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UtilizagGo prevista

O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel é um tfeste qualitativo destinado & andlise de
amostras de esfregaco nasofaringeo (Nasopharyngeal Swab, NPS) colhidas de doentes com
suspeita de infecdo respiratéria quanto & presenca de dcidos nucleicos virais ou bacterianos.
O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel é compativel com esfregacos secos e amostras
liquidas em meio de transporte. O ensaio foi concebido para utilizagdo com o QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e o QlAstat-Dx Rise para extragdo de dcido nucleico

infegrado e detecdo realtime RT-PCR multiplex.

O QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel deteta e diferencia* SARS-CoV-2, Gripe A,
Gripe A subtipo HIN1/2009, Gripe A subtipo H1, Gripe A subtipo H3, GCripe B,
Coronavirus 229E, Coronavirus HKU1, Coronavirus NL63, Coronavirus OC43, virus
Parainfluenza 1, virus Parainfluenza 2, virus Parainfluenza 3, virus Parainfluenza 4, virus
sincicial respiratério  A/B, Metapneumovirus humano A/B, Adenovirus, Bocavirus,
Rinovirus/Enterovirus, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Llegionella

pneumophila e Bordetella pertussis.

* O Enterovirus e o Rinovirus séo detetados, mas ndo sdo diferenciados com o QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel.

Os resultados do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel devem ser interpretados no

contexto de todos os resultados clinicos e laboratoriais relevantes.

As caracteristicas de desempenho do ensaio foram definidas unicamente para individuos com

sinfomas respiratérios.

O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel destina-se unicamente a utilizagdo profissional e

ndo deve ser utilizado autonomamente.

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.
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Resumo e explicacdo

Descri¢do do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

O QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge é um dispositivo de pldstico
descartdvel que permite a realizacdo de ensaios moleculares totalmente automatizados para
a detecdo de agentes patogénicos respiratérios. As principais funcionalidades do QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge incluem a compatibilidade com esfregacos
respiratérios secos (Copan® FLOQSwabs®, n.° de cat. 503CS01) e amostras liquidas em meio
de transporte, a confencdo hermética dos reagentes pré-carregados necessdrios para a
realizacdo de testes e um funcionamento verdadeiramente simples. Todos os passos de

preparacdo de amostras e de testes do ensaio sdo efetuados dentro do cartucho.

Todos os reagentes necessdrios para a completa execu¢do de um teste s@o pré-carregados e
encontram-se contidos no QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. O utilizador
ndo tem de entrar em contacto com e/ou manusear qualquer reagente. Durante o teste, os
reagentes sGo manuseados no inferior do cartucho no médulo analitico do QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, do QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e do QlAstatDx Rise através de microfluidica
operada pneumaticamente e n&do entram diretamente em contacto com os atuadores. O
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e o QlAstat-Dx Rise estdo equipados
com filtros de entrada e de saida do ar, o que constitui uma protecdo adicional do ambiente.
Depois do teste, o cartucho permanece sempre hermeticamente fechado, o que facilita

significativamente a sua eliminacdo segura.

Dentro do cartucho, sdo realizadas automaticamente diversas etapas em sequéncia utilizando
pressdo pneumdtica para transferir amostras e fluidos através da cadmara de transferéncia

para os destinos pretendidos.

Apds a introducdo do QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge que contém a
amostra no QlAstat-Dx Analyzer 1.0, no QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e no QlAstatDx Rise, os
seguintes passos de ensaio ocorrem de forma automdtica:

® Ressuspensdo do controlo interno

® Llise celular através de meios mecénicos e/ou quimicos
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® Purificacdo do dcido nucleico baseada em membrana

® Mistura do écido nucleico purificado com reagentes de mistura principal liofilizados

e Transferéncia de aliquotas definidas de eluato/mistura principal para diferentes cémaras
de reacdo

® Realizagdo do teste de realttime RT-PCR multiplex dentro de cada cémara de reagdo

Nota: Um aumento na fluorescéncia, que indica a detecdo do analito alvo, é detetado

diretamente no interior de cada cédmara de reacdo.

Porta principal

Porta para
esfregago

Cédigo de barras
para rastreabilidade

Figura 1. Disposicdo do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge e respetivas funcionalidades.
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Informagdes acerca do agente patogénico

As infecdes respiratérias agudas podem ser provocadas por diversos agentes patogénicos,
nomeadamente bactérias e virus, e geralmente apresentam sinais e sinfomas clinicos quase
indistinguiveis. A deferminacdo rdpida e exata da presenca ou auséncia de potenciais
agentes causadores ajuda a tomar decisdes atempadas sobre o tratamento, o infernamento
hospitalar, o controlo da infecdo e o regresso do paciente ao trabalho e & vida familiar. Pode
ser igualmente um grande apoio para a melhoria da gestdo de antimicrobianos e outras

iniciativas de sadde pUblica importantes.

O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge é um cartucho de utilizagdo Gnica que
inclui todos os reagentes necessdrios para a extracdo e amplificacdo de dcido nucleico e
para a detecdo de 23 bactérias e virus (ou respetivos subtipos), incluindo SARS-CoV-2*, que
provoquem sinfomas respiratérios. Para realizar o teste, é necessdria uma amostra de
pequeno volume e um fempo de execu¢do minimo, ficando os resultados disponiveis ao fim

de cerca de uma hora.

* O alvo do SARS-CoV-2 no QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel foi concebido no inicio de 2020 mediante o
alinhamento das primeiras 170 sequéncias genémicas disponiveis em bases de dados piblicas do SARS-CoV-2,
identificadas como o agente causador do surto de pneumonia viral (COVID-19) com origem em Wuhan, Hubei,
China. Até & data, um espélio de mais de doze milhdes de sequéncias gendmicas disponiveis apoia a inclusividade
e 0 bom desempenho da detecdo do SARS-CoV-2. O SARS-CoV-2 neste painel visa 2 genes do genoma do virus
(Orf1b poly gen [gene RdRp] e genes E) detetados com o mesmo canal de fluorescéncia.

Os agentes patogénicos (e subtipos) que podem ser detetados e identificados com o

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel encontram-se listados na Tabela 1.
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Agente patogénico

Tabela 1. Agentes patogénicos detetados pelo QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Classificagéo (tipo de genoma)

Gripe A

Gripe A, subtipo HIN1/2009
Gripe A, subtipo H1

Gripe A, subtipo H3

Gripe B

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

Virus Parainfluenza 1

Virus Parainfluenza 2

Virus Parainfluenza 3

Virus Parainfluenza 4

Virus sincicial respiratério A/B
Metapneumovirus humano A/B
Adenovirus

Bocavirus
Enterovirus/Rinovirus
Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

Ortomixovirus (ARN)
Ortomixovirus (ARN)
Ortomixovirus (ARN)
Ortomixovirus (ARN)
Ortomixovirus (ARN)
Coronavirus (ARN)
Coronavirus (ARN)
Coronavirus (ARN)
Coronavirus (ARN)
Coronavirus (ARN)
Paramixovirus (ARN)
Paramixovirus (ARN)
Paramixovirus (ARN)
Paramixovirus (ARN)
Paramixovirus (ARN)
Paramixovirus (ARN)
Adenovirus (ADN)
Parvovirus (ADN)
Picornavirus (ARN)
Bactéria (ADN)
Bactéria (ADN)
Bactéria (ADN)
Bactéria (ADN)

Nota: O Enterovirus e o Rinovirus sGo defetados, mas néo sdo diferenciados com o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.
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Principio do procedimento

Descri¢do do processo

Os testes de diagnéstico com o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sdo realizados no
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, no QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e no QlAstat-Dx Rise. Todos os passos
de preparacdo e andlise da amostra sdo realizados automaticamente pelo QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, pelo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e pelo QlAstat-Dx Rise. As amostras s&o colhidas
e carregadas manualmente para o QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge,

consoante o tipo de amostra:

Opcéo 1: Introducdo do esfregaco na respetiva porta para esfregaco ao utilizar um tipo de

amostra de esfregaco seco (Figura 2).

Figura 2. Carregar o tipo de amostra de esfregaco seco na porta para esfregaco.
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Opgéio 2: E utilizada uma pipeta de transferéncia para dispensar a amostra liquida em meio

de transporte na porta principal (Figura 3).

Figura 3. Dispensar amostra liquida em meio de transporte na porta principal.

Colheita de amostras e carregamento de cartuchos

A colheita de amostras e o seu carregamento posterior no QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge devem ser realizados por pessoal com formagdo no

manuseamento seguro de amostras bioldgicas.

Este procedimento envolve os passos que se seguem, que devem ser executados pelo
utilizador:

1. E colhida uma amostra de esfregaco nasofaringeo de utilizagdo Unica.

2. O esfregaco nasofaringeo é colocado num tubo de utilizagdo Gnica enchido com meio

de transporte apenas em casos de tipo de amostra liquida em meio de transporte.
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3. A informagdo da amostra é escrita manualmente ou é incluida numa etiqueta que é

colada na parte superior de um QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

4. A amostra é carregada manualmente no QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge:

® Tipo de amostra de esfregaco seco: A amostra de esfregaco nasofaringeo é
infroduzida na porta para esfregago do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge.

® Tipo de amostra liquida em meio de transporte: 300 pl de amostra sé@o
transferidos para a porta principal do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge utilizando uma das pipetas de transferéncia incluidas.

IMPORTANTE: Ao carregar a amostra liquida em meio de transporte, o utilizador deve
verificar visualmente a janela de inspecdo de amostras (consulte a imagem abaixo),

para confirmar se a amostra liquida foi carregada (Figura 4).
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Figura 4. Janela de inspecdo de amostras (seta azul).

5. O cédigo de barras da amostra e o cédigo de barras do QIAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel Cartridge sdo lidos no QlAstat-Dx Analyzer 1.0, no QlAstat-Dx Analyzer
2.0 ou no QlAstat-Dx Rise.
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6. O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge é introduzido no QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, no QlAstatDx Analyzer 2.0 ou no QlAstat-Dx Rise.

7. O teste é iniciado no QlAstat-Dx Analyzer 1.0, no QlAstatDx Analyzer 2.0 ou no
QlAstat-Dx Rise.

Preparacdo da amostra, amplificacdo e detecdo de écido nucleico

A extracdo, a amplificagdo e a detecdo de dcidos nucleicos na amostra sdo realizadas
automaticamente pelo QlAstat-Dx Analyzer 1.0, pelo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e pelo QlAstat-
Dx Rise.

1. A amostra liquida é homogeneizada e as células sdo lisadas na cémara de lise do
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, que inclui um rotor que gira a alta

velocidade.

2. Os d4cidos nucleicos sdo purificados a partir da amostra lisada por ligagdo a uma
membrana de silica na cédmara de purificacdo do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge na presenca de sais caotrépicos e dlcool.

3. Os d4cidos nucleicos purificados sdo eluidos da membrana na cémara de purificacdo e
sdo misturados com os agentes quimicos de PCR liofilizados na cédmara de quimica seca
do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

4. A mistura de amostra e de reagentes de PCR ¢ dispensada nas cdmaras de PCR do
QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, que contém primers e sondas
liofilizados, especificos para ensaios.

5. O QlAstat-Dx Analyzer 1.0, o QlAstatDx Analyzer 2.0 e o QlAstat-Dx Rise criam os
perfis de temperatura ideais para realizar um teste de realtime RT-PCR multiplex eficaz e
realizam medigdes de fluorescéncia em tempo real para gerar curvas de amplificagdo.

6. O software do QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e do QlAstat-Dx Rise
inferpreta os dados resultantes, e os controlos de processo, e produz um relatério de

teste.
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Materiais fornecidos
Conteldo do kit

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

N.° de catdlogo 691214
Nomero de testes 6
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* 6
Transfer pipettes (Pipetas de transferéncia)* 6

* 6 cartuchos embalados individualmente contendo todos os reagentes necessarios para a preparagdo da amostra, a
realizacdo do teste de RT-PCR multiplex em tempo real e o controlo interno.

6 pipefas de transferéncia embaladas individualmente para dispensa da amostra liquida no QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Carfridge.
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Materiais necessdrios, mas ndo fornecidos

O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel foi concebido para utilizagdo com o QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstatDx Analyzer 2.0 e o QlAstatDx Rise. Anfes de iniciar um teste,

assegure a disponibilidade dos seguintes elementos:

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (pelo menos um médulo operacional e um médulo analitico)
com a versdo de software 1.3 ou posterior* OU um QlAstat-Dx Rise (pelo menos dois
médulos analiticos devem estar no interior para a méquina funcionar) com a versdo de
software 2.2 ou posterior OU QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (pelo menos um médulo
operacional PRO e um médulo analitico) com a versdo de software 1.6 ou posterior.
Manual do utilizador do QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (para utilizagdo com versdo de
software 1.3 ou superior) OU Manual do utilizador do QlAstat-Dx Rise (para utilizagdo
com versdo de software 2.2 ou superior) OU Manual do utilizador do QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 (para utilizagdo com versdo de software 1.6 ou superior)

Software do ficheiro de definicdo de ensaio QlAstat-Dx mais recente para o Respiratory

SARS-CoV-2 Panel instalado no médulo operacional ou no médulo operacional PRO

*Os instrumentos DiagCORE® Analyzer com a verséo de software 1.3 ou superior do QlAstatDx podem ser utilizados

como alternativa aos instrumentos QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Nota: A versdo 1.6 ou superiores do software de aplicagdo ndo pode ser instalada no
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Avisos e precaucoes

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

O QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel deve ser utilizado por profissionais de
laboratério com formagdo para utilizar o QlAstat-Dx Analyzer 1.0, o QlAstat-Dx Analyzer
2.0 e o QlAstat-Dx Rise.

NOTA IMPORTANTE: Tenha em atencdo que o QlAstat-Dx Rise pode gerir até 18 QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges ao mesmo tempo dentro da gaveta de entrada.
Tenha em igual atencdo que, com a versdo de software 2.2, ou superior, é possivel introduzir

e processar painéis diferentes em simultdneo na gaveta de entrada.
Informagdes de seguranca

Ao trabalhar com substéncias quimicas, use sempre uma bata de laboratério adequada, luvas
descartéveis e 6culos de protecdo. Para obter mais informagdes, consulte as fichas de dados
de seguranca (FDS) adequadas. Estas estdo disponiveis online no formato PDF, em
www.qgiagen.com/safety onde é possivel encontrar, visualizar e imprimir as fichas de dados

de seguranca (FDS) para cada kit QIAGEN e respetivos componentes.

Manuseie todas as amostras, cartuchos usados e pipetas de transferéncia como se fossem

passiveis de transmissdo de agentes infeciosos. Cumpra sempre as precaucdes de seguranga,

conforme descrito nas diretrizes relevantes, tais como a diretriz Protection of Laboratory

Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (M29) (Protecdo de

técnicos laboratoriais de infecdes ocupacionais; Diretriz aprovada [M29]) do Clinical and

Laboratory Standards Institute® (CLSI), ou outros documentos apropriados fornecidos por:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Estados Unidos da América)

e ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferéncia
Americana de Higienistas Industriais Governamentais) (EUA)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Reino Unido)
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http://www.qiagen.com/safety

Seguir os procedimentos de seguranca da sua instituicdo relativos ao manuseamento de
amostras biolégicas. Elimine as amostras, os QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridges e as pipetas de transferéncia de acordo com os regulamentos aplicdveis.

O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge é um dispositivo fechado de utilizagdo
Unica, que contém todos os reagentes necessdrios para a preparacdo da amostra e a
realizacdo do teste de realtime RT-PCR multiplex no QlAstat-Dx Analyzer 1.0, no QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 e no QlAstat-Dx Rise. N&o utilize um QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge depois da data de validade, se parecer estar danificado ou se apresentar fugas.
Os cartuchos usados ou danificados devem ser eliminados de acordo com todos os

regulamentos e leis nacionais, estatais e locais, em matéria de sadde e seguranca.

Observe os procedimentos laboratoriais normais para manter a érea de trabalho limpa e
descontaminada. As diretrizes estdo descritas em publicacdes como as do Centro Europeu de
Prevencdo e Controlo das Doencas  (https://www.ecdc.europa.eu/en/about-
us/networks/disease-and-laboratory-networks/erlinet-biosafety).

Precaucdes

As seguintes adverténcias de precaucdo e de perigo aplicam-se aos componentes do

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

proteinase K; toctilfenoxipolietoxietanol. Perigo! Liquido e vapor altamente inflaméveis.
Nocivo por ingesto ou inalagéo. Pode ser nocivo em contacto com a pele. Provoca

i Contém: etanol; cloridrato de guanidina; tiocianato de guanidina; isopropanol;

queimaduras na pele e lesdes oculares graves. Quando inalado, pode provocar
sinfomas de alergia ou de asma ou dificuldades respiratérias. Pode provocar sonoléncia
ou vertigens. Nocivo para os organismos aqudticos com efeitos duradouros. Em
contacto com dcidos liberta gases muito téxicos. Corrosivo para as vias respiratérias.
Manter afastado do calor/faiscas/chamas abertas/superficies quentes. Nao fumar.
Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerosséis. Usar luvas de
protecdo/vestudrio de protecdo/protecdo ocular/protecdo facial. Usar protecéo
respiratéria. SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente
com dgua durante vérios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for
possivel. Continuar a enxaguar. EM CASO DE exposicdo ou suspeita de exposicdo:
Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um
médico. Retire o individuo para uma zona ao ar livre € mantenha-o confortdvel para
facilitar a respiracdo.
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Armazenamenfo e manuseamento de cartuchos

Armazene os QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges num local seco e limpo, &
temperatura ambiente (15-25 °C). N&o remova os QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridges nem as pipetas de transferéncia das suas embalagens individuais até a respetiva
utilizacdo. Nestas condicdes, os QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges podem
ser armazenados até & data de validade impressa na embalagem individual. A data de
validade também estd incluida no cédigo de barras do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge e é lida pelo QlAstat-Dx Analyzer 1.0, pelo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ou pelo

QlAstat-Dx Rise quando o cartucho é introduzido no instrumento para a execucdo de um teste.

Quanto ao manuseamento de cartuchos danificados, consultar o capitulo Informacées de

seguranca.

Manuseamento, armazenamento e preparagcdo
de espécimes

Amostras liquidas em meio de transporte

As amostras de esfregaco nasofaringeo devem ser colhidas e manuseadas de acordo com os

procedimentos recomendados pelo fabricante.

As condigdes de armazenamento recomendadas para NPS (esfregacos nasofaringeos)
ressuspensos em espécimes de meio de transporte universal (Universal Transport Medium,
UTM) encontram-se listadas abaixo:

e Temperatura ambiente até 4 horas entre 15-25 °C

e Refrigeracdo até 3 dias entre 2-8 °C

e Congelamento até 30 dias entre -25 °C e -15 °C
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Amostras de esfregaco seco

Utilize espécimes de esfregacos secos recém-colhidos para um melhor desempenho do teste.
Se ndo for possivel testar imediatamente, e de modo a manter o melhor desempenho, as
condigdes de armazenamento recomendadas para esfregagos secos encontram-se listadas
abaixo:

® Temperatura ambiente até 45 minutos entre 15-25 °C

® Refrigeragdo até 7 horas entre 2-8 °C

Controlo interno

O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge inclui um controlo inferno para todo o
processo, que é o bacteriéfago MS2 titulado. O bacteriéfago MS2 é um virus de ARN de
cadeia simples que estd incluido no cartucho sob a forma seca e é reidratado apés o
carregamento da amostra. Este material de controlo inferno verifica todos os passos do
processo de andlise, incluindo a ressuspensdo/homogeneizagdo da amostra, a lise, a

purificacdo do dcido nucleico, a transcricdo reversa e a PCR.

Um sinal positivo do controlo interno indica que todas as etapas do processamento realizadas

pelo QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge foram bem-sucedidas.
Um sinal negativo do controlo interno ndo anula nenhum resultado positivo para alvos

defetados e identificados, mas invalida todos os resultados negativos na andlise.

Consequentemente, o teste deve ser repetido se o sinal de controlo interno for negativo.
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Protocolo: Amostras de esfregaco seco

Colheita, transporte e armazenamento de amostras

Proceda & colheita de amostras de esfregaco nasofaringeo utilizando Copan FLOQSwabs
(n.° de cat. 503CSOT1) em conformidade com os procedimentos recomendados pelo

fabricante.

Carregar uma amostra no QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge

Nota: aplicavel ao QlAstatDx Analyzer 1.0, ao QlAstatDx Analyzer 2.0 e ao QlAstat-Dx Rise

1. Abra a embalagem de um QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
utilizando as zonas indicadas para rasgar nas laterais da embalagem (Figura 5).
IMPORTANTE: Depois de a embalagem ter sido aberta, a amostra deve ser introduzida
no QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge e carregada no QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 no prazo de 120 minutos ou no QlAstat-Dx Rise

no prazo de 30 minutos.

Figura 5. Abertura do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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2. Remova o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge da embalagem e
posicione-o de forma que o cédigo de barras na efiqueta fique voltado para si.

3. Escreva manualmente as informacdes da amostra ou coloque uma etiqueta com as
informagdes da amostra na parte superior do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge. Certifique-se de que a etiqueta fica devidamente posicionada e néo bloqueia
a abertura da tampa (Figura 6). Consulte a seccdo sobre o fluxo de trabalho do QlAstat-

Dx Rise quanto & etiquetagem correta dos cartuchos.

Figura 6. Colocagéo das informagées da amostra na parte superior do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge.

