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Avsedd anvandning

QlAstat-Dx Gastrointestinal  Panel 2 ar eft multiplexat nukleinsyratest som &r avsett aft
anvandas fillsammans med QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och
QlAstat-Dx Rise fér samtidig kvalitativ detektion och identifiering av nukleinsyror frén flera
virus, bakterier och parasiter direkt fran avféringsprover i Cary-Blair transportmedia som
erhdllits frén personer med tecken och/eller symtom p& mag-tarminfektion. Féljande virus,
bakterier (inbegripet flera diarréframkallande E. coli/Shigella-patotyper) och parasiter kan

identifieras med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2:

® Adenovirus F40/F41 e Shigaliknande

® Astrovirus toxinproducerande Escherichia
e Norovirus (GI/Gl) coli (STEC) stx1/stx2* (inklusive
® Rotavirus A specifik identifiering av E. coli
® Sapovirus (G, Gll, GIV, GV O157 serogrupp inom STEC)

e Campylobacter (C. jejuni, Vibrio vulnificus

C. coli och C. upsaliensis)

Clostridium difficile (toxin A/B)
Enteroaggregativ Escherichia coli (EAEC)
Shigella/Enteroinvasiv Escherichia coli (EIEC)

Vibrio parahaemolyticus
Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica
Cryptosporidium
Enteropatogen Escherichia coli (EPEC)
Enterotoxigen Escherichia coli (ETEC) It/st

Cyclospora cayetanensis
Entamoeba histolytica
Giardia lamblia

Plesiomonas shigelloides

e Salmonella spp.
*Shigaliknande toxinproducerande gener av typen E. coli (STEC) (stx1 och stx2) differentieras med QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2
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Det &r nddvandigt att samtidigt géra odlingar f6r utvinning av organismer och ytterligare

typning av bakterier.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ar indikerad som ett hjalpmedel vid diagnostisering av
specifika organismer som associeras med sjukdomar i mag-tarmkanalen och resultaten maste
anvandas tillsammans med andra kliniska data, epidemiologiska data och laboratoriedata.
Bekraftade positiva resultat utesluter inte korsinfektion med organismer som inte detekteras av
QlAstat-Dx Gastrointestinal  Panel 2. De pétraffade organismerna behdver inte vara

sjukdomens enda eller definitiva orsak.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 &r inte avsedd att anvdndas for att dvervaka eller vagleda

behandling av C. difficile-infektioner.

Negativa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-resultat vid klinisk sjukdom som ar kompatibel
med gastroenterit kan bero pé& infektion av patogener som inte detekteras av detta analystest,

eller icke-infektidsa orsaker sésom ulcerss kolit, irritabel tarm eller Crohns sjukdom.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hjélper &éven vid detektion och identifiering av akut
gastroenterit vid utbrott. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 &r endast avsedd fér professionell
anvéndning och bér inte anvéndas fér sjdlvtest. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ér avsedd

fér in vitro-diagnostisk anvandning.
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Avsedd anvandare

Det har kitet ér avsett for professionell anvéndning.

Produkten &r endast avsedd att anvéndas av personal som fétt sdrskild utbildning i

molekylarbiologiteknik och &r vél fértrogen med detta omréde.

Sammanfattning och férklaring

Beskrivning av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (bild 1) @r en plastenhet fér engéngsbruk som
kan anvéndas i helautomatiska molekylanalyser for detektion av magtarmpatogener. De
huvudsakliga funktionerna fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge innefattar
kompatibilitet med flytande prover, hermetisk inneslutning av laddade reagenser for testning

och helt sjglvsténdig drift. Alla steg for provberedning och analystest utférs i kassetten.

Alla reagenser som krévs for en fullsténdig testkorning laddas i férvdg och ingdr i QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Anvéndaren behdver inte komma i kontakt med och/eller
hantera n&gra reagenser. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx
Rise innehaller Iuftfilter for saval ingdende som utgéende luft, vilket skyddar miljén ytterligare.

Efter testet forblir kassetten hermetiskt tillsluten hela tiden, vilket gér den enklare att bortskaffa.

Inuti kassetten utférs flera steg automatiskt i sekvens med hjélp av lufttryck for att Gverféra

prover och vétskor via éverféringskammaren till deras avsedda mél.

Nar provet har laddats manuellt utférs diagnostiska tester med QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
pd QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise. Alla steg for
provberedning och analys utférs automatiskt av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och QlAstat-Dx Rise.
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Huvudport

Svabbport-

Streckkod for
sparbarhet

Bild 1. Utformning av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge och dess funktioner
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Information om patogener

Akuta mag-tarminfektioner kan orsakas av en méngd olika patogener, inbegripet parasiter,
bakterier och virus, och leder ofta till mycket svéridentifierade kliniska tecken och symtom.
Snabb och korrekt bestémning av férekomst eller frénvaro av eventuella orsaker méjliggér
snabba beslut om behandling, sjukhusinléggning, infektionskontroll samt utskrivning av
patienten foér atergdng fill arbete och familj. Det kan dessutom frédmja hanteringen av

smittbdrande mikrober och andra viktiga folkhélsoinitiativ.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge mojliggér detektion och differentiering av
22 parasit-, virus- och bakteriepatogen som orsakar mag-tarmsymptom, inklusive specifik
identifiering av serogrupp E. coli O157 inom STEC, vilket resulterar i totalt 23 mal. Testen
kréver en liten provvolym och minimal hanteringstid fér operatéren. Resultaten dr tillgangliga

inom cirka 78 minuter.

Patogen som kan detekteras och identifieras med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 anges i
tabell 1.

Provtagning och inmatning i kassetten

Provtagningen och inmatningen av proverna i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

bor utféras av personal som &r utbildad i séker hantering av biologiska prover.

Foljande steg utfors:

1. Farskt, ej konserverat avféringsprov samlas in och resuspenderas i Cary-Blair
transportmedium s& snart som majligt efter insamling enligt tillverkarens anvisningar.
Var noga med att inte &verskrida markeringslinjen fér maximal pafylining p& Cary-Blair-

behdéllaren.

2. Provinformationen skrivs antingen manuellt eller ocksd fésts en provetikett pa QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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Tabell 1. Patogener som detekieras med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Patogen Klassificering (genomtyp)
Adenovirus F40/F41 Adenovirus (DNA)

Norovirus GI/GlI Calicivirus (RNA)

Sapovirus (Gl, GlI, GIV, GV) Calicivirus (RNA)

Clostridium difficile (toxin A/B) Bakterie (DNA)

Enteroinvasiv E. coli (EIEC)/Shigella Bakterie (DNA)

Enterotoxigen E. coli (ETEC) It/st Bakterie (DNA)

Salmonella spp. Bakterie (DNA)

Vibrio vulnificus Bakterie (DNA)

Vibrio cholerae Bakterie (DNA)

Cryptosporidium Parasit (DNA)

Entamoeba histolytica Parasit (DNA)

@

Flytande prov (avféring som har resuspenderats i Cary-Blair transportmedium) laddas

manuellt i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Obs! Bevarade avféringsprover i Cary-Blair-behéllare bér uppvisa en homogen

suspension (vortexblandas enkelt).

Obs! Anvandaren méste utféra en visuell kontroll i provinspektionsfénstret fér att

kontrollera att det flytande provet har laddats.
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6.

. Provstreckkoden (i férekommande fall) och streckkoden p& QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 Cartridge skannas av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller
QlAstat-Dx Rise. Om provstreckkoden inte ér tillgénglig skrivs prov-ID:t in manuellt med
pekskdrmens virtuella tangentbord.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge férs in i QlAstat-Dx Analyzer 1.0
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise.

Testet startas p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Rise.

Provberedning, amplifiering av nukleinsyror och detektion

Utvinning, amplifiering och detektion av nukleinsyror i provet utférs automatiskt av QlAstat-Dx

Analyzer 1.0.

. Det flytande provet homogeniseras och cellerna lyseras i lyseringskammaren i QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge som innehaller en rotor som roterar med hég hastighet

och silikonkulor som méjliggér effektiv cellsénderdelning.

. Nukleinsyrorna renas fran det lyserade provet genom att bindas till ett silikamembran i

reningskammaren i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, som aven innehdller

kaotropiska salter och alkohol.

De renade nukleinsyrorna elueras fr&n membranet i reningskammaren och blandas
med lyofiliserade PCR-kemikalier i torrkemikaliekammaren i QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 Cartridge.

Blandningen av prov och PCR-reagenser tillsatts i PCR-kammare i QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, som innehéller lufttorkade, analysspecifika primrar

och prober.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Rise skapar optimala temperaturprofiler fér

att utféra effektiv realtime RT-PCR och utfér fluorescensmétningar i realtid fér att skapa

forstarkningsgrafer.

. Programvaran fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och QlAstat-Dx Rise tolkar de data som

genereras av festet och levererar en testrapport.
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Material som medféljer
Kitinnehall

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge

Katalognummer 691412
Antal tester 6
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge* 6
Transfer pipettes (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 Gastrointestinal Panel 2
Cartridge.
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Material som behdvs men inte medféljer

Utrustning*

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ér utformad fér anvéndning med QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise. Innan du pébériar ett test bor du kontrollera att

du har féljande:

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (minst en driftsenhet och en analytisk enhet) med
programvaruversion 1.4 eller senare ELLER en QlAstat-Dx Rise (minst tvé analytiska
enheter mdste finnas inuti fér att maskinen ska fungera) med programvaruversion 2.2
eller senare ELLER QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (minst en driftsenhet PRO och en analytisk
enhet) med programvaruversion 1.6 eller senare.

® Bruksanvisning fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (for
anvandning med programvaruversioner frén 1.4 till 1.5) ELLER Bruksanvisning fér
QIAstat-Dx Rise (fér anvandning med programvaruversion 2.2 eller senare) ELLER
Bruksanvisning fér QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (fér anvéndning med
programvaruversion 1.6 eller senare)

o QlAstat-Dx-specifik analysdefinitionsfilprogramvara fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
installerad pé driftsenhet eller driftsenhet PRO.
OBS! Programversion 1.6 eller hdgre kan inte installeras p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

* Sékerstdll fore anvdndning att instrumenten &r kontrollerade och kalibrerade enligt tillverkarens rekommendationer.
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Varningar och férsiktighetsatgarder

For in vitro-diagnostisk anvandning.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ska anvandas av laboratoriepersonal som har utbildats i
anvéndning av QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise.

Sdakerhetsinformation

Anvénd alltid laboratorierock, engéngshandskar och skyddsglaségon vid hantering av
kemikalier. Mer information finns i fillampliga sékerhetsdatablad (Safety Data Sheet, SDS).

Dessa finns tillgéngliga online i bekvémt och kompakt PDF-format p& www.qiagen.com/safety
dar du kan hitta, visa och skriva ut sékerhetsdatablad fér varje QIAGENit och -kitkomponent.

Anvand alltid lamplig personlig skyddsutrustning, inklusive bland annat  puderfria

engéngshandskar, labbrock och skyddsglaségon. Skydda hud, égon och slemhinnor. Byt

handskar ofta nér du hanterar prover.

Hantera alla prover, begagnade kassetter och 6verféringspipetter som om de kunde dverféra

smitffarliga  &@mnen. F&lj alltid de sdkerhetsdtgarder som féreskrivs i motsvarande

sdkerhetsforeskrifter, 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 arbetsmiljéverket)
(USA)

ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikanska konferensen
for statliga industrihygienister) (USA)

COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Kontroll av hélsofarliga d@mnen)

(Storbritannien)

Bruksanvisning fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (Handbok) 01/2024


https://www.qiagen.com/gb/support/qa-qc-safety-data/safety-data-sheets/

Folj institutionens sckerhetsprocedurer for hantering av biologiska prov. Kassera QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridges och dverféringspipetter enligt géllande féreskrifter.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge &r en stangd enhet fér engéngsbruk som
innehéller alla reagenser som behdvs fér provberedning och multiplex realtime PCR i
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise. Anvénd inte en
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge vars utgangsdatum har passerat, eller som
verkar skadad eller lacker vatska. Bortskaffa begagnade eller skadade kassetter i enlighet
med alla nationella och lokala hélso- och sékerhetsféreskrifter och lagar.

Félj standardprocedurer fér laboratorier fér arbetsytor rena och fria frén kontaminering. Det
finns riktlinjer i publikationer som Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
frén Centers for Disease Control and Prevention och National Institutes of Health

(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).
Forsiktighet

Féljande information om risker och férsiktighetsatgérder géller komponenter till QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2.

Innehdller:  etanol;  guanidinhydroklorid, guanidintiocyanat,  isopropanol,
@ proteinas K, toktylfenoxipolyetoxietanol. Faral Mycket brandfarlig vétska och
dnga. Skadligt vid fortéring eller inandning. Kan vara skadligt vid hudkontakt.
Orsakar allvarliga frétskador pd hud och dgon. Kan orsaka allergi- eller
astmaliknande symptom eller andningssvérigheter vid inandning. Kan géra att
@ man blir dasig eller omtécknad. Skadliga l&ngtidseffekter fér vattenlevande
organismer. Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra. Fréatande for
luftvagarna. Fér inte utsdttas for varme/gnistor/dppen laga/heta ytor. Rékning
forbjuden. Inandas inte  damm/rok/gaser/dimma/éngor/sprej.  Anvénd
skyddshandskar/skyddsklader/dgonskydd/ansiktsskydd. Anvénd
andningsskydd. VID KONTAKT MED OGONEN: Skslj forsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta i férekommande fall ut kontaktlinser om detta gér latt att géra. Fortsait
att skdlja. Vid exponering eller misstanke om exponering: Kontakta omedelbart
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/Igkare. Fér personen fill en plats med frisk luft

och placera i ett lage dar det ér bekvamt att andas.
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For att minska risken fér kontaminering vid hantering av avféringsprover rekommenderas

fsljande riktlinjer:

e Vid hantering av avféringsprovet ska ett biosdkerhetsskap, en “dead air box”, eft
stankskydd eller ett ansiktsskydd anvandas.

® Det arbetsomréde som anvands for kassettladdning ska vara skilt fran det arbetsomréde
som anvdnds fér testning av avféringspatogener (t.ex. avféringskultur, EIA).

® Fdre provhanteringen ska arbetsomrédet rengéras noggrant med 10 % blekmedel eller

liknande desinfektionsmedel.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges och prover bér behandlas ett &t géngen.

Byt handskar innan du tar bort kassetter frén transportlddorna.

Byt handskar och rengér arbetsomré&det mellan varje prov behandlas.

Kassera anvénda kassetter i en behdllare for biologiskt riskavfall omedelbart efter

kérningen och undvik dverdriven hantering.
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Férvaring och hantering av kassetter

Férvara QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges i ett torrt, rent férvaringsutrymme i
rumstemperatur (15-25 °C). Avlégsna inte QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges
eller dverféringspipetterna fréin deras individuella férpackning férrén de ska anvéndas. Under
dessa férutsdtiningar kan QlAstat-Dx  Gastrointestinal Panel 2 Cartridge férvaras fills
utgéngsdatumet som stdr tryckt p& de individuella férpackningarna. Utgdngsdatumet ingdr
dessutom i streckkoden till QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge och kan ldsas av
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise nér kassetten fors in
i instrumentet infor testkdrning. Nar kassetten plockats ut ur péasen, ska den skyddas frén

solljus.
Var uppmérksam pé& de utgéngsdatum och férvaringsvillkor som anges pé férpackningen och

etiketterna fér alla komponenter. Anvénd inte komponenter vars utgdngsdatum har passerat

eller som har férvarats felaktigt.
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Hantering, férvaring och beredning av prover

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 &r utformad fér anvéndning med QlAstat-Dx Analyzer 1.0
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise. Alla prover ska betraktas som potentiellt smittsamma.

Insamling av prov

Avféringsprov ska tas och hanteras enligt rekommenderade férfaranden frén fillverkaren av

Cary-Blair transportmediet.

Rekommenderade forvaringsforhéllanden fér avféringsprover i Cary-Blair transportmedium

listas nedan:

e Rumstemperatur upp till 4 dagar vid 15-25 °C
o Kylsk&pstemperatur upp till 4 dagar vid 2-8 °C
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Protokoll: Bearbetning av rda avféringsprover i
Cary-Blairtransportmedium

Provtagning, transport och férvaring

Samla in och resuspendera avféringsprovet i Cary-Blair transportmedium enligt tillverkarens

rekommenderade procedurer.

Ladda ett prov pad QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Obs! géller for bade QIAstat-Dx 1.0 och QlAstat-Dx Rise

1. Oppna férpackningen till en QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge med hjélp av
rivsparen pé sidorna (bild 2).

VIKTIGT: Nér férpackningen har dppnats bér provet féras in i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge inom 30 minuter. Kassetter laddade med prov ska féras in iQlAstat-Dx Analyzer 1.0

eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inom 90 minuter eller omedelbart | QlAstat-Dx Rise.

Bild 2. Oppna QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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2. Ta ut QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ur férpackningen och placera den sé
att streckkoden pé etiketten ar riktad mot dig.

3. Skriv provinformationen manuellt eller f&st en provinformationsetikett ovanpé QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Kontrollera att etiketten @r korrekt fastsatt och inte
forhindrar att locket dppnas (bild 3). Se arbetsflddesavsnittet for QlAstat-Dx Rise for

korrekt kassettmérkning.

Bild 3. Provinformationsplacering éverst pa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

4. Placera QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge plant p& den rena arbetsytan sé
att streckkoden pa& efiketten @r vand uppat. Oppna huvudportens proviock pé framsidan
av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (bild 4).
VIKTIGT: Vénd eller blanda inte QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge medan
huvudportens lock &r dppet. Huvudporten innehéller silikonkulor som anvands fér
provsdnderdelning. Silikonkulorna kan falla ur QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge om den blandas medan locket &r dppet.

Obs! Svabbporten anvénds inte fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-analysen.
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Bild 4. Gppna huvudportens provlock.

5. Blanda avféringen i Cary-Blair transportmediet noga, till exempel genom att kraftigt

skaka provréret 3 génger (bild 5).

( N

—_—

Bild 5. Blanda avfdringsprover i Cary-Blair transportmedium.

6. Oppna provréret med provet som ska testas. Anvand den medféljande éverféringspipetten for
att dra upp vétska. Dra upp provet till pipettens andra markeringslinje (dvs. 200 pl) (figur 6).

VIKTIGT: Dra inte upp luft, slem eller partiklar i pipetten. Om luft, slem eller partiklar dras
upp i pipetten ska du forsiktigt &terféra provvatskan i pipetten till provréret och sedan
dra upp vétska p& nytt. Om den medféljande dverféringspipett gér férlorad, anvénd en
annan pipett frén férpackningen eller négon annan kommersiellt tillganglig pipett med
en minsta volym p& 200 pl.
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Bild 6. Dra upp prov i den medféljande Gverforingspipetten.

7. Overfor forsiktigt provet till huvudporten p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
med hjdlp av den medfdljande dverféringspipetten for engangsbruk (bild 7).

Bild 7. Gverféra prov till huvudporten pé QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

8. Stang huvudportens lock ordentligt tills det klickar (bild 8).
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Bild 8. Sténga locket p& huvudporten.

9. Inspektera visuellt att provet &r laddat genom att kontrollera provinspektionsfénstret pa
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (bild 9). En blandning av prov och
silikonkulor ska synas.

VIKTIGT: Nér provet har placerats i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge maste
kassetten laddas i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inom

90 minuter eller omedelbart placeras p& QlAstat-Dx Rise-brickan nar alla prover har
laddats i kassetterna. Den maximala véntetiden fér en kassett som redan ér laddad i
QlAstat-Dx Rise (stabilitet i instrumentet) Gr omkring 145 minuter. QlAstat-Dx Rise
detekterar och varnar anvéndaren automatiskt om kassetten har befunnit sig i

instrumentet under en langre tid @n tillatet.
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Bild 9. Provinspektionsfonster (blé pil).

Kora ett test med QlAstat-Dx Analyzer 1.0

24

. Sla PA QlAstat-Dx Analyzer 1.0 med knapparna P&a/Av pé framsidan av instrumentet.

Obs! Strémbrytaren p& den analytiska enhetens baksida méste vara i lége “I”.
Statuslamporna pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bérjar lysa

blatt.

. Vanta tills huvudskarmen visas och statuslamporna pé QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 blir gréna och slutar blinka.
Logga in p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 genom att ange
anvéndarnamn och lésenord.

Obs! Skérmen Login (Inloggning) visas om User Access Control (Anvandaré&tkomstkontroll)
har aktiverats. Om User Access Control (Anvandardtkomstkontroll) har inaktiverats kommer

du inte att behéva ange namn/I8senord och skdrmen Main (Huvudskarmen) visas.

Om programvaran fér analysdefinitionsfilen inte installerats p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0
eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sé& folier du installationsanvisningarna innan du kér testet

(se “Bilaga A: Installera analysdefinitionsfilen” fér ytterligare information).
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5. Tryck p& knappen Run Test (Kor test) langst upp till héger pé pekskdrmen pa QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

6. Nar du uppmanas till det skannar du streckkoden med prov-ID p& Cary-Blair-provet eller
skannar provinformationsstreckkoden som finns éverst p& QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge (se steg 3) med den integrerade framre streckkodslésaren p&
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (bild 10).

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

Obs! Beroende pé& den valda systemkonfigurationen kan du behéva ange patientID vid
denna tidpunkt.

Obs! Anvisningar fran QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 visas i

Instructions Bar (Instruktionslisten) léngst ner p& pekskérmen.

Bild 10. Skanna streckkoden med prov-ID.

