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Przeznaczenie

Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel to test jakosciowy przeznaczony do
analizowania probek wymazu z nosogardzieli (Nasopharyngeal Swab, NPS), pobranych od
pacjentéw z podejrzeniem zakazenia uktadu oddechowego, pod kgtem obecnosci kwasow
nukleinowych bakterii lub wiruséw. W panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
mozna stosowac zaréwno suche wymazowki, jak i probki ptynnego medium transportowego.
Oznaczenie zostato opracowane do uzytku z analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
analizatorem QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 i aparatem QIlAstat-Dx Rise w celu potgczenia
zintegrowanej izolacji kwasu nukleinowego i detekcji wykonywanej metodg multipleks real-
time RT-PCR.

Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel umozliwia wykrycie i rozréznienie* wirusa
SARS-CoV-2, wirusa grypy A, wirusa grypy A podtyp H1N1/2009, wirusa grypy A podtyp H1,
wirusa grypy A podtyp H3, wirusa grypy B, koronawirusa 229E, koronawirusa HKU1,
koronawirusa NL63, koronawirusa OC43, wirusa paragrypy typu 1, wirusa paragrypy typu 2,
wirusa paragrypy typu 3, wirusa paragrypy typu 4, syncytialnego wirusa oddechowego typu A/B,
ludzkiego metapneumowirusa typu A/B, adenowirusa, bokawirusa, rinowirusa/enterowirusa oraz
bakterii Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Legionella pneumophila i
Bordetella pertussis.

* Za pomocg panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel mozna wykry¢ enterowirusa i rinowirusa, ale nie
mozna ich rozréznic.

Wyniki uzyskane za pomocg panelu QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nalezy
interpretowaé w kontekscie wszystkich istotnych obserwacji klinicznych i wynikéw
laboratoryjnych.

Parametry skutecznosci oznaczenia ustalono wytgcznie dla prébek pobranych od
pacjentéw, u ktérych obserwowano objawy ze strony uktadu oddechowego.

Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel jest przeznaczony wytgcznie do uzytku
profesjonalnego i nie jest przewidziany do samotestowania.

Do diagnostyki in vitro.
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Podsumowanie i objasnienie

Opis kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Kaseta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge jest wyrobem jednorazowego
uzytku z tworzywa sztucznego, kitdéry umozliwia wykonanie w petni zautomatyzowanych
oznaczen molekularnych wykrywajgcych patogeny uktadu oddechowego. Do gtéwnych zalet
kasety Panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge nalezg: mozliwos¢
analizowania pobranych z uktadu oddechowego probek na suchych wymazéwkach
(Copan® FLOQSwabs®, nr kat. 503CS01) oraz probek ptynnych pobranych do cieklego
podioza transportowego, hermetyczne zamkniecie fabrycznie zatadowanych odczynnikéw
niezbednych do wykonania testéw oraz w petni zautomatyzowana praca, niewymagajaca
nadzoru ze strony uzytkownika. Wszystkie etapy przygotowania probki i wykonywania

oznaczenia sg przeprowadzane w kasecie.

Wszystkie odczynniki wymagane do przeprowadzenia catego testu sg fabrycznie
zatadowane i szczelnie zamkniete w kasecie QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge. Uzytkownik nie ma kontaktu z odczynnikami ani nie musi nimi manipulowac.
W trakcie testu odczynniki sg obstugiwane w obrebie kasety w module analitycznym
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i aparatu QlAstat-
Dx Rise za posrednictwem sterowanego pneumatycznie uktadu mikroprzeptywowego i nie
majg bezposredniego kontaktu z elementami wykonawczymi. Analizator QIAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i system QIlAstat-Dx Rise sg wyposazone w filtry
powietrza wchodzacego i wychodzgcego, co dodatkowo zwieksza bezpieczenstwo w
najblizszym otoczeniu analizatora. Po zakonczeniu testow kaseta pozostaje szczelnie
zamknieta przez caty czas, co znacznie zwieksza bezpieczenstwo uzytkownikow na etapie

usuwania kaset.

W kasecie kilka etapow jest wykonywanych automatycznie i sekwencyjnie z wykorzystaniem
cisnienia w ukfadzie pneumatyki, ktére powoduje przeniesienie probek i ptynéw przez
komore transferowg do miejsc docelowych.
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Po wiozeniu zawierajgcej probke kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge do analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i aparatu

QlAstat-Dx Rise automatycznie wykonywane sg nastepujgce etapy oznaczenia:

® Ponowne zawieszenie kontroli wewnetrznej

® Liza komorek przy uzyciu metod mechanicznych i/lub chemicznych.

® Oczyszczanie kwasow nukleinowych na membranie.

® Mieszanie oczyszczonego kwasu nukleinowego z liofilizowanymi odczynnikami
mieszaniny Master Mix.

® Przenoszenie zdefiniowanych porcji eluatu/mieszaniny Master Mix do réznych komoér
reakcyjnych.

® Wykonanie testu metodg multipleks real-time RT-PCR w kazdej komorze reakcyjne;j.

Uwaga: Zwiekszenie fluorescencji, oznaczajgce detekcje docelowego analitu, jest

wykrywane bezposrednio w kazdej komorze reakcyjne;.

Port gtéwny

Port na
wymazéwke

e
-
‘ -
. Komory reakcyjne
Identyfikacyjny Y v

kod kreskowy

Ryc. 1. Uktad kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge i jej elementy.
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Informacje o patogenie

Ostre zakazenia uktadu oddechowego moga by¢ spowodowane réznorodnymi patogenami,
w tym bakteriami i wirusami, i zwykle charakteryzujg sie oznakami i objawami klinicznymi,
ktére sg prawie niemozliwe do odréznienia. Btyskawiczne i prawidtowe ustalenie obecnosci
lub nieobecnosci potencjalnych czynnikéw chorobotwdérczych pomaga w szybkim podjeciu
decyzji dotyczacych leczenia, hospitalizacji, kwarantanny oraz powrotu pacjenta do pracy
i rodziny. Moze ono rowniez znacznie wspiera¢ wdrazanie udoskonalonego programu
zarzgdzania lekami przeciwdrobnoustrojowymi i innych waznych inicjatyw w zakresie
zdrowia publicznego.

Kaseta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge jest kasetg jednorazowego
uzytku, ktora zawiera wszystkie odczynniki niezbedne do izolacji i amplifikacji kwasu
nukleinowego oraz detekcji 23 bakterii i wiruséw (lub ich podtypow), w tym wirusa
SARS-CoV-2*, wywotujgcych objawy ze strony uktadu oddechowego. Do przeprowadzenia
testu wymagane sg mata objeto$¢ prébki i poswiecenie minimalnej iloéci czasu, a wyniki sg
dostepne w ciggu okoto jednej godziny.

* Sekwencje docelowe wirusa SARS-CoV-2 wykrywane przez panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
zaprojektowano na poczatku 2020 r. poprzez przyréwnanie pierwszych 170 sekwencji genomowych dostgpnych
w publicznych bazach danych dla wirusa SARS-CoV-2 zidentyfikowanego jako czynnik chorobotwérczy wywotujgcy
wirusowe zapalenie ptuc (COVID-19), ktérego pierwotne ognisko stwierdzono w miescie Wuhan w prowincji Hubei
w Chinach. Dotychczasowe dane na temat pokrycia ponad dwunastu milionéw dostepnych sekwencji genomowych
przemawiajg za szerokim zakresem wykrywanych wariantéw (test zréznicowania) i dobrym dziataniem w zakresie
wykrywania wirusa SARS-CoV-2. W tym panelu sekwencjami docelowymi dla wirusa SARS-CoV-2 sg 2 geny z
genomu wirusa (gen kodujacy polimeraze Orfib (gen Rdrp) i gen E) wykrywane w tym samym kanale
fluorescencyjnym.

W Tabeli 1 wymieniono patogeny (i ich podtypy), ktére mozna wykry¢ i zidentyfikowac za
pomocg panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.
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Tabela 1. Patogeny wykrywane przez panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Uwaga:

Patogen Klasyfikacja (typ genomu)
Wirus grypy A Ortomyksowirusy (RNA)
Wirus grypy A, podtyp H1N1/2009 Ortomyksowirusy (RNA)
Wirus grypy A, podtyp H1 Ortomyksowirusy (RNA)
Wirus grypy A, podtyp H3 Ortomyksowirusy (RNA)
Wirus grypy B Ortomyksowirusy (RNA)

Koronawirus 229E
Koronawirus HKU1
Koronawirus NL63
Koronawirus OC43
SARS-CoV-2

Wirus paragrypy typu 1
Wirus paragrypy typu 2
Wirus paragrypy typu 3
Wirus paragrypy typu 4
Wirus RSV typu A/B

Ludzki metapneumowirus typu A/B
Adenowirus

Bokawirus
Rinowirus/enterowirus
Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

nie mozna ich rozréznié.

Koronawirus (RNA)
Koronawirus (RNA)
Koronawirus (RNA)
Koronawirus (RNA)
Koronawirus (RNA)
Paramyksowirusy (RNA)
Paramyksowirusy (RNA)
Paramyksowirusy (RNA)
Paramyksowirusy (RNA)
Paramyksowirusy (RNA)
Paramyksowirusy (RNA)
Adenowirusy (DNA)
Parwowirusy (DNA)
Pikornawirus (RNA)
Bakteria (DNA)

Bakteria (DNA)

Bakteria (DNA)

Bakteria (DNA)
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Zasady procedury
Opis procesu

Testy diagnostyczne wykonywane za pomoca panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel sg przeprowadzane w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analizatorze QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 i aparacie QlAstat-Dx Rise. Wszystkie etapy przygotowania i analizowania
probki sg wykonywane automatycznie przez analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analizator
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i aparat QlAstat-Dx Rise. Prébki sg recznie pobierane i tadowane
do kasety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge w rézny sposob
w zaleznosci od typu prébki:

Opcja 1: W przypadku prébki na suchej wymazéwce nalezy wiozy¢é wymazowke do portu na
wymazoéwke (Ryc. 2).

Ryc. 2. Ladowanie prébki na suchej wymazéwce do portu na wymazéwke.
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Opcja 2: Do dozowania probki pobranej do ciektego podtoza transportowego do gtéwnego
portu uzywana jest pipeta transferowa (Ryc. 3).

Ryc. 3. Dozowanie probki pobranej do ciektego podtoza transportowego do portu gtéwnego.

Pobieranie prébek i tadowanie ich do kasety

Pobieranie probek i zatadowanie ich do kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge powinno by¢ wykonywane przez personel przeszkolony w zakresie bezpiecznego
podstepowania z prébkami biologicznymi.

Na te czes¢ procedury sktadajg sie nastepujgce etapy, ktére musi wykonac uzytkownik:
1. Pobranie prébki wymazu z nosogardzieli przeznaczonej do jednorazowego uzytku.
2. Umieszczenie wymazoéwki z wymazem z nosogardzieli w jednorazowej probowce
wypetnionej podtozem transportowym (tylko w przypadku probek pobieranych do
ciektego podtoza transportowego).
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3. Reczne zapisanie informacji o prébce lub przyklejenie etykiety probki w gornej czesci

kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

4. Reczne zatadowanie probki do kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge:

® Prébka na suchej wymazowce: Wiozenie prébki wymazu z nosogardzieli, ktéra

znajduje sie na wymazowce, do portu na wymazowke kasety QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

® Prébka pobrana do cieklego podtoza transportowego: Napipetowanie 300 pL

probki do gtdwnego portu kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge za pomocg jednej z dostarczonych pipet transferowych.

WAZNE: Podczas tadowania prébki pobranej do ciektego podtoza transportowego

nalezy wzrokowo sprawdzi¢ okienko kontroli prébki (patrz ponizszy rysunek), aby

upewnic sie, ze probka ptynna zostata zatadowana (Ryc. 4).
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Ryc. 4. Okienko kontroli probki (niebieska strzatka).

5. Zeskanowanie kodu kreskowego probki i kodu kreskowego kasety QIAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge przez analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0,

analiator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub aparat QlAstat-Dx Rise.
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6. Wiozenie kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge do analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub aparatu QlAstat-Dx Rise.

7. Rozpoczecie testu w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analizatorze
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub aparacie QlAstat-Dx Rise.

Przygotowanie probki, amplifikacja i detekcja kwasu nukleinowego

Izolacja, amplifikacja i detekcja kwasdéw nukleinowych w probce jest wykonywana
automatycznie przez analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analizotor QlAstat-Dx Analyzer 2.0
lub aparat QlAstat-Dx Rise.

1. Ciekta probka jest homogenizowana, a komorki sg poddawane lizie w komorze do lizy
kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-cOv-2 Panel Cartridge, w ktérej znajduje sie rotor,
obracajgcy sie z duzg predkoscig.

2. Kwasy nukleinowe sg oczyszczane z probki, ktéra zostata poddana lizie, w komorze do
oczyszczania kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge poprzez
przytaczenie ich do membrany krzemionkowej w obecnosci soli chaotropowych i
alkoholu.

3. W komorze do oczyszczania oczyszczone kwasy nukleinowe sg eluowane z membrany, a
nastepnie mieszane z liofilizowanymi odczynnikami do reakcji PCR w komorze suchych
odczynnikéw kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

4. Mieszanina prébki i odczynnikéw do reakcji PCR jest rozdzielana do komor do reakgji
PCR kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, w ktérych znajdujg

sie liofilizowane startery i sondy swoiste dla danego oznaczenia.

5. Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0,analizatot QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i aparat QlAstat-
Dx Rise doprowadza uktad do optymalnych profili temperaturowych wymaganych do
przeprowadzenia efektywnej reakcji multipleks real-time RT-PCR i w czasie

rzeczywistym mierzy fluorescencje w celu wykreslenia krzywych amplifikacji.

6. Oprogramowanie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i
systemu QlAstat-Dx Rise interpretuje otrzymane dane i wyniki kontroli procesu, a nastepnie

generuje raport z testu.
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Dostarczane materiaty

Zawartos¢ zestawu

Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Nr katalogowy 691214

Liczba testow 6
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* 6
Pipety transferowe’ 6

* 6 oddzielnie zapakowanych kaset zawierajgcych wszystkie odczynniki niezbgdne do przygotowania probki i
przeprowadzenia multipleksowej reakgji real-time RT-PCR oraz kontroli wewnetrzne;j.

T 6 oddzielnie zapakowanych pipet transferowych do podawania ptynnej probki do kasety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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Materiaty wymagane, ale niedostarczone

Panel QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel jest przeznaczony do uzycia

z analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i aparatem

QlAstat-Dx Rise. Przed rozpoczeciem testu nalezy upewni¢ sie, ze dostgpne jest

nastepujgce wyposazenie:

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (co najmniej jeden modut obstugowy i jeden modut
analityczny) z oprogramowaniem w wersji 1.3 lub nowszej* LUB aparat QlAstat-Dx Rise
(aby urzadzenie dziatato poprawnie, wewngtrz muszg znajdowac sie co najmniej dwa
moduly analityczne) z oprogramowaniem w wersji 2.2 lub nowszej ALBO analizator
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (co najmniej jeden modut obstugowy PRO i jeden modut
analityczny) z oprogramowaniem w wersji 1.6 lub nowsze;.

Podrecznik uzytkownika analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (QIAstat-Dx Analyzer 1.0
User Manual) (do uzytku z oprogramowaniem w wersji 1.3 lub nowszej) LUB Podrecznik
uzytkownika aparatu QlAstat-Dx Rise (QlAstat-Dx Rise User Manual) (do uzytku z
oprogramowaniem w wersji 2.2 lub nowszej) zlbo Podrecznik uzytkownika analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (do uzytku z oprogramowaniem w wersji 1.6 lub nowszej).
Najnowsze oprogramowanie Assay Definition File QlAstat-Dx dla panelu Respiratory SARS-

CoV-2 Panel zainstalowane w module obstugowym lub mpdule obstugowym PRO.

* Analizatoréow DiagCORE® pracujgcych z oprogramowaniem QlAstat-Dx w wersji 1.3 lub nowszej mozna uzy¢ jako

alternatywy do analizatoréow QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Uwaga: Oprogramowania w wersji 1.6 lub nowszej nie mozna zainstalowa¢ w analizatorze
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Do diagnostyki in vitro.

Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel jest przeznaczony do stosowania przez
personel laboratorium przeszkolony z zakresu obstugi analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i aparatu QlAstat-Dx Rise.

WAZNA INFORMACJA: Nalezy pamieta¢, ze w szufladzie wejéciowej aparatu QlAstat-Dx Rise
miesci sie jednoczesnie maksymalnie 18 kaset QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge. Nalezy rowniez pamietac, ze w przypadku oprogramowania w wersji 2.2 lub wyzszej
w szufladzie wejsciowej mozna jednoczesnie umiescic i przetwarzac rézne panele.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Podczas pracy ze s$rodkami chemicznymi nalezy zawsze nosi¢ odpowiedni fartuch
laboratoryjny, rekawiczki jednorazowe i okulary ochronne. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy zapoznac¢ sie z odpowiednimi kartami charakterystyki (Safety Data Sheet,
SDS). S one dostepne online w formacie PDF pod adresem www.giagen.com/safety. Na
tej stronie mozna wyszukiwac, wyswietla¢ i drukowac karty charakterystyki dla wszystkich
zestawow i sktadnikéw zestawow firmy QIAGEN.

Z prébkami, zuzytymi kasetami i pipetami transferowymi nalezy postepowaé tak, jak z

materiatami potencjalnie zakaznymi. Zawsze nalezy przestrzega¢ $rodkéw ostroznosci

opisanych w odpowiednich wytycznych, na przyktad w wytycznych Protection of Laboratory

Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (M29) wydanych

przez instytut CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute®) lub w innych odpowiednich

dokumentach udostepnionych przez:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Agencja bezpieczenstwa i
ochrony zdrowia w pracy) (USA)

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerykanska
konferencja panstwowych higienistow pracy) (USA)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Kontrola substancji
niebezpiecznych dla zdrowia) (Wielka Brytania)
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Nalezy przestrzegaé obowigzujgcych w danej placéwce procedur bezpieczenstwa
dotyczgcych postepowania z probkami biologicznymi. Probki, kasety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge i pipety transferowe nalezy utylizowa¢ zgodnie z
odpowiednimi przepisami.

Kaseta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge jest zamknigtym wyrobem
jednorazowego uzytku, ktory zawiera wszystkie odczynniki niezbedne do przygotowania
probki i przeprowadzenia reakcji multipleks real-time RT-PCR w analizatorze QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, analizatorze QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub aparacie QlAstat-Dx Rise. Nie
uzywac kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ktorej data waznosci
minetfa, ktéra wyglada na uszkodzong lub z ktérej wycieka ptyn. Zuzyte lub uszkodzone
kasety nalezy usuwa¢ zgodnie z krajowymi, regionalnymi i lokalnymi regulacjami i
przepisami w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa.

Przestrzega¢ standardowych procedur laboratoryjnych w zakresie utrzymania czystosci i
zapobiegania skazeniom obszaru roboczego. Odpowiednie wytyczne zostaty
wyszczegolnione w publikacjach wydawanych przez Europejskie Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Chordb (https://lwww.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-and-
laboratory-networks/erlinet-biosafety).

Srodki ostroznosci

Do skfadnikéw panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel majg zastosowanie
nastepujgce zwroty wskazujgce na zagrozenia i okreslajgce srodki ostroznosci.

K; t-oktylofenoksypolietoksyetanol. Niebezpieczenstwo! Wysoce fatwopalna ciecz i opary.

Dziata szkodliwie po potknieciu lub w nastepstwie wdychania. Moze dziata¢ szkodliwie w

kontakcie ze skdrg. Powoduje powazne oparzenia skory i uszkodzenie wzroku. Moze
%‘ powodowac objawy alergii lub astmy albo trudnosci w oddychaniu w nastepstwie

| Zawiera: etanol; chlorowodorek guanidyny; tiocyjanian guanidyny; izopropanol; proteinaze

wdychania. Moze powodowa¢ sennos¢ lub zawroty glowy. Dziata szkodliwie na organizmy
wodne, powodujgc diugotrwate skutki. W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne
gazy. Dziata zraco na drogi oddechowe. Przechowywaé z dala od zrédet ciepta, zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i gorgcych powierzchni. Nie pali¢ papieroséw. Unika¢ wdychania
pytlu/dymu/gazu/mgietki/par/rozpylonej cieczy. Stosowaé rekawice ochronne/odziez
ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy. Stosowa¢ indywidualne $rodki ochrony drég
oddechowych. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez
kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg zatozone i mozna je tatwo usung¢. Nadal
ptuka¢. W PRZYPADKU narazenia lub probleméw: Natychmiast skontaktowac sie z
OSRODKIEM ZATRUC Iub lekarzem. Wyprowadzié lub wynie$é poszkodowanego na
$wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.
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Przechowywanie kasety i sposob postepowania
Z nig

Kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge nalezy przechowywac w suchym,
czystym miejscu, w temperaturze pokojowej (15-25°C). Nie wyjmowac¢ kaset QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ani pipet transferowych z osobnych opakowan az do
momentu, gdy bedzie konieczne ich uzycie. Kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge mogg by¢ przechowywane w takich warunkach do daty waznosci wydrukowanej na
opakowaniu kazdej z nich. Data waznosci jest rowniez zawarta w kodzie kreskowym kasety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge i jest odczytywana przez analizator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub aparat QlAstat-Dx Rise
w momencie wiozenia kasety do urzgdzenia w celu wykonania testu.

Instrukcje postepowania z uszkodzonymi kasetami zawiera rozdziat Informacje dotyczgce

bezpieczenstwa.

Przechowywanie i przygotowywanie probek oraz
SposoOb postepowania z nimi

Prébki pobrane do ciektego podtoza transportowego

Sposob pobierania prébek wymazu z nosogardzieli i postepowania z nimi jest okreslony

w procedurach zalecanych przez producenta.

Ponizej przedstawiono zalecane warunki przechowywania probek NPS (wymaz
z nosogardzieli) zawieszonych w porcjach uniwersalnego podioza transportowego
(Universal Transport Medium, UTM):

® w temperaturze pokojowej — maksymalnie 4 godziny w temperaturze 15-25°C;

® w chiodziarce — maksymalnie 3 dni w temperaturze 2—-8°C;

® w stanie zamrozonym — maksymalnie 30 dni w temperaturze od -25 do -15°C.
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Probki na suchej wymazéwce

W celu zapewnienia jak najlepszej wydajnosci testu nalezy uzywac¢ swiezo pobranych
probek na suchych wymazéwkach. Jesli natychmiastowe wykonanie testu jest niemozliwe,
w celu uzyskania jak najlepszej wydajnosci testu zalecane jest, aby prébki na suchych
wymazowkach byty przechowywane w warunkach opisanych ponizej:

® w temperaturze pokojowej — maksymalnie 45 minut w temperaturze 15-25°C;

® w chiodziarce — maksymalnie 7 godzin w temperaturze 2-8°C.

Kontrola wewnetrzna

Kaseta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge zawiera materiat do kontroli
wewnetrznej petnego procesu — znane stezenie bakteriofaga MS2. Bakteriofag MS2 jest
wirusem z jednoniciowym RNA. Znajduje sie¢ on w kasecie w postaci suchej i jest
nawadniany podczas tadowania prébki. Materiat do kontroli wewnetrznej stuzy do weryfikacji
wszystkich etapéw procedury analitycznej, na ktérg sktada sie zawieszenie/homogenizacja
i liza probki, oczyszczenie i odwrotna transkrypcja kwasu nukleinowego oraz

przeprowadzenie reakcji PCR.

Pozytywny sygnat otrzymany dla kontroli wewnetrznej oznacza, ze wszystkie etapy
przetwarzania probki wykonywane przez kasete QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge zostaty zakohczone powodzeniem.

Negatywny sygnat otrzymany dla kontroli wewnetrznej nie uniewaznia wszelkich
pozytywnych wynikéw (wykrytych i zidentyfikowanych patogenéw), natomiast uniewaznia
wszystkie wyniki negatywne uzyskane podczas analizy. Z tego wzgledu, jesli dla kontroli

wewnetrznej otrzymano sygnat negatywny, nalezy powtérzyc test.
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Protokot: Probki na suchej wymazowce

Pobieranie, transport i przechowywanie probek

Nalezy pobra¢ probke wymazu z nosogardzieli za pomocg wymazéwki Copan FLOQSwabs

(nr kat. 503CS01), postepujgc zgodnie z procedurg zalecang przez producenta wymazowki.

tadowanie probki do kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge

Uwaga: opisana procedura ma zastosowanie w przypadku analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0,

analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 oraz QlAstat-Dx Rise

1. Otworzy¢ opakowanie kasety QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge,
rozdzierajgc je wzdtuz naciec¢ na bokach (Ryc. 5).
WAZNE: Po otwarciu opakowania nalezy umiescié probke w kasecie QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge i zatadowac¢ kasete do analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 w ciggu 120 minut lub do
aparatu QlAstat-Dx Rise w ciggu 30 minut.

Ryec. 5. Otwieranie opakowania kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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2. Wyciggna¢ kasete QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge z opakowania
i skierowac jg etykietg z kodem kreskowym do siebie.

