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Paredzétais lietojums

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ir kvalitativs tests, ko paredzéts izmantot tadu
nazofaringealo uztriepju (Nasopharyngeal Swab, NPS) paraugu analizéSanai, kas panemti
no pacientiem ar aizdomam par elpcelu infekciju, lai noteiktu virusa vai bakterialo
nukleinskabju klatbatni. Ar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel var izmantot gan
sausas uztriepes, gan transportéSanas vides Skidros paraugus. Analizi ir paredzéts izmantot
ar QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise integrétai
nukletnskabju izdali§anai un multipleksai real-time RT-PCR noteikSanai.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nosaka un diferencé® SARS-CoV-2, Atipa
gripas virusu, A tipa gripas virusa H1N1/2009 apakstipu, A tipa gripas virusa H1 apakstipu,
Atipa gripas virusa H3 apak$tipu, Btipa gripas virusu, koronavirusu 229E,
koronavirusu HKU1, koronavirusu NL63, koronavirusu OC43, 1.tipa paragripas virusu,
2. tipa paragripas virusu, 3.tipa paragripas virusu, 4.tipa paragripas virusu, A/B tipa
respiratori sincitidlo virusu, A/B tipa cilvéka metapneimovirusu, adenovirusu, boka virusu,
rinovirusu/enterovirusu, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Legionella

pneumophila, and Bordetella pertussis.

* Gan enteroviruss, gan rinoviruss tiek noteikts, bet, izmantojot QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizi,
bet tie netiek diferenceti.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes rezultati ir jainterpreté visu attiecigo

klTnisko un laboratorisko radrtaju konteksta.
Analizes veiktspé&jas raksturojums ir noteikts tikai individiem, kuriem ir elpcelu simptomi.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizi ir paredzéts izmantot tikai specialistiem,

un to nav paredzéts izmantot paSparbaudei.

LietoSanai in vitro diagnostika.
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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 pilniba automatizétas molekularas analizes elpcelu patogénu
noteikSanai. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge galvenas funkcijas ietver
saderibu ar elpcelu sausajam uztriepém (Copan® FLOQSwabs®, kat. Nr. 503CS01) un
transportéSanas vides Skidrajiem paraugiem, testéSanai nepiecieSamo ieprieks ievietoto
reagentu hermétisku izolaciju un automatisku apstradi. Visas paraugu sagatavo$anas un

analizes testéSanas darbibas tiek veiktas kasetnes iekSpuseé.

Visi reagenti, kas ir nepiecieSami testa cikla pilnigai izpildei, pasizolacijas rezima ir ieprieks
ievietoti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Lietotajam nav jasaskaras
un/vai jarikojas ne ar nevienu readentu. Testa izpildes laikd ar reagentiem QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise analizéSanas moduli ievietotaja
kasetné rikojas pneimatiski darbinamas Skidrumu dozeéSanas mikrosistémas, un tam nav
tieSas saskares ar izpildmehanismiem. Sistéma QlAstat-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 ir hermétiski noslégta, liela méra veicinot tas droSu utilizaciju.

Kasetné automatiski tiek secigi veiktas vairakas darbibas, izmantojot pneimatisko spiedienu,

lai paraugus un Skidrumus caur parneses kameru parvietotu uz paredzétajiem galamérkiem.

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 talak noraditas analizes darbibas.

® |ek3éjas kontroles atkartota suspendésana

e Sanu lizésana, izmantojot mehaniskos un/vai kimiskos Iidzeklus

® Ar membranu saistita nukleinskabes attiriSana
°

Attiritas nukleinskabes sajauk$ana ar liofilizétiem pamatmaisijuma reagentiem
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e Definéto eluata/pamatmaisijuma alikvoto dalu parvietoSana uz dazadam reakcijas
kameram

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

Piezime. Fluorescences pieaugums, kas liecina par mérka analita noteikSanu, tiek noteikts

tieSi katra reakcijas kamera.

Galvena atvere

Uztriepes atvere

g % G
@’::m "‘Inf;"‘ﬂ i
o

Izsekojamibas svitrkods

1. attéls. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes izkartojums un tas funkcijas.
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Informéacija par patogéniem

Akatas elpcelu infekcijas var izraisit dazadi patogéni, tostarp baktérijas un virusi, kas
kopuma sastopami ar gandriz neatskiramam kliniskam pazimém un simptomiem. Atra un
preciza iesp&jama(-o) izraisitaja(-u) klatbatnes vai neesamibas noteik8ana palidz savlaicigi
pienemt Iémumus par arstéSanu, uznemsSanu slimnica, infekcijas kontroli un pacienta
atgrieSanos darba un gimené. Ta var arf ievérojami atbalstTt uzlabotu antibakterialo lidzeklu

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 izdali$anai, nukleinskabju
amplifikacijai un to 23 baktériju un virusu (vai to apakstipu), tostarp SARS-CoV-2*
noteik8anai, kas izraisa elpcelu simptomus. TestéSanai nepiecieSams neliels parauga
tilpums un minimals roku darba laiks, un rezultati ir pieejami aptuveni viena stunda.

* SARS-CoV-2 mérkis 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 provincg, Kina. Lidz $im
vairak neka divpadsmit miljoni pieejamo genoma sekvencu atbalsta SARS-CoV-2 noteikSanas ieklausanu un labu
veiktspéju. SARS-CoV-2 8aja paneli ir mérkéts uz virusa genoma 2 géniem (Orf1b poligéns (Rdrp géns) un
E géni), kuri tiek konstatéti ar tadu pasu fluorescéjo$o kanalu.

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

1. tabula. Patogéni, kurus var noteikt, izmantojot QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Klasifikacija (genoma tips)

A tipa gripas viruss

A tipa gripas virusa H1N1/2009 apakstips

A tipa gripas virusa H1 apakstips
A tipa gripas virusa H3 apakstips
B tipa gripas viruss

Koronaviruss 229E

Koronaviruss HKU1

Koronaviruss NL63

Koronaviruss OC43

SARS-CoV-2

1. tipa paragripas viruss

2. tipa paragripas viruss

3. tipa paragripas viruss

4. tipa paragripas viruss

A/B tipa respiratori sincitialais viruss
A/B tipa cilvéka metapneimoviruss
Adenoviruss

Boka viruss
Rinoviruss/enteroviruss
Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

Ortomiksoviruss (RNS)
Ortomiksoviruss (RNS)
Ortomiksoviruss (RNS)
Ortomiksoviruss (RNS)
Ortomiksoviruss (RNS)
Koronaviruss (RNS)
Koronaviruss (RNS)
Koronaviruss (RNS)
Koronaviruss (RNS)
Koronaviruss (RNS)
Paramiksoviruss (RNS)
Paramiksoviruss (RNS)
Paramiksoviruss (RNS)
Paramiksoviruss (RNS)
Paramiksoviruss (RNS)
Paramiksoviruss (RNS)
Adenoviruss (DNS)
Parvoviruss (DNS)
Pikornaviruss (RNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)

Piezime. Gan enteroviruss, gan rinoviruss tiek noteikts, bet, izmantojot QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
analizi, bet tie netiek diferencéti.
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Proceduras princips

Proceduras apraksts

Diagnostiskie testi, izmantojot QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, tiek veikti
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QIlAstat-Dx Rise sistéma. Visas
parauga sagatavoSanas un analizes darbibas automatiski tiek veiktas sistéma QIlAstat-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, nemot véra parauga tipu.

1. opcija. Uztriepes ievietoSana uztriepes atveré, ja izmanto sausas uztriepes parauga
veidu (2. attéls).

2. attéls. Sausa uztriepes parauga veida ievietoSana uztriepes atveré.
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2. opcija. Parneses pipetes izmanto8ana transportéSanas vides Skidro paraugu dozésanai
galvenaja atveré (3. attéls).

3. attéls. TransportéSanas vides $kidra parauga dozé$ana galvenaja atveré.

Paraugu panemsana un kasetnes ievietoSana

Paraugu savakSana 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.

1. Tiek savakts vienreizlietojamas nazofaringealas uztriepes paraugs.

2. Nazofaringealas uztriepes tampons tiek ievietots vienreizlietojama stobrina, kas
piepildits ar transportéSanas vidi — tikai transportéSanas vides $kidra parauga veida
gadijuma.

3. Parauga informacija tiek manuali uzrakstita uz parauga etiketes vai ta tiek piestiprinata
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge augSpusé.
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4. Paraugs tiek manuali ievietots QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge,

ka noradtts talak.

® Sausas uztriepes parauga veids: nazofaringealas uztriepes parauga tampons tiek
ievietots QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge uztriepes atveré.

® TransportéSanas vides Skidra parauga veids: parauga 300 pL tiek parnests

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

atverg, izmantojot vienu no komplektacija ieklautajam parneses pipetem.

SVARIGI! levietojot transportédanas vides $kidro paraugu, lietotajs vizuali parbauda

parauga parbaudes lodzinu (skatiet nakamo attélu), lai parliecinatos, ka Skidrais

paraugs ir ievietots (4. attéls).

4. attéls. Parauga parbaudes lodzins$ (zila bultina).

5. Parauga svitrkods un QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes
svitrkods tiek ieskenéti QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai QlAstat-

Dx Rise.

6. QlAstat-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. Sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai QlAstat-Dx Rise sakas

testa izpilde.
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Parauga sagatavoS$ana, nukleinskabju amplificéSana un noteikSana

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

1. élgidrais 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. NukleTnskabes no lizéta parauga tiek izdalitas, piesaistot tas kvarca membranai
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes izdaliSanas kamera
haotropo salu un spirta klatbutneé.

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

4. Parauga un PCR reagentu maisijums tiek dozéts QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge kasetnes PCR kameras, kuras ir liofilizéti, analizei specifiski praimeri
un zondes.

5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise sistéma tiek
izveidoti optimalas temperattras profili, lai veiktu efektivu multiplekso real-time
RT-PCR, un veikti reallaika fluorescences mérijumi, lai generétu amplifikacijas Itknes.

6. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise programmattra

interpreté iegttos datus un procesa kontroles materialus un sagatavo testa parskatu.
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Komplekta ietvertie materiali

Komplekta saturs

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Kataloga Nr. 691214

Testu skaits 6
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetne* 6
Transfer pipettes (Parneses pipetes)’ 6

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

T Atseviski iepakotas parneses pipetes, 6 gab., $kidra parauga dozésanai QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge.
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NepiecieSamie materiali, kas netiek piegadati

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 pieejams talak noradritie elementi.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (vismaz viens operativais modulis un viens analizéSanas
modulis) ar programmatdras 1.3 vai jaunaku versiju* VAl QlAstat-Dx Rise (lai iekarta
darbotos, taja jabdt vismaz diviem analizéSanas moduliem) ar programmatdras 2.2 vai
jaunaku versiju VAl QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (vismaz viens operativais modulis PRO un
viens analizéSanas modulis) ar programmatdras 1.6 vai jaunaku versiju.

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 lietotgja rokasgramata (lietoSanai ar programmatdras 1.3 vai
jaunaku versiju) VAl QlAstat-Dx Rise lietotaja rokasgramata (lietoSanai ar
programmataras 2.2 vai jaunaku versiju), VAl QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lietotaja
rokasgramata (lietoSanai ar programmatdras 1.6 vai jaunaku versiju)

QlAstat-Dx jaunaka analizes definicijas faila programmatara, kas paredzéta operativaja

moduli instalétajai Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizei

*DiagCORE® Analyzer ierices, kuras darbojas QlAstat-Dx programmataras 1.3 vai jaunaka versija, var izmantot ka

alternativas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 instrumentiem.

Piezime. Lietojumprogrammas programmatiras 1.6 vai jaunaku versiju nevar instalét

sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Bridingjumi un piesardzibas pasakumi

LietoSanai in vitro diagnostika.

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

SVARIGA PIEZIME. Lidzu, nemiet vera, ka sisttma QlAstat-Dx Rise spéj stradat ar maks. 18
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetném ievades atvilkiné vienlaikus.
Nemiet véra arT, ka ar programmatdras 2.2 vai jaunaku versiju ievades atvilktné vienlaikus var

ievietot un apstradat dazadus panelus.

DroSibas informacija

Stradajot ar kimiskam vielam, vienmér valkajiet piemérotu laboratorijas halatu,
vienreizlietojamus cimdus un aizsargbrilles. Plasaku informaciju skatiet attiecigajas drosibas
datu lapas (DDL). Tas ir pieejamas PDF formata vietné www.qiagen.com/safety, kur var
atrast, apskatit un izdrukat katra QIAGEN komplekta un taja ietverta komponenta droSibas
datu lapu (DDL).

Ar visiem paraugiem, izlietotajam kasetném un parneses pipetém ir jarikojas t3, it ka tie spétu

parnest infekcijas ierosinatajus. Vienmér ievérojiet droSibas pasakumus, kas izklasttti

attiecigajas vadliinijas, pieméram, Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) izdotaja

dokumenta “Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;

Approved Guideline” (M29) vai citos talak noradito organizaciju atbilsto$ajos dokumentos.

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Darba dro§ibas un veselibas
administracija) (Amerikas Savienotas Valstis)

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikas
valdibas ripniecibas veselibas specialistu konference) (ASV)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Veselibai bistamo vielu kontrole)

(Apvienota Karaliste)
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levérojiet savas iestades droSibas procediras biologisko paraugu apstradé. Utilizéjiet
paraugus, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes un parneses

pipetes saskana ar spéka esoSajiem noteikumiem.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetne ir slégta vienreizlietojama
ierice, kura ir visi reagenti, kas ir nepiecieSami paraugu sagatavo$anai un multipleksai real-
time RT-PCR sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise.
Nelietojiet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetni, kurai beidzies
derfiguma termin$, kura izskatas bojata vai no kuras nopldst Skidrums. Utilizéjiet izlietotas
vai bojatas kasetnes saskana ar visiem valsts un vietéjiem veselibas aizsardzibas un darba

droSibas normativajiem aktiem.

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

Piesardzibas pasakumi

Talak sniegtie noradijumi par apdraud&jumu un piesardzibas pasakumi attiecas uz QlAstat-

Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes komponentiem.

Saturs: etanols, guanidina hidrohlorids, guanidina tiocianats, izopropanols, proteinaze K,
t-oktilfenoksipolietoksietanols. Bistami! Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki. Kaitigs,
norijot vai ieelpojot. Var bat kaitigs, saskaroties ar adu. Izraisa smagus adas apdegumus
un acu traumas. Ja ieelpo, var izraisit alergiju vai astmas simptomus, vai apgratinat
elpos$anu. Vai radit miegainibu vai reiboni. Kaitigs Gdens organismiem, ar ilgtermina
é ietekmi. Saskaré ar skabém izdalas |oti toksiska gaze. |zraisa elpcelu koroziju. Sargat
no karstuma/dzirkstelém/atklatas liesmas/karstam virsmam. Nesmékét! Izvairieties
ieelpot puteklus, tvaikus, gazi, dimus, izgarojumus, aerosola dalinas. Lietot
aizsargcimdus, aizsargapgérbu, aizsargbrilles, sejas maskas. Izmantot gazmasku.
JA IEKLUST ACIS: uzmanigi skalojiet ar ideni vairakas mindtes. Iznemt kontaktlécas,
ja tas ir ievietotas un ja to ir viegli izdarit. Turpinat skalot. JA nokllst saskaré vai saistits:
Nekavéjoties sazinieties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU vai arstu/
gimenes arstu. Nogadat cietu$o svaiga gaisa un nodrosinat netraucétu elposanu.
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Kasetnes uzglabasana un lietoSana

Uzglabajiet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes saus3, tira vieta
istabas temperatira (15-25 °C). Neiznemiet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kasetni vai parneses pipetes no to individuala iepakojuma [dz to faktiskai
lietoSanai. Sados apstaklos QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes
var uzglabat [Tdz deriguma terminam, kas uzdrukats uz individuala iepakojuma. Deriguma
termins ir ieklauts arm QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes
svitrkoda, un QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai QlAstat-Dx Rise to

nolasa, kad kasetne tiek ievietota iericé testa izpildei.

Informaciju par to, ka rikoties ar bojatam kasetném, skatiet nodala “DroSibas informacija”.

Paraugu lietoSana, uzglabasana un
sagatavoSana

TransportéSanas vides Skidrie paraugi

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

Talak ir noradtti universala transportéSanas vidé (Universal Transport Medium, UTM)
parauga materialos resuspendéta nazofaringeala uztriepes tampona (Nasopharyngeal
Swab, NPS) uzglabasanas apstakli.

® Lidz 4 stundas istabas temperatira 15-25 °C

® Lidz 3 dienam ledusskapr, 2—8 °C temperattra

® Lidz 30 dienam sasaldéta stavoklt no -25 Iidz -15 °C temperatara
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Sausas uztriepes paraugi

Lai sasniegtu labakos testa rezultatus, izmantojiet svaigi savaktus sausos uztriepes parauga
materialus. Ja nav iesp&jams testu veikt uzreiz un lai nodroSinatu labako sniegumu, talak ir
noradtti ieteicamie glabasSanas nosacijumi sausajam uztriepém.

® Lidz 45 minatém istabas temperattra 15-25 °'C

® Lidz 7 stundam ledusskapr, 2-8 ‘C temperatdra

lekSéja kontrole

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetne ietver pilna procesa iek$&jo
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
iekSéjais kontroles materials nodrosina visu analizéSanas procesa darbibu, tostarp parauga
resuspendéSanas/homogenizacijas, lizes, nukleinskabju izdaliSanas, atgriezeniskas
transkriptazes un PCR, parbaudi.

lek$éjas kontroles pozitivs signals norada, 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

identificétiem mérkiem, bet tas atzist par spéka neesoSiem visus negativos analizes

rezultatus. Tapéc, ja iek8€jas kontroles signals ir negativs, tests ir jaatkarto.
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Protokols: sausas uztriepes paraugi

Paraugu panems$ana, transportéSana un uzglabasana

Savaciet nazofaringealas uztriepes paraugus, izmantojot Copan FLOQSwabs

(kat. Nr. 503CS01) tamponu, saskana ar razotaja ieteiktajam proceddram.

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

Piezime. Attiecas gan uzQlAstat-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! P&c iepakojuma atvérsanas paraugs ir jaievieto QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetné& un 120 minG8u laika ir jaievada sistéma
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai 30 mind$u laika ir jaievada
sistema QlAstat-Dx Rise.

5. attéls. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes atvérsana.
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2. Iznemiet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetni no iepakojuma
un novietojiet to ta, lai svitrkods uz etiketes bltu vérsts pret jums.

3. 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 (6. attéls). Informaciju par
pareizu kasetnes markéSanu skatiet sadala par QlAstat-Dx Rise darbplismu.

6. attéls. Parauga informacijas novietoSana QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kasetnes augsSpuseé.

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

sesss

7. attéls. Uztriepes atveres parauga nodalijuma vaka atvérSana.
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5. levietojiet uztriepes tamponu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kasetné, I1dz ta lizuma vieta atrodas pret piekluves atveri (t.i., uztriepes tamponu dzilak
ievietot vairs nevar) (8. attéls).

8. attéls. Uztriepes tampona ievietoSana QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetné.

6. Parlauziet uztriepes tampona kocinu lizuma vieta, atstajot paréjo uztriepes tamponu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetné (9. attéls).

9. attéls. Uztriepes kocina nolausana.
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7. Stingri aizveriet uztriepes atveres parauga nodaltjjuma vaku, [1dz atskan klikskis
(10. attels).

SVARIGI! Kad paraugs ir ievietots QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kasetné, kasetne ir jaievieto sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 90 mindsu 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 sisttma 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 bridina lietotaju.
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10. attéls. Uztriepes atveres parauga nodalijjuma vaka aizvérsana.
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Testa veik8ana sistema QIAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0

24

. Nospiediet ieslégSanas/izslégSanas 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 “1”.
Sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 statusa indikatoru krasa
mainas uz zilu.

. Nogaidiet, I1dz tiek paradits galvenais ekrans un QlAstat-Dx Analyzer 1.0 statusa

indikatori izgaismojas zala krasa un parstaj mirgot.

. Piesakieties sistéma QIAstat-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 paradits ekrans Login (Pieteikties). Ja iestatljums User Access Control (Lietotaja
piekluves kontrole) ir atspéjots, lietotaja vards/parole netiek pieprasiti, un klist redzams
galvenais ekrans.

. Ja sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nav instaléta analizes

definicijas faila programmatra, pirms testa veik§anas izpildiet instaléSanas noradijumus
(plasaku informaciju skatiet sadala “A pielikums. Analizes definicijas faila instaléSana”).

. Nospiediet pogu Run Test (Izpildtt testu) QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 skarienekrana augséja labaja starr.

. Kad tiek paradita uzvedne, noskengjiet parauga ID svitrkodu uz nazofaringealas

uztriepes parauga (atrodas uz uztriepes tampona blistera iepakojuma) vai noskengjiet
parauga informacijas svitrkodu, kas atrodas QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge kasetnes augSpusé (skatiet 3. darbibu), izmantojot iebivéto svitrkodu
lasttaju QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 priekSpusé (11. attéls).

