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Kayttotarkoitus

QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel on kvalitatiivinen testi, joka on tarkoitettu SARS-CoV-2
-viruksen, influenssa A:n, influenssa B:n sekd respiratorisen synsytiaaliviruksen eli RS-viruksen
(Respiratory - Syncytial Virus, RSV) alatyyppien A ja B nukleiinihappojen tunnistamiseen ja
erottamiseen sellaisten potilaiden nendnielunéytepuikoista (nasopharyngeal swab, NPS), joilla
epdillagn COVID-19+audin tai influenssan kaltaisen sairauden (Influenza-like-illness, IL) kuvaan
sopivaa hengitysteiden virusinfektiota. QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel hyvaksyy seké
kuivat ndytteet eftd nestemdisen kuljetusaineen ndytteet. Md@dritys on suunniteltu kaytettavaksi
QlAstatDx Analyzer 1.0- tai QlAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattorin kanssa, miké mahdollistaa

integroidun nukleiinihappojen erotuksen sekd multiplex realtime RT-PCR tunnistuksen.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -testillad saadut tulokset on tulkittava kaikki

asianmukaiset kliiniset [8yddkset ja laboratorioldydékset huomioiden.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel on tarkoitettu ammattilaiskayttésn, eika sitd ole

suunniteltu itsetestaukseen.

In vitro -diagnostiikkaan.
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Yhteenveto ja selitykset

QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel kasetin kuvaus

QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetti on kertakayttdinen muovilaite, joka
mahdollistaa téysin automaattisen molekyylimadrityksen hengitystiepatogeenien havaitsemiseksi.
QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cariridge -kasetin tarkeimpia ominaisuuksia ovat
yhteensopivuus hengityselinndytteiden offoon kéytettdvien kuivien néytepuikkojen (Copan®
FLOQSwabs®, tuotenro 503CS01) ja kuljetusaineessa olevien nestemdisten ndytteiden kanssa,
testiin tarvittavien etukdteen téytettyjen reagenssien ilmatiivis sdilytys sekd todellinen valvomaton

toiminta. Kaikki néytteiden valmistelu- ja testausvaiheet tapahtuvat kasetissa.

Kaikki koko testiajon suorittamiseen vaaditut reagenssit on taytetty QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/
B/RSV Panel Cartridge -kaseftiin efukdteen ja foisistaan erilleen. Kéytdjan ei tarvitse olla
kosketuksissa reagensseihin eika kasitella niita. Testin aikana reagensseja kasitellaan QlAstat-Dx
Analyzer 1.0- tai QlAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattorin - analyysimoduulin - kasetissa
paineilmakaytoiselld mikrofluidistiikalla, eivétké ne ole suoraan kosketuksissa toimilaitteisiin.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattorissa on ilmasuodattimet sekd
tulevalle ettc lahtevdlle ilmalle, miké parantaa ympdriston suojaa entisestaan. Testin jdlkeen kasetti

pysyy ilmatiiviisti suljettuna, miké helpottaa sen turvallista havittamista.

Kasetissa suoritetaan monia vaiheita automaattisesti, jolloin néytteitd ja nesteitd siirretddn

paineilman avulla siitokammion kautta niiden oikeisiin kohteisiin.

Kun naytteen sisaltavé QlAstatDx  SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasett
asennetaan QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin, seuraavat

madritysvaiheet tapahtuvat automaattisesti:

® sisdisen kontrollin uudelleenlivottaminen

® solujen mekaaninen ja/tai kemiallinen lyysaus
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e nukleiinihappojen puhdistus kalvomenetelmalla

e puhdistettujen nukleiinihappojen sekoittaminen kylmékuivattuihin padseosreagensseihin
® uutteen/padseoksen madrattyjen alikvoottien siirtdminen eri reaktiokammioihin

e multiplex realtime RT-PCR -testaus kussakin reaktiokammiossa.

Huomautus: Kohdeanalyytin ldsnéoloa ilmaisevan fluoresenssin lisaéntyminen havaitaan

suoraan kussakin reaktiokammiossa.

Padaukko

Naytepuikkojen
sydttdaukko

oo)
i
%

Jaliitettévyysviivakoodi

Kuva 1. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin muotoilu ja sen ominaisuudet.
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Patogeenitiedot

Akuuttien hengitystieinfektioiden taustalla voi olla useita eri patogeenejd, muun muassa bakteereja
ja viruksia, ja yleisesti niihin liittyy IGhes huomaamattomia kliinisic merkkejé ja oireita. Mahdollisten
taudinaiheuttajien lésnéolon tai poissaclon nopea ja tarkka tunnistaminen auttaa tekemédn ajoissa
padtoksia hoidosta, sairaalaan ottamisesta, infektion hallinnasta sekd potilaan palauttamisesta
tydhdn ja perheen pariin. Se voi my&s tukea huomattavasti mikrobien vahentamiseen tahtacvia

toimia ja muita tarkeitd kansanterveysaloitteita.

QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetti on kertakayttdinen kasetti, joka
sisaltad kaikki tarvittavat reagenssit hengitystieoireita aiheuttavien neljan viruksen (SARS-CoV-2,
influenssa A, influenssa B ja RSwirus) nukleiinihappojen erotukseen, nukleiinihappojen
monistukseen ja havaitsemiseen. Testiin tarvitaan vain pieni ndaytemaard ja lyhyt késittelyaika, ja

tulokset saadaan noin tunnissa.

QlAstatDx  SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -estipaneelin SARS-CoV-2-kohde on suunniteltu
vuoden 2020  alkupuolella  kohdistamalla  yli 170 julkisissa  tietokannoissa  olevaa
genomisekvenssid SARS-CoV-2:sta, joka on tunnistettu Wuhanista, Hubeista, Kiinasta, levinneen
viruskeuhkokuumeen (COVID-19) aiheuttajoksi. Tahdn mennessd yli 3,5 miljoonaa saatavilla
olevaa genomisekvenssid tukevat SARS-CoV-2:n havaitsemisen inklusiivisuutta. Témdn testipaneelin
SARS-CoV-2 kohdistuu virusgenomin kahteen geeniin (ORF1b-polygeeni [RdRp-geeni] ja E-geenit),
jotka havaitaan samalla fluoresenssikanavalla. Naitd kahta geenikohdetta ei erotella toisistaan,
vaan fluoresenssisignaali syntyy kumman tahansa tai kummankin geenikohteen monistumisesta.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -estin havaitsemat ja tunnistamat patogeenit
luetellaan taulukossa 1.

Taulukko 1. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -paneelin havaitsemat patogeenit

Patogeeni Luokitus (genomityyppi)
Influenssa A Ortomyksovirus (RNA)
Influenssa B Ortomyksovirus (RNA)
SARS-CoV-2 Koronavirus (RNA)
Respiratorinen synsytiaalivirus A/B Paramyksovirus (RNA)
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Menetelman toimintaperiaate

Prosessin kuvaus

QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -paneelin diagnostiset testit suoritetaan QlAstat-Dx
Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorilla. QlAstatDx Analyzer 1.0- tai QlAstat-
Dx Analyzer 2.0 -analysaattori suorittaa automaattisesti  kaikki  ndytteen  valmistelu-  ja
analysointivaiheet. Néytteet ofetaan ja asetefaan manuaalisesti  QlAstatDx  SARS-CoV-
2/Flu A/B/RSV 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:  Kuljetusaineessa oleva nestemdinen ndyte siirretddn testisarjan  mukana

toimitetulla siirtopipetilld padaukkoon (kuva 3).

Kuva 3. Kuljetusain olevan nestemdisen ndytteen siirtdminen padaukkoon.

Naytteenotto ja kasetin tayttd

Naytteiden oftaminen ja niiden lisddminen QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge -kasettiin tulisi jattad sellaisten henkildiden tehtéviksi, jotka ovat saaneet koulutuksen

biologisten naytteiden turvallisesta kasittelysta.

Siihen sisaltyvat seuraavat vaiheet, jotka kéyttdjan on suoritettava.

1. Kertakdytdinen nendnielundytepuikon ndyte keratadn.

2. Nendnielundytepuikko asetetaan kertakayttdiseen kuljetusaineputkeen vain, jos kyseessé

on nestemdistd kuljetusainetta hyddyntava néytetyyppi.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -kayttéohjeet (kasikirja) 01/2024 9



5.

Naytetiedot kirjataan kdsin tai ndytteen etiketti liimataan QlAstat-Dx SARS-CoV-2/
Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin paalle.

Nayte asetetaan manuaalisesti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge

kasettiin.

O Kuivan naytetikun naytetyyppi: Nendnielunaytepuikon ndyte asetetaan QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin néytepuikkojen systtdaukkoon.
O Nestemdisen kuljetusaineessa olevan ndytteen tyyppi: 300 pl ndytettd siirretdén
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin pddaukkoon yhdell&
mukana tulevista siirtopipeteistd.
TARKEAA: kun asetettavana on kuljetusaineessa oleva nestemdinen nayte, kéytdi
tarkistaa silmémadrdisesti nédytteen tarkastusikkunasta (katso kuva jéliempénd), etta

nestemdinen ndyte on asetettu (kuva 4).
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Kuva 4. Néytteen tarkastusikkuna (sininen nuoli).

Naytteen viivakoodi ja QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin
viivakoodi skannataan QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstatDx Analyzer 2.0

-analysaattorissa.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cariridge -kasetti asennetaan
QlAstatDx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin.
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7. Testi kdynnistetaan QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattorissa.

Naytteen valmistelu, nukleiinihapon monistus ja havaitseminen

QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattori suorittaa automaattisesti

ndytteen nukleiinihappojen erotuksen, monistuksen ja tunnistamisen naytteestd.

1. Nestemdinen ndyte homogenisoidaan ja solut livotetaan QlAstatDx SARS-CoV-2/
Flu A/B/RSV Panel Cartridge ~kasetin lyysikammiossa, jossa on suurella nopeudella
pyoriva roottori.

2. Nukleiinihapot puhdistetaan livotetusta néytteestd sitomalla ne piikalvoon
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin
puhdistuskammiossa, jossa on kaotrooppisia suoloja ja alkoholia.

3. Puhdistetut nukleiinihapot eluoidaan kalvosta puhdistuskammiossa ja
sekoitetaan lyofilisoituun PCR-aineeseen QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge -kasetin kuivakemiakammiossa.

4. Naytteen ja PCR-reagenssien sekoitus jaetaan QlAstat-Dx SARS-CoV-2/

Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin PCR-kammioihin, joissa on lyofilisoituja,
maadrityskohtaisia alukkeita ja koettimia.

5. QlAstatDx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori luo
optimaaliset [ampétilaprofiilit tehokkaan multiplex realtime RT-PCR -testin
suorittamiseen ja tekee reaaliaikaiset fluoresenssimittaukset monistuskéayrien
luomiseksi.

6. QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin ohjelmisto

tulkitsee syntyneet tiedot ja prosessin kontrollit seké toimittaa testiraportin.
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisalté

QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

Tuotenumero 691216
Testien madéra 6
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasefti* 6
Transfer pipettes (Siirfopipetit)t 6

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

T 6 yksittaispakattua siirtopipettié nestemdisen néytteen annosteluun QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge -kasettiin.
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivat kuulu
toimitukseen

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -paneeli on suunniteltu kaytettavéksi QlAstat-Dx
Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kanssa. Varmista ennen testid, ettd

sinulla on seuraavat tarvikkeet:

e QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (ainakin yksi kaytdémoduuli ja yksi

analyysimoduuli), jossa on ohjelmistoversio 1.3 tai uudempi.”

e QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (ainakin yksi kayttémoduuli ja yksi analyysimoduuli), jossa on

ohjelmistoversio 1.6 tai uudempi.

® QIAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kédyttsopas (kaytettcévaksi ohjelmistoversion 1.6

tai uudemman kanssal)

® QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kéyttdopas (kdytettévéksi ohjelmistoversion 1.3

tai uudemman kanssal)

® uusin QlAstat-Dx-méadrityksen madritelmatiedosto SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -testille

asennettuna kayttdmoduuliin tai kéyttdmoduuli PROhon.

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin ei voi asentaa ohjelmistoversiota

1.6 tai sitd vudempaa.

* DiagCORE® Analyzer -aitteita, joissa on QlAstat-Dx-ohjelmistoversio 1.3 tai uudempi, voidaan kéyttaa
vaihtoehtoisesti QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -aitteiden sijaan.
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Varoitukset ja varotoimet

In vitro -diagnostiikkaan.

QlAstatDx ~ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV ~ Panel  -paneeli  on tarkoitettu  sellaisten
laboratorioammattilaisten kéytédn, jotka ovat saaneet koulutuksen QlAstat-Dx Analyzer 1.0-
tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kéyttésn.

Turvallisuustiedot

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

Kaytd aina asianmukaisia suojavarusteita, mukaan lukien kertakdyttdiset, puuterittomat
kdsineet, laboratoriotakki ja suojalasit. Suojaa iho, silmat ja limakalvot. Vaihda késineitd usein

kasitellessasi naytteitd.

Kasittele kaikkia naytteitd, kaytettyja kasetteja ja siirtopipetteja kuin ne pystyisivat siirtdmadén
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
tydturvallisuusvirasto).

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

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

vaarallisten aineiden valvonta).
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Noudata laitoksesi turvallisuusmenetelmia biologisten naytteiden kasittelyssa. Havita naytteet,
QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetit ja siirtopipetit soveltuvien

sddnndsten mukaisesti.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetti on suljettu, kertakdyttdinen
laite, joka sisaltéd kaikki néytteen valmisteluun ja QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 -analysaattorilla tehtavadn reaaliaikaiseen multiplex-RT-PC-analyysiin tarvittavat
reagenssit. Alg kayta QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasettia, jos sen
viimeinen kayttépdiva on kulunut, jos se néyttdd vaurioituneelta tai vuotaa nestettd. Havitd
kaytetyt tai vaurioituneet kasetit kaikkien kansallisten ja paikallisten terveytta ja turvallisuutta

koskevien maardysten ja lakien mukaisesti.

