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Kullanim Amaci

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, solunum enfeksiyonundan slphelenilen
hastalardan alinan nazofaringeal slriinti (Nasopharyngeal Swab, NPS) 6rneklerini viral
veya bakteriyel nikleik asitler agisindan analiz etmek icin tasarlanan kalitatif bir testtir.
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, kuru sirtntileri ve tasima besiyeri sivi
orneklerini kabul edebilir. Tahlil, entegre nikleik asit ekstraksiyonu ve ¢oklu real-time
RT-PCR saptamasi icin QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve QlAstat-Dx
Rise ile birlikte kullaniimak tzere tasarlanmigtir.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel; SARS-CoV-2, influenza A, influenza A alt tipi
H1N1/2009, influenza A alt tipi H1, Influenza A alt tipi H3, influenza B, Koronaviriis 229E,
Koronaviris HKU1, Koronavirtis NL63, Koronaviris OC43, Parainfluenza viris 1,
Parainfluenza virlis 2, Parainfluenza viris 3, Parainfluenza virls 4, Respiratuvar Sinsityal
viris A/B, insan Metapndmovirtiis A/B, Adenovirls, Bocavirls, Rinovirtis/Enterovirls,
Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Legionella pneumophila ve
Bordetella pertussis'i saptar ve ayirt eder.

* Enterovirls ve Rinoviris, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ile saptanir ancak ayirt edilmez.

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

laboratuvar bulgulari baglaminda yorumlanmalidir.

Tahlil performans Ozellikleri yalnizca solunum semptomlari g0Osteren bireylerde
belirlenmistir.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel yalnizca profesyonel kullanim amachdir; kendi

kendine test amach degildir.

in vitro tani amach kullanim igindir.
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Ozet ve Aciklama

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

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, solunum patojenlerinin saptanmasi
icin tam otomatik molekdler tahliller yapiimasini saglayan tek kullanimlik bir plastik aragtir.
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in temel ézellikleri arasinda sunlar yer
alir: solunum kuru siiriintlleri (Copan® FLOQSwabs®, kat. no. 503CS01) ve tasima besiyeri
sivi 6rnekleri ile uyumluluk, test icin gerekli olan dnceden yuklenmis reaktifler icin hermetik
koruma ve kullanicinin gergekten uzak kalabileceg@i galisma. Tim 6rnek hazirlama ve tahlil
test adimlari kartus iginde gergeklestirilir.

Bir testin tam olarak gerceklestiriimesi icin gereken tim reaktifler, QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e dnceden ylklenmistir ve bagimsizdir. Kullanicinin reaktiflere
temas etmesi ve/veya reaktifleri maniplile etmesi gerekmez. Test sirasinda, reaktifler
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve QlAstat-Dx Rise Analitik Moduliinde
kartus igcinde pnomatik olarak galistirilan mikroakiskanlar tarafindan kullanilir ve akttatorlere
dogrudan temas etmez. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve QlAstat-Dx
Rise cihazinda, ¢evrenin korunmasi amaciyla giren ve c¢ikan hava icin hava filtreleri
bulunmaktadir. Testten sonra kartus daima hermetik olarak kapali kalir ve bu da gtvenli

sekilde atilmasini kolaylastirir.

Kartus icinde, 6rnekleri ve sivilari aktarma bélmesi araciligiyla istenen hedeflere aktarmak

icin pndmatik basing kullanilarak, birden fazla adim otomatik olarak sirayla gergeklestirilir.

Ornegi iceren QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, QlAstat-Dx Analyzer
1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve QlAstat-Dx Rise'a yerlestirildikten sonra asagidaki tahlil
adimlar1 otomatik olarak gergeklestirilir:

o Dahili Kontroliin Reslispansiyonu

® Mekanik ve/veya kimyasal ydntemler kullanilarak hicre lizisi

® NMembran tabanh niikleik asit saflastirma

o Saflastirilmis nikleik asidin liyofilize master karisim reaktifleriyle karistirilmasi
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® Ellat/master karisimdan tanimlanan alikotlarin farkl reaksiyon bdlmelerine aktariimasi

® Her reaksiyon bélmesinde ¢oklu real-time RT-PCR testi gerceklestiriimesi

Not: Hedef analitin saptanmasina isaret eden floresans artisi, dogrudan her bir reaksiyon

bdlmesinin iginde saptanir.

Ana port

Sirintt portu

izlenebilirlik barkodu

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

Akut solunum enfeksiyonlari, bakteriler ve virtsler dahil ¢esitli patojenlerden kaynaklanabilir
ve genellikle neredeyse ayirt edilemez klinik belirti ve semptomlarla kendini gdsterir.
Potansiyel kaynak ajanlarin varliginin veya yoklugunun hizli ve dogru tayini; tedavi,
hastaneye yatiriima, enfeksiyon kontroli ve hastanin ise ve ailesine donmesi agisindan
uygun kararlar verilmesine yardim eder. Ayrica, gelismis bilin¢li antimikrobiyal kullanimini ve

diger 6nemli halk saghg inisiyatiflerini biytk 6lglide destekleyebilir.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, niikleik asit ekstraksiyonu, nikleik
asit amplifikasyonu ve SARS-CoV-2* dahil olmak Uzere solunum semptomlarina yol agan
23 bakteri ve virlisun (veya alt tiplerinin) saptanmasi icin gereken tum reaktifleri iceren tek
kullanimlik bir kartustur. Test igin kliguk bir 6rnek hacmi ve minimum cihaz basinda bulunma

suresi gereklidir; sonuglar yaklasik bir saat icinde alinir.

*

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel'daki SARS-CoV-2 hedefi, Cin'in Wuhan, Hubei bélgesinde ortaya
¢tkan viral pnémoni (COVID-19) salgininin kaynak ajani oldudu tespit edilen SARS-CoV-2'den kamusal
veritabanlarinda bulunan ilk 170 genomik sekansin uyumlastiriimasi tzerine 2020 yilinin baglarinda tasarlanmistir.
Bugtine dek, on iki milyondan fazla mevcut genom sekansinin kapsami, SARS-CoV-2 saptamasinin
kapsayiciligini ve iyi performansini desteklemektedir. Bu paneldeki SARS-CoV-2, virlis genomunun ayni floresan
kanaliyla saptanmis 2 genini (Orf1b ¢oklu geni (Rdrp geni) ve E genleri) hedeflemektedir.

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

8 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Kullanim Talimatlari (El Kitabi) 01/2024



Patojen

Tablo 1. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tarafindan saptanan patojenler

Siniflandirma (genom tipi)

influenza A

influenza A, alt tip H1N1/2009
influenza A alt tip H1
influenza A alt tip H3
influenza B

Koronaviriis 229E
Koronavirtis HKU1
Koronaviriis NL63
Koronaviriis OC43
SARS-CoV-2

Parainfluenza Viris 1
Parainfluenza Virls 2
Parainfluenza Viris 3
Parainfluenza Virls 4
Respiratuvar Sinsityal Viris A/B
insan Metapnémoviriis A/B
Adenoviris

Bocaviriis
Rinovirlis/Enterovirlis
Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

Ortomiksovirlis (RNA)
Ortomiksovirlis (RNA)
Ortomiksovirlis (RNA)
Ortomiksovirlis (RNA)
Ortomiksovirtis (RNA)
Koronaviris (RNA)
Koronaviriis (RNA)
Koronaviris (RNA)
Koronaviriis (RNA)
Koronaviris (RNA)
Paramiksoviriis (RNA)
Paramiksoviris (RNA)
Paramiksoviriis (RNA)
Paramiksoviris (RNA)
Paramiksoviriis (RNA)
Paramiksoviris (RNA)
Adenoviris (DNA)
Parvoviriis (DNA)
Pikornaviriis (RNA)
Bakteri (DNA)

Bakteri (DNA)

Bakteri (DNA)

Bakteri (DNA)

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

islem aciklamasi

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ile tani amagli testler, QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve QlAstat-Dx Rise'da gergeklestirilir. Ornek hazirlama ve analiz
adimlarinin timi QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve QlAstat-Dx Rise
tarafindan otomatik olarak gerceklestirilir. Ornek tipine bagl olarak érnekler toplanir ve
manuel olarak QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e yuklenir:

Segenek 1: Kuru surintl 6rnek tipi kullanilirken sdrantlyd surinti portuna yerlestirme
(Sekil 2).

Sekil 2. Kuru siiriintii 6rnek tipini siiriintii portuna yiikleme.
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Segenek 2: Tasima besiyeri sivi 6rnegini ana porta dagitmak icin bir transfer pipeti kullanihr
(Sekil 3).

Sekil 3. Tagima besiyeri sivi 6rnegini ana porta dagitma.

Ornek alma ve kartus ylikleme

Orneklerin alinmasi ve daha sonra QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e
yuklenmesi, biyolojik 6rneklerin glvenli kullanimi konusunda egitiimis personel tarafindan
gerceklestiriimelidir.

Asagidaki adimlar dahildir ve kullanici tarafindan gerceklestiriimelidir:

1. Tek kullanimlik bir nazofaringeal strtuntt érnegi alinir.

2. Yalnizca tasima besiyeri sivi drnegi tipi s6z konusu oldugunda, nazofaringeal surintd,
tasima besiyeri ile doldurulmus tek kullanimlik bir tiipe yerlestirilir.

3. Ornek bilgileri QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge izerine manuel

olarak yazilir veya bir érnek etiketi yapistirilir.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Kullanim Talimatlan (El Kitabr)  01/2024 11



4. Ornek manuel olarak QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e yiiklenir:

® Kuru sirlinth 6rnek tipi: Nazofaringeal suriintu 6rnegdi, QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in siriintl portuna yerlestirilir.

® Tasima besiyeri sivi 6rnegi tipi: 300 pl ornek, verilen transfer pipetlerinden biri

kullanilarak QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in ana

portuna aktarilir.

ONEMLI: Tasima besiyeri sivi 6rnegi yiiklenirken, kullanici sivi érnegin yiiklendigini

onaylamak icin érnek inceleme penceresinin (asagidaki resme bakin) gorsel kontrollini

gercgeklestirir (Sekil 4).

. . . © ° . °

Sekil 4. Ornek inceleme penceresi (mavi ok).

5. Ornek barkodu ve QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge barkodu

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 veya QlAstat-Dx Rise'da taranir.

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

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 veya QlAstat-Dx Rise'a yerlestirilir.

7. Test, QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 veya QlAstat-Dx Rise

cihazinda baglatilir.
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Ornek hazirlama, niikleik asit amplifikasyonu ve saptama

Ornekteki niikleik asitlerin ekstraksiyonu, amplifikasyonu ve saptanmasi, QIAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve QIlAstat-Dx Rise tarafindan otomatik olarak
gerceklestirilir.

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

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

3. Saflastiriimig nikleik asitler, saflastirma bélmesindeki membrandan elle edilir ve
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in kuru biyokimya boélmesindeki
liyofilize PCR kimyasi ile karistirilir.

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

5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve QlAstat-Dx Rise, etkili coklu
real-time RT-PCR gerceklestirmek icin optimum sicaklik profillerini olusturur ve
amplifikasyon egrileri olusturmak icin gercek zamanli floresans élgimleri gerceklestirir.

6. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve QlAstat-Dx Rise Software, elde

edilen verileri ve islem kontrollerini yorumlayarak bir test raporu sunar.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Kullanim Talimatlan (El Kitabr)  01/2024 13



Saglanan Materyaller

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

* Ornek hazirlama ve goklu real-time RT-PCR igin gerekli olan tim reaktifleri ve Dahili Kontrolii igeren 6 adet ayri
ambalajlanmis kartus.

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

-+
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Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer

2.0 ve QlAstat-Dx Rise ile kullaniimak Ulzere tasarlanmistir. Bir teste baslamadan 6nce

asagidakilerin mevcut oldugundan emin olun:

® Yazilim sirimu 1.3 veya Uzeri* ile QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (en az bir Calisma Modulu
ve bir Analitik Modul) VEYA yazilim surimu 2.2 veya uzeri ile QlAstat-Dx Rise
(makinenin galismasi igin iginde en az iki Analitik Modul bulunmalidir) VEYA yazilim
strlimu 1.6 veya uzeri ile QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (en az bir Calisma Moduli PRO ve
bir Analitik Moddl).

® QIAstat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu (yazilim strimui 1.3 veya Uzeri ile kullanim
icin) VEYA QlAstat-Dx Rise Kullanim Kilavuzu (yazilim sirimu 2.2 veya Uzeri ile
kullanim i¢in) VEYA QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Kullanim Kilavuzu (yazihm surimd 1.6
veya Uzeri ile kullanim igin)

® Calisma Modulinde veya Calisma Moduli PRO’da kurulu olan Respiratory
SARS-CoV-2 Panel igin en son QlAstat-Dx Tahlil Tanimlama Dosyas! yazilimi

* QlAstat-Dx yazilimi stiriim 1.3 veya Uzerini galistiran DiagCORE® Analyzer cihazlari, QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazlarina alternatif olarak kullanilabilir.

Not: Uygulama Yazilim strimu 1.6 veya Uzeri, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina kurulamaz.
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Uyarilar ve Onlemler

in vitro tani amagl kullanim igindir.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer
2.0 ve QIlAstat-Dx Rise kullanimi konusunda egitim almis laboratuvar profesyonelleri
tarafindan kullanilacaktir.

ONEMLI NOT: Liitfen QlAstat-Dx Rise'in, giris gekmecesinde ayni anda 18 adede kadar
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge isleyebilecegini unutmayin. Ayrica,
yazihm surimu 2.2 veya uzeri ile giris cekmecesine farkli paneller yerlestirilip es zamanli

olarak iglenebilecegini unutmayin.
Guvenlik bilgileri

Kimyasallarla g¢aligirken her zaman uygun laboratuvar 6nligl, tek kullanimlik eldiven ve
koruyucu go6zlik kullanin. Daha fazla bilgi igin uygun givenlik veri sayfalarina (Safety Data
Sheets, SDS'ler) basvurun. Bunlar gevrimigi olarak PDF halinde www.giagen.com/safety
adresinde yer almaktadir. Burada her QIAGEN kiti ve kit bileseni icin SDS'yi bulabilir,

goruntlleyebilir ve yazdirabilirsiniz.

Tum o6rnekleri, kullaniimis kartuslari ve transfer pipetlerini enfeksiy6z ajan bulastirma

olasiligi varmis gibi kullanin. ilgili kilavuzlarda agiklanan giivenlik énlemlerine daima uyun:

Ornegin, Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) Protection of Laboratory

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

Calisanlarinin is Yerinde Edinilen Enfeksiyonlardan Korunmasi; Onayl Kilavuz (M29)) veya

asagidakiler tarafindan saglanan diger ilgili belgeler:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Mesleki Guvenlik ve Saglhk
Yoénetimi) (Amerika Birlesik Devletleri)

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikan Kamu
Endustriyel Hijyenistleri Konferansi) (ABD)
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® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Sagliga Zararli Maddelerin
Kontroll) (Birlesik Krallik)

Biyolojik érneklerin kullanimi igin kurumunuzun giivenlik prosediirlerine uyun. Ornekleri,
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'leri ve transfer pipetlerini uygun

diizenlemelere gore atin.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 ve QlAstat-Dx Rise'da 6rnek hazirlama ve coklu real-time RT-PCR igin gerekli
olan tum reaktifleri iceren, kapall ve tek kullanimlik bir aragtir. Son kullanma tarihi gecmis,
hasarli gértinen veya sivi sizdiran bir QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i
kullanmayin. Kullaniimig veya hasarl kartuslar tim ulusal, bodlgesel ve yerel saglik ve
glvenlik dizenlemeleri ve yasalarina uygun sekilde atin.

Calisma alanini temiz ve kontaminasyondan uzak tutmak icin standart laboratuvar proseddrlerine
uyun. Yoénergeler, European Centre for Disease Prevention and Control (Avrupa Hastalik
Onleme ve Kontrol Merkezi) gibi kurumlarin yayinlarinda ana hatlaryla agiklanmistir
(https://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-and-laboratory-
networks/erlinet-biosafety).

Onlemler

Asagidaki tehlike ve onleyici bildirimler QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

bilesenleri igin gecerlidir.

t-Oktilfenoksipolietoksietanol. Tehlike! Yiksek 6lglide yanici sivi ve buhar. Yutulursa veya
solunursa zararlidir. Cilde temas ederse zararl olabilir. Siddetli cilt yaniklari ve g6z
hasarina neden olur. Solunursa alerji veya astim semptomlarina ya da solunum

‘% zorluklarina neden olabilir. Uyku hali veya bas dénmesi yapabilir. Sudaki organizmalar

| Sunlari icerir: etanol, guanidin hidroklorir, guanidin tiyosiyanat, izopropanol, proteinaz K,

Uzerinde uzun dénemli etkilere sahiptir ve zararlidir. Asitlerle temas cok toksik gaz ortaya
cikarir. Solunum yolunda tahris edicidir. Isi/kivilcim/agik alev/sicak yizeylerden uzak
tutun. Sigara igmeyin. Tozu/buguyu/gazi/dumani/buhari/spreyi solumaktan kaginin.
Koruyucu eldiven/koruyucu giysiler/géz korumasi/yiiz korumasi kullanin. Solunum
korumasi kullanin. GOZE TEMAS ETMESI HALINDE: Birkag dakika suyla iyice yikayin.
Eger mevcut ve kolaysa kontak lensleri gikarin. Durulamaya devam edin. Maruz kalmaniz
veya endiselenmeniz DURUMUNDA: Hemen bir ZEHIR MERKEZI veya doktoru arayin.
Kisiyi temiz havaya gikarin ve solunum igin rahat bir pozisyonda tutun.
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Kartus Saklama ve Kullanma

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'leri oda sicakhginda (15-25°C) kuru
ve temiz bir saklama alaninda saklayin. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge'leri veya transfer pipetlerini asil kullanima kadar ayri ambalajlarindan ¢ikarmayin.
Bu kosullarda, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'ler ayri ambalajda
basili olan son kullanma tarihine kadar saklanabilir. Son kullanma tarihi QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge barkoduna da eklenmistir ve bir testi gcalistirmak
amaciyla kartus cihaza takildiginda QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 veya
QlAstat-Dx Rise tarafindan okunur.

Hasarli kartuslarin kullanimi icin Givenlik Bilgileri bolimiine bakin.

Numuneyi Kullanma, Saklama ve Hazirlama

Tasima besiyeri sivi ornekleri

Nazofaringeal suriintl ornekleri, Ureticinin 6nerilen prosedurleri dogrultusunda alinmali ve
kullaniimalidir.

Universal Tasima Besiyeri (Universal Transport Medium, UTM) numuneleri icinde tekrar
sUspansiyon haline getirilmis nazofaringeal sirinti (Nasopharyngeal Swab, NPS) igin
onerilen saklama kosullari asagida listelenmistir:

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

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

e Dondurulmus olarak -25 ila -15°C'de 30 gline kadar
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Kuru suruntu ornekleri

En iyi test performansi i¢in yeni alinmis kuru surinti numuneleri kullanin. Hemen test
yapmaniz mimkin degilse ve en iyi performansi korumak igin kuru siurinti érneklerine
yonelik saklama kosullar asagida listelenmistir:

® Oda sicakliginda 15-25°C'de 45 dakikaya kadar

® Sogutulmus olarak 2-8°C'de 7 saate kadar

Dahili Kontrol

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'de titre edilmis MS2 bakteriyofajindan
olusan tam sire¢ Dahili Kontrol bulunur. MS2 bakteriyofaji, kartusta kurutulmus formda
bulunan ve o6rnek yuklendiginde rehidre edilen tek zincirli bir RNA virtsudir. Bu Dahili
Kontrol materyali; érnek restispansiyonu/homojenizasyonu, lizis, nikleik asit saflastirma,
ters transkripsiyon ve PCR dabhil tim analiz sireci adimlarini dogrular.

Dahili Kontrol igin pozitif sinyal, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

tarafindan gergeklestirilen tim isleme adimlarinin basarili oldugunu gosterir.
Dahili Kontrol i¢in negatif sinyal, saptanan ve tanimlanan hedefler i¢in pozitif sonuglarin

aksine isaret etmez ancak analizdeki tim negatif sonuglari gegersiz kilar. Bu nedenle, Dahili

Kontrol sinyali negatif ise test tekrar edilmelidir.
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Protokol: Kuru Stirtintii Ornekleri

Ornek alma, tasima ve saklama

Nazofaringeal surintl 6rneklerini, Ureticinin dnerilen proseddrleri dogrultusunda Copan
FLOQSwabs (kat. no. 503CS01) kullanarak alin.

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

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve QlAstat-Dx Rise’in timu igin
gecerlidir

1. Ambalajin yanlarindaki yirtma ¢entiklerini kullanarak, QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge ambalajini acin (Sekil 5).
ONEMLI: Ambalaj agildiktan sonra, 6rnek QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge'e yerlestiriimeli ve 120 dakika icinde QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 veya 30 dakika iginde QlAstat-Dx Rise'a yuklenmelidir.

Sekil 5. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i agma.
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2. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i ambalajindan ¢ikarin ve etiket
Uzerindeki barkod size dénik olacak sekilde konumlandirin.

3. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in Uzerine 6rnek bilgilerini manuel
olarak yazin veya bir drnek etiketi yapistirin. Etiketin dogru konumda oldugundan ve
kapagin acilmasini engellemediginden emin olun (Sekil 6). Uygun kartus etiketleme igin
QlAstat-Dx Rise is akigi bélimine bakin.
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Sekil 6. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge lizerinde 6rnek bilgilerinin yeri.

4. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in sol tarafindaki strunti
portunun drnek kapagini acin (Sekil 7).
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Sekil 7. Siiriintii portunun érnek kapagini agma.
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5. Kirma noktasi erisim acikligiyla ayni hizaya gelene kadar (yani surtnti gubugunun
daha ileri gidemeyecegi noktaya kadar) siriinti gubugunu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in igine itin (Sekil 8).

Sekil 8. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e siiriintii yerlegtirme.

6. Suruntl gubugu goévdesini kirma noktasinda kirarak, gubugun geri kalanini QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in iginde birakin (Sekil 9).

Sekil 9. Siiriintii gubugu govdesini kirma.
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7. Surlntu portunun 6rnek kapagini tik sesiyle yerine oturana kadar sikica kapatin
(Sekil 10).

ONEMLI: Ornek QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge icine
yerlestirildikten sonra kartus, 90 dakika icinde QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx
Analyzer 2.0’a yiklenmeli veya kartuslara tim ornekler yiklendiginde hemen
QlAstat-Dx Rise tepsisine yerlestiriimelidir. QlAstat-Dx Rise cihazina 6nceden
yuklenmis bir kartus icin maksimum bekleme stresi (yerlesik stabilite) yaklasik

300 dakikadir. QlAstat-Dx Rise, kartusun izin verilenden daha uzun sireligine cihazda

kalip kalmadigini otomatik olarak algilar ve kullaniciyi otomatik olarak uyarir.
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Sekil 10. Siiriintii portunun 6rnek kapagini kapatma.
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QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda
test calistirma

1. Cihazin 6niinde On/Off (Agma/Kapatma) digmesine basarak QlAstat-Dx Analyzer 1.0
veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini ACIN.