4. Abra a tampa de amostras da porta para esfregaco no lado esquerdo do QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Figura 7).
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Figura 7. Abrir a tampa de amostras da porta para esfregago.
Introduza o esfregago no QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge até que o
ponto de quebra fique alinhado com a abertura de acesso (ou seja, quando deixar de

ser possivel avangar o esfregago) (Figura 8).

Figura 8. Infroducdo do esfregaco no QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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6. Quebre a haste da zaragatoa no ponto de quebra, deixando o resto da zaragatoa no
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Figura 9).

Figura 9. Quebra da haste da zaragatoa.

7. Feche firmemente a tampa de amostras da porta para esfregago até ouvir um clique
(Figura 10).
IMPORTANTE: Apés a colocagcdo da amostra no inferior do QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, o cartucho deve ser carregado no QlAstat-Dx Analyzer
1.0 ou no QlAstat-Dx Analyzer 2.0 no prazo de 90 minutos ou colocado imediatamente
no tabuleiro do QlAstat-Dx Rise apds todas as amostras estarem carregadas nos
cartuchos. O tempo méximo de espera de um cartucho j& carregado no QlAstat-Dx Rise
(estabilidade a bordo) é de cerca de 300 minutos. O QlAstat-Dx Rise ird detetar
automaticamente se o cartucho foi colocado no instrumento por um periodo de tempo
mais longo do que o permitido e avisar automaticamente o utilizador.

Figura 10. Fechar a tampa de amostras da porta para esfregaco.
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Executar um teste no QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou no QlAstat-Dx
Analyzer 2.0

1.

24

Ligue a alimentacdo do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0
utilizando o botao Ligar/Desligar na parte frontal do instrumento.

Nota: O botdo de alimentacdo na parte traseira do médulo analitico deve estar na
posicdo "I". Os indicadores de estado do QlAstatDx Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 passardo a azul.

. Aguarde até que surja o ecrd principal e os indicadores de estado do QIAstat-Dx

Analyzer 1.0 passem a verde e parem de piscar.

. Inicie sess@o no QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou no QlAstat-Dx Analyzer 2.0 introduzindo o

nome de utilizador e a palavra-passe.

Nota: E apresentado o ecrd Login (Iniciar sessdo) se User Access Control (Controlo de
acesso de utilizadores) estiver ativado. Se User Access Control (Controlo de acesso de
utilizadores) estiver desativado, ndo serd necessdrio um nome de utilizador/uma palavra-

passe e serd apresentado o ecrd principal.

. Se o software do ficheiro de definicdo de ensaio ndo tiver sido instalado no QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 ou no QlAstat-Dx Analyzer 2.0, siga as instrugdes de instalacdo antes da
execugdo do teste (consulte o "Anexo A: Instalar o ficheiro de definicdo de ensaio" para

obter informacdes adicionais).

. Prima o botdo Run Test (Executar teste) no canto superior direito do ecra tétil do QlAstat-

Dx Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

. Quando solicitado, leia o cédigo de barras de ID da amostra na amostra de esfregaco

nasofaringeo (localizado na embalagem blister da zaragatoa) ou leia o cédigo de
barras de informacées do espécime localizado na parte superior do QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (consulte o passo 3) utilizando o leitor de
cédigo de barras frontal integrado do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou no QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 (Figura 11).

Nota: Também é possivel introduzir a ID da amostra ao utilizar o teclado virtual do ecra

tatil, selecionando o campo Sample ID (ID da amostra).
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Nota: Dependendo da configuracdo do sistema escolhida, a introducdo da ID do

paciente pode igualmente ser solicitada nesta altura.

Nota: As instrugdes do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sdo

apresentadas na barra de instrugdes na parte inferior do ecrd tdtil.

Figura 11. Ler o cédigo de barras de ID da amostra.

7. Quando solicitado, leia o cédigo de barras do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge a utilizar (Figura 12). O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou o QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 reconhecem automaticamente o ensaio a executar com base no cédigo de

barras do cartucho.

Nota: O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ndo aceitam QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges com datas de validade caducadas, cartuchos
utilizados anteriormente ou cartuchos para ensaios que ndo tenham sido instalados na
unidade. Nestes casos, é apresentada uma mensagem de erro e o QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge é rejeitado. Consulte o Manual do utilizador do
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ou do QIAstat-Dx Analyzer 2.0 para obter mais detalhes sobre

a instalacdo dos ensaios.
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Figura 12. Ler o cédigo de barras de QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

8. Selecione o tipo de amostra adequado a partir da lista (Figura 13).
administrator Run Test Module 1 14:43 2017-03-30

“ Ul administrator

Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID
2430362 ki Swab v
Assay Type UTM

RP SARS-Co v

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Figura 13. Selecionar o tipo de amostra.

9. E apresentado o ecrd Confirm (Confirmar). Analise os dados introduzidos e realize as
alteragdes necessdrias, selecionando os campos relevantes no ecrd tdtil e editando as

informacdes.
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10. Prima Confirm (Confirmar) quando todas as informacdes apresentadas estiverem

corretas. Se necessdrio, selecione o campo apropriado para editar o respetivo conteido

ou prima Cancel (Cancelar) para cancelar o teste (Figura 14).

- - 0 x

ademenistrator Run Test Module 1 1201 2020-03-11

Ul administrator
RP SARS-CoV-2

TEST DATA

12344 v

Assay Type

RP SARS-Co ~

Sample Type

Swab v

Cancel

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

Figura 14. Confirmagéo de introdugdo de dados.

. Certifique-se de que ambas as tampas de amostras da porta para esfregaco e da porta

principal do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge estdo firmemente

fechadas. Quando a porta de entrada de cartuchos na parte superior do QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ou do QlAstatDx Analyzer 2.0 se abrir automaticamente, infroduza o
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge com o cédigo de barras voltado

para a esquerda e as cdmaras de reagdo voltadas para baixo (Figura 15).

Nota: N&o é necessdrio empurrar o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
para dentro do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Posicione-o

corretamente na porta de entrada de cartuchos para que o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou
o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 movam automaticamente o cartucho para dentro do médulo

analitico.
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Figura 15. Infroducdo do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge no QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou no
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

. Ao detetar o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, o QlAstat-Dx Analyzer

1.0 ou o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fecham automaticamente a tampa da porta de
entrada de cartuchos e iniciam a execucdo do teste. Ndo sdo necessdrias acdes

adicionais por parte do operador para iniciar a execugdo.

Nota: O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e o QlAstatDx Analyzer 2.0 ndo aceitam um QlAstat-
Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge diferente do utilizado e lido durante a
configuracdo do teste. Se for introduzido um cartucho diferente do que foi lido, serd

gerado um erro e esse cartucho serd ejetado automaticamente.

Nota: Até esta altura, é possivel cancelar a execugdo do teste premindo o botdo Cancel

(Cancelar) no canto inferior direito do ecrd tdtil.

Nota: Dependendo da configuragdo do sistema, pode ser solicitado ao operador que

reintroduza a respetiva palavra-passe para iniciar a execucdo do teste.

Nota: A tampa da porta de entrada de cartuchos fecha automaticamente depois de
30 segundos se ndo for colocado nenhum QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge na porta. Se tal acontecer, repita o procedimento a partir do passo 16.
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13.
14.

Durante a execucdo do teste, o tempo de execugdo restante é apresentado no ecrd tdtil.

Apds a conclusdo da execucdo do teste, é apresentado o ecrd Eject (Ejetar) (Figura 16),
e a barra de estado do médulo apresenta o resultado do teste como uma das seguintes
opgoes:

O TEST COMPLETED (TESTE CONCLUIDO): O teste foi concluido com sucesso

O TEST FAILED (FALHA NO TESTE): Ocorreu um erro durante o teste

O TEST CANCELED (TESTE CANCELADO): O utilizador cancelou o teste

IMPORTANTE: Em caso de falha do teste, consulte a secgdo "Resolucdo de problemas"
no Manual do utilizador do QIAstatDx Analyzer 1.0 ou do QIAstat-Dx Analyzer 2.0
para obter informagdes sobre os possiveis motivos e instrugdes sobre como deve
proceder.

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

Ul administrator ’/
RP SARS-CoV-2 Not

7N

AL
N

“+—

TEST DATA
Sample ID

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

Sample Type

Swab

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Figura 16. Apresentacdo do ecrd Eject (Ejetar).

15.

Prima @ Eject (Ejetar) no ecrd tatil para remover o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge e o eliminar como residuo biolégico perigoso, em conformidade com
todos os regulamentos e leis nacionais, estatais e locais, em matéria de sadde e
seguranca. O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge deve ser removido

quando a porta de entrada de cartuchos se abrir e o cartucho for ejetado. Se o cartucho
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ndo for removido apés 30 segundos, serd automaticamente introduzido de novo no
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou no QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e a porta de entrada de
cartuchos serd fechada. Se isto acontecer, prima Eject (Ejetar) para abrir a tampa da
porta de entrada de cartuchos novamente e, em seguida, remova o cartucho.
IMPORTANTE: Os QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges utilizados devem
ser eliminados. Nao é possivel reutilizar cartuchos em testes cuja execucdo tenha sido
iniciada, mas que posteriormente foi cancelada pelo operador, ou nos quais tenha sido

detetado um erro.

. Depois da ejecdo do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, é

apresentado o ecrd Summary (Resumo) de resultados. Consulte "Interpretacdo de
resultados" para obter mais detalhes. Para iniciar o processo de execucdo de outro

teste, prima Run Test (Executar teste).

Nota: Para mais informagdes sobre a utilizagdo do QlAstat-Dx Analyzer 1.0, consulte o
Manual do utilizador do QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Nota: Para mais informagdes sobre a utilizagdo do QlAstat-Dx Analyzer 2.0, consulte o
Manual do utilizador do QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Executar um teste no QlAstat-Dx Rise

Nota: As figuras apresentadas nesta seccdo sdo meros exemplos e podem variar consoante

o ensaio.
Inicializacdo do QlAstat-Dx Rise

1. Prima o botdo LIGAR/DESLIGAR na parte da frente do QlAstat-Dx Rise para ligar a

unidade.

Nota: O botdo de alimentagdo na parte traseira esquerda da caixa de ligagdo deve

"III

estar na posi¢do

2. Aguarde até que o ecrd Login (Iniciar sessdo) seja apresentado e que os LED

indicadores de estado fiquem verdes.

3. Inicie a sessdo no sistema apds o ecrd login (iniciar sessdo) ser apresentado.

e@ede
888
QIAGEN

LOGIN

Oparater 10

Figura 17. Ecré Login (Iniciar sesséo)

Nota: Apés a instalacdo inicial bem-sucedida do QlAstat-Dx Rise, o administrador do

sistema necessita de iniciar sessdo para proceder & configuracdo inicial do software.
Preparar o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Remova o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge da respetiva embalagem. Para

mais detalhes sobre como adicionar a amostra ao QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
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Cartridge e para informagdes especificas do ensaio a ser executado, consulte "Carregar uma
amostra no QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge".

Certifique-se sempre de que ambas as tampas de amostra estdo firmemente fechadas depois

de adicionar uma amostra ao QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Adicionar um cédigo de barras de uma amostra no QlAstat-Dx Respiratory SARS-

CoV-2 Panel Cartridge

Coloque um cédigo de barras no lado superior direito do QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge (indicado pela seta).

Figura 18. Colocar cédigo de barras de ID da amostra
O tamanho méximo de um cédigo de barras é: 22 mm x 35 mm. O cédigo de barras deve
estar sempre no lado direito do cartucho (tal como mostrado abaixo com a érea a vermelho),

uma vez que o lado esquerdo é essencial para a detecdo automdtica de amostras (Figura 19).

Nota: Para processar amostras no QlAstat-Dx Rise, é necessdrio fornecer um cédigo de
barras de ID da amostra legivel por mdquina no QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge.
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Figura 19. Posicionar cédigo de barras de ID da amostra

Podem ser utilizados cédigos de barras 1D e 2D. Os cédigos de barras 1D que podem ser
utilizados s@o os seguintes: EAN-13 e EAN-8, UPC-A e UPC-E, Code128, Code39, Code?3
e Codabar. Os cédigos de barras 2D utilizdveis sdo Aztec Code, Data Matrix e cédigo QR.

Certifique-se de que a qualidade do cédigo de barras é suficiente. O sistema consegue ler
uma qualidade de impressdo de grau C ou superior, tal como definido em ISO/IEC 15416
(linear) ou ISO/IEC 15415 (2D).

Procedimento para executar um teste

Nota: Todos os operadores devem utilizar equipamento de protecdo individual adequado,
tais como luvas, bata de laboratério e 6culos de protecdo quando manusear o ecra tdtil e os
cartuchos QlAstatDx Rise.

1. Prima o botdo OPEN WASTE DRAWER (ABRIR GAVETA DE RESIDUOS) no canto inferior
direito do ecra de testes principal (Figura 20).

2. Abra a gaveta de residuos e remova os cartuchos utilizados em execucdes anferiores.
Verifique a gaveta de residuos quanto a liquidos derramados. Se necessério, limpe a
gaveta de residuos tal como descrito na seccdo Manutencdo do Manual do utilizador do
QIAstat-Dx Rise.

3. Feche a gaveta de residuos apés remover os cartuchos. O sistema ird ler o tabuleiro e
voltar ao ecrd principal (Figura 20). Se o tabuleiro foi removido por motivos de

manutencdo, certifique-se de que estd corretamente introduzido antes de fechar a gaveta.
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4. Prima o botdo OPEN INPUT DRAWER (ABRIR GAVETA DE ENTRADA) no canto inferior
direito do ecra (Figura 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

Figura 20. Ecra de festes principal.

5. Aguarde até que a gaveta de entrada seja desbloqueada (Figura 21).

) INPUT DRAWER |5 BEING UNLOCKED

3]

Please wait.
It can take a few seconds.

Figura 21. Caixa de didlogo de espera pela gaveta de entrada.

6. Quando solicitado, puxe a gaveta de entrada para a abrir (Figura 22).
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Bl INPUT DRAWER IS U

Pull input drawer to open,

Figura 22. Caixa de didglogo da abertura da gaveta de entrada.

7. Surge a caixa de didlogo Add Cariridge (Adicionar cartucho) e o leitor & frente do
instrumento serd ativado. Leia o cédigo de barras de ID da amostra no topo do
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge em frente ao instrumento (posicdo
indicada pela seta [Figura 23]).

e m

Figura 23. Ecrd Scan sample ID (Ler ID da amostra).
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8. Apds introduzir o cédigo de barras de ID da amostra, leia o cédigo de-barras do
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a utilizar (posicéo indicada pela
seta). O QlAstat-Dx Rise reconhece automaticamente o ensaio a executar com base no
cédigo de barras do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Figura 24).

Nota: Certifique-se de que a Sample type autodetection (Detegdio automdtica do tipo de
amostra) estd definida como on (ligada). O sistema vai reconhecer automaticamente o

tipo de amostra utilizado,

9. Se Sample type autodetection (Detecdo automdtica do tipo de amostra) estiver definida
como off (desligada), pode ser necessdrio selecionar manualmente o tipo de amostra
apropriado (se aplicavel para o ensaio utilizado).

Nota: O QlAstat-Dx Rise ndo aceita QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridges com data de validade caducada, que tenham sido utilizados anteriormente,
ou se o ficheiro de defini¢do de ensaio do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

ndo estiver instalado na unidade. Neste caso, é qpresentqdq uma mensagem de erro.

Add Cartridge Sample type sutoderectian is on

s S
Q 448 EARIASE 13456345 |
[Nkt — )

9 Do
O[W:

X CLEAR DATA  CONFIRM DATA

“lwlll'lvl"l-
e el e]e]a]n lllkl
!l - f-1:01-]-

lﬂl[l'l‘
L: 1

Figura 24. Ler o ecrd com a ID do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge.

10. Introduza a ID do paciente (a ID do paciente tem de estar definida como on

[ligada]) (Figura 25) e, em seguida, confirme os dados (Figura 26).
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Add Cartridge o e i et Q

‘Scan sample 1D code
o 3452346345673456345
| =
R ,
o L A
|

e

@ [ voepaeno ) (
X CLEAR DATA + CONFIRM DATA

Figura 25. Introduzir a ID do paciente.

Add Cartridge e re e d

Scan sampie 10 cade
o 3452346345673456345

ScancaruidgeDoode ———
& | respiratory panet

Type patien 1D
@ | measasezse

X CLEAR DATA v

Figura 26. Ecré de introducdio de ID do paciente e de confirmagéo dos dados

11. Apés uma leitura bem-sucedida, surge brevemente a seguinte caixa de didlogo no topo

do ecrd (Figura 27).
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Cartridge saved. Put it in the drawer

Figura 27. Ecra Cartridge saved (Cartucho guardado)

12. Coloque o cartucho na gaveta de entrada. Certifique-se de que o cartucho estd
corretamente introduzido no tabuleiro (Figura 28).

13. Continue a ler e a introduzir cartuchos, seguindo os passos anteriores. Pode carregar
até 18 cartuchos na gaveta.
NOTA IMPORTANTE: Tenha em atencdo que o QlAstat-Dx Rise pode gerir até
18 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges ao mesmo tempo dentro da
gaveta de entrada. Tenha em igual atengdo que, com a versdo de software 2.2, ou
superior, é possivel introduzir e processar painéis diferentes em simulténeo na gaveta de

entrada.

Cartridge saved. Put it in the drawer

@ [ semnconisgerncose
|

@ [ et )
e D

S
X CLEAR DATA + CONFIRM DATA

Figura 28. Ecra Add cartridge (Adicionar cartucho).

14. Feche a gaveta de entrada quando todos os cartuchos tiverem sido lidos e introduzidos.

O sistema ird ler os cartuchos e preparar uma fila (Figura 29).
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9

INPUT DI

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Figura 29. Ecré de preparacéio da fila.

15. Apés uma leitura bem-sucedida, ser& apresentada a fila (Figura 30). Analise os dados
apresentados. Em caso de erro, prima o botdo OPEN INPUT DRAWER (ABRIR GAVETA

DE ENTRADA), remova o respetivo cartucho e volte a |&-lo, seguindo os passos 10-13

B TesTS

& 3323 423435 ...,

[ RESULTS

34234 53212

& 75623 62384 ...

69809 80855

& 43235 65653 ....

8 SETTINGS 2] Locou

67632 32245

T

OPEN INPUT DRAWER

" @respiron sarscovs Qg imt: | * @ Resproton Sas vz Qoo e - [ R—— oo

& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 ... 09876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12890
* | @respirsony sanscova mert f | @ pesprmory savs covz osomie | ¢ @iy siseana oo e

£ 10283 34126 ... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 ... 67553 42123
’ (@ Respiratory SARS CoV-2 s ¢ @ Respiratory SARS CoV-2 oo 2 @) Respiratory SARS CoV'2 e

£ 33242 32876 ... 23414 76644 & 32342 34422 ... 09876 23134 £ 31232 42332 ... 64324 31231 pre e
i (@ Respiratory SARS-GoV-2 ‘3”‘_:’5';:' il (@ Respiratory SARS-Cov-2 @"'”P':‘ t [ Respiratory SARS GoV-2 ‘32':'““5;:’

& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 ... 42324 64532 & 23423 53423 ... 53422 53424
B il i T

& 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 £ 23423 53423 .... 53422 53424
"® @ Ressiratony saRS Cov-2 Qe e 17| G0 Rospiratory sans-cov-2 ol " g ey s cova oui e

o) = ® } B
INPORGESS QUEUE (18)

Figura 30. Ecré de fila de amostras.

OPEN WASTE DRAWER
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Nota: A ordem das amostras no ecra pode ndo ser correspondente & ordem dos
cartuchos na gaveta de entrada (existe apenas correspondéncia quando todos os
cartuchos sdo colocados juntos em fila); a ordem ndo pode ser alterada sem abrir o
tabuleiro de entrada e remover os cartuchos.

A ordem de processamento/fila de amostras é gerada pelo QlAstat-Dx Rise com base nas

seguintes regras:

e Tempo de estabilidade: Os QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges com o
menor tempo de estabilidade no sistema terdo prioridade independentemente da posicao
no tabuleiro de carregamento.

® Dentro do mesmo tipo de ensaio, a posigdo no tabuleiro de carregamento determina a
ordem na fila.

Se selecionar um teste no ecrd tdtil, serdo apresentadas informacées adicionais na seccdo

TEST DETAILS (DETALHES DO TESTE) do ecrd (Figura 31).

