QIAGEN

Januar 2024

Navod na pouzitie panela QlAstat-Dx®
Respiratory SARS-CoV-2 Panel
(Prirucka)

V.

Verzia 2
Na diagnostické pouzitie in-vitro
Na pouzitie s analyzatorom QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a systémom

QlAstat-Dx Rise

CE

691214

QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden

Sample to Insight

A
-



ZaMYSIANE POUZILIE ...oeeiiiieieie ettt e e et e e e e e eeaeeean 5

SUNMN @ VYSVELIENIE ...ttt e e e e e e e e e 6
Popis kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel...........ccccovciiiiniiiccinnnenn. 6
INFOrMACIE O PALOGENE ...ttt 8
PrINCIP POSTUPU ...ttt e e 10
[0 o1 1S3 0T 1= U o U PP PPPPPPNt 10
Odber vzoriek a zavedenie Kazety ...........ccceeiiiieeiiiee e 11
Priprava vzorky, amplifikacia a detekcia nukleovej kyseliny .........ccccccceviieieinnneen. 13
DOdAVANE MAEIIAIY ......eoiiiiiii et e et e e e e e e ea e e e annes 14
(0] 017= 1A IETU] o] = VAT APPSR 14
PoZadované materialy, ktoré sa nedodavajU..............cooeiiiiiiiiiiiiiiie e 15
Varovania a preventivne OPatrenia. .......ccoceceeeeeieieciieccee e 16
Bezpe€nostné iNfOrMACIE ...........oiiiiiiii e 16
Preventivne Opatrenia ... 17
Skladovanie kaziet @ manipulacia S MM ..........ooeeeiiiiiiiiiiee e 18
Manipulacia so vzorkami, skladovanie a priprava ..........ccccccoeeiiiiii 18
Tekuté vzorky transportného Média...........cccceoviiiiiiiiiiiii e 18
Vzorky zo SUChENO tamMPONU........viiiiiiiii e 19
INErNA KONIIOIA ... 19
Protokol: Vzorky zo such@ho tamponu ... 20
Odber vzoriek, preprava a skladovanie..............ccceeeeiiiiiiiiiee e 20

VloZenie vzorky do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
(02T 4T [o 1= X PRSP 20

Test sa spusti v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QIAStat-DX ANAIYZET 2.0 24

2 Navod na pouzitie panela QlAstat Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (Priru¢ka) 01/2024



Spustenie testu v systéme QIAstat-DX RiS€.........cccceviiiiiiiiiiiiee e 31

Protokol: Tekuté vzorky transportného média ... 45
Odber vzoriek, preprava a skladovanie.............cccoiieiiiiieeiii e 45
Spustenie testu v systéme QIAstat-Dx Analyzer 1.0 .........coooviiiiiieiiiee e 50
Spustenie testu v systéme QIAstat-DX RiISE.........cocceviiiiiiiiiiiiee e 57
Prioritizovanie VZOEK ...........oociiiiiic e 69
PreruSenie bezZiace] VZOrKY ...t 72

INterpretacia VYSIEAKOV ..........eiiiii e 75

Test sa spusti v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo

QIAStat-DX ANAIYZET 2.0......eeieiiiieee e e 75
Interpretacia vysledkov pomocou systému QlAstat-Dx Rise...........cccceveeeeiiinneen. 86
KONEIOIa KVAIITY ..o e e 90
(0010010 b4=T o - OO SP PP 90
CharaKteristiKy UCINNOSTI........uueiiieieieieieieieieieeee e eeeeeeeaeeeaesesssesesesesesssssesesssssnnnnnnnes 92
KINICKA UCINNOSE ...ttt s 92
ANAIYEICKA UCINNOST ...ttt 929
MaSIVNOSE tESTU.....coiiiiiiie e 102
Exkluzivita (analyticka SpecifiCita) ............cccvviieeiiiiiie e 102
Inkluzivita (analyticka reaktivita)® ...........cccoeoiiiiie e 104
KO-INFEKCIE ... 108
INtErfErUJUCE TALKY ......ooiieiie e 110
PrEINOS ...t 111
ReprodukovatelNOST ...........cueiieiieieiiieieee ettt ee e eeeeseseaesaaesenereaarae 111
Stabilita VZOIKY ... e 118
L1 (o1 0TSSR 120
Priloha A: InStalacia suboru definicie testu ... 120

Navod na pouzitie panela QlAstat Dx Respiratory SARS CoV 2 Panel (Prirucka) 01/2024 3



Priloha C: Zrieknutie $a ZAruK ............cooviiiiiiiiii e 125
OAKBZY .. 126
SYMIDOIY e e e e e e e e e e e e e aaeeeeaanaaraaaaaeaan 127
INfOrmMACcie 0 ODJEANAVANI ......eeiiiiiiie e 128
Historia revizie doKUMENTU ..o e 129

4 Navod na pouzitie panela QlAstat Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (Priru¢ka) 01/2024



Zamyslané pouzitie

Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je kvalitativny test uréeny na analyzu
vzoriek vyteru nosohltanu (Nasopharyngeal Swab, NPS) odobratych pacientom podozrivych
z respiraCnej infekcie na zistenie pritomnosti virusovych alebo bakterialnych nukleovych
kyselin. Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je schopny prijimat suché
tampony aj tekuté vzorky transportného média. Test je ur€eny na pouzitie so zariadenim
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise na extrakciu
integrovanej nukleovej kyseliny a multiplexnu detekciu real-time RT-PCR.

Pomocou testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sa zistuje a diferencuje pritomnost
virusu SARS-CoV-2, chripka A, chripka A, podtyp H1N1/2009, chripka A, podtyp H1, chripka A,
podtyp H3, chripka B, koronavirus 229E, koronavirus HKU1, koronavirus NL63, koronavirus
0OC43, virus Parainfluenza 1, virus Parainfluenza 2, virus Parainfluenza 3, virus Parainfluenza 4,
respiratny syncytialny virus A/B, fudsky metapneumovirus A/B, adenovirus, bocavirus,
rinovirus/enterovirus, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Legionella
pneumophila a Bordetella pertussis.

* 8 panelom QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je mozné detegovat enterovirus a rinovirus, ale nie je
mozné ich diferencovat.

Vysledky testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sa musia interpretovat v
kontexte vSetkych relevantnych klinickych a laboratérnych nalezov.

Vykonnostné charakteristiky testu boli stanovené len pre jednotlivcov, ktori prejavili

respiracné symptémy.

Test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je ureny len na profesionalne pouzitie a
nie je ur€eny na samo-testovanie.

Na diagnostické pouzitie in-vitro.
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Suhrn a vysvetlenie

Popis kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je jednorazové plastové
zariadenie, ktoré umoznuje vykonavanie plne automatizovanych molekularnych testov na
detekciu respiracnych patogénov. Hlavnymi charakteristikami kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge je najma kompatibilitou s respiraénymi suchymi tamponmi
(Copan® FLOQSwabs®, kat. ¢ 503CS01) a tekutymi vzorkami transportného média,
hermetickym uzavretim vopred naplnenych reagencii potrebnych na testovanie a vybornou
mobilitou. VSetky kroky pocas pripravy vzoriek a testovania sa vykonavaju v kazete.

VSetky reagencie potrebné na Uplné vykonanie testu su predinstalované a obsiahnuté v
kazete QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. PouZivatel nemusi prist do
styku so Ziadnymi reagenciami resp. s nimi manipulovat. PoCas testu sa s reagenciami
manipuluje v kazete v analytickom module zariadenia QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 a QIAstat-Dx Rise pomocou pneumaticky ovladanych mikrofluidik a
nedochadza k priamemu kontaktu s mechanizmom. Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a systém QlAstat-Dx Rise obsahuju vzduchové filtre pre privadzany
aj odvadzany vzduch, ¢im chrania zivotné prostredie. Po testovani je kazeta stale hermeticky

uzavreta, ¢o vyrazne zlepSuje jej bezpec¢nu likvidaciu.

Vo vnutri kazety sa automaticky vykona niekolko krokov za pouZzitia pneumatického tlaku na

prenos vzoriek a tekutin cez prenosovu komoru do uréenych miest.

Po vlozeni kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge so vzorkou do
analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a systému QIAstat-Dx Rise
sa automaticky vykonaju nasledujuce kroky testu:

® Resuspendovanie internej kontroly

Rozklad bunky pouzitim mechanickych resp. chemickych prostriedkov

Membranova purifikacia nukleovej kyseliny

ZmieSanie purifikovanej nukleovej kyseliny s lyofilizovanymi reagenciami prvotnej zmesi

Prenos uréenych alikvotnych Casti eluatu/prvotnej zmesi do jednotlivych reakénych komérok
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® Vykonanie multiplexného overenia real-time RT-PCR v kazdej reakénej komore

Poznamka: Zvysena fluorescencia indikujuca detekciu cielového analytu, sa zistuje priamo

v kazdej reakénej komorke.

Hlavny port

Tampodnovy
port

‘)
S’.@
A

Ciarovy kod
sledovatelnosti

Obrazok 1. RozloZenie kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a je vlastnosti.
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Informacie o patogéne

Akutne respiracné infekcie mézu byt spdsobené réznymi patogénmi, vratane baktérii a
virusov, a vSeobecne pritomnymi s takmer nerozoznatelnymi klinickymi priznakmi a
symptémami. Rychle a presné stanovenie pritomnosti alebo nepritomnosti potencialnych
pévodcov pomaha v€as prijimat rozhodnutia tykajluce sa liecby, hospitalizacie, kontroly
infekcii a navratu pacienta do prace a rodiny. Méze tiez vyrazne podporit zlepSenie
antimikrobialneho dozoru a inych délezitych iniciativ v oblasti verejného zdravia.

Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je jednorazova kazeta, ktora
obsahuje vSetky reagencie potrebné na extrakciu nukleovych kyselin, amplifikaciu
nukleovych kyselin a detekciu 23 baktérii a virusov (alebo ich podtypov) vratane
SARS-CoV-2*, ktoré spOsobuju respiratné symptémy. Testovanie vyzaduje maly objem

vzorky a minimalny pracovny €as a vysledky su k dispozicii priblizne za jednu hodinu.

*

Ciel SARS-CoV-2 v teste QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel bol navrhnuty na zaciatku roku 2020 na
zaklade usporiadania prvych 170 genémovych sekvencii dostupnych vo verejnych databazach od identifikacie
SARS-CoV-2 ako pévodcu vypuknutia virusového zapalu plic (COVID-19) pévodom z mesta Wuhan, Hubei, Cina.
V stc¢asnosti zahrnutie viac ako dvanastich miliénov dostupnych sekvencii genému podporuje inkluzivitu a dobru
ucinnost detekcie SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 v tomto teste sa zameriava na 2 gény virusového genému (polygén
Orf1b (gén Rdrp) a gény E) zistené v rovnakom fluorescenénom kanali.

Patogény (a podtypy), ktoré je mozné detegovat a identifikovat pomocou panela QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel su uvedené v tabulke 1.
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Patogén

Tabulka 1. Patogény detegované testom QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Klasifikacia (typ genému)

Chripka A

Chripka A, podtyp H1N1/2009
Chripka A, podtyp H1

Chripka A, podtyp H3
Chripka B

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

Virus Parainfluenza 1

Virus parainfluenza 2

Virus Parainfluenza 3

Virus Parainfluenza 4
Respiracny syncycialny virus A/B
Ludsky metapneumovirus A/B
Adenovirus

Bocavirus
Rinovirus/Enterovirus
Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

Ortomyxovirus (RNA)
Ortomyxovirus (RNA)
Ortomyxovirus (RNA)
Ortomyxovirus (RNA)
Ortomyxovirus (RNA)
Koronavirus (RNA)
Koronavirus (RNA)
Koronavirus (RNA)
Koronavirus (RNA)
Koronavirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Adenovirus (DNA)
Parvovirus (DNA)
Pikornavirus (RNA)
Baktéria (DNA)
Baktéria (DNA)
Baktéria (DNA)
Baktéria (DNA)

Poznamka: S panelom QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je mozné detegovat enterovirus a rinovirus, ale
nie je mozné ich diferencovat.
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Princip postupu

Popis postupu

Diagnostické testy s testom QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sa vykonavaju na
zariadeniach QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise. VSetky
kroky pripravy a analyzy vzorky su vykonavané automaticky analyzatorom QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a systémom QIlAstat-Dx Rise. Vzorky sa zbieraju a
vkladaju manualne do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge podla
typu vzorky:

Moznost’ 1: Vlozenie tampdnu do tampdnového portu pri pouziti typu vzorky zo suchého

tamponu (Obrazok 2).

Obrazok 2. Zavedenie typu vzorky zo suchého tampénu do tampénového portu.
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Moznost’ 2: Na davkovanie tekutej vzorky transportného média do hlavného portu sa
pouziva prenosova pipeta (Obrazok 3).

Obrazok 3. Davkovanie tekutej vzorky transportného média do hlavného portu.

Odber vzoriek a zavedenie kazety

Odber vzoriek a ich nasledné naplinenie do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge musia vykonavat pracovnici vySkoleni na bezpe¢nu manipulaciu s
biologickymi vzorkami.

Sucastou su nasledujuce kroky, ktoré musi vykonat' pouzivatel:
1. Odoberie sa jednorazova vzorka vyteru nosohltanu.

2. Vyter nosohltanu sa umiestni do jednorazovej skimavky naplnenej transportnym
médiom len v pripade tekutej vzorky transportného média.

3. Informéacie o vzorke sa ru¢ne zapiSu alebo sa na vrchnu stranu kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pripevni §titok vzorky.

Navod na pouzitie panela QlAstat Dx Respiratory SARS CoV 2 Panel (Priru¢ka) 01/2024 11



4. Vzorka sa vlozi manualne do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge:
O Typ vzorky zo suchého tampdnu: Vzorka nazofaryngealneho vyteru sa vlozi do
tampoénového portu na kazete QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
O Typ tekutej vzorky transportného média: 300 pl vzorky sa prenesie do hlavného
portu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge s pouzitim

jednej z prilozenych prenosovych pipiet.

DOLEZITE: Pri zavadzani tekutej vzorky transportného média pouzivatel vykona
vizualnu kontrolu okienka kontroly vzorky (pozrite si obrazok nizSie), aby sa potvrdilo,

Ze vzorka tekutiny bola vlioZzena (Obrazok 4).
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Obrazok 4. Okienko kontroly vzoriek (modra Sipka).
5. Ciarovy kéd vzorky a Siarovy kéd kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge sa naskenuje v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0
alebo QlAstat-Dx Rise.

6. Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge sa vlozi do analyzator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 alebo QlAstat-Dx Rise.

7. Test sa spusti v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 alebo
QlAstat-Dx Rise.
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Priprava vzorky, amplifikacia a detekcia nukleovej kyseliny

Extrakcia, amplifikacia a detekcia nukleovych kyselin vo vzorke sa vykonava automaticky
analyzatorom QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise.

1. Vzorka tekutiny sa homogenizuje a bunky sa lyzuju v lyzaénej komore kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ktora obsahuje rotor, ktory sa
otaca vysokou rychlostou.

2. Nukleové kyseliny sa purifikuju z lyzovanej vzorky vazbou na membranu z oxidu
kremicitého v purifikacnej komore kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge v pritomnosti chaotropnych soli a alkoholu.

3. Purifikované nukleové kyseliny sa eluuju z membrany v purifikacnej komore a zmiesaju
sa s lyofilizovanou chémiou PCR v suchej chemickej komore kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

4. Zmes vzorky a PCR reagencii sa dispenzuje do PCR komérok kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ktoré obsahuju lyofilizované priméry a
sondy Specifické pre dany test.

5. Zariadenie QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise
vytvara optimalne teplotné profily na vykonavanie efektivnej multiplexnej real-time RT-
PCR a vykonava merania fluorescencie v realnom ¢ase na generovanie amplifikacnych
kriviek.

6. Softvér analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx
Rise interpretuje vysledné udaje a procesné ovladace a vydava testovaci protokol.
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Dodavané materialy

Obsah supravy

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Katalégové €. 691214
Pocet testov 6
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* 6
Transfer pipettes (Prenosové pipety)’ 6

* 6 jednotlivo balenych kaziet obsahujucich vSetky reagencie potrebné na pripravu vzorky a multiplexny real-time
RT-PCR v redlnom ¢ase plus internu kontrolu.

T 6 jednotlivo zabalenych prenosovych pipiet na davkovanie vzorky tekutiny do kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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Pozadovaneé materialy, ktoré sa nedodavaju

Test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je navrhnuty na pouzitie s analyzatormi

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Rise. Pred zacatim testu sa uistite, Ze mate k

dispozicii nasledovné:

Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (minimalne jeden
operacny modul a jeden analyticky modul) so softvérom verzie 1.3 alebo vy$Sou*
ALEBO QlAstat-Dx Rise (aby pristroj pracoval spravne, musia sa vnutri nachadzat
minimalne dva analytické moduly) so softvérom verzie 2.2 alebo vy$Sou ALEBO
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (minimalne jeden opera¢ny modul PRO a jeden analyticky
modul) so softvérom verzie 1.6 alebo vysSou.

Pouzivatelska prirucka QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (na pouzitie so softvérom verzie 1.3
alebo vySSou) ALEBO pouzivatelska priru¢ka analyzatora QlAstat-Dx Rise (na pouzitie
so softvérom verzie 1.6 alebo vy$Sej) ALEBO pouzivatel'ska priru¢ka analyzatora
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (na pouZitie so softvérom verzie 1.6 alebo vy33ej)

Softvér najnovsieho suboru definicie testu QlAstat-Dx pre panel Respiratory
SARS-CoV-2 Panel inStalovany na operacnom module alebo operatnom module PRO

* Ako alternativa k pristrojom QlAstat-Dx Analyzer 1.0 mdZzu byt pouZité pristroje DiagCORE® Analyzer fungujlce so

softvérom QlAstat-Dx verzie 1.3 alebo vySSej.

Poznamka: V analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nemdzZe byt nainStalovana verzia

aplikacného softvéru 1.6 alebo vyssia.
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Varovania a preventivne opatrenia

Na diagnostické pouzitie in-vitro.

Test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je ur€eny na pouzitie laboratornymi
technikmi Skolenymi na pouzivanie analyzatorov QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise.

DOLEZITA POZNAMKA: Nezabudnite, Ze analyzator QlAstat-Dx Rise dokaze zvladnut az
18 kaziet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel naraz vo vstupnej zasuvke. Takisto
paméatajte na to, Ze do vstupnej zasuvky je mozné naraz vloZit a spracovat rézne panely so
softvérom verzie 2.2 alebo vy$se;j.

Bezpecénostné informacie

Pocas prace s chemikaliami noste vzdy vhodny laboratorny plast, jednorazové rukavice
a ochranné okuliare. Dalsie informacie najdete v prislusnych kartach bezpe&nostnych
udajov (KBU). Tieto materidly si k dispozicii online vo formate PDF na adrese
www.qiagen.com/safety kde moZete vyhladat, zobrazit a vytlagit KBU pre kazdu stpravu
QIAGEN a jej sucasti.

So v8etkymi vzorkami, pouzitymi kazetami a pipetami manipulujte s vedomim, Ze moézu

prenasat infek&né ¢inidla. Zasadne dodrziavajte bezpecnostné opatrenia, ako je uvedené v

prislusnych pokynoch, ako je napriklad Klinicky a laboratérny inétitut pre normalizaciu

Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) Protection of Laboratory Workers from

Occupationally Acquired Infections;, Approved Guideline (M29) (Ochrana pracovnikov

laboratérii pred pracovnymi infekciami; Schvalené usmernenie) (M29) alebo iné vhodné

dokumenty poskytované:

e OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Urad pre bezpeé&nost a
ochranu zdravia pri praci) (Spojené Staty americké)

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Americka

konferencia vladnych priemyselnych hygienikov) (Spojené staty americké)
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http://www.qiagen.com/safety

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Kontrola latok ohrozujucich
zdravie) (Spojené kralovstvo)

Dodrziavajte bezpecCnostné postupy svojej institucie pre manipulaciu s biologickymi
vzorkami. Vzorky, kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a prenosové
pipety zlikvidujte podla prislusnych predpisov.

Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je uzavreté zariadenie na
jednorazoveé pouzitie, ktoré obsahuje vSetky Cinidla potrebné na pripravu vzorky a
multiplexny real-time RT-PCR v readlnom Case v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise. Nepouzivajte kazetu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ktora je po datume exspiracie, je zjavne poskodena alebo z
ktorej unika tekutina. Pouzité alebo poSkodené kazety zlikvidujte v sulade so vSetkymi

narodnymi, $tatnymi a miestnymi zdravotnymi a bezpe&nostnymi predpismi a zakonmi.

Dodrziavajte Standardné laboratérne postupy na udrzanie Cistoty pracovného priestoru a
bez kontaminacie. Odporuc¢ania si uvedené v publikaciach, ako napriklad Eurdépske
centrum pre prevenciu a kontrolu choréb (https://lwww.ecdc.europa.eu/en/about-

us/networks/disease-and-laboratory-networks/erlinet-biosafety).

Preventivne opatrenia

Pre komponenty panela QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. platia nasledujiuce
vystrazné a bezpecnostné upozornenia.

K; t-oktylfenoxypolyethoxyethanol. Nebezpecenstvo! Velmi horlava kvapalina a vypary.

Skodlivé po poziti alebo vdychnuti. MéZe byt $kodlivy pri kontakte s pokozkou.

Spodsobuje vazne poleptanie koZe a poskodenie o€i. Pri vdychnuti moze vyvolat' alergiu
é‘ alebo priznaky astmy alebo dychacie tazkosti. M6Ze spdsobovat ospalost alebo zavrat.

| Obsahuje: etanol; hydrochlorid guanidinu; tiokyanat guanidinu; izopropanol; proteinazu

Skodlivy pre vodné organizmy, s dihodobymi tginkami. Pri kontakte s kyselinami
uvolfiuje vysoko toxicky plyn. Leptavy pre dychacie cesty. Uchovavajte mimo dosahu
tepla/iskier/otvoreného ohra/horucich povrchov. Nefajéte. Vyhnite sa vdychovaniu
prachu/dymu/plynu/oparu/par/aerosolov. Noste ochranné rukavice/ochranny
odev/ochranné okuliare/ochranu tvare. Pouzivajte respiracni ochranu. PO ZASIAHNUT
OCI: Opatrne niekolko minut oplachuijte vodou. Ak pouzivate kontaktné o$ovky a ak je
to mozné, odstrante ich. Pokradujte vo vyplachovani. Po expozicii alebo podozreni z ne
Okamzite volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo
lekara. Premiestnite osobu na €erstvy vzduch a nechajte ju pohodine dychat'.
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Skladovanie kaziet a manipulacia s nimi

Kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge skladujte v suchom, Cistom
skladovacom priestore pri izbovej teplote (15 — 25 °C). Kazety QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge alebo prenosové pipety nevyberajte z baleni skér ako pred
pouzitim. Za tychto podmienok mézu byt kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge skladované az do datumu exspiracie vytlaeného na jednotlivych obaloch. Datum
exspiracie je tiez obsiahnuty v ¢iarovom kdéde kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge a je nacitany zariadenim QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0

alebo QlAstat-Dx Rise, ked je kazeta vloZena do pristroja na spustenie testu.

