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Avsedd anvandning

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ar ett kvalitativt test vars syfte ar att analysera
nasofarynxsvabbprov  (nasopharyngeal swab, NPS) frén patienter med missténkt
luftvagsinfektion fér aft underséka férekomsten av nukleinsyror frén bakterier eller virus.
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kan anvéndas med torra svabbar eller flytande
prover med transportmedium. Analysen har utvecklats for att anvéndas med QlAstatDx
Analyzer 1.0, QlAstatDx Analyzer 2.0 och QlAstatDx Rise fér integrerad extrahering av
nukleinsyror och multiplex-realtids-RT-PCR-detektion.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel detekterar och differentierar* SARS-CoV-2 Influensa
A, Influensa A undertyp HIN1/2009, Influensa A undertyp H1, Influensa A undertyp H3,
Influensa B, Coronavirus 229E, Coronavirus HKU1, Coronavirus NL63, Coronavirus OC43,
Parainfluensavirus 1, Parainfluensavirus 2, Parainfluensavirus 3, Parainfluensavirus 4,
Respiratoriskt syncytialvirus A/B, humant Metapneumovirus A/B, Adenovirus, Bocavirus,
Rhinovirus/Enterovirus, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Llegionella

pneumophila och Bordetella pertussis.

* Enterovirus och rhinovirus kan detekteras men inte sarskiljas i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Resultaten frén QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel maste tolkas tillsammans med all

relevant klinisk information och laboratoriefynd.

Prestandaegenskaperna fér analysen har endast bestdmts for individer som har uppvisat

andningssymtom.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ar endast avsedd fér professionell anvéndning och

bor inte anvéndas for sjdlvtest.

For in vitro-diagnostisk anvéndning.
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Sammanfattning och forklaring

Beskrivning av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetten

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge @r en engéngsenhet av plast som kan
anvéndas i helautomatiska  molekylanalyser  fér  detektion av  luftvdgspatogen.
Huvudfunktionerna i QlAstatDx  Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge inkluderar
kompatibilitet med respiratoriska torrsvabbar (Copan® FLOQSwabs®, kat.nr 503CS01) och
prover med transportmediumvatska, hermetisk forslutning av férladdade reagenser som krévs
for testning och helt sjdlvstandig drift. Alla steg fér provberedning och analystest utférs i

kassetten.

Alla reagenser som kravs for en fullsténdig testkdrning laddas i férvdg och ingér i QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Anvandaren behéver inte komma i kontakt med
och/eller hantera nagra reagenser. Under testets gang hanteras reagenserna i kassetten i den
analytiska enheten i QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise
av lufttrycksdrivna mikrovétskor, och kommer aldrig i direktkontakt med manévreringsorganen.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise innehdller luftfilter for
sévél ing&ende som utg&ende luft, vilket skyddar miljén ytterligare. Efter testet forblir kassetten

hermetiskt tillsluten vid alla tidpunkter, vilket gér den enklare att bortskaffa.

Inuti kassetten utférs flera steg automatiskt i sekvens med pneumatiskt tryck for aft dverféra

prover och vétskor via &verféringskammaren till deras avsedda destinationer.

Efter att QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge som innehéller provet har férts in
i QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstatDx Rise utférs féljande
analyssteg automatiskt:

® Resuspendering av infern kontroll

Mekanisk eller kemisk cellysering

Membranbaserad nukleinsyrerening

Blandning av renade nukleinsyror med lyofiliserade masterblandningsreagenser

Overféring av definierade alikvoter med eluat-/masterblandning i olika

reaktionskammare
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e Utfdrande av multiplex realtime RT-PCR-test inom varije reaktionskammare

Obs: En fluorescensokning som indikerar detektion av m&lanalyt kan detekteras direkt i varje

reaktionskammare.

Huvudport

Svabbport
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Bild 1. Utformningen av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge och dess funktioner.

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (Handbok)  01/2024 7



Information om patogener

Akuta luftvagsinfektioner kan orsakas av en méngd olika patogen, inklusive bakterier och
virus, och uppvisar ofta mycket svéridentifierade kliniska tecken och symtom. Snabb och
korrekt bestémning av férekomst eller franvaro av eventuellt orsaker méjliggér snabba beslut
om behandling, sjukhusremiss, infektionskontroll samt utskrivning av patienten till arbete och
familj. Det kan dessutom férbéttra hanteringen av smittbarande mikrober och andra viktiga

folkhdlsoinitiativ.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge dr en engangskassett som innehdller alla
reagenser som behdvs fér utvinning av nukleinsyror, amplifiering av nukleinsyror och
identifiering av 23 virus och bakterier (eller deras undertyper), inklusive SARS-CoV-2* som
kan orsaka luftvagssymptom. Testen kraver en liten provvolym och minimal hanteringstid fér

operatdren. Resultaten ér tillgangliga inom cirka en timme.

* SARS-CoV-2-mélet i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel utformades under férsta delen av 2020 genom att
anpassning till de férsta tillgéngliga 170 genomsekvenserna i offentliga databaser frén SARS-CoV-2 som har
identifierats som orsaken till utbrottet av viral lunginflammation (COVID-19) som uppstod i Wuhan, Hubei i Kina. Till
dags datum stdder en omfattning av dver folv miljoner tillgéingliga genomsekvenser inklusivitet och god prestanda fér
detektion av SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 i den hér panelen riktas mot 2 gener hos virusgenomet (Orf1b-polygen (Rdrp-
gen) och E-gener) som detekteras med samma fluorescenskanal.

Patogen (och undertyper) som kan detekteras och identifieras med QlAstatDx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel finns i listan i tabell 1.
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Patogen

Tabell 1. Patogener som detekteras med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Klassificering (genomtyp)

Influensa A

Influensa A, undertyp HIN1/2009

Influensa A undertyp H1
Influensa A undertyp H3
Influensa B

Coronavirus 229E
Coronavirus HKU1
Coronavirus NL63
Coronavirus OC43
SARS-CoV-2
Parainfluensavirus 1
Parainfluensavirus 2
Parainfluensavirus 3
Parainfluensavirus 4
Respiratoriskt syncytialvirus A/B
Humant metapneumovirus A/B
Adenovirus

Bocavirus
Rhinovirus/enterovirus
Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

Orthomyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Adenovirus (DNA)
Parvovirus (DNA)
Pikornavirus (RNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)

Obs: Enterovirus och rhinovirus kan detekteras men inte sérskiljas i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.
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Princip for Proceduren

Beskrivning av processen

Diagnostiska fester med QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel utférs pa QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise. Alla steg fér provberedning och
analys utférs automatiskt av QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-
Dx Rise. Prov tas och laddas manuellt i QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
beroende pé& provtyp:

Alternativ 1: Sétt in svabben i svabbporten om provet ér av torrsvabbprovtyp (bild 2).

Bild 2. Ladda ett torrsvabbprov i svabbporten.
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Alternativ 2: En Sverfdringspipett anvands fér att dispensera prov med transportmediumvétska
i huvudporten (bild 3).

Bild 3. Dispensera prov med transportmediumvétska i huvudporten.

Provtagning och inmatning i kassetten

Provtagningen och inmatningen av proverna i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge bor utféras av personal som ér utbildad i séker hantering av biologiska prover.

Foljande steg ingér och méste utfdras av operatéren:

1. Ett nasofarynxsvabbprov fér engangsbruk tas.

2. Nasofarynxsvabbprovet placeras endast i ett provrér fér engdngsbruk fyllt med

transportmedium om provtypen &r prov med transportmediumvétska.

3. Provinformationen skrivs antingen manuellt eller ocksé fasts en provetikett pa QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Bruksanvisning fér QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (Handbok)  01/2024 11



4. Provet laddas manuellt i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge:

® Torrsvabbprovtyp: Nasofarynxsvabbprov férs in i svabbporten pa QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

® Typ av prov med transportmediumvatska: 300 pl prov &verférs till huvudporten
pd& QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge med hjalp av en av de

medféljande dverfdringspipetterna.

VIKTIGT: Vid laddning av eft flytande prov med transportmediumvétska utférs en visuell

kontroll i provinspektionsfnstret (se nedanstdende bild) for aft kontrollera att provet har

laddats (bild 4).
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Bild 4. Provinspektionsfonster (blé pil).

5. Provstreckkoden och streckkoden p& QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
skannas i QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise.

6. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge férs in i QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise.

7. Testet startas p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise.
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Provberedning, amplifiering av nukleinsyror och detektion

Utvinning, amplifiering och detektion av nukleinsyror i provet utférs automatiskt av QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise.

1. Det flytande provet homogeniseras och cellerna lyseras i lyseringskammaren i QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge som innehdller en rotor som roterar med hég
hastighet.

2. Nukleinsyrorna renas fran det lyserade provet genom att bindas till eft silikamembran i
reningskammaren i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, som &ven
innehdller kaotropiska salter och alkohol.

3. De renade nukleinsyrorna elueras frén membranet i reningskammaren och blandas med
lyofiliserade PCR-kemikalier i torrkemikaliekammaren i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-
2 Panel Cartridge.

4. Blandningen av prov och PCR-reagenser fillsatts i PCR-kammare i QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, som innehdller lyofiliserade, analysspecifika primrar och
sokfragment.

5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise skapar optimala
temperaturprofiler for att utféra effektiv multiplex-realtids-RT-PCR, och utfér
fluorescensmétningar i realtid fér aft skapa férstarkningsgrafer.

6. Programvaran QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise

tolkar de data som genereras av testet och levererar en testrapport.
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Material som medféljer

Satsinnehdll

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Katalognr 691214
Antal fester 6
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* 6
Overféringspipetter’ 6

* 6 individuellt fsrpackade kassetter som innehéller alla reagenser som behdvs fér provberedning och multiplex real-
time RT-PCR samt intern kontroll.

6 individuellt férpackade dverféringspipetter for dispensering av flytande prov i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge.
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Material som behovs men inte medfdljer

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel &r utformad fér anvéndning med QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise. Innan du pabérjar ett test, se till

att féljande &r tillgangliga:

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (minst en operationsmodul och en analytisk enhet) med
mjukvaruversion 1.3 eller hdgre* ELLER en QlAstat-Dx Rise (minst tvé analytiska enheter
méste finnas inuti for att maskinen ska fungera) med mjukvaruversion 2.2 eller hégre
ELLER QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (minst en driftsenhet PRO och en analytisk enhet) med
mjukvaruversion 1.6 eller hagre.

® Bruksanvisning fér QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (for anvandning med programvaruversion
1.3 eller senare) ELLER bruksanvisning for QlAstat-Dx Rise (fér anvéndning med
programvaruversion 2.2 eller senare) ELLER bruksanvisning for QlAstat-Dx Analyzer 2.0
(for anvéndning med programvaruversion 1.6 eller senare)

e QlAstat-Dx senaste programvara fér analysdefinitionsfilen fér Respiratory SARS-CoV-2

Panel installerad pé driftsenheten eller driftsenheten PRO

*DiagCORE® Analyzer-instrument som kér QlAstatDx-programversion 1.3 eller senare kan anvéndas som alternativ fill
QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrument.

Obs: Programversion 1.6 eller senare kan inte installeras pd QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

For in vitro-diagnostisk anvéndning.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ska anvéndas av laboratoriepersonal som har
utbildats i anvéndning av QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx

Rise.

VIKTIG ANMARKNING: Observera att QlAstat-Dx Rise kan hantera upp fill 18 QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetter p& samma géng i inmatningsléddan. Tank ocksé pa att
med programvaruversion 2.2 eller hdgre kan olika paneler sattas in och bearbetas samtidigt

i inmatningsladan.
Sakerhetsinformation

Anvénd alltid laboratorierock, engéngshandskar och skyddsglaségon vid hantering av
kemikalier. Ytterligare information finns i tillampliga sékerhetsdatablad (Safety Data Sheet,
SDS). Dessa finns tillgdngliga online i PDFformat pd www.qiagen.com/safety dar du kan
hitta, visa och skriva ut sakerhetsdatablad fér varje QIAGEN-kit och kitkomponent.

Hantera alla prover, begagnade kassetter och éverféringspipetter som om de kunde dverféra
smittfarliga  dmnen. F&lj alltid de sdkerhetsatgérder som féreskrivs i motsvarande
sakerhetsféreskrifter, till exempel Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) Protection
of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (M29),
eller annan lamplig dokumentation frén:
® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Amerikanska arbetsmiljcverket)
(USA)
e ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (USA)
COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Kontroll av hélsofarliga d@mnen)

(Storbritannien)
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http://www.qiagen.com/safety

Folj din institutions sdkerhetsprocedurer fér hantering av biologiska prover. Kassera prover,
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetter och éverféringspipetter enligt gallande

foreskrifter.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge &r en stédngd enhet fér engéngsbruk som
innehéller alla reagenser som behdvs fér provberedning och multiplex-realtids-RT-PCR i
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstatDx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise. Anvéand inte en
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge vars utgangsdatum har passerat, eller
som verkar skadad eller |écker. Bortskaffa begagnade eller skadade kassetter i enlighet med

alla nationella och lokala hélso- och sékerhetsféreskrifter och lagar.

Folj standardprocedurer fér laboratorier fér arbetsytor rena och fria frén kontaminering.
Rikilinjer finns i publikationer som Europeiska centrumet for férebyggande och kontroll av
sjukdomar  (hitps://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-and-laboratory-
networks/erlinet-biosafety).

Forsiktighetsatgarder

Féljande information om risker och férsiktighetsatgarder géller komponenter till QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Innehéller: etanol; guanidinhydroklorid, guanidintiocyanat, isopropancl, proteinas K,
t-oktylfenoxipolyetoxietanol. Faral Mycket brandfarlig vétska och énga. Skadligt vid
fértaring eller inandning. Kan vara skadligt vid hudkontakt. Orsakar allvarliga frétskador

pé hud och égon. Kan orsaka allergi- eller astmaliknande symptom eller
andningssvérigheter vid inandning. Kan géra att man blir désig eller omtécknad.
Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer. Utvecklar mycket giftig gas vid
kontakt med syra. Frétande fér luftvégarna. Fér inte utséttas for vérme/gnistor/3ppen
l&ga/heta ytor. Rékning férbjuden. Inandas inte damm/rék/gaser/dimma/&ngor/sprej.
Anvénd skyddshandskar/skyddskléder/égonskydd/ansiktsskydd. Anvénd
andningsskydd. VID KONTAKT MED OGONEN: Skl férsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta i fsrekommande fall ut kontaktlinser om detta gér létt att géra. Fortsétt att
skélja. Vid exponering eller misstanke om exponering: Kontakta omedelbart
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/I&kare. Fér personen till en plats med frisk luft och

placera i eft ldge dar det ar bekvémt att andas.
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Forvaring och hantering av kassetter

Forvara  QlAstal-Dx  Respiratory  SARS-CoV-2  Panelkassetterna i eft torrt, rent
forvaringsutrymme i rumstemperatur (15-25 °C). Avldgsna inte QlAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel-kassetterna eller dverféringspipetterna fran deras individuella férpackning férrén
de ska anvéndas. Under dessa férhéllanden kan QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-
kassetter forvaras tills utgéngsdatumet som stér tryckt p& de individuella férpackningarna.
Utgéngsdatumet ingdr dessutom i streckkoden till QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge och kan lasas av QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstatDx Analyzer 2.0 eller QlAstat-

Dx Rise nér kassetten fors in i instrumentet infér testkdrning.

Se kapitlet Sakerhetsinformation fér information om hur du hanterar skadade kassetter.

Hantering, forvaring och beredning av prover

Prov med transportmediumvatska
Nasofarynxsvabbprov ska tas och hanteras enligt tillverkarens rekommenderade férfaranden.

Rekommenderade férvaringsférhéllanden for nasofarynxsvabbprov som har resuspenderats i
universellt transportmedium (UTM) listas nedan:

e Rumstemperatur upp till 4 timmar vid 15-25 °C

o Kylskapstemperatur upp till 3 dagar vid 2-8 °C

® Fryst upp till 30 dagar vid -25 till -15 °C

Torrsvabbprov

Anvand nyligen tagna svabbprover fér basta testresultat. Om omedelbar testning inte &r méjlig
och fér att bibehélla bésta prestanda, listas rekommenderade férvaringsférhéllanden fér torra
svabbar nedan:

® Rumstemperatur upp till 45 minuter vid 15-25 °C
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o Kylsk&pstemperatur i upp till 7 timmar vid 2-8 °C

Intern kontroll

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge inkluderar en intern kontroll fér hela
processen som &r titrerade MS2-bakteriofag. MS2-bakteriofagen ar ett enstréngat RNA-virus
som ingdr i kassetten i torkad form och som rehydreras vid provladdning. Detta intern kontroll-
material bekréftar alla steg i analysprocessen, inklusive provresuspension/-homogenisering,

lysering, rening av nukleinsyror, omvand transkription och PCR.

En positiv signal fér intern kontroll indikerar att alla processteg som har utférts av QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge har lyckats.

En negativ signal fér den interna kontrollen péaverkar inte positiva resultat fér pétraffade och

identifierade mal, men den ogiltiggér alla negativa resultat i analysen. Dérfér bér testet

upprepas om den interna kontrollsignalen &r negativ.
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Protokoll: Torrsvabbprov

Provtagning, transport och férvaring

Ta nasofarynxsvabbprov med Copan FLOQSwabs (kat. nr. 503CSO1) enligt tillverkarens

rekommenderade férfaranden.

Ladda ett prov pd QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge

Obs: géller for b&de QIAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise

1. Oppna forpackningen fill en QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge med
hjglp av rivspdren pa sidorna (bild 5).
VIKTIGT: Efter att forpackningen har éppnats ska provet inféras i QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge och laddas i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 inom 120 minuter eller i QlAstat-Dx Rise inom 30 minuter.

Bild 5. Oppna QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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2. Ta bort QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge frén férpackningen och

placera den s& att streckkoden pé& etiketten ar riktad mot dig.

3. Skriv provinformationen manuellt eller f&st en provinformationsetikett pa QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Kontrollera att etiketten @r korrekt fastsatt och

inte férhindrar att locket éppnas (bild &). Se avsnittet med QlAstat-Dx Rise-arbetsflodet for
korrekt kassettmarkning.

Bild 6. Provinformationsplacering 6verst pa QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

4. Oppna svabbportens proviock pé vénster sida av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge (bild 7).

QiGeN . 3
Quastat D e ov-2 @
ferme (i (€

=
= 458
0 U bt

Bild 7. Oppna svabbportens proviock.
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5. For in svabben i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tills brytpunkten ar i

linje med dppningen (det gér inte att féra in svabben léngre) (bild 8).

Bild 8. Féra in svabben i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge.

6. Bryt svabbskaftet vid brytpunkten s& att resten av svabben stannar i QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (bild 9).

Bild 9. Bryta svabbskaftet.
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7. Stang svabbportens provlock tills det klickar (bild 10).

VIKTIGT: Nér provet har férts in i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-Cartridge
méste kassetten laddas pa QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inom
90 minuter eller omedelbart placeras pé QlAstat-Dx Rise-brickan nér alla prover har
laddats i kassetterna. Den maximala véntetiden fér en kassett som redan ér laddad i
QlAstat-Dx Rise (stabilitet i instrumentet) @r omkring 300 minuter. QlAstat-Dx Rise
upptacker automatiskt om kassetten har placerats i instrumentet under en léngre tid én

tillatet och kommer automatiskt att varna anvéndaren.

Bild 10. Sténga svabbportens proviock.
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Kéra ett test pd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0

24

. Sla PA QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstai-Dx Analyzer 2.0 med knapparna P&/Av pé

framsidan av instrumentet.

Obs: Strémbrytaren pé den analytiska enhetens baksida méste vara i “1"-laget.
Statuslamporna pé QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bérjar lysa

blatt.

. Vanta tills skarmen Main (Huvudskérmen) visas och statuslamporna fér QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 lyser med gront fast sken.

. Llogga in p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 med anvéandarnamn

och l&senord.

