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Numatytoji paskirtis

,QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel (kat. nr. 691215) — tai kokybinis testas, skirtas
nazofaringiniy tampony (Nasopharyngeal Swab, NPS) méginiams, paimtiems i§ pacienty,
kuriems jtariamos kvépavimo taky infekcijos, tiriant virusiniy arba bakteriniy nukleorigsc¢iy
buvima. Tyrimas sukurtas naudoti su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0
ir ,QlAstat-Dx Rise®, kuriuose integruota automatinés nukleorigsciy ekstrakcijos funkcija ir
sudétinis ,real-time RT-PCR" nukleortigs¢iy aptikimas méginyije.

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” aptinka ir skiria” adenovirusg, bokavirusg,
koronavirusg 229E, koronavirusg HKU1, koronavirusg NL63, koronavirusg OCA43,
SARS-CoV-2, Zzmogaus metapneumovirusg A+B, A gripo virusa, A gripo viruso potipj
H1N1/pdm09, A gripo viruso potipj H1, A gripo viruso potipj H3, B gripo virusg, paragripo
virusg 1, paragripo virusg 2, paragripo virusg 3, paragripo virusg 4, kvépavimo sincitinj virusg
A+B, rinovirusg / enterovirusa, Bordetella pertussis, Chlamydophila pneumoniae, Legionella
pneumophila ir Mycoplasma pneumoniae.

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ yra pagalbiné priemoné simptomy turinCiy
pacienty kvépavimo taky infekcijoms diagnozuoti.

,QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” rezultatus batina interpretuoti visy susijusiy
klinikiniy ir laboratoriniy tyrimy rezultaty kontekste. ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel” rezultatai yra skirti naudoti ne kaip vienintelis diagnozés nustatymo, gydymo ar kity

epidemiologiniais duomenimis.

Teigiami rezultatai negali atmesti gretutinés infekcijos, susijusios su kitais organizmais,
nejtrauktais j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” tyrima.

Aptikta medziaga ar medziagos nebdtinai yra neabejotina ligos priezastis. Neigiami rezultatai
nereiskia, kad kvépavimo taky infekcijos néra.

" ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* aptinka enterovirusa ir rinovirusa, tagiau jy neskiria.
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Tyrimo efektyvumo charakteristikos buvo nustatytos tik asmenims, kuriems pasireiSké
kvépavimo taky sutrikimy simptomai.

,QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” skirtas naudoti tik kvalifikuotiems laboratorijos
specialistams ir néra skirtas savitikrai ar tyrimams, atliekamiems Salia paciento.

Skirta in vitro diagnostikai.
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Aprasymas ir veikimo principas

Informacija apie patogenus

Umias kvépavimo taky infekcijas gali sukelti jvairds patogenai, jskaitant bakterijas ir virusus,
tiksliai nustacius potencialaus (-iy) sukéléjo (-y) buvimg ar nebuvima, galima laiku priimti
sprendimus dél gydymo, hospitalizavimo, infekcijos kontrolés ir paciento grjzimo j darbg bei
Seimg. Be to, Sis tyrimas gali labai prisidéti prie geresnio antimikrobinio tvarkymo ir kity
svarbiy visuomenés sveikatos iniciatyvy.

,QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kaseté yra vienkartiné kaseté, kurioje yra visi
reagentai, reikalingi kvépavimo taky simptomus (1) sukelianciy 23 bakterijy ir virusy (arba jy
potipiy), jskaitant SARS-CoV-2, nukleorigstims iSgauti, amplifikuoti ir aptikti. Tyrimui
reikalingas nedidelio tdrio méginys, minimaliai savaranki§ko darbo, o rezultatai gaunami
mazdaug po vienos valandos.

»QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ esantis SARS-CoV-2 taikinys sukurtas 2020
m. pradzioje palyginus pirmyjy 170 vieSosiose duomeny bazése priecinamy SARS-CoV-2,
kuris laikomas Uhane, Kinijos Hubéjaus provincijoje, prasidejusio virusinés pneumonijos
(COVID-19) protrikio sukéléju, genomy seky. Siekiant patvirtinti placig SARS-CoV-2
aptikimo apreéptj ir gerus rezultatus, buvo iSanalizuota daugiau nei vienuolika milijony
prieinamy genomo seky. Siame teste esantis SARS-CoV-2 aptinka 2 viruso genomo genus
(Orf1b poligeng (Rdrp geng) ir E genus), nustatytus tuo padiu fluorescenciniu kanalu. Sie du
genai néra diferencijuocjami; fluorescencinis signalas gaunamas amplifikavus vieng arba abi
sritis.

Patogenai (ir jy potipiai), kuriuos galima aptikti ir identifikuoti naudojant ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel, iSvardyti 1 lenteléje (2—15).
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1 lentelé. ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ aptinkami patogenai

Patogenas

Klasifikavimas (genomo tipas)

Adenovirusas
Bokavirusas
Koronavirusas 229E
Koronavirusas OC43
Koronavirusas NL63
Koronavirusas HKU1

SARS-CoV-2

Zmogaus metapneumovirusas A+B

A gripo virusas

A gripo virusas H1N1/pdm09

A gripo virusas H1

A gripo virusas H3
B gripo virusas

1 paragripo virusas
2 paragripo virusas
3 paragripo virusas

4 paragripo virusas

Kvépavimo sincitinis virusas A+B

Rinovirusas / enterovirusas

Bordetella pertussis

Chlamydophila pneumoniae

Legionella pneumophila

Mycoplasma pneumoniae

Pastaba. ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” aptinka enterovirusg ir rinovirusg, taciau neskiria juy.

Adenovirusas (DNR)
Parvovirusas (DNR)
Koronavirusas (RNR)
Koronavirusas (RNR)
Koronavirusas (RNR)
Koronavirusas (RNR)
Koronavirusas (RNR)
Paramiksovirusas (RNR)
Ortomiksovirusas (RNR)
Ortomiksovirusas (RNR)
Ortomiksovirusas (RNR)
Ortomiksovirusas (RNR)
Ortomiksovirusas (RNR)
Paramiksovirusas (RNR)
Paramiksovirusas (RNR)
Paramiksovirusas (RNR)
Paramiksovirusas (RNR)
Paramiksovirusas (RNR)
Pikornavirusas (RNR)
Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)
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Santrauka ir paaiskinimas
~QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasetés aprasas

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kaseté yra vienkartinis plastikinis prietaisas,
kurj naudojant galima atlikti visiSkai automatizuotus molekulinius tyrimus, skirtus kvépavimo
taky patogenams (16) nustatyti. Pagrindinés ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel*
kasetés savybés: suderinamumas su kvépavimo taky NPS tiesiogiai naudojant sausus NPS
(pvz., ,Copan® FLOQSwabs®, kat. nr. 503CS01 / 550C) ir NPS universalioje transportavimo
terpéje (universal transport medium, UTM), hermetiS8kas i§ anksto supilstyty reagenty,

testy etapai atliekami kasetéje.

Visi testui iki galo atlikti reikalingi reagentai yra i anksto supilstyti ir atskirai uzdaryti
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasetéje. Naudotojui nereikia liestis prie
reagenty ir (arba) jy tvarkyti. Atliekant tyrimg reagentai tvarkomi ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir ,QlAstat-Dx Rise“ analizés modulyje esancioje kasetéje,
pneumatiniu bddu valdant skysCiy mikrokiekius ir be tiesioginio kontakto su pavaromis.
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir ,QlAstat-Dx Rise“ yra jleidziamo ir
iSleidziamo oro patalpy oro filtrai, suteikiantys papildomg apsaugg aplinkai. Atlikus tyrima,
kaseté visg laikg lieka hermetiskai uzdaryta, todél jg ypac saugu utilizuoti.

Kasetéje automatiSkai i$ eilés, naudojant pneumatinj slégj, atliekami keli veiksmai, kuriy
metu méginiai ir skysciai per perkélimo kamerg perkeliami j savo paskirties vietg (17).

Kai ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* kaseté, kurioje yra méginys, jstatoma
j «QlAstat-Dx Analyzer 1.0%, ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ar ,QlAstat-Dx Rise”, automatiskai
atliekami toliau nurodyti tyrimo veiksmai:

« vidinés kontrolinés medziagos suspensijos atkirimas;

« |gsteliy lizé mechaninémis ir (arba) cheminémis priemonémis;

* nukleortg$€iy gryninimas membranos pagrindu;

* i8gryninty nukleortigs¢iy maiSymas su liofilizuotais pagrindinio miSinio reagentais;
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» apibrézty eliuato / pagrindinio misinio alikvotiniy daliy perkélimas j skirtingy reakcijy
kameras;

* sudétinio ,Real-time RT-PCR* tyrimo atlikimas kiekvienoje reakcijos kameroje.

Pastaba. Fluorescencijos sustipréjimas, rodantis tikslinés analités aptikimg, aptinkamas
tiesiogiai kiekvienoje reakcijos kameroje.

Tampono anga ,— Pagrindiné anga

Atsekamumo brikininis kodas IIIIIIIIIIII']III
Reakcijos kameros

1 pav. ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasetés iSdéstymas ir jos ypatybés.
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Proceddros principas

Proceso aprasas

Diagnostiniai testai su ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” atliekami naudojant
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%, ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 arba ,QlAstat-Dx Rise“. Visus méginio
paruo$imo ir analizés veiksmus ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%, ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir
,QIAStat-Dx Rise" atlieka automatiskai. Méginiai surenkami ir perkeliami j ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasete rankiniu bddu, priklausomai nuo apdorojimo
parinkties.

1 parinktis. NPS jdéjimas j tepinéliui skirta angg naudojant sausg NPS (2 pav.).

A

1z
QUAGEN Gerbl. QIAGEN Strasse 1.

, 40724 Hi
GERMANT Wl <49 2109 19D i h Germany

[T

2 pav. Sauso NPS jdéjimas j tepinéliui skirtag anga.
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2 parinktis. NPS transportavimo terpéje (UTM) dozavimas j pagrindine anga
naudojant perkélimo pipete (3 pav.)

=~ @Y

Y, ‘GUAGEN GrbH. GAGEN Strosse 1, 40724 Hilden,
-l
GIRUANE, 1k +89 7103398 prodoccf Gurmony

3 pav. NPS jleidimas universalioje transportavimo terpéje j pagrinding anga.

Meéginio paémimas ir jkeélimas j kasete

Imti méginius ir po to juos perkelti j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasete
turéty personalas, iSmokytas saugiai tvarkyti biologinius meginius.

Naudotojas privalo atlikti toliau nurodytus veiksmus.
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Paimamas vienkartinio naudojimo nazofaringinio tampono meéginys.

Nazofaringinis tamponas jdedamas | vienkartinio naudojimo meégintuvélj, pripildyta
universalia transportavimo terpe, tik jei pasirinkta NPS universalioje transportavimo
terpéje apdorojimo parinktis.

Méginio informacijg galima uzrasyti ranka arba uzklijuoti méginio etikete ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasetés virSuje. Jei naudojamas ,QlAstat-Dx Rise®, ant
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasetés virSaus turi bati priklijuota etiketé
su meéginio informacija.

Méginys rankiniu badu perkeliamas j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasete.

e Sausas NPS: nazofaringinis tamponas jdedamas | ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel“ kasetés tampono anga.

¢ NPS universalioje transportavimo terpéje: 300 ul méginio perpilama j ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasetés pagrindine anga, naudojant vieng i$
pridedamy perkélimo pipeciy.

Svarbu. Jkeliant NPS universalioje transportavimo terpéje, naudotojas vizualiai patikrina
meéginj per patikros langelj (zr. iliustracijg toliau) ir jsitikina, kad méginys buvo jkeltas
(4 pav.).

4 pav. Méginio patikros langelis (raudona rodykleé).
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5. Méginio briksninis kodas ir ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasetés QR kodas
nuskaitomi ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%, ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ arba ,QlAstat-Dx Rise®
viduje.

Svarbu. Nenuskaitykite ant kasetés pakuotés esancio briksninio kodo.

6. ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kaseté jdedama j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
»QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ar ,QlAstat-Dx Rise“.

7. Pradedamas tyrimas ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ arba
,QlAstat-Dx Rise".

Méginio paruosimas, nukleortgsties amplifikacija ir aptikimas

Nukleorigs€iy méginyje ekstrakcijg, amplifikacijg ir aptikimg ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
,QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ir ,QlAstat-Dx Rise" atlieka automatiskai.

1. Méginys homogenizuojamas, Igstelés lizuojamos ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel” kasetés lizés kameroje, kurioje yra dideliu grei€iu besisukantis rotorius.

2. Nukleorigstys iSgryninamos i$ lizuoto meéginio prijungiant prie silicio dioksido
membranos ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasetés gryninimo kameroje,
naudojant chaotropines druskas ir alkoholj.

3. I8grynintos nukleorigstys iSplaunamos i§ membranos gryninimo kameroje ir
sumaisomos su liofilizuotomis PGR cheminémis medziagomis ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel” kasetés sausy cheminiy medziagy kameroje.

4. Meéginio ir PGR reagenty misinys paskirstomas ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel” kasetés PGR kamerose, kuriose yra liofilizuoti, tyrimui biidingi pradmenys ir zondai.

5. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir ,QlAstat-Dx Rise" sukuria
optimalios temperatdros profilius, kad bty galima efektyviai atlikti sudétinj ,real-time
RT-PCR" tyrima, ir realiuoju laiku atlieka fluorescencijos matavimus, skirtus
amplifikacijos kreivéms kurti.

6. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir ,QlAstat-Dx Rise“ programiné
jranga interpretuoja gautus duomenis, apdoroja kontrolinius méginius ir pateikia tyrimo
ataskaita.
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Pateikiamos medziagos

Rinkinio turinys

,»QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“

Katalogo Nr. 691215
Ruosiniy skaicius 6
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kaseté 6*
Perkélimo pipetés 6t

*Atskirai supakuotos kasetés su visais reagentais, reikalingais méginiui paruosti, ir sudétiné ,real-time RT-PCR" ir
vidiné kontroliné medziaga.

TAtskirai supakuotos perkélimo pipetés, skirtos skystam méginiui paskirstyti ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel” kasetéje.
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Kasetés komponentai

Pagrindiniai kasetés komponentai paaiskinti toliau.

2 lentelé. Aktyvis reagentai

Reagentas

Veikliosios medziagos

Koncentracija / diapazonas

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-

2" kaseté

Vidiné kontroliné medziaga
Guanidino hidrochloridas
Guanidino tiocianatas
t-oktilfenoksipolietoksietanolis
,Proteinase K*
Polietilenglikolis

Etanolis

Izopropanolis

Atvirkstiné transkriptazé
dNTPs

DNR polimerazé

Specifinio taikinio pradmuo

Fluoroforais pazymétas specifinio

taikinio aptikimo zondas

1 000-10 000 kopijy kasetéje
230 %—<50 %

230 %-<50 %

22,5 %—<10 %

20,1 %—<1%

21 %—<10 %

250 %—<70 %

230 %—<50 %
20-100 vnt./kasetéje
1-56 mM

10-100 vnt./kasetéje
100-1000 pM
100-1000 pM
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Reikalingos, taCiau nepateikiamos medziagos

Platforma ir programiné jranga

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ skirtas naudoti su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" ir ,QlAstat-Dx Rise“. PrieS pradédami testa, jsitikinkite, kad yra:

« ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%, ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0%, arba ,QlAstat-Dx Rise“

,QlAstat-Dx Analyzer 1.0" analizatorius: bent vienas operacinis modulis ir
vienas analizés modulis su programinés jrangos versija 1.5* arba naujesne.

° ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 analizatorius: bent vienas operacinis modulis ir
vienas analizés modulis su programinés jrangos versija 1.6 arba naujesne.

° ,QlAstat-Dx Rise“: kad aparatas veikty, jame turi bati bent du analizés moduliai,
kuriy programinés jrangos versija yra 2.4 arba naujesneé.

e ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0 naudotojo vadovas (skirtas naudoti su 1.5 programinés jrangos
versija); arba ,QIAstat-Dx Analyzer 2.0“ naudotojo vadovas (skirtas naudoti su 1.6 arba
naujesne programinés jrangos versija); arba ,QIAstat-Dx Rise" naudotojo vadovas
(skirtas naudoti su 2.4 arba naujesne programinés jrangos versija).

* Naujausia ,QlAstat-Dx“ tyrimo apibrézimo failo programiné jranga, skirta ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel”, diegta ,Operational Module®, ,Operational Module
PRO" arba ,QlAstat-Dx Rise".

Pastaba. | ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ negalima jdiegti 1.6 ar vélesnés versijos taikomosios
programinés jrangos.

*,DiagCORE® Analyzer* prietaisai, pagristi ,QlAstat-Dx® 1.5 versijos programine jranga, gali bati naudojami kaip
alternatyva ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ prietaisams.
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|ISorinés kontrolés informacija

Neigiamos ir teigiamos iSorinés kontrolinés medziagos néra batinos, bet jas galima naudoti.