3. Recznie zapisac informacje o prébce lub umiesci¢ etykiete z informacjami o prébce na
gornej powierzchni kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
Upewni¢ sie, ze etykieta jest prawidtowo umiejscowiona i nie utrudnia otwarcia pokrywy
(Ryc. 6). Informacje na temat prawidtowego oznaczania kaset znajdujg sie w sekcji
z opisem procedury przy uzyciu systemu QlAstat-Dx Rise.

Ryec. 6. Lokalizacja informacji o probce w gérnej czesci kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge.

4. Otworz pokrywe prébek portu na wymazéwke, ktory znajduje sie po lewej stronie kasety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Ryc. 7).

Ryc. 7. Otwieranie pokrywy probek portu na wymazowke.
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5. Wsun wymazdéwke do kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, az
punkt przetamania znajdzie sie na réwni z otworem dostepu (tj. dalsze wsuniecie

wymazowki nie bedzie mozliwe) (Ryc. 8).

Ryc. 8. Wsuwanie wymazoéwki do kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

6. Ztam trzonek wymazdéwki w punkcie przetamania, pozostawiajgc pozostatg czesc¢
wymazowki w kasecie QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Ryc. 9).

Ryc. 9. Lamanie trzonka wymazoéwki.
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7. Szczelnie zamkng¢ pokrywe prébek portu na wymazowke, tak by styszalne byto
klikniecie (Ryc. 10).
WAZNE: Po wprowadzeniu probki do kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge nalezy zatadowac¢ kasete do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Ilub
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 w ciggu 90 minut lub umiesci¢ jg na tacy aparatu
QlAstat-Dx Rise bezzwtocznie po zatadowaniu wszystkich prébek do kaset. Maksymalny
czas oczekiwania na analize dla kasety zatadowanej do aparatu
QlAstat-Dx Rise (stabilno$¢ na poktadzie) wynosi okoto 300 minut. Aparat QlAstat-Dx
Rise automatycznie wykrywa przekroczenie dozwolonego czasu oczekiwania na analize

dla kasety umieszczonej w aparacie i generuje ostrzezenie dla uzytkownika.

Ryc. 10. Zamykanie pokrywy prébek portu na wymazowke.

Wykonywanie testu w analizatorze QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lub
analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0

1. Znajdujacym sie na przedniej $ciance analizatora przyciskiem wt./wyt. wigczy¢ analizator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Uwaga: Przetgcznik zasilania, ktory znajduje sie na tylnej Sciance modutu analitycznego,
musi by¢ ustawiony w pozyciji ,I”. Wskazniki stanu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zmienig kolor na niebieski.

2. Poczekaé, az zostanie wyswietlony ekran gtowny, a wskazniki stanu analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 zmienig kolor na zielony i przestang migac.

3. Zalogowac¢ sie do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatora QIlAstat-Dx
Analyzer 2.0, wprowadzajgc nazwe uzytkownika i hasto.
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Uwaga: Jesli wigczona jest funkcja User Access Control (Kontrola dostepu
uzytkownikéw), pojawi sie ekran Login (Logowanie). Jesli funkcja User Access Control
(Kontrola dostepu uzytkownikow) jest wytaczona, nie bedzie wymagane wprowadzenie
nazwy uzytkownika/hasta i zostanie wyswietlony ekran gtéwny.

. Jesli w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub w QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nie zostato

zainstalowane oprogramowanie Assay Definition File, przed uruchomieniem testu nalezy
postepowaé zgodnie z instrukcjami instalacjiZatgcznik A: Instalacja pliku definiciji
oznaczenia”).

. Nacisnij przycisk Run Test (Uruchom test) w prawym gérnym rogu ekranu dotykowego

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

. Po wyswietleniu monitu zeskanowac¢ kod kreskowy identyfikatora prébki, ktory znajduje

sie na prébce wymazu z nosogardzieli (na opakowaniu blistra z wymazowka), lub
zeskanowaé¢ kod kreskowy informacji o prébce umieszczony na goérnej powierzchni
kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (patrz krok 3), uzywajgc
przedniego czytnika kodow kreskowych wbudowanego w analizator QlAstat-Dx Analyzer
1.0 lub analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (Ryc. 11).

Uwaga: Identyfikator probki mozna réwniez wprowadzi¢ przy uzyciu wirtualnej klawiatury
na ekranie dotykowym, wybierajgc pole Sample ID (Id. probki).

Uwaga: W zaleznosci od wybranej konfiguracji systemu na tym etapie moze by¢ réwniez
wymagane wprowadzenie identyfikatora pacjenta.

Uwaga: Instrukcje analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatora QIlAstat-Dx
Analyzer 2.0 sg wys$wietlane na pasku instrukcji na dole ekranu dotykowego.

Ryc. 11. Skanowanie kodu kreskowego identyfikatora probki.
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7. Po wyswietleniu monitu zeskanowaé¢ kod kreskowy kasety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ktéra bedzie uzywana (Ryc. 12). Analizator QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 lub analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 — na podstawie kodu kreskowego

kasety — automatycznie rozpozna oznaczenie, ktére bedzie wykonywane.

Uwaga: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nie
zaakceptuje kaset QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ktorych data
waznosci mineta, kaset wczesniej uzytych ani kaset przeznaczonych do oznaczen, ktére
nie sg zainstalowane w analizatorze. W takich przypadkach zostanie wyswietlony
komunikat o btedzie, a kaseta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
zostanie odrzucona. Szczegoétowe informacje dotyczace instalowania oznaczen znajdujg
sie w Podreczniku uzytkownika alalizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QIAstat-Dx
Analyzer 2.0.

Ryc. 12. Skanowanie kodu kreskowego kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

8. Wybra¢ odpowiedni typ prébki z listy (Ryc. 13).
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administrator Run Test Module 1 14:43 201 7-03-30

Ul administrator

Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID
2430362 i " v
Assay Type
RPSARSCo v UTM
Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Ryc. 13. Wybieranie typu prébki.

Zostanie wyswietlony ekran Confirm (Potwierdz). Na tym ekranie nalezy przejrzeé
wprowadzone dane oraz wprowadzi¢ wszelkie niezbedne zmiany, wybierajac
odpowiednie pola na ekranie dotykowym i zmieniajgc informacje.

Kiedy wszystkie wyswietlane dane bedg poprawne, nalezy nacisng¢ przycisk Confirm
(Potwierdz). W razie potrzeby wybra¢ odpowiednie pole, aby zmodyfikowaé jego

zawartos¢, albo nacisng¢ przycisk Cancel (Anuluj), aby anulowac test (Ryc. 14).
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11.

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

Ul administrator
RP SARS-CoV-2

TEST DATA

12344 v

Assay Type

RP SARS-Co ~

Sample Type

Swab v

Cancel

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

Ryc. 14. Potwierdzanie wprowadzonych danych.

Upewnic sie, Zze obie pokrywy prébek — portu na wymazéwke i portu gtdbwnego — kasety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge sg dobrze zamkniete. Gdy nastgpi
automatyczne otwarcie portu wejsciowego dla kaset na wierzchu analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 lub analizatora QIAstat-Dx Analyzer 2.0, nalezy wprowadzi¢ kasete
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge w taki sposéb, aby kod kreskowy

byt skierowany w lewo, a komory reakcyjne w dét (Ryc. 15).

Uwaga: Kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge nie trzeba
wpycha¢ do analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ani analizatora QIAstat-Dx
Analyzer 2.0. Nalezy jg poprawnie umiesci¢ w porcie wejsciowym dla kaset, a analizator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizator QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatycznie
przeniesie kasete do modutu analitycznego.
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28

QlAstatDx Anolyz"

Ryc. 15. Wprowadzanie kasety QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge do analizatora
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Po wykryciu kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge analizator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatycznie zamknie
pokrywe portu wejsciowego dla kaset i rozpocznie test. Operator nie musi wykonywac
zadnych dalszych czynnosci w celu uruchomienia testu.

Uwaga: Analizator QIAstat-Dx Analyzer 1.0 i analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nie
zaakceptuje kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS -CoV-2 Panel Cartridge innej niz uzyta i
zeskanowana podczas konfiguracji testu. Jesli zostanie wprowadzona kaseta inna niz
zeskanowana, zostanie wygenerowany btad i nastgpi automatyczne wysuniecie kasety.
Uwaga: Az do tego momentu mozliwe jest anulowanie testu poprzez nacisnigcie
przycisku Cancel (Anuluj) w prawym dolnym rogu ekranu dotykowego.

Uwaga: W zaleznosci od konfiguracji systemu w celu uruchomienia testu moze by¢
konieczne ponowne wprowadzenie hasta uzytkownika.

Uwaga: Jesli w porcie nie zostanie umieszczona kaseta QIlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge, pokrywa portu wejsciowego dla kaset zostanie
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13.

14.

automatycznie zamknieta po 30 sekundach. W takim przypadku nalezy powtorzy¢
procedure od kroku 16.

Podczas wykonywania testu czas pozostaty do jego ukonczenia jest wyswietlany na
ekranie dotykowym.

Po wykonaniu testu zostanie wyswietlony ekran Eject (Wysuwanie) (Ryc. 16), a na

pasku stanu modutu zostanie wyswietlony jeden z nastepujgcych wynikéw testu:

O TEST COMPLETED (Test ukonczony): Test zostat pomysinie ukoriczony.
O TEST FAILED (Niepowodzenie testu): Podczas wykonywania testu wystgpit btgd.
O TEST CANCELED (Test anulowany): Uzytkownik anulowat test.

WAZNE: Jesli test zostat zakonczony niepowodzeniem, nalezy zapoznaé sie z sekcja
,Rozwigzywanie problemoéw” w Podreczniku uzytkownika analizatora QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 lub Podreczniku uzytkownika analizatora QIAstat-Dx Analyzer 2.0, aby
pozna¢ mozliwe przyczyny i instrukcje postepowania.

administrator Run Test Module 1 12,01 20200311

Ul administrator @ fi)
RP SARS-CoV-2 / Not inst O Notinst /] Not
TEST DATA

Sample ID

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

Sample Type

Swab

>

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Ryc. 16. Widok ekranu Eject (Wysuwanie).
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16.

30

Nacisng¢ przycisk ® Eject (Wysun) na ekranie dotykowym, aby wyja¢ kasete
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, a nastepnie usungc ja jako odpad
stanowigcy zagrozenie biologiczne zgodnie z krajowymi i lokalnymi regulacjami i
przepisami w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa. Kasete testowg QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge nalezy wyjg¢, gdy nastgpi otwarcie portu
wejsciowego dla kaset i wysunie sie z niego kaseta. Jesli kaseta nie zostanie wyciggnieta
w ciggu 30 sekund, zostanie automatycznie wsunieta z powrotem do analizatora QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 lub analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i pokrywa portu wejsciowego
dla kaset zostanie zamknieta. Jesli do tego dojdzie, nalezy nacisna¢ przycisk Eject
(Wysun), aby ponownie otworzy¢ pokrywe portu wejsciowego dla kaset, i wyjg¢ kasete.
WAZNE: Zuzyte kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge nalezy
wyrzuci¢. Nie mozna ponownie uzy¢ kasety, w ktorej rozpoczeto wykonywanie testu, a
nastepnie go anulowano, ani kasety, w ktérej podczas wykonywania testu zostat wykryty
btad.

Po wysunieciu kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge zostanie
wyswietlony ekran Summary (Podsumowanie) dotyczacy wynikéw. Szczegdtowe
informacje zawiera sekcja ,Interpretacja wynikow”. Aby rozpoczag¢ proces wykonywania

kolejnego testu, nalezy nacisngc¢ przycisk Run Test (Uruchom test).

Uwaga: Szczegdtowe informacje dotyczgce obstugi analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0

znajduja sie w Podreczniku uzytkownika analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Uwaga: Szczegdtowe informacje dotyczace obstugi analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0

znajdujg sie w Podreczniku uzytkownika analizatora QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Wykonywanie testu przy uzyciu systemu QlAstat-Dx Rise

Uwaga: Ryciny przedstawione w niniejszej sekcji stanowig jedynie przyktady i mogg rézni¢
sie w zaleznos$ci od oznaczenia.

Uruchamianie systemu QIAstat-Dx Rise

1. Aby uruchomi¢ system QlAstat-Dx Rise, nalezy nacisng¢ przycisk ON/OFF (Wt./Wyt.) na
jego przednim panelu.

Uwaga: Przetgcznik zasilania na skrzynce przytgczeniowej po lewej stronie z tytu
urzadzenia musi by¢ ustawiony w pozyc;ji ,I”.

2. Poczeka¢, az zostanie wyswietlony ekran Login (Logowanie), a wskazniki stanu (diody
LED) zmienig kolor na zielony.

3. Po wyswietleniu ekranu logowania zalogowac sie do systemu.

e@ede
888
QIAGEN

LOGIN

Oparater 10

Ryc. 17. Ekran logowania

Uwaga: Po pomysinej instalacji wstgpnej systemu QIlAstat-Dx Rise administrator

systemu musi sie zalogowac w celu skonfigurowania oprogramowania po raz pierwszy.
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Przygotowywanie kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Wyjac¢ kasete QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge z opakowania. Szczegétowe
informacje na temat wprowadzania probki do kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge oraz informacje specyficzne dla wykonywanego oznaczenia zawiera czes¢ ,Ladowanie
probki do kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge”.

Zawsze po wprowadzeniu probki do kasety QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge nalezy upewnic¢ sie, ze obie pokrywy probek sg dobrze zamkniete.

Naklejanie kodu kreskowego prébki na kasete QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Kod kreskowy nalezy naklei¢ z prawej strony gornej powierzchni kasety QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (w miejscu wskazanym strzatkg).

Ryc. 18. Miejsce, w ktorym nalezy naklei¢ kod kreskowy z identyfikatorem prébki

Maksymalne wymiary kodu kreskowego to: 22 mm x 35 mm. Kod kreskowy zawsze musi
znajdowaé sie z prawej strony kasety (w miejscu oznaczonym na czerwono nha rycinie
powyzej) — pozostawienie niezastonietej lewej strony kasety jest kluczowe dla autodetekcji
probki (Ryc. 19).

Uwaga: W celu przetwarzania probek w aparacie QlAstat-Dx Rise wymagane jest
naklejenie na kasecie QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge nadajgcego
sie do odczytu maszynowego kodu kreskowego z identyfikatorem prébki.
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Ryc. 19. Lokalizacja kodu kreskowego z identyfikatorem probki

Mozna uzywac¢ kodéw kreskowych 1D i 2D. Obstugiwane sg nastepujace typy kodéw 1D:
EAN-13 i EAN-8, UPC-A i UPC-E, Code 128, Code 39, Code 93 i Codabar. Obstugiwane
typy koddéw 2D to: Aztec Code, Data Matrix i kod QR.

Nalezy upewni¢ sie, ze jakos¢ kodu kreskowego jest wystarczajgca. System moze
odczytywa¢ wydruki o klasie jakosci C lub wyzszej, zgodnie z normg ISO/IEC 15416
(w przypadku kodow liniowych) lub ISO/IEC 15415 (w przypadku kodow 2D).

Procedura wykonania testu

Uwaga: Wszyscy operatorzy podczas uzywania kaset i dotykania ekranu dotykowego
systemu QIAstat-Dx Rise powinni stosowa¢ odpowiednie srodki ochrony osobistej, takie jak
rekawiczki, fartuch laboratoryjny i okulary ochronne.

1. Nacisnag¢ przycisk OPEN WASTE DRAWER (Otworz szuflade na odpady) w prawym
dolnym rogu gtéwnego ekranu testu (Ryc. 20).

2. Otworzy¢ szuflade na odpady, a nastepnie wyciggna¢ z niej zuzyte kasety z poprzednich
testow. Sprawdzi¢, czy w szufladzie na odpady nie doszto do rozlania ptynow. Jesli jest
taka potrzeba, wyczysci¢ szuflade na odpady w sposob opisany w sekcji Konserwacja w
Podreczniku uzytkownika aparatu QIAstat-Dx Rise.

3. Po wyjeciu wszystkich kaset zamkng¢ szuflade na odpady. System zeskanuje tace
i ponownie wyswietli ekran gtéwny (Ryc. 20). Jesli taca zostata wyjeta w celu
przeprowadzenia konserwacji, przed zamknieciem szuflady nalezy upewni¢ sie, ze
zostata ona prawidtowo wtozona na swoje miejsce.
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4. Nacisng¢ przycisk OPEN INPUT DRAWER (Otwérz szuflade wejsciowg) w prawym
dolnym rogu ekranu (Ryc. 20).
Sl STl e el

s B rests RESULTS @ seTrines 5] Locout
GicEN

1 © Ready 2 | @ Ready

3 @ Ready 4 | @ Ready

Tap test to view details

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

Ryc. 20. Ekran gtéwny testu.

5. Poczeka¢ na odblokowanie szuflady wejsciowej (Ryc. 21).

5 INPUT DRAWER IS BEING U

Please wait.
It can take a few seconds.

Ryc. 21. Okno dialogowe oczekiwania na dziatanie ze strony szuflady wejsciowej.

6. Po wyswietleniu monitu pociggna¢ szuflade wejsciowag w celu jej otwarcia (Ryc. 22).
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(1 INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open,

Ryc. 22. Okno dialogowe otwierania szuflady wejsciowej.

7. Zostanie wyswietlone okno dialogowe Add Cartridge (Dodawanie kasety), a skaner z
przodu aparatu zostanie aktywowany. Za pomocg skanera znajdujgcego sie z przodu
aparatu zeskanowa¢ kod kreskowy z identyfikatorem probki umieszczony na gornej
powierzchni kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (pozycja
wskazana strzatkg) (Ryc. 23).
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M CLEAR BATA o CONTIESE DATA

Ryc. 23. Ekran skanowania identyfikatora probki.

8.

36

Po wprowadzeniu informacji z kodu kreskowego z identyfikatorem probki nalezy
zeskanowac kod-kreskowy kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge,
ktéora bedzie uzywana (pozycja wskazana strzatkg). Aparat QIAstat-Dx Rise
automatycznie rozpoznaje oznaczenie, ktére bedzie wykonywane, na podstawie kodu
kreskowego kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Ryc. 24).
Uwaga: Nalezy upewni¢ sig, ze dla opcji Sample type autodetection (Autodetekcja typu
probki) ustawiono wartos¢ on (witgczona). System bedzie automatycznie rozpoznawat
wykorzystywany typ probki.

. Jesli dla opcji Sample type autodetection (Autodetekcja typu probki) ustawiono wartos¢

off (wytgczona), konieczne moze byc¢ reczne wybranie odpowiedniego typu prébki (jesli
jest to wymagane dla uzywanego oznaczenia).

Uwaga: Aparat QlAstat-Dx Rise nie zaakceptuje kaset QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ktérych data waznosci mineta, ani kaset wczes$niej
uzywanych. Akceptacja kaset nie bedzie rowniez mozliwa, jesli w aparacie nie
zainstalowano pliku definicji oznaczenia QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

W przypadku wystgpienia jednej z tych sytuacji pojawi sie komunikat o btedzie.
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Add Cartridge

580 sampa I o ———————————————
[ J
-

- Soan gLt I vade N
Raspiratory Panel J
[l

g[_

3 CLEAR DATA  CONFIRM DATA

Ryc. 24. Ekran skanowania identyfikatora kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

10. Wprowadzi¢ identyfikator pacjenta (dla opcji Patient ID (Id. pacjenta) nalezy ustawi¢
wartos¢ on (wtgczona)) (Ryc. 25), a nastepnie zatwierdzi¢ dane (Ryc. 26).

Add Cartridge

s e o
Q 3452346345673456345
@ [ epstenio )

X CLEAR DATA + CONFIRM DATA

Ryc. 25. Wprowadzanie identyfikatora pacjenta.
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Add Cartridge o e i et d

Sean samgle 1D cade
o 3457306345673456345
Scan caruidge D code
@ | respirotory panel
Type patent 10
@ | sssausasssss

X CLEAR DATA v

Ryc. 26. Ekran wpisywania identyfikatora pacjenta i potwierdzania wprowadzonych danych

11.

Po pomysinym zeskanowaniu u gory ekranu na chwile zostanie wyswietlone nastepujgce
okno dialogowe (Ryc. 27).

Cartridge saved. Put it in the drawer

Ryc. 27. Ekran z informacja o zapisaniu kasety

12.

13.

38

Umiesci¢ kasete w szufladzie wejsciowej. Upewni¢ sie, ze kaseta zostata prawidtowo

umieszczona na tacy (Ryc. 28).

Kontynuowaé skanowanie i wktadanie kolejnych kaset, postepujgc zgodnie z opisanymi

wyzej krokami. Do szuflady mozna zatadowa¢ maksymalnie 18 kaset.

WAZNA INFORMACJA: Nalezy pamieta¢, ze w szufladzie wejciowej aparatu
QlAstat-Dx Rise miesci sie jednoczesnie maksymalnie 18 kaset QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel. Nalezy réwniez pamietaé, ze w przypadku oprogramowania
w wersji 2.2 lub wyzszej w szufladzie wejsciowej mozna jednoczesnie umiescic i

przetwarzac rézne panele.
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@ [ seonconrsgerncose
|

N
@ [ repsienio ]
(et I )
R
X CLEAR DATA ' CONFIRM DATA

Ryc. 28. Ekran Add Cartridge (Dodawanie kasety).

14. Po zeskanowaniu wszystkich kaset i umieszczeniu ich w szufladzie wejsciowej nalezy
zamkng¢ szuflade. System zeskanuje kasety i utworzy kolejke (Ryc. 29).

D INPUT DRAWER

»
‘Q

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Ryc. 29. Ekran z informacja o przygotowywaniu kolejki.
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15. Po pomysinym zeskanowaniu zostanie wyswietlona kolejka (Ryc. 30). Nalezy przejrze¢
wyswietlane dane. W przypadku btedu nalezy nacisng¢ przycisk OPEN INPUT
DRAWER (Otworz szuflade wejsciowg), wyjgc kasete, kitodrej dotyczy btad, a nastepnie

ponownie jg zeskanowac, wykonujgc kroki 10—13.

ssses B TEsTS [ RESULTS @ SETTINGS 5] LoGOUT
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10 n 12
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et Cov- QEND TIME i Cov- @END TIVE ratory SARE-CoV- ©END TNE
[ Respiratory SARS-CoV-2 28550 (@) Respiratory SARS-CoV-2 1080 [ Respiratory SARS-CoV-2 CH T
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1% E 17 8
S @END TiME spiraton @END TIE @enD e
(@ Respiratory SARS-CoV-2 &:000m (@) Respiratory SARS-CoV-2 2:10rm (@ Respiratory SARS-CoV-2 3 300M

o) = Q@
INPORGESS QUEUE (18) CONFRIM DATA TO RUN

Ryc. 30. Ekran kolejki prébek.

OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Uwaga: Kolejnosc¢ prébek wyswietlana na ekranie moze nie odpowiadac kolejnosci kaset
w szufladzie wejsciowej (jest zgodna tylko wtedy, gdy wszystkie kasety zostang
ustawione w kolejce w tym samym czasie) i nie mozna jej zmieni¢ bez otwierania tacy
wejsciowej i wyjecia kaset.

Kolejka probek / kolejnos¢ przetwarzania jest generowana przez system QlAstat-Dx Rise na

podstawie nastepujgcych regut:

® Okres stabilnosci: kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge o
najkrétszym pozostatym okresie stabilno$ci w aparacie bedg miaty najwyzszy priorytet
niezaleznie od ich pozycji na tacy zatadunkowe;j.

e W przypadku tego samego typu oznaczenia pozycja na tacy zatadunkowej okresla

pozycje w kolejce.

Po wybraniu testu na ekranie dotykowym w czesci TEST DETAILS (Szczegdty testu) na

ekranie zostang wyswietlone dodatkowe informacje (Ryc. 31).
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Uwaga: System odrzuci kasety, w przypadku ktérych uptyngt maksymalny okres

stabilnosci w szufladzie wejsciowej (okoto 300 minut).

S8AM W Comnected (3 22012021
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® L Q@
INPORGESS QUEUE (13) CONFRIM DATA TO RUN

31. Ekran z kolejka probek i wyswietlanymi dodatkowymi informacjami o wybranym oznaczeniu.

OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

W czesci Test Details (Szczegoty testu) wyswietlane sg nastepujgce informacje (Ryc. 32):

Sample ID (Id. prébki)

Sample Type (Typ probki) (zalezy od oznaczenia)

Assay Type (Typ oznaczenia)

Patient ID (ld. pacjenta)

Operator ID (Id. operatora)

Input Tray Load time (Czas tadowania dla tacy wejsciowej)
Estimated end time (Szacowana godzina zakonczenia)
Position in Input drawer (Pozycja w-szufladzie wejsciowej)
Position in Queue (Pozycja w kolejce) (Uwaga: Pozycja w kolejce moze sie rézni¢ w
zaleznosci od okresu stabilnosci prébki)

Cartridge serial number (Nr seryjny kasety)

Cartridge expiration date (Data waznosci kasety)

Onboard time left (Pozostaty czas w urzgdzeniu)
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Uwaga: Okres stabilnosci w aparacie (okoto 300 minut) decyduje o kolejnosci prébek

w kolejce.