Not: Analitik Modiliin arkasindaki gii¢ anahtari "I" konumuna ayarlanmaldir. QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 durum gdstergeleri mavi renge doner.

2. Main (Ana) ekrani gorintulenene ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0 durum gostergeleri yesile
donerek yanip sénmeyi birakana kadar bekleyin.

3. Kullanici adi ve parola girerek QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0
cihazinda oturum agin.

Not: User Access Control (Kullanici Erigsim Denetimi) etkinlestiriimisse Login (Oturum
Ag) ekrani gorintulenir. User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) devre digi

birakilmigsa kullanici adi/parola istenmez ve Main (Ana) ekrani géruntilenir.

4. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda Tahlil Tanimlama
Dosyasi yazilimi kurulu degilse testi ¢alistirmadan énce kurulum talimatlarini izleyin
(ek bilgiler igin bkz. "Ek A: Tahlil Tanimlama Dosyasinin Kurulumu").

5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin dokunmatik ekraninin

sag ust kosesindeki Run Test (Testi Calistir) digmesine basin.

6. Komut verildiginde, nazofaringeal sirtntl érneginin érnek kimligi barkodunu
(struntdnln blister ambalajinin Gzerinde bulunur) tarayin veya QlAstat-Dx Analyzer 1.0
veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin entegre 6n barkod okuyucusunu kullanarak
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in Ust kisminda bulunan numune
bilgileri barkodunu tarayin (bkz. adim 3) (Sekil 11).

Not: Ornek kimligini Sample ID (Ornek Kimligi) alanini segerek, dokunmatik ekranin

sanal klavyesini kullanarak girmek de mumkunddr.

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

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 talimatlari, dokunmatik

ekranin altindaki Instructions Bar (Talimatlar Cubugu) kisminda gorintdlenir.
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Sekil 11. Ornek kimligi barkodunu tarama.

7. Komut verildiginde, kullanilacak QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in
barkodunu tarayin (Sekil 12). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0
cihazi, kartus barkoduna dayali olarak, galistirilacak tahlili otomatik olarak tanir.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0, son kullanma tarihi gegmis
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'leri, daha dnce kullaniimig
kartuslari veya Unitede kurulu olmayan tahlillerin kartuslarini kabul etmez. Bu
durumlarda bir hata mesaji goruntilenir ve QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge reddedilir. Tahlillerin kurulumuna iliskin ayrintili bilgi igin bkz. Q/Astat-Dx
Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Kullanim Kilavuzu.

Sekil 12. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge barkodunu tarama.
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8. Listeden uygun 6rnek tipini segin (Sekil 13).

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

Ul administrator

Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID
2430362 v Swab -
Assay Type UTM
RP SARS-Co v
Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Sekil 13. Ornek tiiriinii segme.
9. Confirm (Onayla) ekrani gorintulenir. Girilen verileri gézden gegirin ve dokunmatik
ekranda ilgili alanlari segerek ve bilgileri diizenleyerek gerekli degisiklikleri yapin.

10. Goruntllenen tim veriler dogruysa Confirm (Onayla) digmesine basin. Gerekirse
icerigini diizenlemek icin ilgili alani secin veya testi iptal etmek igin Cancel (iptal)
digmesine basin (Sekil 14).
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Ul administrator
RP SARS-CoV-2

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

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

Sekil 14. Veri girigsini onaylama.

11. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in siriinti portu ve ana portunun
her iki 6rnek kapaginin sikica kapatiimis oldugundan emin olun. QlAstat-Dx Analyzer
1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin Usttindeki kartus giris portu otomatik olarak
acildiginda, barkod sola dontik ve reaksiyon bolmeleri asagi donik olacak sekilde
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i yerlestirin (Sekil 15).

Not: QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in QlAstat-Dx Analyzer 1.0
veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina itilmesi gerekmez. Kartus giris portuna dogru
sekilde yerlestirdiginizde, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0
kartusu Analitik Modile otomatik olarak tasir.
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12.

28

Sekil 15. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 cihazina yerlestirme.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0, QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i algiladiginda kartus giris portunun kapagini otomatik
olarak kapatir ve test galismasini baslatir. Operatériin calismayi baslatmak icin
gerceklestirmesi gereken baska bir eylem yoktur.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ve QlAstat-Dx Analyzer 2.0, test ayari sirasinda
kullanilan ve taranan QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge disinda
baska bir kartusu kabul etmez. Taranan kartus disinda baska bir kartus takilirsa hata
olusur ve kartus otomatik olarak gikarilir.

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

Not: Sistem yapilandirmasina bagli olarak, test calismasini baslatmak i¢in operatériin
kullanici parolasini yeniden girmesi gerekebilir.

Not: Porta bir QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge yerlestirimezse
kartus giris portunun kapagi 30 saniye sonra otomatik olarak kapatilir. Bu durumda,
adim 16 ile baslayarak proseduri tekrarlayin.
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13. Test galisirken kalan galisma siiresi dokunmatik ekranda goérintilenir.

14. Test galismasi tamamlandiktan sonra, Eject (Cikar) ekrani gorintilenir (Sekil 16) ve

Modil durum gubugu test sonucunu asagidaki segeneklerden biri olarak gorintler:

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

ONEMLI: Testin basarisiz olmasi durumunda olasi nedenler ve nasil ilerleyeceginize
iliskin talimatlar igin QI/Astat-Dx Analyzer 1.0 veya QIAstat-Dx Analyzer 2.0 Kullanim
Kilavuzu belgesinin "Sorun Giderme" bolimune bakin.

™~ - @ 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

Sekil 16. Eject (Cikar) ekrani goriintisii.

15. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i gikarmak igin dokunmatik
ekranda @ Eject (Cikar) digmesine basin ve kartusu tim ulusal, bélgesel ve yerel
saglik ve glivenlik diizenlemeleri ve yasalarina uygun sekilde biyolojik tehlikeli atik
olarak atin. Kartus giris portu acildiginda ve kartusu disari ¢ikardiginda QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ¢ikariimalidir. Kartus 30 saniye sonra
ctkariimamis olursa otomatik olarak QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer
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30

2.0 cihazina geri déner ve kartus giris portunun kapagi kapanir. Bu durumda, kartus
giris portunun kapagini tekrar agmak i¢in Eject (Cikar) digmesine basin ve ardindan
kartusu cikarin.

ONEMLI: Kullaniimis QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'ler
atilmalidir. Yurutilmeye baslanan ancak sonrasinda operatér tarafindan iptal edilen

veya hata saptanan testlerin kartuslarinin tekrar kullaniimasi mimkun degildir.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ¢ikarildiktan sonra sonuglar
Summary (Ozet) ekrani goriintiilenir. Daha ayrintili bilgi icin bkz. "Sonuglarin
Yorumlanmasi". Baska bir test ¢calistirma islemine baslamak i¢in Run Test

(Testi Calistir) digmesine basin.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin kullanimina iliskin ayrintili bilgi igin Q/Astat-Dx

Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu belgesine bakin.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin kullanimina iliskin ayrintili bilgi icin Q/Astat-Dx

Analyzer 2.0 Kullanim Kilavuzu belgesine bakin.
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QIAstat-Dx Rise cihazinda test calistirma

Not: Bu bolimde gosterilen sekiller sadece 6rnek niteligindedir ve tahlilden tahlile farklilik
gosterebilir.

QlAstat-Dx Rise'l baslatma

1. Uniteyi baglatmak igin QlAstat-Dx Rise cihazinin én panelindeki ON/OFF
(ACMA/KAPATMA) diigmesine basin.

Not: Sol arka baglanti kutusundaki gliic anahtari "I' konumuna ayarlanmalidir.

2. Login (Oturum Ag) ekrani goruntilenene ve LED durum géstergeleri yesile donene
kadar bekleyin.

3. Oturum agma ekrani gérintilendiginde sistemde oturum agin.

[TIEL]
aees
CHAGEN

LOGIN

Doaraton I

Paanwa

Sekil 17. Oturum agma ekrani

Not: QlAstat-Dx Rise cihazinin basarili ilk kurulumundan sonra sistem yoneticisinin
yazihmin ilk yapilandirmasi igcin oturum agmasi gerekir.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i hazirlama

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i ambalajindan gikarin. QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e 6rnek ekleme hakkinda ayrintili bilgi ve
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calistinlacak tahlile 6zgu bilgiler icin bkz. "QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge'e 6rnek yikleme".

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e drnek ekledikten sonra her iki drnek
kapaginin sikica kapatildigindan mutlaka emin olun.

QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e 6rnek barkodu ekleme

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in sag Ust kismina (okla gosterilmistir)
bir barkod yerlestirin.

Sekil 18. Ornek kimligi barkodu yerlestirme

Maksimum barkod boyutu: 22 mm x 35 mm. Barkod her zaman (yukarida kirmizi isaretli
alanla gosterildigi gibi) kartusun sag tarafinda olmalidir, giinkl kartusun sol tarafi érnegin
otomatik algilanmasi bakimindan kritik dnem tasir (Sekil 19).

Not: Ornekleri QlAstat-Dx Rise'da islemek igin QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge tzerinde makine tarafindan okunabilen bir 6rnek kimligi barkodu
bulunmalidir.
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Sekil 19. Ornek kimligi barkodunu konumlandirma

1D ve 2D barkodlar kullanilabilir. Kullanilabilir 1D barkodlar sunlardir: EAN-13 ve EAN-8, UPC-A
ve UPC-E, Code128, Code39, Code 93 ve Codabar. Kullanilabilir 2D barkodlar arasinda Aztec

Code, Data Matrix ve QR code yer alir.

Barkod kalitesinin yeterli oldugundan emin olun. Sistem, ISO/IEC 15416 (dogrusal) veya
ISO/IEC 15415 (2D) icinde tanimlandidi Gzere C veya daha iyi derecede baski kalitesini
okuyabilir.

Test calistirma prosedurt

Not: QlAstat-Dx Rise dokunmatik ekranini ve kartuslarini kullanirken tim operatérler
eldivenler, laboratuvar 6nliigu ve koruyucu gozlikler gibi uygun kisisel koruyucu ekipman

kullanmalidir.

1. Ana test ekraninin sag alt kdsesindeki OPEN WASTE DRAWER (ATIK CEKMECESINI
AC) diigmesine basin (Sekil 20).

2. Atik gekmecesini acin ve dnceki calismalardan kullanilmis kartuslar ¢ikarin. Atik gekmecesini
dokulen sivi agisindan kontrol edin. Gerekiyorsa atik gekmecesini QIAstat-Dx Rise Kullanim
Kilavuzu belgesinin Bakim boélimuinde aciklandidi sekilde temizleyin.

3. Kartuslar gikardiktan sonra atik gekmecesini kapatin. Sistem tepsiyi tarar ve ana ekrana
doner (Sekil 20). Tepsi bakim amaciyla ¢ikarildiysa gekmeceyi kapatmadan 6nce tepsinin

dogru yerlegtirildiginden emin olun.
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4. Ekranin sag alt kdsesindeki OPEN INPUT DRAWER (GIRIS CEKMECESINI AC)
dugmesine basin (Sekil 20).
T = = == =i S |

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

Sekil 20. Ana test ekrani.

5. Giris gekmecesinin kilidi agilana kadar bekleyin (Sekil 21).

"y INPUT DRAWER |5 BEING UNLOCKED

2D

Please wait.
It can take a few seconds.

Sekil 21. Girigs gekmecesi bekleme iletisim kutusu.
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6. Komut verildiginde, giris cekmecesini gekerek acin (Sekil 22).

Pull input drawer to open,

Sekil 22. Giris cekmecesini agma iletisim kutusu.

7. Add Cartridge (Kartus Ekle) iletisim kutusu gértntulenir ve cihazin dnundeki tarayici
etkinlestirilir. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in Gst kismindaki
ornek kimligi barkodunu cihazin énunde tarayin (okla gosterilen konum) (Sekil 23).
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Sekil 23. Ornek kimligi tarama ekrani.

8. Ornek kimligi barkodunu-girdikten sonra, kullanilacak QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in barkodunu tarayin (okla gésterilen konum). QlAstat-Dx
Rise, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge barkoduna dayali olarak
calistirilacak tahlili otomatik olarak tanir (Sekil 24).

Not: Sample type autodetection (Ornek tipi otomatik algilama) ézelliginin on (agik)

olarak ayarlandigindan emin olun. Sistem, kullanilan érnek tipini otomatik olarak tanir.

9. Sample type autodetection (Ornek tipi otomatik algilama) ézelligi off (kapal) olarak
ayarlanirsa uygun Ornek tipini manuel olarak se¢gmeniz gerekebilir (kullanilan tahlil igin
gecerliyse).

Not: QlAstat-Dx Rise, kartuslarin son kullanma tarihinin gegmesi veya énceden
kullaniimig olmasi durumunda ya da QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tahlil
tanimlama dosyasinin tniteye kurulu olmamasi durumunda QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge'leri kabul etmez. Bu durumda bir hata mesaji

goruntilenir.
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M & User Name

Add Cartridge SR — . ]

580 sampa I o ———————————————
[ J
-

- Soan gLt I vade N
Raspiratory Panel J
[l

g[_

3 CLEAR DATA  CONFIRM DATA

Sekil 24. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kimlik tarama ekrani.

10. Hasta kimligini girin (Patient ID (Hasta Kimligi) on (agik) olarak ayarlanmalidir)
(Sekil 25) ve ardindan verileri onaylayin (Sekil 26).

Add Cartridge

s e o
Q 3452346345673456345
@ [ epstenio )

X CLEAR DATA + CONFIRM DATA

Sekil 25. Hasta kimligini girme.
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Add Cartridge o e i et d

Sean samgle 1D cade
o 3457306345673456345

s 1Doode
(I Panel

Sekil 26. Hasta kimligini girme ve ardindan verileri dogrulama ekrani

11. Basarili bir taramadan sonra, asagidaki iletisim kutusu kisa bir sire ekranin ust
kisminda gorunir (Sekil 27).

Cartridge saved. Put it in the drawer

Sekil 27. Cartridge saved (Kartus kaydedildi) ekrani

12. Kartusu giris gekmecesine yerlestirin. Kartusun tepsiye uygun sekilde yerlestirildiginden
emin olun (Sekil 28).

13. Onceki adimlari izleyerek kartuslari taramaya ve yerlestirmeye devam edin.
Cekmeceye 18 adede kadar kartus yukleyebilirsiniz.
ONEMLI NOT: Liitfen QlAstat-Dx Rise'in, giris gekmecesinde ayni anda 18 adede
kadar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge isleyebilecegini unutmayin.
Ayrica, yazilim striimu 2.2 veya Uzeri ile giris cekmecesine farkli paneller yerlestirilip
es zamanli olarak islenebilecegini unutmayin.
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ﬂ Carlridge saved, Put it in the drawer X
ztion is on.

o[ ) ‘L
| =

@ [ erioe oo ] @ (‘Kgi
| Pirs

@  repstienio 1 ,
(s e |

_
X CLEAR DATA ~ CONFIRM DATA

Sekil 28. Add cartridge (Kartus ekle) ekrani.

14. Tam kartuslar taranip yerlestirildikten sonra giris cekmecesini kapatin. Sistem kartuslari
tarar ve bir kuyruk hazirlar (Sekil 29).

D INPUT DRAWER

»
‘Q

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Sekil 29. Preparing queue (Kuyruk hazirlaniyor) ekrani.
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15. Basarili tarama sonrasinda kuyruk gosterilir ($ekil 30). Gosterilen verileri inceleyin.
Hata durumunda OPEN INPUT DRAWER (GIiRIS CEKMECESINI AC) diigmesine

basin, ilgili kartusu cikarin ve 10-13 arasi adimlari izleyerek kartusu yeniden tarayin.

B rests

QUAGEN

& 3323 423435 . ...

@ Respirotory SARS Cov-2

& 42134 75678 ....

(& Respiratory SARS-Cov-2

& 10283 34126 ....

(@ Respiratory SARS-CoV-2

&P 33242 32876 ....

@ Respiratory SARSCov-

& 87234 70256 . ...

3
[ Respiratory SARS-CoV-2

£ 12314 86767 ...

@ Respiratory SARS Cov-2

)

INPORGESS

@ ResuLTs

34234 53212
@enD Tike
12:08m

64533 98753
@0 TiME
12:48pm

53245 54325
QeND TIME
1:30PM

23414 76644
QN0 T
2:156m

32453 32123
oo TiME
3:050m

86756 34632

®eno e
4:80rm

& 75623 62384 ... .

@ Respiratory SARS-Cov-2

& 21234 64532 ....

(@) Respirstory SARS-CoV-2

& 23423 44245 ...

(@ Respiratory SARS-CoV-2

& 32342 34422 ...

1
@ Respirstory SARS-Cov-2

& 34234 76644 . ...

4
@ Respiratory SARS-CoV-2

& 23124 53423 ...

D Respiratory SARS Cov-2

QUEUE (18)

Sekil 30. Ornek kuyrugu ekrani.

69809 80855
O e
12:100m

89876 21234
©FND TIvE
12:556m

43245 43245
N0 TIvE
1:50PM

69876 23134
e T
2:35em

42324 64532
©ev0 TIvE
3:16Pm

42345 87654

®END TIME
4:10rm

& 43235 65653 ....

@ Respiratory SARS Cov-2

& 42321 43421 ...

) Respiratory SARS-CoV-2

& 42332 67845 ....

[ Respiratory SARS CoV-2

& 31232 42332 ...

2
D Respiratory SARS Cov-2

& 23423 53423 ...

5
[ Respiratory SARS-CoV-2

& 23423 53423 ...

8
[ Respiratory SARS-CoV-2

CONFRIM DATA TO RUN

67632 32245
QN Tk
12:250m

43242 12890

@END TINE
1:18em

67553 42123

OEND T ME
1:55pm

64324 31231
QN T e
2:45em

53422 53424
@END TE
3:30em

53422 53424

@EnD TE
3:300m

@ sernincs

Tap test to view details

=] Losour

GPEN INPUT DRAWER

B

OPEN WASTE DRAWER

Not: Ekrandaki érnek sirasi, giris cekmecesindeki kartus sirasiyla eslesmeyebilir

(yalnizca tim kartuslar birlikte kuyruga alindiginda eslesme olur) ve giris tepsisi

acllarak kartuslar ¢ikarilmadan degistirilemez.

Ornek kuyrugu/isleme sirasi asagidaki kurallara goére QIlAstat-Dx Rise tarafindan

olusturulur:

e Stabilite suresi: Kalan yerlesik stabilite stresi en kisa olan QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge'ler, yikleme tepsisindeki pozisyonlarindan bagimsiz olarak

onceliklendirilir.

® Ayni tahlil tipi icinde, yukleme tepsisindeki konum kuyruktaki sirayi belirler.

Dokunmatik ekranda bir test secerseniz ekranin TEST DETAILS (TEST AYRINTILARI)
kisminda ek bilgiler gértntilenir (Sekil 31).

Not: Sistem, giris gekmecesi icindeki maksimum yerlesik stabilite stresini

(yaklasik 300 dakika) asan kartuslari reddeder
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= ” Q@eno TIME = ? @enD TIvE Qo Tme
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Sekil 31. Ek bilgi gosteren segilmisg tahlil ile 6rnek kuyrugu ekrani.

Test Details (Test Ayrintilar) kisminda asagdidaki bilgiler gosterilir (Sekil 32):

Sample ID (Ornek Kimligi)

Sample Type (Ornek Tipi) (tahlile baghdir)

Assay Type (Tahlil Tipi)

Patient ID (Hasta Kimligi)

Operator ID (Operator Kimligi)

Input Tray Load time (Giris Tepsisi YUkleme zamani)
Estimated end time (Tahmini bitis saati)

Position in Input-drawer (Giris cekmecesindeki konum)
Position in Queue (Kuyruktaki konum) (Not: Konum, 6rnek stabilitesi stiresine goére
farklilik gosterebilir)

Cartridge serial number (Kartus seri numarasi)
Cartridge expiration date (Kartus son kullanma tarihi)
Onboard time left (Kalan yerlesik siire)

Not: Yerlesik sire (yaklasik 300 dakika), kuyruktaki érneklerin siralanmasini tetikler.
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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
Sekil 32. Test details (Test ayrintilari)

16. Gorintllenen tim veriler dogru oldugunda, ekranin alt kismindaki CONFIRM DATA
TO RUN (GALISTIRMAK iGIN VERILERI ONAYLA) diigmesine basin (Sekil 31).
Sonrasinda, testleri galistirmak igin operatérden son bir onay istenir.

17. Testler calisirken, kuyruktaki tim testler icin kalan calisma siresi ve diger bilgiler

dokunmatik ekranda géruntulenir (Sekil 33).
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Sekil 33. Queue (Kuyruk) ekraninda test yiiriitme bilgileri.

Kartus-bir Analitik Modiile yiikleniyorsa LOADING (YUKLENIYOR) mesaji ve tahmini bitis
saati goruntulenir (Sekil 34).

& 23423 423435 32453

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

22 :30pm

45345 45345 86855

. s oa o

5 LOADING

Sekil 34. Test yiikleniyor mesaiji ve bitis saati.

Test caligtiriliyorsa, gecen galisma suresi ve yaklasik bitis saati gortnttlenir (Sekil 35).
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& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[i) Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME
® 9383 6904 4836 3855 5:10epm

20:32

Sekil 35. Gegen calisma siiresi ve yaklasik bitis saati goriiniimii.

Test tamamlandiysa bir "test completed" (test tamamlandi) mesaji ve galisma bitis saati
gorintilenir (Sekil 36).

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

& TEST COMPLETED

Sekil 36. Test completed (Test tamamlandi) goriiniimii
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Protokol: Tasima Besiyeri Sivi Ornekleri

Ornek alma, tasima ve saklama

Nazofaringeal slrtintl érneklerini, strtinti gubugu Ureticisinin énerilen prosedirlerine gére
alin ve slrintl gubugunu Universal tagima besiyeri (Universal Transport Medium, UTM) igine

yerlestirin.

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

Not: QlAstat-Dx 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve QlAstat-Dx Rise’in tim igin gegerlidir
1. Ambalajin yanlarindaki yirtma gentiklerini kullanarak, QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge ambalajini agin (Sekil 37).

ONEMLI: Ambalaj agildiktan sonra, 6rnek QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge'e yerlestiriimeli ve 120 dakika icinde QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ya da 30 dakika icinde QlAstat-Dx Rise'a yuklenmelidir.

