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Paredzétais lietojums

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ir kvalitativs tests, ko paredzéts izmantot
SARS-CoV-2, A tipa gripas virusa, B tipa gripas virusa un A+B tipa respiratori sincitiala
virusa (RSV) nukleinskabju noteik§8anai un diferencéSanai nazofaringealajas uztriepés
(NPS), kas panemtas no pacientiem ar aizdomam par elpcelu virusu infekciju, kas atbilst
COVID-19 vai gripai Ildzigam slimibam (Influenza-like-illness — ILI). QIAstat-Dx SARS-
CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizé var izmantot gan sausas uztriepes tamponus, gan
transportéSanas vides Skidros paraugus. Analizi ir paredzéts izmantot ar sistému QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 integrétai nukleinskabju izdali$anai un vairaku amplikonu real-time RT-PCR

noteikSanai.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizes rezultati ir jainterpreté visu attiecigo

klinisko un laboratorisko raditaju konteksta.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizi ir paredzéts izmantot tikai specialistiem,

un to nav paredzéts izmantot pasparbaudei.

LietoSanai in vitro diagnostika.
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Kopsavilkums un skaidrojums

QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel kasetnes apraksts

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ir vienreizéjas lietoSanas plastmasas
ierice, kas lauj veikt pilntba automatizétas molekularas analizes elpcelu patogénu
noteikSanai. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge galvenas funkcijas
ietver saderibu ar elpcelu sausas uztriepes tamponiem (Copan® FLOQSwabs®,
kat. Nr. 503CS01) un transportéSanas vides Skidrajiem paraugiem, testéSanai nepiecieSamo
iepriek$ ievietoto reagentu hermétisku izolaciju un automatisku apstradi. Kasetné tiek
veiktas visas paraugu sagatavo$anas un analizes testéSanas darbibas.

Visi reagenti, kas ir nepiecieSami testa cikla pilnigai izpildei, noslégta veida ir ieprieks
ievietoti kasetné QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge. Lietotdjam nav
janonak saskaré ar un/vai jamanipulé ar jebkadiem reagentiem. Testa izpildes laika reagentu
apstradi QlAstat-Dx Analyzer 1.0 analizéSanas modull ievietotaja kasetné veic pneimatiski
darbindmas  Skidrumu dozéSanas mikrosistemas, 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 nodalljumu uz paredzétajiem

galameérkiem.
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Kad QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetne, kas satur paraugu, ir
ievietota sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0, automatiski tiek veiktas talak noraditas analizes
darbibas.

® |ek3€&jas kontroles atkartota suspendéSana
e Sanu lizésana, izmantojot mehaniskos un/vai kimiskos Iidzeklus

® Ar membranu saistita nukleinskabes attirisana

Izdalitas nukleinskabes sajauk$ana ar liofilizétiem Master Mix reagentiem

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

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

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

noteikts tiesi katra reakcijas kamera.

Galvena atvere

Uztriepes atvere

Izsekojamibas svitrkods

—e

1. attéls. QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes funkcijas un tas izkartojums.
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Informacija par patogéniem

Akatas elpcelu infekcijas var izraisit dazadi patogéni, tostarp baktérijas un virusi, kas
kopuma sastopami ar gandriz neatskiramam kiiniskam pazimém un simptomiem. Atra un
preciza iespé&jama izraisttaja (-u) klatbatnes vai neesamibas noteikSana palidz savlaicigi
pienemt Iémumus par arstéSanu, uznemsSanu slimnica, infekcijas kontroli un pacienta
atgrieSanos darba un gimené. Ta var art liela méra atbalstit uzlabotu antibakterialo lidzeklu
parvaldibu un citas svarigas sabiedribas veselibas iniciativas.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ir vienreizéjas lietoSanas kasetne,
kas ietver visus readentus, kuri ir nepiecieSami nukleinskabju izdali$anai, nukleinskabju
amplifikacijai un to 4 virusu (SARS-CoV-2, A tipa gripas virusa, B tipa gripas virusa un
respiratori sincitiala virusa (RSV)) noteikSanai, kas izraisa elpcelu simptomus. TestéSanai
nepiecieSams neliels parauga tilpums un miniméals roku darba laiks, un rezultati ir pieejami
aptuveni vienas stundas laika.

SARS-CoV-2 mérkis QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analize tika izstradata
2020. gada sakuma3, pielidzinot vairak nekd 170 SARS-CoV-2 genomiskas sekvences, kas
pieejamas publiskajads datubazés un identificétas ka virusa pneimonijas (COVID-19)
uzliesmojuma izraisitajs, kura izcelsme ir Uhana, Hubei province, Kina. Sobrid vairak neka
3,5 miljonu pieejamo genoma sekvencu nodroSingjums atbalsta SARS-CoV-2 noteikSanas
ieklauSanu. SARS-CoV-2 Saja analizé ir mérkéts uz virusa genoma 2 géniem (Orf1b poligéns
(RdRp géns) un E géni), kas tiek konstatéti ar tadu pasu fluorescéjoSo kanalu. Divu génu mérki
netiek diferencéti, un viena vai abu génu mérku amplifikacija generé fluorescences signalu.

Patogéni, kurus var noteikt un identificét, izmantojot anahzi QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel, ir noradtti 1. tabula.

1. tabula. Patogéni, kurus var noteikt, izmantojot QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizi

Patogéns Klasifikacija (genoma tips)
A tipa gripas viruss Ortomiksoviruss (RNS)

B tipa gripas viruss Ortomiksoviruss (RNS)
SARS-CoV-2 Koronaviruss (RNS)

A/B tipa respiratori sincitiala viruss Paramiksoviruss (RNS)
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Proceddiras princips

Procedtras apraksts

Diagnostiskie testi, izmantojot QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizi, tiek
veikti sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Visas parauga sagatavoS$anas un analizes darbibas
automatiski tiek veiktas sisttma QIlAstat-Dx Analyzer 1.0. Paraugi tiek savakti un manuali
ievietoti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetn&, nemot véra

parauga veidu.

1. opcija. Ja tiek izmantots sausas uztriepes parauga tips, uztriepes tampons tiek ievietots

uztriepes atveré (2. attéls).

2. attéls. Sausas uztriepes parauga veida ievietoSana uztriepes atvere.
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2. opcija. Izmantojot parneses pipeti, kas ietverta testa komplekta, transportéSanas vides

Skidrais paraugs tiek dozéti iepildits galvenaja atveré (3. attéls).

3. attéls. TransportéSanas vides Skidra parauga dozésana galvenaja atvere.

Paraugu savakSana un kasetnes ievietoSana

Paraugu savakSanu un péc tam ievietoSanu kasetné QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge drikst veikt tikai darbinieki, kas ir apguvusi drosu ricibu ar biologiskajiem

paraugiem.

Lietotajam jaizpilda talak aprakstitas darbibas.

1. Tiek savakts vienreizlietojamas nazofaringealas uztriepes paraugs.
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2.

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

Parauga informacija tiek manuali uzrakstita uz parauga etiketes vai ta tiek piestiprinata
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes augSpuse.

Paraugs tiek manuali ievietots QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
kasetné, ka noradits talak.

O Sausas uztriepes parauga tips: nazofaringealas uztriepes paraugs tiek ievietots
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes uztriepes atvere.

O TransportéSanas vides Skidra parauga tips: parauga 300 pl tiek parnesti
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes galvenaja atveré,
izmantojot vienu no komplektacija ieklautajam parneses pipetém.

SVARIGI! levietojot transporté$anas vides Skidro paraugu, lietotajs veic parauga
parbaudes lodzina vizualu parbaudi (skatit nakamo attélu), lai parliecinatos, ka
Skidrais paraugs ir ievietots (4. attéls).

4. attéls. Parauga parbaudes lodzins$ (zila bultina).
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5. Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tiek noskenéts parauga svitrkods un QlAstat-Dx SARS-
CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes svitrkods.

6. QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetne tiek ievietota sistema
QlAstat-Dx-Analyzer 1.0.

7. Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sakas testa izpilde.

Parauga sagatavoS$ana, nukleinskabju amplifikacija un noteikS8ana

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

amplifikacija un noteik§ana parauga.

1. Skidrais paraugs tiek homogenizéts, un $inas tiek lizétas QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes lizes kamera, kura ir aprikota ar rotoru, kas griezas
liela atruma.

2. Nukleinskabes tiek izdalitas no [1zéta parauga, piesaistot tas kvarca membranai
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes izdaliS8anas kamera

haotropo salu un spirta klatbatne.

3. lzdalitas nukleinskabes tiek elutétas no membranas izdaliSanas kamera un tiek
sajauktas ar liofilizétam PCR (PKR) kimikalijam QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge kasetnes sauso kimikaliju nodaltfjuma.

4. Parauga un PKR reagentu maisijums tiek iepildits kasetnes QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge PKR kameras, kas satur liofilizétus, analizei specifiskus

praimerus un zondes.

5. Sistema QIAstat-Dx Analyzer 1.0 tiek izveidoti optimalas temperatiras profili, lai veiktu
efektivu vairaku amplikonu real-time RT-PCR, un reéllaika fluorescences mérijumi, lai
generétu amplifikacijas ITknes.

6. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 programmatira interpreté iegdtos datus un procediras

kontroles un sagatavo testa parskatu.
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Nodrosinatie materiali

Komplekta saturs

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

Kataloga Nr. 691216
Testu skaits 6
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge* 6
Transfer pipettes (Parneses pipetes)’ 6

-+

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

vairaku amplikonu real-time RT-PCR, ka arT iek$&jo kontroli.
6 gab. atseviSki iepakotas parneses pipetes Skidra parauga dozéSanai QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

Cartridge kasetné.

12 QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 11/2021



Nepieciesamie materiali, kas netiek nodrosinati

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizi ir paredzéts izmantot sisttma QlAstat-
Dx Analyzer 1.0. Pirms testa sak8anas parliecinieties, vai ir pieejami talak noradrtie elementi.

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (vismaz viens operativais modulis un viens analizéSanas
modulis) ar programmatdras 1.3 vai jaunaku versiju*

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lietotdja rokasgramata (lietoSanai ar programmatdras 1.3 vai
jaunaku versiju)

® Operativajda modull instaléta QIAstat-Dx jaunakad analizes definicijas faila

programmatdra izmanto$anai ar analizi SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

* DiagCORE® Analyzer ierices, kuras darbojas QlAstat-Dx programmatiras versija 1.3 vai jaunaka versija, var
izmantot ka alternativas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 iericém.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

LietoSanai in vitro diagnostika.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizi drikst lietot laboratorijas darbinieki, 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. Lai iegutu sikaku informaciju, skatiet attiecigas droSibas
datu lapas (Safety Data Sheet, SDS). Tas ir pieejamas PDF formata tieSsaisté vietné
www.giagen.com/safety, kur var meklét, skatit un drukat QIAGEN komplektu un komplektu
komponentu DDL.

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

Rikojieties ar visiem paraugiem, izlietotajam kasetném un parvietoSanas pipetém t3, it ka tas
parnésatu infekcijas agentus. Vienmér ievérojiet droSibas pasakumus, kas izklastiti
attiecigajas vadlinijas, pieméram, Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) izdotaja
dokumenta “Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline” (M29) vai citos talak noradito organizaciju atbilsto$ajos dokumentos.

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Amerikas Savienotas Valstis)

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikas
Savienotas Valstis)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Apvienota Karaliste)

levérojiet savas iestades droSibas procediras biologisko paraugu apstradé. Utilizéjiet
paraugus, QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridges kasetnes un parneses
pipetes saskana ar spéka esoSajiem noteikumiem.
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QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ir slégta vienreizlietojama ierice, kas
satur visus readentus, kas ir nepiecieSami paraugu sagatavo$anai un vairaku amplikonu
real-time RT-PCR sistéma QIlAstat-Dx Analyzer 1.0. Nelietojiet QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge kasetni, kurai beidzies deriguma termins, kura izskatas bojata vai
no kuras noplast Skidrums. Utiliz&jiet izlietotas vai bojatas kasetnes saskana ar visiem valsts
un vietgjiem veselibas aizsardzibas un darba droSibas normativajiem aktiem.

