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Kayttotarkoitus

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel on kvalitatiivinen testi nendnielundytteiden virusten
tai bakteerien nukleiinihappojen analysointiin potilailta, joilla epdilléan hengitystieinfektioita.
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel hyvdksyy sekd kuivat néytteet eftd nestemdiset
naytteet kuljetusaineessa. Mdadritys on suunniteltu kaytettavaksi QlAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattorin, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin ja QlAstat-Dx Rise -laitteen kanssa,
miké mahdollistaa integroidun nukleiinihappojen erotuksen sekd multiplex realtime RT-PCR

stunnistuksen.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel havaitsee ja erottaa seuraavat:* SARS-CoV-2, influenssa
A, influenssa A:n alatyyppi HIN1/2009, influenssa A:n alatyyppi H1, influenssa A:n alatyyppi
H3, influenssa B, koronavirus 229E, koronavirus HKU1, koronavirus NL63, koronavirus OC43,
parainfluenssavirus 1, parainfluenssavirus 2, parainfluenssavirus 3, parainfluenssavirus 4, RS-virus
A/B, ihmisen metapneumovirus A/B, adenovirus, bokavirus, rinovirus/enterovirus, Mycoplasma

pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Legionella pneumophila ja Bordetella pertussis.

* QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel havaitsee enterovirukset ja rinovirukset, mutta ei erottele niitd.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel estilld saadut tulokset on tulkittava kaikki

asianmukaiset kliiniset [dyddkset ja laboratorioldydokset huomioiden.
Maarityksen suorituskykyominaisuudet on vahvistettu vain henkilgille, joilla on hengitystieoireita.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel on tarkoitettu ammattilaiskayttédn, eika sitd ole

suunniteltu itsetestaukseen.

In vitro -diagnostiseen kayttéon.
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Yhteenveto ja kuvaus

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin kuvaus

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti on kertakéyttdinen muovilaite,
joka mahdollistaa taysin  automaattisen molekyylimaarityksen hengitystiepatogeenien
havaitsemiseksi. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin térkeimpié
ominaisuuksia ovat yhteensopivuus hengityselinndytteiden ottoon kaytettavien kuivien
naytepuikkojen (Copan® FLOQSwabs®, tuotenro 503CSO1) ja nestemaistd kuljetusainetta
hyddyntavien naytteiden kanssa, testiin tarvittavien etukateen taytettyjen reagenssien ilmatiivis
sdilytys sekd todellinen valvomaton toiminta. Kaikki néytteiden valmistelu- ja m&aritysvaiheet

tapahtuvat testikasetissa.

Kaikki koko testiajon suorittamiseen vaaditut reagenssit on taytetty QlAstatDx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettiin etukateen ja toisistaan erilleen. Kayttdjan ei tarvitse olla
kosketuksissa reagensseihin eika kasitelld niita. Testin aikana reagensseja kasitellaén
QlAstatDx  Analyzer 1.0 -analysaattorin, QlAstatDx  Analyzer 2.0 -analysaattorin  ja
QlAstat-Dx Rise -laitteen analyysimoduulin kasetissa paineilmakaytaisella mikrofluidistiikalla,
eivatkd ne ole suoraan kosketuksissa toimilaitteisiin. QlAstat-Dx Analyzer 1.0-, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0- ja QlAstat-Dx Rise -analysaattorissa on ilmasuodattimet sekd tulevalle ettd
I&htevalle ilmalle, miké parantaa ympariston suojaa entisestadn. Testin jalkeen kasetti pysyy

iimatiiviisti suljettuna, mika helpottaa sen turvallista havittamista.

Kasetissa suoritetaan monia vaiheita automaattisesti, jolloin naytteitd ja nesteitd siirretddan

paineilman avulla siitokammion kautta niiden oikeisiin kohteisiin.

Kun naytteen sisaltava QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti asennetaan
QlAstat-Dx  Analyzer 1.0 -analysaattoriin, QIAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattoriin  ja
QlAstat-Dx Rise -laitteeseen, seuraavat madrityksen vaiheet tapahtuvat automaattisesti:

® sisdisen kontrollin uudelleenlivottaminen

® solujen mekaaninen ja/tai kemiallinen lyysaus

e nukleiinihappojen puhdistus kalvomenetelmalla
°

puhdistettujen nukleiinihappojen sekoittaminen kylmakuivattuihin pddseosreagensseihin
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® uutteen/padseoksen madrdttyjen alikvoottien siirtéminen eri reaktiokammioihin

e multiplex realtime RT-PCR -testaus kussakin reaktiokammiossa.

Huomautus: kohdeanalyytin lasnéoloa ilmaisevan fluoresenssin lisGéntyminen havaitaan

suoraan kussakin reaktiokammiossa.

Padaukko

Naytepuikkojen systdaukko /

Jaljitettavyysviivakoodi

Kuva 1. Kaavio QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetista ja sen ominaisuuksista.
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Patogeenitiedot

Akuuttien hengitystieinfektioiden taustalla voi olla useita eri patogeenejd, muun muassa
bakteereja ja viruksia, ja yleisesti niihin liittyy lahes huomaamattomia kliinisia merkkejé ja
oireita. Mahdollisten taudinaiheuttajien lasndolon tai  poissaoclon nopea ja tarkka
tunnistaminen auttaa tekemddn ajoissa péatcksid hoidosta, sairaalan ottamisesta, infektion
hallinnasta sekd potilaan palauttamisesta tydhdn ja perheen pariin. Se voi myds tukea
huomattavasti  mikrobien  vahentdmiseen  tahtaavia  toimia  ja  muita  tarkeitd

kansanterveysaloitteita.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti on kertakdyttdinen kasetti, joka
sisaltaa kaikki tarvittavat reagenssit hengitystieoireita aiheuttavien 23 viruksen ja bakteerin
(sek& niiden alatyyppien), mukaan lukien SARS-CoV-2:n*, nukleiinihappojen erotukseen,
nukleiinihappojen monistukseen ja havaitsemiseen. Testiin tarvitaan vain pieni ndytemdara ja

lyhyt kasittelyaika, ja tulokset saadaan noin yhdessé tunnissa.

*

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testipaneelin SARS-CoV-2 -kohde on suunniteltu vuoden 2020 alkupuolella
kohdistamalla ensimmaiset 170 julkisissa tiefokannoissa olevaa genomisekvenssic SARS-CoV-2:std, joka on
tunnistettu Wuhanista, Hubeista, Kiinasta, levinneen viruskeuhkokuumeen (COVID-19) aiheuttamaksi. Téhén pdivédn
mennessd tiedot yli 12 miljoonasta saatavilla olevasta genomisekvenssistd tukee SARS-CoV-2:n havaitsemisen
tarkkuutta ja hyvéd toimintaa. Témdn testipaneelin SARS-CoV-2 kohdistuu virusgenomin kahteen geeniin (Orf1b-
polygeeni [RdRp-geeni] ja E-geenit), jotka havaitaan samalla fluoresenssikanavalla.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testin havaitsemat ja tunnistamat patogeenit (ja

alatyypit) on lueteltu taulukossa 1.
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Patogeeni

Taulukko 1. QlAstai-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testipaneelin havaitsemat patogeenit

Luokitus (genomityyppi)

Influenssa A

Influenssa A, alityyppi HIN1/2009
Influenssa A, alityyppi H1
Influenssa A, alityyppi H3
Influenssa B

Koronavirus 229E
Koronavirus HKU1
Koronavirus NL63
Koronavirus OC43
SARSCoV-2
Parainfluenssavirus 1
Parainfluenssavirus 2
Parainfluenssavirus 3
Parainfluenssavirus 4
Respiratorinen synsytiaalivirus A/B
lhmisen metapneumovirus A/B
Adenovirus

Bokavirus
Rinovirus/enterovirus
Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testipaneelin kayttdohijeet (kasikirja)

Ortomyksovirus (RNA)
Ortomyksovirus (RNA)
Ortomyksovirus (RNA)
Ortomyksovirus (RNA)
Ortomyksovirus (RNA)
Koronavirus (RNA)
Koronavirus (RNA)
Koronavirus (RNA)
Koronavirus (RNA)
Koronavirus (RNA)
Paramyksovirus (RNA)
Paramyksovirus (RNA)
Paramyksovirus (RNA)
Paramyksovirus (RNA)
Paramyksovirus (RNA)
Paramyksovirus (RNA)
Adenovirus (DNA)
Parvovirus (DNA)
Pikornavirus (RNA)
Bakteerit (DNA)
Bakteerit (DNA)
Bakteerit (DNA)
Bakteerit (DNA)

Huomautus: QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel havaitsee enterovirukset ja rinovirukset, mutta ei erottele niité.
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Menetelmén toimintaperiaate

Prosessin kuvaus

QlAstatDx  Respiratory SARS-CoV-2  Panel -diagnostiikkatestit tehddan  QlAstatDx
Analyzer 1.0 -analysaattorilla, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorilla ja QlAstat-Dx Rise
laitteella. QlAstatDx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ja QlAstat-Dx Rise suorittavat
automaattisesti kaikki ndytteen valmistelu- ja analysointivaiheet. Néytteet otetaan ja asetetaan
manuaalisesti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettiin néytteen tyypin

mukaan:

Vaihtoehto 1: Néytepuikko asetetaan néytepuikkojen sydttdaukkoon, jos kyseessd on kuiva

nayte (kuva 2).

Kuva 2. Kuivan néytteen asettaminen néytepuikkojen systtéaukkoon.
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Vaihtoehto 2: Nestemdinen néyte kuljetusaineessa siirretéicin siirtopipetillé padaukkoon (kuva 3).

Kuva 3. Kuljetusaineessa olevan nestemdisen ndytteen siirtiminen padaukkoon.

Naytteenotto ja kasetin tayttd

Naytteiden oftaminen ja niiden lisédminen QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge -kasettiin tulisi jattaa sellaisten henkildiden tehtévéksi, jotka ovat saaneet koulutuksen

biologisten naytteiden turvallisesta késittelysta.

Siihen sisdltyvat seuraavat vaiheet, jotka kayttajén on suoritettava.

1. Kertakayttdinen nendnielundyte kerataan.

2. Nendanielundytepuikko asetetaan kertakayttdiseen kuljetusaineputkeen vain, jos kyseessd

on nestemdistd kuljetusainetta hyddyntéva néytetyyppi.

3. Naytetiedot kirjataan késin tai ndytteen etiketti liimataan QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin padlle.
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4. Nayte asetetaan manuaalisesti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

-kasettiin:

® Kuivan naytetikun néytetyyppi: nendnielundytteen ndytepuikko asetetaan QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin néytepuikkojen systtdaukkoon.

® Nestemdisen kuljetusaineessa olevan naytteen tyyppi: 300 pl ndytettd siirretddn
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin padaukkoon yhdella

mukana tulevalla siirtopipetilla.

TARKEAA: kun asetettavana on kulietusaineessa oleva nesteméinen néyte, kayttaia
tarkistaa silmdmadrdisesti ndytteen tarkastusikkunasta (katso kuva jéliempéand), etté

nestemdinen ndyte on asetettu (kuva 4).
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Kuva 4. Néytteen tarkastusikkuna (sininen nuoli).
5. Naytteen viivakoodi ja QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin

viivakoodi skannataan QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa, QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 -analysaattorissa tai QlAstat-Dx Rise -laitteessa.

6. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti asetetaan QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattoriin, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin tai QlAstat-Dx
Rise -laitteeseen.

7. Testi kdynnistetaan QlAstat-Dx Analyzer 1.0-, QlAstat-Dx Analyzer 2.0- tai QlAstat-Dx

Rise -laitteessa.
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Naytteen valmistelu, nukleiinihapon monistus ja havaitseminen

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori ja QlAstat-Dx
Rise suorittavat automaattisesti ndytteen nukleiinihappojen erotuksen, monistuksen ja

tunnistamisen ndytteestd.

1. Nestemdinen néyte homogenisoidaan ja solut livotetaan QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin lyysikammiossa, jossa on suurella nopeudella
pyoriva roottori.

2. Nukleiinihapot puhdistetaan livotetusta ndytteestd sitomalla ne piikalvoon QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin puhdistuskammiossa, jossa on

kaotrooppisia suoloja ja alkoholia.

3. Puhdistetut nukleiinihapot eluoidaan kalvosta puhdistuskammiossa ja sekoitetaan
lyofilisoituun PCR-kemiaan QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin
kuivakemiakammiossa.

4. Naytteen ja PCR-reagenssien sekoitus jaetaan QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge -kasetin PCR-kammioihin, joissa on kylmakuivattuja, madrityskohtaisia alukkeita
ja koettimia.

5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori ja
QlAstat-Dx Rise luovat optimaaliset lampétilaprofiilit tehokkaan multiplex realtime RT-PCR
testin suorittamiseen ja tekee reaaliaikaiset fluoresenssimittaukset monistuskéyrien

l[uomiseksi.

6. QlAstatDx Analyzer 1.0-, QlAstat-Dx Analyzer 2.0- ja QlAstat-Dx Rise -laitteen

ohjelmisto tulkitsee syntyneet tiedot ja prosessin kontrollit sek& toimittaa testiraportin.
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisaltd

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Tuotenumero 691214
Testien mddrd 6
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetti* 6
Siirtopipetit! 6

* 6 yksittdispakattua kasettia, joissa on kaikki ndytteen valmisteluun ja reaaliaikaiseen multiplex-RT-PCR-analyysiin
tarvitut reagenssit sekd sisdinen kontrolli.

T 6 yksittdispakattua siirtopipettid nestemdisen néytteen annosteluun QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Carfridge -kasettiin
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Tarvittavat materiaalit (jotka eivat kuulu
toimitukseen)

QlAstatDx  Respiratory SARS-CoV-2 Panel on suunniteltu  kaytettavaksi  QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 -analysaattorin, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin ja QlAstat-Dx Rise

-laitteen kanssa. Varmista ennen testid, ettd sinulla on seuraavat tarvikkeet:

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (vahintadn yksi kdyttdmoduuli ja yksi analyysimoduuli), jossa
ohjelmistoversio 1.3 tai uudempi*, TAI QlAstat-Dx Rise (laitteessa on oltava kéyttdd
varten vahintaan kaksi analyysimoduulia), jossa ohjelmistoversio 2.2 tai uudempi, TAI
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (véhintaan yksi PRO-kéyttomoduuli ja yksi analyysimoduuli),
jossa ohjelmistoversio 1.6 tai uudempi.

® QIAstatDx Analyzer 1.0 -kéyttéopas (kaytettaviksi ohjelmistoversion 1.3 tai uudemman
kanssa) TAl QlAstat-Dx Rise -kayttoopas (kaytettavaksi ohjelmistoversion 2.2 tai
vudemman kanssa) TAl QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kéyttdopas (kaytettavaksi
ohjelmistoversion 1.6 tai uudemman kanssa)

e Uusin QlAstatDx-madrityksen madritelméatiedosto Respiratory SARS-CoV-2 Panel testille

asennetftuna kayttémoduuliin tai PRO-kayttdmoduuliin

* DiagCORE® Analyzer -laitteita, joissa on QlAstat-Dx-ohjelmistoversio 1.3 tai uudempi, voidaan kéyttaa
vaihtoehtoisesti QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -laitteiden sijaan.

Huomautus: Laitteen ohjelmistoversiota 1.6 tai sitd vudempaa ei voi asentaa QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 Haitteeseen.
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Varoitukset ja varotoimet

In vitro -diagnostiseen kayttéon.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel esti on tarkoitettu QlAstatDx Analyzer 1.0
-analysaattorin, QIAstatDx  Analyzer 2.0 -analysaattorin  ja QIlAstat-Dx Rise -laitteen

kayttdkoulutuksen saaneiden laboratorioammattilaisten kéyttéon.

TARKEA HUOMAUTUS: Huomaa, ettd QlAstatDx Rise voi késitellé enintdén 18 QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge -kasettia samanaikaisesti syottolokerossa. Huomaa
my®ds, ettd ohjelmistoversion 2.2 tai sitd uudemman kanssa eri paneeleja voidaan asettaa ja

kasitelld samanaikaisesti syottolokerossa.
Turvallisuustiedot

Kun kasittelet kemikaaleja, kéytd aina asianmukaista suojavaatetusta, kertakéyttckdsineitd ja
suojalaseja. Lisatietoja on vastaavissa kayttdturvatiedotteissa (Safety Data Sheets, SDS). Ne
ovat saatavilla PDF-muotoisina verkossa sivulla www.qiagen.com/safety, jossa voit tarkastella
ja tulostaa kaikkien QIAGEN-sarjojen ja niiden osien kayttdturvallisuustiedotteita (Safety Data
Sheet, SDS).

Kasittele kaikkia naytteita, kaytettyja kasetteja ja siirtopipetteja kuin ne pystyisivat siirtdmaadn

efeenpdin tarttuvia taudinaiheuttajia. Noudata aina varotoimia, jotka on  kuvattu

sovellettavissa ohjeistuksissa, kuten CLSkinstituutin (Clinical and Laboratory Standards

Institute®)  Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections,

Approved Guidelines (M29), tai muissa soveltuvissa asiakirjoissa, jotka on julkaissut

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Yhdysvaltain tydterveys- ja
tyoturvallisuusvirasto).

e ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Yhdysvaltain
hygieenikkojarjesto)

e COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Ison-Britannian terveydelle

vaarallisten aineiden valvonta).
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http://www.qiagen.com/safety

Noudata laitoksesi turvallisuuskdytantdja biologisesti vaarallisten néytteiden kasittelysta.
Havita naytteet, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetit ja siirtopipetit

soveltuvien sddnndsten mukaisesti.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti on suljettu, kertakayttdinen laite,
joka sisaltaa kaikki néytteen valmisteluun ja QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorilla,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorilla ja QlAstat-Dx Rise -laitteella tehtévédn realtime
multiplex-RT-PCR-analyysiin  tarvittavat reagenssit. Alg  kaytd  QlAstatDx  Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettia, jos sen viimeinen kayttdpdiva on kulunut, jos se nayttad
vaurioituneelta tai vuotaa nestettd. Havita kaytetyt tai vaurioituneet kasetit kaikkien kansallisten

ja paikallisten terveyttd ja turvallisuutta koskevien madrdysten ja lakien mukaisesti.

Noudata vakiomuotoisia laboratorio-ohjeita tydalueen puhtaana ja kontaminoitumattomana
pitdmisestd. Ohjeita on annettu esimerkiksi Euroopan tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen
julkaisuissa  (https://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-and-laboratory-
networks/erlinet-biosafety).

Varotoimet

Seuraavat varoitukset ja varotoimet koskevat QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testin

komponentteja.

Sisalto: etanoli, guanidiinihydrokloridi, guanidiinitiosyanaatti, isopropancli, proteinaasi K,
toktyylifenoksipolyetoksietanoli. Vaaral Erittéin tulenarka neste ja hdyry. Haitallista nieltynd
tai hengitettynd. Voi olla haitallista ihokosketuksessa. Aiheuttaa vakavia palo- ja

silmavammoja. Voi aiheuttaa hengitettynd allergio- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.
Voi aiheuttaa uneliaisuutta tai huimausta. Haitallista vesieliille, pitkdaikaisia vaikutuksia.
Kosketus happoihin synnyttdd erittdin myrkyllisté kaasua. Sydvyttad hengitystiet. Pidettéva

poissa lamménlaheistd / kipindistd / avotulesta / kuumista pinnoista. Ei tupakointia. Valta
pdlyn/savun/kaasun/sumun/h8yryn/suihkeen hengittémista. Kéytd
suojakdsineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta. Kayta
hengityksensuojainta. JOS LIUOSTA JOUTUU SILMIIN, toimi seuraavasti: Huuhtele
huolellisesti vedellé useiden minuuttien ajan. Poista mahdolliset piilolinssit, jos ne ovat
helposti poistettavissa. Jatka huuhtelua. Altistumistapauksissa tai ep@varmoissa tilanteissa:
Soita heti MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkarille. Vie altistunut henkild raittiiseen
iimaan ja pidé hénet hengityksen kannalta mukavassa asennossa.
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Kasetin sdilytys ja kasittely

Sailyts QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetit kuivassa, puhtaassa
sailytystilassa huoneenlamméssa (15-25 °C). Ala poista QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge -kasefteja tai siirtopipettejd niiden yksittdispakkauksista ennen  varsinaista
kayttod. Naissa olosuhteissa QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetteja
voidaan sdilyttda yksittdispakkaukseen painettuun viimeiseen kaytopdivadn asti. Viimeinen
kayttopaiva  sisdltyy myds QlAstatDx  Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin
viivakoodiin, ja QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattori, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori

tai QlAstat-Dx Rise lukee sen, kun kasetti asetetaan laitteeseen testin suorittamista varten.

Katso luvusta Turvallisuustiedot ohjeet vaurioituneiden kasettien késittelysta.

Naytteiden kasittely, silytys ja valmistelu

Nestemdiset naytteet kuljetusaineessa

Nendnielundytteet on otettava ja késiteltdva valmistajan  suosittelemien toimenpiteiden

mukaan.

Kuljetusaineeseen (Universal Transport Medium, UTM) suspendoitujen nendnielunéytepuikkojen
suositellut sailytysolosuhteet ovat seuraavat:

® Huoneen ldmpétilassa enintdén 4 tuntia 15-25 °C

® Jadkaapissa enintddn 3 paivad lampdtilassa 2-8 °C

e Pakastettuna enintéan 30 paivaa lampdtilassa —=15...-25 °C
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Kuivat naytteet

Testin suorituskyky on parhaimmillaan vasta kerdttyja kuivandytteitd kaytettdessa. Jos testia ei
voida tehdd valittdmasti, suorituskyvyn yllapitamiseksi suositellaan seuraavia kuivanaytteiden
sailytysolosuhteita:

® Huoneenlammassa enintadn 45 minuuttia 15-25 °C

® Jadkaapissa enintddn 7 tuntia lampétilassa 2-8 °C

Sisdinen kontrolli

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti siscltad tdyden prosessin sisdisen
kontrollin, joka on fitrattu bakteriofaagi MS2. Bakteriofaagi MS2 on yksisdikeinen RNA-virus.
Se sisaltyy kasettiin kuivatussa muodossa ja rehydroituu naytteen asettamisen yhteydessa.
Tama sisdinen kontrollimateriaali varmistaa kaikki analyysiprosessin vaiheet, mukaan lukien
ndytteen uudelleenlivottamisen/homogenisoinnin, lyysauksen, nukleiinihapon puhdistuksen,

k&anteisen transkription ja PCR:n.

Positiivinen signaali sisdiselle kontrollille tarkoittaa, ettd kaikki QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin tekemat kasittelyvaiheet onnistuivat.
Sisaisen kontrollin negatiivinen signaali ei tee negatiiviseksi mitdan havaittujen ja tunnistettujen

kohteiden positiivisia tuloksia, mutta se mit&téi kaikki analyysin negatiiviset tulokset. Siksi testi

tulisi toistaa, jos sisdisen kontrollin signaali on negatiivinen.
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Protokolla: Kuivat néytteet

Naytteenotto, kuljetus ja sdilytys

Nendnielundytteet on ofettava kéyttdmalla Copan FLOQSwabs  (tuotenro  503CSO1)

-ndytepuikkoja valmistajan suosittelemien toimenpiteiden mukaisesti.

