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Paredzétais lietojums

Tests QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (“QlAstat-Dx ME Panel”) ir kvalitativs
vairaku amplikonu nukleinskabju in vitro diagnostikas tests, ko paredzéts lietot kopa ar
QlAstat-Dx sistému. Tests QlAstat-Dx ME Panel vienlaikus var noteikt un identificét vairaku
baktériju, virusu un raugu nukleinskabes cerebrospinala skidruma (CSS) paraugos, kas
iegati lumbalpunkcijas cela no cilvékiem, kam ir meningtta un/vai encefalita pazimes un/vai
simptomi.

Izmantojot testu QlAstat-Dx ME Panel, identificé un diferencé S$adus organismus:
Escherichia coli K1, Haemophilus influenzae, Listeria monocytogenes, Neisseria
meningitidis  (iekapsuléts), Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae,
Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus pyogenes, 1. tipa herpes simplex viruss, 2. tipa
herpes simplex viruss, cilvéka 6. tipa herpesviruss, enteroviruss, cilvéka parehoviruss,

Varicella-zoster viruss un Cryptococcus neoformans/gattii *.

Testu QlAstat-Dx ME Panel ir paredzéts izmantot k& paliglidzekli meningita un/vai encefalita
specifisko ierosinataju diagnosticéSanai, un rezultati jaizmanto kopa ar citiem kliiniskajiem,
epidemiologiskajiem un laboratoriskajiem datiem. Ar testu QlAstat-Dx ME Panel iegQtos
rezultatus nav paredzéts izmantot k& vienigo avotu IEmuma par diagnozi, terapiju vai citu
pacienta arstéSanu pienems$anai. Pozitivi rezultati neizslédz vienlaicigu inficéSanos ar
organismiem, kas nav ieklauti testa QlAstat-Dx ME Panel. Konstatétais ierosinatajs vai
ierosinataji var nebdt slimibas skaidri zinamais célonis. Negativi rezultati neizslédz centralas
nervu sistémas (CNS) infekciju.

* Cryptococcus neoformans un Cryptococcus gattii netiek diferencéti.
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Ne visi CNS infekcijas ierosinataji tiek atklati ar $o testu, un kliiniskaja lietosana jutiba var

atSkirties no iepakojuma ieliktnT aprakstitas.

Tests QlAstat-Dx ME Panel nav paredzéts no ilglaicigam CNS medicinas iericém panemtu

paraugu testédanai.

Testu QlAstat-Dx ME Panel ir paredzéts izmantot kopa ar veselibas apripes standartu
(pieméram, kultiram organisma atjauno$anai, serotipéSanu un antibakterialas uzneémibas

testéSanu).

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

diagnostika.
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Kopsavilkums un skaidrojums

Kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge apraksts

Kasetne QIlAstat-Dx ME Panel Cartridge ir vienreizlietojama plastmasas ierice, ar kuru var
veikt pilntba automatizétas molekularas analizes vairdku ierosinataju nukleinskabju
noteikanai un identificé$anai tiesi CSS paraugos. Kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
galvenie parametri ietver saderibu ar Skidra parauga veidu, testéSanai nepiecieSamo
ieprieks ievietoto reagentu hermétisku aizsargbarjeru un automatisko darbibu. Kasetné tiek
veiktas visas paraugu sagatavo$anas un analizes testéSanas darbibas.

Visi reagenti, kas ir nepiecieSami testa pilnigai izpildei, noslégta veida ir iepriek$ ievietoti
kasetné QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. Lietotdjam nav jasaskaras un/vai jarikojas ar
nevienu reagentu. Testa izpildes laikd readentu apstradi QIlAstat-Dx Analyzer 1.0
analizéSanas modult ievietotaja kasetné veic pneimatiski darbinamas Skidrumu dozé8anas
mikrosistémas, kas tieSi nesaskaras ar izpildmehanismiem. Sistémas QIlAstat-Dx Analyzer
1.0 korpusos ir iestradati gan ieejas, gan izejas gaisa plismas filtri, kas nodroSina apkartéjas
vides papildu aizsardzibu. Péc testéSanas kasetne joprojam visu laiku ir hermétiski noslégta,
liela méra veicinot tas drosu utilizaciju.

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

Kad kasetne QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, kas satur paraugu, ir ievietota sistéma
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, automatiski tiek veiktas talak noraditas analizes darbibas.
lekSejas kontroles atkartota suspendéSana

Sanu lizé$ana, izmantojot mehaniskos un kimiskos lidzeklus

Ar membranu saistita nukleinskabes attirisana

Izdalitas nukleinskabes sajauk$ana ar liofilizétiem Master Mix reagentiem

Definéto eluata/galvena maisijuma alikvoto dalu parvietoS8ana uz dazadam reakcijas
kameram

® Vairaku amplikonu real-time RT-PCR testéSana katra reakcijas kamera.
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Piezime. Fluorescences pieaugums, kas liecina par mérka analita noteikSanu, tiek noteikts
tieSi katra reakcijas kamera.

Galvena atvere

Uztriepes atvere

Izsekojamibas svitrkods

1. attéls. Kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge un tas raksturpazimju izkartojums.

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

Meningits un encefalits ir iespéjami postoSi stavokli, un tie var bat saistiti ar nozimigu
saslimstibu un mirstibu. (1) Meningitu definé ka smadzenu apvalku iekaisumu, encefalitu
definé ka smadzenu parenhimas iekaisumu, un meningoencefalitu definé ka iekaisumu abas
vietds. Visus Sos stavoklus var izraisit baktérijas, virusi vai sénites, un encefalitu biezak
saista ar virusu etiologiju.(2) Kliniskas izpausmes parasti ir nespecifiskas, jo pacientiem bieZi
ir galvassapes, gariga stavokla izmainas un (meningita gadijuma) kakla stivums. Agrina
diagnozes noteik3anas ir loti svariga, jo simptomi var paradities pek3ni un saasinaties lidz
smadzenu bojajumam, dzirdes un/vai runas zudumam, aklumam vai pat navei. Arsté3ana
atSkiras atkariba no slimibas célona, tapéc, lai atbilstoSi pielagotu arstéSanu, jaidentificé
specifisks ierosinatajs.

Ar kasetni QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ir iesp&jams noteikt 15 baktériju, virusu un sénisu
patogénos mérkus, kas izraisa meningita un/vai encefalita pazimes un/vai simptomus.
TestéSanai nepiecieSams neliels parauga tilpums un minimals roku darba laiks, un rezultati

ir pieejami ne vélak ka 80 mindsu laika.

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

. tabula. Patogéni, kurus var noteikt, izmantojot testu QlAstat-Dx ME Panel

Patogéns

Klasifikacija (genoma tips)

Escherichia coli K1
Haemophilus influenzae
Listeria monocytogenes
Neisseria meningitidis (iekapsuléts)
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Mycoplasma pneumoniae

1. tipa herpes simplex viruss
2. tipa herpes simplex viruss
Cilvéka 6. tipa herpesviruss
Enteroviruss

Cilvéka parehoviruss
Varicella-zoster viruss

Cryptococcus gattiilCryptococcus neoformans

Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Herpesviruss (DNS)
Herpesviruss (DNS)
Herpesviruss (DNS)
Pikornaviruss (RNS)
Pikornaviruss (RNS)
Herpesviruss (DNS)
Raugi (DNS)
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Proceduras princips

Proceduras apraksts

Diagnostikas testi, izmantojot testu QlAstat-Dx ME Panel, tiek veikti sisttma QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Visas parauga sagatavo$anas un analizes darbibas automatiski tiek veiktas
sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Paraugus panem un manuali ievieto kasetné QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge.

Paraugus ar parneses pipeti parnes galvenaja atveré (2. attéls).

2. attéls. Parauga iepildiSana galvenaja atveré.
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Paraugu panemsana un kasetnes ievietoSana

Paraugi japanem un péc tam jaievieto kasetné QlAstat-Dx ME Panel Cartridge darbiniekiem,

kas ir apguvusi droSu ricibu ar biologiskajiem paraugiem.
Lietotajam jaizpilda talak aprakstitas darbibas.

1. Panem cerebrospinala $kidruma (CSS) paraugu.

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

3. CSS paraugu manudli ievieto kasetné QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

200 pl parauga parnes kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge galvenaja atveré,
izmantojot vienu no komplekta ieklautajam parneses pipetém. Ja ir izmantotas visas
seSas komplekta ietvertas pipetes, izmantojiet citas sterilas pipetes ar iedalam.
Piezime. levietojot CSS paraugu, lietotajam vizuali jAparbauda parauga parbaudes
lodzin$ (skatit nakamo attélu), lai parliecinatos, vai Skidrais paraugs ir ievietots

(3. attéls).

—— |

3. attéls. Parauga parbaudes lodzins$ (zila bultina).
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4. Sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tiek noskenéts parauga svitrkods un kasetnes
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge QR kods.

5. Kasetni QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ievieto sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

6. Sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sakas testa izpilde.

Parauga sagatavoS$ana, nukleinskabju amplifikacija un noteikSana

Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatiski tiek veikta nukleinskabju izdaliSana,

amplifikacija un noteikSana parauga.

1. Paraugs tiek homogenizéts, un Snas tiek lizétas kasetnes QlAstat-Dx ME Panel

Cartridge lizes kamera, kura ir aprikota ar rotoru, kas griezas liela atruma.

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

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

kamera.

4. Parauga un PKR reagentu maisijums tiek iepildits kasetnes QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge PKR kameras, kas satur liofilizeétus, analizei specifiskus praimerus un
zondes.

5. Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tiek izveidoti optimalas temperataras profili, lai veiktu
efektivu vairaku amplikonu real-time RT-PCR, un reallaika fluorescences mérijumi, lai
generétu amplifikacijas Itknes.

6. QIAstat-Dx Analyzer 1.0 programmatira interpreté iegatos datus un procediras
kontroles un sagatavo testa parskatu.
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Nodrosinatie materiali

Komplekta saturs

QlAstat-Dx ME Panel
Kataloga Nr. 691611
Testu skaits 6

6
6

Kasetne QlAstat-Dx ME Panel Cartridge*

Transfer pipettes (Parneses pipetes)t

*

vairaku amplikonu real-time RT-PCR, ka arT iek$&jo kontroli.
Atseviski iepakotas parneses pipetes 6 gab. Skidra parauga iepildisanai kasetné QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

-+

Atseviski iepakotas kasetnes 6 gab., kuras satur visus reagentus, kas ir nepiecieSami paraugu sagatavo$anai un

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 04/2022
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NepiecieSamie materiali, kas netiek piegadati

Testu QlAstat-Dx ME Panel ir paredzéts izmantot sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Pirms
testa sakSanas parliecinieties, vai ir pieejams talak noraditie elementi.

® QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (vismaz viens operativais modulis un viens analizéSanas
modulis) ar programmatiras 1.4 vai jaunaku versiju

® QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lietotgja rokasgramata (lietoSanai ar programmatiras 1.4 vai
jaunaku versiju)

® Operativaja modull instaléta QlAstat-Dx jaundkd analizes definicijas faila
programmatira izmantoSanai ar testu QlAstat-Dx ME Panel
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Bridingjumi un piesardzibas pasakumi

LietoSanai in vitro diagnostika.

Tests QlAstat-Dx ME Panel ir jalieto laboratorijas specialistiem, kas ir apguvusi sistémas

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lietoSanu.

DroSibas informacija

Stradajot ar kimiskam vielam, vienmér valkajiet piemérotu laboratorijas halatu, vienreizéjas
lietoSanas cimdus un aizsargbrilles. Aizsargajiet &du, acis un glotadu un, rikojoties ar
paraugiem, biezi mainiet cimdus. Papildinformaciju skatiet attiecigajas droSibas datu lapas
(DDL). Tas ir pieejamas PDF formata tieSsaisté vietné www.qiagen.com/safety, kur var
meklét, skatit un drukat QIAGEN komplektu un komplektu komponentu DDL.

Rikojieties ar visiem paraugiem, izlietotajam kasetném un parneses pipetém ta, it ka tas
spétu parnest infekcijas ierosinatajus. Vienmér ievérojiet droSibas pasakumus, kas izklasttti
attiecigajas vadlinijas, pieméram, Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI)
izdotaja dokumenta “Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections; Approved Guideline” (M29) vai citos atbilstoSajos dokumentos.

leverojiet savas iestades drosibas proceddras riciba ar biologiskajiem paraugiem. Utilizgjiet
paraugus, kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge un parneses pipetes saskana ar spéka

esoSajiem noteikumiem.

Kasetne QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ir slégta vienreizlietojama ierice, kura satur visus
reagentus, kas ir nepiecieSami paraugu sagatavo$anai un vairaku amplikonu real-time RT-
PCR sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Nelietojiet kasetni QlAstat-Dx ME Panel Cartridge,
kura izskatas bojata vai no kuras noplast Skidrums. Utilizéjiet izlietotas vai bojatas kasetnes
saskana ar visiem valsts un vietéjiem veselibas aizsardzibas un darba droSibas

normativajiem aktiem.
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http://www.qiagen.com/safety

levérojiet standarta laboratorijas procediras, lai uzturétu darba zonu ftiru un bez

kontaminacijas. Vadlinijas ir sniegtas publikacijas, pieméram, Slimibu kontroles un

profilakses centra un Valsts veselibas institlitu dokumenta “Biosafety in Microbiological and

Biomedical Laboratories”(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Talak sniegtie noradijumi par apdraudéjumu un piesardzibas pasakumiem attiecas uz testa

QlAstat-Dx ME Panel komponentiem.

