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Paredzétais lietojums

QlAstat-Dx Respiratory® SARS-CoV-2 Panel (kat. Nr.691215) ir kvalitativs tests, ko
paredzéts izmantot tadu nazofaringealo uztriepju (Nasopharyngeal Swab, NPS) paraugu
analizéSanai, kas panemti no pacientiem ar simptomiem un aizdomam par elpcelu infekciju,
lai noteiktu virusa vai bakterialo nukleinskabju klatbdtni. Analizi ir paredzéts izmantot ar
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QIAstat-Dx Rise automatizétai,
integrétai nukleinskabju izdaliSanai un multipleksai reallaika RT-PKR nukleinskabju
noteikSanai parauga.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nosaka un diferencé” adenovirusu, bokavirusu,
koronavirusu 229E, koronavirusu OC43, koronavirusu NL63, koronavirusu HKU1,
SARS-CoV-2, A+B tipa cilvéka metapneimovirusu, A tipa gripas virusu, A tipa gripas virusa
H1N1/pdm09 apakstipu, A tipa gripas virusa H1 apakstipu, A tipa gripas virusa H3 apakstipu,
B tipa gripas virusu, 1.tipa paragripas virusu, 2.tipa paragripas virusu, 3. tipa paragripas
virusu, 4. tipa paragripas virusu, A+B tipa respiratori sincitialo virusu, rinovirusu/enterovirusu,
Bordetella pertussis, Chlamydophila pneumoniae, Legionella pneumophila un Mycoplasma
pneumoniae.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ir paliglidzeklis elpcelu infekciju diagnosticésana
simptomatiskiem pacientiem.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes rezultati ir jainterpreté visu attiecigo
klinisko un laboratorisko raditaju konteksta. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
analizes rezultatus nav paredzéts izmantot ka vienigo avotu IEmuma par diagnozi, terapiju
vai citu pacienta arstéSanas metozu pienemsSanai, bet gan kopa ar citiem kliniskajiem,
laboratorijas un epidemiologiskajiem datiem.

Pozitivi rezultati neizslédz vienlaicigu inficéSanos ar citiem organismiem, kas nav ieklauti
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizé.

* Tiek noteikts gan enteroviruss, gan rinoviruss, bet, izmantojot QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizi, tie
netiek diferencéti.
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Konstatétais ierosinatajs vai ierosinataji var nebdt slimibas skaidri zinamais célonis. Negativi
rezultati neizslédz elpcelu infekcijas iesp&jamibu.

Analizes veiktspé&jas raksturojums ir noteikts tikai individiem, kuriem ir elpcelu simptomi.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel drikst izmantot tikai apmacrti laboratorijas
specialisti, un tas nav paredzéts pasparbaudei vai pacienttuvai testéSanai

LietoSanai in vitro diagnostika.
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Apraksts un princips

Informacija par patogéniem

Akultas elpcelu infekcijas var izraisit dazadi patogéni, tostarp baktérijas un virusi, kas
kopuma sastopami ar gandriz neatSkiramam kliniskam pazimém un simptomiem. Atra un
preciza iespéjama(-o) izraisitaja(-u) klatbatnes vai neesamibas noteikS§ana palidz savlaicigi
pienemt Ilemumus par arstéSanu, uznemsSanu slimnica, infekcijas kontroli un pacienta
atgrieSanos darba un gimené. Ta var ar ievérojami atbalstit uzlabotu antibakterialo ltdzeklu
parvaldibu un citas svarigas sabiedribas veselibas iniciativas.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ir vienreizéjas lietoSanas kasetne, kas
ietver visus reagentus, kuri ir nepiecieSami nukleinskabju izdaliSanai, nukleinskabju
amplifikacijai un to 23 baktériju un virusu (vai to apakstipu), tostarp SARS-CoV-2,
noteikSanai, kas izraisa elpcelu simptomus (1). TestéSanai nepiecieSams neliels parauga
tilpums un minimals roku darba laiks, un rezultati ir pieejami aptuveni viena stunda.

SARS-CoV-2 merkis QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizé tika izstradats
2020. gada sakuma, sastatot publiskajas datubazés pieejamas pirmas 170 genomiskas
sekvences no SARS-CoV-2, kas identificétas ka izraisitajs virusa pneimonijas (COVID-19)
uzliesmojumam, kur§ radas Uhana, Hubei provincé, Kina. Ir analizéts vairdk neka
vienpadsmit miljonu pieejamo genoma sekvencu, lai atbalstitu SARS-CoV-2 noteikSanas
ieklauSanu un labu veiktspéju. SARS-CoV-2 $aja panell ir mérkéts uz virusa genoma
2 géniem (Orflb poligéns (Rdrp géns) un E géni), kuri tiek konstatéti ar taddu pasu
fluorescéjoSo kanalu. Abi mérki netiek diferencéti, un viena vai abu regionu amplifikacija
izraisa fluorescences signalu.

Patogéni (un apakstipi), kurus var noteikt un identificét, izmantojot QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel, ir uzskaititi 1. tabula (2—15).
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1. tabula. Patogéni, kurus var noteikt, izmantojot QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Patogéns

Klasifikacija (genoma tips)

Adenoviruss

Boka viruss

Koronaviruss 229E

Koronaviruss OC43

Koronaviruss NL63

Koronaviruss HKU1

SARS-CoV-2

A+B tipa cilvéka metapneimoviruss
A tipa gripas viruss

A tipa gripas virusa H1N1/pdm09 apakstips
A tipa gripas virusa H1 apakstips
A tipa gripas virusa H3 apakstips

B tipa gripas viruss

1. tipa paragripas viruss

2. tipa paragripas viruss

3. tipa paragripas viruss

4. tipa paragripas viruss

A+B tipa respiratori sincitialais viruss
Rinoviruss/enteroviruss

Bordetella pertussis
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila

Mycoplasma pneumoniae

Piezime. Tiek noteikts gan enteroviruss, gan rinoviruss, bet, izmantojot QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel analizi, tie netiek diferencéti.

Adenoviruss (DNS)
Parvoviruss (DNS)
Koronaviruss (RNS)
Koronaviruss (RNS)
Koronaviruss (RNS)
Koronaviruss (RNS)
Koronaviruss (RNS)
Paramiksoviruss (RNS)
Ortomiksoviruss (RNS)
Ortomiksoviruss (RNS)
Ortomiksoviruss (RNS)
Ortomiksoviruss (RNS)
Ortomiksoviruss (RNS)
Paramiksoviruss (RNS)
Paramiksoviruss (RNS)
Paramiksoviruss (RNS)
Paramiksoviruss (RNS)
Paramiksoviruss (RNS)
Pikornaviruss (RNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
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Kopsavilkums un skaidrojums
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes apraksts

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ir vienreizéjas lietoSanas plastmasas
ierice, kas lauj veikt pilntba automatizétas molekularas analizes elpcelu patogénu
noteikSanai (16). QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge galvenas funkcijas
ietver saderibu ar elpcelu NPS tie$a veida, izmantojot sausas NPS (piem., Copan®
FLOQSwabs®, kat. Nr. 503CS01 / 550C) un NPS universala transportédanas vidé (UTM),
testéSanai nepiecieSamo ieprieks ievietoto reagentu hermétisku izolaciju un automatisku
apstradi. Visas paraugu sagatavoSanas un analizes testéSanas darbibas tiek veiktas
kasetné.

Visi reagenti, kas ir nepiecieSami testa cikla pilnigai izpildei, pasizolacijas rezima ir ieprieks
ievietoti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetné. Lietotdjam nav
jasaskaras un/vai jarikojas ne ar nevienu reagentu. Testa izpildes laika ar reagentiem
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise analizéSanas modult
ievietotaja kasetné rikojas pneimatiski darbinamas Skidrumu dozéSanas mikrosistémas, un
tam nav tieSas saskares ar izpildmehanismiem. Sistema QIlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise ir iestradati gaisa filtri gan ienakoSajam, gan
izejoSajam gaisam, kas nodroSina apkartéjas vides papildu aizsardzibu. Péc testéSanas
kasetne joprojam visu laiku paliek hermétiski noslégta, un tas liela méra veicina tas drosu
utilizaciju.

Kasetné automatiski tiek secigi veiktas vairakas darbibas, izmantojot pneimatisko spiedienu,
lai paraugus un Skidrumus caur parneses kameru parvietotu uz paredzéetajiem mérkiem (17).

Kad QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetne, kura atrodas paraugs, ir
ievietota QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise sistéma,
automatiski tiek veiktas $adas analizes darbibas:

* iek3éjas kontroles resuspendésana;

¢ SUnu lizéSana, izmantojot mehaniskos un/vai kimiskos Iidzeklus;

« ar membranu saistita nukleinskabes attirisana;
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« attiritas nukletinskabes sajauk$ana ar liofilizétiem pamatmaisijuma reagentiem;

 definéto eluata/pamatmaisijuma alikvoto dalu parvietoSana uz dazadam reakcijas
kameram;

 vairaku amplikonu RT-PKR testéSana reallaika katra reakcijas kamera.

Piezime. Fluorescences pieaugums, kas liecina par mérka analita noteik8anu, tiek noteikts
tieSi katra reakcijas kamera.

Uztriepes atvere ,— Galvena atvere

e
Izsekojamibas svitrkods I]IIIIIIIIII']III
Reakcijas kameras

1. attéls. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes izkartojums un tas funkcijas.
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Proceddras princips

Proceduras apraksts

Diagnostiskie testi, izmantojot QAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, tiek veikii
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise sistéma. Visas parauga
sagatavosSanas un analizes darbibas automatiski tiek veiktas sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise. Paraugi tiek savakti un manuali ievietoti
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetné atkariba no apstrades opcijas.

1. opcija. NPS ievietoSana uztriepes atveré, izmantojot sausu NPS (2. attéls).

AF @ TS
iz TR LN
QUAGEN GerbH, CIAGEN Swasse 1, 40724 Hilden,
St e

[T

2. attéls. Sausa NPS ievietoSana uztriepes atveré.
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2. opcija. Parneses pipetes izmantoSana NPS, kas atrodas universala
transportésanas vide (UTM), dozéSanai galvenaja atverée (3. attéls).

= oy —— |

3. attéls. NPS, kas atrodas universalaja transportéSanas videé, dozéSana galvenaja atveré.

Paraugu panemsSana un kasetnes ievietoSana

Paraugu savak3ana un péc tam ievietoSana QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kasetné javeic darbiniekiem ar zinaSanam par drosu biologisko paraugu apstradi.

Lietotajam jaizpilda talak aprakstitas darbibas.
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12

Tiek savakts vienreizlietojamas nazofaringealas uztriepes paraugs.

Nazofaringealas uztriepes paraugs tiek ievietots vienreizlietojama stobrina, kas piepildits
ar universalu transportéSanas vidi, tikai gadijuma, ja tiek izmantota opcija ar NPS
universala transportéSanas vidé.

Parauga informaciju var vai nu rakstit ar roku, vai uzlimét parauga etiketi QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes augSpusé. Ja tiek izmantots
QlAstat-Dx Rise, tad QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes
augspuseé jauzlime etikete ar parauga informaciju.

Paraugs tiek manuali ievietots QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kasetné, ka noradits talak.

* Sausais NPS: nazofaringealas uztriepes paraugs tiek ievietots QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes uztriepes atveré.

¢ NPS universalaja transportéSanas vidé: 300 pL parauga tiek parnesti QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes galvenaja atveré, izmantojot vienu
no komplektacija ieklautajam parneses pipetem.

Svarigi! levietojot NPS, kas atrodas universalaja transportésanas vide, lietotajs vizuali
parbauda parauga parbaudes lodzinu (skatiet attélu talak), lai parliecinatos, ka paraugs
ir ievietots (4. attéls).

4. attéls. Parauga parbaudes lodzin$ (sarkana bultina).
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5. Parauga svitrkods un QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes
QR kods tiek ieskenéti QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai QlAstat-Dx
Rise.

Svarigi! Neskengjiet svirkodu no kasetnes iepakojuma.

6. QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetne tiek ievietota QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai QlAstat-Dx Rise sistéma.

7. Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai QlAstat-Dx Rise tiek
sakta testa izpilde.

Parauga sagatavo$ana, nukleinskabju amplificéSana un noteikSana

Parauga esoso nukleinskabju izdaliSana, amplificéSana un noteikS8ana QlAstat-Dx Analyzer
1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise sistéma tiek veikta automatiski.

1. Paraugs tiek homogenizéts, un Sinas tiek lizétas QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge kasetnes lizes kamera, kura ir aprikota ar rotoru, kas griezas liela
atruma.

2. Nukleinskabes no lizéta parauga tiek izdalitas, piesaistot tas kvarca membranai
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes izdaliS8anas kamera
haotropo salu un spirta klatbatne.

3. lzdalitas nukleinskabes no membranas tiek elutétas izdaliSanas kamera un tiek
sajauktas ar liofilizétam PKR kimikalijam QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge sauso kimikaliju kamera.

4. Parauga un PKR reagentu maisijums tiek dozéts QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge kasetnes PKR kameras, kas satur liofilizé€tus, analizei specifiskus
praimerus un zondes.

5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QIlAstat-Dx Rise sistéma tiek
izveidoti optimalas temperataras profili, lai veiktu efektivu multiplekso reallaika RT-PKR,
un veikti reallaika fluorescences mérijumi, lai generétu amplifikacijas Itknes.
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6. QIAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise programmatara
interpreté iegltos datus un procesa kontroles materialus un sagatavo testa parskatu.
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Komplektacija ietvertie materiali

Komplekta saturs

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Kataloga Nr. 691215
Sagatavju skaits 6
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 6*
Parvieto$anas pipetes 6t

*Atseviski iepakotas kasetnes, kuras satur visus reagentus, kas nepiecie$ami paraugu sagatavo$anai un

multipleksai reallaika RL-PKR, ka arT iek§&jo kontroli.

TAtseviski iepakotas parneses pipetes $kidra parauga dozésanai QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge kasetné.
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Kasetnes komponenti
Kasetnes galvenie komponenti ir izskaidroti talak.

2. tabula. Aktivie reagenti

Reagents Aktivas sastavdalas Koncentracija/diapazons
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 leksé&ja kontrole 1000-10 000 kopijas kasetné
Cartridge Guanidina hidrohlorids 230 %—<50 %

Guanidina tiocianats 230 %-<50 %

t-oktilfenoksipolietoksietanols 22,5 %—-<10 %

Proteinaze K 20,1 %—<1%

Polietilenglikols 21 %—<10 %

Etanols 250 %—<70 %

Izopropanols 230 %—<50 %

Reversa transkriptaze 20-100 U kasetné

dNTP 1-5 mM

DNS polimeraze 10-100 U kasetné

Meérkim specifisks praimeris 100-1000 uM

Meérkim specifiska, ar fluoroforu 100-1000 pM

markéta noteikSanas zonde
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NepiecieSamie materiali, kas netiek nodrosinati

Platforma un programmattra

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizi ir paredzéts izmantot ar QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise sistému. Pirms testa sakSanas
parliecinieties, vai ir pieejami talak noraditie elementi.

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

o QIAstat-Dx Analyzer 1.0: vismaz viens operativais modulis un viens analizéSanas
modulis ar programmatdras versiju 1.5*

o QIlAstat-Dx Analyzer 2.0: vismaz viens operativais modulis un viens analizéSanas
modulis ar programmatdras versiju 1.6 vai jaunaku.

o QIAstat-Dx Rise: lai iekarta darbotos, taja ir jabat vismaz diviem analizéSanas
moduliem ar programmatras versiju 2.4 vai jaunaku.

¢ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lietotaja rokasgrémata (lietoSanai ar programmataras versiju 1.5);
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 lietotgja rokasgramata (lietoSanai ar programmatdras versiju 1.6
vai jaunaku); vai QIAstat-Dx Rise lietotaja rokasgramata (lietoSanai ar programmatdras
versiju 2.4 vai jaunaku).

¢ QlAstat-Dx jaunaka analizes definicijas faila programmatra, kas paredzéta Operational
Module vai Operational Module PRO instalétajai QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel analizei, vai QlAstat-Dx Rise.

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

*DiagCORE® Analyzer ierices, kuras darbojas QlAstat-Dx® programmatiras versija 1.5, var izmantot ka alternativas
QlAstat-Dx® Analyzer 1.0 iericém.
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Informacija par aréjo kontroli

Negativas un pozitivas argjas kontroles nav nepiecieSamas, tacu tas var izmantot.

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

standarta kvalitates kontroles proceddram.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizi ir paredzéts lietot laboratorijas
specialistiem, kas ir apguvusi QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un
QlAstat-Dx Rise lietoSanu.

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

DroSibas informacija

Stradajot ar Kimiskam vielam, vienmér valkajiet piemérotu laboratorijas uzsvarci,
vienreizlietojamus cimdus un aizsargbrilles. Plasaku informaciju skatiet attiecigajas drosibas
datu lapas (DDL). Tas érta un kompaktd PDF formata ir pieejamas vietné
www.qgiagen.com/safety, kur var atrast, apskatit un izdrukat katra QIAGEN komplekta
droSibas datu lapu (DDL).

Parauga materiali un paraugi ir potenciali infekciozi. levérojiet savas iestaddes droSibas
procedlras biologisko paraugu apstradé. Utilizéjiet paraugus un analizes atkritumus
atbilstosi vietéjam drosibas proceddram.

Vienmér valkajiet atbilstoSus individualas aizsardzibas Iidzek|us, tostarp (bet ne tikai)
vienreizlietojamos cimdus bez pudera, laboratorijas uzsvarci un aizsargbrilles. Aizsargajiet
adu, acis un glotadu. Apstradajot paraugus, biezi mainiet cimdus.

Ar visiem paraugiem, kasetném un parneses pipetém ir jarikojas ka ar potencialiem
infekcijas ierosinatajiem. Vienmér ievérojiet droSibas pasakumus, kas izklastiti attiecigajas
vadlinijas, pieméram, Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) izdotaja
dokumenta “Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline” (M29) [18], vai citos vietéjo iestazu nodroSinatajos atbilstoSajos
dokumentos. Utilizéjiet paraugus, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

kasetnes un parneses pipetes saskana ar speka esosajiem noteikumiem.
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QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetne ir slégta vienreizlietojama
ierice, kura ir visi reagenti, kas ir nepiecieSami paraugu sagatavo$anai un multipleksai
redllaika RT-PKR sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx
Rise. Nelietojiet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetni, kurai
beidzies deriguma termin$, kura izskatas bojata vai no kuras noplast Skidrums.

leverojiet standarta laboratorijas procediras, lai uzturétu darba zonu tiru un bez
kontaminacijas. Vadlinijas ir sniegtas publikacijas, pieméram, Eiropas Slimibu profilakses un
kontroles centra publikacijas (www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-and-
laboratory-networks/erlinet-biosafety).

Informacija arkartas situacija

CHEMTREC

Arpus ASV un Kanadas +1 703-527-3887

Piesardzibas pasakumi

Talak sniegtie noradijumi par apdraudé&jumu un piesardzibas pasakumi attiecas uz
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes komponentiem.
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Saturs: etanols, guanidina hidrohlorids, guanidina tiocianats, izopropanols,
proteinaze K, t-oktilfenoksipolietoksietanols. Bistami! Izraisa smagus adas
apdegumus un acu traumas. Kaitigs, norijot vai ieelpojot. Kaitigs Gdens
organismiem, ar ilgtermina ietekmi. Viegli uzliesmojo3s Skidrums un tvaiki. Var
bat kaitigs, saskaroties ar adu. Ja ieelpo, var izraisit alergiju vai astmas
simptomus, vai apgratinat elpo$anu. Vai radit miegainibu vai reiboni. Saskaré
ar skabém izdalas loti toksiska gaze. Sargat no karstuma, karstam virsmam,
dzirkstelém, atklatas liesmas un citiem aizdegSanas avotiem. Nesmékét.
Glabat vésuma. Lietot tikai ara vai labi védinama telpa. Nepielaujiet noklGsanu
vidé. Izmantot aizsargcimdus/aizsargapgdérbu/acu aizsargus/sejas aizsargus.
Nepietiekamas ventilacijas gadijuma valkat elpcelu aizsarglidzeklus. JA
IEKLUST ACIS: uzmanigi skalot ar Gdeni vairakas mindtes. lznemt
kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to ir viegli izdarit. Turpinat skalot.
Saskares gadijuma vai ja ir aizdomas par to: Nekavéjoties sazinieties ar
SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU vai arstu. Izskalot muti.
NEDRIKST izraisit vem$anu. Nogadat cietu$o svaiga gaisa un nodro$inat
netraucétu elposanu. Izmazgat piesarnoto apgérbu pirms atkartotas
lietoSanas. Glabat labi védinama vieta. Uzglabat cieSi noslégta iepakojuma.
Saturu/iepakojumu utilizét, to nododot apstiprinatai atkritumu parstrades
rlpnicai saskana ar vietéjiem, regionalajiem, valsts un starptautiskajiem
noteikumiem.
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UtilizéSana

Utilizejiet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes ka bistamus
atkritumus atbilstoSi vietéjiem un valsts noteikumiem. Tas attiecas arT uz nelietotiem
produktiem. Bojatas kasetnes gadijuma, ludzu, skatiet sadalu “Kasetnes uzglabasana un
lietoSana” pretéja lappusé.

levérojiet droSibas datu lapa (DDL) sniegtos ieteikumus.
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Kasetnes uzglabasana un lietosana

Uzglabajiet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes tira un sausa
vieta istabas temperatara (15-25 °C). Neiznemiet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge kasetni vai parneses pipetes no to individuala iepakojuma Iidz to faktiskai
lietoSanai. Péc kasetnes iznems8anas no maisina ta ir jasarga no saules gaismas.

Sados apstaklos QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes var
uzglabat Iidz deriguma terminam, kas uzdrukats uz individuala iepakojuma. Deriguma
termin$ ir ieklauts arm QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes
svitrkoda, un QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise to
nolasa, kad kasetne tiek ievietota iericé testa izpildei.

Pievérsiet uzmanibu deriguma termina datumiem un uzglabaSanas nosacijumiem, kas
uzdrukati uz visu komponentu kastitém un etiketém. Neizmantojiet nederigus vai nepareizi
uzglabatus komponentus. Kasetnes bojajuma gadijuma, Iidzu, skatiet sadalu “DroSibas
informacija” 19. Ipp.

Stabilitate lietoSanas laika

Péc kasetnes iepakojuma atvérSanas paraugs ir jaievieto QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetné 30 mina$u laika. Kasetnes ar ievietotajiem paraugiem
ir jaievieto QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sistéma 90 mindsu laika vai
QlAstat-Dx Rise iericé — nekavéjoties.
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Paraugu glabasana un lietoSana

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analize ir paredzéta lietoSanai ar nazofaringealas
uztriepes paraugiem. Visi paraugi jauzskata par potenciali infekcioziem. Utiliz€jiet paraugus un
analizes atkritumus atbilstoSi vietéjam drosibas proceddram.

Paraugu nemsSana

Nazofaringealas uztriepes paraugi ir jasavac un jalieto saskana ar razotaja ieteiktajam
proceddram.

Sausais NPS

Lai sasniegtu labakos testa rezultatus, izmantojiet svaigi savaktus NPS parauga materialus.
Ja nav iespéjams testu veikt uzreiz un lai nodroSinatu labako veiktspéju, talak ir noradtti
ieteicamie glabasanas nosacijumi sausiem NPS.

e L1dz 45 minGtém istabas temperattra 15-25 ‘C

e Lidz 7 stundam ledusskapt, 2—8 "C temperattra

NPS universalaja transportéSanas vidé (UTM)

Talak ir noradtti universala transportéSanas vidé (Universal Transport Medium, UTM)
resuspendéta nazofaringealas uztriepes parauga (Nasopharyngeal Swab, NPS) uzglabasSanas
apstakli.

e Lidz 4 stundam istabas temperattra 15-25 °C

e Lidz 3 dienam ledusskapr, 2-8 "C temperatira

o Sasaldéta veida 14 dienam temperatira no —25 °C Iidz -15 °C
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Procedura

Svariga informacija pirms darba sak3anas

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

¢ Atlasiet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kasetni (kat. Nr. 691215). Elpcelu
panela kasetnes identificéSanu atvieglo zila josla uz etiketes un ikona, kas norada uz
elpceliem (skatiet sadalu “Simboli” 170. Ipp.).

Piezime. NPS var apstradat, izmantojot divas dazadas apstrades opcijas: sausu NPS
vai NPS universalaja transportéSanas vidé (UTM), kas grafiskaja lietotdja saskarné un
rezultatu parskata tiek sauktas par parauga tipu.

