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Namena

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je kvalitativni test namenjen analiziranju
prisustva virusnih ili bakterijskih nukleinskih kiselina u uzorcima uzetim nazofaringealnim
brisom (Nasopharyngeal Swab, NPS) od pacijenata kod kojih se sumnja na postojanje
respiratorne infekcije. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je u stanju da prihvati i
suve briseve i te€ne uzorke transportnog medijuma. Ispitivanje je razvijeno za koris¢enje sa
analizatorima QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0, i QlAstat-Dx Rise za
integrisanu ekstrakciju nukleinske kiseline i multipleks RT-PCR otkrivanje u realnom

vremenu.

Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel otkriva i diferencira* slede¢e organizme:
SARS-CoV-2, Influenca A, Influenca A podtip H1N1/2009, Influenca A podtip H1,
Influenca A podtip H3, Influenca B, Koronavirus 229E, Koronavirus HKU1,
Koronavirus NL63, Koronavirus OC43, Virus parainfluence 1, Virus parainfluence 2, Virus
parainfluence 3, Virus parainfluence 4, Respiratorni sincicijalni virus A/B, humani
Metapneumovirus A/B, Adenovirus, Bokavirus, Rinovirus/Enterovirus, Mycoplasma

pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Legionella pneumophila i Bordetella pertussis.

* QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel otkriva i enterovirus i rinovirus, ali ih ne diferencira.

Rezultati respiratornog panela QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel moraju da se
tumace u kontekstu svih relevantnih klini¢kih i laboratorijskih nalaza.

Karakteristike uCinka ispitivanja su ustanovljene samo za osobe kod kojih su primeceni

respiratorni simptomi.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je namenjen samo za profesionalnu upotrebu i

nije namenjen za samotestiranje.

Za kori$¢enje u in vitro dijagnostici.
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Sazetak i objasnjenje
Opis kertridZza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je jednokratno plasticno
sredstvo koje omogucava obavljanje potpuno automatizovanih molekularnih ispitivanja za
otkrivanje respiratornih patogena. Glavne funkcije kertridza QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge obuhvataju kompatibilnost sa respiratornim suvim brisovima
(Copan® FLOQSwabs®, kat. br. 503CS01) i te¢nim uzorcima transportnog medijuma,
hermeti¢no zadrzavanje prethodno postavljenih reagensa koji su neophodni za testiranje i
zaista jednostavno koriS¢enje. Svi koraci pripreme uzorka i ispitivanja obavljaju se u
kertridzu.

Svi reagensi potrebni za potpuno izvodenje testa su prethodno postavljeni i kompletni u
kertridzu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Korisnik ne mora da dolazi
u dodir sa bilo kojim reagensima i/ili da rukuje njima. Tokom testa, reagensima u kertridzu u
analititkom modulu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i QlAstat-
Dx Rise upravljaju pneumaticki kontrolisani mikrofluidici i ne dolaze u direktan kontakt sa
aktuatorima. Analizatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i QlAstat-Dx Rise
sadrze filtere za ulazni i izlazni vazduh, ¢ime dodatno $tite zivotnu sredinu. Nakon testiranja
kertridz u svakom trenutku ostaje hermeticki zatvoren, Sto u velikoj meri doprinosi
bezbednom odlaganju kertridza.

ViSe koraka se automatski izvrSava u sekvenci u kertridZu pri kojima se koristi pneumaticki
pritisak za prenos uzoraka i te¢nosti preko prenosnih komora do ciljnih odredista.

Kada se kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge koji sadrzi uzorak
postavi u analizatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i QlAstat-Dx Rise,
sledeci koraci ispitivanja se automatski izvrSavaju:

® Resuspenzija interne kontrole

® Liziranje ¢elija mehanickim i/ili hemijskim sredstvima

® Membranska purifikacija nukleinske kiseline
°

MesSanje preciS¢ene nukleinske kiseline sa liofilizovanim reagensima master miksa
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® Prebacivanje definisanih alikvota eluata/master miksa u razliCite reakcione komore
o Ucinak multipleks real-time RT-PCR testiranja u svakoj reakcionoj komori

Napomena: Povecanje fluorescencije koje ukazuje na otkrivanje ciljnog analita se otkriva
direktno u svakoj reakcionoj komori.
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Slika 1. Prikaz kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge i njegovih funkcija.
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Informacije o patogenima

ViSe patogena, uklju€ujuéi bakterije i viruse, moze da izazove akutne respiratorne infekcije
koji ¢e generalno imati gotovo identi¢ne klinicke znakove i simptome. Brzo i precizno
odredivanje prisustva ili odsustva potencijalnog(ih) uzro¢nika, omoguc¢ava pravovremeno
donoSenje odluka koje se ti¢u le¢enja, bolni¢kog prijema, kontrole infekcije i povratka
pacijenta poslu i porodici. Takode moze pruziti zna€ajan doprinos antimikrobnom upravljanju
i ostalim vaznim inicijativama povezanim sa javnim zdravljem.

Kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je kertridz za jednokratnu
upotrebu koji sadrzi sve reagense koji su potrebni za ekstrakciju nukleinske kiseline,
amplifikaciju nukleinske kiseline i otkrivanje 23 bakterije i virusa (ili njihovih podtipova),
uklju€uju¢i SARS-CoV-2* koji izazivaju respiratorne simptome. Za testiranje je potrebna

mala koli¢ina uzorka i minimalno vreme rada, a rezultati su dostupni za priblizno jedan sat.

*

Ciljni organizam SARS-CoV-2 u panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel osmisljen je pocetkom 2020.
godine nakon $to je uskladeno prvih 170 dostupnih sekvenci genoma u javnim bazama podataka iz virusa
SARS-CoV-2 koji je identifikovan kao uzro¢nik epidemije virusne upale plu¢a (COVID-19) koja potice iz Vuhana,
pokrajina Hubei, Kina. Do danasnjeg dana, pokrivenost vise od dvanaest miliona dostupnih sekvenci genoma
podrzava inkluzivnost i dobar u¢inak detekcije SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 u ovom panelu cilja 2 gena virusnog
genoma (Orf1b poli gen (Rdrp gen) i E gen) koji su detektovani istim fluorescentnim kanalom.

Patogeni (i podtipovi) koji se mogu otkriti i identifikovati pomoc¢u respiratornog panela
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel navedeni su u Tabeli 1.
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Patogen

Tabela 1. Patogeni koje otkriva respiratorni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Klasifikacija (tip genoma)

Influenca A

Influenca A, podtip H1N1/2009
Influenca A, podtip H1
Influenca A, podtip H3
Influenca B

Koronavirus 229E

Koronavirus HKU1
Koronavirus NL63
Koronavirus OC43
SARS-CoV-2

Parainfluenca Virus 1
Parainfluenca Virus 2
Parainfluenca Virus 3
Parainfluenca Virus 4
Respiratorni sincicijalni virus A/B
Humani metapneumovirus A/B
Adenovirus

Bokavirus
Rinovirus/Enterovirus
Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

Ortomiksovirus (RNK)
Ortomiksovirus (RNK)
Ortomiksovirus (RNK)
Ortomiksovirus (RNK)
Ortomiksovirus (RNK)
Koronavirus (RNK)
Koronavirus (RNK)
Koronavirus (RNK)
Koronavirus (RNK)
Koronavirus (RNK)
Paramiksovirus (RNK)
Paramiksovirus (RNK)
Paramiksovirus (RNK)
Paramiksovirus (RNK)
Paramiksovirus (RNK)
Paramiksovirus (RNK)
Adenovirus (DNK)
Parvovirus (DNK)
Pikornavirus (RNK)
Bakterija (DNK)
Bakterija (DNK)
Bakterija (DNK)
Bakterija (DNK)

Napomena: QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel otkriva i enterovirus i rinovirus, ali ih ne diferencira.
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Princip procedure
Opis procesa

Dijagnosticki testovi sa respiratornim panelom QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
obavljaju se na analizatorima QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i QlAstat-Dx
Rise. Analizatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i QlAstat-Dx Rise
automatski obavljaju sve korake pripreme i analize uzorka. U zavisnosti od tipa uzorka,
uzorci se uzimaju i ubacuju ru¢no u kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge:

Opcija 1: Ubacivanje brisa u ulaz za bris kada se koristi tip uzorka uzetog suvim brisom
(Slika 2).

Slika 2. Ubacivanje tipa uzorka uzetog suvim brisom u ulaz za bris.
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Opcija 2: Transfer pipeta se koristi za razlivanje te€nog uzorka transportnog medijuma u
glavni ulaz (Slika 3).

Slika 3. Razlivanje teénog uzorka transportnog medijuma u glavni ulaz.

Uzimanje i ubacivanje uzoraka u kertridz

Uzimanje uzoraka i njihovo postavljanje u kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge mora da obavlja osoblje koje je obu¢eno za bezbedno rukovanje bioloSkim
uzorcima.

Obuhvaceni su sledeci koraci i korisnik mora da ih izvrsi:
1. Uzorak je uzet nazofaringealnim brisom za jednokratnu upotrebu.
2. Uzorak uzet nazofaringealnim brisom se stavlja u epruvetu za jednokratnu upotrebu sa

transportnim medijumom samo kada se koristi tip te€nog uzorka transportnog
medijuma.
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3. Informacije o uzorku se ru€no zapisuju na nalepnici uzorka koja se nalazi na gornjoj
strani kertridZza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

4. Uzorak se ru€no postavlja u kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge:

® Tip uzorka uzetog suvim brisom: Uzorak uzet nazofaringealnim brisom se
ubacuje u ulaz za bris kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge.

® Tip teCnog uzorka transportnog medijuma: 300 pl uzorka se prenosi u glavni
ulaz kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pomocu
jedne od transfer pipeta koje se dobijaju u pakovanju.

VAZNO: Prilikom ubacivanja teénog uzorka transportnog medijuma korisnik vizuelno
proverava prozor za proveru uzorka (pogledajte sliku u nastavku) kako bi potvrdio da je
tec€ni uzorak ubacen (Slika 4).
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Slika 4. Prozor za proveru uzorka (plava strelica).

5. Bar-kdd uzorka i bar-kdd kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge skeniraju se u analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0
ili QlAstat-Dx Rise.
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6. Kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge se postavlja u analizator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ili QlAstat-Dx Rise.

7. Test se pokrec¢e na analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ili
QlAstat-Dx Rise.

Priprema uzorka, amplifikacija i otkrivanje nukleinske kiseline

Analizatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i QlAstat-Dx Rise automatski

vrSe ekstrakciju, amplifikaciju i otkrivanje nukleinskih kiselina u uzorku.

1. Tecni uzorak se homogenizuje i ¢elije se rastvaraju u komori za liziranje kertridza
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge koja ima rotor koji se okrece
velikom brzinom.

2. Nukleinske kiseline se prociScuju iz liziranog uzorka preko vezivanja sa silicijumskom
membranom u komori za purifikaciju kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge u prisustvu haotropskih soli i alkohola.

3. Precis¢ene nukleinske kiseline se ispiraju sa membrane u komori za purifikaciju i
mesSaju se sa liofilizovanim PCR hemikalijama u komori za osuSene hemikalije kertridza
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

4. MeSavina uzorka i PCR reagenasa se stavlja u PCR komore kertridZza QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge koje sadrze liofilizovane prajmere i probe koji
su specifi€ni za ispitivanje.

5. Analizatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0, i QlAstat-Dx Rise kreiraju
optimalne temperaturne profile za efikasno izvr§avanje multipleks real-time RT-PCR
testiranja i mere fluorescenciju u realnom vremenu radi generisanja kriva amplifikacije.

6. Softver analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i QlAstat-Dx Rise
tumaci dobijene podatke, obraduje kontrole i isporucuje izvestaj o testu.
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Obezbedeni materijal

Sadrzaj kompleta

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Kataloski br. 691214
Broj testova 6
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* 6
Transfer pipete’ 6

* 6 pojedina¢no zapakovanih kertridZa, koji sadrze sve potrebne reagense za pripremu uzorka i viestruko
ispitivanje real-time RT-PCR, kao i internu kontrolu.

T 6 pojedinacno zapakovanih transfer pipeta za razlivanje te¢nog uzorka u kertridz QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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Potreban materijal koji se ne isporucuje

Respiratorni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je namenjen za upotrebu sa
analizatorima QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i QlAstat-Dx Rise. Pre
pocCetka testa proverite da li je dostupno sledece:

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (najmanje jedan operativni modul i jedan analiticki modul) sa
verzijom softvera 1.3 ili novijom* ILI QlAstat-Dx Rise (moraju postojati najmanje dva
analiticka modula da bi uredaj radio) sa verzijom softvera 2.2 ili novijom ILI QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 (najmanje jedan operativni modul PRO i jedan analiticki modul) sa
verzijom softvera 1.6 ili novijom.

KorisnicCki prirucnik za QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (za upotrebu sa verzijom softvera 1.3 ili
novijom) ILI Korisnicki priru¢nik za QlAstat-Dx Rise (za upotrebu sa verzijom softvera
2.2 ili novijom) ILI Korisnicki priru¢nik za QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (za upotrebu sa
verzijom softvera 1.6 ili novijom)

Najnoviji softver QlAstat-Dx datoteke sa definicijom ispitivanja za respiratorni SARS-

CoV-2 panel instaliran na operativnom modulu ili operativnom modulu PRO

*Instrumenti DiagCORE® Analyzer sa verzijom softvera QlAstat-Dx 1.3 ili novijom se mogu koristiti kao alternativa
instrumentima QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Napomena: Verzija softvera aplikacije 1.6 ili novija ne moze da se instalira na analizatoru
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Upozorenja i mere predostroznosti

Za koriS¢enje u in vitro dijagnostici.

Respiratorni panel QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sme da koristi samo
laboratorijsko osoblje koje je obu€eno za rad sa analizatorom QIlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i QlAstat-Dx Rise.

VAZNA NAPOMENA: Imajte u vidu da QlAstat-Dx Rise moze da upravija sa najvise
18 kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel odjednom u ulaznoj fioci. Takode,
imajte u vidu da u verziji softvera 2.2 ili novijim razli¢iti paneli mogu da se ubace i obrade
istovremeno u ulaznoj fioci.

Informacije o bezbednosti

Kada radite sa hemikalijama, uvek nosite odgovarajuéi laboratorijski mantil, rukavice za
jednokratnu upotrebu i zasStitne naoCare. ViSe informacija potrazite u odgovaraju¢im
listovima sa bezbednosnim podacima (Safety Data Sheets, SDS). Dostupni su na mrezi u
PDF formatu na adresi www.giagen.com/safety, na kojoj moZete da pronadete, pregledate
i odStampate list sa bezbednosnim podacima (Safety Data Sheet, SDS) za svaki komplet
QIAGEN i komponentu kompleta.

Uvek rukujte svim uzorcima, kori§¢enim kertridzima i transfer pipetama kao da mogu da

prenesu infektivne agense. Uvek postujte bezbednosne mere opreza opisane u relevantnim

smernicama kao $to su Zastita laboratorijskih radnika od profesionalno ste¢enih infekcija,

Odobrene smernice (M29), izdate od strane Instituta Clinical and Laboratory Standards

Institute® (CLSI) (Institut za klinicke i laboratorijske standarde), ili drugi prikladni dokumenti

koje su izdali:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Sluzba za bezbednost na radu
i zdravlje radnika) (Sjedinjene Ameri¢ke Drzave)

® ACGIH®: American Conference of Governmental Industrial Hygienists (Americka
konferencija industrijskih higijeni¢ara u vladinom sektoru, SAD)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Kontrola supstanci opasnih po
zdravlje) (Ujedinjeno kraljevstvo)
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Pratite bezbednosne smernice vase ustanove za rukovanje bioloskim uzorcima. Odlozite
uzorke, kertridZze QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge i transfer pipete u

skladu sa odgovarajuc¢im propisima.

Kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je zatvoreno sredstvo za
jednokratnu upotrebu koje sadrzi sve potrebne reagense za pripremu uzorka i multipleks
real-time RT-PCR testiranje u analizatorima QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer
2.0 i QlAstat-Dx Rise. Nemojte koristiti kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kojem je istekao rok upotrebe, koji izgleda oSteceno ili iz kog curi te€¢nost. Odlozite
upotrebljene ili oStecene kertridZze u skladu sa svim nacionalnim i lokalnim zdravstvenim i

bezbednosnim zakonima i propisima.

Pratite standardne laboratorijske procedure za odrzavanje radnih prostorija Cistim i
nekontaminiranim. Smernice su navedene u publikacijama poput onih od Evropskog centra
za prevenciju i kontrolu bolesti (https://www.ecdc.europa.eu/en/about-
us/networks/disease-and-laboratory-networks/erlinet-biosafety).

Oprez

Sledece izjave o opasnostima i merama opreza se odnose na komponente respiratornog
panela QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Sadrzi: etanol, gvanidinijum hidrohlorid, gvanidinijum tiocijanat, izopropil alkohol,
proteinazu K, T-oktilfenoksipolietoksietanol. Opasnost! Veoma zapaljiva te¢nost i
isparenje. Stetno ako se proguta ili udahne. MoZe biti $tetno u dodiru sa koZom.
Uzrokuje ozbiljne opekotine na kozZi i o$te¢enje ociju. MoZe izazvati simptome alergije
ili astme ili teSkoce u disanju ako se udahne. Moze da izazove pospanost ili

é vrtoglavicu. Stetno po vodene organizme sa dugoro&nim posledicama. Kontakt sa
kiselinama oslobada veoma toksi¢an gas. Korozivno za respiratorni trakt. Drzite dalje
od toplote/varnica/otvorenog plamena/toplih povrsina. Zabranjeno pusenje.
Izbegavaijte udisanje prasine/isparenja/gasalkapljica/spreja. Nosite zastitne rukavice /
zastitnu odecu / zastitu za oci / zastitu za lice. Nosite respiratornu zastitu. AKO UDE
U OCI: Pazljivo ispirajte vodom nekoliko minuta. Uklonite sogiva ako ih nosite i ako je
to lako uraditi. Nastavite sa ispiranjem. Ako ste bili izloZeni ili mislite da je doSlo do
toga: Odmah pozovite lekara ili CENTAR ZA TROVANJE. Izvedite osobu na svez
vazduh i omogucite joj slobodno disanje.
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SkladiStenje kertridza i rukovanje njima

KertridZe QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge skladistite na suvom i Cistom
mestu i na sobnoj temperaturi (15-25 °C). Nemojte vaditi kertridze QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge ili transfer pipete iz njihovih pojedinacnih pakovanja pre
stvarne upotrebe. Pod tim uslovima, kertridzi QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge se mogu skladititi do datuma isteka roka upotrebe koji je odStampan na
pojedinacnom pakovanju. Datum isteka roka upotrebe se nalazi i u bar-kodu kertridza
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge i oCitava ga analizator QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0, ili QlAstat-Dx Rise kada se kertridz postavi u
instrument radi obavljanja testa.

Informacije o rukovanju ostec¢enim kertridzima potrazite u poglaviju ,Informacije o

bezbednosti“.

Skladistenje i priprema uzoraka i rukovanje
njima
Tecni uzorci transportnog medijuma

Uzorci koji se uzimaju nazofaringealnim brisom se moraju uzeti i njima se mora rukovati u
skladu sa preporu¢enim procedurama proizvodaca.

Preporuceni uslovi skladiStenja za nazofaringealni bris (Nasopharyngeal Swab, NPS) koji je
resuspendovan u uzorcima univerzalnog transportnog medijuma (Universal Transport
Medium, UTM) navedeni su u nastavku:

® Na sobnoj temperaturi do 4 sata na 15-25 °C

e U rashladnom uredaju do 3 dana na 2-8 °C

® Zamrznuto do 30 dana na temperaturi od -25 do -15 °C
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Uzorci uzeti suvim brisom

Koristite sveze prikupljene uzorke uzete suvim brisom za najbolji u€inak testa. Ako trenutno
testiranje nije moguce i kako bi se odrzao najbolji u€inak, preporuceni uslovi skladiStenja za
suve briseve navedeni su u nastavku:

® Na sobnoj temperaturi do 45 minuta na 15-25 °C

® U rashladnom uredaju do 7 sati na 2-8 °C

Interna kontrola

Kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge sadrzi internu kontrolu
kompletnog procesa koja je titrovani bakteriofag MS2. Bakteriofag MS2 je jednolancani RNK
virus koji se nalazi u kertridzu u osu§enom obliku i rehidrira se po ubacivanju uzorka. Ovaj
materijal interne kontrole verifikuje sve korake procesa analize, ukljuCujuci
resuspenziju/homogenizaciju uzorka, liziranje, purifikaciju nukleinske kiseline, reverznu
transkripciju i PCR.

Pozitivan signal za internu kontrolu znaci da su svi procesni koraci koje je izvrSio kertridz
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge bili uspesni.

Negativan rezultat interne kontrole ne negira nijedan pozitivan rezultat za otkrivene i

identifikovane ciljne patogene, ali poniStava sve negativne rezultate u analizi. Zato je
potrebno ponoviti test ako je signal interne kontrole negativan.
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Protokol: Uzorci uzeti suvim brisom

Uzimanije, transport i skladiStenje uzoraka

Uzmite uzorke koji se uzimaju nazofaringealnim brisom pomocu brisa Copan FLOQSwabs

(kat. br. 503CS01) u skladu sa preporu¢enim procedurama proizvodaca.

Ubacivanje uzorka u kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge

Napomena: vazi za analizatore QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i
QlAstat-Dx Rise

1. Otvorite pakovanije kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tako
Sto Cete koristiti ureze za cepanje na bo¢nim stranama pakovanja (Slika 5).
VAZNO: Kada se pakovanje otvori, uzorak se mora postaviti u kertridZ QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge i on se mora postaviti u analizator QlAstat-
Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 u roku od 120 minuta ili u analizator QlAstat-
Dx Rise u roku od 30 minuta.

Slika 5. Otvaranje kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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2. lzvucite kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge iz pakovanja i
postavite ga tako da bar-kéd na nalepnici bude okrenut prema vama.

3. Rukom napisite informacije o uzorku ili stavite nalepnicu sa informacijama o uzorku na
gornju stranu kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
Postarajte se da nalepnica bude pravilno postavljena i da ne blokira otvor poklopca
(Slika 6). Pravilan nacin postavljanja nalepnice na kertridZ pronadite u odeljku

,Radni proces za QlAstat-Dx Rise".

Slika 6. Postavljanje informacija o uzorku na gornju stranu kertridza QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

4. Otvorite poklopac za uzorak na ulazu za bris na levoj strani kertridza QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Slika 7).
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Slika 7. Otvaranje poklopca za uzorak na ulazu za bris.

5. Postavite bris u kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge dok se
tacka preloma ne poravna sa pristupnim otvorom (tj. bris ne¢e moc¢i da ide dalje)
(Slika 8).

Slika 8. Postavljanje brisa u kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

6. Polomite drzac brisa na tacki preloma i ostavite ostatak brisa u kertridzu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Slika 9).
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Slika 9. Lomljenje drzaca brisa.

. Cvrsto zatvorite poklopac za uzorak na ulazu za bris dok ne klikne (Slika 10).

VAZNO: Nakon §to se uzorak postavi u kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge, kertridzZ mora da se postavi u analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 u roku od 90 minuta ili da se istog trenutka postavi na tacnu
analizatora QlAstat-Dx Rise nakon $to se svi uzorci postave na kertridze. Maksimalno
vreme ¢ekanja za kertridz koji je ve¢ postavljen u analizator QlAstat-Dx Rise (stabilnost
na instrumentu) iznosi oko 300 minuta. QlAstat-Dx Rise ¢e automatski detektovati da li
je kertridz postavljen na instrumentu duze nego $to je dozvoljeno i automatski ¢e

upozoriti korisnika o tome.