Naytteen asettaminen QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge -kasettiin

Huomautus: koskee QlAstat-Dx Analyzer 1.0-, QlAstat-Dx Analyzer 2.0- ja QlAstat-Dx Rise

aitteita

1. Avaa QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin pakkaus sen sivulla
olevista repdisymerkeista (kuva 5).
TARKEAA: Pakkauksen avaamisen jalkeen ndyte tulee syéttaa QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettiin ja ladata QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 -analysaattoriin 120 minuutin kuluessa tai QlAstat-Dx Rise -laitteeseen

30 minuutin kuluessa.

Kuva 5. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin avaaminen.
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2. Poista QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti pakkauksesta ja aseta

se niin, ettd viivakoodietiketti on sinua kohti.

3. Kirjoita késin ndytteen tiedot tai aseta néytteen tietoetiketti QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin padlle. Varmista, ettd etiketti on asetettu oikein eiké

estd kantta avautumasta (kuva 6). Katso QlAstat-Dx Rise -laitteen tydnkulkua koskevasta

osasta ohjeita kasetin etiketin lisaamisestd asianmukaisesti.

Kuva 6. Néytetietojen asettaminen QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin pddlle.

4. Avaa naytepuikkoaukon naytekansi QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

-kasetin vasemmalla puolella (kuva 7).
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Kuva 7. Naytepuikkojen sydttéaukon néytekannen avaaminen.
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5. Vie naytepuikko QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettiin, kunnes
katkaisukohta on kohdakkain sisaé@nmenoaukon kanssa (naytepuikko ei mene

pidemmadille) (kuva 8).

Kuva 8. Nédytepuikon asettaminen QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettiin.

6. Katkaise ndytepuikon varsi katkaisukohdasta, jolloin loput ndytepuikosta ja& QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasettiin (kuva 9).

Kuva 9. Néytepuikon varren katkaiseminen.
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7. Sulie naytepuikkojen sydttdaukon néytekansi lujasti, kunnes se napsahtaa (kuva 10).

TARKEAA: Kun ndyte on asetettu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
-kasetin sisdlle, kasetti on asetettava QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin tai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin 90 minuutin sisalla tai asetettava QlAstat-Dx
Rise -farjottimelle valittdmasti, kun kaikki néytteet on asetettu kasetteihin. Kasetti voi olla
asetettuna QlAstat-Dx Rise -laitteeseen korkeintaan noin 300 minuuttia (stabiilius
laitteessa). QlAstat-Dx Rise havaitsee automaattisesti, jos kasetti on asetettu instrumenttiin

sallittua pidemmaksi ajaksi, ja se varoittaa kéyttdjaa automaattisesti.

Kuva 10. Néytepuikkojen systtdaukon néytekannen sulkeminen.
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Testin tekeminen QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 -analysaattorilla

1. Kytke QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0

-analysaattoriin virta painamalla ON/OFF-virtapainiketta laitteen etuosasta.

Huomautus: analyysimoduulin takaosan virtakytkimen on oltava l-asennossa. QlAstat-Dx
Analyzer 1.0- tai QlAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattorin tilamerkkivalot muuttuvat
sinisiksi.

2. Odota, kunnes Main (Aloitus) -néyttd tulee nékyviin ja QlAstat-Dx Analyzer 1.0

-analysaattorin merkkivalot muuttuvat vihreiksi ja lakkaavat vilkkumasta.

3. Kirjaudu QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin

syottamalla kaytajatunnus ja salasana.

Huomautus: Login (Sisadnkirjautuminen) -néyttd tulee nékyviin, jos User Access Control
(Kayttsoikeuksien hallinta) on otettu kayttdon. Jos User Access Control (Kayttdoikeuksien
hallinta) on poissa kaytdstd, nimed/salasanaa ei vaadita ja Main (Aloitus) -nayttd tulee
nakyviin.

4. Jos maarityksen madritelmatiedostoa ei ole asennettu QlAstatDx Analyzer 1.0- tai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin, noudata asennusohieita ennen festin tekemista
(katso lisatietoja kohdasta “Liite A: Madrityksen madritelmatiedoston asentaminen”).

5. Paina QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattorin
kosketusnayton oikean ylakulman Run Test (Tee testi) -painiketta.

6. Kun laite niin kehottaa, skannaa nendnielunéytteen ndytetunnuksen viivakoodi (néytteen
|apipainopakkauksessa) tai skannaa naytteen tietojen viivakoodi QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin padlta (katso vaihe 3) kayttamalla QlAstat-Dx
Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin integroitua etupuolen
viivakoodinlukijaa (kuva 11).

Huomautus: ndytteen tunnus voidaan myds antaa kosketusnéytén virtuaalisella

néppdimistollé painamalla Sample ID (Néytetunnus) -kenttdd.

Huomautus: valitun jarjestelmén konfiguraation mukaan téssé vaiheessa saatetaan myds

edellyttaa potilastunnuksen systtamistd.
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Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin ohjeet

nakyvat kosketusnayton alalaidan Instructions (Ohije) -palkissa.

Kuva 11. Néytetunnuksen viivakoodin skannaaminen.

7. Skannaa pyydettdessa kaytettavan QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
-kasetin viivakoodi (kuva 12). QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0
-analysaattori tunnistaa suoritettavan méaadrityksen automaattisesti kasetin viivakoodin

perusteella.

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori ei
kelpuuta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetteja, joiden viimeinen
kayttdpdiva on mennyt, kaytettyja kasetteja tai kasetteja madrityksiin, joita laitteeseen ei
ole asennettu. Tassa tapauksessa ndytdon tulee virheviesti, ja laite hylkaa QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin. Katso lisdtietoja madritysten
asentamisesta QIAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QIAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattorin
kayttdoppaasta.
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Kuva 12. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin viivakoodin skannaaminen.

8. Valitse oikea naytetyyppi luettelosta (kuva 13).

administrator Run Test Module 1 14:43 2017-03-30
"‘ Ul administrator
Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID
2430362 o Swab v
Assay Type UTM

RP SARS-Co )

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Kuva 13. Ndytetyypin valitseminen.

9. Confirm (Vahvista) -néyttd tulee ndkyviin. Tarkista sydtetyt tiedot ja tee tarvittavat

muutokset valitsemalla kosketusnaytdn kenttia ja muokkaamalla tietoja.

10. Kun kaikki ndytssa nakyvét tiedot ovat oikein, paina Confirm (Vahvista) -painiketta.

Valitse tarvittaessa kenttd, jonka siséltdéd haluat muokata, tai peruuta testi valitsemalla

Cancel (Peruuta) (kuva 14).
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administrator Run Test Module 1 12:01 2020-03-11

Ul administrator ) 9] ]
RP SARS-CoV-2 L O b 4

TEST DATA
Sample ID

12344 -
Assay Type

RP SARS-Co ~
Sample Type
Swab v

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

Kuva 14. Tietojen sydton vahvistaminen.

. Varmista, eftd QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin
naytepuikkojen sydttdaukon ja padaukon molemmat néytekannet on suljettu tiukasti.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin paallé oleva

vasemmalle (kuva 15).

Huomautus: QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettia ei tarvitse
tyontad QlAstatDx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin. Kun

asetat kasetin oikein pain kasettien sydttdaukkoon, QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai
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kasettien sydttdaukko avautuu automaattisesti. Aseta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge -kasetti aukkoon reaktiokammiot alaspdin niin, etté viivakoodi osoittaa

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori siirtad kasetin automaattisesti analyysimoduuliin.
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Kuva 15. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge -kasetin asettaminen QlAstat-Dx Analyzer 1.0- fai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin.

. Kun QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori havaitsee

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin, se sulkee automaattisesti
kasettien sydttdaukon kannen ja aloittaa testin. Kayttdjaltd ei vaadita muita toimia testin
aloittamiseen.

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0- ja QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori
kelpuuttaa ainoastaan testin asetusten madrittdmisen yhteydessa asetetun ja luetun
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin. Jos jokin muu kasetti
asefetaan, syntyy virhe ja laite poistaa kasetin automaattisesti.

Huomautus: t&hén saakka testiajo voidaan peruuttaa painamalla kosketusndytén oikean
alalaidan Cancel (Peruuta) -painiketta.

Huomautus: Jarjestelmén madarityksien mukaisesti kayttdja saattaa joutua kirjoittamaan
salasanansa uudestaan testin aloittamiseksi.

Huomautus: Kasetin syottdaukon kansi sulkeutuu automaattisesti 30 sekunnin kuluttua,
ellei aukkoon ole viety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettia. Jos

ndin kdy, toista toimenpide aloittamalla vaiheesta 16.
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13. Kun testi on kéynnissd, jdljella oleva ajoaika ndkyy kosketusnéytdssa.

14. Kun testi on tehty, Eject (Poista) -nayttd tulee ndkyviin (kuva 16) ja Module Status

(Moduulin tila) -palkki tuo testituloksena ndkyviin yhden seuraavista vaihtoehdoista:

O TEST COMPLETED (TESTI VALMIS): Testin suoritus onnistui.
O TEST FAILED (TESTI EPAONNISTUI): Testin aikana tapahtui virhe.
O TEST CANCELED (TESTI PERUTTIIN): Kayttaja perui testin.

TARKEAA: Jos festi epcionnistuu, katso QIAstatDx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 -analysaattorin kéyttéoppaan Vianmadritys-osiosta mahdolliset syyt ja

ohjeet ongelman ratkaisemiseen.

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

mercoweeree B} |

00:00

Ul administrator )

£) /
RP SARS-CoV-2 Z. Notinst O Not 4

TEST DATA
Sample ID

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

Sample Type

Swab

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Kuva 16. Eject (Poista) -ndytto.

15. Ota QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti ulos painamalla @ Eject
(Poista) -painiketta ja havita se biovaarallisena jatteend kaikkien kansallisten ja
paikallisten terveys- ja turvallisuussacddsten ja -lakien mukaisesti. QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti on otettava pois, kun kasetin sydttdaukko avautuu ja
tyontad kasetin ulos. Ellei kasettia oteta 30 sekunnin kuluessa, se siirtyy automaattisesti

takaisin QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin ja kasetin
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sydttdaukon kansi sulkeutuu. Jos néin kdy, avaa kasettien sydttéaukon kansi painamalla
jalleen Eject (Poista) -painiketta ja poista kasetti.

TARKEAA: Kaytetyt QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetit on
havitettava. Kasetteja ei voi kayttad uudelleen testeihin, joissa kayttaja on aloittanut

suorituksen mutta perunut sen mydhemmin tai jos testissé on havaittu virhe.

. Kun QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti on poistettu, Results

Summary (Tulosten yhteenveto) -naytté tulee nékyviin. Katso lisatietoja kohdasta Tulosten

tulkinta. Aloita toisen testin tekeminen valitsemalla Run Test (Tee testi).

Huomautus: Lisdtietoja QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kéytostd on QIAstat-Dx

Analyzer 1.0 -analysaattorin kéyttéoppaassa.

Huomautus: Lisdtietoja QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kaytdsta on QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 -analysaattorin kéyttéoppaassa.
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Testin tekeminen QlAstat-Dx Rise -laitteella

Huomautus: T&ssé osiossa esitetyt kuvat ovat vain esimerkkeja. Todellinen ndkymé voi

vaihdella maarityksesta toiseen.
QlAstat-Dx Rise -jarjestelman virran kytkeminen

1. Kytke QlAstat-Dx Rise -laitteeseen virta painamalla analysaattorin ON/OFF-painiketta.

Huomautus: Liitantdlaatikon takaosan vasemman reunan virtakytkimen on oltava

l-asennossa.

2. Odotaq, ettd Login (Sisadnkirjautuminen) -néyttd tulee nakyviin ja LED-merkkivalot

muuttuvat vihreiksi.

3. Kirjaudu sisaan jarjestelmaan, kun kirjautumisnayttd tulee nakyviin.

Kuva 17. Log in (Kirjaudu sisadn) -nayto.
Huomautus: Kun QlAstat-Dx Rise on asennettu ensimmaisen kerran, padkayttajan on
kirjauduttava jariestelmédn ohjelmiston ensimddritysta varten.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin valmisteleminen

Ota QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti pakkauksestaan. Lisatietoja
ndytteen lisdamisestd QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettiin ja
tehtdvad maadritysta koskevia tietoja on kohdassa “Ndytteen asettaminen QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettiin”.
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Kun olet ladannut néytteen QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -testikasettiin,

varmista aina, ettd kummankin néytteensyottéaukon kansi on kiinni.

Naytteen viivakoodin lisdé@minen QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge -kasettiin

Aseta viivakoodi QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin oikeaan

yléreunaan (nuolen osoittamaan kohtaan).

Kuva 18. Ndytetunnuksen viivakoodin asettaminen
Viivakoodin enimméiskoko on 22 mm x 35 mm. Viivakoodin pitdé olla aina kasetin oikeassa
reunassa (ylla olevassa kuvassa punaisella merkitylla alueella), silla kasetin vasen reuna on

kriittisen tarked ndytteen automaattisen havaitsemisen kannalta (kuva 19).

Huomautus: Jotta néytteitd voidaan kasitelld QlAstat-Dx Rise -laitteessa, QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetissa pitad olla koneellisesti luettava

ndytetunnuksen viivakoodi.
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Kuva 19. Ndytetunnuksen viivakoodin asettaminen

1D- ja 2D-viivakoodeja voi kayttad. Kaytettavat 1D-viivakoodit ovat seuraavat: EAN-13 ja
EAN-8, UPC-A ja UPC-E, Code128, Code39, Code?3 ja Codabar. Kaytettavat 2D-viivakoodit
ovat Aztec Code, Data Matrix ja QR-koodi.

Varmista, eftd viivakoodin laatu on riittévan hyva. Jarjestelmd  kykenee lukemaan
tulostuslaatuluokkaa C tai parempaa ISO/IEC 15416 (lineaarinen)- tai ISO/IEC 15415 (2D)

-standardien mukaisesti.
Testin tekeminen

Huomautus: kaikkien kéyttajien on kaytettava henkildsuojaimia, kuten kéasineitd,
laboratoriotakkia ja suojalaseja, kun he kasittelevat QlAstat-Dx Rise -laitteen

kosketusnayttdd ja kasetteja.

1. Paina OPEN WASTE DRAWER (Avaa jatelokero) -painiketta paatestindyton oikeassa
alakulmassa (kuva 20).

2. Avaa jgtelokero ja poista aiemmissa ajoissa kaytetyt kasetit. Tarkista jatelokero |dikkyneen
nesteen varalta. Puhdista jatelokero tarvittaessa QIAstatDx Rise -kdyttSoppaan
Kunnossapito-osan ohjeiden mukaisesti.

3. Sulje jatelokero, kun olet poistanut kasetit. Jarjestelma skannaa tarjottimen ja palaa
padnayttodn (kuva 20). Jos tarjotin poistettiin kunnossapitotarkoituksia varten, varmista,

eftd se on asetettu oikein, ennen kuin suljet lokeron.
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4. Paina OPEN INPUT DRAWER (Avaa syéttélokero) -painiketta néytén oikeassa
alakulmassa (kuva 20).

p23449 B Tests RESULTS @ serrines 5] Losour
GlagEN

1 © Ready 2 | @ Ready

3 @ Ready 4 | @ Ready

Tap test 10 view details

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

Kuva 20. Testien p&aandytto.

5. Odota, etta systtdlokeron lukitus avautuu (kuva 21).

5 INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

9

Please wait.
It can take a few seconds.

Kuva 21. Systtélokeron odotusikkuna.
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6. Kun nékyviin tulee kehote tehdd niin, vedd systtélokero auki (kuva 22).

Pull input drawer to open.

Kuva 22. Syéttdlokeron avausikkuna.
7. Add Cartridge (Lisad kasetti) -valintaikkuna tulee nékyviin ja laitteen efuosassa oleva skanneri
aktivoituu. Skannaa QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin p&dlla

instrumentin etuosassa oleva ndytetunnuksen viivakoodi (sijainti osoitettu nuolella, kuva 23).

3 CLEAR BATA o COAITTI DATA

Kuva 23. Néytetunnuksen lukundytts.
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8. Kun olet lisénnyt néytetunnuksen-viivakoodin, skannaa kaytettavén QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin viivakoodi (sijainti osoitettu nuolella).
QlAstat-Dx Rise tunnistaa ajettavan mé&drityksen automaattisesti QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin viivakoodin perusteella (kuva 24).

Huomautus: Varmista, ettt Sample type autodetection (Néytetyypin automaattitunnistus)
-asetuksena on on (kéytossd). Jarjestelmd tunnistaa kdytetyn néytetyypin automaattisesti.

9. Jos Sample type autodetection (Néytetyypin automaattinen tunnistus) -asetukseksi on
madritetty off (Pois), sinun pitdd ehké valita soveltuva néytetyyppi manuaalisesti
(kaytettdvan madrityksen mukaan).

Huomautus: QlAstat-Dx Rise ei hyviksy QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge -kasetteja, joiden viimeinen kayttdpdiva on ohitettu, joita on kaytetty aiemmin
tai jos QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -maérityksen méadritelmétiedostoa ei ole

asennettu yksikkdon. Tassa tapauksessa laite tuo ndkyviin virheilmoituksen.

Add Cartridge

- Soan sampe M coa
[

Kuva 24. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge -kasetin tunnusnéytén skannaaminen.
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10. Kirjoita potilastunnus (Patient ID (Potilastunnus) -asetuksena on oltava on (kaytdssd))
(kuva 25) ja vahvista sitten tiedot (kuva 26).

Add Cartridge e s e i d

Sean samgle D code
@ | ssszasaasersasenss

o ]
@ [ reepeteno |

X CLEAR DATA * CONFIRM DATA

Kuva 25. Potilastunnuksen kirjoittaminen.

Add Cartridge o Dot AT o d

Sean sample 0 cade
@ | asszaasasseraasents
Scan canidge D oode
& | respiratory Fanet \‘
Type paten 1D
@ | meassasezse

af»]-]- l‘]vlul-
2 I Idl’]ﬂl"lilkl'l K

IE Ivlllll\

*Ill]l" 11

Kuva 26. Kirjoita potilastunnus ja vahvista tiedot
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11. Onnistuneen skannauksen jdlkeen seuraava valintaikkuna tulee nékyviin hetkeksi naytén

yldosaan (kuva 27).

Cartridge saved. Put it in the drawer

Kuva 27. Cartridge saved (Kasetti tallennettu) -néytto.

12. Aseta kasetti sydttdlokeroon. Varmista, ettd kasefti on asetettu oikein tarjottimeen (kuva 28).

13. Jatka kasettien skannausta ja asettamista edellisten vaiheiden mukaisesti. Voit lisata
lokeroon enintaan 18 kasettia.
TARKEA HUOMAUTUS: Huomaa, efté QlAstat-Dx Rise voi ksitelld enintéicn 18
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettia samanaikaisesti
sydttdlokerossa. Huomaa myds, ettd ohjelmistoversion 2.2 tai sité uudemman kanssa eri

paneeleja voidaan asettaa ja késitelld samanaikaisesti sydttélokerossa.

Cartridge saved. Put it in the drawer

@ | epstienin

P

Kuva 28. Add cariridge (Lisdd kasetti) -ndytts.
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14. Sulje sydttdlokero, kun kaikki kasetit on skannattu ja asetettu. Jarjestelma skannaa kasetit

ja muodostaa jonon (kuva 29).

9 INPUT DRAWER IS CLOSED

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Kuva 29. Jononvalmistelundytts.

15. Onnistuneen skannauksen jdlkeen jono tulee nékyviin (kuva 30). Tarkista ndytéssa nakyvéat
tiedot. Jos havaitset virheen, paina OPEN INPUT DRAWER (Avaa systtdlokero) -painiketta,
poista vastaava kasetti ja skannaa kasetti vudelleen vaiheiden 10-13 mukaisesti.

B TesTS @ RESULTS @ SETTINGS 5] LoGouT
& 3323 423435 ... 34234 53212 & 75623 62384 .... 69809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245
1 2 3
i Cov- @eno M . Gov- e e o @kno Tk
(@ Respiratory SARS-Cov-2 ekl (@ Respiratory SARS-CoV-2 e [ Respiratory SARS-CoV-2 bl
& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 ... 09876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12890
4 |5 6 -
L Soitd ©smoTIME i ©enD TINE i o T e
(@ Respiratory SARS-Cov-2 ot (@ Respiratary SARS-CoV-2 avdhon [ Respiratory SARS-CoV-2 i
£ 10283 34126 . ... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123
7/ 8 9
i i N0 TIME i Cov- e TIvE ; OEND T HE
@ Respiratory SARS Cov-2 Pl ) Respiratory SARS Cov-2 o, [ Respiratory SARS Cov2 L
Tap test to view details
& 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 ... 09876 23134 & 31232 42332 .... 64324 31231
10 " 12 .
(@ Respiratory SARS-Cov-2 OEND TIME (@ Respiratory SARS-Cov-2 ‘32‘ :“;’5‘;:‘ [ Respiratory SARS-Cov-2 @2':"‘”%:‘
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 ..., 42324 64532 & 23423 53423 .... 53422 53424
13 14 15
i . Cov- QD TIME i CoV- QeND TIME ; y ©END TNE
(@ Respiratory SARS-CoV-2 Ee @ Respiratory SARS-CoV-2 o @ Respiratory SARS.CoV-2 el
& 12314 86767 ... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 .... 53422 53424
16 17 18
i ARS Cov- Oenp TIME Respi Cov- eNp TvE ? Q@EnD TE
(@ Respiratory SARS-Cov-2 arpled (@ Respiratory SARS-CoV-2 i [@ Respiratory SARS CoV-2 Pl

® =
INPORGESS QUEUE (18)

=]

CONFRIM OPEN INPUT DRAWER

=)

OPEN WASTE DRAWER

Kuva 30. Ndytejonondytto.
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Huomautus: Néayton néytejarjestys ei vélttamatta vastaa kasettien jarjestystd

syottolokerossa (se tasmad vain, kun kaikki kasetit asetetaan jonoon yhtd aikaa), eika

sitd voi muuttaa avaamatta sydttdtarjotinta ja poistamatta kasetteja.

Naytejonon/kasittelyjarjestyksen luo QlAstat-Dx Rise seuraavien saantdjen perusteella:

e Stabiiliusaika: QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetit, joilla on lyhin

mahdollinen stabiilius laitteessa, priorisoidaan riippumatta lataustarjottimen jarjestyksesta.

e Saman médritystyypin siséllé lataustarjottimen paikka maarittad jonon jarjestyksen.

Jos valitset testin kosketusn@ytossa, nayton TEST DETAILS (Testitiedot) -osiossa ndkyy lisatietoja

(kuva 31).

Huomautus: Jarjestelma hylkaa kasetit, jotka ylittGvat enimmaisstabiiliusajan laitteen

sydttdlokerossa (noin 300 minuuttia).

2 TesTs

& 3323 423435 ...,

@ Respiratory SARS CoV-2

& 42134 75678 ...

@ Respiratory SARS-CoV-2

& 10283 34126 ...

(@ Respiratory SARS-CoV-2

& 33242 32876 ....

[ Respiratory SARSCo¥-2

& 87234 70256 ....

[ Respirstory SARS-CoV-2

& 12314 86767 ...

(@ Respiratory SARS-Cov-2

INPORGESS

@ ResuLTs

34234 53212
Genp M
12:00rm

64533 98753
@END TIME
12:400m

53245 54325
@END TIME
1:380M

23414 76644
®FND TIME
2:158M

32453 32123
GEND TIME
3:050M

86756 34632

@eno e

4:00rM

QUEUE (18)

& 75623 62384 ...

@) Respiratory SARS-Cov-2

£ 21234 64532 .. ..

@ Respirstory SARS-Cov:2

& 23423 44245 . ...

) Respiratory SARS Cov'2

& 32342 34422 ...