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

Seuraavat varoitukset ja varotoimet koskevat QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
testin komponentteja.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cariridge -kasetti

Sisdilté: efanoli, guanidiinihydrokloridi, guanidiinitiosyanaatti, isopropancli, proteinaasi K, t
@ oktyylifenoksipolyetoksietanoli. Vaaral Erittéin tulenarka neste ja hdyry. Haitallista nieltynd tai

hengitettynd. Voi olla haitallista ihokosketuksessa. Aiheuttaa vakavia palo- ja silmédvammoja. Voi

% aiheuttaa hengitettynd allergio- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia. Voi aiheuttaa uneliaisuutta
tai huimausta. Haitallista vesielisille, pitkdaikaisia vaikutuksia. Kosketus happoihin synnytad

erittdin myrkyllisté kaasua. Sydvyttad hengitystiet. Pidettévé poissa ldmmanléheistd / kipindista /

avotulesta / kuumista pinnoista. Ei tupakointia. Véltd pdlyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/

suihkeen hengittémistd. Kaytd suojakdsineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
Kéyta hengityksensuojainta. JOS LIUOSTA JOUTUU SILMIIN, toimi seuraavasti: Huuhtele
huolellisesti vedella useiden minuuttien ajan. Poista mahdolliset piilolinssit, jos ne ovat helposti
poisteftavissa. Jatka huuhtelua. Altistumistapauksissa tai epévarmoissa  tilanteissa: Soita heti
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai laékarille. Vie alfistunut henkild raittiiseen ilmaan ja pidé

hénet hengityksen kannalta mukavassa asennossa.
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Kasetin sdilytys ja kdsittely

Sailyta QlAstatDx  SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Carfridge -kasetit kuivassa, puhtaassa
sailytystilassa huoneenlamméssa (15-25 °C). Ala poista QlAsta-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge -kasetteja tai siirtopipetteja niiden yksittdispakkauksista ennen varsinaista kayttoa.
Naissd olosuhteissa QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetteja voidaan
sailyttaa yksittdispakkaukseen painettuun viimeiseen kaytopdivaan asti. Viimeinen kayttopaiva
sisdltyy myds QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin viivakoodiin, ja
QlAstatDx Analyzer 1.0-tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori lukee sen, kun kasetti asetetaan
laitteeseen testin suorittamista varten.

Katso vaurioituneiden kasettien kasittely luvusta Turvallisuustiedot.

Naytteiden kasittely, séilytys ja valmistelu

Nestemaiset ndytteet kuljetusaineessa

Nendnielundytteet on otettava ja késiteltdva valmistajan  suosittelemien toimenpiteiden

mukaan.

Kuljetusaineeseen (Universal Transport Medium, UTM) suspendoitujen nendnielundytteiden

suositellut sailytysolosuhteet ovat seuraavat:

® Huoneenldmmdssa enintddn 4 tuntia lampétilan ollessa 15-25 °C
e Jadkaapissa enintddn 3 paivad lampdtilassa 2-8 °C

® Pakastettuna enintaén 30 pdivaad lémpétilassa =25...-15 °C
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Kuivat ndytteet

Testin suorituskyky on parhaimmillaan vasta kerdttyja kuivanaytteita kaytettdessa. Jos testia ei
voida tehdd valitdémasti, suorituskyvyn yllapitamiseksi suositellaan seuraavia kuivanaytteiden

sailytysolosuhteita:

® Huoneenldmmdssa enintddn 2 tuntia ja 45 minuuttia lémpétilassa 15-25 °C

e Jagkaapissa enintadn 7 tuntia lampdtilassa 2-8 °C

Menetelmad

Sisdinen kontrolli

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

puhdistuksen, kadnteisen transkription ja PCR:n.

Positiivinen signaali sisaiselle kontrollille tarkoittaa, eftd kaikki QlAstat-Dx SARS-CoV-2/
Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin tekemat késittelyvaiheet onnistuivat.

Sisdisen kontrollin negatiivinen signaali ei tee negatiiviseksi mitGén havaittujen ja tunnistettujen

kohteiden positiivisia tuloksia, mutta se mitatoi kaikki analyysin negatiiviset tulokset. Siksi testi

tulisi toistaa, jos sisdisen kontrollin signaali on negatiivinen.
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Protokolla: Kuivat naytteet
Naytteenotto, kuljetus ja sdilytys

Nendnielunaytteet on ofettava kéyttamalla Copan FLOQSwabs (tuotenro 503CS01)

-ndytepuikkoja valmistajan suosittelemien toimenpiteiden mukaisesti.
Naytteen asettaminen QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasettiin

8. Avaa QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin pakkaus sen sivulla
olevista repdisymerkeista (kuva 5).
TARKEAA: Kun pakkaus on avattu, ndyte tulisi viedd QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge kasetin sisdén ja asettaa QlAstatDx Analyzer 1.0- tai QlAstatDx Analyzer

2.0 -analysaattoriin 120 minuutin kuluessa.

Kuva 5. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cariridge -kasetin avaaminen.
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9.  Poista QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetti pakkauksesta ja
aseta se niin, ettd viivakoodietiketti on sinua kohti.
10.  Kirjoita késin ndytteen tiedot tai aseta ndytteen tietoetiketti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/
Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin padlle. Varmista, ettd etiketti on asetettu oikein

eikd estd kantta avautumasta (kuva 6).

Kuva 6. Naytetietojen asettaminen QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin padille.

11.  Avaa QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin vasemmalla

puolella oleva néytepuikkojen syéttdaukon naytekansi (kuva 7).

Kuva 7. Néytepuikkojen syéttdaukon néytekannen avaaminen.
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12, Tyénna naytepuikkoa QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasettiin,

kunnes katkaisukohta on kohdakkain sisédnmenoaukon kanssa (néytepuikko ei mene

pidemmadille) (kuva 8).

Kuva 8. Néytepuikon asettaminen QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasettiin.

13.  Katkaise néytepuikon varsi katkaisukohdasta, jolloin loput néytepuikosta jaa
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasettiin (kuva 9).

Kuva 9. Naytepuikon varren katkaiseminen.

20 QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -kayttéohjeet (kasikirja) 01/2024



14.  Sulie naytepuikkojen sydttdaukon néytekansi lujasti, kunnes se napsahtaa (kuva 10).

TARKEAA: Kun ndyte on asetettu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
-kasettiin, se on asetettava QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstatDx Analyzer 2.0

-analysaattoriin 90 minuutin sisalla.

Kuva 10. Néytepuikkojen syéttdaukon néytekannen sulkeminen.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin
kaynnistaminen

15.  Kytke QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstatDx 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 merkkivalot muuttuvat sinisiksi.

16.  Odota, kunnes Main (Aloitus) -nayttd tulee ndkyviin ja QlAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattorin merkkivalot muuttuvat vihreiksi ja lakkaavat vilkkumasta.

17.  Kirjaudu QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin
syottamalla kaytajatunnus ja salasana.
Huomautus: Login (Sisddnkirjautuminen) -néytté tulee nékyviin, jos User Access Control
(Kéyttsoikeuksien hallinta) on ofettu kéytdon. Jos User Access Control (Kéyttéoikeuksien hallinta)

on poissa kaytdstd, nimed/salasanaa ei vaadita ja Main (Aloitus) -néyttd tulee nakyviin.
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18.

20.

Jos madrityksen mé&dritelmdatiedostoa ei ole asennettu QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin, noudata asennusohijeita ennen festin tekemistd
(katso lisatietoja kohdasta Liite A: Madrityksen madaritelméatiedoston asentaminen,

sivu 78).

Testin tekeminen

22

Paina QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin
kosketusndyton oikean ylékulman Run Test (Tee testi) -painiketta.

Kun laite niin kehottaa, skannaa nendnielunéytteen néytetunnuksen viivakoodi (ndytteen
lapipainopakkauksessa) tai skannaa néytteen tietojen viivakoodi QlAstat-Dx SARS-CoV-2/
Flu A/B/RSV Panel Cartridge kasetin p&dltd (katso vaihe 3) kayttamalla QlAstatDx Analyzer
1.0 -analysaattorin integroitua etupuolen viivakoodinlukijaa (kuva 11).

Huomautus: néytteen tunnus voidaan myds antaa kosketusnéytén virtuaalisella
ndppdimistélla painamalla Sample ID (Néytetunnus) -kenttdd.

Huomautus: valitun jarjestelmén konfiguraation mukaan tassa vaiheessa saatetaan myds
edellyttad potilastunnuksen sydttamista.

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

nakyvat kosketusnayton alalaidan Instructions (Ohije) -palkissa.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -kayttcohjeet (kasikirja) 01/2024



21.

Kuva 11. Néytetunnuksen viivakoodin skannaaminen.

Skannaa pyydettdessa kaytettavan QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge -kasetin viivakoodi (kuva 12). QlAstatDx Analyzer 1.0 tai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 tunnistaa ajettavan méadrityksen automaattisesti kasetin viivakoodin
perusteella ja tayttad Assay Type (Madrityksen tyyppi) -kenttdén automaattisesti
R4PP-vaihtoehdon (Respiratory 4 plex Panel).

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori ei
kelpuuta QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetteja, joiden
viimeinen kayttdpdiva on mennyt, kdytettyja kasetteja tai kasetteja madrityksiin, joita
laitteeseen ei ole asennettu. Tassa tapauksessa nayttoon tulee virheviesti ja laite hylkaa
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin. Katso lisatietoja
maadritysten asentamisesta QIAstatDx Analyzer 1.0- tai QIAstat-Dx Analyzer 2.0

-analysaattorin kéytdoppaasta.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -kéyttdohjeet (kasikirja)  01/2024

23



24

Kuva 12. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin viivakoodin skannaaminen.
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22.  Vdlitse oikea ndytetyyppi luettelosta (kuva 13).

- o x
administrator Run Test Module 1 14:38 2021-1025
'| Ul administrator
R4PP

TEST DATA SAMPLE TYPE

Sample 1D

12234 % Swab

Assay [ype UTM

R4PP i
__ Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Kuva 13. Ndytetyypin valitseminen.

23.  Confirm (Vahvista) -ndyttd tulee nékyviin. Tarkista sydtetyt tiedot ja tee tarvittavat

muutokset valitsemalla kosketusnéyton kenttia ja muokkaamalla tietoja.
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24.

25.

26

Kun kaikki néytéssa nékyvét tiedot ovat oikein, paina Confirm (Vahvista) -painiketta.
Valitse tarvittaessa kenttd, jonka sisaltéa haluat muokata, tai peruuta testi valitsemalla
Cancel (Peruuta) (kuva 14).

- o X
administrator Run Test Module 1 16:152021-10-28

Ul administrator

R4PP

TEST DATA
Sample ID

12245 -
Assay Type

R4PP N

Sample Type
Swab -

Cancel

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

Kuva 14. Tietojen sydton vahvistaminen.

Varmista, ettd sekd QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin
naytepuikkojen sydttdaukon eftd padaukon naytekannet on suljettu tivkasti. QlAstat-Dx
Analyzer 1.0- tai QlAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattorin paallé oleva kasettien
sydttdaukko avautuu automaattisesti. Aseta QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge -kasetti aukkoon reaktiokammiot alaspdin niin, eftd viivakoodi osoittaa
vasemmalle (kuva 15).

Huomautus: QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasettia ei tarvitse
tyontad QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0. -analysaattoriin. Kun
asetat kasetin oikein pdin kasettien syottdaukkoon, QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai

QlAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattori siirtad kasetin automaattisesti analyysimoduuliin.
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sssee k

QlAstat-Dx Analyze’

| o

Kuva 15. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cariridge -kasetin asettaminen QlAstat-Dx Analyzer 1.0-
tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin.

26.  Kun QlAstatDx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori havaitsee
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin, se sulkee automaattisesti
kasettien sydttdaukon kannen ja aloittaa testin. Kayttajdlta ei vaadita muita toimia ajon

kéaynnistamiseksi.

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori
kelpuuttaa ainoastaan asetusten madrittdmisen yhteydessd asetetun ja luetun
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin. Jos jokin muu kuin

luettu kasetti asetetaan, syntyy virhe ja laite poistaa kasetin automaattisesti.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -kéyttdohjeet (kasikirja)  01/2024 27



27.
28.

Huomautus: téhan saakka testiajo voidaan peruuttaa painamalla kosketusndyton oikean

alalaidan Cancel (Peruuta) -painiketta.

Huomautus: Jarjestelman maarityksien mukaisesti kayttaja saattaa joutua kirjoittamaan

salasanansa uudestaan festin aloittamiseksi.
Huomautus: Kasetin sydttdaukon kansi sulkeutuu automaattisesti 30 sekunnin kuluttua,
ellei aukkoon ole viety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasettia.

Jos ndin kay, toista toimenpide aloittamalla vaiheesta 16.

Kun testi on kaynnissg, jdlielld oleva ajoaika nékyy kosketusnaytdssa.

Kun testi on tehty, Eject (Poista) -naytd tulee nakyviin (kuva 16, seuraava sivu) ja
moduulin tilapalkki 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): Kéytéia perui fesfin.

TARKEAA.: Jos testi epdonnistuu, katso QIAstatDx Analyzer 1.0- tai QIAstatDx Analyzer 2.0
-analysaattorin kdyttéoppaan Vianmadritys-osiosta mahdolliset syyt ja ohjeet ongelman

ratkaisemiseen.

- - o x
administrator Run Test Module 1 16:17 2021-10-28

Ul administrator
R4PP

TEST DATA
Sample ID

12245

Assay Type

R4PP

Sample Type
Swab

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remave Cartridge

Kuva 16. Eject (Poista) -ndyttd.
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29.

30.

Ota QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge *kasetti ulos painamalla ® Eject
(Poista) -painikefta ja havita se biovaarallisena jatteend kaikkien kansallisten ja paikallisten
terveys- ja turvallisuussaadasten ja -lakien mukaisesti. QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/

RSV Panel Cartridge kasetti on ofettava pois, kun kasetin syéttdéaukko avautuu ja tydntaa
kasetin ulos. Ellei kasettia poisteta 30 sekunnin kuluessa, se siirtyy automaattisesti takaisin
QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattoriin ja kasetin sydttoaukon kansi sulkeutuu. Jos ngin kay,
avaa kasetin sydttdaukon kansi painamalla jélleen Eject (Poista) -painiketta ja poista kasetti.
TARKEAA: Kaytetyt QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetit on
havitettava. Kasetteja ei voi kayttad uudelleen, jos kayttdja on aloittanut testin suorituksen

mutta perunut sen mydhemmin tai jos testissé on havaittu virhe.

Kun QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetti on poistettu, tulosten
Summary (Yhteenveto) -néyttd tulee nékyviin. Katso lisdtietoja kohdasta Tulosten tulkinta,
sivu 42. Aloita toisen testin tekeminen valitsemalla Run Test (Tee testi).

