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Kayttotarkoitus

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel on kvalitatiivinen testi nenénielundytteiden virusten
tai bakteerien nukleiinihappojen analysointiin potilailta, joilla epéilléan hengitystieinfektioita.
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel hyvaksyy sekd kuivat naytteet ettd nestemdisessa
kuljetusaineessa olevat naytteet. Testi on suunniteltu kaytettavaksi QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -
analysaattorin kanssa, joka mahdollistaa integroidun nukleiinihappojen erotuksen seka

reaaliaikaisen RT-PCR-multiplex-tunnistuksen.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel havaitsee ja erottelee* SARS-CoV-2:n ja 21 muuta
patogeenid (influenssa A, influenssa A:n alityyppi HIN1/2009, influenssa A:n alityyppi H1,
influenssa A:n alityyppi H3, influenssa B, koronavirus 229E, koronavirus HKU1, koronavirus
NL63, koronavirus OC43, parainfluenssavirus 1, parainfluenssavirus 2, parainfluenssavirus
3, poroinﬂuenssovirus 4, respiratorinen synsytioolivirus A/B, ihmisen metapneumovirus A/B,
adenovirus, bokavirus, rinovirus/enterovirus, Mycoplasma  pneumoniae, legionella

pneumophila ja Bordetella pertussis).

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

asianmukaiset kliiniset [dyddkset ja laboratorioldydékset huomioiden.
Testin suoritusarvot on vahvistettu vain henkiléille, joilla on hengitystieoireita.

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

suunniteltu itsetestaukseen.

In vitro -diagnostiikkaan.

* QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel havaitsee enterovirukset ja rinovirukset, mutta ei erottele niita.
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Yhteenveto ja selitykset

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

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetti on kertakéyttdinen muovilaite,
joka mahdollistaa téaysin automaattisen molekyylitestauksen respiratoristen patogeenien
havaitsemiseksi. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin tarkeimpid
ominaisuuksia ovat yhteensopivuus hengityselinndytteiden oftoon kaytettévien kuivien
naytepuikkojen (Copan® FLOQSwabs®, tuotenro 503CSO1) ja nestemaistd kuljetusainetta
hyddyntavien ndytteiden kanssa, testiin tarvittavien etukdteen tdytettyjen reagenssien ilmatiivis
sailytys sekd todellinen valvomaton toiminta. Kaikki néytteiden valmistelu- ja testausvaiheet

tapahtuvat kasetissa.

Kaikki koko testiajon suorittamiseen vaaditut reagenssit on taytetty QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettiin etukéteen ja toisistaan erilleen. Kayttajan ei tarvitse olla
kosketuksissa reagensseihin eikd késitellé niitd. Testin aikana reagensseja késitellaan QlAstatDx
Analyzer 1.0 -analysaattorin analyysimoduulin kasefissa paineilmakéyttéisellé mikrofluidistiikalla,
eivétkd ne ole suoraan kosketuksissa toimilaitteisiin. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa on
ilmasuodattimet sekd tulevalle etta lghtevalle ilmalle, mikd parantaa ympariston suojaa
entisestadn. Testin jdlkeen kasetti pysyy ilmatiiviisti suljeftuna, mikd helpottaa sen turvallista

havittdmistd.

Kasetissa suoritetaan monia vaiheita automaattisesti, jolloin naytteitd ja nesteitd siirretadan

paineilman avulla siitokammion kautta niiden oikeisiin kohteisiin.
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Kun néytteen sisaltava QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti asennetaan
QlAstatDx  Analyzer 1.0 -analysaattoriin, seuraavat analyysin vaiheet tapahtuvat

automaattisesti:

sisdisen kontrollin uudelleenlivottaminen

® solujen mekaaninen ja/tai kemiallinen lyysaus

e nukleiinihappojen puhdistus kalvomenetelmalla

e puhdistettujen nukleiinihappojen sekoittaminen kylmé&kuivattuihin padseosreagensseihin
® uutteen/padseoksen madrdttyjen alikvoottien siirtéminen eri reaktiokammioihin

e reaaliaikainen multiplex-RT-PCR-testaus kussakin reaktiokammiossa;

Huomautus: kohdeanalyytin lasndoloa ilmaisevan fluoresenssin liséé@ntyminen havaitaan

suoraan kussakin reaktiokammiossa.

