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Paredzétais lietojums

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 ir vairaku amplikonu nukleinskabju tests, ko paredzéts lietot
kopa ar QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise, lai Cary-Blair vai
modificéta Cary-Blair transporta vidé vienlaikus kvalitativi noteiktu un identificétu vairaku virusu,
baktériju un parazitu nukleinskabes tieSi féCu paraugos, kuri iegiti no cilvekiem, kam ir
kunga-zarnu trakta infekciju pazimes un/vai simptomi. Ar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
identificé §adus virusus, baktérijas (tostarp vairakus caureju izraisoSus E. coli/Shigella patotipus)
un parazitus:

¢ Adenoviruss F40/F41

¢ Astroviruss
_ « Siga toksTnam Iidzigu toksinu veidojoss
* Noroviruss (GI/GlI) Escherichia coli (STEC) stx1/stx2*
. - (tostarp E. coli 0157 serogrupas specifiska
Rotaviruss A identificsgana STEC)

e Sapoviruss (Gl, Gll, GIV, GV) . Vibrio vulnificus

* Campylobacter (C. jejuni, C. coli un

C. upsaliensis) * Vibrio parahaemolyticus
* Clostridium difficile (toksTns A/B) * Vibrio cholerae
» Enteroagregativs Escherichia coli (EAEC) * Yersinia enterocolitica
« Shigella/enteroinvazivs Escherichia coli (EIEC) *  Cryptosporidium
« Enteropatogéns Escherichia coli (EPEC) * Cyclospora cayetanensis
 Enterotoksigéns Escherichia coli (ETEC) It/st * Entamoeba histolytica
*  Plesiomonas shigelloides * Giardia lamblia

e Salmonella spp.

* QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 diferencé Siga toksinam ITdzigu toksinu veidojo$a E. coli (STEC) génus
(stx1 un stx2).

Organismu atglstamibai un bakteridlo ierosinataju papildu tipéSanai ir nepiecieSamas
vienlaikus testéjamas kultlras.
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Testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kopa ar citiem kliniskajiem, laboratoriskajiem un
epidemiologiskajiem datiem ir paredzéts izmantot ka paliglidzekli kunga-zarnu trakta slimibas
specifisko ierosinataju diagnosticéSanai. Pozitivi rezultati neizslédz vienlaicigu inficéSanos ar
organismiem, kurus nenosaka ar testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Konstatétie
organismi var nebut slimibas vienigais vai galigais cé€lonis.

Tests QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nav paredzéts C. difficile infekciju arstéSanas
kontroléSanai vai vadibai.

Negativi testa QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 rezultati ar gastroenteritu sakritigas
kliniskas slimibas gadijuma var bat tadu patogénu izraisttas infekcijas dé|, ko nenosaka ar So
analizes testu, vai neinfekciozu célonu, pieméram, Culaina kolita, kairinatas zarnas sindroma
vai Krona slimibas, dé|.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ari palidz atklat un identificét akdtu gastroenteritu
uzliesmojumu konteksta. Testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ir paredzéts izmantot tikai
specialistiem, un to nav paredzéts lietot pastestéSanai. Testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
ir paredzéts izmantot in vitro diagnostika.
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Paredzétie lietotaji

Sis komplekts ir paredzéts profesionalai lieto$anai.

Produktu drikst lietot tikai molekularas biologijas metodika Tpasi instruéts un apmacits
personals, kas pazist o tehnologiju.
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Apraksts un princips

Informacija par patogéniem

Akatas kunga-zarnu trakta infekcijas var izraistt dazadi patogéni, tostarp paraziti, baktérijas
un virusi, kas parasti sastopami ar gandriz neatSkiramam kliniskajam pazimém un
simptomiem (1). Atra un preciza iesp&jama(-o) izraisitaja(-u) klatbdtnes vai neesamibas
noteikSana palidz savlaicigi pienemt |lémumus par arstéSanu, hospitalizésanu, infekcijas
kontroli un pacienta atgrieSanos darba un gimené (2—4). Ta var ari ievérojami veicinat labaku
antibakterialo ITdzeklu parvaldibu un citas svarigas sabiedribas veselibas iniciativas (3,5).

Ar kasetni QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge var noteikt un diferencét 22 parazitu,
virusu un baktériju patogénus, kas izraisa kunga-zarnu trakta simptomus, tostarp specifiski
identificét E. coli O157 serogrupu STEC gadijuma, tadéjadi kopuma ir 23 mérki. TestéSanai
ir nepiecieSsams neliels parauga tilpums un minimals manuéla darba laiks, un rezultati ir
pieejami péc aptuveni 78 minatém.

Patogéni, kurus var noteikt un identificét ar testu QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2,
ir noraditi 1. tabula.
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1. tabula. Patogéni, kurus var noteikt, izmantojot testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Patogéns

Klasifikacija
(genoma tips)

Adenoviruss F40/F41

Astroviruss

Noroviruss GI/GlI

Rotaviruss A

Sapoviruss (G, GlI, GIV, GV)
Campylobacter (C. jejuni, C. upsaliensis, C. coli)
Clostridium difficile (toksins A/B)
Enteroagregativs E. coli (EAEC)
Enteroinvazivs E. coli (EIEC)/Shigella
Enteropatogéns E. coli (EPEC)
Enterotoksigéns E. coli (ETEC) It/st
Plesiomonas shigelloides

Salmonella spp.

Siga toksinam lidzigu toksinu veidojo$ais E. coli (STEC) stx1/stx2 (tostarp E. coli 0157
serogrupas specifiska identificéSana STEC)

Vibrio vulnificus

Vibrio parahaemolyticus
Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica
Cryptosporidium
Cyclospora cayetanensis
Entamoeba histolytica

Giardia lamblia
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Adenoviruss (DNS)
Astroviruss (RNS)
Kaliciviruss (RNS)
Rotaviruss (RNS)
Kaliciviruss (RNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)

Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Parazits (DNS)
Parazits (DNS)
Parazits (DNS)
Parazits (DNS)



Noteikto organismu kopsavilkums
Baktérijas

Campylobacter spp. (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis) ir gramnegativu baktériju gints, kura
ietilpst vairak neka 30 sugas (6). Campylobacter jejuni un Campylobacter coli ir visizplatitakas
Campylobacter sugas, kas saistitas ar caurejas slimibam, un C. jejuni izraisa 90%
gadijumu (7,10). Izplatitakais Campylobacter infekciju avots ir nepietiekami termiski
apstradatas majputnu galas vai svaigpiena lietoSana uztura (9,10). Campylobacter ir loti
infekciozas, ar infekciozo devu no 500 baktérijam (11), tomér to parnese starp cilvékiem ir
sastopama retak (10). Cilvékiem ar novajinatu imunitati var rasties sistémiskas slimibas, kas
saistitas ar ievérojamu saslimstibu un mirstibu (9,11). Infekcija var izraistt ilgtermina sekas,
pieméram, artritu, kairinato zarnu sindromu un Gijéna-Baré sindromu (9,11).

Clostridioides difficile (iepriek§ Clostridium difficile) ir grampozitivs, sporas veidojoss
anaerobs bacilis, kas atrodams cilvéku un dzivnieku zarnu trakta (12). C. difficile virulenci
medié saimniekorganisma destruktivie enzimi un toksini A un B (12). Lai gan C. difficile
infekcija izraisa <2% ar caureju saistitu naves gadijumu pasaulé, tas ir galvenais ar caureju
saistito naves gadijumu célonis valstis ar augstu socidldemokratisko indeksu (13).
Visaugstakais Clostridiodes difficile infekciju risks ir pacientiem, kuri ir hospitalizéti, atrodas
ilgstoSas apripes iestadés, ir >65 gadu vecuma un/vai ir nesen lietojusi antibiotikas (14,15).
C. difficile infekcijas simptomi ietver vieglu Iidz vid&ji smagu caureju, dzivibu apdraudo$u
pseidomembranozu kolitu, toksisku megakolonu un sepsi(12,13,14,16). C. difficile var
izpausties divos dazados veidos: ka kolonizacija un ka patiesa infekcija (14). C. difficile
sporas ir |oti izturigas pret dezinfekcijas Itdzekliem un var saglabaties vide, tikpat ka
nezaudgjot dzivotspéju, tadé| ta izplatiba un atkartota inficeSanas ir biezi sastopama (13).
Vieglos ar antibiotikdm saistitas C. difficile infekcijas gadijumos var pietikt ar antibiotiku
lietoSanas partraukSanu, lai atjaunotu normalu zarnu floru un atveselotos (17,18).

Plesiomonas shigelloides ir fakultativi anaeroba gramnegativa baktérija, kas var izraisit
zarnu trakta slimibas cilveékiem. P. shigelloides enterita izplatiba ievérojami atSkiras, un
augstaki raditaji registréti Dienvidaustrumazija un Afrika, bet zemaki raditaji — Ziemelamerika
un Eiropa. Nav zinams, cik cilvéku ik gadu sirgst ar P. shigelloides izraisTtu slimibu, tacu
mirstiba ir reta. Infekcija jo Tpasi rodas péc neapstradatu jaras velSu vai piesarnota tdens
lietoSanas uztura (19).
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Salmonella ir gramnegativa baktérija, kas ietver vairak nekad 2600 serovariantus, tostarp
atSkirigus védertifu serotipus, tifu un paratifu A-C (20,21). Védertifs ir invaziva, dzivibai
bistama, sistémiska infekcija, kurai parsvara nav kunga-zarnu trakta simptomu (20,22).
Salmoneloze, kas nav védertifs (netifoidala salmoneloze), ir akats, parasti paSierobeZojoss
gastroenterits, kam raksturigi tadi simptomi ka Gdenaina caureja, drudzis, sapes védera un
dazreiz vem$ana (20,22,23). Retak sastopami Salmonella serovarianti, kas nav védertifs,
izraisa invazivu slimibu asinsrites infekciju dél, kas parasti nav saistitas ar caureju (20,22).
Katru gadu ir 100—200 miljoni salmonelozes gadijumu, kas nav védertifs, un to rezultata mirst
aptuveni 85 000—155 000 cilvéku (22,24). Saslimstiba ar Salmonella izraisitu gastroenteritu,
kas nav védertifs, ir visaugstaka jaunattistibas valstis, tacu tam ir liela nozime arT attistitajas
valstis (20).

Vibrio cholerae ir ar U0Udeni parnésata gramnegativa baktérija ar vairak neka
200 serogrupam (25,26). Serogrupas O1 un 0139 var izraisit holéru un gastroenteritu,
savukart V. cholerae celmi, kas nav O1 un O139, visbiezak ir gastroenterita izraisitaji (27).
Lai gan pasaulé V. cholerae nav izplatits caurejas célonis, tas ir treSais galvenais caurejas
izraisitas mirstibas célonis (28). Mirstibas IImenis sasniedz pat 70%, galvenokart tadéel, ka
aizkavéjas pacientu rehidratacija (25). Klasiska holéra ir endémiska Dienvidazija, savukart
Dienvidamerikas un Afrikas dalas ir sporadiskas epidémijas (29), un to parasti raksturo
ievérojams Odenainas caurejas apjoms (25,26,27). Lai gan pasaulé V. cholerae nav izplatits
caurejas célonis, tas ir treSais galvenais caurejas izraisitas mirstibas célonis (28). Mirstibas
[Tmenis sasniedz pat 70%, galvenokart tadé|, ka aizkavéjas pacientu rehidratacija (25). Ir
pieejamas tris peroralas vakcinas pret V. cholerae (nav ASV), bet tas nenodrosina ilgstoSu
imunitati (26,28).

Vibrio parahaemolyticus ir gramnegativa baktérija, kas atrodama juras savvalas vidé un var
izraistt neholéras vibriozi cilvekiem. Vibrio parahaemolyticus netiek parnesta starp cilvékiem
vai fekali orala cela; ta izplatas, lietojot uztura jélas vai nepietiekami termiski apstradatas jaras
veltes, kas ir galvenais ar jiras veltém saistitu caurejas slimibu célonis visa pasaulé. Smagos
gadijumos V. parahaemolyticus infekcija var izraisit sepsi (30).

Vibrio vulnificus ir gramnegativa baktérija, kas izraisa neholéras vibriozi cilvékiem (27).
Viena pétijuma noradits, ka laikposma no 2002. Iidz 2007. gadam 92,8% no visiem
V. vulnificus gadijumiem Amerikas Savienotajas Valstis skara cilvékus, kuri bija uztura
lietojusi termiski neapstradatas austeres (31). Apléses liecina, ka 15-30% V. vulnificus
infekciju ir letalas (32). Tadél ir ieteicama agrina arstéSana ar antibiotikam, lai izvairitos no
tadam komplikacijam ka sepse (33).
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Yersinia enterocolitica ir gramnegativa baktérija, kurai ir vairak neka 70 serotipi (34); ar
infekciju visbiezak saistitie serotipi ir 0:3, 0:9, 0:8 un 0:5,27 (35). Par Yersinia enterocolitica
infekciju bieZi zinots Ziemeleiropa, Tpasi Belgija, Norvégija un Niderlandg; tropu valstis to
novéro reti (36). Y. enterocolitica parasti tiek parnesta, lietojot uztura jélu galu, nepasterizétus
piena produktus vai piesarnotu ddeni, vai fekali orala cela (37). Simptomi ietver
pasierobezojosu enterTtu ar caureju, zemas pakapes drudzi un sapém védera un sniedzas
[Tdz smagai slimibai, pieméram, terminalam ileftam un mezenteriskam limfadenttam, kas art
atgadina apendicitu (38—40).

Caureju izraisoSas Escherichia coli/Shigella

Escherichia E. coli (EIEC)/Shigella ir gramnegativas fakultativi anaerobas baktérijas, kas
pieder Enterobacteriaceae dzimtai. Lai gan E. coli/Shigella ir dala no normalas ziditaju zarnu
mikrofloras, tas ietver arT vairdkus patotipus, kas izraisa dazadas slimibas (41,42). Pastav
Cetri galvenie caureju izraisoSi E. coli/Shigella patotipi, un katram no tiem ir unikalas iezimes
mijiedarbiba ar eikariotu $Gnam: enteropatogéns E. coli (EPEC), enterohemoragisks
E. coli/Siga toksTnam Iidzigu toksTnu veidojods E. coli (EHEC/STEC), enterotoksigéns E. coli
(ETEC) un enteroinvazivs E. coli (EIEC)/Shigella (41,42). E. coli/Shigella ir konservéts kodola
genoms un elastigs génu fonds, kas satur virulences un piemérotibas génus, kurus parnésa
mobilie genétiskie elementi (41,42). Génu pieaugums, izmantojot horizontalu parnesi, un
génu zudums pieskir E. coli/Shigella patogénas pazimes, kas rada dazadus patotipus (42).

Enteroagregativais E. coli (EAEC) arvien biezak tiek atzits par globalu zarnu patogénu un
izplatttu celotaju caurejas céloni, kas izraisa gan akatu, gan hronisku caureju, tacu tas ir ciesi
saistits arT ar asimptomatisku parnésasanu (43,44,45,46,47). EAEC biezi sastopams
vienlaicigas infic8anas gadijuma ar citiem kunga-zarnu trakta patogéniem (48,49), un ir
zinots par augstu multirezistences limeni starp ta celmiem (43). EAEC patogenéze ietver tris
posmus: adhézija pie zarnu epitélija, izmantojot agregativas fimbrijas, biopléves veidoSanos
un toksinu sekréciju, glotadas iekaisums un citotoksiskie bojajumi (50).
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Enteroinvazivas E. coli (EIEC) un Shigella. EIEC ir invazivs E. coli celms, kas virulences
un citu patogéno Tpasibu zina ir loti ciesi saistits ar Shigella (51,52). SekvencéSana liecina,
ka EIEC ir vairak saistits ar Shigella, nevis ar neinvazivu E. coli, tomér paSlaik tas tiek
klasificatas ka atseviskas sugas (41,51,53). ST patogéna virulence galvenokart ir saistita ar
plazmidu kodg&joSiem virulences faktoriem, kas nodroSina adhéziju un invaziju epitélija
§tnas (50). EIEC ir nepietiekami parstavéts epidemiologiskajos pétijumos, jo ta izpausmes ir
mazak smagas un ir iespéjama ta nepareiza klasifikacija ka Shigella (42). EIEC infekcija biezi
vien izraisa tikai paSierobezojoSu, vieglu Gdenainu caureju; retos gadijumos ta var izraisit
Sigelozes simptomus, tacu komplikacijas ir retak sastopamas (42). Shigella ir otrs galvenais
caurejas izraisitas mirstibas célonis, kas izraisa aptuveni 13% naves gadijumu no
caurejas (54). Vislielakais naves gadijumu Tpatsvars ir maziem bérniem un vecaka
gadagajuma cilvékiem (54). Cilvékiem ar Sigelozi nav ieteicams lietot pretcaurejas
medikamentus, pieméram, loperamidu, jo tie var pasliktinat simptomus (55).

Enteropatogénais E. coli (EPEC) galvenokart izraisa slimibu zidainiem <2 gadu
vecuma (42,56-57), un tas ir biezi sastopams vienlaicigas infekcijas gadijuma ar citiem
kunga-zarnu trakta patogéniem (49). EPEC iedala tipiskajos (tEPEC) un atipiskajos (aEPEC)
celmos atkariba no E. coli adhézijas faktora plazmidas (pEAF) klatbdtnes. tEPEC tiek
uzskatits par bdtisku zidainu caurejas céloni jaunattistibas valstis (568). Par infekcijam
pieaugusajiem, tostarp celotajiem uz jaunattistibas valstim, zinots reti (42,57). aEPEC biezi
konstaté gan jaunattistibas valstis, gan rlpnieciski attistitajas valstis, un tiek uzskatits, ka tas
ir izplatitaks neka tEPEC (56). aEPEC ir svarigs endémiskas caurejas un uzliesmojumu
célonis (56).

Enterotoksigénajam E. coli (ETEC) raksturiga termolabilu enterotoksinu (LT) un
termostabilu enterotoksinu (ST) producésana (59,60). ETEC ir visizplatitakais ar caureju
saistitais E. coli, un, lai gan infekcijas parasti ir izzid pasas (60), tas ir astotais galvenais
caurejas célonis pasaulé un ik gadu izraisa >50 000 naves gadijumu (54). Tas joprojam ir ar
galvenais caurejas célonis celotajiem, kuri apmeklé valstis ar zemu resursu limeni (60). ETEC
biezi ir rezistents pret pretmikrobu lidzekliem (60).
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Siga toksinam lidzigu toksinu veidojosais E. coli (STEC) stx1/stx2, tostarp E. coli 0157,
tiek definéts péc Siga toksina 1 (stx7) vai 2 (stx2) veido$anas, kas uzrada homologiju ar stx
tokstniem no Shigella dysenteriae (27). Ir >400 STEC serotipu, no kuriem visizplatitakais ir
0157:H7 (27). STEC infekcijas simptomi sniedzas no vieglas zarnu slimibas Ilidz
hemoragiskai caurejai un var izraisit hemolttiski urémisko sindromu (HUS), terminalu nieru
slimibu un navi (27,40). Apméram 5-10% cilvéku, kam diagnosticétas STEC infekcijas,
attistas HUS, kas var bat dzivibai bistama komplikacija (41). STEC ietekme uz zidainiem un
bérniem biezi vien ir lielaka neka citos vecumposmos (40). STEC infekciju arstésanai
nevajadzétu lietot antibiotikas, jo paslaik nav pieradijumu, ka tas palidzétu izveseloties, bet
gan ir saistitas ar simptomu pasliktinaSanos un HUS attistibu (41).

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 lietoSanas instrukcija | 11.2024. 13



Paraziti

Cryptosporidium spp. ir protozoju paraziti, kas var inficét cilvékus un citus dzivniekus, un
C. hominis un C. parvum ir celmi, kas parsvara izraisa infekcijas cilvékiem (63).
Cryptosporidium spp. ir sastopami visa pasaulé, bet jaunattistibas valstls, jo Tpasi Afrikas
Subsaharas rediona, ir augstaks inficéSanas risks sliktakas Gdens attiriS8anas un partikas
higienas dél (54,64). Tas ir arT viens no galvenajiem caurejas izraisitas mirstibas céloniem
bérniem <5 gadu vecuma (54,65).

Cyclospora cayetanensis ir viensiinas protozoju parazits un vieniga zinama Cyclospora
gints suga, kas inficé cilvékus (66,67). Tas ir endémisks tropu/subtropu zonas, un regionos,
kur nav endémijas, ciklosporidazes gadijumi un uzliesmojumi parasti ir saistiti ar
starptautiskiem celojumiem un no endémiskiem regioniem importétu piesarnotu produktu
lietoSanu (66-68). TieSa fekali orala parnese nav iespé&jama; nesporulétds oocistas veido
sporas tdens un partikas vidé, kas lauj tam inficét citu saimniekorganismu (66,67,69).

Entamoeba histolytica ir anaerobs protozoju parazits (70). Entamoeba histolytica ir izplatits
jaunattistibas valstls, Tpasi tropu un subtropu regionos ar sliktiem sanitarajiem
apstakliem (70-72). Tikai 10-20% ar E. histolytica inficéto individu ir simptomatiski (70,73).
Iznicinot zarnu sienas, trofozortti var arT sistémiski izplatities aknas, plausas un centralaja
nervu sistéma (70-73). Aknas ir visizplatitaka infekcijas vieta arpus zarnam (70-72).

Giardia lamblia ir viensiinas protozoju parazits, kas var izraistt slimibas cilvékiem un citiem
ziditajiem (74,75). G. lamblia ir izplatits visa pasaulé un ir biezi sastopams gan bérniem, gan
pieaugu$ajiem (76,77). Infekcijas izplatiba ir augstaka jaunattistibas regionos un
bérniem (74,76,77). Lielaka dala (50-75%) G. lamblia infekciju ir asimptomatiskas (78).
Imankompetentiem individiem infekcijas parasti izzid paSas, lai gan dazkart tas var klat
hroniskas (74).
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VTrusi

Adenoviruss F40/F41 ir divpavedienu DNS bezapvalka viruss (79,80) ar daudziem
atSkirigiem serotipiem, kas aprakstiti un klasificéti 7 sugas (A-G) (79). Serotipi F40/F41 ir
visizplatitakais akdta gastroenterita célonis maziem bérniem, kas izraisa 5-20% gadijumu.
Vairak neka 80% diagnosticéto infekciju rodas bérniem <4 gadu vecuma (80). Adenovirusi ir
izplatiti visa pasaulé, un inficéSanas notiek visu gadu bez ievérojamam sezonalam
atSkirtbam (79). Infekcijas parasti ir vieglas un paSierobezojoSas imunkompetentiem
individiem, bet var bt letalas cilvékiem ar novajinatu imunitati (79,81,82).

Astrovirusi ir bezapvalka pozitivas vienpavediena RNS virusi (83). Cilvéka astrovirusi ir
izplatiti visa pasaulé un ir saistiti ar 2-9% akitas, nebakteridlas caurejas gadijumu
bérniem (83,84). Tiek lésts, ka 90% pasaules iedzivotaju vecuma no 29 gadiem ir antivielas
pret 1. tipa astrovirusu (83). Daudzas infekcijas veseliem bérniem un pieaugusajiem norit bez
simptomiem, lai gan tas var izraistt smagu caureju bérniem, gados vecakiem pieaugusajiem
un cilvékiem, kuriem ir novajinata imunitate vai ir blakusslimibas (83,84).

Norovirusi GI/GIl ir mazi, bezapvalka, pozitivas virknes RNS virusi no Caliciviridae
dzimtas (85). Tie ir atbildigi par >90% virusu izraisitu gastroenteritu un aptuveni 50% no
visiem gastroenterita uzliesmojumiem visa pasaulé (86), izraisot aptuveni 685 miljonus
slimibas gadijumu ik gadu (87). Aptuveni 200 miljoni gadijumu ir bérniem <5 gadu vecuma,
izraisot 50 000 bérnu navi (87). Noroviruss ir plasi pazistams ka “ziemas védergripa”;
uzliesmojumi ir biezak sastopami ziemas ménesos, tacu inficéSanas var notikt jebkura
gadalaika (87). Noroviruss ir infekciozs loti mazas devas un tiek parnests ar aerosola
pilieniem un pieskaroties piesarnotam virsmam (87). Cilvéki, kas inficéti ar norovirusu, parasti
atveselojas 1-3 dienu laika, bet zidainiem, gados vecakiem pieaugusajiem un cilvékiem ar
novajinatu imdnsistému infekcijas var bdt smagas un dazkart letalas (87). Dazi cilveki var
izplattt virusu vairakas nedélas/ménesus péc tam, kad viniem vairs nav simptomu, un tas ir
nozimigs uzliesmojumus veicinoss faktors (6).
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Rotaviruss A ir bezapvalka, divpavedienu RNS viruss no Reoviridae dzimtas, kura ir
10 sugas, kas izraisa infekcijas cilvékiem (A-J). Tacu rotaviruss A ir visizplatitaka suga un
izraisa >90% no visam rotavirusu infekcijam (89,90). Rotaviruss ir viens no galvenajiem
caurejas céloniem bérniem <5 gadu vecuma (89), un infekcijai raksturiga sezonalitate, kas
visa pasaulé atSkiras, Tpasi valstis ar vidéjiem un augstiem ienakumiem (91). Smaga infekcija
visbiezak sastopama maziem bérniem un zidainiem; pieauguSajiem infekcijas biezi vien ir
saistitas ar vieglakiem simptomiem (92). Amerikas Savienotajas Valstis ir apstiprinatas divas
peroralas vakcinas pret rotavirusu (93), un kop$ 2006.gada tas ir pieejamas
>100 valstis (93). Sis vakcinas ir bitiski samazinaju$as ar rotavirusu saistito slimibu
slogu (92).

Sapovirusi (I, I, IV un V genogrupa) ir vienpavediena pozitivas RNS bezapvalka
Caliciviridae dzimtas virusi (94). Ir 15 sapovirusu genogrupas, no kuram 4 (Gl, Gll, GIV un
GV) inficé cilvékus (95). Sapoviruss ir bitiska sabiedribas veselibas probléma, jo visu
vecumu cilvéki ir uznémigi pret infekciju gan uzliesmojumu, gan sporadisku gadijumu
rezultata visa pasaulé (94). Lai gan vairakums cilvéku atveselojas dazu dienu laika, smagos
gadijumos tas var novest pie hospitalizacijas (94). Simptomi kliniski neatSkiras no norovirusa
simptomiem, tadé| laboratoriska diagnostika ir batiska diagnozes un uzliesmojumu
noteikSanai (94).
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Kopsavilkums un skaidrojums

Kasetnes QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
apraksts

Kasetne QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (1. attéls) ir vienreiz€jas lietoSanas
plastmasas ierice, ar ko var veikt pilniba automatizétas molekularas analizes kunga-zarnu
trakta patogénu noteikSanai. Kasetnes QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
galvenie parametri ietver saderibu ar 8kidra parauga veidu, testéSanai nepiecieSamo ieprieks
ievietoto reagentu hermétisku aizsargbarjeru un automatisko darbibu. Visas paraugu
sagatavoSanas un analizes testéSanas darbibas tiek veiktas kasetné.

Visi reagenti, kas ir nepiecieSami testa cikla pilnigai izpildei, pasizolacijas rezima ir
iepriek$ ievietoti kasetné QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Lietotajam nav
jasaskaras un/vai jarikojas ne ar nevienu reagentu. Sisttmas QIlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise ir iestradati gan ienako3a, gan izejosa gaisa filtri,
kas papildus nodroSina apkartéjas vides aizsardzibu. Péc testéSanas kasetne joprojam visu
laiku ir hermétiski noslégta, kas liela méra veicina tas drosu utilizaciju.

Kasetné automatiski tiek secigi veiktas vairakas darbibas, izmantojot pneimatisko spiedienu,
lai paraugus un Skidrumus caur parneses kameru parvietotu uz paredzétajiem galamérkiem.

Procediras apraksts

Péc parauga manualas ievietoSanas diagnostiskie testi, izmantojot QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2, tiek veikti sisttma QIAstat-Dx Analyzer 1.0. Visas parauga sagatavoSanas un analizes
darbibas automatiski tiek veiktas sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0
un QlAstat-Dx Rise.
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I— Reakcijas kameras

1. attéls. Kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge shéma un elementi.
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Proceddras princips

Paraugu panems3ana un kasetnes ievietoSana

Paraugu nem$anu un péc tam to ievietoSanu kasetné QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge veic darbinieki, kas ir apguvusi drosu ricibu ar biologiskajiem paraugiem.

Talak aprakstitas veicamas darbibas.

1. Svaigu nekonservétu féc¢u materiala paraugu panem un resuspendé Cary-Blair
transporta vidé iesp&jami driz péc panems$anas, ievérojot razotaja noradijumus.
Jauzmanas, lai neparsniegtu Cary-Blair traucina maksimala piepildijuma Iiniju.