Popis manipulacie s poskodenymi kazetami najdete v kapitole Bezpe&nostné informacie.

Manipulacia so vzorkami, skladovanie a
priprava

Tekuté vzorky transportného média

Vzorky vyteru z nosohltanu by sa musia odoberat a musi sa manipulovat s nimi podla

postupov odporuc¢anych vyrobcom.

Odporucané skladovacie podmienky pre NPS (vyter nosohltanu) resuspendovany vo
vzorkach univerzalneho transportného média (Universal Transport Medium, UTM) su
uvedené nizSie:

® Priizbovej teplote do 4 hodin pri 15 -25 °C

® V/ chladni¢ke do 3 dnipri2—-8°C

® Zmrazené do 30 dni pri-25az-15°C
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Vzorky zo suchého tamponu

Pouzite Cerstvo odobraté vzorky zo suchého tamponu, aby ste dosiahli najlepsSiu presnost
testu. Ak nie je okamzité testovanie mozné a v ramci dosiahnutie najvyssej presnosti sa
odporuca uskladnenie suchych tampdénov v tychto podmienkach:

® Priizbovej teplote do 45 minut pri teplote 15 - 25 °C

® V chladni¢ke do 7 hodin pri teplote 2 -8 °C

Interna kontrola

Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge obsahuje UpInu internd kontrolu,
ktora je titrovana bakteriofagom MS2. Bakteriofag MS2 je jednovlaknovy RNA virus, ktory je
obsiahnuty v kazete vo vysu$enej forme a rehydratovany po zavedeni vzorky. Tento material
internej kontroly overuje vSetky kroky procesu analyzy vratane resuspendovania/

homogenizacie, lyzy, purifikacie nukleovej kyseliny, reverznej transkripcie a PCR.

Pozitivny signal internej kontroly indikuje, Ze vSetky kroky spracovania uskuto¢nené kazetou
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge boli Uspesné.

Negativny signal internej kontroly neneguje pozitivne vysledky u identifikovanych a

zistenych ciefov, ale ru8i vSetky negativne vysledky v analyze. Preto by sa mal test

opakovat, ak je signal internej kontroly negativny.
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Protokol: Vzorky zo suchého tamponu

Odber vzoriek, preprava a skladovanie

Pomocou tampénu Copan FLOQSwabs (kat. C. 503CS01) odoberte vzorky z nosohltanu

podla postupov odporucanych vyrobcom.

Vlozenie vzorky do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge

Poznamka: plati pre analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a
QlAstat-Dx Rise

1. Otvorte obal kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pomocou
odtrhavacich pasikov na bo¢nych stranach obalu (obrazok 5).
DOLEZITE: Po otvoreni balenia sa vzorka musi zaviest do kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a vloZit do zariadenia QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do 120 minut alebo do zariadenia QlAstat-Dx Rise do 30 mindt.

Obrazok 5. Otvorenie kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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2. Vyberte kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge z obalu a
umiestnite ju tak, aby Ciarovy kéd na Stitku smeroval k vam.

3. Informacie o vzorke manualne zapiste alebo umiestnite informacny Stitok vzorky na vrchnu
Cast’ kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Zabezpecte, aby bol
Stitok spravne umiestneny a neblokoval otvorenie veka (Obrazok 6). Viac informacii o
spravnom umiestneni stitku najdete v pracovnom postupe systému QlAstat-Dx Rise.

Obrazok 6. Umiestnenie informacii o vzorke na vrch kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge.

4. Otvorte viecko vzorky tampdnového portu na lavej strane kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (obrazok 7).

L=
e 55 (€ @H

i B =
% je— 15 0.

Obrazok 7. Otvorenie viecka vzorky tampénového portu.
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5. Tampon viozte do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tak,
aby sa bod zlomu kryl s pristupovym otvorom (t. j. ked tampdn uz nebude mozné
zasunut dalej) (obrazok 8).

Obrazok 8. Vlozenie tampénu do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

6. Odlomte drziacik tamponu v bode zlomu a zvySok tampdnu nechajte v kazete
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (obrazok 9).

Obrazok 9. Odlomenie drziacika tamponu.
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7. Pevne zatvorte viecko vzorky tampdénového portu, kym nezacvakne (Obrazok 10).

DOLEZITE: Po vloZeni vzorky do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge sa kazeta musi vlozit’ do zariadenia QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do 90 minut alebo okamzite vloZit na stojan zariadenia
QlAstat-Dx Rise, ked su vSetky vzorky viozené do kaziet. Maximalny ¢as Cakania na
kazetu, ktora je uz vlozena do zariadenia QlAstat-Dx Rise (prevadzkova stabilita) je
priblizne 300 minut. Zariadenie QlAstat-Dx Rise automaticky zisti, ¢i bola kazeta
vlozené v pristroji dlhsi €as, ako je povolené, a automaticky pouzivatela upozorni.

Obrazok 10. Zatvorenie vie¢ka vzorky tamponového portu.
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Test sa spusti v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QIAstat-Dx Analyzer 2.0

1. Zapnite pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vypinaom na

prednej strane pristroja.

Poznamka: Vypina¢ na zadnej strane analytického modulu musi byt nastaveny do
polohy ,I*. Stavové indikatory analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 zmenia farbu na modru

2. Pockajte, kym sa neobjavi hlavna obrazovka a stavové indikatory analyzatora

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sa nezmenia na zeleno a prestanu blikat.

3. Prihlaste sa do analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0

zadanim mena pouzivatela a hesla.

Poznamka: Ak je aktivovana funkcia User Access Control (Kontrola pristupu
pouzivatefov), zobrazi sa obrazovka Login (Prihlasenie). Ak je funkcia User Access
Control (Kontrola pristupu pouzivatela) vypnuta, nebude potrebné Ziadne meno

pouzivatela/heslo a zobrazi sa hlavna obrazovka.

4. Ak nebol na analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
nainstalovany softvér suboru definicie testu, pred vykonanim testu sa riadte pokynmi

na instalaciu (pozri ,Priloha A: InStalacia suboru definicie testu s dalSimi informaciami).

5. Stlacte tlaCidlo Run Test (Spustit’ test) v pravom hornom rohu dotykovej obrazovky

analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

6. Ked sa zobrazi vyzva, naskenujte €iarovy kod s Sample ID (ID vzorky) na vzorke
vyteru nosohltanu (umiestnenej na vydutej Casti balenia) alebo naskenujte ¢iarovy kod
informacii o vzorke, ktory sa nachadza na hornej strane kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge (pozrite si krok 3), pouzitim integrovanej ¢itacky
Ciarovych koédov zariadenia QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
(obrazok 11).

Poznamka: Sample ID (ID vzorky) je tieZ mozné zadat pomocou virtualnej klavesnice

dotykovej obrazovky vyberom pola Sample ID (ID vzorky).

Poznamka: V zavislosti od zvolenej konfiguracie systému sa v tomto bode méze

vyzadovat zadanie ID pacienta.
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Poznamka: Pokyny z analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer

2.0 sa zobrazuju na liste inStrukcii v dolnej Casti dotykovej obrazovky.

Obrazok 11. Skenovanie ¢iarového kédu s ID vzorky.

7. Po vyzvani naskenujte Ciarovy kéd kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge, ktora sa pouzije (obrazok 12). Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky rozpozna test, ktory sa ma spustit na zaklade

Ciarového kodu testovacej kazety.

Poznamka: Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
neakceptuje kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge s uplynutymi
datumami exspiracie, uz pouzité kazety alebo kazety pre testy, ktoré neboli na pristroji
nainstalované. V tychto pripadoch sa zobrazi chybové hlasenie a kazeta QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge bude odmietnuta. Dal$ie informéacie o
inStalacii testov najdete v pouzivatelskej prirucke QIAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QIAstat-Dx Analyzer 2.0
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Obrazok 12. Skenovanie ¢iarového kédu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

8. Vyberte vhodny typ vzorky zo zoznamu (Obrazok 13).

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

RP SARS-Co +

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Obrazok 13. Vyber typu vzorky.

9. Zobrazi sa obrazovka Confirm (Potvrdit). Skontrolujte zadané Udaje a vykonajte
potrebné zmeny vyberom prislusnych poli na dotykovej obrazovke a Upravou
informacii.

10. Ked su vSetky zobrazené udaje spravne, stlacte tlacidlo Confirm (Potvrdit). Ak je to
potrebné, vyberte prislusné pole, ktoré chcete upravit, alebo stlacte tlacidlo Cancel
(Zrusit), ak chcete test zrusit' (Obrazok 14).
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11.

Ul administrator
RP SARS-CoV-2

TEST DATA

12344 v

Assay Type

RP SARS-Co ~

Sample Type

Swab v

Cancel

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

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

x

Obrazok 14. Potvrdenie zadavania udajov.

Uistite sa, Ze obidve viecka vzoriek v tampénovom porte a hlavny port kazety

do analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zatlacit.
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QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge su pevne zatvorené. Ked sa

automaticky otvori vstupny port kazety v hornej ¢asti zariadenia QlAstat-Dx Analyzer
1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0, vlozte kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge tak, aby ¢iarovy kod smeroval dolava a reakéné komory smerovali
nadol (obrazok 15).

Poznamka: Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge sa nemusi

Umiestnite ho spravne do vstupného portu kazety a analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0

alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky presunie kazetu do analytického modulu.
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QlAstatDx Anolyz"

Obrazok 15. Vlozenie kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge do analyzatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Po detekcii kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge analyzator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky zatvori veko
vstupného portu kazety a spusti test. NevyZaduje Ziadna dalSia ¢innost obsluhy na

spustenie cyklu.

Poznamka: Zariadenie QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
neakceptuje inu kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ako je
kazeta pouZzita a skenovana pocas nastavenia testu. Ak je vlozena ina kazeta, nez je
naskenovana kazeta, vygeneruje sa chyba a kazeta sa automaticky vysunie.
Poznamka: AZ do tohto bodu je mozné test zrusit' stlacenim tlaCidla Cancel (Zrusit) v
pravom dolnom rohu dotykovej obrazovky.

Poznamka: V zavislosti od konfiguracie systému moze byt obsluha poziadana o
opatovné zadanie pouzivatel'ského hesla pre spustenie testu.

Poznamka: Ak nie je vo vstupnom porte kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge umiestnena kazeta, vkladaci otvor kazety sa po 30 sekundach
automaticky zatvori. Ak k tomu dbjde, zopakujte postup pocnuc krokom 16.
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13. Pocas priebehu testu sa na dotykovom displeji zobrazuje zostavajuci ¢as.

14. Po dokonceni testovacieho cyklu sa zobrazi obrazovka Eject (Vysunut) (obrazok 16) a

stavova lista modulu zobrazi vysledok testu ako jednu z tychto moznosti:

O TEST COMPLETED (DOKONCENY TEST): Test bol Gispe$ne ukonéeny
O TEST FAILED (ZLYHANIE TESTU): Pocas testu sa vyskytla chyba
O TEST CANCELED (TEST ZRUSENY): Pouzivatel test zrusil

DOLEZITE: Ak test zlyha, pozrite si dast' ,Rie$enie problémov*" v pouZivatelskej
prirucke QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0, kde najdete mozné
pri¢iny a pokyny, ako postupovat.

™~ - @ x
administrator Run Test Module 1 12:01 20200311

IEETECTN I I —

00:00

Ul administrator ) f) /]
RP SARS-CoV-2 Z_ Notinst O Not inst 4

TEST DATA
Sample ID

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

Sample Type

Swab

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Obrazok 16. Zobrazenie obrazovky Eject (Vysunut).

15. Stlacte @ Eject (Vysunut) na dotykovej obrazovke, vysunte kazetu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a odstrarite ju ako biologicky nebezpeény
odpad v sulade so vSetkymi narodnymi, $tatnymi a miestnymi predpismi a zakonmi o
ochrane zdravia a bezpecnosti. Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge by sa mala odstranit, ked sa otvori vstupny port kazety a ked sa vysunie
kazeta. Ak sa kazeta po 30 sekundach neodoberie, automaticky sa vrati spat do
analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a veko vstupného
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16.

30

portu kazety sa zatvori. Ak k tomu ddjde, znova stlacte tlaCidlo Eject (Vysunut), veko
vstupného otvoru kazety sa otvori a potom kazetu vyberte.

DOLEZITE: Pouzité kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge sa musia
zlikvidovat. Nie je mozZné opéatovne pouzivat kazety pre testy, pre ktoré sa uz spustil vykon
testu, ale nasledne ich obsluha zrusila, alebo pri ktorych bola zistena chyba.

Po vysunuti kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge sa zobrazi
obrazovka Summary (Suhrn) vysledkov. Pre dalSie podrobnosti si pozrite Cast
Jinterpretacia vysledkov“. Ak chcete spustit dalsi test, stlacte Run Test (Spustit' test).
Poznamka: Dalsie informacie o pouZivani analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 najdete
v pouZivatelskej prirucke QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Poznamka: DalSie informacie o pouzivani analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 najdete

v pouzivatelskej prirucke QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Spustenie testu v systéme QlAstat-Dx Rise

Poznamka: Obrazky uvedené v tejto Casti su iba prikladmi a mézu sa liSit' v zavislosti od
testu.

Spustenie systému QlAstat-Dx Rise

1. Stlacenim tlacidla ON/OFF (Zapnut/Vypnut) na prednej strane zariadenia QlAstat-Dx
Rise spustite jednotku.

Poznamka: Vypina¢ napajania na vzadu vlavo na pripojnej skrinke musi byt nastaveny
do polohy I

2. Pockaijte, kym sa nezobrazi prihlasovacia obrazovka a indikatory stavu LED
nerozsvietia nazeleno.

3. Po zobrazeni prihlasovacej obrazovky sa prihlaste do systému.

e@ede
888
QIAGEN

LOGIN

Oparater 10

Fraswort

Obrazok 17. Obrazovka Log in (Prihlasenie).

Poznamka: Po uspesnej prvej indtalacii analyzatora QlAstat-Dx Rise sa musi spravca

systému prihlasit a vykonat Uvodnu konfiguraciu softvéru.
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Otvorenie kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Vyberte kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel z obalu. Podrobnosti o pridani
vzorky do kazety panela QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel a konkrétne informacie
o spustenom teste najdete v Casti ,VloZenie vzorky do kazety QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge*.

Po pridani vzorky do testovacej kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Pridanie Ciarového kédu vzorky do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel

Ciarovy kéd umiestnite na pravtl hornt stranu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge (oznacena Sipkou).

\

A\
%

WOERRR
Wi
- Wew
| R
4!

v

Obrazok 18. Umiestnenie ¢iarového kédu s ID vzorky.

Maximalina velkost &iarového kédu je: 22 mm x 35 mm. Ciarovy kéd musi byt vZdy na pravej
strane kazety (pozri oblast vyznacenu Cervenou vys$Sie), pretoze lava strana kazety je
dodlezita pre automaticku detekciu vzorky (obrazok 19).

Poznamka: Na spracovanie vzorky na zariadeni QlAstat-Dx Rise je potrebné
poskytnut strojovo Citatelny Ciarovy kéd Sample ID (ID vzorky) na kazete QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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Obrazok 19. Umiestnenie ID ¢iarového kédu vzorky.

Mozno pouzit 1D a 2D ciarové kody. V pripade 1D &iarovych kodov ide o tieto: EAN-13 a
EAN-8, UPC-A a UPC-E, k6d128, k6d39, k6d93 a Codabar. V pripade 2D ¢iarovych kodov
ide o kéd Aztec, Data Matrix a QR kod.

Uistite sa, Ze kvalita iarového kodu je dostatocna. Systém je schopny Citat' kvalitu tlace
stupnia C alebo lepSiu, ako je vymedzené v norme ISO/IEC 15416 (linearny) alebo ISO/IEC
15415 (2D).

Postup na vykonanie testu

Poznamka: VSetci operatori by mali pri manipulacii s dotykovou obrazovkou a kazetami
systému QlAstat-Dx Rise pouzivat vhodné osobné ochranné prostriedky, ako su rukavice,

laboratorny plast a ochranné okuliare.

1. Stlagte tlagidlo OPEN WASTE DRAWER (OTVORIT ZASUVKU NA ODPAD) v pravom
dolnom rohu hlavnej obrazovky testu (obrazok 20).

2. Otvorte zasuvku na odpad a vyberte pouzité kazety z predchadzajucich testov.
Skontrolujte, ¢i v zasuvke na odpad nedoslo k rozliatiu kvapalin. V pripade potreby
vygistite zasuvku na odpad podra opisu v &asti Udrzba v pouZivatelskej prirucke
QIAstat-Dx Rise.

3. Po vybrati kaziet zatvorte zasuvku na odpad. Systém naskenuje stojan a vrati sa na
hlavnu obrazovku (obrazovku 20). Ak bol zasobnik odstraneny na ucely udrzby, pred

zatvorenim zasuvky sa uistite, Ze je spravne vlozeny.
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4. Stlagte tlagidlo OPEN INPUT DRAWER (OTVORIT VSTUPNU ZASUVKU) v pravom
dolnom rohu obrazovky (obrazok 20).

Ty 8 Tests RESULTS & serrves 5] Losout
Glaen

1 © Ready 2 | @ Ready

3 © Ready 4 | @ Ready

Tap test 10 view details

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

Obrazok 20. Hlavna obrazovka testu.

5. Pockajte, kym sa vstupna zasuvka odomkne (obrazok 21).

"y INPUT DRAWER |5 BEING UNLOCKED

2D

Please wait.
It can take a few seconds.

Obrazok 21. Dialégové okno ¢akania vstupnej zasuvky.

6. Po vyzvani otvorte vstupnu zasuvku potiahnutim (obrazok 22).
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Bl INPUT DRAWER IS U

Pull input drawer to open,

Obrazok 22. Otvorenie dialégového okna vstupnej zasuvky.
7. Zobrazi sa dialégové okno Add Cartridge (Pridat’ kazetu) a aktivuje sa skener pred
pristrojom. Naskenujte Ciarovy kéd Sample ID (ID vzorky) na vrchu kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel pred pristrojom (obrazok 23).

Add Cartridge

B v ) o
[ )
I

@ [ e

I
(3 | e pmsnie

Obrazok 23. Obrazovka Scan sample ID (Naskenovat’ ID vzorky).
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8. Po zadani Ciarového kodu Sample ID (ID vzorky) naskenujte Ciarovy-kéd kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, ktora sa ma pouzit' (pozicia naznacena
Sipkou). Zariadenie QlAstat-Dx Rise automaticky rozpozna testu na spustenie pomocou
Ciarového kodu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (obrdzok 24).

Poznamka: Uistite sa, Ze Sample type autodetection (autodetekcie typu vzorky) je on
(zapnuta). Systém automaticky rozpozna pouzity typ vzorky.

9. Ak je moznost Sample type autodetection (autodetekcia typu vzorky) off (vypnuta),
mozno budete musiet zvolit vhodny typ vzorky manualne (ak je to pre pouzity test mozné).

Poznamka: Zariadenie QlAstat-Dx Rise neprijme kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel s uplynutym datumom exspiracie, ktoré sa uz pouzili alebo v
pripade, ak nie je na jednotke nainstalovany subor definicie testu panelu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel. V takomto pripade sa zobrazi chybové hlasenie.

Add Cartridge Sample type sutoderectian is on

- s smm s
Q 448 EARIASE 13456345

Obrazok 24. Skenovanie ID obrazovky kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

10. Napiste ID pacienta (Patient ID (ID pacienta) musi byt on (zapnuté)) (obrazok 25),
potom udaje potvrdte (obrazok 26).
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Add Cartridge

‘Scan samgle (D code.
o 3452346345673456345
—
I
@ [ roepsteno ]

X CLEAR DATA  CONFIRM DATA

Obrazok 25. Zadavanie ID pacienta.

Add Cartridge ‘Sample type autodstection is on. Q

Scan sample D code.
@ | uszsaaseruasesss

B T T —
9 Respiratory Panel

Type patient 1D
@ | sssausasssss

X CLEAR DATA v

Obrazok 26. Zadajte ID pacienta a potvrd'te obrazovku s udajmi.

11. Po uspeSnom naskenovani sa nakratko zobrazi toto dialégové okno na vrchu
obrazovky (obrazok 27).
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Cartridge saved. Put it in the drawer

Obrazok 27. Ulozena obrazovka kazety.

12. VlozZte kazetu do vstupnej zasuvky. Uistite sa, Ze kazeta je do stojana vloZzena spravne
(obrazok 28).

13. PokraCujte v skenovani a vkladani kaziet podfa predchadzajucich krokov. Do zasuvky
mozete vlozit az 18 kaziet.
DOLEZITA POZNAMKA: Nezabudnite, Ze analyzator QlAstat-Dx Rise dokaze
zvladnut' az 18 kaziet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel naraz vo vstupnej
zasuvke. Takisto pamatajte na to, Ze do vstupnej zasuvky je mozné naraz vlozit a

spracovat rézne panely so softvérom verzie 2.2 alebo vysSe;j.

Cartridge saved. Put it in the drawer

(@) | sean canvidge 10 code

@ [ et )
e D

S
X CLEAR DATA + CONFIRM DATA

Obrazok 28. Obrazovka Add cartridge (Pridat’ kazetu).

14. Po naskenovani a vlozeni vSetkych kaziet zatvorte vstupnu zasuvku. Systém

naskenuje kazety a pripravi rad(obrazok 29).
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9 INPUT DRA!

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Obrazok 29. Priprava obrazovky poradia.

15. Po Uuspesnom naskenovani sa zobrazi rad (obrazok 30). Pozrite si zobrazené udaje. Pri
chybe stladte tlagidlo OPEN INPUT DRAWER (OTVORIT VSTUPNU ZASUVKU),
vyberte prisluSnu kazetu a znova ju naskenujte podla krokov 10 — 13.

