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Sihtotstarve

Paneel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel on kvalitatiivne analiis, mis on efte nghtud
hingamiselundite  nakkuse  kahtlusega  patsientide  nasofariingeaalse  tampooni
(Nasopharyngeal Swab, NPS) proovide analitsimiseks viiruslike vai  bakteriaalsete
nukleiinhapete esinemise suhtes. Paneeliga QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel saab
analitsida nii kuivi tampoone kui ka transpordikeskkonnas vedelproove. Analiis on ette
ndhtud kasutamiseks analiasatoritega QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ja
QlAstat-Dx Rise, et ekstraheerida integreeritud nukleiinhappeid ning tuvastada reaalaja
multipleks-RT-PCR-i.

Paneeliga QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel on vdimalik tuvastada ja eristada*
jargmist: SARS-CoV-2, A+iupi gripiviirus, A+ilpi gripiviiruse alatiip HIN1/2009, Atiipi
gripiviiruse alatiip H1, A4iipi gripiviiruse alatiop H3, B+iipi gripiviirus, koroonaviirus
229E, koroonaviirus HKU1, koroonaviirus NL63, koroonaviirus OC43, paragripiviirus 1,
paragripiviirus 2, paragripiviirus 3, paragripiviirus 4, hingamisteede sinsiitsiumviirus,
inimese metapneumoviirus A/B, adenoviirus, bokaviirus, rinoviirus/enteroviirus, Mycoplasma

pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Legionella pneumophila ning Bordetella pertussis.

* Enteroviirus ja rinoviirus on paneeliga the QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kiill tuvastatavad, kuid mitte

eristatavad.

Paneeliga QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel saadud tulemusi tuleb t3lgendada kaigi
asjakohaste kliiniliste ja laboratoorsete leidude kontekstis.

Analiisi  sooritusnditajad  on  kehtestatud  vaid  patsientidele, kellel on ilmnenud
hingamisteedega seotud simptomid.

Paneel QIlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel on efte ndhtud Uksnes erialaseks

kasutamiseks ning ei ole ette ndhtud iseenda analiusimiseks.

Kasutamiseks in vitro diagnostikas.
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Ulevaade ja selgitus

Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kasseti kirjeldus

Kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge on hekordselt kasutatav plastikust
seade, mis on efte ndhtud hingamisteedes leiduvate haigustekitajate tdisautomaatseks
molekulaarseks analiusimiseks. Kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
pdhifunktsioonid on jérgmised: Ghilduvus hingamisteede kuivade tampoonidega (Copan®
FLOQSwabs®, katalooginr. 503CSO01) ja transpordikeskkonnas vedelproovidega, analiisimise
ja iseseisva t6dreziimi jaoks vajalike eellaaditud reaktiivide hermeetiline sailitamine. Kaik proovi

ettevalmistamise ja analiUsimise etapid toimuvad analiisikasseti sees.

K&ik analtusi taielikuks sooritamiseks vajalikud reaktiivid valmistatakse efte ja sailitatakse
kassetis QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Kasutaja ei pea kokku puutuma
vhegi reaktiiviga ega neid kasitsema. Analiusi kestel kasitletakse reaktiive analUsaatorite
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ja QlAstat-Dx Rise analigsimooduli kasseti
sees pneumadtiliselt juhitud mikrokapillaaridega ning need ei puutu otseselt kokku
juhtajamitega. Analisaatoritesse QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstatDx Analyzer 2.0 ja
QlAstat-Dx Rise on paigutatud ahufiltrid nii sissetuleva kui ka véljuva dhu tarbeks, et tagada
veel suurem keskkonnakaitse. Peale analiisi 13ppu jGdb kassett hermeetiliselt suletuks, mis

suurendab oluliselt selle ohutu kdrvaldamise voimalusi.

Kassetisiseselt teostatakse jarjestikku automaatselt mitu etappi, kasutades pneumordhku

proovide ja vedelike Glekandmiseks labi Glekandekambri nende maaratud asukohta.

Parast seda, kui proovi sisaldav kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
on sisestatud analUsaatoritesse QlAstatDx Analyzer 1.0, QlAstatDx Analyzer 2.0 ja
QlAstat-Dx Rise, sooritatakse automaatselt jargmised analiisi etapid:

® sisemiste kontrollide resuspendeerimine;

e rakkude liisimine mehaaniliste ja/vai keemiliste vahenditega;

® membraanipdhine nukleiinhapete puhastamine;

e puhastatud nukleiinhapete segamine liofiliseeritud pdhisegu reaktiividega;
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e maaratletud eluaadi/pdhisegu alikvootide lekandmine erinevatesse
reaktsioonikambritesse;

e multipleks-realtime RT-PCR-analiisi labiviimine igas reaktsioonikambris

Mérkus. Fluorestsentsi tdus sihtmdrk-analiidi tuvastamisel toimub iga reaktsioonikambri sees.

P&hiport

Tampooniport

Jalgimise vodtkood

Joonis 1. Kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ja selle funkisioonide paigutus.
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Teave haigustekitajate kohta

Agedaid hingamiselundite nakkusi véivad péhjustada mitmed haigustekitajad, k.a bakterid ja
viirused, mis tavaliselt ei pdhjusta margatavaid kliinilisi tunnuseid ega simptomeid. Vaimalike
haigustekitajate olemasolu vai puudumise kiire ja tdpne maaramine aitab langetada kiireid
otsuseis seoses raviga, haiglasse sissekirjutamise, nakkuse kontrollimise ja patsiendi
tavapdrasesse ellu naasmise osas. See vaib tulla kasuks antimikroobi resistentsuse valtimise

parandamisel ja teiste oluliste rahvatervise algatuste toetamisel.

Kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge on Ghekordselt kasutatav kassett,
mis sisaldab kaiki reaktiive, mis on vajalikud nukleiinhapete ekstraheerimiseks, nukleiinhapete
amplifitseerimiseks ja 23 hingamisteede simptomeid pdhjustava bakteri ja viiruse (véi nende
alatiipide), sealhulgas SARS-CoV-2* tuvastamiseks. AnaliUsimiseks kulub vaike proovimaht

ja minimaalne k&eline tegevus ning analisi tulemused selgitatakse ligikaudu Ghe tunniga.

* Sihtmérk SARS-CoV-2 paneelis QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel loodi 2020. aasta alguses, joondades
selleks esimesed 170 avalikes andmebaasides olevat genoomilist j@rjestust koroonaviirusest SARS-CoV-2, mis on
tuvastatud Hiinas, Hubei provintsis, Wuhani linnas alguse saanud viirusliku kopsupéletiku (COVID-19) puhangu
pdhjustajana. Asjakohaste andmete pdhjal toetavad rohkem kui kaksteist miljonit saadaolevat genoomi jérjestust
ARS-CoV-2 tuvastamise kaasavust ja toimivust. Kénealuse paneeli SARS-CoV-2 sihtmérgiks on kaks geeni viiruse
genoomist (Orf1b poligeen (RdRp geen) ja E geenid), mida tuvastatakse samas fluorestsentskanalis.

Paneeliga QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tuvastatavad —haigusetekitajad

(ja alatitbid) on loetletud tabelis 1.
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Tabel 1. Paneeliga QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tuvastatavad haigusetekitajad

Haigusetekitaja Klassifikatsioon (genoomi tiiiip)
A-tulpi gripiviirus Ortomiiksoviirus (RNA)
Atiiupi gripiviirus, alatiip HIN1/2009 Ortomiiksoviirus (RNA)
A-tlilpi gripiviirus, alatttp H1 Ortomiiksoviirus (RNA)
Adtiiiipi gripiviirus, alatiiip H3 Ortomiksoviirus (RNA)
B-tllpi gripiviirus Ortomiiksoviirus (RNA)
Koroonaviirus 229E Koroonaviirus (RNA)
Koroonaviirus HKU1 Koroonaviirus (RNA)
Koroonaviirus NL63 Koroonaviirus (RNA)
Koroonaviirus OC43 Koroonaviirus (RNA)
SARS-CoV-2 Koroonaviirus (RNA)
Paragripiviirus 1 Paramuksoviirus (RNA)
Paragripiviirus 2 Paramiksoviirus (RNA)
Paragripiviirus 3 Paramiksoviirus (RNA)
Paragripiviirus 4 Paramiiksoviirus (RNA)
Hingamisteede stinstttsiumviirus A/B Paramuiksoviirus (RNA)
Inimese metapneumoviirus A/B Paramiksoviirus (RNA)
Adenoviirus Adenoviirus (DNA)
Bokaviirus Parvoviirus (DNA)
Rinoviirus/enteroviirus Pikornaviirus (RNA)
Mycoplasma pneumoniae Bakter (DNA)
Chlamydophila pneumoniae Bakter (DNA)

Legionella pneumophila Bakter (DNA)
Bordetella pertussis Bakter (DNA)

Mérkus. Enteroviirus ja rinoviirus on paneeliga QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel killl tuvastatavad, kuid mitte
eristatavad.
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Protseduuri pohiméte

Protsessi kirjeldus

Paneeliga QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sooritatavad diagnostilised analtisid
sooritatakse analisaatoritega QlAstat-Dx  Analyzer 1.0, QlAstatDx Analyzer 2.0 ja
QlAstat-Dx Rise. Kéik proovi ettevalmistamise ja analiisimise etapid sooritatakse automaatselt
analisaatorites QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstatDx Analyzer 2.0 ja QlAstatDx Rise.
Olenevalt proovititbist kogutakse ja laaditakse need kasitsi kassetti QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Valik 1: tampooni sisestamine tampooniporti, kui kasutatakse kuiva tampooni proovi tiipi

(joonis 2).

Joonis 2. Kuiva tampooni proovi tiiiibi laadimine tampooniporti.
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Valik  2:  transpordikeskkonnas  vedelproovi  ilekandmiseks  pdhiporti  kasutatakse
ulekandepipetti (joonis 3).

Joonis 3. Transpordikeskkonna vedelproovi iilekandmine pshiporti.

Proovi kogumine ja kassetti laadimine

Proovide kogumise ja laadimise kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

peaksid sooritama t66tajad, kes on l&binud bioloogiliste proovide ohutu kasitsemise koolituse.

Kasutaja on seotud jargmiste etappidega, mis tuleb sooritada.

1. Kogutakse Ghekordselt kasutatav nasofariingeaalne tampooniproov.

2. Nasofaringeaalne tampoon asetatakse ihte transpordikeskkonnaga téidetud katsutisse

iksnes transpordikeskkonna vedelproovi tiibi korral.

3. Proovi andmed kirjutatakse kasitsi voi kleebitakse sildina kassetile QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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4.

Proov laaditakse kassetti the QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge:

O Kuiva tampooni proovi tiip: Nasofaringeaalne tampooni proov sisestakse kasseti
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tampooniporti.

O Transpordikeskkonna vedelproovi tiip: 300 pl proovi kantakse main port of the
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pdhiporti, kasutades Ght

komplektis olevat Glekandepipetti.

NB! Transpordikeskkonna vedelproovi laadides kontrollib kasutaja visuaalselt proovi

kontrollakna kaudu (vt allolevat joonist), kas vedelproov on laaditud (joonis 4).

> @ v \sl
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T © v & O
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Joonis 4. Proovi kontrollaken (sinine nool).

. Proovi vodtkood ja kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge vé6tkood

skannitakse analisaatoris QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai

analisaatoris QlAstat-Dx Rise.

. Kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel asetatakse analisaatorisse QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 véi QlAstat-Dx Rise.

. Analits kéivitatakse analisaatoris QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0

voi analiisaatoris QlAstat-Dx Rise.
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Proovi ettevalmistamine, nukleiinhapete amplifitseerimine ja
tuvastamine

Proovis leiduvate nukleiinhapete ekstraheerimise, amplifitseerimise ja tuvastamise sooritab

automaatselt analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ja QlAstat-Dx Rise.

1. Vedelproov homogeniseeritakse ja rakud liUsitakse kasseti QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge liusikambris, mis sisaldab kiiretel pééretel toédtavat rootorit.

2. Nukleiinhapped puhastatakse liisitud proovist sidumisega silikaatmembraanile kasseti
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge puhastuskambris kaotroopsete
soolade ja alkoholi koosmajul.

3. Puhastatud nukleiinhapped elueeritakse puhastuskambri membraanilt ja segatakse
luofiliseeritud PCR-i lahustega kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kuivlahuste kambris.

4. Proovi ja PCR-i reaktiivide segu suunatakse kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge PCR-i kambrisse, mis sisaldab liofiliseeritud analiisispetsiifilisi
praimereid ja sonde.

5. Analisaatorid QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstatDx Analyzer 2.0 ja QlAstat-Dx Rise
hoiavad optimaalset temperatuurivahemikku téhusa reaalaja multipleks-RT-PCR-i
sooritamiseks ja mdddab reaalajas fluorestsentsi vadrtusi amplifitseerimise kdverate
moodustamiseks.

6. Analisaatorid QlAstatDx Analyzer 1.0 ja QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ning tarkvara
QlAstat-Dx Rise t3lgendavad saadud andmeid ja toétlevad kontrolle ning véljastavad

analiitisi aruande.
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Kaasasolevad materjalid

Komplekti sisu

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Katalooginr 691214

Analiiiside arv 6
Kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge* 6
Transfer pipettes (Ulekandepipetid) 6

* 6 eraldi pakendatud kassetti, mis sisaldavad kaiki proovi ettevalmistamiseks ja reaalaja multipleks-RT-PCR-i jaoks

vajalikke reaktiive ning sisemisi kontrolle.
6 eraldi pakendatud iilekandepipetti vedelproovi kandmiseks kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge.
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Vajalikud, kuid tarnekomplekti mittekuuluvad
materjalid

Paneel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel on maeldud kasutamiseks analisaatoritega

QlAstatDx Analyzer 1.0 ja QlAstat-Dx Rise. Enne analGusimise alustamist veenduge, et teil

oleks:

Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (véhemalt iks t66moodul
ja Uks analiisimoodul) v&i tarkvaraversiooniga 1.3 véi uuemaga* VOI QlAstat-Dx Rise
(selleks et masin toimiks, peab sees olema véhemalt kaks analiisimoodulit)
tarkvaraversiooniga 2.2 véi uuemaga VOI analisaator QlAstat-Dx Analyzer 2.0
(véhemalt Uks t6dmoodul PRO ja ks analiisimoodul) tarkvaraversiooniga 1.6 vai
uuemaga.

Analiisaatori QIAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutusjuhend (kasutamiseks tarkvaraversiooniga
1.3 v&i uuemaga) VOI analisaatori QlAstat-Dx Rise kasutusjuhend (kasutamiseks
tarkvaraversiooniga 2.2 véi uuemaga) VOI analiisaatori QlAstat-Dx Analyzer 2.0
kasutusjuhend (kasutamiseks tarkvaraversiooniga 1.6 vai uuemaga)

QlAstat-Dx’i uusim analiiisi madratluse faili tarkvara, mis on mdeldud kasutamiseks
paneeliga Respiratory SARS-CoV-2 Panel, mis on installitud t6dmoodulile vai
t66moodulile PRO

*Analisaatori DiagCORE® Analyzer seadmeid, mis kasutavad tarkvara QlAstat-Dx versiooni 1.3 vai uuemat, saab

kasutada alternatiivina analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 seadmetele.

Markus. Analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ei saa installida rakendustarkvara versiooni

1.6 vdi uuemat.
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Hoiatused ja eftevaatusabindud

Kasutamiseks in vitro diagnostikas.

Paneel QIAsta-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel on efte ndhtud kasutamiseks
laborispetsialistidele, keda on &petatud kasutama analisaatorit QlAstat-Dx Analyzer 1.0,

analisaatorit QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ja analisaatorit QlAstat-Dx Rise.

OLULINE MARKUS. Pidage meeles, et analisaatoris QlAstatDx Rise saab téédelda
sisestussahtlis korraga kuni 18 kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
Pidage meeles, et tarkvaraversiooniga 2.2 véi uuemaga saab sisestussahtlisse panna ja

toodelda korraga erinevaid paneele.
Ohutusteave

Kemikaalidega téétamise korral kandke alati sobivat laborikitlit, Ghekordselt kasutatavaid
kindaid ja kaitseprille. Lisateabe saamiseks tutvuge vastavate ohutuskaartidega (Safety Data
Sheets, SDS). Need on saadaval PDF-vormingus veebiaadressil www.giagen.com/safety. Seal

saate vaadata kéiki QIAGEN-i komplekti ja selle osade ohutuskaarte ning need vélja printida.

Kasitlege kdiki proove, kasutatud kassette ja Glekande pipette véimaliku nakkusohu allikatena.
Alati kaituge vastavalt erinevates suunistes satestatud ettevaatusabindudele, nt asutuse Clinical
and Laboratory Standards Institute® (CLSI) dokumendile Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (Laboritéétajate  kaitsmine
kutsealaselt saadud nakkuste eest; heakskiidetud suunis| (M29), véi muudele asjakohastele
dokumentidele, mis on avaldatud jargmiste asutuste poolt:
® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Té6ohutuse ja Tédtervishoiu
Teabeagentuur, Ameerika Uhendriigid).
e ACGIH®: American Conference of Governmental Industrial Hygienists (USA)
COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Terviseohtlike ainete kontroll,

Suurbritannia).
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http://www.qiagen.com/safety

Jérgige oma asutuse poolt kehtestatud bioloogiste proovide kasitlemise juhiseid. Vabanege
proovidest, kassettidest QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges ja
ilekandepipettidest kehtestatud eeskirjade kohaselt.

Kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge on suletud, Uhekordseks
kasutamiseks ette ndhtud seade, mis sisaldab kaiki proovi eftevalmistamiseks ja reaalaja
multipleks-RT-PCR-i jaoks vajalikke reaktiive analisaatorites QlAstatDx  Analyzer 1.0,
QlAstatDx Analyzer 2.0 ja QlAstatDx Rise. Arge kasutage kassetti QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, mis on Gletanud aegumiskuupdeva, tundub kahjustatud vai
millest lekib vedelikku. Vabanege kasutatud vai kahjustatud kassettides vastavalt kaikidele

riiklikele ja kohalikele tervise- ja ohutusnduetele ning seadustele.

Jérgige labori standardeid tédkeskkonna puhtuse hoidmiseks ja saastumise valtimiseks.
Suunised on esitatud sellistes valjaannetes nagu Euroopa Haiguste Ennetamise ja Tarje Keskus
(https:/ /www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-and-laboratory-
networks/erlinet-biosafety).

Ettevaatusabindud

Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel komponentidele kehtivad jargmised ohu- ja

hoiatuslaused.

Sisaldus: etanool, guanidiinhiidrokloriid, guanidiintiotsianaat, isopropanool,
proteinaas K, toktiiilfenoksiipolietoksiietanool. Ohtlik! Vaga tuleohtlik vedelik ja aur.
V&ib olla kahjulik allaneelamise vai sissehingamise korral. Vaib olla kahjulik nahaga

kokkupuutumise korral. P&hjustab rasket nahasédvitust ja silmakahjustusi. Sissehingamise
korral vaib pdhjustada allergia vai astma simptomeid vai hingamisraskusi. Vaib
pdhjustada unisust véi peapdéritust. Pikaajalise kahjuliku majuga veeorganismidele.

Kokkupuute korral hapetega eraldub viga mirgine gaas. Séévitav hingamisteedele.
Hoidke eemale kuumusest/siademetest/lahtisest tulest/kuumadest pindadest. Arge
suitsetage. Vaéltige tolmu, vingu, gaasi, udu, aurude, pihuse sissehingamist. Kandke
kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski. Kandke hingamiskaitset. SILMA
SATTUMISE KORRAL: loputada mitu minutit hoolikalt veega. Eemaldada kontaktlaatsed,
kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Loputada veel kord. Kokkupuute
v&i kokkupuutekahtluse korral: vétke kohe Ghendust MURGISTUSKESKUSE vai arstiga.
Viige kannatanu vérskesse hku ja jdtke lamama hingamist kergendavasse asendisse.
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Kasseti sailitamine ja kdsitsemine

Sailitage kassette QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kuivas, puhtas
hoiukohas toatemperatuuril (15-25 °C). Arge eemaldage kassetti QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge voi ilekandepipette nende pakenditest enne tegelikku kasutamist.
Nende tingimuste korral saab kassette QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
sdilitada kuni igal pakendil margitud aegumiskuupGevani. Aegumiskuupdev sisaldub ka
kasseti QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge vésétkoodis ja analisaator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analisaator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 véi analisaator QlAstat-Dx

Rise loeb seda, kui kassett sisestatakse analiiisi sooritamiseks seadmesse.

Kahjustatud kassettide kasitsemist vt peatikist Ohutusteave.

Proovi kasitsemine, sdilitamine ja
ettevalmistamine

Transpordikeskkonna vedelproovid

Nasofariingeaalseid tampooniproove tuleks koguda ja késitleda vastavalt tootja soovitatud

protseduuridele.

Universaalsesse transpordikeskkonda (Universal Transport Medium, UTM) resuspendeeritud
NPS-i (nasofariingeaalne tampoon) proovidele soovitatud sdilitustingimused on loetletud
alligrgnevalt:

® kuni 4 tundi toatemperatuuril 15-25 °C

e kuni 3 pdeva kilmikus temperatuuril 2-8 °C

® kuni 30 péeva kilmutatult temperatuuril =25 kuni =15 °C
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Kuiva tampooni proovid

Parima tulemuslikkuse tagamiseks kasutage vérskelt kogutud kuiva tampooni proovi. Juhuks
kui kohene testimine ei ole vaimalik ja parima tulemuslikkuse sailitamiseks on allpool loetletud
kuiva tampooni proovide soovituslikud sdilitustingimused:

® kuni 45 minutit toatemperatuuril 15-25 °C

® kuni 7 tundi killmikus temperatuuril 2-8 °C

Sisemine kontroll

Kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge sisaldab kogu protsessi sisemisi
kontrolle, milleks on tiitritud bakteriofaag MS2. Bakteriofaag MS2 on Gheahelaline RNA viirus
ja see on lisatud kassetti kuivatatud kujul ning rehidreeritakse parast proovi laadimist.
Sisemiste kontrollide materjal kontrollib analiisiprotsessi  kaiki etappe, k.a proovi
resuspendeerimine/homogeniseerimine, [Gisimine, nukleiinhapete puhastamine,

poddrdiranskriptsioon ja PCR.

Sisemiste kontrollide positiivne signaal viitab sellele, et kasseti QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kaik protsessietapid labiti edukalt.

Sisemise kontrolli negatiivne signaal ei tihista Ghtegi tuvastatud sihtmargi positiivset tulemust,

kuid muudab kaik analiitsi negatiivsed tulemused kehtetuks. Seega tuleks analisi korrata, kui

sisemise kontrolli signaal on negatiivne.
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Protokoll. Kuiva tampooni proovid

Proovi kogumine, transportimine ja séilitamine

Koguge tampoonidega Copan FLOQSwabs (katalooginr. 503CSO1) nasofaringeaalsed

tampooniproovid vastavalt tootja soovitatud protseduuridele.

Proovi laadimine kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge

Mérkus. Kehtib analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 2.0

ja analisaatori QlAstat-Dx Rise puhul

1. Avage kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pakend selle kiilgedel
olevate rebimisribade abil (joonis 5).
NB! Parast pakendi avamist tuleb viia proov kassetti QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge ja laadida see 120 minuti jooksul analisaatorisse QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vai analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 2.0 véi 30 minuti jooksul

analisaatorisse QlAstat-Dx Rise.