@ Respiratory SARS-CoV-2

P 34234 76644 ...

[ Respiratory SARS-CoV-2

& 23124 53423 ...

[@ Respiratory SARS-Cov-2

99869 80855
[
12:10mm

89876 21234
®END TIME
12:558m

43245 43245
©END TIME
1:500m

89876 23134
©FND TiME
2:356m

42324 64532
GEND TIME
3:10Fm

42345 87654

Benn e
4:18rm

& 43235 65653 ....

[E Respiratory SARS Cov-2

67632 32245

QEND TME
12:25em

& 42321 43421 ...

D Respiratory SARS-Cov-2

& 42332 67845 ...

[E Respiratory SARS Cov-2

& 31232 42332 ...

2
@ Respiratory SARS CoV-2

& 23423 53423 ...

[ Respiratory SARS CoV-2

& 23423 53423 ...

Hespeatory SARS-COV-2

43242 12898
QN THE
1:100m

67553 42123
@EnD TivE
1:55m

64324 31231
@FND TNE
2:45mm

53422 53424
GEND TIME
3:30em

53422 53424

ot =ue
3:300m

CONFRIM DATA TO RUN

Kuva 31. Ndytejononéyttd, jossa nékyy lisétietoja valitusta madrityksestd.

Seuraavat tiedot nékyvét Test Details (Testitiedot) -osiossa (kuva 32):
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Sample ID (Naytetunnus)

Assay Type (Madrityksen tyyppi)

Patient ID (Potilastunnus)

Sample Type (Naytetyyppi) (maarityksen mukaan)

@ serrines
TEST DETAILS

sampiats Sarpite
83746466367738383 Swab
xsoorTne

QiAstat-Dx®Respiratory SARS-CoV-2

PatientiD
23473412342342354

Operatar
OperatorID

Estimated endtime
22:59

Inget Tray Load ime:
22:10 22102021

Position i ingut ray Position n Queve
5 1

Cartigge SercstNumbes
43252532352

Cartidge Expirstino Date
22102022

) Omboamatot 120min

(<2] B

OPEN INPUT DRAWER

5] Losout

OPEN WASTE DRAWER

01/2024



Operator ID (K&yttajatunnus)

Input Tray Load time (Syottétarjottimen latausaikal)

Estimated end time (Arvioitu p&attymisaika)

Position in Input-drawer (Sijainti sydttdlokerossal)

Position in Queue (Sijainti jonossa) (Huomautus: sijainti voi vaihdella ndytteen
stabiiliusajan perusteella)

Cartridge serial number (Kasetin sarjanumero)

Cartridge expiration date (Kasetin viimeinen kayttopaiva)

Onboard time left (Laitteessaoloaikaa jéljelld)

Huomautus: Laitteessaoloaika (noin 300 minuuttia) laukaisee naytteiden jarjestyksen

jonossa.
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

Kuva 32. Testin tiedot
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16. Paina CONFIRM DATA TO RUN (Vahvista ajettavat tiedot) -painiketta néytdn alaosassa,

kun kaikki naytetyt tiedot ovat oikein (kuva 31). Taman jalkeen tarvitaan viimeinen

kaytdjan vahvistus, ennen kuin testit tehdaan.

17. Kun testit ovat kdynnissa, jdliella oleva ajoaika ja kaikkien jonossa olevien testien muut

tiedot nékyvat kosketusndytdssa (kuva 33).

& 3231 423435 32453 ....

4 D Respirstory SARS.Cov-2
@ 0605 0432 5543 3453

@ TEST COMPLITED

& 34532 63534 24424 . ...
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<) LOADING

7 @ Ready

(0]
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@END TIME
22 :38m

42422 44555 34532
®END TIME
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26:32

53422 64532 89666
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22:38em

QuEUE (18)

& 12121 897773 23232 ....
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@END TIME
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& 34323 424224 44342 .. ..
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@ 2341 2322 5333 2322

& 23423 423435 32453 .. ..

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

@ Ready

53422 45345 34224

@END TIME
5:45pm

35:32

53322 45345 31442

QFHD TIMF
22:38m

B 220

& sermincs

TEST DETAILS
Sampie 10 Samele Type.
12121097773 23232..  Swab

asasy Tyme
Qistat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2

Patiens 1D
2341 2321 2480 4423

Carceidge Serll Number Cadidge Expicatine Date
234234 22102020

ADF Versian

12
operaar

OperatorlD

Loadtme Eatmated end ime
221022102021 22:59

W vers
120

o | ]

=] LoGout

GPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Kuva 33. Testin suoritustiedot jonossa -ndytto.

Jos—kasetti asetetaan analyysimoduuliin, LOADING (Ladataan) -viesti ja arvioitu lopetusaika

tuleva nakyviin (kuva 34).

& 23423 423435 32453

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

22 :30pm

45345 45345 86855

. s oa o

Y LOADING

Kuva 34. Testinlatausilmoitus ja paattymisaika.
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Jos testi on kéynnissa, kulunut ajoaika ja arvioitu padttymisaika ndkyvét néytéssa (kuva 35).

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

20:32

Kuva 35. Kulunut ajoaika ja likimé&éréinen padttymisaika.

Jos testi on valmis, test completed (Testi valmis) -viesti ja ajon padattymisaika ovat nakyvissa
(kuva 36).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[i] Respiratory SARS-CoV-2 OEND TIME
® 9695 9432 5543 3453 22 :30pm
& TEST COMPLETED

Kuva 36. Test completed (Testi valmis) -nédkymd.
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Protokolla: Nestemaiset naytteet kuljetusaineessa

Naytteenotto, kuljetus ja sdilytys

Ota nendnielundytteet naytetikun valmistajan suositusten mukaisesti ja aseta néytepuikko

UTM-kuljetusaineeseen.

Naytteen asettaminen QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettiin

Huomautus: koskee QlAstat-Dx 1.0-, QlAstat-Dx Analyzer 2.0- ja QlAstat-Dx Rise -laitteita
1. Avaa QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin pakkaus sen sivulla

olevista repdisymerkeista (kuva 37).

TARKEAA: Pakkauksen avaamisen jalkeen ndyte tulee syéttaa QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettiin ja ladata QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 -analysaattoriin 120 minuutin kuluessa tai QlAstat-Dx Rise -laitteeseen

30 minuutin kuluessa.

Kuva 37. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge -kasetin avaaminen.
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2. Poista QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti pakkauksesta ja aseta
se niin, ettd viivakoodietiketti on sinua kohti.

3. Kirjoita késin ndytteen tiedot tai aseta néytteen tietoetiketti QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin padlle. Varmista, ettd etiketti on asetettu oikein eikd

estd kantta avautumasta (kuva 38).

Kuva 38. Ndytetietojen asettaminen QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge -kasetin pddlle.

4. Avaa paaaukon ndytekansi QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin
etupuolella (kuva 39).

Kuva 39. Pddaukon ndytekannen avaaminen.

5. Avaa putki, jossa on festattava nayte. Kayta toimitukseen sisaltyvaa siirtopipettia ja lisaa

nestettd pipetin kolmanteen taytaviivaan (ts. 300 pl) (kuva 40).
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TARKEAA: Varo, ettet vedd ilmaa pipettiin. Jos kuljetusaine on Copan UTM® Universal
Transport Medium, varo vetdméstd mukaan putkessa olevia helmid. Jos ilmaa tai helmid
joutuu pipettiin, tyhjennd pipetin néyteneste varovasti takaisin ndyteputkeen ja veda
nestettd uudelleen. Jos kaikki sarjan mukana tulleet kuusi pipettia on jo kaytetty, kayta

muita steriilejé asteikollisia pipettejd.

Kuva 40. Ndytteen vetdminen mukana tulevaan siirtopipettiin.

Siirrd varovasti 300 pl naytteestd QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

-kasetin padaukkoon mukana toimitetulla kertakayttisella siirtopipetilla (kuva 41).

l

?

‘,a

Kuva 41. N&yh‘een siirtdminen QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin padaukkoon.
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6. Sulje padaukon néytekansi lujasti, kunnes se napsahtaa (kuva 42).

Kuva 42. Pagaukon néytekannen sulkeminen.

7. Tarkista visuaalisesti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin

naytteen tarkistusikkunasta, ettd néyte on lisatty (kuva 43).

TARKEAA: Kun ndyte on asetettu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
-kasetin sisdlle, kasetti on asetettava QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin tai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin 90 minuutin sisalla tai asetettava QlAstat-Dx
Rise -farjottimelle valittdmasti, kun kaikki néytteet on asetettu kasetteihin. Kasetti voi olla
asetettuna QlAstat-Dx Rise -laitteeseen korkeintaan noin 300 minuuttia. QlAstat-Dx Rise
havaitsee automaattisesti, jos kasetti on asetettu instrumenttiin sallitua pidemmaksi ajaksi,

ja se varoittaa kayttdjad automaattisesti.

Kuva 43. Naytteen tarkastusikkuna (sininen nuoli).
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Testin tekeminen QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 -analysaattorilla

48

Huomautus: Lisatietoja QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin kaytésta on QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 -analysaattorin kayttdoppaassa.

Huomautus: Lisatietoja QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kaytésta on QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 -analysaattorin kayttdoppaassa.

. Kytke QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0

-analysaattoriin virta painamalla ON/OFF-virtapainiketta laitteen etuosasta.

Huomautus: analyysimoduulin takaosan virtakytkimen on oltava l-asennossa. QlAstat-Dx
Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin tilamerkkivalot muuttuvat

sinisiksi.

. Odota, kunnes Main (Aloitus) -n&yttd tulee ndkyviin ja QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin merkkivalot muuttuvat vihreiksi ja lakkaavat

vilkkumasta.

. Kirjaudu QlAstatDx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin

syottamalla kaytajatunnus ja salasana.

Huomautus: Login (Sisddnkirjautuminen) -néyttd tulee nékyviin, jos User Access Control
(Kaytdoikeuksien hallinta) on ofettu kdytédn. Jos User Access Control (Kéyttdoikeuksien
hallinta) on poissa k&ytdstd, nimed/salasanaa ei vaadita ja Main (Aloitus) -néyttd tulee

nakyviin.

. Jos mé&arityksen madritelmétiedostoa ei ole asennettu QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin, noudata asennusohjeita ennen testin tekemistd

(katso lisdtietoja kohdasta “Liite A: M&drityksen madritelmatiedoston asentaminen”).

. Paina QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin

kosketusndytdn oikean ylékulman Run Test (Tee testi) -painiketta.

. Kun laite niin kehottaa, skannaa UTM-putken néytetunnuksen viivakoodi tai skannaa

ndytteen tietojen viivakoodi QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin
padlia (katso vaihe 3) kayttamalla QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0

-analysaattorin integroitua etupuolen viivakoodinlukijaa (kuva 44).
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Huomautus: ndytteen tunnus voidaan myds antaa kosketusnéytén virtuaalisella
néppdimistolla painamalla Sample ID (Néytetunnus) -kenttdd.

Huomautus: valitun jarjestelmén konfiguraation mukaan téssé vaiheessa saatetaan myds
edellyttad potilastunnuksen sydttamistd.

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin ohjeet

nakyvat kosketusnayton alalaidan Instructions (Ohije) -palkissa.

Kuva 44. Néytetunnuksen viivakoodin skannaaminen.

7. Skannaa pyydettdessa kaytettavan QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
-kasetin viivakoodi (kuva 45). QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0
-analysaattori tunnistaa suoritettavan méaadrityksen automaattisesti kasetin viivakoodin

perusteella.

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0- ja QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori ei kelpuuta
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetteja, joiden viimeinen kayttopaiva
on mennyt, kéytettyja kasetteja tai kasetteja madrityksiin, joita laitteeseen ei ole asennettu.
Tassd tapauksessa nayttddn tulee virheviesti, ja laite hylkda QIAstatDx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetin. Katso lisatietoja m&dritysten asentamisesta QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorin kdyttéoppaasta tai QlAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattorin
kayttdoppaasta.
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Kuva 45. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasefin viivakoodin skannaaminen.
8. — oikea naytetyyppi luettelosta (kuva 46).

administrator Run Test Module 1 20058 2019-0213

| Ul administrator 2 3 4
RP Available Available Available

TEST DATA SAMPLETYPE

Sample 1D

12345 % Swab

Assay Type UTM i
RP SARS-Co

Sample Type

Utm bl

Cancel
Select Sample Type

Kuva 46. Néytetyypin valitseminen.
9. Confirm (Vahvista) -néyttd tulee nékyviin. Tarkista sydtetyt tiedot ja tee tarvittavat

muutokset valitsemalla kosketusnaytdn kenttia ja muokkaamalla tietoja.
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10. Kun kaikki ndytssa nakyvét tiedot ovat oikein, paina Confirm (Vahvista) -painiketta.
Valitse tarvittaessa kenttd, jonka sisaltéd haluat muokata, tai peruuta testi valitsemalla

Cancel (Peruuta) (kuva 47).

administrator AuUn Test Module 1 14:44 20170330

F

Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA

Sample ID

2430362 v

Assay Type
RP SARS-Co -

Sample Type

utm v

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

Kuva 47. Tietojen sydtén vahvistaminen.

11. Varmista, ettd QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin
naytepuikkojen sydttdaukon ja padaukon molemmat néytekannet on suljettu tiukasti.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0- ja QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin paallé oleva
kasettien sydttdaukko avautuu automaattisesti. Aseta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge -kasetti aukkoon reaktiokammiot alaspdin niin, etté viivakoodi osoittaa

vasemmalle (kuva 48).

Huomautus: QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettia ei tarvitse tydntad
QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattoriin. Kun asetat kasetin
oikein pdin kasettien sydttdaukkoon, QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0

-analysaattori siirtda kasetin automaattisesti analyysimoduuliin.
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Kuva 48. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasefin asettaminen QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin.

12. Kun QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori havaitsee
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin, se sulkee automaattisesti
kasettien syottdaukon kannen ja aloittaa testin. Kaytajalta ei vaadita muita toimia testin

aloittamiseen.

Huomautus: QlAstatDx Analyzer 1.0- tai QlAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattori kelpuuttaa
ainoastaan testin asetusten madrittdmisen yhteydessa asetetun ja luetun QlAstat-Dx Respiratory
SARS CoV-2 Panel Cartridge -kasetin. Jos jokin muu kasetti asetetaan, syntyy virhe ja laite

poistaa kasetin automaattisesti.

Huomautus: tahan saakka testiajo voidaan peruuttaa painamalla kosketusnéyton oikean
alalaidan Cancel (Peruuta) -painiketta.

Huomautus: Jarjestelmén madrityksien mukaisesti  kayttdjé saattaa joutua  kirjoittamaan
salasanansa uudestaan festin aloittamiseksi.

Huomautus: Kasetin sydttdaukon kansi sulkeutuu automaattisesti 30 sekunnin kuluttua, ellei
aukkoon ole viety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettia. Jos néin kdy,

toista toimenpide aloittamalla vaiheesta 17.
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13. Kun testi on kdynnissd, jdljellé oleva ajoaika nékyy kosketusnéytdssa.

14. Kun testi on tehty, Eject (Poista) -nayttd tulee ndkyviin (kuva 49) ja Module Status

(Moduulin tila) -palkki tuo testituloksena ndkyviin yhden seuraavista vaihtoehdoista:

® TEST COMPLETED (TESTI VALMIS): Testin suoritus onnistui.
® TEST FAILED (TESTI EPAONNISTUI): Testin aikana tapahtui virhe.
® TEST CANCELED (TESTI PERUTTIIN): Kayttaja perui testin.

TARKEAA: Jos testi epdonnistuu, katso QIAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0
-analysaattorin  kéyttéoppaan Vianmddritys-osiosta mahdolliset syyt ja ohjeet ongelman
ratkaisemiseen.

administrator Aun Test Module 1 1200 2020-03-11

Ul adminigtratar /I
RP SARS-CoV-2

\1 Mot "JI
TEST DATA
Sample ID

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

Sample Type

UTM

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Kuva 49. Eject (Poista) -néytto.

15. Ota QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti ulos painamalla @ Eject
(Poista) -painiketta ja havita se biovaarallisena jatteend kaikkien kansallisten ja
paikallisten terveys- ja turvallisuussacddsten ja -lakien mukaisesti. QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti on otettava pois, kun kasetin systtdaukko avautuu ja
tyontad kasetin ulos. Ellei kasettia oteta 30 sekunnin kuluessa, se siirtyy automaattisesti
takaisin QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin ja kasetin
sydttdaukon kansi sulkeutuu. Jos néin kéy, avaa kasettien sydttdaukon kansi painamalla

jdlleen Eject (Poista) -painiketta ja poista kasetti.
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TARKEAA: Kaytetyt QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetit on havitettéva.
Kasetteja ei voi kayttad uudelleen testeihin, joissa kayttdja on aloittanut suorituksen mutta

perunut sen mydhemmin tai jos testissd on havaittu virhe.

16. Kun QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti on poistettu, Results
Summary (Tulosten yhteenveto) -naytté tulee nakyviin. Katso lisgtietoja kohdasta Tulosten

tulkinta. Aloita toisen festin tekeminen valitsemalla Run Test (Tee testi).

Huomautus: Lisdtietoja QlAstat-Dx  Analyzer 1.0 -analysaattorin kaytosta on QIAstat-Dx

Analyzer 1.0 -analysaattorin kéytsoppaassa.

Huomautus: Lisdtietoja QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin kaytéstd on  QIAstat-Dx

Analyzer 2.0 -analysaattorin kéytéoppaassa.
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Testin tekeminen QlAstat-Dx Rise -laitteella

Huomautus: Lisdtietoja QlAstat-Dx Rise -analysaattorin kéytdsta on QlAstat-Dx Rise

-analysaattorin kayttdoppaassa.

Huomautus: Téssd osiossa esitetyt kuvat ovat vain esimerkkej@. Todellinen nékyma voi

vaihdella maarityksesta toiseen.
QlAstat-Dx Rise -jarjestelmén virran kytkeminen

1. Kytke QlAstat-Dx Rise -laitteeseen virta painamalla analysaattorin ON/OFF-painiketta.
Huomautus: Liitantalaatikon takaosan vasemman reunan virtakytkimen on oltava
l-asennossa.

2. Odota, ettd Login (Sisaankirjautuminen) -néyttd tulee ndkyviin ja LED-merkkivalot

muuttuvat vihreiksi.

3. Kirjaudu jarjestelmaan, kun kirjautumisnayttd tulee nakyviin (kuva 50).

Kuva 50. Log in (Kirjaudu siséian) -néytto.

Huomautus: Kun QlAstat-Dx Rise on asennettu ensimmdisen kerran, padkayttajan on

kirjauduttava jdrjestelmédn ohjelmiston ensimddritystd varten.
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QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin valmisteleminen
yleisten kuljetusaineessa olevien nestemdisten néytteiden kanssa

Ota QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetti pakkauksestaan. Lisatietoja
naytteen lisdamisestd QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettiin ja
tehtdvad maaritysta koskevia tietoja on kohdassa “Naytteen asettaminen QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettiin”.

Kun olet ladannut néytteen QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -testikasettiin,

varmista aina, ettd kummankin naytteensyottéaukon kansi on kiinni.
Naytteen viivakoodin lisaéminen QlAstat-Dx-kasettiin

Aseta viivakoodi QlAstat-Dx Cartridge -kasetin padlle oikealle (merkitty nuolella) (kuva 51).

Kuva 51. Néytetunnuksen viivakoodin asettaminen

Viivakoodin enimméiskoko on 22 mm x 35 mm. Viivakoodin pitad olla eire-kasetin oikeassa
reunassa (yllé olevassa kuvassa siniselld merkitylla alueella), sillé kasetin vasen reuna on

kriittisen tarked ndytteen automaattisen havaitsemisen kannalta (kuva 52).
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Huomautus: Jotta néytteitd voidaan késitelld QlAstat-Dx Rise -laitteessa, QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetissa pitdd olla koneellisesti luettava ndytetunnuksen

viivakoodi.

Kuva 52. Néytetunnuksen viivakoodin sijoittaminen

1D- ja 2D-iivakoodeja voi kéayttad. Kéytettavat 1D-viivakoodit ovat seuraavat: EAN-13 ja
EAN-8, UPC-A ja UPCE, Code128, Code39, Code?3 ja Codabar. Kaytettavat 2D-viivakoodit
ovat Aztec Code, Data Matrix ja QR-koodi.

Varmista, eftd viivakoodin laatu on riittavan hyva. Jarjestelma  kykenee lukemaan
tulostuslaatuluokkaa C tai parempaa ISO/IEC 15416 (lineaarinen)- tai ISO/IEC 15415 (2D)

standardien mukaisesti.

Testin tekeminen

1. Paina OPEN WASTE DRAWER (Avaa jdtelokero) -painiketta pédtestindytdn oikeassa

alakulmassa (kuva 53).

2. Avaa jatelokero ja poista aiemmissa ajoissa kaytetyt kasetit. Tarkista jatelokero |éikkyneen
nesteen varalta. Puhdista jatelokero tarvittaessa QIAstatDx Rise -kdytSoppaan

Kunnossapito-osan ohjeiden mukaisesti.
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3. Sulje jatelokero, kun olet poistanut kasetit. Jarjestelméa skannaa tarjottimen ja palaa

padnayttodn (kuva 53). Jos tarjotin poistettiin kunnossapitotarkoituksia varten, varmista,

eftd se on aseteftu oikein, ennen kuin suljet lokeron.

4. Paina OPEN INPUT DRAWER (Avaa syéttdlokero) -painiketta nédytdn oikeassa

alakulmassa (kuva 53).

freesy & Tests e @ serTines 5] Losout
1 @ Ready 2 | @ Ready
3 © Ready 4 | @ Ready

MNo tests in progress

5 & Ready & @ Ready
7 @ Ready 8 | @ Ready
@ =
N PROGRESS QUEUE (0) QPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER
Kuva 53. Testien pddndytto.

5. Odota, ettd systtdlokeron lukitus avautuu (kuva 54).

9 INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

n‘)
‘Q

Please wait.
It will take a while.

Kuva 54. Systtstarjottimen odotusvalintaikkuna.
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6. Kun nékyviin tulee kehote tehdd niin, vedd systtdlokero auki (kuva 55).

INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

Kuva 55. Systiolokeron avausvalintaikkuna.

7. Add cartridge (Lisad kasetti) -valintaikkuna tulee nékyviin ja edessd oleva skanneri
aktivoituu. Skannaa QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin pddlle
instrumentin etuosaan kiinnitetyn ndytetunnuksen viivakoodi (sijainti osoitettu nuolella,
kuva 56).

Add cartridge ‘Sample typo autoetaction is on Q

I
| — it

|
@ | neepatentio

| o
@ [[orcmninein s l'ﬁ'/

o

Kuva 56. Néytetunnuksen lukunéytto
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8. Kun olet lisénnyt néytetunnuksen-viivakoodin, skannaa kaytettavén QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin viivakoodi (sijainti osoitettu nuolella).
QlAstat-Dx Rise tunnistaa ajettavan mé&drityksen automaattisesti QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin viivakoodin perusteella (kuva 57).

Huomautus: Varmista, ettt Sample type autodetection (Néytetyypin automaattitunnistus) -
asetuksena on on (kdytdssd). Jarjestelmd tunnistaa kéytetyn ndytetyypin automaattisesti

(jos se koskee kaytettévad madritystd).

Jos Sample type autodetection (Néaytetyypin automaattinen tunnistus) -asetukseksi on
madritetty off (Pois), sinun pitdd ehké valita soveltuva néytetyyppi manuaalisesti
(kaytettavan madarityksen mukaan).