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

Piezime. Atkariba no izvélétas sistémas konfiguracijas $aja brid1 var bit nepiecieSams
ievadit arT pacienta ID.

Piezime. Sistémas QIAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 noradijumi tiek
paraditi noradijumu josla skarienekrana apakséja dala.
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11. attéls. Parauga ID svitrkoda skenésana.

7. Kad tiek paradita uzvedne, noskenégjiet izmantojamas QlAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel Cartridge kasetnes svitrkodu (12. attéls). Sistéma QlAstat-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 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nepienem
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes, kuru deriguma terming
ir beidzies, kasetnes, kuras ir izmantotas iepriek$, vai kasetnes analizeém, kuras iericé
nav instalétas. Sados gadijumos tiek paradits klGdas zinojums, un QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetne tiek noraidita. Lai iegltu stkaku
informaciju par to, ka instalét analizes, skatiet QIAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QIAstat-Dx
Analyzer 2.0 lietotgja rokasgramatu.

12. attels. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes svitrkoda skenésana.
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8. Atlasiet saraksta attiecigo parauga veidu (13. attéls).

administrator

Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA
Sample ID

2430362

<

Assay Type

RP SARS-Co v

Sample Type

Run Test Module 1 14:43 2017-03-30
SAMPLE TYPE
Swab 4
UTM™m
Cancel
Select Sample Type

13. attéls. Parauga veida atlasi$ana.

9. Tiek paradits ekrans Confirm (Apstiprinat). Parskatiet ievaditos datus un veiciet

10.

26

nepiecieS§amas izmainas, nospiezZot attiecigos skarienekrana laukus un redigéjot

informaciju.

Ja visi attélotie dati ir pareizi, nospiediet Confirm (Apstiprinat). Ja nepiecieSams,

atlasiet atbilsto$o lauku, lai redigétu ta saturu, vai nospiediet Cancel (Atcelt), lai testu

atceltu (14. attéls).
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11.

Ul administrator
RP SARS-CoV-2

TEST DATA

12344 v

Assay Type

RP SARS-Co ~

Sample Type

Swab v

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

- - o
admunistrator Run Test Module 1 12:01 2020-03-11
i i i i |

Cancel

x

14. attéls. levadito datu apstiprinasana.

Parbaudiet, vai QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes
uztriepes atveres un galvenas atveres paraugu vaki ir stingri aizvérti. 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, vérSot svitrkodu uz kreiso pusi un reakcijas kameras uz leju (15. attéls).

Piezime. Nav nepiecieSams QlAstat-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 atverg, un sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0

vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiski parvieto kasetni analizéSanas moduli.
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12.

28

QlAstatDx Anolyz"

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

Atpazistot QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetni, sistema
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. Sistema 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 iestatiSanas laika. Ja ievieto citu, nevis skenéto kasetni, tiek generéta
kltda, un kasetne tiek automatiski izstumta.

Piezime. Lidz Sim bridim testa izpildi var atcelt, nospiezot pogu Cancel (Atcelt)
skarienekrana labas puses apak$éja start.

Piezime. Atkariba no sistémas konfiguracijas iesp&jams, ka operatoram ir vélreiz
jaievada lietotaja parole, lai saktu testa izpildi.

Piezime. Ja atveré netiek ievietota QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kasetne, péc 30 sekundém kasetnes ievietoSanas atveres vaks automatiski
aizveras. Sada gadijuma atkartojiet procediru, sakot ar 16. darbibu.
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13. Kamér notiek testa izpilde, skarienekrana ir redzams atlikusais izpildes laiks.

14. Kad testa izpilde ir pabeigta, tiek paradits ekrans Eject (Izstumt) (16. attéls), un modula

statusa josla tiek paradits viens no talak noraditajiem testa rezultatiem.

O TEST COMPLETED (TESTS PABEIGTS): tests ir sekmigi pabeigts
O TEST FAILED (TESTS NEIZDEVAS): testa izpildes laika radas klada
O TEST CANCELED (TESTS TIKA ATCELTS): lietotajs atcéla testu

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

™~ - @ x
administrator Run Test Module 1 12:01 20200311

IEETECTN I I —

00:00

Ul administrator )

) y
RP SARS-CoV-2 Z. Notinst ON 4

TEST DATA
Sample ID

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

Sample Type

Swab

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

16. attéls. Ekrana Eject (Izstumt) attéls.

15. Skarienekrana nospiediet @ Eject (Izstumt), lai iznemtu QlAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel Cartridge kasetni, un utiliz&jiet to ka biologiski bistamus atkritumus
saskana ar visiem valsts, pagasta un vietgjiem 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, ta automatiski ievirzas atpakal sistema

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0, un kasetnes ievietoSanas atveres
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16.

30

vaks tiek aizvérts. Sada gadijuma nospiediet Eject (Izstumt), lai v&lreiz atvértu
kasetnes ievietoSanas atveres vaku, un iznemiet kasetni.

SVARIGI! Izlietotas QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes ir
jautilizé. Nav iespé&jams atkartoti lietot kasetnes testiem, kuriem uzsakta izpilde, bet

kurus péc tam atcélis operators vai kuriem konstatéta klada.

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

Piezime. Sikaku informaciju par sisttmas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 izmantoSanu skatiet
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lietotaja rokasgramata.

Piezime. Sikaku informaciju par sisttmas QlAstat-Dx Analyzer 2.0 izmantoSanu skatiet
QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 lietotgja rokasgramata.
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Testa izpilde ar sistemu QlAstat-Dx Rise

Piezime. Attéli $aja sadala ir sniegti tikai pieméra noltka, un tie katra analizé var atSkirties.
Sistémas QlAstat-Dx Rise palaiSana

1. Lai palaistu ierici, nospiediet ieslégSanas/izslegSanas pogu sistémas QlAstat-Dx Rise
priek$&ja panelr.

Piezime. Kreisaja pusé aizmuguré savienojumu karbas baroSanas slédzis ir jaiestata

=«

pozicija “I”.
2. Nogaidiet, I1dz tiek paradits ekrans Login (Pieteikties) un gaismas diozu statusa
indikatori izgaismojas zala krasa.

3. Piesakieties sistéma, kad tiek paradits pieteikSanas ekrans.

[TIEL]
aees
CHAGEN

LOGIN

Doaraton I

17. attéls. Ekrans Login (Pieteikties).
Piezime. Péc sekmigas QlAstat-Dx Rise sakotngjas instaléSanas sistémas

administratoram japiesakas, lai iestatitu programmatdras sakotné&jo konfiguraciju.

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

Iznemiet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetni un tas iepakojuma.
Informaciju par parauga pievienoSanu 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”.
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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 pievienosana QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kasetnei

Novietojiet svitrkodu uz QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes
augséjas labas puses (ka noradtts ar bultinu).

18. attéls. Parauga ID svitrkoda uzlik§ana
Svitrkoda maksimalais izmérs: 22 mm x 35 mm. Svitrkodam vienmér ir jaatrodas kasetnes
labaja pusé (ka iepriek$ noradits ar sarkanu krasu), jo kasetnes kreisa puse ir kritiski svariga

parauga automatiskai konstatéSanai (19. attéls).

Piezime. Lai apstradatu paraugus sisttma QlAstat-Dx Rise, uz QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes ir jabat masinlasamam parauga ID svitrkodam.
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19. 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.

Svitrkodam jabat pietiekamas kvalitates. Sistéma spéj nolastt C vai labakas pakapes drukas
kvalitati atbilstosi definicijai standarta ISO/IEC 15416 (linears) vai ISO/IEC 15415 (2D).

Procedira testa veikSanai

Piezime. Darbojoties ar QlAstat-Dx Rise skarienekranu un kasetném, visiem operatoriem
javalka piemeroti individualie aizsardzibas I1dzekli, pieméram, cimdi, laboratorijas

uzsvarcis un aizsargbrilles.

1. Nospiediet pogu OPEN WASTE DRAWER (Atvért atkritumu atvilktni) galvena testu
ekrana labaja apaksgja start (20. attéls).

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

3. Péc kasetnu iznemSanas aizveriet atkritumu atvilktni. Sistema noskené paplati un atkal
parada galveno ekranu (20. attéls). Ja paliktnis iznemts apkopes noltka, pirms

atvilktnes aizvér8anas tas noteikti pareizi jaievieto atpakal.
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4. Nospiediet pogu OPEN INPUT DRAWER (Atvért ievades atvilktni) ekrana labaja
apakséja start (20. attéls).

Ty 8 Tests RESULTS & serrves 5] Losout
Glaen

1 © Ready 2 | @ Ready

3 © Ready 4 | @ Ready

Tap test 10 view details

5  © Ready 6 @ Ready
7 © Ready 8 | @ Ready
0 =
INPORGESS QUEUE (18) OPEN INFUT DRAWER | | OFEN WASTE DRAWER

20. attels. Galvenais testu ekrans.

5. Pagaidiet, I1dz ievades atvilktne atbloké&jas (21. attéls).

"y INPUT DRAWER |5 BEING UNLOCKED

2D

Please wait.
It can take a few seconds.

21. attéls. levades atvilktnes gaidiSanas dialoglodzins.

6. Kad tiek paradita uzvedne, atvelciet ievades atvilktni, lai ta batu atvérta (22. attéls).
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Bl INPUT DRAWER IS U

Pull input drawer to open,

22, attéls. levades atvilktnes atvérSanas dialoglodzins.

7. Tiek paradits dialoglodzins Add Cartridge (Kasetnes pievienoSana), un aktivizéjas
skeneris iekartas priekSpusé. Noskengjiet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kasetnes augSpusé esoso parauga ID svitrkodu ierices priek$pusé (pozicija ir
noradita ar bultu) (23. attéls).

Add Cortridge

S vamgen 9 e
0o )
|

(Z) | oo caridon 0 code

I
@ F—

B SBRL, m

23. attels. Parauga ID skenésanas ekrans.
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8. Péc parauga ID svitrkoda ievadisanas noskengjiet svitrkodu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnei, kuru paredzéts izmantot (pozicija ir noradita ar
bultu). QlAstat-Dx Rise automatiski atpazits izpildamo analizi, balstoties uz QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes svitrkodu (24. attéls).

Piezime. Opcijas Sample type autodetection (Parauga veida automatiska
noteik§ana) iestatijumam jabdt on (leslégts). Izmantojamo parauga veidu sistéma
atpazist automatiski.

9. Ja opcijas Sample type autodetection (Parauga veida automatiska noteikSana)
iestatijums ir off (Izslégts), iespg&jams, atbilstoSais parauga veids ir jaatlasa manuali (ja
attiecinams izmantojamajai analizei).

Piezime. Sistema QlAstat-Dx Rise nepienem QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge kasetnes, kuram ir beidzies deriguma termins vai kuras ir lietotas
ieprieks, ka art gadijuma3, ja iekarta nav instaléts QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel analizes definicijas fails. Sada gadijuma tiek paradits kladas zinojums.

Add Cartridge Sample type sutoderectian is on

s S
Q 448 EARIASE 13456345 |
[Nkt — )

9 Do
O[W:

X CLEAR DATA  CONFIRM DATA

“[wlll'lvl"[-
e el e]e]a]n lllkl
!l - f-1:01-]-

lﬂl[l'l‘
L: 1

24, attéls. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes ID skenéSanas ekrans.

10. lerakstiet pacienta ID (opcijas Patient ID (Pacienta ID) iestatijumam jabat on (leslégts))
(25. attéls), péc tam apstipriniet datus (26. attéls).
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Add Cartridge

Scan sample D code
o 3457306345673456345
o ]
@ [ reepeseno ]
PRI I conrizm paTA

25. attéls. Pacienta ID ierakstiSana.

Add Cartridge ‘Sample type autodstection is on. Q

Scan sample D code.
@ | uszsaaseruasesss
B T T —
9 Respiratory Panel
Type patient 1D
@ | sssausasssss
x ctearpara |

] - = -
e et
£ «

ko

| 1 -

26. attéls. Pacienta ID ierakstiSanas un datu apstiprinasanas ekrans.

11. Péc sekmigas skenéSanas ekrana augsdala uz bridi tiek paradits talak redzamais
dialoglodzin$ (27. attéls).
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Cartridge saved. Put it in the drawer

27. attéls. Ekrans Cartridge saved (Kasetne saglabata).

12. levietojiet kasetni paraugu ievietoSanas atvilktné. Kasetnei paplaté noteikti ir jabat

ievietotai pareizi (28. attéls).

13. Turpiniet kasetnu skenéSanu un ievietoSanu, izpildot iepriek$ aprakstitas darbibas.

Atvilktné var ievietot maks. 18 kasetnes.

SVARIGA PIEZIME. Ludzu, nemiet véra, ka sistéma QlAstat-Dx Rise spéj stradat ar
maks. 18 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetném ievades
atvilktné vienlaikus. Nemiet véra arf, ka ar programmatdiras 2.2 vai jaunaku versiju

ievades atvilkiné vienlaikus var ievietot un apstradat dazadus panelus.

= B AM B 22012021 o900

Cartridge saved. Put it in the drawer

(@) | sean canvidge 10 code

@ [ et )
e D

S
X CLEAR DATA + CONFIRM DATA

28. attels. Ekrans Add cartridge (Kasetnes pievienosana).

14. Kad visas kasetnes ir noskenétas un ievietotas, aizveriet ievades atvilktni. Sistéma

skené kasetnes un sagatavo rindu (29. attéls).

38 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 01/2024



9 INPUT DRA!

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

29. attels. Rindas sagatavosanas ekrans.

15. Péc sekmigas noskenéSanas tiek paradita rinda (30. attéls). Parskatiet raditos datus.
Ja ir radusies kltda, nospiediet pogu OPEN INPUT DRAWER (Atvért ievades atvilktni),
iznemiet attiecigo kasetni un noskengjiet kasetni vélreiz, izpildot 10.—13. darbibu.

¥ Connecte

B TesTs

£ 3323 423435 .

(@ Respiratory SARS-Gov-2

& 42134 75678 . ...

@ Respiratory SARS-Cov-2

[ REsULTS

. 34234 53212

@enD TiE
12:00rm
64533 98753

@eno TIME
12:48pm

& 75623 62384 ...

2
(@) Respiratory SARS-Cov-2

& 21234 64532 ...

) Respiratory SARS-CoV-2

698069 80855
OEND TIHE
12:10em

89876 21234

@END TIvE
12:55em

& 43235 65653 ....

@) Respiratory SARS Cov-2

& 42321 43421 ...

[ Respiratory SARS-CoV-2

67632 32245
@t T
12:25em

43242 12890

©END T e
1108w

& 10283 34126 . ...

@ Respiratory SARS Cov-2

& 33242 32876 ....

@ Respiratory SARS Gov-2

& 87234 70256 ....

[ Respiratory SARS-CoV-2

& 12314 86767 ....

6
(@ Respiratory SARS-CoV-2

D

INPORGESS

53245 54325
OEND TIME
1:38em

23414 76644
@FND TIME

15em

32453 32123
QEND TIME
3:05m

86756 34632

QN TiME
4:00rm

QUEUE (18)

& 23423 44245 ...

@ Respiratory SARS-Cov-2

& 32342 34422 ...

@ Respirtory SARS Cov-2

& 34234 76644 ...

[3) Respiratory SARS-CoV-2

& 23124 53423 ...

(@) Respiratory SARS-Cov-2

30. attels. Paraugu rindas ekrans.
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43245 43245
GEND TIME
1:56pm

89876 23134
OFND TIME

35eM

42324 64532
(@END TIME
3:10em

42345 87654

@END THE
4:10rm

& 42332 67845 .

@ Respiratory SARS CoV-2

& 31232 42332 ...

@ Respiratory SARS-Cov-2

& 23423 53423 ....

[ Respiratory SARS-CoV-2

& 23423 53423 ....

Respiratory SARS-CoV-2

. 67553 42123

OEND TIME
1:55em
64324 31231
@FND TINE
2:450m
53422 53424
@END TIE
3:30pm
53422 53424

QEND TME
3:300m

3 SETTINGS £] Locout

Tap test to view details

OPEN INPUT DRAWER

OPEN WASTE DRAWER
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Piezime. Paraugu seciba ekrana var neatbilst kasetnu secibai ievades atvilktné (ta
atbilst tikai tad, ja visas kasetnes tika ievietotas rinda kopa), un to nevar maintt,
neatverot ievades paplati un neiznemot kasetnes.

Paraugu rindu /apstrades secibu generé QIlAstat-Dx Rise atbilstoSi talak noraditajiem

nosacijumiem.

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

® \/ienam analizes veidam pozicija ievietoSanas paliktnT nosaka secibu rinda.

Ja skarienekrana atlasat kadu testu, ekrana sadala TEST DETAILS (Detalizéta informacija
par testu) tiek paradita plasaka informacija (31. attéls).

Piezime. Sistéma noraida kasetnes, kam ievades atvilktné ir parsniegts maksimalais
stabilitates laiks ievietota stavoklr (aptuveni 300 minates).

£ 22.01-2021 M 2 User Name
F+1++ B TEsTs @ RESULTS £ SETTINGS =) Locout
QUAGEN
& 3323 423435 ... 34234 53212 & 75623 62384 .... 89889 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245 TEST DETAILS X
1 2 3 =
(@ Respiratory SARS-Cov-2 ?;;em [@ Respiratory SARS-Cov-2 ?;‘;“ j";:: (@ Respiratory SARS-Cov-2 ‘13;”"25:; Sampl D Sample Type
83746466367736383  Swab
hasa
& 42134 75678 .... 64533 98753 £ 21234 64532 .... 89876 21234 £ 42321 43421 ... 43242 12899 QlAstat Dx8Respiratory SARS-Cov-2
1 i 6 .
@) Respiretory SARS Gov-2 Qoo e ) Respiretory SARS-Cov-2 opo Tiue @) Respiratory SARS-Cov2 cmome (|,
23423412342342354
& 10283 34126 ... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123 ;“;‘:;’m -
i
7 8 9
irat @enD TIME : ©END TIvE i OEND e
[ Respiratory SARS CoV-2 AR [ Respiratory SARS-CoV-2 D T @ Respiratory SARS Co¥'2 Do Wl o aua e
221022102021 22:50
& 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 ... 89876 23134 & 31232 42332 ... 64324 31231 Poation m ngu sy Position n Queue
5 1
10 " 12
oy BARG OV OEND TINE " SARE-C: ©FD T ratory SARS-C kN T
B mvmnr Rz OOV 2:150m B it SARS 002 2:350m L reptomry SRy cv 2:450M | Couitoe Sersltiumber Cartidge Expratino Date
43252532352 22102022
& 87234 70256 .... 32453 32123 £ 34234 76644 ... 42324 64532 £ 23423 53423 ... 53422 53424 O Ovbosmdsmatont 1200
13 oz 14 . 15 .
[@ Respiratory SARS Co¥-2 S UK ) Respiratory SARS-CoV-2 SEID T @ Respiratory SARS-CoV-2 one e
12314 86767 .... 86756 346 23124 53423 .... 42345 87654
& 867 86751 32 3124 53423 12345 & 23423 53423 53422 53424
16 17 i
ot - @en Tz . » ®enD TImE @ oo T ut
(@ Respiratory SARS Cov-2 e [@ Respiratory SARS-Cov-2 YT Respeatory SARS Cov'2 e
® = (<) 8 B
WEORGESD SEETE(ED) GONFRIM DATA TO RUN OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

31. attels. Paraugu rindas ekrans ar atlasitu analizi, par kuru paradita papildinformacija.

Sadala Test Details (Detalizéta informacija par testu) tiek radita talak uzskaitita informacija
(32. attéls).

® Sample ID (Parauga ID)
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Sample Type (Parauga veids) (atkarigs no analizes)

Assay Type (Analizes veids)

Patient ID (Pacienta ID)

Operator ID (Operatora ID)

Input Tray Load time (levades paplates ievietoSanas laiks)

Estimated end time (Planotais beigu laiks)

Position in Input-drawer (Pozicija ievades atvilktné)

Position in Queue (Pozicija rinda) (Piezime. ST pozicija var at3kirties atbilstosi parauga
stabilitates ilgumam.)

Cartridge serial number (Kasetnes sérijas numurs)

Cartridge expiration date (Kasetnes deriguma termins)

Atliku8ais ilgums sistéma

Piezime. lekarta pavadttais laiks (aptuveni 300 minates) aktivizé paraugu secibu rinda.

TEST DETAILS X

Sample ID Sample Type
83746466367738383 Swab

Assay Type
QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2

Patient ID
23423412342342354
Operator
OperatorlD
Input tray Load time Estimated end time
22:10 22-10-2021 22:59
Position in input tray Position in Queue
5 1
Cartridge Serial Number Cartridge Expiration Date
23432452 30-10-2021

{© Onboard time left 120min

32. attels. Detalizéta informacija par testu.
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16. Kad visi radttie dati ir pareizi, nospiediet pogu CONFIRM DATA TO RUN (Apstiprinat
datus izpildei) ekrana apaksa (31. attéls). Péc tam ir nepiecieS8ams galigais operatora

apstiprinajums testu izpildisanai.