7. Nar du uppmanas till det skannar du streckkoden fér den QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge som ska anvandas (bild 11). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kommer automatiskt att kénna av vilken analys som ska kéras
baserat p& kassettens streckkod.

Obs! QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 accepterar inte QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridges med utgéngsdatum som har géft ut, begagnade
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kassetter eller kassetter for analyser som inte har installerats p& enheten. Ett
felmeddelande visas i dessa fall och QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
kommer att avvisas. Se bruksanvisningen fér QIAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 eller bilaga A fér mer information om hur du installerar analyser.

Bild 11. Skanna streckkoden fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Skarmen Confirm (Bekrdfta) visas. Granska inmatade data och utfér alla nédvandiga

andringar genom trycka p& motsvarande félt p& pekskérmen och redigera informationen.

Tryck p& Confirm (Bekrdfta) nér alla visade data stémmer. Vid behov kan du trycka pé
motsvarande falt fér att redigera dess innehdll eller trycka p& Cancel (Avbryt) fér att
avbryta festet (bild 12).
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administrator Run Test Module 1 12:56 2020-10-30

'I Ul administrator

TEST DATA

Sample ID
2430362 ¥

Assay Type
GI2 v
Sample Type

Cary-Blair v

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

Bild 12. Bekréfta datainmatning.

10.  Se till att bada provlocken pé svabbporten och huvudporten p& QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge &r sténgda.

11. Nar kassettingéngsporten dverst pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0
dppnas automatiskt, for du in QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge med
streckkoden riktad &t vanster och reaktionskamrarna riktade nedét (bild 13).

Obs! Beroende pé& systemkonfigurationen kan operatéren behdva ange sitt [6senord
p& nytt fér att starta testkdrningen.

Obs! Fram till denna tidpunkt &r det majligt att avbryta kérningen genom att trycka
p& knappen Cancel (avbryt) i det nedre hdgra hérnet p& pekskarmen.

12.  Nar den identifierar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge stdnger QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiskt locket pé& kassetting&ngsporten
och startar testkdrningen. Operatdren behdver inte géra négot annat fér att starta
kérningen.

Obs! Du behéver inte trycka in QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge i
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
Obs! QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och QlAstat-Dx Analyzer 2.0 accepterar ingen

QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge férutom den som anvéndes och
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13.
14.
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skannades under testkonfigurationen. Om nagon annan kassett &n den som skannats

matas in kommer ett fel aft uppst& och kasseften kommer att matas ut automatiskt.

Obs! Luckan till kassettingéngsporten kommer att stéingas automatiskt efter 30 sekunder
om det inte finns ndgon QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge i porten. Om

detta sker upprepar du proceduren frén steg 5.

Bild 13. Féra in QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Medan testet kérs, visas kvarvarande kérningstid pé& pekskarmen.
Nar testkdrningen har slutforts visas skarmen Eject (Mata ut) (bild 14) och statusfaltet
for Module (Enhet) visar testresultaten som négot av féljande alternativ:

O TEST COMPLETED (SLUTFORT TEST): Testet har slutférts utan fel
O TEST FAILED (MISSLYCKAT TEST): Ett fel uppstod under testkdrningen
O TEST CANCELLED (AVBRUTET TEST): Anvandaren avbrot testet
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VIKTIGT: Om testet misslyckas, se avsnittet “Felsokning” i bruksanvisningen fér
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fér méjliga orsaker och
anvisningar om hur du gér vidare. Fér ytterligare information om specifika QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2-felkoder och -meddelanden, se avsnittet “Felsckning” i det har

dokumentet.

) = ok K

administrator Run Test Module 1 1257 2020-10-30

1 SERSSIERHSEE 2 Not installed 3 Not installed é]" Not installed

TEST DATA
Sample ID
2430362

Assay Type
Glz

Sample Type
Cary-Blair

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Bild 14. Skarmen Eject (Mata ut).

15. Tryck p& '® Eject (Mata ut) p& pekskarmen for att ta ut QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge och kassera den som smittfarligt avfall i enlighet med alla nationella och lokala
hélso- och sékerhetsféreskrifter och lagar. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
bor avlagsnas ndr kassettingéingsporten &ppnas och kassetten matas ut. Om kassetten inte
avldgsnas inom 30 sekunder kommer den automatiskt att flyttas tillbaka in i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och luckan fill kassettingangsporten kommer
att stdingas. Om detta sker trycker du pé Eject (Mata ut) for att Sppna luckan fill

kassettingdngsporten och ta bort kassetten.
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VIKTIGT: Begagnade QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges méste kasseras.
Det &r inte mojligt att &teranvénda kassetter for test som har pébérjats men dérefter

avbrutits av operatdren, eller dar fel patraffades.

Nar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge har matats ut visas skdrmen
Summary (Sammanfattning) med resultat. Se “Tolkning av resultat”, sida 50 fér

ytterligare information. Tryck pé Run Test (Kor test) for att pabérja en ny testkdrning.

Obs! Ytterligare information om hur du anvénder QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, finns i bruksanvisningen fér QIAstat-Dx Analyzer 1.0 eller
QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Kéra ett test pd QlAstat-Dx Rise
Starta QlAstat-Dx Rise

1. Tryck p& knappen ON/OFF (PA/AV) pé den frémre panelen p& QlAstat-Dx Rise fér att
starta enheten.
Obs! Strombrytaren pé den bakre vénstra kopplingsdosan méste vara i lage “1”.

2. Vénta tills skérmen Login (Huvudskérmen) visas och LED-statusindikatorerna lyser gront.

3. logga in i systemet nér inloggningsskarmen visas (figur 15).

BEaaa
L Ll lld
QIAGEN

LOGIN

Bild 15. Inloggningsskérmen
Obs! Nér den initiala installationen av QlAstat-Dx Rise &r slutférd méste systemadministratéren

logga in fér en férsta konfiguration av programvaran.

Férbereda QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Ta ut QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ur férpackningen. Mer information om att
tillsétta provet till QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge och specifik information om
den analys som ska kéras finns i “Ladda eft prov p&d QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge”.

Se alltid till aft bagge provlocken é&r fast pdsatta efter att du fillsatt eft prov till QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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Satta fast en provstreckkod pé& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Placera en streckkod p& den &évre hégra sidan av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge (visas med pilen) (bild 16).

Bild 16. Sétta fast en streckkod med prov-ID

Den maximala streckkodsstorleken ér: 22 mm x 35 mm Streckkoden méste alltid sitta p&
hoger sida av kassetten (som det visas ovan med rédmarkerat omré&de), eftersom den vénstra

sidan av kassetten dr viktig fér automatisk provdetektion (bild 17).

Obs! For att behandla prover pé QlAstat-Dx Rise méste du tillhandahélla en maskinlasbar
streckkod med prov-ID pa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Bild 17. Placera en streckkod med prov-ID
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1D- och 2D-streckkoder kan anvdndas. 1D-streckkoder som kan anvdndas ar: EAN-13 och
EAN-8, UPC-A och UPC-E, Code128, Code3?, Code?3 och Codabar. Anvindbara 2D-
streckkoder: Aztec Code, Data Matrix och QR-kod.

Sakerstall att streckkodskvaliteten @r tillrdacklig. Systemet kan lasa av utskriftskvalitet av klass C
eller battre, enligt definitionen i ISO/IEC 15416 (linjar) eller ISO/IEC 15415 (2D).

Procedur for att kora ett test

Obs! Alla operatérer bér anvdnda ldmplig personlig skyddsutrustning, t.ex. handskar,

labbrock och skyddsglasdgon vid hantering av QlAstat-Dx Rise-pekskarmen och kassetterna.

4. Tryck pé knappen OPEN WASTE DRAWER (OPPNA AVFALLSLADA) i det nedre hégra
hornet av huvudtestskarmen (bild 18).

5. 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 underhdllsavsnittet av bruksanvisningen for QIAstat-Dx Rise.

6. Stéing avfallslddan nér du har tagit bort kassetterna. Systemet skannar brickan och
atervander till huvudskarmen (bild 18). Om brickan togs bort i underhdllssyfte ska du se
till att den &r korrekt isatt innan du stanger l&dan.

7. Tryck p& knappen OPEN INPUT DRAWER (OPPNA INMATNINGSLADA) i det nedre
hégra hornet pd skarmen (bild 18).
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Boests @ ResuLTs & seTTines 51 LocouT

1 © Ready 2 © Ready
3 © Ready 4 @ Ready
Tap test to view details
5 @ Ready 6 @ Ready
7 @ Ready 8 @ Ready
® = ] 2]
OGS QUEUE (18) OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

Bild 18. Huvudtestskérm.
8. Vanta tills inmatningslédan lases upp (figur 19).

5 INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

»)
‘.

Please wait.
It can take a few seconds.

Bild 19. Dialogruta for att véiinta pa inmatningsléadan.

9. Dra ut inmatningslédan fér att 3ppna den nér du uppmanas till det (figur 20).
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B INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

Bild 20. Dialogruta fér 6ppning av inmatningsladan.

10. Dialogrutan Add Cartridge (Lagg till kassett) visas och skannern framfér instrumentet
aktiveras. Skanna streckkoden med prov-ID ovanpé QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Carfridge pé framsidan av instrumentet (positionen anges av pilen) (bild 21).

Add Cartridge SEST——— . ]

sansame 020
@ ((semncoote 0 coce \

@ [wwepmens \

[ cuean oama

Bild 21. Skérmen Scan sample ID (skanna prov-ID).

11. Nér du har angett streckkoden med prov-ID skannar du streckkoden fér QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge som ska anvéndas (positionen anges av pilen).
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QlAstat-Dx Rise kénner automatiskt igen den analys som ska kéras baserat p&
streckkoden fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (bild 22).

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

Om Sample type autodetection (Automatisk detektion av provtyp) dr satt till off (av) kan
du behéva vélja lamplig provtyp manuellt (om tillampligt for den anvénda analysen).
Obs! QlAstat-Dx Rise accepterar inte QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges med
forfallet utg&ngsdatum, som redan har anvénts, eller om analysdefinitionsfilen for
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 inte har installerats p& enheten. Ett felmeddelande

kommer att visas i s&dant fall.

Add Cartridge SES— )

sonsamie st
@ [ suszsnserassnns

o[ )
@ (wepstenio )

X CLEAR DATA / CONFIRM DATA

Bild 22. Skanna ID-skérmen fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

12. Ange patientID (Patient ID méste vara on (pd)) och bekréfta sedan uppgifterna (bild 23
och 24).
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Bild 23. Skriva in patient-ID.
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Bild 24. Skriv in patient-ID och bekréfta dataskédrmen

13. Efter en lyckad skanning visas féljande dialogruta kort hégst upp pé skarmen (figur 25).
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@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

Bild 25. Skarmen Cartridge saved (Kassett sparad)

14. Placera kasseften i inmatingsl&dan. Se till aft kassetten &r korrekt isaft pa brickan
(figur 26).
15. Fortsatt att skanna och sétta i kassetter genom att félja féreg&ende steg.

VIKTIGT: Var medveten om att QlAstat-Dx Rise kan hantera upp till 16 QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridges samtidigt via inmatningslédan.

Add Cartridge SRS—— . ]

@ [[somemitzeo coce |
@ [reren )

( x cuenoara

Bild 26. Skdrmen Add cariridge (Léigg fill kassett).

16. Stang inmatningsl&dan nér alla kassetter har skannats och safts i. Systemet kommer att

skanna kassetterna och férbereda en ké (figur 27).
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9 INPUT DRAWER |

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Bild 27. Skarm for att forbereda ké.

17. Efter en lyckad skanning kommer kén att visas (figur 28). Granska uppgifterna. Om
négot skulle vara fel trycker du pé& knappen OPEN INPUT DRAWER (OPPNA
INMATNINGSLADA) och tar bort samt skannar om respektive kassett. Félj steg 10-13.
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s N 6 .
Gastiointestinal Panel 2 oo e @ Gestrointestinel Panel 2 Qpo e @ Gastomtestingl Panel 2 @so e
£ 10283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123
v/ cll8 = 9 =
@ Gastroitestinal Panel 2 Gevo me @ Gastrointestinal Panel 2 Qoo Tive ) Gestiointestina! Panel 2 ©znoTIME
Top test to view details.
& 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 .... 89876 23134 & 31232 42332 .... 64324 31231
10 1 - 12 -
@ Gastrointestinal Panel 2 ©END TIME & Gastrointestinal Panel 2 QEND Tiue & Gastrointestinal Panel 2 ©ENDTIME
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 .... 42324 64532 & 23423 53423 .... 53422 53424
13 14 15
" ©en0 e " o Tve . ©mvoTME
@ Gastrointestinal Panel 2 Do T @ Gastrointestinal Panel 2 beo s @ Gastrointestinal Panel 2 i
£ 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 ... 53422 53424
16 17 18 -
. a0 TME " oens Tive sknastingl P ©mvo e
@ Gastrointestinal Panel 2 Py @ Gastrointestinal Panel 2 DEND T @ Gastrointestinal Panel 2 D
E) = ] 2]
IN PROGRESS ‘QUEUE (18) OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Bild 28. Skdrmen Sample queue (Provks).
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Obs! Provordningen pé& skdrmen kanske inte matchar kassettordningen i inmatningslédan (den
matchar bara nar alla kassetter stér i kd) och kan inte dndras utan att Sppna inmatningsbrickan

och ta bort kassetterna.

Provkén/behandlingsordningen genereras av QlAstat-Dx Rise baserat pé féljande regler:
e Stabilitetstid. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges med den kortaste stabiliteten
ombord kommer att prioriteras oavsett position i laddningsbrickan.

® Inom samma analystyp bestémmer positionen i laddningsbrickan ordningen i kén.

Om du viljer ett test p& pekskarmen visas ytterligare information i sektionen TEST DETAILS
(TESTINFORMATION]) pé skarmen (bild 29).

OBS! Systemet avvisar kassetter som 6verskrider den maximala stabiliseringstiden ombord i
inmatningslédan (cirka 145 minuter)

2220 S Tests @ ResuLTs § SETTINGS &) LosouT
b

& 3323 423435 .... 34234 53212 & 75623 62384 .... 89809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245 TEST DETAILS %
1 2 i 3 -

@ Gastrointestinal Panel 2 @ Gastrlntestinal Panel 2 Qpo e B Gastroimestinal Panel 2 OMOTMEL | cunpero SampleType

83746466367738383  Cary Blair

say Tyve
& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 .... 09876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12890 ClAutet- 6109 Gaswolestinel Pasel 2
4 5 6
rointests nel 2 BN TIME strointestinal Panel 2 OEND TINE astiointestinal Panel ©tNo TIME
@ Gastrointestinal Panel 2 DeND TS @ Gastrointestinal Panel 2 S0 Thas @ Gastrointestinal Panel 2 yrijed | PO
23423412342342354
£ 10283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123 T
perator
7 8 9 .
astrointestinal Panel ©eNo TIME astrointestinal Panel 2 GEND TIME Gastiointestinal Panel 2 ©ENO TIME
@ Gastrointestinal Panel 2 oy i @ Gastrointestinal Panel 2 p oy @ Gastrontestinal Panel 2 PO TUE B o iwtacdtion o e
22:102210-2021 2289
& 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 .... 69876 23134 & 31232 42332 .... 64324 31231 Posiion i npus teay Positionin Queve
5 1
10 n B 7 12 ND T
& Gastrointestinal Panel 2 (@ Gastrointestinal Panel 2 OFND TIvE @ Gastrointestinal Panel 2 ®:ND TIME
2:35pm 2:45mm Carridge Serlal Number Cortridge Expiratno Date
43252632352 22102022
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 ... 42324 64532 £ 23423 53423 .... 53422 53424 T3 onboardsmetef 120min
13 14 15
intestingl P ©eNo TIME " 2 QEND TIvE intestinal P @20 TIME
@ Gastrointestinal Panel 2 -l @ Gastrointestinal Panel 2 cprfbien @ Gastrointestinal Panel 2 i
£ 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 ... 53422 53424
16 - 7 8
rointestin ©eND TIME N " 2 OEND TIVE Gastroin p ©:NoTIME
@ Gasuointestinal Panel 2 FprTo @ Gastrointestinal Panel 2 i Ve @ Gastrointestinal Panel 2 prbion

]

OPEN INPUT DRAWER

g

OPEN WASTE DRAWER

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

Bild 29. Skérmen Sample Queue (Provkd) med vald analys som visar ytterligare information.

Féljande information visas i avsnittet Test Details (Testinformation) (bild 30):
e Sample ID (Prov-D)
e Sample Type (Provtyp) (beroende pé analys)
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Assay Type (Analystyp) (QlAstat-Dx Gastrointestinal Assay Panel 2)
Patient ID (Patient-ID)

Operator (Operator)

Input Tray Load Time (Laddningstid fér inmatningsbricka)

Estimated end time (Berdknad sluttid)

Position in input drawer (Position i inmatningsléadan)

Position in Queue (Position i kon) (OBS! Positionen kan variera beroende p&

provstabilitetstiden)

Cartridge serial number (Kassettens serienummer)
e Cartridge Expiration Date (Kassetftens utg&ngsdatum)
Onboard time left (Tid kvar i systemet)

Obs! Ombordtiden definieras i respektive analys och utléser provordningen i kén.

TEST DETAILS x
Sample ID Sample Type

12121 097773 23232...  Cary Blair

Assay Type

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Patient ID

2341 2321 2489 4423

Cardridge Serisl Number Cardridge [apratine Date
234234 22-10-2020

ADF Version

1.1

Operator

OperatorlD

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

SW Version Analitical module SN
23.0 23124134134

Bild 30. Testinformation

18. Tryck pé knappen CONFIRM DATA TO RUN (BEKRAFTA DATA FOR KORNING) léngst
ner p& skdrmen ndr alla uppgifter som visas @r korrekta (bild 29). Déarefter krévs en

slutlig bekréftelse frén operatéren for att genomféra testerna (bild 31).
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© Confirm queue p ¢

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

X (]

CANCEL RUN TEST

Bild 31. Slutlig bekrdftelse for att kéra test.

Medan testerna kérs visas den éterstdende karningstiden och annan information fér alla

kéade tester pa pekskérmen (figur 32).

s3see Bsts @ eesuurs @sermmes 5] Losout
S
TESTDETALS x
& 3231 423435 32453 ... 45345 45345 75642 £ 12121 997773 23232 .... 45345 45345 35433
@ Gastrontestnal Panel 2 @ Gastiointesting! Panel 2 Samete Type

QEND TIVE OEND TIME -
@ 9695 9432 5543 3453 22 :38em 2 @2341 2322 2489 4423 4:300u 12121 09777323232 Cany Blair

@ TEST CONPLITED

82:32 ;:sl:l‘-nll Gastromtestinal Panel 2

Pesws 0
2381 2321 2489 4423

& 34532 63534 24424 .... 42422 44555 34532 & 34323 424224 44342 ... 53422 45345 34224

PR r— Caroreoge o e D

5 | Gostrointestnnt Panei2 e B Gastroinesting! Panel 2 S 2347 22102020
@ 9383 6904 2322 3433 5:18em @234 2322 5333 2312 5:45m ALF version
20:32 — 35:32 o)
[
Operatond i
& 34345 44354 53432 .... 53422 64532 09666 & 23423 423435 32453 ..., 53322 45345 31442 Lasswne PRPy—
g @ Costromestnal Panei2 ey @ Gastrointesting! Panel 2 e 2210 22:16:2021 29
@ 54333 2234 2343 4244 22:30em @ 5205 2488 332 5322 22:30m ey F—————
& LOADING 5 LOADING 230 IzaamIn
7 @ Ready @ Ready
® = <2} -]
N PROGRESS won o) OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Bild 32. Testkérningsinformation pa késkdrmen.

Om kassetten laddas i en analytisk enhet visas meddelandet TEST LOADING (testet laddas)
och uppskattad sluttid (bild 33).
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& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 808855
[1) Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME

® 9484 2234 2343 4244 22 :30pm
:_‘) LOADING

Bild 33. Testet laddar-meddelande och sluttid.

Om testet kérs visas den forflutna kdrningstiden och den ungeférliga sluttiden (figur 34).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[[J Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
® 9383 6904 4836 3855 5:10pm

20:32

Bild 34. Vy for forfluten kortid och ungefarlig sluttid.

Om testet har slutforts visas meddelandet TEST COMPLETED (TEST SLUTFORT) och kérningens
sluttid (bild 35).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
1 [1] Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
® 9695 9432 5543 3453 22 :30em

@& TEST COMPLETED

Bild 35. Vyn Testet slutfort
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Prioritera prover

Om ett prov behéver kéras brédskande ar det majligt att vélja det har provet pd skarmen for

provkdn och kéra det som ett forsta prov (bild 36). Observera att det inte ar mojligt aft

prioritera ett prov efter bekraftelse av kén

Prioritera provet innan du startar kérningen

Det brédskande provet véljs p& kdskérmen och markeras med URGENT (Brédskande) frén

hoger sida pé skdrmen fér provkén innan data bekréftas att kdras. (Bild 36). Efter detta flyttas

provet till den férsta positionen i kén (bild 37). Observera att endast et prov kan prioriteras.