SO

®
O

Saturs: etanols, guanidina hidrohlorids, guanidina tiocianats,
izopropanols, proteinaze K, t-oktilfenoksipolietoksietanols. Bistami!
Viegli uzliesmojoSs Skidrums un tvaiki. Kaitigs noriS8anas vai
ieelpoSanas gadijuma. Var bat kaitigs, saskaroties ar adu. Izraisa
smagus adas apdegumus un acu traumas. leelpo$Sanas gadijuma
var izraisit alergijas vai astmas simptomus vai elpoSanas
traucéjums. Vai radit miegainibu vai reiboni. Kaitigs ddens
organismiem ar ilgstosam sekam. Saskare ar skabém izdala |oti
toksisku gazi. lzraisa elpcelu koroziju. Sargat no karstuma,
dzirkstelém, valejas liesmas un karstdm virsmam. Nesmeékét!
Izvairieties ieelpot puteklus, tvaikus, gazi, dimus, izgarojumus,
aerosola dalinas. Valkajiet aizsargcimdus, aizsargapgérbu,
aizsargbrilles, sejas masku. Lietojiet elpcelu aizsardzibas lidzek|us.
JA IEKLUST ACIS: uzmanigi skalot ar Gdeni vairdkas mindtes.
Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to ir viegli izdarit.
Turpinat skalot. JA noklast saskaré vai saistits: Nekavéjoties
sazinieties ar TOKSIKOLOGIJAS CENTRU vai arstu/gimenes
arstu. lzvediet personu svaiga gaisa un pardpéjieties, lai ta var brivi
elpot.
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Laboratorijas droSibas pasakumi

Lai pasargatos no parauga un darba zonas iespéjamas piesarnoSanas, jaievéro standarta
laboratorijas droSibas un ftiriS8anas proceddras, tostarp talak noraditie piesardzibas
pasakumi.

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

e Biologiski drosu kameru ko izmanto, CSS patogénu testé$anai (piemé&ram, kultivé$anai),

nedrikst izmantot paraugu sagatavo$anai vai kasetnes ievieto$anai.

® Pirms darba ar paraugiem rapigi notiriet darba zonu ar piemérotu tiriSanas Iidzekli,
pieméram, tikko sagatavotu 10% balinataju vai Ildzigu dezinfekcijas l1dzekli. Lai izvairttos
no parpalikumu uzkrdSands un iespéjamas parauga sabojaSanas vai dezinfekcijas

lfdzekla raditiem traucéjumiem, dezinficétas virsmas noslaukiet ar Gdeni.
® Ar paraugiem un kasetném jarikojas pa vienai.

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

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

e Tl péc izpildes izlietotas kasetnes izmetiet atbilsto$a biologiski bistamiem materialiem
paredzéta tvertné.

® Péc testu izpildes izvairieties no parmérigas rikoSanas ar kasetném.
® |zvairieties no kasetnes sabojaSanas.

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

lielapjoma iepakojumu neizmanto, to aizveriet.
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Reagentu uzglabasana un lietoSana

Uzglabajiet kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge sausa, tira vieta istabas temperatira
(15-25 °C). Neiznemiet kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge vai parneses pipetes no
to atseviska iepakojuma Iidz to faktiskai lietoSanai. Sados apstaklos kasetnes QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge var uzglabat Iidz deriguma terminam, kas uzdrukats uz atseviSka
iepakojuma. Deriguma termin$ ir ieklauts arT kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
svitrkoda, un to nolasa sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0, kad kasetni ievieto iericé testa

izpildei.

Parauga lietoSana, uzglabasana un
sagatavosana

CSS paraugi ir japanem un jaapstrada saskana ar ieteiktajam proceddram.

CSS ieteicams uzglabat istabas temperatiira (15-25 °C) ne ilgak par 12 stundam.
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Procedura

lekséja kontrole

Kasetne QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ietver pilna procesa iekS§&jo kontroli, kas ir titréts
Schizosaccharomyces pombe, raugs (sénites), kas ir ietverts kasetné sausa veida un kas,
ievietojot paraugu, tiek rehidratéts. ST iek$éja kontrole parbauda visas analizes procesa
darbibas, tostarp paraugu homogenizaciju, virusu un Sdnu struktiru 1zi (ar Kimisko un
mehanisko destrukciju), nukleTinskabju izdaliSanu, atgriezenisko transkriptazi un “real-time

PCR".

lek$éjas kontroles pozitivs signals norada, ka visas apstrades darbibas kasetné QlAstat-Dx

ME Panel Cartridge ir veiktas sekmigi.

lek$éjas kontroles negativs signals nenoliedz nevienu pozitivo rezultatu noteiktiem un
identificétiem mérkiem, bet tas atzist par spékad neesoSiem visus negativos analizes

rezultatus. Tapéc, ja iekS€jais kontroles signals ir negativs, tests ir jaatkarto.
Protokols: cerebrospinala skidruma paraugi

Paraugu panemsana, transportéSana un uzglabaSana

CSS paraugs japanem lumbalpunkcijas cela, un to nedrikst centrifugét.

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

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

iegriezumus iepakojuma malas (4. attéls).
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SVARIGI! Péc iepakojuma atvér$anas paraugs 120 minasu laika ir jaievieto kasetné
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge un sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

4. attéls. Kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge atvérSana.

3. Iznemiet kasetni QlAstat-Dx ME Panel Cartridge no iepakojuma un novietojiet to ta, lai
svitrkods uz etiketes bltu vérsts pret jums.

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

novietota un nebloké vaka atvérSanu (5. attéls).
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5. attéls. Parauga informacijas novietoSana kasetnes QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge
augsSpuseé.

5. Atveriet galvenas atveres parauga nodalljuma vaku kasetnes QlAstat-Dx ME Panel

Cartridge priekSpusé (6. attéls).

6. attéls. Galvenas atveres parauga nodalijuma vaka atvérsana.

6. Atveriet stobrinu ar testéjamo paraugu. Izmantojiet komplekta ieklauto parneses pipeti,
lai ievilktu Skidrumu pipeté Iidz otrajai uzpildes Iinijai (t. i., 200 pl) (7. attéls).
SVARIGI! Pipeté nedrikst ievilkt gaisu. Ja pipeté tiek ievilkts gaiss, uzmanigi izvadiet
parauga Skidrumu no pipetes atpakal parauga stobrina un ievelciet $kidrumu vélreiz.

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 04/2022 21



7. attéls. Parauga ievilkSana komplekta ieklautaja parneses pipeté.

7. lzmantojot komplekta ieklauto vienreizlietojamo parneses pipeti, uzmanigi parnesiet
200 pl parauga kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge galvenaja atveré (8. attéls).

a

( st
% L

8. attéls. Parauga parnesana kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge galvenaja atveré.
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8. Stingri aizveriet galvenas atveres nodalijuma vaku, I1dz atskan klikskis (9. attéls).

9. attéls. Galvenas atveres nodalijuma vaka aizvérsana.

9. Vizuali parbaudiet, vai paraugs ir ievietots, apskatot kasetnes QlAstat-Dx ME Panel

Cartridge parauga parbaudes lodzinu (10. attéls).

SVARIGI! Kad paraugs ir ievietots kasetné QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, kasetne
90 mindsu laika ir jaievieto sistétma QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

10. attéls. Parauga parbaudes lodzins (zila bultina).

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 04/2022 23



Sistemas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 palaiSana

1. Nospiediet ieslégsanaslizslég$anas pogu ierices priekSpusé, lai IESLEGTU sistemu
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Piezime. Jaudas slédzis analizéSanas modula aizmugureé ir jaieslédz pozicija “I".
Sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 statusa indikatori ieslédzas zila krasa.

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

3. Piesakieties sisttma QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, ievadot lietotaja vardu un paroli.
Piezime. Ja ir aktivizéts iestatljums User Access Control (Lietotaja piekluves kontrole),
tiek paradits ekrans Login (Pieteikties). Ja User Access Control (Lietotaja piekluves
kontrole) ir atspéjota, netiks pieprasits lietotaja vards/parole, un paradisies galvenais
ekrans.

4. Ja sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nav instaléta analizes definicijas faila
programmatira, pirms testa izpildes izpildiet instaléSanas noradijumus (stkaku
informaciju skatit A pielikums. Analizes definicijas faila instalé$ana, 72. Ipp.).

Testa izpilde

1. Nospiediet pogu Run Test (Izpildit testu) sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0
skarienekrana labas puses aug$éja stari.

2. Kad tiek paradita uzvedne, noskenéjiet parauga ID svitrkodu uz cerebrospinala Skidruma
(CS8) stobrina, kura atrodas paraugs, vai noskengjiet parauga informacijas svitrkodu,
kas atrodas kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge augSpusé (skatiet 3. darbibu),
izmantojot sisttemas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 priekSpusé integréto svitrkodu lasttaju
(11. attéls).

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

Piezime. Atkariba no izvélétas sistémas konfiguracijas Saja bridi var bt nepiecieSama
arT pacienta ID ievadiSana.

Piezime. Sistemas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 noradijumi tiek paraditi noradijumu josla
skarienekrana apak$éja dala.
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11. attéls. Parauga ID svitrkoda skenésana.

3. Kad tiek paradita uzvedne, skengjiet izmantojamas kasetnes QIAstat-Dx ME Panel
Cartridge svitrkodu (12. attéls). Saskana ar kasetnes svitrkodu sistéma QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 automatiski atpazist izpildamo analizi.

Piezime. Sistéma QIAstat-Dx Analyzer 1.0 neatbalsta kasetnes QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge, kuru deriguma termin$ ir beidzies, iepriek§ izmantotas kasetnes vai tadu
analizu kasetnes, kuras nav instalétas iericg. Sados gadijumos tiek paradits kladas
zinojums, un kasetne QlAstat-Dx ME Panel Cartridge tiek noraidita. Stkaku informaciju

par to, ka instalét analizes, skatiet Q/Astat-Dx Analyzer 1.0 lietotgja rokasgramata.

12. attéls. Kasetnes QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge svitrkoda skenésana.
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4. Tiek paradits ekrans Confirm (Apstiprinat). Parskatiet ievaditos datus un veiciet
nepiecieSamas izmainas, nospieZot attiecigos skarienekrana laukus un redigéjot
informaciju.

5. Kad visi attélotie dati ir pareizi, nospiediet Confirm (Apstiprinat). Ja nepiecieSams,
atlasiet atbilstoSo lauku, lai redigétu ta saturu, vai nospiediet Cancel (Atcelt), lai testu
atceltu (13. attéls).

™ - o x

administrator Run Test Module 1 09:50 2019-12-05

==

Ul administrator

TEST DATA
Sample ID

491970342

Assay Type
ME v
Sample Type

CSF v

Cancel

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

13. attéls. levadito datu apstiprinasana.

6. Parbaudiet, vai kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge uztriepes atveres un galvenas
atveres abi vaki ir stingri aizvérti. Kad sistémas QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 augSpusé
automatiski atveras kasetnes ievietoSanas atvere, ievietojiet kasetni QlAstat-Dx ME

Panel Cartridge, svitrkodu vérSot uz kreiso pusi un reakcijas kameras uz leju (14. attéls).

Piezime. Kasetne QlAstat-Dx ME Panel Cartridge nav jaiespiez sisttma QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0. levietojiet to pareizi kasetnes ievietoSanas atveré, un sistéma QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 automatiski parvieto kasetni analizé$anas modulr.

Piezime. Analizei QlAstat-Dx ME Panel uztriepes atvere netiek izmantota.
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14. attéls. Kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ievietoSana sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

7. Atpazistot kasetni QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0
automatiski aizver kasetnes ievietoSanas atveres vaku un sak testa izpildi. Lai saktu testa
izpildi, operatoram nav javeic neviena papildu darbiba.

Piezime. Sistéma QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 atbalsta tikai to kasetni QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge, 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. Atkaribd no sistémas konfiguracijas iesp&jams, ka operatoram ir vélreiz

jaieraksta lietotaja parole, lai saktu testa izpildi.

Piezime. Ja atveré nav ievietota kasetne QIAstat-Dx ME Panel Cartridge, kasetnes
ievietodanas atveres vaks automatiski aizveras péc 30 sekundém. Sada gadijuma
atkartojiet proceduru, sakot ar 18. darbibu.

8. Kameér notiek testa izpilde, skarienekrana ir redzams atliku$ais izpildes laiks.
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9.

Kad testa izpilde ir pabeigta, tiek paradits ekrans Eject (Izstumt) (15. attéls) un modula
statusa josla tiek paradits viens no talak noraditajiem testa rezultatiem.

O TEST COMPLETED (Tests ir pabeigts): Tests tika veiksmigi pabeigts.
O TEST FAILED (Tests neizdevas): Testa laika radas kluda.
O TEST CANCELED (Tests tika atcelts): Lietotajs atcéla testu.

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

- o x

administrator Run Test Module 1 09:57 20191205

15.

Ul administrator
ME

TEST DATA
Sample ID

491970342

Assay Type
e @
Sample Type

CSF

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

attéls. Ekrana Eject (Izstumt) attéls.

10. Lai iznemtu kasetni QlAstat-Dx ME Panel Cartridge un utilizétu to ka biologiski bistamus

1.

atkritumus saskana ar visiem valsts un vietéjiem veselibas aizsardzibas un darba
dro$ibas normativajiem aktiem, skarienekrana nospiediet '® Eject (Izstumt). Kad tiek
atvérta kasetnes ievietoSanas atvere un kasetne tiek izstumta, kasetne QlAstat-Dx ME
Panel Cartridge ir jaiznem. Ja kasetne netiek iznemta 30 sekunzu laika, ta automatiski
ievirzas atpakal sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0, un kasetnes ievietoSanas atveres vaks
tiek aizvérts. Sada gadijuma nospiediet Eject (Izstumt), lai vélreiz atvértu kasetnes
ievietoSanas atveres vaku, un iznemiet kasetni.

SVARIGI! Izlietotas kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ir jaizmet. Nav iespg&jams
atkartoti lietot kasetnes testiem, kuriem uzsakta izpilde, bet péc tam to atcélis operators,
vai kurai konstatéta kluda.

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

Piezime. Stkaku informaciju par sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 izmantoSanu skatiet
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 lietotgja rokasgramata.
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Rezultatu interpretacija

PIEZIME. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ekrana attéli $aja sadala ir paredzéti ka pieméri un var
neattélot testam QlAstat-Dx ME Panel paredzétos specifiskos patogénu rezultatus.

Rezultatu skatiSana

Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatiski interpreté un saglaba testa rezultatus. Péc
kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge izstum$anas automatiski tiek paradits rezultatu

ekrans Summary (Apkopojums) (16. attéls).

- o x
administrator Summary 09:44 20191205
‘ >

’I Available
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel
Sample 1D Detected Controls e
491970342
e Streptococcus pneumoniae
Assay Type View
ME Equivocal Results
Sample Type None
csF Tested @
e Streptococcus pneumoniae Options
B summary |2 k € E] eta
_ Log Out
[ Print Report E Save Report

16. attéls. Rezultatu ekrana Summary (Apkopojums) piemers, kura kreisas puses paneli ir redzam Test Data
(Testa dati) un galvenaja paneli — testa apkopojums.