Sekil 37. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i agma.
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2. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i ambalajindan ¢ikarin ve etiket
Uzerindeki barkod size dénik olacak sekilde konumlandirin.

3. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in Uzerine 6rnek bilgilerini manuel

olarak yazin veya bir drnek etiketi yapistirin. Etiketin dogru konumda oldugundan ve

kapagin agiimasini engellemediginden emin olun (Sekil 38).

Sekil 38. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge lizerinde 6rnek bilgilerinin yeri.

4. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in 6nlindeki ana portun érnek
kapagini acin (Sekil 39).

Sekil 39. Ana portun 6rnek kapagini agma.
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5. Test edilecek 6rnegi iceren tipl acgin. Birlikte verilen transfer pipetini kullanarak, pipet
Uzerindeki Gglincl dolum gizgisine kadar (300 pl) sivi gekin (Sekil 40).
ONEMLI: Pipete hava gekmemeye dikkat edin. Tasima besiyeri olarak Copan UTM®
Universal Transport Medium kullaniliyorsa tipte bulunan boncuklari aspire etmemeye
dikkat edin. Pipete hava veya boncuk cekilirse pipetteki 6rnek sivisini dikkatle 6rnek
tuplne geri bosaltin ve siviyi tekrar ¢ekin. Kitle birlikte verilen alti pipetin hepsi
kullaniimigsa alternatif steril ve kademeli pipetler kullanin.

Sekil 40. Verilen transfer pipetine 6rnek cekme.

Birlikte verilen tek kullanimlik transfer pipetini kullanarak, 300 pl 6rnek hacmini
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in ana portuna dikkatle aktarin
(Sekil 41).
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Sekil 41. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in ana portuna 6rnek aktarma.

6. Ana portun 6rnek kapagini tik sesiyle yerine oturana kadar sikica kapatin (Sekil 42).

Sekil 42. Ana portun 6rnek kapagini kapatma.

7. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in drnek inceleme penceresini
kontrol ederek 6rnegdin yuklendigini gorsel olarak dogrulayin ($ekil 43).
ONEMLI: Ornek QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge igine
yerlestirildikten sonra kartug, 90 dakika icinde QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx
Analyzer 2.0’a yiklenmeli veya kartuslara tim ornekler yiklendiginde hemen
QlAstat-Dx Rise tepsisine yerlestiriimelidir. QlAstat-Dx Rise cihazina énceden
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yuklenmis bir kartusun maksimum bekleme siresi yaklasik 300 dakikadir. QlAstat-Dx
Rise, kartusun izin verilenden daha uzun sureligine cihazda kalip kalmadigini otomatik
olarak algilar ve kullaniciy1 otomatik olarak uyarir.
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Sekil 43. Ornek inceleme penceresi (mavi ok).
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QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda
test calistirma

50

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin kullanimina iligkin ayrintili bilgi icin QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu belgesine bakin.
Not: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin kullanimina iligkin ayrintili bilgi icin QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 Kullanim Kilavuzu belgesine bakin.

. Cihazin 6ntinde On/Off (Agma/Kapatma) digmesine basarak QlAstat-Dx Analyzer 1.0

veya QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini ACIN.

Not: Analitik Modilin arkasindaki gii¢ anahtari "I" konumuna ayarlanmalidir. QlAstat-

Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 durum gostergeleri mavi renge doner.

. Main (Ana) ekrani goruntilenene ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 durum géstergeleri yesile donerek yanip sénmeyi birakana kadar

bekleyin.

. Kullanici adi ve parola girerek QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0

cihazinda oturum agin.
Not: User Access Control (Kullanici Erigsim Denetimi) etkinlestiriimisse Login (Oturum
Ac) ekrani goruntilenir. User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) devre digi

birakilmigsa kullanici adi/parola istenmez ve Main (Ana) ekrani gérintilenir.

. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda Tahlil Tanimlama

Dosyasi yazilimi kurulu degilse testi galistirmadan 6nce kurulum talimatlarini izleyin
(ek bilgiler igin bkz. "Ek A: Tahlil Tanimlama Dosyasinin Kurulumu").

. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin dokunmatik ekraninin

sag Ust kdsesindeki Run Test (Testi Calistir) digmesine basin.

. Komut verildiginde, 6rnegi iceren UTM tlipu Gzerindeki 6rnek kimligi barkodunu tarayin

veya QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin entegre 6n
barkod okuyucusunu kullanarak QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge'in Ust kisminda bulunan numune bilgileri barkodunu tarayin (bkz. adim 3)
(Sekil 44).
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Not: Ornek kimligini Sample ID (Ornek Kimligi) alanini segerek, dokunmatik ekranin
sanal klavyesini kullanarak girmek de miumkunddir.

Not: Segcilen sistem yapilandirmasina bagli olarak, bu noktada hasta kimliginin girilmesi
de gerekebilir.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 talimatlari, dokunmatik

ekranin altindaki Instructions Bar (Talimatlar Cubugu) kisminda gérintlenir.

Sekil 44. Ornek kimligi barkodunu tarama.

7. Komut verildiginde, kullanilacak QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge'in barkodunu tarayin (Sekil 45). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 cihazi, kartus barkoduna dayali olarak, ¢alistirilacak tahlili otomatik olarak

tanir.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ve QlAstat-Dx Analyzer 2.0, son kullanma tarihi gegmis
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'leri, daha énce kullaniimis kartuslari
veya Unitede kurulu olmayan tahlillerin kartuslarini kabul etmez. Bu durumlarda bir hata
mesaji gorintilenir ve QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge reddedilir.
Tahlillerin kurulumuna iliskin ayrintili bilgi icin bkz. QIAstat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim

Kilavuzu veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Kullanim Kilavuzu.
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Sekil 45. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge barkodunu tarama.
8. listeden uygun Ornek tipi (Sekil 46).

administrator Aun Test Module 1 20:58 2019-02-13
JI administrator
| RP 2 Available 3 Available 4 Available
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample 1D
12345 v Swab
Assay Type UTM 5
RP SARS-Co
Sample Type
UutTm v

Cancel
Select Sample Type

Sekil 46. Ornek tiiriinii segme.
9. Confirm (Onayla) ekrani géruntilenir. Girilen verileri gézden gegirin ve dokunmatik
ekranda ilgili alanlari segerek ve bilgileri dizenleyerek gerekli degisiklikleri yapin.
10. Gorintllenen tim veriler dogruysa Confirm (Onayla) digmesine basin. Gerekirse
igerigini diizenlemek igin ilgili alani segin veya testi iptal etmek icin Cancel (iptal)
digmesine basin (Sekil 47).
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administratar Run Test Module 1 14:44 2017-03-30
Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA

Sample 1D

2430362 v

Assay Type
RP SARS-Co -

Sample Type

utm 2

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

Sekil 47. Veri girigini onaylama.

11. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in striinti portu ve ana portunun
her iki 6rnek kapaginin sikica kapatiimis oldugundan emin olun. QlAstat-Dx Analyzer
1.0 ve QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin Ustiindeki kartus giris portu otomatik olarak
acildiginda, barkod sola donuk ve reaksiyon bdlmeleri asagl dénuk olacak sekilde
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i yerlestirin (Sekil 48).

Not: QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina itilmesi gerekmez. Kartus giris portuna dogru sekilde
yerlestirdiginizde, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QIAstat-Dx Analyzer 2.0 kartusu Analitik
Modiile otomatik olarak tasir.
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Sekil 48. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer
2.0 cihazina yerlestirme.

12. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0, QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i algiladiginda kartus giris portunun kapagini otomatik
olarak kapatir ve test calismasini baslatir. Operatoriin calismayi baslatmak icin

gerceklestirmesi gereken bagka bir eylem yoktur.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0, test ayari sirasinda kullanilan
ve taranan QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel Cartridge disinda baska bir kartusu
kabul etmez. Taranan kartus disinda bagka bir kartus takilirsa hata olusur ve kartus otomatik
olarak c¢ikarilr.

Not: Bu noktaya kadar, dokunmatik ekranin sag alt kdsesindeki Cancel (iptal) diigmesine
basilarak test ¢calismasi iptal edilebilir.

Not: Sistem yapilandirmasina bagli olarak, test galismasini baslatmak icin operatorin
kullanici parolasini yeniden girmesi gerekebilir.

54 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Kullanim Talimatlari (El Kitabr) 01/2024



Not: Porta bir QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge yerlestiriimezse kartus
giris portunun kapag! 30 saniye sonra otomatik olarak kapatilir. Bu durumda, adim 17 ile

baslayarak prosediri tekrarlayin.

13. Test galisirken kalan ¢alisma sliresi dokunmatik ekranda goérintilenir.

14. Test galismasi tamamlandiktan sonra, Eject (Cikar) ekrani goriintilenir (Sekil 49) ve
Modul durum gubugu test sonucunu asagidaki segeneklerden biri olarak gorinttler:

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

ONEMLI: Testin basarisiz olmasi durumunda olasi nedenler ve nasil ilerleyeceginize iliskin
talimatlar icin QI/Astat-Dx Analyzer 1.0 veya QIAstat-Dx Analyzer 2.0 Kullanim Kilavuzu
belgesinin "Sorun Giderme" bolimiine bakin.

- - [=} N

administrator Aun Test Module 1 1200 2020-03-11

Ul adrinistrator ) ) ;l
RP SARS-CoV-2 Z. Mot inst ) Hotinst -

TEST DATA
Sample 1D

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

Sample Type

UTM

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Sekil 49. Eject (Cikar) ekrani goriintiisii.
15. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i gikarmak icin dokunmatik
ekranda @ Eject (Cikar) digmesine basin ve kartusu tim ulusal, bélgesel ve yerel

saglik ve glivenlik diizenlemeleri ve yasalarina uygun sekilde biyolojik tehlikeli atik
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olarak atin. Kartus giris portu acgildiginda ve kartusu disari ¢gikardiginda QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ¢ikariimalidir. Kartus 30 saniye sonra
cikarilmamis olursa otomatik olarak QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer
2.0 cihazina geri déner ve kartus giris portunun kapagi kapanir. Bu durumda, kartus
giris portunun kapagini tekrar agmak igin Eject (Cikar) digmesine basin ve ardindan
kartusu cikarin.

ONEMLI: Kullanilmis QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'ler atiimalidir.

Yiritilmeye baslanan ancak sonrasinda operator tarafindan iptal edilen veya hata saptanan

testlerin kartuslarinin tekrar kullaniimasi mimkin degildir.

16. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ¢ikarildiktan sonra sonuglar
Summary (Ozet) ekrani gérintilenir. Daha ayrintili bilgi icin bkz. "Sonuglarin
Yorumlanmasi". Bagka bir test ¢alistirma islemine baslamak icin Run Test
(Testi Calistir) digmesine basin.

Not: QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin kullanimina iliskin ayrintih bilgi icin QI/Astat-Dx

Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu belgesine bakin.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin kullanimina iliskin ayrintih bilgi icin QIAstat-Dx
Analyzer 2.0 Kullanim Kilavuzu belgesine bakin.
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QIAstat-Dx Rise cihazinda test calistirma

Not: QlAstat-Dx Rise cihazinin kullanimina iliskin ayrintili bilgi icin QlAstat-Dx Rise

Kullanim Kilavuzu belgesine bakin.

Not: Bu bolimde gosterilen sekiller sadece 6rnek niteligindedir ve tahlilden tahlile

farklilik gésterebilir.

QlAstat-Dx Rise'l baglatma

1. Uniteyi baglatmak igin QlAstat-Dx Rise cihazinin én panelindeki ON/OFF
(ACMA/KAPATMA) diigmesine basin.

Not: Sol arka baglanti kutusundaki gli¢ anahtari "I konumuna ayarlanmalidir.

2. Login (Oturum Ag) ekrani goruntilenene ve LED durum géstergeleri yesile donene

kadar bekleyin.

3. Oturum agma ekrani gérintilendiginde sistemde oturum agin (Sekil 50).

Sekil 50. Oturum agma ekrani
Not: QlAstat-Dx Rise cihazinin basarili ilk kurulumundan sonra sistem yoneticisinin

yazihmin ilk yapilandirmasi i¢cin oturum agmasi gerekir.
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QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i evrensel tasima besiyeri
sivi Ornekleri ile hazirlama

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i ambalajindan gikarin. QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e 6rnek ekleme hakkinda ayrintih bilgi ve
calistirilacak tahlile 6zgu bilgiler icin bkz. "QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge'e 6rnek yiikleme".

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e 6rnek ekledikten sonra her iki 6rnek

kapaginin sikica kapatildigindan mutlaka emin olun.

QlAstat-Dx'e 6rnek barkodu ekleme

QlAstat-Dx Cartridge'in sag ust kismina (okla gosterilmistir) bir barkod yerlestirin (Sekil 51).

Sekil 51. Ornek kimligi barkodu yerlestirme
Maksimum barkod boyutu: 22 mm x 35 mm. Barkod herzaman (yukarida mavi isaretli alanla
gOsterildigi gibi) kartusun sag tarafinda olmalidir, ¢linki kartusun sol tarafi 6rnegin otomatik

algilanmasi bakimindan kritik nem tasir (Sekil 52).
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Not: Ornekleri QlAstat-Dx Rise'da islemek icin QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge Gizerinde makine tarafindan okunabilen bir 6rnek kimligi barkodu bulunmahdir.

Sekil 52. Ornek kimligi barkodunu konumlandirma
1D ve 2D barkodlar kullanilabilir. Kullanilabilir 1D barkodlar sunlardir: EAN-13 ve EAN-8,
UPC-A ve UPC-E, Code128, Code39, Code 93 ve Codabar. Kullanilabilir 2D barkodlar

arasinda Aztec Code, Data Matrix ve QR code yer alir.

Barkod kalitesinin yeterli oldugundan emin olun. Sistem, ISO/IEC 15416 (dogrusal) veya
ISO/IEC 15415 (2D) iginde tanimlandigi Gzere C veya daha iyi derecede baski kalitesini
okuyabilir.

Test calistirma proseddrt

1. Ana test ekraninin sag alt késesindeki OPEN WASTE DRAWER (ATIK CEKMECESINI
AC) diigmesine basin (Sekil 53).

2. Atik gekmecesini agin ve dnceki ¢calismalardan kullanilimis kartuslari ¢ikarin.
Atik cekmecesini dokulen sivi agisindan kontrol edin. Gerekiyorsa atik gekmecesini
QIAstat-Dx Rise Kullanim Kilavuzu belgesinin Bakim béliminde agiklandigi sekilde

temizleyin.
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3. Kartuslar ¢ikardiktan sonra atik cekmecesini kapatin. Sistem tepsiyi tarar ve ana
ekrana doner (Sekil 53). Tepsi bakim amaciyla ¢ikarildiysa gekmeceyi kapatmadan
once tepsinin dogru yerlestirildiginden emin olun.

4. Ekranin sag alt kdsesindeki OPEN INPUT DRAWER (GIRIS CEKMECESINI AC)
digmesine basin (Sekil 53).

ssaes 8esrs @ ResuTs @ seTTiNes &) LocouT
QUAGEN

1 @ Ready 2 @ Ready
3 © Ready 4 © Ready
Mo Lests in progress
5 © Ready 6 @ Ready
7 @ Ready 8 @ Ready
- &2 B

i QUEVE (0} QPEN INFUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Sekil 53. Ana test ekrani.
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5. Giris gekmecesinin kilidi agilana kadar bekleyin (Sekil 54).

9 INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

n‘)
‘ﬁ

Please wait.
It will take a while.

Sekil 54. Girig tepsisi bekleme iletigim kutusu.
6. Komut verildiginde, giris cekmecesini gekerek agin (Sekil 55).

B INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

Sekil 55. Girig cekmecesini agma iletisim kutusu.

7. Add cartridge (Kartus ekle) iletisim kutusu goéruntulenir ve 6n taraftaki tarayici
etkinlestirilir. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in Ust kismina
yapistiriimis olan érnek kimligi barkodunu cihazin éniinde tarayin (okla gésterilen
konum) (Sekil 56).
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Add cartridge Sample type autodstestion s on. Q

Sekil 56. Ornek kimligi tarama ekrani

8. Ornek kimligi barkodunu-girdikten sonra, kullanilacak QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in barkodunu tarayin (okla gésterilen konum). QlAstat-Dx
Rise, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge barkoduna dayali olarak
calistirilacak tahlili otomatik olarak tanir (Sekil 57).

Not: Sample type autodetection (Ornek tipi otomatik algilama) ézelliginin on (agik)
olarak ayarlandigindan emin olun. Sistem kullanilan 6rnek tipini (kullanilan tahlil igin
gecerliyse) otomatik olarak taniyacaktir.

Sample type autodetection (Ornek tipi otomatik algilama) ézelligi off (kapali) olarak
ayarlanirsa uygun Ornek tipini manuel olarak segmeniz gerekebilir (kullanilan tahlil igin
gecerliyse).

Not: QlAstat-Dx Rise, son kullanma tarihi gegmis QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge'leri, daha 6nce kullaniimis kartuslari veya nitede kurulu olmayan
tahlillerin kartuslarini kabul etmez. Bu durumlarda bir hata mesaji gortntulenir.
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Add Cartridge FRN——— . ]

- Scan sompla (0 snte
Q =
e [b

@ [epuens )

Sekil 57. Kartus kimligi tarama ekrani
9. Hasta kimligini girin (Patient ID (Hasta Kimligi) on (acik) olarak ayarlanmalidir) ve
ardindan verileri onaylayin (Sekil 58).

Add Cartridge Sampie fype autdectionia . “

~Saan sampia (0 oot
0 1989

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

Sekil 58. Hasta kimligini girme
10. Basarili tarama sonrasinda, ekranin Ust kisminda kisa sureligine asagidaki iletisim
kutusu gorintilenir (Sekil 59).

@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

Sekil 59. Cartridge saved (Kartug kaydedildi) ekrani
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11. Kartusu giris gekmecesine yerlestirin. Kartusun tepsiye uygun sekilde yerlestirildiginden
emin olun.

12. Onceki adimlari izleyerek kartuslari taramaya ve yerlestirmeye devam edin.
Cekmeceye 18 adede kadar kartus yukleyebilirsiniz.
ONEMLI NOT: Liitfen QlAstat-Dx Rise'in, giris gekmecesinde ayni anda 18 adede
kadar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge isleyebilecegini unutmayin.
Ayrica, yazilim strimu 2.2 veya Uzeri ile giris cekmecesine farkli paneller yerlestirilip
es zamanl olarak islenebilecegini unutmayin.

Cartridge saved. Put it in the drawer

X CLEAR DATA + CONFIRM DATA

Sekil 60. Add cartridge (Kartus ekle) ekrani.
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13. Tum kartuslar taranip yerlestirildikten sonra giris cekmecesini kapatin. Sistem kartuslari
tarar ve bir kuyruk hazirlar (Sekil 61).

) INPUT DRAWER IS CLOSED

n‘)
‘ﬁ

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Sekil 61. Preparing queue (Kuyruk hazirlaniyor) ekrani.

Basarili tarama sonrasinda kuyruk gosterilir (Sekil 62). Gosterilen verileri inceleyin. Hata
durumunda "open input drawer" (giris gekmecesini ag) digmesine basin, ilgili kartusu ¢ikarin
ve 10-13 arasi adimlari izleyerek kartusu yeniden tarayin.

B TesTs [ RESULTS 1 SETTINGS =] Logout
& na2 & 1m0 & 113
1 (@ Respiratory SARS Cov-2 OfNoTME | 2 | (@) Respirstory SARS-Cov-2 ©oTise 3 [ Respiratory SARS Cov-? @END TIVE
@ 1000 19:84 @1om 10:06 @ 102 10:08
& 2120 & e & 228
4 (i Respiratory SARS CoV-2 @noTMe | 5 | [ Respiratory SARS-CaV-2 @cnpTiac | 6 ] Respiratory SARS-Cov-2 ©cun TvE
@ 18:18 @00 18:12 @008 18:14
& 2127 & 2126 & s
7 [@ Respiratory SARS Cov-2 ©ENoTiHE | | B | [E) Respiratory SARS-Cov-2 @inpTive |9 [ Respiratary SARS Cov-2 ©END TIVE
@100 19:16 @007 10:18 @ 1008 11:33
Tap test to view details
& 1 & nn & 22
10 (i Respiratary SARS Cov-2 o e | 11| [ Respireiary SARS-Cov-2 ©np e 12 [E) Respiratory $ARS-Cav-2 ©END TIVE
@ ms 11:32 @wn 1134 @on 11:36
& nn & 128 & 219
13 [i] Respiratary SARS-CoV-2 ©eno e | 14 [ Respiratory SARS-Cov-2 @:ano e 15 [ Respiratory SARS Cav2 @END TIVE
@m 11:38 @02 11:40 @ 11142
& 2118 & 217 & e
16 (i Respiratory SARS-CoV-2 @eno T e | 17| @) Respiratory SARS-Cov-2 @znpTiee 18 [E) Respiratory SARS Cov-2 END TIVE
@0 11:44 @ 12:59 @0 12:58
® = @ B
N PROGRESS IR (401 CONFRIM DATA TO RUN GPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

Sekil 62. Ornek kuyrugu ekran.
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Not: Ekrandaki 6rnek sirasi, giris cekmecesindeki kartus sirasiyla eslesmeyebilir
(yalnizca tim kartuslar birlikte kuyruga alindiginda eslesme olur)-ve giris tepsisi

acllarak kartuslar ¢ikarilmadan degistirilemez.

Ornek kuyrugu/isleme sirasi asagidaki kurallara gére QIlAstat-Dx Rise tarafindan

olusturulur:

e Stabilite sUresi: Kalan yerlesik stabilite stresi en kisa olan QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge'ler, yukleme tepsisindeki pozisyonlarindan bagimsiz
olarak dnceliklendirilir.

® Ayni tahlil tipi iginde, yukleme tepsisindeki konum kuyruktaki sirayi belirler.

Dokunmatik ekranda bir test segerseniz ekranin view details (ayrintilari gortintiile) kisminda
ek bilgiler goruntilenir (Sekil 63).