OBS! Du maste dppna och stanga inmatningslédan annars gér det inte att prioritera en kassett

som redan har bekraftats. Om knappen Urgent (Brédskande) inte &r aktiv nu s& behdver
IN PROGRESS (Pagar) i

anvandargrénssnittet for att se den aktiva knappen Urgent (Bradskande).

operatoren

vaxla

mellan

flikarna  QUEUE (K&) och

2 administrator

= Tests

& nn
i Gastreintestingl Pene 2

@ 1000

& n
[ Gastrointestinal Panel 2

@100

=

& nar
D Gastrointesting| Panel 2

@ 1006

-

& 224
10 [ Gastrointestinz| Panel 2

@008

& 21
13 [ Gastrointestinal Fanel 2

@1on

& 2ne
16 [ Gastrointestin| Pansi 2

@10m4

®
IN PROGRESS

@ RESULTS

& nn

@ruo e | 2| [ Gastointestingl Panel 2 ®END TIME

18:84 @100 10:86
& 2129

Qewo TE | 5 | [ Gastrointestinal Panel 2 GEND TiHE

18:18 @000 10:12
& 2126

oeup e | B | @) Gastrointestinal Panel 2 S0 TiE

18:16 @ 100 16:18
& 2123

Geus e | 11| [ Gastrointestinal Panel 2 @=ND TIE

11:32 @0 1:34
& 220

@eno e | 14] @ Gastrointestinal Fanel 2 GEND TIME

11:38 @0 11:48
& 2080

@ruo T we |17 [ Gastrointestinal Panel 2 TR

11:44 @105 12:59

QUEUE (18)

w

-

o

8

@

18

& 1130
[ Gastrointestinel Panel 2

® 00z

& 128
[ Gastrointestinal Panel 2

@ 1os

& 2125
[ Gastrointestingl Panel 2

@ 1008

& n22
[ Gastrointestinal Panel 2

@

& 219
[ Gastrointestinal Panel 2

@

& 216
[ Gastrointestingl Pansl 2

@wis

@D TinE
18:08

@END TiNE
18:14

@END TINE
11:33

@END TiME
11:36

©END TIvE
11:42

@EHD TIME
12:58

Bild 36. Skarmen Sample Quevue (Provkd) medan du véljer provet som ska prioriteras
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TEST DETAILS

sample 1D
2084

QlAstat-Dx & Bastrol
Fatient 0

1018

Cartringe Serinl Numbor
1123124141412412

Opesstor
administrater

Input Brawar Losd time

22-10-2022 12:41:05.

Pasivon i ngu Drawer
5

SETTINGS 2] Losout

SomplaType
Carey Blair

ntestinal Panel 2

Cartrdgn Expiation Date.

22-12-2022

Ectimated End Time
22-10-2022 12:59:03

Posiion n Queue
7

£ tnboard e lft t20min

URGENT [

]

QPEN INRPUT DRAWER

]

OFEN WASTE DRAWER
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Vissa andra prover kan f& slut p& stabilitetstid p& grund av att ett prov prioriteras

varning visas p& skarmens hogra horn (bild 37).

S rests @ Arsurs @ serTves 5] LosouT

TEST DETAILS x
& an & 21
@) Castrointestingl Panel 2 @ e | 2 [ Gasircintesting! Pansl 2 oot 3| [ Gasticiniestinsl Panel 2 Qs TIME sanie D el Type
@015 18184 @0 19:86 @00 16:08 2085 Carey Blai
sz
& 2129 & s & 2128 QlAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2
4 i) Gastreimiesingl Panel 2 @ Tie | 5[] Gasieintestina Panel 2 oot 6 [ Gastioiniesunsl anel 2 aruE TIME T
@ 18018 @00 18012 @10 16014
CariiogeSeal amten vaavitge Exiaicn D
1123124141412412 22-12-2022
& nar & n & s
-
7 | @ Gastroinwestinal Panel 2 @ Twe | B[] Gastointestinal Panel 2 enoTme 9 [ Gastrointestnal Panel 2 ©EuE TIvE administrator
@ 1038 16:16 @1007 1e:1e @10m
ngur s Lt Fanatea i
s s s 229030270919.48 22102022 12:50.06
2128 3 222
10 [ Gastroimiasiinal Fanel 2 @0 e |11 ] Gasiointestinal Panal 2 ©enpTwe 12 [ Gastroiniesinal Panel 2 @eNm TIvE ';“' inst :’7’"“ R
™ T1:32 @ 11:34 @10 1136
|0 o e rum ot o it e |
& nn & nze & 2na -
13 [@] Gastrointestinal Pancl # @EHD TIME 14 [1] Gasirointestinal Panel 2 @eko w15 @] Gastreiniestinal Fanel 2 BEND TIVE .
®@wm e @0z a8 @3 a2 ureent O 1
& za86 & 25 & e
@ Gastrointestinal Pancl 2 @EHD TIME [ Gastrointestinal Panel 2 Oero e 18 [ Gastiainiestinal Panel 2 BEND TIHE
o] @015 11144 @018 12:59 @01s 12:58

®

% =
IN PROGRESS QUEUE (18) OPEN INPUT DRAWER | OPEN WASTE DRAWER

Bild 37. Skdrmen Sample Queue (Provkd) efter att ett prov har prioriterats

Nar kén har bekraftats kan kérningen startas (bild 38).

@ confirm queue

I | 18 Al testis) n the queus @ 2newtens
1| 2test(s) that may run out off stability time

& 205 & 2088

| Test marked as URGENT

£ 1z

*
CaNCEL

Bild 38. Skdrmen Confirmation of the run (Bekrdftelse av kdrning)
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Prioritera ett prov under kdrning

Ett prov kan ocksé& prioriteras oavsett anledning under kérningen. Om det i det har fallet inte
finns nagon tillganglig analytisk enhet, méaste négot annat pagéende prov avbrytas fér att

utféra en prioritering (bild 39).

@ Confirm queue X

Z 18 All test in the queue @ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

‘0 Test mark as an URGENT

& 2101
At the moment there is no AM available. If you want to run the test
i ly you may ider aborting an ongoing test in the ‘In
Progress’ tab

X o
CANCEL RUN TEST

Bild 39. Bekraftelsedialogruta under kdrning
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Avbryt kérning av prov

Ett prov kan avbrytas under skanning, laddning och kérning. Observera att provet inte kan

anvéndas igen ndr det har avbrutits. Detta géller Gven for provet som avbryts under skanning

och laddning. Detta gdller aven fér prov som avbryts under skanning och laddning.

Om du vill avbryta ett prov gér du till fliken in progress (pagér) pa skarmen och valjer

provalternativet och trycker p& abort (avbryt) pé skarmens hogra hérn (bild 40).

Det gdr inte att avbryta en kdrning medan ett prov héller p& att laddas in i AE eller ér p& vag

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

respektive AE.

7

B TesTs ) RESULTS

& 2132
(@ QiAstat-Dx ® Gastrointestinal Fanel 2
@014

GFND TIME
17:18

28:20

& 2130
@ Qiastat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2

@016

QEND TIME
17:06

18:26

@ Ready

@ Ready

(o} =
IN PROGRESS QUEUE (15)

Bild 40. Avbryta ett prov som kérs

& 2131

& QlAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2
®1015

——

QEND TIME
17:08

20:58

@ Ready

@ Ready

© Ready
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1015
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1123120141012412

ADE version
11

administrator

10001 Drawer Load e

22-10-2022 16:45:45

W version

230
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24122022

Estemated £nd Time.

22-10-2022 17.06:23
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ABORT

2]
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8
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Systemet behdver en bekréftelse for att avbryta provet (bild 41).
A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& nn

- °

CANCEL ABORT TEST

Bild 41. Bekraftelsedialogruta for att avbryta kérning av prov

Efter et tag visas provet som “aborted” (avbrutet) p& skérmen (bild 42 och bild 43).

9 ABORTING TEST IS IN PROGRES!

Please wait.

Bild 42. Dialogrutan Sample abortion waiting (Provavbrott véntar)
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(@ QiAstat 0x @ Gastrointestinal Panel 2

([ QiAstat Ox @ Gastrointestinal Panel 2

OEND TIME
17:15

28:28

OEND TIME

17:86

18:26

4

Bild 43. Avbrutet prov efter bekrdftelse av avbrottet.
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Tolkning av resultat

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

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tolkar och sparar automatiskt
testresultaten. N&r QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge har matats ut visas skérmen

Summary (Sammanfattning) fér resultat automatiskt. Bild 44 visar skérmen for QlAstat-Dx

Analyzer 1.0.
3 o a X
administrator Summary 12:58 2020-10-30
-I Available o
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
Sample 1D Detected Controls  Passed
502300587
e Sapovirus
Assay Type -
View
Campylobacter
GI2 e i Results
Sample Type Equivocal
Cary-Blair None @
Tested Options
e Sapovirus
- @
Summary |£ Amplification Curves |A Melting Curves [l Test Details
_ Log Out
1;? Support Package [ Print Report E Save Report

Bild 44. Exempel pa skdrmen resultatsammanfatining som visar Test Data (Testdata) pé vdnster panel och Test Summary
(Testsammanfatining) i huvudpanelen i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Fran den har skarmen finns andra flikar tillgéngliga med mer information som gés igenom i

fsljande kapitel:

e Amplification Curves (Férstarkningsgrafer)

® Melting Curves (Smaltkurvor). Den hér fliken &r inaktiverad for QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2.

® Test Details (Testinformation).
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Bild 45 visar skarmen for QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

g a0 a x
administrator Summary 12:58 2020-10-30
-I Available o
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
Sample ID Detected Controls Passed
502300587
e Sapovirus
Assay Type .
View
Campylobacter
GI2 e Py Results
Sample Type Equivocal
Cary-Blair None @
Tested Options
e Sapovirus
M R anbar @
B summary |~ Amplification Curves [N\ Melting Curves Bl Test Details
_ Log Out
ﬁ? Support Package E Print Report E Save Report

Bild 45. Exempel pa skérmen resultatsammanfattning som visar Test Data (Testdata) pé vénster panel och Test Summary
(Testsammanfatining) i huvudpanelen i QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 har dven en ytterligare flik:

® AMR-gener Den ér inaktiverad fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Obs! Frén och med nu visas exempelskarmbilder vid referens till QlAstat-Dx Analyzer 1.0

och/eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 dér de funktioner som férklaras ér samma.

Huvuddelen av skdrmen visar féljande listor och anvénder fargkodning och symboler fér att

indikera resultat:

® Den forsta listan, under rubriken “Detected” (Detekterade) inkluderar alla detekterade

och identifierade patogener i provet. Dessa markeras med ett rétt ©tecken.
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® Den andra listan under rubriken “Equivocal” (Tvetydiga) anvénds inte. Resultat som &r
"Equivocal” (Tvetydiga) kan inte anvandas med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
Dérfor kommer listan “Equivocal” (Tvetydigal) alltid att vara tom.

® Den tredje listan, under rubriken “Tested” (testade), inkluderar alla patogen som har
testats i provet. Detekterade och identifierade patogener i provet féregds av ikonen (+]
och &r réda. Patogener som har testats men ej detekterats féregds av ikonen @ och ar
gréna. Ogiltiga och ej tillampliga patogener visas ocksa i den har listan.

Obs! Detekterade och identifierade patogener i provet visas b&de i listan “Detected”

(Detekterade) och “Tested” (Testade).

Om ett test infe slutférdes korrekt visas meddelandet “Failed” (Misslyckat) féljt av en specifik

felkod.

Féljande Test Data (testdata) visas pd skarmens vanstra sida:
e Sample ID (Prov-D)

e Patient ID (PatientID) (om tillampbart)

e Assay Type (Analystyp)

e Sample Type (Provtyp)

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

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

En rapport med analysdata kan exporteras till 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) léngst
ner p& skarmen. Du kan exportera rapporten senare genom att valja testet frén listan View

Result (Visa resultat).

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

langst ner p& skarmen.

52 Bruksanvisning fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (Handbok) 01/2024



Visafdrstarkningsgrafer

For att visa testforstarkningsgrafer for detekterade patogen trycker du pé& fliken 1L
Amplification Curves (Férstarkningsgrafer) (bild 46).

| - o x
administrator Amplification Curves 13:00 2020-10-30
-I Available °

Run Test
PATHOGENS CONTROLS
f
|
Detected - / e
/
Sapovirus 8 &
© ;s e [ B
. @ 100 { Results
° Campylobacter z
Ct34.4 - EP 109,712 2
Equivacal
None Options
¢ { Campyispacer ]
Not detected = 1 l
Lin
; CYCLE
Adenovirus F40/F41 @
B summary |£ amplification Curves |\ Melting Curves Ell Test Details
S —— Log Out
jﬁr Support Package = Print Report EI Save Report

Bild 46. Skdrmen Amplification Curves (Forstéirkningsgrafer) (fliken PATHOGENS (PATOGENER)).

Information om testade patogener och kontroller visas till vénster och férstérkningsgraferna

visas i mitten.

Obs! Om User Access Control (anvandardtkomstkontroll) har aktiverats p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0
eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 dr skérmen Amplification Curves (forstirkningsgrafer) endast

tillgénglig fér operatérer med &tkomstbehdrighet.

Tryck pé& fliken PATHOGENS (PATOGENER) till vénster for att visa de diagram som motsvarar
de testade patogenerna. Tryck p& patogenens namn fér att vdlja vilka patogener som ska
visas i amplifieringsdiagrammet. Det gér aft vélja enstaka, flera eller inga patogen. Varje

patogen i vallistan kommer att tilldelas en férg som motsvarar amplifieringsgrafen som
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associeras med den patogenen. Patogener som ej har valts visas i grétt. Motsvarande Cr-

varden och vérden fér slutpunktsfluorescens visas under varje patogennamn.

Tryck pd& fliken CONTROLS (kontroller) ftill vénster for att visa kontrollerna for
amplifieringsdiagrammet. Tryck pé& cirkeln infill kontrollens namn fér att markera eller
avmarkera den (bild 47).

- - o X ‘
administrator Amplification Curves 13:00 2020-10-30 |
‘l Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS ]
Passed Controls e
Ic g 2 :
° Ct30.0 - EP 277,690 é View
T Results
Failed Controls s
g
None T @
% QOptions
! [ic ]
R e 20 3 .
Lin
CYCLE @
B summary | amplification Curves |\ metting Curves [ Test Details
— Log Out
KTF Support Package [} Print Report Igl Save Report

Bild 47. Skdrmen Amplification Curves (Forstéirkningsgrafer) (fliken CONTROLS (KONTROLLER)).

Amplifieringsdiagrammet visar datakurvan fér valda patogener och kontroller. Fér att vélja
mellan logaritmisk eller linjar skala fér y-axeln trycker du p& knappen Lin (Linjar) eller Log

(Logaritmisk) i diagrammets nedre vénstra hérn.
X- och Y-axelns skala kan justeras med de @ blé reglagen for 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 standardvéarden.
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Visa testinformation

Tryck pé& Bl Test Details (Testinformation) i flikmenylisten léngst ner p& pekskarmen fér att
granska resultaten mer ingdende. Bladdra ned fér att se den fullstdndiga rapporten. Féljande

testinformation visas mitt p& skarmen (bild 48):

e User ID (Anvandar-ID)

e Cartridge SN (serial number (Kassettens serienummer))

e Cartridge Expiration Date (Kassettens utg&ngsdatum)

® Module SN (Enhetens serienummer)

® Test Status (Completed, Failed, Canceled by operator) (Teststatus (Slutférd, Misslyckades,
Avbréts av operatoren))

e Felkod (om tillampligt)

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

® Test execution time (Testets kdrningstid)

® Assay Name (Analysnamn)

e Test ID (TestID)

® Test Result (Testresultat):

O Positive (Positivt) (om minst en magtarmpatogen har detekterats/identifierats)

O Positive with warning (Positivt med varning) (om minst en patogen har detekterats,
men den interna kontrollen misslyckades)

O Negative (Negativt) (ingen mag-tarmpatogen har detekterats)

O Failed (Misslyckades) (antingen p& grund av ett fel eller fér att operatéren avbrot
testet)

e lista Sver analyter som har testats i analysen med Cr och slutpunktsfluorescens i fall med
positiv signal

e Internal Control (Intern kontroll) med Cr och slutpunkisfluorescens

Bruksanvisning fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (Handbok) 01/2024 55



[ - o X

administrator Test Details 13:01 2020-10-30
-I Available o
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
el User ID administrato
502300587 -2 Sesin e
P Cartridge SN PO0000007
..... y Type View
Gl2 Carlridge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results

Sample Type

P Module SN 1025
Cary-Blair
Test Status Completed

Test Start Dateand Time  2020-10-29 13:36 Options

Test Execution Time 75 min 56 sec
B sur y [£ Amplificati ¢ (A B Test Details @

| _~ ———————  LlogOut
ET Support Package Print Report EI Save Report

Bild 48. Exempelskdrm som visar testdata i véinster panel och testinformation i huvudpanelen.

Visa resultat frén féregdende tester

Visa resultat frén féreg&ende tester som har sparats i resultatarkivet genom att trycka pé& (=]
View Results (Visa resultat) frén faltet Main Menu (Huvudmeny) (bild 49).

| = - a x
administrator Test Results 13:01 2020-10-30
-l Available y i ) °

Run Test
° Sample ID Assay Operator 1D Mod  Date/Time Result
2430362 GI2 administrator 1 2020-10-3012:67 e pos e
502300587 Gl2 administrator = 2020-10-29 14:55 e pos View

Results

401290609 G2 administrator - 202010291316 @ pos
401290603 GI2 administrator F 2020-10-291313 e pos @
Options

401290616 GI2 administrator = 2020-10-2911:26 e neg
K & Page 1 of 2 > A @
o Log Out

J\ Remove Filter [ Print Report Save Report £ search

Bild 49. Exempel pa skdrmen View Results (Visa resultat).
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Féljande information ér tillganglig for varje genomfért test (bild 48):

Sample ID (Prov-ID)

Operator ID (Operator-D)
Mod (Enhet) (Analytisk enhet som testet utfordes pd)
Date/Time (Datum/tid) (datum och tid dé testet slutférdes)

Assay (Analys) (namn pé testanalys, dvs. “GI2” fér Gastrointestinal Panel 2)

Result (Resultat) (testets utfall: positive (positivt) [pos], positive with warning (positivt med

varning) [pos*], negative (negativt) [neg], failed (misslyckades) [fail] eller successful

(lyckades) [suc])

Obs! Om User Access Control (Anvéndarétkomstkontroll) har aktiverats p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ddljs data som anvéndaren inte har behérighet

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 pé

bocksymbolen. Hela resultatlistan kan véljas genom att trycka pa @ kryssmarkeringen i den

ovre raden (bild 50).

administrator Test Results

1 Available

° Sample ID Assay Operator 1D Mod  Date/Time Result

@ 2430362 612 administrator 1 202010301257 @ pos
502300587 GI2 administrator - 2020-10-29 14:55 e pos
401290609 GIZ administrator = 2020-10-29 13:16 e pos
401290603 GI2 administrator - 2020-10-29 1313 e pos
401290616 Gl2 administrator - 2020-10-2911:26 @ neg

K < Page 1 of 2 > A

J\ Remove Fiter I Frint Report 2] saveReport £ searcn

- 0

13:02 2020-10-30

Run Test

View
Results

o
Es
=
@

A

5
a
o
o

®

Bild 50. Exempel pa att vilja testresultat pa skérmen View Results (Visa resultaf).
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Tryck var som helst i testraden for att visa resultat for eft specifikt test.

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

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

Kolumnen Result (Resultat) visar utfallet fér varie test (tabell 2):

Tabell 2. Beskrivningar av testresultat som visas pé skérmen View Results (Visa resultat)

Utfall Resultat Beskrivning Atgéird

Positive (Positivt) .pos Minst en patogen @r positiv Se skdrmen Summary
(Sammanfattning) fér resultat eller
skérmen Result Printout (Resultatutskrift)
fér patogenspecifika resultat.
Beskrivning av patogenresultat finns i
tabell 5.

Negative (Negativi) .neg Inga patogen detekterades Se skdrmen Summary
(Sammanfattning) fér resultat eller
skérmen Result Printout (Resultatutskriff)
fér patogenspecifika resultat.
Beskrivning av patogenresultat finns i
tabell 5.

Successful (Lyckad) °S Testet &r antingen positivt eller  Logga in med en anvéandarprofil som
Ve negativt men anvéndaren har  har behérighet att visa resultaten.
inte atkomstbehdrighet for att
visa testresultaten
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Kontrollera att en skrivare har anslutits till QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och att rétt drivrutin har
installerats. Tryck p& Print Report (Skriv ut rapporten) fér aft skriva ut rapporter fér de valda

resultaten.

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

format pé& ett externt USB-minne.
Valj 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 (OperatdrID). Ange sokstrangen med det virtuella
skrivbordet och tryck pd Enter (Retur) for att p&bdrja sékningen. Sékresultaten kommer endast

att visa poster som innehaller séktexten.

Om resultaffilen har filirerats kommer sdkningen endast att tillampas p& den filtrerade listan.
Tryck p& och héll kvar en kolumnrubrik fér att tillémpa eft filter enligt den parametern. For
vissa parametrar, t.ex. Sample ID (Prov-ID) kommer det virtuella tangentbordet att visas sé att

sokstrangen for filtret kan anges.

Fér andra parametrar, till exempel Assay (Analys), kommer en dialogruta att éppnas med en
lista Sver de analyser som lagras i arkivet. Vélj en eller flera analyser f6r att endast filirera de

test som utférdes med de valda analyserna.

Symbolen T till vénster om en kolumnrubrik indikerar att kolumnens filter &r akfivt.

Du kan ta bort ett filter genom att frycka p& knappen Remove Filter (Ta bort filter) i undermenyféltet.
Exportera resultat till ett USB-minne

Ga il frén valfri flik p& skdrmen View Results (Visa resultat) och vélj Save Report (Spara
rapport) for aft exportera och spara en kopia av testresultatet i PDF-format pé& ett USB-minne.
USB-porten sitter p& framsidan av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Skriva ut resultat

Kontrollera att en skrivare har anslutits till QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0
och att rétt drivrutin har installerats. Vélj Print Report (skriv ut rapport) fér aft skriva ut en kopia av

testresultatet p& skrivaren.
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Tolkning av provresultat

Ett resultat for en gastrointestinal organism tolkas som “positivt” nér motsvarande PCR-analys
ar positiv, med undantag fér EPEC, STEC och E. coli O157. Resultattolkningen fér EPEC, STEC
och E. Coli O157 fdljer den logiska grund som beskrivs i tabell 3 nedan.

