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Paredzétais lietojums

QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel ir kvalitativs multiplekséts nukleinskabju in
vitro diagnostikas tests uz real-time PCR bazes, kas paredzéts lietoSanai ar QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 un QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Tests QlAstat-Dx ME Panel vienlaikus var noteikt
un identificét vairaku baktériju, virusu un raugu nukleinskabes cerebrospinala Skidruma
(CS8) paraugos, kas iegiti lumbalpunkcijas cela no cilvekiem, kam ir meningita un/vai
encefalita pazimes un/vai simptomi.

Tiek identificéti un diferencéti talak noraditie organismi* izmantojot QlAstat-Dx ME Panel:
Escherichia coli K1, Haemophilus influenzae, Listeria monocytogenes, Neisseria
meningitidis (encapsulated), Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae,
Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus pyogenes, citomegaloviruss, Herpes simplex
viruss 1, Herpes simplex viruss2, cilvéka herpesviruss6, enteroviruss, cilvéka

parehoviruss, Varicella-zoster viruss un Cryptococcus neoformans/gattii*.

Testu QlAstat-Dx ME Panel ir paredzéts izmantot ka paliglidzekli meningtta un/vai encefalita
specifisko ierosinataju diagnosticésanai, un rezultati jaizmanto kopa ar citiem kliniskajiem,
epidemiologiskajiem un laboratoriskajiem datiem. Ar testu QlAstat-Dx ME Panel iegltos
rezultatus nav paredzéts izmantot k& vienigo avotu IEmuma par diagnozi, terapiju vai citu
pacienta arstéSanu pienems$anai. Pozitivi rezultati neizslédz vienlaicigu inficéSanos ar
organismiem, kas nav ieklauti testa QlAstat-Dx ME Panel. Ar So testu netiek konstatéti visi
CNS infekcijas izraisitaji. Konstatétais ierosinatajs vai ierosinataji var nebadt slimibas skaidri

zinamais célonis. Negativi rezultati neizslédz centralas nervu sistémas (CNS) infekciju.

Tests QlAstat-Dx ME Panel nav paredzéts no ilglaicigi implantétam CNS medicinas iericém

panemtu paraugu testésanai.

*Cryptococcus neoformans un Cryptococcus gattii netiek diferencéti.
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Testu QlAstat-Dx ME Panel ir paredzéts izmantot kopa ar veselibas apripes standartu
(pieméram, kultdram organisma atjaunoSanai, serotipé€Sanu un antibakterialas uzneémibas

testésanu).

Testu QlAstat-Dx ME Panel ir paredzéts izmantot tikai laboratorijas specialistiem in vitro

diagnostika tikai.
Paredzétie lietota;i

Testu QlAstat-Dx ME Panel ir paredzéts izmantot tikai laboratorijas specialistiem in vitro
diagnostika.
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Apraksts un princips

Informacija par patogéniem

Meningits un encefalits ir iespéjami postoSi stavokli, un tie var bat saistiti ar nozimigu
saslimstibu un mirstibu’. Meningitu definé ka smadzenu apvalku iekaisumu, encefalitu
definé ka smadzenu parenhimas iekaisumu, un meningoencefalitu definé ka iekaisumu
abas vietas. Visus Sos stavok|us var izraistt baktérijas, virusi vai sénites, encefalitu biezak
saista ar virusu etiologiju®. Kliniskas izpausmes parasti ir nespecifiskas, jo pacientiem biezi ir
galvassapes, gariga stavokla izmainas un meningita gadijuma kakla stivums. Agrina
diagnostika ir vitali svariga, jo simptomi var paradities péksni un saasinaties lidz smadzenu
bojajumiem, dzirdes un/vai balss zudumam, aklumam vai pat navei. Arsté3ana atskiras
atkariba no slimibas célona, tapéc, lai atbilstosi pielagotu arstésanu, jaidentificé specifisks
ierosinatajs.

Ar kasetni QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ir iespéjams noteikt 16 baktériju, virusu un sénisu
patogénos mérkus, kas izraisa meningita un/vai encefalita pazimes un/vai simptomus.
TestéSanai nepiecieSams neliels parauga tilpums un minimals roku darba laiks, un rezultati ir
pieejami ne vélak ka 80 mintsu laika.

Patogéni, kurus var noteikt un identificét, izmantojot testu QlAstat-Dx ME Panel, ir noraditi
Seit: Tabula 1.

Tabula 1. Patogeéni, kurus var noteikt, izmantojot testu QlAstat-Dx ME Panel

Patogéns Klasifikacija (genoma tips)
Escherichia coli K1 Baktérija (DNS)
Haemophilus influenzae Baktérija (DNS)
Listeria monocytogenes Baktérija (DNS)
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Tabula 1. Patogéni, kurus var noteikt, izmantojot testu QlAstat-Dx ME Panel (turpinajums)

Patogéns Klasifikacija (genoma tips)
Neisseria meningitidis (iekapsuléts) Baktérija (DNS)
Streptococcus agalactiae Baktérija (DNS)
Streptococcus pneumoniae Baktérija (DNS)
Streptococcus pyogenes Baktérija (DNS)
Mycoplasma pneumoniae Baktérija (DNS)
Citomegaloviruss Herpesviruss (DNS)
Herpes simplex viruss 1 Herpesviruss (DNS)
Herpes simplex viruss 2 Herpesviruss (DNS)
Cilvéka herpesviruss 6 Herpesviruss (DNS)
Enteroviruss Pikornaviruss (RNS)
Cilvéka parehoviruss Pikornaviruss (RNS)
Varicella zoster viruss Herpesviruss (DNS)
Cryptococcus gattii/Cryptococcus neoformans Raugi (DNS)

Escherichia coli K1

E. coli, gramnegativas baktérijas no Enterobacterales kartas, ir viens no visizplatitakajiem
organismiem, kas atrodami kunga-zarnu trakta. Vairakums E. coli celmu ir nekaitigi, tomér
tie, kas ekspresé K1 kapsulas polisaharidu, var izraisit arpuszarnu infekcijas®*. E. coli celmi,
kuriem ir K1 kapsula, ir dominéjosi (~80%) jaundzimu$o ar meningitu® cerebrospinalaja
Skidruma izolétajos celmos, un tie ir atbildigi par ~40% septicémijas un ~80% meningTta
gadijumu $aja populacija, kura tie ir saistiti ar mirstibas raditaju 10-15% un neirologiskam
sekam 30-50% gadijumu®. E. coli K1 patogenéze ietver glotadas kolonizaciju kunga-zarnu
trakta un invaziju intravaskularaja telpa’. Péc bakteriémijas sliek$na [fmena sasniegSanas E.
coli K1 $kérso asins-smadzenu barjeru (ASB) un ieklTst centralaja nervu sistéma (CNS)'.
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Kad baktérijas nonak centralaja nervu sistéma, tas izraisa iekaisumu veicinoSu un toksisku
savienojumu izdaliS8anos, kas izraisa palielinatu asins-smadzenu barjeras (ASB) caurlaidibu

un pleocitozi, ka rezultata rodas meningits®.

Haemophilus influenzae

H. influenzae ir gramnegativa kokobaktérija, ko var iedaltt iekapsulétos celmos, kuriem ir
seSi dazadi serotipi (no a I1dz f), katrs no kuriem ekspresé unikalu polisaharida kapsulu, ka
arm neiekapsulétos vai netipizéjamos celmos®. H. influenzae parasti tiek parnesta ar
elposanas pilieniniem'. Veésturiski H. influenzae B serotips (Hib) bija galvenais bakteriala
meningita célonis bérniem l1ldz 5 gadu vecumam. Tomér valstis, kuras Hib konjugatu
vakcinas ir ieklautas valsts imunizacijas programmas, saslimstiba ir samazinajusies par
vairak neka 90%"'-'4. Péc Hib vakcinacijas ievieSanas netipiz&jamas H. influenzae tagad ir
vairakuma invazivo slimibu izraisitajas visos vecumposmos'. Netipiz&jamas H. influenzae
var izraisit ausu infekcijas b&rniem un bronhitu, bet var izraisit art invazivu slimibu™. B
serotips ir vispatogénakais cilvékiem un var izraisit pneimoniju, bakteriémiju, meningitu,
epiglotitu, septisku artritu, celulitu, vidusauss iekaisumu, strutainu perikarditu un retak
endokarditu un osteomielitu’. InficEsanas ar pargjiem serotipiem izraisa lidzigus slimibas

procesus.

Listeria monocytogenes

L. monocytogenes ir fakultativi anaeroba, stieni$a formas, grampozitiva baktérija’s. No 12
identificétajiem L. monocytogenes serotipiem vairak neka 98% no cilvéka listeriozes
izolatiem pieder pie Cetriem serotipiem: 1/2a, 1/2b, 1/2c un 4b''®. Parnese notiek
galvenokart ar piesarnotiem partikas produktiem, kas var izraisit plasus uzliesmojumus’®,
savukart parnese no cilvéka uz cilvéku var notikt no mates bérnam dzemdé vai dzim$anas
bridi"”. Invaziva listerioze galvenokart skar gratnieces, cilvékus ar imansistémas
traucéjumiem, vecaka gadagajuma cilvékus un zidainus, un var izraisit dzivibai bistamas
slimibas, pieméram, septicEmiju un meningitu'®. Lai gan inficé$anas gadijumu skaits gada ir
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méreni zems — 2010. gada tika lests, ka pasaulé ir aptuveni 23 150 gadijumu, mirstiba
inficéto personu vidu ir augsta — tika Iésts, ka 2010. gada pasaulé 3T infekcija izraisija 5463

naves gadijumus, kas veido 26,6% no visiem inficé$anas gadijumiem?®.

Mycoplasma pneumoniae

M. pneumoniae ir neliela baktérija Mollicutes klasé, kurai raksturigs peptidoglikana $tnu
sieninas trokums, kas izraisa rezistenci pret daudzam pretmikrobu terapijam?. M.
pneumoniae ir svarigs elpcelu infekciju un sadzivé iegutas pneimonijas célonis visos
vecumposmos. Vieglo simptomu dé| to bieZi dévé par "staigajoSo pneimoniju"®. Ta ka M.
pneumoniae infekcijas tiek nepietiekami diagnosticétas, ar M. pneumoniae saistito gadijumu
un naves gadijumu skaita aplé$ana ir sarezgita®'-?2. Tiek |ésts, ka 25% no M. pneumoniae
gadijumiem ir saistiti ar ekstrarespiratoriem stavokliem, un slimiba vissmagak skar nervu
sistému (gan periféro, gan centralo). Sie gadijumi ir mediciniska arkartas situacija, jo ar
centralo nervu sistému saistitas M. pneumoniae neiropatijas var izraisit navi vai pastavigas
neirologiskas problémas, kas bdatiski ietekmé veselibu un ievérojami samazina dzives
kvalitati?®. Diemzél M. pneumoniae diagnosticéSana ir sarezdita, jo kultivé$ana ir sarezgita
un Iéna, un serologiskie testi ir efektivi identificé$ana tikai tad, ja ir pieejams gan akdtas, gan

atveseloSanas fazes serums?®.

Neisseria meningitidis (iekapsuléts)

N. meningitidis jeb meningokoks ir aerobs, gramnegativs diplokoks un galvenais bakteriala
meningita izraisitajs®*. Pamatojoties uz polisaharida kapsulas antigenitati, ir identificétas
trispadsmit serogrupas; serogrupas A, B, C, W, Y un X ir vairakuma invazivo slimibu
gadijumu izraisitajs®. Visinvazivakie N. meningitidis celmi parasti ir iekapsuléti, jo kapsula
nodrosina rezistenci pret parnésataja antivielam un novérs$ fagocitozi?*?. N. meningitidis
~10% veselu individu asimptomatiski parnésa nazofaringeala glotada, un parneSana notiek
ar pilienu aerosolu vai kolonizétu personu izdalljumiem?. Sis baktérijas izraisitas infekcijas
var skart jebkura vecuma cilvékus, bet visaugstaka sastopamiba ir zidainiem un

pusaudziem?®. Meningokoku slimibas gadijumu un letalitates attieciba ir 10—15% pat
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atbilstoas antibiotiku terapijas gadijuma?’. levie$ot vakcinas, meningokoku slimibas raditaji
dazas valstis, pieméram, ASV un Niderlandg, ir samazinajusies?*®, bet gan sporadiski, gan
epidémiski N. meningitidis gadijumi joprojam tiek registréti valstis, kuras vél nav ieviesta
daudzvértiga pretmeningokoku vakcinacija®'.

Streptococcus agalactiae

B grupas streptokoki (B grupas streptokoki, GBS) ir grampozitivi koki. Ir identificéti desmit uz
polisaharidu balstiti serotipi, un 97% gadijumu ir attiecinami uz pieciem serotipiem (la, Ib, Il
11 un V)3233_ GBS var izraisit dzivibai bistamas infekcijas jaundzimusajiem un pieaugusajiem
ar imdnsistémas traucéjumiem. Jaundzimu$ajiem agrina (<7 dienas) un vélina (7—90
dienas) slimiba var izpausties k& bakteriemija, sepse, pneimonija un meningits®.
Pieaugu$ajiem smagas infekcijas var izpausties ka bakteriémija un miksto audu
infekcijas®-, bet GBS ir retak sastopams bakteriala meningita célonis, kas galvenokart
rodas cilvékiem ar blakusslimibam, pieméram, iminsistémas darbibas trauc&jumiem, CcsS
noplidi un endokarditu®’. Asimptomatiska GBS nésaSana kunga- zarnu traktd un
dzimumorganos ir biezi sastopama®$. Ta ka $T baktérija ir viens no galvenajiem nelabvéligu
iznakumu matém un jaundzimus$ajiem céloniem visa pasaulé®, PVO iesaka sievietém,

kuram gritniecibas laika ir diagnosticéts GBS, lietot antibiotikas dzemdibu laika®.

Streptococcus pneumoniae

S. pneumoniae ir grampozitivs, iekapsuléts diplokoks ar vairdak neka 90 zinamiem
serotipiem, kas identificéti, pamatojoties uz antigénu at$kiribam kapsulas polisaharida®.
S. pneumoniae ir biezi sastopama deguna komensala infekcija, kas sastopama aptuveni
20-40% bérnu un 5-10% pieaugudo, tacu ta ir arT svarigs glotadas slimibu un invazivu
slimibu izraisitajs*°#!' un viens no galvenajiem bakteriadla meningita izraisitajiem°42,
PVO I8, ka katru gadu no pneimokoku slimibas mirst aptuveni 1 miljons bérnu*®. Lai gan
pneimokoku konjugatu vakcinu ievieSana ir ievérojami samazinajusi invazivu pneimokoku
slimibu, tostarp meningita, sastopamibu**“4¢ vakcina neieklauta serotipa pneimokoku
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meningTta gadijumu skaits pieaug, neitralizéjot vakcinacijas kopéjo ietekmi*®#74¢, Bazas rada
tas, ka vakcina neieklauto serotipu vidi ir novérota ievérojama antibiotiku rezistences
izplatibas palielinaSanas, tostarp rezistence pret penicilinu un eritromicinu®®. Paslaik ir
pieejamas divu veidu vakcinas pret Streptococcus pneumoniae: pneimokoku konjugata
vakcina 13 un pneimokoku polisaharidu vakcina 23, kas ieteicamas attiecigi bérniem <2
gadu vecuma un pieaugusajiem 265 gadu vecuma. Turklat vakcinacija ir ieteicama augsta
riska populacijam*°.

Streptococcus pyogenes

S. pyogenes ir grampozitiva baktérija, ko dévé art par A grupas streptokoku (GAS) un kas
saistita ar nopietnam slimibam, kuram ir augsti saslimstibas un mirstibas raditaji*°.
S. pyogenes infekcija var tikt parnesta no cilvéka uz cilvéku (siekalas/deguna izdaltjumi,
saskare ar adu) vai tie$i no apkartéjas vides caur bojatu barjeru, pieméram, adas bojajumu®.
S. pyogenes infekcija saméra reti skar centralo nervu sistému®, un pétifjumos zinots, ka
aptuveni 1% no visiem bakteriala meningita gadijumiem izraisa S. pyogenes®*-%, bet Sie
gadijumi ir saistiti ar paaugstinatu mirstibu un saslimstibu®. Niderlandé veikta pétijuma laika
no 2006. [tdz 2013. gadam GAS izraisTja meningitu 26 no 1322 pacientiem ar kopiena iegtu
bakterialu meningitu. No Siem 26 pacientiem 5 pacienti (19%) nomira, un 11 (52%) no 21
izdzivojusa pacienta cieta no neirologiskas dabas sekam®4. Lidzigi Brazilija veikta pétijuma
tika zinots par zemu GAS izraisita meningita sastopamibu bérnu vida, bet ar saslim$anas
gadijumiem saistitu mirstibas [Tmeni 43% perioda no 2003. Iidz 2011. gadam®. S. pyogenes
infekcija var izraistt gan lokalizétas, neinvazivas slimibas, pieméram, faringitu un impetigo,
gan invazivas slimibas, pieméram, nekrotizéjoSu fascitu un toksiska Soka sindromu?*®,
Nepietieckama S. pyogenes arstéSana ar antibiotikam var izraisit akdta reimatiska drudza
attistibu®. Infekcijas izplatiba bérniem ir augstaka neka pieaugusajiem, bet jaundzimusajiem
slimiba ir retak sastopama®®. Paslaik nav vakcinas pret S. pyogenes, tadu tas izstrade par
prioritati ir noteikta PVO Vakcinu pétijumu iniciativa®’.

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel lietoSanas instrukcija | 06/2025 11



Citomegaloviruss

CMV, kas pazistams ari ka 5. tipa cilvéka herpesviruss, ir linears, divpavedienu, apvalkots
DNS viruss, kas pieder pie Herpesviridae beta apak$dzimtas®®. CMV ir izplatits cilvéku
patogéns, ar kuru I1dz 40 gadu vecumam inficéjas vismaz 50-80% pieaugu$o un ar kuru
inficéjas, nonakot tie$a saskaré ar infekcioziem kermena $kidrumiem®. CMV infekcija
veseliem cilvekiem parasti norit asimptomatiski vai izpauzas ar tadiem simptomiem ka
drudzis, iekaisis kakls, nogurums, pietdkusi limfmezgli un reizém mononukleoze vai
hepatits®. Tomér cilvékiem ar imdndeficitu un jaundzimusajiem CMV infekcija var izraisit
sistémisku slimibu ar komplikacijam®. CMV ir visizplatitakais iedzimtas infekcijas célonis un
var izraisit ievérojamu saslimstibu®®6'. Péc primaras inficé§anas CMV pariet latenta stadija
galvenokart mieloidajas Stnas, no kuras to var atkartoti aktivizét dazadi stimuli, tostarp
imdnsupresija terapijas vai slimibas dé[*®%°. Lai gan CMV ir rets CNS infekcijas célonis®¢?,
pacientiem ar imtndeficitu (pieméram, HIV pacientiem ar zemu CD4 skaitu vai transplanta
sanéméjiem) ir lielaka jutiba pret invazivu CMV gan primaras infekcijas, gan latentas

slimibas reaktivacijas gadijuma®.

Herpes simplex viruss 1/ Herpes simplex viruss 2

HSV-1 un HSV-2 ir lineari, divpavedienu, apvalkoti DNS virusi, kas pieder pie alfa
apaks$dzimtas Herpesviridae® un tiem ir aptuveni 50% sekvences homologija®. HSV-1 un
HSV-2 var inficét vienus un tos paSus audus un izraistt [idzigas slimibas, tacu katram no tiem
ir nosliece uz noteiktam vietam un slimibam. HSV-1 galvenokart, bet ne tikai, ir saistits ar
mutes dobuma infekcijam, savukart HSV-2 galvenokart ir saistits ar dzimumorganu
bojajumiem®. 2020. gada aptuveni 3,8 miljardiem cilvéku bija HSV-1 infekcija jebkura
kermena dala, un aptuveni 519,5 miljonus cilvékiem bija dzimumorganos lokalizéta HSV-2
infekcija, kas ir aptuveni 64,2% pasaules iedzivotaju vecuma Iidz 50 gadiem un 13,3%

cilvéku vecuma no 15 [1dz 49 gadiem®®.
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Cilvekiem ar imOndeficitu HSV infekcija var izraisit nopietnas komplikacijas, pieméram,
encefalitu, meningitu un meningoencefalitu®®®’. Tiek l&ésts, ka HSV izraisa 11-22% virusu
encefalita gadijumu®” un ir viens no visbiezak sastopamajiem letala encefalita izraisitajiem
visa pasaulé. Apléstais HSV encefalita sastopamibas biezums ir 2,3 gadijumi uz miljonu
cilvéku gada, un HSV-1 veido 95% no visiem gadijumiem®. HSV var izraisit infekciju vai nu
primaras infekcijas laika, vai arT latenta virusa reaktivacijas centralaja nervu sistéma
rezultata®®®. HSV-2 var izraistt arT atkartotas meningita epizodes, ko dévé par Mollareta
meningitu®®. Retos gadijumos HSV-1 un HSV-2 var tikt parnesti no mates uz bérnu

dzemdibu laik3, izraisot neonatalu herpes infekciju®®.

Nemot veéra HSV encefalita un neonatalu HSV infekciju nopietnibu, vadlmijas noradits, ka
negativi PKR rezultati jaizverté saistiba ar visu klinisko ainu, tostarp citu testu rezultatiem, un
tos nedrikst izmantot atseviSki, lai izslégtu invazivu herpes infekciju un partrauktu

terapiju’®".

Cilvéka herpesviruss 6

HHV-6A un HHV-6B ir lineari divpavedienu virusi, kas pieder pie Roseolovirus gints
R- herpesvirusu apak$dzimta’?’. HHV-6 ir visureso$s, un vairak neka 95% pasaules
iedzivotaju I1dz pieaugusa cilvéka vecumam iegUst seropozitivitati pret HHV-6A, HHV-6B vai
abiem variantiem’™. HHV-6B infekcijas parasti rodas bérniba, parasti pirms tris gadu
vecuma, un to rezultata parasti rodas viegli simptomi, pieméram, drudzis, nemiers, caureja,
izsitumi un rozeola57%. HHV-6A ir vaji epidemiologiski raksturots, tacu visparigi tiek
uzskatits, ka tas izraisa infekcijas vélak dzivé; zinojumos tas tiek saistits gan ar
asimptomatiskam, gan simptomatiskam infekcijam, un ta seroprevalence visa pasaulé

ir at8kiriga™.

Tapat ka visi herpesvirusi, HHV-6 savos nésatajos izraisa latentu infekciju, kas ilgst visu

muzu. AtSkiriba no citiem cilvéka herpesvirusiem HHV-6 var integréties hromosomas un tikt
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parnests iedzimtibas cela, ka rezultata virusa DNS atrodas katra organisma $tna ar kodolu.
Aptuveni 1% iedzivotaju ir hromosomali integréta HHV-6 (ciHHV-6) neséji’’.

HHV-6 var atkartoti aktivizéties, visbiezak cilvékiem ar iminsupresiju, un tas ir saistits ar
centralas nervu sistémas slimibam (pieméram, encefalitu), hepatitu, pneimonitu un organu
atgriganu’’. Tomér HHV-6 noteikSana cerebrospinalaja $kidruma (CSS) var izraisit
diagnostiskas problémas, jo biezi ir novérota latentuma, subkliniskas reaktivacijas vai
hromosomali integréta HHV-6 detekcija®®. Tomér HHV-6 laboratoriska identifikacija
cilvékiem ar imandeficttu, pacientiem, kuriem tiek veikta allogéna hematopoétisko cilmes
Sdnu transplantacija, vai bérniem ar iminkompetenci ar netipiskdm izpausmém vai
komplikacijam var palidzét noteikt galigo diagnozi, ja diagnostikas rezultati tiek interpretéti

konkréta pacienta kliniskaja kontekst38'82,

Enteroviruss

Enterovirusi ir pozitivas vienpavediena RNS virusu gints, kas saistita ar vairakam cilvéku
slimbam®. Enterovirusi var tikt parnesti nazofaringealas sekrécijas cela® un cilvékiem
izraisTt pladu slimibu klastu, tostarp elpoSanas celu, kunga-zarnu trakta un centralas nervu
sistémas slimibas®®°. Simptomi parasti ir viegli un tie var bat drudzis, iesnas, klepus,
Skaudi$ana un muskulu sapes®. Tomér cilvékiem ar imdnsistémas traucéjumiem un
bérniem ar astmu pastav smagu enterovirusu infekcijas simptomu risks®#°. Tiek Iésts, ka
enterovirusi izraisa 1-4% virusu encefalita gadijumu®®, un tie ir vissvarigakais zidainu virusu
meningita célonis, un pétfjumu rezultati liecina, ka enterovirusi var bat iesaistiti I1dz pat 90%
visu gadijumu, kuros tiek identificéts etiologisks agents®”. Enteroviruss D68 un
enteroviruss A71 (dazreiz dévéts par ne-poliomielita enterovirusu) ir saistiti ar smagam
sekundaram neirologiskam infekcijas sekam, tostarp aseptisku meningitu, encefalitu, akatu
§laugano parézi un akdtu $laugano mielitu®. 2014. gada Amerikas Savienotajas Valstis
valsts méroga izplatijas enterovirusa D68 uzliesmojums, kas galvenokart skara bérnus un
izraisTja vairak neka 1300 laboratoriski apstiprinatus smagas infekcijas gadijumus®. ST
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uzliesmojuma laika aptuveni 100 pacientiem tika diagnosticéts akats §lauganais mielits®, un
daudzi no iem pacientiem nesasniedza pilnigu atveseloSanos®.