Not: Sistem, giris cekmecesi icindeki maksimum yerlesik stabilite suresini (yaklasik
300 dakika) asan kartuslari reddeder

2 administrator

p-++34 B TesTs @ ResuLTs B SETTINGS =] Locout
QUAGEN
TEST DETAILS x
& na2 & nn & 28
1 [ Respiratory SARS-CaV-2 o e | 2 | [ Respirstory SARS-Cov-2 ©np e |3 [ Respiratory SARS-Cav-2 CEmTE sampe Sampie Typo
@ 1000 19:84 @ 1om 1e:80 @ s 13:a5 2128 uTM
assay
# 210 # a9 Py QlAstat-Dx ® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
4 [T] Respiratory SARS Gov-2 @tnoTme | 5 | [ Respiratary SARS-Cov-2 @ Tie | 6 [ Respiratary SARS-Cow-2 @END TIVE ::"";‘”
@003 18:18 @004 18:12 @005 16214
Cardrids Savd b Gardriign Expeation Dt
1123124141412412 22-12-2022
& 227 & 2126 & 2128
o
7 [@ Respiratory SARS-Cov-2 @eno e | B | [ Respiratory SARS-CaV-2 @npTiee 9 [E) Respiratory SARSCav-2 ENE TIVE miisrator
@ 1006 18:16 @ 1007 10:18 @ 1008 11:33
Iepus e Lo teve Eatimated End Teve:
22:10-2022 12:41:05 22-10-2022 13:05:24
& 2 & nn & nz
10 [i] Respiratary SARS Gov-2 @cio T e | 11| [ Respiratary SARS-Cov-2 @:npTiE 12 [ Respiratory SARS-Cow-2 e o et s e
@o0e RRRESS @00 1134 @1on 11:36
5 Onbeard time lef 20
& 22 & 2120 & 2119
13 (@ Respiratory SARS-Cov-2 @eno TME | 14) ) Respiratory SARS-CeV-2 @=npTime 15 [ Respiratory SARS-Cov-2 @END TIVE
@0 11:38 @z 11:49 @03 11:42 o
& 2 & mz & s
16 [ Respiratary SARS Cov-2 @ro T e | 17| [ Respiretary SARS-Cav-2 @:upTiae (18 [ Respiratory SARS-Cov-2 ©eHD TIVE
@ s 1144 @ s 12:50 @0s 12:58
@ = 3] 2]
[N PROGRESS QUEUE (19) OPEN INPUT DRAWER | | DPEN WASTE DRAWER

Sekil 63. Ek bilgi gosteren segilmis tahlil ile 6rnek kuyrugu ekrani.
Test details (Test ayrintilari) kisminda asagidaki bilgiler gosterilir (Sekil 64):
e Sample ID (Ornek Kimligi)
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Sample Type (Ornek Tipi) (tahlile baghdir)

Assay Type (Tahlil Tipi)

Patient ID (Hasta Kimligi)

Operator ID (Operator Kimligi)

Input Tray Load time (Giris Tepsisi Yukleme zamani)
Estimated end time (Tahmini bitis saati)

Position in Input-drawer (Giris cekmecesindeki konum)

Position in Queue (Kuyruktaki konum) (Not: Konum, drnek stabilitesi stresine gore
farklihk gosterebilir)

e Cartridge serial number (Kartus seri numarasi)

® Cartridge expiration date (Kartus son kullanma tarihi)

® Onboard time left (Kalan yerlesik sire)

Not: Yerlesik sure (yaklasik 300 dakika), kuyruktaki érneklerin siralanmasini tetikler.

TEST DETAILS X

Sample ID Sample Type
83746466367738383 UTMm

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

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

Position in input tray Position in Queue

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

{J onboard time left 120min

Sekil 64. Test details (Test ayrintilan)
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14. Goriuntulenen tim veriler dogru oldugunda, ekranin alt kismindaki Confirm data to run
(calistirmak igin verileri onayla) digmesine basin (Sekil 63). Sonrasinda, testleri
calistirmak igin operatorden bir onay daha istenir (Sekil 65).

@@ Confirm queue X

3  8test(s) in the queue O B8Newtests

X o

CANCEL RUN TEST

Sekil 65. Confirm queue (Kuyrugu onayla) iletigsim kutusu

Testler galistirilirken, kuyruktaki tim testler icin kalan calisma suresi ve diger bilgiler

dokunmatik ekranda goruntilenir (Sekil 66).

£ administrator

sease B TEsTS @ RESULTS £ SETTINGS =] Logout
QIAGEN
TEST DETAILS x
& 2132 & 213
Sampie 1D Samle Type
1 [0 Qiastat-Dx ® Respiratary SARS-CoV-2 Panel GEND TINE [@) QIAstat-Dx ® Respiratory SARS-CoV-2 Panel OEND TIHE 2131 uTM
@814 17:15 @ 1815 17:08 -
—— 28:20 20:58 QIAstat-Dx W Respiratory SARS-CoV-2 Panel
FuientiD
1015
& 2130 e Numer i
1123124141412472 24122022
[T QiAstat-Ox ® Respiratory SARS-CoV-2 Panel SEND TiME
3 : 4 @ Ready AL varsion
@016 17:86 21
——— 18:26
Oaerster
administrator
10912 v Lod time Estimated £nd Time
22-10-2022 16:45:45 22-10-2022 17.06:23
5 @ Ready 6 @ Ready W Version Anabyical Moduie 381
200 10721033
%
ABORT
7 @ Ready 8 @ Ready
IN PROGRESS QUEUE (15)

GPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Sekil 66. Queue (Kuyruk) ekraninda test yiiriitme bilgileri.
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Kartus-bir Analitik Modiile yukleniyorsa bir "test loading" (test ylkleniyor) mesaji ve tahmini
bitis saati goruntilenir (Sekil 67).

& 1989

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

Sekil 67. Test yiikleniyor mesaji ve bitis saati.

Test caligtiriliyorsa, gegen galisma siiresi ve yaklasik bitis saati gortntilenir (Sekil 68).

& 1989

[1] Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME

® 1015 11:11
27:47

Sekil 68. Gegen calisma siiresi ve yaklasik bitis saati gériniimii.

Test tamamlandiysa bir "test completed” (test tamamlandi) mesaji ve calisma bitis saati
goruntilenir (Sekil 69).

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

+/ TEST COMPLETED

Sekil 69. Test completed (Test tamamlandi) goriiniimi
Ornekleri 6nceliklendirme

Bir 6rnegin acilen galistirilmasi gerekiyorsa bu 6rnegi 6rnek kuyrugu ekraninda segmek ve
ilk 6rnek olarak calistirmak mimkindir (Sekil 70). Kuyrugun onaylanmasindan sonra bir
ornegi onceliklendirmenin mimkin olmadigini [itfen unutmayin
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Ornegi galistirma baglamadan énce 6nceliklendirme

Acil 6rnek kuyruk ekraninda segilir ve galistirilacak veriyi onaylamadan 6nce 6rnek kuyrugu
ekraninin sag tarafindan URGENT (ACIL) olarak igaretlenir. (Sekil 70). Daha sonra érnek,
kuyrugun ilk konumuna tasinir (Sekil 71). Yalnizca bir 6rnegin 6nceliklendirilebilecegini

unutmayin.

Not: Giris cekmecesini agip kapatmak gerekir, aksi takdirde halihazirda onaylanmis bir
kartusu 6nceliklendirmek mumkdin degildir. Bu noktada Urgent (Acil) digmesi etkin degilse:

Operatoriin etkin Urgent (Acil) digmesini gérmek icin grafiksel kullanici arabirimindeki
(Graphical User Interface, GUI) QUEUE (KUYRUK) ve IN PROGRESS (DEVAM EDIYOR)
sekmeleri arasinda gecis yapmasi gerekir.

s3sse Zrests @ Resus @ sertmes £ Losout
SN
TeST DETARS *
& nn & nn & nm
1 (@ Respiretory SARS Cov-z @uuotie | 2 [ Respretory SARS Cov-2 @cuomike |3 [ Respirstory SARS Cov-2 @rmn T Sargiep sanpaypa
@0 18:04 @001 18:66 @12 16:08 2084 A
» »un S QlAstat-Dx & Respiratory SARS-Cov-2 Panel
4 (@ Respiratory SARS Covz Goisrie | 8 [E Respratory SARS Cov2 GevoTike | 6 [ Ressiratory SARS Cov-2 @END TIuE i
@003 1e:18 @008 10012 @005 19:14
Conkidgn S harir [T ——
1123124141412412 22122022
& nar & 1 & s
crter
7 [E Reapiratary SARS Cov-2 @mioTie | B [E) Respiratory SARS-Cov-2 @mvomike |9 [ Respiratary SARS-Cov-2 L i :mlnmramr
® 05 10:16 @00 18:18 @100 11:33
gt o Lot
22102022 12:41.05
& nu & nn & nn
10 [ Respiratory SARS-Cov-2 @uierie | 11 [ Respratory SARS-Cov-2 @evomie 12 [E] Respiratory SARS Cov-2 Qwa T
® s 11:32 @00 11:34 @un 11:36
(@ Orboardtineieh 120min
& 1 & nn & nn
13 [ Respirstory SARS Cov-2 oo e | 14 [T Respratory SaRS-Cow2 @evomie | |15 [ Resairatory SARS Cov-2 e TvE
®on 11:38 @0 11540 @ 142 o
& nu & 2084 & e
16 [E] Respiratory SARS Cov-2 @ e | |17 [E] Respuratory SARS-Cov-2 @evomie | |18 E Respirstary saRS Tov-2 @i TiuE
@os Mn:44 @05 12:59 @wis 12:58
k] = B
M racencns QuevE ey GONFRIM DATA TO RUI OPEN INPUT ORAWER | | OPEN WASTE ORAWER

Sekil 70. Onceliklendirilecek drnegi segerken drnek kuyrugu ekrani

Bir ornegin onceliklendiriimesi nedeniyle bazi diger orneklerin stabilite slresi bitebilir.
Bu uyari ekranin sag késesinde gorulebilir (Sekil 71).
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Brests @ ResuTs @ seTTiNes ) Losour

TEST DETAILS x
& nan & nn & nm
D Respiratary SARS-Cov-z 2 (@] Respretory SARS Cov-2 @cuomike |3 [ Respirstory SARS Cov-2 @omn T Sump 0 Sl Typa
@ s o ® 001 12:86 @12 16:08 2085 ™
vy
» »un S QUAstat-Dx & Respiratory SARS-Cov-2 Panel
4 @ Respiratory SARS Cov2 Goisrie | 8 [E Respratory SARS Cov2 GevoTike | 6 [ Ressiratory SARS Cov-2 omotue | [EE
@00 18:10 @100 10:12 @ws 16014
PR—— [y ———
1123124141412412 2122022
& mar & 1 & ns
—
7 [ Reapiratory SARS Cov-2 @t | B[] Respiratory SARS-Cov-2 ©evomie | |9 [ Ressiratory SARS-Cov-2 o v Girr AT
® 05 10:16 @0 1e:18 @1 11:33
rguA D Lost e Sommtad cha Trve
» » » 221020220019:49  22-10-2022 12:59.06
nu nn 0z
4 [—— Poatton n Gusve
10 (I Respiratory SARS Go¥-2 @uierie | 11 [ Respratory SARS-Cov-2 @evomie 12 [E] Respiratory SARS Cov-2 e v s .
® s 11:32 @00 11:34 @un 11:36
{3 T estimay vt o sttty e
& 1 & nn & nn
13 (@ Respiratory SARS Cov-2 oo e | 14 [T Respratory SaRS-Cow2 @0 15 [E] Respiratory SARS Cov-2 e TvE
@ 11:38 @0 11540 @ 142 ——
& e
[ Respiratary SARS-Cov-2 @eominee | 18 [ Ressirstory SaRS Cov-2 @i TiuE
@ s 12:50 @ws 12:58
@ ® B
1N PROGRESS QUEUE (18)

OPEN INPUT DRAWER

OPEN WASTE DRAWER

Sekil 71. Bir 6rnek 6nceliklendirildikten sonra 6rnek kuyrugu ekrani

Kuyruk onayindan sonra galisma baslatilabilir (Sekil 72).

@ Continm queue

I 18 Al test(s) in the queue @ 2newtests
2 tesi(s) that may run out off stability time

& 208 & 285

£ Test marked as URGENT

£ 103

x
CANCEL ®
|

Sekil 72. Galigmayi onaylama ekrani
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Calisma sirasinda ornekleri 6nceliklendirme

Calisma sirasinda herhangi bir nedenden dolayi bir 6rnek énceliklendirilebilir. Bu durumda,
mevcut Analitik Modul (Analytical Module, AM) yoksa onceliklendirmeyi gergeklestirmek icin

bagka bir devam eden 6rnegin iptal edilmesi gerekir (Sekil 73).

@ Confirm queue x

I 18 Alltestin the queue @ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

g Test mark as an URGENT

& e

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

X ]
CANCEL RUN TEST

Sekil 73. Caligma sirasinda onaylama iletisim kutusu

Calistirilan 6rnegin iptali

Bir 6rnek tarama, yiikleme ve calistirma sirasinda iptal edilebilir. Ornegin iptal edildikten
sonra tekrar kullanilamayacagini, bunun tarama ve yikleme sirasinda iptal edilen érnek igin

de gecerli oldugunu litfen unutmayin.

Bir 6rnegi iptal etmek i¢in ekranin In progress (devam ediyor) sekmesine gidin, érnegdi segin
ve ekranin sag kosesindeki "abort" (durdur) segenegine basin (Sekil 74).

Bir drnek Analitik Module (Analytical Module, AM) yuklenmek Uzereyken veya calismayi

tamamlamak lzereyken ve sistem ilgili AM'den sonug verilerini ve/veya teknik gtnlikleri

alirken bir galismayi iptal etmek mimkiin degildir.
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aies Brests ) REsuTs @ serTies =) LosouT
GEEN
TEST DETAILS x
& 2132 & 213
Sampie D eme Type
i D QAstat-Dx ® Respiratory SARS-CoV-2 Panel OEND TINE D QuAstat Dx @ Respiratory SARS CoV-2 Panel BEND TIME 2131 uTM
® 1011 17:15 ®1a1s 17:88 =
28:28 20:58 QAstat Dx & Respiratory SARS Cav-2 Panel
Petentn
1915
& 2138 Condadge Seria Musrier v Expraion Date
N2m242412 24122022
o QAN @ Respiratery SARS.Cov2 Panel B Biesis N
@01 17:06 ;‘mﬁ.m
18:26
e
arminissrator
A D Lowd e .
22102022 164545 22902022 170623
5 @ Ready @ Ready vt version Ashical Moo
200 10721033
x
ABORT
7 @ Ready © Ready
2] B
S rhoehens QuEvE (15) OPEN INPUT ORAWER | | OPEN WASTE ORAWER

Sekil 74. Cahistinilan bir 6rnegin iptali

Sistem, drnegi iptal etmek icin onay gerektirir (Sekil 75).

A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& 13

X ®

CANCEL

ABORT TEST

Sekil 75. Galistirilan 6rnegi iptal etmek icin onaylama iletisim kutusu
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Bir siire sonra érnek ekranda "aborted" (durduruldu) olarak goérulebilir (Sekil 76 ve 77).

£ ABORTING TEST IS IN

Please wait.

Sekil 76. Ornek iptali bekleme iletisim kutusu

33388 Hrests @ Resuts @serTnes ] Locour
Glacen
&£ 2132 & 213
o B Qkstat:Dx & Respiratory SARS-CoV-2 Panel GEND TIME 4 | [ Qikstat-Dx & Respiratory SARS-CoV-2 Panel
@014 17:15
: Abortad = The test run exesution w lly aborted by aperatar
28120 @ Abortad = The ost 1 execution was manaally aborted by aperto
#2130
) Qkstat-Dx B Respiratory SARS Cov.2 Panel P
o 4 Read
3 @ens 17:86 © Ready
18:26
“Tap test 1o view detalls
5 @ Ready 6 © Ready
7 @ Ready 8 @ Ready
D = ( 3 _
IN PROGRESS QUEUE (15)

OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

Sekil 77. iptalin onaylanmasindan sonra iptal edilen 6rnek
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Sonuclarin Yorumlanmasi

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ile sonuglari
goruntileme

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0, test sonuglarini otomatik olarak
yorumlar ve kaydeder. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ¢ikarildiktan

sonra sonuglar Summary (Ozet) ekrani otomatik olarak gériintiilenir (Sekil 78).

Sekil 78, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazi igin ekrani gosterir.

- [=

administrator Summary 11722 2020-03-11

e
[ -] Available °

Fiun Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
400290548 - -
yaE @ saRs-Cov2 e
’ View
RP SARS-CoV-2 Equivoca Results
Sample Type Nane
uT™ e @
@ ssRs-Covez Options
] ()
I — — Log Qut
[ Frint Report [E] savereport

Sekil 78. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda soldaki panelde Test Data (Test Verileri) ve ana panelde Test Summary
(Test Ozeti) icerigini gosteren sonuglar Summary (Ozet) ekrani 6rnegi.

Bu ekrandan, asagidaki bolimlerde agiklanacak olan daha fazla bilgi iceren diger sekmelere
ulasilabilir:

o Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri).

® Melting Curves (Erime Egrileri). Bu sekme QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
icin devre digi birakilmistir.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Kullanim Talimatlan (El Kitabr)  01/2024 75



® Test Details (Test Ayrintilarr).

Sekil 79, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazi igin ekrani gdsterir.

@ = o X
administrator Summary 08:34 2024-01-11
1 Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Sample ID Controls Passed
125978 Detected e
Assay Type X
Parainfluenza virus 2 A
RP SARS-CoV-2 © R
Results
Sample Type Equivocal
Swab None
Tested
. Options
@ Parainfluenza virus 2
e Influenza A
B summary |~ Amplification Cu | A\ Melting Curves & AMR Genes EJ Test Det @
- Log Out
iﬁr Support Package E Print Report E Save Report E] Comment

Sekil 79. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda soldaki panelde Test Data (Test Verileri) ve ana panelde Test
Summary (Test Ozeti) igerigini gésteren sonuglar Summary (Ozet) ekrani 6rnegi.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazi ek bir sekme igerir:

® AMR Genes (AMR Genleri). QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel icin devre disi
birakilmigtir.

Not: Bu noktadan itibaren, agiklanan iglevlerin ayni oldugu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ve/veya

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazindan bahsedilirken érnek ekran goéruntdleri kullanilacaktir.

Ekranin ana béluminde asagidaki ¢ liste bulunur ve burada sonugclari belirtmek igin renk

kodu ve semboller kullanilir:

e Ik listede, "Detected" (Saptandi) basligi altinda, érnekte saptanan ve tanimlanan tiim
patojenler yer alir; bunlarin éniinde (+] isareti bulunur ve renkleri kirmizidir.
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® "Equivocal" (Kuskulu) bashgi altindaki ikinci liste kullaniimaz. "Equivocal" (Kugkulu)
sonuclar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel'da gecerli degildir. Bu nedenle
"Equivocal" (Kuskulu) listesi her zaman bostur.

e Ugiincii listede, "Tested" (Test Edildi) bashgi altinda, 6rnekte test edilen tiim patojenler
yer alir. Ornekte saptanan ve tanimlanan patojenlerden dnce 0 isareti bulunur ve
patojenler kirmizi renkle gosterilir. Test edilen ancak saptanmayan patojenlerin 6niinde
e isareti bulunur ve rengi yesildir.

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

(Test Edildi) listelerinde gosterilir.

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

(Hata Kodu) goruntilenir.

Ekranin sol tarafinda asagidaki Test Data (Test Verileri) gosterilir:
e Sample ID (Ornek Kimligi)

® Assay Type (Tahlil Tipi)

e Sample Type (Ornek Tipi)

Operatoriin erisim haklarina bagh olarak, ekranin alt kismindaki sekmelerde tahlil hakkinda

daha fazla veri (6rn. amplifikasyon grafikleri ve test ayrintilar) mevcuttur.

Tabhlil verilerini igeren bir rapor, harici USB depolama aygitina aktarilabilir. USB depolama
aygitini QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin USB portlarindan birine takin ve ekranin alt
cubugundaki Save Report (Raporu Kaydet) digmesine basin. Bu rapor, testin View Result
List (Sonuglari Gorlntile Listesi) icinden secilmesiyle daha sonra istendiinde disa

aktarilabilir.

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

yaziciya gonderilebilir.
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Amplifikasyon egrilerini gorintileme

Saptanan patojenlerin test amplifikasyon egrilerini goérintilemek igin |2 Amplification
Curves (Amplifikasyon Egrileri) sekmesine basin (Sekil 80).

- - @ =

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

[z Frint Report E] save Repart

Sekil 80. Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri) ekrani (PATHOGENS (PATOJENLER) sekmesi).
Test edilen patojenler ve kontroller hakkindaki bilgiler solda, amplifikasyon egrileri ise ortada
gOsterilir.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda User Access Control
(Kullanici Erisim Denetimi) etkinlestirilirse Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri)

ekrani yalnizca erigim haklarina sahip operatorler tarafindan kullanilabilir.

Test edilen patojenlere karsilik gelen grafikleri gortintilemek igin sol taraftaki PATHOGENS
(PATOJENLER) sekmesine basin. Amplifikasyon grafiginde hangi patojenlerin
goruntllenecegini se¢mek icin pathogen name (patojen adi) 6gesine basin. Tek veya birden
fazla patojen se¢cmek veya hi¢ patojen segmemek mumkindir. Segilen listedeki her
patojene, patojenle ilgili amplifikasyon egrisine karsilik gelen bir renk atanir. Segilmeyen
patojenler gri renkte gosterilir.
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Her patojen adinin altinda ilgili Ct ve sonlanim noktasi floresansi (Endpoint Fluorescence,

EP) degerleri gorintulenir.

Kontrolleri amplifikasyon grafiginde goriintilemek igin sol taraftaki CONTROLS
(KONTROLLER) sekmesine basin. Kontrol adinin yanindaki daireye basarak segin veya
secimi kaldirin (Sekil 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

Sekil 81. Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri) ekrani (CONTROLS (KONTROLLER) sekmesi).
Amplifikasyon grafiginde, secilen patojenler veya kontroller igin veri egrisi gorintilenir.
Y ekseni igin logaritmik veya lineer dlgek arasinda gegis yapmak Uzere grafigin sol alt

kdsesindeki Lin (Lineer) veya Log (Logaritmik) digmesine basin.
X ekseni ve Y ekseni 6lcegi, her eksendeki ® mavi segiciler kullanilarak ayarlanabilir.

Bir mavi segiciyi basili tutun ve ardindan eksendeki istenen konuma tasiyin. Varsayilan

degerlere geri ddnmek icin mavi segiciyi eksen orijinine tasiyin.
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Test ayrintilarini gérintileme

Sonuglari daha ayrintili sekilde incelemek icin dokunmatik ekranin altindaki Sekme Menusu

gubugunda Bl Test Details (Test Ayrintilari) diigmesine basin. Tam raporu gérmek igin

asag! kaydirin.