Nota: O sistema ird rejeitar cartuchos que excedam o tempo méximo de estabilidade no
sistema dentro da gaveta de entrada (cerca de 300 minutos)

& User Name

f+4+H B TesTs @ RESULTS £ SETTINGS &) Locout
QIAGEN
& 3323 423435 ..., 34234 53212 & 75623 62384 .... 89809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245 TEST DETALLS x
1 2 3 .
(@ Respiratory SARS CoV-2 ?;‘“ée:{-:; [@ Respiratory SARS-Cov-2 ?;“ g":’: [8) Respiratory SARS CoV'-2 ?;'ﬁ"zs;‘; Sampie 1D ‘Sample Type
" £ 83746466367738383  Swab
Rasay Tyve
& 42134 75678 .... 64533 98753 £ 21234 64532 ... 89876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12899 Qliotat Dx@Respiratory SARS-CoV-2
4 e 6 e
@ Respiratory SARS Cov-2 e i D Respiratory SARS-Cov-2 Qeo e 8 Respiratory SARS-Cow2 L || IR
23423412342342354
& 10283 34126 .... 53245 54325 £ 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 ... 67553 42123 v
perator
7 S— e 9 _—
@ Respiratory SARS Co¥2 Quree T g Rospiratory SaRS Cov2 EDTNE " [ Rospiatory SARS Cov2 Suotue il i ——m
2210 22-10-2021 22:50
& 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 ... 89876 23134 £ 31232 42332 ... 64324 31231 Fostion m ngu 3y Position n Quese
5 1
0 " 12
iraton oV @END T ;i SARS-G ©FND TinE ry SARS-C ©FND TNE
D Respleetory SARS Cov-7 2:15pM @ Respretory SaRs-Gov-2 2:35pm ) Respiratory SARS-Cov7 2:45pm Cartridge Serisl Number Cartidge Expirstino Date
43252532352 22102022
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 ... 42524 64532 & 23423 53423 ... 53422 53424 13 Onbosnd me ot 120min
13 SR . 15 .
(@ Respiratory SARS-CoV-2 %L_*;B;EL [T Respiratory SARS-Cov-2 57;_ o [E Respiratory SARS-CoV-2 %‘f‘zﬂm:[
& 12314 86767 ... 86756 34632 & 23124 53423 ... 42345 87654 & 23423 53423 ... 53422 53424
1% 17 1"
irat ” BEND TIME i " ®END TIME @ o T e
(@) Respiratory SARS-CoV-2 ot [@ Respiratory SARS-CoV-2 i Respeatory SARS-CoV-2 Crfien
] = @ B
WHEQREESD SEETE(ED) CONFRIM DATA TO RUN OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

Figura 31. Ecra de fila de amostras com o ensaio selecionado a apresentar informacdes adicionais.

As seguintes informagdes sdo apresentadas na secgdio Test Details (Detalhes do teste) (Figura 32):

e Sample ID (ID da amostra)
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Sample Type (Tipo de amostra) (consoante o ensaio)

Assay Type (Tipo de ensaio)

Patient ID (ID do paciente)

Operator ID (ID do operador)

Input Tray Load time (Tempo de carregamento do tabuleiro de entrada)

Estimated end time (Hora de fim estimada)

Position in Input-drawer (Posicdo na gaveta de entrada)

Position in Queue (Posicdo na fila) (Nota: A posicdo pode variar consoante o tempo de
estabilidade da amostra)

Cartridge serial number (Ndmero de série do cartucho)

Cartridge expiration date (Data de validade do cartucho)

Onboard time left (Tempo restante no sistema)

Nota: O tempo no sistema (cerca de 300 minutos) desencadeia a ordem das amostras na fila.

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

Figura 32. Test details (Detalhes do teste)
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16. Prima o botdo CONFIRM DATA TO RUN (CONFIRMAR DADOS A EXECUTAR) na parte

de baixo do ecrd quando todos os dados apresentados estiverem corretos (Figura 31);

depois, é necessdria uma confirmacéo final do operador para executar os testes.

17. Enquanto os testes estdo a ser executados, é apresentado no ecra tétil o tempo de

B TesTs

& 3231 423435 32453 ....

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

& 34532 63534 24424 . ...

[T Respiratory SARS-Cov-2
@ 9383 6984 2322 3433

& 34345 44354 53432 ., ..

[E] Respiratory SARS-CoV-2

s @ 54333 2234 2343 4244
<) LOADING
7 @ Ready
o]
IN PORGESS

@ RESULTS

45345 45345 75642

@END TIME
22 :38m

42422 44555 34532
®END TIME

5:18em

26:32

53422 64532 89666

@FHD TIME
22:38em

QuEUE (18)

execugdo restante e outras informagdes sobre todos os testes em fila (Figura 33).

o5 am

& 12121 897773 23232 ....

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

45345 45345 35433

@END TIME
4:30eu

92:32

& 34323 424224 44342 .. ..

@ Respiratory SARS-CoV-2
@ 2341 2322 5333 2322

& 23423 423435 32453 .. ..

(@) Respiratory SARS-CoV-2
@ 5335 2455 5332 5322
) LOADING

@ Ready

Figura 33. Ecra de informacdes de execugéo de testes em fila.

Se o-cartucho estiver a ser carregado num médulo analitico, serd apresentada a mensagem

53422 45345 34224

@END TIME
5:45pm

35:32

53322 45345 31442

QFHD TIMF
22:38m

LOADING (A CARREGAR) e a hora de fim estimada (Figura 34).

& 23423 423435 32453

[1] Respiratory SARS-CoV-2

Y LOADING

Figura 34. Mensagem de carregamento e hora de fim do teste.
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Qistat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2

Patiens 1D
2341 2321 2480 4423

Carceidge Serll Number Cadidge Expicatine Date
234234 22102020

ADF Versian

12
operaar

OperatorlD

Loadtme Eatmated end ime

221022102021 22:59

SWverson [oRp——
120 231241341341

o | ]

GPEN INPUT DRAWER

45345 45345 86855

®END TIME
22 :30pm

=] LoGout

OPEN WASTE DRAWER
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Se o teste estiver a ser executado, é apresentado o tempo de execugdo decorrido e a hora
de fim aproximada (Figura 35).

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

20:32

Figura 35. Vista de tempo de execugdo decorrido e hora de fim aproximada.

Se o teste estiver concluido, é apresentada a mensagem "test completed" (teste concluido) e

a hora de fim de execucdo (Figura 36).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
(i) Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME
® 9695 9432 5543 3453 22 :308pm

& TEST COMPLETED

Figura 36. Vista Test completed (Teste concluido)
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Protocolo: Amostras liquidas em meio de
fransporte

Colheita, transporte e armazenamento de amostras

Proceda & colheita de amostras de esfregacos nasofaringeos em conformidade com os

procedimentos recomendados pelo fabricante do esfregaco e coloque o esfregaco no UTM.

Carregar uma amostra no QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Nota: aplicével ao QlAstat-Dx 1.0, ao QlAstatDx Analyzer 2.0 e ao QlAstat-Dx Rise

1. Abra a embalagem de um QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
utilizando as zonas indicadas para rasgar nas laterais da embalagem (Figura 37).
IMPORTANTE: Depois de a embalagem ter sido aberta, a amostra deve ser introduzida
no QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge e carregada no QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ou no QlAstat-Dx Analyzer 2.0 no prazo de 120 minutos ou no QlAstat-Dx

Rise no prazo de 30 minutos.

Figura 37. Abertura do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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2. Remova o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge da embalagem e

posicione-o de forma que o cédigo de barras na efiqueta fique voltado para si.

3. Escreva manualmente as informacdes da amostra ou coloque uma etiqueta com as
informagdes da amostra na parte superior do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge. Certifique-se de que a etiqueta fica devidamente posicionada e néo bloqueia

a abertura da tampa (Figura 38).

Figura 38. Colocagéo das informagées da amostra na parte superior do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge.

4. Abra a tampa de amostras da porta principal na parte frontal do QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Figura 39).

Figura 39. Abrir a fampa de amostras da porta principal.
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5.

46

Abra o tubo com a amostra que vai ser festada. Utilize a pipeta de transferéncia
fornecida para recolher fluido até & terceira linha de enchimento da pipeta (ou seja,
300 pl) (Figura 40).

IMPORTANTE: Tenha cuidado para evitar a entrada de ar na pipeta. Se o meio de
transporte universal Copan UTM® for utilizado como meio de transporte, tenha cuidado
para ndo aspirar nenhuma das esferas presentes no tubo. Se ar ou esferas entrarem na
pipeta, remova cuidadosamente o fluido de amostra que se encontra dentro da pipeta
novamente para dentro do tubo de amostra e volte a recolher o fluido. Utilize pipetas
estéreis e graduadas alternativas caso as seis pipetas fornecidas com o kit tenham sido

utilizadas.

Figura 40. Recolher amostra para a pipeta de transferéncia fornecida.

Transfira cuidadosamente 300 pl de volume de amostra para a porta principal do
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge utilizando a pipeta de transferéncia

de utilizagdo Gnica (Figura 41).
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Figura 41. Transferéncia da amostra para a porta principal do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge.

6. Feche firmemente a tampa de amostras da porta principal até ouvir um clique
(Figura 42).

Figura 42. Fechar a tampa de amostras da porta principal.

Instrugdes de utilizagdo (manual) do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel  01/2024

47



7. Confirme visualmente que a amostra foi carregada verificando a janela de inspecdo de

48

amostras do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Figura 43).

IMPORTANTE: Apés a colocagdo da amostra no interior do QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge, o cartucho deve ser carregado no QlAstat-Dx Analyzer

1.0 ou no QlAstat-Dx Analyzer 2.0 no prazo de 90 minutos ou colocado imediatamente

no tabuleiro do QlAstat-Dx Rise apés todas as amostras estarem carregadas nos

cartuchos. O tempo méximo de espera de um cartucho |4 carregado no QlAstat-Dx Rise

é de cerca de 300 minutos. O QlAstat-Dx Rise ird detetar automaticamente se o

cartucho foi colocado no instrumento por um periodo de tempo mais longo do que o

permitido e avisar automaticamente o utilizador.

. = .
i 2 ¥ & ¥ i
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. & = o &¥
i o L o
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Q\ (}\ & .&0 ,56! é%

Figura 43. Janela de inspecéo de amostras (seta azul).
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Executar um teste no QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou no QlAstat-Dx
Analyzer 2.0

Nota: Para mais informacdes sobre a utilizacdo do QlAstat-Dx Analyzer 1.0, consulte o
Manual do utilizador do QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Nota: Para mais informacdes sobre a utilizacdo do QlAstat-Dx Analyzer 1.0, consulte o
Manual do utilizador do QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

1. Ligue a alimentacdo do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0

utilizando o botdo Ligar/Desligar na parte frontal do instrumento.

Nota: O botdo de alimentacdo na parte traseira do médulo analitico deve estar na
posicdo "I". Os indicadores de estado do QlAstatDx Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 passardo a azul.

2. Aguarde até que surja o ecrd Main (Principal) e os indicadores de estado do QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0 passem a verde e parem de piscar.

3. Inicie sessd@o no QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou no QlAstat-Dx Analyzer 2.0 introduzindo o

nome de utilizador e a palavra-passe.

Nota: E apresentado o ecrd Login (Iniciar sessdo) se User Access Control (Controlo de
acesso de utilizadores) estiver ativado. Se User Access Control (Controlo de acesso de
utilizadores) estiver desativado, ndo serd necessério um nome de utilizador/uma

palavra-passe e serd apresentado o ecrd principal.

4. Se o software do ficheiro de definicdo de ensaio ndo tiver sido instalado no QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ou no QlAstat-Dx Analyzer 2.0, siga as instrugdes de instalagdo antes da
execugdo do teste (consulte o "Anexo A: Instalar o ficheiro de definicdo de ensaio" para

obter informacdes adicionais).

5. Prima o botdo Run Test (Executar teste) no canto superior direito do ecra tétil do QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

6. Quando solicitado, leia o cédigo de barras da ID da amostra no tubo UTM que contém
a amostra ou leia o cédigo de barras de informagdes do espécime que se encontra na
parte superior do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (consulte o
passo 3) utilizando o leitor de cédigo de barras frontal integrado do QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (Figura 44).
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Nota: Também é possivel introduzir a ID da amostra ao utilizar o teclado virtual do ecra
tatil, selecionando o campo Sample ID (ID da amostra).

Nota: Dependendo da configuragdo do sistema escolhida, a introdugdo da ID do
paciente pode igualmente ser solicitada nesta altura.

Nota: As instrugdes do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sdo

apresentadas na barra de instrugdes na parte inferior do ecré tdtil.

Figura 44. Ler o cédigo de barras de ID da amostra.

7. Quando solicitado, leia o cédigo de barras do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge a utilizar (Figura 45). O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou o QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 reconhecem automaticamente o ensaio a executar com base no cédigo

de barras do cartucho.

Nota: O QlAstatDx Analyzer 1.0 e o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ndo aceitam QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges com data de validade caducada, cartuchos
utilizados anteriormente ou cartuchos para ensaios que ndo tenham sido instalados na
unidade. Nestes casos, é apresentada uma mensagem de erro e o QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge é rejeitado. Consulte o Manual do utilizador do QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 ou o Manual do utilizador do QlAstat-Dx Analyzer 2.0 para obter mais detalhes

sobre a instalacdo dos ensaios.
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Figura 45. Ler o cédigo de barras de QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

8. — Selecione o tipo de amostra adequado na lista (Figura 46).

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

Cancel
Select Sample Type

Figura 46. Selecionar o tipo de amostra.

9. E apresentado o ecrd Confirm (Confirmar). Analise os dados introduzidos e realize as

alteragdes necessdrias, selecionando os campos relevantes no ecra tdtil e editando as

informacoes.

10. Prima Confirm (Confirmar) quando todas as informagdes apresentadas estiverem

correfas. Se necessdrio, selecione o campo apropriado para editar o respetivo conteddo

ou prima Cancel (Cancelar) para cancelar o teste (Figura 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

Figura 47. Confirmagéo de introdugdo de dados.

11. Certifique-se de que ambas as tampas de amostras da porta para esfregaco e da porta
principal do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge estdo firmemente
fechadas. Quando a porta de entrada de cartuchos na parte superior do QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 e do QlAstatDx Analyzer 2.0 se abrir automaticamente, infroduza o
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge com o cédigo de barras voltado

para a esquerda e as cdmaras de reagdo voltadas para baixo (Figura 48).

Nota: Nao é necessdrio empurrar o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge para
dentro do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Posicione-o corretamente
na porta de entrada de cartuchos para que o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou o QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 movam automaticamente o cartucho para dentro do médulo analitico.
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Figura 48. Introdugéo do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge no QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou no
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

12. Ao defetar o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, o QlAstat-Dx Analyzer
1.0 ou o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fecham automaticamente a tampa da porta de
entrada de cartuchos e iniciam a execucdo do teste. NGo sdo necessdrias acdes

adicionais por parte do operador para iniciar a execugdo.

Nota: O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ndo aceitam um QlAstat-Dx
Respiratory SARS CoV-2 Panel Cartridge diferente do utilizado e lido durante a configuracéo
do teste. Se for introduzido um cartucho diferente do que foi lido, seré gerado um erro e esse

cartucho seré ejetado automaticamente.

Nota: Até esta altura, é possivel cancelar a execugéo do teste premindo o botdo Cancel
(Cancelar) no canto inferior direito do ecrd tatil.
Nota: Dependendo da configuragdo do sistema, pode ser solicitado ao operador que

reintroduza a respetiva palavra-passe para iniciar a execugdo do teste.
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Nota: A tampa da porta de entrada de cartuchos fecha automaticamente depois de
30 segundos se ndo for colocado nenhum QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge na porta. Se tal acontecer, repita o procedimento a partir do passo 17.

13. Durante a execugdo do teste, o tempo de execucdo restante é apresentado no ecrd tatil.

14. Apés a conclusdo da execucdo do teste, é apresentado o ecrd Eject (Ejetar) (Figura 49),
e a barra de estado do médulo apresenta o resultado do teste como uma das seguintes
opgoes:

® TEST COMPLETED (TESTE CONCLUIDO): O teste foi concluido com sucesso
® TEST FAILED (FALHA NO TESTE): Ocorreu um erro durante o teste
® TEST CANCELED (TESTE CANCELADQ): O utilizador cancelou o teste

IMPORTANTE: Em caso de falha do teste, consulte a secgdo "Resolugdo de problemas" no
Manual do utilizador do QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ou do QIAstat-Dx Analyzer 2.0 para obter
informacdes sobre os possiveis motivos e instrugdes sobre como deve proceder.

- - B =

administrator Aun Test Module 1 1200 2200311

T S e
00:00

Ul administratar ) L) jl
RP SARS-CoV-2 Z_ Mot inst v} Hotinst Mot

TEST DATA
Sample 1D

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

Sample Type
uTM

Cancel

Maodule 1 | Test Completed - Remaove Cartridge

Figura 49. Apresentacdo do ecrd Eject (Ejetar).
15. Prima @ Eject (Ejetar) no ecra tétil para remover o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge e o eliminar como residuo biolégico perigoso, em conformidade com

todos os regulamentos e leis nacionais, estatais e locais, em matéria de sadde e

54 Instrugdes de utilizagdo (manual) do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel  01/2024



seguranga. O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge deve ser removido
quando a porta de entrada de cartuchos se abrir e o cartucho for ejetado. Se o cartucho
ndo for removido depois de 30 segundos, serd automaticamente movido de volta para
dentro do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e a porta de entrada
de cartuchos fecha. Se isto acontecer, prima Eject (Ejetar) para abrir a tampa da porta

de entrada de cartuchos novamente e, em seguida, remova o cartucho.
IMPORTANTE: Os QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges utilizados devem ser

eliminados. N&o é possivel reutilizar cartuchos em testes cuja execugdo tenha sido iniciada e

posteriormente cancelada pelo operador ou nos quais tenha sido detetado um erro.

16. Depois da ejecdo do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, é
apresentado o ecrd Summary (Resumo) de resultados. Consulte "Interpretacdo de
resultados" para obter mais detalhes. Para iniciar o processo de execucdo de outro
teste, prima Run Test (Executar teste).

Nota: Para mais informagdes sobre a utilizagdo do QlAstatDx Analyzer 1.0, consulte o

Manual do utilizador do QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Nota: Para mais informacdes sobre a utilizagdo do QlAstat-Dx Analyzer 1.0, consulte o
Manual do utilizador do QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Executar um teste no QlAstat-Dx Rise

Nota: Para mais informacdes sobre a utilizacdo do QlAstat-Dx Rise, consulte o Manuall
do utilizador do QlAstat-Dx Rise.

Nota: As figuras apresentadas nesta seccdo sdo meros exemplos e podem variar

consoante o ensaio.

Inicializacdo do QlAstat-Dx Rise

1. Prima o botdo LIGAR/DESLIGAR na parte da frente do QlAstat-Dx Rise para ligar a

unidade.
Nota: O botdo de alimentacdo na parte traseira esquerda da caixa de ligagdo deve
"Ill

estar na posi¢do

2. Aguarde até que o ecrd Login (Iniciar sessdo) seja apresentado e que os LED

indicadores de estado fiquem verdes.

3. Inicie sessdo no sistema assim que o ecrd de inicio de sessdo for apresentado (Figura 50).

Figura 50. Ecré Login (Iniciar sessdo)
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Nota: Apés a instalagdo inicial bem-sucedida do QlAstat-Dx Rise, o administrador do

sistema necessita de iniciar sessdo para proceder & configuracdo inicial do software.

Preparar o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge com amostras

liquidas em meio de transporte universal

Remova o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge da respetiva embalagem. Para
mais detalhes sobre como adicionar a amostra ao QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge e para informacdes especificas do ensaio a ser executado, consulte "Carregar uma
amostra no QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge".

Certifique-se sempre de que ambas as tampas de amostra estdo firmemente fechadas depois

de adicionar uma amostra ao QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
Adicionar um cédigo de barras ao QlAstat-Dx

Coloque um cédigo de barras no lado superior direito do QlAstat-Dx Cartridge (indicado

pela seta) (Figura 51).

Figura 51. Colocar cédigo de barras de ID da amostra
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O tamanho méximo de um cédigo de barras é: 22 mm x 35 mm. O cédigo de barras tem de
estar sempre-no lado direito do cartucho (tal como mostrado acima com a drea marcada a
azul), uma vez que o lado esquerdo é essencial para a detecdo automdtica de amostras
(Figura 52).

Nota: Para processar amostras no QlAstat-Dx Rise, é necessdrio fornecer um cédigo de barras
de ID da amostra legivel por mdquina no QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge.

Figura 52. Posicionar o cédigo de barras de ID da amostra

Podem ser utilizados cédigos de barras 1D e 2D. Os cédigos de barras 1D que podem ser
utilizados s@o os seguintes: EAN-13 e EAN-8, UPC-A e UPC-E, Code128, Code39, Code?3
e Codabar. Os cédigos de barras 2D utilizéveis sdo Aztec Code, Data Matrix e cédigo QR.

Certifique-se de que a qualidade do cédigo de barras é suficiente. O sistema consegue ler

uma qualidade de impressdo de grau C ou superior, tal como definido em ISO/IEC 15416
(linear) ou ISO/IEC 15415 (2D).
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Procedimento para executar um teste

1. Prima o botdo OPEN WASTE DRAWER (ABRIR GAVETA DE RESIDUOS) no canto inferior

direito do ecrd de testes principal (Figura 53).

2. Abra a gaveta de residuos e remova os cartuchos utilizados em execucdes anteriores.
Verifique a gaveta de residuos quanto a liquidos derramados. Se necessdrio, limpe a
gaveta de residuos tal como descrito na secgdo Manutengdo do Manual do utilizador do
QIAstat-Dx Rise.

3. Feche a gaveta de residuos apés remover os cartuchos. O sistema ird ler o tabuleiro e
voltar ao ecrd principal (Figura 53). Se o tabuleiro foi removido por motivos de

manuten¢do, certifique-se de que estd corretamente introduzido antes de fechar a

gaveta.

4. Prima o botdo OPEN INPUT DRAWER (ABRIR GAVETA DE ENTRADA) no canto inferior
direito do ecra (Figura 53).

33335 BT @eesuts @ seriwes ) Losour
QIAGEN

1 @ Ready 2 | @ Ready

3 @ Ready 4 | @ Ready

Mo tests in progress

5 @ Ready 6 & Ready

7 @ Ready 8 @ Ready

- o]

™ PROGRESS QUEVE () QPEN INFUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Figura 53. Ecra de testes principal.
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5. Aguarde até que a gaveta de entrada seja desbloqueada (Figura 54).

9 INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

n‘)
‘ﬁ

Please wait.
It will take a while.

Figura 54. Caixa de didlogo de espera pelo tabuleiro de entrada.