Cilvéka parehoviruss

Cilvéka parehoviruss (HPeV) ir mazs bezapvalka RNS viruss no Picornaviridae dzimtas. Ir
identificéti devinpadsmit genotipi®®®', un serologiskie pé&tijumi liecina, ka >90% bérnu lidz
divu gadu vecumam ir inficgjuSies ar vismaz viena tipa HPeV®. HPeV 1.genotips ir
visizplatitakais tips un parasti izraisa vieglas kunga-zarnu trakta un elpoSanas celu
slimibas®, savukart 3. genotips parasti ir saistits ar smagakam izpausmém, pieméram,
sepsei I1dzigu slimtbu un meningTtu, Tpasi bérniem Iidz tris ménesu vecumam®'%3, HPeV ir
viens no galvenajiem identificétajiem virusu meningita etiologiskajiem agentiem zidainiem,
un, lai gan ta gadijuma parasti ir labi izdzivoSanas raditaji, tiek zinots, ka tas ir saistits ar
iespéjamiem neiroattistibas trauc&jumiem, un tadél ir nepiecieSama turpmaka
novérteésana®. ParneSana notiek fekali- orala cela gan no asimptomatiskiem, gan
simptomatiskiem inficétiem individiem®'. HPeV infekcijas ir reti sastopamas lielakiem

bé&rniem un pieaugusajiem®.
Varicella zoster viruss

Varicella zoster viruss (VZV), kas pazistams arT ka 3. tipa cilvéka herpesviruss, ir linears,
divpavedienu, apvalkots DNS viruss, kas pieder pie Herpesviridae alfa apak$dzimtas®®.
Primara infekcija izraisa véjbakas, kuru laikd VZV izraisa latentu infekciju gangliju
neironos®®®’. Veseliem bérniem véjbakas parasti ir vieglas, paslimitéjosas un bez
komplikacijam; tam ir raksturigs drudzis, nespéks un niezosi izsitumi, kas progresé no
makulariem [1dz vezikulariem bojajumiem®. Zidainiem, pusaudziem, pieaugusajiem,
cilvekiem ar iminsistémas traucéjumiem un gritniecém ir smagakas slimibas gaitas risks un
lielaka komplikaciju, tostarp pneimonijas, encefalita un progreséjoSu izplatitu véjbaku,
sastopamiba®®®, VZV reaktivacija un replikacija pieaugo$a vecuma vai iminsupresijas

rezultata izraisa jostas rozi (herpes zoster, HZ) audos, kurus inervé iesaistitie neironi. HZ ir
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raksturigas sapes un vienpusgji izsitumi®>-%, un postherpétiska neiralgija ir visbiezak
sastopama komplikacija. Citas komplikacijas ir oftalmologiska iesaiste, bojajumu bakteriala
superinfekcija, galvaskausa/periféro nervu paralize un viscerali bojajumi, pieméram,
meningoencefalits, pneimonits, hepatits un akata tiklenes nekroze®-*".

VZV var izraisit plaSu CNS izpausmju klastu, tostarp encefalitu, meningitu, cerebelitu,
mielitu un Ramzija-Hanta sindromu®. Tiek lésts, ka VZV izraisa 4—14% virusu encefalita
gadijumu un atfistitajas valstis ir otrais izplatitakais virusu meningita célonis péc
enterovirusa®. VZV ir loti lipigs un tiek parnests ar elposanas pilieniniem, aerosoliem vai

tieSu kontaktu.

Cryptococcus neoformans/gattii

Cryptococcus neoformans un Cryptococcus gattii ir vides sénites un divi kriptokokozes
etiologiskie agenti'®. Infekciju izraisa izzuvu$u gaisd eso$u rauga $dnu vai, iespg&jams,
seksuali producétu bazidiosporu ieelposana''-1%, C. neoformans ir globali izplatits un
parasti atrodams augsnég, uz tridosas koksnes, koku dobumos vai putnu izkarntjumos°"102,
Cilvékiem ar normalu imunitati infekcijas ir minimali simptomatiskas un atri izzGd'"1%,
Cilvékiem ar imandeficitu C. neoformans var izplatities no plausam, Skérsot asins-smadzenu
barjeru un izraisit kriptokokalu meningoencefalitu'. Kriptokokala meningita simptomi ir
galvassapes, drudzis, kakla sapes, slikta ddSa, vems3ana, fotofobija un apjukums vai
uzvedibas izmainas'®. C. neoformans ir visizplatitakais oportlnistiskais centralas nervu
sistémas séniSu patogéns, kas novérots HIV pozitiviem pacientiem, un kriptokokozes
meningts tiek uzskatits par slimibas indikatoru AIDS iestasanas gadijuma'®. Pacientiem ar
HIV katru gadu rodas aptuveni 220 000 kriptokokala meningita gadijumu, ka rezultata

iestajas 181 000 cilveku nave, galvenokart Subsaharas Afrika'®.
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C. gattii dzlvo augsné un uz noteiktiem kokiem, galvenokart tropu un subtropu regionos visa
pasaulé, bet ir atrasts arT Britu Kolumbijas kontinentalaja dala, Vankaveras sala, ASV Klusa
okeana ziemelrietumos (Oregonas un Vasingtonas S$tatos) un Kalifornija'?. Pétijumos
Australija, Papua- Jaungvineja, Britu Kolumbija, Kanada un ASV Klusa okeana
ziemelrietumos pacientu ar C. gattii infekciju mirstibas limenis svarstas no 13% lidz 33%".
C.gattii infekcijas var skart gan cilvékus ar imandeficitu, gan iminkompetentus cilvékus, un

dazados pasaules regionos ir identificéti dazadi saistitie riska faktori'®”.

Kopsavilkums un skaidrojums

Kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge apraksts

Kasetne QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ir vienreizlietojama plastmasas ierice, ar kuru var
veikt pilntbd automatizétas molekularas analizes vairaku ierosinataju nukleinskabju
noteik§anai un identificé$anai tiesi CSS paraugos. Kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
galvenie parametri ietver sadertbu ar 8kidra parauga veidu, testéSanai nepiecieSamo
iepriek$ ievietoto reagentu hermétisku aizsargbarjeru un automatisko darbibu. Visas
paraugu sagatavo$anas un analizes testéSanas darbibas tiek veiktas kasetné.

Visi reagenti, kas ir nepiecieSami testa pilnigai izpildei, noslégta veida ir ieprieks ievietoti
kasetné QIlAstat-Dx ME Panel Cartridge. Lietotdjam nav jasaskaras un/vai jarikojas ne ar
nevienu reagentu. Testa izpildes laikd reagentu apstradi QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai
QlAstat- Dx Analyzer 2.0 analizéSanas modull ievietotaja kasetné veic pneimatiski
darbinamas $kidrumu dozéSanas mikrosisttmas un tie nenonak tiea saskaré ar
izpildmehanismiem. Sistétma QlAstat- Dx Analyzer 1.0 un QlAstat- Dx Analyzer2.0 ir
iestradati gan ienakosa, gan izejosa gaisa filtri, kas papildus nodroSina apkartéjas vides
aizsardzibu. Péc testéSanas kasetne joprojam visu laiku paliek hermétiski noslégta, kas liela
meéra veicina tas drosu utilizaciju.
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Kasetné automatiski tiek secigi veiktas vairakas darbibas, izmantojot pneimatisko spiedienu,
lai paraugus un Skidrumus caur parneses kameru parvietotu uz paredzétajiem galameérkiem.

Kad kasetne QIlAstat-Dx ME Panel Cartridge, kas satur paraugu, ir ievietota sistéma
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, automatiski tiek veiktas talak noraditas analizes darbibas.

¢ lek$éjas kontroles atkartota suspendésana

+ S0nu lizésana, izmantojot mehaniskos un kimiskos lidzek|us

* Armembranu saistita nukleinskabes attirisana

e Attiritas nukleTinskabes sajauks$ana ar liofilizétiem pamatmaisijuma reagentiem

» Definéto eluata/pamatmaisijuma alikvoto dalu parvietoSana uz dazadam reakcijas
kameram

» Vairaku amplikonu real-time RT-PCR testéSana katra reakcijas kamera

Piezime. Fluorescences pieaugums, kas liecina par mérka analita noteikSanu, tiek noteikts
tieSi katra reakcijas kamera.
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Attéls 1. Kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge un tas raksturpazimju izkartojums.

Piezime. Analizei QlAstat-Dx ME Panel uztriepes atvere netiek izmantota.

Proceduras princips

Procediras apraksts

Diagnostikas testi, izmantojot testu QlAstat-Dx ME Panel, tiek veikti sisttma QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vai QIAstat-Dx Analyzer2.0. Visas parauga sagatavoSanas un analizes
darbibas automatiski tiek veiktas sisttma QlAstat- Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat- Dx
Analyzer 2.0. Paraugi tiek nemti un manuali ievietoti kasetné QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge.
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Paraugus ar parneses pipeti parnes galvenaja atveré (Attéls 2).
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Attéls 2. Parauga iepildiSana galvenaja atvere.

Paraugu panemsana un kasetnes ievietoSana

Paraugu nem$ana un ievietoSana kasetné QIAstat- Dx ME Panel Cartridge javeic

darbiniekiem, kas ir apguvusi drosu ricibu ar biologiskajiem paraugiem.
Lietotajam jaizpilda talak aprakstitas darbibas.

1. Panemiet cerebrospinala skidruma (CS8) paraugu.

2. Manuali pierakstiet parauga informaciju vai piestiprina parauga etiketi kasetnes QlAstat-
Dx ME Panel Cartridge augSpuseé.

3. Manualiievietojiet CSS paraugu kasetné QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.
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200 pl parauga parnesiet kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge galvenaja atveré,
izmantojot vienu no komplekta ieklautajam parneses pipetém. Ja ir izmantotas visas

seSas komplekta ietvertas pipetes, izmantojiet citas sterilas pipetes ar iedalam.

Piezime. levietojot CSS paraugu, lietotdjam vizuali japarbauda parauga parbaudes
lodzin$ (skatit nakamo attélu), lai parliecinatos, vai Skidrais paraugs ir ievietots (Attéls 3).

LT

Attéls 3. Parauga parbaudes lodzins (sarkana bultina).

4. Skengjiet parauga svitrkodu un kasetnes QlAstat-Dx ME Panel QR kodu sistema
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Svarigi! Neskenéjiet svitrkodu uz kasetnes iepakojuma.

5. Kasetni QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ievieto sisttma QIAstat-Dx Analyzer 1.0 vai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

6. Sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tiek sakta testa izpilde.
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Parauga sagatavoSana, nukleinskabju amplificéSana un noteikSana

Sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer2.0 automatiski tiek veikta
nukletinskabju izdalisana, amplificéSana un noteikS§ana parauga.

1. Paraugs tiek homogenizéts, un Sunas tiek lizétas kasetnes QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge lizes kamera, kura ir aprikota ar rotoru, kas griezas liela atruma.

2. Nukleinskabes tiek izdalitas no lizéta parauga, tam piesaistoties kvarca membranai
kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge izdaliS8anas kamera haotropo salu un spirta
klatbatné.

3. lzdalitas nukleinskabes tiek eluétas no membranas izdaliSanas kamera un sajauktas ar
liofilizétam PKR kimikalijam kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge sauso kimikaliju
kamera.

4. Parauga un PKR reagentu maisijums tiek iepildits kasetnes QlAstat-Dx ME Panel

Cartridge PKR kameras, kas satur liofilizétus, analizei specifiskus praimerus un zondes.

5. Sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tiek izveidots optimalas
temperatiras profils, lai veiktu efektivu vairaku amplikonu real-time RT-PCR noteik$anu,
un tiek veikti fluorescences mérijumi realaja laika, lai generétu amplifikacijas ltknes.

6. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 programmatira interpreté iegitos
datus un procesa kontroles un sagatavo testa parskatu.
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Komplektacija ietvertie materiali

Komplekta saturs

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel

Kataloga nr. 691612
Testu skaits 6
Kasetne QlAstat-Dx ME Panel Cartridge* 6
Transfer pipettes (Parneses pipetes)t 6

* Atseviski iepakotas kasetnes, 6 gab., kuras satur visus reagentus, kas ir nepiecieSami paraugu sagatavos$anai un
vairaku amplikonu real-time RT-PCR, ka arT iek$&jo kontroli.

T Atseviski iepakotas parneses pipetes, 6 gab. Skidra parauga iepildiSanai kasetné QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

Komplekta komponenti

Komplekta galvenie komponenti ir izskaidroti talak.

Tabula 2. Aktivas sastavdalas

Reagents Aktiva sastavdala Koncentracija (masas %)
Kasetne QlAstat-Dx ME Panel lek$&ja kontrole 40 000-60 000 CFU/kasetné
Cartridge

Proteinaze K 20,1%—<1%

Reverse Transcriptase 20-100 U/kasetné

dNTP 1-5mM

DNS polimeraze 10-100 U/kasetné

Meérkim specifiski praimeri 100-1000 pM

Merkim specifiska, ar fluoroforu markéta 100-1000 uM

noteikSanas zonde
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NepiecieSamie materiali, kas netiek
nodroSinati

Platforma un programmatira

Svarigi! Pirms lietoSanas parliecinieties, vai instrumenti ir parbaudtti un kalibréti saskana ar

razotaja ieteikumiem.

Testu QlAstat-Dx ME Panel ir paredzéts izmantot sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Pirms testa sakSanas parliecinieties, vai ir pieejami talak noradrtie

elementi.

e QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (vismaz viens operativais modulis un viens analizéSanas
modulis) ar programmatdras versiju 1.4 vai 1.5" Vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (vismaz
viens operativais modulis PRO un viens analizéSanas modulis) ar programmatdras

versiju 1.6 vai jaunaku versiju

* QIAstat- Dx Analyzer 1.0 lietotaja rokasgramata (lietoSanai ar programmatdras
versiju 1.4 vai 1.5) vai QIAstat-Dx Analyzer 2.0 lietotaja rokasgramata (lietoSanai ar

programmataras versiju 1.6 vai jaunaku versiju).

e Operativaja modull vai operativaja modull PRO instaléta QlAstat-Dx jaunaka analizes

definicijas faila programmatira izmantoSanai ar testu QlAstat-Dx ME Panel

Piezime. Sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nevar instalét programmatdras versiju 1.6 vai

jaunaku versiju.

* DiagCORE® Analyzer ierices, kuras darbojas QlAstat-Dx programmatiras versija 1.4 vai 1.5, var izmantot ka
alternativas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 iericém.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Nemiet vera, ka var bat nepiecieSams iepazities ar vietéjiem noteikumiem, kas attiecas uz
zinoSanu razotajam un reglamentéjosai iestadei valsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients,
par nopietniem incidentiem, kas ir radusies saistiba ar ierici.

¢ Tests QlAstat-Dx ME Panel ir paredzéts izmantoSanai in vitro diagnostika.

* Tests QlAstat-Dx ME Panel ir jalieto laboratorijas specialistiem, kas ir apguvusi sistémas
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lietoSanu.

DroSibas informacija

e Stradajot ar kimiskam vielam, vienmér valkajiet piemérotu laboratorijas uzsvarci,
vienreizlietojamus cimdus un aizsargbrilles. Plasaku informaciju skatiet attiecigajas
droSibas datu lapas (DDL). Tas érta un kompaktd PDF formata ir pieejamas vietné
www.qiagen.com/safety, kur ir pieejamas DDL skatiSanai un izdrukasanai katram

QIAGEN komplektam un ta komponentiem.

e levérojiet standarta laboratorijas procediras, lai uzturétu darba zonu ftiru un bez
kontaminacijas. Vadlinijas ir sniegtas publikacijas, pieméram, Eiropas slimibu kontroles
un profilakses centra dokumentd “Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories” (www.ecdc.europa.eu/en/about- us/networks/disease-andlaboratory-
networks/erlinet-biosafety).

e Parauga materiali un paraugi ir potenciali infekciozi. levérojiet sava iestadé spéka esosas
droSibas proceddras attieciba uz rikoSanos ar biologiskiem paraugiem. Izmetiet paraugu

un analizes atkritumus saskana ar vietéjam droSibas proceddram.

* Vienmer lietojiet atbilstoSus individualos aizsarglidzeklus un ievérojiet savas iestades

droSibas procediras biologisko paraugu apstradé. Ar visiem paraugiem, kasetném un
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parneses pipetém ir jarikojas ka ar potencialiem infekcijas ierosinatajiem.

Ar visiem paraugiem, kasetném un parneses pipetém ir jarikojas ka ar potencialiem
infekcijas ierosinatajiem. Vienmér ievérojiet droSibas pasakumus, kas izklastiti
attiecigajas vadlinijas, pieméram, Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI)
izdotaja dokumenta “Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections; Approved Guideline” (M29) vai citos vietéjo iestdzu nodroSinatajos

atbilsto$ajos dokumentos.

Kasetne QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ir slégta vienreizlietojama ierice, kura satur visus
reagentus, kas ir nepiecieSami paraugu sagatavo$anai un vairaku amplikonu real-time
RT-PCR sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Nelietojiet kasetni
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, kurai beidzies deriguma termin$, kura izskatas bojata vai

no kuras noplast Skidrums.

Utilizéjiet paraugus, izlietotas vai bojatas kasetnes un parneses pipetes saskana ar
visiem valsts, Stata un vietéjiem veselibas aizsardzibas un droSibas normativajiem

aktiem.

Informacija arkartas situacija

CHEMTREC

Arpus ASV un Kanadas +1 703-527-3887

Piesardzibas pasakumi

Talak sniegtie noradijumi par apdraudéjumu un piesardzibas pasakumiem attiecas uz testa

QlAstat-Dx ME Panel komponentiem.
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Saturs: etanols, guanidina hidrohlorids,
guanidina tiocianats, izopropanols, proteinaze K,
t-oktilfenoksipolietoksietanols. Bistami! Viegli
uzliesmojoss Skidrums un tvaiki. Kaitigs, norijot
vai ieelpojot. Var bt kaitigs, saskaroties ar adu.
Izraisa smagus adas apdegumus un acu traumas.
Jaieelpo, var izraisTt alergiju vai astmas
simptomus, vai apgratinat elpo$anu. Vai radit
miegainibu vai reiboni. Kaitigs ddens
organismiem, ar ilgtermina ietekmi. Saskaré ar
skabém izdalas loti toksiska gaze. Izraisa elpcelu
koroziju. Sargat no karstuma/dzirkstelem/atklatas
liesmas/karstam virsmam. Nesméket! Izvairities
ieelpot puteklus / tvaikus / gazi/ dumus /
izgarojumus / smidzinajumu. Lietot
aizsargcimdus, aizsargapgérbu, aizsargbrilles,
sejas maskas. lzmantot gazmasku. SASKARE
AR ACIM: uzmanigi izskalot ar tdeni vairakas
mindtes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas
un ja to ir viegli izdarit. Turpinat skalot. Saskares
gadijuma vai ja ir aizdomas par to: nekavéjoties
sazinieties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS
CENTRU vai arstu. Izskalot muti. NEDRIKST
izraisit vemS8anu. Nogadat cietuso svaiga gaisa
un nodro8inat netraucétu elpoSanu. Izmazgat
piesarnoto apgérbu pirms atkartotas lieto$anas.
Glabat labi védinama vieta. Glabat ciesi

noslégta iepakojuma. Saturu/iepakojumu
nododiet utilizacijai apstiprinata atkritumu
apsaimnieko$anas uznémuma saskana ar
viet&jiem, regionalajiem, valsts un
starptautiskajiem noteikumiem.

®
&
b
&

Laboratorijas droSibas pasakumi

Lai pasargatos no parauga un darba zonas iespéjamas piesarnosanas, jaievero standarta
laboratorijas droSibas un ftiriSanas procediras, tostarp talak noraditie piesardzibas

pasakumi.
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Ar paraugiem jarikojas biologiski drosa kamera vai lidziga tira virsma, kas nodrosina
lietotdja aizsardzibu. Ja biologiski drosu kameru neizmanto, sagatavojot paraugus,
jaizmanto kaste bez cirkuléjoSa gaisa (pieméram, darbstacija AirClean PCR),
pretSlakstes aizsargs (pieméram, Bel- Art Scienceware Splash Shields) vai sejas

aizsargs.

Biologiski droSu kameru ko izmanto patogénu testéSanai (pieméram, kultivé$anai),
nedrikst izmantot paraugu sagatavosanai vai kasetnes ievieto$anai.

Pirms darba ar paraugiem rupigi notiriet darba zonu ar piemérotu tiridanas Iidzekli,
pieméram, tikko sagatavotu 10% balinataju vai lldzigu dezinfekcijas l1dzekli. Lai izvairitos
no parpalikumu uzkraSanas un iesp€jamas parauga sabojasSanas vai dezinfekcijas
[Tdzekla raditiem traucéjumiem, dezinficétas virsmas noslaukiet ar adeni.

Ar paraugiem un kasetném jarikojas pa vienai.

Materialus iznemot no lielapjoma iepakojuma maisiem, izmantojiet cimdus, un, ja

lielapjoma iepakojuma maisus neizmanto, tos ciesi noslédziet.
Péc katra parauga nomainiet cimdus un notiriet darba zonu.

Talit péc izpildes izlietotas kasetnes izmetiet atbilsto$a biologiski bistamiem materialiem

paredzéta tvertne.
Péc testu izpildes izvairieties no parmérigas rikoSanas ar kasetném.

Izvairieties no kasetnes bojajumu izraisiSanas (informaciju par ricibu ar bojatam
kasetnem skatiet sadala “DroSibas informacija” lappusé 25).

Materialus iznemot no lielapjoma iepakojuma kastém, izmantojiet cimdus, un, ja

lielapjoma iepakojumu neizmanto, to aizveriet.
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Ir loti svarigi ievérot mikrobiologijas laboratoriju standarta praksi, jo patogénu noteik§ana,
izmantojot testu QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel, ir |oti jutiga, k& arT tapéc, lai
nepielautu parauga piesarnojumu. Kliniskas laboratorijas darbinieki var but ar testu
QlAstat- Dx Meningitis/Encephalitis  Panel konstatéjamu patogénu (pieméram,

S. pneumoniae, H. influenzae, HSV-1 u.c.) avots.

Parauga piesarnoSana var notikt laika, kad paraugs tiek nemts, transportéts vai testéts.
leteicams ievérot paraugu izmantoSanas un testéSanas proceddru paraugpraksi, lai
mazinatu risku radit parauga piesarnojumu, kas savukart var izraisit aplami pozitivus
rezultatus. Papildu piesardzibas pasakumi var ietvert papildu individualo aizsardzibas
[Tdzeklu, pieméram, sejas maskas, lietoSanu, it ipasdi gadijumos, kad ir novérojami elpcelu

infekcijas simptomi vai pazimes vai ir aktivs herpes puSums/Culga.

Piesardzibas pasakumi saistiba ar zinoSanu par sabiedribas
veselibu

Valsts un vietéjas sabiedribas veselibas iestades ir publicéjusas vadlinijas zinojamo slimibu
pazinoSanai savas jurisdikcijas (pieméram, péc Eiropas Savienibas Oficiala VéstneSa
6.7.2018. L 170/1 saraksta ir ieklauta listeriozes slimiba, ka arT invaziva slimiba, ko izraisa
Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis un Streptococcus pneumoniae), lai noteiktu
nepiecieSamos pasakumus rezultatu parbaudei, lai identificétu un izsekotu uzliesmojumus,
ka arl epidemiologiskajai izmekléSanai. Laboratorijam ir pienakums ievérot valsts vai
vietéjos noteikumus par kliniska materiala vai izolatu, kas iegati no pozitiviem paraugiem,
iesniegSanu valsts sabiedribas veselibas laboratorijam.
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Utilizésana
Utilizejiet ka bistamus atkritumus atbilstoSi vietéjiem un valsts noteikumiem. Tas attiecas art

uz nelietotiem produktiem. Bojatas kasetnes gadijuma skatiet sadalu “DroSibas informacija”
lappusé 25.

levérojiet droSibas datu lapa (DDL) sniegtos ieteikumus.
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Reagentu glabasana un lietoSana

Glabajiet kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge sausa, tira vieta istabas temperatdra
(15-25 °C). Neiznemiet kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge vai parneses pipetes no to
atseviska iepakojuma I1dz to faktiskai lietoSanai. Péc kasetnes iznem8anas no maisina ta ir
jasarga no saules gaismas. Sados apstaklos kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge var
glabat [Tdz deriguma terminam, kas uzdrukats uz atseviska iepakojuma. Deriguma termins ir
ieklauts arT kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge svitrkoda, un to nolasa ME Panel, kad
kasetni ievieto iericé testa izpildei.

Pievérsiet uzmanibu deriguma terminiem un glabasanas nosacijumiem, kas noraditi uz
kastites un visu komponentu etiketem. Neizmantojiet nederigus vai nepareizi glabatus

komponentus.

Kasetnes bojajuma gadijuma skatiet sadalu “DroSibas informacija” lappusé 25.

Stabilitate lietoSanas laika

Péc kasetnes iepakojuma atvérSanas paraugs ir jaievieto kasetné QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge 30 minG8u laika. Kasetnes ar ievietotajiem paraugiem ir jaievieto sistema

QlAstat-Dx Analyzer 90 mindsu laika.

Nelietojiet, ja glabaSana nav bijusi atbilstoSa specifikacijam, ja iepakojums ir bojats vai ja ir

redzamas citas nolietoSanas vai nepareizas darbibas pazimes.
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Paraugu glabasana un lietoSana

QlAstat-Dx ME Panel ir paredzéts lietoSanai ar CSS. Visi paraugi jauzskata par potenciali

bistamiem.