Ekranin ortasinda asagidaki Test Details (Test Ayrintilari) gosterilir (Sekil 82):

80

User ID (Kullanici Kimligi)

Cartridge SN (Kartus SN) (seri numarasi)

Cartridge Expiration Date (Kartus Son Kullanma Tarihi)

Module SN (Modul SN) (seri numarasi)

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

Error Code (Hata Kodu) (gegerliyse)

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

Test Execution Time (Test Yuritme Sdresi)

Assay Name (Tahlil Adi)

Test ID (Test Kimligi)

Test Result (Test Sonucu):

O Positive (Pozitif) (en az bir solunum patojeni saptanmig/tanimlanmissa)
O Negative (Negatif) (hicbir solunum patojeni saptanmamistir)

O Invalid (Gegersiz)

Pozitif sinyal durumunda Cr ve sonlanim noktasi floresansi ile birlikte, tahlilde test

edilen analitlerin listesi

Cr ve sonlanim noktasi floresansi ile Dahili Kontrol
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adminigtrator Test Details 11:25 2020-03-11

1 Available 2 fot installe :-Q —l— " L °

Run Test

TEST DATA TEST DETAILS
Sample 10 —

LzeriD
S s administrator I e
b T Cartrichge SH PO00D00OT

ssay Type View

RP SARS-CoVv-2 Cartridge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results
Sample Type Module SN 1369
o

Test Status Completed

Error Code 0x0 gEtane

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

B sumenary 1 amplification - LA paedting Curve @ Tes1 Details @

Log Out

o Print Repent [E] saverepont

Sekil 82. Sol panelde Test Data (Test Verileri) ve ana panelde Test Details (Test Ayrintilari) gosterilen 6rnek ekran.

Onceki testlerin sonuglarina géz atma

Sonug havuzunda saklanan dnceki test sonuglarini gértintilemek igin Ana Meni gubugunda
@© view Results (Sonuglari Goruntile) digmesine basin (Sekil 83).

- ~ o x
administrator Test Results 1127 20200311
s 3 7
"] Available 2 ! ) ']‘ Not inst °
Run Test
@ Sarmple ID Assay Operator 1D Med  Date/Time Result
400610609 AP SARS-CoV-2  labuser - 2020-03-03 14:28 ° pos e
400610518 AP SARS-CoV-2  labuser . 2000-03-03 14:26 e neg View
Results
400540228 RP adrministrator - 2020-03-02 1959 e pos
400550141 RP administrator . 2020-03-02 1957 e pas @
Options
400290551 RP administrator - 202003021739 @ pos
4005560018 REP 2019-nCoV labuser - 2020-02-26 20034 ° neg
K < Page 16 of 121 > A @
Log Qut
A Remove Filter E Print Beport g Save Report D Search

Sekil 83. View Results (Sonuglar Goriintiile) ekrani 6rnegi.
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Yirattlen her test icin asagidaki bilgiler mevcuttur (Sekil 84):
Sample ID (Ornek Kimligi)

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

Mod (Moddil) (testin yuritildigi Analitik Moduil)

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

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

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda User Access Control
(Kullanici Erisim Denetimi) etkinlestirilirse kullanicinin erisim hakki olmayan veriler yildiz

isaretleri ile gizlenir.

Ornek kimliginin solundaki gri daireye basarak bir veya daha fazla test sonucu segin.
Secilen sonuglarin yaninda bir onay isareti goriinir. Bu onay isaretine basarak test
sonuclarinin secimini kaldirin. Ust satirdaki (] onay isareti dairesine basilarak sonug¢

listesinin tamami segilebilir (Sekil 84).

- - @ %

| administrator Test Results 11:27 20200311
| | il ) = °
Run Test
Sarmple 1D Assay Operatos 1D Mod  Dates/Time Result
& 400610609 RP SARS-COV-2  labuser 20200303 1428 @ pos e
@ 200610518 AP SARS-CoV-2  labuser - 202003031426 @@ neg View
Results
@ a00540228 AP administrator - 202003021950 @ pos
400550141 RP administrator 202002-02 1957 @ pos @
Options
400790551 RP administeator 202003021739 @ pos
400550018 RP2019-nCoV  labuser - 202002262034 @ neg
K 4 Page 160 121 S ] @
Log Out
| ‘&_ Remaove Filter G Print Report E Save Repart D‘ Search

Sekil 84. View Results (Sonuglan Goriintiile) ekraninda Test Results (Test Sonuglari) segme 6rnegi.

Belirli bir testin sonucunu gérintilemek icin test satirinda herhangi bir yere basin.
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Listeyi ilgili parametreye gore artan veya azalan dizende siralamak icin bir sttun basligina
(6rn. Sample ID (Ornek Kimligi)) basin. Liste bir defada yalnizca bir siituna gére siralanabilir.

Result (Sonug) sutunu her testin sonucunu goésterir (Tablo 2):

Tablo 2. Test sonuglarinin agiklamalari

Cikti Sonug Aciklama

Positive (Pozitif) e pos En az bir patojen pozitiftir

Negative (Negatif) e neg Patojen saptanmamistir

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

edildigi icin test basarisiz olmustur

Successful (Basaril) ° Test pozitif veya negatiftir ancak kullanicinin test
suc sonuglarini gérintilemek igin erisim hakki yoktur

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina bir yazici baglandigindan
ve uygun suricinin kurulu oldugundan emin olun. Segilen sonuglarin raporlarini yazdirmak
icin Print Report (Raporu Yazdir) digmesine basin.

Secilen sonuglarin raporlarini PDF formatinda harici bir USB depolama aygitina kaydetmek

icin Save Report (Raporu Kaydet) digmesine basin.
Rapor tipini secin: List of Tests (Test Listesi) veya Test Reports (Test Raporlari).

Sample ID (Ornek Kimligi), Assay (Tahlil) ve Operator ID (Operatér Kimligi) bilgilerine gére
test sonuglarini aramak icin Search (Ara) digmesine basin. Sanal klavyeyi kullanarak arama
dizesini girin ve aramay! baslatmak igin Enter digmesine basin. Yalnizca arama metnini
iceren kayitlar arama sonuglarinda gorunttlenir.

Sonug listesi filtrelenmigse arama yalnizca filtrelenen listeye uygulanir.

llgili parametre temelinde bir filtreyi uygulamak igin bir situn bashgina basili tutun.
Sample ID (Ornek Kimligi) gibi bazi parametreler icin sanal klavye gérintilenir; bdylece filtre
icin arama dizesi girilebilir.
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Assay (Tahlil) gibi diger parametreler icin, havuzda saklanan tahlillerin listesiyle birlikte bir
iletisim kutusu agilir. Yalnizca segilen tahlillerle gergeklestirilen testleri filtrelemek igin bir

veya daha fazla tahlil segin.
Bir siitun bagliginin solundaki ‘T sembol(, situn filtresinin aktif oldugunu gosterir.

Alt meni gubugundaki Remove Filter (Filtreyi Kaldir) digmesine basilarak filtre kaldirilabilir.

Sonuglari USB suriclsline aktarma

Test sonuglarinin bir kopyasini PDF formatinda USB siirlicisiine aktarmak ve kaydetmek
icin View Results (Sonuclari Gorintile) ekranindaki herhangi bir sekmeden Save Report
(Raporu Kaydet) 6gesini secin. USB portu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ve QlAstat-Dx Analyzer

2.0"in 6nlinde bulunur.

Sonuglari yazdirma

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina bir yazici baglandigindan
ve uygun surlcunin kurulu oldugundan emin olun. Test sonuglarinin bir kopyasini yaziciya

gbndermek icin Print Report (Raporu Yazdir) digmesine basin.

Sonug yorumlamasi

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

anlama gelir:

QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tahlili tarafindan mevsimsel influenza A H1 susu
saptanirsa biri influenza A igin ikincisi ise H1 susu igin olmak (zere iki sinyal olusturulur ve

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

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ekraninda goruntulenir.

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

icin olmak Uzere iki sinyal olusturulur ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ekraninda géruntdlenir.

ONEMLI: Yalnizca bir influenza A sinyalinin mevcut olmasi ve alt tiplerden higbiri igin ek bir
sinyal olusmamasi halinde, bu durum distk konsantrasyondan veya ¢ok nadir durumlarda
olmak iizere yeni bir varyanttan ya da H1 ve H3 disindaki herhangi bir influenza A susundan
(6rn. insanlari enfekte edebilen H5N1) kaynaklanabilir. Yalnizca bir influenza A sinyalinin
saptandigi ve mevsimsel olmayan influenza A'ya dair klinik siiphenin oldugu durumlarda
yeniden test yapilmasi énerilir. Ayni sekilde, yalnizca influenza A alt tiplerinden herhangi
birinin saptanmasi ve Influenza A igin higbir ek sinyal bulunmamasi durumunda, bunun

nedeni disulk virls konsantrasyonu da olabilir.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel'da saptanabilecek diger tim patojenler igin,

patojen 6rnekte mevcut ise yalnizca bir sinyal olusturulur.

Dahili Kontrol yorumlamasi

Dahili Kontrol sonuglari Tablo 3'e gére yorumlanacakitir.

Tablo 3. Dahili Kontrol sonuglarinin yorumlanmasi

Kontrol
sonucu Aciklama Eylem
Passed Dahili Kontrol Calisma basariyla tamamlanmistir. Tim sonuglar gecerlidir ve raporlanabilir.
(Basarih) basariyla Saptanan patojenler "positive" (pozitif) olarak, saptanmayan patojenler ise
amplifiye "negative" (negative) olarak rapor edilir.
edilmistir
Failed Dahili Kontrol Pozitif olarak saptanan patojenler rapor edilir; ancak tim negatif sonuglar
(Basarisiz) basarisiz (test edilen ancak saptanmayan patojenler) gegersizdir.
olmustur Yeni bir QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kullanarak

testi tekrarlayin.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Kullanim Talimatlan (El Kitabr)  01/2024 85



QlAstat-Dx Rise ile sonuglarin yorumlamasi
QlAstat-Dx Rise ile sonuglari gériintiileme

QlAstat-Dx Rise, test sonuglarini otomatik olarak yorumlar ve kaydeder. Calisma
tamamlandiktan sonra, sonuglar Results (Sonuglar) 6zet ekraninda gorulebilir (Sekil 85).

Not: Goriinen bilgiler operatérin erisim haklarina bagh olacaktir.

B TesTs @ RESULTS £ SETTINGS 5] LocouT
searon o e o s one e
& 2342 [ ,
Q. Patient 1D / Sample ID O g qars administrator 2203-2022 172561 I RP SARS-CoV-2 © Positive  DETAILS
& 2341
FILTERS O 03 administrator 22032022 173802 0 RP SARS-CoV-2 © Negative  DETAILS
Sttty v g +] o
T o iaa 22032022 17.52.34 D RP SARSCoV-2 @ Negative  DETAILS & ]
Results + | »
: s mommwss  Bewstw: S ortais / |
Jo— +]
& 2338 inie
O 0 administrator 22032022 182211 I RP SARSCoV-2 © Fositive DETAILS
opersonto + |
[ — 4 pr— nosamw B swscie Quepme [ orras /|
& 2336 [
T — ‘ e sdministrator 22032022 18:50.01 D RP SARS-Cow-2 @ Negative  DETAILS &
& 2335 r
O T sdminiztrator 22032022 19:04:45 D RP SARS-Cov-2 @ Negative  DETAILS

#2334

O & Goes administrator 2203-202219:21:09 D RP SARS-Cov-2 @ Negative  DETAILS #
#2332
O & teer administrator 2203-2022 19:35:06 D RP SARS-CoV-2 © Negative  DETAILS

O Solctod vl s &
SELECT ALL DESELECT ALL e SAVE REPORTS

Sekil 85. Results (sonuglar) 6zet ekrani.

Ekranin ana bdéliminde tamamlanan c¢alismalarin bir genel 6zeti saglanir ve sonuglari

belirtmek i¢in renk kodu ve semboller kullanilir:

e Ornekte en az bir patojen saptanmissa sonug siitununda, éniinde 0 isaretiyle
Positive (Pozitif) ifadesi gosterilir.

® Higbir patojen saptanmamigsa ve dahili kontrol gegerliyse sonug stitununda, 6ntinde G
isaretiyle Negative (Negatif) ifadesi gosterilir.

e Ornekte en az bir patojen saptanmissa ve dahili kontrol gecersizse sonug siitununda,
onunde 0! isaretiyle Positive with warning (Uyari ile pozitif) ifadesi gosterilir.

® Test basariyla tamamlanamazsa Failed (Basarisiz) mesaji ve ardindan spesifik Error
Code (Hata Kodu) gortntilenir.
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Ekranda asagidaki Test Data (Test Verileri) yer alir (Sekil 85)
e Sample ID/Patient ID (Ornek Kimligi/Hasta Kimligi)

® Operator ID (Operator Kimligi)

e End day and time (Bitis giinli ve saati)

°

Assay Type (Tahlil Tipi)

Test ayrintilarini gortntileme

Operatérin erisim haklarina bagh olarak, ekranin sag tarafindaki Details (Ayrintilar)

digmesiyle tahlil hakkinda daha fazla veri (6rn. amplifikasyon grafikleri ve test ayrintilari)
mevcuttur (Sekil 86).

ssase Srtests @ ResuTs £ SETTINGS ] LoGouT

QUAGEN
{ <« 1 RESULTS >  DETAILS
or e semple Type sampen Test Resut Itemal Contol Testatas
RP SARS-CoV-2 1UD utM 2091 © Positive Passed Completed
DETECTED Tested viruses
Not getected

@ Parainfluenza virus 3 LIS ©
© rorsetected

© adenovirus © Hotdtosied

@ Mycoplasma pneumoniae @ Mot setected

© sarscov2 © botdetected
© nordetecies
© Notdetected
@ ot detecred
© Mot detected

TeST DETAILS @ oetected CyEP 371/ 102,150
© Hot detected

Patent Corvidge S Wversicn ADF Version

105 18004076 2.2.0 VER4 1z @ Notdetectzd

© Mot detected
© ot detected

Cartidge Expietion Date Carvidge Loaddate nstrument S8 anslites! mocide S Influenzz A H3

04-08-2022 00:00:00 14-06-2022 10:44:06 1234 1281241241 Rninovirus/Enterovirus.

Tariridge LOT. Opsrator Name Test Start Date and Time. Test Execution Tune Adenovinug © petected CUEP-87.1/102.154
180004 administratr 14-06:2022 10:56:26 1 10min 30see

&

SAVE REPORT

SUMMARY AMPLIFICATION CURVE

Sekil 86. Test ayrintilan ekrani.
Ekranin iist kisminda test hakkinda genel bilgiler gésterilir. Burada tahlil ve érnek tipi, Ornek

Kimligi, genel test sonucu, dahili kontrol durumu ve test durumu yer alir.

Ekranin sol tarafinda saptanan tim patojenler gosterilir, ekranin orta kisminda tahlilin
saptayabilecegi tim patojenler gosterilir. Ekranin sag tarafinda asagidaki test ayrintilar gésterilir:
Ornek kimligi, operatdr kimligi, kartus lot numarasi, kartus seri numarasi, kartus son kullanma
tarihi, kartus yikleme tarihi ve saati, test yurtitme tarihi ve saati, test ylritme siiresi, Yazilim ve
Tahlil Tanimlama Dosyasl (Assay Definition File, ADF) siirimU ve Analitik Moddl seri numarasi.
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Amplifikasyon egrilerini gorintileme

Testin amplifikasyon egrilerini gortintilemek igin ekranin alt kismindaki Amplification Curves
(Amplifikasyon Egrileri) sekmesine basin (Sekil 87).

..... B Tests @ Results % serTves 50 LosouT

‘(—J RESULTS >  DETAILS
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1330/ EP. 162,785
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a 615 }
sars-Cav-2
coasepaszss || oom
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NOT DETECTED

nnnnn
[e—
[D cloos tpo J nnnnn /
Bacainis
oma, ] :

| CCCCC

SUMMARY AMPLIFICATION GURVE

L
SAVE REPORT

Sekil 87. Amplifikasyon egrileri ekrani.

Test edilen patojenlere karsilik gelen grafikleri goriintiilemek igin sol taraftaki PATHOGENS
(PATOJENLER) sekmesine basin. Amplifikasyon grafiginde hangi patojenlerin
gorinttlenecegini segmek icin pathogen name (patojen adi) 6gesine basin. Tek veya
birden fazla patojen segmek veya hig patojen segmemek mimkundur. Segilen listedeki her
patojene, patojenle ilgili amplifikasyon egrisine karsilik gelen bir renk atanir. Secilmeyen
patojenler gosterilmeyecektir.

Her patojen adinin altinda ilgili Cr ve sonlanim noktasi floresansi degerleri gorintulenir.

Patojenler detected (saptanan) ve not detected (saptanmayan) seklinde gruplandirilir.

Kontrolleri gorintiilemek ve amplifikasyon grafiginde hangi kontrollerin goriintiilenecegini
segmek igin sol taraftaki CONTROLS (KONTROLLER) sekmesine basin.
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Onceki testlerin sonuglarina géz atma

Sonug¢ havuzunda saklanan oOnceki test sonuglarini goriintilemek igin ana sonuglar
ekranindaki arama iglevini kullanin (Sekil 88).

Not: slev, kullanici profil ayarlari nedeniyle kisitl veya devre disi olabilir.
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Sekil 88. Results (Sonuglar) ekranindaki arama iglevi.

Sonugclart USB depolama aygitina aktarma

Results (Sonuglar) ekraninda, test raporlarinin bir kopyasini PDF formatinda USB
depolama aygitina aktarmak ve kaydetmek icin ayri ayri secim yapin veya Select All
(TumiinG Seg) digmesiyle timinu secin. USB portu cihazin énlinde ve arkasinda bulunur.

Not: USB depolama aygitinin yalnizca kisa vadeli veri kaydi ve aktarimi igin kullaniimasi
tavsiye edilir. Bir USB depolama aygitinin kullanimi, kullanimdan énce dikkate alinmasi
gereken kisitlamalara tabidir (6rn. bellek kapasitesi veya lGzerine yazma riski).
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Kalite Kontrol

QIAGEN'in I1SO Sertifikali Kalite Yonetim Sistemine uygun olarak, her QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel lotu, tutarl Uriin kalitesinin temin edilmesi i¢in énceden

belirlenmis 6zelliklere gore test edilmistir.

Sinirlamalar

90

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel'dan alinan sonuglarin tani, tedavi veya
diger hasta yonetimi kararlari igin tek temel olarak kullanilmasi amaglanmamistir.
Pozitif sonuclar, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel'da bulunmayan
organizmalar ile koenfeksiyon olasiligini elemez. Saptanan ajan, hastaligin kesin
nedeni olmayabilir.

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

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

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, bu Kullanim Talimatlarinda agiklananlar
disindaki érneklerin test edilmesine yonelik degildir. Test performansi 6zellikleri
yalnizca akut solunum semptomlari olan bireylerden alinan ve tagima besiyerine
yerlestirilen nazofaringeal siriintl érnekleri icin belirlenmistir.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel'in; organizma geri kazanimi, serotipleme
ve/veya varsa antimikrobiyal duyarlilik testi igin bakim standardi kultdr ile birlikte

kullaniimasi amaglanmigtir.
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® QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel'dan elde edilen sonuglar, egitimli bir saglik
profesyoneli tarafindan tum ilgili klinik, laboratuvar ve epidemiyolojik bulgular
baglaminda yorumlanmalidir.

® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel yalnizca QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve QlAstat-Dx Rise ile kullanilabilir-*

® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kalitatif bir tahlildir ve saptanan
organizmalar i¢in kantitatif deger sunmaz.

e Organizma canli veya enfeksiydz olmasa dahi viral ve bakteriyel nikleik asitler in vivo
mevcut olabilir. Bir hedef markerin saptanmasi, ilgili organizmanin enfeksiyonun veya
klinik semptomlarin kaynak ajani oldugu anlamina gelmez.

e Viral ve bakteriyel nikleik asitlerin saptanmasi; uygun érnek alma, kullanma, tasima,
saklama ve QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e yukleme
islemlerine baghdir. Yukarida belirtilen siirecler igin uygun olmayan islemler, yanhs
pozitif veya yanlis negatif sonuglar dahil hatali sonuglara yol acabilir.

® Spesifik organizmalar ve topluca tim organizmalar igin tahlil duyarhhg ve 6zgulliga,
belirli bir tahlilin intrinsik performans parametreleridir ve prevalansa bagh olarak
degisiklik gostermez. Buna karsilik, bir test sonucunun hem negatif hem pozitif
0ngoricl degerleri, hastalik/organizma prevalansina baglidir. Yiksek prevalansin bir
test sonucunun pozitif 6ngoérticti degerini destekledigini, diislik prevalansin ise bir test
sonucunun negatif éngdriict degerini destekledigdini litfen unutmayin.

® Hasarli kartuslari kullanmayin. Hasarli kartuslarin kullanimi igin Glvenlik Bilgileri
bélimune bakin.

" QlAstat-Dx yazilimi stirim 1.3 veya Uzerini galigtiran DiagCORE Analyzer cihazlari, QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazlarina alternatif olarak kullanilabilir.
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Performans Ozellikleri

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (Kat. no. 691214) tahlili, SARS-CoV-2 hedefinin,
QlAstat-Dx Respiratory Panel tahlilindeki (Kat. No. 691211) ayr bir reaksiyon bdlmesine
yerlestiriimesiyle gelistiriimistir. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'de
ornek hazirhiginin ve RT-gPCR'nin tim hedef organizmalar igin ortak adimlar oldugu
bilinmektedir. Kartus icinde, havuzlanan érnek ve PCR enzim karisimi her bir reaksiyon
bélmesine esit sekilde tahsis edilir. Bunun ve/veya SARS-CoV-2 klinik érnekleri mevcudiyet
durumunun bir sonucu olarak asagida gosterilen bazi calismalar QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel kullanilarak yapiimamis veya tekrarlanmamisgtir.

Klinik performans

Asagida gosterilen klinik performans QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ve QlAstat-Dx Analyzer 2.0
kullanilarak sergilenmistir. QlAstat-Dx Rise, QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ile ayni Analitik
Moddilleri kullanir; bu nedenle, performans QlAstat-Dx Rise veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0
cihazi ile etkilenmez.

Tasima besiyeri sivi numuneleri

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tahlilinin performans 6zellikleri, cografi olarak
farkl sekiz (8) galisma merkezinde (ABD'de bulunan bes (5) merkez ve AB'de bulunan lg
(3) merkez) ¢ok merkezli bir klinik arastirmada degerlendirilmistir. Nazofaringeal surtntu
numunesinin performansi, Universal tagima besiyeri (Universal Transport Medium, UTM)
(Copan Diagnostics); MicroTest™ M4®, M4RT®, M5® ve 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) iginde ve
kuru nazofaringeal surinti numuneleriyle (FLOQSwabs, Copan, kat. no. 503CS01)
degerlendirilmistir. Bir strintl cubugu kullanildiginda, sivi besiyerine aktarimi énlemek igin,
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surtntu alindiktan sonra dogrudan QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in

surlntl portuna yerlestirilir.