Ekrana galvenaja dala ir redzami 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 zime 0 un tie ir noraditi sarkana krasa.
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e Otrais saraksts ar nosaukumu Equivocal (Neviennozimigs rezultats) netiek izmantots.
Neviennozimigi rezultati neattiecas uz testu QlAstat-Dx ME Panel, tapéc saraksts

Equivocal (Neviennozimigs rezultats) vienmér ir tukss.

e TreSaja saraksta ar nosaukumu Tested (Testéts) ir ieklauti visi parauga testétie patogéni.
Parauga noteikto un identificéto patogénu prieksa ir zime 0 un tie ir noradtti sarkana
krasa. To patogénu prieks3, kas tika testéti, bet netika konstatéti, ir simbols, un tie ir

markeéti zala krasa. Saja saraksta tiek paradrti arT nederigi patogéni.

Piezime. Parauga noteiktie un identificétie patogéni tiek paraditi gan sarakstd Detected

(Noteikts), gan saraksta Tested (Testéts).

Ja testu neizdevas sekmigi pabeigt, tiek paradits zinojums Failed (Neizdevas), kuram seko
konkreétais Error Code (Kludas kods).

Ekrana kreisaja pusé tiek paradrti talak noraditie Test Data (Testa dati).

e Sample ID (Parauga ID)

e Patient ID (Pacienta ID) (ja ir pieejams)
® Assay Type (Analizes tips)

® Sample Type (Parauga tips)

Sikaki dati par analizi ir pieejami atkariba no operatora piekluves tiestbam, izmantojot cilnes

ekrana apakséja dala (pieméram, amplifikacijas diagrammas un testa dati).

Atskaiti ar analizes datiem var eksportét uz aréjo USB atminas ierici. levietojiet USB atminas
ierici viena no QlAstat-Dx Analyzer 1.0 USB portiem un nospiediet Save Report (Saglabat

no View Result (Skatit rezultatu) saraksta.

Zinojumu var art nosatit uz printeri, nospiezot Print Report (Drukat zinojumu) ekrana

apak&éja josla.
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Amplifikacijas ITknu skatiSana

Lai skatTtu noteikto patogénu testa amplifikacijas ITknes, nospiediet cilni |~ Amplification
Curves (Amplifikacijas ITknes) (17. attéls).

s - o x
administrator Amplification Curves 10:02 2019-12-05

’I Available °

Run Test
PATHOGENS CONTROLS

Detected e
Streptococcus pneumon 8000 o
° P P View

36.3 - EP 11,601
Results
Equivocal

FLUORESCENCE

None @
Not detected Options
Herpes simplex virus 1 @ [ ]
Ct—-EP= Lin
" CYCLE
Mvconlasma bneumonia
|S Amplification Curves
Log Out

@ Print Report E Save Report

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

Sikaka informacija par testétajiem patogéniem un kontroles materialiem tiek paradita

kreisaja pusé bet amplifikacijas ltknes — centra.

Piezime. Ja sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ir iespéjota opcija User Access Control
(Lietotaja piekluves kontrole), ekrans Amplification Curves (Amplifikacijas Itknes) ir
pieejams tikai operatoriem ar piekluves tiestbam.

Lai paraditu testétajiem patogéniem atbilsto$as diagrammas, nospiediet cilni PATHOGENS
(Patogéni) kreisaja pusé. Lai atlasttu patogénus, kuri ir japarada amplifikacijas diagramma,
nospiediet patogéna nosaukumu. lespéjams atlasit vienu, vairakus vai nevienu patogénu.
Katram patogénam atlasitaja saraksta tiek pieskirta krasa, kas atbilst ar patogénu saistitajai
amplifikacijas ITknei. Neatlasitie patogéni tiek paraditi peléka krasa.
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Zem katra patogéna nosaukuma tiek paraditas attiecigas Ct un fluorescences mérkkritérija
(endpoint fluorescence, EP) vértibas.

Lai amplifikacijas diagramma skatitu kontroles materialus, nospiediet cilni CONTROLS
(Kontroles materiali) kreisaja pusé. Nospiediet apli blakus kontroles materiadla nosaukumam,
lai to atlasttu vai atceltu ta atlasi (18. attéls).

= [E=nEen =)
administrator Amplification Curves 17:40 2019-02-06

o
—1 Available e

Run Test
PATHOGENS CONTROLS

Passed Controls e

ic
°[,!,:r»¥: - EP 387,167 View

Results
Failed Controls

©

Options

FLUORESCENCE

None

@ L

CYCLE

Lin

|£ Amplification Curves
— Log Out
I Print Report [E] save Report

18. attéls. Ekrans Amplification Curves (Amplifikacijas Itknes) (cilne CONTROLS (Kontroles)).

Amplifikacijas diagramma ir paradrta atlasito patogénu vai kontroles materialu datu Itkne. Lai
parslégtos starp logaritmisko un linearo skalu uz Y ass, nospiediet pogu Lin (Rinda) vai Log
(Zurnalfails) diagrammas kreisas puses apak$&ja starl.

Xun'Y ass diapazonu var pielagot, izmantojot @ :zilos satvéréjus uz abam asim. Nospiediet
un turiet nospiestu zilo satvéréju un péc tam parvietojiet to veélamaja vieta uz ass. Lai

atgrieztu nokluséjuma vértibas, parvietojiet zilo satvéréju uz ass sakumpunktu.
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Detalizétas informacijas par testu skatidana

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

informacija par testu) cilnu izvélnes josla skarienekrana apak$éja dala. Lai skatitu visu

parskatu, ritiniet uz leju.

Ekrana centra tiek paradita talak noradita detalizéta informacija par testu (19. attéls).

User ID (Lietotaja ID)

Cartridge SN (Kasetnes sérijas numurs)

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

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

operator (Atcéla operators))

Error code (Kludas kods) (ja pieejams)

Test Start Date and Time (Testa sdkSanas 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 noteikts/identificéts vismaz viens meningrta/encefalita
patogéns)
O Negative (Negativs) (ja nav noteikts neviens meningita/encefalita patogéns)

O Failed (Neizdevas) (radas kluda vai lietotajs atcéla testu)

Analizé testéto analitu saraksts ar Ct un fluorescences mérkkritérija vértibu pozitiva
signala gadijuma

lek$g&jas kontroles materials ar Ct un fluorescences merkkritérija vertibu
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- - o x

administrator Test Details 10:06 2019-12-05
_I Available °
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
sample 1D User ID administrator
491970342 e
AsEayTypE Cartridge SN 491970342 e
ME Cartridge Expiration Date  2019-12-25 00:00 Results
Sample Type Module SN 1024
©
Test Status Completed
Error Code 0x0 Qekene

Test Start Dateand Time ~ 20719-11-08 12:08

B summary S Amplificatiol = A Melti 2 [E] Test Details @

- Log Out

E Print Report E Save Report

19. attéls. Ekrana piemérs, kura kreisaja paneli ir redzami Test Data (Testa dati) un galvenaja paneli — Test
Details (Detalizéta informacija par testu).

lepriek$éjo testu rezultatu parlikosSana

Lai skatttu iepriekS&jo testu rezultatus, kas tiek glabati rezultatu repozitorija, nospiediet 9

View Results (Skatit rezultatus) galvenas izvélnes josla (20. attéls).

™ - o x
administrator Test Results 10:122019-12-05
_I Available °

Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod  Date/Time Result
491970342 ME administrator 1 2019-12-05 09:57 e pos e
491730233 ME administrator 1 201911180958 @ neg View
Results
491730221 ME administrator 1 2019-11-1809:56 @ neg
491730213 Gl administrator 1 2019-11-18 09:18 e pos @
Options
492280659 Gl administrator 1 2019-11-1516:10 e pos
hhhhhhhhh N T AATA aa A A An A
K < Page 1 of 153 > A
= Log Out
JU Remove Filter [} Print Report [E] save Report £ search

20. attels. Ekrana View Results (Skatit rezultatus) piemeérs.
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Katram izpilditajam testam ir pieejami talak noradrttie dati (21. attéls).
e Sample ID (Parauga ID)

® Assay (Analize) (testa analizes nosaukums “ME”, kas atbilst terminam

“meningita/encefalita panelis”)
® Operator ID (Operatora ID)
® Mod (Modulis) (analizéSanas modulis, kura tika izpildits tests)
e Date/Time (Datums un 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 sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ir iespéjots iestatijums User Access Control
(Lietotaja piekluves kontrole), dati, kuru skatiSanai 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 So
atzimi. Lai atlasttu visu rezultatu sarakstu, nospiediet atzimes apli °aug§éjé rinda (21. attéls).

- o x

administrator Test Results 10:17 2019-12-05
ko
_I Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod  Date/Time Result
491970342 ME administrator 1 2019-12-05 09:57 e pos e
491730233 ME administrator 1 2019-11-1809:58 neg View
Results
491730221 ME administrator 1 2019-11-18 09:56 neg
491730213 Gl administrator 1 2019-11-18 09:18 e pos @
Options
492280659 Gl administrator 1 2019-11-1516:10 e pos
Page 1 of 1563 > A
_ Log Out
Remove Filter = Print Report [E] save Report £ search

21. attéls. Vienuma Test Results (Testa rezultati) atlasiSanas ekrana View Results (Skatit rezultatus) piemérs.
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Lai skatitu konkréeta testa rezultatu, nospiediet jebkura vieta testa rinda.

Lai kartotu sarakstu augosa vai dilsto$a seciba atbilstoSi Sim parametram, nospiediet ailes
virsrakstu (pieméram, Sample ID (Parauga ID)). Sarakstu vienlaikus var kartot tikai péc
vienas ailes.

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

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

Galarezultats Rezultats Apraksts Darbiba
Positive (Pozitivs) 0 Vismaz viena patogéna testa Informaciju par patogénu specifiskajiem
pos rezultats ir pozitivs rezultatiem skatiet rezultatu ekrana
Summary (Apkopojums) vai rezultatu
izdruka.
Positive with warning e' os* Vismaz viena patogéna rezultats Informaciju par patogénu specifiskajiem
(Pozitivs ar P ir pozitivs, bet iek$€ja kontrole rezultatiem skatiet rezultatu ekrana
bridinajumu) neizdevas Summary (Apkopojums) vai rezultatu
izdruka.
Negative (Negativs) Neviens analits nav noteikts Informaciju par patogénu specifiskajiem
neg rezultatiem skatiet rezultatu ekrana
Summary (Apkopojums) vai rezultatu
izdruka.
Failed (Neizdevas) afa'l Tests neizdevas, jo radas kluda, Veélreiz izpildiet testu, izmantojot jaunu
: Iietotéis atcéla testu \_/ai neviens kasetni.
Pf?;q.?nks ”?t'll(a nqteékts_un Pienemiet atkartotas testéanas
Ieksejd kontrole neizdevas. rezultatus. Ja klidu nevar novérst, lai
sanemtu papildu noradijumus,
sazinieties ar QIAGEN tehniska
atbalsta dienestu.
Successful g Tests ir pozitivs vai negativs, bet  Piesakieties no lietotaja profila ar
(Sekmigs) Suc lietotdjam nav piekluves tiestbu, tiestbam skatit rezultatus.
lai skatTtu testa rezultatus.

Nospiediet Save Report (Saglabat zinojumu), lai saglabatu zinojumu (-us) atlasitajam
rezultatam (-iem) PDF formata aréja USB atminas ierice.

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

Lai meklétu testa rezultatu 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 paradrti tikai ieraksti, kas satur mekléSanas tekstu.
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Ja rezultatu saraksts ir filtréts, mekléSana attiecas tikai uz filtréto sarakstu.

Lai izmantotu filtru atbilstoSi Sim parametram, nospiediet un turiet nospiestu ailes virsrakstu.
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 kratuve
saglabato analizu sarakstu. Atlasiet vienu vai vairakas analizes, lai filtrétu tikai tos testus,
kas ir veikti ar atlasttajam analizem.

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

Filtru var nonemt, apaks$izvélnes josla nospieZzot Remove Filter (Nonemt filtru).

Rezultatu eksportéSana uz USB disku

Lai testa rezultatus eksportétu un saglabatu PDF formata USB diska, jebkura ekrana View
Results (Skatit rezultatus) cilné atlasiet Save Report (Saglabat parskatu) (22.-24. attéls).
USB ports atrodas sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 priekSpusé. PDF faild esoSo rezultatu
interpretacija ir paradita nakamaja tabula.

3. tabula PDF parskatos ieklauto testu rezultatu interpretésana

Galarezultats Simbols Apraksts

Detected (Atklats) ﬂ Patogéns tika atklats
Patogéna Not Detected Nav simbola  Patogéns netika atklats
rezultats (Nav atklats)

Invalid (Nederigs)  Nav simbola  lek3&ja kontrole neizdevas, ka arT $im mérkim nav
deriga rezultata un paraugs jatesté atkartoti

Testa statuss Completed Tests tika pabeigts, un tika atklata iek$gja kontrole
(Pabeigts) un/vai viens vai vairaki mérki
Failed (Neizdevas) o Tests neizdevas

lek$gjas Passed (Sekmiga) lek$éja kontrole sekmiga

kontroles
Failed (Neizdevas) €3 lek$&ja kontrole nav izdevusies
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ik

QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel

ansms

W glagen com

| TEST REPORT

Patient ID Sample ID M30-3x Test Time 2021-12-08 09:53
Detected @ Enterovirus
© Human herpes virus 6
User administrator ~ Test Status Completed
Internal Controls Passed
Viruses @ Detected Enterovirus 19.5 f 651,083
Mot detected Herpes simplex virus 1
Mot detected Herpes simplex virus 2
Mot detected Human parechovirus
@ Detected Human herpes virus 6
Mot detected Varicella zoster virus
Bacteria Mot detected Streptococcus pneumonise
Mot detected Neisseris meningitidis
Not detected Streptococcus agalsctiae
Mot detected Listeria monocytogenes
Mot detected Haemophilus influenzae
Mot detected Escherichis coli K1
Mot detected Streptococcus pyogenes
Mot detacted Mycoplasma pneumonize -I-
Fungi & Yeast Not detected Cryptococcus neoformans, gathii -f-
Gontrols @ Detected IC 31.8 /368,769

22. attels Parauga testa parskats

Assay ME
vid
Sample CSF

Error None

Cartridge SN 512900123
Cartridge LOT 210290

Expiration Date 2022-03-09

SN Operational module 20719052
SN Analytical module 10221072
SW Version 1.4.0build§

23. attels. Parauga testa parskata piemérs, kura ietverta informacija par testu
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24. attels. Parauga testa parskata piemeérs, kura ietverta informacija par analizi.
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Rezultatu drukasana

Parbaudiet, vai sistémai QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ir pievienots printeris un vai ir instaléts

pareizais draiveris. Lai testa rezultatu kopiju PDF formata nosatitu uz printeri, nospiediet

Print Report (Drukat zinojumu).