Slika 10. Zatvaranje poklopca za uzorak na ulazu za bris.
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|zvodenje testa na analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili
QIAstat-Dx Analyzer 2.0

24

. UKLJUCITE QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pomo¢u dugmeta

On/Off (Uklju€ivanje/iskljucivanje) na prednjoj strani instrumenta.
Napomena: Strujni prekida¢ na zadnjoj strani analitickog modula mora da bude

postavljen na polozaj ,I*. Indikatori statusa analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ¢e promeniti boju u plavu.

. Sacekajte da se pojavi glavni ekran i da indikatori statusa analizatora QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 promene boju u zelenu i da prestanu da trepere.

. Prijavite se u analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tako $to

Cete uneti korisni¢ko ime i lozinku.

Napomena: Ekran Login (Prijavljivanje) ¢e se pojaviti ako je aktivirana opcija User
Access Control (Kontrola korisni¢kog pristupa). Ako je opcija User Access Control
(Kontrola korisnickog pristupa) onemogucena, nece biti potrebno uneti korisnicko

ime/lozinku i pojavi¢e se ekran Main (Glavni).

. Ako softver za datoteke sa definicijom ispitivanja nije instaliran na analizatoru

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0, pratite uputstva za instaliranje pre
izvrSavanja testa (dodatne informacije pogledajte u ,Dodatak A: Instaliranje datoteke sa

definicijom ispitivanja“).

. Pritisnite dugme Run Test (Izvedi test) u gornjem desnom uglu dodirnog ekrana

analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

. Kada se pojavi zahtev, skenirajte bar-kdd ID-a uzorka na uzorku uzetom

nazofaringealnim brisom (nalazi se na blister pakovanju brisa) ili skenirajte bar-kdd sa
informacijama o uzorku koji se nalazi na gornjoj strani kertridza QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge (pogledajte korak 3) tako Sto Cete koristiti integrisani
prednji ¢ita€ bar-kdda analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0
(Slika 11).

Napomena: Moguce je uneti ID uzorka i pomocu virtuelne tastature na dodirnom

ekranu biranjem polja Sample ID (ID uzorka).
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Napomena: U zavisnosti od izabrane konfiguracije sistema, unos ID-a pacijenta moze

biti potreban u ovom koraku.

Napomena: Uputstva analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0
pojavljuju se na traci uputstava u dnu dodirnog ekrana.

Slika 11. Skeniranje bar-koda ID-a uzorka.

. Kada se pojavi zahtev, skenirajte bar-kdd kertridZza QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge koji ¢ete koristiti (Slika 12). Analizator QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatski prepoznaje testove koje treba

izvrsiti na osnovu bar-kéda kertridza.

Napomena: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nece
prihvatiti kertridze QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kojima je
istekao rok upotrebe, koji su ranije kori§éeni niti kertridze za ispitivanja koja nisu
instalirana na jedinici. U takvim slu€ajevima ¢e se pojaviti poruka o gresci i kertridz
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge bice odbijen. ViSe detalja o
instaliranju ispitivanja pogledajte u Korisnickom prirucniku za QIAstat-Dx Analyzer 1.0
ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Slika 12. Skeniranje bar-koda kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

8. Izaberite odgovarajuci tip uzorka sa liste (Slika 13).

administrator Run Test Module 1 14:43 201 7-03-30
"‘ Ul administrator
Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID
2430362 ki Swab v
Assay Type UTM

RP SARS-Ce +

sample Type

Cancel
Select Sample Type

Slika 13. Biranje tipa uzorka.

9. Pojavice se ekran Confirm (Potvrdi). Pregledajte unete podatke i izvrSite sve potrebne
promene tako Sto Cete izabrati odgovarajuca polja na dodirnom ekranu i urediti
informacije.

10. Kada svi prikazani podaci budu tacni, pritisnite Confirm (Potvrdi). Ako je potrebno,
izaberite odgovarajuce polje da biste uredili sadrzaj tog polja ili pritisnite Cancel
(Otkazi) da biste otkazali test (Slika 14).
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Ul administrator
RP SARS-CoV-2

TEST DATA

12344 v

Assay Type

RP SARS-Co ~

Sample Type

Swab v

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

- o

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

Cancel

x

Slika 14. Potvrdivanje unosa podataka.

11. Postarajte se da oba poklopca za uzorak ulaza za bris i glavnog ulaza kertridza

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge budu zatvorena. Kada se ulaz za

kertridZ na gornjoj strani analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer
2.0 automatski otvori, postavite kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge tako da bar-kdd bude okrenut nalevo i da reakcione komore budu okrenute

nadole (Slika 15).

Napomena: Nema potrebe da gurate kertridZz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge u analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili analizator QlAstat-Dx Analyzer

2.0. Stavite ga pravilno u ulaz za kertridz i analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ¢e automatski preneti kertridz u analitiki modul.
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QlAstatDx Anolyz"

Slika 15. Ubacivanje kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge u analizator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Po detekciji kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, analizator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ¢e automatski zatvoriti poklopac
ulaza za kertridz i zapoceti izvodenje testa. Rukovaoc vise nista ne treba da radi da bi
zapoceo analizu.

Napomena: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ne¢e
prihvatiti kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge koji nije
koris¢en i skeniran tokom podeSavanja testa. Ako se ubaci kertridz drugaciji od onog
koji je skeniran, generisace se greska i kertridz ¢e biti automatski izbacen.

Napomena: Do ovog trenutka moguce je otkazati izvodenje testa pritiskom na dugme
Cancel (Otkazi) u donjem desnom uglu dodirnog ekrana.

Napomena: U zavisnosti od konfiguracije sistema, od rukovaoca se moze traziti da
ponovo unese svoju korisni€¢ku lozinku da bi zapo&eo izvodenje testa.

Napomena: Poklopac ulaza za kertridz ¢e se automatski zatvoriti nakon 30 sekundi ako
kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ne bude postavljen na
ulaz. Ako se to dogodi, ponovite proceduru od koraka 16.
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13. Preostalo vreme ciklusa se prikazuje na dodirnom ekranu tokom trajanja ciklusa testa.

14. Nakon zavrSetka izvodenja testa pojavice se ekran Eject (Izbaci) (Slika 16) i na
statusnoj traci modula ¢e se prikazati rezultat testa u vidu jedne od sledecih opcija:

O TEST COMPLETED (TEST JE OBAVLJEN): Test je uspe$no obavljen
O TEST FAILED (TEST NIJE USPEO): DoSlo je do gresSke tokom testa
O TEST CANCELED (TEST JE OBUSTAVLJEN): Korisnik je obustavio test

VAZNO: Ako test ne uspe, moguée razloge i uputstvo kako da nastavite potraZite u
odeljku ,ReSavanje problema“ u Korisnickom priru¢niku za QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ili
QIAstat-Dx Analyzer 2.0.

- - o x
administrator Run Test Module 1 12:01 2020-03-11

IEETCCN R D —

00:00

Ul administrator ) ) /1
RP SARS-CoV-2 Z (N t 4

TEST DATA
Sample ID

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

Sample Type

Swab

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Slika 16. Prikaz ekrana Eject (Izbaci).

15. Pritisnite dugme @ Eject (Izbaci) na dodirnom ekranu da biste uklonili kertridz
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge i odloZili ga kao bioloki otpad u
skladu sa svim nacionalnim, drzavnim i lokalnim zdravstvenim i bezbednosnim propisima
i zakonima. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge treba ukloniti kada se
ulaz za kertridZ otvori i izbaci kertridz. Ako se kertridz ne ukloni nakon 30 sekundi,
automatski Ce se vratiti u analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i
poklopac ulaza za kertridZ ¢e se zatvoriti. Ako dode do toga, pritisnite Eject (Izbaci) da
biste ponovo otvorili poklopac ulaza za kertridz i zatim uklonite kertridz.
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VAZNO: Upotrebljeni kertridzi QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge se
moraju odloziti. Nije mogucée ponovo upotrebiti kertridZze za testove za koje je izvodenje
pocelo, a zatim otkazano od strane rukovaoca, ili za koje je detektovana greska.

Kada se kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge izbaci,
prikazace se ekran Summary (Sazetak) sa rezultatima. ViSe detalja potrazite u odeljku
»Tumacenje rezultata“. Da biste zapoceli proces izvodenja drugog testa, pritisnite Run
Test (Izvedi test).

Napomena: ViSe informacija o upotrebi analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 potrazite u
Korisni¢kom prirucniku za QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Napomena: ViSe informacija o upotrebi analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 potrazite u

Korisni¢kom prirucniku za QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Izvodenje testa na analizatoru QlAstat-Dx Rise

Napomena: Slike prikazane u ovom odeljku samo su primeri i mogu se razlikovati od

ispitivanja do ispitivanja.
Pokretanje analizatora QlAstat-Dx Rise

1. Pritisnite dugme ON/OFF (Ukljucivanje/isklju€ivanje) na prednjem delu analizatora
QlAstat-Dx Rise da biste pokrenuli jedinicu.
Napomena: Prekida¢ za napajanje u priklju¢noj kutiji na zadnjem delu sa leve strane
mora da bude postavljen u polozaj ,I*.

2. Sacekajte dok se ne pojavi ekran Login (Prijavljivanje) i dok se ne upale zelene LED

lampice indikatora statusa.

3. Prijavite se na sistem kada se prikaze ekran za prijavljivanje.

e@ede
888
QIAGEN

LOGIN

Oparater 10

Fraswort

Slika 17. Ekran Login (Prijavljivanje)

Napomena: Nakon uspes$ne pocetne instalacije analizatora QlAstat-Dx Rise

administrator sistema mora da se prijavi za prvu konfiguraciju softvera.
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Pripremanije kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Izvadite kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge iz ambalaze. Za
detaljnije informacije o dodavanju uzorka u kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge i za informacije o konkretnom ispitivanju koje treba izvrsiti, pogledajte
,=Ubacivanje uzorka u kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge*.

Obavezno se postarajte za to da su oba poklopca za uzorke dobro zatvorena nakon
dodavanja uzorka u kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Dodavanje bar-koda uzorka u kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge

Postavite bar-kdd na gornju desnu stranu kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge (naznaceno strelicom).

Slika 18. Postavljanje bar-koda ID-a uzorka

Maksimalna veli¢ina bar-koda iznosi: 22 mm x 35 mm. Bar-kdd mora uvek da bude sa desne
strane kertridza (kao $to je prikazano u prethodnom tekstu sa oblas¢u oznacéenom crvenom
bojom) jer je leva strana kertridza od kljuénog znacaja za automatsko otkrivanje uzorka
(Slika 19).
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Napomena: Za obradu uzoraka na analizatoru QlAstat-Dx Rise, neophodno je postaviti
masinski Citljivi bar-kdd ID-a uzorka na kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge.

Slika 19. Postavljanje bar-koda ID-a uzorka

Mogu se koristiti 1D i 2D bar-kodovi. 1D bar-kodovi koji se mogu koristiti su sledec¢i: EAN-13
i EAN-8, UPC-A i UPC-E, Code128, Code39, Code 93 i Codabar. 2D bar-kodovi koji se

mogu koristiti su sledeci: Aztec Code, Data Matrix i QR Code.

Vodite racuna da je bar-kéd odgovaraju¢eg kvaliteta. Sistem moze da ocitava kvalitet
Stampanja klase C ili ve¢i kako je definisano standardom ISO/IEC 15416 (linearni) ili
standardom ISO/IEC 15415 (2D).

Postupak izvodenja testa

Napomena: Prilikom rukovanja dodirnim ekranom analizatora QlAstat-Dx Rise i

kertridZima potrebno je da svi rukovaoci nose odgovarajucu li¢énu zastitnu opremu, kao $to

su rukavice, laboratorijski mantil i zaStitne naocare.

1. Pritisnite dugme OPEN WASTE DRAWER (OTVORI FIOKU ZA OTPAD) u donjem
desnom uglu glavnog ekrana testa (Slika 20).

2. Otvorite fioku za otpad i uklonite iskoriS¢ene kertridze iz prethodnih izvodenja testa.
Pregledajte fioku za otpad u pogledu prosute te€nosti. Ako je potrebno, o istite fioku za
otpad kako je opisano u odeljku ,Odrzavanje” Korisni¢kog prirucnika za
QIAstat-Dx Rise.
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3. Zatvorite fioku za otpad nakon vadenja kertridza. Sistem ¢e skenirati tacnu i vratiti se
na glavni ekran (Slika 20). Ako je tacna izvadena u svrhe odrzavanja, vodite racuna da
je pravilno ubacite pre zatvaranja fioke.

4. Pritisnite dugme OPEN INPUT DRAWER (OTVORI ULAZNU FIOKU) u donjem
desnom uglu ekrana (Slika 20).

aaae B oresis @ Resus @ sertines 5] Locout
QlaGEN

1 © Ready 2 | © Ready
3 © Ready 4 @ Ready
Tap test o view details
5  © Ready 6 | @ Ready
7 @ Ready 8 @ Ready

INPORmnE EUE S OPEN INPUT DRAWER | | DPEN WASTE DRAWER

Slika 20. Glavni ekran testa.

5. Sacekajte da se ulazna fioka otklju¢a (Slika 21).
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L
L)

Please wait.
It can take a few seconds.

Slika 21. Okvir dijaloga ¢ekanja ulazne fioke.

6. Kada se to od vas zatrazi, izvucite ulaznu fioku da biste je otvorili (Slika 22).

1 INPUT DRAW

Pull input drawer to open,

Slika 22. Okvir dijaloga za otvaranje ulazne fioke.
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7.

Pojavljuje se okvir dijaloga Add Cartridge (Dodajte kertridz) i skener ispred
instrumenta ¢e se aktivirati. Skenirajte bar-kod ID-a uzorka na gornjoj strani kertridza
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge na prednjoj strani instrumenta

(polozaj je naznacen strelicom (Slika 23)).

Slika 23. Ekran skeniranja ID-a uzorka.

8.

36

Nakon unosa bar-koda ID-a uzorka, skenirajte bar-kod kertridza QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge koji ¢ete koristiti (polozaj je naznacen strelicom).
QlAstat-Dx Rise automatski prepoznaje ispitivanje koje treba da se izvrsi na osnovu
bar-koda kertridZza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Slika 24).
Napomena: Proverite da li je opcija Sample type autodetection (Automatsko
otkrivanje vrste uzorka) ukljuéena. Sistem ¢e automatski prepoznati kori$¢eni tip

uzorka.

. Ako je opcija Sample type autodetection (Automatsko otkrivanje vrste uzorka)

isklju€ena, postoji mogucnost da ¢ete morati da izaberete odgovarajucu vrstu uzorka
ruéno (ako je vrsta vazeca za ispitivanje koje se koristi).
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Napomena: QlAstat-Dx Rise nece prihvatiti kertridze QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge sa isteklim rokom trajanja, koji su ranije kori§¢eni ili ako
datoteka sa definicijom ispitivanja za QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nije
instalirana na jedinici. U tom slu€aju bi¢e prikazana poruka o gresci.

Add Cartridge

~Soan sampia I coda ——————————————
[ J
-

Sean cariidge 1D vede

y e
@ ety pone ]
I

X CLEAR DATA + CONFIRM DATA

Slika 24. Ekran skeniranja ID-a kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

10. Unesite ID pacijenta (ID pacijenta mora da se podesi na on (Uklju¢eno)) (Slika 25), pa
zatim potvrdite podatke (Slika 26).
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Add Cartridge

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

Slika 25. Unos ID-a pacijenta.

Add Cartridge ‘Sample type autodstection is on. Q

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

.Iu

o[

|

=} &
HE
! «

BE
T

| -

Slika 26. Unesite ID pacijenta, a zatim potvrdite ekran sa podacima

11. Nakon uspesnog skeniranja, na kratko ¢e se u vrhu ekrana prikazati sledeci okvir

dijaloga (Slika 27).
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Cartridge saved. Put it in the drawer

Slika 27. Ekran Cartridge saved (Kertridz sacuvan)

12. Stavite kertridz u ulaznu fioku. Uverite se da ste pravilno ubacili kertridz u tacnu
(Slika 28).

13. Nastavite da skenirate i ubacujete kertridZe tako Sto ¢ete slediti prethodne korake.
MozZete da postavite do 18 kertridza u fioku.
VAZNA NAPOMENA: Imajte u vidu da QIAstat-Dx Rise moZe da upravlja sa najvie
18 kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel odjednom u ulaznoj fioci.
Takode, imajte u vidu da u verziji softvera 2.2 ili novijim razli¢iti paneli mogu da se

ubace i obrade istovremeno u ulaznoj fioci.

Cartridge saved. Put it in the drawer

(@) | sean canvidge 10 code

@ [ et )
e D

S
X CLEAR DATA + CONFIRM DATA

Slika 28. Ekran Add Cartridge (Dodajte kertridz).

14. Zatvorite ulaznu fioku kada se svi kertridzi skeniraju i ubace. Sistem ¢e skenirati
kertridZe i pripremiti red ¢ekanja (Slika 29).
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9 INPUT DRA!

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Slika 29. Ekran Preparing queue (Priprema reda ¢ekanja).

15. Nakon uspesnog skeniranja prikazace se red ¢ekanja (Slika 30). Pregledajte prikazane
podatke. U slu€aju greske, pritisnite dugme OPEN INPUT DRAWER (OTVORI
ULAZNU FIOKU), uklonite odgovarajuéi kertridZ i ponovo skenirajte kertridz tako $to
Cete slediti korake 10-13.

W Connected

B Tests [ RESULTS 2 SETTINGS £] Losout
& 3323 423435 .... 34234 53212 & 75623 62384 .... 69869 86855 & 43235 65653 .... 67632 32245
" @respion sarscov2 Ou | @ acapeson sars cov S| 2 @ iy sinscove oo e
& 42134 75678 ... 64533 98753 & 21234 64532 .... 09876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12890
* | @ Respiaioy savs.cov2 O @ hespesony o2 e ¢ @iy srseava O uE
& 10283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123
7 @Respiraony sarscovz Oeome * | @ Resoiatory sass cov-2 b AL 2 @ Respiratory SARS CoV'2 LR B
Tap test to view details
£ 33242 32876 ... 23414 76644 & 32342 34422 ... 69876 23134 & 31232 42332 ... 64324 31231 ’
i Respiratory SARS-Gov-2 ‘32”‘.:’5';: il (@ Respiratory SARS-Cov-2 @z’ ‘;’5‘;:‘ t [ Respiratory SARS GoV-2 ‘32':'““5;:’
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 ... 42324 64532 & 23423 53423 .... 53422 53424
fH @ Respiraiory SARS-CoV-2 Lot o [ Respiratory SARS-CoV-2 e & [ Respiratory SARS-CoV-2 S
& 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 ... 42345 87654 & 23423 53423 ... 53422 53424
18| @ Respicatony sars.cov2 Qeno Tikae i R —— o (1B o oy saRsCov2 Soutae

D =
INPORGESS QUEUE (18)

(o) [

OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Slika 30. Ekran sa redovima za uzorke.
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Napomena: Redosled uzoraka na ekranu mozda se nece podudarati sa redosledom
kertridZza u ulaznoj fioci (podudari¢e se samo ako su svi kertridzi stavljeni u isti red

¢ekanja) i ne moze se izmeniti bez otvaranja ulazne tacne i uklanjanja kertridza.

Red za uzorke / redosled za obradu generiSe analizator QlAstat-Dx Rise na osnovu sledecih

pravila:

Vreme stabilnosti: Kertridzi QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge sa
najkrac¢im preostalim vremenom stabilnosti na analizatoru imace prioritet, nezavisno od
polozaja u tacni za postavljanje.

Polozaj u tacni za postavljanje odreduje redosled u redu ¢ekanja u okviru istog tipa

ispitivanja.

Ako izaberete test na dodirnom ekranu, dodatne informacije ¢e se prikazati u odeljku TEST
DETAILS (DETALJI TESTA) na ekranu (Slika 31).

Napomena: Sistem e odbiti kertridZze u ulaznoj fioci koji su prekoracili maksimalno
vreme stabilnosti na analizatoru (oko 300 minuta)

2 User Name

sasss B Tests @ REsuTs @ seTTiNes &) LosouT
QUAGEN
& 3323 423435 ... 34234 53212 & 75623 62384 .... B98O9 B08SS & 43235 65653 .... 67632 32245 TEST DETALLS 5
1 2 3 .
(@ Respiratory SARS Gov-2 ?;‘“;e’lf:; [@ Respiratory SARS-Gov-2 ?;“ z;:: (@ Respiratory SARS Gov-2 ?;”"25:’: Pa— ‘Sample Type
& £ 83746466367738383  Swab
& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 .... 89876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12899 QiAstat Dx@Respirtory SARS.COV2
4 5 6 5
Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME Respirstory SARS-CoV-2 OEND TIME Respiratory SARS-CoV.2 QEND TIME k)
(5 Prachimory 1214000 B Rt SRS £ 12:55mm ) Respitory % 1:10pu | | PuietD
23423412342342354
& 10283 34126 ... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 ... 67553 42123 g“::v‘:w b
i
7 ] ]
N GenoTIME GEND TivE Onp T e
@ Respiratory SARS CoV-2 Y [ Respiratory SARS Cov-2 A [ Respiratory SARS Cov-2 iRy PR R
2210 22-10-2021 2250
& 33242 32876 ... 23414 76644 £ 32342 34422 ... 89876 23134 £ 31232 42332 ... 64324 31231 Fostion m ngu sy Posiion n Queue
s 1
0 " 2
It0ty SARS-COY- OFnD T . SARS-COV ©FNn TiE SR OO ©FHo T
[@ Respiratory SARS-Cov-2 Do [ Respiratory SARS-Cov-2 il B Respiratory SARS-Cov-2 Ariend RS
43252532352
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 . ... 42324 64532 & 23423 53423 .... 53422 53424 (o p e —
13 o 14 . 15 .
[ Respiratory SARS-Cov-2 Gj{";‘sp;‘" [ Respiratory SARS-Cov-2 @;_ s & Respiratory SARS-CoV-2 %‘f‘;ﬂr‘:[
& 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 ... 53422 53424
16 17 18
irat ” @eno TIME g . ©enD TmE oo T ur
(@ Respiratory SARS Go¥-2 o [@ Respiratory SARS-CoV-2 yir (@) Respeatory SARS-CoV-2 g ow
® = @ ® B
WEOREESD QUEUE (19) CONFRIM DATA TO RUN OPEN INPUT DRAWER | | DPEN WASTE DRAWER

Slika 31. Ekran sa redovima za uzorke sa izabranim ispitivanjem, koji prikazuje dodatne informacije.
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Sledece informacije se prikazuju u odeljku Test Details (Detalji testa) (Slika 32):

42

Sample ID (ID uzorka)

Sample Type (Tip uzorka) (zavisi od ispitivanja)

Assay Type (Tip ispitivanja)

Patient ID (ID pacijenta)

Operator ID (ID korisnika)

Input Tray Load time (Vreme postavljanja tacne za unos)

Estimated end time (Procenjeno vreme zavrSetka)

Position in Input-drawer (PolozZaj u ulaznoj fioci)

Position in Queue (Polozaj u redu ¢ekanja) (Napomena: polozaj se moze razlikovati u
zavisnosti od vremena stabilnosti uzorka)

Cartridge serial number (Serijski broj kertridza)

Cartridge expiration date (Rok upotrebe kertridza)

Onboard time left (Preostalo vreme na analizatoru)

Napomena: Vreme na analizatoru (oko 300 minuta) okida redosled uzoraka u redu

¢ekanja.
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TEST DETAILS X

Sample ID Sample Type
83746466367738383 Swab

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

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

Position in input tray Position in Queue

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

(& onboard time left 120min
Slika 32. Pojedinosti o testu

16. Pritisnite dugme CONFIRM DATA TO RUN (POTVRDI PODATKE ZA 1ZVOBENJE) pri
dnu ekrana kada su svi prikazani podaci ta¢ni (Slika 31). Nakon toga ce biti potrebna

konac¢na potvrda korisnika kako bi se izvrsili testovi.