¥ Connecte

B TesTs [@ RESULTS 3 SETTINGS 5] Locout
& 3323 423435 ... 34234 53212 & 75623 62384 .... 69809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245
1 (@ Respiratory SARS-Cov-2 ‘132““;"3‘:; 1 (@ Respiratory SARS-CoV-2 ‘E;’;"; :a’:: g [@ Respiratory SARS CoV-2 ?;”’; 5::
& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 ... 89876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12898
* | @respirsony sanscovz SpuoTue ® | & Respiatony 8aRs-cov-2 Ly b S @ nespitory sARS-Cov2 oot
£ 10283 34126 ... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123
T Rr—— Oarie @ aeeprson s cov O @ pespesrysarscovz oo e
b/ detail
£ 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 ... 09876 23134 & 31232 42332 .... 64324 31231 e
" @respiroon sarscov2 oot ™ @ pespenry savs covs o | @ ooy savscovs oo T
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 ... 42324 64532 & 23423 53423 .... 53422 53424
i @ Respiratory SARS-CoV-2 @;:"B[‘s’;‘:‘ o @ Respiratory SARS-CoV-2 C‘;ﬁ‘f;;:‘ N [ Respiratory SARS-CoV-2 03[:"3“&'?:[
& 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 ... 53422 53424
S (@ Respiratory SARS-Cov-2 @4!;’;3‘;:! & @) Respiratory SARS-Cov-2 94‘;‘;’0‘?'? i (@ Respiratory SARS-CoV-2 %‘:"J"a'v:‘
D = B
INFGRORES QUEVE (18) OPEN INPUT DRAWER L OPEN WASTE DRAWER

Obrazok 30. Obrazovka poradia vzoriek.
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Poznamka: Poradie vzoriek na obrazovke sa nemusi zhodovat s poradim kaziet vo
vstupnej zasuvke (zhoduje sa len vtedy, ak su vSetky kazety v jednom rade) a neméze

sa zmenit bez otvorenia vstupného stojana a vybratia kaziet.

Poradie vzoriek/poradie spracovania generuje systém QIAstat-Dx Rise na zaklade

nasledujucich pravidiel:

e Cas stability: Kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge s najkrat$im
zostavajucim ¢asom prevadzkovej stability sa budu prioritizovat bez ohladu na polohu vo
vkladacom stojane.

® '\ ramci toho istého typu testu urCuje poradie v ¢akacom rade poloha vo vstupnom

zasobniku.

Ak vyberiete test na dotykovej obrazovke zobrazia sa dalSie informacie v Casti TEST
DETAILS (PODROBNOSTI O TESTE) obrazovky (obrazok 31).

Poznamka: Systém odmietne kazety, ktoré prekrocili maximalny prevadzkovy ¢as

stability vo vstupnej zasuvke (priblizne 300 minut)

sasss B Tests @ REsuTs @ seTTiNes &) LosouT
QUGEN
& 3323 423435 .... 34234 53212 & 75623 62384 .... 9809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245 TEST DETALLS 5
1 2 3
i ©END T ¥ ©END TimE ; (TR - -
(@ Respiratory SARS CoV-2 12 oo (@ Respiratory SARS-CoV-2 12 Ton (@ Respiratory SARS CoV-2 1225w sampie 10 ‘Sample Type
83746466367738383  Swab

po
& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 .... 89876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12899 QiAstat Dx@Respirtory SARS.COV2
4 5 6 =
Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME Respirstory SARS-CoV-2 OEND TIME Respiratory SARS-CoV.2 QEND TIME k)
B Ronghrtcny 1214000 B Rt SRS £ 12:55mm ) Respitory % 1:10pu | | PuietD
23423412342342354
& 10283 34126 ... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 ... 67553 42123 :::v‘:m "
i
7 ] ]
N GenoTIME GEND TivE Onp e
@ Respiratory SARS CoV-2 Y [ Respiratory SARS Cov-2 A [ Respiratory SARS Cov-2 iRy PR R
22:10 22-10-2021 22:59
& 33242 32876 ... 23414 76644 £ 32342 34422 ... 89876 23134 £ 31232 42332 ... 64324 31231 Fostion m ngu sy Posiion n Queue
s 1
0 " 2
iraton Cov- BEND Tik ;i SARS-CV: OFND TikiE ry SARS-CoV: OFND TNE
@ Respiratory SARS-Cov-2 2:188m @ Respiratory SARS-Cov-2 2:35em D Recpiratory $ARS-Cov-2 2:45mm Cortridge Serisl Nurbes Cortidge Expirstino Date
43252532352 22-10-2022
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 . ... 42324 64532 & 23423 53423 .... 53422 53424 (o p e —
13 14 15
irah ” ®END TIME . . ©END TIME @END TIME
[@ Respiratory SARS-CoV-2 3 105P [@ Respiratory SARS-Cov-2 31167 (@ Respiratory SARS-CoV-2 S 180
& 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 ... 53422 53424
16 17 18
irat " @eND TiME i : ®END TiWE orme Tur
(@ Respiratory SARS Go¥-2 o [@ Respiratory SARS-CoV-2 yir (@) Respeatory SARS-CoV-2 g ow
4 n @ 8 B
WEOREESD QUEUE (19) CONFRIM DATA TO RUN OPEN INPUT DRAWER | | DPEN WASTE DRAWER

Obrazok 31. Obrazovka poradia vzoriek s vybranym testom, na ktorej sa zobrazuju d’alSie informacie.
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Tieto informacie sa zobrazia v Casti Test Details (Podrobnosti o teste) (obrazok 32):

Sample ID (ID vzorky)

Sample Type (Typ vzorky) (zavisi od testu)

Assay Type (Typ testu)

Patient ID (ID pacienta)

Operator ID (ID operatora)

Input Tray Load time (Cas vloZenia vstupného stojana)
Estimated end time (Odhadovany ¢as ukoncenia)

Position in Input-drawer (Pozicia vo vstupnej zasuvke)

Position in Queue (Pozicia v rade) (Poznamka: pozicia sa moze lisit v zavislosti od
Casu stability vzorky)

Cartridge serial number (Sériové Cislo kazety)
e Cartridge expiration date (Datum exspiracie kazety)
® Onboard time left (Zostavajuca prevadzkova doba)

Poznamka: Prevadzkovy €as (priblizne 300 minut) spusti poradie vzoriek v rade.
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TEST DETAILS X

Sample ID Sample Type
83746466367738383 Swab

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

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

Position in input tray Position in Queue

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

(& onboard time left 120min
Obrazok 32. Podrobnosti o teste.

16. Stladte tlagidlo CONFIRM DATA TO RUN (POTVRDIT UDAJE NA SPUSTENIE) v
spodnej ¢asti obrazovky, ked su vSetky zobrazené udaje spravne (obrazok 31). potom
je na spustenie testov potrebné konecné potvrdenie od obsluhy.

17. Kym cykly testov bezia, zobrazuje sa na dotykovej obrazovke zostavajuci ¢as cyklus a

ostatné informacie pre vsetky testy v rade (obrazok 33).
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& 34323 424224 44342 ...,
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2341 2321 2489 4473

53422 45345 34224

Cartsidge Sertl Number

Cardridge Expiatins Dete

SEND TIME [@ Respiratory SARS-CoV-2 GEND TIME 234234 22102020
@ 9383 6904 2322 3433 51180m @ 2341 2322 5333 2322 5:45pm ADF version
20:32 — 35:32
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& 34345 44354 53432 .. ..

53422 64532 89666

& 23423 423435 32453 ...,

53322 45345 31442

Load me

Esumated end 1me

[T Respiratory SARS-Cov-2 OFND TIME (@ Respiratory SARS-CoV-2 GEND TIME 22:10 22102021 22:59
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2, = 5] ]
IN PORGESS QUEUE (1)

QPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Obrazok 33. Informacie o vykonavani testov na obrazovke poradia.

Ak sa -kazeta vloZi do analytického modulu, zobrazi sa hlasenie LOADING (VKLADA SA) a
odhadovany ¢as ukonc€enia (obrazok 34).

& 23423 423435 32453 .. ..

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

22 :30pm

45345 45345 86855

5 LOADING

Obrazok 34. Sprava o nacitani testu a ¢as ukoncenia.
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Ak test bezi, zobrazi sa uplynuty ¢as cyklu a priblizny ¢as ukoncenia (obrazok 35).

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

20:32

Obrazok 35. Zobrazenie uplynulého ¢asu spustenia a priblizného ¢asu ukoncenia.

Po ukonceni testu sa zobrazi hlasenie ,test completed” (test dokonéeny) a zobrazi sa ¢as
ukonéenia cyklu (obrazok 36).

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

& TEST COMPLETED

Obrazok 36. Zobrazenie dokonceného testu.
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Protokol: Tekuté vzorky transportného media

Odber vzoriek, preprava a skladovanie

Odoberte vzorky vyteru z nosohltanu podla odporu¢anych postupov vyrobcu tampoénu a

tampoén umiestnite do UTM.

Vlozenie vzorky do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Poznamka: plati pre analyzator QlAstat-Dx 1.0 a QlAstat-Dx Rise
1. Otvorte obal kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pomocou
odtrhavacich pasikov na bo¢nych stranach obalu (obrazok 37).

DOLEZITE: Po otvoreni balenia sa vzorka musi zaviest do kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a vlozit do zariadenia QlAstat-Dx Analyzer 1.0
do 120 minut alebo do zariadenia QlAstat-Dx Rise do 30 minut.

Obrazok 37. Otvorenie kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

2. Vyberte kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge z obalu a

umiestnite ju tak, aby Ciarovy kéd na Stitku smeroval k vam.
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3. Informéacie o vzorke manualne zapiste alebo umiestnite informacny Stitok vzorky na
vrchnu Cast kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Zabezpecte,

aby bol stitok spravne umiestneny a neblokoval otvorenie veka (obrazok 38).

Obrazok 38. Umiestnenie informéacii o vzorke na vrch kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge.

4. Otvorte viecko vzorky hlavného portu na prednej strane kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge (obrazok 39).

Obrazok 39. Otvorenie veka vzorky hlavného portu.

5. Otvorte skimavku s testovanou vzorkou. PouZzite dodanu prenosovu pipetu na

natiahnutie tekutiny po tretiu ¢iarku na pipete (t. j. 300 pl) (Obrazok 40).
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DOLEZITE: Davajte pozor, aby sa do pipety nedostal vzduch. Ak sa ako transportné
médium pouzije univerzalne transportné médium Copan UTM® Universal Transport
Medium, davajte pozor, aby ste nevdychli kvapdcku zo skumavky. Ak sa do pipety
natiahne vzduch alebo kvapé¢ky, opatrne vytlacte tekutinu vzorky z pipety spat do
skumavky so vzorkou a znovu natiahnite tekutinu. Ak sa vSetkych Sest pipiet dodanych
v sUprave minulo, pouZzite alternativne a delené pipety.

Obrazok 40. Odobratie vzorky do dodanej prenosovej pipety.

6. Opatrne preneste 300 ul objemu vzorky do hlavného portu kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pomocou dodavanej jednorazovej
prenosovej pipety (obrazok 41).
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Obrazok 41. Prenos vzorky do hlavného portu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

7. Pevne zatvorte vie¢ko vzorky hlavného portu, kym nezacvakne (obrazok 42).

48

Obrazok 42. Zatvorenie viec¢ka vzorky hlavného portu.

. Vizualne potvrdte, Zze vzorka sa vlozila tak, Ze skontrolujete okno kontroly vzorky

kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (obrazok 43).
DOLEZITE: Po vilozeni vzorky do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge sa kazeta musi vlozZit do zariadenia QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do 90 minut alebo okamzite vloZit na stojan zariadenia
QlAstat-Dx Rise, ked su vSetky vzorky vlozené do kaziet. Maximalny ¢as Cakania na
kazetu, ktora je uz vloZzena do zariadenia QlAstat-Dx Rise je priblizne 300 minut.
Zariadenie QlAstat-Dx Rise automaticky zisti, ¢i bola kazeta vliozené v pristroji dihsi
Cas, ako je povolené, a automaticky pouzivatela upozorni.
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Obrazok 43. Okienko kontroly vzoriek (modra Sipka).
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Spustenie testu v systéme QlAstat-Dx Analyzer 1.0
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Poznamka: Dal$ie informécie o pouzivani analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 najdete
v pouzivatelskej prirucke QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Poznamka: Dal$ie informécie o pouzivani analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 najdete

v pouzivatelskej prirucke QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

. Zapnite pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vypinacom na

prednej strane pristroja.

Poznamka: Vypinac na zadnej strane analytického modulu musi byt nastaveny do
polohy ,I*. Stavové indikatory analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 zmenia farbu na modru

. Pockajte, kym sa neobjavi hlavna obrazovka a stavové indikatory analyzatora

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sa nezmenia na zeleno a

prestanu blikat'.

. Prihlaste sa do analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0

zadanim mena pouzivatela a hesla.

Poznamka: Ak je aktivovana funkcia User Access Control (Kontrola pristupu
pouzivatefov), zobrazi sa obrazovka Login (Prihlasenie). Ak je funkcia User Access
Control (Kontrola pristupu pouzivatela) vypnuta, nebude potrebné Ziadne meno
pouzivatela/heslo a zobrazi sa obrazovka Main (Hlavna obrazovka)

. Ak nebol na analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0

nainstalovany softvér suboru definicie testu, pred vykonanim testu sa riadte pokynmi
na instalaciu (pozri ,Priloha A: InStalacia suboru definicie testu” s dalSimi
informaciami).

. Stlacte tlaCidlo Run Test (Spustit' test) v pravom hornom rohu dotykovej obrazovky

analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

. Ked sa zobrazi vyzva, naskenujte Ciarovy kod s Sample ID (ID vzorky) na skimavke

UTM obsahujucej vzorku alebo naskenujte Ciarovy kod informacii o vzorke, ktory sa
nachadza na hornej strane kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge (pozrite si krok 3), pouzitim integrovanej ¢itacky ciarovych kodov zariadenia
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (obrazok 44).
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Poznamka: Sample ID (ID vzorky) je tiez mozné zadat pomocou virtualnej klavesnice
dotykovej obrazovky vyberom pofa Sample ID (ID vzorky).

Poznamka: V zavislosti od zvolenej konfiguracie systému sa v tomto bode méze
vyzadovat zadanie Patient ID (ID pacienta).

Poznamka: Pokyny z analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer

2.0 sa zobrazuju na liste inStrukcii v dolnej ¢asti dotykovej obrazovky.

Obrazok 44. Skenovanie ¢iarového kodu s ID vzorky.

Po vyzvani naskenujte Ciarovy koéd kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge, ktora sa pouzije (obrazok 45). Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky rozpozna test, ktory sa ma spustit na zaklade

Ciarového koédu testovacej kazety.

Poznamka: Anaylzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neakceptuje
kazety QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge s uplynutymi datumami
exspiracie, uz pouzité kazety alebo kazety pre testy, ktoré neboli na pristroji nainstalované.
V tychto pripadoch sa zobrazi chybové hlasenie a kazeta QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge bude odmietnuta. Dal$ie informéacie o intalécii testov najdete
v pouzivatelskej prirucke QIAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Obrazok 45. Skenovanie ¢iarového kodu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Vyberte vhodny typ vzorky zo zoznamu (obrazok 46).

administrator Run Test Module 1 20:58 2019-0213

7 Ul administrator
| RP 2 Available 3 Available 4 Available
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample 1D
12345 v Swab
Assay Type UTM G
RP SARS-Co
Sample Type
utTm v

Cancel

Select Sample Type
Obrazok 46. Vyber typu vzorky.

Zobrazi sa obrazovka Confirm (Potvrdit). Skontrolujte zadané udaje a vykonajte potrebné

zmeny vyberom prislusnych poli na dotykovej obrazovke a Upravou informacii.

Ked su vSetky zobrazené udaje spravne, stlacte tlacidlo Confirm (Potvrdit). Ak je to

potrebné, vyberte prislusné pole, ktoré chcete upravit, alebo stlacte tlacidlo Cancel (Zrusit),

ak chcete test zrusit' (obrazok 47).
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administratar Run Test Module 1 14:44 2017-03-30
Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA

Sample 1D

2430362 v

Assay Type
RP SARS-Co -

Sample Type

utm v

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

Obrazok 47. Potvrdenie zadavania tdajov.

Uistite sa, ze obidve vieCka vzoriek v tamponovom porte a hlavny port kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge su pevne zatvorené. Ked sa automaticky otvori
vstupny port kazety v hornej Casti zariadenia QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Analyzer
2.0, vlozte kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tak, aby Ciarovy kéd
smeroval dolava a reakéné komory smerovali nadol (obrazok 48).

Poznamka: Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge sa nemusi do
analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zatlagit. Umiestnite ho
spravne do vstupného portu kazety a analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 automaticky presunie kazetu do analytického modulu.
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Obrazok 48. Vlozenie kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge do analyzatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Po detekcii kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge analyzator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky zatvori veko vstupného

portu kazety a spusti test. Nevyzaduje zZiadna dalSia €innost’ obsluhy na spustenie cyklu.

Poznamka: Zariadenie QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neakceptuje
inu kazetu QIAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel Cartridge, ako je kazeta pouzita a
skenovana pocas nastavenia testu. Ak je vloZzend ina kazeta, nez je naskenovana kazeta,

vygeneruje sa chyba a kazeta sa automaticky vysunie.

Poznamka: Az do tohto bodu je mozné test zrusit stlaCenim tlaCidla Cancel (Zrusit) v
pravom dolnom rohu dotykovej obrazovky.

Poznamka: V zavislosti od konfiguracie systému moéze byt obsluha poziadana o opatovné
zadanie pouzivatelského hesla pre spustenie testu.

Poznamka: Ak nie je vo vstupnom porte kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge umiestnena kazeta, vkladaci otvor kazety sa po 30 sekundach automaticky zatvori.

Ak k tomu déjde, zopakujte postup po¢nuc krokom 17.
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Pocas priebehu testu sa na dotykovom displeji zobrazuje zostavajuci ¢as.

Po dokonceni testovacieho cyklu sa zobrazi obrazovka Eject (Vysunut) (obrazok 49) a
stavova liSta modulu zobrazi vysledok testu ako jednu z tychto moznosti:

e TEST COMPLETED (DOKONCENY TEST): Test bol ispes$ne ukon&eny

e TEST FAILED (ZLYHANIE TESTU): Pocas testu sa vyskytla chyba

e TEST CANCELED (TEST ZRUSENY): Pouzivatel test zrusil

DOLEZITE: Ak test zlyha, pozrite si ¢ast ,Rie$enie problémov* v pouZivatelskej prirucke
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0, kde najdete mozné priciny a
pokyny, ako postupovat.

- - [=} 4

administrator Aun Test Module 1 1200 20200311

Ul administrator ) =) 'jl
RP SARS-CoV-2 £ tinst ) Notinst "

TEST DATA
Sample 1D

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

Sample Type

uTM

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Obrazok 49. Zobrazenie obrazovky Eject (Vysunut).

Stlacte @ Eject (Vysunut) na dotykovej obrazovke, vysurite kazetu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge a odstrarite ju ako biologicky nebezpe¢ny odpad v sulade so
vSetkymi narodnymi, Statnymi a miestnymi predpismi a zakonmi o ochrane zdravia a bezpecnosti.
Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge by sa mala odstranit,, ked sa otvori
vstupny port kazety a ked sa vysunie kazeta. Ak sa kazeta po 30 sekundach neodoberie,
automaticky sa vrati spat' do analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
a veko vstupného portu kazety sa zatvori. Ak k tomu déjde, znova stlacte tlacidlo Eject (Vysunut),
veko vstupného otvoru kazety sa otvori a potom kazetu vyberte.
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DOLEZITE: Pouzité kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge sa musia
zlikvidovat. Nie je mozné opatovne pouzivat kazety pre testy, pre ktoré sa uz spustil vykon

testu, ale nasledne ich obsluha zrusila, alebo pri ktorych bola zistena chyba.
Po vysunuti kazety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge sa zobrazi
obrazovka Summary (Suhrn) vysledkov. Pre dalSie podrobnosti si pozrite €ast ,Interpretacia

vysledkov“. Ak chcete spustit dalSi test, stlacte Run Test (Spustit’ test).

Poznamka: DalSie informacie o pouZivani analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 najdete v
pouzivatelskej prirucke QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Poznamka: Dalsie informacie o pouZivani analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 najdete v

pouZivatelskej prirucke QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Spustenie testu v systéme QlAstat-Dx Rise

Poznamka: Dal$ie informécie o pouzivani analyzatora QlAstat-Dx Rise najdete v
pouzivatelskej prirucke QlAstat-Dx Rise.

Poznamka: Obrazky uvedené v tejto Casti su iba prikladmi a mozu sa lisit' v zavislosti
od testu.

Spustenie systému QlAstat-Dx Rise

1. Stlacenim tlacidla ON/OFF (Zapnut/Vypnut) na prednej strane zariadenia QlAstat-Dx
Rise spustite jednotku.

Poznamka: Vypina¢ napajania na vzadu vlavo na pripojnej skrinke musi byt nastaveny

do polohy I

2. Pockajte, kym sa nezobrazi prihlasovacia obrazovka a indikatory stavu LED
nerozsvietia nazeleno.

3. Po zobrazeni prihlasovacej obrazovky sa prihlaste do systému (obrazok 50).

Obrazok 50. Obrazovka Log in (Prihlasenie).
Poznamka: Po Uspesnej prvej inStalacii analyzatora QlAstat-Dx Rise sa musi spravca
systému prihlasit’ a vykonat Uvodnu konfiguraciu softvéru.
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Priprava kazety Otvorenie QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel so
vzorkami tekutiny s univerzalnym transportnym médiom

Vyberte kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel z obalu. Podrobnosti o pridani
vzorky do kazety panela QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel a konkrétne informacie
o spustenom teste najdete v Casti ,VloZenie vzorky do kazety QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge”.

Po pridani vzorky do testovacej kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.
Pridanie Ciarového kédu vzorky do QlAstat-Dx

Ciarovy kéd umiestnite na horn pravd stranu kazety QlAstat-Dx Cartridge (je oznadena
Sipkou) (obrazok 51).

Obrazok 51. Umiestnenie ciarového kédu s ID vzorky

Maximalna velkost &iarového kédu je: 22 mm x 35 mm. Ciarovy kéd musi byt vdy-na pravej
strane kazety (ako je to zobrazené vySSie v modro oznacenej oblasti), pretoze lava strana
kazety je dolezita pre autodetekciu vzorky (obrazok 52).
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Poznamka: Na spracovanie vzorky na zariadeni QlAstat-Dx Rise je potrebné poskytnut
strojovo Citatelny ciarovy kéd Sample ID (ID vzorky) na kazete QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Cartridge.

Obrazok 52. Umiestnenie ¢iarového kédu ID vzorky

Mozno pouzit 1D a 2D cCiarové kody. V pripade 1D Ciarovych kdédov ide o tieto: EAN-13 a
EAN-8, UPC-A a UPC-E, kod128, kéd39, kod93 a Codabar. V pripade 2D ¢iarovych kédov
ide o kod Aztec, Data Matrix a QR kéd.

Uistite sa, Ze kvalita Ciarového kodu je dostatocna. Systém je schopny Citat' kvalitu tlace
stupnia C alebo lepSiu, ako je vymedzené v norme ISO/IEC 15416 (linearny) alebo ISO/IEC
15415 (2D).