Rezultata interpretacija

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

PKR analizes rezultats ir pozitivs.

lekSéjas kontroles interpretacija

lekSé&jas kontroles rezultati ir jainterpreté saskana ar 4. tabula sniegto informaciju.

4. tabula lekséjas kontroles rezultatu interpretacija

Kontroles

rezultats Skaidrojums Darbiba

Passed lek$éjas kontroles materials amplificéts Izpilde tika sekmigi pabeigta. Visi rezultati ir

(Sekmigs) sekmigi derigi, un tos var ieklaut parskata. Noteiktie
patogeéni tiek zinoti ka “pozitivi”, bet nenoteiktie
patogéni tiek zinoti ka “negativi”.

Failed lek$&ja kontrole nav izdevusies Tiek zinots par pozitivi atklatu patogénu(-iem),

(Neizdevas) bet visi negativie rezultati (testéts(-i), bet

nekonstatéts(-i) patogéns(-)) ir nederigi.
Atkartojiet testéSanu, izmantojot jaunu kasetni
QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel
Cartridge.
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Kvalitates kontrole

Saskana ar ISO prasibam sertificétajai QIAGEN kvalitates vadibas sistémai katra testa
QlAstat-Dx ME Panel partija ir parbaudita, salidzinot ar iepriek$ noteiktiem parametriem, lai
nodro$inatu pastavigu produkta kvalitati.

lerobezojumi

® Artestu QlAstat-Dx ME Panel iegUtos rezultatus nav paredzéts izmantot ka vienigo
avotu Ilemuma par diagnozi, terapiju vai citu pacienta arstéSanu pienems$anai.

e Pozitivi rezultati neizslédz vienlaicigu inficéSanos ar organismiem, kas nav ieklauti testa
QlAstat-Dx ME Panel. Konstatétais ierosinatajs vai ierosinataji var nebat slimibas
skaidri zinamais célonis. Negativi rezultati neizslédz centralas nervu sistémas (CNS)
infekciju, jo ne visi iesp&jamie iekaisigu slimibu izraisitaji tiek atklati ar So analzi, un
patogénu, uz kuriem iedarbojas QlAstat-Dx ME Panel, koncentracija var bit zemaka
par sistémas noteikSanas robezveértibu.

e Ne visi CNS infekcijas ierosinataji tiek atklati ar $o testu, un kliniskaja lietoSana jutiba
var atskirties no iepakojuma ieliktnt aprakstitas.

® Tests QlAstat-Dx ME Panel nav paredzéts no ilglaicigdam CNS medicinas iericém
panemtu paraugu testéSanai.

® Artestu ME Panel iegitais negativais rezultats neizslédz sindroma infekcijas raksturu.
Negativus analizes rezultatus var radit vairaki faktori un to kombinacijas, tostarp
paraugu apstrades klidas, analizes mérka nukleinskabju sekvendu variacijas, tadu
organismu izraistta infekcija, kuri nav ieklauti analize, ieklauto organismu lTmenis, kas ir
mazaks par analizei noteikto noteik8anas robezu, un dazu zalu, terapiju vai aktivo vielu
lietoSana.

® Testu QlAstat-Dx ME Panel ir paredzéts izmantot tikai to paraugu testéSanai, kas
aprakstiti $aja lietoSanas instrukcija. Testa veiktsp&jas raksturojums noteikts tikai CSS.

e Testu QlAstat-Dx ME Panel ir paredzéts izmantot kopa ar veselibas apripes standartu
(pieméram, kultGram organisma atjauno$anai, serotip€Sanu un antibakterialas
uznémibas testéSanu). Testa QlAstat-Dx ME Panel rezultati ir jainterpreté veselibas
aprapes darbiniekiem ar atbilsto§am zinaSanam visu attiecigo klinisko, laboratorisko un
epidemiologisko radrtaju konteksta.
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e Testu QlAstat-Dx ME Panel drikst izmantot tikai kopa ar sisttmu QIAstat-Dx Analyzer 1.0

e Tests QlAstat-Dx ME Panel ir kvalitativa analize, bet ta3 nenodroSina konstatéto
organismu kvantitativo vértibu.

® Baktériju, virusu un séniSu nukleinskabes var pastavét in vivo art tad, ja organisms nav
dzivotspéjigs vai infekciozs. Mérka markiera noteikS8ana nenozimé, ka atbilstoSais
organisms ir infekcijas vai klinisko simptomu izraisit3js.

® Baktériju, virusu un séniSu nukleinskabju noteikS§ana ir atkariga no pareizas paraugu
panemSanas, apstrades, transportéSanas, uzglabasanas un ievietoSanas kasetné
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. lepriekSminéto procediru nepareiza darbibu veikSana
var radit nepareizus rezultatus, tostarp viltus pozitivus vai viltus negativus rezultatus.

® Analizes jutiba un specifiskums attieciba uz konkrétiem organismiem un visiem
organismiem kop3, 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 veértibu.

e CSS parauga nejauss piesarnojums ar Propionibacterium acnes — bieZi sastopamu
adas mikrofloras komensialo organismu — panell QlAstat-Dx ME Panel var generét
neparedzétu signalu (zemas koncentracijas pozitivu) Mycoplasma pneumoniae
mérkim. No 8T iesp&jama piesarnojuma var izvairtties, izmantojot standarta
CSS paraugu apstrades metodi.

® Rezultati, kas iegiti blakusinfekciju pétijumu laika analttiskaja verificéSana, atklj
iespéjamus HSV1 konstatéSanas traucéjumus, ja tai pasa parauga ir art S.pneumoniae.
Sis efekts tika novérots pat ar zemu S.pneumoniae, koncentraciju, tapéc HSV1 negativi
rezultati paraugos, kas ir S.pneumoniae pozitivi, ir jainterpreté piesardzigi. Pretéjs
efekts (S.pneumoniae inhibicija, ja taja pasa parauga ir HSV1), netika novérots
augstakaja parbaudttaja HSV1 koncentracija (1,00 E + 05 TCIDso/ml).

* lerices DiagCORE Analyzer, kuras darbojas QlAstat-Dx programmataras 1.4 versija vai jaunakas versijas, var
izmantot ka alternativas sisttmam QIAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Veiktspéjas raksturojums
Kliniska veiktspéja

Testa QIlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel veiktspg&jas raksturojums tika
novértéts, veicot retrospektivu kliniskas veiktsp&jas novérojumpétijumu, kura tika parbaudtti
585 pieméroti cerebrospinala skidruma (CSS) atlikusie paraugi. Sie paraugi lumbalpunkcijas
cela bija iegdti no pacientiem, kuriem bija novérojami meningtta un/vai encefalita simptomi
un pazimes, izmantojot testu QlAstat-Dx ME Panel 3 kliniskas testéSanas vietas Eiropa
(5. tabula).

5. tabula Dalibnieku skaits katra klinikas testéSanas vieta

Vietas Pieméroto paraugu skaits
Vacija 200
Francija 194
Danija 191
Vispar/Kopa 585

6. tabula ir sniegts kopsavilkums par pétijjuma izmantoto paraugu demografisko informaciju.

6. tabula Kliniskas veiktspéjas pétijuma demografiskas informacijas kopsavilkums

Mainigais Apaksgrupa N %
Jaunaki par 2 gadiem 9 1,55
2-17 gadi 24 4,15
Vecuma grupa 18-64 gadi 319 55,09
65 un vairak gadi 212 36,61
N.N. 15 2,60
Sievietes 282 48,70
Dzimums Viriesi 282 48,70
N.N. 15 2,60

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 04/2022 43




Testa QlAstat-Dx ME Panel veikispéja tika novértéta, testa QlAstat-Dx ME Panel rezultatus
salidzinot ar testa FilmArray Meningitis/Encephalitis Panel rezultatiem. Gadijumos, kad abu
metozu rezultati atSkiras, pretrunas tika atrisinatas, nemot véra veselibas apripes
testéSanas rezultatu standartu attiecigajai vietai (RT-PCR vai kultdru).

No visiem 585 piemérotajiem paraugiem rezultats bija novertéjams 579 paraugiem. Tika
ieklauti maksligi izveidoti paraugi (n=367), lai novértétu patogénu veiktsp&ju ar zemu
izplatibu (Neisseria meningitidis, Streptococcus agalactiae, enteroviruss, 1. tipa herpes
simplex viruss un cilvéka parehoviruss) un organismiem Mycoplasma pneumoniae un
Streptococcus pyogenes. Katram maksligi izveidotajam patogénam izvélétie celmi tika
sagatavoti negativa kliniskaja matrica ar vismaz 10 daZadiem negativa CSS paraugiem vai
piliem. Sagatavotie maksligi iegltie paraugi tika randomizéti un maskéti un péc tam nosattti
uz katru kliniskas izpétes centru, lai veiktu to testéSanu, izmantojot standarta darbplismu.
7. tabula ir redzami veiktspéjas aprékina ieklautie paraugi.

7. tabula Analizéto klinisko un maksligi sagatavoto paraugu sadalijjums

Mainigais Apaksgrupa N %
Klinisks 579 61,20
Parauga tips raagk;';?,iots Visparéjais raditajs 367 38,80
Neisseria meningitidis 65 6,87
Streptococcus agalactiae 61 6,45
Streptococcus pyogenes 61 6,45
Mycoplasma pneumoniae 61 6,45
Enteroviruss 60 6,34
Cilvéka parehoviruss 59 6,24

Pozitiva procentudla sakritiba (Positive Percent Agreement, PPA) tika aprékinata ka
100% x (TP/(TP + FN)). Patiesi pozitivs (True Positive, TP) rezultats norada, ka gan QlAstat-Dx
ME Panel, gan atsauces/salidzinamajai metodei bija pozitivs rezultats attiecibd uz konkréto
analizéjamo vielu, savukart aplami negativs (False Negative, FN) norada, ka QlAstat-Dx rezultats
bija negativs, bet salidzinamas metodes rezultats bija pozitivs. Negativa procentuala sakritiba
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(Negative Percent Agreement, NPA) tika aprékinata ka 100% x (TN/(TN + FP)). Patiesi negativs
(True Negative, TN) rezultats norada, ka gan QlAstat-Dx ME Panel, gan salidzinamajai metodei

bija negativs rezultats, savukart viltus pozitivs (False Positive, FP) rezultats norada, ka QlAstat-

Dx ME Panel rezultats bija pozitivs, bet salidzinamajai metodei bija negativs rezultats. Tika

aprékinats precizs binominals divpuséjs 95% ticamibas intervals. 8. tabula ir redzama visparéja

veiktspé&ja (PPA un NPA) visiem testa QlAstat-Dx ME Panel izmantotajiem patogéniem, saskaitot

kltnisko un maksligi sagatavoto paraugu rezultatus. 8. tabula ir uzskaititi PPA un NPA rezultati

testam QlAstat-Dx ME Panel. Raditajam PPA katrs mérkis norada, vai veiktspéjas aprékins ir

balstits uz kliniskajiem paraugiem, maksligi sagatavotajiem paraugiem vai uz abu So paraugu

tipu kombinaciju. Zinotais NPA ir balstits tikai uz kiiniskajiem paraugiem.

8. tabula Kliniskas veiktspéjas pienemamibas kritériju novértéjums par jutigumu un specifiskumu — péc
pretrunu atrisinasanas ar veselibas apriipes standarta testu

PPA NPA
::tsogéna Mérkis Testsganss (T;fé N % 95% CI (Tmip) % 95% Cl
Viss P Kiinisks 1401147 9524 S0 73817386 99,93% Py

Escherichia coll - Kimisks 11 10000% 20900 579579 100,00% oo
Haemophilus  Kinisks 44 100,00% ?860,(1)??3/: 573/575  99,65% 9989’79“;ﬁ2‘
Lister ’c‘} ogenes TS 11 10000% fodon,  S78ISTE  10000% oot
ﬂ:ﬁiﬁiﬂi QAaZ'ZStZ%Lts 61/61  100,00% ?‘33’,8}?:/; NA NA NA
Baktérjas helSseria . Kombinets  66/66  100,00% oo 578578 100,00% ot
gg’a‘*/f;g;;‘:“"s Kombindts ~ 63/64  98,44% 9915’677;2‘ 576/576  100,00% ?gb"fg;/‘;/:
g;’:gfn":,"’;zus Kiinisks 16/16  100,00% ?86?3?’/: 563/563  100,00% ?gbsy(z)"o/%/:
gxgg’o,gccus gﬂaégzstg%io s 6161 100,00% %Ooggf,/: NA NA NA
siz"‘)‘:r’%?s' Kiinisks 26/26  100,00% ?(7)61,(3)33/: 3447/3449  99,94% 99%’799;2‘

Turpinajums nakamaja lappusé
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8. tabula (turpinajums no iepriek$éjas lappuses)

PPA NPA
Patogéna Meérkis TestéSanas TP/ TN/ 95% ClI
tips avots (TP+EN)  * 95%Cl  (IN+FP) % °
Enteroviruss Kombinéts 66/69 95,65% 89759581%"/0_ 570/570 100,00% ?80383",/_0
1. tipa herpes
simplex _ . 83,89%— 99,32%—
viruss Kltnisks 20/20 100,00% 100,00% 561/561 100,00% 100,00%
(HSV-1)
2. tipa herpes
simplex _ . 75,03%— 99,31%—
viruss Klinisks 23/25 92,00% 97.78% 555/555  100,00% 100,00%
(HSV-2)
Vs cCilveka Maksligi 93,89%— 99,34%—
parehoviruss " 9 ‘ 59/59  100,00% oo 00‘3,/ 579/579  100,00% oo 00‘3,/
(HPeV) sagatavots ,00% ,00%
Cilveka 6. tipa
herpes viruss  Klinisks 10/11 90,91% 6928’236;"/_ 568/569  99,82% 9999’091 oﬁ’_
(HHV-6) ,38% ,97%
Varicella - 85,15%— 98,62%—
Zoster Viruss Kltnisks 52/55 94,55% 98.13% 523/525 99,62% 99,90%
Virusi, . 88,45%— 99,74%—
Vitpangi Klinisks 113/120  94,17% 97.15% 3356/3359  99,91% 99.97%
Raugs féyfﬁmms 20,65% 99,34%
11 - 0, B o— 0, B 'o—
Cryptococcus Kltnisks 17 100,00% 100,00% 5578/5781 100,00% 100,00%
neoformans

Vienpadsmit (11) kasetném (no 596 kasetnu lietoSanas reizém) neizdevas iegit derigu
rezultatu, [1dz ar to kasetnu izmantoSanai sekmigas izpildes raditajs ir 98,16%.

