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Kullanim Amaci

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, nazofaringeal suriintl (nasopharyngeal swab,
NPS) 6rneklerini viral veya bakteriyel nukleik asitler agisindan analiz etmek i¢in tasarlanan
kalitatif bir testtir. QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, kuru sirlntileri ve tasima
besi yeri sivi drneklerini kabul edebilir. Tahlil, entegre nikleik asit ekstraksiyonu ve ¢oklu,
real-time RT-PCR saptamasi icin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ile birlikte kullaniimak Uzere
tasarlanmistir.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, SARS-CoV-2'yi ve 21 ek patojeni (Influenza A,
influenza A alt tipi H1IN1/2009, influenza A alt tipi H1, influenza A alt tipi H3, influenza B,
Koronavirtis 229E, Koronavirtiis HKU1, Koronaviriis NL63, Koronaviriis OC43, Parainfluenza
virlis 1, Parainfluenza virlis 2, Parainfluenza viris 3, Parainfluenza viriis 4, Respiratuvar
Sinsityal  viris  A/B, insan  Metapndmoviris  A/B,  Adenoviris, Bocavirls,
Rinovirlis/Enteroviriis*, Mycoplasma pneumoniae, Legionella pneumophila ve Bordetella
pertussis) saptar.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel'dan elde edilen sonuglar, tim ilgili klinik ve

laboratuvar bulgulari baglaminda yorumlanmaldir.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel yalnizca profesyonel kullanim amaglidir; kendi
kendine test amagli degildir.

in vitro tan1 amagli kullanim igindir.

* Enteroviriis ve Rinoviriis, QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel ile saptanir ancak ayirt edilmez.
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Ozet ve Aciklama

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge agiklamasi

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, respiratuvar patojenlerin saptanmasi
icin tam otomatik molekdler tahliller yapiimasini saglayan tek kullanimlik bir plastik aractir.
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in temel 6zellikleri arasinda sunlar yer
alir: solunum kuru suriintiileri (Copan® FLOQSwabs®, kat. no. 503CS01) ve tasima besi yeri
sivi ornekleri ile uyumluluk, test igin gerekli olan tim 6énceden ylklenmis reaktifler igin
hermetik koruma ve kullanicinin gergekten uzak kalabilecegi calisma. Tim Ornek hazirlama

ve tahlil test adimlari kartus iginde gercgeklestirilir.

Bir testin tam olarak gergeklestiriimesi icin gereken tim reaktifler, QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e énceden yuklenmistir ve bagimsizdir. Kullanicinin reaktiflere
temas etmesi vel/veya reaktifleri manipille etmesi gerekmez. Test sirasinda, reaktifler
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin Analitik Modiliinde kartus icinde pndématik olarak
calistirilan mikroakigkanlar tarafindan kullanilir ve aktiatérlere dogrudan temas etmez.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda, ¢evrenin korunmasi amaciyla giren ve ¢ikan hava igin
hava filtreleri bulunmaktadir. Testten sonra kartus daima hermetik olarak kapali kalr ve
bdylece glivenli sekilde atilmasini kolaylastirir.

Kartus iginde, 6rnekleri ve sivilar aktarma bdlmesi araciligiyla istenen hedefe aktarmak igin

pnématik basing kullanilarak, birden fazla adim otomatik olarak sirayla gerceklestirilir.
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Ornegi iceren QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, QlAstat-Dx Analyzer 1.0

cihazina takildiktan sonra agsagidaki tahlil adimlari otomatik olarak gerceklestirilir:

e Dabhili Kontroliin Resiispansiyonu

® Mekanik ve/veya kimyasal ydntemler kullanilarak hicre lizisi

® Membran tabanli niikleik asit saflastirma

e Saflastinimis nikleik asidin liyofilize ana karigim reaktifleriyle karigtiriimasi

e Eluat/ana karisimdan tanimlanan alikotlarin farkli reaksiyon bélmelerine aktariimasi
® Her reaksiyon bélmesinde ¢oklu real-time RT-PCR testi gergeklestiriimesi.

Not: Hedef analitin saptanmasina isaret eden floresans artigi, dogrudan reaksiyon
bdélmelerinin igcinde saptanir.

Suruntu portu

izlenebilirlik barkodu /
B 4

Sekil 1. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in diizeni ve 6zellikleri.
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Patojen Bilgisi

Akut solunum enfeksiyonlari, bakteriler ve virlsler dahil gesitli patojenlerden kaynaklanabilir
ve genellikle neredeyse ayirt edilemez klinik belirti ve semptomlarla kendini gosterir.
Potansiyel kaynak ajanlarin varhiginin veya yoklugunun hizli ve dogru tayini; tedavi,
hastaneye yatiriima, enfeksiyon kontroli ve hastanin ise ve ailesine donmesi agisindan
uygun kararlar verilmesine yardim eder. Ayrica, gelismis bilingli antimikrobiyal kullanimini ve
diger 6nemli halk sagligi inisiyatiflerini blyik Olgtide destekleyebilir.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, nikleik asit ekstraksiyonu, nikleik
asit amplifikasyonu ve SARS-CoV-2* dahil olmak lzere solunum semptomlarina yol agan
22 bakteri ve virlsln (veya alt tiplerinin) saptanmasi icin gereken tum reaktifleri iceren tek
kullanimlik bir kartustur. Test igin kiguk bir 6rnek hacmi ve minimum cihaz basinda bulunma
suresi gereklidir; sonuglar yaklasik bir saatte alinir.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ile saptanabilen ve tanimlanabilen patojenler
(ve alt tipleri) Tablo 1'de (sonraki sayfa) listelenmektedir.

* QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel'deki SARS-CoV-2 hedefi, Cin‘deki Wuhan, Hubei bolgesinde ortaya
¢tkan viral pnémoni (COVID-19) salgininin kaynak ajani oldugu tespit edilen SARS-CoV-2'den kamusal
veritabanlarinda mevcut olan 170'i agkin genomik sekansin uyumlastiriimasiyla tasarlanmistir. Bu paneldeki
SARS-CoV-2, virlis genomunun ayni floresan kanaliyla saptanmis 2 genini (ORF1b ¢oklu geni (RdRp geni) ve
E genleri) hedeflemektedir.
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Tablo 1. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tarafindan saptanan patojenler

Patojen

influenza A

Influenza A, alt tip HIN1/2009
Influenza A alt tip H1
Influenza A alt tip H3
influenza B

Koronavirus 229E
Koronavirus HKU1
Koronaviriis NL63
Koronaviriis OC43
SARS-CoV-2
Parainfluenza Viris 1
Parainfluenza Viriis 2
Parainfluenza Virlis 3
Parainfluenza Virls 4
Respiratuvar Sinsityal Virus A/B
Insan Metapnémoviriis A/B
Adenovirlis

Bocaviriis
Rinovirtis/Enteroviriis
Mycoplasma pneumoniae
Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

Siniflandirma (genom tipi)
Ortomiksovirlis (RNA)
Ortomiksovirlis (RNA)
Ortomiksovirus (RNA)
Ortomiksovirts (RNA)
Ortomiksovirlis (RNA)
Koronavirlis (RNA)
Koronavirlis (RNA)
Koronavirus (RNA)
Koronavirus (RNA)
Koronavirlis (RNA)
Paramiksoviriis (RNA)
Paramiksoviriis (RNA)
Paramiksovirlis (RNA)
Paramiksovirlis (RNA)
Paramiksoviriis (RNA)
Paramiksoviriis (RNA)
Adenoviris (DNA)
Parvoviris (DNA)
Pikornaviriis (RNA)
Bakteri (DNA)

Bakteri (DNA)

Bakteri (DNA)

Not: Enteroviriis ve Rinoviriis, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ile saptanir ancak ayirt ediimez.
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Prosedur Prensibi

Islem agiklamasi

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ile tani amagli testler, QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazinda gergeklestirilir. Ornek hazirlama ve analiz adimlarinin timi QlAstat-Dx Analyzer 1.0
tarafindan otomatik olarak gergeklestirilir. Ornek tiirline bagli olarak érnekler toplanir ve
manuel olarak QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e yuklenir:

Secenek 1: Kuru suruntli 6rnek turG kullanihrken surtntiyu sdrintl portuna yerlestirme

(Sekil 2).

Sekil 2. Kuru siiriintii 6rnek tiiriinii siiriintii portuna yiikleme.
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Secgenek 2: Tasima besi yeri sivi 6rnegini ana porta dagitmak icin bir transfer pipeti kullanilir
(Sekil 3).

Sekil 3. Tagima besi yeri sivi 6rnegini ana porta dagitma.
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Ornek alma ve kartus ylikleme

Orneklerin alinmasi ve daha sonra QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e
yuklenmesi, biyolojik érneklerin givenli kullanimi konusunda egitilmis personel tarafindan
gerceklestiriimelidir.

Asagidaki adimlar dahildir ve kullanici tarafindan gercgeklestiriimelidir:

1. Nazofaringeal siriintl 6rnegi alinir.

2. Yalnizca tagsima besi yeri sivi 6rnegi tipi durumunda, nazofaringeal sirintd, tasima
besi yerine yerlestirilir.
3. Ornek bilgileri QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (izerine manuel

olarak yazilir veya bir 6rnek etiketi yapistirilir.
4. Ornek manuel olarak QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e yuklenir:

O Kuru suruntu 6rnek tipi: Nazofaringeal surinti 6rnegi, QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in sirintu portuna yerlestirilir.

O Tasima besi yeri sivi 6rnegi tirt: 300 pl érnek, verilen transfer pipetlerinden biri
kullanilarak QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in ana portuna
aktarihr.

ONEMLI: Tasima besi yeri sivi érnegi yiiklenirken, kullanici, sivi érnegin
yuklendigini onaylamak igin drnek inceleme penceresinin (asagidaki resme bakin)
gorsel kontrolinl gergeklestirir (Sekil 4, sonraki sayfa).
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Sekil 4. Ornek inceleme penceresi (mavi ok).

5. Ornek barkodu ve QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge barkodu
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda taranir.

6. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazina yerlestirilir.

7. Test, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda baslatilir.
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Ornek hazirlama, niikleik asit amplifikasyonu ve saptama

Ornekteki niikleik asitlerin ekstraksiyonu, amplifikasyonu ve saptanmasi, QIAstat-Dx

Analyzer 1.0 tarafindan otomatik olarak gergeklestirilir.

1. Sivi 6rnek homojenize edilir ve hiicreler, yliksek hizda dénen bir rotor iceren
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge lizis bélmesinde ¢ozulur.

2. Nukleik asitler, kaotropik tuzlar ve alkol varliginda QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge'in saflastirma bdlmesindeki silika membranina baglanma yoluyla,

¢ozilen 6rnekten saflastirilir.

3. Saflastinimig nikleik asitler, saflagtirma bélmesindeki membrandan eliie edilir ve
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in kuru biyokimya bélmesindeki
liyofilize PCR kimyasi ile kanistirilir.

4. Ornek ve PCR reaktifleri karigimi, liyofilize ve tahlile 6zgii primerler ve problar igeren
QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in PCR bdlmelerine dagitilir.

5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, etkili goklu real-time RT-PCR gergeklestirmek igin optimum
sicaklik profillerini olusturur ve amplifikasyon egrileri olusturmak igin gergek zamanli

floresans dlglimleri gergeklestirir.

6. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Yazilimi, elde edilen verileri ve islem kontrollerini
yorumlayarak bir test raporu sunar.
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Saglanan Materyaller

Kit icerigi
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Katalog no. 691214
Test sayisi 6
QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* 6
Transfer pipettes (Transfer pipetleri) 6

* Ornek hazirlama ve ¢oklu real-time RT-PCR'nin yani sira Dahili Kontrol igin gerekli olan tim reaktifleri iceren 6

adet ayri ambalajlanmis kartus.
Sivi 6rnedi QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e dagitmak igin 6 adet ayri ambalajlanmig

transfer pipeti.

-+
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Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihaziyla kullaniimak
lizere tasarlanmistir. Bir teste baglamadan 6nce asagidakilerin mevcut oldugundan emin

olun:

® Yazilim strimu 1.2 veya Uzeri ile QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (en az bir Calisma Moddlu
ve en az bir Analitik Modl)*

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu (yazilim sirima 1.2 veya Uzeri ile kullanim
icin)

® Calisma Modiliinde kurulu olan Solunum Paneli igin en son QlAstat-Dx Tabhlil

Tanimlama Dosyasi yazilimi

* QlAstat-Dx yazilimi stirim 1.2 veya Uzerini galistiran DiagCORE® Analyzer cihazlari, QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazlarina alternatif olarak kullanilabilir.
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Uyarilar ve Onlemler

in vitro tani amach kullanim igindir.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin kullanimi
konusunda egitim almig laboratuvar profesyonelleri tarafindan kullanilacaktir.

Guvenlik bilgileri

Kimyasallarla calisirken, daima uygun laboratuvar 6nligu, tek kullanimlik eldiven ve
koruyucu g6zlik kullanin. Daha fazla bilgi igin, uygun guvenlik veri sayfalarina (Safety Data
Sheet, SDS'ler) basvurun. Bunlar gevrimici olarak PDF halinde www.giagen.com/safety
adresinde yer almaktadir ve burada her QIAGEN Kkiti ve kit bilegseni igin SDS'yi bulabilir,
okuyabilir ve yazdirabilirsiniz.

Tek kullanimlik pudrasiz eldivenler, laboratuvar 6nligl ve koruyucu gézluk dahil ancak
bunlarla sinirli olmamak tzere daima uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin. Cildi, gozleri
ve mukdz membranlari koruyun. Ornekleri kullanirken eldivenleri sik sik degistirin.

TUm ornekleri, kullaniimis kartuslari ve transfer pipetlerini enfeksiydz ajan bulastirma
olasiligi varmis gibi kullanin. llgili kilavuzlarda agiklanan giivenlik dnlemlerine daima uyun:
Ornegin, Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved Guidelines (M29) veya
asagidakiler tarafindan saglanan diger ilgili belgeler:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Amerika Birlesik Devletleri)

e ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerika Birlesik
Devletleri)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Birlesik Krallik)

Biyolojik 6rnekleri kullanmak igin kurumunuzun givenlik prosediirlerini izleyin. Ornekleri,
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'leri ve transfer pipetlerini uygun
diizenlemelere gore atin.
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QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda
ornek hazirlama ve goklu real-time RT-PCR igin gerekli olan tim reaktifleri iceren, kapali ve
tek kullanimlik bir aragtir. Son kullanma tarihi gegmis, hasarli gériinen veya sivi sizdiran bir
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i kullanmayin. Kullaniimis veya hasarli
kartuslari tim ulusal, bolgesel ve yerel saglk ve glvenlik diizenlemeleri ve yasalarina uygun
sekilde atin.

Calisma alanini temiz ve kontaminasyondan uzak tutmak igin standart laboratuvar
prosedirlerine uyun. Kilavuzlar, Centers for Disease Control and Prevention ve National
Institutes of Health kurumlarina ait Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
gibi yayinlarda (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm) 6zetlenmektedir.

Asagidaki tehlike ve Onleyici bildirimler QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
bilesenleri icin gecerlidir.

QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
Sunlari igerir: guanidin hidroklorir, guanidin tiyosiyanat, izopropanol,
@ proteinaz K, t-Oktilfenoksipolietoksietanol. Tehlike! Yiksek 6élclde

yanici sivi ve buhar. Yutulursa veya solunursa zararldir. Cilde temas

@ ederse zararl olabilir. Siddetli cilt yaniklari ve g6z hasarina neden
olur. Solunursa alerji veya astim belirtileri veya solunum zorluklarina
neden olabilir. Uyku hali veya bas donmesi yapabilir. Sudaki
organizmalara uzun dénemli etkilerle zararlidir. Asitlerle temas ¢ok
toksik gaz ortaya c¢ikarir. Solunum yolunda tahrig edicidir.
Isi/kivilcimlar/agik alevler/sicak ylizeylerden uzak tutun. Sigara
icmeyin. Tozu/buguyu/gazi/dumani/buhari/spreyi solumaktan
kaginin. Koruyucu eldivenler/koruyucu giysiler/géz korumasi/yliz
korumasi kullanin. Solunum korumasi kullanin. GOZE KACMISSA:
Birkag¢ dakika suyla iyice durulayin. E§er mevcut ve kolaysa kontak
lensleri ¢ikarin. Durulamaya devam edin. Maruz kalinmasi veya
endiselenilmesi DURUMUNDA: Hemen bir ZEHIR MERKEZI veya
doktoru arayin. Kisiyi temiz havaya ¢ikarin ve solunum igin rahat bir
pozisyonda tutun.
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Reaktifi Saklama ve Kullanma

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'leri oda sicakliginda (15-25°C) kuru
ve temiz bir saklama alaninda saklayin. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge'leri veya transfer pipetlerini asil kullanima kadar ayri ambalajlarindan ¢ikarmayin.
Bu kosullarda, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'ler ayri ambalajda
basili olan son kullanma tarihine kadar saklanabilir. Son kullanma tarihi QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge barkoduna da eklenmigstir ve bir testi calistirmak
amaciyla kartus cihaza takildiginda QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tarafindan okunur.

Numuneyi Kullanma, Saklama ve Hazirlama

Nazofaringeal stirlintli 6rnekleri, Ureticinin dnerilen prosedurleri dogrultusunda alinmali ve
kullaniimalidir.

Universal Tasima Besi Yeri (Universal Transport Medium, UTM) numuneleri iginde tekrar
suspansiyon haline getiriimis NPS (nasopharyngeal swab/nazofaringeal surlntl) igin
onerilen saklama kosullari agagdida listelenmigtir:

® (Oda sicakliginda 15-25°C'de 4 saate kadar

® Sogutulmus olarak 2-8°C'de 3 gline kadar

® Dondurulmus olarak —15 ila —25°C'de 30 gline kadar
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Prosedur

Dabhili Kontrol

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'de titre edilmis MS2 bakteriyofajindan
olugan tam sure¢ Dahili Kontrol bulunur. MS2 bakteriyofaji, kartusta kurutulmug formda
bulunan ve 6rnek yiklendiginde rehidre edilen tek zincirli bir RNA virlsidir. Bu Dahili
Kontrol materyali; érnek resuspansiyonu/homojenizasyonu, lizis, nikleik asit saflagtirma,

ters transkripsiyon ve PCR dahil tim analiz slireci adimlarini dogrular.

Dahili Kontrol icin pozitif sinyal, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
tarafindan gergeklestirilen tim isleme adimlarinin basarili oldugunu gdsterir.

Dahili Kontrol igin negatif sinyal, saptanan ve tanimlanan hedefler icin pozitif sonuclari
reddetmez; ancak analizdeki tim negatif sonuglari gegersiz kilar. Bu nedenle, Dahili Kontrol

sinyali negatif ise test tekrar edilmelidir.
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Protokol: Kuru strunti ornekleri

Ornek alma, tagsima ve saklama

Nazofaringeal sirintl Orneklerini, Ureticinin 6nerilen prosedirleri dogrultusunda Copan
FLOQSwabs (kat. no. 503CS01) kullanarak alin.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e 6rnek yiikleme

1. Ambalajin yanlarindaki yirtma ¢entiklerini kullanarak, QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge ambalajini agin (Sekil 5).

ONEMLI: Ambalaj agildiktan sonra, érnek 120 dakika icinde QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e yerlestiriimeli ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina
yuklenmelidir.

Sekil 5. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i agma.
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2. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i ambalajindan gikarin ve etiket

Uizerindeki barkod size doniik olacak sekilde konumlandirin.

3. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in tizerine drnek bilgilerini manuel
olarak yazin veya bir 6rnek etiketi yapistirin. Etiketin dogru konumda oldugundan ve
kapagin acgiimasini engellemediginden emin olun ($ekil 6).
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Sekil 6. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tizerinde érnek bilgilerinin yeri.
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4. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in sol tarafindaki slriint
portunun 6rnek kapagini agin (Sekil 7).
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Sekil 7. Siiriintii portunun 6rnek kapagini agma.

5. Kirma noktasi erisim acgikligiyla ayni hizaya gelene kadar (yani suriintii gubugunun

daha ileri gidemeyecegdi noktaya kadar) striintii gubugunu QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in igine itin (Sekil 8).

Sekil 8. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e siiriintii yerlestirme.
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6. Sirilntd cubugu gévdesini kirma noktasinda kirarak, cubugun geri kalanini QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in icinde birakin (Sekil 9).

Sekil 9. Siiriintii gubugunu kirma.

7. Surintd portunun 6rnek kapagini tik sesiyle yerine oturana kadar sikica kapatin (Sekil 10).

ONEMLI: Ornek QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge igine yerlestirildikten
sonra kartus, 90 dakika icinde QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina yuklenmelidir.

Sekil 10. Siiriintii portunun 6rnek kapagini kapatma.
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QIAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini baglatma

8. Cihazin 6niinde Agma/Kapatma diigmesine basarak QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini agin.

Not: Analitik Modiilin arkasindaki glic anahtari "I" pozisyonuna ayarlanmalidir.
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 durum gdstergeleri mavi renge doner.

9. Main (Ana) ekrani gorintilenene ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0 durum gdstergeleri yesile
dénerek yanip sbnmeyi birakana kadar bekleyin.

10.Kullanici adi ve parola girerek QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda oturum agin.

Not: User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) etkinlestiriimisse Login (Oturum
Ac) ekrani goruntilenir. User Access Control (Kullanici Erigsim Denetimi) devre disi
birakilmigsa kullanici adi/parola istenmez ve Main (Ana) ekrani géruntilenir.

11.QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda Tahlil Tanimlama Dosyasi yazilimi kurulu degilse
testi calistirmadan dnce kurulum talimatlarini izleyin (ek bilgiler icin bkz. "Ek A: Tabhlil
Tanimlama Dosyasi Kurulumu®, sayfa 81).

Test calistirma

12.QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin dokunmatik ekraninin sag st kdsesindeki Run Test
(Testi Caligtir) dUgmesine basin.

13.Komut verildiginde, nazofaringeal strinti 6rnegdinin 6rnek kimligi barkodunu
(striintinuin blister ambalajinin Gzerinde bulunur) tarayin veya QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazinin entegre 6n barkod okuyucusunu kullanarak QIAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel Cartridge'in Ust kisminda bulunan numune bilgileri barkodunu tarayin
(bkz. adim 3) (Sekil 11, sonraki sayfa).

Not: Sample ID (Ornek Kimligi) alanini secerek, dokunmatik ekranin sanal klavyesini
kullanarak 6rnek kimligini girmek de mimkuindr.

Not: Secilen sistem yapilandirmasina bagh olarak, bu noktada hasta kimliginin giriimesi
gerekebilir.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 talimatlari, dokunmatik ekranin altindaki Talimatlar
Cubugunda goruntilenir.
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Sekil 11. Ornek kimligi barkodunu tarama.

14.Komut verildiginde, kullanilacak QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge'in barkodunu tarayin (Sekil 12, sonraki sayfa). QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazi, kartus barkoduna dayali olarak, ¢alistirilacak tahlili otomatik olarak tanir.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0, son kullanma tarihi gegmis QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge'leri, daha 6nce kullaniimis kartuslari veya tnitede kurulu
olmayan tahlillerin kartuslarini kabul etmez. Bu durumlarda bir hata mesaiji goriintilenir
ve QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge reddedilir. Tahlillerin
kurulumuna iligkin ayrintili bilgi igin bkz. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu.
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Sekil 12. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge barkodunu tarama.

15.Listeden uygun 6rnek tiriind secin (Sekil 13).

administrator Run Test Module 1 14:43 2017-03-30

Ul administrator

Resp Panel
TEST DATA SRS
Sample ID
2430362 & Swab :
Assay Type UTM

RP SARS-Co v

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Sekil 13. Ornek tiiriinii segme.
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16.Confirm (Onayla) ekrani goriintilenir. Girilen verileri gdzden gegirin ve dokunmatik

ekranda ilgili alanlari segerek ve bilgileri diizenleyerek gerekli degisiklikleri yapin.
17.Gérintilenen tim veriler dogruysa Confirm (Onayla) diigmesine basin. Gerekirse
icerigini diizenlemek igin ilgili alani secin veya testi iptal etmek icin Cancel (iptal)

digmesine basin (Sekil 14).

adeministrator Run Test Module 1 1201 20200311

Il administratos

RP SARSCoV-2

TEST DATA

12344 v

RP SARS-Co ~ @

uTM v

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

Sekil 14. Veri girisini onaylama.

18.QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in siiriintll portu ve ana portunun
her iki 6rnek kapaginin sikica kapatiimis oldugundan emin olun. QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazinin Ustiindeki kartus giris portu otomatik olarak acgildiginda, barkod sola déniik ve
reaksiyon bolmeleri asagdi donuk olacak sekilde QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge'i yerlestirin (Sekil 15, sonraki sayfa).

Not: QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazina itilmesi gerekmez. Kartus giris portuna dogru sekilde yerlestirdiginizde,
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kartusu Analitik Modile otomatik olarak yerlestirir.
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hyzer

QlAstat-Dx And

Sekil 15. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina yerlestirme.
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19.QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i
algiladiginda kartus giris portunun kapagini otomatik olarak kapatir ve test galismasini
baslatir. Calismanin baslatiimasi igin operatdriin gerceklestirmesi gereken bagka bir
eylem yoktur.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0, test ayar sirasinda kullanilan ve taranan QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge disinda baska bir kartusu kabul etmez.
Taranan kartus disinda baska bir kartus takilirsa hata olusur ve kartus otomatik olarak
cikarilr.

Not: Bu noktaya kadar, dokunmatik ekranin sag alt késesindeki Cancel (iptal)
digmesine basilarak test calismasi iptal edilebilir.

Not: Sistem yapilandirmasina bagli olarak, test calismasini baslatmak igin operatoriin
kullanici parolasini yeniden girmesi gerekebilir.

Not: Porta bir QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge yerlestirimezse
kartus giris portunun kapag 30 saniye sonra otomatik olarak kapatilir. Bu durumda,
adim 16 ile baglayarak proseduiru tekrarlayin.

20.Test galisirken kalan galisma siiresi dokunmatik ekranda gériintilenir.

21.Test calismasi tamamlandiktan sonra, Eject (Gikar) ekrani gorlintilenir (Sekil 16,
sonraki sayfa) ve Modul durum gubugu test sonucunu asagidaki segeneklerden biri
olarak gosterir:

O TEST COMPLETED (TEST TAMAMLANDI): Test basariyla tamamlandi
O TEST FAILED (TEST BASARISIZ): Test sirasinda bir hata olustu
O TEST CANCELED (TEST IPTAL EDILDI): Kullanici testi iptal etti

ONEMLI: Testin basarisiz olmasi durumunda olasi nedenler ve nasil ilerleyeceginize
iligkin talimatlar igin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu belgesinin "Sorun
Giderme" bélimdiine bakim.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Kullanim Talimatlari (El Kitabi) 03/2020 29



administrator Run Test Module 1 1207 20200311

| administrator
RP SARS-CoV-2

TEST DATA

12344

RP SARS-CoV-2 e

UTM™

Cancel

Madule 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Sekil 16. Eject (Cikar) ekrani goriintisii.

22.QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i gikarmak igin dokunmatik

ekranda '® Eject (Cikar) digmesine basin ve kartusu tim ulusal, bélgesel ve yerel
saglik ve guvenlik diizenlemeleri ve yasalarina uygun sekilde biyolojik tehlikeli atik
olarak atin. Kartus giris portu acildiginda ve kartusu disari ¢ikardiginda QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ¢ikariimalidir. Kartus 30 saniye sonra
cikarilmamis olursa otomatik olarak QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina geri déner ve
kartus giris portunun kapagi kapanir. Bu durumda, kartug giris portunun kapagini tekrar
acmak icin Eject (Cikar) digmesine basin ve kartusu ¢ikarin.

ONEMLI: Kullanilmis QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'ler
atilmalidir. YUritilmeye baslanan ancak sonrasinda operator tarafindan iptal edilen

veya hata saptanan testlerin kartuslarinin tekrar kullanilmasi mumkun degildir.

23.QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ¢ikarildiktan sonra sonuglar

Summary (Ozet) ekrani gériintiilenir. Daha ayrintili bilgi icin bkz. "Sonuglarin
Yorumlanmasi”, sayfa 42. Baska bir test calistirma islemine baslamak igin Run Test

(Testi Calistir) digmesine basin.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin kullanimina iliskin ayrintili bilgi icin QIAstat-Dx

Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu belgesine bakin.
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Protokol: Tasima besi yeri sivi 6rnekleri

Ornek alma, tagsima ve saklama

Nazofaringeal sirlintl 6rneklerini, sirintd gubugu Ureticisinin énerilen prosedirlerine gére

alin ve suriintl gubugunu UTM igine yerlestirin.

QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e drnek yiikleme

1. Ambalajin yanlarindaki yirtma ¢entiklerini kullanarak, QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge ambalajini acin (Sekil 17).
ONEMLI: Ambalaj agildiktan sonra, 6rnek 120 dakika icinde QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e yerlestiriimeli ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina
ylklenmelidir.

Sekil 17. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i agma.
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2. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i ambalajindan gikarin ve etiket
Uizerindeki barkod size doniik olacak sekilde konumlandirin.

3. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in tizerine drnek bilgilerini manuel
olarak yazin veya bir 6rnek etiketi yapistirin. Etiketin dogru konumda oldujundan ve
kapagin agiimasini engellemediginden emin olun ($ekil 18).
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Sekil 18. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tizerinde 6rnek bilgilerinin yeri.

4. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in 6niindeki ana portun 6rnek
kapagini agin (Sekil 19).

Sekil 19. Ana portun 6rnek kapagini agma.
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5. Test edilecek 6rnegi igeren tlipl agin. Birlikte verilen transfer pipetini kullanarak, pipet
Uizerindeki tiguincl dolum gizgisine kadar (300 pl) sivi gekin (Sekil 20).
ONEMLI: Pipete hava gekmemeye dikkat edin. Tasima besi yeri olarak Copan UTM®
Universal Transport Medium kullaniliyorsa tlipte bulunan boncuklari aspire etmemeye
dikkat edin. Pipete hava veya boncuk gekilirse pipetteki érnek sivisini dikkatle drnek

tiplne geri bosaltin ve siviyi tekrar gekin.