CSS paraugs japanem lumbalpunkcijas cela, un to nedrikst centrifugét vai atSkaidit. css
paraugi ir japanem un jaapstrada saskana ar ieteiktajam proceddram. lzmantojiet svaigi
nemtus CSS paraugus. Ja tilitéja testéSana nav iesp&jama, ieteicamie CSS glabaganas

apstakli ir noraditi talak.

* |stabas temperatira (15-25 °C) lidz 24 stundam

e LedusskapT (2-8 °C) Iidz 7 dienam

Paraugu nemsana

csS paraugs japanem lumbalpunkcijas cela, un to nedrikst centrifugét.

32 QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel lietoSanas instrukcija | 06/2025



Protokols

Kvalitates kontrole

Saskana ar ISO prasibam sertificétajai QIAGEN kvalitates vadibas sistémai katra testa
QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel partija ir parbaudita, salidzinot ar iepriek$
noteiktiem parametriem, lai nodroSinatu pastavigu produkta kvalitati.

Informacija par aréjo kontroli

Visas aréjas kvalitates kontroles prasibas un parbaudes jaizpilda saskana ar vietéjiem,
valsts un federalajiem noteikumiem vai akreditacijas organizaciju prasibam un laboratorijas
standarta kvalitates kontroles proceddram.

TukSas kontroles nav piemérojamas 3ai iericei, jo ta ir vienreizéjas lietoSanas kasetne
vienam testam. Uznémums iesaka regulari testét negativas un pozitivas aréjas kontroles,
bet kontroles netiek nodrosinatas kopa ar QlAstat-Dx ME Panel.

Procedura: cerebrospinala skidruma paraugi

Svariga informacija pirms darba sékSanas

» Parliecinieties, vai ir pieejami visi nepiecieSamie, bet komplektacija neieklautie materiali.

* Atlasiet kasetni Select the QlAstat-Dx ME Panel Cartridge (kat. nr. 691612). QlAstat-Dx
ME Panel kasetnes identifikaciju nodrosina peléka josla uz etiketes un ikona, kas norada

uz smadzeném (skatiet sadalu “Simboli” lappusé 134).
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Rikosanas ar reagentiem

» Komplektacija esosas parneses pipetes ir vienreiz lietojamas. Ja parneses pipetes tiek
nomestas vai piesarnotas lietotdja klidas dél, izmantojiet jebkuru citu tirdznieciba

pieejamu pipeti, kuras minimalais tilpums ir 200 pl.

Parauga ievietoSana kasetné QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
1. Ruapigi notiriet darba zonu ar tikko sagatavotu 10% balinataju (vai piemérotu
dezinfekcijas I1dzekli), péc tam noskalojiet ar Gdeni.

2. Atveriet kasetni QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, izmantojot nopléSanai paredzétos

iegriezumus iepakojuma malas (Attéls 4).

Svarigi! Péc kasetnes iepakojuma atvérSanas paraugs ir jaievieto kasetné QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge 30 minGSu laika. Kasetnes ar ievietotajiem paraugiem ir jaievieto
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sistéma 90 mindsu laika.
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Attéls 4. Kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge atvérsana.

3. Iznemiet kasetni QlAstat-Dx ME Panel Cartridge no iepakojuma un novietojiet to ta, lai

svitrkods uz etiketes butu véersts pret jums.

4. Ar roku uzrakstiet parauga informaciju vai novietojiet parauga informacijas etiketi
kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge augSpusé. Parbaudiet, vai etikete ir pareizi

novietota un nebloké vaka atvérSanu (Attéls 5).
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Attéls 5. Parauga informacijas novietoSana kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge augSpuseé.

5. Atveriet galvenas atveres parauga nodalijjuma vaku kasetnes QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge priekSpusé (Attéls 6).

Sy

G

Attéls 6. Galvenas atveres parauga nodalijuma vaka atvérSana.

6. Atveriet stobrinu ar testéjamo paraugu. |zmantojiet komplekta ieklauto parneses pipeti,
lai ievilktu Skidrumu pipeté [1dz otrajai uzpildes Iinijai (t.i., 200 pl) (Attéls 7).
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Svarigi! Pipeté nedrikst ievilkt gaisu. Ja pipeté tiek ievilkts gaiss, uzmanigi izvadiet
parauga Skidrumu no pipetes atpakal parauga stobrina un ievelciet Skidrumu vélreiz.

Attéls 7. Parauga ievilk$ana komplekta ieklautaja parneses pipetée.

7. lzmantojot komplekta ieklauto vienreizlietojamo parneses pipeti, uzmanigi parnesiet

200 pl parauga kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge galvenaja atveré (Attéls 8).

)

Attéls 8. Parauga parnesana kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge galvenaja atveré.
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8.

9.
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Stingri aizveriet galvenas atveres vaku, I1dz atskan klikSkis (Attéls 9).

S gt |, e,
o gmi o

Attéls 9. Galvenas atveres nodalijjuma vaka aizvérsana.

Vizuali parbaudiet, vai paraugs ir ievietots, apskatot kasetnes QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge parauga parbaudes lodzinu (Attéls 10).

Svarigi! Kad paraugs ir ievietots kasetné QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, kasetne
90 mintsu laika ir jaievieto sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Attéls 10. Parauga parbaudes lodzins (sarkana bultina).

Sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 starteSana.

1.

Nospiediet ieslég$anas/izslégdanas pogu ierices priekSpusé, lai IESLEGTU sistému
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Piezime. BaroSanas slédzis analizéSanas modula aizmuguré ir jaieslédz pozicija “I”.
Sistemas QIAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 statusa indikatori klast
zili.

Nogaidiet, ITdz tiek paradits galvenais ekrans un QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 statusa indikatori klUst zali un parstaj mirgot.
levadiet lietotajvardu un paroli, lai pieteiktos.

Piezime. Ja ir aktivizéts iestatljums User Access Control (Lietotaja piekluves kontrole),
tiek paradits ekrans Login (Pieteik§8anas). Ja iestatijums User Access Control
(Lietotaja piekluves kontrole) ir atspg&jots, lietotaja vards/parole netiek pieprastti, un kldst
redzams galvenais ekrans.
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4.

Ja sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nav instaléta analizes
definicijas faila programmatira, pirms testa veikSanas izpildiet instaléSanas
noradijumus (plasaku informaciju skatiet sadala “A pielikums. Analizes definicijas faila
instaléSana” lappusé 138).

Testa izpilde

1.

40

Nospiediet Run Test (Izpildit testu) sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 skarienekrana aug$éja labaja starr.

Kad tiek paradita uzvedne, ar sisttmas QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat- Dx
Analyzer 2.0 priekSpusé integréto svitrkodu lasitaju noskenéjiet parauga ID svitrkodu uz
csS stobrina, kura ir paraugs, vai noskengjiet parauga materiala informacijas svitrkodu,
kas atrodas kasetnes QIlAstat-Dx ME Panel Cartridge augSpusé (skatit 3. darbibu)
(Attels 11).

Piezime. Parauga ID var ievadit arT ar skarienekrana virtualo tastatdru, atlasot lauku
Sample ID (Parauga ID).

Piezime. Atkariba no izvélétas sistémas konfiguracijas Saja bridt var bat jaievada arT
pacienta ID.

Piezime. Sisteémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 noradijumi tiek
raditi noradijumu josla skarienekrana apaksdala.
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Attéls 11. Parauga ID svitrkoda skenésana.

3. Kad tiek paradita uzvedne, skengjiet izmantojamas kasetnes QIlAstat-Dx ME Panel
Cartridge svitrkodu (Attéls 12). Sistema QIAstat- Dx Analyzer 1.0 vai QIAstat- Dx

Analyzer 2.0 automatiski atpazist izpildamo analizi, vadoties péc kasetnes svitrkoda.

Piezime. Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neatbalsta
kasetnes QIAstat-Dx ME Panel Cartridge, kuru deriguma termin$ ir beidzies, ieprieks
izmantotas kasetnes vai tadu analizu kasetnes, kuras nav instalétas iericé. Sados
gadijumos tiek paradits kladas zinojums un kasetne QlAstat-Dx ME Panel Cartridge tiek
noraidtta. Lai iegdtu stkaku informaciju par to, ka instalét analizes, skatiet Q/Astat-Dx

Analyzer 1.0 lietotgja rokasgramatu vai QIAstat-Dx Analyzer 2.0 lietotaja rokasgramatu.
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Attéls 12. QlAstat-Dx kasetnes QlAstat-Dx ME Panel kasetnes svitrkoda skenésana.

4. Ekrana Confirm (Apstiprina8ana) parskatiet ievaditos datus un veiciet nepiecieSamas

izmainas, atlasot attiecigos skarienekrana laukus un redigéjot informaciju.

5. Javisi attélotie dati ir pareizi, nospiediet Confirm (Apstiprinat). Ja nepiecieSams, atlasiet
atbilstoSo lauku, lai redigétu ta saturu, vai nospiediet Cancel (Atcelt), lai testu atceltu
(Attels 13).
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labuser Run Test Module 1 07:36 20250618

“ Ul labuser
ME
TEST DATA
Sample 1D
419970342 v
Assay Type
ME v
Sample Type
CSF v

Cancel

Module 1 | Confirm TEST DATA or click any field to edit

Attéls 13. levadito datu apstiprinasana.

6. Nodrosiniet, lai kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge uztriepes atveres un galvenas
atveres abi vaki ir stingri aizverti. Kad sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 augSpusé automatiski atveras kasetnes ievietoSanas atvere, ievietojiet
kasetni QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ta, lai svitrkods batu vérsts uz kreiso pusi un
reakcijas kameras batu vérstas uz leju (Attéls 14).

Piezime. Neiespiediet kasetni QlAstat-Dx ME Panel Cartridge sisttma QlAstat- Dx
Analyzer. levietojiet to pareizi kasetnes ievietoSanas atveré, un sisttema QIlAstat-Dx
Analyzer automatiski parvieto kasetni analizéSanas modulr.

Piezime. Analizei QlAstat-Dx ME Panel uztriepes atvere netiek izmantota.
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8.
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Attéls 14. Kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ievietoSana sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Atpazistot kasetni QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, sistéma QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiski aizver kasetnes ievietoSanas atveres vaku un sak
testa izpildi. Operatoram vairs nekas nav jadara, lai saktu izpildi.

Piezime. Sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 atbalsta tikai to
kasetni QIAstat- Dx ME Panel Cartridge, kas ir izmantota un noskenéta testa
iestatiS8anas laika. Ja ievieto citu, nevis skenéto kasetni, tiek generéta klda, un kasetne
tiek automatiski izstumta.

Piezime. Lidz $im bridim testa izpildi var atcelt, nospiezot pogu Cancel (Atcelt)
skarienekrana labaja apakséja starr.
Piezime. Atkariba no sistémas konfiguracijas iespéjams, ka operatoram bis vélreiz

jaievada lietotaja parole, lai saktu testa izpildi.

Piezime. Ja atveré nav ievietota kasetne QIlAstat-Dx ME Panel Cartridge, kasetnes
ievieto$anas atveres vaks automatiski aizveras péc 30 sekundém. Sada gadijuma

atkartojiet proceduru, sakot ar 1. soli.

Kameér notiek testa izpilde, skarienekrana ir redzams atlikusais izpildes laiks.
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9. Kad testa izpilde ir pabeigta, tiek paradits ekrans Eject (Izstumt) (Attéls 15) un modula
statusa josla tiek paradits viens no talak noraditajiem testa rezultatiem.

e TEST COMPLETED (Tests ir pabeigts): Tests ir sekmigi pabeigts.
e TEST FAILED (Tests neizdevas): Testa laika radas klada.
e TEST CANCELED (Tests tika atcelts): Lietotajs atcéla testu.

Svarigi! Ja tests neizdodas, sazinieties ar QIAGEN tehniska atbalsta dienesta parstavi.

- - 8 x

labuser Run Test Module 1 07:36 2025-06-18
TEST FAILED
00:00
" Ul labuser
ME

TEST DATA

Sample D

419970342

Assay Type
ME

Sample Type

CSF

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Attéls 15. Ekrana Eject (Izstumt) radijums.

10. Laiiznemtu kasetni QlAstat-Dx ME Panel Cartridge un utilizétu to ka biologiski bistamus
atkritumus saskana ar visiem valsts un vietéjiem veselibas aizsardzibas un darba

droSibas normativajiem aktiem, skarienekrana nospiediet O Eject (Izstumt). Kad tiek

atvérta kasetnes ievietoSanas atvere un kasetne tiek izstumta, kasetne QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge ir jaiznem. Ja kasetne netiek iznemta 30 sekunzu laika, ta
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11.

46

automatiski ievirzas atpakal sisttma QlAstat- Dx Analyzer1.0 vai QlAstat- Dx
Analyzer 2.0, un kasetnes ievietoSanas atveres vaks tiek aizvérts. Sada gadijuma
nospiediet Eject (Izstumt), lai vélreiz atvértu kasetnes ievietoSanas atveres vaku, un
iznemiet kasetni.

Svarigi! Izlietotas kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ir jaizmet. Nav iesp&jams
atkartoti lietot kasetnes testiem, kam sakta izpilde, bet péc tam tos atcélis operators, vai
kam konstatéta kltda.

Kad kasetne QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ir izstumta, tiek paradits rezultatu ekrans
Summary (Apkopojums). Lai saktu cita testa izpildes procesu, nospiediet Run Test
(Izpildtt testu).

Piezime. Stkaku informaciju par sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 izmantoSanu skatiet
QIlAstat- Dx Analyzer 1.0 lietotdja rokasgramata. Sikaku informaciju par sistémas
QlAstat- Dx Analyzer 2.0 izmantoSanu skatiet QIAstat- Dx Analyzer 2.0 lietotaja

rokasgramata.
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Rezultatu interpretéSana

lekS€jas kontroles interpretéSana

Kasetne QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ietver pilna procesa iek$&jo kontroli, kas ir titréts
Schizosaccharomyces pombe, raugs (sénites), kas ir ietverts kasetné sausa veida un kas,
ievietojot paraugu, tiek rehidratéts. Sis iek§&jas kontroles materials parbauda visas analizes
procesa darbibas, tostarp paraugu homogenizaciju, virusu un Stnu struktdru 1zi (ar kimisko
un mehanisko destrukciju), nukleinskabju izdali$anu, atgriezenisko transkripciju un real-time
PCR (reallaika polimerazes kédes reakciju).

lek$€jas kontroles pozitivs signals norada, ka visas apstrades darbibas kasetné QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge ir veiktas sekmigi.

lek3ejas kontroles negativs signals nenoliedz nevienu pozitivo rezultatu noteiktiem un
identificeétiem meérkiem, bet tas atzist par spéka neesoSiem visus negativos analizes

rezultatus. Tapéc, ja iek$éjas kontroles signals ir negativs, tests ir jaatkarto.

lek$g&jas kontroles rezultati ir jainterpreté saskana ar informaciju, kas sniegta Seit: Tabula 3

sniegto informaciju.

Tabula 3. lekséjas kontroles rezultatu interpretacija

Kontroles rezultats Skaidrojums Riciba
Passed (Sekmiga) lek§éjas kontroles materials Izpilde tika sekmigi pabeigta. Visi rezultati ir derigi,
amplificéts sekmigi un tos var ieklaut parskata. Noteiktie patogéni tiek
zinoti ka “pozitivi”, bet nenoteiktie patogéni tiek zinoti
ka “negativi”.
Failed (Neizdevas) lek$&ja kontrole nav izdevusies  Tiek zinots par pozitivi noteiktu(-iem) patogénu(-iem),

bet visi negativie rezultati (testéts(-i), bet nenoteikts(-i)
patogéns(-)) ir nederigi.

Atkartojiet testéSanu, izmantojot jaunu kasetni
QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge.
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Piezime. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ekrana attéli Saja sadala ir
paredzéti ka pieméri un var neattélot testam QlAstat-Dx ME Panel paredzétos specifiskos

patogénu rezultatus.

Rezultatu skatisana ar sistemu QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiski interpreté un
saglaba testa rezultatus. Péc kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge izstumSanas

automatiski tiek paradits rezultatu ekrans Summary (Apkopojums) (Attéls 16).

- - o X
administrator Summary 09:44 2019-12-05
~| Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel
Sample 1D Detected Controls Passed
491970342 .
e Streptococcus pneumoniae
Assay Type View
ME Equivoca Results
Sample Type None
CSF Tested @
e Streptococcus pneumoniae Options
e Herpes simplex virus 1
- @
B summary |S Amplificat LY B
— Log Out
[ Print Report E Save Report

Attéls 16. Rezultatu ekrana Summary (Kopsavilkums) piemérs sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0, kur
kreisaja paneli ir redzama sadala Test Data (Testa dati) un galvenaja paneli — testa sadala Summary
(Kopsavilkums).

Saja ekrana ir pieejamas ari citas cilnes ar plagaku informaciju. STs cilnes ir izskaidrotas

talak noraditajas sadalas.
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* Amplifikacijas Itknes (“Amplifikacijas liknu skatiSana” lappusé 51)
* Kusanas Iiknes (3T cilne ir atspéjota testam QlAstat-Dx ME Panel)
» Testa detalas (“Detalizétas informacijas par testu skatiSana” lappusé 54)

Attéls 17 ir paradits QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ekrans.

- - =] x
administrator Summary 13:57 2024-02-05
J| Available °
. . Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel
Sample ID Controls Passed
125978 Detected e
Patient ID
) @ Enterovirus
Jem View Results
Assay Type Tested
ME e Enterovirus
Sample Type
osF © s
LIS Upload Status (Y Options
Expired O s
B summary £ Ampification Curves | A M . % M B Test Deta Igt
iT ﬁ:gﬁ;‘e [} Print Report [E] save report 2, Upload

Attéls 17. Rezultatu ekrana Summary (Kopsavilkums) piemérs sistema QlAstat-Dx Analyzer 2.0, kur
kreisaja paneli ir redzama sadala Test Data (Testa dati) un galvenaja panell — sadala Test Summary (Testa
kopsavilkums).

Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir papildu cilne:

* AMR genes (AMR géni): 1 cilne ir atsp€jota testam QlAstat-Dx ME Panel.

Piezime: talak, atsaucoties uz sisttmu QIlAstat- Dx Analyzer 1.0 un/vai QIlAstat- Dx

Analyzer 2.0, sniegti ekranuznémumu pieméri, ja skaidrojamas funkcijas ir vienadas.
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Ekrana galvenaja dala ir redzami talak noraditie saraksti, un rezultati tajos tiek noraditi,

izmantojot krasu kodus un simbolus.

e Pirmaja saraksta ar nosaukumu Detected (Noteikts) ir ieklauti visi parauga noteiktie un
identificétie patogéni; to prieksa ir zime © , un tie ir noradtti sarkana krasa.
e Otfrais saraksts ar nosaukumu Equivocal (Neviennozimigs rezultats) netiek izmantots.

Neviennozimigi rezultati neattiecas uz testu QIAstat-Dx ME Panel, tapéc saraksts

Equivocal (Neviennozimigs rezultats) vienmer ir tukSs.

e TreSaja saraksta ar nosaukumu Tested (Testéts) ir ieklauti visi parauga testétie patogéni.
Parauga noteikto un identificéto patogénu prieksa ir zime e, un tie ir noradtti sarkana
krasa. Pirms patogéniem, kas tika testéti, bet netika noteikti, ir simbols Q, un tie ir

markéti zala krasa. Saja saraksta tiek radti arT nederigi patogéni.

Piezime: Parauga noteiktie un identificétie patogéni tiek raditi gan sarakstd Detected
(Noteikts), gan saraksta Tested (Testéts).

Ja testu neizdevas sekmigi pabeigt, tiek paradits zinojums Failed (Neizdevas), kuram seko
konkrétais kltdas kods.

Ekrana kreisaja pusé tiek raditi $adi Test Data (Testa dati):

Sample ID (Parauga ID)

Patient ID (Pacienta ID) (ja pieejams)

e Assay Type (Analizes tips)

Sample Type (Parauga tips)

Sikaki dati par analizi ir pieejami atkariba no operatora piekluves tiesibam, izmantojot cilnes
ekrana apakseja dala (pieméram, amplifikacijas diagrammas un testa datus).
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Parskatu ar analizes datiem var eksportét uz aréju USB atminas ierici. levietojiet USB
atminas ierici viena no sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 USB

var eksportét vélak jebkura laika, atlasot testu no View Result (Skatit rezultatu) saraksta.

Parskatu var nosatit arm uz printeri, nospiezot Print Report (Drukat parskatu) ekrana

Amplifikacijas lTknu skatiSana

Lai skatitu noteikto patogénu testa amplifikacijas Itknes, nospiediet cilni |~ Amplification

Curves (Amplifikacijas lTknes) (Attéls 18).

™ - o X
administrator Amplification Curves 09:30 2024-12-05
1 Available °
B : Run Test
PATHOGENS CONTROLS )
Detected 600,000

Listeria monocytogenes
Ct31.3 - EP 652,308 500,000

Neisseria meningitidis o View
Ct30.6 - EP 578,580 é 400,000 Results
Not detected Q
S 300000
Enterovirus e
Ct— - EP— @
Escherichia coli K1 e
Ct— - EP — Options
Haemophilus influenzae 1008
Ct— - EP-
Streptococcus agalactiae 3 - - = —@
Cr=- E—= L CYCLE
Strentococcus nneumoniae
[B summary |S Amplification Curves |A Mett [E]l Test Details Log Out
K'F Support Package E Print Report E Save Report

Attéels 18. Ekrans Amplification Curves (Amplifikacijas liknes) (cilne PATHOGENS (Patogeéni)).
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Sikaka informacija par testétajiem patogéniem un kontroles materidliem tiek paradita
kreisaja pusé bet amplifikacijas ltlknes — centra.

Piezime. Ja sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir iesp&jota opcija
User Access Control (Lietotaja piekluves kontrole), ekrans Amplification Curves

(Amplifikacijas ITknes) ir pieejams tikai operatoriem ar piekluves tiestbam.

Lai paraditu testétajiem patogéniem atbilsto$as diagrammas, nospiediet cilni PATHOGENS
(PATOGENI) kreisaja pusé. Lai atlasitu patogénus, kurus radit amplifikacijas diagramma,
nospiediet uz patogéna nosaukuma. lesp&jams atlastt vienu, vairakus vai nevienu patogénu.
Katram patogénam atlasitaja saraksta tiek pieskirta krasa, kas atbilst ar patogénu saistitajai
amplifikacijas Iknei. Neatlasttie patogéni tiek raditi peleka krasa.

Zem katra patogéna nosaukuma tiek paraditas attiecigas Ct un fluorescences mérkkritérija
(Endpoint Fluorescence, EP) vértibas.

Lai amplifikacijas diagramma skatitu kontroles materialus, nospiediet cilni CONTROLS
(Kontroles materiali) kreisaja pusé. Nospiediet apli blakus kontroles materiala nosaukumam,

lai to atlasttu vai atceltu ta atlasi (Attéls 19).
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- = [m] X

administrator Amplification Curves 09:32 2024-12-05
1 Available @

Run Test
PATHOGENS CONTROLS [ )

PassedControls | 600000

IC
° Ct28.3 - EP 634,627

Failed Controls - View
None § T Results
£
S .
94
T
Options
0 40 .
- CYCLE @
[B) summary |£ Ampiification Curves |A\ Metting Curves [ Test Details Log Out
iﬁ) Support Package E Print Report E Save Report

Attéls 19. Ekrans Amplification Curves (Amplifikacijas Itknes) (cilne CONTROLS (Kontroles)).

Amplifikacijas diagramma ir paradita atlasito patogénu vai kontroles materialu datu Ikne. Lai
parslégtos starp logaritmisko un linearo skalu Y asij, nospiediet pogu Lin (Linears) vai Log

(Logaritmisks) diagrammas kreisaja apakséja start.

Xun Yass diapazonu var pielagot, izmantojot . zilos satvéréjus uz katras ass.

Nospiediet un turiet zilo satvéréju un péc tam parvietojiet to vélamaja vieta uz ass. Lai

atgrieztu nokluséjuma veértibas, parvietojiet zilo satvéréju uz ass sakumpunktu.
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Detalizétas informéacijas par testu skatiS8ana

Lai parskatitu detalizétaku rezultatu informaciju, nospiediet El Test Details (Detalizéta

informacija par testu) cilnu izvélnes josla skarienekrana apakséja dala. Ritiniet uz leju, lai

skatttu visu parskatu.

Ekrana centra tiek paradita talak noraditd Test Details (Detalizéta informacija par testu)
(Attels 20).