Secinajums

Tests QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel uzradija stabilu kliniskas veiktspéjas
raksturojumu, lai to izmantotu ka paliglidzekli meningita un/vai encefalita specifisko
ierosinataju diagnosticéSanai, un ta rezultdti jaizmanto kopa ar citiem kliniskajiem,
epidemiologiskajiem un laboratoriskajiem datiem.

46 QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 04/2022



Analitiska veiktspéja
Jutigums (noteikSanas robeza)

Analitiskais jutigums jeb noteikS8anas robeza (LoD — Limit of Detection) ir definéts ka
zemaka koncentracija, kura = 95% no testétajiem paraugiem generé pozitivu rezultatu.

LoD katram testa QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel patogénam tika izvértéts,
analizéjot analitisku paraugu at3kaidijumus, kas bija sagatavoti no komercialu piegadataju
(ZeptoMetrix® un ATCC®) nodrosinatajiem krajumiem.

LoD koncentracija tika noteikta kopuma 40 patogénu celmiem. Testa QIAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis Panel noteikSanas robeza (LoD) tika noteikta katram analitam,
izmantojot izvélétos celmus, kas parstav atseviSkus patogénus, kurus var noteikt ar testu
QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel. Visi paraugu atSkaidijumi tika sagatavoti,
izmantojot negativu klinisko CSS. Lai konstatéto LoD koncentraciju apstiprinatu, visiem
atkartojumiem nepiecieSamais noteikSanas koeficients bija = 95%.

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

Katras QlAstat-Dx ME Panel mérka atseviSkas LoD vértibas ir redzamas 9. tabula.

9. tabula. NoteikSanas robezas rezultati

Patogéns Celms Piegadatajs Meérvienibas LoD

HSV1 HF ATCC TCIDso/ml 2,81E+02

HSV1 Macintyre ZeptoMetrix TCIDso/ml 3,38E+02

HSV2 G ATCC TCIDso/ml 2,81E+01

HSV-2. .

HSV2 (Celms: MS) ZeptoMetrix U/ml 1,26E+01
. . Celms C5 [Bort];

Escherichia coli K1 018ac:K1:H7 ATCC CFU/ml 3,48E+02
L. . NCTC 9001.

Escherichia coli K1 Serovar O1:K1:H7 ATCC CFU/ml 7,86E+02

Haemophilus ) . CFU/ml

influenzae Tips b (iekap.) ATCC 3,16E+02

Haemophilus Tips e [celms CFU/ml

influenzae AMC 36-A-7] e ARy

Turpinajums nakamaja lappusé
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9. tabula (turpinajums no iepriek$éjas lappuses)

Patogéns Celms Piegadatajs Meérvienibas LoD

Listeria Tips 1/2b ZeptoMetrix CFU/m 5,89E+02

monocytogenes

Listeria ) . CFU/ml

monocytogenes Tips 4b. Celms Li2 ATCC 6,64E+03

Neisseria meningitidis ) CFU/ml

(iekapsuléts) Serotips B. M2092  ATCC 8,28E-02

Neisseria meningitidis  Serotips Y. M-112 CFU/ml

(iekapsuléts) [BO-6] e etz

Streptococcus 2019 ZeptoMetrix CFU/mI 1,75E+03

agalactiae

A L G19 grupa B ATCC el 3,38E+03

agalactiae

Streptococcus 19F ZeptoMetrix CFU/mi 714E+02

pneumoniae

Strepfococcus Serotips 1. NCTC CFU/ml

pneumoniae 7465 e S22

Streptococcus . . . CFU/ml

pyogenes Z472; serotips M1 ZeptoMetrix 1,80E+03

Strepfococcus Bruno [CIP ATCC CFU/ml 9.10E+01

pyogenes 104226]

Mycoplasma Pl 1428 ATCC CFU/mI 9,48E+01

pneumoniae

WD M129 ZeptoMetrix et 9,99E+01

pneumoniae

Citomegaloviruss AD-169 ZeptoMetrix TCIDso/ml 2,45E+00

Citomegaloviruss Davis ATCC TCIDso/ml 1,00E+01

Enteroviruss A Koksaki viruss A16  ZeptoMetrix TCIDso/ml 3,79E+00
_ AB, A sugas.

Enteroviruss A Celms Gdula ATCC TCIDso/ml 1,60E+02

Enteroviruss B Koksaki viruss B5 ZeptoMetrix TCIDso/ml 8,91E+01
_ Koksaki viruss A9, .

Enteroviruss B B sugas ZeptoMetrix TCIDso/ml 4,36E+01

Koksaki viruss
Enteroviruss C A17, C sugas. ATCC TCIDso/ml 1,58E+01
Celms G-12
Enteroviruss C Koksaki viruss _  ATCC TCIDso/mi 4,99E+00

A24. Celms DN-19

Turpinajums nakamaja lappusé
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9. tabula (turpinajums no iepriek$éjas lappuses)

Patogéns Celms Piegadatajs Meérvienibas LoD
_ EV 70, D sugas,

Enteroviruss D celms J670/71 ATCC TCIDso/ml 4,99E+01
Enteroviruss D68.

Enteroviruss D Celms US/ MO/ ATCC TCIDso/ml 5,06E+02
14-18947
HHV-6A. .

HHV6 (Celms: GS) Lizats ZeptoMetrix cp/ml 3,13E+04
HHV-6B. .

HHV6 (Celms: Z29) ZeptoMetrix cp/ml 7,29E+04

HPeV Serotips 1. Harisa 7 toMetrix TCIDso/ml 1,07E+03
celms

HPeV Serotips 3 ZeptoMetrix TCIDso/ml 3,38E+01

vzv Ellen ZeptoMetrix cp/ml 1,71E+02

vzv Oka ATCC TCIDso/ml 5,00E-02

Cryptococcus Serotips D, celms CFU/mlI

neoformans WM629, tips VNIV ATCC 221E+03

G plocecee C. neoformans H99 ~ ATCC e 1,64E+02

neoformans

.. Serotips B, celms CFU/mlI
Cryptococcus gattii R272, tips VGlb ATCC 1,32E+04
.. ABMR38 CFU/mlI
Cryptococcus gattii [CBS 11545 ATCC 2,60E+03
leklauSana (analttiska reaktivitate)
leklauSanas  (analitiskds reaktivitates) pétijuma tika paplaSinats QlAstat-Dx

Meningitis/Encephalitis noteikSanas robezas (LoD) pétljuma testéto patogénu celmu
saraksts, lai apstiprinatu noteikSanas sistémas reaktivitati gadijumos, kad atskirigi to pasu

organismu celmi ir klatesoSi tada koncentracija, kas ir tuvu attiecigajai noteikSanas robezai.

Pétijuma tika ieklauti dazadi QlAstat-Dx ME Panel katra mérka organisma kliniski nozimigie
celmi (ieklauSanas celmi), kas parstav katras analiz€jamas vielas apakstipus, celmus un
atskiriga laika un geografiskas daudzveidibas serotipus. Analitiska reaktivitate (ieklausana)
tika novertéta, veicot $adas divas darbibas:
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In vitro testéSanu: lai novértétu analizes reakciju, tika testéti visu QlAstat-Dx ME Panel

ieklauto mérku analitiskie paraugi. Saja pétijuma tika izmantota kolekcija ar

178 paraugiem, kas parstavéja dazado organismu attiecigos celmus, apakstipus,

serotipus un genotipus (pieméram, dazadi izoléti meningita/encefalita celmi no visas

pasaules un no dazadiem kalendarajiem gadiem).

In silico analizi: lai visam 8aja panelt ieklautajam praimera-zondes oligonukleotidu

sekvencém prognozétu analizes reaktivitati pret publiski pieejamam sekvencéu

datubazem, tadejadi nosakot visas iesp&jamas krusteniska reakcijas vai neplanotu

jebkuras praimeru kopas noteik$§anu, tika veikta in silico analize. Turklat celmi, kas nav

pieejami in vitro testéSanai, tika ieklauti in silico analize, lai apstiprinatu dazadu vienu

un to pasu organismu celmu paredzamo ieklausanu.

10. tabula. Noteiktie kliniski nozimigie celmi/apakstipi katram patogénam

Patogéns

Noteiktie kliniski nozimigie celmi/apakstipi

Neisseria meningitidis
(iekapsuléts)

Cryptococcus gattii/
Cryptococcus
neoformans

Cilveka parehoviruss
Listeria monocytogenes

Cilveka 6. tipa
herpesviruss

Haemophilus influenzae

Enteroviruss

Escherichia coli K1

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

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

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

Serotipi 1/2a,1/2b, 1/2c, 3a, 3b, 3c, 4a, 4b, 4c, 4d, 4e, 7

HHV6a un HHV6b

Visi iekapsulétie serotipi (a, b, c, d, e, f) un neiekapsulétie celmi (netipéjami,
NTHi), tostarp var. H. aegyptus

Koksaki viruss A (no CV-A1 lidz CV-A24), Koksaki viruss B (no CV-B1 lidz CV-
B6), ehoviruss (no E-1 Ilidz E-33), enteroviruss A (EV-A71, EV-A76, no EV-A89
lidz EV-A92, EV-A119, EV-A120), enteroviruss B (EV-B69, no EV-B73 Iidz EV-
B75, EV-B79, no EV-B80 Iidz EV-B88, EV-B93, EV-B97, EV-B98, EV-B100, EV-
B101, EV-B106, EV-B107, EV-B111), enteroviruss C (EV-C96, EV-C99, EV-C102,
EV-C104, EV-C105, EV-C109, no EV-C116 lidz EV-C118), enteroviruss D (EV-
D68, EV-D70, EV-D94), polioviruss (no PV-1 lidz PV-3)

K1 celmi

leklausanai testétie celmi ir noraditi 11. tabula.
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11. tabula. leklausanai testétie celmi

Patogéns Celms/serotips Piegadatajs

Celms C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC
NCTC 9001. Serovar O1:K1:H7 ATCC

Celms Bi 7509/41; O7:K1:H- NCTC

NCDC Bi 7509-41

Serotips O7:K1(L)::NM Aree
Escherichia coli K1 NCDC F 11119-41 ATCC

0-2, U9-41* BEI Resources

0-16, F1119-41* BEI Resources

Z136 CTX-M-15 ZeptoMetrix

Sc15 02:K1:H6 NCTC

Celms H61; 045:K1:H10 NCTC

Tips b (iekap.) ATCC

Tips e [celms AMC 36-A-7] ATCC

Nenosakama tipa [celms Rd ATCC

KW20]
Nenosakama tipa [celms 180-a] ATCC

Haemophilus influenzae Tips a [celms AMC 36-A-3] ATCC
Tips b [celms Rab] ATCC
Tips ¢ [celms C 9007] ATCC
Tips d [celms AMC 36-A-6] ATCC
Tips f [celms GA-1264] ATCC
L-378 ATCC
Listeria monocytogenes Tips 1/2b ZeptoMetrix
Tips 4b. Celms Li 2 ATCC
Tips 1/2a. Celms 2011L-2676 ATCC
Tips 1/2a. Celms Li 20 ATCC
Tips 4b ZeptoMetrix

Turpinajums nakamaja lappusé
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11. tabula (turpinajums no iepriekséjas lappuses)

Patogéns

Celms/serotips

Piegadatajs

Escherichia coli K1

Serotips 4b. Celms 1071/53 [LMG
21264, NCTC 10527]

Li 23. Serotips 4a

ATCC

ATCC

FSL J2-064 BEI Resources

Gibson ATCC

EGDe ATCC

Pl 1428 ATCC

M129 ZeptoMetrix
Mycoplasma Ttona ierosinataja FH celms ATCC
pneumoniae [NCTC 10119]

UTMB-10P ATCC

MAC ATCC

(S;i;o;:g;r?a.nl:/]lzwz [CIP 104218, L. ATCC

Serotips Y. M-112 [BO-6] ATCC

Serogrupa A, M1027 [NCTC10025] ATCC

Serogrupa C, M1628 ATCC
Neisseria jtidis Serotips D. M158 [37A] ATCC
(iekapsuléts)

sekvence ar varianta ctrA génu IDT

W135 ATCC

MC58 ATCC

79 Eur. Serogrupa B ATCC

Serotips B. M997 [S-3250-L] ATCC

2019 ZeptoMetrix

G19 grupa B ATCC
Strepto{:occus Serotips Ill. Noteik§anas celms ATCC
agalactiae D136C(3) [3 Cole 106, CIP 82.45]

tips I11-ST283 ATCC

MNZ929 BEI Resources

Turpinajums nakamaja lappusé
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11. tabula (turpinajums no iepriekséjas lappuses)

Patogéns Celms/serotips Piegadatajs
Noteik$anas celms H36B — tips Ib ATCC

Streptococcus CDC SS700 [A909; 5541], tips 1c ATCC

agalactiae 3139 [CNCTC 1/82], serotips IV ATCC
2023 ZeptoMetrix
19F ZeptoMetrix
Serotips 1. NCTC 7465 ATCC
Serotips 4. TIGR4 [JNR.7/87] ATCC
Serotips 5. SPN1439-106 [Colombia 5-19] ATCC
Serotips 11A. Tips 43 ATCC

Streptococcus

jpneumoniae Serotips 14. VH14 ATCC
Serotips 19A. Ungarijas 19A-6 [HUN663] ATCC
Z319; 12F Zeptometrix
[Dclfliog:gzgléss ]pneumonlae, tips 3. Celms ATCC
DCC1476 [Zviedrijas 15A-25] ATCC
Z472; serotips M1 ZeptoMetrix
Bruno [CIP 104226] ATCC
Z018; serotips M58 ZeptoMetrix
Serotips M1. MGAS 5005 ATCC
Lancefielda grupas A/C203 S ATCC

Streptococcus

pyogenes NCTC 8709 (tips 6, branais) ATCC
[C'E:rugﬁfzthtlgf: 1422.]Note|ksanas celms T12 ATCC
Grupa a, tips 14 ATCC
Grupa a, tips 23 ATCC
C203 —tips 3 ATCC