6. Quando solicitado, puxe a gaveta de entrada para a abrir (Figura 55).

& INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

Figura 55. Caixa de diglogo de abertura da gaveta de entrada.

7. E apresentada a caixa de didlogo Add cartridge (Adicionar cartucho) e o leitor na parte
frontal serd ativado. Leia o cédigo de barras de ID da amostra no topo do QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge na parte frontal do instrumento (posigdo
indicada pela seta) (Figura 56).
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Add cartridge Sample type autodstestion s on. Q

Scan cartridga 1D cade

@ [orepmeno
i ‘ _

Figura 56. Ecrd Scan sample ID (Ler ID da amostra)

8. Apés introduzir o cédigo de barras de ID da amostra, leia o cédigo de-barras do
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a utilizar (posicéo indicada pela
seta). O QlAstat-Dx Rise reconhece automaticamente o ensaio a executar com base no
cédigo de barras do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Figura 57).

Nota: Certifique-se de que a Sample type autodetection (Detegdio automdtica do tipo de
amostra) estd definida como on (ligada). O sistema iré reconhecer automaticamente o

tipo de amostra utilizado (se aplicavel no ensaio utilizado).

Se Sample type autodetection (Detecdo automdtica do tipo de amostra) estiver definida
como off (desligada), pode ser necessdrio selecionar manualmente o tipo de amostra
apropriado (se aplicavel para o ensaio utilizado).

Nota: O QlAstat-Dx Rise ndo aceita QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridges com data de validade caducada, cartuchos utilizados anteriormente, ou
cartuchos para ensaios que ndo estejam instalados na unidade. Nestes casos, é

apresentada uma mensagem de erro.
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Add Cartridge FRN——— . ]

- Scan sompla (0 snte
Q =
e [b

@ [epuens )

Figura 57. Ecrd Scan cartridge ID (Ler ID do cartucho)
9. Introduza a ID do paciente (a ID do paciente tem de estar definida como on [ligadd]) e,

em seguida, confirme os dados (Figura 58).

Add Cartridge e ‘

-~ Saan swmpia 0 ot
o 1989
 Sean canridge D cads
Q  ressiston penel
Typepatent 10
@ | sesnsnsase
X CLEAR DATA (@ CONFIRM DATA

Figura 58. Introduzir a ID do paciente
10. Apés uma leitura bem-sucedida, surge brevemente a seguinte caixa de diglogo no topo

do ecrd (Figura 59)

@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

Figura 59. Ecra Cartridge saved (Cartucho guardado)
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11. Coloque o cartucho na gaveta de entrada. Certifique-se de que o cartucho estd

corretamente introduzido no tabuleiro.

12. Continue a ler e a introduzir cartuchos, seguindo os passos anteriores. Pode carregar

até 18 cartuchos na gaveta.

NOTA IMPORTANTE: Tenha em atencdo que o QlAstat-Dx Rise pode gerir até

18 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges ao mesmo tempo dentro da
gaveta de entrada. Tenha em igual atencdo que, com a versdo de software 2.2, ou
superior, é possivel infroduzir e processar painéis diferentes em simulténeo na gaveta de

entrada.

Cartridge saved. Put it in the drawer

@ [ seonconisgerncose
|

—
@ [Trvepaiems )
il | O
P
oo |

Figura 60. Ecra Add cariridge (Adicionar cartucho).
13. Feche a gaveta de entrada quando todos os cartuchos tiverem sido lidos e introduzidos.

O sistema ird ler os cartuchos e preparar uma fila (Figura 61).
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+H INPUT DRAWER IS CLOSED

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Figura 61. Ecra de preparacdo da fila.

Apds uma leitura bem-sucedida, serd apresentada a fila (Figura 62). Andalise os dados
apresentados. Em caso de erro, prima o botdo "open input drawer" (abrir gaveta de entrada),

retire o respetivo cartucho e volte a lar o cartucho, seguindo os passos 10-13.

B Tests @ RESULTS £ seTTiNGs ] Locout
& nn & an & 2130
1 (@ Respiratory SARS-CoV-2 OFND TIME 2 | [@) Respiratary SARS-CoV-2 ©IND TIME 3 [@ Respiratory SARS-Cow-2 @END TIVE
® 1000 19:84 ®10m 10:06 ® 10z 10:88
& 129 & nze & 228
4 (@ Respiratory SARS CoV-2 @enoTme | 5 | [ Respiratory SARS-CoV-2 @cwpTiac | 6 [ Respiratory SARS-Cov-2 ©cu TvE
@0 1018 @004 18112 @008 16214
& nar & 2126 & a12s
7 [ Respiratory SARS-CoV-2 @eno TMe | B | [ Respiratory SARS-CoV-2 @:npTive |9 [ Respiratory SARS-Cov-2 @END TIME
@100 19:16 @007 10:18 @ 1008 11:33
Tap test to view details
£ na & 0z &z
10 [ Respiratory SARSCov-2 o TE | 11 (@) Respiretory SARS-GoV-2 @enpTise (12 [ Respiratory SARS-Cov-2 ©EnD TIVE
@ o3 132 @0 11:3a @on 11:36
& 21 & 2120 & 2119
13 i Respiratary SARS-CoV-2 @eno e | 14| [ Respiratory SARS-CaV-2 ©:np e 15 [) Reseiratory SARS-Cov-2 ©END TIVE
@ 11:38 @02 11:40 @ 11:42
£ 2118 & 7 & e
16 [E Respiratory SARS-Cov-2 @ENoTME | 17| (@) Respiratary SARS-Cov-2 @znpTiE | |18 [ Respiratory SARS-Cov-2 @END TIVE
@01 11:44 @05 12:59 @0 12:58
®» = 3] 2]
!N PROGRESS T () OFEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

Figura 62. Ecra de fila de amostras.
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Nota: A ordem das amostras no ecrd pode néo ser correspondente & ordem dos

cartuchos na gaveta de entrada (existe apenas correspondéncia quando todos os

cartuchos s@o colocados juntos em fila);-a ordem ndo pode ser alterada sem abrir o

tabuleiro de entrada e remover os cartuchos.

A ordem de processamento/fila de amostras é gerada pelo QlAstat-Dx Rise com base nas

seguintes regras:

® Tempo de estabilidade: Os QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges com o

menor tempo de estabilidade no sistema terdo prioridade independentemente da

posicdo no tabuleiro de carregamento.

® Dentro do mesmo tipo de ensaio, a posicdo no tabuleiro de carregamento determina a

ordem na fila.

Se selecionou um teste no ecrd fdtil, serdo apresentadas informagdes adicionais na seccdo
View details (Ver detalhes) do ecra (Figura 63).

Nota: O sistema ird rejeitar cartuchos que excedam o tempo méximo de estabilidade no

sistema dentro da gaveta de entrada (cerca de 300 minutos)
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B SETTINGS =] Logout
TEST DETAILS x
Sample I Sample Type.
2128 utM

pssay
QlAstat-Dx & Respiratory SARS-CaV-2 Panel

Fatert 10

1815

Candridn Serial umber Cardridgn Expiration Date
112312141412412 22-12-2022

Operator

administratr

Ioput Dramer Load tere Estimated End Time.
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Fostion ininput Drawer Positian n Queve

5
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Figura 63. Ecra de fila de amostras com o ensaio selecionado a apresentar informacdes adicionais.
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As seguintes informagdes sdo apresentadas na secgdio Test Details (Detalhes do teste) (Figura 64):

Sample ID (ID da amostra)

Sample Type (Tipo de amostra) (consoante o ensaio)

Assay Type (Tipo de ensaio)

Patient ID (ID do paciente)

Operator ID (ID do operador)

Input Tray Load time (Tempo de carregamento do tabuleiro de entrada)
Estimated end time (Hora de fim estimada)

Position in Input-drawer (Posicdo na gaveta de entrada)

Position in Queue (Posicdo na fila) (Nota: A posicdo pode variar consoante o tempo de
estabilidade da amostral)

Cartridge serial number (Ndmero de série do cartucho)

Cartridge expiration date (Data de validade do cartucho)

Onboard time left (Tempo restante no sistema)

Nota: O tempo no sistema (cerca de 300 minutos) desencadeia a ordem das amostras na fila.

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

Figura 64. Test details (Detalhes do teste)
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14. Prima o botdo Confirm data to run (Confirmar dados a executar) na parte inferior do
ecrd quando todos os dados apresentados estiverem corretos (Figura 63). Depois disso,

é necessdria mais uma confirmacdo do operador para executar os testes (Figura 65).

@@ Confirm queue X

3  8test(s) in the queue O B8Newtests

X o

CANCEL RUN TEST

Figura 65. Caixa de didlogo Confirm queue (Confirmar fila)

Enquanto os testes estdo a ser executados, é apresentado no ecra tétil o tempo de execucdo

restante e outras informagdes sobre todos os testes em fila (Figura 66).

5

2 administrator

= 7ests [ RESULTS § SETTINGS 5] LocGouT
TEST DETAILS x
& 2132 & 2131
J— Samale Type
1 [ QlAstat Dx ® Respiratary SARS CoV-2 Panel BEND TIME [@) QlAstat Dx @ Respiratary SARS-CoV-2 Panel BEND TIME 2131 UTM
@014 17:15 @1015 17:08 o
pesay
— 28:20 208:58 QlAstat-Dx ® Respiratory SARS-Co¥-2 Panel
Pusentio
1815
& 2138 Seral e
1232 n4aznz 24122022
3 [ QlAstat-Dx & Respiratory SARS-CoV-2 Panel SEND TIME 4 © Read
- eal ADF v
@0 17:06 4 e
——————————— 18:26
Oascator
administrator
A ravwee Losd s Estimate £nd Time
22-10-2022 16:45:45 22102022 17:06:23
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Figura 66. Ecrd de informacdes de execugéo de testes em fila.
Se o-cartucho estiver-a ser carregado no médulo analitico, serd apresentada a mensagem

"Test loading" (Teste a carregar) e a hora de fim estimada (Figura 67).
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& 1989

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

Figura 67. Mensagem de carregamento e hora de fim do teste.
Se o teste estiver a ser executado, é apresentado o tempo de execugdo decorrido e a hora

de fim aproximada (Figura 68).

& 1989

(] Respiratory SARS-CoV-2 OEND TIME

® 1015 11:11
27:47

Figura 68. Vista de tempo de execucdo decorrido e hora de fim aproximada.
Se o teste estiver concluido, é apresentada a mensagem "test completed" (teste concluido) e

a hora de fim de execucdo (Figura 69).

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

+ TEST COMPLETED

Figura 69. Vista Test completed (Teste concluido)

Priorizar amostras

Se uma amostra necessitar de ser executada urgentemente, é possivel selecionar esta amostra
no ecrd Sample queue (Fila de amostras) e executar como primeira amostra
(Figura 70). Tenha em atengdo que néo é possivel priorizar uma amostra depois de confirmar

a fila

68 Instrucdes de utilizacdo (manual) do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel  01/2024



Priorizar amostra antes de iniciar a execugdo

A amostra urgente é selecionada no ecrd da fila e marcada como URGENT (Urgente) do lado
direito do ecra Sample queue (Fila de amostras) antes da confirmagdo dos dados a executar.
(Figura 70). De seguida, a amostra é movida para a primeira posicdo da fila (Figura 71).

Tenha em atencdo que apenas pode ser priorizada uma amostra.

Nota: E necessdrio abrir e fechar a gaveta de entrada, caso contrdrio ndo é possivel priorizar

um cartucho que jd tenha sido confirmado. Neste momento, se o botdo Urgent (Urgente) ndo

estiver ativo. O operador necessitard de alternar entre os separadores QUEUE (Fila) e IN

PROGRESS (Em curso) na GUI para ver o botdo Urgent (Urgente) ativo.
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Figura 70. Ecrd de fila de amostras ao selecionar a amostra a ser priorizada

Algumas das outras amostras podem ficar sem tempo de estabilidade devido & priorizacdo

de uma amostra. Este aviso pode ser visualizado no canto direito do ecra (Figura 71).
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Figura 71. Ecré de fila de amostras depois de priorizar uma amostra

Apés confirmacdo da fila, a execugdo pode ser iniciada (Figura 72).

@ Contirm quese

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

2test{s) that may run out off stability time

& 20ms & 2088

| Test marked as URGENT

£ 13

C
e V- 0 _

Figura 72. Ecra de confirmagéo da execugéo
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Priorizar amostras durante a execucdo

A prioridade de uma amostra também pode ser alterada, por qualquer motivo, durante a
execucdo. Neste caso, se ndo existir um MA disponivel, qualquer outra amostra em curso

necessita de ser abortada para realizar a priorizacdo (Figura 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

At the moment there is no AM available. If you want to run the test
| immediately you may consider aborting an ongoing test in the “In
Progress’ tab

X (]
CANCEL RUN TEST

Figura 73. Caixa de didlogo de confirmagdo durante a execucéio

Abortar amostra em execucdo

Uma amostra pode ser abortada durante a leitura, carregamento e execucdo. Tenha em
atencdo que, uma vez abortada, a amostra ndo pode ser utilizada novamente; isto aplica-se

também &s amostras abortadas durante a leitura e o carregamento.

Para abortar uma amostra, aceda ao separador In progress (Em curso) do ecrd, selecione a

amostra e carregue na opgdo "abort" (abortar) no canto direito do ecra (Figura 74).
Nao é possivel abortar uma execucdo enquanto uma amostra estiver prestes a ser carregada

no MA ou prestes a ser concluida e o sistema estiver a recuperar dados de resultados e/ou

registos técnicos do respetivo MA.
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Figura 74. Abortar uma amostra em execugdo

O sistema necessita de uma confirmacdo para abortar a amostra (Figura 75).

A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& 21

X ®

CANCEL ABORT TEST

Figura 75. Caixa de diglogo de confirmagéio para abortar amostra em execucdo

Apéds algum tempo, a amostra pode ser visualizada no ecrd como "aborted" (abortada)
(Figuras 76 e 77).
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Please wait.

Figura 76. Caixa de didlogo de espera para abortar a amostra
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Figura 77. Amostra abortada apés a confirmagdo para abortar
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Interpretacdo de resultados

Visualizac@o de resultados com o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou o
QlAstat-Dx Analyzer 2.0

O QlAstatDx Analyzer 1.0 ou o QIAstat-Dx Analyzer 2.0 interpretam e guardam
automaticamente os resultados do teste. Apés a ejecdo do QIAstatDx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, o ecré@ Summary (Resumo) de resultados é apresentado

automaticamente (Figura 78).

A Figura 78 mostra o ecra do QlAstatDx Analyzer 1.0

- o x

administrator Summary 11:22 2020-03-11

L
-] Available °

| Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel

400290548 - - e
fiee @ saRs-Covez

Py View

RP SARS-CoV-2 e
Samole Tyoe Wone

U™ G @

& seRs-cove Options

S ®

———————— _ — Log Qut

(@ Print Report [E] save report

Figura 78. Exemplo do ecrd Summary (Resumo) de resultados a apresentar Test Data (Dados do teste) no painel
esquerdo e o Summary (Resumo) do teste no painel principal do QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

A partir deste ecrd, estdo disponiveis outros separadores com mais informagdes, que serdo

explicados nos capitulos seguintes:

e Amplification Curves (Curvas de amplificagdo)
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® Melting Curves (Curvas de fusdo). Este separador estd desativado no QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

® Test Details (Detalhes do teste).

A Figura 79 mostra o ecra do QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

@ o 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
A T
RS;aéAﬁ;-COV-Z e Parainfluenza virus 2 View
Results
Sample Type Equivocal
Swab None

©

Tested
. Options
@ Parainfluenza virus 2

e Influenza A
B summary |~ Amplification C | A\ Melting Curves & AMR Genes BJ Test Det: @

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

Figura 79. Exemplo do ecrd Summary (Resumo) de resultados a apresentar Test Data (Dados do teste) no painel
esquerdo e o Summary (Resumo) do teste no painel principal do QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

O QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inclui um separador adicional:

® AMR Genes (Genes AMR). Estd desativado no QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Nota: A partir deste ponto, serdo utilizadas capturas de ecrad de exemplo quando se fizer
referéncia ao QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e/ou ao QlAstatDx Analyzer 2.0 e as funcdes

explicadas forem as mesmas.

A parte principal do ecrd apresenta as seguintes trés listas e utiliza simbolos e cédigos

coloridos para indicar os resultados:
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® A primeira lista, no cabecalho "Detected" (Detetado), inclui todos os agentes
patogénicos detetados e identificados na amostra, os quais sdo precedidos por um sinal
Q- apresentados a vermelho.

e A segunda lista, no cabecalho "Equivocal" (Ambiguo), ndo é utilizada. Os resultados
"Equivocal" (Ambiguo) ndo sdo aplicaveis ao QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.
Por isso, a lista "Equivocal" (Ambiguo) estard sempre vazia.

® A terceira lista, no cabegalho "Tested" (Testado), inclui todos os agentes patogénicos
testados na amostra. Os agentes patogénicos detetados e identificados na amostra séo
precedidos por um sinal Q- apresentados a vermelho. Os agentes patogénicos

testados, mas ndo detetados, sdo precedidos por um sinal @ apresentados a verde.

Nota: Os agentes patogénicos detetados e identificados na amostra s@o apresentados nas
listas "Detected" (Detetado) e "Tested" (Testado).

Se o teste ndo tiver sido concluido com sucesso, serd apresentada a mensagem Failed (Com
falha), seguida do cédigo de erro especifico.

Sdo apresentados os seguintes Test Data (Dados do teste) no lado esquerdo do ecra:
e Sample ID (ID da amostra)

e Assay Type (Tipo de ensaio)

e Sample Type (Tipo de amostra)

Estdo disponiveis mais informacdes sobre o ensaio, que dependem dos direitos de acesso do
operador, nos separadores na parte inferior do ecra (por ex., gréficos de amplificacdo e

detalhes do teste).

E possivel exportar um relatério com os dados do ensaio para um dispositivo de
armazenamento USB externo. Introduza o dispositivo de armazenamento USB numa das
portas USB do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e prima Save Report (Guardar relatério) na barra
inferior do ecrd. Este relatério pode ser exportado posteriormente, em qualquer altura,
selecionando o teste na lista View Results (Visualizar resultados).

Também & possivel enviar um relatério para a impressora, premindo o botdo Print Report

(Imprimir relatério) na barra inferior do ecra.

76 Instrugdes de utilizagdo (manual) do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel  01/2024



Visualizar curvas de amplificacdo

Para visualizar as curvas de amplificagdo de teste dos agentes patogénicos detetados, prima

o separador I~ Amplification Curves (Curvas de amplificagdo) (Figura 80).

- - @ =

administrator Amplification Curves 11:23 20200311
| Fl Available ¢ " o
Run Test
PATHOGENS CONTROLS
[ P : View
) 8 Results
None < @
Mot detected ; ! Options
Influenza A L ] &
Ct— - EP— Un :
Influenza B A @
| B L Amplification Curves X ]
A Log Out
[ Frint Report E] save Repart

Figura 80. Ecré Amplification Curves (Curvas de amplificacéo) (separador PATHOGENS [AGENTES PATOGENICOS]).
As informacdes sobre os agentes patogénicos testados e os controlos sdo apresentadas &

esquerda e as curvas de amplificacdo sdo apresentadas no centro.

Nota: Se User Access Control (Controlo de acesso do utilizador) estiver ativado no QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ou no QlAstatDx Analyzer 2.0, o ecrd Amplification Curves (Curvas de

amplificacdo) estd disponivel apenas para operadores com direitos de acesso.

Prima o separador PATHOGENS (AGENTES PATOGENICOS), & esquerda, para apresentar
os grdficos que correspondem aos agentes patogénicos testados. Para selecionar os agentes
patogénicos que serdo apresentados no grdfico de amplificagdo, prima o nome do agente
patogénico. E possivel selecionar apenas um agente patogénico, vérios agentes patogénicos
ou nenhum agente patogénico. A cada agente patogénico da lista selecionada é atribuida
uma cor correspondente & curva de amplificacdo associada ao agente patogénico. Os

agentes patogénicos ndo selecionados sdo apresentados a cinzento.
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Os valores de Cr e de fluorescéncia de ponto final (end point, EP) correspondentes sdo

apresentados por baixo do nome de cada agente patogénico.

Prima o separador CONTROLS (CONTROLOS), & esquerda, para visualizar os controlos no
gréfico de amplificagdo. Prima o circulo ao lado do nome do controlo para o selecionar ou

anular a selecdo (Figura 81).

- = @ %

aifrenistratar Amplifecation Curves 11:24 2020-03-11
I - °
| —l Available £ [t >

i Run Test
| PATHOGENS CONTROLS

View
Results

©

Options

FLUCRESCENG

@ o @

Lin
CYCLE @
| Amplification Curves e

Log Qut

| I Frint Repont [Z] save Repart

Figura 81. Ecrd Amplification Curves (Curvas de amplificacéo) (separador CONTROLS [CONTROLOS]).
O grdfico de amplificagdo apresenta a curva de dados dos agentes patogénicos ou dos
controlos selecionados. Para alternar entre a escala logaritmica ou linear para o eixo Y, prima

o botdo Lin ou Log no canto inferior esquerdo do grdfico.

As escalas do eixo X e do eixo Y podem ser ajustadas ao utilizar os @ seletores azuis em
cada eixo. Prima e mantenha premido um selefor azul e, em seguida, desloque-o para a
localizagdo pretendida no eixo. Mova um seletor azul para a origem do eixo para regressar

aos valores predefinidos.
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Visualizar detalhes do teste

Prima B Test Details (Detalhes do teste) na barra de menu de separadores na parte inferior

do ecrd tétil para analisar mais detalhadamente os resultados. Deslizar o ecrd para baixo

para ver o relatério completo.