Padaukko

Naytepuikkojen systtéaukko

Jaljitettévyysviivakoodi

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

Akuuttien hengitystieinfektioiden taustalla voi olla useita eri patogeenejd, muun muassa
bakteereja ja viruksia, ja yleisesti niihin liittyy l&hes huomaamattiomia kliinisia merkkeja ja
oireita. Mahdollisten taudinaiheuttajien lasncolon tai  poissaoclon nopea ja tarkka
tunnistaminen auttaa tekemddn ajoissa pddtdksia hoidosta, sairaalan ottamisesta, infektion
hallinnasta sekd potilaan palauttamisesta tydhdn ja perheen pariin. Se voi myds tukea
huomattavasti  mikrobien  vahentdmiseen  tdhtGdavia  toimia  ja  muita  tarkeitd

kansanterveysaloitteita.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetti on kertakaytdinen kasetti, joka
sisaltaa kaikki tarvittavat reagenssit hengitystieoireita aiheuttavien 22 viruksen ja bakteerin
(sekd niiden alatyyppien), mukaan lukien SARS-CoV-2:n*, nukleiinihappojen erotukseen,
nukleiinihappojen monistukseen ja havaitsemiseen. Testiin tarvitaan vain pieni ndytemé&ard ja

lyhyt kasittelyaika, ja tulokset saadaan noin tunnissa.

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

(ja alatyypit) on lueteltu taulukossa 1 (seuraavalla sivulla).

* QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testipaneelin SARS-CoV-2 -kohde on suunniteltu kohdistamalla yli
170 julkisissa tietokannoissa olevaa genomisekvenssia SARS-CoV-2:std, joka on tunnistettu Wuhanista, Hubeista,
Kiinasta, levinneen viruskeuhkokuumeen (COVID-19) aiheuttamaksi. Téméin testipaneelin SARS-CoV-2 kohdistuu
virusgenomin kahteen (2) geeniin (ORF1b-polygeeni [RdRp-geeni] ja E-geenit), jotka on havaittu samalla
fluoresenssikanavalla.
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Taulukko 1. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testipaneelin havaitsemat patogeenit.

Patogeeni

Luokitus (genomityyppi)

Influenssa A

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

Koronavirus 229E
Koronavirus HKU1
Koronavirus NL63
Koronavirus OC43
SARS-CoV-2
Parainfluenssavirus 1
Parainfluenssavirus 2
Parainfluenssavirus 3
Parainfluenssavirus 4
Respiratorinen synsytiaalivirus A/B
Ihmisen metapneumovirus A/B
Adenovirus

Bokavirus
Rinovirus/enterovirus
Mycoplasma pneumoniae
Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

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

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

Prosessin kuvaus

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -diagnostiikkatestit tehd@én QlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorilla. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori suorittaa automaattisesti kaikki
ndytteen valmistelu- ja analysointivaiheet. Néytteet ofetaan ja asetetaan manuaalisesti

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettiin ndytteen tyypin mukaan:

Vaihtoehto 1: Néytepuikko asetetaan ndytepuikkoaukkoon, jos kyseessd on kuiva néyte
(kuva 2).
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Kuva 2. Kuivan néytteen asettaminen néytepuikkoaukkoon.
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Vaihtoehto 2: Kuljetusvéiliaineen nestemdinen ndyte siirretcidn siirtopipetillé padaukkoon (kuva 3).

Kuva 3. Kuljetusvéliaineen nesteméisen ndytteen siirtdminen p&éaukkoon.
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Naytteenotto ja kasetin tayttd

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

biologisten naytteiden turvallisesta késittelysta.
Siihen sisaltyvat seuraavat vaiheet, jotka kéyttéjan on suoritettava:

1. Nendnielundytteen keradminen.

2. Nenénielundytteen asettaminen kuljetusaineeseen vain, jos kyseessd on nestemdista

kuljetusainetta hyddyntava naytetyyppi.

3. Naytetiedot kirjataan késin tai néytteen etiketti liimataan QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin padlle.

4. Nayte asetetaan manuaalisesti QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Carfridge kasettiin:

O Kuivan néytetikun néytetyyppi: nendnielundytteen néytepuikko asetetaan QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin naytepuikkojen systtdaukkoon.

O Nestemdisen kuljetusaineen néytetyyppi: 300 pl néytettd siirretéén QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin padaukkoon yhdelld mukana
tulevalla siirtopipetilla.

TARKEAA: Kun asetettavana on nestemdinen kuljetusaine, kéytaja tarkistaa
silmamaardisesti ndytteen tarkastusikkunasta (katso kuva jéliempand), ettd

nestemdinen ndyte on asetettu (kuva 4, seuraava sivu).
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Kuva 4. Naytteen tarkastusikkuna (sininen nuoli).