54

User ID (Lietotaja ID)

Cartridge SN (Kasetnes sérijas numurs)

Cartridge Expiration Date (Kasetnes deriguma termins)
Module SN (Modula SN)

Test Status (Testa statuss) (Completed (Pabeigts), Failed (Neizdevas) vai Canceled by
operator (Atcéla operators))

Error Code (Kludas kods) (ja tads ir)

Test Start Date and Time (Testa sakSanas datums un laiks)
Test Execution Time (Testa izpildes laiks)

Assay Name (Analizes nosaukums)

Test ID (Testa ID)

Test Result (Testa rezultats)

° Positive (Pozitivs) (ja ir noteikts/identificéts vismaz viens meningita/encefalita
patogéns)

° Negative (Negativs) (ja nav noteikts neviens meningita/encefalita patogéns)

° Failed (Neizdevas) (radas kluda vai lietotajs atcela testu)
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e Analizé testéto analitu saraksts ar Ct un fluorescences mérkkritérija vértibu pozitiva

signala gadijuma

* lekséja kontrole ar Ct un fluorescences mérkkritérija vertibu

& - o x
administrator Test Details 09:33 2024-12-05
1 Available °

TEST DATA TEST DETAILS ol
Sample ID UseFID dministrat
1000991110250012500 < administrator
Patient ID Cartridge SN P00000007 e
m1 Cartridge Expiration Date 2022-12-30 00:00
Assay Type View
ME Module SN 1350 Results
Sample Type Test Status Completed
CSF Test Start Date and Time 2024-12-04 15:21
LIS Upload Status . .
. Test Execution Time 79 min 14 sec
Pending Options
Assay Name ME
TestID 202412041520280513
Test Result pos @
[EJ summary |£ Amplification Curves | A\ Melting Curves [E] Test Details Log Out
iﬁ) Support Package IEI Print Report |§| Save Report Il. Upload

Attéls 20. Ekrana piemérs, kura kreisaja paneli ir redzama sadala Test Data (Testa dati) un galvenaja
paneli — Test Details (Detalizéta informacija par testu).
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lepriekSejo testu rezultatu parlikoSana

Lai skatitu iepriek$€jo testu rezultatus, kas tiek glabati rezultatu repozitorija, nospiediet (i)

View Results (Skatit rezultatus) galvenas izvélnes josla (Attéls 21).

- - o X
administrator Test Results 09:34 2024-12:05
1 s o

Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod ﬁ, Date/Time Result
0104053228034858... ME administrator ® 2024-12-0414:51 e pos
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 14:49 e pos e
- . » ) . View
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 14:48 e pos Relits
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 13:20 e neg
0104053228034858... ME administrator @ 202412041319 @ neg
542450826 ME administrator @ 2024-12-0413:17 g neg Options
K < Page 2 of 12 > M e
JU Remove Filter = Print Report [E] savereport £ search P, upload

Attéls 21. Ekrana View Results (Skatit rezultatus) piemeérs.

Par katru izpildito testu ir pieejama talak noradita informacija (21. attéls).

e Sample ID (Parauga ID)

e Assay (Analize) (testa analizes nosaukums ir “ME”, kas atbilst terminam
Meningitis/Encephalitis Panel (meningtta/encefalita panelis))

e Operator ID (Operatora ID)
¢ Mod (Modulis) (analizé$anas modulis, kura tika izpildits tests)

¢ Date/Time (Datums/laiks) (testa pabeigSanas datums un laiks)
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¢ Result (Rezultats) (testa galarezultats: positive (pozitivs) [pos], negative (negativs) [neg],

failed (neizdevas) [fail] vai successful (sekmigs) [suc])

Piezime. Ja sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un QIAstat-Dx Analyzer2.0 ir iespéjots
iestatljums User Access Control (Lietotaja piekluves kontrole), dati, kuru skatiSanai
lietotdjam nav piek|uves atlaujas, tiek slepti, aizstajot ar zvaigznitém.

Atlasiet vienu vai vairakus testa rezultatus, nospiezot peléko apli parauga ID kreisaja puseé.
Blakus atlasitajiem rezultatiem tiek paradita atzime. Atceliet testa rezultatu atlasi, nospiezot

$o atzimi. Lai atlasitu visu rezultatu sarakstu, nospiediet © atzimes simbolu augs$éja rinda

(Attals 22).

s - o X
administrator Test Results 09:34 2024-12-05

1 Available °
Run Test
@ sample D Assay Operator ID Mod T, Date/Time Result
@ 0104053228034858... ME administrator 2024-12-04 14:51 e pos
@ 0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 14:49 e pos e
View
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12:0414:48 @ pos s
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12:041320 @ neg
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-0413:19 e neg e
542450826 ME administrator @ 202412041317 @ neg Options
K < Page 2 of 12 > 3 o
JU Remove Filter IS Print Report [E] savereport £ search ., Upload

Attéls 22. Piemérs sadalas Test Results (Testa rezultati) atlasiSanai ekrana View Results (Skatit rezultatus).
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Lai skatitu konkréta testa rezultatu, nospiediet jebkura vieta testa rinda.

Nospiediet uz kolonnas virsraksta (pieméram, Sample ID (Parauga ID)), lai kartotu sarakstu

augosa vai dilsto$a seciba atbilstosi Sim parametram. Sarakstu var kartot atbilstosi tikai

vienai kolonnai vienlaikus.

Kolonna Result (Rezultats) tiek radits katra testa galarezultats (Tabula 4).

Tabula 4. Testu rezultatu apraksti ekrana View Results (Skatit rezultatus)

Galarezultats Rezultats

Apraksts

Riciba

Pozitivs e
pos

Positive with
warning (Pozitivs
ar bridinajumu)

alpos*

Negativs

g neg

Failed (Neizdevas) efail

Successful °
(Sekmigs) Suc

58

Vismaz viena patogéna testa
rezultats ir pozitivs

Vismaz viena patogéna
rezultats ir pozitivs, bet

iekSéja kontrole neizdevas

Neviens analits nav noteikts.

Tests neizdevas, jo radas
klGda, lietotajs atcéla testu vai
neviens patogéns netika

noteikts un iek§éja kontrole
neizdevas.

Tests ir pozitivs vai negativs,
bet lietotajam nav piekluves
tiesTbu testa rezultatu
skati$anai.

Informaciju par patogénu
specifiskajiem rezultatiem skatiet
rezultatu ekrana Summary
(Apkopojums) vai rezultatu izdruka.

Informaciju par patogénu
specifiskajiem rezultatiem skatiet
rezultatu ekrana Summary
(Apkopojums) vai rezultatu izdruka.

Informaciju par patogénu
specifiskajiem rezultatiem skatiet
rezultatu ekrana Summary
(Apkopojums) vai rezultatu izdruka.

Veélreiz izpildiet testu, izmantojot jaunu

kasetni.

Pienemiet atkartotas testéSanas
rezultatus. Ja klidu nevar novérst,
sazinieties ar QIAGEN tehniska

atbalsta dienestu, lai sanemtu papildu

noradijumus.

Piesakieties no lietotaja profila ar
tiestbam skatit rezultatus.

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel lietoSanas instrukcija | 06/2025



Nospiediet Save Report (Saglabat atskaiti), lai atlasttajam rezultatiem saglabatu atskaites

PDF formata areja USB atminas ierice.
Atlasiet parskata veidu: List of Tests (Testu saraksts) vai Test Reports (Testu atskaites).

Lai meklétu testa rezultatu péc parametra Sample ID (Parauga ID), Assay (Analize) un
Operator ID (Operatora ID), nospiediet Search (Meklét). Izmantojot virtudlo tastatdru,
ievadiet mekléSanas virkni un nospiediet Enter (levadit), lai saktu mekléSanu. MekléSanas

rezultatos tiek paraditi tikai ieraksti, kas satur mekléto tekstu.
Ja rezultatu saraksts ir filtréts, meklésana attiecas tikai uz filtréto sarakstu.

Nospiediet un turiet nospiestu kolonnas virsrakstu, lai filtrétu, balstoties uz $o parametru.
Daziem parametriem, pieméram, Sample ID (Parauga ID), tiek paradita virtuala tastatdra, lai

varétu ievadtt filtréSanai mekléSanas virkni.

Citiem parametriem, pieméram, Assay (Analize), tiek atvérts dialoglodzin$ ar kratuve
saglabato analizu sarakstu. Atlasiet vienu vai vairakas analizes, lai filtrétu tikai tos testus,
kas ir veikti ar atlasttajam analizém.

Simbols T kolonnas virsraksta kreisaja pusé norada, ka ir aktivs kolonnas filtrs.

Filtru var nonemt, apaks$izvélnes josla nospiezot Remove Filter (Nonemt filtru).
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Rezultatu eksportésana USB diska

Lai testa rezultatus eksportétu un saglabatu PDF formata USB diska, jebkura ekrana View
Results (Skattt rezultatus) cilné atlasiet Save Report (Saglabat parskatu) (Attéls 23—-Attéls
24). USB ports atrodas sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un QIAstat-Dx Analyzer 2.0
priekSpusé. PDF faila esoSo rezultatu interpretacija ir paradita Seit: Tabula 5.

Tabula 5. PDF parskatos ieklauto testu rezultatu interpretéSana

Galarezultats Simbols Apraksts

Patogéna Noteikts e Patogeéns tika atklats
rezultats
Nav noteikts Nav Patogéns netika atklats
simbola
Invalid Nav lek$éja kontrole neizdevas, ka arT Sim mérkim nav deriga rezultata,
(Nederigs) simbola un paraugs jatesté atkartoti
Testa statuss Completed o Tests tika pabeigts, un tika atklata iek$&ja kontrole un/vai viens vai
(Pabeigts) vairaki mérki
Failed e Tests neizdevas
(Neizdevas)
lek$&jas Passed Q lek$&ja kontrole sekmiga
kontroles (Sekmiga)
Failed e lek$éja kontrole neizdevas
(Neizdevas)
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sssse
GiaZeN

QlAstat-Dx® ME Panel

o000
QIAGEN

www.giagen.com

| TEST REPORT

Patient ID mix2

Sample ID 440300360 Test Time

2024-02-21 15:50

Detected

© ©© 0 0 9©

Human parechovirus
Escherichia coli K1
Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Cryptococcus neoformans/gattii

User

administrator

Test Status
Internal Controls

Completed
Passed

Viruses Not detected Cytomegalovirus -/
Not detected Enterovirus ~f=
Not detected Herpes simplex virus 1 -/
Not detected Herpes simplex virus 2 -/
Not detected Human herpesvirus 6 A
© Detected Human parechovirus 32.5/209,082
Not detected Varicella zoster virus -/
Bacteria @ Detected Escherichia coli K1 325/417,267
© Detected Haemophilus influenzae 31.3/420,165
Not detected Listeria monocytogenes -/
Not detected Mycoplasma pneumoniae —J'=
Not detected Neisseria meningitidis e
Not detected Streptococcus agalactiae o el
@ Detected Streptococcus pneumoniae 31.2/451,409
© Detected Streptococcus pyogenes 32.3/374213
Fungi & Yeast @ Detected Cryptococcus neoformans/gattii 26.8/309,019
Controls @ Detected Ic 30.8/432,131

Attéls 23. Parauga testa parskats.
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Attéls 24. Parauga testa parskata piemérs, kura ietverti analizes dati.
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Rezultatu drukasana

Parbaudiet, vai sistemai QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir pievienots
printeris un vai ir instaléts pareizais draiveris. Lai testa rezultatu kopiju PDF formata nosatitu

uz printeri, nospiediet Print Report (Drukat zinojumu).

Patogéna rezultata interpretacija

Meningita/encefalita organisma rezultats tiek interpretéts ka Positive (Pozitivs), ja

atbilstosas PKR analizes rezultats ir pozitivs.
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Ar testu QlAstat-Dx ME Panel iegUtos rezultatus nav paredzéts izmantot ka vienigo avotu

Iémuma par diagnozi, terapiju vai citu pacienta arstéSanu pienemsanai.

Pozitivi rezultati neizsleédz vienlaicigu inficéSanos ar organismiem, kas nav ieklauti testa
QlAstat-Dx ME Panel. Konstatétais ierosinatajs vai ierosinataji var nebut slimibas skaidri

zinamais célonis.

Ne visi CNS infekcijas ierosinataji tiek atklati ar So testu, un kliniska lietojuma jutigums var

atSkirties no iepakojuma ieliktnt aprakstita.

Tests QlAstat-Dx ME Panel nav paredzéts no ilglaicigi implantétam CNS medicinas

iericém panemtu paraugu testéSanai.

Ar testu QlAstat-Dx ME Panel iegitais negativais rezultats neizslédz sindroma infekcijas
raksturu. Negativus analizes rezultatus var radit vairaki faktori un to kombinacijas, tostarp
paraugu apstrades kladas, analizes mérka nukleinskabju sekvencu variacijas, tadu
organismu izraisita infekcija, kuri nav ieklauti analiz€, ieklauto organismu limenis, kas ir
mazaks par analizei noteikto noteikSanas robezu, un dazu zalu, terapiju vai aktivo vielu
lietoSana.

QlAstat-Dx ME Panel ir paredzéts izmantot tikai to paraugu testéSanai, kas aprakstiti Saja
lietoSanas instrukcija. Testa veiktspéjas raksturojums noteikts tikai ar CSS.

Testu QlAstat-Dx ME Panel ir paredzéts izmantot kopa ar veselibas apripes standartu
(pieméram, kultdram organisma atjaunoSanai, serotipéSanu un antibakterialas
uznémibas testéSanu). Testa QlAstat-Dx ME Panel rezultati ir jainterpreté veselibas
aprapes darbiniekiem ar atbilsto§am zinaSanam visu attiecigo klinisko, laboratorisko un

epidemiologisko raditaju konteksta.
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¢ Testu QlAstat-Dx ME Panel var izmantot vienigi kopa ar sistemu QlAstat-Dx Analyzer 1.0
vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0".

¢ Tests QIAstat- Dx ME Panel ir kvalitativa analize, bet td nenodroSina konstatéto

organismu kvantitativo vértibu.

e Baktériju, virusu un séniSu nukleinskabes var pastavét in vivo art tad, ja organisms nav
dzivotspéjigs vai infekciozs. Mérka markiera noteikS8ana nenozimé, ka atbilstoSais
organisms ir infekcijas vai klinisko simptomu izraisitajs.

e Bakteriju, virusu un séniSu nukleinskabju noteikSana ir atkariga no pareizas paraugu
panemsanas, apstrades, transportéSanas, glabasanas un ievietoSanas kasetné QlAstat-
Dx ME Panel Cartridge. lepriekSminéto procediru nepareiza darbibu veik§ana var radit

nepareizus rezultatus, tostarp viltus pozitivus vai viltus negativus rezultatus.

e Analizes jutiba un specifiskums attieciba uz konkrétiem organismiem un visiem
organismiem kopa, ir konkrétas analizes raksturigie darbibas parametri, un tie neat3kiras
atkaribd no dominances. Savukart gan negativas, gan pozitivas testa rezultata jutigas
vértibas ir atkarigas no slimibas/organisma dominances. Nemiet véra, ka augstaka
sastopamiba veicina testa rezultatu pozitivo prognozéjamo veértibu, savukart zemaka
sastopamiba ietekmé testa rezultata negativo prognozé&jamo veértibu.

» CSS parauga nejau$s piesarnojums ar Propionibacterium acnes — biezi sastopamu
adas mikrofloras komensialo organismu— panell QlAstat- Dx ME Panel var generét
neparedzétu signalu (zemas koncentracijas pozitivu) Mycoplasma pneumoniae mérkim.

Rikojoties ar standarta CSS paraugiem, janovérs $is iespéjamais piesarnojums.

e Rezultati, kas ieglti blakusinfekciju pétijumu laika analitiskaja verificéSana, atklaj
iespéjamus HSV1 konstatéSanas traucéjumus, ja tai pasa parauga ir ari S. pneumoniae.
Sis efekts tika novérots pat ar zemam S. pneumoniae koncentracijam, tapéc HSV1

" lerices DiagCORE Analyzer, kuras darbojas programmatiras QlAstat-Dx versija 1.4 vai 1.5, var izmantot ka
alternativas sistemam QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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negativi rezultati paraugos, kas ir S. pneumoniae pozitivi, batu jainterpreté piesardzigi.
Pretéjs efekts (S. pneumoniae inhibicija, ja taja pada parauga ir HSV1), netika novérots
augstakaja parbauditaja HSV1 koncentracija (1.00E+05 TCIDg/ml).

Ir loti svarigi ievérot mikrobiologijas laboratoriju standarta praksi, jo patogénu noteik$ana,
izmantojot testu QlAstat-Dx ME Panel, ir loti jutiga, ka ar1 tapéc, lai nepielautu parauga
piesarnojumu. Kliniskas laboratorijas darbinieki var bat ar testu QlAstat-Dx ME Panel

konstatéjamu patogénu (pieméram, S. pneumoniae, H. influenzae u.c.) avots.

Parauga piesarnosana var notikt laika, kad paraugs tiek nemts, transportéts vai testéts.
leteicams ievérot paraugu izmantoSanas un testéSanas procediru paraugpraksi, lai
mazinatu risku radit parauga piesarnojumu, kas savukart var izraisit aplami pozitivus
rezultatus. Papildu piesardzibas pasakumi var ietvert papildu individualo aizsardzibas
[Tdzek|u, pieméram, sejas maskas, lietoSanu, it ipasi gadijumos, kad ir novérojami elpcelu

infekcijas simptomi vai pazimes.

Tiks detektéeti tikai E. coli celmi, kas satur K1 kapsulas antigénu. Visi paréjie E. coli

celmi/serotipi netiks detektéti.

Tiks detekteti tikai iekapsulétie N. meningitidis celmi. Neiekapsulétie N. meningitidi netiks
detektéti.
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Veiktspéjas raksturojums

Analitiska veiktspéja

Talak aprakstita analitiska veiktspéja tika pieradita, izmantojot QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
QlAstat- Dx Analyzer2.0 izmanto tos paSus analizé8anas modulus ko QIAstat- Dx
Analyzer 1.0, tapéc QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neietekmé veiktspéju.

NoteikSanas robeza

NoteikSanas robeza (LoD — Limit of Detection) ir definéta k& zemaka koncentracija, kura

> 95% no testétajiem paraugiem generé pozitivu rezultatu.

LoD katram testa QlAstat-Dx ME Panel patogénam tika izvértéts, analiz€jot analitisku
paraugu atSkaidijumus, kas bija sagatavoti no komercialu piegadataju (ZeptoMetrix® un
ATCC®) nodrosinatajiem krajumiem.

LoD koncentracija tika noteikta kopuma 40 patogénu celmiem. Testa QlAstat-Dx ME Panel
noteik§anas robeza (LoD) tika noteikta katram analitam, izmantojot izvélétos celmus, kas
parstav atseviSskus patogénus, kurus var noteikt ar testu QlAstat-Dx ME Panel. Visi paraugu
at$kaidijumi tika sagatavoti, izmantojot maksligo CSS. Lai konstatéto LoD koncentraciju
apstiprinatu, visiem atkartojumiem nepiecieSamais noteikSanas koeficients bija =95%. Lai
novertétu tdzvértibu, tika veikta to paraugu papildu testédana, kas sagatavoti, izmantojot
negativu klinisko CSS.

NoteikSanas robezas (LoD) konstatéSanai katram patogénam tika izmantotas vismaz
4 dazadas kasetnu partijas un vismaz 3 dazadas ierices QlAstat-Dx Analyzer.

Katras QlAstat-Dx ME Panel mérka atseviSkas LoD vértibas ir redzamas Seit: Tabula 6.
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Tabula 6. NoteikSanas robezas rezultati

LoD kon- NoteikSanas
Patogéns Celms Piegadatajs centracija* Mérvienibas koeficients
HSV1 HF ATCC 2,81E+02 TCIDgg/ml 30/30
HSV1 Macintyre ZeptoMetrix 3,38E+02 TCIDgg/ml 30/30
HSV2 G ATCC 2.81E+01 TCIDgg/ml 30/30
HSV2 HSV-2. (Celms: ZeptoMetrix 1,26E+01 TCIDgg/ml 29/30
MS)
Escherichia coliK1  Celms C5 [Bort]; ATCC 3,48E+02 CFU/ml 30/30
0O18ac:K1:H7
Escherichia coliK1 ~ NCTC 9001. ATCC 7,86E+02 CFU/ml 30/30
Serovar O1:K1:H7
Haemophilus Tips b (iekap.) ATCC 3,16E+02 CFU/ml 32/32
influenzae
Haemophilus Tips e [celms AMC ~ ATCC 2,54E+03 CFU/mlI 30/30
influenzae 36-A-7]
Listeria Tips 1/2b ZeptoMetrix 1,86E+03 CFU/ml 30/30
monocytogenes
Listeria Tips4b.CelmsLi2 ATCC 2,10E+04** CFU/ml 20/20
monocytogenes
Neisseria Serotips B. M2092  ATCC 8,28E-02 CFU/ml 31/32
meningitidis
(iekapsuléts)
Neisseria Serotips Y. M-112 ATCC 1,33E+01 CFU/mlI 30/30
meningitidis [BO-6]
(iekapsuléts)
Streptococcus Z019 ZeptoMetrix 1,75E+03 CFU/mlI 31/31
agalactiae
Streptococcus G19 grupa B ATCC 3,38E+03 CFU/mlI 29/30
agalactiae
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Tabula 6. NoteikSanas robezas rezultati (turpinajums)

LoD kon- NoteikSanas
Patogéns Celms Piegadatajs centracija* Mérvienibas koeficients
Streptococcus 19F ZeptoMetrix 7,14E+02 CFU/mI 29/30
pneumoniae
Streptococcus Serotips 1. NCTC ATCC 6,22E-01 CFU/mlI 29/29
pneumoniae 7465
Streptococcus Z472; serotips M1 ZeptoMetrix 1,80E+03 CFU/mlI 30/30
pyogenes
Streptococcus Bruno [CIP 104226] ATCC 9,10E+01 CFU/mlI 31/31
pyogenes
Mycoplasma P11428 ATCC 9,48E+01 CFU/ml 31/31
pneumoniae
Mycoplasma M129 ZeptoMetrix 9,99E+01 CCU/ml 30/30
pneumoniae
Citomegaloviruss AD-169 ZeptoMetrix 2,45E+00 TCIDgg/ml 30/30
Citomegaloviruss Davis ATCC 1,00E+01 TCIDgg/ml 30/30
Enteroviruss A Koksaki viruss A16  ZeptoMetrix 3,79E+00 TCIDgg/ml 31/31
Enteroviruss A A6, A suga. Celms ATCC 1,60E+02 TCID5g/ml 31/31
Gdula
Enteroviruss B Koksaki viruss B5 ZeptoMetrix 8,91E+01 TCID5O/mI 30/30
Enteroviruss B Koksaki viruss A9, ZeptoMetrix 4,36E+01 TCIDgg/ml 28/29
B suga
Enteroviruss C Koksaki viruss A17, ATCC 1,58E+01 TCIDgg/ml 30/30
C suga. Celms G-12
Enteroviruss C Koksaki viruss A24. ATCC 4,99E+00 TCIDgg/ml 30/30
Celms DN-19
Enteroviruss D EV 70, D suga, ATCC 4,99E+01 TCIDgg/ml 30/31
celms J670/71
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Tabula 6. NoteikSanas robezas rezultati (turpinajums)

LoD kon- NoteikSanas
Patogéns Celms Piegadatajs centracija* Mérvienibas koeficients
Enteroviruss D Enteroviruss D68. ATCC 5,06E+02 TCIDgg/ml 30/30
Celms US/MO/14-
18947
HHV-6 HHV-6A. (Celms: ZeptoMetrix 3,13E+04 cp/ml 32/32
GS) Lizats
HHV-6 HHV-6B. (Celms: ZeptoMetrix 7,29E+04 cp/ml 30/30
Z29)
HPeV Serotips 1. Harisa ZeptoMetrix 1,07E+03 TCIDgg/ml 31/31
celms
HPeV Serotips 3 ZeptoMetrix 3.38E+01 TCIDgg/ml 30/30
vzv Ellen ZeptoMetrix 1.71E+03 cp/ml 30/30
vzv Oka ATCC 5,00E-02 TCIDgg/ml 31/31
Cryptococcus Serotips D, celms ATCC 2,21E+03 CFU/mI 31/31
neoformans WM629, tips VNIV
Cryptococcus C. neoformansH99 ATCC 1,64E+02 CFU/mlI 31/31
neoformans
Cryptococcus gattii ~ Serotips B, celms ATCC 1,32E+04 CFU/mI 30/30
R272, tips VGlIb
Cryptococcus gatti  ABMR38 [CBS ATCC 2,60E+03 CFU/mI 29/29

11545]

* Zinots par augstako LoD.

** Augstaka LoD tika iegtta maksligaja CSS.

leklauSana (analttiska reaktivitate)

leklauSanas (analitiskas reaktivitates) pétijuma tika paplasinats QlAstat- Dx ME Panel
noteikS8anas robezas (LoD) pétljuma testéto patogénu celmu saraksts, lai apstiprinatu
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noteikSanas sistéemas reaktivitati gadijumos, kad atSkirigi to pasu organismu celmi ir
klatesoSi tada koncentracija, kas ir tuvu attiecigajai noteik8anas robezai vai ir virs tas.

Péetijuma tika ieklauti dazadi kliniski nozimigi katra QIAstat- Dx ME Panel grupas
mérkorganisma celmi (ieklausanas celmi), kas attélo katra analiz€jama organisma
apakstipus, celmus un dazadas laika un geografiskas dazadibas serotipus. Analitiska

reaktivitate (ieklauSana) tika novértéta, veicot $adas divas darbibas:

e In vitro testéSanu: lai novértétu analizes reakciju, tika testéti visu QlAstat-Dx ME Panel
ieklauto merku analitiskie paraugi. Saja pétjuma tika izmantota kolekcija ar
187 paraugiem, kas parstavéja dazado organismu attiecigos celmus, apakstipus,
serotipus un genotipus (pieméram, dazadi izoléti meningita/encefalita celmi no visas
pasaules un no dazadiem kalendarajiem gadiem) (Tabula 7). Panelis atklaja visus

pétijuma testétos ieklauSanas celmus.

* In silico analize: lai veiktu visu panel ieklauto praimeru-zondes oligonukleotidu sekvencu
analizes reaktivitates prognozes, salidzinot ar publiski pieejamam secibu datu bazem, lai
noteiktu jebkadu iesp&jamu krustenisku reakciju vai neparedzétu jebkura praimeru
komplekta noteikSanu, tika veikta in silico analize. Turklat celmi, kas nebija pieejami in
vitro testéSanai, tika ieklauti in silico analizé, lai apstiprinatu paredzamo to pasu
organismu dazado celmu ieklausanu (Tabula 8). In silico analizes rezultati apstipringja
ieklauSanu (nav kritisku modelu, kas raditu negativu ietekmi) attieciba uz visiem
esoSajiem QlAstat-Dx ME Panel mérkiem, tostarp visiem attiecigajiem apakstipiem, kas

definéti atbilstoSi panell esoSajiem organismiem.