Visi iSorinés kokybés kontrolés reikalavimai ir testai turi bati atliekami vadovaujantis vietos,
valstybés ir federaliniais reglamentais arba akreditavimo organizacijy nurodymais ir turi bati
atliekami laikantis standartiniy naudotojo laboratorijos kokybés kontrolés procedary.
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Jspéjimai ir atsargumo priemonés

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* skirta naudoti profesionaliems laborantams,
iSmokytiems dirbti su ,,QlAstat-Dx Analyzer 1.0, ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir ,QlAstat-Dx Rise".

Atkreipkite démesj, kad gali prireikti pasizitréti vietos teisés aktus, kuriais nustatyta, kaip
apie rimtus su Siuo prietaisu susijusius incidentus pranesti gamintojui ir Salies, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, reguliuojandiajai institucijai.

Saugos informacija

Dirbdami su cheminémis medziagomis, visada déveékite tinkamg laboratorinj chalatg,
muaveékite vienkartines pirstines ir bikite uzsidéje apsauginius akinius. Daugiau informacijos
rasite atitinkamuose saugos duomeny lapuose (Safety Data Sheets, SDS). Jie pateikiami
patogiu ir kompaktiSku PDF formatu internete svetainéje www.qiagen.com/safety — Cia
galite rasti, perzidréti ir iSspausdinti kiekvieno QIAGEN rinkinio SDL.

Bandiniai ir méginiai gali bati uzkre€iami. Laikykités savo institucijos biologiniy méginiy
apdorojimo saugos procediry. Méginiy ir tyrimy atliekas iSmeskite laikydamiesi vietiniy saugos
procedary.

Visada dévékite atitinkamas asmeninés apsaugos priemones, jskaitant (taciau neapsiribojant)
nepudruotas vienkartines pirstines, laboratorinj chalatg ir apsauginius akinius. Saugokite
oda, akis ir gleivines. Tvarkydami méginius, daznai keiskite pirstines.

Visus meéginius, panaudotas kasetes ir perkélimo pipetes tvarkykite taip, lyg jie galéty
perduoti uzkreCianCias medziagas. Visuomet laikykités atitinkamose rekomendacijose
nurodyty saugumo priemoniy, pvz., ,Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI)
Laboratorijos darbuotojy apsaugos nuo darbe gauty infekcijy patvirtintose rekomendacijose
(M29) [18] arba kituose vietos institucijy pateiktuose susijusiuose dokumentuose. Méginius,
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasetes ir perkélimo pipetes iSmeskite
laikydamiesi atitinkamy taisykliy.
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,QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kaseté yra uzdaras, vienkartinio naudojimo
prietaisas, kuriame yra visi reagentai, reikalingi méginiui paruosti ir sudétinei ,real-time RT-PCR"
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%, ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" ir ,QlAstat-Dx Rise" viduje. Nenaudokite
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kasetés, jei jos galiojimo laikas pasibaiges,
pastebite pazeidimy arba i$ jos prateka skystis.

Laikykités standartiniy laboratorijos procediry, kad darbo vieta iSlikty Svari ir neuztersta.
Rekomendacijos aprasytos leidiniuose, pvz., Europos ligy prevencijos ir kontrolés centre
(www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-and-laboratory-

networks/erlinet-biosafety).

Skubios pagalbos telefono numeris

CHEMTREC

Uz JAV ir Kanados riby +1 703-527-3887

Atsargumo priemonés

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ komponentams taikomos toliau iSvardytos
pavojingumo ir atsargumo frazés.
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Sudétis: etanolis, guanidino hidrochloridas, guanidino ticionatas,
izopropanolis, proteinazé K, t-oktilfenoksipolietoksietanolis. Pavojus! Stipriai
nudegina odg ir smarkiai paZeidzia akis. Kenksminga prarijus arba jkvépus.
ToksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus. Labai degls
skystis ir garai. Gali biti kenksminga susilietus su oda. |kvépus gali sukelti
alergine reakcija, astmos simptomus arba apsunkinti kvépavima. Gali sukelti
mieguistuma arba galvos svaigima. Kontaktuodama su ragstimis i§skiria labai
toksiSkas dujas. Laikyti atokiai nuo karscio, karsty pavirsiy, kibirk3c¢iy, atviros
liepsnos ir kity uzsidegimo $altiniy. Nerakyti. Laikyti vésioje vietoje. Naudoti tik
lauke arba gerai védinamoje patalpoje. Saugoti, kad nepatekty j aplinka.
Mavéti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti akiy
(veido) apsaugos priemones. Esant nepakankamam veédinimui, naudoti
kvépavimo taky apsaugos priemones. PATEKUS | AKIS: kelias minutes
atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai
galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Esant saly€iui arba jeigu numanomas
salytis: Nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA / kreiptis j gydytoja. Plauti burng. NESUKELTI
vémimo. I8veskite Zmogy j gryng org ir padékite jam patogiai kvépuoti.
UzterStus drabuZius iSskalbti pries vél juos apsivelkant. Laikyti gerai
védinamoje vietoje. Talpyklg laikyti sandariai uzdarytg. Turinj / talpyklg Salinti
patvirtintoje jmonéje pagal vietos, regioniniy, nacionaliniy ir tarptautiniy teisés
akty reikalavimus.
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Utilizavimas

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasetes Salinti kaip pavojingas atliekas
laikantis vietos ir nacionaliniy taisykliy. Si nuostata taikoma ir nepanaudotiems gaminiams.
Jei kaseté pazeista, zr. ,Kaseciy laikymas ir tvarkymas*® kitame puslapyije.

Laikykités saugos duomeny lape (SDL) pateikty rekomendacijy.
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Kaseciy laikymas ir naudojimas

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* kasetes laikykite sausoje, Svarioje vietoje
kambario temperatdroje (15-25 °C). ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasetes
arba perkélimo pipetes i$ jy atskiry pakuo€iy iSimkite tik prieS naudojimg. 1S pakuotés iSimtg
kasete reikia saugoti nuo saulés spinduliy.

Tokiomis salygomis ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* kasetes galima laikyti iki ant
kiekvienos pakuotés nurodytos galiojimo datos. Be to, galiojimo data jtraukta | ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasetés briksninj koda, kurj nuskaito ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 arba ,QlAstat-Dx Rise", kai kaseté jstatoma j prietaisg atliekant testa.

Reikia atkreipti démesj | galiojimo pabaigos datas ir laikymo sglygas, iSspausdintas ant
dézutés ir visy komponenty etikeciy. Pasibaigus tinkamumo laikui ar esant netinkamoms
laikymo sglygoms komponenty naudoti negalima. Jei kaseté pazeista, zr. ,Saugos
informacija“ 19 puslapyje.

Stabilumas naudojimo metu

Atidarius kasete, perkelti méginj j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasete reikia
per 30 minuciy. Kasetes su jdétu meéginiu reikia jstatyti j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ per 90 minuciy arba j ,QlAstat-Dx Rise" nedelsiant.
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Bandiniy laikymas ir naudojimas

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel® skirta naudoti su nazofaringinio tampono
méginiais. Su visais méginiais turi bati elgiamasi kaip su potencialiai uzkreciamais. Méginiy
ir tyrimy atliekas iSmeskite laikydamiesi vietiniy saugos procedary.

Bandinio émimas

Nazofaringiniai tampony meéginiai turi bati paimami ir naudojami, kaip nurodyta gamintojo
rekomenduojamose proceddrose.

Sausas NPS

Siekdami geriausiy rezultaty, naudokite Svieziai surinktus sauso NPS méginius. Jei tyrimo i$
karto atlikti nejmanoma, siekiant iSlaikyti geriausius rezultatus, rekomenduojamos sausy
NPS laikymo sglygos nurodytos toliau.

« Kambario temperatiroje nuo 15 iki 25 “C ne ilgiau kaip 45 min.
» AtSaldZius temperatiroje nuo 2 iki 8 “C ne ilgiau kaip 7 val.
NPS universalioje transportavimo terpéje (UTM)

NPS (nazofaringiniy tampony) universalioje transportavimo terpéje (UTM) rekomenduojamos
laikymo salygos nurodytos toliau.

« Kambario temperatiroje nuo 15 iki 25 “C ne ilgiau kaip 4 val.
o AtSaldzius temperatiroje nuo 2 iki 8 °C ne ilgiau kaip 3 dienas

o UzSaldzius temperatiroje nuo —25 iki —15 °C ne ilgiau kaip 14 dieny
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Procedura

Svarbi informacija prie$ pradedant

o Uztikrinkite, kad baty visos reikalingos, bet nepateiktos medZiagos.

« Pasirinkite ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasete (kat. Nr. 691215).
Kvépavimo taky tyrimy grupés kasetés identifikavimg palengvina mélyna juosta etiketéje
ir piktograma, rodanti kvépavimo takus (zr. ,Simboliai“ 164 puslapyje).

Pastaba. NPS galima apdoroti dviem skirtingais apdorojimo bidais: sausu NPS arba NPS
universalioje transportavimo terpéje (UTM), kurie grafinéje vartotojo sgsajoje ir rezultaty
ataskaitoje vadinami méginio tipu.

Meéginio paémimas, transportavimas ir laikymas
Sausas NPS

Méginiai surenkami naudojant nazofaringinj tampong (NPS) su 100 mm lGzio tasku (pvz.,
,Copan FLOQSwabs®, kat. nr. 503CS01 / 553C) pagal gamintojo rekomenduojamas
proceddras.

NPS universalioje transportavimo terpéje (UTM)

Méginius paimkite naudodami nazofaringinj tampong (pvz., ,Copan FLOQSwabs", kat. nr.
503CS01 / 553C) pagal tampono gamintojo rekomenduojamas proceddras ir jdékite tampong
jUTM.
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Méginio perkélimas j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel”
kasete

Sausas NPS

Pastaba. Taikoma ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir ,QlAstat-Dx Rise".

1. Atidarykite ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasetés pakuote ties pléSimo
iSpjovomis pakuotés Sonuose (5 pav.).

Svarbu. Atidarius pakuote, méginj reikia jdéti j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel“ kasete ir jstatyti j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ per
120 minugiy arba j ,QlAstat-Dx Rise® per 30 minuciy.
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5 pav. ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasetés atidarymas.

ISpakuokite ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasete ir laikykite taip, kad
braksninis kodas ant etiketés bty atsuktas j jus.

UzraSykite méginio informacijg ranka arba uzklijuokite méginio informacijos etikete ant
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasetés virSaus. Jsitikinkite, kad etiketé yra
tinkamoje vietoje ir netrukdo atidaryti dangtelio (6 pav.). Zr. skyriuje apie darbo su
,QlAstat-Dx Rise” eigg, kaip tinkamai pazenklinti kasete, jei dedate jg j ,QlAstat-Dx Rise".
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6 pav. Méginio informacijos uzdéjimas ant ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasetés.

4. Atidarykite tampono angos méginio dangtj ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel*

kasetés kairéje puséje (7 pav.).

i ®®@®

QlAstat-Dx® Panel

s

Prodscof Gemany

LTS

7 pav. Tampono angos méginio dang¢io atidarymas.

5. |kiSkite sausg NPS j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasete, kol nulauzimo

taskas bus sulygiuotas su prieigos anga (t. y. tamponas toliau nejudés) (8 pav.).

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* naudojimo instrukcijos | 2025-05

27



M GG Srwsen 1, 25734 1k
AR, W 09 TSNS pys st caemany

L)

8 pav. Sauso NPS jdéjimas j ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasete.

6. Nulauzkite NPS kotg ties nulauzimo tasku, palikdami likusia NPS dalj ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasetéje (9 pav.).
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9 pav. NPS koto nulauzimas.
7. Tvirtai uzdarykite tampono angos meéginio dangtj, kol jis uzsifiksuos (10 pav.).

Svarbu. Perkélus méginj j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasete, reikia
per 90 minuciy kasete jstatyti j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“
nedelsiant jstatyti j ,QlAstat-Dx Rise” dékla, kai visi méginiai jkeliami j kasetes. ligiausias
kasetés, jau jkeltos j ,QlAstat-Dx Rise®, laukimo laikas (stabilumas sistemoje) yra apie
300 minuciy. ,QlAstat-Dx Rise“ automatiSkai aptiks, jei kaseté bus jstatyta j prietaisg
ilgesnj laikg nei leidZiama ir automatiSkai iSmes kasetes, kurios virSijo didZiausig
stabilumo laika.
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10 pav. Tampono angos méginio dangéio uzdarymas.

NPS universalioje transportavimo terpéje (UTM)

Pastaba. Taikoma ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%, ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir ,QlAstat-Dx Rise".

1. Atidarykite ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasetés pakuote ties pléSimo
iSpjovomis pakuotés Sonuose (11 pav.).

Svarbu. Atidarius pakuote, méginj reikia jdéti j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel“ kasete ir jstatyti j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ per
120 minuciy arba j ,QlAstat-Dx Rise® per 30 minuciy.
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11 pav. ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasetés atidarymas.

2. ISpakuokite ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasete ir laikykite taip, kad QR
kodas ant etiketés bty atsuktas j jus.

3. UzraSykite méginio informacijg ranka arba uzklijuokite méginio informacijos etikete ant
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasetés virSaus. Jsitikinkite, kad etiketé yra
tinkamoje vietoje ir netrukdo atidaryti dangtelio (12 pav.). Zr. skyriuje apie darbo su
,QlAstat-Dx Rise” eigg, kaip tinkamai pazenklinti kasete, jei dedate jg j ,QlAstat-Dx Rise".
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12 pav. Méginio informacijos uzdéjimas ant ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasetés.

4. Atidarykite pagrindinés angos meginio dangtj ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel* kasetés priekyje (13 pav.).

13 pav. Pagrindinés angos méginio dangéio atidarymas.

5. Atidarykite tiriamg NPS UTM meégintuvélj. Pateikta perkélimo pipete pritraukite skyscio
iki pipetés treciosios uzpildymo linijos (t. y. 300 ul) (14 pav.).

Svarbu. Nepritraukite j pipete oro. Jei kaip transportavimo terpé naudojama ,Copan® UTM®"
universali transportavimo terpé, bikite atsargis, kad nejsiurbtumeéte vamzdelyje esanciy
rutuliuky. Jei j pipete pritraukiate oro arba rutuliuky, atidziai iSstumkite skystg méginj i$
pipetés atgal | mégintuvélj ir pritraukite dar kartg. Jei sunaudojote visas SeSias rinkinyje
pateiktas pipetes, naudokite kitokias atskirai supakuotas ir graduotas pipetes.
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14 pav. Méginio jtraukimas j pridéta perkélimo pipete.

6. AtidZiai perkelkite 300 pl meginio tdrio j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
kasetés pagrindine anga, naudodami pateiktg vienkartinio naudojimo perkélimo pipete
(15 pav.).

15 pav. Universalios transportavimo terpés jleidimas j pagrinding anga.
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7. Tvirtai uzdarykite pagrindinés angos méginio dangtj, kol jis uzsifiksuos (16 pav.).

16 pav. Pagrindinés angos méginio dang¢io uzdarymas.

8. ApziGrédami sitikinkite, kad meéginys buvo jdétas, patikrindami ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel” kasetés méginio patikros langelj (17 pav.).

Svarbu. Perkélus meéginj j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasete, reikia
per 90 minuciy ja jstatyti j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0" arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" arba
nedelsiant jstatyti j ,QlAstat-Dx Rise” dékla, kai visi méginiai jkeliami j kasetes. ligiausias
kasetés, jau jkeltos j ,QlAstat-Dx Rise®, laukimo laikas (stabilumas sistemoje) yra apie
300 minudiy.

,QlAstat-Dx Rise" automatiSkai aptiks, jei kaseté bus jstatyta j prietaisg ilgesnj laikg nei
leidziama ir automatiskai iSmes kasetes, kurios virSijo didziausig stabilumo laika.

17 pav. Méginio patikros langelis (raudona rodykleé).
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Testo vykdymas naudojant ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-
Dx Analyzer 2.0

1.

Jiunkite ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ,,On/Off* (jjungimo /
iSjungimo) mygtuku prietaiso priekyje.

Pastaba. Maitinimo jungiklis analizés modulio galinéje dalyje turi bt nustatytas ,|“ padétyje.
,QIAstat-Dx Analyzer 1.0" arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bisenos indikatorius taps mélynas.

Palaukite, kol parodomas ,Main® (pagrindinis) ekranas ir ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ bisenos indikatoriai pradeda Sviesti zaliai ir nustoja mirkseti.

Prisijunkite prie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ jvesdami
naudotojo vardg ir slaptazod;.

Pastaba. ,Login“ (prisijungimo) ekranas rodomas, jei suaktyvinta ,User Access Control“
(naudotojy prieigos kontrolé). Jeigu ,User Access Control* (naudotojy prieigos kontrolé)
iSjungta, naudotojo vardo / slaptazodzio jvesti nereikés ir bus rodomas ekranas ,Main®
(pagrindinis).