2. Parauga informaciju ar roku uzraksta kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
augspuse vai tur piestiprina parauga etiketi.

3. Skidro paraugu (Cary-Blair transporta vidé resuspendétas féces) manuali ievieto
kasetné QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Piezime. Ar Cary-Blair konservétiem féu materidla paraugiem jabdt viendabigas
suspensijas forma (viegli sajauktiem virpulmaisitaja).

Piezime. Lietotajam vizuali japarbauda parauga parbaudes lodzin$, lai parliecinatos, ka
Skidrais paraugs ir ievietots.

4. Sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai QlAstat-Dx Rise tiek
noskenéts parauga svitrkods (ja tads ir) un QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
svitrkods. Ja parauga svitrkoda nav, parauga ID ieraksta manuali, izmantojot
skarienekrana virtualo tastatdru.

5. Kasetni QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ievieto sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai QlAstat-Dx Rise.

6. Sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai QlAstat-Dx Rise sakas
testa izpilde.
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Parauga sagatavoS$ana, nukleinskabju amplificéSana un noteikSana

Sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiski tiek veikta
nukleinskabju izdali§ana, amplificé§ana un noteik§ana parauga.

1. Sl,(idrais paraugs tiek homogenizéts, un Siinas tiek lizétas kasetnes
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge lizes kamera, kura ir aprikota
ar rotoru, kas griezas liela atruma, un kvarca graudini, kas nodroSina efektivu
$dnu sadali$anu.

2. NukleTnskabes tiek izdalitas no lizéta parauga, tam piesaistoties kvarca membranai
kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge izdaliSanas kamera haotropo
salu un spirta klatbatne.

3. lzdalitas nukleinskabes tiek eluétas no membranas izdali$anas kamera un sajauktas ar
liofilizétam PKR kimikalijam kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
sauso kimikaliju kamera.

4. Parauga un PKR reagentu maisTjums tiek iepildits kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge PKR kameras, kas satur gaisa Zavétus konkrétas analizes praimerus
un zondes.

5. Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai QlAstat-Dx Rise tiek
izveidoti optimalas temperatiras profili, lai veiktu efektivu vairaku amplikonu reallaika
RL-PKR, un tiek veikti redllaika fluorescences mérijumi, lai generétu amplifikacijas
ITknes.

6. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai QlAstat-Dx Rise programmattra
interpreté iegltos datus un procesa kontroles un sagatavo testa parskatu.
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Komplektacija ietvertie materiali

Komplekta saturs

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Kataloga numurs 691413
Testu skaits 6
Kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge 6*
Transfer pipettes (Parneses pipetes)t 6*

* Atseviski iepakotas kasetnes, kuras satur visus reagentus, kas ir nepiecie$ami paraugu sagatavo$anai un vairaku
amplikonu reallaika RL-PKR, ka arT iek$&jai kontrolei.
T Atseviski iepakotas parneses pipetes $kidra parauga iepildiSanai kasetné QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Komplekta komponenti

2. tabula. Komplektacija ieklautie reagenti

Reagents

Kritiskas/aktivas/reaktivas sastavdalas

Koncentracija/diapazons

QlAstat-Dx
Gastrointestinal 2 Cartridge

lek$é&ja kontrole
Proteinaze K

Reversa transkriptaze (ieklauta
MasterMix komplektacija ka universala
PKR sastavdala)

dNTP (ieklauti MasterMix ka universala
PKR sastavdala)

DNS polimeraze (ieklauta MasterMix
komplektacija ka universala PKR
sastavdala)

Specifiska mérka praimeris

Specifiska mérka ar fluoroforu iezimétas
noteikSanas zondes
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40 000-60 000 CFU/kasetné
20,1-<1%
20-100 U/kasetné

1-6 mM

10-100 U/kasetné

100-1000 pM
100-1000 pM
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Informacija par aréjo kontroli

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

22 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 lieto§anas instrukcija | 11.2024.



Nepieciesamie materiali, kas netiek nodroSinati

Platforma un programmatira

Svarigi! Pirms lietoSanas parliecinieties, vai instrumenti ir parbaudrti un kalibréti saskana ar
razotdja ieteikumiem.

Testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ir paredzéts izmantot sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise. Pirms testa sakSanas parliecinieties, vai ir piegjami
talak noraditie elementi.

* QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai QlAstat-Dx Rise

o QlAstat-Dx Analyzer 1.0: lai iekarta darbotos, taja ir jabat vismaz vienam
operativajam modulim un vienam analizéSanas modulim ar programmatdras
versiju 1.4 vai 1.5,

o QIAstat-Dx Analyzer 2.0: lai iekarta darbotos, taja ir jabat vismaz vienam
operativajam modulim PRO un vienam analizéSanas modulim ar programmataras
versiju 1.6 vai jaunaku.

o QIAstat-Dx Rise: lai iekarta darbotos, taja ir jabat vismaz diviem analizéSanas
moduliem ar programmatdras versiju 2.2 vai jaunaku.

Piezime. Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nevar instalét programmaturas versiju 1.6 vai

jaunaku.

* QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lietotaja rokasgramata (lietoSanai ar programmatiras
versiju 1.4 vai 1.5) vai QIAstat-Dx Analyzer 2.0 lietotaja rokasgramata (lietoSanai ar
programmataras versiju 1.6 vai jaunaku), vai Q/Astat-Dx Rise lietotaja rokasgramata
(lietoSanai ar programmatdras versiju 2.2 vai jaunaku).

* QlAstat-Dx jaunaka analizes definicijas faila programmattra lietoSanai ar Gastrointestinal
Panel 2, instaléta operativaja modull, operativaja modult PRO vai QlAstat-Dx Rise.

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

¢ Testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ir paredzéts izmantot in vitro diagnostika.

® Testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ir paredzéts izmantot laboratorijas
specialistiem, kuri ir apguvusi sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0
un QlAstat-Dx Rise lietoSanu.

* Nemiet vera, ka var bit nepiecieSams iepazities ar viet&jiem noteikumiem par zinoSanu
razotadjam un reglamentéjosai iestadei valsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients, par
nopietniem incidentiem, kas ir radusies saistiba ar ierici.

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 kompakta PDF formata ir pieejamas vietné
www.giagen.com/safety, kur varat atrast, apskatit un izdrukat DDL katram QIAGEN
komplektam un komplekta komponentam.

* |evérojiet standarta laboratorijas proceddras, lai uzturétu darba zonu tiru un bez
kontaminacijas. Vadlinijas ir sniegtas publikacijas, pieméram, Slimibu kontroles un
profilakses centru un Nacionalo veselibas institlitu dokumenta “Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories” (96).

® Parauga materiali un paraugi ir potenciali infekciozi. Paraugus un analizes izmetiet
atkritumos atbilstosi vietéjam drosibas proceddram.

* Vienmer lietojiet atbilstoSus individualos aizsarglidzek|us un ievérojiet savas iestades
dro$ibas proceddras biologisko paraugu apstradé. Ar visiem paraugiem, kasetném un
parneses pipetém ir jarikojas ka ar potencialiem infekcijas ierosinatajiem.

* Vienmeér ievérojiet droSibas pasakumus, kas izklasttti 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 iestazu nodroSinatajos atbilstoSajos dokumentos.
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https://www.qiagen.com/safety

e Kasetne QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ir slégta vienreizlietojama ierice,
kas satur visus reagentus, kuri nepiecieSami paraugu sagatavo$anai un vairaku
amplikonu reallaika RL-PKR sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0

un QlAstat-Dx Rise. Nelietojiet kasetni QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ja ir

beidzies tas deriguma termin$, ta izskatas bojata vai no tas noplust Skidrums.

e Utilizgjiet izlietotas vai bojatas kasetnes saskana ar visam valsts, Stata un vietéjam
veselibas un drosibas normam un tiesibu aktiem.

Informacija arkartas situacija
CHEMTREC

Arpus ASV un Kanadas +1 703-527-3887

Piesardzibas pasakumi

Talak sniegtie noradijumi par bistamibu un piesardzibas pasakumiem attiecas uz testa

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 komponentiem.

Saturs: etanols, guanidina hidrohlorids, guanidina tiocianats,
izopropanols, proteinaze K, t-oktilfenoksipolietoksietanols. Bistami!
Viegli uzliesmojo$s Skidrums un tvaiki. Kaitigs, norijot vai ieelpojot.
Var bt kaitigs, saskaroties ar adu. Izraisa smagus adas apdegumus
un acu traumas. Ja ieelpo, var izraisit alergiju vai astmas simptomus,
’FQ\,],, vai apgratinat elposanu. Vai radit miegainibu vai reiboni. Kaitigs
— adens organismiem, ar ilgtermina ietekmi. Saskaré ar skabém izdalas
loti toksiska gaze. Izraisa elpcelu koroziju. Sargat no
karstuma/dzirkstelém/atklatas liesmas/karstam virsmam. Nesmékét!
Izvairities ieelpot puteklus / tvaikus / gazi / dimus / izgarojumus /
smidzinajumu. Lietot aizsargcimdus / aizsargapgérbu / aizsargbrilles /
sejas maskas. lzmantot gazmasku. JA IEKLUST ACIS: uzmanigi
skalot ar Gdeni vairakas mindtes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir
ievietotas un ja to ir viegli izdarit. Turpinat skalot. Saskares gadijuma
vai ja ir aizdomas par to: Nekavéjoties sazinieties ar SAINDESANAS
INFORMACIJAS CENTRU vai arstu. Izskalot muti. NEDRIKST izraisTt
vems$anu. Nogadat cietu$o svaiga gaisa un nodrosinat netraucétu
elposanu. Izmazgat piesarnoto apgérbu pirms atkartotas lietosanas.
Glabat labi védinama vieta. Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma.
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Lai darba ar fé¢u paraugiem mazinatu piesarnosanas risku, ieteicams ievérot talak sniegtas
vadlinijas (96).

e Darba ar fécu paraugiem jaizmanto biologiski drosa kamera, kaste bez cirkulgjo$a gaisa,
pretSlakstes aizsargs vai sejas aizsargs.

® Lai novérstu krustenisko kontaminaciju, darba zonai, ko izmanto kasetnes ievietoSanai,
jabut atseviski no darba zonas, ko izmanto fééu patogénu testésanai (t. i., fécu
kultivé$anai, EIA).

® Pirms darba ar paraugiem darba zona ripigi janotira ar 10% balinataju vai lldzigu
dezinfekcijas ITdzekli.

e Kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge un paraugi jaapstrada pa
vienam.

* Pirms kasetnu iznem8anas no parvadasanas kastem nomainiet cimdus.
® Péc katra parauga apstrades nomainiet cimdus un notiriet darba zonu.

e Talt péc izpildes izlietotas kasetnes izmetiet biologiski bistamiem materialiem paredzéta
tvertné un izvairieties no parmérigas rikoSanas ar tam.

Piesardzibas pasakumi saistiba ar zinoSanu par sabiedribas veselibu

Valsts un vietéjas sabiedribas veselibas parvaldes iestades ir publicéjuSas vadlinijas
zinoSanai par slimibam, par kuram jazino to jurisdikcijas (pieméram, Eiropas Savienibas
Oficiald VéstneSa 6.7.2018. L 170/1 saraksta ir Campylobacter enteritis, holéra, Clostridium
difficile nozokomiala infekcija, kriptosporidioze, zardidze (lambliaze), Salmonella enterits,
Siga toksinu/verocitotoksinu veidojo$a E. coli infekcija (STEC/VTEC), tostarp hemolitiski
urémiskais sindroms (HUS), Sigeloze un Yersinia enterocolitica izraisits enterits), lai noteiktu
nepiecieSamos pasakumus rezultatu apstiprinaSanai nolika apzinat un izsekot
uzliesmojumus epidemiologiskai izmeklé$anai. Laboratorijam ir pienakums ievérot valsts vai
vietéjos noteikumus par kliniskd materiala vai izolatu, kas iegQti no pozitiviem paraugiem,
iesniegSanu valsts sabiedribas veselibas laboratorijam.
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Reagentu uzglabasana un lietoSana

Uzglabajiet kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge sausa, tira vieta istabas
temperatdra (15-25 °C). Neiznemiet kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
vai parneses pipetes no to atseviskd iepakojuma Iidz faktiskajai lietosanai. Sados
apstaklos kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge var uzglabat lidz deriguma
terminam, kas uzdrukats uz atseviska iepakojuma. Deriguma termin$ ir ieklauts art
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge svitrkoda, un to nolasa sistéma
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise, kad kasetni ievieto
instrumenta testa izpildei. Péc iznemsanas no maisina kasetne ir jasarga no saules gaismas.

Pievérsiet uzmanibu deriguma terminiem un uzglabasanas nosacijumiem, kas noraditi uz
kastites un visu komponentu etiketém. Neizmantojiet nederigus vai nepareizi uzglabatus
komponentus.

Stabilitate lietoSanas laika

Uzglabajot noraditajos uzglabasanas apstaklos, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ir stabils
[Tdz deriguma termina datumam, kas noradits uz kastites etiketes.

Péc kasetnes iepakojuma atvérSanas paraugs ir jaievieto kasetné QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge 30 mindSu laikd. Kasetnes ar ievietotajiem paraugiem ir jaievieto
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QIAstat-Dx Analyzer 2.0 sisttma 90 mindSu laika vai
QlAstat-Dx Rise instrumenta paliktnT — nekavéjoties.
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Paraugu glabasana un lietoSana

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 komplektu ir paredzéts lietot ar fé€u paraugiem, kas
resuspendéti Cary-Blair transporta vidé. Visi paraugi jauzskata par potenciali infekcioziem.
Paraugus un analizes izmetiet atkritumos atbilstoSi vietéjam droSibas proceddram.

Paraugu nemsana

Fecu paraugi ir jasavac un jaapstrada saskana ar Cary-Blair transporta vides razotaja
ieteiktajam proceddram.

Talak ir noraditi Cary-Blair transporta vidé (Para-Pak® C&S (Meridian Bioscience) vai
FecalSwab™ (COPAN)) resuspendétu fé€u materidla paraugu ieteicamie uzglabasanas

apstakli.

e |1dz 4 dienam istabas temperatira 15-25 °C

e Lidz 4 diendm ledusskapTt 2—-8 °C temperatira
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Procedura

Protokols: nekonservétu Cary-Blair transporta vidé esoSu fécu
paraugu apstrade

Svariga informacija pirms darba sak8anas

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

* Kasetne QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (kat. Nr. 691413) ir identificéta ar
purpursarkanu (.) joslu uz etiketes un ar ikonu, kas apzimé kunga-zarnu traktu
(&), sk. “Simboli” 151 Ipp.).

Paraugu nems$ana, transportéSana un uzglabasana

Savaciet un resuspendéjiet féCu paraugu Cary-Blair transporta vidé saskana ar razotaja
ieteiktajam proceddram.

Parauga ievietoSana kasetné QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

1. Atveriet kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge iepakojumu, izmantojot
noplésanai paredzétos iegriezumus iepakojuma malas (2. attéls).

Svarigi! Péc iepakojuma atvérSanas paraugs ir jaievieto kasetné QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge 30 minGsu laika. Kasetnes ar ievietotajiem paraugiem
ir jaievieto QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sistéma 90 mintsu laika
vai QlAstat-Dx Rise sisttma — nekavéjoties.
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2. attéls. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge atvérsana.

2. Iznemiet kasetni QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge no iepakojuma un
novietojiet to ta, lai svitrkods uz etiketes butu vérsts pret jums.

3. Arroku uzrakstiet parauga informaciju vai novietojiet parauga informacijas etiketi
kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge augsSpusé. Parbaudiet, vai
etikete ir pareizi novietota un nebloké vaka atvérSanu (3. attéls). Informaciju par pareizu
kasetnes markésanu skatiet sadala par QlAstat-Dx Rise darbplismu.

3. attéls. Parauga informacijas novietoSana kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
augspuse.
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4. Novietojiet kasetni QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge plakaniski uz tiras
darba virsmas ta, lai svitrkods uz etiketes bitu vérsts augSup. Atveriet galvenas atveres

parauga nodalijuma vaku kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
priekSpusé (4. attéls).

Svarigi! Kamér galvenas atveres vaks ir atvéerts, kasetni QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge nedrikst apgriezt otradi vai kratit. Galvenaja atveré atrodas kvarca graudini, kurus
izmanto parauga sadaliSanai. Ja kasetni QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge krata,
kamér vaks ir atverts, kvarca graudini var izkrist no tas.

4. attéls. Galvenas atveres parauga nodalijjuma vaka atvérsana.

Piezime. Analizei QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 uztriepes atvere netiek izmantota.

5. Rapigi samaisiet féces Cary-Blair transporta vidé, pieméram, energiski sakratot stobrinu
3 reizes (5. attéls).

+—

_\\

(8

5. attéls. Fecu parauga samaisi$ana Cary-Blair transporta vide.
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6. Atveriet stobrinu ar testéjamo paraugu. Izmantojiet komplektacija ieklauto parneses
pipeti, lai ievilktu Skidrumu. levelciet paraugu I1dz pipetes otrajai uzpildes Iinijai
(t. i., 200 pl) (6. attéls).

Svarigi! Pipeté nedrikst ievilkt gaisu, glotas vai dalinas. Ja pipeté tiek ievilkts gaiss,
glotas vai dalinas, uzmanigi izvadiet parauga Skidrumu no pipetes atpakal parauga
stobrina un ievelciet Skidrumu vélreiz. Ja komplektacija ieklauta parneses pipete ir
nozaudéta, izmantojiet citu pipeti no iepakojuma vai jebkuru citu tirdznieciba pieejamu
pipeti, kuras minimalais tilpums ir 200 pl.

6. attéls. Parauga ievilkSana komplektacija ieklautaja parneses pipete.

Piezime. Gadijuma, ja tests ir jaatkarto iepriek8éjas kasetnes kl|Udas dé|, kas saistita ar
parak augstu parauga koncentraciju, ta vieta ievelciet paraugu I1dz pipetes pirmajai
uzpildes Iinijai (100 pl) (sk. sadalu Noradijumi par problému novérsanu, lai iegatu stkaku
informaciju par kladu kodiem).

7. lzmantojot komplektacija ieklauto vienreizlietojamo parneses pipeti, uzmanigi parnesiet
paraugu uz kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge galveno atveri
(7. attéls).

7. attéls. Parauga parnese uz QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge galveno atveri.

32 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 lieto§anas instrukcija | 11.2024.



8. Stingri aizveriet galvenas atveres vaku, lidz atskan klikSkis (8. attéls).

8. attéls. Galvenas atveres vaka aizvér$ana.

Vizuali parbaudiet, vai paraugs ir ievietots, apskatot QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge parauga parbaudes lodzinu (9. attéls). Jabat redzamam parauga un kvarca
graudinu maisijumam.

Svarigi! Kad paraugs ir ievietots kasetné QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, kasetne
90 minGSu laika ir jaievieto sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0, vai,
lTdzko visi paraugi ir ievietoti kasetnés, tas nekavéjoties ir janovieto uz sistémas QlAstat-Dx Rise
paliktna. Maksimalais gaidiSanas laiks kasetnei, kas jau ir ievietota sisttma QIAstat-Dx Rise
(stabilitates ilgums sistéma), ir aptuveni 145 mindtes. Sistéma QlAstat-Dx Rise automatiski
noteiks kasetni un informés lietotaju, ja ta bus bijusi ievietota instrumenta ilgak, neka pielaujams.

@

9. attéls. Parauga parbaudes lodzins (sarkana bultina).

o
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Testa veikSana ar QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0

1.

Nospiediet ieslégSanasl/izslégSanas pogu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 priekSpusé, lai ieslégtu iekartu.

Piezime. BaroSanas slédzis analizéSanas modula aizmuguré ir jaiestata pozicija “I”.
Sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 statusa indikatoru krasa

mainas uz zilu.

Nogaidiet, [1dz tiek paradits galvenais ekrans un QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 statusa indikatori izgaismojas zala krasa un parstaj mirgot.

levadiet savu lietotajvardu un paroli, lai pieteiktos sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Piezime. Ja ir aktivizéts iestatljums User Access Control (Lietotaja piekluves kontrole),
tiek paradits ekrans Login (Pieteik3anas). Ja iestatijums User Access Control (Lietotaja
piekluves kontrole) ir atspgjots, lietotajvards/parole netiks prasiti, un tiks radits galvenais
ekrans.

Ja sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nav instaléta analizes
definicijas faila programmatara, pirms testa veik8anas izpildiet instaléSanas
noradijumus (plasaku informaciju skatiet sadala “A pielikums”).

Nospiediet Run Test (Izpildit testu) sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 skarienekrana augséja labaja starr.

Kad tiek paradita uzvedne, ar sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0
priekSpusé integréto svitrkodu lasitaju noskenéjiet parauga ID svitrkodu uz Cary-Blair
parauga vai noskengjiet parauga materiala informacijas svitrkodu, kas atrodas kasetnes
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge augSpusé (skatit 3. darbibu) (10. attéls).
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10. attéls. Parauga ID svitrkoda skenésana.

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

Piezime. Atkariba no izvélétas sistémas konfiguracijas Saja bridi var bat jaievada art
pacienta ID.

Piezime. Sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 noradijumi tiek
raditi noradijumu josla skarienekrana apaksdala.

Kad tiek paradita uzvedne, noskenégjiet izmantojamas kasetnes QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge svitrkodu (11. attéls). Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0
vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiski atpazTs izpildamo analizi atbilstoSi kasetnes
svitrkodam.

11. attéls. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge svitrkoda skenésana.

Piezime. Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nepienems kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge, kuru deriguma termins ir beidzies, ka arf ieprieks izmantotas kasetnes vai
tadu analizu kasetnes, kuras nav instalétas iericé. Sados gadijumos tiek paradits kladas
zinojums, un kasetne QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge tiek noraidita.
Stkaku informaciju par to, ka instalét analizes, skatiet QIAstat-Dx Analyzer 1.0 vai
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 lietotgja rokasgramata vai “A pielikuma”.
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8. Tiek paradits ekrans Confirm (Apstiprinat). Parskatiet ievaditos datus un veiciet
nepiecie§amas izmainas, atlasot attiecigos skarienekrana laukus un redigéjot
informaciju.

9. Ja visi attélotie dati ir pareizi, nospiediet Confirm (Apstiprinat). Ja nepiecie$ams,
atlasiet attiecigo lauku, lai redigétu ta saturu, vai nospiediet Cancel (Atcelt), lai testu
atceltu (12. attéls).

- o x|
administrator Run Test Module 1 12:56 202010-30
|

1 Ul administrator

TEST DATA
Sample ID
2430362 v
Assay Type

GI2 v
Sample Type
Cary-Blair v

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

12. attéls. levadito datu apstiprinasana.

10. Parbaudiet, vai QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge uztriepes atveres un
galvenas atveres paraugu nodalijuma vaki ir stingri aizverti.

11. Kad sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 aug$pusé
automatiski atveras kasetnes ievietoSanas atvere, ievietojiet kasetni
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge 3, lai svitrkods batu vérsts uz
kreiso pusi un reakcijas kameras butu vérstas uz leju (13. attéls).

13. attéls. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ievietoSana sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Piezime. Atkaribd no sistémas konfiguracijas iesp&jams, ka operatoram bis vélreiz
jaievada lietotaja parole, lai saktu testa izpildi.

Piezime. Lidz Sim bridim testa izpildi var atcelt, nospiezot pogu Cancel (Atcelt)
skarienekrana labaja apakséja starr.
12. Atpazistot QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 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. Kasetne QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge nav jaiespiez sistéma
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Piezime. Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 atbalsta tikai to
kasetni QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, kas ir izmantota un noskenéta
testa iestatiSanas laika. Ja ievieto citu, nevis noskenéto kasetni, tiek generéta kltda, un
kasetne tiek automatiski izstumta.

Piezime. Ja atveré nav ievietota kasetne QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge,
kasetnes ievietoSanas atveres vaks automatiski aizveras péc 30 sekundém. Sada
gadijuma atkartojiet proceduru, sakot no 5. darbibas.

13. Kamér notiek testa izpilde, skarienekrana ir redzams atlikusais izpildes laiks.
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14. Kad testa izpilde ir pabeigta, tiek atvérts ekrans Eject (Izstumt) (14. attéls) un modula
statusa josla tiek paradits viens no talak noraditajiem testa rezultatiem.

e TEST COMPLETED (Tests pabeigts): tests ir sekmigi pabeigts
» TEST FAILED (Tests neizdevas): testa izpildes laika radas klada
e TEST CANCELED (Tests tika atcelts): lietotajs atcéla testu

Svarigi! Ja tests neizdevas, iespéjamos iemeslus un norades par to, ka rikoties talak, skatiet
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QIAstat-Dx Analyzer 2.0 lietotgja rokasgramatas sadala
“Problému novérsana”. Papildinformaciju par konkrétiem QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
klddu kodiem un zinojumiem skatiet ST dokumenta sadala “Noradijumi par problému
novérsanu”.

= - o x

administrator Run Test Module 1 12:57 20201030
TEST COMPLETED

‘| Ul administrator

TEST DATA
Sample ID

2430362

Assay Type

Gl2

ample Type

Cary-Blair

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

14. attéls. Ekrana Eject (Izstums$ana) attéls.

15. Lai iznemtu kasetni QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, skarienekrana

nospiediet Eject (Izstumt), un utilizéjiet kasetni ka biologiski bistamus atkritumus
saskana ar visiem valsts, Stata un vietéjiem veselibas un droSibas normativajiem
aktiem. Kad tiek atvérta kasetnes ievietoSanas atvere un kasetne tiek izstumta, kasetne
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ir jaiznem. Ja kasetne netiek iznemta

30 sekunzu laika, ta automatiski ievirzas atpakal sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, un kasetnes ievieto$anas atveres vaks tiek aizvérts. Sada
gadijuma nospiediet Eject (Izstumt), lai vélreiz atvértu kasetnes ievietoSanas atveres
vaku, un iznemiet kasetni.
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16.

Svarigi! Izlietotas kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ir jautilizé. Nav
iespéjams atkartoti lietot kasetnes testiem, kuriem uzsakta izpilde, bet kurus péc tam
atceélis operators vai kuriem konstatéta kltda.

Kad kasetne QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ir izstumta, tiek paradits
rezultatu ekrans Summary (Kopsavilkums). Stkaku informaciju skatiet sadala Rezultatu
interpretacija 59. Ipp. Lai saktu cita testa izpildes procesu, nospiediet Run Test (Izpildit

testu).

Piezime. Sikaku informaciju par sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0
lietoSanu  skatiet attiecigi  QIAstat-Dx  Analyzer 1.0  lietotgdja  rokasgramatéd  vai
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 lietotaja rokasgramata.
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Testa izpilde sistema QlAstat-Dx Rise

Sistémas QlAstat-Dx Rise palaiSana

1. Lai palaistu ierici, nospiediet ieslég$anasl/izsléegSanas pogu iekartas QlAstat-Dx Rise
priek$éja panell.
Piezime. Kreisaja pusé aizmuguré savienojumu karbas stravas slédzis ir jaiestata
pozicija “I”.

2. Nogaidiet, ITdz tiek paradits ekrans Login (Pieteik§anas) un gaismas diozu statusa

indikatori izgaismojas zala krasa.

3. Kad atveras pieteik§anas ekrans, piesakieties sistéma (15. attéls).

15. attéls. Ekrans Login (PieteikSanas).

Piezime. Péc sekmigas QlAstat-Dx Rise sakotné&jas instaléSanas sistémas administratoram
japiesakas, lai iestatitu programmatiras sakotnéjo konfiguraciju.

Kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge sagatavosana

Iznemiet kasetni QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 no tas iepakojuma. Lai iegutu detalizétu
informaciju par parauga pievienoSanu kasetné QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 un
informaciju, kas attiecas uz konkréto veicamo analizi, skatiet sadalu “Parauga ievietoSana
kasetné QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge”.

Kad paraugs ir pievienots kasetné QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, vienmér
parbaudiet, vai abi paraugu nodalijuma vaki ir stingri aizveérti.
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Parauga svitrkoda pievienoSana kasetnei QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Kasetnes QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge augSpusé labaja pusé uzlieciet
svitrkodu (noradits ar bultinu) (16. attéls).

16. attéls. Parauga ID svitrkoda uzlikSana.

Svitrkoda maksimalais izmérs: 22 mm x 35 mm. Svitrkodam vienmér ir jaatrodas kasetnes
labaja pusé (ka iepriek$ noradits ar sarkanu krasu), jo kasetnes kreisa puse ir kritiski svariga
parauga automatiskai konstatéSanai (17. attéls).

sl QGIN Co GACEN sy . 40728 o,
S " et Gy

L]

17. attéls. Parauga ID svitrkoda novietojums.
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Piezime. Lai apstradatu paraugus sisttma QIAstat-Dx Rise, uz kasetnes
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge jabat masinlasamam parauga ID svitrkodam.