Sekil 20. Verilen transfer pipetine 6rnek gekme.

6. Birlikte verilen tek kullanimlik transfer pipetini kullanarak, 300 pl 6rnek hacmini
QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in ana portuna dikkatle aktarin
(Sekil 21, sonraki sayfa).
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Sekil 21. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in ana portuna érnek aktarma.

7. Ana portun 6rnek kapagini tik sesiyle yerine oturana kadar sikica kapatin (Sekil 22).

Sekil 22. Ana portun 6rnek kapagini kapatma.
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8. QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in 6rnek inceleme penceresini
kontrol ederek 6rnegin yiklendigini gérsel olarak dogrulayin (Sekil 23).
ONEMLI: Ornek QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge icine

yerlestirildikten sonra kartus, 90 dakika icinde QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina
yuklenmelidir.

Sekil 23. Ornek inceleme penceresi (mavi ok).

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini baglatma

9. Cihazin 6nliinde Agma/Kapatma diigmesine basarak QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini agin.

Not: Analitik Modulin arkasindaki gli¢ anahtari "I" pozisyonuna ayarlanmalidir.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 durum gdstergeleri mavi renge doner.

10.Main (Ana) ekrani goriintilenene ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0 durum gostergeleri yesile
donerek yanip sbnmeyi birakana kadar bekleyin.
11.Kullanici adi ve parola girerek QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda oturum agin.

Not: User Access Control (Kullanici Erigsim Denetimi) etkinlestiriimisse Login (Oturum
Ac) ekrani goruntilenir. User Access Control (Kullanici Erigsim Denetimi) devre disi

birakilmigsa kullanici adi/parola istenmez ve Main (Ana) ekrani géruntilenir.
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12.QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda Tahlil Tanimlama Dosyasl yazilimi kurulu degilse
testi calistirmadan 6nce kurulum talimatlarini izleyin (ek bilgiler igin bkz. Ek A: Tabhlil
Tanimlama Dosyasi Kurulumu, sayfa 81).

Test calistirma

13.QIAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin dokunmatik ekraninin sag tst kdsesindeki Run Test
(Testi Calistir) digmesine basin.

14.Komut verildiginde, 6rnegi iceren UTM tlipQ lizerindeki 6rnek kimligi barkodunu tarayin
veya QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin entegre 6n barkod okuyucusunu kullanarak
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in st kisminda bulunan numune
bilgileri barkodunu tarayin (bkz. adim 3) (Sekil 24).
Not: Sample ID (Ornek Kimligi) alanini segerek, dokunmatik ekranin sanal klavyesini
kullanarak 6rnek kimligini girmek de mimkandr.
Not: Segilen sistem yapilandirmasina baglh olarak, bu noktada hasta kimliginin giriimesi
gerekebilir.
Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 talimatlari, dokunmatik ekranin altindaki Talimatlar
Cubugunda gorintilenir.

Sekil 24. Ornek kimligi barkodunu tarama.
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15.Komut verildiginde, kullanilacak QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge'in barkodunu tarayin (Sekil 25). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazi, kartus
barkoduna dayali olarak, calistirilacak tahlili otomatik olarak tanir.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0, son kullanma tarihi gegmis QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge'leri, daha dnce kullaniimis kartuglari veya tnitede kurulu
olmayan tahlillerin kartuslarini kabul etmez. Bu durumlarda bir hata mesaiji goriintilenir
ve QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge reddedilir. Tahlillerin
kurulumuna iligkin ayrintih bilgi icin bkz. QIAstat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu.

Sekil 25. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge barkodunu tarama.

16.Listeden uygun ornek turiini segin (Sekil 26, sonraki sayfa).
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admirgirator Fun Test Module 1 2058 20190213

Ul admimistratos ‘ s
AP 2 Available O Available 4 Available
TEST DATA SAMPLETYPE
12345 - Swab

UTM A

Cancel
Select Sample Type

Sekil 26. Ornek tiiriinii segme.

17.Confirm (Onayla) ekrani gorintilenir. Girilen verileri gézden gegirin ve dokunmatik

ekranda ilgili alanlar segerek ve bilgileri diizenleyerek gerekli degisiklikleri yapin.

18.Goruntilenen tim veriler dogruysa Confirm (Onayla) diigmesine basin. Gerekirse
icerigini diizenlemek igin ilgili alani secin veya testi iptal etmek icin Cancel (iptal)
digmesine basin (Sekil 27).

administrator Run Test Madule 1 14:44 2017-03-30

LI administrator

Resp Panel
TEST DATA
2430362 v
RP SARS Co - r
uTM v b

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

Sekil 27. Veri girisini onaylama.
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19.QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in siriintli portu ve ana portunun
her iki 6rnek kapaginin sikica kapatiimis oldugundan emin olun. QlAstat-Dx Analyzer
1.0 cihazinin Gstindeki kartus giris portu otomatik olarak acgildiginda, barkod sola
donuk ve reaksiyon boélmeleri asagi donik olacak sekilde QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i yerlestirin (Sekil 28).

Not: QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazina itilmesi gerekmez. Kartus giris portuna dogru sekilde yerlestirdiginizde,
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kartusu Analitik Module otomatik olarak yerlegtirir.

0

+Dx Analyzer

Sekil 28. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i QIAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina yerlestirme.
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20.QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i

algiladiginda kartus giris portunun kapagini otomatik olarak kapatir ve test galismasini
baslatir. Calismanin baslatiimasi igin operatdriin gerceklestirmesi gereken baska bir
eylem yoktur.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0, test ayar sirasinda kullanilan ve taranan QlAstat-Dx
Respiratory SARS CoV-2 Panel Cartridge disinda bagka bir kartusu kabul etmez.
Taranan kartus disinda baska bir kartus takilirsa hata olusur ve kartus otomatik olarak
cikarilir.

Not: Bu noktaya kadar, dokunmatik ekranin sag alt késesindeki Cancel (iptal)
digmesine basilarak test calismasi iptal edilebilir.

Not: Sistem yapilandirmasina bagli olarak, test calismasini baslatmak igin operatoriin
kullanici parolasini yeniden girmesi gerekebilir.

Not: Porta bir QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge yerlestiriimezse
kartus giris portunun kapag! 30 saniye sonra otomatik olarak kapatilir. Bu durumda,

adim 17 ile baglayarak proseduiru tekrarlayin.

21.Test galisirken kalan galisma siiresi dokunmatik ekranda gériintilenir.

22 .Test calismasi tamamlandiktan sonra, Eject (Gikar) ekrani goriintilenir (Sekil 29,

sonraki sayfa) ve Modul durum gubugdu test sonucunu asagidaki segeneklerden biri

olarak gosterir:

O TEST COMPLETED (TEST TAMAMLANDI): Test basariyla tamamlandi
O TEST FAILED (TEST BASARISIZ): Test sirasinda bir hata olustu
O TEST CANCELED (TEST IPTAL EDILDI): Kullanici testi iptal etti

ONEMLI: Testin basarisiz olmasi durumunda olasi nedenler ve nasil ilerleyeceginize
iligkin talimatlar igin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu belgesinin "Sorun

Giderme" bolimiine bakim.
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administrator Run Test Module 1 1207 20200311

| administrator
RP SARS-CoV-2

TEST DATA
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RP SARS-CoV-2 e

UTM™

Cancel

Madule 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Sekil 29. Eject (Cikar) ekrani goriintisii.

23.QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i cikarmak igin dokunmatik
ekranda '@ Eject (Cikar) digmesine basin ve kartusu tim ulusal, bélgesel ve yerel
saglik ve guvenlik dizenlemeleri ve yasalarina uygun sekilde biyolojik tehlikeli atik
olarak atin. Kartus giris portu agildiginda ve kartusu disari ¢cikardiginda QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ¢ikariimalidir. Kartus 30 saniye sonra
cikarilmamis olursa otomatik olarak QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina geri déner ve
kartus giris portunun kapagi kapanir. Bu durumda, kartus giris portunun kapagini tekrar
acmak icin Eject (Cikar) digmesine basin ve kartusu gikarin.

ONEMLI: Kullanilmis QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'ler
atilmalidir. Yuratilmeye baslanan ancak sonrasinda operatér tarafindan iptal edilen
veya hata saptanan testlerin kartuslarinin tekrar kullaniimasi mimkin degildir.

24.QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ¢ikarildiktan sonra sonuglar
Summary (Ozet) ekrani gérintilenir. Daha ayrintili bilgi icin bkz. "Sonuglarin
Yorumlanmasi", sayfa 42. Bagka bir test galistirma iglemine baslamak igin Run Test
(Testi Calistir) digmesine basin.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin kullanimina iligkin ayrintili bilgi icin QIAstat-Dx

Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu belgesine bakin.
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Sonuclarin Yorumlanmasi

Sonuglari goéruntuleme

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, test sonuglarini otomatik olarak yorumlar ve kaydeder. QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ¢ikarildiktan sonra sonuglar Summary (Ozet)

ekrani otomatik olarak gortntulenir (Sekil 30).

administrator Summary 11:22 2020-0811

s ©
Run Test
TEST DATA Qlastat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
400290548
© saRs-Covz e
S View
RP SARS-CoV-2 Results
’ None
UTM . @
© sarscovz Options
(O]
= s Log Out
I Frint Report [E] save eport

Sekil 30. Sol panelde Test Data (Test Verileri) ve ana panelde Test Summary (Test Ozeti) bilgileri gésterilen

sonuglar Summary (Ozet) ekrani.

Ekranin ana bélimiinde asagidaki g liste bulunur ve burada sonuglari belirtmek icin renk

kodu ve semboller kullanilir:

e ik listede, "Detected" (Saptandi) baslg altinda, érnekte saptanan ve tanimlanan tim
patojenler yer alir ve bunlarin éniinde kirmizi renkli bir isaret 9 bulunur.

e ikinci listede, "Equivocal” (Kuskulu) bashgi kullaniimaz. "Equivocal" (Kuskulu) sonuglar
QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel'da gecerli degildir. Bu nedenle "Equivocal"

(Kuskulu) listesi her zaman bostur.
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e Uciinci listede, "Tested" (Test Edildi) baghgi altinda, 6rnekte test edilen tiim patojenler
yer alir. Ornekte saptanan ve tanimlanan tiim patojenlerin 6niinde 0 isareti bulunur ve
rengi kirmizidir. Test edilen ancak saptanmayan patojenlerin é6ntinde & isareti bulunur
ve rengi yesildir.

Not: Ornekte saptanan ve tanimlanan patojenler, hem "Detected" (Saptandi) hem de "Test"

(Test Edildi) listelerinde gosterilir.

Test basariyla tamamlanamazsa bir "Failed" (Basarisiz) mesaji ve ardindan spesifik Error

Code (Hata Kodu) gérintilenir.

Ekranin sol tarafinda asagidaki Test Data (Test Verileri) gosterilir:

e Sample ID (Ornek Kimligi)
® Assay Type (Tahlil TirQ)
e Sample Type (Ornek Turi)

Operatdrun erisim haklarina bagl olarak, ekranin alt kismindaki sekmelerde tahlil hakkinda
daha fazla veri (6rn. amplifikasyon grafikleri ve test bilgileri) mevcuttur.

Tahlil verilerini igeren bir rapor, harici USB depolama aygitina disa aktarilabilir. USB
depolama aygitini QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin USB portlarindan birine takin ve
ekranin alt gubugundaki Save Report (Raporu Kaydet) digmesine basin. Bu rapor, testin
View Result (Sonuglar Gortiintlle) Listesinden secilmesiyle daha sonra istendiginde disa
aktarilabilir.

Ayrica rapor, ekranin alt gubugundaki Print Report (Raporu Yazdir) digmesine basilarak

yaziclya goénderilebilir.
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Amplifikasyon egrilerini gorintiileme

Saptanan patojenlerin test amplifikasyon egrilerini gdrtntilemek igin L Amplification
Curves (Amplifikasyon Egrileri) sekmesine basin (Sekil 31).

administrator Ampiification Curves 11:23 20200311
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Sekil 31. Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri) ekrani (PATHOGENS (PATOJENLER) sekmesi).

Test edilen patojenler ve kontroller hakkindaki bilgiler solda, amplifikasyon egrileri ise ortada
goruntilenir.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda User Access Control (Kullanici Erigsim Denetimi)
etkinlegtirilirse  Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri) ekrani yalnizca erigim

haklarina sahip operatérler tarafindan kullanilabilir.

Test edilen patojenlere karsilik gelen grafikleri gortintiilemek icin sol taraftaki PATHOGENS
(PATOJENLER) sekmesine basin. Amplifikasyon grafijinde hangi patojenlerin
gorintilenecegdini se¢gmek igin patojen adina basin. Tek veya birden fazla patojen se¢gmek
veya hi¢ patojen se¢cmemek mimkindir. Secilen listedeki her patojene, patojenle ilgili
amplifikasyon egrisine karsilik gelen bir renk atanir. Secilmeyen patojenler gri renkte
gosterilir.
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Her patojen adinin altinda ilgili C+ ve sonlanim noktasi floresans (endpoint fluorescence, EP)
degerleri goruntilenir.

Kontrolleri amplifikasyon grafiinde goruntilemek icin sol taraftaki CONTROLS
(KONTROLLER) sekmesine basin. Kontrol adinin yanindaki daireye basarak segin veya
secimi kaldirin (Sekil 32).

adeninistrator Amplification Curves 11:24 20200311
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Sekil 32. Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri) ekrani (CONTROLS (KONTROLLER) sekmesi).

Amplifikasyon grafiginde, secilen patojenler veya kontroller igin veri egrisi gorintilenir. Y
ekseni icin logaritmik veya lineer o6lgcek arasinda gecis yapmak icin grafigin sol alt
kosesindeki Lin veya Log diigmesine basin.

X ekseni ve Y ekseni Olgegi, her eksendeki ® nmavi seciciler kullanilarak ayarlanabilir. Bir
mavi segiciyi basili tutun ve eksendeki istenen konuma tasiyin. Varsayilan degerlere geri
dénmek icin mavi segiciyi eksen orijinine tasiyin.
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Test bilgilerini gortintileme

Sonuglari daha ayrintili sekilde incelemek i¢cin dokunmatik ekranin altindaki Sekme Menusu

cubugunda &l Test Details (Test Bilgileri) digmesine basin. Tam raporu gérmek igin asagi

kaydirin.