Jei ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ nebuvo jdiegta tyrimo
apibrézimo failo programiné jranga, prie§ vykdydami testg vadovaukités diegimo
instrukcijomis (jei reikia papildomos informacijos, zr. ,A priedas. Tyrimo apibrézimo failo
diegimas* 158 puslapyje).

Paspauskite mygtukg ,Run Test “ (vykdyti testg) ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ virSutiniame deSiniajame jutiklinio ekrano kampe.

Kai bus paprasyta, ranka jveskite méginio ID arba nuskaitykite méginio ID briksninj kodg
ant nazofaringinio tampono meéginio (esantj ant tampono lizdinés pakuotés), arba
nuskaitykite bandinio informacijos brik3ninj koda, esantj ant ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel” kasetés (zr. 3 veiksmg, nurodytg ,Méginio jdéjimas j ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasete” 26 puslapyje), naudodami integruotg priekinj
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0" arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ brakSniniy kody skaitytuva.

Pastaba. Be to, méginio ID galima jvesti jutiklinio ekrano virtualigja klaviatQra, paspaudus
laukg ,,Sample ID“ (méginio ID).
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Pastaba. Atsizvelgiant | pasirinktg sistemos konfigiracijg, Sioje vietoje gali bdti
reikalaujama jvesti paciento ID.

Pastaba. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ar ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ instrukcijos rodomos
jutiklinio ekrano apacioje esancioje instrukcijy juostoje.

18 pav. Méginio ID briaksninio kodo nuskaitymas.

Kai bus paprasyta, nuskaitykite naudojamos ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel* kasetés briksninj kodg (19 pav.). ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx
Analyzer 2.0“ automatiSkai atpazjsta atliekamag tyrimg pagal kasetés bruksninj koda.

Pastaba. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ir ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ nepriims ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel* kaseciy, kuriy galiojimo laikas pasibaiges, anksciau
naudoty kase€iy arba prietaise nejdiegty tyrimy kaseciy. Tokiais atvejais bus rodomas
klaidos pranesSimas ir ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* kaseté bus atmesta.
Daugiau informacijos apie tyrimy diegimg pateikta A priede ir ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba
»QIAstat-Dx Analyzer 2.0 naudotojo vadove.
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19 pav. ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasetés briikSninio kodo nuskaitymas.

8. Pasirinkite tampono méginio tipg i$ sgraso (20 pav.) sauso NPS apdorojimo parinkgiai
arba UTM méginio tipo parinktj naudojant NPS UTM apdorojimo parinkgiai.

administrator Run Test Module 1 14:43 2017-03-30

Ul administrator

Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE

ample ID
2430362 v Swab v
Aasay Type U™

RPSARS-Co

jle Type

Cancel
Select Sample Type

20 pav. Méginio tipo pasirinkimas.

9. Pasirodys ekranas ,Confirm* (patvirtinti). Perzitrékite jvestus duomenis ir atlikite visus

reikiamus pakeitimus, pasirinkdami atitinkamus laukus jutikliniame ekrane ir redaguodami
informacija.
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10. Kai visi rodomi duomenys yra teisingi, paspauskite Confirm (patvirtinti). Jei reikia,
pasirinkite atitinkamg laukg, kad redaguotumeéte jo turinj, arba paspauskite ,Cancel”
(atSaukti), jei norite atSaukti testg (21 pav.).

P Tost Wk | 1201 20900011

C trator
RP SARG.Cov-2

TEST DATA

12344 -

21 pav. Duomeny jvedimo patvirtinimas.

Cancel

11. sitikinkite, kad ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasetés tampono angos ir
pagrindinés angos danggciai yra tvirtai uzdaryti. Automatiskai atsidarius kasetés jstatymo
angai ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 virSuje, jstatykite
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasete, nukreipe briksninj koda j kaire ir
reakcijos kameras nukreipe zemyn (22 pav. toliau).

Pastaba. Nebdtina jstumti ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasetés |
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“. Tinkamai jstatykite | kasetés
jstatymo anggq ir ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiskai
perkels kasete j analizés modulj.

22 pav. ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasetés jdéjimas j ,,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba
,»QlAstat-Dx Analyzer 2.0“.
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12. Aptikus ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasete, ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0°
arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiSkai uzdarys kasetés jstatymo angg ir pradés
vykdyti testg. Daugiau jokiy veiksmy operatoriui atlikti nereikia.

Pastaba. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0" ir ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ priims tik testo nustatymo
metu naudotg ir nuskaitytg ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* kasete. |staius
kitg kasete, nei buvo nuskaityta, bus rodoma klaida ir kaseté bus automatiskai iSstumta.

Pastaba. Iki Sio etapo testo vykdyma galima atSaukti apatiniame deSiniajame jutiklinio
ekrano kampe paspaudus mygtukg ,Cancel” (atSaukti).

Pastaba. Atsizvelgiant j sistemos konfiglravimag, operatoriui gali tekti i$ naujo jvesti savo
naudotojo slaptaZzodj, kad pradéty testo vykdyma.

Pastaba. Jeigu j angg nejstatoma ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasete,
kasetés jstatymo angos dangtelis automatiskai uzsidarys po 30 sekundziy. Tokiu atveju
pakartokite procedarg nuo 10 veiksmo.

13. Tyrimui pasibaigus rodomas ekranas ,Eject” (iSstumti) (23 pav.) ir modulio bldsenos
juostoje bus rodomas vienas i$ toliau iSvardyty testo rezultaty.

e ,TEST COMPLETED* (TESTAS ATLIKTAS): tyrimas sékmingai atliktas.

e ,TEST FAILED“ (TESTAS NEPAVYKO): tyrimo metu jvyko klaida.

» ,TEST CANCELED* (TESTAS ATSAUKTAS): naudotojas at$auké tyrima.

Svarbu. Jei testas nepavyko, norédami suzinoti galimas priezastis ir instrukcijas, kg
daryti toliau, zr. skyriy ,Trik€iy Salinimas” ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx
Analyzer 2.0“ naudotojo vadove.

TEST DATA

12384
AP SARS-CoV-2

Swab

23 pav. Rodomas ekranas ,,Eject” (iSstumti).
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14.

15.

40

Paspauskite @ ,Eject” (iSstumti) jutikliniame ekrane, kad iSimtuméte ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel* kasete, ir Salinkite jg kaip biologiSkai pavojingas
atliekas, laikydamiesi nacionaliniy, Salies ir vietos sveikatos ir saugos reikalavimy ir
teisés akty nuostaty. ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasete reikia iSimti,
kai atsidaro kasetés jstatymo anga ir kaseté iSstumiama. Jeigu kaseté neiSimama per
30 sekundziy, ji automatiSkai jtraukiama atgal j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatoriy ir kasetés jstatymo angos dangtelis uzdaromas.
Tokiu atveju paspauskite Eject (iSstumti), kad vél atidarytuméte kasetés jstatymo anga,
ir iSimkite kasete.

Svarbu. Panaudotos ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* kasetés turi bati
iSmestos. Nejmanoma pakartotinai panaudoti kaseciy atliekant testus, kurie buvo pradéti
vykdyti, tadiau véliau buvo operatoriaus atSaukti, arba kuriuos vykdant jvyko klaida.

ISstimus ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* kasete, rodomas rezultaty
~Summary® (suvestinés) ekranas. Daugiau informacijos ieSkokite ,Rezultaty aiSkinimas“ 58
psl. Norédami pradéti vykdyti kitg tyrima, paspauskite Run Test (vykdyti tyrima).

Pastaba. Daugiau informacijos apie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx
Analyzer 2.0“ analizatoriaus naudojimg pateikta ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0 arba
»QIAstat-Dx Analyzer 2.0 naudotojo vadove.
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Testo vykdymas su ,QlAstat-Dx Rise”

»QlAstat-Dx Rise“ analizatoriaus paleidimas

1. Pirma jsitikinkite, ar maitinimo jungiklis galinéje prietaiso jungliy dézutéje yra ,I*
padétyje. Paspauskite ,ON/OFF“ (jjungimo / iSjungimo) mygtukg ,QlAstat-Dx Rise“
priekyje, kad paleistumeéte prietaisg.

2. Palaukite, kol bus rodomas prisijungimo ekranas.

3. Prisijunkite prie sistemos, kai bus parodytas prisijungimo ekranas (24 pav.).

00008
eeeee

24 pav. Prisijungimo ekranas.

,QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasetés paruoSimas

Informacijos apie méginio jdéjimg j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasete ir
konkrecios informacijos apie vykdyting tyrimg Zr. ,Méginio perkélimas | ,QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasete” 26 puslapyje.

Visada jsitikinkite, kad jdéjus méginj j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasete,
abu méginio danggiai yra tvirtai uzdaryti.
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Méginio briksninio kodo uzdéjimas ant ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel” kasetés

Uzdeékite braksninj kodg ,QlIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasetés virSutingje
desinéje puséje (nurodyta rodykle).

’ s

25 pav. ,,Sample ID“ (méginio ID) briik$ninio kodo tvirtinimas.

Svarbu. Didziausias leistinas brik3ninio kodo dydis yra 22 mm x 35 mm. Brik3ninis kodas
visada turi biti kasetés deSinéje (kaip tai nurodyta toliau mélynai pazymétoje srityje), nes
kairé kasetés pusé yra svarbi méginio automatiniam aptikimui (26 pav.).

Pastaba. Norint apdoroti méginius ,QlAstat-Dx Rise", reikia uzdéti kompiuteriu jskaitomg
méginio ID brdksninj kodg ant ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasetés.
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26 pav. ,,Sample ID“ (méginio ID) briikSninio kodo uzdéjimas.

Galima naudoti vienmacius ir dvimacius braksninius kodus.

Galima naudoti Siuos vienmadcius briksninius kodus: EAN-13 ir EAN-8, UPC-A ir UPC-E,
,Code128", ,Code39“, ,Code 93" ir ,Codabar”.

Galima naudoti Siuos dvimacius braksninius kodus: ,Aztec Code®, ,Data Matrix“ ir ,QR code®.
Pastaba. Jsitikinkite, ar brik$ninio kodo kokybé yra tinkama. Sistema gali perskaityti C arba
aukstesneés klasés spausdinimo kokybés koda, kaip apibrézta ISO/IEC 15416 (1-D linijinis)
arba ISO/IEC 15415 (2D).

Testo atlikimo procedura

Svarbu. Patikrinkite, ar ,QlAstat-Dx Rise* jdiegta tinkama tyrimo apibrézimo failo programiné
jranga. Jei ne, Zr. ,QIAstat-Dx Rise” naudotojo vadovg.

Jsitikinkite, kad visi ,QlAstat-Dx Rise* sistemoje jdiegti analizés moduliai veikia.
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1. Paspauskite OPEN WASTE DRAWER (atidaryti atlieky stalCiy), esantj apatiniame
desSiniajame pagrindinio testo ekrano kampe (27 pav.).

2. Atidarykite atlieky stalCiy ir iSimkite per ankstesnius tyrimus panaudotas kasetes. Patikrinkite,
ar atlieky stalCiuje néra iSsiliejusio skyscio. Jeigu reikia, atlieky stal€iy iSvalykite, kaip nurodyta
,QIAstat-Dx Rise" naudotojo vadovo skyriuje ,Maintenance” (techniné priezidra).

3. IS$éme kasetes atlieky stalCiy uzdarykite. Sistema nuskaito deklg ir vél jsijungia
pagrindinis ekranas (27 pav.). Jeigu déklas buvo iSimtas norint atlikti priezidrg, pries
uzdarydami stalCiy jsitikinkite, kad déklas buvo tinkamai jstatytas.

4. Paspauskite OPEN INPUT DRAWER (atidaryti méginiy stalCiy) apatiniame deSiniajame
ekrano kampe (27 pav.).

i B @esws @ serrmes 1 wosour
e

1 @ neody 2 @ressy

3 ©Resdy 4 @Redr

Mo tests i prrens
5 @ neasy 6 @ reasy
7 @Resty 8 @ Ressy
e} L 2]
pRoGRESS vt (3) open INPUT DRAER | | OPEN WASTE oA

27 pav. Pagrindinio testo ekranas.

5. Palaukite, kol méginiy stalCius atrakinamas (28 pav.).
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& INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

»)
‘i
Please wait.
It will take a while.

28 pav. Méginiy stal€iaus laukimo dialogo langas.

6. Kai rodomas raginimas, patraukite meginiy stalCiy, kad jj atidarytuméte (29 pav.).
Atsizvelgiant j prietaiso blseng, gali uztrukti Siek tiek laiko, kol stal€ius atsirakins.

Pull input drawer to open.

29 pav. Méginiy stal¢iaus atidarymo dialogo langas.

7. Rodomas dialogo langas ,Add Cartridge“ (pridéti kasete) ir aktyvinamas prietaiso
priekyje esantis skaitytuvas. Nuskaitykite méginio ID briksninj kodg ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasetés, esancios prietaiso priekyje, virSuje (padétis
nurodyta rodykle (30 pav.).
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Somple tyso sutsdetecton’s o Q

30 pav. ,,Sample ID“ (méginio ID) nuskaitymo ekranas.

|vede méginio ID bruoksninj koda, nuskaitykite naudojamos ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel“ kasetés bruk3ninj kodg (padétis nurodyta rodykle) (31 pav.).
,QlAstat-Dx Rise“ automatiskai atpazjsta vykdyting tyrimg pagal ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel“ kasetés briksninj kodg (31 pav.).

Svarbu. Nenuskaitykite ant kasetés pakuotés esancio briksninio kodo.

Jei funkcija ,Sample Type autodetection® (méginio tipo automatinis aptikimas) jjungta,
sistema automatiskai aptinka naudojamo meginio tipg. Méginio tipas bus rodomas kaip
automatiSkai aptinkamas meginiy eilés ekrano testo informacijos skiltyje. Jei funkcija
~Sample Type autodetection” (méginio tipo automatinis aptikimas) iSjungta, gali reikéti
pasirinkti tinkamg méginio tipg rankiniu badu. Méginio tipas bus rodomas méginiy eilés
ekrano testo informacijos skiltyje.
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Add Cartridge

31 pav. Kasetés ID nuskaitymo ekranas.

Pastaba. ,QlAstat-Dx Rise“ nepriims ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel*
kaseciy, kuriy galiojimo laikas pasibaiges, kurios buvo anksc€iau naudotos arba jei
,QlIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” tyrimo apibréZzimo failas nejdiegtas
prietaise. Siais atvejais bus rodomas klaidos pranesimas.

10. |veskite paciento ID (,Patient ID* (paciento ID) turi bati jjungtas) ir patvirtinkite duomenis
(32 pav.).

Pastaba. Norédami jjungti ,Patient ID“ (paciento ID), eikite | ,,Settings* (nustatymai) >
»General Settings“ (bendrieji nustatymai) > ,Test“ (testas) > ,Edit“ (redaguoti).
Pasirinkite ,,Yes“ (taip) ir paspauskite ,,Save“ (jrasyti).

32 pav. Paciento ID jvedimo ir duomeny patvirtinimo ekranas.
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11.

12.
13.

14.

48

Sékmingai nuskaicius ekrano virSuje trumpam parodomas toliau nurodytas dialogo
langas (33 pav.).

(M Cartridge saved. Put it in the drawer >

33 pav. Jrasytos kasetés dialogo langas.

Jdékite kasete | méginiy stalCiy. Jsitikinkite, kad kaseté | déklg jdéta tinkamai.

Toliau nuskaitykite ir jdékite kasetes atlikdami ankstesnius veiksmus. | stalCiy galima
jdéti keletg kaseciy.

Svarbu. Atminkite, kad ,QlAstat-Dx Rise“ méginiy stalCiuje vienu metu galima naudoti
keletg ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kaseciy. Taip pat atminkite, kad
naudojant 2.3 arba naujesnés versijos programing jrangg j meéginiy stalCiy galima vienu
metu déti ir apdoroti skirtingus testus.

Kai visos kasetés rankiniu bddu nuskaitomos ir jdedamos, uzdarykite méginiy stalCiy.
Sistema nuskaitys kasetes ir parengs eile (34 pav.).

V)

»,

~

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

34 pav. Eilés ruosimo ekranas.
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15. Sékmingai nuskaicius eilé vél bus rodoma (35 pav.). Perzidrékite rodomus duomenis.
Jei jvyksta klaida, paspauskite mygtukg ,open input drawer” (atidaryti méginiy stalciy),
pasalinkite atitinkamg kasete ir i§ naujo nuskaitykite kasete. Kai atidaromas meéginiy
stalCius, galima iSimti jau nuskaitytas kasetes arba jdéti naujas kasetes.

Pastaba. Jeigu vykdymo metu dél bet kokios prieZasties reikia atidaryti méginiy stal€iy
(pvz., jdéti / iSimti kasetes), sistema i$ naujo paruoSia eilg, todél nepamirskite patvirtinti
duomeny, kad vykdymas bty tesiamas.
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35 pav. Méginiy eilés ekranas.

Pastaba. Méginiy tvarka ekrane gali neatitikti kaseciy tvarkos méginiy stalCiuje; ji atitinka
tik tuomet, kai eiléje iSrikiuojamos visos kasetés kartu.