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

Talak sniegtie noradijumi par apdraudéjumu un piesardzibas pasdkumi attiecas uz
QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizes komponentiem.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
Saturs: etanols, guanidina hidrohlorids, guanidina tiocianats,
@ @ izopropanols, proteinaze K, t-oktilfenoksipolietoksietanols. Bistami! Viegli

uzliesmojoSs Skidrums un tvaiki. Kaitigs noriSanas vai ieelpoSanas

@ gadijuma. Var bat kaitigs, saskaroties ar adu. lzraisa smagus adas
apdegumus un acu traumas. leelpo$anas gadijuma var izraisit alergijas
vai astmas simptomus vai elpo$anas traucéjums. Vai radit miegainibu
vai reiboni. Kaitigs Gdens organismiem ar ilgsto§am sekdm. Saskare ar
skabém izdala loti toksisku gazi. Izraisa elpcelu koroziju. Sargat no
karstuma, dzirkstelém, val€jas liesmas un karstam virsmam. Nesmeéekét!
Izvairieties ieelpot puteklus, tvaikus, gazi, dimus, izgarojumus, aerosola
dalinas. Valk3jiet aizsargcimdus, aizsargapgérbu, aizsargbrilles, sejas
masku. Lietojiet elpcelu aizsardzibas lidzeklus. JA IEKLUST ACIS:
uzmanigi skalot ar Gdeni vairakas minutes. I1znemt 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. Izvediet personu svaiga gaisa un parlpégjieties, lai
ta var brivi elpot.
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Reagentu uzglabasana un lietoSana

Uzglabajiet QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridges kasetnes saus3, tira
vietad istabas temperatira (15-25°C). Neiznemiet QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridges kasetnes vai parneses pipetes no to individuala iepakojuma Idz to
faktiskas lietoSanas bridim. Sados apstaklos QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridges kasetnes var uzglabat I1dz deriguma terminam, kas uzdrukats uz individuala
iepakojuma. Deriguma termin$ ir ieklauts arT QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge kasetnes svitrkoda, un to nolasa QlAstat-Dx Analyzer 1.0, kad kasetne tiek
ievietota iericé testa izpildei.

Paraugu lietoSana, uzglabasana un
sagatavoSana

TransportéSanas vides Skidrie paraugi
Nazofaringealas uztriepes paraugi ir jasavac un tie jaapstrada saskana ar razotaja

ieteiktajam proceddram.

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

® Lidz 4 stundas istabas temperatira 15-25°C

e Lidz 3 dienas atdzeséta stavoklt 2—-8°C temperatira

e Lidz 30 dienas sasaldéta stavokli no -25 Iidz -15°C temperatira

Sausas uztriepes paraugi

Lai sasniegtu labakos testa rezultatus, izmantojiet svaigi savaktus sausos uztriepes parauga
materialus. Ja nav iesp&jams testu veikt uzreiz un lai nodro8inatu labako sniegumu, talak ir
noradtti ieteicamie glabaSanas nosacijumi sausajam uztriepém.
® Lidz 2 stundam 45 minGtém istabas temperatira, 15-25 °C

® Lidz 7 stundam ledusskapt, temperatira 2-8 °C
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Procedura

lekSéja kontrole

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetne ietver pilna procesa iek$&jo
kontroles materialu, kas ir titréts MS2 bakteriofags. MS2 bakteriofags ir viena celma RNS
virus, kas ir ietverts kasetné sausa veida un ir rehidratéts parauga ievietoSanas bridr. Sis
iekSéjais kontroles materials nodrosina visu analizéSanas procesa darbibu, tostarp parauga
resuspendéSanas/homogenizacijas, lizes, nukleinskabju izdaliSanas, atgriezeniskas

transkriptazes un PCR, parbaudi.

lekSéjas kontroles pozitivs signals norada, visas apstrades darbibas QIAstat-Dx SARS-
CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetné ir veiktas sekmigi.

lekSejas kontroles negativs signals nenoliedz nevienu pozitivo rezultatu noteiktiem un
identificétiem meérkiem, bet tas atzist par spéka neesoSiem visus negativos analizes

rezultatus. Tapéc, ja iek3€jais kontroles signals ir negativs, tests ir jaatkarto.
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Protokols: Sausas uztriepes paraugi

Paraugu vak$ana, transporté$ana un uzglabasana

Savaciet nazofaringedlas uztriepes paraugus, izmantojot Copan FLOQSwabs
(kat. Nr. 503CS01) tamponu, saskana ar razotaja ieteiktajam procedaram.

Parauga ievietoSana QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
kasetné

1. Atveriet QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetni, izmantojot
iegriezumus iepakojuma malas (5. attéls).

SVARIGI! Kad iepakojums ir atvérts, paraugs 120 mind$u laika ir jaievieto QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetné un sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

5. attéls. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes atvér$ana.
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2. Iznemiet QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetni no iepakojuma,
un novietojiet to t, lai svitrkods uz etiketes ir vérsts pret jums.

3. Manuali uzrakstiet parauga informaciju vai novietojiet parauga informacijas etiketi
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes augSpusé. Parbaudiet,

vai etikete ir pareizi novietota un nebloké vaka atvérSanu (6. attéls).

6. attéls. Parauga informacijas novietoSana QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
kasetnes augsSpuseé.

4. Atveriet uztriepes atveres parauga nodalljuma vaku QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes kreisaja pusé (7. attéls).

7. attéls. Uztriepes atveres parauga nodalijjuma vaka atvérsana.
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5. levietojiet uztriepes tamponu QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
kasetné, I1dz ta ldzuma vieta atrodas pret piekluves atveri (t. i., uztriepes tamponu dzilak
nevar ievietot) (8. attéls).

8. attéls. Uztriepes tampona ievietoSana QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetné.

6. Parlauziet uztriepes tampona kocinu ldzuma vieta, atstajot paréjo uztriepes tamponu
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetné (9. attéls).

9. attéls. Uztriepes tampona parlausana.
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7.

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

SVARIGI! Kad paraugs ir ievietots QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

Cartridge kasetné, kasetne 90 minGsu laika ir jaievieto sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

: QL

s SO =
suminiasTe &
2= 1% @
5 ﬁ I;‘?‘ ;.;,; ey
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10. attéls. Uztriepes atveres parauga nodalijuma vaka aizvér$ana.

Sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 palaiSana

8.

Nospiediet ieslégSanas/izslégSanas pogu ierices priekSpusé, lai ieslégtu sistému
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Piezime. Jaudas slédzis analiz€Sanas modula aizmuguré ir jaieslédz pozicija “I".
Sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 statusa indikatori ieslédzas zila krasa.

Nogaidiet, I1dz tiek paradits galvenais ekrans un QlAstat-Dx Analyzer 1.0 statusa
indikatori izgaismojas zala krasa un parstaj mirgot.

10. Piesakieties sistéma QlAstat-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 atspgjota, netiks pieprasits lietotaja vards/parole, un paradisies galvenais ekrans.

11.Ja sisttma QIAstat-Dx Analyzer 1.0 nav instaléta analizes definicijas faila

programmatidra, pirms testa izpildes izpildiet instaléSanas noradijumus (stkaku
informaciju skatit “A pielikums. Analizes definicijas faila instalé$ana”, 71. Ipp.).
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Testa izpilde

12. Nospiediet pogu Run Test (Izpildit testu) QlAstat-Dx Analyzer 1.0 skarienekrana labas

puses aug$gja start.

13.Kad tiek paradita uzvedne, izmantojot QlAstat-Dx Analyzer 1.0 priekSpusé integréto

svitrkodu lasitaju, noskenégjiet parauga ID svitrkodu uz nazofaringeadlas uztriepes
parauga (atrodas uz uztriepes tampona blistera iepakojuma) vai noskenéjiet parauga
materiala informacijas svitrkodu, kas atrodas QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge kasetnes augSpusé (skatit 3. darbibu) (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 $aja bridl var bit nepiecieSama
art pacienta ID ievadiSana.

Piezime. Sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 noradijumi tiek paraditi noradijumu josla

skarienekrana apakseja dala.

11. attéls. Parauga ID svitrkoda skenésana.
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14.Kad tiek paradita uzvedne, noskengjiet izmantojamas QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes svitrkodu (12. attéls). Saskana ar kasetnes svitrkodu
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatiski atpazist izpildamo analizi un automatiski aizpilda
analizes veida lauku ar “R4PP” (Respiratory 4 plex Panel).

Piezime. Sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0 neatbalsta QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridges kasetnes, kuru deriguma termin$ ir beidzies, ieprieks
izmantotas kasetnes vai tadu analizu kasetnes, kuras nav instalétas iericé. Sados
gadijumos tiek paradits klidas zinojums, un QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge kasetne tiek noraidita. Stkaku informaciju par to, ka instalét analizes,
skatiet QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lietotaja rokasgramata.

12. attéls. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes svitrkoda skenésana.
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15. Atlasiet saraksta attiecigo parauga veidu (13. attéls).

. =]
administrator Foun Test Module 1 1438 20211025

Ui administrator

R4PP
TEST DATA SAMPLE TYPE
12234 - Swah
feay Typs utMm
R4PP v

Cancel
Select Sample Type

13. attéls. Parauga veida atlasi$ana.

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

17.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 (14. attéls).

| agministrater Fun Test Module 1 1616 2021-10-28

administrator
R4PP

TEST DATA

1 1;24 5; v
Rﬁnln ) -
S‘;ab h -

%)

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

14. attéls. levadito datu apstiprinasana.
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18. Parbaudiet, vai QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes
uztriepes atveres un galvenas atveres paraugu abi vaki ir stingri aizverti. Kad sistémas
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 augSpusé automatiski tiek atvérta kasetnes ievietoSanas atvere,
ievietojiet QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetni, pavérsot

svitrkodu uz kreiso pusi un reakcijas nodalfjumus uz leju (15. attéls).

Piezime. Nav nepiecieSams QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetni
iespiest sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0. levietojiet to pareizi kasetnes ievietoSanas atveré,

un sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatiski parvieto kasetni analizéSanas modulr.

QAstatDx Anahyz’

15. attéls. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes ievietoSana sistema QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.
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19.

20.
21.

Atpazistot QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetni, sistéma
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 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 atbalsta tikai to QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge kasetni, kas ir izmantota un noskenéta testa iestatiS8anas laika.
Ja ievieto citu, nevis skenéto kasetni, tieck generéta klada, 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 QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
kasetne, kasetnes ievietoSanas atveres vaks automatiski aizveras péc 30 sekundém.
84da gadijuma atkartojiet procediru, sakot ar 16. darbibu.

Kameér notiek testa izpilde, skarienekrana ir redzams atlikuSais izpildes laiks.

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

Ipp.), un modula statusa josla tiek paradits viens no talak noraditajiem testa rezultatiem.

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

SVARIGI! Ja tests neizdevas, iesp&jamos iemeslus un norades par to, ka rikoties talak,

skatiet QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lietotgja rokasgramatas sadala “Problému novérSana”.
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administrator Run Test Module 1 1617 20211028

| administrator
R4PF

TEST DATA

12245

R4PP @

Swab

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

16. attéls. Ekrana Eject (Izstumt) attéls.

22. Lai iznemtu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetni un utilizétu
to ka biologiski bistamus atkritumus saskana ar visiem valsts, pavalsts un vietéjiem
veselibas un droSibas noteikumiem un tiesibu aktu prasibam, skarienekrana nospiediet
®) Eject (Izstumt) . Kad tiek atvérta kasetnes ievietoSanas atvere un kasetne tiek
izstumta, QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetne ir jaiznem. Ja
kasetne netiek iznemta 30 sekunzu laika, t& automatiski ievirzas atpakal sistema
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 QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridges kasetnes ir

jautilizé. Nav iespéjams atkartoti lietot kasetnes testiem, kuriem uzsakta izpilde, bet

kurus péc tam atcelis operators vai kuriem konstatéta k|tda.

23.Kad QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetne ir izstumta, tiek
paradits rezultdtu ekrans Summary (Apkopojums). Lai iegltu sikaku informaciju,
skatiet sadalu “Rezultatu interpretacija” 39. Ipp. Lai saktu citu testa izpildes procediru,
nospiediet Run Test (Izpildtt testu).

Piezime. Stkaku informaciju par sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 izmantoSanu skatiet
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lietotaja rokasgramata.
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Protokols: TransportéSanas vides Skidrie paraugi

Paraugu vak3ana, transportéSana un uzglabadana

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

Parauga ievietoSana QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetné
1. Atveriet QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetni, izmantojot
iegriezumus iepakojuma malas (17. attéls).

SVARIGI! Kad iepakojums ir atvérts, paraugs 120 minasu laika ir jaievieto QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetné un sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

17. attéls. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes atvérSana.
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Iznemiet QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetni no iepakojuma,
un novietojiet to ta, lai svitrkods uz etiketes ir vérsts pret jums.

Manuali uzrakstiet parauga informaciju vai novietojiet parauga informacijas etiketi
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes augSpusé. Parbaudiet,

vai etikete ir pareizi novietota un nebloké vaka atvérSanu (18. attéls).

18. attéls. Parauga informacijas etiketes novietoSana QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge kasetnes augSpuse.

. Atveriet galvenas atveres parauga nodalfjuma vaku QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes priekSpusé (19. attéls).