Ekranin ortasinda asagidaki Test Bilgileri gosterilir (Sekil 33, sonraki sayfa):

e User ID (Kullanici kimligi)

® Cartridge SN (Kartus SN) (seri numarasi)

e Cartridge Expiration Date (Kartus Son Kullanma Tarihi)

® Module SN (Modil SN) (seri numarasi)

® Test Status (Test Durumu) (Completed (Tamamlandi), Failed (Basarisiz) veya
Canceled by operator (Operatér tarafindan iptal edildi))

® Error Code (Hata Kodu) (gecerliyse)

® Test Start Date and Time (Test Baslangi¢ Tarihi ve Saati)

® Test Execution Time (Test Uygulama Suresi)

® Assay Name (Tahlil Adi)

® Test ID (Test kimligi)

® Test Result (Test Sonucu):
O Positive (Pozitif) (en az bir respiratuvar patojen saptanmig/tanimlanmigsa)
O Negative (Negatif) (higbir respiratuvar patojen saptanmamistir)
O Invalid (Gecgersiz)

® Pozitif sinyal durumunda Cr ve sonlanim noktasi floresansi ile birlikte, tahlilde test
edilen analitlerin listesi

® Crt ve sonlanim noktasi floresansi ile Dahili Kontrol
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Sekil 33. Sol panelde Test Data (Test Verileri) ve ana panelde Test Details (Test Bilgileri) gosterilen 6rnek ekran.

Onceki testlerin sonuglarina g6z atma

Sonu¢ havuzunda saklanan onceki test sonugclarini goriintilemek igin Ana Meni
gubugundan @ view Results (Sonuglari Géruntile) digmesine basin (Sekil 34).

- - o x

administrator Test Results 1127 202040311
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Sekil 34. View Results (Sonuclari Goriintiile) ekrani 6rnegi.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Kullanim Talimatlar (El Kitab1) 03/2020 47



Gergeklestirilen her test icin asagdidaki bilgiler mevcuttur (Sekil 35):

e Sample ID (Ornek Kimligi)

® Assay (Tahlil) (test tahlilinin adi, Solunum Paneli i¢in "RP"dir)
® COperator ID (Operatér Kimligi)

® Mod (Modiil) (testin gerceklestirildigi Analitik Moddl)

® Date/Time (Tarih/Saat) (testin tamamlandigi tarih ve saat)

® Result (Sonug) (testin sonucu: pozitif [pos], negatif [neg], basarisiz [fail] veya basaril [suc])

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda User Access Control (Kullanici Erigsim Denetimi)

etkinlestirilirse kullanicinin erisim hakki olmayan veriler yildiz isaretleri ile gizlenir.

Ornek kimliginin solundaki gri daireye basarak bir veya daha fazla test sonucu segin.
Secilen sonuglarin yaninda bir onay isareti goriniur. Bu onay isaretine basarak test
sonuglarinin segimini kaldirin. Ust satirdaki ] onay isareti dairesine basilarak sonug

listesinin tamami segilebilir (Sekil 35).

administrator Test Results 11:27 20200311
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Sekil 35. View Results (Sonuglari Goriintiile) ekraninda Test Sonuglarini segme 6rnegi.
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Belirli bir testin sonucunu géruntilemek icin test satirinda herhangi bir yere basin.

Listeyi ilgili parametreye gore artan veya azalan diizende siralamak igin bir situn basligina

(6rn. Sample ID (Ornek Kimligi)) basin. Liste bir defada yalnizca bir siituna gore siralanabilir.

Result (Sonug) siitunu her testin sonucunu gdsterir (Tablo 2):

Tablo 2. Test sonuglarinin agiklamalari

Sonug Sonug Aciklama

Positive (Pozitif) e pos En az bir patojen pozitiftir

Negative (Negatif) neg Patojen saptanmamistir

Failed (Basarisiz) e fail Bir hata olustugu veya test kullanici tarafindan

iptal edildigi igin test basarisiz olmustur

Successful (Basarili) ° Test pozitif veya negatiftir ancak kullanicinin test
e sonuglarini goriintiilemek igin erisim hakki yoktur

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina bir yazici baglandigindan ve uygun sirtictnin kurulu
oldugundan emin olun. Segilen sonuglarin raporlarini yazdirmak igin Print Report (Raporu
Yazdir) digmesine basin.

Secilen sonugclarin raporlarini PDF formatinda harici bir USB depolama aygitina kaydetmek

icin Save ReportSave Report (Raporu Kaydet) digmesine basin.

Rapor tiirliinii segin: List of Tests (Test Listesi) veya Test Reports (Test Raporlart).

Sample ID (Ornek Kimligi), Assay (Tahlil) ve Operator ID (Operatér Kimligi) bilgilerine gére
test sonuglarini aramak icin Search (Ara) digmesine basin. Sanal klavyeyi kullanarak arama
dizesini girin ve aramay baglatmak i¢in Enter (Girig) digmesine basin. Yalnizca arama

metnini igceren kayitlar arama sonuglarinda géruntulenir.

Sonug listesi filtrelenmigse arama yalnizca filtrelenen listeye uygulanir.
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llgili parametre temelinde bir filtreyi uygulamak igin bir siitun baghgina basili tutun. Sample
ID (Ornek Kimligi) gibi bazi parametreler icin sanal klavye gériintiilenir; bdylece filtre igin
arama dizesi girilebilir.

Assay (Tabhlil) gibi diger parametreler icin, havuzda saklanan tahlillerin listesiyle birlikte bir
iletisim kutusu agilir. Yalnizca segilen tahlillerle gergeklestirilen testleri filtrelemek igin bir
veya daha fazla tahlil segin.

Bir stitun bashginin solundaki T sembolt, sttun filtresinin aktif oldugunu gdsterir.
Alt meni cubugundaki Remove Filter (Filtreyi Kaldir) dugmesine basilarak filtre kaldirilabilir.

Sonuglari USB siriicisine disa aktarma

Test sonuglarinin bir kopyasini diga aktarmak ve PDF formatinda USB sirlcusune
kaydetmek icin View Results (Sonuglari Gorintlle) ekranindaki herhangi bir sekmeden
Save Report (Raporu Kaydet) 6gesini se¢in. USB portu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin
onunde bulunur.

Sonuglari yazdirma

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina bir yazici baglandijindan ve uygun surtctnun kurulu
oldugundan emin olun. Test sonuglarinin bir kopyasini yaziciya gdndermek igin Print Report
(Raporu Yazdir) 6gesini segin.
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Sonuglari yorumlama

influenza A haric olmak iizere respiratuvar organizmalar igin sonug, karsilik gelen PCR tahlili
pozitif oldugunda "Pozitif" olarak yorumlanir. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel'da
bulunan influenza A tahlili, influenza A'nin yani sira influenza alt tipi A H1N1/2009, influenza
A alt tipi H1 veya Influenza A alt tipi H3'li de saptamak lizere tasarlanmistir. Bu durum
6zellikle su anlama gelmektedir:

e QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tahlili tarafindan mevsimsel influenza A H1
susu saptanirsa biri influenza A igin ikincisi ise H1 susu icin olmak (izere iki sinyal
olusturulur ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ekraninda géruntulenir.

e QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tahlili tarafindan mevsimsel influenza A H3
susu saptanirsa biri influenza A igin ikincisi ise H3 susu igin olmak Uizere iki sinyal
olusturulur ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ekraninda gorintulenir.

e Pandemik influenza A/H1N1/2009 susu saptanirsa biri influenza A icin ikincisi ise

H1N1/2009 icin olmak lzere iki sinyal olusturulur ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ekraninda
goruntdlenir.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel'da saptanabilecek diger tum patojenler icin,
patojen 6rnekte mevcut ise yalnizca bir sinyal olusturulur.
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Dahili Kontrol yorumlamasi

Dahili Kontrol sonuglari Tablo 3'e gére yorumlanacaktir.

Tablo 3. Dahili Kontrol sonuglarinin yorumlamasi

Kontrol

sonucu Aciklama Eylem

Passed Dahili Kontrol bagariyla amplifiye Calisma basariyla tamamlanmistir. Tim sonuglar

(Basarili) edilmistir onaylanmistir ve raporlanabilir. Saptanan
patojenler " pozitif' olarak, saptanmayan
patojenler ise "negatif" olarak rapor edilir.

Failed Dahili Kontrol basarisiz olmustur Pozitif olarak saptanan patojenler rapor edilir;

(Basarisiz) ancak tim negatif sonuclar (test edilen ancak

saptanmayan patojenler) gecersizdir.

Yeni bir QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge kullanarak testi tekrarlayin.
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Kalite Kontrol

QIAGEN'in I1SO Sertifikali Kalite Yonetim Sistemine uygun olarak, her QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel lotu, tutarli dGrin kalitesinin temin edilmesi igin dnceden

belirlenmig 6zelliklere gore test edilmistir.
Sinirlamalar

® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel'dan alinan sonuglarin tani, tedavi veya
diger hasta yonetimi kararlari icin tek temel olarak kullanilmasi amaglanmamistir.

e Pozitif sonuclar, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel'da bulunmayan
organizmalar ile koenfeksiyon olasiligini elemez. Saptanan ajan, hastaligin kesin
nedeni olmayabilir.

® Negatif sonuglar, tst solunum yolu enfeksiyonu olasiligini ortadan kaldirmaz. Akut
solunum enfeksiyonunun tim ajanlari bu tahlil tarafindan saptanmaz ve bazi klinik
kosullardaki duyarlilik, kullanma talimatinda agiklanandan farkh olabilir.

® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ile elde edilen negatif bir sonug,
sendromun enfeksiy6z yapisini hari¢ tutmaz. Negatif tahlil sonuglar birkag faktdrden ve
bunlarin kombinasyonundan kaynaklanabilir; 6rnegin érnek isleme hatalari, tahlilin
hedef aldidi niikleik asit sekanslarinda varyasyon, tahlile dahil olmayan
organizmalardan kaynaklanan enfeksiyon, dahil olan organizmalarin tahlil i¢in tespit
sinirinin altinda olan organizma diizeyleri ve belirli ilaglarin, tedavilerin veya ajanlarin

kullanimi.

® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, bu Kullanim Talimatlarinda agiklananlar
disindaki 6rneklerin test edilmesi igin tasarlanmamistir. Test performansi 6zellikleri
yalnizca akut solunum semptomlari olan bireylerden alinan ve tagima besi yerine

yerlestirilen nazofaringeal suriintl érnekleri icin belirlenmigtir.
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® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel'in; organizma geri kazanimi, serotipleme
velveya varsa antimikrobiyal duyarlilik testi igin bakim standardi kdltdr ile birlikte

kullaniimasi amaglanmistir.

® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel'dan elde edilen sonuglar, egitimli bir saghk
profesyoneli tarafindan tim ilgili klinik, laboratuvar ve epidemiyolojik bulgular

baglaminda yorumlanmalidir.

® QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, yalnizca QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihaziyla
birlikte kullanilabilir.*

® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kalitatif bir tahlildir ve saptanan

organizmalar igin kantitatif deger sunmaz.

e Organizma canli veya enfeksiydz olmasa dahi viral ve bakteriyel niikleik asitler in vivo
mevcut olabilir. Bir hedef markerin saptanmasi, ilgili organizmanin enfeksiyonun veya

klinik semptomlarin kaynak ajani oldugu anlamina gelmez.

® Viral ve bakteriyel nikleik asitlerin saptanmasi; uygun érnek alma, kullanma, tasima,
saklama ve QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e yiikleme
islemlerine baghdir. Yukarida belirtilen igslemler icin uygun olmayan iglemler, yanlis
pozitif veya yanlis negatif sonuglar dahil hatali sonuglara yol agabilir.

® Spesifik organizmalar ve topluca tim organizmalar igin tahlil duyarliigi ve 6zgullugu
belirli bir tahlilin intrinsik performans parametreleridir ve prevalansa bagli olarak
degisiklik gdstermez. Buna karsilik, bir test sonucunun negatif ve pozitif dngoriici
degerleri, hastalik/organizma prevalansina baglidir. Yiksek prevalansin bir test
sonucunun pozitif dngoriict degerini destekledigini, diisik prevalansin ise bir test

sonucunun negatif 6ngoéricl degerini destekledigini litfen unutmayin.

* QlAstat-Dx yazilimi siirim 1.2 veya lzerini ¢alistiran DiagCORE Analyzer cihazlari, QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazlarina alternatif olarak kullanilabilir.
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Performans Ozellikleri

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (Kat. no. 691214) tahlili, SARS-CoV-2 hedefinin
tim diger hedefler degistiriimeden birakilacak sekilde ayri bir QlAstat-Dx Respiratory Panel
tahlili (Kat. No. 691211) reaksiyon bdlmesine yerlestiriimesiyle gelistiriimistir. QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel kartusunda 6rnek hazirliginin ve RT-gPCR'nin tim hedef
organizmalar icin ortak adimlar oldugu bilinmektedir. Kartus icinde, havuzlanan érnek ve
PCR enzim karisimi her bir reaksiyon boélmesine esit sekilde tahsis edilir. Bunun ve/veya
SARS-CoV-2 Klinik érnekleri mevcudiyet durumunun bir sonucu olarak asagida gosterilen
bazi ¢alismalar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kullanilarak yapilmamis veya
tekrarlanmamisgtir.

Klinik Performans

SARS-CoV-2 hedefinin klinik performansi

Tasima besi yerinde retrospektif nazofaringeal sirintii numuneleriyle klinik testler Paris'teki
(Fransa) bir hastanede gergeklestiriimistir. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
tarafindan test edilen Ornekler alandaki bakim standardi (Standard of Care, SOC)
yontemlerinin sonuglariyla karsilastiriimistir (Institute of Virology, Charité University
Hospital, Berlin'de gelistirilen ve Diinya Saghk Orgiiti (DSO) tarafindan desteklenen
Corman et al. is akisi).

Toplam 16 NPS 6rnegi test edilmistir. 2 yontem arasindaki uyumun olglilmesi igin Pozitif
Yizde Uyumlulugu (Positive Percentage Agreement, PPA%) ve Negatif Yizde Uyumlulugu
(Negative Percentage Agreement, NPA%) hesaplanmigstir (Tablo 4).

Tablo 4. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Nazofaringeal struntu ornekleri Corman et al. is akisi
Pozitif Negatif
QIAstat-Dx Respiratory Pozitif 1 0
SARS-CoV-2 Panel Sonucu  Negatif 0 5
%PPA NPA
%100 %100
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Kapsamli klinik performans SARS-CoV-2'yi icermeyen QlAstat-Dx Respiratory Panel
(Kat. no. 691211) tahlili kullanilarak belirlenmistir ve klinik performans igin asagida gésterilen
veriler aksi spesifik olarak belirtiimedikge bu tahlil kullanilarak belilenmistir.

QIlAstat-Dx Respiratory Panel'in klinik performansi

QIlAstat-Dx Respiratory Panel tahlilinin (SARS-CoV-2 hari¢ olmak tzere) performans 6zellikleri,
¢ok merkezli bir klinik arastirmada degerlendirilmistir. Nazofaringeal siriintii numunesinin ve
kuru nazofaringeal sirintl numunesinin Universal tagima besi yerinin (universal transport
medium, UTM) (FLOQSwabs, Copan ref 503CS01) (SURUNTU) performansi
degerlendirilmistir. ikinci kosulda, sivi besi yerine transferi nlemek igin siiriintii alindiktan sonra
dogrudan QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge'e yerlestiriimistir. Bu test yaklasimi, ézellikle
bakim ortaminda guivenli ve hatasiz 6érnek yonetimini buyuk olcude destekleyebilir.

Calisma, gdzlemsel ve prospektif-retrospektif olarak tasarlanmig, akut solunum enfeksiyonu
belirti ve semptomlari olan goénillilerden alinan artik érnekler kullaniimigtir. Katilimcl
merkezlerden, protokole ve merkeze 6zgu talimatlara gore taze ve/veya dondurulmus klinik
ornekleri test etmeleri istenmistir.