Postup na vykonanie testu

1. Stlagte tlagidlo OPEN WASTE DRAWER (OTVORIT ZASUVKU NA ODPAD) v lavom
dolnom rohu hlavnej obrazovky testu (obrazok 53).

2. Otvorte zasuvku na odpad a vyberte pouzité kazety z predchadzajucich testov.
Skontrolujte, €i v zasuvke na odpad nedoslo k rozliatiu kvapalin. V pripade potreby
vydistite zasuvku na odpad podla opisu v &asti Udrzba v pouZivatelskej prirucke
QIAstat-Dx Rise.
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3. Po vybrati kaziet zatvorte zasuvku na odpad. Systém naskenuje stojan a vrati sa na
hlavnu obrazovku (obrazovku 53). Ak bol zasobnik odstraneny na ucely udrzby, pred
zatvorenim zasuvky sa uistite, Ze je spravne vlozeny.

4. Stlagte tlagidlo OPEN INPUT DRAWER (OTVORIT VSTUPNU ZASUVKU) v pravom
dolnom rohu obrazovky (obrazok 53).

33338 8 resrs @) ResuTs @ serrines ) Losout
QUAGEN

1 @ Ready 2 @ Ready
3 @ Ready 4 | @ Ready
No tests in progress
5 @ Ready 6 | @ Ready
7 @ Ready 8 @ Ready

[0} =
1M PROGRESS QUELE (0)

OPEN WASTE DRAWER

QPEN INPUT DRAWER

Obrazok 53. Hlavna obrazovka testu.

5. Pockajte, kym sa vstupna zasuvka odomkne (obrazok 54).

9 INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

n‘)
‘Q

Please wait.
It will take a while.

Obrazok 54. Dialégové okno ¢akania vstupného stojana.
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6. Po vyzvani otvorte vstupnu zasuvku potiahnutim (obrazok 55).

INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

Obrazok 55. Dialégové okno otvorenia vstupného stojana.
7. Dialégové okno Add cartridge (Pridat kazetu) sa zobrazi a skener na prednej Casti sa
aktivuje. Naskenujte Ciarovy kod Sample ID (ID vzorky) na vrchu kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel pred pristrojom (obrazok 56).

Add cartridge ‘Sampla typn autodetaction is on *

@) | scen cartivge 10 code
@ | wepatientio
L J

e ‘ _

Obrazok 56. Obrazovka Scan sample ID (Naskenovat’ ID vzorky).

Navod na pouzitie panela QlAstat Dx Respiratory SARS CoV 2 Panel (Priru¢ka) 01/2024 61



8. Po zadani Ciarového kodu Sample ID (ID vzorky) naskenujte Ciarovy-kéd kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, ktora sa ma pouzit' (pozicia naznacena
Sipkou). Zariadenie QlAstat-Dx Rise automaticky rozpozna testu na spustenie pomocou
Ciarového kodu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (obrdzok 57).

Poznamka: Uistite sa, Ze Sample type autodetection (autodetekcie typu vzorky) je on
(zapnuta). Systém automaticky rozpozna pouzity typ vzorky (ak je to pre pouzity test
relevantné).

Ak je moznost Sample type autodetection (autodetekcia typu vzorky) off (vypnuta),
mozno budete musiet zvolit vhodny typ vzorky manualne (ak je to pre pouzity test mozné).
Poznamka: Anaylzator QlAstat-Dx Rise neakceptuje kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel s uplynutymi datumami exspiracie, uz pouzité kazety alebo kazety
pre testy, ktoré neboli na pristroji nainStalované. V tychto pripadoch sa zobrazi
chybové hlasenie.

Add Cartridge - ]

(~Scan sarmpla 0 code
Q

i ACLEARIATA ]-

Obrazok 57. Obrazovka Scan cartridge (Naskenovat’ kazetu).
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9. Napiste ID pacienta (Patient ID (ID pacienta) musi byt on (zapnuté)), potom tdaje
potvrdte (obrazok 58).

Add Cartridge Sarmpi trpe atnaetaionimons ﬂ

~ Sean sampla 1D code

o 198y
 Scan carridge D cade
o Respiratory Penel
Tyvepatent 10
@ | sssaasaasass
PRCCILEN © conrirm pATA

Obrazok 58. Zadavanie ID pacienta.
10. Po uspeSnom naskenovani sa na vrchu obrazovky nakratko zobrazi toto dialégové
okno (obrazok 59)

@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

Obrazok 59. UloZzena obrazovka kazety.

11. Vlozte kazetu do vstupnej zasuvky. Skontrolujte, &i je kazeta spravne vlozené do
stojana.

12. Pokracujte v skenovani a vkladani kaziet podla predchadzajucich krokov. Do zasuvky
mbzete vlozit az 18 kaziet.
DOLEZITA POZNAMKA: Nezabudnite, Ze analyzator QlAstat-Dx Rise dokaZze
zvladnut az 18 kaziet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel naraz vo vstupnej
zasuvke. Takisto pamatajte na to, Ze do vstupnej zadsuvky je mozné naraz vlozit' a

spracovat rézne panely so softvérom verzie 2.2 alebo vy$Sej.

Navod na pouzitie panela QlAstat Dx Respiratory SARS CoV 2 Panel (Priru¢ka) 01/2024 63



@ [ seonconrsgerncose ]
: J

—
@ [ repsienio )

P
X CLEAR DATA l ~ CONFIRM DATA

Obrazok 60. Obrazovka Add cartridge (Pridat’ kazetu).
13. Po naskenovani a vlozeni vSetkych kaziet zatvorte vstupnu zasuvku. Systém naskenuje
kazety a pripravi rad (obrazok 61).

<9 INPUT DRAWER IS CLOSED

W)

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Obrazok 61. Priprava obrazovky poradia.

Po uspeSnom naskenovani sa zobrazi rad (obrazok 62). Pozrite si zobrazené udaje. V
pripade chyby stlacte tlacidlo ,open input drawer" (otvorit vstupnd zasuvku) a vyberte
prislusnu kazetu a znova ju naskenujte, postupujte podla krokov 10 — 13.
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Obrazok 62. Obrazovka poradia vzoriek.

Poznamka: Poradie vzoriek na obrazovke sa nemusi zhodovat s poradim kaziet vo

vstupnej zasuvke (zhoduje sa len vtedy, ak su vSetky kazety v jednom rade)-a nemdze
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CONFRIM DATA TO RUN

sa zmenit bez otvorenia vstupného stojana a vybratia kaziet.

Poradie vzoriek/poradie spracovania generuje systém QIAstat-Dx Rise na zaklade

nasledujucich pravidiel:

e Cas stability: Kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge s najkrat$im
zostavajucim ¢asom prevadzkovej stability sa budu prioritizovat bez ohladu na polohu

vo vkladacom stojane.

® \/ ramci toho istého typu testu urCuje poradie v ¢akacom rade poloha vo vstupnom
zasobniku.

Ak zvolite test na dotykovej obrazovke, zobrazia sa v Casti zobrazit’ podrobnosti obrazovky

dodatoc¢né informacie (obrazok 63).

Poznamka: Systém odmietne kazety, ktoré prekrocili maximalny prevadzkovy ¢as

stability vo vstupnej zasuvke (priblizne 300 minut)
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Obrazok 63. Obrazovka poradia vzoriek s vybranym testom, na ktorej sa zobrazuju d'alSie informacie.

Tieto informacie sa zobrazia v Casti test details (podrobnosti o teste) (obrazok 64):

Sample ID (ID vzorky)

Sample Type (Typ vzorky) (zavisi od testu)

Assay Type (Typ testu)

Patient ID (ID pacienta)

Operator ID (ID operatora)

Input Tray Load time (Cas vloZenia vstupného stojana)

Estimated end time (Odhadovany ¢as ukoncenia)

Position in Input-drawer (Pozicia vo vstupnej zasuvke)

Position in Queue (Pozicia v rade) (Poznamka: pozicia sa moze lisit v zavislosti od

Casu stability vzorky)

Cartridge serial number (Sériové Cislo kazety)

Cartridge expiration date (Datum exspiracie kazety)

Onboard time left (Zostavajuca prevadzkova doba)

Poznamka: Prevadzkovy €as (priblizne 300 minut) spusti poradie vzoriek v rade.
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TEST DETAILS X

Sample ID Sample Type
83746466367738383 UTMm

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

Patient ID

23423412342342354

Operator

OperatorlD

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

Position in input tray Position in Queue

5 1

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

{3 onboard time left 120min

Obrazok 64. Podrobnosti o teste.
14. Stlacte tlacidlo confirm data to run (potvrdit Udaje na spustenie) v spodnej Casti
obrazovky, ked su vSetky zobrazené udaje spravne (obrazok 63). Potom je potrebné

este jedno potvrdenie operatorom na spustenie testov (Obrazok 65).

@ Confirm queue X

3  8test(s) in the queue O 8Newtests

X o

CANCEL RUN TEST

Obrazok 65. Dialégové okno Confirm queue (Potvrdit rad).

Kym testy beZia, zobrazi sa na dotykovej obrazovke zostavajuci ¢as behu a ostatné

informacie pre vSetky testy v rade (obrazok 66).
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Obrazok 66. Informacie o vykonavani testov na obrazovke poradia.
Ak—sa kazeta—vlozi do ,analytického modulu®, zobrazi sa hlasenie ,vloZenie testu“ a

odhadovany ¢as ukoncenia (obrazok 67).

& 1989
3 (i) Respiratory SARS-CoV-2 OEND TIME
@ 1015 11:11

9 LOADING

Obrazok 67. Sprava o nacitani testu a ¢as ukonéenia.

Ak test bezi, zobrazi sa uplynuty ¢as cyklu a priblizny ¢as ukoncenia (obrazok 68).

& 1989

[1] Respiratory SARS-CoV-2 ©END TIME

® 1015 11:11
27:47

Obrazok 68. Zobrazenie uplynulého ¢asu spustenia a priblizného ¢asu ukonéenia.
Po ukonc&eni testu sa zobrazi hlasenie ,test completed” (test dokonceny) a zobrazi sa ¢as
ukoncenia cyklu (obrazok 69).
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& 1989

3 [il] Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME

® 1015 11:11
+ TEST COMPLETED

Obrazok 69. Zobrazenie dokonéeného testu.

Prioritizovanie vzoriek

Ak je potrebné urgentne spustit cyklus vzorky, je mozné vybrat tdto vzorku na obrazovke s
radom vzoriek ako prvu vzorku (obrazok 70). Nezabudnite, Ze nie je mozné prioritizovat
vzorku po potvrdeni radu

Prioritizovanie vzoriek pred spustenim cyklu

Urgentna vzorka sa vyberie na obrazovke s radom a oznadi sa ako URGENT (URGENTNA)
z pravej strany obrazovky s radom vzoriek predtym, ako sa uUdaje pre cyklus potvrdia.
(Obrazok 70). Potom sa tato vzorka presunie na prvi poziciu v rade (obrazok 71).
Nezabudnite, Ze prioritizovat je mozné len jednu vzorku.

Poznamka: je potrebné otvorit a zatvorit vstupnu zasuvku, inak nie je mozné prioritizovat
kazetu, ktora uz bola potvrdena. V tomto momente, ak nie je tlaCidlo Urgent (Urgentny)
aktivne. Obsluha musi prepndt medzi kartami QUEUE (RAD) a IN PROGRESS
(PREBIEHA) na GUI, aby videla aktivne tlacidlo Urgent (Urgentny).
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Obrazok 70. Obrazovka radu vzoriek po€as vyberu vzorky na prioritizovanie.

Pri niektorych dalSich vzorkach méze uplynat ¢asom stability z dévodu prioritizovania

vzorky. Toto varovanie je vidiet v pravom rohu obrazovky (obrazok 71).
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Obrazok 71. Obrazovka radu vzoriek po prioritizovani vzorky.

Po potvrdeni radu je mozné cyklus spustit’ (obrazok 72).
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Obrazok 72. Obrazovka potvrdenia cyklu.

Prioritizovanie vzoriek po€as cyklu

Vzorku je mozné prioritizovat poCas cyklus z akéhokolvek dévodu. Ak v tomto pripade nie
je dostupné AM, musia sa vSetky prebiehajuce vzorky prerusit, aby sa vykonala prioritizacia
(obrazok 73).

@ Confirm queue X

X 18 Alltestin the queue @ 2Newtests

(1) 2Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

‘0 Test mark as an URGENT
&
At the moment there is no AM available. If you want to run the test

@ immediately you may consider aborting an ongoing test in the “In
Progress’ tab

X (]
CANCEL RUN TEST

Obrazok 73. Dialégové okno potvrdenia pocas cyklu.
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PreruSenie beziacej vzorky

Cyklus vzorky je mozné prerusit poCas skenovania, nakladania a priebehu
cyklu. Nezabudnite, Ze vzorku nie je mozné pouzit znova po jej preruseni, toto plati aj pre

vzorku, ktora bola prerusena pocas skenovania a vkladania.

Ak chcete cyklus vzorky prerusit, prejdite na kartu ,in progress® (prebieha) na obrazovke,
vyberte vzorku a stlaéte moznost ,abort* (prerusit) v pravom rohu obrazovky (obrazok 74).

Nie je mozné prerusit’ cyklus pocas toho, ako vzorka €akéa na vioZenie do AM alebo sa cyklus ide

dokoncit' a systém ziskava udaje o vysledkoch a/alebo technické denniky z prislusného AM.
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Obrazok 74. Prerusenie beziacej vzorky.

Systém potrebuje na prerusenie vzorky potvrdenie (obrazok 75).
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A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& 13

CANCEL ABORT TEST

o @

Obrazok 75. Dialogové okno potvrdenia prerusenia beziacej vzorky.

Po chvili je mozné vidiet vzorku ako ,aborted” (preru$enu) na obrazovke (obrazok 76 a 77).

£ ABORTING TEST IS IN PROGRESS

Please wait.

Obrazok 76. Dialégové okno ¢akania na prerusenie vzorky.
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Obrazok 77. Prerusena vzorka po potvrdeni prerusenia.
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Interpretacia vysledkov

Test sa spusti v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vysledky testu automaticky
interpretuje a ulozi. Po vysunuti kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
sa automaticky zobrazi obrazovka Summary (Suhrn) vysledkov (obrazok 78).

Obrazok 78 zobrazuje obrazovku analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0

- [=

administrator Summary 11722 2020-03-11

e
-] Available °

| Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
400290548 - -
yaE @ saRs-Cov2 e

pr— View
RP SARS-CoV-2 Results
Samole Type Hone
@ ssRs-Covez Options
— @
e - — Log Dut
g Print Report El Save Report

Obrazok 78. Obrazovka Summary (Suhrn) zobrazujuca udaje testu na Favom paneli a Test Summary (Stuhrn testov)
na hlavhom paneli v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Z tejto obrazovky su dostupné dalSie karty s dalSimi informaciami, ktoré budu vysvetlené v
nasledujucich kapitolach:

o Amplifikacné krivky
® Krivky rozpustania. Tato karta je deaktivovana pre panel QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel.

® Podrobnosti o teste.
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Obrazok 79 zobrazuje obrazovku analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

™ - a X
administrator Summary 08:34 2024-01-11
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Results
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_—_— Log Out
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Obrazok 79. Obrazovka Summary (Suhrn) zobrazujica udaje testu na Favom paneli a Test Summary (Suhrn
testov) na hlavnom paneli v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zahffia dalSiu kartu:

® Gény AMR. Tato moznost je deaktivovana pre panel QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel.

Poznamka: Od tohto bodu sa snimky s prikladmi obrazoviek budu pouzivat pri odkazovani
na analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a/alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vtedy, ked budu
vysvetlené funkcie rovnake.

Hlavna Cast obrazovky obsahuje nasledujuce tri zoznamy a na oznac¢enie vysledkov pouziva

farebné znacenie a symboly:

® Prvy zoznam pod nadpisom ,Detected” (Zistené) zahffa vSetky patogény zistené a
identifikované vo vzorke, pred ktorymi je znacka (+] a su oznacené Cervenou farbou.
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® Druhy zoznam pod nadpisom ,Equivocal" (Nejednoznané) sa nepouziva. Vysledky
oznacené ako ,Equivocal” neplatia pre panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel. Preto bude zoznam ,Equivocal“ (Nejednoznacné) vzdy prazdny.

® Treti zoznam pod nadpisom ,Tested” (Testované) zahfiha v8etky patogény testované
vo vzorke. Patogénom zistenym a identifikovanym vo vzorke predchadza znacka (+] a
su oznacené Cervenou farbou. Patogénom, ktoré boli testované, ale neboli detegované,
predchadza znacka 0 a su oznacené zelenou farbou.

Poznamka:Patogény zistené a identifikované vo vzorke su uvedené v zozname ,Detected”

(Detegované) a v zozname , Tested” (Testované).

Ak sa test nepodarilo UspesSne dokoncit, zobrazi sa hlasenie Failed (Zlyhanie), po ktorom
nasleduje Specificky kod chyby.

Na lavej strane obrazovky sa zobrazuju nasledujice Test Data (Udaje testu):
e Sample ID (ID vzorky)

® Assay Type (Typ testu)

® Sample Type (Typ vzorky)

Dalsie udaje o teste st dostupné v zavislosti od pristupovych prav obsluhy, cez karty v

spodnej ¢asti obrazovky (napr. amplifikacné grafy a detaily testu).

Spravu s udajmi testu mozno exportovat do externého ulozného zariadenia USB. Vlozte
pamatové zariadenie USB do jedného z USB portov analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a
stlacte Save Report (Ulozit spravu) v dolnom riadku obrazovky. Tato sprava moéze byt
exportovana kedykolvek neskor vyberom testu cez zoznam View Results List (Zobrazit

zoznam vysledkov).

Hlasenie je mozné odoslat aj do tlaciarne stlatenim Print Report (Tlacit spravu) v spodnom

riadku obrazovky.
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Zobrazenie amplifikacnych kriviek

Na zobrazenie amplifikacnych kriviek testu detegovanych patogénov stlacte £ kartu
Amplification Curves (Amplifikacné krivky) (obrazok 80).

- - @ =

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

[z Frint Report E] save Repart
Obrazok 80. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikaéné krivky) (karta PATHOGENS (PATOGENY)).

Podrobnosti o testovanych patogénoch a ovlada¢och su uvedené viavo a amplifikaéné

krivky su zobrazené v strede.

Poznamka: Ak je v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
aktivovana funkcia User Access Control (Kontrola pouzivatel'ského pristupu), obrazovka
Amplification Curves (Amplifikacné krivky) je dostupna len pre operatorov s pristupovymi

pravami.

Stladte kartu PATHOGENS (PATOGENY) na lavej strane a zobrazite si grafy
zodpovedajuce testovanym patogénom. Stlacte moznost pathogen name (nazov patogénu)
a vyberte ktoré patogény su zobrazené na amplifikacnom grafe. Je mozné vybrat jeden, viac
alebo ziadny patogén. Kazdému patogénu vo vybranom zozname bude priradena farba
zodpovedajuca amplifikaénej krivke prislichajucej danému patogénu. Nevybrané patogény

sa zobrazia v Sedej farbe.

78 Navod na pouzitie panela QlAstat Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (Priru¢ka) 01/2024



Pod kazdym nazvom patogénu su uvedené zodpovedajuce hodnoty fluorescencie Cr a

koncového bodu.

Stlagenim tlagidla CONTROLS (OVLADACE) na lavej strane zobrazite ovladacie prvky v
amplifikaCnom grafe. Ak chcete vybrat alebo zruSit' ovladacg, stlacte kruh vedfa nazvu

ovladaca (obrazok 81).

- = @ x

: adiministratar Amplification Curves 11:24 20200311
| | ®
—l Available 3 ! -
| Run Test
PATHOGEMS (CONTROLS

View
Results

©

Options

FLUCARESCE

@ o @

Lin
CYCLE @

Log Qut

I Frint Repont [Z] save Repart
Obrazok 81. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikaéné krivky) (karta CONTROLS (OVLADA(':E)).

Amplifikacny graf zobrazuje datovu krivku pre vybrané patogény alebo ovladace. Pre
striedanie logaritmickej alebo linearnej stupnice pre os Y stlacte tlaCidlo Lin alebo Log v

lavom dolnom rohu grafu.

Stupnicu osi X a osi Y mozno nastavit pomocou o modrych voli¢ov na kazdej osi. Stlacte
a podrzte modry voli€ a potom ho presurite na pozadované miesto na osi. Presunutim

modrého voli¢a na zaciatok osi sa vratite na predvolené hodnoty.

Zobrazenie podrobnosti o teste

Stlagte tlacidlo Bl Test Details (Podrobnosti testu) v ponukovej liste v dolnej Casti dotykovej
obrazovky a zobrazite vysledky vo va¢som detaile. Ak chcete zobrazit' uplny prehlad,

posunte sa nadol.
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V strede obrazovky sa zobrazia nasledujuce Test Details (Podrobnosti testu) (obrazok 82):
e User ID (ID pouzivatela)

Cartridge SN (SN kazety) (sériové Cislo)

Cartridge Expiration Date (Datum exspiracie kazety)

Module SN (SN modulu) (sériové ¢&islo)

Test Status (Completed (Dokoncené), Failed (Zlyhanie) alebo Canceled by operator
(Zrusené operatorom))

Error Code (Kéd chyby) (ak je to relevantné)

Test Start Date and Time (Datum a ¢as zaciatku testu)

Test Execution Time (Cas vykonania testu)

Assay Name (Nazov testu)

Test ID (ID testu)

Vysledok testu:

O Positive (Pozitivny) (ak je detegovany/identifikovany aspor jeden respiracny patogén)
O Negative (Negativny) (nie je detegovany ziadny respiracny patogén)
O Invalid (Neplatny)

® Zoznam testovanych analytov, s Ct a fluorescenciou koncového bodu v pripade
pozitivneho signalu

® Internal Control (Interné kontroly), s Cr a fluorescencia koncového bodu

- - o x

adminigtrator Test Details 11:25 2020-03-11

F
i T avaitabte ' : °

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample 1D . -
e ’ administrator | e
Assay Type Cartrickye SH POOOO00OOT
hssay Typ View
RP SARS-CoV-2 Cartridge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results
Sample Type Module SN 1369
©
Test Status Completed
. Options

0x0
tDate and Time  2020-03-02 16:27

[ art Date and
= Y L 1 @ Tes1 Deta

Log Out

g Print Aepon E] save report

Obrazok 82. Priklad obrazovky s Test Data (Udajmi testu) na Favom paneli a Test Details (Podrobnosti testu) v
hlavnom paneli.
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Vysledky prehliadania z predchadzajucich testov

Ak chcete zobrazit’ vysledky z predchadzajucich testov, ktoré su uloZzené v ulozisku vysledkov, v
paneli s hlavnou ponukou stlacte tla¢idlo (=) View Results (Zobrazit' vysledky) (obrazok 83).