Sdo apresentados os seguintes Test Details (Detalhes do teste) no centro do ecra (Figura 82):

User ID (ID do utilizador)

Cartridge SN (N.° de série do cartucho)

Cartridge expiration date (Data de validade do cartucho)

Module SN (N.° de série do médulo)

Test Status (Estado do teste) (Completed [Concluido], Failed [Com falha] ou Canceled by

operator [Cancelado pelo operador])

Error Code (Cédigo de erro) (se aplicével)

Test start date and time (Data e hora de inicio do teste)

Test execution time (Tempo de realizagdo do teste)

Assay Name (Nome do ensaio)

Test ID (ID do teste)

Test Result (Resultado do teste):

O Positive (Positivo) (se pelo menos um agente patogénico respiratério for
detetado/identificado)

O Negative (Negativo) (se nenhum agente patogénico respiratério for detetado)

O Invalid (Invalido)

Lista de analitos testados no ensaio, com Cr e fluorescéncia de ponto final em caso de

sinal positivo

Internal Control (Controlo interno), com Cr fluorescéncia de ponto final

Instrugdes de utilizagdo (manual) do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel  01/2024 79



- - o x
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 summary 1" amplifieation Curve [\ nedting Curv [0 Test etaits @

- Leg Out
o Print Repent [E] saverepont

Figura 82. Exemplo de ecr& com apresentagéo de Test Data (Dados do teste) no painel da esquerda e de Test Details
(Detalhes do teste) no painel principal.

Pesquisar resultados de testes anteriores

Para visualizar os resultados de testes anteriores guardados no repositério de resultados,

prima @ View Results (Visualizar resultados) na barra do menu principal (Figura 83).

- » a £
administrator Test Results 11:27 202040311
[
s o | r,
.'] Available 2 b 2 ‘]‘ Mot inst °
Run Test
@ sample D Assay Operator 1D Mod  Date/Tme Result
400610609 AP SARS-CoV-2  labuser - 2020-03-0314:28 ﬂ pos e
400610518 AP SARS-CoV-2  labuser - 2020-03-03 1426 a neg View
Results
400540228 RFP adrinistrater B 2020-03-02 19:59 ﬂ pos
400550141 RP administrator - 2020-03-02 19:67 ° pos @
Options
400290551 RP administrator - 202003021739 @ pos
400550018 RP 201%-nCoV labuser = 2020-02-26 20034 ° nig
K < Page 16 of 121 » A @
Log Out
L remove Filer @ Print Aeport Save Report D search

Figura 83. Exemplo do ecra View Results (Visualizar resultados).

Estdo disponiveis as seguintes informacées para cada teste executado (Figura 84):
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Sample ID (ID da amostra)

Assay (Ensaio) (nome do ensaio de teste, que é "RP" para painel respiratério)
Operator ID (ID do operador)

Mod (Médulo) (médulo analitico no qual o teste foi executado)

Date/Time (Data/Hora) (data e hora em que o teste foi concluido)

Result (Resultado) (desfecho do teste: positive [positivo] [pos], negative [negativo] [neg],

failed [com falha] [fail] ou successful [bem-sucedido] [suc])

Nota: Se User Access Control (Controlo de acesso do utilizador) estiver ativado no QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ou no QlAstatDx Analyzer 2.0, os dados para os quais o utilizador ndo

disponha de direitos de acesso serdo ocultados com asteriscos.

Selecione um ou mais resultados de teste premindo o circulo cinzento & esquerda da Sample
ID (ID da amostra). Serd apresentada uma marca de verificagdio ao lado dos resultados
selecionados. Anule a selecdo dos resultados do teste premindo esta marca de verificagdo.
Toda a lista de resultados pode ser selecionada premindo o @ circulo de marca de verificacéio

na linha superior (Figura 84).

- - B =

adminstrator Test Results 11,27 20200311
| | r—— v ) ' °
Run Test
Sample 1D Assay Operatos 1D Med  Date/Time Result
@ 100610609 RP SARS-COV-2  labuser 20200303 1428 @ pos e
@ 0610518 AP SARS-COV-2  labuser - 202003031426 @ neg View
Results
@ a00540228 RP administratar - 20200302 1959 @ pos
400550141 R administrator 2020:03-02 1957 @ pos @
Options
40029055 RP administeator 20200302 1739 @ pos
400550018 RP2019-nCoV  labuser - 202002:26 2034 @ neg
K < Page 16 0f 121 > A @
Log Out
A Femove Filter G Print Report E Save Report D Search

Figura 84. Exemplo de selecdo de resultados do teste no ecré View Results (Visualizar resultados).

Prima em qualquer lugar na linha do teste para visualizar o resultado de um teste especifico.
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Prima o cabecalho de uma coluna (por ex., Sample ID [ID da amostra]) para ordenar a lista
por ordem ascendente ou descendente, de acordo com esse pardmetro. A lista sé pode ser

ordenada de acordo com uma coluna de cada vez.

A coluna Result (Resultado) apresenta o desfecho de cada teste (Tabela 2):

Tabela 2. Descricdo dos resultados do teste

Desfecho Resultado Descrigdo

Positive (Positivo) e pos Pelo menos um agente patogénico é positivo

Negative (Negativo) e = Néo foram detetados agentes patogénicos

Failed (Com falha) o il O teste falhou porque ocorreu um erro ou porque foi
cancelado pelo utilizador

Successful (Bem-sucedido) ° O teste foi positivo ou negativo, mas o utilizador n&o

sue possui os direitos de acesso para visualizar os respetivos

resultados

Certifique-se de que uma impressora estd ligada ao QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou ao QlAstat-
Dx Analyzer 2.0, e que o controlador adequado esté instalado. Prima Print Report (Imprimir

relatério) para imprimir o(s) relatério(s) com ofs) resultado(s) selecionado(s).

Prima Save Report (Guardar relatério) para guardar ofs) relatério(s) do(s) resultado(s)

selecionado(s) em formato PDF num dispositivo de armazenamento USB externo.
Selecionar o tipo de relatério: List of Tests (Lista de testes) ou Test Reports (Relatérios de testes).

Prima Search (Pesquisar) para pesquisar os resultados do teste por Sample ID (ID da amostra),
Assay (Ensaio) e Operator ID (ID do operador). Introduza a sequéncia de pesquisa utilizando
o teclado virtual e prima Enter para iniciar a pesquisa. Apenas serdo apresentados nos

resultados da pesquisa os registos que incluam o texto de pesquisa.
Se a lista de resultados tiver sido filtrada, a pesquisa apenas serd aplicada & lista filirada.

Prima e mantenha premido um titulo de uma coluna para aplicar um filtro com base nesse
parémetro. Para alguns parémetros, como Sample ID (ID da amostra), é apresentado o teclado

virtual para que possa ser infroduzida a sequéncia de pesquisa do filtro.
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Para outros parémetros, como Assay (Ensaio), é apresentada uma caixa de didlogo com a
lista de ensaios armazenados no repositério. Selecione um ou mais ensaios para filtrar

unicamente os testes realizados com os ensaios selecionados.
O simbolo T & esquerda de um titulo de uma coluna indica que o filtro da coluna estd ativo.

E possivel remover um filtro premindo Remove Filter (Remover filtro) na barra do submenu.
Exportacdo de resultados para uma unidade USB

Em qualquer separador do ecrd View Results (Visualizar resultados), selecione Save Report
(Guardar relatério) para exportar e guardar uma cépia dos resultados do teste em formato
PDF numa unidade USB. A porta USB estd localizada na parte frontal do QlAstat-Dx Analyzer
1.0 e do QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Impressdo de resultados

Certifique-se de que uma impressora estd ligada ao QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou ao QlAstat-
Dx Analyzer 2.0, e que o controlador adequado estd instalado. Prima Print Report (Imprimir

relatério) para enviar uma cépia dos resultados do teste para a impressora.
Interpretagdo de resultados

O resultado de um organismo respiratério é interpretado como "Positivo" quando o ensaio
de PCR correspondente é positivo, exceto nos casos de Gripe A. O ensaio de Gripe A no
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel foi concebido para detetar Gripe A, Gripe A
subtipo HIN1/2009, Gripe A subtipo H1 ou Gripe A subtipo H3. Em particular, isto

significa:

Se uma estirpe sazonal de Gripe A H1 for detetada pelo ensaio QlAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel, sdo gerados e apresentados dois sinais no ecrd do QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

um para Gripe A e outro para a estirpe H1.
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Se uma estirpe sazonal de Gripe A H3 for detetada pelo ensaio QlAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel, sdo gerados e apresentados dois sinais no ecrd do QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

um para Gripe A e outro para a estirpe H3.

Se uma estirpe pandémica de Gripe A/HIN1/2009 for detetada, sdo gerados e
apresentados dois sinais no ecrd do QlAstat-Dx Analyzer 1.0: um para Gripe A e outro para
H1N1/2009.

IMPORTANTE: Se apenas estiver presente um sinal de Gripe A e ndo for gerado qualquer
sinal adicional para qualquer um dos subtipos, tal pode dever-se a baixa concentragdo ou,
em casos muito raros, a uma nova variante ou a qualquer estirpe de Gripe A que ndo seja
H1 e H3 (por exemplo, H5N1, que pode infetar seres humanos). Nos casos em que apenas
é detetado um sinal de Gripe A e existir uma suspeita clinica de Gripe A ndo sazonal,
recomenda-se a repeticdo do teste. Do mesmo modo, se apenas for detetado um dos subtipos
de Gripe A e ndo estiver presente qualquer sinal adicional para Gripe A, tal pode também

dever-se a uma baixa concentracdo de virus.

Para todos os outros agentes patogénicos que podem ser detetados com o QlAstatDx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel, é gerado apenas um sinal caso o agente patogénico esteja

presente na amostra.
Interpretagdo do controlo interno

Os resultados do controlo interno devem ser interpretados de acordo com a Tabela 3.

Tabela 3. Interpretacéo de resultados do controlo interno

ResulhI:do do Explicacdo Acdo
Passed O controlo interno foi A execucdo foi concluida com sucesso. Todos os resultados séo validos e
(Aprovado)  amplificado com podem ser comunicados. Os agentes patogénicos detetados sdo
sUCesso comunicados como "positive" (positivos) e os agentes patogénicos ndo
defetados s@o comunicados como "negative" (negativos).
Failed O controlo inferno Os agentes patogénicos defetados positivamente sdo comunicados, mas
(Com falha)  falhou todos os resultados negativos (agente[s] patogénicols] testado[s], mas ndo

detetado[s]) sdo invdlidos.

Repita o teste utilizando um novo QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge.
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Interpretacdo de resultados com o QlAstat-Dx Rise
Visualizacdo de resultados com o QlAstat-Dx Rise
O QlAstatDx Rise interpreta e guarda automaticamente os resultados do teste. Apds a

execucdo estar concluida, os resultados podem ser visualizados no ecré de resumo Results
(Resultados) (Figura 85).

Nota: A informacdo visivel ird depender nos direitos de acesso do operador.

B TesTs @ RESULTS & SETTINGS =] Locout
— f— oy 5 e
Q_ Fotient 1D 7 Somple 1D z . administrator 2032022 172501 1 RF SARS Cov-2 © Positve DETAILS 4 |
FiLTERS o g et administrator 2032022 173802 R SARS Cov-2 O Negatie  DETAILS |
start g2y End day + | ;
— o4 noamvsn weswscn T
Resits. + | #2039
) i sdminiatratar R01NmIEEZR  DRPSARSCov2 @negatve | DETAILS ]
Aasay Type. +| —
Operator D 4| .
- s nwemsar B smscve P
& 2336
T e administrator 22032022 18:50:01 @ RP SARS CoV-2 ©Negative  DETAILS ]

pon sdminirator POMR 120 W R SARS a2 O tiegoive | DETAILS
& 2332
ofe sdminitrator 2082022153506 0 RP SARSCav-2 O tegotve | DETAILS

O selcted &
™ 2 >
SELECT ALL DESELECT ALL - SAVE REPORTS

Figura 85. Ecra de resumo de resultados.

A parte principal do ecrd apresenta uma vista geral das execucdes concluidas e utiliza

simbolos e cédigos coloridos para indicar os resultados:

® Se for detetado na amostra, pelo menos, um agente patogénico, a palavra Positive
(Positivo) é apresentada na coluna de resultados, precedida por um sinal (+]

® Se ndo for detetado qualquer agente patogénico, e o controlo interno for vélido, a
palavra Negative (Negativo) é apresentada na coluna de resultados, precedida por um

sinal 9

Instrugdes de utilizagdo (manual) do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel  01/2024 85



® Se for detetado na amostra, pelo menos, um agente patogénico e o controlo interno for
invdlido, o termo Positive with warning (Positivo com aviso) é apresentado na coluna de
resultados, precedido por um sinal -+

® Se o teste ndo tiver sido concluido com sucesso, serd apresentada a mensagem Failed

(Com falha), seguida do cédigo de erro especifico.

Sdo apresentados os seguintes Test Data (Dados do teste) no ecrd (Figura 85)

e Sample ID/Patient ID (ID da amostra/ID do paciente)
e Operator ID (ID do operador)

® End day and time (Dia e hora de fim)

e Assay Type (Tipo de ensaio)

Visualizar detalhes do teste

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o ensaio, dependendo dos direitos de acesso do
operador, através do botdo Details (Detalhes) no lado direito do ecrd (por ex., grdficos de

amplificacdo e detalhes do teste) (Figura 86).
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4
SUMMARY; AMPLIFICATION CURVE L]
SAVE REPORT

Figura 86. Ecra Test details (Detalhes do teste).
A parte superior do ecrd apresenta informagdes gerais acerca do teste. Isto inclui o tipo de
amostra e de ensaio, ID da amostra, resultado geral do teste, estado do controlo interno e

estado do teste.

86 Instrucdes de utilizacdo (manual) do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel  01/2024



No lado esquerdo do ecrd, so apresentados todos os agentes patogénicos detetados, e no
centro do ecrd sd@o apresentados todos os agentes patogénicos que o ensaio consegue
detetar. No lado direito do ecrd, sGo apresentados os seguintes detalhes do teste: ID da
amostra, ID do operador, nimero de lote do cartucho, nimero de série do cartucho, data de
validade do cartucho, data e hora de carregamento do cartucho, data e hora de execucdo
do teste, duracdo da execucdo do teste, versdo do software e do ADF e o nimero de série

do médulo analitico.
Visualizar curvas de amplificacdo

Para visualizar as curvas de amplificacdo, prima o separador Amplification Curves (Curvas

de amplificacdo) na parte de baixo do ecrd (Figura 87).
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Figura 87. Ecra Amplification curves (Curvas de amplificacdo).

Prima o separador PATHOGENS (AGENTES PATOGENICOS), & esquerda, para apresentar
os grdficos que correspondem aos agentes patogénicos testados. Para selecionar os agentes
patogénicos que serdo apresentados no grdfico de amplificacdo, prima o nome do agente
patogénico. E possivel selecionar apenas um agente patogénico, vdrios agentes patogénicos
ou nenhum agente patogénico. A cada agente patogénico da lista selecionada é atribuida

uma cor correspondente & curva de amplificagdo associada ao agente patogénico. Néo

serdo apresentados os agentes patogénicos que ndo forem selecionados.
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Os valores de Cr e de fluorescéncia de ponto final correspondentes sdo apresentados por

baixo do nome de cada agente patogénico. Os agentes patogénicos sdo agrupados em

detected (detetado) e not detected (ndo detetado).

Prima o separador CONTROLS (CONTROLOS), & esquerda, para ver os controlos e selecionar

os que sdo apresentados no gréfico de amplificagdo.

Pesquisar resultados de testes anteriores

Para visualizar os resultados de testes anteriores guardados no repositério de resultados,

utilize a funcionalidade de pesquisa no ecrd de resultados principal (Figura 88).

Nota: A funcionalidade pode estar restringida ou desativada devido as definicées do perfil

de utilizador.
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Figura 88. Funcionalidade de pesquisa no ecrd de resultados.
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Exportacdo de resultados para um dispositivo de armazenamento USB

A partir do ecrd Results (Resultados), selecione individualmente ou todos com o botdo Select
All (Selecionar tudo) para exportar e guardar uma cépia dos relatérios de teste em formato
PDF num dispositivo de armazenamento USB. As portas USB estdo localizadas na parte

anterior e na parte posterior do instrumento.

Nota: Recomenda-se a utilizacdo do dispositivo de armazenamento USB fornecido apenas
para a transferéncia e a gravacdo de dados a curto prazo. A utilizagdo de um dispositivo de
armazenamento USB estd sujeita a restricdes (como, por ex., a capacidade da meméria ou

o risco de substituicdo de dados, que devem ser consideradas antes da utilizagdo).
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Controlo de qualidade

De acordo com o Sistema de gestdo da qualidade da QIAGEN certificado pela norma ISO,

todos os lotes do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sdo testados relativamente a

especificagdes predeterminadas para garantir uma qualidade constante do produto.

Limitacoes

90

Os resultados do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ndo se destinam a serem
utilizados como base Unica de diagnéstico, tratamento ou outras decisdes de tratamento
de doentes.

Os resultados positivos ndo excluem a coinfegdo por organismos ndo incluidos no
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. O agente defetado pode néo ser a causa
definitiva da doenca.

Os resultados negativos ndo eliminam a possibilidade de infegdo do trato respiratério
superior. Nem todos os agentes de infegdo respiratéria aguda sdo detetados por este
ensaio e a sensibilidade em alguns quadros clinicos pode ser diferente da descrita no
folheto informativo.

Um resultado negativo com o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ndo exclui a
natureza infeciosa da sindrome. Os resultados negativos num ensaio podem ter origem
em diversos fatores e suas combinagdes, incluindo erros de manuseamento de amostras,
variacdo nas sequéncias do dcido nucleico alvo do ensaio, infecdo por organismos néo
incluidos no ensaio, niveis de organismos incluidos abaixo do limite de detegdo do
ensaio e utilizacdo de certos medicamentos, terapias ou agentes.

O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ndo se destina a testar amostras diferentes
das descritas nestas instrucdes de utilizacdo. As caracteristicas de desempenho do teste
foram definidas apenas com amostras de esfregagos nasofaringeos colhidas em meio de
transporte, de individuos com sinfomas respiratérios agudos.

O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel destina-se a ser utilizado em conjunto com
culturas padrdo para recuperacdo de organismos, serotipagem e/ou testes de

suscetibilidade antimicrobiana, quando aplicével.

Instrugdes de utilizagdo (manual) do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel  01/2024



® Os resultados do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel devem ser interpretados por
um profissional de satde com formagdo, no contexto de todos os resultados clinicos,
laboratoriais e epidemiolégicos relevantes.

e O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel s6 pode ser utilizado com o QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e o QlAstat-Dx Rise*.

e O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel é um ensaio qualitativo e ndo fornece um
valor quantitativo dos organismos detetados.

® Os dcidos nucleicos virais e bacterianos podem persistir in vivo, mesmo que o
organismo ndo seja vidvel ou infecioso. A dete¢do de um marcador alvo ndo implica
que o organismo correspondente seja o agente causador da infecdo ou dos sintomas
clinicos.

® A detecdo de dcidos nucleicos virais e bacterianos depende da colheita,
manuseamento, transporte, armazenamento e carregamento adequados da amostra no
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Operagdes inadequadas em
qualquer um dos processos anteriormente referidos podem provocar resultados
incorretos, incluindo resultados falso-positivos ou falso-negativos.

e A sensibilidade e a especificidade do ensaio para os organismos especificos e para
todos os organismos combinados s@o parémetros de desempenho intrinseco de um
dado ensaio e ndo variam em funcdo da prevaléncia. Pelo contrdrio, os valores
preditivos negativos e positivos de um resultado de teste dependem da prevaléncia da
doenca/organismo. De notar que uma maior prevaléncia favorece o valor preditivo
positivo dos resultados de um teste, enquanto uma menor prevaléncia favorece o valor
preditivo negativo desses mesmos resultados.

® Nado utilize cartuchos danificados. Quanto ao manuseamento de cartuchos danificados,

consultar o capitulo Informagdes de seguranga.

* Os instrumentos DiagCORE Analyzer com a verséo de software 1.3 ou superior do QlAstat-Dx podem ser utilizados
como alternativa aos instrumentos QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Caracteristicas de desempenho

O ensaio QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (N.° de cat. 691214) foi desenvolvido
mediante a introducdo do alvo da SARS-CoV-2 numa cdmara de reacdo separada do ensaio
QlAstat-Dx Respiratory Panel (N.° de cat. 691211). Sabe-se que a preparagdo da amostra e a
RT-gPCR no QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge s@o passos comuns em todos
os organismos-alvo. No cartucho, a amostra em pool e a mistura de enzimas para a PCR é
igualmente atribuida a cada cédmara de reagdo. Como resultado e/ou devido a disponibilidade
de amostras clinicas de SARS-CoV-2, alguns estudos apresentados abaixo ndo foram realizados
ou repetidos utilizando o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Desempenho clinico

O desempenho clinico apresentado abaixo foi demonstrado utilizando o QlAstatDx Analyzer
1.0 e o QlAstatDx Analyzer 2.0. O QlAstat-Dx Rise utiliza os mesmos médulos analiticos que
o QlAstatDx Analyzer 1.0 e, por conseguinte, o desempenho n&o é afetado pelo QlAstat-Dx
Rise ou pelo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Espécimes liquidos em meio de transporte

As caracteristicas de desempenho do ensaio QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel foram
avaliadas num ensaio clinico multicentro realizado em oito (8) centros de estudo
geograficamente distintos: cinco (5) nos EUA e trés (3) na UE. O desempenho do espécime de
esfregaco nasofaringeo foi avaliado em meio de transporte universal (Universal Transport
Medium, UTM) (Copan Diagnostics); MicroTest™ M4®, M4RT®, M5® e 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-CM Medium (Quest Diagnostics); UniTranz-RT® Universal
Transport Media (Puritan Medical Products Company) e espécimes de esfregaco nasofaringeo
seco (FLOQSwabs, Copan, n.° de cat. 503CS01). Quando se utiliza um esfregaco, este é
introduzido diretamente na porta para esfregago do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge apés a colheita, evitando a transferéncia para um meio liquido.