Kopenhag (Danimarka), Bonn (Almanya) ve Paris'te (Fransa) bulunan i¢ (3) hastane
laboratuvari galismaya katiimigtir. QlAstat-Dx Respiratory Panel ile test edilen 6rnekler,
merkezlerde bakim standardi (Standard of Care, SOC) yontemlerin yani sira, cesitli
dogrulanmis ve piyasada bulunabilen molekuler yontemlerin sonugclari ile karsilagtiriimigtir. Bu
yaklasim, SOC ile saptanmayan patojenler i¢in sonuglar sunmus ve/veya uyumsuz sonuglar igin
nihai uyusmazlik ¢6zimu saglamistir. QlAstat-Dx Respiratory Panel tahlil sonuglari, FilmArray®
Solunum Paneli 1.7 ve 2 ile Allplex® Solunum Paneli tahlili ile kargilastiriimigtir.

Toplamda 578 klinik UTM hasta érnegi calismaya dahil edilmistir. Ornegin QlAstat-Dx ile
karsilastirma testi arasinda yanls konumlandirilmasi nedeniyle bir (1) 6rnek haric
tutulmustur. 577 6rnegin yedisi (7) baslangi¢ testinde basarisiz olmus ve %98,8 ilk test
basari oraniyla sonuglanmigtir.
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Basarisizlik orani, %0,17 (1/577) Dahili Kontrol basarisizlik oranini kapsamaktadir. ki (2)
ornek, kalan numune hacminin yetersizligi nedeniyle tekrar test edilememistir. Baglangicta
Dahili Kontrol basarisizhigini gésteren érnek, tekrar test edildiginde basarili olmustur.

On bes (15) patojen sonucu, SOC sonucu olmamasi (10 sonug) veya ¢6ziim yéntemi sonucu
bulunmamasi (5 sonug) nedeniyle ¢oziilememistir. Bu durum 2 6rnegin hari¢ tutulmasina
neden olmustur; diger ¢dzilmemis sonuglar, birden fazla patojen saptanan 6rneklerde
(koenfeksiyon 6rnekleri) bulunmustur.

Klinik Duyarlihk veya Pozitif Yizde Uyumluluk (Positive Percent Agreement, PPA)
%100 x (TP/[TP + FN]) olarak hesaplanmistir. Gergek pozitif (True Positive, TP), QlAstat-Dx
Respiratory Panel ve karsilastirma yéntemlerinin organizma igin pozitif sonug¢ verdigini ve
yanlis negatif (False Negative, FN), QlAstat-Dx Respiratory Panel sonucu negatif iken
karsilagtirma yéntemlerinin sonuglarinin pozitif oldugunu géstermektedir. Ozgiillik veya
Negatif Ylizde Uyumluluk (Negative Percent Agreement, NPA) %100 x (TN/[TN + FP]) olarak
hesaplanmigtir. Gergek negatif (true negative, TN), QlAstat-Dx Respiratory Panel ve
karsilagtirma ydnteminin negatif sonug verdigini ve yanlig pozitif (False Positive, FP),
QlAstat-Dx Respiratory Panel sonucu pozitif iken karsilagtirma yontemlerinin sonuglarinin
negatif oldugunu géstermektedir. Ayri patojenlerin klinik 6zgulliginin hesaplanmasi igin
toplam kullanilabilir sonuglar kullaniimis ve ilgili gergek ve yanlis pozitif organizma sonuglari
cikariimigtir. Her nokta tahmini igin kesin binom iki yonlt %95 giiven araligi hesaplanmistir.

Toplam 698 sonug analiz igin kullanilabilir niteliktedir.* Genel Klinik Duyarlilik veya PPA 475
sonugtan hesaplanmistir. Genel Klinik Ozgiillik veya NPA 190 tam negatif érnekten
hesaplanmigtir.

Toplamda 462 gercek pozitif ve 204 gercek negatif QlAstat-Dx Respiratory Panel sonucunun
yani sira, 13 yanlis negatif ve 17 yanls pozitif sonug elde edilmistir.

Tablo 5'te, QlAstat-Dx Respiratory Panel Klinik Duyarllik (veya Pozitif Yizde Uyumluluk) ve Klinik
Ozgiillik (veya Negatif Yiizde Uyumluluk) bilgileri %95 Giiven Araliklari ile gbsteriimektedir.

* Calisma orneklerinde karsilastirma yontemleri tarafindan 7 Chlamydophila pneumoniae patojeni bulunmustur.
Bunlarin timl QlAstat-Dx Respiratory Panel tarafindan dogru sekilde saptanmistir ancak bu CE isaretine tabi
degildir ve dolayisiyla duyarlilik performansi rapor edilmemistir. Bununla birlikte, bu 7 sonug, ayri panel patojenleri
icin duyarlilik hesaplamasina dahil edilmigtir.
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Tablo 5. QlAstat-Dx Respiratory Panel performans verileri

TP/(TP+FN) Duyarlilik/ %95 CI TN/(TN+FP)  Ozgullik/ %95 CI
PPA NPA

Toplam 462/475 %97,3 %95,4-%98,4  187/190 %98,4 %95,5-%99,5
Virtsler
Adenoviriis 35/36 %97,2 %85,8-%99,5  659/662 %99,5 %98,7-%99,8
Bocavirus 4/4 %100 %51,0-%100 693/694 %99,9 %299,2-%100
Koronavirlis 229E 4/5 %380,0 %37,6-%96,4 693/693 %100 %299,4-%100
Koronaviriis HKU1 8/8 %100 %67,6-%100 690/690 %100 %99,4-%100
Koronaviriis OC43 10/10 %100 %72,2-%100 688/688 %100 %99,4-%100
Koronavirlis NL63 22/24 %091,7 %74,2-%97,7 674/674 %100 %299,4-%100
Insan 56/59 %94,9 %286,1-%98,3 629/639 %98,4 %97,1-%99,1
Rinovirlis/Enterovirlis
Insan Metapnémovirlis 22/22 %100 %85,1-%100 676/676 %100 %299,4-%100
influenza A H3N2 36/36 %100 %90,4-%100 662/662 %100 %99,4-%100
influenza A HIN1 29/29 %100 %88,3-%100 669/669 %100 %99,4-%100
Influenza A H1-2009  11/12 %091,7 %064,5-%98,5 688/688 %100 %299,4-%100
susu (pandemik)
influenza B 55/56 %98,2 %90,6-%99,7  642/642 %100 %99,4-%100
Parainfluenza Viris 1  19/19 %100 %83,2-%100 696/696 %100 %299,5-%100
(PIV 1)
Parainfluenza Virlis 2 3/3 %100 %43,8-%100 695/695 %100 %99,5-%100
(PIV 2)
Parainfluenza Virlis 3  9/9 %100 %70,1-%100 689/689 %100 %99,4-%100
(PIV 3)
Parainfluenza Viris 4 5/6 %383,3 %43,6-%97,0 691/692 %99,9 %299,2-%100
(PIV 4)
Respiratuvar 100/103 %97,1 %91,8-%99,0 595/595 %100 %299,4-%100
Sinsityal Virus
Bakteriler
Bordetella pertussis 29/29 %100 %388,3-%100 693/693 %100 %299,4-%100
Mycoplasma 21/21 %100 %384,5-%100 676/677 %99,8 %299,2-%100
pneumoniae

Not: Legionella pneumophila igin degerlendirebilir sonuglar mevcut degildir; bunun nedeni

bu patojenin calismada az sayida bulunmasi (2 saptama) ve karsilastirma ydntemi

sonuglarinin yoklugudur.
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Not: Parainfluenza Viriis 1 (19 sonucun 17'si) ve Bordetella pertussis (29 sonucun 24'0) igin
duyarhlik ve 6zglllik performans sonuglari, énceki bir galismanin sonuglarini icermektedir
(DiagCORE® [artik QlAstat-Dx olarak adlandirilmaktadir] Respiratory Panel tahlil calismasi).
Bu 2 tahlil arasinda bu patojenler igin tasarim veya baska degisiklikler yapilmadigindan, bu
durum bu patojenlere yénelik performansin gercek bir yansimasidir. Bu ilgili organizmalarin
duyarlilik ve 6zgullik hesaplamasi haricinde, bu 41 sonug, geri kalan QlAstat-Dx Respiratory
Panel tahlil patojenlerinin 6zgullik performansini hesaplamak icin kullanilan 698 sonucun

bir pargasi degildir.

QlAstat-Dx Respiratory Panel tahlili, 101 6rnekte coklu organizmalar ve toplamda
228 organizma sonucu saptamistir. Bu, toplam pozitif numunelerin %26,3'Gni temsil
etmektedir (101/385). Seksen iki (82) 6rnekte cift enfeksiyon, 15'inde Ugli enfeksiyon ve geri
kalan koenfeksiyon 6rneklerinde 4 (3 6rnek) veya daha fazla patojen bulunmustur (1 6rnekte

7 patojen bulunmustur).

Kuru sdrdntl numunesi

Suruntlleri kuru surlntl olarak test etme kabiliyetini dederlendirmek ve kuru surinti
numunelerinin, dogrudan QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge'e yerlestirildigindeki klinik
performans 6zelliklerini degerlendirmek igin toplam 448 klinik 6rnek test edilmistir. Bu test,
UTM numunesinin performans degerlendirmesine katilan 3 merkezden 2'sinde yapilmistir.
Amag, kuru sirintu ile UTM numunelerinin performans 6zellikleri arasindaki esdegerligi

gostermektir.

Bir klinik merkez, galismanin bu bolimiine hasta kaydetmek igin Hastane Etik Kurulu
(Institutional Review Board, IRB) onayi talep etmis ve almigtir. Calismaya katilmak igin olur
veren hastalar, her biri bir burun deliginden olmak Uizere 2 nazofaringeal suriinti vermistir.
Bir sdrinti UTM'ye aktarilmig, diger surunti ise dogrudan QlAstat-Dx Respiratory Panel
Cartridge'e yerlestirilmistir. Bu yaklasimi izleyerek doksan sekiz (98) slrinti 6rnegi
kaydedilmistir. Kuru suriintl sonuglarinin sayisini artirmak ve tim QIlAstat-Dx Respiratory
Panel patojenlerinin kuru sirinti testinde temsil edildiginden emin olmak igin 350 ek surintu
UTM'ye daldiriimistir. Her surinti cubugu daldirmadan sonra yaklasik 0,1 ml sivi
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tuttugundan, iki (2) surintld ¢ubugu es zamanl olarak UTM'ye daldiriimis ve QlAstat-Dx
Respiratory Panel Cartridge'e yerlestirilmigtir. Tim sUriinti numuneleri igin es zamanl olarak

test edilen UTM numunesi, karsilastirma yéntemi gorevi gérmustur.

Her QlAstat-Dx Respiratory Panel patojeni i¢in minimum 5 kuru suriintll sonucu mevcuttur.
Parainfluenza Viriis 4 ve Legionella pneumophila, sirasiyla yalnizca 3 ve 2 sonug

bulundugundan, bir istisna olusturmustur.

Klinik Duyarlilhk (veya PPA) %100 x (TP/[TP + FN]) olarak hesaplanmistir. Gergek pozitif
(True Positive, TP), kuru suriinti ve UTM numunesinin belirli bir organizma icin pozitif sonug
verdigini ve yanlis negatif (False Negative, FN), kuru surintii sonucu negatif iken UTM
numunesi sonucunun pozitif oldugunu géstermektedir. Ozguillik (veya NPA) %100 x (TN/[TN
+ FP]) olarak hesaplanmistir. Gergcek negatif (True Negative, TN), kuru sirinti ve UTM
numunesinin negatif sonuglar verdigini ve yanlis pozitif (False Positive, FP), kuru surunti
sonucu pozitif iken UTM numunesi sonucunun negatif oldugunu géstermektedir. Her nokta
tahmini igin kesin binom iki yonli %95 guiven araligi hesaplanmigtir.

Tdm kuru surintdler igin toplam 440 sonug analiz icin kullanilabilir niteliktedir. Genel Klinik
Duyarlilik (veya PPA) 244 sonugtan hesaplanmistir. Genel Klinik Ozgiillik (veya NPA)
196 sonugtan hesaplanmistir. Toplamda 241 gergek pozitif ve 188 gercek negatif kuru siriinti

sonucunun yani sira, 3 yanlig negatif ve 8 yanlis pozitif kuru siiriintii sonucu elde edilmistir.

Ayni Ornek test edildiginden, kuru strtuntinin UTM numune performansiyla esdegerligini
degerlendirme acisindan, daldinimig surtntinun en uygunu oldugu dasunulebilir. Kuru
surintinin test edilmesi, ayni hastadan 2 6rnek alinmasini kapsar ve eslestiriimis olmasina
karsin, bu yaklasim nedeniyle yanlilik ortaya ¢ikabilir. Ayrica, nazofaringeal suriinti alma
islemi hasta igin bir miktar rahatsizlik olusturdugundan, 2 islem arasinda elde edilen

sonuglarin farkli olmasi olasidir.
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Tum daldinimig sirintdler i¢in toplam 337 sonug analiz i¢in kullanilabilir niteliktedir. Genel
Klinik Duyarlilik (veya PPA) 178 sonugtan hesaplanmistir. Genel Klinik Ozgiilliik (veya NPA)
159 sonugtan hesaplanmistir. Toplamda 177 gercek pozitif ve 156 gergek negatif daldiriimig
surlinti sonucunun yani sira, 1 yanls negatif ve 3 yanhs pozitif daldiriimig sirinti sonucu
elde edilmistir.

Tablo 6'da, kuru surintd numuneleri igin %95 Guven Araliklar ile QlAstat-Dx Respiratory
Panel Duyarlilik ve Ozgiilliik karakteristikleri gdsteriimektedir.

Tablo 6. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel'in kuru siiriintii numuneleri igin performans verileri

TP/(TP+FN) Duyarliik/PPA %95 CI TN/(TN+FP)  Ozgulluk/NPA %95 CI
Tum kuru  241/244 %98,8 %96,4-%99,6  188/196 %95,9 %92,2-%97,9
surdntiler
Daldiriimis  177/178 %99,4 %96,9-%99,9 156/159 %98,1 %94,6-%99,4
surlintuler
Sonug

Bu kapsamli gok merkezli galisma, UTM numunesinin performansini degerlendirmenin yani
sira, QlAstat-Dx Respiratory Panel tahlilinde kuru struntiinin UTM numune performansiyla
esdegerligini degerlendirmek amaciyla yiratilmustir.

UTM numunesinin genel Klinik Duyarliliinin %97,3 (%95 Cl, %95,4-%98,4) oldugu
belirlenmigtir. 190 tam negatif 6rnekteki genel Klinik Duyarlilik %98,4'tir (%95 CI,
%95,5-%99,5).

Kuru surtintd numunesinin genel Klinik Duyarliliginin %98,8 (%95 Cl, %96,4-%99,6) oldugu
belirlenmigtir. Kuru siriinti numunesinin genel Klinik Ozgulligi %95,9'dur (%95 ClI,
%92,2-%97,9).