Huomautus: QlAstat-Dx Rise -analysaattori ei kelpuuta QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetteja, joiden viimeinen kayttdpdiva on mennyt,
kaytettyja kasetteja tai kasetteja madrityksiin, joita laitteeseen ei ole asennettu. Naissa

tapauksissa laite tuo ndkyviin virheilmoituksen.

Add Cartridge SaTols it e S o ﬂ

 Scan sampla 1D code
Q
|
o )
|

@ [permem \
:X i _

Kuva 57. Kasetin funnuksen lukundiyttd
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9. Kirjoita potilastunnus (Patient ID (Potilastunnus) -asetuksen pitéd olla on (Kéytdssd)) ja

varmista sitten tiedot (kuva 58).

Add Cartridge Sarmpi trpe atnaetaionimons ﬂ

~ Sean sampla 1D code

o 198y
|

- Scsncartidge D code-
o Respiratory Penel

Tyvepatent 10
@ | sssaasaasass
x cLearoata | [€)

Kuva 58. Potilastunnuksen kirjoittaminen

10. Onnistuneen skannauksen jdlkeen seuraava valintaikkuna tulee nékyviin hetkeksi naytén

ylédosaan (kuva 59)

@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

Kuva 59. Cariridge saved (Kasetti fallennettu) -néytts.

11. Aseta kasetti syottolokeroon. Varmista, ettd kasetti on asetettu oikein tarjottimeen.

12. Jatka kasettien skannausta ja asettamista edellisten vaiheiden mukaisesti. Voit lisata
lokeroon enintdén 18 kasettia.
TARKEA HUOMAUTUS: Huomaa, etté QlAstat-Dx Rise voi késitellé enintéén 18
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettia samanaikaisesti
syottdlokerossa. Huomaa my®ds, ettd ohjelmistoversion 2.2 tai sité uudemman kanssa eri

paneeleja voidaan asettaa ja késitelléd samanaikaisesti sydttélokerossa.
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o[ )
|

® (S ton e o ke )
|

@ [ ope paten 0 )

X CLEAR DATA I ~ CONFIRM DATA

Kuva 60. Add cariridge (Liséé kasetti) -néytto.
13. Sulje sydttdlokero, kun kaikki kasetit on skannattu ja asetettu. Jarjestelmé skannaa kasetit

ja muodostaa jonon (kuva 61).

) INPUT DRA

n‘)
‘Q

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Kuva 61. Jononvalmistelundytts.

Onnistuneen skannauksen jdlkeen jono tulee nékyviin (kuva 62). Tarkista néytdssd ndkyvét
tiedot. Jos niissa on virheitd, poista kyseinen kasetti ja skannaa se uudelleen painamalla open

input drawer (avaa syéttdlokero) -painiketta vaiheiden 10-13 mukaisesti.
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B rests @ ResuLTs & SETTINGS B LoGOUT

£ nm & am & 230

1 [T Respiratory SARS Cov-2 FuoTE | 2 | [ Respirstary SARS-Cov-2 @npTiee 3 [E) Respiratory SARS a2 @END TIVE
@ 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
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Kuva 62. Naytejononaytts.

Huomautus: Nayton naytejariestys ei valttamatta vastaa kasettien jarjestysta
sydttdlokerossa (se t&smad vain, kun kaikki kasetit asetetaan jonoon yhté aikaa),-eika
sitd voi muuttaa avaamatta sydttdtarjotinta ja poistamatta kasetteja.
Naytejonon/kasittelyjcrjestyksen luo QlAstat-Dx Rise seuraavien saantdjen perusteella:
e Stabiiliusaika: QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetit, joilla on lyhin
mahdollinen stabiilius laitteessa, priorisoidaan riippumatta lataustarjottimen
jdrjestyksestd.

® Saman madritystyypin sisdlla lataustarjottimen paikka maarittaa jonon jarjestyksen.

Jos valitset testin kosketusnéiytdssd, ndytdn view details (katso tiedot) -osiossa ndkyy lisdtietoja
(kuva 63).

Huomautus: Jarjestelma hylkad kasetit, jotka ylittdvat enimmaisstabiiliusajan laitteen

sydttolokerossa (noin 300 minuuttia).
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Kuva 63. Néytejonondyttd, jossa nékyy lisdfietoja valitusta madrityksestd.

Seuraavat tiedot nékyvét test details (Testitiedot) -osiossa (kuva 64):
Sample ID (Naytetunnus)

Sample Type (Naytetyyppi) (madarityksen mukaan)

Assay Type (Madarityksen tyyppi)

Patient ID (Potilastunnus)

Operator ID (Kéytt&jétunnus)

Input Tray Load time (Syottdtarjottimen latausaika)

Estimated end time (Arvioitu padttymisaika)

Position in Input-drawer (Sijainti syéttolokerossal)

Position in Queue (Sijainti jonossa) (Huomautus: sijainti voi vaihdella néytteen
stabiiliusajan perusteella)

e Cartridge serial number (Kasetin sarjanumero)

e Carfridge expiration date (Kasetin viimeinen kaytopaiva)

® Onboard time left (Laitteessaoloaikaa jaljelld)

Huomautus: Laitteessaoloaika (noin 300 minuuttia) laukaisee naytteiden jarjestyksen jonossa.
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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

Kuva 64. Testin tiedot
14. Paina Confirm data to run (Vahvista ajettavat tiedot) -painiketta ndytdn alaosassa, kun
kaikki nakyvissd olevat tiedot ovat oikein (kuva 63). Téman jalkeen kayttajdlta tarvitaan

vield yksi vahvistus testien ajamiseen (kuva 65).

@ Confirm queue X

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

% o

CANCEL RUN TEST

Kuva 65. Confirm queue (Vahvista jono) -ikkuna

Kun testeja tehdaan, kaikkien jonossa olevien testien jdljellé oleva ajoaika ja muut tiedot

nakyvat kosketusnaytéssa (kuva 66).

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testipaneelin kayttdohjeet (kasikiria) 01/2024 65



B rests @ ResuLTs £ SETTINGS B LoGOUT

QIAGEN
TEST DETAILS x
& 2132 & 2131
Sampie D Samle Type
1 [0 QlAstat-Dx ® Respiratary SARS-CoV-2 Panel GEND TIVE [ QiAstat Dx ® Respiratory SARS CoV-2 Panel OEND TIHE 2131 uTM™
@814 17:15 @ 1815 17:08 -
—— 28:20 20:58 QIAstat-Dx ® Respiratory SARS-Cov-2 Panel
FuientiD
1015
& 2138 Seiel Muarioe i
1123124141412472 24122022
3 [T Qlagtat-Dx @ Respiratory SARS-CoV-2 Panel SEND I 4| ® Reod
e e -
@016 17:86 ¥ s
——— 18:26
Dacrator
administrator
et Drawer Load time Estimated End Time
22-10-2022 16:45:45 22102022 17.06:23
5 @ Ready 6 @ Ready W Version Anabyical Moduie 381
200 10721023
x
ABORT
7 @ Ready 8 @ Ready
® = ] B
(OCCETEED QUEUE (15) OPEN INPUT DRAWER | | DPEN WASTE DRAWER

Kuva 66. Testin suoritustiedot jonossa -néytto.
Jos—kasetti—asetetaan analyysimoduuliin, “test loading” (testi ladataan) -viesti ja arvioitu

lopetusaika tulevat nakyviin (kuva 67).

& 1989

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

Kuva 67. Testinlatausilmoitus ja paéttymisaika.

Jos testi on kaynnissa, kulunut ajoaika ja arvioitu paattymisaika nakyvat naytdssa (kuva 68).

& 1989

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

27:47

Kuva 68. Kulunut ajoaika ja likim&érdinen pééattymisaika.
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Jos testi on valmis, “test completed” (testi valmis) -viesti ja ajon p&dattymisaika ovat nékyvissé
(kuva 69).

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

~/ TEST COMPLETED

Kuva 69. Test completed (Testi valmis) -nakyméa.
Naytteiden priorisointi

Jos néyte on ajettava kiireellisesti, kyseisen ndytteen voi valita néytejonondytéstd ja ajaa
ensimmdisend ndytteend (kuva 70). Huomaa, ettd ndytettd ei voi priorisoida, kun jono on jo

vahvistettu.
Ndaytteen priorisointi ennen ajon aloittamista

Kiireellinen ndyte valitaan jonondytdssé ja ndytdn oikeasta reunasta valitaan URGENT
(Kiireellinen) -merkint& ennen tietojen vahvistamista ajettaviksi. (kuva 70). Taéman jdlkeen nayte

siirtyy jonon ensimmdiseksi (kuva 71). Huomaa, ettd vain yhté néytettd voi priorisoida.

Huomautus: Systtdlokero taytyy avata ja sulkea, jotta jo vahvistettua kasettia voi priorisoida.
Jos Urgent (Kiireellinen) -painike ei ole vielakadn aktiivinen, kéyttdjan on vaihdettava
kayttsliityman QUEUE (Jono)- ja IN PROGRESS (Kaynnissd) -valilehdestd toiseen ndhddkseen

aktiivisen Urgent (Kiireellinen) -painikkeen.
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Kuva 70. Néytejonondyitd priorisoitavaa néytetté valittaessa

Joidenkin muiden naytteiden stabiiliusaika voi loppua toisen

Témé varoitus nakyy néytén oikeassa kulmassa (kuva 71).
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Kuva 71. Ndytejononéyttd néytteen priorisoinnin jélkeen

Kun jono on vahvistettu, ajo voidaan aloittaa (kuva 72).
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@ Canfirm queue

I 18 Alltestls) in the queue @ 2newiesis

21test{s) that may run out off stabilty time

& 2008 & 2088

| Test marked as URGENT

& 103

x
GANCEL

Kuva 72. Ajonéytén vahvistus
Naytteiden priorisoiminen ajon aikana

Naytettc voi priorisoida tarvittaessa myds ajon aikana. Téssd tapauksessa, jos yhtddn
analyysimoduulia ei ole kaytettdvissd, jokin kdynnissé oleva ndyte on keskeytettavd, jotta

priorisoinnin voi tehda (kuva 73).

@ confirm queue X

Z 18 Alltestin the queue Q@ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2885

8 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

Kuva 73. Vahvistusikkuna ajon aikana
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Ajossa olevan naytteen keskeyttédminen
Naytteen voi keskeyttad skannauksen, asettamisen ja ajamisen aikana. Huomaa, ettd ndytettd
ei voi kaytad keskeyttamisen jalkeen uudelleen, vaikka keskeytys tehtdisiin jo skannauksen ja

lataamisen aikana.

Jos haluat keskeyttéd néytteen, mene néytdn In progress (Kéynnissd) -vélilehteen, valitse ndyte

ja paina ndytdn oikeassa kulmassa olevaa abort (keskeytd) -vaihtoehtoa (kuva 74).

Ajoa ei voi keskeyttad, kun ndyte on latautumassa analyysimoduuliin tai ajo on valmistumassa

ja jarjestelmén noutaessa tulostietoja ja/tai teknisia lokeja analyysimoduulista.
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Kuva 74. Ajossa olevan naytteen keskeyttaminen
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Jérjestelma tarvitsee vahvistuksen néytteen keskeyttdmiseen (kuva 75).

A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& 13

X ®
CANCEL ABORT TEST

Kuva 75. Vahvistusikkuna ajossa olevan ndytteen keskeyttamiseksi

Hetken padsta ndyte nakyy ndytdssa tilassa aborted (keskeytetty) (kuva 76 ja kuva 77).

» ABORTING TEST IS IN PROGRESS

>

Please wait.

Kuva 76. Néytteen keskeyttimisen odotusikkuna
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Kuva 77. Keskeytetty néyte keskyttdmisen vahvistamisen jélkeen
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Tulosten tulkinta

Tulosten tarkastelu QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 -analysaattorilla

QlAstatDx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori tulkitsee ja tallentaa
testitulokset automaattisesti. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin ulos

ottamisen jdlkeen tulosten Summary (Yhteenveto) -néyttd avautuu automaattisesti (kuva 78).

Kuvassa 78 ndkyy QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin ndkymd.

- [= B

administrator Summary 11722 2020-03-11

_I Available °

Fiun Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Sample IL Detected Controls  Pazged |
400290548
i & ssRs-cove e
| s
RP SARS-CoV-2 Equivoc: Results
Sample Type None
uTM Tested @
@ suRs-Covz Options
] ®
e Log Out
(@) Frint Report [E] savereport

Kuva 78. Esimerkki QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin tulosten Summary (Yhteenveto) -néytéstd, jossa on
vasemmassa paneelissa Test Data (Testitiedot) ja padpaneelissa Test Summary (Testin yhteenveto).

Tassa ndkymdssa voidaan avata muita tietoja sisdltavia valilehtia, joista on lisdtietoja

seuraavissa luvuissa:

Monistuskayrat.
o Sulamiskayrat. Tama vélilehti ei ole kéytdssa QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel -testia kaytettdessa.

® Testin tiedot.
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Kuvassa 79 nékyy QlAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattorin ngkyma.

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

Kuva 79. Esimerkki QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin tulosten Summary (Yhteenveto) -néytostd, jossa on

ve 1ssa paneelissa Test Data (Testitiedot) ja péépaneelissa Test S ary (Testin yhteenveto).

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorissa on lisavalilehti:

® AMR-geenit. Se ei ole kaytdssd QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -festid

kaytettdessd.

Huomautus: Tasta vaiheesta eteenpdin  QlAstatDx  Analyzer 1.0- ja/tai  QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 -analysaattoriin viittaamiseen kdytetdan esimerkkingyttdkuvia, kun esiteltavat

toiminnot ovat samanlaisia.

Naytén padasiallisessa osassa on seuraavat kolme luetteloa, ja se ilmaisee tulokset

varikoodeilla ja symboleilla:

e Ensimmaisessd luettelossa otsikon Detected (Havaittu) alla on kaikki néytteestd havaitut ja
tunnistetut patogeenit. Niiden edellé on symboli 0, ja ne ovat punaisia.

e Toista luetteloa otsikon Equivocal (Moniselitteinen) alla ei kéytetd. Equivocal
(Moniselitteinen) -tulokset eivat pade QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testiin.

Siksi Equivocal (Moniselitteinen) -luettelo on aina tyhja.
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e Kolmannessa luettelossa otsikon Tested (Testattu) alla on kaikki néytteestd testatut
patogeenit. Naytteesta havaittujen ja tunnistettujen patogeenien edelld on merkki (+] ja
ne ovat punaisia. Jos patogeenit testattiin, mutta niitd ei havaittu, patogeenin edellé on

merkki &, ja ne ovat vihreitd.

Huomautus: Naytteestd havaitut ja tunnistetut patogeenit ndkyvat molemmissa Detected

(Havaittu)- ja Tested (Testattu) -luetteloissa.

Mikéli testin loppuun suorittaminen epdonnistui, ndytdssd ndkyy viesti Failed (Epdonnistui),

jota seuraa ongelmaan liittyvé virhekoodi.

Seuraavat Test Data (Testitiedot) ndkyvat néytén vasemmassa laidassa:
e Sample ID (Naytetunnus)

e Assay Type (Madrityksen tyyppi)

e Sample Type (Naytetyyppi)

Maérityksesté on saatavana lisdtietoja kayttdjan kayttdoikeuksien mukaan alalaidassa olevien

valilehtien kautta (esim. monistuskaaviot ja testitiedot).

Raportti m@dritystiedoista voidaan viedd ulkoiseen USB-muistiin. Aseta USB-muisti johonkin
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin USB-liitdnndista ja valitse ndytén alalaidassa Save
Report (Tallenna raportti). Tama raportti voidaan vieda mydhemmin milloin tahansa

valitsemalla testi View Result List (Néytd tulosluettelo) -listalta.

Raportti voidaan myds lghettad tulostimeen valitsemalla Print Report (Tulosta raportti) néytén

alapalkissa.
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Monistuskayrien tarkastelu

Jos haluat katsella testin monistuskéyric havaituista patogeeneistd, valitse I~ Amplification

Curve (Monistuskayra) -valilehti (kuva 80).

:- g .l.'| K
—— Amplification Curves 11:23 20200311
| —l Available s o) ] o
Run Test
| PATHOGENS CONTROLS
Dhtictig]
o SARS-CoV-2 2 e\riw
f Results
" ©
Mot detected omions
Influenza A . _. .
Ct— - EP— G :
Influenza B CYCLE @
| - ¥ Ea‘-:' plification Curves I A
. Log Out
[ Frint Report 2] save Repart

Kuva 80. Amplification Curves (Monistuskéyrét) -néytté (PATHOGENS [Patogeenit] -vélilehti).
Tiedot testatuista patogeeneistd ja kontrolleista néakyvat vasemmalla, ja monistuskdyrét

nakyvat keskella.

Huomautus: Jos User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) on otettu kéyttddn QlAstat-Dx
Analyzer 1.0- tai QIAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattorissa, Amplification  Curves

(Monistuskayrat) -nayttd on kaytettavissa vain kayttdijille, joilla on siihen valtuutus.

Paina PATHOGENS (Patogeenit) -valilehted vasemmassa laidassa tuodaksesi néyttoon
testattuja patogeenejd vastaavat kaaviot. Paina pathogen name (patogeenin nimi) -painiketta
valitaksesi monistumiskaaviossa ndkyvat patogeenit. Voit valita vain yhden patogeenin, useita
patogeenejd tai ei yhtddn patogeenid. Jokaiselle valitun luettelon patogeenille madritetdcn
vari, joka vastaa patogeeniin liittyvad monistuskéyrad. Valitsemattomat patogeenit nakyvét

harmaina.
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Vastaavat Cr- ja padtetapahtuman fluoresenssiarvot (EP) néakyvat jokaisen patogeenin nimen

alapuolella.

Voit tarkastella kontrolleja monistuskdyrassad painamalla vasemman puolen  CONTROLS
(Kontrollit) -vélilehted. Valitse kontrolli tai poista sen valinta painamalla kontrollin nimen
vieressd olevaa ympyrad (kuva 81).

- - O X

|

! afnanistratar Amplification Curves 11:24 2020-03-11

I ) °
-1 Available F t 1 1

| Run Test
; PATHOGENS CONTROLS

| Passed Controls e

View
Results

Lin
CYCLE @
.} E-‘-".: fecation Cumves | M bt < | 1

| e Log Out
[ Print Repont [Z] save Repart

FLUCAESCERE

Kuva 81. Amplification Curves (Monistuskéyrét] -néytté (CONTROLS [Kontrollif] -vélilehti).
Monistuskaaviossa nékyy valittujen patogeenien tai kontrollien tietokdyré. Voit vaihtaa
logaritmisen tai lineaarisen asteikon Y-akselille painamalla Lin (Lineaarinen) - tai Log

(Logaritminen) -painikefta kaavion vasemmassa alakulmassa.

X- ja Y-akselin asteikkoa voi séétéd kunkin akselin @ sinisilla valitsimilla. Paina  sinistd
valitsinta, pidd se painettuna ja siirré se haluamaasi kohtaan akselilla. Palaa oletusarvoihin

siirtdmalla sininen valitsin akselin origolle.

Testitulosten tarkastelu

Tarkastele tuloksia yksityiskohtaisemmin valitsemalla Bl Test Details (Testin yksityiskohdat)

kosketusnayton alalaidan valilehden valikkopalkista. Lue koko raportti selaamalla alas.
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Seuraavat Test Details (Testitiedot) -tiedot ndkyvat néyton keskellé (kuva 82):

e User ID (Kayttgjatunnus)

Cartridge SN (Kasetin sarjanumero)

Cartridge Expiration Date (Kasetin viimeinen kayttopaiva)

Module SN (Moduulin sarjanumero)

Test status (Testin tila) (Completed [Suoritettu], Failed [Hyldtty] tai Canceled by operator

[Kayttajén perumal)

Error Code (Virhekoodi, tarvittaessa)

Test Start Date and Time (Testin aloitusaika ja -paiva)
Test Execution Time (Testin kesto)

Assay Name (Madrityksen nimi)

Test ID (Testin tunnus)

Test Result: (Testin tulos:)

O Positive (Positiivinen) (jos ainakin yksi hengitystiepatogeeni havaitaan/tunnistetaan)
O Negative (Negatiivinen) (hengitystiepatogeenid ei havaita)
O Invalid (Ei kelpaa)

® luettelo madrityksessd testatuista analyyteistd sekd Cr- ja padtetapahtuman fluoresenssi
positiivisen signaalin tapauksessa

e Sisdinen kontrolli, Cr- ja padtetapahtuman fluoresenssi

™ - o >

adminigtrator Test Details 17:25 2020-03-11
| 1 avaitabe ) : E
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample ID . S
User ministrator
400290548 ” bl ' e
Pl Cartridge S PO00ODOOOT
RP SARS-CoV-2 Cartridge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results
Sample Type 1369
©
Completed
0x0 Options
estStant Date and Time  2020-03-02 16:27
orihbritulrtin o — ut
& PrintPepon 5] sove Repon

Kuva 82. Esimerkkindytto, jossa nakyy Test Data (Testin tiedot) vasemmassa paneelissa ja Test Details (Testin tiedot)
pddpaneelissa.
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Aikaisempien tulosten selaaminen

Jos haluat tarkastella aikaisempien testien tuloksia, valitse paavalikkopalkista @ View Results
(Néyta tulokset) (kuva 83).

|= — @ = |
: administrator Test Resulls 1127 20200311
| —| Available yad 1 & ” °
| Run Test
a Sarmple ID Assay Operator 1D Med  Date/Teme Result
A00610609 AP SARS-CoV-2  labuser - 2020-03-03 1428 ﬂ pos e
400610518 AP SARS-CoV-2  labuser 2020-03-03 1426 @ neg View
Results
400540228 RP adrinistrator - 20008021959 @ pos
400550141 AP administrator 2000-03-02 1957 @) pos @
Options
400290551 RP administrator - 202003021739 @ pos
400550018 RP 2019-nCoV labuser - 2020-02-26 20:34 a neg
K < Page 16 0f 121 > A @
Log Out
| 'J-_L. RAemowe Filfer E Print Report Q Save Report p Search

Kuva 83. Esimerkki View Results (Naytd tulokset) -ndytosta.

Jokaisesta suoritetusta testistad on saatavana seuraavat tiedot (kuva 84):
e Sample ID (Né&ytetunnus)

Assay (Madritys) (madrityksen nimi, joka on RP eli Respiratory Panel)
Operator ID (Kayttajatunnus)

Mod (Moduuli) (analyysimoduuli, jolla testi suoritettiin)

Date/Time (Paivamadra ja aika, jolloin testi valmistui)

Result (Tulos) (testin tulos: positive (positiivinen) [pos], negative (negatiivinen) [neg], failed

(hylatty) [fail] tai successful) (onnistunut [suc])

Huomautus: Jos User Access Control (Kdyttdoikeuksien hallinta) on kéytdssa QlAstat-Dx
Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorissa, tiedot, joihin kayttgjalla ei ole

kayttdoikeuksia, on korvattu tahdilla.