Pamatojoties uz in vitro un in silico analzi, QlAstat-Dx ME Panel praimeri un zondes ietver
kitniski izplatitos un nozimigos katra patogéna celmus. Panelis atklaja visus pétijjuma
testétos ieklauSanas celmus. In silico analizes rezultati apstipringja ieklauSanu (nav kritisku
modelu, kas raditu negativu ietekmi) attieciba uz visiem esoSajiem QlAstat-Dx ME Panel

mérka celmiem.
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Tabula 7. Visu ar analizi QlAstat-Dx ME Panel Assay testéto patogénu ieklausanas in vitro testa rezultati.
Treknraksta izceltie celmi tika testéti LoD pétijjumos

Numurs Reizes
Patogéns Celms/ apakstips Piegadatajs kataloga LoD
Escherichia coli K1 Celms C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973 1x
Escherichia coli K1 NCTC 9001. Serovar O1:K1:H7 ATCC 11775 1x
Escherichia coli K1 Sc15 02:K1:H6 ATCC 11101 1x
Escherichia coli K1 0-16, F1119-41. Serotips O15:K1:H- BEI Resources NR-17674 0,3x
Escherichia coli K1 0-2, U9-41 BEI Resources NR-17666 1x
Escherichia coli K1 Celms Bi 7509/41; O7:K1:H- NCTC 9007 1x
Escherichia coli K1 Celms H61; 045:K1:H10 NCTC 9045 0,3x
Escherichia coli K1 0,1285; 018:H7:K1 ZeptoMetrix 0804140 1x
Escherichia coli K1 NCDC F 11119-41 ATCC 23511 3x
Escherichia coli K1 O7:K1:H- CCUG 28 3x
Haemophilus Tips e [celms AMC 36-A-7] ATCC 8142 1x
influenzae
Haemophilus Tips b (iekap.) ATCC 10211 1x
influenzae
Haemophilus influenzae  L-378 ATCC 49766 0,1x
Haemophilus influenzae  Nenosakama tipa [celms Rd [KW20] ATCC 51907 0,3x
Haemophilus influenzae  Nenosakama tipa [celms 180-a] ATCC 11116 1x
Haemophilus influenzae  Tips a [celms AMC 36-A-3] ATCC 9006 0,1x
Haemophilus influenzae  Tips d [celms AMC 36-A-6] ATCC 9008 0,3x
Haemophilus influenzae  Tips f [celms GA-1264] ATCC 700223 1x
Haemophilus influenzae  Tips c [celms C 9007] ATCC 49699 0,1x
Haemophilus influenzae  Rab celms ATCC 31512 0,3x
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Tabula 7. Visu ar analizi QlAstat-Dx ME Panel Assay testéto patogénu ieklauSanas in vitro testa rezultati.
Treknraksta izceltie celmi tika testéti LoD pétijjumos (turpinajums)

Numurs Reizes

Patogéns Celms/ apakstips Piegadatajs kataloga LoD
Listeria Tips 4b. Celms Li 2 ATCC 19115 1x
monocytogenes

Listeria Tips "2b ZeptoMetrix 0801534 1x
monocytogenes

Listeria monocytogenes  Tips 4b ZeptoMetrix 0804339 1x
Listeria monocytogenes  FSL J2-064 BEI Resources NR-13237 1x
Listeria monocytogenes  Gibson ATCC 7644 1x
Listeria monocytogenes  1071/53. Serotips 4b ATCC 13932 3x
Listeria monocytogenes  Tips 1/2a. Celms 2011L-2676 ATCC BAA-2659 0,3x
Listeria monocytogenes  Serotips 4a ZeptoMetrix 0801508 1x
Listeria monocytogenes  Serotips 1/2a ATCC 19111 0,3x
Listeria monocytogenes  Li23. Serotips 4a ATCC 19114 1x
Neisseria meningitidis  Serotips Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561 1x
(iekapsuléts)

Neisseria meningitidis Serotips B. M2092 ATCC 13090 1x
(iekapsuléts)

Neisseria meningitidis 79 Eur. Serogrupa B ATCC 23255 0,3x
(iekapsuléts)

Neisseria meningitidis Serogrupa C, M1628 ATCC 13102 0,3x
(iekapsuléts)

Neisseria meningitidis sekvence ar varianta ctrA génu IDT gBlock 0,1x
(iekapsuléts)

Neisseria meningitidis Serotips B. M997 [S-3250-L] ATCC 13092 0,1x
(iekapsuléts)
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Tabula 7. Visu ar analizi QlAstat-Dx ME Panel Assay testéto patogénu ieklauSanas in vitro testa rezultati.
Treknraksta izceltie celmi tika testéti LoD pétijjumos (turpinajums)

Numurs Reizes

Patogéns Celms/ apakstips Piegadatajs kataloga LoD
Neisseria meningitidis Serotips D. M158 [37A] ATCC 13113 1x
(iekapsuléts)

Neisseria meningitidis W135 ATCC 43744 0,1x
(iekapsuléts)

Neisseria meningitidis Serogrupa A, M1027 [NCTC10025] ATCC 13077 3x
(iekapsuléts)

Neisseria meningitidis MC58 ATCC BAA-335 0,3x
(iekapsuléts)

Streptococcus G19 grupa B ATCC 13813 1x
agalactiae

Streptococcus 2019 ZeptoMetrix 0801545 1x
agalactiae

Streptococcus MNZ929 BEI Resources NR-43898 0,3x
agalactiae

Streptococcus agalac- 2023 ZeptoMetrix 0801556 0,3x
tiae

Streptococcus agalac- M-732. Serotips IlI ATCC 31475 0,1x
tiae

Streptococcus agalac- 2603 V/R. serotips V ATCC BAA-611 0,1x
tiae

Streptococcus agalac- Serotips . Noteiksanas celms D136C ATCC 12403 0,3x
tiae (3) [3 Cole 106, CIP 82.45]

Streptococcus agalac- 3139 [CNCTC 1/82], serotips IV ATCC 49446 0,3x
tiae

Streptococcus agalac- NoteikSanas celms H36B — tips Ib ATCC 12401 0,1x
tiae
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Tabula 7. Visu ar analizi QlAstat-Dx ME Panel Assay testéto patogénu ieklauSanas in vitro testa rezultati.
Treknraksta izceltie celmi tika testéti LoD pétijjumos (turpinajums)

Numurs Reizes
Patogéns Celms/ apakstips Piegadatajs kataloga LoD
Streptococcus agalac- D136C(3). Lancefield B grupa | lll tips CCUG 29782 0,3x
tiae
Streptococcus agalac- CDC SS700 [A909; 5541], tips 1c ATCC 27591 0,1x
tiae
Streptococcus 19F ZeptoMetrix 0801439 1x
pneumoniae
Streptococcus Serotips 1. NCTC 7465 ATCC 33400 1x
pneumoniae
Streptococcus DCC1476 [Zviedrijas 15A-25] ATCC BAA-661 0,3x
pneumoniae
Streptococcus pneu- Diplococcus pneumoniae; 3. tips Celms ~ ATCC 6303 1x
moniae [CIP 104225]
Streptococcus pneu- Serotips 19A. Ungarijas 19A-6 ATCC 700673 1x
moniae [HUNG663]
Streptococcus pneu- Serotips 11A. Tips 43 ATCC 10343 0,3x
moniae
Streptococcus pneu- Z319; serotips 12F ZeptoMetrix 0804016 0,3x
moniae
Streptococcus pneu- Serotips 14. VH14 ATCC 700672 1x
moniae
Streptococcus pneu- Serotips 5. SPN1439-106 [Colombia 5-  ATCC BAA-341 1x
moniae 19]
Streptococcus pneu- Serotips 5. SPN1439-106 [Colombia 5-  ATCC BAA-341 1x
moniae 19]
Streptococcus Z472; serotips M1 ZeptoMetrix 804351 1x
pyogenes
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Tabula 7. Visu ar analizi QlAstat-Dx ME Panel Assay testéto patogénu ieklauSanas in vitro testa rezultati.
Treknraksta izceltie celmi tika testéti LoD pétijjumos (turpinajums)

Numurs Reizes

Patogéns Celms/ apakstips Piegadatajs kataloga LoD
Streptococcus Bruno [CIP 104226] ATCC 19615 1x
pyogenes

Streptococcus C203 —tips 3 ATCC 12384 0,3x
pyogenes

Streptococcus pyo- Grupa a, tips 14 ATCC 12972 1x
genes

Streptococcus pyo- Grupa a, tips 23 ATCC 8133 0,3x
genes

Streptococcus pyo- Z018; serotips M58 ZeptoMetrix 0801512 10x
genes

Streptococcus pyo- Lensfilda A grupa/ C203 S ATCC 14289 0,1x
genes

Streptococcus pyo- Grupa a, tips 12. Noteik§anas celms T12 ATCC 12353 1x
genes [F. Griffith SF 42]

Streptococcus pyo- NCTC 8709 (tips 6, brinais) ATCC 12203 0,1x
genes

Streptococcus pyo- Serotips M1. MGAS 5005 ATCC BAA-947 100x
genes

Mycoplasma M129 ZeptoMetrix 0801579 1x
pneumoniae

Mycoplasma Pl 1428 ATCC 29085 1x
pneumoniae

Mycoplasma Ttona ierosinataja FH celms [NCTC ATCC 15531 0,1x
pneumoniae 10119]

Mycoplasma pneu- UTMB-10P ATCC 49894 0,3x
moniae
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Tabula 7. Visu ar analizi QlAstat-Dx ME Panel Assay testéto patogénu ieklauSanas in vitro testa rezultati.
Treknraksta izceltie celmi tika testéti LoD pétijjumos (turpinajums)

Numurs Reizes
Patogéns Celms/ apakstips Piegadatajs kataloga LoD
Mycoplasma pneu- MAC ATCC 15492 0,1x
moniae
Enteroviruss A6, A suga. Celms Gdula ATCC VR-1801 1x
Enteroviruss Koksaki viruss A16 ZeptoMetrix 0810107CF 1x
Enteroviruss A10. M.K. (Kowalik) ATCC VR-168 0,1x
Enteroviruss A2 FI [Flttvuda] ATCC VR-1550 0,3x
Enteroviruss A12 — Teksasa 12 ATCC VR-170 1x
Enteroviruss Suga A, BrCr ATCC VR-1775 0,1x
Enteroviruss A'suga, serotips EV-A71 (2003. izolats)  ZeptoMetrix 0810236CF 1x
Enteroviruss Tainan/4643/1998 BEI Resources NR-471 0,1x
Enteroviruss Enteroviruss 71. Celms H ATCC VR-1432 0,3x
Enteroviruss A7 -275/58 ATCC VR-673 0,3x
Enteroviruss Koksaki viruss A9, B suga ZeptoMetrix 0810017CF 1x
Enteroviruss Koksaki viruss B5 ZeptoMetrix 0810019CF 1x
Enteroviruss B suga, ehoviruss 6 ZeptoMetrix 0810076CF 0,3x
Enteroviruss B suga, serotips CV-B1, celms Conn-5 ATCC VR-28 1x
Enteroviruss B suga, ehoviruss 9 ZeptoMetrix 0810077CF 0,3x
Enteroviruss B suga, Koksaki viruss B3 ZeptoMetrix 0810074CF 3x
Enteroviruss Ehoviruss 18. Celms H07218 472 NCTC 0901047v 3x
Enteroviruss Koksaki viruss B4 ZeptoMetrix 0810075CF 1x
Enteroviruss B suga, serotips E-11 ATCC VR-41 3x
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Tabula 7. Visu ar analizi QlAstat-Dx ME Panel Assay testéto patogénu ieklauSanas in vitro testa rezultati.
Treknraksta izceltie celmi tika testéti LoD pétijjumos (turpinajums)

Numurs Reizes
Patogéns Celms/ apakstips Piegadatajs kataloga LoD
Enteroviruss B suga, serotips CV-B2. Celms Ohio-1 ATCC VR-29 1x
Enteroviruss Koksaki viruss A17, C suga. ATCC VR-1023 1x
Celms G-12
Enteroviruss C suga, Koksaki viruss A24. Celms ATCC VR-583 1x
DN-19
Enteroviruss C suga, Koksaki viruss A21. Celms ATCC VR-850 0,3x
Kuykendall [V-024-001-012]
Enteroviruss C suga, A11-Belgium-1 ATCC VR-169 0,1x
Enteroviruss C suga, A13 — Flores ATCC VR-1488 10x
Enteroviruss C suga, A22 — Chulman ATCC VR-182 0,1x
Enteroviruss Csuga, A18-G-13 ATCC VR-176 0,3x
Enteroviruss C suga, CV-A21. Celms H06452 472 NCTC 0812075v 0,3x
Enteroviruss C suga, CV-A21. Celms H06418 508 NCTC 0812074v 0,3x
Enteroviruss C suga, A20 IH35 IDT gBlock 1x
Enteroviruss D suga, enteroviruss D68. Celms ATCC VR-1823 1x
US/MO/14-18947
Enteroviruss EV 70, D suga, celms J670/71 ATCC VR-836 1x
Enteroviruss D suga, enteroviruss D68. USA/2018- BEI Resources NR-51998 1x
23089
Enteroviruss D suga, D68. Celms F02-3607 Corn ATCC VR-1197 0,3x
Enteroviruss D suga, 68. tips. Izolats 2007 ZeptoMetrix 0810237CF 1x
Enteroviruss D suga, enteroviruss D68. Celms ATCC VR-1825 0,3x
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Tabula 7. Visu ar analizi QlAstat-Dx ME Panel Assay testéto patogénu ieklauSanas in vitro testa rezultati.
Treknraksta izceltie celmi tika testéti LoD pétijjumos (turpinajums)

Numurs Reizes
Patogéns Celms/ apakstips Piegadatajs kataloga LoD
Enteroviruss D suga, enteroviruss D68. Fermona ATCC VR-1826 1x
celms
Enteroviruss D suga, 68. tips, pamata grupa ZeptoMetrix 0810302CF 1x
(09/2014, izolats 2)
Enteroviruss D suga, enteroviruss D68. US/MO/14- BEI Resources NR-49130 0,3x
18949
Enteroviruss D suga, enteroviruss D68. Celms US/ ATCC VR-1824 1x
IL/14-18952
Cryptococcus gattii Serotips B, celms R272, tips VGIlb ATCC MYA-4094 1x
Cryptococcus gattii AG6MR38 [CBS 11545] ATCC MYA-4877 1x
Cryptococcus gattii A1M R265 ATCC MYA-4138 0,1x
Cryptococcus gattii R265 BEI Resources NR-50184 0,1x
Cryptococcus gattii Alg166 BEI Resources NR-50195 0,01x
Cryptococcus gattii Alg254 BEI Resources NR-50198 0,01x
Cryptococcus gattii Serotips C, celms WM779, tips VGIV ATCC MYA-4563 0,3x
Cryptococcus gattii 110 [CBS 883] ATCC 14248 0,01x
Cryptococcus gattii Serotips B, celms WM161, tips VGIII ATCC MYA-4562 0,1x
Cryptococcus gattii Serotips B, celms WM179, tips VGI ATCC MYA-4560 0,01x
Cryptococcus Serotips D, celms WM629, tips VNIV ATCC MYA-4567 1x
neoformans
Cryptococcus C. neoformans H99 ATCC 208821 1x
neoformans
Cryptococcus var. Grubii. Celms D ATCC 13690 3x
neoformans
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Tabula 7. Visu ar analizi QlAstat-Dx ME Panel Assay testéto patogénu ieklauSanas in vitro testa rezultati.
Treknraksta izceltie celmi tika testéti LoD pétijjumos (turpinajums)

Numurs Reizes

Patogéns Celms/ apakstips Piegadatajs kataloga LoD
Cryptococcus neo- NIH9hi90 BEI Resources NR-50335 0,3x
formans

Cryptococcus neo- Var grubiiYL99a BEI Resources NR-48776 0,1x
formans

Cryptococcus neo- Serotips AD, celms WM628, tips VNIII ATCC MYA-4566 0,1x
formans

Cryptococcus neo- Serotips A ZeptoMetrix 0801803 0,1x
formans

Cryptococcus neo- NIH306 BEI Resources NR-50332 0,1x
formans

Cryptococcus neo- Celms, CBS 132 ATCC 32045 0,3x
formans

Cryptococcus neo- Serotips A, celms WM148, tips VNI ATCC MYA-4564 0,1x
formans

Herpes simplex Macintyre ZeptoMetrix 0810005CF 1x
viruss 1

Herpes simplex HF ATCC VR-260 1x
viruss 1

Herpes simplex viruss 1~ ATCC-2011-1 ATCC VR-1778 0,3x
Herpes simplex viruss 1 KOS ATCC VR-1493 1x
Herpes simplex viruss 1 20. izolats ZeptoMetrix 0810201CF 0,3x
Herpes simplex viruss 1 F ATCC VR-733 1x
Herpes simplex viruss 1~ ATCC-2011-9 ATCC VR-1789 0,1x
Herpes simplex viruss 1 P6 NCTC 1806147v 3x
Herpes simplex viruss 1 17+ NCTC 0104151v 1x
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Tabula 7. Visu ar analizi QlAstat-Dx ME Panel Assay testéto patogénu ieklauSanas in vitro testa rezultati.
Treknraksta izceltie celmi tika testéti LoD pétijjumos (turpinajums)

Numurs Reizes
Patogéns Celms/ apakstips Piegadatajs kataloga LoD
Herpes simplex viruss 1 P5A NCTC 1806145v 1x
Herpes simplex HSV-2. (Celms: MS) ZeptoMetrix 0810006CF 1x
viruss 2
Herpes simplex G ATCC VR-734 1x
viruss 2
Herpes simplex viruss 2 11. izolats ZeptoMetrix 0810212CF 0,1x
Herpes simplex viruss2 ~ ATCC-2011-2 ATCC VR-1779 0,1x
Herpes simplex viruss 2 15. izolats ZeptoMetrix 0810216CF 3x
Herpes simplex viruss 2 HG52 NCTC 0104152v 0,1x
Herpes simplex viruss 2~ 132349 ACV-res NCTC 0406273v 1x
Herpes simplex viruss 2 20. izolats ZeptoMetrix 0810221CF 0,3x
Herpes simplex viruss 2~ 131596 NCTC 0406272v 0,3x
Herpes simplex viruss 2 1. izolats ZeptoMetrix 0810006CFN 0,3x
Citomegaloviruss Davis ATCC VR-807 1x
Citomegaloviruss AD-169 ZeptoMetrix 0810003CF 1x
Citomegaloviruss Towne ATCC VR-977 0,1x
Citomegaloviruss ATCC-2011-8 ATCC VR-1788 0,3x
Citomegaloviruss ATCC-2011-3 ATCC VR-1780 0,1x
Citomegaloviruss Toledo NCTC 0302162v 0,3x
Citomegaloviruss Merlin ATCC VR-1590 0,1x
Cilveka HHV-6B. (Celms: Z29) ZeptoMetrix 0810072CF 1x
herpesviruss 6
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Tabula 7. Visu ar analizi QlAstat-Dx ME Panel Assay testéto patogénu ieklauSanas in vitro testa rezultati.
Treknraksta izceltie celmi tika testéti LoD pétijjumos (turpinajums)

Numurs Reizes

Patogéns Celms/ apakstips Piegadatajs kataloga LoD
Cilveka HHV-6A. (Celms: GS) Lizats ZeptoMetrix 0810529CF 1x
herpesviruss 6
Cilvéka herpesviruss 6 6a. Celms U1102 NCTC 0003121v 0,3x
Cilvéka herpesviruss 6 6B — celms SF ATCC VR-1480 0,3x
Cilvéka herpesviruss 6 6B —celms SF NCTC 0006111v 1x
Cilvéka herpesviruss 6 Cilvéka B-limfotropa virusa celms GS ATCC VR-2225 0,3x
Cilvéka parehoviruss Serotips 1. Harisa celms ZeptoMetrix 0810145CF 1x
Cilveka parehoviruss Serotips 3 ZeptoMetrix 0810147CF 1x
Cilvéka parehoviruss Serotips 5 ZeptoMetrix 0810149CF 0,1x
Cilvéka parehoviruss Serotips 6 ZeptoMetrix 0810150CF 1x
Cilvéka parehoviruss Tips 3. Celms US/MO-KC/2014/001 ATCC VR-1887 0,3x
Cilvéka parehoviruss Parehoviruss A3. Celms US/MO- ATCC VR-1886 1x

KC/2012/006
Cilvéka parehoviruss Serotips 2. Viliamsona celms ZeptoMetrix 0810146CF 1x
Cilvéka parehoviruss Serotips 4 ZeptoMetrix 0810148CF 0,1x
Varicella zoster viruss  Ellen ZeptoMetrix 0810171CF 1x
Varicella zoster viruss  Oka ATCC VR-1832 1x
Varicella zoster viruss Webster ATCC VR-916 10x
Varicella zoster viruss Aizolats ZeptoMetrix 0810172CF 10x
Varicella zoster viruss B izolats ZeptoMetrix 0810173CF 1x
Varicella zoster viruss Celms 1700 ZeptoMetrix 0810169CF 10x
Varicella zoster viruss Celms 275 ZeptoMetrix 0810168CF 1x
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Tabula 7. Visu ar analizi QlAstat-Dx ME Panel Assay testéto patogénu ieklauSanas in vitro testa rezultati.
Treknraksta izceltie celmi tika testéti LoD pétijjumos (turpinajums)

Numurs Reizes
Patogéns Celms/ apakstips Piegadatajs kataloga LoD
Varicella zoster viruss Celms 82 ZeptoMetrix 0810167CF 1x
Varicella zoster viruss Celms 9939 ZeptoMetrix 0810170CF 1x
Varicella zoster viruss D izolats ZeptoMetrix 0810175CF 1x

Tabula 8. leklausanas in silico testa rezultati

Patogéns

Noteiktie kliniski nozimigie celmi/apakstipi

S. pneumoniae

HSV1

M. pneumoniae

N. meningitidis

C. neoformans/gattii

S. agalactiae

CMvV

HPeV

L. monocytogenes
HHV-6

H. influenzae

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel lietoSanas instrukcija | 06/2025

Nav biologiskas apaksklasifikacijas — ir detektétas visas datubazés pieejamas genoma
sekvences.

Nav biologiskas apaksklasifikacijas — ir detektétas visas datubazés pieejamas genoma
sekvences.

Nav biologiskas apaksklasifikacijas — ir detektétas visas datubazés pieejamas genoma
sekvences.

lekapsuléti serotipi (A, B, C,D, E, H, I, K, L, NG, W, W135, X, Y, Z, 29E)

Serotips A (C. neoformans var neoformans), serotips D (C. neoformans var grubii), serotipi B
un C (C. gattii, tostarp visi VGI, VGII, VGIII, VGIV molekularie tipi)

Nav biologiskas apaksklasifikacijas — ir detektétas visas datubazés pieejamas genoma
sekvences.

Nav biologiskas apaksklasifikacijas — ir detektétas visas datubazés pieejamas genoma
sekvences.

Visi cilvéka parehovirusa A celmi ar pieejamo 5'-UTR sekvenci (1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 14, 16,
17, 18 un 19), tostarp ehoviruss 22 (HPeV 1) un ehoviruss 23 (HPeV 2). Lai arT HPeV A
celmiem 9, 10, 11, 12, 13 un 15 bija poliproteinu sekvences, neviena 5-UTR sekvence
nebija pieejama

Serotipi 1/2a,1/2b, 1/2c, 3a, 3b, 3c, 4a, 4b, 4c, 4d, 4e, 7
HHV-6a un HHV-6b

Visi iekapsulétie serotipi (a, b, ¢, d, e, f) un neiekapsulétie celmi (netip&jami, NTHi), tostarp
var. H. aegyptius
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Tabula 8. leklausanas in silico testa rezultati (turpinajums)

Patogéns Noteiktie kliniski nozimigie celmi/apakstipi

HSV2 Nav biologiskas apaksklasifikacijas — ir detektétas visas datubazés pieejamas genoma sek-
vences.

HEV Koksaki viruss A (no CV-A1 lidz CV-A24), Koksaki viruss B (no CV-B1 lidz CV-B6),

ehoviruss (no E-1Iidz E-33), enteroviruss A (EV-A71, EV-A76, no EV-A89 lidz EV-A92, EV-
A119, EV-A120), enteroviruss B (EV-B69, no EV-B73 Ildz EV-B75, EV-B79, no EV-B80 lidz
EV-B88, EV-B93, EV-B97, EV-B98, EV-B100, EV-B101, EV-B106, EV-B107, EV-B111),
enteroviruss C (EV-C96, EV-C99, EV-C102, EV-C104, EV-C105, EV-C109, no EV-C116 I1dz
EV-C118), enteroviruss D (EV-D68, EV-D70, EV-D94), polioviruss (no PV-1 lidz PV-3)

S. pyogenes Nav biologiskas apaksklasifikacijas — ir detektétas visas datubazes pieejamas genoma
sekvences.

E. coliK1 K1 celmi

VzV Nav biologiskas apaksklasifikacijas — ir detektétas visas datubazés pieejamas genoma
sekvences.