Joonis 5. Kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge avamine.
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2. Votke kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pakendist valja ja

asetage see nii, et sildil olev véétkood on esikiliega teie poole.

3. Kirjutage késitsi proovi andmed vai kleepige proovi andmetega silt kassetile QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Veenduge, et silt oleks korralikult paigas ning
ei takistaks kaane avamist (joonis 6). Kasseti dige sildistamise kohta vt analisaatori

QlAstat-Dx Rise t66voo jaotist.

Joonis 6. Proovi andmete paigutamine kassefile QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

4. Avage kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge vasakul kiljel

tampoonipordi proovi kaas (joonis 7).

Joonis 7. Tampoonipordi proovi kaane avamine.
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5. Sisestage tampoon kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, kuni

murdepunkt on sisestusavaga Ghel joonel (st tampoon ei léhe kaugemale) (joonis 8).

Joonis 8. Tampooni sisestamine kassetti the QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

6. Murdke murdepunkti kohalt &ra tampooni vars, jattes tlejaénud tampooni kassetti
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (joonis 9).

Joonis 9. Tampooni varre murdmine.
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7. Sulgege tampoonipordi proovi kaas tihedalt, kuni kostab kiéps (joonis 10).
NB! Kui proov on sisestatud kassetti QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge,

tuleb kassett 90 minuti jooksul laadida analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai
analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai asetada viivitamatult analisaatori
QlAstat-Dx Rise alusele, kui kéik proovid on kassettidesse laaditud. Analisaatorisse
QlAstat-Dx Rise laaditud kasseti maksimaalne ooteaeg (stabiilsusaeg kassetis) on
ligikaudu 300 minutit. Analisaator QlAstat-Dx Rise tuvastab automaatselt, kui kassett on

seadmesse pandud lubatust pikemaks ajaks, ja hoiatab kasutajat automaatselt.

Joonis 10. Tampoonipordi proovi kaane sulgemine.
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Analtisi sooritamine analisaatoris QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai
analisaatoris QlAstat-Dx Analyzer 2.0

1.

24

Lilitage analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaator QlAstat-Dx Analyzer 2.0

sisse, kasutades seadme esiosal olevat sisse-/vdljalilitusnuppu.

Mérkus. Analiisimooduli tagaosas olev toiteliiliti peab olema asendis ,1”. Analisaatori
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 voi analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 2.0 oleku signaaltuled

sittivad siniselt.

. Oodake, kuni ilmub kuva Main (Pahikuva) ja analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oleku

signaaltuled muutuvad roheliseks ning I5petavad vilkumise.

. Sisestage kasutajanimi ja parool ning logige sisse analisaatorisse QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 vai analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
Markus. llmub kuva Login (Sisselogimine), kui on aktiveeritud valik User Access Control
(Kasutaja ligipddsu kontroll). Kui User Access Control (Kasutaja ligipécsu kontroll) on

inaktiveeritud, siis kasutajanime/parooli ei kisita ja ilmub kuva Main (P3hikuva).

. Kui analisaatorile QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaatorile QlAstatDx Analyzer 2.0

ei ole installitud analiitsi madratluse faili tarkvara, jdrgige enne analiiusi kaivitamist

installimise juhiseid (vt lisateavet Lisa A: analiisi maaratluse faili installimine”).

. Vajutage analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 v3i analisaatori QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 puuteekraani Glemises paremas nurgas nuppu Run Test (Kéivita analiis).

. Kui kuvatakse vastav viip, skannige nasofariingeaalse tampooni proovil (asub tampooni

blisterpakendil) oleva proovi ID vé6tkood véi skannige kasseti QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge peal oleva proovi andmete vé6tkood (vt etapp 3),
kasutades analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaatori QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 esikiljele integreeritud vodtkoodilugejat (joonis 11).

Mérkus. Samuti véib proovi ID sisestada kasitsi puuteekraani virtuaalklaviatuuriga,

valides vélja Sample ID (Proovi ID).

Markus. Olenevalt valitud siisteemi konfiguratsioonist vaib olla vajalik sisestada patsiendi
ID antud ajahetkel.

Mérkus. Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analiisaatori QlAstatDx Analyzer 2.0

antavad juhised kuvatakse puuteekraani allosas oleval ribal Instructions Bar (Juhiste riba).
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Joonis 11. Proovi ID vostkoodi skannimine.

7. Kui kuvatakse vastav viip, skannige kasutatava kasseti QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge voétkood (joonis 12). Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0
véi analisaator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tuvastab automaatselt sooritatava analiisi,

vottes aluseks kasseti vootkoodi.

Mérkus. Analisaator QlAstatDx Analyzer 1.0 vai analisaator QlAstatDx Analyzer 2.0 ei
tunnista aegumiskuupdeva tletanud kassette QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge, varem kasutatud kassette ega seadmesse installimata analisi jaoks efte néhtud
kassette. Nimetatud juhtudel kuvatakse veateade ja kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge likatakse tagasi. Uksikasju analiiside installimise kohta vt analiisaatori

QIAstatDx Analyzer 1.0 véi analisaatori QlAstatDx Analyzer 2.0 kasutusjuhendist.

Joonis 12. Kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge vo6tkoodi saknnimine.
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8. Valige loendist vastav proovitiip (joonis 13).
administrator Run Test Module 1 14:43 2017-03-30

Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID

2430362 - o n

Assay Type

RP SARS-Co v kit

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Joonis 13. Proovitiiibi valimine.
9. Avaneb kuva Confirm (Kinnita). Kontrollige sisestatud andmeid ja tehke kaik vajalikud
muudatused, valides puuteekraanil vastavad véljad ja muutes andmeid.

10. Klépsake nuppu Confirm (Kinnita), kui kogu kuvatud teave on korrekine. Vajaduse korral
valige vastav véili selle sisu muutmiseks v&i vajutage Cancel (Tthista) analiisi

tGhistamiseks (joonis 14).
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administrator Run Test Module 1 12:01 2020-03-11

Ul administrator D) &) ]
RP SARS-CoV-2 Z ) =

TEST DATA

12344 v

Assay Type

RP SARS-Co ~

Sample Type

Swab v

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

Joonis 14. Sisestatud andmete kinnitamine.

11. Veenduge, et tampoonipordi mélema proovi kaaned ja kasseti QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge pdhiport on kindlalt suletud. Kui analisaatori QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vai analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 2.0 peal olev kasseti sisestusport

avaneb automaatselt, sisestage kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge nii, et vodtkood on suunaga vasakule ja reaktsioonikambrid on suunaga alla

(joonis 15).

Mérkus. Kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ei pea suruma

analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 véi analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Asetage kassett digesti kasseti sisestusporti ja analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai

analisaator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 viib selle automaatselt analiisimoodulisse.
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Joonis 15. Kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge sisestamine analiisaatorisse QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 v3i analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

. Parast kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge tuvastamist sulgeb

analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaator QlAstat-Dx Analyzer 2.0
automaatselt kasseti sisestuspordi kaane ja alustatakse analitsimist. Analiisi
kaivitamiseks ei pea kasutaja omalt poolt enam midagi enamat tegema.

Mérkus. Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja analisaator QlAstat-Dx Analyzer 2.0
ei tunnista muud kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kui seda,
mida kasutati ja skanniti analiisi seadistamise ajal. Kui skannitud kasseti asemel
sisestatakse teine, ilmneb targe, ja kassett valjutatakse automaatselt seadmest.

Mérkus. Kuni selle hetkeni on vaimalik analiiis tihistada, vajutades puuteekraani
alumises paremas nurgas nuppu Cancel (Tihistamine).

Markus. Olenevalt siisteemi konfiguratsioonist tuleb kasutajal sisestada analiisi
kaivitamiseks vuesti oma kasutaja parool.

Mérkus. Kui porti ei asetata kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge,
sulgub kasseti sisestuspordi kate automaatselt 30 sekundi pé&rast. Kui nii juhtub, siis

korrake protseduuri alates punktist 16.
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13.

Analiisi toimumise ajal kuvatakse puuteekraanil jérelejaénud analiisiaega.

14. Parast analiUsimise 16petamist ilmub kuva Eject (Valjutamine) (joonis 16) ning olekuribal

administrator Run Test Module 1 12:01 20200311

Module (Moodul) kuvatakse analiisi tulemus Ghel jargmisel kujul.

O TEST COMPLETED (ANALUUS LOPETATUD). Analiiis I5petati edukalt
O TEST FAILED (ANALUUS NURJUS). Analisisimise kdigus esines trge
O TEST CANCELED (ANALUUS TUHISTATUD). Kasutaja tihistas analiisi

NB! Kui analiits nurjub, vt vdimalikke p3hjuseid ja jatkamise juhiseid analisaatori
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 véi analisaatori QIAstat-Dx Analyzer 2.0 kasutusjuhendi

jaotisest ,Torkeotsing”.

- o x

EETECTNN Y D ——

00:00

Ul administrator ’/ fa) /1
RP SARS-CoV-2 Not inst ) Notinst :

TEST DATA
Sample ID

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

Sample Type

Swab

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Joonis 16. Eject (Vdljutamine) kuva.

15. Kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge eemaldamiseks ja selle kui

bioloogiliselt ohtliku jaatme karvaldamiseks kaikide riiklike ja kohalike tervishoiu- ja

ohutuseeskirjade ning digusaktide kohaselt vajutage puuteekraanil @ Eject (Véljutamine).

Kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tuleb eemaldada, kui kasseti

sisestusport avaneb ja kassett vdljutatakse. Kui kassetti ei ole 30 sekundi jooksul

eemaldatud, liigub see automaatselt tagasi analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0

véi analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ja kasseti sisestuspordi kate suletakse.
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Kui nii juhtub, siis vajutage kassetti sisestuspordi katte uuesti avamiseks valikut Eject
(Valjutamine) ja seejdrel eemaldage kassett.

NB! Kasutatud kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tuleb éra
visata. Kassette ei ole véimalik analiusimiseks korduskasutada, kui kasutaja kaivitas

analiusi, kuid seejarel tuhistas selle, vai kui tuvastati trge.

. Parast kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge valjutamist kuvatakse

tulemuste kuva Summary (Kokkuvéte). Lisateavet vt jaotisest , Tulemuste tdlgendamine”.

Uue analtisi protsessi alustamiseks vajutage Run Test (K&ivita analiis).

Mérkus. Lisateavet analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutamise kohta vt

analisaatori QlAstatDx Analyzer 1.0 kasutusjuhendist.

Mérkus. Lisateavet analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kasutamise kohta vt

analiisaatori QIAstat-Dx Analyzer 2.0 kasutusjuhendist.
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Analiisi tegemine analisaatoriga QlAstat-Dx Rise

Markus. Selles jaotises kujutatud joonised on Uksnes néited ja véivad analisiti erineda.
Analisaatori QlAstat-Dx Rise kaivitamine

1. Seadme kaivitamiseks vajutage seadme QlAstat-Dx Rise esipaneelil

sisse-/véljalilitusnuppu.
Markus. Analiusikambri tagaosas olev toiteliliti peab olema asendis ,1”.

2. Oodake, kuni avaneb kuva Login (Sisselogimine) ja LED oleku signaaltuled muutuvad

roheliseks.

3. Kui ilmub sisselogimiskuva, siis logige sisteemi sisse.

e@ede
888
QIAGEN

LOGIN

Oparater 10

Joonis 17. Sisselogimiskuva.
Mérkus. Kui analisaator QlAstat-Dx Rise on edukalt installitud, peab sisteemi
administraator tarkvara esmaseadistamiseks sisse logima.

Kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ettevalmistamine

Eemaldage kassett QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pakendist. Uksikasju
proovi lisamise kohta kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ja lisateavet kéitatava
analiusi kohta vt jaotisest ,Proovi laadimine kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge”.
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Kontrollige alati pérast proovi lisamist kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel,

et mdlema proovi kaaned oleksid korralikult suletud.

Proovi vodtkoodi lisamine kassetile QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

cartridge

Asetage vootkood kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge Glemisele

parempoolsele kiljele (ngidatud noolegal).

Joonis 18. sample ID(Proovi ID) védtkoodi paigutamine.
Véadtkoodi maksimumsuurus on 22 mm x 35 mm. Védtkood peab alati olema kasseti paremal
kiliel (nagu on néaidatud eespool punasega mérgistatud alaga), kuna kasseti vasakpoolne

kilg on proovi automaatseks tuvastamiseks esmatdhtis (joonis 19).

Markus. Proovide t36tlemiseks sisteemiga QlAstat-Dx Rise peab kassetil QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge olema masinloetav proovi ID-vétkood.
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Joonis 19. Proovi ID-vé6tkoodi paigutamine.

Saab kasutada nii 1D- kui 2D-véétkoode. Kasutatavad 1D-v36tkoodid on jargmised: EAN-13
ja EAN-8, UPC-A ning UPC-E, Code128, Code39, Code 93 ja Codabar. Kasutatavad
2D-vd6tkoodid on Aztec Code, Data Matrix ja QR-kood.

Kontrollige, et vodtkoodi kvaliteet oleks piisav. Susteem suudab lugeda véhemalt klassi C
trikikvaliteediga trikitud koodi, nagu on maaratletud standardis ISO/IEC 15416 (lineaarne)
v3i ISO/IEC 15415 (2D).

Analiisi sooritamise protseduur

Mérkus. Kaik kasutajad peavad kandma analiisaatori QIAstatDx Rise puuteekraani ja kassettide

kasitsemisel sobivaid isikukaitsevahendeid, naiteks kindaid, laborikitlit ja kaitseprille.

1. Vajutage analiisi pdhikuva all paremas nurgas nuppu OPEN WASTE DRAWER
(AVA JAATMESAHTEL) (joonis 20).

2. Avage jaatmesahtel ja eemaldage eelmiste analiiside kasutatud kassetid. Kontrollige
jaatmesahtlit, et sinna poleks valgunud vedelikke. Vajaduse korral puhastage
jaatmesahtlit, nagu kirjeldatud analisaatori QIAstat-Dx Rise kasutusjuhendis.

3. Sulgege jaatmesahtel parast kassettide eemaldamist. Ststeem skannib alust ja naaseb
pohikuvale (joonis 20). Kui alus on hoolduseks eemaldatud, siis kontrollige enne sahtli
sulgemist, et see oleks digesti sisestatud.

4. Vajutage ekraani all paremas nurgas nuppu OPEN INPUT DRAWER
(AVA SISESTUSSAHTEL) (joonis 20).
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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 (1) OPEN INFUT DRAWER | | OFEN WASTE DRAWER

Joonis 20. Peamine analiiisikuva.

5. Oodake, kuni sisestussahtel on lukust avatud (joonis 21).

) INPUT DRAWER |5 BEING UN

Please wait.
It can take a few seconds.

Joonis 21. Ootel sisestussahtli dialoogiaken.

6. Kui kuvatakse vastav viip, siis tmmake sisestussahtel lahti (joonis 22).
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Bl INPUT DRAWER IS U

Pull input drawer to open,

Joonis 22. Avatud sisestussahtli dialoogiaken.
7. limub dialoog Add Cartridge (Lisa kassett) ja seadme ees olev skanner aktiveerub.
Skannige seadme ees kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel peal olev proovi

ID vé6tkood (asukoht noolega néidatud) (joonis 23).

Add Cartridge

S vamgen 9 e
o )
|

(Z) | oo carnidon 0 code
I

@ [ s

Joonis 23. Proovi ID skannimise kuva.
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8. Parast proovi ID vadtkoodi sisestamist skannige-kasutatava kasseti QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge vo6tkood (asukoht noolega néidatud). Analisaator
QlAstat-Dx Rise tuvastab automaatselt kaitatava analitsi paneeli QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel kasseti véétkoodi pdhijal (joonis 24).

Méarkus. Veenduge, et parameetri Sample type autodetection (Proovitiiibi
automaattuvastus) on seatud valikule on (sees). Sisteem tunneb kasutatava proovitiibi

automaatselt &ra.

9. Kui parameetri Sample type autodetection (Proovitiibi automaattuvastus) on seatud
valikule off (véljas), siis valige proovitiip késitsi (kui kasutatakse vastavat analiisi).
Méarkus. Analisaator QlAstat-Dx Rise ei tunnista kassette QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, mille kehtivusaeg on 16ppenud, mida on varem kasutatud,
vai kui seadmesse ei ole paigaldatud QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analiisi

madratluse faili. Sellisel juhul kuvatakse veateade.

Add Cartridge

500 3omple Moty
0 3EEIRABIANE FI4563S
-

Joonis 24. Kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge ID kuva skannimine.

10. Sisestage patsiendi ID (valik Patient ID (Patsiendi ID) peab olema seatud védrtusele

on (sees) (joonis 25), seejdrel kinnitage andmed (joonis 26).
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Add Cartridge

‘Scan samgle (D code.
o 3452346345673456345
Y —
[
@ [ reepeseno ]

X CLEAR DATA  CONFIRM DATA

Joonis 25. patient ID (Patsiendi ID) sisestamine.

Add Cartridge e re e d

Scan sampie 10 cade
o 3452346345673456345

ScancaruidgeDoode ———
& | respiratory panet

Type patien 1D
@ | measasezse

X CLEAR DATA +* CONFIRM DATA

af~]- ll‘]vlul- lvlllll\
el-def o] lll*lll
-1 -1-1: -1 -1 1

Joonis 26. Sisestage patient ID (Patsiendi ID), seejérel kinnitage andmekuva.

11. Parast dnnestunud skanni ilmub kuva kohale pdgusalt jargmine dialoogiaken (joonis 27).
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Cartridge saved. Put it in the drawer

Joonis 27. Salvestatud kasseti kuva.

12. Asetage kassett sisestussahtlisse. Kontrollige, et kassett oleks korralikult alusesse

sisestatud (joonis 28).

13. Jatkake eelmisi toiminguid jargides kassettide skannimise ja sisestamisega. Sahtlisse
saab laadida kuni 18 kassetti.
OLULINE MARKUS. Pidage meeles, et analisaatoris QlAstat-Dx Rise saab téédelda
sisestussahtlis korraga kuni 18 kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge. Pidage meeles, et tarkvaraversiooniga 2.2 véi uuemaga saab sisestusahtlisse

panna ja téddelda korraga erinevaid paneele.

Cartridge saved. Put it in the drawer

@ [somoamvage oot

e
@) | Tvee patiens 0 1

X CLEAR DATA + CONFIRM DATA

Joonis 28. Kasseti lisamise kuva.

14. Sulgege sisestussahtel siis, kui kaik kassetid on skannitud ja sisestatud. Ststeem skannib

kassetid ja koostab jarjekorra (joonis 29).

38 Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kasutusjuhend (kdsiraamat) 01/2024



8 INPUT D

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Joonis 29. Jérjekorra koostamise kuva.
15. Jarjekord kuvatakse pérast edukat skannimist (joonis 30). Vaadake kuvatavad andmed
tle. Térke korral vajutage nuppu OPEN INPUT DRAWER (AVA SISESTUSSAHTEL),

eemaldage vastav kassett ja skannige kassett uuesti, jargides toiminguid 10-13.

B TesTs [ RESULTS 8 SETTINGS &1 Logout
& 3323 423435 ... 34234 53212 & 75623 62384 .... 69809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245
z (@ Respiratory SARS-Cov-2 ‘1321"%"3‘;‘; & (@ Respiratory SARS-CoV-2 ?;“’; l"":‘: 4 [@) Respiratory SARS CoV-2 ?;"’; 5;‘:
& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 ... 09876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12898
* | @respirsony sanscova ot @ pespesar s cova osomie | ¢ @iy siseana oo e
& 10283 34126 ... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 ... 67553 42123
’ @ Respiraiory SARS CoV-2 s ¢ @ Respiratory SARS CoV-2 oo 2 @) Respiratory SARS CoV'2 e
Tap test to view details
£ 33242 32876 ... 23414 76644 & 32342 34422 ... 69876 23134 & 31232 42332 ... 64324 31231
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
i [ Respiratory SARS-CoV-2 5;";5’::‘ 28 (@) Respiratory SARS-CoV-2 C\;E‘fg;:g & [ Respiratory SARS-CoV-2 %‘?‘;a'l’:‘
& 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

D =
INPORGESS QUEUE (18)

8 } B

OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Joonis 30. Naidisjérjekorra kuva.
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Mérkus. Kuvatav ndidiste jdrjekord ei pruugi vastata kassettide jdrjekorrale sisestussahtlis
(see vastab ainult siis, kui kdik kassetid pannakse koos jarjekorda) ning seda ei saa

muuta ilma sisestussahtlit avamata ja kassette eemaldamata.

Analisaator QlAstatDx Rise loob proovide jarjekorra/t6tlemisjarjekorra jargmiste reeglite alusel.

® Stabiilsusaeg. Kaige lihema allesjaanud sisestussahtli stabiilsusajaga kassetid QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges on eelistatud sltumata nende paigutusest
laadimisalusel.

e Uhe ja sama analiusitiibi korral m&aarab asukoha jariekorras positsioon laadimisalusel.

Kui valite puuteekraanil analiisi, kuvatakse lisateave kuva jaotises TEST DETAILS (ANALUUSI
UKSIKASJAD) (joonis 31).

Méarkus. Sisteem likkab tagasi kassetid, mis iletavad sisestussahtli maksimaalse

stabiilsusaja (umbes 300 minutit).

sasss B Tests @ REsuTs @ seTTines I LocouT
QIAGEN
& 3323 423435 ... 34234 53212 & 75623 62384 .... B98O9 B08SS & 43235 65653 .... 67632 32245 TEST DETALLS 5
1 2 3
o @EnD Tk ¥ ©enp TmE y oo el i
(@ Respiratory SARS CoV-2 12 oo (@ Respiratory SARS-CoV-2 12 Ton (@ Respiratory SARS CoV-2 1225w sampie 10 ‘Sample Type
83746466367738383 Swab
HasayTyve
& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 .... 89876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12899 QiAstat Dx@Respirtory SARS.COV2
4 5 6 =
Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME Respirstory SARS-CoV-2 OEND TIME Respiratory SARS-CoV.2 QEND TIME k)
(5 Prachimory 1214000 B Rt SRS £ 12:55mm ) Respitory % 1:10pu | | PuietD
23423412342342354
& 10283 34126 ... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 ... 67553 42123 g“::v‘:w "
i
7 ] ]
N GenoTIME GEND TivE Onp e
@ Respiratory SARS CoV-2 Y [ Respiratory SARS Cov-2 A [ Respiratory SARS Cov-2 iRy PR R
22:10 22-10-2021 22:59
& 33242 32876 ... 23414 76644 £ 32342 34422 ... 89876 23134 £ 31232 42332 ... 64324 31231 Fostion m ngu sy Posiion n Queue
s 1
0 " 2
story SARS-CoV- BEND Tik ;i SARS-CV: OFND TikiE ry SARS-CoV: OFND TNE
@ Respiratory SARS-Cov-2 2:188m @ Respiratory SARS-Cov-2 2:35em D Recpiratory $ARS-Cov-2 2:45mm Cortridge Serisl Nurbes Cortidge Expirstino Date
43252532352 22-10-2022
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 . ... 42324 64532 & 23423 53423 .... 53422 53424 (o p e —
13 14 15
irah ” ®END TIME . . ©END TIME @END TIME
[@ Respiratory SARS-CoV-2 3 105P [@ Respiratory SARS-Cov-2 31167 (@ Respiratory SARS-CoV-2 S 180
& 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 ... 53422 53424
16 17 18
irat " @eND TiME i : ®END TiWE orme Tur
(@ Respiratory SARS Go¥-2 o [@ Respiratory SARS-CoV-2 yir (@) Respeatory SARS-CoV-2 g ow

INEORGESE RUEIEGY) OPEN INPUT DRAWER | | DPEN WASTE DRAWER

Joonis 31. Ndidisjarjekorra kuva valitud analiiiisiga, kus kuvatakse lisateave.