17. Kameér notiek testu izpilde, skarienekrana ir redzams atliku$ais izpildes laiks un cita

informacija par visiem rinda esoSajiem testiem (33. attéls).

B TesTs @ RESULTS @ seTTiNGs ] LogouT
TEST DETAILS x
& 3231 423435 32453 .... 45345 45345 75642 & 12121 897773 23232 ..., 45345 45345 35433
i Respiratory SARS-CoV-2 . @ Respiratory SARS-CoV-2 Sample 10 Semple Type
1 @END TIME 2 QEND TIME
@ 0695 0432 5543 3453 22 :38em ® 2341 2322 2489 4423 4+ 30Fm 12121 09777323232...  Swab
TEST COMPLITED o sy Type
@TEsT Co 62:32 QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2
Puiemt
2341 2321 2489 4423
& 34532 63534 24424 ... 42422 44555 34532 & 34323 424224 44342 ..., 53422 45345 34224 .
Carddge Sl Nusmber Canlitige Expiratin st
g [ Respirstory SARS Cov-2 SEND T o | D Respiratory sas.Gov-z P 234234 22102020
@ 9383 6984 2322 3433 5:18em @ 2341 2322 5333 2322 5:45rm ADF Version
20:32 — 35:32 12
operaar
OperatorlD
& 34345 44354 53432 ... 53422 64532 09666 & 23423 423435 32453 ..., 53322 45345 31442 I [
5 [E) Respiratory SARS-CoV-2 BEND TIME A (@) Respiratory SARS-CoV-2 GEND TIME 22:10 22-10-2021 2259
@ 54333 2234 2343 4244 22:38em ® 5335 2455 5332 5322 22:38m [
<) LOADING ) LOADING 120
7 © Ready 8 @ Ready
® = 0] 2]
IN PORGESS QUEUE (18)

GPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

33. attéls. Testu izpildes informacija rindas ekrana.

Ja-kasetni Sobrid ievieto analizéSanas moduli, tiek paradits zinojums LOADING (Notiek

ievietoSana) un prognozeétais beigu laiks (34. attéls).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855

1 [1] Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME

22 :30pm
5 LOADING

34, attéls. Testa ievietoSanas zinojums un beigu laiks.
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Ja tests notiek, tiek radits pagajusais izpildes laiks un aptuvenais beigu laiks (35. attéls).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[i) Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME
® 9383 6904 4836 3855 5:10epm

20:32

35. attéls. Pagajusa izpildes ilguma un aptuvena beigu laika skats.

Ja tests ir pabeigts, tiek radits zinojums “test completed” (Tests ir pabeigts) un izpildes beigu
laiks (36. attéls).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
(i) Respiratory SARS-CoV-2 GEND TIME
® 9695 9432 5543 3453 272 .30pm

& TEST COMPLETED

36. attéls. Skats Test completed (Tests ir pabeigts).

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 01/2024 43



Protokols: Transportésanas vides skidrie
paraugi

Paraugu panems$ana, transportéSana un uzglabasana

Savaciet nazofaringealas uztriepes paraugus saskana ar uztriepes tamponu razotaja
ieteiktajam proceddram un ievietojiet uztriepes tamponus vidé Universal Transport Medium
(UTM, universala transportésanas vide).

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

Piezime. Attiecas gan uz QlAstat-Dx 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 (37. attéls).
SVARIGI! P&c iepakojuma atvérsanas paraugs ir jaievieto QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetné un 120 mint8u laika ir jaievada sistema
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai 30 mindsu laika ir jaievada
sisttma QlAstat-Dx Rise.

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

3. 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 (38. attéls).

38. attéls. Parauga informacijas novietoSana QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes
augspuseé.

4. Atveriet galvenas atveres parauga nodalijuma vaku QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes priek$pusé (39. attéls).

39. attéls. Galvenas atveres parauga nodalijuma vaka atvér$ana.
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5. Atveriet mégeni ar testéjamo paraugu. lzmantojiet komplektacija ieklauto parneses

46

pipeti, lai Skidrumu ievilktu pipeté I1dz treSajai uzpildes Iinijai (t.i., 300 pl) (40. attéls).
SVARIGI! Pievérsiet uzmanibu, lai pipeté netiek ievilkts gaiss. Ja ka transportésanas
vidi izmanto Copan UTM® universalo transportésanas vidi, pievérsiet uzmanibu, lai
netiek aspiréts neviens stobrina esosais graudins. Ja pipeté tiek ievilkts gaiss vai
dalinas, uzmanigi izvadiet parauga Skidrumu no pipetes atpakal parauga stobrina un
ievelciet Skidrumu vélreiz. Ja ir izmantotas visas seSas komplekta ietvertas pipetes,
izmantojiet citas sterilas pipetes ar iedalam.

40. attéls. Parauga ievilkSana komplektacija ieklautaja parneses pipeté.
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Izmantojot komplektacija ieklauto vienreizlietojamo parneses pipeti, 300 ul parauga
tilpuma uzmanigi parnesiet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kasetné (41. attéls).

41. attéls. Parauga parnese uz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes galveno
atveri.

6. Stingri aizveriet galvenas atveres parauga nodalijuma vaku, l1dz atskan klikSkis (42. attéls).

42. attels. Galvenas atveres parauga nodalijuma vaka aizvérsana.
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7. Vizuali parbaudiet, vai paraugs ir ievietots, apskatot QlAstat-Dx Respiratory SARS-

48

CoV-2 Panel Cartridge kasetnes parauga parbaudes lodzinu (43. attéls).

SVARIGI! Kad paraugs ir ievietots QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge kasetné, kasetne ir jaievieto sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 90 minGsu 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, ir aptuveni 300 mindtes. Sistéma QlAstat-Dx Rise

automatiski konstaté, ja kasetne iericé atrodas ilgaku laiku, neka atlauts, un

automatiski bridina lietotaju.

43. attéls. Parauga parbaudes lodzin$ (zila bultina).
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Testa veik8ana sistema QIAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0

Piezime. Sikaku informaciju par sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 izmantoSanu skatiet

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lietotaja rokasgramata.

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

1. Nospiediet ieslégSanas/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.

2. Nogaidiet, lldz tiek paradits ekrans Main (Galvenais) un QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 statusa indikatori izgaismojas zala krasa un parstaj mirgot.

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

Piezime. Ja ir aktivizéts iestatljums User Access Control (Lietotaja piekluves kontrole),
tiek paradits ekrans Login (Pieteikties). Ja iestatijums User Access Control (Lietotaja
piekluves kontrole) ir atspéjots, lietotaja vards/parole netiek pieprastti, un klust redzams
galvenais ekrans.

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

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

6. Kad tiek paradita uzvedne, noskengjiet parauga ID svitrkodu uz UTM stobrina, kura
atrodas paraugs, vai noskengjiet parauga informacijas svitrkodu, kas atrodas QlAstat-
Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes augSpuseé (skatiet 3. soli),
izmantojot sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 integréto
priek$éjo svitrkodu lasitaju (44. attéls).
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Piezime. Parauga ID var ievadit arT, izmantojot skarienekrana virtualo tastatdru un
atlasot lauku Sample ID (Parauga ID).

Piezime. Atkariba no izvélétas sistemas konfiguracijas $aja bridi var bit nepiecieSams
ievadtt art pacienta ID.

Piezime. Sistemas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 noradijumi tiek

paraditi noradijumu josla skarienekrana apakseéja dala.

44, attéls. Parauga ID svitrkoda skenésana.

7. Kad tiek paradrta uzvedne, noskenégjiet izmantojamas QlAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel Cartridge kasetnes svitrkodu (45. attéls). Sistéma QlAstat-Dx Analyzer
1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiski atpazist izpildamo analizi, balstoties uz

kasetnes svitrkodu.

Piezime. Sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un QlAstat-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 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge kasetne tiek noraidita. Lai iegitu sikaku informaciju par to, ka instalét
analizes, skatiet Q/Astat-Dx Analyzer 1.0 lietotaja rokasgramatu vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0
lietotaja rokasgramatu.
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45. attéls. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes svitrkoda skenésana.
8. — saraksta attiecigo parauga veidu (46. attéls).

administrator Aun Test Module 1 20:58 2019-02-13
JI administrator
| RP 2 Available 3 Available 4 Available
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample 1D
12345 v Swab
Assay Type UTM 5
RP SARS-Co
Sample Type
UutTm v

Cancel
Select Sample Type

46. attels. Parauga veida atlasiSana.

9. Tiek paradits ekrans Confirm (Apstiprinat). Parskatiet ievaditos datus un veiciet
nepiecieSamas izmainas, nospiezot attiecigos skarienekrana laukus un redigéjot
informaciju.

10. Ja visi attélotie dati ir pareizi, nospiediet Confirm (Apstiprinat). Ja nepiecieSams,
atlasiet atbilsto$o lauku, lai redigétu ta saturu, vai nospiediet Cancel (Atcelt), lai testu
atceltu (47. attéls).
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administratar Run Test Module 1 14:44 2017-03-30
Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA

Sample 1D

2430362 v

Assay Type
RP SARS-Co -

Sample Type

utm 2

Cancel
Module 1 | Confirm Test Data or click any field to edit

47. attéls. levadito datu apstiprinasana.

11. Parbaudiet, vai QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes
uztriepes atveres un galvenas atveres paraugu vaki ir stingri aizvérti. Kad sistémas
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un QlAstat-Dx Analyzer 2.0 aug$pusé automatiski atveras
kasetnes ievietoSanas atvere, ievietojiet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge, vérsot svitrkodu uz kreiso pusi un reakcijas kameras uz leju (48. attéls).

Piezime. Nav nepiecieSams QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetni

iespiest sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0. levietojiet to pareizi

kasetnes ievietoSanas atveré, un sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer

2.0 automatiski parvieto kasetni analizéSanas modult.
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48. attéls. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes ievietoSana sistéma QlAstat-Dx Analyzer
1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

12. Atpazistot QlAstat-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 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 atbalsta tikai to

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetni, kas ir izmantota un noskenéta

testa iestatiSanas laika. Ja ievieto citu, nevis skenéto kasetni, tiek generéta kluda, un

kasetne tiek automatiski izstumta.

Piezime. Lidz Sim bridim testa izpildi var atcelt, nospiezot pogu Cancel (Atcelt)
skarienekrana labas puses apak3séja start.

Piezime. Atkariba no sistémas konfiguracijas iesp&jams, ka operatoram ir vélreiz jaievada
lietotaja parole, lai saktu testa izpildi.

Piezime. Ja atveré netiek ievietota QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kasetne, péc 30 sekundém kasetnes ievietoSanas atveres vaks automatiski aizveras. Sada

gadijuma atkartojiet proceddru, sakot ar 17. darbibu.
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13. Kamér notiek testa izpilde, skarienekrana ir redzams atlikusais izpildes laiks.

14. Kad testa izpilde ir pabeigta, tiek paradits ekrans Eject (Izstumt) (49. attéls), un modula

statusa josla tiek paradits viens no talak noraditajiem testa rezultatiem.

® TEST COMPLETED (TESTS PABEIGTS): tests ir sekmigi pabeigts
® TEST FAILED (TESTS NEIZDEVAS): testa izpildes laika radas klada
® TEST CANCELED (TESTS TIKA ATCELTS): lietotajs atcéla testu

SVARIGI! Ja tests neizdevas, iespéjamos iemeslus un norades par to, ka rikoties talak,
skatiet Q/Astat-Dx Analyzer 1.0 vai QIAstat-Dx Analyzer 2.0 lietotgja rokasgramatas sadala
“Problému novérsana”.

- - @ =
administrator Aun Test Module 1 1200 2200311

Ul administratar ) i
RP SARS-CoV-2 Z tinst .

TEST DATA
Sample 1D

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

Sample Type

uTm

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remaove Cartridge

49. attéls. Ekrana Eject (Izstumt) attéls.

15. Skarienekrana nospiediet @ Eject (Izstumt), lai iznemtu QlAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel Cartridge kasetni, un utilizgjiet to ka biologiski bistamus atkritumus
saskana ar visiem valsts, pagasta un vietgjiem 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, ta automatiski ievirzas atpakal sistema

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0, un kasetnes ievietoSanas atveres
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vaks tiek aizvérts. Sada gadijuma nospiediet Eject (Izstumt), lai v&lreiz atvértu
kasetnes ievietoSanas atveres vaku, un iznemiet kasetni.
SVARIGI! Izlietotas QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes ir
jautilizé. Nav iespéjams atkartoti lietot kasetnes testiem, kuriem uzsakta izpilde, bet péc tam
to atcélis operators, vai kurai konstatéta kltda.

16. Kad QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetne ir izstumta, tiek
paradits rezultatu ekrans Summary (Kopsavilkums). Plasaku informaciju skatiet sadala
“Rezultatu interpretéSana”. Lai saktu cita testa izpildes procesu, nospiediet Run Test
(IzpildTt testu).

Piezime. Sikaku informaciju par sisttmas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 izmantoSanu skatiet

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lietotgja rokasgramata.

Piezime. Sikaku informaciju par sistémas QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 izmantoSanu skatiet
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 lietotgja rokasgramata.
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Testa izpilde ar sistemu QlAstat-Dx Rise

Piezime. Sikaku informaciju par sistémas QlAstat-Dx Rise izmantoSanu skatiet
QlAstat-Dx Rise lietotaja rokasgramata.

Piezime. Atteli Saja sadala ir sniegti tikai pieméra noluka, un tie katra analizé var
atskirties.

Sistemas QlAstat-Dx Rise palaiSana

1. Lai palaistu ierici, nospiediet ieslegSanas/izslegSanas pogu sistémas QlAstat-Dx Rise
priekS&ja panelr.
Piezime. Kreisaja pusé aizmuguré savienojumu karbas baro3Sanas slédzis ir jaiestata
pozicija “I".

2. Nogaidiet, l1dz tiek paradits ekrans Login (Pieteikties) un gaismas diozu statusa
indikatori izgaismojas zala krasa.

3. Kad atveras pieteikSanas ekrans, piesakieties sisttma (50. attéls).

50. attéls. Ekrans Login (Pieteikties).
Piezime. Péc sekmigas QlAstat-Dx Rise sakotngjas instaléSanas sistémas

administratoram japiesakas, lai iestatitu programmatdras sakotnéjo konfiguraciju.

56 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 01/2024



QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes sagatavoSana ar
universalajiem transportéSanas vides Skidrajiem paraugiem

Iznemiet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetni un tas iepakojuma.
Informaciju par parauga pievienoSanu 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”

Kad paraugs ir pievienots QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetné,
vienmér parbaudiet, vai abi paraugu vaki ir stingri aizvérti.

Parauga svitrkoda pievieno$ana sistemai QlAstat-Dx

QlAstat-Dx Cartridge augSpusé labaja pusé uzlieciet svitrkodu (noradits ar bultinu)
(51. attéls).

51. attéls. Parauga ID svitrkoda uzlikSana

Svitrkoda maksimalais izmérs: 22 mm x 35 mm. Svitrkodam vieamérir jaatrodas kasetnes
labaja pusé (ka iepriek$ noradits ar zilu krasu), jo kasetnes kreisa puse ir kritiski svariga
parauga automatiskai konstatéSanai (52. attéls).
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Piezime. Lai apstradatu paraugus sisttma QlAstat-Dx Rise, uz QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Cartridge kasetnes ir jabat masinlasamam parauga ID svitrkodam.

52. 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.

Svitrkodam jabiit pietiekamas kvalitates. Sistéma spéj nolastt C vai labakas pakapes drukas
kvalitati atbilstoSi definicijai standarta ISO/IEC 15416 (linears) vai ISO/IEC 15415 (2D).

Procedira testa veikSanai

1. Nospiediet pogu OPEN WASTE DRAWER (Atveért atkritumu atvilktni) galvena testu
ekrana labaja apak$éja start (53. attéls).

2. Atveriet atkritumu atvilktni un iznemiet iepriek$€jas izpildés izmantotas kasetnes.
Parbaudiet, vai atkritumu atvilktné nav izlijusi Skidrumi. Ja nepiecieSams, iztiriet
atkritumu atvilktni, k& aprakstits Q/Astat-Dx Rise lietotaja rokasgramatas sadala

“Apkope”.
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3. Péc kasetnu iznemSanas aizveriet atkritumu atvilktni. Sistema noskené paplati un atkal
parada galveno ekranu (53. attéls). Ja paliktnis iznemts apkopes noltka, pirms

atvilktnes aizvér8anas tas noteikti pareizi jaievieto atpakal.

4. Nospiediet pogu OPEN INPUT DRAWER (Atvért ievades atvilktni) ekrana labaja
apaks$éja start (53. attéls).

e 8 Tests @ Resurs @ SErTiNGs 5] LogouT
QUAGEN
1 @ Ready 2 | @ Ready
3 @ Ready 4 | @ Ready
No tests in progress
5 @ Ready 6 | @ Ready
7 @ Ready 8 @ Ready
fo] = 4] B
PLERIORERS QUEVE (0} OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

53. attéls. Galvenais testu ekrans.

5. Pagaidiet, I1dz ievades atvilktne atblokéjas (54. attéls).

9 INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

n‘)
‘ﬁ

Please wait.
It will take a while.

54, attéls. levades paplates gaidiSanas dialoglodzins.
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6. Kad tiek paradita uzvedne, atvelciet ievades atvilktni, lai ta batu atvérta (55. attéls).

INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

55. attéls. levades atvilktnes atvérSanas dialoglodzins.

7. Tiek paradits dialoglodzins Add Cartridge (Kasetnes pievieno$ana), un aktivizéjas
skeneris priekSpusé. Noskengjiet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kasetnes augSpusé piestiprinato parauga ID svitrkodu ierices priekSpusé (pozicija ir
noradita ar bultu) (56. attéls).

Add cartridge Sample type autodetection is on. *

@ Soan cartridge 1D cade

L J

56. attéls. Parauga ID skenéSanas ekrans.
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8. Péc parauga ID svitrkoda ievadi§anas noskenéjiet svitr-kodu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnei, kuru paredzéts izmantot (pozicija ir noradita ar
bultu). QlAstat-Dx Rise automatiski atpazits izpildamo analizi, balstoties uz QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes svitrkodu (57. attéls).

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

Ja opcijas Sample type autodetection (Parauga veida automatiska noteikSana)
iestatijums ir off (Izslégts), iesp&jams, atbilstoSais parauga veids ir jaatlasa manuali (ja
attiecinams izmantojamajai analizei).

Piezime. Sistema QlAstat-Dx Rise 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 kltdas zinojums.

Add Cartridge e *

(~Scan sarmpla 0 code
Q
Sean cartrigge 0 cade.
—_—

@ [(epmeno \

i ACLEARIATA ]-

57. attéls. Kasetnes ID skenésanas ekrans
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9. lerakstiet pacienta ID (opcijas Patient ID (Pacienta ID) iestatljumam jabat on
(leslégts)), péc tam apstipriniet datus (58. attéls).

Add Cartridge Sarmpi trpe atnaetaionimons ﬂ

~ Sean sampla 1D code

o 198y
|

- Scsncartidge D code-
o Respiratory Penel

Tyvepatent 10
@ | sssaasaasass
PRI © conrinu pata

58. attéls. Pacienta ID ieraksti$ana.
10. Péc sekmigas skenéSanas ekrana augsdala uz bridi tiek paradits talak redzamais
dialoglodzin3 (59. attéls).

@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

59. attéls. Ekrans Cartridge saved (Kasetne saglabata).

11. levietojiet kasetni paraugu ievietoSanas atvilktné. Parliecinieties, ka kasetne ir pareizi
ievietota paplatée.

12. Turpiniet kasetnu skenéSanu un ievietoSanu, izpildot iepriekS aprakstitas darbibas.
Atvilktné var ievietot maks. 18 kasetnes.
SVARIGA PIEZIME. Ludzu, nemiet véra, ka sistéma QlAstat-Dx Rise spéj stradat ar
maks. 18 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetném ievades
atvilktné vienlaikus. Nemiet véra arf, ka ar programmatdras 2.2 vai jaunaku versiju

ievades atvilktné vienlaikus var ievietot un apstradat dazadus panelus.
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@ [ seonconrsgerncose ]
: J

—
@ [ repsienio )

P
X CLEAR DATA l ~ CONFIRM DATA

60. attels. Ekrans Add cartridge (Kasetnes pievienosana).
13. Kad visas kasetnes ir noskenétas un ievietotas, aizveriet ievades atvilktni. Sistéma skené
kasetnes un sagatavo rindu (61. attéls).

<9 INPUT DRAWER IS CLOSED

W)

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

61. attéls. Rindas sagatavosanas ekrans.