Var izmantot 1D un 2D svitrkodus.

Izmantojamie 1D svitrkodi ir $adi: EAN-13 un EAN 8, UPC-A un UPC-E, Code128, Code39,
Code93 un Codabar.

Izmantojamie 2D svitrkodi ir Sadi: Aztec kods, Data Matrix un QR kods (kvadratkods).
Svitrkodam jabat pietiekami laba kvalitaté. Sistéma spéj nolasit C vai augstakas pakapes

drukas  kvalitati  atbilsto$i  definicijai  standarta  ISO/IEC 15416  (linears) vai
ISO/IEC 15415 (2D).
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Procedira testa veikSanai

Piezime. Darbojoties ar QlAstat-Dx Rise skarienekranu un kasetném, visiem operatoriem
javalka pieméroti individualie aizsardzibas lidzekli, pieméram, cimdi, laboratorijas uzsvarcis
un aizsargbrilles.

1. Nospiediet pogu OPEN WASTE DRAWER (Atveért atkritumu atvilktni) galvena testu

ekrana labaja apaks$gja start (18. attéls).

2. Atveriet atkritumu atvilktni un iznemiet iepriek$éjas izpildés izmantotas kasetnes.
Parbaudiet, vai atkritumu atvilktné nav izlijusi Skidrumi. Ja nepiecieSams, iztiriet
atkritumu atvilktni, ka aprakstits Q/Astat-Dx Rise lietotgja rokasgramatas sadala
“Apkope”.

3. Péc kasetnu iznems$anas aizveriet atkritumu atvilktni. Sistéma skenés paliktni un
atgriezisies galvenaja ekrana (18. attéls). Ja paliktnis iznemts apkopes noldka, pirms
atvilktnes aizvérSanas tas noteikti pareizi jaievieto atpakal.

4. Nospiediet pogu OPEN INPUT DRAWER (Atvért ievades atvilktni) ekrana apaks$éja
labaja start (18. attéls).

3 @ nesdy 4| ©neosy

Tag et view it

18. attéls. Galvenais testu ekrans.
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5. Nogaidiet, lidz ievades atvilktne tiek atblokéta (19. attéls).

V)
.
-
Please wait.
It can take a few seconds.

19. attéls. levades atvilktnes gaidiSanas dialoglodzins.

6. Kad tiek paradita uzvedne, velkot atveriet ievades atvilktni (20. attéls).

Pullinput drawer to open.

20. attéls. levades atvilktnes atvérSanas dialoglodzins.
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7. Tiek paradits dialoglodzin§ Add Cartridge (Kasetnes pievienoSana), un aktivizéjas
skeneris instrumenta priekSpusé. Instrumenta priekSpusé noskenéjiet parauga 1D
svitrkodu kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal 2 augSpusé (novietojums noradits ar
bultinu (21. attéls)).

21. attels. Parauga ID skenésanas ekrans.

8. Kad parauga ID svitrkods ir ievadits, noskengjiet izmantojamas kasetnes
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge svitrkodu (novietojums noradits ar
bultinu). QlAstat-Dx Rise automatiski atpazis izpildamo analizi atbilstosi kasetnes
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge svitrkodam (22. attéls).
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22, attels. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ID skenéSanas ekrans.

Piezime. Opcijas Sample type autodetection (Parauga veida automatiska noteikSana)
iestatijumam jabat “on” (leslégts). Sistéma automatiski atpazis izmantojama parauga
veidu (ja attiecas uz izmantojamo analizi).

Ja opcijas Sample type autodetection (Parauga veida automatiska noteik§ana)
iestatijums ir off (Izslégts), atbilstoSais parauga veids var bit jaatlasa manuali (ja attiecas
uz izmantojamo analizi).

Piezime. QlAstat-Dx Rise nepienem kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge,
kuru deriguma termin$ ir beidzies, kuras iepriek$ ir izmantotas vai ja iericé nav instaléts
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 analizes definicijas fails. S4da gadijuma tiek paradits
klidas zinojums.
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9.

levadiet pacienta ID (opcijai Patient ID (Pacienta ID) jabadt ieslégtai), péc tam apstipriniet
datus (23. attéls un 24. attéls).

I'I!!=]'ISI°I’I'I°IUI |
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23. attels. Pacienta ID ierakstiSana.
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24. attéls. Pacienta ID ierakstiSanas un datu apstiprinasanas ekrans.
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10. Péc sekmigas skenésanas ekrana augsdala uz bridi tiek paradits talak redzamais
dialoglodzins (25. attéls talak).

Cartridge saved. Put it in the drawer X

25. attels. Ekrans Cartridge saved (Kasetne saglabata)

11. levietojiet kasetni ievades atvilktné. Kasetnei jabat pareizi ievietotai paliktnT (26. attéls).
12. Turpiniet skenét un ievietot kasetnes, izpildot iepriek$ aprakstitas darbibas.

Svarigi! Nemiet véra, ka QlAstat-Dx Rise vienlaikus ievades atvilktné var apstradat Iidz
16 kasetném QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Papildinformaciju skatiet
aktualaja QI/Astat-Dx Rise lietotgja rokasgramata.

26. attels. Ekrans Add cartridge (Kasetnes pievienosana).
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13. Kad visas kasetnes ir noskenétas un ievietotas, aizveriet ievades atvilktni. Sistéma
skené kasetnes un sagatavo rindu (27. attéls).

*

",

Scanning input drawer and preparing queue,
Please wait.

27. attels. Ekrans Preparing queue (Rindas sagatavosana).

14. Péc sekmigas skené$anas tiek paradita rinda (28. attéls). Parbaudiet datus un, ja ir
klada, nospiediet OPEN INPUT DRAWER (Atvért ievades atvilktni), lai iznemtu un
vélreiz skenétu attiecigo kasetni, izpildot 10.—13. darbibu.
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28. attéls. Paraugu rindas ekrans.
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Piezime. Paraugu seciba ekrana var neatbilst kasetnu secibai ievades atvilktné (ta atbilst
tikai tad, ja visas kasetnes tika ievietotas rinda kopa), un to nevar mainit, neatverot ievades
paplati un neiznemot kasetnes.

Paraugu rindu /apstrades secibu generé QIlAstat-Dx Rise atbilsto$i talak noraditajiem

nosacijumiem.
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e Stabilitates laiks. Kasetném QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, kuram ir Tsakais
stabilitates laiks sistéma, tiek noteikta prioritate neatkarigi no pozicijas ievietoSanas
paliktnT.

* Vienam analizes veidam pozicija ievietoSanas paliktn nosaka secibu rinda.
Ja skarienekrana atlasa testu, ekrana sadala TEST DETAILS (Detalizéta informacija par

testu) tiek paradita papildinformacija (29. attéls).

Piezime. Sistéma noraida kasetnes, kuram ievietoSanas paliktnT parsniegts maksimalais
stabilitates laiks sistéma (aptuveni 145 minadtes).
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29. attels. Paraugu rindas ekrans ar atlasitu analizi, par kuru paradita papildinformacija.

Sadala TEST DETAILS (Detalizéta informacija par testu) tiek paradita talak noradita
informacija (30. attéls).

e Sample ID (Parauga ID)

e Sample Type (Parauga veids) (atkarigs no analizes)

* Assay Type (Analizes veids) (QlAstat-Dx Gastrointestinal Assay Panel 2)

e Patient ID (Pacienta ID)

e Operator (Operators)

* Input Tray Load Time (levades paliktna ievietoSanas laiks)
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e Estimated end time (Planotais beigu laiks)
e Position in input drawer (Pozicija ievades atvilktné)

® Position in Queue (Pozicija rinda) (Piezime: pozicija var atSkirties atkariba no paraugu
stabilitates laika)

e Cartridge Serial Number (Kasetnes sérijas numurs)
¢ Cartridge Expiration Date (Kasetnes deriguma termins)
® On-board time left (AtlikuSais laiks iekarta)

Piezime. Laiks sistéma tiek definéts attiecigaja analizé, un no ta ir atkariga paraugu seciba
rinda.

TEST DETAILS x
Sample 10 Sample Type.
12121 097773 23232...  Cary Blair

Asty Type
QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Patient D
2341 2321 2489 4423

Candridge Serial Nurmber Cardridge Exprating Date

234234 22-10-2020

A version

1.0

D atim

OperatoriD

Load fime Estarated erxt tme

22:10 22-10-2021 22:59

SW Vermion Angitic ol module SN
130 231241341341

30. attels. Detalizéta informacija par testu.

15. Ja visi paraditie dati ir pareizi, nospiediet CONFIRM DATA TO RUN (Apstiprinat datus
izpildei) ekrana apaksa (30. attéls). Péc tam ir nepiecieSams galigais operatora
apstipringdjums testu izpildisanai (31. attéls).

@ Confirm queue X

Z  8test(s) in the queue @ 8Newtests

x o
CANCEL RUN TEST

31. attéls. Galigais apstiprinajums testa izpildei.
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16. Kamér notiek testu izpilde, skarienekrana ir redzams atlikusais izpildes laiks un cita
informacija par visiem rinda esoSajiem testiem (32. attéls).
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32. attels. Testu izpildes informacija rindas ekrana.

17. Ja kasetne tiek ievietota analizé$anas modulT, tiek paradits zinojums “TEST LOADING”
(Testa ieladesana) un prognozétais beigu laiks (33. attéls).

& 23423 423435 32453 . ... 45345 45345 808855
[i1) Gastrointestinal Panel 2

5 @END TIME
(® 9484 2234 2343 4244 22 :30pm

9 LOADING

33. attéls. Testa ievietoSanas zinojums un beigu laiks.

18. Ja notiek testa izpilde, tiek radits pagajusais izpildes ilgums un aptuvenais beigu laiks
(34. attéls).

& 23423 423435 32453 . ... 45345 45345 80855
[1] Gastrointestinal Panel 2

®END TIME
® 9383 6984 4836 3855 5:10em

20:32

34. attéls. Pagajusa izpildes ilguma un aptuvena beigu laika skats.
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19. Ja tests ir pabeigts, tiek radits zinojums “TEST COMPLETED” (Tests ir pabeigts) un
izpildes beigu laiks (35. attéls).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[l) Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
® 9695 9432 5543 3453 22 :30em

@& TEST COMPLETED

35. attels. Skats Test completed (Tests ir pabeigts).
Prioritates pieSkirS8ana paraugiem
Ja ir nepiecieSams steidzami analizét paraugu, paraugu rindas ekrana ir iespéjams atlasit So

paraugu un analizét to ka pirmo paraugu (36. attéls). Ladzu, nemiet véra, ka paraugam nav
iespéjams pieskirt prioritati péc tam, kad rinda ir apstiprinata.

Prioritates pieSkirSana paraugam pirms izpildes sakSanas

Pirms datu apstiprinaSanas izpildei atlasiet steidzamo paraugu rindas ekrana labaja pusé un
atziméjiet to ka URGENT (STEIDZAMS) (36. attéls talak). Péc tam paraugs rinda tiek parcelts
uz pirmo poziciju (37. attéls).

Piezime. Prioritati var pieskirt tikai vienam paraugam.
Piezime. Ir jaatver un jaaizver paraugu ievietoSanas atvilkine, jo pretéja gadijuma nav
iespéjams pieskirt prioritati kasetnei, kas jau ir apstiprinata. Saja bridi, ja poga Urgent

(Steidzami) nav aktiva. Operatoram grafiskaja lietotaja saskarné (GUI) japarslédz cilne
QUEUE (Rinda) uz cilni IN PROGRESS (Notiek), lai redzétu aktivo pogu Urgent (Steidzami).
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36. attéls. Paraugu rindas ekrans laika, kad tiek atlasits paraugs, kam pieskirt prioritati.

Nosakot kddam paraugam prioritati, iespéjams, ka daziem citiem paraugiem
stabilitates laiks. So bridindjumu var redzét ekrana labaja starT (37. attéls).
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37. attéls. Paraugu rindas ekrans péc tam, kad paraugam ir pieskirta prioritate.

beigsies
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Péc rindas apstiprinaSanas var sakt izpildi (38. attéls talak).

© Contim qusve
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38. attels. Izpildes ekrana apstiprinasana.
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Prioritates pieSkirSana paraugam izpildes laika

Prioritati paraugam jebkada iemesla dé| var pieskirt art izpildes laika. 8ada gadijuma, ja nav
pieejams AM, lai varétu noteikt prioritati, japartrauc jebkura notiekoSa parauga apstrade

(39. attels).

@ Confirm queue

Z 18 Alltest in the queue Q@ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2088 & 2085

0 Test mark as an URGENT
& 210
At the moment there is no AM available. If you want to run the test

ly you may ider aborting an ongoing test in the ‘In
Progress’ tab

-
X o
CANCEL RUN TEST

39. attels. Apstiprinasanas dialoglogs izpildes laika.
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Izpildé esoSa parauga apstrades partraukSana

Parauga apstradi var partraukt skenésanas, ievietoSanas un izpildes laika.

Svarigi! Paraugu péc partraukS§anas nevar izmantot vélreiz. Tas attiecas ari uz paraugu, kura
apstrade ir partraukta skenéSanas un ievietoSanas laika.

1. Lai partrauktu parauga apstradi, dodieties uz ekrana cilni IN PROGRESS (Notiek),
atlasiet paraugu un ekrana labaja starT nospiediet opciju Abort (Partraukt) (40. attéls).

Piezime. Nav iespéjams partraukt izpildi, ja paraugs talit tiks ievietots AM vai jau gandriz
ir pabeigta izpilde un sistéma izgist rezultata datus vai/un tehnisko datu Zurnalfailus no
attieciga AM.

7 ©FResdy " © Ry

40. attéls. Izpildé esoSa parauga apstrades partrauksana.
2. Sistémai nepiecie$ams apstiprindjums, lai partrauktu parauga apstradi (41. attéls).

A CONFIRM ACTION be

Do you want to abort this test?

& nn

X ®

CANCEL

ABORT TEST

\

41. attéls. Apstiprinajuma dialoglogs izpildé esoSa parauga apstrades partrauksanai.
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3. Péc briza paraugs var tikt paradits ekrana ar statusu “Aborted” (Partraukts) (42. attéls
un 43. attéls).

V)
‘c

Please wait.

42. attels. Parauga apstrades partrauksSanas gaidiSanas dialoglogs.
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43. attels. Partrauktais paraugs péc partrauk$anas apstiprinasanas.

Rikosanas ar reagentiem

Komplektacija eso$as parneses pipetes ir vienreiz lietojamas. Ja parneses pipetes tiek
nomestas vai piesarnotas lietotaja klidas dél, izmantojiet jebkuru citu tirdznieciba pieejamu
pipeti, kuras minimalais tilpums ir 200 pl.
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Rezultatu interpretésana

lekS€jas kontroles interpretacija

Kasetne QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge ietver pilna procesa iek$éjas kontroles
materialu, kas ir titréts Schizosaccharomyces pombe. Schizosaccharomyces pombe ir raugs
(sénte), kas ir ieklauts kasetné sausa veida un tiek rehidratéts péc parauga ievietoSanas.
Sis iek&éjas kontroles materials parbauda visas analizes procesa darbibas, tostarp paraugu
homogenizaciju, virusu un 8anu struktdru zi (ar Kimisko un mehanisko destrukciju),

nukleTnskabju izdali8anu, reverso transkripciju un reallaika PKR (real-time PCR).

Pozitivs iek8éjas kontroles rezultdts norada, ka visas apstrades darbibas kasetné
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge ir veiktas sekmigi.

Nesekmigs iek3€jas kontroles rezultats nenoliedz nevienu pozitivo rezultatu noteiktiem un
identificétiem mérkiem, bet gan atzist par nederigiem visus negativos analizes rezultatus.

Tapéc, ja iekSejas kontroles signals ir negativs, tests ir jaatkarto.

Rezultatu skatisana, izmantojot sistemu QlAstat-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 QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
izstum$&anas automatiski tiek paradrits rezultatu ekrans Summary (Kopsavilkums) (44. attéls).
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44, attéls. Rezultatu ekrana Summary (Kopsavilkums) piemérs sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0, kur kreisaja
panell ir redzama sadala Test Data (Testa dati) un galvenaja paneli — testa sadala Summary (Kopsavilkums).

45. attéla paradits sistémas QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ekrans.

technician Summary 0357 20241031
1 Available °
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 Run Test
Sample ID Contrals  Passe
532634
patient [0
431264 @ norovirus GUGI
Assay Type @ Enteropathogenic E. coli (EPEC) e
o Tested View Rasults

Para @ norovirus GIAGI
1S Upload Status @ Enteropathogenic E. coli (EPEC)
Expired

®
o ©
@ - Options
e am
© Fe
e
-
B sumenary iz : ia L B Test 0w St
1 v g Pt Repor ] save oz 1 commen: 2, oot

45. attels. Rezultatu ekrana Summary (Kopsavilkums) piemeérs sistéma QlAstat-Dx Analyzer 2.0, kur kreisaja
paneli ir redzama sadala Test Data (Testa dati) un galvenaja paneli — testa sadala Summary (Kopsavilkums).

Sistema QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir papildu cilne:

AMR Genes (AMR géni). QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ta ir atspéjota.
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Piezime. Talak, atsaucoties uz sistému QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un/vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0,
sniegti ekranuznémumu piemeéri, ja skaidrojamas funkcijas ir vienadas.

Ekrana galvenaja dala ir redzami talak noraditie saraksti, un rezultati tajos tiek noraditi,
izmantojot krasu kodus un simbolus.

® Pirmaja saraksta ar nosaukumu “Detected” (Noteikts) ir ieklauti visi parauga noteiktie un
identificétie patogéni; pirms tiem ir simbols “ un tie ir markéti sarkana krasa.

e Otraja saraksta ar nosaukumu “Tested” (Testéts) ir ieklauti visi parauga testétie patogéni.
Parauga noteikto un identificéto patogénu priek3a ir simbols ﬂ un tie ir markéti sarkana

krasa. Pirms patogéniem, kas tika testéti, bet netika noteikti, ir simbols # un tie ir
markeéti zala krasa. Saja saraksta tiek radrti arT nederigi un neattiecinami patogéni.

* TreSaja saraksta ar nosaukumu “Tested” (Testéts) ir ieklauti visi parauga testétie

patogéni. Parauga noteikto un identificéto patogénu prieksa ir simbols # un tie ir
markeéti zala krasa. Saja saraksta tiek raditi arT nederigi patogéni.

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

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

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

Sample ID (Parauga ID)

e Patient ID (Pacienta ID) (ja pieejams)
e Assay Type (Analizes veids)

e Sample Type (Parauga veids)

Sikaki dati par analizi ir pieejami atkariba no operatora piekluves tiesibam, izmantojot cilnes
ekrana apakséja 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 portiem un

vélak jebkura laika, atlasot testu saraksta “View Result” (Skatit rezultatu).

Parskatu var arT nostit uz printeri, nospiezot pogu Print Report (Drukat parskatu) ekrana

Amplifikacijas ltknu skatiSana
Lai skatitu noteikto patogénu testa amplifikacijas Itknes, nospiediet cilni |~ Amplification
Curves (Amplifikacijas Iknes) (46. attéls).

o ox

administrator Amglification Curves 14:45 20230426
—| Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS .
o Salmenella
CL306 - EP 681447
A 2 View
24 Results
Adenovirus F40/F41 #
Ct— - EP— E
Astrovirus
Ct— - EP
Norovirus GL/GII Options
Ct— - EP
Rotavirus A
ct--Ep .. L
Sapovirus Lin L
Ct— - FP—
L Amplification Curve: ! - | [ Log Qut
2T support Package IS Print Report [E] save Repont

46. attels. Ekrans Amplification Curves (Amplifikacijas Itknes) (cilne PATHOGENS (Patogéni)).

Stkaka informacija par testétajiem patogéniem un kontroles materialiem tiek radita kreisaja
pusé, bet amplifikacijas lTknes — centra.

Piezime. Ja sistétma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir iespé&jota opcija
User Access Control (Lietotaja piekluves kontrole), ekrans Amplification Curves
(Amplifikacijas ltknes) ir pieejams tikai operatoriem ar piek|uves tiesibam.
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Lai paradritu testétajiem patogéniem atbilsto$as diagrammas, nospiediet cilni PATHOGENS
(Patogéni) kreisaja pusé. Lai atlasitu patogénus, kurus radit amplifikacijas diagramma,
nospiediet uz patogéna nosaukuma. lesp&jams atlasit vienu, vairakus vai nevienu patogénu.
Katram patogénam atlasitaja saraksta tiek pieskirta krasa, kas atbilst ar patogénu saistitajai
amplifikacijas Itknei. Neatlasttie patogéni tiek radrtti peléka 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 materidla nosaukumam,
lai to atlasttu vai atceltu ta atlasi (47. attéls).

- o x|
administrator Amplification Curves 13:00 2020-10-30 ‘

d] Available °

Run Test

PATHOGENS CONTROLS

Passed Controls e
130, P 277,600

View
Results

/ Options
*— % )
Lin
CYCLE @
|£ amplification Curves N\ [ Test Deta

- Log Out

FLUDRESCENCE

Iﬁ’ Support Package EI Print Report @ Save Report
47. attels. Ekrans Amplification Curves (Amplifikacijas Itknes) (cilne CONTROLS (Kontroles)).

Amplifikacijas diagramma ir paradita atlastto patogénu vai kontroles materialu datu Iikne. Lai
parslégtos starp logaritmisko un linearo skalu Y asij, nospiediet pogu Lin (Linears) vai Log
(Logaritmisks) diagrammas kreisaja apakséja stari.

X un Y ass diapazonu var pielagot, izmantojot . zilos satvéréjus uz katras no asim.
Nospiediet un turiet zilo satvéréju un péc tam parvietojiet to v€lamaja vieta uz ass. Lai
atgrieztu nokluséjuma vertibas, parvietojiet zilo satvéréju uz ass sakumpunktu.
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Detalizétas informacijas par testu skatiSana

Lai parskatitu detalizétaku rezultatu informaciju, nospiediet pogu Bl Test Details (Detalizéta
informacija par testu) cilnu izvélnes josla skarienekrana apaksa. Ritiniet uz leju, lai skatitu
visu parskatu.

Ekrana centra tiek paradita talak radita Test Details (Informacija par testu) (48. attéls).

e User ID (Lietotaja ID)

e Cartridge SN (Kasetnes sérijas numurs)

e Cartridge Expiration Date (Kasetnes deriguma termin3)
* Module SN (Modula SN)

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

® Error Code (Kludas kods) (ja tads ir)

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

® Assay Name (Analizes nosaukums)

e TestID (Testa ID)

e Test Result (Testa rezultats)

o Positive (Pozitivs) (ja ir noteikts/identificéts vismaz viens kunga-zarnu trakta
patogéns)

o Positive with warning (Pozitivs ar bridinajumu) (ja ir noteikts vismaz viens patogéns,

bet iek$éja kontrole neizdevas)
o Negative (Negativs) (ja nav noteikts neviens kunga-zarnu trakta patogéns)

o Failed (Neizdevas) (radas kltda vai lietotajs atcéla testu)
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* Analizé testéto analitu saraksts ar CT un fluorescences mérkkritérija vértibu pozitiva
signala gadijuma

* |ekseja kontrole ar CT un fluorescences mérkkritérija vertibu

- o %
administrator Test Details 13:01 20201030
-] Available °

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample | o .
502300557 User I administrator e
Asaeis T Cartridge SN P0000000T
ay Ty View
GI2 Cartridge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results

oo dodkie SN 1025
Cary-Blair @
o5t Stans Completed
{Dsteand Time  2020-10-29 13:36 Options

t Execution Time 75 min 56 sec @

» — Log Out
8T support Package & Print Report [E] seve Report

48. attéls. Tada ekrana piemeérs, kur kreisaja paneli ir sadala Test Data (Testa dati) un galvenaja paneli — Test
Details (Detalizéta informacija par testu).
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lepriek$€jo testu rezultatu parlikosana

Lai skatitu iepriek$éjo testu rezultatus, kas tiek glabati rezultatu repozitorija, galvenas izvélnes

josla nospiediet © view Results (Skatit rezultatus) (49. attéls).
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©
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Results

©
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49. attels. Ekrana View Results (Skatit rezultatus) piemers.

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

e Sample ID (Parauga ID)

® Assay (Analize) (testa analizes nosaukums “Gl2”, kas apzimé “Gastrointestinal Panel 2”)

® Operator ID (Operatora ID)

® Mod (Modulis) (analizéSanas modulis, kura tika izpildits tests)

e Date/Time (Datums/laiks) (testa pabeigSanas datums un laiks)

e Result (Rezultats) (testa galarezultats: positive [pos] (pozitivs), negative [neg] (negativs),
failed [fail] (neizdevas) vai successful [suc] (sekmigs))
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Piezime. Ja sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir iespéjots
iestatljums User Access Control (Lietotaja piekluves kontrole), dati, kuru skatiSanai lietotdjam
nav piekluves atlaujas, tiek slépti, tos aizstajot ar zvaigznitém.

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

S0 atzimi. Lai atlasttu visu rezultatu sarakstu, nospiediet ° atzimes simbolu augs$éja rinda

(50. attéls).
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50. attels. Piemérs, kura paradita sadalas Test Results (Testa rezultati) atlasiSana ekrana View Results (Skatit

rezultatus).

Lai skatttu konkréta testa rezultatu, nospiediet jebkura vieta testa rinda.

Nospiediet uz kolonnas virsraksta (pieméram, Sample ID (Parauga ID)), lai kartotu sarakstu
augosa vai dilstosa seciba atbilstosi Sim parametram. Sarakstu var kartot atbilstosi tikai vienai

kolonnai vienlaikus.
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Kolonna Result (Rezultats) tiek radits katra testa galarezultats (3. tabula).

3. tabula. Testu rezultatu apraksti ekrana View Results (Skatit rezultatus)

Galarezultats

Rezultats

Apraksts

Riciba

Positive e Vismaz viena patogéna testa Informéciju par patogénu

(Pozitivs) pos rezultats ir pozitivs specifiskajiem rezultatiem skatiet
rezultatu ekrana Summary
(Kopsavilkums) vai rezultatu izdruka.
Patogénu rezultatu apraksts ir sniegts
4. tabula.

Positive with el Vismaz viena patogéna rezultats ir Informaciju par patogénu

warning " pos pozitivs, bet iek8&ja kontrole specifiskajiem rezultatiem skatiet

(Pozitivs ar neizdevas. rezultatu ekrana Summary

bridinajumu)

(Kopsavilkums) vai rezultatu izdruka.
Patogénu rezultatu apraksts ir sniegts
4. tabula.

Negative Q Neviens analits nav noteikts. Informaciju par patogénu
(Negativs) neg specifiskajiem rezultatiem skatiet
rezultatu ekrana Summary
(Kopsavilkums) vai rezultatu izdruka.
Patogénu rezultatu apraksts ir sniegts
4. tabula.
Failed a fail Tests neizdevas, jo radas kluda, Veélreiz izpildiet testu, izmantojot
(Neizdevas) lietotajs atcéla testu vai neviens jaunu kasetni. Pienemiet atkartotas
patogéns netika noteikts un iek3é&ja testéSanas rezultatus. Ja klidu nevar
kontrole neizdevas. noveérst, sazinieties ar QIAGEN
tehniska atbalsta dienestu, lai
sanemtu papildu noradijumus.
Successful ° Suc Tests ir pozitivs vai negativs, bet Piesakieties no lietotaja profila ar
(Sekmigs) lietotdjam nav piekluves tiestbu testa  tiestbam skatit rezultatus.

rezultatu skati$anai.

Parbaudiet, vai sistemai QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir pievienots
printeris un vai ir instaléts pareizais draiveris. Nospiediet Print Report (Drukat parskatu), lai
izdrukatu parskatu(-us) ar atlastto(-ajiem) rezultatu(-iem).

Nospiediet Save Report (Saglabat parskatu), lai parskatu(-us) ar
rezultatu(-iem) saglabatu PDF formata aréja USB atminas ierice.

atlastto(-ajiem)

Atlasiet parskata veidu: List of Tests (Testu saraksts) vai Test Reports (Testu parskati).
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Lai meklétu testa rezultatus péc parametra Sample ID (Parauga ID), Assay (Analize) un
Operator ID (Operatora ID), nospiediet Search (Meklét). Izmantojot virtualo tastatdru, ievadiet
mekléSanas virkni un nospiediet taustinu Enter (levadit), lai saktu mekléSanu. MekléSanas
rezultatos tiek paradrti 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 filtréeSanai mekléSanas virkni.

Citiem parametriem, pieméram, Assay (Analize), tiek atverts dialoglodzin$ ar kratuvée
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, apaksizvélnes josla nospiezot Remove Filter (Nonemt filtru).