Jaotises Test Details (Analiisi iksikasjad) kuvatakse jérgmine teave (joonis 32).

e Sample ID (Proovi ID)

e Sample Type (Proovi tiip) (sdltub analiisist)
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e Assay Type (Analiisi tiup)

® Patient ID (Patsiendi ID)

e Operator ID (Kasutaja ID)

® Input Tray Load time (Sisestusaluse laadimisaeg)

® Estimated end time (Eeldatav I6ppaeg)

® Position in Input-drawer (Asukoht sisestussahtlis)

® Position in Queue (Note: the position may differ, based on sample stability time) (Asukoht
jariekorras (Mérkus. Asukoht vaib proovi stabiilsusajast séltuvalt erineda))

e Cartridge serial number (Kasseti seerianumber)

Cartridge expiration date (Kasseti aegumiskuupdev)
® Onboard time left (Seadmes jdrele jaénud aegal

Méarkus. Aeg seadmes (umbes 300 minutit) kdivitab proovid jdrjekorras.
TEST DETAILS X

Sample ID Sample Type
83746466367738383 Swab

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

{© onboard time left 120min

Joonis 32. Analiisi iksikasjad.
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16. Kui kaik kuvatud andmed on 3iged, siis vajutage kuva allosas nuppu CONFIRM DATA TO
RUN (KINNITA KAITAMISEKS ANDMED) (joonis 31). Seejdrel on analiiiside tegemiseks

vaja kaitaja 16plikku kinnitust.

17. Analiuside tegemise ajal kuvatakse puuteekraanil analiisi jarelejaanud aeg ja muu

teave koikide jarjekorras olevate analiiside kohta (joonis 33).

B TesTs @ RESULTS @ seTTiNGs ] LogouT
TEST DETAILS x
& 3231 423435 32453 . ... 45345 45345 75642 £ 12121 897773 23232 .... 45345 45345 35433
) Respiratory SARS-CoV-2 - @) Respiratory SARS-CoV-2 Sample 10 Semple Type
1 @END TIME QEND TIME
@ 0695 0432 5543 3453 22 :38em ® 2341 2322 2489 4423 4+ 30Fm 12121 09777323232...  Swab
& TEST COMPLITED 82:32 Assay Type

& 34532 63534 24424 . ...

[T Respiratory SARS-Cov-2

42422 44555 34532

& 34323 424224 44342 .. ..

[ Respiratory SARS Gov-2

53422 45345 34224

Qistat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2
Patien 10
2341 2321 2489 4423

Carceidge Serll Number
234234 22102020

Cadidge Expicatine Date

3 GEND TIME GEND TIHME
@ 9383 6984 2322 3433 5:18em @ 2341 2322 5333 2322 5:45rm ADF Version
20:32 — 35:32 12
operaar
OperatorlD
& 34345 44354 53432 ... 53422 64532 09666 & 23423 423435 32453 ..., 53322 45345 31442 I [
5 [E) Respiratory SARS-CoV-2 BEND TIME (@) Respiratory SARS-CoV-2 GEND TIME 22:10 22-10-2021 2259
@ 54333 2234 2343 4244 22:38em ® 5335 2455 5332 5322 22:38m T elticn roduie S5
) LOADING 5 LOADING 120 231241341341
7 © Ready @ Ready
® = 0] 2]
IN PORGESS QUEUE (18)

GPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Joonis 33. Analiiisi tegemise teave jarjekorrakuval.

Kui-kassett laaditakse analiisimoodulisse, siis kuvatakse teade LOADING (LAADIMINE) ja

esitatakse eeldatav |5ppaeg (joonis 34).

& 23423 423435 32453

1 [1] Respiratory SARS-CoV-2 OEND TIME

22 :30pm

45345 45345 86855

. s oa o

Y LOADING

Joonis 34. Analiiisi laadimise teade ja I5puaeg.
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Analiisimise ajal kuvatakse kulunud kéitusaeg ja ligikaudne I3ppaeg (joonis 35).

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

20:32

Joonis 35. Méodunud aeg ja ligikaudne I6puaeg.

Kui analits on 16ppenud, kuvatakse teade ,test completed” (analiis Idpetatud) ja analtsi
|3puaeg (joonis 36).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[i] Respiratory SARS-CoV-2

1 ®@END TIME
® 9695 9432 5543 3453 22 :30pm

& TEST COMPLETED

Joonis 36. Loppenud analiiisi vaade.
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Protokoll. Transpordikeskkonna vedelproovid

Proovi kogumine, transportimine ja séilitamine

Koguge vastavalt tampooni toofja soovitatud  protseduuridele  nasofaringeaalsed
tampooniproovid ja asetage tampoon universaalsesse transpordikeskkonda  (Universal
Transport Medium, UTM).

Proovi laadimine kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Méarkus. Kehtib analisaatorite QlAstat-Dx 1.0 ja QlAstat-Dx Rise puhul
1. Avage kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pakend selle kilgedel
olevate rebimisribade abil (joonis 37).

NB! Pdrast pakendi avamist tuleb viia proov kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge ja laadida see 120 minuti jooksul analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0

v3i 30 minuti jooksul analisaatorisse QlAstat-Dx Rise.

Joonis 37. Kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge avamine.
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2. Votke kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pakendist valja ja

asetage see nii, et sildil olev vodtkood on esikiljega teie poole.

3. Kirjutage késitsi proovi andmed vai kleepige proovi andmetega silt kassetile QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Veenduge, et silt oleks korralikult paigas ning
ei takistaks kaane avamist (joonis 38).

Joonis 38. Proovi andmete paigutamine kassetile QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

4. Avage kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge esikiljel pahipordi

proovi kaas (joonis 39).

Joonis 39. Pahipordi proovi kaane avamine.

5. Avage analiisitava proovi katsuti. Kasutage kaasasolevat Glekandepipetti ning taitke see

pipetil oleva kolmanda m&atejooneni (300 pl) (joonis 40).
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NB! Veenduge, et te ei tdmba pipetti 5hku. Kui transpordikeskkonnana kasutatakse
keskkonda Copan UTM® Universal Transport Medium, siis veenduge, et te ei tdmba sisse
katsutis olevaid kuulikesi. Kui pipetti satuvad dhumullid vai kuulikesed, laske
proovivedelik ettevaatlikult proovikatsutisse tagasi ja tmmake pipett vuesti tais. Kui kaik
kuus komplektiga kaasasolevat pipetti on kasutatud, siis kasutage muid steriilseid ja

gradueeritud pipette.

Joonis 40. Proovi témbamine komplektis olevasse ilekandepipetti.

6. Kandke ettevaatlikult 300 pl proovimahtu kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

46

Panel Cartridge pdhiporti, kasutades komplektis olevat Ghekordset Glekandepipetti
(joonis 41).
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Joonis 41. Proovi edastamine kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pdhiporti.

-

7. Sulgege tihedalt pdhipordi proovi kaas, kuni kostub kiéps (joonis 42).

Joonis 42. Pghipordi proovi kaane sulgemine.

8. Kontrollige visuaalselt, kas proov on laaditud, kasutades kasseti QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge proovi kontrollakent (joonis 43).
NB! Kui proov on sisestatud kassetti QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge,
tuleb kassett 90 minuti jooksul laadida analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai
analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 2.0 véi asetada viivitamatult analisaatori
QlAstat-Dx Rise alusele, kui kaik proovid on kassettidesse laaditud. Analisaatorisse

QlAstat-Dx Rise laaditud kasseti maksimaalne ooteaeg on ligikaudu 300 minutit.
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Analisaator QlAstat-Dx Rise tuvastab automaatselt, kui kassett on seadmesse pandud

lubatust pikemaks ajaks, ja hoiatab kasutajat automaatselt.

i G v o v

*« e = - - * e

Joonis 43. Proovi kontrollaken (sinine nool).
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Analiisi tegemine analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Mérkus. Lisateavet analiisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutamise kohta vt

analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutusjuhendist.

Mérkus. Lisateavet analiisaatori QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kasutamise kohta vt

analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kasutusjuhendist.

1. Lilitage analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaator QlAstat-Dx Analyzer 2.0

sisse, kasutades seadme esiosal olevat sisse-/valjalilitusnuppu.

Markus. Analiisimooduli tagaosas olev toiteliiliti peab olema asendis ,1”. Analisaatori
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 2.0 oleku signaaltuled

sittivad siniselt.

2. Oodake, kuni ilmub kuva Main (Pahikuva) ja analisaatori QlAstatDx Analyzer 1.0 vai
analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 2.0 oleku signaaltuled muutuvad roheliseks ning

|3petavad vilkumise.

3. Sisestage kasutajanimi ja parool ning logige sisse analisaatorisse QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 vai analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Mérkus. llmub kuva Login (Sisselogimine), kui on aktiveeritud valik User Access Control
(Kasutaja ligipédsu kontroll). Kui User Access Control (Kasutaja ligipécsu kontroll) on

inaktiveeritud, siis kasutajanime/parooli ei kisita ja ilmub kuva Main (Pahikuva).

4. Kui analisaatorile QlAstatDx Analyzer 1.0 vi analisaatorile QlAstat-Dx Analyzer 2.0
ei ole installitud analitsi madratluse faili tarkvara, jdrgige enne analiusi kaivitamist

installimise juhiseid (vt lisateavet Lisa A: analiisi maaratluse faili installimine”).

5. Vajutage analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaatori QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 puuteekraani Glemises paremas nurgas nuppu Run Test (K&ivita analis).

6. Kui kuvatakse vastav viip, skannige proovi sisaldaval UTM-i katsutil olev Sample ID
(Proovi ID) vadtkood vai skannige kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge peal oleva proovi andmete vostkood (vt etapp 3), kasutades analisaatori
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vi analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 2.0 esikiljele
integreeritud vootkoodilugejat (joonis 44).

Mérkus. Samuti vdib Sample ID (Proovi ID) sisestada késitsi puuteekraani

virtuaalklaviatuuriga, valides vélja Sample ID (Proovi ID).
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Mérkus. Olenevalt valitud siisteemi konfiguratsioonist véib olla vajalik sisestada patsiendi
ID antud ajahetkel.

Mérkus. Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analiisaatori QlAstat-Dx Analyzer 2.0

antavad juhised kuvatakse puuteekraani allosas oleval ribal Instructions Bar (Juhiste riba).

Joonis 44. Sample ID (Proovi ID) véstkoodi skannimine.

Kui kuvatakse vastav viip, skannige kasutatava kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge vé6tkood (joonis 45). Analisaator QlAstatDx Analyzer 1.0 vai analisaator
QlAstatDx Analyzer 2.0 tuvastab automaatselt sooritatava analisi, vottes aluseks kasseti

vootkoodi.

Mérkus. Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja analisaator QlAstatDx Analyzer 2.0 ei
tunnista aegumiskuupdeva Uletanud kassette QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge, varem kasutatud kassette ega seadmesse installimata analiisi jaoks ette nahtud
kassette. Nimetatud juhtudel kuvatakse veateade ja kassett QlAstatDx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge likatakse tagasi. Uksikasju analiiside installimise kohta vt

analisaatori QIAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutusjuhendist.
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Joonis 45. Kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge védtkoodi saknnimine.
Valige loendist vastav proovitiip (joonis 46).

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

Cancel
Select Sample Type

Joonis 46. Proovitiiiibi valimine.
Avaneb kuva Confirm (Kinnita). Kontrollige sisestatud andmeid ja tehke kaik vajalikud

muudatused, valides puuteekraanil vastavad véljad ja muutes andmeid.

Kldpsake nuppu Confirm (Kinnita), kui kogu kuvatud teave on korrekine. Vajaduse korral valige

vastav vali selle sisu muutmiseks véi vajutage Cancel (Tihista) analiisi tihistamiseks

(joonis 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

Joonis 47. Sisestatud andmete kinnitamine.

Veenduge, et tampoonipordi mdlema proovi kaaned ja kasseti QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge pdhiport on kindlalt suletud. Kui analisaatori QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 v&i analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 2.0 peal olev kasseti sisestusport avaneb
automaatselt, sisestage kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge nii, et

vootkood on suunaga vasakule ja reaktsioonikambrid on suunaga alla (joonis 48).

Mérkus. Kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ei pea suruma
analisaatorisse QlAstatDx Analyzer 1.0 va3i analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
Asetage kassett digesti kasseti sisestusporti ja analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai

analisaator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 viib selle automaatselt analigsimoodulisse.
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Joonis 48. Kassefi QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge andliisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai
analiisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Parast kasseti QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tuvastamist sulgeb
analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaatselt
kasseti sisestuspordi kaane ja alustatakse analtisimist. Analisi kaivitamiseks ei pea kasutaja

omalt poolt enam midagi enamat tegema.

Mérkus. Analisaator QlAstatDx Analyzer 1.0 véi analisaator QlAstatDx Analyzer 2.0 ei
tunnista muud kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel Cartridge kui seda, mida
kasutati ja skanniti analisi seadistamise ajal. Kui skannitud kasseti asemel sisestatakse teine,

ilmneb térge ja kassett valjutatakse automaatselt seadmest.

Mérkus. Kuni selle hetkeni on véimalik analiits tihistada, vajutades puuteekraani alumises
paremas nurgas nuppu Cancel (Thistamine).
Mérkus. Olenevalt siisteemi konfiguratsioonist tuleb kasutajal sisestada analiisi kdivitamiseks

uuesti oma kasutaja parool.
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Mérkus. Kui porti ei asetata kassetti QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge,
sulgub kasseti sisestuspordi kate automaatselt 30 sekundi parast. Kui nii juhtub, siis korrake

protseduuri alates punktist 17.
Analiisi toimumise ajal kuvatakse puuteekraanil jarelejéanud analitsicega.

Parast analiisimise 16petamist ilmub kuva Eject (Véljutamine) (joonis 49) ning olekuribal
Module (Moodul) kuvatakse analtusi tulemus Ghel jargmisel kujul.

e TEST COMPLETED (ANALUUS LOPETATUD). Analiiis I5petati edukalt

e TEST FAILED (ANALUUS NURJUS). Analiiisimise kdigus esines torge

e TEST CANCELED (ANALUUS TUHISTATUD). Kasutaja tihistas analiisi

NB! Kui analits nurjub, vt véimalikke pdhjuseid ja jatkamise juhiseid analisaatori QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 véi analiisaatori QIAstat-Dx Analyzer 2.0 kasutusjuhendi jactisest , Térkeotsing”.
- - Q o

administrator Aun Test Module 1 1200 20200311

st coureTeD e
00:00

Ul administratar )
RP SARS-CoV-2 £

,\
i
I

TEST DATA
Sample 1D

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

.ﬁullp!c _I"'ljl_'

uTM

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Joonis 49. Véljutamise kuva.

Kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge eemaldamiseks ja selle kui
bioloogiliselt ohtliku jaatme kérvaldamiseks kaikide riiklike ja kohalike tervishoiu- ja
ohutuseeskirjade ning &igusaktide kohaselt vajutage puuteekraanil O] Eject (Valjutamine).
Kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tuleb eemaldada, kui kasseti

sisestusport avaneb ja kassett valjutatakse. Kui kassetti ei ole 30 sekundi jooksul eemaldatud,
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liigub see automaatselt tagasi analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaatorisse
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ja kasseti sisestuspordi kate suletakse. Kui nii juhtub, siis vajutage
kassetti sisestuspordi katte uuesti avamiseks valikut Eject (Véljutamine) ja seejérel eemaldage

kassett.

NB! Kasutatud kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tuleb ara visata.
Kassette pole véimalik analitsimiseks korduskasutada, kui kasutaja kaivitas analiisi, kuid

seejdrel tuhistas selle, vai kui tuvastati tdrge.
Parast kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge valjutamist kuvatakse
tulemuste kuva Summary (Kokkuvate). Lisateavet vt jaotisest ,Tulemuste tdlgendamine”.

Uue analiisi protsessi alustamiseks vajutage Run Test (K&ivita analiis).

Mérkus. Lisateavet analisaatori QlAstatDx Analyzer 1.0 kasutamise kohta vt analiisaatori

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutusjuhendist.

Mérkus. Lisateavet analisaatori QlAstatDx Analyzer 1.0 kasutamise kohta vt analiisaatori
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 kasutusjuhendist.
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Analiisi tegemine analisaatoriga QlAstat-Dx Rise

Mérkus. Lisateavet analisaatori QlAstat-Dx Rise kasutamise kohta vt analisaatori
QlAstat-Dx Rise kasutusjuhendist.

Markus. Selles jaotises kujutatud joonised on Uksnes ndited ja vdivad analiisiti erineda.
Analisaatori QlAstat-Dx Rise kaivitamine

1. Seadme kaivitamiseks vajutage seadme QlAstat-Dx Rise esipaneelil
sisse-/véljalilitusnuppu.
Mérkus. Analiisikambri tagaosas olev toiteliliti peab olema asendis 1"

2. Oodake, kuni avaneb kuva Login (Sisselogimine) ja LED oleku signaaltuled muutuvad

roheliseks.

3. Sisselogimiskuva ilmumisel logige sisteemi sisse (joonis 50).

Joonis 50. Sisselogimiskuva.
Mérkus. Kui analisaator QlAstat-Dx Rise on edukalt installitud, peab sisteemi

administraator tarkvara esmaseadistamiseks sisse logima.

56 Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kasutusjuhend (kdsiraamat) 01/2024



Kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge eftevalmistamine
universaalse transpordikeskkonna vedelproovidega

Eemaldage kassett QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pakendist. Uksikasju
proovi lisamise kohta kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel cartridge ja lisateavet

kaitatava analtisi kohta vt jaotisest ,Proovi laadimine kassetti QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge”.

Kontrollige alati pérast proovi lisamist kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel,

et mdlema proovi kaaned oleksid korralikult suletud.
Proovi vootkoodi lisamine seadmesse QlAstat-Dx

Pange vootkood kasseti QlAstat-Dx Cartridge Ulemisele parempoolsele kilejle (ngidatud

noolega) (joonis 51).

Joonis 51. Proovi ID vostkoodi paigutamine.
Védtkoodi maksimumsuurus on 22 mm x 35 mm. Védtkood peab eleti olema kasseti paremal
kiljiel (nagu on néidatud eespool sinisega margistatud alaga), kuna kasseti vasakpoolne kilg

on proovi automaatseks tuvastamiseks esmatdhtis (joonis 52).

Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kasutusjuhend (kdsiraamat)  01/2024 57



Mérkus. Proovide tddtlemiseks sisteemiga QIAstatDx Rise peab kassetil QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Cartridge olema masinloetav proovi ID véétkood.

Joonis 52. Proovi vétkoodi ID paigutamine.

Saab kasutada nii 1D- kui 2D-véétkoode. Kasutatavad 1D-v36tkoodid on jargmised: EAN-13
ja EAN-8, UPC-A ning UPC-E, Code128, Code39, Code 93 ja Codabar. Kasutatavad
2D-v66tkoodid on Aztec Code, Data Matrix ja QR-kood.

Kontrollige, et vodtkoodi kvaliteet oleks piisav. Susteem suudab lugeda véhemalt klassi C
trikikvaliteediga trikitud koodi, nagu on maaratletud standardis ISO/IEC 15416 (lineaarne)
v3i ISO/IEC 15415 (2D).

Analuisi sooritamise protseduur

1. Vajutage analiisi pdhikuva all paremas nurgas nuppu OPEN WASTE DRAWER
(AVA JAATMESAHTEL) (joonis 53).

2. Avage jaatmesahtel ja eemaldage eelmiste analiUside kasutatud kassetid. Kontrollige
jaatmesahtlit, et sinna poleks valgunud vedelikke. Vajaduse korral puhastage

jaatmesahtlit, nagu kirjeldatud analisaatori QlAstat-Dx Rise kasutusjuhendis.
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3. Sulgege jaatmesahtel parast kassettide eemaldamist. Sisteem skannib alust ja naaseb
pohikuvale (joonis 53). Kui alus on hoolduseks eemaldatud, siis kontrollige enne sahtli

sulgemist, et see oleks digesti sisestatud.

4. Vaijutage ekraani all paremas nurgas nuppu OPEN INPUT DRAWER (AVA SISESTUSSAHTEL)
(joonis 53).

33ee B Tesrs @ ResuTs @ sETTiNGs &) LocouT
QUAGEN

1 @ Ready 2 ® Ready

3 © Ready 4 © Ready

MNo tests in progress

5 & Ready 6 & Ready
7 © Ready B @ Ready
ol = B
M PROGREES QUELE (0) OPEN INFUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Joonis 53. Peamine analiiisikuva.

5. Oodake, kuni sisestussahtel on lukust avatud (joonis 54).

¢ INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

n‘)
‘ﬁ

Please wait.
It will take a while.

Joonis 54. Ootel sisestusaluse dialoog.
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6. Kui kuvatakse vastav viip, siis tmmake sisestussahtel lahti (joonis 55).

INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

Joonis 55. Sisestussahtli avamise dialoog.
7. limub dialoog Add Cartridge (Lisa kassett) ja seadme ees olev skanner aktiveerub.
Skannige seadme ees kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge peal

olev proovi ID véétkood (asukoht noolega naidatud) (joonis 56).

Add cartridge Sample type autodotoction is on. Q

@ Soan cartridge 1D cade

L J

Joonis 56. Proovi ID skannimise kuva.
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8. Parast proovi ID vadtkoodi sisestamist skannige-kasutatava kasseti QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge vo6tkood (asukoht noolega néidatud). Analisaator
QlAstat-Dx Rise tuvastab automaatselt kéitatava analitsi paneeli QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel kasseti véétkoodi pdhijal (joonis 57).

Méarkus. Veenduge, et parameetri Sample type autodetection (Proovitiiibi
automaattuvastus) on seatud valikule on (sees). Sisteem tunneb tuvastab kasutatava
proovitiibi automaatselt (kui see on kasutatava analiiisi jaoks kohaldatav).

Kui parameetri Sample type autodetection (Proovitiiibi automaattuvastus) on seatud
valikule off (véljas), siis valige proovitiip késitsi (kui kasutatakse vastavat analiisi).

Méarkus. Analisaator QlAstat-Dx Rise ei tunnista aegumiskuupdeva iletanud kassette
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, varem kasutatud kassette ega
seadmesse installimata analisi jaoks ette ndhtud kassette. Sellistel juhtudel kuvatakse

veateade.

Add Cartridge - ]

@

| L=

e ] o 2R 6

| M e
——

z.x

Z
@ [mepmeno \ . [Ii;”
X CLEAR DATA -

Joonis 57. Kasseti ID skannimise kuva.
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9. Sisestage patsiendi ID. Parameetri Patient ID (Patsiendi ID) vadrtus peab olema on (sees),

seejdrel kinnitage andmed (joonis 58).

Add Cartridge Sarmpi trpe atnaetaionimons ﬂ

~ Sean sampla 1D code

o 198y
|

- Scsncartidge D code-
o Respiratory Penel

Tyvepatent 10
@ | sssaasaasass
PRI © conrinu pata

Joonis 58. Patsiendi ID sisestamine.
10. Parast dnnestunud skanni ilmub kuva Glaosasse padgusalt jargmine dialoogiaken

(joonis 59).