Obs: Skéarmen Login (Inloggning) visas om User Access Control (Anvandar&tkomstkontroll)
har aktiverats. Om User Access Control (Anvéndaratkomstkontroll) inte har aktiverats

kommer du inte att behéva ange namn/I6senord och skdrmen Main (Huvudskarmen) visas.

. Om programvaran fér analysdefinitionsfilen inte har installerats p& QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0 ska du félja installationsanvisningarna innan

du kor testet (se "bilaga A: Installera analysdefinitionsfilen” fér ytterligare information).

. Tryck pé& knappen Run Test (Kor test) i det 6vre hogra hérnet pa pekskarmen pé QlAstat-

Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

. Nér du uppmanas till det ska du skanna streckkoden med prov-ID pé

nasofarynxsvabbprovet (finns pd blisterférpackningen till svabben) eller skanna
provinformationsstreckkoden som finns 6verst pa QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge (se steg 3) med den inbyggda frémre streckkodsldsaren pé QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0 (bild 11).

Obs: Det gér dven att ange prov-ID med det virtuella skrivbordet p& pekskdrmen genom
att trycka pé& féltet Sample ID (Prov-ID).

Obs: Beroende p& den valda systemkonfigurationen kan du behéva ange patientID vid
denna tidpunkt.

Obs: Anvisningar frén QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 visas i

Instructions Bar (Instruktionslisten) langst ner p& pekskéarmen.
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Bild 11. Skanna streckkoden med prov-ID.

7. Nar du uppmanas till det ska du lésa av streckkoden pé den QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge som ska anvéndas (bild 12). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kanner automatiskt av vilken analys som ska kéras baserat pé&

kassettens streckkod.

Obs: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 accepterar inte QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetter med passerat utgéngsdatum, begagnade
kassetter eller kassetter for analyser som inte har installerats p& enheten. Ett
felmeddelande visas i dessa fall och QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kommer att avvisas. Se bruksanvisningen fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 fér mer information om analysinstallation.

Bild 12. Skanna streckkod fér QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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8. Valj lamplig provtyp frén listan (bild 13).
administrator Run Test Module 1 14:43 2017-03-30

Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID
2430362 v Swol n

Assay Type

RP SARS-Co v kit

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Bild 13. Vélja proviyp.
9. Skarmen Confirm (Bekréfta) visas. Granska inmatade data och utfér alla nédvéndiga
andringar genom trycka pd motsvarande falt pd pekskérmen och redigera

informationen.

10. Tryck p& Confirm (Bekréfta) nér alla visade data stammer. Vid behov kan du trycka pé
motsvarande fdlt for att redigera dess innehdll eller trycka p& Cancel (Avbryt) fér att
avbryta testet (bild 14).
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- - 0 x
administrator Run Test Module 1 12:01 2020-03-11

Ul administrator 9| ) ]
RP SARS-CoV-2 Z N : %) L

TEST DATA
Sample ID

12344 v

Assay Type

RP SARS-Co ~

Sample Type

Swab v

Cancel

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

Bild 14. Bekrdfta datainmatning.

11. Kontrollera aft béda provlocken pé& svabbporten och huvudporten pa QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge &r stangda. Nér kassettingéngsporten dverst pé
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 8ppnas automatiskt sétter du in
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge med streckkoden ét vénster och
reaktionskamrarna nedét (bild 15).

Obs: Du behéver inte skjuta in QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge i
QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Placera den korrekt i
kassettingéngsporten sé& kommer QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0

automatiskt att féra in kassetten i den analytiska enheten.
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Bild 15. Sétta in QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0.

. Nar den detekterar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, stdnger QlAstat-

Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiskt locket pa
kassetting&ngsporten och startar testkdrningen. Operatdren behéver inte géra ndgot
annat fér att starta kdrningen.

Obs: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och QlAstat-Dx Analyzer 2.0 accepterar ingen annan
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge én den som anvéndes och
skannades under testkonfigurationen. Om né&gon annan kasseft matas in kommer eft fel

att uppstd& och kassetten kommer att matas ut automatiskt.

Obs: Fram till denna tidpunkt ér det majligt att avbryta kérningen genom att trycka pé
knappen Cancel (Avbryt) i det nedre hdgra hérnet p& pekskdrmen.

Obs: Beroende pé systemkonfigurationen kan operatéren behéva ange sitt [senord pd
nytt fr att starta testkdrningen.

Obs: Luckan till kassettingéngsporten kommer att stingas automatiskt efter 30 sekunder
om det inte finns négon QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge i porten.

Om detta sker upprepar du processen fran steg 16.
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13. Medan testet kérs, visas kvarvarande kérningstid pé& pekskdrmen.

14. Nar testet har slutforts visas skarmen Eject (Mata ut) (bild 16) och enhetens statusfalt visar

testresultaten som nagot av féljande alternativ:

O TEST COMPLETED (SLUTFORT TEST): Testet har slutférts utan fel
O TEST FAILED (MISSLYCKAT TEST): Ett fel uppstod under testkérningen
O TEST CANCELED (AVBRUTET TEST): Anvéndaren avbrét testet

VIKTIGT: Om testet misslyckas, se avsnittet “Felsékning” i Bruksanvisningen fill QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QIAstat-Dx Analyzer 2.0 for eventuella orsaker och anvisningar om

hur du ska fortsatta.

- = o x
administrator Run Test Module 1 12:01 20200311

Ul administrator L D
RP SARS-CoV-2 / Not inst ) Notinst /] P

)

TEST DATA
Sample ID

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

Sample Type

Swab

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Bild 16. Skarmen Eject (Mata ut) visas.

15. Tryck pa @ Eject (Mata ut) p& pekskarmen for att ta ut QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-
2 Panel Cartridge och bortskaffa den i enlighet med alla nationella och lokala hélso- och
scikerhetsforeskrifter och lagar. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge bér
avlagsnas nar kassettingdngsporten dppnas och kassetten matas ut. Om kassetten inte
avlagsnas inom 30 sekunder kommer den automatiskt att flyttas tillbaka in i QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och luckan till kassettingéngsporten kommer
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att stangas. Om detta sker trycker du p& Eject (Mata ut) for att dppna luckan Hill
kassettingéngsporten och ta bort kassetten.

VIKTIGT: Begagnade QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetter méste kasseras.
Det &r inte mojligt att dteranvéinda kassetter for test som har pé&bérjats men darefter

avbrutits av operatéren, eller dar fel patréaffades.

. Nar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge har matats ut visas skdrmen

Summary (Resultatsammanfattning). Se sidan “Tolkning av resultat” f&r mer information.
Tryck pé Run Test (Kor test) for att pdbérja en ny testkdrning.

Obs: Se bruksanvisningen fér QIAstat-Dx Analyzer 1.0 fér mer information om hur du
anvander QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Obs: Se bruksanvisningen fér QIAstatDx Analyzer 2.0 fér mer information om hur du
anvénder QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Kéra ett test pd QlAstat-Dx Rise

Obs: Bilderna som visas i det har avsnittet &r endast exempel och kan avvika fran analys fill

analys.
Starta QlAstat-Dx Rise

1. Tryck p& knappen PA/AV pé& framsidan av QlAstat-Dx Rise fér att starta enheten.
Obs: Strdmbrytaren pé& den bakre vénstra kopplingsdosan méste vara i laget “1”.
2. Vanta tills skarmen Login (Huvudskarmen) visas och LED-statusindikatorerna lyser gront.

3. Logga in pé& systemet ndr inloggningsskdarmen visas.

[TIEL]
aees
CHAGEN

LOGIN

Doaraton I

Paanwa

Bild 17. Inloggningsskarmen

Obs: Nar den initiala installationen av QlAstat-Dx Rise dr slutférd mdste

systemadministratdren logga in for en férsta konfiguration av programvaran.
Forbereda QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassett

Ta ut QlAstal-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panelkassetten ur férpackningen. Fér information
om hur du lagger fill provet till QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetten och far
information som specifikt berér analysen som ska kéras, se “Ladda ett prov pd QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge”.
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Se alltid till att bégge proviocken &r fast pésatta efter att du lagt fill ett prov till QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetten.

Lagga till en streckkod far prov till QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-
kassetten

Placera en streckkod pé& den dvre hégra sidan av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge (anges av pilen).

Bild 18. Séitta fast en streckkod med prov-ID
Den maximala streckkodsstorleken ar: 22 mm x 35 mm. Streckkoden méste alltid vara p&
hoger sida av kassetten (som den visas ovan med rétt markerat omréde), eftersom den vénstra

sidan av kassetten &r avgérande fér provets automatiska detektering (bild 19).

Obs: Fér att bearbeta prover pa QlAstatDx Rise krévs det att du tillhandahéller en
maskinldsbar streckkod fér prov-ID p& QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge.
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Bild 19. Positionera en prov-ID-streckkod

1D- och 2D-streckkoder kan anvéndas. 1D-streckkoder som kan anvdndas ar: EAN-13 och
EAN-8, UPC-A och UPC-E, Code128, Code39, Code 93 och Codabar. Anvindbara 2D-
streckkoder: Aztec Code, Data Matrix och QR-kod.

Sakerstall att streckkodskvaliteten ar tillrdcklig. Systemet kan lasa av utskriftskvalitet av klass C
eller batire, enligt definitionen i ISO/IEC 15416 (linjar) eller ISO/IEC 15415 (2D).

Procedur for att kora ett test

Obs: Alla operatérer bér anvinda lamplig personlig skyddsutrustning, t.ex. handskar,
labbrock och skyddsglaségon vid hantering av QlAstat-Dx Rise-pekskarmen och

kassetterna.

1. Tryck p& knappen OPEN WASTE DRAWER (5ppna avfallslada) i det nedre hégra hérnet
av huvudtestskarmen (bild 20).

2. Oppna avfallsladan och ta bort anvanda kassetter fran tidigare kérningar. Kontrollera
om det finns utspillda vétskor i avfallslédan. Rengér vid behov avfallslédan enligt
beskrivningen i avsnittet Underhall i bruksanvisningen till QIAstat-Dx Rise.

3. Stang avfallslédan nar du har tagit bort kassetterna. Systemet skannar brickan och
atergd till huvudskérmen (bild 20). Om brickan togs bort i underhdllssyfte ska du se fill
att den ar korrekt isatt innan du stanger ladan.

4. Tryck p& knappen OPEN INPUT DRAWER (6ppna inmatningsléda) i det nedre hégra
hornet av skarmen (bild 20).
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Ty 8 Tests RESULTS & serrves 5] Losout
Glaen

1 © Ready 2 | @ Ready

3 © Ready 4 | @ Ready

Tap test 10 view details

5  © Ready 6 @ Ready
7 © Ready 8 | @ Ready
0 =
INPORGESS QUEUE (1) OPEN INFUT DRAWER | | OFEN WASTE DRAWER

Bild 20. Huvudtestskérm.

5. Vanta tills inmatningslédan lases upp (bild 21).

) INPUT DRAWER |5 BEING UNLOCKED

3]

Please wait.
It can take a few seconds.

Bild 21. Dialogruta fér inmatningslada véntar.

6. Dra ut inmatningsladan fér att ppna den ndr du uppmanas till det (bild 22).
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Bl INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open,

Bild 22. Dialogruta fér inmatningslada Sppen.
7. Dialogrutan Add Cartridge (Ldgg till kassett) visas och skannern framfér instrumentet
aktiveras. Skanna streckkoden for prov-ID ovanpé QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panelkassetten framfér instrumentet (positionen anges av pilen) (bild 23).

Add Cartridge

S vamgen 9 e
o )
|

(Z) | oo carnidon 0 code
I

@ [ s

Bild 23. Skérmen Scan sample ID (skanna prov-ID).
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8. Nar du uppmanas till detta laser du av streckkoden-pa QlAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel-kassetten som ska anvandas (placeringen anges av pilen). QlAstat-Dx Rise

kdnner automatiskt igen analysen som ska kéras baserat pd streckkoden fér QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetten (bild 24).

Obs: Se till att Sample type autodetection (Automatisk detektering av provtyp) &r instélld
pé on (pd). Systemet kommer automatiskt att kénna igen den provtyp som anvénds,

. Om Sample type autodetection (Automatisk detektering av provtyp) dr instélld pé& off (av),
kan du behéva vélja lédmplig provtyp manuellt (om tillampligt fér den analys som
anvénds).

Obs: QlAstat-Dx Rise accepterar inte QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetter
som har passerat utgdngsdatum, som tidigare anvants eller om QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel-analysdefinitionsfilen inte &r installerad p& enheten. Ett felmeddelande

kommer att visas i sddant fall.

Add Cartridge

B S ——
@ et sseces \
emeemaes

Sewn ceridge 1D vede

@ ey vone |
: J
e

3 CLEAR DATA  CONFIRM DATA

Bild 24. Skérmen Skanna QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassett-ID.

10. Ange patientID (PatientID mdste vara instéllt till on (p&)) (Bild 25) och bekrafta sedan
uppgifterna (Bild 26).
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Add Cartridge o e i et Q

Scan sample D code

o 3457306345673456345

| =
Scan caruidge D code .

o L A

I ai

@ [ reepeseno ]

Bild 25. Skriva in patient-ID.

Add Cartridge e re e d

Scan sampie 10 cade
o 3452346345673456345

ScancaruidgeDoode ———
& | respiratory panet

Type patien 1D
@ | measasezse

X CLEAR DATA v

Bild 26. Skérm for att skriva in patient-ID och bekréfta uppgifterna

11. Efter en lyckad skanning visas féljande dialogruta en kort stund hdgst upp pé skérmen
(Bild 27).
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Cartridge saved. Put it in the drawer

Bild 27. Skérmen Cartridge saved (Kassett sparad)

12. Placera kassetten i inmatningslédan. Se till att kassetten &r korrekt isaft i brickan (bild 28).
13. Fortsatt att skanna och fér in kassetter enligt foreg&ende steg. Du kan ladda upp fill 18
kassetter i l&dan.
VIKTIG ANMARKNING: Observera att QlAstat-Dx Rise kan hantera upp till 18 QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassefter p& samma géng i inmatningsl&dan. Ténk ocksa
pé att med programvaruversion 2.2 eller hdgre kan olika paneler sattas in och bearbetas

samtidigt i inmatningsladan.

Cartridge saved. Put it in the drawer

@ [ semnconisgerncose
|

@ [ et )
e D

S
X CLEAR DATA + CONFIRM DATA

Bild 28. Skdrmen Add cariridge (Léigg fill kassett).

14. Stang inmatningsladan nér alla kassetter har skannats och satts i. Systemet skannar
kassetterna och férbereder en k& (bild 29).
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8 INPUT D

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Bild 29. Skérm for att forbereda ko.
15. Efter lyckad skanning visas kén (bild 30). Granska de data som visas. Om ett fel uppstér
trycker du p& knappen OPEN INPUT DRAWER (OPPNA INMATNINGSLADA), tar ut

respektive kassett och skannar kassetten igen genom att félja steg 10-13.

B TesTs [ RESULTS 8 SETTINGS &1 Logout
& 3323 423435 ... 34234 53212 & 75623 62384 .... 69809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245
(@ Respiratory SARS-Cov-2 ‘1321"%"3‘;‘; & (@ Respiratory SARS-CoV-2 ?;“’; l"":‘: 4 [@) Respiratory SARS CoV-2 ?;"’; 5;‘:
& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 ... 09876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12898
* | @respirsony sanscova ot @ pespesar s cova osomie | ¢ @iy siseana oo e
& 10283 34126 ... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 ... 67553 42123
’ @ Respiraiory SARS CoV-2 s ¢ @ Respiratory SARS CoV-2 oo 2 @) Respiratory SARS CoV'2 e
Tap test to view details
£ 33242 32876 ... 23414 76644 & 32342 34422 ... 69876 23134 & 31232 42332 ... 64324 31231
i Respiratory SARS-GoV-2 ‘3”‘_:’5';:' il (@ Respiratory SARS-Cov-2 @’:‘” 'P':‘ t [ Respiratory SARS GoV-2 ‘32':'““5;:’
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 ... 42324 64532 £ 23423 53423 .... 53422 53424
i [ Respiratory SARS-CoV-2 5;";5’::‘ 28 (@) Respiratory SARS-CoV-2 C\;E‘fg;:g & [ Respiratory SARS-CoV-2 %‘?‘;a'l’:‘
& 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 .... 53422 53424
"® @ Ressiratony saRS Cov-2 Qe e 17| G0 Rospiratory sans-cov-2 ol " g ey s cova oui e

D =
INPORGESS QUEUE (18)

[ OPEN INPUT DRAWER } OPEN WASTE DRAWER

Bild 30. Skdrmen Sample queue (Provks).
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Obs: Provordningen pd skérmen kanske inte matchar kassettordningen i inmatningslédan
(den matchar bara nér alla kassetter star i kd) och kan inte dndras utan att dppna
inmatningsl&dan och ta bort kassetterna.

Provkén/behandlingsordningen genereras av QlAstat-Dx Rise baserat pd féljande regler:

e Stabilitetstid: QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetter med den kortaste
aterstdende stabilitetstiden i systemet kommer att prioriteras oberoende av positionen p&
laddningsbrickan.

® Inom samma analystyp bestdmmer positionen pd laddningsbrickan ordningen i kan.

Om du vdljer ett test pd pekskarmen visas ytterligare information i avsnittet TEST DETAILS

(testinformation) pé skérmen (bild 31).

Obs: Systemet kommer att avvisa kassetter som dverskrider den maximala stabilitetstiden

i systemet inom inmatningsl&dan (cirka 300 minuter)

sasss B Tests @ REsuTs @ seTTines I LocouT
QIAGEN
& 3323 423435 ... 34234 53212 & 75623 62384 .... B98O9 B08SS & 43235 65653 .... 67632 32245 TEST DETALLS 5
1 2 3
o @EnD Tk ¥ ©enp TmE y oo el i
(@ Respiratory SARS CoV-2 12 oo (@ Respiratory SARS-CoV-2 12 Ton (@ Respiratory SARS CoV-2 1225w sampie 10 ‘Sample Type
83746466367738383 Swab
HasayTyve
& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 .... 89876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12899 QiAstat Dx@Respirtory SARS.COV2
4 5 6 =
Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME Respirstory SARS-CoV-2 OEND TIME Respiratory SARS-CoV.2 QEND TIME k)
(5 Prachimory 1214000 B Rt SRS £ 12:55mm ) Respitory % 1:10pu | | PuietD
23423412342342354
& 10283 34126 ... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 ... 67553 42123 g“:::w "
i
7 ] ]
" END TIME END TIHE END T ME
@ Respiratory SARS Cov-2 LAl @ Respiratory SARS CoV-2 S D Respiratory SARS Cov-2 et I iy
22:10 22-10-2021
& 33242 32876 ... 23414 76644 £ 32342 34422 ... 89876 23134 £ 31232 42332 ... 64324 31231 Fostion m ngu sy Posiion n Queue
s 1
0 " 2
iraton Cov- BEND Tik ;i SARS-CV: OFND TikiE ry SARS-CoV: OFND TNE
@ Respiratory SARS-Cov-2 2:188m @ Respiratory SARS-Cov-2 2:35em D Recpiratory $ARS-Cov-2 2:45mm Cortridge Serisl Nurbes Cortidge Expirstino Date
43252532352 22-10-2022
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 . ... 42324 64532 & 23423 53423 .... 53422 53424 (o p e —
13 14 15
irah ” ®END TIME . . ©END TIME @END TIME
[@ Respiratory SARS-CoV-2 3 105P [@ Respiratory SARS-Cov-2 31167 (@ Respiratory SARS-CoV-2 S 180
& 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 ... 53422 53424
16 17 18
irat " @eND TiME i : ®END TiWE orme Tur
(@ Respiratory SARS Go¥-2 o [@ Respiratory SARS-CoV-2 yir (@) Respeatory SARS-CoV-2 g ow
® = 1) @ B
WEOREESD QUEUE (19) CONFRIM DATA TO RUN OPEN INPUT DRAWER | | DPEN WASTE DRAWER

Bild 31. Skdrmen Sample Queue (provkd) med vald analys som visar ytterligare information.