TEST DETAILS X

Sample ID Sample Type
83746466367738383 Swab

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

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

Position in input tray Position in Queue

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

{© onboard time left 120min
Ryc. 32. Szczegoly testu

16. Jesli wszystkie wyswietlane dane sg prawidtowe, nalezy nacisng¢ przycisk CONFIRM
DATA TO RUN (Potwierdz dane, aby wykona¢ testy) znajdujgcy sie w dolnej czesci
ekranu (Ryc. 31). Nastepnie wymagane jest ostateczne potwierdzenie przez operatora,

ze testy majg zosta¢ wykonane.

17. Podczas wykonywania testow na ekranie dotykowym wyswietlany jest czas pozostaty do
ukonczenia testu; widoczne sg réwniez inne informacje dotyczgce wszystkich testow
oczekujgcych w kolejce (Ryc. 33).
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Hoests @ Resuts @ sermings 5] LosouT
TEST DETAILS x
& 3231 423435 32453 .... 45345 45345 75642 12121 897773 23232 .... 45345 45345 35433
[ Respiratory SARS-CoV-2 - [@ Respiratory SARS-CoV-2 Sampie 0 ‘Sample Type
1 Q@END TIME QEND TIME
@ 9695 9432 5543 3453 22 :38eu @ 2341 2322 2489 4423 4:38ku 12121 05777323252, Swah
@ TEST COMPLITED 02:32 sz Tre

& 34532 63534 24424 ...

[ Respiratory SARS-CoV-2

42422 44555 34532

QlAstat-Dx@ Respiratory SARS-CoV-2

& 34323 424224 44342 ...,

[@J Respiratory SARS-Cov-2

Fatiens 1D
2341 2321 2489 4473

53422 45345 34224

Cartsidge Sertl Number
234234

3 GEND TIME GEND TIHE
@ 0383 6964 2322 3433 51180m @ 2341 2302 5333 2322 5:45mm PR
20:32 — 35:32
Operatar
OperatoriD

& 34345 44354 53432 .. ..

[ Respiratory SARS-Cov-2

53422 64532 89666

& 23423 423435 32453 ...,

[ Respiratory SARS-CoV-2

53322 45345 31442

Load me
22:10 22102021

Cardridge Expiatins Dete
22102020

Esumated end 1me
22:59

5 @FND TIME QFND TIME
® 54333 2234 2343 4244 22 :38ru ® 5335 2455 5332 5322 22:38rm SWersion Anaitcal o SN
) LOADING ) LOADING 1.2.0 231241341341
7 @ Ready ©@ Ready
Lo} = (3] B
N PORGESS QUEUE (18) OPEN INPUTDRAWER | | OPEN WASTE DRAWER
Ryc. 33. Informacje o wykonywanym tescie na ekranie kolejki.

Gdy kaseta jest tadowana do modutu analitycznego, wyswietlany jest komunikat

LOADING (Ladowanie) i szacowany czas zakonczenia (Ryc. 34).

& 23423 423435 32453

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

22 :30pm

45345 45345 86855

. s oa o

5 LOADING

Ryc. 34. Komunikat o tadowaniu testu oraz godzina zakonczenia testu.

Jesli trwa wykonywanie testu, wyswietlany jest czas, jaki uptynat, oraz przyblizony czas
zakonczenia (Ryc. 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

Ryc. 35. Widok czasu trwania testu oraz przyblizonej godziny zakonczenia testu.

Po ukonczeniu testu zostanie wyswietlony komunikat ,test completed” (test ukonczony) oraz
czas zakonczenia testu (Ryc. 36).

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

& TEST COMPLETED

Ryc. 36. Widok po zakonczeniu testu
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Protokot: Probki pobrane do cieklego podtoza
transportowego

Pobieranie, transport i przechowywanie prébek

Pobra¢ wymaz z nosogardzieli za pomocg wymazéwki, postepujgc zgodnie z procedurg
zalecang przez producenta wymazéwki, i umiesci¢ wymazdéwke w podtozu UTM.

tadowanie probki do kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Uwaga: opisana procedura ma zastosowanie w przypadku analizatora QIAstat-Dx
Analyzer 1.0, analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 oraz aparatu QlAstat-Dx Rise

1. Otworzy¢ opakowanie kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge,
rozdzierajgc je wzdtuz nacie¢ na bokach (Ryc. 37).
WAZNE: Po otwarciu opakowania nalezy umiesci¢ probke w kasecie QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge i zatadowa¢ kasete do analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 w ciggu 120 minut albo
do aparatu QlAstat-Dx Rise w ciggu 30 minut.

Ryc. 37. Otwieranie opakowania kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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2. Wyciggna¢ kasete QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge z opakowania
i skierowac jg etykietg z kodem kreskowym do siebie.

3. Recznie zapisa¢ informacje o prébce lub umiesci¢ etykiete z informacjami o probce na
gornej powierzchni kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
Upewni¢ sie, ze etykieta jest prawidtowo umiejscowiona i nie utrudnia otwarcia pokrywy
(Ryc. 38).

Ryc. 38. Lokalizacja informacji o probce w gérnej czesci kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge.

4. Otworz pokrywe probek portu gtéwnego na przodzie kasety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Ryc. 39).

Ryc. 39. Otwieranie pokrywy préobek portu giéwnego.

46 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi) 01/2024



5. Otworzy¢ probowke z prébkg, ktéra ma zosta¢ przetestowana. Uzywajgc dostarczone;j
pipety transferowej, pobra¢ ptyn do trzeciej kreski na pipecie (tj. 300 pl) (Ryc. 40).
WAZNE: Nalezy uwazaé, aby nie pobraé do pipety pecherzykéw powietrza. Jesli
uzywane jest uniwersalne podfoze transportowe Copan UTM®, nalezy uwazaé, aby nie
pobra¢ kulek, ktére znajdujg sie w probéwce. Jesli do pipety zostang pobrane kulki lub
pecherzyki powietrza, ostroznie wla¢ pobrang probke z powrotem do probéwki, a
nastepnie ponownie pobra¢ ptyn. Jesli wszystkie pipety dostarczone z zestawem (sze$c¢
pipet) zostang wykorzystane, nalezy uzy¢ innych sterylnych pipet z podziatka.

Ryc. 40. Pobieranie probki do dostarczonej pipety transferowej.
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Ostroznie przenies¢ 300 pl prébki do portu gtéwnego kasety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, uzywajgc dostarczonej pipety transferowe;j
jednorazowego uzytku (Ryc. 41).

printt
Ryc. 41. Przenoszenie probki do gtéwnego portu kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge.

6. Szczelnie zamkng¢ pokrywe probek portu gtéwnego, tak by styszalne byto klikniecie
(Ryc. 42).

Ryc. 42. Zamykanie pokrywy prébek portu gtéwnego.
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7. Obejrze¢ okienko kontroli prébki kasety QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge w celu potwierdzenia, ze probka zostata zatadowana (Ryc. 43).

WAZNE: Po wprowadzeniu probki do kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge nalezy zatadowac¢ kasete do analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lub
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 w ciggu 90 minut albo umiescic jg na tacy aparatu
QlAstat-Dx Rise bezzwtocznie po zatadowaniu wszystkich prébek do kaset. Maksymalny
czas oczekiwania na analize dla kasety zaladowanej do aparatu
QlAstat-Dx Rise wynosi okoto 300 minut. Aparat QIAstat-Dx Rise automatycznie
wykrywa przekroczenie dozwolonego czasu oczekiwania na analize dla kasety
umieszczonej w aparacie i generuje ostrzezenie dla uzytkownika.

Ryc. 43. Okienko kontroli probki (niebieska strzatka).
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Wykonywanie testu w analizatorze QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub
analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0

50

Uwaga: Szczegodtowe informacje dotyczgce obstugi analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0

znajdujg sie w Podreczniku uzytkownika analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Uwaga: Szczegdtowe informacje dotyczace obstugi analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0

znajdujg sie w Podreczniku uzytkownika analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

. Znajdujgcym sie na przedniej $ciance analizatora przyciskiem wit./wyt. wigczy¢ analizator

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Uwaga: Przetgcznik zasilania, ktéry znajduje sie na tylnej $ciance Analytical Module
musi by¢ ustawiony w pozycji ,I”. Wskazniki stanu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0

lub analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zmienig kolor na niebieski.

. Poczekaé, az zostanie wyswietlony ekran gtéwny, a wskazniki stanu analizatora

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 zmienig kolor na
zielony i przestang migac.

. Zalogowac¢ sie do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatora QIlAstat-Dx

Analyzer 2.0, wprowadzajgc nazwe uzytkownika i hasto.

Uwaga: Jesli wigczona jest funkcja User Access Control (Kontrola dostepu
uzytkownikow), pojawi sie ekran Login (Logowanie). Jesli funkcja User Access Control
(Kontrola dostepu uzytkownikéw) jest wytgczona, nie bedzie wymagane wprowadzenie

nazwy uzytkownika/hasta i zostanie wyswietlony ekran gtéwny.

. Jesdli w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0

nie zostato zainstalowane oprogramowanie Assay Definition File przed uruchomieniem
testu nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami instalacji (dodatkowe informacje zawiera
czes¢ ,Zatgcznik A: Instalacja Assay Definition File”, aby uzyska¢ dodatkowe
informacje).

. Naciénij przycisk Run Test (Uruchom test) w prawym gérnym rogu ekranu dotykowego

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

. Po wyswietleniu monitu zeskanowac¢ kod kreskowy identyfikatora probki, ktéry znajduje

sie na probowce z podtozem UTM zawierajgcej prébke, lub zeskanowac kod kreskowy
informacji o probce umieszczony na gornej powierzchni kasety QlAstat-Dx Respiratory
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SARS-CoV-2 Panel Cartridge (patrz krok 3), uzywajgc przedniego czytnika kodoéw
kreskowych wbudowanego w analizator QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizator
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (Ryc. 44).

Uwaga: Identyfikator probki mozna réwniez wprowadzi¢ przy uzyciu wirtualnej klawiatury
na ekranie dotykowym, wybierajgc pole Sample ID (Id. probki).

Uwaga: W zaleznosci od wybranej konfiguracji systemu na tym etapie moze by¢ réwniez
wymagane wprowadzenie identyfikatora pacjenta.

Uwaga: Instrukcje analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatora QIlAstat-Dx

Analyzer 2.0 sg wyswietlane na pasku instrukcji na dole ekranu dotykowego.

Ryc. 44. Skanowanie kodu kreskowego identyfikatora probki.

7. Po wyswietleniu monitu zeskanowaé¢ kod kreskowy kasety QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ktéra bedzie uzywana (Ryc. 45). Analizator QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 lub analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 — na podstawie kodu kreskowego
kasety — automatycznie rozpozna oznaczenie, ktore bedzie wykonywane.

Uwaga: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i lub analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nie
zaakceptuje kaset QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ktorych data
waznosci mineta, kaset wczesniej uzytych ani kaset przeznaczonych do oznaczen, ktore nie
sg zainstalowane w analizatorze. W takich przypadkach zostanie wyswietlony komunikat o
btedzie, a kaseta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge zostanie odrzucona.
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Szczegodtowe informacje dotyczace instalowania oznaczen znajdujg sie w Podreczniku
uzytkownika analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lub Podreczniku uzytkownika analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Ryc. 45. Skanowanie kodu kreskowego kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

8. odpowiedni typ probki z listy (Ryc. 46).

administrator Run Test Medule 1 20:58 2019-02-13
71 Ul administrator
| RP 2 Available 3 Available 4 Available
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample 1D
12345 v Swab
Assay Type UTM &
RP SARS-Co v
Sample Type
UTM “

Cancel
Select Sample Type

Ryc. 46. Wybieranie typu probki.
9. Zostanie wyswietlony ekran Confirm (Potwierdz). Na tym ekranie nalezy przejrzeé
wprowadzone dane oraz wprowadzi¢ wszelkie niezbedne zmiany, wybierajgc

odpowiednie pola na ekranie dotykowym i zmieniajac informacje.
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10. Kiedy wszystkie wyswietlane dane bedg poprawne, nalezy nacisng¢ przycisk Confirm
(Potwierdz). W razie potrzeby wybra¢ odpowiednie pole, aby zmodyfikowac¢ jego
zawartos¢, albo nacisng¢ przycisk Cancel (Anuluj), aby anulowac test (Ryc. 47).

administrator Run Test Module 1 14:44 20170330

F

Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA

Sample ID

2430362 v

Assay Type
RP SARS-Co v

Sample Type

utm v

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

Ryc. 47. Potwierdzanie wprowadzonych danych.

11. Upewnic sig, ze obie pokrywy probek — portu na wymazéwke i portu gltdbwnego — kasety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge sg dobrze zamkniete. Gdy nastgpi
automatyczne otwarcie portu wejsciowego dla kaset na wierzchu analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 i lub analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0, nalezy wprowadzi¢ kasete
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge w taki sposéb, aby kod kreskowy
byt skierowany w lewo, a komory reakcyjne w dét (Ryc. 48).

Uwaga: Kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge nie trzeba wpychac
do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ani analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Nalezy ja
poprawnie umiesci¢ w porcie wejsciowym dla kaset, a analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0

lub analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatycznie przeniesie kasete do Analytical
Module.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi)  01/2024 53



Ryc. 48. Wprowadzanie kasety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge do analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

12. Po wykryciu kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge analizator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatycznie zamknie
pokrywe portu wejsciowego dla kaset i rozpocznie test. Operator nie musi wykonywac

zadnych dalszych czynnosci w celu uruchomienia testu.

Uwaga: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nie
zaakceptuje kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel Cartridge innej niz uzyta i
zeskanowana podczas konfiguracji testu. Jesli zostanie wprowadzona kaseta inna niz

zeskanowana, zostanie wygenerowany btad i nastgpi automatyczne wysuniecie kasety.

Uwaga: Az do tego momentu mozliwe jest anulowanie testu poprzez nacisniecie przycisku
Cancel (Anuluj) w prawym dolnym rogu ekranu dotykowego.

Uwaga: W zaleznosci od konfiguracji systemu w celu uruchomienia testu moze by¢
konieczne ponowne wprowadzenie hasta uzytkownika.

Uwaga: Jesli w porcie nie zostanie umieszczona kaseta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge, pokrywa portu wejsciowego dla kaset zostanie automatycznie zamknieta po

30 sekundach. W takim przypadku nalezy powtérzy¢ procedure od kroku 17.
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13. Podczas wykonywania testu czas pozostaty do jego ukonczenia jest wyswietlany na
ekranie dotykowym.

14. Po wykonaniu testu zostanie wyswietlony ekran Eject (Wysuwanie) (Ryc. 49), a na

pasku stanu modutu zostanie wyswietlony jeden z nastepujgcych wynikow testu:

® TEST COMPLETED (Test ukonczony): Test zostat pomy$inie ukoriczony.
® TEST FAILED (Niepowodzenie testu): Podczas wykonywania testu wystgpit btad.
® TEST CANCELED (Test anulowany): Uzytkownik anulowat test.

WAZNE: Jesli test zostat zakonczony niepowodzeniem, nalezy zapoznaé sie z sekcjg
,Rozwigzywanie probleméw” w Podreczniku uzytkownika analizatora QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 lub Podreczniku uzytkownika analizatora QIAstat-Dx Analyzer 2.0, aby poznac
mozliwe przyczyny i instrukcje postepowania.

- T

administrator Aun Test Module 1 1200 2200311

T S e
0D0:00

Ul administratar ) L) jl
RP SARS-CoV-2 £ t inst ) Mot inst !

TEST DATA

Sample 1D

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

Sample Type

uTm

Cancel
Maodule 1 | Test Completed - Remaove Cartridge

Ryc. 49. Widok ekranu Eject (Wysuwanie).
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15. Nacisng¢ przycisk ® Eject (Wysun) na ekranie dotykowym, aby wyja¢ kasete

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, a nastepnie usung¢ ja jako odpad
stanowigcy zagrozenie biologiczne zgodnie z krajowymi i lokalnymi regulacjami
i przepisami w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa. Kasete testowg QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge nalezy wyjg¢, gdy nastgpi otwarcie portu
wejsciowego dla kaset i wysunie sie z niego kaseta. Jesli kaseta nie zostanie wyciggnieta
w ciggu 30 sekund, zostanie automatycznie wsunieta z powrotem do analizatora QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 lub analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0, a pokrywa portu wejsciowego
dla kaset zostanie zamknieta. Jesli do tego dojdzie, nalezy nacisng¢ przycisk Eject
(Wysun), aby ponownie otworzy¢ pokrywe portu wejsciowego dla kaset, i wyjg¢ kasete.

WAZNE: Zuzyte kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge nalezy
wyrzuci¢. Nie mozna ponownie uzy¢ kasety, w ktorej rozpoczeto wykonywanie testu,

a nastepnie go anulowano, lub kasety, w ktérej podczas wykonywania testu wystgpit btad.

16. Po wysunieciu kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge zostanie

wys$wietlony ekran Summary (Podsumowanie) dotyczacy wynikéw. Szczegoétowe
informacje zawiera sekcja ,Interpretacja wynikow”. Aby rozpoczg¢ proces wykonywania
kolejnego testu, nalezy nacisng¢ przycisk Run Test (Uruchom test).

Uwaga: Szczegdtowe informacje dotyczgce obstugi analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0

znajduja sie w Podreczniku uzytkownika analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Uwaga: Szczegotowe informacje dotyczgce obstugi analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0

znajdujg sie w Podreczniku uzytkownika analizatora QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Wykonywanie testu przy uzyciu systemu QlAstat-Dx Rise

Uwaga: Szczegotowe informacje dotyczace obstugi aparatu QlAstat-Dx Rise znajdujg
sie w Podreczniku uzytkownika aparatu QlAstat-Dx Rise.

Uwaga: Ryciny przedstawione w niniejszej sekcji stanowig jedynie przyktady i mogg
rézni¢ sie w zaleznosci od oznaczenia.

Uruchamianie systemu QIAstat-Dx Rise

1. Aby uruchomi¢ system QlAstat-Dx Rise, nalezy nacisng¢ przycisk ON/OFF (Wt./Wyt.) na
jego przednim panelu.

Uwaga: Przetgcznik zasilania na skrzynce przytgczeniowej po lewej stronie z tytu

urzadzenia musi by¢ ustawiony w pozyc;ji ,I”.

2. Poczeka¢, az zostanie wyswietlony ekran Login (Logowanie), a wskazniki stanu (diody
LED) zmienig kolor na zielony.

3. Po pojawieniu sie ekranu logowania zalogowac sie do systemu (Ryc. 50).

Ryc. 50. Ekran logowania
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Uwaga: Po pomysinej instalacji wstepnej systemu QlAstat-Dx Rise administrator

systemu musi sie zalogowaé w celu skonfigurowania oprogramowania po raz pierwszy.

Przygotowywanie kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
z probkami pobranymi do ciektego podtoza transportowego

Wyja¢ kasete QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge z opakowania.
Szczegdtowe informacje na temat wprowadzania probki do kasety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge oraz informacje specyficzne dla wykonywanego oznaczenia
zawiera czgs¢ ,tadowanie probki do kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge”.

Zawsze po wprowadzeniu probki do kasety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge nalezy upewnic sig, ze obie pokrywy prébek sg dobrze zamkniete.

Naklejanie kodu kreskowego na kasete QlAstat-Dx

Kod kreskowy nalezy umiesci¢ u gory po prawej stronie kasety QlAstat-Dx Cartridge

(w miejscu wskazanym strzatkg) (Ryc. 51).

Ryc. 51. Miejsce, w ktorym nalezy naklei¢ kod kreskowy z identyfikatorem probki
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Maksymalne wymiary kodu kreskowego to: 22 mm x 35 mm. Kod kreskowy zawsze-musi
znajdowac sie z prawej strony kasety (w miejscu otoczonym niebieskg ramkg na rycinie
powyzej) — pozostawienie niezastonietej lewej strony kasety jest kluczowe dla autodetekgc;ji
probki (Ryc. 52).

Uwaga: W celu przetwarzania prébek w aparacie QlAstat-Dx Rise wymagane jest naklejenie
na kasecie QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge nadajgcego sie do odczytu

maszynowego kodu kreskowego z identyfikatorem prébki.

Ryc. 52. Umiejscowienie kodu kreskowego z identyfikatorem probki
Mozna uzywaé koddéw kreskowych 1D i 2D. Obstugiwane sg nastepujace typy kodéw 1D:
EAN-13 i EAN-8, UPC-A i UPC-E, Code 128, Code 39, Code 93 i Codabar. Obstugiwane
typy koddéw 2D to: Aztec Code, Data Matrix i kod QR.

Nalezy upewni¢ sie, ze jako$¢ kodu kreskowego jest wystarczajgca. System moze

odczytywa¢ wydruki o klasie jakosci C lub wyzszej, zgodnie z normg ISO/IEC 15416
(w przypadku kodow liniowych) lub ISO/IEC 15415 (w przypadku kodéw 2D).
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Procedura wykonania testu

1. Nacisng¢ przycisk OPEN WASTE DRAWER (Otwoérz szuflade na odpady) w prawym

dolnym rogu gtéwnego ekranu testu (Ryc. 53).

2. Otworzy¢ szuflade na odpady, a nastepnie wyciggnac¢ z niej zuzyte kasety z poprzednich
testéw. Sprawdzi¢, czy w szufladzie na odpady nie doszto do rozlania ptynow. Jesli jest
taka potrzeba, wyczysci¢ szuflade na odpady w sposéb opisany w sekcji Konserwacja w

Podreczniku uzytkownika aparatu QIAstat-Dx Rise.

3. Po wyjeciu wszystkich kaset zamkng¢ szuflade na odpady. System zeskanuje tace
i ponownie wyswietli ekran gtéwny (Ryc. 53). Jedli taca zostata wyjeta w celu
przeprowadzenia konserwacji, przed zamknigciem szuflady nalezy upewnic¢ sie, ze

zostata ona prawidtowo wtozona na swoje miejsce.

4. Nacisng¢ przycisk OPEN INPUT DRAWER (Otworz szuflade wejsciowg) w prawym
dolnym rogu ekranu (Ryc. 53).

ssaes 8esrs @ ResuTs @ seTriNes &) Locout
QUAGEN

1 @ Ready 2 ® Ready

3 © Ready 4 | © Ready
Mo tests in progress

5 @ Ready 6 @ Ready

7 @ Ready 8 | @ Ready

n [

™ PROGRESS QUEVE () QPEN INFUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Ryc. 53. Ekran gtéwny testu.
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5. Poczekac¢ na odblokowanie szuflady wejsciowej (Ryc. 54).

9 INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

n‘)
‘ﬁ

Please wait.
It will take a while.

Ryc. 54. Okno dialogowe oczekiwania na tace wejsciowa.

6. Po wyswietleniu monitu pociggna¢ szuflade wejsciowg w celu jej otwarcia (Ryc. 55).

B INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

Ryc. 55. Okno dialogowe z monitem o otwarcie szuflady wejsciowej.

7. Zostanie wyswietlone okno dialogowe Add cartridge (Dodawanie kasety), a skaner
znajdujacy sie z przodu aparatu zostanie aktywowany. Za pomocg skanera znajdujgcego
sie z przodu aparatu zeskanowac kod kreskowy z identyfikatorem prébki przyklejony do
gornej powierzchni kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
(pozycja wskazana strzatkg) (Ryc. 56).
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Add cartridge Sample type autodetection is on,

Ryc. 56. Ekran skanowania identyfikatora probki

8. Po wprowadzeniu informacji z kodu kreskowego z identyfikatorem probki nalezy
zeskanowac kod-kreskowy kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge,
ktéra bedzie uzywana (pozycja wskazana strzatkg). Aparat QIAstat-Dx Rise
automatycznie rozpoznaje oznaczenie, ktére bedzie wykonywane, na podstawie kodu
kreskowego kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Ryc. 57).
Uwaga: Nalezy upewni¢ sie, ze dla opcji Sample type autodetection (Autodetekcja typu
probki) ustawiono warto$¢ on (wtgczona). System automatycznie rozpozna typ uzywane;j
probki (jesli ma to zastosowanie dla uzywanego oznaczenia).

Jesli dla opcji Sample type autodetection (Autodetekcja typu prébki) ustawiono wartosé
off (wylgczona), konieczne moze by¢ reczne wybranie odpowiedniego typu prébki (jesli
jest to wymagane dla uzywanego oznaczenia).

Uwaga: Aparat QIlAstat-Dx Rise nie zaakceptuje kaset QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ktérych data waznosci minetfa, kaset wczes$niej uzytych
ani kaset przeznaczonych do oznaczen, ktére nie sg zainstalowane w aparacie.
W przypadku takich kaset pojawi si¢ komunikat o btedzie.
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Add Cartridge FRN——— . ]

- Scan sompla (0 snte
Q =
e [b

@ [epuens )

Ryc. 57. Ekran skanowania identyfikatora kasety
9. Wprowadzi¢ identyfikator pacjenta (dla opcji Patient ID (ld. pacjenta) nalezy ustawic
wartos¢ on (wtgczona)), a nastepnie zatwierdzi¢ dane (Ryc. 58).

Add Cartridge Sampie fype autdectionia . “

~Saan sampia (0 oot
0 1989

Q  vespratany penet
—
Gl )
X CLEAR DATA @ RM DATA

Ryc. 58. Wprowadzanie identyfikatora pacjenta
10. Po pomysinym zeskanowaniu u gory ekranu na chwile zostanie wyswietlone nastepujace
okno dialogowe (Ryc. 59).