@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

Joonis 59. Salvestatud kasseti kuva.

11. Asetage kassett sisestussahtlisse. Kontrollige, et kassett oleks korralikult alusesse
sisestatud.

12. Jatkake eelmisi toiminguid jargides kassettide skannimise ja sisestamisega. Sahtlisse
saab laadida kuni 18 kassetti.
OLULINE MARKUS. Pidage meeles, et analisaatoris QlAstat-Dx Rise saab té6delda
sisestussahtlis korraga kuni 18 kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge. Pidage meeles, et tarkvaraversiooniga 2.2 véi uuemaga saab sisestusahtlisse

panna ja t63delda korraga erinevaid paneele.
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@ [ seonconrsgerncose ]
: J

—
@ [ repsienio )

P
X CLEAR DATA l ~ CONFIRM DATA

Joonis 60. Kasseti lisamise kuva.
13. Sulgege sisestussahtel siis, kui kaik kassetid on skannitud ja sisestatud. Sisteem skannib

kassetid ja koostab jarjekorra (joonis 61).

) INPUT DRA

n‘)
‘Q

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Joonis 61. Jérjekorra koostamise kuva.

Jérjekord kuvatakse pdrast edukat skannimist (joonis 62). Vaadake kuvatavad andmed ile.
Vea korral vajutage nuppu ,open input drawer” (ava sisestussahtel) ning eemaldage vastav

kassett ja skannige see uuesti, jargides samme 10-13.
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B TesTs @ RESULTS 8 SETTINGS =] ogout

£ nm & am & 230

1 [ Respiratory SARS.Cov-2 OFNGTME | 2 | [ Respiratory SARS-Cov-2 OpTieE | 3 [ Respiratory SARS-Gov-2 DEND TIME
@ 1000 19:04 @om 10:06 @ 10z 19:08
& 2120 & 2128 & 212a

4 (@ Respiratory SARS-CaV-2 @noTMe | 5 | [ Respiratory SARS-CaV-2 @cnpTiac | 6 ] Respiratory SARS-Cov-2 ©cu T
@0 18:18 @ 18:12 @008 18:14
& 2127 & 2126 & s

7 (i Respiratory SARS Cov-2 QEnoTmE | B | () Respiratory SARS-Cov-2 @inpTise |9 [ Respiratory SARS-Cow-2 DEND TIVE
@100 19:16 @007 10:18 @ 1008 11:33

Tap test to view details

& & 13 & nm

10 [E Respiratory SARS-Cov-2 @enoTmE | 11 [ Respiratory SARS-Cov-2 @enpTiae (12 [ Respiratory SARS-Cov-2 @D TIVE
@8 11:32 @0 1134 @on 11:36
& nn & e & 219

13 [i] Respiratary SARS-CoV-2 ©eno e | 14 [ Respiratory SARS-Cov-2 @:ano e 15 [ Respiratory SARS Cav2 @enD TIvE
@ 11:38 @02 11:40 @wns 11:42
& e &7 £ 11

16 [E Respiratory SARS-Gov-2 @eno e | 17| [ Respiratory SARS Cov-2 @:npTiee 18 [E) Respiratary SARS Cov-2 END TIVE
@0 11:44 @5 12:59 @0 12:58

[S | ]

GPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

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

Joonis 62. Ndidisjérjekorra kuva.

Markus. Kuvatav néidiste jdrjekord ei pruugi vastata kassettide jcriekorrale sisestussahtlis
(see vastab ainult siis, kui kdik kassetid pannakse koos jarjekorda)-ning seda ei saa

muuta ilma sisestussahtlit avamata ja kassette eemaldamata.

Analisaator QlAstat-Dx Rise loob proovide jdriekorra/tédtlemisjariekorra jargmiste reeglite

alusel.

® Stabiilsusaeg. Kaige lGhema allesjaanud sisestussahtli stabiilsusajaga kassetid QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges on eelistatud séltumata nende paigutusest
laadimisalusel.

e Uhe ja sama analiusitiibi korral m&érab asukoha jariekorras positsioon laadimisalusel.

Kui valite puuteekraanil analiiisi, kuvatakse lisateave kuva jaotises view details

(vaata andmeid) (joonis 63).

Mérkus. Sisteem likkab tagasi kassetid, mis letavad sisestussahtli maksimaalse

stabiilsusaja (umbes 300 minutit).
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Joonis 63. Ndidisjériekorra kuva valitud analiiisiga, kus kuvatakse lisateave.

]
TEST DETAILS

sampie 1D
2128

SETTINGS 5] Losout

Sample Type
[y

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

1815

Candridge Serial Humer

1123124141412412

Operaion
administrator

Input Drames Load e
22-10-2022 12:41:05

Fostion ininput Drawer

Cardridgn Expiraton Date
22-12-2022

Exstimater Enc Time.

22-10-2022 13:05:24.

Positin 1 Guee

15 onsear tim et 120

URGENT

=

GPEN INPUT DRAWER

2]

OPEN WASTE DRAWER

Jaotises test details (analiiusi Uksikasjad) kuvatakse jérgmine teave (joonis 64).
Sample ID (Proovi ID)

Sample Type (Proovi tiip) (sdltub analiusist)

Assay Type (Analiisi tiup)
Patient ID (Patsiendi ID)
Operator ID (Kasutaja ID)

Input Tray Load time (Sisestusaluse laadimisaeg)

Estimated end time (Eeldatav 16ppaeg)

Position in Input-drawer (Asukoht sisestussahtlis)

Position in Queue (Note: the position may differ, based on sample stability time) (Asukoht

jarjekorras (Mérkus. Asukoht véib proovi stabiilsusajast séltuvalt erinedal)

Cartridge serial number (Kasseti seerianumber)

Cartridge expiration date (Kasseti aegumiskuupgev)

Onboard time left (Seadmes jarele jGénud aegal

Markus. Aeg seadmes (umbes 300 minutit) kaivitab proovid jarjekorras.
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TEST DETAILS X

Sample ID Sample Type
83746466367738383 UTMm

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

Patient ID

23423412342342354

Operator

OperatorlD

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

Position in input tray Position in Queue

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

{3 onboard time left 120min

Joonis 64. Analiiisi iksikasjad
14. Kui kaik kuvatavad andmed on diged, siis vajutage kuva all servas nuppu confirm data
to run (kinnita kaitamiseks andmed) (joonis 63). Seejdrel peab kasutaja analiisimiseks

andma veel Ghe kinnituse (joonis 65).

@ Confirm queue X

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

% o

CANCEL RUN TEST

Joonis 65. Jarjekorra kinnitamise dialoogiaken.

Analiside tegemise ajal kuvatakse puuteekraanil jarelejaanud t66aeg ja muu teave kdigi

jarjekorras olevate analiiside kohta (joonis 66).
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QIAGEN
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administrator
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5 @ Ready 6 @ Ready Anabyical Moduie 381
10721023
x
ABORT
7 @ Ready 8 @ Ready
® = ] B
(OCCETEED QUEUE (15) OPEN INPUT DRAWER | | DPEN WASTE DRAWER

Joonis 66. Analiiisi tegemise teave jarjekorrakuval.
Kui—kasset—laaditakse analtisimoodulisse, siis kuvatakse teade ,test loading” (analtusi

laadimine) ja esitatakse eeldatav 16ppaeg (joonis 67).

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

9 LOADING

Joonis 67. Andliiisi laadimise teade ja [5puaeg.

Analiisimise ajal kuvatakse kulunud kéitusaeg ja ligikaudne 18ppaeg (joonis 68).

& 1989

[1) Respiratory SARS-CoV-2 GEND TIME
® 1015 11:11

27:47

Joonis 68. Méddunud aeg ja ligikaudne l6puaeg.
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Kui analits on 18ppenud, kuvatakse teade ,test completed” (analiits I6petatud) ja analiisi

|5puaeg (joonis 69).

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

~/ TEST COMPLETED

Joonis 69. Loppenud analiiiisi vaade.

Proovide tdhtsuse jarjekorda seadmine

Kui proovi on vaija kiiresti analitsida, on vaimalik valida see proov proovide jarjekorra kuvalt
ja analtisida seda esimesena (joonis 70). Pidage meeles, et parast jariekorra kinnitamist ei

saa proove esmajdrjekorda seada
Proovi seadmine esmajdrjekorda enne t66 alustamist

Kiireloomuline proov valitakse jdrjekorra kuval ning margistatakse enne 166 alustamiseks
andmete  kinnitamist  proovide jdrijekorra  kuva paremas servas kui  URGENT
(KIRELOOMULINE). (Joonis 70). Seejarel viiakse proov jdrjekorras esimeseks (joonis 71).

Pidage meeles, et esmajarjekorda saab seada ainult Ghe proovi.

Mérkus. Sisestussahtel tuleb avada ja sulgeda, muidu ei ole vadimalik juba kinnitatud kassetti
eelisjériekorda tasta. Juhul kui nupp Urgent (Kiireloomuline) ei ole sel hetkel aktiivne.
Operaator peab vahetama GUIH vahekaarte QUEUE (Jérjekord) ja IN PROGRESS (Pooleli), et

ndha aktiivset nuppu Urgent (Kiireloomuline).

68 Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kasutusjuhend (kdsiraamat) 01/2024



B Tests

GlaGEN

& nn
&) Respirstory SARS-Cov-2

® 1000

& n
] Respiratory SARS Cov-2

@00

& mar
(&) Reapiratory SARS Cov 2

®1s

~

& nu
(E) Respiraory SARS-Cov-2

@

& nn
E) Respirtory SARS-Cov-2

@10m

@

& nn
16 [ Respirstory SARS-Cov-2

@0

®

1N PROGRESS

Joonis 70. Proovide jdriekorra kuva eelisjdriekorda seatava proovi valimise ajal.
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Méne teise proovi stabiilsusaeg vaib Ghe proovi eelisjariekorda seadmise téttu

Hoiatus kuvatakse kuva parempoolses nurgas (joonis 71).
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Joonis 71. Proovide jarjekorra kuva pérast proovi eel
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Parast jarjekorra kinnitamist saab analiisimist alustada (joonis 72).
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@ Confirm queue

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

T 2test(s) that may run out off stabslty time

& o & 2088

| Test marked as URGENT

£ 103

X
CANCEL

Joonis 72. T6o kinnitamise kuva.

Proovide eelisjarjekorra maaramine analitsimise ajal

Proovi saab vajaduse korral ka 166 ajal eelisjcriekorda seada. Sellisel juhul, kui Gkski
analitsimoodul pole saadaval, tuleb tahtsaimaks maaramiseks mis tahes muu proovi analiis
katkestada (joonis 73).
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© Confirm queue X

X 18 Alltestin the queue @ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

O 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

Joonis 73. Kinnitusaken analiisimise ajal.

Proovi tootlemise katkestamine

Proovi saab katkestada skannimise, laadimise ja analiisimise ajal. Pidage meeles, et proovi,
mille t86tlemine on katkestatud, ei saa enam kasutada. See kehtib ka nende proovide kohta,

mille tdotlemine jGetakse pooleli skannimise vai laadimise ajal.

Proovi katkestamiseks avage vahekaart ,in progress” (Pooleli), valige proov ja vajutage kuva

paremas nurgas nuppu ,abort” (Tuhista) (joonis 74).

T66d ei saa katkestada siis, kui proovi hakatakse kohe analiisimoodulisse laadima vai kui
tootlemine on Idppemas ning susteem hangib vastavast analtisimoodulist tulemusi ja/voi

tehnilisi logisid.
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Joonis74. Poolelioleva proovi katkestamine.
Proovi katkestamiseks vajab sisteem kinnitust (joonis 75).
A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& 21

X ®

CANCEL ABORT TEST

Joonis 75. Kinnitusaken poolelioleva proovi katkestamiseks.

Mane aja pérast néeb kuval proovi juures marget ,,aborted” (katkestatud) (joonised 76 ja 77).

72 Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kasutusjuhend (kdsiraamat) 01/2024



£ ABORTING TEST IS IN

D

Please wait.

Joonis 76. Proovi katkestamise ooteaken.
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Joonis 77. Katkestatud proov pérast katkestamise kinnitamist.
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Tulemuste t6lgendamine

Tulemuste kuvamine analisaatoris QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai
analUsaatoris QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tdlgendab ja
salvestab analiusitulemused automaatselt. Pérast kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge valjutamist kuvatakse automaatselt kuva Summary (Kokkuvéte) (joonis 78).

Joonisel 78 on esitatud analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kuva

- [=

sdministrator Summary 11222 2020-03-11

e
-] Available °

Fiun Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
400290548 -
fee @ ssRs-cove e
’ View
RP SARS-CoV-2 B
Sample Type Nene
uT™ e @
@ ssRs-Covez Options
- ()
B summary : " LA B Test
I — — Log Qut
[ Frint Report [E] savereport

Joonis 78. Ndide kuva Results Summary (Tulemuste kokkuvéte) kohta, mille puhul on analiisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0
vasakul paneelil esitatud Test Data (Analiiisiandmed) ja pohipaneelil Test Summary (Analiiisi kokkuvate).

Sellelt kuvalt on saadaval muud lisateabega vahekaardid, mida selgitatakse jargmistes

peatikkides:

amplifitseerimise kdverad;
e sulamiskdverad. Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel puhul pole kénealune
vahekaart saadaval.

e Analiisi Uksikasjad.
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Joonisel 79 on esitatud analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kuva.

™ - a X
administrator Summary 08:34 2024-01-11
1 Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Sample ID Controls Passed
125978 Detected e
Assay Type
Parainfluenza virus 2 i
RP SARS-CoV-2 e View
Results
Sample Type Equivocal
Swab None
Tested
Options
@ Parainfluenza virus 2
e Influenza A
[B) summary |~ Amplification C |\ Melting Curves E AMR Genes [Ell Test Deta @
T Log Out
iﬁr Support Package E Print Report E Save Report E] Comment

Joonis 79. Ndide kuva Results Summary (Tulemuste kokkuvéate) kohta, mille puhul on analiisaatori QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 vasakul paneelil esitatud Test Data (Analiiiisiandmed) ja pshipaneelil Test Summary (Analiiisi kokkuvate).

Analisaatoril QlAstatDx Analyzer 2.0 on taiendav vahekaart

® AMR Genes (AMR-geenid). Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel puhul pole

kdnealune vahekaart saadaval.

Markus. Praegusest kohast alates kasutatakse analisaatorile QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja/vai
analisaatorile QlAstat-Dx Analyzer 2.0 viitamiseks ndidistega kuvatdmmiseid juhul, kui

selgitatavad funktsioonid on samad.

Ekraani pdhiosal on kujutatud jargmised kolm loendit ja kasutatakse varvilist méargistust ning
tahiseid tulemuste nditamiseks.
® Esimene loend, mille pealkiri on ,Detected” (Tuvastatud), sisaldab kaiki proovis

tuvastatud haigustekitajaid, millele eelneb mark (+] ja mis on punast varvi.
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e Teist loendit, mille pealkiri on ,Equivocal” (Ebaselge), ei kasutata. Paneeli QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel puhul ei ole mérksdnaga ,Equivocal” (Ebaselge)
tulemused saadaval. Seepdrast on loend ,Equivocal” (Ebaselge) alati tihi.

e Kolmas loend, mille pealkiri on ,Tested” (Analuisitud) , sisaldab kaiki proovis
analiisitud haigusetekitajaid. Proovis tuvastatud ja kindlaksméadratud haigusetekitajatele
eelneb mark @ ja need on punased. Haigusetekitajatele, mida kill analiisiti, kuid ei

tuvastatud, eelneb mark (] ja need on rohelised.

Mérkus. Proovis tuvastatud ja kindlaksméadratud haigusetekitajad on kuvatud loendites

,Detected” (Tuvastatud) ja ,Tested” (Analiisitud).

Kui analiisi ei Idpetatud edukalt, kuvatakse teade Failed (Nurjunud), millele jérgneb vastav
torkekood.

Jérgmine teave Test Data (Analiusiandmed) kuvatakse ekraani vasakul kiljel.
e Sample ID (Proovi ID)

e Assay Type (Analiisi tiup)

e Sample Type (Proovitiip)

Lisateave analiisi kohta on saadaval olenevalt kasutaja padsudigusest ning seda kuvatakse
ekraani alaosas olevate vahekaartide abil (nt amplifitseerimise diagrammid ja analisi

uksikasjad).

Analiisiandmete aruande saab eksportida vdlisele USB-maluseadmele. Sisestage USB-
méluseade analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Ghte USB-porti ja vajutage ekraani alaosas
oleval ribal valikut Save Report (Salvesta aruanne). Seda aruannet saab hiliem igal ajal

eksportida, valides loendist View Result List (Kuva tulemuste loend) vastava analiisi.

Aruannet saab saata ka printerisse, vajutades ekraani alaosas oleval ribal Print Report

(Prindi aruanne).
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Amplifitseerimise kdverate kuvamine

Tuvastatud  haigusetekitajate analtisi  amplifitseerimise  kdverate kuvamiseks vajutage

vahekaarti £ Amplification Curves (Amplifitseerimise kdverad) (joonis 80).

- = [=} x
administrator Amplification Curves 11:23 20200311
| Fl Available ¢ " o
Run Test
PATHOGENS CONTROLS
[ P : View
9 Rezults
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

Joonis 80. Kuva Amplification Curves (Amplifitseerimise kaverad) (vahekaart PATHOGENS (HAIGUSETEKITAJAD)).
Analiusitud haigusetekitajate ja kontrollide Uksikasjalikud andmed on esitatud vasakul ja

amplifitseerimise kdverad on esitatud keskel.

Mérkus. Kui analiisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 2.0
on sisse lilitatud valik User Access Control(Kasutaja ligipgdsu kontroll), on kuva Amplification

Curves (Amplifitseerimise kdverad) kattesaadav vaid pddsudigustega kasutajatele.

Vastavate analtisitud haigusetekitajate diagrammide kuvamiseks vajutage vasakul kiljel
asuval vahekaardil PATHOGENS (HAIGUSETEKITAJAD). Haigusetekitajate valimiseks, mida
on kujutatud amplifitseerimise diagrammil, vajutage pathogen name (haigusetekitaja nimi).
On vaimalik valida kas ks, mitu voi mitte Uhtegi haigusetekitajat. Igale loendis olevale
haigusetekitajale madratakse oma vary, mis vastab selle haigusetekitajaga  seotud

amplifitseerimise kdverale. Valimata haigusetekitajad kuvatakse hallina.
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Iga haigusetekitaja nime all kuvatakse vastavad Cr ja 18pp-punkti fluorestsentsi (Endpoint

Fluorescence, EP) vaartused.

Vajutage  vasakul  paiknevat  vahekaarti  CONTROLS ~ (KONTROLLID), et kuvada
amplifitseerimise diagrammi kontrollid. Vajutage kontrolli nime karval olevat ringi, et see

valida vai see valikust eemaldada (joonis 81).

- = @ %

adeninistrator Ampiification Curves 11:24 2020-03-11
| | @
| —l Available £ [t >
i Run Test
| PATHOGENS CONTROLS
| Passed Controls e

% Results
Faileg inc s g
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Options
e B ®
Lin CYCLE @

B £ amplification Curves [y e
| e 1
| I Frint Repont [Z] save Repart

Joonis 81. Kuva Amplification Curves (Amplifitseerimise kdverad) (vahekaart CONTROLS (KONTROLLID)).
Amplifitseerimise  diagrammil  kuvatakse  valitud  haigusetekitajate  véi  kontrollide
andmekdverad. X-telje logaritmilise ja lineaarse madtkava vahel liikumiseks kldpsake nuppu

Lin vai Log diagrammi alumises vasakus nurgas.

Xelie ja Y-telie md&tkava saab muuta, kasutades igal teljel olevaid @ siniseid eraldusjooni.
Vajutage ja hoidke all sinist eraldusjoont ning seejdrel viige see teljel sobivasse asukohta.

Vaikevédrtuste taastamiseks viige sinine eraldusjoon telie alguspunkti.

Analtisi Gksikasjade kuvamine

Tulemuste Uksikasjade kuvamiseks vajutage puuteekraani alaosas ribal Tab Menu (Vahekaardi

men{i) nuppuE Test Details (Analiitsi Uksikasjad). Kerige alla, et kuvada kogu aruanne.
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Ekraani keskel kuvatakse jargmised analiusi Uksikasjad (joonis 82):

® User ID (Kasutaja ID)

Cartridge SN (Kasseti seerianumber)

Cartridge Expiration Date (Kasseti aegumiskuupdev)

Module SN (Mooduli seerianumber)

Test Status (Analiisi olek) (Completed (Lapetatud), Failed (Nurjunud), Canceled by operator
(Kasutaja tGhistatud))

Error Code (tdrkekood) (vajaduse korral)

Test Start Date and Time (Analtusi kaivitamise kuupdev ja kellaaeg)
Test Execution Time (Analiisi kestus)

Assay Name (Analitsi nimi)

Test ID (Analiusi ID)

Test Result (Analiisi tulemus):

O Positive (Positiivne) (kui tuvastatud on véhemalt Uks hingamiselundite haigustekitaja)
O Negative (Negatiivne) (ei tuvastatud Ghtegi hingamiselundite haigustekitajat)
O Invalid (Kehtetu)

e Analiusi analiitide loend, koos Cr ja 16pp-punkti fluorestsentsi vadrtustega positiivse
tulemuse korral

e Sisemine kontroll koos Cr ja [&pp-punkti fluorestsentsi vaartustega

- - @ =

administrator ) Test Details 11:25 2020-03-11
| -] Available . °
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
¢00|290 548 administrator . e
s Ture [ PO00000OT
Asady A \iie’w
RP SARS-CoV-2 [ ] Date  2022-12-30 01:00 Pacuhs
Sample Type Module SN 1369
©
Test Status Completed
0x0 Options

iTime  2020-03-02 16:27

25t Stant Date and
B . L amgi A @ est Deta @

Log Out
D Print Report [E] save report

Joonis 82. Kuva néiide, kui vasakul paneelil on kuvatud Test Data (Analiiisi andmed) ja pShipaneelil Test Details (Analiiisi
iksikasjad).
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Eelnevate analiiiside tulemuste sirvimine

Tulemustebaasi  salvestatud eelnevate analiiside tulemuste kuvamiseks vajutage ribal
Peamenii nuppu @ View Results (Kuva tulemused) (joonis 83).

| = - o

: administrator Test Results 12T 20200311
| —| Available £ 2 £ t °
Run Test
a Sample 1D Assay Operator D Mod  Date/Time Result
400610609 RP SARS-CoV-2  kabuser - 200008031428 @9 pos e
400610518 RP SARS-CoV-2  labuser 2020-03-03 1426 @ neg View

Results

400540228 RP administrator B 2020-03-02 19:59 ﬂ pos
400550141 RP administrator 2020-03-02 1957 n pos @
Options

400290551 RP administrator - 2020-03-02 17:39 ﬂ pos

400550018 RP 201%9-nCoV labuser d 2000-02-2620:34 G neq
K £ Page 16 of 121 > A @
Log Out

| & Remove Filter E Print Report E Save Report D Search

Joonis 83. Kuva View Results (Kuva tulemused) ndide.