Féljande information visas i avsnittet Test details (testinformation) (bild 32):

e Sample ID (Prov-ID)
e Sample Type (Provtyp) (beror p& analys)
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Assay Type (Analystyp)

Patient ID (PatientID)

Operator ID (Operatér-ID)

Input Tray Load time (Inmatningsbrickans laddningstid)

Estimated end time (Berdknad sluttid)

Position in Input-drawer (Position i inmatningsléda)

Position i kén (Obs! Positionen kan vara skilja sig baserat pé provets stabilitetstid)
Cartridge serial number (Kassettens serienummer)

Cartridge expiration date (Kassettens utgangsdatum)

Onboard time left (Tid kvar i systemet)

Obs! Tid i systemet (cirka 300 minuter) utlser provordningen i kon.

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

Bild 32. Testinformation
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16. Tryck p& knappen CONFIRM DATA TO RUN (BEKRAFTA DATA FOR ATT KORA) léingst

ner pd skdrmen nér alla visade data &r korrekta (bild 31). Dérefter krévs en slutlig

bekraftelse fran operatdren for att kéra testerna.

17. Medan testerna kérs visas den dterstdende kdrningstiden och annan information fér alla

kdade tester pd pekskéarmen (bild 33).

& 3231 423435 32453 ....

) Respiratory SARS-CoV-2
@ 0605 0432 5543 3453
@ TEST COMPLITED

& 34532 63534 24424 . ...

[T Respiratory SARS-Cov-2

B TesTs @ RESULTS

45345 45345 75642

@END TIME
22 :38m

42422 44555 34532

& 12121 897773 23232 ....

@ Respiratory SARS-CoV-2
@ 2341 2322 2489 4423

45345 45345 35433

@END TIME
4:30eu

92:32

& 34323 424224 44342 .. ..

[ Respiratory SARS Gov-2

53422 45345 34224

@ serTnes ) Losour

TEST DETAILS x
Sampie 10 Samele Type.
12121097773 23232..  Swab

rasay Type

QlAstat-Dx@ Respiratory SARS-CoV-2

Patiens 1D

2341 2321 2480 4423
Carceidge Serll Number
234234 22102020

Cadridge Expiratino Date

3 GEND TIME GEND TIHME
@ 9383 6984 2322 3433 5:18em @ 2341 2322 5333 2322 5:45rm ADF Version
20:32 — 35:32 12
operaar
OperatorlD
& 34345 44354 53432 ... 53422 64532 09666 & 23423 423435 32453 ..., 53322 45345 31442 - [
5 [E) Respiratory SARS-CoV-2 BEND TIME (@) Respiratory SARS-CoV-2 GEND TIME 22:10 22-10-2021 2259
@ 54333 2234 2343 4244 22:38em ® 5335 2455 5332 5322 22:38m Swyersion Aralitial Fiodule SN
) LOADING 5 LOADING 120 231241341341
7 © Ready 8 @ Ready
® = 0] 2]
IN PORGESS QUEUE (18)

GPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Bild 33. Testkérningsinformation pa késkdrmen.

Om kassetten-laddas i en analytisk enhet visas ett LOADING (LASER IN) meddelande och
berdknad sluttid (bild 34).

& 23423 423435 32453

1 [1] Respiratory SARS-CoV-2 OEND TIME

22 :30pm

45345 45345 86855

. s oa o

Y LOADING

Bild 34. Test laddar-meddelande och sluttid.
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Om testet kérs visas forfluten kértid och ungefarlig sluttid (bild 35).

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

20:32

Bild 35. Vyn Forfluten kortid och ungefarlig sluttid.

Om festet &r slutfort visas meddelandet “test completed” (testet slutfdrt) och sluttiden for
kérningen (bild 36).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[i] Respiratory SARS-CoV-2 OEND TIME
® 9695 9432 5543 3453 22 :30pm
& TEST COMPLETED

Bild 36. Vyn Test completed (Testet slutfort)
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Protokoll: Prov med transportmediumvétska

Provtagning, transport och férvaring

Ta nasofarynxsvabbprov enligt svabbtillverkarens rekommenderade rutiner och placera
svabben i UTM.

Ladda ett prov pd QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Obs: gdller for b&de QlAstat-Dx 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise

1. Oppna férpackningen till en QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge med
hjalp av rivspdren pé& sidorna (bild 37).
VIKTIGT: Efter att férpackningen har dppnats ska provet inféras i QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge och laddas i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 inom 120 minuter eller i QlAstat-Dx Rise inom 30 minuter.

Bild 37. Oppna QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge.

2. Ta bort QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge frén férpackningen och

placera den sa att streckkoden pa etiketten &r riktad mot dig.
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3. Skriv provinformationen manuellt eller f&st en provinformationsetikett pa QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Kontrollera att etiketten @r korrekt fastsatt och
inte férhindrar att locket 6ppnas (bild 38).

Bild 38. Provinformationsplacering 6verst pa QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

4. Oppna huvudportens proviock p& framsidan av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge (bild 39).

Bild 39. Oppna huvudportens proviock.

5. Oppna provréret med provet som ska testas. Anvand den medféljande
dverféringspipetten for att dra upp vétska till pipettens tredje markeringslinje (300 pL)
(bild 40).
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VIKTIGT: Var férsiktig sé& att du inte drar in luft i pipetten. Om Copan UTM® (universellt
transportmedium) anvénds som transportmedium &r det viktigt att du inte aspirerar négon
av pérlorna frén provréret. Om kulor eller pérlor dras upp i pipetten ska du dterféra
provvdtskan i pipetten till provréret och sedan dra upp vétska pa nytt. Anvénd alternativa

sterila och graderade pipetter ifall alla sex pipetter som medféljer kittet har anvénts.

Bild 40. Dra upp prov i den medféljande éverforingspipetten.

Overfor forsiktigt 300 pl provvétska till huvudporten pa QlAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel Cartridge med hjalp av en éverféringspipett fér engéngsbruk (bild 41).

Bild 41. Gverféra prov ill huvudporten pa QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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6. Stang huvudportens provlock tills det klickar (bild 42).

Bild 42. Sténga provlocket pa huvudporten.

7. Syna att provet ar laddat genom att kontrollera provinspektionsfénstret pé QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (bild 43).
VIKTIGT: Nér provet har forts in i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-Cartridge
mdste kassetten laddas pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inom
90 minuter eller omedelbart placeras pé QlAstat-Dx Rise-brickan nar alla prover har
laddats i kassetterna. Den maximala véntetiden fér en kassett som redan &r laddad i
QlAstat-Dx Rise &r omkring 300 minuter. QlAstat-Dx Rise upptécker automatiskt om
kassetten har placerats i instrumentet under en langre tid an tillétet och kommer
automatiskt att varna anvéndaren.

Bild 43. Provinspektionsfonster (bla pil).
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Kéra ett test pd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0

48

Obs: Se bruksanvisningen fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0 fér mer information om hur du
anvander QlAstatDx Analyzer 1.0.

Obs: Se bruksanvisningen till QIAstat-Dx Analyzer 2.0 fér mer information om hur du
anvander QlAstatDx Analyzer 1.0.

. Sl& PA QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 med knapparna P&/Av

pé framsidan av instrumentet.

Obs: Strombrytaren p& den analytiska enhetens baksida méste vara i “I”laget.
Statuslamporna pé& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bérjar lysa

blatt.

. Vénta tills skarmen Main (Huvudskarmen) visas och statuslamporna fér QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lyser med gront fast sken.

. Logga in p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 med anvéndarnamn

och |senord.

Obs: Skéarmen Login (Inloggning) visas om User Access Control (Anvéndarétkomstkontroll)
har aktiverats. Om User Access Control (Anvéndardtkomstkontroll) inte har aktiverats

kommer du inte aft behéva ange namn/18senord och huvudskérmen visas.

. Om programvaran fér analysdefinitionsfilen inte har installerats pé QlAstat-Dx Analyzer

1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ska du félja installationsanvisningarna innan du kar

testet (se "bilaga A: Installera analysdefinitionsfilen” for ytterligare information).

. Tryck pé& knappen Run Test (Kér test) langst upp till héger pé& pekskérmen pa QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

. Nar du uppmanas till det ska du skanna streckkoden med prov-ID p& UTM-provréret med

provet eller skanna provinformationsstreckkoden som finns &verst pd QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (se steg 3) med den inbyggda framre
streckkodslésaren p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (bild 44).

Obs: Det gér dven att ange prov-ID med det virtuella skrivbordet pa pekskéarmen genom

att trycka pé& féltet Sample ID (Prov-ID).

Obs: Beroende pd den valda systemkonfigurationen kan du behéva ange patientID vid

denna tidpunkt.
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Obs: Anvisningar frén QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 visas i

Instructions Bar (Instruktionslisten) langst ner p& pekskarmen.

Bild 44. Skanna streckkoden med prov-ID.

7. Nér du uppmanas till det ska du lésa av streckkoden p& QlAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel Cartridge (bild 45). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0

kanner automatiskt av vilken analys som ska kéras baserat p& kassettens streckkod.

Obs: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och QIAstatDx Analyzer 2.0 accepterar inte QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panelkassetter med utgdngsdatum som har gétt ut, begagnade
kassetter eller kassetter for analyser som inte har installerats p& enheten. Ett felmeddelande
visas i dessa fall och QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kommer att avvisas.
Se bruksanvisningen till QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller bruksanvisningen till QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 fér mer information om analysinstallation.
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Bild 45. Skanna streckkod for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
8. — den lampliga provtypen fran listan (bild 46).

administrator Run Test Module 1 20058 2019-0213
JI administrator
| RP 2 Available 3 Available 4 Available
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample (D
12345 v Swab
Assay Type UTM G
RP SARS-Co
Sample Type
UTM v

Cancel
Select Sample Type

Bild 46. Valja proviyp.
9. Skarmen Confirm (Bekréfta) visas. Granska inmatade data och utfér alla nédvéndiga
andringar genom trycka pd motsvarande falt pd pekskérmen och redigera

informationen.

10. Tryck p& Confirm (Bekrdfta) nér alla visade data stdmmer. Vid behov kan du trycka pé

motsvarande fdlt for att redigera dess innehdll eller trycka p& Cancel (Avbryt) fér att
avbryta testet (bild 47).
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administratar Run Test Module 1 14:44 2017-03-30
Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA

Sample 1D

2430362 v

Assay Type
RP SARS-Co -

Sample Type

utm 2

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

Bild 47. Bekrdifta datainmatning.

11. Kontrollera att béda provlocken pé svabbporten och huvudporten pa QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge é&r sténgda. Nar kassettingédngsporten dverst p&
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och QlAstat-Dx Analyzer 2.0 8ppnas automatiskt satter du in
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge med streckkoden &t vénster och
reaktionskamrarna nedét (bild 48).

Obs: Du behéver inte skjuta in QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge i QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Placera den korrekt i kassetting&ngsporten s&
kommer QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0 automatiskt aft féra in
kassetten i den analytiska enheten.
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Bild 48. Saitta in QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

12. Nar den detekterar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, stéinger QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiskt locket pd
kassettingéngsporten och startar testkdrningen. Operatdren behdver inte géra négot

annat fér att starta kdrningen.

Obs: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 accepterar ingen annan QlAstat-
Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel Cartridge an den som anvéndes och skannades under
testkonfigurationen. Om négon annan kassett matas in kommer eft fel aft uppstd och kassetten

kommer att matas ut automatiskt.

Obs: Fram till denna tidpunkt &r det majligt att avbryta kdrningen genom att trycka pé knappen
Cancel (Avbryt) i det nedre hégra hérnet pa pekskarmen.

Obs: Beroende pé& systemkonfigurationen kan operatéren behdva ange sitt I6senord pé nytt
for aft starta testkdrningen.

Obs: Luckan till kassettingéngsporten kommer att stéingas automatiskt efter 30 sekunder om
det inte finns ndgon QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge i porten. Om detta

sker upprepar du processen fran steg 17.
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13. Medan testet kérs, visas kvarvarande kérningstid pé& pekskdrmen.

14. Nar testet har slutforts visas skarmen Eject (Mata ut) (bild 49) och enhetens statusfalt visar

testresultaten som nagot av féljande alternativ:

® TEST COMPLETED (SLUTFORT TEST): Testet har slutférts utan fel
® TEST FAILED (MISSLYCKAT TEST): Ett fel uppstod under testkdrningen
® TEST CANCELED (AVBRUTET TEST): Anvandaren avbrot testet

VIKTIGT: Om testet misslyckas, se avsnittet “Felsékning” i Bruksanvisningen till QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QIAstatDx Analyzer 2.0 fér eventuella orsaker och anvisningar om hur du

ska fortsatta.

- - @ =
administrator Aun Test Module 1 1200 2200311

T S e
0D0:00

Ul administratar ) L) jl
RP SARS-CoV-2 Z tinst v} Hotinst I

TEST DATA
Sample 1D

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

Sample Type

uTm

Cancel

Maodule 1 | Test Completed - Remaove Cartridge

Bild 49. Skérmen Eject (Mata ut) visas.

15. Tryck pd '® Eject (Mata ut) pd pekskarmen for att ta ut QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-
2 Panel Cartridge och bortskaffa den i enlighet med alla nationella och lokala hélso- och
sdkerhetsforeskrifter och lagar. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge bor
avlagsnas nar kassettingdngsporten dppnas och kassetten matas ut. Om kassetten inte
avlagsnas inom 30 sekunder kommer den att flyttas tillbaka in i QIAstatDx Analyzer 1.0

eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och luckan till kassetting&ngsporten kommer att stéingas.
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Om detta sker trycker du pd Eject (Mata ut) fér att dppna luckan till kassettingéngsporten
och ta bort kassetten.
VIKTIGT: Begagnade QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetter méste kasseras. Det
&r inte mojligt att &teranvénda kassetter for test som har pébérjats men darefter avbrutits av

operatdren, eller dar fel patraffades.

16. Nér QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge har matats ut visas skdrmen
Summary (Resultatsammanfattning). Se sidan “Tolkning av resultat” fér mer information.

Tryck p& Run Test (Kor test) for att pabdrja en ny testkdrning.

Obs: Se bruksanvisningen fér QIAstatDx Analyzer 1.0 fér mer information om hur du
anvander QlAstatDx Analyzer 1.0.

Obs: Se bruksanvisningen till QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fér mer information om hur du anvénder
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Kéra ett test pd QlAstat-Dx Rise

Obs: Se bruksanvisningen fér QlAstat-Dx Rise for mer information om hur du anvénder
QlAstat-Dx Rise.

Obs: Bilderna som visas i det har avsnittet ar endast exempel och kan avvika frén analys

till analys.
Starta QlAstat-Dx Rise

1. Tryck p& knappen PA/AV pé& framsidan av QlAstat-Dx Rise fér att starta enheten.
III”.

Obs: Strombrytaren pd den bakre vénstra kopplingsdosan méste vara i laget

2. Vanta tills skarmen Login (Huvudskarmen) visas och LED-statusindikatorerna lyser gront.

3. Logga in i systemet nar inloggningsskarmen visas (bild 50).

Bild 50. Inloggningssk&rmen
Obs: Nar den initiala installationen av QlAstat-Dx Rise dr slutford mdste

systemadministratdren logga in fér en férsta konfiguration av programvaran.
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Forbereda QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge med flytande prov i

universal transport media

Ta ut QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panelkassetten ur férpackningen. Fér information
om hur du lagger fill provet till QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetten och fér
information som specifikt berér analysen som ska kéras, se “Ladda ett prov p& QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge”.

Se alltid till att bégge proviocken &r fast pésatta efter att du lagt fill ett prov till QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetten.

Lagga till en streckkod for prov till QlAstat-Dx

Placera en streckkod &verst till hdger pd QlAstat-Dx Cartridge (visas med pilen) (bild 51).

Bild 51. Sitta fast en streckkod med prov-ID
Den maximala streckkodsstorleken @r: 22 mm x 35 mm. Streckkoden méste elltid-vara pé
hoger sida av kassetten (som det visas ovan med blédmarkerat omréde) eftersom vanstra sidan

av kassetten ar avgérande for provets autodetektering (bild 52).

Obs: For att bearbeta prover p& QlAstatDx Rise &r det nédvéndigt att tillhandahélla en
maskinlasbar streckkod fér prov_ID pd QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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Bild 52. Placera sireckkoden for prov-ID

1D- och 2D-streckkoder kan anvéndas. 1D-streckkoder som kan anvéndas ér: EAN-13 och
EAN-8, UPC-A och UPC-E, Codel128, Code39, Code 93 och Codabar. Anvdndbara
2D-streckkoder: Aztec Code, Data Matrix och QR-kod.

Sakerstall aft streckkodskvaliteten ar tillréicklig. Systemet kan lésa av utskriftskvalitet av klass C
eller battre, enligt definitionen i ISO/IEC 15416 (linjar) eller ISO/IEC 15415 (2D).

Procedur for att kdra ett test

1. Tryck p& knappen OPEN WASTE DRAWER (OPPNA AVFALLSLADA) i det nedre hégra
hornet av huvudtestskarmen (bild 53).

2. Oppna avfallslédan och ta bort anvénda kassetter fran tidigare kérningar. Kontrollera
om det finns utspillda vétskor i avfallslédan. Rengdr vid behov avfallslédan enligt
beskrivningen i avsnittet Underhdll i bruksanvisningen till QlAstat-Dx Rise.

3. Stang avfallsl&dan nér du har tagit bort kassetterna. Systemet skannar brickan och
&tergd till huvudskérmen (bild 53). Om brickan togs bort i underhéllssyfte ska du se fill

att den &r korrekt isaft innan du sténger l&dan.

4. Tryck p& knappen OPEN INPUT DRAWER (OPPNA INMATNINGSLADA) i det nedre
hoégra hérnet av skarmen (bild 53).
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e i T —m—— @ serTnes 5] Logout
QUAGEN

1 @ Ready 2 | @ Ready
3 @ Ready 4 | @ Ready
No lests in progress
5 @ Ready 6 | @& Ready
7 @ Ready 8 @ Ready
fo] = 4] B
™ PROGRESS QUEVE () OPEN INFUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER
Bild 53. Huvudtestskarm.

5. Vanta tills inmatningslédan lases upp (bild 54).

5 INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

4‘)
‘Q

Please wait.
It will take a while.

Bild 54. Dialogrutan Input tray waiting (inmatningsbricka véntar).
6. Dra ut inmatningsladan fér att ppna den ndr du uppmanas till det (bild 55).
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B INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

Bild 55. Dialogrutan Inmatningslada 6ppen.
7. Dialogrutan Add cartridge (Iégg till kassett) visas och skannern pd framsidan aktiveras.
Skanna streckkoden fér prov-ID som &r fést p& toppen av QlAstat-Dx Respiratory SARS-

CoV-2 Panel-kassetten pd framsidan av instrumentet (positionen anges av pilen) (bild 56).

Add cartridge ‘Sample typo autogetaction is on @

@ [ soncmine 0 oo

|
@) | Tooe patiom

piE ‘ _

Bild 56. Skérmen Scan sample ID (skanna prov-ID).
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8. Nar du uppmanas till detta léser du av streckkoden-pa QlAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel-kassetten som ska anvandas (placeringen anges av pilen). QlAstat-Dx Rise
kdnner automatiskt igen analysen som ska kéras baserat pd streckkoden fér QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetten (bild 57).

Obs: Se till att Sample type autodetection (Automatisk detektering av provtyp) &r instélld
pé on (pd). Systemet kdnner automatiskt igen den anvanda provtypen (om det &r
tillampligt for den analys som anvénds).

Om Sample type autodetection (Automatisk detektering av provtyp) dr instélld p& off (av),
kan du behéva vélja lamplig provtyp manuellt (om tillampligt fér den analys som
anvénds).

Obs: QlAstat-Dx Rise accepterar inte QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetter
med utgdngsdatum som har gétt ut, begagnade kassetter eller kassetter for analyser som

inte &r installerade p& enheten. Ett felmeddelande visas i sédana fall.

Add Cartridge - ]

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

® [vprpmnn \
i ol ]-

Bild 57. Skéirmen for att skanna kassett-ID
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9. Ange patientID (Patient-ID maste stdllas in p& on (pd)) och bekréfta sedan uppgifterna
(bild 58).