Paraugu nemsSana, transportéSana un uzglabasana
Sausais NPS

Savaciet paraugus, izmantojot Skiedru nazofaringealas uztriepes tamponu (NPS) ar 100 mm
l[Gzuma vietu (piem., Copan FLOQSwabs, kat. Nr. 503CS01/553C) saskana ar razotaja
ieteiktajam proceddram.

NPS universalaja transportéSanas vide (UTM)

Savaciet paraugus, izmantojot Skiedru nazofaringealas uztriepes tamponu (NPS) (piem.,
Copan FLOQSwabs, kat. Nr. 503CS01/553C) saskana ar razotaja ieteiktajam proceddram
un ievietojiet tamponu UTM.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel lietoSanas instrukcijas | 05/2025 25



Parauga ievietoSana QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kasetnée

Sausais NPS

Piezime. Attiecas gan uz QlAstat-Dx Analyzer 1.0, gan QlAstat-Dx Analyzer 2.0, gan QlAstat-Dx
Rise.

1. Atveriet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetni, izmantojot
iegriezumus iepakojuma malas (5. attéls).

Svarigi! Péc iepakojuma atvérSanas paraugs ir jaievieto QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetné un 120 mindsu laika ir jaievada sistéma
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai 30 minasu laika ir jaievada
sisttma QlAstat-Dx Rise.
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5. attéls. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes atvérSana.

2. Iznemiet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetni no iepakojuma
un novietojiet to t, lai svitrkods uz etiketes batu vérsts pret jums.

3. Manuali uzrakstiet parauga informaciju vai uzliméjiet parauga svitrkoda informacijas
etiketi QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes augSpusé.
Parbaudiet, vai etikete ir pareizi novietota un nebloké vaka atvérSanu (6. attéls).
Informaciju par pareizu kasetnes markésanu, ievietojot kasetni QlAstat-Dx Rise, skatiet
sadala par QlAstat-Dx Rise darbpldsmu.
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6. attéls. Parauga informacijas novietosana QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kasetnes augSpusé.

4. Atveriet uztriepes atveres parauga nodalijuma vaku QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge kasetnes kreisaja pusé (7. attéls).

7. attéls. Uztriepes atveres parauga nodalijuma vaka atvérsSana.

5. levietojiet sauso NPS QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetng,
[1dz ta l[zuma vieta atrodas pret piekluves atveri (t. i., NPS dzilak ievietot vairs nevar)

(8. attéls).
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8. attéls. Sausa NPS ievietoSana QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetné.

6. Parlauziet NPS kocinu lGzuma vieta, atstajot paréjo NPS dalu QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetné (9. attéls).
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9. attéls. NPS kocina nolausana.

Stingri aizveriet uztriepes atveres parauga nodalijuma vaku, [1dz atskan klikskis (10. attels).

Svarigi! Kad paraugs ir ievietots QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kasetné, kasetne ir jaievieto sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0
90 minasu laika vai ir jaievieto QlAstat-Dx Rise paplaté uzreiz péc tam, kad visi paraugi ir
ievietoti kasetnés. Maksimalais gaidiSanas laiks kasetnei, kas jau ir ievietota sistéma
QlAstat-Dx Rise, (stabilitates ilgums sistéma) ir aptuveni 300 mindtes. Sistéma QlAstat-Dx
Rise automatiski konstaté, ja kasetne iericé atrodas ilgaku laiku, neka atlauts, un automatiski
noraida kasetnes, kam ir parsniegts maksimalais stabilitates laiks.
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10. attéls. Uztriepes atveres parauga nodalijjuma vaka aizvérsana.

NPS universalaja transportéSanas vidé (UTM)

Piezime. Attiecas gan uz QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, gan QIlAstat-Dx Analyzer 2.0, gan
QlAstat-Dx Rise.

1. Atveriet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetni, izmantojot
iegriezumus iepakojuma malas (11. attéls).
Svarigi! Péc iepakojuma atvérSanas paraugs ir jaievieto QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetné un 120 mindSu laika ir jaievada sistéma
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai 30 mindSu laika ir jaievada
sistéma QlAstat-Dx Rise.
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11. attéls. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes atvérSana.

Iznemiet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetni no iepakojuma
un novietojiet to ta, lai QR kods uz etiketes batu vérsts pret jums.

Manuali uzrakstiet parauga informaciju vai novietojiet parauga informacijas etiketi
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes augSpusé. Parbaudiet,
vai etikete ir pareizi novietota un nebloké vaka atvérSanu (12. attéls). Informaciju par
pareizu kasetnes markésanu, ievietojot kasetni QlAstat-Dx Rise, skatiet sadala par
QlAstat-Dx Rise darbpldsmu.
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12. attéls. Parauga informacijas novietosana QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kasetnes augspuseé.

Atveriet galvenas atveres parauga nodalijuma vaku QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge kasetnes priekSpusé (13. attéls).

13. attéls. Galvenas atveres parauga nodalijjuma vaka atvérsana.

5. Atveriet NPS UTM stobrina, lai to parbauditu. lzmantojiet komplektacija ieklauto
parneses pipeti, lai Skidrumu ievilktu pipeté Ilidz treSajai uzpildes [nijai (t.i., 300 pl)
(14. attéls).

Svarigi! Gadajiet, lai pipeté netiek ievilkts gaiss. Ja ka transporté$anas vidi izmanto
Copan® UTM® universalo transporté$anas vidi, gadajiet, lai netiek aspiréta neviena
stobrina eso8a dalina. Ja pipeté tiek ievilkts gaiss vai dalinas, uzmanigi izvadiet Skidrumu
no pipetes atpakal stobrina un ievelciet Skidrumu vélreiz. Ja ir izmantotas visas seSas
komplekta ietvertas pipetes, izmantojiet citas atseviski iesainotas pipetes ar iedalam.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel lietoSanas instrukcijas | 05/2025 33



14. attéls. Parauga ievilk§8ana komplektacija ieklautaja parneses pipeté.

6. Izmantojot komplektacija ieklauto vienreizlietojamo parneses pipeti, 300 pl parauga
tilpuma uzmanigi parnesiet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kasetné (15. attéls).

15. attéls. Universalas transportéSanas vides dozésSana galvenaja atvere.
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7. Stingri aizveriet galvenas atveres parauga nodalijuma vaku, lidz atskan klikskis (16. attéls).

16. attéls. Galvenas atveres parauga nodalijjuma vaka aizvérsana.

8. Vizuali parbaudiet, vai paraugs ir ievietots, apskatot QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes parauga parbaudes lodzinu (17. attéls).

Svarigi! Kad paraugs ir ievietots QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kasetné, kasetne ir jaievieto sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer
2.0 90 mindsu laika vai ir jaievieto QlAstat-Dx Rise uzreiz péc tam, kad visi paraugi ir
ievietoti kasetnés. Maksimalais gaidiSanas laiks kasetnei, kas jau ir ievietota sistéma
QlAstat-Dx Rise (stabilitates ilgums sistéma), ir aptuveni 300 mindtes.

Sistéma QlAstat-Dx Rise automatiski konstaté, ja kasetne iericé atrodas ilgaku laiku,
neka atlauts, un automatiski noraida kasetnes, kam ir parsniegts maksimalais stabilitates
laiks.
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17. attéls. Parauga parbaudes lodzin$ (sarkana bultina).

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

1.

36

Nospiediet ieslégSanasl/izslegSanas pogu iekartas priekSpusé, lai ieslégtu sistému
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

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

mainas uz zilu.

Nogaidiet, ITdz tiek paradits galvenais ekrans un QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 statusa indikatori tiek izgaismoti zala krasa un parstaj mirgot.

Piesakieties sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0, ievadot
lietotaja vardu un paroli.

Piezime. Ja ir aktivizéts iestatijums User Access Control (Lietotaja piekluves kontrole),
tiek paradrits ekrans Login (PieteikSanas). Ja iestatijums User Access Control (Lietotdja
piekluves kontrole) ir atspéjots, lietotaja vards/parole netiek pieprasiti un klast redzams
galvenais ekrans.

Ja sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nav instaléta analizes
definicijas faila programmatira, pirms testa veik§anas izpildiet instalé$anas noradijumus

(plasaku informaciju skatiet sadala “A pielikums. Analizes definicijas faila instaléSana”
164. Ipp.).
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5. Nospiediet Run Test (Izpildit testu) sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 skarienekrana augséja labaja starr.

6. Kad tiek paradita uzvedne, manuali ierakstiet parauga ID vai noskenéjiet parauga ID
svitrkodu uz nazofaringealas uztriepes tampona (atrodas uz uztriepes tampona blistera
iepakojuma) vai noskenéjiet parauga informacijas svitrkodu, kas atrodas QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes augSpusé (skatiet 3. darbibu sadala
“Parauga ievietoSana QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetné”
26. Ipp.), izmantojot ieblvéto svitrkodu lasitaju QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 priekSpusé.

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

Piezime. Atkariba no izvélétas sistémas konfiguracijas $aja bridi var bt nepiecieSams
ievadtt arT pacienta ID.

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

18. attéls. Parauga ID svitrkoda skenésana.
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7. Kad tiek paradita uzvedne, noskengjiet izmantojamas QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes svitrkodu (19. attéls). Sistéma QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiski atpazist izpildamo analizi,
balstoties uz kasetnes svitrkodu.

Piezime. Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un QIAstat-Dx Analyzer 2.0 nepienem
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes, kuru deriguma termins
ir beidzies, kasetnes, kuras ir izmantotas ieprieks, vai kasetnes analizém, kuras iericé
nav instalétas. Sados gadijumos tiek paradits klidas zinojums un QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetne tiek noraidita. Lai iegitu sikaku
informaciju par to, ka instalét analizes, skatiet A Pielikumu un QIAstat-Dx Analyzer 1.0
lietotaja rokasgramatu vai QIAstat-Dx Analyzer 2.0 lietotgja rokasgramatu.

19. attéls. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes svitrkoda skenéSana.

8. Saraksta atlasiet uztriepes parauga veida opciju (20. attéls): sausa NPS apstrades
opciju vai UTM parauga veida opciju, lai apstradatu NPS UTM.
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administrator Run Test Module 1 14:43 2017-03-30

Ul administrator

Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
2430362 i Swab v

Assay Type

RPSARS-Co el

s Type

Cancel
Select Sample Type

20. attels. Parauga veida atlasiSana.

9. Tiek paradits ekrans Confirm (Apstiprinat). Parskatiet ievaditos datus un veiciet
nepiecieSamas izmainas, atlasot attiecigos skarienekrana laukus un redigé&jot
informaciju.

10. Ja visi attélotie dati ir pareizi, nospiediet Confirm (Apstiprinat). Ja nepiecieSams, atlasiet
attiecigo lauku, lai redigétu ta saturu, vai nospiediet Cancel (Atcelt), lai testu atceltu
(21. attels).

samem e ur Tont ot | 120 20300001

admemuptrator
P SARS.CoV-2
TEST DATA

12344 -
RPSARSCo - @
Swealy -

Module 1 | Confirm TEST DATA or chck any fieid 1o edt

21. attéls. levadito datu apstiprinasana.
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12.
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Parbaudiet, vai QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes
uztriepes atveres un galvenas atveres paraugu vaki ir stingri aizverti. Kad sistémas
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 augSpusé automatiski atveras
kasetnes ievietoSanas atvere, ievietojiet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kasetni, vérSot svitrkodu uz kreiso pusi un reakcijas kameras uz leju
(22. attéls).

Piezime. Nav nepiecieS8ams QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kasetni iespiest sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0. levietojiet
to pareizi kasetnes ievietoSanas atveré, un sistéma QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiski parvieto kasetni analizéSanas modulr.

22. attéls. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes ievietoSana sistema
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Atpazistot QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetni, sistéma
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiski aizver kasetnes
ievietoSanas atveres vaku un sak testa izpildi. Operatoram vairs nekas nav jadara, lai
saktu izpildi.

Piezime. Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un QlAstat-Dx Analyzer 2.0 atbalsta tikai to
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetni, kas ir izmantota un
noskenéta testa iestatiS8anas laika. Ja ievieto citu, nevis skenéto kasetni, tiek generéta
klada un kasetne tiek automatiski izstumta.

Piezime. Lidz Sim bridim testa izpildi var atcelt, nospiezot pogu Cancel (Atcelt)
skarienekrana labaja apakséja starr.
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Piezime. Atkariba no sistémas konfiguracijas iespéjams, ka operatoram bis vélreiz
jaievada lietotaja parole, lai saktu testa izpildi.

Piezime. Ja atveré netiek ievietota QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kasetne, péc 30 sekundém kasetnes ievietoSanas atveres vaks automatiski
aizveras. Sada gadijuma atkartojiet proceddru, sakot ar 10. darbibu.

13. Kad testa izpilde ir pabeigta, tiek atvérts ekrans Eject (I1zstumt) (23. attéls) un modula
statusa josla tiek paradits viens no talak noraditajiem testa rezultatiem.

e TEST COMPLETED (TESTS PABEIGTS): tests tika sekmigi pabeigts.
» TEST FAILED (TESTS NEIZDEVAS): testa laika radas klGda.
e TEST CANCELED (TESTS TIKA ATCELTS): lietotajs atcéla testu.

Svarigi! Ja tests neizdevas, iespé&jamos iemeslus un norades par to, ka rikoties talak,
skatiet QIAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QIAstat-Dx Analyzer 2.0 lietotaja rokasgramatas
sadala “Problému novérsana”.

........
TEST DATA
12344

RP .5;;1_\ Cov-z

Swab

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

fgo

23. attels. Ekrana Eject (Izstums$ana) attéls.
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15.
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Skarienekrana nospiediet Eject (Izstumt), lai iznemtu QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetni, un utilizéjiet to ka biologiski bistamus atkritumus
saskana ar visiem nacionalajiem, valsts un vietéjiem veselibas un droSibas noteikumiem
un tiesTbu aktu prasibam. Kad tiek atvérta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kasetnes ievietoSanas atvere un kasetne tiek izstumta, ta ir jaiznem. Ja
kasetne netiek iznemta 30 sekunzu laika, t& automatiski tiek ievirzita atpakal sistema
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un kasetnes ievietoSanas atveres
vaks tiek aizvérts. $4da gadijuma nospiediet Eject (Izstumt), lai vélreiz atvértu kasetnes
ievietoSanas atveres vaku, un iznemiet kasetni.

Svarigi! Izlietotas QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes ir
jautilizeé. Nav iespé&jams atkartoti lietot kasetnes testiem, kuriem uzsakta izpilde, bet péc
tam to atcélis operators, vai kurai konstatéta klada.

Kad QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetne ir izstumta, tiek
paradits rezultatu ekrans Summary (Kopsavilkums). Stkaku informaciju skatiet sadala
“Rezultatu interpretacija” 62. Ipp. Lai saktu cita testa izpildes procesu, nospiediet Run
Test (Izpildit testu).

Piezime. Sikaku informaciju par sistémas QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 lietoSanu skatiet QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lietotaja rokasgramata vai
QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 lietotgja rokasgramata.
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Testa izpilde sistema QlAstat-Dx Rise
Sistemas QlAstat-Dx Rise palaiSana

1. Vispirms parliecinieties, ka stravas slédzis pie aizmuguréjas savienojuma karbas ir
pozicija “I”. Péc tam nospiediet ieslégSanasl/izslegSanas pogu QIlAstat-Dx Rise
priekSpusé, lai ierici iedarbinatu.

2. Nogaidiet, I1dz tiek paradits ekrans Login (Pieteik§anas).

3. Kad atveras pieteik§8anas ekrans, piesakieties sistéma (24. attéls).

20000
0008
QIAGEN

24. attels. Ekrans Login (PieteikSanas).

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes sagatavoSana

Informaciju par parauga pievieno$anu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kasetnei un konkrétajai izpildamajai analizei raksturigo informaciju skatiet sadala “Parauga
ievietoSana QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetné” 26.
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Kad paraugs ir pievienots QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetné,
vienmér parbaudiet, vai abi paraugu vaki ir stingri aizvérti.

Parauga svitrkoda pievieno3ana QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kasetnei

Novietojiet svitrkodu uz QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes
augsejas labas puses (ka noradits ar bultinu).

25. attels. Parauga ID svitrkoda uzlikSana.

Svarigi! Svitrkoda maksimalais izmérs: 22 mm x 35 mm. Svitrkodam vienmeér ir jaatrodas
kasetnes labaja pusé (ka noradits talak ar zilas krasas zonu), jo kasetnes kreisa puse ir
kritiski svariga parauga automatiskai konstatéSanai (26. attéls).

Piezime. Lai apstradatu paraugus sisttma QlAstat-Dx Rise, uz QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes ir jabat masinlasdmam parauga ID svitrkodam.
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26. attéls. Parauga ID svitrkoda novietojums.

Var izmantot 1D un 2D svitrkodus.

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

Izmantojamie 2D svitrkodi ir Aztec Code, Data Matrix un QR kods.

Piezime. Svitrkodam jabut pietiekami laba kvalitaté. Sistéma spéj nolasit C vai augstakas
pakapes drukas kvalitati atbilstosi definicijai standarta ISO/IEC 15416 (1D linears) vai
ISO/IEC 15415 (2D).

Procedira testa veikSanai

Svarigi! Parbaudiet, vai QlAstat-Dx Rise iericé ir instaléta pareiza analizes definicijas faila
programmatira. Ja né, skatiet Q/Astat-Dx Rise lietotaja rokasgramatu.

Parliecinieties, vai visi QlAstat-Dx Rise iericé instalétie AnalizéSanas moduli darbojas.
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1. Nospiediet pogu OPEN WASTE DRAWER (Atvéert atkritumu atvilktni) galvena testu
ekrana labaja apak$gja stari (27. attéls).

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

3. Péc kasetnu iznemSanas aizveriet atkritumu atvilktni. Sistéma skenés paliktni un
atgriezisies galvenaja ekrana (27. attéls). Ja paliktnis iznemts apkopes noltka, pirms
atvilktnes aizvérSanas tas noteikti pareizi jaievieto atpakal.

4. Nospiediet pogu OPEN INPUT DRAWER (Atvért ievades atvilktni) ekrana apakséja
labaja start (27. attéls).

1 @ Ressy 2 @ Ready

3 @ Ready 4 @ Reacy

5 @ nReacy 6 ©nreaey

7 @ Ready 8 @ Ready

(o] L 2]
pRosREss vt (3) opennpUT oRAmER | | opEN wASTE

27. attéls. Galvenais testu ekrans.

5. Nogaidiet, I1dz ievades atvilktne tiek atblokéta (28. attéls).
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& INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

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

28. attéls. levades atvilktnes gaidisanas dialoglodzins.

6. Kad tiek paradita uzvedne, velkot atveriet ievades atvilktni (29. attéls). Atkariba no
instrumenta statusa var paiet zinams laiks, [1dz atvilktne tiek atblokéta.

B INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

29. attéls. levades atvilktnes atvérSanas dialoglodzins.

7. Tiek paradits dialoglodzind Add Cartridge (Kasetnes pievienoSana), un tiek aktivizéts
skeneris instrumenta priekS§pusé. Noskengjiet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge kasetnes augSpusé esoSo parauga ID svitrkodu ierices priekSpusé
(pozicija ir noradrtta ar bultu) (30. attéls).
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30. attéls. Parauga ID skenéSanas ekrans.

Péc parauga ID svitrkoda ievadiSanas noskengjiet svitrkodu QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnei, kuru paredzéts izmantot (pozicija ir noradita ar
bultu) (31. attéls). QlAstat-Dx Rise automatiski atpazits izpildamo analizi, balstoties uz
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes svitrkodu (31. attéls).

Svarigi! Neskengjiet svirkodu no kasetnes iepakojuma.

Ja iestatljums parauga tipa automatiska konstatéSana ir iestatits ka ieslégts, sistéma
automatiski atpazist izmantoto parauga veidu. Parauga veids tiks attélots ka automatiski
noteikts paraugu rindas ekrana testa informacijas sadala. Ja parauga tipa automatiskas
noteik§anas iestatijums ir iestatits ka izslégts, iespéjams, atbilstoSais parauga tips ir
jaatlasa manuali. Parauga veids tiks attélots paraugu rindas ekrana testa
papildinformacijas sadala.
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Add Cartridge

31. attéls. Ekrans Scan cartridge ID (Kasetnes ID skenésana).

Piezime. Sistema QIAstat-Dx Rise nepienem QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge kasetnes, kuram ir beidzies deriguma termin$ vai kuras ir lietotas
ieprieks, ka art gadijuma, ja iekarta nav instaléts QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel analizes definicijas fails. Sados gadijumos tiek paradits kladas zinojums.

10. lerakstiet pacienta ID (pacienta ID iestatijumam jabat On (leslégts)), péc tam
apstipriniet datus (32. attéls).

Piezime. Lai ieslégtu pacienta ID, dodieties uz Settings > General Settings > Test >
Edit (lestatijumi > Visparigie iestatijumi > Tests > Redigét). Izvélieties Yes (Ja) un
nospiediet Save (Saglabat).

32. attéls. Pacienta ID ierakstiSanas un datu apstiprinasanas ekrans.
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Péc sekmigas skenéSanas ekrana augsdala uz bridi tiek paradits talak redzamais
dialoglodzins (33. attéls).

(M Cartridge saved. Put it in the drawer X

33. attéls. Dialoglogs Cartridge saved (Kasetne saglabata).

levietojiet kasetni ievades atvilktné. Parliecinieties, ka kasetne ir pareizi ievietota
paplate.

Turpiniet kasetnu skenéSanu un ievietoSanu, izpildot iepriek§ aprakstitas darbibas.
Atvilktné var ievietot vairakas kasetnes.

Svarigi! Nemiet véra, ka sistéma QlAstat-Dx Rise spéj stradat ar vairakam QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetném ievades atvilktné vienlaikus. Nemiet
véra arl, ka ar programmatiras 2.3 vai jaunaku versiju ievades atvilktné vienlaikus var
ievietot un apstradat dazadus panelus.

Kad visas kasetnes ir manuali noskenétas un ievietotas, aizveriet paraugu ievietoSanas
atvilktni. Sistéma skené kasetnes un sagatavo rindu (34. attéls).

V)

",

~

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

34. attels. Ekrans Preparing queue (Rindas sagatavo$ana).
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15. Péc sekmigas skenéSanas tiek paradita rinda (35. attéls). Parskatiet raditos datus. Ja ir
radusies k|uda, nospiediet ievades atvilkines atvérSanas pogu, iznemiet attiecigo kasetni
un noskengjiet kasetni vélreiz. Kad paraugu ievietoSanas atvilktne ir atverta, var iznemt
iepriek$ noskenétas kasetnes vai pievienot jaunas kasetnes.

Piezime. Ja izpildes laikad kada iemesla dé| rodas nepiecieSamiba atvért paraugu
ievietoSanas atvilktni (piem., kasetnu ievietoSanai/iznemsanai), sistéma vélreiz sagatavo
rindu, t3péc neaizmirstiet apstiprinat datus, lai atkal veiktu izpildi.
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35. attéls. Paraugu rindas ekrans.

Piezime. Paraugu seciba ekrana var neatbilst kasetnu secibai paraugu ievietoSanas
atvilktné, ta atbilst tikai tad, ja visas kasetnes tika ievietotas rinda kopa.

Paraugu rindu/apstrades secibu generé QlAstat-Dx Rise atbilsto$i talak noraditajiem
nosacijumiem.

o  Stabilitates ilgums. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kasetném ar Tsako atlikuSo stabilitates laiku ievietota stavoklt tiek pieskirta
prioritate neatkarigi no to pozicijas ievietoSanas paplaté.

o Vienam analizes veidam pozicija ievietoSanas paliktnT nosaka secibu rinda.
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Ja skarienekrana atlasat kadu testu, ekrana detalizétas informacijas par testu sadala
tiek paradita plasaka informacija (36. attéls).

Piezime. Sistéma noraida kasetnes, kuram ievietoSanas paliktnT parsniegts
maksimalais stabilitates laiks sistéma (aptuveni 300 mindtes).
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36. attels. Paraugu rindas ekrans ar atlasitu analizi, par kuru paradita papildinformacija.

Ekrana sadala Test Details (detalizéta informacija par testu) tiek radita talak uzskaitita

informacija.
o Sample ID (Parauga ID)
o  Sample Type (Parauga veids) (atkarigs no analizes un parauga automatiskas
noteikSanas funkcijas)
o Assay (Analize)
o Patient ID (Pacienta ID) (ja ir pieejams)
o Cartridge serial number (Kasetnes sérijas numurs)
o  Cartridge expiration date (Kasetnes deriguma termins)
o Operator (Operators)
o Input Drawer Load time (Paraugu ievietoSanas atvilktnes ievietoSanas laiks)
o Estimated end time (Planotais beigu laiks)
o Position in Input drawer (Pozicija ievades atvilktné)
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o Position in Queue (Pozicija rinda) (Piezime. ST pozicija var atSkirties atbilstosi
parauga stabilitates ilgumam.)

o On-board time left (AtlikuSais laiks iekarta)
o lkona “Urgent” (Steidzami) prioritates pieSkirSanas funkcijai

Piezime. lekarta pavadttais laiks (aptuveni 300 mindtes) aktiviz€ paraugu secibu rinda.