- - a =
| administrator Test Results. 12T 20200311
| —| Available y D £ t °
Run Test
a Sample 1D Assay Operator D Mod  Date/Time Result
400610609 AP SARS-CoV-2  labuser - 2020-03-03 14:28 ﬂ pos e
400610518 AP SARS-CoV-2  labuser 2020-03-03 1426 @ neg View
Results
400540228 RP administrator - 20003021959 @ pes
400550141 RP administrator 2020-03-02 1957 e pos @
Options
400290551 RP administrator - 2020-03-02 17:39 ﬂ pos
400550018 RP 201%9-nCoV labuser d 2000-02-2620:34 G neq
K £ Page 16 of 121 > A @
Log Out
| ‘Jl.. Remove Filter E Print Report E Save Report D Search

Obrazok 83. Priklad obrazovky View Results (Zob}azit’ vysledky).

Pre kazdy vykonany test su k dispozicii nasledujice informacie (obrazok 84):
Sample ID (ID vzorky)

Assay (Test) (nazov testu, ¢o je ,RP“ pre respiracny panel)

Operator ID (ID operatora)

Mod (Analyticky modul, na ktorom bol test vykonany)

Date/Time (Datum/Cas) (datum a ¢as ukoncenia testu)

Result (Vysledok) (vysledok testu: positive (pozitivny) [pos], negative (negativny) [neg],
failed (neuspesny) [fail] alebo successful (Uspesny) [suc])

Poznamka: Ak je v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
aktivovana moznost User Access Control (Kontrola pouzivatelského pristupu), udaje, pre
ktoré uzivatel nema pristupové prava, budu zakryté hviezdickami.

Vyberte jeden alebo viac vysledkov testu stlacéenim Sedého kruzku viavo od ID vzorky.
Vedla vybratych vysledkov sa zobrazi policko za€iarknutia. Zruste vyber vysledkov
testovania stlacenim tejto znacky. Cely zoznam vysledkov je mozné zvolit' stlac¢enim tlacidla
@ krazok so zagkrtnutim v hornom riadku (obrazok 84).
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administrator Test Results 11:27 2020:0311
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[ Fun Test
o Sample 1D Assay Operatos 1D Mad  DatesTirme Aesult
& 400610609 RP SARS-COV-2  labuser 2020:03-03 1428 @ pos e
& 400610518 AP SARS-CoV-2  labuser - 2020:03-031426 @@ neg View
Results
@ a00540228 RP administrator - 20200302 1959 @ pos
400550147 R administrator 2020:03-02 1957 @ pos @
Options
400790551 RP administeator 202003021739 @ pos
400550018 RP2019-nCoV  labuser - 202002262034 @ neg
K 4 Page 16.0f 121 S ] @
Log Out
JL Remaove Filter g Print Raport E Save Report D Gearch

Obrazok 84. Priklad vyberu Test Results (Vysledky (estov) na obrazovke View Results (Zobrazit’ vysledky).
Stlacenim fubovolného miesta v riadku testu zobrazite vysledok pre konkrétny test.

Stlagenim nadpisu stipca (napr., Sample ID (ID vzorky)) zoradite zoznam vzostupne alebo

zostupne podla tohto parametra. Zoznam je mozné zoradit len podfa jedného vybraného stipca.

Stipec Result (Vysledok) zobrazuje zavery jednotlivych testov (tabulka 2):

Tabul'ka 2. Popis vysledkov testu

Zaver Vysledok Popis

Positive (Pozitivny) e pos Aspori jeden patogén je pozitivny

Negative (Negativny) e neg Neboli zistené Ziadne patogény

Failed (Zlyhanie) ° fail Test zlyhal, pretoZe sa vyskytla chyba alebo test bol

zruSeny pouzivatelom

Successful (Uspesny) ° Test je bud pozitivny alebo negativny, ale pouzivatel
Sie nema pristupové prava na zobrazenie vysledkov testu

Skontrolujte, &i je tlaciaren pripojena k zariadeniu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx
Analyzer 2.0, a &i je nainStalovany spravny ovladac¢. Stlacenim tlacidla Print Report (Tlacit

spravu) vytlacte spravu(-y) pre vybrany vysledok(-y).
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Stlacenim tlacidla Save Report (Ulozit’ spravu) ulozte spravu(-y) pre vybrany vysledok(-y)
vo formate PDF na externé ulozné zariadenie USB.

Vyberte typ spravy: List of Tests (Zoznam testov) alebo Test Reports (Spravy testov).

Stlacenim Search (Hladat) vyhradate vysledky testu podla Sample ID (ID vzorky), Assay
(Test) a Operator ID (ID operatora). Pomocou virtualnej klavesnice zadajte hladany retazec
a stlatenim klavesu Enter spustite vyhladavanie. Vo vysledkoch vyhladavania sa zobrazia

iba zaznamy obsahujuce hladany text.
Ak je zoznam vysledkov filtrovany, vyhladavanie sa bude vztahovat len na filtrovany zoznam.

Stlagenim a podrzanim nadpisu stipca mézete pouzit filter zaloZzeny na tomto parametri. Pre
niektoré parametre, ako napriklad Sample ID (ID vzorky), sa zobrazi virtualna klavesnica,

aby bolo mozné zadat hladany retazec pre filter.

Pre iné parametre, ako napriklad Assay (Test), sa otvori dialég so zoznamom testov
uloZenych v ulozisku. Vyberte jeden alebo viac testov na odfiltrovanie len tych testov, ktoré
boli vykonané s vybranymi testami.

Symbol ‘T vlavo od nadpisu stipca oznaduje, Ze filter stipca je aktivny.

Filter je mozné odstranit stlaéenim tlacidla Remove Filter (Odstranit’ filter) v paneli

podponuky.
Exportovanie vysledkov na jednotku USB

Na ktorejkolvek karte obrazovky View Results (Zobrazit' vysledky) vyberte Save Report
(Ulozit spravu), ak chcete exportovat a ulozit' képiu vysledkov testu vo formate PDF na
jednotku USB. Port USB sa nachadza na prednej strane analyzatora QlAstat-Dx Analyzer
1.0 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Tla€ vysledkov

Skontroluijte, ¢i je tlaciaren pripojena k zariadeniu QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a ¢i je nainStalovany
spravny ovladac. Stlaenim Print Report (Tlacit' spravu) odosSlete kopiu vysledkov testu do

tlaciarne.
Interpretacia vysledkov

Vysledok pre respiracny organizmus sa interpretuje ako ,Positive“ (Pozitivny), ked je
zodpovedajuci test PCR pozitivny, s vynimkou chripky typu A. Test chripky typu A v ramci
testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je ur€eny na detekciu chripky typu A, ako
aj podtypu H1N1/2009 chripky typu A, podtypu H1 chripky typu A alebo podtypu H3 chripky
typu A. Znamena to najma, ze:

Ak sa pomocou testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel deteguje sezénny kmeni
chripky A H1, na obrazovke analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sa vytvoria a zobrazia dva
signaly: jeden pre chripku A a druhy pre kmer H1.

Ak sa pomocou testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel deteguje sezénny kmen
chripky A H3, na obrazovke analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sa vytvoria a zobrazia dva
signaly: jeden pre chripku A a druhy pre kmen H3.

Ak sa zisti kmen pandemickej chripky A/H1N1/2009, na obrazovke analyzatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 sa vygeneruju a zobrazia dva signaly: jeden pre chripku A a druhy pre H1N1/2009.

DOLEZITE: Ak je pritomny len signal pre chripku A a nevygeneruje sa Ziadny dalsi signal pre
Ziadne podtypy, moze to byt spdsobené bud nizkou koncentraciou alebo, vo velmi vynimocnych
pripadoch, novym variantom alebo niektorym kmerfiom chripky A, ktory je iny ako H1 a H3 (napr.
H5NA1, ktory dokaze infikovat fudi). V pripadoch, kedy sa zisti len signal chripky A a existuje
klinické podozrenie na nesezonnu chripku A, odporuca sa opakované otestovanie. Podobnym
spdsobom postupuijte v pripade zistenia niektorych podtypov chripky A a Ziadneho dalSieho
signalu pre chripku A, €¢o mbze byt spdsobené nizkou koncentraciou virusu.

Pre kazdy dalSi patogén, ktory sa da detegovat pomocou testu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel, sa vytvori len jeden signal, ak je patogén pritomny vo vzorke.
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Interpretacia internej kontroly

Vysledky internej kontroly sa maju interpretovat podfa tabulky 3.

Tabulka 3. Interpretacia vysledkov internej kontroly

Vysledok kontroly  Vysvetlenie Akcia
Passed Interna kontrola Priebeh bol uspesne ukonceny. VSetky vysledky su validované a mézu
(Odovzdané) uspesne byt oznamené. Zistené patogény sa uvadzaju ako ,positive* (pozitivny)
doplnena a nezistené patogény sa uvadzaju ako ,negative” (negativny).
Failed (Zlyhanie) Interna kontrola Uvadzaju sa pozitivne zistené patogény, ale vSetky negativne vysledky
zlyhala (testované, ale nedetegované patogény) st neplatné.

Zopakujte testovanie pomocou novej kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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Interpretacia vysledkov pomocou systému QlAstat-Dx Rise

Prezeranie vysledkov pomocou systému QlAstat-Dx Rise

Systém QIAstat-Dx Rise automaticky interpretuje a uklada vysledky testov. Po dokonceni

cyklu je mozné vysledky zobrazit na suhrnnej obrazovke Results (Vysledky) (obrazok 85).

Poznamka: Viditelné informacie budu zavisiet od pristupovych prav operatora.
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T o iaa 22032022 17.52.34 D RP SARSCoV-2 @ Negative  DETAILS & ]
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: s mommwss  Bewstw: S ortais / |
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& 2338 inie
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opersor 0 +|
[ — 4 pr— nosamw B swscie Quepme [ orras /|
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& 2334
O Jaes administrator 2203-202219:21:09 D RP SARS-Cov-2 @ Negative  DETAILS &
& 2332
O Jaer administrator 2203-2022 19:35:06 D RP SARS-CoV-2 @ Negative  DETAILS
Selected: 2
2 o s 12 > =
SELECT ALL DESELECT ALL ’ SAVE REPORTS.

Obrazok 85. Obrazovka suhrnu vysledkov.

Hlavna Cast obrazovky obsahuje prehlad dokonéenych cyklov a na oznacenie vysledkov

pouziva farebné kédovanie a symboly:

86

Ak sa vo vzorke deteguje aspori jeden patogén, v stipci vysledkov sa zobrazi slovo
Positive (Pozitivny), pred ktorym je uvedené znamienko 0

Ak sa nedeteguje Ziadny patogén a interna kontrola je platna, v stipci vysledkov sa
zobrazi slovo Negative (Negativny), pred ktorym je uvedené znamienko 9

Ak sa vo vzorke deteguje aspori jeden patogén a interna kontrola bola neplatna, v stipci
vysledkov sa zobrazi vyraz Positive with warning (Pozitivny s varovanim), pred
ktorym je uvedené znamienko 0!.

Ak sa test nepodarilo Uspesne dokoncit, zobrazi sa hlasenie Failed (Zlyhanie), po

ktorom nasleduje Specificky kod chyby.
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Na obrazovke su uvedené tieto Udaje o teste (obrazok 85)
e Sample ID/Patient ID (ID vzorky/ID pacienta)

® Operator ID (ID operatora)

e End day and time (Den a ¢as ukoncenia)

°

Assay Type (Typ testu)

Zobrazenie podrobnosti o teste

Dalsie Gdaje o teste st dostupné v zavislosti od pristupovych prav obsluhy, cez tlagidlo

Details (Podrobnosti) na pravej strane obrazovky (napr. amplifikacné grafy a detaily testu
(obrazok 86)).
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Obrazok 86. Obrazovka s podrobnost’ami testu.
V hornej Casti obrazovky sa zobrazia vSeobecné informacie o teste. Medzi patri typ testu a

vzorky, ID vzorky, celkovy vysledok testu, stav internej kontroly a stav testu.

V lavej Casti obrazovky sa zobrazuju v8etky zistené patogény, v strednej €asti obrazovky sa
zobrazuju vSetky patogény, ktoré test dokaze detegovat. Na pravej strane obrazovky sa
zobrazuju tieto podrobnosti testu: ID vzorky, ID operatora, Cislo Sarze kazety, sériové Cislo
kazety, datum exspiracie kazety, datum a €as vloZenia kazety, datum a €as vykonania testu,
trvanie testu, verzia softvéru a ADF a sériové Cislo analytického modulu.
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Zobrazenie amplifikacnych kriviek

Ak chcete zobrazit amplifikacné krivky, stlacte kartu Amplification Curves (Amplifikacné
krivky) v dolnej Casti obrazovky (obrazok 87).
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Obrazok 87. Obrazovka s amplifikaénymi krivkami.

Stladte kartu PATHOGENS (PATOGENY) na lavej strane a zobrazite si grafy
zodpovedajuce testovanym patogénom. Stlatte moznost pathogen name (nazov
patogénu) a vyberte ktoré patogény su zobrazené na amplifikaénom grafe. Je mozné vybrat
jeden, viac alebo ziadny patogén. Kazdému patogénu vo vybranom zozname bude
priradena farba zodpovedajiuca amplifikaénej krivke prislichajucej danému patogénu.
Nevybrané patogény sa nezobrazia.

Pod kazdym nazvom patogénu su uvedené zodpovedajuce hodnoty fluorescencie Cr a
koncového bodu. Patogény sa zoskupia do detected (zistenych) a not detected
(nezistenych).

StlaCenim karty CONTROLS (Ovladace) na lavej strane zobrazite ovladace a vyberiete,
ktoré ovladace sa zobrazia v amplifikacnom grafe.
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Vysledky prehliadania z predchadzajucich testov

Ak chcete zobrazit' vysledky z predchadzajucich testov, pouzite funkciu vyhladavania na
hlavnej obrazovke s vysledkami (obrazok 88).

Poznamka: Funkcia méze byt obmedzena alebo zakazana z dévodu nastavenia profilu

pouzivatela.
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Obrazok 88. Funkcia vyhladavania na obrazovke vysledkov.

Exportovanie vysledkov na USB pamatové zariadenie

Z obrazovky Results (Vysledky) vyberte jednotlivo alebo vSetky pomocou tlacidla Select All
(Vybrat vSetko) a exportujte a ulozte képiu sprav testu vo formate PDF na USB pamatové

zariadenie. USB port sa nachadza na prednej a zadnej ¢asti pristroja.

Poznamka: Na kratkodobé ulozenie a prenos Udajov sa odporuc¢a pouzit len dodané
pamatové zariadenie USB. Pouzivanie Ulozného zariadenia USB nepodlieha Ziadnym
obmedzeniam (napr. kapacita paméate alebo riziko prepisania), ktoré by sa malo pred

pouzitim zvazit.
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Kontrola kvality

V sulade so certifikovanym systémom riadenia kvality QIAGEN ISO je kazd4 Sarza panela

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel testovana na zaklade vopred ur€enych

Specifikacii, aby bola zaistena konzistentna kvalita produktu.

Obmedzenia

90

Vysledky z panela QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nemaju sluzit ako jediny
zaklad pre diagndzu, liecbu alebo iné rozhodnutia tykajluce sa pacienta.

Pozitivne vysledky nevylu€uju ko-infekciu s organizmami, ktoré nie su zahrnuté v paneli
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Zistené €inidlo nemusi byt konecnou
pri¢inou ochorenia.

Negativne vysledky nevylucuju infekciu hornych dychacich ciest. Nie vSetky ¢inidla
akutnej respiracnej infekcie su tymto testom detegované a citlivost v niektorych
klinickych nastaveniach sa mdze lisit od citlivosti opisanej v pribalovom letaku.
Negativny vysledok s panelom QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nevyluCuje
infekénu povahu syndrému. Vysledky negativnych testov mézu pochadzat z viacerych
faktorov a ich kombinacii, vratane chyb pri manipulacii so vzorkami, variacii v
sekvenciach nukleovych kyselin, na ktoré sa test zameriava, infekcii organizmami
nezahrnutymi v teste, Urovniach zahrnutych organizmov, ktoré su pod hranicou
detekcie pre test a pouzitie urcitych liekov, terapii alebo Cinidiel.

Test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nie je ur€eny na testovanie inych
vzoriek ako su popisané v tomto navode na pouzitie. Vykonnostné charakteristiky testu
boli stanovené len so vzorkami vyteru z nosohltanu odobratymi v transportnom médiu
od jedincov s akutnymi respiraénymi symptéomami.

Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je ur€eny na pouZitie v spojeni so
Standardnou kultdrou starostlivosti pre regeneraciu organizmu, pripadne sérotypizaciu

alalebo testovanie antimikrobialnej citlivosti.
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® Vysledky panela QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel musia byt interpretované
vy$kolenym zdravotnickym pracovnikom v kontexte vSetkych relevantnych klinickych,
laboratornych a epidemiologickych nalezov.

® Test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je mozné vykonat na zariadeniach
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise™*

e Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je kvalitativny test a neposkytuje
kvantitativnu hodnotu pre detegované organizmy.

® \irusové a bakterialne nukleové kyseliny mozu pretrvavat in vivo, aj ked organizmus
nie je zivotaschopny alebo infek¢ny. Detekcia cielového markera neznamena, ze
zodpovedaijuci organizmus je pdvodcom infekcie alebo klinickych symptémov.

® Detekcia virusovych a bakterialnych nukleovych kyselin zavisi od spravneho odberu
vzoriek, manipulacie, prepravy, skladovania a plnenia do kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Nespravny vykon ktorykolvek z vy$Sie
uvedenych postupov méze byt dévodom nespravnych vysledkov, vratane faloSne
pozitivnych alebo faloSne negativnych vysledkov.

e Citlivost a Specifickost testu pre Specifické organizmy a pre vSetky kombinované
organizmy su vlastnymi vykonnostnymi parametrami daného testu a neliSia sa v
zavislosti od prevalencie. Naproti tomu negativne aj pozitivne prediktivhe hodnoty
vysledku testu zavisia od prevalencie ochorenia/organizmu. Upozorfiujeme, Ze vysSia
prevalencia uprednostriuje pozitivhu prediktivhu hodnotu vysledku testu, zatial o
nizSia prevalencia uprednostiuje negativnu prediktivnu hodnotu vysledku testu.

® Nepouzivajte poSkodené kazety. Popis manipulacie s poSkodenymi kazetami najdete v

kapitole Bezpe¢nostné informacie.

" Ako alternativa k pristrojom QlAstat-Dx Analyzer 1.0 mdzu byt pouzité pristroje DiagCORE Analyzer fungujice so
softvérom QlAstat-Dx verzie 1.3 alebo vysSej.
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Charakteristiky ucinnosti

Test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (kat. €. 691214) bol vyvinuty zavedenim
ciefla SARS-CoV-2 do samostatnej reakénej komory testu QlAstat-Dx Respiratory Panel
(kat. €. 691211). Je zname, Ze priprava vzoriek a RT-gPCR v kazete QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel zahffia kroky, ktoré su spolo¢né pre vSetky cielové organizmy. V kazete
sa skupinova zmes vzorky a enzymu PCR rovnomerne priradi ku kazdej reakénej komore.
V dosledku toho a/alebo v dosledku dostupnosti klinickych vzoriek SARS-CoV-2 niektoré
Studie zobrazené nizSie neboli vykonané alebo zopakované pouzitim testu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Klinicka udéinnost

NizSie uvedena klinicka uc€innost bola preukdazana pomocou analyzatora QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Systém QlAstat-Dx Rise pouziva rovnaké analytické
moduly ako analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, preto jeho uCinnost nie je ovplyvnena
systémom QIAstat-Dx Rise alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Tekuté vzorky transportného média

Charakteristiky ucinnosti testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel boli hodnotené v
ramci multicentrickej klinickej Studie vykonavanej na 6smich (8) geograficky odliSnych
miestach $tadie: pat (5) v USA a tri (3) v EU. Uginnost vzorky vyteru nosohltana bola
hodnotena v univerzalnom transportnom médiu (UTM) (Copan Diagnostics); MicroTest™
M4®, M4RT®, M5® a M6™ (Thermo Fisher Scientific); BD™ Universal Viral Transport (UVT)
System (Becton Dickinson and Company); HealthLink® Universal Transport Medium (UTM)
System (HealthLink Inc.); Universal Transport Medium (Diagnostic Hybrids Inc.); V-C-M
Medium (Quest Diagnostics); UniTranz-RT® Universal Transport Media (Puritan Medical
Products Company) a v suchych vzorkach vyteru nosohltana (FLOQSwabs, Copan,
kat. €. 503CS01). Vzorka nazofaryngealneho vyteru sa vilozi do tampdnového portu na
kazete QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge po odbere, ¢im sa zabrani
prenosu do tekutého média.
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Tato Studia bola navrhnuta ako pozorovacia, perspektivna retrospektivna stadia pouzitim
zostavajucich vzoriek ziskanych od pacientov s priznakmi a symptémami akutnej respiracne;j
infekcie. Zu€astnené miesta boli vyzvané, aby testovali Cerstvé a/alebo zmrazené klinické

vzorky podla protokolu a miestneho/3pecifického navodu.

Vzorky testované pomocou testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel boli porovnané s
vysledkami Standardnej metddy (Standard of Care, SOC) na tychto miestach, ako aj s radom
validovanych a komeréne dostupnych molekularnych metod. Tento pristup poskytol vysledky pre
patogény, ktoré neboli detegované SOC a/alebo umoznili kone¢né rozliSenie rozporuplnych
vysledkov. Vysledky testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel boli porovnané s testami
FilmArray® Respiratory Panel 1.7 & 2 a SARS-CoV-2 RT-PCR vyvinutymi spolo¢nostou Charité
— Universitatsmedizin Berlin Institute of Virology, Berlin, Nemecko.

Do Studie sa zapojilo celkovo 3 065 klinickych vzoriek pacientov UTM. Celkovo 121 vzoriek

nesplnilo kritéria inkluzivity a exkluzivity a z tohto dévodu boli vyli¢ené z analyzy.

Klinicka citlivost alebo Zhoda pozitivneho percenta (Positive Percent Agreement, PPA) bola
vypocitana ako 100 % x (TP/[TP + FN]). Skuto€ny pozitivny vysledok (True positive, TP)
ukazuje, Ze test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel aj porovnavacia metoda(y) mali
pozitivny vysledok pre organizmus, a faloSne negativne (False Negative, FN) udava, ze
vysledok testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel bol negativny, kym vysledky
porovnavacich metdd boli pozitivne.