NeieklauSana (analitiskais specifiskums)

Lai novertétu QlAstat-Dx ME Panel iespéjamo krustenisko reakciju un neieklausanu, tika
veikts analitiska specifiskuma pétijums ar in vitro testéSanu un in silico analizém. Tika testéti
paneli ieklautie organismi, lai novértétu iesp&jamo krustenisko reakciju panell, ka art tika
testéti arpus panela esoSie organismi, lai novértétu krustenisko reakciju ar organismiem, kas
neietilpst panell (neieklau$ana panelr). Paneli neieklautie organismi ir izveléti, jo tie ir kliniski
nozimigi (kolonizé centralo nervu sisttemu vai izraisa meningita un/vai encefalita
simptomus), ir izplatiti adas mikroflora vai laboratorijas kontaminanti, ir genétiski I1dzigi

panela analttiem vai ir mikroorganismi, ar kuriem var bat inficéta liela dala populacijas.

In silico testa rezultats

Visiem testa QlAstat-Dx ME Panel ieklautajiem praimera/zondes veidiem veiktas in silico
analizes rezultats noradija uz 6 potencidlam krusteniskajam reakcijam ar panell

neietvertajiem mérkiem (uzskaititi Seit: Tabula 9)
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Tabula 9. In silico analizé atklatas iespéjamas krusteniskas reakcijas

Paneli neieklauts organisms Panela signals

*

Streptococcus pseudopneumoniae Streptococcus pneumoniae
Listeria innocua* Listeria monocytogenes
Haemophilus haemolyticus Haemophilus influenzae
Cryptococcus amylolentus

Cryptococcus depauperatus* Cryptococcus neoformans/gattii

Cryptococcus wingfieldii

* In silico krustenisko reakciju risks netika apstiprinats ar
in vitro testéSanu.

In vitro testa rezultats

Lai demonstrétu QlAstat-Dx ME Panel analitiskd specifiskuma veiktspéju attieciba uz
patogéniem, kurus var saturét kliniskais paraugs, bet kuri nav parklati ar panela saturu, tika
testéti vairaki iespéjamas krusteniskas reakcijas patogéni (arpuspanela testé$ana). Turklat
krusteniskas reakcijas specifika un neesamiba patogéniem, kas ir dala no QlAstat-Dx
ME Panel testa, tika novértéta pie augsta titréSanas [imena (testéSana panela tvéruma).

Paraugi (20 panell ieklauti un 109 panell neieklauti celmi) tika sagatavoti, pievienojot
potenciali krusteniski reagéjo$us organismus maksliga CSS matrica ar 10° TCIDso/ml virusu
mérkiem, 10° CFU/ml séni$u mérkiem un 10° CFU/ml baktériju mérkiem, vai augstakaja

iespéjama koncentracija atkariba no organismu krajumiem.

Visi neieklauSanai testétie celmi ir noradtti Seit: Tabula 10a un Tabula 10b.
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Tabula 10a. Panela tvéruma testéto patogénu analitiska specifiskuma (neieklauSanas) saraksts

Tips Patogéns Celms Avots
Baktérijas Escherichia coli K1 Celms C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973
Haemophilus influenzae Tips e [celms AMC 36-A-7] ATCC 8142
Listeria monocytogenes Tips 4b. Celms Li 2 ATCC 19115
Mycoplasma pneumoniae M129 ZeptoMetrix 0801579
Neisseria meningitidis Serotips Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561
Streptococcus pneumoniae  19F ZeptoMetrix 0801439
Streptococcus agalactiae Z019 Zeptometrix 0801545
Streptococcus pyogenes Z472; serotips M1 Zeptometrix 0804351
Viruss Citomegaloviruss Davis ATCC VR-807
Enteroviruss A AB, A suga. Celms Gdula ATCC VR-1801
Enteroviruss B Koksaki viruss B5 ZeptoMetrix
0810019CF
Enteroviruss C Koksaki viruss A17, C suga. Celms G-12 ATCC VR-1023
Enteroviruss D Enteroviruss D68. Celms US/MO/14- ATCC VR-1823
18947
Herpes simplex viruss 1 Macintyre ZeptoMetrix
0810005CF
Herpes simplex viruss 2 HSV-2. (Celms: MS) ZeptoMetrix
0810006CF
Cilveka herpesviruss 6 HHV-6B. (Celms: Z29) ZeptoMetrix
0810072CF
Cilvéka parehoviruss Serotips 3 ZeptoMetrix
0810147CF
Varicella zoster viruss Ellen ZeptoMetrix
0810171CF
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Tabula 10a. Panela tvéruma testéto patogénu analitiska specifiskuma (neieklauSanas) saraksts
(turpinajums)

Tips Patogéns Celms Avots
Sénttes Cryptococcus neoformans ~ WM629 [CBS 10079] ATCC MYA-4567
(raugs)

Cryptococcus gattii Serotips B, celms R272, tips VGIIb ATCC MYA-4094

Tabula 10b. Testéto panell neieklauto patogénu analitiska specifiskuma (neieklau$anas) saraksts

Tips Patogéns Celms Avots
Baktérijas Bacillus cereus 2091 ZeptoMetrix
0801823
Citrobacter freundii [ATCC 13316, NCTC 9750] ATCC 8090
Corynebacterium striatum CDC F6683 ATCC 43751
Corynebacterium urealyticus 3 [Garcia celms] ATCC 43044
Cronobacter (Enterobacter) CDC 4562-70 ATCC 29544
sakazakii
Enterobacter aerogenes 2052 ZeptoMetrix
0801518
Enterobacter cloacae CDC 442-68 ATCC 13047
Escherichia coli (ne-K1) 2003-3055 ATCC BAA-
2212
Escherichia fergusonii 2302 ZeptoMetrix
0804113
Escherichia hermannii CDC 980-72 ZeptoMetrix
0804068
Escherichia vulneris CDC 875-72 ATCC 33821
Haemophilus ducreyi** DCC1476 [Zviedrijas 15A-25] ATCC BAA-661
Haemophilus haemolyticus NCTC 10659 ATCC 33390
Haemophilus parahaemolyticus 536 [NCTC 8479] ATCC 10014
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Tabula 10b. Testéto panell neieklauto patogénu analitiska specifiskuma (neieklausanas) saraksts
(turpinajums)

Tips Patogéns Celms Avots
Haemophilus parainfluenzae NCTC 7857 ATCC 33392
Klebsiella pneumoniae NCTC 9633 [NCDC 298-53, NCDC 410- ATCC 13883

68]
Listeria innocua SLCC 3379 ATCC 33090
Listeria ivanovii Li 1979 ATCC 19119
Morganella morganii AM-15 ATCC 25830
Streptococcus salivarius C699 ATCC 13419
Streptococcus sanguinis DSS-10 ATCC 10556
Streptococcus CDC-SS-1757 ATCC BAA-960
pseudopneumoniae
Mycoplasma genitalium M30 ATCC 49895
Neisseria lactamica NCDC A7515 ATCC 23970
Neisseria mucosa AmMS 138 ATCC 49233
Neisseria sicca AMC 14-D-1 ATCC 9913
Neisseria gonorrhoeae 2017 ZeptoMetrix

0801482

Pantoea agglomerans = Beijerinck ATCC 27155

Enterobacter agglomerans

Proprionibacterium acnes NCTC 737 ATCC 6919

Proteus mirabilis LRA 08 01 73 [API SA, DSM 6674] ATCC 7002

Pseudomonas aeruginosa PRD-10 [CIP 103467, NCIB 10421, PCI  ATCC 15442
812]

Salmonella bongori CIP 82,33 ATCC 43975
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Tabula 10b. Testéto panell neieklauto patogénu analitiska specifiskuma (neieklausanas) saraksts

(turpinajums)

Tips Patogéns Celms Avots
Salmonella enterica CDC K-1891 [ATCC 25928] ATCC 13076
Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756
Shigella boydii CDC C-123 ATCC 12033
Shigella flexneri 2046 ZeptoMetrix

0801757
Shigella sonnei AMC 43-GG9 ATCC 9290
Staphylococcus aureus FDA 209 ATCC CRM-
6538
Staphylococcus capitis PRA 360 677 ATCC 35661
Staphylococcus epidermidis FDA celms PCI 1200 ATCC 12228
Staphylococcus haemolyticus SM 131 ATCC 29970
Staphylococcus hominis Z031 ZeptoMetrix
0801727
Staphylococcus lugdunensis LRA 260.05.79 ATCC 49576
Staphylococcus saprophyticus NCTC 7292 ATCC 15305
Streptococcus anginosus NCTC 10713 ATCC 33397
Streptococcus bovis z2167 ZeptoMetrix
0804015
Streptococcus dysgalactiae Grupésanas celms C74 ATCC 12388
Streptococcus intermedius 2126 ZeptoMetrix
0801895
Streptococcus oralis 2307 ZeptoMetrix
0804293
Streptococcus mitis (tigurinus) Kliniskais izolats ZeptoMetrix
0801695
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Tabula 10b. Testéto panell neieklauto patogénu analitiska specifiskuma (neieklausanas) saraksts

(turpinajums)

Tips Patogéns Celms Avots
Streptococcus mutans LRA 28 02 81 ATCC 35668

Viruss Adenoviruss A12 Huie ATCC VR-863
Adenoviruss C2 Adenoids 6 (NIAID 202-001-014) ATCC VR-846

Adenoviruss D20
Adenoviruss E4

Adenoviruss F41

BK poliomas viruss
Koronaviruss 229E

Koronaviruss NL63

AA
RI-67

Tak

N/A
229E

NL63 (Amsterdamas I)

ATCC VR-1090
ATCC VR-1572

ZeptoMetrix
0810085CF

ATCC VR-837
ATCC VR-740

BEI Resources
NR-470
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Tabula 10b. Testéto panell neieklauto patogénu analitiska specifiskuma (neieklausanas) saraksts

(turpinajums)

Tips

Patogéns

Celms

Avots

Koronaviruss OC43

Denges viruss (2. tips)*

Epstaina-Baras viruss

B hepatita viruss (HBV)*

C hepatita viruss (HCV)*

Cilvéka herpesviruss 7

Cilvéka herpesviruss 8

Cilvéka imundefictta viruss*®

Cilvéka rinoviruss A1b

Cilvéka adenoviruss A16
Cilvéka adenoviruss B3
Cilvéka adenoviruss B83

A tipa gripas viruss H1N1

A tipa gripas viruss H1N1-2009

A tipa gripas virusa
H3N2 apakstips

B tipa gripas viruss

JC poliomas viruss

0C43

Jaungvinejas C hepatita viruss

B95-8

N/A

N/A

SB

N/A

Kvantitativs sintétiskais cilveka

imandeficita viruss 1 (HIV-1) RNA

2060

11757

FEB

Beilors 7 [V-190-001-021]

A/Florida/3/2006

A/Kalifornija/08/2009 (H1N1pdm)

A/Port Chalmers/1/73

B/Virginia/ATCC4/2009

MAD-4
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ATCC VR-1558

ZeptoMetrix
0810089CFHI

ZeptoMetrix
0810008CF

ZeptoMetrix
0810031C

ZeptoMetrix
0810032C

ZeptoMetrix
0810071CF

ZeptoMetrix
0810104CF

ATCC VR-
3245SD

ATCC VR-1559
ATCC VR-283
ATCC VR-483
ATCC VR-1193
ATCC VR-1893
ATCC VR-1895

ATCC VR-810

ATCC VR-1784

ATCC VR-1583
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Tabula 10b. Testéto panell neieklauto patogénu analitiska specifiskuma (neieklausanas) saraksts

(turpinajums)

Tips Patogéns Celms Avots
Masalu viruss Edmonston ATCC VR-24

Cicinu viruss Jones ATCC VR-1438
Rietumnilas 1986 ATCC VR-3274SD
viruss*

2. tipa paragripas Greer ATCC VR-92

viruss

4.tipa paragripas  N/A ZeptoMetrix 0810060CF
Viruss

Parvoviruss B19 B19 ZeptoMetrix 0810064C
Respiratori A2 ATCC VR-1540

sincitialais viruss

Rotaviruss

Seénites (raugs)

92

RRV (rézus rotaviruss)

Masalinu viruss

Sentluisas encefalita viruss*

Candida albicans

Candida dubliniensis

Candida glabrata
Candida krusei

Candida lusitaniae

Candida metapsilosis

Candida orthopsilosis

ZeptoMetrix 0810530CF
N/A ZeptoMetrix
0810048CF
Parton ZeptoMetrix
0810080CFHI
CBS 562 ATCC 18804
2145 ZeptoMetrix
0801915
CBS 138 ATCC 2001
N/A ATCC 14243
Z010 ZeptoMetrix
0801603
MCO429 ATCC 96143
MCO471 ATCC 96140
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Tabula 10b. Testéto panell neieklauto patogénu analitiska specifiskuma (neieklausanas) saraksts

(turpinajums)

Tips Patogéns Celms Avots
Candida viswanathii PK 233 [NCYC 997, pK233] ATCC 20336
Candida parapsilosis CBS 604 ATCC 22019
Candida tropicalis Vitek #8935 ATCC 750
Cryptococcus albidus AmMS 228 ATCC 66030
Cryptococcus amylolentus NRRY Y-7784 ATCC 56469
Cryptococcus laurentii CBS 139 ATCC 18803
Cryptococcus uniguttulatus AmMS 234 ATCC 66033
Cryptococcus adeliensis = TAE85 [CBS8351] ATCC 201412
Cryptococcus adeliae =
Naganishia adeliensis
Cryptococcus flavescens = Cryptococcus laurentii var. flavescens ATCC 10668

Papiliotrema flavescens**

Cryptococcus wingfieldii =
Tsuchiyaea wingfieldii

Filobasidium capsuligenum

Saccharomyces cerevisiae
Sénites Aspergillus fumigatus

Cryptococcus depauperatus =

Aspergillus depauperatus =

Filobasidiella depauperata
Parazits Naegleria fowleri*

Toxoplasma gondii

(Saito) Lodder et Kregervan Rij

OTU 26

ML-186
NRRL Y-567

Z014

K[ARSEF 2058, CBS 7842]

Genoma DNS no Naegleria fowleri

Haplogrupa 2

Kolekcija Belga
CBS 7118

ATCC 22179
ATCC 9763

ZeptoMetrix
0801716

ATCC 64866

ATCC 30174D

ATCC 50611

* Kvantitativs sintétiskas DNS vai inaktivéta materiala daudzums, ko izmanto patogéna klasifikacijas Il bistamibas

grupa dél.

** Augstaka iespé&jama koncentracija krajumu ierobezojumu dél.
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Visi panell ietvertie tika specifiski detektéti un visi testétie panell neietvertie patogéni
uzradija negativu rezultatu; testa QIAstat- Dx ME Panel netika novérota krusteniska
reaktivitate, iznemot patogénus, kas noraditi tabula talak Saja dokumenta (Tabula 11).
Patogéni, kam tika novérota krusteniska reaktivitdte ar paneli, un zemaka koncentracija,

kada ST krusteniska reaktivitate tika novérota, ir uzskaititi Seit: Tabula 11.

Tabula 11. Paraugi, kas uzrada krustenisku reaktivitati ar QlAstat-Dx ME Panel

QlAstat-Dx lespéjamais krusteniski LietoSanas instrukcija noradita krusteniskas
ME Panel meérkis reagéjosais organisms reakcijas koncentracija
Mycoplasma Propionibacterium acnes 21,00E+04 cfu/ml
pneumoniae
Mycoplasma genitalium 21,00E+06 ccu/ml
Haemophilus Haemophilus haemolyticus 21,00E+03 cfu/ml
influenzae
Cryptococcus Cryptococcus wingfieldii = =1,00E+01 cfu/ml
neoformans/gattii Tsuchiyaea wingfieldii
Cryptococcus flavescens = 24,00E+03 cfu/ml

Papiliotrema flavescens

Cryptococcus amylolentus 21,00E+01 cfu/ml

Blakusinfekcijas

Tika testéti apvienotie paraugi, kas satur divu dazadu mérku maisijumu, kas ar zemu un
augstu koncentraciju tika pievienoti maksligajam CSS. Test&jamo baktériju, virusu un rauga
patogénu un mérku kombinaciju atlase bija balstita uz klinisko nozimigumu. Katram
paraugam tika testéti tris atkartojumi.

Blakusinfekciju testé$ana paradija, ka gadijuma, ja viena parauga vienlaicigi atrodas vismaz

divi QlAstat-Dx ME Panel patogéni dazadas koncentracijas, analize spéj konstatét visus

mérkus. Kopsavilkums par galigajiem blakusinfekciju maisijumiem, kur augstas
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procentualas vertibas pozitivais analits neinhibé zemas procentualas veértibas pozitivo

analttu, ir paradits Seit: Tabula 12.

Tabula 12. Testétie blakusinfekcijas maisijumi, kuros augstas procentualas véertibas pozitivais analits

neinhibé zemas procentualas vértibas pozitivo analitu

Zemas procentualas vértibas pozitivais analits

Augstas procentualas vertibas pozitivais analits

Patogéns

Koncentracija

Patogéns

Koncentracija

Escherichia coli K1
Haemophilus influenzae
Mycoplasma pneumoniae
HSV1

Haemophilus influenzae
HSV2

HHV-6

Listeria monocytogenes
HSV1

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Citomegaloviruss
Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Listeria monocytogenes
Streptococcus pneumoniae
Cryptococcus neoformans

Streptococcus pneumoniae

3,30E+02 cfu/ml
9,48E+02 cfu/ml
2,84E+02 cfu/ml
2,67E+02 TCID5/ml
9,48E+02 cfu/ml
3,78E+01 TCID5q/ml
9,39E+04 TCID5/ml
5,58E+03 cfu/ml
2,67E+02 TCIDg/ml
6,78E+02 cfu/ml
6,78E+02 cfu/ml
3,00E+01 TCID5q/ml
9,48E+02 cfu/ml
6,78E+02 cfu/ml
5,58E+03 cfu/ml
6,78E+02 cfu/ml
6,63E+03 cfu/ml

6,78E+02 cfu/ml

Haemophilus influenzae
Escherichia coli K1

HSV1

Mycoplasma pneumoniae
HSV2

Haemophilus influenzae
Listeria monocytogenes
HHV-6

Streptococcus pneumoniae
HSV1

Citomegaloviruss
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Listeria monocytogenes
Streptococcus pneumoniae

Cryptococcus neoformans
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1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+04 TCIDgq/ml
1,00E+03 cfu/ml
1,00E+02 TCIDgq/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+05 TCIDgq/ml
1,00E+02 cfu/ml
1,00E+05 TCIDgq/ml
1,00E+04 TCID5p/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml

1,00E+05 cfu/ml



Tabula 12. Testétie blakusinfekcijas maisijumi, kuros augstas procentualas vértibas pozitivais analits
neinhibé zemas procentualas vértibas pozitivo analitu (turpinajums)

Zemas procentualas vértibas pozitivais analits

Augstas procentualas vértibas pozitivais analits

Patogéns

Koncentracija

Patogéns

Koncentracija

Neisseria meningitidis
Haemophilus influenzae

vzv

Neisseria meningitidis
Enteroviruss
Streptococcus pyogenes
HPeV

Citomegaloviruss

HPeV

Enteroviruss

HHV-6

HSV1

Streptococcus agalactiae

HSV2

Reproducéjamiba

3,99E+01 cfu/ml
9,48E+02 cfu/ml
1,62E+02 cp/ml
3,99E+01 cfu/ml
4,80E+02 TCID5q/ml
1,71E+03 cfu/ml
1,01E+02 TCIDgq/ml
3,00E+01 TCID5q/ml
1,01E+02 TCIDgq/ml
4,80E+02 TCID5/ml
9,39E+04 TCID5q/ml
2,67E+02 TCID5/ml
5,25E+03 cfu/ml

3,78E+01 TCIDg/m

Haemophilus influenzae
Neisseria meningitidis
Neisseria meningitidis
vzv

Streptococcus pyogenes
Enteroviruss
Citomegaloviruss

HPeV

Enteroviruss

HPeV

HSV1

HHV-6

HSV2

Streptococcus agalactiae

1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cp/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+05 TCIDgq/ml
1,00E+02 TCIDgg/ml
1,00E+05 TCIDgq/ml
1,00E+05 TCIDgq/ml
1,00E+05 TCIDgq/ml
1,00E+05 TCIDgq/ml
1,00E+05 TCIDgq/ml
1,00E+05 TCIDgg/ml

1,00E+06 cfu/ml

Reproducéjamibas novértéSanai tika izmantota daudzcentru shéma. Gan negativie, gan
pozitivie paraugi tika testéti trijos atSkirigos izpétes centros, izmantojot atSkirigus
darbplismas mainigos, pieméram, centrus, dienas, instrumentus, operatorus un kasetnes,
kas varétu ietekmét sistémas precizitati. Negativie paraugi, ko veidoja maksligais CSS.
Apvienotie pozitivie paraugi sastavéja no maksliga CSS, kas sajaukts ar reprezentativu
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patogénu paneli, kas aptver visus QlAstat-Dx ME Panel mérka organismu veidus (t.i.,
RNS virusu, DNS virusu, grampozitivas baktérijas, gramnegativas baktérijas un raugus) ar
noteik§anas robezu (1 x LoD) un ar 3 x LoD. Katra centra testéSana tika veikta 5 nesecigu
dienu laika ar 6 atkartojumiem diena (tadéjadi iegustot kopuma 90 atkartojumus katram
mérkim, koncentracijai un vietai), ar vismaz 9 dazadiem QlAstat-Dx Analyzer katra centra un
vismaz 3 operatoriem katra testéSanas diena.

Reproducé&jamibas parbaude tika izstradata, lai novértétu kritiskos mainigos lielumus, kas
var ietekmét QlAstat-Dx ME Panel veiktspé&ju saistiba ar ta parasto un paredzéto lietojumu.

Tabula 13 ir apkopoti rezultati 3 x LoD un 1 x LoD koncentracijam, kur novérots, ka visu

mérku noteikSanas Iimenis bija attiecigi 100% un =98%. Visi negativie paraugi 100%

gadijumu uzradija negativu rezultatu.

Tabula 13. Patiesi pozitivu reproducéjamibas rezultatu ipatsvars 1 x LoD un 3 x LoD gadijuma

Divpuséja 95%
Grupésanas mainigie Proporcija ticamibas robeza
Procentuala
Merkis Koncentracija Vieta Frakcija vertiba Apakseja Augseja
Cryptococcus 1x LoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
neoformans/gattii
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
3xLoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
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Tabula 13. Patiesi pozitivu reproducéjamibas rezultatu ipatsvars 1 x LoD un 3 x LoD gadijuma
(turpinajums)

Divpuséja 95%
Grupésanas mainigie Proporcija ticamibas robeza
Procentuala

Merkis Koncentracija Vieta Frakcija vértiba Apakseja Augséja
Enteroviruss 1x LoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
3xLoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
Escherichia coli K1 1x LoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
3xLoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
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Tabula 13. Patiesi pozitivu reproducéjamibas rezultatu ipatsvars 1 x LoD un 3 x LoD gadijuma
(turpinajums)

Divpuséja 95%
Grupésanas mainigie Proporcija ticamibas robeza
Procentuala
Merkis Koncentracija Vieta Frakcija vértiba Apakseja Augséja
Herpes simplex viruss2 1 x LoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
3xLoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
Listeria monocytogenes 1 x LoD 1 29/30 96,67% 82,78% 99,92%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Viss 89/90 98,89% 93,96% 99,97%
3xLoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
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Tabula 13. Patiesi pozitivu reproducéjamibas rezultatu ipatsvars 1 x LoD un 3 x LoD gadijuma
(turpinajums)

Divpuséja 95%
Grupésanas mainigie Proporcija ticamibas robeza
Procentuala
Merkis Koncentracija Vieta Frakcija vértiba Apakseja Augséja
Mycoplasma 1xLoD 1 29/30 96,67% 82,78% 99,92%
pneumoniae
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Viss 89/90 98,89% 93,96% 99,97%
3xLoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
Streptococcus 1x LoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
agalactiae
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
3xLoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%

Atkartojamiba

Atkartojamibas pétijuma vienu un to pasSu paraugu paneli testéja, izmantojot viena centra

shému. Atkartojamibas tests tika veikts, lai novértétu kasetnes QlAstat-Dx ME Panel

100 QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel lietoSanas instrukcija | 06/2025



Cartridge precizitati lidzigos (laboratorija) apstaklos. Atkartojamibas pétijums tika izvértéts

ar tiem pasSiem paraugiem, kas tika izmantoti reproducgjamibas testé$anai 1. centra.

Tabula 14 — Seit ir apkopoti rezultati 3 x LoD un 1 x LoD koncentracijam, kur novérots, ka
visu mérku noteik38anas limenis bija attiecigi >98% un 293%. Visi negativie paraugi 100%

gadijumu uzradija negativu rezultatu.

Tabula 14. Patiesi pozitivu atkartojamibas rezultatu ipatsvars 1 x LoD un 3 x LoD gadijuma

Divpuséja 95% ticamibas
Grupésanas mainigie Proporcija robeza

Procentuala

Merkis Koncentracija Frakcija vertiba Apakseja Augseéja
Cryptococcus 1x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
neoformans/gattii
3xLoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
Enteroviruss 1x LoD 57 /60 95,00% 86,08% 98,96%
3xLoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
Escherichia coli K1 1x LoD 56 /60 93,33% 83,80% 98,15%
3xLoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
Herpes simplex viruss 2 1x LoD 57/60 95,00% 86,08% 98,96%
3xLoD 59/60 98,33% 91,06% 99,96%
Listeria monocytogenes 1xLoD 57/60 95,00% 86,08% 98,96%
3xLoD 59/60 98,33% 91,06% 99,96%
Mycoplasma pneumoniae 1x LoD 57 /60 95,00% 86,08% 98,96%
3xLoD 59/60 98,33% 91,06% 99,96%
Streptococcus agalactiae 1x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
3 x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
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Parnese

Tika veikts parneses pétijums, lai novértétu iesp&jamos krusteniskds kontaminacijas
gadijumus starp secigam izpildém, kuram izmanto QIAstat-Dx ME Panel analizi sisttma
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Ar diviem QlAstat-Dx Analyzer 1.0 instrumentiem tika testéti
patogénie cerebrospinala $kidruma (CSS) paraugi ar mainigiem Tpa$i pozitiviem un
negativiem paraugiem (10*- 10°organisma/ml). Testam QIlAstat- Dx ME Panel netika
novérota nekada parnese starp paraugiem, uzradot, ka sistémas veids un ieteiktas paraugu
lietoSanas un testéSanas procediras efektivi nepielauj negaiditu rezultatu raSanos paraugu
parneses vai krusteniskas kontaminacijas dé|.