Este estudo foi concebido como um estudo observacional e prospetivo-retrospetivo, utilizando
sobras de amostras obtidas de individuos com sinais e sintomas de infecdo respiratéria aguda.
Foi pedido acos centros que participaram que analisassem amostras clinicas frescas e/ou
congeladas, de acordo com um protocolo e com instrugées especificas/do centro.
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As amostras testadas utilizando o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel foram comparadas
com os resultados do(s) método(s) padrdo (Standard of Care, SOC) nos centros e também com
vdrios métodos moleculares validados e disponiveis no mercado. Esta abordagem forneceu
resultados para agentes patogénicos ndo detetados pelo método SOC e/ou permitiv a
resolucdo de discrepdncias finais de resultados discordantes. Os resultados do ensaio QlAstat-
Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel foram comparados com os do FilmArray® Respiratory Panel
1.7 e 2 e do ensaio SARS-CoV-2 RT-PCR desenvolvido pela Charité — Universitatsmedizin Berlin

Institute of Virology, Berlim, Alemanha.

Um total de 3065 amostras clinicas em UTM de pacientes foram incluidas no estudo. Um total de
121 amostras ndo cumpriu os critérios de inclusdo e exclusdo e, portanto, foi excluido da andlise.

A sensibilidade clinica ou concordéncia na percentagem de positivos (Positive Percent
Agreement, PPA) foi calculada como 100% x (TP/[TP + FN]). Verdadeiro-positivo (True Positive,
TP) indica que o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel e os métodos de comparacdo
obtiveram um resultado positivo para o organismo; falso-negativo (FN) indica que o resultado
do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel foi negativo e os resultados dos métodos de
comparacdo foram positivos.

A especificidade ou concordéncia na percentagem de negativos (Negative Percent Agreement,
NPA) foi calculada como 100% x (TN/[TN + FP]). Verdadeiro-negativo (true negative, TN)
indica que o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel e os métodos de comparacdo obtiveram
resultados negativos; falso-positivo (FP) indica que o resultado do QlAstatDx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel foi positivo, mas os resultados dos métodos de comparagéo foram negativos.
Para o cdlculo da especificidade clinica de cada agente patogénico, foram utilizados os
resultados totais disponiveis, subtraindo os resultados relativos aos organismos verdadeiro-
positivos e falso-positivos em questdo. O intervalo de confianca bilateral binominal exato de
95% foi calculado para cada estimativa pontual.

A sensibilidade clinica geral (Concordéncia na percentagem de positivos, Positive Percent
Agreement, PPA) e a especificidade clinica geral (Concordancia na percentagem de negativos,
Negative Percent Agreement, NPA) foram calculadas a partir de 2579 resultados de espécimes.

No total, foram encontrados 2575 resultados verdadeiro-positivos e 52925 verdadeiro-
negativos no QlAstat-Dx Respiratory Panel e no QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel, bem
como 76 resultados falso-negativos e 104 falso-positivos.
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A Tabela 4 apresenta a sensibilidade clinica (ou concordancia na percentagem de positivos) e

a especificidade clinica (ou concordéncia na percentagem de negativos) do QlAstat-Dx

Respiratory SARS CoV-2 Panel com infervalos de confianga de 95%.

Tabela 4. Dados de desempenho do QlAstat-Dx Respiratory Panel

TP/(TP+FN)  Sensibilidade/ IC de 95% TN/(TN+FP)  Especificidade  IC de 95%
PPA (%) / NPA (%)

Geral 2575/2651 97,13 96,4297,73  52925/53029 99,80 99,7699,84
Virus

Adenovirus 136/139 97,84 93,8599,26 2617/2626 99,66 99,3599,82
Coronavirus 229 38/39 97,44 86,8299,55  2735/2735 100 99,86-100,00
Coronavirus 73/74 98,65 92739976  2690/2696 99,78 99,52:99,90
HKU1

Coronavirus 88/97 90,72 83,3095,04  2677/2677 100 99,86-100,00
NL63

Coronavirus 66/66 100 94,50-100,00 2704/2705 99,96 99,7999,99
OC43

Mefapneumovirus  142/147 96,60 92,2998,54  2627/2629 99,92 99,7299,98
humano A+B

Gripe A 327/329 99,39 97,81.99,83 2407/2430 99,05 98,5899,37
Gripe AH1 0/0 N/A N/A 2774/2774 100,00 99,86-100,00
Gripe AHINI 124/126 98,41 94,4099,56  2634/2639 99,81 99,5699,92
pdm09

Gripe AH3 210/214 98,13 95,2999,27  2558/2561 99,88 99,6699,96
Gripe B 177/184 96,20 92,3698,15 2591/2591 100,00 99,85-100,00
Virus Parainfluenza 1 62/62 100,00 94,17-100,00 2713/2713 100,00 99,86-100,00
PV 1)

Virus Parainfluenza 2 8/8 100,00 67,56-100,00 2768/2768 100,00 99,86-100,00
PV 2)

Virus Parainfluenza & 122/123 99,19 95,5499,86  2648/2649 99,96 99,7999,99
PIV 3)

Virus Parainfluenza 4 38/40 95,00 83,5098,62 2732/2733 99,96 99,7999,99
PIV 4)

Virus sincicial 319/325 98,15 96,0399,15  2442/2443 99,96 99,7799,99
respiratério A+B

Enterovirus/ 385/409 94,13 91,4296,03 2317/2339 99,06 98,5899,38
Rinovirus

SARSCoV-2 83/88 94,32 87,3897,55 171/189 90,48 85,4593,89

Tabela 4 (continuagéio da péagina anterior)
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TP/(TP+FN  Sensibilidade/ IC de 95% TN/(TN+FP)  Especificidade/ IC de 95%

) PPA (%) NPA (%)
Bactérias
Bordefella 43/43 100 91,80-100,00  2716/2726 99,63 99,3399,80
pertussis
Mycoplasma 66/66 100 94,50-100,00  2703/2705 99,93 99,73-99,98
pneumoniae
Chlamydophila ~ 68/72 94,44 86,5797,82 2701/2701 100,00 99,86-100,00
pneumoniae

Devido & baixa detecdo (2 e 3 detecdes, respetivamente) e & auséncia de resultados de métodos
de comparagdo, ndo existem resultados avalidveis disponiveis para Legionella pneumophila e
Bocavirus humano. Por conseguinte, foram utilizados espécimes artificiais como substitutos dos
espécimes clinicos para complementar e testar a sensibilidade e especificidade do Bocavirus e
de Llegionella pneumophila. Espécimes clinicos negativos residuais foram enriquecidos com os

agentes patogénicos a 2x, 5x e 10x niveis de LoD (50 de cada).

Foram preparados e aleatorizados espécimes artificiais positivos, juntamente com 50 espécimes
negativos ndo enriquecidos, de tal forma que o estado do andlito de cada espécime artificial
era desconhecido para os utilizadores que executavam a testagem em 1 local clinico. Sao

apresentados os resultados da testagem de espécimes artificiais na Tabela 5.

Tabela 5. Dados do desempenho do QlAstat-Dx SARS-CoV-2 Respiratory Panel em amostras artificiais

Agente patogénico Concentragdo da  Frequéncia de dete¢éio Proporgéo (%) IC de 95%
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
Geral 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
Geral 50/50 100,00 92,89-100

Instrugdes de utilizagdo (manual) do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel  01/2024 95



O ensaio QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel detetou vdrios organismos em
370 amostras. Um total de 316 amostras apresentou infecdes duplas, 46 infeces triplas e

as amostras restantes apresentaram 4 coinfegdes (8 amostras).

Espécime de esfregaco seco

Foram festados um total de 333 espécimes clinicos emparelhados (NPS em UTM e esfregaco
seco NPS) para avaliar as caracteristicas de desempenho clinico dos espécimes de esfregago
seco, em comparagdo com o espécime em UTM. A testagem ocorreu em 4 locais clinicos na
UE. O objetivo era demonstrar a equivaléncia entre as caracteristicas de desempenho dos
espécimes de esfregaco seco e dos espécimes em UTM utilizando o QlAstatDx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel.

Os pacientes inscritos nos estudos disponibilizaram 2 esfregacos nasofaringeos (um de cada
narina). Um esfregago foi diretamente introduzido no QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge e o outro esfregaco foi transferido para o UTM para testes de comparacdo
com um QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge separado (amostras

emparelhadas).

A sensibilidade clinica (ou PPA) foi calculada como 100% x (TP/[TP + FN]). Verdadeiro-
positivo (True Positive, TP) indica que o esfregago seco e o espécime em UTM obtiveram um
resultado positivo para um organismo especifico; falso-negativo (False Negative, FN) indica
que o resultado do esfregaco seco foi negativo, enquanto o resultado do espécime em UTM
foi positivo para um organismo especifico. A especificidade (ou NPA) foi calculada como
100% x (TN/[TN + FP]). Um verdadeiro-negativo (True Negative, TN) indica que o esfregago
seco e o espécime em UTM obtiveram um resultado negativo para um organismo especifico
e um falso-positivo (False Positive, FP) indica que o resultado do esfregago seco foi positivo,
mas o resultado do espécime em UTM foi negativo para um organismo especifico. O intervalo

de confianga bilateral binominal exato de 95% foi calculado para cada estimativa pontual.

Ao todo, foram disponibilizados para andlise 319 resultados de amostras emparelhadas
avalidveis, de 333 amostras emparelhadas admitidas. Os restantes 14 espécimes

emparelhados ndo preencheram os critérios de inclusividade.
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Foi possivel calcular a sensibilidade clinica geral (ou PPA) a partir de um total de 189
resultado alvo positivos obtidos com o espécime em UTM. A especificidade clinica geral (ou
NPA) foi calculada a partir de 6969 resultados alvo negativos individuais obtidos com o
espécime em UTM. Os resultados positivos incluiam diferentes alvos no painel e foram
representativos da epidemiologia da populagdo testada durante o estudo de desempenho
clinico (incluindo SARS-CoV-2 em 2 dos locais).

No total, foram encontrados 179 resultados verdadeiro-positivos e 6941 resultados verdadeiro-
negativos de esfregacos secos, assim como 10 resultados falso-negativos (positivos para espécime
em UTM/negativos para espécime de esfregaco seco) e 28 resultados falso-positivos (positivos
para esfregaco seco/negativos para espécime em UTM). No geral, a concordéncia na
percentagem de positivos (Positive Percent Agreement, PPA) foi de 94,71% (IC de 95%, 90,54%~
97,10%) e a concordéncia na percentagem de negativos (Negative Percent Agreement, NPA) foi
de 99,60% (IC de 95%, 99,42%-99,72%), mostrando uma correlacdo global elevada entre
espécimes de esfregago seco e em UTM (Tabela 6).

Tabela 6. Concordancia entre a avaliacdo geral de sensibilidade e especificidade do resultado geral do esfregaco seco
do QlAstat-Dx Respiratory Panel e do resultado geral de UTM do QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Varidveis de Proporcdo Limites de confianca de 95% bilateral
agrupamento Fragdo Percentagem Inferior Superior
NPA 6941/6969 99,60 99,42 99,72
PPA 179/189 94,71 90,54 97,10

Especificamente, para o alvo SARS-CoV-2, foram encontrados 40 resultados verdadeiro-
positivos na comparagdo entre os espécimes em UTM e os espécimes de esfregaco seco que
foram testados utilizando o QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Né&o foram
encontrados falso-negativos durante esta comparacdo entre espécimes. Além disso, foram
encontrados 181 resultados verdadeiro-negativos e 3 falso-positivos (esfregaco seco positivo
e UTM negativo) para SARS-CoV-2.

As diferencas nos resultados entre espécimes em UTM e espécimes de esfregaco seco podem
ser afribuidas &s diferencas na amostragem entre espécimes e o efeito de diluigdo de
esfregacos secos no meio de transporte. Os espécimes de esfregaco seco apenas podem ser
testados uma vez utilizando o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, pelo que o teste de
discordancia ndo foi possivel para este tipo de amostra.
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Conclusdo

Estudos abrangentes em vdrios centros procuraram avaliar o desempenho dos espécimes em
UTM, bem como a equivaléncia dos esfregacos secos, com o desempenho de espécimes em
UTM no ensaio QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Verificou-se uma sensibilidade clinica geral dos espécimes em UTM de 97,13% (IC de 95%,
96,42%97,73%). A especificidade clinica geral foi de 99,80% (IC de 95%, 99,76%-99,84%).

Verificou-se uma sensibilidade clinica geral das amostras de esfregago seco de 94,71% (IC
de 95%, 90,54%-97,10%). A especificidade clinica geral dos espécimes de esfregagos secos
foi de 99,60% (IC de 95%, 99,42%-99,72%).
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Desempenho analitico

O desempenho analitico apresentado abaixo foi demonstrado com a utilizagdo do QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. O QlAstatDx Analyzer 2.0 utiliza o mesmo médulo analitico que o QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 e, por conseguinte, o desempenho ndo é afetado pelo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

No que respeita ao QlAstat-Dx Rise, foram realizados estudos especificos para demonstrar a
transferéncia e a repetibilidade. Os restantes parémetros de desempenho analitico
apresentados abaixo foram demonstrados com a utilizagdo do QlAstat-Dx Analyzer 1.0. O
QlAstatDx Rise utiliza o mesmo médulo analitico que o QlAstatDx Analyzer 1.0 e, por

conseguinte, o desempenho n&o é afetado pelo QlAstat-Dx Rise.
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Sensibilidade (limite de detegdo)

A sensibilidade andlitica ou limite de detecdo (Limit of Detection, LoD) é definida como a

menor concentragdo na qual >95% das amostras testadas geram um resultado positivo.

O LoD por andlito foi determinado utilizando estirpes* selecionadas que representam cada um
dos agentes patogénicos que é possivel detetar com o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.
Uma matriz de amostra de NPS simulada (cultura de células humanas em Copan UTM) para
amostras liquidas em meio de transporte e uma matriz da amostra de esfregaco seco simulada
(cultura de células humanas em NPS artificial) para esfregacos secos foram enriquecidas com
um (1) ou mais agentes patogénicos e testadas em 20 réplicas. O fluxo de trabalho de amostras
liquidas utiliza NPS eluido em UTM e uma transferéncia de 300 pl para o cartucho, enquanto
o fluxo de trabalho de esfregaco seco permite a transferéncia do NPS diretamente para o
cartucho. Foram preparados esfregacos falsos de esfregacos secos pipetando 50 pl de cada
stock de virus diluido para um esfregaco e foram deixados a secar durante 20 minutos, no
minimo. O esfregaco foi testado de acordo com o protocolo de amostras de esfregaco seco
(pdgina 20).

* Devido ao acesso limitado a culturas de virus, foi utilizado material sintético (gBlock) para determinar o LoD com

que foi enriquecida a matriz negativa clinica para o alvo da SARS-CoV-2 e para determinar o LoD em esfregago
seco quanto ao alvo do Bocavirus.

Os valores de LoD individuais para cada alvo sdo apresentados na Tabela 7.

Tabela 7. Valores de LoD obtidos com as diferentes estirpes alvo respiratérias na matriz da amostra de NPS (culturas
de células humanas em Copan UTM) e/ou esfregaco seco (culturas de células humanas em NPS artificial) testados com
o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Agente patogénico  Estirpe Origem Concentragdo Taxa de
A/New Jersey/8/76 ATCC® VR-897 28,1 CEIDso/ml  20/20

Gripe AHINI A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix® 0810244CFHI 0,04 TCIDso/ml ~ 19/20
A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 08 10036CFHI 28,7 TCIDso/ml* 20/20
A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811 0,4 PFU/ml 19/20

Gripe A H3N2 A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI 2,5 TCIDso/ml 20/20
A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810 3000 CEIDso/ml* 20/20

Gripe A, subtipo A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736 127 PFU/ml* 20/20
H1N1/2009 A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI 14,1 TCIDso/ml  20/20

* Testado com amostra liquida e tipo de amostra de esfregago seco falso.
Continuagdo na pdgina seguinte
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Tabela 7 (continuagéo da pagina anterior)

Agente patogénico Estirpe Origem Concentracéo Taxa de detegéo
B/Virginia/ATCC5/2012  ATCC VR-1807 0,08 PFU/ml 20/20
Gripe B B/FL/04/06 ATCC VR-1804 2050 CEIDso/ml* 19/20
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 28,1 CEIDso/ml 20/20
Coronavirus 229E - ATCC VR-740 9,47 TCIDso/ml* 20/20
- ATCC-1558 0,1 TCIDso/ml 20/20
Coronavirus OC43 - ZeptoMetrix 1,99 TCIDso/ml 19/20
0810224CFHI
Coronavirus NL63 . égﬁ'gg\zeg gFHI 0,70 TCIDso/ml* -
- ZeptoMetrix 1/3001 19/20
NATRVP-IDI

Coronavirus HKU1
- Clinico, S510 240 000 cédpias/ml  19/20

- IDT (gBlock) 500 cépias/ml 19/20
SARS-CoV-2
England/02/2020 NIBSC 20/146 19 000 cédpias/ml 20/20
Virus Parainfluenza 1 (PIV 1) C35 ATCC VR-94 23,4 TCIDso/ml* 20/20
Virus Parainfluenza 2 (PIV 2)  Greer ATCC VR-92 13,9 TCIDso/ml* 19/20
Virus Parainfluenza 3 (PIV 3)  C 243 ATCC VR-93 44,1 TCIDso/ml* 20/20
Virus Parainfluenza 4 (PIV 4)  M-25 ATCC VR-1378 3,03 TCIDso/ml* 20/20
A2 ATCC VR-1540 2,8 TCIDso/ml 20/20
Virus sincicial respiratério A
A2 ATCC VR-1540 720 PFU/ml* 20/20
Virus sincicial respiratério B~ 9320 ATCC VR-955 0,02 TCIDso/ml 20/20
Peru6-2003 (tipo B2) ZeptoMerix 1,1 TCIDso/ml 19/20
0810159CFHI
Metapneumovirus humano
hMPV-16, IA10-2003 ZeptoMetrix 3,0 TCIDso/ml* 20/20
0810161CFHI
GB (Adenovirus B3) ATCC VR-3 94.900 TCIDso/ml 20/20
RI67 (Adenovirus E4) ATCC VR-1572 15,8 TCIDso/ml 20/20
Adenoide 75 ATCC VR-5 5,0 TCIDso/ml 20/20
(Adenovirus C5)
Adenovirus Adenoide 71 ATCC VR-1 5,0 TCIDso/ml 19/20
(Adenovirus C1)
Adenovirus C2 ATCC VR-846 28,1 TCIDso/ml 20/20
Adenovirus C6 ATCC VR-6 505,6 TCIDso/ml 20/20

* Testado com amostra liquida e tipo de amostra de esfregago seco falso.
T Dilvi¢do relativa da concentracdo de stock
# Utilizados dois lotes diferentes da mesma estirpe.
Continuag@o na pdgina seguinte
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Tabela 7 (continuagéo da pagina anterior)

Agente patogénico Estirpe Origem Concentragéo Taxa de detecdo
/US/IL/14-18952 ATCC VR-1824 534,0 TCIDso/ml  20/20
Enterovirus (Enterovirus D68)
Echovirus 6 (D-1 [Cox]) ATCC VR-241 0,001 TCIDso/ml  19/20
1059 (Rinovirus B14) ATCC VR-284 28,1 TCIDso/ml 20/20
o HGP (Rinovirus A2) ATCC VR-482 169,0 TCIDso/ml* 20/20
Rinovirws 11757 (Rinovirus A16)  ATCC VR-283 8,9 TCIDso/ml 20/20
Tipo 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 pneumonice ~ M129-B7 ATCC 29342 0,1 UFC/ml 20/20
Mycoplasma pneumoniae Pl 1428 ATCC 29085 6,01 CCU/ml 20/20
Legionella pneumophila CA1 ATCC 700711 5370 cépias/ml  19/20
1028 ATCC BAA-2707 5,13 UFC/ml* 19/20
Bordetella pertussis A639 ZeptoMetrix 1/10000° 19/20
NATRVP-DI

* Testado com amostra liquida e tipo de amostra de esfregago seco falso.
t Diluigdo relativa da concentracdo de stock.
+ Utilizados dois lotes diferentes da mesma estirpe.

Robustez do ensaio

A verificagdo do desempenho robusto do ensaio foi avaliada através da andlise do desempenho
do controlo interno em amostras clinicas de esfregagos nasofaringeos. Trinta (30) amostras
individuais de esfregacos nasofaringeos, negativas para todos os agentes patogénicos passiveis
de serem detetados, foram testadas com o QlAstat-Dx Respiratory Panel. Todas as amostras
testadas apresentaram um resultado positivo e um desempenho vélido para o controlo interno
do QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Exclusividade (especificidade analitica)

Foi realizado o estudo de exclusividade através de andlise in silico e de testes in vitro, para
avaliar a especificidade analitica para organismos respiratérios ou ndo respiratérios que ndo
sdo abrangidos pelo painel. Estes organismos incluiam espécimes que estdo relacionados com,
mas sdo diferentes de, organismos do painel respiratério, ou que podem estar presentes em
espécimes colhidos na populagdo de teste pretendida. Os organismos selecionados sdo
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clinicamente relevantes (porque colonizam o trato respiratério superior ou causam sinfomas
respiratérios), sdo flora cutéinea comum ou contaminantes laboratoriais, ou sGo microrganismos

pelos quais grande parte da populagdo pode fer sido infetada.