@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

Ryc. 59. Ekran z informacja o zapisaniu kasety
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11. Umiesci¢ kasete w szufladzie wejsciowej. Upewnic¢ sie, ze kaseta zostata prawidtowo

umieszczona na tacy.

12. Kontynuowa¢ skanowanie i wktadanie kolejnych kaset, postepujgc zgodnie z opisanymi
wyzej krokami. Do szuflady mozna zatadowa¢ maksymalnie 18 kaset.

WAZNA INFORMACJA: Nalezy pamieta¢, ze w szufladzie wejéciowej aparatu
QlAstat-Dx Rise miesci sie jednoczesnie maksymalnie 18 kaset QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel. Nalezy réwniez pamietaé, ze w przypadku oprogramowania
w wersji 2.2 lub wyzszej w szufladzie wejsciowej mozna jednoczesnie umiesci¢

i przetwarzac rézne panele.

Cartridge saved. Put it in the drawer

@ [ seonconisgerncose
|

J
@ [Trvepaiems )
e D

S
X CLEAR DATA + CONFIRM DATA

Ryc. 60. Ekran Add Cartridge (Dodawanie kasety).
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13. Po zeskanowaniu wszystkich kaset i umieszczeniu ich w szufladzie wejsciowej nalezy

zamkng¢ szuflade. System zeskanuje kasety i utworzy kolejke (Ryc. 61).

) INPUT DRAWER IS CLOSED

n‘)
‘ﬁ

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Ryc. 61. Ekran z informacja o przygotowywaniu kolejki.

Po pomysinym zeskanowaniu zostanie wyswietlona kolejka (Ryc. 62). Nalezy przejrze¢
wyswietlane dane. W przypadku btedu nalezy nacisng¢ przycisk ,open input drawer” (otworz
szuflade wejsciowg), wyjg¢ kasete, ktérej dotyczy btad, a nastepnie ponownie jg
zeskanowac, wykonujgc kroki 10—13.

= Tests [ RESULTS § SETTINGS 5] LocouT
& 23 & am & 2130
1 (@] Respiratory SARS-CoV-3 o TwE | 2 | [E) Respiratory SARS-Cov-2 @:npTiee 3 [E) Respiratory SARSCavi2 @END TIVE
@000 19:84 @1 10:06 @002 10:88
& m29 & n2e & 228
4 (@ Respiratory SARS Gov-2 @ruoTme | § | [ Respiratary SARS-Cov-2 @:upTiae | 6 [ Respiratory SARS-Cow-2 @cun Tve
@om 10018 @00 18112 @008 16214
& 227 & 2126 & 2125
7 [ Respiratory SARS-Cov-2 QEND TIME 8 | [) Respiratory SARS-CoV-2 ©END TIME 9 [&] Respiratory SARS-Cow-2 @END TIVE
@ o0e 18:16 @00 10:18 @ 1008 11:33
Tap test to view details
& & nn & a2
10 [ Respiratory SARS Cov-2 o TiE | 11 [ Respiratory SARS-GoV-2 ©:noTie 12 [A] Respiratory SARS Cav-2 ©FND TIVE
@009 1132 @0 113 @on 11:36
& na1 & 1120 & a9
13 (il Respiratary SARS-CoV-2 @eno e | 14| @) Respiratory SARS-CoV.2 ©:np e 15 [A) Reseiratory SARS Cov-2 ©END TIVE
@ 11:38 @z 11:48 @3 11:42
& 2 & a7 # s
16 [E Respiratory SARS Cov-2 OFnoTHE | 17| [ Respirstory SARS-Cov-2 @ieTise 1B [ Respiratory SARS-Cow-2 QEND TIVE
@014 11:44 @015 12:59 @ 12:58
o = 3| B
[N PROGRESS EEEDY QFEN INFUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

Ryc. 62. Ekran kolejki prébek.
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Uwaga: Kolejnosc¢ probek wyswietlana na ekranie moze nie odpowiadac kolejnosci kaset
w szufladzie wejsciowej (jest zgodna tylko wtedy, gdy wszystkie kasety zostang
ustawione w kolejce w tym samym czasie)-i nie mozna jej zmieni¢ bez otwierania tacy
wejsciowej i wyjecia kaset.

Kolejka probek / kolejnos¢ przetwarzania jest generowana przez system QlAstat-Dx Rise na

podstawie nastepujgcych regut:

® Okres stabilnosci: kasety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge o
najkrétszym pozostatym okresie stabilnosci w aparacie bedg miaty najwyzszy priorytet
niezaleznie od ich pozycji na tacy zatadunkowe;.

e W przypadku tego samego typu oznaczenia pozycja na tacy zatadunkowej okresla

pozycje w kolejce.

Po wybraniu testu na ekranie dotykowym w czesci view details (widok szczegdtowy) na

ekranie zostang wyswietlone dodatkowe informacje (Ryc. 63).

Uwaga: System odrzuci kasety, w przypadku ktérych uptyngt maksymalny okres

stabilnosci w szufladzie wejsciowej (okoto 300 minut).

B Tests @ RESULTS £ seTTiNGs ] Locout
TEST DETAILS x
& na2 & nn & 28
1 [ Respiratory SARS-CaV-2 o T | 2| [ Respirstory SARS-CaV-2 ©np e |3 [ Respiratory SARS-Cav-2 CEmTE sampe Sampie Typo
@ 1000 19:84 @ 1om 1e:80 @ s 13:a5 2128 uTM
assay
# 210 # a9 Py QlAstat-Dx ® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
4 [T] Respiratory SARS Gov-2 @tnoTme | 5 | [ Respiratary SARS-Cov-2 @ Tie | 6 [ Respiratary SARS-Cow-2 @END TIVE ::"";‘”
@003 18:18 @004 18:12 @005 16214
Cardrids Savd b Candridon Expiatin Date
1123124141412412 22-12-2022
& 227 & 2126 & 2128
o
7 [ Respiratory SARSCov-2 @eno e | B | [ Respiratory SARS-CaV-2 GenpTive | 9 [ Respiratory SARS-Cov-2 ENE TIVE administretor
® 1008 18:16 @ 1007 18:18 @ 1008 11:33
Iepus e Lo teve Eatimated End Teve:
22:10-2022 12:41:05 22-10-2022 13:05:24
& 2 & nn & nz
10 [i] Respiratary SARS Gov-2 @cio T e | 11| [ Respiratary SARS-Cov-2 @:npTiE 12 [ Respiratory SARS-Cow-2 e Fosilon ininput Draver Posiion n Guewe
@o0e RRRESS @00 1134 @1on 11:36
5 Onbeard time lef 20
& 22 & 2120 & 2119
13 (@ Respiratory SARS-Cov-2 @eno TME | 14) ) Respiratory SARS-CeV-2 @=npTime 15 [ Respiratory SARS-Cov-2 @END TIVE
@0 11:38 @z 11:49 @03 11:42 o
& 2 & mz & s
16 [ Respiratary SARS Cov-2 @eunTme | 17| [ Respiratary SARS-Cov-2 @:upTiae (18 [ Respiratory SARS-Cov-2 ©enn TIvE
@ s 1144 @ s 12:50 @0s 12:58
@ = 3] 2]
[N PROGRESS IEERED CONFRIM DATA TO RUN OPEN INPUT DRAWER | | DPEN WASTE DRAWER

Ryc. 63. Ekran z kolejka probek i wyswietlanymi dodatkowymi informacjami o wybranym oznaczeniu.
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W czesci test details (szczegoty testu) wyswietlane sg nastepujace informacje (Ryc. 64):

Sample ID (Id. prébki)

Sample Type (Typ probki) (zalezy od oznaczenia)

Assay Type (Typ oznaczenia)

Patient ID (Id. pacjenta)

Operator ID (Id. operatora)

Input Tray Load time (Czas tadowania dla tacy wejsciowej)
Estimated end time (Szacowana godzina zakonczenia)
Position in Input drawer (Pozycja w-szufladzie wejsciowej)
Position in Queue (Pozycja w kolejce) (Uwaga: Pozycja w kolejce moze sig rézni¢ w
zaleznosci od okresu stabilnosci prébki)

Cartridge serial number (Nr seryjny kasety)

Cartridge expiration date (Data waznosci kasety)

Onboard time left (Pozostaty czas w urzgdzeniu)

Uwaga: Okres stabilnosci w aparacie (okoto 300 minut) decyduje o kolejnosci probek w kolejce.

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

Ryc. 64. Szczegoly testu
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14. Jesli wszystkie wyswietlane dane sg prawidtowe, nalezy nacisng¢ przycisk Confirm data
to run (potwierdz dane, aby wykonac testy), znajdujgcy sie w dolnej czesci ekranu
(Ryc. 63). Nastepnie w celu przeprowadzenia testow wymagane jest jeszcze jedno

potwierdzenie ze strony operatora (Ryc. 65).

@ Confirm queue X

Z | 8test(s) in the queue @ 8 New tests

x o

CANCEL RUN TEST

Ryc. 65. Okno dialogowe zatwierdzenia kolejki

Podczas wykonywania testéw ekran dotykowy wys$wietla pozostaty czas analizy oraz inne

informacje dla wszystkich testéw oczekujgcych w kolejce (Ryc. 66).

b1+ B TesTs [@ ResuLTs 1 SETTINGS =] Logout
QUAGEN
TEST DETAILS x
& 2132 & 213
J— Samle Type

;D Qmstatox o Respiratory SARS Cov 2 Panel [ [ QiAstat Dx @ Respiratory SARS CoV-2 Panel @EGAE 21m T

® 1014 17:15 ®1015 17:08 -

sz
—— 28:20 20:58 OlAstat-Dx ® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
[
1815
& 2138 Sere o
12312414102012 24122022

) QlAstarOx & Respiratory SARS-CoV-2 Panel o .
3 o T 4 @ Ready e

@e 17:86 ot

—————— 18:26

f—
administrator
gt rawee Losd s
22-10-2022 16:45:45 22:10-2022 17:06:23
5 @ Ready 6 & Ready W version Anetyicnl Mosse SN
200 10721033
x
ABORT
7 @ Ready 8 @ Ready
[0} = B
IN PROGRESS QUEUE (15)

QPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Ryc. 66. Informacje o wykonywanym tescie na ekranie kolejki.
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Gdy—kaseta jest+tadowana do modutu analitycznego, wyswietlany jest komunikat ,test
loading” (tadowanie testu) i szacowany czas zakonczenia (Ryc. 67).

& 1989

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

Ryc. 67. Komunikat o fadowaniu testu oraz godzina zakonczenia testu.

Jesli trwa wykonywanie testu, wyswietlany jest czas, jaki uptynat, oraz przyblizony czas
zakonczenia (Ryc. 68).

& 1989

[1]) Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME

®@ 1015 11:11
27:47

Ryc. 68. Widok czasu trwania testu oraz przyblizonej godziny zakonczenia testu.

Po ukonczeniu testu zostanie wyswietlony komunikat ,test completed” (test ukorczony) oraz
czas zakonczenia testu (Ryc. 69).

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

~ TEST COMPLETED

Ryc. 69. Widok po zakonczeniu testu

Nadawanie priorytetéw probkom

Jesli probka wymaga pilnego przetestowania, mozna jg zaznaczy¢ na ekranie kolejki prébek
i przetestowac jako pierwszg (Ryc. 70). Nalezy pamieta¢, ze po zatwierdzeniu kolejki
nadanie priorytetu probce nie bedzie mozliwe.
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Nadawanie priorytetu probce przed rozpoczeciem testu

Przed potwierdzeniem danych do testu probka wymagajgca pilnej analizy jest zaznaczona
na ekranie kolejki oraz oznaczona informacjg URGENT (Pilna), widoczng po prawej stronie
ekranu kolejki probek (Ryc. 70). Nastepnie prébka zostanie przeniesiona na pierwszg

pozycje w kolejce (Ryc. 71). Nalezy pamietac¢, ze priorytet mozna nadac tylko jednej probce.

Uwaga: Nadanie priorytetu w przypadku kasety, ktéra zostata wczesniej potwierdzona,
wymaga otwarcia i zamkniecia szuflady wejsciowej. Jesli przycisk Urgent (Pilna) jest

nieaktywny, aby aktywowac przycisk Urgent (Pilna), operator musi przetaczy¢ sie miedzy
kartami QUEUE (Kolejka) i IN PROGRESS (W toku) graficznego interfejsu uzytkownika
(graphical user interface, GUI).

s3sse Zrests @ Resus @ sertmes £ Losout
SN
EST DETAS *
& nn & nn & nm
1 (@ Respiretory SARS Cov-z @uuotie | 2 [ Respretory SARS Cov-2 @evoike | 3 [E] Respiratory SARS Cov-2 @rmn T Sargiep sanpaypa
@0 19:64 @001 16:86 @002 16:08 2084 m
» »un S QlAstat-Dx & Respiratory SARS-Cov-2 Panel
4 @ Respiratory SARS Cov2 Goisrie | 8 [E Respratory SARS Cov2 GevoTike | 6 [ Ressiratory SARS Cov-2 @END TIuE b
19:18 1012 168:14 s
@003 @008 @100
Conkidgn S harir [T ——
1123124141412412 22122022
& nar & 1 & s
crter
7 [ Reapiratory SARS Cav-2 omctie | B [ Respratory SARS-Cov2 Grvoms |9 [ Reasiratory SARS Cov-2 o v S
@106 10:18 @00 18:18 @100 11:33
gt o Lot
22102022 12:41.05
& nu & nn & nn
10 (I Respiratory SARS Go¥-2 @uierie | 11 [ Respratory SARS-Cov-2 @evomie 12 [E] Respiratory SARS Cov-2 Qwa T
® s 11:32 @00 11:34 @un 11:36
(@ Orboardtineieh 120min
& 1 & nn & nn
13 [ Respirstory SARS Cov-2 oo e | 14 [T Respratory SaRS-Cow2 @evomie | |15 [ Resairatory SARS Cov-2 e TvE
®on 11:38 @0 11540 @ 142 r—
& nu & 2084 & e
16 [E] Respiratory SARS Cov-2 @ e | |17 [E] Respuratory SARS-Cov-2 @evomie | |18 E Respirstary saRS Tov-2 One e
@os Mn:44 @05 12:59 @wis 12:58
k] = ® B
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Ryc. 70. Ekran kolejki prébek podczas wybierania probki do nadania priorytetu
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Nadanie priorytetu prébce moze spowodowac przekroczenie okreséw stabilnosci

probek. To ostrzezenie jest widoczne w prawym rogu ekranu (Ryc. 71).
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Ryc. 71. Ekran kolejki prébek po nadaniu priorytetu prébce

Po potwierdzeniu kolejki mozna rozpocza¢ test (Ryc. 72).

@ Continm queue

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
|

Ryc. 72. Potwierdzenie wyswietlane na ekranie testu
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Nadawanie priorytetu probkom podczas testu

Probce mozna réwniez nadac¢ priorytet z dowolnych przyczyn podczas testu. W takim
przypadku, jesli zaden modut AM nie jest dostepny, przetwarzanie jakiejkolwiek innej probki
musi zostac przerwane w celu przeprowadzenia testu probki z nadanym priorytetem (Ryc. 73).

@ Confirm queue x

X 18 Alltestin the queue @ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

O Test mark as an URGENT

& e

~ Atthe moment there is no AM available. If you want to run the test
(| immediately you may consider aborting an ongoeing test in the In
Progress’ tab

x ©
CANCEL RUN TEST

Ryc. 73. Okno dialogowe potwierdzenia wyswietlane podczas testu

Przerwanie przetwarzania probki podczas wykonywania testu

Przetwarzanie probki mozna przerwac¢ podczas skanowania, fadowania i wykonywania
testu. Nalezy pamietac, ze probki, ktérej przetwarzanie zostato przerwane, nie mozna uzy¢
ponownie. Zasada ta dotyczy rowniez probek, w przypadku ktérych przerwano skanowanie

oraz tadowanie.
W celu przerwania przetwarzania probki nalezy przejs¢ na ekranie na karte ,,In progress”

(w toku), zaznaczy¢ probke i nacisng¢ przycisk ,abort” (przerwij) widoczny w prawym rogu
ekranu (Ryc. 74).
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Przerwanie przetwarzania prébki nie jest mozliwe, jesli probka ma wiasnie zostac
zatadowana do modutu AM lub jej testowanie ma zosta¢ za chwile zakonczone, a system

wiasnie pobiera dane wynikéw i/lub dzienniki techniczne z odpowiedniego modutu AM.
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1015
& 2138 Contige Seie Musrler Canditdoe Expraton Date.
Uk sapatary RSG5 P 1123124141412412 2412:2022
x ® Respiraton V.2 Panel Ee i =
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7 @ Resdy 8 @ Ready
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LERIGAERY QUEUE (15) OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Ryc. 74. Przerwanie przetwarzania probki podczas wykonywania testu

W celu przerwania przetwarzania danej probki wymagane jest potwierdzenie (Ryc. 75).

A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& 13

o @

CANCEL ABORT TEST

Ryc. 75. Okno dialogowe potwierdzenia przerwania przetwarzania probki

Po chwili probka widoczna na ekranie bedzie oznaczona jako ,aborted” (przerwano)
(Ryc. 761 77).
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Y ABORTING TEST IS IN P

D

Please wait.

Ryc. 76. Okno dialogowe oczekiwania na przerwanie przetwarzania probki
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Ryc. 77. Widok prébki po potwierdzeniu przerwania jej przetwarzania
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Interpretacja wynikow

Wyswietlanie wynikébw w analizatorze QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lub
analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Analizator analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0
automatycznie interpretuje i zapisuje wyniki testow. Po wysunieciu kasety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge nastepuje automatyczne wyswietlenie ekranu
Summary (Podsumowanie) dotyczgcego wynikéw (Ryc. 78).

Ryc. 78 przedstawia ekran wyswietlany w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0

- o x

administrator Summary 11:22 2020-03-11

L
-] Available °

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
400290548 S R
Rl @ sARs-Covez e
. View
RP SARS-CoV-2 Equivoca Results
Sampie Tvne Mone
U™ G @
& seRs-cove Options
L ®
f—— — — Log Out
(@ Print Report [E] save report

Ryc. 78. Przykltadowy ekran Summary (Podsumowanie) dotyczacy wynikow przedstawiajacy dane Test Data
(Dane testu) na lewym panelu oraz podsumowanie testu na gtbwnym panelu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Z poziomu tego ekranu mozna uzyskac¢ dostep do innych kart zawierajgcych dodatkowe

informacje, ktére zostang omoéwione w kolejnych rozdziatach:

o Amplification Curves (Krzywe amplifikaciji).
® Melting Curves (Krzywe topnienia). Ta karta jest wytgczona dla panelu QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

® Test Details (Szczegdty testu).
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Ryc. 79 przedstawia ekran wyswietlany w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0

™ - o 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
’::Ijaéxsg-CDV-Z e Parainfluenza virus 2 View
Results
Sample Type Equivocal
Swab None @
Tested

) ) Options
@ Parainfluenza virus 2

e Influenza A
B summary |/~ Amplification Cu |AA Melting Curves % AMR Genes [ Test Deta @
= Log Out
iﬁr Support Package =1 Print Report E Save Report =l comment

Ryc. 79. Przyktadowy ekran Summary (Podsumowanie) dotyczacy wynikéw przedstawiajagcy dane Test Data (Dane
testu) na lewym panelu oraz podsumowanie testu na gtéwnym panelu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

W analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0 dostepna jest dodatkowa karta:

® AMR Genes (Geny AMR). Jest wylgczona dla panelu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel.

Uwaga: W dalszej cze$ci dokumentu przyktadowe zrzuty ekranu bedg uzywane w
odniesieniu do analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 i/lub analizatora QIlAstat-Dx
Analyzer 2.0, gdy objasniane funkcje sg takie same.
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Gtéwna czes¢ ekranu zawiera nastepujgce trzy listy, a wyniki sg na nich oznaczone

odpowiednimi kolorami i symbolami:

® Pierwsza lista, pod nagtowkiem ,Detected” (Wykryto), zawiera nazwy wszystkich
patogenow wykrytych i zidentyfikowanych w prébce — pozycje na tej liscie majg kolor
czerwony i sg poprzedzone znakiem 0

e Druga lista, pod nagtdwkiem ,Equivocal” (Niejednoznaczne), nie jest uzywana.
Wyniki ,Equivocal” (Niejednoznaczne) nie majg zastosowania do panelu QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Z tego wzgledu lista ,Equivocal” (Niejednoznaczne)
zawsze bedzie pusta.

® Trzecia lista, pod nagtéwkiem ,Tested” (Testowane), zawiera nazwy wszystkich
patogendw, pod kgtem ktérych probka byta sprawdzana. Nazwy patogenodw, ktore
zostaty wykryte i zidentyfikowane w probce, majg kolor czerwony i sg poprzedzone
znakiem (+] Nazwy patogenow, pod kgtem ktorych prébka byta testowana, ale ktore nie

zostaty wykryte, majg kolor zielony i sg poprzedzone znakiem Q

Uwaga: Nazwy patogenow wykrytych i zidentyfikowanych w probce sg wyswietlane na liscie
,Detected” (Wykryto) oraz na liscie ,Tested” (Testowane).

Jesli test zakonczyt sie niepowodzeniem, wyswietlany jest komunikat Failed
(Niepowodzenie), a nastepnie konkretny kod btedu.

Po lewej stronie ekranu widoczne sg nastepujgce dane Test Data (Dane testu):
e Sample ID (Id. prébki)

® Assay Type (Typ oznaczenia)

® Sample Type (Rodzaj probki)

Do szczegoétowych danych dotyczgcych oznaczenia (np. wykreséw amplifikacji i szczegotow
testu) mozna uzyskac¢ dostep, w zaleznosci od praw dostepu uzytkownika, przy uzyciu kart
na dole ekranu.

Raport z danymi oznaczenia mozna wyeksportowa¢ na zewnetrzne urzgdzenie pamigci

masowej USB. W tym celu nalezy wtozy¢ urzgdzenie pamieci masowej USB do jednego z
portow USB analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i nacisng¢ przycisk Save Report (Zapisz
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raport) na dolnym pasku ekranu. Raport mozna wyeksportowa¢ w dowolnym momencie,
wybierajgc test z listy View Results (Wyswietlanie wynikow).

Raport mozna rowniez przesta¢ do drukarki, naciskajgc przycisk Print Report (Drukuj
raport) na dolnym pasku ekranu.

Wyswietlanie krzywych amplifikaciji

Aby wyswietli¢ krzywe amplifikacji wykrytych patogenéw dla danego testu, nalezy nacisng¢
karte L Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) (Ryc. 80).

- - o x

| administrator amplification Curves 11:23 20200311
| —l Available i ) o
RAun Test

PATHOGENS CONTROLS

: View
3 Results
Equivoca Z
Mot detected ; Options
Influenza A Kk ] @
Ct— - EP — Lin e
Influenza B . @
| r Ii,'-:';:' fication Curves LYY Logm

[ Print Report E] save Repart

Ryc. 80. Ekran Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) (karta PATHOGENS (Patogeny)).

Szczegoty dotyczgce testowanych patogendw i kontroli sg przedstawione po lewej stronie,

a krzywe amplifikacji na srodku.

Uwaga: Jesli w analizatorze QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatorze QIlAstat-Dx
Analyzer 2.0 jest wigczona funkcja User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw),
ekran Amplification Curves (Krzywe amplifikaciji) jest dostepny tylko dla operatoréw, ktérzy
posiadajg odpowiednie prawa dostepu.
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Aby wyswietli¢ wykresy odpowiadajgce testowanym patogenom, nalezy nacisngé¢ karte
PATHOGENS (Patogeny) dostepng po lewej stronie. Nastepnie nacisng¢ nazwy
patogendw, aby wybra¢ patogeny, ktére zostang przedstawione na wykresie amplifikaciji.
Mozliwe jest wybranie jednego patogenu, wielu patogendw, jak rowniez mozna nie wybierac
zadnego patogenu. Kazdemu patogenowi na liScie wybranych zostanie przypisany kolor
odpowiadajacy krzywej amplifikacji powigzanej z tym patogenem. Niewybrane patogeny sg

wys$wietlane w kolorze szarym.

Wartosci Ct oraz wartosci fluorescencji w punkcie koncowym (Endpoint Fluorescence, EP)
odpowiadajgce wybranym patogenom sg przedstawione ponizej nazw poszczegdlnych

patogendw.

Aby wyswietlic kontrole na wykresie amplifikacji, nalezy nacisngé karte CONTROLS
(Kontrole) dostepna po lewej stronie. Aby wybra¢ kontrole lub anulowac jej wybor, nalezy

nacisngc¢ ikone okregu obok nazwy kontroli (Ryc. 81).