Rezultatu eksportéSana uz USB disku

Lai eksportétu un saglabatu testa rezultatus PDF formata USB diska, jebkura ekrana View
Results (Skattt rezultatus) cilné atlasiet opciju Save Report (Saglabat parskatu). USB ports
atrodas sistemas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 priekSpusé.

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 nosatrtu
uz printeri, nospiediet Print Report (Drukat parskatu).

Paraugu rezultatu interpretéSana

Kunga-zarnu trakta organisma rezultats tiek interpretéts ka “Positive” (Pozitivs), ja attieciga
PKR analize ir pozitiva, iznemot EPEC, STEC un E. coli 0157 gadijuma. EPEC, STEC, and
E. coli O157 rezultata interpretacija atbilst talak 4. tabula izklastitajam pamatojumam.
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4. tabula. EPEC, STEC un E. coli 0157 rezultatu interpretacija

E. coli
EPEC 0157
rezultats STEC stx1/stx2 rezultats* rezultats Apraksts

stx1 stx2 stx1 + stx2

Negative Negative N/A (Nav Enteropatogénais E. coli (EPEC) nav

(Negativs) (Negativs) attiecinams)  noteikts, un Siga toksinam Iidzigu toksinu
veidojoSais E. coli (STEC) stx1/stx2 ir
negativs, jo ne stx7, ne stx2 nav noteikts.

E. coli O157 rezultats nav piemérojams
(N/A — nav attiecinams), ja nav konstatéts
Siga toksTnam lidzigu toksTnu veidojoss

E. coli (STEC) stx1/stx2, jo E. coli O157 ir
STEC specifisks serotips.

Positive Negative N/A (Nav Enteropatogénais E. coli (EPEC) ir noteikts,

(Pozitivs) (Negativs) attiecinams)  un Siga toksinam Iidzigu toksinu veidojoss
E. coli (STEC) stx1/stx2 ir negativs, jo ne
stx1, ne stx2 nav noteikts.

E. coli O157 rezultats nav piemérojams
(N/A — nav attiecinams), ja nav konstatéts
Siga toksinam Iidzigu toksinu veidojos

E. coli (STEC) stx1/stx2, jo E. coli O157 ir
STEC specifisks serotips.

N/A (Nav Positive Negative EPEC rezultats nav piemérojams, jo EPEC
attiecinams)  (Pozitivs) (Negativs) noteikSanu nevar diferencét, ja konstaté
STEC stx1 vai stx2.

E. coli 0157 nav noteikts.
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4. tabula. EPEC, STEC un E. coli 0157 rezultatu interpretacija (turpinajums)

E. coli
EPEC 0157
rezultats STEC stx1/stx2 rezultats* rezultats Apraksts
stx1 stx2 stx1 + stx2
N/A (Nav Positive Negative EPEC rezultats nav piemérojams, jo EPEC
attiecinams) (Pozitivs) (Negativs) noteik§anu nevar diferencét, ja konstaté
STEC stx1 vai stx2.
E. coli 0157 nav noteikts.
N/A (Nav Positive Negative EPEC rezultats nav piemérojams, jo EPEC
attiecinams) (Pozitivs) (Negativs) noteikSanu nevar diferencét, ja konstaté
gan STEC stx1, gan stx2.
E. coli 0157 nav noteikts.
N/A (Nav Positive Positive EPEC rezultats nav piemérojams, jo EPEC
attiecinams)  (Pozitivs) (Pozitivs) noteik§anu nevar diferencét, ja konstaté
STEC stx1 vai stx2.
E. coli 0157 ir noteikts.
N/A (Nav Positive Positive EPEC rezultats nav piemérojams, jo EPEC
attiecinams) (Pozitivs) (Pozitivs) noteik§anu nevar diferencét, ja konstaté
STEC stx1 vai stx2.
E. coli 0157 ir noteikts.
N/A (Nav Positive Positive EPEC rezultats nav piemérojams, jo EPEC
attiecinams) (Pozitivs) (Pozitivs) noteikSanu nevar diferencét, ja konstaté

gan STEC stx1, gan stx2.
E. coli O157 ir noteikts.

* Amplifikacijas Itkne, EP un Ct vértibas, ja ir noteikts STEC stx1 + stx2, atbilst tikai STEC stx2.
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leksgjas kontroles rezultati ir jainterpreté saskana ar 5. tabula sniegto informaciju.

5. tabula. lekSéjas kontroles rezultatu interpretéSana

Kontroles rezultats Skaidrojums Riciba
Passed (Sekmiga) lek$éja kontrole amplificéta Izpilde tika sekm1gi pabeigta. Visi
sekmigi. rezultati ir apstiprinati, un tos var

ieklaut parskata. Noteiktie patogéni tiek
zinoti ka “positive” (Pozitivs), bet
nenoteiktie patogéni tiek zinoti ka
“negative” (Negativs).

Failed (Neizdevas) lek$é&ja kontrole nav Tiek zinots par pozitivi noteiktu(-iem)
izdevusies. patogénu(-iem), bet visi negativie

rezultati (testéts(-i), bet nenoteikts(-i)
patogéns(-)) ir nederigi. Atkartojiet
testéSanu, izmantojot jaunu kasetni.
Pienemiet atkartotas testéSanas
rezultatus. Ja rezultati aizvien ir
nederigi, sazinieties ar QIAGEN
tehniska atbalsta dienestu, lai sanemtu
papildu noradijumus.

Programmatidra nodroSina vispargju testa rezultatu (3. tabula), ka arT atseviSku patogénu
rezultatu. lespéjamie rezultati katram organismam: Detected/Positive (Noteikts/pozitivs), Not
Detected/Negative (Nav noteikts/negativs), N/A (Nav attiecinams) un Invalid (Nederigs)

(6. tabula). Ja iek$€&ja kontrole ir nesekmiga un nav konstatéts pozitivs signals vai ja radusies
instrumenta klida, patogénu rezultati netiek sniegti.
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6. tabula. Rezultatu ekrana Summary (Kopsavilkums) un rezultatu izdruka attéloto patogénu rezultatu

apraksts

Rezultats

Simbols

Skaidrojums

Riciba

Positive / Detected
(Pozitivs/noteikts)

Positive / Detected with
Warning
(Pozitivs/noteikts ar
bridinajumu)

Negative / Not Detected
(Negativs/nav noteikts)

N/A (Nav attiecinams)
(attiecas tikai uz E. coli
0157 un EPEC)

Invalid (Nederigs)

(+1
" pos*

o0

Sim patogénam noteikts pozitivs
signals. lek$€éjas kontroles rezultats
ir sekmigs.

Sim patogénam noteikts pozitivs

signals, bet iek$€jas kontroles
rezultats ir nesekmigs.

Sim patog&nam nav noteikts
signals. lek$&ja kontrole sekmiga.

Izpilde tika sekm1gi pabeigta, un
ieksgja kontrole ir sekmiga. E. coli
0157 N/A: Siga toksinam lidzigu
toksTnu veidojoss E. coli (STEC)
netika noteikts. EPEC N/A: Siga
toksinam [idzigu toksinu veidojoss
E. coli (STEC) ir noteikts.

Sim patogénam nav noteikts
signals, un iek$&ja kontrole
neizdevas (tacu citi patogéni ir
noteikti).
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Nav. Zinojiet rezultatus.

Zinojiet pozitivo analitu.
Veélreiz izpildiet testu,
izmantojot jaunu kasetni.
Pienemiet atkartotas
testéSanas rezultatus. Ja
rezultati aizvien ir
nederigi, sazinieties ar
QIAGEN tehniska
atbalsta dienestu, lai
sanemtu papildu
noradijumus.

Nav. Zinojiet rezultatus.

Nav. Zinojiet rezultatus.

Veélreiz izpildiet testu,
izmantojot jaunu kasetni.
Pienemiet atkartotas
testéSanas rezultatus. Ja
rezultati aizvien ir
nederigi, sazinieties ar
QIAGEN tehniska
atbalsta dienestu, lai
sanemtu papildu
noradijumus.
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Rezultatu interpretacija sistema QlAstat-Dx Rise
Rezultatu skatiSana sistema QlAstat-Dx Rise

Sistéma QlAstat-Dx Rise automatiski interpreté un saglaba testa rezultatus. Kad izpilde ir
pabeigta, rezultatus var redzét kopsavilkuma ekrana Results (Rezultati) (51. attéls).

Piezime. Redzama informacija ir atkariga no operatora piekluves tiestbam.
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51. attels. Rezultatu kopsavilkuma ekrans.

Ekrana galvenaja dala ir sniegts pabeigto izpilzu parskats, un rezultati tiek paraditi, izmantojot
krasu kodus un simbolus.

e Ja parauga ir noteikts vismaz viens patogéns, rezultatu kolonna tiek radits vards

“Positive” (Pozitivs), un tam priek$a ir simbols e
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e Ja nav noteikts neviens patogéns un iek$gja kontrole ir deriga, rezultatu kolonna tiek
radits vards “Negative” (Negativs), un tam prieksa ir simbols Q

® Ja parauga ir noteikts vismaz viens patogéns un ja iek$€ja kontrole bija nederiga,
rezultatu kolonna tiek radits teksts “Positive with warning” (Pozitivs ar bridinajumu), un

tam prieksa ir simbols 0!.

* Jatestu neizdevas sekmigi pabeigt, tiek paradits zinojums Failed (Neizdevas), kuram
seko konkrétais kludas kods.

Ekrana tiek radtti $adi testa dati (48. attéls):

e Sample ID/Patient ID (Parauga ID/Pacienta ID)
e Operator ID (Operatora ID)
® End day and time (Beigu datums un laiks)

® Assay Type (Analizes veids)
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Detalizétas informacijas par testu skatiSana

Sikaki dati par analizi ir pieejami atkartba no operatora piekluves tiestbam, izmantojot pogu
Details (Detalizéta informacija) ekrana labaja pusé (pieméram, amplifikacijas diagrammas un
testa dati) (52. attéls).
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52. attels. Detalizétas informacijas par testu ekrans.

Ekrana augsdala ir paradrita vispariga informacija par testu. Taja ietilpst analizes un parauga
veids, parauga ID, visparéjs testa rezultats, iek$éjas kontroles statuss un testa statuss.

Ekrana kreisaja pusé tiek raditi visi noteiktie patogéni, ekrana vidusdala ir raditi visi patogéni,
ko ar analizi var noteikt.

Piezime. Paraditas patogénu kategorijas un veids ir atkarigi no izmantotas analizes.
Ekrana labaja pusé tiek radita Sada detalizéta informacija par testu: parauga ID, operatora ID,
kasetnes partijas numurs, kasetnes sérijas numurs, kasetnes deriguma termins, kasetnes

ievieto8anas datums un laiks, testa izpildes datums un laiks, testa izpildes ilgums,
programmatdras un ADF versija un analizéSanas modula sérijas numurs.
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Amplifikacijas Itknu skatiSana

Lai skatitu testa amplifikacijas Iknes, ekrana apakSdala nospiediet cilni Amplification
Curves (Amplifikacijas ITknes) (53. attéls turpm.).
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53. attéls. Amplifikacijas Itknu ekrans.

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

Zem katra patogéna nosaukuma tiek paraditas attiecigas CT un mérkkritérija fluorescences
vértibas. Patogéni tiek grupéti sarakstos detected (Konstatéts) un not detected

(Nekonstatéts).

Lai skatitu kontroles un atlasttu kontroles, kas attélojamas amplifikacijas diagramma, kreisaja
pusé nospiediet cilni CONTROLS (Kontroles).
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lepriekSejo testu rezultatu parlikosana

Lai skatitu iepriek$€jo testu rezultatus, kas tiek glabati rezultatu repozitorija, izmantojiet
mekléSanas funkcionalitati galvenaja rezultatu ekrana (54. attéls).

Piezime. Funkcionalitate var bat ierobeZota vai atspéjota lietotaja profila iestatijumu dél.
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54. attels. Meklésanas funkcionalitate rezultatu ekrana.
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Rezultatu eksportéSana uz USB atminas ierici

Ekrana Results (Rezultati) atlasiet atseviSkus ierakstus vai visus ierakstus, izmantojot pogu
Select All (Atlasit visus), lai eksportétu un saglabatu testa parskatu kopiju PDF formata USB
zibatminas iericé (54. attéls). USB ports atrodas iekartas priekSpusé un aizmugure.

Piezime. USB atminas ierici ieteicams izmantot tikai Tslaicigai datu glabasanai un

parsutisanai. USB atminas ierices lietoSanai ir noteikti ierobeZojumi (piemé&ram, atminas
ietilpba vai parrakstiSanas risks, kas janem véra pirms lietoSanas).
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lerobezojumi

* QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 rezultatus nav paredzéts izmantot ka vienigo
pamatojumu, nosakot diagnozi un pienemot IEmumus par terapiju vai citu pacienta
arstésanu.

® Ta ka Clostridium difficile bezsimptomu parnésasanas radritaji ir augsti, 1pasi pavisam
maziem bérniem un hospitalizétiem pacientiem, toksigéna C. difficile noteikSana
jainterpreté testéjosas iestades vai citu ekspertu izstradato vadliniju konteksta (97,98).

® LietoSanai tikai péc arsta noradijuma.

¢ QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ir paredzéts izmantot tikai to paraugu testésanai,
kas aprakstiti $aja lieto$anas instrukcija. ST testa veiktspéja ir apstiprinata tikai ar
cilveku fécem, kas savaktas Cary-Blair transporta vidé saskana ar vides razotaja
noradijumiem. Tas nav apstiprinats lietoSanai ar citam fécu transporta vidém, taisnas
zarnas uztriepém, neapstradatam fécem, vémekliem vai endoskopiskiem fécu aspiratiem.
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nedrikst izmantot, lai testétu Cary-Blair flakonus no
paraugu nemsanas iericém, kuras féces ir iepilditas parak daudz. Drikst izmantot tikai
féces, kas ir resuspendétas, ievérojot paraugu nemsanas ierices razotaja noradijumus.

® Virusu, baktériju vai parazitu sekvencu noteik$ana ir atkariga no pareizas paraugu
panemsanas, lietoSanas, transportéSanas, glabaSanas un sagatavoSanas (tostarp
ekstrahéSanas). Ja netiek ievérota pareiza procedira jebkura no Siem posmiem, tas var
izraisTt nepareizus rezultatus. Pastav aplami negativu vértibu risks, ko izraisa nepareiza
paraugu panemsana, transportéSana vai apstradasana.

* Pozitivi rezultati neizslédz vienlaicigu inficéSanos ar organismiem, kas nav ieklauti
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 analizé. Konstatétais ierosinatajs var nebat slimibas
galigais célonis.

e Ne visi akdtu kunga-zarnu trakta infekciju izraisitaji tiek atklati ar $o analizi.

* QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ir paredzéts izmantot kopa ar veselibas apripes
standarta kultdru organismu atgistamibai, serotipé$anai un/vai antibakterialas
uznémibas testéSanai attieciga gadijuma.
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* Analizi QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 var izmantot tikai sisttmas QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise.

® Vairaku caureju izraisoSu E. coli patotipu noteik§8anas pamata vésturiski bijis fenotipu
raksturojums, pieméram, pielipSanas modeli vai toksigenicitate noteiktu audu kultdru Stnu
lnijas (42). QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ir vérsts uz genétiskajiem determinantiem,
kas ir raksturigi vairakumam $o organismu patogéno celmu, bet var nenoteikt visus celmus,
kuriem piemit patotipa fenotipiskas iezimes. Proti, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 noteiks
tikai enteroagregativa E. coli (EAEC) celmus, kas satur aggR un/vai aatA markierus uz pAA
(agregativas pielipSanas) plazmidas, bet nenoteiks visus celmus, kas uzrada agregativas
pielipSanas modeli.

* Genétiskas virulences markieri, kas saistiti ar caureju izraisoSiem E. coli/Shigella
patogéniem, bieZi tiek parnesti uz mobiliem Jenétiskiem elementiem (MGE), kurus var
parnest horizontali starp dazadiem celmiem (42), tapéc rezultati ar statusu “Detected”
(Noteikts) attieciba uz vairakiem caureju izraisoSiem E. coli/Shigella var bat saistiti ar
vienlaicigu inficéSanos ar vairakiem patogéniem vai retakos gadijumos ar viena
organisma klatbatni, kas satur vairakiem patogéniem raksturigus génus. Ka pieméru var
minét Zviedrija 2019. gada atrastos E. coli hibrida ETEC/STEC celmus (99).

¢ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nosaka enteropatogéno E. coli (EPEC), iedarbojoties
uz eae génu, kas kodé adhezinu intiminu. DaZi Siga toksinam I1dzigu toksinu veidojosi
E. coli (STEC) arT satur eae (Tpasi celmi, kas identificéti ka enterohemoragiski E. coli —
EHEC) (42), tapec QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nevar at3kirt STEC saturoSu eae
no vienlaicigas inficéSanas ar EPEC un STEC. Tad&jadi EPEC rezultats nav attiecinams
(N/A) un netiek uzradits paraugiem, kuros noteikts art STEC. Retos gadijumos STEC var
tikt zinots ka EPEC, ja STEC, kas satur eae (EHEC), parauga ir zem STEC
oligonukleotida modela(-u) noteik8anas robezas (LoD). Retos gadijumos dokumentéti citi
organismi, kas satur eae (pieméram, Escherichia albertii un Shigella boydii (100)).

 Shigella dysenteriae 1. serotipam ir Siga toksina géns (stx), kas ir tads pats ka STEC
stx1 géns (42). Nesen stx géni tika atklati citas Shigella sugas (pieméram, S. sonnei un
S. flexneri) (101,102). Shigella/enteroinvaziva E. coli (EIEC) un STEC stx1/stx2 analitu
noteikSana viena parauga var liecinat par Shigella sugu, pieméram, S. dysenteriae,
klatbatni. Ir zinots par retiem Siga toksinam Iidzigu toksinu génu atklaganas gadijumiem
citas gintis/sugas (pieméram, Acinetobacter haemolyticus, Enterobacter cloacae un
Citrobacter freundii (103,104,105)).
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E. coli 0157 rezultats tiek zinots tikai ka specifiska serogrupas identifikacija saistiba ar
STEC stx1/stx2. Lai gan cilvéka fécés ir noteikti celmi, kas nav STEC O157 celmi (106),
to nozime slimiba nav noskaidrota (107). Serotips O157 EPEC ir identificéts, un tas tiek
noteikts ar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (ar EPEC oligonukleotidu modeli), jo tas
parnésa eae génu.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nevar atSkirt inficeSanos ar vienu toksigénu STEC
0157 no retas vienlaicigas inficéSanas ar STEC (ne O157) un stx1/stx2 negativu E. coli
0157.

Sis tests nosaka tikai Campylobacter jejuni, C. coli un C. upsaliensis un neatskir §Ts tris
Campylobacter sugas. Lai atSkirtu $Ts sugas un noteiktu citas Campylobacter sugas, kas
var bat fé¢u materiala paraugos, nepiecie$ama papildu testé3ana. Ipasi Campylobacter
upsaliensis oligonukleotidu modelis var krusteniski reagét ar Campylobacter sugu C. lari
un C. helveticus organismiem.

Negativi rezultati neizslédz kunga-zarnu trakta infekcijas iesp&jamibu. Negativi testa
rezultati var bat $adu iemeslu dé|: sekvenéu varianti analizes mérka regiona, inhibitoru
klatbatne, tehniskas klidas, paraugu samaini$ana vai ar paneli nenosakama organisma
izraisita infekcija. Testa rezultatus var ietekmét art noteiktu medikamentu (pieméram,
kalcija karbonata) lietoSana, vienlaiciga antimikrobiala terapija vai organisma
koncentracija parauga, kas ir zem testa noteik8anas robezas. Dazas klniskas situacijas
jutiba var atSkirties no lietoSanas instrukcija aprakstitas. Negativi rezultati nedrikst bat
vienigais pamatojums, nosakot diagnozi un pienemot Iemumus par terapiju vai citu
arstésanu.

Organismu un amplikonu piesarnojums var izraisit kladainus $T testa rezultatus. Tpasa
uzmaniba japievérs laboratorijas droSibas pasakumiem, kas noraditi laboratorijas
drosibas pasakumu sadala.

Pastav aplami pozitivu vertibu risks, ko izraisa krusteniska kontaminacija ar mérka
organismiem, to nukleTnskabém vai amplificéto produktu vai nespecifiski signali analize.

Pastav aplami negativu rezultatu risks, ko izraisa celmi ar sekvenéu mainigumu
oligonukleotidu modela mérka regionos. Papildinformaciju skatiet T dokumenta sadala
leklauSana (analitiska reaktivitate).
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QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 veiktsp&ja nav noteikta personam, kas sanémusas
rotavirusa A vakcinu. Nesena iekSkiga rotavirusa A vakcinas lietoSana var izraistt
pozitivus rotavirusa A rezultatus, ja viruss ir nonacis féces.

ST testa veiktsp&ja nav novértata personam ar novajinatu imunitati.

Nav noskaidrota ST testa veiktspé&ja inficéSanas ar jebkuru mérka mikroorganismu
arstéSanas uzraudzibai.

Analttu mérki (virusu, baktériju vai parazitu nukleinskabju sekvences) var pastavét in vivo
neatkarigi no virusu, baktériju vai parazitu dzivotspé&jas. Analitu mérka(-u) noteikSana
negaranté attieciga(-o) dziva(-o) organisma(-u) klatbatni vai to, ka attiecigais(-ie)
organisms(-i) ir kiinisko simptomu izraisitajs.

Praimeri saisto$o regionu pamata eso$ie polimorfismi var ietekmét nosakdmos mérkus
un tadéjadi arT iegltos rezultatus.

Pozitivas un negativas prediktivas vértibas ir |oti atkarigas no izplatibas. Aplami negativu
testa rezultatu iesp&jamiba ir lielaka, ja slimibas izplatiba ir liela. Aplami pozitivu testa
rezultatu iesp&jamiba ir lielaka, ja izplatiba ir maza.

Ir novértéta tikai markéjuma uzskaitito interferéjoSo vielu ietekme to noraditaja daudzuma
vai koncentracija. Interference, ko rada vielas, kas nav aprakstitas lietoSanas instrukcijas
sadala “InterfergjoSas vielas”, var izraisTt kladainus rezultatus.

Krusteniska reakcija ar kunga-zarnu trakta organismiem, kas nav noradtti lietoSanas
pamacibas sadala “Analttiskais specifiskums”, var izraisit kladainus rezultatus.

Sis tests ir kvalitativs tests, un tas nenodrosina konstatéta organisma kvantitativo vértibu.

Analizes jutiba Cyclospora cayetanensis, adenovirusa F41, Entamoeba histolytica un
Siga toksTnam Iidzigu toksTnu veidojo$u Escherichia coli (STEC) noteik$ana var bt I1dz
3,16 reizém mazaka, ja izmanto darbplismu ar pusi no parauga ievades tilpuma (100 pl),
ka aprakstits “C pielikuma: Papildu lietoSanas instrukcijas”.
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Veiktspéjas raksturojums

Analitiska veiktspéja
Talak aprakstita analitiska veiktspéja tika pieradita, izmantojot QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 izmanto to pasSu analizéSanas moduli ka QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
tapéc QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neietekmé veiktspéju.

Attieciba uz QlAstat-Dx Rise tika veikti ipasi péttjumi, lai pieraditu parnesi un atkartojamibu. Talak
aprakstitie analitiskas veiktspéjas parametri tika pieraditi, izmantojot QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
QlAstat-Dx Rise izmanto to pasu analizéSanas moduli ka sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0, tapéc
QlAstat-Dx Rise neietekmé veiktspéju.

NoteikSanas robeza

NoteikSanas robeza (Limit of Detection, LoD) tiek definéta ka zemaka koncentracija, kura
>95% testéto paraugu generé pozitivu rezultatu.

Katra QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 mérka patogéna organisma LoD novértéja,
izmantojot pavisam 48 patogénu celmus un analizéjot komercialu piegadataju (pieméram,
ZeptoMetrix® un ATCC®) analitisko paraugu sérijveida at$kaidijumus, kas pagatavoti no
kultGru izolatiem, apstiprinatus kliniskos izolatus vai maksligus paraugus komerciali
nepieejamiem mérka analitiem. Katrs testétais paraugs tika sagatavots cilvéka fécu matrica,
kas sastav no iepriek$ parbauditu negativo klinisko fé€u materidla paraugu kopuma, kas
resuspendéts Cary-Blair transporta vidé.

Katru no 48 celmiem testéja cilvéka fécu matrica, kas sagatavota atbilstosi Para-Pak C&S®
paraugu nemsanas ierices razotaja noradijumiem. Lai pamatotu sadala izdaritos
secinajumus, tika veikts matricas ekvivalences pétijums starp Para-Pak C&S un FecalSwab
transporta vidém.

Katra QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 mérka atseviSskas LoD vértibas ir paraditas
7. tabula.
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7. tabula. LoD vértibas, kas iegitas dazadiem kunga-zarnu trakta mérka celmiem, testéjot ar
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Koncentracija
(molekularas Koncentracija
vienibas)* (mikrobiologisk  Noteik3anas
Patogéns Celms Avots kopijas/ml as vienibas) koeficients
Campylobacter Campylobacter coli ATCC 43478 5802 1,2 CFU/ml 20/20
76-GA2
[LMG 21266]
Campylobacter coli ATCC 33559 8941 0,6 CFU/ml 20/20
CIP 7080
Campylobacter ZeptoMetrix 14491 1660 CFU/ml 20/20
Jjejuni Z086 0801650
Campylobacter ATCC 7210 110 CFU/mI 19/20
Jjejuni pasuga Jejuni BAA-1234
RM3193
Campylobacter ZeptoMetrix 56165 2259,4 CFU/ml 20/20
upsaliensis NCTC 0801999
11541
Campylobacter ATCC 7631 35 CFU/ml 19/20
upsaliensis RM3195  BAA-1059
Clostridium (NAP1A) ZeptoMetrix 11083 515 CFU/ml 19/20
difficile toksinotips Il A+ B+ 0801619
toksins A/B
Toksinotips 0 A+ B+  ATCC 9689 101843 853,2 CFU/mI 20/20
Plesiomonas Z130 ZeptoMetrix 481 2291 CFU/ml 20/20
shigelloides 0801899
Bader ATCC 14029 116 2,7 CFU/ml 19/20
Salmonella Salmonella enterica  ATCC 13312 647 91,6 CFU/ml 20/20
serovar.
choleraseus
Salmonella enterica ~ ZeptoMetrix 1441 4518,8 CFU/mI 20/20
serovar. 0801437

Typhimurium Z005
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7. tabula. LoD vértibas, kas iegitas dazadiem kunga-zarnu trakta mérka celmiem, testéjot ar
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (turpinajums)

Koncentracija
(molekularas Koncentracija
vienlbas)* (mikrobiologisk NoteikSanas
Patogéns Celms Avots kopijas/ml as vienibas) koeficients
Vibrio cholerae Z132; toksigéns ZeptoMetrix 28298 13600 CFU/mI 20/20
0801901
Z133; netoksigéns ZeptoMetrix 79749 54668 CFU/mI 20/20
0801902
Vibrio EB 101 ATCC 17802 12862 1600 CFU/ml 20/20
parahaemolyticus
Z134 ZeptoMetrix 8904 143 CFU/ml 20/20
0801903
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547] ATCC 33817 109131 260 CFU/ml 20/20
324 [CDC B629] ATCC 27562 2983 1905,1 CFU/ml 20/20
Yersinia Z036 ZeptoMetrix 719 2070 CFU/ml 20/20
enterocolitica 0801734
pasuga ATCC 2496 120,1 CFU/ml 20/20
Enterocolitica 700822
NTCC 11175,
biotips 4, serotips 3
Enteroagregativs Escherichia coli ZeptoMetrix 1075 634 CFU/mI 20/20
E. coli (EAEC) 92.0147, O77:HN 0801919
Escherichia coli ATCC 29552 842 87 CFU/ml 19/20
CDC3250-76,
O111a, 111b:
K58:H21
Enteroinvazivs Shigella sonnei ZeptoMetrix 488 0,2 CFU/ml 20/20
E. coli (EIEC) / Z004 25931
Shigella
Escherichia coli ATCC 43892 1431 41,3 CFU/ml 20/20
CDC EDL 1282,
029:NM
86 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 lieto§anas instrukcija | 11.2024.