16. Ja visi paraditie dati ir pareizi, nospiediet CONFIRM DATA TO RUN (Apstiprinat datus
izpildei) ekrana apak$a (36. attéls). Péc tam ir nepiecieS$ams galigais operatora
apstiprinajums testu izpildisanai (37. attéls).

@ Confirm queue b4

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

X o
CANCEL RUN TEST

37. attéels. Dialoglogs Confirm queue (Apstiprinat rindu).

17. Kamér notiek testu izpilde, skarienekrana ir redzams atlikusais izpildes laiks un cita
informacija par visiem rinda esos$ajiem testiem (38. attéls).
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38. attéls. Testu izpildes informacija rindas ekrana.

Ja kasetni Sobrid ievieto analizé8anas moduli, tiek paradits zinojums LOADING (Notiek
ievietoSana) un prognozétais beigu laiks (39. attéls).

& 1989
[i1) Respiratory SARS-CoV-2 OEND TIME
@ 1015 11:11

:H LOADING
39. attéls. Testa ievietoSanas zinojums un beigu laiks.

Ja notiek testa izpilde, tiek radits pagajusais izpildes laiks un aptuvenais beigu laiks
(40. attéls).
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& 1989

[1] Respiratory SARS-CoV-2 SENDTIE
®1015 11:11
27:47

40. attels. Pagajusa izpildes ilguma un aptuvena beigu laika skats.

Ja tests ir pabeigts, tiek radits zinojums “TEST COMPLETED” (Tests ir pabeigts) un
izpildes beigu laiks (41. attéls).

& 1989
[1) Respiratory SARS-CoV-2 OEND TIME
@ 1015 11::11

v/ TEST COMPLETED

41. attels. Skats Test completed (Tests ir pabeigts).

Svarigi! Ja tests neizdevas, iespéjamos iemeslus un norades par to, ka rikoties talak,
skatiet Q/Astat-Dx Rise lietotaja rokasgramatas sadala “Probléemu novérsana”.

Prioritates pieSkirSana paraugiem

Ja ir nepiecieSams steidzami analizét paraugu, paraugu rindas ekrana ir iesp&jams atlasrt
So paraugu un analizét to ka pirmo paraugu (42. attéls). Ladzu, nemiet véra, ka paraugam
nav iespé&jams pieskirt prioritati péc tam, kad rinda ir apstiprinata.

Prioritates pieSkirSana paraugam pirms izpildes sakSanas

Steidzamais paraugs tiek atlasits rindas ekrana un atziméts k& URGENT (Steidzams)
parauga rindas ekrana labaja pusé pirms datu izpildes apstiprina$anas (42. attéls). Péc tam
paraugs rinda tiek parcelts uz pirmo poziciju (43. attéls).
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Piezime. Prioritati var pieskirt tikai vienam paraugam.

Piezime. Ja kasetne jau ieprieks ir apstiprinata un tai ir japieskir prioritate, ir jaatver un
jaaizver paraugu ievietoSanas atvilktne, jo pretéja gadijuma nav iesp&jams pieskirt prioritati
kasetnei, kas jau ir apstiprinata. Saja bridi, ja poga Urgent (Steidzami) nav aktiva,
operatoram ekrana japarslédz ciine QUEUE (Rinda) uz cilni IN PROGRESS (Notiek), lai

redzétu aktivo pogu Urgent (Steidzami).
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42, attéls. Paraugu rindas ekrans laika, kad tiek atlasits paraugs, kam pieskirt prioritati.

Nosakot kddam paraugam prioritati, iespéjams, ka daziem citiem paraugiem beigsies
stabilitates laiks. So bridinajumu var redzét ekrana labaja stari (43. attéls), ja tas attiecinams.
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Péc rindas apstiprinaSanas var sakt izpildi (44. attéls).
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43. attéls. Paraugu rindas ekrans péc tam, kad paraugam ir pieskirta prioritate.
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Paraugu prioritates noteikSana izpildes laika

Prioritati paraugam jebkada iemesla dé| var pieskirt art izpildes laika. 84da gadijuma, ja nav
pieejams AM, lai varétu noteikt prioritati, japartrauc jebkura notiekoSa parauga apstrade
(45. attéls).

© Confirm queue X

Z 18 All test in the queue @ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

‘O 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, attéls. Apstiprinajuma dialoglodzins izpildes laika.

Izpildé esoSa parauga apstrades partraukSana

Parauga apstradi var partraukt skené8anas, ievietoSanas un izpildes laika.
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Piezime. Paraugu un kasetni péc apstrades partrauk3anas nevar izmantot vélreiz; tas
attiecas arT uz paraugu, kura apstrade tiek partraukta skenéSanas un ievietoSanas laika.

Lai partrauktu parauga apstradi, dodieties uz ekrana cilni IN PROGRESS (Notiek), atlasiet
paraugu un ekrana labaja stdrm nospiediet opciju Abort (Partraukt) (46. attéls).

Nav iespéjams partraukt izpildi, ja paraugs talit tiks ievietots AM vai jau gandriz ir pabeigta
izpilde un sistéma izglst rezultata datus vai/un tehnisko datu Zurnalfailus no attieciga AM.
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46. attels. Izpilde eso$a parauga apstrades partrauksana.

Sistémai nepiecieSams apstiprindjums, lai partrauktu parauga apstradi (47. attéls).
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A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

S 2

o @

CANCEL ABORT TEST

47. attéls. Apstiprinajuma dialoglogs izpildé eso$a parauga apstrades partrauksanai.

Péc Tsa briza paraugs var tikt paradits ekrana ar statusu “Aborted” (Partraukts) (48. attéls un
49. attéls).

Please wait.

48. attels. Parauga apstrades partrauk$anas gaidiSanas dialoglogs.
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7

49. attéls. Partrauktais paraugs péc partrauk$anas apstiprinasanas.
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Rezultatu interpretésana

lekSéjas kontroles interpretéSana

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetne ietver pilna procesa iek$éjo
kontroles materialu, kas ir titréts MS2 bakteriofags. MS2 bakteriofags ir viena celma RNS
virus, kas ir ietverts kasetné sausa veida un tiek rehidratéts parauga ievietoSanas bridr. Sis
iekS€jais kontroles materials nodroSina visu analizéSanas procesa darbibu, tostarp parauga
resuspendéSanas/homogenizacijas, lizes, nukleinskabju izdali8anas, atgriezeniskas
transkriptazes un PCR, parbaudi.

lekSgjas kontroles pozitivs signals norada, ka visi QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge kasetnes veiktie apstrades soli bija sekmigi.

lekSejas kontroles negativs signals nenoliedz nevienu pozitivo rezultatu noteiktiem un
identificetiem mérkiem, bet tas atzist par spéka neesoSiem visus negativos analizes
rezultatus. Tapéc, ja iek8€jas kontroles signals ir negativs, tests ir jaatkarto.

lek$g&jas kontroles rezultati ir jainterpreté saskana ar 3. tabula sniegto informaciju.

3. tabula. Lekséjas kontroles rezultatu interpretéSana

Kontroles Skaidrojums Riciba

rezultats

Passed lek$éja kontrole Izpilde tika sekmigi pabeigta. Visi rezultati ir derigi, un tos var

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

Failed lek$g&ja kontrole nav Tiek zinots par pozitivi noteiktu(-iem) patogénu(-iem), bet visi

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

Atkartojiet testéSanu, izmantojot jaunu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetni.
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Patogénu rezultatu interpretacija
A tipa gripas virusa rezultatu interpretacija

Elpcelu organisma rezultats tiek interpretéts ka pozitivs, ja PKR analize ir pozitiva, bet tas
neattiecas uz A tipa gripas virusu. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel A tipa gripas
virusa analize ir paredzéta A tipa gripas virusa, ka art A tipa gripas virusa H1N1/pdm09
apakstipa, Atipa gripas virusa H1 apakstipa vai Atipa gripas virusa H3 apakstipa
noteik$anai. 34 skaidrojums ir sniegts talak.

« Ja QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizé tiek noteikts sezonas A tipa gripas
virusa H1 apakstipa celms, ekrana tiek generéti un paraditi divi signali: viens atbilst A tipa
gripas virusam un otrs — H1 apakstipa celmam.

+ Ja QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizé tiek noteikts sezonas A tipa gripas
virusa H3 apakstipa celms, ekrana tiek generéti un paraditi divi signali: viens atbilst A tipa
gripas virusam un otrs — H3 apakstipa celmam.

« Jatiek noteikts pandémijas A tipa gripas viruss H1N1/pdm09 celms, ekrana tiek generéti
divi signali: viens atbilst A tipa gripas virusam un otrs — A tipa gripas virusa H1N1/pdm09
celmam.

Svarigi! Ja ir tikai A tipa gripas virusa signals un netiek generéts neviena cita apakstipa
papildu signals, tas var but tapéc, ka ir maza koncentracija vai, loti retos gadijumos, jauns
variants vai kads no A tipa gripas virusa celmiem, kas nav H1 un H3 (pieméram, H5N1, ar
ko var inficéties cilvéki). Ja ir noteikts tikai A tipa gripas virusa signals un ir kliniskas
aizdomas par nesezonalu A tipa gripas virusu, ieteicama atkartota testéSana. Ari tad, ja ir
noteikts tikai kdds no A tipa gripas virusa apakstipiem un nav A tipa gripas virusa papildu
signala, tas var bat tapéc, ka virusa koncentracija ir maza.
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Rezultatu interpretacija attieciba uz visiem paré&jiem patogéniem

Visiem parégjiem patogéniem, kurus var noteikt ar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel analizi, tiek generéts tikai viens signals, ja patogéns atrodas parauga.

Rezultatu skatiSana ar sistému QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatiski interpreté un saglaba testa rezultatus. Kad
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetne ir izstumta, automatiski tiek
paradits rezultatu ekrans Summary (Kopsavilkums) (50. attéls).

50. attéla paradits sistétmas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ekrans.

administrater Summary 1122 20200311
—l Available °

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
4 4
) i © sars-cov2 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. attéls. Rezultatu ekrana Summary (Kopsavilkums) piemérs sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0, kur kreisaja
panell ir redzama sadala Test Data (Testa dati) un galvenaja paneli — testa sadala Summary (Kopsavilkums).

Saja ekrana ir pieejamas vél citas cilnes ar papildu informéciju, un to skaidrojums ir sniegts
nakamajas nodalas.
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« Amplifikacijas Itknes

 Kusanas lknes. ST cilne QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ir atspgjota.

¢ Detalizéta informacija par testu.

51. attéla paradits sisttmas QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ekrans.

administrator Summary 12:12 2025-05-14

F

’I Available
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Sample 1D Controls Passed
125978 Detected
Assay Type
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Sample Type Equivocal
Swab Vi
Tested
@ Parainfluenza virus 2
@ |Influenza A
Bl summary |~ Amplification Cur....  |/\ Melting Curves & AMR Genes Bl Te
T f,:zﬁ:;e =] Print Report [E] savereport = comment

Run Test

View Results

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

Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir papildu cilne:

« AMR géni. 81 cilne QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ir atspéjota.

Piezime. Talak, atsaucoties uz sisttmu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un/vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0,
sniegti QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ekranuznémumu pieméri, ja skaidrojamas funkcijas ir vienadas.
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Ek

rana galvenaja dala ir redzami tris talak noraditie saraksti, un rezultati tajos tiek paraditi,

izmantojot krasu kodus un simbolus.

Ja

Pirmaja saraksta ar nosaukumu “Detected” (Noteikts) ir ieklauti visi parauga noteiktie un
identificétie patogéni; to prieksa ir e simbols, un tie ir markéti sarkana krasa.

Otrais saraksts ar nosaukumu “Equivocal” (Neviennozimigs rezultats) netiek izmantots.
Rezultati ar statusu “Equivocal” (Neviennozimigs rezultats) neattiecas uz QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizi. Tapéc saraksts “Equivocal” (Neviennozimigs)
vienmér bus tukss.

TreSaja saraksta ar nosaukumu “Tested” (Testéts) ir ieklauti visi parauga testétie
patogéni. Parauga konstatéto un identificéto patogénu priek$a ir zime e un tie ir

sarkana krasa. To patogénu prieksa, kas tika testéti, bet netika konstatéti, ir zime Q
un tie ir noraditi zala krasa.

Piezime. Parauga konstatétie un identificétie patogéni tiek paraditi gan saraksta
“Detected” (Konstatéts), gan saraksta “Tested” (Testéts).

testu neizdevas sekmigi pabeigt, tiek paradits zinojums Failed (Neizdevas), kuram seko

konkrétais kludas kods.

Ekrana kreisaja puseé tiek raditi $adi testa dati:

Sample ID (Parauga ID)
Assay Type (Analizes veids)
Sample Type (Parauga veids)

Sikaki dati par analizi ir pieejami atkariba no operatora piekluves tiesibam, izmantojot cilnes
ekrana apakséja dala (pieméram, amplifikacijas diagrammas un testa datus).

66
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Parskatu ar analizes datiem var eksportét uz aréju USB atminas ierici. levietojiet USB
atminas ierici viena no sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 USB

var eksportét vélak jebkura laika, atlasot testu saraksta View Result (Skattt rezultatu).

Parskatu var arT nosatit uz printeri, nospiezot pogu Print Report (Drukat parskatu) ekrana
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Amplifikacijas lknu skafisana

Lai skatitu noteikto patogénu testa amplifikacijas Itknes, nospiediet cilni M Amplification
Curves (Amplifikacijas Iknes) (52. attéls).

= =@ % |

administrator Amplification Curves 11:23 20200311
|

—| Available o
| Run Test
PATHOGENS CONTROLS
e z View
: j Results
None & @
Mot detected : Options
Influenza & -. .
Ct— - EP— Lin Sl
influenza & ores @
L Log Out
Fring Report =] save report

52. attéls. Ekrans Amplification Curves (Amplifikacijas Itknes) (cilne PATHOGENS (Patogéni)).

Stkaka informacija par parbaudttajiem patogéniem un kontrolmaterialiem tiek paradita
kreisaja pus€, un amplifikacijas Itknes tiek paraditas centra.

Piezime. Ja sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir iespé&jota opcija
User Access Control (Lietotdja piekluves kontrole), ekrans Amplification Curves
(Amplifikacijas Iknes) ir pieejams tikai operatoriem ar piekluves tiestbam.

Lai paraditu testétajiem patogéniem atbilsto§as diagrammas, nospiediet cilni PATHOGENS
(Patogéni) kreisaja pusé. Lai atlasTtu patogénus, kurus radit amplifikacijas diagramma,
nospiediet uz patogéna nosaukuma. Atlastt var vienu, vairakus vai nevienu patogénu.
Katram patogénam atlasitaja saraksta tiek pieskirta krasa, kas atbilst ar patogénu saistitajai
amplifikacijas ITknei. NeatlasTtie patogéni tiek radrtti peléka krasa.
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Zem katra patogéna nosaukuma tiek paraditas attiecigas Cy un fluorescences mérkkritérija

(Endpoint Fluorescence, EP) vértibas.

Lai amplifikacijas diagramma skatitu kontroles materialus, nospiediet cilni CONTROLS
(Kontroles materiali) kreisaja pusé. Nospiediet apli blakus kontroles materiala nosaukumam,
lai to atlasitu vai atceltu ta atlasi (53. attéls).

- o

adeninistrator Amplification Curves 11:24 20200311 |
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53. attéls. Ekrans Amplification Curves (Amplifikacijas liknes) (cilne CONTROLS (Kontroles)).

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

XunY ass diapazonu var pielagot, izmantojot . zilos satvéréjus uz abam asim. Nospiediet
un turiet zilo satvéréju un péc tam parvietojiet to vélamaja vietd uz ass. Lai atgrieztu
nokluséjuma veértibas, parvietojiet zilo satvéréju uz ass sakumpunktu.
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Detalizétas informacijas par testu skatiSana

Lai parskatitu detalizétaku rezultatu informaciju, nospiediet pogu El Test Details (Detalizéta
informacija par testu) cilnu izvélnes josla skarienekrana apaksa. Ritiniet uz leju, lai skatitu
visu parskatu. Ekrana centra ir redzama talak noradita informacija par testu (54. attéls).

e User ID (Lietotaja ID)

+ Cartridge SN (Kasetnes sérijas numurs)

o Cartridge Expiration Date (Kasetnes deriguma termins)

e Module SN (Modula sérijas numurs)

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

¢ Error code (Kludas kods) (ja tads ir)

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

* Assay Name (Analizes nosaukums)

e TestID (Testa ID)

* Test Result (Testa rezultats):

o Positive (Pozitivs) (ja ir konstatéts/identificéts vismaz viens elpcelu patogéns)
o Negative (Negativs) (ja nav konstatéts neviens elpcelu patogéns)
o Failed (Neizdevas) (ja tests neizdevas)

o Positive with warning (Pozitivs ar bridindjumu) (ja vismaz viena patogéna rezultats ir

pozitivs, bet iek§€ja kontrole neizdevas)

¢ Analizé testéto analitu saraksts ar Cr un fluorescences meérkkritérija vértibu pozitiva
signala gadijuma

 lek3éja kontrole ar Ct un fluorescences mérkkritérija vértibu
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admanistrator Test Detadls 11:25 2020-03-11
—i Available o

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
400200548 : administrator e
Assay Type artridge SN P0O000000T7
s v TYE View
RP SARS-CoV-2 tricige Expirat e 2022-12-30 01:00 Results
ple 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. attéls. Tada ekrana piemérs, kur kreisaja paneli ir sadala Test Data (Testa dati) un galvenaja paneli —
Test Details (Detalizéta informacija par testu).

lepriekSejo testu rezultatu parlikosana

Lai skatitu iepriek&éjo testu rezultatus, kas tiek glabati rezultatu repozitorija, nospiediet e
View Results (Skattt rezultatus) galvenas izvélnes josla (55. attéls).
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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. attéls. Ekrana View Results (Skatit rezultatus) piemeérs.

Katram izpilditajam testam ir pieejami talak noraditie dati.

+ Sample ID (Parauga ID)

o Assay name (Analizes nosaukums) (testa analizes nosaukums Respiratory Panel jeb
“RP”, kas atbilst terminam “elpcelu panelis”)

¢ Operator ID (Operatora ID)
¢ Mod (Modulis) (analizéSanas modulis, kura tika izpildits tests)
+ Date/Time (Datums un laiks) (testa pabeig§anas datums un laiks)

* Result (Rezultats) (testa galarezultats: Positive [pos] (Pozitivs), Positive with Warning
[pos*] (Pozitivs ar bridinajumu), Negative [neg] (Negativs), Failed [fail] (Neizdevas) vai
Successful [suc] (Sekmigs))

Piezime. Ja sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir iespéjots
iestatljums User Access Control (Lietotaja piekluves kontrole), dati, kuru skatiSanai
lietotajam nav piekluves atlaujas, tiek slépti, tos aizstajot ar zvaigznttém.
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Atlasiet vienu vai vairakus testa rezultatus, nospiezot peléko apli parauga ID kreisaja pusé.
Blakus atlasttajiem rezultatiem tiek paradita atzime. Atceliet testa rezultatu atlasi, nospiezot

So ° atzimi. Lai atlasitu visu rezultatu sarakstu, nospiediet ° atzimes apli aug$éja rinda
(56. attéls talak).

admunestrator Test Results 11:27 20200311

] Available ] °
| Run Test
© 00610609 RP SARS-CoV-2  labuser 2020-03-03 1428 @ e
@ 100 3 3 bUSer 200303 1426 @ View

Results

o 400540228 RP admimistrator 2020-03-02 1959 ° pos
400550141 AP administratos 202003021957 @) pos @
Options

F 1 Y 39 ° pos

( RP 2019-nCoV abuser 2021 62034 @ neg
K L4 Page 16.0f 121 > A @
- Log Out

A Remove Filter @ Print Report [E] save Report DO search

56. attéls. Piemers, kura paradita sadalas Test Results (Testa rezultati) atlasiSana ekrana View Results
(Skatit rezultatus).

Lai skatitu konkréta testa rezultatu, nospiediet jebkura vieta testa rinda.
Nospiediet uz kolonnas virsraksta (pieméram, Sample ID (Parauga ID)), lai kartotu sarakstu
augo$a vai dilsto$a seciba atbilstosi Sim parametram. Sarakstu var kartot atbilstosi tikai

vienai kolonnai vienlaikus.

Ailé Result (Rezultats) tiek paradits katra testa galarezultats (4. tabula).
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4. tabula. Testa rezultatu apraksts

Galarezultats Rezultats Apraksts

Riciba

Pozitivs (+] pos
Positive with @,
warning pos*
(Pozitivs ar
bridinajumu)

Negativs (—] neg
Failed D il
(Neizdevas)

Successful

(Sekmigs) ° sue

Vismaz viena patogéna testa rezultats ir
pozitivs.

Vismaz viena patogéna rezultats ir

pozitivs, bet iek§&ja kontrole neizdevas.

Neviens patogéns netika konstatéts.

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

noteikts un iek$&ja kontrole neizdevas.

Tests ir pozitivs vai negativs, bet
lietotdjam nav piekluves tiesibu testa
rezultatu skati$anai.

Vismaz viena patogéna testa rezultats ir
pozitivs.

Vismaz viena patogéna rezultats ir

pozitivs, bet iek$&ja kontrole neizdevas.

Neviens patogéns netika konstatéts.

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

noteikts un iek8éja kontrole neizdevas.

Tests ir pozitivs vai negativs, bet lietotajam
nav piekluves tiesibu testa rezultatu
skatiSanai.

Atlasiet parskata veidu: List of Tests (Testu saraksts) vai Test Reports (Testu parskati).

Lai meklétu testa rezultdtu péc parametra Sample ID (Parauga ID), Assay (Analize) un
Operator ID (Operatora ID), nospiediet Search (Meklét). levadiet mekléSanas virkni,
izmantojot virtualo tastatdru, un nospiediet Enter (levadtt), lai saktu mekléSanu. MekléSanas
rezultatos tiek paradtti tikai ieraksti, kas satur mekléto tekstu.

Ja rezultatu saraksts ir filtréts, mekléSana attiecas tikai uz filtréto sarakstu.

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

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

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

Filtru var nonemt, apaksizvélnes josla nospiezot Remove Filter (Nonemt filtru).
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Rezultatu eksportéSana uz USB disku

Lai testa rezultatus eksportétu un saglabatu PDF formata USB diska, jebkura ekrana View
Results (Skatit rezultatus) cilné atlasiet Save Report (Saglabat parskatu) (57.-59. attéls).
USB ports atrodas sistemas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un QIAstat-Dx Analyzer 2.0
priekSpusé. PDF faila esoso rezultatu interpretacija ir paradita 5. tabula.

5. tabula. PDF parskatos ieklauto rezultatu interpretésana

Galarezultats

Simbols Apraksts

Patogéna
rezultats

Testa
statuss

lek$éjas
kontroles

Noteikts

Nav noteikts

Invalid
(Nederigs)

Completed
(Pabeigts)

Failed
(Neizdevas)

Passed
(Sekmiga)

Failed
(Neizdevas)

Patogeéns tika atklats

Nav Patogéns netika atklats
simbola
Nav lek$&ja kontrole neizdevas, ka arT $im mérkim nav deriga rezultata un

simbola paraugs jatesté atkartoti

Tests tika pabeigts, un tika atklata iek$&ja kontrole un/vai viens vai
vairaki mérki

Tests neizdevas

lek$&ja kontrole sekmiga

lek$&ja kontrole nav izdevusies
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- sas

QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel AT
'TEST REPORT |
Patient Il pos Sample ID 430880626  Test Time 2023-06-30 11112
Detected @ Coronavirus 0C43

@ Influenza A

@ Influenza A HIN1 pdm09

@® Parainfluenza virus 3

@ Respiratory Syncytial Virus A+B

@ Rhinovirus/Enterovirus

@ Mycoplasma pnewmoniae
User admnistrator  Test Status & Completed

Intemal Controls & Passed

Vinases ot detected Aderawving -
hicl chetected Bocrana -
Mot datictpd Coronavins I35 =f=
@ Detected Comnavines OCLY 04 TR OED
hiok cetected Corpnaana NLE) =f=
Hot emected Coronavina HIL afa=
Hiok denected SARSCOVE =i
Mot detected Hurman Metspneunavirus A+B ==
@ Detected Irfaria & 3 e
@ Detected Irfmrza & MM pamlS e/ E4
ot cimected Inflpniza & HI Sl
Mot datectbd brflmrn & HZ = f
Hiok detected Irfura B =-f=
hick e ected Farsrfluenzs veus 1 ==
ok etz Parmrfluens vul 2 =fa
9 Deiected Parsrfiuenza virus 3 R EA
Hiok detected Farsrfluenzs vieus 4 =f=
L] Rspirmery Syncytial Vina A+8 336 WA
@ Dwtwcted Pheroenn Enberovins. gy D0 s
Bactena ot detected Bordetela pemusss -
hiok cetected Chiamydiophely preumonise =f=
ot Ll 2 ==
@ Dwiwcisd b 3001 /340064
Controls @ Detbcted c RSB

57. attéls. Parauga testa parskats.
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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. attéls. Parauga testa parskata piemeérs, kura ietverta informacija par testu.
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59. attéls. Parauga testa parskata piemeérs, kura ietverti analizes dati.
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Rezultatu drukasana

Parbaudiet, vai sistémai QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir pievienots
printeris un vai ir instaléts pareizais draiveris. Nospiediet Print Report (Drukat parskatu), lai
testa rezultatu kopiju nosatttu uz printeri.
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Rezultatu skatiSana ar sistému QlAstat-Dx Rise

Sistéma QIlAstat-Dx Rise automatiski interpreté un saglaba testa rezultatus. Kad izpilde ir
pabeigta, rezultatus var redzét kopsavilkuma ekrana Results (Rezultati) (60. attéls).