Tabell 3. Tolkning av EPEC-, STEC- och E. coli O157-resultat
: STEC stx1/stx2-resuliat* E. coli
o 0157- Beskrivning

resultat ltat
six1 six2  stx] +stx2 eV

Enteropatogen E. coli (EPEC) detekterades och Shigaliknande
toxinproducerande E. coli (STEC) stx1/stx2 &r negativt
Positive Negative ~ N/A (Ej  eftersom varken six] eller stx2 defekterades.

(Positivi) (Negativt) tillampligt)

E. coli O157-resultat ér infe fillimpliga nér Shigaliknande
toxinproducerande E. coli (STEC) stx1/six2 inte defekteras
eftersom E.coli O157 &r en specifik serotyp av STEC.

EPEC-resultatet ér inte fillampligt eftersom EPEC-detektion inte

N/A (Ej Positive Negative  kan differentieras nér STEC stx] eller six2 detekteras.
E. coli O157 detekterades inte.

tillampligt) (Positiv) (Negativ)

) B B EPEC-resultatet ér inte fillémpligt effersom EPEC-detektion infe
N/A (Ej Positive Posifive  kan differentieras nér STEC six] eller stx2 defekteras.
tillampligt) ~ (Positivi) (Positivi)

E. coli O157 detekterades.

EPEC-resultatet &r infe fillémpligt eftersom EPEC-detektion infe
N/A (Ej Positive Positive  kan differentieras nér bade STEC stx1 och stx2 detekteras.

tillampligt) (Positivt) (Positiv) E coli O157 detekterades.
*Obs! Forstarkningsgraf, slutpunkt och Ct-vérden nér STEC stx/ + stx2 detekteras motsvarar endast STEC stx2.
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Resultat fér intern kontroll ska tolkas enligt tabell 4.

Tabell 4. Tolkning av resultat for intern kontroll

Kontrollresultat  Férklaring Atgérd

K&rningen har slutférts. Alla resultat har validerats och kan rapporteras.
Detekterade patogen har rapporterats som “positive” (positiva) och ej
pétréffade patogen rapporteras som “negative” (negativa).

Passed Den interna kontrollen

(Godkénd) forstarktes korrekt

Positiva pétréaffade patogen(er) har rapporterats men alla negativa
resultat (testade men pétréffade inte patogen(er]) dr ogiltiga.

Upprepa testet med en ny kassett.

Acceptera resultatet fr det upprepade festet. Kontakta QIAGEN teknisk
service for ytterligare instruktioner om ogiltiga resultat uppstér igen

Failed Den interna kontrollen
(Misslyckades)  misslyckades

Programvaran ger et dvergripande testresultat (tfabell 2) samt ett resultat for enskilda patogen.
Méjliga resultat fér respektive organism inkluderar Detected/Positive (Detekterad/Positivt),
Not Detected/Negative (Ej detekterad/Negativt), N/A (Ej tillampligt) och Invalid (Ogiltigt)
(tabell 5). Om den interna kontrollen har misslyckats och ingen positiv signal har detekterats

eller om det finns eft instrumentfel kommer det inte att finnas nagra patogenresultat.
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Tabell 5. Beskrivning av patogenresultat som visas pé skdrmen resultatsammanfatining och resultatutskrift

Resultat Symbol  Férklaring Atgérd

Positive/Dete . En positiv signal detekterades fér denna  Ingen. Rapportera resultaten.
cted patogen. Resultatet av den interna

(Positivt/Dete kontrollen har godkénts.

kterat)

Negative/ . Ingen signal detekterades fér denna Ingen. Rapportera resultaten.
Not Detected patogen. Den interna kontrollen

(Negativ/Ej godkéndes.

detekterad)

Invalid a Ingen signal detekterades fér denna Upprepa testet med en ny kassett.

(Ogiltigt) patogen och den interna kontrollen Acceptera resultatet fér det upprepade
misslyckades (men andra patogener har  testet. Kontakta QIAGEN teknisk service
detekterats). for ytterligare instruktioner om ogiltiga

resultat uppstar igen.
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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. Nar kérningen ar klar visas

resultaten p& skdarmen Results Summary (Resultatsammanfattning) (bild 51).

Obs! Vilken information som visas kommer att bero p& operatérens behérighet.

3388 =Tests [ ResuTs @ seTTiNGs & LosouT
GIAGEN
SEARCH Sample 10 Patient 10 operatar 0 £ day & ime Resay Type Recut:
R & 2342 . ( o
Q. Patient 1D / Sample 10 O s adminisirator 22-03:2022 172500 8 Gastiolntestinal Panel © Positive | DETAILS &
& 2381 . - .
FILTERS 0% s administrator 2203:2022 17:38:02 B Gastrointestinal Panel 2 @ Negative | DETAILS
Start day / End day + 5 2380
S © 1001 administrator 22032022 17:52:34 B Gastrointestinal Panel 2 © Hegative [ DETAILS ]
Rasults + S
& 2339 22-03-2022 i
0% e administrator 22032022 150823 B Gastrointestinal Panel 2 @ Negative | DETAILS
Assay Type + -
. J & 2338 .
s administrator 22:03:2022 182211  Gastrointestinel Panel 2 O Positive | DETAILS &
Operator 1D + .
B & 2337
[ s administrator 22032022 1837:12 ® Gostrointestinel Panel 2 @ Negative | DETAILS #
& 2336
% CLEAR ALL FILTERS 0% e administrator 22.03.2022 1E:50:01 © Bastrointestinal Panel 2 © Negative | DETAILS
& 2335 N -~ )
a @ 1889 administrator 2203-2022 19:04:45 B Gastrointestinal Panel 2 © Negative DETAILS /
2331 ( I
gvaaa adminisirator 22032022 1921109 & Gastrointestingl Penel 2 @ Nogative | DETAILS |
& 2332 o R
® 100y administrator 2208:2022 19:3506 8 Gastiolntestinal Panel @ Negative | DETALS £
[m] Selected " N &
SELECT ALL DESELECT ALL e SAVE REPORTS

Bild 51. Resultatsammanfattningsskdrmen.

Huvuddelen av skérmen visar en Sversikt éver de slutférda kérningarna och anvénder

fargkodning och symboler fér att indikera resultat:

e Om minst en patogen detekteras i provet visas ordet Positive (Positivt) i resultatkolumnen,
féreganget av tecknet +]

e Om ingen patogen detfekteras visas och den interna kontrollen &r giltig, visas ordet

Negative (Negativi) i resultatkolumnen, féreganget av tecknet Q.
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Om minst en patogen detekteras i provet och den interna kontrollen var ogiltig, visas termen
Positive with warning (Positiv med varning) i resultatkolumnen, féregénget av ett (+]}

Om ett test inte slutférdes korrekt visas meddelandet Failed (Misslyckat) féljt av en
specifik felkod.

Féljande testdata visas pé skarmen (figur 50):

Sample ID (Prov-ID)/Patient ID (patient-ID)
Operator ID (Operatér-ID)

End day and time (Slutdag och tid)
Assay Type (Analystyp)

Visa testinformation

Mer information om analysen finns tillgéinglig beroende pé operatérens dtkomstrattigheter, via

knappen Details (Information) léngst ner pd skérmen (t.ex. amplifieringsgrafer och
testinformation) (bild 52).

Bests @ gesuurs @ serTnes &) Loc0uT

« RESULTS > DETAILS

Aasey e P Stmole Tean il Cont o saton
QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 Cary Blair 998127319392 © Positive Passed Completed
serecten Tested viruses
Maman Adenoris FAUFAT © rotdenectea
© Norovirus GI/GIl
Rotavius A © retderected
© Sapovirus (61, Gil, GIV, GV) Norovius GUGH © Detected CUEP:37.1 /102154
Seporeu (6,00,66) © oescies ovePa 1102354
(© Enterotorigenic E. coli (ETECT) st i & i -
Tested bactera
Etorsrvosiv E. coll BECYSIiosta © Hotdemmcied
Emerntonigeni € ook (ETEC) Vst © vetsctea v 1102354
Emenspathogensc €. cob (EPEC) © netdeectes -
Campplobacier spp (€ o, Cpmallonsit Ceok] @) Mol detected
versing enesscomica © notdeected
TESTOETALS Saumeeeta sap © netamecies
[y —r— o venion Aot veen bt @t desred
4563463436346634 18004016 23,0 build 6406 1 Vibno parshaemalyticos © ot detected
c fhcke (1caAnc) © rotderected
oy oimasmy SOOI A A — r—— s S
20201231 00:00 202012:31- 0240 1Zm241241 3453324 g N KSNNTED il it
S proucng £.ok (STEC) 015747 © retdetectea
pa— Orree e re o e s T e v dacaed
180004 sdministrator 202006261130 72 min 56 sec I
4
sumMMARY AMPLIFICATION CURVES <
SAVE REPORT

Bild 52. Skérmen med testinformation.
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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 skarmen visar alla
patogener som analysen kan detektera.

Obs! Vilka kategorier och typer av patogener som visas beror pé vilken analys som anvéinds.

P& skdrmens hogra sida visas féljande testinformation: Sample ID (Prov-ID), Operator ID (Operatdr-
ID), Cariridge Lot Number (Kassettens lomummer), Cariridge Serial Number (Kassettens
serienummer), Cartridge Expiration Date (Kassettens utgangsdatum), Cartridge Load Date and Time
(Kassettens laddningsdatum och -tid), Test Execution Date and Time (Testets startdatum och -tid), Test
Execution Duration (Testets varaktighet), Software and ADF version (Programvaru- och ADF-version)
och Analytical Module Serial Number (Den analytiska enhetens serienummer).

Visa-forstarkningsgrafer

Visa testets forstarkningsgrafer genom att trycka pd& fliken Amplification Curves
(Férstarkningsgrafer) langst ner p& skarmen (bild 53).

T Soests @ ResuTs @ seTTies ] LocouT

Assay Trpe Sample Type Sample 1D Test fesult Inteenal Control Test status

QlAstat-Dxé Gastrointestinal Panel 2 Cary Blair 998127319392 @ Positive Passed Completed

PATHOGENS CONTROLS 186592
180000

Detected
g Mo cie
U371 /EP 102154

g Saworins (GLGIL 6. GY)
Ct37.1/EP- 102154

160000

140000

120000

g
§
g Ertmogic £l (ETEC) st & 10000
a1 /ep 102,158 g
NOT DETECTED -
soana
o ‘Adenovirus Fao/Fa1
cnos epn
e
Pa—
[O CL00/ EPD ] 20000

o
L ; o g 5 20 25 30 35 a0

&
SummARY AMPLIFICATION CURVE
SAVE REPORT

Bild 53. Skdrmen forstéirkningsgrafer.
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Tryck p& fliken PATHOGENS (PATOGENER) till véinster fér att visa de diagram som motsvarar
de testade patogenerna. Tryck p& patogenens namn fér att vdlja vilka patogener som ska
visas i amplifieringsdiagrammet. Du kan vélja enskilda, flera eller inga patogener. Varje
patogen i vallistan kommer att tilldelas en férg som motsvarar amplifieringsgrafen som
associeras med den patogenen. Ej valda patogener visas inte.

Motsvarande Crvérden och vérden fér slutpunkisfluorescens visas under varje patogennamn.
Patogener grupperas i detected (pdvisade) och not detected (inte pavisade).

Resultat som ar “Equivocal” (Tvetydiga) kan inte anvandas med QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2. Darfér kommer listan “Equivocal” (Tvetydigal) alltid att vara tom.

Tryck pé& fliken CONTROLS (KONTROLLER) pé& vénster sida fér att visa kontrollerna och val
vilka kontroller som ska visas i amplifieringsdiagrammet.

Visa resultat frén féregaende tester

Om du vill visa resultat frén tidigare tester som lagras i resultatdatabasen anvénder du

sokfunktionen p& huvudresultatskdrmen (bild 54).

Obs! Funktionen kan vara begrénsad eller inaktiverad p& grund av anvéndarprofilinstéliningar.
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Bild 54. Sokfunktionen pé resultatskérmen.
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Exportera resultat till en USB-lagringsenhet

P& skarmen Results (resultat) valjer du enskilda eller alla med knappen Select All (Markera
alla) fér att exportera och spara en kopia av testrapporterna i PDF-format till en USB-

lagringsenhet (bild 54). USB-porten sitter p& framsidan och pé& baksidan av instrumentet.
Obs! Vi rekommenderar att du endast anviinder USB-lagringsenheten for kortsiktig datalagring

och datadverféring. Anvéndningen av en USB-lagringsenhet ar begrénsad (t.ex. vad gdller

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

Tolkning av intern kontroll

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge inkluderar en intern kontroll fér hela processen
med titrerad Schizosaccharomyces pombe. Schizosaccharomyces pombe &r en jdstart (svamp)
som ingdr i kassetten i torkad form och som rehydreras vid provladdning. Detta interna
kontrollmaterial verifierar alla steg i analysprocessen, inklusive provhomogenisering, lysering
av virala och cellulara strukturer (genom kemisk och mekanisk sénderdelning), rening av

nukleinsyror, omvénd transkription och realtime PCR.

Ett godkant resultat fér den interna kontrollen indikerar att alla processteg som har utférts av

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge har lyckats.

Ett misslyckat resultat fér den interna kontrollen péverkar inte eventuella positiva resultat fér
pétraffade och identifierade méal, men det ogiltiggér alla negativa resultat i analysen. Darfor

bor testet upprepas om den interna kontrollsignalen ar negativ.
Extern kontrollinformation
Alla externa kvalitetskontrollkrav och all testning bér utféras i enlighet med lokala, statliga och

federala bestdmmelser eller ackrediteringsorganisationer och bér félja anvdndarens

laboratoriestandarder for kvalitetskontroll.

Bruksanvisning fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (Handbok) 01/2024 69



Begrdnsningar
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Resultat frén QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 bdr inte anvéndas som den enda
grunden fér diagnos, behandling eller andra patientvéardsbeslut.

Endast for receptbelagd anvandning.

Detta test har endast validerats med human avféring som samlats in i Cary-Blair
transportmedium enligt medietillverkarnas anvisningar. Det har inte validerats fér
anvandning tillsammans med andra transportmedel fér avféring, rektalsvabbar, ré&
avféring, uppkastning eller aspirat av endoskopisk avféring.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 bér inte anvéndas for att testa Cary-Blair-flaskor fran
provtagningsenheter som har 6verfyllts med avféring. Endast avféring som
resuspenderats enligt anvisningarna frén uppsamlingsbehdllarens tillverkare bor
anvéndas.

Prestandan fér analysen har inte faststéllts for patienter utan tecken och symptom pé&
sjukdom i mag-tarmkanalen.

Resultaten frén detta test méste korreleras med den kliniska historiken, epidemiologiska
data och andra data som finns tillgéngliga fér den kliniker som utvarderar patienten. P&
grund av héga méngder asymtomatisk dverféring av Clostridium difficile, sarskilt hos
mycket sm& barn och sjukhuspatienter, bér detektion av toxigen C. difficile tolkas inom
ramen for riktlinjer som utarbetats av testinratiningen eller andra experter.

Positiva resultat utesluter inte korsinfektioner med organismer som inte ingdr i QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. Den pétraffade organismen behéver inte vara sjukdomens
definitiva orsak.

Negativa resultat innebdr inte att magtarmkanalen inte kan vara infekterat. Alla organismer
som associeras med akut mag-tarminfektion detekteras inte med den hér analysen och
kénsligheten hos vissa kliniska miljéer kan avvika frén de som beskrivs i bruksanvisningen.
Ett negativt resultat med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 innebér inte att syndromet
inte kan vara en infektion. Negativa analysresultat kan bero pa flera faktorer och deras
kombinationer, inklusive misstag vid provhantering, variation hos nukleinsyrasekvenserna
som analysen fokuserar pd&, infektion p& grund av organismer som inte ingdr i analysen,
organismnivder hos inkluderade organismer som ligger under detektionsgrdnsen fér

analysen samt anvéndning av vissa ldkemedel (t.ex. kalciumkarbonat).
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e QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 &r inte avsedd for testning av andra prover én de
som beskrivs i bruksanvisningen. Testets prestandaegenskaper har endast bestamts med
icke-konserverade avféringsprover som resuspenderats i Cary-Blair transportmedium.

e QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 &r avsedd fér anvéndning tillsammans med god
vérdpraxis for organisminsamling, serotypning och/eller testning av antimikrobiell
bendgenhet i fsrekommande fall.

® Resultaten fran QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 méste tolkas av utbildad
vardpersonal tillsammans med all relevant klinisk information, laboratorieresultat och
epidemiologisk bakgrund.

e QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 f&r endast anvdndas med QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise.

® |dentifieringen av multipla diarréframkallande E. coli-patotyper har historiskt forlitat sig
pé fenotypiska egenskaper, sdsom vidhéftningsménster eller toxigenicitet hos vissa
vavnadskulturcellinjer. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 &r inriktad pa genetiska
bestémningsfaktorer som &r karakteristiska for de flesta patogena stammarna av dessa
organismer, men detekterar kanske inte alla stammar med fenotypiska egenskaper hos
en patotyp. | synnerhet kommer QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 endast att detektera
Enteroaggregativa E. coli (EAEC)-stammar som bér p& aggR- och/eller aatA-markérerna
pé& pAA-plasmiden (aggregativ vidhéftning). Den kommer inte att detektera alla stammar
som uppvisar eft aggregativt vidhaftningsménster.

® Markorer for genetisk virulens som ar associerade med diarréframkallande E.coli-
/Shigella-patotyper finns ofta p& mobila genetiska element (MGE) som kan éverféras
horisontellt mellan olika stammar. Dérmed kan resultatet Detekterad for flera
diarréframkallande E. coli/Shigella bero p& saminfektion med flera patotyper eller, mer
sdllan, pé férekomsten av en enskild organism som innehéller gener som &r
karakteristiska for flera patotyper. Ett exempel pd det senare &r de E. coli hybrid
ETEC/STEC-stammar som pétraffades i Sverige 2019*.

* Bai X, Zhang J, Ambikan A, et al. Molecular Characterization and Comparative Genomics of Clinical Hybrid Shiga
Toxin-Producing and Enterotoxigenic Escherichia coli (STEC/ETEC) Strains in Sweden. Sci Rep. 2019;9(1):5619.
Publicerad 4 april 2019. doi:10.1038/541598-019-42122-z
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QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 detekterar varmestabila toxinvarianter (ST1a och
ST1b) och det virmelabila toxinet (LT) hos enterotoxigen E. coli (ETEC), som férknippas
med sjukdom hos ménniskor. Varianterna LT-ll4oxin (liknar strukturellt LT) och STB/ST2-
toxin (skiljer sig strukturellt frdn ST1) &r inte féremdl for ETEC-oligonukleotiderna och har
inte faststdllts som viktiga for sjukdom hos manniskor.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 detekterar enteropatogen E. coli (EPEC) genom att
rikta in sig pé eae-genen, som kodar fér adhesinet intimin. Eftersom vissa Shigaliknande
toxinproducerande E. coli (STEC) ocks& bdr p& eae (sérskilt stammar som identifierats
som enterohemorragiska E. coli; EHEC), kan QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 inte
skilia mellan STEC som innehéller eae och en saminfektion av EPEC och STEC. Dérfér ar
EPEC-resultatet inte tillampligt (N/A) och rapporteras inte for prover dér dven STEC har
pavisats. | sdllsynta fall kan STEC rapporteras som EPEC nér en STEC som bér pé eae
(EHEC) forekommer i ett prov som ligger under detektionsgrénsen fér STEC-
oligonukleotidutformningar (stx1/stx2). Séllsynta férekomster av andra organismer som
bar pa eae dokumenterats, t.ex. Escherichia albertii och Shigella boydii.

Shigella dysenteriae serotyp 1 har en shigatoxingen (st) som dr identisk med stx-genen hos
STEC. Stx-gener har nyligen pétraffats i andra Shigella-arter (t.ex. S. sonnei och S. flexneri).
Detektion av b&de Shigella/enteroinvasiv E. coli (EIEC) och STEC stx1/stx2-analyter i samma
prov kan tyda pé férekomst av Shigello-arter sésom S. dysenteriae. Séllsynta instanser av
detektion av Shigaliknande toxingener i andra genera/arter har rapporterats: t.ex.
Acinetobacter haemolyticus, Enterobacter cloacae och Citrobacter freundii.

Forekomsten av Shigella-arter som bdr pé stx I-genen, s&som S. dysenteriae i provet kommer
att rapporteras som STEC stx1 + Shigella. EPEC-resultatet &r inte tilldmpligt (N/A) pé grund
av rapportering av STEC. Darfér rapporterar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel inte EPEC vid
saminfektion med Shigella-arter som bér p& stx1-genen.

E. coli O157-resultat rapporteras endast som specifik serogruppidentifiering i samband
med STEC stx1/stx2. Aven om stammar som inte ér STEC O157 har pavisats i human
avféring har deras roll i sjukdomen inte faststéllts. Serotyp O157 EPEC har identifierats
och kommer att detekteras av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (genom utformningen
av EPEC-oligonukleotiderna) p& grund att den bar pd eae-genen. E. coli O157-resultatet
ar inte tillampligt (N/A) till folid av frénvaron av STEC.
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QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kan inte skilja mellan infektioner med en enskild
toxigen STEC O157 eller séllsynta saminfektioner med STEC (icke-O157) med en stx-
negativ E. coli O157 som &ven detekteras som STEC O157.