Turpinajums nakamaja lappusé
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11. tabula (turpinajums no iepriekséjas lappuses)

Patogéns Celms/serotips Piegadatajs
Koksaki viruss A16 ZeptoMetrix
A6, A sugas. Celms Gdula ATCC
A10. M.K. (Kowalik) ATCC
Enteroviruss 71. Celms H ATCC
A sugas, serotips EV-A71 (20083. izolats) ZeptoMetrix
Enteroviruss A
Tainan/4643/1998 BEI Resources
A2 FI [Flttvuda] ATCC
A7 — 275/58 ATCC
A12 — Teksasa 12 ATCC
EV-AT71. Celms BrCr ATCC
Koksaki viruss B5 ZeptoMetrix
Koksaki viruss A9, B sugas ZeptoMetrix
B sugas, serotips CV-B1, celms Conn-5 ATCC
B sugas, serotips CV-B2. Celms Ohio-1 ATCC
Koksaki viruss B4 ZeptoMetrix
Enteroviruss B
Ehoviruss 6 ZeptoMetrix
Ehoviruss 9 ZeptoMetrix
Koksaki viruss B3 ZeptoMetrix
Ehoviruss 18 NCPV
B sugas, serotips E-11 ATCC
Koksaki viruss A17, C sugas. Celms G-12 ATCC
Koksaki viruss A24. Celms DN-19 ATCC
Enteroviruss C [Ii/o_lsszilfz)\gﬁgiz?21 Celms Kuykendall ATCC
A11 — Belgium-1 ATCC
A13 — Flores ATCC

Turpinajums nakamaja lappusé
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11. tabula (turpinajums no iepriekséjas lappuses)

Patogéns Piegadatajs Numurs kataloga Celms/serotips
ATCC VR-182* A22 — Chulman
ATCC VR-178* A20 — 35. IH kopparaugs
Enteroviruss C ATCC VR-176* A18 — G-13
NCTC 0812075v CV-A21. Celms H06452 472
NCTC 0812074v CV-A21. Celms H06418 508
ATCC VR-836 EV 70, D sugas, celms J670/71
ZeptoMetrix 0810237CF Enteroviruss 68. 2007. izolats
ATCC VR-1197 D68. Celms F02-3607 Corn
Enteroviruss D i
ZeptoMetrix  0810302CF* 8872%?4??2”;2{1 gyPee
ATCC VR-1825 Ifzf?g%\gguss D68. Celms US/ KY/
ATCC VR-1826 Enteroviruss D68. Fermona celms
BEI Resources NR-49130 Enteroviruss D68. US/MO/14-18949
BEI Resources NR-51998 Enteroviruss D68. USA/2018-23089
ATCC VR-260 HF
ZeptoMetrix 0810005CF Macintyre
ATCC VR-733 F
ATCC VR-1493* KOS
1. tipa Herpes Simplex ATCC VR-1778* ATCC-2011-1
viruss ATCC VR-1789* ATCC-2011-9
NCPV 0104151v 17+
NCTC 1806145v P5A
NCTC 1806147v P6
ZeptoMetrix 0810201CF* 20. izolats

Turpinajums nakamaja lappusé
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11. tabula (turpinajums no iepriekséjas lappuses)

Patogéns Celms/serotips Piegadatajs
G ATCC
HSV-2. (Celms: MS) ZeptoMetrix
ATCC-2011-2 ATCC
131596 NCPV

2. tipa herpes simplex HG52 NCPV

viruss 1. izolats ZeptoMetrix
132349 ACV-res NCPV
11. izolats Zeptometrix
15. izolats Zeptometrix
20. izolats Zeptometrix
HHV-6A. (Celms: GS) ZeptoMetrix
HHV-6B. (Celms: Z29) ZeptoMetrix
6B — celms SF ATCC

Cilveka 6. tipa

herpesviruss 6B — celms HST NCPV
Urisacoms GS T ATCC
6A — celms U1102 NCPV
Serotips 1. Harisa celms ~ ZeptoMetrix
Serotips 3 ZeptoMetrix
S:I:ztsips 2. Viljlamsona ZeptoMetrix
Serotips 4 ZeptoMetrix

Cilvéka parehoviruss Serotips 5 ZeptoMetrix
Serotips 6 ZeptoMetrix
DSAOKCIB0141001 ATCC
Parehoviruss A3. Celms ATCC

US/MO-KC/2012/006

Turpinajums nakamaja lappusé
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11. tabula (turpinajums no iepriekséjas lappuses)

Patogéns Celms/serotips Piegadatajs
Ellen ZeptoMetrix
Oka ATCC
A izolats ZeptoMetrix
B izolats ZeptoMetrix
Varicella-zoster viruss Celms 275 ZeptoMetrix
Webster ATCC
Celms 82 ZeptoMetrix
D izolats ZeptoMetrix
Celms 9939 ZeptoMetrix
Celms 1700 ZeptoMetrix
Serotips D, celms WM629, tips VNIV ATCC
H99 ATCC
Celms, CBS 132 ATCC
Serotips A, celms WM148, tips VNI ATCC
M2092 ATCC
Cryptococcus . .
neoformans Serotips AD, celms WM628, tips VNIII ATCC
Serotips A ZeptoMetrix
NIH9hi90 BEI Resources
NIH306 BEI Resources
Var grubiiYL99a BEI Resources
Serotips B, celms R272, tips VGlIb ATCC
ABMR38 ATCC
Serotips B, celms WM179, tips VGI ATCC
Serotips B, celms WM161, tips VGIII ATCC
Serotips C, celms WM779, tips VGIV ATCC
Cryptococcus gattii A1M R265 ATCC
110 [CBS 883] ATCC

AIR265
Alg166
Alg254

BEI Resources
BEI Resources

BEI Resources
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Panelis atklaja visus pétijuma testétos ieklauSanas celmus, iznemot seSus celmus. Tie ir
noradtti 12. tabula.

12. tabula leklauSanas celmi, kurus QlAstat-Dx ME Panel neatklaja

Patogéns Celms/serotips

1. tipa herpes simplex

Vviruss ATCC-2011-1

Escherichia coli K1 NCDC Bi 7509-41 serotips O7:K1(L):NM
Escherichia coli K1 Z136 CTX-M-15

Enteroviruss C CV-A21. Celms H06452 472
Enteroviruss C CV-A21. Celms H06418 508

Streptococcus agalactiae Serotips Ill. Noteik§anas celms D136C(3) [3 Cole 106, CIP 82.45]

Neieklausana

Lai novertétu QlAstat-Dx ME Panel iesp&jamo krustenisko reakciju un neieklauSanu, tika
veikts analitiska specifiskuma pétijums ar in vitro un in silico analizém. Tika testéti panelt
esoSie organismi, lai novértétu iespéjamo krustenisko reakciju panell, ka arT tika testéti arpus
panela esoSie organismi, lai novertétu krustenisko reakciju ar organismiem, kas nav parklati
ar panela saturu.

In silico testa rezultats

Visiem testa QlAstat-Dx Meningitis Encephalitis Panel ieklautajiem praimera/zondes veidiem
veiktas in silico analizes rezultats noradija uz 6 potencidlam krusteniskajam reakcijam ar
panell neietvertajiem mérkiem (uzskaititi 13. tabula)

13. tabula /n silico analizeé atklatas iespéjamas krusteniskas reakcijas

Arpuspane!a organisms Panela signals

Streptococcus pseudopneumoniae* S. pneumoniae

Listeria innocua* L. monocytogenes
Haemophilus haemolyticus H. influenzae

Cryptococcus amylolentus

Cryptococcus depauperatus™ Cryptococcus neoformans/gatti
Cryptococcus wingfieldii

* In silico krustenisko reakciju risks netika apstiprinats ar in vitro testé$anu.

Visi 13. tabula noradttie organismi tika testéti in vitro analitiska specifiskuma pétijuma.
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In vitro testa rezultats

Lai demonstrétu QlAstat-Dx Meningitis Panel analitiska specifiskuma veiktspé&ju attieciba uz
patogéniem, kurus var saturét kiiniskais paraugs, bet kuri nav parklati ar panela saturu, tika
testéti vairaki iespéjamas krusteniskas reakcijas patogéni (arpuspanela testéSana). Turklat
krusteniskas reakcijas specifiskums un neesamiba attieciba uz patogéniem, kas ir ieklauti
testa QlAstat-Dx Meningitis Panel, tika novértéta ar augstiem titriem (testéSana panelr).

Paraugi tika sagatavoti, pievienojot potenciali krusteniski reagéjosus organismus maksliga
CSS matrica ar 10° TCIDso/ml virusu mérkiem un 10® CFU/ml baktériju un séni$u mérkiem,

vai augstakaja iesp&jama koncentracija atkariba no organismu krajumiem.

Visi neieklauSanai testétie celmi ir noradtti 14. tabula. Patogéniem, kas apziméti ar simbolu *,

tika izmantots vai nu kvantitativais sintétiskais DNS, vai inaktivéta viela.

14. tabula. NeieklauSanai testétie patogéni

Patogéns Celms Piegadatajs Numurs kataloga
Escherichia coli K1 Celms C5 [Bort]; ATCC 700973
0O18ac:K1:H7
Haemophilus influenzae Tips e [celms AMC 36-A-7] ATCC 8142
Listeria monocytogenes Tips 4b. Celms Li 2 ATCC 19115
Mycoplasma pneumoniae  M129 ZeptoMetrix 801579
Neisseria meningitidis Serotips Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561
Streptocopcus 19F ZeptoMetrix 801439
pneumoniae
Streptococcus agalactiae 2019 Zeptometrix 801545
Streptococcus pyogenes  Z472; serotips M1 Zeptometrix 804351
Enteroviruss A A6, A sugas. Celms Gdula ATCC VR-1801
Enteroviruss B Koksaki viruss B5 ZeptoMetrix 0810019CF
Enteroviruss C Koksaki viruss A17, C sugas. ATCC VR-1023
Celms G-12
Enteroviruss D Enteroviruss D68. Celms US/ ATCC VR-1823

MO/14-18947

Turpinajums nakamaja lappusé
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14. tabula (turpinajums no iepriekséjas lappuses)

Patogéns Celms Piegadatajs Numurs kataloga
1. tipa herpes simplex Macintyre ZeptoMetrix 0810005CF
viruss
2. tipa herpes simplex HSV-2. (Celms: MS) ZeptoMetrix 0810006CF
viruss
Cilvéka 6. tipa HHV-6B. (Celms: Z29) ZeptoMetrix 0810072CF
herpesviruss
Cilvéka parehoviruss Serotips 3 ZeptoMetrix 0810147CF
Varicella-zoster viruss Ellen ZeptoMetrix 0810171CF
Cryptococcus neoformans  WM629 [CBS 10079] ATCC MYA-4567
Cryptococcus gattii Serotips B, celms R272, tips VGlIb ATCC MYA-4094
Adenoviruss A12 Huie ATCC VR-863
Adenoviruss C2 Adenoids 6 (NIAID 202-001-014) ATCC VR-846
Adenoviruss D20 AA ATCC VR-1090
Adenoviruss E4 RI-67 ATCC VR-1572
Adenoviruss F41 Tak ZeptoMetrix 0810085CF
BK poliomas viruss N/A ATCC VR-837
Koronaviruss 229E 229E ATCC VR-740
Koronaviruss NL63 NL63 (Amsterdamas 1) BEI Resources NR-470
Koronaviruss OC43 0C43 ATCC VR-1558
Denges viruss (2. tips)* Jaungvinejas C hepatita viruss ZeptoMetrix 0810089CFHI
Epstaina-Baras viruss B95-8 ZeptoMetrix 0810008CF
B hepatita viruss (HBV)* N/A ZeptoMetrix 0810031C
C hepatita viruss (HCV)* N/A ZeptoMetrix 0810032C
Cilvéka 7. tipa SB ZeptoMetrix 0810071CF
herpesviruss
Cilvéka 8. tipa herpesviruss N/A ZeptoMetrix 0810104CF
Cilvéka imandeficita Kvantitativs sintétiskais cilveka ATCC VR-3245SD
viruss* imandefictta viruss 1 (HIV-1) RNA
Cilvéka rinoviruss A1b 2060 ATCC VR-1559
Cilvéka rinoviruss A16 11757 ATCC VR-283
Cilvéka rinoviruss B3 FEB ATCC VR-483
Cilvéka rinoviruss B83 Beilors 7 [V-190-001-021] ATCC VR-1193
JC poliomas viruss MAD-4 ATCC VR-1583

Turpinajums nakamaja lappusé
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14. tabula (turpinajums no iepriekséjas lappuses)

Patogéns Celms Piegadatajs Numurs kataloga
Masalu viruss Edmonston ATCC VR-24
Cucinu viruss Jones ATCC VR-1438
Rietumnilas viruss* 1986 ZeptoMetrix VR-3274SD
2. tipa paragripas viruss Greer ATCC VR-92

4. tipa paragripas viruss N/A ZeptoMetrix 0810060CF
Parvoviruss B19 B19 ZeptoMetrix 0810064C
R_espiratori sincitialais A2 ATCC VR-1540
Vviruss

Rotaviruss RRV (rézus rotaviruss) ZeptoMetrix 0810530CF
Masalinu viruss N/A ZeptoMetrix 0810048CF
S_entlu*isas encefalita Parton ZeptoMetrix 0810080CFHI
Vviruss

Candida glabrata CBS 138 ATCC 2001
Candida krusei N/A ATCC 14243
Candida lusitaniae Z010 ZeptoMetrix 801603
Candida metapsilosis MCO429 ATCC 96143
Candida orthopsilosis MCO471 ATCC 96140
Candida viswanathii PK 233 [NCYC 997, pK233] ATCC 20336
Candida parapsilosis CBS 604 ATCC 22019
Candida tropicalis Vitek #8935 ATCC 750
Cryptococcus albidus AmMS 228 ATCC 66030
Cryptococcus NRRY Y-7784 ATCC 56469
amylolentus

Cryptococcus laurentii CBS 139 ATCC 18803
Cryptococcus AmMS 234 ATCC 66033
uniguttulatus