Méginiy eile / apdorojimo tvarkg sudaro ,QlAstat-Dx Rise“ pagal toliau pateiktas
taisykles.

o Stabilumo laikas: ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* kasetéms, kuriy
trumpiausias likimo sistemoje stabilumo laikas, bus suteiktas prioritetas,
neatsizvelgiant j jy padétj jkélimo dékle.

o Tame paciame tyrimo tipe jkélimo déklo padétis nustato eilés tvarka.

Jei jutikliniame ekrane pasirenkate testg, ekrano skyriuje ,Test Details” (testo iSsami
informacija) rodoma papildoma informacija (36 pav.).
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Pastaba. Sistema atmes meéginiy stalCiuje esancias kasetes, kuriy stabilumo laikas
prietaise virSija leisting verte (apie 300 min.).
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36 pav. Méginiy eilés ekranas, kuriame rodoma papildoma pasirinkto tyrimo informacija.
Ekrano skiltyje ,Test Details” (testo iSsami informacija) rodoma toliau pateikiama informacija.
o ,Sample ID“ (méginio ID)

o ,Sample Type“ (méginio tipas) (priklauso nuo tyrimo ir méginio automatinio
aptikimo funkcijos)

o L,Assay” (tyrimas)

o ,Patient ID* (paciento ID) (jei taikoma)

o ,Cartridge serial number” (kasetés serijos numeris)

o ,Cartridge expiration date” (kasetés galiojimo data)

o ,Operator” (operatorius)

o ,Input Drawer Load time“ (méginiy stalCiaus jkélimo laikas)
o ,Estimated end time“ (planuojamas pabaigos laikas)

o ,Position in Input drawer” (padétis méginiy stalCiuje)
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o ,Position in Queue” (padétis eiléje) (Pastaba. Padétis gali skirtis, atsizvelgiant j
méginio stabilumo laikg)

o ,Onboard time left* (likes laikas prietaise)
o Prioriteto suteikimo funkcijos piktograma ,Urgent* (skubu)
Pastaba. Laikas sistemoje (apie 300 min.) inicijuoja méginiy tvarka eiléje.

16. Paspauskite mygtukg CONFIRM DATA TO RUN (patvirtinti duomenis, kad baty galima
vykdyti) ekrano apacioje, kai visi rodomi duomenys teisingi (36 pav.). Tada reikés dar
vieno galutinio operatoriaus patvirtinimo, kad testai bty vykdomi (37 pav).

@ Confirm queue X

Z  Btest(s) in the queue O B8Newtests

X >
CANCEL RUN TEST

37 pav. Dialogo langas ,,Confirm queue” (patvirtinti eile).

17. Kai vykdomi testai, jutikliniame ekrane rodomas likes vykdymo laikas ir kita visy i$ eilés
vykdomy testy informacija (38 pav.).
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38 pav. Tyrimo vykdymo informacija eilés ekrane.

Jei kaseté jkeliama | analizés modulj, rodomas praneSimas ,,LOADING* (jkeliama) ir
apskaiciuotas pabaigos laikas (39 pav.).

& 1989
[it) Respiratory SARS-CoV-2 GEND TIME
® 1015 11211

5 LOADING

39 pav. PraneSimas apie jkeliama testq ir pabaigos laikas.

Jei vykdomas testas, rodomas praéjes vykdymo laikas ir apytikris vidutinis pabaigos
laikas (40 pav.).
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& 1989
[1] Respiratory SARS-CoV-2 SENTTINE
®1015 11:11

27:47

40 pav. Praéjusio vykdymo laiko ir apytikslio pabaigos laiko rodinys.

Jei testas atliekamas, rodomas praneSimas ,TEST COMPLETED" (testas atliktas) ir
vykdymo pabaigos laikas (41 pav.).

& 1989
[it) Respiratory SARS-CoV-2 GEND TIME
® 1015 11:11

v TEST COMPLETED

41 pav. Rodinys ,, Test completed” (testas atliktas).

Svarbu. Jei testas nepavyko, zr. skyriy ,Trik¢iy $alinimas” ,Q/Astat-Dx Rise” naudotojo
vadove, norédami suzinoti galimas priezastis ir instrukcijas, kg daryti toliau.

Méginiy prioriteto nustatymas

Jeigu méginio apdorojimg reikia vykdyti skubiai, méginiy eilés ekrane galima pasirinkti, kad
pirmiausia bdty vykdomas Sio méginio apdorojimas (42 pav.). Atkreipkite démesj, kad
negalima méginiui suteikti prioriteto po to, kai patvirtinama eilé.

Prioriteto suteikimas méginiui prie$ pradedant vykdyma

Prie§ patvirtinant vykdymo duomenis, skubus méginys pasirenkamas eilés ekrane ir
pazymimas ,,URGENT“ (skubus) deSinéje méginiy eilés ekrano puséje (42 pav.). Atlikus §j
veiksmag méginys perkeliamas j pirmajg eilés vietg (43 pav.).

Pastaba. Atminkite, kad prioritetg galima suteikti tik vienam méginiui.
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Pastaba. Jei kaseté jau yra patvirtinta anksciau, norint jai suteikti pirmenybe batina atidaryti
ir uzdaryti méginiy stal&iy, nes negalima suteikti prioriteto patvirtintai kasetei. Siuo metu, jei
mygtukas Urgent (skubus) néra aktyvus, operatorius turi ekrane perjungti is skirtuko QUEUE
(eilé) j skirtukg IN PROGRESS (vykdoma), kad baty matomas aktyvus mygtukas Urgent
(skubus).
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42 pav. Méginiy eilés ekranas, kai pasirenkamas méginys, kuriam bus suteikiamas prioritetas.

Suteikus meéginiui prioritetg, gali pasibaigti kai kuriy kity méginiy stabilumo laikas. Kai
taikoma, §j jspéjima galima matyti deSiniajame ekrano kampe (43 pav.).
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43 pav. Méginiy eilés ekranas po to, kai méginiui suteikiamas prioritetas.

Patvirtinus eile galima pradéti procediirg (44 pav.).
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44 pav. Vykdymo ekrano patvirtinimas.
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Méginiy prioriteto nustatymas proceduros metu

Méginiui galima suteikti prioritetg dél bet kokios priezasties vykdymo metu. Jeigu néra laisvo
AM, tokiu atveju reikia nutraukti bet kurio kito méginio vykdymag, kad baty galima suteikti
prioritetg (45 pav.).

© Confirm queue X

= 18 Alltest in the queue @ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

‘0 Test mark as an URGENT
& 2101
At the moment there is no AM available. If you want to run the test

immediately you may consider aborting an ongoing test in the ‘In
Progress’ tab

X o

CANCEL RUN TEST

45 pav. Vykdymo metu rodomas patvirtinimo dialogo langas.

Méginio apdorojimo nutraukimas

Méginj galima atmesti nuskaitymo, jkélimo ir tyrimo metu.
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Pastaba. Atminkite, kad méginio ir kasetés, kuriy vykdymas nutraukiamas, nebegalima
naudoti dar karta, taip pat nebegalima naudoti méginio, kurio apdorojimas nutraukiamas

nuskaitymo arba jkélimo metu.

Norédami atmesti méginj, eikite j ekrano skirtukg IN PROGRESS (vykdoma), pasirinkite

méginj ir desiniajame ekrano kampe paspauskite parinktj Abort (atmesti) (46 pav.).

Negalima atmesti procediros, kai méginys jkeliamas j AM arba proceddra uzbaigiama ir

sistema nuskaito rezultaty duomenis ir (arba) techninius Zurnalus i$ atitinkamo AM.

i Eren @easun

S
@ Quastat On # Respeatory SARS Cav 2 Panel
@

#2138
] QRAntat On & Respiatary SARS Cov 2 Panet
@0

5 ©Ready

7 ©Reaty

=
™ PROGRESS QUEUE (15)

S v
17:18

28:20

@enn 1w
17:06

18:26

46 pav. Méginio apdorojimo nutraukimas.

Norint nutraukti méginio apdorojima, sistemoje reikia atlikti patvirtinima (47 pav.).
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A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

S 1

. @

CANCEL ABORT TEST

47 pav. Méginio apdorojimo nutraukimo patvirtinimo dialogo langas.

Netrukus ekrane rodoma, kad méginio apdorojimas buvo ,Aborted” (nutrauktas) (48 pav. ir
49 pav.).

Please wait.

48 pav. Laukiamo méginio apdorojimo nutraukimo langas.
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49 pav. Nutrauktas méginio apdorojimas po nutraukimo patvirtinimo.
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Rezultaty aiskinimas

Vidinés kontrolinés medziagos aisSkinimas

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasetéje yra viso proceso vidiné kontroliné
medziaga, kuri yra titruojamas MS2 bakteriofagas. MS2 bakteriofagas yra vienos gijos RNR
virusas, kasetéje jis yra sausas, o jkélus méginj rehidratuojamas. Si vidiné kontroliné
medziaga patvirtina visus analizés proceso Zingsnius, jskaitant méginio resuspendavimg /
homogenizavima, lize, nukleortigsc&iy gryninimag, atvirkstine transkripcijg ir PGR.

Vidinés kontrolinés medziagos teigiamas signalas rodo, kad visi apdorojimo veiksmai
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasetéje atlikti sekmingai.

Vidinés kontrolinés medziagos neigiamas signalas nepanaikina jokiy teigiamy aptikty ir
identifikuoty ieSkomy medziagy rezultaty, taciau visi neigiami analizés rezultatai negalioja.

Todél, jei vidinés kontrolinés medziagos signalas yra neigiamas, testg reikia pakartoti.

Vidiniy kontroliniy medziagy rezultatai turi bati interpretuojami pagal 3 lentelé.

3 lentelé. Vidiniy kontroliniy medziagy rezultaty interpretavimas

Kontrolinés Paaiskinimas Veiksmas

medziagos

rezultatas

,Passed” (pavyko) Vidiné kontroliné Testas atliktas sékmingai. Visi rezultatai galioja ir juos galima
medziaga sékmingai itraukti j ataskaitg. Aptikti patogenai ataskaitoje nurodomi kaip
padauginta. LJpositive” (teigiami), neaptikti patogenai — kaip ,negative* (neigiami).

JFailed” Vidiné kontrolé Aptiktas (-i) patogenas (-ai) jtraukiamas (-i) j ataskaita, taciau visi

(nepavyko) nepavyko. neigiami rezultatai (patogenas (-ai) tirtas (-i), bet neaptiktas (-i)) yra

negaliojantys.

Pakartokite tyrimg naudodami naujg ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel” kasete.
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Patogeny rezultaty aiSkinimas
Informacija apie A gripo rezultaty interpretavimg

Kvépavimo taky organizmo rezultatas interpretuojamas kaip teigiamas. kai atitinkamas PGR
tyrimas yra teigiamas, iSskyrus A gripo virusg. A gripo viruso tyrimas ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel* sukurtas aptikti A gripo virusg, taip pat ir A gripo viruso potipj
H1N1/pdm09, A gripo viruso potipj H1 arba A gripo viruso potipj H3. Tiksliau, tai reiskia:

¢ jei ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” tyrimas aptinka sezoninio A gripo H1
potipio Stamg, bus sugeneruoti ir ekrane parodyti du signalai: vienas skirtas A gripo
virusui, o kitas — H1 Stamui.

+ Jei ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ tyrimas aptinka sezoninio A gripo H3
potipio Stamg, bus sugeneruoti ir ekrane parodyti du signalai: vienas skirtas A gripo
virusui, o kitas — H3 Stamui.

e Jei aptinkamas pandeminis A gripo viruso H1N1/pdm09 Stamas, bus sugeneruoti ir
ekrane parodyti du signalai: vienas skirtas A gripo virusui, o kitas — H1N1/pdm09 Stamui.

Svarbu. Jeigu yra tik A gripo signalas ir nesugeneruojamas papildomas signalas bet
kokiems potipiams, tai gali jvykti dél to, kad koncentracija yra maza arba, labai retais atvejais,
yra naujas variantas arba ne H1 ir H3 A gripo Stamas (pvz., H5N1, kuris gali uzkrésti
zmones). Jeigu aptinkamas tik A gripo signalas ir yra klinikinis nesezoninio A gripo jtarimas,
testg rekomenduojama atlikti pakartotinai. Taip pat, jeigu aptinkama A gripo potipiy ir néra
papildomo A gripo signalo, tai gali bati dél Zemos viruso koncentracijos.

Visy kity patogeny rezultaty aiSkinimas

Kiekvieno kito patogeno, aptikto méginyje su ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel*
atveju, bus generuotas tik vienas signalas.
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Rezultaty perzidra su ,,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0

,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ automatiskai interpretuoja ir jraso testo rezultatus. ISstimus
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel® kasete, automatiSkai rodomas rezultaty
,Summary“ (suvestinés) ekranas (50 pav.).

50 pav. pavaizduotas ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ekranas.

administrater Summary 1122 20200311
—l Available °

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
4 4
: 00290548 © sirscov2 e
. o \rlm
RP SARS-CoV-2 Equiv Results
e Type None
uTM . @
© sars-cov2 Options
(-] ;
= @
= Log Out
G Print Report E Save Report

50 pav. Rezultaty ekrano ,,Summary“ (suvestinés) pavyzdys, kurio ,,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ kairiajame
skydelyje rodomi ,,Test Data“ (testo duomenys), o pagrindiniame - testo ,,Summary“ (suvestiné).

Siame ekrane yra kiti skirtukai su i§samesne informacija, kuri bus paaikinta skyriuose toliau.

« ,Amplification Curves” (amplifikacijos kreivés)

« Melting Curves” (lydymosi kreives) Sis skirtukas i§jungtas ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel.

* ISsami testo informacija
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51 pav. Pavaizduotas ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ekranas.

administrator Summary 12:12 2025-05-14
1 Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Sample ID Controls Passed
125978 Detected e
Assay Type
RP SARS-CoV-2 e Parainfluenza virus 2 N inesults
Sample Type Equivocal
Swab

None
Tested @

0 Parainfluenza virus 2 Options
@ Iinfluenza A
Bl summary |/ Amplification Cur....  [/\ Melting Curves ¥ AMR Genes . @
s Log Out
i g:ﬁﬂzge [ PrintReport [E] savereport =] comment

51 pav. Rezultaty ekrano ,,Summary*“ (suvestinés) pavyzdys, kurio ,,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ kairiajame
skydelyje rodomi ,,Test Data“ (testo duomenys), o pagrindiniame - testo ,,Summary“ (suvestiné).

,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ yra papildomas skirtukas:

¢ ,AMR Genes“ (AMR genai): Sis skirtukas iSjungtas ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel”.

Pastaba. Kalbant apie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ir (arba) ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0% nuo

Siol bus naudojamos pavyzdinés ekrany kopijos, kai aiSkinamos tokios pacios funkcijos.

Pagrindinéje ekrano dalyje pateikiami toliau nurodyti trys sgra$ai ir rezultatams rodyti

naudojamos kodavimo spalvos ir simboliai.

» | pirmajj sgrasa ties antraste ,Detected” (aptikta) jtraukti visi méginyje aptikti ir identifikuoti

patogenai, priekyje pazyméti Zzenklu e ir rodomi raudonai.
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» Antrasis sgrasas su antraste ,Equivocal” (abejotina) nenaudojamas. ,Equivocal® (abejotina)
rezultatai netaikomi ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel®. Todél sgrasas
»=Equivocal“ (abejotina) visada bus tuscias.

« | treCigjj sarasa ties antraste ,Tested" (tirta) jtraukti visi méginyje tirti patogenai. Méginyje
aptikti ir identifikuoti patogenai priekyje pazyméti Zenklu e ir rodomi raudonai. Tirti, bet

neaptikti patogenai priekyje pazymeéti Zenklu a ir rodomi Zaliai.
Pastaba. méginyje aptikti ir identifikuoti patogenai rodomi sgrasuose ,Detected” (aptikta)

ir ,Tested” (tirta).

Jeigu testo nepavyko sékmingai uzbaigti, rodomas praneSimas ,Failed“ (nepavyko) ir
konkretus klaidos kodas.

Kairéje ekrano dalyje rodomi toliau pateikiami ,Test Data“ (testo duomenys).

e ,Sample ID* (méginio ID)

o ,Assay Type“ (tyrimo tipas)

* ,Sample Type“ (méginio tipas)

Daugiau tyrimo duomeny, atsizvelgiant j operatoriaus prieigos teises, yra skirtukuose ekrano

apacioje (pvz., amplifikacijos diagramos ir testo iSsami informacija).

Ataskaitg su tyrimo duomenimis galima eksportuoti j iSorine USB atmintine. Prijunkite USB
saugyklos jrenginj prie vieno i$ ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ar ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ USB
prievady ir paspauskite Save Report (jradyti ataskaitg) ekrano apacios juostoje. Sig
ataskaitg galima eksportuoti bet kada véliau pasirinkus tyrimg sgrase ,View Result* (rezultaty
perzidra).