Péc sekmigas noskenésanas tiek paradita rinda (62. attéls). Parskatiet raditos datus. Ja ir
radusies klida, nospiediet pogu “open input drawer” (Atvért ievades atvilktni), iznemiet
attiecigo kasetni un noskengjiet kasetni vélreiz, izpildot 10.—13. darbibu.
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sesee B 7ests [ ResuLTs # SETTINGS B LoGOUT
GIGEN

£ nm & am & 230

1 [ Respiratory SARS.Cov-2 OFNGTME | 2 | [ Respiratory SARS-Cov-2 OpTieE | 3 [ Respiratory SARS-Gov-2 DEND TIME
@ 1000 19:04 @om 10:06 @ 10z 19:08
& 2120 & 2128 & 212a

4 (@ Respiratory SARS-CaV-2 @noTMe | 5 | [ Respiratory SARS-CaV-2 @cnpTiac | 6 ] Respiratory SARS-Cov-2 ©cu T
@0 18:18 @ 18:12 @008 18:14
& 2127 & 2126 & s
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@100 19:16 @007 10:18 @ 1008 11:33

Tap test to view details

& 22 & nm & nm

10 [E Respiratory SARS-Cov-2 @enoTmE | 11 [ Respiratory SARS-Cov-2 @enpTiae (12 [ Respiratory SARS-Cov-2 @D TIVE
@8 11:32 @0 1134 @on 11:36
& nn & e & 219

13 [i] Respiratary SARS-CoV-2 ©eno e | 14 [ Respiratory SARS-Cov-2 @:ano e 15 [ Respiratory SARS Cav2 @enD TIvE
@ 11:38 @02 11:40 @wns 11:42
& e &7 £ 11

16 [E Respiratory SARS-Gov-2 @eno e | 17| [ Respiratory SARS Cov-2 @:npTiee 18 [E) Respiratary SARS Cov-2 END TIVE
@0 11:44 @5 12:59 @0 12:58

= [e) ( [S | ]

[N PROGRESS () CONFRIM DATA TO RUN GPEN INPUT DRAWER | | DPEN WASTE DRAWER

62. attéls. Paraugu rindas ekrans.
Piezime. Paraugu seciba ekrana var neatbilst kasetnu secibai ievades atvilktné (ta
atbilst tikai tad, ja visas kasetnes tika ievietotas rinda kopa),-un to nevar maintt,

neatverot ievades paplati un neiznemot kasetnes.

Paraugu rindu /apstrades secibu generé QlAstat-Dx Rise atbilstosi talak noraditajiem

nosacijumiem.

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

® Vienam analizes veidam pozicija ievietoSanas paliktnT nosaka secibu rinda.

Ja skarienekrana atlasat kadu testu, ekrana sadala view details (Detalizéta informacija par
skatu) tiek paradita plaSaka informacija (63. attéls).

Piezime. Sistéma noraida kasetnes, kam ievades atvilktné ir parsniegts maksimalais

stabilitates laiks ievietota stavoklt (aptuveni 300 minates).
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63. attéls. Paraugu rindas ekrans ar atlasitu analizi, par kuru paradita papildinformacija.

2 SETTINGS =] ogout
TEST DETAILS x
sampe 10 Sample Type
2128 utM

assay
QlAstat-Dx & Respiratory SARS-CaV-2 Panel

1815

Candridge Serial Humer Cardridgn Expiraton Date
1123124141412412 22-12-2022
Operator

administrator

Input Drames Load e Exstimater Enc Time.
22-10-2022 12:41:05 22-10-2022 13:05:24.

Fostion ininput Drawer Position n Queve

15 onsear tim et 120

URGENT

[S | ]

GPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Sadala test details (Detalizéta informacija par testu) tiek radita talak uzskaitita informacija
(64. attéls).

Sample ID (Parauga ID)

Sample Type (Parauga veids) (atkarigs no analizes)

Assay Type (Analizes veids)
Patient ID (Pacienta ID)
Operator ID (Operatora ID)

Input Tray Load time (levades paplates ievietoSanas laiks)
Estimated end time (Planotais beigu laiks)

Position in Input-drawer (Pozicija ievades atvilktné)

Position in Queue (Pozicija rinda) (Piezime. ST pozicija var at3kirties atbilstosi parauga

stabilitates ilgumam.)

Cartridge serial number (Kasetnes sérijas numurs)

Cartridge expiration date (Kasetnes deriguma termins)

AtlikuSais ilgums sistéma

Piezime. lekarta pavaditais laiks (aptuveni 300 mindtes) aktivizé paraugu secibu rinda.
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TEST DETAILS X

Sample ID Sample Type
83746466367738383 UTMm

Assay Type
QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2

Patient ID
23423412342342354
Operator
OperatorlD
Input tray Load time Estimated end time
22:10 22-10-2021 22:59

Position in input tray Position in Queue

5 1
Cartridge Serial Number Cartridge Expiration Date
23432452 30-10-2021

{3 onboard time left 120min

64. attels. Detalizeéta informacija par testu.
14. Kad visi radttie dati ir pareizi, nospiediet pogu Confirm data to run (Apstiprinat datus
izpildei) ekrana apaks3a (63. attéls). PEc tam no operatora tiek prasits vél viens

apstiprindjums testu izpildei (65. attéls).

@ Confirm queue X

3  8test(s) in the queue O B8Newtests

X o

CANCEL RUN TEST

65. attéls. Dialoglodzin$ “Confirm queue” (Apstiprinat rindu)

Testu veik8anas laika skarienekrana tiek radits atlikuSais izpildes laiks un cita informacija

par visiem rinda esoS$ajiem testiem (66. attéls).
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£ administrator

B oTEsts @ ResulTs & serTines 5] LogouT
TEST DETAILS x
& 2132 & 2131
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1 [0 QlAstat-Dx ® Respiratary SARS-CoV-2 Panel GEND TIVE [ QiAstat Dx ® Respiratory SARS CoV-2 Panel OEND TIHE 2131 uTM™
@114 : ® 1815 17:88
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—— 28:20 20:58 QIAstat-Dx ® Respiratory SARS-Cov-2 Panel
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& 2138 Seiel Muarioe i
1123124141412472 24122022
3 [T Qlagtat-Dx @ Respiratory SARS-CoV-2 Panel SEND I 4| ® Reod
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@016 17:86 ¥ s
——— 18:26
Dacrator
administrator
I ravwe Losd time Estmated £nd Time
22-10-2022 16:45:45 22102022 17.06:23
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200 10721023
x
ABORT
7 @ Ready 8 @ Ready
® = [ 2]
[N PROGRESS QUEUE (15) GPEN INPUT DRAWER | | DPEN WASTE DRAWER

66. attéls. Testu izpildes informacija rindas ekrana.
Ja-kasetne tiek-ievietota rezZima Analytical Module (AnalizéSanas modulis), tiek paradits

zinojums “test loading” (Testu ieladéSana) un prognozétais beigu laiks (67. attéls).

& 1989
3 (i) Respiratory SARS-CoV-2 OEND TIME
@ 1015 11:11

9 LOADING

67. attéls. Testa ievietoSanas zinojums un beigu laiks.

Ja tests notiek, tiek radits pagajusais izpildes laiks un aptuvenais beigu laiks (68. attéls).

& 1989

[1] Respiratory SARS-CoV-2 ©END TIME

® 1015 11:11
27:47

68. attéls. Pagajusa izpildes ilguma un aptuvena beigu laika skats.
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Ja tests ir pabeigts, tiek radits zinojums “test completed” (Tests ir pabeigts) un izpildes beigu
laiks (69. attéls).

& 1989
3 [i] Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME
@ 1015 11:11

~/ TEST COMPLETED

69. attels. Skats Test completed (Tests ir pabeigts).
Prioritates pieskirsana paraugiem

Ja paraugs jaapstrada steidzami, So paraugu iesp&jams atlasit paraugu rindas ekrana un
apstradat ka pirmo paraugu (70. attéls). Nemiet véra, ka paraugam nav iesp&jams pieskirt
prioritati péc tam, kad rinda ir apstiprinata

Prioritates pieSkirSana paraugam pirms izpildes uzsakSanas

Pirms datu apstiprinaSanas izpildei atlasiet steidzamo paraugu rindas ekrana labaja pusé un
atziméjiet to k& URGENT (STEIDZAMS) (70. attéls). Péc tam paraugs tiek parvietots uz
rindas pirmo poziciju (71. attéls). Nemiet véra, ka prioritati var pieskirt tikai vienam
paraugam.

Piezime. Ir nepiecieSams atvért un aizvért paraugu ievietoSanas atvilktni, jo pretéja
gadijuma nav iesp&jams pieskirt prioritati kasetnei, kas jau ir apstiprinata. Saja bridi poga
Urgent (Steidzami) nav aktiva. Operatoram grafiskaja lietotaja saskarné (GUI) japarslédz
cilne QUEUE (Rinda) uz cilni IN PROGRESS (Notiek), lai redzétu aktivo pogu Urgent
(Steidzami).
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70. attéls. Paraugu rindas ekrans laika, kad tiek atlasits paraugs, kam nosakama prioritate.

Nosakot kadam paraugam prioritati, iespéjams, ka daZiem citiem paraugiem

stabilitates ilgums. So bridinajumu var redzét ekrana labaja stdrt (71. attéls).

BTESTS ) RESULTS @ serTves 5J Losour
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71. attéls. Paraugu rindas ekrans péc tam, kad paraugam ir noteikta prioritate.

P&c rindas apstiprinaSanas var sakt izpildi (72. attéls).
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@ Confirm queue

I 18 Alltest(s) in the queue @ 2newtesis
2 test(s) that may run cut off stability time

& o & 2088

| Test marked as URGENT

£ 103

X
CANCEL

72. attéls. Izpildes ekrana apstiprinasana

Paraugu prioritates noteik8ana izpildes laika

Prioritati paraugam jebkada iemesla dé| var pieskirt arT izpildes laika. Sada gadijuma, ja nav
pieejams AM, lai varétu noteikt prioritati, japartrauc jebkura notiekoSa parauga apstrade
(73. attéels).

@ confirm queue X

Z 18 Alltestin the queue @ 2Newtests

() 2Test that may run out off stability time

& 2086 & 2885

8 Test mark as an URGENT
& e
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 0
CANCEL RUN TEST

73. attéls. Apstiprinasanas dialoglodzins izpildes laika.
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Izpildé esoSa parauga apstrades partrauksana

Parauga apstradi var partraukt skenéanas, ievietoSanas un izpildes laika. Nemiet véra, ka

paraugu péc ta apstrades partrauk$anas nevar izmantot vélreiz; tas attiecas art uz paraugu,

kura apstrade tiek partraukta skenésanas un ievieto$anas laika.

Lai partrauktu parauga apstradi, dodieties uz ekrana cilni In progress (Notiek), atlasiet

paraugu un piespiediet opciju “abort” (Partraukt) ekrana labaja start (74. attéls).

Nav iesp&jams partraukt izpildi, ja paraugs talit tiks ievietots AM vai jau gandriz pabeigta

izpilde un sistéma izglst rezultata datus vai/un tehnisko datu Zurnalfailus no attieciga AM.
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ssses
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@ 1014

28:28

& 2138
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@016
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20:58
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@ Ready
© Ready

74. attéls. Izpilde eso$a parauga apstrades partraukSana

@ seTTiNes ) Losour
TEST DETAILS x
Sempiein ol Trpe

203
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Peten
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Caalpe o e Cadion Expraton Bate
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rgud Draer Lo feve ated Enc e
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S version s Mot S0
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x
ABORT

OPEN INPUT DRAWER | | GPEN WASTE DRAWER

Sistémai nepiecieSams apstiprindjums, lai partrauktu parauga apstradi (75. attéls).
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A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& 13

o @

CANCEL ABORT TEST

75. attéls. Apstiprinajuma dialoglodzins izpildé esoSa parauga apstrades partrauksanai

Pé&c britina paraugs ekrana redzams ka “aborted” (Partraukts) (76. attéls un 77. attéls).

£ ABORTING TEST IS IN PRO

Please wait.

76. attéls. Parauga apstrades partraukSanas gaidiSanas dialoglodzins
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77. attéls. Partrauktais paraugs péc partraukSanas apstiprinasanas
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Rezultatu interpretésana

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

Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiski interpreté un
saglaba testa rezultatus. Kad QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetne
ir izstumta, automatiski tiek paradits rezultatu ekrans Summary (Kopsavilkums) (78. attéls).

78. attéla paradits ekrans sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0

- [=

administrator Summary 11722 2020-03-11

e
-] Available °

Fiun Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
400290548 - -
yaE @ saRs-Cov2 e
’ View
RP SARS-CoV-2 Equivoca Results
Sample Type Nane
uT™ e @
@ ssRs-Covez Options
] ()
I — — Log Qut
[ Frint Report [E] savereport

78. attéls. Rezultatu ekrana Summary (Apkopojums), kura kreisas puses paneli ir redzama sadala Test Data (Testa
dati) un galvenaja paneli sadala testa Summary (Apkopojums), piemérs sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Saja ekrana ir pieejamas vél citas cilnes ar papildu informaciju, un to skaidrojums ir sniegts
nakamajas nodalas.

o Amplification Curves (Amplifikacijas Itknes).
e Melting Curves (Kuanas Iiknes). ST cilne QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ir
atspéjota.

® Test Details (Detalizéta informacija par testu).
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79. attéla paradits ekrans sistéma QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

™ - a X
administrator Summary 08:34 2024-01-11
1 Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Sample ID Controls Passed
125978 Detected e
Assay Type
Parainfluenza virus 2 i
RP SARS-CoV-2 e View
Results
Sample Type Equivocal
Swab None
Tested
Options
@ Parainfluenza virus 2
e Influenza A
[B) summary |~ Amplification C |\ Melting Curves E AMR Genes [Ell Test Deta @
T Log Out
iﬁr Support Package E Print Report E Save Report E] Comment

79. attéls. Rezultatu ekrana Summary (Apkopojums), kura kreisas puses paneli ir redzama sadala Test Data
(Testa dati) un galvenaja paneli sadala testa Summary (Apkopojums), piemérs sistéma QlAstat-Dx Analyzer
2.0.

Sistémai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir papildu cilne:

® AMR Genes (AMR géni). Ta ir atsp&jota QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Piezime. Talak, atsaucoties uz sistému QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 un/vai QIlAstat-Dx

Analyzer 2.0, sniegti ekranuznémumu pieméri, ja skaidrojamas funkcijas ir vienadas.

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

izmantojot krasu kodus un simbolus.

® Pirmaja saraksta ar nosaukumu “Detected” (Noteikts), ir ieklauti visi parauga noteiktie
un identificétie patogéni; to prieksa ir 0 simbols, un tie ir markéti sarkana krasa.

e Ofrais saraksts ar nosaukumu “Equivocal” (Neviennozimigs rezultats) netiek izmantots.

Rezultati ar statusu “Equivocal” (Neviennozimigs rezultats) neattiecas uz QlAstat-Dx
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Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizi. Tapéc saraksts “Equivocal” (Neviennozimigs)
vienmeér bus tukss.

® TreSaja saraksta ar nosaukumu “Tested” (Testéts) ir ieklauti visi parauga testétie
patogéni. Parauga konstatéto un identificéto patogénu prieksa ir zime 0 un tie ir
sarkana krasa. To patogénu prieksa, kas tika testéti, bet netika konstatéti, ir zime 9

un tie ir noradtti zala krasa.

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

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

konkrétais Error Code (Kladas kods).

Ekrana kreisaja pusé tiek paraditi talak noraditie Test Data (Testa dati).
e Sample ID (Parauga ID)

® Assay Type (Analizes veids)

® Sample Type (Parauga veids)

Stkaki dati par analizi ir pieejami atkariba no operatora piekluves tiestbam, izmantojot cilnes
ekrana apak$éja dala (piemeéram, amplifikacijas diagrammas un testa dati).

Parskatu ar analizes datiem var eksportét uz aréju USB atminas ierici. levietojiet USB
atminas ierici viena no QlAstat-Dx Analyzer 1.0 USB portiem un nospiediet Save Report

atlasot testu saraksta View Result (Skatit rezultatu).

Parskatu var nosatit art uz printeri, nospiezot Print Report (Drukat parskatu) ekrana apak$éja

josla.
Amplifikacijas ITknu skatiSana

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

Curves (Amplifikacijas ITknes) (80. attéls).
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80. attels. Ekrans Amplification Curves (Amplifikacijas liknes) (cilne PATHOGENS (Patogéni)).
Stkaka informacija par testétajiem patogéniem un kontroles materidliem tiek paradita
kreisaja pusé bet amplifikacijas lTknes — centra.

Piezime. Ja sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir iesp€&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
(PATOGENI) kreisaja pusé. Lai atlasitu patogénus, kurus radit amplifikacijas diagramma,
nospiediet uz patogéna nosaukuma. Atlasit var vienu, vairadkus vai nevienu patogénu.
Katram patogénam atlasitaja saraksta tiek pieskirta krasa, kas atbilst ar patogénu saistitajai
amplifikacijas ltknei. Neatlasttie patogéni tiek radtti peléka krasa.

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

Lai amplifikacijas diagramma skatitu kontroles materialus, nospiediet cilni CONTROLS

(Kontroles materiali) kreisaja pusé. Nospiediet apli blakus kontroles materiala nosaukumam,
lai to atlasTtu vai atceltu ta atlasi (81. attéls).
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81. attéls. Ekrans Amplification Curves (Amplifikacijas llknes) (cilne CONTROLS (Kontroles)).
Amplifikacijas diagramma ir paradita atlasito patogénu vai kontroles materialu datu Ikne. Lai
parslégtos starp logaritmisko un linearo skalu Y asij, nospiediet pogu Lin (Linears) vai Log

(Logaritmisks) diagrammas kreisaja apakséja star.

X un'Y ass diapazonu var pielagot, izmantojot @ zios satvérgjus uz abam asim. Nospiediet
un turiet nospiestu zilo satvéréju un péc tam parvietojiet to vélamaja vieta uz ass. Lai

atgrieztu noklus&juma veértibas, parvietojiet zilo satveréju uz ass sakumpunktu.

Detalizétas informacijas par testu skatiSana

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

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

Ekrana centra tiek paradita talak noradita Test Details (Detalizéta informacija par testu)
(82. attéls).

e User ID (Lietotaja ID)

® Cartridge SN (Kasetnes sérijas numurs)

e Cartridge Expiration Date (Kasetnes deriguma termins)
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® Module SN (Modula sérijas numurs)

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

Error code (Kladas kods) (ja tads ir)

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

Test Execution Time (Testa izpildes laiks)

Assay Name (Analizes nosaukums)

Test ID (Testa ID)

Test Result (Testa rezultats):

O Positive (Pozitivs) (ja ir konstatéts/identificéts vismaz viens elpcelu patogéns);
O Negative (Negativs) (ja nav konstatéts neviens elpcelu patogéns);
O Invalid (Nederigs)
® Analizé testéto analitu saraksts ar Ct un fluorescences mérkkritérija vértibu pozitiva
signala gadijuma

® |eksgja kontrole ar Cr un fluorescences mérkkritérija vertibu

- - o

administrator ) Test Details 11225 2020:0311
| | —— ' °
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample 1D - L.
400290548 it administrator | e
Assay Tune Car PO00000OT
Asady A \l"lefw
RP SARS-CoV-2 ration Date  2022-12-30 01:00 Results
Sample Type Moduie SN 1369
)
Test Status Completed
Error Code 0x0 Options

est Start Date and Time 2020-03-02 16:27

® . s v 1A [ Test Deta @

Log Out
g Print Repor E] save repart

82. attéls. Ekrana, kura kreisaja panell ir redzama sadala Test Data (Testa dati) un galvenaja paneli — Test Details
(Detalizéta informacija par testu), piemérs.
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lepriekSejo testu rezultatu parlikosana

Lai skatitu iepriekS€jo testu rezultatus, kas tiek glabati rezultatu repozitorija, nospiediet 9

View Results (SkatTt rezultatus) galvenas izvélnes josla (83. attéls).

| = - o

: administrator Test Results 12T 20200311
| —| Available £ 2 £ t °
Run Test
a Sample 1D Assay Operator D Mod  Date/Time Result
400610609 RP SARS-CoV-2  kabuser - 200008031428 @9 pos e
400610518 RP SARS-CoV-2  labuser 2020-03-03 1426 @ neg View

Results

400540228 RP administrator B 2020-03-02 19:59 ﬂ pos
400550141 RP administrator 2020-03-02 1957 n pos @
Options

400290551 RP administrator - 2020-03-02 17:39 ﬂ pos

400550018 RP 201%9-nCoV labuser d 2000-02-2620:34 G neq
K £ Page 16 of 121 > A @
Log Out

| & Remove Filter E Print Report E Save Report D Search

83. attéls. Ekrana View Results (Skatit rezultatus) piemers.

Par katru izpildito testu ir pieejami talak noraditie dati (84. attéls).

e Sample ID (Parauga ID)

® Assay (Analize) (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/laiks) (testa pabeig§anas datums un laiks)

Result (Rezultats) (testa galarezultats: positive (pozitivs) [pos], negative (negativs)
[neg], failed (neizdevas) [fail] vai successful (sekmigs) [suc])

Piezime. Ja sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir iespé&jots
iestatljums User Access Control (Lietotaja piekluves kontrole), dati, kuru skati$anai

lietotdjam nav piekluves atlaujas, tiek slépti, aizstajot ar zvaigznitém.

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

80 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 01/2024



S0 atzimi. Lai atlasttu visu rezultdtu sarakstu, nospiediet @ atzimes apli aug$éja rinda
(84. attéls).