Iga sooritatud analiisi kohta on saadaval jGrgmine teave (joonis 84).

e Sample ID (Proovi ID)

Assay (Analiis) (analitsi nimi, mis on paneeli Respiratory Panel korral ,RP”)
Operator ID (Kasutaja D)

Mod (Moodul) (analiisimoodul, millel viidi labi analiis)

Date/Time (Kuupdev/Aeg) (kuupdev ja kellaeg, kui analits [5petati)

Result (Tulemus) (analiisi tulemused vaivad olla positive (positiivne) [pos], negative

(negatiivne) [neg], failed (nurjunud) [fail] v&i successful (edukas) [suc])

Mérkus. Kui analiisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 2.0
on sisse lijlitatud User Access Control (Kasutaja ligipddsu kontroll), siis varjatakse andmed,

millele kasutajal puudub padsudigus, tarnikestega.
Valige ks voi mitu analiisitulemust, vajutades proovi ID-st vasakul olevat halli ringi. Valitud

tulemuste kdrvale ilmub linnuke. Eemaldage analiiisi tulemused, vajutades linnukest. Kogu

tulemuste loendi valimiseks vajutage ilemisel real @ linnukesega ringi (joonis 84).
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- - @ X

administrator Test Results 11:27 2020:0311
| 1 Available °
[ Fun Test
o Sample 1D Assay Operatos 1D Mad  DatesTirme Aesult
& 400610609 RP SARS-COV-2  labuser 2020:03-03 1428 @ pos e
& 400610518 AP SARS-CoV-2  labuser - 2020:03-031426 @@ neg View
Results
@ a00540228 RP administrator - 20200302 1959 @ pos
400550147 R administrator 2020:03-02 1957 @ pos @
Options
400790551 RP administeator 202003021739 @ pos
400550018 RP2019-nCoV  labuser - 202002262034 @ neg
K 4 Page 16.0f 121 S ] @
Log Out
‘J;L Remove Filter g Print Report E Save Repart D Search

Joonis 84. Kuval View Results (Kuva tulemused) valiku Test Results (Analiiiisi tulemused) valimise ndide.

Vajutage analiisi rea suvalisel kohal, et kuvada teatud analtisi tulemusi.

Vajutage veeru pealkirjal (nt Sample ID) (Proovi ID), et sortida loendit kasvavas vai kahanevas

jariekorras vastavalt valitud parameetrile. Loendit saab sortida korraga ainult Ghe veeru alusel.

Veerus Result (Tulemus) on kuvatud iga analiisi tulemused (tabel 2).

Tabel 2. Andlijiisitulemuste kirjeldus

Tulemus Tulemus Kirjeldus

Positive (Positiivne) e pos Véhemalt Gks haigusetekitaja on positiivne

Negative (Negatiivne) e neg Haigusetekitajaid ei tuvastatud

Failed (Nurjunud) ° nurjunud Anol.i..i.i.js. nurjus, sest esines tdrge vai kasutaja tihistas
analiisi

Successful (Edukas) ° edukas Analiis on kas positiivne vai negatiivne, kuid kasutajal

puudub pddsudigus analiisi tulemustele.

Veenduge, et printer on ihendatud analisaatoriga QlAstat-Dx  Analyzer 1.0 voi
analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ja installitud on &ige draiver. Kldpsake Print Report

(Prindi aruanne) valitud tulemuste aruannete printimiseks.
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Kldpsake Save Report (Salvesta aruanne) valitud tulemus(tle aruande/aruannete

salvestamiseks valisele USB-maluseadmele.
Valige aruande tiiip. List of Tests (Analiiside loend) vai Test Reports (Analiitsi aruanded).

Vajutage Search (Otsi), et otsida analiiisi tulemusi otsingu Sample ID (Proovi ID), Assay
(Analits) vai Operator ID (Kasutaja ID) jérgi. Sisestage virtuaalse klaviatuuri abil otsingu string
ja vajutage otsingu alustamiseks Enter. Otsingutulemustes kuvatakse Uksnes need salvestised,

mis sisaldavad otsinguteksti.
Kui otsingu loend on filtreeritud, siis rakendub otsing vaid filtreeritud loendile.

Vajutage ja hoidke all veeru pealkirja sellel parameetril pdhineva filtri rakendamiseks. Méne
parameetri jaoks, nagu Sample ID (Proovi ID), ilmub virtuaalne klaviatuur, et saaks sisestada

filtri rakendamiseks vajalikku otsingustringi.

Teiste parameetrite jaoks, nagu Assay(Analiis), avaneb loend, mis sisaldab kaiki hoidlasse
salvestatud analiiise. Valige Uks vai enam analiisi, et filtreerida neid analitse, mida tehti

valitud analtusi kestel.
Veeru pealkirjast vasakule jaév T tahis naitab, et veeru filter on aktiveeritud.

Filtri saab eemaldada, vajutades alammeniiii ribal nuppu Remove Filter (Eemalda filter).
Tulemuste eksportimine USB draivile

Valige kuva View Results (Kuva tulemused) mis tahes vahekaardilt Save Report (Salvesta aruanne),
et eksportida ja salvestada PDF-vormingus analiisitulemuste koopia USB draivile. USB-port asub
analisaatori QlAstatDx Analyzer 1.0 vai analisaatori QlAstatDx Analyzer 2.0 esikiljel.

Tulemuste printimine

Veenduge, et printer on Ghendatud analisaatoriga QlAstatDx Analyzer 1.0 ja installitud on dige

draiver. Analiisitulemuste saatmiseks printerisse vajutage valikul Print Report (Prindi aruanne).
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Tulemuste tdlgendamine

Hingamiselundi tulemust t8lgendatakse kui ,Positive” (Positiivne), kui vastav PCR-analiis on
positiivne, valja arvatud Atiipi gripiviiruse korral. A+4GUpi gripiviiruse analiis paneelis
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel on ette néhtud tuvastama A+Gipi gripiviirust, samuti
AtiGpi gripiviiruse alatiipi HIN1/2009, Atiipi gripiviiruse alatiipi H1 vai Atiipi

gripiviiruse alatiipi H3. Eelkdige tdhendab see jargmist.

Kui paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analiisiga on tuvastatud hooajaline
A+iGpi gripiviiruse tivi H1, genereeritakse kaks mdrguannet, mida kuvatakse analisaatori

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ekraanil: tks Atiipi gripiviiruse ja teine tive H1 kohta.

Kui paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analiisiga on tuvastatud hooajaline
A-tiipi gripiviiruse tivi H3, genereeritakse kaks marguannet, mida kuvatakse analisaatori

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ekraanil: Gks A+iipi gripiviiruse ja teine tive H3 kohta.

Kui on tuvastatud pandeemilise gripiviiruse tivi A/HTN1/2009, genereeritakse kaks
mdrguannet, mida kuvatakse analisaatori QlAstatDx Analyzer 1.0 ekraanil: Uks Atiipi
gripiviiruse ja teine HIN1/2009 kohta.

NB! Juhul kui olemas on ainult Atiipi gripiviiruse mérguanne ja mitte Uhegi alatiibi
lisamérguannet ei ole genereeritud, véib see olla pdhjustatud madalast kontsentratsioonist vai
vaéga harvadel juhtudel A+iipi gripiviiruse tive uuest variandist, mis ei ole H1 ega H3
(nt H5NT, mis vaib inimesi nakatada). Uuesti testimine on soovituslik juhul, kui tuvastatakse
ainult A+iipi gripiviiruse marguanne ja olemas on mittehooajalise A+iGpi gripiviiruse kliiniline
kahtlus. Juhul kui tuvastatakse ainult méni A4Gipi gripiviiruse alatiip ja Atiipi gripiviiruse

lisamdrguanne puudub, vaib selle pohjuseks olla viiruse madal kontsentratsioon.

Kaigi muude paneeliga QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tuvastatud haigusetekitajate

kohta genereeritakse ainult iks marguanne, kui proovis esineb haigusetekitaja.
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Sisemise kontrolli tdlgendamine

Sisemise kontrolli tulemusi tuleb tdlgendada vastavalt tabelile 3.

Tabel 3. Sisemise kontrolli tulemuste t3lgendamine

Kontrolli tulemus  Selgitus Toiming

Passed Sisemine kontroll Analiis 15petati edukalt. Kéik tulemused on kehtivad ja need saab kanda

(Labitud) amplifitseeriti aruandesse. Tuvastatud haigusetekitajad on tulemusega , positive”
edukalt (,positiivne”) ja tuvastamata haigusetekitajad on tulemusega ,negative”

(,negatiivne”).

Failed Sisemine kontroll Positiivselt tuvastatud haigusetekitaja(d) kantakse aruandesse, kuid kaik
(Nurjunud) nurjus negatiivsed tulemused (analiisitud, kuid tuvastamata haigusetekitajad)
on kehtetud.

Korrake analiitsi, kasutades uut kassetti QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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Tulemuste tdlgendamine analisaatoriga QlAstat-Dx Rise
Tulemuste kuvamine analisaatoriga QlAstat-Dx Rise

Andlisaator QlAstat-Dx Rise tdlgendab ja salvestab analiisi tulemused automaatselt.

Parast kdituse I5ppu ndeb tulemusi kokkuvétte kuvalt Results (Tulemused) (joonis 85).

Markus. Nahtav teave sdltub kasutaja padsudigustest.

23 B TesTs @ RESULTS £ SETTINGS 5] LocouT
QIAGEN.
searon o e o s one e
& 2342 ,
Q Patient 1D £ Sample 10 O administrator 22032022 17.2501 [ RP SARS Cov-2 @ Posite  DETAILS 7
& 2341 ,
FILTERS o ® 13 administrator 22032022 17:38:02 0 RP SARS-CoV-2 © Negative DETAILS &
Sttty v g +] o
T o iaa administrator 22032022 17.52.34 D RP SARSCoV-2 @ Negative  DETAILS & ]
Results + | »
: s J— mommwss  Bewstw: Fa—
Jo— +]
& 2338 inie
O 0 administrator 22032022 1822:11 I RP SARSCoV-2 © Fositive DETAILS
opersonto + | '
[ — 4 pr— nosamw B swscie P
& 2336 [
1 TGS O3 e administrator 22032022 18:50:01 D RP SARSCoV-2 © Negatve  DETAILS &
& 2335 [
O T sdminiztrator 22032022 19:04:45 D RP SARS-Cov-2 @ Negative  DETAILS

o4u saminatratar RO1NmIBNG DRPSARSCov2 ©egatve | DETAILS
& 2332
(ahaseid Jr— 2UINRIBASE  BRPSARSCoVZ O negatve | DETAILS £

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

Joonis 85. Tulemuste kokkuvatte kuva.

Kuva pdhiosa annab ilevaate |3petatud analiisidest ning kasutab tulemuste markimiseks

varvikoode ja tahiseid.

e Kui proovis tuvastati véhemalt Gks haigusetekitaja, kuvatakse tulemuse veerus sdna
Positive (Positiivne), mille ees on mark +]

e Kui haigustekitajaid ei leita ja sisemine kontroll on kehtiv, kuvatakse tulemuste veerus
sona Negative (Negatiivne), millele eelneb mark e

e Kui proovis tuvastatakse vahemalt Gks haigusetekitaja ja sisemine kontroll on kehtetu,

kuvatakse tulemuse veerus tekst Positive with warning (Positiivne hoiatusega), mille jarel

on mark 0!.
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e Kui analiiisi ei I6petatud edukalt, kuvatakse teade Failed (Nurjunud), millele jérgneb

vastav torkekood.

Ekraanil kuvatakse jérgmised analiisi andmed (joonis 85)
e Sample ID/Patient ID (Proovi ID/Patsiendi ID)

e Operator ID (Kasutaja ID)

e End day and time (Lopetamise pdev ja kellaaeg)

°

Assay Type (Analiisi tiup)

AnaliGisi Uksikasjade kuvamine

Lisateave analiisi kohta on saadaval olenevalt kasutaja péadsudigusest ja see kuvatakse

ekraanil paremal oleva nupu Details (Uksikasjad) abil (nt amplifitseerimise diagrammid ja

analiisi Uksikasjad; (joonis 86).

asase B TesTs @ RESULTS #2 SETTINGS =1 LogouT
QiGN
{ <« 1 RESULTS >  DETAILS
5501 Type semple oo sampe Test Resut Itemal Contol Testatas
RP SARS-CoV-2 1UO uTM 2091 © Positive Passed Completed
DETECTED Testedvinuses:
Not getected
© Panainfiuenza virus 3 nfluenzz A =
Influenze B © riotetected
© Adenovirus A v pango © Matdetested
@ Mycoplasma pneumoniae @ Mot setected
Not detected
@ SARS-Cov-2 )
@ rotsctected
© Notdetected
@ ot detecred
© Mot detected
TeST DETAILS @ oetected CyEP 371/ 102,150
© Hot detected
Patent Cartidge SN Wversicn ADF Version
1015 18004076 220 VER4 © rordetecied
Cartidge Londdote [ amalicst ol SN (o) i
04:08-2022 0000:00 14062022 10:4406 1234 1231241241 © ot detected -
Eartidge LOT Opsstor Hame Test Start Date and Time rove © oetected CUEP:37.1/102154
180004 administrator 14062022 10:56:26 1 10min 30sec:
J
ST AMPLIFICATION CURVE =
SAVE REPORT

Joonis 86. Analijiisi Uksikasjade kuva.
Ekraani ilemises osas kuvatakse ildine teave analiusi kohta. See sisaldab analisi ja proovi

tGUpi, proovi ID-d, Gldist analiusitulemust, sisemise kontrolli olekut ja analtusi olekut.

Kuva vasakul poolel esitatakse kaik tuvastatud haigusetekitajad; kuva keskosas esitatakse kdik
haigusetekitajad, mida analits suudab tuvastada. Kuva paremal poolel néidatakse analiisi kohta

jargmisi Uksikasju. Proovi ID, kasutaja ID, kasseti partinumber, kasseti seerianumber, kasseti
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aegumise kuupdeyv, kasseti laadimise kuupdev ja kellaceg, analisi tegemise kuupéev ja kellaceg,

analiisi tegemise kestus, tarkvara ja ADFi versioon ning analiusimooduli seerianumber.
Amplifitseerimise kdverate kuvamine

Analiiusi amplifitseerimise kdverate kuvamiseks vajutage kuva allosas vahekaarti Amplification

Curves (Amplifitseerimise kdverad) (joonis 87).

B 8 AM W connected  f3 22

asese Boests @ Resurs & seTTincs B LocouT
QIAGEN

‘(—J RESULTS > DETAILS

Asssy Type sumpleType Sample 1> Test Resuit Inernal contol Testotatue

RP SARS-CoV-2 IUO utM 2091 © Positive Passed Completed

Detected

[6 nfuenza s 3

7.7 6P 34815

160000

P

P
G373/ EP. 36,266 120000

biycoplasma Preumoniae

100000
[‘ C1:33.9/ EP: 162,786

0000

FLubRESCENCE

@ Ao
Ct351 / EP 186,592

NOT DETECTED

o000

o000

ordetelapertusis )
[O Bordiatapaonk J 20000 /
[° J :

Bocavirus
cto0s P

‘ | ovele

&
SAVE REPORT

SUMMARY AMPLIFICATION GURVE

Joonis 87. Amplifitseerimise kdverate kuva.

Vastavate analiisitud haigusetekitajate diagrammide kuvamiseks vajutage vasakul kiljel
asuval vahekaardil PATHOGENS (HAIGUSETEKITAJAD). Haigusetekitajate valimiseks, mida
on kujutatud amplifitseerimise diagrammil, vajutage pathogen name (haigusetekitaja nimi).
On vaimalik valida kas ks, mitu voi mitte Uhtegi haigusetekitajat. Igale loendis olevale
haigusetekitajale mdadratakse oma vary, mis vastab selle haigusetekitajaga seotud

amplifitseerimise kdverale. Valimata haigusetekitajaid ei naidata.

Iga haigusetekitaja nime all kuvatakse vastavad Cr ja [3pp-punkti fluorestsentsi vadrtused.

Haigusetekitajad on jaotatud rihmadesse detected (tuvastatud) jo not detected (tuvastamata).

Vajutage vasakul asuvat vahekaarti CONTROLS (KONTROLLID), et kuvada kontrollid ja valida,

milliseid kontrolle kuvatakse amplifitseerimise diagrammil.
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Eelnevate analiiiside tulemuste sirvimine

Tulemustebaasi salvestatud eelnevate analiside tulemuste kuvamiseks kasutage tulemuste

pohikuval otsingufunktsiooni (joonis 88).

Markus. Saltuvalt kasutajaprofiilist vaib funktsioon olla piiratud véi keelatud.

Fre g rests @ Resurs @ sertmes £ Losout
SR
SEARCH Samgse 10/ Patiat 10 Opareo: 1D End day & e iy Tyse L)

fnasaate 32453 BOSS e Name 22032021 1935 @ Respiratoy SARSCOVE Q) Positive

Q Patient or Sample 1D ‘
© 2341 2371 2489 4423

FILTERS #2023 AUKE ... 32051 WS User Name 22032021 1935 B Respiratory Panel © Negative ‘ Details >
® 2341 2321 2485 4423

o oy oy +|

&2 A2 TSI WSS, 2032021 1935 BResprotoy SARSCoV2 @ Negatwe Detsils >
© 2301 2021 2489 a2z
pe Py
a 4
#2423 425 . 2453 BOBSS 22032021 1935 @ Respiratory Panet © Fositive ‘ Details >
© 2341 2321 2489 4423
Aasay Type + |
P DBRTADIE ... R R, 22032021 1935 B Respirrony SARSCoV2 @ Negative Details 2
© 2301 2021 2489 442z
prem, v
O 23423 423435 ... ST WORSS o, 22032021 1935 @ Respiotory SRS Cov2 @ Negatve Deulls >
® 2301 2071 2485 a2z
33423 423035 ., 32453 weRsS
S (¢ User Name 2082071 1935 @ Respision SARSCoV2 @ Positive Oevalls >
® 2341 2321 2489 4423
42U A2 . SES WS 22032021 1935 @ Respratory Panel © rosiie Detalls 3
2341 2021 2485 4423
O T4 ATUI6 ... TSI BN oy, 120320711935 & Respratory Panel © Negatwe Detalls >
© 2341 2321 2489 4423
# 23423 423435 ... 32453 BOBSS Uses Name. 22032021 1935 @ Respiratory SARS CoV-2 O Positive Detalls >
® 2341 2021 2488 4423
vz b

Joonis 88. Tulemuste kuva otsingufunkisioon.

Tulemuste eksportimine USB-méluseadmele

Valige kuvalt Results (Tulemused) ikshaaval vai korraga nupu Select All (Vali kaik) abil, et
eksportida ja salvestada analiisi aruannete PDF-vormingus koopia USB-méluseadmele. USB

pordid asuvad seadme esi- ja tagakiljel.
Mérkus. USB-mdluseadet on soovitatav kasutada ainult lihiajaliseks andmete salvestamiseks

ja teisaldamiseks. USB-maluseadme kasutamisele kehtivad piirangud (nt salvestusmaht vai

andmete Glekirjutamise oht), mida tuleb enne kasutamist arvesse vatta.
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Kvaliteedikontroll

QIAGEN-i [SO-ertified 1SO sertifikaadiga kvaliteedihalduse sisteemi kohaselt on iga
komplekti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel partiid testitud eelnevalt madratud néuete

kohaselt, et tagada toote Ghtlane kvaliteet.
Piirangud

e Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tulemused ei ole ette nahtud
kasutamiseks ainukese |ghtekohana diagnoosi, ravi véi muu patsiendi seisundiga seotud
ofsuse vastuvdtmisel.

® Positiivsed tulemused ei vdlista kaasnevat nakkust organismidega, mida paneel
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ei hdlma. Kindlaksmadratud aine ei pruugi
olla haiguse pdhjustajaks.

e Negatiivsed tulemused ei vélista Glemiste hingamisteede nakkust. Kénealuse analiisiga
ei saa tuvastada kaiki dgedat hingamiselundite nakkust pohjustavaid aineid ja ménedes
kliinilistes tingimustes voib analiusi tundlikkus erineda sellest, mida on kirjeldatud
pakendi teabelehel.

e Paneeliga QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel saadud negatiivne tulemus ei vélista
sundroomi nakkusohtlikku olemust. Negatiivsed analiisitulemused vaivad olla
pohjustatud mitmest tegurist ja nende kombinatsioonist, k.a proovi kasitsemise viga,
analitsi sihtmark-nukleiinhapete jarjestuse erinevus, analiisis mitte kaasatud
organismidega nakatumine, allapoole avastamispiiri jdévad analiisi kaasatud
organismide tasemed ja teatud ravimite kasutamine, raviviisid vai ained.

e Paneel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel on ette nhtud ainult nende proovide
analtusimiseks, mida on kaesolevas kasutusjuhendis nimetatud. Analisi sooritusnaitajad
on kindlaks madratud transpordikeskkonda kogutud nasofariingeaalsete
tampooniproovidega, mis on saadud patsientidelt, kelle on dgedad hingamiselundite

hairete simptomid.
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e Paneel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel on ette nghtud kasutamiseks kooskalas
organismi taastumise hoolduskultuuriga, serotiUpimise ja/vdi vajaduse korral
antimikroobse tundlikkuse analiisimiseks.

e Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tulemusi peab télgendama koolitatud
tervishoiutédtaja kaikide asjakohaste kliiniliste, laboratoorsete ja epidemioloogiliste
leidude kontekstis.

e Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel saab kasutada ainult analisaatoriga
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ja analisaatoriga
QlAstat-Dx Rise*

e Paneel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel on kvalitatiivne analiivs ja ei paku
tuvastatud organismide kvantitatiivset tulemust.

e Viiruslikud ja bakteriaalsed nukleiinhapped vaivad sailida in vivo isegi siis, kui organism
ise pole nakkusohtlik. Vastava organismi sihtmarkmarkeri kindlaksmédaramine ei pruugi
olla nakkuse vai kliiniliste simptomite pdhjustajaks.

e Viiruslike ja bakteriaalsete nukleiinhapete tuvastamine saltub korralikust proovi
kogumisest, kasitsemisest, transpordist, sailitamisest ja laadimisest kassetti QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Kaikide eespool nimetatud tegevuste
mitteasjakohane labiviimine vaib viia ebatdpsete tulemusteni, k.a valepositiivne vai
valenegatiivne tulemus.

e Analiisi tundlikkus ja spetsiifilisus, iga organismi kohta ja kaigi organismide koosmaju
kohta, on iga analiisi sisemine tulemuslikkuse parameeter ja see ei varieeru olenevalt
esinemissagedusest. Seevastu nii negatiivsed kui ka positiivsed eeldatavad analiisi
tulemused sdltuvad haiguse/organismi esinemissagedusest. Pidage meeles, et suurema
esinemissageduse korral on t3endolisem analiisi eeldatav positiivne tulemus ning
vaiksema esinemissageduse korral on t3endolisem analiisi eeldatav negatiivne tulemus.

e Arge kasutage kahjustatud kassette. Kahjustatud kassettide kasitsemist vt peatikist

Ohutusteave.