Be to, ataskaitg galima siysti j spausdintuvg paspaudus mygtukg ,Print Report” (spausdinti
ataskaitg) ekrano apacios juostoje.
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Amplifikacijos kreiviy perzitra

Norédami perzidréti patogeny amplifikacijos kreives, paspauskite skirtukg M LAmplification
Curves*” (amplifikacijos kreivés) (52 pav.).

- = @ = |

administrator Amplification Curves 11:23 20200311

F
_ 1 availaie o

Run Test
PATHOGENS CONTROLS
e z View
. f Results.
None : @
Mot detected Options
Influenza & —. .
Ct— - EP— Lin
Influenza B St @
. Leg Out
Print Report |§| Save Repart

52 pav. Ekranas ,,Amplification Curves* (amplifikacijos kreivés) (skirtukas ,,PATHOGENS* (patogenai).

ISsami informacija apie tirtus patogenus ir kontrolines medziagas rodoma kairéje, o
amplifikacijos kreivés — centre.

Pastaba. Jei ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ar ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jgalinta ,User Access
Control® (naudotojy prieigos kontrolé), ekranas ,Amplification Curves® (amplifikacijos
kreivés) prieinamas tik operatoriams, turintiems prieigos teises.

Paspauskite skirtukg PATHOGENS (patogenai), esantj kairéje ekrano dalyje, jei norite
perzitréti atitinkamas tirty patogeny diagramas. Paspauskite patogeno pavadinima, kad
pasirinktuméte, kuriuos patogenus rodyti amplifikacijos diagramoje. Galima pasirinkti vieng,
kelis patogenus arba nei vieno. Kiekvienam patogenui pasirinktyjy sgrase priskiriama
spalva, atitinkanti su patogenu susijusios amplifikacijos kreivés spalva. Nepasirinkti
patogenai rodomi pilkai.
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Atitinkamos Cr ir galutinio tasko fluorescencijos (EP) reikSmés rodomos po kiekvieno
patogeno pavadinimu.

Paspauskite skirtukg ,CONTROLS" (kontrolinés medziagos), esantj kairéje ekrano dalyje,
jei norite perzidréti kontrolines medziagas amplifikacijos diagramoje. Paspauskite apskritimg
Salia valdiklio pavadinimo, kad jj pasirinktuméte ar panaikintuméte zymejima (53 pav.).

a

seninistrator Ampiification Curves 11:24 20200811 |
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Print Repert ] save report

53 pav. Ekranas ,,Amplification Curves* (amplifikacijos kreivés) (skirtukas ,,CONTROLS* (kontrolinés medziagos).

Amplifikacijos diagramoje rodoma pasirinkty patogeny ir kontroliniy medziagy duomeny
kreivé. Jei norite perjungti logaritming ir tiesing Y aSies skalg, paspauskite mygtuka Lin
(tiesiné) arba Log (logaritminé) diagramos apatiniame kairiajame kampe.

X ir Y aSis galima koreguoti naudojant . mélynus parinkiklius ant kiekvienos aSies.
Paspauskite ir laikykite mélyng parinkiklj, tada perkelkite jj norimg vietg ant asies. Perkelkite
mélyng parinkiklj j asies pradzig, jei norite grazinti numatytgsias reikSmes.
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ISsamios testo informacijos perzidra

Paspauskite El Test Details (iSsami testo informacija) skirtuky meniu juostoje jutiklinio
ekrano apacioje, jei norite perzidréti iSsamesne rezultaty informacijg. Slinkite Zemyn, kad
perzidrétumeéte visg ataskaitg. Ekrano centre rodomi Sie ,Test Details® (iSsamdis testo
duomenys) (54 pav.):

+ ,User ID* (naudotojo ID)

o ,Cartridge SN“ (kasetés serijos numeris)

» ,Cartridge Expiration Date” (kasetés galiojimo data)

e ,Module SN* (modulio serijos numeris)

o ,Test Status® (testo busena) (,Completed® (baigta), ,Failed* (nepavyko), ,Canceled by
operator” (atSauké operatorius)

o Error Code” (klaidos kodas) (jei taikoma)

o ,Test Start Date and Time* (testo pradzios ir laikas)
« ,Test Execution Time“ (testo vykdymo laikas)

* ,Assay Name*“ (tyrimo pavadinimas)

o ,Test ID“ (testo ID)

o ,Test Result* (testo rezultatas):

o ,Positive“ (teigiamas, jeigu aptiktas / identifikuotas bent vienas kvépavimo taky
patogenas)

o .Negative* (neigiamas, jeigu kvépavimo taky patogeny neaptikta)
o ,Failed” (testas nepavyko)

o Teigiamas su jspéjimu (bent vienas patogenas yra teigiamas, taCiau nepavyko istirti
vidinés kontrolinés medziagos)

« Tyrimo metu tirty analiiy sgrasas su Cr ir galutinio taSko fluorescencijos reikSme, jei
signalas teigiamas
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« Vidiné kontroliné medziaga, su Cr ir galutinio tasSko fluorescencija

administratos Test Details 11:25 2020-03-11

L]
| —i Available ] °

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
400290548 : administrator e
Assay Typs artricige SN P00000007
s v TYE View
RP SARS-CoV-2 tricdge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results
mple Type Module SN 1369
UtTMm
est Stat Completed @
0x0 Pptions
2020-03-02 16:27 @
S Log Out
'
P Print Report [E] save Repont

54 pav. Pavyzdinis ekranas, kurio kairiajame skydelyje rodomi ,,Test Data“ (testo duomenys), o
pagrindiniame — ,,Test Details“ (iSsami testo informacija).

Ankstesniy testy rezultaty narSymas

Jei norite perzidréti ankstesniy testy rezultatus, kurie laikomi rezultaty saugykloje,

paspauskite 9 »View Results” (rezultaty perzidra) pagrindinio meniu juostoje (55 pav.).
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administrator Test Results 1127 2020:03-11

F
: 1] et | °

Run Test

View
Results

Options
"SR Page 16 of 121 > M @

Log Out

L Remove Fier (@ Print Repont [E] save repon O search

55 pav. Ekrano ,,View Results“ (rezultaty perziiira) pavyzdys.

Toliau pateikta kiekvieno jvykdyto tyrimo pasiekiama informacija.

* ,Sample ID“ (méginio ID)

» ,Assay name" (tyrimo pavadinimas) (tyrimo pavadinimas, kur ,RP* reiSkia ,Respiratory
Panel” (kvépavimo taky tyrimy grupé))

¢ ,Operator ID“ (operatoriaus ID)
e ,Mod" (analizés modulis, kuriame buvo vykdomas testas)
« ,Date/Time" (data / laikas) (testo uzbaigimo data ir laikas)

* Result* (rezultatas) (testo baigtis: ,positive” (teigiama) [pos], ,positive with warning” (teigiama
su jspéjimu) [pos*], ,negative” (neigiama) [neg], ,failed“ (nepavyko) [fail] arba ,successful*
(sékminga) [suc])

Pastaba. Jei ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ar ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jjungta ,User Access
Control“ (naudotojo prieigos kontrolé), duomenys, prie kuriy naudotojas neturi prieigos teisiy,
bus pakeisti zvaigzdutémis.
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Pasirinkite vieno ar keliy testy rezultatus, paspausdami pilkg apskritimg méginio ID kairéje.
Salia pasirinkty rezultaty bus rodoma varnelé. Testo rezultaty Zymeéjimg panaikinkite

paspausdami ° varnele. Visg rezultaty sgrasg galima pasirinkti paspaudus ° varnelés

apskritimag virSutingje eilutéje (56 pav. toliau).

adminestrator Test Results 11:27 20200311

T
| —i Available °

Run Test

View
Results

©

Options

©oc > 3 @

Log Out

b dbd b

JU Remove Filter @ Print Report [E] save repont D search

56 pav. Testo rezultaty pasirinkimo ekrane ,,View Results“ (rezultaty perziara) pavyzdys.

Paspauskite bet kurig testo eilutés vieta, kad perziarétuméte konkretaus testo rezultats.

Paspauskite stulpelio antraste (pvz., ,Sample ID“ (méginio ID), kad surikiuotuméte sarasa
didéjimo arba mazéjimo tvarka pagal §j parametrg. Vienu metu sgrasg galima rikiuoti tik
pagal vieng stulpelj.

Stulpelyje ,Result’ (rezultatas) rodoma kiekvieno testo baigtis (4 lentelé).
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4 lentelé. Testo rezultaty aprasas

Baigtis Rezultatas Aprasas Veiksmas

Teigiamas e pos Teigiamas bent vienas patogenas. Teigiamas bent vienas patogenas.

,Positive with 0! Teigiamas bent vienas patogenas, taiau Teigiamas bent vienas patogenas, taciau

warning* pos* nepavyko istirti vidinés kontrolinés nepavyko istirti vidinés kontrolinés

(teigiamas medZziagos. medziagos.

su jspéjimu)

Neigiamas e neg Patogeny neaptikta. Patogeny neaptikta.

,Failed” 9 fail Testas nepavyko, nes jvyko klaida, testg ~ Testas nepavyko, nes jvyko klaida, testg

(nepavyko) atSauké naudotojas arba nebuvo aptikta ~ atSauké naudotojas arba nebuvo aptikta
jokiy patogeny ir nepavyko istirti vidinés  jokiy patogeny ir nepavyko istirti vidinés
kontrolinés medziagos. kontrolinés medziagos.

»Successful ° suc Tyrimas teigiamas arba neigiamas, taciau Tyrimas teigiamas arba neigiamas, taciau

(sékmingas) naudotojas neturi tyrimo rezultaty naudotojas neturi tyrimo rezultaty
perzidros prieigos teisiy. perzidros prieigos teisiy.

Pasirinkite ataskaitos tipg: ,List of Tests*“ (testy sgraSas) arba , Test Reports“ (testy
ataskaitos).

Paspauskite ,,Search” (paieSka), jei norite ieSkoti testy rezultaty pagal ,Sample ID* (méginio
ID), ,Assay“ (tyrimg) ir ,Operator ID“ (operatoriaus ID). Pereikite | paieSkos eilute naudodami
virtualigjg klaviatlrg ir paspauskite ,,Enter” (jvesti), kad pradétuméte paieSka. PaieSkos
rezultatuose bus rodomi tik tie jrasai, kuriuose yra paieskos tekstas.

Jeigu rezultaty sgrasas buvo filtruotas, bus ieSkoma tik filtruotame sarase.

Paspauskite ir laikykite stulpelio antraste, jei norite taikyti filtrg pagal tg parametrg. Kai kuriy
parametry, pvz., ,Sample ID* (méginio ID), atveju virtualioji klaviattra bus rodoma taip, kad
galima baty pereiti j filtro paieSkos eilute.

Kity parametry, pvz., ,Assay“ (tyrimas), atveju atidaromas dialogo langas su saugykloje
laikomy tyrimy sgrasu. Pasirinkite vieng ar kelis tyrimus, kad filtruotuméte tik testus, kurie
buvo atlikti pagal pasirinktus tyrimus.

T Simbolis stulpelio antrastés kairéje rodo, kad stulpelio filtras yra aktyvus.

Filtrg galima pasalinti, paspaudus ,,Remove Filter” (pasalinti filtrg) antrinio meniu juostoje.
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Rezultaty eksportavimas j USB atmintine

Bet kuriame ekrano ,View Results* (rezultaty perzidra) skirtuke pasirinkite ,Save Report® (jrasyti
ataskaitg), norédami eksportuoti ir jrasyti testo rezultaty kopijag PDF formatu USB atmintinéje (nuo
57 pav. iki 59 pav.). USB prievadas yra ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ir ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“
priekinéje dalyje. Testo rezultaty vertinimas PDF faile parodytas 5 lentelé.

5 lentelé. Rezultaty PDF ataskaitose aiSkinimas

Baigtis Simbolis Aprasas
Patogeno ,Detected” Patogenas aptiktas
rezultatas (aptikta)
,Not Detected” Néra Patogenas neaptiktas
(neaptikta) simbolio
Negalioja Néra Vidinés kontrolinés medziagos tyrimas nepavyko, Siam taikiniui
simbolio  nebuvo gautas galiojantis rezultatas ir méginio tyrima reikia pakartoti.
Tyrimo ,Completed” Testas atliktas ir vidiné kontroliné medziaga ir (arba) vienas ar
bisena (uzbaigtas). daugiau taikiniy buvo aptikti.
,Failed" Testas nepavyko
(nepavyko)
Vidinés ,Passed” Vidiné kontrolinés medziagos tyrimas pavyko
kontrolinés  (pavyko)
medziagos
,Failed" Vidinés kontrolinés medziagos tyrimas nepavyko
(nepavyko)
72 ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ naudojimo instrukcijos | 2025-05



-

QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel

e
ITEST REPORT |
Patient ID pos Sample ID 430880626  Test Time 2023-06-30 11:12
Detected @ Coronavirus 0C43
@ Influenza A
@ Influenza A HIN1 pdm09
@ Parainfluenza virus 3
@ Respiratory Syncytial Virus A+B
@ Rhinovirus/Enterovirus
@ Mycoplasma pnewmoniae
User administrator ~ Test Status & Completed
Intemnal Controls & Passed
Vinases ok detected Aderavine =
Mot deectsd  Bocivina -§-
Hid et Corphavina JNE =f=
@ Detected Comnavines OCLY 04 TR OED
Mot detected  Coronavinas NLED -4
Hot it Corphavinas HKLN =f=
Wot detected  BARSEoALY e
Mot detected Hurman Metspneunavirus A+B ==
€ Cetected Ifhapeiza & 331/ 0674
O Detected Inifimrczs A MM pdmbE 12881314
Mot ditected  Ifica A HI B
Mol dnctad s n A HS = f
Mok detected Inflperca B =
ot detected  Parsefuenss vius | -4
ot danwctnd Parsnfiuenza vieus 2 =f=
Dwtwcted Parsrfiuenza vrus 3 MijEoan
Hiok detected Fatgrfluenza vwus & -
© Cwnpcoed Faspsranery Syneytisl Vind A+ 336/ WARR
@ Dwtwcted Pheroenn Enberovins. gy D0 s
Bactera ok detecied Bordwteila pemure s -
ot detecied  Chismydopbels pnmmonise -4
Nt Ligrerla = -f-
@ Dwiwcisd b 3001 /340064
Controls. 4§ Detected & F9/ 182380

57 pav. Méginio testo ataskaita.
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Assay RP SARS-LoV-2 Cartridge SN POOOOONDT SN Operatsonal module CO0001 303

Ll Cartradge LOT 300000 5M Analytioal meodide 1535
Sample UTM Exparation Date 0221230 5W Version 1.52buld2
Ervea Mane

58 pav. Méginio testo ataskaitos, kurioje rodoma iSsami testo informacija, pavyzdys.
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59 pav. Méginio testo ataskaitos, kurioje rodomi tyrimo duomenys, pavyzdys.
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Rezultaty spausdinimas

Jsitikinkite, kad spausdintuvas prijungtas prie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 ir jdiegta tinkama tvarkyklé. Paspauskite ,,Print Report*“ (spausdinti ataskaitg),
jei norite siysti testo rezultaty kopijg j spausdintuva.
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Rezultaty perzidra su ,QlAstat-Dx Rise*

,QlAstat-Dx Rise" automatiSkai interpretuoja ir jraso tyrimo rezultatus. Atlikus testg rezultatai

rodomi santraukos ekrane ,Results” (rezultatai) (60 pav.).

Pastaba. Matoma informacija priklauso nuo operatoriaus prieigos teisiy.
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60 pav. Rezultaty suvestinés ekranas.

Pagrindinéje ekrano dalyje pateikiama jvykdyty tyrimy apzvalga ir rezultatams rodyti naudojamos

kodavimo spalvos ir simboliai:

+ Jeigu meéginyje aptinkamas bent vienas patogenas, rezultaty stulpelyje rodomas Zodis

,Positive* (teigiamas), pries$ kurj rodomas e zenklas.

+ Jeigu neaptinkamas joks patogenas, o vidiné kontroliné medziaga galioja, rezultaty

stulpelyje rodomas Zodis ,Negative* (neigiamas), o pie$ jj rodomas e zenklas.

« Jei méginyje aptinkamas bent vienas patogenas, o vidiné kontroliné medzZiaga netinkama,
rezultaty stulpelyje rodomas terminas ,,Positive with warning*“ (teigiamas su jspé&jimu),

o pries jj rodomas Zenklas e I
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o Jeigu testo nepavyko sékmingai uzbaigti, rodomas pranesimas ,,Failed“ (nepavyko) ir
konkretus klaidos kodas.

Ekrane rodomi Sie testo duomenys (60 pav.):

* ,Sample ID/Patient ID“ (méginio ID / paciento ID)
o ,Operator ID* (operatoriaus ID)
+ ,End day and time“ (pabaigos data ir laikas)

o ,Assay Type® (tyrimo tipas)

ISsamios testo informacijos perzidra

Daugiau tyrimo duomeny, atsiZzvelgiant | operatoriaus prieigos teises, galima rasti
paspaudus mygtuka ,,Details“ (i§sami informacija) ekrano deSinéje (pvz., amplifikacijos
diagramos ir testo iSsami informacija (61 pav.).
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61 pav. ISsamios testo informacijos ekranas.
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Vir§utinéje ekrano dalyje rodoma bendroji informacija apie testa. Si informacija apima tyrimo ir
meéginio tipg, ,Sample ID* (méginio ID), bendra testo rezultata, vidinés kontrolinés medziagos
bilseng ir testo busena.