- - a ®
| adiministrator Amplifscation Curves 11:24 2020:03-11
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‘l Available : ! >
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I Print Repon E] save repor

Ryc. 81. Ekran Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) (karta CONTROLS (Kontrole)).
Na wykresie amplifikacji zostanie wyswietlona krzywa danych dla wybranych patogenéw lub
kontroli. Aby przetgcza¢ miedzy skalg logarytmiczng i liniowg dla osi Y, nalezy nacisngé

przycisk Lin (Liniowa) lub Log (Logarytmiczna) w lewym dolnym rogu wykresu.
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Skale osi Xi Y mozna dostosowywacé, uzywajgc @ niebieskich selektorow dostepnych na

kazdej osi. Niebieski selektor nalezy nacisngC i przytrzymac, a nastepnie przesungé w

zgdane miejsce na osi. W celu przywrécenia wartosci domysinych niebieski selektor nalezy

przesungc¢ na poczatek osi.

Wyswietlanie szczegétdw testu

Aby przeglada¢ szczegotowe wyniki, nalezy nacisngé przycisk Bl Test Details (Szczegoty

testu) na pasku menu karty, ktéry znajduje sie na dole ekranu dotykowego. Aby wyswietlié

petny raport, nalezy przewing¢ ekran w doét.

Na srodku ekranu wyswietlane sg nastepujgce szczegoty testu (Ryc. 82):

80

User ID (Id. uzytkownika)

Cartridge SN (Nr seryjny kasety)

Cartridge Expiration Date (Data waznosci kasety)

Module SN (Nr seryjny modutu)

Test Status (Stan testu) (Completed (Ukonczony), Failed (Niepowodzenie), Canceled by

operator (Anulowany przez operatora))

Error Code (Kod btedu) (jesli dotyczy)

Test Start Date and Time (Data i godzina rozpoczecia testu)

Test Execution Time (Czas wykonania testu)

Assay Name (Nazwa oznaczenia)

Test ID (Id. testu)

Test Result (Wynik testu):

O Positive (Pozytywny) (jesli wykryto/zidentyfikowano przynajmniej jeden patogen
uktadu oddechowego);

O Negative (Negatywny) (jesli nie wykryto zadnego patogenu uktadu oddechowego);

O Invalid (Niewazny).

W przypadku sygnatu pozytywnego: lista analitow badanych w oznaczeniu, z warto$cig

Cr i fluorescencjg w punkcie korncowym

Internal Control (Kontrola wewnetrzna), z warto$cig Ct i fluorescencja w punkcie

koncowym
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Ryc. 82. Przykladowy ekran przedstawiajacy dane Test Data (Dane testu) w lewym panelu i dane Test Details
(Szczegoty testu) w gtéwnym panelu.

Przeglgdanie wynikéw poprzednich testéw

Aby wyswietlic wyniki poprzednich testéw, ktére sg zapisane w repozytorium wynikow,
nalezy nacisngc ikone (=] View Results (Wyswietlanie wynikdw) na pasku menu gtéwnego
(Ryc. 83).
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Log Out
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Ryc. 83. Przykladowy ekran View Results (Wyswietlanie wynikow).
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Nastepujgce informacje sg dostepne w odniesieniu do kazdego wykonanego testu (Ryc. 84):
e Sample ID (Id. prébki)
® Assay (Oznaczenie) (nazwa oznaczenia testowego, dla panelu Respiratory Panel (panel

oddechowy) — ,RP”)

Operator ID (Id. operatora)

Result (Wynik) (rezultat testu:

Mod (modut analityczny, na ktérym test zostat wykonany)
Date/Time (Data/Godzina) (data i godzina zakonczenia testu)

pozytywny [pos],

niepowodzeniem [fail] lub zakofnczony powodzeniem [suc])

negatywny [neg], zakonczony

Uwaga: Jesli w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.lub analizatorze 0 QlAstat-Dx Analyzer 2.0

jest wigczona funkcja User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw), dane, do ktérych

uzytkownik nie ma praw dostepu, bedg ukryte, a zamiast nich bedg widoczne znaki gwiazdek.

Nalezy wybra¢ co najmniej jeden wynik testu, naciskajgc ikone szarego okregu po lewej stronie

identyfikatora prébki. Obok wybranego wyniku pojawi sie znak wyboru. Aby anulowa¢ wybor

wyniku testu, nalezy nacisng¢ ten znak wyboru. W celu wybrania wszystkich wynikow z listy

nalezy nacisng¢ (] okrag znaku wyboru w gornym wierszu (Ryc. 84).
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K 4 Page 160 121 ]
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Run Test

View
Results

©

Options

Log Out

Ryc. 84. Przykiad wybierania wynikow testow na ekranie View Results (Wyswietlanie wynikow).
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Aby wyswietli¢ wynik konkretnego testu, nalezy nacisng¢é w dowolnym miejscu w wierszu
tego testu.

Nacisniecie nagtéwka kolumny (np. Sample ID (Id. prébki)) umozliwia posortowanie listy
w kolejnosci rosngcej lub malejgcej wedtug parametru widocznego w nagtowku. Liste mozna
sortowac¢ wedtug tylko jednej kolumny jednoczesnie.

Kolumna Result (Wynik) przedstawia rezultat kazdego testu (Tabela 2):

Tabela 2. Opisy wynikéw testow

Rezultat Wynik Opis

Positive (Pozytywny) e pos Co najmniej jeden patogen dat wynik pozytywny
Negative (Negatywny) e neg Nie wykryto zadnych patogenéw

Failed (Zakonczony niepowodzeniem) ° fail Test zakonczyt sie niepowodzeniem z powodu

btedu lub zostat anulowany przez uzytkownika

Successful (Zakonczony powodzeniem) ° Test ma wynik pozytywny lub negatywny, ale
SlE uzytkownik nie ma praw dostepu wymaganych do
wyswietlenia wyniku testu

Nalezy upewni¢ sie, ze analizator QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizator QIAstat-Dx
Analyzer 2.0 jest potgczony z drukarkg i zainstalowany jest odpowiedni sterownik. W celu
wydrukowania raportu zawierajgcego wybrane wyniki nalezy nacisna¢ przycisk Print Report
(Drukuj raport).

Nacisniecie przycisku Save Report (Zapisz raport) powoduje zapisanie raportu dla

wybranego wyniku w formacie PDF na zewnetrznym urzgadzeniu pamieci masowej USB.
Nalezy wybra¢ typ raportu: List of Tests (Lista testéw) lub Test Reports (Raporty z testu).

Przycisk Search (Wyszukaj) pozwala wyszukiwac¢ wyniki testow wedtug parametrow Sample
ID (Id. prébki), Assay (Oznaczenie) oraz Operator ID (Id. operatora). Wyszukiwany cigg
znakow nalezy wprowadzi¢ za pomocg klawiatury wirtualnej, a nastepnie nacisng¢ klawisz
Enter, aby rozpoczaé wyszukiwanie. W wynikach wyszukiwania bedg wys$wietlane tylko te
rekordy, ktére zawierajg wyszukiwany tekst.
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Jesli zawartos¢ listy wynikow zostata odfiltrowana, wyszukiwanie obejmie tylko zawartos¢
pozostatg po filtrowaniu.

Aby zastosowac filtr oparty na konkretnym parametrze, nalezy nacisng¢ i przytrzymac nagtowek
odpowiedniej kolumny. W przypadku niektérych parametrow, takich jak Sample ID (Id. probki),
pojawi sie wirtualna klawiatura, dzigki czemu mozliwe bedzie wprowadzenie wyszukiwanego
ciggu znakéw dla filtra.

W przypadku pozostatych parametrow, takich jak Assay (Oznaczenie), zostanie otwarte
okno dialogowe z listg oznaczen zapisanych w repozytorium. Nalezy wybra¢ co najmniej
jedno oznaczenie, aby odfiltrowa¢ zawartos¢ i pozostawi¢ tylko te testy, ktdre zostaty
wykonane z wybranymi oznaczeniami.

Symbol ‘T po lewej stronie nagtowka kolumny oznacza, ze aktywny jest filtr tej kolumny.

Filtr mozna usung¢, naciskajgc przycisk Remove Filter (Usun filtr) na pasku menu
podrzednego.

Eksportowanie wynikow do urzgdzenia pamieci masowej USB

Aby wyeksportowac kopie wynikéw testu i zapisac jg w formacie PDF w pamieci USB, nalezy
wybraé przycisk Save Report (Zapisz raport) na dowolnej karcie ekranu View Results
(Wyswietlanie wynikéw). Port USB znajduje sie na przedniej $ciance analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 i analizatora analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Drukowanie wynikow

Nalezy upewni¢ sig, ze analizator QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizator QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 jest potgczony z drukarkg i zainstalowany jest odpowiedni sterownik. Aby
przesta¢ kopie wynikéw testu do drukarki, nalezy nacisng¢ przycisk Print Report (Drukuj
raport).
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Interpretacja wynikow

Wynik testu na obecno$¢ patogenu ukfadu oddechowego jest interpretowany jako
,Pozytywny”, gdy otrzymano pozytywny wynik odpowiedniego oznaczenia PCR. Nie dotyczy
to wirusa grypy A — oznaczenie wirusa grypy A w panelu QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel jest zaprojektowane w taki sposoéb, aby wykry¢ wirusa grypy A oraz
podtyp H1N1/2009 wirusa grypy A, podtyp H1 wirusa grypy A lub podtyp H3 wirusa grypy A.
Oznacza to, ze:

W przypadku wykrycia sezonowego szczepu H1 wirusa grypy A za pomocg oznaczenia
panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel zostang wygenerowane dwa sygnaty —
jeden dla wirusa grypy A i drugi dla szczepu H1 — i bedg one wyswietlane na ekranie
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

W przypadku wykrycia sezonowego szczepu H3 wirusa grypy A za pomocg oznaczenia
panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel zostang wygenerowane dwa sygnaty —
jeden dla wirusa grypy A i drugi dla szczepu H3 — i bedg one wyswietlane na ekranie
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

W przypadku wykrycia pandemicznego szczepu H1N1/2009 wirusa grypy A zostang
wygenerowane dwa sygnaty — jeden dla wirusa grypy A i drugi dla szczepu H1N1/2009 —

i bedg one wyswietlane na ekranie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

WAZNE: Jesli w probce wykryto tylko sygnat dla wirusa grypy typu A i nie zostat
wygenerowany sygnat dla ktéregokolwiek z podtypdéw tego wirusa, moze to byc¢
spowodowane niskim stezeniem materialu genetycznego lub, w bardzo rzadkich
przypadkach, obecnoscig nowego wariantu lub szczepu wirusa grypy typu A innego niz H1
i H3 (np. H5N1, ktory moze zakaza¢ ludzi). W przypadkach, w ktérych wykryto wytgcznie
sygnat dla wirusa grypy A i istnieje kliniczne podejrzenie wystepowania niesezonowego
szczepu wirusa grypy A, zaleca sie ponowne wykonanie testu. Analogicznie, w przypadku
wykrycia tylko jednego z podtypdw wirusa grypy A i braku dodatkowego sygnatu dla wirusa
grypy A, przyczyng moze by¢ réwniez niskie stezenie wirusa.
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Dla wszystkich pozostatych patogendw, ktére mozna wykry¢ za pomocg panelu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel, w przypadku obecnosci mikroorganizmu w prébce zostanie
wygenerowany tylko jeden sygnat.

Interpretacja kontroli wewnetrznej

Wyniki kontroli wewnetrznej nalezy interpretowaé zgodnie z Tabelg 3.

Tabela 3. Interpretacja wynikoéw kontroli wewnetrznej

Wynik kontroli Wyjasnienie Dziatanie

Passed Amplifikacja kontroli ~ Test zakonczyt sie pomysinie. Wszystkie wyniki sg wazne i mozna je

(Powodzenie) wewnetrznej zostata  zgtosi¢. Dla wykrytych patogenéw jest raportowany wynik ,positive”
zakonczona (pozytywny), a dla niewykrytych — wynik ,negative” (negatywny).
powodzeniem

Failed Oznaczenie kontroli Dla wykrytych patogenéw zgtoszono wynik pozytywny, ale wszystkie

(Niepowodzenie)  wewnetrznej negatywne wyniki (wykonano analize, ale nie wykryto patogenéw) sg
zakonczyto sie niewazne.

niepowodzeniem Powtérzy¢ testy, uzywajac nowej kasety QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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Interpretacja  wynikow  uzyskanych przy uzyciu systemu
QlAstat-Dx Rise

Wyswietlanie wynikow w systemie QlAstat-Dx Rise

System QIAstat-Dx Rise automatycznie interpretuje i zapisuje wyniki testow. Po
zakonczeniu testu wyniki sg dostepne na ekranie Results (Wyniki) zawierajgcym
podsumowanie wynikéw (Ryc. 85).

Uwaga: Wyswietlane informacje mogg sie rézni¢ w zaleznosci od praw dostepu posiadanych

przez danego operatora.
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Ryc. 85. Ekran z podsumowaniem wynikow.

W gtéwnej czesci ekranu mozna przeglada¢ ukonczone testy, a ich wyniki sg oznaczone

odpowiednimi kolorami i symbolami:

e Jesli w prébce wykryto co najmniej jeden patogen, w kolumnie wynikéw wyswietlane jest
stowo Positive (Pozytywny) poprzedzone znakiem 0

e Jesli nie wykryto zadnego patogenu, a wynik uzyskany dla kontroli wewnetrznej byt
wazny, w kolumnie wynikow wyswietlane jest stowo Negative (Negatywny) poprzedzone
znakiem Q
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e Jesli w probce wykryto co najmniej jeden patogen, a wynik uzyskany dla kontroli
wewnetrznej byt niewazny, w kolumnie wynikow wyswietlany jest komunikat
Positive with warning (Pozytywny z ostrzezeniem) poprzedzony znakiem 0!.

e Jesli test =zakonczyt sie niepowodzeniem, wySwietlany jest komunikat

Failed (Niepowodzenie), a nastepnie konkretny kod btedu.

Na ekranie wyswietlane sg nastepujgce dane Test Data (Dane testu) (Ryc. 85):
o Sample ID/Patient ID (Id. prébki / id. pacjenta)

® Operator ID (Id. operatora)

e End day and time (Data i godzina zakonczenia)

® Assay Type (Typ oznaczenia)

Wyswietlanie szczegbtow testu

Dostep do szczegoétowych danych dotyczgcych oznaczenia (np. wykreséw amplifikacji

i szczegotow testu) mozna uzyskac (w zaleznosci od praw dostepu operatora) przy uzyciu

przycisku Details (Szczegoty) po prawej stronie ekranu (Ryc. 86).
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Ryc. 86. Ekran szczegotow testu.
W gornej czesci ekranu wyswietlane sg ogolne informacje o tescie. W tym informacje takie
jak: typ oznaczenia i prébki, identyfikator prébki, ogdlny wynik testu, status kontroli

wewnetrznej oraz status testu.
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Po lewej stronie ekranu wyswietlane sg wszystkie wykryte patogeny, natomiast na srodku
wszystkie patogeny wykrywane przez oznaczenie. Po prawej stronie ekranu widoczne sg
nastepujgce szczegotly dotyczace testu: identyfikator prébki, identyfikator operatora, numer
serii kasety, numer seryjny kasety, data waznosci kasety, data i godzina zatadowania kasety,
data i godzina wykonania testu, czas trwania wykonywanego testu, wersja oprogramowania

i pliku ADF oraz numer seryjny modutu analitycznego.

Wyswietlanie krzywych amplifikaciji

Aby wyswietli¢ krzywe amplifikacji testu, nalezy nacisng¢ karte Amplification Curves (Krzywe

amplifikacji) u dotu ekranu (Ryc. 87).
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Ryc. 87. Ekran krzywych amplifikaciji.

Aby wyswietli¢ wykresy odpowiadajgce testowanym patogenom, nalezy nacisngé¢ karte
PATHOGENS (Patogeny) dostepng po lewej stronie. Nastepnie nacisngé nazwy
patogenow, aby wybra¢ patogeny, ktére zostang przedstawione na wykresie amplifikaciji.
Mozliwe jest wybranie jednego patogenu, wielu patogendw, jak rowniez mozna nie wybierac
zadnego patogenu. Kazdemu patogenowi na liScie wybranych zostanie przypisany kolor
odpowiadajagcy krzywej amplifikacji powigzanej z tym patogenem. Patogeny, ktére nie

zostaty wybrane, nie bedg wyswietlane.
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Wartosci Ct oraz wartosci fluorescencji w punkcie koncowym odpowiadajgce wybranym
patogenom sg przedstawione ponizej nazw poszczegélnych patogendéw. Patogeny sag

przydzielone do grup detected (wykryto) i not detected (nie wykryto).

Aby wyswietli¢ kontrole i wybrac te, ktdre zostang pokazane na wykresie amplifikacji, nalezy
nacisng¢ karte CONTROLS (Kontrole) po lewej stronie.

Przegladanie wynikéw poprzednich testow

Aby wyswietli¢ wyniki poprzednich testow przechowywane w repozytorium wynikéw, nalezy
uzy¢ funkcji wyszukiwania dostepnej na ekranie gtéwnym wynikéw (Ryc. 88).
Uwaga: W zaleznosci od ustawien profilu uzytkownika funkcja moze by¢ ograniczona lub

wytgczona.
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Ryc. 88. Funkcja wyszukiwania na ekranie wynikow.
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Eksportowanie wynikow do urzgdzenia pamieci masowej USB

Aby wyeksportowac kopie raportéw z testow w formacie PDF i zapisa¢ je na urzadzeniu
pamieci masowej USB, na ekranie Results (Wyniki) nalezy zaznaczy¢ poszczegdlne prébki
pojedynczo lub zaznaczy¢ wszystkie prébki jednoczesnie, uzywajac przycisku Select All
(Zaznacz wszystko). Port USB znajduje sie na przedniej i tylnej Sciance analizatora.

Uwaga: Zalecane jest, aby z urzadzenia pamieci masowej USB korzystaé tylko w celu
krétkoterminowego zapisywania i przesytania danych. Korzystanie z urzgdzenia pamigci
masowej USB podlega ograniczeniom (np. pojemno$¢ pamieci lub ryzyko nadpisania

danych), ktére nalezy rozwazy¢ przed uzyciem.
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Kontrola jakosci

Zgodnie z poswiadczonym certyfikatem ISO systemem zarzgdzania jakoscig firmy QIAGEN

kazda seria panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel jest testowana pod kagtem

wstepnie ustalonych specyfikacji w celu zapewnienia spojnej jakosci produktu.

Ograniczenia

92

Wyniki uzyskane za pomocg panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nie
mogg by¢ traktowane jako wytgczna podstawa do postawienia diagnozy, wyboru
leczenia ani podejmowania innych decyzji dotyczgcych terapii pacjenta.

Pozytywne wyniki nie wykluczajg koinfekcji mikroorganizmami, ktére nie sg wykrywane
przez panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Wykryty czynnik
chorobotwérczy moze nie by¢ bezposrednig przyczyng choroby.

Negatywne wyniki nie wykluczajg infekcji gérnych drog oddechowych. Za pomoca tego
oznaczenia nie mozna wykry¢ wszystkich czynnikéw chorobotwérczych, ktére powodujg
ostre zakazenia uktadu oddechowego. Ponadto w niektérych srodowiskach klinicznych
czutos¢ oznaczenia moze rozni¢ sie od warto$ci podanej na ulotce dotgczonej do
opakowania.

Negatywny wynik otrzymany za pomocg panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel nie wyklucza zakaznego charakteru choroby. Otrzymanie negatywnego wyniku
oznaczenia moze by¢é spowodowane réznymi czynnikami i ich kombinacjami, w tym
nieprawidtowym postepowaniem z prébka, zmiennosciami w sekwencjach kwasow
nukleinowych, ktére sg sekwencjami docelowymi dla oznaczenia, zakazeniem
patogenami, ktérych nie obejmuje oznaczenie, stezeniem patogendw, ktére obejmuje
oznaczenie, bedgcym ponizej granicy wykrywalnosci oznaczenia oraz stosowaniem
okreslonych lekéw, terapii lub Srodkéw.

Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nie jest przeznaczony do badania
probek innych niz opisane w niniejszej instrukcji uzycia. Parametry skutecznosci panelu
zostaty ustalone wytgcznie przy uzyciu probek wymazdéw z nosogardzieli pobranych do
poditoza transportowego od pacjentow, u ktérych wystepowaty ostre objawy ze strony
uktadu oddechowego.
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® Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel jest przeznaczony do uzycia w
potgczeniu z metodami stosowanymi w ramach standardowej opieki — hodowlg
mikroorganizmow, serotypowaniem i/lub badaniem lekowrazliwosci drobnoustrojow,
odpowiednio do przypadku.

® Wyniki uzyskane za pomocg panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel muszg
by¢ interpretowane przez przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia w kontekscie
wszystkich istotnych obserwacji klinicznych, wynikéw laboratoryjnych i danych
epidemiologicznych.

® Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel moze by¢ uzywany wytgcznie z
analizatorem QIAstat-Dx Analyzer 1.0, analizatorem QIAstat-Dx Analyzer 2.0 lub
aparatem QlAstat-Dx Rise.

® Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel jest oznaczeniem jakosciowym i nie
dostarcza informacji o ilosci wykrytych mikroorganizméw.

® Wirusowe i bakteryjne kwasy nukleinowe mogg by¢é obecne in vivo, nawet jesli
mikroorganizm nie jest zywy lub zdolny do zakazenia. Wykrycie docelowego markera nie
oznacza, ze dany patogen jest czynnikiem chorobotwdérczym wywotujgcym zakazenie
lub objawy kliniczne.

e Wykrycie wirusowego lub bakteryjnego kwasu nukleinowego zalezy od prawidtowego
pobrania probki, postepowania z probka, transportu, przechowywania i zatadowania
probki do kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Nieprawidtowe
wykonanie ktéregokolwiek z powyzszych proceséw moze spowodowac otrzymanie
nieprawidtowych wynikow, w tym fatszywie pozytywnych lub fatszywie negatywnych
wynikow.

® Czuto$¢ i swoistos¢ oznaczenia wzgledem okreslonych patogenéw oraz wszystkich
patogendéw w potgczeniu to wewnetrzne parametry skutecznosci danego oznaczenia,
ktore nie zalezg od wspodtczynnika chorobowosci. Natomiast dodatnia wartosé
predykcyjna oraz ujemna warto$¢ predykcyjna zalezy od wspotczynnika chorobowo$ci
(liczba chorych w danej chwili na konkretng chorobe/zakazonych konkretnym
mikroorganizmem). Nalezy zauwazy¢, ze wyzszy wspotczynnik chorobowosci sprzyja
dodatniej wartosci predykcyjnej, a nizszy wspotczynnik chorobowosci sprzyja ujemne;j
wartosci predykcyjnej wyniku testu.

® Nie uzywac¢ uszkodzonych kaset. Instrukcje postepowania z uszkodzonymi kasetami
zawiera rozdziat Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

* Zamiast analizatoréw QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 mozna uzy¢ analizatorow DiagCORE Analyzer, na ktérych
uruchomione bedzie oprogramowanie QlAstat-Dx w wersji 1.3 lub nowszej.
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Parametry skutecznosci

Oznaczenie panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (nr kat. 691214)
opracowano poprzez dodanie odczynnikéw przeznaczonych do wykrycia nowego patogenu
docelowego, wirusa SARS-CoV-2, do odrebnej komory reakcyjnej oznaczenia panelu
QlAstat-Dx Respiratory Panel (nr kat. 691211). Wiadomym jest, ze przygotowanie probek
oraz wykonanie reakcji RT-gPCR w kasecie QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge to etapy wspdlne dla wszystkich organizmoéw docelowych. Zbiorcza prébka i
mieszanina enzymoéw do reakcji PCR jest rownomiernie rozdzielana do kazdej komory
reakcyjnej kasety. W wyniku tego i/lub w zwigzku z dostepnoscig probek klinicznych wirusa
SARS-CoV-2 dla panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nie przeprowadzono

lub nie powtdrzono niektérych opisanych ponizej badan.
Skutecznos¢ kliniczna

Opisana ponizej skutecznos¢ kliniczna zostata wykazana przy uzyciu analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0. W systemie QlAstat-Dx Rise
wykorzystywane sg te same Analytical Module (module analitycznym) co w analizatorze
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, dlatego podczas uzywania systemu QIAstat-Dx Rise lub
analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0 skuteczno$¢ oznaczenia pozostaje bez zmian.

Prébki pobrane do ciektego podtoza transportowego

Parametry skutecznosci oznaczenia panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
oceniono w wieloosrodkowym badaniu klinicznym przeprowadzanym w o$miu (8) osrodkach
badawczych zlokalizowanych w réznych obszarach geograficznych: pieciu (5) osrodkach w
Stanach Zjednoczonych i trzech (3) osrodkach w UE. Skuteczno$¢ dla probek wymazu z
nosogardzieli oceniono w uniwersalnym podtozu transportowym (UTM) (Copan
Diagnostics); MicroTest™ M4®, M4RT®, M5® i M6™ (Thermo Fisher Scientific);
uniwersalnym systemie do transportu wiruséow BD™ (UVT) (Becton Dickinson and
Company); uniwersalnym poditozu transportowym HealthLink® (UTM) (HealthLink Inc.);
uniwersalnym podtozu transportowym (Diagnostic Hybrids Inc.); podtozu V-C-M (Quest
Diagnostics); uniwersalnym podtozu transportowym UniTranz-RT® (Puritan Medical
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Products Company) oraz dla probek wymazu z nosogardzieli, ktére znajdowaty sie na suche;j
wymazowce (FLOQSwabs, Copan, nr kat. 503CS01). W przypadku uzywania wymazoéwki
jest ona bezposrednio wktadana do portu na wymazowke kasety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge po pobraniu probki, z pominieciem etapu przenoszenia prébki
do ciektego podtoza.