19. attéls. Galvenas atveres parauga nodalijjuma vaka atvérsana.
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5. Atveriet stobrinu ar testéjamo paraugu. Izmantojiet komplektacija ieklauto parneses
pipeti, lai ievilktu Skidrumu pipeté Iidz treSajai uzpildes IMijai (t. i., 300 pl) (20. attéls).
SVARIGI! Pievérsiet uzmanibu, lai pipeté netiek ievilkts gaiss. Ja ka transporté$anas
vide tiek izmantots produkts Copan UTM®, universala transportéSanas vide, pievérsiet
uzmanibu, lai netiek aspiréta neviena stobrina esosa dalina. Ja pipeteé tiek ievilkts gaiss
vai dalinas, uzmanigi izvadiet parauga Skidrumu no pipetes atpakal parauga stobrina un
ievelciet Skidrumu vélreiz. Ja ir izmantotas visas seSas komplekta ietvertas pipetes,
izmantojiet citas sterilas pipetes ar iedalam.

20. attéls. Parauga ievilkS§ana komplektacija ieklautaja parneses pipeté.
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6. Izmantojot komplekta ieklauto vienreizlietojamo parneses pipeti, uzmanigi parnesiet
300 pl parauga kasetnes QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
galvenaja atveré (21. attéls).

21. attéls. Parauga parnese QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes galvenaja atvere.

7. Stingri aizveriet galvenas atveres parauga nodalijuma vaku, lidz atskan klikSkis (22. attéls).

22. attéls. Galvenas atveres parauga nodalijuma vaka aizvérs§ana.
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8.

Vizuali parbaudiet, vai paraugs ir ievietots, apskatot QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes parauga parbaudes lodzinu (23. attéls).

SVARIGI! Kad paraugs ir ievietots QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
kasetné, kasetne 90 mindSu laika ir jaievieto sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

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

Sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 palaiSana

9.

10.

11.

12.

Nospiediet ieslégSanas/izslégSanas pogu ierices priekSpusé, lai ieslégtu sistemu QlAstat-
Dx Analyzer 1.0.

Piezime. Jaudas slédzis analizéS8anas modula aizmuguré ir jaieslédz pozicija “I".
Sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 statusa indikatori ieslédzas zila krasa.

Nogaidiet, I1dz tiek paradits galvenais ekrans un QlAstat-Dx Analyzer 1.0 statusa
indikatori izgaismojas zala krasa un parstaj mirgot.

Piesakieties sistéma QlAstat-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.

Ja sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nav instaléta analizes definicijas faila
programmatidra, pirms testa izpildes izpildiet instaléSanas noradijumus (stkaku
informaciju skatit A pielikums. Analizes definicijas faila instaléSana, 71. Ipp.).
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Testa izpilde

13. Nospiediet pogu Run Test (Izpildit testu) QlAstat-Dx Analyzer 1.0 skarienekrana labas
puses augséja start.

14. Kad tiek paradita uzvedne, izmantojot QlAstat-Dx Analyzer 1.0 priekSpusé integréto svitrkodu
lasttaju, noskengjiet parauga ID svitrkodu uz UTM stobrina ar paraugu vai noskengjiet
parauga materiala informacijas svitrkodu, kas atrodas QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/IB/[RSV
Panel Cartridge kasetnes augSpusé (skatit 3. darbibu) (24. attéls).

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

Piezime. Atkariba no izvélétas sistémas konfiguracijas $aja bridl var bit nepiecieSama
art pacienta ID ievadi$ana.

Piezime. Sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 noradijumi tiek paraditi noradijumu josla
skarienekrana apakséja dala.

24. attéls. Parauga ID svitrkoda skenésana.

15. Kad tiek paradita uzvedne, noskengjiet izmantojamas QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes svitrkodu (25. attéls nakamaja lappusé). Saskana ar

kasetnes svitrkodu sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatiski atpazist izpildamo analizi.
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Piezime. Sisttma QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 neatbalsta QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu

A/B/RSV Panel Cartridges kasetnes, kuru deriguma termind ir beidzies, ieprieks

izmantotas kasetnes vai tadu analizu kasetnes, kuras nav instalétas iericé. Sados
gadijumos tiek paradits klidas zinojums, un QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge kasetne tiek noraidita. Stkaku informaciju par to, k& instalét analizes,

skatiet QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lietotgja rokasgramata.

25. attéls. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes svitrkoda skenésana.

16. Atlasiet saraksta attiecigo parauga veidu (26. attéls).

administrater Run Test Module 1

" Ll administrator
RéPP
TEST DATA SAMPLE TYPE
12234 -

sy e utMm
R4PP v

Select Sample Type

26. attéls. Parauga veida atlasi$ana.

- @

1438 20211028

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

18.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 (27. attéls).

administrator Aun Test Module 1 08:34 20211102

B

Il administrator
4PP

TEST DATA

12245 -

R4PP . @

ut™ v

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

27. attéls. levadito datu apstiprinasana.

19. Parbaudiet, vai QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes
uztriepes atveres un galvenas atveres paraugu abi vaki ir stingri aizvérti. Kad sistémas
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 augSpusé automatiski tiek atvérta kasetnes ievietoSanas atvere,
ievietojiet QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetni, pavérsot

svitrkodu uz kreiso pusi un reakcijas nodalijumus uz leju (28. attéls nakamaja lappusé).

Piezime. Nav nepiecieSams QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
kasetni iespiest sisttma QIlAstat-Dx Analyzer 1.0. levietojiet to pareizi kasetnes
ievietoSanas atveré, un sistéma QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatiski parvieto kasetni
analizéSanas modull.
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nalyzer

| #Dx A
™ QlAska

28. attéls. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes ievietoSana sistema QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

20. Atpazistot QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetni, sistéma

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. Sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 atbalsta tikai to QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge kasetni, kas ir izmantota un noskenéta testa iestatiSanas laika. Ja
ievieto citu, nevis skenéto kasetni, tiek generéta klada, un kasetne tiek automatiski izstumta.
Piezime. Lidz Sim bridim testa izpildi var atcelt, nospiezot pogu Cancel (Atcelt)
skarienekrana 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 QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge

kasetne, kasetnes ievietoSanas atveres vaks automatiski aizveras péc 30 sekundéem.
8ada gadijuma atkartojiet procediru, sakot ar 17. darbibu.
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21. Kamér notiek testa izpilde, skarienekrana ir redzams atlikuSais izpildes laiks.

22. Kad testa izpilde ir pabeigta, tiek paradits ekrans Eject (Izstumt) (29. attéls) un modula

statusa josla tiek paradits viens no talak noraditajiem testa rezultatiem.

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

SVARIGI! Ja tests neizdevas, iespéjamos iemeslus un norades par to, ka rikoties talak,

skatiet QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lietotgja rokasgramatas sadala “Problému novérsana”.

- B

administrator FAun Test Module 1 0835 20211102

administratar
PP

TEST DATA
12245

RAPP @

UT™

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartnidge:

29. attéls. Ekrana Eject (Izstumt) attéls.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel lietosanas instrukcija (rokasgramata) 11/2021 37



23.

24.

Lai iznemtu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetni un utilizétu
to ka biologiski bistamus atkritumus saskana ar visiem valsts, pavalsts un vietéjiem
veselibas un droSibas noteikumiem un tiesibu aktu prasibam, skarienekrana nospiediet
©) Eject (Izstumt). Kad tiek atvérta kasetnes ievieto$anas atvere un kasetne tiek
izstumta, QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetne ir jaiznem. Ja
kasetne netiek iznemta 30 sekunzu laika, t& automatiski tiek ievirzita atpakal sistéma
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 QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridges kasetnes ir
jautilizé. Nav iesp&jams atkartoti lietot kasetnes testiem, kuriem uzsakta izpilde, bet péc
tam to atcélis operators, vai kurai konstatéta k|da.

Kad QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetne ir izstumta, tiek
paradits rezultatu ekrans Summary (Apkopojums). Lai iegitu sikaku informaciju,
skatiet sadalu “Rezultatu interpretacija” 39. Ipp. Lai saktu citu testa izpildes proceddru,
nospiediet Run Test (Izpildtt testu).

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

Rezultatu skatiSana

Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatiski interpreté un saglaba testa rezultatus. Kad
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetne ir izstumta, automatiski tiek

paradits rezultdtu ekrans Summary (Apkopojums) (30. attéls).

- - B %

administrator Summary 15:59 20210927
| Available °
| Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
411560986
© sarscov2 e
. . View
m7 PO Results
| Assay Tyne None
| R4PP @
UTM e SARS-CoV-2 Options
— = Leg Out
| Elﬁ Support Package [z} Print Report @ Save Report

30. attéls. Rezultatu ekrana Summary (Apkopojums) piemérs, kura kreisas puses paneli ir redzama sadala Test

Data (Testa dati) un galvenaja paneli sadala Summary (Apkopojums).

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

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

® Otrs saraksts ar nosaukumu “Equivocal” (Neviennozimigs rezultats) netiek izmantots.
Rezultati ar statusu “Equivocal” (Neviennozimigs rezultats) neattiecas uz QIlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizi. Tapéc saraksts “Equivocal” (Neviennozimigs
rezultats) vienmér bds tukss.
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e TreSaja sarakstd ar nosaukumu “Tested” (Testéts) ir ieklauti visi parauga testétie
patogéni. Parauga noteikto un identificéto patogénu priek$a ir simbols 0 un tie ir
markéti sarkana krasa. To patogénu priek$a, kas tika testéti, bet netika konstatéti, ir
simbols &, un tie ir markéti zala krasa.

= «

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

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

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

® Assay Type (Analizes tips)
® Sample Type (Parauga tips)

Sikaki dati par analizi ir pieejami atkariba no operatora piekluves tiesibam, 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 (Skattt rezultatu) saraksta.

Zinojumu var arl nosatit uz printeri, nospiezot Print Report (Drukat zinojumu) ekrana
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Amplifikacijas ltknu skati$ana

Lai skatitu noteikto patogénu testa amplifikacijas Iliknes, nospiediet cilni L Amplification
Curves (Amplifikacijas ITknes) (31. attéls).

administrator Ampiification Curves 11:23 20200311

=
—| Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS

View
Results.

o
g
o

ey Options
Influenza A _ @ ®
1= Lin
Influenza B ) @
— Log Out
& Print Report [E] save Report

31. attels. Ekrans Amplification Curves (Amplifikacijas Iliknes) (cilne PATHOGENS (Patogeéni)).

Stkaka informacija par testétajiem patogéniem un kontroles materidliem tiek paradita
kreisaja pusé bet amplifikacijas ltknes — centra.

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

Lai paradritu testétajiem patogéniem atbilsto$as diagrammas, nospiediet cilni PATHOGENS
(Patogéni) kreisaja pusé. Lai atlasttu patogénus, kuri ir japarada amplifikacijas diagramma,
nospiediet patogéna nosaukumu. Atlasit var vienu, vairakus vai nevienu patogénu. Katram
patogénam izvélétaja saraksta tiek pieSkirta krasa, kas atbilst ar patogénu saistitajai
amplifikacijas ltknei. Neatlasttie patogéni tiek paraditi peléka krasa.
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Zem katra patogéna nosaukuma tiek paraditas attiecigas Cr un fluorescences mérkkritérija
(Endpoint Fluorescence, EP) vértibas.

Lai amplifikacijas diagramma skatitu kontroles materialus, nospiediet cilni CONTROLS
(Kontroles materiali) kreisaja pusé. Nospiediet apli blakus kontroles materiala nosaukumam,
lai to atlasTtu vai atceltu ta atlasi (32. attéls).

ademinisirator Amplification Curves 11:24 2020:03-11

e
l Available °

Run Test
CONTROLS @®

(] e ,". View

Results

Mone i | | @
|

'. y Options
o =

| tin | -
- )

Log Out

Prin Reger [E] save report

32. attéls. Ekrans Amplification Curves (Amplifikacijas ltknes) (cilne CONTROLS (Kontroles)).

Amplifikacijas diagramma ir paradita atlasito patogénu vai kontroles materialu datu Ikne. Lai
parslégtos starp logaritmisko un linearo skalu uz Y ass, nospiediet pogu Lin (Rinda) vai Log

(Zurnalfails) diagrammas kreisas puses apak$&ja stdri.

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

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

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 paradrita talak noradita detalizéta informacija par testu (33. attéls
nakamaja Ipp.).

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 sakSanas datums un laiks)
Test Execution Time (Testa izpildes laiks)

Assay Name (Analizes nosaukums)

Test ID (Testa ID)

Test Result (Testa rezultats):

O Positive (Pozitivs) (ja ir konstatéts/identificéts vismaz viens elpcelu patogéns);

O Negative (Negativs) (ja nav konstatéts neviens elpcelu patogéns);

O Invalid (Nederigs).