Detta test detekterar endast Campylobacter jejuni, C. coli och C. upsaliensis och
differentierar inte mellan dessa tre arter av Campylobacter. Ytterligare testning krdvs fér
att differentiera mellan dessa arter samt fér att detektera andra arter av Campylobacter
som kan férekomma i avféringsprov. | synnerhet utformningen av Campylobacter
upsaliensisoligonukleotider kan korsreagera med Campylobacter-arterna C. lari och

C. helveticus-orgnismer.

Ett negativt resultat med QlAstat--Dx Gastrointestinal Panel 2 innebdr inte att syndromet inte
kan vara en mag+arminfektion. Negativa testresultat kan uppstd fran sekvensvarianter i det
omré&de som analysen avser, fdrekomst av hémmare, tekniska fel, sammanblandning av
prover eller en infektion som orsakas av en organism som inte detekteras av panelen.
Testresultaten kan ocks& péverkas av samtidig antimikrobiell behandling eller av
organismnivder i provet som ligger under detektionsgrénsen for testet. Negativa resultat bar
inte anvéindas som enda grund fér diagnos, behandling eller andra hanteringsbeslut.
Organism- och amplikonkontaminering kan ge felaktiga resultat for detta test. Sarskild
uppmdrksamhet bor dgnas at de forsiktighetsatgarder for laboratorier som anges i
avsnittet Férsiktighetsatgarder fér laboratorier.

Prestandan hos QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 har inte faststdllts hos personer som
har fatt Rotavirus A-vaccin. Nyligen utférd oral administrering av ett Rotavirus A-vaccin
kan ge positiva resultat fér Rotavirus A om viruset avges i avféringen.

Baserat pé tillgéngliga sekvenser kan det handa att vissa Cryptosporidium-arter, eller
vissa varianter av arter, inklusive C. wrari, inte detekteras effektivt av Cryptosporidium-
utformningen. Dessa arter fdrekommer sallan i manskliga prover.

Det finns risk f&r falskt negativa resultat pé grund av férekomst av stammar med
sekvensvariabilitet i malomrédena for oligonukleotidutformningen. Se avsnittet
Inklusivitetstestning i det hér dokumentet fér ytterligare information.

Alla Salmonella-serotyper testades inte i valideringsstudier, men representanter fér de

20 vanligaste serotyperna som nyligen cirkulerat i USA (CDC National Salmonella
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Surveillance Annual Summary 2016) utvarderades dock i studier av analytisk reaktivitet.
In silico sekvensanalys stoder detektion av alla underarter och serotyper av Salmonella.
Prestandan hos detta test har inte utvarderats fér individer med nedsatt immunférsvar.
Statliga och lokala folkhdlsomyndigheter har offentliggjort rikilinjer fér anmélan av
rapporterbara sjukdomar i sina jurisdiktioner, déribland Salmonella, Shigella, V. cholerae,
E. coli O157, enterotoxigen E. coli (ETEC) It/st och Shigaliknande toxinproducerande
E. coli (STEC) stx1/stx2 for att faststalla nddvandiga atgarder for kontroll av resultaten for
att identifiera och spéra utbrott. Laboratorier ansvarar fér att fslja statliga eller lokala
forordningar fér inlémning av kliniskt material eller isolat om positiva prover till statliga
halsolaboratorier.

Det finns risk for falskt positiva varden till fljd av korskontaminering av mélorganismer,
deras nukleinsyror eller den amplifierade produkten.

Alla analysresultat bér anvandas och tolkas i samband med en fullstandig klinisk
utvéirdering som ett hjclpmedel vid diagnostisering av mag-tarminfektion.

Det finns risk for falskt positiva varden till f8ljd av icke-specifika signaler i analysen.
Analytmé&l (virus, bakterier eller parasitnukleinsyrasekvenser) kan kvarst& in  vivo,
oberoende av virusens, bakteriernas eller parasiternas livsduglighet. P&visande av ett eller
flera analytmé&l garanterar inte att motsvarande levande organism(er) férekommer eller att
motsvarande organism(er) orsakar de kliniska symtomen.

Detektion av virus-, bakterie- eller parasitsekvenser ar beroende av korrekt insamling,
hantering, transport, lagring och beredning av prover (inklusive extraktion). Underlatenhet
att félja korrekta procedurer under n&got av dessa steg kan leda till felaktiga resultat.
Underliggande polymorfismer i primerbindande omréden kan péverka de mél som
detekteras och dérmed de testresultat som returneras.

Det finns risk for falskt negativa varden till f8ljd av felaktigt insamlade, transporterade eller
hanterade prover.

Det finns risk for falskt negativa varden till folid av férekomst av variationer i stam-/artsekvensen
i mélen for analysen, procedurfel, amplifieringshémmare i prover eller ofillréickligt antal
organismer for amplifiering.

Prestandan for detta test har inte faststdllts avseende &vervakning av behandling av

infektion med négon av de avsedda mikroorganismerna.
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e Positiva och negativa prediktiva vérden @r starkt beroende av prevalens. Falskt negativa
testresultat ar mer sannolika nar sjukdomsprevalensen ar hég. Falskt positiva testresultat ar
mer sannolika ndr prevalensen é&r lag.

e Effekten av interfererande Gmnen har endast utvarderats fér de dmnen som fértecknas i
mérkningen i den angivna méngden eller koncentrationen. Interferens av andra d@mnen én
de som beskrivs i avsnittet “Interfererande dmnen” i bruksanvisningen kan leda till felaktiga
resultat.

e Korsreaktivitet med andra mag-tarmkanalsorganismer én de som anges i avsnittet “ Analytical
Specificity (Analytisk specificitet)” p& bipacksedeln kan leda till felaktiga resultat.

® Detta test ar eft kvalitativt test och ger inget kvantitativt véarde for den pdvisade organismen.
Analysens kanslighet fér p&visande av Cyclospora cayetanensis, Adenovirus F41,
Entamoeba histolytica och Shigaliknande toxinproducerande Escherichia coli (STEC) kan
minska upp till 3,16-faldigt vid anvéndning av halva provvolymen (100 pl). Arbetsflodet
beskrivs i Bilaga C.
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Prestandaegenskaper

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
darfor pé&verkas inte prestandan av QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Nar det galler QlAstat-Dx Rise har specifika studier utforts for att pvisa dverféring (carryover)
och repeterbarhet. Resterande parametrar fér analytisk prestanda som visas nedan pévisades
med QlAstat-Dx Analyzer 1.0. QlAstat-Dx Rise anvénder samma analytiska enhet som

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och darfér p&verkas inte prestandan av QlAstat-Dx Rise.
Kanslighet (detektionsgrans)

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

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

LoD fér var och en av malpatogenerna fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 beddmdes,
med anvandning av sammanlagt 48 patogenstammar. Detta genom att analysera seriella
spadningar av analysprover som beretts fran odlade isolat frén kommersiella leverantérer
(t.ex. ZeptoMetrix® och ATCC®), bekraftade kliniska isolat eller artificiella prover for
mélanalyter som inte &r kommersiellt tillgangliga. Varje testat prov bereddes i en matris av
human avféring, som besté&r av en pool av tidigare testade negativa kliniska avféringsprover

som resuspenderats i Cary-Blair transportmedium.

Var och en av de 48 stammarna festades i en matris av human avféring som beretts enligt

tillverkarens anvisningar fér uppsamlingsenheten Para-Pak C&S®.

Individuella LoD-vérden for varje QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-mél visas i tabell 6.
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Tabell 6. LoD-vérden inhémtade for de olika gastrointestinella mélstammarna testade med QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Patogen Stam Kélla Koncentration Koncentration Detektionsniva
(molekyldra (mikrobiologiska
enheter: enheter)
kopior/ml)

Campylobacter ATCC
coli CIP 7080 33559

0,6 CFU/ml

Campylobacter ZeptoMetrix 14 491 1 660 CFU/ml 20/20
jejuni Z086 801650

Campylobacter ATCC BAA- 7210 110 CFU/ml 19/20
jejuni subsp. Jejuni 1234

RM3193

Campylobacter ZeptoMetrix 56 165 2 259,4 CFU/ml 20/20
upsaliensis 0801999

NCTC 11541

Campylobacter ATCC BAA- 7 631 35 CFU/flaska 19/20
upsaliensis 1059

RM3195

Toxintyp O A+ B+ ATCC 9689 101 843 853,2 CFU/ml 20/20

116 2,7 CFU/flaska 19/20
Salmonella ZeptoMetrix 1441 4518,8 CFU/ml 20/20
enterica Serovar 801437
Typhimurium
7005
Z133; icketoxigen  ZeptoMetrix 79 749 54 668 CFU/ml 20/20
801902
ZeptoMetrix 8 904 143 CFU/ml 20/20
801903

(fortséittning pé nésta sida)
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Tabell 6. LoD-vérden inhdmtade for de olika gastrointestinella méalstammarna testade med QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 (fortsdttning fran foregéende sida)

Patogen Stam Kalla Koncentration Koncentration Detektionsnivéa
(molekyléra (mikrobiologiska
enheter: enheter)
kopior/ml)

329 [CDC B3547]  ATCC 109 131 260 CFU/ml 20/20

33817
324 [CDC B629] ATCC 2983 1305,1 CFU/ml 20/20
27562
subsp. ATCC 2 496 120,1 CFU/ml 20/20
enterocolitica 700822

NTCC 11175,
Biotyp 4, serotyp 3

Escherichia coli ATCC 87 CFU/ml 19/20
CDC3250-76, 29552

Ol11q, 111b:

K58:H21
Escherichia coli ATCC 1431 41,3 CFU/ml 20/20
CDC EDL 1282, 43892

0O29:NM

Escherichia coli Zeptometrix 29021 1 190 CFU/ml 20/20
7.1493; EPEC; 801938

084:H28

Escherichia coli ZeptoMetrix 567 CFU/ml 20/20
ETEC; ST+, LT+ 801624

Escherichia coli ZeptoMetrix 1217 2281,5 CFU/ml STEC stx 1: 19/20
0O157:H7; EDL933 801622 STEC six2: 19/20
0157:19/20

(fortsdittning pé ndista sida)
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Tabell 6. LoD-vérden inhdmtade for de olika gastrointestinella mélstkammarna testade med QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 (fortsdttning fran foregéende sida)

Patogen Stam Kélla Koncentration K i Detekti &
(molekyléira enheter: (mikrobiologisk
kopior/ml) enheter)

Cryptosporidium Waterborne® 661 Ej tillampligt 20/20
parvum — lowarisolat ~ P102C

LACNY kliniskt 137 Ej tillampligt 20/20
prov LAC2827

Ej tillampligt

HK-9 (Korea)
WB (Bethesda) ATCC 30957 11 850 632 celler/ml 19/20

ATCC 30015 1 0,01 celler/ml 19/20

ZeptoMetrix 11726 0,1 TCIDso/ml 20/20
0810084CF

Typ 40 (Dugan)

Zeptometrix 11586 371 11,7 TCIDso/ml 20/20
0810277CF

ERE IID 2371 (typ 8)

GlI.1 (rekombinant) ZeptoMetrix 24 629 891,1 TCIDso/ml 19/20

0810086CF

ZeptoMetrix 5787 436,1 TCIDso/ml 19/20
0810280CF

Genogrupp |, QIAGEN 187 506 Ej tillampligt 20/20
genotyp 1 Barcelona kliniskt
prov GI-88
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Exklusivitet (analytisk specificitet)

Studien av analytisk specificitet utfdrdes genom in vitrotestning och in silico-analys (9) for aft
bedéma potentiell korsreaktivitet och exklusivitet hos QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
Organismer frén panelen testades for att bedéma potentialen fér korsreaktivitet inom panelen
och organismer utanfér panelen testades for att bedéma korsreaktivitet med organismer som
inte omfattas av panelens innehdll. De organismer inom och utanfér panelen som testades

visas i tabell 7 respektive tabell 8.

Proverna bereddes genom att enskilda organismer spetsades i negativ avféring som
resuspenderats i Cary-Blair vid hégsta majliga koncentration baserat p& mangden tillgangliga
organismer, helst 10° TCIDso/ml fér virusmal, 10° celler/ml fér parasitmal och 106 CFU/ml
fér bakteriemal. Patogenerna testades i 3 replikat. Det fanns ingen korsreaktivitet inom
panelen eller utanfér panelen fér ndgra patogener som testats in vitro, férutom for tvé icke-
mélarter av Campylobacter (C. helveticus och C. lari) som korsreagerade med Campylobacter-

analysens oligonukleotider som ingick i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
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Tabell 7. Lista dver patogener inom panelen som har festats fér analytisk specificitet

Typ Patogen
Campylobacter coli Plesiomonas shigelloides
Campylobacter jejuni Salmonella enterica
Campylobacter upsaliensis Shigella sonnei
Clostridium difficile Vibrio cholerae
Bakterier
Escherichia coli (EAEC) Vibrio parahaemolyticus
Escherichia coli (EPEC) Vibrio vulnificus
Escherichia coli (ETEC) Yersinia enterocolitica

Escherichia coli (STEC)

Adenovirus F41 Norovirus Gl
Virus Astrovirus Rotavirus A
Norovirus Gl Sapovirus
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Tabell 8. Lista dver patogener utanfér panelen som har festats fér analytisk specificitet

Typ Patogen (potentiell korsreaktant)
Abiotrophia defectiva Enterobacter cloacae
Acinetobacter baumannii Enterococcus faecalis Enterococcus
Aeromonas hydrophila faecium
Arcobacter cryaerophilus Escherichia fergusonii
Bacillus subtilis Escherichia hermannii
Bifidobacterium bifidum Escherichia vulneris
Campylobacter fetus Faecalibacterium prausnitzii
Campylobacter gracilis Gardnerella vaginalis
Campylobacter helveticus Haemophilus influenzae
Campylobacter hominis Helicobacter pylori
Bakterier Campylobacter lari Klebsiella pneumoniae

Campylobacter mucosalis
Campylobacter rectus

Chamydia trachomatis
Citrobacter freundii

Clostridium difficile non-toxigenic
Clostridium perfringens
Clostridium septicum

Clostridium tetani

Corynebacterium genitalium

Enterobacter aerogenes

Lactobacillus casei

Listeria monocytogenes

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus subsp. Aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pyogenes

Parasiter

Babesia microfi
Blastocystis hominis

Giardia muris

Toxoplasma gondii

Trichomonas tenax
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Prediktioner in silico av potentiella korsreaktioner visade att foljande korsreaktioner kan uppsté

vid testning av avféringsprover med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (tabell 9) (5, 15-17).

Tabell 9. Potentiella korsreaktioner baserat pa in silico-analys

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-mal Potentiellt korsreaktiva organismer
Enteropatogen E. coli (EPEC) Shigella boydii*'*, Escherichia albertii**
Campylobacter spp. Campylobacter lari 8, Campylobacter helveticus

Shigaliknande toxinproducerande E. coli (STEC) stx1 Shigella sonnei**, Shigella dysenteriae**

Acinetobacter haemolyticus*!, Citrobacter freundi*",
Shigaliknande toxinproducerande E. coli (STEC) stx2 Enterobacter cloacae*!, Aeromonas caviae**
Escherichia albertii**

E. coli O157 Icke-STEC E. coli O157-stammar**

*

Observera att dessa potentiella korsreaktioner paverkar utformningar med mélgener som stér fér patogenicitet hos
respektive QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-mélpatogener, som kan férvérvas inom arten genom en kénd
biologisk process hos bakterier som kallas fér horisontell gendverféring.

Séllsynta eller mindre vanliga bérarorganismer fér eae-intimin.

Maél inom panelen.

In vitrotestning av Campylobacter lari- och Campylobacter helveticusstammar vid hdg koncentration bekréftade
potentiell korsreaktion hos dessa Campylobacter-arter med QlAstat- Gastrointestinal Panel 2-analysen.

1 Séllsynta eller mindre vanliga producenter av Stx-foxiner.

**E. coli O157 bestdms endast nér det finns en positiv amplifiering av E. coli (STEC)-utformningen enligt den
bestémmande algoritmen. Ett ovanligt fall av en saminfektion med E. coli (STEC) och E. coli O157 kommer inte att
differentieras frén en enskild infektion orsakad av en STEC O157:H7-stam.

P —

Inklusivitet (analytisk reaktivitet)

Analytisk reaktivitet (inklusivitet) utvérderades med isolat/stammar av mag-tarmpatogener som
valdes ut p& grundval av klinisk relevans samt genetisk, tidsméssig och geografisk mangfald.
Baserat pd in vitrofestning (véttestning) och in silico-analys &r primrar och prober for
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 specifika och inkluderande fér kliniskt prevalenta och

relevanta stammar fér varije testad patogen.

Bruksanvisning fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (Handbok) 01/2024 83



In vitro-testning (véttestning)

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 omfattar 100 % (143 av 143) av de patogenstammar
som festades in vitro. De flesta patogenstammar som utvérderades med véttesting (133/143)

detekterades vid < 3 gé&nger respektive LoD-referensstam (tabell 10).

Tabell 10. Testresultat for inklusivitet for alla patogener som testats med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-analysen
LoD-referensstam for varje patogen skrivs i fetstil.

Tabell 10a. Testresultat for inklusivitet for Campylobacter-stammar

QlAstat-Dx-mal - Patogen Stam Leverantsr Katalog-ID S)%nger
. 76-GA2 .
Campylobacter coli [LMG 21266] ATCC 43478 1 x LoD

CIP 7080 [1407,

*
CIP 70.80] ATCC 33559 3 x LoD

Campylobacter coli

subsp. jejuni

RM3193 ATCC BAA-1234* 0,1 x LoD

Campylobacter jejuni

Campylobacter
Campylobacter jejuni

P AS-83-79 ATCC 33291 0,1 x LoD
subsp. jejuni

Campylobacter

;. NCTC 11541 ZeptoMetrix 0801999 1 x LoD
upsaliensis

Campylobacter NCTC 11541

upsaliensis [C231] ATCC 43954 1 x LoD

* Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.

84 Bruksanvisning fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (Handbok) 01/2024



Tabell 10b. Testresultat for inklusivitet for Clostridium difficile-stammar

QlAstat-Dx-mal Patogen Stam Leverantsr  Katalog-ID Géinger LoD

Clostridium  (90556-M6S)

difficile foxintyp 0 A+ B+ ATCC 689" 1 x LoD

Clostridium .

difficile 5325, toxintyp V A+B+ ATCC BAA-1875 1 x LoD
Clostridium difficile _
foxin A/B Clostridium

difficile toxintyp XIl A+B+ ATCC BAA-1812 1 x LoD

Clostridium

difficile NAPTA, toxintyp Il A+B+  ATCC 0801619* 0,1 x LoD

*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.

Tabell 10c. Testresultat for inklusivitet for Plesiomonas shigelloides-stammar

QlAstat-Dx-mél Patogen Stam leverantsr  Katalog-ID ~ Génger LoD
Plesiomonas 7130 ZeptoMetrix 0801899 1 x LoD
shigelloides

shigelloides
Plesiomonas CDC 3085-55 [Bader M51,

. . NCIB 9242, NCTC 10360,  ATCC 14029* 0,3 x LoD
shigelloides RH 798]

*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
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Tabell 10d. Testresultat for inklusivitet for Salmonella-stammar

QlAstat-Dx-
mal

Ganger

Patogen Stam Leverantdr Katalog-ID LoD

Salmonella enterica  Serovar Typhimurium Z005 ZeptoMetrix ~ 0801437* 1 x LoD

Subsp. Enterica, ZepioMetrix 0801933 0,1 x LoD

Salmonella enterica serovar typhi, 2152

Subsp. Enferica, serovar
Salmonella enterica Infantis, MZ1479 ATCC BAA-1675 0,1 x LoD
[SARB27]

Sul:fsp. Enterica, serovar NCTC NC06495 0,1 x LoD
Javiana

Salmonella _—

Su%:sp. Enterica, serovar ATCC 0712 0,1 x LoD
Saintpaul

Subps. Salame, Il NCTC

Salmonella enterica

Salmonella enterica

Salmonella enterica 10310 [JT945, ATCC 700151 0,1 x LoD
SS140/61]

Subps. houtenae IV, CIP

Salmonella enterica 82.32 [264.60] ATCC 43974 0,1 x LoD
Subsp. Enferica, serovar
Salmonella enterica Agona, CDC 873 [CDC ATCC 51957 0,1 x LoD

111161]

(fortséittning pé ndista sida)
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Tabell 10d. Testresultat for inklusivitet for Salmonella-stammar (fortsdttning frén foregaende sida)

QlAstat-Dx- .. . Ganger
mél Patogen Stam Leverantdr Katalog-ID LoD
. Subsp. Enterica, serovar
Salmonella enterica ATCC 8388 0,1 x LoD
Muenchen, 54
Salmonella enferica  SVPsP- Enterica, serovar ATCC 51962 0,1 xloD
Paratyphi B var. Java, CDC 5 !
Subsp. Enterica, serovar
Salmonella enterica Choleraesius, NCTC 5735 ATCC 13312* 0,3 x LoD
[1348, K.34]
Salmonella _

Subsp. Enferica, 4, 5, 12:7:-, NCTC

o NC13952 0,3 x LoD
serovar Typhimurium

Salmonella enterica

Subsp. Enterica, serovar

Salmonella enterica
Anatum

NCTC NC05779 0,3 x LoD

Subsp. Enterica, serovar

Heidelberg, [16] ATCC 8326 0,3 x LoD

Salmonella enterica

*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
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Tabell 10e. Testresultat for inklusivitet for Vibrio cholerae-stammar

QlAstat-Dx-mal  Patogen Stam Leverantér Katalog-ID Ganger LoD
Vibrio cholerae Zl :.33" d ZeptoMetrix 801902* 1 x LoD
toxigen
Vibrio chol Pacini 1854;
oo COEIAE Vibrio cholerae NCTC 8021, CECT 514 1 x LoD
O:1 Ogawa
Vibrio cholerae Z132; toxigen ZeptoMetrix 0801901* 0,3 x LoD

*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.