InterferéjoSas vielas (analitiskais specifiskums)

Tika izvértéta potenciali interferéjoSu vielu ietekme uz QlAstat-Dx ME Panel organismu
detektéjamibu. Pétijuma testétas vielas bija gan endogénas, gan eksogénas vielas, kas
tipiski ir atrodamas un/vai tiek ievaditas CSS paraugos paraugu nemsanas laika.

Katru QlAstat-Dx ME Panel mérka organismu testéja ar 3 x LoD maksliga CSS matrica un
testéSanu veica tris atkartojumos. Potenciali interferéjosas vielas tika pievienotas paraugiem
tada meni, kas paredzéjuma parsniedz vielas koncentraciju, kas, visticamak, tiks atrasta
CSS parauga.

Visas potenciali interferéjoSas endogénas un eksogénas vielas tika noveértétas, un tika
secinats, ka tas neietekmé nevienu no panela mérka analizém koncentracija, kas potenciali
atrodama kliniskajos paraugos. Tas neattiecas uz balinatdju un gDNS, kam novérota
interference, tadé| tika noteikta vielas, kas izraisa interferenci, zemaka koncentracija.

InterferéjoSo vielu testéSanas rezultati ir atspoguloti Seit: Tabula 15.
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Tabula 15. Interferéjoso vielu testéSanas rezultatu kopsavilkums

Parbauditas vielas

Testét,

a koncentracija

Rezultats

Endogénas vielas

Cilvéka asinis

gDNA

D(+)glikoze

L-laktats (Na)

Imanglobulins G (cilveka)

Albumins (cilveka)

Periféro asinu mononuklearas Stnas

Hlorheksidins
Etanols

Balinatajs

Aciklovirs
Amfotericins B
Ampicilins
Ceftriaksons
Cefotaksims
Ganciklovirs

Gentamicins

10
20
2,0
10
2.2.
20
30

10000

0,4

0,1
0,01
69
5.1.
210
840
645
25

30

Eksogénas vielas

% (tilpumkoncentracija)
pg/ml
pg/ml
mg/ml
mg/ml
mg/ml
mg/ml

Sunas/pl

0,4% (tilpummasa)

% (tilpumkoncentracija)
% (tilpumkoncentracija)
% (tilpumkoncentracija)
% (tilpumkoncentracija)
pg/mi

pg/ml

pg/ml

pg/ml

pg/ml

pg/ml

pg/ml
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Interferences nav

Interferences nav

Interference

Interference

Interferences nav

Interferences nav

Interferences nav

Interferences nav

Interferences nav

Interferences nav

Interferences nav

Interferences nav

103



Tabula 15. Interferéjoso vielu testéSanas rezultatu kopsavilkums (turpinajums)

Parbauditas vielas Testéta koncentracija Rezultats

Endogénas vielas

Meropenem 339 pg/ml Interferences nav
Vankomicins 180 pg/ml Interferences nav
Vorikonazols 11 pg/ml Interferences nav
Oseltamivirs 0,399 pg/ml Interferences nav

Mikroorganismi, kas nav apstrades mérkis

Epstaina-Baras viruss 1,00E+05 cp/ml Interferences nav
A tipa gripas viruss H1N1-2009 1,00E+05 CEIDgq/ml Interferences nav
Cutibacterium acnes 1,00E+06 CFU/ml Interferences nav
Staphylococcus epidermidis 1,00E+06 CFU/ml Interferences nav
Escherichia coli (ne-K1) 1,00E+06 CFU/ml Interferences nav
Staphylococcus aureus 1,00E+06 CFU/ml Interferences nav
Masalu viruss 1,00E+05 TCIDgg/ml Interferences nav

Piezime. lespg&jama interference tika testéta art visiem $kidinatajiem un bufer§kidumiem,

kas tiek izmantoti interferéjoSo vielu sagatavos$an3; interference netika konstatéta.
Kliniska veiktspéja

Talak aprakstita kliniska veiktsp&ja tika pieradita, izmantojot QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 izmanto tadus paSus analizéSanas modulus ka QIAstat- Dx
Analyzer 1.0, tapéc QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neietekmé veiktspéju.

QlAstat-Dx ME Panel veiktspéjas raksturlielumi tika novértéti daudzcentru, novéroSanas,
prospektiva un retrospektiva kiiniskas veiktspéjas pétijuma, testéjot svaigus un saldétus

cerebrospindla $kidruma (CS8) atlieku paraugus, kas iegati lumbalpunkcijas cela no
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pacientiem ar meningita un/vai encefalita pazimém un simptomiem. P&tijums tika veikts 13
geografiski atSkirigos pétljuma centros: desmit (10) centros ASV un trTs (3) centros Eiropa.

Perioda no 2022. gada marta [[dz 2023. gada martam kliniskaja pétijuma tika registréti
kopuma 1737 prospektivi atlikusie CSS paraugi. No tiem 205 paraugi tika atsaukti.
Visbiezakais paraugu atsauk$anas iemesls bija neatbilstiba. Turklat dazus prospektivos
paraugus nevaréja ieklaut atbilstibas analize trikstoSu datu del. Galiga datu kopa sastavéja
no 1526 prospektiviem paraugiem, no kuriem 553 (36,2%) pirms testéSanas tika sasaldéti,
bet 973 paraugu (63,8%) testéSana tika veikta svaiga veida (Tabula 16).

Tabula 16. Demografiskais kopsavilkums par QlAstat-Dx ME Panel kliniskajam novértéjumam
izmantotajiem prospektivajiem paraugiem

N %
Paraugu grupa Mainigais Apaksgrupa
Prospektivi svaigi Vecuma grupa <1gads 136 14,0
1-17 gadi 87 8,9
18-44 gadi 284 29,2
45-64 gadi 267 27,4
65-84 gadi 187 19,2
285 gadi 11 11
Nezinams 1 0,1
Dzimums Sievietes 498 51,2
Viriesi 475 48,8
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Tabula 16. Demografiskais kopsavilkums par QlAstat-Dx ME Panel kliniskajam novértéjumam
izmantotajiem prospektivajiem paraugiem (turpinajums)

N %
Prospektivi sasaldéti Vecuma grupa <1 gads 27 4,9
1-17 gadi 41 74
18-44 gadi 133 24,1
45-64 gadi 175 31,6
65-84 gadi 156 28,2
285 gadi 20 3,6
Nezinams 1 0,2
Dzimums Sievietes 271 49,0
Viriesi 281 50,8
Nav pieejams 1 0,2

Atlikugie CSS paraugi tika testéti, izmantojot QlAstat-Dx ME Panel un divu veidu
salidzinaSanas metodes (FDA apstiprinats / ar CE zimi markéts molekularais salidzinatajs
un divas validétas beigu punkta PKR, kam seko divvirzienu sekvencéSana
(DVS) atlasitajiem mérkiem). Visi mérki tika salidzinati ar FDA apstiprinato/ ar CE zimi
markéto molekularo metodi, iznemot Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes
un Mycoplasma pneumoniae, kas tika salidzinatas ar divam validétam beigu punkta PKR,
kuram sekoja divvirzienu sekvencéSana atlasttajem mérkiem (Tabula 17). Apripes
standartam atbilsto$a testéSana visos centros bija atskiriga, bet ietvéra baktériju kultdru,
PKR, FDA apstiprinatas/ ar CE zimi markétas molekularas metodes un Cryptococcus
antigéna skriningu un kultdru. Lai varétu novértét klinisko jutigumu un specifiskumu, tika
apkopoti apripes standartam atbilstoSi kultGras rezultati, un tie tika pétiti rezultatu
diskordances gadijumos. Diskordances testéSana ari tika veikta, izmantojot laboratorija
izstradatas atseviSskas PKR analizes, kuram sekoja divvirzienu sekvencésana atlasitajiem
mérkiem.
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Visi paraugi tika testéti, izmantojot FDA apstiprinatu/ ar CE zimi mark&étu molekularo
salldzinataju, tomér paraugu skaits, kas tika testéts, izmantojot katru divu validétu beigu
punktu PKR komplektu, kam sekoja divvirzienu sekvencésSana atlasitajiem mérkiem, bija
mazaks CSS tilpuma ierobeZojumu del. Kopuma 1524 prospektivi nemti paraugi tika
novértéti, izmantojot FDA apstiprinatu molekularo salidzinataju. Kopuma 1372 prospektivi
nemti paraugi tika noveértéti, izmantojot validétu beigu punktu x2PKR Mycoplasma
pneumoniae noteikSanai, kam seko DVS. Kopuma 1373 prospektivi nemti paraugi tika
novértéeti, izmantojot validétu beigu punktu x 2 PKR Streptococcus pneumoniae noteikSanai,
kam seko DVS. Kopuma 1291 prospektivi nemts paraugs tika novértéts, izmantojot validétu
beigu punktu x 2 PKR Streptococcus pyogenes noteikSanai, kam seko DVS.

Tabula 17. Salidzinajuma metodes QlAstat-Dx ME Panel kliniskajam novértéjumam

Merki Salidzindjuma metode

Escherichia coli K1 FDA apstiprinats / ar CE zimi markéts molekularais
tests

Haemophilus influenzae

Listeria monocytogenes

Neisseria meningitidis (iekapsuléts)

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae Validéts beigu punkts x 2 PKR, kam seko DVS

Streptococcus pyogenes

Mycoplasma pneumoniae
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Tabula 17. Salidzinajuma metodes QlAstat-Dx ME Panel kliniskajam novértéjumam (turpindjums)

Mérki Salidzinajuma metode
Cilvéka herpesviruss 6 FDA apstiprinats / ar CE zimi markéts molekularais
tests

Enteroviruss
Cilvéka parehoviruss

Cryptococcus gattii/Cryptococcus neoformans
(nediferenceéts)

Citomegaloviruss
Herpes simplex viruss 1
Herpes simplex viruss 2

Varicella zoster viruss

Vairaki analiti panelt QlAstat-Dx ME Panel bija ar zemu prevalenci un prospektiva pétijuma
laika netika konstatéti pietiekami liela skaita, lai pienacigi pieradttu kltnisko veiktspé&ju. Lai
papildinatu prospektiva kiiniska pétijuma rezultatus, tika veikta sasaldétu arhivétu pozitivu
retrospektivu paraugu novértédana. TestéSanai atlasttajiem paraugiem iepriek$ bija noteikts
pozitivs rezultats attieciba uz vienu no QlAstat-Dx ME Panel mérkiem, izmantojot kiTniskas
laboratorijas aprupes standarta metodi. Arhivéto paraugu testéSana tika apvienota ar
prospektivo paraugu testéSanu kliniskajos centros, lai nodroSinatu maskésanu. Pétijuma
tika registréti kopuma 195 retrospektivi arhivéti paraugi. No analizes tika izslégti piecdesmit
pieci (55) arhivétie paraugi. Analizé tika izmantoti kopuma 140 novértéjami arhivéti paraugi,
lai pamatotu QlAstat-Dx ME Panel veiktspéjas novértéjumu, un demografiskas informacijas
kopsavilkums par arhivétajiem paraugiem ir sniegts Seit: Tabula 18.
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Tabula 18. Demografiskais kopsavilkums par QlAstat-Dx ME Panel kliniskajam novértéjumam
izmantotajiem prospektivajiem paraugiem

Paraugu grupa Mainigais Apaksgrupa N %
Arhivéts Vecuma grupa <1 gads 13 9,3
1-17 gadi 14 10,0
18-44 gadi 34 243
45-64 gadi 32 22,9
65-84 gadi 39 27,9
285 gadi 8 57
Dzimums Sievietes 78 55,7
Viriesi 62 443

Kopuma kiiniskaja pétfjuma tika novértéti 1666 paraugi (1526 prospektivi nemti un

140 ieprieks atlastti arhivéti paraugi).

Prospektivajiem un retrospektivajiem kliniskajiem pétljumiem tika aprékinata jutiba vai
kombinéta pozitiva procentuala sakritiba (PPA) un specifiskums vai negativa procentuala
sakritiba (NPA).

Klniska jutiba jeb pozitiva procentuala sakritiba (Positive Percent Agreement, PPA) tika
aprékinata ka 100% x (TP/ (TP + FN)). Patiesi pozitivs (True Positive, TP) norada, ka
QlAstat-Dx ME Panel un salidzinama metode uzrada pozitivu rezultatu attieciba uz konkréto
patogénu. Aplami negativs (False Negative, FN) norada, ka QlAstat-Dx rezultats ir negativs,
savukart salldzinamas metodes rezultats ir pozitivs attieciba uz konkréto patogénu.
Specifiskums jeb negativa procentuala sakritiba (Negative Percent Agreement, NPA) tika
aprékinata ka 100% x (TN/ (TN + FP)). Patiesi negativs (True Negative, TN) rezultats
norada, ka QlAstat-Dx Panel un salidzinama metode uzrada negativus rezultatus attieciba
uz konkréto patogénu. Aplami pozitivs (FP, False Positive) rezultats norada, ka QlAstat-Dx
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Panel rezultats ir pozitivs attieciba uz konkréto patogénu, bet salidzinamas metodes
rezultats ir negativs. Tika aprékinati divpuséjie 95% ticamibas intervali.

QlAstat-Dx ME Panel pozitiva procentuald sakritiba un negativa procentuala sakritiba
salldzingjuma ar salidzinamajam metodém attiecibd uz kliniskajiem paraugiem

(prospektiviem un arhivétiem) ir noradita péc analita Seit: Tabula 19.

Tabula 19. QlAstat-Dx ME Panel klinisko paraugu veiktspéja

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba

Patogéns TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI

Vispareéjais raditajs

Visparéjais raditajs 222/260 85,4% 80,6%— 25712/ 99,9% 99,9%—
89,2% 25736 99,9%
Baktérijas
Escherichia coli K1 4/6 66,7% 30,0%— 1658/1658  100,0% 99,8%—
90,3% 100,0%
Haemophilus influenzae 10/11 90,9% 62,3%— 1650/1653  99,8% 99,5%—
98,4% 99,9%
Listeria monocytogenes 4/5 80,0% 37,6%— 1659/1659  100,0% 99,8%—
96,4% 100,0%
Mycoplasma pneumoniae 0/0 N/A N/A 1482 /1482 100,0% 99,7%—
100,0%
Neisseria meningitidis 474 100,0% 51,0%— 1659/1660  99,9% 99,7%—
(iekapsuléts) 100,0% 100,0%
Streptococcus agalactiae 12/12 100,0% 75,8%— 1652 /1652 100,0% 99,8%—
100,0% 100,0%
Streptococcus pneumoniae 12/12 100,0% 75,8%— 1463/1469  99,6% 99,1%—
100,0% 99,8%
Streptococcus pyogenes 0/0 N/A N/A 1401/1401 100,0% 99,7%—
100,0%
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Tabula 19. QlAstat-Dx ME Panel klinisko paraugu veiktspéja (turpinajums)

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Patogéns TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
Baktérijas kopuma 46 /50 92,0% 81,2%— 12624 / 99,9% 99,9%—
96,8% 12634 100,0%
Viruss
Citomegaloviruss (CMV) 3/5 60,0% 23,1%— 1656/1659  99,8% 99,5%—
88,2% 99,9%
Enteroviruss (EV) 31/33 93,9% 80,4%— 1630/1631  99,9% 99,7%—
98,3% 100,0%
Herpes simplex viruss 1 (HSV-1)  10/12 83,3% 55,2%— 1652/1652  100,0% 99,8%—
95,3% 100,0%
Herpes simplex viruss 2 (HSV-2)  29/36 80,6% 65,0%— 1627/1628  99,9% 99,7%—
90,2% 100,0%
Cilvéka parehoviruss (HPeV) 4/8 50,0% 21,5%— 1655/1656  99,9% 99,7%—
78,5% 100,0%
Cilvéka herpesviruss 6 (HHV-6) 25/30 83,3% 66,4%— 1628/1634  99,6% 99,2%—
92,7% 99,8%
Varicella zoster viruss (VZV) 62/71 87,3% 77,6%— 1593 /1593 100,0% 99,8%—
93,2% 100,0%
Viruss kopuma 164 /195 84,1% 78,3%— 11441/ 99,9% 99,8%—
88,6% 11453 99,9%

Sénites un raugs

Cryptococcus gattii / 12/15 80,0% 54,8%— 1647/1649  99,9% 99,6%—

Cryptococcus neoformans 93,0% 100,0%

(nediferencéts)

Sénites un raugs kopuma 12/15 80,0% 54,8%— 1647 /1649  99,9% 99,6%—
93,0% 100,0%

IzSkirSanas parbaude tika veikta ar paraugiem, attieciba uz kuriem pastavéja QlAstat-Dx
ME Panel un salidzinamas metodes rezultatu diskordance, ja bija atlicis pietiekams parauga
tilpums. I1zSkirSanas metode bija salidzinaSana ar aprupes standarta testu rezultatiem vai
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laboratorija izstradatu atseviSsku PKR analizu izmantoSana, kam sekoja divvirzienu
sekvencésana atlasitajiem méerkiem.

The QlAstat-Dx ME Panel pozitiva procentuala atbilstiba un negativa procentuala atbilstiba
attiectba pret salidzinamo metodi péc neatbilstibu novérSanas ir paradrta atbilstosi analitiem
Tabula 20.

Tabula 20. QlAstat-Dx ME Panel klinisko paraugu veiktspéja péc neatbilstibu novérsanas

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Patogéns TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
Baktérijas
Escherichia coli K1 4/4 100,0% 51,0%— 1660/1660  100,0% 99,8%—
100,0% 100,0%
Haemophilus influenzae 10/10 100,0% 72,2%— 1651/1654  99,8% 99,5%—
100,0% 99,9%
Listeria monocytogenes 4/5 80,0% 37,6%— 1659 /1659 100,0% 99,8%—
96,4% 100,0%
Mycoplasma pneumoniae 0/0 N/A N/A 1482/1482  100,0% 99,7%—
100,0%
Neisseria meningitidis 4/4 100,0% 51,0%— 1659/1660  99,9% 99,7%—
(iekapsuléts) 100,0% 100,0%
Streptococcus agalactiae 12712 100,0% 75,8%— 1652/1652  100,0% 99,8%—
100,0% 100,0%
Streptococcus pneumoniae 12/12 100,0% 75,8%— 1463/1469  99,6% 99,1%—
100,0% 99,8%
Streptococcus pyogenes 0/0 N/A N/A 1401/1401 100,0% 99,7%—
100,0%
Viruss
Citomegaloviruss (CMV) 3/3 100,0% 43,9%-— 1658/1661  99,8% 99,5%—
100,0% 99,9%
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Tabula 20. QlAstat-Dx ME Panel klinisko paraugu veiktspéja péc neatbilstibu novér$anas (turpinajums)

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba

Patogéns TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
Enteroviruss (EV) 31/31 100,0% 89,0%— 1632/1633  99,9% 99,7%—

100,0% 100,0%
Herpes simplex viruss 1 10/10 100,0% 72,2%— 1654 /1654 100,0% 99,8%—
(HSV-1) 100,0% 100,0%
Herpes simplex viruss 2 29/31 93,5% 79,3%— 1632 /1633 99,9% 99,7%—
(HSV-2) 98,2% 100,0%
Cilvéka parehoviruss (HPeV) 4/6 66,7% 30,0%— 1657/1658  99,9% 99,7%—

90,3% 100,0%
Cilvéka herpesviruss 6 26/28 92,9% 77,4%— 1631/1636  99,7% 99,3%—
(HHV-6) 98,0% 99,9%
Varicella zoster viruss 62 /66 93,9% 85,4%— 1598 /1598 100,0% 99,8%—

97,6% 100,0%

Sénites un raugs

Cryptococcus gattii/ 12/12 100,0% 75,8%— 1650/1652  99,9% 99,6%—

Cryptococcus neoformans 100,0% 100,0%

(nediferencéts)

Visparéjais raditajs 223/234 95,3% 91,8%— 25739/ 99,9% 99,9%—
97,4% 25762 99,9%

Attieciba uz kultGru noteikta kiTniska jutiba un specifiskums

Jutibas un specifiskuma veiktspéjas raditajs tika aprékinats tikai baktériju un sénidu
analitiem, kuriem apriipes standarta bija pieejami zelta standarta CSS kultdras rezultati
attiectba uz kliniski prospektivajiem un arhivétajiem paraugiem. Sie dati tika izmantoti

papildu veiktspéjas aprekinos, kas izklastiti Seit: Tabula 21.
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Tabula 21. Baktériju vai séni$u kultiiru salidzinajums, lai noteiktu diagnostisko jutibu un specifiskumu
attieciba uz visiem kliniskajiem paraugiem.

Jutiba
(salidzinajuma ar kultiru)

Specifiskums
(salidzinajuma ar kultiiru)

Patogéns TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
Baktérijas

Escherichia coli K12 2/3 66,7% 20,8%— 1125/1126  99,9% 99,5%—

93,9% 100,0%

Haemophilus influenzae® 4/4 100,0% 51,0%— 1122/1125  99,7% 99,2%—
100,0% 99,9%

Listeria monocytogenes® 3/4 75,0% 30,1%— 1125/1125 100,0% 99,7%—

95,4% 100,0%

Mycoplasma pneumonia® 0/0 N/A N/A 112971129 100,0% 99,7%—

100,0%

Neisseria meningitidis 2/2 100,0% 34,2%— 1124 /1127  99,7% 99,2%—
(iekapsuléts)? 100,0% 99,9%

Streptococcus agalactiae® 2/2 100,0% 34,2%— 1126 /1127 99,9% 99,5%—

100,0% 100,0%

Streptococcus pneumoniae’ B8Yi8) 100,0% 43,9%— 1118/1126  99,3% 98,6%—
100,0% 99,6%

Streptococcus pyogenes® 0/0 N/A N/A 1128/1129  99,9% 99,5%—

100,0%

Sénites un raugs

Cryptococcus gattii/ 3/3 100,0% 43,9%— 155/157 98,7% 95,5%—

Cryptococcus neoformans 100,0% 99,6%

(nediferencéts)"

114

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel lietoSanas instrukcija | 06/2025



Tabula 21. Baktériju vai séniSu kultiiru salidzinajums, lai noteiktu diagnostisko jutibu un specifiskumu
attieciba uz visiem kliniskajiem paraugiem. (turpinajums)

2Viens aplami negativs Escherichia coli K1 paraugs ari tika testéts, izmantojot FDA apstiprinatu / ar CE zimi
markétu molekularo analizi, un rezultats ar bija negativs. Atlikusais parauga tilpums nebija pietiekams, lai to varétu
talak testét, izmantojot validétu PKR/DVS. Viens aplami pozitivs Escherichia coli K1 paraugs tika zinots ka pozitivs,
izmantojot FDA apstiprinatu / ar CE zimi markétu molekularo analizi.

b Bija tris aplami pozitivi Haemophilus influenzae rezultati, divi paraugi uzradija negativus rezultatus, izmantojot FDA
apstiprinatu / ar CE zimi markétu molekularo analizi un PKR/DVS. Viens paraugs uzradija pozitivu rezultatu,
izmantojot FDA apstiprinatu / ar CE zimi mark&tu molekularo analizi.

¢ Viens aplami negativs Listeria monocytogenes uzradija pozitivu rezultatu, testéjot ar SoC LDT analizi, bet uzradija
negativu rezultatu, testéjot ar validétu PKR/DVS analizi.

9 Bija 3 aplami pozitivi Neisseria meningitidis [iekapsulétu] paraugu rezultati, salidzinot ar kultdru; viens no
paraugiem uzradija negativu rezultatu, izmantojot SoC LDT — FDA apstiprinatu / ar CE zimi mark&tu molekularo
metodi un validétu PKR/DVS analizi. Viens paraugs uzradija pozitivu rezultatu, izmantojot FDA apstiprinatu / ar CE
Zimi markétu molekularo metodi un Soc LDT, bet nebija atlicis tilpums validétas PKR/DVS analizes veikSanai.
Atlikusais paraugs uzradija pozitivu rezultatu attieciba uz baktériju kultdru, bet tika identificéts tikai ka gramnegativs
diplokoks; FDA apstiprinata / ar CE zimi markéta molekulara metode uzradija pozitivu rezultatu attiectba uz So
patogénu, bet nebija atlicis tilpums validétas PKR/DVS analizes veik$anai.

¢ Salidzinot ar baktériju kultdru, bija viens aplami pozitivs paraugs, kas, izmantojot FDA apstiprinatu / ar CE zimi
markétu molekularo metodi, uzradija pozitivu rezultatu, un tapéc PKR/DVS testéSana netika veikta.

fSalidzinot ar baktériju kultdru, bija astoni aplami pozitivi rezultati. Diviem paraugiem nebija pieejams salidzinamais
PKR/DVS rezultats. Piecu paraugu testéSana, izmantojot validétu PKR/DVS salidzinamo metodi, uzradija negativus
rezultatus, savukart viens paraugs, izmantojot validetu PKR/DVS salidzinamo metodi, uzradija pozitivu rezultatu.