Huomautus: Lisgtietoja QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kéytdstd on QIAstat-Dx

Analyzer 1.0-tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kéyttéoppaassa.
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Protokolla: Nestemaiset naytteet kuljetusaineessa

Naytteenotto, kuljetus ja sailytys
Ota nendnielundytteet ndytetikun valmistajan suositusten mukaisesti ja aseta naytepuikko UTM-

kuljetusaineeseen.
Naytteen asettaminen QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasettiin

Avaa QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin pakkaus sen sivulla
olevista repdisymerkeista (kuva 17).

TARKEAA: Kun pakkaus on auki, néyte tulisi viedd QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/
RSV Panel Cartridge -kasetin sisdén ja asettaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 -analysaattoriin 120 minuutin kuluessa.

Kuva 17. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin avaaminen.
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2. Poista QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetti pakkauksesta ja
aseta se niin, ettd viivakoodietiketti on sinua kohti.

3. Kirjoita kdsin ndytteen tiedot tai aseta ndytteen tietoetiketti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/
Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin padlle. Varmista, ettd etiketti on asetettu oikein

eika estd kantta avautumasta (kuva 18).

Kuva 18. Ndytetietojen asettaminen QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin pddille.

4. Avaa QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin etupuolella oleva

pddaukon néytekansi (kuva 19).

Kuva 19. Pddaukon ndytekannen avaaminen.
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5. Avaa putki, jossa on testattava ndyte. Kaytd toimitukseen sisdltyvad siirtopipettia ja lisaa
nestettd pipetin kolmanteen tayttéviivaan (ts. 300 pl) (kuva 20).
TARKEAA: Varo, ettet vedd ilmaa pipettiin. Jos kuljetusaine on Copan UTM®, Universal
Transport Medium, varo vetdmdastd mukaan putkessa olevia helmid. Jos ilmaa tai helmia
joutuu pipettiin, tyhjennd pipetin néyteneste varovasti takaisin ndyteputkeen ja vedd

nestettd uudelleen. Jos kaikki sarjan mukana tulleet kuusi pipettia on jo kéytetty, kéytd

muita steriileja asteikollisia pipetteja.

Kuva 20. Néytteen vetdminen mukana tulevaan siirtopipettiin.
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6. Siirrd varovasti 300 pl naytteestd QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge

-kasetin padaukkoon mukana toimitetulla kertakayttiselld siirtopipetilla (kuva 21).

Kuva 21. Néytteen siirtdminen QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cariridge -kasetin paéaukkoon.

7. Sulie padaukon naytekansi lujasti, kunnes se napsahtaa (kuva 22).

Kuva 22. Pddgaukon néytekannen sulkeminen.
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8. Tarkista visuaalisesti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin

naytteen tarkistusikkunasta, ettd nayte on lisatty (kuva 23).

TARKEAA: Kun ndyte on asetettu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
-kasettiin, se on asetettava QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstatDx Analyzer 2.0

-analysaattoriin 0 minuutin sisalla.

Kuva 23. Naytteen tarkastusikkuna (sininen nuoli).

QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kéynnistdminen

9. Kytke QlAstat-Dx Analyzer 1.0- 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 merkkivalot muuttuvat sinisiksi.

10.  Odota, kunnes Main (Aloitus) -néytt tulee ndkyviin ja QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin merkkivalot muuttuvat vihreiksi ja lakkaavat
vilkkumasta.

11, Kirjaudu QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin

syottamalla kaytajatunnus ja salasana.
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12.

Huomautus: Login (Sisddnkirjautuminen) -néyttd tulee nékyviin, jos User Access Control
(Kayttsoikeuksien hallinta) on otettu kaytddn. Jos User Access Control (Kayttdoikeuksien
hallinta) on poissa k&ytdstd, nimed/salasanaa ei vaadita ja Main (Aloitus) -néyttd tulee
nakyviin.

Jos madrityksen madritelmatiedostoa ei ole asennettu QlAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattoriin, noudata asennusohijeita ennen testin tekemista (katso lisétietoja

kohdasta Liite A: Madrityksen madritelmatiedoston asentaminen, sivu 78).

Testin tekeminen

13.

14.

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
naytteen tietojen viivakoodi QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
kasetin paalta (katso vaihe 3) kayttamalla QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 -analysaattorin integroitua etupuolen viivakoodinlukijaa (kuva 24).
Huomautus: néytteen tunnus voidaan myds antaa kosketusnéytén virtuaalisella
ndppdimistdlld painamalla Sample ID (Néytetunnus) -kenttdd.

Huomautus: valitun jérjestelman konfiguraation mukaan téssé vaiheessa saatetaan myés
edellyttdd potilastunnuksen sydttémistd.

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

nakyvat kosketusnayton alalaidan Instructions (Ohje) -palkissa.
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15.

36

Kuva 24. Néytetunnuksen viivakoodin skannaaminen.

Skannaa pyydettéessa kaytettavan QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge -kasetin viivakoodi (kuva 25, seuraava sivu). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tunnistaa ajettavan madrityksen automaattisesti kasetin

viivakoodin perusteella.

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori ei
kelpuuta QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetteja, joiden
viimeinen kdyttdpdiva on mennyt, kdytettyja kasetteja tai kasefteja madrityksiin, joita
laitteeseen ei ole asennettu. Tassa tapauksessa nayttéon tulee virheviesti ja laite hylkad
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin. Katso lisatietoja
maadritysten asentamisesta QIAstatDx Analyzer 1.0- tai QIAstat-Dx Analyzer 2.0

-analysaattorin kéytdoppaasta.
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16.  Valitse oikea naytetyyppi luettelosta (kuva 26).

™

Kuva 25. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin viivakoodin skannaaminen.

administrator

Ul administrator
R4PP

TEST DATA
Sample 1D

12234

Assay Type

R4PP

Sample Type

Run Test Module 1

SAMPLE TYPE

Swab

UT™

Select Sample Type

Kuva 26. Néytetyypin valitseminen.

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

muutokset valitsemalla kosketusnaytdn kenttié ja muokkaamalla tietoja.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -kéyttdohjeet (kdsikirja)

- o x
14:382021-10-25

Cancel
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18.  Kun kaikki néytdssa nakyvat tiedot ovat oikein, paina Confirm (Vahvista) -painiketta.
Valitse tarvittaessa kenttd, jonka sisaltéa haluat muokata, tai peruuta testi valitsemalla
Cancel (Peruuta) (kuva 27).

- - o x

administrator Run Test Module 1 08:34 2021-11-02

Ul administrator
R4PP I

TEST DATA
Sample ID

12245 v
Assay Type

R4PP v
Sample Type

U™ v

Cancel

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

Kuva 27. Tietojen sydton vahvistaminen.

19.  Varmista, eftd sekd QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin
naytepuikkojen sydttdaukon ettd padaukon naytekannet on suljettu tivkasti. QlAstat-Dx
Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin paalla oleva kasettien
sydttdaukko avautuu automaattisesti. Aseta QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge -kasetti aukkoon reaktiokammiot alaspdin niin, etta viivakoodi osoittaa

vasemmalle (kuva 28, seuraava sivu).

Huomautus: QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasettia ei tarvitse
tyontad QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0. -analysaattoriin. Kun
asetat kasetin oikein pain kasettien syottdaukkoon, QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai

QlAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattori siirtad kasetin automaattisesti analyysimoduuliin.
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QlAstatDX Analyzer

Kuva 28. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin asettaminen QlAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattoriin.

20.

Kun QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori havaitsee
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin, se sulkee automaattisesti
kasettien sydttdaukon kannen ja aloittaa testin. Kéyttajdlta ei vaadita muita toimia ajon
kaynnistamiseksi.

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori
kelpuuttaa ainoastaan asetusten mé&drittémisen yhteydessd asetetun ja luetun QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin. Jos jokin muu kuin luettu kasetti
asefetaan, syntyy virhe ja laite poistaa kasetin automaattisesti.

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

Huomautus: Jarjestelman madrityksien mukaisesti kayttaja saattaa joutua kirjoittamaan

salasanansa vudestaan testin aloittamiseksi.
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Huomautus: Kasetin sydttdaukon kansi sulkeutuu automaattisesti 30 sekunnin kuluttug,
ellei aukkoon ole viety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasettia.
Jos ndin kdy, toista toimenpide aloittamalla vaiheesta 17.

21. Kun testi on kaynnissd, jdljella oleva ajoaika ndkyy kosketusnaytdssa.

22. Kun testi on tehty, Eject (Poista) -ndyttd tulee nékyviin (kuva 29) 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): Kéytéia perui tesfin.

TARKEAA: Jos testi epdonnistuu, katso QIAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstatDx Analyzer 2.0
-analysaattorin kdyttéoppaan Vianmé&dritys-osiosta mahdolliset syyt ja ohjeet ongelman

ratkaisemiseen.

e - o x
administrator Run Test Module 1 08:35 2021-11-02

Ul administrator ) 5
—I R4PP £ Not installe: jr. 4““ alle
TEST DATA
SamplelD
12245

Assay Type
R4PP

Sample Type
uUt™

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Kuva 29. Eject (Poista) -ndyttd.
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23.  Ota QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetti ulos painamalla @ Eject
(Poista) -painikefta ja havita se biovaarallisena jatteend kaikkien kansallisten ja paikallisten
terveys- ja turvallisuussaadasten ja -lakien mukaisesti. QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/

RSV Panel Cartridge kasetti on ofettava pois, kun kasetin syéttdéaukko avautuu ja tydntaa
kasetin ulos. Ellei kasettia poisteta 30 sekunnin kuluessa, se siirtyy automaattisesti takaisin
QlAstatDx Analyzer 1.0- tai QlAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattoriin ja kasetin sydttdaukon
kansi sulkeutuu. Jos ndin kdy, avaa kasetin syéttdaukon kansi painamalla jélleen Eject (Poistal)
-painiketta ja poista kasetti.

TARKEAA: Kaytetyt QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetit on
havitettava. Kasetteja ei voi kayttada uudelleen, jos kayttaja on aloittanut testin suorituksen
mutta perunut sen mydhemmin tai jos testissé on havaittu virhe.

24. Kun QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetti on poistettu, tulosten
Summary (Yhteenveto) -nayttd tulee nékyviin. Katso lisdtietoja kohdasta Tulosten tulkinta,

sivu 42. Aloita toisen testin tekeminen valitsemalla Run Test (Tee testi).

Huomautus: Lisatietoja QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kaytdsta on QIAstat-Dx

Analyzer 1.0-tai QIAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kdyttéoppaassa.

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

Analyzer 2.0 -analysaattorin kdyttéoppaassa.
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Tulosten tulkinta

Tulosten tarkastelu

QlAstatDx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori tulkitsee ja tallentaa
testitulokset automaattisesti. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetin
poistamisen jdlkeen tulosten Summary (Yhteenveto) -ndyttd avautuu automaattisesti.

Kuvassa 30 esitetdan QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin naytts.

- - a X
administrator Summary 15:59 2021-09-27
_I Available c
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Sample ID Detected Controls Passed
411560986
@ sARs-Cov-2
Patient ID )
View
m7 Equivocal Rlte
Assay Type None
R4PP Tested @
Sample Type ”
SARS-CoV-2 Options
UT™M e P
@ Influenza A
S (O
E Summary M Amplification Curves \A Melting Curves ﬂ Test Details
— _ Log Out
I;T Support Package E Print Report E Save Report

Kuva 30. Esimerkki QlAstat-Dx Analyzer -analysaattorin tulosten Summary (Yhteenveto) -néytdstd, jossa on

Ve 1ssa paneelissa Test Data (Testitiedot) ja paépaneelissa Test S ary (Testin yhteenveto).

Témén ndytdn kautta on kaytettdvissd muita vdlilehtid, joissa on seuraavissa luvuissa

seliteftavia lisatietoja:
e Amplification Curves (Monistuskayrat)

o Melting Curves (Sulamiskéyrat). Tama valilehti ei ole kaytossa QlAstai-Dx SARS-CoV-2/
Flu A/B/RSV Panel -paneelissa.

o Test Details (Testin yksityiskohdat).
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Kuvassa 31 esitetéan QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin naytts.

- o= o X
administrator Summary 08:34 2024-01-11
1 Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Sample ID Controls  Passed
125978 Detected e
A T
F;:S‘aéA:[;;—CDV—Z e Parainfluenza virus 2 View
Results
Sample Type Equivocal
Swab None

©

Tested
) ) Options
@ Parainfluenza virus 2

e Influenza A

E Summary [;‘--" lification Cu mh'- ting Curve E \MR Gene: [l Test Deta @

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

Kuva 31. Esimerkki QlAstat-Dx Analyzer 2.0. -analysaattorin tulosten Summary (Yhteenveto) -néytésta, jossa on
Ve 1ssa paneelissa Test Data (Testitiedot) ja p&dpaneelissa Test S ry (Testin yhteenveto).

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori sisaltaa lisavalilehden:

o AMR Genes (AMR-geenit). Se ei ole kaytossa QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/

RSV Panel -paneelissa.

Huomautus: Tasta lahtien kéytetdan esimerkkingyttokaappauksia viitattaessa  QlAstat-Dx
Analyzer 1.0- ja/tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin, jossa selitettavat toiminnot ovat

samoja.

Nayton 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 edelld on symboli 0, ja ne ovat punaisia.
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e Toista luetteloa otsikon Equivocal (Moniselitteinen) alla ei kéytetd. Equivocal
(Moniselitteinen) tulokset eivat pade QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
-paneeliin. Siksi Equivocal (Moniselitteinen) -luettelo on aina tyhja.

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 edelld on
merkki @ ja ne ovat vihreitd.

Huomautus: Huomaa, eftd ndytteestd havaitut ja tunnistetut patogeenit ndkyvat seké Detected

(Havaittu)- etta Tested (Testattu) -luettelossa.

Mikali testin loppuun suorittaminen epdonnistui, naytéssa ndkyy viesti Failed (Ep&onnistui),

jota seuraa ongelmaan liittyvé virhekoodi.

Seuraavat Test Data (Testitiedot) nékyvat néytén vasemmassa laidassar:

e Sample ID (Naytetunnus)
e Assay Type (Madrityksen tyyppi)
e Sample Type (Néytetyyppi).

Madarityksesta on saatavana lisatietoja kayttajan kayttdoikeuksien mukaan alalaidassa olevien

vdlilehtien kautta (esim. monistuskaaviot ja testitiedot).

Raportti madritystiedoista voidaan viedé ulkoiseen USB-muistiin. Aseta USB-muisti johonkin
QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin USB-iitanndistd ja valitse
naytdn alalaidassa Save Report (Tallenna raportti). Téma raportti voidaan viedd mydhemmin

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

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

alapalkissa.
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Monistumiskdyrien tarkastelu

Jos haluat katsella testin monistuskéyrié havaituista patogeeneistd, valitse 1L Amplification

Curves (Monistuskayrat) -valilehti (kuva 32).