Add Cartridge Sarmpi trpe atnaetaionimons ﬂ

~ Sean sampla 1D code

o 198y
|

Scen cartridge ID code-

r
o Respiratory Penel
Tyvepatent 10
@ | sssaasaasass
PRCCILEN © conrirm pATA

Bild 58. Skriva in patient-ID
10. Efter lyckad skanning visas féljande dialogruta en kort stund 6verst pa skarmen (bild 59)

@

Cartridge saved. Put it in the drawer X

Bild 59. Skérmen Cartridge saved (Kassett sparad)

11. Placera kassetten i inmatningslédan. Se till att kassetten @r korrekt insatt in i brickan.

12. Fortsétt att skanna och fér in kassetter enligt féregéende steg. Du kan ladda upp till 18
kassetter i l&dan.
VIKTIG ANMARKNING: Observera att QlAstat-Dx Rise kan hantera upp till 18 QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassefter p& samma géng i inmatningsl&dan. Ténk ocksa
pé att med programvaruversion 2.2 eller hdgre kan olika paneler sattas in och bearbetas

samtidigt i inmatningsl&dan.
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Cartridge saved. Putitin the drawer

o[~ ]
M
@ [ seonconrsgerncose ]
R o

|

N
@ [ repsienio ]
R
X CLEAR DATA l ' CONFIRM DATA

Bild 60. Skérmen Add cariridge (Léigg till kassett).
13. Stdng inmatningslédan nér alla kassetter har skannats och satts i. Systemet skannar

kassetterna och férbereder en ko (bild 61).

) INPUT DRAWER IS CLOSED

n‘)
‘Q

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Bild 61. Skérm for att forbereda ko.

Efter lyckad skanning visas kén (bild 62). Granska de data som visas. Om ett fel uppstar
trycker du pé& knappen “Open input drawer” (6ppna inmatningsladan), tar bort respektive

kassett och skannar kassetten igen genom att félja steg 10-13.
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£ nm & am & 230
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@ 1000 19:04 @om 10:06 @ 10z 19:08
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@0 18:18 @ 18:12 @008 18:14
& 2127 & 2126 & s

7 (i Respiratory SARS Cov-2 QEnoTmE | B | () Respiratory SARS-Cov-2 @inpTise |9 [ Respiratory SARS-Cow-2 DEND TIVE
@100 19:16 @007 10:18 @ 1008 11:33

Tap test to view details

& & 13 & nm

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

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

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

[S | ]

GPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

® = @
IN PROGRESS ‘QUEUE (18) CONFRIM DATA TO RUN

Bild 62. Skéirmen Sample queue (provka).

Obs: Provordningen pé skérmen kanske inte matchar kasseftordningen i inmatningslddan
(den matchar bara nér alla kassetter stér i kd)-och kan inte éndras utan att éppna
inmatningsléddan och ta bort kassetterna.

Provkén/behandlingsordningen genereras av QlAstat-Dx Rise baserat pd féljande regler:

e Stabilitetstid: QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetter med den kortaste
aterstdende stabilitetstiden i systemet kommer att prioriteras oberoende av positionen p&
laddningsbrickan.

® Inom samma analystyp bestdmmer positionen pd laddningsbrickan ordningen i kan.

Om du vdljer ett test pd pekskérmen visas ytterligare information i avsnittet visa detaljer pé
skarmen (bild 63).

Obs: Systemet kommer att avvisa kassetter som 6verskrider den maximala stabilitetstiden

i systemet inom inmatningsl&dan (cirka 300 minuter)
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Bild 63. Skérmen Sample Queue (provkd) med vald analys som visar ytterligare information.
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assay
QlAstat-Dx & Respiratory SARS-CaV-2 Panel

1815

Candridge Serial Humer

1123124141412412
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administrator
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Foljande information visas i avsnittet test details (testinformation) (bild 64):

Obs: Tid i systemet (cirka 300 minuter) utléser provordningen i kén.

64

Sample ID (Prov-ID)
Sample Type (Provtyp) (beror p& analys)
Assay Type (Analystyp)
Patient ID (Patient-ID)
Operator ID (Operatér-ID)

Onboard time left (Tid kvar i systemet)

Input Tray Load time (Inmatningsbrickans laddningstid)
Estimated end time (Berdknad sluttid)

Position in Input-drawer (Position i inmatningslédal)

Cartridge serial number (Kasseftens serienummer)

Cartridge expiration date (Kassettens utgéingsdatum)

Position i kén (Obs! Positionen kan vara skilja sig baserat p& provets stabilitetstid)
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TEST DETAILS X

Sample ID Sample Type
83746466367738383 UTMm

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

Patient ID

23423412342342354

Operator

OperatorlD

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

Position in input tray Position in Queue

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

{3 onboard time left 120min

Bild 64. Testinformation
14. Tryck p& Confirm data to run (Bekréfta att data ska kéras)-knappen léngst ned p&
skarmen nér alla visade data &r korrekta (bild 63). Dérefter krévs ytterligare en

bekréftelse frén operatdren fér att kéra testerna (bild 65).

@ Confirm queue X

Z  8test(s) in the queue O 8Newtests

% o

CANCEL RUN TEST

Bild 65. Dialogrutan Confirm queue (Bekrfta ko)

Medan testerna kors visas den dterstdende kortiden och annan information fér alla tester i ko
pd pekskarmen (bild 66).
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® = ] B
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Bild 66. Testkdrningsinformation pa késkédrmen.
Om-kassetten-laddas in i en analytisk enhet visas meddelandet “Test loading” (testet laddas)
och den berdknade sluttiden (bild 67).

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

9 LOADING

Bild 67. Test laddar-meddelande och sluitid.
Om testet kors visas forfluten kértid och ungeférlig sluttid (bild 68).

& 1989

[1) Respiratory SARS-CoV-2 GEND TIME
® 1015 11:11

27:47

Bild 68. Vyn Forfluten kérfid och ungefiirlig sluttid.
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Om festet ar slutfort visas meddelandet "test completed" (testet slutfdrt) och sluttiden for
kérningen (bild 69).

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

~/ TEST COMPLETED

Bild 69. Viyn Test completed (Testet slutfort)

Prioritera prover

Om ett prov méste kéras snabbt ér det méjligt att valja det hér provet pa skdrmen fér provkén
och kéra det som ett forsta prov (bild 70). Observera att det inte ér mojligt att prioritera et

prov efter bekraftelse av kan
Prioritera provet innan du startar kérningen

Brédskande prov viéljs p& késkdrmen och markeras med URGENT (Bradskande) fran héger
sida pd skarmen fér provkén innan data bekréftas att kérs (Bild 70). Dérefter flyttas provet till

den férsta positionen i kén (bild 71). Observera att endast et prov kan prioriteras.

Obs: Det krévs aft inmatningsfacket dppnas och stdngs annars gér det inte att prioritera en
kassett som redan &r bekraftad. Vid denna tidpunkt, om Urgent (Brédskande)-knappen inte ar
aktiv, mé&ste operatdren vaxla mellan QUEUE (K&) och IN PROGRESS (P&gdende)likarna p&
det grafiska grdnssnittet fér att se den aktiva Urgent (Bradskande)-knappen.

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (Handbok)  01/2024 67



B Tests

GlaGEN

& nn
&) Respirstory SARS-Cov-2

® 1000

& n
] Respiratory SARS Cov-2

@00

& mar
(&) Reapiratory SARS Cov 2

®1s

~

& nu
[E) Respiratary SARS Cov-2
® 00

& nn
E) Respirtory SARS-Cov-2

@10m

@

& nn
16 [ Respirstory SARS-Cov-2

@0

®

1N PROGRESS

0 ResuLTs
& nn
@i Twe | 2 [T Respirstory SARS-Cov-2 @ Tk
18:04 ® 00 18:06
& nn
@oioTwe | § [T Respiratory SARS Cov-2 @0 ke
18:10 @o0e 1012
& 126
omctie | B [ Respratory SARS-Cov2 ©nuo Tk
10:16 @0 18:18
& nn
1 [ Respirstory SARS Gov-2 Qo
@010 11:34
& 0
©euoTig | 14 [] Respirstory SARSCov-2 @0 TikE
11:38 @0 11540
& 2084
@inorwe | (17 [ Respirstory SARS-Cov-2 R
11244 @01 12:50
QUEUE (18)

& nw
 Resairatory SARS Cov-2

® 1002

& nn
5 Reasiratory SARS Gov 2

@0s

& nzs
EJ Respiratary SARS Cov 2

@10

& nn
[l Respiratary SARS-Cov -2

@

&
[ Respiatory SRS Cov-2

@

& e
E Respiratory SARS Cov-2

@

o T
16:08

OEN TIE
1014

O TIuE
11:33

@rna T
11:36

@ene TIvE
11:42

@ens T
12:58

L
TEST DETARS

Sargiein
2084

ane
QlAstat-Dx & Respir

Fatit 0
1018

[Rrrr—
12312414141 2412
Opeeater
adminisirator

g Dot

2210-2022 124108

Foniion i rout Diamer

5

@ orbcarttimeen

SETTINGS ] LoGOUT

Sampa Ty
(]

atory SARS-CoV-2 Panel

Cancitign xpirscn Date

22122022

EaimanErd Tens

22102022 12:59:03

Poaition a Gwei

7

20

ursenT [

i

OPEN INPUT DRAWER

OPEN WASTE DRAWER

Bild 70. Ské&rmen Sample Queve (Provkd) medan du véljer provet som ska prioriteras

Vissa andra prover kan fé& slut p& stabilitetstid p& grund av att eft prov prioriteras. Denna

varning visas p& skdrmens hégra hérn (bild 71).
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Bild 71. Skérmen Sample Queue (Provka)

Efter bekraftelse av kén kan kérningen startas (bild 72).
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@ Confirm queue

I 18 Alltest(s) in the queue @ 2newtesis

T 2test(s) that may run out off stabslty time

& o & 2088

| Test marked as URGENT

£ 103

X
CANCEL "

Bild 72. Skdrmen Confirmation of the run (Bekrdftelse av kdrning)

Prioritera prover under kérning

Ett prov kan ocksé prioriteras av nagon anledning under kérningen. | detta fall, om det inte
finns nagon ftillgénglig AE, mdste alla andra pé&gdende prover avbrytas fér att utféra

prioriteringen (bild 73).
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© 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

Bild 73. Bekrdftelsedialogruta under kérning

Avbryt kérning av prov

Ett prov kan avbrytas under skanning, laddning och kérning. Observera att provet inte kan
anvandas igen ndr det har avbrutits. Detta géller Gven for provet som avbryts under skanning

och laddning.

For aft avbryta ett prov, gé till In progress (Pédgdende)-fliken p& skérmen och vilj provet och

tryck p& alternativet “avbryt” pé skdrmens hégra hérn (bild 74).
Det gér inte att avbryta en kdrning medan ett prov héller p& att laddas in i AE eller &r p& vag

att slutféras fér att kéras och systemet hdmtar resultatdata och/eller tekniska loggar frén

respektive AE.
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Systemet behdver en bekraftelse for att avbryta provet (bild 75).
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Do you want to abort this test?

& 21

X
CANCEL

®

ABORT TEST

Bild 75. Bekrdftelsedialogruta for att avbryta kérning av prov

Efter eft tag kan provet ses som “aborted” (avbrutet) p& skérmen (bild 76 och 77).
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Bild 76. Dialogrutan Sample abortion waiting (Provavbrott véntar)
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Bild 77. Avbrutet prov efter bekrdftelse av avbrottet

72 Bruksanvisning fér QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (Handbok) 01/2024



Tolkning av resultat

Visa resultat med QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0 tolkar och sparar testresultat
automatiskt. Efter att QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge har matats ut visas

skarmen Summary (Resultatsammanfatining) automatiskt (bild 78).

Bild 78 visar skarmen for QlAstat-Dx Analyzer 1.0

o =
administrator Summary 11:22 2020-03-11
-] Available °
| Run Test

TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel

400290548 - -
Rl @ sARs-Covez e

Azsay Typ View
RP SARS-CoV-2 Results
Samole Tyoe Wone
uTM Tested @

@ saRs-Cov-z Options

T (O]

_____________ — — Log Qut
(@ Print Report [E] save report

Bild 78. Exempel p& skérmen Results Summary (Resultatsammanfatining) som visar Test Data (Testdata) pa vénster panel och
Test Summary (Testsammanfatining) i huvudpanelen pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Fran den hér skdarmen hittar du andra fliken med mer information som férklaras i féljande

kapitel:
® Forstarkningsgrafer

e Smadltkurvor. Den hér fliken &r inaktiverad for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

® Testinformation.
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Bild 79 visar skarmen for QlAstat-Dx Analyzer 2.0

™ - a X
administrator Summary 08:34 2024-01-11
1 Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Sample ID Controls Passed
125978 Detected e
A T
RsljaéAﬁ);-COV-Z e Parainfluenza virus 2 View
Results
Sample Type Equivocal
Swab None

©

Tested

) ) Options
@ Parainfluenza virus 2

e Influenza A

[B) summary |~ Amplification Cu |\ Melting Curves & AMR Genes [Ell Test Deta @

Log Out
iﬁr Support Package E Print Report E Save Report E] Comment

Bild 79. Exempel pa skérmen Results Summary (Resultatsammanfatining) som visar Test Data (Testdata) pé vénster
panel och Test Summary (Testsammanfattning) i huvudpanelen pa QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 har en extra flik:

® AMRgener. Den dr inaktiverad for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Obs: Frén och med nu kommer exempelskarmbilder att anvéndas vid hénvisning till QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 och/eller QlAstatDx Analyzer 2.0 dér de funktioner som férklaras ar

desamma.

Huvuddelen av skarmen visar féljande tre listor och anvénder fargkodning och symboler fér
att indikera resultat:
® Den forsta listan, under rubriken “Detected” (detekterade) inkluderar alla detekterade och

identifierade patogen i provet. Dessa markeras med ett rott @.recken.
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® Den andra listan under rubriken “Equivocal” (Tvetydiga) anvénds inte. Resultat i listan
"Equivocal” (oséker) kan inte anvéndas med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.
Darfér kommer listan “Equivocal” (oséker) alltid att vara tom.

® Den tredje listan, under rubriken “Tested” (Testade) inkluderar alla patogener som har
testats i provet. Detekterade och identifierade patogen i provet féregds av ikonen @ och

&r réda. Patogen som har testats men ej detekterats foregés av ikonen @ och ar gréna.

Obs: Detekterade och identifierade patogener i provet visas bade i listan “Detected”
(Detekterade) och “Tested” (Testade).

Om ett test inte slutfdrdes korrekt visas meddelandet Failed (Misslyckat) faljt av en specifik

felkod.

Foljande Test Data (testdata) visas p& skdrmens vénstra sida:
e Sample ID (Prov-D)

e Assay Type (Analystyp)

e Sample Type (Provtyp)

Mer information om analysen finns tillgangligt beroende p& operatérens &tkomstrattigheter,

via flikarna léngst ner p& skdarmen (t.ex. amplifieringsdiagram och testinformation).

En rapport med analysdata kan exporteras il ett externt USB-minne. Satt in USB-minnet i en
av USB-portarna p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och tryck p& Save Report (spara rapport) léangst
ner p& skdrmen. Rapporten kan exporteras senare genom att vélja testet frén listan View Result

(Visa resultat).

Rapporten kan ocksé skickas fill skrivaren genom att trycka p& Print Report (Skriv ut rapport)

langst ner p& skarmen.
Visafdrstarkningsgrafer

For att visa testforstarkningsgrafer for detekterade patogen trycker du pé fliken 24
Amplification Curves (Férstarkningsgrafer) (bild 80).
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Bild 80. Skérmen Amplification Curves (Forstérkningsgrafer) (fliken PATHOGENS (PATOGENER)).
Information om testade patogener och kontroller visas till vénster och férstérkningsgraferna

visas i mitten.

Obs: Om User Access Control (Anvandaratkomstkontroll) har aktiverats pa QlAstat-Dx Analyzer
1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 dr skérmen Amplification Curves (Férstarkningsgrafer)

endast tillganglig fér operatérer med dtkomstbehorighet.

Tryck pé& fliken PATHOGENS (PATOGENER] till véinster for att visa de diagram som motsvarar
de testade patogenerna. Tryck p& pathogen name (patogenens namn) fér att vélja vilka
patogen som ska visas i amplifieringsdiagrammet. Du kan vélja enskilda, flera eller inga
patogener. Varje patogen i vallistan kommer att tilldelas en férg som motsvarar
forstarkningsgrafen som associeras med det patogenet. Patogener som ej har valts visas i

gratt.

Motsvarande Crvarden och varden for slutpunktsfluorescens (EP) visas under varje

patogennamn.
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Tryck p& fliken CONTROLS (kontroller) ftill vénster fér att visa kontrollerna  fér
amplifieringsdiagrammet. Tryck pé& cirkeln intill kontrollens namn fér aft markera eller

avmarkera den (bild 81).

- - a ®
| seministratar Amplification Curves 11:24 20200311
| | ®

‘l Available : ! >
i Run Test
| PATHOGENS (CONTROLS
| passedcontois e
o T z View
et jrRiinas & Results
aile . 3
©
Options
L - @
Lin
CYCLE @
[ = |f amplification Curves LY
e Log Out
I Print Repon E] save repor

Bild 81. Skérmen Amplification Curves (Forstérkningsgrafer) (fliken CONTROLS (KONTROLLER)).
Amplifieringsdiagrammet visar datakurvan fér valda patogener och kontroller. For att vélja
mellan logaritmisk eller linjar skala fér y-axeln trycker du pé& knappen Lin (Linjér) eller Log

(Logaritmisk) i diagrammets nedre vanstra horn.

X- och Y-axelns skala kan justeras med de @ bla reglagen fér varje axel. Tryck p& och hall
kvar ett blat reglage och flytta det till dnskad plats pé& axeln. Flytta det blé reglaget till origo
for att atergé till standardvérden.

Visa testinformation

Tryck pé Bl Test Details (Testinformation) i flikmenylisten langst ner pa pekskérmen for aft

granska resultaten mer ingdende. Bladdra ner for aft se den fullstandiga rapporten.

Féljande Test Details (Testinformation) visas mitt p& skdarmen (bild 82):
® User ID (Anvéndar-ID)
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Cartridge SN (serial number (Kassettens serienummer))
Cartridge Expiration Date (Kassetftens utgéngsdatum)

Module SN (Enhetens serienummer)

Test status (completed, failed, canceled by operator) (Teststatus (slutférd, misslyckades,
avbréts av operatdren))

Felkod (om tillampligt)

Test start date and time (Startdatum och -tid for test)

Test execution time (Testets kdrningstid)

Assay Name (Analysnamn)

Test ID (TestID)

Test Result (Testresultat):

O Positive (Positivt) (om minst ett luftvéigspatogen har detekterats/identifierats)
O Negative (Negativt) (inget luftvégspatogen har detekterats)
O Invalid (Ogiltigt)
® Lista dver analyter som har testats i analysen med Cr och slutpunkitsfluorescens i fall med
positiv signal

e Internal Control (Intern kontroll) med Cr och slutpunktsfluorescens

- - o

administrator ) Test Details 11225 2020:0311
| -] Available / L °
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
400':?955 55 User 1D administrator e
Astay Tune Cartridge 2N POOOO0O0OOT
Asady A \|'—|e’w
RP SARS-CoV-2 Caridge Expiration Date 2022-12-30 01:00 =l
ok Mo 1369
©
Completed
Erron Ciodh Ox0 Options

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

[ ® , s v 24 et [@ Test Deta @

Log Out

[ Frint Repon E] save repart

Bild 82. Exempelskdrm som visar Test Data (Testdata) i véinster panel och Test Details (Testinformation) i huvudpanelen.
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Visa resultat fran féregdende tester

For aft visa resultat frén féregéende tester som har sparats i resultatarkivet trycker du pé& (=]
View Results (Visa resultat) frén faltet Main Menu (Huvudmeny) (bild 83).

| = - @ =

| administrator Test Results 1127 202040311
| —| Available £ 0 = t °
Run Test
e Sarmple ID Assay Operator 1D Mod  Date/Time Result
400610609 RP SARS-CoV-2  labuser B 2020-03-03 14:28 @D pos e
400610518 AP SARS-CoV-2  labuser 2020-03-03 14:26 = neg View

Results

400540228 RP adrninistrator - 202008021959 @ pes
400550141 AP adminstrator 2020-03-02 1957 n pas @
Options

400290551 RP administrator - 202003021739 @ pos

400550018 RP 2019-nCoV labuser - 2020-02-26 20034 c negq
K 4 Page 16 of 121 > A @
Log Out

& Remowe Filter E Print Report E Save Report p Search

Bild 83. Exempel pa skirmen View Results (Visa resultat).