5. Naytteen viivakoodi ja QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin

viivakoodi skannataan QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa.

6. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti asetetaan QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 -analysaattoriin.

7. Testi kaynnistetdan QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa.
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Naytteen valmistelu, nukleiinihapon monistus ja havaitseminen

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori suorittaa automaattisesti ndytteen nukleiinihappojen

erotuksen, monistuksen ja tunnistamisen ndytteestd.

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

pyoriva roottori.

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

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

kuivakemiakammiossa.

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

5. QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattori luo optimaaliset [ampétilaprofiilit tehokkaan
reaaliaikaisen multiplexRT-PCR-testin suorittamiseen ja tekee reaaliaikaiset
fluoresenssimittaukset monistumiskayrien luomiseksi.

6. QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin ohjelmisto tulkitsee syntyneet tiedot ja prosessin

kontrollit sekd toimittaa testiraportin.
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisalté

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Tuotenumero 691214
Testien maard 6
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* 6
Transfer pipettes (Siirtopipetit)" 6

* 6 yksittaispakattua kasettia, joissa on kaikki ndytteen valmisteluun ja realtime multiplex-RT-PCR tarvitut reagenssit

sekd sisdinen kontrolli.
T 6 yksittdispakattua siirtopipettié nestemdisen néytteen annosteluun QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge -kasettiin
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Tarvittavat materiaalit (jotka eivat kuulu
toimitukseen)

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti on suunniteltu kéytettavaksi
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kanssa. Varmista ennen testid, ettd sinulla on

seuraavat tarvikkeet:

e QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 (ainakin yksi kayttomoduuli ja yksi analyysimoduuli), jossa on

ohjelmistoversio 1.2 tai uudempi*

® QIAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin kdyttéopas (kaytettavaksi ohjelmistoversion

1.2 tai uudemman kanssa)

e Uusin QlAstat-Dx-testin madritystiedosto Respiratory Panel -testille asennettuna

kayttdmoduuliin

* DiagCORE® Analyzer -aitteita, joissa on QlAstat-Dx-ohjelmistoversio 1.2 tai uudempi, voidaan kayttaa
vaihtoehtoisesti QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -aitteiden sijaan.
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Varoitukset ja varotoimet

In vitro -diagnostiikkaan.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -esti on tarkoitettu QlAstat-Dx Analyzer 1.0

-analysaattorin kaytdkoulutuksen saaneiden laboratorioammattilaisten kéytdsn.

Turvallisuustiedot

TydskenneltGessd kemikaalien kanssa on aina kaytettava asianmukaista laboratoriotakkia,
kertakdyttdkasineitd ja suojalaseja. Lisdtietoja on vastaavissa kayttdturvallisuustiedotteissa
(safety data sheets, SDS). Ne ovat saatavilla PDF-muotoisina verkossa sivulla
www.qiagen.com/safety, jossa voit tarkastella ja tulostaa kaikkien QIAGEN-sarjan ja

sarjakomponentin kaytéturvallisuustiedotteita.

Kéytd aina asianmukaisia suojavarusteita, mukaan lukien kertakaytdiset, puuterittomat
kasineet, laboratoriotakki ja suojalasit. Suojaa iho, silmat ja limakalvot. Vaihda kasineitd usein

kasitellessasi naytteitd.

Kasittele kaikkia naytteitd, kaytettyja kasetteja ja siirtopipettejd kuin ne pystyisivat siirfdmadn
efeenpdin tarttuvia taudinaiheuttajia.  Noudata aina  varotoimia, jotka on kuvattu
sovellettavissa ohjeistuksissa, kuten Clinical and Laboratory Standards Institute® Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved Guidelines (M29),
tai muissa soveltuvissa asiakirjoissa, jotka on julkaissut

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

e ACGIH®: Yhdysvaltain hygieenikkojérjestd (American Conference of Government Industrial
Hygienists).
e COSHH: Ison-Britannian terveydelle vaarallisten aineiden valvonta (Control of

Substances Hazardous to Health).