- - @ x

| administrator amplification Curves 11:23 20200311
| —| Available 4 ) °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS
Detected e
i ik View
i Results
EQUIVOC
MNone @
Mot detected Options
Influenza A L ] ®
Ct— - EP — Un
CYCLE
Influenza B @
| B I£ y " T

- ation Curves | LM 5] o
| [ Print Report [E] save Report

Kuva 32. Amplification Curves (Monistuskéyrét) -néytté (PATHOGENS [Patogeenit] -vélilehti).

Tiedot testatuista patogeeneista ja kontrolleista néakyvat vasemmalla, ja monistuskdyrét

nakyvat keskella.

Huomautus: Jos User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) on otettu kéyttddn QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorissa, Amplification Curves (Monistuskéyrét) -néyté on kaytettcvissé

vain kayttdjille, joilla on siihen valtuutus.

Paina PATHOGENS (Patogeenit) -valilehted vasemmassa laidassa tuodaksesi n@yttodn
testattuja patogeenejd vastaavat kaaviot. Paina pathogen name (Patogeenin nimi) -painiketta
valitaksesi monistumiskaaviossa nakyvat patogeenit. Voit valita vain yhden patogeenin, useita
patogeenejd tai ei yhtddn patogeenid. Jokaiselle valitun luettelon patogeenille madritetddn
vari, joka vastaa patogeeniin liittyvéd monistuskayrad. Valitsemattomat patogeenit nékyvét

harmaina.
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Vastaavat Cr- ja pddtetapahtuman fluoresenssiarvot (Endpoint Fluoresence, EP) ndakyvat

jokaisen patogeenin nimen alapuolella.

Voit tarkastella kontrolleja monistuskdyrassé painamalla vasemman puolen  CONTROLS
(Kontrollit) -vélilehted. Valitse kontrolli tai poista sen valinta painamalla kontrollin nimen

vieressd olevaa ympyrada (kuva 33).

- - 8 x|

adeministrator Amplification Curves 11:24 2020:03-11
I : . °
| ‘| Available Z . £y

| Fun Test
| PATHOGENS CONTROLS

‘ Passed Controls

View
Results

©

Options

Lin
CYCLE @
= §
| B (WYX= ]

Log Out

FLUOAESCERG

| [ Frint Repont [E] save report

Kuva 33. Amplification Curves (Monistuskdyrat) -ndyttd (CONTROLS [Kontrollit] -vélilehti).

Monistuskaaviossa ndkyy valittujen patogeenien tai kontrollien tietokdyrda. Voit vaihtaa
logaritmisen tai lineaarisen asteikon Y-akselille painamalla Lin (Lineaarinen)- tai Log

(Logaritminen) -painiketta kaavion vasemmassa alakulmassa.
X-ja Y-akselin asteikkoa voi séataa kunkin akselin @ sinisillé valitsimilla. Paina sinisté valitsinta,

pidé se painettuna ja siirrd se haluamaasi kohtaan akselilla. Palaa oletusarvoihin siirtémalla

sininen valitsin akselin origolle.
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Testitulosten tarkastelu

Tarkastele tuloksia yksityiskohtaisemmin valitsemalla Bl Test Details (Testin yksityiskohdat)

kosketusnayton alalaidan valilehden valikkopalkista. Naet tayden raportin vierittamalla alas.

Seuraavat festin yksityiskohdat nakyvat nayton keskella (kuva 34, seuraava sivu):

kaytdjatunnus

Cartridge SN (Kasetin sarjanumero)
Kasetin viimeinen kayttdpaiva
Module SN (Moduulin sarjanumero)

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

[KayttGjéin perumal)

Error Code (Virhekoodi, tarvittaessa)
Testin aloitusaika ja -pdiva

Testin kesto

Madarityksen nimi

Testin tunnus

Test Result (Testin tulos):

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

O Invalid (Ei kelpaq)

Analyyttien luettelo eli madrityksessa testattujen analyyttien luettelo sekéd Cr- ja

padtetapahtuman fluoresenssi positiivisen signaalin tapauksessa

Sisdinen kontrolli, Cr- ja paatetapahtuman fluoresenssi
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™ - a x
administrator Test Details 16:02 2021-09-27
‘l Available °

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
S le ID ..
4?1]2860986 User ID administrator e
Patient ID Cartridge SN P00000007
View
m7 Cartridge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results
Assay Type Module SN 1735
R4PP @
T
Sample Type est Status Completed :
UTM Test Start Date and Time  2021-07-20 10:40 getions
Test Execution Time 68 min 54 sec
B summary |£ Amplification Curve A\ Melting Curves [Ell Test Details @
_ Log Out
Iﬁf Support Package E Print Report E Save Report

Kuva 34. Esimerkkingyttd, jossa nékyy Test Data (Testin tiedot) vasemmassa paneelissa ja Test Details
(Testin yksityiskohdat) paapaneelissa.

Aikaisempien tulosten selaaminen

Jos haluat tarkastella aikaisempien testien tuloksia, valitse paavalikkopalkista @ View Results
(Nayta tulokset) (kuva 35).

= o x
administrator Test Results 16:03 2021-09-27
_I Available °

Run Test
° Sample ID Assay Operator 1D Mod  Date/Time Result
4711560993 Rarp administrator - 2001-0720 1147 @ pos e
11390477 Rapp labuser - 202107200243 @ neg View
Results
571390451 RapP labuser - 202107200055 @ neg
511290563 R4pp labuser - 202107200043 @ neg
Options
512740018 RAPP labuser 202107191622 @) pos
Fansannnn PN Anna AT ananan M
K < Page 39 of 203 > A
= Log Out
A Remove Filter [ Print Report E Save Report ,O Search

Kuva 35. Esimerkki View Results (Néyté tulokset] -ndytostd.
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Jokaisesta suoritetusta testistd on saatavana seuraavat tiedot (kuva 35):

® naytetunnus

® Assay (Madritys; testimadrityksen nimi, joka on “R4PP” QlAstatDx® SARS-CoV-2/Flu A/B/
RSV Panel estic kaytettciessd)

o KayttgjGtunnus
® Mod (Moduuli) (analyysimoduuli, jolla testi suoritettiin)
e Date/Time (Paivamé&drd 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 kayttgjall ei ole

kayttdoikeuksia, on korvattu tahdilla.

Valitse yksi tai useampi testitulos painamalla néytetunnuksen vasemmalla puolella olevaa
harmaata ympyrdad. Valintamerkki tulee nékyviin valittujen tulosten viereen. Poista festitulosten
valinta  painamalla tété  valintamerkkié. Koko tulosluettelo voidaan valita  painamalla

yldrivin (] ~valintapainiketta (kuva 36).
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administrator

Test Results

1 Available
° Sample ID Assay Operator ID Mod  Date/Time Result
o 411560993 R4PP administrator - 2021-07-2011:47 e pos
@ 511390477 R4PP labuser - 202107200243 @ neg
511390451 R4pP labuser - 202107200055 @ neg
511390563 Rapp labuser - 2021-07-2000:43 @ neg
512740018 R4PP labuser - 2021-07-1916:22 e pos
-~ amAAA . ' AAmt A am s an R
K < Page 39 of 203 > 3
& Remove Filter E Print Report E Save Report D Search

- o %

16:05 2021-09-27

Run Test

View
Results

©

Options

®

Log Out

Kuva 36. Esimerkki testitulosten valinnasta View Results (NGytd tulokset) -ndytosta.

50

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel kayttéohijeet (kasikirja)

01/2024



Paina mitd tahansa testirivin kohtaa ndhddksesi kyseisen testin tulokset.

Paina sarakkeen otsikkoa (esim. Sample ID [Néytetunnus]), jos haluat lajitella luettelon
nousevaan tai laskevaan jdrjestykseen kyseisen parametrin perusteella. Luettelon voi lajitella
vain yhden sarakkeen mukaan kerrallaan.

Result (Tulos) -sarakkeessa nékyvat jokaisen testin tulokset (taulukko 2):

Taulukko 2. Kuvaus testituloksista

Tulos Tulos Kuvaus

Positive (Positiivinen) e pos Vahintaan yksi patogeeni on positiivinen

Negative (Negatiivinen) e - Patogeenejd ei havaittu

Failed (Epéonnistui) ° fail Testi on hylétty joko testissd ilmenneen virheen vuoksi tai

koska kaytdja peruutti testin

Successful (Onnistui) ° e Testi on joko positiivinen tai negatiivinen, mutta kayttajalla ei
v ole kayttéoikeuksia testitulosten tarkasteluun

Varmista, etté QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin on liitetty
tulostin ja eftd oikea ohjain 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 (Madgritys) ja Operator ID
(Kéyttajcétunnus) Search (Hae) -painiketta painamalla.  Anna  hakuehto  virtuaalisella
nappdimistdllé ja kaynnistd haku painamalla Enter-painiketta. Vain hakutekstin sisaltavat
tietueet tulevat nékyviin testituloksiin.

Jos tulosluettelo on suodatettu, haku koskee vain suodatettua luetteloa.
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Paina sarakkeen otsikkoa ja pidd se painettuna, jos haluat kaytaa kyseiseen parametriin
perustuvaa suodatinta. Joidenkin parametrien, kuten Sample ID (Ndytetunnus), yhteydessd
ndyttd6n avautuu ndppdimistd suodattimen hakumerkkijonon sydttédmistd varten.

Muiden parametrien, kuten Assay (Mdadritys), yhteydessa nayttodn avautuu valintaikkuna, joka
sisaltaa luettelon arkistoon tallennetuista madrityksista. Valitse vahintaan yksi méadritys

suodattaaksesi ndkyviin vain valitulla madrityksella tehdyt testit.
Sarakkeen otsikon vieressa oleva ‘T -symboli tarkoittaa, etté sarakkeen suodatin on aktiivinen.
Suodatin voidaan poistaa painamalla alivalikon palkissa Remove Filter (Poista suodatin)

-painiketta.

Tulosten vieminen USB-muistiin

Voit tallentaa kopion testituloksista PDF-tiedostona USB-muistiin valitsemalla Save Report
(Tallenna raportti) -vaihtoehdon missé tahansa View Results (Néyta tulokset) -néyton
valilehdessa. USB-liitantd on QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0

-analysaattorin etupuolella.

Tulosten tulostaminen

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

Print Report (Tulosta raportti).

Tulosten tulkitseminen

Kaikille QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -analyysissa havaittaville patogeeneille

generoituu vain yksi signaali, jos ndytteessd on patogeenid.
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Sisdisen kontrollin tulkinta

Sisdisen kontrollin tulokset on tulkittava taulukon 3 mukaisesti.

Taulukko 3. Sisdisen kontrollin tulosten tulkitseminen

Kontrollin
tulos Selitys Toimenpide
Hyvaksytty Sisdinen kontrolli Ajo pddttyi onnistuneesti. Kaikki tulokset ovat hyvéksyttévid, ja ne
monistui onnistuneesti  voidaan raportoida. Havaittujen patogeenien tulokseksi tulkitaan
positive (positiivinen) ja havaitsematta jGéneiden tulokseksi negative
(negatiivinen).
Epdonnistui  Sisdinen kontrolli Positiivisiksi havaitut patogeenit raportoidaan, mutta kaikki negatiiviset
epdonnistui tulokset (testatut mutta havaitsematta jGéineet patogeenit) ovat
virheellisié.

Toista testaus vudella QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cariridge -kasetilla.
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Laadunvalvonta

QIAGEN:in ISO=sertifioidun laadunhallintajériestelmén mukaisesti jokainen QlAstat-Dx SARS-CoV-2/
Flu A/B/RSV Panel -erd testataan madritettyjen vaatimusten mukaisesti tuotteiden yhdenmukaisen

laadun takaamiseksi.

Rajoitukset

e QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -testin tuloksia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi

ainoana perusteena diagnoosille, hoidolle tai muille potilaan hoitopadatdksille.

e Positiiviset tulokset eivdt rajaa pois mahdollisuutta samanaikaisiin infektioihin, joiden
organismit eivét sisdlly QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -testiin. Havaittu aine

ei valttamatta ole sairauden varma aiheuttaja.

e Negatiiviset tulokset eivét sulje pois infektiota ylahengitysteissa. Tama madritys ei
havaitse kaikkia akuutin hengitystieinfektion aiheuttajia, ja joidenkin kliinisten

ympdaristdjen herkkyys voi vaihdella pakkausselosteessa kuvatusta.

® QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -testilld saatu negatiivinen tulos ei tarkoita,
eftei oire voisi olla infektioperdinen. Negatiiviset m&dritystulokset voivat johtua useista
tekijoista ja niiden yhdistelmista, kuten naytteen kasittelyssa tehdyt erehdykset, maarityksen
kohteena olleen nukleiinihapon sekvenssien vaihtelu, madritykseen kuulumattomien
organismien aiheuttama infektio, siséltyvien organismien madrityksen havaitsemisrajan
alle jGavat maardt seka tiettyjen ladkkeiden, hoitojen tai aineiden kaytto.

® QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -testid ei ole tarkoitettu muiden kuin néissa
kayttdohjeissa kuvattujen naytteiden testaukseen. Testin suorituskykyominaisuudet on
madritetty vain nendnielundytteille, jotka on kerdatty kuljetusaineeseen henkilsiltd, joilla on

akuutteja hengitystieoireita.
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® QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel on tarkoitettu kaytettavaksi vain
hoitosuositusten mukaiseen organismien kerdamiseen, serotyypitykseen ja/tai

mikrobildakeherkkyyden testaukseen soveltuvissa tapauksissa.

® QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -estillé saadut tulokset on annettava
koulutetun terveydenhoitohenkildston tulkittavaksi kaikki asianmukaiset kliiniset [6ydokset

ja laboratorioldydskset huomioiden.

e QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -testia voi kaytad vain QlAstat-Dx Analyzer
1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kanssa.”

® QlAstal-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel on kvalitatiivinen madritys, eika se ilmoita

havaittujen organismien kvantitatiivista arvoa.

® Virusten nukleiinihappoja voi edelleen olla in vivo, vaikka organismi ei olisi elinkykyinen
tai tarttuva. Kohdemarkkerin havaitseminen ei tarkoita, ettd vastaava organismi on

infektion tai kliinisten oireiden aiheuttaja.

e Virusten nukleiinihappojen havaitsemisen edellytyksend on asianmukainen ndytteenotto,
kasittely, kuljetus, varastointi ja lisédminen QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge -kasettiin. Virheellinen toiminta missé tahansa edelléd mainitussa vaiheessa voi
aiheuttaa virheellisia tuloksia, mukaan lukien virheellisesti positiivisia tai virheellisesti

negatiivisia tuloksia.