Piezime. Redzama informacija ir atkariga no operatora piekluves tiestbam.

freee) e @ serrwes B wocour
)

AN of 0
x
i p—"
wress Yk - Qe BETALS
I »
s o Qg oETALS £
+
o?t —_—
Tan @ wmane ’,
s s
Lo
e s o o ’
cpems +
o #um - ‘s ; N
& e s o sar Cav 2 Grgunn | BETALS
»
ol e O | OETAILS £
ol —— PRI sy
e = = S =
® 10
T oo a— -
T @ 1007 S © e ’
4
a w o

seLEcT AL OESELEGT AL ] save eponTs

60. attels. Rezultatu kopsavilkuma ekrans.

Ekrana galvenaja dala ir sniegts pabeigto izpildes procesu parskats, un rezultati tiek paradfti,

izmantojot krasu kodus un simbolus.

« Japarauga ir noteikts vismaz viens patogéns, rezultatu kolonna tiek radits vards Positive
(Pozittvs) un tam priek$a ir simbols e .

+ Ja nav noteikts neviens patogéns un iek§&ja kontrole ir deriga, rezultatu kolonna tiek
radits vards Negative (Negativs) un tam prieksa ir simbols Q .

+ Ja parauga ir noteikts vismaz viens patogéns un iek$€ja kontrole ir nederiga, rezultatu
ailé tiek paradits termins Positive with warning (Pozitivs ar bridindjumu) un tam prieksa

ir simbols e 1
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e Ja testu neizdevas sekmigi pabeigt, tiek paradits zinojums Failed (Neizdevas), kuram
seko konkrétais kludas kods.

Ekrana tiek radtti $adi testa dati (60. attéls):

Operator ID (Operatora ID)

Sample ID/Patient ID (Parauga ID/Pacienta ID)

+ End day and time (Beigu datums un laiks)

* Assay Type (Analizes veids)

Detalizétas informacijas par testu skatiSana

Papildu dati par analizi ir pieejami atkariba no operatora piek|uves tiesibam, izmantojot pogu
Details (Detalizéta informacija) ekrana labaja pusé (pieméram, amplifikacijas diagrammas
un detalizéta informacija par testu) (61. attéls).

Bests @ REsuTs

asss.
o
QeGeN
& | RESUTS > DETAS

Assa e Soncte Trae cn et s
RP SARS-CoV-2 U0 uTh 2091 © Positve
veTEcTED

© Parainfluenza virus 3

© rdencvirus

© Mycoplaama preumonise

© saRsCov2
TesTOETANS

PatentD Gt S0 o

1015 18004016 220vERs

ot it Dt i [—
otuemzomoon W60 14406 1234

Cuvaesa Optr e Tos St Bawand rve
189004 adeninistrator 14062022 10,5626

SumMaRY AMPLIFICATION CURVE

Tentstatvn

Completed
Tesied vnses
tlenza &
Coramavins 2296

ADF Nersian

2

[ —— Influerza A H3

1231241241

oo Ermeronus

Test Exseton g Aderwosing
n 10min 30sec

61. attels. Detalizétas informacijas par testu ekrans.
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Ekrana augsdala ir paradita vispariga informacija par testu. Taja ietilpst analizes un parauga
veids, parauga ID, visparéjs testa rezultats, iek$€jas kontroles statuss un testa statuss.

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

Ekrana labaja pusé tiek radita Sada detalizéta informacija par testu: parauga ID,
operatora ID, kasetnes partijas numurs, kasetnes sérijas numurs, kasetnes deriguma
termin$, kasetnes ievietoSanas datums un laiks, testa izpildes datums un laiks, testa izpildes
ilgums, programmatdras un ADF versija un analiz€Sanas modula sérijas numurs.

Amplifikacijas Itknu skafidana

Lai skatitu testa amplifikacijas liknes, ekrana apakSdala nospiediet cilni Amplification
Curves (Amplifikacijas tknes) (62. attéls).

Bests @ eesurs @ serrmos 1 wocouT

€ | mesws > ormans

RP SARS-CoV-2 10 u™ 2001 © Positive Passed Completed

PATHOGENS CoNTROLS o
ey

Detected

@ Mowaa veun 3 g
Ct 377/ 0P M8
1400

[e samscova

373, P 98208 raveas

eoos

lo:

rwomescence

—
381/ 6P 108592

HOT DETECTED
Bonsetas pertass

S 4

© ceoosepo

evews

4

SUMMARY AMPLIFICATION CURVE =
SAVE REPORT

62. attéls. Amplifikacijas Itknu ekrans.
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Lai paraditu testétajiem patogéniem atbilsto§as diagrammas, nospiediet cilni PATHOGENS
(Patogéni) kreisaja pusé. Lai atlasitu patogénus, kurus radit amplifikacijas diagramma,
nospiediet uz patogéna nosaukuma. Atlastt var vienu, vairakus vai nevienu patogénu.
Katram patogénam atlasitaja saraksta tiek pieskirta krasa, kas atbilst ar patogénu saistitajai
amplifikacijas ltknei. Neatlasttie patogéni netiek raditi.

Zem katra patogéna nosaukuma tiek paraditas attiecigas Ct un fluorescences mérkkritérija
vértibas. Patogéni tiek grupéti sarakstos detected (Noteikts) un not detected (Nav noteikts).

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

lepriekSejo testu rezultatu parlikosana

Lai skatitu iepriek§€jo testu rezultatus, kas tiek glabati rezultatu repozitorija, izmantojiet
mekléSanas funkcionalitati galvenaja rezultatu ekrana (63. attéls).

Piezime. Funkcionalitate var bat ierobeZota vai atspé&jota lietotaja profila iestatijumu dél.

63. attels. MekléSanas funkcionalitate rezultatu ekrana.
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Rezultatu eksportéSana uz USB disku

Ekrana Results (Rezultati) atlasiet atseviSkus ierakstus vai visus, izmantojot pogu Select
All (Atlastt visus), lai eksportétu un saglabatu testa zinojumu kopiju PDF formata USB
zibatmina (64.-66. attéls). USB ports atrodas iekartas priekS8pusé un aizmuguré. PDF faila
esos$o rezultatu interpretacija ir paradrta talak.

6. tabula. PDF parskatos ieklauto rezultatu interpretéSana

Galarezultats Simbols Apraksts

Patogéna
rezultats

Testa
statuss

lek$éjas
kontroles

84

Detected Patogeéns tika atklats
(Noteikts)
Nav

Not Detected
(Nav noteikts) simbola

Patogéns netika atklats

Invalid Nav lek$&ja kontrole neizdevas, ka arT $im mérkim nav deriga rezultata un
(Nederigs) simbola paraugs jatesté atkartoti

Completed Tests tika pabeigts, un tika atklata iek$&ja kontrole un/vai viens vai
(Pabeigts) vairaki mérki

Failed Tests neizdevas

(Neizdevas)

Passed lek$&ja kontrole sekmiga

(Sekmiga)

Failed lek$éja kontrole nav izdevusies

(Neizdevas)
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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 0.0/0
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/
@ Not detected 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
-
Quastat-Dxé Respiratory Panel Mini
TEST REPORT ]
Patsert 1D eg Sample 10 441020583 Test Tame 202407031434

NO PATHOGEN DETECTED ]

e administranoe Tes Status @ Completed
ieteenal Contreds @ Passed

Fondetctet AL -
[y = FINTTT
] Cartedge Sh PoRBOET S Cperansnal madule 000001102
a Cartridge LT T00050 4 Anaytical madds 172
Sample U1 Explentian Dusy 21330 S e 148
]
v Nma

64. attéls. Parauga testa parskats.
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Ascay BF SARG-CoV- Cantridge SN 431020453 Enctrument 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
Error Nore

65. attéls. Parauga testa parskata piemérs, kura ietverta informacija par testu.
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66. attéls. Parauga testa parskata piemérs, kura ietverti analizes dati.
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Piezime. USB atminas ierici ieteicams izmantot tikai Tslaicigai datu glabasanai un parsatisanai.
USB atminas ierices lietoSanai ir noteikti ierobeZojumi (pieméram, atminas ietilpiba vai
parrakstiSanas risks), kas janem véra pirms lietoSanas.
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lerobezojumi

¢ QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes rezultatus nav paredzéts izmantot
ka vienigo avotu Iémuma pienem$anai par diagnozi, terapiju vai citam pacienta
arstéSanas metodem.

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

* Negativi rezultati neizslédz aug8éjo elpcelu infekciju. Ne visi akdtu elpcelu infekciju
izraisttaji tiek atklati ar So analzi.

¢ Ar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizi iegltais negativais rezultats
neizslédz sindroma infekcijas raksturu. Negativus analizes rezultatus var radit vairaki
faktori un to kombinacija, tostarp paraugu apstrades klidas, analizes mérka
nukleinskabju sekvencu variacijas, tadu organismu izraisita infekcija, kuri nav ieklauti
analize, ieklauto organismu limenis, kas ir mazaks par analizei noteikto noteikSanas
robezu, un dazu zalu, terapiju vai aktivo vielu lietoSana.

* Testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ir paredzéts izmantot tikai to paraugu
testéSanai, kas ir aprakstiti Saja lietoSanas instrukcija. Testa veiktspéjas raksturlielumi ir
noteikti ar NPS paraugiem no personam ar elpcelu simptomiem.

¢ QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizi ir paredzéts izmantot kopa ar
veselibas apripes kultiras standartu organisma atjauno$anai, serotipé$anai un/vai
antibakterialas uznemibas testéSanai attieciga gadijuma.

¢ QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes rezultati ir jainterpreté veselibas
apripes darbiniekiem ar atbilstoSam zinaSanam visu attiecigo klnisko, laboratoriju un
epidemiologisko radttaju konteksta.

¢ QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel var izmantot tikai sisttma QlAstat-Dx
Analyzer 1.0°, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise.

" DiagCORE Analyzer ierices, kuras darbojas QlAstat-Dx programmatiras versija 1.5, var izmantot ka alternafivas
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 iericém.
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QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ir kvalitativa analize, bet ta nenodroSina
konstatéto organismu kvantitativo vértibu.

Virusu un baktériju nukleinskabes var pastavét invivo arl tad, ja organisms nav
dzivotspéjigs vai infekciozs. Mérka markiera noteik8ana nenozimé, ka atbilstoSais
organisms ir infekcijas vai klinisko simptomu izraisitajs.

Virusu un bakteridlo nukleinskabju noteikSana ir atkariga no pareizas paraugu
savakSanas, apstrades, transportéSanas, uzglabaSanas un ievieto$anas QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetné. lepriekSminéto proceddru nepareiza
darbibu veikSana var radit nepareizus rezultatus, tostarp viltus pozitivus vai viltus
negativus rezultatus.

Analizes jutiba un specifiskums attieciba uz konkrétiem organismiem un visiem
organismiem kopa ir konkrétas analizes raksturigie darbibas parametri, un tie neatskiras
atkariba no izplatibas. Savukart gan negativas, gan pozitivas testa rezultata prediktivas
vértibas ir atkarigas no slimibas/organisma izplatibas.

ST testa veiktspéja nav noteikta personam, kuras ir sanémusas gripas vakcinu. Nesen
ievadita deguna gripas vakcina var izraistt viltus pozitivus rezultatus A un/vai B tipa gripas
virusa noteik3anai.
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Veiktspéjas raksturojums

Analitiska veiktspéja

Talak aprakstita analitiskd veikispéja tika pieradita, izmantojot QIAstat-Dx Analyzer 1.0.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 izmanto to pasu analizéSanas moduli kd QlAstat-Dx Analyzer 1.0, tapéc
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neietekmé veiktspéju.

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

NoteikSanas robeza

Analitiskad jutiba jeb noteik8anas robeza (Limit of Detection, LoD) ir definéta k& zemaka
koncentracija, kura 295 % testéto paraugu generé pozitivu rezultatu.

Katra QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel mérka organisma LoD noteica, analiz&jot
komercidlo piegadataju (pieméram, ZeptoMetrix® and ATCC®) analitisko paraugu sérijveida
atSkaidijumus, kas pagatavoti no kultdru izolatiem, apstiprinatus kliniskos izolatus vai maksligus
paraugus komerciali nepieejamiem mérka analitiem’, izmantojot QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Tika testéti simuléti NPS paraugi, kas reprezentéja abas apstrades opcijas; NPS paraugu matricai
(Copan UTM kultivétas cilvéka Stnas) atbilstoSi NPS UTM un simulétai sausas uztriepes parauga
matricai (maksliga NPS kultivétas cilvéka Stinas) atbilstosi sausam NPS tika pievienots viens vai
vairaki patogéni, un tas tika testétas 20 atkartojumos. NPS UTM apstrades opcija izmanto NPS,
elué UTM un 300 pl parnes kasetné, turpretim sausas NPS darbplisma NPS paraugu iesp&jams
parnest tieSi kasetné. Tika sagatavoti sausas NPS viltus tamponi, ar pipeti uzpilinot 50 pl no katra
atSkaidita virusa/baktérijas rezerves 8kiduma uz tampona un laujot noZat vismaz 20 mindtes.
Viltus uztriepes tika testétas, izmantojot sausa NPS apstrades opciju, skatit 24. Ipp. Lai novértétu
ekvivalenci, tika veikta papildu NPS UTM paraugu parbaude, kas sagatavoti, izmantojot negativu
kltnisko matricu. Tapat tika pieradits, ka LoD ir [ldzvértigs, testgjot vienu reprezentativu patogéna
celmu katram QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel mérka organismam QlAstat-Dx Rise
sistéma.

* Saistiba ar ierobeZoto piek|uvi kultivetajam virusam tika izmantots sintétisks materials (gBlock), lai noteiktu LoD, kas
pievienots kliniskaja negafivaja matrica bokavirusa mérkim.
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Katra QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes mérka atseviSkas LoD vértibas
ir sniegtas 7. tabula.

7 tabula. LoD veértibas, kas tika iegiitas tris dazadiem elpcelu mérka celmiem NPS UTM un/vai sausaja NPS
(maksliga NPS kultivétas cilvéka Siinas), testéjot ar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

NoteikSanas

Patogéns Celms Avots Koncentracija* koeficients

A tipa gripas virusa A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897 341,3 CEIDgp/ml A tipa gripa: 20/20

H1N1 apakstips H1: 20/20

A tipa gripas virusa A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 4,0 TCID5p/ml A tipa gripa: 20/20

H1N1 apakstips 0810244CFHI HA1: 20/20

A tipa gripas virusa A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 28,7 TCID5p/ml A tipa gripa: 20/20

H1N1 apakstips 0810036CFHI H1: 20/20

A tipa gripas virusa A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC AV- 0,1 PFU/mlI A tipa gripa: 20/20

H3N2 apakstips VR-1811 H3: 20/20

A tipa gripas virusa A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810 3000 CEID5p/ml A tipa gripa: 20/20

H3N2 apakstips H3: 20/20

A tipa gripas virusa A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 3,8 TCID5g/ml A tipa gripa: 20/20

H3N2 apakstips 0810252CFHI H3: 20/20

A tipa gripas virusa A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736 127 PFU/mI A tipa gripa: 20/20

H1N1/pdm09 H1N1: 20/20

apakstips

A tipa gripas virusa A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 56,2 TCID5p/ml A tipa gripa: 20/20

H1N1/pdm09 0810249CFHI H1N1: 20/20

apakstips '

B tipa gripas viruss B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807 0,03 PFU/mI 20/20

B tipa gripas viruss B/FL/04/06 ATCC VR-1804 2050 CEID5p/ml  19/20

B tipa gripas viruss B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 5000 CEID5p/ml 19/20

Koronaviruss 229E Nav pieejams ATCC VR-740 9,47 TCID5g/ml 20/20

Koronaviruss 229E Nav pieejams ZeptoMetrix 3,6 TCID5g/ml 20/20
0810229CFHI

Koronaviruss OC43  Nav pieejams ATCC VR-1558 0,1 TCID5q/ml 20/20

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel lietoSanas instrukcijas | 05/2025

91



7. tabula. LoD vértibas, kas tika iegitas tris dazadiem elpcelu mérka celmiem NPS UTM un/vai sausaja NPS
(maksliga NPS kultivétas cilvéka Siinas), testéjot ar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (turpinajums)

NoteikSanas

Patogéns Celms Avots Koncentracija* koeficients
Koronaviruss OC43 Nav pieejams ZeptoMetrix 0810024CFHI 1,99 TCID5g/ml 20/20
Koronaviruss NL63 Nav pieejams ZeptoMetrix 0810228CFHI 0,702 TCID5g/ml 20/20
Koronaviruss HKU1 Nav pieejams ZeptoMetrix NATRVP-IDI  3E+03 kopijas/ml 20/20
Koronaviruss HKU1 Nav pieejams STAT-Dx S510 2,4E+05 kopijas/ml  20/20
1. tipa paragripas C35 ATCC VR-94 9,48 TCID5g/ml 20/20
viruss (PIV1)

1. tipa paragripas Nav pieejams ZeptoMetrix 0810014CFHI 0,2 TCID5g/ml 19/20
viruss (PIV1)

2. tipa paragripas Greer ATCC VR-92 13,9 TCID50/ml 20/20
viruss (PIV2)

2. tipa paragripas Nav pieejams ZeptoMetrix 0810015CFHI 1,3 TCID5g/ml 19/20
viruss (PIV2)

3. tipa paragripas C 243 ATCC VR-93 44,1 TCID5p/ml 20/20
viruss (PIV3)

3. tipa paragripas Nav pieejams ZeptoMetrix 0810016CFHI 11,5 TCID5g/ml 20/20
viruss (PIV3)

4.a tipa paragripas M-25 ATCC VR-1378 3,03 TCID5g/ml 20/20
viruss (P1V4a)

4.b tipa paragripas Nav pieejams ZeptoMetrix 9,5 TCID5g/ml 20/20
viruss (PIV4b) 0810060BCFHI

Enteroviruss US/IL/14-18952 ATCC VR-1824 534 TCIDg5p/ml 20/20

(enteroviruss D68)

Enteroviruss Ehoviruss 6 ATCC VR-241 0,9 TCIDg5g/ml 19/20
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7. tabula. LoD vértibas, kas tika iegitas tris dazadiem elpcelu mérka celmiem NPS UTM un/vai sausaja NPS
(maksliga NPS kultivétas cilvéka siinas), testéjot ar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (turpinajums)

NoteikSanas

Patogéns Celms Avots Koncentracija* koeficients
Rinoviruss 1059 (rinoviruss B14) ATCC VR-284 8,9 TCID5q/ml 20/20
Rinoviruss HGP (rinoviruss A2) ATCC VR-482 169 TCID5g/ml 20/20
Rinoviruss 11757 (rinoviruss C16) ATCC VR-283 50,0 TCID5p/ml 20/20
Rinoviruss 1A tips ATCC VR-1559 8,9 TCIDgp/ml 20/20
Adenoviruss GB (adenoviruss B3) ATCC VR-3 94900 TCIDsg/ml  20/20
Adenoviruss RI-67 (adenoviruss E4) ATCC VR-1572 15,8 TCID5qg/ml 20/20
Adenoviruss Adenoid 71 (adenoviruss C1)  ATCC VR-1 69,5 TCID5p/ml 20/20
Adenoviruss Adenoid 6 (adenoviruss C2)  ATCC VR-846 28,1 TCID5p/ml 20/20
Adenoviruss Tonsil 99 (adenoviruss C6) ATCC VR-6 88,8 TCID5p/ml 20/20
Adenoviruss Adenoid 75 (adenoviruss C5) ATCC VR-5 7331,0 TCID50p/ml 20/20
A tipa respiratori A2 ATCC VR-1540 720 PFU/mI 20/20
sincitialais viruss

(RSVA)

A tipa respiratori Gar$ ATCC VR-26 33,0 PFU/mI 20/20
sincitialais viruss

(RSVA)

B tipa respiratori 18537 ATCC VR-1580 0,03 PFU/ml 20/20
sincitialais viruss

(RSV B)

B tipa respiratori CH93(18)-18 ZeptoMetrix 0,4 TCID5p/ml 19/20
sincitialais viruss 0810040CFHI

(RSV B)

Cilvéka Peru6-2003 (B2 tips) ZeptoMetrix 0,01 TCID5q/ml 19/20
metapneimoviruss 0810159CFHI

(hMPV)

Cilvéka hMPV-16, IA10-2003 (A1) ZeptoMetrix 2,86 TCID5g/ml 19/20
metapneimoviruss 0810161CFHI

(hMPV)
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7. tabula. LoD vértibas, kas tika iegitas tris dazadiem elpcelu mérka celmiem NPS UTM un/vai sausaja NPS
(maksliga NPS kultivétas cilvéka siinas), testéjot ar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (turpinajums)

NoteikSanas

Patogéns Celms Avots Koncentracija*  koeficients

Cilvéka hMPV-20, IA14-2003 (A2)  ZeptoMetrix 0,4 TCID5g/ml 19/20

metapneimoviruss 0810163CFHI

(hMPV)

Cilvéka hMPV-3, Peru2-2002 (B1)  ZeptoMetrix 1479,9 19/20

metapneimoviruss 0810156CFHI TCID5p/ml

(hMPV)

Boka viruss Nav pieejams IDT (gBLock) 33 000 kopijas/ml  20/20

Boka viruss Nav pieejams Vall d’hebron 5,6E+04 20/20
hos-pital kopijas/ml

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

pneumoniae

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

pneumoniae

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

pneumoniae

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

pneumoniae

Legionella pneumophila CA1 ATCC 700711 5370 kopijas/ml 20/20

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 Nav pieejams WHO, NIBSC, 19 000 kopijas/ml  112/112
20/146 (6,8E+04 SV/ml)

SARS-CoV-2 USA-WA1-2020 ZeptoMetrix 3160 kopijas/ml  23/24
0810587CFH

SARS-CoV-2 Nav pieejams Vall d’'Hebronx 1,9E+04 20/20
hos-pital S1229 kopijas/ml
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7. tabula. LoD vértibas, kas tika iegitas tris dazadiem elpcelu mérka celmiem NPS UTM un/vai sausaja NPS
(maksliga NPS kultivétas cilvéka siinas), testéjot ar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (turpinajums)

NoteikSanas

Patogéns Celms Avots Koncentracija* koeficients

SARS-CoV-2 Nav pieejams Vall d’'Hebron hos-pital 1,9E+04 24/24
S1231 kopijas/ml

SARS-CoV-2 Nav pieejams STAT-Dx 600 kopijas/ml 30/30

* Zinots augstakais LoD.
Analizes noturiba

Noturigas analizes veiktspéjas parbaudes rezultati tika novértéti, analizéjot iek$éjas
kontroles veiktsp€ju kliniskajos nazofaringealo uztriepju paraugos. Izmantojot QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizi, tika analizéti piecdesmit atseviSki nazofaringealas
uztriepes paraugi ar negativu rezultatu visiem patogéniem, kurus var noteikt. Visi testétie
paraugi uzradija pozitivu rezultatu un derigu veiktspéju attieciba uz QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel iek§éjo kontroli.