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

lek3éjas kontroles materials ar Ct un fluorescences mérkkritérija vértibu
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administrator Test Details 16:02 20210927
_I Available °
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
pdioen administrator
411560986 ' e
atient ID PO000O0O0O7
X View
tion Date  2022-12-30 01:00 Results
Mexdule SH 1735
1 Status Completed @
2021-07-20 10:40 Sptiars
68 min 54 sec
= Log Out
jﬁr Support Package [ Print Report E Save Report

33. attels. Ekrana piemérs, kura kreisaja paneli ir redzami Test Data (Testa dati) un galvenaja paneli — Test

Details (Detalizéta informacija par testu).

lepriek$éjo testu rezultatu parlikosana

Lai skatitu iepriek$&jo testu rezultatus, kas tiek glabati rezultatu repozitorija, nospiediet (=)
View Results (Skatit rezultatus) galvenas izvélnes josla (34. attéls).

= o x
administrator Test Results 16:03 2021-09-27
_I Available °

Run Test
° Sample ID Operator 1D Mod  Date/Time Result
411560993 R4PP administrator - 2021-07-2011:47 e pos e
511390477 Rapp labuser 2021-07-2002:43 @ neg View
Results
511390451 RaPP labuser - 202107200055 @ neg
511390563 Rapp labuser - 2021-07-2000:43 @ neg @
Options
512740018 RAPP labuser 2021-07-1916:22 @) pos
A nnnn W e am s A
K < Page 39 of 203 > pl
_ Log Out
A Remove Filter [ Frint Report E Save Report p search

34. attéls. Ekrana View Results (Skatit rezultatus) piemérs.
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Katram izpilditajam testam ir pieejami talak noradritie dati (35. attéls).
Sample ID (Parauga ID)

Assay (Analize) (testa analizes nosaukums, kas analizei QlAstat-Dx® SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel ir “R4PP”)

Operator ID (Operatora ID)

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

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

Result (Rezultats) (testa galarezultats: positive (pozitivs) [pos], negative (negativs) [neg],

failed (neizdevas) [fail] vai successful (sekmigs) [suc])

Piezime. Ja sisttema QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 ir iespéjots iestatljums 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 peleko apli parauga ID kreisaja pusé.

Blakus atlasitajiem rezultatiem tiek paradita atzime. Atceliet testa rezultatu atlasi, nospiezot So

16:05 2021-09-27

administrator Test Resuits
==

-l Available

o Sample ID Assay Operator ID Mod  Date/Time Result
411560993 R4PP administrator 2021-07-20 11:47 e pos
511390477 R4PP labuser 2021-07-20 02:43 neg
511390451 R4PP labuser 2021-07-20 00:56 neg
511390563 R4PP labuser 2021-07-20 00:43 neg
512740018 R4PP labuser 2021-07-19 16:22 e pos

K £ Page 39 of 203 > bl
E Print Report IEI Save Report p Search

- o x

Run Test

i

View
Results

©

Options

®

Log Out

35. attels. Piemérs: vienuma Test Results (Testa rezultati) atlasiSana ekrana View Results (Skatit rezultatus).
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Lai skatitu konkréta 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

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

SUE piekluves tiesibu testa rezultatu skati$anai

Parbaudiet, vai sistémai QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ir pievienots printeris un vai ir instaléts
pareizais draiveris. Nospiediet Print Report (Drukat zinojumu), lai izdrukatu zinojumu (-us)
atlasttajam rezultatam (-iem).

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 (levadrtt), lai saktu meklésanu. MekléSanas
rezultatos tiek paradtti tikai ieraksti, kas satur mekléSanas tekstu.

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

Nospiediet un turiet nospiestu ailes virsrakstu, lai izmantotu filtru, nemot véra So parametru.
Daziem parametriem, pieméram, Sample ID (Parauga ID), tiek paradita virtuala tastatdra,
lai varétu ievadrt filtra mekléSanas virkni.
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Citiem parametriem, pieméram, Assay (Analize), tiek atvérts dialoglodzin$ ar kratuvée
saglabato analizu sarakstu. Atlasiet vienu vai vairdkas 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, apaksSizvélnes josla nospieZzot Remove Filter (Nonemt filtru).

Rezultatu eksportéSana uz USB disku

Lai eksportétu un saglabatu testa rezultatus PDF formata USB diska, jebkura ekrana View
Results (Skatit rezultatus) cilné atlasiet Save Report (Saglabat parskatu). USB ports atrodas
sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 priekSpuseé.

Rezultatu drukasana

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

draiveris. Lai nosatitu testa rezultatu kopiju uz printeri, nospiediet Print Report (Drukat zinojumu).

Rezultata interpretacija

Visiem patogéniem, kurus var noteikt ar QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

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

lekSejas kontroles interpretacija

lekSg&jas kontroles rezultati ir jainterpreté saskana ar 3. tabula sniegto informaciju.

3. tabula. lek$éjas kontroles rezultatu interpretacija
Kontroles
rezultats Skaidrojums Darbiba
Passed lek$&jas kontroles Izpilde tika sekm1gi pabeigta. Visi rezultati ir derigi, un tos var ieklaut
(Sekmigs) materials amplificéts parskata. Noteiktie patogéni tiek zinoti ka “pozitivi”, bet nenoteiktie

sekmigi patogéni tiek zinoti ka “negativi”.

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

Atkartojiet testéSanu, izmantojot jaunu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge kasetni.
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Kvalitates kontrole

Saskana ar atbilstosi ISO sertificéto QIAGEN kvalitates vadibas sistému katra QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizes partija ir parbaudita, salidzinot ar iepriek$

noteiktiem parametriem, lai nodroSinatu pastavigu produkta kvalitati.

lerobezojumi

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizes rezultatus nav paredzéts izmantot
ka vienigo pamatojumu, lai pienemtu Iemumus par diagnozi, terapiju vai citu pacienta
arstéSanu.

Pozitivi rezultati neizslédz vienlaicigu inficéSanos ar organismiem, kas nav ieklauti
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizé. Konstatétais ierosinatajs var nebut
slimibas galigais cé€lonis.

Negativi rezultati neizsleédz augSéjo elpcelu infekciju. Ne visi akitas elpcelu infekcijas
ierosinataji tiek atklati ar So analizi, un dazu klinisko iestatfjumu jutiba var atSkirties no
iepakojuma ieliktnT aprakstitas.

Ar QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analzi iegitais negativais rezultats
neizslédz sindroma infekcijas raksturu. Negativus analizes rezultatus var radit vairaki
faktori un to kombinacijas, tostarp paraugu apstrades kladas, analizes mérka
nukletnskabju sekvencéu variacijas, tadu organismu izraisita infekcija, kuri nav ieklauti
analizé, ieklauto organismu Iimenis, kas ir mazaks par analizei noteikto noteikSanas

robezu, un dazu zalu, terapiju vai aktivo vielu lietoSana.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizi paredzéts izmantot tikai to paraugu
testéSanai, kas aprakstiti Saja lietoSanas instrukcija. Testa veiktspéjas raksturlielumi ir
noteikti tikai nazofaringealas uztriepes paraugiem, kas savakti transportéSanas vidé un

kas ir panemti no individiem ar akatiem elpcelu simptomiem.
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® QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizi ir paredzéts izmantot apvienojuma
ar veselibas apripes kultdras standartu organisma atjaunoS$anai, serotipé$anai un/vai
antibakterialas uzneémibas testéSanai attieciga gadijuma.

® QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizes rezultati ir jainterpreté veselibas
aprupes darbiniekiem ar atbilsto8am zina8anam visu attiecigo klnisko, laboratorisko un
epidemiologisko radttaju konteksta.

® QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizi drikst izmantot tikai ar sistemu
QlAstat-Dx Analyzer 1.0-"

® QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ir kvalitativa analize, bet ta3 nenodroSina
konstatéto organismu kvantitativo vértibu.

® Virusu un baktériju nukleinskabes var pastavét invivo arl tad, ja organisms nav
dzivotspéjigs vai infekciozs. Mérka markiera noteikS8ana nenozimé, ka atbilstoSais

organisms ir infekcijas vai klinisko simptomu izraisit3js.

® Virusu nukletnskabju noteik8ana ir atkariga no pareizas paraugu savaksanas, apstrades,
transportéSanas, uzglabasanas un ievietoSanas QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge kasetné. lepriekSminéto procediru nepareiza darbibu veik§ana var radit

nepareizus rezultatus, tostarp viltus pozitivus vai viltus negativus rezultatus.

® Analizes jutiba un specifiskums attieciba uz konkrétiem organismiem un visiem
organismiem kopa, ir konkrétas analizes raksturigie darbibas parametri, un tie neatSkiras
atkariba no dominances. Savukart gan negativas, gan pozitivas testa rezultata jutigas
vertibas ir atkarigas no slimibas/organisma dominances. Nemiet véra, ka augstaka
sastopamiba veicina testa rezultatu pozitivo prognozéjamo veértibu, savukart zemaka

sastopamiba ietekmé testa rezultata negativo prognozéjamo veértibu.

" DiagCORE Analyzer ierices, kurds darbojas ar QlAstat-Dx programmataras versiju 1.3 vai jaunakas versijas, var
izmantot ka alternativas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 iericém.
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Veiktspéjas raksturojums

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu  A/B/RSV  Panel (kat. Nr. 691216) analize ir
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes jaunaka versija (kat. Nr. 691214), kurai
nosaukti tikai 4 mérki (SARS-CoV-2/A tipa gripas viruss/B tipa gripas viruss/RSV) un paréjie
mérki ir maskéti ar QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizes definicijas failu.
Talak noraditie pétijumi netika atkartoti, bet t3 vietd esoSie dati tika vélreiz analizéti,
izmantojot QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizes definicijas failu.

Kliniska veiktspéja

TransportéSanas vides Skidrie paraugi

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizes veiktspéjas raksturojums tika
novertéts daudzcentru kliniskaja pétijuma3, kas tika veikts astonos (8) geografiski dazados
pétljuma centros: piecos (5) ASV un tris (3) ES centros. Nazofaringealas uztriepes parauga
materiala veiktspéja tika novértéta universala transportéSanas vidé (Universal Transport
Medium, UTM) (Copan Diagnostics); MicroTest™ M4®, M4RT®, M5® un M6™ (Thermo
Fisher Scientific); BD™ Universal Viral Transport (UVT) System (Becton Dickinson and
Company); HealthLink Universal Transport Medium (UTM) System (HealthLink Inc.);
Universal Transport Medium (Diagnostic Hybrids Inc.); V-C-M Medium (Quest Diagnostics);
UniTranz-RT Universal Transport Media (Puritan Medical Products Company); un sausos
nazofaringealas uztriepes parauga materidlos (FLOQSwabs, Copan, kat. Nr. 503CS01).

Sis pétijums tika planots ka novérojumu, prospektivi retrospektivs pétijums, kura tika
izmantoti atlikuSie paraugi, kas iegati no subjektiem ar akdtas elpcelu infekcijas pazimém un
simptomiem. Centriem, kas iesaistijas Saja pétijuma, lidza testét svaigus un/vai sasaldétus
kltniskus paraugus saskana ar protokolu un pétijuma centra/konkrétiem noradijumiem.

To paraugu rezultati, kuru testéSanai izmantoja QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
analizi, tka salidzinati ar pétjuma centros izmantoto standarta vesellbas aprlpes metozu
rezultdtiem, ka arT apstiprinatu un tirdznieciba pieejamu molekularo testéSanas metozu rezultatiem.
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ST pieeja nodro$inaja rezultatus tadiem patogéniem, kas netika noteikti ar standarta
veselibas apripi, un/vai lava novértét pretrunigu rezultatu galigo neatbilstibu. QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizes rezultati tika salidzinati ar FilmArray® Respiratory
Panel 1.7 un 2, un SARS-CoV-2 RT-PCR analizi, ko izstradaja Charité —
Universitéatsmedizin Berlin Institute of Virology, Berlin, Germany.

Pétijuma tika iesaistiti kopuma 3065 klinisko UTM pacientu paraugi, un 1 paraugs tika
iznemts no noslédzo$as analizes ar QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV ADF.

Klniskais jutigums vai pozitiva procentuala sakritiba (Positive Percent Agreement, PPA) tika
aprékinata 100% x (TP/[TP + FN]). Patiesi pozitivs (True Positive, TP) norada, ka gan
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel, gan salidzinama produkta (-u) metodém bija
pozitivs rezultats attiecibad uz organismu, un aplami negativs (False Negative, FN) norada,
ka QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel rezultats bija negativs, bet salidzinama
produkta metodes rezultati bija pozitivi. Specifiskums vai negativa procentudlad sakritiba
(Negative Percent Agreement, NPA) tika aprékinata k& 100% x (TN/[TN + FP]). Patiesi
negativs (True Negative, TN) norada, ka gan QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel,
gan salidzinama produkta metodei bija negativi rezultati, un aplami pozitivs (False Positive,
FP) norada, ka QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel rezultats bija pozitivs, bet
salidzinama produkta metodes rezultati bija negativi. Atsevisku patogénu Kliniska
specifiskuma aprékinu gadijuma tika izmantoti kopéjie pieejamie rezultati, atnemot attiecigos
patiesi un aplami pozitivos organisma rezultatus. Katram aprékinatajam raditajam tika
aprékinats precizs binominals divpuséjs 95% ticamibas intervals.