Kuru sdruntd ¢alismasinin sonuglari, kuru surintiler olarak dogrudan QIlAstat-Dx
Respiratory Panel Cartridge'leri yerlestirilen sirintileri test etme kabiliyetini desteklemistir.
Kuru surdntd numunesinin, UTM numunesiyle mikemmel uyum gésterdigi belirlenmistir ve
bu durum, UTM numunesi ve daldiriimis sirtntller arasindaki genel uyumluluk degeri %98,5
(%95 ClI, %97-%99,5) ile ortaya konulmaktadir.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Kullanim Talimatlari (El Kitabi) 03/2020 61




Analitik Performans

Duyarlilik (Tespit Siniri)

Analitik Duyarlilik veya Tespit Siniri (Limit of Detection, LoD), érneklerin 2%95'inin pozitif

sonug olusturdugu en dislik konsantrasyon olarak tanimlanir.

Analit bagina LoD, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ile saptanmasi mimkun olan
ayri patojenleri temsil eden secilmis suslan* kullanarak tayin edilmistir. Simule edilmis NPS
o6rnek matriksine (Copan UTM iginde kidiltirlenmis insan hiicreleri) bir (1) veya daha fazla
patojen eklenmis ve 20 kopya halinde test edilmistir.

Her bir hedefe ait ayri LoD degerleri Tablo 7'de gdsterilmektedir.

Tablo 7. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ile test edilen farkli respiratuvar hedef suslari igin elde
edilen LoD degerleri

Patojen Sus Kaynak Konsantrasyon Saptama
orani
influenza A A/New Jersey/8/76 ATCC® VR-897 28,1 CEIDso/ml 20/20
HIN1 A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix® 0810244CFHI 0,04 TCIDso/ml 19/20
AlYeni Kaledonya/20/99 ZeptoMetrix 0810036CFHI 4,6 TCIDso/ml 19/20
influenza A A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811 0,4 PFU/ml 19/20
H3N2 A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI 2,5 TCIDso/ml 20/20
A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810 791,1 CEIDso/ml 20/20
influenza A, alt A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736 2,6 PFU/mI 20/20
tip HIN1/2009 A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI 14,1 TCIDso/ml 20/20
Influenza B B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807 0,08 PFU/mI 20/20
B/FL/04/06 ATCC VR-1804 34,8 CEIDso/ml 19/20
B/Tayvan/2/62 ATCC VR-295 28,1 CEIDso/ml 20/20

(devami bir sonraki sayfadadlr).

* Kiltirlenmis virlise erisimin sinirli olmasindan dolayr SARS-CoV-2 hedefi igin klinik negatif matrise eklenen LoD'nin
belirlenmesinde sentetik materyal (gBlock) kullaniimistir.
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(Tablo 7'nin devami)

Patojen Sus Kaynak Konsantrasyon Saptama
orani
Koronaviriis 229E - ATCC VR-740 0,3 TCIDso/ml 20/20
Koronaviriis OC43 - ATCC-1558 0,1 TCIDso/ml 20/20
Koronaviriis NL63 - ZeptoMetrix 0810228CFHI 0,01 TCIDso/ml 20/20
Koronaviriis HKU1 - ZeptoMetrix NATRVP-IDI 1/300* 19/20
SARS-CoV-2 - IDT (gBlock) 500 kopya/ml 19/20
Parainfluenza Viris 1 C35 ATCC VR-94 23,4 TCIDso/ml 20/20
(PIV 1)
Parainfluenza Viris 2~ Greer ATCC VR-92 5,0 TCIDso/ml 19/20
(PIV 2)
Parainfluenza Virts 3 C 243 ATCC VR-93 15,8 TCIDso/ml 20/20
(PIV 3)
Parainfluenza Virls 4 M-25 ATCC VR-1378 2,8 TCIDso/ml 20/20
(PIV 4)
Respiratuvar Sinsityal A2 ATCC VR-1540 2,8 TCIDso/ml 20/20
Virls A
Respiratuvar Sinsityal 9320 ATCC VR-955 0,02 TCIDso/ml 20/20
Virlis B
insan Peru6-2003 (tip B2) ZeptoMetrix 0810159CFHI 1,1 TCIDso/ml 19/20
Metapnoémoviriis .
hMPV-16, IA10-2003  ZeptoMetrix 0810161CFHI 3,0 TCIDso/ml 20/20
GB (Adenovirus B3) ATCC VR-3 50,0 TCIDso/ml 20/20
RI-67 (Adenoviriis E4)  ATCC VR-1572 15,8 TCIDso/ml 20/20
Adenoid 75 ATCC VR-5 5,0 TCIDso/ml 20/20
(Adenovirls C5)
Adenovirlis
Adenoid 71 ATCC VR-1 5,0 TCIDso/ml 19/20
(Adenovirlis C1)
Adenoviris C2 ATCC VR-846 28,1 TCIDso/ml 20/20
Adenovirilis C6 ATCC VR-6 505,6 TCIDso/ml 20/20
Bocavirls Klinik 6rnek - >1,0 kopya/ml 20/20

*

Stok konsantrasyonundan bagil dilGisyon.

(devami bir sonraki sayfadadir)
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(Tablo 7'nin devami)

Patojen

Enteroviriis

Rinovirlis

Mycoplasma
pneumoniae

Legionella
pneumophila

Bordetella
pertussis

Sus

JUS/IL/14-18952
(Enterovirliis D68)

Ekovirlis 6 (D-1 (Cox))
1059 (Rinovirus B14)
HGP (Rinoviriis A2)
11757 (Rinoviriis A16)
Tip 1A

M129-B7

CAl

1028
A639

Kaynak

ATCC VR-1824

ATCC VR-241
ATCC VR-284
ATCC VR-482
ATCC VR-283
ATCC VR-1559
ATCC 29342

ATCC 700711

ATCC BAA-2707

ZeptoMetrix NATRVP-IDI

Konsantrasyon

50,0 TCIDso/ml

0,001 TCIDso/ml
28,1 TCIDso/ml
0,3 TCIDso/ml
8,9 TCIDso/ml
5,0 TCIDso/ml
0,1 CFU/ml

>0,01 CFU/mI

>0,001 CFU/ml
1/10000*

Saptama
orani

19/20

19/20
20/20
19/20
20/20
20/20
20/20

20/20

20/20
19/20

* Stok konsantrasyonundan bagil dilisyon.

Tahlil saglamhgi

Saglam tahlil performansinin dogrulamasi, klinik nazofaringeal stirtintli drneklerindeki Dahili

Kontrol performansi analiz edilerek degerlendirilmigtir. Saptanmasi mimkin olan tim

patojenler igin negatif olan otuz (30) ayri nazofaringeal slrinti Ornegi, QlAstat-Dx

Respiratory Panel ile analiz edilmistir.

Test edilen tim &rnekler, pozitif sonug ve QlAstat-Dx Respiratory Panel Dahili Kontrolu igin

gecerli performans sergilemigtir.
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Munhasirlik (Analitik Ozgulliik)

Panel kapsaminda olmayan respiratuvar veya respiratuvar disi organizmalar igin Analitik
Ozgiilligl degerlendirmek (izere in silico analiz ve in vitro testler ile miinhasirlik calismasi
yuratiimustir. Bu organizmalar, respiratuvar panel organizmalari ile iligkili ancak bunlardan
farkli olan numuneleri veya amaglanan test popllasyonundan alinan numunelerde
bulunabilenleri kapsamistir. Secilen organizmalar klinik agidan ilgilidir (Gst yolunum yolunda
kolonizedir veya solunum semptomlarina neden olur), yaygin cilt florasi veya laboratuvar
kontaminantlaridir ya da poptlasyonun ¢gogunun enfekte olabilecedi mikroorganizmalardir.

Ornekler, organizma stoku temelinde miumkiin olan en yiksek konsantrasyonda (tercihen
viral hedefler igin 10° TCIDso/ml ve bakteriyel hedefler igin 106 CFU/ml) simiile edilmis
nazofaringeal surlinti 6rnegi matriksine potansiyel ¢apraz reaktif organizmalar eklenerek

hazirlanmistir.

On sekans analizinde Bordetella tiirleriyle belirli diizeyde capraz reaktivite éngériilmis ve
yiksek konsantrasyonlarda Bordetella holmesii test edildiginde ¢apraz reaktivite
gOzlenmistir. Yliksek konsantrasyonlarda Bordetella bronchiseptica ve Bordetella
parapertussis ile capraz reaktivite gdzlenmemistir. Bordetella pertussis saptamasi igin
kullanilan hedef gen (insersiyon elementi 1S481), diger Bordetella tlrlerinde de bulunan bir
transpozondur. Tablo 8'de, test edilen patojenlerin listesi gosteriimektedir.
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Tablo 8. Test edilen Analitik Ozgiilliik patojenlerinin listesi

Tip

Bakteriler

Virusler

Mantarlar

Patojen

Bordetella bronchiseptica
Bordetella holmesii
Bordetella parapertussis
Chlamydia trachomatis
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli (0157)
Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Moraxella catarrhalis
Mycoplasma genitalium
Mycoplasma hominis
Neisseria elongata
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Stenotrophomonas maltophilia
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarus

Sitomegaloviris
Epstein-Barr Virusu
Herpes Simpleks Virlist 1
Herpes Simpleks Virlist 2
Kizamik Viriist
Kabakulak

Aspergillus fumigatus
Candida albicans
Cryptococcus neoformans
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Test edilen tim patojenler negatif sonug gdstermistir, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel ile test edilen organizmalarda ¢apraz reaktivite gdzlenmemistir (yukarida agiklandigi
Uizere Bordetella holmesii haric).

in silico analiz, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel'a dahil edilen tim primer/prob
tasarimlari igin gergeklestiriimis ve capraz reaktivite olmadan hedefler igin spesifik
amplifikasyon ve saptamayi kanitlamistir.

SARS-CoV-2 hedefi icin yalnizca sinirli sayida organizma in vitro olarak test edilmigtir
(Haemophilus influenzae, Streptococcus pyogenes, Chlamydophila pneumoniae,
Streptococcus pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis, MERS Koronaviriis, SARS
Koronaviriis). Herhangi bir klinik agidan ilgili patojende (Ust solunum yollarinda kolonilesen
veya solunum semptomlarina yol agan) veya yaygin cilt florasinda ya da laboratuvar
kontaminantinda veya mikroorganizmada in silico ve in vitro olarak higbir ¢capraz reaktivite
g6zlemlenmemistir.

Dahil Olma (Analitik Reaktivite)*

Her respiratuvar panel hedef organizmasinin genetik cesitliligini temsil eden ¢esitli suglar
("dahil olma susglan") analiz etmek igin bir dahil olma galismasi yuritilmustir. Tim analitler
icin dahil olma suslar ¢calismaya dahil edilmis ve farkl organizmalar igin tirleri/tipleri temsil
etmistir; 6rn. farkli takvim yillarinda farkl cografi alanlardan izole edilen gesitli influenza A
suglari dahil edilmigtir. Tablo 9'da (sonraki sayfa), bu calismada test edilen respiratuvar
patojenlerin listesi gosterilmektedir.

* Calisma esnasinda tek bir susun varligindan dolayl SARS-CoV-2 hedefi igin gegerli degildir.
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Tablo 9. Test edilen Analitik Reaktivite patojenlerinin listesi

Patojen Alt tip/serotip Sus Kaynak
A/PR/8/34 ATCC VR-1469
HIN1 A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897
A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 0810244CFHI
AlYeni Kaledonya/20/99  ZeptoMetrix 0810036CFHI
AVirginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811
A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI
influenza A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810
AlVictoria/3/75 ATCC VR-822
A/Brisbane/10/07 ZeptoMetrix NATRVP-IDI
A/Virginia/ATCC2/2009 ATCC VR-1737
A/NVirginia/ATCC3/2009 ATCC VR-1738
HIN1 (pandemik) AlVirginia/ATCC1/2009  ATCC VR-1736
A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI
H1N1/NY/02/09 ZeptoMetrix NATRVP-IDI
B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807
B/FL/04/06 ATCC VR-1804
. B/Tayvan/2/62 ATCC VR-295
Influenza B Mevcut degil
B/Panama/45/90 ZeptoMetrix NATFLUB-ERCM
B/Florida/02/06 ZeptoMetrix 810037CFHI
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296
Koronaviriis 229E  Mevcut degil Mevout degi ATCC VR-740
Mevcut degil ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Mevcut degil ATCC-1558
Koronaviriis OC43  Mevcut degil Mevcut degil ZeptoMetrix 0810024CFHI
Mevcut degil ZeptoMetrix NATRVP-IDI
. Mevcut degil ZeptoMetrix 0810228CFHI
Koronavirlis NL63  Mevcut degil
Mevcut degil ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Koronavirlis Mevcut degil Mevcut degil ZeptoMetrix NATRVP-IDI
HKU1
(Devami bir sonraki sayfadadir)
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(Tablo 9'un devami)

Patojen Alt tip/serotip Sus Kaynak
C35 ATCC VR-94
Parainfluenza 1 Mevcut degil n/a ZeptoMetrix NATPARAL-ST
n/a ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Greer ATCC VR-92
Parainfluenza 2 Mevcut degil Mevcut degil ZeptoMetrix 0810015CFHI
Mevcut degil ZeptoMetrix NATRVP-IDI
C 243 ATCC VR-93
Parainfluenza 3 Mevcut degil Mevcut degil ZeptoMetrix NATPARA3-ST
Mevcut degil ZeptoMetrix NATRVP-IDI
A M-25 ATCC VR-1378
Parainfluenza 4 B CH 19503 ATCC VR-1377
Mevcut degil ZeptoMetrix NATRVP-IDI
A2 ATCC VR-1540
RSV A Mevcut degil Long ATCC VR-26
Mevcut degil ZeptoMetrix NATRVP-IDI
9320 ATCC VR-955
18537 ATCC VR-1580
RSVEB Meveut degil WV/14617/85 ATCC VR-1400
Mevcut degil ZeptoMetrix NATRSVB-ST
Bl Peru2-2002 ZeptoMetrix 0810156CFHI
Bl 1A18-2003 ZeptoMetrix 0810162CFH
B1 Peru3-2003 ZeptoMetrix 0810158CFHI
insan B2 Peru6-2003 ZeptoMetrix 0810159CFHI
Metapndmovirls g Peru1-2002 ZeptoMetrix 0810157CFHI
Al hMPV-16, IA10-2003 ZeptoMetrix 0810161CFHI
Al 1A3-2002 ZeptoMetrix 0810160CFHI
A2 1A14-2003 ZeptoMetrix 0810163CFH

(Devami bir sonraki sayfadadir)
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(Tablo 9'un devami)

Patojen Alt tip/serotip Sus Kaynak

B21 AV-1645 [128] ATCC VR-256

B7 Gomen ATCC VR-7
Adenovirus B

B3 GB ATCC VR-3

B3 Mevcut degil ZeptoMetrix NATADV3-ST

C1 Adenoid 71 ATCC VR-1

Cc2 Mevcut degil ATCC VR-846
Adenoviris C

C5 Adenoid 75 ATCC VR-5

C6 Mevcut degil ATCC VR-6
Adenovirts E E4 RI-67 ATCC VR-1572

. Mevcut degil ZeptoMetrix 0601178NTS
Bocavirus Mevcut degil . .
Mevcut degil ZeptoMetrix MB-004