Cryptococcus adeliensis Cryptococcus adeliae ATCC 201412

= Cryptococcus adeliae =
Naganishia adeliensis

Cryptococcus flavescens  Cryptococcus laurentii var. flavescens ATCC 10668

= Papiliotrema flavescens (Saito) Lodder et Kreger-van Rij

A tipa gripas virusa HIN1  A/Florida/3/2006 ATCC VR-1893
apakstips

A tipa gripas virusa A/Kalifornija/08/2009 (H1N1pdm) ATCC VR-1895

H1N1-2009 apakstips

Turpinajums nakamaja lappusé
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14. tabula (turpinajums no iepriekséjas lappuses)

Patogéns Celms Piegadatajs Numurs kataloga
A tipa gripas virusa H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810
apakstips

B tipa gripas viruss B/Virginia/ATCC4/2009 ATCC VR-1784
Cryptococcus wingfieldii = OTU 26 Collection Belga CBS 7118
Tsuchiyaea wingfieldii

Cryptococcus depauperatus K [ARSEF 2058, CBS 7842] ATCC 64866

= Aspergillus depauperatus

= Filobasidiella depauperata

Filobasidium capsuligenum ML-186 ATCC 22179
Naeglaria fowleri* Genoma DNS no Naegleria fowleri ATCC 30174D
Toxoplasma gondii Haplogrupa 2 ATCC 50611
Aspergillus fumigatus Z014 ZeptoMetrix 801716
Candida albicans CBS 562 ATCC 18804
Candida dubliniensis Z145 ZeptoMetrix 801915
Bacillus cereus 2091 ZeptoMetrix 801823
Citrobacter freundii [ATCC 13316, NCTC 9750] ATCC 8090
Corynebacterium striatum CDC F6683 ATCC 43751
Corynebacterium urealyticus 3 [Garcia celms] ATCC 43044

sc; Zg‘z’s,fif’er (Enterobacter)  nc 456970 ATCC 29544
Enterobacter aerogenes 2052 ZeptoMetrix 801518
Enterobacter cloacae CDC 442-68 ATCC 13047
Escherichia coli (nav K1) 2003-3055 ATCC BAA-2212
Escherichia fergusonii 2302 ZeptoMetrix 804113
Escherichia hermannii CDC 980-72 ZeptoMetrix 804068
Escherichia vulneris CDC 875-72 ATCC 33821
Haemophilus ducreyi CF101 ATCC 33940
Haemophilus haemolyticus NCTC 10659 ATCC 33390
;’:;’,’;;’gf’;{(’)‘;;ﬁcus 536 [NCTC 8479] ATCC 10014

Turpinajums nakamaja lappusé
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14. tabula (turpinajums no iepriekséjas lappuses)

Patogéns Celms Piegadatajs Numurs kataloga
Haemophilus parainfluenzae ~ NCTC 7857 ATCC 33392
Klebsiella pneumoniae Bl\l%?cgggg_sa NCDC 410-68] ATCC 13883
Listeria innocua SLCC 3379 ATCC 33090
Listeria ivanovii Li 1979 ATCC 19119
Morganella morganii AM-15 ATCC 25830
Streptococcus salivarius C699 ATCC 13419
Streptococcus sanguinis DSS-10 ATCC 10556
,f;;efég,i%ﬁﬁomae CDC-8S-1757 ATCC BAA-960
Mycoplasma genitalium M30 ATCC 49895
Neisseria lactamica NCDC A7515 ATCC 23970
Neisseria mucosa AmMS 138 ATCC 49233
Neisseria sicca AMC 14-D-1 ATCC 9913
Neisseria gonorrhoeae 2017 ZeptoMetrix 801482
Pantoea agglomerans Enterobacter agglomerans ATCC 27155
Proprionibacterium acnes NCTC 737 ATCC 6919
Proteus mirabilis LRA 08 01 73 [API SA, DSM 6674] ATCC 7002
Pseudomonas aeruginosa ESP&;B][CIP 103467, NCIB 10421, ATCC 15442
Saccharomyces cerevisiae NRRL Y-567 ATCC 9763
Salmonella bongori CIP 82,33 ATCC 43975
Salmonella enterica CDC K-1891 [ATCC 25928] ATCC 13076
Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756
Shigella boydii CDC C-123 ATCC 12033
Shigella flexneri 2046 ZeptoMetrix 801757
Shigella sonnei AMC 43-GG9 ATCC 9290
Staphylococcus aureus FDA 209 ATCC CRM-6538
Staphylococcus capitis PRA 360 677 ATCC 35661

Turpinajums nakamaja lappusé
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14. tabula (turpinajums no ieprie

kséjas lappuses)

Patogéns

Celms

Piegadatajs

Numurs kataloga

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus
haemolyticus

Staphylococcus hominis
Staphylococcus lugdunensis

Staphylococcus
saprophyticus

Streptococcus anginosus
Streptococcus bovis
Streptococcus dysgalactiae
Streptococcus intermedius
Streptococcus oralis

Streptococcus mitis
(tigurinus)

Streptococcus mutans

FDA celms PCI 1200
SM 131

Z031
LRA 260.05.79

NCTC 7292

NCTC 10713

Z167

Grupésanas celms C74
7126

Z307

Kliniskais izolats

LRA 28 02 81

ATCC
ATCC

ZeptoMetrix
ATCC

ATCC

ATCC
ZeptoMetrix
ATCC
ZeptoMetrix
ZeptoMetrix
ZeptoMetrix

ATCC

12228

29970

801727
49576
15305

33397
804015
12388
801895
804293

801695

35668

Visi testétie organismi/virusi uzradija negativus rezultatus visos tris testétajos atkartojumos

(netika konstatéts neviens negaidtti pozitivs rezultats), iznemot ndkamaja tabula redzamos

patogénus. Patogéni, kam tika novérota krusteniska reaktivitate ar paneli, un zemaka

koncentracija, kada ST krusteniska reaktivitate tika novérota, ir uzskaititi 15. tabula.

15. tabula. Paraugi, kuri uzradija krustenisko reakciju ar paneli

QIAstat-Dx Meningitis mérkis

Organisms ar iespéjamu krustenisko reakcijut

Noteikta krusteniska
reakcijas
koncentracija, IFU

Mycoplasma pneumoniae
Mycoplasma pneumoniae
Haemophilus influenzae
Cryptococcus neoformans/gattii
Cryptococcus neoformans/gattii

Cryptococcus neoformans/gattii

Propionibacterium acnes*
Mycoplasma genitalium

Haemophilus haemolyticus

Cryptococcus wingfieldii = Tsuchiyaea wingdfieldii

Cryptococcus flavescens = Papiliotrema

flavescens

Cryptococcus amylolentus

21,00 E + 04 CFU/m|
21,00 E + 06 CFU/mI
21,00 E + 03 CFU/mI
21,00 E + 01 CFU/mI
24,00 E + +03 CFU/mlI

21,00 E + 01 CFU/mI

*

-+

Netika prognozéts, ka Propionibacterium acnes krusteniski reagés ar Mycoplasma pneumoniae.
Ar in silico prognozéta krusteniska reaktivitate starp organismiem Listeria innocua un Listeria monocytogenes

analizi un starp Cryptococcus depauperatus un Cryptococcus neoformans/gattii analizi neapstiprinajas in vitro

testéSana.
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Vienlaicigas infekcijas

Tika testéti apvienotie paraugi, kas satur divu dazaddu mérku maisijumu, kas ar zemu un
augstu koncentraciju tika pievienoti maksligajam CSS. Tika ieklauti baktériju, virusu un rauga
meérki, un taja pa$a reakcijas nodalijuma konstatétie organismi tika izvéléti paraugu
sagatavoSanai un testéSanai. Testéjamie mérki un kombinacijas tika izvéléti, nemot véra

kiTnisko nozimigumu. Katram paraugam tika testéti tris atkartojumi.

Kopsavilkums par galigajiem vienlaicigu infekciju maisijumiem, kur augstas procentualas
vértibas analits jeb HPA (High Percentage Analyte) nenomac zemas procentualas vértibas
analitu jeb LPA (Low Percentage Analyte), ir paradits 16. tabula.

16. tabula. Vienlaicigu infekciju maisijumi, kuros HPA koncentracija nenomac LPA

LPA HPA*

Patogéns Koncentracija Meérvienibas Patogéns Koncentracija Mérvienibas

Escherichia coli 3.30E+02 CFU/mI Haemophilus 1,00E+06 CFU/ml

K1 influenzae

Haemophilus 9,48E+02 CFUmI  Escherichia coliK1 ~ 1,00E+06 CFU/mI

influenzae

Mycoplasma 2,84E+02 CFU/ml  HSV1 1,00E+05 TCIDsofml

pneumoniae

HSV1 267E402  TCIDso/mi ~ Mycoplasma 1,00E+03 CFU/mi
pneumoniae

Haemophilus 9,48E+02 CFUMmI  HSV2 1,00E+02 TCIDso/ml

influenzae

HSV2 3,78E+01 TCIDso/ml  [1@emophilus 1,00E+06 CFU/mI
influenzae

HHV6 9,39E+04 CFUmI  Listeria 1,00E+06 CFU/m
monocytogenes

Listeria 5,58E+03 CFU/ml  HHV6 1,00E+05 cp/ml

monocytogenes

HSVAT 2,67E+02 TCIDsyiml  Stréptococcus 1,00E+02 CFU/mI

pneumoniae

Turpinajums nakamaja lappusé
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16. tabula (turpinajums no iepriekséjas lappuses)

LPA HPA*

Patogéns Koncentracija Meérvienibas Patogéns Koncentracija Meérvienibas

Streptococcus

pneumoniae 6,78E+02 CFU/mI HSV1 1,00E+05 TCIDso/ml

Haemophilus 9,48E+02 CFumi  Streptococcus 1,00E+06 CFU/mI

influenzae ’ pneumoniae ’

SRS 6,78E+02 SRl el 1,00E+06 CFU/mI

pneumoniae influenzae

Listeria Streptococcus

monocytogenes 5,58E+03 CFU/ml pneumoniae 1,00E+06 CFU/ml

Sl 6,78E+02 CFU/mI ~ Listeria 1,00E+06 CFU/MmI

pneumoniae monocytogenes

Cryptococcus 6,63E+03 CFum ~ Strepfococcus 1,00E+06 CFU/mI

neoformans pneumoniae

Streptococcus Cryptococcus

preumoniae 6,78E+02 CFU/ml e — 1,00E+05 CFU/ml

Neisseria 3,99E+01 CFum  ffaemophilus 1,00E+06 CFU/ml

meningitidis influenzae

Haemophilus Neisseria

e 9,48E+02 CRUMI o ingitidis 1,00E+06 CFU/ml

vzv 1,62E+02 CFumi ~ NNeisseria 1,00E+06 CFU/m
meningitidis

Neisseria

meningitidis 3,99E+01 CFU/mI Vzv 1,00E+05 CFU/ml

Enterovirus 4,80E+02 TCIDsofml ~ Stréptococeus 1,00E+06 CFU/mI
pyogenes

Streptococcus -

pyogenes 1,71E+03 CFU/ml Enteroviruss 1,00E+05 TCIDso/ml

Parehoviruss 1,01E+02 CFU/mI Enteroviruss 1,00E+05 TCIDso/ml

Enteroviruss 4,80E+02 CFU/ml Parehoviruss 1,00E+05 CFU/ml

HHV6 9,39E+04 cp/ml HSV1 1,00E+05 TCIDso/ml

HSV1 2,67E+02 TCIDso/ml HHV6 1,00E+05 cp/ml

Streptococcus 5,25E+03 CFUmI  HSV2 1,00E+05 TCIDso/ml

agalactiae

*

-+

Zemaka koncentracija, pie kadas netiek nomakts LPA
HPA koncentracija (S. pneumoniae), kas nenomac LPA (HSV1), tika noteikta ka 1,00E+02 CFU/ml. Tacu §1

koncentracija ir zemaka par konstatéto analizes noteik§anas robezu (LoD) organismiem S. pneumoniae (7,14E+02
CFU/ml), un tika novérota HPA atkriS§ana. (Piezime: salidzinama noteik§ana tika novérota, kad S. pneumoniae tika
testéts pie 6,78E+02 CFU/ml un HSV1 tika testéts pie 1,00E+05 TCIDso/ml. Tadé| var secinat, ka augstas HSV1
koncentracijas netraucé S. pneumoniae noteik§anu, savukart S. pneumoniae traucé HSV1 noteik§anu.)
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Interferéjosas vielas

Tika izvertéta potenciali interfergjosSu vielu ietekme uz QlAstat-Dx ME Panel organismu
konstatéjamibu. Pétijuma (31) testétas vielas bija gan endogénas, gan eksogénas vielas,
kas tipiski ir atrodamas un/vai tiek ievaditas CSS paraugos paraugu nemsanas laika.

Visi QlAstat-Dx ME Panel mérka organismi tika testéti ar 3x LoD maksliga CSS matrica, un
testéSana tika veikta tris eksemplaros. Potenciali interferéjoSas vielas tika pievienotas
paraugiem tada liment, kas paredze&juma parsniedz vielas koncentraciju, kas, visticamak,

tiks atrasta CSS parauga.

17. tabula. Testéto interferéjoso vielu kopsavilkums

Nosaukums Testéta koncentracija Interference

Endogénas vielas

Cilvéka asinis 10% (v/v) Nav
gDNA 20 pg/ml Ja

gDNA 2 pg/ml Nav
D(+)glikoze 10 mg/ml Nav
L-laktats (Na) 2,2 mg/ml Nav
Imainglobulins G (cilveka) 20 mg/ml Nav
Albumins (cilvéka) 30 mg/ml Nav

Periféro asinu mononuklearas
$unas 10 000 $anas/pl Nav

Eksogénas vielas

Hlorheksidins 0,4% (w/v) Nav
Etanols 7% (vIv) Nav
Balinatajs 1% (vIv) Ja

Balinatajs 0,1% (viv) Ja

Balinatajs 0,01% (v/v) Nav
Aciklovirs 69 pg/ml Nav
Amfotericins B 5,1 pg/mi Nav

Turpinajums nakamaja lappusé
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17. tabula (turpinajums no iepriekséjas lappuses)

Nosaukums Testéta koncentracija Interferéjosa viela
Ampicilins 210 pg/ml Nav
Ceftriaksons (aCSF) 840 pg/ml Nav
Ceftriaksons (PBS) 840 pg/ml Nav
Cefotaksims 645 pg/ml Nav
Ganciklovirs 25 pg/ml Nav
Gentamicins 30 pg/ml Nav
Meropenem 339 pg/ml Nav
Vankomicins 180 pg/ml Nav
Vorikonazols 11 pg/ml Nav
Oseltamivirs 0,399 pg/ml Nav
Mikroorganismi, kas nav

apstrades meérkis

Epstaina-Baras viruss 1E+05 cp/ml Nav
A tipa gripas virusa H1N1-2009

apakstips 1E+05 CEID50/ml Nav
Cutibacterium acnes 1E+06 CFU/ml Nav
Staphylococcus epidermidis 1E+06 CFU/mI Nav
Escherichia coli (nav K1) 1E+06 CFU/mI Nav
Staphylococcus aureus 1E+06 CFU/ml Nav
Masalu viruss 1E+05 TCIDso/ml Nav

Piezime. lespéjama interference tika testéta ar visiem $kidinatajiem un buferSkidumiem, kas tiek izmantoti

interferéjo$o vielu sagatavo$ana; interference netika konstatéta.