® Madrityksen herkkyys ja spesifisyys tietyille organismeille seké kaikille organismeille yhteensa
ovat tietyn madrityksen suorituskykyparametreja eivatka vaihtele vallitsevuuden mukaan. Sita
vastoin testituloksen sekd negatiiviset ettd positiiviset ennustearvot ovat taudin/organismin
vallitsevuuden mukaisia. Huomaa, eftd suurempi vallitsevuus suosii testitulosten positiivista

ennustearvoa, kun taas pienempi vallitsevuus suosii festituloksen negatiivista ennustearvoa.

e Alg kaytd vaurioituneita kasetteja. Katso vaurioituneiden kasettien kdsittely luvusta

Turvallisuustiedot.

" DiagCORE Analyzer Haitteita, joissa on QlAstat-Dx-ohjelmistoversio 1.3-1.5 tai uudempi, voidaan kayttaa
vaihtoehtoisesti QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -aitteiden sijaan.
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Suorituskykyominaisuudet

QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -méadritys (tuotenro 691216) on uusi versio
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -madrityksestd (tuotenro 691214). Madarityksessa
on nelja haettua kohdetta (SARS-CoV-2, influenssa A, influenssa B, RSV), ja QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -maarityksen madritelmatiedosto peittad muut kohteet.
Jéliempéna esitettyja tutkimuksia ei toistettu, mutta olemassa oleva data analysoitiin uudelleen
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -madrityksen maaritelmatiedostolla.

Kliininen suorituskyky

Seuraavassa esitetty kliininen suorituskyky osoitettiin kayttamalla QlAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattoria. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kéyttad samoja analyysimoduuleja kuin QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, joten QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ei vaikuta suorituskykyyn.
Kuljetusaineessa olevat nestemaiset naytteet

QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -madrityksen suorituskykyominaisuudet on arvioitu
kliinisessa monikeskustutkimuksessa, johon osallistui kahdeksan (8) tutkimuskeskusta eri sijainneissa:
viisi (5) Yhdysvalloissa ja kolme (3) EU:ssa. Nendnielundytteiden suorituskyky arvioitiin seuraavissa
yleiskuljetusaineissa: universal transport medium (UTM) (Copan Diagnostics), MicroTes™ 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-C-M Medium (Quest
Diagnostics), UniTranz-RT Universal Transport Media (Puritan Medical Products Company) seké
kuivina nenanielunéytteing (FLOQSwabs, Copan, tuotenro 503CS01).

Tutkimus  suunniteltiin - havainnoivaksi  ja  prospektiivis-retrospektiiviseksi, ja siind kaytettiin
ylijgéménaytteitci, jotka oli saatu akuutin hengitystieinfektion merkkejé ja oireita ilmentdviltd
tutkittavilta. Osallistuvia tutkimuskeskuksia pyydettiin testaamaan tuoreita ja/tai pakastettuja kliinisia

ndytteitd tutkimussuunnitelman ja tutkimuskeskuskohtaisten ohjeiden / erikoisohjeiden mukaan.
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QlAstatDx  SARS-CoV-2/Flu A/B/RSY  Panel  estills  testattuja  ndytteitd  verrattiin
tutkimuskeskusten vakiohoitomenetelmien (Standard of Care, SOC) tuloksiin seké& lukuisiin
validoituihin ja kaupallisesti saataviin molekyylimenetelmiin. Tama |&hestymistapa antoi tuloksia
patogeeneista, joita SOC-menetelmadlla ei havaittu, ja/tai mahdollisti ristiriitaisten tulosten
eroavaisuuksien lopullisen ratkaisun. QIAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -madarityksen
tuloksia verrattiin FilmArray® Respiratory Panel -médrityksiin 1.7 ja 2 sekéd SARS-CoV-2 RT-PCR
-mddritykseen, jonka on kehittdnyt Charité — Universitatsmedizin Berlin Institute of Virology,

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

Yhteensd tutkimukseen otettiin 3 065 kliinisté UTM-potilasndytettd, ja yksi néyte suljettiin pois
lopullisesta analyysistd QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -ADF-iedostolla.

Kliininen herkkyys tai positiivinen prosentuaalinen yhtapitévyys (Positive Percent Agreement,
PPA) laskettiin kaavalla 100 % x (TP / [TP + FN]). Oikea positiivinen (True Positive, TP)
tarkoittaa, ettd sekd QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ettd vertailumenetelmdat
antoivat positiivisen tuloksen organismille, ja virheellisesti negatiivinen (False Negative, FN)
tarkoittaa, ettd QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -estin tulos oli negatiivinen
kuntaas  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)
tarkoittaa, eftd sekd QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ettd vertailumenetelmé
antoivat negatiiviset tulokset, ja virheellisesti positiivinen (False Positive, FP) tarkoittaa, etta
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -testin tulos oli positiivinen kun taas vertailtujen
menetfelmien tulokset olivat negatiivisia. Yksittdisten patogeenien kliinisen spesifisyyden
laskentaa varten kaytettiin kéytettavissd olevaa tulosten yhteismadrad, joista vahennettiin
liittyvat oikeat ja virheellisesti positiiviset organismitulokset. Tarkka binomiaalinen

kaksipuolinen 95 %:n luottamusvali laskettiin kullekin piste-estimaatille.

Kliininen  kokonaisherkkyys ~(PPA) ja kliininen kokonaisspesifisyys (NPA)  laskettiin
3 064 naytteestd.
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Yhteensa 906 oikeaa positiivista ja 7 608 oikeaa negatiivista QlAstatDx Respiratory Panel-
ja QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel -tulosta 18ytyi, kuten myds 20 virheellisesti

negatiivista ja 42 virheellisesti positiivista tulosta.

Taulukossa 4 ndkyy QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel estin kliininen herkkyys
(eli positiivinen prosentuaalinen yhtdpitavyys) ja kliininen spesifisyys (eli negatiivinen
prosentuaalinen yhtépitdvyys) 95 %:n luottamusvéleilla.

Taulukko 4. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -testin suorituskykytiedot

Positiivinen prosentuaalinen Negatiivinen prosentuaalinen yhtdpitavyys
yhtépitévyys

Patogeeni TP/TP+FN % 95 %:n Cl TN/TN+FP % 95 %:n Cl
Kaikki 906/926 97,84 96,68-98,68 7608 /7 650 99,45 99,26-99,60
Influenssa A 327/329 99,39 97,81-99,83 2406 / 2 429 99,05 98,58-99,37
Influenssa B 177/184 96,20 92,36-98,15 2590 /2590 100,00 99,85-100,00
Respiratorinen
synsytiaalivirus 319/325 98,15 96,03-99,15 2441 /2 442 99,96 99,77-99,99
A+B
SARS-CoV-2 83/88 94,32 87,38-97,55 171/189 90,48 85,45-93,89

QlAstatDx  SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV  Panel -madritys  havaitsi  useita  organismeja

15 naytteessd, joista kaikissa oli kaksoisinfektio.
Kuiva néyte

Kuivien puikkondytteiden kliiniset suorituskykyominaisuudet verrattuna  UTM-n@ytteisiin
arvioitiin testaamalla yhteensad 333 kliinista nayteparia (NPS  yleiskuljetusaineessa ja
kuiva NPS). Testaus tehtiin neljcssa (4) kliinisessé tutkimuskeskuksessa EU:ssa. Tarkoitus oli

osoittaa suorituskykyominaisuuksien yhtal@isyys kuivien ja UTM-naytteiden valilla QlAstat-Dx

SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -testin kaytdssd.
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Tutkimuksiin  otetut potilaat antoivat kaksi (2) nendnielundytettd, yhden kummastakin
sieraimesta. Yksi ndytepuikko asetettiin suoraan QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSY
Panel Cartridge -kasettiin ja toinen ndytepuikko siirrettiin UTM-nesteeseen toisella QlAstat-Dx

SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV  Panel Cartridge -kasetilla tehtavaa vertailutestausta  varten
(naytepari).

Kliininen herkkyys (tai PPA) laskettiin 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
ndytteen tulos oli negatiivinen kun taas UTM-ndytteen tulos oli positiivinen spesifille
organismille. Spesifisyys (tai NPA) laskettin kaavalla 100 % x (TN / [TN + FP]). Oikea
negatiivinen (True Negative, TN) tarkoittaa, ettd sekd kuiva nayte ettd UTM-ndyte tuottivat
negatiivisen tuloksen spesifille organismille, ja virheellisesti positiivinen (False Positive, FP)
tarkoittaa, ettd kuivan ndytteen tulos oli positiivinen kun taas UTM-ndytteen tulos oli
negatiivinen spesifille organismille. Wilson-pistemddrén kaksipuolinen 95 %:n luottamusvali
laskettiin kullekin piste-estimaatille.

Analyysiin = oli  kaytettavissa  yhteensd 319 arviointikelpoista  néyteparien  tulosta

333 alkuperdisesta ndyteparista. Loput 14 ndyteparia eivat tayttdneet mukaanottokriteereja.

Kliininen kokonaisherkkyys (tai PPA) voitiin laskea yhteensd 67 positiivisesta kohdetuloksesta,
jotka  saatiin UTM-naytteista.  Kliininen  kokonaisspesifisyys  (tai  NPA)  laskettiin
1 112 yksittdisestd negatiivisesta kohdetuloksesta, jotka saatiin UTM-néytteistd. Positiiviset
tulokset kattoivat paneelin eri kohteet ja edustivat testatun populaation epidemiologica
kliinisen  suorituskykytutkimuksen  aikana  (mukaan  lukien  SARS-CoV-2  kahdessa
tutkimuskeskuksessa).

Kuivista naytteistd saatiin kaikkiaan 65 oikeaa positiivista ja 1 105 oikeaa negatiivista tulosta
sekd 2 virheellisesti negatiivista (positiivinen UTM-ndyte ja negatiivinen kuiva nayte) ja
7 virheellisesti positiivista (positiivinen kuiva ndyte ja negatiivinen UTM-ndyte) tulosta.
Yhteensd PPA oli 97,01 % (95 %:n Cl, 89,75-99,18 %) ja NPA oli 99,37 % (95 %:n Cl,
98,71-99,69 %), mika osoitti korkean kokonaiskorrelaation kuivan naytteen tyypin ja UTM-
naytetyypin valilla (taulukko 5).
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Taulukko 5. Yhtépitdvyys QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -testin yleisen kuivanéytetuloksen ja QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -testin yleisen UTM-néytetuloksen vilillé kokonaisherkkyyden ja -spesifisyyden arvioinnissa.

Ryhmittelymuuttujat Osuus Kaksipuoliset 95 %:n luottamusrajat
Fraktio % Alempi Ylempi

PPA 65/ 67 97,01 89,75 99,18

NPA 1105/1112 99,37 98,71 99,69

Spesifisesti SARS-CoV-2-kohteelle 16ytyi 40 oikeaa positiivista tulosta QlAstatDx SARS-CoV-2/

Flu A/B/RSV Panel -estill testattuja UTM-néytteitd ja kuivia ndytteitd verrattaessa. Virheellisesti
negatiivisia tuloksia ei 16ytynyt tassc néytteiden valisessd vertailussa. Lisaksi SARS-CoV-2-kohteelle
l6ytyi 181 oikeaa negatiivista ja 3 virheellisesti positiivista tulosta (kuiva néyte positiivinen ja UTM-

n&yte negatiivinen).

UTM-néytteiden ja kuivien néytteiden tulosten valiset erot voivat johtua eroista ndytteenotossa ja
laimennuksen vaikutuksesta kuljetusainetta kaytettéessd. Kuivat néytteet voi testata QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Hestilla vain kerran, mistd johtuen diskordanssitutkimus ei ollut
mahdollista télle naytetyypille.

Paatelmat

Laajoissa monikeskustutkimuksissa pyrittiin arvioimaan UTM-n@ytteen suorituskykyd seka
kuivanaytteen vastaavuutta UTM-naytteen suorituskykyyn QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/
RSV Panel -mé&arityksessa.

UTM-naytteen kliiniseksi  kokonaisherkkyydeksi todettiin 97,84 % (95 %:n Cl, 96,68-
98,68 %). Kliininen kokonaisspesifisyys oli 99,45 % (95 %:n Cl, 99,26-99,60 %).

Kuivandytteen kliiniseksi kokonaisherkkyydeksi todeftiin 97,01 % (95 %:n Cl, 89,75-99,18 %).
Kuivandytteen kliininen kokonaisspesifisyys oli 99,37 % (95 %:n Cl, 98,71-99,69 %).
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Analyyttinen suorituskyky

Seuraavassa esitetty kliininen suorituskyky osoitettiin kayttamalla QlAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattoria. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kayttaa samoja analyysimoduuleja kuin QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, joten QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ei vaikuta suorituskykyyn.
Herkkyys (havaitsemisrajal)

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

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

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/ Flu A/B/RSV Panel -madrityksen kunkin patogeenin LoD-raja
arvioitiin analysoimalla analyyttisten ndytteiden sarjalaimennukset, jotka oli valmisteltu
kaupallisilta hankkijoilta (ZeptoMetrix® ja ATCC®) hankituista korkean titterin varastoista tai

kvantifioiduista kliinisistd naytteistd.

Kuljetusaineessa olevien nestemdisten ndytteiden simuloituun NPS-ndytematriisiin - (viljellyt
ihmisen solut Copan UTM -aineessa) ja kuivien naytteiden simuloituun kuivanaytematriisiin
(viliellyt ihmisen solut keinotekoisessa NPS-naytteessd) lisattiin yksi tai useampi patogeeni, ja
ne testattiin 20 replikaattina. Nestemdisen ndytteen tydnkulussa kaytetaan UTM-aineeseen
eluoitua NPS:&4 ja siirretaan 300 pl kasettiin, kun taas kuivan néytteen tydnkulku sallii NPS:n
siirron suoraan kasettiin.  Kuivat mallinaytteet valmisteltiin - pipetoimalla 50 pl kutakin
laimennettua virusvarastoa ndytepuikkoon ja jattamalla kuivumaan vahintaan 20 minuutiksi.

Nayte testattiin kuivien néytteiden protokollaa noudattaen (sivu 18).