Foljande information &r tillgénglig fér varje genomfért test (bild 84):

Sample ID (Prov-ID)

Assay (Analys) (namn pé testanalys, d.v.s. RP for luftvagspanel)

Operator ID (Operator-D)

Mod (Enhet) (Analytisk enhet som testet utfordes pd)

Date/Time (Datum/tid) (datum och tid dé& testet slutférdes)

Result (Resultat) (Testets utfall: positive (positivt) [pos], negative (negativt) [neg], failed

(misslyckades) [fail] eller successful (lyckades) [suc])

Obs: Nér User Access Control (Anvéndar&tkomstkontroll) har aktfiverats p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 déljs data som anvéndaren inte har behdrighet
att visa med asterisker.

Vil ett eller flera testresultat genom att klicka pa den gra cirkeln till vénster om dess prov-ID.
En bocksymbol visas intill valda resultat. Avmarkera testresultaten genom att trycka pa
bocksymbolen. Hela resultatlistan kan véljas genom att klicka pé& @ krysscirkeln i den dvre

raden (bild 84).
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Run Test
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Results
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Bild 84. Exempel pa val av Testresultat pa skérmen View Results (Visa resultat).

Tryck var som helst i testraden fér att visa resultat for eft specifikt test.

Tryck pd en kolumnrubrik (t.ex. Sample ID (Prov-ID)) fér att sortera listan i stigande eller fallande

ordning enligt den aktuella parametern. Listan kan endast sorteras enligt en kolumn &t géngen.

Kolumnen Result (Resultat) visar utfallet for varje test (tabell 2):

Tabell 2. Beskrivning av testresultat

Utfall Resultat Beskrivning

Positivt e pos Minst en patogen ar positiv

Negativt e - Inga patogen har pétraffats

Misslyckat ° fail Testet misslyckades, antingen p& grund av ett fel eller for
att laboranten avbrét det

Successful (Lyckad) ° e Testet &r antingen positivt eller negativt men anvéndaren

har inte &tkomstbehdrighet fér att visa testresultaten

Se till att en skrivare &r ansluten till QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0

och att korrekt drivrutin &r installerad. Tryck pé Print Report (Skriv ut rapporten) fér att skriva

ut rapporter for de valda resultaten.
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Tryck p& Save Report (Spara rapporten) fér att spara rapporter fér de valda resultaten i PDF-

format p& ett externt USB-minne.
Vélj rapporttyp: List of Tests (lista dver test) eller Test Reports (testrapporter).

Tryck p& Search (S&k) for att skriva ut rapporter fér de valda resultaten enligt Sample ID (Prov-
ID), Assay (Analys) och Operator ID (OperatérID). Ange sckstrdngen med det virtuella
skrivbordet och tryck pd Enter (Retur) for aft pabéria sdkningen. Sckresultaten kommer endast

att visa poster som innehdller soktexten.
Om resultatfilen har filirerats kommer sdkningen endast att tilldmpas pé& den filirerade listan.

Tryck pé& och héll kvar en kolumnrubrik fér aft tillampa ett filter enligt den parametern. Fér
vissa parametrar, t.ex. Sample ID (Prov-ID) kommer det virtuella tangentbordet att visas s& att

sokstréingen for filtret kan anges.

Fér andra parametrar, till exempel Assay (Analys), kommer en dialogruta att dppnas med en
lista &ver de analyser som lagras i arkivet. Valj en eller flera analyser fér aft endast filirera de

test som utférdes med de valda analyserna.
Symbolen T till vénster om en kolumnrubrik indikerar att kolumnens filter ar aktivt.

Du kan ta bort ett filter genom att trycka pé knappen Remove Filter (Ta bort filter) i

undermenyfdltet.

Exportera resultat till ett USB-minne

Gé till fran valfri flik p& skérmen View Results (Visa resultat) och vélj Save Report (Spara
rapport) fér aft exportera och spara en kopia av festresultatet i PDF-format p& eft USB-minne.

USB-porten sitter p& framsidan av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Skriva ut resultat
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Se till att en skrivare &r ansluten till QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0
och att korrekt drivrutin &r installerad. Tryck pé& Print report (Skriv ut rapport) fér att skicka en

kopia av testresultaten fill skrivaren.
Tolkning av resultat

Ett resultat for en andningsorganism tolkas som “Positivt” ndr motsvarande PCR-analys &r
positiv, utom for influensa A. Analysen for influensa A i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel har utformats for att detektera influensa A samt influensa A undertyp HIN1/2009,
Influensa A undertyp H1 eller Influensa A undertyp H3. Det innebdr specifikt:

Om en stam med sasongsinfluensa A H1 detekteras av en analys med QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel kommer tvé signaler att skapas och visas p& QlAstatDx Analyzer 1.0-

skarmen: en for influensa A och en fér H1-stammen.

Om en stam med sdsongsinfluensa A H3 detekteras av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel-analysen kommer tv& signaler att skapas och visas p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0-skarmen:

en for influensa A och en fér H3-stammen.

Om en stam med pandemisk A/HTN1/2009 influensa detekteras av en analys med QlAstat-
Dx Respiratory Panel kommer tv& signaler att skapas och visas p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0-
skarmen: en for influensa A och en fér HIN1/2009.

VIKTIGT: Om endast en influensa Asignal finns och ingen ytterligare signal fér nagon av
undertyperna genereras, kan det bero p& antingen l&g koncentration eller, i mycket séllsynta
fall, en ny variant eller ndgon annan influensa Astam &n H1 och H3 (t.ex. H5NT, som kan
infektera mdnniskor). Nér endast en influensa A-signal detekteras och det finns klinisk
misstanke om icke-s@songsinfluensa A s& rekommenderas ett omtest. Om endast ndgon av
influensa A-undertyperna detekteras och ingen ytterligare signal fér influensa a férekommer

s& kan det dven bero pé lég viruskoncentration.

For varje annat patogen som kan detekteras med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

kommer endast en signal aft skapas om patogenet férekommer i provet.
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Tolkning av intern kontroll

Resultat for intern kontroll ska tolkas enligt tabell 3.

Tabell 3. Tolkning av resultat for intern kontroll

Kontrollresultat  Forklaring Argéird
Godkénd Den interna K&rningen har slutférts. Alla resultat &r giltiga och kan rapporteras.
kontrollen Detekterade patogen har rapporterats som “positive” (positiva) och ej

forstarktes korrekt  pétraffade patogen rapporteras som “negative” (negatival).

Misslyckat Den interna Positiva pétréffade patogen(er) har rapporterats men alla negativa resultat
kontrollen (testade men pétraffade inte patogen(er]) ér ogiltiga.
misslyckades Upprepa festet med en ny QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge.
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Tolkning av resultat med QlAstat-Dx Rise
Visa resultat med QlAstat-Dx Rise

QlAstat-Dx Rise tolkar och sparar testresultat automatiskt. Nér kérningen ér klar visas resultaten

p& skdarmen Results Summary (Resultatsammanfattning) (bild 85).

Obs: Vilken information som visas kommer att bero pd operatérens behérighet.
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Bild 85. Skéirmen med resultatsammanfatining.

Huvuddelen av skarmen visar en Sversikt dver de slutférda kérningarna och anvénder

fargkodning och symboler fér att indikera resultat:

e Om minst ett patogen detekteras i provet visas ordet Positive (Positivi) i resultatkolumnen,
foregénget av tecknet (+]

e Om inget patogen detekteras visas och den interna kontrollen ar giltig, visas ordet
Negative (Negativt) i resultatkolumnen, féregdnget av tecknet e

e Om minst ett patogen detekteras i provet och den interna kontrollen var ogiltig, visas
termen Positive with warning (Positiv med varning) i resultatkolumnen, féregénget av
tecknet @.

® Om eft test infe slutférdes korrekt visas meddelandet Failed (Misslyckat) foljt av en
specifik felkod.
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Foljande testdata visas pé& skdrmen (bild 85)
e Sample ID (Prov-ID)/Patient ID (patient-ID)
e Operator ID (Operatér-ID)

e End day and time (Slutdag och tid)

e Assay Type (Analystyp)

Visa testinformation

Mer information om analysen finns tillgénglig beroende pé operatérens atkomstréttigheter, via

knappen Details (Information) léngst ner pé& skdrmen (t.ex. amplifieringsdiagram och
testinformation) (bild 86).

asees S TEsTs @ RESULTS @ SETTINGS 5] LocouT
QiGN
{ <« 1 RESULTS >  DETAILS
o Tme semple a0 sampen Test Resut Testatas
RP SARS-CoV-2 1UO uTM 2091 © Positive Completed
DETECTED Testedvinuses:
Not getected
© Parainfluenza virus 3 nfluenza & °
© rorsetected
@ Adenovirus © Mot detected
@ Mycoplasma pneumoniae @ Mot setected
@ swrscovz © Hotdetested
@ rotsctected
© Notdetected
@ ot detecred
Parainfiuznza vis 2 © totdeiesied
TeST DETAILS Pasinfisenza vius 3 © petected CyEP 371/ 102,150
(o v Not detected
Patent Cartide SN Wversicn ADF Version e e e O
1015 18004076 220 VER4 1.2 Influsnza A H1 © Notdetected
Cartrdge Exprston e Corvidos Loaddote [ amalicst ol SN Influenza A H3 © Nordetecied
04:08-2022 0000:00 14062022 10:4406 1234 1231241241 P © ot deiected
Eartidge LOT Opsstor Hame T Start Date and Time Test Enecation Tave Adenovitus © oetected CYEP 371/ 102154
180004 administrator 14062022 10:56:26 1 10min 30sec:

&

SAVE REPORT

SUMMARY AMPLIFICATION CURVE

Bild 86. Skérmen med festinformation.
Den &vre delen av skdrmen visar allmén information om testet. Den innehdller analys och

provtyp, prov-ID, totalt testresultat, status fér den interna kontrollen och teststatus.

P& vanster sida av skdrmen visas alla detekterade patogener. Mitten av skdrmen visar alla
patogener som analysen kan detektera. P& skdrmens hégra sida visas féljande testinformation:
Sample ID (Prov-ID), Operator ID (Operatér-ID), Cartridge Lot Number (Kassettens lotnummer),
Cartridge Serial Number (Kassettens serienummer), Cartridge Expiration Date (Kassettens
utgéngsdatum), Cartridge Load Date and Time (Kasseftens laddningsdatum och -tid), Test

Execution Date and Time (Testets startdatum och -id), Test Execution Duration (Testets
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varaktighet), Software and ADF version (Programvaru- och ADF-version) och Analytical

Module Serial Number (Den analytiska enhetens serienummer).
Visafdrstarkningsgrafer

Om du vill visa testfdrstarkningsgraferna, trycker du pd fliken Amplification Curves

(Forstarkningsgrafer) éingst ner pé skérmen (bild 87).
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Bild 87. Skérmen forstarkningsgrafer.

Tryck pé& fliken PATHOGENS (PATOGENER) till vanster for att visa de diagram som motsvarar
de testade patogenerna. Tryck p& pathogen name (patogenens namn) for att vélja vilka
patogen som ska visas i amplifieringsdiagrammet. Du kan vélja enskilda, flera eller inga
patogener. Varje patogen i vallistan kommer att tilldelas en farg som motsvarar

forstarkningsgrafen som associeras med det patogenet. Ej valda patogener visas inte.

Motsvarande Cr-vérden och varden fér slutpunkisfluorescens visas under varje patogennamn.

Patogener grupperas i detected (pdtraffade) och not detected (inte patraffade).

Tryck pé fliken CONTROLS (kontroller) till vénster for att visa kontrollerna och valj vilka

kontroller som ska visas i amplifieringsdiagrammet.
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Visa resultat fran féregdende tester

Om du vill visa resultat frén tidigare tester som lagras i resultatdatabasen anvénder du
sokfunktionen p& huvudresultatskérmen (bild 88).

Obs:  Funktionen kan vara begrdnsad eller inaktiverad p& grund av

anvandarprofilinstéllningar.
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Bild 88. Sokfunkfionen pa resultatskérmen.

Exportera resultat till en USB-lagringsenhet

P& skarmen Results (Resultat) valjer du individuellt eller alla med knappen Select All (Valj alla)
for att exportera och spara en kopia av testrapporterna i PDF-format till en USB-lagringsenhet.
USB-porten sitter p& framsidan och p& baksidan av instrumentet.

Obs: Vi rekommenderar att du endast anvénder USB-lagringsenheten fér kortsiktig datalagring

och datadverféring. Anvéndningen av en USB-agringsenhet ar begrdnsad (t.ex. vad géller

minneskapacitet eller risk for dverskrivning), vilket bér beaktas fére anvéndning.
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Kvalitetskontroll

For att séikerstdlla en enhetlig produktkvalitet testas varje lot QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-

2 Panel med fastlagda testkriterier enligt QIAGEN:s ISO-certifierade kvalitetshanteringsystem.

Begransningar

88

Resultat frén QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel bér inte anvéndas som den enda
grunden fér diagnos, behandling eller andra patientvérdsbeslut.

Positiva resultat innebdr inte att coinfektion med organismer som inte ingér i QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel inte kan férekomma. Den pétraffade organismen behdver
inte vara sjukdomens definitiva orsak.

Negativa resultat innebar inte att de vre luftvégarna inte kan vara infekterade. Alla
organismer som associeras med akut luftvégsinfektion detekteras inte med den hér
analysen och kéansligheten hos visa kliniska instéllningar kan avvika frén de som beskrivs
pd fraktsedeln.

Ett negativt resultat med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel innebar inte att
syndromet inte kan vara en infektion. Negativa analysresultat kan bero pé& flera faktorer
och deras kombinationer, inklusive misstag vid provhantering, variation hos
nukleinsyrasekvenserna som analysen fokuserar pd, infektion p& grund av organismer
som infe ingdr i analysen, organismnivéer hos inkluderade organismer som ligger under
defektionsgrédnsen fér analysen samt anvéndning av vissa mediciner, behandlingar eller
dmnen.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel &r inte avsedd fér testning av andra prover én
de som beskrivs i denna bruksanvisning. Testets prestandaegenskaper har endast
bestémts med nasofarynxsvabbprover som har tagits i ett transportmedium frén individer
med akuta andningssymtom.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel &r avsedd fér anvdndning tillsammans med
god vérdpraxis for organisminsamling, serotypning och/eller testning av antimikrobiell

bendgenhet i fsrekommande fall.
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® Resultaten frén QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel méste tolkas av utbildad
vérdpersonal tillsammans med all relevant klinisk information och laboratorieresultat och
epidemiologisk bakgrund.

® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kan endast anvéndas med QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise*

e QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ar en kvalitativ analys som inte ger négot
kvantitativt vérde fér detekterade organismer.

e Virala och bakteriella nukleinsyror kan férekomma in vivo, Gven om organismen inte &r
livskraftig eller smittsam. Detektion av en malmarkér betyder inte att motsvarande
organism har orsakat infektionen eller de kliniska symtomen.

e Detektion av virala och bakteriella nukleinsyror beror pé& korrekt provtagning, hantering,
transport, férvaring och laddning av prov i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge. Felaktig anvéndning av ndgot av de ovanstdende férfarandena kan leda till
felaktiga resultat, inklusive falskt positiva eller falskt negativa resultat.

® Analysens kanslighet och specificitet fér de specifika organismerna eller fér alla
organismer i kombination &r inneboende prestandaparametrar fér en viss analys och
varierar inte beroende p& prevalens. A andra sidan beror bade negativt och positivt
predikativa varden for eft testresultat p& sjukdomens/organismens prevalens. Observera
att en hdgre prevalens dkar sannolikheten fér det positivt predikativa vardet for ett
testresultat medan ldgre prevalens dkar sannolikheten fér det negativt predikativa vérdet
for ett testresultat.

® Anvand inte skadade kassetter. Se kapitlet Séikerhetsinformation fér information om hur

du hanterar skadade kassetter.

" DiagCORE Analyzer-instrument som kér QlAstat-Dx-programversion 1.3 eller senare kan anvéndas som alternativ till
QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrument.
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Prestandaegenskaper

Analysen QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (Kat.nr. 691214) utvecklades genom att
satta in SARS-CoV-2-mélet i en separat reaktionskammare i analysen QlAstatDx Respiratory
Panel (kat. Nr. 621211). Det ar kant att provberedningen och RT-gPCR i QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Carfridge &r steg som &r gemensamma for alla mélorganismer. | kassetten &r
det poolade provet och PCR-enzymblandningen lika férdelade i varje reaktionskammare. Till
fslid av detta och/eller tillgangligheten av kliniska SARS-CoV-2-prover utférdes eller upprepades
inte vissa av proverna som visas nedan med QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Klinisk prestanda

Den kliniska prestanda som visas nedan pdvisades med anvéndning av QlAstatDx Analyzer
1.0 och QlAstatDx Analyzer 2.0. QlAstatDx Rise anvander samma analytiska enhefer som
QlAstatDx Analyzer 1.0 och dérfér paverkas inte prestandan av QlAstat-Dx Rise eller QlAstat-
Dx Analyzer 2.0.

Flytande prov i transportmedium

Prestandaegenskaperna fér analysen QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel beddmdes i
en klinisk prévning pd flera anldggningar pé é&tta (8) geografiskt olika platser: fem (5) platser
i USA och tre (3) platser i EU. Prestandan hos nasofarynxsvabbprov utvérderades i universellt
transportmedium (UTM) (Copan Diagnostics); MicroTest™ M4®, M4RT®, M5® och M6™
(Thermo Fisher Scientific); BD™ Universal Viral Transport (UVT) System (Becton Dickinson and
Company); HealthLink® universellt transportmedium (UTM) System (HealthLink Inc.); Universal
Transport Medium (Diagnostic Hybrids Inc.); V-C-M Medium (Quest Diagnostics); UniTranz-
RT® universellt transportmedium  (Puritan  Medical Products Company); och torra
nasofarynxsvabbprov (FLOQSwabs, Copan, Kat. nr 503CSO1). Nér du anvénder en svabb
fors den in direkt i svabbporten pa QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge efter
provtagning, undvik éverféring till eft flytande medium.

Studien utformades som en prospektiv-retrospektiv observationsstudie med kvarblivna prover
fran testsubjekt med tecken och symtom pd& akut luftvdgsinfektion. Anldggningar som deltog
ombads att testa farska och/eller frysta kliniska prover enligt ett protokoll och anlédggningens
eller andra specifika instruktioner.
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Prover som har testats i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel har jamférts med resultaten
i vérdstandardmetoden (Standard of Care; SOC) pé& anléggningen, samt med ett brett urval
av kommersiellt tillgéingliga molekyléra metoder. Den hér metoden ger resultat fér patogen
kan inte detekteras av SOC och/eller fillats for den slutgiltiga avvdgningen fér avvikande
resultat. Resultaten frén analysen QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel jGmférdes med
FilmArray® Respiratory Panel 1.7 & 2 och analysen SARS-CoV-2 RT-PCR som utvecklats av
Charité — Universitatsmedizin Berlin Institute of Virology, Berlin, Tyskland.

Totalt 3065 kliniska UTM-patientprover registrerades i studien. Sammanlagt 121 prover
uppfyllde inte inklusions- och exklusionskriterierna och exkluderades darfér fran analysen.