Tabell 10f. Testresultat for inklusivitet for Vibrio parahaemolyticus-stammar

QlAstat-Dx-mal Patogen Stam leverantsr  Katalog-ID  Génger LoD
Vibrio parahaemolyticus ﬁ];], : JE;OBnt):umunn ATCC 17802* 1 x LoD
Vibrio Vibrio parahaemolyticus ~ VP250, O1:KUT ATCC BAA-242 1 x LoD
parahaemolyticus
Vibrio parahaemolyticus 205 [9302] ATCC 33846 3 x LoD
Vibrio parahaemolyticus ~ Z134 ZeptoMetrix  0801903* 0,3 x LoD
*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
Tabell 10g. Testresultat for inklusivitet for Vibrio vulnificus-stammar
QlAstat-Dx-mal Patogen Stam Leverantdr Katalog-ID Ganger LoD
Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27562* 1 x LoD
Vibrio vulnificus  Vibrio vulnificus ii ?y’[jcg C 835471, ATCC 33817* 1 x LoD
Vibrio vulnificus Z473 ZeptoMetrix 0804349 3 x LoD

*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
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Tabell 10h. Testresultat for inklusivitet for Yersinia enterocolitica-stammar

QlAstat-Dx-mal  Patogen Stam Leverantdr Katalog-ID  Génger LoD
Yersinia 2036 ZeptoMetrix ~ 801734* 1 x LoD
enterocolitica

Yersinia y 33114 [CCUG 11291,

enferocolitica  ygrginiq CCUG 12369, CIP 80.27,

enterocoliica  DSM 4780, MG 7899, ATCC 9610 I xloD

NCTC 12982], Biovar 1, O:8

*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.

Tabell 10i. Testresultat for inklusivitet for enteroaggregativa E. coli (EAEC)-stammar

QlAstat-Dx-mél Patogen Stam Leverantsr Katalog-ID I(_::J?ger
Enteroaggregafiv g5 0147 ZeptoMetrix  0801919* 1x LoD
E. coli (EAEC) : eplonielnix x
Enteroaggregativ
E. coli (EAEC)
Enteroaggregativ Vall Kliniskt prov; VH 3 x LoD
E. coli (EAEC) - d'Hebrén 529140369015 X
*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
Tabell 10j. Testresultat for inklusivitet for enteropatogena E. coli (EPEC)-stammar
QlAstat-Dx-mél Patogen Stam Leverantsr Katalog-ID  Génger LoD
Enteropatogen . . .
E. coli (EPEC) O111:NM ZeptoMetrix 0801747 1 x LoD
Enteropatogen
E. coli (EPEC)
Enteropatogen Stoke
E coli EPEC)  W,O111K58(B4:H  TCC 33780 I'x LoD

*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
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Tabell 10k. Testresultat for inklusivitet for enterotoxigena E. coli (ETEC)-stammar

QlAstat-Dx-mél Patogen Stam Leverantsr Katalog-ID ~ Génger LoD

Enterotoxigen

E. coli (ETEC) It/st ST+, LT+ ZeptoMetrix  0801624* 1 x LoD

027:H7,ST (+)/ LT () gistllgnosﬁcc 82173 0,1 xLoD

Enterotoxigen E.  Enterotoxigen
coli (ETEC) It/st  E. coli (ETEC) lt/st

O169:H-,ST (/LT (+) gisclxgnostica 82172 10 x LoD

Enterotoxigen
E. coli (ETEC) It/st

*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.

Tabell 10l. Testresultat for inklusivitet for enteroinvasiva E. coli (EIEC)-/ Shigella-stammar

QlAstat-Dx-mal  Patogen Stam Leverantsr Katalog-ID Génger LoD
Enteroinvasiv CDC EDL 1282, .
E. coll (EIEC) 029:NM ATcc 43892 1x LoD

Shigella boydii 2004 ATCC 25931* 1 x LoD

Enteroinvasiv Shigella flexneri  AMC 43-G-68 [EVL
E. coli (serogrupp B) 82, M134]
(EIEC)/Shigella

ATCC 9199 1 x LoD

Shigella sonnei

WRAIR [ virulent ATCC 29930 1 x LoD
(serogrupp D)

Shigella boydii AMC 43-G-58
(serogrupp C) [M44 (typ 170)]

*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien

ATCC 9207 10 x LoD
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Tabell 10m. Testresultat for inklusivitet for Shigaliknande toxinproducerande E. coli (STEC) (stx1-bérande stammar)

QlAstat-Dx-mél Patogen Stam Leverantsr Katalog-ID ~ Génger LoD
Shigaliknande
toxinproducerande 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1 x LoD
E. coli (STEC) - stx1

Shigaliknande Shigaliknande .

toxinproduceran  toxinproducerande O22:H8 sixlc [+, SSI Diagnostica 91350 1 x LoD

de E. coli
(STEC) - stx1

E. coli (STEC) - stx]

stx2b (+)

Shigaliknande
toxinproducerande
E. coli (STEC) - six]

Shigaliknande

toxinproducerande
E. coli (STEC) - six]

Referens ATCC
35150 (EDL 931),
O157:H7 stx1 (+),
stx2 (+)

O103:H2,stx1 (+)

Microbiologics 617 1 x LoD

SSI Diagnostica

*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien
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Tabell 10n. Testresultat for inklusivitet for Shigaliknande toxinproducerande E. coli (STEC) (stx2-bdrande stammar)

QlAstat-Dx-mal Patogen Stam Leverantsr Katalog-ID E%nger
Shigaliknande
toxinproducerande E. coli 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1 x LoD
(STEC) - stx2

Shigaliknande
toxinproducerande E. coli 026:H11, stx2a (+)  SSI Diagnostica 95211 1 x LoD
(STEC) — six2

Shigaliknande
toxinproducerande
E. coli (STEC) - stx2

Shigaliknande Referens ATCC

9 35150 (EDL931), N
toxinproducerande E. coli O157:H7, six] (+) Microbiologics 617 3 xLloD
(STEC) - she2 FOYAEE :

Shigaliknande
toxinproducerande E. coli O128ac:H-, stx2f (+)  SSI Diagnostica 91355 10 x LoD
(STEC) - she2

*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien

Tabell 100. Testresultat for inklusivitet for Shigaliknande toxinproducerande E. coli (STEC) stx1/stx2 O157-stammar

QlAstat-Dx-mel Patogen Stam Leverantdr Katalog-ID ﬁ%nger
Shigaliknande
'E’S:,Egﬂ;éf[“"de 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix ~ 0801622* 1x LoD
0157

Shigaliknande

toxinproducerande

E. coli (STEC)

o157
Shigolknande " poferens ATCC 35150
E COF[),- (STEC) (EDL 931), O157:H7,  Microbiologics ~ 617 1 x LoD
o157 stx1 (+), stx2 (+)

*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
TE. coli-stammen 91355 fréin SSI Diagnostica rapporteras enligt féljande i katalogen: vix2f+, eae+. Den befanns dock
amplifiera fér E. coli O157 p& bade QlAstat-Dx-enheter och FilmArray-enheter
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Tabell 10p. Testresultat for inklusivitet for Cryptosporidium-stammar

QlAstat-Dx-mal  Patogen Stam Leverantér Katalog-ID Ganger LoD
Cryptosporidium lowa-isolat ~ Waterborne P102C* 1 x LoD
parvum
Cryptosporidium e 1 Public Health Kliniskt prov;
hc?r/rﬁnisp ej tillampligt Wales UKM 84'13* 0,01 x LoD

" Cryptosporidium PRA-67DQ (isolerat

Cryptosporidium parvum - ATCC genomiski DNA) <0,01 LoD
Cryptosporidium Public Health  Kiliniskt prov;
meleagridis . Wales UKMEL 14 <001 LoD
Cryptosporidium Public Health Kliniskt prov;
meleagridis B Wales UKMEL 14 <001 LoD

*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien
Tabell 10q. Testresultat fér inklusivitet fér Cyclospora cayetanensis-stammar

QlAstat-Dx-mal Patogen Stam Leverantér Katalog-ID Ganger LoD
2' ;LO’:’; Z::is ej tillampligt Kliniskt prov LAC2825* 1 x LoD

Cyclospora Cyclospora & ehTreelF . o

. . ej tillampligt Kliniskt prov LAC2827 1 x LoD
cayetanensis cayetanensis
Cyclospora - ATCC PRA-3000SD 1 x LoD
cayetanensis
*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien
Tabell 10r. Testresultat for inklusivitet for Entamoeba histolytica-stammar
QlAstat-Dx-mal  Patogen Stam Leverantér Katalog-ID Ganger LoD
HM-1:IMSS
Entamoeba histolytica  (Mexico City ATCC 30459* 1 x LoD
Entamoeba 1967)
histolytica Entamoeba histolytica  HK9 (Korea) ATCC 30015* 1 x LoD

Entamoeba histolytica

*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien
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Tabell 10s. Testresultat for inklusivitet for Giardia lamblia-stammar

QlAstat-Dx-mél  Patogen Stam Leverantdr Katalog-ID (L3°€g19er
Giardia lamblia Portland -1 ATCC 30888°  1xlLoD

(Portland, OR, 1971)
Giardia lamblia

Giardia intestinalis H3-isolat Waterborne P101 1 x LoD

*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.

Tabell 10t. Testresultat for inklusivitet for Adenovirus F40/F41-mal

Ql:‘rstat-Dx- Patogen Stam Leverantér Katalog-ID Ganger
md LoD
Humant Tak ZeptoMefrix  0810085CF* 1x LoD
adenovirus F41
Adenovirus _
F40/F41 Humant

adenovirus F40 Dugan [79-18025] ATCC VR931 10 x LoD

*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien

Tabell 10u. Testresultat for inklusivitet for astrovirusstammar

(niI;IS\stot—Dx- Patogen Stam Leverantdr Katalog-1D Ganger LoD
Humant ERE IID 2371 . "
astrovirus (typ 8) ZeptoMetrix 0810277CF 1 x LoD
Astrovirus _
Humant astrovirus E';E Iil]) 2868 ZeptoMetrix 0810276CF* 1 x LoD

*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
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Tabell 10v. Testresultat for inklusivitet for norovirus GI/Gll-stammar

QlAstat-Dx-

. Patogen Stam Leverantdr Katalog-ID Ganger LoD

mél
Humant norovirus ~ Rekombinant ZeptoMetrix 0810086CF* 1 x LoD
genogrupp 1 Gl.1
Humant norovirus Indiana University Kliniskt prov; 1 % LoD
genogrupp 1 B Health 1U3220 xo
Humant norovirus  Rekombinant ZeptoMetrix 0810087CF* 1 x LoD
genogrupp 2 Gll.4

Norovirus _

Gl/Gll Humant norovirus G4 Universitat de Kliniskt prov; 1 x LoD
genogrupp 2 Barcelona N26.2TA

Humant norovirus Nationwide Kliniskt prov; 1 x LoD
genogrupp 2 Children's Hospital ~ NWC6063

Humant norovirus Kliniskt prov;

genogrupp 2 - Lacny Hospital LAC2133 10 x LoD

*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.

Tabell 10w. Testresultat for inklusivitet for rotavirus A-stammar

QlAstat-Dx-mal Patogen Stam Leverantsr Katalog-ID Génger LoD
Humant rotavirus A 69M ZeptoMetrix 0810280CF* 1 x LoD
Rotavirus A Humant rotavirus A DS-1, G2P1B[4]  ATCC VR-2550 1 x LoD

Humant rofavirus A RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10 x LoD

*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien
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Tabell 10x. Testresultat for inklusivitet for sapovirusstammar

QlAstat-Dx-mal - Patogen Stam Leverantdr Katalog-ID Génger LoD
Humant sapovirus B QIAGEN Kliniskt prov; 1 x LoD
genogrupp | Barcelona Gl-88* x

Sapovirus ) o o
Humant sapovirus oL Universitat de Kliniskt prov; 1 x LoD

genogrupp | ’ Barcelona 171016324

*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.

In silico-analys

In silico-analys av potentiell reaktivitet visade att féljande organismer (inbegripet arter,
underarter, undertyper, serotyper eller serovarer) kan férvéntas detekteras med QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 (tabell 11).

Tabell 11. Organismer med forvéntad reaktivitet baserat pé in silico-analys

QlAstat-Dx Gl Panel 2-mal  Organismer med férvéntad reaktivitet (arter, underarter, undertyper, serotyper
eller serovarer)

Bakterier

. - Clostridium difficile (d&ribland ribotyperna 01 och 17 samt stammarna BI1, BI9,
Closridium diffcile NAP1, SD1, SD2, Mé8 och M120)

Plesi higelloid Plesiomonas shigelloides (t.ex. stammarna NCTC10360, ATCC 14029T,
lesiomonas shigelloides RA4605035)

(fortsdittning pé ndista sida)
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Tabell 11. Organismer med forvéintad reaktivitet baserat pa in silico-analys (fortsétining fran féregéende sida)

QlAstat-Dx Gl Panel 2-mal Organismer med frvéintad reaktivitet (arter, underarter, undertyper, serotyper eller
serovarer)

Bakterier (fortsdttning)

Vibrio parahaemolyticus Vibrio parahaemolyticus

Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica subsp. palearctica, Yersinia

Yersinia enterocolitica L "
enterocolitica subsp. enterocolitica

Enteroinvasiv E. coli Enteroinvasiv E. coli (EIEC), Escherichia coli sp., Shigella flexneri, Shigella
(EIEC)/ Shigella dysenteriae, Shigella boydii, Shigella sonnei

Shigaliknande toxinproducerande E. coli (STEC) (ddribland icke-O157
Shigaliknande serotyperna O111:NM, O111:H-, O26:H11, O145:NM, O145:H28, O45:H2,
foxinproducerande E. coli 0O26:H11, ONT:NM samt STEC O157-serotypen O157:H7)

(STEC) - stx1 Stx1-toxinsubtyper som férvéntas detekteras omfattar stx1a, stx1c och stx1d

Andra stx-barande bakterier: Shigella sonnei, Shigella dysenteriae

o Escherichia coli O157, daribland: STEC O157:H7-stammar (t.ex. EDL933) och
Shlgallknonde ) E. coli O157: icke-H7-grupper, déribland icke-Shigatoxigena E. coli O157-
foxinproducerande E. coli bakterier (t.ex. serotyp O157:H45)

(STEC) O157

Andra bakterier med O157 O-antigen: Escherichia fergusonii O157

(fortséittning pé nésta sida)
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Tabell 11. Organismer med forvéintad reaktivitet baserat pa in silico-analys (fortsétining fran féregéende sida)

QlAstat-Dx Gl Panel 2-mal Organismer med frvéintad reaktivitet (arter, underarter, undertyper, serotyper eller
serovarer)

Parasiter

Cyclospora cayetanensis Cyclospora cayetanensis (déribland stammarna LG, CY9, NP20 och NP21)
Giardia lamblia Giardia lamblia (dvs. Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)*
Virus

Astrovirus Humant astrovirus (déribland typerna 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8)

Rotavir Rotavirus A (daribland stammarna Wa, ST3, 69M, DS-1, RVA och serotyperna
olavirus G1P[8], G12P[6], G2P[4], G3P[6], GAP[6], G&P[6], GBP[8] och GP[19))

Interfererande dmnen

Effekten av potentiellt interfererande &mnen pd& detekterbarheten fér  QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2-organismer bedémdes. Fyrtiotre (43) potentiellt interfererande émnen
spetsades i proverna vid nivéer som férvéntades ligga dver den koncentration som dessa
dmnen sannolikt skulle pétréffas vid i avféringsproven. Varje organism testades vid 3 x LoD
och testades i triplikat. Endogena d@mnen som humant helblod, humant genomiskt DNA och
flera patogener testades tillsammans med exogena substanser som antibiotika, andra mag-

tarmrelaterade ldkemedel och olika teknikspecifika @mnen.
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For det stora flertalet testade dmnen observerades ingen inhibering, med undantag fér mucin
frén bovin spottkdrtel, humant genomiskt DNA, bisakodyl, kalciumkarbonat, nonoxinol 9 och

reassortant Rotavirus, som kan orsaka inhibering vid hég koncentration.

Mucin frén bovin spottkértel visade sig stéra detektionen av Vibrio cholerae, EAEC och

Entamoeba vid koncentrationer éver 2,5 % w/v.

Humant genomiskt DNA visade sig stéra detektionen av E. coli O157 och Entamoeba vid

koncentrationer dver 5 pg/ml.
Bisakodyl visade sig stéra detektionen av EAEC vid koncentrationer éver 0,15 % w/v.

Kalciumkarbonat visade sig stéra detektionen av alla QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-mdl

vid koncentrationer éver 0,5 % w/v.
Nonoxinol 9 visade sig stéra detektionen av Enfamoeba vid koncentrationer éver 0,02 % v/v.

Reassortanta Rotavirus WC3:2-5, R574 (9) och WI79-4,9 som anvdnds i Rotavirus A~vaccin
férvantas vara reaktiva med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Slutliga koncentrationer utan
observerbara interfererande effekter p& detektering av mél vid 3 x LoD-koncentration fér
WC3:2-5, R574(9) och WI79-4,9 var 8,89x10°TCIDso/ml respektive 1,10 PFU/ml (se

tabell 12) for 6vriga testade koncentrationer.

Kompetitiv interferens testades i en delmdngd patogener. Ingen interferens observerades vid
utvardering av kompetitiv interferens frén malpatogener nér tvé malpatogener for QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel testades genom spetsning av prover med ett patogenmdl vid 3 x LoD

och ett vid 50 x LoD. Resultat frén de testade patogenmélen anges i tabell 14,

Resultaten fran de 43 interfererande émnena som kunde férekomma eller introduceras i ett

avféringsprov anges i tabell 12.
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Tabell 12. Slutliga hogsta koncentrationer utan mérkbar hémmande effekt

Testat Gmne Testad koncentration  Resultat

Endogena substanser

Kolesterol 1,5 % w/v Ingen interferens

Fettsyror (stearinsyra) 0,4 % w/v Ingen inferferens

Human avféring (éverfylld Cary Blair-flaska) 300 mg/ml Ingen interferens

Humant helblod med Na-citrat 40 % v/v Ingen interferens

Triglycerider 5% w/v Ingen interferens

Icke-mélorganismer

Aeromonas hydrophila 1 x 10° enheter/ml Ingen interferens

Bifidobacterium bifidum 1 x 106 enheter/ml Ingen interferens

Icke-patogen E. coli 1 x 10¢ enheter/ml Ingen interferens

Saccharomyces cerevisiae (registrerad som S. boulardii) 1 x 10° enheter/ml Ingen interferens

Exogena substanser

Bacitracin 250 E/ml Ingen interferens

Vismutsubsalicylat 0,35 % w/v Ingen interferens
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Tabell 12. Slutliga hogsta koncentrationer utan mérkbar hémmande effekt (fortséttning fran féregaende sida)

Testat Gmne Testad koncentration Resultat

Exogena substanser

Doxycyklinhydroklorid 0,05 % w/v Ingen inferferens

Hydrokortison 0,5 % w/v Ingen interferens

Magnesiumhydroxid 0,1 % w/v Ingen inferferens

Mineralolja 50 % v/v Ingen interferens

1,2 %v/v Interferens
0,6 % v/v Interferens
Nonoxinol 9 0,3 % v/v Interferens
0,15 % v/v Interferens
0,075 % v/v Interferens
0,02 % v/v Ingen interferens

Fenylefrinhydroklorid 0,075 % w/v Ingen interferens

Vaccinkomponenter

1,10 x 102 pfu/ml Interferens
Reassortant rotavirus W179-4,9 — VR 2415 1,10 x 10" pfu/ml Interferens
1,10 pfu/ml Ingen interferens
Teknikspecifika &mnen
Blekmedel 0,5 % v/v Ingen interferens

Fekalsvabb Cary-Blair-medium 100 % Ingen interferens

PurSafe® DNA/RNA Preservative 100 % Ingen interferens

Sigma transwab 1 svabb/2 ml Cary Blair  Ingen interferens
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Tabell 13. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-resultat for kompetitiv interferens

. X Slutlig testad Detekterad
Provblandning Mél koncentration x LoD saminfektion
Norovirus GI/GlI 50x
Norovirus 50x — Rotavirus 3x Ja
Rotavirus A 3x

Giardia lamblia 50x
Giardia 50x — Adenovirus 3x Ja
Adenovirus F40/F41 3x

Norovirus 50x — C.diff 3 Norovirus GlI 50x f
Orovirus S = &l ox Clostridium difficile toxin A/B 3x °

EPEC 50x
EPEC 50x — EAEC 3x Ja
EAEC 3x

EPEC 50x — C.diff 3 EPEC 30x J
X el Clostridium difficile toxin A/B 3x °

EPEC 50x
EPEC 50x - ETEC 3x Ja
ETEC 3x

ETEC 50x
ETEC 50x — EIEC 3x Ja
EIEC/ Shigella 3x
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Overféring (carryover)

En studie av 6verféring (carryover) utférdes for att utvardera den potentiella férekomsten av
korskontaminering mellan direktfsljande kérningar med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
pé& QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Patogena prover frén avféringsprovsmatrisen med alternerande hégpositiva  (10%-

10 organismer/ml) och negativa prover testades pd tvé QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrument.