* Analisaatori DiagCORE Analyzer seadmeid, mis kasutavad tarkvara QlAstat-Dx versiooni 1.3 vai uuemat, saab
kasutada alternatiivina analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 seadmetele.
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Toimivusnditajad

Paneeli QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (katalooginr  691214) analiusi
valjatodtamiseks lisati SARS-CoV-2 sihtmark paneeli QlAstat-Dx Respiratory Panel analiusi
(katalooginr. 691211) eraldi reakisioonikambrisse. On teada, et proovi ettevalmistamise ja
RT-gPCR puhul kehtivad kassetis QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kaikidele
sihtmark-organismidele Uhised sammud. Kassetis on liidetud proovi ja PCR-ensiimi segu
jaotatud vardselt igasse reaktsioonikambrisse. Selle ja/vdi SARS-CoV-2 kliiniliste proovide

saadavuse tattu ei tehtud vai ei korratud teatud allpool esitatud vuringud paneeliga QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Kliiniline toimivus

Allpool esitatud kliinilist toimivust demonstreeriti analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja
analisaatoriga QlAstat-Dx  Analyzer 2.0. Analisaator QlAstatDx Rise kasutab samu
analtisimooduleid kui analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, seega ei mdjuta analisaator

QlAstat-Dx Rise voi analisaator QlAstatDx Analyzer 2.0 toimivust.
Transpordikeskkonna vedelproovid

Analiisi QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sooritusnditajaid hinnati laboritevahelises
kliinilises katses kaheksas (8) geogradfiliselt mitmekesises uuringukohas: viis (5) USA
uuringukohta ja kolm (3) ELi uuringukohta. Hinnati nasofaringeaalsete tampooniproovide
sooritusnditajaid universaalses transpordikeskkonnas (UTM) (Copan Diagnostics); MicroTest™
M4®, M4RT®, M5® ja Mé™ (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 HybridsInc.); V-C-M Medium
(Quest Diagnostics); UniTranzRT® Universal Transport Media (Puritan Medical Products
Company) ja kuivade nasofaringeaalsete tampooniproovide (FLOQSwabs, Copan,
katalooginr. 503CS01) sooritusnditajaid. Tampooni kasutamise korral sisestatakse see parast
kogumist otse kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tampooniporti,

valtides Glekandmist vedelikku.
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Uuring oli vdlja tédtatud  perspektiivse-retrospektiivse  vaatlusuuringuna,  kasutades
jarelejaanud proove, mis on saadud dgeda hingamiselundite nakkuse tunnuste ja
simptomitega  patsientidelt.  Osalevatel asutustel paluti  vastavalt  protokollile  ja

asutusepdhistele juhistele analtusida varskeid ja/voi kilmutatud kliinilisi proove.

Paneeliga QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analiisitud proove vérreldi asutustes
SOC-meetodi(te) tulemus(tlega ning ka mitmete kontrollitud ja kaubanduses saadaolevate
molekulaarsete meetoditega. See meetod andis tulemused haigusetekitajate kohta, mida ei
tuvastatud SOC-ga ja/véi mida ei lubatud kasutada 16pliku otsuse tegemiseks vastuoluliste
tulemuste erinevuste korral. Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analiisitulemusi
varreldi paneeli FilmArray® Respiratory Panel 1.7 ja 2 ning analiisiga SARS-CoV-2 RT-PCR,

mis totati vélja Saksamaal Berliinis Charité Ulikooli Kliinikumi viroloogia instituudis.

Uuringu kaigus registreeriti kokku 3065 kliinilise UTM-i patsiendiproovi. Kokku ei taitnud

kaasatavuse ja vélistamise kriteeriume 121 proovi ja seetdttu need vélistati analiisist.

Kliinilise tundlikkuse voi positiivse vastavuse kokkuvatte (Positive Percent Agreement, PPA)
arvutuse tulemus oli 100% x (TP/[TP + FN]). Téene positiivne (True Positive, TP) nditab, et nii
paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kui ka vardlusmeetodifte) tulemused olid
organismi jaoks positiivsed, ning valenegatiivne (False Negative, FN) nditab, et paneeli
QlAstat-Dx  Respiratory SARS-CoV-2 Panel tulemus oli negatiivne, samal ajal kui

vordlusmeetodite tulemused olid positiivsed.

Negatiivne protsentuaalne kokkulangevus (Negative Percentage Agreement, NPA) arvutati
j@rgmisel viisil: 100% x (TN/[TN + FP]). Tene negatiivne (True Negative, TN) néitab, et nii
paneeli QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kui ka vérdlusmeetodite tulemused olid
negatiivsed, ning valepositiivne (False Positive, FP) nditab, et paneeli QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel tulemus oli positiivne, kuid vardlusmeetodite tulemused olid negatiivsed.
Uksikute haigusetekitajate kliinilise spetsiifilisuse arvutamiseks kasutati saadaolevate tulemuste
koguarvu, millest lahutati vastavalt tdeste ja valepositiivsete organismide tulemused. Iga

punkthinnangu kohta arvutati tdpne binoomiline kahepoolne 95% usaldusvahemik.

2579 proovi tulemuse pdhjal arvutati dldine kliiniline tundlikkus (Positive Percent Agreement,

PPA) ja Gldine kliiniline spetsiifilisus (Negative Percent Agreement, NPA).
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Kokku leiti paneelide QlAstatDx Respiratory Panel ja QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2

Panel tulemuste hulgast 2575 tdest positiivset ja 52 925 tdest negatiivset, sealhulgas

76 valenegatiivset ning 104 valepositiivset tulemust.

Tabelis 4 on esitatud paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel kliiniline tundlikkus

(v3i positiivse vastavuse kokkuvate) ja kliiniline spetsiifilisus (vai negatiivse vastavuse

kokkuvate) 95% konfidentsiaalsusintervallidega.

Tabel 4. Paneeli QlAstat-Dx Respiratory Panel foimivusandmed

TP/(TP + FN)  Tundlikkus/ 95% Cl TN/(TN +FP)  Spetsiifilisus/ 95% Cl
PPA (%) NPA (%)
Uldine 2575/2651 97,13 96,42-97,73 52925/ 99,80 99,76-99,84
53029
Viirused
Adenoviirus 136/139 97,84 93,85-99,26 2617/2626 99,66 99,35-99,82
Koroonaviirus 229E 38/39 97,44 86,82-99,55  2735/2735 100 99,86-100,00
Koroonaviirus HKU1 73/74 98,65 92,73-99.76 2690/2696 99,78 99,52-99 .90
Koroonaviirus NL63 88/97 90,72 83,30-95,04  2677/2677 100 99,86-100,00
Koroonaviirus OC43 66/66 100 94,50-100,00 2704/2705 99,96 99,79-99,99
Inimese 142/147 96,60 92,29-98,54  2627/2629 99,92 99,72-99,98
metapneumoviirus A+B
Adiipi gripiviirus 327/329 99,39 97,81-99,83  2407/2430 99,05 98,58-99,37
Adiipi gripiviirus H1 0/0 Puudub Puudub 2774/2774 100,00 99,86-100,00
Atiipi gripiviirus HINT - 124/126 98,41 94,40-99,56  2634/2639 99,81 99,56-99,92
pdm09
Adiiipi gripiviirus H3 210/214 98,13 95,29-99,27  2558/2561 99,88 99,66-99,96
Biupi gripiviirus 177/184 96,20 92,36-98,15  2591/2591 100,00 99,85-100,00
Paragripiviirus 1 (PIV 1) 62/62 100,00 94,17-100,00 2713/2713 100,00 99,86-100,00
Paragripiviirus 2 (PIV 2) 8/8 100,00 67,56-100,00 2768/2768 100,00 99,86-100,00
Paragripiviirus 3 (PIV 3) 122/123 99,19 95,54-99,86  2648/2649 99,96 99,79-99,99
Paragripiviirus 4 (PIV 4) 38/40 95,00 83,50-98,62  2732/2733 99,96 99,79-99,99
Hingamisteede 319/325 98,15 96,03-99,15  2442/2443 99,96 99,77-99,99
Rinoviirus/enteroviirus 385/409 94,13 91,42-96,03 2317/2339 99,06 98,58-99,38
SARS-CoV-2 83/88 94,32 87,38-97,55  171/189 90,48 85,45-93,89
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Tabel 4 (tabeli algus eelmisel lehekiiljel)

TP/(TP + FN)  Tundlikkus/ 95% Cl TN/(TN+FP)  Spetsiifilisus/ 95% Cl
PPA (%) NPA (%)
Bakterid
Bordetella perfussis 43/43 100 91,80-100,00 2716/2726 99,63 99,33-99,80
Mycoplasma 66/66 100 94,50-100,00 2703/2705 99,93 99,73-99,98
pneumoniae
Chlamydophila 68/72 94,44 86,57-97,82 2701/2701 100,00 99,86-100,00

pneumoniae

Llegionella pneumophila ja inimese bokaviiruse kohta ei ole hinnatavaid tulemusi madala

tuvastamise tattu (vastavalt 2 ja 3 tuvastamist) ning vérdlusmeetodi tulemuste puudumise tottu.

Seetdttu kasutati  bokaviiruse ja Legionella  pneumophila tundlikkuse ja spetsiifilisuse

tgiendamiseks ning testimiseks kliiniliste asendusproovidena tehisproove. Negatiivsetele

kliinilistele jadkproovidele lisati haigusetekitajaid 2 x, 5 x ja 10 x LoD tasemel (iga tasemega

50 proovi).

Positiivsed tehisproovid valmistati ette ja randomiseeriti koos 50 negatiivse prooviga, millele

ei lisatud haigusetekitajaid, nii et iga tehisproovi analiidi olek oli Ghes kliinilises asukohas

analiisi sooritajale teadmata. Tehisproovide testimise tulemusi vt tabelist 5.

Tabel 5. Paneeli QIAstat-Dx SARS-CoV-2 Respiratory Panel toimivusandmed tehisproovidega

Haigusetekitaja Proovi kontsentratsioon Tuvastussagedus Suhe (%) 95%Cl
2 x LoD 25/25 100,00 86,28-100
5 x LoD 15/15 100,00 78,20-100
Bokaviirus
10 x LoD 10/10 100,00 69,15-100
Uldine 50/50 100,00 92,89-100
2 x LoD 25/25 100,00 86,28-100
5 x LoD 15/15 100,00 78,20-100
Legionella pneumophila
10 x LoD 10/10 100,00 69,15-100
Uldine 50/50 100,00 92,89-100
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Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel analiiis tuvastas 370 proovis mitmeid
organisme. Kokku oli 316 proovi kahekordsed nakkused, 46 olid kolmekordsed nakkused ja

ilejaanud proovidel oli 4 kaasnevat nakkust (8 proovi).

Kuiva tampooni proov

Kokku uuriti 333 seotud kliinilist proovi (NPS UTM-is ja NPS kuiva tampooniprooviga), et
hinnata kuiva tampooni proovide kliinilist toimivust vérreldes UTM-prooviga. Analiisid
sooritati ELis neljas kliinilises asutuses. Eesmark oli néidata kuiva tampooni ja UTM-proovide

sooritusnditajate samavadrsust, kasutades paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Uuringutesse kaasatud patsiendid andsid kaks nasofariingeaalset tampooni (iks kummastki
ninasddrmest). Uks tampoon sisestati otse kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge ja teine tampoon viidi otse UTM-i vordleva analiisi eesmargil eraldi kassetiga
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (seotud proovid).

Kliinilise tundlikkuse (vai positiivse proovi Ghtivuse (Positive Percent Agreement, PPA)) arvutuse
tulemus oli 100% x (TP/[TP + FN]). Téene positiivne (True Positive, TP) nditab, et nii kuiva
tampooni kui ka UTM-proovi tulemus oli konkreetse organismi jaoks positiivne, ning
valenegatiivne (False Negative, FN) naitab, et paneeli kuiva tampooni tulemus oli negatiivne,
samal ajal kui UTM-proovi tulemus oli konkreetse organismi osas positiivne. Spefsiifilisus
(voi Negative Percentage Agreement, NPA) arvutati jargmisel viisil: 100% x (TN/[TN + FP]).
Téene negatiivne (True Negative, TN) néitab, et nii kuiva tampooni kui ka UTM-proovi
tulemused olid konkreetse organismi osas negatiivsed, ning valepositiivne (False Positive, FP)
nditab, et paneeli kuiva tampooni tulemus oli positiivne, kuid UTM-proovi tulemus oli
konkreetse organismi osas negatiivne. Iga punkthinnangu kohta arvutati tépne binoomiline

kahepoolne 95% usaldusvahemik.

Analisi jaoks sai kasutada kokku 319 hinnatavat seotud proovitulemust algsetest 333 paaris

proovist. Ulejdénud 14 seotud proovi ei vastanud kaasamiskriteeriumidele.

Uldine kliiniline tundlikkus (véi PPA) on v&imalik arvutada UTM-prooviga saadud
189 positiivse sihttulemuse pahjal. Uldine kliiniline spetsiifilisus (voi NPA) arvutati 6969 iksiku

negatiivse sihttulemuse pdhjal, mis saadi UTM-prooviga. Positiivsed tulemused halmasid
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paneeli erinevaid sihtmarke ja olid kliinilise toimivuse uuringu kéigus testitud populatsiooni

epidemioloogia suhtes representatiivsed (sealhulgas kahes asukohas SARS-CoV-2 osas).

Kokku leiti 179 tdest positiivset ja 6941 tdest negatiivset kuiva tampooni proovi tulemust ning
10 valenegatiivset (UTM-proov positiivne/kuiva tampooni proov negatiivne) ja 28 valepositiivset
(kuiva tampooni proov positiivne/UTM-proov negatiivne) tulemust. Kokkuvattes oli PPA 94,71%
(95% Cl; 90,54-97,10%) ja NPA oli 99,60% (95% Cl; 99,42-99,72%), mis nditab kuiva
tampooni ja UTM-proovi tiipide vahel kérget ldist korrelatsiooni (tabel 6).

Tabel 6. Vastavus paneeli QlAstat-Dx Respiratory Panel kuiva fampooni fulemuse ja paneeli QlAstat-Dx Respiratory Panel
UTM:-tulemuse ildise fundlikkuse ja spetsiifilisuse hindamise vahel.

Suhe Kahepoolsed 95% usalduspiirid
Rihmitusmuutuja(d) Osakaal Protsent Alumine Ulemine
NPA 6941/6969 99,60 99,42 99,72
PPA 179/189 94,71 90,54 97,10

Tapsemalt leiti SARS-CoV-2 sihtmargi osas UTM-proovide ja paneeli QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel abil testitud kuiva tampooni proovide vérdluses 40 toest positiivset tulemust.
Kénealuse proovide vordluse kaigus ei leitud Uhtegi valenegatiivset tulemust. Lisaks leiti
SARS-CoV-2 abil 181 t3est positiivset ja 3 valepositiivset (kuiva tampooni proov positiivne ja

UTM negatiivne) tulemust.

Erinevused UTM-proovide ja kuiva tampooni proovide tulemustes vaivad olla tingitud erinevustest
proovide vatmise vahel ja kuivade tampoonide lahjendavast majust transpordikeskkonnale. Kuivi
tampoone saab paneeliga QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analiisida ainult Ghe korra,

seetdttu ei olnud ebakdla analitsimine selle proovititbi osas vaimalik.
Kokkuvate

Ulatuslikes laboritevahelistes uuringutes piiti analiisiga QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

hinnata UTM-proovi toimivust, samuti kuiva tampooni samavédarsust UTM-proovi foimivusega.

UTM-proovi Uldine kliiniline tundlikkus leiti olevat 97,13% (95% Cl; 96,42-97,73%).
Uldine kliiniline spetsiifilisus oli 99,80% (95% Cl; 99,76-99,84%).
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Kuiva tampooni proovi ildine kliiniline tundlikkus leiti olevat 94,71% (95% Cl; 90,54-97,10%).
Kuiva tampooni proovi ildine kliiniline spetsiifilisus oli 99,60% (95% Cl; 99,42-99,72%).
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Analiitiline toimivus

Allpool esitatud kliinilist toimivust demonstreeriti analisaatoriga QlAstatDx Analyzer 1.0.
Analisaator QlAstatDx Analyzer 2.0 kasutab samu analiisimooduleid kui analisaator

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, seega ei mdjuta analisaator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 toimivust.

Analisaatori QlAstat-Dx Rise puhul korraldati asjakohaseid vuringuid jGakmaju ja korratavuse
alal. Muid allpool esitatud analiitilise toimivuse parameetreid demonstreeriti analisaatori
QlAstatDx Analyzer 1.0 kasutamise abil. Analisaator QlAstatDx Rise kasutab samu
analiisimooduleid kui analisaator QlAstatDx Analyzer 1.0, seega ei mdjuta analisaator
QlAstat-Dx Rise toimivust.
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Tundlikkus (Avastamispiir)

Analuitiline tundlikkus vai avastamispiir (Limit of Detection, LoD) on kdige madalam

kontsentratsioon, mille korral > 95% analitsitud proovidest annab positiivse vastuse.

LoD médrati iga analbidi kohta, kasutades Uksikute haigusetekitajate valitud tivesid*, mida on
véimalik tuvastada paneeliga QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Simuleeritud NPS-proovi
maatriksile (Copan UTM-i kultiveeritud inimese rakud) transpordikeskkonna vedelproovide jaoks ja
simuleeritud kuiva tampooni proovi maatriksile (kultiveeritud inimese rakud kunstlikus NPS-is) kuiva
tampooni proovide jaoks lisati Uks (1) v&i rohkem patogeeni ja analiisiti 20 korduses. Vedelproovi
t66voos kasutatakse UTMis elueeritud NPS-i ja kassetti kantakse Gle 300 pl, samal ajal kui kuiva
tampooni 16dvoog vdimaldab NPS- ofse kassetti Ule kanda. Kuiva tampooni proovi maketid
valmistati, pipeteerides 50 pl igast lahjendatud viiruse pulbrist tampoonile ja jdeti véhemalt

20 minutiks kuivama. Tampooni festiti vastavalt kuiva tampooni proovi protokollile (Ik 20).

* Kuna kultiveeritud viirusele on piiratud juurdepaas, kasutati sinteetilist materjali (gBlock), et maérata kindlaks kliinilises
negatiivses maairiksis lisatud SARS-CoV-2 sihtmérgil LoD ja madrata kuivas tampooniproovis bokaviiruse sihtmérgi LoD.

Iga sihtmérgi individuaalsed LoD-vadrtused on esitatud tabelis 7.

Tabel 7. Paneeliga QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel testitud erinevate respiratoorsete sihttiivede LoD-vddrtused
NPS-proovi maatriksis (kulfiveeritud inimese rakud Copan UTM-is) ja/vai kuivas tampoonis (kulfiveeritud inimese rakud
kunstlikus NPS-is).

Haigusetekitaja Tivi Allikas Kontseniratsioon  Tuvastusmdéér
A/New Jersey/8/76 ATCC® VR897 28,1 CEIDso/ml 20,20
m‘;:*]" gripiiirus — \ /Brisbane/59/07 ZeptoMerix® 0810244CFHI 0,04 TCIDso/ml  19/20
A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 0810036CFHI 28,7 TCIDso/ml* 20/20
A/Virginia/ATCC6/2012  ATCC VR-1811 0,4 PFU/ml 19/20
ﬁ;ﬁgi gripiviirus A /Wisconsin/67/2005  ZeptoMefrix 0810252CFHI 2,5 TCIDso/ml ~ 20/20
A/Port Chalmers/1/73  ATCC VR810 3000CEIDso/ml* 20/20
Atiiipi gripiviirus,  A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR1736 127 PFU/ml*  20/20

alatiip HINT/2009 A /SwineNY/03/2009  ZeptoMetrix 0810249CFHI 14,1 TCIDso/ml ~ 20/20

* Kontrollitud vedelproovi ja kuiva tampooni proovi maketiga.
Jatkub jargmisel lehekiljel
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Tabel 7 (tabeli algus eelmisel lehekiiljel)

Haigusetekitaja Tivi Allikas Kontsentratsioon Tuvastusmdér
B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807 0,08 PFU/ml 20/20
B-tiipi gripiviirus B/FL/04/06 ATCC VR-1804  2050CEIDso/ml* 19/20
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 28,1 CEIDso/ml 20/20
Koroonaviirus 229E = ATCC VR-740 9,47 TCIDso/ml* 20/20
- ATCC-1558 0,1 TCIDso/ml 20/20
Koroonaviirus OC43 ZeptoMetrix 1,99 TCIDso/ml 19/20
0810224CFHI
" - ZeptoMetrix 0,70 TCIDso/ml* 20/20
Koroonaviirus NL63 0810228CFHI
- ZeptoMetrix 1/300t 19/20
Koroonaviirus HKU1 NATRVP-DI
- Kliiniline, S510 240 000 koopiat/ml  19/20
- IDT (gBlock) 500 koopiat/ml 19/20
SARS-CoV-2
England/02/2020 NIBSC 20/146 19 000 koopiat/ml 20/20
Paragripiviirus 1 (PIV 1) C35 ATCC VR-94 23,4 TCIDso/ml* 20/20
Paragripiviirus 2 (PIV 2)  Greer ATCC VR92 13,9 TCIDso/ml* 19/20
Paragripiviirus 3 (PIV 3)  C 243 ATCC VR93 44,1 TCIDso/ml* 20/20
Paragripiviirus 4 (PIV 4)  M-25 ATCC VR-1378 3,03 TCIDso/ml* 20/20
Hingamisteede A2 ATCC VR1540 2,8 TCIDso/mlt 20/20
sinstitsimviirus A A2 ATCC VR-1540 720 PFU/ml 20/20
Hingamisteede 9320 ATCC VR-955 0,02 TCIDso/ml 20/20
Peru6-2003 (tiip B2) ZeptoMetrix 1,1 TCIDso/ml 19/20
Inimese 0810159CFHI
metapneumoviirus hMPV-16, 1A10-2003 ZeptoMetrix 3,0 TCIDso/ml* 20/20
0810161CFHI
GB (adenoviirus B3) ATCC VR-3 94900 TCIDso/ml 20/20
RI-67 (adenoviirus E4) ATCC VR-1572 15,8 TCIDso/ml 20/20
Adenoid 75 (adenoviirus C5)  ATCC VR-5 5,0 TCIDso/ml 20/20
Adenoviirus
Adenoid 71 (adenoviirus C1)  ATCC VR-1 5,0 TCIDso/ml 19/20
Adenoviirus C2 ATCC VR-846 28,1 TCIDso/ml 20/20
Adenoviirus Cé ATCC VR-6 505,6 TCIDso/ml 20/20

* Kontrollitud vedelproovi ja kuiva tampooni proovi maketiga.
T Suhteline lahjendus lahtelahusega
¥ Kasutati sama tiive kaht erinevat partiid.
Jatkub jargmisel lehekiljel
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Tabel 7 (tabeli algus eelmisel lehekiiljel)

Haigusetekitaja Tivi Allikas Kontsentratsioon  Tuvastusmadr
/US/IL/14-18952 ATCC VR-1824 534,0 TCIDso/ml*  20/20

(enteroviirus D68)

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

Enteroviirus

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

o HGP (rinoviirus A2) ATCC VR-482 169,0 TCIDso/ml*  20/20
Rinoviires 11757 (rinoviirus A16) ATCC VR-283 8,9 TCIDso/ml 20/20
Toop TA ATCC VR-1559 5,0 TCIDso/ml 20/20

Chlamydophila pneumoniae TW183 ATCC VR2282 0,5 TCID50/ml* 19/20
Chlamydophila pneumoniae TW183 ATCC VR-2282 85,3 IFU/ml* 20/20
Mycoplasma pneumoniae  M129-B7 ATCC 29342 0,1 PMU/ml 20/20
Mycoplasma pneumoniae Pl 1428 ATCC 29085 6,01 CCU/ml 20/20
Legionella pneumophila CA1 ATCC 700711 5370 koopiat/ml - 19/20
1028 ATCC BAA2707 5,13 PMU/ml* 19/20

Bordefella pertussis A639 ZeptoMetrix 1/100001 19/20

NATRVP-DI

* Kontrollitud vedelproovi ja kuiva tampooni proovi maketiga.
T Suhteline lahjendus lahtelahusega.
 Kasutati sama tiive kaht erinevat partiid.