Valitse yksi tai useampi testitulos painamalla néytetunnuksen vasemmalla puolella olevaa
harmaata ympyréd. Valintamerkki tulee ndkyviin valittujen tulosten viereen. Poista testitulosten
valinta painamalla tété valintamerkki@. Koko tulosluettelo voidaan valita painamalla yldrivin
°—vq|intopainikeﬂu (kuva 84).
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- @ X

adminisirator Test Aesults 1127 2020:03-11
| 1 Available °
Run Test
Q Sarmple 1D Assay Operatos 10 Mod  Dated/Time Result
& 100610609 RP SARS-COV-Z  labuser 2020:03-03 1428 @ pos e
© 0610518 AP SARS-CoV-2  labuser 2020-03-03 1426 @@ neg View
Results
@ svosa0228 AP administrator 2020:03-02 1959 ) pos
400550147 RP administrator 2020003-02 1957 e pos @
Options
40079055 RP administrator 202000302 1739 @ pos
400550018 RP2019-nCoV  labuser 2020:02-26 2034 @ reg
[ 4 Page 16.0f 121 b ] @
Log Out
| .‘J-L Femove Filter g Print Rieport E Save Report D Search

Kuva 84. Esimerkki festitulosten valinnasta View Results (Néytd tulokset) -ndytosta.

Paina mit& tahansa testirivin kohtaa ndhddksesi kyseisen testin tulokset.

Paina sarakkeen otsikkoa (esim. Sample ID [Néytetunnus]), jos haluat lajitella luettelon

nousevaan tai laskevaan jarjestykseen kyseisen parametrin perusteella. Luetteloa voi suodattaa

kerrallaan vain yhden sarakkeen mukaan.

Result (Tulos) -sarakkeessa nékyy jokaisen testin tulokset (Taulukko 2):

Taulukko 2. Kuvaus testituloksista.

Tulkinta Tulos Kuvaus

Positiivinen e pos Véhintéén yksi patogeeni on positiivinen.

Negatiivinen e neg Patogeenejd ei havaittu

Epdonnistui g fail Testi on hyldtty joko testissG ilmenneen virheen vuoksi tai

Onnistui °
suc

koska kayttdja peruutti testin

Testi on joko positiivinen tai negatiivinen, mutta kayttajalla
ei ole kayttéoikeuksia testitulosten tarkasteluun
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Varmista, ettd QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin on liitetty
tulostin ja ettd oikea ajuri on asennettu. Tulosta valittujen tulosten raportit valitsemalla Print

Report (Tulosta raportti).

Tallenna valittujen tulosten raportit PDF-muotoon ulkoiseen USB-muistiin valitsemalla Save

Report (Tallenna raportti).
Valitse raportin tyyppi: List of Tests (Testien luettelo) tai Test Reports (Testiraportit).

Hae testituloksia kriteereilld Sample ID (Naytetunnus), Assay (Mdadritys) ja Operator ID
(Kayttajatunnus)  Search (Hae) -painiketta painamalla.  Anna  hakuehto  virtuaalisella
ndppaimistlla ja kéynnistd haku painamalla Enter-painiketta. Vain hakutekstin sisaltévat

tietueet tulevat nékyviin testituloksiin.
Jos tulosluettelo on suodatettu, haku koskee vain suodatettua luetteloa.

Paina sarakkeen otsikkoa ja pidé se paineftuna, jos haluat kéytaa kyseiseen parametriin
perustuvaa suodatinta. Joidenkin parametrien, kuten Sample ID (Néytetunnus), yhteydessa

ndyttdon avautuu ndppdimistd suodattimen hakumerkkijonon sydttémistd varten.

Muiden parametrien, kuten Assay (Madritys), yhteydessa nayttodn avautuu valintaikkuna, joka
siséltad luettelon arkistoon tallennetuista madrityksista. Valitse véhintaén yksi médritys

suodattaaksesi ndkyviin vain valitulla maarityksellé tehdyt testit.
Sarakkeen otsikon vieressd oleva T -symboli tarkoittaa, ettd sarakkeen suodatin on aktiivinen.

Suodatin voidaan poistaa painamalla alivalikon palkissa Remove Filter (Poista suodatin)

-painikefta.
Tulosten vieminen USB-muistiin
Voit tallentaa kopion festituloksista PDF-tiedostona USB-muistiin valitsemalla Save Report (Tallenna

raportti) missé tahansa View Results (Néytd tulokset) -ndytdn vélilehdessa. USBiitainta on

QlAstat-Dx Analyzer 1.0- ja QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin etupuolella.
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Tulosten tulostaminen

Varmista, ettd QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin on liitetty
tulostin ja eftd oikea ajuri on asennettu. Lahetd testitulosten kopio tulostimeen valitsemalla Print

Report (Tulosta raportti).
Tulosten tulkitseminen

Hengityselinorganismin tulokseksi tulkitaan positiivinen, kun vastaava PCR-mé&dritys on
positiivinen, paitsi influenssa A:n osalta. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testin
influenssa A:n madritys on suunniteltu havaitsemaan influenssa A seké influenssa A:n alityyppi
HIN1/2009, influenssa A:n alityyppi H1 tai influenssa A:n alityyppi H3. Tarkemmin sanoen

tama tarkoittaa seuraavaa:

Jos QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -mddritys havaitsee kausi-influenssa A:n H1-kantag,
se generoi kaksi signaalia ja néyttdad ne QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin ndytdssd: toinen

signaali on influenssa A:n ja toinen H1-kannan.

Jos QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -mé&dritys havaitsee kausi-influenssa A:n H3-kantaa,
se generoi kaksi signaalia ja ndyttad ne QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin ndytdssa: toinen

signaali on influenssa A:n ja toinen H3-kannan.

Jos testi havaitsee pandemiainfluenssa A/HTNT1/2009 -kantaa, se generoi kaksi signaalia ja
ndyttad ne QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin néytdssa: toinen signaali on influenssa
A:n ja toinen HIN1/2009-kannan.

TARKEAA: Jos testi ilmoittaa vain influenssa A:sta, mutta ei mistaan alatyypeistd, tuloksen
syynd voi olla joko matala pitoisuus tai erittdin harvinaisissa tapauksissa uusi viruksen variantti
tai muu influenssa A -virus, joka ei kuulu H1- ja H3-kantaan (esim. H5N1-virus voi tarftua
ihmiseen). Tapauksissa, joissa laite havaitsee vain influenssa A:n, vaikka kliinista epdilysta
influenssakauden ulkopuolisesta influenssatartunnasta ei ole, suositellaan tekemddn testi
uvudelleen. Samoin, jos laite havaitsee mink& tahansa influenssa A:n alityypin, mutta ei anna

signaalia influenssa A:sta ndytteessd, syyné voi olla matala viruspitoisuus.

82 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testipaneelin kayttdohjeet (kasikirja) 01/2024



Kaikille muille QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -analyysissa havaittaville patogeeneille

generoituu vain yksi signaali, jos ndytteessd on patogeenid.

Sisdisen kontrollin tulkinta

Sisdisen kontrollin tulokset on tulkittava taulukon 3 mukaisesti.

Taulukko 3. Sisdisen kontrollin tulosten tulkitseminen.

Kontrollin
tulos Selitys Toimenpide
Passed Sisginen kontrolli  Ajo pédittyi onnistuneesti. Kaikki tulokset ovat hyvéksyttavid, ja ne voidaan

(Hyvaksytty) ~ monistui
onnistuneesti.

Failed Sisdinen kontrolli
(Epcionnistui)  epdonnistui.

raportoida. Havaittujen patogeenien tulokseksi tulkitaan positive (positiivinen) ja
havaitsematta jddneiden tulokseksi negative (negatiivinen).

Positiivisiksi havaitut patogeenit raportoidaan, mutta kaikki negatiiviset tulokset
(testatut mutta havaitsematta jGéneet patogeenit) ovat virheellisid.

Toista testi uudella QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge -kasetilla.
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QlAstat-Dx Rise -laitteella saatujen tulosten tulkitseminen
Tulosten tarkastelu QlAstat-Dx Rise -laitteella

QlAstat-Dx Rise tulkitsee ja tallentaa testitulokset automaattisesti. Kun ajo on suoritettu, tulokset

nakyvat Results (Tulokset) -yhteenvetondytdssa (kuva 85).

Huomautus: ndkyvissa olevat tiedot madraytyvat kayttdjan kayttdoikeuksien mukaan.

o B TesTs @ RESULTS & SETTINGS =] Locout
QIAGEN.
searon o e o s one e
& raten 07 sompieo \ s ma J— ammpsn B © roine | oetais /|
& 2341
FILTERS O 03 administrator 22032022 173802 0 RP SARS-CoV-2 © Negative  DETAILS
Sttty v g +] o
-_ o 11 administrator 22032022 175234  RP SARS-CoV-2 @ Negative  DETAILS & ]
Results + | »
: s J— mommwss  Bewstw: S ortais / |
Jo— +]
& 2338 inie
O3 administrator 22032022 1822:11 D RP SARS-CoV-2 © Positve  DETAILS 4
opersonto + |
it administrator 22032022 183712 D RP SARS-CoV-2 © Negative  DETAILS ]
© o0
& m8 i 22-03-2022 18:50.0? D RP SARS-CoV-2 [ DETAILS
T — ‘ e sdministrator % n o @ Negative 7
& 2335 r
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

Kuva 85. Tulosten yhteenvetondytto.

Naytén padasiallisessa osassa on yhteenveto valmiista ajoista, ja se ilmaisee tulokset

varikoodeilla ja symboleilla:

® Jos jarjestelmd havaitsee ndytteessd ainakin yhden patogeenin, tulossarakkeessa on
teksti Positive (Positiivinen) ja sen edessd merkki (+]

® Jos jarjestelmd ei havaitse patogeenid ja sisdinen kontrolli on kelvollinen,
tulossarakkeessa on teksti Negative (Negatiivinen) ja sen edessd merkki e.

® Jos naytteesta havaitaan véhintadn yksi patogeeni ja sisdinen kontrolli on hylatty,
tulossarakkeessa nékyy merkinté Positive with warning (Positiivinen ja varoitus) ja
@1 merkki sen edessa.

e Mikdli testin loppuun suorittaminen epdonnistui, ndytdssé nékyy viesti Failed

(Epdonnistui), jota seuraa ongelmaan liittyvé virhekoodi.
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Seuraavat festin tiedot nakyvét ndytéssa (kuva 85)

e Sample ID/Patient ID (Naytetunnus/potilastunnus)
e Operator ID (Kaytt&jatunnus)

e End day and time (Paattymispdiva ja -kellonaika)
°

Assay Type (Madrityksen tyyppi)

Testitulosten tarkastelu

Maérityksestd on saatavana lisatietoja kayttdjan kayttdoikeuksien mukaan néytén oikeassa
reunassa olevan Details (Tiedot) -painikkeen kautta (esim. monistuskaaviot ja testitiedot)

(kuva 86).

ssase Srtests @ ResuTs £ SETTINGS ] LoGouT
B

te} RESULTS >  DETAILS

sy Type semple Type sampla 10 et Result Intanal Control Teststotvs

RP SARS-CoV-2 IUD ut™m 2091 © Positive Passed Completed
DETECTED Tested viruses
ot detected
@ Parainfluenza virus 3 (=R 4
Influenze B © riotetected
© Adencinue Aihioraa A HiN pango © Matdetested
@ Mycoplasma pneumoniae Coronavirus 229E @ Mot setected
© sARs-Cov-2 Coronavirus 043 © Mot detesied
Coronavirus NL63 © Mot detected
Coronavinis HKUT © Notdetected
Parsinfivenza virus 1 © Motdetected
Parainfiuznza vis 2 © Mot detected
TeST DETAILS Pasinfiuenza vius 3 © petected CyEP 371/ 102,150
i in N
Patient ID Carridge SN W Version ADF Version Paroinfluenza vinus 4 © Hetdcteced
1015 18004076 220 VER4 1.2 Influsnza A H1 © Notdetected
Cartrdge Exprston e Corvidos Loaddote [ amalicst ol SN Influenza A H3 © ordeecied
04-08-2022 00:00:00 14-06-2022 1024408 1234 1231241241 Rninovinus/Enterovinus. @ Mot detected
Eartidge LOT Opsstor Hame T Start Date and Time Test Enecation Tave Adenovitus © oetected CUEP:37.1/ 102154
180004 administrator 14-06-2022 10:56 26 Th 10min 30sec
J
e AMPLIFICATION CURVE (L)
SAVE REPORT

Kuva 86. Testin yksityiskohtien néytd.
Naytdn yldosassa ndkyy yleisia tietoja testistd. Naitd ovat mddrityksen ja ndytteen tyyppi,

ndytetunnus, testitulos, sis@isen kontrollin tila ja testin tila.

Naytdn vasemmassa puoliskossa nékyvat kaikki havaitut patogeenit ja néyton keskelld
nakyvat kaikki patogeenit, jotka maaritys voi havaita. Naytén oikeassa puoliskossa nakyvat
seuraavat festin yksityiskohdat: ndytetunnus, kayttdjatunnus, kasetin eréinumero, kasetin
sarjanumero, kasetin viimeinen kaytopdiva, kasetin asetuspdivé ja -kellonaika, testin
suorituspdivé ja -kellonaika, testin suorituksen kesto, ohjelmiston ja ADF:n versio ja

analyysimoduulin sarjanumero.
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Monistuskayrien tarkastelu

Jos haluat katsella testin monistuskayrid, valitse Amplification Curves (Monistuskayrat) -valilehti

ndytdn alareunasta (kuva 87).
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0000
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20000

= ] :
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SUMMARY AMPLIFICATION CURVE
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Kuva 87. Amplification curve (Monistuskéyré) -néytts.

Paina PATHOGENS (Patogeenit) -vdlilehted vasemmassa laidassa tuodaksesi ndéyttosn
testattuja patogeenejd vastaavat kaaviot. Paina pathogen name (Patogeenin nimi) -painiketta
valitaksesi monistumiskaaviossa nékyvat patogeenit. Voit valita vain yhden patogeenin, useita
patogeenejd fai ei yhtadn patogeenid. Jokaiselle valitun luettelon patogeenille madritetadn
vari, joka vastaa patogeeniin liittyvdd monistuskdyrad. Valitsemattomia patogeenejdei

ndyteta.
Vastaavat Cr ja pdadtetapahtuman fluoresenssiarvot ndkyvét jokaisen patogeenin nimen
alapuolella. Patogeenit ryhmitellddn seuraavasti: detected (havaitut) jo not detected |(ei

havaitut).

Voit tarkastella kontrolleja ja valita monistuskaaviossa nakyvat kontrollit painamalla vasemman

puolen CONTROLS (Kontrollit) -vélilehted.
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Aikaisempien tulosten selaaminen

Jos haluat tarkastella aikaisempien testien tuloksia, kayta pdadtulosnéytdn hakutoimintoa
(kuva 88).

Huomautus: toiminnallisuus voi olla rajoitettu tai poistettu kdytéstd kayttajdprofiilin asetuksissa.
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Kuva 88. Tulosndyton hakutoiminto.

Tulosten vieminen USB-muistiin

Valitse testitulokset Results (Tulokset) -néytdstd joko yksitellen tai kaikki kerralla Select All (Valitse
kaikki) -painikkeella ja vie ja tallenna testitulokset PDF-muodossa USB-muistiin. USB-liitanta on

laitteen etupuolella.
Huomautus: USB-muistilaitetta suositellaan kdaytettavéksi tietojen siirfoon ja lyhytaikaiseen

sailytykseen. USB-muistilaitteen kayttoon liittyy rajoituksia (esim. muistin vapaa tila tai tietojen

korvaamisen riski), jotka on huomioitava ennen kéyttdd.
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Laadunvalvonta

QIAGENIn ISO-sertifioidun  laadunhallintajériestelman  mukaisesti  jokainen  QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel -erd testataan madritettyjen vaatimusten mukaisesti tuotteiden

yhdenmukaisen laadun takaamiseksi.

Rajoitukset

® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -festin tuloksia ei ole tarkoitettu kaytettavéksi
ainoana perusteena diagnoosille, hoidolle tai muille potilaan hoitopaatoksille.

e Positiiviset tulokset eivat rajaa pois mahdollisuutta samanaikaisiin infektioihin, joiden
organismit eivét sisdlly QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -analyysiin. Havaittu
aine ei valtamatta ole sairauden varma aiheuttaja.

® Negatiiviset tulokset eivét sulje pois infektiota yléhengitysteissd. Tama madritys ei
havaitse kaikkia akuutin hengitystieinfektion aiheuttajia, ja joidenkin kliinisten
ymparistdjen herkkyys voi vaihdella pakkausselosteessa kuvatusta.

® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -festilld saatu negatiivinen tulos ei tarkoita,
eftei oire voisi olla infektioperdinen. Negatiiviset madritystulokset voivat johtua useista
tekijoista ja niiden yhdistelmistd, kuten naytteen kasittelyssa tehdyt erehdykset,
madrityksen kohteena olleen nukleiinihapon sekvenssien vaihtelu, maaritykseen
kuulumattomien organismien aiheuttama infektio, sisdltyvien organismien madrityksen
havaitsemisrajan alle jGavat maarat seka tiettyjen ladkkeiden, hoitojen tai aineiden
kayto.

® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -tuotetta ei ole tarkoitettu muiden kuin néissa
kaytdohijeissa kuvattujen néytteiden testaukseen. Testin suorituskykyominaisuudet on
madritetty vain nendnielunaytteille, jotka on keratty kuljetusaineeseen henkililta, joilla on
akuutteja hengitystieoireita.

® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel on tarkoitettu kéytettavaksi vain
hoitosuositusten mukaiseen organismien kerddmiseen, serotyypitykseen ja/tai

mikrobiladkeherkkyyden testaukseen soveltuvissa tapauksissa.
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® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -festilla saadut tulokset on annetftava koulutetun
terveydenhoitohenkildston tulkittavaksi kaikki asianmukaiset kliiniset 16ydokset ja
laboratorioldydskset huomioiden.

e QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -tuotetta voidaan kayttaa vain QlAstat-Dx
Analyzer 1.0- QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin ja QlAstat-Dx Rise* -laitteen
kanssa

® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel on kvalitatiivinen médritys, eikd se ilmoita
havaittujen organismien kvantitatiivista arvoa.

® Virusten ja bakteerien nukleiinihappoja voi edelleen olla in vivo, vaikka organismi ei olisi
elinkykyinen tai tarttuva. Kohdemarkkerin havaitseminen ei tarkoita, eftd vastaava
organismi on infektion tai kliinisten oireiden aiheuttaja.

e Virusten ja bakteerien nukleiinihappojen havaitsemisen edellytyksend on asianmukainen
ndytteenotto, késittely, kuljetus, varastointi ja liséaminen QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettiin. Virheellinen toiminta missé tahansa edella
mainitussa vaiheessa voi aiheuttaa virheellisid tuloksia, mukaan lukien virheellisesti
positiivisia tai virheellisesti negatiivisia tuloksia.

® Madrityksen herkkyys ja spesifisyys tietyille organismeille sekd kaikille organismeille
yhteensa ovat tietyn maarityksen suorituskykyparametreja eivatka vaihtele vallitsevuuden
mukaan. Sitd vastoin testituloksen sekd negatiiviset eftd positiiviset ennustearvot ovat
taudin/organismin vallitsevuuden mukaisia. Huomaa, ettd suurempi vallitsevuus suosii
testitulosten positiivista ennustearvoa, kun taas pienempi vallitsevuus suosii testituloksen
negatiivista ennustearvoa.

e Ala kéyta vaurioituneita kasetteja. Katso luvusta Turvallisuustiedot ohjeet vaurioituneiden

kasettien kasittelystd.

" DiagCORE Analyzer -laitteita, joissa on QlAstat-Dx-ohjelmistoversio 1.3 tai uudempi, voidaan kayttéd
vaihtoehtoisesti QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -laitteiden sijaan.
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Suorituskykyominaisuudet

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (tuotenro 691214) -madritys kehitettiin lisaéamalla
SARS-CoV-2-kohde QlAstat-Dx Respiratory Panel -madrityksen (tuotenro 691211) erilliseen
reaktiokammioon. On tiedossa, ettd naytteen valmistelu ja RT-gPCR-toimenpide QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetissa ovat kaikille kohdeorganismeille yhteisi
toimintavaiheita. Kasetissa yhdistetty néytteen ja PCR-entsyymin seos siirtyy tasaisesti kuhunkin
reaktiokammioon. Téman ja/tai kliinisten SARS-CoV-2-ndytteiden saatavillaolon seurauksena
tiettyjd jdliempdna esitettyjd tutkimuksia ei tehty tai toistettu kayttamalla QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Hestia.

Kliininen suorituskyky

Seuraavassa esitetty kliininen suorituskyky osoitettiin kéyttémallé QlAstat-Dx Analyzer 1.0- ja
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoria. QlAstat-Dx Rise kéyttad samoja analyysimoduuleja
kuin QlAstat-Dx Analyzer 1.0; joten QlAstat-Dx Rise tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ei vaikuta
suorituskykyyn.

Kuljetusaineessa olevat nestemdiset naytteet

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -mé&drityksen suorituskykyominaisuudet on arvioitu
kliinisessa monikeskustutkimuksessa, johon osallistui kahdeksan (8) tutkimuspaikkaa eri
sijainneissa: viisi (5) Yhdysvalloissa ja kolme (3) EU:ssa. Nendnielungytteiden suorituskyky
arvioitiin - seuraavissa yleiskuljetusaineissa (universal transport medium, UTM) (Copan
Diagnostics), MicroTest™ M4®, M4RT®, M5® ja M6™ (Thermo Fisher Scientific), BD™
Universal Viral Transport (UVT) System (Becton Dickinson and Company), HealthLink®
Universal Transport Medium (UTM) System (HealthLink Inc.), Universal Transport Medium
(Diagnostic Hybrids Inc.), V-CM Medium (Quest Diagnostics), UniTranzRT® Universal
Transport Media (Puritan Medical Products Company) sekd kuivina nenénielundytteing
(FLOQSwabs, Copan, tuotenro 503CSO1). Kun kaytetaan nendnielundytteen naytepuikkoa,
se asefetaan néytteenoton jdlkeen QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin

naytepuikkojen sydttdaukkoon ilman siirtoa nestemaiseen kuljetusaineeseen.
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Tutkimus suunniteltiin havainnoivaksi ja prospektiivis-retrospektiiviseksi, ja siing kéaytettiin
ylijgéméandytteitd, jotka oli saatu akuutin hengitystieinfektion merkkejd ja oireita ilmentdvilta
tutkittavilta. Osallistuvia tutkimuskeskuksia pyydettiin testaamaan tuoreita ja/tai pakastettuja

ndytteitd tutkimussuunnitelman ja tutkimuskeskuskohtaisten ohjeiden / erikoisohjeiden mukaan.

QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel festilla testattuja ndytteitd verrattiin tutkimuskeskusten
vakiohoitomenetelmien (Standard of Care, SOC) tuloksiin sekd lukuisiin validoituihin ja
kaupallisesti saataviin molekyylimenetelmiin. Témé |ahestymistapa antoi tuloksia patogeeneistd,
joita  SOC-menetelmdlla ei havaittu  ja/tai  jotka mahdollistivat ristiriitaisten  tulosten
eroavaisuuksien lopullisen ratkaisun. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testin tuloksia
verrattiin FilmArray® Respiratory Panel -mddrityksiin 1.7 ja 2 sekd SARS-CoV-2 RTPCR
-mé&aritykseen, jonka on kehittényt Charité — Universitdtsmedizin Berlin Institute of Virology,

Berlin, Germany (Berliinin yliopistollinen sairaala Charité, virologian laitos, Berliini, Saksa).

Yhteensa tutkimukseen ofettiin yhteensé 3 065 kliinistdé UTM-potilasnéytettd. Yhteensd 121

ndytettd ei tayttanyt mukaanotto- tai poissulkukriteerejd, eika niitd huomioitu analyysissa.