- - B =

adminstrator Test Results 11,27 20200311

F
I 1 avilatie °

Run Test
e Sample ID Assay Operatos 1D Mod  Date/Time Result
@ 100610609 RP SARS-COV-2  labuser 20200303 1428 @ pos 9
@ 0610518 RP SARS-CoV-2  labuser - 202003031426 @ neg View
Results
@ a00540228 RP admirstrator - 2020-03-02 19:59 ' pos
400550141 R administrator 2020:03-02 1957 @ pos @
Options
40029055 RP administeator 20200302 1739 @ pos
400550018 RP2019-nCoV labuser - 202002262034 @ neg
K < Page 16 of 121 > A @
Log Out
Jl Femove Filter g Print Report E Save Report D Search

84. attéls. Piemérs sadalas Test Results (Testa rezultati) atlasiSanai ekrana View Results (Skatit rezultatus).

Lai skatitu konkréeta testa rezultatu, nospiediet jebkura vieta testa rinda.

Lai kartotu sarakstu augo$a vai dilstosa seciba atbilstosi §im parametram, nospiediet uz
kolonnas virsraksta (pieméram, Sample ID (Parauga ID)). Sarakstu var kartot atbilstosi tikai

vienai kolonnai vienlaikus.

Ailé Result (Rezultats) tiek paradits katra testa galarezultats (2. tabula).

2. tabula. Testu rezultatu apraksti

Galarezultats Rezultats Apraksts
Positive (Pozitivs) e pos Vismaz viena patogéna testa rezultats ir pozitivs
Negative (Negativs) e neg Neviens patogéns netika konstatéts
Failed (Neizdevas) o fail Tests neizdevas, jo radas klada vai lietotajs atcéla
testu
Successful (Sekmigs) ° Tests ir pozitivs vai negativs, bet lietotajam nav
suc

piekluves tiesibu testa rezultatu skatiSanai
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Parbaudiet, vai sistemai QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir pievienots
printeris un vai ir instaléts pareizais draiveris. Nospiediet Print Report (Drukat parskatu), lai

izdrukatu parskatus atlasitajiem rezultatiem.

Nospiediet Save Report (Saglabat parskatu), lai atlasttajam rezultatiem saglabatu parskatus
PDF formata areja USB atminas ierice.

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). Izmantojot virtualo tastatdru,
ievadiet mekléSanas virkni un nospiediet Enter (levadit), lai saktu mekléSanu. MekléSanas

rezultatos tiek paradtti tikai ieraksti, kas satur meklésanas tekstu.
Ja rezultatu saraksts ir filtréts, mekléSana attiecas tikai uz filtréto sarakstu.

Nospiediet un turiet nospiestu kolonnas virsrakstu, lai izmantotu filtru, balstoties uz So
parametru. Daziem parametriem, pieméram, Sample ID (Parauga ID), tiek paradita virtuala

tastatdra, lai varétu ievadtt filtra mekléSanas virkni.

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

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

Filtru var nonemt, apaksizvélnes josla nospiezot Remove Filter (Nonemt filtru).

Rezultatu eksportéSana uz USB disku
Lai eksportétu un saglabatu testa rezultatus PDF formata USB diska, jebkura ekrana View

Results (Skatit rezultatus) cilné atlasiet Save Report (Saglabat parskatu). USB ports atrodas
sistemas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un QlAstat-Dx Analyzer 2.0 priekSpusé.
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Rezultatu drukasana

Parbaudiet, vai sistemai QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir pievienots
printeris un vai ir instaléts pareizais draiveris. Nospiediet Print Report (Drukat parskatu), lai

testa rezultatu kopiju nosatitu uz printeri.

Rezultata interpretéSana

Elpcelu organisma rezultats tiek interpretéts ka pozitivs, ja PCR analize ir pozitiva, kas
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 arl A tipa gripas virusa H1N1/2009
apakstipa, Atipa gripas virusa H1 apakstipa vai Atipa gripas virusa H3 apakstipa

noteik&anai. $a skaidrojums ir sniegts talak.

Ja QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizé tiek noteikts sezonas A tipa gripas
virusa H1 apakstipa celms, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ekrana tiek generéti un paradtti 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, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ekrana tiek generéti un paraditi divi

signali: viens atbilst A tipa gripas virusam un otrs — H3 apakstipa celmam.

Ja tiek noteikts pandémijas A tipa gripas viruss/H1N1/2009 celms, QlAstat-Dx Analyzer 1.0
ekrana tiek generéti divi signali: viens atbilst A tipa gripas virusam un otrs — H1N1/2009

celmam.

SVARIGI! Ja ir tikai A tipa gripas virusa signals un netiek generéts neviena cita apakstipa
papildu signals, tas var bdt 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. Art tad, ja ir
noteikts tikai kads no A tipa gripas virusa apakstipiem un nav A tipa gripas virusa papildu

signala, tas var but tapéc, ka virusa koncentracija ir maza.
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Visiem paréjiem patogéniem, kurus var noteikt ar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel analizi, tiek generéts tikai viens signals, ja patogéns atrodas parauga.

lekSejas kontroles interpretéSana

lekSejas kontroles rezultati ir jainterpreté saskana ar 3. tabula sniegto informaciju.

3. tabula. lekséjas kontroles rezultatu interpretéSana

Kontroles rezultats  Skaidrojums Riciba

Passed (Sekmiga) lek$éjas kontroles Izpilde tika sekm1gi pabeigta. Visi rezultati ir derigi, un tos var ieklaut
materials amplificéts  parskata. Noteiktie patogéni tiek zinoti ka “positive” (Pozitivs)”, bet
sekmigi nenoteiktie patogéni tiek zinoti ka “negative” (Negativs).

Failed (Neizdevas)  lek$éja kontrole nav  Tiek zinots par pozitivi atklatu patogénu(-iem), bet visi negativie
izdevusies rezultati (testéts(-i), bet nekonstatéts(-i) patogéns(-)) ir nederigi.

Atkartojiet testéSanu, izmantojot jaunu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetni.
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Rezultatu interpretacija ar sistému QlAstat-Dx Rise

Rezultatu skatiSana ar sistému QlAstat-Dx Rise

Sistéma QIlAstat-Dx Rise automatiski interpreté un saglaba testa rezultatus. Kad izpilde ir

pabeigta, rezultatus var redzeét apkopojuma ekrana Results (Rezultati) (85. attéls).

Piezime. Redzama informacija ir atkariga no operatora piekluves tiestbam.
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searon o e o s one e
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FILTERS O 03 administrator 22032022 173802 0 RP SARS-CoV-2 © Negative  DETAILS
Sttty v g +] o
T o iaa 22032022 17.52.34 D RP SARSCoV-2 @ Negative  DETAILS & ]
Results + | »
: s mommwss  Bewstw: Fa—
Jo— +]
& 2338 inie
O 0 administrator 22032022 182211 I RP SARSCoV-2 © Fositive DETAILS
opersonto + |
[ — 4 pr— nosamw B swscie Quepme [ orras /|
& m8 i 22-03-2022 18:50.0? D RP SARS-CoV-2 [ DETAILS
1 TGS ‘ O3 e administrator ¥ n o © Negative Va
& 2335 [
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o4u saminatratar RO1NmIBNG DRPSARSCov2 ©egatve | DETAILS
& 2332
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O Solctod vl s &
SELECT ALL DESELECT ALL e SAVE REPORTS

85. attels. Apkopojuma ekrans Results (Rezultati).

Ekrana galvenaja dala ir sniegts pabeigto izpilzu parskats, un rezultati tiek paraditi,

izmantojot krasu kodus un simbolus.

® Ja parauga ir noteikts vismaz viens patogéns, rezultatu ailé tiek paradits vards
Positive (Pozitlvs), un tam prieksa ir zime 0

® Ja nav noteikts neviens patogéns un iek$&ja kontrole ir deriga, rezultatu ailé tiek
paradits vards Negative (Negativs), un tam priek8a ir Zime Q

® Ja parauga ir noteikts vismaz viens patogéns un iek§&ja kontrole ir nederiga, rezultatu
ailé tiek paradits termins Positive with warning (Pozitivs ar bridingjumu), un tam
prieksa ir zime 0!.

® Ja testu neizdevas sekmigi pabeigt, tiek paradits zinojums Failed (Neizdevas), kuram
seko konkrétais Error Code (Kladas kods).
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Ekrana ir talak noraditie testa dati (85. attéls).

e Sample ID/Patient ID (Parauga ID/Pacienta ID)
® Operator ID (Operatora ID)

e 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 piekluves tiesibam, izmantojot pogu
Details (Detalizéta informacija) ekrana labaja pusé (pieméram, amplifikacijas diagrammas

un detalizéta informacija par testu) (86. attéls).
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86. attéls. Detalizétas informacijas par testu ekrans.
Ekrana augsdala ir paradita vispariga informacija par testu. Taja ietilpst analizes un parauga

veids, parauga ID, visparéjs testa rezultats, iek$€éjas kontroles statuss un testa statuss.

Ekrana kreisaja pusé tiek raditi visi noteiktie patogéni, ekrana vidusdala ir paraditi visi
patogéni, ko analize var noteikt. Ekrana labaja pusé tiek radita $ada detalizéta informacija
par testu: parauga ID, operatora ID, kasetnes partijas numurs, kasetnes sérijas numurs,
kasetnes deriguma termin$, kasetnes ievietoSanas datums un laiks, testa izpildes datums
un laiks, testa izpildes ilgums, programmaturas un ADF versija un analiz€Sanas modula
sérijas numurs.

86 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 01/2024



Amplifikacijas tknu skati$ana

Lai skatitu testa amplifikacijas ITknes, ekrana apaksdala nospiediet cilni Amplification Curves
(Amplifikacijas Itknes) (87. attéls).
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87. attels. Amplifikacijas Iknu ekrans.

Lai paradritu testétajiem patogéniem atbilsto$as diagrammas, nospiediet cilni PATHOGENS
(PATOGENI) 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 Cr un fluorescences mérkkritérija
vértibas. Patogéni tiek grupéti sarakstos detected (Noteikts) un not detected (Nav noteikts).

Lai skatitu kontroles un atlasttu kontroles, kas attélojamas amplifikacijas diagramma3,
nospiediet cilni CONTROLS (KONTROLES) kreisaja puse.
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lepriekSejo testu rezultatu parlikosana

Lai skatitu iepriek8€jo testu rezultatus, kas ir glabati rezultatu repozitorija, izmantojiet
mekléSanas funkcionalitati galvenaja rezultatu ekrana (88. attéls).
Piezime. Funkcionalitate var bat ierobezZota vai atspé&jota lietotaja profila iestatijumu dél.
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88. attels. Meklésanas funkcionalitate rezultatu ekrana.

Rezultatu eksportéSana uz USB atminas ierici

Lai eksportétu un saglabatu testu parskatu kopiju PDF formata USB atminas iericé, ekrana
Results (Rezultati) atlasiet atseviSku rezultatu vai visus rezultatus, izmantojot pogu Select

All (AtlasTt visu). USB ports atrodas iekartas priekSpusé un aizmuguré.
Piezime. USB atminas ierici ieteicams izmantot tikai Tslaicigai datu glabasanai un

parsatiSanai. USB atminas ierices lietoSanai ir noteikti ierobezojumi (pieméram, atminas

ietilptba vai parrakstiSanas risks), kas janem véra pirms lietoSanas.
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Kvalitates kontrole

Saskana ar ISO prasibam sertificétajai QIAGEN kvalitates vadibas sistémai katra
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes partija ir parbaudita, salidzinot ar
iepriek$ noteiktiem parametriem, lai nodrosinatu pastavigu produkta kvalitati.

lerobezojumi

® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes rezultatus nav paredzéts izmantot
ka vienigo avotu Iemuma par diagnozi, terapiju vai citu pacienta arstéSanu
pienemsanai.

® Pozitivi rezultati neizslédz vienlaicigu inficéSanos ar organismiem, kas nav ieklauti
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizé. Konstatétais ierosinatajs var nebdt
slimibas galigais c€lonis.

® Negativi rezultati neizslédz augsejo elpcelu infekciju. Ne visi akatas elpcelu infekcijas
ierosinataji tiek atklati ar So analizi, un dazu kiinisko iestatijumu jutiba var atskirties no
iepakojuma ieliktnT aprakstitas.

® Ar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizi iegitais negativais rezultats
neizslédz sindroma infekcijas raksturu. Negativus analizes rezultatus var radit vairaki
faktori un to kombinacijas, tostarp paraugu apstrades klidas, analizes mérka
nukletnskabju sekvencu variacijas, tadu organismu izraistta infekcija, kuri nav ieklauti
analizé, ieklauto organismu [imenis, 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 veiktspé&jas raksturlielumi ir
noteikti tikai nazofaringealas uztriepes paraugiem, kas savakti transportéSanas vidé un
kas ir panemti no individiem ar akdtiem elpcelu simptomiem.

® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizi ir paredzéts izmantot kopa ar
veselibas aprupes kultdras standartu organisma atjaunoSanai, serotip€8anai un/vai

antibakterialas uznémibas testéSanai attieciga gadijuma.
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QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes rezultati ir jainterpreté veselibas
aprupes darbiniekiem ar atbilstoSam zinaSanam visu attiecigo kltnisko, 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™*

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ir kvalitativa analize, bet ta nenodroSina
konstatéto organismu kvantitativo vértibu.

Virusu un baktériju nukleTnskabes var pastavét in vivo art tad, ja organisms nav
dzivotspéjigs vai infekciozs. Mérka markiera noteikS8ana nenozimé, ka atbilsto3ais
organisms ir infekcijas vai klinisko simptomu izraisitajs.

VTrusu un bakteriadlo nukleinskabju noteik§ana ir atkariga no pareizas paraugu
savak$anas, apstrades, transporté$anas, uzglabasanas un ievietoSanas QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetné. lepriekSminéto proceddru
nepareiza darbibu veik§ana 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 dominances. Savukart gan negativas, gan pozitivas testa
rezultata jutigas vértibas ir atkarigas no slimibas/organisma dominances. Nemiet véra,
ka augstaka sastopamiba veicina testa rezultatu pozitivo prognoz&jamo vértibu,
savukart zemaka sastopamiba ietekmé testa rezultata negativo prognozéjamo vértibu.
Nelietojiet bojatas kasetnes. Informaciju par to, ka rikoties ar bojatam kasetném, skatiet
nodala “DroSibas informacija”.

" DiagCORE Analyzer ierices, kuras darbojas QlAstat-Dx programmataras 1.3 vai jaunaka versija, var izmantot ka
alternativas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 instrumentiem.
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Veiktspéjas raksturojums

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (kat. Nr.691214) analize tika izstradata,
ievietojot SARS-CoV-2 mérki atseviska QlAstat-Dx Respiratory Panel analizes reakcijas
kamera (kat. Nr. 691211). Ir zinams, ka paraugu sagatavoSana un RT-qgPCR QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetné ir kopigi pasakumi visiem mérka
organismiem. Kasetné apvienotais paraugs un PCR enzima maisijums ir vienadi iedalits
katra reakcijas nodaltfjuma. Ta rezultata un/vai SARS-CoV-2 klinisko paraugu pieejamibas
del atseviSki talak noraditie pétijumi netika veikti vai atkartoti, izmantojot QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Kliniska veiktspeja

Talak aprakstita kiiniska veiktspéja tika pieradita, izmantojot QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un QlAstat-
Dx Analyzer 2.0. QlAstat-Dx Rise izmanto tos paSus analizéSanas modulus ko QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, tapéc QlAstat-Dx Rise vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neietekmé veiktspéju.

TransportéSanas vides Skidrie paraugi

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes veiktspéjas raksturojums tika novértéts
daudzcentru kliniskaja pétljuma, kas tika veikts astonos (8) geografiski dazados pétijuma
centros: piecos (5) ASV un tris (3) ES centros. Nazofaringealas uztriepes parauga materiala
veiktspéja tika novértéta universala transportésanas vidé (Universal Transport Medium, UTM)
(Copan Diagnostics); MicroTest™ M4®, M4RT®, M5® un M6™ (Thermo Fisher Scientific);
BD™ Universal Viral Transport (UVT) System (Becton Dickinson and Company); HealthLink®
Universal Transport Medium (UTM) System (HealthLink Inc.); Universal Transport Medium
(Diagnostic Hybrids Inc.); V-C-M Medium (Quest Diagnostics); UniTranz-RT® Universal
Transport Media (Puritan Medical Products Company); un sausos nazofaringealas uztriepes
parauga materidlos (FLOQSwabs, Copan, kat. Nr. 503CS01). Uztriepi péc parauga
savakSanas ievieto tieSi kasetnes QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
uztriepes atverg, neparnesot skidra vidé.

Sis pétijumam bija planots ka novéro$anas, prospektivi-retrospektiva pétijums, un taja
izmantoja atlikuSos paraugus, kas iegdti no pétamajam personam ar akdtas elpcelu
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infekcijas pazimém un simptomiem. Centriem, kas iesaistijas Saja pétijuma, lidza testét
svaigus un/vai sasaldétus kliniskus paraugus saskana ar protokolu un pétjjuma
centra/konkrétiem noradijumiem.

To paraugu rezultati, kuru testéSanai izmantoja QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
analizi, tika salidzinati ar pétijjuma centra izmantoto standarta veselibas apriipes metozu
rezultatiem, ka arT apstiprinatu un tirdznieciba pieejamu molekularo testéSanas metozu
rezultatiem. ST pieeja nodro$inaja rezultatus par patogéniem, ko nenosaka ar standarta
metodém, un/vai lava galigi izSkirt nesaskanigu rezultatu neatbilstibu. QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes rezultati tika salidzinati ar FilmArray® Respiratory
Panel 1.7 & 2 un SARS-CoV-2 RT-PCR analizi, ko izstradaja Charité — Universitatsmedizin
Berlin Institute of Virology, Berlin, Germany.

Pétijuma ieklava pavisam 3065 kliniskos UTM pacientu paraugus. Kopa 121 paraugs
neatbilda ieklauSanas un neieklauSanas kritérijiem un tapéc netika ieklauts analize.

Kliniska jutiba jeb pozitiva procentuala sakritiba (Positive Percent Agreement, PPA) tika
aprékinata ka 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 attiecibad 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
ieglts 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 kltniska specifiskuma aprekinaSanai izmantoja
kopé&jos pieejamos rezultatus, atnemot attiecigos patiesi un aplami pozitivos organismu
rezultatus. Katra punkta aprékinam aprékinaja precizo binomialo divpuséjo 95% ticamibas
intervalu.

Visparéjo klinisko jutibu (PPA) un vispargjo klinisko specifiskumu (NPA) aprékingja,
izmantojot 2579 paraugu rezultatus.
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Kopa ar QlAstat-Dx Respiratory Panel un QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel analizi
tika noteikti 2575 patiesi pozitivi un 52925 patiesi negativi rezultati, ka arT 76 aplami negativi
un 104 aplami pozitivi rezultati.

4. tabula ir noraditas QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel kliniska jutiguma (vai
pozitivas procentudlas sakritibas) un kliniska specifiskuma (vai negativas procentualas
sakritibas) vértibas ar 95% ticamibas intervalu.

4. tabula. QlAstat-Dx Respiratory Panel analizes veiktspéjas dati

TP/(TP+FN)  Jutiba/ 95% TI TN/TN+FP)  Specifiskums/ 95% TI
PPA (%) NPA (%)

Visparsjais raditajs 2575/2651 97,13 96,42-97,73  52925/53 029 99,80 99,76-99,84

Virusi
Adenoviruss 136/139 97,84 93,85-99,26  2617/2626 99,66 99,35-99,82
Koronaviruss 229E 38/39 97,44 86,82-99,55  2735/2735 100 99,86—100,00
Koronaviruss HKU1 73/74 98,65 92,73-99,76  2690/2696 99,78 99,52-99,90
Koronaviruss NL63 88/97 90,72 83,30-95,04  2677/2677 100 99,86-100,00
Koronaviruss OC43 66/66 100 94,50-100,00 2704/2705 99,96 99,79-99,99
A+B tipa cilvéka 142/147 96,60 92,29-98,54  2627/2629 99,92 99,72-99,98
metapneimoviruss
A tipa gripas viruss 327/329 99,39 97,81-99,83  2407/2430 99,05 98,58-99,37
Atipa gripas virusaH1  0/0 N/A N/A 277412774 100,00 99,86—100,00
apakstips
Atipa gripas virusa 124/126 98,41 94,40-99,56  2634/2639 99,81 99,56-99,92
H1N1 pdm09 apakstips
Atipa gripas virusa H3 ~ 210/214 98,13 95,29-99,27  2558/2561 99,88 99,66-99,96
apakstips
B tipa gripas viruss 177/184 96,20 92,36-98,15  2591/2591 100,00 99,85-100,00
1. tipa paragripas 62/62 100,00 94,17-100,00 2713/2713 100,00 99,86—100,00
viruss (PIV 1)
2. tipa paragripas 8/8 100,00 67,56—-100,00 2768/2768 100,00 99,86—100,00
viruss (PIV 2)
3. tipa paragripas 122/123 99,19 95,54-99,86  2648/2649 99,96 99,79-99,99
viruss (PIV 3)
4. tipa paragripas 38/40 95,00 83,50-98,62  2732/2733 99,96 99,79-99,99
viruss (PIV 4)
A+B tipa respiratori 319/325 98,15 96,03-99,15  2442/2443 99,96 99,77-99,99
sincitialais viruss
Rinoviruss/enteroviruss  385/409 94,13 91,42-96,03  2317/2339 99,06 98,58-99,38
SARS-CoV-2 83/88 94,32 87,38-97,55  171/189 90,48 85,45-93,89
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Turpindjums nakamaja lappusé

4. tabula (turpinajums no iepriek$éjas lappuses)

TP/(TP+FN)  Jutiba/ 95% TI TN/(TN+FP)  Specifiskums/ 95% TI
PPA (%) NPA (%)

Baktérijas
Bordetella pertussis ~ 43/43 100 91,80-100,00  2716/2726 99,63 99,33-99,80
Mycoplasma 66/66 100 94,50-100,00 2703/2705 99,93 99,73-99,98
pneumoniae
Chlamydophila 68/72 94,44 86,57-97,82 2701/2701 100,00 99,86—100,00
pneumoniae

Nav pieejami vert€jami rezultati par Legionella pneumophila un cilvéka boka virusu, jo
noteikS8ana nav bijusi pietiekama (attiecigi 2 un 3 konstatéjumi) un trokst salidzindjuma
metodes rezultatu. ST iemesla dé| boka virusa un Legionella pneumophila jutibas un
specifiskuma papildinaSanai un testéSanai ka aizstajéja kliniskie paraugi tika izmantoti
maksligi izveidoti paraugi. AtlikuSie negativie kliniskie paraugi tika papildinati ar patogéniem
2x, 5x un 10x LoD Itmenos (50 no katra).