Kairéje ekrano puséje rodomi visi aptikti patogenai, vidurinéje ekrano dalyje rodomi visi
patogenai, kuriuos galima aptikti atlikus tyrima.

DesSinéje ekrano puséje rodoma $i testo informacija: méginio ID, operatoriaus ID, kasetés
partijos numeris, kasetes serijos numeris, kasetés galiojimo data, kasetés jkélimo data ir laikas,
testo vykdymo data ir laikas, testo vykdymo trukmé, programinés jrangos ir ADF versija ir
analizés modulio serijos numeris.

Amplifikacijos kreiviy perzidra

Norédami perzidréti testo amplifikacijos kreives, ekrano apacioje paspauskite skirtukg
~LAmplification Curves* (amplifikacijos kreivés) (62 pav.).
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62 pav. Amplifikacijos kreiviy ekranas.
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Paspauskite skirtukg PATHOGENS (patogenai), esantj kairéje ekrano dalyje, jei norite
perziaréti atitinkamas tirty patogeny diagramas. Paspauskite patogeno pavadinima, kad
pasirinktuméte, kuriuos patogenus rodyti amplifikacijos diagramoje. Galima pasirinkti vieng,
kelis patogenus arba né vieno. Kiekvienam patogenui pasirinktyjy sgrase priskiriama spalva,
atitinkanti su patogenu susijusios amplifikacijos kreivés spalvg. Nepasirinkti patogenai nebus
rodomi.

Atitinkamos Cr ir galutinio tasko fluorescencijos reikSmés rodomos po kiekvieno patogeno
pavadinimu. Patogenai sugrupuojami j detected (aptikti) ir not detected (neaptikti).

Paspauskite kairéje esantj skirtukg CONTROLS (kontrolinés medziagos), jei norite perziaréti
kontrolines medziagas ir pasirinkti, kurias kontrolines medziagas rodyti amplifikacijos
diagramoje.

Ankstesniy testy rezultaty narSymas

Jei norite perzilréti ankstesniy testy rezultatus, kurie laikomi rezultaty saugykloje,
pagrindiniame rezultaty ekrane naudokite paiesSkos funkcijg (63 pav.).

Pastaba. Funkcija gali bati ribojama arba iSjungta dél naudotojo profilio nustatymy.

63 pav. Paieskos funkcija rezultaty ekrane.
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Rezultaty eksportavimas j USB atmintine

Ekrane ,Results” (rezultatai) pasirinkite po vieng rezultatg arba visus rezultatus,
spustelédami mygtukg ,,Select All“ (pasirinkti viskg), kad eksportuotuméte ir jraSytuméte
testo ataskaity kopijas PDF formatu j USB atmintine (64— 66 pav.). USB prievadas yra
prietaiso galinéje dalyje. Testo rezultaty vertinimas PDF faile parodytas toliau pateiktoje

lenteléje.

6 lentelé. Rezultaty PDF ataskaitose aiSkinimas

Baigtis Simbolis Aprasas
Patogeno ,Detected” Patogenas aptiktas
rezultatas (aptikta)
,Not Detected” Néra Patogenas neaptiktas
(neaptikta) simbolio
Negalioja Néra Vidinés kontrolinés medziagos tyrimas nepavyko, Siam taikiniui
simbolio  nebuvo gautas galiojantis rezultatas ir méginio tyrima reikia pakartoti.
Tyrimo ,Completed” Testas atliktas ir vidiné kontroliné medziaga ir (arba) vienas ar
bdsena (uzbaigtas). daugiau taikiniy buvo aptikti.
,Failed* Testas nepavyko
(nepavyko)
Vidinés ,Passed” Vidiné kontrolinés medziagos tyrimas pavyko
kontrolinés  (pavyko)
medziagos
,Failed" Vidinés kontrolinés medziagos tyrimas nepavyko
(nepavyko)
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[TEST REPORT |

Patient 1D Sample ID D027 Test Time 01-06-2023 10:38:31

Detected © Bocavirus
© Coronavirus HKU1

User administrator Test Status ® Completed
Internal Controls @&  Passed

Viruses @ Not detected Adenovirus 0.0/0
© Detected Bocavinus 3087106171
©  Not detected Coronavinss 229E 0.0/
© Mot detected Coronavirus 0C43 o0i0
@  Not detected Coronavirus NLE3 o0i0
© Detected Coronavirus HKUL 31.5/267.201
©  Not detected SARS-CoV-2 00/0
L] Human AvB 0.0/0
©  Not detected Influenza & o0i0
©  Not detected Influenza & HINL pdm0g o0i0
©  not detected Influenza & H1 LX)
© Nt detected Influenza & HY 0.0/0
Mot detected Influsnza B o040
©  Not detected Parainfloenza virus 1 o040
©  Not detected Parainfluenza virus 2 0.0/0
© Mot detected Parainfluenza vins 3 0040
© Mot detectsd Parainfluenza virus 4 oo/
© Motdetected Respiratory Syneytial Virus A+8 0.0/ 0
@ hot detected Rhinavinus/Enteravirus 0010
Bacteria @ Mot detected Bordetella pertussis 0070
L] = il i o0oi0
©  Not detected Legionella preumophila oofo
] o d 0.0/0
Controls © Detected 3 30.4/178.175
= -
QAstat-Dxe Respiratory Panel Mini —
TEST REPORT ]
Patsert 1D eg Sample 10 441020583 Test Tame 202407031434
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e administranoe Tes Status @ Completed
ieteenal Contreds @ Passed
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64 pav. Méginio testo ataskaita.

82 ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* naudojimo instrukcijos | 2025-05



Ascay 5P SARG-CoV-T Cartridge SN 431030453 Bnstrument SN 1334

ADF w10 Cartridge LOT 230107 Analytical Module $H 10721085
Sample LT Expiration Date 05032074 W Version 1308
Load Dabe 01062071 Test Coecution Thme 103033

Erroe Ners

65 pav. Méginio testo ataskaitos, kurioje rodoma iSsami testo informacija, pavyzdys.
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66 pav. Méginio testo ataskaitos, kurioje rodomi tyrimo duomenys, pavyzdys.

Pastaba. Rekomenduojama naudoti USB atmintine tik duomenims trumpai jrasyti ir perkelti.
USB atmintinés naudojimui yra taikomi apribojimai (pvz., apribojimai dél atminties talpos

arba perraSymo rizikos), j kuriuos reikety atsizvelgti prieS pradedant naudoti.
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Apribojimai

¢ ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ rezultatai néra skirti naudoti kaip vienintelis
diagnozés, gydymo arba kity sprendimy dél paciento priezitros pagrindas.

« Teigiami rezultatai neleidzia atmesti bendros infekcijos, sukeltos j ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel” tyrimg nejtraukty organizmy, galimybés. Aptikta medziaga nebdtinai
yra galutiné ligos priezastis.

« Neigiami rezultatai neleidZia atmesti virSutiniy kvépavimo taky infekcijos galimybés. Siuo
tyrimu aptinkami ne visi iminés kvépavimo taky infekcijos sukéléjai.

¢ Dél neigiamo rezultato, gauto naudojant ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel,
negalima atmesti simptomy infekcinés prigimties. Neigiami tyrimo rezultatai gali atsirasti
dél jvairiy veiksniy ir jy deriniy, jskaitant meéginio tvarkymo klaidas, nukleortigsc¢iy tiksliniy
tyrimo seky variacijos, | tyrimg nejtraukty organizmy infekcijos, Zemesnio uz tyrimo
aptikimo ribg jtraukty organizmuy lygio ir tam tikry vaisty, terapijos ar medziagy naudojimo.

* ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel® néra skirtas tirti kitems méginiams, nei
aprasyta Siose naudojimo instrukcijose. Tyrimo efektyvumo charakteristikos buvo
nustatytos naudojant kvépavimo taky simptomus turin€iy asmeny NPS méginius.

* ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* skirta naudoti kartu su organizmo
atsigavimo kultlros standartine priezidra, serotipo nustatymu ir (arba) jautrumo
antimikrobinéms medziagoms tyrimu (kai taikoma).

* ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” rezultatus privalo interpretuoti iSmokyti
sveikatos priezilros profesionalai visy susijusiy klinikiniy, laboratoriniy i ir epidemiologiniy
tyrimy rezultaty kontekste.

¢ QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ gali biti naudojama tik su ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0,
,QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ir ,QlAstat-Dx Rise".

* ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” — tai kokybinis tyrimas, nerodantis aptikty
organizmy kiekybinés reikSmés.

" ,DiagCORE Analyzer* prietaisai, pagrjsti ,QlAstat-Dx“ 1.5 versijos programine jranga, gali bati naudojami kaip
alternatyva ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ prietaisams.
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Virusy ir bakterijy nukleortgstys gali islikti ,in vivo®, net jei organizmas néra gyvybingas
arba uzkreciantis. Tikslinio Zymens aptikimas nereiskia, kad atitinkamas organizmas yra
priezastiné infekcijos arba klinikiniy simptomy medziaga.

Virusy ir bakterijy nukleortgsciy aptikimas priklauso nuo tinkamo méginio paémimo,
tvarkymo, transportavimo, laikymo ir perkélimo | ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel“ kasete. Netinkamai atlikus bet kurj i§ minétyjy procesy rezultatai gali bdati
neteisingi, jskaitant klaidingai teigiamg arba klaidingai neigiamg rezultatus.

Konkreciy organizmy ir visy organizmy bendrai tyrimo jautrumas ir specifiSkumas yra
konkretaus tyrimo vidinio naSumo parametrai, kurie nesikeicia, atsizvelgiant j paplitima.
PrieSingai, tiek neigiamos, tiek teigiamos testo rezultaty prognozuojamosios reikSmés
priklauso nuo ligos / organizmo paplitimo.

Sio testo veiksmingumas nebuvo nustatytas asmenims, paskiepytiems gripo vakcina.
Neseniai j nosj vartojama vakcina nuo gripo gali sukelti klaidingai teigiamus rezultatus dél
A'ir (arba) B gripo.
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Efektyvumo charakteristikos

Analitinis efektyvumas

Toliau nurodytas analitinis efektyvumas nustatytas naudojant ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0
,QIAstat-Dx Analyzer 2.0“ naudojami tie patys analizés moduliai kaip ir ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%
todel ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" neturi jtakos efektyvumui.

,QlAstat-Dx Rise® atzvilgiu buvo atlikti tam tikri tyrimai, siekiant pademonstruoti perneSima ir
pakartojamumg. Toliau nurodyti like analitinio efektyvumo parametrai nustatyti naudojant
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Rise“ naudojami tie patys analizés moduliai kaip ir
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% todél ,QlAstat-Dx Rise* neturi jtakos efektyvumui.

Aptikimo riba

Analitinis jautris arba aptikimo riba (Limit of Detection, LoD) apibréziama kaip maziausia
koncentracija, kuriai esant = 95 % tiriamy méginiy gaunamas teigiamas atsakas.

Kiekvieno ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” tiksliniy organizmy LoD buvo nustatyta
analizuojant serijinius analiziniy méginiy, paruosty i§ komerciniy tiekéjy (pvz., ,ZeptoMetrix® ir
LATCC®) paseliy izoliaty, patvirtinty klinikiniy izoliaty arba dirbtiniy méginiy, skirty komerciskai
neprieinamomis tikslinéms analitéms”, skiedinius naudojant ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0¢.

" Dél ribotos prieigos prie iSauginto viruso, siekiant nustatyti Bokavruso taikinio LoD prisodrintoje klinikinéje
neigiamoje matricoje, buvo naudojama sintetiné medziaga (,gBlock®).
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IStirti sumodeliuoti NPS méginiai, atitinkantys abi apdorojimo parinktis; | NPS meéginio
matricg (,Copan UTM®“ iSaugintas Zmogaus lIgsteles), skirtg NPS universalioje
transportavimo terpéje (UTM), ir j sumodeliuotg sauso tampono meéginiy matrica (dirbtiniame
NPS iSaugintas zmogaus Igsteles), skirtg sauso NPS buvo pridétas vienas ar daugiau
patogeny ir testuota 20 kartotiniy. Pasirinkus NPS UTM apdorojimo parinktj, naudojamas
NPS, eliuuotas UTM, ir j kasete perkeliama 300 pl, o naudojant sausg NPS darbo eigg —
NPS perkeliamas tiesiai | kasete. Kontroliniai sauso NPS paruosti ant tampono pipete
uzlasinus 50 pl kiekvieno skiesto viruso ir (arba) bakterijos iStekliaus ir palikus iSdzidti
maziausiai 20 minuciy. Kontroliniai tampony meginiai buvo tiriami taikant sauso NPS
apdorojimo parinktj, 24 puslapis. Siekiant jvertinti ekvivalentiSkumg, buvo atlikti papildomi
NPS tyrimai UTM méginiuose, paruostuose naudojant neigiamg klinikine matricg. Taip pat
buvo jrodyta, kad LoD yra lygiavertis, kai ,QlAstat-Dx Rise“ sistemoje buvo istirtas vienas
reprezentatyvus patogeno Stamas kiekvienam ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel*
tiksliniam organizmui.

Atskiros LoD reikSmeés kiekvienai ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ tikslinei
reikSmei parodytos 7 lentelé.

7 lentelé. Gautos skirtingy kvépavimo taky tiksliniy Stamy NPS UTM ir (arba) ant sauso NPS (iSauginty
zmogaus lasteliy dirbtiniame NPS), tirty su ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“, LoD reik§més

Patogenas Stamas Saltinis Koncentracija*  Aptikimo rodiklis

A gripo virusas HIN1  A/Naujasis ATCC VR-897 341,3 CEID50/ml A gripo virusas: 20 / 20
DzZersis/8/76 H1: 20/ 20

A gripo virusas HIN1  A/Brisbanas/59/07 LZeptoMetrix* 4,0 TCID50/ml A gripo virusas: 20 / 20
0810244CFHI H1:20/20

A gripo virusas H1IN1  A/Naujoji LZeptoMetrix* 28,7 TCID5g/mL A gripo virusas: 20 / 20
Kaledonija/20/99 0810036CFHI H1:20/20

A gripo virusas H3N2  A/Virdzinija/ATCC6/ ATCC AV-VR-1811 0,1 pfu/ml A gripo virusas: 20/ 20
2012 H3:20/20

A gripo virusas H3N2  A/Port Calmersas/1/73 ATCC VR-810 3000 CEIDsp/ml A gripo virusas: 20 / 20
H3:20/20

A gripo virusas H3N2  A/Viskonsinas/67/2005 ,ZeptoMetrix* 3,8 TCID5p/ml A gripo virusas: 20/ 20
0810252CFHI H3:20/20
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7 lentelé. Gautos skirtingy kvépavimo taky tiksliniy Stamy NPS UTM ir (arba) ant sauso NPS (dirbtiniame
NPS iSauginty Zmogaus lgsteliy), tirty su ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“, LoD reikSmeés

(tesinys)

Patogenas Stamas Saltinis Koncentracija*  Aptikimo rodiklis

Gripo virusas A/Virdzinija/ATCC1/ ATCC VR-1736 127 pfu/ml A gripo virusas: 20 / 20

A/H1N1/pdm09 2009 H1N1:20/20

Gripo virusas A/SwineNY/03/2009 LZeptoMetrix“ 56,2 TCID5p/ml A gripo virusas: 20 / 20

A/H1N1/pdm09 0810249CFHI H1N1:20/ 20

B gripo virusas B/Virdzinija/ATCC5/ ATCC VR-1807 0,03 pfu/ml 20/20

2012

B gripo virusas B/FL/04/06 ATCC VR-1804 2050 CEIDsg/ml 19/ 20

B gripo virusas B/Taivanas/2/62 ATCC VR-295 5000 CEID5g/ml 19/20

Koronavirusas 229E  Néra ATCC VR-740 9,47 TCID50/ml 20/20

Koronavirusas 229E  Néra LZeptoMetrix* 3,6 TCID5p/ml 20/ 20
0810229CFHI

Koronavirusas OC43 Néra ATCC VR-1558 0,1 TCID5p/ml 20720

Koronavirusas OC43 Néra LZeptoMetrix* 1,99 TCID50/ml 20/ 20
0810024CFHI

Koronavirusas NL63  Néra LZeptoMetrix“ 0,702 TCID5g/ml 20/ 20
0810228CFHI

Koronavirusas HKU1  Néra LZeptoMetrix“ 3E + 03 kopijos/ml 20 /20
NATRVP-IDI

Koronavirusas HKU1  Néra STAT-Dx S510 2,4E +05 20/20

kopijos/ml

1 paragripo virusas C35 ATCC VR-94 9,48 TCID5p/ml 20/20

(PIV1)