Ingen &verféring (carryover) mellan proverna observerades p& QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2, vilket visar att systemets utformning och rekommenderade provhanterings- och
testningsférfaranden ar effektiva fér att férhindra falskt positiva resultat p& grund av éverféring

eller korskontaminering mellan prover.
Reproducerbarhet

Testning av reproducerbarhet av utvalda prover utférdes pé tre testanléggningar, inbegripet en
infern anlaggning (plats A) och tva externa anlaggningar (anlaggning B och anléggning C).
Studien innefattade en rad potentiella variationer infroducerade av anldggningarna, dagarna,
replikaten, kasseftloterna, operatérerna och QlAstat-Dx-instrumenten. Fér varje plats utférdes
testning under 5 ej pd varandra féljande dagar med 6 replikat per dag (fér totalt 30 replikat per
mdl, koncentration och anldggning), 4 QlAstat-Dx Analyzers (2 analysinstrument per operator
och anladggning) och minst 2 operatérer pd varje testdag. Totalt 5 provblandningar (vé
kombinerade prover vid 1 x LoD och 3 x LoD plus ett negativt prov) bereddes. Fér varje blandning

testades och utvdrderades 6 replikat.

Tabell 14 visar detektionshastigheten per mél och koncentration fér varje anldggning i
reproducerbarhetsstudien. Dessutom har data som erhdllits pa alla tre anlaggningarna
sammanstdllts for att berdkna det exakta 2-sidiga 95 % konfidensintervallet efter mal och

koncentration.
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Tabell 14. Detektionsniva per mal och koncentration fér varje anléiggning i reproducerbarhetsstudien och exakt 2-sidigt
95 % konfidensintervall efter mél och koncentration

% Overensstimmelse med férvéintat resultat

Testad Forvéntat Anluggmng Anluggmng Anlaggning  Alla anlaggningar (95 %
Testad patogen koncentration  resultat C konfidensintervall)

90/90
Detekterat 100 %
(95,98-100,00 %)

3 x LoD Detekterat 30/30 30/30 30/30 ‘]?(())g‘ij)
100 % 100 % 100 % (95,98-100,00 %)

Clostridium
difficile
ZeptoMerix
0801619
Ingen E 30/30 30/30 30/30 ?g(/)g;:
detekterad 100 % 100 % 100 %

(95,98-100,00 %)

90/90
Detekterat 100 %
(95,98-100,00 %)

3 x LoD Detekterat 30/30 30/30 30/30 ?gé‘?;)
100 % 100 % 100 % 195,98-100,00 %)

Escherichia coli
EPEC
ZeptoMetrix
0801747

| Ej 30/30 30/30 30/30 ?%9;)

ngen detekterad 100 % 100 % 100 % °

(95,98-100,00 %)
(fortséttning pé ndsta sida)
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Tabell 14. Detektionsnivé per mal och koncentration fér varje anléiggning i reproducerbarhetsstudien och exakt 2-sidigt
95 % konfidensintervall efter mal och koncentration (fortséitining fran féregéende sida)

% dverensstimmelse med forvéintat resultat
Anliggning  Anldggning  Anlaggning  Alla anléggningar (95 %
A B C konﬁﬁnsinlervull)

Testad Forvéntat
Testad patogen  konceniration resulfat

89/90
100 %
(93,96-99,97 %)

29/30

Detekterat 96,67 %

90/90
100 %
95,98-100,00 %)

30/30 30/30 30/30

3 x LoD Detekterat 100 % 100 % 100 %

Giardia lamblia

ATCC

30888
[ B 30/30 30/30 30/30 ‘]?%9:;)
noen detekierad 100 % 100 % 100 % o

(95,98-100,00 %)

89/90
100 %
(93,96-99,97 %)

29/30 30/30
96,67 % 100 %

Detekterat

90/90
100 %
95,98-100,00 %)

30/30 30/30 30/30

3 x LoD Detekterat 100 % 100 % 100 %

Rotavirus A

ZeptoMetrix

0810280CF
| Ej 30/30 30/30 30/30 ?8{)9;)
ngen detekterad 100 % 100 % 100 % .

(95,98-100,00 %)
(fortsdittning pé ndista sida)
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Tabell 14. Detektionsniva per mal och koncentration fér varje anléiggning i reproducerbarhetsstudien och exakt 2-sidigt
95 % konfidensintervall efter mal och koncentration (fortséitining fran féregéende sida)

% dverensstimmelse med férvéintat resultat

Testad Forvantat Anliggning  Anlaggning  Anldggning  Alla anldggningar (95 %
Testad patogen ~ koncentrafion  resulfat A B C

konfidensintervall)

89/90
100 %
(93,96-99,97 %)

29/30

Detekterat 96,67 %

30/30 30/30 30/30 90/90

3xloD Detekerat s s s 100 %
100%  100%  100% 95.98100/00%

Escherichia col
(STEC) six]
ZeptoMeirix
0801622

oo Ej 30/30  30/30  30/30 o

9 detekterad 100 % 100 % 100 % .

(95,98-100,00 %)

90/90
Detekterat 100 %
(95,98-100,00 %)

90/90
100 %
(95,98-100,00 %)

30/30 30/30 30/30

3 x LoD Detekterat 100% 100°% 100°%

Salmonella
enterica
ZeptoMefrix
801437
ncen Ej 30/30 30/30 30/30 ?8{)?,9
9 detekterad 100 % 100 % 100 % 195,98-99 "73 %

(fortsdittning pé ndista sida)
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Tabell 14. Detektionsniva per mal och koncentration fér varje anléiggning i reproducerbarhetsstudien och exakt 2-sidigt
95 % konfidensintervall efter mal och koncentration (fortséitining fran féregéende sida)

% overensstimmelse med forvéntat resultat

Testad Forvéntat Anldggning  Anldggning  Anléggning  Alla anlaggningar (95 %
Testad patogen koncentration  resultat A B C konfidensintervall

90/90

Detekterat 100 %
(95,98-100,00 %)

90/90
30/30 30/30 30/30
3 x LoD Detekterat 100 %
100 % 100 % 100 %
(95,98-100,00 %)
Yersinia
enterocolitica
Zeptometrix
801734
90/90
Ej 30/30 30/30 30/30 /
Ingen 100 %
detekterad 100 % 100 % 100 %

(95,98-99,73 %)

En repeterbarhetsstudie utférdes pd tvd QlAstat-Dx Rise-instrument med en representativ uppsdttning
prover bestdende av l&gkoncentrerade analyter (3x LoD och 1 x LoD) som spefsats i
avféringsmatrisen och negativa avféringsprover. De patogener som ingick i de positiva proverna
var Norovirus Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia enterocolitica, Salmonella
enterica, Adenovirus F40 och Rotavirus A. Proverna testades i replikat med tvé loter av kassetter.
Studien innefattade festning med é&tta QlAstat-Dx Analyzers for jamférelse. Totalt kdrdes
192 replikat av 1 x LoD-positiva prover, 192 replikat av 3 x LoD-positiva prover och 96 replikat av
negativa prover. De &vergripande resultaten visade en detektionsniva pa 98,44-100,00 %
respektive 98,44-100,00 % for prover med 1 x LoD respektive 3 x LoD. De negativa proverna
visade 100 % negativa bestamningar fér alla panelanalyter. Prestandan fér QlAstat-Dx Rise visade
sig vara likvardig med QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Repeterbarhet

En repeterbarhetsstudie utférdes pé QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrumenten med en uppsdttning
prover bestéende av l&gkoncentrerade analyter som spetsats i avféringsmatrisen (3 x LoD och
1 x LoD) och negativa avféringsprover. De patogener som ingick i de positiva proverna var
Adenovirus, Clostridium difficile, Campylobacter, Enteropathogenic E. coli (EPEC), Entamoeba
histolytica, Giardia lamblia, Norovirus Gll, Rotavirus, E. coli O157, STEC stx1, STEC stx2,
Salmonella enterica, Vibrio parahaemolyticus och Yersinia enterocolitica. Varije prov testades
med samma instrument under 12 dagar. Totalt kérdes 60 replikat med 1 x LoD och 60 replikat
med 3 x LoD fér vart och eft av de testade mélen och 60 replikat av negativa prover. De
dvergripande resultaten visade en detektionsnivé p& 93,33-100,00 % respektive 95,00~
100,00 % for prover med 1 x LoD respektive 3 x LoD. De negativa proverna visade 100 %

negativa bestémningar fér alla panelanalyter.

Repeterbarheten fér QIlAstat-Dx Rise-instrumentet utvarderades ocksd i j@mférelse med
QlAstat-Dx  Analyzers. En studie utférdes pd& tv& QIAstat-Dx Rise-instrument med en
representativ uppsattning prover bestdende av l&dgkoncentrerade analyter (3 x LoD och 1 x
LoD) som spetsats i avféringsmatrisen och negativa avféringsprover. De patogener som ingick
i de positiva proverna var Norovirus Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia
enterocolitica, Salmonella enterica, Adenovirus FA0 och Rotavirus A. Proverna testades i
replikat med tv& loter av kassetter. Totalt kdrdes 128 replikat av positiva prover med 1 x LoD,
128 replikat av positiva prover 3 x LoD och 64 replikat av negativa prover pa QlAstat-Dx
Rise-instrumentet. De &vergripande resultaten visade en detektionsnivé pa 99,22-100,00 %
for bade prover med 1 x LoD och 3 x LoD. De negativa proverna visade 100 % negativa
bestémningar fér alla panelanalyter. Testning med tvé QlAstat-Dx Analyzers (vart och eft med
fyra analytiska enheter) ingick i studien fér resultatji@mférelse. Prestandan fér QlAstat-Dx Rise

visade sig vara likvardig med QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Klinisk prestanda

Den kliniska prestanda som visas nedan pdvisades med QlAstat-Dx Analyzer 1.0. QlAstat-Dx
Rise anvdnder samma analytiska enheter som QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och darfér péverkas
inte prestandan av QlAstat-Dx Rise. En internationell klinisk multicenterstudie fér observation
genomférdes med prospektivt och retrospektivt insamlade prover fér att utvardera prestandan
hos QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 under normala anvéndningsférhéllanden. Studien
genomférdes p& 13 kliniska anléggningar i 5 lander (4 anlédggningar i Europa och
9 anldggningar i USA) frén maj 2021 till juli 2021.

Den slutliga datamdngden bestod av totalt 2 085 verblivna, avidentifierade prover som
samlades in prospektivt frén patienter som genomgick insamling av avféringsprover for kliniska
indikationer pd& diarré orsakad av mag-tarminfektion vid de 13 studieanldggningarna.
Dessutom utférdes testning pé& arkiverade kénda positiva och framstéllda prover fér aft
ytterligare utdka antalet positiva prover (tabell 15). Alla prover som anvéndes i studien var
avféringsprover i Cary-Blairtransportmedium som samlats in med antingen Para-Pak C&S
(Meridian Bioscience), FecalSwab® (COPAN), Fecal Transwab® (Medical Wire & Equipment
Co. (Bath) Ltd) eller C & S Medium (Medical Chemical).

Tabell 15. Sammanfattning av prospektiva och arkiverade prover pa varje klinisk anléggning fér alla prover som
anvdnts i den kliniska studien

Plats/land Provtyp Totalt
Prospektiva (farska) Retrospektiva (arkiverade, frysta)

Tyskland 339 21 360
Danmark 293 37 330
Spanien 246 60 306
Frankrike 63 7 70
USA, anléggning 1 186 6 192
USA, anléggning 2 43 9 52
USA, anléggning 3 281 84 365
USA, anléggning 4 177 0 177
USA, anléggning 5 44 0 44
USA, anléggning 6 39 0 39
USA, anléggning 7 148 0 148
USA, anléggning 8 131 0 131
USA, anléggning 9 95 0 95
Totalt 2085 224 2 309
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Alla prospektivt insamlade prover som hade uppgifter om dlder, kén och patientpopulation
samlades in p& anléggningen. Patientdemografin (utvérderbara prover) sammanfattas i
tabell 16 nedan.

Tabell 16. Demogrdfiska data for registrerade prospektiva prover

Demografiska data N %
Kén

Kvinnor 1158 55,5
Aldersgrupp

0-6 ér 221 10,6

22-49 ar 540 25,9

Ej inrapporterat 7 0,3

Patientpopulation

Akutmottagning 114 5,5

Nedsatt immunférsvar 3 0,1

Oppenvardspatient 908 43,5
Antal dagar mellan symtomdebut och QlAstat-Dx-testning

> 7 dagar 152 7.3

Ej inrapporterat 1711 82,1
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Prestandan hos QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jamférdes med referensmetoden: BioFire®
FilmArray® Gl Panel for alla mél. Fér majoriteten av mdlen kunde en direkt jémférelse av de
tv& resultaten géras som ett bindrt resultat (positivt eller negativt). For vissa mél tillhandahéller
dock QlAstat-Dx Gl Assay ytterligare differentiering, s& ytterligare jcémférelser krévdes for aft
faststalla Sverensstammelse. Lamplig jamforelse-/referensmetod som anvéndes for varje

panelmedlem beskrivs i tabell 17 nedan.

Tabell 17. Referensmetod vid kliniska studier med QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-mal Referensmetod

Adenovirus F40/F41

Astrovirus

Norovirus Gl/GllI

Rotavirus A

Sapovirus (Gl, Gll, GIV, GV)

Campylobacter (C. jejuni, C. coli och C. upsaliensis)
Clostridium difficile (toxin A/B)

Enteroaggregativ Escherichia coli (EAEC)
Shigella/enteroinvasiv Escherichia coli (EIEC)
Enteropatogen Escherichia coli (EPEC)

Enterotoxigen Escherichia coli (ETEC) It/st BioFire FilmArray Gastrointestinal (Gl) Panel
Shigaliknande toxinproducerande Escherichia coli (STEC)
stx1/stx2

E. coli O157-serogrupp

Salmonella

Plesiomonas shigelloides

Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

BioFire FilmArray Gl Panel Vibrio + PCR-BDS-
analys fér att identifiera V. parahaemolyticus
BioFire FilmArray Gl Panel Vibrio + PCR-BDS-
analys fér att identifiera V. vulnificus

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

Vid hanvisning till PCR-BDS: Detta &r en mdlinriktad polymeraskedjereaktionsanalys
(Polymerase Chain Reaction, PCR) som har utvecklats och validerats fér prestandautvérdering.
Nar amplifiering observeras i polymeraskedjereaktionen verifieras amplikonet med

bidirektionell sekvensering (Bidirectional Sequencing, BDS).
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Hantering av avvikande resultat

Vid avvikelse fran referensmetoden utférdes tester for att faststalla forekomsten/franvaron av

specifika mal. | tabell 18 nedan beskrivs de metoder som anvéndes for avvikelsehantering.

Tabell 18. Test av avvikande prover

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Testmetod vid avvikelse
Adenovirus F40/F41

Astrovirus

Norovirus Gl/GlI BD-MAX Enteric Viral Panel
Rotavirus A

Sapovirus (Gl, Gll, GIV, GV)
Campylobacter (C. jejuni, C. coli och C. upsaliensis)

Shigella/enteroinvasiv E. coli (EIEC) BD-MAX Enteric Bacterial Panel
Salmonella

Enterotoxigen E. coli (ETEC) It/st

Plesiomonas shigelloides BD-MAX Extended Enteric Bacterial Panel

Yersinia enterocolitica

Clostridium difficile (toxin A/B)
Enteroaggregativ E. coli (EAEC)
Enteropatogen E. coli (EPEC)
Shigaliknande toxin — E. coli (STEC) stx1
Shigaliknande toxin - E. coli (STEC) stx2
Vibrio cholerae

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

Cryptosporidium

Giardia lamblia

PCR med bidirektionell sekvensering (PCR-BDS)*

* Alla analyser med polymeraskedjereaktion (Polymerase Chain Reaction, PCR) och
bidirektionell sekvensering (Bidirectional Sequencing, BDS) representerar ett validerat
nukleinsyraamplifieringstest (Nucleic Acid Amplification Test, NAAT) féljt av bidirektionell
sekvensering. For Vibrio parahaemolyticus och Vibrio vulnificus anvdndes samma PCR-
BDS-metod fér bé&de testning vid avvikelse och differentieringstesting.
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Klinisk prestanda — PPA och NPA

Totalt 2 309 prospektiva och arkiverade kliniska prover utvérderades fér att faststalla de
kliniska prestandaegenskaperna  hos QlAstat-Dx  Gastrointestinal  Panel 2. Positiv
dverensstdmmelse i procent (Positive Percent Agreement, PPA) och negativ verensstdmmelse
i procent (Negative Percent Agreement, NPA) beréknades for varje mal efter

avvikelsehantering fér alla kliniska prover (prospektiva och retrospektival).

For att komplettera data frén prospektiva och arkiverade kliniska prover utférdes dessutom en
utvardering av framstdllda prover for flera patogener (Adenovirus F40/F41, Astrovirus,
Rotavirus, Sapovirus, Campylobacter, ETEC, EIEC/Shigella, STEC stx1/stx2, E. coli O157,
Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio
vulnificus, Yersinia enterocolitica, Cryptosporidium, Cyclospora cayetanensis, Entamoeba
histolytica och Giardia lamblia). Detta pé& grund av det laga antalet prospektiva och
arkiverade kliniska prover som hittades under studien. Surrogatprover bereddes med hjalp av
kvarvarande kliniska prover som tidigare hade festats negativa fér alla avsedda Gl-
panelanalyter av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 och jamférelsemetoder. Proverna
spetsades runt analysens LoD och pé kliniskt relevanta nivéer med olika kvantifierade stammar
for varje organism. Analytstatusen fér varje framstéllt prov blindades fér anvéandarna som
analyserade proverna. Totalt 1 254 kassettestkdrningar utférdes fér de framstéllda proverna,
vilket gav ytterligare data om de séllsynta patogener som méts av QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2. PPA faststélldes for de némnda mélen pé& framstéllda prover.
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Total kombinerad PPA och NPA per patogen och dvergripande berdknades tillsammans med

det motsvarande exakta binomiala tvésidiga 95 %

sammanfattas i tabell 19 nedan.

konfidensintervallet. Resultaten

Tabell 19. Sammanfatining av kliniska studieresultat for alla kliniska prover (prospektiva och retrospektiva),
framstéllda prover och totalt kombinerat, inbegripet exakt binomialt tvésidigt 95 % konfidensintervall (KI)

Kénslighet (PPA) Specificitet (NPA)
Frakfion 95 %Kl Frakfion 95 %Kl
% %
Patogentyp  Mal Proviyp TP/(TP+FN) Nedre Bvre TN/(TN+FP) Nedre Bvre
Kliniska
prover 9/9 100,00 66,37 100,00 2285/2286 99,96 99,76 100,00
Adenovirus  Framstdllda Ej Ej Ej E
F40/F41 prover 68/70 97,14 9006 9965 tillampligt  fillimpligt fillampligt  tillampligt
Prover 77
tofalt /79 9747 91,15 99,69 2285/2286 99,96 99,76 100,00
Virus
Kliniska
prover 13/14 92,86 66,13 99,82 2282/2282 100,00 99,84 100,00
Astovius | Omlda 506 o853 9208 9996 o H o B BB
prover tillampligt  fillimpligt fillampligt  tillampligt
Prover 80,
tolalt /82 97,56 9147 9970 2282/2282 100,00 99,84 100,00
(fortsdttning pé nésta sida)
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Tabell 19. Sammanfattning av kliniska studieresultat for alla kliniska prover (prospektiva och refrospektiva),
framstéllda prover och totalt kombinerat, inbegripet exakt binomialt tvasidigt 95 % konfidensintervall (KI) (fortsdittning
fran foregdende sida)

Kanslighet (PPA) Specificitet (NPA)
Fraktion 95 %Kl Fraktion 95 %Kl

% %
Patogentyp Mal Proviyp TP/(TP+FN) Nedre Ovre TN/(TN+FP) Nedre Bvre

E:r\i;l(ra 69/73 94,52 86,56 98,49 2221/2222 9995 9975 100,00
Framstsllda 0/0 Ej Ej Ej Ej Ej Ej Ej
prover tilampligt ~ filampligt ~ fillsmpligt  fillampligt  fillimpligt ~ fillampligt  fillmpligt

Kiniska 34/36 9444 8134 9932 2256/2259 99,87 99,61 99,97

prover

Framstsllda Ej E E E
Virus prover 69/70 98,57 9230 99.96 tillimpligt ~ ftillémpligt ~ tillampligt ~ fillampligt

Kliniska

prover 16/16 100,00 79,41 100,00 2280/2281 99,96 99,76 100,00

Framstéllda Ej Ej Ej Ej

prover 69/69 100,00 9479 100,00 tilampligt ~tillampligt ~ tillimpligt  fillémpligt

Kliniska

prover 146/146 100,00 97,51 100,00 2148/2152 99,81 99,52 99,95

Framstsllda Ej Ej Ej Ej

prover 45/46 7,83 88,47 99.94 tilampligt ~ fillémpligt ~fillampligt ~ fillémpligt

Kliniska

prover 234/245 95,51 92,11 97,74  2053/2056 99,85 99,57 9997

Keri Framstéllda 5] Ej 5] Ej E E g

Ba prover 0/0 tilimpligt ~ ftillampligt ~ fillampligt ~ ftillampligt ~ fillampligt ~fillampligt  tillampligt

Kliniska 83/96 8646 7796 9259 2196/2201 9977 9947 99,93

prover
Framstéllda 0/0 Ej Ej Ej Ej Ej Ej Ej
prover tilampligt ~ filimpligt ~ fillampligt ~ tillampligt ~ fillimpligt ~ tillampligt  fillimpligt

(fortsdittning pé ndista sida)
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Tabell 19. Sammanfatining av kliniska studieresultat for alla kliniska prover (prospektiva och retrospektiva), framstdllda prover
och totalt kombinerat, inbegripet exakt binomialt tvasidigt 95 % konfidensintervall (Kl) (fortsétining fran foregéende sida)
Kanslighet (PPA) Specificitet (NPA)