7. tabula. LoD vértibas, kas iegitas dazadiem kunga-zarnu trakta mérka celmiem, testéjot ar

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (turpinajums)

Koncentracija
(molekularas Koncentracija
vienlbas)* (mikrobiologisk Noteiksanas
Patogéns Celms Avots kopijas/ml as vienibas) koeficients
Enteropatogéns Escherichia coli ZeptoMetrix 1817 2581,7 CFU/mI 20/20
E. coli (EPEC) O111:NM 0801747
(EPEC)
Escherichia coli ZeptoMetrix 29021 1190 CFU/mlI 20/20
7.1493; EPEC; 0801938
084:H28
Enterotoksigéns Escherichia coli ATCC 35401 367 10,1 CFU/ml 19/20
E. coli (ETEC) H10407,
It/st 078:H11
Escherichia coli ZeptoMetrix 855 567 CFU/ml 20/20
ETEC; ST+, LT+ 0801624
Siga toksTnam Escherichia coli ZeptoMetrix 2012 726,8 CFU/mI 20/20
[Tdzigu toksTnu 026:H4 0801748
veidojoss E. coli
(STEC) stx1/stx2
Siga toksinam Escherichia coli ZeptoMetrix 1217 2281,5 CFU/mI STEC stx 1:
[Tdzigu toksTnu O157:H7; 0801622 19/20 STEC
veidojoss E. coli EDL933 stx2: 19/20
(STEC) E. coli 0157: 19/20
0157
Cryptosporidium Cryptosporidium Public Health 357 N/A 20/20
hominis Wales UKM
84
Cryptosporidium Waterborne® 661 N/A 20/20
parvum — lowa P102C

izolats
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7. tabula. LoD vértibas, kas iegitas dazadiem kunga-zarnu trakta mérka celmiem, testéjot ar
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (turpinajums)

Koncentracija
(molekularas Koncentracija
vienlbas)* (mikrobiologisk Noteiksanas
Patogéns Celms Avots kopijas/ml as vienibas) koeficients
Cyclospora N/A LACNY — 58] N/A 19/20
cayetanensis kiTniskais
paraugs
LAC2825
N/A LACNY — 137 N/A 20/20
klniskais
paraugs
LAC2827
Entamoeba HM-1:IMSS ATCC 30459 7 0,2 sanas/ml 20/20
histolytica (Mehiko 1967)
HK-9 (Koreja) ATCC 30015 1 0,13 Sanas/ml 19/20
Giardia lamblia WB (Betesda) ATCC 30957 11850 790 Sunas/ml 19/20
Portland-1 ATCC 30888 14500 635 sunas/ml 20/20
Adenoviruss Tips 40 (Dugan) ZeptoMetrix 11726 0,1 TCID50/mL 20/20
F40/F41 0810084CF
Tips 41 (Tak) ZeptoMetrix 979 0,05 TCID50/ml 19/20
0810085CF
Astroviruss ERE IID 2371 Zeptometrix 11586371 11,7 TCID50/ml 20/20
(8. tips) 0810277CF
ERE IID 2868 Zeptometrix 52184 1,3 TCID50/ml 19/20
(4. tips) 0810276CF
Noroviruss GI/GIl  Gl.1 (rekombinants)  ZeptoMetrix 24629 891,1 19/20
0810086CF TCID50/m
Gll.4 ZeptoMetrix 8998 10,5 TCID50/ml 20/20
(rekombinants) 0810087CF
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7. tabula. LoD vértibas, kas iegitas dazadiem kunga-zarnu trakta mérka celmiem, testéjot ar
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (turpinajums)

Koncentracija
(molekularas Koncentracija
vienlbas)* (mikrobiologisk Noteiksanas
Patogéns Celms Avots kopijas/ml as vienibas) koeficients
Rotaviruss A 69M ZeptoMetrix 5787 436,1 19/20
0810280CF TCID50/ml
Wa ZeptoMetrix 5201 14,1 TCID50/ml 19/20
0810041CF
Sapoviruss Genogrupa |, QIAGEN 187506 N/A 20/20
genotips 1 Barcelona —
klTniskais
paraugs
Gl-88
Genogrupa V Universitat 3007 N/A 20/20
de Barcelona
160523351

NeieklauSana (analitiskais specifiskums)

Lai novértétu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 iesp&jamo krustenisko reakciju un
neieklausanu, tika veikts analitiska specifiskuma pétijums ar in vitro testéSanu un in silico
analizém. Tika testéti panell esoSie organismi, lai novértétu iesp&jamo krustenisko reakciju
panell, ka arT tika testéti arpus panela esoSie organismi, lai novértétu krustenisko reakciju ar
organismiem, kas neietilpst panela satura. Testétie panell ietvertie un panell neietvertie
organismi ir noradtti attiecigi 8. tabula un 9. tabula.

Paraugus sagatavoja, pa vienam pievienojot organismus negativam fécém, kas
resuspendétas Cary-Blair vidé, augstakaja iesp&jamaja koncentracija atkariba no organismu
krajumiem (ieteicama mérka virusu koncentracija 10° TCID50/ml, mérka parazitu
koncentracija 10%Stnas/ml un mérka baktériju koncentracija 10 CFU/ml). Patogénus
parbaudija 3 atkartojumos. Nevienam in vitro testétajam patogénam nebija krusteniskas
reakcijas panell vai arpus panela, iznemot divas ne mérka Campylobacter sugas

(C. helveticus un C. lari), kas krusteniski reagéja ar Campylobacter analizes
oligonukleotidiem, kuri ieklauti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
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8. tabula. Testéto analitiska specifiskuma paneli ietverto patogénu saraksts.

Veids Patogéns

Baktérijas Campylobacter coli Plesiomonas shigelloides
Campylobacter jejuni Salmonella enterica
Campylobacter upsaliensis Shigella sonnei
Clostridium difficile Vibrio cholerae
Escherichia coli (EAEC) Vibrio parahaemolyticus
Escherichia coli (EPEC) Vibrio vulnificus
Escherichia coli (ETEC) Yersinia enterocolitica
Escherichia coli (STEC)

Paraziti Cryptosporidium parvum Entamoeba histolytica
Cyclospora cayetanensis Giardia lamblia

Virusi Adenoviruss F41 Noroviruss GlI
Astroviruss Rotaviruss A
Noroviruss Gl Sapoviruss
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9. tabula. Testéto analitiska specifiskuma panell neietverto patogénu saraksts

Veids Patogéns (iespéjams krustenisks reagents)

Baktérijas Abiotrophia defectiva
Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Arcobacter cryaerophilus
Bacillus subtilis
Bifidobacterium bifidum
Campylobacter fetus
Campylobacter gracilis
Campylobacter helveticus
Campylobacter hominis
Campylobacter lari
Campylobacter mucosalis
Campylobacter rectus
Chamydia trachomatis
Citrobacter freundii

Clostridium difficile, netoksigéns

Clostridium perfringens
Clostridium septicum
Clostridium tetani

Corynebacterium genitalium

Enterobacter aerogenes

Sénites Aspergillus fumigatus
Candida albicans

Paraziti Babesia microti
Blastocystis hominis
Giardia muris

Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Escherichia fergusonii
Escherichia hermannii
Escherichia vulneris
Faecalibacterium prausnitzii
Gardnerella vaginalis
Haemophilus influenzae
Helicobacter pylori
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus casei

Listeria monocytogenes
Proteus mirabilis

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus pasuga Aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pyogenes

Saccharomyces boulardii

Saccharomyces cerevisiae

Toxoplasma gondii
Trichomonas tenax
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9. tabula. Testéto analitiska specifiskuma paneli neietverto patogénu saraksts (turpinajums)

Veids Patogéns (iespéjams krustenisks reagents)

Virusi Adenoviruss C:2
Adenoviruss B:34
Adenoviruss B3
Adenoviruss E:4a
Adenovirusa 1. serotips
Adenovirusa 5. serotips
Adenovirusa 8. serotips
Bokavirusa 1. tips

Koronaviruss 229E

Koksaki viruss B3
Citomegaloviruss
Enteroviruss 6 (Echovirus)
Enteroviruss 68

2. tipa Herpes Simplex viruss
Rinoviruss 1A

lespéjamo krustenisko reakciju in silico prognozes noradija, ka, testéjot fé€u paraugus ar
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, var rasties talak noraditds krusteniskads reakcijas

(10. tabula).

10. tabula. lespéjamas krusteniskas reakcijas atbilstosi in silico analizei.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 mérkis

lespéjamie krusteniski reagéjosie organismi

Enteropatogéns E. coli (EPEC)*

Campylobacter spp.

Siga toksinam lidzigu toksinu veidojo$s E. coli (STEC) stx1

Siga toksTnam Iidzigu toksTnu veidojo$s E. coli (STEC) stx2

E. coli 0157

Shigella boydii*tt
Escherichia albertii*t

Campylobacter lari§
Campylobacter helveticus§

Shigella sonnei*f
Shigella dysenteriae*
Enterobacter cloacae*

Acinetobacter haemolyticus *q|
Citrobacter freundii*||
Enterobacter cloacae™||
Aeromonas caviae *|
Escherichia albertii*||

Ne STEC E. coli 0157 celmi**

* Nemiet véra, ka $§Ts iespé&jamas krusteniskas reakcijas ietekmé& modelus ar mérka géniem, kas atbild par tadu
attiecigo QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 mérka patogénu patogenitati, kurus var iegdt sugas ietvaros zinama
baktériju biologiska procesa, ko sauc par horizontalu génu parnesi (42,108).

T Reti vai retak sastopami eae intimina nesé&jorganismi (100).

I Panell ietverts mérkis.

§ Augstas koncentracijas Campylobacter lari and Campylobacter helveticus celmu in vitro testéSana apstiprinaja So
Campylobacter sugu iespéjamu krustenisko reakciju ar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 analizi.

9] Reti vai retak sastopami Stx toksinus veidojosi organismi (103, 109, 110, 111, 112, 113).
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** QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 zinos par E. coli 0157 tikai tad, ja saskana ar zino$anas algoritmu ir E. coli
(STEC) modela pozitiva amplifikacija. Reti sastopams vienlaicigas inficé$anas ar E. coli (STEC) un E. coli 0157
gadijums netiek atskirts no atseviskas STEC O157:H7 celma izraisitas inficéSanas.

leklauSana (analitiska reaktivitate)

Analitisko  reaktivitati  (ieklauSsanu) novértéja ar kunga-zarnu trakta patogénu
izolatiem/celmiem, kurus izvélgjas atbilstosi kliniskajam nozimigumam un genétiskajai, laika
un geografiskajai dazadibai. In vitro (mitra parauga) testéSana un in silico analize liecina, ka
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 praimeri un zondes ir specifiski un ieklauj katra testéta
patogéna Kliniski izplatitos un nozimigos celmus.

In vitro (mitra parauga) testéSana

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ieklauj 100% (143 no 143) no in vitro testétajiem
patogénu celmiem. Vairakumu patogénu celmu, ko novértéja testédana ar mitru preparatu
(133/143), noteica koncentracija, kas <3 reizes parsniedza attiecigd atsauces celma LoD
(10. tabula).
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11. tabula. leklauSanas testu rezultati visiem ar anahzi QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
testétajiem patogéniem. Katra patogéna LoD atsauces celms ir noradits treknraksta

11.a tabula. leklausanas testu rezultati Campylobacter celmiem

QlAstat-Dx Numurs LoD
meérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga reizes
Campylobacter Campylobacter coli 76-GA2 [LMG 21266] ATCC 43478* 1x LoD
Campylobacter coli 7293 ZeptoMetrix 804272 1x LoD
Campylobacter coli CIP 7080 ATCC 33559* 3 x LoD
[1407, CIP 70.80]
Campylobacter jejuni 2086 ZeptoMetrix 0801650* 1x LoD
Campylobacter jejuni pasuga jejuni ATCC BAA-1234* 0,1 x
RM3193 LoD
Campylobacter jejuni 0:19 HL7; D3180 ATCC BAA-218 0,1 x
pasuga jejuni LoD
Campylobacter jejuni AS-83-79 ATCC 33291 0,1x
pasuga Jejuni LoD
Campylobacter jejuni NCTC 11951 ATCC 49349 0,1x
pasuga Doylei LoD
Campylobacter NCTC 11541 ZeptoMetrix 0801999* 1x LoD
upsaliensis
Campylobacter upsaliensis RM 3195 (1994) ATCC BAA-1059* 0,3 x
LoD
Campylobacter upsaliensis NCTC 11541 [C231] ATCC 43954 1x LoD

* Celms parbaudits LoD verificéSanas pétijuma.
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11.b tabula. leklau$anas testu rezultati Clostridium difficile celmiem

QlAstat-Dx Numurs
meérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD reizes
Clostridium Clostridium difficile ~ (90556-M6S) ATCC 9689* 1 x LoD
difficile toksinotips 0 A+ B+
toksins A/B Clostridium difficile  NAPA1, toksinotips Illb ATCC BAA-1805 1 x LoD
A+B+
Clostridium difficile ~ 5325, toksinotips V ATCC BAA-1875 1 x LoD
A+B+
Clostridium difficile 1470, toksinotips VIII ATCC 43598 1 x LoD
A-B+
Clostridium difficile  Toksinotips XIl A+B+ ATCC BAA-1812 1x LoD
Clostridium difficile  toksinotips XXII A+B ATCC BAA-1814 1 x LoD
(nezinams)
Clostridium difficile ~ NAP1A, toksinotips IlI ATCC 0801619* 0,1 x LoD
A+B+
Clostridium difficile  NAP1, toksinotips IlI ZeptoMetrix 0801620 3 x LoD
A+B+
* Celms parbaudits LoD verificéSanas pétijuma.
11.c tabula. leklausanas testu rezultati Plesiomonas shigelloides celmiem
QlAstat-Dx Numurs
merkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD reizes
Plesiomonas Plesiomonas Z130 ZeptoMetrix  0801899* 1 x LoD
shigelloides shigelloides
Plesiomonas GNI 14 ATCC 51903 1 x LoD
shigelloides
Plesiomonas CDC 3085-55 [Bader ATCC 14029 0,3 x LoD

shigelloides

M51, NCIB 9242, NCTC
10360, RH 798]

* Celms parbaudits LoD verificéSanas pétijuma.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 lietoSanas instrukcija | 11.2024.

95



11.d tabula. leklauSanas testu rezultati Salmonella celmiem

QlAstat-Dx Numurs
meérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD reizes
Salmonella Salmonella  Serovar. Typhimurium Z005 ZeptoMetrix 0801437 1 x LoD
enterica
Salmonella  Pasuga Enterica, serovar. Bareilly - NCO05745 1 x LoD
enterica
Salmonella  Pasuga Enterica, serovar. typhi, ZeptoMetrix 0801933 0,1 x LoD
enterica 2152
Salmonella Pasuga Enterica, serovar. Enteridis, ATCC 13076 0,1 x LoD
enterica CDC K-1891 [ATCC 25928]
Salmonella Pasuga Enterica, serovar. Infantis, ATCC BAA-1675 0,1 x LoD
enterica MZ1479 [SARB27]
Salmonella Pasuga Enterica, serovar. ATCC BAA-710 0,1 x LoD
enterica Montevideo, G4639
Salmonella Pasuga Enterica, serovar. Javiana - NC06495 0,1 x LoD
enterica
Salmonella Pasuga Enterica, serovar. - NC08496 0,1 x LoD
enterica Thompson
Salmonella  Pasuga Enterica, serovar. Saintpaul — 9712 0,1 x LoD
enterica
Salmonella  Pasuga Enterica, serovar. Berta - NCO05770 0,1 x LoD
enterica
Salmonella  Pasuga Salame, [l NCTC 10310 ATCC 700151 0,1 x LoD
enterica [JT945, SS140/61]
Salmonella Pasuga diarizonae llIb, 62 ATCC 29934 0,1 x LoD
enterica
Salmonella  Pasuga houtenae 1V, CIP 82.32 ATCC 43974 0,1 x LoD
enterica [264.66]
Salmonella Pasuga Indica VI, CIP 102501 ATCC 43976 0,1 x LoD
enterica [F. Kauffmann 1240]
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11.d tabula. leklau$anas testu rezultati Salmonella celmiem (turpinajums)

QlAstat-Dx Numurs

meérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD reizes
Salmonella  Pasuga Enterica, serovar. Agona, ATCC 51957 0,1 x LoD
enterica CDC 873 [CDC 1111-61]
Salmonella Pasuga Enterica, serovar. ATCC 8388 0,1 x LoD
enterica Muenchen, 54
Salmonella Pasuga Enterica, serovar. ATCC 9239 0,1 x LoD
enterica Oranienburg, E1093
Salmonella Pasuga Enterica, serovar. ATCC 51962 0,1 x LoD
enterica Paratyphi B var. Java, CDC 5
Salmonella  CIP 82.33 [1224.72] ATCC 43975 0,3 x LoD
enterica
Salmonella  Pasuga Enterica, serovar. ATCC 13312 0,3 x LoD
enterica Choleraesius, NCTC 5735

[1348, K.34]

Salmonella  Pasuga Enterica, serovar. Newport, ATCC 27869 0,3 x LoD
enterica C487-69
Salmonella Pasuga Enterica, 4, 5, 12:7:-, - NC13952 0,3 x LoD
enterica serovar. Typhimurium
Salmonella Pasuga Enterica, serovar. - 700136 0,3 x LoD
enterica Braenderup
Salmonella Pasuga Enterica, serovar. Anatum - NC05779 0,3 x LoD
enterica
Salmonella Pasuga arizonae Illa, NCTC 7311 ATCC 700156 0,3 x LoD
enterica [CDAI 426]
Salmonella  Pasuga Enterica, serovar. ATCC 8326 0,3 x LoD
enterica Heidelberg, [16]
Salmonella Pasuga Enterica, serovar. ATCC BAA-2739 0,3 x LoD
enterica Mississippi, CDC 2012K-0487

* Celms parbaudits LoD verificéSanas pétijuma.
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11.e tabula. leklausanas testu rezultati Vibrio cholerae celmiem

QlAstat-Dx Numurs

meérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD reizes

Vibrio cholerae Vibrio cholerae Z133; netoksigéns ZeptoMetrix 801902 1 x LoD
Vibrio cholerae Pacini 1854; NCTC CECT 514 1 x LoD

8021, O:1 Ogawa
Vibrio cholerae Z132; toksigéns ZeptoMetrix  0801901* 0,3 x LoD
* Celms parbaudits LoD verificéSanas pétijuma.
11.f tabula. leklausanas testu rezultati Vibrio parahaemolyticus celmiem

QlAstat-Dx Numurs

meérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD reizes

Vibrio Vibrio para- EB101 [P. Baumann ATCC 17802 1 x LoD

parahaemolyticus  haemolyticus 113] (Japana)
Vibrio para- VP250, O1:KUT ATCC BAA-242 1 x LoD
haemolyticus
Vibrio para- 205 [9302] ATCC 33846 3 x LoD
haemolyticus
Vibrio para- Z134 ZeptoMetrix  0801903* 0,3 x LoD
haemolyticus

* Celms parbaudits LoD verificé$anas pétijuma.
11.g tabula. leklauSanas testu rezultati Vibrio vulnificus celmiem

QlAstat-Dx Numurs

meérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD reizes

Vibrio vulnificus Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27562 1 x LoD
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547], ATCC 33817* 1 x LoD

2. biotips

Vibrio vulnificus ZAT73 ZeptoMetrix 804349 3 x LoD

* Celms parbaudits LoD verificé$anas pétijuma.

98

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 lieto§anas instrukcija | 11.2024.



11.h tabula. leklau$anas testu rezultati Yersinia enterocolitica celmiem
QlAstat-Dx Numurs
meérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD reizes
Yersinia Yersinia Z036 ZeptoMetrix ~ 0801734* 1 x LoD
enterocolitica enterocolitica
Yersinia NTCC 11175, biotips 4, ATCC 700822 1 x LoD
enterocolitica serotips 3 (0:3)
Yersinia 33114 [CCUG 11291, ATCC 9610 1 x LoD
enterocolitica CCUG 12369, CIP
80.27, DSM 4780,
LMG 7899, NCTC
12982], biovar. 1, 0:8
Yersinia 0:9 ATCC 55075 3 x LoD
enterocolitica
* Celms parbaudits LoD verificéSanas pétijuma.
11.i tabula. leklau$anas testu rezultati enteroagregativa E. coli (EAEC) celmiem
QlAstat-Dx Numurs
meérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD reizes
Enteroagregativs  Enteroagregativs 92.0147 ZeptoMetrix  0801919* 1 x LoD
E. coli (EAEC) E. coli (EAEC)
Enteroagregativs CDC3250-76, O111a, ATCC 29552* 1 x LoD
E. coli (EAEC) 111b: K58:H21,
CVD432+, aggR+,
stx1-, stx2-, eae-
Enteroagregativs - Vall Klniskais 3 x LoD
E. coli (EAEC) d'Hebrén paraugs; VH
529140369015

* Celms parbaudits LoD verificéSanas pétjjuma.
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11.j tabula. leklau$anas testu rezultati enteropatogéna E. coli (EPEC) celmiem

QlAstat-Dx Numurs
meérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD reizes
Enteropatogéns Enteropatogéns O111:NM ZeptoMetrix 0801747 1 x LoD
E. coli (EPEC) E. coli (EPEC)
Enteropatogéns 7.1493, 084:H28 ZeptoMetrix  0801938* 1 x LoD
E. coli (EPEC)
Enteropatogéns Stoke W, 0111:K58 ATCC 33780 1 x LoD
E. coli (EPEC) (B4):H-
* Celms parbaudits LoD verificéSanas pétijuma.
11.k tabula. leklauSanas testu rezultati enterotoksigéna E. coli (ETEC) celmiem
QlAstat-Dx Numurs
merkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD reizes
Enterotoksigéns Enterotoksigéns ST+, LT+ ZeptoMetrix  0801624* 1 x LoD
E. coli (ETEC) E. coli (ETEC) It/st
It/st
Enterotoksigéns H10407, O78:H11, LT ATCC 35401* 0,3 x LoD
E. coli (ETEC) Ilt/st  (+)/ctx A11(+)
Enterotoksigéns O27:H7, ST (+)/ LT () SSI 82173 0,1 x LoD
E. coli (ETEC) It/st Diagnostica
Enterotoksigéns 0115:H15, ST (+)/ LT (-) SSI 82174 3 x LoD
E. coli (ETEC) It/st Diagnostica
Enterotoksigéns O169:H-, ST (-)/LT (+) SSI 82172 10 x LoDt
E. coli (ETEC) lt/st Diagnostica

* Celms parbaudits LoD verificé$anas pétijuma.
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11.1 tabula. leklau$anas testu rezultati enteroinvaziva E. coli (EIEC)/Shigella celmiem

QlAstat-Dx Numurs

meérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD reizes

Enteroinvazivs Enteroinvazivs CDC EDL 1282, ATCC 43892* 1 x LoD

E. coli (EIEC) / E. coli (EIEC) 029:NM

Shigella .
Enteroinvazivs 0172:H- SSi 82171 3 x LoD
E. coli (EIEC) Diagnostica
Shigella sonnei NCDC 1120-66 ATCC 25931 1x LoD
Shigella boydii Z131 ZeptoMetrix 0801900 1 x LoD
(serogrupa C)
Shigella flexneri AMC 43-G-68 [EVL 82, ATCC 9199 1 x LoD
(serogrupa B) M134]
Shigella flexneri 2046 ZeptoMetrix 0801757 1 x LoD
(serogrupa B)
Shigella sonnei WRAIR | virulents ATCC 29930 1 x LoD
(serogrupa D)
Shigella sonnei Z004 ZeptoMetrix 0801627 3 x LoD
(serogrupa D)
Shigella boydii AMC 43-G-58 [M44 ATCC 9207 10 x LoD
(serogrupa C) (tips 170)]

* Celms parbaudits LoD verificéSanas pétijuma.
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 lietoSanas instrukcija | 11.2024. 101



11.m tabula. leklau$anas testu rezultati Siga toksinam lidzigu toksinu veidojosam E. coli (STEC) (stx1

neséjcelmi)

QlAstat-Dx
meérkis

Patogéns

Celms

Piegadatajs

Numurs
kataloga

LoD reizes

Siga toksTnam
lTdzigu toksTnu
veidojoss E. coli
(STEC) — stx1

Siga toksinam
lTdzigu toksTnu
veidojoss E. coli
(STEC) — stx1

Siga toksinam
[Tdzigu toksTnu
veidojoss E. coli
(STEC) — stx1

Siga toksinam
[Tdzigu toksTnu
veidojoss E. coli
(STEC) — stx1

Siga toksinam
lidzigu toksinu
veidojo$s E. coli
(STEC) — stx1

Siga toksTnam
lTdzigu toksinu
veidojoss E. coli
(STEC) — stx1

Siga toksTnam
[Tdzigu toksTnu
veidojoSs E. coli
(STEC) — stx1

Siga toksinam
[Tdzigu toksTnu
veidojoss E. coli
(STEC) — stx1

Siga toksinam
[Tdzigu toksTnu
veidojoss E. coli
(STEC) — stx1

0157:H7; EDL933

026:H4, stx1 (+)

022:H8, stx1c (+),

stx2b (+)

08, stx1d (+)

Atsauce ATCC 35150
(EDL 931), O157:H7,

stx1 (+), stx2 (+)

Atsauce CDC 00-3039,

045:H2, nezinams

0103:H2, stx1 (+)

0O128ac:H-, stx2f (+)

* Celms parbaudits LoD verificé$anas pétijuma.
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ZeptoMetrix

ZeptoMetrix

SSlI
Diagnostica

SSI
Diagnostica

Microbiologics

Microbiologics

SSI
Diagnostica

SSI
Diagnostica

0801622*

0801748*

91350

91349

617

1098

82170

91355

1x LoD

1 x LoD

1 x LoD

1 x LoD

1 x LoD

1 x LoD

3 x LoD

10 x LoD

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 lieto§anas instrukcija | 11.2024.



11.n tabula. leklausanas testu rezultati Siga toksinam Iidzigu toksinu veidojo$am E. coli (STEC) (stx2

neséjcelmi)

QlAstat-Dx
meérkis

Patogéns

Celms

Piegadatajs

Numurs
kataloga

LoD reizes

Siga toksinam
ITdzigu toksTnu
veidojoss E. coli
(STEC) — stx2

Siga toksinam
[Tdzigu toksTnu
veidojoss E. coli
(STEC) — stx2

Siga toksinam
[Tdzigu toksTnu
veidojoss E. coli
(STEC) — stx2

Siga toksinam
[Tdzigu toksTnu
veidojoss E. coli
(STEC) — stx2

Siga toksinam
lidzigu toksinu
veidojo$s E. coli
(STEC) — stx2

Siga toksTnam
lTdzigu toksinu
veidojoss E. coli
(STEC) — stx2

Siga toksTnam
[Tdzigu toksTnu
veidojoSs E. coli
(STEC) — stx2

Siga toksinam
lTdzigu toksTnu
veidojoss E. coli
(STEC) — stx2

0157:H7; EDL933

022:H8, stx1c (+),
stx2b (+)

026:H11, stx2a (+)

0101:K32:H-, stx2e (+)

Atsauce ATCC 35150
(EDL 931), O157:H7,
stx1 (+), stx2 (+)

092, 0107:K+:H48,
stx2d (+)

0128ac:H-, stx2f (+)

* Celms parbaudits LoD verificé$anas pétijuma.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 lietoSanas instrukcija | 11.2024.

ZeptoMetrix

SSI
Diagnostica

SSI
Diagnostica

SSI
Diagnostica

Microbiologics

SSI
Diagnostica

SSI
Diagnostica

0801622*

91350

95211

91354

617

91352

91355

1 x LoD

1 x LoD

1 x LoD

0,3 x LoD

3 x LoD

10 x LoD

10 x LoD

103



11.0 tabula. leklausanas testu rezultati Siga toksinam Iidzigu toksinu veidojo$a E. coli (STEC) stx1/stx2 0157
celmiem

QlAstat-Dx Numurs

merkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD reizes
Siga toksinam Siga toksinam 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622 1 x LoD
lTdzigu toksTnu lTdzigu toksTnu

veidojoSs E. coli  veidojoSs E. coli
(STEC) 0157 (STEC) - 0157

Siga toksinam 0128ac:H-, stx2f (+) SSI 91355t 1 x LoD
[Tdzigu toksTnu Diagnostica

veidojoss E. coli

(STEC) O157

Siga toksinam Atsauce ATCC 35150 Microbiologics 617 1 x LoD
ITdzigu toksTnu (EDL 931), O157:H7,

veidojoss E. coli stx1 (+), stx2 (+)

(STEC) 0157
* Celms parbaudits LoD verificéSanas pétjjuma.

1 E. coli celms 91355 no SSI Diagnostica ta kataloga ir noradits §adi: vtx2f+, eae+. Tomér tika konstatéts, ka tas
amplificé E. coli 0157 gan QlAstat-Dx, gan FilmArray iericés.