Analiiisi usaldusvadrsus

Analiisi sooritusvdime usaldusvadrsust hinnati sisemiste  kontrollide analGusimisega  kliinilistes
nasofaringeaalsetes  fampooniproovides.  Kolmekimmet  (30)  Uksikut  nasofaringeaalset
tampooniproovi, mis olid negatiivsed kaikide haigustekitajate suhtes, mida oli véimalik tuvastada,
analiisiti paneeliga QlAstatDx Respiratory Panel. Kaik analiisitud proovid néitasid positiivset

tulemust ja paneeli QlAstatDx Respiratory Panel sisemiste kontrollide sooritusvdime hinnati kehtivaks.
Eraldusvadime (Analidtiline spetsiifilisus)

Eraldusvaime uuring viidi l&bi in silico ja in vitro analiisidega, et hinnata analiitilist spetsiifilisust
paneelist véljajaévate hingamiselundite ja mitte-hingamiselundite suhtes. Kénealused organismid
hélmasid proove, mis on seotud paneeli Respiratory Panel organismidega, kuid neist erinevad, vai

mida vaib leiduda eftendhtud analiisitavalt populatsioonilt kogutud proovidest. Valitud organismid
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on kliiniliselt relevantsed (koloniseerivad ilemised hingamisteed vi pdhjustavad hingamiselundite
hdirumise simptomeid), on osa normaalsest naha mikrofloorast vai laboratoorsed saasteained, voi

on populatsiooni enamust nakatavad mikroorganismid.

Proovid valmistati efte, sisestades imiteeritud nasofariingeaalse tampooniproovi maatriksisse
ristreaktiivsed organismid kdige suurema vaimaliku kontsentratsiooniga olenevalt organismi
lahtelahusest — eelistatavalt 105 TCIDso/ml viiruslike sihtmarkide korral ja 10° PMU/ml

bakteriaalsete sihtmarkide korral.

Esialgse sekveneerimise analitsi puhul prognoositi teatud madral ristreaktiivsust Bordetella
likidega ning seda margati siis, kui analisiti Bordefella holmesii kdrgeid kontsentratsioonide ja
mdningaid Bordefella bronchiseptica tivesid. Kui vastavalt CDC suunistele analiuside jaoks, mis
kasutavad paneeli QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel puhul sihtregiooni 1S481, on liigi
Bordetella pertussis CT-vadrtus > 29, on soovitatav sooritada kinnitav spetsiifilisuse analijis.
Kargete kontsentratsioonide korral ei téheldatud liigi Bordetella parapertussis puhul ristreaktiivsust.
Liigi Bordetella pertussis tuvastamiseks kasutatud sihtmérk-geen (sisestuselement 1S481) on
transposoon, mida leidub ka muudes Bordetella likides. Tabelis 8 esitatakse analiisitud

haigusetekitajate loend.

Tabel 8. Andliiisitud haigusetekitajate analisiitilise spetsiifilisuse loend

Tiitp Haigusetekitaja

Bakterid Haemophilus influenzae Staphylococcus epidermidis
Klebsiella oxytoca Stenotrophomonas maltophilia
Klebsiella pneumoniae Streptococcus agalactiae
Lactobacillus acidophilus Streptococcus pneumoniae
Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes
Mycoplasma genitalium Streptococcus salivarus
Mycoplasma hominis
Tsiitomegaloviirus Lihtherpesviiruse 2. tiip

Viirused Epstein-Barri viirus Leetrite viirus
Lihtherpesviiruse 1. tiiip Mumps
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Bordetella bronchiseptica
Bordetella holmesii
Bordetella parapertussis
Chlamydia trachomatis
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli (0157)

Neisseria elongata
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Staphylococcus aureus



Aspergillus fumigatus
Seened Candida albicans

Cryptococcus neoformans

Kaik analitsitud haigustekitajad nditasid negatiivset tulemust ja paneelis QlAstatDx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel analiisitud organismide suhtes ei taheldatud ristreaktiivsust (vélja arvatud

Bordetella holmesii ja méned eespoole kirjeldatud Bordetella bronchiseptica tived).

In silico analiis sooritati kdikide praimerite/sondide puhul paneelis QlAstatDx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel, tdestades spetsiifilist amplifikatsiooni ja sihtmérkide tuvastamist ilma

ristreaktiivsuseta.

SARS-CoV-2 sihtmargi puhul tehti in vitro analiitsid ainult piiratud arvul organismidel (Haemophilus
influenzae, Streptococcus pyogenes, Chlamydophila pneumoniae, Streptococcus pneumoniae,
Mycobacterium tuberculosis, MERS koroonaviirus, SARS koroonaviirus). Mitte Ghegi kliiniliselt
relevantse haigusetekitaja puhul ei tdheldatud ristreaktiivsust ei in silico ega in vitro korral
(koloniseerivad Glemised hingamisteed voi pdhjustavad hingamiselundite hdirumise simptomeid),

voi tavapdraseid naha mikrofloora vai laboris leiduvaid saasteaineid véi mikroorganisme.

Kaasatavus (analiitiline reaktiivsus)*

Sooritati kaasatavuse uuring, et analiisida erinevate tivede tuvastamist, mis esindavad paneeli
Respiratory Panel iga sihtmark-organismi geneetilist mitmekesisust ,kaasatavad tived”). Uuringusse
kaasati kdigi analittide kaasatavad tived, mis esindavad erinevate organismide litke/tiupe
(nt erinevatest geogradfilistest piirkondadest eraldatud A-iiipi gripiviiruse tived ja erinevad
kalendriaastad). Tabelis 9 esitatakse kdnealuses uuringus analiiisitud ~ hingamiselundite

haigustekitajate loend.
* Pole kohaldatav SARS-CoV-2 sihimérgile, kuna uuringu hetkel esines ainult ks tivi.

Tabel 9. Analiisitud haigusetekitajate analijiitilise reaktiivsuse loend

Haigusetekitaja Alatiiip/serotiiip Tivi Allikas
A/PR/8/34 ATCC VR-1469
A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897

A-tiipi gripiviirus HIN1
A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 0810244CFHI

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

(Jatkub jargmisel lehekiiljel)
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Haigusetekitaja Alatitip/serofiiip Tivi Allikas
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

A-tiipi gripiviirus

B-tiupi gripiviirus

Koroonaviirus 229E

Koroonaviirus OC43

Koroonaviirus NL63

Koroonaviirus HKU1

Paragripiviirus 1

Paragripiviirus 2

104

HINT (pandeemiline)

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kasutusjuhend (késiraamat)

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

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

C35

Puudub

Puudub

Greer

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

ATCC VR-1737

ATCC VR-1738

ATCC VR-1736
ZeptoMetrix 08 10249CFHI
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

(Jétkub jérgmisel lehekiiljel)
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Tabel 9 (jétkub)

Haigusetekitaja

Alatiitip/serofiiip

Tovi

Allikas

Paragripiviirus 3

Paragripiviirus 4

RSV A

RSV B

Inimese
metapneumoviirus

Inimese
metapneumoviirus

Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kasutusjuhend (késiraamat)

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

B1
B1
B1
B2
B2
Al
Al
A2
B1

B1

B2
B2
Al
Al
A2

C 243

Ei ole saadaval
Ei ole saadaval
M-25

CH 19503

Ei ole saadaval
A2

Pikaajaline

Ei ole saadaval
9320

18 537
WV/14617/85
Ei ole saadaval
Peru2-2002
1A18-2003
Peru3-2003
Peru6-2003
Peru1-2002

hMPV-16, IA10-2003

1A3-2002
IA14-2003
Peru2-2002
IA18-2003
Peru3-2003
Peru6-2003
Peru1-2002

hMPV-16, I1A10-2003

1A3-2002
1A14-2003

ATCC VR-93

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

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

ATCC VR-26

ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-955

ATCC VR-1580

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

(Jatkub jargmisel lehekiiljel)
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Tabel 9 (jdtkub)

Haigusetekitaja Alatiitp/serofiitip Tuvi Allikas

B21 AV-1645 [128] ATCC VR-256

B7 Gomen ATCC VR-7
Adenoviirus B

B3 GB ATCC VR-3

B3 Ei ole saadaval ZeptoMetrix NATADV3-ST

Cl Adenoid 71 ATCC VR-1

C2 Ei ole saadaval ATCC VR-846
Adenoviirus C

C5 Adenoid 75 ATCC VR-5

cé Ei ole saadaval ATCC VR-6
Adenoviirus E E4 RI-67 ATCC VR-1572

Bokaviirus

Enteroviirus A

Enteroviirus B

Enteroviirus C

Enteroviirus D

Rinoviirus A

Rinoviirus B

106

Ei ole saadaval

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

Ei ole saadaval
CV-A21
D68
EV-D68
Al

1A

A2

Al6
HRV-1B
HRV-A39
B14

Ei ole saadaval
Ei ole saadaval
EV-A71
Gregory
Bastianni
Griggs

Conn-5

Ohio-1

Nancy
CHHE-29

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

US/IL/14-18952

US/MO/14-18947

Ei ole saadaval
Ei ole saadaval
HGP

11757

B632

209

1059

ZeptoMetrix 0601178NTS
ZeptoMetrix MB-004 (partii 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

(Jatkub jargmisel lehekiiljel)
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Tabel 9 (jétkub)

Haigusetekitaja Alatiiip/serotiiip Tivi Allikas
C. pneumoniae  Ei ole saadaval - CWL-029 ATCC VR-1310
1 Pl 1428 ATCC 29085
Ei ole saadaval M129 ZeptoMetrix
M. pneumoniae NATMPN(M129)-ERCM
Ei ole saadaval M129-B7 ATCC 29342
Ei ole saadaval  Eaton Agent'i FH tiivi [NCTC 10119] ATCC 15531
CAl ATCC 700711
Legionella pneumophila alatiip ATCC 43703
L. pneumophila  Ei ole saadaval ~ Pneumophila/169-MN-H
Ei ole saadaval ZeptoMetrix MB-004 (partii 317955)
alatitp Pneumophila/Philadelphia-1  ATCC 33152
1028 ATCC BAA-2707
B. pertussis Ei ole saadaval A639 ZeptoMetrix NATRVP-IDI
18323 [NCTC 10739] ATCC 9797

Kaik analiisitud haigusetekitajod andsid analiisitud kontsentratsiooni juures positiivse

tulemuse.
Kaasnevad nakkused

Korraldati kaasnevate nakkuste uuring, et kontrollida, kas Uhes nasofaringeaalses
tampooniproovis leiduva mitme paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analiidi

korral saab neid tuvastada.

Uks proov hélmas erinevate organismide kérgeid ja madalaid kontsentratsioone. Organismide
valikul IGhtuti relevantsusest, esinemissagedusest ja kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel  Cartridge  konstruktsioonist  (erinevate  sihtmdrkide  jaotamine  erinevate

reaktsioonikambrite vahel).

Simuleeritud NPS-proovi maatriksisse (UTM-i  kultiveeritud inimese rakud) lisati kérge
(50-kordne LoD  kontsentratsioon) ja madala  (5kordne LoD  kontsentratsioon)
kontsentratsiooniga analiite ning analtusiti erinevate kombinatsioonidega. Tabelis 10 on

esitatud kdnealuses uuringus analiisitud kaasnevate nakkuste kombinatsioonid.
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Tabel 10. Andliiisitud kaasnevate nakkuste kombinatsioonide loend

Haigusetekitajad Tivi Kontsentratsioon
Atiipi gripiviirus/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50 x LoD
Adenoviirus C5 Adenoid 75 5 x LoD
Atiiupi gripiviirus/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5 x LoD
Adenoviirus C5 Adenoid 75 50 x LoD
Paragripiviirus 3 C243 50 x LoD
Atiitpi gripiviirus/HTN1/2009 NY/03/09 5 x LoD
Paragripiviirus 3 C243 5 x LoD
Atiipi gripiviirus/HTN1/2009 NY/03/09 50 x LoD
Hingamisteede siinsiiitsiumviirus A~ A2 50 x LoD
B-tuupi gripiviirus B/FL/04/06 5 x LoD
Hingamisteede sinsiiitsiumviirus A~ A2 5 x LoD
B-tUupi gripiviirus B/FL/04/06 50 x LoD
Adenoviirus C5 Adenoid 75 50 x LoD
Rinoviirus B, tiip HRV-B14 1059 5 x LoD
Adenoviirus C5 Adenoid 75 5 x LoD
Rinoviirus B, titp HRV-B14 1059 50 x LoD
Hingamisteede sinsiitsiumviirus A A2 50 x LoD
Rinoviirus B, tiip HRV-B14 1059 5 x LoD
Hingamisteede siinstiitsiumviirus A~ A2 5 x LoD
Rinoviirus B, titp HRV-B14 1059 50 x LoD
Hingamisteede sinsiitsiumviirus B 9320 50 x LoD
Bokaviirus Ei ole saadaval 5 x LoD
Hingamisteede sinstiitsiumviirus B 9320 5 x LoD
Bokaviirus Ei ole saadaval 50 x LoD
Koroonaviirus OC43 Ei ole saadaval 50 x LoD
Rinoviirus B, titp HRV-B14 1059 5 x LoD
Koroonaviirus OC43 Ei ole saadaval 5 x LoD
Rinoviirus B, tiip HRV-B14 1059 50 x LoD
Inimese metapneumoviirus B2 Peru6-2003 50 x LoD
Paragripiviirus 1 C35 5 x LoD
Inimese metapneumoviirus B2 Peru6-2003 5 x LoD
Paragripiviirus 1 C35 50 x LoD
Koroonaviirus 229E Ei ole saadaval 50 x LoD
Hingamisteede sinstitsiumviirus A~ A2 5 x LoD
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Koroonaviirus 229E Ei ole saadaval 5 x LoD

Hingamisteede sinsiitsiumviirus A~ A2 50 x LoD
Hingamisteede sinsiitsiumviirus B 9320 50 x LoD
Koroonaviirus NL63 Ei ole saadaval 5 x LoD
Hingamisteede sinsiitsiumviirus B 9320 5 x LoD
Koroonaviirus NL63 Ei ole saadaval 50 x LoD

Kaik analiisitud kaasnevad nakkused andsid positiivse tulemuse kahe madala ja kdrge
kontsentratsiooniga haigusetekitaja kombineerimisel. Ei tdheldatud kaasnevatest nakkustest

tingitud mdju tulemustele.

Segavad ained

Kdnealuses uuringus hinnati  potentsiaalselt segavate ainete mdju paneeli QlAstat-Dx
Respiratory Panel toimivusele. Segavate ainete hulka kuuluvad endo- ja eksogeensed ained,

mida leidub tavaliselt ninaneelus véi mis vaivad sattuda NPS-proovi selle kogumise valtel.

Segavaid aineid analisiti valitud proovides, mis katsid kogu paneeliga analisitavate
hingamiselundite haigusetekitajate spekiri. Valitud proovidesse viidi segavaid aineid
kontsentratsioonis, mis j&i kérgemaks pdris nasofariingeaalses tampooniproovis arvatavasti
leiduva aine kontsentratsioonist. Valitud proove analiisiti koos ja ilma véimaliku segava aine
lisamisega proov-proovi vastu vardlemise eesmargil. Peale selle viidi véimalik segav aine ka

negatiivsetesse proovidesse.

Mitte Gkski analisitud ainetest ei seganud sisemisi kontrolle vai kombineeritud proovidesse
kaasatud haigusetekitajaid. Tabelites 11, 12 ja 13 on esitatud paneeli QlAstat-Dx Respiratory

Panel jaoks analiisitud segavate ainete kontsentratsioonid.

Tabel 11. Andliiisitud endogeensed ained

Aine Kontsentratsioon
Inimese genoomne DNA 50 ng/pl

Inimese tdisveri 10% mahuprotsent
Inimese mutsiin 0,5% mahuprotsent
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Tabel 12. Analijiisitud konkureerivad mikroorganismid
Mikroorganism (allikas)

Kontsentratsioon

Staphylococcus aureus (ATCC CRM-6538)
Streptococcus pneumoniae (ATCC 6303)
Haemophilus influenzae (ATCC 49766)

Candida albicans (A\TCC CRM-10231)
Lihtherpesviiruse 1. titip (ATCC VR-1789)

Inimese tsiitomegaloviirus (ATCC NATCMV-0005)

Tabel 13. Andliisitud eksogeensed ained

Aine

1,70E + 08 PMU/ml
1,25E + 07 PMU/ml
6,20E + 08 PMU/ml
1,00E + 06 PMU/ml
1,60E + 07 TCIDso/ml
2,0E + 04 TCIDso/ml

Kontsentratsioon

Ninapihus Utabon® (dekongestant)
Ninapihus Rhinomer® (soolveelahused)
Tobramiitsiin

Mupdrotsiin

Jagkmaiju

10% mahuprotsent
10% mahuprotsent
6 mg/ml

2,5% mass/maht

Selleks, et hinnata ristsaastumise voimalikku tekkimist paneeli QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel jarjestikuse kasutamise korral analisaatoris QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja

analsaatoris QlAstat-Dx Rise, korraldati jaakmaju uuring.

Uhel analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja kahel seadmel QlAstat-Dx Rise analiisiti

simuleeritud NPS-maatriksi proove, vaheldumisi kérgpositiivseid ja negatiivseid proove.

Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel puhul ei tuvastatud proovide vahel

iaakmaju.
Korratavus

Paneeli QlAstatDx Respiratory Panel sooritusvdime reprodutseeritavuse hindamiseks
analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0 analiisiti transpordikeskkonna vedelproovidest ja
kuiva tampooni proovidest valitud proovide hulka, mille moodustasid madala

kontsentratsiooniga (3 x LoD ja 1 x LoD) analtidid ning negatiivsed proovid.
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Transpordikeskkonna vedelproove analiisisid erinevatel péevadel replikaadina erinevad
kasutajad erinevatel analisaatoritel QlAstat-Dx Analyzer 1.0, kasutades erinevaid kassettide

QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge partiisid.

Reprodutseeritavus ja korratavus majutavad SARS-CoV-2 sihtmarki samamoodi nagu muid

paneeliga QlAstat-Dx Respiratory Panel kontrollitud sihtmark-organisme.

Tabel 14. Transpordikeskkonna vedelproovides reprodutseeritavuse suhtes analiiiisitud hingamiselundite haigusetekitajate
loend

Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

Haigusetekitaja Tivi

A-tiipi gripiviirus H1 A/New Jersey/8/76
A-tiGpi gripiviirus H3 A/Virginia/ATCC6/2012
Atiiipi gripiviirus HINT pdm A/SwineNY/03/2009
B-tipi gripiviirus B/FL/04/06
Koroonaviirus 229E Ei ole saadaval
Koroonaviirus OC43 Ei ole saadaval
Koroonaviirus NL63 Ei ole saadaval
Koroonaviirus HKU1 Ei ole saadaval
Paragripiviirus 1 C35

Paragripiviirus 2 Greer

Paragripiviirus 3 C 243

Paragripiviirus 4a M-25

Rinoviirus Al6

Enteroviirus /US/IL/14-18952 (enteroviirus D68)
Adenoviirus RI-67 (adenoviirus E4)
RSV B 9320

hMPV Peru6-2003 (titp B2)
Bokaviirus Kliiniline proov

M129-B7 (tiip 1)
TW183

CAl

1028
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Tabel 15. Transpordikeskkonna vedelproovides reprodutseeritavuse analiiiisi positiivsete ja negatiivsete vastavuste kokkuvate

Kontsentratsioon Haigusetekitaja Eeldatav fulemus  Tuvastusméadr % vastavus eeldatavatele fulemustele
A-tuipi gripiviirus H1*  Positiivne 20/20 100
Koroonaviirus HKU1 Positiivne 20/20 100
3 x LoD PIV-2 Positiivne 20/20 100
C. pneumoniae Positiivne 20/20 100
RSVB Positiivne 20/20 100
A-tiiipi gripiviirus H1*  Positiivne 20/20 100
Koroonaviirus HKU1 Positiivne 19/20 95
1 x LoD PIV-2 Positiivne 19/20 95
C. pneumoniae Positiivne 20/20 100
RSVB Positiivne 20/20 100
A+iipi gripiviirus H1*  Negatiivne 80/80 100
Koroonaviirus HKU1 Negatiivne 80/80 100
Negatiivne PIV-2 Negatiivne 80/80 100
C. pneumoniae Negatiivne 80/80 100
RSVB Negatiivne 80/80 100
3 x LoD Bokaviirus Positiivne 20/20 100
1 x LoD Bokaviirus Positiivne 20/20 100
Negatiivne Bokaviirus Negatiivne 80/80 100
3 x LoD B+Uipi gripiviirus Positiivne 20/20 100
Koroonaviirus 229E Positiivne 20/20 100
PIV-4a Positiivne 20/20 100
Enteroviirus D68 Positiivne 20/20 100
hMPV B2 Positiivne 20/20 100
B. pertussis Positiivne 20/20 100
B-tiiipi gripiviirus Positiivne 19/20 95
Koroonaviirus 229E Positiivne 20/20 100
1 x LoD PIV-4a Positiivne 20/20 100
X
° Enteroviirus D68 Positiivne 19/20 95
hMPV B2 Positiivne 19/20 95
B. pertussis Positiivne 20/20 100
B+Uipi gripiviirus Negatiivne 80/80 100
Koroonaviirus 229E Negatiivne 80/80 100
Neaati PIV-4a Negatiivne 80/80 100
egatiivne Enteroviirus D68 Negatiivne 80/80 100
hMPV B2 Negatiivne 80/80 100
B. pertussis Negatiivne 80/80 100

* Tuvastusmadr kehtib mélema sihtmargi, A+iipi gripiviiruse ja H1 kohta.
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Tabel 15 (jétkub)

Kontseniratsioon Haigusetekitaja Eeldatav tulemus  Tuvastusmdér % vastavus eeldatavatele fulemustele
Gripiviirus HINT (pdm)!  Positiivne 20/20 100
Koroonaviirus OC43 Positiivne 20/20 100
3 x LoD PIV-3 Positiivne 20/20 100
Rinoviirus A16 Positiivne 20/20 100
M. pneumoniae Positiivne 20/20 100
Gripiviirus HINT (pdm)™  Positiivne 20/20 100
Koroonaviirus OC43 Positiivne 20/20 100
3 x LoD PIV-3 Positiivne 20/20 100
Rinoviirus A16é Positiivne 20/20 100
M. pneumoniae Positiivne 20/20 100
Gripiviirus HINT (pdm)"  Positiivne 20/20 100
Koroonaviirus OC43 Positiivne 20/20 100
1 x LoD PIV-3 Positiivne 20/20 100
Rinoviirus A16 Positiivne 20/20 100
M. pneumoniae Positiivne 20/20 100
Gripiviirus HINT (pdm)t Negatiivne 80/80 100
Koroonaviirus OC43 Negatiivne 80/80 100
Negatiivne PIV-3 Negatiivne 80/80 100
Rinoviirus A16 Negatiivne 80/80 100
M. pneumoniae Negatiivne 80/80 100
A-tiipi gripiviirus H3* Positiivne 20/20 100
Koroonaviirus NL63 Positiivne 20/20 100
3 x LoD PIV-1 Positiivne 20/20 100
Adenoviirus E4 Positiivne 20/20 100
L. pneumophila Positiivne 20/20 100
A-tiipi gripiviirus H3* Positiivne 19/20 95
Koroonaviirus NL63 Positiivne 20/20 100
1 x LoD PIV-1 Positiivne 20/20 100
Adenoviirus E4 Positiivne 20/20 100
L. pneumophila Positiivne 20/20 100
A-tiipi gripiviirus H3* Negatiivne 80/80 100
Koroonaviirus NL63 Negatiivne 80/80 100
Negatiivne PIV-1 Negatiivne 80/80 100
Adenoviirus E4 Negatiivne 80/80 100
L. pneumophila Negatiivne 80/80 100

* Tuvastusmadr kehtib malema sihtmargi, A4iipi gripiviiruse ja H1 kohta.