Specificita alebo negativna percentualna zhoda (NPA) bola vypogitana ako 100% x (TN/[TN +
FP]). Skutocne negativne (True Negative, TN) udava, Ze test QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel aj porovnavacia metéda mali negativne vysledky, a faloSne pozitivne (False
Positive, FP) udava, ze vysledok testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel bol pozitivny,
ale vysledky porovnavacich metdd boli negativne. Na vypocet klinickej Specificity jednotlivych
patogénov sa pouzili celkové dostupné vysledky, od ktorych sa odpoditali prislusné skuto¢ne
pozitivne a falo$ne pozitivne vysledky pre organizmy. Okrem toho sa vypocital presny binomicky

95 % obojstranny interval spolahlivosti pre kazdy odhad bodu.

Celkova klinicka citlivost (CkC) a celkova klinicka $pecifickost (CKS) sa vypoéitali z
vysledkov 2579 vzoriek.
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Celkovo sa zistilo 2575 skuto¢ne pozitivnych a 52925 skuto¢ne negativnych vysledkov testu
QlAstat-Dx Respiratory Panel and QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel, ako aj 76
faloSne negativnych a 104 faloSne pozitivnych vysledkov.

Tabulka 4 obsahuje klinicku citlivost testu QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel (alebo

zhodu pozitivneho percenta) a klinicku Specifickost (alebo zhodu negativneho percenta) s

95 % intervalmi spolahlivosti.

Tabulka 4. Udaje o Gi¢innosti testu QlAstat-Dx Respiratory Panel

TP/ Senzitivita/ 95 % ClI TN/TN+FP) Specificital 95 % CI
(TP+FN) PPA (%) NPA (%)
Celkovo 2575/2651 97,13 96,42 - 97,73  52925/53029 99.80 99,76 — 99,84
Virusy
Adenovirus 136/139 97,84 93,85-99,26 2617/2626 99,66  99,35-99,82
Koronavirus 229E 38/39 97,44 86,82 -99,55 2735/2735 100 99,86 — 100,00
Koronavirus HKU1 73174 98,65 92,73 -99,76  2690/2696 99,78 99,52 - 99,90
Koronavirus NL63 88/97 90,72 83,30-95,04 2677/2677 100 99,86 — 100,00
Koronavirus OC43 66/66 100 94,50-100,00  2704/2705 99,96 99,79 — 99,99
g\ucésky metapneumovirus 142/147 96,60 92,29 - 98,54  2627/2629 99,92 99,72 -99,98
+
Chripka A 327/329 99,39 97,81 -99,83  2407/2430 99,05 98,58 — 99,37
Chripka A H1 0/0 Nevztahuje sa Nevztahuje sa 2774/2774 100,00 99,86 — 100,00
Chripka A HIN1 pdm09 124/126 98,41 94,40 -99,56  2634/2639 99,81 99,56 — 99,92
Chripka A H3 210/214 98,13 95,29 - 99,27  2558/2561 99,88 99,66 — 99,96
Chripka B 177/184 96,20 92,36 - 98,15  2591/2591 100,00 99,85 - 100,00
Virus Parainfluenza 1 (PIV 1) 62/62 100,00 94,17 — 100,00 2713/2713 100,00 99,86 — 100,00
Virus Parainfluenza 2 (PIV 2) 8/8 100,00 67,56 — 100,00 2768/2768 100,00 99,86 — 100,00
Virus Parainfluenza 3 (PIV 3) 122/123 99,19 95,54 —99,86  2648/2649 99,96 99,79 — 99,99
Virus Parainfluenza 4 (PIV 4) 38/40 95,00 83,60 -98,62 2732/2733 99,96 99,79 — 99,99
Respiracny syncycialny 319/325 98,15 96,03 -99,15  2442/2443 99,96 99,77 — 99,99
virus A+B
Rinovirus/Enterovirus 385/409 94,13 91,42 -96,03 2317/2339 99,06 98,58 — 99,38
SARS-CoV-2 83/88 94,32 87,38-97,55 171/189 90,48 85,45-93,89

Pokracovanie na nasledujucej strane
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Tabulka 4 (pokracovanie tabulky z predchadzajucej strany)

TP/(TP+FN) Senzitivita/ 95 % ClI TN/(TN+FP)  Specificita/ 95 % ClI
PPA (%) NPA (%)

Baktérie
Bordetella pertussis 43/43 100 91,80 - 100,00 2716/2726 99,63 99,33 — 99,80
Mycoplasma 66/66 100 94,50 - 100,00 2703/2705 99,93 99,73 — 99,98
pneumoniae
Chlamydophila 68/72 94,44 86,57 — 97,82 2701/2701 100,00 99,86 — 100,00
pneumoniae

K dispozicii nie su ziadne hodnoverné vysledky pre Legionella pneumophila a fudsky
bocavirus z dévodu nizkej miery detekcie (2 resp. 3 detekcie) a absencie vysledkov
porovnavacej metody. Preto sa ako nahradné klinické vzorky pouzili syntetické vzorky, ktoré
doplnili a otestovali citlivost a Specifickost bocavirusu a Legionella pneumophila. Do
rezidualnych negativnych klinickych vzoriek sa pridali patogény na urovniach 2 x, 5 x a 10 x
LoD (50 kazd4).

Syntetické pozitivne vzorky sa pripravili a randomizovali spolu s 50 negativnymi vzorkami
bez pridania patogénov, ako napriklad stav analytu kazdej syntetickej vzorky bol neznamy
pre pouzivatefov vykonavajucich testovanie v 1 klinickom centre. Vysledky testovania

syntetickych vzoriek su uvedené v tabufke 5.

Taburlka 5. Udaje o Gi¢innosti testu QlAstat-Dx SARS-CoV-2 Respiratory Panel na syntetickych vzorkach

Patogén Koncentracia vzorky  Frekvencia detekcie Podiel (%) 95 % CI
2 x LoD 25/25 100,00 86,28 — 100
5 x LoD 15/15 100,00 78,20 — 100
Bocavirus
10% LoD 10/10 100,00 69,15 — 100
Celkovo 50/50 100,00 92,89 — 100
2 x LoD 25/25 100,00 86,28 — 100
5 x LoD 15/15 100,00 78,20 — 100
Legionella pneumophila
10% LoD 10/10 100,00 69,15 - 100
Celkovo 50/50 100,00 92,89 — 100
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Pomocou testu QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel sa zistili viaceré organizmy v
370 vzorkach. Celkovo 316 vzoriek malo dvaoijitd infekciu, 46 malo trojitt infekciu a zvy$né

vzorky mali 4 suCasné infekcie (8 vzoriek).

Vzorky zo suchého tamponu

Otestovalo sa celkovo 333 sparovanych klinickych vzoriek (NPS v UTM a suchy tampon
NPS) s ciefom vyhodnotit charakteristiky klinickej G€innosti vzoriek zo suchého tampoénu v
porovnani so vzorkou UTM. Toto testovanie sa vykonavalo v 4 klinickych centrach v EU.
Ciefom bolo preukazat ekvivalenciu medzi vykonnostnymi charakteristikami suchého
tamponu a vzoriek UTM pouzitim testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Pacienti registrovani v Studiach poskytli 2 vzorky vyteru nosohltanu (jeden z kazdej nosnej
dierky). Jeden tampon sa vlozil priamo do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge a druhy sa preniesol do UTM na porovnavacie testovanie so samostatnou
kazetou QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (sparované vzorky).

Klinicka citlivost (alebo PPA) bola vypocitana ako 100% x (TP/[TP + FN]). Skutocny
pozitivny vysledok (True Positive, TP) ukazuje, Ze suchy tampén aj vzorka UTM mali
pozitivny vysledok pre Specificky organizmus a faloSne negativny (False Negative, FN)
znamena, ze vysledok suchého tampdnu bol negativny, zatial ¢o vysledok vzorky UTM bol
pozitivny pre konkrétny organizmus. Specificita (alebo NPA) bola vypogitana ako 100% x
(TN/[TN + FP]). Skutocne negativne (True Negative, TN) udava, Ze vzorka so suchym
tamponom aj UTM mala negativny vysledok pre konkrétny organizmus a faloSne pozitivny
(False Positive, FP) ukazuje, Ze vysledok suchého tampoénu bol pozitivny, ale vysledok
vzorky UTM bol negativny pre konkrétny organizmus. Okrem toho sa vypocital presny
binomicky 95 % obojstranny interval spofahlivosti pre kazdy odhad bodu.

Na analyzu z pdévodnych 333 sparovanych zapojenych vzoriek bolo k dispozicii celkovo 319
hodnotitelnych vysledkov sparovanych vzoriek. Zostavajucich 14 sparovanych vzoriek

nesplnilo kritéria zapojenia.
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Celkova klinicka citlivost (alebo PPA) by sa ohla vypocitat z celkovo 189 pozitivnych
cielovych vysledkov ziskanych so vzorkou UTM. Celkova klinicka Specifickost (alebo NPA)
sa vypocitala zo 6969 individualnych negativnych cielovych vzoriek ziskanych so vzorkou
UTM. Pozitivne vysledky zahffali rézne ciele v paneli a boli reprezentativne pre
epidemioldgiu populacie testovanej pocas studie klinickej ucinnosti (vratane SARS-CoV-2
pre 2 z centier).

Celkovo sa zistilo 179 skutoCne pozitivnych a 6941 skutoCne negativnych vzoriek zo
suchého tamponu, ako aj 10 falo$ne pozitivnych (pozitivnych pre vzorku UTM/negativnych
pre vzorku zo suchého tampénu) a 28 faloSne pozitivnych (pozitivnych pre vzorku zo
suchého tamponu/negativnych pre vzorku UTM). Celkovo bola hodnota PPA 94,71 % (95 %
Cl, 90,54 % — 97,10 %) a NPA bola 99,60 % (95 % ClI, 99,42 % — 99,72 %), ¢o ukazuje
vysoku celkovu korelaciu medzi suchym tampénom a typmi vzoriek UTM (tabulka 6).

Tabul'ka 6. Zhoda medzi celkovou citlivost'ou vysledku zo suchého tampoénu testu QlAstat-Dx Respiratory Panel a
celkovou citlivostou vysledku UTM testu QlAstat-Dx Respiratory Panel a hodnotenie Specifickosti.

Podiel Dvojstranné 95 % limity spolahlivosti
Premenna(é)
zoskupenia Frakcia Percentualna hodnota Dolna Horna
NPA 6941/6969 99,60 99,42 99,72
PPA 179/189 94,71 90,54 97,10

Konkrétne pre ciel SARS-CoV-2 sa zistilo 40 skutocne pozitivnych vysledkov v porovnani
medzi vzorkami UTM a vzorkami zo suchého tampodnu testovanymi pomocou testu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Po€as porovnania medzi vzorkami sa nezistili
Ziadne faloSne negativne vysledky. Okrem toho sa zistilo 181 skutoéne negativnych a 3
faloSne pozitivne vysledky (pozitivne zo suchého tampdénu a negativne UTM) pre
SARS-CoV-2.

Rozdiely vo vysledkoch medzi vzorkou UTM a vzorkami zo suchého tampdnu by bolo mozné
pripisat’ rozdielom pri odoberani vzoriek medzi vzorkami a vplyvom riedenia suchych
tampodnov v transportnych médiach. Vzorky zo suchého tampdnu sa mézu testovat' len raz
pomocou testu QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, preto pre tento typ vzorky
nebolo mozné vykonat' test nesuladu.
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Zaver

Snahou tychto rozsiahlych multicentrickych Studii bolo vyhodnotit charakteristiky vzorky
UTM, ako aj ekvivalentnost suchého tampénu, s charakteristikami vzorky UTM v teste
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Celkova klinicka citlivost vzorky UTM bola 97,13 % (95 % Cl, 96,42 % — 97,73 %). Celkova
klinicka Specifickost 99,80 % (95 % ClI, 99,76 % — 99,84 %).

Celkova klinicka citlivost vzorky zo suchého tamponu bola 94,71% (95 % Cl, 90,54% — 97,10 %).
Celkova klinicka Specifickost’ pre vzorku suchého tampdnu bola 99,60 % (95 % Cl, 99,42 % —
99,72 %).
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Analyticka u€innost

NizSie uvedena Analyticka ucinnost bola preukazana pomocou analyzatora QIAstat-Dx
Analyzer 1.0. Systém QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouziva rovnaké analytické moduly ako
analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, preto jeho ucinnost nie je ovplyvnena systémom
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

S ohfadom na systém QIAstat-Dx Rise sa vykonali Specifické Studie na demonstrovanie
prenosu a opakovatelnosti. NizSie uvedené parametre analytickej U€innosti boli preukazané
pomocou analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Systém QlAstat-Dx Rise pouziva rovnaké
analytické moduly ako analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, preto jeho ucinnost nie je

ovplyvnena systémom QlAstat-Dx Rise.
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Citlivost (hranica detekcie)

koncentracia, pri ktorej = 95 % testovanych vzoriek vytvara pozitivny signal.

Hodnota LoD na jeden analyt sa urcila pomocou vybranych kmerov* reprezentujicich
jednotlivé patogény, ktoré je mozné detegovat pomocou testu QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel. Do simulovanej matrice vzorky NPS (vypestované fudské bunky v
Copan UTM) pre tekuté vzorky transportného média a simulovanej matrice vzorky zo
suchého tampoénu (vypestované [udské bunky v umelom NPS) pre suché tampony sa pridal
jeden (1) alebo viac patogénov a testovali sa v 20 replikatoch. Pracovny postup so vzorkou
tekutiny pouziva NPS (nosohltanovy tampén) eluovani v UTM a prenos 300 pl do kazety,
pricom pracovny postup so suchym tampénom umoznuje prenos NPS (nosohltanovy
tampon) priamo do kazety. Suché simulované vytery sa pripravili napipetovanim 50 pl
kazdého eluovaného virusového kmena na tampén a nechal sa vyschnut na minimalne
20 minut. Tampon sa testoval podla protokolu vzorky zo suchého tampénu (strana 20).

* Z dévodu obmedzeného pristupu ku kultivovanému virusu sa na stanovenie LoD pouzil synteticky material

(gBlock) naockovany do klinicky negativnej matrice pre ciel SARS-CoV-2 a na stanovenie LoD na suchom
tampone pre ciel bocavirus.

Jednotlivé hodnoty LoD pre kazdy ciel su uvedené v Tabulke 7.

Tabulka 7. Hodnoty LoD ziskané pre rézne respiracné ciefové kmene v matici vzoriek NPS (vypestované fudské
bunky v Copan UTM) a/alebo suchom tampoéne (vypestované Fudské bunky v umelom NPS) testované testom
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Patogén Kmen Zdroj Koncentracia Miera detekcie
A/New Jersey/8/76 ATCC® VR-897 28,1 CEIDso/ml  20/20
Chripka A HIN1 A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix® 0810244CFHI 0,04 TCIDso/ml  19/20

A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 0810036CFHI 28,7 TCIDso/ml*  20/20

ANVirginia/ATCC6/2012  ATCC VR-1811 0,4 PFU/mI 19/20
Chripka AH3N2  A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI 2,5 TCIDso/ml  20/20
AlPort Chalmers/1/73 ATCC VR-810 3000CEIDso/ml*  20/20
Chripka A, podtyp  A/Virginia/ATCC1/2009  ATCC VR-1736 127 PEU/mI*  20/20
H1N1/2009 A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI 14,1 TCIDso/ml  20/20

* Testované so vzorkou tekutiny a vzorkou zo suchého tampénu.
Pokracovanie na nasledujucej strane
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Tabulka 7 (pokracovanie tabulky z predchadzajucej strany)

. - . s Miera
Patogén Kmen Zdroj Koncentracia deteki
B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807 0,08 PFU/mI 20/20
Chripka B B/FL/04/06 ATCC VR-1804 2050CEIDso/ml*  19/20
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 28,1 CEIDso/ml  20/20
Koronavirus 229E - ATCC VR-740 9,47 TCIDso/ml*  20/20
- ATCC-1558 0,1 TCIDso/ml 20/20
Koronavirus OC43 - ZeptoMetrix 1,99 TCIDso/ml  19/20
0810224CFHI
. - ZeptoMetrix 0,70 TCIDso/ml*  20/20
Koronavirus NL63 0810228CFHI
- ZeptoMetrix 1/300" 19/20
NATRVP-IDI
Koronavirus HKU1
- Klinické, S510 240 000 kopii/ml 19/20
- IDT (gBlock) 500 kopii/ml 19/20
SARS-CoV-2
Anglicko/02/2020 NIBSC 20/146 19 000 kopii/ml  20/20
Virus Parainfluenza 1 (PIV 1) C35 ATCC VR-94 23,4 TCIDso/ml*  20/20
Virus Parainfluenza 2 (PIV 2) Greer ATCC VR-92 13,9 TCIDso/ml*  19/20
Virus Parainfluenza 3 (PIV 3) C 243 ATCC VR-93 44,1 TCIDso/ml*  20/20
Virus Parainfluenza 4 (PIV 4) M-25 ATCC VR-1378 3,03 TCIDso/ml*  20/20
A2 ATCC VR-1540 2,8 TCIDso/ml 20/20
Respiraény syncycialny virus A
A2 ATCC VR-1540 720 PFU/ml* 20/20
Respiracny syncycidlny virus B 9 320 ATCC VR-955 0,02 TCIDso/ml ~ 20/20
Peru6-2003 (typ B2) ZeptoMetrix 1,1 TCIDso/ml 19/20
0810159CFHI
Ludsky metapneumovirus
hMPV-16, I1A10-2003 ZeptoMetrix 3,0 TCIDso/ml*  20/20
0810161CFHI
GB (Adenovirus B3) ATCC VR-3 94900 TCIDso/ml 20/20
RI-67 (Adenovirus E4) ATCC VR-1572 15,8 TCIDso/ml  20/20
Adenoid 75 (Adenovirus C5) ATCC VR-5 5,0 TCIDso/ml 20/20
Adenovirus
Adenoid 71 (Adenovirus C1) ATCC VR-1 5,0 TCIDso/ml 19/20
Adenovirus C2 ATCC VR-846 28,1 TCIDso/ml  20/20
Adenovirus C6 ATCC VR-6 505,6 TCIDso/ml  20/20

* Testované so vzorkou tekutiny a vzorkou zo suchého tamponu.
T Relativne riedenie zo zasobnej koncentracie
+ Pouzité dve rézne Sarze rovnakého kmena.

Pokracovanie na nasledujucej strane
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Tabulka 7 (pokracovanie tabulky z predchadzajucej strany)

Mi
Patogén Kmen Zdroj Koncentracia d;f;icie

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

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

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

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

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

Typ 1A ATCC VR-1559 5,0 TCIDso/ml 20/20
Chlamydophila pneumoniae  TW183 ATCC VR-2282 0,5 TCIDso/ml 19/20
Chlamydophila pneumoniae TW183 ATCC VR-2282 85,3 IFU/ml* 20/20
Mycoplasma pneumoniae ~ M129-B7 ATCC 29342 0,1 CFU/ml 20/20
Mycoplasma pneumoniae Pl 1428 ATCC 29085 6,01 CCU/mI 20/20
Legionella pneumophila CA1 ATCC 700711 5370 kopii/ml 19/20

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

AB39 ZeptoMetrix NATRVP-IDI  1/10 000" 19/20

* Testované so vzorkou tekutiny a vzorkou zo suchého tamponu.
T Relativne riedenie zo zasobnej koncentracie.
* Pouzité dve rézne Sarze rovnakého kmena.

Masivnost testu

Overenie charakteristiky masivneho testu sa vyhodnotilo analyzou charakteristiky internej
kontroly v klinickych vzorkach vyteru nosohltanu. Pomocou testu QlAstat-Dx Respiratory
Panel sa analyzovalo tridsat (30) jednotlivych vzoriek vyteru nosohltanu, ktoré boli negativne
na vSetky patogény, ktoré je mozné detegovat. VSetky testované vzorky vykazovali pozitivny
vysledok a platné charakteristiky pre internd kontrolu QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Exkluzivita (analyticka Specificita)

Studia exkluzivity bola vykonana analyzou in silico a in vitro na posUdenie analytickej
Specificity pre respiracné alebo nerespiracné organizmy, ktoré nie su sucastou testu. Tieto
organizmy zahfnali vzorky, ktoré suvisia s organizmami respiraénych panelov alebo su od
nich odliSné, alebo ktoré by mohli byt pritomné vo vzorkach odobratych od ciefovej
testovanej populacie. Vybrané organizmy su klinicky relevantné (kolonizacia hornych
dychacich ciest alebo spésobenie respiracnych symptéomov), su beznou koznou flérou alebo
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laboratornymi kontaminantmi alebo su mikroorganizmami, ktorymi mohla byt vacSina

populéacie infikovana.

Vzorky boli pripravené nariedenim potencialnych krizovo-reaktivnych organizmov do
simulovanej matrice so vzorkami vyteru nosohltanu pri najvy8Sej moznej koncentracii
vzhladom k zésobe organizmov, podla moznosti 10° TCIDso/ml u virusovych cielov a 10°

CFU/ml u bakterialnych ciefov.

Urcita aroven skrizenej reaktivity s druhmi Bordetella a predpovedala na zaklade predbeznej
sekvencnej analyzy a pozorovala sa pri testovani vysokych koncentracii Bordetella holmesii
a niektorych kmefioch Bordetella bronchiseptica. V sulade s usmerneniami CDC pre testy,
ktoré pouzivaju 1S481 ako cielovd oblast pri pouziti testu QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel, ak je hodnota CT pre Bordetella pertussis CT >29, odporuc¢a sa vykonat
overovaci test $pecificity. Pri vysokych koncentraciach Bordetella parapertussis nebola
pozorovana ziadna krizova reaktivita. Cielovy gén pouzity na detekciu Bordetella pertussis
(inzerény prvok 1S481) je transpozoén pritomny aj v inych druhoch Bordetella. Tabulka 8

obsahuje zoznam testovanych patogénov.

Tabulka 8. Zoznam testovanych patogénov analytickej Specificity
Typ Patogén

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

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

Baktérie Haemophilus influenzae Staphylococcus epidermidis
Klebsiella oxytoca Stenotrophomonas maltophilia
Klebsiella pneumoniae Streptococcus agalactiae
Lactobacillus acidophilus Streptococcus pneumoniae
Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes
Mycoplasma genitalium Streptococcus salivarus
Mycoplasma hominis
Cytomegalovirus Virus herpes simplex 2

Virusy Virus Epstein-Barrovej Virus osypok
Virus herpes simplex 1 Mumps
Aspergillus fumigatus

Huby Candida albicans

Cryptococcus neoformans
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VSetky testované patogény vykazovali negativny vysledok a nebola pozorovana ziadna
krizova reaktivita pre organizmy testované v ramci testu QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel (okrem Bordetella holmesii a niektorych kmenov Bordetella

bronchiseptica, ako je opisané vysSie).

Pre vSetky primarne vySetrované Upravy bola v teste QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel vykonana analyza in silico, ¢o dokazuje Specifické zvyraznenie a detekciu cielov bez
krizovej reaktivity.