Kliininen herkkyys tai positiivinen prosentuaalinen yhtépitévyys (Positive Percent Agreement,
PPA) laskettiin kaavalla 100 % x (TP / [TP + FN]). Oikea positiivinen (True Positive, TP)
tarkoittaa, ettd sekd QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel eftd vertailumenetelmét antoivat
positiivisen tuloksen organismille, ja vaard negatiivinen (False Negative, FN) tarkoittaa, ettd
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testin tulos oli negatiivinen, kun taas vertailtujen

menetelmien tulokset olivat positiivisia.

Spesifisyys tai negatiivinen prosentuaalinen yhtdpitdvyys (Negative Percent Agreement, NPA)
laskettiin kaavalla 100 % x (TN / TN + FP). Oikea negatiivinen (true negative, TN) tarkoittaq,
ettc sekd QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel etté vertailumenetelmé& antoivat negatiiviset
tulokset, ja vaara positiivinen (false positive, FP) tarkoittaa, eftd QlAstatDx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel -festin tulos oli positiivinen, kun taas vertailtujen ratkaisumenetelmien tulokset
olivat negatiivisia. YksittGisten patogeenien kliinisen spesifisyyden laskennassa kaytettiin kaikkia
saatavilla olevia tuloksia, joista vdhennettiin asianmukaisten organismien oikeat ja virheelliset
positiiviset tulokset. Tarkka binomiaalinen kaksipuolinen 95 %:n luottamusvali laskettiin kullekin

piste-estimaatille.
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Kliininen kokonaisherkkyys (Positive Percent Agreement, PPA) ja kliininen kokonaisspesifisyys

(Negative Percent Agreement, NPA) laskettiin 2 579 naytteen tuloksista.

Yhteensé 2 575 oikeaa positiivista ja 52 925 oikeaa negatiivista QlAstat-Dx Respiratory
Panel- ja QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel +ulosta [6ytyi, kuten myds 76 virheellisesti

negatiivista ja 104 virheellisesti positiivista tulosta.

Taulukossa 4 ndkyy QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel -testin kliininen herkkyys (eli

positiivinen  prosentuaalinen  yhtdpitavyys) ja kliininen spesifisyys (eli

prosentuaalinen yhtapitavyys), 95 %:n luottamusvdleilla.

Taulukko 4. QlAstat-Dx Respiratory Panel -testin suorituskykytiedot.

negatiivinen

TP/(TP+FN) Herkkyys/ 95 %:n Cl TN/(TN+FP) Spesifisyys/ 95 %:n Cl
PPA (%) NPA (%)

Yhieensi 2575/2651 97,13 96,42-97,73 52925 /53029 99,80 99,76-99,84
Virukset
Adenovirus 136/139 97,84 93,85-99,26 2617 /2626 99,66 99,35-99,82
Koronavirus 229E 38/39 97,44 86,82-99,55 2735/2735 100 99,86-100,00
Koronavirus HKU1 73/74 98,65 92,73-99,76  2690/2696 99,78 99,52-99,90
Koronavirus NL63 88/97 90,72 83,30-9504 2677 /2677 100 99,86-100,00
Koronavirus OC43  66/66 100 94,50-100,00 2704 /2705 99,96 99,79-99,99
lhmisen 142/147 96,60 92,29-98,54 2627 /2629 99,92 99,72-99,98
metapneumovirus A+B
Influenssa A 327/329 99,39 97,81-99,83 2407 /2430 99,05 98,58-99,37
Influenssa A H1 0/0 - - 2774/2774 100,00 99,86-100,00
Influenssa A HIN1 124/126 98,41 94,40-99,56 2634 /2639 99,81 99,56-99,92
pdm09
Influenssa A H3 210/214 98,13 95,29-99,27 2558/2561 99,88 99,66-99,96
Influenssa B 177/184 96,20 92,36-98,15 2591 /2591 100,00 99,85-100,00
Parainfluenssavirus 1 62/62 100,00 94,17-100,00 2713 /2713 100,00 99,86-100,00
PV 1)
Parainfluenssavirus 2 8/8 100,00  67,56-100,00 2768 /2768 100,00 99,86-100,00
(PIV 2)
Parainfluenssavirus 3 122/123 99,19 95549986 2648 /2649 99,96 99,79-99,99
(PIV 3)

Jatkuu seuraavalla sivulla
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Taulukko 4 (jatkuu edelliselté sivulta)

TP/(TP+FN)  Herkkyys/ 95 %:n Cl TN/(TN+FP)  Spesifisyys/ 95 %:n Cl
PPA (%) NPA (%)

Parainfluenssavirus 4~ 38/40 95,00 83,50-98,62 2732/2733 99,96 99,79-99,99
PV 4)
Respiratorinen 319/325 98,15 96,03-99,15 2442 /2 443 99,96 99,77-99,99
synsytiaalivirus A+B
Rinovirus/enterovirus ~ 385/409 94,13 91,42-96,03 2317 /2339 99,06 98,58-99,38
SARS-CoV-2 83 /88 94,32 87,38-97,55 171/189 90,48 85,45-93,89
Bakteerit
Bordetella pertussis 43/43 100 91,80-100,00 2716 /2726 99,63 99,33-99,80
Mycoplasma 66/66 100 94,50-100,00 2703 /2705 99,93 99,73-99,98
pneumoniae
Chlamydophila 68/72 94,44 86,57-97,82 2701 /2701 100,00 99,86-100,00

pneumoniae

Véhaisen havaitsemismdadrdn ja vastaavasti puuttuvien vertailumenetelmillé tuotettujen tulosten

takia arvioitavia tuloksia ei ole Legionella pneumophila -bakteerille (2 havaintoa) ja ihmisen

bokavirukselle (3 havaintoa). Siksi keinotekoisia néytteitd kaytettiin korvaavina kliinising

ndytteind tdydentdmadn testaamaan bokaviruksen ja Llegionella pneumophila -bakteerin

herkkyytta ja spesifisyytta. Jdljelle jadneisiin naytteisiin lisattiin patogeeneja 2-, 5- ja

10-kertaisilla LoD-+asoilla (50 kutakin).

Keinotekoiset naytteet valmisteltiin ja satunnaistettiin yhdessa 50 negatiivisen ndytteen, joihin

ei ollut lisatty patogeenejd, kanssa siten, ettd kunkin keinotekoisen naytteen analyysin tila oli

tuntematon testin tekeville kayttdijille 1 kliinisessé keskuksessa. Keinotekoisten néytteiden

testauksen tulokset esitetddn taulukossa 5.

Taulukko 5. QlAstat-Dx SARS-CoV-2 Respiratory Panel -testin suorituskykytiedot keinotekoisista ndytteistd

Patogeeni Néytteen pitoisuus Havaitsemistiheys Osuus (%) 95 %:n Cl

2 x LoD 25/25 100,00 86,28-100

5 x LoD 15/15 100,00 78,20-100
Bokavirus

10 x LoD 10/10 100,00 69,15-100

Yhteensd 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

Yhteensd 50/50 100,00 92,89-100
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QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel -madritys havaitsi useita organismeja 370 nédytteessd.
Yhteensd 316 naytteessd oli kaksoisinfektio, 46 ndytteessa oli kolmoisinfektio ja lopuissa

ndytteissd (8 néytettd) oli neljc samanaikaista infektiota.

Kuiva néyte

Kuivien puikkondytteiden kliiniset suorituskykyominaisuudet verrattuna  UTM-naytteisiin
arvioitiin testaamalla yhteensad 333 kliinista néyteparia (NPS yleiskuljetusaineessa ja kuiva
NPS). Testaus tehtiin neljé@ssa (4) kliinisessa tutkimuskeskuksessa EU:ssa. Tarkoitus oli osoittaa
suorituskykyominaisuuksien  yhtdldisyys kuivien ja UTM-naytteiden vililla  QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testin kaytdssa.

Tutkimuksiin otetut potilaat antoivat kaksi (2) nendnielundytepuikkoa, yhden kummastakin
sieraimesta. Yksi ndytepuikko asetettiin suoraan QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge -kasettiin ja toinen ndytepuikko siirreftin UTM-nesteeseen toisella QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetilla tehtévad  vertailutestausta  varten

(nayteparit).

Kliininen  herkkyys (tai Positive Percent Agreement, PPA) laskettin  kaavalla
100 % x (TP / [TP + FN]). Oikea positiivinen (True Positive, TP) tarkoittaa, ettd sekd kuiva
ndyte ettd UTM-ndyte tuottivat positiivisen tuloksen spesifille organismille, ja virheellisesti
negatiivinen (False Negative, FN) tarkoittaa, ettd kuivan néytteen tulos oli negatiivinen kun
taas UTM-ndytteen tulos oli positiivinen spesifille organismille. Spesifisyys tai negatiivinen
prosentuaalinen yhtdpitévyys (Negative Percent Agreement, NPA) laskettiin  kaavalla
100 % x (TN / TN + FP). Oikea negatiivinen (True Negative, TN) tarkoittaa, ettd sekd kuiva
ndyte ettd UTM-nGyte tuottivat negatiivisen tuloksen spesifille organismille, ja virheellisesti
positiivinen (False Positive, FP) tarkoittaa, ettd kuivan néytteen tulos oli positiivinen kun taas
UTM-néytteen tulos oli negatiivinen spesifille organismille. Tarkka binomiaalinen kaksipuolinen

95 %:n luottamusvdli laskettiin kullekin piste-estimaatille.

Analyysiin - oli  kaytettavissé  yhteensd 319 arviointikelpoista  ndyteparien  tulosta

333 alkuperdisestd ndyteparista. Loput 14 néyteparia eivét tayttaneet mukaanottokriteerejd.
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Kliininen kokonaisherkkyys (tai PPA) voitiin laskea yhteensd 189 positiivisesta kohdetuloksesta,
jotka saatiin UTM-naytteistd. Kliininen kokonaisspesifisyys (fai NPA) laskettiin 6 969 yksittdisesta
negatiivisesta kohdetuloksesta, jotka saatiin UTM-néytteistd. Positiiviset tulokset kattoivat paneelin
eri kohteet ja edustivat testatun populaation epidemiologiaa kliinisen suorituskykytutkimuksen
aikana (mukaan lukien SARS-CoV-2 kahdessa tutkimuskeskuksessay).

Kuivista ndytteistd saatiin kaikkiaan 179 oikeaa positiivista ja 6941 oikeaa negatiivista
tulosta seka 10 virheellisesti negatiivista (positiivinen UTM-ndyte ja negatiivinen kuiva néyte)
ja 28 virheellisesti positiivista (positiivinen kuiva ndyte ja negatiivinen UTM-ndyte) tulosta.
Kokonais-PPA oli 94,71 % (95 %:n Cl, 90,54-97,10 %) ja kokonais-NPA oli 99,60 %
(95 %:n Cl, 99,42-99,72 %), mika osoitti korkean kokonaiskorrelaation kuivien ja
UTM-naytteiden valilla (Taulukko 6).

Taulukko 6. Yhtapitavyys QlAstat-Dx Respiratory Panel -testin yleisen kuivanéytetuloksen ja QlAstat-Dx Respiratory Panel -
testin yleisen UTM-ndytetuloksen vélilla kokonaisherkkyyden ja -spesifisyyden arvioinnissa.

Osuus Kaksipuolinen 95 %:n luottamusraja
Ryhmittelymuuttujat Fraktio Prosenttiosuus Alempi Ylempi
NPA 6941 / 6 969 99,60 99,42 99,72
PPA 179/189 94,71 90,54 97,10

Spesifisesti SARS-CoV-2-kohteelle 18ytyi 40 oikeaa positiivista tulosta QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel testilla testattuja UTM-néytteitd ja kuivia naytteitd verrattaessa. Virheellisesti
negatiivisia tuloksia ei 6ytynyt tassé naytteiden valisessa vertailussa. Lisaksi SARS-CoV-2-
kohteelle 16ytyi 181 oikeaa negatiivista ja 3 virheellisesti positiivista tulosta (kuiva ndyte

positiivinen ja UTM-ndyte negatiivinen).

UTM-ngytteiden ja kuivien naytteiden tulosten valiset erot voivat johtua eroista ndytteenotossa
ja laimennuksen vaikutuksesta kuljetusainetta kaytettdessa. Kuivat naytteet voi testata
QlAstatDx  Respiratory  SARS-CoV-2  Panel estilla  vain  kerran, mistd  johtuen

diskordanssitutkimus ei ollut mahdollista tdlle naytetyypille.
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Paatelmat

Laajoissa monikeskustutkimuksissa pyrittiin arvioimaan UTM-néytteen suorituskykyd seka
kuivandytteen vastaavuutta UTM-ndytteen suorituskykyyn QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel -madrityksessd.

UTM-naytteen kliiniseksi kokonaisherkkyydeksi todettiin 97,13 % (95 %:n Cl, 96,42-97,73 %).
Kliininen kokonaisspesifisyys oli 99,80 % (95 %:n Cl, 99,76-99,84 %).

Kuivanaytteen kliiniseksi kokonaisherkkyydeksi todettiin 94,71 % (95 %:n Cl 90,54-97,10 %).
Kuivandytteen kliininen kokonaisspesifisyys oli 99,60 % (95 %:n Cl, 99,42-99,72 %).
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Analyyttinen suorituskyky

Seuraavassa esitetty kliininen suorituskyky osoitettiin kayttamalla QlAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattoria. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kayttad samaa analyysimoduulia kuin QlAstat-Dx
Analyzer 1.0; joten QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ei vaikuta suorituskykyyn.

QlAstat-Dx Rise -laitteen kayttamisestd tehtiin erilliset tutkimukset siirtymisen ja toistettavuuden
osoittamiseksi. Muuta seuraavassa esitetyt kliinisen suorituskyvyn tiedot osoitettiin kéyttamallé
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria. QlAstat-Dx Rise kaytad samaa analyysimoduulia
kuin QlAstat-Dx Analyzer 1.0; joten QlAstat-Dx Rise ei vaikuta suorituskykyyn.
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Herkkyys (havaitsemisrajal)

Analyyttinen herkkyys eli havaitsemisraja (Limit of Detection, LoD) madritetéan pienimméksi

pitoisuudeksi, jossa testatuista naytteista > 95 % tuottaa positiivisen tunnistuksen.

Toteamisraja madritettiin analyyttia kohden kayttamalla yksittdisia patogeenejd edustavia,
valikoituja kantoja*, jotka voidaan havaita QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel festilla.
Kuljetusaineessa olevien nestemdisten néytteiden simuloituun NPS-néytematriisiin (viljellyt ihmisen
solut Copan UTM -aineessa) ja kuivien ndytteiden simuloituun kuivandytematriisiin (viljellyt
ihmisen solut keinotekoisessa NPS-naytteessd) lisattiin yksi (1) tai useampi patogeeni, ja ne
testattiin 20 replikaattina. Nestemdisten ndytteiden tydnkulussa kdytetdén kuljetusaineeseen
livotettuja nendnielundytteita, joita siirreftiin 300 pl kasettiin. Kuivien néytteiden tydnkulussa
nendnielundytteet siirrettiin suoraan kasettiin. Kuivat mallingytteet valmisteltiin pipetoimalla 50 pl
kutakin laimenneftua  virusvarastoa néaytepuikkoon ja jattamalla  kuivumaan  vahintaan

20 minuutiksi. Nayte testattiin kuivien néytteiden protokollaa noudattaen (sivu 20).

* Koska vilieltyd virusta oli rajatusti saatavilla, synteettisté materiaalia (gBlock) kéytettiin kliiniseen negatiiviseen
matriisiin lisatyn SARS-CoV-2-kohteen toteamisrajan madrittémiseen ja LoD:n madrittémiseen bokaviruskohteen
kuivandytteessd.

Yksittdiset LoD-arvot on esitetty taulukossa 7.

Taulukko 7. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testillé testattujen NPS-néytematriisin (viliellyt ihmisen solut Copan
UTM -aineessa) ja/tai kuivandytematriisin (viljellyt ihmisen solut keinotekoisessa NPS-ndytteessd) eri respiratoristen
kohdekantojen LoD-arvot

Patogeeni Kanta Lihde Pitoisuus Havaitsemisaste
A/New Jersey/8/76 ATCC® VR-897 28,1 CEIDso/ml ~ 20/20
Influenssa AHIN1  A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix® 0810244CFHI 0,04 TCIDso/ml 19/20
A/UusiKaledonia/20/99  ZeptoMetrix 08 10036CFHI 28,7 TCIDso/ml*  20/20
A/Virginia/ATCC6/2012  ATCC VR-1811 0,4 PFU/ml 19/20
Influenssa A H3N2  A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI 2,5 TCIDso/ml 20/20
A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810 3 000 CEIDso/ml* 20/20
Influenssa A, dlityyppi A/Virginia/ATCC1/2009  ATCC VR-1736 127 PFU/ml*  20/20
HIN1/2009 A/SwineNY/03,/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI 14,1 TCIDso/ml ~ 20/20

* Testattu nestemdiselld ndytteelld ja kuivalla mallingytteelld.
Jatkuu seuraavalla sivulla
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Taulukko 7 (jatkuu edelliseltd sivulta)

Patogeeni Kanta Lihde Pitoisuus Havaitsemisaste
B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807 0,08 PFU/ml 20/20
Influenssa B B/FL/04/06 ATCC VR-1804 2 050 CEIDso/ml* 19/20
B/Taiwan/2/62 ATCC VR295 28,1 CEIDso/ml 20/20
Koronavirus 229E = ATCC VR740 9,47 TCIDso/ml* 20/20
- ATCC-1558 0,1 TCIDso/ml 20/20
Koronavirus OC43 - ZeploMefrix 1,99 TCIDso/ml 19/20
0810224CFHI
—_ i *
Koronavirus NL63 ggﬁrgg‘; ggFHI 0,70 TCIDso/ml 20/20
- ZeptoMetrix 1/300t 19/20
NATRVP-IDI

Koronavirus HKU1
- Clinical, S510 240 000 kopiota/ml  19/20

= IDT (gBlock) 500 kopiota/ml 19/20
SARS-CoV-2

England/02/2020 NIBSC 20/146 19 000 kopiota/ml ~ 20/20
Parainfluenssavirus 1 (PIV 1) C35 ATCC VR-94 23,4 TCIDso/ml* 20/20
Parainfluenssavirus 2 (PIV 2) Greer ATCC VR-92 13,9 TCIDso/ml* 19/20
Parainfluenssavirus 3 (PIV 3) C 243 ATCC VR-93 44,1 TCIDso/ml* 20/20
Parainfluenssavirus 4 (PIV 4) M25 ATCC VR-1378 3,03 TCIDso/ml* 20/20

A2 ATCC VR-1540 2,8 TCIDso/ml* 20/20
Respiratorinen synsytiaalivirus A

A2 ATCC VR-1540 720 PFU/ml* 20/20
Respiratorinen synsytiaalivirus B 9320 ATCC VR955 0,02 TCIDso/ml 20/20

Peru6-2003 (tyyppi B2) ZeptoMetrix 1,1 TCIDso/ml 19/20

0810159CFHI

lhmisen mefapneumovirus

hMPV-16, IA10-2003 ZeptoMetrix 3,0 TCIDso/ml* 20/20

0810161CFHI

GB (Adenovirus B3) ATCC VR-3 94 900 TCIDso/ml 20/20

RI67 (Adenovirus E4) ATCC VR-1572 15,8 TCIDso/ml 20/20

Adenoid 75 (Adenovirus C5)  ATCC VR-5 5,0 TCIDso/ml 20/20
Adenovirus

Adenoid 71 (Adenovirus C1)  ATCC VR-1 5,0 TCIDso/ml 19/20

Adenovirus C2 ATCC VR-846 28,1 TCIDso/ml 20/20

Adenovirus C6 ATCC VR-6 505,6 TCIDso/ml 20/20

* Testattu nestemaiselld naytteelld ja kuivalla mallinaytteella.
' Suhteellinen laimennus varastopitoisuudesta.
¥ Kaytettiin saman kannan kahta eri erda.
Jatkuu sevraavalla sivulla
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Taulukko 7 (jatkuu edelliseltd sivulta)

Patogeeni Kanta Léhde Pitoisuus Havaitsemisaste

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

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

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

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

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

Tyyppi 1A ATCC VR-1559 5,0 TCIDso/ml 20/20
Chlamydophila pneumoniace  TW183 ATCC VR-2282 0,5 TCIDso/ml* 19/20
Chlamydophila pneumonice  TW183 ATCC VR-2282 85,3 IFU/ml 20/20
Mycoplasma pneumoniae M129-B7 ATCC 29342 0,1 CFU/ml 20/20
Mycoplasma pneumoniae Pl 1428 ATCC 29085 6,01 CCU/ml 20/20
Legionella pneumophila CA1 ATCC 700711 5 370 kopiota/ml  19/20

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

A639 ZeptoMetrix NATRVPIDI 1 / 10 000" 19/20

* Testattu nestemdiselld ndytteelld ja kuivalla mallingytteelld.
T Suhteellinen laimennus varastopitoisuudesta.
¥ Kaytettiin saman kannan kahta eri eraa.

Maérityksen varmuus

Madarityksen suorituksen varmuus arvioitiin analysoimalla sisdisen kontrollin suorituskyky
kliinisissé nendnielundytteissé. QlAstat-Dx Respiratory Panel -festilld analysoitiin 30 yksittaistd
nendnielundytettd, jotka olivat negatiivisia kaikille mahdollisesti tunnistettaville patogeeneille.
Kaikki testatut ndytteet tuottivat positiivisen tuloksen ja osoittivat QlAstat-Dx Respiratory Panel

testin sisaisen kontrollin hyvaksyttavan toiminnan.
Eksklusiivisuus (analyyttinen spesifisyys)

Eksklusiivisuustutkimus tehtiin in silico -analyysilla ja in vitro -testauksella, jotta voitiin arvioida
analyyttinen spesifisyys respiratorisille ja muille kuin respiratorisille organismeille, jotka eivat
sisdltyneet testisarjaan. Naihin organismeihin sisdltyi naytteitd, jotka liittyvat hengityselinten
testisarjan  organismeihin  mutta olivat niistd erillisid tai joita voi esiintyd aiotusta

testipopulaatiosta  otetuissa ndytteissd. Valitut  organismit ovat kliinisesti  merkittavid
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(pesivat ylahengitysteissd  tai aiheuttavat hengitystieoireita), ovat yleistd ihon flooraa tai
laboratorion  kontaminantteja tai  mikro-organismeja, jotka ovat infektoineet suuren osan

populaatiosta.

Naytteet valmisteltiin liséamdlla potentiaalisesti ristiin reagoivia organismeja simuloituun
nendnielundytteen ndytematriisiin suurimmalla mahdollisella pitoisuudella organismiaineen
perusteella, mieluiten 10° TCIDso/ml viruskohteille ja 106 CFU/ml bakteerikohteille.

Tiety maara  ristireakfiivisuutta  Bordetellalajin kanssa  oli  ennakoitavissa  alustavan
sekvenssianalyysin  perusteella. Se todettiin  festattaessa  suuria  pitoisuuksia  Bordetella
holmesii -bakteeria ja joitakin Bordefella bronchiseptica kantoja. Méadrityksille, joissa kéytetaan
IS481-geenic kohdealueena, annetun CDC-ohjeistuksen mukaan, jos Bordetella pertussis -bakteerin
CT-arvo on >29 kaytetiGessd QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Hestid, suositellaan tuloksen
vahvistamista  spesifisyystestillé. Ristireaktiivisuutta  Bordefella parapertussis -bakteerin  kanssa
suurilla  pitoisuuksilla ei havaittu. Bordefella pertussis -havaitsemiseen kaytetty kohdegeeni
(insertioelementti 1IS481) on transposoni, jota on myds muissa Bordetella-lajeissa. Taulukossa 8 on

esitetty luettelo tassa tutkimuksessa testatuista patogeeneistd.