Maksligi izveidotie pozitivie paraugi tika salidzinati un randomizéti kopa ar
50 nepapildinatiem negativajiem paraugiem ta, ka analita statuss katra maksligi izveidotaja
parauga bija zinams lietotajiem, kuri So testéSanu veica 1. kliniskas izpétes vieta. Maksligi
izveidoto paraugu testédanas rezultati ir sniegti 5. tabula.

5. tabula. QlAstat-Dx SARS-CoV-2 Respiratory Panel veiktspéjas dati ar maksligi izveidotiem paraugiem

Patogéns Parauga koncentracija NoteikSanas biezums Proporcija (%) 95% TI
2x LoD 25/25 100,00 86,28-100
5x LoD 15/15 100,00 78,20-100
Boka viruss
10x LoD 10/10 100,00 69,15-100
Visparéjais raditajs 50/50 100,00 92,89-100
2x LoD 25/25 100,00 86,28—-100
5x LoD 15/15 100,00 78,20-100
Legionella pneumophila
10x LoD 10/10 100,00 69,15-100
Visparéjais raditajs 50/50 100,00 92,89-100
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QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel analizé tika konstatéti vairaki organismi
370 paraugos. Kopuma 316 paraugi bija divkarSas infekcijas, 46 bija triskarSas infekcijas,

un atliku$ajos paraugos bija 4 vienlaicigas infekcijas (8 paraugi).

Sausas uztriepes parauga materials

Tika analizéti kopuma 333 para veida kliniskie paraugi (UTM nazofaringealas uztriepes
paraugi un nazofaringedlas uztriepes paraugu sausas uztriepes), lai izvértétu sausas
uztriepes parauga materialu kliniskas veiktspé&jas raksturojumus salidzindjuma ar UTM
parauga materialiem. TestéSana tika veikta 4 kiiniskajos centros ES. Mérkis bija uzradit
sausas uztriepes un UTM parauga materialu veiktsp&jas raksturojuma Iidzvértigumu,
izmantojot QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

No pacientiem, kas tika registréti pétfjuma, tika panemtas 2 nazofaringealas uztriepes (viena
no katras nass). Viena uztriepe tika tieSi ievietota QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge kasetné, bet otra uztriepe tika parnesta uz UTM salidzindjuma testé$anai ar

atsevisSku QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetni (paraugu pari).

Kliniska jutiba (jeb PPA) tika aprékinata ka 100% x (TP/[TP + FN]). Patiesi pozitivs (True
Positive, TP) rezultats norada, ka gan sausas uztriepes, gan UTM parauga materidlam tika
ieguts specifiska organisma pozitivs rezultats, bet aplami negativs (False Negative, FN)
rezultats norada, ka sausas uztriepes rezultats specifiskam organismam bija negativs,
turpretim UTM parauga materidla rezultats bija pozitivs. Specifiskums (jeb NPA) tika
aprékinats ka 100% x (TN/[TN + FP]). Patiesi negativs (True Negative, TN) rezultats norada,
ka gan sausas uztriepes, gan UTM parauga materialam specifiskam organismam tika iegtts
negativs rezultats, bet aplami pozitivs (False Positive, FP) rezultats norada, ka sausas
uztriepes rezultats bija pozitivs, turpretim UTM parauga materiadla rezultats specifiskam
organismam bija negativs. Katra punkta aprékinam aprékinaja precizo binomialo divpusé&jo
95% ticamibas intervalu.

Analizei bija pieejami kopuma 319 izvértéjami paraugu paru rezultdti no sakotngji

pieteiktajem 333 paraugu pariem. AtlikuSie 14 paraugu pari neatbilda ieklauSanas

kritérijiem.
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Visparéjo klmnisko jutibu (jeb PPA) vargja aprékinat kopa no 189 pozitiviem mérka
rezultatiem, ko ieguva ar UTM paraugu. Visparéjais kliniskais specifiskums (jeb NPA) tika
aprékinats no 6969 atseviSkiem negativiem mérka rezultatiem, ko ieguva ar UTM
paraugiem. Pozitivajos rezultatos bija ietverti dazadi mérki analizé, un tie reprezentéja
testétas populacijas epidemiologisko stavokli kiiniskas veiktspéjas pétijuma laika (ietverot
SARS-CoV-2 — 2 vietas).

Kopuma tika iegati 179 patiesi pozitivi un 6941 patiesi negativs sausas uztriepes paraugu
rezultats, ka arl 10 aplami negativi (pozitivi UTM paraugiem / negativi sausas uztriepes
paraugiem) un 28 aplami pozitivi (pozitivi sausas uztriepes paraugiem/ negativi UTM
paraugiem) rezultati. Kopuma PPA bija 94,71% (95% TI, 90,54%-97,10%) un NPA bija
99,60% (95% TI, 99,42%—-99,72%), kas liecina par lielu visparéjo korelaciju starp sausas
uztriepes un UTM paraugu veidiem (6. tabula).

6. tabula. Sakritiba starp visparéjo QlAstat-Dx Respiratory Panel sausas uztriepes rezultatu un visparéjo QlAstat-Dx
Respiratory Panel UTM rezultatu visparéjas jutibas un specifiskuma novértéjumu.

Proporcija Divpuséja 95% ticamibas robeza
Grupésanas mainigie Frakcija Procentuala vértiba Apakséja Augséja
NPA 6941/6969 99,60 99,42 99,72
PPA 179/189 94,71 90,54 97,10

Konkréeti: SARS-CoV-2 mérkim tika konstatéti 40 patiesi pozitivi rezultati salidzinajuma starp
UTM paraugiem un sausas uztriepes paraugiem, kas tika testéti ar QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel. So paraugu salidzindjuma laikd netika konstatéti aplami negativi
rezultati. Turklat 181 patiesi negativs un 3 aplami pozitivi (pozitivi sausajiem uztriepes

paraugiem un negativi UTM paraugiem) rezultati tika konstatéti attieciba uz SARS-CoV-2.

Rezultatu atSkirtbas starp UTM paraugiem un sausas uztriepes paraugiem varétu skaidrot
ar dazadajiem paraugu panemsanas veidiem un sausas uztriepes paraugu atSkaidiSanas
efektu transportéSanas vidé. Sausas uztriepes var testét tikai vienu reizi, izmantojot QlAstat-
Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, tapéc $im paraugu veidam nebija iesp&jams veikt
neatbilsmju testéSanu.

96 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 01/2024



Secinajums

Plasa daudzcentru pétfjumu mérkis bija novértet UTM parauga materialu veiktspéju, ka art
sausas uztriepes un UTM parauga materialu veiktspéjas lidzvértigumu, izmantojot QlAstat-
Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizi.

Tika noteikts, ka UTM parauga materiala kopéja kliniska jutiba ir 97,13% (95% TI, 96,42%—
97,73%). Vispargjais klniskais specifiskums 99,80% (95% TI, 99,76%—99,84%).

Tika noteikts, ka sausas uztriepes parauga materiala kopéja kliniska jutiba ir 94,71% (95%
T, 90,54%-97,10%). Sausas uztriepes parauga materiadla kopéjais kliniskais specifiskums
bija 99,60% (95% TI, 99,42%—99,72%).
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Analitiska veiktspéja

Talak aprakstita analitiska veiktspéja tika pieradita, izmantojot QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 izmanto tos paSus analizéSanas modulus ko QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, tapéc QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neietekmé veiktspéju.

Attieciba uz QlAstat-Dx Rise tika veikti 1pasi pétijumi, lai pieraditu parnesi un atkartojamibu.
Talak aprakstitie analitiskas veikispéjas parametri tika pieraditi, izmantojot QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. QlAstat-Dx Rise izmanto tos paSus analizéSanas modulus ko QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, tapéc QlAstat-Dx Rise neietekmé veiktspéju.
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Jutiba (noteikSanas robeza)

Analttiska jutiba jeb noteikS8anas robeza (Limit of Detection, LoD) ir definéta ka zemaka
koncentracija, kura = 95% testéto paraugu generé pozitivu rezultatu.

LoD tika noteikts uz vienu analitu, izmantojot izvélétos celmus®, kas parstav atseviSkus
patogénus, kurus var noteikt ar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel testu. Simulétai
nazofaringealas uztriepes paraugu matricai (Copan UTM kultivétas cilvéka Sidnas)
transportéSanas vides Skidrajiem paraugiem un simulétai sausas uztriepes parauga matricai
(maksliga nazofaringealas uztriepes parauga kultivétas cilvéka Slnas) sausajam uztriepém
tika pievienots viens (1) patogéns vai vairaki, un tas tika testétas 20 atkartojumos. Skidra
parauga darbplisma izmanto nazofaringealas uztriepes paraugu, ko elué UTM un 300 pl
parnes kasetné, turpretim sausas uztriepes darbplisma nazofaringealas uztriepes paraugu
iespéjams parnest tieSi kasetné. Tika sagatavoti sausas uztriepes viltus tamponi, ar pipeti
uzpilinot 50 pl no katra atSkaidita virusa rezerves Skiduma uz tampona un laujot nozat vismaz
20 minates. Uztriepi testéja saskana ar sausas uztriepes parauga protokolu (20. Ipp.).

* Ta ka bija ierobezota piekluve kultivétajam virusam, tika izmantots sintétisks materials (gBlock), ko pievienoja

klTniska negativa matricé, lai noteiktu LoD SARS-CoV-2 mérkim, un sausas uztriepes parauga, lai noteiktu LoD
boka virusa mérkim.

Katra mérka atseviSkas LoD vertibas ir sniegtas 7. tabula.

7. tabula. LoD vértibas, kas tika iegitas tris dazadiem elpcelu mérka celmiem nazofaringealas uztriepes parauga
matrica (Copan UTM kultivétas cilvéka Stinas) un/vai sausaja uztriepé (maksliga nazofaringealas uztriepes parauga
kultivétas cilvéka Siinas), testéjot ar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Patogéns Celms Avots Koncentracija NoteikSanas

A/New Jersey/8/76 ATCC® VR-897 28,1 CEIDso/ml  20/20

A fipa gripas Virusa  » g o ane/59/07 ZeptoMetrix® 0810244CFHI 0,04 TCIDso/ml  19/20
H1N1 apakstips
A/New Caledonia/20/99  ZeptoMetrix 0810036CFHI 28,7 TCIDso/ml*  20/20

A/Virginia/ATCC6/2012  ATCC VR-1811 0,4 PFU/ml 19/20
A tipa gripas virusa

H3N2 apakstips A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI 2,5 TCIDso/ml 20/20

AlPort Chalmers/1/73  ATCC VR-810 3000 CEIDso/ml*  20/20
Atipa gripas virusa  A/VIrginia/ATCC1/2009  ATCC VR-1736 127 PEU/mI*  20/20
H1N1/2009 apakstipt a/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI 14,1 TCIDso/ml  20/20

* Testéts ar Skidro paraugu un viltus sausas uztriepes parauga veidu.
Turpindjums nakamaja lappusé
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7. tabula (turpinajums no iepriekséjas lappuses)

Patogéns Celms Avots Koncentracija NoteikSanas
koeficients
B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807 0,08 PFU/ml 20/20
B tipa gripas viruss B/FL/04/06 ATCC VR-1804 2050 CEIDso/ml* 19/20
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 28,1 CEIDso/ml 20/20
Koronaviruss 229E - ATCC VR-740 9,47 TCIDso/ml* 20/20
- ATCC-1558 0,1 TCIDso/ml 20/20
Koronaviruss OC43 ZeptoMetrix 1,99 TCIDso/ml ~ 19/20
0810224CFHI
_ - ZeptoMetrix 0,70 TCIDso/ml* 20/20
Koronaviruss NL63 0810228CFHI
- ZeptoMetrix 1/300f 19/20
NATRVP-IDI
Koronaviruss HKU1
- Klinisks, S510 240 000 kopijas/ml  19/20
- IDT (gBlock) 500 kopijas/ml 19/20
SARS-CoV-2
England/02/2020 NIBSC 20/146 19 000 kopijas/ml  20/20
1. tipa paragripas viruss (PIV 1) C35 ATCC VR-94 23,4 TCIDso/ml* 20/20
2. tipa paragripas viruss (PIV 2) Greer ATCC VR-92 13,9 TCIDso/ml* 19/20
3. tipa paragripas viruss (PIV 3) C 243 ATCC VR-93 44,1 TCIDso/ml* 20/20
4. tipa paragripas viruss (PIV 4) M-25 ATCC VR-1378 3,03 TCIDso/ml* 20/20
A tipa respiratori sincitialais A2 ATCC VR-1540 2,8 TCIDso/ml* 20/20
VeSS A2 ATCC VR-1540 720 PFU/ml* 20/20
B tipa respiratori sincitialais 9320 ATCC VR-955 0,02 TCIDso/ml 20/20
Peru6-2003 (B2 tips) ZeptoMetrix 1,1 TCIDso/ml 19/20
0810159CFHI
Cilvéka metapneimoviruss
hMPV-16, IA10-2003 ZeptoMetrix 3,0 TCIDso/ml* 20/20
0810161CFHI
GB (adenoviruss B3) ATCC VR-3 94 900 TCIDso/ml  20/20
RI-67 (adenoviruss E4) ATCC VR-1572 15,8 TCIDso/ml 20/20
Adenoid 75 (adenoviruss C5) ATCC VR-5 5,0 TCIDso/ml 20/20
Adenoviruss
Adenoid 71 (adenoviruss C1) ATCC VR-1 5,0 TCIDso/ml 19/20
Adenoviruss C2 ATCC VR-846 28,1 TCIDso/ml 20/20
Adenoviruss C6 ATCC VR-6 505,6 TCIDso/ml 20/20

* Testets ar Skidro paraugu un viltus sausas uztriepes parauga veidu.
1 Relativs atSkaidijums no kradjuma koncentracijas.
* Izmantotas ta pasa celma divas dazadas partijas.

Turpindjums nakamaja lappusé
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7. tabula (turpinajums no iepriek$éjas lappuses)

Patogéns Celms Avots Koncentracija NoteikSanas
koeficients

/US/IL/14-18952 ATCC VR-1824 534,0 TCIDso/ml* 20/20
Enteroviruss (enteroviruss D68)

Ehoviruss 6 (D-1 (Cox)) ATCC VR-241 0,001 TCIDso/ml  19/20

1059 (rinoviruss B14) ATCC VR-284 28,1 TCIDso/ml  20/20

HGP (rinoviruss A2) ATCC VR-482 169,0 TCIDso/ml*  20/20
Rinoviruss

11757 (rinoviruss A16) ATCC VR-283 8,9 TCIDso/ml 20/20

1A tips ATCC VR-1559 5,0 TCIDso/ml 20/20
Chlamydophila pneumoniae TW183 ATCC VR-2282 0,5 TCIDso/mk* 19/20
Chlamydophila pneumoniae  TW183 ATCC VR-2282 85,3 IFU/ml* 20/20
Mycoplasma pneumoniae ~ M129-B7 ATCC 29342 0,1 CFU/ml 20/20
Mycoplasma pneumoniae Pl 1428 ATCC 29085 6,01 CCU/ml 20/20
Legionella pneumophila CA1 ATCC 700711 5370 kopijas/ml  19/20

1028 ATCC BAA-2707 5,13 CFU/ml* 19/20

Bordetella pertussis
AB39 ZeptoMetrix NATRVP-IDI  1/10 000" 19/20

* Testéts ar Skidro paraugu un viltus sausas uztriepes parauga veidu.
T Relativs atSkaidijums no kradjuma koncentracijas.
* Izmantotas ta pasa celma divas dazadas partijas.

Analizes noturiba

Noturigas analizes veikispéjas parbaudes rezultati tika novértéti, analizéjot iekSéjas
kontroles veiktspéju kliniskajos nazofaringealo uztriepju paraugos. Izmantojot QlAstat-Dx
Respiratory Panel analizi, tika analizéti trisdesmit (30) atseviSki nazofaringealas uztriepes
paraugi ar negativu rezultatu uz visiem patogéniem, kurus var noteikt. Visi testétie paraugi
uzradija pozitivu rezultatu un derigu veiktspéju attieciba uz QlAstat-Dx Respiratory Panel
analizes iek$€&jo kontroli.

NeieklauSana (analitiskais specifiskums)

Tika veikts neieklauSanas pétijums ar in silico analizi un in vitro testéSanu, lai novértétu
analitisko specifiskumu attieciba uz elpcelu vai ne elpcelu organismiem, kurus neietver
analize. Sie organismi ietvéra paraugus, kas ir saisttti ar elpcelu analizes organismiem, tacu
ir no tiem atskirigi, vai kas varétu bat no paredzétas testéjamas populacijas savaktajos
paraugos. lzvélétie organismi ir kliniski nozimigi (kolonizé elpcelus vai izraisa elpcelu
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simptomus), tie ir biezi sastopami adas floras vai laboratorijas piesarnotaji, vai tie ir
mikroorganismi, ar kuriem var bat inficéti liela dala iedzivotaju.

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% TCIDso/ml un mérka
baktériju — 108 CFU/ml).

Ar sakotnéjas sekvences analizi tika paredzéts zinams Bordetella sugu krusteniskas
reakcijas lTmenis, ko novéroja, ja tika testéti paraugi ar augstu Bordetella holmesii un dazu
Bordetella bronchiseptica celmu koncentraciju. Saskana ar CDC noradijumiem analizém,
kuras izmanto 1S481 ka mérka apgabalu, izmantojot QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel, ja Bordetella pertussis CT vértiba ir CT > 29, ieteicams apstiprinat specifiskuma testu.
Augstas Bordetella parapertussis koncentracijas gadijuma krusteniskad reakcija netika
noverota. Bordetella pertussis noteikSanai izmantotais mérka géns (ievietoSanas
elements I1S481) ir transpozons, kas pastav arl citas Bordetella sugas. 8. tabula ir sniegts
testéto patogénu saraksts.

8. tabula. Testéto analitiska specifiskuma patogénu saraksts

Veids Patogéns

Bordetella bronchiseptica
Bordetella holmesii

Neisseria elongata
Neisseria gonorrhoeae

Bordetella parapertussis
Chlamydia trachomatis
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli (0157)

Neisseria meningitidis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus

Bakterijas Haemophilus influenzae Staphylococcus epidermidis
Klebsiella oxytoca Stenotrophomonas maltophilia
Klebsiella pneumoniae Streptococcus agalactiae
Lactobacillus acidophilus Streptococcus pneumoniae
Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes
Mycoplasma genitalium Streptococcus salivarus
Mycoplasma hominis
Citomegaloviruss 2. tipa herpes simplex viruss

Virusi Epsteina-Barra viruss Masalu viruss
1. tipa herpes simplex viruss Cicinas
Aspergillus fumigatus

Sénites Candida albicans
Cryptococcus neoformans
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Visi testétie patogéni uzradija negativu rezultatu, un ar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-
2 Panel analizi testétajiem organismiem netika novérota krusteniska reaktivitate (iznemot

Bordetella holmesii un daziem Bordetella bronchiseptica celmiem, ka aprakstits ieprieks).

Visiem QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizé ieklautajiem praimera/zondes
viediem tika veikta in silico analize, nodrosSinot specifisku amplifikaciju un mérka organismu
noteikSanu bez krusteniskas reaktivitates.