Noudata laitoksesi biologisten naytteiden kasittelystd antamia turvallisuusohijeita. Havité
naytteet, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetit ja siirtopipetit soveltuvien

sadnndsten mukaisesti.
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QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Carfridge kasetti on suliettu, kertakéyttdinen laite, joka
sisciltaé kaikki néiytieen valmisteluun ja QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorilla tehtévéén realtime
multiplexRT-PCRanalyysiin tarvittavat reagenssit. Ald kéytd QlAstatDx Respiratory SARSCoV-2 Panel
Cartridge kasettia, jos sen viimeinen kayttdpaiva on kulunut, jos se néyttad vaurioituneelta tai vuotaa
nestettd. Havitc kaytetyt tai vaurioituneet kasefit kaikkien kansallisten ja paikallisten terveyttd ja

turvallisuutta koskevien madrdysten ja lakien mukaisesti.

Noudata vakiomuotoisia laboratorio-ohjeita tydalueen puhtaana ja kontaminoitumattomana
pitdmisestd. Ohijeita on annettu esimerkiksi tautientorjuntakeskuksen (Centers for Disease Control
and Prevention) sekd kansallisen terveysinstituutin (National Institutes of Health) julkaisussa Biosafety

in Microbiological and Biomedical Laboratories (www.cdc.gov/od/ ohs/biosfty/biosfty.htm).
Seuraavat varoitukset ja varotoimet koskevat QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Jestin
komponentteja.

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

Sisaltd: etanoli, guanidiinihydrokloridi, guanidiinitiosyanaatti, isopropanoli,
X . . . . . . -
S profeinaasi K, toktyylifenoksipolyetoksietanoli. Vaara! Eritigin tulenarka

ihokosketuksessa. Aiheuttaa vakavia palo- ja silmévammoija. Voi aiheuttaa

: ‘ neste ja hdyry. Haitallista nieltynd tai hengitetynd. Voi olla haitallista

%

hengitettynd allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia. Voi aiheuttaa
uneliaisuutta tai huimausta. Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia vaikutuksia.
Kosketus ~ happoihin  synnytaa  erittdin -~ myrkyllista  kaasua.
Sydwyttaa hengitystiet. Pideftévé poissa  lamménlaheista /  kipindista
/ avotllesta /  kuumista  pinnoista.  Eitupakointia.  Valid
polyn/savun/kaasun/sumun/héyryn/suihkeen  hengittaimista.  Kéytd
suojakasineitd/suojavaatetusta/silmasuojainta/kasvosuojainta. Kayta
hengityksensuojainta.  JOS KEMIKAALIA JOUTUU SIIMIIN:  Huuhtele
huolellisesti vedellé useiden minuuttien ajan. Poista mahdolliset piilolinssit, jos
ne ovat helposti poistettavissa. Jatka huuhtelua. Altistumistapauksissa tai
epdvarmoissa filanteissa: Soita heti MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN  tai
laakdrille. Vie altistunut henkild raittiiseen ilmaan ja pida hénet hengityksen

kannalta mukavassa asennossa.
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Reagenssien sdilytys ja kasittely

Sailytd QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetit kuivassa, puhtaassa
sdilytystilassa huoneenlammassa (15-25 °C). Alg poista QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge -kasetteja tai siirtopipetteja niiden yksittaispakkauksista ennen varsinaista
kayttoa. Naissd olosuhteissa QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetteja
voidaan sailyttad yksittdispakkaukseen painettuun viimeiseen kéyttopdivédn asti. Viimeinen
kayttopdiva sisdltyy myds QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin
viivakoodiin, ja QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattori lukee sen, kun kasetti asetetaan

laitteeseen testin suorittamista varten.

Naytteiden kasittely, sdilytys ja valmistelu

Nendnielundytteet on ofettava ja késiteltéva valmistajan suosittelemien toimenpiteiden mukaan.

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

® Huoneen lémpétilassa enintdén 4 tuntia 15-25 °C

e Jadkaapissa enintddn 3 paivad lampétilassa 2-8 °C

® Pakastettuna enintadn 30 pdivad lampétilassa -25...-15 °C
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Menetelma

Sisdinen kontrolli

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

k&anteisen transkription ja PCR:n.

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

SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin tekemat kasittelyvaiheet onnistuivat.

Sisdisen kontrollin negatiivinen signaali ei tee negatiiviseksi mitadn havaittujen ja tunnistettujen
kohteiden positiivisia tuloksia, mutta se mit&tdi kaikki analyysin negatiiviset tulokset. Siksi testi

tulisi toistaa, jos sisaisen kontrollin signaali on negatiivinen.
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Protokolla: Nayte kuivassa ndytetikussa

Naytteenotto, kuljetus ja sailytys

Nendnielunaytteet on ofettava kayttamélla Copan FLOQSwabs (tuotenro 503CSO1) -

ndytepuikkoja valmistajan suosittelemien toimenpiteiden mukaisesti.