Visparéja kliniska jutiba (PPA) un visparégjais kiiniskais specifiskums (NPA) tika aprékinats,

izmantojot 3064 paraugus.

Kopuma ar QlAstat-Dx Respiratory Panel un QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel
analizi tika noteikti 906 patiesi pozitivi un 7608 patiesi negativi rezultati, ka art 20 aplami

negativi un 42 aplami pozitivi rezultati.
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4. tabula (nakamaja lappusé) ir noraditas QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
analizes kliniskd jutiguma (vai pozitivas procentudlas sakritibas) un kiiniska
specifiskuma (vai negativas procentualas sakritibas) vértibas ar 95% ticamibas intervalu.

4. tabula. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel veiktspéjas dati

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Patogéns TP/TP+EN % 95% Cl TN/TN+EP % 95% Cl
Viss 906/926 97,84  96,68-98,68 7608/7650 99,45 99,26-99,60
Ci:l"ps‘lg”pas 327/320 99,39  97,81-99,83 2406/2429 99,05 08,58-99,37
Ei:l"psig”pas 177/184 96,20  92,36-98,15 2590/2590 100,00 99,85-100,00
A+B tipa
respiratori 319/325 98,15  96,03-99,15 2441/2442 99,96 99,77-99,99
sincitialais
viruss
SARS-CoV-2 83/88 9432  87,38-97,55 171/189 90,48 85,45-93,89

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizé tika konstatéti vairaki organismi
15 paraugos; visi bija divkarSas infekcijas.

Sausais uztriepes parauga materials

Tika analizéti kopuma 333 para veida kliniskie paraugi (UTM nazofaringealas uztriepes
paraugi un nazofaringealas uztriepes paraugu sausas uztriepes), lai izvértétu sauso
uztriepes parauga materialu kliniskas veiktspéjas raksturojumus salidzindjuma ar UTM
paraugiem. TestéSana tika veikta 4 kiiniskas pétlfjumu vietds ES. Mérkis bija uzradit
atbilstibu starp sauso uztriepes un UTM parauga materidlu veiktspéjas raksturojumu,
izmantojot QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.

No pacientiem, kas tika registréti pétijuma, tika panemtas 2 nazofaringealas uztriepes (viena
no katras nass). Viena uztriepe tika tieSi ievietota kasetné QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge, bet otra uztriepe tika parnesta uz UTM salidzindjuma testéSanai ar
atseviSku QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetni (para veida paraugi).
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Kliniskais jutigums (vai PPA) tika aprékinats ka 100% x (TP/[TP + FN]). Patiesi pozitivs
(True Positive, TP) rezultats norada, ka gan sausas uztriepes, gan UTM parauga materialam
tika ieguts specifiska organisma pozitivs rezultats, bet aplami negativs (False Negative, FN)
rezultats norada, ka sausas uztriepes rezultats specifiskam organismam bija negativs,
kamer UTM parauga materiala rezultats bija pozitivs. Specifiskums (vai NPA) tika aprékinats
ka 100% x (TN/[TN + FP]). Patiesi negativs (True Negative, TN) rezultats norada, ka gan
sausads uztriepes, gan UTM parauga materidlam specifiskam organismam tika iegdts
negativs rezultats, bet aplami pozitivs (False Positive, FP) rezultats norada, ka sausas
uztriepes rezultats bija pozitivs, kamér UTM parauga materidla rezultats specifiskam
organismam bija negativs. Katram aprékinatajam raditajam tika aprékinats divpuséjais
Vilsona (Wilson) raditaja 95% ticamibas intervals.

Analizei bija pieejami kopuma 319 izvért€jami paru paraugu rezultati no sakotnégji
pieteiktajiem 333 para veida paraugiem. AtlikuSie 14 para paraugi neizpildija ietverSanas
kritérijus.

Visparéejo klinisko jutigumu (vai PPA) varéja aprékinat kopuma no 67 pozitiviem mérka
rezultatiem, kas tika iegdti ar UTM paraugu. Visparéjais kiiniskais specifiskums (vai NPA)
tika aprekinats no 1112 atseviSkiem negativiem meérka rezultatiem, kas iegati ar UTM
paraugiem. Pozitivajos rezultatos bija ietverti dazadi mérki analizé, un tie reprezentéja
testétas populacijas epidemiologisko stavokli kiiniskas veiktsp&jas pétijuma laika (ietverot
SARS-CoV-2 — 2 vietas).

Kopuma tika ieguti 65 patiesi pozitivi un 1105 patiesi negativi sauso uztriepes paraugu
rezultati ka art 2 aplami negativi (pozitivi UTM paraugiem/negativi sausajiem uztriepes
paraugiem) un 7 aplami pozitivi (pozitivi sausajiem uztriepes paraugiem/negativi UTM
paraugiem) rezultati. Kopuma PPA bija 97,01% (95% CI, 89,75-99,18%), un NPA bija
99,37% (95% ClI, 98,71-99,69%), noradot uz lielu visparéjo saistibu starp sauso uztriepes
paraugu un UTM paraugu veidiem (5. tabula).
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5. tabula. Atbilstiba starp visparéjiem QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel sauso uztriepes paraugu

rezultatiem un visparéjiem QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel UTM rezultatiem — visparéja jutiguma
un specifiskuma izvértéjums.

Maini_qo Proporcija Divpuséjas 95% ticamibas robezas
grupésana

Frakcija % Zemaka Augseja
PPA 65/67 97,01 89,75% 99,18
NPA 1105/1112 99,37 98,71% 99,69

Konkréti: SARS-CoV-2 mérkim tika konstatéti 40 patiesi pozitivi rezultati salidzinajuma starp
UTM paraugiem un sausajiem uztriepes paraugiem, kas tika parbaudrti ar QlAstat-Dx SARS-
CoV-2/Flu A/B/RSV Panel. So paraugu salidzinajuma laika netika konstatéti aplami negativi
rezultati. Turklat 181 patiesi negativs un 3 aplami pozitivi (pozitivi sausajiem uztriepes
paraugiem un negativi UTM paraugiem) rezultati tika konstatéti attieciba uz SARS-CoV-2.

Rezultatu atSkirtbas starp UTM paraugiem un sausajiem uztriepes paraugiem varétu
skaidrot ar dazadajiem paraugu panems$anas veidiem un sauso uztriepes paraugu
atSkaidiSanas efektu transportéSanas vidé. Sausas uztriepes var testét tikai vienu reizi,
izmantojot QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel, tapéc Sim paraugu veidam nebija

iespéjams veikt neatbilsmju testéSanu.

Secindjums

Plasa daudzcentru pétfjumu mérkis bija novértet UTM parauga materialu veiktspéju, ka art
sausas uztriepes un UTM parauga materialu veiktsp€jas Ilidzveértigumu, izmantojot
QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizi.

Tika noteikts, ka UTM parauga materiala kopé&jais kltniskais jutigums ir 97,84% (95% ClI,
96,68%-98,68%). Vispargjais kliniskais specifiskums 99,45% (95% Cl, 99,26-99,60%).

Tika noteikts, ka sausas uztriepes parauga materidla kopé€jais kliniskais jutigums ir
97,01% (95% CI, 89,75% 99,18%). Tika noteikts, ka sausas uztriepes parauga materiala
kopéjais kliTniskais specifiskums ir 99,37% (95% ClI, 98,71%-99,69%).
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Analitiska veiktspéja

Jutigums (noteikSanas robeza)

Analttiskais jutigums vai noteikSanas robeza (Limit of Detection, LoD) ir definéts ka zemaka
koncentracija, kura 295% testéto paraugu generé pozitivu rezultatu.

NoteikSanas robeza (limit of detection, LoD) katram QIAstat-Dx SARS-CoV-2/ Flu A/B/RSV
Panel patogénam tika izvértéts, analizéjot analttisku paraugu sérijveida atSkaidijumus, kas
bija sagatavoti no augsta titra rezerves Skidumiem, kurus sanéma no komercialiem

piegadatajiem (ZeptoMetrix® and ATCC®), vai kvantificétus kliniskus paraugus.

Simulétai nazofaringealas uztriepes paraugu matricai (Copan UTM kultivétas cilvéka Sdnas)
transportéSanas vides Skidrajiem paraugiem un simulétai sausas uztriepes parauga matricai
(maksliga nazofaringealas uztriepes parauga kultivétas cilvéka Slinas) sausajam uztriepém tika
pievienots 1 vai vairaki patogéni, un tas tika testétas 20 atkartojumos. élgidré parauga darbplisma
tiek izmantots UTM elutéts nazofaringealas uztriepes paraugs un 300 pl, kas parnesti uz kasetni,
turklat sausas uztriepes darbplisma lauj parnest nazofaringealas uztriepes paraugu tiesi uz
kasetni. Tika sagatavoti sausas uztriepes viltus tamponi, ar pipeti uzpilinot 50 pyl no katra
at8kaidita virusa rezerves Skiduma uz tampona un |aujot nozat vismaz 20 minates. Tampons tika

testéts saskana ar sausas uztriepes parauga protokolu (18. lappusé).

LoD koncentracija tika noteikta kopuma 17 patogénu celmiem. LoD tika noteikts uz vienu
analttu, izmantojot izvélétos celmus, kas parstav atseviSkus patogénus, kurus var noteikt ar
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/ Flu A/B/RSV Panel analizi. Lai apstiprinatu iegito LoD
koncentraciju, visu atkartojumu noteik8anas koeficientam jabat =95% (vismaz 19 no

20 atkartojumiem ir jageneré pozitivs signals).

Lod noteikSanai katram patogénam tika izmantotas vismaz tris dazadas kasetnu partijas un
vismaz tris dazadas ierices QlAstat-Dx Analyzer. Katra mérka atseviSkas LoD vertibas ir
sniegtas 6. tabula.
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6. tabula. LoD vértibas, kas tika iegitas tris dazadiem elpcelu mérka celmiem nazofaringealas uztriepes
parauga matrica (Copan UTM kultivétas cilvéka Stinas) un/vai sausaja uztriepé (maksliga nazofaringealas
uztriepes parauga kultivétas cilvéka siinas), testéjot ar QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

Patogéns Celms Avots Koncentracija NoteikSanas
koeficients
Atipagripas  A/New Jersey/8/76 (HIN1) ATCC VR-897 341 CEIDso/ml  20/20
viruss A/Brisbane/59/07 (HIN1) ZeptoMetrix 0810244CFH 4 TCIDso/ml 20/20
A/New Caledonia/20/99 (HIN1)* ZeptoMetrix 0810036CFHI 28,7 TCIDso/ml  20/20
ANVirginia/ATCC6/2012 (H3N2)" ATCC VR-1811 0,1 PFU/mI 20/20
A/Wisconsin/67/2005 (H3N2)* ZeptoMetrix 0810252CFHI 3,8 TCIDso/ml 20/20
A/Port Chalmers/1/73 (H3N2)* ATCC VR-810 3000 CEIDso/ml  20/20
ANVirginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736 6,7 PFU/mI 20/20
(HIN1 pdm09)* ZeptoMetrix 0810249CFHI 56 TCIDso/ml 20/20
A/SwineNY/03/2009 (H1N1 pdm09)
B tipa gripas  B/Virginia/ATCC5/2012" ATCC VR-1807 0,03 PFU/mI 20/20
viruss B/FL/04/06* ATCC VR-1804 2050 CEIDso/ml  20/20
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 5000 CEIDso/ml  19/20
RSV A A2 ATCC VR-1540 720 PFU/mI 20/20
Long' ATCC VR-26 33,0 PFU/mI 20/20
RSV B 185371 ATCC VR-1580 0,03 PFU/mI 20/20
CH93(18)-18 ZeptoMetrix 0810040CFHI 0,4 TCIDso/ml 19/20
SARS-CoV-2 Kiliniskais paraugs’ Hospital from Barcelona 500 kopijas/ml  20/20
(Spain)
England/02/2020* NIBSC, 20/146 19 000 kopijas/  20/20
ml

o o%

Analizes noturiba

Testéts ar Skidro paraugu un viltus sausas uztriepes parauga veidu.
LoD tika iegits simuléta matrica.
Testéts ar viltus sausas uztriepes parauga veidu.

Noturigas analizes veiktspéjas parbaudes rezultati tika novértéti, analizéjot iekSéjas

kontroles veiktspéju kiiniskajos nazofaringealo uztriepju paraugos. Izmantojot QlAstat-Dx

SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

analizi,

tika analizéti

trisdesmit

(30) atseviski

nazofaringedlas uztriepes paraugi ar negativu rezultdtu attiecibd uz visiem patogéniem,

kurus var noteikt.