17. Dok se testovi izvrSavaju, preostalo vreme izvrSavanja i druge informacije za sve
testove u redu Cekanja bic¢e prikazani na dodirnom ekranu (Slika 33).
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& 3231 423435 32453 ....
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& 34532 63534 24424 ...

[ Respiratory SARS-CoV-2
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& 34345 44354 53432 .. ..

[ Respiratory SARS-Cov-2
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@ Ready
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45345 45345 75642

QEND TIME
22 :38rm

42422 44555 34532

GEND TIME
5:18em
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53422 64532 89666

OFND TIME

2238

QUEUE (18)

& 12121 897773 23232 ....

[ Respiratary SARS-CoV-2
@ 2341 2322 2489 4423

45345 45345 35433

END TIME
4:30pu

82:32

& 34323 424224 44342 ...,

[@J Respiratory SARS-Cov-2
®2341 2322 5333 2322

& 23423 423435 32453 ...,

[ Respiratory SARS-CoV-2
@ 5335 2455 5332 5322
5 LOADING

©@ Ready

53422 45345 34224

©END TIME
5:45em

35:32

53322 45345 31442

QFND TIME

22:38m

B 22012021

€ sermnes 5] Losour
TEST DETAILS X
p— -
12121097773 23232 Swab

fasarTipe

QlAstat-Dx® Respiratary SARS-CoV-2

[omrs

2341 2321 2489 4473

e st usvoer Cardiage B Dt
230234 22102020

ADF Versian

Operatar
OperatariD

Load me Esumated end 1me
22:10 22102021 22:59

W version Analitical

1.2.0 231241341341

QPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Slika 33. Informacije o izvodenju testa na ekranu sa redovima.

Ako je-kertridZ postavljen u analiticki modul, prikazaée se poruka LOADING (UCITAVANJE)
i procenjeno vreme zavrSetka (Slika 34).

& 23423 423435 32453

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

22 :30pm

45345 45345 86855

. s oa o

5 LOADING

Slika 34. Poruka tokom ucitavanja testa sa vremenom zavrsetka.

Ako se test izvr8ava, prikazace se proteklo vreme izvrS8avanja i priblizno vreme zavrSetka
(Slika 35).
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& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[i) Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME
® 9383 6904 4836 3855 5:10epm

20:32

Slika 35. Prikaz isteklog vremena izvodenja i odgovaraju¢eg vremena zavrsetka.

Ako je test obavljen, prikazace se poruka ,test completed* (test je obavljen) i vreme
zavrSetka izvrSavanja (Slika 36).

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

& TEST COMPLETED

Slika 36. Prikaz obavljenog testa
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Protokol: TeCni uzorci transportnog medijuma

Uzimanije, transport i skladiStenje uzoraka

Uzmite uzorke koji se uzimaju nazofaringealnim brisom u skladu sa preporu¢enim

procedurama proizvodaca brisa i stavite bris u UTM.

Ubacivanje uzorka u kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge

Napomena: vazi za analizatore QlAstat-Dx 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i QlAstat-Dx
Rise

1. Otvorite pakovanje kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tako
Sto Cete koristiti ureze za cepanje na bo¢nim stranama pakovanja (Slika 37).
VAZNO: Kada se pakovanje otvori, uzorak se mora postaviti u kertridz QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge i on se mora postaviti u analizator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0 u roku od 120 minuta ili u
analizator QlAstat-Dx Rise u roku od 30 minuta.

Slika 37. Otvaranje kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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2. lzvucite kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge iz pakovanja i
postavite ga tako da bar-kéd na nalepnici bude okrenut prema vama.

3. Rukom napisite informacije o uzorku ili stavite nalepnicu sa informacijama o uzorku na
gornju stranu kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
Postarajte se da nalepnica bude pravilno postavljena i da ne blokira otvor poklopca
(Slika 38).

Slika 38. Postavljanje informacija o uzorku na gornju stranu kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge.

4. Otvorite poklopac za uzorak na glavhom ulazu na prednjoj strani kertridza QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Slika 39).

Slika 39. Otvaranje poklopca za uzorak na glavhom ulazu.
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5. Otvorite epruvetu koja sadrzi uzorak koji se testira. Transfer pipetom koja se dobija u
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kompletu izvucite te¢nost do trece linije punjenja na pipeti (tj. 300 pl) (Slika 40).
VAZNO: Pazite da ne uvudete vazduh u pipetu. Ako se kao transportni medijum koristi
univerzalni transportni medijum Copan UTM®, pazite da ne aspirirate kapljice koje se
nalaze u epruveti. Ako se kapljice ili vazduh uvuku u pipetu, pazljivo izbacite te¢nost
uzorka u pipeti nazad u epruvetu sa uzorkom i ponovo uvucite tec¢nost. Koristite
alternativne sterilne i graduisane pipete u slu¢aju da ste iskoristili svih Sest pipeta koje
su dostavljene u kompletu.

Slika 40. Uzimanje uzorka u transfer pipetu koja se dobija u kompletu.

Pazljivo prenesite 300 ul zapremine uzorka do glavnog ulaza kertridza QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pomocu transfer pipete za jednokratnu
upotrebu koja se dobija u kompletu (Slika 41).
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Slika 41. Prenosenje uzorka do glavnog ulaza kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge.
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6. Cvrsto zatvorite poklopac za uzorak na glavnom ulazu dok ne klikne (Slika 42).

Slika 42. Zatvaranje poklopca za uzorak na glavnom ulazu.

7. Vizuelno potvrdite da je uzorak ubacen tako Sto ¢ete proveriti prozor za proveru uzorka
na kertridZzu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Slika 43).

Uputstvo za upotrebu (priru¢nik) za QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel  01/2024 49



50

VAZNO: Nakon $to se uzorak postavi u kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge, kertridzZ mora da se postavi u analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 u roku od 90 minuta ili da se istog trenutka postavi na tacnu
analizatora QlAstat-Dx Rise nakon $to se svi uzorci postave na kertridze. Maksimalno
vreme Cekanja za kertridZ koji je ve¢ postavljen u analizator QlAstat-Dx Rise iznosi oko
300 minuta. QlAstat-Dx Rise ¢e automatski detektovati da i je kertridZ postavljen na

instrumentu duze nego $to je dozvoljeno i automatski ¢e upozoriti korisnika o tome.
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Slika 43. Prozor za proveru uzorka (plava strelica).
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Izvodenje testa na analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-
Dx Analyzer 2.0

Napomena: Vise informacija o upotrebi analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 potrazite u
Korisni¢kom priru¢niku za QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Napomena: Vise informacija o upotrebi analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 potrazite u
Korisni€kom prirucniku za QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

1. UKLJUCITE QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pomoéu dugmeta
On/Off (Uklju€ivanje/isklju€ivanje) na prednjoj strani instrumenta.
Napomena: Strujni prekida¢ na zadnjoj strani analitickog modula mora da bude
postavljen na polozaj ,|“. Indikatori statusa analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ¢e promeniti boju u plavu.

2. Sacekajte da se pojavi glavni ekran i da indikatori statusa analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0 promene boju u zelenu i da prestanu da
trepere.

3. Prijavite se u analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tako $to
Cete uneti korisnicko ime i lozinku.
Napomena: Ekran Login (Prijavljivanje) ¢e se pojaviti ako je aktivirana opcija User
Access Control (Kontrola korisni¢kog pristupa). Ako je opcija User Access Control
(Kontrola korisni¢kog pristupa) onemogucena, nece biti potrebno uneti korisnicko
ime/lozinku i pojavi¢e se ekran Main (Glavni).

4. Ako softver za datoteke sa definicijom ispitivanja nije instaliran na analizatoru
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0, pratite uputstva za instaliranje pre
izvrSavanja testa (dodatne informacije pogledajte u ,Dodatak A: Instaliranje datoteke sa
definicijom ispitivanja®).

5. Pritisnite dugme Run Test (Izvedi test) u gornjem desnom uglu dodirnog ekrana
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

6. Kada se pojavi zahtev, skenirajte bar-kdd ID-a na UTM epruveti sa uzorkom ili
skenirajte bar-kdd sa informacijama o uzorku koji se nalazi na gornjoj strani kertridza
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (pogledajte korak 3) tako Sto cete
koristiti integrisani prednji Cita¢ bar-kdda analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (Slika 44).
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Napomena: Moguce je uneti ID uzorka i pomocu virtuelne tastature na dodirnom
ekranu biranjem polja Sample ID (ID uzorka).

Napomena: U zavisnosti od izabrane konfiguracije sistema, unos ID-a pacijenta moze
biti potreban u ovom koraku.

Napomena: Uputstva analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0
pojavljuju se na traci uputstava u dnu dodirnog ekrana.

Slika 44. Skeniranje bar-koda ID-a uzorka.

7. Kada se pojavi zahtev, skenirajte bar-kod kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-
2 Panel Cartridge koji ¢ete koristiti (Slika 45). Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatski prepoznaje testove koje treba izvr$iti na osnovu
bar-kdda kertridza.

Napomena: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nece prihvatiti
kertridze QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kojima je istekao rok
upotrebe, koji su ranije korisceni niti kertridze za ispitivanja koja nisu instalirana na jedinici.
U takvim sluCajevima ¢e se pojaviti poruka o greSci i kertridz QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge bi¢e odbijen. ViSe detalja o instaliranju ispitivanja pogledajte
u Korisnickom prirucniku za QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ili Korisnickom prirucniku za QIAstat-Dx
Analyzer 2.0.
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Slika 45. Skeniranje bar-koda kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
8. — odgovarajuci tip uzorka sa liste (Slika 46).

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

Cancel
Select Sample Type

Slika 46. Biranje tipa uzorka.
9. Pojavice se ekran Confirm (Potvrdi). Pregledajte unete podatke i izvrSite sve potrebne
promene tako Sto ¢ete izabrati odgovaraju¢a polja na dodirnom ekranu i urediti
informacije.

10. Kada svi prikazani podaci budu tac¢ni, pritisnite Confirm (Potvrdi). Ako je potrebno,
izaberite odgovarajuce polje da biste uredili sadrzaj tog polja ili pritisnite Cancel
(Otkazi) da biste otkazali test (Slika 47).
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administratar Run Test Module 1 14:44 2017-03-30
Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA

Sample 1D

2430362 v

Assay Type
RP SARS-Co -

Sample Type

utm 2

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

Slika 47. Potvrdivanje unosa podataka.

11. Postarajte se da oba poklopca za uzorak ulaza za bris i glavnog ulaza kertridza
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge budu zatvorena. Kada se ulaz za
kertridZz na gornjoj strani analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i QlAstat-Dx Analyzer 2.0
automatski otvori, ubacite kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge tako da bar-koéd bude okrenut nalevo i da reakcione komore budu okrenute
nadole (Slika 48).

Napomena: Nema potrebe da gurate kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge u analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Stavite
ga pravilno u ulaz za kertridz i analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0
¢e automatski preneti kertridz u analiticki modul.
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Slika 48. Ubacivanje kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge u analizator QlAstat-Dx Analyzer
1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

12. Po detekciji kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, analizator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ¢e automatski zatvoriti poklopac
ulaza za kertridz i zapoceti izvodenje testa. Rukovaoc viSe niSta ne treba da radi da bi

zapoceo analizu.

Napomena: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neée prihvatiti
kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel Cartridge koji nije koriScen i skeniran
tokom podeSavanja testa. Ako se ubaci kertridZ drugaciji od onog koji je skeniran, generisace

se greSka i kertridz ¢e biti automatski izbacen.

Napomena: Do ovog trenutka moguce je otkazati izvodenje testa pritiskom na dugme Cancel
(Otkazi) u donjem desnom uglu dodirnog ekrana.

Napomena: U zavisnosti od konfiguracije sistema, od rukovaoca se moze traziti da ponovo
unese svoju korisni¢ku lozinku da bi zapoceo izvodenje testa.

Napomena: Poklopac ulaza za kertridz ¢e se automatski zatvoriti nakon 30 sekundi ako
kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ne bude postavljen na ulaz.

Ako se to dogodi, ponovite proceduru od koraka 17.
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13. Preostalo vreme ciklusa se prikazuje na dodirnom ekranu tokom trajanja ciklusa testa.

14. Nakon zavrSetka izvodenja testa pojavi¢e se ekran Eject (Izbaci) (Slika 49) i na

statusnoj traci modula ¢e se prikazati rezultat testa u vidu jedne od sledec¢ih opcija:

® TEST COMPLETED (TEST JE OBAVLJEN): Test je uspesno obavljen
® TEST FAILED (TEST NIJE USPEO): Doslo je do greSke tokom testa
® TEST CANCELED (TEST JE OBUSTAVLJEN): Korisnik je obustavio test

VAZNO: Ako test ne uspe, moguée razloge i uputstvo kako da nastavite potraZite u odeljku
,Resavanje problema“ u Korisni¢kom prirucniku za QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QIAstat-Dx
Analyzer 2.0.

- - @ =
administrator Aun Test Module 1 1200 2200311

Ul administrater ) =) "l
RP SARS-CoV-2 Z_ Mot inst v} Hotinst -

TEST DATA
Sample 1D

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

Sample Type

uTm

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remaove Cartridge

Slika 49. Prikaz ekrana Eject (Izbaci).

15. Pritisnite dugme @ Eject (Izbaci) na dodirnom ekranu da biste uklonili kertridz QlAstat-
Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge i odlozili ga kao bioloski otpad u skladu
sa svim nacionalnim, drzavnim i lokalnim zdravstvenim i bezbednosnim propisima i
zakonima. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge treba ukloniti kada se
ulaz za kertridZ otvori i izbaci kertridz. Ako se kertridZ ne ukloni nakon 30 sekundi,
automatski ¢e se vratiti u analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0
i poklopac ulaza za kertridz ¢e se zatvoriti. Ako dode do toga, pritisnite Eject (Izbaci) da

biste ponovo otvorili poklopac ulaza za kertridz i zatim uklonite kertridz.
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VAZNO: Upotrebljeni kertridzi QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge se
moraju odloziti. Nije moguce ponovo upotrebiti kertridze za testove za koje je izvodenje

pocelo, a zatim otkazano od strane rukovaoca ili za koje je otkrivena greska.

16. Kada se kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge izbaci,
prikazace se ekran Summary (Sazetak) sa rezultatima. ViSe detalja potrazite u odeljku
»Tumacenje rezultata“. Da biste zapoceli proces izvodenja drugog testa, pritisnite Run
Test (Izvedi test).

Napomena: ViSe informacija o upotrebi analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 potrazite u

Korisni¢kom priru¢niku za QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Napomena: ViSe informacija o upotrebi analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 potrazite u

Korisni¢kom prirucniku za QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Izvodenje testa na analizatoru QlAstat-Dx Rise

Napomena: Vise informacija o upotrebi analizatora QlAstat-Dx Rise pogledajte u

Korisni¢kom priru¢niku za QlAstat-Dx Rise.

Napomena: Slike prikazane u ovom odeljku samo su primeri i mogu se razlikovati od

ispitivanja do ispitivanja.
Pokretanje analizatora QlAstat-Dx Rise

1. Pritisnite dugme ON/OFF (Ukljucivanje/isklju€ivanje) na prednjem delu analizatora
QlAstat-Dx Rise da biste pokrenuli jedinicu.
Napomena: Prekida¢ za napajanje u priklju¢noj kutiji na zadnjem delu sa leve strane
mora da bude postavljen u polozaj I

2. Sacekajte dok se ne pojavi ekran Login (Prijavljivanje) i dok se ne upale zelene LED
lampice indikatora statusa.

3. Prijavite se na sistem kada se prikaze ekran za prijavljivanje (Slika 50).

Slika 50. Ekran Login (Prijavijivanje)
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Napomena: Nakon uspesne pocetne instalacije analizatora QlAstat-Dx Rise

administrator sistema mora da se prijavi za prvu konfiguraciju softvera.

Pripremanje kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge sa
te€nim uzorcima univerzalnog transportnog medijuma

Izvadite kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge iz ambalaze. Za
detaljnije informacije o dodavanju uzorka u kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge i za informacije o konkretnom ispitivanju koje treba izvrsiti, pogledajte
,=Ubacivanje uzorka u kertridz QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

(Greska! Referenca nije pronadena.)”

Obavezno se postarajte za to da su oba poklopca za uzorke dobro zatvorena nakon
dodavanja uzorka u kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Dodavanje bar-koda sa uzorkom u QlAstat-Dx

Postavite bar-kdd na gornju desnu stranu kertridza QlAstat-Dx Cartridge (oznaceno
strelicom) (Slika 51).

Slika 51. Postavljanje bar-koda ID-a uzorka
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Maksimalna veli¢ina bar-koda iznosi: 22 mm x 35 mm. Bar-kdd wvek-mora da bude sa desne
strane kertridza (kao $to je prikazano u prethodnom tekstu sa oblas¢u oznacenom plavom
bojom) jer je leva strana kertridza od kljuénog znacaja za automatsko otkrivanje uzorka
(Slika 52).

Napomena: Za obradu uzoraka na analizatoru QlAstat-Dx Rise, neophodno je postaviti
masinski Citljivi bar-kdd ID-a uzorka na kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Cartridge.

Slika 52. Pozicioniranje bar-koda ID-a uzorka
Mogu se koristiti 1D i 2D bar-kodovi. 1D bar-kodovi koji se mogu koristiti su sledec¢i: EAN-13
i EAN-8, UPC-A i UPC-E, Code128, Code39, Code 93 i Codabar. 2D bar-kodovi koji se

mogu koristiti su sledeci: Aztec Code, Data Matrix i QR Code.
Vodite rac¢una da je bar-kdéd odgovaraju¢eg kvaliteta. Sistem moze da ocitava kvalitet

Stampanja klase C ili veci kako je definisano standardom ISO/IEC 15416 (linearni) ili
standardom ISO/IEC 15415 (2D).
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Postupak izvodenja testa

1. Pritisnite dugme OPEN WASTE DRAWER (OTVORI FIOKU ZA OTPAD) u donjem
desnom uglu glavnog ekrana testa (Slika 53).

2. Otvorite fioku za otpad i uklonite iskoriS¢ene kertridze iz prethodnih izvodenja testa.
Pregledajte fioku za otpad u pogledu prosute te€nosti. Ako je potrebno, o istite fioku za
otpad kako je opisano u odeljku ,Odrzavanje* Korisni¢kog priru¢nika za QIAstat-Dx
Rise.

3. Zatvorite fioku za otpad nakon vadenja kertridza. Sistem ¢e skenirati tacnu i vratiti se
na glavni ekran (Slika 53). Ako je tacna izvadena u svrhe odrzavanja, vodite racuna da
je pravilno ubacite pre zatvaranja fioke.

4. Pritisnite dugme OPEN INPUT DRAWER (OTVORI ULAZNU FIOKU) u donjem
desnom uglu ekrana (Slika 53).

ssses Boesrs @ Resuts @ serines B Losout

1 @ Ready 2 | @ Ready

3 @ Ready 4 @ Ready

No tests in progress

5 @ Ready 6 @ Ready

7 © Ready 8 @ Ready

[0} = 3] B

e QUEVE@ | OPENINPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Slika 53. Glavni ekran testa.
5. Sacekajte da se ulazna fioka otklju¢a (Slika 54).
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9 INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

a‘)
‘.

Please wait.
It will take a while.

Slika 54. Dijalog ¢ekanja ulazne tacne.

6. Kada se to od vas zatrazi, izvucite ulaznu fioku da biste je otvorili (Slika 55).

INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

Slika 55. Dijalog otvorene ulazne fioke.

7. Dijalog Add cartridge (Dodaj kertridZ) se prikazuje i aktivira se skener na prednjoj
strani skenera. Skenirajte bar-kod ID-a uzorka koji se nalazi na gornjem delu kertridza
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge na prednjoj strani instrumenta
(polozaj je naznacen strelicom (Slika 56)).
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Add cartridge Sample type autodstestion s on. Q

Scan cartridga 1D cade

@ [orepmeno
RETEAEAATA ‘ _

Slika 56. Ekran skeniranja ID-a uzorka

8. Nakon unosa bar-koda ID-a uzorka, skenirajte bar-kod kertridza QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge koji ¢ete Koristiti (polozaj je naznacen strelicom).
QlAstat-Dx Rise automatski prepoznaje ispitivanje koje treba da se izvrSi na osnovu
bar-koda kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Slika 57).

Napomena: Proverite da li je opcija Sample type autodetection (Automatsko
otkrivanje vrste uzorka) ukljuéena. Sistem automatski prepoznaje vrstu uzorka koji se
koristi (ako je vrsta vazeca za ispitivanje koje se koristi).

Ako je opcija Sample type autodetection (Automatsko otkrivanje vrste uzorka)
isklju¢ena, postoji moguénost da ¢ete morati da izaberete odgovarajucu vrstu uzorka
ruéno (ako je vrsta vazeca za ispitivanje koje se koristi).

Napomena: Analizator QlAstat-Dx Rise nece prihvatiti kertridZze QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kojima je istekao rok upotrebe, koji su ranije koris¢eni niti
kertridZze za ispitivanja koja nisu instalirana na jedinici. U takvim slu¢ajevima bice

prikazana poruka o gresci.
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Add Cartridge FRN——— . ]

- Scan sompla (0 snte
Q =
e [b

@ [epuens )

Slika 57. Ekran skeniranja ID-a kertridza

9. Unesite ID pacijenta (ID pacijenta mora da se podesi na on (ukljuéeno)), a zatim
potvrdite podatke (Slika 58).

Add Cartridge Ao e e taariesmnie oo *

-~ Samn swrpia 0 ot
o 1989
 Scan cartridge D cade
e Respiratory Penel
Ty patient 1D
@ | ssesssasase
X CLEAR DATA @c RM DATA

Slika 58. Unos ID-a pacijenta
10. Nakon uspesnog skeniranja, sledeci okvir dijaloga bi¢e na kratko prikazan pri vrhu
ekrana (Slika 59)

@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

Slika 59. Ekran Cartridge saved (Kertridz sacuvan)
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11. Stavite kertridz u ulaznu fioku. Uverite se da je kertridz pravilno ubacen u tacnu.

12. Nastavite da skenirate i ubacujete kertridZze tako Sto ¢ete slediti prethodne korake.
Mozete da postavite do 18 kertridza u fioku.
VAZNA NAPOMENA: Imajte u vidu da QlAstat-Dx Rise moZe da upravlja sa najvise
18 kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel odjednom u ulaznoj fioci.
Takode, imajte u vidu da u verziji softvera 2.2 ili novijim razli€iti paneli mogu da se
ubace i obrade istovremeno u ulaznoj fioci.