Bu calisma, gozlemsel ve prospektif-retrospektif bir calisma olarak tasarlanmis, akut
solunum enfeksiyonu belirti ve semptomlari olan gondllilerden alinan artik 6rnekler
kullaniimigtir. Katiimcr merkezlerden, protokole ve merkeze 6zgl talimatlara goére taze

ve/veya dondurulmus klinik érnekleri test etmeleri istenmisgtir.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kullanilarak test edilen drnekler, merkezlerde
bakim standardi (Standard of Care, SOC) yontemlerinin yani sira, gesitli dogrulanmis ve
piyasada bulunabilen molekuler yéntemlerin sonuglari ile karsilastiriimistir. Bu yaklagim,
SOC ile saptanmayan patojenler igin sonuglar sunmus ve/veya uyumsuz sonuglar igin nihai
uyusmazhk ¢6zimu saglamistir. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tahlil sonuglari,
FilmArray® Respiratory Panel 1.7 ve 2 ve Charité — Universitdtsmedizin Berlin Viroloji
Enstitist, Berlin, Almanya tarafindan gelistirilen SARS-CoV-2 RT-PCR tahlili ile
karsilastiriimistir.

Toplam 3065 klinik Gniversal tasima besiyeri (Universal Transport Medium, UTM) hasta
ornegi galismaya dahil edilmistir. Toplam 121 6rnek, dahil olma ve munhasirlik kriterlerini

karsilamamistir ve dolayisiyla analizden hari¢ tutulmustur.

Klinik Duyarlilk veya Pozitif Uyumluluk Orani (Positive Percent Agreement, PPA)
%100 x (TP/[TP + FN]) olarak hesaplanmistir. Gercek pozitif (True Positive, TP), QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel ve kargilastirma yontemlerinin organizma icin pozitif sonug
verdigini ve yanlis negatif (False Negative, FN), QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
sonucu negatif iken karsilastirma yontemlerinin  sonuglarinin - pozitif oldugunu

g6stermektedir. \

Ozgiillik veya Negatif Uyumluluk Orani (Negative Percent Agreement, NPA) %100 x
(TN/[TN + FP]) olarak hesaplanmistir. Gergek negatif (true negative, TN), QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel ve karsilastirma ydnteminin negatif sonu¢ verdigini ve
yanhs pozitif (false positive, FP), QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sonucu pozitif
iken karsilastirma yontemlerinin sonuglarinin negatif oldugunu gdstermektedir. Ayri
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patojenlerin klinik 6zgulliginin hesaplanmasi igin, ilgili dogru ve yanhs pozitif organizma
sonuglari gikarilarak mevcut toplam sonuglar kullaniimistir. Her nokta tahmini igin kesin

binom iki yonli %95 gliiven araligi hesaplanmistir.

Genel Klinik Duyarlilik (PPA) ve genel Klinik Ozgiillik (NPA), 2579 numune sonucundan

hesaplanmistir.

Toplamda 2575 gergek pozitif ve 52925 gercek negatif QlAstat-Dx Respiratory Panel ve
QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel sonucunun yani sira, 76 yanlis negatif ve
104 yanhs pozitif sonug elde edilmistir.

Tablo 4'te, QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel Klinik Duyarlilik (veya Pozitif
Uyumluluk Orani) ve Klinik Ozgiillik (veya Negatif Uyumluluk Orani) bilgileri %95 Giiven
Araliklari ile gosterilmektedir.
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Tablo 4. QlAstat-Dx Respiratory Panel performans verileri

TP/(TP+FN)  Duyarlik/ %95 CI TN/TN+FP)  Ozgiilliik/ %95 CI
PPA (%) NPA (%)
Toplam 2575/2651 97,13 96,42-97,73  52925/53029 99,80 99,76-99,84
Viriisler
Adenoviriis 136/139 97,84 93,85-99,26 2617/2626 99,66 99,35-99,82
Koronaviriis 229E 38/39 97,44 86,82-99,55  2735/2735 100 99,86-100,00
Koronaviriis HKU1 73/74 98,65 92,73-99,76  2690/2696 99,78 99,52-99,90
Koronaviriis NL63 88/97 90,72 83,30-95,04 2677/2677 100 99,86-100,00
Koronaviriis OC43 66/66 100 94,50-100,00  2704/2705 99,96 99,79-99,99
'i:sgn Metapnémoviriis 142/147 96,60 92,29-98,54  2627/2629 99,92 99,72-99,98
+
influenza A 3271329 99,39 97,81-99,83  2407/2430 99,05 98,58-99,37
influenza A H1 0/0 Uygulanamaz Uygulanamaz 2774/2774 100,00 99,86-100,00
influenza A HIN1 pdm09  124/126 98,41 94,40-99,56 2634/2639 99,81 99,56-99,92
influenza A H3 210/214 98,13 95,29-99,27  2558/2561 99,88 99,66-99,96
influenza B 177/184 96,20 92,36-98,15  2591/2591 100,00 99,85-100,00
Parainfluenza Viris 1 62/62 100,00 94,17-100,00 2713/2713 100,00 99,86-100,00
(PIV 1)
Parainfluenza Virlis 2 8/8 100,00 67,56-100,00 2768/2768 100,00 99,86-100,00
(PIV 2)
Parainfluenza Viriis 3 122/123 99,19 95,54-99,86  2648/2649 99,96 99,79-99,99
(PIV 3)
Parainfluenza Viriis 4 38/40 95,00 83,50-98,62  2732/2733 99,96 99,79-99,99
(PIV 4)
Respiratuvar Sinsityal 319/325 98,15 96,03-99,15  2442/2443 99,96 99,77-99,99
Viris A+B
Rinovirlis/Enteroviriis 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
Bakteriler
Bordetella pertussis 43/43 100 91,80-100,00 2716/2726 99,63 99,33-99,80
Mycoplasma pneumoniae 66/66 100 94,50-100,00 2703/2705 99,93 99,73-99,98
Chlamydophila 68/72 94,44 86,57-97,82  2701/2701 100,00 99,86-100,00
pneumoniae
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DusUk saptama (sirasiyla 2 ve 3 saptama) ve karsilastirma yontemi sonuglarinin yoklugu

nedeniyle Legionella pneumophila ve insan bocaviriis icin degerlendirilebilir sonug mevcut

degildir. Bu nedenle, Bocavirlis ve Legionella pneumophila duyarliigini ve 6zgulligunu

desteklemek ve test etmek igin temsili klinik numuneler olarak klinik performansi

olusturulmug numuneler kullaniimistir. Reziduel negatif klinik numunelere 2x, 5x ve 10x LoD

seviyelerinde (her birinden 50) patojenler eklenmistir.

Klinik performansi olusturulmus pozitif numuneler hazirlanmis ve klinik performansi

olusturulmus her bir numunenin analit durumu 1 klinik merkezde testleri gerceklestiren

kullanicilar tarafindan bilinmeyecek sekilde, patojen eklenmemis 50 negatif numune ile

randomize edilmistir. Klinik performansi olusturulmus numune testlerinin sonuglari Tablo 5'te

sunulmustur.

Tablo 5. QlAstat-Dx SARS-CoV-2 Respiratory Panel'in klinik performansi olugturulmus 6rnekler ile performans

verileri
Patojen Ornek Saptama Sikhigi Oran (%) %95 CI
2x LoD 25/25 100,00 86,28-100
5x LoD 15/15 100,00 78,20-100
Bocavirus
10x LoD 10/10 100,00 69,15-100
Toplam 50/50 100,00 92,89-100
2x LoD 25/25 100,00 86,28-100
5x LoD 15/15 100,00 78,20-100
Legionella pneumophila
10x LoD 10/10 100,00 69,15-100
Toplam 50/50 100,00 92,89-100

QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel tahlili 370 érnekte birden fazla organizma

saptamistir. Toplam 316 Ornekte c¢ift enfeksiyon, 46'sinda Ugli enfeksiyon ve kalan

orneklerde 4 koenfeksiyon (8 6rnek) s6z konusu olmustur.
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Kuru sudrintd numunesi

Kuru sirintld numunelerinin, Gniversal tasima besiyeri (Universal Transport Medium, UTM)
numunesine kiyasla klinik performans Ozelliklerini degerlendirmek icin toplam 333
eslestirilmis klinik numune (UTM'de NPS ve NPS kuru siriinti) test edilmistir. Bu testler,
AB'de yer alan 4 klinik merkezde yuratilmustir. Amag, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel kullanilarak, kuru sirlntl ile UTM numunelerinin performans 6zellikleri arasindaki

esdegerligi gostermek olmustur.

Calismalara kaydolan hastalar, 2 nazofaringeal surtnti (her biri bir burun deliginden)
vermigtir. Bir suriinti dogrudan QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'e
yerlestirilmis ve diger suriuntu, ayri bir QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

ile karsilastirma testi icin (eslestirilmis 6rnekler) UTM'ye aktariimigtir.

Klinik Duyarlilik (veya PPA) %100 x (TP/[TP + FN]) olarak hesaplanmistir. Gergek pozitif
(True Positive, TP), kuru suriintl ve Universal tasima besiyeri (Universal Transport Medium,
UTM) numunesinin belirli bir organizma igin pozitif sonug¢ verdigini, yanhs negatif (False
Negative, FN) ise kuru sirinti sonucu negatif iken UTM numunesi sonucunun belirli bir
organizma igin pozitif oldugunu géstermektedir. Ozg(illiik (veya NPA) %100 x (TN/[TN + FP])
olarak hesaplanmistir. Gergek negatif (True Negative, TN), kuru strlnti ve Universal tasima
besiyeri (Universal Transport Medium, UTM) numunesinin belirli bir organizma icin negatif
sonug verdigini, yanlis pozitif (False Positive, FP) ise kuru suriinti sonucu pozitif iken UTM
numunesi sonucunun belirli bir organizma igin negatif oldugunu géstermektedir. Her nokta

tahmini igin kesin binom iki yonlt %95 guven araligi hesaplanmistir.

Baslangicta dahil olan 333 eslestirilmis 6rnekten, toplam 319 degerlendirilebilir eslestirilmis
ornek sonucu analiz i¢in kullanilabilir nitelikte olmustur. Kalan 14 eslestirilmis numune, dahil

olma kriterlerini karsilamamistir.

Genel Klinik Duyarlilik (veya PPA), tUniversal tagima besiyeri (Universal Transport Medium,
UTM) numunesiyle elde edilen toplam 189 pozitif hedef sonucundan hesaplanabilmistir.
Genel Klinik Ozgiilliik (veya NPA), Giniversal tagima besiyeri (Universal Transport Medium,
UTM) numunesiyle elde edilen 6969 ayri negatif hedef sonucundan hesaplanmistir. Pozitif
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sonuglar, paneldeki farkli hedefleri icermistir ve klinik performans g¢alismasi (merkezlerden
2'si icin SARS-CoV-2 dahil) sirasinda test edilen poptlasyonun epidemiyolojisini temsil

etmistir.

Toplamda 179 gergek pozitif ve 6941 gergek negatif kuru strliinti sonucunun yani sira
10 yanlis negatif (UTM numunesi i¢in pozitif/kuru siriinti numunesi igin negatif) ve 28 yanlis
pozitif (kuru srintl igin pozitiffUTM numunesi igin negatif) sonug elde edilmistir. Genel
olarak, PPA %94,71 (%95 Cl, %90,54-%97,10) ve NPA %99,60 (%95 Cl, %99,42-%99,72)
olup, kuru surintu ile Gniversal tasima besiyeri (Universal Transport Medium, UTM) numune

tUrleri arasinda ylksek bir genel korelasyon oldugunu géstermistir (Tablo 6).

Tablo 6. Genel QlAstat-Dx Respiratory Panel Kuru Siiriintii Sonucu ile Genel QlAstat-Dx Respiratory Panel UTM
Sonucu Arasindaki Uyumluluk Genel Duyarlilik ve Ozgiilliik Degerlendirmesi.

Oran iki Tarafli %95 Giiven Limitleri
Gruplandirma
Degiskenleri Kesir Yiizde Alt Ust
NPA 6941/6969 99,60 99,42 99,72
PPA 179/189 94,71 90,54 97,10

Ozellikle SARS-CoV-2 hedefi igin olmak iizere, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
kullanilarak test edilen UTM numuneleri ve kuru suUrinti numuneleri arasindaki
karsilastirmada 40 gercek pozitif sonu¢ elde edilmistir. Numuneler arasindaki bu
karsilastirmada hicbir yanls negatif bulunmamistir. Ayrica, SARS-CoV-2 igin 181 gergek
negatif ve 3 yanhs pozitif (kuru suriintiide pozitif ve UTM'de negatif) sonug elde edilmistir.

Universal tasima besiyeri (Universal Transport Medium, UTM) numunesi ile kuru siiriint
numuneleri arasindaki sonug¢ farklari, numuneler arasindaki érnekleme farkliliklarina ve
tasima besiyeri icindeki kuru sirintllerin dilisyon etkisine atfedilebilir. Kuru strintu
numuneleri yalnizca bir kez, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kullanilarak test

edilebilir; dolayisiyla bu drnek tipi icin uyumsuzluk testi mimkin olmamistir.
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Sonug

Kapsamli gok merkezli galismalar, UTM numunesinin performansini degerlendirmenin yani
sira, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tahlilinde kuru strintinin UTM numune

performansiyla esdegerligini degerlendirmek amaciyla yuratilmustir.

Universal tasima besiyeri (Universal Transport Medium, UTM) numunesinin genel Klinik
Duyarlihdinin %97,13 (%95 Cl, %96,42-%97,73) oldugu belirlenmistir. Genel Klinik Ozg(illiik
%99,80 (%95 Cl, %99,76-%99,84) olmustur.

Kuru slrintt numunesinin genel Klinik Duyarliliginin %94,71 (%95 CI, %90,54-%97,10)
oldugu belirlenmistir. Kuru siiriintii numunesinin genel Klinik Ozgiilligi %99,60 (%95 Cl,
%99,42-%99,72) olmustur.
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Analitik performans

Asagida gosterilen analitik performans QIAstat-Dx Analyzer 1.0 kullanilarak sergilenmistir.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ile ayni Analitik Moduli kullanir;
bu nedenle, performans QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazi ile etkilenmez.

QlAstat-Dx Rise ile ilgili olarak, taginma ve tekrarlanabilirligi sergilemek igin 6zel calismalar
yurGtdlmustir. Asagida gosterilen analitik performans parametrelerinin  geri  kalani,
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kullanilarak sergilenmistir. QlAstat-Dx Rise, QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 ile ayni Analitik Modulu kullanir; bu nedenle, performans QlAstat-Dx Rise cihazi
ile etkilenmez.
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Duyarlilik (Tespit Sinirr)

Analitik Duyarliik veya Tespit Siniri (Limit of Detection, LoD), test edilen 6rneklerin =%95'inin

pozitif sonug olusturdugu en dlsuk konsantrasyon olarak tanimlanir.

Analit bagina LoD, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ile saptanmasi mimkin olan ayri
patojenleri temsil eden segcilmis suslar™ kullanarak tayin edilmistir. Tasima besiyeri sivi drnekleri
icin simile edilmis nazofaringeal siiriintli (Nasopharyngeal Swab, NPS) 6rnegi matriksine (Copan
UTM iginde kiltirlenmis insan hiicreleri) ve kuru suriintiler igin simile edilmis kuru striinti 6rnegi
matriksine (yapay NPS icinde kiltirlenmis insan hucreleri) bir (1) veya daha fazla patojen
eklenmis ve bunlar 20 tekrar halinde test edilmistir. Sivi 6rnek is akisi, Universal tasima
besiyerinde (Universal Transport Medium, UTM) elie edilen nazofaringeal surintiy(
(Nasopharyngeal Swab, NPS) ve kartusa 300 pl aktarimi kullanirken, kuru slrintl is akigl
NPS'nin dogrudan kartusa aktariimasini saglar. Yalanci kuru surlntuler, her bir seyreltilmis virus
stokunun 50 pL'si bir strinti cubuguna pipetlenerek ve en az 20 dakika kurumaya birakilarak

hazirlanmstir. Siiriintli, Kuru Siiriintii Ornegi protokolii (sayfa 20) izlenerek test edilmigtir.

* Kulttrlenmis virlise erisimin sinirl olmasindan dolayr SARS-CoV-2 hedefi igin klinik negatif matrikse eklenen LoD'nin
belirenmesinde ve Bocavirlis hedefi igin kuru siriintlide LoD'nin belirlenmesinde sentetik materyal (gBlock) kullaniimistir.

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

Tablo 7. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ile test edilen, NPS 6rnegi matriksi (Copan UTM iginde
kultiirlenmis insan hiicreleri) ve/veya kuru siiriintii (yapay NPS iginde kiiltiirlenmis insan hiicreleri) icindeki farkh
solunum hedef suslari igin elde edilen LoD degerleri

Patojen Sus Kaynak Konsantrasyon  Saptama orani
A/New Jersey/8/76 ATCC® VR-897 28,1 CEIDso/ml  20/20
influenza A H1N1 A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix® 0810244CFHI 0,04 TCIDso/ml 19/20
A/Yeni Kaledonya/20/99 ZeptoMetrix 0810036CFHI 28,7 TCIDso/ml*  20/20
A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811 0,4 PFU/mI 19/20
Influenza A H3N2 A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI 2,5 TCIDso/ml 20/20
A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810 3000CEIDso/ml*  20/20
influenza A altip  A/Virginia/ATCC1/2009  ATCC VR-1736 127 PFU/mI*  20/20
H1N1/2009 A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI 14,1 TCIDso/ml  20/20

* Sivi 6rnek ve yalanci kuru siriintl 6rnegi tipiyle test edilmistir.
Devami bir sonraki sayfadadir
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Tablo 7 (6nceki sayfanin devami)

Patojen Sus Kaynak Konsantrasyon = Saptama
B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807 0,08 PFU/mI 20/20
influenza B B/FL/04/06 ATCC VR-1804 2050 CEIDso/ml*  19/20
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 28,1 CEIDso/ml  20/20
Koronaviriis 229E - ATCC VR-740 9,47 TCIDso/ml*  20/20
- ATCC-1558 0,1 TCIDso/ml 20/20
Koronavirlis 0C43 - ZeptoMetrix 1,99 TCIDso/ml  19/20
0810224CFHI
- - ZeptoMetrix 0,70 TCIDso/ml*  20/20
Koronaviriis NL63 0810228CFHI
- ZeptoMetrix 1/3007 19/20
NATRVP-IDI
Koronaviris HKU1
- Klinik, S510 240.000 kopya/ml 19/20
- IDT (gBlock) 500 kopya/ml 19/20
SARS-CoV-2
England/02/2020 NIBSC 20/146 19.000 kopya/ml  20/20
Parainfluenza Viris 1 (PIV 1) C35 ATCC VR-94 23,4 TCIDso/ml*  20/20
Parainfluenza Virlis 2 (PIV 2)  Greer ATCC VR-92 13,9 TCIDso/ml*  19/20
Parainfluenza Virlis 3 (PIV 3) C 243 ATCC VR-93 44,1 TCIDso/ml*  20/20
Parainfluenza Virlis 4 (PIV 4) M-25 ATCC VR-1378 3,03 TCIDso/ml*  20/20
ATCC VR-1540 2,8 TCIDso/ml* 20/20
Respiratuvar Sinsityal Viris A
A2 ATCC VR-1540 720 PFU/ml* 20/20
Respiratuvar Sinsityal Viris B 9320 ATCC VR-955 0,02 TCIDso/ml ~ 20/20
Peru6-2003 (tip B2) ZeptoMetrix 1,1 TCIDso/ml 19/20
_ 0810159CFHI
Insan Metapnémoviriis
hMPV-16, I1A10-2003 ZeptoMetrix 3,0 TCIDso/ml* 20/20
0810161CFHI
GB (Adenovirlis B3) ATCC VR-3 94900 TCIDso/ml  20/20
RI-67 (Adenovirlis E4) ATCC VR-1572 15,8 TCIDso/ml ~ 20/20
Adenoid 75 (Adenoviris C5) ATCC VR-5 5,0 TCIDso/ml 20/20
Adenovirlis
Adenoid 71 (Adenoviris C1) ATCC VR-1 5,0 TCIDso/ml 19/20
Adenovirlis C2 ATCC VR-846 28,1 TCIDso/ml  20/20
Adenovirlis C6 ATCC VR-6 505,6 TCIDso/ml  20/20

* Sivi 6rnek ve yalanci kuru suriintt 6rnegi tipiyle test edilmistir.

T Stok konsantrasyonundan bagil diliisyon
+ Ayni susun iki farkli lotu kullaniimigtir.
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Tablo 7 (6nceki sayfanin devami)

Patojen Sus Kaynak Konsantrasyon Saptama

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

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

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

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

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

Tip 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/ml 20/20
Legionella pneumophila CA1 ATCC 700711 5370 kopya/ml 19/20

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

AB39 ZeptoMetrix NATRVP-IDI 1/100007 19/20

* Sivi 6rnek ve yalanci kuru suriintl rnegi tipiyle test edilmistir.
T Stok konsantrasyonundan bagil dilisyon.
+ Ayni susun iki farkli lotu kullaniimistir.

Tahlil saglamligi

Saglam tahlil performansinin dogrulamasi, klinik nazofaringeal suriinti érneklerindeki Dahili
Kontrol performansi analiz edilerek degerlendirilmistir. Saptanmasi mimkin olan tim
patojenler icin negatif olan otuz (30) ayri nazofaringeal surunti 6rnegi, QIlAstat-Dx
Respiratory Panel ile analiz edilmistir. Test edilen tim érnekler, pozitif sonug¢ ve QlAstat-Dx

Respiratory Panel Dahili Kontrolii icin gegerli performans sergilemistir.

Minhasirlik (Analitik Ozgullik)

Panel kapsaminda olmayan respiratuvar veya respiratuvar disi organizmalar i¢in Analitik
Ozgllligl degerlendirmek (zere in siliko analiz ve in vitro testler ile miinhasirlik calismasi
yurGtdlmustir. Bu organizmalar, respiratuvar panel organizmalari ile iligkili ancak bunlardan
farkli olan numuneleri veya amaclanan test populasyonundan alinan numunelerde

bulunabilenleri kapsamistir. Segilen organizmalar klinik agidan ilgilidir (Ust yolunum yolunda
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kolonizedir veya solunum semptomlarina neden olur), yaygin cilt florasi veya laboratuvar
kontaminantlaridir ya da populasyonun cogunun enfekte olabilecegi mikroorganizmalardir.

Ornekler, organizma stoku temelinde miimkiin olan en yilksek konsantrasyonda (tercihen
viral hedefler igin 105 TCIDso/ml ve bakteriyel hedefler icin 105 CFU/ml) simile edilmis
nazofaringeal siriinti 6rnegi matriksine potansiyel ¢capraz reaktif organizmalar eklenerek

hazirlanmistir.