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

1. Avaa QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin pakkaus sen sivulla
olevista repaisymerkeista (kuva 5).
TARKEAA: Kun pakkaus on avattu, nayte tulisi viedd QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge -kasetin sisdan ja asettaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin

120 minuutin kuluessa.

Kuva 5. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin avaaminen.
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2. Poista QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti pakkauksesta ja aseta
se niin, ettd viivakoodietiketti on sinua kohti.

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

estd kantta avautumasta (kuva 6).

Kuva 6. Néytetietojen asettaminen QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin pdélle.
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4. Avaa naytepuikkoaukon néytekansi QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

-kasetin vasemmalla puolella (kuva 7).

%@@

U‘Mws@‘” CE .

Kuva 7. Néytepuikkoaukon naytekannen avaaminen.

5. Vie naytepuikko QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettiin, kunnes
katkaisukohta on kohdakkain sisd@nmenoaukon kanssa (ndytepuikko ei mene

pidemmdille) (kuva 8).

Kuva 8. Nédytepuikon asettaminen QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettiin.
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6. Katkaise naytepuikon varsi katkaisukohdasta, jolloin loput néytepuikosta ja& QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettiin (kuva 9).

Kuva 9. Néytepuikon varren katkaiseminen.

7. Sulie naytepuikkoaukon ndytekansi lujasti, kunnes se napsahtaa (kuva 10).

TARKEAA: Kun néyte on asefettu QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetin

sisdlle, kasetti on asetettava QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattoriin 90 minuutin sisdilla.

Kuva 10. Néytepuikkoaukon naytekannen sulkeminen.
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QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin virran kytkeminen

8. Kytke QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin virta painamalla ON/OFF-virtapainiketta

laitteen etuosasta.

Huomautus: analyysimoduulin takaosan virtakytkimen on oltava l-asennossa. QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 -analysaattorin tilamerkkivalot muuttuvat sinisiksi.

9. Odota, kunnes aloitusnaytts tulee nékyviin ja QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin

merkkivalot muuttuvat vihreiksi ja lakkaavat vilkkumasta.
10.Kirjaudu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin systtamalla kéyttajatunnus ja salasana.

Huomautus: Login (Sisddnkirjautuminen) -ndytd tulee nékyviin, jos User Access Control
(Kayttdoikeuksien hallinta) on otettu kéyttdon. Jos User Access Control (Kéyttdoikeuksien
hallinta) on poissa kéytéstd, nimed/salasanaa ei vaadita, ja aloitusnéyttd tulee ndkyviin.
11.Jos testin maaritystiedostoa ei ole asennettu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin,
noudata asennusohijeita ennen testin tekemistd (katso lisétietoja kohdasta Liite A: Testin

madritystiedoston asentaminen, sivulta 79).

Testin tekeminen

12.Paina QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kosketusnéytdn oikean ylékulman Run Test

(Tee testi) -painiketta.

13.Kun laite niin kehottaa, skannaa nendnielundytteen naytetunnuksen viivakoodi (néytteen
l&pipainopakkauksessa) tai skannaa néytieen tiefojen viivakoodi QlAstatDx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel Cartridge *kasefin paélié (katso vaihe 3) kéyttamalla QlAstat-Dx Analyzer 1.0

-analysaattorin infegroitua etupuolen viivakoodinlukijaa (kuva 11, seuraava sivu).

Huomautus: ndytteen tunnus voidaan myds antaa kosketusndyton virtuaalisella
ndppdimistdlla painamalla Sample ID (Néytetunnus) -kenttéd.
Huomautus: Valitun jarjestelman konfiguraatiosta riippuen tassa vaiheessa saatetaan

myds edellyttad potilastunnuksen syotamistd.

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin ohjeet nakyvat kosketusnaytén

alalaidan Instructions ohjepalkissa.

24 QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -festipaneelin kayttdohjeet (kasikirja) 12/2020



[l
| (‘)‘ﬁ [ amsroroxAncl

Kuva 11. Néytetunnuksen viivakoodin skannaaminen.

14.Skannaa pyydettdessa kaytettévan QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
-kasetin viivakoodi (kuva 12, seuraava sivu). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori

tunnistaa suoritettavan testin automaattisesti kasetin viivakoodin perusteella.