Przeprowadzone badanie byto badaniem obserwacyjnym, prospektywno-retrospektywnym,
w ktérym wykorzystywano pozostatosci probek uzyskanych od pacjentéw z oznakami
i objawami klinicznymi ostrego zakazenia uktadu oddechowego. Osrodki biorgce udziat
w badaniu poproszono o wykonywanie testow na swiezych i/lub zamrozonych prébkach
klinicznych zgodnie z protokotem i instrukcjami dla danego osrodka.

Wyniki probek przebadanych za pomocg panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
poréwnano z wynikami prébek przebadanych za pomocg metod stosowanych w ramach
standardowej opieki (Standard of Care, SOC) w osrodkach, jak réwniez z wynikami
otrzymanymi przy uzyciu szerokiego zakresu zwalidowanych i komercyjnie dostepnych
metod molekularnych. Takie podejscie umozliwito uzyskanie wynikow dla patogenéw
niewykrywanych w ramach SOC i/lub pozwolito na ostateczne rozstrzygniecie rozbieznosci
wynikow. Wyniki oznaczenia panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel poréwnano
z wynikami oznaczen paneli FilmArray® Respiratory Panel w wersjach 1.7 i 2 oraz
oznaczeniem SARS-CoV-2 RT-PCR opracowanym w instytucie wirusologii szpitala
uniwersyteckiego Charité w Berlinie (Niemcy).

Do badania wigczono 3065 probek UTM pobranych od pacjentéow klinicznych. tgcznie
121 prébek nie spetnito kryteriow witgczenia i wykluczenia, co spowodowato wykluczenie
tych probek z analizy.

Czuto$¢ kliniczng, czyli zgodnos¢ procentowg wynikow dodatnich (Positive Percent
Agreement, PPA), obliczono, korzystajgc ze wzoru 100% x (TP/[TP + FN]). Prawdziwie
pozytywny wynik (True Positive, TP) oznacza, ze pozytywny wynik dla patogenu otrzymano
zarowno za pomocg panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, jak i metodami
poréwnawczymi, a fatszywie negatywny wynik (FN) oznacza, ze za pomocg panelu QlAstat-
Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel otrzymano wynik negatywny, natomiast wyniki uzyskane
metodami poréwnawczymi byly pozytywne.
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Swoisto$¢, czyli zgodnos¢ procentowg wynikéw ujemnych (Negative Percent Agreement,
NPA), obliczono, korzystajgc ze wzoru 100% x (TN/[TN + FP]). Prawdziwie negatywny wynik
(true negative, TN) oznacza, ze negatywny wynik otrzymano zaréwno za pomocg panelu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, jak i metodami poréwnawczymi, a fatszywie
pozytywny (false positive, FP) oznacza, ze za pomocg panelu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel otrzymano pozytywny wynik, natomiast wyniki uzyskane metodami
porownawczymi byly negatywne. Do obliczenia swoistosci klinicznej dla poszczegodlnych
patogenow wykorzystano tgczne dostepne wyniki uzyskane po odjeciu wynikéw prawdziwie
i fatszywie pozytywnych dla danych patogenéw. Obliczono doktadny, dwumianowy,
dwustronny 95-procentowy przedziat ufnosci dla kazdego oszacowanego punktu.

Ogolna czutos¢ kliniczna (PPA) oraz ogodlna swoistos¢ kliniczna (NPA) zostaty obliczone na
podstawie 2579 wynikow probek.

Ogotem za pomocg panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel oraz panelu QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel otrzymano 2575 wynikéw prawdziwie pozytywnych i 52925
wynikow prawdziwie negatywnych oraz 76 wynikéw fatszywie negatywnych i 104 wyniki
fatszywie pozytywne.

Tabela 4 przedstawia wartosci czutosci klinicznej (zgodnosci procentowej wynikow
dodatnich) i swoistosci klinicznej (zgodnosci procentowej wynikdw ujemnych) z
95-procentowymi przedziatami ufnosci dla panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2
Panel.
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Tabela 4. Dane skutecznosci panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel

TP/(TP+FN) Czutosé¢/ 95-procentowy TN/(TN+FP) Swoistosé/ 95-procentowy

PPA (%) CI NPA (%) Cl

Ogétem 2575/2651 97,13 96,42-97,73 52925/53029 99,80 99,76-99,84

Wirusy
Adenowirus 136/139 97,84 93,85-99,26 2617/2626 99,66 99,35-99,82
Koronawirus 229E 38/39 97,44 86,82-99,55 2735/2735 100 99,86-100,00
Koronawirus HKU1 73/74 98,65 92,73-99,76 2690/2696 99,78 99,52-99,90
Koronawirus NL63 88/97 90,72 83,30-95,04 2677/2677 100 99,86-100,00
Koronawirus OC43 66/66 100 94,50-100,00 2704/2705 99,96 99,79-99,99
Ludzki 142/147 96,60 92,29-98,54 2627/2629 99,92 99,72-99,98
metapneumowirus
typu A+B
Wirus grypy A 327/329 99,39 97,81-99,83 2407/2430 99,05 98,568-99,37
Wirus grypy A, 0/0 Nd. Nd. 2774/2774 100,00 99,86-100,00
podtyp H1
Wirus grypy A, podtyp  124/126 98,41 94,40-99,56 2634/2639 99,81 99,56-99,92
H1N1 pandemiczny 09
Wirus grypy A, 210/214 98,13 95,29-99,27 2558/2561 99,88 99,66—99,96
podtyp H3
Wirus grypy B 177/184 96,20 92,36-98,15 2591/2591 100,00 99,85-100,00
Wirus paragrypy 62/62 100,00 94,17-100,00 2713/2713 100,00 99,86—100,00
typu 1 (PIV 1)
Wirus paragrypy 8/8 100,00 67,56—100,00 2768/2768 100,00 99,86—100,00
typu 2 (PIV 2)
Wirus paragrypy 122/123 99,19 95,54-99,86 2648/2649 99,96 99,79-99,99
typu 3 (PIV 3)
Wirus paragrypy 38/40 95,00 83,50-98,62 2732/2733 99,96 99,79-99,99
typu 4 (PIV 4)
Wirus RSV typu A+B  319/325 98,15 96,03-99,15 2442/2443 99,96 99,77-99,99
Rinowirus/enterowirus ~ 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
Bakterie
Bordetella pertussis 43/43 100 91,80-100,00 2716/2726 99,63 99,33-99,80
Mycoplasma 66/66 100 94,50-100,00 2703/2705 99,93 99,73-99,98
pneumoniae
Chlamydophila 68/72 94,44 86,57-97,82 2701/2701 100,00 99,86-100,00
pneumoniae
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Nie uzyskano wynikow dla bakterii Legionella pneumophila i ludzkiego bokawirusa, ktére
mogtyby podlega¢ ocenie, poniewaz patogeny te wykryto w zbyt matej liczbie probek
(odpowiednio w 2 i 3 prébkach) i nie byly dostepne wyniki uzyskane metodami
poréwnawczymi. Z tego wzgledu w celu uzupetnienia i przetestowania czutosci i swoisto$ci
wzgledem bokawirusa i bakterii Legionella pneumophila jako zastepcze probki kliniczne
wykorzystano prébki utworzone sztucznie. Do pozostato$ci negatywnych prébek klinicznych
dodano patogeny w celu uzyskania stezen odpowiadajgcych 2-, 5- i 10-krotnosci granicy
LoD (po 50 probek).

Przygotowano otrzymane sztucznie probki pozytywne i poddano je randomizacji wraz z
50 probkami negatywnymi bez dodatku patogendw, tak aby status analitu dla kazdej prébki
otrzymanej sztucznie nie byt znany dla uzytkownikdw przeprowadzajgcych testy w 1 osrodku
klinicznym. Wyniki uzyskane dla otrzymanych sztucznie prébek zawiera Tabela 5.

Tabela 5. Dane dotyczace skutecznosci panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel dla prébek otrzymanych
sztucznie

Patogen Stezenie prébki Czestos¢ wykrywania Odsetek (%) 95-procentowy ClI
2x LoD 25/25 100,00 86,28-100
5x LoD 15/15 100,00 78,20-100
Bokawirus
10x LoD 10/10 100,00 69,15-100
Ogotem 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
Ogodtem 50/50 100,00 92,89-100

Za pomocg oznaczenia panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel w 370 prébkach
wykryto wiele patogenéw. W 316 prébkach wykryto podwdjne zakazenie, w 46 potrojne

zakazenie, a w pozostatych probkach wykryto koinfekcje 4 mikroorganizmami (8 probek).
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Prébka na suchej wymazowce

Lacznie przetestowano 333 pary probek klinicznych (prébka NPS w podtozu UTM i prébka NPS
na suchej wymazowce) w celu oceny parametrow skutecznosci klinicznej prébek na suchych
wymazowkach w poréwnaniu z probkami w podtozu UTM. Te testy wykonywano w 4 osrodkach
klinicznych na terenie UE. Celem tego dziatania bylo wykazanie, ze skuteczno$¢ wykrywania
patogendw w prébkach, ktére znajdujg sie na suchej wymazowce, oraz probkach UTM przy
uzyciu panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel jest taka sama.

Od pacjentéw witgczonych do badania pobrano po 2 wymazy z nosogardzieli (po jednym z
kazdego otworu nosowego). Jedng wymazowke z probkag bezposrednio wktadano do kasety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, a drugg przenoszono do podfoza
UTM w celu przeprowadzenia badan poréwnawczych z odrebng kasetg QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (prébki sparowane).

Czutos¢ kliniczng (warto$¢ PPA) obliczono, korzystajgc ze wzoru 100% x (TP/[TP + FN]).
Wynik prawdziwie pozytywny (True Positive, TP) oznacza, ze wynik pozytywny dla
okreslonego patogenu otrzymano zaréwno dla prébki na suchej wymazéwece, jak i dla probki
w podtozu UTM, natomiast wynik fatszywie negatywny (False Negative, FN) oznacza, ze dla
probki na suchej wymazowce otrzymano wynik negatywny, natomiast dla probki w podtozu
UTM pozytywny. Swoistos¢ (wartosé NPA) obliczono, korzystajgc ze wzoru 100% x (TN/[TN
+ FP]). Wynik prawdziwie negatywny (True Negative, TN) oznacza, ze wynik negatywny dla
okreslonego patogenu otrzymano zaréwno dla prébki na suchej wymazéwce, jak i dla probki
w podfozu UTM, natomiast wynik fatszywie pozytywny (False Positive, FP) oznacza, ze dla
probki na suchej wymazdéwce otrzymano wynik pozytywny, natomiast dla probki w podtozu
UTM negatywny. Obliczono doktadny, dwumianowy, dwustronny 95-procentowy przedziat
ufnosci dla kazdego oszacowanego punktu.

Z 333 par prébek wstepnie wigczonych do badania tgcznie do wykonania analizy nadawato
sie 319 wynikow uzyskanych dla par probek mozliwych do oceny. Pozostate 14 par probek
nie spetniato kryteriéw wtgczenia do badania.

Ogdlna czutos¢ kliniczna (PPA) mogta zosta¢ obliczona tgcznie na podstawie 189 pozytywnych
wynikow uzyskanych dla patogenéw docelowych przy uzyciu probek w podtozu UTM. Ogodlna
swoistos¢ kliniczna (NPA) zostata obliczona na podstawie 6969 poszczegdinych negatywnych
wynikéw uzyskanych dla patogenéw docelowych przy uzyciu probek w podtozu UTM. Wyniki
pozytywne obejmowaty rézne patogeny docelowe wykrywane przez panel i byly reprezentatywne
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epidemiologicznie dla populacji badanej podczas badania skutecznosci klinicznej
(z uwzglednieniem wirusa SARS-CoV-2 w przypadku 2 osrodkow).

tacznie uzyskano 179 wynikdow prawdziwie pozytywnych i 6941 wynikow prawdzie
negatywnych dla préobek na suchych wymazéwkach oraz 10 wynikéw fatszywie
negatywnych (wynik pozytywny dla probki w podtozu UTM/wynik negatywny dla prébki na
suchej wymazowce) i 28 wynikow fatszywie pozytywnych (wynik pozytywny dla prébki na
suchej wymazowce/wynik negatywny dla prébki w podtozu UTM). Ogoétem wartosé PPA
wyniosta 94,71% (95-procentowy Cl, 90,54%—97,10%), a NPA 99,60% (95-procentowy ClI,
99,42%-99,72%), co wskazuje na wysoka ogolng korelacje miedzy typami probek na
suchych wymazoéwkach i probek w podtozu UTM (Tabela 6).

Tabela 6. Zgodnos¢ migdzy ocenami ogéinej czutosci i swoistosci obliczonymi dla probek na suchych wymazéwkach
badanych przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel oraz probek w podiozu UTM badanych przy uzyciu panelu
QIAstat-Dx Respiratory Panel.

Granice dwustronnego 95-procentowego

Udziat przedziatu ufnosci
Zmienne grupujace  Stosunek Odsetek Dolna granica Gorna granica
NPA 6941/6969 99,60 99,42 99,72
PPA 179/189 94,71 90,54 97,10

W szczegdlnosci w przypadku sekwencji docelowych wirusa SARS-CoV-2 dla
porownywanych prébek w podiozu UTM i prébek na suchej wymazéwce testowanych przy
uzyciu panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel uzyskano 40 wynikéw prawdziwie
pozytywnych. Podczas porownywania wynikow uzyskanych dla probek nie odnotowano
wynikow fatszywie negatywnych. Ponadto w przypadku wirusa SARS-CoV-2 odnotowano
181 wynikoéw prawdziwie negatywnych i 3 wyniki fatszywie pozytywne (wynik pozytywny dla
probki na suchej wymazowce i wynik negatywny dla prébki w podtozu UTM).

Ro6znice w wynikach miedzy prébkami w podtozu UTM a prébkami na suchych wymazéwkach
mogg by¢ spowodowane réznicami w procedurach pobierania probek oraz rozciericzeniem
probki na suchej wymazéwce w podtozu transportowym. Prébki na suchych wymazéwkach moga
by¢ testowane tylko raz przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, dlatego
dla prébek tego typu nie byto mozliwe dokonanie oceny pod katem niezgodnosci wynikéw.
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Whnioski

Celem tego obszernego, wieloosrodkowego badania byta ocena skutecznosci oznaczenia
probek w podtozu UTM oraz ocena rownowaznosci detekcji patogenu w probce na suchej
wymazowce ze skutecznoscig detekcji patogenu w probce w podtozu UTM za pomocg
oznaczenia QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Ogodlna czutos¢ kliniczna wyznaczona dla probek w podtozu UTM wyniosta 97,13%
(95-procentowy Cl, 96,42%-97,73%). Ogolna swoistos¢ kliniczna wyniosta 99,80%
(95-procentowy Cl, 99,76%—99,84%).

Ogolna czutos¢ kliniczna wyznaczona dla probek, ktére znajdowaly sie na suchych
wymazowkach, wyniosta 94,71% (95-procentowy Cl, 90,54%—97,10%). Ogodlna swoistosé
kliniczna wyznaczona dla probek na suchych wymazéwkach, wyniosta 99,60%
(95-procentowy Cl, 99,42%—99,72%).

Skuteczno$¢ analityczna

Opisana ponizej skuteczno$¢ analityczna zostata wykazana przy uzyciu analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 uzywa tego samego Analytical
Module co analizator QIAstat-Dx Analyzer 1.0, dlatego podczas uzywania systemu
QlAstat-Dx Rise skuteczno$¢ oznaczenia pozostaje bez zmian.

Przeprowadzono szczegdtowe badania dotyczgce aparatu QlAstat-Dx Rise w celu uzyskania
informacji dotyczacych zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem oraz powtarzalnosci.
Pozostate parametry skutecznosci analitycznej przedstawione ponizej wyznaczono przy uzyciu
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0. W systemie QlAstat-Dx Rise wykorzystywany jest ten sam
Analytical Moduie, co w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0, dlatego podczas uzywania
systemu QlAstat-Dx Rise skuteczno$¢ oznaczenia pozostaje bez zmian.

Czutosc¢ (granica wykrywalnosci)

Czutos¢ analityczna lub granica wykrywalnosci (Limit of Detection, LoD) jest definiowana
jako najnizsze stezenie, przy ktorym 295% badanych prébek daje pozytywny wynik.

Wartos¢ LoD poszczegdlinych analitbw wyznaczono, uzywajgc wybranych szczepéw*
reprezentujgcych poszczegolne patogeny, ktére mozna wykry¢é za pomoca panelu QlAstat-Dx
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Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Do symulowanej macierzy probki NPS (hodowla komdrek
ludzkich w podtozu Copan UTM) dla probek pobranych do cieklego podioza transportowego
oraz do symulowanej macierzy probki na suchej wymazdéwce (hodowla komorek ludzkich w
sztucznej prébce NPS) dla prébek na suchej wymazoéwce dodano co najmniej jeden (1)
patogen, a nastepnie przetestowano je w 20 powtdrzeniach. W procedurze z probkg ptynng
wykorzystywana jest probka NPS eluowana w podtozu UTM, z ktdrej 300 pl jest przenoszone
do kasety, natomiast w procedurze z probkg na suchej wymazéwce probka NPS jest
bezposrednio przenoszona do kasety. Prébne probki na suchych wymazéwkach przygotowano
poprzez pipetowanie po 50 pl z kazdego rozcienczonego roztworu podstawowego z materiatem
wirusowym na wymazowke i pozostawienie wymazowki do wyschniecia na co najmniej
20 minut. Wymazowki byly testowane zgodnie z protokotem wykonywania testéw probek na
suchych wymazowkach (strona 20).

Ze wzglgdu na ograniczong dostepno$¢ hodowli wirusa w kulturach komérkowych, do okreslenia wartosci LoD w

negatywnej macierzy klinicznej dla patogenu docelowego w postaci wirusa SARS-CoV-2 oraz do okreslenia wartosci

LoD w prébce na suchej wymazéwce dla patogenu docelowego w postaci bokawirusa wykorzystano materiat
syntetyczny (gBlock).

W Tabeli 7 przedstawiono wartosci granicy LoD dla poszczegdlnych patogenéw docelowych.

Tabela 7. Wartosci granic LoD uzyskane dla réznych docelowych szczepow patogenéw atakujacych uktad
oddechowy obecnych w macierzy probki NPS (hodowla komérek ludzkich w podiozu Copan UTM) i/lub probce
na suchej wymazéwce (hodowla komérek ludzkich w sztucznej prébce NPS) testowanych przy uzyciu panelu
QlAstat-Dx Respiratoey SARS-CoV-2 Panel

Patogen Szczep Zrédto Stezenie Wspétczynnik
detekcji
A/New Jersey/8/76 ATCC® VR-897 28,1 CEIDso/ml  20/20
Wirus grypy A, A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix® 0810244CFHI 0,04 TCIDso/ml  19/20
podtyp H1N1
A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 0810036CFHI 28,7 TCIDso/ml*  20/20
ANVirginia/ATCC6/2012  ATCC VR-1811 0,4 PFU/mI 19/20
Wirus grypy A, A ; .
podtyp H3N2 A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI 2,5 TCIDso/ml 20/20
AlPort Chalmers/1/73 ATCC VR-810 3000 CEIDso/ml* 20/20
Wirus grypy A ANVirginia/ATCC1/2009  ATCC VR-1736 127 PFU/mI* 20/20
podtyp HIN1/2009  a/swineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI 14,1 TCIDso/ml  20/20

* Testowany przy uzyciu prébek ptynnych i prébnych prébek na suchych wymazéwkach.
Ciag dalszy na nastepnej stronie
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Tabela 7 (ciag dalszy tabeli z poprzedniej strony)

Patogen Szczep Zrédto Stezenie Wspétczynnik
detekcji
B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807 0,08 PFU/mI 20/20
Wirus grypy B B/FL/04/06 ATCC VR-1804 2050 CEIDso/ml*  19/20
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 28,1 CEIDso/ml  20/20
Koronawirus 229E - ATCC VR-740 9,47 TCIDso/ml*  20/20
- ATCC-1558 0,1 TCIDso/ml 20/20
Koronawirus OC43 - ZeptoMetrix 1,99 TCIDso/ml ~ 19/20
0810224CFHI
) - ZeptoMetrix 0,70 TCIDso/ml*  20/20
Koronawirus NL63 0810228CFHI
- ZeptoMetrix 1/300% 19/20
NATRVP-IDI
Koronawirus HKU1
- Probka kliniczni 240 000 kopii/ml  19/20
S510
- IDT (gBlock) 500 kopii/ml 19/20
SARS-CoV-2
England/02/2020 NIBSC 20/146 19 000 kopii/ml ~ 20/20
Wirus paragrypy typu 1 (PIV 1) C35 ATCC VR-94 23,4 TCIDso/ml*  20/20
Wirus paragrypy typu 2 (PIV 2) Greer ATCC VR-92 13,9 TCIDso/ml*  19/20
Wirus paragrypy typu 3 (PIV 3) C 243 ATCC VR-93 44,1 TCIDso/ml*  20/20
Wirus paragrypy typu 4 (PIV 4) M-25 ATCC VR-1378 3,03 TCIDso/ml*  20/20
A2 ATCC VR-1540 2,8 TCIDso/ml*  20/20
Wirus RSV typu A
A2 ATCC VR-1540 720 PFU/ml* 20/20
Wirus RSV typu B 9320 ATCC VR-955 0,02 TCIDso/ml  20/20
Peru6-2003 (typ B2) ZeptoMetrix 1,1 TCIDso/ml 19/20
0810159CFHI
Ludzki metapneumowirus
hMPV-16, 1A10-2003 ZeptoMetrix 3,0 TCIDso/ml*  20/20
0810161CFHI
GB (adenowirus B3) ATCC VR-3 94900 TCIDso/ml  20/20
RI-67 (adenowirus E4) ATCC VR-1572 15,8 TCIDso/ml  20/20
Adenoid 75 (adenowirus C5) ATCC VR-5 5,0 TCIDso/ml 20/20
Adenowirus
Adenoid 71 (adenowirus C1) ATCC VR-1 5,0 TCIDso/ml 19/20
Adenowirus C2 ATCC VR-846 28,1 TCIDso/ml  20/20
Adenowirus C6 ATCC VR-6 505,6 TCIDso/ml  20/20

* Testowany przy uzyciu prébek ptynnych i prébnych prébek na suchych wymazéwkach.
t Stosunek rozcienczenia roztworu podstawowego.
+ Uzyto dwdch roznych serii jednego szczepu.
Ciag dalszy na nastepnej stronie
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Tabela 7 (ciag dalszy tabeli z poprzedniej strony)

Patogen Szczep Zrédio Stezenie Wspétczynnik
detekcji
/US/IL/14-18952 ATCC VR-1824 534,0 TCIDso/ml*  20/20
Enterowirus (enterowirus D68)
Echowirus 6 (D-1 (Cox)) ATCC VR-241 0,001 TCIDso/ml ~ 19/20
1059 (rinowirus B14) ATCC VR-284 28,1 TCIDso/ml 20/20
HGP (rinowirus A2) ATCC VR-482 169,0 TCIDso/ml*  20/20
Rinowirus
11757 (rinowirus A16) ATCC VR-283 8,9 TCIDso/ml 20/20
Typ 1A ATCC VR-1559 5,0 TCIDso/ml 20/20
Chlamydophila pneumoniae  TW183 ATCC VR-2282 0,5 TCID50/ml* 19/20
Chlamydophila pneumoniae  TW183 ATCC VR-2282 85,3 IFU/mI* 20/20
Mycoplasma pneumoniae M129-B7 ATCC 29342 0,1 CFU/ml 20/20
Mycoplasma pneumoniae Pl 1428 ATCC 29085 6,01 CCU/ml 20/20
Legionella pneumophila CA1 ATCC 700711 5370 kopii/ml 19/20
1028 ATCC BAA-2707 5,13 CFU/ml* 19/20
Bordetella pertussis
AB39 ZeptoMetrix NATRVP-IDI  1/10000" 19/20

* Testowany przy uzyciu probek ptynnych i prébnych prébek na suchych wymazéwkach.
T Stosunek rozcienczenia roztworu podstawowego.
+ Uzyto dwédch roznych serii jednego szczepu.

Odpornos¢ oznaczenia

Weryfikacje odpornosci oznaczenia wykonano, analizujgc skuteczno$¢ oznaczenia kontroli
wewnetrznej w prébkach klinicznych wymazéw z nosogardzieli. Trzydziesci (30) osobnych
probek wymazow z nosogardzieli, negatywnych wzgledem wszystkich wykrywanych przez
panel patogendw, przeanalizowano za pomocg panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel. Dla
wszystkich przebadanych prébek otrzymano pozytywny wynik i wykazano prawidtowe
dziatanie oznaczenia kontroli wewnetrznej panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Test wykluczenia (swoistos¢ analityczna)

Test wykluczenia przeprowadzono poprzez analize in silico oraz badania in vitro w celu oceny

swoistosci analitycznej wzgledem patogendéw atakujgcych ukiad oddechowy i innych
mikroorganizmoéw, ktérych nie obejmuje ten panel. Do mikroorganizméw tych nalezg takie, ktére
sg spokrewnione z mikroorganizmami panelu oddechowego, ale réznig sie od nich, lub takie,

ktére mogg by¢ obecne w prébkach pobranych od badanej populacji. Wybrane organizmy sg
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klinicznie istotne (kolonizujg gorne drogi oddechowe lub wywotujg objawy ze strony ukfadu
oddechowego), nalezg do naturalnej flory fizjologicznej skory, sa zanieczyszczeniami
laboratoryjnymi lub sg mikroorganizmami, ktérymi moze by¢ zakazona wiekszos¢ populacii.