LoD-pitoisuus madritettiin yhteensa 17 patogeenikannalle. LoD madritettiin analyyttia kohden
kayttamalla yksittaisia patogeeneja edustavia, valikoituja kantoja, jotka voidaan havaita
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/ Flu A/B/RSV Panel +estilla. Saadun LoD-pitoisuuden vahvistamiseksi
kaikkien replikaattien havaitsemisasteen on oltava > 95 % (véhintaén 19/20 replikaatin on

tuotettava positiivinen signaali).
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Kunkin patogeenin LoD-rajan mddrittdmiseen kaytettiin vahintaén kolmea eri kasettieréd ja
vahintaan kolmea eri QlAstatDx Analyzers -laitetta. Yksittdiset LoD-arvot esitetdan

taulukossa 6.

Taulukko 6. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -testillé testattujen NPS-néytematriisin (viljellyt ihmisen solut
Copan UTM -aineessa) ja/tai kuivandytematriisin (viljellyt ihmisen solut keinotekoisessa NPS-ndytteessd) eri
respiratoristen kohdekantojen LoD-arvot

Patogeeni Kanta Léhde Pitoisuus Havaitse
misaste
Influenssa A A/New Jersey/8/76 (HINT) ATCC VR-897 341 CEIDso/ml 20/20
A/Brisk')ane/59./07 (H] N]) . ZeptoMefrix 0810244CFH 4 TC|D50/m| 20/20
A/UusiKaledonia/20/99 (HINT1) ZeptoMetrix 0810036CFHI 28,7 TCIDso/ml 20/20

A/Virginia/ATCC6/2012 (H3N2)!
A/Wisconsin/67/2005 (H3N2)
A/Port Chalmers/1/73 (H3N2)*

ZeptoMetrix 0810252CFHI 3,8 TCIDso/ml - 20/20
ATCC VR-810 3 000 CE|D50/m| 20/20

(H]N] pdmO‘?)* ZeptoMefrix 0810249CFHI 56 TC|D50/m| 20/20
A/SwineNY/03/2009 (HIN1 pdm09)

Influenssa B B/Virginia/ATCC5/20121 ATCC VR-1807 0,03 PFU/ml 20/20
B/FL/04/06* ATCC VR-1804 2 050 CEIDso/ml  20/20
B/IGiwan)/2/62 ATCC VR-295 5 000 CEIDso/ml  19/20

RSV A A21/* ATCC VR-1540 720 PFU/ml 20/20
Long! ATCC VR-26 33,0 PFU/ml 20/20

RSV B 185371 ATCC VR-1580 0,03 PFU/ml 20/20
CH93(18)-18 ZeptoMetrix 0810040CFHI 0,4 TCIDso/ml 19/20

SARS-CoV-2  Kliininen ndyte! Barcelonalainen sairaala 500 kopiota/ml ~ 20/20

(Espania)
England/02/2020* NIBSC 20/146 19 000 20/20

kopiota/ml

* Testattu nestemaiselld naytteelld ja kuivalla mallingytteella.
! LoD on saatu simuloidulla matriisilla.
¥ Testattu kuivalla mallingytteelld.
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Médarityksen varmuus

Maérityksen suorituksen varmuus arvioitiin analysoimalla sisdisen kontrollin - suorituskyky
kliinisissa nendnielundytepuikoissa. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV  Panel -testilla
analysoitiin -~ 30 yksittdistd nendnielundytepuikkoa, jotka olivat negatiivisia  kaikille

mahdollisesti tunnistettaville patogeeneille.

Kaikki testatut néytteet tuottivat positiivisen tuloksen ja osoittivat QlAstat-Dx SARS-CoV-2/

Flu A/B/RSV Panel estin sisdisen kontrollin hyvaksytavan toiminnan.

Eksklusiivisuus (analyyttinen spesifisyys)

Analyyttinen spesifisyys tutkittiin in silico -analyysilla ja in vitro testauksella, joilla arvioitiin
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Hestin ristireaktiivisuus ja eksklusiivisuus. Paneelin
sisdinen ristireaktiivisuus arvioitiin testaamalla paneeliin kuuluvat organismit ja paneelin
eksklusiivisuus arvioitiin testaamalla paneeliin kuulumattomia organismeja. Valitut paneeliin
kuulumattomat organismit olivat kliinisesti merkittavia organismeja (pesivat yldhengitysteissa
tai aiheuttavat hengitystieoireita), yleistd ihon flooraa tai laboratorion kontaminantteja tai
mikro-organismeja, jotka ovat mahdollisesti infektoineet suuren osan populaatiosta. Testatut

paneeliin kuuluvat ja siihen kuulumattomat organismit esitetdan taulukossa 7.

Naytteet valmisteltiin lisaamallad  potentiaalisesti  ristiin - reagoivia  organismeja  simuloituun
nendnielundytepuikon néytematriisiin suurimmalla mahdollisella pitoisuudella organismiaineen
perusteella, vahintdan 10° TCIDso/ml viruskohteille ja 10¢ CFU/ml bakteeri- ja sienikohteille.
Na&ma pitoisuudet edustavat tasoja, jotka ovat noin 800 — 1 000 000 -kertaisesti korkeampia kuin
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -testin havaitsemisraja.
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Taulukko 7. Luettelo testatuista analyyttisen spesifisyyden patogeeneisté

Tyyppi Patogeeni

Paneeliin kuuluvat Influenssa A (H3N2)

virukset Influenssa A (HINT1)
Influenssa A (HIN1 pdm09)
Influenssa B
RSV A

Jatkuu seuraavalla sivulla
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Taulukko 7 (jatkuu edelliselta sivulta)

Tyyppi Patogeeni

Paneeliin Acinetobacter calcoaceticus Legionella micdadei
kuulumattomat Bordetella avium Legionella pneumophila
bakteerit Bordetella bronchiseptica Moraxella catarrhalis

Bordetella hinzii
Bordetella holmesii
Bordetella parapertussis
Bordetella pertussis
Chlamydia trachomatis
Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium diphteriae
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli (O157)
Haemophilus influenzae
Haemophilus aegyptus
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactobacillus plantarum
Legionella bozemanii
Legionella dumofii
Legionella feeleii
Legionella longbeachae

Paneeliin Aspergillus flavus
kuulumattomat sienet  Aspergillus fumigatus

* Kliininen koronavirus HKU1 -ndyte testattu.
T Tyypin 1 bokavirusnéytteet testattu.
¥ MERS-+koronaviruksen synteettinen RNA testattu.

Mycobacterium tuberculosis**
Mycoplasma genitalium
Mycoplasma hominis
Mycoplasma orale
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria elongata
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Stenotrophomonas maltophilia
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarus
Ureaplasma urealyticum
Candida albicans
Cryptococcus neoformans

¢ SARSkoronavirus testattiin mukautetuilla gBlockfragmenteilla kahdelta SARS-CoV-2-mallien kohteena olevalta alueelta.
**Mycobacterium tuberculosis -bakteerin genominen DNA festattu.

Sekvenssiosumat analysoitiin yhdessa in silico kaikkia alukkeita ja koettimia vastaavien
yksildllisten spesifien sekvenssien havaitsemiseksi ja positiivisten monistumisten toteamiseksi.

Alukkeet ja koettimet katsottiin reaktiivisiksi, jos seuraavat parametrit tayttyivét:

e Ainakin yksi SARS-CoV-2-mddrityksen etualuke, yksi koetin ja yksi taka-aluke vastaavat
kohteen BLAST-osuman sekvenssid.

e Vghintdan 70 %:n haun kattavuus/identiteetti BLAST-osuman sekvenssin ja jokaisen
yksittaisen alukkeen/koettimen sekvenssin valilla.

e Amplikonikoko korkeintaan 500 bp.
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Analyysi osoitti, ettd influenssa A:n, influenssa B:n ja RS-iruksen tapauksissa ei ole
|8ydettavissa ristireaktiivisuutta. SARS-CoV-2-mallit osoittivat, eftd epdspesifi signaali voi
syntyd ristireaktiivisuudesta sellaisen SARS-koronavirusten ryhman kanssa, jota 16ytyy
lepakoilta tai muurahaiskavyiltd mutta joka ei tartu ihmisiin. Tallaiset tulokset olivat
odotettavissa, koska viruksen alkuperd on eldinperdinen. Naita koronaviruksia on havaittu
vain lepakoilla, eikd niiden tarttumisesta tai kolonisoitumisesta ihmisiin ole raportoitu. Kriittiset

paneeliin kuulumattomat ihmisen kohteet eivat aiheuttaneet epéaspesifeja signaaleja.

Edell& esitetyssd taulukossa lueteltujen, testattujen paneeliin kuuluvien ja paneeliin kuulumattomien
patogeenien ei havaittu aiheuttavan ristireaktiivisuutta QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
testiin sisdltyvien influenssa A:n, influenssa B:n tai RS-viruksen kohteiden kanssa. Lisdksi in silico
-analyysin perusteella ristireaktiota ei ole ennustettu paneeliin kuuluville kohteille, jotka sisaltyvat
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -estiin ja paneeliin kuulumattomiin patogeeneihin.

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/tyyppejd: mukana olivat esimerkiksi influenssa A:n kannat, jotka oli eristetty eri
maantieteellisille alueille ja eri kalenterivuosille. Taulukossa 8 (seuraava sivu) esitetddn luettelo

tassa tutkimuksessa testatuista hengitystiepatogeeneistd.

* Laboratoriotestaus ei sovellu SARS-CoV-2-kohteeseen yksittdisen kannan esiintymisen vuoksi tutkimushetkella.
SARS-CoV-2-inklusiivisuus on tehty bioinformaattisesti kantojen ja varianttien joukossa.
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Taulukko 8. Luettelo testatuista analyyttisen reaktiivisuuden patogeeneistd

Patogeeni  Alityyppi/ Kanta Léhde x LoD Tulos
serotyyppi havaittu
Influenssa A HIN1 A/PR/8/34 ATCC VR-1469 0,1x Influenssa A

New Jersey/8/76* ATCC VR-897 1x Influenssa A
A/Brisbane/59/07* ZeptoMetrix 0810244CFHI  1x Influenssa A
A/Uusi-Kaledonia/20/99* ZeptoMetrix 08 10036CFHI  0,3x Influenssa A
A/Denver/1/57 ATCC VR-546 0,1x Influenssa A
A/Weiss/43 ATCC VR96 0,1x Influenssa A
A/Fort Monmouth/1/1947 ATCC VR-1754 0,1x Influenssa A
A/WS/33 ATCC VR-1520 Influenssa A
A/Swine/lowa/15/1930 ATCC VR-333 Influenssa A
A/Mal/302/54 ATCC VR-98 1x Influenssa A

H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012* ATCC VR-1811 1x Influenssa A
A/Wisconsin/67 /2005 * ZeptoMetrix 0810252CFHI  1x Influenssa A
A/Port Chalmers/1/73* ATCC VR-810 1x Influenssa A
A/Victoria/3/75 ATCC VR-822 Influenssa A
A/Aichi/2/68 ATCC VR-1680 3x Influenssa A
A/Hong Kong/8/68 ATCC VR-1679 0,3x Influenssa A
A/Alice (rekombinantti, ATCC VR-776 1x Influenssa A
mukana A/England/42/72)
MRC-2 (rekombinantit ATCC VR-777 Influenssa A
A/England/42/72- ja
A/PR/8/34-kannat)
A/Switzerland/ ATCC VR-1837 1x Influenssa A
9715293/2013
A/Wisconsin/15/2009 ATCC VR-1882 Influenssa A

HIN1 A/Virginia/ATCC1/2009* ATCC VR-1736 1x Influenssa A

(pandemia  A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI  1x Influenssa A

2009) Canada/6294/09 ZeptoMetrix 08 10109CFJHI 0,01x Influenssa A
Mexico/4108/09 ZeptoMetrix 0810166CFHI 0,1x Influenssa A
Netherlands/2629/2009 BEI Resources NR-19823 0,3x Influenssa A
A/Virginia/ATCC2/2009 ATCC VR-1737 0,1x Influenssa A
A/Virginia/ATCC3/2009 ATCC VR-1738 0,1x Influenssa A
Swine NY/01/2009 ZeptoMetrix 0810248CFHI  0,3x Influenssa A
Swine NY/02/2009 ZeptoMetrix 08 10109CFNHIO, 1x Influenssa A
A/California/07 /2009 ATCC VR-1884 0,Tx Influenssa A
NYMC X-179A

H2N2 Japan/305/1957 BEI Resources NR-2775 1x Influenssa A
(nukleiinihappo)
Korea/426/1968xPuerto BEI Resources NR-9679 0,3x Influenssa A

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -kéyttdohjeet (kdsikirja)

Rico/8/1934 [isolaatin
ID/Iéhde = rekombinantti]
(nukleiinihappo)

01/2024

Jatkuu seuraavalla sivulla
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Taulukko 8 (jatkuu edelliselta sivulta)

Patogeeni  Alityyppi/ Kanta Lahde x LoD havaittu Tulos
serotyyppi
Influenssa A H5N3 A/Duck/Singapore/645/  BEI Resources NR-9682 1x Influenssa A
1997 [isolaatin ID/Iéhde =
lintu]
H10N7 Chicken/Germany/N/49  BE| Resources NR-2765 10x Influenssa A

[isolaatin ID/I&hde = lintu]
(nukleiinihappo)

HIN2 Rekombinantti Kilbourne BEI Resources NR-9677 100x Influenssa A
F63, A/NWS/1934 (HA)
x A/Rockefeller
Institute/5/1957 (NA)
[isolaatin ID/ldhde =
rekombinantti]
(nukleiinihapot)

Influenssa  Ei B/Virginia/ATCC5/2012* ATCC VR-1807 1x Influenssa B
B saatavilla  B/FL/04/06 ATCC VR-1804 1x Influenssa B
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 0,3x Influenssa B
B/Allen/45 ATCC VR-102 Ei havaittu®  Negatiivinen
Ei havaittu®
B/Hong Kong/5/72 ATCC VR-823 0,1x Negatiivinen
1x
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296 0,1x Influenssa B
B/GL/1739/54 ATCC VR-103 3x Influenssa B
B/Wisconsin/1/2010 ATCC VR-1883 Influenssa B
B/Massachusetts/2/2012  ATCC VR-1813 Influenssa B
B/Florida/02/06 ZeptoMetrix 0810037CFHI  Heikentynyt Influenssa B
tunnistus? tai
negatiivinen
B/Brisbane/60/2008 BEI Resources NR-42005 0,1x Influenssa B
B/Malaysia/2506/2004  BEI Resources NR-9723 0,3x Influenssa B
Respira- Ei 18537* ATCC VR-1580 Ix1x RSV A+B
torinen saatavilla  A2* ATCC VR-1540 0,3x RSV A+B
synsytiaa- Long* ATCC VR-26 1x RSV A+B
livirus A+ B CH93(18)-18* ZeptoMetrix 08 10040CFHI  1x RSV A+B
Ei saatavilla ZeptoMetrix 08 10040ACFHI 0, 1x RSV A+B
BWV/14617/85 ATCC VR-1400 1x RSV A+B

* Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana.