Pre ciel SARS-CoV-2 bol testovany in vitro len obmedzeny pocet organizmov (Haemophilus
influenzae,  Streptococcus pyogenes, Chlamydophila pneumoniae, Streptococcus
pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis, koronavirus MERS, koronavirus SARS). Nebola
pozorovana ziadna skrizena reaktivita pri testovani in silico ani in vitro so Ziadnymi klinicky
relevantnymi patogénmi (kolonizacia hornych dychacich ciest alebo spdsobenie
respira¢nych symptémov) alebo beznou koznou flérou alebo laboratérnymi kontaminantmi

alebo mikroorganizmami.

Inkluzivita (analyticka reaktivita)*

Uskutocnila sa Studia inkluzivity s cielom analyzovat detekciu réznych kmerov, ktoré
predstavuju geneticku diverzitu kazdého cielového organizmu respiracného panela (,kmene
inkluzivity). Do $tudie boli zahrnuté kmene inkluzivity pre vSetky analyty, ktoré reprezentuju
druhy/typy pre rézne organizmy (napr. bol zahrnuty rad kmefiov chripky A izolovanych z
roznych geografickych oblasti a v réznych kalendarnych rokoch). V tabulke 9 je uvedeny

zoznam respiraénych patogénov testovanych v tejto studii.
* Nevztahuje sa na ciel SARS-CoV-2 z dévodu pritomnosti jedného kmeria v ¢ase Studie.

Tabul'ka 9. Zoznam testovanych patogénov analytickej reaktivity

Patogén Podtyp/sérotyp Kmen Zdroj
A/PR/8/34 ATCC VR-1469
A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897
Chripka A H1N1
A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 0810244CFHI
A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 0810036CFHI

(Pokracovanie na nasledujucej strane)
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Patogén Podtyp/sérotyp Kmen Zdroj
A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811
A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI

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

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

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

H1N1 (pandémia) A/NVirginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736

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

Chripka B Nie je k dispozicii
B/Panama/45/90 ZeptoMetrix NATFLUB-ERCM
B/Florida/02/06 ZeptoMetrix 810037CFHI
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296
Nie je k dispozicii ATCC VR-740

Koronavirus 229E

Koronavirus OC43

Koronavirus NL63

Koronavirus HKU1

Parachripka 1

Parachripka 2
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Nie je k dispozicii

Nie je k dispozicii

Nie je k dispozicii

Nie je k dispozicii

Nie je k dispozicii

Nie je k dispozicii

Nie je k dispozicii
Nie je k dispozicii
Nie je k dispozicii
Nie je k dispozicii
Nie je k dispozicii
Nie je k dispozicii
Nie je k dispozicii
C35

nevztahuje sa
nevztahuje sa
Greer

Nie je k dispozicii

Nie je k dispozicii

ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC-1558

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

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

ZeptoMetrix 0810015CFHI
ZeptoMetrix NATRVP-IDI

(Pokracovanie na nasledujucej strane)
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Tabulka 9 (pokracovanie)

Patogén

Podtyp/sérotyp

Kmen

Zdroj

Parachripka 3

Parachripka 4

RSV A

RSV B

Ludsky
metapneumovirus

Ludsky
metapneumovirus

106

Nie je k dispozicii

@

Nie je k dispozicii

Nie je k dispozicii

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

C 243

Nie je k dispozicii
Nie je k dispozicii
M-25

CH 19503

Nie je k dispozicii
A2

Dihy

Nie je k dispozicii
9 320

18537
WV/14617/85
Nie je k dispozicii
Peru2-2002
IA18-2003
Peru3-2003
Peru6-2003
Peru1-2002
hMPV-16, IA10-2003
I1A3-2002
I1A14-2003
Peru2-2002
I1A18-2003
Peru3-2003
Peru6-2003
Peru1-2002
hMPV-16, IA10-2003
I1A3-2002
I1A14-2003

ATCC VR-93

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

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

ATCC VR-26

ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-955

ATCC VR-1580

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

(Pokracovanie na nasledujucej strane)
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Taburka 9 (pokracovanie)

Patogén Podtyp/sérotyp Kmen Zdroj

B21 AV-1645 [128] ATCC VR-256

B7 Gomen ATCC VR-7
Adenovirus B

B3 GB ATCC VR-3

B3 Nie je k dispozicii ZeptoMetrix NATADV3-ST

C1 Adenoid 71 ATCC VR-1

Cc2 Nie je k dispozicii ATCC VR-846
Adenovirus C

C5 Adenoid 75 ATCC VR-5

C6 Nie je k dispozicii ATCC VR-6
Adenovirus E E4 RI-67 ATCC VR-1572

Bocavirus

Enterovirus A

Enterovirus B

Enterovirus C

Enterovirus D

Rinovirus A

Rinovirus B

Nie je k dispozicii

EV-A71
E-11
E-30
CV-A9
CV-B1
CV-B2
CV-B3
E-17

Nie je k dispozicii
CV-A21
D68
EV-D68
A1

1A

A2

A16
HRV-1B
HRV-A39
B14

Nie je k dispozicii
Nie je k dispozicii
EV-A71

Gregory
Bastianni

Griggs

Conn-5

Ohio-1

Nancy

CHHE-29

Echovirus 6 (D-1 (Cox))
Kuykendall [V-024-001-012]

US/IL/14-18952
US/MO/14-18947
Nie je k dispozicii
Nie je k dispozicii
HGP

11757

B632

209

1059

ZeptoMetrix 0601178NTS
ZeptoMetrix MB-004 (Sarza 317954)
ZeptoMetrix 0810236CFHI
ATCC VR-41

ATCC VR-1660

ATCC VR-1311

ATCC VR-28

ATCC VR-29

ATCC VR-30

ATCC VR-47

ATCC VR-241

ATCC VR-850

ATCC VR-1824

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

ATCC VR-482

ATCC VR-283

ATCC VR-1645

ATCC VR-340

ATCC VR-284

(Pokracovanie na nasledujucej strane)
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Tabulka 9 (pokracovanie)

Patogén Podtyp/sérotyp Kmen Zdroj
C. pneumoniae Nie je k dispozicii CWL-029 ATCC VR-1310
1 Pl 1428 ATCC 29085
Nie je k dispozicii M129 ZeptoMetrix
M. pneumoniae NATMPN(M129)-ERCM
Nie je k dispozicii M129-B7 ATCC 29342
Nie je k dispozicii FH kmeri Eaton Agent [NCTC 10119] ATCC 15531
CA1 ATCC 700711
Poddruh Legionella pneumophila ATCC 43703
L. pneumophila Nie je k dispozicii Pneumophilal169-MN-H
Nie je k dispozicii ZeptoMetrix MB-004
(Sarza 317955)
poddruh Pneumophila/Philadelphia-1 ~ ATCC 33152

B. pertussis Nie je k dispozicii

1028
AB39
18323 [NCTC 10739]

ATCC BAA-2707
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC 9797

VSetky testované patogény vykazovali pri testovanej koncentracii pozitivne vysledky.

Ko-infekcie

Uskutocnila sa Studia ko-infekcii s cielom overit, Ze sa méze detegovat viacero analytov
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel obsiahnutych v jednej vzorke vyteru nosohltanu.

V jednej vzorke sa kombinovali vysoké a nizke koncentracie réznych organizmov. Selekcia
organizmov sa uskutoCnila na zaklade relevantnosti, prevalencie a usporiadania kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (distribucia cieflov v rdéznych

reakénych komorach).

Analyty sa pridali do simulovanej matrice NPS vzoriek (kultivované ludské bunky v UTM) vo
vysokych koncentraciach (50 x LoD) a nizkych koncentraciach (5 x koncentracia LoD) a
testovali sa v rdznych kombinaciach. Tabulka 10 ukazuje kombinaciu ko-infekcii testovanych

v tejto Studii.
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Tabulka 10. Zoznam testovanych ko-infekénych kombinacii

Patogény Kmen Koncentracia
Chripka A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5 x LoD
Chripka A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50 x LoD
Parachripka 3 C243 50 x LoD
Chripka A/H1N1/2009 NY/03/09 5 x LoD
Parachripka 3 C243 5 x LoD
Chripka A/H1N1/2009 NY/03/09 50 x LoD
Respiracny syncycialny virus A A2 50 x LoD
Chripka B B/FL/04/06 5 x LoD
Respiracny syncycialny virus A A2 5 x LoD
Chripka B B/FL/04/06 50 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50 x LoD
Rinovirus B, typ HRV-B14 1059 5 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5 x LoD
Rinovirus B, typ HRV-B14 1059 50 x LoD
Respiracny syncycialny virus A A2 50 x LoD
Rinovirus B, typ HRV-B14 1059 5 x LoD
Respira¢ny syncycialny virus A A2 5 x LoD
Rinovirus B, typ HRV-B14 1059 50 x LoD
Respiracny syncycialny virus B 9320 50 x LoD
Bocavirus Nie je k dispozicii 5 x LoD
Respira¢ny syncycialny virus B 9320 5 x LoD
Bocavirus Nie je k dispozicii 50 x LoD
Koronavirus OC43 Nie je k dispozicii 50 x LoD
Rinovirus B, typ HRV-B14 1059 5 x LoD
Koronavirus OC43 Nie je k dispozicii 5 x LoD
Rinovirus B, typ HRV-B14 1059 50 x LoD
Ludsky metapneumovirus B2 Peru6-2003 50 x LoD
Parachripka 1 C-35 5 x LoD
Ludsky metapneumovirus B2 Peru6-2003 5 x LoD
Parachripka 1 C-35 50 x LoD
Koronavirus 229E Nie je k dispozicii 50 x LoD
Respiracny syncycialny virus A A2 5 x LoD
Koronavirus 229E Nie je k dispozicii 5 x LoD
Respira¢ny syncycialny virus A A2 50 x LoD
Respiracny syncycialny virus B 9320 50 x LoD
Koronavirus NL63 Nie je k dispozicii 5 x LoD
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Respira¢ny syncycialny virus B 9 320 5 x LoD
Koronavirus NL63 Nie je k dispozicii 50 x LoD

VSetky testované ko-infekcie poskytli pozitivny vysledok pre dva patogény kombinované pri
nizkych a vysokych koncentraciach. Neboli pozorované ziadne ucinky z dévodu pritomnosti

ko-infekcii.

Interferujuce latky

V tejto Studii sa hodnotil vplyv potencialnych interferujucich latok na vykon testu QlAstat-Dx
Respiratory Panel. Medzi interferujuce latky patria endogénne, ako aj exogénne latky, ktoré
sa normalne nachadzaju v nosohltane alebo mézu byt retrospektivne zavedené do vzoriek

NPS pocas odberu vzoriek.

Na testovanie interferujucich latok sa pouzil sibor vybranych vzoriek, ktoré pokryvaju vSetky
respiracné patogény z panelu. Interferujuce latky sa pridali do vybranych vzoriek na urovni,
o ktorej sa predpoklada, Ze je vy3Sia ako koncentracia latky, ktora sa pravdepodobne
nachadza v autentickej vzorke vyteru nosohltanu. Vybrané vzorky boli testované s pridanim
potencialnej inhibi¢nej latky a bez pridania pre priame porovnanie medzi vzorkami. Okrem

toho boli vzorky s negativnym patogénom obohatené potencialnymi inhibiénymi latkami.

Ziadna z testovanych latok nevykazovala interferenciu s internou kontrolou alebo patogénmi
zahrnutymi v kombinovanej vzorke. Tabulka 11, 12 a 13 obsahuju koncentracie
interferujucich latok testovanych pre panel QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Tabul'ka 11. Testované endogénne substancie

Substancia Koncentracia
Ludska gendmova DNA 50 ng/pl
Ludska plna krv 10% viv
Ludsky mucin 0,5 % obj./obj.
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Tabul'ka 12. Testované konkurenéné mikroorganizmy

Mikroorganizmus (zdroj) Koncentracia
Staphylococcus aureus (ATCC CRM-6538) 1,70E + 08 CFU/ml
Streptococcus pneumoniae (ATCC 6303) 1,25E + 07 CFU/mlI
Haemophilus influenzae (ATCC 49766) 6,20E + 08 CFU/mlI
Candida albicans (ATCC CRM-10231) 1,00E + 06 CFU/ml
Virus herpes simplex 1 (ATCC VR-1789) 1,60E + 07 TCIDso/ml
Ludsky cytomegalovirus (ATCC NATCMV-0005) 2,0E + 04 TCIDso/ml

Tabulka 13. Testované exogénne substancie

Substancia Koncentracia

Nosovy sprej Utabon® (dekongestant) 10% viv

Nosovy sprej Rhinomer® (roztoky slanej vody) 10% viv

Tobramycin 6 mg/ml

Mupirocin 2,5% hmotn./obj
Prenos

Uskutoc€nila sa Studia prenosu s cielom vyhodnotit’ potencialny vyskyt krizovej kontaminacie
medzi po sebe iducimi cyklami pri pouziti testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
v zariadeni QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Rise.

Vzorky simulovanej NPS matice so striedavymi vysoko pozitivnymi a negativnymi vzorkami
boli vykonané na jednom QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a dvoch pristrojoch QlAstat-Dx Rise.

V paneli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nebol pozorovany ziadny prenos medzi

vzorkami.

Reprodukovatelnost

Na preukazanie reprodukovatefnych charakteristik QIAstat-Dx Respiratory Panel na
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bol testovany subor vybranych vzoriek zlozenych z nizko
koncentrovanych analytov (3 x LoD a 1 x LoD) a negativnych vzoriek a tekutych vzorkach

transportného média a v suchom tampéne.
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Vzorky sa testovali v replikatoch s pouzitim réznych Sarzi kaziet QlAstat-Dx Respiratory
Panel Cartridge a testy sa uskuto¢fovali na réznych analyzatoroch QlAstat-Dx Analyzer 1.0

réznymi operatormi v réznych dnoch.

Reprodukovatelnost a opakovatelnost bude vplyvat na ciel SARS-CoV-2 rovnako ako na
ostatné cielové organizmy verifikované v ramci testu QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Tabulka 14. Zoznam respira¢nych patogénov testovanych na reprodukovatelnost’ charakteristik vo tekutych

vzorkach transportného média

Patogén Kmen

Chripka A H1 A/New Jersey/8/76
Chripka A H3 ANVirginia/ATCC6/2012
Chripka AH1N1 pdm A/SwineNY/03/2009
Chripka B B/FL/04/06

Koronavirus 229E
Koronavirus OC43
Koronavirus NL63

Koronavirus HKU1

Nie je k dispozicii
Nie je k dispozicii
Nie je k dispozicii

Nie je k dispozicii

Virus Parainfluenza 1 C35
Virus parainfluenza 2 Greer
Virus Parainfluenza 3 C 243
Virus Parainfluenza 4a M-25
Rinovirus A16

Enterovirus

JUS/IL/14-18952 (enterovirus D68)

Adenovirus RI-67 (adenovirus E4)
RSV B 9 320

hMPV Peru6-2003 (typ B2)
Bocavirus Klinicka vzorka

Mycoplasma pneumoniae

M129-B7 (typ 1)

Chlamydophila pneumoniae TW183
Legionella pneumophila CA1
Bordetella pertussis 1028
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Tabul'ka 15. Suhrn pozitivnej zhody/negativnej zhody pre testovanie reprodukovatelnosti v tekutych vzorkach

transportného média

Koncentracia

Patogén

Ocakavané vysledky Miera detekcie % zhody s o¢akavanym vysledkom

3% LoD

1x LoD

Negative
(Negativny)

3x LoD
1% LoD

Negative
(Negativny)

3% LoD

1x LoD

Negative
(Negativny)

Chripka A H1*
Koronavirus HKU1
PIV-2

C. pneumoniae
RSVB

Chripka A H1*
Koronavirus HKU1
PIV-2

C. pneumoniae
RSVB

Chripka AH1*
Koronavirus HKU1
PIV-2

C. pneumoniae
RSVB

Bocavirus
Bocavirus

Bocavirus

Chripka B
Koronavirus 229E
PIV-4a
Enterovirus D68
hMPV B2

B. pertussis

Chripka B
Koronavirus 229E
PIV-4a
Enterovirus D68
hMPV B2

B. pertussis
Chripka B
Koronavirus 229E
PIV-4a
Enterovirus D68
hMPV B2

B. pertussis

Positive (Pozitivny)

Positive (Pozitivny

)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Negative (Negativny)
Negative (Negativny)
Negative (Negativny)
Negative (Negativny)
Negative (Negativny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)

Negative (Negativny)

Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Negative (Negativny
Negative (Negativny
Negative (Negativny
Negative (Negativny
Negative (Negativny
Negative (Negativny

* Miera detekcie plati pre oba ciele, chripku A aj H1.

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

80/80
80/80
80/80
80/80
80/80

20/20
20/20
80/80

20/20
20/20
20/20
20/20
20/20
20/20

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

80/80
80/80
80/80
80/80
80/80
80/80

100
100
100
100
100
100
95

95

100
100

100
100
100
100
100

100
100
100

100
100
100
100
100
100

95
100
100
95
95
100

100
100
100
100
100
100

(Pokracovanie na nasledujucej strane)
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Tabulka 15 (pokracovanie)

Koncentracia

Patogén

Ocakavané vysledky

Miera detekcie % zhody s o¢akavanym vysledkom

3% LoD

3x LoD

1% LoD

Negative
(Negativny)

3% LoD

1% LoD

Negative
(Negativny)

Chripka H1N1 (pdm)*
Koronavirus OC43
PIV-3

Rinovirus A16

M. pneumoniae

Chripka H1N1 (pdm)*
Koronavirus OC43
PIV-3

Rinovirus A16

M. pneumoniae

Chripka H1N1 (pdm)*
Koronavirus OC43
PIV-3

Rinovirus A16

M. pneumoniae

Chripka H1N1 (pdm)*
Koronavirus OC43
PIV-3

Rinovirus A16

M. pneumoniae

Chripka A H3*
Koronavirus NL63
PIV-1

Adenovirus E4

L. pneumophila

Chripka A H3*
Koronavirus NL63
PIV-1

Adenovirus E4

L. pneumophila
Chripka A H3*
Koronavirus NL63
PIV-1

Adenovirus E4

L. pneumophila

Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Negative (Negativny)
Negative (Negativny)
Negative (Negativny)
Negative (Negativny)
Negative (Negativny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)

Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)
Positive (Pozitivny)

Negative (Negativny)
Negative (Negativny)
Negative (Negativny)
Negative (Negativny)
Negative (Negativny)

* Miera detekcie plati pre oba ciele, chripku A aj H1.
T Miera detekcie plati pre oba ciele, chripku A aj H1/pandémia.
* Miera detekcie plati pre oba ciele, chripku A aj H3.
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20/20
20/20
20/20
20/20
20/20

20/20
20/20
20/20
20/20
20/20

20/20
20/20
20/20
20/20
20/20

80/80
80/80
80/80
80/80
80/80

20/20
20/20
20/20
20/20
20/20

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

80/80
80/80
80/80
80/80
80/80

100
100
100
100
100

100
100
100
100
100

100
100
100
100
100

100
100
100
100
100

100
100
100
100
100

95

100
100
100
100

100
100
100
100
100
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Vzorky zo suchého tamponu sa testovali v replikatoch s pouzitim réznych Sarzi kaziet

QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge a testy sa uskuto€hovali na roznych QlAstat-Dx

Analyzers 1.0 r6znymi operatormi, v réznych centrach a v ré6znych drioch.

Typicky panel patogénov obsahuje minimalne jeden RNA virus, jeden DNA virus a jednu

baktériu, ktora zahia vSetkych (8) reakénych komor kazety QlAstat-Dx® Respiratory

SARS-CoV-2 Panel

Tabulka 16. Zoznam respiraénych patogénov testovanych na reprodukovatelnost’ charakteristik vo vzorkach

zo suchého tampoénu

Patogén Kmen

Chripka B B/FL/04/06
Koronavirus OC43 Nie je k dispozicii
Virus Parainfluenza 3 C 243

Rinovirus
Adenovirus
Mycoplasma pneumoniae

SARS-CoV-2

HGP (rinovirus A2)
GB (adenovirus B3)
P 1428
Anglicko/02/2020

Tabul'ka 17. Suhrn pozitivnej zhody/negativnej zhody pre testovanie reprodukovatelnosti vo vzorkach zo suchého

tamponu
% zhody s o¢akavanym
Koncentracia Patogén Centrum Ocakavané vysledky Miera detekcie vysledkom
Centrum 1 Pozitivny 30/30 100
Centrum 2 Pozitivny 30/30 100
Chripka B
Centrum 3 Pozitivny 30/30 100
Vsetko Pozitivny 90/90 100
Centrum 1 Pozitivny 30/30 100
Centrum 2 Pozitivny 30/30 100
3% LoD Koronavirus OC43
Centrum 3 Pozitivny 30/30 100
Vsetko Pozitivny 90/90 100
Centrum 1 Pozitivny 30/30 100
Centrum 2 Pozitivny 30/30 100
PIV-3
Centrum 3 Pozitivny 30/30 100
Vsetko Pozitivny 90/90 100

(Pokracovanie na nasledujucej strane)
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Tabul'ka 17. Suhrn pozitivnej zhody/negativnej zhody pre testovanie reprodukovatelnosti vo vzorkach zo suchého

tamponu

% zhody s o¢akavanym

Koncentracia Patogén Centrum Ocakavané vysledky Miera detekcie vysledkom
Centrum 1 Pozitivny 30/30 100
Centrum 2 Pozitivny 30/30 100
Chripka B
Centrum 3 Pozitivny 30/30 100
Vsetko Pozitivny 90/90 100
Centrum 1 Pozitivny 30/30 100
Centrum 2 Pozitivny 30/30 100
Koronavirus OC43
Centrum 3 Pozitivny 30/30 100
Vsetko Pozitivny 90/90 100
Centrum 1 Pozitivny 30/30 100
Centrum 2 Pozitivny 30/30 100
PIV-3
Centrum 3 Pozitivny 30/30 100
Vsetko Pozitivny 90/90 100
Centrum 1 Pozitivny 30/30 100
Centrum 2 Pozitivny 30/30 100
3x LoD Rinovirus
Centrum 3 Pozitivny 30/30 100
Vsetko Pozitivny 90/90 100
Centrum 1 Pozitivny 30/30 100
Centrum 2 Pozitivny 30/30 100
Adenovirus
Centrum 3 Pozitivny 30/30 100
Vsetko Pozitivny 90/90 100
Centrum 1 Pozitivny 30/30 100
Centrum 2 Pozitivny 30/30 100
M. pneumoniae
Centrum 3 Pozitivny 30/30 100
Vsetko Pozitivny 90/90 100
Centrum 1 Pozitivny 30/30 100
Centrum 2 Pozitivny 30/30 100
SARS-CoV-2
Centrum 3 Pozitivny 30/30 100
Vsetko Pozitivny 90/90 100
(Pokracovanie na nasledujucej strane)
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Tabulka 17 (pokracovanie)
% zhody s o€akavanym

Koncentracia  Patogén Centrum Ocakavané vysledky Miera detekcie vysledkom
Centrum 1 Pozitivny 30/30 100
Centrum 2 Pozitivny 30/30 100
Chripka B
Centrum 3 Pozitivny 30/30 100
Vsetko Pozitivny 90/90 100
1x LoD Centrum 1 Pozitivny 30/30 100
Centrum 2 Pozitivny 30/30 100
Koronavirus OC43
Centrum 3 Pozitivny 30/30 100
Vsetko Pozitivny 90/90 100
Centrum 1 Pozitivny 28/30 93,3
PIV-3 Centrum 2 Pozitivny 29/30 96,6
Centrum 3 Pozitivny 29/30 96,6
Vsetko Pozitivny 86/90 95,6
Centrum 1 Pozitivny 30/30 100
Centrum 2 Pozitivny 30/30 100
Rinovirus
Centrum 3 Pozitivny 30/30 100
Vsetko Pozitivny 90/90 100
Centrum 1 Pozitivny 30/30 100
) Centrum 2 Pozitivny 30/30 100
1x LoD Adenovirus »
Centrum 3 Pozitivny 30/30 100
Vsetko Pozitivny 90/90 100
Centrum 1 Pozitivny 30/30 100
Centrum 2 Pozitivny 30/30 100
M. pneumoniae
Centrum 3 Pozitivny 28/30 93,3
Vsetko Pozitivny 88/90 97,8
Centrum 1 Pozitivny 30/30 100
Centrum 2 Pozitivny 30/30 100
SARS-CoV-2
Centrum 3 Pozitivny 30/30 100
Vsetko Pozitivny 90/90 100
Centrum 1 Negativny 690/690 100
. Centrum 2 Negativny 690/690 100
Negative Véetko
(Negativny) Centrum 3 Negativny 690/690 100
Vsetko Negativny 2070/2070 100

VSetky testované vzorky priniesli o€akavany vysledok (zhoda 95 — 100%), ktory ukazuje

reprodukovatelné charakteristiky QlAstat-Dx Respiratory Panel.
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Testovanie reprodukovatelnosti ukazalo, ze panel QlAstat-Dx Respiratory Panel, ktory je
spusteny v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0, poskytuje vysoko reprodukovatelné
vysledky testov, ked su rovnaké vzorky testované vo viacerych cykloch, vo viacerych dnoch,
v réznych centrach, s réznymi operatormi s pouzitim réznych analyzatorov QIAstat-Dx

Analyzers 1.0 mnozstvom kaziet QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge.