As amostras foram preparadas adicionando organismos com potencial de reagdo cruzada &
matriz de amostras simulada de esfregago nasofaringeo na concentragdo mais elevada possivel
com base no stock de organismos, de preferéncia 10° TCIDso/ml para alvos virais e 10¢ UFC/ml

para alvos bacterianos.

Um determinado nivel de reatividade cruzada com espécies de Bordetella foi previsto pela andlise
preliminar da sequéncia e foi observado quando foram testadas concentragdes elevadas de
Bordetella holmesii e algumas estirpes de Bordetella bronchiseptica. De acordo com as diretrizes
do CDC para ensaios que utilizam a 15481 como regido-alvo ao utilizar o QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel, se o valor de CT de Bordetella pertussis for CT >29, recomenda-se a realizacdo
de um teste confirmatério de especificidade. N&o foi observada reatividade cruzada com
Bordetella parapertussis em concentragdes elevadas. O gene alvo utilizado para a detecdo de
Bordetella pertussis (elemento de insercdo 1S481) é um transposdo também presente noutras

espécies de Bordetella. A Tabela 8 apresenta a lista de agentes patogénicos testados.

Tabela 8. Lista de agentes patogénicos com especificidade andlitica testados

Tipo Agente patogénico

Bordetella bronchiseptica Neisseria elongata

Bordefella holmesii Neisseria gonorrhoeae
Bordetella parapertussis Neisseria meningitidis
Chlamydia trachomatis Pseudomonas aeruginosa
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli (0157)
Bactérias Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis

Stenotrophomonas maltophilia

Lactobacillus acidophilus
Moraxella catarrhalis
Mycoplasma genitalium
Mycoplasma hominis

Citomegalovirus

Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarus

Virus do herpes simplex 2

Vs Virus Epstein-Barr Virus do sarampo
Virus do herpes simplex 1 Papeira
Aspergillus fumigatus
Fungos Candida albicans
Cryptococcus neoformans
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Todos os agentes patogénicos testados apresentaram um resultado negativo sem reatividade
cruzada observada nos organismos testados no QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (exceto

Bordetella holmesii e algumas estirpes de Bordefella bronchiseptica, conforme descrito acima).

Foi realizada a andlise in silico de todos os modelos de primer/sonda incluidos no QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel, comprovando uma amplificagdo especifica e a detecdo de

alvos sem reatividade cruzada.

Para o alvo da SARS-CoV-2, foi testado in vitro apenas um ndmero limitado de organismos
(Haemophilus  influenzae,  Streptococcus pyogenes, ~ Chlamydophila  pneumoniae,
Streptococcus pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis, Coronavirus MERS, Coronavirus
SARS). Néo foi observada qualquer reatividade cruzada, tanto in silico como in vitro, com
quaisquer agentes patogénicos clinicamente relevantes (colonizando o frato respiratério
superior ou causando sintomas respiratérios), ou flora cutdnea comum ou contaminantes

laboratoriais, ou microrganismos.

Inclusividade (reatividade analitica)*

Foi realizado um estudo de inclusividade para analisar a detecdo de diversas estirpes que
representam a diversidade genética de cada organismo alvo do painel respiratério ("estirpes
de inclusividade"). Foram incluidas no estudo estirpes de inclusividade para todos os analitos,
que sdo representativas das espécies/tipos dos diferentes organismos (por ex., foram incluidos
vdrios tipos de estirpes de Gripe A de diferentes dreas geogréficas e de diferentes anos civis).

A Tabela 9 apresenta a lista de agentes patogénicos respiratdrios testados neste estudo.
* Nao aplicével ao alvo da SARS-CoV-2 devido & presenga de uma sé estirpe no momento do estudo.

Tabela 9. Lista de agentes patogénicos com reatividade andlitica testados

Agente patogénico  Subtipo/serotipo Estirpe Origem
A/PR/8/34 ATCC VR-1469
A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897
Gripe A HIN1
A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 0810244CFHI

A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 08 10036CFHI

(Continuacdo na pagina seguinte)
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Tabela 9 Lista de agentes patogénicos com reatividade analitica testados (continuagéo)

Agente patogénico  Subtipo/serotipo Estirpe Origem
A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811
A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI
H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810
A/Victoria/3/75 ATCC VR-822
A/Brisbane/10/07 ZeptoMetrix NATRVP-IDI

Gripe A

Gripe B

Coronavirus 229E

Coronavirus OC43

Coronavirus NL63

Coronavirus HKU1

Parainfluenza 1

Parainfluenza 2
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HINT (pandémica)

Néo disponivel

Néo disponivel

Nao disponivel

Nao disponivel

Néo disponivel

Néo disponivel

Néo disponivel

A/Virginia/ATCC2/2009
A/Virginia/ATCC3/2009
A/Virginia/ATCC1/2009
A/SwineNY/03/2009
H1IN1/NY/02/09
B/Virginia/ATCC5/2012
B/FL/04/06
B/Taiwan/2/62
B/Panama/45/90
B/Florida/02/06
B/Maryland/1/59

Nao disponivel

Néo disponivel

Néo disponivel

Nao disponivel

Néo disponivel

Nao disponivel

Néo disponivel

Néo disponivel

C35

n/a

n/a

Greer

Néo disponivel

Néo disponivel

ATCC VR-1737

ATCC VR-1738

ATCC VR-1736
ZeptoMetrix 0810249CFHI
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-1807

ATCC VR-1804

ATCC VR-295

ZeptoMetrix NATFLUB-ERCM
ZeptoMetrix 810037CFHI
ATCC VR-296

ATCC VR-740

ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC-1558

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

ZeptoMetrix NATPARAT-ST
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR92

ZeptoMetrix 0810015CFHI
ZeptoMetrix NATRVP-IDI

(Continuagdo na pégina seguinte)
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Tabela 9 Lista de agentes patogénicos com reatividade analitica testados (continuagéo)

Agente patogénico

Subtipo/serotipo

Estirpe

Origem

Parainfluenza 3

Parainfluenza 4

RSV A

RSV B

Metapneumovirus
humano

Metapneumovirus
humano

106

Néo disponivel

Néo disponivel

Néo disponivel

B1
B1
B1
B2
B2
Al
Al
A2
B1
B1
B1
B2
B2
Al
Al
A2

C 243

Néo disponivel
Nao disponivel
M-25

CH 19503
Nao disponivel
A2

Long

Nao disponivel
9320

18537
WV/14617/85
Néo disponivel
Peru2-2002
1A18-2003
Peru3-2003
Peru6-2003
Peru1-2002

hMPV-16, IA10-2003

1A3-2002
1A14-2003
Peru2-2002
IA18-2003
Peru3-2003
Peru6-2003
Peru1-2002

hMPV-16, 1A10-2003

1A3-2002
1A14-2003

ATCC VR-93

ZeptoMetrix NATPARA3-ST
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-1378

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

ATCC VR-26

ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-955

ATCC VR-1580

ATCC VR-1400
ZeptoMetrix NATRSVB-ST
ZeptoMetrix 0810156CFHI
ZeptoMetrix 0810162CFH
ZeptoMetrix 0810158CFHI
ZeptoMetrix 0810159CFHI
ZeptoMetrix 0810157CFHI
ZeptoMetrix 081016 1CFHI
ZeptoMetrix 0810160CFHI
ZeptoMetrix 0810163CFH
ZeptoMetrix 0810156CFHI
ZeptoMetrix 0810162CFH
ZeptoMetrix 0810158CFHI
ZeptoMetrix 0810159CFHI
ZeptoMetrix 0810157CFHI
ZeptoMetrix 081016 1CFHI
ZeptoMetrix 0810160CFHI
ZeptoMetrix 0810163CFH

(Continuagdo na pégina seguinte)
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Tabela 9 Lista de agentes patogénicos com reatividade analitica testados (continuagéo)

Agente patogénico  Subtipo/serotipo Estirpe Origem

B21 AV-1645 [128] ATCC VR-256

B7 Gomen ATCC VR-7
Adenovirus B

B3 GB ATCC VR-3

B3 Nao disponivel ZeptoMetrix NATADV3-ST

Cl1 Adenoide 71 ATCC VR-1

Cc2 Néo disponivel ATCC VR-846
Adenovirus C

C5 Adenoide 75 ATCC VR-5

Ccé Néo disponivel ATCC VR-6
Adenovirus E E4 RI-67 ATCC VR-1572

Bocavirus

Enterovirus A

Enterovirus B

Enterovirus C

Enterovirus D

Rinovirus A

Rinovirus B
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Nao disponivel

EV-A71
E-T1

E-30
CV-A9
CV-B1
CV-B2
CV-B3
E17
Néo disponivel
CV-A21
D68
EV-D68
Al

1A

A2

Al6
HRV-1B
HRV-A39
B14

Néo disponivel
Néo disponivel
EV-A71
Gregory
Bastianni
Griggs

Conn-5

Ohio-1

Nancy
CHHE-29

Echovirus 6 (D-1 [Cox])
Kuykendall [V-024001-012]

US/IL/14-18952

US/MO/14-18947

Néo disponivel
Néo disponivel
HGP

11757

B632

209

1059

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

ATCC VR-1660

ATCC VR-1311

ATCC VR-28

ATCC VR-29

ATCC VR-30

ATCC VR-47

ATCC VR-241

ATCC VR-850

ATCC VR-1824

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

ATCC VR-482

ATCC VR-283

ATCC VR-1645

ATCC VR-340

ATCC VR-284
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Tabela 9 Lista de agentes patogénicos com reatividade analitica testados (continuagéo)

Agente patogénico Subtipo/serotipo Estirpe Origem
C. pneumoniae  Ndo disponivel  CWL-029 ATCC VR-1310
1 Pl 1428 ATCC 29085
Nao disponivel M129 ZeptoMetrix
N NATMPN(M129)-ERCM
Néo disponivel M129-B7 ATCC 29342
Néo disponivel Estirpe FH do agente de Eaton [NCTC ATCC 15531
10119]
CAl ATCC 700711
Legionella pneumophila subsp. ATCC 43703
L. pneumophila Nao disponivel Pneumophila/169-MN-
Nao disponivel ZeptoMetrix MB-004
(lote 317955)
subsp. Pneumophila/Philadelphia-1 ATCC 33152
1028 ATCC BAA-2707
B. pertussis Nao disponivel A639 ZeptoMetrix NATRVP-IDI
18323 [NCTC 10739] ATCC 9797

Todos os agentes patogénicos testados apresentaram resultados positivos na concentracdo

testada.
Coinfecdes

Foi realizado um estudo de coinfecdes para verificar se os vdrios analitos do QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel incluidos numa amostra de esfregaco nasofaringeo podem ser

detetados.

Concentragdes altas e baixas de diferentes organismos foram combinadas numa dnica
amostra. A selecdo de organismos foi feita com base na relevéncia, prevaléncia e modelo do
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (distribuicdo de alvos por diferentes

cé&maras de reacdo).

Os analitos foram enriquecidos numa matriz de amostra de NPS simulada (cultura de células
humanas em UTM) em concentragdes elevadas (50x a concentragdo do LoD) e baixas (5x a
concentragdo do LoD) e foram testados em diferentes combinacées. A Tabela 10 apresenta

a combinacdo de coinfecdes testadas no presente estudo.
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Tabela 10. Lista de combinagdes de coinfecdes testadas

Agentes patogénicos Estirpe Concentragéo
Gripe A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50x LoD
Adenovirus C5 Adenoide 75 5x LoD
Gripe A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5x LoD
Adenovirus C5 Adenoide 75 50x LoD
Parainfluenza 3 C243 50x LoD
Gripe A/HIN1/2009 NY/03/09 5x LoD
Parainfluenza 3 C243 5x LoD
Gripe A/HIN1/2009 NY/03/09 50x LoD
Virus sincicial respiratério A A2 50x LoD
Gripe B B/FL/04/06 5x LoD
Virus sincicial respiratério A A2 5x LoD
Gripe B B/FL/04/06 50x LoD
Adenovirus C5 Adenoide 75 50x LoD
Rinovirus B, tipo HRV-B14 1059 5x LoD
Adenovirus C5 Adenoide 75 5x LoD
Rinovirus B, tipo HRV-B14 1059 50x LoD
Virus sincicial respiratério A A2 50x LoD
Rinovirus B, tipo HRV-B14 1059 5x LoD
Virus sincicial respiratério A A2 5x LoD
Rinovirus B, tipo HRV-B14 1059 50x LoD
Virus sincicial respiratério B 9320 50x LoD
Bocavirus Nao disponivel 5x LoD
Virus sincicial respiratério B 9320 5x LoD
Bocavirus Néo disponivel 50x LoD
Coronavirus OC43 Nao disponivel 50x LoD
Rinovirus B, tipo HRV-B14 1059 5x LoD
Coronavirus OC43 Néo disponivel 5x LoD
Rinovirus B, tipo HRV-B14 1059 50x LoD
Metapneumovirus humano B2 Peru6-2003 50x LoD
Parainfluenza 1 C-35 5x LoD
Metapneumovirus humano B2 Peru6-2003 5x LoD
Parainfluenza 1 C35 50x LoD
Coronavirus 229E Nao disponivel 50x LoD
Virus sincicial respiratério A A2 5x LoD
Coronavirus 229E Néo disponivel 5x LoD
Virus sincicial respiratério A A2 50x LoD
Virus sincicial respiratério B 9320 50x LoD
Coronavirus NL63 Néo disponivel 5x LoD
Virus sincicial respiratério B 9320 5x LoD
Coronavirus NL63 Néo disponivel 50x LoD
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Todas as coinfecdes testadas apresentaram um resultado positivo para os dois agentes
patogénicos combinados em concentragdes baixas e altas. Néao foi observado nenhum efeito

nos resultados devido & presenca de coinfegdes.

Substancias interferentes

Foi avaliada neste estudo a influéncia de possiveis substéncias interferentes no desempenho
do QlAstat-Dx Respiratory Panel. As substdncias interferentes incluem as substéncias
endégenas e exdgenas que se encontram normalmente na nasofaringe ou que podem ser

infroduzidas em espécimes de NPS durante a colheita do espécime, respetivamente.

Foi utilizado no teste de substéncias interferentes um conjunto de amostras selecionadas que
cobrem todos os agentes patogénicos respiratérios presentes no painel. As substéncias
inferferentes foram enriquecidas nas amostras selecionadas a um nivel previsto como superior
& concentragdo da substdncia eventualmente encontrada num espécime de esfregago
nasofaringeo auténtico. As amostras selecionadas foram testadas com e sem a adi¢cdo da
substdncia potencialmente inibidora, para comparagdo direta amostra a amostra. Além disso,
amostras negativas quanto a agentes patogénicos foram enriquecidas com as substancias

potencialmente inibidoras.

Nenhuma das substéncias testadas apresentou interferéncia com o controlo interno ou com
os agentes patogénicos incluidos na amostra combinada. As tabelas 11, 12 e 13 apresentam

as concentragdes das substéncias interferentes testadas para o QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Tabela 11. Substéncias endégenas testadas

Substéncia Concentragdo
ADN genémico humano 50 ng/pl
Sangue total humano 10% v/v
Mucina humana 0,5% v/v
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Tabela 12. Microrganismos concorrentes testados

Microrganismo (fonte) Concentragdo
Staphylococcus aureus (ATCC CRM-6538) 1,70E+08 UFC/ml
Streptococcus pneumoniae (ATCC 6303) 1,25E+07 UFC/ml
Haemophilus influenzae (ATCC 49766) 6,20E+08 UFC/ml
Candida albicans (ATCC CRM-10231) 1,00E+06 UFC/ml
Virus do herpes simplex 1 (ATCC VR-1789) 1,60E+07 TCIDso/ml
Citomegalovirus humano (ATCC NATCMV-0005) 2,0E+04 TCIDso/ml

Tabela 13. Substéncias exégenas testadas

Substéncia Concentragdo
Spray nasal Utabon® (descongestionante) 10% v/v
Spray nasal Rhinomer® (solugdes de dgua salgadal) 10% v/v
Tobramicina 6 mg/ml
Mupirocina 2,5% p/v

Transferéncia

Foi realizado um estudo de transferéncia para avaliar a potencial ocorréncia de contaminagdo
cruzada entre execugdes consecutivas ao utilizar o QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
no QlAstatDx Analyzer 1.0 ou no QlAstatDx Analyzer 2.0 e no QlAstat-Dx Rise.

Foram analisadas amostras de matriz de NPS simulada, com alternéncia de amostras
altamente positivas e negativas, num QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou no QlAstat-Dx Analyzer 2.0

e em dois instrumentos QlAstat-Dx Rise.

Néo foi observada qualquer transferéncia entre as amostras no QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel.

Reprodutibilidade

Para comprovar o desempenho reproduzivel do QlAstat-Dx Respiratory Panel no QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, foi testado um conjunto de amostras selecionadas compostas por analitos de
baixa concentracdo (3x LoD e 1x LoD) e amostras negativas em amostras liquidas em meio

de transporte, e em esfregaco seco.
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As amostras liquidas em meio de transporte foram testadas em réplicas utilizando diferentes
lotes de QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridges, e os testes foram executados em diferentes

QlAstat-Dx Analyzers 1.0 por operadores diferentes, em dias diferentes.

A reprodutibilidade e a repetibilidade terdo impacto no alvo da SARS-CoV-2 da mesma

maneira que outros organismos-alvo verificados no QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Tabela 14. Lista de agentes patogénicos respiratérios testados quanto a reprodutibilidade do desempenho em amostras
liquidas em meio de transporte

Agente patogénico Estirpe
Gripe AH1 A/New Jersey/8/76
Gripe A H3 A/Virginia/ATCC6/2012
Gripe AHINT pdm A/SwineNY/03/2009
Gripe B B/FL/04/06

Coronavirus 229E
Coronavirus OC43
Coronavirus NL63
Coronavirus HKU1

Néo disponivel
Néo disponivel
Néo disponivel

Néo disponivel

Virus Parainfluenza 1 C35
Virus Parainfluenza 2 Greer
Virus Parainfluenza 3 C 243
Virus Parainfluenza 4a M25
Rinovirus Al6

Enterovirus

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

Adenovirus RI-67 (adenovirus E4)
RSV B 9320

hMPV Peru6-2003 (tipo B2)
Bocavirus Amostra clinica

Mycoplasma pneumoniae

M129-B7 (tipo 1)

Chlamydophila pneumoniae TW183
Legionella pneumophila CAl
Bordetella pertussis 1028
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Tabela 15. Resumo da concordéncia positiva/concordéncia negativa para o teste de reprodutibilidade em amostras
liquidas em meio de transporte

Concentragiio Agente patogénico Resultado esperado Taxa de detegéio % de concordéncia com o resultado

Gripe AHT* Positivo 20/20 100
Coronavirus HKU1  Positivo 20/20 100
3x LoD PIV-2 Positivo 20/20 100
C. pneumoniae Positivo 20/20 100
RSVB Positivo 20/20 100
Gripe AHT* Positivo 20/20 100
Coronavirus HKUT  Positivo 19/20 95
1x LoD PIV-2 Positivo 19/20 95
C. pneumoniae Positivo 20/20 100
RSVB Positivo 20/20 100
Gripe AH1* Negativo 80/80 100
Coronavirus HKUT ~ Negativo 80/80 100
Negativo PIV-2 Negativo 80/80 100
C. pneumoniae Negativo 80/80 100
RSVB Negativo 80/80 100
3x LoD Bocavirus Positivo 20/20 100
1x LoD Bocavirus Positivo 20/20 100
Negativo Bocavirus Negativo 80/80 100
3x LoD Gripe B Positivo 20/20 100
Coronavirus 229E  Positivo 20/20 100
PIV-4a Positivo 20/20 100
Enterovirus D68 Positivo 20/20 100
hMPV B2 Positivo 20/20 100
B. pertussis Positivo 20/20 100
Gripe B Positivo 19/20 95
Coronavirus 229E  Positivo 20/20 100
PIV-4a Positivo 20/20 100
1x LoD
Enterovirus D68 Positivo 19/20 95
hMPV B2 Positivo 19/20 95
B. pertussis Positivo 20/20 100
Gripe B Negativo 80/80 100
Coronavirus 229E  Negativo 80/80 100
) PIV-4a Negativo 80/80 100
Negativo .
Enterovirus D68 Negativo 80/80 100
hMPV B2 Negativo 80/80 100
B. pertussis Negativo 80/80 100

* A taxa de detecdo é aplicdvel a ambos os alvos, Gripe A e H1.