T Tuvastusmé&ér kehtib mélema sihtmérgi, Atiipi gripiviiruse ja H1/pandeemilise kohta.
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 Tuvastusméaar kehtib mélema sihtmérgi, A+iipi gripiviiruse ja H3 kohta.

Kuiva tampooni proove analiisiti replikaadina erinevatel analisaatoritel  QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 erinevate kasutajate poolt, erinevates asukohtades ja erinevatel paevadel,

kasutades kassettide QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge erinevaid partiisid.

Representatiivne patogeenide paneel valiti nii, et see sisaldaks vahemalt Ghte RNA-viirust, Ghte
DNAviirust ja Ghte bakterit, mis hdlmab kasseti QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge koiki (8) reaktsioonikambrit

Tabel 16. Kuiva tampooni proovides reprodutseeritavuse suhtes analijiiisitud hingamiselundite haigusetekitajate loend

Haigusetekitaja Tivi

B-tiipi gripiviirus B/FL/04/06
Koroonaviirus OC43 Ei ole saadaval
Paragripiviirus 3 C 243

Rinoviirus HGP (rinoviirus A2)
Adenoviirus GB (adenoviirus B3)
Mycoplasma pneumoniae p 1428
SARS-CoV-2 England/02/2020

Tabel 17. Kuiva tampooni proovides reprodutseeritavuse andliiiisi positiivsete ja negatiivsete vastavuste kokkuvate

% vastavus eeldatavatele
Kontsentratsioon  Haigusetekitaja  Asukoht Eeldatav tulemus  Tuvastusmadr tulemustele
Kasutuskoht 1 Positiivne 30/30 100
Kasutuskoht 2 Positiivne 30/30 100
B-tiupi gripiviirus
Kasutuskoht 3 Positiivne 30/30 100
Kaik Positiivne 90/90 100
Kasutuskoht 1 Positiivne 30/30 100
Koroonaviirus Kasutuskoht 2  Positiivne 30/30 100
3 x LoD 0C43
Kasutuskoht 3 Positiivne 30/30 100
Kaik Positiivne 90/90 100
Kasutuskoht 1 Positiivne 30/30 100
Kasutuskoht 2 Positiivne 30/30 100
PIV-3
Kasutuskoht 3 Positiivne 30/30 100
Kaik Positiivne 90/90 100

(Jatkub jargmisel lehekiiljel)
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Tabel 17. Kuiva tampooni proovides reprodutseeritavuse analiiiisi positiivsete ja negatiivsete vastavuste kokkuvate

% vastavus eeldatavatele
Kontsentratsioon  Haigusetekitaja  Asukoht Eeldatav fulemus  Tuvastusmdér tulemustele
Kasutuskoht 1 Positiivne 30/30 100
Kasutuskoht 2 Positiivne 30/30 100
B-tiupi gripiviirus
Kasutuskoht 3 Positiivne 30/30 100
Kaik Positiivne 90/90 100
Kasutuskoht 1 Positiivne 30/30 100
Koroonaviirus Kasutuskoht 2 Positiivne 30/30 100
OC43 Kasutuskoht 3 Positiivne 30/30 100
Kaik Positiivne 90/90 100
Kasutuskoht 1 Positiivne 30/30 100
Kasutuskoht 2 Positiivne 30/30 100
PIV-3
Kasutuskoht 3 Positiivne 30/30 100
Kaik Positiivne 90/90 100
Kasutuskoht 1 Positiivne 30/30 100
Kasutuskoht 2 Positiivne 30/30 100
3 x LoD Rinoviirus
Kasutuskoht 3 Positiivne 30/30 100
Kaik Positiivne 90/90 100
Kasutuskoht 1 Positiivne 30/30 100
Kasutuskoht 2 Positiivne 30/30 100
Adenoviirus
Kasutuskoht 3 Positiivne 30/30 100
Kaik Positiivne 90/90 100
Kasutuskoht 1 Positiivne 30/30 100
Kasutuskoht 2 Positiivne 30/30 100
M. pneumoniae
Kasutuskoht 3 Positiivne 30/30 100
Kaik Positiivne 90/90 100
Kasutuskoht 1 Positiivne 30/30 100
Kasutuskoht 2 Positiivne 30/30 100
SARS-CoV-2
Kasutuskoht 3 Positiivne 30/30 100
Kaik Positiivne 90/90 100

(Jatkub jargmisel lehekiiljel)
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Tabel 17 (jétkub)

Kontsentratsioon Haigusetekitaja

Asukoht

Eeldatav tulemus  Tuvastusmdar

% vastavus eeldatavatele

1 x LoD

1 x LoD

Negatiivne

B-tiupi gripiviirus

Koroonaviirus

0OC43

PIV-3

Rinoviirus

Adenoviirus

M. pneumoniae

SARS-CoV-2

Kaik

Kasutuskoht 1
Kasutuskoht 2
Kasutuskoht 3
Kaik

Kasutuskoht 1
Kasutuskoht 2
Kasutuskoht 3
Kaik

Kasutuskoht 1
Kasutuskoht 2
Kasutuskoht 3
Kaik

Kasutuskoht 1
Kasutuskoht 2
Kasutuskoht 3
Kaik

Kasutuskoht 1
Kasutuskoht 2
Kasutuskoht 3
Kaik

Kasutuskoht 1
Kasutuskoht 2
Kasutuskoht 3
Kaik

Kasutuskoht 1
Kasutuskoht 2
Kasutuskoht 3
Kaik

Kasutuskoht 1
Kasutuskoht 2
Kasutuskoht 3
Kaik

Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Positiivne
Negatiivne
Negatiivne
Negatiivne

Negatiivne

30/30
30/30
30/30
90/90
30/30
30/30
30/30
90/90
28/30
29/30
29/30
86/90
30/30
30/30
30/30
90/90
30/30
30/30
30/30
90/90
30/30
30/30
28/30
88/90
30/30
30/30
30/30
90/90
690/690
690/690
690/690
2070/2070

100
100
100
100
100
100
100
100
93,3
96,6
96,6
95,6
100
100
100
100
100
100
100
100
100
100
93,3
97,8
100
100
100
100
100
100
100
100

Kaik analisitud proovid andsid oodatud tulemuse (Ghilduvus 95-100%), naidates paneeli

QlAstat-Dx reprodutseerivat sooritusvéimet.

116

Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kasutusjuhend (késiraamat)

01/2024



Reprodutseeritavuse analiis nditas, et paneel QlAstat-Dx Respiratory Panel, mis toétab
analisaatoris QlAstatDx Analyzer 1.0, annab kérgelt reprodutseeritavaid analiusitulemusi,
kui samu proove analiisitakse mitme tsikli kdigus, mitmel pdeval, mitmes asukohas ja
erinevate kasutajate poolt erinevatel analisaatoritel QlAstatDx Analyzers 1.0, kasutades

erinevaid kassettide QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge partiisid.

Korratavuse uuring sooritati kahel seadmel QlAstat-Dx Rise, kasutades proovide iseloomuliku
komplekt, mis koosnes madala kontsentratsiooniga analtitidest (3 x LoD ja 1 x LoD), mis lisati
kunstlikku NPS-maatriksisse ja negatiivsetele proovidele. Positiivsetes proovides sisalduvad
haigustekitajad olid B-iipi gripiviirus, koroonaviirus OC43, PIV3, rinoviirus, adenoviirus,
M. pneumoniae ja SARS-CoV-2. Proove analiiUsiti kordustena, kasutades kahte kassetipartiid.
Uuring hdlmas vérdlusanalitse kaheksa analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer. Kokku tehti
183 1 x LoD-positiivsete proovide kordust, 189 3 x LoD-positiivsete proovide kordust ja
155 negatiivsete proovide kordust. Uldised tulemused naitasid 1 x LoD ja 3 x LoD proovide
korral vastavalt 91,1-100,0% ja 100,0% avastamismé&dra. Negatiivsetel proovidel olid
tulemused paneeli analittide suhtes 100% negatiivsed. Leiti, et analisaatori QlAstat-Dx Rise

toimivus on vardvédrne analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Proovi stabiilsus

Sooritati proovi stabiilsuse uuring, et analiisida paneeliga QlAstatDx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel analiusitavate kliiniliste proovide  sdilitamistingimusi ~ (simuleeritud

proovimaatriks transpordikeskkonna vedelproovide ja kuiva tampooni proovide jaoks).

Simuleeritud NPS-proovi maatriksisse (keskkonnas Copan UTM kultiveeritud inimese rakud)
viidi madala kontsentratsiooniga viirusliku vai bakteriaalse kultuuri materjal (nt 3x LoD).
Analiisimiseks kasutatud proove sdilitati j@rgmistes tingimustes:

e 15..25°C 4 tundi

e 2.8°C 3 pdeva

e -15..-25°C 30 péeva

e —70..-80 °C 30 pé&eva
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Erinevate sdilitustemperatuuride ja -aja korral tuvastati edukalt kaik haigustekitajad, mis

nditab, et proovid olid margitud sailitustingimustes ja ajal stabiilsed.

Transpordikeskkonna simuleeritud proovimaatriksi proovi stabiilsust konkreetselt SARS-CoV-2
osas ei uuritud. Proovi stabiilsust kontrolliti koroonaviirustega 229E, HKU1, OC43 ja NL63,
haigustekitajad, mis kuuluvad samasse viiruse alamperesse, ja enne analiUsimist proovide

sailitamisel Glalnimetatud tingimustes ei tuvastatud mdju toimivusele.

Kunstlike NPS- ja Helarakkude simulatsioonimaatriksile lisati  enne  tampoonile
(kuiva tampooni proovi tiip) lisamist madala kontsentratsiooniga (nt 1 x LoD ja 3 x LoD)
viirus- v3i bakterikultuuri materjali. Kuiva tampooni proove soovitatakse analiisida kohe
parast proovide vétmist. Siiski viidi labi taiendav proovi stabiilsuse analiis, et vdimaldada
lisacega kuiva tampooni viimiseks proovi kogumiskohast seadmesse. Analiusimiseks
kasutatud proove sdilitati jargmistes tingimustes:

e 15..25 °C 45 minutit

e 2..8°C7 tundi

Erinevate sdilitustemperatuuride ja -aja korral tuvastati  edukalt kaik haigustekitajad,

mis nditab, et proovid olid mérgitud sailitustingimustes ja ajal stabiilsed.
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Lisad

Lisa A: analiisi maaratluse faili installimine

Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analiisi madratluse faili peab installima
analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 2.0 enne

analiUside sooritamist kassettidega QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Mérkus. Analisaatori QlAstatDx Rise kasutamise korral vatke Ghendust tehnilise toe vai
miigiesindajaga, et laadida iles vued analitsi maaratluse failid.

Mérkus. Kui vdlija lastakse paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel uus
analiisiversioon, tuleb enne analitsimist installida paneeli QlAstat-Dx  Respiratory
SARS-CoV-2 Panel uus analiisi maaratluse fail.

Méarkus. Analitsi magratluse faili leiate veebilehelt www.qiagen.com. Analitsi magratluse fail
(failitiip .asy) tuleb enne installimist analisaatorile QlAstatDx  Analyzer 1.0 vai
analisaatorile QlAstat-Dx Analyzer 2.0 salvestada USB draivile. USB draiv tuleb vormindada
FAT32 faili sisteemiga.

Uute analitside importimiseks USB-t analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jargige allpool

esitatud juhiseid.

1. Sisestage analiisi maaratluse faili sisaldav USB-mélupulk analisaatori QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 or the QlAstat-Dx Analyzer 2.0 USB-porti.

2. Vajutage nuppu Options (Valikud) ja seejdrel valige Assay Management (Analiiside
haldamine). Ekraani sisuvéljal avaneb kuva Assay Management (Analitside haldamine)

(joonis 89).
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Joonis 89. Andliiiiside haldamise kuva

3. Kldpsake kuva vasakul allaares olevat ikooni Import (Impordi).

4. Valige analiisile vastav fail, mis tuleb importida USB draivilt.

5. limub faili Gleslaadimist kinnitav dialoogiaken.

6. V6ib ilmuda dialoogiaken, mis kuvab kehtiva versiooni ilekirjutamist. Ulekiriutomiseks

kidpsake yes (jah).

7. Valides Assay Active (Analis aktiivne), muutub analiis aktiivseks (joonis 90).

administrator

‘| Available

AVAILABLE ASSAYS

RP SARS-CoV-2

[E 1mpon

>

Assty MGMT

RP SARS-CoV-2

Assay Active q )
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1.0

¥ Version

LIS assay name >

[E] save

® Cancel

B x
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Results
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Joonis 90. Andliiiisi akfiveerimine

8. Madrake kasutajale aktiivne analis, vajutades nuppu Options (Valikud) ja seejarel

nuppu User Management (Kasutajate haldamine). Valige kasutaja, kellel on lubatud

analisi sooritada. Jargmiseks valige jaotisest User Options (Kasutaja valikud) késk
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Assign Assays (Madra analitsid). Lubage analiiis ja vajutage nuppu Save (Salvesta)

(joonis 91, jargmine lehekilg).

-l Available J

USER USER OPTIONS ASSAYS

administrator > RP SARS-Co 1';.

labusger b e

d View

technician » Results
User Active a @
Assign user profile b Options
Assign Assays >
Assay Statistics > @

Log Out
29 asduser B s & cancet

Joonis 91. Akfiivse analiiiisi maéramine.

Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kasutusjuhend (kdsiraamat)  01/2024



Lisa B: moisted

Amplifitseerimise kdver: reaalaja multipleks-RT-PCR-i amplifitseerimise andmete gradfiline
kujutis.

Analiisimoodul (Analytical Module, AM): Analisaatori QlAstatDx  Analyzer 1.0 vai
analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pahiline riistvaramoodul, mis vastutab analiiside
sooritamise eest kassettidega QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Seda juhib
t66moodul. Uhe téémooduliga saab Ghendada mitu analiisimoodulit.

Analisaator QlAstatDx Analyzer 1.0: analisaator QlAstatDx Analyzer 1.0 koosneb
t6dmoodulist ja analiisimoodulist. Tédmoodul vai téémoodul PRO sisaldab elemente, mis
tagavad Ghendamise analiisimooduliga ja vdimaldavad kasutajal suhelda analisaatoriga
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Analiisimoodul sisaldab proovide analitsimiseks vajalikku riistvara
ja tarkvara.

Analisaator QlAstatDx Analyzer 2.0: analisaator QIAstatDx Analyzer 2.0 koosneb
t6dmoodulist PRO ja analiisimoodulist. Tédmoodul PRO sisaldab elemente, mis tagavad
Uhendamise analitsimooduliga ja véimaldavad kasutajal suhelda analisaatoriga QlAstat-Dx
Analyzer 2.0. Analiisimoodul sisaldab proovide analiisimiseks vajalikku riistvara ja
tarkvara.

QlAstatDx Rise: QIAstatDx Rise Base on in vitro diagnostiline seade kasutamiseks
analitsimoodulitega QlAstat-Dx assays ja QlAstat-Dx, mis muudab molekulaarse rakenduse
alates proovi ettevalmistamisest kuni reaalaja PCR-i tuvastamiseni tdisautomaatseks. Sisteemi
saab kasutada muutmdlu ja partiide analttsimiseks, sisteemi jdudlust on vaimalik suurendada
kuni 160 analisini pdevas, lisades kuni kaheksa analiisimoodulit. Ststeemi kuuluvad ka
mitut analGisi sisaldav esisahtel, mis mahutab korraga kuni 18 analiisi, ning jadtmesahtel,
mis voimaldab tehtud analiiisid automaatselt kdrvaldada, suurendades nii siisteemi tohusust.
Kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge: kinnine Ghekordseks kasutamiseks
ette ndhtud plastseade eellaaditud reaktiividega tdisautomaatse molekulaarse analiisi
l&biviimiseks hingamiselundite haigustekitajate madramiseks.

IFU: kasutusjuhised.

Pahiport:  kasseti QIAstatDx  Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge  sisend

transpordikeskkonna vedelproovide jaoks.
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Nukleiinhapped: biopolimeerid v&i véikesed biomolekulid, mis koosnevad nukleotiididest.
Nukleotiidid on monomeerid, mis koosnevad kolmest komponendist: 5-susinikuga suhkrust,
fosfaatrihmast ja lammastikalusest.

Tédmoodul (Operational Module, OM): analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 riistvara, mis
tagab kasutajaliidese analiisimoodulitele (AM) 1-4.

Tédmoodul PRO (OM PRO): analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 2.0 riistvara, mis tagab
kasutajaliidese analiisimoodulitele (AM) 1-4.

PCR: polimeraasi ahelreaktsioon

RT: poérdiranskriptaas

Tampooniport: kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge sisend kuivade
tampoonide jaoks.

Kasutaja: inimene, kes kasutab analisaatoreid QlAstatDx Analyzer 1.0/QlAstat-Dx Analyzer 2.0/
QlAstat-Dx Rise ja kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge sihtotstarbelisel

viisil.
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Lisa C: garantiist lahtittlemine

KASSETI QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge MUUGIGA SEOSES, VALIA
ARVATUD QIAGEN-i MUUGITINGIMUSTES ESITATU ULATUSES, EI VOTA QIAGEN ENDALE
MINGISUGUST VASTUTUST JA KEELDUB MIS TAHES OTSESEST VOI KAUDSEST
GARANTIIST SEOSES KASSETI QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
KASUTAMISEGA, SAMUTI HOLMAB SEE TURUSTAMISE, TEATUD TINGIMUSTELE SOBIVUSE
VOI PATENDIOIGUSTE, AUTORIOIGUSTE VOI MUUDE INTELLEKTUAALOMANDI OIGUSTE
RIKKUMISEGA  SEOTUD  VASTUTUST, = SEALHULGAS EI  VASTUTA  ETTEVOTE
ULEMAAILMSETE GARANTIIDE EEST.
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Tahised

Alljgrgnevas tabelis kirjeldatakse tahiseid, mis vdivad esineda siltidel véi kdnealuses

dokumendis.

W N> Sisaldab reaktiive, millest piisab <N> reaktsiooni jaoks

Kalblik kuni

In vitro diagnostiline meditsiiniseade

Katalooginumber
LOT Partiinumber
Materjali number (st komponendi thistamine)
Ulemiste hingamisteede rakendus
,R" on kdsiraamatu redaktsioon, ,n” on redaktsiooni number

®

Rn

_/1/- Temperatuuripiirangud

‘ Tootja

[E Kasutamiseks tutvuge kasutusjuhistega
A Ettevaatust!

Ce

[sN ]

®

Euroopa néuetele vastavuse margistus CE
Seerianumber

Mitte korduskasutada
-
1\:: Hoida otsese paikesevalguse eest

Arge kasutage kui pakend on kahjustatud

@l Globaalne kaubaartikli number
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Tellimisteave

Toode Sisu Katalooginr.
QlAstat-Dx Respiratory Kuue analivsi jaoks: Kuus eraldi pakitud 691214
SARS-CoV-2 Panel kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge ja kuus eraldi pakitud
ilekandepipetti

Seotud tooted

QlAstatDx Analyzer 1.0 Uks analiisimoodul QlAstat-Dx Analytical 9002824
Module, iiks t6émoodul QlAstat-Dx
Operational Module ning seonduv riistvara ja
tarkvara molekulaardiagnostiliste
analisikassettide QlAstat-Dx kasutamiseks

QlAstatDx Analyzer 2.0 Uks analiisimoodul QlAstat-Dx Analytical 9002828
Module, iiks toémoodul QlAstat-Dx
Operational Module PRO ning seonduv
riistvara ja tarkvara molekulaardiagnostiliste
analisikassettide QlAstat-Dx kasutamiseks

QlAstat-Dx Rise Uks seade QlAstat-Dx Rise ning seotud 9003163
tarvikud ja tarkvara ning seonduv riistvara ja
tarkvara molekulaardiagnostiliste
analiUsikassettide QlAstat-Dx kasutamiseks

Ajakohastatud teavet litsentsimise ja tootespetsiifiliste kohustustest loobumise kohta saate
vastavast QIAGENI komplekti kasiraamatust vai kasutusjuhendist. QIAGEN-i komplekti
kasiraamatud ja kasutusjuhendid on saadaval veebilehel www.qgiagen.com vai tellimisel
QIAGEN:-i tehniliselt toelt vai kohalikult miigiesindajalt.
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Dokumendi muudatuste ajalugu

Kuupdev Muudatused
Versioon 2, parandus 1 Tarkvaraversiooni 2.2 véljalaskmine
Versioon 2, parandus 2 Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kaasamine

Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel piiratud litsentsileping

Selle toote kasutamine tihendab, et toote ostja véi kasutaja ndustub jéirgmiste tingimustega.

1. Toodet tohib kasutada ainult vastavalt tootega kaasas olevatele protokollidele ja sellele késiraamatule ning ainult koos ke sisalduvate komy idega
QIAGEN ei anna oma intellektuaalse omandi allitsentse komplekti komp ide kasutamiseks vai Ghendamiseks sellesse komplekti mittekuuluvate
komponentidega, vélja arvatud toote protokollides, selles késiraamatus ja veebisaidil www.qiagen.com kirjeldatud juhtudel. Méned kénealused lisaprotokollid
on tagatud QIAGEN-i kasutajatelt QIAGEN-i kasutajatele. QIAGEN pole neid protokolle pahjalikult analiiisinud ega optimeerinud. QIAGEN ei garanteeri,

et need ei riku kolmandate osapoolte Sigusi.

poolte digusi, v.a selgesdnalised litsentsid.

QIAGEN ei anna garantiid, et komplekt ja/vai selle kasutus ei riku kolmandate

Komplekt ja selle osad on litsentsitud ihekordseks kasutuseks ning neid ei tohi korduskasutada, parandada ega edasi mijia.

QIAGEN itleb lahti muudest otsestest v&i kaud: li idest, v.a selgesdnali litsentsidest.

B e

Komplekti ostja ja kasutaja ndustuvad, et ei tee ise ega luba kellelgi teisel teha midagi, mis véiks kaasa aidata vai viia ilaltoodud keelatud toiminguteni.
QIAGEN vaib selle piiratud litsentsilepingu keelde jGustada mis tahes kohtus ning taotleda tagasi kik piiratud litsentsilepingu v&i komplekti ja/vai selle
komponentidega seotud mis tahes intellektuaalse omandi iguste jdustamiseks kulunud juurdlus- ja kohtukulud, sh advokaaditasud.

Uuendatud litsentsitingimusi vt www.qiagen.com.

Kaubamérgid: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx, DiagCORE® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists, Inc.);
ATCC® (American Type Culture Collection); BD™ (Becton Dickinson and Company); FilmArray® (BioFire Diagnostics, LLC); Copan®, FLOQSwabs®, UTM® (Copan
ltalia S.P.A.); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.);HealthLink® (HealthLink Inc.); Rhinomer® (Novartis
Consumer Health, S.A); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, UniTranzRT® (Puritan Medical Products Company); USA tdéministeerium;
MicroTest™, M4®, M4RT®, M5°, M6™ (Thermo Fisher Scientific vai selle tiitarettevdtted); Utabon® (Uriach Consumer Healthcare, S.L.); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix
Corporation). Selles dokumendis kasutatud registreeritud nimetusi, kaubamérke jms ei tohi lugeda seadusega mittekaitstuks isegi siis, kui need pole vastavalt
téhistatud.

HB-2934-002 V2 R2 08/2024 © 2022 QIAGEN. Kaik digused on kaitstud.
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