1 paragripo virusas Néra LZeptoMetrix“ 0,2 TCID5p/ml 19/20

(PIV1) 0810014CFHI

2 paragripo virusas Greer ATCC VR-92 13,9 TCID50/ml 20/20

(PIV2)

2 paragripo virusas Néra LZeptoMetrix“ 1,3 TCID5g/ml 19/20

(PIV2) 0810015CFHI
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7 lentelé. Gautos skirtingy kvépavimo taky tiksliniy Stamy NPS UTM ir (arba) ant sauso NPS (dirbtiniame
NPS iSauginty Zmogaus lgsteliy), tirty su ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“, LoD reikSmeés

(tesinys)

Patogenas Stamas Saltinis Koncentracija*  Aptikimo rodiklis

3 paragripo virusas C 243 ATCC VR-93 44,1 TCID50/ml 20/20

(PIV3)

3 paragripo virusas Néra ~ZeptoMetrix* 11,5 TCID50/ml 20/20

(PIV3) 0810016CFHI

4a paragripo virusas  M-25 ATCC VR-1378 3,03 TCID5g/ml 20/20

(PIV4a)

4b paragripo virusas  Néra ,ZeptoMetrix“ 9,5 TCID50/ml 20/20

(PIV4b) 0810060BCF

HI

Enterovirusas US/IL/14-18952 ATCC VR-1824 534 TCID5p/ml 20/20
(enterovirusas D68)

Enterovirusas Echovirusas 6 ATCC VR-241 0,9 TCID50/ml 19/20

Rinovirusas 1059 (rinovirusas B14) ATCC VR-284 8,9 TCID5p/ml 20/20

Rinovirusas HPG (rinovirusas A2)  ATCC VR-482 169 TCID50/ml 20/20

Rinovirusas 11757 ATCC VR-283 50,0 TCID5g/ml 20/20
(rinovirusas C16)

Rinovirusas 1A tipas ATCC VR-1559 8,9 TCID50/ml 20/20

Adenovirusas GB (adenovirusas B3) ATCC VR-3 94900 TCIDsg/ml 20/ 20

Adenovirusas RI-67 ATCC VR-1572 15,8 TCID50/ml 20/20
(adenovirusas E4)

Adenovirusas Adenoidinis 71 ATCC VR-1 69,5 TCID5o/ml 20/20
(adenovirusas C1)

Adenovirusas Adenoidinis 6 ATCC VR-846 28,1 TCID5p/ml 20/20
(adenovirusas C2)

Adenovirusas Tonsil 99 ATCC VR-6 88,8 TCID5p/ml 20/20
(adenovirusas C6)

Adenovirusas Adenoidinis 75 ATCC VR-5 7331,0 TCID5p/ml 20/ 20

(adenovirusas C5)
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7 lentelé. Gautos skirtingy kvépavimo taky tiksliniy Stamy NPS UTM ir (arba) ant sauso NPS (dirbtiniame

NPS iSauginty Zmogaus lgsteliy), tirty su ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“, LoD reikSmeés

(tesinys)

Patogenas Stamas Saltinis Koncentracija*  Aptikimo rodiklis

Kvépavimo sincitinis A2 ATCC VR-1540 720 pfu/ml 20/20

virusas A (RSV A)

Kvépavimo sincitinis  ligas ATCC VR-26 33,0 pfu/ml 20/20

virusas A (RSV A)

Kvépavimo sincitinis 18537 ATCC VR-1580 0,03 pfu/ml 20/20

virusas B (RSV B)

Kvépavimo sincitinis  CH93(18)-18 LZeptoMetrix“ 0,4 TCID50/ml 19/20

virusas B (RSV B) 0810040CFHI

Zmogaus Peru6-2003 (B2 tipas) ,ZeptoMetrix* 0,01 TCID5g/ml 19/20

metapneumovirusas 0810159CFHI

(hMPV)

Zmogaus hMPV-16, 1A10-2003 LZeptoMetrix“ 2,86 TCID5p/ml 19/20

metapneumovirusas (A1) 0810161CFHI

(hMPV)

Zmogaus hMPV-20, 1A14-2003 LZeptoMetrix“ 0,4 TCID50/ml 19/20

metapneumovirusas  (A2) 0810163CFHI

(hMPV)

Zmogaus hMPV-3, Peru2-2002 LZeptoMetrix“ 1479,9 TCID5g/ml 19/ 20

metapneumovirusas  (B1) 0810156CFHI

(hMPV)

Bokavirusas Néra IDT (,gBlock") 33 000 kopijy/ml  20/20

Bokavirusas Néra Vall d'Hebron 5,5E + 04 20/20
ligoniné kopijos/ml

Mycoplasma M129-B7 (1 tipas) ATCC 29342 0,1 CCU/ml 20/20

pneumoniae

Mycoplasma Pl 1428 ATCC 29085 6,01 CCU/mI 20/20

pneumoniae

Chlamydophila TW183 ATCC VR-2282 85,3 IFU/ml 20/20

pneumoniae
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7 lentelé. Gautos skirtingy kvépavimo taky tiksliniy Stamy NPS UTM ir (arba) ant sauso NPS (dirbtiniame
NPS iSauginty Zmogaus lgsteliy), tirty su ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“, LoD reikSmeés

(tesinys)

Patogenas Stamas Saltinis Koncentracija*  Aptikimo rodiklis

Chlamydophila CWL-029 ATCC VR-1310 120,0 IFU/ml 19/20

pneumoniae

Legionella CA1 ATCC 700711 5 370 kopijy/ml 20/20

pneumophila

Bordetella pertussis 1028 ATCC BAA-2707 5,13 CFU/ml 20/ 20

Bordetella pertussis 18323 ATCC 9797 2,6 CFU/mI 19/20

SARS-CoV-2 Néra PSO, NIBSC, 19 000 kopiju/ml  112/112
20/146 (6,8E+04 1U/ml)

SARS-CoV-2 USA-WA1-2020 ,ZeptoMetrix* 3160 kopijy/ml 23/24
0810587CFH

SARS-CoV-2 Néra Vall d'Hebron 1,9E+04 20/20
ligoniné S1229 kopijos/ml

SARS-CoV-2 Néra Vall d'Hebron 1,9E+04 24 /24
ligoniné S1231 kopijos/ml

SARS-CoV-2 Néra STAT-Dx 600 kopiju/ml 30/30

* Pranesta apie didziausig aptikimo ribg (LoD).

Tyrimo vientisumas

Vientiso tyrimo veikimo patvirtinimas buvo atliktas analizuojant vidinés kontrolinés
medziagos veikimg, naudojant klinikinius nazofaringiniy tampony méginius. Naudojant
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel”, buvo iSanalizuota penkiasdeSimt atskiry
nazofaringiniy tampony méginiy, neigiamy visiems galimiems aptikti patogenams. Visi tirti

méginiai

parodé

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel”

medziagos teigimg rezultatg ir tinkamg veikima.
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ISimtinumas (analizinis specifiSkumas)

Analizinio iSimtinumo tyrimas buvo atliktas vykdant ,in silico® analize ir ,in vitro* tyrima,
siekiant jvertinti ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” analizinj specifiSkumg. Norint
jvertinti  kryZminio reaktyvumo grupéje galimybe, buvo tiriami | grupe jtraukti
mikroorganizmai, o norint jvertinti grupés iSskirtinuma, buvo tiriami | grupe nejtraukti
mikroorganizmai. Tarp Siy organizmy buvo bandiniy, kurie susije su tiriamais kvépavimo taky
organizmais, taciau skiriasi nuo jy, arba jy gali bati bandiniuose, paimtuose i§ numatytosios
tyrimo populiacijos. Pasirinkti organizmai kliniSkai susije (sudaro kolonijas virSutiniuose
kvépavimo takuose arba sukelia kvépavimo taky simptomus), jprasta odos flora ar
laboratorijos ter3alai, arba mikroorganizmai, kuriais gali bati uZsikrétusi didZioji dalis
populiacijos. Istirti j tyrimy grupe jtraukti ir nejtraukti mikroorganizmai pateikti 8 lentele.

Méginiai buvo paruosti jsodrinant potencialiai kryzminése reakcijose dalyvaujanciais
organizmais sumodeliuotg nazofaringinio tampono meéginio matricg didziausia galima
koncentracija, atsizvelgiant j organizmy isteklius, pageidautina 10% TCID50/ml tiksliniy virusy
ir 108 CFU/m tiksliniy bakterijy.

8 lentelé. Tirty patogeny analizinio specifiSkumo sarasas

|traukta /
nejtraukta
grupe Tipas Patogenas Stamas Saltinis
Itrauktaj  Bakterijos C. pneumoniae AR-39 ATCC 53592
grupe TWAR &tamas TW-183
B. pertussis E431 ATCC VR-2282
M. pneumoniae M129 LZeptometrix“ 0801460
UTMB-10P ATCC 49894
L. pneumophila Filadelfija ,Zeptometrix“ 0801645
Filadelfija-1 ATCC 33152
Virusas A gripo virusas HIN1 A/Naujasis DZersis/8/76 ATCC VR-897
A gripo virusas H3N2  A/Sveicarija/971529/2013 ATCC VR-1837
ANVirdzinija/ATCC6/2012 ATCC VR-1811
A gripo virusas A/Virdzinija/ATCC1/2009 ATCC VR-1736
H1N1/2009 A/Kalifornija/07/2009 NYMC ATCC VR-1884
X-179A
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8 lentelé. Tirty patogeny analizinio specifiSkumo sarasas (tesinys)

|traukta /
nejtraukta B B
grupe Tipas Patogenas Stamas Saltinis
B gripo virusas B/Florida/04/06 ATCC VR-1804
Koronavirusas 229E  Néra LZeptometrix“ 0810229CF
Néra LZeptometrix“ 0810229CFHI
Koronavirusas OC43 Néra ATCC VR-1558
Néra LZeptometrix“ 0810024CFHI

Koronavirusas NL63
Koronavirusas HKU1
1 paragripo virusas
2 paragripo virusas

3 paragripo virusas

4 paragripo virusas
Kvépavimo sincitinis
virusas

Zmogaus
metapneumovirusas

Adenovirusas C

Adenovirusas B

Enterovirusas D68

Rinovirusas

Koronavirusas NL63
Néra
C35

Greer

C 243
PIV4A
PIV4B
A2

A1 (hMPV-16, IA10-2003)

Adenoidinis 71 (adenovirusas C1)

Gomen (adenovirusas B7)

US/IL/14-18952

2060 (1A tipas)

BEI iStekliai NR-470
QIAGEN S506*
ATCC VR-94
ATCC VR-92

ATCC VR-93

LZeptometrix“ 0810060CFHI
LZeptometrix“ 0810060BCFHI
ATCC VR-1540

LZeptometrix“ 0810161CFHI

ATCC VR-1

ATCC VR-7

ATCC VR-1824

ATCC VR-1559

Nejtraukta Bakterijos
i grupe

Bokavirusas 1 tipas Kanzaso universitetas*
SARS-CoV-2 Néra Ligoninés klinika S243*
Acinetobacter 2160 LZeptometrix“ 0804096
calcoaceticus

Bordetella avium 7338 LZeptometrix* 0804316
Bordetella NRRL B-140 ATCC 4617
bronchiseptica
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8 lentelé. Tirty patogeny analizinio specifiSkumo sarasas (tesinys)

|traukta /
nejtraukta B B
grupe Tipas Patogenas Stamas Saltinis
Bordetella hinzii LMG 13501 ATCC 51783
Néra Vircell MC089
Bordetella holmesii F061 LZeptometrix“ 0801464
CDC F5101 ATCC 51541
Bordetella A747 LZeptometrix“ 0801461
parapertussis
Chlamydia BOUR ATCC VR-348-B
trachomatis
Corynebacterium Z116 ,Zeptometrix“ 0801882
diphteriae
48255 ATCC 11913
Enterobacter NCDC 819-56 ATCC 13048
aerogenes 2052 Zeptometrix“ 0801518
(Klebisella aerogenes) »-eptometrix
Escherichia coli 0157:H7; EDL933 ,Zeptometrix“ 0801622
(0157)
Haemophilus L-378 ATCC 49766
influenzae
Klebsiella oxytoca LBM 90.11.033 ATCC 700324
Klebsiella NCTC 9633 [NCDC 29853, ATCC 13883
pneumoniae NCDC 41068]
Lactobacillus Scav [IFO 13951, ATCC 4356
acidophilus M. Rogosa 210X, NCIB 8690,
P.A. Hansen L 917]
Lactobacillus 17-5 ,Zeptometrix“ 0801507
plantarum
Legionella bozemanii CIP 103872 (ATCC 33217; CECT 7276
CCUG 11880; NCTC 11368)
Legionella dumofii CCUG 11881 (ATCC 33279; CECT 7349
CCUG 11881; CIP 103876;
NCTC 11370; stamas NY 23)
Legionella feeleii Ly166.96 ATCC 700514
Néra Vircell MC092
Legionella Long Bic¢as 4 LZeptometrix“ 0801577
longbeacheae
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8 lentelé. Tirty patogeny analizinio specifiSkumo sarasas (tesinys)

|traukta /
nejtraukta B
i grupe Tipas Patogenas Stamas

Saltinis

Legionella micdadei  Tatlockas

Moraxella catarrhalis Ne 11 [CCUG 353, LMG 11192,
(Branhamella NCTC 11020]

catarrhalis)
N9 [P. Baumann N4]
Mycobacterium Néra
tuberculosis
Mycoplasma SEA-1
genitalium

Mycoplasma hominis  Z317
Netaikoma

Mycoplasma orale CH 19299 [NCTC 10112]

Neisseria elongata Z071

Neisseria 2017

gonorrhoeae

Neisseria FAM18

meningitidis
Y serogrupé

Proteus mirabilis LRA 08 01 73 [API SA, DSM 6674]
Z050

Pseudomonas PRD-10 [CIP 103467, NCIB

aeruginosa 10421, PCI 812]

Serratia marcescens PCIl 1107

Staphylococcus Subp. aureus, FDA 209
aureus

Staphylococcus FDA $tamas PCI 1200
epidermidis

Stenotrophomonas 810-2 [MDB padermé BS 1640,

maltophilia NCIB 9203, NCPPB 1974, NCTC
10257, NRC 729, R.Y. Stanier 67,
RH 1168]

Streptococcus NCTC 8181 [G19]

agalactiae
72019
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LZeptometrix“ 0801576
ATCC 25238

ATCC 25240
ATCC 25177DQ

LZeptometrix“ 0804094-|

LZeptometrix“ 080411
ATCC 27545
ATCC 23714

,Zeptometrix“ 0801510

LZeptometrix“ 0801482

ATCC 700532DQ
ATCC 35561

ATCC 35659
,Zeptometrix“ 0801544
ATCC 15442

ATCC 14756

ATCC CRM-6538

ATCC 12228

ATCC 13637

ATCC 13813
LZeptometrix“ 0801545
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8 lentelé. Tirty patogeny analizinio specifiSkumo sarasas (tesinys)

|traukta /
nejtraukta B B
i grupe Tipas Patogenas Stamas Saltinis
Streptococcus Z022, 19F LZeptometrix“ 0801439
pneumoniae
Streptococcus Lancefield grupé A/C203 S ATCC 14289
pyogenes .
2018 LZeptoMetrix“ 0801512
Streptococcus z127 LZeptometrix“ 0801896
salivarus
C699 [S30D] ATCC 13419
Ureaplasma T Stamas 960 (CX8) [960, ATCC 27618
urealyticum CIP 103755, NCTC 10177]
Virusas  Citomegalovirusas AD-169 LZeptometrix* NATCMV-0005
Towne LZeptometrix“ 0810499CFHI
Epsteino-Baro B958 ATCC VR-1492PQ
virusas
1 tipo paprastasis ATCC-20111 ATCC VR-1778/ VR-1789
herpeso virusas
2 tipo paprastasis ATCC-2011-2 ATCC VR-1779/ VR-734
herpeso virusas
Tymy virusas Edmonston ATCC VR-24
Virusas  Artimyjy Ryty Anglija-1 Vircell MC121
respiracinio
sindromo (MERS) Néra ATCC VR-3248SD
koronavirusas
Kiaulyté Enders ATCC VR-106
Sunkus Gminis Néra IDT (,gBlocks")t
respiracinis
sindromas (SURS)
Grybelis  Aspergillus flavus Harvardo 997 Vircell MC064
Z013 ,Zeptometrix“ 0801598
Aspergillus MCV-C#10 Vircell MBC002
fumigatus 2014 Zeptometrix“ 0801716
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8 lentelé. Tirty patogeny analizinio specifiSkumo sarasas (tesinys)

|traukta /
nejtraukta . B
i grupe Tipas Patogenas Stamas Saltinis

Candida albicans 3147 [CBS 6431, CCY 29-3-106, = ATCC CRM-10231
CIP 48,72, DSM 1386, IFO 1594,
NCPF 3179, NCYC 1363,
NIH 3147, VTT C-85161]

Cryptococcus CBS 132 [CCRC 20528, ATCC 32045
neoformans DBVPG 6010, IFO 0608,
NRRL Y-2534]

* Klinikinis méginys, gautas STAT-Dx Life, SL (QIAGEN jmoné) (HKU1), Kanzaso universitete, JAV (Bocavirusas)
ir Barselonos ligoninés klinikoje (SARS-CoV-2).