Enterovirts A EV-A71 EV-A71 ZeptoMetrix 0810236CFHI

E-11 Gregory ATCC VR-41

E-30 Bastianni ATCC VR-1660

CV-A9 Griggs ATCC VR-1311

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

CV-B2 Ohio-1 ATCC VR-29

CV-B3 Nancy ATCC VR-30

E-17 CHHE-29 ATCC VR-47

Mevcut degil Ekovirtis 6 (D-1 (Cox)) ATCC VR-241
Enterovirtis C CV-A21 Kuykendall [V-024-001-012] ATCC VR-850

. D68 US/IL/14-18952 ATCC VR-1824

Enteroviris D

EV-D68 US/MO/14-18947 ATCC VR-1823

(Devami bir sonraki sayfadadir)
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(Tablo 9'un devami)

18323 [NCTC 10739]

Patojen Alt tip/serotip Sus Kaynak
Al Mevcut degil ZeptoMetrix NATRVP-IDI
1A Mevcut degil ATCC VR-1559
A2 HGP ATCC VR-482
Rinovirius A
Al6 11757 ATCC VR-283
HRV-1B B632 ATCC VR-1645
HRV-A39 209 ATCC VR-340
Rinovirus B B14 1059 ATCC VR-284
1 Pl 1428 ATCC 29085
Mevcut degil M129 ZeptoMetrix
NATMPN(M129)-ERCM
M. pneumoniae
Mevcut degil M129-B7 ATCC 29342
Mevcut degil Eaton Ajani FH susu [NCTC ATCC 15531
10119]
CAl ATCC 700711
Legionella pneumophila ATCC 43703
subsp.
L. pneumophila Mevcut degil Pneumophila/169-MN-H
Mevcut degil ZeptoMetrix 0601645NTS
subsp. Pneumophila/ ATCC 33152
Philadelphia-1
1028 ATCC BAA-2707
B. pertussis Mevcut degil A639 ZeptoMetrix NATRVP-IDI

ATCC 9797

Test edilen tim patojenler, test edilen konsantrasyonda pozitif sonuglar sergilemistir.
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Koenfeksiyonlar

Bir nazofaringeal surlinti Orneginde bulunan birden fazla QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel analitinin saptanabilecegini dogrulamak igin bir koenfeksiyon ¢alismasi

yuratlimastar.

Farkli organizmalarin yiksek ve disik konsantrasyonlari bir ornekte birlestirilmigtir.
Organizmalarin secimi ilgiye, prevalansa ve QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge'in duizenine (hedeflerin farkl reaksiyon bélmelerine dagihmi) gére yapilmistir.

Analitler yiksek (50x LoD konsantrasyonu) ve disik konsantrasyonlarda (5x LoD
konsantrasyonu) simile edilmis NPS 6rnek matriksine (UTM iginde kiltirlenmis insan
hicreleri) eklenmis ve farkli kombinasyonlarda test edilmistir. Tablo 10'da, bu ¢alismada test

edilen koenfeksiyonlarin kombinasyonu gosterilmektedir.

Tablo 10. Test edilen koenfeksiyon kombinasyonlarinin listesi

Patojenler Sus Konsantrasyon
influenza A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50x LoD
Adenovirlis C5 Adenoid 75 5x LoD
influenza A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5x LoD
Adenoviriis C5 Adenoid 75 50x LoD
Parainfluenza 3 C243 50x LoD
influenza A/H1N1/2009 NY/03/09 5x LoD
Parainfluenza 3 C243 5x LoD
influenza A/H1N1/2009 NY/03/09 50x LoD
Respiratuvar Sinsityal A2 50x LoD
Vviris A B/FL/04/06 5x LoD
influenza B

Respiratuvar Sinsityal A2 5x LoD
Viris A B/FL/04/06 50x LoD
influenza B

Adenovirlis C5 Adenoid 75 50x LoD
Rinovirus B, Tip HRV-B14 1059 5x LoD
Adenoviriis C5 Adenoid 75 5x LoD
Rinovirus B, Tip HRV-B14 1059 50x LoD

(Devami bir sonraki sayfadadir)
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(Tablo 10'un devami)

Patojenler Sus Konsantrasyon
Respiratuvar Sinsityal A2 50x LoD
virds A 1059 5x LoD
Rinovirus B, Tip HRV-B14

Respiratuvar Sinsityal A2 5x LoD
VTS 1059 50x LoD
Rinovirus B, Tip HRV-B14

Respiratuvar Sinsityal 9320 50x LoD
Virtis B Mevcut degil 5x LoD
Bocaviris

Respiratuvar Sinsityal 9320 5x LoD
Virds B Mevcut degil 50x LoD
Bocaviris

Koronavirliis OC43 Mevcut degil 50x LoD
Rinovirus B, Tip HRV-B14 1059 5x LoD
Koronaviriis OC43 Mevcut degil 5x LoD
Rinovirus B, Tip HRV-B14 1059 50x LoD
insan Metapnémoviriis B2 Peru6-2003 50x LoD
Parainfluenza 1 C-35 5x LoD
insan Metapnémoviriis B2 Peru6-2003 5x LoD
Parainfluenza 1 C-35 50x LoD
Koronaviris 229E Mevcut degil 50x LoD
Respiratuvar Sinsityal A2 5x LoD
Viris A

Koronavirlis 229E Mevcut degil 5x LoD
Respiratuvar Sinsityal A2 50x LoD
Viris A

Respiratuvar Sinsityal 9320 50x LoD
Virts B Mevcut degil 5x LoD
Koronaviriis NL63

Respiratuvar Sinsityal 9320 5x LoD
Virts B Mevcut degil 50x LoD

Koronavirlis NL63

Test edilen tim koenfeksiyonlar, disik ve yiiksek konsantrasyonlarda kombine edilen iki
patojen icin pozitif sonug vermistir. Sonuglarda koenfeksiyonlarin varligindan dolayi higbir

etki gdzlemlenmemigtir.
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Olumsuz etkileyen maddeler

Bu calismada, potansiyel olarak olumsuz etkileyen maddelerin QIAstat-Dx Respiratory
Panel performansi Uzerindeki etkisi degerlendirilmigti. Olumsuz etkileyen maddeler,
sirasiyla normalde nazofarenkste bulunan veya numune alma sirasinda NPS numunelerine

katilmis olabilecek eksojen maddelerin yani sira endojen maddeleri icermektedir.

Olumsuz etkileyen maddeler testi icin paneldeki tim respiratuvar patojenleri kapsayan
segilen 6rnek seti kullanilmigtir. Olumsuz etkileyen maddeler, 6zgln bir nazofaringeal
sirdnti numunesinde bulunabilen madde konsantrasyonunun Ustiinde olmasi éngdrtlen bir
dizeyde segilen érneklere eklenmistir. Dogrudan Ornek-6rnek karsilastirmasi igin, segilen
ornekler potansiyel inhibe edici madde eklenerek ve eklenmeden test edilmigtir. Ayrica,

patojen negatif drneklere potansiyel inhibe edici maddeler eklenmistir.

Test edilen maddelerin hicbiri, Dahili Kontrol ile veya kombine drnekte bulunan patojenler ile

etkilesim gdstermemistir.

Tablo 11, 12 ve 13'te (asagida ve sonraki sayfada), QlAstat-Dx Respiratory Panel i¢in test
edilen olumsuz etkileyen maddelerin konsantrasyonlari gésterilmektedir.

Tablo 11. Test edilen endojen maddeler

Madde Konsantrasyon
Insan genomik DNA 50 ng/ul
Insan tam kani %10 h/h
insan miisin %0,5 h/h
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Tablo 12. Test edilen rekabet¢i mikroorganizmalar

Mikroorganizma (kaynak) Konsantrasyon
Staphylococcus aureus 1,70E+08 CFU/mI
(ATCC CRM-6538)

Streptococcus pneumoniae 1,25E+07 CFU/mI
(ATCC 6303)

Haemophilus influenzae 6,20E+08 CFU/mI
(ATCC 49766)

Candida albicans 1,00E+06 CFU/ml
(ATCC CRM-10231)

Herpes Simpleks Virtsu 1 1,60E+07 TCIDso/ml

(ATCC VR-1789)

Insan Sitomegaloviriis 2,0E+04 TCIDso/ml
(ATCC NATCMV-0005)

Tablo 13. Test edilen eksojen maddeler

Madde Konsantrasyon
Utabon® %10 h/h

Nazal sprey (dekonjestan)

Rhinomer® %10 h/h

Nazal sprey (tuzlu su ¢ozeltileri)

Tobramisin 6 mg/ml
Mupirosin %2,5 a/h
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Tasima

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kullanilirken,
ardisik calismalar arasindaki potansiyel ¢apraz kontaminasyon olasiligini degerlendirmek

icin bir tagima calismasi yurutilmastar.

Degisken ylksek pozitif ve negatif 6rneklerle birlikte simiile edilmis NPS matriksinin
ornekleri, bir QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda kullaniimistir.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel'da 6rnekler arasinda tasima gézlenmemistir.

Yeniden Uretilebilirlik

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda QlAstat-Dx Respiratory Panel'in yeniden Uretilebilir
performansini kanitlamak icin diisiik konsantrasyonlu analitlerden (3x LoD ve 1x LoD) ve
negatif érneklerden olusan secilmis drnek seti test edilmistir. Ornekler, farkh QlAstat-Dx
Respiratory Panel Cartridge lotlar kullanilarak kopya halinde test edilmis ve testler farkli
glinlerde farkh operatorler tarafindan farkh QIAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazlarinda
gerceklestirilmistir.

Yeniden dretilebilirlik ve tekrarlanabilirik SARS-CoV-2 hedefini QlAstat-Dx Respiratory
Panel'da dogrulanan diger hedef organizmalarla ayni sekilde etkileyecektir.

Tablo 14. Performans yeniden iiretilebilirligi igin test edilen respiratuvar patojenlerin listesi

Patojen Sus

Influenza A H1 A/New Jersey/8/76
Influenza A H3 A/Virginia/ATCC6/2012
influenza A H1IN1 pdm A/SwineNY/03/2009
Influenza B B/FL/04/06
Koronavirlis 229E Mevcut degil
Koronaviris OC43 Mevcut degil
Koronavirlis NL63 Mevcut degil
Koronavirlis HKU1 Mevcut degil

(Devami bir sonraki sayfadadir)
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(Tablo 14'iin devami)

Patojen

Parainfluenza Viris 1
Parainfluenza Viriis 2
Parainfluenza Virlis 3
Parainfluenza Virls 4a
Rinoviriis

Enterovirlis

Adenovirlis

RSV B

hMPV

Bocaviris

Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

Sus

C35

Greer

C 243

M-25

Al6

JUS/IL/14-18952 (enteroviriis D68)
RI-67 (adenovirls E4)
9320

Peru6-2003 (tip B2)
Klinik érnek

M129-B7 (tip 1)
TW183

CAl

1028

Tablo 15. Yeniden Uretilebilirlik testi igin Pozitif Uyumluluk/Negatif Uyumluluk Ozeti

Saptama Beklenen Sonugla
Konsantrasyon Patojen Beklenen sonuc  orani Uyumluluk %'si
Influenza A H1* Pozitif 20/20 %100
Koronaviris HKU1 Pozitif 20/20 %100
3x LoD
PIV-2 Pozitif 20/20 %100
RSVB Pozitif 20/20 %100
Influenza A H1* Pozitif 20/20 %100
Koronavirlis HKU1 Pozitif 19/20 %95
1x LoD
PIV-2 Pozitif 19/20 %95
RSVB Pozitif 20/20 %100

* Saptama orani, Influenza A ve H1 hedefleri igin gegerlidir.

(Devami bir sonraki sayfadadir)
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(Tablo 15'in devami)

Saptama Beklenen Sonugla
Konsantrasyon Patojen Beklenen sonuc  orani Uyumluluk %'si
influenza A H1* Negatif 80/80 %100
. Koronavirlis HKU1 Negatif 80/80 %3100
Negatif .
PIV-2 Negatif 80/80 %100
RSVB Negatif 80/80 %100
3x LoD Bocaviriis Pozitif 20/20 %100
1x LoD Bocaviris Pozitif 20/20 %100
Negatif Bocavirus Negatif 80/80 %3100
3x LoD influenza B Pozitif 20/20 %100
Koronaviruis 229E Pozitif 20/20 %100
PIV-4a Pozitif 20/20 %2100
Enteroviriis D68 Pozitif 20/20 %100
hMPV B2 Pozitif 20/20 %2100
B. pertussis Pozitif 20/20 %100
influenza B Pozitif 19/20 %95
Koronaviriis 229E Pozitif 20/20 %100
PIV-4a Pozitif 20/20 %100
1x LoD _— "
Enteroviriis D68 Pozitif 19/20 %95
hMPV B2 Pozitif 19/20 %95
B. pertussis Pozitif 20/20 %100
influenza B Negatif 80/80 %100
Koronavirlis 229E Negatif 80/80 %100
PIV-4a Negatif 80/80 %100
Negatif
Enteroviriis D68 Negatif 80/80 %100
hMPV B2 Negatif 80/80 %2100
B. pertussis Negatif 80/80 %100

* Saptama orani, Influenza A ve H1 hedefleri igin gegerlidir.

(Devami bir sonraki sayfadadir)
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(Tablo 15'in devami)

Saptama Beklenen Sonugla
Konsantrasyon Patojen Beklenen sonuc  orani Uyumluluk %'si
Influenza HIN1 (pdm)* Pozitif 20/20 %100
Koronaviriis OC43 Pozitif 20/20 %100
3x LoD PIV-3 Pozitif 20/20 %100
Rinoviriis A16 Pozitif 20/20 %2100
M. pneumoniae Pozitif 20/20 %100
Influenza H1IN1 (pdm)* Pozitif 20/20 %3100
Koronaviris OC43 Pozitif 20/20 %100
1x LoD PIV-3 Pozitif 20/20 %100
Rinovirlis A16 Pozitif 20/20 %100
M. pneumoniae Pozitif 20/20 %100
Influenza HIN1 (pdm)* Negatif 80/80 %100
Koronavirlis OC43 Negatif 80/80 %100
Negatif PIV-3 Negatif 80/80 %100
Rinovirlis A16 Negatif 80/80 %2100
M. pneumoniae Negatif 80/80 %100
Influenza A H3* Pozitif 20/20 %100
Koronaviris NL63 Pozitif 20/20 %100
3x LoD PIV-1 Pozitif 20/20 %100
Adenovirlis E4 Pozitif 20/20 %100
L. pneumophila Pozitif 20/20 %100
Influenza A H3* Pozitif 19/20 %95
Koronaviris NL63 Pozitif 20/20 %100
1x LoD PIV-1 Pozitif 20/20 %100
Adenovirlis E4 Pozitif 20/20 %100
L. pneumophila Pozitif 20/20 %100
Influenza A H3* Negatif 80/80 %100
Koronavirlis NL63 Negatif 80/80 %3100
Negatif PIV-1 Negatif 80/80 %100
Adenovirts E4 Negatif 80/80 %3100
L. pneumophila Negatif 80/80 %100

o

Saptama orani, influenza A ve H1/pandemik hedefleri icin gegerlidir.
Saptama orani, influenza A ve H3 hedefleri igin gegerlidir.
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Test edilen tim oOrnekler, beklenen sonucu (%95-100 uyumluluk) saglamis ve QlAstat-Dx

Respiratory Panel'in yeniden Uretilebilir performansini gostermistir.