Klinisk kanslighet eller positiv dverensstémmelse i procent (Positive Percent Agreement, PPA)
beréknades som 100 % x (TP/(TP+FN)). Sant positiva vérden (True Positive, TP) indikerar att
séval QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel och jamférelsemetoderna gav ett positivt
resultat fér organismen och falskt negativa resultat (FN) indikerar att QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel gav ett negativt resultat medan jamférelseresultaten var positiva. \

Specificitet eller negativ dverensstdmmelse i procent (Negative Percent Agreement, NPA)
berdknades som 100 % x (TN/[TN + FP]). Sant negativa varden (True negative, TN) indikerar
att séval QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel och jamférelsemetoden gav ett negativt
resultat och falskt positiva resultat (FP) indikerar att QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
gav positiva resultat medan j@mférelseresultaten var negativa. Fér berékning av klinisk
specificitet fér individuella patogen anvéndes totala tillgéngliga resultat med de oroande
sanna och falskt positiva organismresultaten subtraherade. Det exakta binomiala tvésidiga
95 % konfidensintervallet beréknades for varje punktuppskattning

Overgripande klinisk kanslighet (Overall Clinical Sensitivity, positiv éverensstémmelse i
procent) och &vergripande klinisk specificitet (Overall Clinical Specificity, negativ
dverensstdmmelse i procent) berdknades fran 2579 provresultat.

Sammanlagt 2575 sant positiva och 52925 sant negativa resultat pétréffades med QlAstat-
Dx Respiratory Panel och QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel, samt 76 falskt negativa
och 104 falskt positiva resultat.

Tabell 4 visar kanslighet och specificitet eller positiv dverensstdmmelse i procent och klinisk
specificitet eller negativ dverensstémmelse i procent for QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2
Panel med 95 % konfidensintervalll.
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Tabell 4. Prestandadata fér QlAstat-Dx Respiratory Panel

TP/(TP+FN)  Kénslighet/positiv. 95 %Ki ™/ Specificitet/negativ =~ 95 % Kl
oSverensstimmelse (TN+FP) oSverensstimmelse
i procent (%) i procent (%)
Svergripande 2575/2651 97,13 96,42- 52925/ 99,80 99,76
97,73 53029 99,84
Virus
Adenovirus 136/139 97,84 93,85-  2617/2626 99,66 99,35-
99,26 99,82
Coronavirus 229E 38/39 97,44 86,82-  2735/2735 100 99,86—
99,55 100,00
Coronavirus HKU1 73/74 98,65 92,73- 2690/2696 99,78 99,52—
99,76 99,90
Coronavirus NL63 88/97 90,72 83,30-  2677/2677 100 99,86—
95,04 100,00
Coronavirus OC43 66/66 100 94,50-  2704/2705 99,96 99,79-
100,00 99,99
Humant 142/147 96,60 92,29-  2627/2629 99,92 99,72-
metapneumovirus 98,54 99,98
A+B
Influensa A 327/329 99,39 97.81- 2407/2430 99,05 98,58-
99,83 99,37
Influensa A H1 0/0 ej tillampligt e 2774/2774 100,00 99,86
tillampligt 100,00
Influensa A HTN1 124/126 98,41 94,40-  2634/2639 99,81 99,56-
pdm09 99,56 99,92
Influensa A H3 210/214 98,13 95,29-  2558/2561 99,88 99,66~
99,27 99,96
Influensa B 177/184 96,20 92,36— 2591/2591 100,00 99,85-
98,15 100,00
Parainfluensavirus 1 62/62 100,00 94,17-  2713/2713 100,00 99,86—
(PIV 1) 100,00 100,00
Parainfluensavirus 2 8/8 100,00 67,56-  2768/2768 100,00 99,86-
(PIV 2) 100,00 100,00
Parainfluensavirus 3 122/123 99,19 95,54-  2648/2649 99,96 99,79-
(PIV 3) 99,86 99,99
Parainfluensavirus 4 38/40 95,00 83,50- 2732/2733 99,96 99,79-
PIV 4) 98,62 99,99
Respiratoriskt 319/325 98,15 96,03—-  2442/2443 99,96 99,77~
syncytialvirus A+B 99,15 99,99
Rhinovirus/enterovirus  385/409 94,13 91,42— 2317/2339 99,06 98,58—
96,03 99,38
SARS-CoV-2 83/88 94,32 87,38- 171/189 90,48 85,45-
97,55 93,89

Fortsétter p& nésta sida
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Tabell 4 (forts. fran foregéende sida)

TP/(TP+FN) Kénslighet/ 95%KI  TN/(TN+FP)  Specificitet/negativ. =~ 95 %Kl
positiv Sverensstimmelse
Sverensstimmelse i procent (%)
i procent (%)
Bakterier
Bordetella pertussis ~ 43/43 100 91,80- 2716/2726 99,63 99,33-
100,00 99,80
Mycoplasma 66/66 100 94,50- 2703/2705 99,93 99,73~
pneumoniae 100,00 99,98
Chlamydophila 68/72 94,44 86,57- 2701/2701 100,00 99,86-
pneumoniae 97,82 100,00

Det finns inga utvérderingsbara resultat for Legionella pneumophila och Humant bocavirus p&
grund av lag detektion (2 respektive 3 detektioner) och frénvaron av j@mférelsemetodresultat.
Dérfor anvéndes konstruerade prover som kliniska surrogatprover fér att komplettera och testa
kénsligheten och specificiteten hos Bocavirus och Legionella pneumophila. Resterande negativa

kliniska prover spetsades med patogenerna vid 2 x, 5 x och 10 x LoD-nivéer (50 av varie).

Konstruerade positiva prover férbereddes och randomiserades tillsammans med 50 negativa
prover som inte spetfsats, s& aft analytstatusen for varje konstruerat prov var okénd for
anvandarna som utférde festningen p& 1 klinisk plats. Resultaten av testningen av de

konstruerade proven finns i tabell 5.

Tabell 5. Prestandadata for QlAstat-Dx SARS-CoV-2 Respiratory Panel vid konstruerade prover

Patogen Provkoncentration Detektionsfrekvens Proportion (%) 95 %Kl
2 x LoD 25/25 100,00 86,28-100
5 x LoD 15/15 100,00 78,20-100
Bocavirus
10 x LoD 10/10 100,00 69,15-100
Overgripande 50/50 100,00 92,89-100
2 x LoD 25/25 100,00 86,28-100
5 x LoD 15/15 100,00 78,20-100
Legionella pneumophila
10 x LoD 10/10 100,00 69,15-100
Overgripande 50/50 100,00 92,89-100
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Analysen QIlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel detekterade flera organismer i
370 prover. Sammanlagt 316 prover var dubbelinfektioner, 46 var trippelinfektioner och de

&terstdende proverna hade 4 saminfektioner (8 prover).

Prover med torr svabb

Totalt 333 parade kliniska prover (NPS i UTM och NPS torr svabb) testades fér att utvérdera
kliniska prestandaegenskaper fér prover med torr svabb jamfért med UTM-provet. Testningen
utférdes vid 4 kliniska anldggningar inom EU. Syftet var aft uppvisa likvardighet mellan
prestandaegenskaperna hos den torra svabben och UTM-proverna med QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Patienter som deltog i studien gav 2 nasofarynxsvabbar (en frén varje nasborre). En svabb
fordes in direkt i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge och den andra svabben
overfordes till UTM for jamforelsetest med en separat QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge (parkopplade prover).

Klinisk kanslighet (eller positiv &verensstémmelse i procent) berdknades som 100 % x
(TP/(TP+FN)). Sant positivt (True Positive, TP) indikerar att séval den torra svabben som UTM-
provet gav ett positivt resultat fér organismen och falskt negativa resultat (False Negative, FN)
indikerar att den torra svabben gav ett negativt resultat medan UTM-provresultatet var positivt
for en specifik organism. Specificitet (eller negativ dverensstdmmelse i procent) berdknades
som 100 % x (TN/(TN+FP)). Sant negativt (True Negative, TN) indikerar att saval den torra
svabben som UTM-provet gav ett negativt resultat for en specifik organism och falskt positivt
resultat (False Positive, FP) indikerar att den torra svabben gav positivt resultat medan UTM-
provresultatet var negativt fér en specifik organism. Det exakta binomiala tvésidiga 95 %

konfidensintervallet beréknades for varje punktuppskattning

Sammanlagt 319 parade provresultat var tillgangliga fér analys frén de ursprungliga 333
parade proverna som deltog. De kvarvarande 14 parkopplade proven uppfyllde inte

inkluderingskriterierna.

Overgripande klinisk kanslighet (eller positiv dverensstammelse i procent) kunde berdknas fran

totalt 189 positiva malresultat som erhallits med UTM-provet. Overgripande klinisk specificitet
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(eller negativ dverensstémmelse i procent) berdknades fréin 6969 enskilda negativa mélresultat
som erhdllits med UTM-provet. De positiva resultaten inkluderade olika mal i panelen och var
representativa fér epidemiologin fér den population som testades under studien om klinisk

prestanda (inklusive SARS-CoV-2 fér 2 av anlédggningarna).

Totalt 179 sant positiva och 6941 sant negativa torr svabb-resultat pétraffades, samt 10 falskt
negativa (positiva fér UTM-prov/negativa fér prov med torr svabb) och 28 falskt positiva
(positiva for torr svabb/negativa fér UTM-prov) resultat. Totalt var positiv dverensstémmelse i
procent 94,71 % (95 % Kl, 90,54 %-97,10 %) och negativ dverensstammelse i procent var
99,60 % (95 % Kl, 99,42 %-99,72 %), vilket visar pa en hég dvergripande korrelation
mellan provtyperna torr svabb och UTM (Tabell 6).

Tabell 6. Gverensstammelse mellan évergripande QIAstat-Dx Respiratory Panel torr svabb-resultat och dvergripande QlAstat-
Dx Respiratory Panel UTM-resultat Bedomning av évergripande kanslighet och specificitet.

Proportfion Tvasidigt 95 % konfidensintervall

Gruppering av variabler Fraktion Procentandel Nedre Ovre

Negativ 6941/6969 99,60 99,42 99,72
Sverensstdmmelse i
procent

Positiv 179/189 94,71 90,54 97,10

Sverensstammelse i

procent
Specifikt for SARS-CoV-2-mé&lresultatet pétraffades 40 sant positiva resultat i jamférelsen
mellan UTM-prover och prover med torr svabb som testades med QlAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel. Inga falskt negativa pétraffades vid den har j@mférelsen mellan prover. Dessutom
patraffades 181 sant negativa och 3 falskt positiva (positiva med torr svabb, UTM-negativa)
resultat fr SARS-CoV-2.

Skillnader i resultat mellan UTM-prover och prover med torr svabb skulle kunna férklaras av
provtagningsskillnader mellan proverna och spddningseffekt fér torra  svabbar i
transportmedium. Prover med torr svabb kan endast testas en géng med QlAstatDx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel och darfér var det inte majligt med diskrepanstestning fr den
har provtypen.
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Slutsats

Omfattande multicenter-studier hade som syfte att utvardera prestandan hos UTM-prover samt
likvardigheten for provprestanda med torr svabb och UTM i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel-analysen.

Den totala kliniska kénsligheten fér UTM-prover var 97,13 % (95 % konfidensintervalll
96,42 %-97,73 %). De totala kliniska specificiteten 99,80 % (95 % konfidensintervall,
99,76%-99,84 %).

Den totala kliniska kansligheten fér prover med torr svabb var 94,71 % (95 %
konfidensintervall 90,54 %-97,10 %). Den totala kliniska specificiteten for prover med torr
svabb var 99,60 % (95 % konfidensintervall 99,42 %-99,72 %).
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Analytisk prestanda

Den analytiska prestanda som visas nedan pdvisades med QlAstat-Dx Analyzer 1.0. QlAstat-
Dx Analyzer 2.0 anvénder samma analytiska enhet som QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och darfér

péverkas inte prestandan av QlAstatDx Analyzer 2.0.

Nar det géller QlAstat-Dx Rise s& utférdes specifika studier for att p&visa éverféring (carryover)
och repeterbarhet. Resten av de analytiska prestandaparametrar som visas nedan pévisades
med QlAstat-Dx Analyzer 1.0. QlAstat-Dx Rise anvander samma analytiska enhet som QlAstat-

Dx Analyzer 1.0, och dérfér paverkas inte prestandan av QlAstat-Dx Rise.
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Kanslighet (Detektionsgréns)

Den analytiska sensitiviteten eller detektionsgrénsen (Limit of Detection, LoD) definieras som

den lagsta koncentrationen dar > 95 % av testade prover ger ett positivt resultat.

LoD per analyt bestémdes med valda stammar* som representerade individuella patogener
som kan detekteras med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Simulerad NPS-provmatris
(odlade humana celler i Copan UTM) fér prov med transportmediumvétska och simulerad
torrsvabbprovmatris (odlade humana celler i artificiell NPS) fér torra svabbar spetsades med
en (1) eller fler patogen och testades i 20 replikat. Arbetsflddet med flytande prov anvénder
NPS utspétt i UTM och en 6verféring av 300 plL till kassetten, medan arbetsflédet med torr
svabb tillater dverféring av NPS direkt till kassetten. Simulerade torra svabbar bereddes genom
att pipettera 50 pl av varje utspadd virusstam pé en svabb vilka lémnades att torka i minst 20

minuter. Svabben testades enligt protokollet fér torrsvabbprov (sida 20).

* P& grund av begrénsad tillgang till odlade virus anvéndes syntetiska material (gBlock) fér att bestémma LoD som
spetsats i en klinisk negativ matris fér SARS-CoV-2-mélet och fér att avgéra LoD i torra svabbar fér Bocavirus-mélet.

Individuella LoD-vérden for varje mél visas i tabell 7.

Tabell 7. LoD-vérden som erhdllits for de olika respiratoriska mélstammarna i NPS-provmatris (odlade humana celler i Copan
UTM) och/eller torr svabb (odlade humana celler i artificiell NPS) testad med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Patogen Stam Kélla Koncentration Detektionsnivé
A/New Jersey/8/76 ATCC® VR-897 28,1 CEIDso/ml  20/20
Influensa A HIN1 A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix® 0810244CFHI 0,04 TCIDso/ml ~ 19/20
A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 0810036CFHI 28,7 TCIDso/ml* 20/20
A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811 0,4 PFU/ml 19/20
Influensa A H3N2  A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI 2,5 TCIDso/ml 20/20
A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810 3000 CEIDso/ml* 20/20
Influensa A, undertyp A/Virginia/ATCC1/2009  ATCC VR-1736 127 PFU/ml*  20/20
HIN1/2009 A/SwineNY/03/2009  ZeptoMetrix 0810249CFHI 14,1 TCIDso/ml ~ 20/20

* Testad med flytande prov och simulerad torrsvabbprovtyp.
Fortsétter p& nésta sida
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Tabell 7 (forts. fran foregéende sida)

Patogen Stam Kélla Koncentration Detektionsnivéa
B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807 0,08 PFU/ml 20/20
Influensa 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
Coronavirus 229E = ATCC VR-740 9,47 TCIDso/ml* 20/20
- ATCC-1558 0,1 TCIDso/ml 20/20
Coronavirus OC43 - ZeptoMelrix 1,99 TCIDso/ml 19/20
0810224CFH
. - ZeptoMetrix 0,70 TCIDso/ml* 20/20
Coronavirus NL63 0810228CFH|
- ZeptoMetrix 1/300" 19/20
NATRVP-IDI
Coronavirus HKU1
- Klinisk, S510 240000 19/20
kopior/ml
= IDT (gBlock) 500 kopior/ml 19/20
SARS-CoV-2
England/02/2020 NIBSC 20/146 19000 kopior/ml 20/20
Parainfluensavirus 1 (PIV 1) C35 ATCC VR-94 23,4 TCIDso/ml* 20/20
Parainfluensavirus 2 (PIV 2) Greer ATCC VR-92 13,9 TCIDso/ml* 19/20
Parainfluensavirus 3 (PIV 3) C 243 ATCC VR-93 44,1 TCIDso/ml* 20/20
Parainfluensavirus 4 (PIV 4) M-25 ATCC VR-1378 3,03 TCIDso/ml* 20/20
A2 ATCC VR-1540 2,8 TCIDso/ml*  20/20
Respiratoriskt syncytialvirus A
A2 ATCC VR-1540 720 PFU/ml* 20/20
Respiratoriskt syncytialvirus B~ 9320 ATCC VR-955 0,02 TCIDso/ml  20/20
Peru6-2003 (typ B2) ZeptoMetrix 1,1 TCIDso/ml ~ 19/20
0810159CFHI
Humant metapneumovirus
hMPV-16, IA10-2003 ZeptoMetrix 3,0 TCIDso/ml*  20/20
0810161CFH
GB (Adenovirus B3) ATCC VR-3 94900 TCIDso/m 20/20
RI-67 (Adenovirus E4) ATCC VR-1572 15,8 TCIDso/ml  20/20
Adenoid 75 (Adenovirus C5) ATCC VR-5 5,0 TCIDso/ml ~ 20/20
Adenovirus
Adenoid 71 (Adenovirus C1) ATCC VR-1 5,0 TCIDso/ml 19/20
Adenovirus C2 ATCC VR-846 28,1 TCIDso/ml  20/20
Adenovirus Cé ATCC VR-6 505,6 TCIDso/ml 20/20

* Testad med flytande prov och simulerad torrsvabbprovtyp.

T Relativ spadning med férvaringskoncentration

¥ Tvé olika partier av samma stam har anvénts.
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Tabell 7 (forts. fran foregéende sida)

Patogen Stam Kélla Koncentration Detektionsnivéa

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

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

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

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

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

Typ TA ATCC VR-1559 5,0 TCIDso/ml 20/20
Chlamydophila pneumoniae TW183 ATCC VR-2282 0,5 TCIDso/ml*  19/20
Chlamydophila pneumoniae TW183 ATCC VR-2282 85,3 IFU/ml* 20/20
Mycoplasma pneumonice ~ M129-B7 ATCC 29342 0,1 CFU/ml 20/20
Mycoplasma pneumoniae Pl 1428 ATCC 29085 6,01 CCU/ml 20/20
Legionella pneumophila CAl ATCC 700711 5370 kopior/ml  19/20

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

A639 ZeptoMetrix NATRVPIDI  1/10000" 19/20

* Testad med flytande prov och simulerad torrsvabbprovtyp.
T Relativ spaidning med férvaringskoncentration.
* Tvé olika partier av samma stam har anvénts.

Analystalighet

Verifieringen av analysens talighet utvdrderades genom att analysera prestandan hos den
inferna  kontrollen i kliniska  nasofarynxsvabbprover.  Trettio  (30) individuella
nasofarynxsvabbprover som var negativa fér alla patogen som kan detekteras analyserades
med QlAstat-Dx Respiratory Panel. Alla testade prover visade ett positivt resultat och giltig

prestanda for den interna kontrollen fér QlAstat-Dx Respiratory Panel.
Exklusivitet (Analytisk specificitet)

Exklusivitetsstudien utférdes i in silico-analys och med in vitroest for att bedéma den analytiska
specificiteten for luftvagsorganismer och ej luftvagslevande organismer som inte omfattas av
panelen. Dessa organismer omfattar prover som é&r relaterade till, men sarskilda frén,
luftvégspanelorganismer eller som skulle kunna férekomma i fragor som har tagits frén den
avsedda férsékspopulationen. De valda organismerna &r kliniskt relevanta (de koloniserar de

évre luftvagarna eller orsakar andningssymtom), d&r vanliga i hudfloran eller
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laboratoriekontaminanter, eller &r mikroorganismer som stora delar av populationen har

utsatts for.

Proverna férbereddes genom att spetsa potentiellt korsreaktiva organismer i en simulerad
nasofarynxsvabbprovmatris vid hdgsta méjliga koncentration baserat p& méngden tillgéngliga
organismer, helst 10° TCIDso/ml fér virala mél och 10¢ CFU/ml fér bakteriella mal.

En viss niv& av korsreaktivitet med Bordetella-arter férutsade med prelimingr sekvensanalys
och observerades nér héga koncentrationer av Bordetella holmesii och vissa stammar av
Bordetella bronchiseptica testades. | enlighet med CDCrriktlinjerna fér analyser som anvénder
IS481 som mdlregion vid anvéndning av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel,
rekommenderas ett bekraftande specificitetstest om CT-vardet fér Bordetella pertussis ar CT >
29. Ingen korsreaktivitet observerades med Bordetella parapertussis vid héga koncentrationer.
Mélgenen som anvéndes for detektion av Bordetella pertussis (insatselement 1S481) &r en
transposon som &ven férekommer i andra Bordetella-arter. Tabell 8 visar en lista éver de

patogen som har testats i den har studien.