Cartridge saved. Put it in the drawer

@ [ seonconisgerncose
|

J
@ [Trvepaiems )
e D

S
X CLEAR DATA + CONFIRM DATA

Slika 60. Ekran Add Cartridge (Dodajte kertridz).
13. Zatvorite ulaznu fioku kada se svi kertridzi skeniraju i ubace. Sistem ¢e skenirati kertridze
i pripremiti red ¢ekanja (Slika 61).
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+H INPUT DRAWER IS CLOSED

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Slika 61. Ekran Preparing queue (Priprema reda ¢ekanja).

Nakon uspes$nog skeniranja prikaza¢e se red Cekanja (Slika 62). Pregledajte prikazane
podatke. U slu€aju greske, pritisnite dugme ,open input drawer” (otvori ulaznu fioku), uklonite
odgovarajuci kertridZ i ponovo skenirajte kertridz tako $to Cete slediti korake 10-13.

= TesTs [ RESULTS £ SETTINGS 5] LoGoUT
& 2132 & nm & 2130
1 (@ respiratory SARS Cov-2 OenoTME | 2 | (@ Respiratory SARS-Cov-2 @:xoTiee |3 [E) Respiratory SARS Cov-? @END TIVE
@000 19:64 @m 10:06 @00z 19:a8
& 2129 & 2129 & 2128
4 [@ Respiratory SARS-CaV-2 o rwe |8 | [ Respiratory SARS-CaV-2 ©cnpriae | 6 [ Respiratory SARS-CoW-2 ©cnn Tve
@00 19:18 ©00e 18:12 @ 1005 18:14
& 2127 & 2126 & 2128
7 (i Respiratory SARS Gov-2 @enoTME || B | [ Respiratory SARS-Gov-2 @znpTive | 9 [ Respiratory SARS-Gov-2 @END TIVE
@006 18:16 @00 18:18 @008 11:33
Tap test o view details
& n2 & a2 & nn
10 (i Respiratary SARS-Cov-2 o Te | 11| [ Respiraiary SARS-CaV-2 @np e 12 [@) Respiratory SARS-Cav-2 ©END TIVE
@00 11:32 @00 1134 ®un 11:36
& 121 & 120 & 2119
13 [i] Respiratary SARS Gov-2 @to T e | 14| [ Respiratary SARS-Gov-2 @zno e 15 [ Respiratory SARS Cov-2 GEHD TIVE
@om 11138 @0z 1140 @03 11042
& 2118 & a7 & 2116
16 [E] Respiratory SARS-CoV-2 @enoTmE | 17| (@) Respiratory SARS-CoV-2 @enpTiee 18 [E) Respiratory SARSCov-2 END TIVE
@0 11144 ®ws 12:59 @06 12:58
o) = 2 ]
IN PROGRESS A EY OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

Slika 62. Ekran sa redovima za uzorke.
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Napomena: Redosled uzoraka na ekranu mozda se nece podudarati sa redosledom
kertridZza u ulaznoj fioci (podudari¢e se samo ako su svi kertridzi stavljeni u isti red

¢ekanja)-i ne moze se izmeniti bez otvaranja ulazne tacne i uklanjanja kertridza.

Red za uzorke / redosled za obradu generiSe analizator QlAstat-Dx Rise na osnovu sledecih

pravila:

® Vreme stabilnosti: Kertridzi QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge sa
najkrac¢im preostalim vremenom stabilnosti na analizatoru imace prioritet, nezavisno od
polozaja u tacni za postavljanje.

® Polozaj u tacni za postavljanje odreduje redosled u redu ¢ekanja u okviru istog tipa
ispitivanja.

Ako izaberete test na dodirnom ekranu, dodatne informacije ¢e se prikazati u odeljku view
details (prikazi detalje) na ekranu (Slika 63).

Napomena: Sistem e odbiti kertridze u ulaznoj fioci koji su prekoracili maksimalno
vreme stabilnosti na analizatoru (oko 300 minuta)

3

0 2 administrator

23328 B rests @ ResulTs £ SETTINGS 5] LosouT
Giagen
TEST DETAILS x
& ma2 & nn & n2a
1[5 Respiratory SARS-Cov-2 @rno e | 2 | (@) Respiratory SARS-Cov-2 ©:noTie |3 [ Respiratory SARS-Cav-2 ErTmT J— Sampis Typs
@ 1000 10:04 @ 10m 12:06 @ s 13:a5 2128 utM
hasar
5 22 o 5 o QIAStat:Dx ® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
4 [0 Respiratory SARS Cov-2 ©eno e | 5| [ Respiratory SARS-Cov-2 o TiiE | 6 [ Resoiratory SARS Cov-a @D TIvE s
®om 18:18 @ ona 18:12 @008 18:14
Candrcge SarinHumber Cardeign Erpeation Date
1224141412412 23-12:2022
&z & 22 £ s
o
7 [ Respiratory SARSCov-2 ot wE | B | [ Respiretary SARS-Cov-2 ©oTide |9 [E) Respiratory SARS-Gov-? END TIVE i istrator
® 1006 18:16 ®1007 10:18 ® 1008 11:33
gt e Lo tere Ectimated End Tene
2102022124105 22102022 130524
£ nm & nn & nz
10 [T Respiratory SARS-CoV-2 Gino e | 11| [ Respiratory SARS-CoV-2 ©:o e (12 (1] Respiratory SARS Cov-2 ©cnn e Gt e
® o0 11:32 ®1o10 11134 @1on 11:36
o T ——
& nan & 1z & 1119
13 [ Respiratory SARS Gov 2 @eno TME | 14 [ Respiratory SARS-Cov-2 @:zxoTiMe 15 [I] Respiratory SARS Gow-2 QEND TIVE
®1om 11:38 @012 11149 @z 1z URGENT
& 218 & a7 & 2116
16 [ Respiratary SARS-CaV-2 Onc e | 17| [ Respiratary SARS-Cov-2 ©cwp e (18 [ Respiratory SARS Cab-2 ©n T
® 0 11:44 ®01s 12:50 @ 12:58
o] = &3] B
IN PROGRESS QUEUE (18) CONFRIM 2 GPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Slika 63. Ekran sa redovima za uzorke sa izabranim ispitivanjem, koji prikazuje dodatne informacije.
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Sledece informacije se prikazuju u odeljku test details (detalji testa) (Slika 64):

Sample ID (ID uzorka)

Sample Type (Tip uzorka) (zavisi od ispitivanja)

Assay Type (Tip ispitivanja)

Patient ID (ID pacijenta)

Operator ID (ID korisnika)

Input Tray Load time (Vreme postavljanja tacne za unos)
Estimated end time (Procenjeno vreme zavrsetka)
Position in Input-drawer (Polozaj u ulaznoj fioci)

Position in Queue (Polozaj u redu ¢ekanja) (Napomena: polozaj se moze razlikovati u
zavisnosti od vremena stabilnosti uzorka)

Cartridge serial number (Serijski broj kertridza)
Cartridge expiration date (Rok upotrebe kertridza)

Onboard time left (Preostalo vreme na analizatoru)

Napomena: Vreme na analizatoru (oko 300 minuta) okida redosled uzoraka u redu ¢ekanja.

TEST DETAILS X

Sample ID Sample Type
83746466367738383 UTMm

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

Patient ID

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

Position in input tray Position in Queue

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

{J onboard time left 120min

Slika 64. Pojedinosti o testu
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14. Pritisnite dugme Confirm data to run (Potvrdi podatke za izvrS§enje) pri dnu ekrana
kada su svi prikazani podaci ta¢ni (Slika 63). Nakon toga, korisnik mora da obavi jos

jednu potvrdu kako bi izvrSio testove (Slika 65).

@@ Confirm queue X

3  8test(s) in the queue O B8Newtests

X o

CANCEL RUN TEST

Slika 65. Dijalog za potvrdivanje reda ¢ekanja

Dok se testovi izvrSavaju, preostalo vreme izvrSavanja i druge informacije za sve testove u

redu €ekanja bice prikazani na dodirnom ekranu (Slika 66).

£ administrator

sease B TEsTS @ RESULTS £ SETTINGS =] Logout
QIAGEN
TEST DETAILS x
& 2132 & 213
Sampie 1D Samle Type

1 [0 Qiastat-Dx ® Respiratary SARS-CoV-2 Panel GEND TINE [@) QIAstat-Dx ® Respiratory SARS-CoV-2 Panel OEND TIHE 2131 uTM

@814 17:15 @ 1815 17:08 -

—— 28:20 20:58 QIAstat-Dx W Respiratory SARS-CoV-2 Panel

FuientiD
1015
& 2130 e Numer i
1123124141412472 24122022

[T QiAstat-Ox ® Respiratory SARS-CoV-2 Panel SEND TiME
3 : 4 @ Ready AL varsion

@016 17:86 21

——— 18:26

Oaerster
administrator
10912 v Lod time Estimated £nd Time
22-10-2022 16:45:45 22-10-2022 17.06:23
5 @ Ready 6 @ Ready W Version Anabyical Moduie 381
200 10721033
%
ABORT
7 @ Ready 8 @ Ready
IN PROGRESS QUEUE (15)

GPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Slika 66. Informacije o izvodenju testa na ekranu sa redovima.
Ako je-kertridz-postavljen u analiticki modul, prikazace se poruka ,test loading“ (ucitavanje

testa) i procenjeno vreme zavrSetka (Slika 67).
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& 1989

[il] Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME
® 1015 11:11
5 LOADING

Slika 67. Poruka tokom ucitavanja testa sa vremenom zavrsetka.
Ako se test izvrSava, prikazace se proteklo vreme izvrSavanja i priblizno vreme zavrSetka
(Slika 68).

& 1989

[1] Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME

® 1015 11:11
27:47

Slika 68. Prikaz isteklog vremena izvodenja i odgovarajuceg vremena zavrsetka.
Ako je test obavljen, prikazace se poruka ,test completed” (test je obavljen) i vreme
zavrSetka izvr§avanja (Slika 69).

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

+/ TEST COMPLETED

Slika 69. Prikaz obavljenog testa

Davanije prioriteta uzorcima

Ako je uzorak potrebno hitno obraditi, moguce je izabrati taj uzorak na ekranu reda ¢ekanja
za uzorak i obraditi ga kao prvi uzorak (Slika 70). Imajte na umu da nije moguce dati prioritet
uzorku nakon potvrdivanja reda ¢ekanja
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Davanje prioriteta uzorcima pre pokretanja ciklusa

Hitan uzorak se bira na ekranu reda ¢ekanja i ozna¢ava sa URGENT (Hitno) na desnoj strani
ekrana reda ¢ekanja za uzorke pre potvrdivanja podataka za ciklus. (Slika 70). Nakon toga
se uzorak premesta na prvu poziciju reda ¢ekanja (Slika 71). Imajte na umu da je moguée

dati prioritet samo jednom uzorku.

Napomena: Potrebno je otvoriti i zatvoriti fioku za unos; u suprotnom nije moguce dati
prioritet kertridzu koji je ve¢ potvrden. U ovom trenutku, ako dugme Urgent (Hitno) nije
aktivno. Korisnik mora da prede sa kartice QUEUE (Red ¢ekanja) na karticu IN PROGRESS

(U toku) na grafickom korisni¢kom interfejsu da bi mogao da vidi dugme Urgent (Hitno).

sasen Borests @ Resurs @ serrnes 5] Losour
=]
TEST DETAS x
& nn & nn & s
1 (&) Reapiratocy SARS-Cov-2 @i Twe | 2 [ Respirstory SARS-CoV-2 ©cvotme | 3 [ Respiratory SARS-Cov-2 Oeme Tive - sampType
@m0 10504 s T6:06 @00 10:08 2084 [
Iy ™ # um QlAstal-Dx @ Respiratory SARS-CoV-2 Panel
4 (@ Respiratory SARS Cav-2 o Twe | 5[] Respiraiory SARS Cov-2 ©:oTme | 6 [ Respiratary SARS-Co¥-2 Otns TIvE b
16:18 102 16:14
@0 @008 ® 1005
i e St
112324181812402
& a7 & nae & s
oot
7 [ Renpiratocy SARS Cova @it | B [ Respirstory SARS-CoV-2 Gevomiie |9 B Respiratory SARS Cov-2 Oing TIE adeministrator
® o 10:16 @100 18:18 @0 11:33
[rS——
22102022 124105
& nn & na & nn
10 (@) Respiratary SARS Cov-2 @meTue | 11 ] Respiratory SARS-Cov-2 oot 12 ] Respiratary SARS-Co¥-2 Ona TIvE e i
@ s 11:32 @ 11:34 @ 11:36
© Grbcardineieh 120mn
& & nz & am
13 (@ Respiratory SARS-Cov-2 e TE | 14 ] Respiratory SARS-CoV-2 ©zvoTinE |15 ) Respiratory SARS Cov-2 ens TvE
@ L] @0z 11380 @3 a2 uReenT O
&2 & 2088
16 (I Respiratory SARS-Cot2 Qe e | |17 [E] Resprntory SARS-Cove2 o | |18 ARS.Cov-2 Otma Tive
@ EARLL] @01 12:59 12:58
= = B
RiFRORY e OPEN INPUT DRAWER | | GPEN WASTE ORAWER

Slika 70. Ekran reda ¢ekanja za uzorke tokom biranja uzorka za davanje prioriteta

Nekim uzorcima mozZe da istekne vreme stabilnosti zbog davanja prioriteta uzorku.

Ovo upozorenje moze da se vidi u desnom uglu ekrana (Slika 71).

Uputstvo za upotrebu (priru¢nik) za QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel  01/2024 71



Brests @ ResuTs @ seTTiNes ) Losour

TEST DETALS x
& ne & nn & N
D Respiratary SARS-Cov-z 2 (@] Respretory SARS Cov-2 @evoike | 3 [E] Respiratory SARS Cov-2 Ona Tive Sunpe sampleTipa
@ @001 10:86 @12 18:08 2085 UL
o
#n & um 5 um QUAstat-Dx & Respiratory SARS-Cov-2 Panel
4 @ Respiratory SARS Cov2 Goisrie | 8 [E Respratory SARS Cov2 GevoTike | 6 [ Ressiratory SARS Cov-2 connue | (e
@100z 19:10 @008 ez @008 e
PR—— [y ———
1123124141412412 22122022
& mar & 126 & s
—
7 [ Reapiratory SARS Cav-z oot || B [ Respiratory SARS-Cav-2 ©evomie | |9 [ Ressiratory SARS.Cov-2 o TIuE e i
@106 19:18 @007 18:18 @08 11:33
rguA D Lost e Sommtad cha Trve
» » s 22102022 09:19:49 22-10-2022 12:59.06
nu nn n2z
10 (I Respiratory SARS-Cov-2 @z tue 11 [ Respiratory SARS-Cov-2 ©@ewomme 12 [ Respiratory SARS.Cov-2 ©rna TivE ;“"“"""‘W“""” 'l";""“""““'“‘
® s 11:32 ®00 1:34 @ 1:36
ORI —
& 20 & 2128 & s
13 (T Respirotory SARS Cov- 2 Qe Tus | 14 [ Resprotory SARS Cov2 @0 15 [E] Respiratory SARS Cov-2 e TvE =
@wm 11:38 @ 11:48 @3 11:42 wneent O
& 2088 & me
E] Respiratory SARS Cav-2 SEMDTINE 18 [ Resiratory SARS-Cov-2 QN TiME
® s 11:4a @ 2:58
® @ 11 B
bkt el OPEN INPUT DRAWER | | GPEN WASTE DRAWER

Slika 71. Ekran reda ¢ekanja za uzorke nakon davanja prioriteta uzorku

Nakon potvrdivanje reda ¢ekanja, moguce je pokrenuti ciklus (Figure 72).

@ Confirm queve

I 18 Al test(s) in the queue @ 2newtests
2 tesi(s) that may run out off stability time

& 208 & 285

£ Test marked as URGENT

£ 103

x
CANCEL
|

Slika 72. Ekran za potvrdivanje ciklusa
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Davanje prioriteta uzorcima tokom ciklusa

Tokom ciklusa je uzorku moguce dati prioritet iz bilo kog razloga. U tom slu€aju, ako nema
dostupnog AM-a, svaki uzorak koji se obraduje mora da se otkaze, kako bi se obavilo
davanje prioriteta (Slika 73).

@ Confirm queue X

I 18 Alltestin the queue @ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

g Test mark as an URGENT

& e

At the moment there is no AM available. If you want to run the test
| immediately you may consider aborting an ongoing test in the “In
Progress’ tab

X (]
CANCEL RUN TEST

Slika 73. Dijalog za potvrdivanje tokom ciklusa

Prekid uzorka koji se obraduje

Imajte na umu da se uzorak moze prekinuti tokom skeniranja, ucitavanja i
obradivanja. Imajte na umu da uzorak nije moguce ponovo koristiti kada se prekine, sto se

odnosi i na uzorak koji je prekinut tokom skeniranja i ucitavanja.

Da biste prekinuli uzorak, idite na karticu In progress (U toku) na ekranu, izaberite uzorak i
pritisnite opciju ,abort* (Prekini) u desnom uglu ekrana (Slika 74).

Nije mogucée prekinuti ciklus neposredno pre nego S$to se uzorak u€itava u AM niti

neposredno pre nego $to ¢e se dovrsiti ciklus i sistem preuzima podatke o rezultatima iili
tehniCku evidenciju iz odgovaraju¢eg AM-a.
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Slika 74. Prekid uzorka koji se obraduje

Sistem zahteva potvrdivanje za prekid uzorka (Slika 75).

A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& 13

X ®

CANCEL ABORT TEST

Slika 75. Dijalog za potvrdivanje prekida uzorka koji se obraduje

Nakon nekog vremena ¢e uzorak biti oznaten kao ,aborted” (Prekinuto) na ekranu

(Slike 761 77).
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Y ABORTING TEST IS IN P

D

Please wait.

Slika 76. Dijalog za ¢ekanje na prekid uzorka

Hrests @ Resuts @serTnes ] Locour
Glacen
&£ 2132 & 213
o B Qkstat:Dx & Respiratory SARS-CoV-2 Panel GEND TIME 4 | [ Qikstat-Dx & Respiratory SARS-CoV-2 Panel
@014 17:15
: Abortad = The test run exesution w lly aborted by aperatar
28:20 O riniatrator: “Error cose. zomigg | Svorted broperato
#2130
) Qkstat-Dx B Respiratory SARS Cov.2 Panel P
o 4 Read
3 @ens 17:86 © Ready
18:26
“Tap test 1o view detalls
5 @ Ready 6 © Ready
7 @ Ready 8 @ Ready
D = ( 3 _
IN PROGRESS QUEUE (15)

OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

Slika 77. Prekinuti uzorak nakon potvrdivanja prekida
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Tumacenije rezultata

Pregledanje rezultata analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili
QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatski tumaci i ¢uva
rezultate testova. Nakon izbacivanja kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge, automatski ¢e se prikazati ekran Summary (Sazetak) (Slika 78).

Slika 78 prikazuje ekran za QlAstat-Dx Analyzer 1.0

- [=

administrator Summary 11722 2020-03-11

e
-] Available °

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

Slika 78. Primer ekrana Summary (Sazetak) sa rezultatima na kom su prikazani Test Data (Podaci o testu) u levom
panelu i Test Summary (Sazetak testa) u glavhom panelu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Na ovom ekranu nalaze se kartice sa viSe informacija, koje su opisani u poglavljima u
nastavku:

e Krive amplifikacije,
® Kirive topljenja. Ova kartica je onemogucena za QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel.

® Pojedinosti o testu.
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Slika 79 prikazuje ekran za QlAstat-Dx Analyzer 2.0

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

Slika 79. Primer ekrana Summary (Sazetak) sa rezultatima na kom su prikazani Test Data (Podaci o testu) u
levom panelu i Test Summary (Sazetak testa) u glavhom panelu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sadrzi dodatnu karticu:

® AMR Genes (AMR geni). Onemogucen je za QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel.

Napomena: Od ove tacke nadalje, primeri snimaka ekrana ¢e se koristiti kada se govori o
analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i/ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0 gde se opisuju funkcije koje

su iste.
Na glavnom delu ekrana se nalaze sledece tri liste i rezultati su ozna€eni bojama i simbolima:

® Prva lista, sa naslovom ,Detected” (Otkriveno), sadrzi sve patogene koji su otkriveni i
identifikovani u uzorku, ispred njih je znak 0 i crvene su boje.
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® Druga lista, pod nazivom ,Equivocal” (Ekvivokalno) se ne koristi. Rezultati ,,Equivocal®
(Ekvivokalno) nisu primenljivi za QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Zato ¢e
lista ,Equivocal (Ekvivokalno) uvek biti prazna.

® Na trecoj listi, pod naslovom ,Tested” (Testirano), su navedeni svi patogeni koji su
testirani u uzorku. Ispred patogena koji su otkriveni i identifikovani u uzorku stoji znak
0 i prikazani su crvenom bojom. Ispred patogena koji su testirani ali nisu otkriveni stoji
znak @ prikazani su u zelenoj boji.

Napomena: Patogeni koji su otkriveni i identifikovani u uzorku prikazani su i na listi

.Detected” (Otkriveno) i na listi ,Tested“ (Testirano).

Ukoliko test nije uspesno obavljen, prikazuje se poruka Failed (Nije uspelo) iza koje sledi

odredeni kod greske.

Na levoj strani ekrana su prikazani sledeci Test Data (Podaci o testu):
e Sample ID (ID uzorka)

® Assay Type (Tip ispitivanja)

® Sample Type (Tip uzorka)

Dodatni podaci o ispitivanju su dostupni preko kartica u donjem delu ekrana (npr. dijagrami

amplifikacije i pojedinosti o testu) u zavisnosti od prava pristupa rukovaoca.

Izvestaj sa podacima o ispitivanju moze da se izveze na eksterni USB skladiSni ureda;j.
Ubacite USB skladi$ni uredaj u jedan od USB ulaza na analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0
i pritisnite Save Report (SaCuvaj izvestaj) na traci u donjem delu ekrana. Ovaj izvestaj kasnije
moZe da se izveze u bilo kom trenutku biranjem testa iz View Result List (Prikazi listu

rezultata).

Izve$taj moze da se posalje Stampadu pritiskom na dugme Print Report (Stampaj izvestaj)

na donjoj traci ekrana.
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Pregled krivih amplifikacije

Da biste pregledali krive amplifikacije testa otkrivenih patogena, pritisnite karticu L
Amplification Curves (Krive amplifikacije) (Slika 80).

- - @ =

administrator Amplification Curves 11:23 20200311
| Fl Available ¢ " o
Run Test
PATHOGENS CONTROLS
@ Y | & View
) 8 Results
VO, ,5
None < @
Mot detected ; ; Options
Influenza A L ] &
Ct— - EP — Lin
CYCLE
Influenza B @
| B L Amplification Curves X ]
Log Out

[z Frint Report E] save Repart

Slika 80. Ekran Amplification Curves (Krive amplifikacije) (kartica PATHOGENS (PATOGENI)).
Pojedinosti o testiranim patogenima i kontrolama prikazane su na levoj strani, a krive

amplifikacije prikazane su na sredini.

Napomena: Ako je opcija User Access Control (Kontrola korisni¢kog pristupa) omogucena
na analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0, ekran Amplification

Curves (Krive amplifikacije) dostupan je samo rukovaocima sa pravima pristupa.