NeieklauSana (analitiskais specifiskums)

Analitiskas neieklauSanas pétijums tika veikts, izmantojot in silico analizi un in vitro
testéSanu, lai izvertétu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analitisko specifiskumu.
Analizé ietvertie organismi tika testéti, lai izveértétu Skérsreaktivitates potencialu starp
analizém, un arpus analizes organismi tika testéti, lai izvértgju analizes neieklausanu. Sie
organismi ietvéra paraugus, kas ir saistiti ar elpcelu analizes organismiem, tacu ir no tiem
atskirigi vai kas varétu but no paredzétas testéjamas populacijas savaktajos paraugos.
Izvélétie organismi ir kiTniski nozimigi (kolonizé elpcelus vai izraisa elpcelu simptomus), tie
ir biezi sastopami adas floras vai laboratorijas piesarnotaji, vai tie ir mikroorganismi, ar
kuriem var bat inficéti liela dala iedzivotaju. Testétie panell ietvertie un panell neietvertie
organismi ir paradrti 8. tabula.
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Paraugi tika sagatavoti, pievienojot potenciali krusteniski reagéjoSus organismus simuléta
nazofaringealas uztriepes parauga matrica ar augstako iesp&jamo koncentraciju atkariba no
organisma krajuma (ieteicama mérka virusu koncentracija 10°% TCIDsp/ml un mérka

baktériju — 108 CFU/ml).

8. tabula. Testéto analitiska specifiskuma patogénu saraksts

letverti/
neietverti
paneli Veids Patogéns Celms Avots
letverti Baktérijas C. pneumoniae AR-39 ATCC 53592
paneli TWAR celms TW-183
B. pertussis E431 ATCC VR-2282
M. pneumoniae M129 Zeptometrix 0801460
UTMB-10P ATCC 49894
L. pneumophila Philadelphia Zeptometrix 0801645
Philadelphia-1 ATCC 33152
Viruss A tipa gripas virusa ~ A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897
H1N1 apakstips
A tipa gripas virusa  A/Switzerland/971529/2013 ATCC VR-1837
H3N2 apakstips o
ANVirginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811
Atipa gripas viruss  A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736
H1N1/2009 A/California/07/2009 NYMC X-179A ATCC VR-1884
B tipa gripas viruss B/Florida/04/06 ATCC VR-1804
Koronaviruss 229E Nav pieejams Zeptometrix 0810229CF
Nav pieejams Zeptometrix 0810229CFHI
Koronaviruss OC43  Nav pieejams ATCC VR-1558
Nav pieejams Zeptometrix 0810024CFHI
Koronaviruss NL63 ~ Koronaviruss NL63 Bei Resources NR-470
Koronaviruss HKU1 ~ Nav pieejams QIAGEN S506*
1. tipa paragripas C35 ATCC VR-94
viruss
2. tipa paragripas Greer ATCC VR-92
VIruss
3. tipa paragripas C 243 ATCC VR-93
Viruss
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8. tabula. Testéto analitiska specifiskuma patogénu saraksts (turpinajums)

letverti/
neietverti
paneli Veids Patogéns Celms Avots
4. tipa paragripas PIV4A Zeptometrix 0810060CFHI
viruss
PIV4B Zeptometrix 0810060BCFHI
Respiratori A2 ATCC VR-1540
sincitidlais viruss
Cilvéka A1 (hMPV-16, 1A10-2003) Zeptometrix 0810161CFHI
metapneimoviruss
Adenoviruss C Adenoid 71 (adenoviruss C1) ATCC VR-1
Adenoviruss B Gomen (adenoviruss B7) ATCC VR-7
Enteroviruss D68 US/IL/14-18952 ATCC VR-1824
Rinoviruss 2060 (1A tips) ATCC VR-1559
Boka viruss 1. tips Kansas University*
SARS-CoV-2 Nav pieejams Hospital Clinic S243*
Neietverti Baktérijas Acinetobacter Z160 Zeptometrix 0804096
panell calcoaceticus
Bordetella avium 7338 Zeptometrix 0804316
Bordetella NRRL B-140 ATCC 4617
bronchiseptica
Bordetella hinzii LMG 13501 ATCC 51783
Nav pieejams Vircell MC089
Bordetella holmesii F061 Zeptometrix 0801464
CDC F5101 ATCC 51541
Bordetella A747 Zeptometrix 0801461
parapertussis
Chlamydia BOUR ATCC VR-348-B
trachomatis
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8. tabula. Testéto analitiska specifiskuma patogénu saraksts (turpinajums)

letverti/
neietverti
paneli Veids Patogéns Celms Avots
Corynebacterium  Z116 Zeptometrix 0801882
diphteriae
48255 ATCC 11913
Enterobacter NCDC 819-56 ATCC 13048
aerogenes 7052 Zeptometrix 0801518
(Klebisella
aerogenes)
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 298-53, NCDC ATCC 13883
pneumoniae 410-68]
Lactobacillus Scav [IFO 13951, M. Rogosa 210X, ATCC 4356
acidophilus NCIB 8690, P.A. Hansen L 917]
Lactobacillus 17-5 Zeptometrix 0801507
plantarum
Legionella CIP 103872 (ATCC 33217; CCUG CECT 7276
bozemanii 11880; NCTC 11368)
Legionella dumofii CCUG 11881 (ATCC 33279; CCUG CECT 7349
11881; CIP 103876; NCTC 11370;
celms NY 23)
Legionella feeleii Ly166.96 ATCC 700514
Nav pieejams Vircell MC092
Legionella Long Beach 4 Zeptometrix 0801577
longbeacheae
Legionella micdadei Tatlock Zeptometrix 0801576
stat-Dx Respiratory -CoV-2 Panel lietoSanas instrukcijas
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8. tabula. Testéto analitiska specifiskuma patogénu saraksts (turpinajums)

letverti/
neietverti
paneli Veids Patogéns Celms Avots
Moraxella Ne 11 [CCUG 353, LMG 11192,  ATCC 25238
catarrhalis NCTC 11020]
Branhamella
g e N9 [P. Baumann N4] ATCC 25240
Mycobacterium Nav pieejams ATCC 25177DQ
tuberculosis
Mycoplasma SEA-1 Zeptometrix 0804094-I
genitalium
Mycoplasma zZ317 Zeptometrix 080411
hominis
n/a ATCC 27545
Mycoplasma orale CH 19299 [NCTC 10112] ATCC 23714
Neisseria elongata Z071 Zeptometrix 0801510
Neisseria 2017 Zeptometrix 0801482
gonorrhoeae
Neisseria FAM18 ATCC 700532DQ
meningitidis
Serogroup Y ATCC 35561
Proteus mirabilis LRA 08 01 73 [API SA, DSM ATCC 35659
6674]
Z050 Zeptometrix 0801544
Pseudomonas PRD-10 [CIP 103467, NCIB ATCC 15442
aeruginosa 10421, PCI 812]
Serratia PCI 1107 ATCC 14756
marcescens
Staphylococcus Subp. aureus, FDA 209 ATCC CRM-6538
aureus
Staphylococcus FDA celms PCI 1200 ATCC 12228
epidermidis
Stenotrophomonas 810-2 [MDB celms BS 1640, ATCC 13637
maltophilia NCIB 9203, NCPPB 1974, NCTC
10257, NRC 729, RY Stanier 67,
RH 1168]
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8. tabula. Testéto analitiska specifiskuma patogénu saraksts (turpinajums)

letverti/
neietverti
paneli Veids Patogéns Celms Avots
Streptococcus NCTC 8181 [G19] ATCC 13813
agalactiae
22019 Zeptometrix 0801545
Streptococcus 2022, 19F Zeptometrix 0801439
pneumoniae
Streptococcus Lancefield’s group A/C203 S ATCC 14289
pyogenes
2018 ZeptoMetrix 0801512
Streptococcus 2127 Zeptometrix 0801896
salivarus
C699 [S30D] ATCC 13419
Ureaplasma T-strain 960 (CX8) [960, ATCC 27618
urealyticum CIP 103755, NCTC 10177]
Viruss Citomegaloviruss ~ AD-169 Zeptometrix NATCMV-0005
Towne Zeptometrix 0810499CFHI
Epsteina-Barra B958 ATCC VR-1492PQ
viruss
1. tipa herpes ATCC-20111 ATCC VR-1778/VR-1789
simplex viruss
2. tipa herpes ATCC-2011-2 ATCC VR-1779/ VR-734
simplex viruss
Masalu viruss Edmonston ATCC VR-24
Viruss Tuvo Austrumu England-1 Vircell MC121
respiratora
sindroma (MERS)  Nav pieejams ATCC VR-3248SD
koronaviruss
Cucinas Enders ATCC VR-106
Smags akits Nav pieejams IDT (gBlocks)t
respiratorais
sindroms (SARS)
Sénite Aspergillus flavus ~ Harvard 997 Vircell MC064
2013 Zeptometrix 0801598
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8. tabula. Testéto analitiska specifiskuma patogénu saraksts (turpinajums)

letverti/

neietverti

paneli Veids Patogéns Celms Avots
Aspergillus MCV-C#10 Vircell MBC002
fumigatus Z014 Zeptometrix 0801716

Candida albicans ~ 3147 [CBS 6431, CCY 29-3- ATCC CRM-10231
106, 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]

* Kliniskais paraugs iegiits STAT-Dx Life, SL (QIAGEN uznémums) (HKU1), Kanzasas Universitaté ASV,
(bokaviruss) un Hospital Clinic Barselona (SARS-CoV-2).

T SARS tika izmantoti maksligie genoma fragmenti.

Visi panell esoSie patogéni tika noteikti specifiski, un visi testétie arpus panela esoSie
patogéni uzradija negativu rezultatu, un QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel netika
novérota krusteniska reaktivitate. Vienigais iznémums ir Bordetella sugas, jo Bordetella
holmesii un Bordetella bronchiseptica krusteniski readéja ar Bordetella pertussis analizi.
Bordetella pertussis noteikS8anai izmantotais mérka géns (ievietoSanas elements 1S481) ir
transpozons, kas sastopams ari citds Bordetella sugas [19,20], un noteikts krusteniskas
reaktivitates ITmenis tika prognozéts ar provizorisku sekvences analizi [21], un tas tika
noveérots, testéjot augstas Bordetella holmesii un dazu Bordetella bronchiseptica celmu
koncentracijas. Saskana ar CDC noradijumiem analizém, kuras izmanto 1S481 ka meérka
apgabalu, izmantojot QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, ja Bordetella pertussis Ct
vértiba ir Ct > 29, ieteicams veikt apstiprinoSu specifiskuma testu. Augstas Bordetella
parapertussis koncentracijas gadijuma krusteniska reakcija netika novérota.
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Visiem QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizé ieklautajiem praimera/zondes
viediem tika veikta in silico analize, nodroSinot specifisku amplifikaciju un mérka organismu
noteik38anu bez krusteniskas reaktivitates (ar vienu iepriek$ aprakstito iznémumuy).

leklauSana (analttiska reaktivitate)

Tika veikts analitiskas reaktivitates (ieklauSanas) pétijums, lai analizétu dazadu tadu celmu
noteikS8anu, kas parstav katra elpcelu panela mérka organismu genétisko daudzveidibu
(“ieklausanas celmi”).

Pétijuma tika ieklauti kopa 139 ieklauSanas celmi, kas raksturigi dazadu organismu
sugam/tipiem (pieméram, ieklauts tika tadu A tipa gripas virusa celmu klasts, kas izdaltti
dazados geografiskajos regionos un dazados kalendarajos gados). Mitro paraugu testésana
un in silico analize liecina, ka QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel praimeri un
zondes ir specifiski un ieklauj katra testéta patogéna kliniski izplatitos un nozimigos celmus.
Mitro paraugu testéSana veikta celmiem, kas uzskaititi 9. tabula.
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Papildus tika veikta in silico analize, lai raksturotu paneli ieklauto patogénu ieklausanas
parklajumu, salidzinot ar publiski pieejamam genoma sekvencém.

SARS-CoV-2 gadijuma in silico izvértejuma tika ieklauti kopuma 11 323 728 pieejamie
genomi (kop$ SARS-CoV-2 uzliesmojuma sakuma (2020. gada 1. janvart) [ildz 2023. gada
24. aprilim), kas iegdti no GISAID datubazes. Saja perioda ir ieklautas visas galvenas
SARS-CoV-2 izcelsmes (attiecigie varianti Alfa, Beta, Gamma, Delta un Omikrons; kopa ar
intereséjoajiem variantiem Lambda un M7, ka ari varianti Kapa, Epsilons, Eta un B.1.617.3).
11 046 667 (97,55 %) analizéto sekvences genomu neuzradija neatbilstibas starp analizes
oligonukleotidu saisti$anas regionu. Paréjiem analizétajiem genomiem tikai 35 063
(0,31 %) tika uzradita neatbilstiba ar potenciali kritisku ietekmi uz analizes veiktsp&ju ar
izplatibu >0,2 %. So nesakritibu laboratoriska validacija tika veikta LoD [TmenT, izmantojot
maksligus genoma fragmentus, tostarp atbilstoSas mutacijas, apstiprinot, ka veikispgjas
zudums nav novérots. ST padzilinata analize, kas aptver visas galvenas svarigas izcelsmes,
liecindja, ka QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ieklauj visus analizétos
SARS-CoV-2 genomus, tostarp visus zinamos variantus, izcelsmes un apaksizcelsmes
Jaunas sekvences un varianti tiek periodiski uzraudziti, lai noteiktu to iesp&jamo ietekmi uz
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel veiktspé&ju.

Tapat tika analizéts to panell ietverto organismu parklajums, kuriem ir zinama biologiska
apakstipa diferenciacija. A tipa gripas (10. tabula), rinovirusa/enterovirusa (11. tabula) un
adenovirusa (12. tabula) gadijuma ieklauSana tika novértéta, pamatojoties uz GenBank
datubazé pieejamajam sekvencém. Visos gadijumos QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel spéja noteikt visus aprakstitos tipus vai apakstipus.

Visiem paréjiem organismiem arT BLAST balstita homologijas analize apstiprinaja, ka tiek
prognozéts, ka tiks atklatas visas pieejamas mérka sekvences GenBank datubaze. Tas
attiecas uz B tipa gripas (Victoria un Yamagata izcelsme), koronavirusu 229E, koronavirusu
0C43, koronavirusu NL63, koronavirusu HKU1, PIV1, PIV2, PIV3, PIV4 (ieskaitot PIV4a un
PIV4b), RSV (ieskaitot RSVA un RSVB), hMPV (ieskaitot hMPVA1, hMPVA2, hMPB1 un
hMPVB2 apakstipus), bokavirusu (1. apakstipu), Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila
pneumoniae, Bordetella pertussis un Legionella pneumophila (visiem aprakstitajiem
serotipiem).
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10. tabula. Visparéjas A tipa gripas virusa analizes ieklau$ana

Noteikts ar BLAST/sekvencu saskanosanu*

H/N serotipa kombinacija N1 N2 N3 N4 N5 N6 N7 N8 N9
H1 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H2 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H3 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H4 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H5 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H6 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H7 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H8 Ja Ja Ja Ja N/A Ja N/A Ja N/A
H9 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H10 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H11 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H12 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H13 N/A Ja Ja N/A N/A Ja N/A Ja Ja
H14 N/A Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja N/A
H15 N/A N/A N/A Ja Ja Ja Ja N/A Ja
H16 N/A N/A Ja N/A N/A N/A N/A Ja Ja

* N/A: nav piemérojams (Genbank datubazé nav pieejamas sekvences).
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11. tabula. Rinovirusa/enterovirusa analizes ieklauSana

HRV/HEV

apakstips Noteikts ar BLAST/sekvencu saskanosanu*

Enteroviruss A o
L]

Enteroviruss B e

Enteroviruss C o

Enteroviruss D

Rinoviruss A .

L]
Rinoviruss B .
Rinoviruss C .

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

Pértiku enteroviruss 19

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

Ehoviruss 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

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

Enteroviruss Yanbian 96-83csf, Yanbian 96-85csf, Simian Agent 5, ciiku vezikularas slimibas
Viruss

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

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

Cilvéka polioviruss 1, 2, 3
Enteroviruss D111, D68, D70, D94

Cilvéka rinoviruss A44, A95

Rinoviruss 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, AG2,
AB3, A64, A65, A66, A67, AB8, A7, A71, A73, A74, A75, A76, A77, A78, A8, A80, A81, A82,
A85, A88, A89, A9, A90, A94, A96, A98

Rinoviruss 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

Rinoviruss 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

* Paréjie rinovirusu/enterovirusu celmi, kas nav ieklauti tabula, neatbilst mérka génu sekvencém, kas apstiprinatu

pozitivu noteikSanu.
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12. tabula. Adenovirusa analizes ieklauSana

Adenovirusa
apakstips Noteikts ar BLAST/sekvenéu saskanosanu

Adenoviruss A e Cilvéka adenoviruss A12, A18, A31, A61
Adenoviruss B e  Cilvéka adenoviruss B3, B3+11p, B3+7, B7, B11, B50, B55, B1, B2
Adenoviruss C e  Cilvéka adenoviruss C1, C2, C5, C6, C57

Adenoviruss D e  Cilvéka adenoviruss 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
Adenoviruss E e Cilvéka adenoviruss E4
e Pertiku adenoviruss 23, 24, 25, 26, 30, 36, 37, 38, 39, E22

o Simpanzes adenoviruss Y25, gorillas adenoviruss E1
Adenoviruss F e  Adenoviruss F40, F41

Adenoviruss G e  Adenoviruss G52

Gan mitro paraugu testéSana, gan in silico analize liecina, ka QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel praimeri un zondes ir specifiski un ieklauj katra testéta patogéna kliiniski
izplatitos un nozimigos celmus.

Reproducéjamiba

Lai pieraditu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes atkartojamu veiktspé&ju
sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un QlAstat-Dx Analyzer 2.0, tika testéts izvéléto paraugu
kopums, kas ietvéra zemas koncentracijas analiz€jamas vielas (3x LoD un 1x LoD) un
augsti negativus (0,1x LoD) / negativus paraugus, NPS, kas apstradats UTM, vai sausos
NPS.

UTM apstradatie NPS paraugi tika testéti atkartojumos, izmantojot dazadas QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnu partijas, testi tika izpilditi dazadas
QlAstat-Dx Analyzers 1.0 sistémas, un tos izpildija dazadi operatori dazadas vietds un
dazadas dienas. Ta ka SARS-CoV-2 ka mérkis tika pievienots vélak, kad bija apstiprinata
visu paréjo mérku reproducéjamiba, SARS-CoV-2 testéSana tika veikta viena pétijumu vieta
lai apstiprinatu, ka tam ir paredzéta darbiba. 13. tabula sniegts testéto patogénu saraksts.
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14. tabula un 15. tabula ir apkopoti rezultati 3x un 1x LoD koncentracijai, kur novérots, ka
24 no 24 mérkiem noteikSanas limenis bija 295 %. 16. tabula ir apkopoti rezultati augsti
negativai/negativai koncentracijai, kur novéerots, ka 24 no 24 mérkiem noteikSanas limenis

bija attiecigi <95 % un 0 %.

13. tabula. Elpcelu patogénu saraksts, kam testéta reproducéjamiba NPS UTM

Patogéns Celms

A tipa gripas virusa H1 apakstips A/New Jersey/8/76

A tipa gripas virusa H3 apakstips A/Port Chalmers/1/73
A tipa gripas virusa H1N1/pdm09 apakstips A/SwineNY/03/2009
B tipa gripas viruss B/Taiwan/2/62

Koronaviruss 229E
Koronaviruss OC43
Koronaviruss NL63
Koronaviruss HKU1

1. tipa paragripas viruss
2. tipa paragripas viruss
3. tipa paragripas viruss
4.a tipa paragripas viruss
Rinoviruss

Enteroviruss
Adenoviruss

RSV B

Nav pieejams

Nav pieejams

Nav pieejams

Nav pieejams

Nav pieejams

Greer

C 243

M-25

HGP (rinoviruss A2)
US/IL/14-18952 (enteroviruss D68)
GB (adenoviruss B3)
CH93(18)-18
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13. tabula. Elpcelu patogénu saraksts, kam testéta reproducéjamiba NPS UTM (turpinajums)

Patogéns Celms

RSV A A2

hMPV hMPV-16, IA10-2003 (A1)
Boka viruss Kliniskais paraugs
Mycoplasma pneumoniae Pl 1428

Chlamydophila pneumoniae TW183

Legionella pneumophila CA1

Bordetella pertussis 1028

SARS-CoV-2 England/02/2020

14. tabula. Kopsavilkums par reproducéjamibas sakritibu, ja NPS UTM vidé ir 3 x LoD

Apakséjais Augséjais
divpuséjais divpuséjais Sakritiba ar

Merkis Specifisks NoteikSanas Noteik§anas precizais precizais paredzamo
(3x LoD) signals Centrs koeficients  koeficients, % 90 % 90 % rezultatu, %
(Pozitivs, (Pozitivs, sk.) Ticamibas Ticamibas
sk.) robeza robeza
A tipa gripas Atipa gripas 1. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
virusa viruss
H1N1/pdm09
apaktips 2. centrs 19719 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
(0810249CFHI) 3. centrs 19719 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Visas vietas 58 /58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
(visparéji)
H1N1/pdm09 1. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
2. centrs 19719 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3. centrs 19719 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Visas vietas 58 /58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
(vispareji)
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14. tabula. Kopsavilkums par reproducéjamibas sakritibu, ja NPS UTM vidé ir 3 x LoD (turpinajums)

Apakséjais Augséjais

divpuséjais divpuséjais Sakritiba ar
Merkis Specifisks NoteikSanas NoteikSanas precizais precizais paredzamo
(3x LoD) signals Centrs koeficients  koeficients, % 90 % 90 % rezultatu, %

(Pozitivs, sk.) (Pozitivs, sk.) Ticamibas Ticamibas

robeza robeza
A tipa gripas A tipa gripas 1. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
virusa H1 Viruss
apakstips 2. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-897)* 3. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas vietas 60 / 60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
(visparéji)
H1 1. centrs 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
2. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
3. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas vietas 59 / 60 98,33 % 92,34 % 99,91% 98,33 %
(visparéji)
Gripas virusa H3 A tipa gripas 1. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
apakstips VIruss
. centrs s (] s () s () s ()
(ATCC VR-810)" 2 t 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas vietas 59 / 59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(visparéji)
H3 1. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
2. centrs 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas vietas 59 / 59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(vispareji)
B tipa gripas Nav 1. centrs 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Viruss pieejams
2. centrs 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3. centrs 20/ 20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas vietas 58 / 59 98,31 % 92,21 % 99,91% 98,31 %
(visparéji)
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14. tabula. Kopsavilkums par reproducéjamibas sakritibu, ja NPS UTM vidé ir 3 x LoD (turpinajums)

Apakséjais Augséjais
divpuséjais divpuséjais Sakritiba ar

Merkis Specifisks NoteikSanas NoteikSanas precizais precizais paredzamo
(3x LoD) signals Centrs koeficients  koeficients, % 90 % 90 % rezultatu, %
(Pozitivs, sk.) (Pozitivs, sk.) Ticamibas Ticamibas
robeza robeza

Koronaviruss Nav 1. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

229E (ATCC pieejams

VR-740) 2. centrs 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas 59 /59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(visparéji)

Koronaviruss Nav 1. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

0OC43 (ATCC pieejams

VR-1558) 2. centrs 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3. centrs 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Visas 58 /58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(visparéji)

Koronaviruss Nav 1. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

NL63 pieejams

(0810228CFHI) 2. centrs 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(visparéji)

Koronaviruss Nav 1. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

HKU1 (NATRVP- pieejams

IDI) 2. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
3. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas 60 /60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(visparéji)

1. tipa Nav 1. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

paragripas viruss pieejams

(0810014CFHI) 2. centrs 19719 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(visparéji)
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14. tabula. Kopsavilkums par reproducéjamibas sakritibu, ja NPS UTM vidé ir 3 x LoD (turpinajums)
Apakséjais Augséjais
divpuséjais divpuséjais Sakritiba ar
Merkis Specifisks NoteikSanas NoteikSanas precizais precizais paredzamo
(3x LoD) signals Centrs koeficients  koeficients, % 90 % 90 % rezultatu, %

(Pozitivs, sk.) (Pozitivs, sk.) Ticamibas Ticamibas

robeza robeza
2. tipa Nav 1. centrs 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
paragripas viruss pieejams
(ATCC VR-92) 2. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
3.centrs  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas 59 /60 98,33 % 92,34 % 99,91% 98,33 %
vietas
(visparéji)
3. tipa Nav 1.centrs  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
paragripas viruss pieejams
(ATCC VR-93) 2. centrs 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3. centrs 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Visas 58 /58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(vispareéji)
4. tipa Nav 1.centrs  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
paragripas viruss pieejams
(ATCC VR-1378) 2. centrs 19719 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(visparéji)
Rinoviruss Nav 1. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-482) pieejams
2. centrs 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3.centrs  20/20 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Visas 58 /58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(vispareji)
Enteroviruss Nav 1.centrs  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-1824) pieejams
2. centrs 19719 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3.centrs  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas 59 /59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(visparéji)
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14. tabula. Kopsavilkums par reproducéjamibas sakritibu, ja NPS UTM vidé ir 3 x LoD (turpinajums)

Apakséjais Augséjais
divpuséjais divpuséjais Sakritiba ar

Merkis Specifisks NoteikSanas NoteikSanas precizais precizais paredzamo
(3x LoD) signals Centrs koeficients  koeficients, % 90 % 90 % rezultatu, %
(Pozitivs, sk.) (Pozitivs, sk.) Ticamibas Ticamibas
robeza robeza
Adenoviruss Nav 1.centrs  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-3) pieejams
2. centrs 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3.centrs  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas 59 /59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(visparéji)
A tipa respiratori Nav 1.centrs  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
sincitialais viruss pieejams
(ATCC 2. centrs 19719 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
VR-1540) 3. centrs 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Visas 58 /58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(visparéji)
B tipa respiratori Nav 1. centrs 20/ 20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
sincitialais viruss pieejams
(0810040CF) 2.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
3.centrs  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas 60 /60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(visparéji)
Cilvéka Nav 1.centrs  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
metapneimoviru  pieejams
ss (0810161CF) 2. centrs 19719 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3.centrs  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas 59 /59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(visparéji)
M. pneumoniae  Nav 1.centrs  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC 29085) pieejams
2. centrs 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3. centrs 19719 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Visas 58 /58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(vispareji)
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14. tabula. Kopsavilkums par reproducéjamibas sakritibu, ja NPS UTM vidé ir 3 x LoD (turpinajums)
Apakséjais Augséjais
divpuséjais divpuséjais Sakritiba ar
Merkis Specifisks NoteikSanas NoteikSanas precizais precizais paredzamo
(3x LoD) signals Centrs koeficients  koeficients, % 90 % 90 % rezultatu, %

(Pozitivs, sk.) (Pozitivs, sk.) Ticamibas Ticamibas

robeza robeza
C. pneumoniae  Nav 1.centrs  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-2282) pieejams
2. centrs 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
3.centrs  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas 59 /60 98,33 % 92,34 % 99,91% 98,33 %
vietas
(visparéji)
B. pertussis Nav 1. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
ATCC BAA- ieejams
Sl pieel 2.centrs  19/19 10000%  8541%  100,00% 100,00 %
3.centrs  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas 59 /59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(vispareji)
SARS-CoV-2 Nav 1.centrs  92/92 100% 96,07 % 100 % 100 %
(NIBSC)t pieejams

* Lai iegutu pilntgus rezultatus zinojumam par patogénu, ir nepiecieSami divi signali (gan visparigajam A tipa
gripas virusam, gan celmam specifiskais mérkis).