Attieciba uz SARS-CoV-2 mérki invitro tika testéts tikai ierobeZots skaits organismu
(Haemophilus  influenzae,  Streptococcus pyogenes, Chlamydophila  pneumoniae,
Streptococcus pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis, MERS koronaviruss, SARS
koronaviruss). Ne in silico, ne in vitro nenovéroja krustenisko reakciju ar kliniski nozimigiem
patogéniem (kolonizé aug$g&jos elpcelus vai izraisa elpcelu simptomus), biezi sastopamiem
adas floras vai laboratorijas piesarnotajiem vai mikroorganismiem.

leklauSana (analitiska reaktivitate)*

Tika veikts ieklauSanas pétijums, lai analizétu dazadu tadu celmu noteikSanu, kas parstav
katra elpcelu panela mérka organismu genétisko daudzveidibu (‘ieklauSanas celmi”).
Pétijuma tika ieklauti visu analitu ieklauSanas celmi, kas raksturigi dazadu organismu
sugam/tipiem (pieméram, ieklauts tika tadu A tipa gripas virusa celmu klasts, kas izdaliti
dazados Jeografiskajos regionos un dazados kalendarajos gados). 9. tabula ir sniegts Saja

pétijluma testéto elpcelu patogénu saraksts.

Neattiecas uz SARS-CoV-2 mérki, jo pétijuma laika ir viens celms.

9. tabula. Testéto analitiskas reaktivitates patogénu saraksts

Patogéns Apakstips/serotips Celms Avots
A/PR/8/34 ATCC VR-1469
A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897
A tipa gripas viruss ~ H1N1
A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 0810244CFHI
A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 0810036CFHI

(Turpinajums nakamaja lappusé)
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9. tabula Testéto analitiskas reaktivitates patogénu saraksts (turpinajums)

Patogéns Apakstips/serotips Celms Avots
A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811
A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI

H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810

AlVictoria/3/75 ATCC VR-822
A/Brisbane/10/07 ZeptoMetrix NATRVP-IDI

A tipa gripas viruss
A/Virginia/ATCC2/2009 ATCC VR-1737
A/Virginia/ATCC3/2009 ATCC VR-1738

H1N1 (pandémisks) A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736

A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI
H1N1/NY/02/09 ZeptoMetrix NATRVP-IDI
B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807
B/FL/04/06 ATCC VR-1804
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295

B tipa gripas viruss  Nav pieejams
B/Panama/45/90 ZeptoMetrix NATFLUB-ERCM
B/Florida/02/06 ZeptoMetrix 810037CFHI
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296
Nav pieejams ATCC VR-740

Koronaviruss 229E

Koronaviruss OC43

Koronaviruss NL63

Koronaviruss HKU1

1. tipa paragripas
Viruss

2. tipa paragripas
Viruss

104

Nav pieejams

Nav pieejams

Nav pieejams

Nav pieejams

Nav pieejams

Nav pieejams

Nav pieejams
Nav pieejams
Nav pieejams
Nav pieejams
Nav pieejams
Nav pieejams
Nav pieejams
C35

n/a

n/a

Greer

Nav pieejams

Nav pieejams

ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC-1558

ZeptoMetrix 0810024CFHI
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ZeptoMetrix 0810228CFHI
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-94

ZeptoMetrix NATPARA1-ST
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-92

ZeptoMetrix 0810015CFHI
ZeptoMetrix NATRVP-IDI

(Turpinajums nakamaja lappusé)
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9. tabula Testéto analitiskas reaktivitates patogénu saraksts (turpinajums)

Patogéns

Apakstips/serotips

Celms

Avots

3. tipa paragripas
VIruss

4. tipa paragripas
viruss

RSV A

RSV B

Cilvéka
metapneimoviruss

Cilvéka
metapneimoviruss

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel lietoSanas instrukcija (rokasgramata)

Nav pieejams

w

Nav pieejams

Nav pieejams

B1
B1
B1
B2
B2
A1
A1l
A2
B1
B1
B1
B2
B2
A1l
A1
A2

C 243

Nav pieejams
Nav pieejams
M-25

CH 19503
Nav pieejams
A2

Gar$

Nav pieejams
9320

18537
WV/14617/85
Nav pieejams
Peru2-2002
I1A18-2003
Peru3-2003
Peru6-2003
Peru1-2002
hMPV-16, 1A10-2003
I1A3-2002
IA14-2003
Peru2-2002
I1A18-2003
Peru3-2003
Peru6-2003
Peru1-2002
hMPV-16, IA10-2003
I1A3-2002
I1A14-2003

ATCC VR-93

ZeptoMetrix NATPARA3-ST
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-1378

ATCC VR-1377
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-1540

ATCC VR-26

ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-955

ATCC VR-1580

ATCC VR-1400
ZeptoMetrix NATRSVB-ST
ZeptoMetrix 0810156CFHI
ZeptoMetrix 0810162CFH
ZeptoMetrix 0810158CFHI
ZeptoMetrix 0810159CFHI
ZeptoMetrix 0810157CFHI
ZeptoMetrix 0810161CFHI
ZeptoMetrix 0810160CFHI
ZeptoMetrix 0810163CFH
ZeptoMetrix 0810156CFHI
ZeptoMetrix 0810162CFH
ZeptoMetrix 0810158CFHI
ZeptoMetrix 0810159CFHI
ZeptoMetrix 0810157CFHI
ZeptoMetrix 0810161CFHI
ZeptoMetrix 0810160CFHI
ZeptoMetrix 0810163CFH

(Turpinajums nakamaja lappusé)
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9. tabula Testéto analitiskas reaktivitates patogénu saraksts (turpinajums)

Patogéns Apakstips/serotips Celms Avots

B21 AV-1645 [128] ATCC VR-256

B7 Gomen ATCC VR-7
Adenoviruss B

B3 GB ATCC VR-3

B3 Nav pieejams ZeptoMetrix NATADV3-ST

C1 Adenoid 71 ATCC VR-1

Cc2 Nav pieejams ATCC VR-846
Adenoviruss C

C5 Adenoid 75 ATCC VR-5

C6 Nav pieejams ATCC VR-6
Adenoviruss E E4 RI-67 ATCC VR-1572

Nav pieejams Nav pieejams ZeptoMetrix 0601178NTS
Boka viruss

Nav pieejams ZeptoMetrix MB-004 (partija 317954)

Enteroviruss A EV-A71 EV-A71 ZeptoMetrix 0810236CFHI

E-11 Gregory ATCC VR-41

E-30 Bastianni ATCC VR-1660

CV-A9 Griggs ATCC VR-1311

CV-B1 Conn-5 ATCC VR-28
Enteroviruss B

CV-B2 Ohio-1 ATCC VR-29

CV-B3 Nancy ATCC VR-30

E-17 CHHE-29 ATCC VR-47

Nav pieejams Ehoviruss 6 (D-1 (Cox)) ATCC VR-241

Enteroviruss C

Enteroviruss D

Rinoviruss A

Rinoviruss B

106

CV-A21
D68
EV-D68
A1

1A

A2

A16
HRV-1B
HRV-A39
B14

Kuykendall [V-024-001-012]
US/IL/14-18952
US/MO/14-18947

Nav pieejams

Nav pieejams

HGP

11757

B632

209

1059

ATCC VR-850

ATCC VR-1824

ATCC VR-1823
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-1559

ATCC VR-482

ATCC VR-283

ATCC VR-1645

ATCC VR-340

ATCC VR-284

(Turpinajums nakamaja lappusé)
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9. tabula Testéto analitiskas reaktivitates patogénu saraksts (turpinajums)

Patogéns Apakstips/serotips Celms Avots
C. pneumoniae  Nav pieejams CWL-029 ATCC VR-1310
1 Pl 1428 ATCC 29085
Nav pieejams M129 ZeptoMetrix
M. pneumoniae NATMPN(M129)-ERCM
Nav pieejams M129-B7 ATCC 29342
Nav pieejams Ttona ierosinataja FH celms [NCTC 10119] ATCC 15531
CA1 ATCC 700711
Legionella pneumophila apakss. ATCC 43703
L. pneumophila Nav pieejams Pneumophilal169-MN-H
Nav pieejams ZeptoMetrix MB-004
(partija 317955)
apakss. PneumophilalPhiladelphia-1 ATCC 33152
1028 ATCC BAA-2707
B. pertussis Nav pieejams A639 ZeptoMetrix NATRVP-IDI
18323 [NCTC 10739] ATCC 9797

Parbauditajas koncentracijas visi parbauditie patogéni uzradija pozitivus rezultatus.
Blakusinfekcijas

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

parauga.

Viena parauga apvienoja dazadus organismus augstas un zemas koncentracijas. Organismi
tika izveléti péc atbilstibas, sastopamibas un QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kasetnes izkartojuma (mérka organismu sadalijums dazadas reakcijas kameras).

Analtti tika pievienoti nazofaringealas uztriepes parauga matricai (UTM kultivétas cilvéka
S0nas) ar augstu koncentraciju (50x LoD koncentracija) un zemu koncentraciju (5x LoD
koncentracija) un testéti dazadas kombinacijas. 10. tabula ir noraditas $aja pétijuma testéto

blakusinfekciju kombinacijas.
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10. tabula. Testéto blakusinfekciju kombinaciju saraksts

Patogeéni Celms Koncentracija
A tipa gripas viruss/H3N2 apakstips ~ A/Virginia/ATCC6/2012 50x LoD
Adenoviruss C5 Adenoid 75 5x LoD
A tipa gripas viruss/H3N2 apakstips  A/Virginia/ATCC6/2012 5x LoD
Adenoviruss C5 Adenoid 75 50x LoD
3. tipa paragripas viruss C243 50x LoD
A tipa gripas viruss/H1N1/2009 NY/03/09 5x LoD
3. tipa paragripas viruss C243 5x LoD
A tipa gripas viruss/H1N1/2009 NY/03/09 50x LoD
A tipa respiratori sincitialais viruss A2 50x LoD
B tipa gripas viruss B/FL/04/06 5x LoD
A tipa respiratori sincitialais viruss A2 5x LoD
B tipa gripas viruss B/FL/04/06 50x LoD
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
B tipa respiratori sincitialais viruss 9320 50x LoD
Boka viruss Nav pieejams 5x LoD
B tipa respiratori sincitialais viruss 9320 5x LoD
Boka viruss Nav pieejams 50x LoD
Koronaviruss OC43 Nav pieejams 50x LoD
Rinoviruss B, HRV-B14 1059 5x LoD
Koronaviruss OC43 Nav pieejams 5x LoD
Rinoviruss B, HRV-B14 1059 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 Nav pieejams 50x LoD
A tipa respiratori sincitialais viruss A2 5x LoD
Koronaviruss 229E Nav pieejams 5x LoD
A tipa respiratori sincitialais viruss A2 50x LoD
B tipa respiratori sincitidlais viruss 9320 50x LoD
Koronaviruss NL63 Nav pieejams 5x LoD
B tipa respiratori sincitialais viruss 9320 5x LoD
Koronaviruss NL63 Nav pieejams 50x LoD
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Visas testétas blakusinfekcijas uzradija pozitivu rezultatu attieciba uz abiem patogéniem
zemas un augstas koncentracijas kombinacija. Nav novérota ietekme uz rezultatiem
blakusinfekciju klatbatnes dé|.

Interferéjosas vielas

Saja pétijuma tika izvértéta potenciali interfergjoso vielu ietekme uz QlAstat-Dx Respiratory
Panel analizes veiktspéju. Interferéjosas vielas ietver endogénas vai eksogénas vielas, kas

parasti atrodamas nazofarneksa, vai kas var nonakt NPS paraugos to savak$anas laika.

InterferéjoSo vielu testéSanai tika izmantota izvéléto paraugu kopa, kas aptver visus panela
elpcelu patogénus. Interferéjosas vielas tika pievienotas izvélétajiem paraugiem tada limen,
kas péc prognozes parsniedz vielas koncentraciju, kura visticamak tiks konstatéta autentiska
nazofaringealas uztriepes parauga materiala. Izvélétie paraugi tika testéti ar un bez
potenciali inhib&josas vielas piedevas tieSam paraugu salidzindjumam. Paraugiem bez

patogéniem tika pievienotas ari potenciali inhibéjosas vielas.

Neviena no testétajam vielam neliecinaja par mijiedarbibu ar iek$€jo kontroli vai kombinétaja
parauga ieklautajiem patogéniem. 11., 12.un 13..tabuld ir sniegtas ar QIlAstat-Dx

Respiratory Panel testéto interfergjoso vielu koncentracijas vértibas.

11. tabula. Testétas endogénas vielas

Viela Koncentracija

Cilvéka genoma DNS 50 ng/pl

Cilvéka pilnasinis Tilpumkoncentracija 10%
Cilvéka mucins Tilpumkoncentracija 0,5%

12. tabula. Testétie konkuréjosie mikroorganismi

Mikroorganisms (avots) Koncentracija
Staphylococcus aureus (ATCC CRM-6538) 1,70E+08 CFU/ml
Streptococcus pneumoniae (ATCC 6303) 1,25E+07 CFU/ml
Haemophilus influenzae (ATCC 49766) 6,20E+08 CFU/mlI
Candida albicans (ATCC CRM-10231) 1,00E+06 CFU/mI
1. tipa herpes simplex viruss (ATCC VR-1789) 1,60E+07 TCIDso/ml
Cilvéka citomegaloviruss (ATCC NATCMV-0005) 2,0E+04 TCIDso/ml
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13. tabula. Testétas eksogénas vielas

Viela Koncentracija

Deguna aerosols Utabon® (deguna aizlikuma mazinatajs) Tilpumkoncentracija 10%

Deguna aerosols Rhinomer® (salstdens $kidums) Tilpumkoncentracija 10%

Tobramicins 6 mg/ml

Mupirocins Masas dala 2,5%
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 sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx
Rise.

Viena QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un divas QlAstat-Dx Rise iericés
apstradaja simuléta NPS matricas paraugus ar mainigiem Tpasi pozitiviem un negativiem

paraugiem.

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

Reproducéjamiba

Lai pieraditu QlAstat-Dx Respiratory Panel analizes atkartojamu veiktspéju sistéma QlAstat-
Dx Analyzer 1.0, izvéléto paraugu kopums, kas ietvéra zemas koncentracijas analitus (3x
LoD un 1x LoD) un negativus paraugus, tika testéts transportéSanas vides Skidrajos

paraugos un sausaja uztriepé.
TransportéSanas vides $Skidrais paraugi tika testéti atkartojumos, izmantojot dazadas
QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge kasetnu partijas, testi tika izpilditi dazadas QlAstat-

Dx Analyzer 1.0 sistémas, un tos izpildija dazadi operatori dazadas dienas.

Reproducéjamiba un atkartojamiba ietekmé& SARS-CoV-2 mérki tada pasa veida ka citi
mérka organismi, kas nodro$inati QlAstat-Dx Respiratory Panel.
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14. tabula. Veiktspéjas reproducéjamibai testéto elpcelu patogénu saraksts transportésanas vides Skidrajos
paraugos

Patogéns Celms

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

A tipa gripas virusa H3 apakstips A/Virginia/ATCC6/2012
A tipa gripas virusa H1N1 pdm apakstips A/SwineNY/03/2009

B tipa gripas viruss
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

hMPV

Boka viruss

Mycoplasma pneumoniae

Chlamydophila pneumoniae

Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

B/FL/04/06

Nav pieejams

Nav pieejams

Nav pieejams

Nav pieejams

C35

Greer

C 243

M-25

A16

JUS/IL/14-18952 (enteroviruss D68)
RI-67 (adenoviruss E4)
9320

Peru6-2003 (B2 tips)
Klniskais paraugs
M129-B7 (1. tips)
TW183

CA1

1028
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15. tabula. Pozitivas/negativas sakritibas kopsavilkums reproducéjamibas testéSanai transportéSanas vides

Skidrajos paraugos

Koncentracija Patogéns

Paredzamais

NoteikSanas
rezultats koeficients

% sakritiba ar paredzamo rezultatu

3x LoD

1x LoD

Negativs

3x LoD
1x LoD

Negative
(Negativs)

3x LoD

1x LoD

Negative
(Negativs)

* Noteik$anas koeficients attiecas uz abiem mérka virusiem — A tipa gripas virusu un H1 apakstipu.
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A tipa gripas virusa
H1 apakstips*

Koronaviruss HKU1
PIV-2

C. pneumoniae
RSVB

A tipa gripas virusa
H1 apakstips*
Koronaviruss HKU1
PIV-2

C. pneumoniae
RSVB

A tipa gripas virusa
H1 apakstips*
Koronaviruss HKU1
PIV-2

C. pneumoniae
RSVB

Boka viruss

Boka viruss

Boka viruss

B tipa gripas viruss
Koronaviruss 229E
PIV-4a
Enteroviruss D68
hMPV B2

B. pertussis

B tipa gripas viruss
Koronaviruss 229E
PIV-4a
Enteroviruss D68
hMPV B2

B. pertussis

B tipa gripas viruss
Koronaviruss 229E
PIV-4a
Enteroviruss D68
hMPV B2

B. pertussis

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel lietoSanas instrukcija (rokasgramata)

Positive (Pozitivs) 20/20

Positive (Pozitivs) 20/20
Positive (Pozitivs) 20/20
Positive (Pozitivs) 20/20
Positive (Pozitivs) 20/20
Positive (Pozitivs) 20/20

Positive (Pozitivs) 19/20
Positive (Pozitivs) 19/20
Positive (Pozitivs) 20/20
Positive (Pozitivs) 20/20
Negativs 80/80
Negative (Negativs 80/80
Negative (Negativs 80/80
Negative (Negativs 80/80
Negative (Negativs 80/80

Positive (Pozitivs) 20/20
Positive (Pozitivs) 20/20
Negative (Negativs 80/80

Positive (Pozitivs) 20/20
Positive (Pozitivs) 20/20
Positive (Pozitivs) 20/20
Positive (Pozitivs) 20/20
Positive (Pozitivs) 20/20
Positive (Pozitivs) 20/20
Positive (Pozitivs) 19/20
Positive (Pozitivs) 20/20
Positive (Pozitivs) 20/20
Positive (Pozitivs) 19/20
Positive (Pozitivs) 19/20
Positive (Pozitivs) 20/20
Negative (Negativs 80/80
Negative (Negativs 80/80
Negative (Negativs 80/80
Negative (Negativs 80/80
Negative (Negativs 80/80
Negative (Negativs 80/80

100

100
100
100
100
100

95

95

100
100
100
100
100
100
100

100
100
100

100
100
100
100
100
100
95

100
100
95

95

100
100
100
100
100
100
100

(Turpinajums nakamaja lappusé)
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15. tabula Pozitivas/negafivas sakritfibas kopsavilkums reproducéjamibas testéSanai sausas uztriepes

paraugos (turpingjums)

Paredzamais

NoteikSanas

% sakritiba ar

Koncentracija Patogéns rezultats koeficients paredzamo rezultatu
Gripas viruss H1N1 (pdm)t Positive (Pozitivs) 20/20 100
Koronaviruss OC43 Positive (Pozitivs) 20/20 100
3x LoD PIV-3 Positive (Pozitivs) 20/20 100
Rinoviruss A16 Positive (Pozitivs) 20/20 100
M. pneumoniae Positive (Pozitivs) 20/20 100
Gripas viruss H1N1 (pdm)t Positive (Pozitivs) 20/20 100
Koronaviruss OC43 Positive (Pozitivs) 20/20 100
3x LoD PIV-3 Positive (Pozitivs) 20/20 100
Rinoviruss A16 Positive (Pozitivs) 20/20 100
M. pneumoniae Positive (Pozitivs) 20/20 100
Gripas viruss H1N1 (pdm)t Positive (Pozitivs) 20/20 100
Koronaviruss OC43 Positive (Pozitivs) 20/20 100
1x LoD PIV-3 Positive (Pozitivs) 20/20 100
Rinoviruss A16 Positive (Pozitivs) 20/20 100
M. pneumoniae Positive (Pozitivs) 20/20 100
Gripas viruss H1N1 (pdm)t Negative (Negativs) 80/80 100
. Koronaviruss OC43 Negative (Negativs) 80/80 100
z‘,‘\fg;a"t‘{fs) PIV-3 Negative (Negativs) 80/80 100
Rinoviruss A16 Negative (Negativs) 80/80 100
M. pneumoniae Negative (Negativs) 80/80 100
A tipa gripas virusa Positive (Pozitivs) 20/20 100
H3 apakstips* Positive (Pozitivs)  20/20 100
LoD Koronaviruss NL63 Positive (Pozitivs)  20/20 100
PIV-1 Positive (Pozitivs)  20/20 100
Adenoviruss E4 Positive (Pozitivs)  20/20 100
L. pneumophila
A tipa gripas virusa Positive (Pozitivs) 19/20 95
H3 apakstips* Positive (Pozitivs)  20/20 100
—_ Koronaviruss NL63 Positive (Pozitivs)  20/20 100
PIV-1 Positive (Pozitivs)  20/20 100
Adenoviruss E4 Positive (Pozitivs)  20/20 100
L. pneumophila
A tipa gripas virusa Negative (Negativs) 80/80 100
H3 apakstips* Negative (Negativs) 80/80 100
Negative Koronaviruss NL63 Negative (Negativs) 80/80 100
(Negativs) PIV-1 Negative (Negativs) 80/80 100
Adenoviruss E4 Negative (Negativs) 80/80 100

* NoteikSanas koeficients attiecas uz abiem mérka virusiem — A tipa gripas virusu un H1 apakstipu.