Pritisnite karticu PATHOGENS (PATOGENI) na levoj strani za prikaz dijagrama koji
odgovaraju testiranim patogenima. Pritisnite naziv patogena za izbor patogena koji ¢e biti
prikazani na dijagramu amplifikacije. Moguce je izabrati jedan, viSe ili nijedan patogen.
Svakom patogenu na izabranoj listi bice dodeljena boja koja odgovara krivoj amplifikacije

povezanoj sa tim patogenom. Patogeni koji nisu izabrani bi¢e prikazani sivom bojom.
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Odgovarajuce vrednosti Ct i vrednosti fluorescencije parametra pracenja (EP) prikazane su

ispod naziva svakog patogena.

Pritisnite karticu CONTROLS (KONTROLE) na levoj strani da biste prikazali kontrole u
dijagramu amplifikacije. Pritisnite krug pored naziva kontrole da biste je izabrali ili ponistili
izbor (Slika 81).

- = @ %

adeninistrator Ampiification Curves 11:24 2020-03-11
| | @
| —l Available £ [t >
i Run Test
| PATHOGENS CONTROLS
| Passed Controls e

% Results
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e B ®
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| e 1
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Slika 81. Ekran Amplification Curves (Krive amplifikacije) (kartica CONTROLS (KONTROLE)).
Dijagram amplifikacije prikazuje krivu podataka za izabrane patogene ili kontrole.
Za promenu izmedu logaritamske i linearne skale za Y-osu, pritisnite dugme Lin ili Log u

donjem levom uglu dijagrama.
Skala X-ose i Y-ose mozZe se podeSavati pomocu o plavih biraca na svakoj osi. Pritisnite i

zadrzite plavi bira¢, a zatim ga premestite na Zeljeno mesto na osi. Premestite plavi bira¢ na

pocetak ose da biste se vratili na podrazumevane vrednosti.

80 Uputstvo za upotrebu (priru¢nik) za QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 01/2024



Prikazivanje detalja testa

Pritisnite Bl Test Details (Pojedinosti o testu) na kartici sa trakom menija u dnu dodirnog
ekrana da biste detaljnije pregledali rezultate. Pomerajte nadole da biste videli kompletan

izvestaj.

Sledeci Test Details (Detalji testa) prikazane su na sredini ekrana (Slika 82):

® User ID (ID korisnika)

Cartridge SN (Serijski broj kertridza)

Cartridge Expiration Date (Rok upotrebe kertridza)

Module SN (Serijski broj modula)

Test Status (Status testa) (Completed (Obavljeno), Failed (Nije uspelo) ili Canceled

(Otkazano od strane rukovaoca))

Error Code (Kod greske) (ako je primenljivo)

Test Start Date and Time (Datum i vreme pocetka testa)
Test Execution Time (Vreme izvodenja testa)

Assay Name (Naziv ispitivanja)

Test ID (ID testa)

Test Result (Rezultat testa):

O Positive (Pozitivno) (ako je najmanje jedan respiratorni patogen
otkriven/identifikovan)
O Negative (Negativno) (nijedan respiratorni patogen nije otkriven)
O Invalid (Nevazece)
e Lista analita koji su testirani u ovom ispitivanju, sa Cr i fluorescencijom parametra
pracenja u sluc€aju pozitivhog signala

e Internal Control (Interna kontrola) sa Cr i fluorescencijom parametra prac¢enja
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Slika 82. Primer ekrana na kom su prikazani Test Data (Podaci o testu) u levom panelu i Test Details (Detalji testa) u
glavnom panelu.
Pregledanje rezultata iz prethodnih testova

Da biste pregledali rezultate iz prethodnih testova koji su sauvani u spremistu rezultata,
pritisnite 9 View Results (Prikaz rezultata) na traci glavnog menija (Slika 83).
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[
r ) r,
.'] Available 2 ! 2 ‘]‘ Not inst °
Run Test
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400290551 RP administrator - 202003021739 @ pos
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K £ Page 16 of 121 » A @
Log Out
A Remove Filter E Print Report Save Report D Search

Slika 83. Primer ekrana View Results (Prikaz rezultata).
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Sledece informacije su dostupne za svaki izvedeni test (Slika 84):

Sample ID (ID uzorka)

Assay (Ispitivanje) (naziv ispitivanja, ,RP* za respiratorni panel)
Operator ID (ID korisnika)
Mod (analiticki modul na kom je izvrSen test)

Date/Time (Datum/Vreme) (datum i vreme zavrSetka testa)

failed (nije uspeo) [fail] ili successful (uspesno) [suc])

Result (Rezultat) (ishod testa: positive (pozitivno) [pos], negative (negativno) [neg],

Napomena: Ako je opcija User Access Control (Kontrola korisni¢kog pristupa) omogucena

na analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0, podaci za koje korisnik

nema prava pristupa ¢e biti sakriveni zvezdicama.

Izaberite jedan ili viSe rezultata testa tako Sto Cete pritisnuti sivi krug sa leve strane ID-a

uzorka. Pored izabranih rezultata pojavice se oznaka potvrde. Ponistite izbor rezultata testa

tako Sto ¢ete pritisnuti tu kvacicu. Kompletna lista rezultata se moze izabrati pritiskom na o

krug sa kvacgicom u gornjem redu (Slika 84).
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Slika 84. Primer biranja opcije Test Results (Rezultati testa) na ekranu View Results (Prikaz rezultata).

Pritisnite bilo gde u redu testa za pregled rezultata za odredeni test.
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Pritisnite naslov kolone (npr., Sample ID (ID oznaka uzorka)) da biste sortirali listu po
rastu¢em ili opadaju¢em redosledu prema tom parametru. Lista istovremeno moze da se

sortira prema samo jednoj koloni.

U koloni Result (Rezultat) prikazuje se ishod svakog testa (Tabela 2):

Tabela 2. Opis rezultata testa

Ishod Rezultat Opis

Positive (Pozitivno) e 0os Najmanje jedan patogen je pozitivan

Negative (Negativno) e neg Nije otkriven nijedan patogen

Failed (Nije uspelo) ° fail Test nije uspeo zato $to je doslo do greske ili zato $to je

korisnik obustavio test

Successful (Uspe$no) ° Test je ili pozitivan ili negativan, ali korisnik nema prava
Sie pristupa za pregled rezultata testa

Uverite se da je Stampac povezan sa analizatorom QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 i da je instaliran odgovarajuci upravljacki program. Pritisnite Print Report
(Stampaj izvestaj) da biste odstampali jedan ili vise izvestaja za jedan ili vie odabranih

rezultata.

Pritisnite Save Report (Sacuvaj izvestaj) da biste sacCuvali izvestaj(e) za izabrani(e)

rezultat(e) u PDF formatu na eksterni USB skladi$ni ureda;.
Izaberite tip izvestaja: List of Tests (Lista testova) ili Test Reports (Izvestaji o testu).

Pritisnite Search (Pretrazi) da biste pretrazili rezultate testa prema Sample ID (ID uzorka),
Assay (Ispitivanje) i Operator ID (ID rukovaoca). Unesite nisku za pretragu pomocu virtuelne
tastature i pritisnite Enter da biste zapoceli pretragu. U rezultatima pretrage bi¢e prikazani
samo podaci koji sadrze tekst za pretragu.

Ako je lista rezultata filtrirana, pretraga ¢e se odnositi samo na filtriranu listu.

Pritisnite i zadrzite naslov kolone da biste primenili filter na osnovu tog parametra. Za neke
parametre, kao Sto je Sample ID (ID uzorka), prikazace se virtuelna tastatura kako bi mogla
da se unese niska za pretragu za filter.
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Za druge parametre, kao $to je Assay (Ispitivanje), otvorice se dijalog sa listom ispitivanja
sacuvanih u spremistu. lzaberite jedan ili viSe ispitivanja da biste filtrirali samo testove

obavljene sa izabranim ispitivanjima.
Simbol T sa leve strane naslova kolone ukazuje na to da je filter te kolone aktivan.

Filter mozete da uklonite tako Sto cete pritisnuti Remove Filter (Ukloni filter) na traci
podmenija.

Izvoz rezultata na USB disk

Sa bilo koje kartice na ekranu View Results (Prikaz rezultata) izaberite Save Report (Sacuvaj
izvestaj) da biste izvezli i saCuvali kopiju rezultata testa u PDF formatu na USB disk. USB
ulaz se nalazi na prednjoj strani analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 i QIlAstat-Dx

Analyzer 2.0.

Stampanje rezultata

Uverite se da je Stampac povezan sa analizatorom QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 i da je instaliran odgovarajuci upravljacki program. Pritisnite Print Report

(Stampaj izvestaj) da biste poslali kopiju rezultata testa Stampadu.

Tumacenje rezultata

Rezultat za respiratorni organizam se tumaci kao ,Positive” (Pozitivno) kada je odgovarajuce
PCR ispitivanje pozitivno, osim kod virusa influence A. Ispitivanje virusa influence A u
respiratornom panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je dizajnirano da otkriva
virus influence A i podtip influence A H1N1/2009, podtip influence A H1 ili podtip influence
A H3. To konkretno znaci:

Ako ispitivanje respiratornog panela QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel otkrije
sezonski virus influence A H1, bi¢e generisana dva signala i bi¢e prikazani na ekranu
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0: jedan za virus influence A i drugi za grupu H1.
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Ako ispitivanje respiratornog panela QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel otkrije
sezonski virus influence A H3, bi¢e generisana dva signala i bi¢e prikazani na ekranu
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0: jedan za virus influence A i drugi za grupu H3.

Ako se otkrije pandemijska grupa virusa influence A/H1N1/2009, bi¢e generisana dva
signala i bice prikazani na ekranu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0: jedan za virus
influence A i drugi za grupu H1N1/2009.

VAZNO: Ako je prisutan samo signal influence A i nema dodatnih signala za druge
generisane podtipove, uzrok moze da bude ili mala koncentracija ili, u veoma retkim
slu¢ajevima, nova varijanta ili bilo koja grupa influence A koji nije H1 i H3 (npr. H5N1 koji je
zarazan za ljude). U slu€ajevima gde se detektuje samo signal influence A i postoji klinicka
sumnja na nesezonsku influencu A, preporuCuje se ponovno testiranje. Slicno tome, u
slu¢aju da se detektuje samo bilo koji podtip influence A i nema dodatnih signala za influencu
A, uzrok moze da bude mala koncentracija virusa.

Za svaki drugi patogen koji se moze otkriti respiratornim panelom QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel, samo jedan signal ¢e biti generisan ako se patogen nalazi u uzorku.

Tumacenije interne kontrole

Rezultati interne kontrole se tumace u skladu sa Tabelom 3.

Tabela 3. Tumacenje rezultata interne kontrole

Rezultat
kontrole Objasnjenje Radnja
Passed Interna kontrola je  Ciklus je uspe$no zavr$en. Svi rezultati su vazeci i mogu uéi u izvesta;.

(Uspesno) uspesno pojacana Otkriveni patogeni ulaze u izvestaj kao ,positive” (pozitivno) a neotkriveni
patogeni ulaze u izvestaj kao ,negative” (negativno).

Failed (Nije Interna kontrola Pozitivno otkriveni patogen (ili patogeni) ulazi u izvestaj, ali svi negativni
uspelo) nije uspela rezultati (patogen [ili patogeni] koji je testiran ali nije otkriven) su nevazedi.

Ponovite testiranje pomoc¢u novog kertridza QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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Tumacenje rezultata na analizatoru QlAstat-Dx Rise

Pregled rezultata na analizatoru QlAstat-Dx Rise

Analizator QlAstat-Dx Rise automatski tumaci i Cuva rezultate testa. Kada se izvodenje testa
zavrsi, rezultati se mogu pregledati na ekranu Results (Rezultati) sa sazetkom (Slika 85).

Napomena: Vidljive informacije zavise od prava pristupa rukovaoca.
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Slika 85. Ekran sa sazetkom rezultata.

Na glavnom delu ekrana se nalazi pregled izvedenih testova i rezultati su oznac¢eni bojama

i simbolima:

e® Otkriven je najmanje jedan patogen u uzorku, re¢ Positive (Pozitivno) je prikazana u
koloni sa rezultatima, a pre nje je prikazan znak 0

® Ako patogen nije otkriven, a interna kontrola je vazeéa, re¢ Negative (Negativno) je
prikazana u koloni sa rezultatima, a pre nje je prikazan znak Q

® Ako je otkriven najmanje jedan patogen u uzorku, a interna kontrola je nevazec¢a, izraz
Positive with warning (Pozitivno sa upozorenjem) prikazan je u koloni sa rezultatima,
a pre njega je prikazan znak 0!.

o Ukoliko test nije uspeSno obavljen, prikazuje se poruka Failed (Nije uspelo) iza koje
sledi odredeni kéd greske.
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Sledeci Test Data (Podaci o testu) prikazani su na ekranu (Slika 85)
e Sample ID/Patient ID (ID uzorka / ID pacijenta)

® Operator ID (ID korisnika)

e End day and time (Vreme i datum zavrSetka)

°

Assay Type (Tip ispitivanja)

Prikazivanje detalja testa

U zavisnosti od prava pristupa rukovaoca, dostupni su dodatni podaci o ispitivanju preko

dugmeta Details (Pojedinosti) sa desne strane ekrana (npr. dijagrami amplifikacije

| pojedinosti o testu) (Slika 86).

ssase Srtests @ ResuTs £ SETTINGS ] LoGouT

QUAGEN
{ <« 1 RESULTS >  DETAILS
or e semple Type sampen Test Resut Itemal Contol Testatas
RP SARS-CoV-2 IUD ut™m 2091 © Positive Passed Completed
DETECTED Tested viruses
Not getected

© Parainfluenza virus 3 nfluenza & °
© rorsetected

© adenovirus © Motdetectad

@ Mycoplasma pneumoniae @ Mot setected

@ swrscovz © Hotdetested
© nordetecies
© Notdetected
@ ot detecred
© Mot detected

TeST DETAILS @ oetected CyEP 371/ 102,150

N

Patient ID Cartridge SN SW Version ADF Version Q) (=]

105 18004076 2.2.0 VER4 1z @ Notdetectzd
© Mot detected

Cartrdge Exprston e Corvidos Loaddote [ Jrr— Influenza A H3
04-08-2022 00:00:00 14-06-2022 1024408 1234 1231241241 Rninovinus/Enterovinus. @ Mot detected N
Eartidge LOT Opsstor Hame T Start Date and Time Test Enecation Tave Adenovitus © oetected CYEP 371/ 102154
180004 administrator 14-06-2022 10:56:26 Th 10min 30sec

&

SAVE REPORT

SUMMARY AMPLIFICATION CURVE

Slika 86. Ekran Test Details (Pojedinosti o testu).
U gornjem delu ekrana prikazane su opste informacije o testu. Obuhvataju tip ispitivanja

i uzorka, ID uzorka, sveobuhvatne rezultate testova, status interne kontrole i status testa.

U levom delu ekrana prikazani su svi otkriveni patogeni, a u srediSnjem delu ekrana prikazani
su svi patogeni koje ispitivanje moze da otkrije. Na desnoj strani ekrana prikazane su
pojedinosti o testu u nastavku: ID uzorka, ID rukovaoca, broj lota kertridza, serijski broj
kertridza, datum roka upotreba kertridza, datum i vreme ubacivanja kertridza, datum i vreme
izvodenja testa, trajanje izvodenja testa, verzija softvera i ADF-a i serijski broj analitickog

modula.
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Pregled krivih amplifikacije

Da biste pregledali krive amplifikacije testa, pritisnite karticu Amplification Curves
(Kriva amplifikacije) u dnu ekrana (Slika 87).
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Slika 87. Ekran Amplification Curves (Krive amplifikacije).

Pritisnite karticu PATHOGENS (PATOGENI) na levoj strani za prikaz dijagrama koji
odgovaraju testiranim patogenima. Pritisnite naziv patogena za izbor patogena koji ¢e biti
prikazani na dijagramu amplifikacije. Moguée je izabrati jedan, viSe ili nijedan patogen.
Svakom patogenu na izabranoj listi bice dodeljena boja koja odgovara krivoj amplifikacije
povezanoj sa tim patogenom. Neizabrani patogeni nece biti prikazani.

Odgovarajuce vrednosti Cr i vrednosti fluorescencije parametra pracenja prikazane su ispod
naziva svakog patogena. Patogeni su grupisani u detected (detektovani) i not detected
(nisu detektovani).

Pritisnite karticu CONTROLS (KONTROLE) na levoj strani da biste pregledali kontrole

| izabrali koje kontrole ¢e biti prikazane na dijagramu amplifikacije.
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Pregledanje rezultata iz prethodnih testova

Da biste pregledali rezultate iz prethodnih testova koji su sauvani u spremistu rezultata,
koristite funkciju pretrazivanja na ekranu sa glavnim menijem (Slika 88).

Napomena: Funkcija je mozda ograni€ena ili onemoguéena u postavkama korisni¢kog

profila.
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Slika 88. Funkcija pretrazivanja na ekranu sa rezultatima.

Izvoz rezultata na USB uredaj za skladistenje

Na ekranu Results (Rezultati), izaberite pojedinacne stavke ili sve stavke pomoc¢u dugmeta
Select All (Izaberi sve) da biste izvezli i sacuvali primerak izvestaja o testu u PDF formatu

na USB skladiSnom uredaju. USB port se nalazi na prednjoj i zadnjoj strani instrumenta.

Napomena: USB uredaj za skladistenje preporuCuje se samo za kratkotrajno Cuvanje i
prenos podataka. Kori§éenje USB skladiSnog uredaja podleze ograni¢enjima (npr. kapacitet

memorije ili rizik od zamene podataka), $to treba uzeti u obzir pre upotrebe.
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Kontrola kvaliteta

U skladu sa ISO sistemom upravljanja kvalitetom kompanije QIAGEN, svaka serija
respiratornih panela QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je testirana prema unapred
utvrdenim zahtevima kako bi se obezbedio ujednaceni kvalitet proizvoda.

Ogranicenja

® Rezultati dobijeni pomocu respiratornog panela QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel nisu namenjeni da se koriste kao jedina osnova za dijagnozu, lecenje i
donosenje drugih odluka o upravljanju pacijentom.

® Pozitivni rezultati ne iskljuuju koinfekciju organizmima koji nisu obuhvaceni
respiratornim panelom QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Otkriveni agens
mozda nije presudan uzrok bolesti.

® Negativni rezultati ne isklju€uju moguénost infekcije gornjeg respiratornog trakta. Ovo
ispitivanje ne otkriva sve agense akutne respiratorne infekcije i senzitivnost se pod
nekim klini¢kim uslovima moze razlikovati od one koja je opisana u uputstvu za
upotrebu.

® Negativni rezultat dobijen respiratornim panelom QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel ne isklju¢uje infektivnu prirodu sindroma. Negativni rezultati ispitivanja mogu da
budu posledica vise faktora i njihovih kombinacija kao $to su greSke u rukovanju
uzorkom, varijacije u sekvencama nukleinske kiseline koje ispitivanje cilja, infekcije
organizmima koji nisu obuhvaceni ispitivanjem, nivoi organizama obuhvacenih
organizama Koji su nizi od ograni¢enja detekcije u ispitivanju i koriS¢enje odredenih
lekova, terapija ili agensa.

® Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nije namenjen za testiranje uzoraka
koji nisu navedeni u ovom Uputstvu za upotrebu. Karakteristike u€inka testa su
utvrdene samo kod uzoraka uzetih nazofaringealnim brisom u transportnom medijumu
od pacijenata sa akutnim respiratornim simptomima.
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QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je namenjen za upotrebu zajedno sa
kulturom za oporavljanje organizma po standardu zdravstvene nege i testiranje
serotipske i/ili antimikrobne osetljivosti gde je primenljivo.

Rezultate respiratornog panela QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel mora da
tumaci obuceni zdravstveni radnik u kontekstu svih relevantnih klinickih, laboratorijskih i
epidemiolo$kih nalaza.

Respiratorni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel moze da se Koristi samo
sa analizatorom QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i QlAstat-Dx Rise™
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je kvalitativno ispitivanje i ne pruza
kvantitativhu vrednost za otkrivene organizme.

Virusne i bakterijske nukleinske kiseline mogu da se odrzavaju in vivo, ¢ak i u
slu¢ajevima kada organizam nije odrziv ili zarazan. Otkrivanje ciljnog markera ne znadi
da je odgovarajuéi organizam kauzalni agens infekcije ili klini¢kih simptoma.
Otkrivanje nukleinskih kiselina virusa i bakterija zavisi od pravilnog uzimanja uzorka,
rukovanja, transporta, skladiStenja i ubacivanja u kertridz QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Neodgovarajuce izvr§avanje bilo kog od gorenavedenih
procesa moze da dovede do netacnih rezultata, kao Sto su lazni pozitivni ili lazni
negativni rezultati.

Senzitivnost i specificnost ispitivanja, za odredene organizme i za sve organizme
ukupno, unutradnji su parametri u€inka odredenog ispitivanja i ne menjaju se u
zavisnosti od prevalencije. S druge strane, i negativne i pozitivne prediktivne vrednosti
rezultata testa zavise od prevalencije bolesti/organizma. Imajte na umu da veca
prevalencija pogoduje pozitivnoj prediktivnoj vrednosti rezultata testa, dok manja
prevalencija pogoduje negativnoj prediktivnoj vrednosti rezultata testa.

Nemojte da koristite oStecene kertridze. Informacije o rukovanju oSte¢enim kertridzima

potrazite u poglavlju ,Informacije o bezbednosti“.

" Instrumenti DiagCORE Analyzer sa verzijom softvera QlAstat-Dx 1.3 ili novijom se mogu koristiti kao alternativa
instrumentima QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Uputstvo za upotrebu (priru¢nik) za QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 01/2024



Karakteristike performansi

Ispitivanje QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (kat. br. 691214) je razvijeno
uvodenjem cilia SARS-CoV-2 u odvojenu reakcionu komoru ispitivanja QIlAstat-Dx
Respiratory Panel (kat. br. 691211). Poznato je da priprema uzorka i RT-qPCR u kertridZzu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge predstavljaju korake koji su uobicajeni
za sve ciline organizme. U kertridZzu je meSavina sakupljenog uzorka i PCR enzima
ravnomerno dodeljena svakoj reakcionoj komori. Kao rezultat ovoga i/ili dostupnosti klinickih
uzoraka SARS-CoV-2, odredene studije navedene u nastavku nisu obavljene ili su
ponovljene koris¢enjem respiratornog panela QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Klinicki u€inak

Klinicki uc¢inak prikazan u nastavku utvrden je na analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i
QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Analizator QlAstat-Dx Rise koristi iste analititke module kao
analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, te analizator QlAstat-Dx Rise ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0

ne uti¢e na ucinak.

Tecni uzorci transportnog medijuma

Karakteristike ucinka ispitivanja respiratornog panela QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel procenjene su u multicentricnom klinickom ispitivanju koje je sprovedeno u osam (8)
geografski raznolikih lokacija studije: pet (5) u SAD, a tri (3) u EU. U¢€inak uzorka uzetog
nazofaringealnim brisom procenjen je u univerzalnom transportnom medijumu (Universal
Transport Medium, UTM) (Copan Diagnostics); MicroTest™ M4®, M4RT®, M5® i 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) i uzorcima
uzetim suvim nazofaringealnim brisom (FLOQSwabs, Copan, kat. br. 503CS01). Kada se
uzima bris, on se direktno postavlja u ulaz za bris kertridza QIAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge nakon uzimanja i izbegava se transfer u te¢ni medijum.
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Ova studija je dizajnirana kao opservaciona, prospektivno-retrospektivna studija u kojoj su
koriSc¢eni preostali uzorci uzeti od ispitanika koji su pokazivali znakove i simptome akutne
respiratorne infekcije. Od studijskih centara je zatrazeno da testiraju sveze i/ili zamrznute
klinicke uzorke u skladu sa protokolom i posebnim uputstvima klini¢kih centara.