Visi testétie paraugi uzradija pozitivu rezultatu un derigu veiktspéju attieciba uz
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizes iek§€jo kontroli.
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NeieklauSana (analitiskais specifiskums)

Analttiska specifiskuma pétijums tika veikts, izmantojot in silico analizi un in vitro testéSanu,
lai izvertétu QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizes Skérsreaktivitati un
neieklauSanu. Analizé ietvertie organismi tika testéti, lai izvérteétu Skérsreaktivitates
potencialu starp analizém, un arpus analizes organismi tika testéti, lai izvértéju analizes
neieklauSanu. Izvélétie analizé neietvertie organismi bija kiTniski nozim1igi (kolonizé aug3éjos
elpcelus vai izraisa elpcelu simptomus), tie ir biezi sastopami adas floras vai laboratorijas
piesarnotaji, vai tie ir mikroorganismi, ar kuriem var bat inficéti liela dala iedzivotaju. Testétie

analiz€ ietvertie un analizé neietvertie organismi ir att€loti 7. tabula.

Paraugi tika sagatavoti, pievienojot potenciali krusteniski reagéjosus organismus simuléta
nazofaringealas uztriepes parauga matrica ar augstako iesp&jamo koncentraciju atkariba no
organisma krajuma (virusu mérku koncentracija vismaz 10° TCIDso/m| un baktériju un sénisu
mérku koncentracija vismaz 10° CFU/ml). Sis koncentracijas atspogulo Iimenus, kas ir
aptuveni 800—1 000 000 reizes augstakas par QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

analizes LoD.

~

. tabula. Testéto analitiski specifisku patogénu saraksts

Tips Patogéns

A tipa gripas viruss (H3N2)

A tipa gripas viruss (H1N1)

A tipa gripas viruss (H1IN1 pdm09)
B tipa gripas viruss

RSV A

Analize ietvertie
virusi

Analizé neietvertie
virusi

Koronaviruss 229E
Koronaviruss OC43
Koronaviruss NL63
Koronaviruss HKU1"

1. tipa paragripas viruss
2. tipa paragripas viruss
3. tipa paragripas viruss
4.A tipa paragripas viruss
hMPV A

C tipa adenoviruss

B tipa adenoviruss

Enteroviruss D68

Rinoviruss 1A

Boka viruss'
Citomegaloviruss
Epstaina-Baras viruss

1. tipa Herpes Simplex viruss
2. tipa Herpes Simplex viruss
Masalu viruss

Vidéjo Austrumu respiratora sindroma
koronaviruss*

Cucinas

SARS koronaviruss®

Turpinajums nakamaja lappusé

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 11/2021 57




~

. tabula (turpinajums no iepriek$éjas lappuses)

Tips

Patogéns

Analizé neietvertas
baktérijas

Analize neietvertas
sénites

Acinetobacter calcoaceticus
Bordetella avium
Bordetella bronchiseptica
Bordetella hinzii
Bordetella holmesii
Bordetella parapertussis
Bordetella pertussis
Chlamydia trachomatis
Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium diphteriae
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli (0157)
Haemophilus influenzae
Haemophilus aegyptus
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactobacillus plantarum
Legionella bozemanii
Legionella dumofii
Legionella feeleii
Legionella longbeachae

Aspergillus flavus
Aspergillus fumigatus

Legionella micdadei
Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis
Mycobacterium tuberculosis**
Mycoplasma genitalium
Mycoplasma hominis
Mycoplasma orale
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria elongata
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Stenotrophomonas maltophilia
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarus
Ureaplasma urealyticum

Candida albicans
Cryptococcus neoformans

*

[P T —

Parbaudits koronavirusa HKU1 Kliniskais paraugs.
Parbaudtti Boka virusa 1. tipa kiiniskie paraugi.
Parbaudita Vidéjo Austrumu respiratora sindroma koronavirusa sintétiskais RNS.

SARS koronaviruss tika testéts, izmantojot pielagotus gBlocks no diviem regioniem, kuros izplatijas SARS-CoV-2
paveidi.
“Parbaudita Mycobacterium tuberculosis genomiska DNS.

In silico sekvendu sakritibas tika analizétas kopa, lai varétu konstatét unikalas specifiskas
sekvences, kas atbilst visiem praimeriem un zondém, kas uzskatamas par pozitivam
amplifikacijam. Praimeri un zondes tika izskatitas par reaktivam, ja tika izpilditi talak

noraditie parametri.

® Vismaz viens tieSais, viena zonde un viens atgriezeniskais praimeris SARS-CoV-2
analizé atbilst mérka BLAST sakritibas sekvencei.

e Vismaz 70% no vaicajuma segumal/identitates starp BLAST sakritibas sekvenci un katru
atseviSko praimera/zondes sekvenci.

e Maksimalais amplikonu izmérs 500 bp.
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ST analize paradija, ka gadijumos ar A tipa gripu, B tipa gripu un RSV nevar konstatét
krustenisko reakciju. SARS-CoV-2 gadijuma modeli rada, ka potenciali nespecifisku signalu
var radit krusteniska reakcija ar SARS koronavirusu grupu, kas atrodama siksparnos vai
brunnesSos un nav inficgjoSa cilvékiem. Sie rezultati ir sagaidami, vadoties péc virusa
zoonotiskas izcelsmes. Sie koronavirusi ir konstatéti tikai siksparnos, un nav zinojumu, ka
tie inficgjusi vai koloniz€jusi cilvékus. Ar kritiskiem analizé neietvertiem cilvéka mérkiem
netika generéti nespecifiski signali.

Netika konstatéta Skérsreaktivitate ar jebkuru no analizé ietverto/analizé neietverto testéto
patogénu no iepriek$ redzamas tabulas attieciba uz A tipa gripas virusa, B tipa gripas virusa
un RSV mérkiem, kas ietverti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel. Turklat, vadoties
péc in silico analizes, netika prognozéta Skérsreaktivitate analizé ietvertajiem mérkiem, kas
ietverti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizé, un jebkuram analizé

neietvertajam patogénam.

leklausana (analttiska reaktivitate)*

Tika veikts ieklauSanas pétijums, lai analizétu dazadu tadu celmu noteikSanu, kas parstav
elpcelu mérka organismu genétisko daudzveidibu (“ieklaujamie celmi”). P&tijuma tika ieklauti
visu analitu ieklauSanas celmi, kas raksturigi dazadu organismu sugam/tipiem (pieméram,
ieklauts tika tadu A tipa gripas virusa celmu klasts, kas izdaliti dazados geografiskajos
regionos un dazados kalendarajos gados). 8. tabula (nakamaija Ipp.) ir sniegts $aja pétijuma

testéto elpcelu patogénu saraksts.

* TestéSana laboratorija neattiecas uz SARS-CoV-2 mérki, jo pétijuma laika ir viens celms. SARS-CoV-2 ieklauSana
tika veikta biologiski informativi starp izcelsmém un variantiem.
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8. tabula. Testéto analitiskas reaktivitates patogénu saraksts

Patogéns Apakstips/ Celms Avots x LoD Rezultats
serotips konstatéts
A tipa HIN1 AIPR/8/34 ATCC VR-1469 0,1x A tipa gripas viruss
gripas New Jersey/8/76* ATCC VR-897 1x A tipa gripas viruss
viruss A/Brisbane/59/07* ZeptoMetrix 1x A tipa gripas viruss
A/New Caledonia/20/99*  0810244CFHI 0.3x A tipa gripas viruss
Al/Denver/1/57 ZeptoMetrix 0,1x A tipa gripas viruss
A/Weiss/43 0810036CFHI 0,1x A tipa gripas viruss
AlFort ATCC VR-546 0,1x A tipa gripas viruss
Monmouth/1/1947 ATCC VR-96 A tipa gripas viruss
A/WS/33 ATCC VR-1754 A tipa gripas viruss
A/Swine/lowa/15/1930 ATCC VR-1520 1x A tipa gripas viruss
A/Mal/302/54 ATCC VR-333
ATCC VR-98
H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012*  ATCC VR-1811 1x A tipa gripas viruss
A/Wisconsin/67/2005* ZeptoMetrix 1x A tipa gripas viruss
A/Port Chalmers/1/73* 0810252CFHI 1x A tipa gripas viruss
AlVictoria/3/75 ATCC VR-810 A tipa gripas viruss
A/Aichi/2/68 ATCC VR-822 3x A tipa gripas viruss
A/Hong Kong/8/68 ATCC VR-1680 0.3x A tipa gripas viruss
A/Alice (rekombinants, ATCC VR-1679 1x A tipa gripas viruss
parnes ATCC VR-776
A/England/42/72) A tipa gripas viruss
MRC-2 (rekombinants, ATCC VR-777
A/England/42/72 un
A/PR/8/34 celmi) 1x A tipa gripas viruss
AlSwitzerland/ ATCC VR-1837
9715293/2013 A tipa gripas viruss
Al/Wisconsin/15/2009 ATCC VR-1882
HIN1 A/Virginia/ATCC1/2009* ATCC VR-1736 1x A tipa gripas viruss
(pandémija  A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 1x A tipa gripas viruss
2009.9.) Canada/6294/09 0810249CFHI 0,01x A tipa gripas viruss
Mexico/4108/09 ZeptoMetrix 0,1x A tipa gripas viruss
Netherlands/2629/2009 0810109CFJHI 0,3x A tipa gripas viruss
A/Virginia/ATCC2/2009 ZeptoMetrix 0,1x A tipa gripas viruss
A/Virginia/ATCC3/2009 0810166CFHI 0,1x A tipa gripas viruss
Swine NY/01/2009 BEI Resources NR-19823 0,3x A tipa gripas viruss
Swine NY/02/2009 ATCC VR-1737 0,1x A tipa gripas viruss
A/California/07/2009 ATCC VR-1738 0,1x A tipa gripas viruss
NYMC X-179A ZeptoMetrix
0810248CFHI
ZeptoMetrix
0810109CFNHI
ATCC VR-1884
H2N2 Japan/305/1957 BEI Resources NR-2775 1x A tipa gripas viruss
(nukleTnskabe)
Korea/426/1968xPuerto  BEI Resources NR-9679 0,3x A tipa gripas viruss
Rico/8/1934 [izolats
ID/avots=rekombinants]
(nukleinskabe)
Turpinajums nakamaja lappusé
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8. tabula (turpinajums no iepriek$éjas lappuses)

ATCC VR-1400

Patogéns Apakstips/ Celms Avots x LoD Rezultats
serotips konstatéts
A tipa H5N3 A/Duck/Singapore/645/ BEI Resources NR-9682  1x A tipa gripas viruss
gripas 1997
viruss [izolats ID/avots=putni]
H10N7 Chicken/Germany/N/49 BEI Resources NR-2765  10x A tipa gripas viruss
[izolata ID/avots=putni]
(nukleinskabe)
H1N2 Rekombinants Kilbourne  BEI Resources NR-9677  100x A tipa gripas viruss
F63, AINWS/1934 (HA) x
A/Rockefeller
Institute/5/1957 (NA)
[izolata ID/avots
=rekombinants]
(nukletnskabes)
B tipa Nav B/Virginia/ATCC5/2012*  ATCC VR-1807 1x B tipa gripas viruss
gripas pieejams B/FL/04/06 ATCC VR-1804 1x B tipa gripas viruss
viruss B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 0,3x B tipa gripas viruss
B/Allen/45 ATCC VR-102 Nav Negativs
noteikts’
B/Hong Kong/5/72 ATCC VR-823 Nav Negativs
noteikts’
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296 0,1x B tipa gripas viruss
B/GL/1739/54 ATCC VR-103 1x B tipa gripas viruss
B/Wisconsin/1/2010 ATCC VR-1883 0,1x B tipa gripas viruss
B/Massachusetts/2/2012 ATCC VR-1813 3x B tipa gripas viruss
B/Florida/02/06 ZeptoMetrix letekmét B tipa gripas viruss
0810037CFHI a vai negativs
noteikSa
B/Brisbane/60/2008 na* B tipa gripas viruss
B/Malaysia/2506/2004 BEI Resources NR-42005  0,1x B tipa gripas viruss
BEI Resources NR-9723  0,3x
A+B tipa Nav 18537* ATCC VR-1580 1x1x RSV A+B
respiratori pieejams A2* ATCC VR-1540 0,3x RSV A+B
sincitialais Gars* ATCC VR-26 1x RSV A+B
viruss CH93(18)-18* ZeptoMetrix 0810040CFHI 1x RSV A+B
Nav pieejams ZeptoMetrix 0,1x RSV A+B
B WV/14617/85 0810040ACFHI 1x RSV A+B

*

-+

Celms parbaudits LoD verificéSanas pétijuma laika.
Abi celmi ir atvasinajumi no B/Lee/40 izcelsmes Iinijas, un saskana ar in silico analizi tika prognozéts, ka

QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizé tie tiks konstatéti.

s

In silico analize radija, ka QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizei vajadzétu spét konstatét So celmu.

Piezime. A tipa gripas viruss/Brisbane/59/07 (H1N1), A tipa gripas viruss/Port Chalmers/1/73 (H3N2) un A tipa gripas
viruss H1N1pdmO09 A/Virginia/ATCC1/2009 (H1N1pdmO09) tika nemti ka atsauces celms, lai aprékinatu x kartéjo LoD,
kas tika konstatéts atbilsto$ajam serotipam.
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Parbauditajas koncentracijas visi parbauditie patogéni uzradija pozitivus rezultatus.