1 Parbaudits viena pétijuma vieta.
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15. tabula. Kopsavilkums par reproducéjamibas sakritibu, ja NPS UTM vidé ir 1 x LoD

Apakseéjais
divpuséjais Augséjais Sakritiba ar
Specifisks NoteikSanas NoteikSanas precizais  divpuséjais  paredzamo
Meérkis (1x LoD)  signals Centrs koeficients koeficients, % 90 % precizais 90 % rezultatu, %
Ticamibas Ticamibas
(Pozitivs, sk.) (Pozitivs, sk.) robeza robeza
A tipa gripas A tipa 1. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vviruss gripas o 0 0 .
H1N1/pdmo09 Viruss 2. centrs 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
(0810249CFHI)* 3.centrs  20/20 100,00 % 86,09% 100,00 % 100,00 %
Visas 59 /59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(vispareji)
H1N1/ 1.centrs  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
dm09
P 2. centrs 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3.centrs  20/20 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Visas 59/'59 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(visparéji)
A tipa gripas A tipa 1. centrs 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
virusa H1 gripas
apakétips Viruss 2.centrs  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-897)" 3. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas 59 /60 98,33 % 92,34 % 99,91% 98,33 %
vietas
(vispareéji)
H1 1.centrs  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
2.centrs  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
3. centrs 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Visas 59 /60 98,33 % 92,34 % 99,91% 98,33 %
vietas
(vispareji)
Gripas virusa H3 A tipa 1.centrs  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
apakstips gripas . . . )
(ATCC VR-810)* Viruss 2. centrs 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3. centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas 59 /59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(visparéji)
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15. tabula. Kopsavilkums par reproducéjamibas sakritibu, ja NPS UTM vidé ir 1 x LoD (turpinajums)

Apakséjais
divpuséjais Augséjais Sakritiba ar
Specifisks NoteikSanas NoteikSanas precizais divpuséjais paredzamo
Meérkis (1x LoD)  signals Centrs koeficients  koeficients, % 90 % precizais 90 % rezultatu, %

Ticamibas Ticamibas

(Pozitivs, sk.) (Pozitivs, sk.) robeza robeza
H3 1.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
2.centrs 18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
3.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vjsas 58 /58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
(isparai)
B tipa gripas N.av' 1.centrs 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
viss pleciams 2.centrs 20/20 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3.centrs  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vjsas 58 /59 98,31 % 92,21 % 99,91% 98,31 %
(isparsi)
Koronaviruss N_av_ 1.centrs 18/20 90,00 % 71,74 % 98,19 % 90,00 %
\%?Eﬁmc pleeiams 2.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
3.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vjsas 58 /60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %
(visparai)
Koronaviruss N_av_ 1.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
85‘1135221)@0 pleeiams 2.centrs 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vjsas 59 /59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(isparei)
Koronaviruss Nlav. 1.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
z\(l)léﬁ%zzgcpm) pleeiams 2.centrs 18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
3.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas 58 /58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
(ieparei)
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15. tabula. Kopsavilkums par reproducéjamibas sakritibu, ja NPS UTM vidé ir 1 x LoD (turpinajums)

Apakséjais
divpuséjais Augséjais Sakritiba ar
Specifisks NoteikSanas NoteikSanas precizais divpuséjais paredzamo
Meérkis (1x LoD)  signals Centrs koeficients  koeficients, % 90 % precizais 90 % rezultatu, %
Ticamibas Ticamibas
(Pozitivs, sk.) (Pozitivs, sk.) robeza robeza
Koronaviruss Nav 1.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
HKU1 pieejams
(NATRVP-IDI) 2.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
3.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas 60 /60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(visparéji)
1. tipa Nav 1.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
paragripas pieejams
Viruss 2.centrs 18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
(ELAlIORE ) 3.centrs  20/20 100,00%  86,09%  10000% 100,00 %
Visas 58 /58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(vispareéji)
2. tipa Nav 1.centrs 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
paragripas pieejams
viruss (ATCC 2.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VR-92) 3.centrs 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Visas 58 /60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %
vietas
(visparéji)
3. tipa Nav 1.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
paragripas pieejams
viruss (ATCC 2.centrs 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
S 3.centrs  20/20 100,00%  86,09%  100,00% 100,00 %
Visas 59 /59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(vispareji)
4. tipa Nav 1.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
paragripas pieejams
viruss (ATCC 2.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VR-1378) 3.centrs 20/20 100,00%  86,09%  100,00% 100,00 %
Visas 60 /60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(visparéji)
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15. tabula. Kopsavilkums par reproducéjamibas sakritibu, ja NPS UTM vidé ir 1 x LoD (turpinajums)

Apakséjais
divpuséjais Augséjais Sakritiba ar
Specifisks NoteikSanas NoteikSanas precizais divpuséjais paredzamo
Meérkis (1x LoD)  signals Centrs koeficients  koeficients, % 90 % precizais 90 % rezultatu, %

Ticamibas Ticamibas

(Pozitivs, sk.) (Pozitivs, sk.) robeza robeza
Rinoviruss Nav 1.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-482) pieejams
2.centrs 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas 59 /59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(visparéji)
Enteroviruss Nav 1.centrs 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
(ATCC VR-1824) pieejams
2.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
3.centrs  19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Visas 58 /60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %
vietas
(visparéji)
Adenoviruss Nav 1.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-3) pieejams
2.centrs 18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
3.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(visparéji)
A tipa respiratori  Nav 1.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
sincitidlais viruss  pieejams
(ATCC VR-1540) 2.centrs  19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(visparéji)
Cilvéka Nav 1.centrs 19/20 95,00 % 86,09 % 99,74 % 95,00 %
metapneimoviruss pieejams
(0810161CF) 2.centrs 20/20 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas 59 /60 98,33 % 95,05 % 99,91% 98,33 %
vietas
(visparéji)
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15. tabula. Kopsavilkums par reproducéjamibas sakritibu, ja NPS UTM vidé ir 1 x LoD (turpinajums)

Apakséjais
divpuséjais Augséjais Sakritiba ar
Specifisks NoteikSanas NoteikSanas precizais divpuséjais paredzamo
Meérkis (1x LoD)  signals Centrs koeficients  koeficients, % 90 % precizais 90 % rezultatu, %
Ticamibas Ticamibas
(Pozitivs, sk.) (Pozitivs, sk.) robeza robeza
M. pneumoniae  Nav 1.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC 29085) pieejams
2.centrs 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas 59 /59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(visparéji)
C. pneumoniae Nav 1.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-2282) pieejams
2.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
3.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas 60/ 60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
vietas
(vispareéji)
B. pertussis Nav 1.centrs 18/20 90,00 % 71,74 % 98,19 % 90,00 %
(ATCC BAA- pieejams
2707) 2.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
3.centrs 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visas 58 /60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %
vietas
(vispareji)
SARS-CoV-2 Nav 1.centrs 87 /90 96,67 % 90,57 % 99,31 % 96,67 %

(NIBSC)t pieejams

* Lai iegutu pilnigus rezultatus zinojumam par patogénu, ir nepiecieSami divi signali (gan visparigajam A tipa
gripas virusam, gan celmam specifiskais mérkis).

1 Parbaudits viena pétijuma vieta.
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16. tabula. Kopsavilkums par reproducéjamibas sakritibu, ja NPS UTM vidé ir 0,1 x LoD

Apakséjais
divpuséjais Augséjais Sakritiba ar
Specifisks NoteikSanas NoteikSanas precizais divpuséjais paredzamo
Mérkis (1x LoD) signals Centrs koeficients  koeficients, % 90 % precizais 90 % rezultatu, %

Ticamibas Ticamibas

(Pozitivs, sk.) (Pozitivs, sk.) robeza robeza
A tipa gripas A tipa 1. centrs 19720 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
virusa gripas
H1N1/pdm09 Viruss 2.centrs  18/20 90,00 % 71,74 % 98,19 % 90,00 %
?5’;1“3;'2’;“'_”)* 3.centrs  20/20 100,00 % 86,09% 100,00 % 100,00 %
Visas 57 /60 95,00 % 87,58 % 98,62 % 95,00 %
vietas
(vispareji)

HIN1/ 1.centrs  14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %

dmO09

P 2.centrs  16/20 80,00% 59,90 % 92,86 % 80,00%
3.centrs 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
Visas 45/ 60 75,00 % 64,15 % 83,91 % 75,00 %
vietas
(vispareji)

A tipa gripas A tipa 1. centrs 14 /20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
virusa H1 gripas
apakétips Viruss 2.centrs 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
iﬁ;_ggn* 3.centrs  12/20 60,00 % 39,36 % 78,29 % 60,00 %
Visas 35/59 59,32 % 47,78 % 70,13 % 59,32 %
vietas
(vispareji)

H1 1.centrs  13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
2.centrs  13/19 68,42 % 47,00 % 85,25 % 68,42 %
3.centrs 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
Visas 41/59 69,49 % 58,19 % 79,26 % 69,49 %
vietas
(vispareji)

Gripas virusa A tipa 1. centrs 10/20 50,00 % 30,20 % 69,80 % 50,00 %
H3 apakstips gripas
(ATCC Viruss 2.centrs  9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
VR-810y 3.centrs  16/19 8421%  6406%  9555% 84,21 %
Visas 35/58 60,34 % 48,70 % 7117 % 60,34 %
vietas
(vispareji)
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16. tabula. Kopsavilkums par reproducéjamibas sakritibu, ja NPS UTM vidé ir 0,1 x LoD (turpinajums)

Apakséjais
divpuséjais Augséjais Sakritiba ar
Specifisks NoteikS§anas NoteikSanas precizais divpuséjais paredzamo
Merkis (1x LoD)  signals Centrs koeficients  koeficients, % 90 % precizais 90 % rezultatu, %
Ticamibas Ticamibas
(Pozitivs, sk.) (Pozitivs, sk.) robeza robeza
H3 1.centrs 13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
2.centrs 16/19 84,21 % 64,06 % 95,55 % 84,21 %
3.centrs 17/19 89,47 % 70,42 % 98,10 % 89,47 %
Visas 46 /58 79,31 % 68,64 % 87,61 % 79,31 %
vietas
(vispareji)
B tipa gripas n/a 1.centrs 7/20 35,00 % 17,73 % 55,80 % 35,00 %
viruss (ATCC
VR-295) 2.centrs 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
3.centrs 8/20 40,00 % 21,71 % 60,64 % 40,00 %
Visas 2459 40,68 % 29,87 % 52,22 % 40,68 %
vietas
(visparéji)
Koronaviruss Nav 1.centrs 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
229E (ATCC pieejams
VR-740) 2.centrs 12/19 63,16 % 41,81 % 81,25 % 63,16 %
3.centrs 5/20 25,00 % 10,41 % 45,56 % 25,00 %
Visas 26 /59 44,07 % 33,01 % 55,58 % 44,07 %
vietas
(vispareji)
Koronaviruss Nav 1.centrs 13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
0OC43 (ATCC pieejams
VR-1558) 2.centrs 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
3.centrs 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
Visas 43 /60 71,67 % 60,58 % 81,07 % 71,67 %
vietas
(vispareji)
Koronaviruss Nav 1.centrs 13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
NEeS iz 2 t 12/19 63,16 % 41,81 % 81,25 % 63,16 %
(0810228CFHI) - centrs 107 AR 0 107
3.centrs 14/19 73,68 % 52,42 % 89,01 % 73,68 %
Visas 39/58 67,24 % 55,74 % 77,37 % 67,24 %
vietas
(vispareji)
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16. tabula. Kopsavilkums par reproducéjamibas sakritibu, ja NPS UTM vidé ir 0,1 x LoD (turpinajums)

Apakséjais
divpuséjais Augséjais Sakritiba ar
Specifisks NoteikS§anas NoteikSanas precizais divpuséjais paredzamo
Merkis (1x LoD)  signals Centrs koeficients  koeficients, % 90 % precizais 90 % rezultatu, %

Ticamibas Ticamibas

(Pozitivs, sk.) (Pozitivs, sk.) robeza robeza
Koronaviruss Nav 1.centrs 17/20 85,00% 65,63 % 95,78 % 85,00%
HKU1 pieejams
- . centrs B o 5 (] s (] s o
(NATRVP-IDI) 2 t 10/19 52,63 % 32,01 % 72,61 % 52,63 %
3.centrs 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
Visas 36/59 61,02 % 49,48 % 71,69 % 61,02 %
vietas
(visparéji)
1. tipa Nav 1.centrs 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
paragripas pieejams
Viruss 2.centrs 12/19 63,16 % 41,81 % 81,25 % 63,16 %
(el elAal) 3.centrs 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
Visas 35/58 60,34 % 48,70 % 7117 % 60,34 %
vietas
(vispareji)
2. tipa Nav 1.centrs 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
paragripas pieejams
viruss (ATCC 2.centrs 11/19 57,89 % 36,81 % 77,03 % 57,89 %
VR-92) 3.centrs 12/20 60,00 % 39,36 % 78,29 % 60,00 %
Visas 32/59 54,24 % 42,75 % 65,39 % 54,24 %
vietas
(visparéji)
3. tipa Nav 1.centrs 13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
paragripas pieejams
viruss (ATCC 2.centrs 17/20 85,00% 65,63 % 95,78 % 85,00%
VR-93) 3.centrs  17/20 85,00% 6563% 9578 % 85,00%
Visas 47 /60 78,33 % 67,78 % 86,68 % 78,33 %
vietas
(vispareji)
4. tipa Nav 1.centrs 10/20 50,00 % 30,20 % 69,80 % 50,00 %
paragripas pieejams
viruss (ATCC 2.centrs 11/19 57,89 % 36,81 % 77,03 % 57,89 %
VR-1378) 3.centrs 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
Visas 30/59 50,85 % 39,46 % 62,17 % 50,85 %
vietas
(visparéji)
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16. tabula. Kopsavilkums par reproducéjamibas sakritibu, ja NPS UTM vidé ir 0,1 x LoD (turpinajums)

Apakséjais
divpuséjais Augséjais Sakritiba ar
Specifisks NoteikS§anas NoteikSanas precizais divpuséjais paredzamo
Merkis (1x LoD)  signals Centrs koeficients  koeficients, % 90 % precizais 90 % rezultatu, %
Ticamibas Ticamibas
(Pozitivs, sk.) (Pozitivs, sk.) robeza robeza
Rinoviruss Nav 1.centrs 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
(ATCC VR-482) pieejams
2.centrs 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
3.centrs 18/20 90,00 % 71,74 % 98,19 % 90,00 %
Visas 48 /60 80,00% 69,62 % 88,03 % 80,00%
vietas
(visparéji)
Enteroviruss Nav 1.centrs 8/20 40,00 % 21,711 % 60,64 % 40,00 %
(ATCC VR-1824) pieejams
2.centrs 6/19 31,58 % 14,75 % 53,00 % 31,58 %
3.centrs 7/20 35,00 % 17,73 % 55,80 % 35,00 %
Visas 21/59 35,59 % 25,24 % 47,08 % 35,59 %
vietas
(visparéji)
Adenoviruss Nav 1.centrs 10/20 50,00 % 30,20 % 69,80 % 50,00 %
(ATCC VR-3) pieejams
2.centrs 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
3.centrs 10/19 52,63 % 32,01 % 72,61 % 52,63 %
Visas 29/58 50,00 % 38,54 % 61,46 % 50,00 %
vietas
(vispareji)
A tipa respiratori  Nav 1.centrs 6/20 30,00% 13,96 % 50,78 % 30,00%
sincitialais viruss pieejams
(ATCC VR-1540) 2.centrs 7/20 35,00 % 17,73 % 55,80 % 35,00 %
3.centrs 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
Visas 22/60 36,67 % 26,29 % 48,07 % 36,67 %
vietas
(visparéji)
B tipa respiratori Nav 1.centrs 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
sincitialais viruss pieejams
(0810040CF) 2.centrs 15/19 78,95 % 58,09 % 92,47 % 78,95 %
3.centrs 10/20 50,00 % 30,20 % 69,80 % 50,00 %
Visas 39/59 66,10 % 54,67 % 76,28 % 66,10 %
vietas
(vispareji)
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16. tabula. Kopsavilkums par reproducéjamibas sakritibu, ja NPS UTM vidé ir 0,1 x LoD (turpinajums)

Apakséjais
divpuséjais Augséjais Sakritiba ar
Specifisks NoteikS§anas NoteikSanas precizais divpuséjais paredzamo
Merkis (1x LoD)  signals Centrs koeficients  koeficients, % 90 % precizais 90 % rezultatu, %

Ticamibas Ticamibas

(Pozitivs, sk.) (Pozitivs, sk.) robeza robeza
Cilvéka Nav 1.centrs 6/20 30,00% 13,96 % 50,78 % 30,00%
metapneimoviru  pieejams
ss (0810161CF) 2.centrs 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
3.centrs 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
Visas 24 /59 40,68 % 29,87 % 52,22 % 40,68 %
vietas
(visparéji)
M. pneumoniae  Nav 1.centrs 13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
(ATCC 29085) pieejams
2.centrs 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
3.centrs 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
Visas 41/60 68,33 % 57,08 % 78,17 % 68,33 %
vietas
(vispareji)
C. pneumoniae  Nav 1.centrs 11/20 55,00 % 34,69 % 74,13 % 55,00 %
(ATCC VR-2282) pieejams
2.centrs  11/19 57,89 % 36,81 % 77,03 % 57,89 %
3.centrs 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
Visas 36/59 61,02 % 49,48 % 71,69 % 61,02 %
vietas
(vispareji)
B. pertussis Nav 1.centrs 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
(ATCC BAA- pieejams
2707) 2.centrs 7/19 36,84 % 18,75 % 58,19 % 36,84 %
3.centrs 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
Visas 25/59 42,37 % 31,43 % 53,91 % 42,37 %
vietas
(visparéji)
SARS-CoV-2 Nav 1.centrs  90/90% 100 %zt 95,98% 100,00 % 100 %
(NIBSC)t pieejams

* Lai iegutu pilnTgus rezultatus zinojumam par patogénu, ir nepiecieSami divi signali (gan visparigajam A tipa
gripas virusam, gan celmam specifiskais mérkis).

1 Testéts viena pétijuma vieta ar negativu koncentraciju.

1 Attiecas uz: Negativs, sk.
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NPS paraugi, kas tika apstradati k& sausas NPS, tika testéti atkartojumos, izmantojot
dazadas QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnu partijas, testi tika
izpilditi dazadas QlAstat-Dx Analyzers 1.0 sistémas, un tos izpildija dazadi operatori

dazadas vietds un dazadas dienas.

Tika atlasits reprezentativu patogénu panelis, lai ieklautu vismaz vienu RNS virusu, vienu
DNS virusu un vienu baktériju, nosedzot visas (8) reakcijas kameras QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetné (17. tabula).

18. tabula un 19. tabula ir apkopoti rezultati 3x un 1x LoD koncentracijai, kur novérots, ka 8
no 8 mérkiem noteik8anas Iimenis bija 295 %. 20. tabula ir apkopoti rezultati negativai

koncentracijai, kur novérots, ka 8 no 8 mérkiem noteikSanas Iimenis bija 0 %.

17. tabula. Elpcelu patogénu saraksts, kam testéta reproducéjamiba sausa NPS

Patogéns

Celms

B tipa gripas viruss
Koronaviruss OC43

3. tipa paragripas viruss
Rinoviruss

Adenoviruss
Mycoplasma pneumoniae

SARS-CoV-2

B/Florida/4/2006
Nav pieejams

C 243

HGP (rinoviruss A2)
GB (adenoviruss B3)
Pl 1428
England/02/2020
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18. tabula. Kopsavilkums par reproducéjamibas sakritibu, ja sausa NPS ir 3 x LoD

Specifisks NoteikS8anas NoteikSanas  Sakritiba ar paredzamo
Mérkis (3x LoD) signals Centrs koeficients  koeficients, % rezultatu, %

(Pozitivs, sk.) (Pozitivs, sk.)

B tipa gripas viruss Nav pieejams 1. centrs 30/30 100 % 100 %
(ATCC VR-295)
2. centrs 30/30 100 % 100 %
3. centrs 30/30 100 % 100 %
Visas vietas  90/90 100 % 100 %
(vispareéji)
Koronaviruss OC43  Nav pieejams 1. centrs 30/30 100 % 100 %
(ATCC VR-1558)
2. centrs 30/30 100 % 100 %
3. centrs 30/30 100 % 100 %
Visas vietas  90/90 100 % 100 %
(vispareéji)
3. tipa paragripas Nav pieejams 1. centrs 30/30 100 % 100 %
viruss (ATCC VR-93)
2. centrs 30/30 100 % 100 %
3. centrs 30/30 100 % 100 %
Visas vietas  90/90 100 % 100 %
(vispareéji)
Rinoviruss (ATCC Nav pieejams 1. centrs 30/30 100 % 100 %
VR-482)
2. centrs 30/30 100 % 100 %
3. centrs 30/30 100 % 100 %
Visas vietas  90/90 100 % 100 %
(visparéji)
Adenoviruss (ATCC  Nav pieejams 1. centrs 30/30 100 % 100 %
VR-3)
2. centrs 30/30 100 % 100 %
3. centrs 30/30 100 % 100 %
Visas vietas 90/90 100 % 100 %
(visparéji)
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18. tabula. Kopsavilkums par reproducéjamibas sakritibu, ja sausa NPS ir 3 x LoD (turpinajums)

Specifisks NoteikSanas NoteikSanas Sakritiba ar paredzamo

Mérkis (3x LoD) signals Centrs koeficients koeficients, %  rezultatu, %
M. pneumoniae Nav pieejams 1. centrs 30/30 100 % 100 %
(ATCC 29085)

2. centrs 30/30 100 % 100 %

3. centrs 30/30 100 % 100 %

Visas vietas  90/90 100 % 100 %

(visparéji)
SARS-CoV-2 (NIBSC) Nav pieejams 1. centrs 30/30 100 % 100 %

2. centrs 30/30 100 % 100 %

3. centrs 30/30 100 % 100 %

Visas vietas  90/90 100 % 100 %

(vispareji)

19. tabula. Kopsavilkums par reproducéjamibas sakritibu, ja sausa NPS ir 1 x LoD

Specifisks NoteikSanas NoteikSanas Sakritiba ar paredzamo
Mérkis (1x LoD) signals Centrs koeficients koeficients, %  rezultatu, %

(Pozitivs, sk.) (Pozitivs, sk.)