1 SARS buvo naudojami dirbtiniai genomo fragmentai.

Visi j grupe jtraukti patogenai buvo specifiSkai aptikti, o visi istirti j grupe nejtraukti patogenai
parodé neigiamg rezultatg ir ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* kryzminio
reaktyvumo nepastebéta. Vienintelé iSimtis yra Bordetella risys, nes Bordetella holmesii ir
Bordetella bronchiseptica kryZzmisSkai reagavo su Bordetella pertussis tyrimu. Bordetella
pertussis aptikimui naudotas tikslinis genas (jterpimo elementas 1S481) yra transpozonas,
esantis ir kitose Bordetella raSyse [19, 20], o tam tikras kryzminio reaktyvumo lygis buvo
numatytas preliminaria sekos analize [21] ir buvo pastebétas, kai buvo istirtos didelés
Bordetella holmesii ir kai kuriy Bordetella bronchiseptica padermiy koncentracijos. Pagal
CDC rekomendacijas, taikomas tyrimams, kuriuose 1S481 naudojamas kaip tiksliné sritis
naudojant ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel®, jei Bordetella pertussis Ct reikSmé
yra Cr > 29, rekomenduojama atlikti patvirtinamajj specifiSkumo tyrimag. KryZminis reaktyvumas
nebuvo nustatytas, kai Bordetella parapertussis koncentracija yra didelé.

Buvo atlikta visy j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” jtraukty pradmeny / zondy

kompozicijy ,in silico® analizé, parodziusi specifine amplifikacijg ir aptikimg be kryZminio
reaktyvumo (iSskyrus vienintelj ankscCiau aprasytg atvejj).
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Apréptis (analitinis reaktyvumas)

Analitinio reaktyvumo (aprépties) tyrimas buvo atliktas, siekiant iSanalizuoti jvairiy Stamuy,
reprezentuojanciy kiekvieno kvépavimo taky tyrimy grupés tikslinio organizmo genetine
jvairove (,aprépties Stamai*), aptikima.

] tyrimg buvo jtrauktos 139 aprepties Stamy analités, skirtingy organizmy rasiy / tipy atstovai (pvz.,
buvo jtraukti jvairds A gripo Stamai, izoliuoti i$ jvairiy geografiniy viety ir skirtingais kalendoriniais
metais). Remiantis Slapiuoju tyrimu ir in silico analize, ,QlAstat-Dx SARS-CoV-2 Panel”
pradmenys ir zondai yra specifiniai ir apima kliniSkai paplitusius ir svarbius kiekvieno istirto
patogeno Stamus. Su iSvardytomis padermémis buvo atlikti Slapieji bandymai, pateikti 9 lenteléje.
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Be to, buvo atlikta in silico analizé, siekiant apibadinti grupéje esanciy patogeny jtraukumo
apreptj, palyginti su vieSai prieinamose duomeny bazése esanciomis genominémis
sekomis.

SARS-CoV-2 atveju in silico vertinime buvo jtraukti i$ viso 11 323 728 prieinami genomai
(nuo SARS-CoV-2 protriikio pradzios (2020 m. sausio 1 d.) iki 2023 m. balandzio 24 d.),
gauti i§ GISAID duomeny bazés. Sis laikotarpis apima visas pagrindines SARS-CoV-2
linijas (svarbius variantus Alfa, Beta, Gama, Delta ir Omikrong; kartu su dominanciais
variantais Lambda ir Mu, bei variantais Kappa, Epsilon, Eta ir B.1.617.3). 11 046 667 (97,55
%) analizuoty seky genomuose nenustatyta nesutapimy tarp tyrimo oligonukleotidy
jungiamosios srities. Likusiuose analizuotuose genomuose tik 35 063 (0,31 %) nesutapimuy,
galingiy turéti lemiamos jtakos tyrimo efektyvumui, o paplitimas buvo > 0,2 %. Siy
neatitikimy laboratorinis patvirtinimas buvo atliktas LoD lygmeniu naudojant dirbtinius
genominius fragmentus, jskaitant atitinkamas mutacijas, patvirtinant, kad efektyvumas
nesumazejo. Atlikus iSsamig analize, apimancig visas pagrindines svarbias linijas, buvo
padaryta iSvada, kad ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” apima visus analizuotus
SARS-CoV-2 genomus, jskaitant visus zinomus variantus, linijas ir sublinijas. Naujos sekos
ir variantai periodiskai stebimi, siekiant nustatyti galimg poveikj ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel” efektyvumui.

Taip pat buvo analizuojama ty j grupe jtraukty mikroorganizmy, kuriy biologiné potipiy
diferenciacija Zinoma, apréptis. A gripo viruso (10 lentelé), rinoviruso / enteroviruso (11 lentelé)
ir adenoviruso (12 lentelé) apréptis buvo jvertinta remiantis ,GenBank* duomeny bazéje
esanciomis sekomis. Visais atvejais ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ sugebéjo
aptikti visus aprasytus tipus arba potipius.

Atlikus visy kity organizmy homologijos analize BLAST metodu, taip pat patvirtinta, kad
galima aptikti visas ,GenBank“ duomeny bazéje esancias tikslines sekas. Tai taikoma B
gripo virusui (Viktorijos ir Jamagatos linijos), koronavirusui 229E, koronavirusui OC43,
koronavirusui NL63, koronavirusui HKU1, PIV1, PIV2, PIV3, PIV4 (jskaitant PIV4a ir PIV4b),
RSV (jskaitant RSVA ir RSVB), hMPV (jskaitant hMPVA1, hMPVA2, hMPB1 ir hMPVB2
potipius), Bokavirusui (1 potipis), Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae,
Bordetella pertussis ir Legionella pneumophila (visi aprasyti serotipai).
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10 lentelé. Bendrojo A gripo tyrimo apreéptis

Aptikta BLAST/seky lygiavimu*

HI/N N1 N2 N3 N4 N5 N6 N7 N8 N9
serotipy

derinys

H1 Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip

H2 Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip

H3 Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip

H4 Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip

H5 Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip

H6 Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip

H7 Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip

H8 Taip Taip Taip Taip Netaikoma Taip Netaikoma Taip Netaikoma
H9 Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip

H10 Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip

H11 Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip

H12 Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip

H13 Netaikoma Taip Taip Netaikoma Netaikoma Taip Netaikoma Taip Taip

H14 Netaikoma Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Netaikoma
H15 Netaikoma Netaikoma Netaikoma Taip Taip Taip Taip Netaikoma Taip

H16 Netaikoma Netaikoma Taip Netaikoma Netaikoma Netaikoma Netaikoma Taip Taip

* N/A: netaikoma (,Genbank® duomeny bazéje seky néra).
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11 lentelé. Rinoviruso / enteroviruso tyrimo apréptis

HRV/HEV
potipis

Aptikta BLAST/seky lygiavimu*

Enterovirusas
A

Enterovirusas
B

Enterovirusas
C

Enterovirusas
D

Rinovirusas A

Rinovirusas B

Rinovirusas C

Koksakivirusas A10, A12, A14, A16, A2, A3, A4, A5, A6, A7, A8
Enterovirusas A114, A119, A120, A121, A123, A124, A125, A71, A76, A89, A90, A91, A92

Simian enterovirusas 19

Koksakivirusas A9, B1, B2, B3, B4, B5, B6

Echovirusas E1, E11, E12, E13, E14, E15, E16, E17, E18, E19, E2, E20, E21, E24, E25, E26,
E27, E29, E3, E30, E31, E32, E33, E4, E5, E6, E7, E8, E9

Enterovirusas B100, B101, B106, B107, B110, B111, B69, B73, B74, B75, B77, B79, B80, B81,
B82, B83, B84, B85, B86, B87, B88, B93, B97, B98

Enterovirusas Yanbian 96-83csf, Yanbian 96-85csf, Simiano agentas 5, kiauliy vezikulinés ligos
virusas

Koksakivirusas A1, A11, A13, A15, A17, A18, A19, A20, A21, A22, A24

Enterovirusas C102, C104, C105, C109, C113, C116, C117, C118, C95, C96, C99

Zmogaus poliomielito virusas 1, 2, 3

Enterovirusas D111, D68, D70, D94

Zmogaus rinovirusas A44, A95

Rinovirusas A1, A10, A100, A101, A103, A105, A106, A11, A12, A13, A15, A16, A18, A19,
A1B, A2, A20, A21, A22, A23, A24, A25, A28, A29, A30, A31, A32, A33, A34, A36, A38, A39,
A40, A41, A43, A45, A46, A47, A49, A0, A51, A53, A54, A55, A56, A57, A58, A59, A6O, A61,
AB2, A63, A64, A65, A66, AG7, A6G8, A7, A71, A73, A74, AT5, AT6, AT7, A78, A8, A80, A81,
A82, A85, A88, A89, A9, A90, A94, A96, A98

Rinovirusas B100, B101, B102, B103, B14, B17, B26, B27, B3, B35, B37, B4, B42, B48, B5,
B52, B6, B69, B70, B72, B79, B83, B84, B86, B91, B92, B93, B97, B99

Rinovirusas C1, C11, C13, C15, C17, C19, C2, C20, C23, C26, C27, C28, C3, C30, C31, C32,
C33, C34, C35, C36, C4, C40. C41, C43, C44, C47, C5, C50, C51, C53, C54, C55, C56, C6,
C7,C8,C9

* Like rinoviruso / enteroviruso $tamai, nejtraukti j lentele, neatitinka jokiy tiksliniy geny seky, kurios patvirtinty
teigiama aptikima.
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12 lentelé. Adenoviruso tyrimo apréptis

Adenoviruso
potipis

Aptikta BLAST/seky lygiavimu

Adenovirusas
A

Adenovirusas
B

Adenovirusas
C

Adenovirusas
D

Adenovirusas
E

Adenovirusas
F

Adenovirusas
G

Remiantis

Atkuriamumas

Zmogaus adenovirusas A12, A18, A31, A61
Zmogaus adenovirusas B3, B3+11p, B3+7, B7, B11, B50, B55, B1, B2
Zmogaus adenovirusas C1, C2, C5, C6, C57

Zmogaus adenovirusas D15, D15/H9, D17, D19, D20, D22, D23, D24, D25, D26, D27, D28,
D29, D30, D32, D33, D36, D38, D39, D42, D43, D44, D45, D46, D47, D48, D49, D51, D53,
D54, D58, D60a, D62, D63, D64, D65, D67, D69, D71, D81, D10, D13, D37, D8, D9

Zmogaus adenovirusas E4
Simiano adenovirusas 23, 24, 25, 26, 30, 36, 37, 38, 39, E22

Simpanzés adenovirusas Y25, Gorilla gorilos adenovirusas E1

Adenovirusas F40, F41

Adenovirusas G52

Slapiuoju tyrimu, ir in silico analize, ,QlAstat-Dx SARS-CoV-2 Panel”
pradmenys ir zondai yra specifiniai ir apima kliniSkai paplitusius ir svarbius kiekvieno istirto
patogeno Stamus.

Siekiant jrodyti, kad ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* tyrimas naudojant
,QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ir ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ yra atkuriamas, atrinkty méginiy
rinkinys, sudarytas i§ mazai koncentruoty analiiy (3 x LoD ir 1 x LoD) ir itin neigiamy
(0,1 x LoD) / neigiamy meéginiy, buvo istirtas naudojant NPS universalioje transportavimo
terpéje arba sausus NPS.
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NPS meéginiai universalioje transportavimo terpéje buvo tiriami su pakartojimais, naudojant
skirtingy partijy ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasetes, ir skirtingi operatoriai
skirtingose vietose skirtingomis dienomis atliko tyrimus, naudodami skirtingus ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0“ prietaisus. Kadangi SARS-CoV-2 j tiksline grupe buvo jtrauktas véliau, kai
buvo patvirtintas visy kity taikiniy pakartojamumas, SARS-CoV-2 tyrimai buvo atlikti vienoje
vietoje, siekiant patvirtinti, kad virusas elgiasi taip, kaip tikétasi. 13 lentelé pateiktas istirty
patogeny sgrasas.

14 ir 15 lentelé apibendrinti 3 x ir 1 x LoD koncentracijy rezultatai, kur pastebéta, kad 24 is 24
taikiniy aptinkamumo rodiklis buvo = 95 %. 16 lentelé apibendrinti didelés neigiamos /
neigiamos koncentracijos rezultatai, kai pastebéta, kad 24 i$ 24 taikiniy aptinkamumo rodiklis
buvo atitinkamai <95 % ir 0 %.

13 lentelé. Kvépavimo taky patogenu, tirty dél atkuriamumo naudojant NPS universalioje transportavimo
terpéje, sarasas

Patogenas Stamas

A gripo virusas H1 A/Naujasis DZersis/8/76
A gripo virusas H3 AlPort Calmersas/1/73
A gripo virusas H1N1/pdm09 A/SwineNY/03/2009

B gripo virusas B/Taivanas/2/62
Koronavirusas 229E Néra

Koronavirusas OC43 Néra

Koronavirusas NL63 Néra

Koronavirusas HKU1 Néra

1 paragripo virusas Néra

2 paragripo virusas Greer

3 paragripo virusas C 243

4a paragripo virusas M-25

Rinovirusas HPG (rinovirusas A2)
Enterovirusas US/IL/14-18952 (enterovirusas D68)
Adenovirusas GB (adenovirusas B3)
RSV B CH93(18)-18
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13 lentelé. Kvépavimo taky patogenu, tirty dél atkuriamumo naudojant NPS universalioje transportavimo

terpéje, sarasas (tesinys)

Patogenas Stamas
RSV A A2
hMPV hMPV-16, IA10-2003 (A1)

Bokavirusas

Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila
Bordetella pertussis

SARS-CoV-2

Klinikinis méginys
Pl 1428

TW183

CA1

1028
Anglija/02/2020

14 lentelé. Atkuriamumo, esant 3 kartus didesnei LoD NPS universalioje transportavimo terpéje, sutapimo

santrauka
Sutapimo su
Aptikimo Maziausias, Didziausias, numatomu
Taikinys Specifinis Aptikimo rodiklio % dvipusis, dvipusis, rezultatu %
(3 x LoD) signalas  Vieta rodiklis dalis tikslus 90 % tikslus 90 % dalis
(#Teigiamas) (#Teigiamas) Patikimumo Patikimumo
intervalo intervalo
riba riba
A gripo virusas A gripo 1vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
H1N1/pdm09 virusas
(0810249CFHI)* .
2vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Visos 58 /58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
vietos
(i$ viso)
H1N1/pd  1vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
m09
2vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Visos 58 /58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
vietos
(i$ viso)
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ naudojimo instrukcijos | 2025-05 117



14 lentelé. Atkuriamumo, esant 3 kartus didesnei LoD NPS universalioje transportavimo terpéje, sutapimo
santrauka (Tesinys)

Sutapimo su
Aptikimo Maziausias, Didziausias, numatomu
Taikinys Specifinis Aptikimo rodiklio % dvipusis, dvipusis, rezultatu %
(3 x LoD) signalas  Vieta rodiklis dalis tikslus 90 % tikslus 90 % dalis
(#Teigiamas) (#Teigiamas) Patikimumo Patikimumo
intervalo intervalo
riba riba

A gripo virusas H1 A gripo 1vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

(ATCC VR-897)*  virusas .
2vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
3vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos 60 /60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
vietos
(i$ viso)

H1 1vieta 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
2vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
3vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos 59 /60 98,33 % 92,34 % 99,91 % 98,33 %
vietos
(i$ viso)

Gripo virusas H3 A gripo 1vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

(ATCC VR-810)*  virusas
2vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
vietos
(i$ viso)

H3 1vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
2vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos 59 /59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
vietos
(i$ viso)

B gripo virusas Néra 1vieta 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
2vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos 58 /59 98,31 % 92,21 % 99,91 % 98,31 %
vietos
(i$ viso)
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14 lentelé. Atkuriamumo, esant 3 kartus didesnei LoD NPS universalioje transportavimo terpéje, sutapimo
santrauka (Tesinys)

Sutapimo su
Aptikimo Maziausias, Didziausias, numatomu
Taikinys Specifinis Aptikimo rodiklio % dvipusis, dvipusis, rezultatu %
(3 x LoD) signalas  Vieta rodiklis dalis tikslus 90 % tikslus 90 % dalis
(#Teigiamas) (#Teigiamas) Patikimumo Patikimumo
intervalo intervalo
riba riba
Koronavirusas Néra 1vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
229E
(ATCC VR-740) 2 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos 59 /59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
vietos
(i$ viso)
Koronavirusas Néra 1vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
0C43
(ATCC VR-1558) 2vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Visos 58 /58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
vietos
(i$ viso)
Koronavirusas Néra 1vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
NL63
(0810228CFHI) 2 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
vietos
(i$ viso)