Probki przygotowano, dodajgc patogeny, ktére potencjalnie mogty wywotywac reakcje krzyzowa,
do symulowanej macierzy probki wymazu z nosogardzieli w najwyzszym mozliwym stezeniu,
ktére mozna bylo uzyska¢ z podstawowego roztworu patogenu. Preferowane stezenia dla
docelowych wirusow wynosity 10° TCIDso/ml, a dla docelowych bakterii 106 CFU/m.

Na podstawie wstepnej analizy sekwencji przewidywano pewien poziom reaktywnosci krzyzowej
z bakteriami z rodzaju Bordetella i zaobserwowano jg, gdy testowano wysokie stezenia bakterii
Bordetella holmesii i niektorych szczepow bakterii Bordetella bronchiseptica. Zgodnie z
wytycznymi CDC dla oznaczen, ktére wykorzystujg 1S481 jako region docelowy przy uzyciu
panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, jesli wartos¢ CT dla bakterii Bordetella
pertussis to CT >29, zaleca sie wykonanie potwierdzajgcego testu swoistosci. W przypadku
wysokich stezen bakterii Bordetella parapertussis nie zaobserwowano reakcji krzyzowej. Gen
docelowy wykorzystywany do detekcji bakterii Bordetella pertussis (element insercyjny 1S481) to
transpozon, ktory jest réwniez obecny u innych bakterii z rodzaju Bordetella. Tabela 8
przedstawia liste przetestowanych patogendw.

Tabela 8. Lista patogenéw przetestowanych w badaniu swoistosci analitycznej

Typ Patogen

Bordetella bronchiseptica
Bordetella holmesii
Bordetella parapertussis
Chlamydia trachomatis
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli (0157)

Neisseria elongata
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus

Bakterie Haemophilus influenzae Staphylococcus epidermidis
Klebsiella oxytoca Stenotrophomonas maltophilia
Klebsiella pneumoniae Streptococcus agalactiae
Lactobacillus acidophilus Streptococcus pneumoniae
Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes
Mycoplasma genitalium Streptococcus salivarus
Mycoplasma hominis
Cytomegalowirus Wirus opryszczki pospolitej typu 2

Wirusy Wirus Epsteina-Barr Wirus odry
Wirus opryszczki pospolitej typu 1 Wirus $winki
Aspergillus fumigatus

Grzyby Candida albicans

Cryptococcus neoformans

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi)  01/2024 105



Dla wszystkich badanych patogenéw otrzymano wynik negatywny i nie zaobserwowano
reakcji krzyzowej podczas wykonywania testow w panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel (z wyjatkiem bakterii Bordetella holmesii i niektérych szczepdéw bakterii
Bordetella bronchiseptica, co opisano powyzej).

Analiza in silico wykonana dla wszystkich zaprojektowanych starteréw/sond, ktére zawiera
panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, udowodnita, ze mozliwa jest swoista
amplifikacja i detekcja sekwencji docelowych bez reakcji krzyzowe;j.

W przypadku patogenu docelowego SARS-CoV-2 przetestowano w warunkach in vitro jedynie
ograniczong liczbe patogenéw (Haemophilus influenzae,  Streptococcus pyogenes,
Chlamydophila pneumoniae, Streptococcus pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis,
MERS-CoV, SARS-CoV). Nie zaobserwowano reakcji krzyzowej, ani in silico ani in vitro, z
zadnymi istotnymi klinicznie patogenami (kolonizujgcymi goérne drogi oddechowe Ilub
wywotujgcymi objawy ze strony uktadu oddechowego), drobnoustrojami nalezacymi do naturalnej
flory fizjologicznej skory ani zanieczyszczeniami laboratoryjnymi lub mikroorganizmami.

Test zréznicowania (zakres wykrywanych mikroorganizméw,
reaktywnosc¢ analityczna)*

Przeprowadzono test zréznicowania w celu przeanalizowania skutecznosci wykrywania réznych
szczepow, ktore reprezentujg zmienno$¢ genetyczng kazdego docelowego patogenu
wykrywanego w panelu oddechowym (,szczepy wykrywane w oznaczeniu”). Do tego badania
wigczono rézne szczepy kazdego analitu, reprezentujgce szczepy/rodzaje réznych
mikroorganizméw (np. uwzgledniono szereg szczepow wirusa grypy A wyizolowanych w
odmiennych regionach geograficznych w réznych latach). Tabela 9 przedstawia liste
przebadanych patogenéw ukfadu oddechowego.

* Nie dotyczy patogenu docelowego w postaci wirusa SARS-CoV-2, poniewaz w momencie wykonywania badania
zidentyfikowany byt tylko jeden szczep tego wirusa.

Tabela 9. Lista patogenéw przebadanych w tescie zakresu wykrywanych mikroorganizméw

Patogen Podtyp/serotyp Szczep Zrédio
A/PR/8/34 ATCC VR-1469
A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897
Wirus grypy A H1N1
A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 0810244CFHI
A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 0810036CFHI

(Ciag dalszy na nastepnej stronie)
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Tabela 9 Lista patogenéw przebadanych w tescie zakresu wykrywanych mikroorganizméw (c.d.)

Patogen Podtyp/serotyp Szczep Zrédio
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

Wirus grypy A
ANVirginia/ATCC2/2009 ATCC VR-1737
A/Virginia/ATCC3/2009 ATCC VR-1738

H1N1 (szczep pandemiczny) 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

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

Koronawirus 229E Niedostepny
Niedostepny ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Niedostepny ATCC-1558

Koronawirus OC43  Niedostepny Niedostgpny ZeptoMetrix 0810024CFHI
Niedostepny ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Niedostepny ZeptoMetrix 0810228CFHI

Koronawirus NL63 Niedostepny
Niedostepny ZeptoMetrix NATRVP-IDI

Koronawirus HKU1  Niedostepny Niedostepny ZeptoMetrix NATRVP-IDI
C35 ATCC VR-9%4

:’;’gﬁ paragrypy Niedostepny nd. ZeptoMetrix NATPARA1-ST
nd. ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Greer ATCC VR-92

mrlfsz paragrypy Niedostepny Niedostepny ZeptoMetrix 0810015CFHI
Niedostgpny ZeptoMetrix NATRVP-IDI
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Tabela 9 Lista patogenéw przebadanych w tescie zakresu wykrywanych mikroorganizméw (c.d.)

Patogen Podtyp/serotyp Szczep Zrédio
C 243 ATCC VR-93
Y)\/I;inr:% paragrypy Niedostepny Niedostepny ZeptoMetrix NATPARA3-ST
Niedostgpny ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Wirus paragrypy A M-25 ATCC VR-1378
typu 4 B CH 19503 ATCC VR-1377
B Niedostepny ZeptoMetrix NATRVP-IDI
A2 ATCC VR-1540
Wirus RSV typu A Niedostepny Long ATCC VR-26
Niedostepny ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Wirus RSV typu B Niedostepny 9320 ATCC VR-955
18537 ATCC VR-1580
WV/14617/85 ATCC VR-1400
Niedostgpny ZeptoMetrix NATRSVB-ST
B1 Peru2-2002 ZeptoMetrix 0810156CFHI
B1 I1A18-2003 ZeptoMetrix 0810162CFH
B1 Peru3-2003 ZeptoMetrix 0810158CFHI
Ludzki B2 Peru6-2003 ZeptoMetrix 0810159CFHI
metapneumowirus B2 Peru1-2002 ZeptoMetrix 0810157CFHI
A1 hMPV-16, IA10-2003 ZeptoMetrix 0810161CFHI
A1 1A3-2002 ZeptoMetrix 0810160CFHI
A2 I1A14-2003 ZeptoMetrix 0810163CFH
Ludzki B1 Peru2-2002 ZeptoMetrix 0810156CFHI
metapneumowirus B1 1A18-2003 ZeptoMetrix 0810162CFH
B1 Peru3-2003 ZeptoMetrix 0810158CFHI
B2 Peru6-2003 ZeptoMetrix 0810159CFHI
B2 Peru1-2002 ZeptoMetrix 0810157CFHI
A1 hMPV-16, IA10-2003 ZeptoMetrix 0810161CFHI
A1l I1A3-2002 ZeptoMetrix 0810160CFHI
A2 I1A14-2003 ZeptoMetrix 0810163CFH
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Tabela 9 Lista patogenéw przebadanych w tescie zakresu wykrywanych mikroorganizméw (c.d.)

Patogen Podtyp/serotyp Szczep Zrédto
B21 AV-1645 [128] ATCC VR-256
B7 Gomen ATCC VR-7
Adenowirus B
B3 GB ATCC VR-3
B3 Niedostepny ZeptoMetrix NATADV3-ST
C1 Adenoid 71 ATCC VR-1
Cc2 Niedostepny ATCC VR-846
Adenowirus C
C5 Adenoid 75 ATCC VR-5
C6 Niedostepny ATCC VR-6
Adenowirus E E4 RI-67 ATCC VR-1572
Niedostepny Niedostepny ZeptoMetrix 0601178NTS
Bokawirus
Niedostepny ZeptoMetrix MB-004 (seria 317954)
Enterowirus 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
Enterowirus B
CV-B2 Ohio-1 ATCC VR-29
CV-B3 Nancy ATCC VR-30
E-17 CHHE-29 ATCC VR-47
Niedostepny Echowirus 6 (D-1 (Cox)) ATCC VR-241
Enterowirus C CV-A21 Kuykendall [V-024-001-012] ATCC VR-850
D68 US/IL/14-18952 ATCC VR-1824
Enterowirus D
EV-D68 US/MO/14-18947 ATCC VR-1823
A1 Niedostepny ZeptoMetrix NATRVP-IDI
1A Niedostgpny ATCC VR-1559
A2 HGP ATCC VR-482
Rinowirus A
A16 11757 ATCC VR-283
HRV-1B B632 ATCC VR-1645
HRV-A39 209 ATCC VR-340
Rinowirus B B14 1059 ATCC VR-284

(Ciag dalszy na nastepnej stronie)
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Tabela 9 Lista patogenéw przebadanych w tescie zakresu wykrywanych mikroorganizméw (c.d.)

Patogen

Podtyp/serotyp Szczep

Zrédio

ATCC VR-1310

C. pneumoniae  Niedostepny ~ CWL-029

1 Pl 1428 ATCC 29085
Niedostgpny M129 ZeptoMetrix
Y PR NATMPN(M129)-ERCM
Niedostgpny M129-B7 ATCC 29342
Niedostgpny Szczep FH Mycoplasma pneumoniae ATCC 15531
(Eaton Agent) [NCTC 10119]
CA1 ATCC 700711
Legionella pneumophila subsp. ATCC 43703
L. pneumophila Niedostgpny Pneumophilal169-MN-H
Niedostepny ZeptoMetrix MB-004
(seria 317955)
subsp. PneumophilalPhiladelphia-1 ATCC 33152
1028 ATCC BAA-2707
B. pertussis Niedostgpny AB39 ZeptoMetrix NATRVP-IDI
18323 [NCTC 10739] ATCC 9797

W badanych stezeniach dla wszystkich patogenéw otrzymano wyniki dodatnie.

Koinfekcje

Przeprowadzono badanie koinfekcji w celu zweryfikowania, czy mozna wykry¢ wiele
analitow panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, ktére znajdujg sie w jednej
probce wymazu z nosogardzieli.

W jednej prébce taczono wysokie i niskie tezenia réznych mikroorganizmow.
Mikroorganizmy wybrano na podstawie istotnosci, wspoétczynnika chorobowosci i uktadu
kasety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (roztozenia sekwencji
docelowych na rézne komory reakcyjne).

Wysokie (50x stezenie LoD) oraz niskie (5x stezenie LoD) stezenia analitéw dodano do
symulowanej macierzy prébki NPS (hodowla komoérek ludzkich w podiozu UTM) i
przebadano w réznych kombinacjach. Tabela 10 przedstawia przebadane kombinacje
probek koinfekcyjnych.
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Tabela 10. Lista przebadanych kombinacji prébek koinfekcyjnych

Patogeny Szczep Stezenie
Wirus grypy A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50x LoD
Adenowirus C5 Adenoid 75 5x LoD
Wirus grypy A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5x LoD
Adenowirus C5 Adenoid 75 50x LoD
Wirus paragrypy typu 3 C243 50x LoD
Wirus grypy A/H1N1/2009 NY/03/09 5x LoD
Wirus paragrypy typu 3 C243 5x LoD
Wirus grypy A/H1N1/2009 NY/03/09 50x LoD
Wirus RSV typu A A2 50x LoD
Wirus grypy B B/FL/04/06 5x LoD
Wirus RSV typu A A2 5x LoD
Wirus grypy B B/FL/04/06 50x LoD
Adenowirus C5 Adenoid 75 50x LoD
Rinowirus B, typ HRV-B14 1059 5x LoD
Adenowirus C5 Adenoid 75 5x LoD
Rinowirus B, typ HRV-B14 1059 50x LoD
Wirus RSV typu A A2 50x LoD
Rinowirus B, typ HRV-B14 1059 5x LoD
Wirus RSV typu A A2 5x LoD
Rinowirus B, typ HRV-B14 1059 50x LoD
Wirus RSV typu B 9320 50x LoD
Bokawirus Niedostepny 5x LoD
Wirus RSV typu B 9320 5x LoD
Bokawirus Niedostgpny 50x LoD
Koronawirus OC43 Niedostepny 50x LoD
Rinowirus B, typ HRV-B14 1059 5x LoD
Koronawirus OC43 Niedostepny 5x LoD
Rinowirus B, typ HRV-B14 1059 50x LoD
Ludzki metapneumowirus B2 Peru6-2003 50x LoD
Wirus paragrypy typu 1 C-35 5x LoD
Ludzki metapneumowirus B2 Peru6-2003 5x LoD
Wirus paragrypy typu 1 C-35 50x LoD
Koronawirus 229E Niedostepny 50x LoD
Wirus RSV typu A A2 5x LoD
Koronawirus 229E Niedostgpny 5x LoD
Wirus RSV typu A A2 50x LoD
Wirus RSV typu B 9320 50x LoD
Koronawirus NL63 Niedostepny 5x LoD
Wirus RSV typu B 9320 5x LoD
Koronawirus NL63 Niedostepny 50x LoD
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We wszystkich przebadanych prébkach koinfekcyjnych otrzymano pozytywny wynik dla obu
patogendw, obecnych w probce w niskim i wysokim stezeniu. W badanych probkach nie

zaobserwowano wptywu koinfekcji na wyniki.

Substancje zaktécajgce

W tym badaniu oceniono wplyw potencjalnych substancji zakiécajgcych na skutecznosc
panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel. Do substancji zaktécajgcych nalezg endogenne oraz
egzogenne substancje, kitore wystepujg naturalnie w nosogardzieli lub mogg zostac
wprowadzone do wymazu z nosogardzieli podczas pobierania probki.

Do przebadania substancji zaktécajgcych wykorzystano zestaw wybranych prébek, w
ktérych znajdowaty sie wszystkie patogeny uktadu oddechowego wykrywane przez panel.
Substancje zakiécajgce dodano do wybranych préobek w stezeniach, ktére uznano za
wyzsze niz stezenia substancji, ktére najprawdopodobniej bedg wystepowac w prawdziwych
probkach wymazu z nosogardzieli. W celu bezposredniego poréwnania wynikow z jednej
probki wybrane prébki przebadano bez dodatku potencjalnie hamujgcych substancji oraz z
ich dodatkiem. Ponadto do prébek, dla ktérych uzyskano wynik negatywny dla patogenu,
dodano potencjalne substancje hamujace.

Zadna z badanych substancji nie zaktdcita badania kontroli wewnetrznej lub wykrycia
patogendw, ktére znajdowaty sie w probce. Tabele 11, 12 i 13 przedstawiajg stezenia

substancji zaktdcajgcych przebadanych dla panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Tabela 11. Badane substancje endogenne

Substancja Stezenie
Ludzki genomowy DNA 50 ng/uL
Ludzka krew petna 10% olo
Ludzkie mucyny 0,5% olo
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Tabela 12. Badane mikroorganizmy oddziatujace konkurencyjnie

Mikroorganizm (zrédto) Stezenie
Staphylococcus aureus (ATCC CRM-6538) 1,70E+08 CFU/mL
Streptococcus pneumoniae (ATCC 6303) 1,25E+07 CFU/mL
Haemophilus influenzae (ATCC 49766) 6,20E+08 CFU/mL
Candida albicans (ATCC CRM-10231) 1,00E+06 CFU/mL
Wirus opryszczki pospolitej typu 1 (ATCC VR-1789) 1,60E+07 TCIDso/mL
Ludzki cytomegalowirus (ATCC NATCMV-0005) 2,0E+04 TCIDso/mL

Tabela 13. Badane substancje egzogenne

Substancja Stezenie

Aerozol do nosa Utabon® (srodek udrozniajgcy gorne 10% olo
drogi oddechowe)

Aerozol do nosa Rhinomer® (roztwor wodny soli) 10% olo
Tobramycyna 6 mg/mL
Mupirocyna 2,5% wiv

Zanieczyszczenie spowodowane przeniesieniem

Przeprowadzono badanie pod katem zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem w celu
oceny prawdopodobienstwa wystgpienia zanieczyszczenia krzyzowego miedzy kolejnymi
testami wykonywanymi za pomocg panelu QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel w
analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub w aparacie QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i QlAstat-Dx Rise.

Probki symulowanej macierzy probki NPS, dla ktérych otrzymano silnie pozytywne i negatywne
wyniki, testowano naprzemiennie w jednym analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Ilub
analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i dwoma aparatami QlAstat-Dx Rise.

Nie zaobserwowano zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem w panelu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Odtwarzalnosé

Aby udowodni¢ odtwarzalno$¢ wynikéw uzyskanych za pomoca panelu QIAstat-Dx
Respiratory Panel w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0, przebadano zestaw wybranych
probek pobranych do ciektego podtoza transportowego oraz prébek na suchych
wymazowkach o niskim stezeniu analitéw (3x LoD i 1x LoD) oraz prébki negatywne.
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Prébki ciektego podtoza transportowego przebadano w powtdrzeniach, dla ktérych uzywano
roznych partii kaset QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge, a testy wykonywano w réznych
dniach na réznych analizatorach QlAstat-Dx Analyzer 1.0, ktére byly obstugiwane przez
roznych operatoréw.

Odtwarzalnosc¢ i powtarzalno$¢ panelu bedzie wptywac na wykrywanie sekwencji docelowych
wirusa SARS-CoV-2 w takim samym stopniu, jak na wykrywanie pozostatych mikroorganizmow
docelowych weryfikowanych za pomocg panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Tabela 14. Lista patogenéw uktadu oddechowego przebadanych pod katem odtwarzalnosci wynikéw uzyskiwanych
dla probek pobranych do ciektego podtoza transportowego

Patogen Szczep

Wirus grypy A, podtyp H1 A/New Jersey/8/76
Wirus grypy A, podtyp H3 A/Virginia/ATCC6/2012
Wirus grypy A, podtyp H1N1 pandemiczny A/SwineNY/03/2009
Wirus grypy B B/FL/04/06
Koronawirus 229E Niedostgpny
Koronawirus OC43 Niedostepny
Koronawirus NL63 Niedostepny
Koronawirus HKU1 Niedostgpny

Wirus paragrypy typu 1 C35

Wirus paragrypy typu 2 Greer

Wirus paragrypy typu 3 C 243

Wirus paragrypy typu 4a M-25

Rinowirus A16

Enterowirus JUS/IL/14-18952 (enterowirus D68)
Adenowirus RI-67 (adenowirus E4)
Wirus RSV typu B 9320

hMPV Peru6-2003 (typ B2)
Bokawirus Probka kliniczna

Mycoplasma pneumoniae

M129-B7 (typ 1)

Chlamydophila pneumoniae TW183
Legionella pneumophila CA1
Bordetella pertussis 1028
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Tabela 15. Podsumowanie danych dotyczacych zgodnosci wynikéw pozytywnych i zgodnosci wynikow
negatywnych podczas badania odtwarzalnosci wynikéw uzyskiwanych dla prébek pobranych do cieklego podtoza
transportowego

Wspotczynnik Procentowa zgodnos¢ z

Steienie Patogen Oczekiwany wynik de_tekcii oczekiwanl‘m m‘nikiem
Wirus grypy A, Pozytywny 20/20 100
podtyp H1*

Koronawirus HKU1 Pozytywny 20/20 100
3x LoD PIV-2 Pozytywny 20120 100
C. pneumoniae Pozytywny 20/20 100
Wirus RSV typu B Pozytywny 20/20 100
Wirus grypy A, Pozytywny 20/20 100
podtyp H1*
Koronawirus HKU1 Pozytywny 19/20 95
e PIV-2 Pozytywny 19/20 95
C. pneumoniae Pozytywny 20/20 100
Wirus RSV typu B Pozytywny 20/20 100
Wirus grypy A, Negatywny 80/80 100
podtyp H1* Negatywny 80/80 100
Negatywny Elc:; f’znaw"us HKUT  Negatywny 80/80 100
Negatywny 80/80 100
C. pneumoniae Negatywny 80/80 100
Wirus RSV typu B
3x LoD Bokawirus Pozytywny 20/20 100
1x LoD Bokawirus Pozytywny 20/20 100
Negatywny Bokawirus Negatywny 80/80 100
3x LoD Wirus grypy B Pozytywny 20/20 100
Koronawirus 229E Pozytywny 20/20 100
PIV-4a Pozytywny 20/20 100
Enterowirus D68 Pozytywny 20/20 100
hMPV B2 Pozytywny 20/20 100
B. pertussis Pozytywny 20/20 100
Wirus grypy B Pozytywny 19/20 95
Koronawirus 229E Pozytywny 20/20 100
1% LoD PIV-4a Pozytywny 20/20 100
Enterowirus D68 Pozytywny 19/20 95
hMPV B2 Pozytywny 19/20 95
B. pertussis Pozytywny 20/20 100
Wirus grypy B Negatywny 80/80 100
Koronawirus 229E Negatywny 80/80 100
PIV-4a Negatywny 80/80 100
Negatywny .
Enterowirus D68 Negatywny 80/80 100
hMPV B2 Negatywny 80/80 100
B. pertussis Negatywny 80/80 100

* Wspotczynnik detekcji dotyczy obu sekwencji docelowych — wirusa grypy A i podtypu H1.

(Ciag dalszy na nastepnej stronie)
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Tabela 15 Podsumowanie danych dotyczacych zgodnosci wynikéow pozytywnych i zgodnosci wynikéw
negatywnych podczas badania odtwarzalnosci wynikéw uzyskiwanych dla probek na suchych wymazéwkach
(c.d.)

Oczekiwany Wspoétczynnik Procentowa zgodnos¢ z oczekiwanym
Stezenie Patogen wynik detekciji wynikiem
Wirus grypy H1N1 Pozytywny 20/20 100
(pandemiczny)" Pozytywny 20/20 100
3% LoD Koronawirus OC43 Pozytywny 20/20 100
PIV-3 Pozytywny 20/20 100
Rinowirus A16 Pozytywny 20/20 100
M. pneumoniae
Wirus grypy H1N1 Pozytywny 20/20 100
(pandemiczny)" Pozytywny 20/20 100
L Koronawirus OC43 Pozytywny 20/20 100
PIV-3 Pozytywny 20/20 100
Rinowirus A16 Pozytywny 20/20 100
M. pneumoniae
Wirus grypy H1N1 Pozytywny 20/20 100
(pandemiczny)" Pozytywny 20/20 100
1% LoD Koronawirus OC43 Pozytywny 20/20 100
PIV-3 Pozytywny 20/20 100
Rinowirus A16 Pozytywny 20/20 100
M. pneumoniae
Wirus grypy H1N1 Negatywny 80/80 100
(pandemiczny)" Negatywny 80/80 100
Negatywny gﬁfgawlfus 0C43 Eegatywny 80/80 100
egatywny 80/80 100
Rinowirus A16 Negatywny 80/80 100
M. pneumoniae
Wirus grypy A, podtyp H3* Pozytywny 20/20 100
Koronawirus NL63 Pozytywny 20/20 100
3x LoD PIV-1 Pozytywny 20/20 100
Adenowirus E4 Pozytywny 20/20 100
L. pneumophila Pozytywny 20/20 100
Wirus grypy A, podtyp H3* Pozytywny 19/20 95
Koronawirus NL63 Pozytywny 20/20 100
1x LoD PIV-1 Pozytywny 20/20 100
Adenowirus E4 Pozytywny 20/20 100
L. pneumophila Pozytywny 20/20 100
Wirus grypy A, podtyp H3* Negatywny 80/80 100
Koronawirus NL63 Negatywny 80/80 100
Negatywny PIV-1 Negatywny 80/80 100
Adenowirus E4 Negatywny 80/80 100
L. pneumophila Negatywny 80/80 100

* Wspdtczynnik detekcji dotyczy obu sekwencji docelowych — wirusa grypy A i podtypu H1.
T Wspotczynnik detekcji dotyczy obu sekwencji docelowych — wirusa grypy A i podtypu H1/pandemicznego.
* Wspotczynnik detekcji dotyczy obu sekwencji docelowych — wirusa grypy A i podtypu H3.