Uzorci koji su testirani respiratornim panelom QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
su uporedeni sa rezultatima metoda po standardu zdravstvene nege (Standard Of Care,
SOC) koji se koriste u studijskim centrima, kao i sa viSe validiranih i komercijalno dostupnih
molekularnih metoda. Ovaj pristup je dao rezultate za patogene koji nisu otkriveni pomocu
SOC-a i/ili koji su dozvoljeni za kona¢no razresenje neskladnih rezultata. Rezultati ispitivanja
panela QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel bili su uporedeni sa rezultatima
ispitivanja FilmArray® Respiratory Panel 1.7 i 2 i SARS-CoV-2 RT-PCR koje je razvio institut
Charité — Universitatsmedizin Berlin, Institut za virologiju, Berlin, Nemacka.

Ukupno 3.065 klini¢kih UTM uzoraka pacijenata je u€estvovalo u studiji. Ukupno 121 uzorak
nije zadovoljio kriterijume za inkluzivnost i iskljucivost, pa je stoga iskljucen iz analize.

Klinicka senzitivnost ili procenat pozitivnog slaganja (Positive Percent Agreement, PPA) su
izraCunati kao 100% x (TP/[TP + FN]). Stvarni pozitivni rezultat (True Positive, TP) znaci da
su i respiratorni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel i metode komparatora
imali pozitivne rezultate za organizam, a lazni negativni (False Negative, FN) rezultat znaci
da je rezultat respiratornog panela QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel bio negativan
a da su rezultati metoda komparatora bili pozitivni.

SpecifiCnost ili procenat negativnog slaganja (ili NPA) su izracunati kao 100% x (TN/[TN +
FP]). Stvarni negativni rezultat (True Negative, TN) znaci da su i respiratorni panel
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel i metoda komparatora imali negativne rezultate,
a lazni pozitivni (False Positive, FP) rezultat znaci da je rezultat respiratornog panela
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel bio pozitivan a da su rezultati metoda
komparatora bili negativni. Za izracunavanje klinicke specificnosti pojedinacnih patogena,
ukupni dostupni rezultati su koriS¢eni sa oduzetim rezultatima odgovarajucih stvarnih i laznih
pozitivnih organizama. Precizan binomni dvostrani interval pouzdanosti od 95% izracunat je
za svaku procenu tacaka.

Ukupna klinicka senzitivnost (PPA) i ukupna klini¢ka specificnost (NPA) izracunate su na
osnovu rezultata 2579 uzoraka.
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Ukupno je otkriveno 2575 stvarnih pozitivnih i 52.925 stvarnih negativnih rezultata
respiratornog panela QlAstat-Dx Respiratory Panel i QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2
Panel, kao i 76 laznih negativnih i 104 laznih pozitivnih rezultata.

U Tabeli 4 su prikazane klinicka senzitivnost (ili procenat pozitivhog slaganja) i klini¢ka
specifi¢nost (ili procenat negativnog slaganja) respiratornog panela QlAstat-Dx Respiratory
SARS CoV-2 Panel sa intervalom pouzdanosti od 95%.

Tabela 4. Podaci o uéinku respiratornog panela QlAstat-Dx Respiratory Panel

TP/(TP+FN) Senzitivnost/ 95% CI TN/(TN+FP)  Specificnost/ 95% CI
PPA (%) NPA (%)

Ukupno 2575/2651 97,13 96,42-97,73 52.925/53.029 99,80 99,76-99,84
Virusi
Adenovirus 136/139 97,84 93,85-99,26 2617/2626 99,66 99,35-99,82
Koronavirus 229E 38/39 97,44 86,82-99,55 2735/2735 100 99,86-100,00
Koronavirus HKU1 73/74 98,65 92,73-99,76 2690/2696 99,78 99,52-99,90
Koronavirus NL63 88/97 90,72 83,30-95,04 2677/2677 100 99,86-100,00
Koronavirus OC43 66/66 100 94,50-100,00 2704/2705 99,96 99,79-99,99
Humani 142/147 96,60 92,29-98,54 2627/2629 99,92 99,72-99,98
metapneumovirus
A+B
Influenca A 327/329 99,39 97,81-99,83 2407/2430 99,05 98,58-99,37
Influenca A H1 0/0 N. P. N. P. 2774/2774 100,00 99,86-100,00
Influenca A H1N1 124/126 98,41 94,40-99,56 2634/2639 99,81 99,56-99,92
pdm09
Influenca A H3 210/214 98,13 95,29-99,27 2558/2561 99,88 99,66-99,96
Influenca B 177/184 96,20 92,36-98,15 2591/2591 100,00 99,85-100,00
Virus parainfluence 1 62/62 100,00 94,17-100,00 2713/2713 100,00 99,86-100,00
(PIV 1)
Virus parainfluence 2 8/8 100,00 67,56—100,00 2768/2768 100,00 99,86—100,00
(PIV 2)
Virus parainfluence 3 122/123 99,19 95,54-99,86 2648/2649 99,96 99,79-99,99
(PIV 3)
Virus parainfluence 4 ~ 38/40 95,00 83,50-98,62 2732/2733 99,96 99,79-99,99
(PIV 4)
Respiratorni 319/325 98,15 96,03-99,15 2442/2443 99,96 99,77-99,99
sincicijalni virus A+B
Rinovirus/Enterovirus ~ 385/409 94,13 91,42-96,03 2317/2339 99,06 98,58-99,38
SARS-CoV-2 83/88 94,32 87,38-97,55 171/189 90,48 85,45-93,89

Nastavak na sledecoj strani

Uputstvo za upotrebu (priru¢nik) za QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 01/2024

95



Tabela 4 (nastavak sa prethodne strane)

TP/(TP+FN) Senzitivnost/ 95% CI TN/(TN+FP) Specificnost/ 95% CI
PPA (%) NPA (%)

Bakterije

Bordetella pertussis ~ 43/43 100 91,80— 2716/2726 99,63 99,33-99,80
100,00

Mycoplasma 66/66 100 94,50— 2703/2705 99,93 99,73-99,98

pneumoniae 100,00

Chlamydophila 68/72 94,44 86,57-97,82  2701/2701 100,00 99,86-100,00

pheumoniae

Nije bilo dostupnih rezultata za Legionella pneumophila i humani bokavirus koji su mogli da
se procene usled niske stope detekcije (2 i 3 detekcije, tim redosledom) i odsustva rezultata
metoda komparatora. Dakle, veStacki uzorci su koriSceni kao surogatni klinicki uzorci radi
dopunjavanja i testiranja senzitivnosti i specificnosti za bokavirus i Legionella pneumophila.
U preostale negativne klinicke uzorke bili su dodati patogeni koncentracije 2x, 5x i 10x nivoa
ogranicenja detekcije (Limit of Detection, LoD) (po 50 njih).

Vestacki pozitivni uzorci bili su pripremljeni i randomizovani zajedno sa 50 negativnih
uzoraka u koje niSta nije dodato, tako da je status analita svakog vestackog uzorka bio
nepoznat korisnicima koji su obavljali testiranje na jednoj klini¢koj lokaciji. Rezultati testiranja

vestackih uzoraka navedeni su u Tabeli 5.

Tabela 5. Podaci o ucinku respiratornog panela QlAstat-Dx SARS-CoV-2 Respiratory Panel kod vestackih uzoraka

Patogen Koncentracija uzorka UcCestalost detekcije Udeo (%) 95% ClI
2x LoD 25/25 100,00 86,28-100
5x LoD 15/15 100,00 78,20-100
Bokavirus
10x LoD 10/10 100,00 69,15-100
Ukupno 50/50 100,00 92,89-100
2x LoD 25/25 100,00 86,28—-100
5x LoD 15/15 100,00 78,20-100
Legionella pneumophila
10x LoD 10/10 100,00 69,15-100
Ukupno 50/50 100,00 92,89-100
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Ispitivanjem QIAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel detektovano je viSe organizama u
370 uzoraka. U ukupno 316 uzoraka postojala je dvostruka infekcija, u 46 uzoraka postojala

je trostruka infekcija, a u preostala 4 uzoraka postojale su koinfekcije (8 uzoraka).

Uzorak uzet suvim brisom

Ukupno 333 uparenih klinickih uzoraka (nazofaringealni bris (Nasopharyngeal Swab, NPS)
u univerzalnom transportnom medijumu i suvi nazofaringealni bris (Nasopharyngeal Swab,
NPS)) testirano je kako bi se procenio klini¢ki uc¢inak uzoraka uzetih suvim brisom u
poredenju sa UTM uzorkom. Ovo testiranje je sprovedeno na 4 klini¢ke lokacije u EU. Cilj je
bilo dokazivanje ekvivalentnosti izmedu karakteristika u€inka uzoraka uzetih suvim brisom i
UTM uzoraka pomocu respiratornog panela QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Pacijenti koji su ucestvovali u studiji dali su 2 uzorka uzeta nazofaringealnim brisom (jedan
iz svake nozdrve). Jedan bris je direktno ubacen u kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel Cartridge, dok je drugi prenet u UTM radi testiranja pomoc¢u komparatora
koriS¢enjem odvojenog kertridza QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

(upareni uzorci).

Klini¢ka senzitivnost (ili Positive Percent Agreement, PPA) je izraCunata kao 100% x (TP/[TP
+ FN]). Stvarni pozitivni rezultat (True Positive, TP) znadi da su i uzorak uzet suvim brisom i
UTM uzorak imali pozitivan rezultat za odredeni organizam, a lazni negativni (False
Negative, FN) rezultat znaci da je rezultat uzorka uzetog suvim brisom bio negativan a da je
rezultat UTM uzorka bio pozitivan na odredeni organizam. Specificnost (ili NPA) su izracunati
kao 100% x (TN/[TN + FP]). Stvarni negativni rezultat (True Negative, TN) znaci da su i
uzorak uzet suvim brisom i UTM uzorak imali negativan rezultat na odredeni organizam, a
laZni pozitivni (False Positive, FP) rezultat znaci da je rezultat uzorka uzetog suvim brisom
bio pozitivan a da je rezultat UTM uzorka bio negativan na odredeni organizam. Precizan

binomni dvostrani interval pouzdanosti od 95% izracunat je za svaku procenu taaka.

Ukupno 319 uparenih rezultata uzoraka koji su mogli da se uporede bilo je dostupno za
analizu iz prvobitno uklju¢enih 333 uparenih uzoraka. Preostalih 14 uparenih uzoraka nije

zadovoljilo kriterijume za inkluzivnost.
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Ukupna klini¢ka senzitivnost (ili Positive Percent Agreement, PPA) mogla je da se izraCunata
iz ukupno 189 pozitivnih ciljnih rezultata koji su dobijeni pomoéu UTM uzorka. Ukupna
klinicka specificnost (ili Negative Percent Agreement, NPA) bila je izracunata na osnovu
6969 pojedinacnih negativnih ciljnih rezultata koji su dobijeni pomo¢u UTM uzorka. Pozitivni
rezultati obuhvatali su razli¢ite ciljeve u panelu i bili su tipicni za epidemiologiju populacije
koja je testirana tokom studije klinickog ucinka (ukljuuju¢i SARS-CoV-2 na 2 lokacije).

Pronadeno je ukupno 179 stvarno pozitivnih i 6941 stvarno negativnih rezultata uzoraka
uzetih suvim brisom, kao i 10 lazno negativnih (pozitivnih za UTM uzorak / negativnih za
uzorak uzet suvim brisom) i 28 lazno pozitivnih (pozitivnih za uzorak uzet suvim brisom /
negativnih za UTM uzorak) rezultata. Ukupno je PPA iznosio 94,71% (95% ClI,
90,54-97,10%) a NPA 99,60% (95% CI, 99,42-99,72%), pokazujucu visoku ukupnu
korelaciju izmedu suvog i UTM uzorka (Tabela 6).

Tabela 6. Slaganje izmedu ukupnih rezultata uzoraka uzetih suvim brisom za panel QlAstat-Dx Respiratory Panel i
ukupnih rezultata UTM uzoraka za QlAstat-Dx Respiratory Panel — procena ukupne senzitivnosti i specificnosti.

Udeo Dvostrana granica pouzdanosti od 95%
Varijabla(e)
grupisanja Frakcija Procenat Donja granica Gornja granica
NPA 6941/6969 99,60 99,42 99,72
PPA 179/189 94,71 90,54 97,10

Konkretno, za cilj SARS-CoV-2, 40 stvarno pozitivnih rezultata je otkriveno poredenjem UTM
uzoraka i uzoraka uzetih suvim brisom, koji su testirani pomoc¢u respiratornog panela
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Nijedan lazno negativni uzorak nije otkriven
prilikom poredenja uzoraka. Pored toga, 181 stvarno negativni i 3 lazno pozitivha rezultata
(pozitivni uzorci uzeti suvim brisom i negativni UTM uzorci) bila su otkrivena za
SARS-CoV-2.

Razlike u rezultatima izmedu UTM uzoraka i uzoraka uzetih suvim brisom moze da se pripiSe
razlikama u uzorkovanju izmedu uzoraka i faktora razblaZivanja suvih uzoraka u
transportnom medijumu. Uzorci uzeti suvim brisom mogu da se testiraju jednom pomocu
respiratornog panela QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, dakle, testiranje

neslaganja nije bilo moguce za ovaj tip uzoraka.
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Zakljucak

Sveobuhvatne multicentri¢ne studije imale su za cilj da procene ucinak UTM uzorka, kao i
ekvivalentnost suvih brisova, u odnosu na u€inak UTM uzoraka u ispitivanju respiratornim
panelom QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Otkriveno je da je ukupna klinicka senzitivnost UTM uzoraka 97,13% (95% CI,
96,42% — 97,73%). Ukupna klinicka specifi¢nost bila je 99,80% (95% Cl, 99,76% — 99,84%).

Otkriveno je da je ukupna kliniCka senzitivnost uzoraka uzetih suvim brisom 94,71%
(95% Cl, 90,54% — 97,10%). Ukupna klinicka specifi€¢nost uzoraka uzetih suvim brisom bila
i€ 99,60% (95% ClI, 99,42% — 99,72%).
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Analiticki ucinak

Analiti¢ki uc€inak prikazan u nastavku utvrden je na analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 koristi isti analiticki modul kao analizator QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, te analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ne uti¢e na ucinak.

U vezi sa analizatorom QIlAstat-Dx Rise, sprovedene su odredene studije koje pokazuju
prenoSenje i ponovljivost. Ostatak parametara analitickog ucinka prikazan u nastavku
utvrden je na analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Analizator QlAstat-Dx Rise koristi iste
analiticki modul kao analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, te analizator QIAstat-Dx Rise ne
utie na ucinak.
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Senzitivnost (Ogranicenje detekcije)

Analiticka senzitivnost ili ograni¢enje detekcije (Limit of Detection, LoD) se definiSe kao
najniza koncentracija na kojoj =2 95% testiranih uzoraka generiSe pozitivnu reakciju.

Ogranicenje detekcije (Limit of Detection, LoD) po analitu je utvrdeno kori§¢enjem izabranih
sojeva* koji predstavljaju pojedinacne patogene koji se mogu otkriti respiratornim panelom
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. U simuliranu matricu NPS uzorka (zasejane
humane ¢elije u Copan UTM medijumu) za te€ne uzorke transportnog medijuma i simuliranu
matricu uzorka uzetog suvim brisom (zasejane humane celije u veStackom
nazofaringealnom brisu (Nasopharyngeal Swab, NPS)) za suve uzorke dodat je jedan (1) ili
viSe patogena i one su testirane u 20 replikata. Radni tok te¢nog uzorka koristi NPS
razblazen u UTM i prenos od 300 pl u kertridz, dok radni tok suvog brisa omoguc¢ava prenos
NPS-a direktno u kertridz. Probni suvi brisevi bili su pripremljeni pipetiranjem 50 ul svake
razblazene virusne zalihe na bris i ostavljeni su da se osuse minimalno 20 minuta. Bris je
testiran nakon protokola uzorka uzetog suvim brisom (strana 20).

* Usled ograni¢enog pristupa kultivisanom virusu, sinteti¢ki materijal (gBlock) je kori§¢en kako bi se odredilo
ograni¢enje detekcije (Limit of Detection, LoD) u klinickoj negativnoj matrici za SARS-CoV-2 cilj i kako bi se
odredilo ograni¢enje detekcije (Limit of Detection, LoD) u suvim brisevima za cilj u vidu bokavirusa.

Pojedinac¢ne LoD vrednosti za svaki cilj su prikazane u Tabeli 7.

Tabela 7. Vrednosti ograni¢enja detekcije (Limit of Detection, LoD) koje su dobijene za razli¢ite sojeve respiratornog
cilja u matrici NPS uzorka (zasejane humane ¢elije u Copan UTM medijumu) i/ili suvom brisu (zasejane humane
celije u vestackom uzorku nazofaringealnog brisa (Nasopharyngeal Swab, NPS)) koji je testiran panelom QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Patogen Grupa Izvor Koncentracija Stopa
otkrivanja

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

Influenca A H1N1 A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix® 0810244CFHI 0,04 TCIDso/ml 19/20
A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 0810036CFHI 28,7 TCIDso/ml*  20/20
ANirginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811 0,4 PFU/ml 19/20

Influenca A H3N2 A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI 2,5 TCIDso/ml 20/20
A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810 3000CEIDso/ml*  20/20

Influenca A, podtip  A/Virginia/ATCC1/2009  ATCC VR-1736 127 PFU/mI* 20/20
H1N1/2009 A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI 14,1 TCIDso/ml  20/20

* Testirano te¢nim uzorkom i probnim uzorkom uzetim suvim brisom.
Nastavak na sledecoj strani
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Tabela 7 (nastavak sa prethodne strane)

Patogen Grupa Izvor Koncentracija Stopa
otkrivanja
B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807 0,08 PFU/mI 20/20
Influenca B B/FL/04/06 ATCC VR-1804 2050CEIDso/ml*  19/20
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 28,1 CEIDso/ml  20/20
Koronavirus 229E - ATCC VR-740 9,47 TCIDso/ml*  20/20
- ATCC-1558 0,1 TCIDso/ml 20/20
Koronavirus OC43 - ZeptoMetrix 1,99 TCIDso/ml 19/20
0810224CFHI
) - ZeptoMetrix 0,70 TCIDso/ml*  20/20
Koronavirus NL63 0810228CFHI
- ZeptoMetrix 1/3007 19/20
NATRVP-IDI
Koronavirus HKU1
- Klini¢ki, $510 240.000 kopija/m 19/20
- IDT (gBlock) 500 kopija/ml 19/20
SARS-CoV-2
England/02/2020 NIBSC 20/146 19.000 kopija/ml 20/20
Virus parainfluence 1 (PIV 1) C35 ATCC VR-94 23,4 TCIDso/ml*  20/20
Virus parainfluence 2 (PIV 2)  Grir ATCC VR-92 13,9 TCIDso/ml*  19/20
Virus parainfluence 3 (PIV3) C 243 ATCC VR-93 44,1 TCIDso/ml*  20/20
Virus parainfluence 4 (PIV 4) M-25 ATCC VR-1378 3,03 TCIDso/ml*  20/20
A2 ATCC VR-1540 2,8 TCIDso/ml*  20/20
Respiratorni sincicijalni virus A
A2 ATCC VR-1540 720 PFU/ml* 20/20
Respiratorni sincicijalni virus B 9320 ATCC VR-955 0,02 TCIDso/ml  20/20
Peru6-2003 (tip B2) ZeptoMetrix 1,1 TCIDso/ml 19/20
0810159CFHI
Humani metapneumovirus
hMPV-16, IA10-2003 ZeptoMetrix 3,0 TCIDso/ml*  20/20
0810161CFHI
GB (Adenovirus B3) ATCC VR-3 94900 TCIDso/ml 20/20
RI-67 (Adenovirus E4) ATCC VR-1572 15,8 TCIDso/ml ~ 20/20
Adenoid 75 (Adenovirus C5) ATCC VR-5 5,0 TCIDso/ml 20/20
Adenovirus
Adenoid 71 (Adenovirus C1) ATCC VR-1 5,0 TCIDso/ml 19/20
Adenovirus C2 ATCC VR-846 28,1 TCIDso/ml  20/20
Adenovirus C6 ATCC VR-6 505,6 TCIDso/ml  20/20

* Testirano te¢nim uzorkom i probnim uzorkom uzetim suvim brisom.
T Relativno razblaZivanje iz osnovne koncentracije
* Korig¢ene su dve razli¢ite serije iste grupe.

Nastavak na sledecoj strani
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Tabela 7 (nastavak sa prethodne strane)

Patogen Grupa lzvor Koncentracija Stopa
otkrivanja
/US/IL/14-18952 ATCC VR-1824 534,0 TCIDso/ml* 20/20
Enterovirus (Enterovirus D68)
Ehovirus 6 (D-1 (Cox)) ATCC VR-241 0,001 TCIDso/ml  19/20
1059 (Rinovirus B14) ATCC VR-284 28,1 TCIDso/ml  20/20
HGP (Rinovirus A2) ATCC VR-482 169,0 TCIDso/ml* 20/20
Rinovirus
11757 (Rinovirus A16)  ATCC VR-283 8,9 TCIDso/ml 20/20
Tip 1A ATCC VR-1559 5,0 TCIDso/ml 20/20
Chlamydophila pneumoniae  TW183 ATCC VR-2282 0,5 TCIDso/ml* 19/20
Chlamydophila pneumoniae  TW183 ATCC VR-2282 85,3 IFU/ml* 20/20
Mycoplasma pneumoniae ~ M129-B7 ATCC 29342 0,1 CFU/ml 20/20
Mycoplasma pneumoniae Pl 1428 ATCC 29085 6,01 CCU/ml 20/20
Legionella pneumophila CA1 ATCC 700711 5.370 kopija/ml ~ 19/20
1028 ATCC BAA-2707 5,13 CFU/ml* 19/20

Bordetella pertussis
AB39 ZeptoMetrix NATRVP-IDI  1/10000" 19/20

* Testirano teénim uzorkom i probnim uzorkom uzetim suvim brisom.
T Relativno razblaZivanje iz osnovne koncentracije.
+ Korigéene su dve razli¢ite serije iste grupe.

Snaga ispitivanja

Verifikacija snage ucinka ispitivanja je procenjena analiziranjem ucinka interne kontrole u
klinickim uzorcima uzetim nazofaringealnim brisom. Trideset (30) pojedina¢nih uzoraka
uzetih nazofaringealnim brisom, koji su negativni na sve patogene koje je moguce otkriti,
analizirano je respiratornim panelom QIlAstat-Dx Respiratory Panel. Svi testirani uzorci su
imali pozitivan rezultat i validan ucinak za internu kontrolu respiratornog panela QlAstat-Dx
Respiratory Panel.

IskljuCivost (analitiCka specificnost)

Studija iskljucivosti je obavljena in silico analizom i in vitro testiranjem kako bi se procenila
analiticka specifinost za respiratorne i nerespiratorne organizme koje panel ne obuhvata.
Ovi organizmi su obuhvatali uzorke koji su srodni, ali se razlikuju od organizama
respiratornog panela ili koji mogu da budu prisutni u uzorcima uzetih od planirane testne
populacije. lzabrani organizmi su klinicki relevantni (kolonizuju gornji respiratorni trakt ili
izazivaju respiratorne simptome), uobi¢ajeni kontaminanti kozne flore ili laboratorije ili su
mikroorganizmi kod kojih veliki deo populacije moze da bude zarazen.
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Uzorci su pripremljeni ubacivanjem potencijalno unakrsno reaktivnih organizama u

simuliranu matricu uzorka uzetog nazofaringealnim brisom u najvi$oj moguéoj koncentraciji

na osnovu zaliha organizma, pozeljno 10% TCIDso/ml za ciljne viruse i 108 CFU/ml za ciljne

bakterije.