Visas potenciali interferéjoSas endogénas un eksogénas vielas tika novértétas, un tika

secinats, ka tas neietekmé nevienu no panela mérka analizém koncentracija, kas potenciali

atrodama kliniskajos paraugos. Tas neattiecas uz balinatdju un gDNS, kam novérota

interference, tadé| tika noteikta vielas, kas izraisa interferenci, zemaka koncentracija.
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Parnese

Tika veikts parneses pétijums, lai novértétu iesp&jamos krusteniskas kontaminacijas
gadijumus starp secigam izpildém, kuram izmanto paneli QlAstat-Dx Meningitis Encephalitis
sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Ar diviem QIAstat-Dx Analyzer 1.0 instrumentiem tika
testéti patogénie CSS paraugi ar mainigiem Tpa$i pozitiviem un negativiem paraugiem
(105-108 organisma/ml). Testam QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel netika novérota
nekada parnese starp paraugiem, uzradot, ka sistémas veids un ieteiktas paraugu lietoSanas
un testéSanas procediras efektivi nepielauj negaiditu rezultatu raS8anos paraugu parneses

vai krusteniskas kontaminacijas dél.

Atkartojamiba un reproducéjamiba

Reproducéjamibas novértéSanai tika izmantota daudzcentru shéma. Gan negativie, gan
pozitivie paraugi tika testéti divos atSkirigos izpétes centros, izmantojot at3kirigus
darbplismas mainigos, pieméram, centrus, dienas, instrumentus, operatorus un kasetnes,
kas varétu ietekmét sistémas precizitati. Ka negativus paraugus izmantoja maksligo CSS.
Apvienotie pozitivie paraugi sastavéja no maksliga CSS, kas sajaukts ar reprezentativu
patogénu paneli, kas aptver visus QlAstat-Dx ME Panel mérka veidus (t.i., DNS virusu,
RNS virusu, grampozitivas baktérijas, gramnegativas baktérijas un raugus) ar noteik§8anas
robezu (1 x LoD) un ar 3 x LoD. Katra vieta testéSana tika veikta 5 nesecigas dienas katram
maisfjumam ar 9 atkartojumiem diena katram maisijjumam (tadéjadi kopa iegistot
45 atkartojumus katram mérkim, koncentracijai un vietai), ar vismaz 9 dazadiem QlAstat-Dx

analizatoriem katra vieta un vismaz 3 operatoriem katra testéSanas diena.

Tika veikts reproducéjamibas tests, lai novértétu kritiskos mainigos lielumus, kas var

ietekmét QlAstat-Dx ME Panel veiktsp&ju, nemot véra ta ierasto un paredzéto lietojumu.

Atkartojamibas pétijuma vienu un to pasu paraugu paneli testéja, izmantojot viena centra
shému. Atkartojamibas tests tika veikts, lai novértétu QlAstat-Dx ME Panel cartridge
precizitati ldzigos (laboratorija) apstaklos. Atkartojamibas pétijums tika izvértéts ar tiem
pasSiem paraugiem, kas tika izmantoti reproducéjamibas testéSanai vieta 1.
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18. tabula. Pareizu atkartojamibas rezultatu proporcija

Divpuséja 95%
Grupésanas mainigais(-ie) Proporcija ticamibas robeza

Cryptococcus 1x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
zs;’t';,‘.” mans| 3x LoD 61/61 100,00% 94,13% 100,00%
Enteroviruss 1x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%

3 x LoD 61/61 100,00% 94,13% 100,00%
Listeria 1x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
monocytogenes

3 x LoD 61/61 100,00% 94,13% 100,00%
Mycoplasma 1x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
pneumoniae 3 x LoD 61/61 100,00% 94,13% 100,00%
Negativs Negativs 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
Streptococcus 1x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
agalactiae

3 x LoD 61/61 100,00% 94,13% 100,00%
Varicella zoster 1x LoD 51/60 85,00% 73,43% 92,90%
viruss

3 x LoD 60/61 98,36% 91,20% 99,96%

19. tabula. Pareizu reproducéjamibas rezultatu proporcija

Divpuséja 95% ticamibas

Grupésanas mainigais(-ie) Proporcija robeza
Procentuala

Meérkis Koncentracija  Vieta Frakcija vértiba Zemaka Augséja

Cryptococcus 1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
neoformans/

gattii 1x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%

Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%

1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%

3x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%

Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%

Enteroviruss 1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%

1x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%

Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%

1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%

3 x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%

Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%

Turpinajums nakamaja lappusé
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19. tabula (turpinajums no iepriekséjas lappuses)

Divpuséja 95% ticamibas
Grupésanas mainigais(-ie) Proporcija robeza
Procentuala
Merkis Koncentracija Vieta Frakcija vértiba Zemaka Augseja
1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
1x LoD 2 44/45 97,78% 88,23% 99,94%
Listerd Viss 89/90 98,89% 93,96% 99,97%
isteria
monocytogenes 1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
3 x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
1x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
Mycoplasma 1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
pneumoniae
2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
3 x LoD
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
1 44/44 100,00% 91,96% 100,00%
Negativs Negativs 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Viss 89/89 100,00% 95,94% 100,00%
1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
1x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
Streptococcus
agalactiae 1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
3 x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
1x LoD 1 39/45 86,67% 73,21% 94,95%
2 38/45 84,44% 70,54% 93,51%
. Viss 77190 85,56% 76,57% 92,08%
Varicella zoster
viruss 3 x LoD 1 44/45 97,78% 88,23% 99,94%
2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Viss 89/90 98,89% 93,96% 99,97%

Visbeidzot, ar paneli QlAstat-Dx Meningitis Panel veikto testu reproducéjamiba

atkartojamiba ir atbilsto$a.
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A pielikums. Analizes definicijas faila
instaléSana

Testa QlAstat-Dx ME Panel analizes definicijas fails ir jainstalé sistéma QlAstat-Dx Analyzer
1.0 pirms testésanas, izmantojot kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridges.

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

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

Lai analizes importétu sistéma QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, izpildiet talak aprakstitas darbibas.

1. levietojiet USB atminas ierici ar analizes definicijas failu viena no sistémas QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 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) (25. attéls).

- o x

administrator Assay MGMT 12:56 20220407

] Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS ME
% Assay Active © -] e
ssay ID %
3228040804 e’
Results
Assay Description
QlAstat-Dx® Meningitis/En...
Assay Version
1.1 Options.
LIS assay name >
Assay Notes > @
Tvoe of Samples > Log Out
[& import 2] save ® cancel

25. attels. Ekrans Assay Management (Analizu parvaldiba).
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7.

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.

Ja ir instaléta testa QlAstat-Dx ME Panel iepriek$€&ja versija, tiek paradits dialoglodzins
pasreizéjas versijas aizstaSanai ar jaunu. Lai aizstatu, nospiediet Yes (Ja).

Analize tiek aktivizéta, atlasot opciju Assay Active (Aktiva analize) (26. attéls).

o x

administrator
=]
‘I Available

AVAILABLE ASSAYS

Assay MGMT

ME

12:56 20220407

Run Test

> Assay Active

Assay ID »
04053228040804 iew
Results
Assay Description

QlAstat-Dx® Meningitis/En...

©

Assay Version

1.1 Options
LIS assay name >

Assay Notes > @
Tvpe of Samples > Log Out

[E] save ® cancel

[ import

26. attels. Analizes aktivizéSana.

8.

PieSkiriet aktivo analizi lietotdjam, nospiezot pogu Options (Opcijas) un péc tam pogu
User Management (Lietotaja parvaldiba). Atlasiet lietotaju, kam jalauj veikt analizi. Péc
tam sadala User Options (Lietotaja opcijas) atlasiet Assign Assays (Pieskirt
analizes). lespéjojiet analizi un nospiediet pogu Save (Saglabat) (27. attéls).

administrator

| _I Available

|
USER
administrator
labuser

technician

20 Adduser

User MGMT

USER OPTIONS

User Active

Assign user profile >

Assign Assays >

ASSAYS

ME

[E] save

® cancel

- o x

09:42 2021-11-18

Run Test

View
Results

©

Options

Log Out

27. attéls. Aktivas analizes pieSkirSana.
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B pielikums. Vardnica

Amplifikacijas ltknes: Vairaku amplikonu real-time RT-PCR amplifikacijas datu grafisks
attélojums.

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

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: sistému QIAstat-Dx Analyzer 1.0 veido operativais modulis un
analizéSanas modulis. Operativais modulis ietver elementus, kas nodroSina savienojuma ar
analizéSanas moduli izveidi, ka arT lauj lietotajam veikt darbibas ar sistému QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0. AnalizéSanas modulis ietver paraugu testéSanas un analizéSanas aparatiru
un programmataru.

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

IFU: lietoSanas instrukcija.

Galvena atvere: kasetné QlAstat-Dx ME Panel Cartridge atvere transportéSanas vides
Skidrajiem paraugiem.

Nukletnskabes: biopoliméri vai mazas biomolekulas, kuras veido nukleotidi, kas ir

monomeéri un kurus veido no tris komponenti: 5-oglekla cukurs, fosfatu grupa un slapekla
baze.

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

PCR (Polymerase Chain Reaction): polimerazes kédes reakcija.
RT (Reverse Transcription): atgriezeniska transkriptaze.

Lietotajs: persona, kas lieto sistemu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 / kasetni QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge paredzétaja veida.
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C pielikums. Garantijas atruna

IZNEMOT, KA PAREDZETS kasetnes QIlAstat-Dx ME Panel Cartridge QIAGEN
PARDOSANAS NOTEIKUMOS UN NOSACIJUMOS, QIAGEN NEUZNEMAS NEKADU
ATBILDIBU UN ATSAKAS NO JEBKADAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS
SAISTIBA AR kasetnes QIlAstat-Dx ME Panel Cartridge IZMANTOSANU, TOSTARP
ATBILDIBU VAI GARANTIJAS ATTIECIBA UZ PIEMEROTIBU PARDOSANAI,
PIEMEROTIBU NOTEIKTAM MERKIM VAl JEBKADA PATENTA, AUTORTIESIBU VAI
CITA INTELEKTUALA TPASUMA TIESIBU PARKAPUMU JEBKUR PASAULE.
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Atsauces

1. Meningitis and Encephalitis Fact Sheet. https://www.ninds.nih.gov/disorders/patient-
caregiver-education/fact-sheets/meningitis-and-encephalitis-fact-sheet

2. Meningitis. https://lwww.cdc.gov/meningitis/index.html
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Simboli

Nakamaja tabula ir noraditi simboli, kas var tikt izmantoti mark&juma vai $aja dokumenta.

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

x| 9

Izlietot ITdz

In vitro diagnostikas medicinas ierice

Eiropas CE atbilstibas zime

Kataloga numurs

(o]

Partijas numurs

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

Burts “R” attiecas uz rokasgramatas versiju (revision), bet burts

n” norada versijas numuru

Temperatdras ierobezojums

RaZotajs

Skattt lietoSanas instrukciju

Uzmanibu!

Sérijas numurs

Nelietot atkartoti

Sl BE R A
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Neuzglabat saules gaisma

Neliet, ja pakotne ir bojata

Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs

Viegli uzliesmojoss, aizdegSanas risks

Kodigs, kimiska apdeguma risks

Veselibas apdraudéjums, jutiguma risks, kancerogenitate

slelolelgle

Kaitéjuma risks
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LietoSanas instrukcijas (rokasgramatas)
parskatiSanas vésture

Datums Izmainas

1. versija Sakotnéjais izdevums.
2022. gada janvaris

2. versija Atjauninatajos attélos ir izmantota ADF
2022. gada aprilis programmataras versija 1.1
Atjauninata sadala Kliniska veiktspéja.

Testa QlAstat-Dx ME Panel ierobezotas licences ligums

87 produkta izmanto3ana liecina par katra produkta pircéja vai lietotaja piekrisanu talak minétajiem nosacijumiem.

1. 8o produktu drikst lietot tikai saskana ar 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 ipadumiem, 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.qiagen.com. DaZus no Siem papildu protokoliem

QIAGEN lietotaji nodrosina QIAGEN lietotajiem. Sie protokoli nav ripigi testéti vai optimizéti uznémuma QIAGEN. 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 lieto$ana neaizskar tre$o personu tiesibas.
Sis komplekts un ta sastavdalas ir licencétas vienreizéjai lieto$anai, un tas nedrikst izmantot atkartoti, atjaunot vai pardot talak.

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

o s e N

Komplekta pircéjs un lietotajs piekrit neveikt un neatlaut citiem veikt nekadas darbibas, kas varétu izraisit vai veicinat jebkuras no ieprieks$ aizliegtajam

darbibam. Uznémums QIAGEN var pieprasit 8T ierobeZota licences liguma aizliegumu Tsteno$anu jebkura tiesa un apnemas atgut visus savus izmekléSanas

un tiesas izdevumus, ieskaitot advokatu honoréarus, kas radusies, Tstenojot $o ierobeZoto licences ligumu vai jebkuru no uznémuma intelektuala ipaSuma
tiestbam saistiba ar komplektu un/vai ta sastavdalam.

Jaunakos licences nosacijumus skatiet timek|a vietn& www.qiagen.com.

Precu zimes: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group); AirClean (AirClean Systems, Inc.); Bel-Art Scienceware® (Bel-Art
Products); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.). Tiek uzskatits, ka $aja dokumenta minétie registrétie
nosaukumi, pre¢u zimes u. c. ir aizsargati ar likumu arf tad, ja tas nav Tpasi noradits.

HB-3002-003 R2 04/2022 © 2022 QIAGEN, visas tiesibas paturétas.
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