T Molemmat kannat ovat perdisin B/Lee/40-perimdkannasta, ja in silico -analyysin mukaan niiden havaitseminen
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -testilld oli odotettavissa.

¥ In silico -analyysi osoitti, eftd QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -testin tulisi havaita t&mé kanta.

Huomautus: Influenssa A/Brisbane/59/07 (H1N1), influenssa a/Port Chalmers/1/73 (H3N2) ja influenssa A
HIN1pdm09 A/Virginia/ATCC1/2009 (H1N1pdm09) ofettiin viitekannoiksi vastaavan serotyypin havaitun x-

kertaisen LoD-pitoisuuden laskemiseksi.
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Kaikki testatut patogeenit tuottivat positiivisia tuloksia testatuilla pitoisuuksilla.

Liscksi SARS-CoV-2-madrityksen in silico -analyysi osoittaa QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/
RSV Panel -testin 100-prosenttisen sekvenssin identiteetin 2 277 575:ss6 2 357 125 taydellisestd
SARS-CoV-2-genomista (96,63 %), jotka olivat saatavilla vélilla 1.1.2020-13.7.2021.

Niiden genomien osalta, joilla oli epdvastaavuus jossain  oligonukleotidissg,
73 135 genomissa (3,10 %) ilmeni jokin epé&vastaavuus eikriittisissd paikoissa ilman
odotettua vaikutusta PCR:&dn, ja vain 6 508 genomissa (0,28 %) oli epdvastaavuuksia,

joiden vaikutus oli mahdollisesti kriittinen.

Runsaslukuisimpien kriittisten ep&vastaavuuksien vaikutus on kuitenkin merkitty kokeelliseen
tarkastukseen, eikd vaikutusta madrityksen suorituskykyyn havaittu. QlAstat-Dx-jdrjestelman
PCR-tydnkulku hyvaksyy tallaiset yksittdiset epavastaavuudet.

Yhteenvetona QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 -mddrityksessd ei havaittu turvallisuus- tai
suorituskykyongelmia heindkuussa 2021 saatavilla olleiden SARS-CoV-2-genomisekvenssien
yhteydessd, mukaan lukien tahan asti kuvatut huolestuttavat virusvariantit (Variants of Concern,
VOCs), seurattavat virusvariantit (Variants of Interest, VOIs) ja tutkittavat virusvariantit (Variants

Under Investigation, VUIs).

Hairitsevat aineet

Mahdollisten hdiritsevien aineiden vaikutus QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
-m&adrityksen organismien tunnistamiseen on arvioitu. Keinotekoisiin ndytteisiin lisattiin
kolmeakymmenta (30) mahdollista héiritsevad ainetta tasolla, jonka ennustettiin olevan sen
pitoisuuden yldpuolella, jolla ainefta todenndkdisesti [dytyy aidosta NPS-ndytteestd.
Keinotekoiset naytteet (eli yhdistetyt naytteet) koostuivat organismiseoksesta, joka testattiin 5-

kertaisella LoD-pitoisuudella.

Testiin ofettiin sekd endogeenisia aineita, kuten kokoverta, ihmisen genomista DNA:ta ja useita
patogeenejd, ettd eksogeenisia aineita, kuten antibiootteja, nendsuihkeita ja tydnkulun

kontaminantteja.
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Yhdistetyt ndytteet testattiin seka lisaamalla estavad ainetta ettd ilman sitd, jotta voitiin tehda
suoraa vertailua ndytteiden kesken. Yhdistetyt néytteet, joihin ei lisatty testattavaa ainetta,
toimivat positiivisena kontrollina. Liscksi mahdollisesti geneettistd ainesta sisdltavien aineiden
kohdalla (kuten veri, musiini, DNA ja mikro-organismit) negatiivisiin naytteisiin (tyhja sNPS-
ndytematriisi ilman organismiseosta) lisattiin vain testattavaa ainetta, jotta voitiin arvioida
virheellisesti positiivisten tulosten mahdollisuus itse testattavan aineen vuoksi.

Yhdistetyt ndytteet, joihin ei lisatty testattavaa ainetta, toimivat positiivisena kontrollina, ja tyhja
sNPS-ndytematriisi ilman organismiseosta toimi negatiivisina kontrolleina.

Kaikki patogeenid sisaltavat naytteet, joihin ei ollut lisétty hdiritsevad ainetta, tuottivat
positiiviset signaalit kaikille vastaavassa yhdistetyssd ndytteessd esiintyville patogeeneille.
Kaikille patogeeneille, joita naytteessa ei ollut mutta jotka QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/
RSV Panel tunnistaa, saatiin negatiiviset signaalit.

Testatuilla aineilla ei havaittu estévad vaikutusta nendn kautta annettavia influenssarokotteita lukuun
oftamatta. Tamé& johtuu siitd, eftd valittu aineiden pitoisuus oli suurempi kuin pitoisuudet, joilla
aineita odotefaan esiintyvén ndytteissa. Lisdksi nendén kautta annettavien influenssarokotteiden
(Fluenz® Tetra ja FluMist®) ennustettiin olevan reaktiivisia QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSY
Panel -testin influenssa A- ja influenssa B -mddritysten kanssa. Lopullinen laimennus ilman
havaittavaa hdiritsevad vaikutusta oli 0,000001 % v/v molemmille rokotteille.

Vaikutuksia suorituskykyyn ei ole odotettavissa, kun kliinisid nestemdisic néytteita tutkitaan
testattujen aineiden lasné ollessa.

Kliinisesti merkitsevien samanaikaisten infektioiden testaus osoitti, ettd jos ndytteessd on
samanaikaisesti ainakin  kahta QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV  Panel -testin
patogeeneistd eri pitoisuuksilla, m&dritys voi tunnistaa kaikki kohteet.

Vaikka SARS-CoV-2-virusta ei arvioitu hdiridtutkimuksessa, useiden aineiden inhiboivia
vaikutuksia arvoitiin Coronaviridae-heimon neljan viruksen (229E, HKU1, OC43 ja NL63)
osalta aiemmissa tutkimuksissa. Tulosten mukaan koronaviruksen havaitseminen ei estynyt
testattuja aineita kaytettdessd, joten myds SARS-CoV-2-viruksen odotetaan olevan vastaavasti
tunnistettavissa, kun néitd aineita esiintyy NPS-naytteissd.

Hdiritsevien aineiden testauksen tulokset esitetddn taulukossa 9.
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Taulukko 9. Lopullinen suurin pitoisuus, jolla ei ollut havaittavaa inhiboivaa vaikutusta

Testattu aine Testattu pitoisuus Tulokset

Endogeeniset aineet

Kilpailevat mikro-organismit

Eksogeeniset aineet

Desinfiointi-/puhdistusaineet

Ndytteenottomateriaalit
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Siirtyminen

Siirtymistutkimus  suoritettin mahdollisen ristikontaminaation arvioimiseksi perdkkdisten ajojen
valilla kaytettaessa QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -testia QlAstat-Dx Analyzer 1.0

-analysaattorissa.

Simuloidut NPS-matriisin ndytteet ja vaihdellen korkeasti positiiviset ja negatiiviset ndytteet

tehtiin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorilla.

Siirtymista ei havaittu SARS-CoV-2-virusta sisaltavien naytteiden valilla QlAstatDx SARS-CoV-2/
Flu A/B/RSV Panel -mé&arityksessd.

Uusittavuus

Kuljetusaineessa olevien keinotekoisten néytteiden uusittavuustestaus tehtiin kolmessa (3)
tutkimuskeskuksessa, joista kaksi oli ulkoisia (LACNY [Laboratory Alliance of Central New
York] ja INDIANA [Indianan yliopisto]) ja yksi sisdinen (STAT). Tutkimus kattoi laajasti
mahdollisen vaihtelun tutkimuskeskusten, pdivien, replikaattien, kasettierien, kayttdjien ja
QlAstat-Dx Analyzer -laitteiden vélilla. Jokaisessa tutkimuskeskuksessa testaus tehtiin viitend
(5) paivana neljglla (4) replikaatilla joka paiva (jolloin replikaatteja oli yhteensd 20 kutakin
kohdetta, pitoisuutta ja tutkimuskeskusta kohden), vahintéan kahdella (2) eri QlAstat-Dx
Analyzer -laitteella jokaisessa tutkimuskeskuksessa ja vdhintdén kahden (2) kayttdjan

testaamana jokaisena testauspdivana.

Yhteensé 12 nestemaistd kuljetusaineessa olevaa néytesekoitusta valmisteltiin vahintéan
kolmella (3) testatulla replikaatilla néytesekoitusta  kohti. Kutakin patogeenid listtiin
kuljetusaineessa olevien yhdistettyjen naytteiden Hela-soluihin niin, efta lopulliseksi
pitoisuudeksi saatiin vastaavasti O,1x LoD, Tx LoD tai 3x LoD. Yhteenvedot analyyttien
tuloksista esitetédn taulukossa 10, taulukossa 11 ja taulukossa 12.

Taulukko 10 (seuraava sivu) on yhteenveto O,1-kertaisella LoD-pitoisuudella saaduista
tuloksista. Uusittavuus ja toistettavuus vaikuttavat SARS-CoV-2-kohteeseen samalla tavoin kuin
muihin edellé vahvistettuihin kohdeorganismeihin.
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Taulukko 10. Kohdekohtainen havait:

keskuksessa ja kaksipuolinen 95 %:n luottamusvili kohteittain

Havaitsemisaste

Prosentuaalinen
havaitsemisaste

iste 0,1-kertaisella LoD-pitoisuudella kussakin vusittavuustutkimuksen

Kohde (0,1xLoD)  Tutkimuskeskus (positiivisten médrd)  (posifiivisten maicird) 95 %:n luottamusvli

STAT 19/20 95,0% 76,4-99,1 %
nflvenssa A LACNY 18/20 90,0% 69,9-97,2%
(0810249CFHI, % . %
HINI pdm09) INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %

Kaikki tutkimuskeskukset  57/60 95,0 % 86,3-98,3 %

(yhteensd)

STAT 10/20 50,0 % 29,9-70,1 %
flvenssa A LACNY 9/19 47,4% 27,3-68,3 %
{f;ﬁ% VR8I0,  |NDIANA 16/19 84,2% 62,4-94,5%

Kaikki tutkimuskeskukset  35/58 60,3 % 47,5-71,9 %

(yhteensd)

STAT 14/20 70,0 % 48,1-85,5 %
nflvenssa A LACNY 9/19 474% 27,3-68,3 %
mg% VR897, INDIANA 12/20 60,0% 38,7-78,1 %

Kaikki tutkimuskeskukset  35/59 593% 46,6-70,9 %

(yhteensd)

STAT 7/20 35,0 % 18,1-56,7 %

LACNY 9/19 A7 4 % 27,3-68,3 %
Influenssa B
(ATCC VR-295) INDIANA 8/20 40,0 % 21,9-61,3%

Kaikki tutkimuskeskukset  24/59 40,7 % 29,1-53,4 %

(yhteensd)

STAT 6/20 30,0 % 14,5-519 %
Respiraforinen  LACNY 7/20 350% 18,1-56,7 %
synsytiaalivirus A % %
(ATCC VR-1540) INDIANA 9/20 45,0 % 25,8-65,8 %

Kaikki tutkimuskeskukset  22/60 36,7 % 25,6-49,3 %

(yhteensd)

STAT 14/20 70,0 % 48,1-85,5 %
Respiraforinen LACNY 15/19 79,0% 56,7-91,5%
synsytiaalivirus B \pIANA 10/20 50,0 % 29,9-70,1 %
(0810040CF| / ’ G

Kaikki tutkimuskeskukset  39/59 66,1 % 53,4-76,9 %

(yhteensd)
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Taulukko 11 on yhteenveto 1-kertaisella LoD-pitoisuudella saaduista tuloksista.

Taulukko 11. Kohdekohtainen havait:

keskuksessa ja kaksipuolinen 95 %:n luottamusvili kohteittain

Prosentuaalinen

isaste 1-kertaisella LoD-pitoisuudella kussakin uusittavuustutkimuksen

Havaitsemisaste havaitsemisaste
Kohde (1x LoD) Tutkimuskeskus (positiivisten médrd)  (posifiivisten maird) 95 %:n luottamusvali
STAT 20/20 100 % 83,9-100 %
i N LACNY 19/19 100 % 83,2-100 %
nfluenssa
(0810249CFHI) INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
Kaikki tutkimuskeskukset  59/59 100 % 93,9-100 %
(yhteensd)
STAT 19/20 95,0% 76,4-99,1 %
i A LACNY 18/18 100 % 82,4-100 %
nfluenssa
(ATCC VR-810) INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
Kaikki tutkimuskeskukset  57/58 98,3 % 90,9-99,7 %
(yhteensé)
STAT 19/20 95,0 % 76,4-99,1 %
i N LACNY 20/20 100 % 83,9-100 %
nfluenssa
(ATCC VR-897) INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
Kaikki tutkimuskeskukset ~ 59/60 98,3 % 91,1-99,7 %
(yhteensd)
STAT 19/20 95,0% 76,4-99,1 %
i 5 LACNY 20/20 100 % 83,9-100 %
nfluenssa
(ATCC VR-295) INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
Kaikki tutkimuskeskukset  59/60 98,3 % 91,1-99,7 %
(yhteensd)
STAT 20/20 100 % 83,9-100 %
Respiratorinen LACNY 19/19 100 % 83,2-100 %
(qug‘cmgg_v]i%“jgi INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
Kaikki tutkimuskeskukset  59/59 100 % 93,9-100 %
(yhteensd)
STAT 20/20 100 % 83,9-100 %
Respiraforinen  LACNY 20/20 100 % 83,9100 %
%g%gj‘évgg; B INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
Kaikki tutkimuskeskukset ~ 60/60 100 % 94,0-100 %
(yhteensd)
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Taulukko 12 on yhteenveto 3-kertaisella LoD-pitoisuudella saaduista tuloksista.