11.p tabula. leklauSanas testu rezultati Cryptosporidium celmiem

QlAstat-Dx
meérkis Patogéns Celms Piegadatajs Numurs kataloga LoD reizes
Cryptosporidium  Cryptosporidium lowa izolats Waterborne P102C* 1 x LoD
parvum
Cryptosporidium n/a Public Health Klniskais paraugs; 0,01 x LoD
hominis Wales UKM 84*
Cryptosporidium - ATCC PRA-67DQ (izoléta <0,01 LoD
parvum genoma DNS)
Cryptosporidium - Public Health Kliniskais paraugs; <0,01 LoD
meleagridis Wales UKMEL 14

* Celms parbaudits LoD verificéSanas pétjjuma.
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11.q tabula. leklauSanas testu rezultati Cyclospora cayetanensis celmiem

QlAstat-Dx
meérkis Patogéns Celms Piegadatajs Numurs kataloga LoD reizes
Cyclospora Cyclospora n/a KiTniskais LAC2825* 1x LoD
cayetanensis cayetanensis paraugs
Cyclospora n/a Kliniskais LAC2827* 1x LoD
cayetanensis paraugs
Cyclospora - ATCC PRA-3000SD 1 x LoD
cayetanensis
* Celms parbaudits LoD verificéSanas pétijuma.
11.r tabula. leklauSanas testu rezultati Entamoeba histolytica celmiem
QlAstat-Dx
meérkis Patogéns Celms Piegadatajs Numurs kataloga LoD reizes
Entamoeba Entamoeba HM-1:IMSS ATCC 30459* 1x LoD
histolytica histolytica (Mehiko 1967)
Entamoeba HK-9 (Koreja) ATCC 30015* 1x LoD
histolytica
Entamoeba - Vall d'Hebrén Kliniskais paraugs; 1 1 x LoD
histolytica
* Celms parbaudits LoD verificé$anas pétijuma.
11.s tabula. leklausanas testu rezultati Giardia lamblia celmiem
QlAstat-Dx Numurs
meérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD reizes
Giardia lamblia Giardia lamblia Portland-1 (Portlenda, ATCC 30888* 1 x LoD
OR, 1971)
Giardia lamblia WB (Betesda, MD, 1979)  ATCC 30957~ 1x LoD
Giardia intestinalis  H3 izolats Waterborne  P101 1 x LoD

* Celms parbaudits LoD verificéSanas pétijuma.
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11.t tabula. leklausanas testu rezultati adenovirusa F40/F41 mérkiem

QlAstat-Dx Numurs
meérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD reizes
Adenoviruss Cilvéka adenoviruss F41 Tak ZeptoMetrix  0810085CF* 1 x LoD
Fa0/Fat Cilvéka adenoviruss F41 Tak (73-3544) ATCC VR-930 10 x LoD
Cilveka adenoviruss F40 Dugan [79-18025] ATCC VR-931
S(i)lv?ka adenovirusa Dugan ZeptoMetrix  0810084CF* 3 x LoD
. tips

* Celms parbaudits LoD verificé$anas pétijuma.

11.u tabula. leklausanas testu rezultati astrovirusa celmiem

QlAstat-Dx Numurs LoD
meérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga reizes
Astroviruss Cilveka astroviruss ~ ERE |ID 2371 (8. tips)  ZeptoMetrix 0810277CF* 1 x LoD
Cilvéka astroviruss ~ HAstV-1 Universitat de  Kliniskais 1x LoD
Barcelona paraugs;
160521599
Cilvéka astroviruss  ERE IID 2868 (4. tips)  ZeptoMetrix 0810276CF* 1 x LoD
Cilvéka astroviruss ~ HAstV-3 Universitat de  Kliniskais 1 x LoD
Barcelona paraugs;
151601306

* Celms parbaudits LoD verificéSanas pétijuma.
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11.v tabula. leklausanas testu rezultati norovirusa GI/Gll celmiem QlAstat-Dx

QlAstat-Dx LoD
meérkis Patogéns Celms Piegadatajs Numurs kataloga reizes
Noroviruss Cilveka Rekombinants ZeptoMetrix 0810086CF* 1 x LoD
Gl/Gll norovirusa Gl.1
genogrupa 1
Cilvéka norovirusa — Indiana University  Kliniskais 1 x LoD
genogrupa 1 Health paraugs; 1U3156
Cilvéka norovirusa — Indiana University  Kliniskais 1 x LoD
genogrupa 1 Health paraugs; 1U3220
Cilvéka norovirusa — TriCore Reference  Kiliniskais 3 x LoD
genogrupa 1 Laboratories paraugs; TC4274
Cilveka Rekombinants ZeptoMetrix 0810087CF* 1 x LoD
norovirusa Gll.4
genogrupa 2
Cilvéka norovirusa  Gll.2 Vall d'Hebron Kliniskais 1 x LoD
genogrupa 2 paraugs;
198058327
Cilvéka norovirusa ~ Gll.4 Universitat de Klniskais 1x LoD
genogrupa 2 Barcelona paraugs; N26.2TA
Cilvéka norovirusa  — Lacny Hospital Kliniskais 1 x LoD
genogrupa 2 paraugs;
LAC2019
Cilvéka norovirusa — Nationwide Klniskais 1 x LoD
genogrupa 2 Children's Hospital  paraugs;
NWC6063
Cilvéka norovirusa  GII.6 QIAGEN Kliniskais 3 x LoD
genogrupa 2 Barcelona (STAT-  paraugs; Gl 12
Dx)
Cilveka norovirusa — Lacny Hospital KiTniskais 10 x LoD
genogrupa 2 paraugs;
LAC2133
Cilvéka norovirusa  — Lacny Hospital Kliniskais 10 x LoD
genogrupa 2 paraugs;
LAC2074

* Celms parbaudits LoD verificéSanas pétijuma.
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11.w tabula. leklau$anas testu rezultati rotavirusa A celmiem

QlAstat-Dx Numurs LoD
meérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga reizes
Rotaviruss A Cilvéka 69M ZeptoMetrix 0810280CF* 1 x LoD
rotaviruss A
Cilvéka Wa, G1P1A[8] ZeptoMetrix 0810041CF*  1xLoD
rotaviruss A
Cilvéka DS-1, G2P1B[4] ATCC VR-2550 1x LoD
rotaviruss A
Cilveka Va70 ZeptoMetrix 0810281CF 1 x LoD
rotaviruss A
Cilvéka RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10 x LoD
rotaviruss A
* Celms parbaudits LoD verificéSanas pétijuma.
11.x tabula. leklausanas testu rezultati sapovirusa celmiem
QlAstat-Dx LoD
meérkis Patogéns Celms Piegadatajs Numurs kataloga reizes
Sapoviruss Cilvéka sapovirusa — QIAGEN Barcelona Kliniskais 1 x LoD
genogrupa | paraugs; GI-88*
Cilveka sapovirusa n/a Universitat Barcelona Kliniskais 1x LoD
genogrupa V paraugs;
160523351
Cilvéka sapovirusa  Gl.1 Universitat Barcelona Kltniskais 1 x LoD
genogrupa | paraugs;
171016324
Cilvéka sapovirusa  GII.3 Universitat Barcelona Kltniskais 1 x LoD

genogrupa Il

* Celms parbaudits LoD verificé$anas pétijuma.
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In silico analize

Potencialas reaktivitates in silico analizé tika prognozeéts, ka ar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
tiks noteikti talak noraditie organismi (tostarp sugas, pasugas, apakstipi, serotipi jeb serovarianti)

(12. tabula).

12. tabula. Organismi ar prognozétu reaktivitati atbilstosi in silico analzei

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Organismi ar prognozétu reaktivitati
(sugas, pasugas, apakstipi, serotipi jeb serovarianti)

Baktérijas

Campylobacter

Clostridium difficile

Salmonella

Plesiomonas shigelloides

Vibrio cholerae
Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica

Enteroagregativs E. coli
(EAEC)

Campylobacter coli*, Campylobacter jejuni, Campylobacter jejuni pasuga jejuni,
Campylobacter jejuni pasuga doylei, Campylobacter upsaliensis

Clostridium difficile (tostarp ribotipi 01 un 17 un celmi Bl1, BI9, NAP1, SD1,
SD2, M68, M120)

Salmonella bongori*, Salmonella enterica pasuga salamae Il (piem., serovar.
55:k:z39), Salmonella enterica pasuga arizonae llla (piem., serovar. 63:9:z51),
Salmonella enterica pasuga diarizonae Illb (piem., serovar. 47:1,v:z),
Salmonella enterica pasuga houtenae IV (piem., serovar. 43:z4), Salmonella
enterica pasuga indica VI.

Salmonella enterica pasuga enterica (I1dz 92 dazadiem serovariantiem, tostarp
Agona, Anatum, Bareilly, Choleraesuis, Enteritidis, Heidelberg, Infantis,
Kentucky, Montevideo, Newport, Paratyphi A*, Senftenberg, Tennessee,
Thompson, Typhi, Typhimurium, Weltevreden*)

Plesiomonas shigelloides (pieméram, celmi NCTC10360, ATCC 14029T,
R4605035)

Vibrio cholerae (tostarp biovarianti El Tor un Bengal)
Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica pasuga palearctica, Yersinia
enterocolitica pasuga enterocolitica

Enteroagregativs E. coli (EAEC) (tostarp serotipi 0104:H4, O111:HND,
0126:HND, 025:H4, 086:H2, O86:HND, OUT:H4, OUT:HND)
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12. tabula. Organismi ar prognozétu reaktivitati atbilstosi in silico analizei (turpinajums)

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Organismi ar prognozeétu reaktivitati
(sugas, pasugas, apakstipi, serotipi jeb serovarianti)

Enteroinvazivs E. coli
(EIEC)/Shigella

Enteropatogéns E. coli
(EPEC)

Enterotoksigéns E. coli
(ETEC)t

Siga toksinam lidzigu
toksinu veidojoss E. coli
(STEC) — stx1

Siga toksTnam lidzigu
toksinu veidojo$s E. coli
(STEC) — stx2

Siga toksinam lidzigu
toksinu veidojoss E. coli
(STEC) O157

110

Enteroinvazivs E. coli (EIEC), Escherichia coli sp., Shigella flexneri, Shigella
dysenteriae, Shigella boydii, Shigella sonnei.

Enteropatogéns E. coli (EPEC) (tostarp, pieméram, serotipi OUT: HND,
OUT:H6, OUT:H34, OUT:H21, O55:H7, O119:HNM, O117)

Citas eae neséjbaktérijas: dazi Siga toksinam ITdzigu toksTnu veidojosi E. coli
(STEC), STEC O157:H7 un dazi Shigella boydii celmi

Enterotoksigéns E. coli (ETEC) (tostarp H10407 un E24377A celmi un serotipi
0169:H41, 025:H42, 0148:H28, O6:H16), kas parnésa talak minéto:
termolabila enterotoksina géna apakstipu LT-I un termostabila enterotoksina
géna variantu Sta, apakstipus STp un STh

Siga toksinam Iidzigu toksinu veidojo$s E. coli (STEC) (tostarp ne 0157
serotipi O111:NM, O111:H-, 026:H11, O145:NM, O145:H28, O45:H2,
026:H11, ONT:NM, ietverot art STEC 0157 serotipu O157:H7)

Prognozétie nosakamie stx1 toksina apakstipi ietver stx1a, stx1c un stx1d Citas
stx neséjbaktérijas: Shigella sonnei, Shigella dysenteriae

Siga toksinam Ilidzigu toksinu veidojo$s E. coli (STEC) (tostarp ne 0157
serotipi O111:NM, O104:H4, O111:H-, 026:H11, 0121:H19, O145:H34,
0113:H21, ONT:H-, 0128:H2, OUT:HNM, O124:HNM, ietverot STEC 0157
serotipus O157:H7, O157:NM)

Prognozétie nosakamie stx2 toksina apakstipi ietver stx2a, stx2b, stx2c, stx2d,
stx2e, stx2f, stx2g, stx2h*, stx2i, stx2j, stx2k un stx2|

Escherichia coli 0157, tostarp: STEC O157:H7 celmi (piem., EDL933) un E. coli
0157: ne H7 grupas, tostarp ne Siga toksigéna E. coli 0157 baktérijas (piem.,
serotips 0157:H45)

Citas baktérijas ar 0157 O antigénu: Escherichia fergusonii O157
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12. tabula. Organismi ar prognozétu reaktivitati atbilstosi in silico analizei (turpinajums)

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Organismi ar prognozeétu reaktivitati
(sugas, pasugas, apakstipi, serotipi jeb serovarianti)

Paraziti

Cryptosporidiumt

Cyclospora cayetanensis
Entamoeba histolytica
Giardia lamblia

Virusi

Izplatitas Cryptosporidium sugas, kas saistitas ar cilvéku slimibam:
C. parvum, C. hominis.

Retak sastopamas Cryptosporidium sugas, kas saistitas ar cilvéku infekcijam:

C. meleagridis, C. felis, C. bovis, C. viatorum, C. ubiquitum, C. tyzzeri,
C. cuniculus, Cryptosporidium sp. Burunduku genotips | (Cryptosporidium
mortiferum), C. canis*.

Retas sugas vai sugas, kas neizraisa slimibas cilvékiem: Cryptosporidium wrairi
Cyclospora cayetanensis (tostarp celmi LG, CY9, NP20 un NP21)*

Entamoeba histolytica (piem., celmi HM-1: IMSS, EHMfas1 un HK-9)*

Giardia lamblia (zinams ar1 ka Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)*

Adenoviruss
Astroviruss§

Noroviruss GI/GlI

Rotaviruss

Cilvéka adenoviruss F40/41
Cilvéka astroviruss (tostarp 1., 2., 3., 4., 5., 6., 7., 8. tips)

Norovirusa genogrupas Il genotipi:

Gll.1, Gll.2, GII.3%, Gll.4%, GlI.5, GII.6, Gll.7, GlI.8, GII.9, GII.10, GII.12, GII.13,
Gll.14, GlI.16, GII.17, GII.20, GlI.21, GII.22, GII.23, GlI.24*, GII.25, GII.26,
GII1.27, GII.NA1 un GII.NA2*

Norovirusa genogrupas | genotipi:
Gl.1, GI2, GI.3% Gl.4* GI.5, Gl.6*, GI.7*, GI.8 un GI.9

Rotaviruss A, ieskaitot genotipus:
G1P[8]*, G2P[4]*, G3P[8]*, G4P[8]*, GOP[6], GOP[8]*, G12P[6]* un G12P [8]*
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12. tabula. Organismi ar prognozétu reaktivitati atbilstosi in silico analizei (turpinajums)

Organismi ar prognozeétu reaktivitati
QlAstat-Dx Gl Panel 2 (sugas, pasugas, apakstipi, serotipi jeb serovarianti)

Sapoviruss Genogrupas:
Gl (tostarp genotipi GI.1*, GI.2*, GI.3*, Gl.4, GI.5, GI.6* un GI.7),
Gl (tostarp genotipi GII.1*, GlI.2, GII.3, Gll.4*, GII.5, GII.6, GlI7, GII.8%),
GIV (tostarp genotips GIV.1) un
GV (tostarp genotipi GV.1* un GV.2*¥)

* Paredzams, ka konkrétas sekvences tiks noteiktas ar samazinatu jutibu, jo ir mazaks nesakritibu skaits praimera—
zondes modela kritiskajas pozicijas.

1 Nav paredzams, ka analize noteiks termolabila enterotoksina géna LT-Il apakstipa un/vai termostabila
enterotoksina géna Stb varianta neséjbakteérijas.

I Nav paredzams, ka analize noteiks citas Cryptosporidium spp, kas batu mazaka méra saistitas ar slimtbam
cilvekiem: C. andersoni un C. muris (114).

§ Nav paredzams, ka analize noteiks cilvéka astrovirusa tipus MLB1-3 un VA1-5.
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Interferé&josas vielas

Tika izvértéta potenciali interferéjoSu vielu ietekme uz QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
spéju noteikt organismus. Cetrdesmit tris (43) potenciali interfergjosas vielas tika pievienotas
paraugu maistjumiem tada Iimen1, kas prognozéti parsniedz vielas koncentraciju, kada,
visticamak, tiktu atrasta fé€u materidla paraugos. Katru organismu testéja ar 3 x LoD, un
testéSanu veica tris atkartojumos. Endogénas vielas, pieméram, cilvéka pilnasinis, cilvéka
genoma DNS, un vairaki patogéni, tika testéti kopa ar eksogénam vielam, pieméram,
antibiotikam, citam ar kunga-zarnu traktu saistitam zalém un dazadam metodei specifiskam
vielam.

Vairakumam testéto vielu nenovéroja inhibiciju, iznemot mucinu no liellopa zemzokla,
bisakodilu, kalcija karbonatu, nonoksinolu-9 un rotavirusa rekombinantus, kas augsta
koncentracija var izraistt inhibiciju.

Konstatéts, ka mucins no liellopu zemzokla traucé noteikt EAEC, ja ta koncentracija parsniedz
25,0 mg/ml.

Konstatéts, ka bisakodils traucé noteikt EAEC, ja ta koncentracija parsniedz 1,5 mg/ml.

Konstatéts, ka kalcija karbonats traucé noteikt visus QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
mérkus, ja ta koncentracija parsniedz 10,7 mg/ml.

Konstatéts, ka nonoksinols-9 traucé noteikt Entamoeba, ja td koncentracija parsniedz
0,2 pl/ml.

Prognozéts, ka rotavirusa rekombinanti WC3:2-5, R574(9) un WI79-4,9, ko izmanto
rotavirusa A vakcinas, reagés ar rotavirusu A testd QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. No
citam testétajam koncentracijam galiga koncentracija, kas neradija novérojamu interferéjosu
ietekmi uz mérku noteikSanu, ja WC3:2-5, R574(9) un WI79-4,9 koncentracija ir 3 x LoD, bija
attiecigi 8,89 x 10-° TCID50/ml un 1,10 PFU/ml (sk. 13. tabulu).

Patogénu apakskopa tika testéta konkurgjoSa interference. Mérka patogénu konkurgjoSas
interferences izvértéSana nenovéroja interferenci, kad divus QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
mérka patogénus testéja, paraugiem pievienojot vienu patogéna mérki ar 3 x LoD un vienu —
ar 50 x LoD. Testéto patogénu mérku rezultati ir sniegti 14. tabula.

To 43 interferéjoSo vielu rezultati, kas varétu bat klatesosi vai nonakt fé¢u materiala parauga,
ir sniegti 13. tabula.
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13. tabula. Galiga augstaka koncentracija bez novérojamas inhib&josas ietekmes

Testéta viela

Testéta koncentracija

Rezultats

Endogénas vielas

Liellopu un aitu Zults
Holesterins

Taukskabes (palmitinskabe)
Taukskabes (stearinskabe)
Cilvéka genoma DNS

Cilvéka féces (Cary-Blair flakona
parpildisana)

Cilvéka urins

Cilvéka pilnasinis ar Na citratu

Mucins no liellopu zemzokla

Trigliceridi

Mikroorganismi, kas nav apstrades mérkis

120,0 mg/ml
15,0 mg/ml
2,0 mg/ml
4,0 mg/ml
20 pg/ml

300 mg/ml

0,5 mg/ml
0,4 mg/ml

50,0 mg/ml
25,0 mg/ml

50 mg/ml

Interferences nav

Interferences nav

Interferences nav

Interferences nav

Interferences nav

Interferences nav

Interferences nav

Interferences nav

Interference
Interferences nav

Interferences nav

Aeromonas hydrophila
Bacteroides vulgatus

Bifidobacterium bifidum

Enterovirusa D suga, serotips EV-D68

Nepatogéns E. coli
Helicobacter pylori

Saccharomyces cerevisiae
(deponéts ka S. boulardii)

Eksogénas vielas

1 x 108 vienibas/ml
1 x 10° vienibas/ml
1 x 106 vienibas/ml
1 x 10° vienibas/ml
1 x 106 vienibas/ml
1 x 106 vienibas/ml

1 x 10° vienibas/ml

Interferences nav

Interferences nav

Interferences nav

Interferences nav

Interferences nav

Interferences nav

Interferences nav

Bacitracins
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250,0 U/ml
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13. tabula. Galiga augstaka koncentracija bez novérojamas inhibéjosas ietekmes (turpinajums)

Testéta viela Testéta koncentracija Rezultats
Bisakodils 3,0 mg/ml Interference

1,5 mg/ml Interferences nav
Bismuta subsalicilats 3,5 mg/ml Interferences nav
Kalcija karbonats (TUMS® Extra Strength 750) 100 mg/ml Interference

10 mg/ml Interferences nav
Natrija dokuzats 25 mg/ml Interferences nav
Doksiciklina hidrohlorids 0,50 mg/ml Interferences nav
Glicerins 0,50 ml Interferences nav
Hidrokortizons 5,0 mg/ml Interferences nav
Loperamida hidrohlorids 0,78 mg/ml Interferences nav
Magnija hidroksids 1,0 mg/ml Interferences nav
Metronidazols 15,0 mg/ml Interferences nav
Mineralella 0,50 ml Interferences nav
Naprokséna natrija sals 7 mg/ml Interferences nav
Nonoksinols-9 12,0 pl/ml Interference

6,0 pl/ml Interference

3,0 pl/ml Interference

1,5 pl/ml Interference

0,75 pl/ml Interference

0,20 pl/ml Interferences nav

Nistatins
Fenilefrina hidrohlorids

Natrija fosfats

10 000,0 USP vienitbas/ml
0,75 mg/ml

50,0 mg/ml
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13. tabula. Galiga augstaka koncentracija bez novérojamas inhibéjosas ietekmes (turpinajums)

Testéta viela

Testéta koncentracija

Rezultats

Vakcinas komponenti

Rotavirusa rekombinanti WC3:2-5, R574(9) - VR 8,89 x 10-3 TCID50/ml

2195

Rotavirusa rekombinanti WI79-4,9 — VR 2415

8,89 x 104 TCID50/ml
8,89 x 10-5 TCID50/ml

1,10 x 102 PFU/ml
1,10 x 10 PFU/ml

Interference
Interference
Interferences nav

Interference
Interference

1,10 PFU/m Interferences nav
Metodei specifiskas vielas
Balinatajs 5,0 pi/ml Interferences nav
Etanols 2,0 pli/ml Interferences nav
FecalSwab Cary-Blair barotne 100% Interferences nav
Fecal Opti-Swab Cary-Blair barotne 100% Interferences nav
PurSafe® DNS/RNS konservants 100% Interferences nav

Para-Pak C&S karote

Sigma transwab

1 uztriepes tampons/2 ml
Cary-Blair

1 uztriepes tampons/2 ml
Cary-Blair

Interferences nav

Interferences nav

14. tabula. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 konkuréjosas interferences rezultati

Paraugu maisijums

Meérkis

Galiga testéta
koncentracija x LoD

Noteikta blakusinfekcija

Noroviruss 50x —
rotaviruss 3x

Noroviruss 3x —
rotaviruss 50x

Giardia 50x —
adenoviruss 3x

116

Noroviruss GI/GlI
Rotaviruss A
Noroviruss GI/Gll
Rotaviruss A
Giardia lamblia

Adenoviruss F40/F41

50 x
3 x
3x
50 x
50 x
3 x
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14. tabula. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 konkuréjosas interferences rezultati (turpinajums)

Paraugu maisijums

Merkis

Galiga testéta
koncentracija x LoD

Noteikta
blakusinfekcija

Adenoviruss 50x —
Giardia 3x

Noroviruss 50x —
C. diff 3x

Noroviruss 3x —
C. diff 50x

EPEC 50x — EAEC 3x

EPEC 3x — EAEC 50x

EPEC 50x — C. diff 3x

EPEC 3x — C. diff 50x

EPEC 50x — ETEC 3x

EPEC 3x —ETEC 50x

ETEC 50x — EIEC 3x

ETEC 3x — EIEC 50x

Giardia lamblia

Adenoviruss F40/F41
Noroviruss GlI

Clostridium difficile toksins A/B
Noroviruss GlI

Clostridium difficile toksins A/B
EPEC

EAEC

EPEC

EAEC

EPEC

Clostridium difficile toksTns A/B
EPEC

Clostridium difficile toksins A/B
EPEC

ETEC

EPEC

ETEC

ETEC

EIEC/Shigella

ETEC

EIEC/Shigella

3 x
50 x
50 x
3x
3x
50 x
50 x
3x
3x
50 x
50 x
3 x
3x
50 x
50 x
3 x
3x
50 x
50 x
3x
3x
50 x
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Parnese

Tika veikts parneses pétijums, lai novértétu iesp&amos krusteniskas kontaminacijas
gadijumus starp secigdm izpildém, kurdm izmanto QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
analizi sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Ar diviem QlAstat-Dx Analyzer 1.0 instrumentiem tika testéti féCu parauga matricas patogénie
paraugi, pamisus testéjot izteikti pozitivus un negativus paraugus (105-10° organismi/ml).

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 netika novérota nekada parnese starp paraugiem, kas
apliecina, ka sistémas konstrukcija un ieteicamads paraugu apstrades un testéSanas
procediras efektivi novérS aplami pozitivu rezultdtu raSanos paraugu parneses vai
krusteniskas kontaminacijas dél.

Reproducéjamiba

Maksligi izveidotu paraugu reproducéjamibas testéSana tika veikta tris centros, tostarp viena
iek§éja centra (A centrs) un divos aréjos centros (B centrs un C centrs). Pétljuma tika
ietvertas dazadas potencialas variacijas, kas atkarigas no centra, dienas, atkartojumiem,
kasetnu partijas, operatoriem un QlAstat-Dx analizatoriem. Katra centra testéSana tika veikta
5 nesecigas dienas ar 6 atkartojumiem diena (tadéjadi kopa iegistot 30 atkartojumus katram
meérkim, koncentracijai un centram), ar 4 QlAstat-Dx analizatoriem (pa 2 analizatoriem katram
operatoram un katra centra) un vismaz 2 operatoriem katra testéSanas diena. Kopuma tika
sagatavoti 5 paraugu maisijumi (divi kombinéti paraugi ar 1 x LoD un 3 x LoD, ka arT viens
negativs paraugs). Katram maisijumam test&ja un novértéja 6 atkartojumus.