B tipa gripas viruss Nav pieejams 1. centrs 30/30 100 % 100 %
(ATCC VR-295)
2. centrs 30/30 100 % 100 %
3. centrs 30/30 100 % 100 %
Visas vietas 90/90 100 % 100 %
(vispareji)
Koronaviruss OC43  Nav pieejams 1. centrs 28/30 93,3 % 100 %
(ATCC VR-1558)
2. centrs 29/30 96,6 % 100 %
3. centrs 29/30 96,6 % 100 %
Visas vietas 86/90 95,5 % 100 %
(vispareji)
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19. tabula. Kopsavilkums par reproducéjamibas sakritibu, ja sausa NPS ir 1 x LoD (turpinajums)

Specifisks NoteikSanas NoteikSanas Sakritiba ar paredzamo
Mérkis (1x LoD) signals Centrs koeficients  koeficients, % rezultatu, %
3. tipa paragripas Nav pieejams 1. centrs 30/30 100 % 93,3 %
viruss (ATCC VR-93)
2. centrs 30/30 100 % 96,6 %
3. centrs 30/30 100 % 96,6 %
Visas vietas  90/90 100 % 95,6 %
(vispareji)
Rinoviruss (ATCC Nav pieejams 1. centrs 30/30 100 % 100 %
VR-482)
2. centrs 30/30 100 % 100 %
3. centrs 30/30 100 % 100 %
Visas vietas  90/90 100 % 100 %
(vispareéji)
Adenoviruss (ATCC  Nav pieejams 1. centrs 30/30 100 % 100 %
VR-3
) 2. centrs 30/30 100 % 100 %
3. centrs 30/30 100 % 100 %
Visas vietas  90/90 100 % 100 %
(vispareji)
M. pneumoniae Nav pieejams 1. centrs 30/30 100 % 100 %
(ATCC 29085)
2. centrs 30/30 100 % 100 %
3. centrs 28/30 93,3 % 93,3 %
Visas vietas  88/90 97,8 % 97,8 %
(visparéji)
SARS-CoV-2 Nav pieejams 1. centrs 30/30 100 % 100 %
(NIBSC)
2. centrs 30/30 100 % 100 %
3. centrs 30/30 100 % 100 %
Visas vietas  90/90 100 % 100 %
(vispareji)
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20. tabula. Kopsavilkums par reproducéjamibas sakritibu negativa sausa NPS

Meérkis Specifisks NoteikSanas NoteikSanas
(negativs) signals Centrs koeficients koeficients, %

Sakritiba ar paredzamo
rezultatu, %

(Pozitivs, sk.)  (Pozitivs, sk.)

Viss Nav pieejams 1. centrs 690/690 100 %
2. centrs 690/690 100 %
3. centrs 690/690 100 %
Visas vietas 2070/2070 100 %
(vispareji)

100 %
100 %
100 %
100 %

Reproducéjamibas testéSanas raditaji liecina, ka sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 izpildita
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analize nodroSina augstas atkartojamibas testa
rezultatus, ja vienus un tos pasus paraugus testé vairakas izpildés, vairaku dienu laika un
vairakas vietas, to dara dazadi operatori, izmantojot dazadas QlAstat-Dx Analyzers 1.0
sisttmas un vairakas QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnu

partijas.

Reproducéjamibas pétijuma laika tika analizéts potencialais mainigums, kas atkarigs no
pétijuma centra, dienas, atkartojumiem, kasetnu partijas, operatoriem un QlAstat-Dx
analizatoriem, un netika konstatéta bdtiska ietekme uz mainigumu (variacijas koeficienta un
standartnovirzes vértibas bija attiecigi zem 5 % un 1,0), ko izraisitu jebkur$ no novértétajiem

mainigajiem lielumiem.
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Atkartojamiba

Tika veikts atkartojamibas pétijums ar QIAstat-Dx Analyzer 1.0 iericém, izmantojot
reprezentativu NPS UTM paraugu kopu, ko veidoja zemas koncentracijas analtti, kas pievienoti
simulétai matricai (3 x LoD, 1 x LoD un 0,1 x LoD). Pozitivajos paraugos ieklautie patogéni bija
saskana ar reproducéjamibas pétijumu (skat. 13. tabulu). Katrs paraugs tika testéts tris reizes
diena un katra kasetnu partija (kopa tika testétas tris partijas) 15 dienu laika. Kopuma tika veikti
vismaz 45 katras parauga koncentracijas atkartojumi. Augsti negativiem paraugiem tika uzradits
<95 % noteikSanas limenis, 1x LoD paraugiem — 290 % noteik§anas limenis, bet un 3x LoD
paraugiem —295 % pozitivu rezultatu visiem testétajiem mérkiem. Tas tika apstiprinats art sausa
NPS paraugiem, kuriem tika analizéts reprezentativs zemas koncentracijas analitu kopums
(skat. 17. tabulu) ar koncentraciju 3x LoD un 1x LoD, ka arT negativi paraugi. Paraugi tika testéti
vismaz tris reizes diena 12 dienu laika, izmantojot kopuma 3 dazadas kasetnu partijas. Kopuma
tika veikti 60 katras parauga koncentracijas atkartojumi. Paraugu noteik8anas limenis ar 3xLoD
un 1xLoD bija attiecigi 295,0 % un =90 %. Negativiem paraugiem tika novéroti 99,6 % negativu
rezultatu.

Atkartojamibas pétijuma laika tika analizéts potencialais mainigums, kas atkarigs no dienas,
atkartojumiem, kasetnu partijas un QlAstat-Dx analizatoriem, un netika konstatéta batiska
ietekme uz mainigumu (variacijas koeficienta un standartnovirzes veértibas bija attiecigi zem 5 %
un 1,0), ko izraisTtu jebkur$ no noveértétajiem mainigajiem lielumiem.

Atkartojamiba instrumenta QlAstat-Dx Rise tika novértéta arl salidzindjuma ar QlAstat-Dx
Analyzer sistemam. Pétijums tika veikts ar divam QlAstat-Dx Rise iekartam, izmantojot paraugu
raksturigu kopu, ko veidoja zemas koncentracijas analiti (3x LoD un 1x LoD), kas pievienoti
maksliga nazofaringedlds uztriepes parauga matricd un negativos paraugos. Pozitivajos
paraugos ieklautie patogeni bija B tipa gripas viruss, koronaviruss OC43, PIV3, rinoviruss,
adenoviruss, M. pneumoniae un SARS-CoV-2. Paraugi tika testéti atkartojumos, izmantojot
divas kasetnu partijas. Pétijuma salidzinaSanai tika ieklauta testéSana ar astonam QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 iericém. Kopa tika izpilditi 183 atkartojumi ar 1x LoD pozitiviem paraugiem,
189 atkartojumi ar 3x LoD pozitiviem paraugiem un 155 atkartojumi ar negativiem paraugiem.
Visparéjie rezultati uzradija 93,3—100,0 % un 100,0 % noteikSanas koeficientu attiecigi 1x LoD
un 3x LoD paraugiem. Negativi paraugi uzradija 100 % negativus rezultatus visiem panela
analitiem. Tika pieradits, ka QlAstat-Dx Rise veiktspé&ja ir lldzvértiga QlAstat-Dx Analyzer 1.0
veiktspéjai.
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Visas sistémas atteices biezums

Visas sistémas atteices biezums tika novértéts, analizéjot SARS-CoV-2 paraugus, kas
testéti ar 3 x LoD koncentraciju (156 ar QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un 125 ar QlAstat-Dx Rise).
Tika uzradtts 100 % So paraugu noteikSanas [Tmenis.

Parnese

Tika veikts parneses pétijums, lai novértétu iesp&jamos krusteniskas kontaminacijas
gadijumus starp secigam izpildém, kuram izmanto QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel analizi sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un QlAstat-Dx Rise.

Divas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un viena QlAstat-Dx Rise ieric€, kas satur astonas AM,
testéja simuléta NPS matricas paraugus ar mainigiem Tpasi pozitiviem un negativiem
paraugiem.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizé parnese starp paraugiem netika
noverota.

Interferéjosas vielas (analttiskais specifiskums)

Tika izvértéta potenciali interfergjosu vielu ietekme uz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel organismu konstatéjamibu. Interfergjo$as vielas ietver endogénas vai eksogénas
vielas, kas parasti atrodamas aizdeguné vai kas var nonakt NPS paraugos to savaks$anas
laika. Potenciali interferéjos$as vielas tika pievienotas maksligi iegatajiem paraugiem tada
Tmeni, kas paredzami parsniedz vielas koncentraciju, kas, visticamak, tiks atrasta
autentiska nazofaringealas uztriepes parauga. Maksligi izveidotie paraugi (saukti arT par
kombinétajiem paraugiem) katrs tika veidoti no dazadiem organismiem, kas testéti 3x—5x
LoD koncentracija.

Endogénas vielas ka pilnasinis, cilveka genoma DNS un vairaki patogéni tika testéti kopa
ar eksogénam vielam ka antibiotikas, deguna aerosoli un dazadi darbplismas piesarnotaji.
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Kombinétie paraugi tika testéti ar inhib&josas vielas piedevu un bez tas, un tas lauj tieSi
salidzinat paraugus. Turklat vielam, kurds varétu bt genétiskais materidls (k& asinis,
mucins, DNS un mikroorganismi), negativajiem paraugiem (tukSa maksliga NPS parauga
matrica bez organismu maisijuma) tika pievienota tikai testéSanas viela, lai izvértétu aplami
pozitivo rezultatu iespéjamibu pasas testéSanas vielas dél.

Kombinétie paraugi, kuriem netika pievienotas testéSanas vielas, bija ka pozitiva kontrole,
un tukSa maksliga NPS parauga matrica bez organismu maisijuma tika izmantota ka
negativa kontrole.

Visi patogénus saturo$ie paraugi bez pievienotajiem interferentiem generéja pozitivus
signalus par visiem patogéniem, kas bija attiecigaja apvienotaja parauga. Negativi rezultati
tika iegdti visiem patogéniem, kas neatradas taja pasa parauga, bet tika konstatéti ar
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Neviena no testétajam vielam, iznemot deguna gripas vakcinas, neuzradija inhibiciju.
Turklat tika prognozéts, ka deguna gripas vakcinas (Fluenz Tetra un FluMist®) bis reaktivas
ar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel A tipa gripas virusa (ieskaitot apakstipus) un
B tipa gripas virusa analizém. Galigais atSkaidijums bez novérojamas interferéjoSas
ietekmes bija tilpumkoncentracija 0,000001 % abam vakcinam.

Netiek gaidita ietekme uz veiktspéju, ja kliniskie NPS paraugi tiek parbauditi testéto vielu
klatbatne.

InterferéjoSo vielu testéSanas rezultati ir atspoguloti 21. tabula.

21. tabula. Interferéjo$o vielu augstako testéto koncentraciju rezultati

Parbaudita viela Testéta koncentracija Rezultati

Endogénas vielas

Cilvéka genoma DNS 200 ng/ul 20 ng/pl Traucéjumu nav
Cilvéka asinis (+Na citrats) Tilpumkoncentracija 1 % Traucéjumu nav
Mucins no liellopa zemzokla Tilpumkoncentracija 1 % Traucéjumu nav
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21. tabula. Interferéjoso vielu augstako testéto koncentraciju rezultati (turpinajums)

Parbaudita viela

Testéta koncentracija

Rezultati

Konkurétspéjigi mikroorganismi

Staphylococcus aureus

Neisseria meningitidis

Corynebacterium diphtheriae

Cilvéka citomegaloviruss

Eksogénas vielas
Tobramicins
Mupirocins

Deguna aerosols ar fiziologisko $kidumu, ar
konservantiem

Afrin®, deguna aerosols loti aizliktam degunam
(Oxymetazoline HCI)

Pretsapju ziede (Vicks® VapoRub®)
Vazelins (Vaseline®)

FluMist deguna gripas vakcinat

Fluenz Tetra deguna gripas vakcinat

Chiroflu gripas vakcina (inaktivéts virsmas
antigéns)t

Dezinficésanas/tiriSanas Iidzekli

Dezinficé$anas salvetes

1,00E+06 CFU/ml*
4,50E+08 CFU/mI*
5,00E+04 CFU/mI*
1,00E+03 CFU/ml*
5,00E+03 CFU/ml*
1,00E+03 CFU/ml*
1,00E+05 TCID50/mI*
1,00E+04 TCID50/ml*

0,6 mg/ml
Masas dala 2 %

Tilpumkoncentracija 1 %

Tilpumkoncentracija 1 %

Masas dala 1%

Masas dala 1%
Tilpumkoncentracija
0,00001%

Tilpumkoncentracija
0,000001%

Tilpumkoncentracija
0,00001%

Tilpumkoncentracija
0,000001%

Tilpumkoncentracija
0,000001%

Y collas2/1 ml UTM
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Traucéjumu nav
Traucéjumu nav

Trauc&jumu nav

Traucéjumu nav
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Traucé&jumu nav

Traucé&jumu nav

Traucéjumu nav

Traucéjumu nav

Traucéjumu nav

Traucé&jumu nav

Traucéjumu nav

Traucéjumi

Traucéjumu nav

Traucéjumi

Traucéjumu nav

Traucé&jumu nav

Traucéjumu nav
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21. tabula. Interferéjoso vielu augstako testéto koncentraciju rezultati (turpinajums)

Parbaudita viela Testéta koncentracija Rezultati
DNAZap Tilpumkoncentracija 1 % Traucéjumu nav
RNaseOUTt Tilpumkoncentracija 1 % Traucéjumu nav
ProtectRNA™ RNazes inhibitora 500x Tilpumkoncentracija 1 % Traucéjumu nav
koncentratst

Balinatajs Tilpumkoncentracija 5% Traucéjumu nav
Etanols Tilpumkoncentracija 5% Traucéjumu nav

Paraugu savaksanas materiali

Tampons Copan 168C 1 tampons/1 ml UTM Traucéjumu nav
Tampons Copan FloQ 1 tampons/1 ml UTM Traucé&jumu nav
Tampons Copan 175KS01 1 tampons/1 ml UTM Traucéjumu nav
Tampons Puritan 25-801 A 50 1 tampons/1 ml UTM Traucé&jumu nav
VTM Sigma Virocult 100 % Traucéjumu nav
VTM Remel M4-RT 100 % Traucéjumu nav
VTM Remel M4§ 100 % Traucéjumu nav
VTM Remel M5§ 100 % Traucéjumu nav
VTM Remel M6§ 100 % Traucéjumu nav
VTM RT§ 100 % Traucéjumu nav
DeltaSwab Virus§ 100 % Traucéjumu nav
BD Universal Viral Transport 100 % Traucéjumu nav

* Mikroorganismu koncentracijas testétas atkariba no krajumu pieejamibas.

T Bokaviruss, Legionella pneumophila un SARS-CoV-2 tika testéti ar Chiroflu deguna gripas vakcinu, nevis
FluMist un Fluenz Tetra deguna vakcinam.

I Bokaviruss, Legionella pneumophila un SARS-CoV-2 tika testéti ar Protect RNA, nevis RNAseOUT.

§ Bokaviruss, Legionella pneumophila un SARS-CoV-2 tika testéti ar VTM RT un Delta Swab Virus, nevis VTM
Remel M4, VTM Remel M5 un VTM Remel M6.
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Blakusinfekcijas

Tika veikts vienlaicigu infekciju pétijums, lai apstiprinatu, ka var noteikt daudzus QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel analitus, kas atrodas viena nazofaringeadlas uztriepes
parauga.

Viena paraugd apvienoja dazadus organismus augstds un zemas koncentracijas.
Organismi tika izvéléti péc atbilstibas, sastopamibas un QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes izkartojuma (mérka organismu sadalljums dazadas
reakcijas kameras).

Analtti tika pievienoti nazofaringealas uztriepes parauga matricai (UTM kultivétas cilvéka
$unas) ar augstu koncentraciju (25x—50x LoD koncentracija) un zemu koncentraciju (5x LoD
koncentracija) un testéti dazadas kombinacijas. 22. tabula ir sniegta informacija par 3aja
pétijuma testéto blakusinfekciju kombinaciju.

22. tabula. Testéto blakusinfekciju kombinaciju saraksts

Patogéni Celms Koncentracija
A tipa gripas virusa A/Port Chalmers/1/73 50x LoD
H3N2 apakstips

Adenoviruss C2 Adenoid 6 5x LoD
A tipa gripas virusa A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
H3N2 apakstips

Adenoviruss C2 Adenoid 6 50x LoD
3. tipa paragripas viruss C243 50x LoD
Enteroviruss D68 US/IL/14-18952 5x LoD
A tipa gripas virusa A/Port Chalmers/1/73 50x LoD
H3N2 apakstips

Adenoviruss C2 Adenoid 6 5x LoD
A tipa gripas virusa A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
H3N2 apakstips

Adenoviruss C2 Adenoid 6 50x LoD
3. tipa paragripas viruss C243 50x LoD
Enteroviruss D68 US/IL/14-18952 5x LoD
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22. tabula. Testéto blakusinfekciju kombinaciju saraksts (turpinajums)

Patogéni Celms Koncentracija
3. tipa paragripas viruss C243 5x LoD
Enteroviruss D68 US/IL/14-18952 50x LoD
A tipa respiratori sincitialais A2 50x LoD
viruss

B tipa gripas viruss B/Virginia/ATCC5/2012 5x LoD
A tipa respiratori sincitialais A2 5x LoD
viruss

B tipa gripas viruss B/Virginia/ATCC5/2012 50x LoD
Adenoviruss C2 Adenoid 6 50x LoD
Rinoviruss A2 HGP 5x LoD
Adenoviruss C2 Adenoid 6 5x LoD
Rinoviruss A2 HGP 50x LoD
A_tipa respiratori sincitialais A2 50x LoD
VIruss

Rinoviruss A2 HGP 5x LoD
A tipa respiratori sincitialais A2 5x LoD
Viruss

Rinoviruss A2 HGP 50x LoD
Koronaviruss OC43 0C43 50x LoD
Rinoviruss A2 HGP 5x LoD
Koronaviruss OC43 0C43 5x LoD
Rinoviruss A2 HGP 50x LoD
B2 tipa cilvéka metapneimoviruss Peru6-2003 50x LoD
1. tipa paragripas viruss C-35 5x LoD
B2 tipa cilvéka metapneimoviruss Peru6-2003 5x LoD
1. tipa paragripas viruss C-35 50x LoD
Koronaviruss 229E 229E 50x LoD
A tipa respiratori sincitialais A2 5x LoD
viruss

Koronaviruss 229E 229E 5x LoD
A tipa respiratori sincitialais A2 50x LoD
Viruss
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22. tabula. Testéto blakusinfekciju kombinaciju saraksts (turpinajums)

Patogéni Celms Koncentracija
B_tipa respiratori sincitialais 18537 50x LoD
VIruss

Koronaviruss NL63 Nav pieejams 5x LoD
B tipa respiratori sincitialais 18537 5x LoD
Viruss

Koronaviruss NL63 Nav pieejams 50x LoD
A tipa gripas virusa HIN1/pdm09  NY/03/09 25x LoD*
apakstips

B tipa gripas viruss B/Virginia/ATCC5/2012 5x LoD
A tipa gripas virusa H1N1/pdm09 NY/03/09 5x LoD
apakstips

B tipa gripas viruss B/Virginia/ATCC5/2012 50x LoD
Koronaviruss 229E 229E 50x LoD
Koronaviruss OC43 0C43 5x LoD
Koronaviruss 229E 229E 5x LoD
Koronaviruss OC43 0C43 50x LoD
3. tipa paragripas viruss C-243 50x LoD
4.a tipa paragripas viruss M-25 5x LoD
3. tipa paragripas viruss C-243 5x LoD
4.a tipa paragripas viruss M-25 50x LoD
B_tipa respiratori sincitialais 18537 IA 5x LoD*
VIruss

A1 tipa cilvéka metapneimoviruss 10-2003 5x LoD
B_tipa respiratori sincitialais 18537 1A 5x LoD
viruss

A1 tipa cilvéka metapneimoviruss 10-2003 50x LoD
A tipa gripas virusa A/Port Chalmers/1/73 50x LoD
H3N2 apakstips

Rinoviruss A2 HGP 5x LoD
A tipa gripas virusa A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
H3N2 apakstips

Rinoviruss A2 HGP 50x LoD
M. pneumoniae M129-B7 50x LoD
C. pneumoniae TW183 5x LoD
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22. tabula. Testéto blakusinfekciju kombinaciju saraksts (turpinajums)

Patogéni Celms Koncentracija
M. pneumoniae M129-B7 5x LoD
C. pneumoniae TW183 50x LoD
B tipa respiratori sincitialais viruss 9320 50x LoD
Boka viruss Klmiskais paraugs 5x LoD
B tipa respiratori sincitialais viruss 9320 5x LoD
Boka viruss Kliniskais paraugs 50x LoD
A tipa gripas virusa A/Virginia/ATCC6/2012 50x LoD
H3N2 apakstips

Adenoviruss C5 Adenoid 75 5x LoD
A tipa gripas virusa A/Virginia/ATCC6/2012 5x LoD
H3N2 apakstips

Adenoviruss C5 Adenoid 75 50x LoD
3. tipa paragripas viruss C243 50x LoD
A tipa gripas virusa H1N1/pdm09 NY/03/09 5x LoD
apakstips

3. tipa paragripas viruss C243 5x LoD
A tipa gripas virusa HIN1/pdm09  NY/03/09 50x LoD
apakstips

Adenoviruss C5 Adenoid 75 50x LoD
Rinoviruss B, HRV-B14 1059 5x LoD
Adenoviruss C5 Adenoid 75 5x LoD
Rinoviruss B, HRV-B14 1059 50x LoD
A tipa respiratori sincitialais viruss A2 50x LoD
Rinoviruss B, HRV-B14 1059 5x LoD
A tipa respiratori sincitialais viruss A2 5x LoD
Rinoviruss B, HRV-B14 1059 50x LoD
Koronaviruss OC43 0C43 50x LoD
Rinoviruss B, HRV-B14 1059 5x LoD
Koronaviruss OC43 0C43 5x LoD
Rinoviruss B, HRV-B14 1059 50x LoD

*Galiga testéta koncentracija, kas |ava noteikt abus patogénus maistjuma.
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Divas patogénu kombinacijas: A tipa gripas H1N1/pdm09 kombinacija ar B tipa gripu un
RSV B kombinacija ar hMPV A1 sakotnéja testétaja koncentracija neuzradija pozitivu
rezultatu abiem meérkiem maisijuma. Péc 8o paraugu koncentraciju atSkaidiSanas abi
koinfekciju mérki tika sekmigi noteikti. A tipa gripas H1N1/pdm09 un gripas B koinfekcijas ir
loti retas, un abu virusu vienlaiciga cirkulacija vienas sezonas laika ir netipiska ([22] un [23]).
Lai arT RSV un hMPV virusiem parklajas sezonalitate, hMPV tiek biezak noteikts pavasarr,
bet RSV maksimala izplatiba ir ziema, tadéjadi samazinot koinfekciju iespéjamibu. Visam
testétajam koinfekcijam, iznemot iepriek§ minétds kombinacijas, tika uzradits pozitivs
rezultats attieciba uz abiem patogéniem zemas un augstas koncentracijas kombinacija. Nav
novérota ietekme uz analizes rezultatiem koinfekciju klatbdtnes dél.

Kliniska veiktspéja

Kliniska veiktspéja tika pieradita, izmantojot QlAstat-Dx Analyzer 1.0. QlAstat-Dx Rise un
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 izmanto tadus paSus analiz€S8anas modulus ka QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, tapéc QlAstat-Dx Rise vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 izmantoSana neietekmé
klTnisko veiktspéju. QlAstat-Dx Rise un QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veiktspéjas Itdzvértiba tika
apstiprinata atkartojamibas pétijuma (skatiet stkaku informaciju 143).

Kop$ 2018. gada ir veikti vairaki pétijumi ES un ASV, kuru rezultata iegdtie dati vélak tika
izmantoti metaanalizé. Saja analizé tika ieklauti kopuma 3746 dalibnieki ar elpcelu
infekcijas pazimém un simptomiem.