Taulukko 12. Kohdekohtainen havait:

keskuksessa ja kaksipuolinen 95 %:n luottamusvili kohteittain

Prosentuaalinen

isaste 3-kertaisella LoD-pitoisuudella kussakin uusittavuustutkimuksen

Havaitsemisaste havaitsemisaste
Kohde (3x LoD) Tutkimuskeskus (posifiivisten mddrd)  (positiivisten mdard) 95 %:n luottamusvali
STAT 20/20 100 % 83,9-100 %
LACNY 19/19 100 % 83,2-100 %
Influenssa A N N
(0810249CFHI) INDIANA 19/19 100 % 83,2-100 %
Kaikki tutkimuskeskukset  58/58 100 % 93,8-100 %
(yhteensd)
STAT 20/20 100 % 83,9-100 %
LACNY 19/19 100 % 83,2-100 %
Influenssa A o o
(ATCC VR-810) INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
Kaikki tutkimuskeskukset  59/59 100 % 93,9-100 %
(yhteensé)
STAT 20/20 100 % 83,9-100 %
LACNY 20/20 100 % 83,9-100 %
Influenssa A N N
[ATCC VR-897) INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
Kaikki tutkimuskeskukset ~ 60/60 100 % 94,0-100 %
(yhteensd)
STAT 19/20 95,0% 76,4-99,1 %
LACNY 19/19 100 % 83,2-100 %
Influenssa B (ATCC
VR295) INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
Kaikki tutkimuskeskukset  58/59 98,3 % 91,0-99,7 %
(yhteensd)
STAT 20/20 100 % 83,9-100 %
Respiratorinen LACNY 19/19 100 % 83,2-100 %
synsytiaalivirus A INDIANA 19/19 100 % 83,2-100 %
(ATCC VRI540)  \(gikk tutkimuskeskukset  58/58 100 % 93,8-100 %
(yhteensd)
STAT 20/20 100 % 83,9-100 %
Respiratorinen LACNY 20/20 100 % 83,9-100 %
synsyfiaalivirus B INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
ualnesley Kaikki tutkimuskeskukset  60/60 100 % 94,0-100 %
(yhteensd)
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Kuivat naytteet testattiin replikaatteina kayttamalla QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge -
kasettien eri erid, ja testit tehtiin eri QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoreilla eri kéyttajien

toimesta eri tutkimuskeskuksissa eri paiving.

Edustava ndyteseos, joka sisdlsi influenssa B:ta ja SARS-CoV-2-irusta, valmisteltiin

suorituskyvyn uusittavuuden testaamiseksi kuivia naytteitd kaytettdessa.

Taulukko 13. Luettelo kuivien néytteiden festauksen suorituskyvyn vusittavuustestissé kdytetyista hengitystiepatogeeneistd

Patogeeni Kanta
Influenssa B B/FL/04/06
SARS-CoV-2 England/02/2020

Taulukko 14. Yhteenveto positiivisesta yhtdpitdvyydestd / negatiivisesta yhtdpitdvyydestd kuivien néytteiden
uusittavuustestauksessa

Havaitse-  Yhtdpitévyys-% odotetun

Pitoisuus Patogeeni Tutkimuskeskus Odotettu tulos misaste tuloksen kanssa
Tutkimuskeskus 1 Positiivinen 30/30 100
nf . Tutkimuskeskus 2 Positiivinen 30/30 100
nilvenssa Tutkimuskeskus 3 Positiivinen 30/30 100
3x LoD 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
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
1x LoD
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 1 Negatiivinen 120/120 100
. Tutkimuskeskus 2~ Negatiivinen 120/120 100
Negatiivinen Kaikki . o
Tutkimuskeskus 3 Negatiivinen 120/120 100
Kaikki Negatiivinen 360/360 100
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Kaikki testatut ndytteet aiheuttivat odotetun tuloksen (95-100 %:n yhtdpitdvyys) ja osoittivat
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -testin uusittavuuskyvyn.

Uusittavuustesti osoitti, ettd QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel kaytettdessa QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria tarjoaa erittdin hyvin uusittavissa olevia testituloksia, kun
samoja naytteitd testataan useissa ajoissa, useina pdiving, useissa tutkimuskeskuksissa seka
eri kayttdjien toimesta kayttdmalla eri QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattoreita ja useita

QlAstat-Dx Cartridge -kasettieria.
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Liitteet
Liite A: Madarityksen méaaritelmatiedoston asentaminen

QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -estin mddrityksen mddritelmatiedosto  on
asennettava QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattoriin ennen
testaamista QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kaseteilla.

Huomautus: Aina kun uusi versio QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -madrityksestd
julkaistaan, vusi QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -madrityksen maaritelmatiedosto on
asennettava ennen testausta.

Huomautus: Mdadritysten maadritelmatiedostot 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-iedostojdrjestelma.

Jos haluat tuoda uusia maarityksia USB-asemalta QlAstatDx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 -analysaattoriin, noudata seuraavia ohjeita:
1. Aseta madrityksen madritelmatiedoston sisaltava USB-muistitikku johonkin QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorin USB-liiténtaan.

2. Paina Options (Asetukset) -painiketta ja sitten Assay Management (M&drityksen hallinta)
-painiketta. Assay Management (M&drityksen hallinta) -néyttd avautuu néytén

siséltéalueelle (kuva 37).
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administrator Assay MGMT 0830 2021-11-02
-I Available °

Run Test
AVAILABLE ASSAYS R4PP
R4PP > Assay Active m e
Assay ID View
04053228042136 Results
Assay Description
QlAstat-Dx® SARS-Co..|
Assay Vession Options
1.0
LIS assay name > @
: e N Log Out
[& import =] save ® cancel

Kuva 37. Assay Management (Madritysten hallinta) -néytto.

Paina néytén vasemman alalaidan Import (Tuo) -painiketta.
Valitse madritystd vastaava tiedosto tuotavaksi USB-asemasta.
Valintaikkuna tulee nakyviin tiedoston latauksen vahvistamista varten.

Nayttéon saattaa tulla valintaikkuna, jossa kysytaan, haluatko korvata nykyisen version
vudella. Korvaa painamalla Yes (Kylla) -painiketta.

Maéritys aktivoituu valitsemalla Assay Active (Aktiivinen madritys) (kuva 38).

=

administrator Assay MGMT 08:292021.11:02 |
—I Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS R4PP
RaPP > Assay Active () e
Assay ID View
04053228042136 R
Assay Descriptian
QlAstat-Dx® SARS-Co..|
Agsay Version gE e
1.0
LIS assay name > @
CERRSNTETEE > Log Out
[& mpont E] save ® cancel

Kuva 38. Mddrityksen aktivoiminen.

Maérita aktiivinen madritys kayttdjélle painamalla Options (Asetukset] -painiketta ja sitten

User Management (Kayttdijien hallinta) -painiketta. Valitse kéytdja, joka sallitaan tekemé&én
madritys. Valitse seuraavaksi Assign Assays (Maarita madrityksia) User Options (Kayttajan
asetukset) kohdassa. Ota madritys kéyttddn ja paina Save (Tallenna) -painiketta (kuva 39).
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Kuva 39. Aktiivisen madrityksen madrittminen.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -kayttéohjeet (kasikirja)

- o =

14:58 2021-10-26

administrator Assay MGMT
=
administrater User MGMT
N I
Ul administrator
1 RP 2 Net installed 3 Not installed 4 Not installed °
USER USER OPTIONS ASSAYS

View
Results

©

Options

01/2024



Liite B Sanasto

Monistuskéyrd: Multiplex realtime RT-PCR -monistustietojen graafinen representaatio.

Andlyysimoduuli (Analytical Module, AM): QIAstatDx Analyzer 1.0- tai QlAstatDx Analyzer 2.0
-analysaattorin padlaitteistomoduuli, joka on vastuussa QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge kaseteilla tehtavista testeista. Sita ohjataan kayttémoduulista. Kayttémoduuliin

voidaan yhdistaa useita analyyttisia moduuleja.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori koostuu kéyttdmoduulista ja
analyysimoduulista. Kéyttémoduuli muodostaa QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin
kayttoliittyman; liscksi se sisaltaa analyysimoduulin tarvitsemat liitantGosat. Analyysimoduuli

sisaltaa laitteiston ja laiteohjelmiston naytteiden testaukseen ja analyysiin.

QlAstatDx Analyzer 2.0: QlAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattori koostuu kéyttdmoduuli
PROsta ja analyysimoduulista. Kayttémoduuli PRO muodostaa QlAstat-Dx Analyzer 2.0
-analysaattorin kayttoliittyman; lisdksi se sisaltaa analyysimoduulin tarvitsemat liitantdosat.

Analyysimoduuli siséltaa laitteiston ja laiteohjelmiston néytteiden testaukseen ja analyysiin.

QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetti: Erillinen, kertakéyttdinen
muovilaite, johon on etukdteen tdytetty tdysin automaattisiin molekyylimaarityksiin tarvittavat

reagenssit hengitystiepatogeenien havaitsemiseen.
IFU: Instructions for use (Kayttdohjeet).

Padaukko: QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetissa oleva aukko

nestemdisille naytteille kuljetusaineessa.

Nukleiinihapot: Biopolymeereja tai pienié biomolekyylejd, jotka koostuvat nukleotideista, jotka ovat

kolmen komponentin monomeereja: 5-hiilinen sokeri, fosfaattiryhma ja typpipitoinen emas.

Kéyttdmoduuli (Operational Module, OM): QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin osa, joka
toimii 1-4 analyysimoduulin (AM) kayttéliittyména.

Kéyttdmoduuli PRO (OM PRO): QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin osa, joka toimii
1-4 analyysimoduulin (AM) kayttsliittymana.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel -kayttéohjeet (kasikirja) 01/2024 81



PCR: Polymerase Chain Reaction (Polymeraasiketjureaktio)
RT: Reverse Transcription (K&édnteinen transkriptio)

Naytepuikkojen systtdaukko: QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge -kasetissa

oleva aukko kuiville néytteille.

Kayttaja: Henkild, joka kayttaa QlAstatDx Analyzer 1.0- / QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Panel Cartridge kasettia sen kéyttdtarkoituksen mukaisesti.

Liite C: Takuun vastuunrajausilmoitus

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

Seuraava taulukko sisaltaa merkinndt, joita saattaa esiintyd etiketeissd tai tassé asiakirjassa.

N> Sisaltaa reagensseja, jotka riittavat <N> reaktioon

-

Viimeinen kaytopdivaméadra

In vitro -diagnostinen ladketieteellinen laite
Tuotenumero

O Erdnumero

Materiaalinumero (ts. komponentin merkintd)
Ylahengitystiekayttd

R tarkoittaa kéasikirjan versiota ja n on versionumero
Lampaétilarajoitus

Valmistaja

Katso kayttdohjeet

Huomio

Eurooppalaisen vaatimustenmukaisuuden CE-merkinta

Sarjanumero

Ei saa kayttaa vudelleen
Sailytettéva auringonvalolta suojattuna

Alé kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut

GTIN-numero
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Tilaustiedot

Tuote Sisdltd Tuotenro
QlAstat-Dx 6 testiin: 6 yksittdin pakattua QlAstat-Dx 691216
SARS-CoV-2/Flu A/B/ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
RSV Panel kasettia ja 6 yksittdin pakattua siirtopipettié

Liittyvdt tuotteet

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstatDx Analytical Module, T QlAstat-Dx 9002824
Operational Module ja liittyvat laitteet
ja ohjelmistot molekyylidiagnostiikkaan
QlAstat-Dx-mddrityskaseftien avulla

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

Voimassa olevat lisenssitiedot ja tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet ovat saatavilla
tuotekohtaisissa  QIAGEN-sarjojen  kayttdoppaissa tai  kasikirjoissa.  QIAGEN-sarjojen
kasikirjat ja kayttdoppaat ovat saatavilla osoitteesta www.giagen.com, tai niitd voi tiedustella

QIAGENIn teknisestd palvelusta tai paikalliselta jalleenmyyijdlta.
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Asiakirjan muutoshistoria

Versio Kuvaus

R1, 11/2021 Ensimmdinen versio

R2, 01/2024 QlAstat-Analyzer 2.0 -laitteen lisdys

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV 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 témén késikirjan ohjeiden mukaan, ja sen kanssa saa kéyttaé vain sarjal
& komponentteja. QIAGEN ei my& lisenssia mihink&én aineettomaan omaisuuteensa, eikd téman sarjan oheisia komponentteja saa kéytad tai
muihin komponentteihin, jotka eivét sisélly tahan sarjaan, kuten tuotteen mukana toimitetuissa protokollissa, téssé kasikirjassa ja liséprotokollissa
mainitaan. Ne ovat saatavilla osoitteesta www.qgiagen.com. Osa lisémateriaalista on QIAGEN-ké&yttgjien toisille QIAGEN-kéyttgjille laatimaa. QIAGEN ei ole
testannut tai tarkistanut kyseisia protokollia. QIAGEN ei anna takuuta lisémateriaalille eiké takaa, eftei se loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.

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

Témé sarja ja sen komponentit on lisensoitu kertakdyttéon, eikd niité saa kéyttad vudelleen, kunnostaa tai myydd eteenpdin.

4. QIAGEN ki i kaikki kéyttdoikeudet, suorat tai epdsuorat, joita ei ole tdssé nimenomaisesti ilmoitettu.
5. Sarjan ostaja ja kéytaja suostuvat siihen, etté he eivét ryhdy tai anna kenellekdén toiselle lupaa ryhtyé toimenpiteisiin, jotka saattavat aiheuttaa tai edistéia
mitddn yllg kiellettyd toimintaa. QIAGEN voi kadénty& minkéd tahansa tuomioistuimen puoleen k téytantddn tamdn rajoitetun lisenssisopimuksen kiellot

ja saada hyvityksen kaikista valmistelu- ja oikeuskuluista (asianajopalkkiot mukaan lukien), kun tarkoituksena on témdén rajoitetun lisenssisopimuksen tai sarjaan
ja/tai sen komponentteihin liittyvien immateriaalioikeuksien téyténtdénpano.

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.); FluMist® (Medimmune, LLC.,
AstraZeneca Groupin jasen); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, UniTranz-RT® (Puritan Medical Products Company); U.S. Dept. of Labor);
MicroTest™, M4®, MART®, M5®, M6™ (Thermo Fisher Scientific tai sen tytéiryhtist); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). Tassé asiakirjassa mainittuja rekisterdityjé
nimid, tavaramerkkeijé jne. on pidettévé lain suojaamina, vaikkei niité olisi erityisesti sellaisiksi merkitty.

HB-2967-003 R1 01/2024 © 2024 QIAGEN, kaikki oikeudet pidétetdén.
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