Odredeni nivo unakrsne reaktivnosti kod vrsta Bordetella je predviden preliminarnom

analizom sekvence i primecen je prilikom testiranja visokih koncentracija patogena

Bordetella holmesii i nekih grupa Bordetella bronchiseptica. U skladu sa smernicama CDC

za analize koje koriste 1S481 kao ciljni region kada se koristi respiratorni panel QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel, ako CT vrednost za Bordetella pertussis iznosi CT >29,

preporucuje se test potvrde specificnosti. Nije prime¢ena unakrsna reaktivnost patogena

Bordetella parapertussis pri visokim koncentracijama. Ciljni gen koji je koris¢en za otkrivanje

patogena Bordetella pertussis (insercioni element 1S481) je transpozon koji je prisutan i u

drugim vrstama patogena Bordetella. U Tabeli 8 je navedena lista patogena koji su testirani.

Tabela 8. Lista testiranih patogena analiticke specificnosti

Tip

Patogen

Bakterije

Virusi

Gljivice

104

Bordetella bronchiseptica
Bordetella holmesii
Bordetella parapertussis
Chlamydia trachomatis
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli (0157)
Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Moraxella catarrhalis
Mycoplasma genitalium
Mycoplasma hominis
Citomegalovirus
Epstajn-Bar virus

Herpes simpleks virus 1
Aspergillus fumigatus
Candida albicans
Cryptococcus neoformans

Neisseria elongata
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Stenotrophomonas maltophilia
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarus

Herpes simpleks virus 2
Virus morbila
Zauske
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Svi testirani patogeni su imali negativan rezultat i nije prime¢ena unakrsna reaktivnost kod
organizama koji su testirani u respiratornom panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel (osim kod Bordetella holmesii i nekih grupa Bordetella bronchiseptica, kao §to je
opisano iznad).

In silico analiza je obavljena za sve prajmere i probe koje sadrzZi respiratorni panel
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel i dokazuje specificnu amplifikaciju i detekciju
cilinih patogena bez unakrsne reaktivnosti.

Sto se tise SARS-CoV-2 cilja, samo je ogranieni broj organizama testiran in vitro
(Haemophilus  influenzae,  Streptococcus pyogenes, = Chlamydophila  pneumoniae,
Streptococcus pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis, MERS Koronavirus, SARS
Koronavirus). Nije primec¢ena unakrsna reaktivnost ni in silico ni in vitro, kod nikakvih klinicki
relevantnih patogena (koji kolonizuju gornji respiratorni trakt ili izazivaju respiratorne

simptome), niti kod kontaminanta kozne flore ili laboratorije ili mikroorganizama.

Inkluzivnost (analiticka reaktivnost)*

Obavljena je studija inkluzivnosti kako bi se analiziralo otkrivanje vise grupa koje
predstavljaju geneti¢ku raznovrsnost svakog ciljnog organizma respiratornog panela (,grupe
inkluzivnosti“). Grupe inkluzivnosti za sve analite su bile obuhvacene studijom i predstavljale
su vrste/tipove razli¢itih organizama (npr. uklju¢eno je viSe grupa virusa influence A koje su
izolovane u razli¢itim geografskim oblastima i u razli¢itim kalendarskim godinama). U Tabeli

9 je navedena lista respiratornih patogena koji su testirani u ovoj studiji.
* Ne vazi za SARS-CoV-2 cilj zbog prisustva jedne grupe u vreme studije.

Tabela 9. Lista testiranih patogena analiticke reaktivnosti

Patogen Podtip/serotip Grupa lzvor
A/PR/8/34 ATCC VR-1469
A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897
Influenca A H1N1
A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 0810244CFHI
A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 0810036CFHI

(Nastavak na sledecoj strani)
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Tabela 9 Lista testiranih patogena analiticke reaktivnosti (nastavak)

Patogen Podtip/serotip Grupa lzvor

A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811
A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI

H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810
AlVictoria/3/75 ATCC VR-822
A/Brisbane/10/07 ZeptoMetrix NATRVP-IDI

Influenca A

A/Virginia/ATCC2/2009 ATCC VR-1737
A/Virginia/ATCC3/2009 ATCC VR-1738

H1N1 (pandemijski) A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736
A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI
H1N1/NY/02/09 ZeptoMetrix NATRVP-IDI
B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807
B/FL/04/06 ATCC VR-1804
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295

Influenca B Nije dostupno

B/Panama/45/90 ZeptoMetrix NATFLUB-ERCM
B/Florida/02/06 ZeptoMetrix 810037CFHI
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296
Nije dostupno ATCC VR-740

Koronavirus 229E

Koronavirus OC43

Koronavirus NL63

Koronavirus HKU1

Parainfluenca 1

Parainfluenca 2

106

Nije dostupno

Nije dostupno

Nije dostupno

Nije dostupno

Nije dostupno

Nije dostupno

Nije dostupno
Nije dostupno
Nije dostupno
Nije dostupno
Nije dostupno
Nije dostupno
Nije dostupno
C35
n. p.
n. p.
Grir
Nije dostupno

Nije dostupno

ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC-1558

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

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

ZeptoMetrix 0810015CFHI
ZeptoMetrix NATRVP-IDI

(Nastavak na sledecoj strani)
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Tabela 9 Lista testiranih patogena analiticke reaktivnosti (nastavak)

Patogen

Podtip/serotip

Grupa

Izvor

Parainfluenca 3

Parainfluenca 4

RSV A

RSV B

Humani
metapneumovirus

Humani
metapneumovirus

Nije dostupno

w

Nije dostupno

Nije dostupno

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

C 243

Nije dostupno
Nije dostupno
M-25

CH 19503
Nije dostupno
A2

Long

Nije dostupno
9320

18.537
WV/14617/85
Nije dostupno
Peru2-2002
I1A18-2003
Peru3-2003
Peru6-2003
Peru1-2002
hMPV-16, I1A10-2003
I1A3-2002
IA14-2003
Peru2-2002
I1A18-2003
Peru3-2003
Peru6-2003
Peru1-2002
hMPV-16, IA10-2003
I1A3-2002
I1A14-2003
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ATCC VR-93

ZeptoMetrix NATPARAS3-ST
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-1378

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

ATCC VR-26

ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-955

ATCC VR-1580

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

(Nastavak na sledecoj strani)
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Tabela 9 Lista testiranih patogena analiticke reaktivnosti (nastavak)

Patogen Podtip/serotip Grupa lzvor

B21 AV-1645 [128] ATCC VR-256

B7 Gomen ATCC VR-7
Adenovirus B

B3 GB ATCC VR-3

B3 Nije dostupno ZeptoMetrix NATADV3-ST

C1 Adenoid 71 ATCC VR-1

Cc2 Nije dostupno ATCC VR-846
Adenovirus C

C5 Adenoid 75 ATCC VR-5

C6 Nije dostupno ATCC VR-6
Adenovirus E E4 RI-67 ATCC VR-1572

Nije dostupno Nije dostupno ZeptoMetrix 0601178NTS
Bokavirus

Nije dostupno ZeptoMetrix MB-004 (serija 317954)

Enterovirus A EV-A71 EV-A71 ZeptoMetrix 0810236CFHI

E-11 Gregory ATCC VR-41

E-30 Bastianni ATCC VR-1660

CV-A9 Griggs ATCC VR-1311

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

CV-B2 Ohio-1 ATCC VR-29

CV-B3 Nancy ATCC VR-30

E-17 CHHE-29 ATCC VR-47

Nije dostupno Ehovirus 6 (D-1 (Cox)) ATCC VR-241

Enterovirus C

Enterovirus D

Rinovirus A

Rinovirus B

108

CV-A21
D68
EV-D68
A1

1A

A2

A16
HRV-1B
HRV-A39
B14

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

Nije dostupno

Nije dostupno

HGP

11.757

B632

209

1059

ATCC VR-850

ATCC VR-1824

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

ATCC VR-482

ATCC VR-283

ATCC VR-1645

ATCC VR-340

ATCC VR-284

(Nastavak na sledecoj strani)
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Tabela 9 Lista testiranih patogena analiticke reaktivnosti (nastavak)

Patogen Podtip/serotip  Grupa lzvor
C. pneumoniae Nije dostupno ~ CWL-029 ATCC VR-1310
1 Pl 1428 ATCC 29085
Nije dostupno  M129 ZeptoMetrix
M. pneumoniae NATMPN(M129)-ERCM
Nije dostupno ~ M129-B7 ATCC 29342
Nije dostupno  FH grupa Eatonovog agensa [NCTC 10119] ATCC 15531
CA1 ATCC 700711
Legionella pneumophila podvrsta ATCC 43703
L. pneumophila Nije dostupno Pneumophilal169-MN-H
Nije dostupno ZeptoMetrix MB-004
(serija 317955)
podvrsta PneumophilalPhiladelphia-1 ATCC 33152
1028 ATCC BAA-2707
B. pertussis Nije dostupno  A639 ZeptoMetrix NATRVP-IDI
18323 [NCTC 10739] ATCC 9797

Svi testirani patogeni su imali pozitivne rezultate u testiranim koncentracijama.

Koinfekcije

Studija koinfekcija je obavljena kako bi se potvrdilo da je moguca detekcija vise analita
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel koji se nalaze u jednom uzorku uzetom

nazofaringealnim brisom.

Niske i visoke koncentracije razliitih organizama su kombinovane u jednom uzorku.
Selekcija organizama je izvrS§ena na osnovu relevantnosti, prevalencije i rasporeda kertridza
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (distribucija ciljnih patogena u

razliCitim reakcionim komorama).

Analiti su ubac€eni u simuliranu matricu NPS uzorka (zasejane ljudske c¢elije u UTM
medijumu) u visokim (50x koncentracije ograni¢enja detekcije (Limit of Detection, LoD)) i
niskim koncentracijama (5x koncentracije ograni¢enja detekcije (Limit of Detection, LoD)) i
testirani u razli¢itim kombinacijama. U Tabeli 10 je navedena kombinacija koinfekcija koja je

testirana u ovoj studiji.
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Tabela 10. Lista testiranih kombinacija koinfekcija

Patogeni Grupa Koncentracija
Influenca A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5x LoD
Influenca A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50x LoD
Parainfluenca 3 C243 50x LoD
Influenca A/H1N1/2009 NY/03/09 5x LoD
Parainfluenca 3 C243 5x LoD
Influenca A/H1N1/2009 NY/03/09 50x LoD
Respiratorni sincicijalni virus A A2 50x LoD
Influenca B B/FL/04/06 5x LoD
Respiratorni sincicijalni virus A A2 5x LoD
Influenca B B/FL/04/06 50x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50x LoD
Rinovirus B, tip HRV-B14 1059 5x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5x LoD
Rinovirus B, tip HRV-B14 1059 50x LoD
Respiratorni sincicijalni virus A A2 50x LoD
Rinovirus B, tip HRV-B14 1059 5x LoD
Respiratorni sincicijalni virus A A2 5x LoD
Rinovirus B, tip HRV-B14 1059 50x LoD
Respiratorni sincicijalni virus B 9320 50x LoD
Bokavirus Nije dostupno 5x LoD
Respiratorni sincicijalni virus B 9320 5x LoD
Bokavirus Nije dostupno 50x LoD
Koronavirus OC43 Nije dostupno 50x LoD
Rinovirus B, tip HRV-B14 1059 5x LoD
Koronavirus OC43 Nije dostupno 5x LoD
Rinovirus B, tip HRV-B14 1059 50x LoD
Humani metapneumovirus B2 Peru6-2003 50x LoD
Parainfluenca 1 C-35 5x LoD
Humani metapneumovirus B2 Peru6-2003 5x LoD
Parainfluenca 1 C-35 50x LoD
Koronavirus 229E Nije dostupno 50x LoD
Respiratorni sincicijalni virus A A2 5x LoD
Koronavirus 229E Nije dostupno 5x LoD
Respiratorni sincicijalni virus A A2 50x LoD
Respiratorni sincicijalni virus B 9320 50x LoD
Koronavirus NL63 Nije dostupno 5x LoD
Respiratorni sincicijalni virus B 9320 5x LoD
Koronavirus NL63 Nije dostupno 50x LoD
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Sve testirane koinfekcije dale su pozitivan rezultat za dva patogena kombinovana u niskim i
visokim koncentracijama. Nije zapazen uticaj na rezultate kao posledica prisustva
koinfekcija.

Ometajuce supstance

Uticaj potencijalnih ometajuéih supstanci na ucinak respiratornog panela QIAstat-Dx
Respiratory Panel je procenjen u ovoj studiji. Ometajuée supstance obuhvataju endogene i
egzogene supstance koje se normalno nalaze u nazofarinksu ili se mogu ubaciti u NPS
uzorke tokom uzimanja uzorka.

Za testiranje ometajucih supstanci je koris¢en komplet izabranih uzoraka koji pokrivaju sve
respiratorne patogene sa panela. Ometajuce supstance su ubacene u izabrane uzorke u
koli¢ini za koju je pretpostavljeno da je iznad koncentracije supstance za koju je verovatno
da ¢e se naci u autenticnom uzorku uzetom nazofaringealnim brisom. Izabrani uzorci su
testirani sa i bez dodavanja potencijalne inhibitorne supstance za direktno uporedivanje
uzoraka. Uz to, uzorcima koji su bili negativni na patogene su dodati potencijalne inhibitorne
supstance.

Ni kod jedne testirane supstance nije uo€eno ometanje sa internom kontrolom ili patogenima
koji su sadrzani u kombinovanom uzorku. U tabelama 11, 12i 13 su prikazane koncentracije
ometajucih supstanci koje su testirane za respiratorni panel QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Tabela 11. Testirane endogene supstance

Supstanca Koncentracija
Ljudska genomska DNK 50 ng/pl
Cela humana krv 10% viv
Humani mucin 0,5% viv

Tabela 12. Testirani kompetitivni mikroorganizmi

Mikroorganizmi (izvor) Koncentracija
Staphylococcus aureus (ATCC CRM-6538) 1,70E+08 CFU/mlI
Streptococcus pneumoniae (ATCC 6303) 1,25E+07 CFU/mlI
Haemophilus influenzae (ATCC 49766) 6,20E+08 CFU/mI
Candida albicans (ATCC CRM-10231) 1,00E+06 CFU/mI
Herpes simpleks virus 1 (ATCC VR-1789) 1,60E+07 TCIDso/ml
Humani citomegalovirus (ATCC NATCMV-0005) 2,0E+04 TCIDso/ml
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Tabela 13. Testirane egzogene supstance

Supstanca Koncentracija

Utabon® Nazalni sprej (dekongestant) 10% viv

Rhinomer® Nazalni sprej (rastvori slane vode) 10% viv

Tobramicin 6 mg/ml

Mupirocin 2,5% wiv
Prenosenje

Obavljena je studija prenosenja kako bi se procenilo potencijalno pojavljivanje unakrsne
kontaminacije izmedu uzastopnih ciklusa kada se Kkoristi respiratorni panel QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel na analizatorima QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 i QlAstat-Dx Rise.

Uzorci simulirane matrice nazofaringealnog brisa (Nasopharyngeal Swab, NPS) sa
smenjuju¢im visokopozitivnim i negativnim uzorcima su obradeni na jednom instrumentu
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i dva instrumenta QlAstat-Dx Rise.

Nije zabelezeno prenoSenje izmedu uzoraka na respiratornom panelu QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Mogucénost reprodukcije

Kako bi se dokazao ponovljiv u¢inak respiratornog panela QlAstat-Dx Respiratory Panel na
analizatoru QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, set izabranih uzoraka koji se sastojao od analita sa
niskim koncentracijama (3x koncentracije ograni¢enja detekcije (Limit of Detection, LoD) i
1x koncentracije ogranicenja detekcije (Limit of Detection, LoD)) i negativni uzorci testirani

su u te¢nim uzorcima transportnog medijuma i u suvom brisu.
Tecni uzorci transportnog medijuma su testirani u replikacijama koriSéenjem razli€itih serija

kertridza QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge i testove su obavili razli€iti rukovaoci na
razli¢itim analizatorima QlAstat-Dx Analyzers 1.0 razli¢itih dana.
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Reproducibilnost i ponovljivost uticu na SARS-CoV-2 cilj na isti nacin kao i drugi ciljni

organizmi koji su potvrdeni respiratornim panelom QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Tabela 14. Lista respiratornih patogena koji su testirani za mogucénost reprodukcije uc¢inka u te€nim uzorcima

transportnog medijuma

Patogen Grupa
Influenca A H1 A/New Jersey/8/76
Influenca A H3 A/Virginia/ATCC6/2012
Influenca A HIN1 pdm A/SwineNY/03/2009
Influenca B B/FL/04/06

Koronavirus 229E
Koronavirus OC43
Koronavirus NL63
Koronavirus HKU1
Parainfluenca Virus 1
Parainfluenca Virus 2
Parainfluenca Virus 3
Parainfluenca Virus 4a
Rinovirus

Enterovirus
Adenovirus

RSV B

hMPV

Bokavirus

Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae

Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

Nije dostupno

Nije dostupno

Nije dostupno

Nije dostupno

C35

Grir

C 243

M-25

A16

/US/IL/14-18952 (enterovirus D68)
RI-67 (adenovirus E4)
9320

Peru6-2003 (tip B2)
Klini¢ki uzorak
M129-B7 (tip 1)
TW183

CA1

1028
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Tabela 15. Sazetak pozitivnog slaganja / negativnog slaganja za testiranje reproduktivnosti u te€nim uzorcima
transportnog medijuma

% poklapanja sa oc¢ekivanim

Koncentracija Patogen Ocekivani rezultat Stopa otkrivanja rezultatom
Influenca A H1* Positive (Pozitivno) ~ 20/20 100
Koronavirus HKU1 Positive (Pozitivno) ~ 20/20 100
3x LoD PIV-2 Positive (Pozitivno) ~ 20/20 100
C. pneumoniae Positive (Pozitivno) 20/20 100
RSVB Positive (Pozitivno) 20/20 100
Influenca A H1* Positive (Pozitivno) ~ 20/20 100
Koronavirus HKU1 Positive (Pozitivno) 19/20 95
1x LoD PIV-2 Positive (Pozitivno) 19/20 95
C. pneumoniae Positive (Pozitivno) ~ 20/20 100
RSVB Positive (Pozitivno) 20/20 100
Influenca A H1* Negative (Negativno) 80/80 100
Koronavirus HKU1 Negative (Negativho) 80/80 100
Negative PIV-2 Negative (Negativno) 80/80 100
(Negativno) . . .
C. pneumoniae Negative (Negativno) 80/80 100
RSVB Negative (Negativno) 80/80 100
3x LoD Bokavirus Positive (Pozitivno) ~ 20/20 100
1x LoD Bokavirus Positive (Pozitivno)  20/20 100
Negative Bokavirus Negative (Negativno) 80/80 100
(Negativno)
3x LoD Influenca B Positive (Pozitivno) 20/20 100
Koronavirus 229E Positive (Pozitivno) 20/20 100
PIV-4a Positive (Pozitivno) ~ 20/20 100
Enterovirus D68 Positive (Pozitivno) ~ 20/20 100
hMPV B2 Positive (Pozitivno) ~ 20/20 100
B. pertussis Positive (Pozitivno) 20/20 100
Influenca B Positive (Pozitivno) 19/20 95
Koronavirus 229E Positive (Pozitivno) ~ 20/20 100
1% LoD PIV-4a Positive (Pozitivno) ~ 20/20 100
Enterovirus D68 Positive (Pozitivno) 19/20 95
hMPV B2 Positive (Pozitivno) 19/20 95
B. pertussis Positive (Pozitivno) ~ 20/20 100
Influenca B Negative (Negativno) 80/80 100
Koronavirus 229E Negative (Negativno) 80/80 100
Negative PIV-4a Negative (Negativno) 80/80 100
(Negativno)  Enterovirus D68 Negative (Negativno) 80/80 100
hMPV B2 Negative (Negativho) 80/80 100
B. pertussis Negative (Negativno) 80/80 100

* Stopa otkrivanja se odnosi na oba ciljna patogena, influencu A i H1.
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Tabela 15 SazZetak pozitivnog slaganja / negativnog slaganja za testiranje moguénosti reprodukcije u
uzorcima uzetim suvim brisom (nastavak)

Stopa % poklapanja sa oc¢ekivanim
Koncentracija Patogen Ocekivani rezultat otkrivanja rezultatom
Influenca H1N1 (pdm)t  Positive (Pozitivno)  20/20 100
Koronavirus OC43 Positive (Pozitivno)  20/20 100
3x LoD PIV-3 Positive (Pozitivno)  20/20 100
Rinovirus A16 Positive (Pozitivno)  20/20 100
M. pneumoniae Positive (Pozitivno)  20/20 100
Influenca H1N1 (pdm)t  Positive (Pozitivno)  20/20 100
Koronavirus OC43 Positive (Pozitivno) ~ 20/20 100
3x LoD PIV-3 Positive (Pozitivno)  20/20 100
Rinovirus A16 Positive (Pozitivno) ~ 20/20 100
M. pneumoniae Positive (Pozitivno) ~ 20/20 100
Influenca H1N1 (pdm)t  Positive (Pozitivno)  20/20 100
Koronavirus OC43 Positive (Pozitivno)  20/20 100
1x LoD PIV-3 Positive (Pozitivno)  20/20 100
Rinovirus A16 Positive (Pozitivno) ~ 20/20 100
M. pneumoniae Positive (Pozitivno)  20/20 100
Influenca H1N1 (pdm)t  Negative (Negativno) 80/80 100
. Koronavirus OC43 Negative (Negativno) 80/80 100
?‘,\fg;:t‘i’fno) PIV-3 Negative (Negativno) 80/80 100
Rinovirus A16 Negative (Negativno) 80/80 100
M. pneumoniae Negative (Negativno) 80/80 100
Influenca A H3* Positive (Pozitivno) ~ 20/20 100
Koronavirus NL63 Positive (Pozitivno) ~ 20/20 100
3x LoD PIV-1 Positive (Pozitivno) ~ 20/20 100
Adenovirus E4 Positive (Pozitivno) ~ 20/20 100
L. pneumophila Positive (Pozitivno) ~ 20/20 100
Influenca A H3* Positive (Pozitivno) ~ 19/20 95
Koronavirus NL63 Positive (Pozitivno) ~ 20/20 100
1x LoD PIV-1 Positive (Pozitivno)  20/20 100
Adenovirus E4 Positive (Pozitivno) ~ 20/20 100
L. pneumophila Positive (Pozitivno) ~ 20/20 100
Influenca A H3* Negative (Negativno) 80/80 100
Koronavirus NL63 Negative (Negativno) 80/80 100
Negative PIV-1 Negative (Negativno) 80/80 100
(Negativno)
Adenovirus E4 Negative (Negativno) 80/80 100
L. pneumophila Negative (Negativno) 80/80 100
*Stopa otkrivanja se odnosi na oba ciljna patogena, influencu A i H1.
T Stopa otkrivanja se odnosi na oba ciljna patogena, influencu A i H1/pandemijski.
+ Stopa otkrivanja se odnosi na oba ciljna patogena, influencu A i H3.
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Uzorci uzeti suvim brisom su testirani u replikacijama koriS¢enjem razliCitih serija kertridza

QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge i testove su obavili razli€iti rukovaoci na razli¢itim

analizatorima QlAstat-Dx Analyzers 1.0 na razli¢itim lokacijama i razli¢itih dana.