L. pneumophila

T Noteikdanas koeficients attiecas uz abiem mérka virusiem — A tipa gripas virusu un H1/pandémisko apakstipu

* Noteikanas koeficients attiecas uz abiem mérka virusiem — A tipa gripas virusu un H3 apakstipu.
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Sausas uztriepes paraugi tika testéti atkartojumos, izmantojot dazadas QIlAstat-Dx

Respiratory 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 QIAstat-Dx®

Respiratory SARS-CoV-2 Panel kasetné

16. tabula. Veiktspéjas reproducéjamibai testéto elpcelu patogénu saraksts sausas uztriepes paraugos

Patogéns

Celms

B tipa gripas viruss

Koronaviruss OC43

3. tipa paragripas viruss

Rinoviruss

Adenoviruss

Mycoplasma pneumoniae

SARS-CoV-2

B/FL/04/06

Nav pieejams

C 243

HGP (rinoviruss A2)
GB (adenoviruss B3)
P 1428
England/02/2020

17. tabula. Pozitivas/negativas sakritibas kopsavilkums reproducéjamibas testéSanai sausas uztriepes paraugos

NoteikSanas % sakritiba ar

Koncentracija  Patogéns Centrs Paredzamais rezultats koeficients paredzamo rezultatu
1. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
2. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
B tipa gripas viruss
3. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
Viss Positive (Pozitivs) 90/90 100
1. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
2. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
3x LoD Koronaviruss OC43
3. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
Viss Positive (Pozitivs) 90/90 100
1. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
2. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
PIV-3
3. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
Viss Positive (Pozitivs) 90/90 100
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17. tabula. Pozitivas/negativas sakritibas kopsavilkums reproducéjamibas testéSanai sausas uztriepes paraugos

NoteikSanas

% sakrifiba ar

Koncentracija  Patogéns Centrs Paredzamais rezultats koeficients paredzamo rezultatu
1. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
2. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
B tipa gripas viruss
3. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
Viss Positive (Pozitivs) 90/90 100
1. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
2. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
Koronaviruss OC43
3. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
Viss Positive (Pozitivs) 90/90 100
1. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
2. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
PIV-3
3. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
Viss Positive (Pozitivs) 90/90 100
1. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
2. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
3x LoD Rinoviruss
3. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
Viss Positive (Pozitivs) 90/90 100
1. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
2. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
Adenoviruss
3. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
Viss Positive (Pozitivs) 90/90 100
1. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
2. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
M. pneumoniae
3. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
Viss Positive (Pozitivs) 90/90 100
1. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
2. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
SARS-CoV-2
3. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
Viss Positive (Pozitivs) 90/90 100
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17. tabula (turpinajums)

NoteikSanas

% sakritiba ar

Koncentracija  Patogéns Centrs Paredzamais rezultats koeficients paredzamo rezultatu
1. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
B tipa gripas 2. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
viruss 3. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
Viss Positive (Pozitivs) 90/90 100
1x LoD 1.centrs  Positive (Pozitivs) 30/30 100
Koronaviruss 2. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
0C43 3. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
Viss Positive (Pozitivs) 90/90 100
1. centrs Positive (Pozitivs) 28/30 93,3
PIV-3 2. centrs Positive (Pozitivs) 29/30 96,6
3. centrs Positive (Pozitivs) 29/30 96,6
Viss Positive (Pozitivs) 86/90 95,6
1. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
2. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
Rinoviruss
3. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
Viss Positive (Pozitivs) 90/90 100
1. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
_ 2. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
1x LoD Adenoviruss 3.centrs  Positive (Poxzitivs) 30/30 100
Viss Positive (Pozitivs) 90/90 100
1. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
. 2. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
M. pneumoniae
3. centrs Positive (Pozitivs) 28/30 93,3
Viss Positive (Pozitivs) 88/90 97,8
1. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
2. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
SARS-CoV-2
3. centrs Positive (Pozitivs) 30/30 100
Viss Positive (Pozitivs) 90/90 100
1. centrs Negative (Negativs) 690/690 100
Negative - 2. centrs Negative (Negativs) 690/690 100
(Negativs) 3. centrs Negative (Negativs) 690/690 100
Viss Negative (Negativs) 2070/2070 100

Visi testétie paraugi generéja paredzéto rezultatu (sakrittba 95-100%), uzradot QlAstat-Dx

Respiratory Panel analizes atkartojamibas veiktspéju.
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Atkartojamibas testéSanas raditaji liecina, ka sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 izpildita
QlAstat-Dx Respiratory 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 sistémas un vairakas
QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge kasetnu partijas.

Atkartojamibas 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 nazofaringeadlas uztriepes parauga matrica un negativos paraugos. Pozitivajos
paraugos ieklautie patogéni bija B tipa gripas viruss, koronaviruss OC43, PIV3, rinoviruss,
adenoviruss, M. pneumoniae un SARS-CoV-2. Paraugi tika testéti atkartojumos, izmantojot
divas kasetnu partijas. Salidzindjuma nolokos pétljums ietvéra testéSanu ar astoniem
analizatoriem QlAstat-Dx Analyzer. 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 91,1-100,0% 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 veiktspéja ir
lfdzvertiga QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 veiktspéjai.

Paraugu stabilitate

Tika veikts parauga stabilitates pétijums, lai analizétu glabasanas apstaklus kliniskiem
paraugiem (simuléta paraugu matrica transportéSanas vides Skidrajiem paraugiem un
sausas uztriepes paraugu tipam), kurus paredzéts testét ar QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel analizi.

Simulétai nazofaringealas uztriepes parauga matricai (Copan UTM kultivétas cilvéka Siinas)
tika pievienots zemas koncentracijas virusu vai baktériju kultGru materials (piemé&ram,
3x LoD). Testéjamie paraugi tika uzglabati talak noraditajos apstaklos.

® 4 stundas no 15 °C Iidz 25 °C

® 3dienasno2°Clidz8 °C

e 30 dienas no—-15°C Iidz-25 °C

® 30 dienas no-70 °C Iidz-80 °C
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Visi patogéni tika sekmigi noteikti dazadas uzglabasanas temperatdras un péc dazadiem
terminiem, kas liecina, ka paraugi ir stabili noraditajos uzglabasanas apstaklos un terminos.

Paraugu stabilitate simulétd parauga matricé transportéSanas videi netika noteikta Tpasi
SARS-CoV-2. Tomér paraugu materiala stabilitates testéSana tika veikta ar Coronavirus
229E, HKU1, OC43 un NL63, patogéniem no ta pasa virusa apak$saimes, un veiktspé&ju
neietekméja paraugu uzglabasana pirms analizes iepriek§ minétajos apstaklos.

Maksliga NPS simuléSanas matrica un HelLa Slnas tika papildinatas ar virusu vai baktériju
kultdras materialu zema koncentracija (pieméram, 1x LoD un 3x LoD) pirms pievieno$anas
uztriepei (sausas uztriepes parauga veids). Sausas uztriepes paraugus ieteicams testét
uzreiz péc savakSanas. Tacu tika veikta papildu paraugu stabilitates testéSana, nodroSinot
papildu laiku, lai sauso uztriepi no savakSanas vietas nogadatu iericé. Testéjamie paraugi
tika uzglabati talak noraditajos apstaklos.

® 45 mindtes no 15 °C Iidz 25 °C

® 7stundasno?2°Clidz8 °C

Visi patogéni tika sekmigi noteikti dazadas uzglabasanas temperatdras un péc dazadiem
terminiem, kas liecina, ka paraugi ir stabili noraditajos uzglabasanas apstaklos un terminos.
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Pielikumi

A pielikums. Analizes definicijas faila instaléSana

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes definicijas fails ir jainstalé sistema
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 jaunus analizes definicijas failus instalétu sistéma 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 QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel analizes definicijas fails.

Piezime. Analizes definicijas faili ir pieejami vietné www.giagen.com. Analizes definicijas
fails (faila tips .asy) pirms instaléSanas sisttma 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, 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) (89. attéls).
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89. attéls. Ekrans Assay Management (Analizu parvaldiba).

nospiediet yes (Ja).
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. Nospiediet ikonu Import (Importét) ekrana apak$éja kreisaja pusé.
. Atlasiet analizei atbilstoSo failu, kas jaimporté no USB diska.

. Tiek paradits dialoglodzins, kas apstiprina faila augSupieladi.

. Analize tiek aktivizéta, atlasot opciju Assay Active (Aktiva analize) (90. attéls).

B x

11:38 2020-03-11

® Cancel

Run Test

View
Results

©

Options

Log Out

90. attéls. Analizes aktivizéSana.

. Var tikt paradits dialoglodzins, lai paSreizéjo versiju aizstatu ar jaunu. Lai aizstatu,

8. Pieskiriet aktivo analizi lietotajam, nospiezot pogu Options (Opcijas) un péc tam pogu

120

User Management (Lietotaju parvaldiba). Atlasiet lietotaju, kuram jaatlauj izpildit

analizi. Péc tam sadala “User Options” (Lietotaja opcijas) atlasiet Assign Assays

(Pieskirt analizes). lespéjojiet analizi un nospiediet pogu Save (Saglabat) (91. attéls).
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91. attéls. Aktivas analizes pieskirSana.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel lietoSanas instrukcija (rokasgramata)

01/2024

121



B pielikums. Glosarijs

Amplifikacijas ITkne: vairaku amplikonu reala laika RT-PCR amplifikacijas datu grafisks
attélojums.

AnalizéSanas modulis (AM): Galvenais QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0
aparatdras modulis, kas nodro$ina testu izpildi, izmantojot QlAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel Cartridge kasetnes. Procesa vadibu nodroSina operativais modulis. Ar vienu
operativo moduli var savienot vairakus analizéSanas modulus.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: sisttmu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veido operativais modulis un
analizé$anas modulis. Operativais modulis vai viens operativais modulis PRO ietver
elementus, kas nodroSina savienojuma ar analizéSanas moduli izveidi, ka arT lauj lietotajam
veikt darbibas ar sistemu QlAstat-Dx Analyzer 1.0. AnalizéSanas modulis ietver paraugu
testéSanas un analizéSanas aparattru un programmatdru.

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

QlAstat-Dx Rise: sisttma QlAstat-Dx Rise Base ir in vitro diagnostikas ierice izmantoSanai
ar QlAstat-Dx analizém un moduliem QlAstat-Dx Analytical Module, un molekularajos
lietojumos ta nodrosina pilnigu automatizéSanu no parauga sagatavo$anas Iidz real-time
PCR konstatéSanai. Sistému var izmantot gan nejauSas piekluves, gan pakeSveida
testéSanai, un sistémas caurlaidspéju var palielinat Iidz 160 testiem/diena, ieklaujot maks.
8 analizé8anas modulus. Sistéma ietver arT vairaku testu priek3€jo atvilktni, kura vienlaikus
var ievietot maks. 18 testus, un atkritumu atvilktni, kur automatiski izmest izpilditos testus,
tadéjadi uzlabojot sistémas automatiskas darbibas efektivitati.

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

IFU (Instructions For Use): lietoSanas instrukcija.

Galvena atvere: atvere QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetné, kas
paredzéta transportéSanas vides Skidrajiem paraugiem.
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NukleTnskabes: biopoliméri vai mazas biomolekulas, kuras veido nukleotidi, kas ir monoméri
un kurus veido tris komponenti: 5-oglekla cukurs, fosfatu grupa un slapekla baze.
Operativais modulis (OM): 1pasa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 aparatira, kas nodroSina 1-
4 analizéSanas modulu (AM) lietotaja interfeisu.

Operativais modulis PRO (OM PRO): Tpasa QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 aparatdra, kas
nodros$ina 1-4 analizéSanas modulu (AM) lietotaja interfeisu.

PCR (Polymerase Chain Reaction): Polimerazes kédes reakcija (Polymerase Chain
Reaction)

RT (Reverse Transcription): reversa transkripcija

Uztriepes atvere: atvere QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetng, kas
paredzéta sausajam uztriepém.

Lietotajs: Persona, kas lieto QlAstat-Dx Analyzer 1.0/QlAstat-Dx Analyzer 2.0/QlAstat-Dx
Rise un QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetni paredzétaja veida.
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C pielikums. Garantijas atruna

IZNEMOT, KA PAREDZETS QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes
PARDOSANAS NOTEIKUMOS UN NOSACIJUMOS, QIAGEN NEUZNEMAS NEKADU
ATBILDIBU UN ATSAKAS NO JEBKADAS SKAIDRAS VAl NETIESAS GARANTIJAS
SAISTIBA AR QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes
IZMANTOSANU, TOSTARP ATBILDIBU VAI GARANTIJAS ATTIECIBA UZ ATBILSTIBU,
PIEMEROTIBU KONKRETAM MERKIM VAl JEBKADA PATENTA, AUTORTIESIBU VAI
CITA INTELEKTUALA TPASUMA PARKAPUMU JEBKUR PASAULE.
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Atsauces

10.

11.

12.

13.

. Slimtbu kontroles un profilakses centri (CDC). Nacionalais imunizacijas un elpoSanas

celu slimibu centrs (NCIRD). Virusu slimibu nodalas (DVD) timekla vietne.

. Pasaules Veselibas organizacija. PVO faktu lapa Nr. 221, 2016. gada novembris. Gripa

(sezonala). www.who.int/mediacentre/factsheets/fs211/en/index.html. Skatits
2016. gada novembrt.

. Timekla vietne Flu.gov. Par gripu. www.cdc.gov/flu/about/index.html

. Slimibu kontroles un profilakses centri (CDC). Slimibas un stavokli: Cilvéka paragripas

virusi (HPIV). www.cdc.gov/parainfluenza/index.html

. Slimibu kontroles un profilakses centri (CDC). Slimibas un stavokli: Respiratori

sincitiala virusa infekcija (RSV). www.cdc.gov/rsv/

. Slimibu kontroles un profilakses centri (CDC). Slimibas un stavokli: Adenovirusi.

www.cdc.gov/adenovirus/index.html

. Slimibu kontroles un profilakses centri (CDC). Slimibas un stavokli: Enteroviruss bez

poliomieltta. www.cdc.gov/non-polio-enterovirus/about/index.html

. Slimibu kontroles un profilakses centri (CDC). Slimibas un stavokli: Mycoplasma

pneumoniae infekcija. www.cdc.gov/pneumonia/atypical/mycoplasma/index.html

. Slimibu kontroles un profilakses centri (CDC). Slimibas un stavokli: Garais klepus.

www.cdc.gov/pertussis/

Kltnisko un laboratorijas standartu institats (CLSI) Protection of Laboratory Workers
from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (M29) (Laboratorijas
darbinieku aizsardziba pret arodinfekcijam,; Apstiprinata vadiinija) (M29).

BLAST: Pamata vietgjas izlildzinaSanas mekléSanas riks.
https://blast.ncbi.nim.nih.gov/Blast.cgi

Schreckenberger, P.C. and McAdam, A.J. (2015) Point-counterpoint: large multiplex
PCR panels should be first-line tests for detection of respiratory and intestinal

pathogens. J Clin Microbiol 53(10), 3110-3115.

Slimibu kontroles un profilakses centri (CDC). Slimibas un stavokli: Koronaviruss
(COVID-19). www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/index.html
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Simboli

Nakamaja tabula ir noraditi simboli, kas var tikt izmantoti markéjuma vai $aja dokumenta.

Satur reagentus, kuru daudzums ir pietiekams <N> reakcijam

*

Izlietot I1dz

In vitro diagnostikas mediciniska ierice
Kataloga numurs

LO Partijas numurs

Materiala numurs (pieméram, komponenta mark&ums)

NEEE

IzmantoSanai aug$éjos elpcelos

“an

Burts “R” attiecas uz rokasgramatas redakciju, bet burts “n
norada redakcijas numuru

A
=

Temperatdras ierobezojums

Razotajs

Skatit lietoSanas instrukcijas

Uzmanibu!

Eiropas CE atbilstibas zime
Sérijas numurs

Nelietot atkartoti

YO R ER -

]

Sargat no saules gaismas

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

g°"
4

Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs

126 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 01/2024



Informacija par pasutiSanu

Produkts Saturs Kat. Nr.

QlAstat-Dx Respiratory SARS- 6 testiem: 6 atseviSki iepakotas QlAstat- 691214
CoV-2 Panel Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge kasetnes un 6 atseviski

iepakotas parneses pipetes

Saistitie produkti

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

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 QlAstat-Dx Analytical Module 1 gab., 9002828
QIAstat-Dx Operational Module PRO
1 gab. un attieciga aparatira un
programmatdra, kas paredzéta
molekularo diagnostikas QlAstat-Dx
analizes kasetnu apstradei

QlAstat-Dx Rise lekarta QlAstat-Dx Rise 1 gab. un 9003163
attiecigie piederumi un programmatura,
kas paredzéta molekularo diagnostikas
QlAstat-Dx analizes kasetnu apstradei

Jaunako informaciju par licencéSanu un produktiem specifiskas atrunas skatiet attiecigaja
QIAGEN komplekta rokasgramata vai lietotdja rokasgramata. QIAGEN komplektu
rokasgramatas un lietotaja rokasgramatas ir pieejamas vietné www.giagen.com, vai tas var
pieprasit no QIAGEN tehnisko pakalpojumu dienesta vai vietéja izplatitaja.
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Dokumenta parskatijumu vésture

Datums Izmainas
Versija 2, redakcija 1 Programmatiras versijas 2.2 izlai$ana
2. versija, 2. redakcija QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ieklausana

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes ierobezots licences ligums

1 produkta izmanto$ana nozimé, ka katra produkta pircéjs vai lietotajs piekrit talak sniegtajiem nosacijumiem.

1. So produktu drikst lietot tikai saskana kopa ar produktu nodrosinatajiem protokoliem un $o rokasgramatu un tikai kopa ar sastavdalam, kas ietilpst $aja
komplekta. Uznémums QIAGEN nepieskir nekada veida licenci uz nevienu no ta intelektualajiem fpasumiem, lai $aja komplekta ietvertas sastavdalas
izmantotu kopa ar jebkadam sastavdalam, kas neietilpst $aja komplekta, vai ar tam apvienotu, iznemot gadijumus, kas aprakstiti kopa ar produktu
piegadatajos protokolos un $aja rokasgramata, ka arf papildu protokolos, kas pieejami timekla vietné www.giagen.com. Dazus no Siem papildu protokoliem
QIAGEN lietotajiem ir nodro$inajusi QIAGEN lietotaji. QIAGEN nav veicis $o protokolu rlipigu testéSanu vai optimizésanu. Uznémums QIAGEN nedz
apliecina, nedz garanté, ka tie neparkapj treSo personu tiesibas.

Uznémums QIAGEN nesniedz citas garantijas, iznemot skaidri noraditas licences, ka Sis komplekts un/vai ta lietoSana parkapj treSo pusu tiesibas.

Sis komplekts un ta sastavdalas ir licencétas vienreizéjai lietodanai, un tas nedrikst izmantot atkartoti, atjaunot vai pardot talak.

Uznémums QIAGEN Tpasi atsakas no jebkadam citam tieSam vai netieSam licencém, kas nav skaidri noraditas.

Komplekta pircéjs un lietotajs piekrit neveikt un neatlaut citiem veikt nekadas darbibas, kas varétu izraisit vai veicinat jebkuras no iepriek$ aizliegtajam
darbibam. Uznémums QIAGEN var pieprasit §T ierobeZota licences liguma aizliegumu TstenoSanu jebkura tiesa un atgiit visus savus izmekléSanas un tiesas
izdevumus, ieskaitot advokatu honorarus, kas radusies, Tstenojot $o ierobeZoto licences ligumu vai jebkuru no uznémuma intelektuala ipasuma tiestbam
saistiba ar komplektu un/vai ta komponentiem.

o s 0N

Atjauninatos licences nosacijumus skatiet vietné www.qgiagen.com.

Precu zimes: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx, DiagCORE® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists, Inc.);
ATCC® (American Type Culture Collection); BD™ (Becton Dickinson and Company); FilmArray® (BioFire Diagnostics, LLC); Copan®, FLOQSwabs®, UTM® (Copan
Italia S.P.A.); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.); HealthLink® (HealthLink Inc.); Rhinomer® (Novartis
Consumer Health, S.A); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, UniTranz-RT® (Puritan Medical Products Company); U.S. Dept. of Labor);
MicroTest™, M4®, M4RT®, M5®, M6™ (Thermo Fisher Scientificvai ta filiales); Utabon® (Uriach Consumer Healthcare, S.L.); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix
Corporation). Tiek uzskatits, ka $aja dokumenta minétie registrétie nosaukumi, precu zimes utt. ir aizsargati ar likumu arf tad, ja tas nav Tpasi noradits.

HB-2934-002 V2 R2 08/2024 © 2022 QIAGEN, visas tiesibas paturétas.
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