Bordetella turleriyle belirli dizeyde gapraz reaktivite, 6n sekans analizinde dngorilmis ve
yuksek konsantrasyonlarda Bordetella holmesii ve bazi Bordetella bronchiseptica suslari
test edildiginde gézlenmistir. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kullanilirken hedef
bolge olarak 1S481'in kullanildig tahlillere yonelik CDC kilavuz ilkelerine gore, Bordetella
pertussis icin CT degeri CT >29 ise teyit amagh bir 6zgullik testi Onerilir. Yiksek
konsantrasyonlarda Bordetella parapertussis ile capraz reaktivite gézlenmemistir. Bordetella
pertussis saptamasi igin kullanilan hedef gen (insersiyon elementi 1S481), diger Bordetella
tirlerinde de bulunan bir transpozondur. Tablo 8'de, test edilen patojenlerin listesi

gOsterilmektedir.

Tablo 8. Test edilen Analitik Ozgiilliik patojenlerinin listesi

Tip Patojen

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

Bakteriler 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
Sitomegaloviriis Herpes Simplex Virlisu 2

Virusler Epstein-Barr Viriisu Kizamik Virlsi
Herpes Simplex Virtisi 1 Kabakulak
Aspergillus fumigatus

Mantarlar Candida albicans
Cryptococcus neoformans
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Test edilen tim patojenler negatif sonug géstermistir ve QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel ile test edilen organizmalarda gapraz reaktivite gézlenmemistir (yukarida agiklandigi
Uzere Bordetella holmesii ve bazi Bordetella bronchiseptica suslari harig).

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

SARS-CoV-2 hedefi igin yalnizca sinirli sayida organizma in vitro olarak test edilmistir
(Haemophilus  influenzae,  Streptococcus pyogenes,  Chlamydophila  pneumoniae,
Streptococcus pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis, MERS Koronaviris, SARS
Koronavirus). Klinik olarak ilgili patojenler (lst yolunum yolunda kolonize olan veya solunum
semptomlarina neden olan) veya yaygin cilt florasi veya laboratuvar kontaminantlari veya
mikroorganizmalar ile, hem in siliko hem in vitro olarak, hicbir capraz reaktivite
g6zlenmemistir.

Dahil Olma (Analitik Reaktivite)*

Her respiratuvar panel hedef organizmasinin genetik gesitliligini temsil eden cesitli suslarin
("dahil olma suslari") saptanmasini analiz etmek igin bir dahil olma ¢aligmasi yurGtilmdstar.
Tum analitler icin dahil olma suslari calismaya dahil edilmis ve farkli organizmalar igin
tarleri/tipleri temsil etmistir (6rn. farkli takvim yillarinda farkh cografi alanlardan izole edilen
gesitli influenza A suslari dahil edilmistir). Tablo 9'da, bu calismada test edilen solunum
patojenlerinin listesi gosterilmektedir.

* Calisma esnasinda tek bir susun varligindan dolayr SARS-CoV-2 hedefi igin gegerli degildir.

Tablo 9. Test edilen Analitik Reaktivite patojenlerinin listesi

Patojen Alt tip/serotip Sus Kaynak
A/PR/8/34 ATCC VR-1469

. A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897

Influenza A H1N1
A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 0810244CFHI
A/Yeni Kaledonya/20/99 ZeptoMetrix 0810036CFHI

(Devami bir sonraki sayfadadir)
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Tablo 9 Test edilen Analitik Reaktivite patojenlerinin listesi (devami)

Patojen Alt tip/serotip Sus Kaynak
ANVirginia/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
Influenza A
ANVirginia/ATCC2/2009 ATCC VR-1737
A/Virginia/ATCC3/2009 ATCC VR-1738
H1N1 (pandemik) AVirginia/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
Influenza B Mevcut degil
B/Panama/45/90 ZeptoMetrix NATFLUB-ERCM
B/Florida/02/06 ZeptoMetrix 810037CFHI
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296
Mevcut degil ATCC VR-740
Koronavirlis 229E Mevcut degil
Mevcut degil ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Mevcut degil ATCC-1558
Koronaviris OC43  Mevcut degil Mevcut degil ZeptoMetrix 0810024CFHI
Mevcut degil ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Mevcut degil ZeptoMetrix 0810228CFHI
Koronaviriis NL63 Mevcut degil
Mevcut degil ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Koronaviriis HKU1 Mevcut degil Mevcut degil ZeptoMetrix NATRVP-IDI
C35 ATCC VR-9%4
Parainfluenza 1 Mevcut degil uygulanamaz ZeptoMetrix NATPARA1-ST
uygulanamaz ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Greer ATCC VR-92
Parainfluenza 2 Mevcut degil Mevcut degil ZeptoMetrix 0810015CFHI
Mevcut degil ZeptoMetrix NATRVP-IDI

106

(Devami bir sonraki sayfadadir)
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Tablo 9 Test edilen Analitik Reaktivite patojenlerinin listesi (devami)

Patojen Alt tip/serotip Sus Kaynak
C 243 ATCC VR-93
Parainfluenza 3 Mevcut degil Mevcut degil ZeptoMetrix NATPARAS-ST
Mevcut degil ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Parainfluenza 4 A M-25 ATCC VR-1378
B CH 19503 ATCC VR-1377
B Mevcut degil ZeptoMetrix NATRVP-IDI
A2 ATCC VR-1540
RSV A Mevcut degil Long ATCC VR-26
Mevcut degil ZeptoMetrix NATRVP-IDI
RSV B Mevcut degil 9320 ATCC VR-955
18537 ATCC VR-1580
WV/14617/85 ATCC VR-1400
Mevcut degil ZeptoMetrix NATRSVB-ST
B1 Peru2-2002 ZeptoMetrix 0810156CFHI
B1 I1A18-2003 ZeptoMetrix 0810162CFH
B1 Peru3-2003 ZeptoMetrix 0810158CFHI
. B2 Peru6-2003 ZeptoMetrix 0810159CFHI
Insan Metapnémovirti
B2 Peru1-2002 ZeptoMetrix 0810157CFHI
A1 hMPV-16, I1A10-2003 ZeptoMetrix 0810161CFHI
A1 1A3-2002 ZeptoMetrix 0810160CFHI
A2 1A14-2003 ZeptoMetrix 0810163CFH
Iinsan Metapnémovirii B1 Peru2-2002 ZeptoMetrix 0810156CFHI
B1 I1A18-2003 ZeptoMetrix 0810162CFH
B1 Peru3-2003 ZeptoMetrix 0810158CFHI
B2 Peru6-2003 ZeptoMetrix 0810159CFHI
B2 Peru1-2002 ZeptoMetrix 0810157CFHI
A1 hMPV-16, 1A10-2003 ZeptoMetrix 0810161CFHI
A1 I1A3-2002 ZeptoMetrix 0810160CFHI
A2 1A14-2003 ZeptoMetrix 0810163CFH
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Tablo 9 Test edilen Analitik Reaktivite patojenlerinin listesi (devami)

Patojen Alt tip/serotip Sus Kaynak
B21 AV-1645 [128] ATCC VR-256
B7 Gomen ATCC VR-7
Adenoviriis B
B3 GB ATCC VR-3
B3 Mevcut degil ZeptoMetrix NATADV3-ST
C1 Adenoid 71 ATCC VR-1
Cc2 Mevcut degil ATCC VR-846
Adenoviriis C
C5 Adenoid 75 ATCC VR-5
C6 Mevcut degil ATCC VR-6
Adenoviriis E E4 RI-67 ATCC VR-1572
Mevcut degil Mevcut degil ZeptoMetrix 0601178NTS
Bocavirus
Mevcut degil ZeptoMetrix MB-004 (lot 317954)
Enterovirlis A EV-A71 EV-A71 ZeptoMetrix 0810236CFHI
E-11 Gregory ATCC VR-41
E-30 Bastianni ATCC VR-1660
CV-A9 Griggs ATCC VR-1311
CV-B1 Conn-5 ATCC VR-28
Enteroviriis B
CV-B2 Ohio-1 ATCC VR-29
CV-B3 Nancy ATCC VR-30
E-17 CHHE-29 ATCC VR-47
Mevcut degil Ekovirlis 6 (D-1 (Cox)) ATCC VR-241
Enterovirlis C CV-A21 Kuykendall [V-024-001-012] ATCC VR-850
D68 US/IL/14-18952 ATCC VR-1824
Enterovirlis D
EV-D68 US/MO/14-18947 ATCC VR-1823
A1 Mevcut degil ZeptoMetrix NATRVP-IDI
1A Mevcut degil ATCC VR-1559
A2 HGP ATCC VR-482
Rinoviriis A
A16 11757 ATCC VR-283
HRV-1B B632 ATCC VR-1645
HRV-A39 209 ATCC VR-340
Rinoviriis B B14 1059 ATCC VR-284
(Devami bir sonraki sayfadadir)
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Tablo 9 Test edilen Analitik Reaktivite patojenlerinin listesi (devami)

Patojen Alt tip/serotip ~ Sus Kaynak
C. pneumoniae Mevcut degil CWL-029 ATCC VR-1310
1 Pl 1428 ATCC 29085
Mevcut degil M129 ZeptoMetrix
M. pneumoniae NATMPN(M129)-ERCM
Mevcut degil M129-B7 ATCC 29342
Mevcut degil Eaton Ajani FH susu [NCTC 10119] ATCC 15531
CA1 ATCC 700711
Legionella pneumophila alt tir ATCC 43703
L. pneumophila Mevcut degil Preumophilal169-MN-H
Mevcut degil ZeptoMetrix MB-004
(lot 317955)
alt tir Pneumophilal Philadelphia-1 ATCC 33152
1028 ATCC BAA-2707
B. pertussis Mevcut degil A639 ZeptoMetrix NATRVP-IDI

18323 [NCTC 10739]

ATCC 9797

Test edilen tim patojenler, test edilen konsantrasyonda pozitif sonuglar gostermistir.

Koenfeksiyonlar
Bir nazofaringeal surintl Orneginde bulunan birden fazla QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel analitinin saptanabilecegini dogrulamak icin bir koenfeksiyon galismasi
yurutilmustar.

Farkl organizmalarin yiksek ve dislik konsantrasyonlari tek bir érnekte birlestirilmistir.
Organizmalarin secimi ilgiye, prevalansa ve QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge'in duzenine (hedeflerin farkli reaksiyon bélmelerine dagilimi) gére yapilmistir.

Analitler ytksek (50x LoD konsantrasyonu) ve disiUk konsantrasyonlarda (5x LoD
konsantrasyonu) simule edilmis nazofaringeal siriinti (Nasopharyngeal Swab, NPS) 6rnek
matriksine (Universal tagsima besiyerinde (Universal Transport Medium, UTM) kdlttrlenmis
insan hucreleri) eklenmis ve farkli kombinasyonlarda test edilmistir. Tablo 10'da, bu

calismada test edilen koenfeksiyonlarin kombinasyonu gosteriimektedir.
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Tablo 10. Test edilen koenfeksiyon kombinasyonlarinin listesi

Patojenler Sus Konsantrasyon
influenza A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50x LoD
Adenovirliis C5 Adenoid 75 5x LoD
influenza A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5x LoD
Adenoviriis C5 Adenoid 75 50x LoD
Parainfluenza 3 C243 50x LoD
influenza A/H1N1/2009 NY/03/09 5x LoD
Parainfluenza 3 C243 5x LoD
influenza A/H1N1/2009 NY/03/09 50x LoD
Respiratuvar Sinsityal Viriis A A2 50x LoD
influenza B B/FL/04/06 5x LoD
Respiratuvar Sinsityal Viriis A A2 5x LoD
influenza B B/FL/04/06 50x LoD
Adenoviriis C5 Adenoid 75 50x LoD
Rinoviriis B, Tip HRV-B14 1059 5x LoD
Adenoviriis C5 Adenoid 75 5x LoD
Rinovirts B, Tip HRV-B14 1059 50x LoD
Respiratuvar Sinsityal Viriis A A2 50x LoD
Rinovirlis B, Tip HRV-B14 1059 5x LoD
Respiratuvar Sinsityal Viris A A2 5x LoD
Rinoviriis B, Tip HRV-B14 1059 50x LoD
Respiratuvar Sinsityal Viriis B 9320 50x LoD
Bocaviris Mevcut degil 5x LoD
Respiratuvar Sinsityal Virlis B 9320 5x LoD
Bocaviris Mevcut degil 50x LoD
Koronavirlis OC43 Mevcut degil 50x LoD
Rinovirlis B, Tip HRV-B14 1059 5x LoD
Koronavirlis OC43 Mevcut degil 5x LoD
Rinovirts B, Tip HRV-B14 1059 50x LoD
insan Metapnémoviriis B2 Peru6-2003 50x LoD
Parainfluenza 1 C-35 5x LoD
insan Metapnémoviriis B2 Peru6-2003 5x LoD
Parainfluenza 1 C-35 50x LoD
Koronavirlis 229E Mevcut degil 50x LoD
Respiratuvar Sinsityal Viriis A A2 5x LoD
Koronavirlis 229E Mevcut degil 5x LoD
Respiratuvar Sinsityal Viris A A2 50x LoD
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Patojenler Sus Konsantrasyon

Respiratuvar Sinsityal Virlis B 9320 50x LoD
Koronavirlis NL63 Mevcut degil 5x LoD
Respiratuvar Sinsityal Virlis B 9320 5x LoD
Koronavirlis NL63 Mevcut degil 50x LoD

Test edilen tim koenfeksiyonlar, disuk ve ylksek konsantrasyonlarda kombine edilen iki
patojen igin pozitif sonug vermistir. Sonuglarda koenfeksiyonlarin varligindan dolayi higbir
etki gézlemlenmemistir.

Olumsuz etkileyen maddeler

Bu calismada, potansiyel olarak olumsuz etkileyen maddelerin QlAstat-Dx Respiratory
Panel performansi Uzerindeki etkisi degerlendirilmistir. Olumsuz etkileyen maddeler,
sirasiyla normalde nazofarenkste bulunan veya numune alma sirasinda nazofaringeal
surintl (Nasopharyngeal Swab, NPS) numunelerine katiimis olabilecek eksojen maddelerin
yani sira endojen maddeleri icermektedir.

Olumsuz etkileyen maddeler testi icin paneldeki tim solunum patojenlerini kapsayan segilen
ornek seti kullaniimigtir. Olumsuz etkileyen maddeler, 6zgin bir nazofaringeal suruntu
numunesinde bulunabilen madde konsantrasyonunun Ustliinde olmasi 6ngorilen bir
diizeyde secilen orneklere eklenmistir. Dogrudan 6érnek-6rnek karsilastirmasi icin, secilen
ornekler potansiyel inhibe edici madde eklenerek ve eklenmeden test edilmistir. Ayrica,
patojen negatif 6rneklere potansiyel inhibe edici maddeler eklenmistir.

Test edilen maddelerin higbiri, Dahili Kontrol ile veya kombine érnekte bulunan patojenler ile
etkilesim géstermemistir. Tablo 11, 12 ve 13'te, QlAstat-Dx Respiratory Panel icin test edilen

olumsuz etkileyen maddelerin konsantrasyonlari gosterilmektedir.

Tablo 11. Test edilen endojen maddeler

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

Mikroorganizma (kaynak) Konsantrasyon
Staphylococcus aureus (ATCC CRM-6538) 1,70E+08 CFU/mL
Streptococcus pneumoniae (ATCC 6303) 1,25E+07 CFU/mL
Haemophilus influenzae (ATCC 49766) 6,20E+08 CFU/mL
Candida albicans (ATCC CRM-10231) 1,00E+06 CFU/mL
Herpes Simplex Virist 1 (ATCC VR-1789) 1,60E+07 TCIDso/mL
insan Sitomegaloviriis (ATCC NATCMV-0005) 2,0E+04 TCIDso/mL

Tablo 13. Test edilen eksojen maddeler

Madde Konsantrasyon

Utabon®Nazal sprey (dekonjestan) %10 h/h

Rhinomer® Nazal sprey (tuzlu su ¢ozeltileri) %10 h/h

Tobramisin 6 mg/mL

Mupirosin %2,5 alh
Tasinma

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve QlAstat-Dx Rise'da QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel kullanilirken, ardisik calismalar arasindaki potansiyel

¢apraz kontaminasyon olasiligini dederlendirmek igin bir tagsinma ¢alismasi yUritilmastar.

Degisken ylksek pozitif ve negatif drnekler igeren, simile edilmis NPS matriksinin érnekleri,
bir QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve iki QlAstat-Dx Rise cihazinda

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

Yeniden Uretilebilirlik

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda QlAstat-Dx Respiratory Panel'in yeniden uretilebilir
performansini kanitlamak igin disik konsantrasyonlu analitlerden (3x LoD ve 1x LoD) ve
negatif orneklerden olusan segcilmis 6rnek seti tasima besiyeri sivi érneklerinde ve kuru

surlntide test edilmigtir.
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Tasima besiyeri sivi ornekleri, farkli QIlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge lotlari
kullanilarak kopya halinde test edilmis ve testler farkli glinlerde farkl operatorler tarafindan

farkli QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazlarinda gerceklestirilmistir.

Yeniden duretilebilirlik ve tekrarlanabilirik SARS-CoV-2 hedefini QlAstat-Dx Respiratory

Panel'da dogrulanan diger hedef organizmalarla ayni sekilde etkileyecektir.

Tablo 14. Tagima besiyeri sivi 6rneklerinde performans yeniden iiretilebilirligi igin test edilen solunum
patojenlerinin listesi

Patojen Sus

influenza A H1 A/New Jersey/8/76
Influenza A H3 A/Virginia/ATCC6/2012
influenza A HIN1 pdm A/SwineNY/03/2009
Influenza B B/FL/04/06
Koronaviriis 229E Mevcut degil
Koronaviriis OC43 Mevcut degil
Koronavirlis NL63 Mevcut degil
Koronaviriis HKU1 Mevcut degil
Parainfluenza Viris 1 C35

Parainfluenza Virls 2 Greer

Parainfluenza Virlis 3 C 243
Parainfluenza Virlis 4a M-25

Rinovirlis A16

Enterovirliis

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

Adenovirlis RI-67 (adenovirlis E4)
RSV B 9320

hMPV Peru6-2003 (tip B2)
Bocavirus Klinik érnek
Mycoplasma pneumoniae M129-B7 (tip 1)
Chlamydophila pneumoniae TW183

Legionella pneumophila CA1

Bordetella pertussis 1028
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Tablo 15. Tagima besiyeri sivi 6rneklerinde yeniden uretilebilirlik testi icin Pozitif Uyumluluk/Negatif Uyumluluk 6zeti

Konsantrasyon Patojen

Beklenen sonug

Saptama orani

Beklenen Sonucla Uyumluluk %'si

3x LoD

1x LoD

Negative
(Negatif)

3x LoD
1x LoD

Negative
(Negatif)

3x LoD

1x LoD

Negative
(Negatif)

influenza A H1*
Koronaviriis HKU1
PIV-2

C. pneumoniae
RSVB

influenza A H1*
Koronavirlis HKU1
PIV-2

C. pneumoniae
RSVB

influenza A H1*
Koronavirlis HKU1
PIV-2

C. pneumoniae
RSVB

Bocaviriis
Bocavirus
Bocaviris

influenza B
Koronavirlis 229E
PIV-4a
Enterovirlis D68
hMPV B2

B. pertussis
influenza B
Koronavirlis 229E
PIV-4a
Enterovirlis D68
hMPV B2

B. pertussis
influenza B
Koronaviriis 229E
PIV-4a
Enteroviriis D68
hMPV B2

B. pertussis

Positive (Pozitif)
Positive (Pozitif)
Positive (Pozitif)
Positive (Pozitif)
Positive (Pozitif)
Positive (Pozitif)
Positive (Pozitif)
Positive (Pozitif)
Positive (Pozitif)
Positive (Pozitif)
Negative (Negatif)
Negative (Negatif)
Negative (Negatif)
Negative (Negatif)
Negative (Negatif)
Positive (Pozitif)
Positive (Pozitif)
Negative (Negatif)

Positive (Pozitif)
Positive (Pozitif)
Positive (Pozitif)
Positive (Pozitif)
Positive (Pozitif)
Positive (Pozitif)
Positive (Pozitif)
Positive (Pozitif)
Positive (Pozitif)
Positive (Pozitif)
Positive (Pozitif)
Positive (Pozitif)
Negative (Negatif)
Negative (Negatif)
Negative (Negatif)
Negative (Negatif)
Negative (Negatif)
Negative (Negatif)

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

(Devami bir sonraki sayfadadir)
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Tablo 15 Kuru siiriintii 6rneklerinde yeniden lretilebilirlik testi icin Pozitif Uyumluluk/Negatif Uyumluluk

ozeti (devami)

Konsantrasyon Patojen

Beklenen sonuc Saptama oraniBeklenen Sonucla Uyumluluk %'si

3x LoD

3x LoD

1x LoD

Negative
(Negatif)

3x LoD

1x LoD

Negative
(Negatif)

Influenza HIN1 (pdm)t
Koronaviriis OC43
PIV-3

Rinoviriis A16

M. pneumoniae

Influenza HIN1 (pdm)t
Koronaviriis OC43
PIV-3

Rinoviriis A16

M. pneumoniae

influenza H1N1 (pdm)t
Koronaviriis OC43
PIV-3

Rinoviriis A16

M. pneumoniae

Influenza H1IN1 (pdm)f
Koronaviriis OC43
PIV-3

Rinoviriis A16

M. pneumoniae

influenza A H3*
Koronaviriis NL63
PIV-1

Adenovirlis E4

L. pneumophila

Influenza A H3*
Koronaviriis NL63
PIV-1

Adenovirlis E4

L. pneumophila

influenza A H3*
Koronaviriis NL63
PIV-1

Adenovirlis E4

L. pneumophila

Positive (Pozitif) 20/20
Positive (Pozitif) 20/20
Positive (Pozitif) 20/20
Positive (Pozitif) 20/20
Positive (Pozitif) 20/20

Positive (Pozitif) 20/20
Positive (Pozitif) 20/20
Positive (Pozitif) 20/20
Positive (Pozitif) 20/20
Positive (Pozitif) 20/20

Positive (Pozitif) 20/20
Positive (Pozitif) 20/20
Positive (Pozitif) 20/20
Positive (Pozitif) 20/20
Positive (Pozitif) 20/20

Negative (Negatil 80/80
Negative (Negatil 80/80
Negative (Negatil 80/80
Negative (Negatil 80/80
Negative (Negatil 80/80

Positive (Pozitif) 20/20
Positive (Pozitif) 20/20
Positive (Pozitif) 20/20
Positive (Pozitif) 20/20
Positive (Pozitif) 20/20

Positive (Pozitif) 19/20
Positive (Pozitif) 20/20
Positive (Pozitif) 20/20
Positive (Pozitif) 20/20
Positive (Pozitif) 20/20

Negative (Negatil 80/80
Negative (Negatil 80/80
Negative (Negatil 80/80
Negative (Negatil 80/80
Negative (Negatil 80/80

*Saptama oranl, Influenza A ve H1 hedefleri icin gegerlidir.

T Saptama orani, influenza A ve H1/pandemik hedefleri igin gegerlidir.