Yeniden uretilebilirlik testleri, ayni drnekler farkh QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazlari ve birden
fazla QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge lotu kullanilarak birden fazla calismada, birden
fazla gunde ve cesitli operatorler tarafindan test edildiginde, QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazinda calisan QlAstat-Dx Respiratory Panel'in buyik &lglide yeniden uretilebilir test

sonuglari sundugunu ortaya koymustur.

Ornek stabilitesi

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ile test edilecek klinik 6rneklerin saklama
kosullarini analiz etmek i¢in bir 6rnek stabilite calismasi yirttiimastir. Simile edilmis NPS
ornek matriksine (Copan UTM iginde kiiltirlenmis insan hiicreleri) disik konsantrasyonlu
(6rn. 3x LoD) viral veya bakteriyel kiiltiir materyali eklenmistir. Ornekler test igin asagidaki

kosullarda saklanmigtir:

4 saat boyunca 15°C ila 25°C

e 3 glnboyunca 2°C ila 8°C

30 giin boyunca -15°C ila -25°C

30 giin boyunca -70°C ila -80°C

Farkli saklama sicakliklari ve sirelerinde tim patojenler basariyla saptanmistir; bu da
orneklerin belirtilen saklama kosullari ve sirelerinde stabil oldugunu ortaya koymustur.

SARS-CoV-2 i¢in spesifik olarak érnek stabilitesi islemi yapilmamistir. Bununla beraber, ayni
virlis alt ailesinden patojenler olan Koronaviriis 229E, HKU1, OC43 ve NL63 ile numune
stabilite testleri yapilmis ve yukarida belirtilen kosullar altinda 6rneklerin analiz dncesi

saklanmasi performansa herhangi bir etkide bulunmamigtir.
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Ekler

Ek A: Tahlil Tanimlama Dosyasi Kurulumu

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Tahlil Tanimlama Dosyasi, QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazina, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'ler ile test yapmadan 6nce

kurulmahdir.

Not: QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tahlilinin yeni bir versiyonu piyasaya
suruldigunde, test yapilmadan énce yeni QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Tahlil

Tanimlama Dosyasi kurulmalidir.

Not: Tahlil Tanimlama Dosyalari www.giagen.com adresinde mevcuttur. Tahlil Tanimlama
Dosyasi (.asy dosya tipi), QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina kurulumdan 6énce bir USB
Sdricusine kaydedilmelidir. USB Siriicusu, FAT32 dosya sistemiyle bigimlendirilmelidir.

Yeni tahlilleri USB'den QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina aktarmak icin asagidaki adimlarla

devam edin:

1. Tahlil Tanimlama Dosyasini iceren USB bellegi QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin USB
portlarindan birine takin.

2. Options (Segenekler) digmesine ve ardindan Assay Management (Tahlil Yonetimi)
diigmesine basin. Assay Management (Tahlil Yénetimi) ekrani, ekranin icerik alaninda

goruntilenir (Sekil 36, sonraki sayfa).
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administrator Assay MGMT 11:38 20200311

F
1 avaiabie e

Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
AP SARS-CoV-2 ? Assay Active (B9 e
psaay View
04053228038849 Easiite

©

QlAstat-Dx® Respirat..
A . Options
1.0

LIS assay name >

®

o Log Out

[& 1mpent [E] save Cancel

Sekil 36. Assay Management (Tahlil Yonetimi) ekrani.

Ekranin sol altindaki Import (ige Aktar) simgesine basin.

3

4. USB siriclsinden ige aktarilacak tahlile karsilik gelen dosyay! segin.

5. Dosyanin karslya yiklemesini onaylamak igin bir iletisim kutusu gorintilenir.
6

Mevcut strim yeni bir strimle degdistirmek icin bir iletisim kutusu géruntilenebilir.

Gegersiz kilmak i¢in yes (evet) digmesine basin.

N

Tahlil, Assay Active (Tahlil Etkin) segcildiginde etkin hale gelir ($ekil 37).

administrator Assay MGMT 11:38 2020-03-11
] Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
RP SARS-CoV-2 > Assay Active €L e
Ko View
04053228038849 Results
QlAstat-Dx® Respirat, @
Assary Vi Options
1.0
LIS assay name > @
\ e N Log Out
E- Impart E Save ® Cancel

Sekil 37. Tahlili etkinlestirme.
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8. Options (Segenekler) digmesine ve ardindan User Management (Kullanici Yonetimi)
digmesine basarak etkin tahlili kullaniciya atayin. Tabhlili ylritmesine izin verilecek
kullaniciyi segin. Ardindan, "User Options" (Kullanici Segenekleri) kismindan Assign
Assays (Tahlil Ata) 6gesini segin. Tahlili etkinlestirin ve Save (Kaydet) digmesine
basin (Sekil 38).

-

administrator Linet MGMT 026 201500401

| aeaitabte

fun Test

USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > RP SARS-Co -_’:;/{
labuser > e
" Wit
techmician ¥ Results
User Active & @
Assign user profile > k.
>
2)
5 g&ﬁ
Log Cut
2P asduser E] saw () cancet

Sekil 38. Etkin tahlili atama.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Kullanim Talimatlar (El Kitab1) 03/2020 83



Ek B: Sozlik

Amplifikasyon egrisi: Coklu real-time RT-PCR amplifikasyon verilerinin grafik temsili.

Analitik Modll (AM): QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'lerde test
gerceklestiriimesinden sorumlu olan ana QlAstat-Dx Analyzer 1.0 donanim moddulu. Calisma

Modula tarafindan kontrol edilir. Bir Calisma Modilline birkag adet Analitik Modil baglanabilir.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0, bir Calisma Modullu ve bir Analitik
Moddlden olusur. Calisma Moduli, Analitik Modile baglanti saglayan ve QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ile kullanici etkilesimi saglayan 6geler icerir. Analitik Modul, 6rnek testi ve

analize yonelik donanim ve yazilimi igerir.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge: Respiratuvar patojenlerin
saptanmasina yonelik tam otomatik molekiler tahlillerin eksiksiz uygulanmasi igin gerekli
olan tim dnceden yuklenmis reaktifleri iceren, bagimsiz, tek kullanimlik plastik arag.

IFU: Kullanma Talimati.

Ana port: QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'de tasima besi yeri sivi
ornekleri igin giris.

Nukleik asitler: 5 karbonlu seker, fosfat grubu ve azotlu baz olmak lzere (g bilesen iceren

monomerler olan niikleotidlerden olusan kiiglik biyomolekiiller veya biyopolimerler.

Caligma Modiilii (Operational Module, OM): 1-4 Analitik Module (AM) kullanici arabirimi
saglayan 0zel QlAstat-Dx Analyzer 1.0 donanimi.

PCR: Polimeraz Zincir Reaksiyonu

RT: Ters Transkripsiyon

Sdruntd portu: QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'de kuru surtntiler icin
giris.

Kullanici: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini/QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge'i amaglanan sekilde galistiran kigi.
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Ek C: Garantilerin reddi

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge iICIN QIAGEN SATIS HUKUM VE
KOSULLARINDA SUNULANLAR HARICINDE, QIAGEN; SATILABILIRLIK, BELIRLI BIiR
AMACA UYGUNLUK VEYA PATENT, TELIF HAKKI VEYA DUNYANIN HERHANGI BIR
YERINDEKI DIGER FIKRI MULKIYET HAKLARININ [HLALINE ILISKIN SORUMLULUK
VEYA GARANTILER DAHIL OLMAK UZERE, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge KULLANIMINA iLISKIN HICBIR SORUMLULUK KABUL ETMEZ VE ACIK VEYA
ZIMNi TUM GARANTILERI REDDEDER.
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Semboller

Asagidaki tablo etiketlerde veya bu belgede goriilebilecek sembolleri tanimlamaktadir.

<N> <N> reaksiyon i¢in yeterli reaktif icerir

Son kullanma tarihi

*

in vitro tani amagh tibbi cihaz

Katalog numarasi

LOT Lot numarasi

Materyal numarasi (yani bilesen etiketlemesi)

Ust respiratuvar uygulama

R harfi El Kitabi revizyonunu, n harfi ise revizyon numarasini temsil eder
Sicaklik sinirlamasi

Uretici

Kullanma talimatlarina bakin

Dikkat

Avrupa Uygunlugu icin CE isareti

JABER~3Of

Seri numarasi

Tekrar kullanmayin

Y (%)

Gilnes Isigindan uzak tutun

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

GTIN Kuresel Ticaret Parga Numarasi
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Siparis Bilgileri

Uriin icindekiler Kat. no.
QIlAstat-Dx Respiratory 6 test icin: 6 adet ayri ambalajlanmig 691214
SARS-CoV-2 Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge ve 6 adet ayr
ambalajlanmis transfer pipeti

ilgili Uriinler
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 9002824
1 QlAstat-Dx Operational Module ve
molekiler tani amagl QlAstat-Dx tahlil
kartuslarini galistirmak igin ilgili
donanim ve yazilim

Glncel lisans bilgileri ve Urline 6zgu yasal uyarilar icin ilgili QIAGEN Kkiti el kitabina veya
kullanim kilavuzuna bakin. QIAGEN kit el kitaplari ve kullanim kilavuzlari www.qiagen.com
adresinde bulunabilir veya QIAGEN Teknik Servisinden veya yerel distribitérinizden

istenebilir.
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Belge Revizyon Gegmisi

Tarih Degisiklikler

Revizyon 1 ik striim.
03/2020

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel igin Sinirh Lisans Sézlegsmesi
Bu UrGinlin kullanimi herhangi bir alicinin veya riin kullanicisinin asagidaki kosullari kabul ettigi anlamina gelir:

1.

CIENEOEN

Uriin yalnizca irriinle ve bu el kitabinda verilen protokollere uygun olarak kullanilabilir ve yalnizca kitin iginde bulunan bilegenlerle kullanim igindir. QIAGEN,
bu kit ile birlikte verilen bilesenlerin el kitabinda ve www.giagen.com adresinden ulasilabilen ek protokollerde belirtilenlerin disinda bu kitin icinde yer almayan
herhangi bir bilesenle kullanimi veya birlestirilmesi igin kendi fikri mulkiyet haklarinin herhangi biri altinda lisans hakki vermez. Bu ek protokollerden bazilar
QIAGEN kullanicilar tarafindan QIAGEN kullanicilari igin saglanmistir. Bu protokoller QIAGEN tarafindan kapsamli sekilde test edilmemis veya optimize
edilmemistir. QIAGEN (gtincii taraflarin haklarini ihlal etmedigini garanti etmez ve beyan etmez.

Agikga belirtilen lisanslar disinda, QIAGEN bu kit ve/veya kullanimlarinin iigiincii taraflarin haklarini ihlal etmeyecegini garanti etmez.
Bu kit ve bilesenleri bir kez kullanim igin lisanslidir ve tekrar kullanilamaz, yenilenemez ya da tekrar satilamaz.
QIAGEN aglkga ifade edilenlerin diginda agik veya zimni diger tim lisanslari agikga reddeder.

Kitin satin alicisi ve kullanicisi yukarida yasaklanan herhangi bir eyleme neden olabilecek veya bunlari kolaylastirabilecek herhangi bir adim atmamayi veya
bagkasinin atmasina izin vermemeyi kabul eder. QIAGEN herhangi bir Mahkemede bu Sinirli Lisans Anlasmas! yasaklamalarini uygulayabilir ve bu sinirli
lisans anlagsmasinin veya kit ve/veya bilesenleriyle ilgili fikri miilkiyet haklarinin herhangi birinin uygulanmasina yol agan tim durumlarda avukat ticreti dahil
tiim sorusturma ve mahkeme masraflarini geri alabilir.

Gincellenmis lisans sartlari igin bkz. www.giagen.com.

Ticari markalar: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx, DiagCORE® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists,
Inc.); ATCC® (American Type Culture Collection); Copan®, FLOQSwabs®, UTM® (Copan Italia S.P.A.); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical
Laboratory and Standards Institute, Inc.); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, U.S. Dept. of Labor); FilmArray® (BioFire Diagnostics, LLC);
Allplex® (Seegene, Inc.); Rhinomer® (Novartis Consumer Health, S.A); Utabon® (Uriach Consumer Healthcare, S.L.); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). Bu
belgede gegen kayitli isimler, ticari markalar vb. agikga bu sekilde belirtimemis olsa bile yasalar tarafindan korunmaktadir.
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QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Kullanim Talimatlar (El Kitab1) 03/2020 89


http://www.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

Siparis www.giagen.com/shop | Teknik Destek support.giagen.com | Web Sitesi www.giagen.com

HB-2773-001 03/2020


http://www.qiagen.com/shop
http://support.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

	Kullanım Amacı
	Özet ve Açıklama
	QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge açıklaması

	Patojen Bilgisi
	Prosedür Prensibi
	İşlem açıklaması
	Örnek alma ve kartuş yükleme
	Örnek hazırlama, nükleik asit amplifikasyonu ve saptama

	Sağlanan Materyaller
	Kit içeriği

	Gerekli Olan Ancak Sağlanmayan Materyaller
	Uyarılar ve Önlemler
	Güvenlik bilgileri

	Reaktifi Saklama ve Kullanma
	Numuneyi Kullanma, Saklama ve Hazırlama
	Prosedür
	Dahili Kontrol
	Protokol: Kuru sürüntü örnekleri
	Örnek alma, taşıma ve saklama
	QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e örnek yükleme
	QIAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazını başlatma
	Test çalıştırma

	Protokol: Taşıma besi yeri sıvı örnekleri
	Örnek alma, taşıma ve saklama
	QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e örnek yükleme
	QIAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazını başlatma
	Test çalıştırma


	Sonuçların Yorumlanması
	Sonuçları görüntüleme
	Amplifikasyon eğrilerini görüntüleme
	Test bilgilerini görüntüleme
	Önceki testlerin sonuçlarına göz atma
	Sonuçları USB sürücüsüne dışa aktarma
	Sonuçları yazdırma

	Sonuçları yorumlama
	Dahili Kontrol yorumlaması

	Kalite Kontrol
	Sınırlamalar
	Performans Özellikleri
	Klinik Performans
	SARS-CoV-2 hedefinin klinik performansı
	QIAstat-Dx Respiratory Panel'ın klinik performansı
	Kuru sürüntü numunesi
	Sonuç

	Analitik Performans
	Duyarlılık (Tespit Sınırı)
	Tahlil sağlamlığı
	Münhasırlık (Analitik Özgüllük)
	Dahil Olma (Analitik Reaktivite)6F
	Koenfeksiyonlar
	Olumsuz etkileyen maddeler
	Taşıma
	Yeniden üretilebilirlik
	Örnek stabilitesi


	Ekler
	Ek A: Tahlil Tanımlama Dosyası Kurulumu
	Ek B: Sözlük
	Ek C: Garantilerin reddi

	Referanslar
	Semboller
	Sipariş Bilgileri
	Belge Revizyon Geçmişi