Taulukko 8. Luettelo testatuista analyyttisen spesifisyyden patogeeneistd

Tyyppi Patogeeni
Bordetella bronchiseptica Neisseria elongata
Bordetella holmesii Neisseria gonorrhoeae
Bordetella parapertussis Neisseria meningitidis
Chlamydia trachomatis Pseudomonas aeruginosa
Enterobacter aerogenes Serratia marcescens
Escherichia coli (0157) Staphylococcus aureus
Bakteerit 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
Sytomegalovirus Herpes Simplex -virus 2
Virukset Epstein-Barrin virus Tuhkarokkovirus
Herpes Simplex -virus 1 Sikotauti

Aspergillus fumigatus
Sienet Candida albicans
Cryptococcus neoformans
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Kaikki testatut patogeenit tuottivat negatiivisen tuloksen. Ristireaktiivisuutta ei havaittu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -estilla testatuilla organismeilla (paitsi Bordetella

holmesii ja jotkin Bordetella bronchiseptica -kannat edellé kuvatulla tavalla).

In silico -analyysi suoritettiin kaikille alukkeille/koetinvaihtoehdoille, jotka sisaltyvat QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel festiin. Analyysi todisti spesifisen monistamisen ja kohteiden

havaitsemisen ilman ristireaktiviteettia.

SARS-CoV-2-kohteen osalta vain rajattu organismimd@érd testattiin in vitro (Haemophilus
influenzae,  Streptococcus pyogenes,  Chlamydophila  pneumoniae,  Streptococcus
pneumoniae,  Mycobacterium  tuberculosis,  MERS-koronavirus, =~ SARS-koronavirus).
Ristireagoivuutta ei havaittu in silico ja in vitro kliinisesti merkittGvien organismien (pesivat
yléhengitysteissd tai aiheuttavat hengitystieoireita) tai yleisen ihon flooran tai laboratorion

kontaminanttien tai mikro-organismien kanssa.

Inklusiivisuus (analyyttinen reaktiivisuus)*

Inklusiivisuustutkimuksen tarkoituksena oli analysoida eri kantojen havaitsemista. Kannat
edustivat kunkin kohdeorganismin geneettista diversiteettia (“inklusiivisuuskannat”). Kaikkien
analyyttien inklusiivisuuskannat ofettiin mukaan tutkimukseen. Ne edustivat eri organismien
lajeja/tyyppeja: mukana olivat esimerkiksi influenssa A:n kannat, jotka oli eristetty eri
maantieteellisille alueille ja eri kalenterivuosille. Taulukossa @ on esitetty luettelo tassa

tutkimuksessa testatuista hengitystiepatogeeneistd.
* Ei sovellu SARS-CoV-2-kohteeseen yksittdisen kannan esiintymisen vuoksi tutkimushetkella.

Taulukko 9. Luettelo testatuista analyyttisen reaktiivisuuden patogeeneistd

Patogeeni Alityyppi/serotyyppi Kanta Lihde
A/PR/8/34 ATCC VR-1469
A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897
Influenssa A HINT
A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 0810244CFHI

A/Uusi-Kaledonia/20/99 ZeptoMetrix 08 10034CFHI

(jatkuu seuraavalla sivulla)
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Taulukko 9 Luettelo testatuista analyyttisen reaktiivisuuden patogeeneisti (jatkuu)

Patogeeni Alityyppi/serotyyppi Kanta Lihde
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

Influenssa A
A/Virginia/ATCC2/2009 ATCC VR-1737
A/Virginia/ATCC3/2009 ATCC VR-1738

HINT (pandemia) A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736

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

Influenssa B Ei saatavilla
B/Panama/45/90 ZeptoMetrix NATFLUB-ERCM
B/Florida/02/06 ZeptoMetrix 810037CFHI
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296

Koronavirus 229E Ei saatavilla Fisatavile ATCC VR740
Ei saatavilla ZeptoMetrix NATRVP-DI
Ei saatavilla ATCC-1558

Koronavirus OC43  Ei saatavilla Ei saatavilla ZeptoMetrix 0810024CFH|
Ei saatavilla ZeptoMetrix NATRVP-DI

Coronavines NL63 S Ei saatavilla ZeptoMetrix 0810228CFHI
Ei saatavilla ZeptoMetrix NATRVP-IDI

Koronavirus HKU1 Ei saatavilla Ei saatavilla ZeptoMetrix NATRVP-IDI
C35 ATCC VR-94

Parainfluenssa 1 Ei saatavilla - ZeptoMetrix NATPARA1-ST
- ZeptoMetrix NATRVP-DI
Greer ATCC VR-92

Parainfluenssa 2 Ei saatavilla Ei saatavilla ZeptoMetrix 08 10015CFHI
Ei saatavilla ZeptoMetrix NATRVP-IDI

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testipaneelin kayttdohijeet (kasikirja)

(jatkuu seuraavalla sivulla)

01/2024 103



Taulukko 9 Luettelo testatuista analyyttisen reaktiivisuuden patogeeneisti (jatkuu)

Patogeeni Alityyppi/serotyyppi Kanta Léhde
C 243 ATCC VR-93
Parainfluenssa 3 Ei saatavilla Ei saatavilla ZeptoMetrix NATPARA3-ST
Ei saatavilla ZeptoMetrix NATRVP-DI
Parainfluenssa 4 A M-25 ATCC VR-1378
B CH 19503 ATCC VR-1377
g Ei saatavilla ZeptoMetrix NATRVP-DI
A2 ATCC VR-1540
RSV A Ei saatavilla Long ATCC VR-26
Ei saatavilla ZeptoMetrix NATRVP-DI
RSV B Ei saatavilla 9320 ATCC VR-955
18537 ATCC VR-1580
WV/14617/85 ATCC VR-1400
Ei saatavilla ZeptoMetrix NATRSVB-ST
B1 Peru2-2002 ZeptoMetrix 0810156CFHI
B1 IA18-2003 ZeptoMetrix 0810162CFH
B1 Peru3-2003 ZeptoMetrix 0810158CFHI
lhmisen B2 Peru6-2003 ZeptoMetrix 0810159CFHI
metapneumovirus B2 Peru1-2002 ZeptoMetrix 0810157CFHI
Al hMPV-16, 1A10-2003 ZeptoMetrix 081016 1CFHI
Al IA3-2002 ZeptoMetrix 0810160CFHI
A2 IA14-2003 ZeptoMetrix 0810163CFH
Ihmisen B1 Peru2-2002 ZeptoMetrix 0810156CFHI
mefapneumovirus g, 1A18:2003 ZeptoMetrix 0810162CFH
B1 Peru3-2003 ZeptoMetrix 0810158CFHI
B2 Peru6-2003 ZeptoMetrix 0810159CFHI
B2 Peru1-2002 ZeptoMetrix 0810157CFHI
Al hMPV-16, 1A10-2003 ZeptoMetrix 081016 1CFHI
Al IA3-2002 ZeptoMetrix 0810160CFHI
A2 IA14-2003 ZeptoMetrix 0810163CFH
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Taulukko 9 Luettelo testatuista analyyttisen reaktiivisuuden patogeeneistd (jatkuu)

Patogeeni Alityyppi/serotyyppi Kanta Léhde
B21 AV-1645 [128] ATCC VR-256
B7 Gomen ATCC VR-7
Adenovirus B
B3 GB ATCC VR-3
B3 Ei saatavilla ZeptoMetrix NATADV3-ST
Cl Adenoid 71 ATCC VR-1
C2 Ei saatavilla ATCC VR-846
Adenovirus C
C5 Adenoid 75 ATCC VR-5
(@) Ei saatavilla ATCC VR-6
Adenovirus E E4 RI-67 ATCC VR-1572
Ei saatavilla Ei saatavilla ZeptoMetrix 0601178NTS
Bokavirus
Ei saatavilla ZeptoMetrix MB-004 (erd 317954)
Enterovirus A EV-A71 EV-A71 ZeptoMetrix 0810236CFHI
E-11 Gregory ATCC VR-41
E-30 Bastianni ATCC VR-1660
CV-A9 Griggs ATCC VR-1311
CVBI1 Conn-5 ATCC VR-28
Enterovirus B
CvB2 Ohio-1 ATCC VR-29
CV-B3 Nancy ATCC VR-30
E17 CHHE-29 ATCC VR-47
Ei saatavilla Echovirus 6 (D-1 (Cox)) ATCC VR-241
Enterovirus C CV-A21 Kuykendall [V-024-001-012] ATCC VR-850
D68 US/IL/14-18952 ATCC VR-1824
Enterovirus D
EV-D68 US/MO/14-18947 ATCC VR-1823
Al Ei saatavilla ZeptoMetrix NATRVP-DI
1A Ei saatavilla ATCC VR-1559
A2 HGP ATCC VR-482
Rinovirus A
A16 11757 ATCC VR-283
HRV-1B B632 ATCC VR-1645
HRV-A39 209 ATCC VR-340
Rinovirus B B14 1059 ATCC VR-284

(jatkuu seuraavalla sivulla)
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Taulukko 9 Luettelo testatuista analyyttisen reaktiivisuuden patogeeneisté (jatkuu)

Patogeeni Alityyppi/serotyyppi Kanta Léhde
C. pneumonice _ Ei saafavilla CWL029 ATCC VR-1310
1 Pl 1428 ATCC 29085
Ei saatavilla M129 ZeptoMetrix
M. pneumoniae NATMPN(M129)-ERCM
Ei saatavilla M129-B7 ATCC 29342
Ei saatavilla Eaton Agent -FH-kanta [NCTC 10119] ATCC 15531
CA1l ATCC 700711
Legionella pneumophila -alalaji ATCC 43703
L. pneumophila Ei saatavilla Peumophila/169MN-H
Ei saatavilla ZeptoMetrix MB-004
(era 317955)
alalaji Pneumophila/Philadelphia-1 ATCC 33152
1028 ATCC BAA-2707
B. pertussis Ei saatavilla A639 ZeptoMetrix NATRVP-IDI

18323 [NCTC 10739]

ATCC 9797

Kaikki testatut patogeenit tuottivat positiivisia tuloksia testatuilla pitoisuuksilla.
Samanaikaiset infektiot

Samanaikaisten infektioiden tutkimus tehtiin sen varmistamiseksi, ettd QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel pystyi tunnistamaan yhden nendnielunéytteen sisaltamét useat -analyytit.

Samaan nayteeseen yhdistettiin - matalia ja korkeita pitoisuuksia eri organismeista.
relevanssiin, esiintyvyyteen ja QlAstatDx Respiratory

(kohteiden

Organismien valinta  perustui
SARS-CoV-2  Panel

reaktiokammioihin).

-kasetin  rakenteeseen jakautuminen eri

Cartridge

Analyyttejé lisattiin simuloituun NPS-néytematriisiin (viljeltyja ihmisen soluja UTM-aineessa)
suurena (50x LoD-pitoisuutena) ja pienend pitoisuutena (5x LoD-pitoisuus) ja ne testattiin eri
Taulukossa 10 on tutkimuksessa  testatuista

yhdistelmissa. esitefty yhdistelma  tassa

samanaikaisista infektioista.
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Taulukko 10. Luettelo testatuista samanaikaisista infektioista.

Patogeenit Kanta Pitoisuus
Influenssa A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5 x LoD
Influenssa A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50 x LoD
Parainfluenssa 3 C243 50 x LoD
Influenssa A/HTN1/2009 NY/03/09 5 x LoD
Parainfluenssa 3 C243 5 x LoD
Influenssa A/HTN1/2009 NY/03/09 50 x LoD
Respiratorinen synsytiaalivirus A A2 50 x LoD
Influenssa B B/FL/04/06 5 x LoD
Respiratorinen synsytiaalivirus A A2 5 x LoD
Influenssa B B/FL/04/06 50 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50 x LoD
Rinovirus B, tyyppi HRV-B14 1059 5 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5 x LoD
Rinovirus B, tyyppi HRV-B14 1059 50 x LoD
Respiratorinen synsytiaalivirus A A2 50 x LoD
Rinovirus B, tyyppi HRV-B14 1059 5 x LoD
Respiratorinen synsytiaalivirus A A2 5 x LoD
Rinovirus B, tyyppi HRV-B14 1059 50 x LoD
Respiratorinen synsytiaalivirus B 9320 50 x LoD
Bokavirus Ei saatavilla 5 x LoD
Respiratorinen synsytiaalivirus B 9320 5 x LoD
Bokavirus Ei saatavilla 50 x LoD
Koronavirus OC43 Ei saatavilla 50 x LoD
Rinovirus B, tyyppi HRV-B14 1059 5 x LoD
Koronavirus OC43 Ei saatavilla 5 x LoD
Rinovirus B, tyyppi HRV-B14 1059 50 x LoD
lhmisen metapneumovirus B2 Peru6-2003 50 x LoD
Parainfluenssa 1 C35 5 x LoD
Ihmisen metapneumovirus B2 Peru6-2003 5 x LoD
Parainfluenssa 1 C35 50 x LoD
Koronavirus 229E Ei saatavilla 50 x LoD
Respiratorinen synsytiaalivirus A A2 5 x LoD
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Koronavirus 229E Ei saatavilla 5 x LoD

Respiratorinen synsytiaalivirus A A2 50 x LoD
Respiratorinen synsytiaalivirus B 9320 50 x LoD
Koronavirus NL63 Ei saatavilla 5 x LoD
Respiratorinen synsytiaalivirus B 9320 5 x LoD
Koronavirus NL63 Ei saatavilla 50 x LoD

Kaikki testatut samanaikaiset infektiot tuottivat positiivisen tuloksen kahdelle yhdistetylle
patogeenille pienelld ja suurella pitoisuudella.  Tuloksissa ei havaittu  vaikutuksia

samanaikaisten infektioiden vuoksi.

Hairitsevat aineet

Mahdollisten hairitsevien aineiden vaikutus QlAstat-Dx Respiratory Panel -testin suorituskykyyn
arvioitiin tassa tutkimuksessa. Hairitsevia aineita ovat sekd endogeeniset ja eksogeeniset
aineet, joita normaalisti [8ytyy nendnielusta tai joita voi joutua NPS-n@ytteisiin néytteenoton

yhteydessa.

Hairitsevien aineiden testaukseen kaytettiin joukkoa valikoituja néytteitd, jotka kattavat kaikki
testisarjan hengitystiepatogeenit. Hairitsevid aineita lisattiin valittuihin néytteisiin tasolla, jonka
ennakoitiin olevan sen pitoisuuden ylapuolella, jolla ainetta todenndksisesti 16ytyy aidossa
nendnielundytteessd. Valikoidut néytteet testattiin seka lisaamallé mahdollista estavad ainetta
ettd ilman sitd, jotta voitiin tehdd suoraa vertailua néytteiden kesken. Lisdksi patogeenien

osalta negatiivisiin naytteisiin lisattiin mahdollisia estavia aineita.

Misscén testatuista aineista ei todettu inferferenssia sisdisen kontrollin tai yhdistettyyn
ndytteeseen sisdllytettyjen patogeenien kanssa. Taulukoissa 11, 12 ja 13 on esitetty

hairitsevien aineiden pitoisuudet, jotka testattiin QlAstat-Dx Respiratory Panel -testissd.

Taulukko 11. Testatut endogeeniset aineet

Aine Pitoisuus
Ihmisen genominen DNA 50 ng/pl
lhmisen kokoveri 10 % v/v
lhmisen musiini 0,5%v/v
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Taulukko 12. Testatut kilpailevat mikro-organismit

Mikro-organismi (ldhde) Pitoisuus
Staphylococcus aureus (ATCC CRM-6538) 1,70E+08 CFU/ml
Streptococcus pneumoniae (ATCC 6303) 1,25E+07 CFU/ml
Haemophilus influenzae (ATCC 49766) 6,20E+08 CFU/ml
Candida albicans (ATCC CRM-10231) 1,00E+06 CFU/ml
Herpes simplex virus 1 (ATCC VR-1789) 1,60E+07 TCIDso/ml
lhmisen sytomegalovirus (ATCC NATCMV-0005) 2,0E+04 TCIDso/ml

Taulukko 13. Testatut eksogeeniset aineet

Aine Pitoisuus

Utabon®nendsuihke (dekongestantti) 10 % v/v

Rhinomer®-nendsuihke (suolavesiliuokset) 10 % v/v

Tobramysiini 6 mg/ml

Mupirosiini 2,5 % w/v
Siirtyminen

Siirtymistutkimus suoritettiin mahdollisen ristikontaminaation arvioimiseksi perdkkdisten ajojen
valilla kaytettdessa QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettia QlAstat-Dx
Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorissa ja QlAstat-Dx Rise -laitteessa.

Simuloidut NPS-maitriisin néytteet ja vaihdellen korkeasti positiiviset ja negatiiviset ndytteet
tehtiin yhdella QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorilla ja
kahdella QlAstat-Dx Rise -laitteella.

Siirtymistd naytteiden valilla ei havaittu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testilld.

Uusittavuus

QlAstat-Dx  Respiratory Panel -festin - uusittavuussuorituskyvyn todistamiseksi  QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorilla testattiin sarja valikoituja naytteita, jotka koostuivat pienen
pitoisuuden analyyteista (3x LoD ja 1x LoD) sek& negadtiivisista ndytteistd, nestemdising

naytteing kuljetusaineessa ja kuivanaytteing.
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Kuljetusaineessa olevat nestemdiset ndytteet testattiin replikaatteina kayttamalla eri QlAstat-Dx

Respiratory Panel Cartridge -kasettien eri erid, ja testit tehtiin eri QlAstat-Dx Analyzer 1.0

-analysaattoreilla eri kayttajien toimesta eri pdivind.

Uusittavuus ja toistettavuus vaikuttaa SARS-CoV-2-kohteeseen samalla tavoin kuin muihin

QIAstat-Dx Respiratory Panel +estilla vahvistettuihin kohdeorganismeihin.

Taulukko 14. Luettelo kuljetusaineessa olevien nestemaisten néytteiden testauksen suorituskyvyn uusittavuustestissé

kéytetyistd hengitystiepatogeeneisté

Patogeeni Kanta

Influenssa A H1 A/New Jersey/8/76
Influenssa A H3 A/Virginia/ATCC6/2012
Influenssa AHINT pdm A/SwineNY/03/2009
Influenssa B B/FL/04/06
Koronavirus 229E Ei saatavilla
Koronavirus OC43 Ei saatavilla
Koronavirus NL63 Ei saatavilla
Koronavirus HKU1 Ei saatavilla
Parainfluenssavirus 1 C35
Parainfluenssavirus 2 Greer
Parainfluenssavirus 3 C 243
Parainfluenssavirus 4a M25

Rinovirus Alé

Enterovirus

Adenovirus

RSV B

hMPV

Bokavirus

Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

110

/US/IL/14-18952 (enterovirus D68)
RI-67 (adenovirus E4)

9320

Peru6-2003 (tyyppi B2)

Kliininen néyte

M12987 (tyyppi 1)

TW183

CAl

1028
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Taulukko 15. Yhteenveto positiivisesta yhtépitévyydesté / negatiivisesta yhtépitévyydestd kuljetusaineessa olevien
nestemdisten ndytteiden uusittavuustestauksessa

Pitoisuus Patogeeni Odotettu tulos  Havaitsemisaste  Yhtdpitévyys-% odotetun tuloksen kanssa
Influenssa A H1* Positiivinen 20/20 100
Koronavirus HKU1 Positiivinen 20/20 100
3 x LoD PIV-2 Positiivinen 20/20 100
C. pneumoniae Positiivinen 20/20 100
RSVB Positiivinen 20/20 100
Influenssa A H1* Positiivinen 20/20 100
Koronavirus HKU1 Positiivinen 19/20 95
1 x LoD PIV-2 Positiivinen 19/20 95
C. pneumoniae Positiivinen 20/20 100
RSVB Positiivinen 20/20 100
Influenssa AH1* Negatiivinen 80/80 100
Koronavirus HKU1 Negatiivinen 80/80 100
Negatiivinen — PIV-2 Negatiivinen 80/80 100
C. pneumoniae Negatiivinen 80/80 100
RSVB Negatiivinen 80/80 100
3 x LoD Bokavirus Positiivinen 20/20 100
1 x LoD Bokavirus Positiivinen 20/20 100
Negatiivinen  Bokavirus Negatiivinen 80/80 100
3 x LoD Influenssa B Positiivinen 20/20 100
Koronavirus 229E Positiivinen 20/20 100
PIV-4a Positiivinen 20/20 100
Enterovirus D68 Positiivinen 20/20 100
hMPV B2 Positiivinen 20/20 100
B. pertussis Positiivinen 20/20 100
Influenssa B Positiivinen 19/20 95
Koronavirus 229E Positiivinen 20/20 100
PIV-4a Positiivinen 20/20 100
1 x LoD
Enterovirus D68 Positiivinen 19/20 95
hMPV B2 Positiivinen 19/20 95
B. pertussis Positiivinen 20/20 100
Influenssa B Negatiivinen 80/80 100
Koronavirus 229E Negatiivinen 80/80 100
. PIV-4a Negatiivinen 80/80 100
Negatiivinen . .
Enterovirus D68 Negatiivinen 80/80 100
hMPV B2 Negatiivinen 80/80 100
B. pertussis Negatiivinen 80/80 100

* Havaitsemisaste koskee molempia kohteita, influenssa A:ta ja H1:f&.
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Taulukko 15 Yhteenveto positiivisesta yhtépitévyydestd / negatiivisesta yhtapitévyydesté kuivien néytteiden

uusittavuustestauksessa (jatkuu)

Pitoisuus Patogeeni Odotettu tulos Havaitsemisaste Yhtdpitdvyys-% odotetun tuloksen kanssa
Influenssa HINT (pdm)t  Positiivinen ~ 20/20 100
Koronavirus OC43 Positiivinen 20/20 100
3 x LoD PIV-3 Positiivinen 20/20 100
Rinovirus A16 Positiivinen 20/20 100
M. pneumoniae Positiivinen ~ 20/20 100
Influenssa HINT (pdm)t  Positiivinen ~ 20/20 100
Koronavirus OC43 Positiivinen 20/20 100
3 x LoD PIV-3 Positiivinen 20/20 100
Rinovirus A16 Positiivinen ~ 20/20 100
M. pneumoniae Positiivinen ~ 20/20 100
Influenssa HINT (pdm)™  Positiivinen ~ 20/20 100
Koronavirus OC43 Positiivinen 20/20 100
1 x LoD PIV-3 Positiivinen 20/20 100
Rinovirus A16 Positiivinen 20/20 100
M. pneumoniae Positiivinen ~ 20/20 100
Influenssa HINT (pdm)*  Negatiivinen 80/80 100
Koronavirus OC43 Negatiivinen 80/80 100
Negatiivinen ~ PIV-3 Negatiivinen 80/80 100
Rinovirus A16 Negatiivinen 80/80 100
M. pneumoniae Negatiivinen 80/80 100
Influenssa A H3* Positiivinen 20/20 100
Koronavirus NL63 Positiivinen 20/20 100
3 x LoD PIV-1 Positiivinen 20/20 100
Adenovirus E4 Positiivinen 20/20 100
L. pneumophila Positiivinen ~ 20/20 100
Influenssa A H3* Positiivinen 19/20 95
Koronavirus NL63 Positiivinen 20/20 100
1 x LoD PIV-1 Positiivinen 20/20 100
Adenovirus E4 Positiivinen 20/20 100
L. pneumophila Positiivinen ~ 20/20 100
Influenssa A H3* Negatiivinen  80/80 100
Koronavirus NL63 Negatiivinen  80/80 100
Negatiivinen ~ PIV-1 Negatiivinen  80/80 100
Adenovirus E4 Negatiivinen  80/80 100
L. pneumophila Negatiivinen  80/80 100

*Havaitsemisaste koskee molempia kohteita, influenssa A:ta ja H1:t8.