Studia opakovatelnosti sa vykonala na dvoch pristrojoch QIAstat-Dx Rise s pouzitim
reprezentativneho suboru vzoriek zlozeného z nizko koncentrovanych analytov (3x LoD a
1x LoD) pridanych do umelej matrice NPS a negativnych vzoriek. Patogény nachadzajuce
sa v pozitivnych vzorkach boli chripka B, koronavirus OC43, PIV3, rinovirus, adenovirus, M.
pneumoniae a SARS-CoV-2. Vzorky sa testovali v replikatoch pomocou dvoch Sarzi kaziet.
Studia zahffiala testovanie 6smimi analyzatormi QlAstat-Dx Analyzer, aby bolo moZné
porovnanie. Celkovo sa v cykle pouzilo 183 replikatov 1 x LoD pozitivnych vzoriek, 189
replikatov 3 x LoD pozitivnych vzoriek a 155 replikatov negativnych vzoriek. Celkové
vysledky ukazali 91,1 — 100,0 % a 100,0 % mieru detekcie pre vzorky 1 x LoD a 3 x LoD v
tomto poradi. Negativne vzorky vykazovali 100 % negativnych skimani pre vSetky analyty
testu. Ukazalo sa, Zze ucinnost systému QIlAstat-Dx Rise je rovnocenna s ucinnostou

analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Stabilita vzorky

Uskutoc€nila sa Studia stability vzorky, v ramci ktorej sa analyzovali podmienky skladovania
klinickych vzoriek (simulovana matica vzoriek pre tekuté vzorky transportného média a
vzorku zo suchého tampoénu), ktoré sa testovali pomocou testu QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel.

Simulovana NPS vzorkova matrica (kultivované ludské bunky v Copan UTM) bola virusovym
alebo bakterialnym kultivaénym materialom s nizkou koncentraciou (napr. 3x LoD). Vzorky
na testovanie sa skladovali za nasledujucich podmienok:

e 15°C az 25°C pocas 4 hodin

® 2°C az 8°C pocas 3 dni

e -15°C az 25 °C pocas 30 dni

e -70°C az 80 °C pocas 30 dni
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VSetky patogény boli UspeSne detegované pri réznych teplotach a trvani skladovania, ¢o
ukazuje, ze vzorky boli stabilné v uvedenych skladovacich podmienkach a trvani.

Stabilita vzorky v simulovanej matici vzoriek pre transportné médium sa nevykonala
konkrétne pre SARS-CoV-2. Testovanie stability vzorky vSak bolo vykonané s
koronavirusom 229E, HKU1, OC43 a NL63, patogénmi z rovnakej virusovej podskupiny, bez
vplyvu na vykonnost v doésledku skladovania vzoriek pred analyzou pri podmienkach

uvedenych vySSie.

Do simula¢nej matice umelych buniek NPS a Hela sa pridal virusova alebo bakterialna
kultira s nizkou koncentraciou (napr. 1 x LoD a 3 x LoD) pred pridanim na tampén (typ
vzorky zo suchého tamponu). Odportcéa sa testovat’ vzorky zo suchého tampoénu ihned po
odbere. Vykonalo sa ale dalSie testovanie stability vzorky, aby sa vytvoril dal$i ¢as na
odnesenie suchého tampoénu z miesta odberu do pristroja. Vzorky na testovanie sa
skladovali za nasledujucich podmienok:

e 15°C az 25 °C pocas 45 minut

® 2°Caz8°Cpocas 7 hodin

VSetky patogény boli uspedne detegované pri roznych teplotach a trvani skladovania, ¢o

ukazuje, ze vzorky boli stabilné v uvedenych skladovacich podmienkach a trvani.
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Prilohy

Priloha A: InStalacia suboru definicie testu

Subor definicie testu panela QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sa musi do
analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 viozit pred testovanim
s kazetami QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Poznamka: V pripade systému QIlAstat-Dx Rise sa obratte na technicky servis alebo na
svojho obchodného zastupcu, aby nahral nové subory definicie testu.

Poznamka: Vzdy, ked je vydana nova verzia testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel, musi byt pred testovanim nainstalovany novy subor definicie testu panela QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Poznamka: Subory definicie testu su k dispozicii na adrese www.giagen.com. Subor
definicie testu (typ suboru .asy ) sa musi pred instalaciou do analyzatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0. ulozit na USB klu¢. Toto zariadenie USB musi
byt naformatované systémom suborov FAT32.

Ak chcete importovat’ nové testy z USB do analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0, postupujte
nasledovne:
1. Vlozte jednotku USB obsahujucu subor definicie testu do jedného z portov USB na
analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

2. Stlacte tlacidlo Options (Moznosti) a potom vyberte polozku Assay Management
(Sprava testov). Obrazovka Assay Management (Sprava testov) sa zobrazi v oblasti s

obsahom na displeji (obrazok 89).
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administrator Assay MGMT 11:38 20200311

F
| T avaitabte i : /] °

Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
RPSARSCoV-2 > AssayActive (B9 e
Assay 1D View
04053228038849 Rlesulle
Assay Description
QlAstat-Dx® Respirat... @
Assay Version Options
1.0
LIS assay name > @
PR T “ Log Out
| [E import E] save cancel

Obrazok 89. Obrazovka Assay Management (Sprava testov).

. Stlacte ikonu Import (Importovat) v lavej dolnej ¢asti obrazovky.
. Vyberte subor zodpovedajuci testu, ktory sa ma importovat z jednotky USB.

. Zobrazi sa dialégové okno na potvrdenie odovzdania suboru.

o o A~ W

. MéZe sa zobrazit’ dialdgové okno na prepisanie aktualnej verzie novou. Stlacte yes
(ano) na prepisanie.

7. Test sa aktivuje vyberom moznosti Assay Active (Test aktivny) (obrazok 90).

- B x

ageministiatar Assay MGMT 11:38 2020-0311
‘| Available F : °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
RP SARS-CoV-2 > Assay Active @@ ) e
Assay D View
04053228038849 Eaeciia
Assay Description
QlAstat-Dx® Respirat.. |
Asnay Versian Options
1.0
LIS assay name > @
& e N Log Out
E— Impart E Save ® Cancel

Obrazok 90. Aktivacia testu.

8. Aktivny test priradte pouzivatelovi stlacenim tlaidla Options (MozZnosti) a potom
tladidlo User Management (Sprava pouzivatelov). Vyberte uzivatela, ktory bude mat
povolenie na spustenie testu. Potom vyberte polozku Assign Assays (Priradit Testy) z
,User Options* (Moznosti pouzivatela). Umoznite test a stlacte tlaCidlo Save (Ulozit)
(obrazok 91, dalSia strana).
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Obrazok 91. Priradenie aktivneho testu.
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Priloha B: Slovnik

Amplifikaéna krivka: Grafické znazornenie multiplexnych real-time RT-PCR amplifikacnych
dat.

Analyticky modul (AM): Hlavny hardvérovy modul analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0
alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0, ktory je zodpovedny za vykonavanie testov na kazetach
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Je riadeny operacnym modulom. K
jednému operacnému modulu je mozné pripojit niekolko analytickych modulov.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0: Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sa sklada z opera¢ného
modulu a analytického modulu. Operaény modul alebo opera¢ny modul PRO obsahuje
prvky, ktoré umoznuju pripojenie k analytickému modulu a umoznuju interakciu pouzivatela
s analyzatorom QIlAstat-Dx Analyzer 1.0. Analyticky modul obsahuje hardvér a softvér na
testovanie a analyzu vzoriek.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0: Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sa sklada z opera¢ného
modulu PRO a analytického modulu. Opera¢ny modul PRO obsahuje prvky, ktoré umozriuju
pripojenie k analytickému modulu a umoziuju interakciu pouzivatela s analyzatorom
QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Analyticky modul obsahuje hardvér a softvér na testovanie a
analyzu vzoriek.

QlAstat-Dx Rise: QlAstat-Dx Rise Base je in vitro diagnosticka pomocka na pouzitie s
testami QlAstat-Dx a analytickymi modulmi QlAstat-Dx Analytical Module a poskytuje pinu
automatizaciu od pripravy vzorky po detekciu real-time PCR pri molekularnych aplikaciach.
Systém je mozné prevadzkovat bud pri testovani s nahodnym pristupom alebo Sarzou a
priepustnost’ systému je mozné zvysit na 160 testov/den zahrnutim az 8 analytickych
modulov. Systém zahffia aj viactestovu prednu zasuvku, do ktorej je mozné umiestnit az 18
testov naraz a zasuvku na odpad na automaticku likvidaciu vykonanych testov, ¢im sa
zlepSuje efektivnost mobility systému

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge: Samostatné plastové zariadenie
na jedno pouzitie so vSetkymi predplnenymi reagenciami potrebnymi na uplné vykonanie
plne automatizovanych molekularnych testov na detekciu respiraénych patogénov.

IFU: Navod na pouzitie.

Hlavny port: V kazete QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, vstup pre
vzorky tekutiny transportného média.
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Nukleové kyseliny: Biopolyméry alebo malé biomolekuly zlozené z nukleotidov, ¢o su
monoméry pozostavajlce z troch zloziek: 5-uhlikovy cukor, fosfatova skupina a dusikata
baza.

Operaény modul (OM): Specialny hardvér analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0, ktory
poskytuje pouzivatel'ské rozhranie pre 1 — 4 analytické moduly (AM).

Operaény modul PRO (OM PRO): Specialny hardvér analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0,
ktory poskytuje pouzivatelské rozhranie pre 1 — 4 analytické moduly (AM).

PCR: Polymericka retazova reakcia

RT: Reverzna transkripcia

Tamponovy port: V kazete QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, vstup na
suché tampony.

Pouzivatel: Osoba, ktora obsluhuje pomécku QlAstat-Dx Analyzer 1.0/QlAstat-Dx Analyzer
2.0/QlAstat-Dx Rise a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge uréenym

spbsobom.
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Priloha C: Zrieknutie sa zaruk

S VYNIMKOU TOHO, AKO JE UVEDENE V PODMIENKACH PREDAJA SPOLOCNOSTI
QIAGEN PRE KAZETY QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, QIAGEN
NENESIE ZIADNU ZODPOVEDNOST A ODMIETA AKEKOL'VEK VYSLOVNE ALEBO
IMPLIKOVANE ZARUKY TYKAJUCE SA POUZIVANIA KAZETY QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge VRATANE ZODPOVEDNOSTI ALEBO ZARUK
TYKAJUCICH SA ZAKAZNIKOV, VHODNOSTI POUZITIA PRE KONKRETNY UCEL
ALEBO PORUSENIE AKEHOKOLVEK PATENTU, AUTORSKEHO PRAVA ALEBO INEHO
PRAVA DUSEVNEHO VLASTNICTVA KDEKOLVEK VO SVETE.
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Symboly

Nasledujuca tabulka popisuje symboly, ktoré sa mézu objavit na Stitku alebo v tomto

dokumente.

<N> Obsahuje reagencie postacujuce na <N> reakcii

"

Pouzite do

Zdravotnicke diagnostické  zariadenie na pouzitie
v podmienkach in vitro

Katalégové Cislo

(o] Cislo 8arze

Cislo materialu (t. j. oznagenie komponentu)
Aplikacia pre horné dychacie cesty

R oznaduje reviziu priru¢ky a n je Cislo revizie

Teplotné obmedzenia
Vyrobca

Precitajte si navod na pouzitie
Upozornenie

Oznacenie CE pre eurépsku zhodu
Sériové Cislo
Nepouzivat opakovane

Chrante pred slne¢nym svetlom

Nepouzivajte ak je obal poSkodeny

Identifikator GTIN (Global Trade Item Number)

§O% O B> ERTTOREE
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Informacie o objednavani

Vyrobok Obsah Kat. €.
QlAstat-Dx Respiratory Pre 6 testov: 6 jednotlivo balenych 691214
SARS-CoV-2 Panel kaziet QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge a 6
jednotlivo balenych prenosovych pipiet

Suvisiace produkty

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 1 9002824
QlAstat-Dx Operational Module a
suvisiaci hardvér a softvér na spustenie
testovacich kaziet QlAstat-Dx s
molekularnou diagnostikou

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 1 9002828
QlAstat-Dx Operational Module PRO a
suvisiaci hardvér a softvér na spustenie
testovacich kaziet QlAstat-Dx s
molekularnou diagnostikou

QlAstat-Dx Rise 1 pristroj QlAstat-Dx Rise a suvisiace 9003163
prisluSenstvo a softvér na spustenie
testovacich kaziet QlAstat-Dx s
molekularnou diagnostikou

Aktudlne licenéné informacie a pravne informacie tykajuce sa vyrobku najdete
v sprievodcovi alebo pouzivatelskej prirucke k suprave QIAGEN. Sprievodcov a
pouzivatelské priruky k supravam QIAGEN najdete na adrese www.giagen.com alebo o
ne mozete poziadat oddelenie technickych sluzieb spolo¢nosti QIAGEN alebo svojho
miestneho distributora.
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Historia revizie dokumentu

Datum Zmeny
Verzia 2, revizia 1 Zverejnenie softvéru verzie 2.2
Verzia 2, revizia 2 Zahrnutie analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Obmedzena licenéna zmluva pre panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Pouzitie tohto vyrobku predstavuje sthlas kupujiceho alebo pouZivatela tohto vyrobku s nasledovnymi podmienkami:

1. Produkt sa méZe pouzivat vylucne v stlade s protokolmi poskytovanymi spolu s produktom a touto priru¢kou, a mbze sa pouzivat vyluéne s komponentmi
obsiahnutymi v stprave. Spolo¢nost QIAGEN neudeluje Ziadnu licenciu v ramci Ziadneho zo svojich prav na ochranu dusevného vlastnictva na pouzivanie
alebo spajanie komponentov tejto stpravy s akymikolvek komponentmi, ktoré netvoria stcast tejto stpravy s vynimkou ustanoveni uvadzanych v protokoloch
dodavanych spolu s produktom, tejto prirucke a v dalich protokoloch, ktoré st dostupné na adrese www.giagen.com. Niektoré z tychto dodatoénych
protokolov poskytli pouzivatelia QIAGEN pre pouzivatelov QIAGEN. Tieto protokoly neboli podrobne testované ani optimalizované spolo¢nostou QIAGEN.
Spoloénost QIAGEN na ne neposkytuje Ziadne zaruky a neruéi za to, Ze ich pouZitim neddjde k poruseniu prav tretich stran.

Iné nez vyslovne uvedené licencie — spolocnost QIAGEN neposkytuje Ziadnu zaruku na to, Ze tato suprava a/alebo jej pouZitie neporusi prava tretich stran.
Tato suprava a jej komponenty su licenéne poskytnuté na jednorazové pouZitie a nesmu sa opatovne pouzivat, opravovat ani predavat.

Spolocnost QIAGEN sa $pecificky zrieka vSetkych ostatnych (vyslovnych alebo implicitnych) licencii nez tych, ktoré su tu vyslovne uvedené.

o s 0N

Kupuijci a pouzivatel tejto stpravy suhlasia s tym, Ze inym osobam neumozZnia ani nepovolia vykonat' Ziadne kroky, ktoré by mohli viest k akymkolvek
¢innostiam, ktoré s zakazané vyssie, alebo k nim napomahat. Spoloénost QIAGEN méZe uplatiiovat' prislusné zakazy uvadzané v tejto obmedzenej
licencnej zmluve pred akymkolvek siidom a bude poZadovat vSetky naklady na vySetrovanie a sidne konania (vratane nakladov na pravne zastupovanie) pri
kazdom takomto kroku s cielom uplatnit’ ustanovenia tejto obmedzenej licenénej zmluvy alebo prav dusevného vlastnictva suvisiacich so stpravou a/alebo jej
komponentmi.

Aktualizované licenéné podmienky najdete na adrese www.giagen.com.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx, DiagCORE® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists,
Inc.); ATCC® (American Type Culture Collection); BD™ (Becton Dickinson and Company); FilmArray® (BioFire Diagnostics, LLC); Copan®, FLOQSwabs®, UTM®
(Copan ltalia S.P.A.); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.); HealthLink® (HealthLink Inc.); Rhinomer®
(Novartis Consumer Health, S.A); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, UniTranz-RT® (Puritan Medical Products Company); americké
ministerstvo prace); MicroTest™, M4®, M4RT®, M5®, M6™ (spolo¢nost Thermo Fisher Scientific alebo jej dcérske spoloénosti); Utabon® (Uriach Consumer
Healthcare, S.L.); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). Registrované nazvy, ochranné znamky atd., pouzité v tomto dokumente sa nesmu povazovat za
znamky nechranené podla zakona, i ked neboli ako také oznacené prislusnym symbolom.

HB-2934-002 V2 R2 08/2024 © 2022 QIAGEN, vSetky prava vyhradené.

Navod na pouzitie panela QlAstat Dx Respiratory SARS CoV 2 Panel (Prirucka) 01/2024 129


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

Objednavky www.qgiagen.com/shop | Technicka podpora support.giagen.com | Webova lokalita www.giagen.com

HB-2934-002 01/2024


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

	Zamýšľané použitie
	Súhrn a vysvetlenie
	Popis kazety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

	Informácie o patogéne
	Princíp postupu
	Popis postupu
	Odber vzoriek a zavedenie kazety
	Príprava vzorky, amplifikácia a detekcia nukleovej kyseliny

	Dodávané materiály
	Obsah súpravy

	Požadované materiály, ktoré sa nedodávajú
	Varovania a preventívne opatrenia
	Bezpečnostné informácie
	Preventívne opatrenia

	Skladovanie kaziet a manipulácia s nimi
	Manipulácia so vzorkami, skladovanie a príprava
	Tekuté vzorky transportného média
	Vzorky zo suchého tampónu
	Interná kontrola

	Protokol: Vzorky zo suchého tampónu
	Odber vzoriek, preprava a skladovanie
	Vloženie vzorky do kazety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
	Test sa spustí v analyzátore QIAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0
	Spustenie testu v systéme QIAstat-Dx Rise
	Spustenie systému QIAstat-Dx Rise
	Otvorenie kazety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
	Pridanie čiarového kódu vzorky do kazety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
	Postup na vykonanie testu


	Protokol: Tekuté vzorky transportného média
	Odber vzoriek, preprava a skladovanie
	Vloženie vzorky do kazety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

	Spustenie testu v systéme QIAstat-Dx Analyzer 1.0
	Spustenie testu v systéme QIAstat-Dx Rise
	Spustenie systému QIAstat-Dx Rise
	Príprava kazety Otvorenie QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel so vzorkami tekutiny s univerzálnym transportným médiom
	Postup na vykonanie testu

	Prioritizovanie vzoriek
	Prioritizovanie vzoriek pred spustením cyklu
	Prioritizovanie vzoriek počas cyklu

	Prerušenie bežiacej vzorky

	Interpretácia výsledkov
	Test sa spustí v analyzátore QIAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0
	Zobrazenie amplifikačných kriviek
	Zobrazenie podrobností o teste
	Výsledky prehliadania z predchádzajúcich testov
	Exportovanie výsledkov na jednotku USB
	Tlač výsledkov
	Interpretácia výsledkov
	Interpretácia internej kontroly

	Interpretácia výsledkov pomocou systému QIAstat-Dx Rise
	Prezeranie výsledkov pomocou systému QIAstat-Dx Rise
	Zobrazenie podrobností o teste
	Zobrazenie amplifikačných kriviek
	Výsledky prehliadania z predchádzajúcich testov
	Exportovanie výsledkov na USB pamäťové zariadenie


	Kontrola kvality
	Obmedzenia
	Charakteristiky účinnosti
	Klinická účinnosť
	Tekuté vzorky transportného média
	Vzorky zo suchého tampónu
	Záver

	Analytická účinnosť
	Citlivosť (hranica detekcie)

	Masívnosť testu
	Exkluzivita (analytická špecificita)
	Inkluzivita (analytická reaktivita)*
	Ko-infekcie
	Interferujúce látky
	Prenos
	Reprodukovateľnosť
	Stabilita vzorky

	Prílohy
	Príloha A: Inštalácia súboru definície testu
	Príloha B: Slovník
	Príloha C: Zrieknutie sa záruk

	Odkazy
	Symboly
	Informácie o objednávaní
	História revízie dokumentu