Turklat in silico analize attiecilba uz SARS-CoV-2 analizi uzrada QIlAstat-Dx SARS-
CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizé 100% sekvencé$anas identitati 2 277 575 no 2 357 125
(96,63%) SARS-CoV-2 pieejamos pilnos genomus no 01.01.2020. Iidz 13.07.2021.

Siem genomiem ar jebkadu oligonukleotida neatbilstibu 73 135 genomi (3,10%) uzradija
kadu neatbilstibu nekritiskds pozicijas bez paredzamas ietekmes uz PCR, un tikai 6508
genomi (0,28%) radija neatbilstibu ar iesp&jamu kritisku ietekmi.

Tomeér vispladak novéroto kritisko neatbilstibu ietekme tika atziméta eksperimentalai
parbaudei, neietekméjot konstatéto analizes veiktsp&ju. PCR darbplisma pielauj 3is

atseviSkas neatbilstibas QlAstat-Dx sistema.

Secindjums: netika konstatétas ar droSibu un veiktspéju saistitas problémas ar QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 analizi visas pieejamajas SARS-CoV-2 genomu sekvencés uz
2021. jdliju, ietverot visus Variants of Concern (VOCs), Variants of Interest (VOIs) un

Variants Under Investigation (VUIs), kas aprakstiti I1dz $ai dienai.

Interferéjosas vielas

Tika izvértéta potenciali interfergjoSu vielu ietekme uz QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/IRSV
Panel organismu konstatéjamibu. Trisdesmit (30) potenciali interferéjo$as vielas tika
pievienotas maksligi iegitajiem paraugiem tada fmenrt, kas paredz&juma parsniedz vielas
koncentraciju, kas visticamak tiks atrasta autentiskd nazofaringealas uztriepes parauga.
Maksligi izveidotie paraugi (saukti arT par kombinétajiem paraugiem) katrs tika veidoti no
dazadiem organismiem, kas testéti 5x LoD koncentracija.

Endogénas vielas ka pilnasinis, cilvéka genoma DNS un vairaki patogéni tika testéti kopa ar

eksogénam vielam ka antibiotikas, deguna aerosoli un dazadi darbplismas piesarnotaji.
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Kombinétie paraugi tika testéti ar un bez inhib&josas vielas piedevas, kas |auj tieSi salidzinat
paraugus. Kombinétie paraugi, kuriem netika pievienotas testéSanas vielas, bija ka pozitiva
kontrole. Turklat vielam, kuras varétu bat genétiskais materials (ka asinis, mucins, DNS un
mikroorganismi), negativajiem paraugiem (tukS8a sNPS parauga matrica bez organismu
maistjuma) tika pievienota tikai testéSanas viela, lai izvértétu aplami pozitivo rezultatu
iespéjamibu pasas testéSanas vielas dél.

Kombinétie paraugi, kuriem netika pievienotas testéSanas vielas, bija ka pozitiva kontrole;
tuk§a sNPS parauga matrica bez organismu maisijuma bija ka negativas kontroles.

Visi patogénus saturo$ie paraugi bez pievienotajiem interferentiem genergja pozitivus
signalus par visiem patogéniem, kas bija attiecigaja apvienotaja parauga. Negativi rezultati
tika ieglti visiem patogéniem, kas neatradas tajd pasa paraugd, bet tika konstatéti ar
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.

Neviena no testétajam vielam, iznemot deguna gripas vakcinas, neuzradija inhibiciju. Tas ir
tapéc, ka atlastta vielu koncentracija bija augstaka par koncentracijam, kas bija paredzamas
parauga. Turklat tika prognozéts, ka deguna gripas vakcinas (Fluenz® Tetra un FluMist®)
bis reaktivas ar QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel A tipa gripas virusa un B tipa
gripas virusa analizém. Abam vakcindm nosléguma atSkaidijums bez novérojama
interferences efekta bija 0,000001% v/v (tilpumkoncentracija).

Netiek gaidita ietekme uz veiktspéju, ja kliniskie Skidrie paraugi tiek parbauditi testéto vielu
klatbdtne.

Klmiski nozimigo vienlaicigo infekciju testéSana paradija, ka gadijum3a, ja viena parauga
vienlaicigi atrodas vismaz divi QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel dazadas
koncentracijas patogéni, analize spé&j konstatét visus mérkus.

Lai gan interferences pétijuma netika izvértéts SARS-CoV-2, iepriekS§€jos pétijumos tika
izvértéta vairaku vielu inhib&josa iedarbiba Cetriem Coronaviridae saimes virusiem (229E,
HKU1, OC43 un NL63). Rezultati paradija, ka koronavirusa konstatéSana netika inhibéta,
izmantojot testétas vielas, un tad ir sagaidams, ka SARS-CoV-2 tiek konstatéts ekvivalenti,
ja 81s vielas ir klatesoSas nazofaringealas uztriepes paraugos.
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InterferéjoSo vielu testéSanas rezultati ir atspoguloti 9. tabula.

9. tabula. Noslédzos$a augstaka koncentracija bez novérojamas inhibéjosas ietekmes

Parbauditas vielas

Testéta koncentracija

Rezultati

Endogénas vielas

Cilvéka genoma DNS 200 ng/uL
Cilvéka asinis (+Na citrats)
Mucins no liellopu zemzokla

Konkurétspéjigi mikroorganismi

Staphylococcus aureus
Neisseria meningitidis
Corynebacterium diphtheriae
Cilvéka citomegaloviruss

Eksogénas vielas

Tobramicins
Mupirocins

Deguna aerosols ar fiziologisko $kidumu,

ar konservantiem

Afrin® deguna aerosols loti aizliktam
degunam (Oxymetazoline HCI)
Pretsapju ziede (Vicks® VapoRub®)
Vazelins (Vaseline®)

FluMist deguna gripas vakcina
FluMist deguna gripas vakcina
Fluenz Tetra deguna gripas vakcina
Fluenz Tetra deguna gripas vakcina

DezinficéSanas/tiriSanas Ilidzekli

Dezinficé$anas salvetes
DNAZap™
RNaseOUT™
Balinatajs
Etanols
Paraugu savaksanas materiali

Tampons Copan 168C
Tampons Copan FloQ®
Tampons Copan 175KS01
Tampons Puritan 25-801 A 50
VTM Sigma Virocult

VTM Remel® M4RT

VTM Remel M4

VTM Remel M5

VTM Remel M6

BD Universal Viral Transport

20 ng/ul
1% viv
1% viv

1,00E+06 CFU/ml
5,00E+04 CFU/ml
5,00E+03 CFU/ml
1,00E+05 TCIDso/ml

0,6 mg/ml
2% wiv
1% viv
1% viv

1% wiv

1% wiv
0,00001% v/v
0,000001% v/v
0,00001% v/v
0,000001% v/v

% collas?/1 ml UTM
1% viv
1% viv
5% viv
5% viv

1 tampons/1 ml UTM
1 tampons/1 ml UTM
1 tampons/1 ml UTM
1 tampons/1 ml UTM
100%
100%
100%
100%
100%
100%

Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav

Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav

Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav

Interferences nav
Interferences nav
Interference
Interferences nav
Interference
Interferences nav

Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav

Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav
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Parnese

Tika veikts parneses pétijums, lai novértétu iesp&jamos krusteniskas kontaminacijas
gadijumus starp secigam izpildém, kuram izmanto QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/IRSV

Panel analizi sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ievietoja simuléta nazofaringealas uztriepes matricas

paraugus ar parmainus Tpasi pozitiviem un negativiem paraugiem.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizé tika novérota parnese starp
paraugiem, kas saturéja SARS-CoV-2.

Reproducé&jamiba

Ar transportéSanas vidi papildinatu paraugu reproducéjamibas parbaudes tika veiktas
3 parbaudes vietas, ietverot divas aréjas vietas (LACNY [Laboratory Alliance of Central New
York] un INDIANA [Indiana University]) un vienu iek$&ju vietu (STAT). Pé&tijuma tika ietvertas
dazadas iespéjamo variaciju opcijas, ko var ieviest vietas, dienas, atkartojumi, kasetnu
partijas, operatori un QlAstat-Dx analizatori. Katra vieta testéSana tika veikta 5 dienu laika
ar 4 atkartojumiem diend (tadéjadi iegistot kopuma 20 atkartojumus katram mérkim,
koncentracijai un vietai), ar vismaz 2 dazadiem QlAstat-Dx Analyzers katra vieta un vismaz

2 operatoriem katra testéSanas diena.

Kopuma tika sagatavoti 12 transportéSanas vides Skidro paraugu maisijumi ar vismaz
3 atkartojumiem, kas tika testéti katram parauga maisijumam. Katrs patogéns tika pievienots
HelLa, UTM kombinétajos paraugos ar noslédzo$o koncentraciju attiecigi 0,1x LoD, 1x LoD
vai 3x LoD. Rezultatu apkopojums katram analttam ir sniegts attiecigi 10. tabula, 11. tabula
un 12. tabula.

10tabuld (ndkamaja lappusé) ir apkopoti rezultdati 0,1x LoD koncentracijai.
Reproducéjamiba un atkartojamiba ietekmé& SARS-CoV-2 mérki tada pasa veida, ka citi
mérka organismi, kas tiek verificéti ieprieks.
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10. tabula. KonstatéSanas koeficients katram mérkim ar 0,1x LoD koncentraciju katrai reproducéjamibas
pétijuma vietai un divpuséjam 95% ticamibas intervalam katram mérkim

NoteikSanas NoteikSanas

Merkis koeficients koeficients, % 95% ticamibas
(0,1x LoD) Vieta (# pozitivi) (# pozitivi) intervals

STAT 19/20 95,0% 76,4-99,1%
A_tipa gripas LACNY 18/20 90,0% 69,9-97,2%
viruss
(0810249CFHI, INDIANA 20/20 100% 83,9-100%
HINL pdmO9)  \sas vietas 57/60 95,0% 86,3-98,3%

(vispareji)

STAT 10/20 50,0% 29,9-70,1%
Atipa gripas LACNY 9/19 47,4% 27,3-68,3%
viruss (ATCC INDIANA 16/19 84,2% 62,4-94,5%
VR-810, H3N2)

Visas vietas 35/58 60,3% 47,5-71,9%

(vispareji)

STAT 14/20 70,0% 48,1-85,5%
Atipa gripas LACNY 9/19 47,4% 27,3-68,3%
viruss (ATCC INDIANA 12/20 60,0% 38,7-78,1%
VR-897, HIN1)

Visas vietas 35/59 59,3% 46,6—70,9%

(vispareji)

STAT 7120 35,0% 18,1-56,7%
B tipa gripas LACNY 919 47,4% 27,3-68,3%
viruss (ATCC INDIANA 8/20 40,0% 21,9-61,3%
VR-295)

Visas vietas 24/59 40,7% 29,1-53,4%

(visparéji)

STAT 6/20 30,0% 14,5-51,9%

LACNY 7/20 35,0% 18,1-56,7%

A tipa respiratori

sincitialais viruss | \pDIANA 9/20 45,0% 25,8-65,8%
(ATCC VR-1540)

Visas vietas 22/60 36,7% 25,6—-49,3%

(vispareji)

STAT 14/20 70,0% 48,1-85,5%
B tipa respiratori  LACNY 15/19 79,0% 56,7-91,5%
sincitialais viruss  |\pjana 10/20 50,0% 29,9-70,1%
(0810040CF)

Visas vietas 39/59 66,1% 53,4-76,9%

(vispareji)
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11 tabula ir apkopoti rezultati 1x LoD koncentracijai.

11. tabula. KonstatéSanas koeficients katram mérkim ar 1x LoD koncentraciju katrai reproducéjamibas
pétijuma vietai un divpuséjam 95% ticamibas intervalam katram mérkim

NoteikSanas NoteikSanas
koeficients koeficients, % 95% ticamibas

Merkis (1x LoD) Vieta (# pozitivi) (# pozitivi) intervals

STAT 20/20 100% 83,9-100%
A tipa gripas LACNY 19/19 100% 83,2-100%
viruss INDIANA 20/20 100% 83,9-100%
(0810249CFHI)

Visas vietas 59/59 100% 93,9-100%

(visparéji)

STAT 19/20 95,0% 76,4-99,1%
A tipa gripas LACNY 18/18 100% 82,4-100%
(’/'éusgsl ((S‘TCC INDIANA 20/20 100% 83,9-100%

Visas vietas 57/58 98,3% 90,9-99,7%

(vispareji)

STAT 19/20 95,0% 76,4-99,1%
A tipa gripas LACNY 20/20 100% 83,9-100%
vinuse, %\TCC INDIANA 20/20 100% 83,9-100%

Visas vietas 59/60 98,3% 91,1-99,7%

(vispareji)

STAT 19/20 95,0% 76,4-99,1%
B tipa gripas LACNY 20/20 100% 83,9-100%
:’/";“;Z 5(3/;ch INDIANA 20/20 100% 83,9-100%

Visas vietas 59/60 98,3% 91,1-99,7%

(vispareji)

STAT 20/20 100% 83,9-100%
Atipa respiratori  WACNY 19/19 100% 83,2-100%
sincitialais viruss  |\pjana 20/20 100% 83,9-100%
(ATCC VR-1540)

Visas vietas 59/59 100% 93,9-100%

(vispareji)

STAT 20/20 100% 83,9-100%
B tipa respiratori  LACNY 20/20 100% 83,9-100%
sincitialais viruss

INDIANA 20/20 100% 83,9-100%
(0810040CF) ° ’

Visas vietas 60/60 100% 94,0-100%

(vispareji)
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12 tabula ir apkopoti rezultati 3x LoD koncentracijai.