9 Salidzinot ar baktériju kultdru, bija viens kludaini pozitivs rezultats; paraugs tika testéts ar validétu PKR/DVS
salidzinamo analizi, bet rezultats bija viennozimigs.

" Bija divi viltus pozitivi paraugi, viens paraugs, kas bija negativs attieciba uz sénidu kultaru, tika testéts arf ar FDA
apstiprinatu / ar CE zimi marké&tu molekularo analizi un uzradija pozitivu rezultatu. Sim paraugam nemsanas laika
netika veikts kriptokoku antigéna tests. Otrais viltus pozitivais paraugs uzradija negativu rezultatu, testéjot ar FDA
apstiprinatu / ar CE zZimi mark&tu molekularo analizi, un uzradija arT negativu SoC kriptokoku antigéna testa
rezultatu.
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Kopsavilkums par blakusinfekciju

No 1667 neatsauktajiem paraugiem ar derigu QlAstat-Dx rezultatu 245 paraugi (14,7%)
uzradija pozitivus rezultatus attieciba uz vismaz vienu analitu, bet atlikuSie 1422 (85,3%)
uzradija negativus rezultatus. Kopuma 6 pozitivi paraugi uzradija vairakas noteikSanas.
Katra vairakkartéja noteik§8ana bija divi organismi, un apkopojums par tiem ir sniegts
22. tabula.

Tabula 22. Blakusinfekciju kombinacijas atbilstosi ar QlAstat-Dx ME Panel noteiktajam

QlAstat-Dx ME rezultats # Paraugi
Herpes simplex viruss 2 (HSV-2) + cilvéka herpesviruss 6 (HHV-6) 2
Cilvéka herpesviruss 6 (HHV-6) + Cryptococcus gattii / Cryptococcus neoformans (nediferencéts) 1
Streptococcus agalactiae + cilvéka herpesviruss 6 (HHV-6) 1
Streptococcus pneumoniae + cilvéka herpesviruss 6 (HHV-6) 1
Streptococcus pneumoniae + Varicella zoster viruss 1

QlAstat-Dx ME Panel testu izdoSanas raditajs

Kopuma sakotnéjie testi neizdevas 26 no 977 (2,7%) prospektivajiem svaigajiem paraugiem,
7 no 555 (1,3%) perspektivajiem sasaldétajiem paraugiem un 3 no 176 (1,7%) arhivétajiem
paraugiem. Visi paraugi, iznemot 5 (3 prospektivi svaigi un 2 prospektivi saldéti), tika
atkartoti testéti un atkartota testéSana bija sekmiga, ieglstot galigo izdoSanas raditaju
99,7% prospektiviem svaigiem paraugiem, 99,6% prospektiviem saldétiem paraugiem un
100,0% arhivétiem paraugiem.
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Maksligu paraugu testéSana

Visiem panela mérkiem bija nepiecieSama maksligu paraugu testéSana, jo gan prospektivo,
gan arhivéto paraugu ieguves rezultatd nebija ieglts pietiekami daudz pozitivu paraugu.
Maksligie paraugi tika sagatavoti, pievienojot piecus dazadus kvantificétus celmus, kas
parstav katra patogéna genétisko daudzveidibu. Katram patogénam LoD koncentracija tika
noteikta 2x (vismaz 50%), un skrininga iegutiem atseviSkiem unikaliem negativa csS
paraugiem tika pievienota 5x LoD koncentracija. Maksligie paraugi tika testéti kopa ar

negativajiem paraugiem maskéta veida. Rezultatu kopsavilkums ir sniegts Seit: Tabula 23.

Tabula 23. QlAstat-Dx ME Panel maksligo paraugu veiktspéjas kopsavilkums

Apakséja
Pozitivo Pozitivo 95% Augséja 95%

Koncentracijas rezultatu rezultatu ticamibas ticamibas
Patogéns limenis biezums Tpatsvars (%) robeza robeza
Escherichia coli K1 2xLoD 48/48 100,0% 92,6% 100,0%

5x LoD 37/37 100,0% 90,6% 100,0%

Kopa 85/85 100,0% 95,7% 100,0%
Haemophilus influenzae 2xLoD 57 /57 100,0% 93,7% 100,0%

5x LoD 36/36 100,0% 90,4% 100,0%

Kopa 93/93 100,0% 96,0% 100,0%
Listeria monocytogenes 2x LoD 47 149 95,9% 86,3% 98,9%

5x LoD 38/38 100,0% 90,8% 100,0%

Kopa 85/87 97,7% 92,0% 99,4%
Mycoplasma pneumoniae 2x LoD 46 /46 100,0% 92,3% 100,0%

5x LoD 39/40 97,5% 87,1% 99,6%

Kopa 85/86 98,8% 93,7% 99,8%
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Tabula 23. QlAstat-Dx ME Panel maksligo paraugu veiktspéjas kopsavilkums (turpinajums)

Apakseja
Pozitivo Pozitivo 95% Augséja 95%
Koncentracijas rezultatu rezultatu ticamibas ticamibas
Patogéns limenis biezums Tpatsvars (%) robeza robeza
Neisseria meningitidis 2x LoD 46 /48 95,8% 86,0% 98,8%
(iekapsuléts)
5x LoD 39/40 97,5% 87,1% 99,6%
Kopa 85/88 96,6% 90,5% 98,8%
Streptococcus agalactiae 2x LoD 49/49 100,0% 92,7% 100,0%
5xLoD 39/39 100,0% 91,0% 100,0%
Kopa 88/88 100,0% 95,8% 100,0%
Streptococcus pneumoniae 2xLoD 55/57 96,5% 88,1% 99,0%
5x LoD 39/39 100,0% 91,0% 100,0%
Kopa 94/96 97,9% 92,7% 99,4%
Streptococcus pyogenes 2 x LoD 4749 95,9% 86,3% 98,9%
5x LoD 40/40 100,0% 91,2% 100,0%
Kopa 87/89 97,8% 92,2% 99,4%
Citomegaloviruss (CMV) 2xLoD 46/50 92,0% 81,2% 96,8%
5x LoD 39/39 100,0% 91,0% 100,0%
Kopa 85/89 95,5% 89,0% 98,2%
Enteroviruss (EV) 2x LoD 48/49 98,0% 89,3% 99,6%
5x LoD 39/39 100,0% 91,0% 100,0%
Kopa 87/88 98,9% 93,8% 99,8%
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Tabula 23. QlAstat-Dx ME Panel maksligo paraugu veiktspéjas kopsavilkums (turpinajums)

Apakseja
Pozitivo Pozitivo 95% Augséja 95%

Koncentracijas rezultatu rezultatu ticamibas ticamibas
Patogéns limenis biezums Tpatsvars (%) robeza robeza
Herpes simplex viruss 1 2x LoD 50/52 96,2% 87,0% 98,9%
(HSV-1)

5x LoD 45/47 95,7% 85,8% 98,8%

Kopa 95/99 96,0% 90,1% 98,4%
Cilvéka parehoviruss (HPeV) 2 x LoD 46/48 95,8% 86,0% 98,8%

5x LoD 39/39 100,0% 91,0% 100,0%

Kopa 85/87 97,7% 92,0% 99,4%
Cryptococcus gattii/ 2xLoD 41/41 100,0% 91,4% 100,0%
Cryptococcus neoformans
(nediferencéts) 5x LoD 38/38 100,0% 90,8% 100,0%

Kopa 79/79 100,0% 95,4% 100,0%

Pozitivo rezultatu 1patsvars bija 295% visiem sagatavotajiem maksligajiem paraugiem ar

2 x LoD un 5 x LoD visos testétajos analitos.

QlAstat-DXME Panel veiktspéja visiem paraugu veidiem

Visu mérka patogénu rezultati, kas iegati klinisko paraugu testéSanas laika prospektivajos
un retrospektivajos pétijjumos péc neatbilstibu atrisindSanas un maksligo paraugu

testéSanas, ir apkopoti Tabula 24.

Tabula 24. QlAstat-Dx ME Panel veiktspéja attieciba uz katru analitu visos paraugu veidos

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Patogéns TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
Kopéjais panelis 1356/1388  97,7% 96,8%— 42947/ 99,9% 99,8%—
98,4% 42997 99,9%
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Tabula 24. QlAstat-Dx ME Panel veiktspéja attieciba uz katru analitu visos paraugu veidos (turpinajums)

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Patogéns TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
Bakterijas
Escherichia coli K1 89/89 100,0% 95,9%— 2720/2724  99,9% 99,6%—
100,0% 99,9%
Haemophilus influenzae 103/103 100,0% 96,4%— 2703/2710  99,7% 99,5%—
100,0% 99,9%
Listeria monocytogenes 89/92 96,7% 90,8%— 272212722 100,0% 99,9%—
98,9% 100,0%
Mycoplasma pneumoniae 85/86 98,8% 93,7%— 25452545 100,0% 99,8%—
99,8% 100,0%
Neisseria meningitidis 89/92 96,7% 90,8%— 2720/2721 100,0% 99,8%—
(iekapsuléts) 98,9% 100,0%
Streptococcus agalactiae 100/100 100,0% 96,3%— 2710/ 2714 99,9% 99,6%—
100,0% 99,9%
Streptococcus pneumoniae 106/108 98,1% 93,5%— 2516 /2522 99,8% 99,5%—
99,5% 99,9%
Streptococcus pyogenes 87/89 97,8% 92,2%— 2461 /2461 100,0% 99,8%—
99,4% 100,0%
Baktérijas kopuma 748/759 98,6% 97,4%— 21097/ 99,9% 99,8%—
99,2% 21119 99,9%
Viruss
Citomegaloviruss (CMV) 88/92 95,7% 89,3%— 2718/2721 99,9% 99,7%—
98,3% 100,0%
Enteroviruss (EV) 118/119 99,2% 95,4%— 2690/2695  99,8% 99,6%—
99,9% 99,9%
Herpes simplex viruss 1 (HSV-1)  105/109 96,3% 90,9%— 2703/2705  99,9% 99,7%—
98,6% 100,0%
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Tabula 24. QlAstat-Dx ME Panel veiktspéja attieciba uz katru analitu visos paraugu veidos (turpinajums)

Pozitiva procentuala sakritiba

Negativa procentuala sakritiba

Patogéns TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
Herpes simplex viruss 2 (HSV-2) 29/31 93,5% 79,3%— 2780/2782 99,9% 99,7%—
98,2% 100,0%
Cilvéka parehoviruss (HPeV) 89/93 95,7% 89,5%— 2719/2720  100,0% 99,8%—
98,3% 100,0%
Cilvéka herpesviruss 6 (HHV-6) 26/28 92,9% 77,4%— 2773/2785  99,6% 99,2%—
98,0% 99,8%
Varicella zoster viruss (VZV) 62/66 93,9% 85,4%— 2746/2747  100,0% 99,8%—
97,6% 100,0%
Viruss kopuma 517 /538 96,1% 94,1%— 19129/ 99,9% 99,8%—
97,4% 19155 99,9%
Sénites un raugs
Cryptococcus gattii/ 91/91 100,0% 95,9%— 2721/2723  99,9% 99,7%—
Cryotococcus neoformans 100,0% 100,0%
(nediferencéts)
Seénites un raugs kopuma 91/91 100,0% 95,9%— 272112723 99,9% 99,7%—
100,0% 100,0%

Mérka specifiskais PPA bija 295% visiem QlAstat-Dx ME Panel analitiem, novértgjot
veiktspéju prospektivos, retrospektivos arhivétos un maksligos paraugos, iznemot Herpes
simplex virusa 2 (HSV-2), cilvéka herpesvirusa 6 (HHV-6) un Varicella zoster virusa PPA,
kas bija attiecigi 93,5%, 92,9% un 93,9%. NPA bija 298,5% visiem QlAstat-Dx ME Panel

analttiem.

Secinajums

QlAstat- Dx ME Panel uzradija stabilas kliniskas veiktspéjas 1pasibas,

diagnosticét specifiskus meningita un/vai encefalita izraisitajus. Rezultati jaizmanto kopa ar

citiem klTniskiem, epidemiologiskiem un laboratoriskiem datiem.
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Kopsavilkums par droSumu un veiktspéju

DroSuma un veiktspé&jas kopsavilkuma sadalu var lejupieladét no 81s Eudamed vietnes:

www.ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/searchdevice
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Noradijumi par problému novérsanu

Bojatas kasetnes gadijuma skatiet sadalu “DroSibas informacija” lappusé 25. Lai sanemtu
tehnisku palidzibu un papildinformaciju, skatiet tehniskd atbalsta dienesta vietni
www.qgiagen.com/Support (kontaktinformaciju skatiet vietné www.qiagen.com). Ja rodas
problémas ar QlAstat- Dx Analyzer, skatiet attiecigas lietotdja rokasgramatas, kas ir
pieejamas art vietné www.qiagen.com.
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Simboli

LietoSanas instrukcijas vai uz iepakojuma un mark&juma ir talak noradttie simboli.

Simbols Simbola definicija

Satur reagentus, kuru daudzums ir pietiekams <N> reakcijam
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pz4
v

1zlietot l1dz

N

In vitro diagnostikas medicinas ierice

EH

\4

Kataloga numurs

Partijas numurs

LOT

Materiala numurs (t.i., komponenta mark&jums)

MAT

Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs

@
|
!!

Unikals ierices identifikators

Satur
CONT
Komponents
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Simbols

Simbola definicija
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Numurs

R apzimé lietoSanas instrukciju redakciju, bet n ir redakcijas numurs

Temperatdras ierobezojums

Razotajs

Skatit lieto§anas instrukciju

Sargat no gaismas

Nelietot atkartoti

Uzmanibu!

Sérijas numurs
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Simbola definicija

136

oede @

&

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Viegli uzliesmojo$s, aizdegSanas risks

Kodigs, kimiska apdeguma risks

Veselibas apdraudéjums, sensibilizacijas risks, kancerogenitate

Kaitéjuma risks

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Smadzenu ikona, kas redzama kasetné QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
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Kontaktinformacija

Lai sanemtu tehnisko palidzibu un papildu informaciju, apmeklgjiet musu tehniska atbalsta
centra centra vietni www.giagen.com/Support, zvaniet uz talruna numuru 1-800-362-7737
vai sazinieties ar kadu no QIAGEN tehnisko pakalpojumu dienesta nodalam vai viet&jiem

izplatitajiem (skatiet aizmuguréjo vaku vai apmeklgjiet vietni www.qiagen.com).

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel lietoSanas instrukcija | 06/2025 137


http://www.qiagen.com/Support
http://www.qiagen.com/

Pielikumi

A pielikums. Analizes definicijas faila instaléSana

Testa QlAstat-Dx ME Panel analizes definicijas fails ir jainstalé sisttma QIAstat- Dx
Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pirms testéSanas, izmantojot kasetnes QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge.

Piezime. Katru reizi, kad tiek izlaista jauna testa QIlAstat-Dx ME Panel versija, pirms
testéSanas ir jainstalé jaunais QlAstat-Dx ME Panel analizes definicijas fails.

Piezime. Analizes definicijas faili ir pieejami vietné www.qiagen.com. Analizes definicijas
fails (faila tips .asy) pirms instaléSanas sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 ir jasaglaba USB diska. Sis USB disks ir jaformaté ar FAT32 failu sistemu.

Lai importétu analizes sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0, veiciet
talak noraditas darbibas.

1. levietojiet USB atminas ierici ar analizes definicijas failu viena no sistémas QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 USB portiem.
2. Nospiediet Options (Opcijas) > Assay Management (Analizu parvaldiba).

Displeja satura apgabala tiek paradits ekrans Assay Management (Analizu parvaldiba)
(Attels 25).
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technician Assay MGMT 07:53 20250618

-[ Available °
AVAILABLE ASSAYS ME Run Test
ME > Assay Active

Assay ID
04053228046097

Assay Description

View

QlAstat-Dx® ME Panel Results

Assay Version

1.1

LIS assay name >

Assay Notes > Options

Type of Samples >

List of Analytes >

List of Controls > @

Assay Statistics > gos Out
[& import E] save @ ocancel

Attéls 25. Ekrans Assay Management (Analizu parvaldiba).

3. Nospiediet ikonu Import (Importét) ekrana lejasdalas kreisaja pusé.
4. Atlasiet attiecigo importéjamo analizes failu.
Tiek paradits dialoglodzin$, kas apstiprina faila augSupieladi.

5. Jair instaléta testa QlAstat-Dx ME Panel iepriek8&ja versija, tiek paradits dialoglodzing

pasreiz€éjas versijas aizstaSanai ar jaunu. Lai aizstatu, nospiediet Yes (Ja).

6. Lai aktivizétu analizi, iespéjojiet opciju Assay Active (Aktiva analize) (Attéls 26).
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technician Assay MGMT 07:53 20250618

-[ Available °
AVAILABLE ASSAYS ME Run Test
ME 2 Assay Active [ @)

Assay ID
04053228046097

Assay Description View

QlAstat-Dx® ME Panel Results

Assay Version

1.1

LIS assay name >

Assay Notes > Options

Type of Samples >

List of Analytes >

List of Controls > @

Assay Statistics > Lo ut
[& import B save ® ocancel

Attéls 26. Analizes aktivizéSana.

7. Lailietotajam pieskirtu aktivo analizi, veiciet talak noraditas darbibas.
a. Nospiediet Options (Opcijas) > User Management (Lietotaju parvaldiba).
b. Atlasiet lietotaju, kuram atlaut izpildit analizi.

c. Saraksta User Options (Lietotdja opcijas) atlasiet Assign Assays (Pieskirt

analizes).

d. lespégjojiet analizi un nospiediet Save (Saglabat).
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administrator User MGMT

1 Available

USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > ME
labuser wasoratorvsurervisor >

. Password
technician service recrnioia ?

User Active ()

Assign user profile o
Assign Assays >
Assay Statistics b
&o Add User E Save

Attéls 27. Aktivas analizes pieskirSana
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B pielikums. Glosarijs

Amplifikacijas Iltkne: vairaku amplikonu real-time RL-PCR amplifikacijas datu grafisks
attélojums.

AnalizéSanas modulis (AM): galvenais QIAstat- Dx Analyzer 1.0 vai Analyzer 2.0
aparatiras modulis, kas nodroSina testu izpildi, izmantojot kasetnes QlAstat- Dx
Meningitis/Encephalitis (ME) Panel Cartridge. Procesa vadibu nodroSina operativais
modulis. Ar vienu operativo moduli vai operativo moduli PRO var savienot vairakus
analizéSanas modulus.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: sistemu QIAstat-Dx Analyzer 1.0 veido operativais modulis un
analizéSanas modulis. Operativais modulis ietver elementus, kas nodroSina savienojuma ar
analizéSanas moduli izveidi, ka arT lauj lietotajam veikt darbibas ar sisttmu QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. AnalizéSanas modulis ietver paraugu testéSanas un analiz€éSanas aparattru
un programmataru.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0: sistemu QlAstat-Dx Analyzer 2.0 veido operativais modulis PRO
un analizéSanas modulis. Operativais modulis PRO ietver elementus, kas nodro$ina
savienojamibu ar analizéSanas moduli, ka arT lauj lietotajam veikt darbibas ar sistému
QlAstat-Dx Analyzer 2.0. AnalizéSanas modulis ietver paraugu testéSanas un analizéSanas
aparaturu un programmataru.

Kasetne QlAstat-Dx ME Panel Cartridge: noslégta vienreizlietojama plastmasas ierice ar
visiem iepriek$ ievietotiem reagentiem, kas ir nepiecie$ami, lai pilnigi izpilditu pilniba
automatizétas molekularas analizes meningita/encefalita patogénu noteikSanai.

IFU (Instructions For Use): lietoSanas instrukcija.

Galvena atvere: kasetné QlAstat-Dx ME Panel Cartridge atvere transportéSanas vides
Skidrajiem paraugiem.
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Nukleinskabes: biopoliméri jeb mazas biomolekulas, kuras veido nukleotidi, kas ir

monomeéri, ko veido tris komponenti: 5-oglekla cukurs, fosfatu grupa un slapekla baze.

Operativais modulis (OM): 1paSa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 aparatira, kas nodroSina

1-4 analizé8anas modulu (AM) lietotaja interfeisu.

Operativais modulis PRO (OM PRO): Tpasa QlAstat-Dx Analyzer2.0 aparatira, kas

nodro$ina 1-4 analizéSanas modulu (AM) lietotaja interfeisu.
PKR: polimerazes kédes reakcija.
RT (Reverse Transcription): atgriezeniska transkripcija.

Lietotajs: persona, kas paredzétaja veida lieto QlAstat-Dx Analyzer 1.0/ QlAstat- Dx
Analyzer 2.0 / QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel lietoSanas instrukcija | 06/2025 143



C pielikums. Garantiju atruna

IZNEMOT, KA PAREDZETS QIAGEN PARDOSANAS NOTEIKUMOS UN NOSACIJUMOS
ATTIECIBA UZ KASETNI QlAstat- Dx ME Panel Cartridge, QIAGEN NEUZNEMAS
NEKADU ATBILDIBU UN ATSAKAS NO JEBKADAS TIESAS VAl NETIESAS
GARANTIJAS SAISTIBA AR KASETNES QlAstat-Dx ME Panel Cartridge LIETOSANU,
TOSTARP NO ATBILDIBAS VAI GARANTIJAM ATTIECIBA UZ PIEMEROTIBU
PARDOSANAI, PIEMEROTIBU NOTEIKTAM MERKIM VAl JEBKADA PATENTA,
AUTORTIESIBU VAI CITA INTELEKTUALA TPASUMA TIESIBU PARKAPUMU JEBKUR
PASAULE.
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Informacija par pasuatisanu

Produkts Saturs Kat. nr.

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 6 testiem: 6 atseviSki iepakotas kasetnes
QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME)
Panel Cartridge un 6 atseviski iepakotas
parneses pipetes

691612

Saistitas preces

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 QlAstat-Dx Analytical Module 1 gab.,
QlAstat-Dx Operational Module 1 gab.
un attieciga aparatdra un programmatara, 9002824
kas paredzéta molekularo diagnostikas
QlAstat-Dx analizes kasetnu apstradei
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 QlAstat-Dx Analytical Module, 1. gab.,

QlAstat-Dx Operational Module PRO, 1 gab.,

un attieciga aparatdra un programmatiira 9002828
molekularas diagnostikas QlAstat-Dx

analizes kasetnu apstradei

Jaunako informaciju par licencéSanu un produktu juridiskds atrunas skatiet attiecigajas
QIAGEN komplekta lietoSanas instrukcijas. QIAGEN komplekta lietoSanas instrukcija ir
pieejama vietné www.giagen.com; to var pieprasit arT QIAGEN tehniska atbalsta centros
vai pie vietéjiem precu izplatitajiem.
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R1, 2025. gada junijs Sakotnéjais izdevums.
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lerobezots licences ligums attieciba uz QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel

Lietojot So produktu, katrs produkta pircéjs vai lietotajs piekrit talak sniegtajiem nosacijumiem.

1.

So produktu drikst lietot tikai saskana ar protokoliem, kuri ir ieklauti ST produkta komplektacija un $ajas lietoSanas
instrukcijas, un to drikst lietot tikai kopa ar $aja panell ieklautajiem komponentiem. Uznémums QIAGEN nepieskir
nekada veida licenci nevienam no ta intelektualajiem TpaSumiem, lai $aja panell ieklautos komponentus izmantotu
kopa ar jebkadiem citiem panell neieklautiem komponentiem vai apvienotu ar tiem, iznemot gadijumus, kas
aprakstiti produkta komplektacija un $ajas lietoSanas instrukcijas ieklautajos protokolos, ka art papildu protokolos,
kuri pieejami timekla vietné www.giagen.com. Dazus no Siem papildu protokoliem QIAGEN lietotajiem ir
nodro$inajusi QIAGEN lietotaji. QIAGEN nav veicis o protokolu ripigu testéSanu vai optimizéSanu. Uznémums
QIAGEN nedz apliecina, nedz garanté, ka tie neparkapj treSo personu tiesibas.

Iznemot skaidri noraditas licences, uznémums QIAGEN nesniedz citas garantijas, ka Sis panelis un/vai ta
lietoSana neparkapj treSo pusu tiesibas.

Sis panelis un ta komponenti ir licencéti vienreizéjai lietodanai, un tos nedrikst izmantot atkartoti, atjaunot vai
pardot talak.

Uznémums QIAGEN Tpasi atsakas no jebkadam citam tiesam vai netieam licencém, kas nav skaidri noraditas.

Panela pircéjs un lietotajs piekrit neveikt un neatlaut citiem veikt jebkadas darbibas, kas varétu izraisit vai veicinat
jebkuras no iepriek$ minétajam aizliegtajam darbitbam. Uznémums QIAGEN var pieprastt T ierobeZota licences
liguma aizliegumu TstenoS$anu jebkura tiesa un apnemas atgat visus savus izmekléSanas un tiesas izdevumus,
ieskaitot advokatu honorarus, kas radusies, Tstenojot So ierobeZoto licences lilgumu vai jebkuru no uznémuma
intelektuala Tpasuma tiestbam saistiba ar paneli un/vai ta komponentiem.

Atjauninatos licences nosacijumus skatiet vietné www.giagen.com.

Predu zimes: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN grupa). Saja dokumenta minétie
registrétie nosaukumi, pre¢u zimes utt. ir uzskatami par aizsargatiem ar likumu arf tad, ja tas nav Tpasi noradits.

06/2025 HB-3697-001 © 2025 QIAGEN, visas tiesibas aizsargatas.
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