Klniskajos pétijumos testétie paraugi tika savakti, izmantojot universalas transportéSanas
vides (UTM) (Copan Diagnostics [BreSa, lItalija, un Kalifornija, ASV]), DeltaSwab Virus
(DeltaLab, Spanija), MicroTest™ M4®, M4RT®, M5®, M6® (Thermo Fisher Scientific®,
Masacisetsa, ASV), BD™ Universal Viral Transport (UVT) System (UVT) (Becton
Dickinson, NTdzersija, ASV), Universal Transport Medium (UTM) System (HealthLink® Inc.,
Florida, ASV), Universal Transport Medium (Diagnostic Hybrids®, Ohaio, ASV), V-C-M
Medium (Quest Diagnostics®, NudZersija, ASV) un UniTranz-RT® Universal Transport
Media (Puritan® Diagnostics, ME, ASV) savak$anas komplektus.
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Kliniskais jutigums vai pozitiva procentuala sakritiba (Positive Percent Agreement, PPA)
tika aprékinata 100 % x (TP/[TP + FN]). Patiesi pozitivs (True Positive, TP) norada, ka gan
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, gan salidzinama produkta(-u) metodém bija
pozitivs rezultats attieciba uz organismu, un aplami negativs (False Negative, FN) norada,
ka QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel rezultats bija negativs, bet salidzinama
produkta metodes rezultati bija pozitivi.

Specifiskums jeb negativa procentuala sakritiba (Negative Percent Agreement, NPA) tika
aprékinata ka 100 % x (TN/[TN + FP]). Patiesi negativi (true negative TN) rezultats norada,
ka gan ar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, gan salidzinama produkta metodi
tika ieguts negativs rezultats, un viltus pozitivi (false positive, FP) rezultats norada, ka
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes rezultats bija pozitivs, bet salidzinama
produkta rezultats bija negativs. AtseviSku patogénu kiiniska specifiskuma aprékinasanai
izmantoja kopéjos pieejamos rezultdtus, atnemot attiecigos patiesi un aplami pozitivos
organismu rezultatus. Katra punkta aprékinam aprékinaja precizo binomialo divpuséjo 95 %
ticamibas intervalu. 23. tabula ir noraditas QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
analizes klniska jutiguma (vai pozitivas procentualas sakritibas) un kliniska specifiskuma
(vai negativas procentudlas sakritibas) vértibas ar 95 % ticamibas intervalu pirms
neatbilstibas novérSanas.

23. tabula. Atbilstiba starp QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel un atsauces metodi pirms
neatbilstibas novérsanas

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
TN/
Meérkis TP/(TP+FN) % 95 % TI (TN+FP) % 95 % TI
Virusi
Adenoviruss 124 /136 91,18 % (85,09 %, 2610/ 98,79 % 98,29 %—-99,17 %
95,36 %) 2642
Bokaviruss* N/A N/A N/A N/A N/A N/A
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23. tabula. Atbilstiba starp QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel un atsauces metodi pirms
neatbilstibas novérsanas (turpinajums)

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba

TN/

Merkis TP/(TP+FN) % 95 % TI (TN+FP) % 95 % TI

Koronaviruss 229E 38/42 90,48 % 77,38 %-97,34 % 2734/ 100,00 % 99,87 %—100,00 %
2734

Koronaviruss OC43  63/67 94,03 % 85,41 %-98,35% 2704/ 99,85 % 99,62 %-99,96 %
2708

Koronaviruss NL63 86 /98 87,76 % 79,59 %—-93,51 % 2674/ 99,81 % 99,56 %—-99,94 %
2679

Koronaviruss HKU1 73175 97,33 % 90,70 %—-99,68 % 2689/ 99,56 % 99,23 %-99,77 %
2701

SARS-CoV-2 396 /417 94,96 % 92,40 %-96,86 % 535/ 99,07 % 97,85 %-99,70 %
540

A+B tipa cilvéka 139/ 150 92,67 % 87,26 %-96,28 % 2622/ 99,81 % 99,56 %-99,94 %

metapneimoviruss 2627

A tipa gripas viruss 267 /270 98,89% 96,79 %-99,77 % 2407/ 96,47 % 95,67 %—97,16 %

2495
A tipa gripas virusa 124 /128 96,88 % 92,19 %-99,14 % 2634/ 99,58 % 99,26 %-99,79 %
H1N1 pdm09 2645
apakstips
A tipa gripas virusa 0/1 0,00 % 0,00 %-97,50 % 2774/ 100,00 % 99,87 %—100,00 %
H1 apakstips 2774

A tipa gripas virusa 199 /203 98,03 % 95,03 %—99,46 % 2558/ 99,46 % 99,09 %-99,70 %
H3 apakstips 2572

B tipa gripas viruss 175/ 184 95,11% 90,92 %-97,74 % 2590/ 99,92 % 99,72 %-99,99 %

2592
1. tipa paragripas 58 /59 98,31 % 90,91 %—99,96 % 2713/ 99,85 % 99,62 %-99,96 %
Viruss 2717
2. tipa paragripas 8/10 80,00% 44,39 %-97,48 % 2766/ 100,00 % 99,87 %-100,00 %
viruss 2766

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel lietoSanas instrukcijas | 05/2025 153



23. tabula. Atbilstiba starp QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel un atsauces metodi pirms
neatbilstibas novérsanas (turpinajums)

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
TN/

Merkis TP/(TP+FN) % 95 % TI (TN+FP) % 95% TI
3. tipa paragripas 1217127 95,28 % 90,00 %—98,25% 2646/ 99,77 % 99,51 %—99,92 %
Viruss 2652
4. tipa paragripas 28/31 90,32 % 74,25 %-97,96 % 2732/ 99,53 % 99,19 %—99,75 %
Viruss 2745
A+B tipa respiratori 313/329 95,14 % 92,22 %-97,20 % 2438/ 99,63 % 99,30 %—99,83 %
sincitialais viruss 2447
Rinoviruss/enteroviru 366 / 403 90,82 % 87,57 %-93,45% 2313/ 97,39 % 96,67 %—97,99 %
ss 2375
Baktérijas
Bordetella pertussis 41 /41 100,00 % 91,40 %— 2716/ 99,31 % 98,92 %—99,58 %

100,00 % 2735
Chlamydophila 66 /74 89,19 % 79,80 %—95,22% 2700/ 99,93% 99,73 %-99,99 %
pneumoniae 2702
Legionella N/A N/A N/A N/A N/A N/A
pneumophila*
Mycoplasma 65/65 100,00 % 94,48 %— 2703/ 99,70 % 99,42 %—99,87 %
pneumoniae 100,00 % 2711

Vispareéjais raditajs

Vispargjais raditajs ~ 2750/2910 94,50 % 93,61 %-9530 % 53258/ 99,44% 99,37 %-99,50 %
53559

*nav piemérojams, jo visa datu kopa nav konstatéti kliniskie paraugi

Péc neatbilstibas novérsanas ar QlAstat-Dx Respiratory Panel tika noteikti 2889 patiesi

pozitivi un 53 289 patiesi negativi rezultati, ka arT 120 aplami negativi un 162 aplami pozitivi

rezultati. 24. tabula ir noraditas QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes kliniska

jutiguma (vai pozitivas procentualas sakritibas) un kliniska specifiskuma (vai negativas

procentualas sakritibas) vértibas ar 95 % ticamibas intervalu péc neatbilstibas novérsanas.
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24 tabula. Atbilstiba starp QlAstat Respiratory SARS-CoV-2 Panel un atsauces metodi péc neatbilstigas

atrisinasanas

Pozitiva procentuala sakritiba

Negativa procentuala sakritiba

TP/ TN/

Meérkis (TP+FN) % 95 % TI (TN+FP) % 95 % TI

Virusi

Adenoviruss 136/ 141 96,45 % 91,92 %-— 2617/ 99,24 % 98,83 %—99,54 %
98,84 % 2637

Bokaviruss* N/A N/A N/A N/A N/A N/A

Koronaviruss 229E 38741 92,68 % 80,08 %— 2735/ 100,00 % 99,87 %—100,00 %
98,46 % 2735

Koronaviruss OC43 66/ 70 94,29 % 86,01 %— 2704 / 99,96% 99,79 %—100,00 %
98,42 % 2705

Koronaviruss NL63 88/97 90,72 % 83,12 %— 2677/ 99,89 % 99,67 %—-99,98 %
95,67 % 2680

Koronaviruss HKU1 73174 98,65 % 92,70 %— 2690/ 99,56 % 99,23 %-99,77 %
99,97 % 2702

SARS-CoV-2 397 /409 97,07 % 94,93 %— 544 /548 99,27 % 98,14 %—-99,80 %
98,47 %

A+B tipa cilvéka 142/ 148 95,95 % 91,39 %— 2627/ 99,92 % 99,73 %—99,99 %

metapneimoviruss 98,50 % 2629

A tipa gripas viruss 327/330 99,09 % 97,37 %— 2407 / 98,85 % 98,34 %-99,23 %
99,81 % 2435

A tipa gripas virusa 124 /128 96,88 % 92,19 %— 2634 / 99,58 % 99,26 %—-99,79 %

H1N1 pdm09 99,14 % 2645

apakstips

A tipa gripas virusa 0/1 0,00 % 0,00 %— 2774/ 100,00 % 99,87 %—100,00 %

H1 apakstips 97,50 % 2774
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24, tabula. Atbilstiba starp QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel un atsauces metodi péc neatbilstibas
novérsanas (turpinajums)

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
TP/ TN/
Meérkis (TP+FN) % 95 % TI (TN+FP) % 95 % TI

A tipa gripas virusa H3 210/214 98,13 % 95,28 %— 2558 / 99,88 % 99,66 %—99,98 %
apakstips 99,49 % 2561

B tipa gripas viruss 1777185 95,68 % 91,66 %— 2591/ 100,00 % 99,86 %—100,00 %
98,11 % 2591

1. tipa paragripas 62/63 98,41 % 91,47 %— 2713/ 100,00 % 99,86 %—100,00 %
viruss 99,96 % 2713

2. tipa paragripas 8/8 100,00 % 63,06 %— 2768 / 100,00 % 99,87 %—100,00 %
Viruss 100,00 % 2768

3. tipa paragripas 122/126 96,83 % 92,07 %— 2648 / 99,81 % 99,56 %—-99,94 %
viruss 99,13 % 2653

4. tipa paragripas 38/41 92,68 % 80,08 %— 2732/ 99,89 % 99,68 %—-99,98 %
VIruss 98,46 % 2735

A+B tipa respiratori 319/331 96,37 % 93,75 %— 2442/ 99,88 % 99,64 %—-99,97 %
sincitialais viruss 98,11 % 2445

Rinoviruss/enteroviruss 385/418 92,11 % 89,09 %— 2317/ 98,18 % 97,55 %—-98,68 %
94,50 % 2360

Baktérijas

Bordetella pertussis 43/43 100,00 % 91,78 %— 2716/ 99,38 % 99,01 %—99,64 %
100,00 % 2733

Chlamydophila 68/75 90,67 % 81,71 %— 2701/ 100,00 % 99,86 %—100,00 %

pnheumoniae 96,16 % 2701

Legionella N/A N/A N/A N/A N/A N/A

pneumophila*

Mycoplasma 66 / 66 100,00 % 94,56 %— 2703/ 99,74 % 99,47 %-99,90 %

pneumoniae 100,00 % 2710

Visparejais raditajs

Vispargjais raditajs 2889 / 96,01 % 95,25 %— 53298 / 99,70 % 99,65 %—99,74 %
3009 96,68 % 53460

* Mérkis klniskajos paraugos nav noveértéts.
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Lai papildinatu un parbauditu bokavirusa, Legionella pneumophila, A tipa gripas H1N1,
2. tipa paragripas, 4. tipa paragripas, koronavirusa 229E un Chlamydophila pneumoniae
juttbu un specifiskumu, ka klinisko paraugu surogati tika izmantoti maksligi paraugi.
AtlikuSie negativie kliniskie paraugi tika papildinati ar patogéniem 2x, 5x un 10x LoD [Tmenos
bokavirusa un Legionella pneumophila gadijuma, un 3x, 5x un 10x LoD Iimenos A tipa
gripas H1N1, 2. tipa paragripas, 4. tipa paragripas, koronavirusa 229E un Chlamydophila

pneumoniae gadijuma.

Maksligi izveidoto paraugu testéSanas rezultati ir sniegti 25. tabula un 26. tabula.

25. tabula. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel veiktspéjas dati par maksligi izveidotiem bokavirusa
un Legionella pneumophila paraugiem

Precizs divpuséjs 95 % ticamibas

intervals

Parauga Apakseja robeza Augséja robeza
Patogéns limenis Frekvence Proporcija (%) (%) (%)
Boka viruss 2xLoD 25/25 100,00 % 86,28 % 100,00 %

5 x LoD 15/15 100,00 % 78,20% 100,00 %

10 x LoD 10/10 100,00 % 69,15 % 100,00 %
Legionella pneumophila 2xLoD 25725 100,00 % 86,28 % 100,00 %

5 x LoD 15/15 100,00 % 78,20% 100,00 %

10 x LoD 10/10 100,00 % 69,15 % 100,00 %
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26. tabula. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel veiktspéjas dati par maksligi izveidotiem A tipa
gripas H1N1, 2. tipa paragripas, 4. tipa paragripas, koronavirusa 229E un Chlamydophila pneumoniae
paraugiem

Precizs divpuséjs 95 % ticamibas

intervals

Parauga Proporcija Apakséja robeza
Patogéns lmenis Frekvence (%) (%) Augséja robeza (%)
A tipa gripas virusa H1 ~ 3xLOD 24/24 100 % 86,2 % 100 %
apakstips

5xLOD 27/27 100 % 87,5 % 100 %

10 x LoD 24/24 100 % 86,2 % 100 %
Koronaviruss 229E 3xLOD 16/16 100 % 80,6 % 100 %

5 x LoD 18/18 100 % 82,4 % 100 %

10 x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
2. tipa paragripas viruss  3xLODv 16/16 100 % 80,6 % 100 %

5 x LoD 18/18 100 % 82,4 % 100 %

10 x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
4. tipa paragripas viruss 3xLOD 15/16 93,8 % 71,7 % 100 %

5 x LoD 18/18 100 % 82,4 % 100 %

10 x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
Chlamydophila 3xLOD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
pneumoniae

5 x LoD 18/18 100 % 82,4 % 100 %

10 x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
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Secinajums

PlaSos daudzcentru pétijumos ir pieradita QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
analizes veiktspéja.

Tika noteikta kopéja kliniska jutiba 95,73 % (95 % Tl, 94,94-96,42 %). Visparéjais kliniskais
specifiskums 99,70 % (95 % TI, 99,65 %—-99,74 %).

Kopsavilkums par droSumu un veiktspéju

Drosibas un veiktsp&jas kopsavilkums ir pieejams EUDAMED timekla vietne.
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Problému novérsanas celvedis

Bojatas kasetnes gadijuma, ludzu, skatiet sadalu “DroSibas informacija”. Lai sanemtu
tehnisku palidzibu un papildinformaciju, skatiet tehniskd atbalsta dienesta vietni
www.qgiagen.com/Support (kontaktinformaciju skatiet vietné www.qiagen.com). Ja rodas
problémas ar QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise, [Gdzu,
skatiet atbilsto$as lietotaja rokasgramatas, kas ir pieejamas ari vietné www.qgiagen.com.
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Pielikumi

A pielikums. Analizes definicijas faila instaléSana

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes definicijas fails ir jainstalé sistéma
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pirms testéSanas, izmantojot
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes.

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

Piezime. Katru reizi, kad tiek izlaista jauna QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
analizes versija, pirms testéSanas ir jainstalé jauns QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel analizes definicijas fails.

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

Lai importétu jaunas analizes no USB diska sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0, rikojieties $adi:

1. levietojiet USB atminas ierici ar analizes definicijas failu viena no sistémas QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 USB portiem.

2. Nospiediet pogu Options (Opcijas) un péc tam atlasiet opciju Assay Management
(Analizu parvaldiba). Displeja satura apgabala tiek paradits ekrans Assay Management
(Analizu parvaldiba) (67. attéls).
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AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2

RP SARS-CoV-2 > Assay Active (B9
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1.0
LIS assay name 2>

[S impont =] save @ concel

adrninitraton Astay MGMT 11:38 20200311

Run Test

View
Results

©

Options

®

Log Out

67. attels. Ekrans Assay Management (Analizu parvaldiba).
Nospiediet ikonu Import (Importét) ekrana apaks$éja kreisaja puse.
Atlasiet analizei atbilsto$o failu, kas jaimporté no USB diska.

Tiek paradits dialoglodzinsg, kas apstiprina faila augSupieladi.

o o ~

nospiediet Yes (Ja).

7. Analize tiek aktivizéta, atlasot opciju Assay Active (Aktiva analize) (68. attéls).
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admenustraton Agssy MGMT 11:38 20200311

F
1 e (>

Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
RPSARS-CoV-2 > Assay Active @ ) e
Assay View
04053228038849 Baaiite
QiAsIal-Di@ Respirat.. | @
Assay Ve omlm‘
1.0
LIS assay name 2> @
" - N Log Out
[E impor [E] save ® cancel

68. attéls. Analizes aktivizéSana.
8. Lai pieskirtu aktivo analizi lietotajam, veiciet talak noraditas darbibas (69. attéls).
a. Atveriet sadalu Options > User Management (Opcijas > Lietotaju parvaldiba).
b. Atlasiet lietotaju, kuram atlaut izpildit analizi.
c. Sadala “User Options” (Lietotaja opcijas) atlasiet Assign Assays (Pieskirt analizes).

d. lespéjojiet analizi un péc tam nospiediet pogu Save (Saglabat).
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& Adkd Uner E] save @ cancel

69. attéls. Aktivas analizes pieskirSana.

B pielikums. Glosarijs
¢ Amplifikacijas likne: Vairaku amplikonu reallaika RL-PKR amplifikacijas datu grafisks
attélojums.

* AnalizéSanas modulis (AM): Galvenais QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer
2.0 un QlAstat-Dx Rise aparatiras modulis, kas nodroSina testu izpildi, izmantojot
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kasetnes.

¢ Galvena atvere: Atvere QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetné,
kas paredzéta transportéSanas vides Skidrajiem paraugiem.

+ [FU: LietoSanas instrukcijas.

» Lietotajs: Persona, kas paredzétaja veida lieto QlAstat-Dx Analyzer 1.0/ QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 / QlAstat-Dx Rise / QlAstat-Dx SARS-CoV-2 Panel kasetni.

o NPS: Nazofaringeala uztriepe.

* Nukleinskabes: Biopoliméri vai mazas biomolekulas, kuras veido nukleotidi, kas ir
monoméri un kurus veido tris komponenti: 5-oglekla cukurs, fosfatu grupa un slapekla
baze.
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» Operativais modulis (OM): Tpasa QIAstat-Dx Analyzer 1.0 aparatira, kas nodrosina
1-4 analizéSanas modulu (AM) lietotaja interfeisu.

o Operativais modulis PRO (OM PRO): Ipasa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 aparatira, kas
nodro$ina 1—-4 analizéSanas modulu (AM) lietotaja interfeisu.

¢ PCR: Polimerazes kédes reakcija.

* QlAstat-Dx Analyzer 1.0: Sistemu QIAstat-Dx Analyzer 1.0 veido operativais modulis
un analizéSanas modulis. Operativais modulis ietver elementus, kas nodroSina
savienojuma ar analizéSanas moduli izveidi, k& ari lauj lietotdjam veikt darbibas ar
sistemu QlAstat-Dx Analyzer 1.0. AnalizéSanas modulis ietver paraugu testéSanas un
analizéSanas aparatdru un programmatdru.

+ QlAstat-Dx Analyzer 2.0: Sistemu QIAstat-Dx Analyzer 2.0 veido operativais modulis
PRO un analizéSanas modulis. Operativais modulis PRO ietver elementus, kas
nodroSina savienojamibu ar analizéSanas moduli, ka arT lauj lietotajam veikt darbibas ar
sistému QlAstat-Dx Analyzer 2.0. AnalizéSanas modulis ietver paraugu testéSanas un
analizéSanas aparatdru un programmatdru.

* QlAstat-Dx Rise: Sisttma QIAstat-Dx Rise Base ir ierice izmantoSanai ar QlAstat-Dx
analizém un moduliem QIlAstat-Dx Analytical Module, un molekularajos lietojumos ta
nodro$ina pilnigu automatizéSanu no parauga sagatavoSanas Iidz reallaika PCR
noteikSanai. Sistému var izmantot gan nejausas piekluves, gan pakeSveida testéSanai.

Sistéma ir ieklauta arT vairaku testu priek$éja atvilktne un atkritumu atvilktne veikto testu
automatiskai izmesanai.

¢ QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetne: Noslégta
vienreizlietojama plastmasas ierice ar visiem iepriek$ ievietotiem reagentiem, kas ir
nepiecieSami, lai pilnigi izpilditu pilntba automatizétas molekularas analizes elpcelu
patogénu noteikSanai.

* RT: Atgriezeniska transkriptaze.

» Uztriepes atvere: Atvere QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetné,
kas paredzéta sausajam NPS.

¢ UTM: Universala transportéSanas vide. Apzimé visparigu terminu, kas attiecas uz skidru
transportéSanas vidi, ko izmanto elpcelu patogénu savakSanai un uzglabasanai.
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C pielikums. Garantijas atruna

Iznemot, ka paredzéts QlAstat-Dx Respiratory Sars-Cov-2 Panel Cartridge kasetnes
pardoSanas noteikumos un nosacijumos, QIAGEN neuznemas nekadu atbildibu un atsakas
no jebkadas skaidras vai netieSas garantijas saistiba ar QlAstat-Dx Respiratory Sars-Cov-2
Panel Cartridge kasetnes izmantoS$anu, tostarp atbildibu vai garantijas attieciba uz
atbilstibu, piemérotibu konkrétam meérkim vai jebkada patenta, autortiesibu vai cita
intelektuala TpaSuma parkapumu jebkur pasaulé.
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Simboli

LietoSanas instrukcijas vai uz iepakojuma un markéjuma var bat talak noradttie simboli.

Simbols Simbola skaidrojums

\i/<N> Satur reagentus, kuru daudzums ir pietiekams <N> reakcijam

Izlietot I1dz

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

[~

In vitro diagnostikas mediciniska ierice

Kataloga numurs

Partijas numurs

Materiala numurs (t. i., komponenta markéjums)

Komponenti

Satur

Numurs

Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs

R apzimé lietoSanas instrukciju redakciju, bet n ir redakcijas numurs

Temperatdras ierobezojums
Razotajs
Skatit lietoSanas instrukcijas

Sargat no saules gaismas

Bridinajums/uzmanibu!

b&ﬁl%?@ﬂ@@lﬁﬁlﬂﬂ A I
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Kontaktinformacija

Lai sanemtu tehnisko palidzibu un papildu informaciju, apmekléjiet masu tehniska atbalsta
centra vietni www.giagen.com/Support, zvaniet pa talruna numuru 00800-22-44-6000 vai
sazinieties ar kadu no QIAGEN tehnisko pakalpojumu dienesta nodalam vai vietéjiem
izplatitajiem (skatiet aizmuguréjo vaku vai apmeklgjiet vietni www.qgiagen.com).

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel lietoSanas instrukcijas | 05/2025 171


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

Informacija par pasatiSanu

Produkts Saturs Kat. Nr.
QlAstat-Dx Respiratory 6 testiem: 6 atseviSki iepakotas QlAstat-Dx Respiratory 691215
SARS-CoV-2 Panel SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes un 6 atseviski

iepakotas parneses pipetes

Instruments

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

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 QlAstat-Dx Analytical Module, 1 gab., QlAstat-Dx 9002828
Operational Module PRO, 1 gab., un attieciga aparatdra un
programmatdra molekularas diagnostikas QlAstat-Dx
analizes kasetnu apstradei.

QlAstat-Dx Rise QlAstat-Dx Rise Base Module 1 gab. ar lidz pat 8 9003163
QlAstat-Dx analizéSanas modeliem un attieciga aparatdra
un programmatdra, kas paredzéta molekularas diagnostikas
veikSanai ar QlAstat-Dx analizu kasetném
Jaunako informaciju par licencéSanu un specifiskas atrunas par izstradajumiem skatiet
attiecigaja QIAGEN komplekta lietoSanas instrukcija vai lietotaja rokasgramata. QIAGEN
komplektu lietoSanas instrukcijas un lietotdja rokasgramatas ir pieejamas vietné
www.qgiagen.com, ka arl tas var pieprasit QIAGEN tehniska atbalsta centros vai pie

vietéjiem precu izplatitajiem.
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Dokumenta redakciju vésture

Redakcija Apraksts

R1, 2025. gada janvaris

Sakotnéjais izdevums
R2, 2025. gada maijs

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ieklau$ana

Klinisko datu atjaunina$ana par Chlamydophila
pneumoniae
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QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel ierobezots licences ligums
Lietojot So produktu, katrs produkta pircéjs vai lietotajs piekrit talak sniegtajiem nosacijumiem.

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

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

3. Sis panelis un ta komponenti ir licencéti vienreiz&jai lieto$anai, un tos nedrikst izmantot atkartoti, atjaunot vai
pardot talak.

4. Uznémums QIAGEN Tpasi atsakas no jebkadam citam tie$am vai netie$am licencém, kas nav skaidri noraditas.
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