Izabrani panel reprezentativnih patogena ukljucio je barem jedan RNK virus, jedan DNK

virus i jednu bakteriju koji su obuhvatili sve (8) reakcione komore kertridza QlAstat-Dx®
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Tabela 16. Lista respiratornih patogena koji su testirani za moguénost reprodukcije u¢inka u uzorcima
uzetim suvim brisom

Patogen Grupa
Influenca B B/FL/04/06
Koronavirus OC43 Nije dostupno

Parainfluenca Virus 3

Rinovirus

Adenovirus

Mycoplasma pneumoniae

SARS-CoV-2

C 243

HGP (Rinovirus A2)
GB (Adenovirus B3)
P 1428
England/02/2020

Tabela 17. Sazetak pozitivnog slaganja / negativnog slaganja za testiranje moguénost reprodukcije u uzorcima
uzetim suvim brisom

% poklapanja sa
ocekivanim

Koncentracija  Patogen Lokacija Ocekivani rezultat Stopa otkrivanja rezultatom
Lokacija 1 Positive (Pozitivno)  30/30 100
Lokacija 2 Positive (Pozitivno)  30/30 100
Influenca B
Lokacija 3 Positive (Pozitivno)  30/30 100
Svi Positive (Pozitivno) ~ 90/90 100
Lokacija 1 Positive (Pozitivno)  30/30 100
Lokacija2 Positive (Pozitivno)  30/30 100
3x LoD Koronavirus OC43
Lokacija 3 Positive (Pozitivno)  30/30 100
Svi Positive (Pozitivno) ~ 90/90 100
Lokacija 1  Positive (Pozitivno)  30/30 100
Lokacija2 Positive (Pozitivno)  30/30 100
PIV-3
Lokacija 3 Positive (Pozitivno)  30/30 100
Svi Positive (Pozitivno)  90/90 100
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Tabela 17. Sazetak pozitivnog slaganja / negativnog slaganja za testiranje moguénost reprodukcije u uzorcima
uzetim suvim brisom

% poklapanja sa

ocekivanim
Koncentracija  Patogen Lokacija Ocekivani rezultat Stopa otkrivanja rezultatom
Lokacija 1 Positive (Pozitivno)  30/30 100
Lokacija2 Positive (Pozitivno)  30/30 100
Influenca B
Lokacija 3 Positive (Pozitivno)  30/30 100
Svi Positive (Pozitivno)  90/90 100
Lokacija 1  Positive (Pozitivno)  30/30 100
Lokacija2 Positive (Pozitivno)  30/30 100
Koronavirus OC43
Lokacija 3 Positive (Pozitivno)  30/30 100
Svi Positive (Pozitivno)  90/90 100
Lokacija 1 Positive (Pozitivno)  30/30 100
Lokacija2 Positive (Pozitivno)  30/30 100
PIV-3
Lokacija 3 Positive (Pozitivno)  30/30 100
Svi Positive (Pozitivno) ~ 90/90 100
Lokacija 1 Positive (Pozitivno)  30/30 100
Lokacija2 Positive (Pozitivno)  30/30 100
3x LoD Rinovirus
Lokacija 3 Positive (Pozitivno)  30/30 100
Svi Positive (Pozitivno)  90/90 100
Lokacija 1  Positive (Pozitivno)  30/30 100
Lokacija2 Positive (Pozitivno)  30/30 100
Adenovirus
Lokacija 3 Positive (Pozitivno)  30/30 100
Svi Positive (Pozitivno) ~ 90/90 100
Lokacija 1  Positive (Pozitivno)  30/30 100
Lokacija2 Positive (Pozitivno)  30/30 100
M. pneumoniae
Lokacija 3 Positive (Pozitivno)  30/30 100
Svi Positive (Pozitivno)  90/90 100
Lokacija 1  Positive (Pozitivno)  30/30 100
Lokacija2 Positive (Pozitivno)  30/30 100
SARS-CoV-2
Lokacija 3 Positive (Pozitivno)  30/30 100
Svi Positive (Pozitivno)  90/90 100
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Tabela 17 (nastavak)

Stopa % poklapanja sa
Koncentracija Patogen Lokacija Ocekivani rezultat otkrivanja  ocekivanim rezultatom
Lokacija 1 Positive (Pozitivno) 30/30 100
Lokacija 2 Positive (Pozitivno) 30/30 100
Influenca B
Lokacija 3 Positive (Pozitivno) 30/30 100
Svi Positive (Pozitivno) 90/90 100
1x LoD Lokaciia1  Positive (Pozitivno)  30/30 100
. Lokacija 2 Positive (Pozitivno) 30/30 100
Koronavirus OC43
Lokacija 3 Positive (Pozitivno) 30/30 100
Svi Positive (Pozitivno) 90/90 100
Lokacija 1 Positive (Pozitivno) 28/30 93,3
PIV-3 Lokacija 2 Positive (Pozitivno) 29/30 96,6
Lokacija 3 Positive (Pozitivno) 29/30 96,6
Svi Positive (Pozitivno) 86/90 95,6
Lokacija 1 Positive (Pozitivno) 30/30 100
o Lokacija 2 Positive (Pozitivno) 30/30 100
Rinovirus
Lokacija 3 Positive (Pozitivno) 30/30 100
Svi Positive (Pozitivno) 90/90 100
Lokacija 1 Positive (Pozitivno) 30/30 100
. Lokacija 2 Positive (Pozitivno) 30/30 100
1x LoD Adenovirus B . »
Lokacija 3 Positive (Pozitivno) 30/30 100
Svi Positive (Pozitivno) 90/90 100
Lokacija 1 Positive (Pozitivno) 30/30 100
. Lokacija 2 Positive (Pozitivno) 30/30 100
M. pneumoniae
Lokacija 3 Positive (Pozitivno) 28/30 93,3
Svi Positive (Pozitivno) 88/90 97,8
Lokacija 1 Positive (Pozitivno) 30/30 100
Lokacija 2 Positive (Pozitivno) 30/30 100
SARS-CoV-2 N » "
Lokacija 3 Positive (Pozitivno) 30/30 100
Svi Positive (Pozitivno) 90/90 100
Lokacija 1 Negative 690/690 100
(Negativno)
Lokacija 2 Negative 690/690 100
Negative B (Negativno)
(Negativno) Lokacija3  Negative 690/690 100
(Negativno)
Svi Negative 2070/2070 100
(Negativno)
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Svi testirani uzorci su postigli oekivani rezultat (slaganje od 95-100%) koji pokazuju
ponovljivi u€inak respiratornog panela QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Testiranje ponovljivosti je pokazalo da respiratorni panel QlAstat-Dx Respiratory Panel u
analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 obezbeduje veoma ponovljive rezultate testova kada se
isti uzorci testiraju u viSe ciklusa, razli¢itim danima, na viSe lokacija i kada razli€iti rukovaoci
koriste razliCite analizatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i razliCite serije kertridza QlAstat-Dx
Respiratory Panel Cartridge.

Studija ponovljivosti je sprovedena na dva instrumenta QIAstat-Dx Rise pomocu
reprezentativnog seta uzoraka koji se sastoje od analita niske koncentracije (3x ogranienja
detekcije (Limit of Detection, LoD) i 1x ograni¢enja detekcije (Limit of Detection, LoD))
postavljenog u vestacku NPS matricu i negativne uzorke. Patogeni koji su se nalazili u
pozitivnim uzorcima bili su Influenca B, Koronavirus OC43, PIV3, Rinovirus, Adenovirus,
M. pneumoniae i SARS-CoV-2. Uzorci su testirani u replikacijama koris¢enjem dve serije
kertridZa. Studija je obuhvatala testiranje pomo¢u osam analizatora QlAstat-Dx Analyzer
radi uporedivanja. Ukupno je bilo izvrSeno 183 replikata pozitivnih uzoraka 1x koncentracije
ograni¢enja detekcije (Limit of Detection, LoD), 189 replikata pozitivnih uzoraka 3x
koncentracije ogranic¢enja detekcije (Limit of Detection, LoD) i 155 replikata negativnih
uzoraka. Konacni rezultati pokazali su stopu otkrivanja 91,1-100,0% i 100,0% za
1x koncentracije ograniCenja detekcije (Limit of Detection, LoD) i 3x koncentracije
ograni¢enja detekcije (Limit of Detection, LoD) uzorke, tim redosledom. Negativni uzorci
imali su 100% negativnu detekciju za sve analite u panelu. Pokazano je da je ucinak
analizatora QlAstat-Dx Rise ekvivalentan analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx

Analyzer 2.0.

Stabilnost uzorka

Studija stabilnosti uzorka izvrSena je za analiziranje uslova skladiStenja klini¢kih uzoraka
(simulirana matrica uzoraka za te¢ne uzorke transportnog medijuma i za uzorke uzete suvim
brisom) koji su predvideni za testiranje respiratornim panelom QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel.
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Simuliranoj matrici NPS uzorka (kultivisane humane celije u univerzalnom transportnom
medijumu Copan UTM) je dodata virusna ili bakterijska kultura niske koncentracije
(npr. 3x LoD). Uzorci su skladisteni pod slede¢im uslovima za testiranje:

® 4 sata na temperaturi od 15 °C do 25 °C

® 3 dana na temperaturiod 2 °C do 8 °C

e 30 dana na temperaturi od -15 °C do -25 °C

e 30 dana na temperaturi od -70 °C do -80 °C

Svi patogeni su uspesno otkriveni na razli¢itim temperaturama skladi$tenja i trajanjima, $to

pokazuje da su uzorci bili stabilni pri naznacenim skladisnim uslovima i trajanjima.

Stabilnost uzorka u simuliranoj matrici uzorka za transportni medijum nije obavljena
konkretno za SARS-CoV-2. Medutim, testiranje stabilnosti uzoraka izvrSeno je sa
patogenima Koronavirus 229E, HKU1, OC43 i NL63, koji poti€u iz iste potporodice virusa,
bez uticaja na ucinak koji uzrokuje skladistenje uzoraka pre analize pod gorenavedenim

uslovima.

U simuliraju¢u matricu vestackih nazofaringealnih briseva (Nasopharyngeal Swab, NPS) i
Hela ¢elija bio je dodat materijal virusne ili bakterijske kulture niske koncentracije (npr. 1x
koncentracije ograni¢enja detekcije (Limit of Detection, LoD) i 3x koncentracije ogranienja
detekcije (Limit of Detection, LoD)) pre dodavanja na bris (uzorak uzet suvim brisom).
Preporucuje se da se uzorci uzeti suvim brisom testiraju odmah nakon uzimanja. Medutim,
dodatno testiranje stabilnosti uzorka bilo je izvrSeno kako bi se omogucilo dodatno vreme za
noSenje suvih briseva od lokacije prikupljanja do instrumenta. Uzorci su skladisteni pod
sledec¢im uslovima za testiranje:

® Od 15 °C do 25 °C tokom 45 minuta

® 7 sati na temperaturiod 2 °C do 8 °C

Svi patogeni su uspesno otkriveni na razli€itim temperaturama skladistenja i trajanjima, Sto

pokazuje da su uzorci bili stabilni pri nazna€enim skladisnim uslovima i trajanjima.
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Dodaci

Dodatak A: Instaliranje datoteke sa definicijom ispitivanja

Datoteka sa definicijom ispitivanja za respiratorni panel QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel mora da bude instalirana na analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pre testiranja pomocu Kkertridza QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Napomena: Kad je u pitanju analizator QlAstat-Dx Rise, obratite se tehnic¢kom servisu ili
predstavniku prodaje da biste otpremili nove datoteke sa definicijom ispitivanja.
Napomena: Kada se objavi nova verzija ispitivanja QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel, nova datoteka sa definicijom ispitivanja za QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel mora da se instalira pre testiranja.

Napomena: Datoteke sa definicijom ispitivanja su dostupne na veb-sajtu www.giagen.com.
Datoteka sa definicijom ispitivanja (datoteka u formatu .asy) mora da se sacuva na USB disk
pre instalacije na analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Ovaj USB

disk mora da bude formatiran po sistemu datoteka FAT32.

Da biste uvezli nova ispitivanja sa USB diska u analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, nastavite
sa sledec¢im koracima:
1. Prikljucite USB disk koji sadrzi datoteku sa definicijom ispitivanja u jedan od USB ulaza
na analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
2. Pritisnite dugme Options (Opcije) i zatim izaberite Assay Management (Upravljanje
ispitivanjem). Ekran Assay Management (Upravljanje ispitivanjem) prikazuje se u delu
ekrana Content (Sadrzaj) (Slika 89).
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Slika 89. Ekran Assay Management (Upravljanje ispitivanjem).

. Pritisnite ikonu Import (Uvoz) u donjem levom uglu ekrana.
. |zaberite datoteku koja odgovara ispitivanju koji treba da se uveze sa USB diska.

. Pojavice se dijalog za potvrdu otpremanja datoteke.

o O A~ W

. Moze se pojaviti dijalog za zamenu trenutne verzije novom. Pritisnite yes (da) da biste
potvrdili zamenu.

7. Ispitivanje postaje aktivno kada izaberete Assay Active (Ispitivanje je aktivno) (Slika 90).

- B x

adeministrator Assay MGMT 11:38 2020-03-11
1 rater Z ) °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
RP SARS-CoV-2 > Assay Active @@ ) e
Assay ID View
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QlAstat-Dx® Respirat.. |
Assay Version BHcoE
1.0
LIS assay name > @
" - . T
E— Impart E Save ® Cancel

Slika 90. Aktiviranje ispitivanja.

8. Dodelite aktivno ispitivanje korisniku pritiskom na dugme Options (Opcije), a zatim na
dugme User Management (Upravljanje korisnicima). Izaberite korisnika kome treba
dozvoliti izvodenje ispitivanja. Zatim izaberite opciju Assign Assays (Dodeli ispitivanja)
u User Options (Korisnicke opcije). Omogucite ispitivanje i pritisnite dugme Save
(Sacuvaij) (Slika 91).
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Slika 91. Dodeljivanje aktivnog ispitivanja.
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Dodatak B: Recnik pojmova

Kriva amplifikacije: Graficki prikaz podataka o amplifikaciji multipleks testiranja real-time
PCR (RT-PCR u realnom vremenu).

Analiticki modul (AM): Glavni hardverski modul analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ili
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 koji je zaduZen za sprovodenje testova na kertridzima QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Njime upravlja operativni modul. Vise analitiCkih
modula moze da bude povezano sa jednim operativnim modulom.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 se sastoji od operativhog
modula i analitickog modula. Operativni modul ili jedan operativni modul PRO sadrzi
elemente koji obezbeduju povezivanje sa analitickim modulom i omogucava interakciju
korisnika sa analizatorom QIAstat-Dx Analyzer 1.0. Analiticki modul sadrzi hardver i softver
za testiranje i analizu uzoraka.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 se sastoji od operativnog
modula PRO i analitickog modula. Operativni modul PRO sadrzi elemente koji obezbeduju
povezivanje sa analitickim modulom i omogucava interakciju korisnika sa analizatorom
QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Analiticki modul sadrzi hardver i softver za testiranje i analizu
uzoraka.

QlAstat-Dx Rise: QlAstat-Dx Rise Base je in vitro dijagnosticko sredstvo za upotrebu sa
QlAstat-Dx ispitivanjima i QlAstat-Dx Analytical Module modulima i omogucéava potpunu
automatizaciju iz pripreme uzoraka u real-time PCR detekciju za molekularne primene.
Sistemom se moze upravljati bilo nasumi¢nim pristupom i grupnim testiranjem, dok se radni
kapacitet moze povecati na najvise 160 testova u danu tako $to ¢e se obuhvatiti do
8 analitickih modula. Sistem ujedno obuhvata prednju fioku za viSe testiranja u koju se moze
smestiti do 18 testova odjednom i fioku za otpad koja automatski odbacuje izvr§ene testove,
¢ime se pojednostavljuje koris¢enje

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge: Kompletno plasticno sredstvo za
jednokratnu upotrebu sa prethodno ubacenim reagensima koji su potrebni za kompletno
izvrS8avanje potpuno automatizovanih molekularnih ispitivanja za otkrivanje respiratornih
patogena.

IFU: Uputstvo za upotrebu.

Glavni ulaz: Ulaz za teCne uzorke transportnog medijuma na kertridzu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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Nukleinske kiseline: Biopolimeri ili mali biomolekuli koji se sastoje od nukleotida koji su
monomeri sastavljeni od tri komponente: Se¢era od 5 ugljenika, fosfatne grupe i azotne baze.
Operativni modul (OM): Namenski hardver analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 koji
obezbeduje korisni¢ki interfejs za 1-4 analiticka modula (AM).

Operativni modul PRO (OM PRO): Namenski hardver analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0
koji obezbeduje korisnic¢ki interfejs za 1-4 analiticka modula (AM).

PCR: Lan¢ana reakcija polimeraze

RT: Reverzna transkripcija

Ulaz za bris: Ulaz za suve brisove na kertridzu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge.

Korisnik: Osoba koja rukuje instrumentima QlAstat-Dx Analyzer 1.0/QlAstat-Dx Analyzer
2.0/QlAstat-Dx Rise i kertridz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge na
predvideni nacin.
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Dodatak C: Izjava o odricanju od odgovornosti za garancije

OSIM KAKO JE NAVEDENO U ODREDBAMA | USLOVIMA PRODAJE KOMPANIJE
QIAGEN ZA KERTRIDZ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge,
KOMPANIJA QIAGEN NE SNOSI NIKAKVU ODGOVORNOST | ODRICE SE SVAKE
IZRICITE ILI IMPLICITNE GARANCIJE POVEZANE SA KORISCENJEM KERTRIDZA
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, UKLJUCUJUCI ODGOVORNOST ILI
GARANCIJE POVEZANE SA MOGUCNOSCU PRODAJE, POGODNOSCU ZA
ODREDENU NAMENU ILI KRSENJEM BILO KAKVOG PATENTA, AUTORSKOG PRAVA
ILI BILO KAKVOG DRUGOG PRAVA NA INTELEKTUALNU SVOJINU BILO GDE U
SVETU.
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Simboli

Tabela u nastavku opisuje simbole koji se mogu naci na nalepnicama ili u ovom dokumentu.

*

9)

B> ERT Ok

128

Sadrzi reagense koji su dovoljni za <N> reakcija
Upotrebiti do.

Medicinsko sredstvo za in vitro dijagnostiku
Kataloski broj

Broj serije

Broj materijala (ij. oznaka komponente)

Primena u gornjem respiratornom traktu

,R“ 0znacava reviziju priru¢nika, a ,n“ je broj revizije

Temperaturno ogranicenje.

Proizvodac

Pogledajte uputstvo za upotrebu.

Oprez

CE oznaka za uskladenost sa standardima EU
Serijski broj

Nemojte ponovo da Koristite

Drzite dalje od sunceve svetlosti

Nemojte koristiti ako je pakovanje oSte¢eno

Globalni broj trgovinske jedinice
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Informacije o porucCivanju

Proizvod Sadrzaj Kat. br.
QlAstat-Dx Respiratory Za 6 testova: 6 pojedinacno 691214
SARS-CoV-2 Panel zapakovanih kertridza QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge i 6 pojedinacno zapakovanih
transfer pipeta

Srodni proizvodi

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 9002824
1 QlAstat-Dx Operational Module i
slican hardver i softver za kori§éenje
QlAstat-Dx kertridZza za molekularno
dijagnosticko ispitivanje

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 9002828
1 QlAstat-Dx Operational Module
PRO i slian hardver i softver za
koris¢éenje QlAstat-Dx kertridza za
molekularno dijagnosticko ispitivanje

QIAstat-Dx Rise 1 QlAstat-Dx Rise instrument i sli¢an 9003163
pribor i softver za koris¢enje
QIAstat-Dx kertridza za molekularno
dijagnosticko ispitivanje

Najnovije informacije o licenciranju i odricanjima od odgovornosti za konkretan proizvod
potrazite u odgovaraju¢em priru¢niku za komplet kompanije QIAGEN ili korisnickom
priruniku. Priruénici za komplet kompanije QIAGEN i Kkorisni¢ki priru€nici dostupni su na
adresi www.giagen.com, a mozete da ih zatrazite i od tehnicke sluzbe kompanije QIAGEN
ili svog lokalnog dobavljac¢a.
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Istorija revizija dokumenta

Datum Promene
Verzija 2, revizija 1 Izdanje verzije softvera 2.2
Verzija 2, revizija 2 Ukljucivanje analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Ugovor o ograni¢enoj licenci za QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Kori¢enje ovog proizvoda oznagava da je kupac ili korisnik ovog proizvoda saglasan sa sledecim uslovima:

1.

o s 0N

Ovaj proizvod sme da se koristi samo u skladu sa protokolima navedenim uz proizvod i u ovom uputstvu i samo sa komponentama koje se nalaze u
kompletu. QIAGEN ne odobrava licencu u okviru svoje intelektualne svojine za koriséenje ili kombinovanje isporu¢enih komponenti sa komponentama koje
nisu deo ovog kompleta, osim kao $to je opisano u protokolima navedenim uz proizvod, u ovom uputstvu i dodatnim protokolima dostupnim na adresi
www.giagen.com. Neki od ovih dodatnih protokola su dobijeni od QIAGEN korisnika za QIAGEN korisnike. Kompanija QIAGEN nije detaljno testirala niti
optimizovala te protokole. Kompanija QIAGEN ne daje garancije za njih niti tvrdi da oni ne kr$e prava nezavisnih proizvodaca.

Osim izri¢ito navedenih licenci, QIAGEN ne garantuje da ovaj komplet i/ili njegovo kori§¢enje ne kre prava nezavisnih proizvodaca.
Ovaj komplet i njegove komponente su licencirani za jednokratnu upotrebu i ne smeju da se ponovo koriste, doraduju ili ponovo prodaju.
Kompanija QIAGEN posebno se odri¢e svih drugih licenci, izricitih ili impliciranih, osim onih izri¢ito navedenih.

Kupac i korisnik ovog kompleta saglasni su da nece preduzeti i da nece drugim licima dozvoliti da preduzmu korake koji bi mogli da prouzrokuiju ili omoguce
bilo koje postupke zabranjene u prethodnom tekstu. QIAGEN moZe da primeni zabrane ovog Ugovora o ograni¢enoj licenci na bilo kom sudu i povratice sve
svoje istrazne i sudske tro$kove, uklju¢ujuci advokatske troskove, koji su u vezi sa primenom ovog Ugovora o ograni¢enoj licenci ili prava na intelektualnu
svojinu koja se odnose na komplet i/ili njegove komponente.

Azurirane odredbe licence potraZite na adresi www.giagen.com.

Zasti¢eni znakovi: 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 ltalia S.P.A.); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.); HealthLink® (HealthLink Inc.); Rhinomer®
(Novartis Consumer Health, S.A); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, UniTranz-RT® (Puritan Medical Products Company); U.S. Dept. of
Labor); MicroTest™, M4®, M4RT®, M5®, M6™ (Thermo Fisher Scientific or its subsidiaries); Utabon® (Uriach Consumer Healthcare, S.L.); ZeptoMetrix®
(ZeptoMetrix Corporation). Registrovani nazivi, zatitni znakovi itd., koji se koriste u ovom dokumentu, ¢ak iako nisu posebno naznaéeni kao takvi, zasticeni su
zakonom.

HB-2934-002 V2 R2 08/2024 © 2022 QIAGEN, sva prava zadrzana.
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