15. tabula paradits noteikSanas koeficients katram mérkim un koncentracijai katra
reproducéjamibas pétijuma centra. Turklat visos trijos centros iegutie dati ir apkopoti, lai
aprékinatu precizu divpuséjo 95% ticamibas intervalu péc mérka un koncentracijas.
Reproducéjamibas pétijuma laika tika analizéts pétijuma potencialais mainigums, kas
atkarigs no pétljama centra, dienas, atkartojumiem, kasetnu partijas, operatoriem un
QlAstat-Dx analizatoriem, un netika konstatéta bdtiska ietekme uz mainigumu
(standartnovirzes un variacijas koeficienta vértibas bija attiecigi zem 1 un 5%), ko izraisitu
jebkurs no novértétajiem mainigajiem lielumiem.
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15. tabula. Noteik$anas koeficients katram mérkim un koncentracijai katra reproducéjamibas pétijuma centra

un precizais divpuséjais 95% ticamibas intervals péc mérka un koncentracijas

% sakritiba ar paredzamo rezultatu

Visi centri
Testéetais Testéta Paredzama (95% ticamibas
patogéns koncentracija is rezultats A centrs B centrs C centrs intervals)
Adenoviruss F41 3 x LoD Noteikts 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100% 100% 100% 100%
0810085CF (95,98
100,00%)
1 x LoD Noteikts 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98-
100,00%)
Nav Nav 30/30 100%  30/30 30/30 90/90 100%
noteikts 100% 100% (95,98—
100,00%)
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15. tabula. Noteik$anas koeficients katram mérkim un koncentracijai katra reproducéjamibas pétijuma centra
un precizais divpuséjais 95% ticamibas intervals péc mérka un koncentracijas (turpinajums)

% sakritiba ar paredzamo rezultatu

Visi centri
Testétais Testeta Paredzama (95% ticamibas
patogéns koncentracija is rezultats A centrs B centrs C centrs intervals)
Clostridium 3 x LoD Noteikts 30/30 100%  30/30 100%  30/30 90/90 100%
difficile 100% (95,98—
ZeptoMetrix 100,00%)
0801619
1 x LoD Noteikts 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98—
100,00%)
Nav Nav 30/30 30/30 30/30 90/90
noteikts 100% 100% 100% 100%
(95,98-
100,00%)
Campylobacter 3 x LoD Noteikts 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100% 100% 100% 100%
801650 (95,98—
100,00%)
1 x LoD Noteikts 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98—
100,00%)
Nav Nav 30/30 30/30 30/30 90/90
noteikts 100% 100% 100% 100%
(95,98—
100,00%)
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15. tabula. Noteik$anas koeficients katram mérkim un koncentracijai katra reproducéjamibas pétijuma centra
un precizais divpuséjais 95% ticamibas intervals péc mérka un koncentracijas (turpinadjums)

% sakritiba ar paredzamo rezultatu

Visi centri
Testétais Testeta Paredzama (95% ticamibas
patogéns koncentracija is rezultats A centrs B centrs C centrs intervals)
Escherichia coli 3 x LoD Noteikts 30/30 30/30 30/30 90/90
(EPEC) 100% 100% 100% 100%
ZeptoMetrix (95,98—
801747 100,00%)
1 x LoD Noteikts 30/30 29/30 30/30 89/90
100% 96,67% 100% 98,89%
(93,96—
99,97%)
Nav Nav 30/30 30/30 30/30 90/90
noteikts 100% 100% 100% 100%
(95,98—
100,00%)
Entamoeba 3 x LoD Noteikts 30/30 30/30 30/30 90/90
histolytica 100% 100% 100% 100%
ATCC (95,98—
30459 100,00%)
1 x LoD Noteikts 30/30 30/30 29/30 89/90
100% 100% 96,67% 98,89%
(93,96—
99,97%)
Nav Nav 30/30 30/30 30/30 90/90
noteikts 100% 100% 100% 100%
(95,98-
100,00%)
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15. tabula. Noteik$anas koeficients katram mérkim un koncentracijai katra reproducéjamibas pétijuma centra
un precizais divpuséjais 95% ticamibas intervals péc mérka un koncentracijas (turpinajums)

% sakritiba ar paredzamo rezultatu

Visi centri
Testétais Testeta Paredzama (95% ticamibas
patogéns koncentracija is rezultats A centrs B centrs C centrs intervals)
Giardia lamblia 3 x LoD Noteikts 30/30 30/30 30/30 90/90
ATCC 100% 100% 100% 100%
30888 (95,98-
100,00%)
1 x LoD Noteikts 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98-
100,00%)
Nav Nav 30/30 30/30 30/30 90/90
noteikts 100% 100% 100% 100%
(95,98-
100,00%)
Noroviruss Gl 3 x LoD Noteikts 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100% 100% 100% 100%
0810087CF (95,98—
100,00%)
1 x LoD Noteikts 29/30 30/30 30/30 89/90
96,67% 100% 100% 98,89%
(93,96-
99,97%)
Nav Nav 30/30 30/30 30/30 90/90
noteikts 100% 100% 100% 100%
(95,98-
100,00%)
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15. tabula. Noteik$anas koeficients katram mérkim un koncentracijai katra reproducéjamibas pétijuma centra
un precizais divpuséjais 95% ticamibas intervals péc mérka un koncentracijas (turpinajums)

% sakritiba ar paredzamo rezultatu

Visi centri
Testétais Testéeta Paredzama (95% ticamibas
patogéns koncentracija is rezultats A centrs B centrs C centrs intervals)
Rotaviruss A 3 x LoD Noteikts 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100% 100% 100% 100%
0810280CF (95,98-
100,00%)
1 x LoD Noteikts 30/30 29/30 30/30 89/90
100% 96,67% 100% 98,89%
(93,96—
99,97%)
Nav Nav 30/30 30/30 30/30 90/90
noteikts 100% 100% 100% 100%
(95,98—
100,00%)
Escherichia coli 3 x LoD Noteikts 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) O157:H7 100% 100% 100% 100%
ZeptoMetrix (95,98—
0801622 100,00%)
1 x LoD Noteikts 30/30 30/30 29/30 89/90
100% 100% 96,67% 98,89%
(93,96—
99,97%)
Nav Nav 30/30 30/30 30/30 90/90
noteikts 100% 100% 100% 100%
(95,98-
100,00%)
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15. tabula. Noteik$anas koeficients katram mérkim un koncentracijai katra reproducéjamibas pétijuma centra
un precizais divpuséjais 95% ticamibas intervals péc mérka un koncentracijas (turpinajums)

% sakritiba ar paredzamo rezultatu

Visi centri
Testétais Testeta Paredzama (95% ticamibas
patogéns koncentracija is rezultats A centrs B centrs C centrs intervals)
Escherichia coli 3 x LoD Noteikts 30/30 30/30 30/30 90/90
fuss)ciaal 100% 100% 100% 100%
ZeptoMetrix -
0801622 (39,98
100,00%)
1 x LoD Noteikts 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98-
100,00%)
Nav Nav 30/30 30/30 30/30 90/90
noteikts 100% 100% 100% 100%
(95,98-
100,00%)
Escherichia coli 3 x LoD Noteikts 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) stx2 100% 100% 100% 100%
ZeptoMetrix -
0801622 (95.98
100,00%)
1 x LoD Noteikts 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98-
100,00%)
Nav Nav 30/30 30/30 30/30 90/90
noteikts 100% 100% 100% 100%
(95,98-
100,00%)
124 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 lieto§anas instrukcija | 11.2024.



15. tabula. Noteik$anas koeficients katram mérkim un koncentracijai katra reproducéjamibas pétijuma centra

un precizais divpuséjais 95% ticamibas intervals péc mérka un koncentracijas (turpinadjums)

% sakritiba ar paredzamo rezultatu

Visi centri
Testeta Paredzama (95% ticamibas
Testétais patogéns koncentracija is rezultats A centrs B centrs C centrs intervals)
Salmonella enterica 3 x LoD Noteikts 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 0801437 100% 100% 100% 100%
(95,98—
100,00%)
1 x LoD Noteikts 30/30 29/30 29/30 88/90
100% 96,67% 96,67% 97,78%
(92,20-
99,73%)
Nav Nav 30/30 30/30 30/30 90/90
noteikts 100% 100% 100% 100%
(95,98—
100,00%)
Vibrio 3 x LoD Noteikts 30/30 30/30 30/30 90/90
parahaemolyticus 100% 100% 100% 100%
ATCC 17802 (95,98—
100,00%)
1 x LoD Noteikts 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98—
100,00%)
Nav Nav 30/30 30/30 30/30 90/90
noteikts 100% 100% 100% 100%
(95,98—
100,00%)
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15. tabula. Noteik$anas koeficients katram mérkim un koncentracijai katra reproducéjamibas pétijuma centra
un precizais divpuséjais 95% ticamibas intervals péc mérka un koncentracijas (turpinajums)

% sakritiba ar paredzamo rezultatu

Visi centri
Testétais Testeta Paredzama (95% ticamibas
patogéns koncentracija is rezultats A centrs B centrs C centrs intervals)
Yersinia 3 x LoD Noteikts 30/30 30/30 30/30 90/90
shterocolitica 100% 100% 100% 100%
Zeptometrix -
0801734 (39,98
100,00%)
1 x LoD Noteikts 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98-
100,00%)
Nav Nav 30/30 30/30 30/30 90/90
noteikts 100% 100% 100% 100%
(95,98-
100,00%)

Atkartojamiba

Atkartojamibas pétijums tika veikts ar QIAstat-Dx Analyzer 1.0 instrumentu, izmantojot
paraugu kopu, ko veidoja zemas koncentracijas analiti (3 x LoD un 1 x LoD), kas pievienoti
fe€u matricai, un negativi fé€u paraugi. Pozitivie paraugi ietvéra Sadus patogénus:
adenoviruss, Clostridium difficile, Campylobacter, enteropatogéns E. coli (EPEC),
Entamoeba histolytica, Giardia lamblia, noroviruss Gll, rotaviruss, E. coli 0157, STEC stx1,
STEC stx2, Salmonella enterica, Vibrio parahaemolyticus un Yersinia enterocolitica. Katrs
paraugs 12 dienu laika tika testéts ar vienu un to pasu instrumentu. Kopuma tika izpildrti
60 atkartojumi ar 1 x LOD un 60 atkartojumi ar 3 x LOD katram no parbaudttajiem mérkiem,
ka arm 60 negativu paraugu atkartojumi. Kopégjie rezultati uzradija 93,33—100,00% un
95,00-100,00% noteik8anas koeficientu attiecigi 1 x LoD un 3 x LoD paraugiem. Negativie
paraugi uzradija 100% negativus rezultatus visiem panela analitiem.
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Atkartojamiba instrumenta QlAstat-Dx Rise tika novértéta ari salidzindjuma ar QlAstat-Dx Analyzer
sisttmam. Pétijjums tika veikts ar diviem QIAstat-Dx Rise instrumentiem, izmantojot
reprezentativu paraugu kopu, ko veidoja zemas koncentracijas analiti (3 x LoD un 1 x LoD),
kas pievienoti fé€u matricai, un negativu fé€u paraugi. Pozitivie paraugi ietvéra $adus
patogénus: noroviruss Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia
enterocolitica, Salmonella enterica, adenoviruss F40 un rotaviruss A. Paraugi tika testéti
atkartojumos, izmantojot divas kasetnu partijas. Ar QlAstat-Dx Rise instrumentu izpildija
kopuma 128 atkartojumus ar 1 x LoD pozitiviem paraugiem, 128 atkartojumus ar 3 x LoD
pozitiviem paraugiem un 64 atkartojumus ar negativiem paraugiem. Kopégjie rezultati uzradija
99,22-100,00% noteik8anas koeficientu attiecigi 1 x LoD un 3 x LoD paraugiem. Negativie
paraugi uzradija 100% negativus rezultatus visiem panela analitiem. Rezultatu salidzinaSanai
pétijuma ieklava testéSanu ar divam sisttmam QlAstat-Dx Analyzer (katra ar Cetriem
analizésanas moduliem). Tika pieradits, ka QIAstat-Dx Rise veikispéja ir Iidzvértiga
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veiktspégjai.
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Kliniska veiktspéja

Talak aprakstita kliniska veiktspéja tika pieradita, izmantojot QIlAstat-Dx Analyzer 1.0.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QIAstat-Dx Rise izmanto tadu paSu analizéSanas moduli ka
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, tapéc QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai QlAstat-Dx Rise izmantoSana
neietekmé veiktspéju. QlAstat-Dx Rise un QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veiktspéjas lidzvértiba tika
apstiprinata atkartojamibas pétijuma (skatiet sikaku informaciju 133. Ipp.).

Ar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 konstatéto analitu izplatiba

Prospektiva kliniskaja novértéjuma ar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 noteikto pozitivo
rezultatu skaits un procentualais Tpatsvars pa vecuma grupam ir paradits 16. tabula. Kopuma
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 noteica vismaz 1 organismu 34,3% (665/1939) no
prospektivi savaktajiem paraugiem.

16. tabula. Izplatibas kopsavilkums pa vecuma grupam prospektiva kliniskaja pétijjuma, ka noteikts ar
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

50 un vairak

Analits Kopa 0-6 gadi 6-21 gads 22-49 gadi gadu Nav noradits
Virusi
Adenoviruss F40/F41

7 (0,4%) 4(1,9%) 2(1,3%)  0(0,0%) 1(0,1%) 0 (0,0%)
Astroviruss 9 (0,5%) 5(2,3%) 0 (0,0%) 3(0,6%) 1(0,1%) 0 (0,0%)
Noroviruss GI/GII 59 (3,1%) 25 (11,7%) 2 (1,3%) 17 (3,4%) 15 (1,4%) 0 (0,0%)
Rotaviruss A 27 (1,4%) 15 (7,0%) 2(1,3%) 7 (14%)  3(0,3%) 0 (0,0%)
Sapoviruss 15 (0,8%) 9 (4,2%) 3(1,9%) 3(0,6%)  0(0,0%) 0(0,0%)
Baktérijas
Campylobacter 101 (52%) 27 (12,7%) 7 (4,5%) 27 (53%) 40 (3,8%) 0(0,0%)
Clostridium difficile 200 (10,3%) 20 (9,4%) 14 (8,9%) 44(8,7%) 119 (11,3%) 3 (42,9%)
Plesiomonas shigelloides 9 (0,5%) 1(05%)  0(0,0%) 6(1,2%) 2(0,2%) 0 (0,0%)
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16. tabula. Izplatibas kopsavilkums pa vecuma grupam prospektiva kliniskaja pétijuma, ka noteikts ar
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (turpinajums)

50 un vairak

Analits Kopa 0-6 gadi 6-21 gads 22-49 gadi gadu Nav noradits
Salmonella 33(1,7%)  9(42%) 6(3.8%) 6(12%) 12 (1,1%) 0 (0,0%)
Vibrio cholerae 2(0,1%) 0(0,0%)  0(0,0%) 1(02%)  1(0,1%) 0 (0,0%)
Vibrio parahaemolyticus 3 (0,3%) 0(0,0%)  0(0,0%) 2(0,7%)  1(0.2%) 0 (0,0%)
Vibrio vulnificus 0 (0,0%) 0(0,0%)  0(0,0%) 0(0,0%)  0(0,0%) 0 (0,0%)
Yersinia enterocolitica 30 (1,6%) 3 (14%)  2(1,3%) 13 (2,6%) 12 (1,1%) 0 (0,0%)
Caureju izraisoSs E. colilShigella

Enteroagregativs 53 (2,7%) 11(52%) 1(0,6%) 24 (4,8%) 17 (1,6%) 0 (0,0%)
E. coli (EAEC)

Em;fl??ggggf;s 192.(9,9%) 57 (26,6%) 14 (8,9%) 52 (10,3%) 69 (6,6%) 0 (0,0%)
E“tceoflcl?‘(%ﬁégg)"ﬁlst 36 (1,9%) 4(19%)  2(1,3%) 18 (3,6%) 12 (1,1%) 0 (0,0%)
tso'gg ;zksmam lidzigs 24 (1,2%) 9(42%)  1(0,6%) 8(1,6%)  6(0,6%) 0 (0,0%)
E. coli (STEC) stx1/stx2

E. coli 0157 3(0,2%) 3(14%)  0(0,0%) 0(0,0%)  0(0,0%) 0 (0,0%)
Ehig;/{I?E/I ngmi”"aﬂvs 13(0,7%) 1(0,5%)  0(00%) 7(14%)  5(0,5%) 0 (0,0%)
Paraziti

Cryptosporidium 9 (0,5%) 0(0,0%) 2(1.3%) 5(1,0%)  2(0.2%) 0 (0,0%)
Cyclospora 21 (1,1%) 0(0,0%) 1(0.6%) 8(1,6%) 12 (1,1%) 0 (0,0%)
cayetanensis

Giardia lamblia 16 (0,8%) 4(1,9%)  1(0,6%) 7(14%)  4(0,4%) 0 (0,0%)
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QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kliniska veiktspéja tika noteikta starptautiska
daudzcentru prospektiva pétijuma, kas laika posma no 2021. gada maija [1dz jdlijam tika
veikts trispadsmit kiiniskos apstaklos, kas parstav dazadus geografiskos apgabalus ASV un
Eiropa (9 centri ASV un 4 centri Eiropa). Visi pétljuma centri bija ar slimnicu saistitas vai
neatkarigas kiiniskas diagnostikas laboratorijas, kas veic kunga-zarnu trakta infekciju rutinas
diagnostiku. Kopuma tika iegdti 1939 prospektivi savakti fé¢u materiala paraugi (féces
Cary-Blair transporta vidé, izmantojot Para-Pak® C&S (Meridian Bioscience) vai FecalSwab
(COPAN)) no pacientiem ar kunga-zarnu trakta infekcijas izraisitas caurejas kiiniskajam
pazimém. 17. tabula sniegts kopsavilkums par parauga materidlu sadalljumu starp visiem
pétijuma centriem.
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17. tabula. Prospektivo parauga materialu sadalljums starp pétijuma centriem

Centrs/valsts Prospektivs (svaigs)
Vacija 339
Danija 293
Spanija 247
Francija 63
ASV 1. centrs 186
ASV 2. centrs 43
ASV 3. centrs 282
ASV 4. centrs 177
ASV 5. centrs 44
ASV 6. centrs 39
ASV 7. centrs 0
ASV 8. centrs 131
ASV 9. centrs 95
Kopa 1939

* Paraugi no §Ts centra tika izslégti no analizes, jo tie tika savakti ar citu ierici, nevis ar Para-Pak C&S vai
FecalSwab.

Demografiska informacija par prospektivaja pétijuma novértétajiem 1939 paraugiem ir
apkopota 18. tabula.

18. tabula. Prospektivi novértéto paraugu demografiskie dati

Demografiskie dati N %
Dzimums

Sievietes 1070 55,2
Viriesi 869 448
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18. tabula. Prospektivi novértéto paraugu demografiskie dati (turpinajums)

Demografiskie dati N %

Vecuma grupa

0-5 gadi 213 11,0
6-21 gads 159 8,2
22-49 gadi 505 26,0
50 un vairak gadu 1055 54,4
Nav noradits 7 0,4

Pacientu populacija

NMP nodala 75 3,9
Hospitalizéti 485 25,0
Ar novajinatu imunitati 3 0,2
Ambulatorie pacienti 816 42,1
Informacija nav pieejama 560 28,9

Dienu skaits starp simptomu paradisanos un testéSanu ar QlAstat-Dx

>7 dienas 89 4.6
<7 dienas 162 8,3
Nav noradits 1688 87,1

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 veiktspé&ja tika novértéta katram panela testa rezultatam,
salidzinadSanai izmantojot vienu FDA apstiprinatu/CE markétu testu vai izmantojot triju
neatkarigu FDA apstiprinatu/CE markétu testa metozu kombinaciju vai divas neatkarigas FDA
apstiprinatas/CE markeétas testa metodes un validétas PKR analizes, kam sekoja divvirzienu
sekvencéSana (19. tabula). Kombinétas salidzindjuma metodes rezultats tika noteikts ka
vairakuma vértiba no trim individualajiem testa rezultatiem.
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19. tabula. Salidzinamas metodes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kliniskajam novértéjumam

QlAstat-Dx Gl Panel 2 testa rezultats

Salidzindjuma metode

Astroviruss

Rotaviruss A

Sapoviruss

Campylobacter

Clostridium difficile

Plesiomonas shigelloides

Salmonella

Yersinia enterocolitica
Shigellalenteroinvazivs E. coli (EIEC)
Enteroagregativs Escherichia coli (EAEC)
Enteropatogéns E. coli (EPEC)

E. coli 0157

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

Viena FDA apstiprinata/CE markéta testa
metode

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

Viena FDA apstiprinata/CE markéta testa
metode un viens validéts PKR tests, kam
sekoja divvirzienu sekvencésSana*t

Adenoviruss F40/F41

Noroviruss GI/GII

Vibrio cholerae

Enterotoksigéns E. coli (ETEC) lt/st

Siga toksinam Iidzigs toksins — E. coli (STEC) stx1/stx2

Triju FDA apstiprinatu/CE markétu testa
metozu kombinacija*t
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19. tabula. Salidzinamas metodes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kliniskajam novértéjumam
(turpinajums)

QlAstat-Dx Gl Panel 2 testa rezultats Salidzindjuma metode

Giardia lamblia Divu FDA apstiprinatu/CE markétu testa
metozu kombinacija un divi validéti PKR testi,
kam sekoja divvirzienu sekvencésana*

* Katrs izmantotais PKR tests bija atbilstosi raksturots un validéts nukleTnskabju amplifikacijas tests (NAAT), kam
sekoja divvirzienu sekvencéSanas analize. Katrs tests tika izstradata, lai amplificétu sekvences, kas atSkiras no tam,
kuram paredzéta analize QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Pozitivi rezultati, kas nepiecieSami, lai generétu
sekvences no divvirzienu sekvencésanas ar vismaz 200 atbilstoSas kvalitates bazem, kas BLAST analizés atbilst
paredzama organisma vai géna secibai no NCBI GenBank datubazes ar vismaz 95% vaicajuma segumu un vismaz
95% identitati salidzindjuma ar referenci.

T Izmantota FDA apstiprinata/CE markéta testa metode nenoskira V. parahaemolyticus un V. vulnificus sugas, tapéc
pozitivajiem paraugiem tika veikta papildu testéSana, izmantojot validétas PKR analizes, kam sekoja divvirzienu
sekvencésana, lai identificeétu attiecigas Vibrio sugas.

I Viena no FDA apstiprinatajam/CE markétajam testa metodém, ko izmantoja ka kombinéto salidzinamo metodi,
nediferencéja V. cholerae sugas, tapéc pozitivajiem paraugiem tika veikta papildu testéSana, izmantojot apstiprinatu
PKR testu, kam sekoja divvirzienu sekvencé$ana V. cholerae identificé$anai.

Turklat, lai papildinatu prospektiva kliniska pétijjuma rezultatus, tika novertéti ari kopuma
750 iepriek$ atlasrti arhivéti saldéti paraugi, par kuriem zinams, ka tie ir pozitivi pret vismaz
vienu no QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 mérkiem (retrospektivs pétijums). Sie paraugu
materiali tika izmantoti, lai palielinatu parauga lielumu tiem analttiem, kuri bija mazak izplattti
klniskaja prospektivaja pétijuma vai kuri mazak parstavéti noteikta parauga veida (Para-Pak
C&S vai FecalSwab). Tas paSas salidzinamas metodes, kas aprakstitas 19. tabula, tika
izmantotas ka tests paredzamo analitu nukletnskabju klatbatnes apstiprinasanai.

Kopuma kliniskaja pétijuma tika novértéti 2689 paraugi (1939 prospektivi savakti paraugi un
750 ieprieks atlastti arhivéti paraugi). Sie paraugi tika nemti, izmantojot Para-Pak C&S (1150)
vai FecalSwab (1539).

Prospektivajiem un retrospektivajiem kliniskajiem pétijumiem tika aprékinata pozitiva
procentuala sakritiba (PPA) un negativa procentuala sakritiba (NPA).
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PPA tika aprékinata ka 100% x (TP / (TP + FN)). Patiesi pozitivs (true positive, TP) rezultats
norada, ka gan ar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, gan salidzinamo metodi Sim
konkrétajam meérkim tika iegtts pozitivs rezultats, bet aplami negativs (false negative, FN)
rezultats norada, ka QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 analizes rezultats bija negativs, bet
saltdzinamas metodes rezultats bija pozitivs. NPA tika aprékinata ka 100% x (TN /(TN + FP)).
Patiesi negativs (true negative, TN) rezultats norada, ka gan ar QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2, gan salidzinamo metodi tika iegQti negativi rezultati, un aplami pozitivs (false
positive, FP) rezultats norada, ka QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 analizes rezultats bija
pozitivs, bet salldzinamas metodes rezultats bija negativs. Tika aprékinats precizs PPA un
NPA divpuséjais 95% ticamibas intervals.

Turklat vairaki analiti, pieméram, Entamoeba histolytica vai Vibrio sugas, ir tik reti, ka gan
prospektivas, gan retrospektivas testéSanas pasakumi nebija pietiekami, lai pieraditu
sistemas veiktspeju. Lai papildinatu prospektivo un arhivéto paraugu testu rezultatus,
vairakus  patogénus (adenoviruss F40/F41, astroviruss, rotaviruss, sapoviruss,
Campylobacter, ETEC, EIEC/Shigella, STEC stx1/stx2, E. coli 0157, Plesiomonas
shigelloides, Salmonella, Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio vulnificus, Yersinia
enterocolitica, Cryptosporidium, Cyclospora cayetanensis, Entamoeba histolytica un Giardia
lamblia) novértéja ar maksligi izveidotiem parauga materidliem. Maksligi izveidotie parauga
materiali tika sagatavoti, izmantojot negativus atlikuS§os paraugus, kuriem iepriek$ bija
noteikts negativs rezultats, testéSanai izmantojot QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 un
salildzinamas metodes. Vismaz 50% no Siem paraugiem tika papildinati ar kvantitativiem katra
patogéna celmiem koncentracijas, kas nedaudz parsniedza noteikS8anas robezu (2 x LoD),
bet paréjiem 5x un 10 x LoD. Katram novértétajam analitam tika parbauditi vismaz
50 maksligi izveidoti parauga materiali. Katra maksligi izveidota parauga analita statuss bija
maskéts no lietotajiem, kuri analiz€ja paraugus. ArT maksligi izveidotajiem parauga
materialiem noteica minéto mérku PPA.

Kliniskas veiktspéjas rezultati ir apkopoti individualas veiktspéjas tabulas katram mérkim, kas

ietver kiinisko paraugu (prospektivo un arhivéto) un maksligi izveidotu paraugu testu
rezultatus (20. tabula I1dz 42. tabula).
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Neatbilstibas starp QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 un salidzinamajam metodém tika
pétitas attieciba uz analitiem, kuriem QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 testa rezultatu
saltdzinaja ar vienu FDA apstiprinatu/CE markeétu metodi. Neatbilstibu analizes ir noraditas
katras atseviSkas kliniskas veiktspéjas tabulas zemsvitras piezimés, un dati ir sniegti pirms
un péc neatbilstibu analizes iz8kirSanas, iznemot 6 mérkiem, kuriem ka salidzinajuma metodi
izmantoja triju atseviSsku metozu kombinaciju (adenoviruss F40/F41, noroviruss GI/GlI,
V. cholerae, ETEC, STEC un Giardia lamblia), un divam Vibrio sugam (V. parahaemolyticus
un V. vulnificus), kuram salidzindjuma metode ietvéra vienu FDA apstiprinatu/CE markétu
metodi un PKR analizes, kam sekoja divvirzienu sekvencéSana specifisku Vibrio sugu

identificéSanai.
Virusi
20. tabula. Adenoviruss F40/F41
Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Paraugu TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
grupa
Kliniski 51/52 98,1 89,7-100,0 1049/1050 99,9 99,5-100,0
Maksligi 68/70 97,1 90,1-99,7 N/A N/A N/A
izveidoti

21. tabula. Astroviruss

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Paraugu
grupag Analizes TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
KlTniski lepriek$ 11/12 91,7 61,5-99,8 2124/2124 100,0 99,8-100,0
nesakritigs
Pécak 11/12* 91,7 61,5-99,8 2124/2124 100,0 99,8-100,0
nesakritigs
Maksligi N/A 67/68 98,5 92,1-100,0 | N/A N/A N/A
izveidoti

* Astroviruss tika konstatéts viena aplami negativa parauga (1/1), izmantojot citu FDA apstiprinatu/CE markétu testa
metodi.
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22. tabula. Noroviruss GI/Gll

Pozitiva procentuala sakritiba

Negativa procentuala sakritiba

Paraugu TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
grupa
Kliniski 100/111 90,1 83,0-95,0 1052/1055 99,7 99,2-99,9

23. tabula. Rotaviruss A

Pozitiva procentuala sakritiba

Negativa procentuala sakritiba

Paraugu

grupa Analizes TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
Kliniski lepriek$ 34/37 91,9 78,1-98,3 2096/2099 99,9 99,6-100,0
nesakritigs
Pécak 34/36* 94,4 81,3-99,3 2097/2100* 99,9 99,6-100,0
nesakritigs
Maksligi N/A 69/70 98,6 92,3-100,0 | N/A N/A N/A
izveidoti

* Rotaviruss A tika konstatéts divos no trim aplami negativiem paraugiem (2/3) un netika konstatéts trijos aplami
pozitivos paraugos (0/3), izmantojot citu FDA apstiprinatu/CE markétu testa metodi.

24. tabula. Sapoviruss

Pozitiva procentuala sakritiba

Negativa procentuala sakritiba

Paraugu

grupa Analizes TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
Kliniski lepriek$ 56/67 83,6 72,5-91,5 2213/2216 99,9 99,6-100,0
nesakritigs
Pécak 53/54* 98,2 90,1-100,0 2223/2229* 99,7 99,4-99,9
nesakritigs
Maksligi N/A 69/69 100,0 94,8-100,0 N/A N/A N/A
izveidoti

* Sapoviruss tika konstatéts viena no vienpadsmit aplami negativiem paraugiem (1/11) un viena no trim aplami
pozitiviem paraugiem (1/3), izmantojot citu FDA apstiprinatu/CE markétu testa metodi.
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Bakterijas

25. tabula. Campylobacter

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba

Z:’J;‘;g” Analizes TPITP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
Kliniski leprieks 129/132 97,7 93,5-99,5 1998/2006 99,6 99,2-99,8

nesakritigs

Pécak 134/134* 100,0 97,3-100,0 2001/2004* 99,9 99,6-100,0

nesakritigs
Maksligi N/A 45/46t 97,8 88,5-99,9 N/A N/A N/A
izveidoti

* Campylobacter netika konstatéts trijos aplami negativos paraugos (0/3) un tika konstatéts piecos no astoniem
aplami pozitiviem paraugiem (5/8), izmantojot citu FDA apstiprinatu/CE markétu testa metodi.

1 Attieciba uz Campylobacter tika parbauditi mazak neka 50 maksligi izveidoti paraugi, jo testéSana tika partraukta
augstakas izplatibas dél, kas novérota kliniskajos prospektivajos un retrospektivajos pétijumos.

26. tabula. Clostridium difficile toksins A/B

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Z:’J;‘;g” Analizes TPITP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
Klmniski leprieks 213/239 89,1 84,5-92,8 1899/1902 99,8 99,5-100,0
nesakritigs
Pécak 213/224* 95,1 91,4-97,5 1914/1917* 99,8 99,5-100,0
nesakritigs

* Clostridium difficile toksTns A/B tika konstatéts vienpadsmitos no divdesmit septiniem aplami negativiem paraugiem
(11/27) un netika konstatéts neviena no trim aplami pozitiviem paraugiem (0/3), izmantojot PKR, kam sekoja
divvirzienu sekvences analize.
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27. tabula. Plesiomonas shigelloides

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Paraugu
grupag Analizes TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
KlTniski lepriek$ 40/44 90,9 78,3-97,5 2227/2231 99,8 99,5-100,0
nesakritigs
Pécak 40/41* 97,6 87,1-99,9 2230/2234* 99,8 99,5-100,0
nesakritigs
Maksligi N/A 67/68 98,5 92,1-100,0 N/A N/A N/A
izveidoti

* Plesiomonas shigelloides tika konstatéts viena no cetriem aplami negativiem paraugiem (1/4) un netika konstatéts
Setros aplami pozitivos paraugos, izmantojot citu FDA apstiprinatu/CE markétu testa metodi.