Fraktion 95 %Kl Fraktion 95 %Kl
% - % -
Patogentyp Ml Proviyp TP/(TP+FN) Nedre ~ Ovre  TN/(TN+FP) Nedre ~ Ovre

g::ija 236/256 92,19 88,19 9516 1980/1984 99,80 9948 99,95
Framstéillda 0/0 Ej Ej Ej Ej Ej Ej Ej
prover tillampligt fillampligt tillampligt ~ tillampligt ~ ftillampligt tillampligt fillampligt

Kliniska

9516 8650 9899 2235/2236 9996 9975 100,00

prover
Framstéllda Ej Ej Ej Ej
prover 43/43 10000 91,78 100,00 tillampligt ~fillémpligt tillampligt fillémpligt

g'rg‘fekr“ 37/38 9737 8619 9993 2259/2259 100,00 99,84 100,00
Framstdllda E Ej

i Ej Ej i
prover 69/69 10000 9479 100,00 tillampligt ~ fillampligt fillampligt tillimpligt

Kiniska 8600 7326 94,18 2244/2246 9991 99,68 99,99

prover
'_% Framstdlda  500/200 100,00 9817 10000 . E o B B B
3 prover tillimpligt ~ tillampligt tillimpligt fillampligt

Kiniska 2/2 10000 1581 10000  38/38 100,00 9075 100,00
prover

Framstsllda Ej Ej Ej Ej
prover 67/69 9710 8992 99,65 tillampligt ~fillampligt fillampligt tillampligt

E:ig\i/sekrc 8/8 100,00 63,06 100,00 2283/2288 99,78 99,49 9993
Framstsllda E E

i Ej Ej i
prover 67/68 9853 9208 9996 tillampligt ~ tillampligt tillimpligt fillampligt

Kliniska
prover

100,00 94,94 100,00 2225/2227 9991 99,68 99,99

Framstéllda
prover

E i

i Ei Ei
33/33 10000 8942 100,00 tilampligt ~ tillampligt fillampligt tillampligt
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Tabell 19. Sammanfattning av kliniska studieresultat for alla kliniska prover (prospektiva och refrospektiva),
framstéllda prover och totalt kombinerat, inbegripet exakt binomialt tvasidigt 95 % konfidensintervall (KI) (fortsdittning
fran foregdende sida)

Patogentyp Mal

Bakierier

Parasiter

Kénslighet (PPA) Specificitet (NPA)
Fraktion 95 %Kl Fraktion 95 %Kl

% . % .
Provtyp TP/(TP+FN) Nedre Ovre TN/(TN+FP) Nedre Ovre
Kliniska
prover 2/2 100,00 15,81 100,00 2294/2294 100,00 99,84 100,00
Framstéllda Ej Ej Ej Ej
prover 67/70 9571 87,98 79,11 tillampligt  tillampligt ~ fillampligt ~ fillémpligt
g‘gfekr" 3/4 7500 1941 9937 2291/2292 9996 9976 100,00
Framsfdllda Ej Ej Ej Ej
prover 70/70. 10000 9487 100,00 tilampligt ~ fillampligt ~ fillimpligt ~ fillimpligt
Kiniska 0/0 Ei Ei B 2296/2296 100,00 99,84 100,00
prover tillampligt ~ftillampligt ~ tillampligt ! ! !
Framstéllda Ej E Ej Ej
prover 69/69 100,00 0479 100,00 tillimpligt ~ fillampligt fillampligt ~ fillémpligt
Kliniska
prover 51/51 100,00 93,02 100,00 2232/2246 99,38 98,96 99,66
Framsfdllda Ej Ej Ej Ej
prover 08/69 98,55 9219 99.96 tilampligt ~ fillampligt  fillimpligt ~ fillimpligt
Elrig\i;kro 90,48 69,62 98,83 2272/2275 99,87 99,62 99,97
Framstéllda Ej Ej Ej Ej
prover 58/58 10000 9384 100,00 tilampligt ~ tillampligt ~ tillampligt ~ tillampligt
g.i:\i’s:a 96,15 80,36 99,90  2269/2269 100,00 99,84 100,00
Framstéllda E Ej Ej Ej
prover 56/56 10000 93,62 100,00 tilampligt ~ tillémpligt ~ tillémpligt  tillémpligt
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Tabell 19. Sammanfatining av kliniska studieresultat for alla kliniska prover (prospektiva och retrospektiva),
framstéllda prover och totalt kombinerat, inbegripet exakt binomialt tvasidigt 95 % konfidensintervall (KI) (fortsdittning
fran foregdende sida)

Kanslighet (PPA) Specificitet (NPA)
Frakfion 95 %Kl Frakfion 95 %Kl
% %

Patogentyp Mal Proviyp TP/(TP+FN) Nedre Ovre TN/(TN+FP) Nedre Ovre
Kliniska oo B o B E 20052005 10000 9984 10000
prover tilampligt  ftillampligt ~ fillimpligt

Enfamoeba  Framstdllda E Ej Ej Ej
histolytica  prover 69/70 98,57 9230 9,56 tillampligt tillimpligt ~ fillampligt ~ ftillampligt
- 69/70 98,57 92,30 99,96 2295/2 295 100,00 99,84 100,00

Parasiter Klinisk

pr';;“ 36/36 10000 9026 10000  2254/2259 9978 9948 99,93
Giardia Framstdllda Ej Ej Ej Ej
lamblia prover 56/56 100,00 93,62 100,00 tillampligt tilampligt ~tillampligt tillampligt

Prover

- 92/92 100,00 96,07 10000  2254/2259 99,78 9948 99,93

6vergripﬂnde kliniska prover 1196/1262 94,77 93,39 9593  49188/49243 99,89 99,85 99,92
N | E E E E
Overgripande framstéillda prover  1310/1323 99,02 98,33 99,48 limpligh ilimpligt  fllémpligt  tilkimpligt

Overgripande fofalt kombinerat 2 506/2585 96,94 96,21 97,57 49188/49243 99,89 99,85 99,92

*OBS!: Differentieringen av stx1- och stx2toxingener frén Shigaliknande toxinproducerande E. coli (STEC) bekraftades
under den kliniska utvérderingen av framstéllda prover. Framstdllda prover fér utvérdering avseende STEC (stx1/stx2)
spetsades med féljande stammar och toxintyper: ZeptoMetrix #0801748 (stx1+), SSI #95211 (stx2a+) och ZeptoMetrix
#0801622 (stx 1+, stx2+). Totalt 134 respektive 135 framstdllda prover utvarderades avseende STEC stx - respektive
STEC stx2-analyter och béda uppvisade en detektionsniva p& 100 %. Yiterligare STEC stx I-barande och stx2-barande
stammar (se tabellerna 10m-o). utvérderades i studier om analytisk reaktivitet.
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Felsdkningsguide

Den hér guiden fér felsdkning kan vara fill hjglp fér att 16sa eventuella problem som kan
uppstd. Mer information finns p& sidan Frequently Asked Questions (Vanliga frégor) p& vért
tekniska supportcenter: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Dessutom svarar QIAGENSs
tekniska serviceteam gérna p& fragor om informationen och/eller protokollen i denna

handbok eller prov- och analysmetoder (kontaktuppgifter finns p& www.qiagen.com).

Mer information om specifika felkoder och felmeddelanden fér I1Astat-Dx Gastrointestinal Panel

2 finns i Tabell 20:

Tabell 20. Information om specifika felkoder och felmeddelanden fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Felkod Felmeddelande som visas

0x02C9
0x032D
0x0459

0x045A
OxO4BF Cartridge execution failure: Sample concentration too high.

0x0524 Please repeat by loading 100 microliters of the sample in a new cartridge (per IFU
explanation) (Kassettkdrningsfel: Provkoncentrationen ar fér hég. Upprepa genom att ladda

0x0588 100 mikroliter av provet i en ny kassett [enligt forklaringen i bruksanvisningen])

Ox05E9
0x0778
0x077D
0x14023

Om provkoncentrationen &r fér hdg och testet méste upprepas genom laddning av 100 pl ska

det arbetsfldde som beskrivs i Bilaga C i detta dokument féljas.
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Symboler

| nedanstdende tabell beskrivs de symboler som kan férekomma pé& mérkningen eller i detta

dokument.

Symboler Beskrivning

Innehéller reagens som récker till <N> reaktioner

; <N>
g Utgdngsdatum
IVD Fér in vitro-diagnostisk anvéndning
Tillverkare

Katalognummer
LO Lotnummer

Materialnummer (dvs. komponentetikett)

Gastrointestinal tillampning

R betyder revidering av handboken och n &r revideringsnumret

Temperaturbegrénsning

Se bruksanvisningen

Forsiktighet

P ET T K

Serienummer
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Far ej ateranvandas

Utsdtt inte for direkt solljus

Anvénd inte om férpackningen ér skadad

GTIN-artikelnummer (Global Trade Item Number)

Brandfarligt, risk fér brand

Fratande, risk for kemisk brannskada

Halsorisk, risk for allergi, karcinogena egenskaper

Risk for skada

@@@@E@-fx}%
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Kontaktinformation

For teknisk support och mer information kan du bescka vért tekniska supportcenter pd
www.giagen.com/Support, ringa oss p& 00800-22-44-6000 eller kontakta QIAGENs

tekniska serviceteam eller en lokal &terférsdljare (se baksidan eller besok www.qiagen.com).
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Bilagor
Bilaga A: Installera analysdefinitionsfilen

Analysdefinitionsfilen (ADF 1.1) fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 mé&ste installeras p&
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och QlAstat-Dx Rise fére testning med QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridges.

OBS! Kontakta teknisk service eller din sdljrepresentant fér att  &verféra nya

analysdefinitionsfiler till QlAstat-Dx Rise.

OBS! Naér en ny version av en QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-analys slapps méste den

nya analysdefinitionsfilen fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 installeras innan tester kors.

Analysdefinitionsfilen (filtyp .asy) @r tillgénglig pd www.qiagen.com. Analysdefinitionsfilen
(filtlyp .asy) méste sparas pd ett USB-minne innan den installeras p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

USB-minnet maste formateras med filsystemet FAT32.
Gar s& har for att importera en analysdefinitionsfil fran USB-minnet till QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Satt in USB-minnet med analysdefinitionsfilen i en av USB-portarna pd QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

2. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och ddarefter p& Assay Management
(Analyshantering). Skdrmen Assay Management (Analyshantering) visas i omrédet Content
(Innehall) p& skarmen (bild 55).
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- y x
administrator Assay MGMT 16:00 2022.0509

T avatabio °
AVAILABLE ASSAYS GI2 Run Test
GI2 > Assay Active D

Assay 1D
04053228043256 e
sy Descripticr View
QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 Results
Assay Version
1.0
LIS assay name >
Assay Notes > Options
Type of Samples >
List of Analytes >
List of Controls >

out
Assav Statistics > ek

[E moort E] save ® concel

Bild 55. Skdrmen Assay Management (Analyshantering).

Tryck pé ikonen Import (Importera) léngst ner till vanster p& skarmen (bild 55).

3
4. Vdlj filen som motsvarar analysen och importera den frdn USB-minnet.
5. En dialogruta visas som bekraftar uppladdningen av filen.

6

En dialogruta kan visas for att skriva éver den aktuella versionen med en ny. Tryck p&
Yes (Ja) for att skriva éver (bild 56).

Assay already existing

Overwrite assay with
identifier:
04053228039891, old
version: 5.0, new version:
6.07

@ Yes ® No

Bild 56. Dialogruta som visas vid uppgradering av ADF-versionen.
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7. Analysen blir aktiv nér du véljer Assay Active (Analys aktiv) (bild 57).

- o ox
administrator Assay MGMT 16:00 20220509
T svatae 0o
AVAILABLE ASSAYS Gl2 fieet
G2 > AssayActive QO
Po—
04053228043256 e
Assay Descoplion View
QlAstat-Dx@® Gastrointestinal Panel 2 Renults

LIS assay name > 6

Assay Notes > Options

Type of Samples >

List of Analytes >

List of Controls > @
Log Out

Assav Statistics >

[E mport [E] save ® cancal

Bild 57. Aktivera analysen.

8. Tilldela den aktiva analysen till anvéndaren genom att trycka pé& knappen Options (Alternativ)
och darefter p& knappen User Management (Anvéndarhantering). Valj den anvéndare som ska
tillatas kéra analysen. Om det behévs kan denna étgérd upprepas fér varje anvéndare som
skapas i systemet. Vélj sedan Assign Assays (Tilldela analyser) fran User Options

(Anvandaralternativ). Aktivera analysen och tryck pé knappen Save (Spara) (bild 58).

- o x
administrator User MGMT 13:05 2020-10-30 !
‘] Available °

RunTest |
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator >
. w @l @
labuser > ' . View
Results

technician = e >

User Active (

Assign user profile > Options

©

Assign Assays >

(O

Assay Statistics >
Log Out

20 adduser

E] save cancel

Bild 58. Tilldela den aktiva analysen.
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Bilaga B: Ordlista

Forstarkningsgraf: Ett diagram som visar amplifieringsdata fér multiplex realtids-RT-PCR.

Analytisk enhet (AM): Den huvudsakliga maskinvarumodulen till QIAstat-Dx Analyzer 1.0 som
utfor tester pa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges. Den styrs av driftsenheten. Flera

analytiska enheter kan anslutas till en driftsenhet.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bestér av en driftsenhet och en analytisk
enhet. Driftsenheten innehdller delar som ansluter till den analytiska enheten och gér att
anvandaren kan interagera med QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Den analytiska enheten innehéller

maskin- och programvara fér provtester och -analys.

QlAstat-Dx Rise: The QlAstat-Dx Rise Base dr en in vitro-diagnostisk enhet fér anvéandning med
QlAstat-Dx-analyser och analytiska QIAstat-Dx 1.0-enheter, som tillhandahéller full
automatisering frén provberedning till realtime PCR-detektion fér molekyléra tillampningar.
Systemet kan anvéndas antingen i slumpmassig tillgéng och batchtestning, och systemets
genomstrdmning kan dkas med upp till 160 tester/dag genom installation av upp till &tta
analytiska enheter. Systemet innehdller ocksa en framre flertestsléda som rymmer upp till
16 tester samtidigt, samt en avfallsldda fér automatisk kassering av utférda tester, vilket

forbattrar systemets effektivitet vid sjalvstandig drift.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge: En fristdende engéngsenhet av plast med pa
fsrhand laddade reagens for en fullstéindig kérning av helautomatiska molekylara analyser fér

detektion av mag-tarmpatogener.
IFU: Instructions For Use (Bruksanvisning).

Huvudport: Inlopp i QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge fér prover med

transportmediumvétska.

Nukleinsyror: Biopolymerer eller smé biomolekyler som bestér av nukleotider. Dessa &r
monomerer som bestér av tre komponenter: en 5-kolsockerart, en fosfatgrupp och en

kvavebas.
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Driftsenhet (OM): Den sérskilda maskinvaran fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0 som tillhandahéller
anvandargrénssnittet fér 1-4 analytiska enheter (AM).

PCR: Polymerase Chain Reaction (Polymeraskedijereaktion).
IUO: For investigational use only (Endast fér anvéndning i studiesyfte).
RT: Reverse Transcription (Omvand transkription).

Svabbport: Inlopp i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge fér torra svabbprover.

Svabbporten anvénds inte for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-analysen.

Anvéndare: En person som anvénder QlAstat-Dx Analyzer 1.0/ QlAstat-Dx Rise/QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge p& avsett satt.
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Bilaga C: Extra bruksanvisningar

Om kassettkdrningsfel motsvarande felkoder (0x02C9, 0x032D, 0x0459, 0x045A, 0x04BF,
0x0524, 0x058B, Ox05E9, 0x0778, O0x077D, Ox14023) uppstar under testning visas

fsljande felmeddelande p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0-skérmen ndr kdrningen har slutforts:

Cartridge execution failure: Sample concentration too high. Please repeat by loading
100 microliters of the sample in a new cartridge (per IFU explanation) (Kassettkérningsfel:
Provkoncentrationen ar for hég. Upprepa genom att ladda 100 mikroliter av provet i en ny

kassett [enligt forklaringen i bruksanvisningen]).

| detta fall ska testet upprepas med 100 pl av samma prov med likvérdiga testférfaranden som

beskrivs i avsnittet “Procedur” i handboken, anpassade till 100 pl provinmatningsvolym:

1. Oppna férpackningen till en ny QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge med hidlp
av rivspdren pé férpackningens sidor.

2. Ta ut QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ur férpackningen.

3. Skriv provinformationen manuellt eller fast en provinformationsetikett ovanpé& QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Kontrollera att etiketten ar korrekt fastsatt och inte
hindrar locket frén att dppnas.

4. Placera QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge plant p& den rena arbetsytan s
att streckkoden pé etiketten @r vand uppat. Oppna huvudportens provlock pé framsidan
av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

5. Blanda avféringen i Cary-Blair transportmediet noga, till exempel genom att kraftigt
skaka provréret 3 génger.

6. Oppna provréret med provet som ska testas. Anvand den medféljande
dverféringspipetten fér att dra upp vétska. Dra upp provet till den férsta markeringen pé
pipetten (dvs. 100 pl)

7. VIKTIGT: Dra inte upp luft, slem eller partiklar i pipetten. Om luft, slem eller partiklar dras
upp i pipetten ska du férsiktigt aterfora provvdtskan i pipetten till provréret och sedan
dra upp vatska pd nytt.

8. Overfor forsiktigt provet fill huvudporten pé QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
med hijélp av den medféljande &verféringspipetten for engéngsbruk (bild 6 och 7).

9. Stang huvudportens lock ordentligt ills det klickar (bild 8).
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Félj sedan instruktionerna som anges i bruksanvisningen.

Bestallningsinformation

Produkt Innehall Kat.nr
QlAstat-Dx Gastrointestinal For 6 tester: 6 individuellt férpackade 691412
Panel 2 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridges och 6 individuellt férpackade
éverféringspipetter

Relaterade produkter
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 9002824

1 QlAstat-Dx Operational Module och
relaterad maskinvara och programvara
for att kéra molekyléra diagnostiska
QlAstat-Dx-analyskassetter
QlAstat-Dx Rise 1 QlAstat-Dx Rise basenhet och relaterad | 9003163

maskinvara och programvara fér att kéra
molekylar diagnostik pa QlAstat-Dx-
analyskassetter

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

att tillgd p& www.qiagen.com eller kan bestdllas frdn QIAGENS tekniska serviceteam eller en

lokal &terforsaljare.
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Dokumentets revisionshistorik

Datum

Andringar

R1, 05/2022
R2, 08/2022

R3, 02/2023

R4,01/2024

130

Utgdangsversion

Uppdatering fér anvéndning med programvaruversion 2.2 eller senare

Uppdatering av avsnitten Information om patogener, Prioritera prover,
Exportera resultat fill en USB-lagringsenhet och Klinisk prestanda

Avsnittet Avbryt kérning av prov tillagt
ADF-uppdatering till V1.1 och uppdatering av applikationsprogramvaran fill
version 1.4 och senare

Molekylar koncentration i tabell 6 fér en grupp stammar (Clostridium difficile,
Campylobacter helveticus och Campylobacter coli) har korrigerats.

NCTC-everantér har lagts till i enlighet med detta i tabell 10 fér komplettering
Uppdatering i tabellerna 15, 16 och 18 fér att innefatta resultaten av ett ytterligare
prospektivt insamlat prov (positivt for Adenovirus F40/41 och EPEC), vars testresultat
&ndrades frén ogiltigt till giltigt med ADF-uppdateringen till V1.1. Samtliga
tillampliga provtypssiffror fér klinisk prestanda har justerats i enlighet med detta fér
att aterspegla @ndringen.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och Operational Module PRO tillagda
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Begrénsat licensavtal f5r QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

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

1.

O koD

Produkten fér endast anvéndas i enlighet med de protokoll som medféljer produkten och denna handbok och fér endast anvéndas med komponenterna som
ingér i kitet. QIAGEN ger ingen licens fér ndgon av sina immateriella tillgéngar fér att anvéinda eller inkludera komponenterna i detta kit med komponenter som
inte ingér i detta kit, fdrutom vad som beskrivs i de protokoll som medféljer produkten, den har handboken och ytterligare protokoll som finns p&
www.qgiagen.com. Vissa av dessa ytterligare protokoll har tillhandahéllits av QIAGEN-anvéndare fér QIAGEN-anvéndare. De hér protokollen har inte testats
noggrant eller optimerats av QIAGEN. QIAGEN garanterar infe att de inte gér intréng i tredje parts réttigheter.

Férutom de uttryckligen angivna licenserna kan QIAGEN infe garantera att detta kit och/eller dess anvéndning inte gér intréng i tredje parts réttigheter.
Kitet och dess komponenter &r licensierade for engéngsbruk och fér inte ateranvéndas, férbattras eller séljas vidare.
QIAGEN avséger sig specifikt ansvar fér alla andra licenser, uttryckliga eller underférstadda, férutom de som uttryckligen angetts.

Képaren och anvéndaren av detta kit samtycker fill att inte vidta eller filléta aft négon annan vidtar négra steg som kan leda till eller underlétia nagra dtgérder
som &r férbjudna enligt ovan. QIAGEN kan kréva upphévande av detta begrénsade licensavtal i domstol och ska erséttas fér alla undersdknings- och
ratteg@ngskostnader, inbegripet advokatkostnader, vid eventuell atgérd fér att upprétthélla detta begrénsade licensavtal eller ndgon av féretagets immateriella
rattigheter avseende kitet och/eller ndgon av dess komponenter.

For uppdaterade licensvillkor, se www.qiagen.com.

Varumérken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx® (QIAGEN Group); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). Registrerade namn, varumérken m.m. som
anvéinds i detta dokument, &ven nér de inte uttryckligen har markerats som sddana, anses inte som oskyddade enligt lag.

01/2024 R4 HB-3064-004 © 2023 QIAGEN, med ensamrditt.
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Den har sidan har avsiktligt lamnats tom
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