* Saptama orani, influenza A ve H3 hedefleri icin gegerlidir.
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Kuru sirintl ornekleri, farkh QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge lotlari kullanilarak

tekrarlar halinde test edilmis ve testler, farkli operatorler tarafindan farkli QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 cihazlarinda, farkli merkezlerde ve farkli giinlerde gergeklestirilmistir.

QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'in tim (8) Reaksiyon Bolmelerini
kapsayacak sekilde en az bir RNA virlsu, bir DNA virlisu ve bir bakteri iceren temsili bir

patojen paneli secilmistir

Tablo 16. Kuru siiriintii 6rneklerinde performans yeniden iiretilebilirligi icin test edilen solunum
patojenlerinin listesi

Patojen Sus
Influenza B B/FL/04/06
Koronaviriis OC43 Mevcut degil
Parainfluenza Virls 3 C 243

Rinovirlis

Adenovirlis

Mycoplasma pneumoniae

SARS-CoV-2

HGP (rinoviris A2)
GB (adenoviriis B3)
P 1428
England/02/2020

Tablo 17. Kuru siiriintii 6rneklerinde yeniden iiretilebilirlik testi icin Pozitif Uyumluluk/Negatif Uyumluluk 6zeti

Beklenen Sonugla

Konsantrasyon Patojen Merkez Beklenen sonu¢ Saptama orani Uyumluluk %'si
Merkez 1 Positive (Pozitif) 30/30 100
) Merkez 2  Positive (Pozitif) 30/30 100
Influenza B
Merkez 3 Positive (Pozitif) 30/30 100
Hepsi Positive (Pozitif) 90/90 100
Merkez 1 Positive (Pozitif) 30/30 100
Merkez 2  Positive (Pozitif) 30/30 100
3x LoD Koronaviriis OC43
Merkez 3  Positive (Pozitif) 30/30 100
Hepsi Positive (Pozitif) 90/90 100
Merkez 1 Positive (Pozitif) 30/30 100
Merkez 2  Positive (Pozitif) 30/30 100
PIV-3
Merkez 3  Positive (Pozitif) 30/30 100
Hepsi Positive (Pozitif) 90/90 100
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Tablo 17. Kuru siiriintii 6rneklerinde yeniden uretilebilirlik testi icin Pozitif Uyumluluk/Negatif Uyumluluk 6zeti

Beklenen Sonugla

Konsantrasyon Patojen Merkez Beklenen sonu¢ Saptama orani Uyumluluk %'si
Merkez 1 Positive (Pozitif) 30/30 100
) Merkez 2  Positive (Pozitif) 30/30 100
Influenza B
Merkez 3  Positive (Pozitif) 30/30 100
Hepsi Positive (Pozitif) 90/90 100
Merkez 1 Positive (Pozitif) 30/30 100
Merkez2  Positive (Pozitif) 30/30 100
Koronaviriis OC43
Merkez 3  Positive (Pozitif) 30/30 100
Hepsi Positive (Pozitif) 90/90 100
Merkez 1 Positive (Pozitif) 30/30 100
Merkez 2  Positive (Pozitif) 30/30 100
PIV-3
Merkez 3  Positive (Pozitif) 30/30 100
Hepsi Positive (Pozitif) 90/90 100
Merkez 1 Positive (Pozitif) 30/30 100
Merkez 2  Positive (Pozitif) 30/30 100
3x LoD Rinoviriis
Merkez 3 Positive (Pozitif) 30/30 100
Hepsi Positive (Pozitif) 90/90 100
Merkez 1 Positive (Pozitif) 30/30 100
Merkez 2  Positive (Pozitif) 30/30 100
Adenovirlis
Merkez 3 Positive (Pozitif) 30/30 100
Hepsi Positive (Pozitif) 90/90 100
Merkez 1 Positive (Pozitif) 30/30 100
Merkez 2  Positive (Pozitif) 30/30 100
M. pneumoniae
Merkez 3  Positive (Pozitif) 30/30 100
Hepsi Positive (Pozitif) 90/90 100
Merkez 1 Positive (Pozitif) 30/30 100
Merkez 2  Positive (Pozitif) 30/30 100
SARS-CoV-2
Merkez 3  Positive (Pozitif) 30/30 100
Hepsi Positive (Pozitif) 90/90 100
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Tablo 17 (devami)

Beklenen Sonugla

Konsantrasyon Patojen Merkez Beklenen sonu¢  Saptama orani Uyumluluk %'si
Merkez 1 Positive (Pozitif) 30/30 100
. Merkez 2 Positive (Pozitif) 30/30 100
Influenza B
Merkez 3 Positive (Pozitif) 30/30 100
Hepsi Positive (Pozitif) 90/90 100
1x LoD Merkez1  Positive (Pozitif) 30/30 100
Merkez 2 Positive (Pozitif) 30/30 100
Koronaviriis OC43
Merkez 3 Positive (Pozitif) 30/30 100
Hepsi Positive (Pozitif) 90/90 100
Merkez 1 Positive (Pozitif) 28/30 93,3
PIV-3 Merkez 2 Positive (Pozitif) 29/30 96,6
Merkez 3 Positive (Pozitif) 29/30 96,6
Hepsi Positive (Pozitif) 86/90 95,6
Merkez 1 Positive (Pozitif) 30/30 100
L Merkez 2 Positive (Pozitif) 30/30 100
Rinovirlis
Merkez 3 Positive (Pozitif) 30/30 100
Hepsi Positive (Pozitif) 90/90 100
Merkez 1 Positive (Pozitif) 30/30 100
. Merkez 2 Positive (Pozitif) 30/30 100
1x LoD Adenovirlis . .
Merkez 3 Positive (Pozitif) 30/30 100
Hepsi Positive (Pozitif) 90/90 100
Merkez 1 Positive (Pozitif) 30/30 100
. Merkez 2 Positive (Pozitif) 30/30 100
M. pneumoniae
Merkez 3 Positive (Pozitif) 28/30 93,3
Hepsi Positive (Pozitif) 88/90 97,8
Merkez 1 Positive (Pozitif) 30/30 100
Merkez 2 Positive (Pozitif) 30/30 100
SARS-CoV-2
Merkez 3 Positive (Pozitif) 30/30 100
Hepsi Positive (Pozitif) 90/90 100
Merkez 1 Negative (Negatif) 690/690 100
. Merkez 2 Negative (Negatif) 690/690 100
Negatif Hepsi q A
Merkez 3 Negative (Negatif) 690/690 100
Hepsi Negative (Negatif) 2070/2070 100

Test edilen tim 6rnekler, beklenen sonucu (%95-100 uyumluluk) saglamis ve QIAstat-Dx
Respiratory Panel'in yeniden Uretilebilir performansini géstermisgtir.
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Yeniden uretilebilirlik testleri, ayni érnekler farkli QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazlari ve birden
fazla QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge lotu kullanilarak birden fazla galismada, birden
fazla glnde, birden fazla merkezle ve cesitli operatorler tarafindan test edildiginde,
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda calisan QlAstat-Dx Respiratory Panel'in buyik 6lglide

yeniden Uretilebilir test sonuglari sundugunu ortaya koymustur.

Yapay nazofaringeal sirinti (Nasopharyngeal Swab, NPS) matriksine eklenen disik
konsantrasyonda analitlerden (3x LoD ve 1x LoD) ve negatif érneklerden olusan bir temsili
ornek seti kullanilarak iki QlAstat-Dx Rise cihazi lzerinde bir tekrarlanabilirlik ¢alismasi
gerceklestiriimistir. Pozitif rneklerdeki patojenler arasinda influenza B, Koronaviriis OC43,
PIV3, Rinoviriis, Adenoviriis, M. pneumoniae ve SARS-CoV-2 yer almistir. Ornekler iki
kartus lotu kullanilarak tekrarlar halinde test edilmistir. Calismada, karsilastirma icin sekiz
QlAstat-Dx Analyzer ile testler yer almistir. Toplamda, 1x LoD pozitif érneklerin 183 tekrari,
3x LoD pozitif 6rneklerin 189 tekrari ve negatif érneklerin 155 tekrari ¢calistiriimistir. Genel
sonuglar, 1x LoD ve 3x LoD &rnekler igin sirasiyla %91,1-100,0 ve %100,0 saptama orani
gOstermistir. Negatif 6rnekler, tim panel analitleri icin %100 negatif sonu¢c gdstermistir.
QlAstat-Dx Rise performansinin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ile
esdeger oldugu gosterilmistir.

Ornek stabilitesi

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ile test edilecek klinik érneklerin (tasima besiyeri
sivi Ornekleri ve kuru surintl érnek tipi icin simule edilmis 6rnek matriksi) saklama kosullarini

analiz etmek icin bir érnek stabilite galismasi gerceklestiriimistir.

Simile edilmis nazofaringeal surinti (Nasopharyngeal Swab, NPS) 6rnek matriksine
(Copan UTM iginde kultirlenmis insan hicreleri) dusiik konsantrasyonlu (6rn. 3x LoD) viral
veya bakteriyel kiiltir materyali eklenmistir. Ornekler test icin asagidaki kosullarda
saklanmigtir:

® 4 saat boyunca 15°C ila 25°C

® 3 gln boyunca 2°C ila 8°C

® 30 glin boyunca -15°C ila -25°C
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® 30 giin boyunca -70°C ila -80°C

Farkh saklama sicakliklari ve surelerinde tum patojenler basariyla saptanmigtir; bu da

orneklerin belirtilen saklama kosullari ve sirelerinde stabil oldugunu ortaya koymustur.

Tasima besiyeri igin simile edilmis 6rnek matriksinde 6rnek stabilitesi, 6zel olarak
SARS-CoV-2 i¢in belirlenmemistir. Bununla beraber, ayni viris alt ailesinden patojenler olan
Koronaviriis 229E, HKU1, OC43 ve NL63 ile numune stabilite testleri yapilmis ve yukarida
belirtilen kosullar altinda 6rneklerin analiz 6ncesi saklanmasi performansa herhangi bir

etkide bulunmamistir.

Yapay NPS ve Hela hucrelerinin similasyon matriksine, strlntl Uzerine eklenmeden 6nce
(kuru slrintd 6rnek tipi) distk konsantrasyonda (6rn. 1x LoD ve 3x LoD) viral veya
bakteriyel kiiltir materyali eklenmistir. Kuru suruntd érneklerinin alindiktan hemen sonra test
edilmesi o6nerilir. Bununla birlikte, érnek alim konumunda kuru surintt alimi ile érnegin
cihaza ulagsmasi arasinda ek sure saglamak Uzere ek drnek stabilite testi gerceklestiriimistir.
Ornekler test icin agagidaki kosullarda saklanmistir:

® 45 dakika boyunca 15°C ila 25°C

® 7 saat boyunca 2°C ila 8°C

Farkl saklama sicakliklari ve strelerinde tim patojenler basariyla saptanmistir; bu da

orneklerin belirtilen saklama kosullar ve sirelerinde stabil oldugunu ortaya koymustur.
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Ekler

Ek A: Tahlil Tanimlama Dosyasinin Kurulumu

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Tahlil Tanimlama Dosyasi, QlAstat-Dx Analyzer
1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge'ler ile test yapmadan énce kurulmalidir.

Not: QlAstat-Dx Rise cihazinda, yeni tahlil tanimlama dosyalari yiklemek icin litfen Teknik
Servis veya satig temsilciniz ile iletisime gegin.

Not: QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tahlilinin yeni bir versiyonu piyasaya
suruldugunde, test yapiimadan once yeni QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Tahlil
Tanimlama Dosyasi kurulmahdir.

Not: Tahlil Tanimlama Dosyalari www.qiagen.com adresinde mevcuttur. Tahlil Tanimlama
dosyasi (.asy dosya tipi), QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina
kurulumdan 6nce bir USB Surtcisline kaydedilmelidir. Bu USB Siiriicust, FAT32 dosya
sistemiyle bicimlendiriimelidir.

Yeni tahlilleri USB'den QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina aktarmak igin asagidaki adimlarla
devam edin:
1. Tahlil Tanimlama Dosyasini iceren USB bellegi QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin USB portlarindan birine takin.

2. Options (Segenekler) digmesine basin ve ardindan Assay Management (Tahlil
Yénetimi) 6gesini segin. Assay Management (Tahlil Yénetimi) ekrani, ekranin igerik

alaninda goéruntulenir (Sekil 89).
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Sekil 90. Tahlili etkinlegtirme.

administrator

| F] Available

AVAILABLE ASSAYS
RP SARS-CoV-2

[E impon

>

Assay MGMT

RP SARS-CoV-2

Assay Active m

A
04053228038849

QlAstat-Dx® Respirat...|

Assay Version

1.0
LIS assay name >

B

Eslve

BN

11:38 20200311

Run Test

View
Results

©

Options

®

Log Out

cancel

administrator

‘| Available

AVAILABLE ASSAYS

RP SARS-CoV-2

[E imeon

. Tahlil, Assay Active

>

Assty MGMT

RP SARS-CoV-2

Assay Active q )
Assay 1D
04053228038849
Qj;érat-Dxrﬁ) Respirat.. |

Version

0

LIS assay name >

Sekil 89. Assay Management (Tahlil Yonetimi) ekrani.

Gegersiz kilmak igin yes (evet) 6gesine basin.

(Tanhlil Etkin) secildiginde etkin hale gelir (Sekil 90).

E] save

® Cancel

. Ekranin sol alt kismindaki Import (ige Aktar) simgesine basin.
. USB surucusiinden ice aktarilacak tahlile karsilik gelen dosyayi segin.

. Dosyanin karsiya yiiklemesini onaylamak icin bir iletisim kutusu goértntalenir.

B x

11:38 2020-03-11

Run Test

View
Results

©

Options

Log Out

. Mevcut stirimu yeni bir strimle degistirmek icin bir iletisim kutusu géruntulenebilir.

8. Options (Secenekler) digmesine ve ardindan User Management (Kullanici Y6netimi)
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digmesine basarak etkin tahlili kullaniciya atayin. Tahlili yirttmesine izin verilecek

kullaniciyi segin. Ardindan, "User Options" (Kullanici Segenekleri) kismindan Assign
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Assays (Tahlil Ata) 6desini secin. Tahlili etkinlestirin ve Save (Kaydet) dugmesine basin
(Sekil 91).

-l Available J °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > RP SARS-Co 1';.
labusger b e
View
technician » Results
User Active a @
Assign user profile b Options
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
29 asduser B s & cancet

$Sekil 91. Etkin tahlili atama.
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Ek B: S6zluk

Amplifikasyon egrisi: Coklu real-time RT-PCR amplifikasyon verilerinin grafik temsili.
Analitik Modiil (Analytical Module, AM): QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge'lerde test gergeklestiriimesinden sorumlu olan ana QIAstat-Dx Analyzer 1.0 veya
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 donanim modili. Calisma Modili tarafindan kontrol edilir.
Bir Calisma Moduline birkag adet Analitik Modul baglanabilir.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0, bir Calisma Moduli ve bir Analitik
Modilden olusur. Calisma Modulu veya bir Calisma Modili PRO, Analitik Modiile baglanti
saglayan ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ile kullanici etkilesimi saglayan 6geler igerir. Analitik
Modiil, érnek testi ve analize yonelik donanim ve yazilimi igerir.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0: QlAstat-Dx Analyzer 2.0, bir Calisma Moduli PRO ve bir Analitik
Modilden olusur. Calisma Modulu PRO, Analitik Module baglanti saglayan ve QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 ile kullanici etkilesimi saglayan 6geler icerir. Analitik Modul, érnek testi ve
analize yonelik donanim ve yazilimi igerir.

QlAstat-Dx Rise: QlAstat-Dx Rise Base, QlAstat-Dx tahlilleri ve QlAstat-Dx Analytical
Module'ler ile kullanima yonelik olan in vitro tani amach bir cihazdir ve molekuler
uygulamalarda, 6rnek hazirlamadan real-time PCR saptamasina kadar tam otomasyon
saglar. Sistem, rastgele erisim ve toplu test modunda galistirilabilir ve sistem is hacmi, 8'e
kadar Analitik Modil eklenerek 160 test/giine kadar cikarilabilir. Sistem ayrica, ayni anda
18'e kadar test bulundurabilen bir ¢oklu test 6n ¢ekmecesi ve gercgeklestirilen testleri
otomatik olarak atma amacli bir atik gekmecesi icerir; bu da sistemin uzak kalma verimliligini
artirir.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge: Solunum patojenlerinin
saptanmasina yonelik tam otomatik molekdler tahlillerin eksiksiz uygulanmasi igin gerekli
olan tim 6nceden yuklenmis reaktifleri iceren bagimsiz, tek kullanimlik plastik arag.

IFU: Kullanim Talimatlart.

Ana port: QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'de tasima besiyeri sivi
ornekleri icin girig.

Niikleik asitler: 5 karbonlu seker, fosfat grubu ve azotlu baz olmak lzere (g bilesen iceren
monomerler olan nikleotidlerden olugan kig¢uk biyomolekuller veya biyopolimerler.
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Calisma Modiilii (Operational Module, OM): 1-4 Analitik Modile (AM) kullanici arabirimi
saglayan 6zel QlAstat-Dx Analyzer 1.0 donanimi.

Calisma Modili PRO (OM PRO): 1-4 Analitik Moduile (AM) kullanici arabirimi saglayan 6zel
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 donanimi.

PCR: Polimeraz Zincir Reaksiyonu (Polymerase Chain Reaction)

RT: Ters Transkripsiyon

Siriintii portu: QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'de kuru surintiler igin
giris.

Kullanici: QlAstat-Dx Analyzer 1.0/QlAstat-Dx Analyzer 2.0/QlAstat-Dx Rise ve QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge'i amaclanan sekilde ¢alistiran kisi.
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Ek C: Garantilerin reddi

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

Asagidaki tablo, etiketlerde veya bu belgede gorilebilecek sembolleri tanimlamaktadir.

<N> reaksiyon igin yeterli reaktif icerir

*

Son kullanma tarihi

in vitro diagnostik tibbi cihaz

Katalog numarasi

LO Lot numarasi

Malzeme numarasi (yani bilesen etiketlemesi)
Ust respiratuvar uygulama

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

Sicaklik sinirlamasi

Uretici

Kullanim talimatlarina basvurun
Dikkat

Avrupa Uygunlugu icin CE isareti
Seri numarasi

Tekrar kullanmayin
Glnes 1s1gindan uzak tutun

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

OO~k T CEE

Global Ticaret Madde Numarasi
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Siparig Bilgisi

Uriin igindekiler Kat. no.
QlAstat-Dx Respiratory 6 test igin: 6 adet ayri ambalajlanmig 691214
SARS-CoV-2 Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge ve 6 adet ayri
ambalajlanmis transfer pipeti

iigili Uriinler
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 1 9002824
QIAstat-Dx Operational Module ve
molekiler tani amagh QlAstat-Dx tahlil
kartuslarini calistirmak igin ilgili
donanim ve yazilim

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 9002828
1 QlAstat-Dx Operational Module
PRO ve molekuler tani amagli
QlAstat-Dx tahlil kartuslarini
cahstirmak igin ilgili donanim ve
yazilim

QlAstat-Dx Rise 1 QlAstat-Dx Rise cihazi ve molekdler 9003163
tani amacl QlAstat-Dx tahlil
kartuslarini galistirmak icin ilgili
aksesuarlar ve yazilim

Glncel lisanslama bilgileri ve Urline 6zgu yasal uyarilar igin ilgili QIAGEN Kkiti el kitabi veya
kullanim kilavuzuna bakin. QIAGEN Kkiti el kitaplari ve kullanim kilavuzlari www.qiagen.com
adresinde bulunabilir veya QIAGEN Teknik Servisleri veya yerel distribitorinizden istenebilir.
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Belge Revizyon Gegmigi

Tarih Degisiklikler
Versiyon 2, Revizyon 1 SW Siriim 2.2'nin Piyasaya Surilmesi
Versiyon 2, Revizyon 2 QlAstat-Dx Analyzer 2.0'in dahil edilmesi

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel igin Sinirli Lisans Sozlegsmesi

Bu dirlintin kullanimi herhangi bir alicinin veya Grin kullanicisinin asagidaki kosullar kabul ettigi anlamina gelir:

1. Uriin yalnizca riinle ve bu el kitabinda verilen protokollere uygun olarak kullanilabilir ve yalnizca kitin iginde bulunan bilesenlerle kullanim igindir. QIAGEN,
trlinle saglanan protokoller, bu el kitabi ve www.qiagen.com adresinden ulasilabilen ek protokollerde belirtilenlerin diginda bu kitin iginde yer almayan
herhangi bir bilesenle kitin igindeki bilesenlerin kullanimi veya birlestiriimesi igin kendi fikri miilkiyet haklarinin herhangi biri altinda lisans hakki vermez.

Bu ek protokollerden bazilari, QIAGEN kullanicilari tarafindan QIAGEN kullanicilari igin saglanmistir. Bu protokoller QIAGEN tarafindan kapsamli sekilde
test edilmemis veya optimize edilmemistir. QIAGEN bunlar igin garanti vermez ve bunlarin tiglincii taraflarin haklarini ihlal etmedigini beyan etmez.

Acikca belirtilen lisanslar disinda, QIAGEN bu kit ve/veya kullanimlarinin tiglinc taraflarin haklarini ihlal etmeyecegini garanti etmez.

Bu kit ve bilesenleri tek kullanim igin lisanslanmistir ve tekrar kullanilamaz, yenilenemez veya tekrar satilamaz.

QIAGEN agik olarak belirtilenler disinda agik veya zimni herhangi bir baska lisansi 6zellikle reddeder.

Kitin satin alicisi ve kullanicisi yukarida yasaklanan herhangi bir eyleme neden olabilecek veya bunlari kolaylastirabilecek herhangi bir adim atmamayi veya
bagkasinin atmasina izin vermemeyi kabul eder. QIAGEN herhangi bir mahkemede bu Sinirli Lisans Sozlesmesi yasaklarini uygulayabilir ve bu Sinirli Lisans
Soézlesmesinin ya da kit ve/veya bilesenleriyle ilgili fikri milkiyet haklarinin herhangi birinin uygulanmasina yol agan tiim durumlarda avukat Gcreti dahil tim
sorusturma ve mahkeme masraflarini geri alabilir.

o s 0N

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

Ticari Markalar: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx, DiagCORE® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists,
Inc.); ATCC® (American Type Culture Collection); 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); ABD Calisma
Bakanligi); MicroTest™, M4®, M4RT®, M5, M6™ (Thermo Fisher Scientific veya bagl kuruluslari); Utabon® (Uriach Consumer Healthcare, S.L.); ZeptoMetrix®
(ZeptoMetrix Corporation). Bu belgede gegen kayitl isimler, ticari markalar vb. agikga bu sekilde belirtimemis olsa bile yasalar tarafindan korunmaktadir.
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