(Continuacdo na pagina seguinte)
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Tabela 15 Resumo da concordancia positiva/concordéncia negativa do teste de reprodutibilidade em amostras de
esfregago seco (continuagéo)

Concentra¢do Agente patogénico

Resultado esperado Taxa de detecdo

% de concordéncia com o resultado

3x LoD

3x LoD

1x LoD

Negativo

3x LoD

1x LoD

Negativo

Gripe HINT (pdm)*
Coronavirus OC43
PIV-3

Rinovirus A16

M. pneumonice
Gripe HINT (pdm)?
Coronavirus OC43
PIV-3

Rinovirus A16

M. pneumonice

Gripe HINT (pdm)*
Coronavirus OC43
PIV-3

Rinovirus A16

M. pneumonice
Gripe HINT (pdm)?
Coronavirus OC43
PIV-3

Rinovirus A16

M. pneumonice

Gripe A H3*
Coronavirus NL63
PIV-1

Adenovirus E4

L. pneumophila
Gripe A H3*
Coronavirus NL63
PIV-1

Adenovirus E4

L. pneumophila

Gripe A H3*
Coronavirus NL63
PIV-1

Adenovirus E4

L. pneumophila

Positivo
Positivo
Positivo
Positivo

Positivo

Positivo
Positivo
Positivo
Positivo
Positivo
Positivo
Positivo
Positivo
Positivo
Positivo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Positivo
Positivo
Positivo
Positivo

Positivo

Positivo
Positivo
Positivo
Positivo
Positivo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo
Negativo

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

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

80/80
80/80
80/80
80/80
80/80
20/20
20/20
20/20
20/20
20/20
19/20
20/20
20/20
20/20
20/20
80/80
80/80
80/80
80/80
80/80

*A taxa de detecdo é aplicavel a ambos os alvos, Gripe A e HI.
T A taxa de defegdo é aplicavel a ambos os alvos, Gripe A e H1/pandémica.
¥ Ataxa de defe¢do é aplicavel a ambos os alvos, Gripe A e H3.
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As amostras de esfregaco seco foram testadas em réplicas utilizando diferentes lotes de
QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridges e os testes foram executados em diferentes QlAstat-

Dx Analyzers 1.0 por vdrios operadores, em locais e dias diferentes.

Foi selecionado um painel de agentes patogénicos representativo para incluir, pelo menos,
um virus de ARN, um virus de ADN e uma bactéria que abranja todas as (8) camaras de
reacdo do QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Tabela 16. Lista de agentes patogénicos respiratérios testados quanto a reprodutibilidade do desempenho em amostras
de esfregaco seco

Agente patogénico Estirpe

Gripe B B/FL/04/06
Coronavirus OC43 Néo disponivel
Virus Parainfluenza 3 C 243

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

Tabela 17. Resumo da concordéncia positiva/concordéncia negativa do teste de reprodutibilidade em amostras de
esfregaco seco

Resultado % de concordancia com
Concentragdo  Agente patogénico  Local esperado Taxa de detegdo o resultado esperado

Local 1 Positivo 30/30 100
Local 2 Positivo 30/30 100

Gripe B
Local 3 Positivo 30/30 100
Todos Positivo 90/90 100
Local 1 Positivo 30/30 100
Local 2 Positivo 30/30 100

3x LoD Coronavirus OC43

Local 3 Positivo 30/30 100
Todos Positivo 90/90 100
Local 1 Positivo 30/30 100
Local 2 Positivo 30/30 100

PIV-3
Local 3 Positivo 30/30 100
Todos Positivo 90/90 100

(Continuacdo na pagina seguinte)
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Tabela 17. Resumo da concordéncia positiva/concordéncia negativa do teste de reprodutibilidade em amostras de

esfregaco seco

Resultado % de concordancia com
Concentragdo  Agente patogénico Local esperado Taxa de detecéo o resultado esperado
Local 1 Positivo 30/30 100
Local 2 Positivo 30/30 100
Gripe B
Local 3 Positivo 30/30 100
Todos Positivo 90/90 100
Local 1 Positivo 30/30 100
Local 2 Positivo 30/30 100
Coronavirus OC43
Local 3 Positivo 30/30 100
Todos Positivo 90/90 100
Local 1 Positivo 30/30 100
Local 2 Positivo 30/30 100
PIV-3
Local 3 Positivo 30/30 100
Todos Positivo 90/90 100
Local 1 Positivo 30/30 100
Local 2 Positivo 30/30 100
3x LoD Rinovirus
Local 3 Positivo 30/30 100
Todos Positivo 90/90 100
Local 1 Positivo 30/30 100
Local 2 Positivo 30/30 100
Adenovirus
Local 3 Positivo 30/30 100
Todos Positivo 90/90 100
Local 1 Positivo 30/30 100
Local 2 Positivo 30/30 100
M. pneumoniae
Local 3 Positivo 30/30 100
Todos Positivo 90/90 100
Local 1 Positivo 30/30 100
Local 2 Positivo 30/30 100
SARS-CoV-2
Local 3 Positivo 30/30 100
Todos Positivo 90/90 100
(continuagdo)
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Tabela 17 (continuagdo)

Resultado % de concordancia com o
Concentracio Agente patogénico Local esperado Taxa de detecdo  resultado esperado
Local 1 Positivo 30/30 100
Local 2 Positivo 30/30 100
Gripe B
Local 3 Positivo 30/30 100
Todos Positivo 90/90 100
Ix1oD Local 1 Posifivo 30/30 100
Local 2 Positivo 30/30 100
Coronavirus OC43
Local 3 Positivo 30/30 100
Todos Positivo 90/90 100
Local 1 Positivo 28/30 93,3
Local 2 Positivo 29/30 96,6
PIV-3
Local 3 Positivo 29/30 96,6
Todos Positivo 86/90 95,6
Local 1 Positivo 30/30 100
Local 2 Positivo 30/30 100
Rinovirus
Local 3 Positivo 30/30 100
Todos Positivo 90/90 100
Local 1 Positivo 30/30 100
Local 2 Positivo 30/30 100
1x LoD Adenovirus
Local 3 Positivo 30/30 100
Todos Positivo 90/90 100
Local 1 Positivo 30/30 100
Local 2 Positivo 30/30 100
M. pneumoniae
Local 3 Positivo 28/30 93,3
Todos Positivo 88/90 97,8
Local 1 Positivo 30/30 100
Local 2 Positivo 30/30 100
SARS-CoV-2
Local 3 Positivo 30/30 100
Todos Positivo 90/90 100
Local 1 Negativo 690/690 100
Local 2 Negativo 690/690 100
Negativo Todos .
g Local 3 Negativo 690/690 100
Todos Negativo 2070/2070 100
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Todas as amostras testadas geraram o resultado esperado (95-100% de concordéncia)

demonstrando o desempenho reproduzivel do QlAstat-Dx Respiratory Panel.

O teste de reprodutibilidade demonstrou que o QlAstat-Dx Respiratory Panel executado no
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 produz resultados de teste altamente reproduziveis quando as
mesmas amostras sdo testadas em vdrias execucdes, em vdrios dias e locais e com vdrios
operadores, utilizando diferentes QlAstat-Dx Analyzers 1.0 e vdrios lotes de QlAstatDx

Respiratory Panel Cartridges.

Foi realizado um estudo de repetibilidade em dois instrumentos QlAstat-Dx Rise utilizando um
conjunto representativo de amostras compostas por analitos de baixa concentragdo (3x LoD
e 1xLoD) enriquecidos em matriz de NPS artificial e amostras negativas. Os agentes
patogénicos incluidos nas amostras positivas foram Gripe B, Coronavirus OC43, PIV3,
Rinovirus, Adenovirus, M. pneumoniae e SARS-CoV-2. As amostras foram testadas em réplicas
com utilizacdo de dois lotes de cartuchos. O estudo incluiu testes com oito QlAstat-Dx
Analyzers para comparagéo. No total, foram executadas 183 réplicas de amostras positivas
com 1x LoD, 189 réplicas de amostras positivas com 3x LoD e 155 réplicas de amostras
negativas. Os resultados gerais apresentaram uma taxa de detecdo de 91,1-100,0% e
100,0% para amostras com Ix LoD e 3x LoD, respetivamente. As amostras negativas
apresentaram 100% de células negativas para todos os analitos do painel. Foi demonstrado
que o desempenho do QlAstat-Dx Rise é equivalente ao do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou do
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Estabilidade da amostra

Foi realizado um estudo de estabilidade da amostra para analisar as condicdes de
armazenamento de amostras clinicas (matriz de amostra simulada para amostras liquidas em
meio de transporte e para o fipo de amostra de esfregaco seco) a serem testadas com o

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.
A matriz de amostras de NPS simulada (culturas de células humanas em Copan UTM) foi

enriquecida com material de cultura viral ou bacteriana de baixa concentracdo (por exemplo,

3x LoD). Para efetuar este teste, as amostras foram armazenadas nas seguintes condigdes:
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15 °C a 25 °C durante 4 horas
2 °C a 8 °C durante 3 dias

-15 °C a -25 °C durante 30 dias
-70 °C a -80 °C durante 30 dias

Todos os agentes patogénicos foram detetados com sucesso em diferentes temperaturas e
prazos de armazenamento, concluindo-se que as amostras permaneceram estdveis nas

condi¢des e prazos de armazenamento indicados.

Nao foi realizada a estabilidade da amostra em matriz de amostra simulada para meio de
transporte de forma especifica para a SARS-CoV-2. No entanto, foram realizados testes de
estabilidade do espécime com Coronavirus 229E, HKU1, OC43 e NL&3, agentes
patogénicos da mesma subfamilia do virus, sem qualquer impacto no desempenho causado

por armazenamento das amostras antes da andlise nas condi¢des indicadas acima.

A matriz de simulagdo de células Hela e NPS artificiais foi enriquecida com material de
cultura viral ou bacteriana de baixa concentracdo (por exemplo, 1x LoD e 3x LoD) antes da
adicdo ao esfregaco (tipo de amostra de esfregaco seco). E recomendado que as amostras
de esfregaco seco sejam testadas imediatamente apés a colheita. No entanto, foi realizada
uma testagem adicional de estabilidade da amostra para conceder tempo adicional para
levar o esfregaco seco da localizagdo da colheita para o instrumento. Para efetuar este teste,
as amostras foram armazenadas nas seguintes condices:

e 15°C a 25 °C durante 45 minutos

® 2°Ca 8°Cdurante 7 horas

Todos os agentes patogénicos foram detetados com sucesso em diferentes temperaturas e
prazos de armazenamento, concluindo-se que as amostras permaneceram estdveis nas

condicdes e prazos de armazenamento indicados.
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Apéndices
Anexo A: Instalar o ficheiro de definicdo de ensaio

O ficheiro de definicdo de ensaio QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel deve ser
instalado no QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou no QlAstat-Dx Analyzer 2.0 antes da realizacdo de
testes com QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges.

Nota: Quanto ao QlAstat-Dx Rise, contacte o Servico de Assisténcia ou o representante de
vendas para carregar os novos ficheiros de definicdo de ensaio.

Nota: Sempre que uma nova versdo do ensaio QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel for
langada, o novo ficheiro de definicdo de ensaio QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
deve ser instalado antes da realizacdo dos testes.

Nota: Os ficheiros de definicdo de ensaio estdo disponiveis em www.giagen.com. O ficheiro
de defini¢do de ensaio (tipo de ficheiro .asy) deve ser guardado numa unidade USB antes da
instalacdo no QlAstatDx Analyzer 1.0 ou no QlAstatDx Analyzer 2.0. Esta unidade USB

deve ser formatada com um sistema de ficheiros FAT32.

Para importar novos ensaios da unidade USB para o QlAstatDx Analyzer 1.0, devem ser

executados os seguintes passos:

1. Insira a unidade USB com o ficheiro de definicdo de ensaio numa das portas USB do
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

2. Prima o botdo Options (Opgdes) e selecione Assay Management (Gestdo de ensaios).
O ecra Assay Management (Gestdo de ensaios) é apresentado na drea de conteddo do

ecrd (Figura 89).
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Figura 89. Ecra Assay Management (Gestdo de ensaios).

. Prima o icone Import (Importar) na parte inferior esquerda do ecra.

. Serd apresentada uma caixa de didlogo a confirmar o carregamento do ficheiro.

o 0 A W

. Pode ser apresentada uma caixa de didlogo para substituir a versdo atual por uma

nova. Premir yes (sim) para substituir.

7. O ensaio forna-se ativo selecionando Assay Active (Ensaio ativo) (Figura 90).

- B x

adeninistrator Assay MGMT 11:38 2020-03-11
‘| Available F °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
RP SARS-CoV-2 > Assay Active @ ) e
Assay 1D View
04053228038849 feschia
QlAstat-Dx® Respirat...| @
PR P Options
1.0
LIS assay name > @
" _ N Log Out
E— Impart E Save ® Cancel

Figura 90. Ativar o ensaio.

. Selecione o ficheiro correspondente ao ensaio a importar a partir da unidade USB.

8. Atribua o ensaio ativo ao utilizador premindo o botdo Options (Opgdes) e, em seguida,

o botdo User Management (Gestdo de utilizadores). Selecione o utilizador que deve ter

autorizagdo para executar o ensaio. Em seguida, selecione Assign Assays (Atribuir
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ensaios) a partir de "User Options" (Opgdes de utilizador). Ative o ensaio e prima o
botdo Save (Guardar) (Figura 91).

| admenastrator Uset MGUT 0926 20190001

1 Available 2 it owale 3 e °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > RP SARS-Co &
labusger > e
oo Pasdwerd Migw
technician » Results
LUser Active (\ @
Assign user profile > Options
Assign Assays >
Assay Statistics ¥ @
§ Log Out
= s @ conce

Figura 91. Atribuir o ensaio ativo.
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Anexo B: Glossdrio

Curva de amplificagdo: Representacdo gréfica dos dados de amplificagdo de realtime RT-PCR
multiplex.

Médulo analitico (MA): O principal médulo de hardware do QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ou do
QlAstatDx Analyzer 2.0, responsdvel pela execucdo de testes em QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridges. E controlado pelo médulo operacional. Podem ser ligados
diversos médulos analiticos a um médulo operacional.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: O QIAstat-Dx Analyzer 1.0 é constituido por um médulo operacional
e por um médulo analitico. O médulo operacional ou um médulo operacional PRO incluem
elementos que permitem ligagdo ao médulo andlitico e interagdo do utilizador com o QlAstat-
Dx Analyzer 1.0. O médulo analitico é composto pelo hardware e software de teste e andlise
de amostras.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0: O QlAstat-Dx Analyzer 2.0 é constituido por um médulo operacional
PRO e por um médulo analitico. O médulo operacional PRO inclui elementos que permitem a
ligacdo ao médulo andlitico e a interacdo do utilizador com o QlAstat-Dx Analyzer 2.0. O
médulo analitico é composto pelo hardware e software de teste e andlise de amostras.
QlAstat-Dx Rise: O QlAstatDx Rise é um dispositivo de diagndstico in vitro para utilizagdo
com ensaios QlAstat-Dx e QlAstat-Dx Analytical Modules, e proporciona uma automatizagéo
total desde a preparacdo da amostra & detegdo de realtime PCR em aplicagdes moleculares.
O sistema pode ser utilizado em acesso aleatério e para testes em lote, e o rendimento do
sistema pode ser aumentado até 160 testes/dia através da inclusGo de até 8 médulos
analiticos. O sistema também inclui uma gaveta frontal de vdrios testes que pode acomodar
até 18 testes ao mesmo tempo e uma gaveta de residuos para eliminar automaticamente os
testes realizados, melhorando a eficiéncia simples do sistema

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge: Dispositivo de pléstico descartavel
auténomo com todos os reagentes pré-carregados necessdrios para a execugdo completa de
ensaios moleculares totalmente automatizados para a detecdo de agentes patogénicos
respiratérios.

IFU: Instrucdes de utilizacdo.

Porta principal: No QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, corresponde &

entrada para amostras liquidas em meio de transporte.
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Acidos nucleicos: Biopolimeros ou pequenas biomoléculas compostas por nuclestidos, que sdo
mondmeros constituidos por trés componentes: um agicar de 5 carbonos, um grupo de
fosfatos e uma base nitrogenada.

Médulo operacional (MO): O hardware dedicado do QIAstatDx Analyzer 1.0 que
disponibiliza a interface de utilizador para 1-4 médulos analiticos (MA).

Médulo operacional PRO (MO PRO): O hardware dedicado do QlAstat-Dx Analyzer 2.0 que
disponibiliza a interface de utilizador para 1-4 médulos analiticos (MA).

PCR: Polymerase Chain Reaction (Reacdo em cadeia da polimerase)

RT: Transcricdo reversa

Porta para esfregaco: No QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, corresponde &
entrada para esfregacos secos.

Utilizador: A pessoa que utiliza o QlAstat-Dx Analyzer 1.0/QlAstat-Dx Analyzer 2.0/QlAstat-
Dx Rise e o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge da forma pretendida.
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Anexo C: Exclusdo de garantias

EXCETO CONFORME DEFINIDO NOS TERMOS E CONDICOES DE VENDA DA QIAGEN
PARA O QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, A QIAGEN NAO ASSUME
QUALQUER RESPONSABILIDADE E REJEITA QUALQUER GARANTIA, EXPRESSA OU
IMPLICITA, DE UTILZAGAO DO QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge,
INCLUINDO AS RESPONSABILDADES OU GARANTIAS DE COMERCIALZAGAO,
ADEQUACAO A UM FIM ESPECIFICO OU INFRAGAO DE QUALQUER PATENTE, DIREITO
DE AUTOR OU QUALQUER OUTRO DIREITO DE PROPRIEDADE INTELECTUAL EM
QUALQUER PARTE DO MUNDO.
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Simbolos

Na tabela que se segue sdo descritos os simbolos que podem aparecer na rotulagem ou neste

documento.

Contém reagentes suficientes para <N> reagdes

<N>

Prazo de validade

*

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro

Nimero de catdlogo

LOT NiUmero do lote

Numero de material (por exemplo, rotulagem de componentes)
Aplicagdo no trato respiratério superior

R refere-se & revisGo do manual e n ao ndmero da revisao
Limites de temperatura

Fabricante

Consulte as instrucoes de utilizacdo
Cuidado

Marcagéo CE para conformidade europeia
Numero de série

Néo reutilizar
Manter afastado da luz solar

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

GTIN Nomero do item de comércio mundial

I@.j_g@@ﬂl},g}‘*?@g
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Informagdes para encomendas

Produto

Conteudo

N.° de cat.

QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel

Produtos relacionados

QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Analyzer 2.0

QlAstat-Dx Rise

Para 6 testes: 6 QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridges
individualmente embalados e 6 pipetas
de transferéncia individualmente
embaladas

1 QlAstatDx Analytical Module, 1
QlAstat-Dx Operational Module e
hardware e software relacionados para a
execucdo de cartuchos de ensaio QlAstat-
Dx de diagnéstico molecular

1 QlAstat-Dx Analytical Module,

1 QlAstat-Dx Operational Module PRO e
hardware e software relacionados para a
execucdo de cartuchos de ensaio QlAstat-
Dx de diagnéstico molecular

1 instrumento QlAstat-Dx Rise e hardware
e software relacionados para a execugdo
de cartuchos de ensaio QlAstat-Dx de
diagnéstico molecular

691214

9002824

9002828

9003163

Para obter informacdes de licenciamento atualizadas e rendncias de responsabilidade

especificas do produto, consulte o respetivo manual do utilizador ou manual do kit QIAGEN.

Os manuais do utilizador e os manuais de kits QIAGEN estdo disponiveis em

www.giagen.com ou podem ser solicitados aos Servicos de Assisténcia da QIAGEN ou ao

seu distribuidor local.
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Histérico de revisdes do documento

Data Alteracoes
Versdo 2, revisdo 1 Langamento da versdo 2.2 do software
Verséo 2, revisdo 2 Incluséo do QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Contrato de licenca limitada do QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

A utilizagdo deste produto implica a aceitagdo dos seguintes termos por parte de qualquer comprador ou utilizador do produto:

1. O produto deverd ser utilizado unicamente em conformidade com os protocolos fornecidos com o produto e com o presente manual e recorrendo & utilizagdo
exclusiva de componentes contidos no kit. Nos termos dos direitos de propriedade intelectual, @ QIAGEN néo concede nenhuma licenca para usar ou incluir os
componentes englobados neste kit com qualquer componente ndo incluido neste kit, salvo conforme descrito nos protocolos fornecidos com o produto, no
presente manual e em quaisquer protocolos adicionais disponiveis em www.qgiagen.com. Alguns destes protocolos adicionais foram fornecidos por utilizadores
de produtos QIAGEN para utilizadores de produtos QIAGEN. Os referidos protocolos néo foram testados de forma exaustiva ou otimizados pela QIAGEN. A
QIAGEN néo assegura nem garante que os referidos protocolos néo infringem os direitos de terceiros.

2. A excegdo de licengas expressamente declaradas, a QIAGEN néo fornece qualquer garantia de que este kit e/ou a sua utilizagdo ou utilizagées ndo infrinjam
os direitos de terceiros.

3. Esfe kit e respefivos componentes estéo licenciados para uma dnica utilizagdo e néo podem ser reutilizados, recondicionados ou objefo de revenda.

4. A QIAGEN recusa especificamente qualquer outra licenga, expressa ou implicita, & excegéo das expressamente declaradas.

5. O comprador e o utilizador do kit concordam em n&o tomar nem permitir que terceiros tomem medidas que possam conduzir a ou facilitar qualquer dos atos

acima proibidos. A QIAGEN pode fazer cumprir as proibicdes do presente Acordo de licenga limitada em qualquer tribunal e deverd recuperar todas as custas
judiciais e de investigacdo em que incorra, incluindo honordrios de advogados, em qualquer processo destinado a fazer cumprir o presente Acordo de licenga
limitada ou qualquer um dos seus direitos de propriedade intelectual relativos ao kit e/ou aos seus componentes.

Para obter os termos de licenga atualizados, visite www.giagen.com.

Marcas comerciais: QIAGEN®, Sample fo 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, UniTranzRT® (Puritan Medical Products Company); U.S. Dept. of Labor);
MicroTest™, M4®, MART®, M5%, M6™ (Thermo Fisher Scientific or its subsidiaries); Utabon® (Uriach Consumer Healthcare, S.L.); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix
Corporation). Os nomes registados, as marcas comerciais, etc., utilizados neste documento, mesmo quando néo assinalados especificamente como tal, ndo devem
ser considerados como n&o protegidos por lei.

HB-2934-002 V2 R2 08/2024 © 2022 QIAGEN, todos os direitos reservados.
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