28. tabula. Salmonella

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Paraugu
grupag Analizes TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
KiTniski lepriek$ 64/68 94,1 85,6-98,4 2068/2070 99,9 99,7-100,0
nesakritigs
Pécak 64/64* 100,0 94,4-100,0 | 2072/2074* 99,9 99,7-100,0
nesakritigs
Maksligi N/A 33/33t 100,0 89,4-100,0 N/A N/A N/A
izveidoti

* Salmonella netika konstatéta cetros aplami negativos paraugos (0/4) un divos aplami pozitivos paraugos (0/2),

izmantojot citu FDA apstiprinatu/CE markétu testa metodi.

T Attieciba uz Salmonella tika parbauditi mazak neka 50 maksligi izveidoti paraugi, jo testéSana tika partraukta
augstakas izplatibas dél, kas novérota kliniskajos prospektivajos un retrospektivajos pétijumos.

29. tabula. Vibrio cholerae

Pozitiva procentuala sakritiba

Negativa procentuala sakritiba

Paraugu TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
grupa

KiTniski 171 100,0 2,5-100,0 987/989 99,8 99,3-100,0
Maksligi 67/70 95,7 88,0-99,1 N/A N/A N/A
izveidoti
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30. tabula. Vibrio parahaemolyticus

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Paraugu TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
grupa
Kliniski 1/2* 50,0 9,5-90,6 2133/2134* 99,9 99,7-100,0
Maksligi 70/70 100,0 94,9-100,0 | N/A N/A N/A
izveidoti

* Vibrio parahaemolyticus tika konstatéts viena papildu parauga ar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, un tas tika
konstatéts arT ar FDA apstiprinatu/CE markétu salidzinajuma metodi ka Vibrio, bet konkrétas Vibrio sugas nevaréja
noteikt ar PKR analizém, kam sekoja divvirzienu sekvencésana, tapéc datu analizés tas netika uzskatits par patiesi

pozitivu.

31. tabula. Vibrio vulnificus

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Paraugu TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
grupa
KlTniski 0/0 N/A N/A 2136/2136 100,0 99,8-100,0
Maksligi 69/69 100,0 94,8-100,0 | N/A N/A N/A
izveidoti

32. tabula. Yersinia enterocolitica

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba

Paraugu _ o o, o o
grupa Analizes TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP ) 95% TI
KiTniski leprieks 51/54 94,4 84,6-98,8 2071/2083 99,4 99,0-99,7

nesakritigs

Pécak 51/51* 100,0 93,0-100,0 2074/2086* 99,4 99,0-99,7

nesakritigs
Maksligi N/A 68/69 98,6 92,2-100,0 N/A N/A N/A
izveidoti

* Yersinia enterocolitica netika konstatéts trijos aplami negativos paraugos (0/3) un divpadsmit aplami pozitivos
paraugos (0/12), izmantojot citu FDA apstiprinatu/CE markétu testa metodi.
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Caureju izraisoSs E. coli/Shigella

33. tabula. Enteroagregativs E. coli (EAEC)

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Paraugu _ o o o o
grupa Analizes TP/TP+FN ) 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
KlTniski lepriek$ 82/97 84,5 75,8-91,1 2035/2040 99,8 99,4-99,9
nesakritigs
Pécak 82/93* 88,2 79,8-94,0 2039/2044* 99,8 99,4-99,9
nesakritigs

* Enteroagregativs E. coli (EAEC) tika konstatéts trispadsmit no septinpadsmit aplami negativos paraugos (13/17)
un neviena no pieciem aplami pozitiviem paraugiem (0/5), izmantojot PKR, kam sekoja divvirzienu sekvences

analize.

34. tabula. Enteropatogéns E. coli (EPEC)

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Paraugu
grupag Analizes TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
KlTniski lepriek$ 289/318 90,9 87,2-93,8 1897/1901 99,8 99,5-99,9
nesakritigs
Pécak 295/316* 93,4 90,0-95,8 1914/1917* 99,8 99,5-100,0
nesakritigs

* Enteropatogéns E. coli (EPEC) tika konstatéts trispadsmit no divdesmit viena aplami negativa parauga (13/21) un
viena no diviem aplami pozitiviem paraugiem (1/2), izmantojot PKR, kam sekoja divvirzienu sekvences analize. Bija
astoni (8) citi aplami negativi paraugi un divi (2) aplami pozitivi paraugi, kas netika talak izmekléti ar nesakrittbu
analizi.

35. tabula. Enterotoksigéns E. coli It/st

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Paraugu

TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
grupa
KlTniski 63/67 94,0 85,4-98,4 963/975 98,8 97,9-99,4
Maksligi 43/43 100,0 91,8-100,0 N/A N/A N/A
izveidoti
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36. tabula. Siga toksinam lidzigs toksins E. coli (STEC) stx1/stx2

Pozitiva procentuala sakritiba

Negativa procentuala sakritiba

Paraugu grupa TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
Kliniski 70/75 93,3 85,1-97,8 937/945 99,2 98,3-99,6
Maksligi izveidoti 200/200* 100,0 98,2-100,0 N/A N/A N/A

* STEC stx1/stx2 mérkim ar maksligi izveidotiem paraugiem tika uzradits lielaks testu skaits, jo Sie paraugi izveidoti
no STEC celmiem, kas nav 0157, ka arT no STEC celmiem ar serogrupu O157.

37. tabula. E. coli 0157

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Para
grupgg” Analizes TPITP+EN % 95% TI TNTN+FP % 95% TI
Kliniski leprieks 39/41 95,1 83,5-99,4 26/26 100,0 86,8—-100,0
nesakritigs
Pécak 39/39* 100,0 91,0-100,0 | 28/28 100,0 87,7-100,0
nesakritigs
Maksligi N/A 67/69 97,1 89,9-99,7 N/A N/A N/A
izveidoti

* E. coli 0157 netika konstatéts divos aplami negativos paraugos (0/2), izmantojot citu FDA apstiprinatu/CE markétu

testa metodi.

38. tabula. Shigellalenteroinvazivs E. coli (EIEC)

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Paraugu _
grupa Analizes TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
Klniski leprieks 34/36 94,4 81,3-99,3 2099/2100 99,9 99,7-100,0
nesakritigs
Pécak 36/37* 97,3 85,8-99,9 2100/2100* 100,0 99,8-100,0
nesakritigs
Maksligi N/A 69/69 100,0 94,8-100,0 | N/A N/A N/A
izveidoti

* Shigellalenteroinvazivs E. coli (EIEC) tika konstatéts viena no diviem aplami negativiem paraugiem (1/2) un viena

aplami pozitiva parauga (1/1), izmantojot FDA apstiprinatu/CE markétu

142

testu.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 lieto§anas instrukcija | 11.2024.



Paraziti

39. tabula. Cryptosporidium

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Paraugu _ o o ) o
grupa Analizes TPITP+FN % 95% TI TN/TN+FP ) 95% TI
KlTniski lepriek$ 40/42 95,2 83,8-99,4 2220/2223 99,9 99,6-100,0
nesakritigs
Pécak 40/40* 100,0 91,2-100,0 | 2223/2226* 99,9 99,6-100,0
nesakritigs
Maksligi N/A 58/58 100,0 93,8-100,0 | N/A N/A N/A
izveidoti

* Cryptosporidium netika konstatéts divos aplami negativos paraugos (0/2) un trijos aplami pozitivos paraugos,
izmantojot PKR, kam sekoja divvirzienu sekvences analize.

40. tabula. Cyclospora cayetanensis

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Paraugu _ o o o o
grupa Analizes TP/TP+FN ) 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
Klmniski leprieks 23/24 95,8 78,9-99,9 2112/2112 100,0 99,8-100,0
nesakritigs
Pécak 23/24* 95,8 78,9-99,9 2112/2112 100,0 99,8-100,0
nesakritigs
Maksligi N/A 56/56 100,0 93,6-100,0 | N/A N/A N/A
izveidoti

* Cyclospora cayetanensis bija viens (1) aplami negativs paraugs, kas netika talak pétits ar nesakritibu analizem.

41. tabula. Entamoeba histolytica

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
P
gfl:;‘;g“ Analizes TPITP+EN % 95% TI TNTN+FP % 95% TI
Klmniski leprieks 0/0 N/A N/A 2136/2136 100,0 99,8-100,0
nesakritigs
Pécak 0/0 N/A N/A 2136/2136 100,0 99,8-100,0
nesakritigs
Maksligi N/A 69/70 98,6 92,3-100,0 N/A N/A N/A
izveidoti
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42. tabula. Giardia lamblia

Pozitiva procentuala sakritiba

Negativa procentuala sakritiba

Paraugu TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
grupa

Kliniski 63/63 100,0 94,3-100,0 | 983/993 99,0 98,2-99,5
Maksligi 56/56 100,0 93,6-100,0 | N/A N/A N/A
izveidoti

Kliniskas veiktspé&jas kopsavilkums

Visu mérka patogénu rezultati, kas iegati klinisko paraugu testéSanas laika prospektivajos un
retrospektivajos pétijumos, ir apkopoti 43. tabula. Mérkiem, kuru nesakritibas tika analizétas,
ir paraditi dati péc nesakritibu iz8kirSanas.

43. tabula. Kliniskas veiktspéjas kopsavilkums prospektivajos un retrospektivajos pétijumos

) Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Anaftts TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
Virusi
Adenoviruss 51/52 98,1 89,7-100,0 1049/1050* 99,9 99,5-100,0
F40/F41
Astroviruss 1112 91,7 61,5-99,8 2124/2124 100,0 99,8-100,0
Noroviruss GI/GlI 100/111 90,1 83,0-94,9 1052/1055* 99,7 99,2-99,9
Rotaviruss A 34/36 94,4 81,3-99,3 2097/2100 99,9 99,6-100,0
Sapoviruss 53/54 98,2 90,1-100,0 2223/2229 99,7 99,4-99,9
Baktérijas
Campylobacter 134/134 100,0 97,3-100,0 2001/2004 99,9 99,6—-100,0
Clostridium 213/224 95,1 91,4-97,5 1914/1917 99,8 99,5-100,0
difficile
Plesiomonas 40/41 97,6 87,1-99,9 2230/2234 99,8 99,5-100,0
shigelloides
Salmonella 64/64 100,0 94,4-100,0 2072/2074 99,9 99,7-100,0
Vibrio cholerae 11 100,0 2,5-100,0 987/989* 99,8 99,3-100,0
Vibrio 12 50,0 9,5-90,6 2133/2134 99,9 99,7-100,0
parahaemolyticus
Vibrio vulnificus 0/0 N/A N/A 2136/2136 100,0 99,8-100,0
Yersinia 51/51 100,0 93,0-100,0 2074/2086 99,4 99,0-99,7
enterocolitica
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43. tabula. Kliniskas veiktspéjas kopsavilkums prospektivajos un retrospektivajos pétijjumos (turpinajums)

Pozitiva procentuala sakritiba

Negativa procentuala sakritiba

Analits

TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
Caureju izraisoss E. colilShigella
Enteroagregativs 82/93 88,2 79,8-94,0 2039/2044 99,8 99,4-99,9
E. coli (EAEC)
Enteropatogéns 295/316 93,4 90,0-95,8 1914/1917 99,8 99,5-100,0
E. coli (EPEC)
Enterotoksigéns 63/67 94,0 85,4-98,4 963/975* 98,8 97,9-99,4
E. coli (ETEC) lt/st
Siga toksinam 70/75 93,3 85,1-97,8 937/945* 99,2 98,3-99,6
lidzigs toksins
E. coli (STEC)
stx1/stx2
E. coli 0157 39/39 100,0 91,0-100,0 28/28 100,0 87,7-100,0
Shigella | 36/37 97,3 85,8-99,9 2100/2100 100,0 99,8-100,0
enteroinvazivs
E. coli (EIEC)
Paraziti
Cryptosporidium 40/40 100,0 91,2-100,0 2223/2226 99,9 99,6-100,0
Cyclospora 23/24 95,8 78,9-99,9 2112/2112 100,0 99,8-100,0
cayetanensis
Entamoeba 0/0 N/A N/A 2136/2136 100,0 99,8-100,0
histolytica
Giardia lamblia 63/63 100,0 94,3-100,0 983/993* 99,0 98,2-99,5
Kopéja panela veiktspéja
Visi analiti 1464/1536 95,3 94,1-96,3 39527/39608 99,8 99,8-99,8

* Kliniska specifiskuma (NPA) parauga lielums ir mazaks patogéniem, kas novértéti ar kombinétu atsauci
(adenoviruss F40/F41, noroviruss GI/Gll, Vibrio cholerae, ETEC, STEC, Giardia lamblia), jo dala no visiem patiesi
negativajiem paraugiem (>33%) tiek parbauditi ar pilnigu kombinéto salidzindjuma metodi (39,03-43,59%).
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Blakusinfekcijas

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 zinoja par vairakiem noteiktiem organismiem
(t.i., jauktam infekcijam) kopuma 142 prospektivi savaktajos paraugos. Tas atbilst 21,3% no
pozitivajiem paraugiem (142/665). Lielaka dala paraugu, kuros noteikti vairaki organismi,
saturéja divus organismus (107/142; 75,4%), savukart 17,6% (25/142) satur&ja tris
organismus, 4,2% (6/142) saturéja Cetrus organismus un 2,8% (4/142) — piecus organismus.
Visbiezak sastopamas multiplas infekcijas ir noraditas 44. tabula talak.

44, tabula. Visizplatitakas vairaku organismu noteikSanas kombinacijas (25 gadijumi), kas noteiktas ar
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Vairaku noteikto organismu kombinacija Paraugu skaits
Enteropatogéns E. coli (EPEC) + enterotoksigéns E. coli (ETEC) It/st 5
Enteroagregativs E. coli (EAEC) + enterotoksigéns E. coli (ETEC) It/st 6
Enteroagregativs E. coli (EAEC) + enteropatogéns E. coli (EPEC) 7
Enteropatogéns E. coli (EPEC) + noroviruss GI/GlI 10
Campylobacter + enteropatogéns E. coli (EPEC) 13

Clostridium difficile toksins A/B + enteropatogéns E. coli (EPEC) 16

Ka paradits 45. tabula, visbiezak (=10 gadijumu) jauktu infekciju gadijuma tika konstatéts
EPEC (88), Clostridium difficile toksins A/B (44), Campylobacter (34), EAEC (33), noroviruss
GI/GlI (30), ETEC (23) un STEC (12).
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45. tabula. Analitu izplatiba jauktu infekciju gadijuma, nosakot ar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Analits N %
Adenoviruss F40/F41 5 1,5
Astroviruss 3 0,9
Campylobacter 34 10,2
Clostridium difficile toksins A/B 44 13,2
Cryptosporidium 2 0,6
Cyclospora cayetanensis 4 1,2
E. coli 0157 3 0,9
Enteroagregativs E. coli (EAEC) 33 9,9
Enteropatogéns E. coli (EPEC) 88 26,4
Enterotoksigéns E. coli (ETEC) It/st 23 6,9
Giardia lamblia 6 1,8
Noroviruss Gl/GlI 30 9,0
Plesiomonas shigelloides 8 2,4
Rotaviruss A 8 2,4
Salmonella 7 21
Sapoviruss 8 2,4
Siga toksTnam I1dzigs toksins E. coli (STEC) 12 3,6
stx1/stx2

Shigellalenteroinvazivs E. coli (EIEC) 6 1,8
Vibrio cholerae 2 0,6
Vibrio parahaemolyticus 1 0,3
Yersinia enterocolitica 6 1,8
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Kopsavilkums par drosumu un veiktspéju

DroSuma un veiktsp&jas kopsavilkuma sadalu var lejupieladét no S§is Eudamed vietnes:
https://lec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
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UtilizéSana
e Utilizgjiet bistamos atkritumus atbilsto$i vietéjiem un valsts noteikumiem. Tas attiecas art

uz nelietotiem produktiem.

® |evérojiet droSibas datu lapa (DDL) sniegtos ieteikumus.
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Noradijumi par problému novérsanu

Sie noradijumi par problému novérsanu var palidzét atrisinat iespéjamas problémas. Stkaku
informaciju skatiet arT lapa “Biezak uzdotie jautajumi” misu tehniska atbalsta centra vietné:
www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx (lai iegdtu kontaktinformaciju, apmeklgjiet vietni
www.giagen.com).

Papildinformaciju par konkrétiem QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 klddu kodiem un
zinojumiem skatiet 46. tabula.

46. tabula. Informacija par konkrétiem QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 klidu kodiem un zinojumiem

Klidas kods Paraditais kludas zinojums

0x02C9

0x032D

0x0459 Cartrid tion failure: S | tration too high

0x045A artridge execution failure: Sample concentration too high.

0x04BF . o )
Please repeat by loading 100 microliters of the sample in a

0x0524 new cartridge (per IFU explanation) (Kasetnes izpildes

0x058B klome: parak augsta parauga koncentracija. Atkartot,

0X05E9 100 mikrolitrus parauga ievietojot jauna kasetné (atbilstoSi
skaidrojumam lieto$anas instrukcija).)

0x0778

0x077D

0x14023

Ja parauga koncentracija ir parak augsta un tests jaatkarto, ievietojot 100 pl, ievérojiet
darbplismu, kas aprakstita dokumenta “C pielikums. Papildu lietoSanas instrukcijas” 160 Ipp.
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Simboli

LietoSanas instrukcijas vai uz iepakojuma un markéjuma ir talak noraditie simboli.

Simbola skaidrojums

Satur reagentus, kuru daudzums ir pietieckams <N> reakcijam

@
3
I3
o
@

A

pz4

v

Izlietot 'z

Sis izstradajums atbilst prasibam, kas noteiktas Eiropas Regula 2017/746 par
in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém.

N [
M

V In vitro diagnostikas mediciniska ierice

EH

Kataloga numurs

Partijas numurs
LOT

MAT Materiala numurs (t. i., komponenta marké&jums)

Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs

z

Unikals ierices identifikators

Satur

O C
Icﬁ
> -

—'
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Simbols

Simbola skaidrojums

152

Komponents

Numurs

Izmanto$anai saistiba ar kunga-zarnu traktu

R apzimé lietoSanas instrukciju redakciju, bet n ir redakcijas numurs

Temperatiras ierobezojums

Razotajs

Skatiet lietoSanas instrukcijas, kuras var lejupieladet vietné

resources.qgiagen.com/674623

Sargat no gaismas

Nelietot atkartoti

Uzmanibu! Skatit pievienotos dokumentus
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Simbola skaidrojums

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Viegli uzliesmojoss, aizdegSanas risks

Kodigs, kimiska apdeguma risks

Veselibas apdraudéjums, sensibilizacijas risks, kancerogenitate

Kaitéjuma risks

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

E@@@@@?ﬁ
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Pielikumi

A pielikums. Analizes definicijas faila instaléSana

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 analizes definicijas fails (Assay Definition File, ADF) ir
jainstalé sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise pirms
testéSanas ar kasetném QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Piezime. Lai augSupieladétu jaunus analizes definicijas failus sisttma QlAstat-Dx Rise,
sazinieties ar tehnisko pakalpojumu dienestu vai tirdzniecibas parstavi.

Piezime. Katru reizi, kad tiek izlaista jauna QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 analizes
versija, pirms testéSanas ir jainstalé jaunais QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 analizes
definicijas fails.

Analizes definicijas fails (faila veids: .asy) ir pieejams vietné www.qgiagen.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
sistému.

Lai ADF importétu no USB diska uz sisttmu QIAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0,
izpildiet talak aprakstitas 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 pogu Options (Opcijas), tad Assay Management (AnaliZzu parvaldiba).
Displeja satura apgabala tiks paradits ekrans Assay Management (Analizu parvaldiba)
(55. attéls).
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55. attéls. Ekrans Assay Management (Analizu parvaldiba).
3. Nospiediet ikonu Import (Importét) ekrana apak$éja kreisaja pusé (55. attéls).
4. Atlasiet analizei atbilsto$o failu, kas jaimporté no USB diska.

Tiek paradits dialoglodzins, kas apstiprina faila augSupieladi.

Piezime. Ja ir pieejama iepriek3€ja versija, tiks paradits dialoglodzing, lai aizstatu
pasreizéjo versiju ar jaunu. Lai aizstatu, nospiediet Yes (Ja).

5. Lai aktivizétu analizi, iespéjojiet opciju Assay Active (Aktlva analize) (56. attéls).
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56. attels. Analizes aktivizéSana.

Lai lietotajam pieskirtu aktivo analizi, veiciet talak aprakstitas darbibas.
a. Atveriet sadalu Options > User Management (Opcijas > Lietotaju parvaldiba).

b. Atlasiet lietotaju, kuram atlaut izpildit analizi.

Piezime. Ja nepiecieSams, So darbibu var atkartot katram sistéma izveidotajam
lietotajam.

c. Cilné User Options (Lietotaja opcijas) atlasiet vienumu Assign Assays (Pieskirt
analizes).

d. lespéjojiet analizi un péc tam nospiediet pogu Save (Saglabat) (57. attéls).
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57. attéls. Aktivas analizes pieSkirSana.
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B pielikums. Glosarijs

Amplifikacijas Iltkne: vairaku amplikonu reallaika RL-PKR amplifikacijas datu grafisks
attélojums.

AnalizéSanas modulis (AM): galvenais QlAstat-Dx Analyzer 1.0 aparatiras modulis, kas
nodroSina testu izpildi, izmantojot kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
Procesa vadibu nodroSina operativais modulis. Ar vienu operativo moduli var savienot
vairakus analizé$anas modulus.

IUO (investigational use only): lietoSanai tikai izpéte.
IFU (Instructions For Use): lietoSanas instrukcijas.

Galvena atvere: kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge atvere
transportéSanas vides Skidrajiem paraugiem.

Nukleinskabes: biopoliméri vai mazas biomolekulas, kuras veido nukleotidi, kas ir monomeéri
no trim komponentiem: 5-oglekla cukurs, fosfatu grupa un slapekla baze.

Operativais modulis (OM): Tpasa QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 aparatira, kas nodroSina
1-4 analizéSanas modulu (AM) lietotaja interfeisu.

Operativais modulis PRO (OM PRO): 1pasa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 aparatira, kas
nodroSina 1—4 analizéSanas modulu (AM) lietotdja interfeisu.

PKR: polimerazes kédes reakcija.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: sistemu QIAstat-Dx Analyzer 1.0 veido operativais modulis un
analizéSanas modulis. Operativais modulis ietver elementus, kas nodro$ina savienojamibu ar
analizéSanas moduli, ka arT |auj lietotajam veikt darbibas ar sistému QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
AnalizéSanas modulis ietver paraugu testéSanas un analizéSanas aparatru un
programmataru.
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QlAstat-Dx Analyzer 2.0: sistému QlAstat-Dx Analyzer 2.0 veido operativais modulis PRO
un analizéSanas modulis. Operativais modulis PRO ietver elementus, kas nodrosina
savienojamibu ar analiz€Sanas moduli, ka arT lauj lietotajam veikt darbibas ar sistému
QlAstat-Dx Analyzer 2.0. AnalizéSanas modulis ietver paraugu testéSanas un analizéSanas
aparatdru un programmataru.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge: noslégta vienreizlietojama plastmasas
ierice ar visiem iepriek$ ievietotajiem reagentiem, kas ir nepiecieSami, lai pilnigi izpilditu
pilniba automatizétas molekularas analizes kunga-zarnu trakta patogénu noteikSanai.

QlAstat-Dx Rise: QlAstat-Dx Rise Base ir in vitro diagnostikas ierice, kas izmantojama kopa
ar QlAstat-Dx analizém un moduliem QlAstat-Dx analiz€éSanas moduliem, un ta nodroSina
pilnigu automatizaciju no paraugu sagatavoSanas lidz reallaika PKR (real-time PCR)
noteikSanai molekularaja testéSana. Sistému var izmantot nejausas piekluves vai pakeSveida
testéSanai, un sistémas produktivitati var palielinat lldz 160 testiem diena, ieklaujot maks.
8 analizéSanas modulus. Sistéma ietver art vairaku testu priekS&jo atvilktni, kura vienlaikus
var ievietot maks. 16 testus, un atkritumu atvilktni, kur automatiski izmest izpildttos testus,
tadéjadi uzlabojot sistémas autonomas darbibas efektivitati.

RT: atgriezeniska transkripcija.
Uztriepes atvere: atvere kasetné QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge sausajiem
uztriepes tamponiem. Analizei QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 uztriepes atvere netiek

izmantota.

Lietotajs: persona, kas paredzétaja veida lieto QlAstat-Dx Analyzer 1.0 / QlAstat-Dx Analyzer 2.0 /
QlAstat-Dx Rise / QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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C pielikums. Papildu lietoSanas instrukcijas

Ja testéSanas laika rodas kasetnes izpildes klimes, kas atbilst klidu kodiem (0x02C9,
0x032D, 0x0459, 0x045A, 0x04BF, 0x0524, 0x058B, 0x05E9, 0x0778, 0x077D, 0x14023),
sisttmas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ekrana péc izpildes
pabeigSanas tiek paradits Sads k|ldas zinojums:

“Cartridge execution failure: Sample concentration too high. Please repeat by loading
100 microliters of the sample in a new cartridge (as per IFU explanation).” (Kasetnes
izpildes klame: parak augsta parauga koncentracija. Atkartot, 100 mikrolitrus parauga
ievietojot jauna kasetné (atbilstoSi skaidrojumam lietoSanas instrukcija).)

8ada gadijuma tests ir jaatkarto, izmantojot 100 pl td pasa parauga un izpildot [Tdzvértigas
testéSanas proceddras, ka aprakstits lietoSanas instrukcijas sadala “Procedira”, pielagojot
tas 100 pl parauga ievades tilpumam.

1. Atveriet jaunas kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge iepakojumu,
izmantojot nopléSanai paredzétos iegriezumus iepakojuma malas.

2. lznemiet kasetni QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge no iepakojuma.

3. Arroku uzrakstiet parauga informaciju vai novietojiet parauga informacijas etiketi
kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge aug$pusé. Parbaudiet, vai
etikete ir pareizi novietota un nebloké vaka atvérSanu.

4. Novietojiet kasetni QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge plakaniski uz tiras
darba virsmas 3, lai svitrkods uz etiketes batu vérsts augSup. Atveriet galvenas atveres
parauga nodalijuma vaku kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
priekSpusé.

5. Rapigi samaisiet féces Cary-Blair transporta vidé, pieméram, energiski sakratot stobrinu
3 reizes.

6. Atveriet stobrinu ar testéjamo paraugu. Izmantojiet komplektacija ieklauto parneses
pipeti, lai ievilktu Skidrumu. levelciet paraugu IT1dz pipetes pirmajai uzpildes Iinijai
(t.i., 100 pl).
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Svarigi! Pipeté nedrikst ievilkt gaisu, glotas vai dalinas. Ja pipeté tiek ievilkts gaiss,
glotas vai dalinas, uzmanigi izvadiet parauga Skidrumu no pipetes atpakal parauga
stobrina un ievelciet Skidrumu vélreiz.

7. lzmantojot komplektacija ieklauto vienreizlietojamo parneses pipeti, uzmanigi parnesiet
paraugu uz kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge galveno atveri.

8. Stingri aizveriet galvenas atveres nodalljuma vaku, [Tdz atskan klikkis.

9. Talak turpiniet, izpildot lietoSanas instrukcija sniegtos noradijumus.
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Informacija par pasatiSanu

Produkts Saturs Kat. Nr.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kasetnes un 6 atseviski iepakotas 691413
parneses pipetes.

Saistitie produkti

QlAstat-Dx Analytical Module,
1. gab.,
QlAstat-Dx Operational Module,
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 gab., un attieciga aparatdra un 9002824
programmattra molekularas
diagnostikas QlAstat-Dx analizes
kasetnu apstradei

QlAstat-Dx Analytical Module, 1 gab.,
QlAstat-Dx Operational Module PRO,
1 gab., un attieciga aparatiira un
programmatira molekularas
diagnostikas QlAstat-Dx analizes
kasetnu apstradei.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 9002828

QlAstat-Dx Rise bazes modulis,
1. gab.,

QIAstat-Dx Rise un attieché aparatUra un 9003163
programmattra molekularas
diagnostikas analizes kasetnu
QlAstat-Dx apstradei.
Jaunako informaciju par licencéSanu un konkréto produktu atrunas skatiet attiecigd QIAGEN
komplekta lietoSanas instrukcijas. QIAGEN komplekta lietoSanas instrukcijas ir pieejamas
vietné www.qiagen.com; tas var pieprasit ari QIAGEN tehniska atbalsta centros vai pie

vietéjiem precu izplatitajiem.
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