12. tabula. KonstatéSanas koeficients katram mérkim ar 3x LoD koncentraciju katrai reproducéjamibas
pétijuma vietai un divpuséjam 95% ticamibas intervalam katram mérkim

NoteikSanas NoteikSanas
koeficients koeficients, % 95% ticamibas

Meérkis (3x LoD) Vieta (# pozitivi) (# pozitivi) intervals

STAT 20/20 100% 83,9-100%
A tipa gripas LACNY 19/19 100% 83,2-100%
viruss INDIANA 19/19 100% 83,2-100%
(0810249CFHI  yisas vietas 58/58 100% 93,8-100%

(visparéji)

STAT 20/20 100% 83,9-100%
A tipa gripas LACNY 19/19 100% 83,2-100%
viruss (ATCC INDIANA 20/20 100% 83,9-100%
VR-810) Visas vietas 59/59 100% 93,9-100%

(vispareji)

STAT 20/20 100% 83,9-100%
A tipa gripas LACNY 20/20 100% 83,9-100%
viruss (ATCC INDIANA 20/20 100% 83,9-100%
VR-897) Visas vietas 60/60 100% 94,0-100%

(vispareji)

STAT 19/20 95,0% 76,4-99,1%
B tipa gripas LACNY 19/19 100% 83,2-100%
viruss (ATCC INDIANA 20/20 100% 83,9-100%
IR e Visas vietas 58/59 98,3% 91,0-99,7%

(vispareji)

STAT 20/20 100% 83,9-100%
Atipa respiratori  LACNY 19/19 100% 83,2-100%
sincitialais viruss  INDIANA 19/19 100% 83,2-100%
(ATCCVR-1540) a5 vietas 58/58 100% 93,8-100%

(vispareji)

STAT 20/20 100% 83,9-100%
B tipa respiratori  LACNY 20/20 100% 83,9-100%
sincitialais viruss  INDIANA 20/20 100% 83,9-100%
(e eEe) Visas vietas 60/60 100% 94,0-100%

(vispareji)

Sausas uztriepes paraugi tika testéti atkartojumos, izmantojot dazadas QlAstat-Dx Respiratory
Panel Cartridge kasetnu partijas, testi tika izpilditi dazadas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sistémas,

un tos izpildija dazadi operatori dazadas vietas un dazadas dienas.
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Tika sagatavots reprezentativs paraugu maisijums, kas satur B tipa gripas virusu un SARS-

CoV-2, lai parbaudrttu veiktspé&jas reproducé&jamibu sausas uztriepes paraugos.

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

Patogéns Celms
B tipa gripas viruss B/FL/04/06
SARS-CoV-2 England/02/2020

14. tabula. Reproducéjamibas testésSanas pozitivas/negativas sakritibas raditaju kopsavilkums sausas
uztriepes paraugos

% sakritiba ar

Paredzamais NoteikSanas paredzamo
Koncentracija Patogéns Vieta rezultats koeficients rezultatu
Vieta 1 Pozitivs 30/30 100
. ) Vieta 2 Pozitivs 30/30 100
B tipa gripas
viruss Vieta 3 Pozitivs 30/30 100
Viss Pozitivs 90/90 100
3x LoD - —
Vieta 1 Pozitivs 30/30 100
Vieta 2 Pozitivs 30/30 100
ARS-CoV-2
SARSCOVZ  ietas  Pozitivs 30130 100
Viss Pozitivs 90/90 100
Vieta 1 Pozitivs 30/30 100
. ) Vieta 2 Pozitivs 30/30 100
B tipa gripas
viruss Vieta 3 Pozitivs 30/30 100
Viss Pozitivs 90/90 100
1X LoD - —
Vieta 1 Pozitivs 30/30 100
Vieta 2 Pozitivs 30/30 100
SARSCOVZ  ietas  Pozitivs 30130 100
Viss Pozitivs 90/90 100
Vieta 1 Negativs 120/120 100
Vieta 2 Negativs 120/120 100
Negath Vi
cgatvs 158 Vieta3  Negativs 1201120 100
Viss Negativs 360/360 100
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Visi testétie paraugi generéja paredzéto rezultatu (sakritiba 95-100%), uzradot
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizes reproducéjamibas veiktspé&ju.

Reproducéjamibas testéSanas raditdji liecina, ka sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0 izpildita
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analize nodroSina augstas reproducé&jamibas
testa rezultatus, ja vienus un tos pasus paraugus testé vairakas izpildés vairaku dienu laik3,
vairakas vietas, un to dara dazadi operatori, izmantojot dazadas QIlAstat-Dx Analyzer 1.0

sistémas un vairakas QlAstat-Dx Cartridges kasetnu partijas.
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Pielikumi

A pielikums. Analizes definicijas faila instaléSana

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizes definicijas fails ir jainstalé sistéma
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pirms testéSanas, izmantojot QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes.

Piezime. Katru reizi, kad tiek izlaista jauna QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
analizes versija, pirms testéSanas ir jainstalé jauns QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel analizes definicijas fails.

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

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

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) (36. attéls).

dmnistrator Astay MGMT B30 211142

w=

Aun Test

AVAILABLE ASSAYS R4PP
RAPP 3 assayactive (D e
it View
04053228042136 Results
QlAstat-Dx® SARS-Co. | @
ML Options
10
LIS assay name > @
p S 4 et
B imoon [E] save @ cancel

36. attéls. Ekrans Assay Management (Analizu parvaldiba).
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3. Nospiediet ikonu Import (Importét) ekrana apakséja kreisaja puseé.

4. Atlasiet analizei atbilsto$o failu, kas jaimporté no USB diska.

5. Tiek paradits dialoglodzin$, kas apstiprina faila augSupieladi.

6. Var tikt paradits dialoglodzing, lai paSreiz€jo versiju aizstatu ar jaunu. Lai aizstatu,
nospiediet yes (ja).

7. Analize tiek aktivizéta, atlasot opciju Assay Active (Aktiva analize) (37. attéls).

‘:31:1 strator Assay MGMT 0829 202111402
] Available °
Aun Test
AVAILABLE ASSAYS R4PP
R4FP > Assay Active (L e
. - View
04053228042136 Hastits
UIA:J[.'—;l-:!:-\J';‘ SARS-Co.d e
iz Options
1.0
ame > @
e R i ek
37. attéls. Analizes aktivizéSana.

8. Pieskiriet aktivo analizi lietotajam, 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) (38. attéls).

‘\-c'r.-- siradorn Aszay MGMT 1458 2021 I:D:S
aCTnfl'al:r User MGMT I-tsé_::l?.-r:t‘:s
! - =
1 M administrator ]
RP -
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > RAPP e
labuser b3 - View
technician > )
User Active G @
Assign user profile > Options
Assign Assays >
Assay Statistics > @
38. attéls. Aktivas analizes pieskirSana.
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B pielikums. Vardnica

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

AnalizeSanas modulis (AM): galvenais QlAstat-Dx Analyzer 1.0 aparatiras modulis, kas
nodroSina testu izpildi, izmantojot QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridges
kasetnes. Ta vadibu nodroSina 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 |auj lietotdjam veikt darbibas ar sisttmu QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0. AnalizéSanas modulis ietver paraugu testéSanas un analizé€Sanas aparatiru
un programmataru.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge: paSizoléta vienreizéjas lietoSanas
plastmasas ierice ar visiem tadiem iepriek$ uzpilditiem reagentiem, kuri ir nepiecie$ami, lai

veiktu pilntba automatizétas molekularas analizes elpcelu patogénu noteik3anai.
IFU (Instructions for use): lietoSanas instrukcijas.

Galvena atvere: QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetné, atvere
transportéSanas vides Skidrajiem paraugiem.

Nukleinskabes: biopoliméri vai mazas biomolekulas, kuras veido nukleotidi, kas ir
monoméri un kurus veido no tris komponenti: 5-oglekla cukurs, fosfatu grupa un slapekla
baze.

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

PCR (Polymerase Chain Reaction): polimerazes kédes reakcija

RT (Reverse Transcription): Atgriezeniska transkriptaze
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Uztriepes atvere: QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetné, atvere

sausajam uztriepém.

Lietotajs: persona, kas lieto QlAstat-Dx Analyzer 1.0/QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/IRSV

Panel Cartridge kasetni paredzétaja veida.

C pielikums: Garantijas atruna

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

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

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

Izlietot ITdz

*

In vitro diagnostikas medicinas ierice

Kataloga numurs

LO Partijas numurs

Materiala numurs (t. i., komponenta mark&jums)
Izmanto8anai aug$éjos elpcelos

Burts “R” attiecas uz rokasgramatas versiju (revision), bet burts “n”
norada versijas numuru

Temperatdras ierobezojums

Razotajs

Skattt lietoSanas instrukciju

Uzmanitbu!

CE markéjums, kas apliecina Eiropas atbilstibu

Sérijas numurs

Nelietot atkartoti

mP> R OhERf

=

Neuzglabat saules gaisma

NV
A

@ )

Neliet, ja pakotne ir bojata

2
4

Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs
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Informacija par pasttiSanu

Produkts Saturs Kat. Nr.
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu 6 testiem: 6 atseviSki iepakotas 691216
A/B/RSV Panel QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu

A/B/RSV Panel Cartridge kasetnes
un 6 atseviski iepakotas parneses
pipetes

Saistitas preces

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

Jaunako informaciju par licencéSanu un precu juridiskas atrunas skatiet attieciga QIAGEN
komplekta rokasgramata vai lietotaja rokasgramata. QIAGEN komplektu rokasgramatas un
lietotaja rokasgramatas ir pieejamas vietné www.giagen.com, ka arT tas var pieprasit

QIAGEN tehniska atbalsta centros vai pie vietgjiem izplatitajiem.
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Dokumenta parskatiSanas vésture

Datums Izmainas

1. versija Sakotnéjais izdevums.
11/2021

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analizes ierobezots licences ligums
Si produkta izmanto$ana liecina par katra produkta pircéja vai lietotaja piekrisanu talak minétajiem nosacijumiem.

1.

L

So produktu drikst lietot tikai saskana ar kopa ar produktu nodroSinatajiem protokoliem un So rokasgramatu un tikai kopa ar sastavdalam, kas ietilpst Saja
komplekta. Uznémums QIAGEN nepieskir nekada veida licenci uz nevienu no ta intelektualajiem ipaSumiem, 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 timek|a vietné www.qgiagen.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 lietoSana neaizskar treSo personu tiesibas.

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

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

Komplekta pircéjs un lietotajs piekrit neveikt un neatlaut citiem veikt nekadas darbibas, kas varétu izraisit vai veicinat jebkuras no iepriek$ aizliegtajam darbibam.
Uznémums QIAGEN var pieprasit 3T ierobeZota licences liguma aizliegumu Tsteno3anu jebkura tiesa un apnemas atgut visus savus izmekléSanas un tiesas
izdevumus, ieskaitot advokatu honorarus, kas radusies, Tstenojot 3o ierobeZoto licences ligumu vai jebkuru no uznémuma intelektuala fpasuma tiesibam
saistiba ar komplektu un/vai ta sastavdalam.

Jaunakos licences nosacijumus skatiet timekla vietné www.giagen.com.
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Pre¢u zimes: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx, DiagCORE® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists, Inc.);
ATCC® (American Type Culture Collection); BD™ (Becton Dickinson and Company); FilmArray® (BioFire Diagnostics, LLC); Copan®, FLOQSwabs®, UTM® (Copan
Italia S.P.A.); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.);HealthLink® (HealthLink Inc.); FluMist® (Medimmune,
LLC., AstraZeneca grupas dalibnieks); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, UniTranz-RT® (Puritan Medical Products Company); U.S. Dept. of
Labor); MicroTest™, M4®, MART®, M5%, M6™ (Thermo Fisher Scientific vai filidles); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). Tiek uzskatits, ka $aja dokumenta minétie
registrétie nosaukumi, precu zimes u. c. ir aizsargati ar likumu arf tad, ja tas nav pasi noradits.
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