Tabell 8. Lista ver patogen som har testats for analytisk specificitet

Typ Patogen

Bordetella bronchiseptica

Neisseria elongata

Bordefella holmesii Neisseria gonorrhoeae

Bordetella parapertussis
Chlamydia trachomatis
Enterobacter aerogenes

Escherichia coli (0157)

Neisseria meningitidis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Staphylococcus aureus

Bakterier Haemophilus influenzae Staphylococcus epidermidis
Klebsiella oxytoca Stenotrophomonas maltophilia
Klebsiella pneumoniae Streptococcus agalactiae
Lactobacillus acidophilus Streptococcus pneumoniae
Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes
Mycoplasma genitalivm Streptococcus salivarus
Mycoplasma hominis
Cytomegalovirus Herpes Simplex-virus 2

Virus Epstein-Barr-virus Masslingvirus
Herpes Simplex-virus 1 Pdssjuka
Aspergillus fumigatus

Svampinfektion Candida albicans
Cryptococcus neoformans
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Alla testade patogener gav negativa resultat och ingen korsreaktivitet observerades fér
organismerna som testades i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, (utom Bordetella

holmesii och vissa stammar av Bordetella bronchiseptica enligt ovanstéende beskrivning).

Analysen in silico utférdes for alla primer-/sékfragmentdesigner som ingér i QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel och bevisade specifik amplifiering och detektion av mél utan

korsreaktivitet.

Fér SARS-CoV-2-malet testades endast ett begransat antal organismer in vitro: (Haemophilus
influenzae,  Streptococcus pyogenes,  Chlamydophila  pneumoniae,  Streptococcus
pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis, MERS Coronavirus, SARS Coronavirus). Ingen
korsreaktivitet observerades, vare sig in silico eller in vitro med kliniskt relevanta patogen (som
koloniserar de évre luftvégarna eller orsakar andningssymtom) eller vanligt fsrekommande i

hudfloran eller som laboratoriekontaminanter, eller mikroorganismer.

Inklusivitet (Analytisk reaktivitet)*

En inklusivitetsstudie utfordes for aft analysera defektion av en mangfald stammar som
representerar den genetiska mangfalden hos varje mdalorganism i luftvagspanelen
(“inklusivitetsstammar”). Inklusivitetsstammar fér alla analyter inkluderades i studien. De
representerade arter/typer for olika organismer, det vill séga ett spekirum av Influensa A-
stammar som hade isolerats frén olika geografiska omréden och olika kalenderar. Tabell 9

visar en lista dver luftvégspatogen som har testats i den har studien.
* Kan ej tilldmpas pa SARS-CoV-2-mél p& grund av férekomsten av en enda stam vid studietillfillet.

Tabell 9. Lista 6ver patogen som har festats for analytisk reaktivitet

Patogen Undertyp/serotyp Stam Kalla
A/PR/8/34 ATCC VR-1469
A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897
Influensa A HIN1
A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 0810244CFHI

A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 0810036CFHI

(fortsditter pa ndsta sida)
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Tabell 9 Lista 6ver patogener som har testats for analytisk reaktivitet (fortsattning)

Patogen Undertyp/serotyp Stam Kélla
A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811
A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI

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

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

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

HINT (pandemisk) A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736

A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI
HINT/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

Influensa B Ej tillgangligt
B/Panama/45/90 ZeptoMetrix NATFLUB-ERCM
B/Florida/02/06 ZeptoMetrix 810037CFHI
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296
Ej tillgéngligt ATCC VR-740

Coronavirus 229E Ej tillgéngligt
Ej tillgéngligt ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Ej tillgangligt ATCC-1558

Coronavirus OC43  E;j tillgangligt Ej tillgéngligt ZeptoMetrix 0810024CFHI
Ej tillgangligt ZeptoMetrix NATRVP-IDI

Coromavirus NL&3 E: Hilgangligt Ej tillgangligt ZeptoMetrix 0810228CFHI
Ej tillgéngligt ZeptoMetrix NATRVP-IDI

Coronavirus HKU1 Ej tillgangligt Ej tillgangligt ZeptoMetrix NATRVP-IDI
C35 ATCC VR-94

Parainfluensa 1 Ej tillgéngligt ej tillampligt ZeptoMetrix NATPARAT-ST
ej tillampligt ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Greer ATCC VR92

Parainfluensa 2 Ej tillgéngligt Ej tillgangligt ZeptoMetrix 0810015CFHI
Ej tillgangligt ZeptoMetrix NATRVP-IDI
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Tabell 9 Lista 6ver patogener som har testats for analytisk reaktivitet (fortsattning)

Patogen Undertyp/serotyp Stam Kélla
C 243 ATCC VR-93
Parainfluensa 3 Ej tillgangligt Ej tillgangligt ZeptoMetrix NATPARA3-ST
Ej tillgéngligt ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Parainfluensa 4 A M-25 ATCC VR-1378
B CH 19503 ATCC VR-1377
8 Ej tillgéngligt ZeptoMetrix NATRVP-IDI
A2 ATCC VR-1540
RSV A Ej tillgéngligt Long ATCC VR-26
Ej tillgéngligt ZeptoMetrix NATRVP-IDI
RSV B Ej tillgangligt 9320 ATCC VR-955
18537 ATCC VR-1580
WV/14617/85 ATCC VR-1400
Ej tillgangligt ZeptoMetrix NATRSVB-ST
B1 Peru2-2002 ZeptoMetrix 0810156CFHI
B1 1A18-2003 ZeptoMetrix 0810162CFH
B1 Peru3-2003 ZeptoMetrix 0810158CFHI
Humant B2 Peru6-2003 ZeptoMetrix 0810159CFHI
metapneumovirus B2 Peru1-2002 ZeptoMetrix 0810157CFHI
Al hMPV-16, IA10-2003 ZeptoMetrix 081016 1CFHI
Al IA3-2002 ZeptoMetrix 0810160CFHI
A2 1A14-2003 ZeptoMetrix 0810163CFH
Humant B1 Peru2-2002 ZeptoMetrix 0810156CFHI
mefapneumovirus g4 1A182003 ZeptoMetrix 0810162CFH
B1 Peru3-2003 ZeptoMetrix 0810158CFHI
B2 Peru6-2003 ZeptoMetrix 0810159CFHI
B2 Peru1-2002 ZeptoMetrix 0810157CFHI
Al hMPV-16, 1A10-2003 ZeptoMetrix 081016 1CFHI
Al IA3-2002 ZeptoMetrix 0810160CFHI
A2 IA14-2003 ZeptoMetrix 0810163CFH
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Tabell 9 Lista 6ver patogener som har testats for analytisk reaktivitet (fortsattning)

Patogen Undertyp/serotyp Stam Kélla
B21 AV-1645 [128] ATCC VR-256
B7 Gomen ATCC VR-7
Adenovirus B
B3 GB ATCC VR-3
B3 Ej tillgangligt ZeptoMetrix NATADV3-ST
Cl1 Adenoid 71 ATCC VR-1
Cc2 Ej tillgangligt ATCC VR-846
Adenovirus C
C5 Adenoid 75 ATCC VR-5
Ccé Ej tillgéingligt ATCC VR-6
Adenovirus E E4 RI-67 ATCC VR-1572
Ej tillgangligt Ej tillgéngligt ZeptoMetrix 0601178NTS
Bocavirus
Ej tillgéingligt ZeptoMetrix MB-004 (lot 317954)
Enterovirus A EV-A71 EV-A71 ZeptoMetrix 0810236CFHI
E11 Gregory ATCC VR-41
E-30 Bastianni ATCC VR-1660
CV-A9 Griggs ATCC VR-1311
CV-B1 Conn-5 ATCC VR-28
Enterovirus B
CV-B2 Ohio-1 ATCC VR-29
CV-B3 Nancy ATCC VR-30
E-17 CHHE-29 ATCC VR-47
Ej tillgéngligt Echovirus 6 (D-1 (Cox)) ATCC VR-241
Enterovirus C CV-A21 Kuykendall [V-024-001-012] ATCC VR-850
D68 US/IL/14-18952 ATCC VR-1824
Enterovirus D
EV-D68 US/MO/14-18947 ATCC VR-1823
Al Ej tillgangligt ZeptoMetrix NATRVP-IDI
1A Ej tillgangligt ATCC VR-1559
A2 HGP ATCC VR-482
Rhinovirus A
Al6 11757 ATCC VR-283
HRV-1B B632 ATCC VR-1645
HRV-A39 209 ATCC VR-340
Rhinovirus B B14 1059 ATCC VR-284
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Tabell 9 Lista éver patogener som har testats for analytisk reaktivitet (fortsattning)

Patogen Undertyp/serotyp Stam Kélla
C. pneumonice i filgangligt  CWL029 ATCC VR-1310
1 Pl 1428 ATCC 29085
Ej tillgéingligt ~ M129 ZeptoMetrix
M. pneumoniae NATMPN(M129)-ERCM
i fillgangligt ~ M129-87 ATCC 29342
Ej tillgéngligt ~ FH-stam from Eaton-agent [NCTC 10119]  ATCC 15531
CAl ATCC 700711
Legionella pneumophila underart ATCC 43703
L. pneumophila Ej tillgangligt Pneumophila/165-MN-H
Ej tillgéingligt ZeptoMetrix MB-004
(parti 317955)
underart Pneumophila/ Philadelphia-1 ATCC 33152

B. pertussis Ej tillgangligt

1028
A639
18323 [NCTC 10739]

ATCC BAA-2707
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC 9797

Alla testade patogen uppvisade positiva resultat fér den testade koncentrationen.

Coinfektioner

En studie av saminfektioner utfordes for att verifiera att flera QlAstatDx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel-analyter inkluderade i eft nasofarynxsvabbprov kan detekteras.

Héga och léga koncentrationer fér olika organismer kombinerades i eft prov. Valet av

organismer byggde pd relevans, prevalens och layouten hos QlAstat-Dx Respiratory SARS-

CoV-2 Panel Cartridge (mélens distribution i olika reaktionskammare).

Analyterna spetsades i en simulerad NPS-provmatris (odlade humanceller i UTM) i héga
(50 x LoD-koncentration) och l&ga koncentrationer (5 x LoD-koncentration) och testades i olika

kombinationer. Tabell 10 visar kombinationen av korsinfektioner som har testats i den har

studien.
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Tabell 10. Lista ver testade coinfektioner

Patogen Stam Koncentration
Influensa A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5 x LoD
Influensa A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50 x LoD
Parainfluensa 3 C243 50 x LoD
Influensa A/HIN1/2009 NY/03/09 5 x LoD
Parainfluensa 3 C243 5 x LoD
Influensa A/HTN1/2009 NY/03/09 50 x LoD
Respiratoriskt syncytialvirus A A2 50 x LoD
Influensa B B/FL/04/06 5 x LoD
Respiratoriskt syncytialvirus A A2 5 x LoD
Influensa B B/FL/04/06 50 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50 x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 5 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5 x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 50 x LoD
Respiratoriskt syncytialvirus A A2 50 x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 5 x LoD
Respiratoriskt syncytialvirus A A2 5 x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 50 x LoD
Respiratoriskt syncytialvirus B 9320 50 x LoD
Bocavirus Ej tillgéngligt 5 x LoD
Respiratoriskt syncytialvirus B 9320 5 x LoD
Bocavirus Ej tillgéingligt 50 x LoD
Coronavirus OC43 Ej tillgangligt 50 x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 5 x LoD
Coronavirus OC43 Ej tillgangligt 5 x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 50 x LoD
Humant metapneumovirus B2 Peru6-2003 50 x LoD
Parainfluensa 1 C35 5 x LoD
Humant metapneumovirus B2 Peru6-2003 5 x LoD
Parainfluensa 1 C35 50 x LoD
Coronavirus 229E Ej tillgéingligt 50 x LoD
Respiratoriskt syncytialvirus A A2 5 x LoD
Coronavirus 229E Ej tillgangligt 5 x LoD
Respiratoriskt syncytialvirus A A2 50 x LoD
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Respiratoriskt syncytialvirus B 9320 50 x LoD

Coronavirus NL63 Ej tillgangligt 5 x LoD
Respiratoriskt syncytialvirus B 9320 5 x LoD
Coronavirus NL63 Ej tillgangligt 50 x LoD

Alla testade coinfektioner gav eft positivt resultat fér de tv& patogenen vid héga och léga

koncentrationer. Ingen inverkan pé& resultatet ill foljd av coinfektioner patraffades.

Interfererande dmnen

Paverkan av potentiellt interfererande dmnen pé& prestandan hos QlAstat-Dx Respiratory Panel
utvéirderades i den hér studien. De interfererande émnena omfattades s&val endogena som
exogena substanser som vanligivis éterfinns i nasofarynx respektive fors in i NPS-prover vid

provtagning.

En uppsattning valda prover som tacker alla luftvégspatogen frén panelen anvéndes fér att
testa interfererande &mnen. Inferfererande émnen spetsades i de valda proverna pé& en nivé
som férvantades vara hdgre d@n koncentrationen av substansen som férvéntades finnas i eft
autentiskt nasofarynxsvabbprov. De valda proven testades med och utan den eventuella
hammande substansen for direkt j@mférelse mellan proverna. Fler patogennegativa prover

spetsades med potentiellt hdmmande substanser.

Inga av de testade substanserna pévisade n&gon stérning av de interna kontrollerna eller de
patogen som ingdr i kombinationsprovet. Tabell 11, 12 och 13 visar koncentrationer av

interfererande dmnen som har testats fér QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Tabell 11. Testade endogena substanser

Substans Koncentration
Humant genomiskt DNA 50 ng/pL
Humant helblod 10 % v/v
Humant mucin 0,5 % v/v
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Tabell 12. Testade konkurrerande mikroorganismer

Mikroorganism (kélla)

Koncentration

Staphylococcus aureus (ATCC CRM-6538)
Streptococcus pneumoniae (ATCC 6303)
Haemophilus influenzae (ATCC 49766)
Candida albicans (A\TCC CRM-10231)

Herpes Simplex-virus 1 (ATCC VR-1789)

Human Cytomegalovirus (ATCC NATCMV-0005)

Tabell 13. Testade exogena substanser

1,70E +08 CFU/ml
1,25E +07 CFU/ml
6,20E +08 CFU/ml
1,00E+06 CFU/ml
1,60E+07 TCIDso/ml
2,0E+04 TCIDso/ml

Substans Koncentration
Utabon® néssprej (frigérande) 10 % v/v
Rhinomer® ndssprej (saltvattenldsningar) 10 % v/v
Tobramycin 6 mg/ml
Mupirocin 2,5 % w/v

Overféring (carryover)

En &verforingsstudie utférdes fér att utvardera den potentiella férekomsten av korskontaminering
mellan direktféljande kdrningar vid anvéndning av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel pé
QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise.

Prover av simulerad NPS-matris, med alternerande hégpositiva och negativa prover, utférdes pé&
en QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och tvé QlAstat-Dx Rise-instrument.

Ingen &verféring (carryover) mellan proverna pétraffade for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel.
Reproducerbarhet
For att bevisa reproducerbar funktion hos QlAstat-Dx Respiratory Panel pd QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 testades en uppsatining valda prover som bestéar av légkoncentrerade analyter

(3 x LoD och 1 x LoD) och negativa prover i prover med transportmediumvatska och i torr

svabb.
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Proverna med transportmediumvétska testades i replikat med olika loter med QlAstat-Dx
Respiratory Panel Cartridges, och testerna kérdes pé olika QlAstat-Dx Analyzer 1.0 av olika

laboranter pé olika dagar.

Reproducerbarheten och upprepbarheten kommer att p&verka SARS-CoV-2-mdlet p& samma

satt som andra mélorganismer som har verifierats i QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Tabell 14. Lista dver luftviigspatogen som testats for reproducerbarhetsprestanda i prov med transportmediumviitska

Patogen Stam

Influensa A H1 A/New Jersey/8/76
Influensa A H3 A/Virginia/ATCC6/2012
Influensa A HINT pdm A/SwineNY/03/2009
Influensa B B/FL/04/06
Coronavirus 229E Ej tillgéngligt
Coronavirus OC43 Ej tillgangligt
Coronavirus NL63 Ej tillgéngligt
Coronavirus HKU1 Ej tillgangligt
Parainfluensavirus 1 C35
Parainfluensavirus 2 Greer
Parainfluensavirus 3 C 243
Parainfluensavirus 4a M25

Rhinovirus Al6

Enterovirus

/US/IL/14-18952 (enterovirus D68)

Adenovirus RI-67 (adenovirus E4)
RSV B 9320

hMPV Peru6-2003 (typ B2)
Bocavirus Kliniskt prov
Mycoplasma pneumoniae M129-B7 (typ 1)
Chlamydophila pneumoniae TW183

Legionella pneumophila CAI1

Bordetella pertussis 1028
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Tabell 15. Sammanfatining av positiv Sverensstdmmelse/negativ Sverensstdmmelse for reproducerbarhetstest i prov med

transportmediumvétska
Koncentration  Patogen Forvaintat resultat  Detektionsniva % éverensstimmelse med forvéntat resultat
Influensa A H1* Positivt 20/20 100
Coronavirus HKU1 Positivt 20/20 100
3 x LoD PIV-2 Positivt 20/20 100
C. pneumoniae Positivt 20/20 100
RSVB Positivt 20/20 100
Influensa A H1* Positivt 20/20 100
Coronavirus HKU1 Positivt 19/20 95
1x LoD PIV-2 Positivt 19/20 95
C. pneumoniae Positivt 20/20 100
RSVB Positivt 20/20 100
Influensa A H1* Negativt 80/80 100
Coronavirus HKU1 Negativt 80/80 100
Negativt PIV-2 Negativt 80/80 100
C. pneumoniae Negativt 80/80 100
RSVB Negativt 80/80 100
3 x LoD Bocavirus Positivt 20/20 100
1x LoD Bocavirus Positivt 20/20 100
Negativt Bocavirus Negativt 80/80 100
3 x LoD Influensa B Positivt 20/20 100
Coronavirus 229E Positivt 20/20 100
PIV-4a Positivt 20/20 100
Enterovirus D68 Positivt 20/20 100
hMPV B2 Positivt 20/20 100
B. pertussis Positivt 20/20 100
Influensa B Positivt 19/20 95
Coronavirus 229E Positivt 20/20 100
PIV-4a Positivt 20/20 100
1x LoD
Enterovirus D68 Positivt 19/20 95
hMPV B2 Positivt 19/20 95
B. pertussis Positivt 20/20 100
Influensa B Negativt 80/80 100
Coronavirus 229E Negativt 80/80 100
) PIV-4a Negativt 80/80 100
Negativt ) )
Enterovirus D68 Negativt 80/80 100
hMPV B2 Negativt 80/80 100
B. pertussis Negativt 80/80 100
* Detektionsnivén géller fér bégge mél, influensa A och H1.
(fortsditter pa nasta sida)
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Tabell 15 Sammanfattning av positiv dverenskommelse/negativ éverenskommelse fér

reproducerbarhetstestning i torrsvabbprover (fortsdttning)

Koncentration  Patogen Forvintat resultat  Detektionsnivé % dverenssiimmelse med forvéntat resultat
Influensa HINT (pdm)t  Positivt 20/20 100
Coronavirus OC43 Positivt 20/20 100
3 x LoD PIV-3 Positivt 20/20 100
Rhinovirus A16 Positivt 20/20 100
M. pneumoniae Positivt 20/20 100
Influensa HINT (pdm)  Positivt 20/20 100
Coronavirus OC43 Positivt 20/20 100
3 x LoD PIV-3 Positivt 20/20 100
Rhinovirus A16 Positivt 20/20 100
M. pneumoniae Positivt 20/20 100
Influensa HINT (pdm)™  Positivt 20/20 100
Coronavirus OC43 Positivt 20/20 100
1x LoD PIV-3 Positivt 20/20 100
Rhinovirus A16 Positivt 20/20 100
M. pneumoniae Positivt 20/20 100
Influensa HINT (pdm)"  Negativt 80/80 100
Coronavirus OC43 Negativt 80/80 100
Negativt PIV-3 Negativt 80/80 100
Rhinovirus A16 Negativt 80/80 100
M. pneumoniae Negativt 80/80 100
Influensa A H3# Positivt 20/20 100
Coronavirus NL63 Positivt 20/20 100
3 x LoD PIV-1 Positivt 20/20 100
Adenovirus E4 Positivt 20/20 100
L. pneumophila Positivt 20/20 100
Influensa A H3# Positivt 19/20 95
Coronavirus NL63 Positivt 20/20 100
1x LoD PIV-1 Positivt 20/20 100
Adenovirus E4 Positivt 20/20 100
L. pneumophila Positivt 20/20 100
Influensa A H3* Negativt 80/80 100
Coronavirus NL63 Negativt 80/80 100
Negativt PIV-1 Negativt 80/80 100
Adenovirus E4 Negativt 80/80 100
L. pneumophila Negativt 80/80 100

*Detektionsnivan galler for bagge mal, influensa A och HIT.