116 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi) 01/2024



Prébki na suchych wymazoéwkach przebadano w powtdrzeniach, dla ktérych uzywano kaset
QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge z réznych serii, a testy wykonywano w réznych
osrodkach, w roznych dniach i w r6znych analizatorach QlAstat-Dx Analyzer 1.0, ktére byty

obstugiwane przez réznych operatorow.

Reprezentatywny panel patogenoéw wybrano tak, aby zawierat co najmniej jeden wirus RNA,
jeden wirus DNA i jedng bakterie i obejmowat wszystkie (8) komory reakcyjne kasety
QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Tabela 16. Lista patogenéw uktadu oddechowego przebadanych pod katem odtwarzalnosci wynikéw
uzyskiwanych dla prébek na suchych wymazéwkach

Patogen Szczep

Wirus grypy B B/FL/04/06
Koronawirus OC43 Niedostepny

Wirus paragrypy typu 3 C 243

Rinowirus HGP (rinowirus A2)
Adenowirus GB (adenowirus B3)
Mycoplasma pneumoniae P 1428
SARS-CoV-2 England/02/2020

Tabela 17. Podsumowanie danych dotyczacych zgodnosci wynikéw pozytywnych i zgodnosci wynikéw
negatywnych podczas badania odtwarzalnosci wynikéw uzyskiwanych dla prébek na suchych wymazéwkach

Oczekiwany Wspétczynnik Procentowa zgodnos¢ z
Stezenie Patogen Osrodek  wynik detekcji oczekiwanym wynikiem
Osrodek 1 Pozytywny 30/30 100
Osrodek 2 Pozytywny 30/30 100
Wirus grypy B
Osrodek 3  Pozytywny 30/30 100
Ogotem Pozytywny 90/90 100
Osrodek 1 Pozytywny 30/30 100
Osrodek 2 Pozytywny 30/30 100
3x LoD Koronawirus OC43
Osrodek 3 Pozytywny 30/30 100
Ogotem Pozytywny 90/90 100
Osrodek 1 Pozytywny 30/30 100
Osrodek 2 Pozytywny 30/30 100
PIV-3
Osrodek 3 Pozytywny 30/30 100
Ogotem Pozytywny 90/90 100
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Tabela 17. Podsumowanie danych dotyczacych zgodnosci wynikéw pozytywnych i zgodnosci wynikow
negatywnych podczas badania odtwarzalnosci wynikéw uzyskiwanych dla prébek na suchych wymazéwkach

Oczekiwany Wspétczynnik Procentowa zgodnos¢ z
Stezenie Patogen Osrodek  wynik detekcji oczekiwanym wynikiem
Osrodek 1 Pozytywny 30/30 100
Osrodek 2 Pozytywny 30/30 100
Wirus grypy B
Osrodek 3  Pozytywny 30/30 100
Ogotem Pozytywny 90/90 100
Osrodek 1 Pozytywny 30/30 100
Osrodek 2 Pozytywny 30/30 100
Koronawirus OC43
Osrodek 3 Pozytywny 30/30 100
Ogotem Pozytywny 90/90 100
Osrodek 1 Pozytywny 30/30 100
Osrodek 2 Pozytywny 30/30 100
PIV-3
Osrodek 3 Pozytywny 30/30 100
Ogotem Pozytywny 90/90 100
Osrodek 1 Pozytywny 30/30 100
Osrodek 2 Pozytywny 30/30 100
3x LoD Rinowirus
Osrodek 3  Pozytywny 30/30 100
Ogotem Pozytywny 90/90 100
Osrodek 1 Pozytywny 30/30 100
Osrodek 2 Pozytywny 30/30 100
Adenowirus
Osrodek 3 Pozytywny 30/30 100
Ogotem Pozytywny 90/90 100
Osrodek 1 Pozytywny 30/30 100
Osrodek 2 Pozytywny 30/30 100
M. pneumoniae
Osrodek 3  Pozytywny 30/30 100
Ogotem Pozytywny 90/90 100
Osrodek 1 Pozytywny 30/30 100
Osrodek 2 Pozytywny 30/30 100
SARS-CoV-2
Osrodek 3  Pozytywny 30/30 100
Ogotem Pozytywny 90/90 100
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Tabela 17 (ciag dalszy)

Oczekiwany  Wspéiczynnik Procentowa zgodnos¢ z

Stezenie Patogen Osrodek wynik detekcji oczekiwanym wynikiem
Osrodek 1 Pozytywny 30/30 100
Osrodek 2 Pozytywny 30/30 100
Wirus grypy B
Os$rodek 3  Pozytywny 30/30 100
Ogotem Pozytywny 90/90 100
1x LoD Osrodek 1 Pozytywny 3030 100
Osrodek 2 Pozytywny 30/30 100
Koronawirus OC43
Osrodek 3 Pozytywny 30/30 100
Ogotem Pozytywny 90/90 100
Osrodek 1 Pozytywny 28/30 93,3
PIV-3 Osrodek 2 Pozytywny 29/30 96,6
Osrodek 3 Pozytywny 29/30 96,6
Ogotem Pozytywny 86/90 95,6
Osrodek 1 Pozytywny 30/30 100
. . Osrodek 2 Pozytywny 30/30 100
Rinowirus
Osrodek 3 Pozytywny 30/30 100
Ogotem Pozytywny 90/90 100
Osrodek 1 Pozytywny 30/30 100
. Osrodek 2 Pozytywny 30/30 100
1x LoD Adenowirus .
Osrodek 3 Pozytywny 30/30 100
Ogotem Pozytywny 90/90 100
Osrodek 1 Pozytywny 30/30 100
) Osrodek 2 Pozytywny 30/30 100
M. pneumoniae
Os$rodek 3  Pozytywny 28/30 93,3
Ogotem Pozytywny 88/90 97,8
Osrodek 1 Pozytywny 30/30 100
Osrodek 2 Pozytywny 30/30 100
SARS-CoV-2
Osrodek 3 Pozytywny 30/30 100
Ogotem Pozytywny 90/90 100
Osrodek 1 Negatywny 690/690 100
) Osrodek 2~ Negatywny 690/690 100
Negatywn Ogotem :
gatywny Osrodek 3 Negatywny  690/690 100
Ogotem Negatywny 2070/2070 100

We wszystkich przebadanych prébkach uzyskano oczekiwany wynik (95-100% zgodnosci),

wykazujgc odtwarzalno$é oznaczenia panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel.
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Badanie odtwarzalnosci udowodnito, ze uzywany w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0
panel QlAstat-Dx Respiratory Panel, w ktorym wykonywane sg oznaczenia, umozliwia
otrzymanie wynikéw charakteryzujgcych sie duzg odtwarzalnoscig, gdy te same prébki sg
badane w kilku seriach, réznych dniach, réznych osrodkach i przez réznych operatorow
obstugujgcych rézne analizatory QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i przy uzyciu wielu serii kaset
QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge.

Badanie powtarzalnosci przeprowadzono przy uzyciu dwoch aparatéw QlAstat-Dx Rise,
reprezentatywnego zestawu probek utworzonych poprzez dodanie analitbw w niskim
stezeniu (3x LoD i 1x LoD) do macierzy sztucznej probki NPS oraz negatywnych prébek.
Patogeny, ktoére byty obecne w prébkach pozytywnych, to wirus grypy B, koronawirus OC43,
PIV3, rinowirus, adenowirus, bateria M. pneumoniae i wirus SARS-CoV-2. Probki testowano
w powtdrzeniach przy uzyciu dwdch serii kaset. Badanie obejmowato przeprowadzenie
testow przy uzyciu osmiu analizatorow QlAstat-Dx Analyzer w celach poréwnawczych.
tacznie przetestowano 183 powtdrzenia probek pozytywnych o stezeniu 1x LoD, 189
powtodrzen probek pozytywnych o stezeniu 3x LoD i 155 powtdrzen probek negatywnych.
Ogdlne wyniki wykazaty wspétczynnik detekcji na poziomie 91,1-100,0% i 100,0%
odpowiednio dla prébek o stezeniu 1x LoD i 3x LoD. Dla prébek negatywnych uzyskano
100% rozpoznan negatywnych w przypadku wszystkich analitow wykrywanych przez panel.
Wykazano, ze skutecznos¢ systemu QlAstat-Dx Rise jest rowna skutecznosci analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Stabilnos¢ probki

W celu przeanalizowania warunkéw przechowywania prébek klinicznych (symulowana
macierz probek dla prébek pobranych do ciektego podioza transportowego i prébek na
suchych wymazoéwkach), ktére majg by¢ badane za pomocg panelu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel, przeprowadzono badanie stabilnosci probki.

Do stymulowanej macierzy probki NPS (hodowla komorek ludzkich w podtozu Copan UTM)
dodano materiat z hodowli wiruséw lub bakterii w matym stezeniu (np. 3x LoD). Prébki, ktore
miaty zosta¢ przebadane, byty przechowywane w nastepujgcych warunkach:

o temperatura od 15°C do 25°C przez 4 godziny;

e temperatura od 2°C do 8°C przez 3 dni;

e temperatura od -15°C do -25°C przez 30 dni;

e temperatura od -70°C do -80°C przez 30 dni.
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Wszystkie patogeny zostaty poprawnie wykryte w prébkach, ktére bylty przechowywane w
réznych temperaturach i przez rézny czas, co wskazuje, ze prébki sg stabilne w powyzszych

warunkach i przy powyzszych okresach przechowywania.

Badanie stabilnosci probki w symulowanej macierzy dla probek pobranych do poditoza
transportowego nie zostato przeprowadzone konkretnie dla wirusa SARS-CoV-2. Badanie
stabilnosci probki przeprowadzono jednak przy uzyciu probek zawierajgcych koronawirusy
229E, HKU1, OC43 i NL63, patogeny z tej samej podrodziny wirusa, i nie stwierdzono
wplywu przechowywania probek w wyzej wymienionych warunkach przed wykonaniem

analizy na skuteczno$c¢ panelu.

Do stymulowanej macierzy sztucznej probki NPS i komérek HeLa dodano materiat z hodowli
wirusow lub bakterii w matym stezeniu (np. 1x LoD i 3x LoD) przed naniesieniem prébki na
wymazowke (typ probki: probka na suchej wymazdéwce). Zalecane jest przeprowadzenie
testow prébek na suchej wymazdéwce od razu po ich pobraniu. Przeprowadzono jednak
dodatkowe badanie stabilno$ci prébki, aby uwzgledni¢ dodatkowy czas na przeniesienie
suchej wymazéwki z miejsca pobrania do aparatu. Prébki, ktére miaty zosta¢ przebadane,
byly przechowywane w nastepujgcych warunkach:

o temperatura od 15°C do 25°C przez 45 minut;

® temperatura od 2°C do 8°C przez 7 godzin.

Wszystkie patogeny zostaty poprawnie wykryte w prébkach, ktére byty przechowywane w
réznych temperaturach i przez rézny czas, co wskazuje, ze prébki sg stabilne w powyzszych

warunkach i przy powyzszych okresach przechowywania.
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Zatgczniki

Zatgcznik A: Instalacja pliku definicji oznaczenia

Przed wykonaniem testéw za pomocg kaset QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0
nalezy zainstalowa¢ plik definicji oznaczenia panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel.

Uwaga: W przypadku systemu QIlAstat-Dx Rise nalezy skontaktowac sie z serwisem
technicznym lub przedstawicielem handlowym firmy w celu przestania nowych plikéw
definicji oznaczenia.

Uwaga: Za kazdym razem, gdy zostanie wydana nowa wersja oznaczenia panelu QlAstat-
Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, przed wykonaniem testow nalezy zainstalowa¢ nowy
plik definicji oznaczenia panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Uwaga: Pliki definicji oznaczenia sg dostepne pod adresem www.qiagen.com. Przed
zainstalowaniem pliku definicji oznaczenia (typ pliku asy) w analizatorze QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 lub analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy zapisa¢ go w pamieci USB.
Urzadzenie pamieci masowej USB nalezy sformatowaé za pomoca systemu plikow FAT32.

Aby zaimportowa¢ nowe oznaczenia z urzgdzenia pamieci masowej USB do analizatora

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, nalezy wykona¢ nastepujgce etapy:

1. Wtozy¢ urzadzenie pamieci masowej USB, na ktérym znajduje sie plik definicji
oznaczenia, do jednego z portbw USB analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

2. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie opcje Assay Management
(Zarzgdzanie oznaczeniem). W obszarze zawartosci na wyswietlaczu pojawi sie ekran

Assay Management (Zarzgdzanie oznaczeniem) (Ryc. 89).
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administrator Agsay MGMT 11:38 20200311
| ~| Available g \ . °
| Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
RPSARSCoV2 > AssayActive (B9 e
Assay 1D View
04053228038849 Hanits
Ql As:at-Dxé"ﬂespirat... @
Assay Vers {] Options
1.0
LIS assay name > @
A i ~ Log Out
| E—- Import E Save Cancel

Ryc. 89. Ekran Assay Management (Zarzadzanie oznaczeniem).

3. Nacisng¢ ikone Import (Importuj) w lewym dolnym rogu ekranu.

4. Wybrac¢ plik oznaczenia, ktéry ma zosta¢ zaimportowany z urzgdzenia pamieci masowej
USB.

5. Zostanie wyswietlone okno dialogowe potwierdzajgce przesytanie pliku.

6. Moze zosta¢ wyswietlone okno dialogowe informujgce o tym, ze biezgca wersja pliku
zostanie nadpisana nowg wersjg. Nacisng¢ przycisk yes (tak), aby nadpisac plik.

7. Oznaczenie stanie sie aktywne po nacisnieciu przycisku Assay Active (Aktywne

oznaczenie) (Ryc. 90).

- B x

administrator Assty MGMT 11:38 20200311
‘| Available F : °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
RPSARS-CoV-2 > Assay Active @) e
Assay D View
04053228038849 Results
Assay Description
QlAstat-Dx® Respirat._|
Asnay Versian Options
1.0
LIS assay name > @
" s ~ T
[E impont E] sove ® cancel

Ryc. 90. Aktywacja oznaczenia.
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8. Przypisa¢ aktywne oznaczenie do uzytkownika, naciskajgc przycisk Options (Opcje), a
nastepnie przycisk User Management (Zarzadzanie uzytkownikami). Wybraé
uzytkownika, ktory bedzie mogt wykonywac oznaczenie. Nastepnie wybra¢ opcje Assign
Assays (Przypisz oznaczenia) z obszaru ,User Options” (Opcje uzytkownika). Wigczyé

oznaczenie i nacisngé przycisk Save (Zapisz) (Ryc. 91).

st Usat MG 0800 |
F!% e
1 Available } “ °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator 2 RP SARS-Co a
labuser -3 e
techmician > Results
User Active « ) @
Aszign user profile > g
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
8P aaduser [E] s ) cancel

Ryc. 91. Przypisywanie aktywnego oznaczenia.
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Zatgcznik B: Stowniczek

Krzywa amplifikacji: Graficzne przedstawienie danych amplifikacji kwasu nukleinowego
podczas reakcji multipleks real-time RT-PCR.

Modut analityczny (Analytical Module, AM): Gtéwny modut sprzetowy analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0, w ktérym wykonywane sg
testy w kasetach QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Jest kontrolowany
przez modut obstugowy. Do jednego modutu obstugowego mozna podtgczy¢ wiele modutow
analitycznych.

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sktada sie z modutu
obstugowego oraz modutu analitycznego. Modut obstugowy lub jeden modut obstugowy
PRO zawiera elementy zapewniajgce fgczno$¢ z modutem analitycznym i umozliwia
interakcje uzytkownika z analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Modut analityczny zawiera
sprzet oraz oprogramowanie przeznaczone do testowania i analizowania prébek.
Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sktada sie z
modutu obstugowego PRO oraz modutu analitycznego. Modut obstugowy PRO zawiera
elementy zapewniajgce taczno$¢ z modutem analitycznym i umozliwia interakcje
uzytkownika z analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Modut analityczny zawiera sprzet oraz
oprogramowanie przeznaczone do testowania i analizowania probek.

System QIlAstat-Dx Rise: Aparat QlAstat-Dx Rise Base to urzadzenie do diagnostyki in vitro
przeznaczone do stosowania z oznaczeniami QlAstat-Dx i modutami analitycznymi QlAstat-
Dx Analytical Module, ktére umozliwia petng automatyzacje pracy — od przygotowania
probki po wykrywanie metodg real-time PCR — na potrzeby zastosowan z zakresu biologii
molekularnej. System moze by¢ obstugiwany zaréwno w trybie losowego dostepu, jak i
testow partii, a przepustowos¢ systemu mozna zwiekszy¢ do 160 testéw dziennie,
dotgczajgc maksymalnie 8 modutéw analitycznych. System jest rowniez wyposazony w
przednig szuflade przeznaczong na wiele testéw, w ktérej mozna umiesci¢ maksymailnie 18
testoéw jednoczesnie, oraz szuflade na odpady, ktéra automatycznie usuwa wykonane testy,
co zwigksza wydajnosc¢ systemu podczas pracy bez nadzoru operatora.

Kaseta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge: Samowystarczalny wyrob
jednorazowego uzytku z tworzywa sztucznego, kitdry zawiera wszystkie fabrycznie
zatadowane odczynniki wymagane do przeprowadzenia w petni zautomatyzowanych

oznaczen molekularnych wykrywajgcych patogeny uktadu oddechowego.
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IFU: Instrukcja uzycia (Instructions For Use).

Port gléwny: W kasecie QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge — wejscie
na probki pobrane do ciektego podtoza transportowego.

Kwasy nukleinowe: Biopolimery lub mate bioczgsteczki ztozone z nukleotydéw, ktére sg
monomerami sktadajgcymi sie z trzech czesci: piecioweglowego cukru, grupy fosforanowej
oraz zasady azotowe;.

Modut obstugowy (Operational Module, OM): Dedykowany sprzet analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 zapewniajgcy interfejs uzytkownika dla 1-4 modutéw analitycznych (Analytical
Module, AM).

Modut obstugowy PRO (Operational Module PRO, OM PRO): Dedykowany sprzet
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zapewniajgcy interfejs uzytkownika dla 1-4 modutéw
analitycznych (Analytical Module, AM).

PCR: Reakcja tancuchowa polimerazy (Polymerase Chain Reaction)

RT: Odwrotna transkrypcja (Reverse Transcription)

Port na wymazéwke: W kasecie QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge —
wejscie na prébki, ktére znajdujg sie na suchej wymazowce.

Uzytkownik: Osoba, ktéra obstuguje analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0/analizator
QlAstat-Dx Analyzer 2.0/QlAstat-Dx Rise i kasete QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge zgodnie z przeznaczeniem.

Zatgcznik C: Wytgczenia odpowiedzialnosci

Z WYJATKIEM POSTANOWIEN ZAWARTYCH W WARUNKACH SPRZEDAZY kasety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge FIRMY QIAGEN FIRMA QIAGEN NIE
PONOSI ZADNEJ ODPOWIEDZIALNOSCI | WYKLUCZA WSZELKIE GWARANCJE,
JAWNE | DOROZUMIANE, DOTYCZACE UZYCIA kasety QlAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel Cartridge, CO OBEJMUJE ODPOWIEDZIALNOSC ORAZ GWARANCJE W
ZAKRESIE WARTOSCI HANDLOWEJ, PRZYDATNOSCI DO KONKRETNEGO CELU,
NIENARUSZANIA JAKICHKOLWIEK PATENTOW, PRAW AUTORSKICH ORAZ INNYCH
PRAW WEASNOSCI INTELEKTUALNEJ W DOWOLNYM MIEJSCU NA SWIECIE.
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Symbole

Ponizsza tabela zawiera opisy symboli, kiére mogg znajdowac sie na etykietach lub w

niniejszym dokumencie.

<N> Zawiera odczynniki wystarczajgce do wykonania <N> reakcji

"

Termin waznosci

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Numer katalogowy

O Numer serii

Numer materiatu (tj. oznaczenie sktadnika)
Zastosowanie do badan gérnych drog oddechowych

R oznacza wydanie instrukcji obstugi, a n oznacza numer
wydania

Ograniczenia temperaturowe
Producent

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia
Przestroga

Znak CE informujgcy o tym, ze wyréb spetnia wymogi dyrektyw
Unii Europejskiej

Numer seryjny

Nie uzywac¢ ponownie

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Globalny numer jednostki handlowej

% " B>ERT T Ok
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Informacje dotyczace sktadania zamowien

Produkt Zawartos¢ Nr kat.
QlAstat-Dx Respiratory Na 6 testow: 6 oddzielnie zapakowanych 691214
SARS-CoV-2 Panel kaset QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge i 6 oddzielnie zapakowanych
pipet transferowych

Powigzane produkty

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 1 modut analityczny QlAstat-Dx Analytical 9002824
Module, 1 modut obstugowy QlAstat-Dx
Operational Module oraz powigzany sprzet i
oprogramowanie do wykonywania
molekularnych oznaczen diagnostycznych za
pomocy kaset QlAstat-Dx

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 1 modut analityczny QlAstat-Dx Analytical 9002828
Module, 1 modut obstugowy QlAstat-Dx
Operational Module PRO oraz powigzany
sprzet i oprogramowanie do wykonywania
molekularnych oznaczen diagnostycznych za
pomocy kaset QlAstat-Dx

System QlAstat-Dx Rise 1 aparat QlAstat-Dx Rise oraz powigzane 9003163
akcesoria i oprogramowanie do wykonywania
molekularnych oznaczen diagnostycznych za
pomocg kaset testowych QlAstat-Dx

Aktualne informacje licencyjne oraz zastrzezenia dotyczace poszczegolnych produktow
znajdujg sie w instrukcji obstugi lub podreczniku uzytkownika odpowiedniego zestawu firmy
QIAGEN. Instrukcje obstugi i podreczniki uzytkownika zestawow firmy QIAGEN sg dostepne
pod adresem www.giagen.com. Mozna je takze zamdwi¢ u lokalnego dystrybutora lub w
serwisie technicznym firmy QIAGEN.
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Historia zmian dokumentu

Data Zmiany
Wersja 2, wydanie 1 Wydanie oprogramowania w wersji 2.2
Wersja 2, wydanie 2 Dotagczenie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Umowa ograniczonej licencji dla panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Korzystanie z tego produktu oznacza zgode nabywcy lub uzytkownika produktu na nastgpujgce warunki:

1.

Niniejszy produkt moze by¢ uzywany wytgcznie zgodnie z protokotami dotgczonymi do produktu oraz niniejszg instrukcjg obstugi i wytgcznie ze sktadnikami
znajdujgcymi sie w tym zestawie. Firma QIAGEN nie udziela zadnej licencji w zakresie praw wiasnosci intelektualnej do uzytkowania tego zestawu ze
sktadnikami nienalezacymi do zestawu z wyjatkiem przypadkéw opisanych w protokotach dotgczonych do produktu, niniejszej instrukcji obstugi oraz
dodatkowych protokotach dostgpnych na stronie www.giagen.com. Niektore dodatkowe protokoty zostaty sformutowane przez uzytkownikéw rozwigzan
QIAGEN z mysla o innych uzytkownikach rozwigzan QIAGEN. Takie protokoty nie zostaty doktadnie przetestowane ani poddane procesowi optymalizaciji przez
firme QIAGEN. Firma QIAGEN nie gwarantuje, Ze nie naruszajg one praw stron trzecich.

Z wyjatkiem wyraznie okreslonych licencji firma QIAGEN nie gwarantuje, Ze ten zestaw i/lub jego stosowanie nie naruszajg praw osob trzecich.

Zestaw oraz jego skiadniki sg na mocy licencji przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku i nie mozna ich ponownie uzywac, regenerowac ani
odsprzedawac.

Firma QIAGEN podkresla, ze nie udziela zadnych innych licencji wyrazonych lub dorozumianych poza tymi, ktére sg wyraznie okreslone.

Nabyweca i uzytkownik zestawu zobowigzujg sig nie podejmowac dziatan ani nie zezwala¢ innym osobom na podejmowanie dziatan, ktére mogg doprowadzi¢
do wykonania lub umozliwi¢ wykonanie zabronionych czynnosci wymienionych powyzej. Firma QIAGEN moze wyegzekwowac przestrzeganie zakazow
niniejszej Umowy ograniczonej licencji i wnies¢ sprawe do dowolnego sadu. Ma takze prawo zazada¢ zwrotu kosztéw wszelkich postepowan i kosztow

sgdowych, w tym wynagrodzen prawnikéw, zwigzanych z egzekwowaniem postanowien Umowy ograniczonej licencji lub wszelkich praw wiasnosci
intelektualnej w odniesieniu do zestawu i/lub jego sktadnikow.

Aktualne warunki licencyjne sg dostepne na stronie www.giagen.com.

Znaki towarowe: 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). Zastrzezonych nazw, znakéw towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie zostaly oznaczone jako zastrzezone, nie
mozna uwazac za niechronione przepisami prawa.

HB-2934-002 V2 R2 08/2024 © 2022 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone.
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