' Havaitsemisaste koskee molempia kohteita, influenssa A:ta ja H1/pandemiaa.

¥ Havaitsemisaste koskee molempia kohteita, influenssa A:ta ja H3:a.
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Kuivat néytteet testattiin replikaatteina kéytamalla QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge
kasettien eri erid, ja festit tehtiin eri QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattoreilla eri kayttajien

toimesta eri tutkimuskeskuksissa eri paiving.

Patogeenipaneeliin valittiin vahintaén yksi RNAwvirus, yksi DNA-virus ja yksi bakteeri, ja se
edusti  kaikkia (8) QIAsta-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin

reaktiokammioita.

Taulukko 16. Luettelo kuivien néytteiden testauksen suorituskyvyn uusittavuustestissé kaytetyista
hengitystiepatogeeneistd

Patogeeni Kanta

Influenssa B B/FL/04/06
Koronavirus OC43 Ei saatavilla
Parainfluenssavirus 3 C 243

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

Taulukko 17. Yhteenveto positiivisesta yhtépitivyydesta / negatiivisesta yhtépitivyydesta kuivien néytteiden
uusittavuustestauksessa

Yhtépitévyys-% odotetun
Pitoisuus Patogeeni Tutkimuskeskus  Odotettu tulos  Havaitsemisaste tuloksen kanssa
Tutkimuskeskus 1 Positiivinen 30/30 100
Tutkimuskeskus 2 Positiivinen 30/30 100
Influenssa B
Tutkimuskeskus 3 Positiivinen 30/30 100
Kaikki Positiivinen 90/90 100
Tutkimuskeskus 1 Positiivinen 30/30 100
Tutkimuskeskus 2 Positiivinen 30/30 100
3 x LoD Koronavirus OC43
Tutkimuskeskus 3 Positiivinen 30/30 100
Kaikki Positiivinen 90/90 100
Tutkimuskeskus 1 Positiivinen 30/30 100
Tutkimuskeskus 2 Positiivinen 30/30 100
PIV-3
Tutkimuskeskus 3 Positiivinen 30/30 100
Kaikki Positiivinen 90/90 100
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Taulukko 17. Yhteenveto positiivisesta yhtépitévyydesté / negatiivisesta yhtépitévyydestd kuivien néytteiden
uusittavuustestauksessa (jatkuu)

Yhtépitévyys-% odotetun
Pitoisuus Patogeeni Tutkimuskeskus  Odotettu tulos  Havaitsemisaste tuloksen kanssa
Tutkimuskeskus 1 Positiivinen 30/30 100
Tutkimuskeskus 2 Positiivinen 30/30 100
Influenssa B
Tutkimuskeskus 3 Positiivinen 30/30 100
Kaikki Positiivinen 90/90 100
Tutkimuskeskus 1 Positiivinen 30/30 100
Tutkimuskeskus 2 Positiivinen 30/30 100
Koronavirus OC43
Tutkimuskeskus 3 Positiivinen 30/30 100
Kaikki Positiivinen 90/90 100
Tutkimuskeskus 1 Positiivinen 30/30 100
Tutkimuskeskus 2 Positiivinen 30/30 100
PIV-3
Tutkimuskeskus 3 Positiivinen 30/30 100
Kaikki Positiivinen 90/90 100
Tutkimuskeskus 1 Positiivinen 30/30 100
Tutkimuskeskus 2 Positiivinen 30/30 100
3 x LoD Rinovirus
Tutkimuskeskus 3 Positiivinen 30/30 100
Kaikki Positiivinen 90/90 100
Tutkimuskeskus 1 Positiivinen 30/30 100
Tutkimuskeskus 2 Positiivinen 30/30 100
Adenovirus
Tutkimuskeskus 3 Positiivinen 30/30 100
Kaikki Positiivinen 90/90 100
Tutkimuskeskus 1 Positiivinen 30/30 100
Tutkimuskeskus 2 Positiivinen 30/30 100
M. pneumoniae
Tutkimuskeskus 3 Positiivinen 30/30 100
Kaikki Positiivinen 90/90 100
Tutkimuskeskus 1 Positiivinen 30/30 100
Tutkimuskeskus 2 Positiivinen 30/30 100
SARS-CoV-2
Tutkimuskeskus 3 Positiivinen 30/30 100
Kaikki Positiivinen 90/90 100
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Taulukko 17. Yhteenveto positiivisesta yhtépitévyydestd / negatiivisesta yhtépitivyydestd kuivien néytteiden
uusittavuustestauksessa (jatkuu)

Yhtépitévyys-% odotetun
Pitoisuus Patogeeni Tutkimuskeskus Odotettu fulos  Havaitsemisaste tuloksen kanssa
Tutkimuskeskus 1 Positiivinen 30/30 100
Tutkimuskeskus 2 Positiivinen 30/30 100
Influenssa B
Tutkimuskeskus 3 Positiivinen 30/30 100
Kaikki Positiivinen 90/90 100
1 x LoD Tutkimuskeskus 1 Positiivinen 30/30 100
Tutkimuskeskus 2 Positiivinen 30/30 100
Koronavirus OC43
Tutkimuskeskus 3 Positiivinen 30/30 100
Kaikki Positiivinen 90/90 100
Tutkimuskeskus 1 Positiivinen 28/30 93,3
o3 Tutkimuskeskus 2 Positiivinen 29/30 96,6
’ Tutkimuskeskus 3 Positiivinen 29/30 96,6
Kaikki Positiivinen 86/90 95,6
Tutkimuskeskus 1 Positiivinen 30/30 100
Tutkimuskeskus 2 Positiivinen 30/30 100
Rinovirus
Tutkimuskeskus 3 Positiivinen 30/30 100
Kaikki Positiivinen 90/90 100
Tutkimuskeskus 1 Positiivinen 30/30 100
) Tutkimuskeskus 2 Positiivinen 30/30 100
1 x LoD Adenovirus ) L
Tutkimuskeskus 3 Positiivinen 30/30 100
Kaikki Positiivinen 90/90 100
Tutkimuskeskus 1 Positiivinen 30/30 100
Tutkimuskeskus 2 Positiivinen 30/30 100
M. pneumoniae
Tutkimuskeskus 3 Positiivinen 28/30 93,3
Kaikki Positiivinen 88/90 97,8
Tutkimuskeskus 1 Positiivinen 30/30 100
Tutkimuskeskus 2 Positiivinen 30/30 100
SARS-CoV-2
Tutkimuskeskus 3 Positiivinen 30/30 100
Kaikki Positiivinen 90/90 100
Tutkimuskeskus 1T Negatiivinen 690/690 100
— Tutkimuskeskus 2 Negatiivinen 690/690 100
o aikki
Negatiivinen Tutkimuskeskus 3 Negatiivinen 690/690 100
Kaikki Negatiivinen 2070/ 2070 100

Kaikki testatut naytteet aiheuttivat odotetun tuloksen (95-100 %:n yhtapitavyys) ja osoittivat
QlAstat-Dx Respiratory Panel -testin uusittavuuskyvyn.
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Uusittavuustesti osoitti, ettc QlAstat-Dx Respiratory Panel kaytettdessa QlAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattoria tarjoaa erittdin hyvin toistettavissa olevia testituloksia, kun samoja néaytteitd
testataan useissa ajoissa, useina pdiving, useissa keskuksissa, sekd eri kayttdjien toimesta
kayttamalla eri QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattoreita ja useita QlAstatDx Respiratory

Panel Cartridge -kasettierid.

Toistettavuustutkimus suoritettiin kahdella QlAstat-Dx Rise -laitteella kayttamalla naytematriisiin
lisattyd edustavaa ndytejoukkoa pienen pitoisuuden analyyteisté (3 x LoD ja 1 x LoD) seka
negatiivisia ndytteitd. Positiivisiin ndytteisiin  sisdltyneet patogeenit olivat influenssa B,
koronavirus OC43, PIV3, rinovirus, adenovirus, M. pneumoniae ja SARS-CoV-2. Naytteet
testattiin  replikaatteina  kayttamalla  kahta  kasettierad. Tutkimuksessa  vertailu  tehtiin
kayttamalla kahdeksaa QlAstat-Dx Analyzer -analysaattoria. Yhteensd 183 replikaattia
1 x LoD -positiivisista néytteistd, 189 replikaattia 3 x LoD -positiivisista néytteistd  ja
155 replikaattia negatiivisista ndytteistd testattiin. Kokonaistuloksissa ilmeni 91,1-100,0 %:n
havaitsemisaste 1 x LoD -naytteille ja 100,0 %:n havaitsemisaste 3 x LoD -néytteille.
Negatiivisista ndytteistd saatiin 100 % negatiivisia tuloksia kaikista paneelin analyyteistd.
QlAstatDx Rise -laitteen suorituskyvyn osoitettiin vastaavan QlAstatDx Analyzer 1.0- tai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -laitteen suorituskykyé.

Naytteen stabiilius

Naytteen stabiiliustutkimus  tehtiin -~ sellaisten  kliinisten néytteiden  sdilytysolosuhteiden
analysoimiseksi (simuloitu ndaytematriisi kuljetusaineessa oleville nestemdisille naytteille ja

kuiville naytteille), jotka testataan QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testilld.

Simuloidun NPS-néytematriisiin (viljellyt ihmisen solut Copan UTM -aineessa) lisattiin pienen
pitoisuuden virus- tai bakteeriviljelymateriaalia (esim. 3 x LoD). Néytteet sdilytettiin testausta
varten seuraavissa olosuhteissa:

e 15-25°C 4 tuntia

e 2-8°C 3 vuorokautta

e -15..-25 °C 30 vuorokautta

e -70...-80 °C 30 vuorokautta
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Kaikki patogeenit havaittiin onnistuneesti eri sdilytyslampétiloissa ja -kestoissa, miké osoitti,

eftd naytteet olivat stabiileja ilmaistuissa sdilytysolosuhteissa ja sdilytyksen kestoilla.

Naytteen stabiiliutta  kuljetusaineen simuloidussa ndytematriisissa ei festaftu  erityisesti
SARS-CoV-2:ta varten. Néytteen stabiilius kuitenkin testattiin koronaviruksilla 229E, HKUT,
OC43 ja NL63, saman virusalaperheen patogeeneilla, eika silla ollut vaikutusta

suorituskykyyn, oliko naytteitd sdilytetty ennen analyysia edellé mainituissa olosuhteissa.

Keinotekoisten ~ NPS-  ja  Helasolujen  simulointimatriisiin = liséftiin -~ virus-  fai
bakteeriviljelymateriaalia, jonka pitoisuus oli pieni (esim. 1x LoD ja 3x LoD) ennen lisaysta
ndytteeseen (kuiva ndytetyyppi). Kuivat ndytteet on suositeltavaa testata heti ndytteen
oftamisen jalkeen. Ndaytteen stabiiliutta testattiin kuitenkin lisctestilla, jotta kuivanéyte voitiin
viedd ndytteenottopaikalta instrumenttiin. Naytteet sdilytettiin testausta varten seuraavissa
olosuhteissa:

e 15-25°C 45 minuuttia

e 2-8°C 7 tuntia

Kaikki patogeenit havaittiin onnistuneesti eri sdilytyslampétiloissa ja -kestoissa, miké osoitti,

eftd naytteet olivat stabiileja ilmaistuissa s@ilytysolosuhteissa ja sdilytyksen kestoilla.
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Liitteet
Liite A: Madarityksen méaaritelmatiedoston asentaminen

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -méarityksen madritelmétiedosto on asennettava
QlAstatDx  Analyzer 1.0- tai QlAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattoriin ennen testausta
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettien avulla.

Huomautus: QlAstat-Dx Rise -laitteen osalta ota yhteyttd tekniseen palveluun tai
myyntiedustajaan, jos haluat ladata vusia madrityksen maaritelmatiedostoja.

Huomautus: Kun uusi versio QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -mddrityksesta
julkaistaan, uusi QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -madrityksen méaaritelmatiedosto
on asennettava ennen festausta.

Huomautus: Maadritysten madritelmatiedostot ovat saatavilla osoitteessa www.giagen.com.
Maérityksen madritelmatiedosto (.asy -tiedostotyyppi) on tallennettava USB-asemaan ennen
sen asentamista QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin. USB-

asemalle on alustettava FAT32-tiedostojdrjestelma.

Jos haluat tuoda uusia méadrityksia USB-asemalta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin,
noudata seuraavia ohjeita:
1. Aseta madrityksen madritelmatiedoston sisaltava USB-muistitikku johonkin QIAstat-Dx

Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin USB-liitantaan.

2. Paina Options (Asetukset) -painiketta ja sitten Assay Management (Mé&drityksen hallinta) -
painiketta. Assay Management (Madrityksen hallinta) -ndyté avautuu naytén

sisdltoalueelle (kuva 89).
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Kuva 89. Assay management (Mddrityksen hallinta) -néytto.

. Paina néaytén vasemman alalaidan Import (Tuo) -painiketta.

3

4. Valitse madritystd vastaava tiedosto tuotavaksi USB-asemasta.

5. Valintaikkuna tulee nékyviin tiedoston latauksen vahvistamista varten.
6

. Nayttésn saattaa tulla valintaikkuna, jossa kysytaan, haluatko korvata nykyisen version

vudella. Korvaa painamalla Yes (Kylla) -painiketta.

7. Maéritys aktivoituu valitsemalla Assay Active (Aktiivinen méaadritys) (kuva 90).

- B x

administrator Assay MGMT 11:38 2020-03-11
T svaiebie Vi : T °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
RPSARSCoV-2 > AssayActive @) e
Assay ID View
04053228038849 Results
QlAstat-Dx® Respirat.. | @
Assay Versic Options
1.0
LIS assay name > @
e s Lot
[E 1meat [E] save ® cancel

Kuva 90. Médrityksen akfivoiminen.
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8.

Maérita aktiivinen madritys kayttdjalle painamalla Options (Asetukset) -painiketta ja sitten
User Management (Kayttajien hallinta) -painiketta. Valitse kéyttdjd, jolla haluat antaa
oikeudet kayttad madritystd. Valitse seuraavaksi Assign Assays (Mdarita méadrityksid)
User Options (Kayttajan asetukset) -kohdassa. Ota madritys kayttéon ja paina Save

(Tallenna) -painiketta (kuva 91).

odnwmla User MEUT 00 |
FE I |
1 Available ) =t
Fun Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator 2 RP SARS-Co 1 )]
labuser ? e
technician ] Results
User Active ( ) @
Assign user profile > Options
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
29 asduser B s & cancet

Kuva 91. Aktiivisen médrityksen maarittaminen.
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Liite B: Sanasto

Monistuskdyrd: Multiplex realtime RT-PCR -monistustietojen graafinen representaatio.
Analyysimoduuli  (Analytical Module, AM): QIAstatDx Analyzer 1.0- tai QIAstat-Dx
Analyzer 2.0 -analysaattorin térkein moduuli, joka suorittaa testit QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2  Panel Cariridge -kaseftien avulla.  Sitd  ohjataan  kdyttémoduulista.
Kayttémoduuliin voidaan yhdistéé useita analyysimoduuleja.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattori koostuu kéyttdmoduulista ja
analyysimoduulista.  Kayttémoduuli  tai  yksi PRO-kayttémoduuli muodostaa  QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorin kaytsliityman; lisaksi se sisaltdad analyysimoduulin tarvitsemat
liiténtdosat. Analyysimoduuli siséltaé laitteiston ja ohjelmiston ndytteiden testaukseen ja
analyysiin.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0: QlAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattori koostuu PROkéyttémoduulista
ja analyysimoduulista. PRO-ké&yttdmoduuli muodostaa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin
kayttaliittyman; liscksi se sisdltaé analyysimoduulin tarvitsemat liitdntdosat. Analyysimoduuli
sisaltad laitteiston ja ohjelmiston naytteiden testaukseen ja analyysiin.

QlAstat-Dx Rise: QlAstat-Dx Rise Base on in vitro -diagnostinen laite, jota kéytetddn QlAstat-Dx
Assay -maadritysten ja QlAstat-Dx Analytical Module -moduuleiden kanssa. Se mahdollistaa
tdysin automaattisen néytteen valmistelun ja realtime PCR -havaitsemisen molekyylitehtévissa.
Jérjestelmad voidaan kaytad joko satunnaisesti tai erdtestauksessa, ja jarjestelma suoriutuu
jopa 160 testistd pdivassd, kun kaytetddn kahdeksaa analyysimoduulia. Jarjestelma sisdltad
myds monen testin etulokeron, johon mahtuu jopa 18 testia samanaikaisesti, ja Waste (Jate)
-lokeron, joka havittéé suoritetut testit automaattisesti ja parantaa jdrjestelmén tehokkuutta.
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti: Erillinen, kertakéyttdinen
muovilaite, johon on etukdteen taytetty taysin automaattisiin molekyylimaarityksiin tarvittavat
reagenssit hengitystiepatogeenien havaitsemiseen.

IFU: Instructions for use (Kayttéohjeet).

Padaukko: QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetissa kuljetusaineessa
olevien nestemaisten naytteiden asetusaukko.

Nukleiinihapot: Biopolymeereja tai pienid biomolekyylejd, jotka koostuvat nukleotideista, jotka

ovat kolmen komponentin monomeereja: 5-hiilinen sokeri, fosfaattiryhmé ja typpipitoinen emés.
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Kéyttsmoduuli (Operational Module, OM): QIAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin osa, joka
toimii 1-4 analyysimoduulin (AM) kayttoliittymana.

PRO-ké&yttdmoduuli (OM PRO): QlAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattorin osa, joka toimii
1-4 analyysimoduulin (AM) kayttaliittymana.

PCR: Polymerase Chain Reaction (polymeraasiketjureaktio)

RT: Reverse Transcription (kddnteinen transkriptio)

Naytepuikkojen systtaukko: QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin
sydttdaukko kuiville naytteille.

Kayttaja: Henkild, joka kayttaa QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattoria / QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 -analysaattoria / QlAstat-Dx Rise -laitetta ja QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge -kasettia sen kayttétarkoituksen mukaisesti.
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Liite C: Takuun vastuunrajausilmoitus

QIAGEN EI OTA MITAAN VASTUUTA EIKA MYONNA MINKAANLAISTA SUORAA TAI
EPASUORAA TAKUUTA KOSKIEN QIlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kasetin  KAYTTOA, MUKAAN LUKIEN VASTUU JA TAKUUT, JOTKA KOSKEVAT
KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI SOVELTUVUUTTA TAI TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN
SOVELTUVUUTTA  TAI  MITAAN  PATENTIN, TEKUJANOIKEUKSIEN TAI  MUIDEN
IMMATERIAALIOIKEUKSIEN LOUKKAUSTA MISSAAN PAIN MAAILMAA, POIS LUKIEN SE,
MITA QIAGENIN LAATIMISSA QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin
MYYNTIEHDOISSA ON MAARATTY.
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Tilaustiedot

Tuote Sisdlto Tuotenro
QlAstat-Dx Respiratory 6 testiin: 6 yksittain pakattua 691214
SARS-CoV-2 Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge -kasettia ja 6 yksittdin
pakattua siirtopipettid
Liittyvat tuotteet
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 9002824
1 QlAstat-Dx Operational Module ja
liittyvat laitteet ja ohjelmistot
molekyylidiagnostikkaan QlAstat-Dx-
mddrityskasettien avulla

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 9002828
1 QlAstatDx Operational Module PRO
ja liittyvat laitteet ja ohjelmistot
molekyylidiagnostiikkaan QlAstat-Dx-
mddrityskasettien avulla

QlAstat-Dx Rise 1 QlAstat-Dx Rise -laite ja siihen 9003163

liittyvat lisévarusteet ja ohjelmisto
molekyylidiagnotiikkatestien
tekemiseen QlAstat-Dx-
maarityskasettien avulla

Voimassa olevat lisenssitiedot ja tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet ovat saatavilla

tuotekohtaisissa  QIAGEN-sarjojen

kayttooppaissa tai  kasikirjoissa.  QIAGEN-sarjojen

kasikirjat ja kayttdoppaat ovat saatavina osoitteessa www.giagen.com fai ne voi tilata

QIAGENIn teknisestd palvelusta tai paikalliselta jalleenmyyijdlta.
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Asiakirjan muutoshistoria

Pdivdys Muutokset
Versio 2, versio 1 Ohjelmistoversion 2.2 julkaisu
Versio 2, versio 2 QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin siséllyttcéminen

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testin rajoitettu lisenssisopimus

Tamdn tuotteen kéyttd tarkoittaa ostajan tai kéyttdjén suostumusta noudattaa seuraavia ehtoja:

1. Tuotetta saa kdyttéd ainoastaan tuotteen mukana toimitettujen asiakirjojen ja t&mén késikirjan ohjeiden mukaan, ja sen kanssa saa kéyttdd vain sarjan
siséiltémia komponentteja. QIAGEN ei mydnnd lisenssié mihinkddn aineettomaan omaisuuteensa, eiké témén sarjan oheisia komponentteja saa kéyttéd tai
liitta& muihin komponentteihin, jotka eivét sislly téhan sarjaan, kuten tuotteen mukana toimitetuissa protokollissa, téssé kasikirjassa ja liséprotokollissa
mainitaan. Ne ovat saatavilla osoitteesta www.giagen.com. Osa liséprotokollista on QIAGEN-kéyttéjien toisille QIAGEN-kéytdjille laatimaa. QIAGEN ei ole
testannut tai tarkistanut kyseisid protokollia. QIAGEN ei anna takuuta lisamateriaalille eiké takaa, ettei se loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.

2. Muutoin kuin nimenomaisesti ilmoitettujen kéyttdoikeuksien osalta QIAGEN ei takaa, eftd tamé sarja ja/tai sen kéyttd eivét loukkaa kolmansien osapuolten
oikeuksia.

3. Té&ma sarja ja sen komponentit on lisensoitu kertakdyttésn, eikd niité saa kéytad vudell tai myydd pain.

4. QIAGEN kiistaa nimenomaisesti kaikki kdyttdoikeudet, suorat tai epésuorat, joita ei ole fassé nimenomaisesti ilmoitettu.

5. Sarjan ostaja ja kéyttdja suostuvat siihen, eftd he eivat ryhdy tai anna kenellekadn toiselle lupaa ryhtyé toimenpiteisiin, jotka saattavat aiheuttaa tai edistaa

mitaén ylla kiellettyé toimintaa. QIAGEN voi kééntyd minkd tahansa tuomioistuimen puoleen pannakseen téyténtdén témén rajoitetun lisenssisopimuksen kiellot
ja saada hyvityksen kaikista valmistelu- ja oikeuskuluista (asianajopalkkiot mukaan lukien), kun tarkoituksena on témdn rajoitetun lisenssisopimuksen tai sarjaan
ja/tai sen komponentteihin liittyvien immateriaalioikeuksien téyténtdsnpano.

Pdivitetyt lisenssiehdot ovat osoitteessa www.giagen.com.

Tavaramerkit: 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); U.S. Dept. of Labor);
MicroTest™, M4®, M4RT®, M5%, M6™ (Thermo Fisher Scientific tai sen tytdryhtist); Utabon® (Uriach Consumer Healthcare, S.L.); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix
Corporation). Téssé asiakirjassa mainittuja rekisterdityjd nimi&, tavaramerkkejé jne. on pidettévé lain suojaamina, vaikkei niité olisi erityisesti sellaisiksi merkitty.

HB-2934-002 V2 R2 08/2024 © 2022 QIAGEN, kaikki oikeudet pidétetéan.
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