' Detektionsnivén géller fér bagge mél, influensa A och H1/pandemisk.
i Detektionsnivén gdller fér bagge mal, influensa A och H3.
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Torrsvabbprover testades i replikat med olika partier med QlAstat-Dx Respiratory Panel-
kassetter och testerna kérdes pd olika QlAstat-Dx Analyzer 1.0 av olika operatérer, pd olika

platser och olika dagar.

En representativ patogenpanel valdes ut for att inkludera minst ett RNA-virus, ett DNA-virus
och en bakterie som técker alla (8) reaktionskammare i QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2

Panel-kassetten

Tabell 16. Lista dver luftvigspatogen som testades for reproducerbarhetsprestanda i torrsvabbprover

Patogen Stam

Influensa B B/FL/04/06
Coronavirus OC43 Ej tillgéngligt
Parainfluensavirus 3 C 243

Rhinovirus HGP (rhinovirus A2)
Adenovirus GB (adenovirus B3)
Mycoplasma pneumoniae P 1428
SARS-CoV-2 England/02/2020

Tabell 17. Sammanfatining av positiv éverensstimmelse/negativ Sverenssiimmelse for reproducerbarhetstest i torrsvabbprover

% overensstimmelse
Koncentration Patogen Plats Forvintat resultat  Detektionsnivé med forvantat resultat
Plats 1 Positivt 30/30 100
Plats 2 Positivt 30/30 100
Influensa B
Plats 3 Positivt 30/30 100
Alla Positivt 90/90 100
Plats 1 Positivt 30/30 100
Plats 2 Positivt 30/30 100
3 x LoD Coronavirus OC43
Plats 3 Positivt 30/30 100
Alla Positivt 90/90 100
Plats 1 Positivt 30/30 100
Plats 2 Positivt 30/30 100
PIV-3
Plats 3 Positivt 30/30 100
Alla Positivt 90/90 100
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Tabell 17. Sammanfatining av positiv éverensstimmelse/negativ Sverenssiimmelse for reproducerbarhetstest i torrsvabbprover

% overensstimmelse
Koncentration Patogen Plats Forvintat resultat  Detektionsnivé med forvantat resultat
Plats 1 Positivt 30/30 100
Plats 2 Positivt 30/30 100
Influensa B
Plats 3 Positivt 30/30 100
Alla Positivt 90/90 100
Plats 1 Positivt 30/30 100
Plats 2 Positivt 30/30 100
Coronavirus OC43
Plats 3 Positivt 30/30 100
Alla Positivt 90/90 100
Plats 1 Positivt 30/30 100
Plats 2 Positivt 30/30 100
PIV-3
Plats 3 Positivt 30/30 100
Alla Positivt 90/90 100
Plats 1 Positivt 30/30 100
Plats 2 Positivt 30/30 100
3 x LoD Rhinovirus
Plats 3 Positivt 30/30 100
Alla Positivt 90/90 100
Plats 1 Positivt 30/30 100
Plats 2 Positivt 30/30 100
Adenovirus
Plats 3 Positivt 30/30 100
Alla Positivt 90/90 100
Plats 1 Positivt 30/30 100
Plats 2 Positivt 30/30 100
M. pneumoniae
Plats 3 Positivt 30/30 100
Alla Positivt 90/90 100
Plats 1 Positivt 30/30 100
Plats 2 Positivt 30/30 100
SARS-CoV-2
Plats 3 Positivt 30/30 100
Alla Positivt 90/90 100
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Tabell 17 (fortsdittning)

% overensstammelse med

Koncentration  Patogen Plats Forvéntat resultat  Detektionsnivé ~ forvéintat resultat
Plats 1 Positivt 30/30 100
Plats 2 Positivt 30/30 100
Influensa B
Plats 3 Positivt 30/30 100
Alla Positivt 90/90 100
Ix1oD Plats 1 Positivt 30/30 100
Plats 2 Positivt 30/30 100
Coronavirus OC43
Plats 3 Positivt 30/30 100
Alla Positivt 90/90 100
Plats 1 Positivt 28/30 93,3
Plats 2 Positivt 29/30 96,6
PIV-3
Plats 3 Positivt 29/30 96,6
Alla Positivt 86/90 95,6
Plats 1 Positivt 30/30 100
Plats 2 Positivt 30/30 100
Rhinovirus
Plats 3 Positivt 30/30 100
Alla Positivt 90/90 100
Plats 1 Positivt 30/30 100
Plats 2 Positivt 30/30 100
1x LoD Adenovirus
Plats 3 Positivt 30/30 100
Alla Positivt 90/90 100
Plats 1 Positivt 30/30 100
Plats 2 Positivt 30/30 100
M. pneumoniae
Plats 3 Positivt 28/30 93,3
Alla Positivt 88/90 97,8
Plats 1 Positivt 30/30 100
Plats 2 Positivt 30/30 100
SARS-CoV-2
Plats 3 Positivt 30/30 100
Alla Positivt 90/90 100
Plats 1 Negativt 690/690 100
Plats 2 Negativt 690/690 100
Negativt Alla
g Plats 3 Negativt 690/690 100
Alla Negativt 2070/2070 100
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Alla testade prover gav det férvantade resultatet (95-100 % Sverensstémmelse) vilket visar aft

QIAstat-Dx Respiratory Panel har reproducerbar prestanda.

Reproducerbarhetstestet visade att QlAstat-Dx Respiratory Panel som kérs pad QlAstatDx
Analyzer 1.0 ger mycket reproducerbara testresultat nér samma prover kérs i olika kérningar
p& olika dagar med flera platser och med olika operatérer som anvénder olika QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 och olika partier av QlAstat-Dx Respiratory Panel-kassetter.

En repeterbarhetsstudie utférdes pé tva QlAstat-Dx Rise-instrument med anvandning av en
representativ uppsattning prover bestéende av ldgkoncentrerade analyter (3x LoD och 1x LoD)
spetsade i artificiell NPS-matris och negativa prover. Patogener som ingick i de positiva
proverna var Influensa B, Coronavirus OC43, PIV3, Rhinovirus, Adenovirus, M. pneumoniae
och SARS-CoV-2. Prover testades i replikat med anvéndning av tvéa partier kassetter. Studien
inkluderade testning med atta QlAstat-Dx Analyzers for jamférelse. Totalt kérdes 183 replikat
av 1x LoD-positiva prover, 189 replikat av 3x LoD-positiva prover och 155 replikat av negativa
prover. Overgripande resultat visade en 91,1-100,0 % och 100,0 % detektionshastighet for
1 x LoD respektive 3 x LoD-prover. Negativa prover visade 100 % av negativa anrop fér alla
panelanalyter. QlAstat-Dx Rise-prestanda visades vara likvérdig med QlAstat-Dx Analyzer 1.0
eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Provstabilitet

En provstabilitetsstudie utférdes for aft analysera lagringsférhéllanden for kliniska prover
(simulerad provmatris fér prov med transportmediumvétska och fér typen torrsvabbprov) som
ska testas med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

En simulerad NPS-provmatris (odlades humanceller i Copan UTM) spetsades med virus- eller
bakterieodlingar i l&ga koncentrationer (till exempel 3 x LoD). Proverna férvarades under

fljande férhallanden infér fest:

e 15°Citill 25°C i 4 timmar
e 2°Citill 8 °Ci 3 dagar

e -15°Ctill-25°Ci 30 dagar
e .70 °C ill -80 °C i 30 dagar
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Alla patogen detekterades korrekt vid de olika férvaringstemperaturerna och -langderna. Vi

kan dra slutsatsen att proverna var stabila vid de indikerade férvaringsférhéllandena.

Provstabilitet i simulerad provmatris for transportmedium utférdes inte specifikt for SARS-CoV-2.
Déremot utférdes provstabilitetstest med Coronavirus 229E, HKU1, OC43 och NL63 som ér
patogener frén samma underfamilj. Prestandan péverkades inte av provfdrvaring fére analysen

under ovanstdende férhallanden.

Simuleringsmatris av artificiella NPS- och Hela-celler spetsades med viralt eller bakteriellt
odlingsmaterial av l&g koncentration (t.ex. 1 x LoD och 3 x LoD) fére fillsats p& svabb
(torrsvabbprovtyp). Det rekommenderas att torrsvabbprov testas omedelbart efter insamling.
Ytterligare provstabilitetstestning utférdes dock fér att tillata ytterligare tid vid transport av en
torr svabb frén uppsamlingsplatsen till instrumentet. Proverna férvarades under féljande
forhéllanden infor test:

e 15°Ctill 25 °Ci 45 minuter

e 2°Citill 8 °Ci7 timmar

Alla patogen detekterades korrekt vid de olika férvaringstemperaturerna och -langderna. Vi

kan dra slutsatsen att proverna var stabila vid de indikerade férvaringsférhéllandena.
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Bilagor
Bilaga A: Installera analysdefinitionsfilen

Analysdefinitionsfilen fér QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel maste installeras pé
QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 innan testning med QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetter.

Obs: For QlAstatDx Rise, var god kontakta teknisk service eller din sdljrepresentant fér att
éverféra nya analysdefinitionsfiler.

Obs: Nér en ny version av en analys fér QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel lanseras
méste den nya analysdefinitionsfilen fér QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel installeras
innan fest kors.

Obs: Analysdefinitionsfilerna finns tillgéngliga p& www.qgiagen.com. Analysdefinitionsfilen (av
filtypen .asy) méste sparas pa ett USB-minne innan den installeras p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0

eller QlAstatDx Analyzer 2.0. USB-minnet méste formateras med filsystemet FAT32.

For att importera nya analyser frén USB till QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ska du fortsatta med
foljande steg:
1. Sétft in USB-minnet med analysdefinitionsfilen i en av USB-portarna p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

2. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och dérefter pd Assay Management
(Analyshantering). Skdrmen Assay Management (Analyshantering) visas i skdrmens
innehdllsomrade (bild 89).
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Bild 89. Skéirmen Assay Management (Analyshantering).

. Tryck pé ikonen Import (Importera) léngst ner till vanster p& skérmen.
. Vdlj filen som motsvarar analysen och importera den frén USB-minnet.

. En dialogruta visas som bekréftar filéverféringen.

o U0 N W

. En dialogruta kan visas for att skriva éver den aktuella versionen med en ny. Tryck p&

yes (ja) for att bekrafta.
7. Analysen blir aktiv nar du véljer Assay Active (Analys aktiv) (bild 90).

B x
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Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
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Assay 1D View
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QlAstat-Dx® Respirat...| @
g e Options
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@ - .\ Log Out
E— Impart E Save ® Cancel
Bild 90. Akfivera analysen.
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8. Tilldela den aktiva analysen till anvéndaren genom att trycka p& knappen Options
(alternativ) och dérefter pé& knappen User Management (anvéndarhantering). Valj den
anvandare som ska ha behdrighet att kéra analysen. Vélj sedan Assign Assays (tilldela
analyser) fr&n User Options (anvéndaralternativ). Aktivera analysen och tryck pé

knappen Save (Spara) (bild 91).
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F___
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Fun Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator 2 RP SARS-Co a
labuser 2 e
technician ] Results
User Active a @
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Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Dut
29 asduser B s & cancet

Bild 91. Tilldela den aktiva analysen.
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Bilaga B: Ordlista

Forstarkningsgraf: Ett diagram som visar amplifieringsdata fér multiplex realtime RT-PCR.
Analytisk enhet (AM): Huvudenheten QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller maskinvarumodulen
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 som utfér tester p&d QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-
kassetter. Den styrs av driftsenheten. Flera analytiska enheter kan anslutas till en driftsenhet.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bestar av en driftsenhet och en analytisk
enhet. Driftsenheten eller en driftsenhet PRO innehéller delar som ansluter till den analytiska
enhefen och later anvéndaren interagera med QIlAstatDx Analyzer 1.0. Den analytiska
enheten innehdller maskin- och programvara fér provtest och analys.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0: QlAstatDx Analyzer 2.0 bestér av en driftsenhet PRO och en
analytisk enhet. Driftsenheten PRO innehdller delar som ansluter till den analytiska enheten
och méjliggér anvéndarens interaktion med QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Den analytiska enheten
innehdller maskin- och programvara fér provtest och analys.

QlAstat-Dx Rise: QlAstat-Dx Rise Base &r en in vitro-diagnostisk enhet fér anvéndning med
QlAstat-Dx-analyser och QlAstat-Dx Analytical Module, och ger full automatisering frén
provberedning fill realtime PCR-detektion fér molekyléra fillampningar. Systemet kan
anvéndas antingen i slumpmassig tillgéng och batchtestning, och systemets genomstrémning
kan &kas med upp till 160 tester/dag genom att inkludera upp till 8 analytiska enheter.
Systemet innehaller ocksé en framre flertestsldda som kan rymma upp till 18 tester samtidigt,
och en avfallsl&da fér att automatiskt kassera de utférda testerna, vilket systemets sjalvsténdiga
effektivitet

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge: En frist&ende engéngsenhet i plast med
pé forhand laddade reagenser for en fullstandig kérning av helautomatiska molekyléra
analyser for detektion av luftvégspatogen.

IFU: Instructions For Use (Bruksanvisning).

Huvudport: Inlopp i QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge fér prov med
transportmediumvatska.

Nukleinsyror: Biopolymerer eller smé biomolekyler som bestar av nukleotider. Dessa &r

monomerer som bestdr av tre komponenter: ett 5-kolsockerart, en fosfatgrupp och en kvavebas.
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Driftsenhet (Operational Module [OM]): Den dedikerade maskinvaran fér QlAstat-Dx Analyzer
1.0 som tillhandahéller anvéndargrdnssnittet for 1-4 analytiska enheter (Analytical Module,
AM).

Driftsenhet PRO (OM PRO): Den dedikerade maskinvaran fér QlAstat-Dx Analyzer 2.0 som
tillhandahéller anvéndargranssnittet for 1-4 analytiska enheter (Analytical Module, AM).
PCR: Polymerase Chain Reaction (Polymeraskedjereaktion)

RT: Reverse Transcription (Omvand transkription)

Svabbport: Inlopp i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge fér torra svabbprover.
Anvindare: En person som anvdnder QlAstatDx Analyzer 1.0/QlAstatDx  Analyzer
2.0/QlAstat-Dx Rise och QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pé avsett vis.
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Bilaga C: GARANTIFRISKRIVNING.

MED UNDANTAG FOR DET SOM UTTRYCKS | FORSALNINGSVILLKOREN FOR QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge TAR QIAGEN INGET ANSVAR UNDER NAGON
OMSTANDIGHET OCH BEVIUAR INGEN UTTRYCKLIG ELLER INFORSTADD GARANTI |
FORHALLANDE TILL ANVANDNING AV QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge,
INKLUSIVE SKADESTANDSANSVAR ELLER GARANTIER | FORHALLANDE TILL SALJBARHET,
LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE ELLER OVERTRADELSE AV PATENT, UPPHOVSRATT ELLER
NAGON ANNAN IMMATERIELL EGENDOM, OAVSETT VAR | VARLDEN DETTA SKER.
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Symboler

| nedanstéende tabell beskrivs de symboler som kan férekomma i mérkningen eller i detta

dokument.

Innehéller reagens som récker till <N> reaktioner

<N>

*

Utgdngsdatum

Medicinteknisk enhet fér in vitro-diagnostik

Katalognummer

LO Partinummer

Materialnummer (dvs. komponentetikett)

Applikation fér évre luftvégar

R betyder revidering av handboken och n &r revisionsnumret

Temperaturbegransning
Tillverkare

Se bruksanvisningen
Forsiktighet

CE-mdarkning for europeiskt godkdnnande
Serienummer

Far ej ateranvandas
Utsatt inte for direkt solljus

Anvénd inte om paketet &r skadat

OO~ R O

GTIN GTIN-artikelnummer (Global Trade ltem Number)
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Bestallningsinformation

Produkt Innehadll

Kat.nr

QlAstat-Dx Respiratory For 6 tester: 6 individuellt férpackade

SARS-CoV-2 Panel enheter av QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel-kassetter och 6
individuellt férpackade
Sverféringspipetter

Relaterade produkter

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstatDx Analytical Module, 1
QlAstat-Dx Operational Module och
relaterad maskinvara och programvara
for att kdra molekyldra diagnostiska
QlAstat-Dx-analyskassetter

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 1 QlAstatDx Analytical Module, 1
QlAstat-Dx Operational Module PRO
och relaterad maskinvara och
programvara for att kéra molekyléra
diagnostiska QlAstat-Dx-analyskassetter

QlAstat-Dx Rise 1 QlAstat-Dx Rise-instrument och
relaterade tillbehér och programvara
for att kdra molekyléra diagnostiska
QlAstat-Dx-analyskassetter

691214

9002824

9002828

9003163

Uppdaterad licensinformation och produktspecifika friskrivningsklausuler finns i respektive
QIAGEN-kithandbok eller bruksanvisning. QIAGEN-kithandbdcker och bruksanvisningar

finns att tillgad p& www.giagen.com eller kan bestdllas fran QIAGEN teknisk service eller frén

lokal &terforsaljare.
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Dokumentrevisionshistorik

Datum Andringar
Version 2, Revision 1 Lansering av programvaruversion 2.2
Version 2, Revision 2 Inkludering av QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Begrénsat licensavtal for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Anvéndning av denna produkt innebér att kdparen eller anvéindaren av produkten godkdnner féljande villkor:

1.

o AN

Produkten fér endast anvéndas i enlighet med de protokoll som medféljer produkten och denna handbok och fér endast anvéndas med komponenterna som
ingdr i satsen. QIAGEN ger ingen licens fér négon av sina immateriella tillgangar fér att anvénda eller inkludera komponenterna i detta kit med komponenter
som inte ingdr i detta kit, férutom vad som beskrivs i de protokoll som medfélier produkten, den hér handboken och ytterligare protokoll som finns p&
www.qgiagen.com. En del av dessa ytterligare protokoll har tillhandahéllits av QIAGEN-anvéndare &t QIAGEN-anvéndare. De hér protokollen har inte testats
noggrant eller optimerats av QIAGEN. QIAGEN garanterar infe att de inte krénker tredje parts réttigheter.

Férutom de utiryckligen angivna licenserna kan QIAGEN inte garantera att detta kit och/eller dess anvéndning inte krénker tredje parts réttigheter.
Kittet och dess komponenter &r licensierade for engéngsbruk och fér inte ateranvéndas, férbattras eller saljas vidare.
QIAGEN avsdger sig specifikt ansvar fér alla andra licenser, uttryckliga eller underfdrstédda, forutom de som uttryckligen angivits.

Inkdparen och anvéndaren av detta kit samtycker fill att inte vidta eller fillata att ndgon annan vidiar négra steg som kan leda fill eller underlétia nagra étgérder
som dr férbjudna enligt ovan. QIAGEN kan kréva upphévande av detta begrénsade licensavtal i domstol och ska erséttas fér alla underssknings- och
rattegéngskostnader, inklusive advokatkostnader, vid eventuell atgérd fér att upprétthélla detta begrénsade licensavtal eller négon av féretagets immateriella
rattigheter avseende satsen och/eller négon av dess komponenter.

Fér uppdaterade licensvillkor, se www.qgiagen.com.

Varumérken: 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 eller dess dotterbolag); Utabon® (Uriach Consumer Healthcare, S.L.); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix
Corporation). Registrerade namn, varumérken osv. som anvénds i detta dokument, Gven nér de inte uttryckligen har markerats som sédana, anses inte som
oskyddade enligt lag.

HB-2934-002 V2 R2 08/2024 © 2022 QIAGEN, med ensamrétt.
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