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori ei kelpuuta QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetteja, joiden viimeinen kayhtdpdiva on mennyt,
kaytettyja kasetteja tai kasetteja testeihin, joita laitteeseen ei ole asennettu. Tassd
tapauksessa néyttodn tulee virheviesti, ja laite hylkad QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge -kasetin. Katso lisétietoja testien asentamisesta QIAstat-Dx Analyzer 1.0

-analysaattorin kéytdoppaasta.
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Kuva 12. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge -kasetin viivakoodin skannaaminen.

15.Valitse oikea naytetyyppi luettelosta (kuva 13).

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

Ul administrator

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

RP SARS-Co v

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Kuva 13. Néytetyypin valitseminen.
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16.Confirm (Vahvista) -néyttd tulee ndkyviin. Tarkista sydtetyt tiedot ja tee tarvittavat

muutokset valitsemalla kosketusnayton kenttia ja muokkaamalla tietoja.

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

adeninistrator Run Test Module 1 1201 2020-03-11

administrator
RP SARS-CoV-2

TEST DATA
1&2‘3‘1-1 v
.}:lI'EIiA.HS-CU - @
uTM I v
[ *)
Cancel
Module 1 | Confirm TEST DATA or click any field to edit

Kuva 14. Tietojen sydton vahvistaminen.

18.Varmista, etté QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin
naytepuikkojen syottdaukon ja padaukon molemmat néytekannet on suljettu tiukasti.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin p&allé oleva kasettien sydttdaukko avautuu
automaattisesti. Aseta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetti
aukkoon reaktiokammiot alaspdin niin, ettd viivakoodi osoittaa vasemmalle

(kuva 15, seuraava sivu).

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

automaattisesti analyysimoduuliin.
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QiAstatDx Andlyze!

o

Kuva 15. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasefin asettaminen QlAstat-Dx Analyzer 1.0

-analysaattoriin.
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19.Kun QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori havaitsee QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge -kasetin, se sulkee automaattisesti kasettien systtdaukon kannen ja aloittaa
testin. Kayttajalta ei vaadita muita toimia ajon suorittamiseen.
Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori kelpuuttaa ainoastaan testin
asetusten madrittdmisen yhteydessa asetetun ja luetun QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetin. Jos jokin muu kasetti asetetaan, syntyy virhe ja
laite poistaa kasetin automaattisesti.
Huomautus: Tahén saakka testiajo voidaan peruuttaa painamalla kosketusnéytdn oikean
alalaidan Cancel (Peruuta) -painiketta.
Huomautus: Jarjestelméan méadrityksien mukaisesti kayttdja saattaa joutua kirjoittamaan

salasanansa vudestaan testin aloittamiseksi.

Huomautus: Kasetin sydttdaukon kansi sulkeutuu automaattisesti 30 sekunnin kuluttua,
ellei aukkoon ole viety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettia.
Jos ndin kdy, toista toimenpide aloittamalla vaiheesta 16.

20.Kun testi on kaynnissd, jdljella oleva ajoaika ndkyy kosketusnéytdssa.

21.Kun festi on tehty, Eject (Poista) -néyttd 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 epdionnistui): Testin aikana tapahtui virhe.
O TEST CANCELED (Testi peruttiin): Kaytt&ja perui testin.

TARKEAA.: Jos testi epdonnistuu, katso QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin

kayttsoppaan Vianmadritys-osiosta mahdolliset syyt ja ohjeet ongelman ratkaisemiseen.
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administrator Run Test Module 1 1201 20200311
administrator
RP SARS-CoV-2

TEST DATA
12344

RP SARS-CoV-2 e

UTM

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remaove Cartridge

Kuva 16. Eject (Poista) -naytts.

22.0ta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti ulos painamalla

@) Eject (Poista) -painiketta ja havitd se biovaarallisena jatteend kaikkien kansallisten ja
paikallisten terveys- ja turvallisuussaaddsten ja -lakien mukaisesti. QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti on otettava pois, kun kasetin systtéaukko avautuu ja
tydntad kasetin ulos. Ellei kasettia oteta 30 sekunnin kuluessa, se siirtyy automaattisesti
takaisin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin ja kasetin sydttdaukon kansi sulkeutuu.
Jos ndin kdy, avaa kasetin sydttdaukon kansi painamalla jalleen Eject (Poista) -painiketta

ja poista kasetti.

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

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

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

Summary (Tulosten yhteenveto) -naytté tulee nakyviin. Lisatietoja on kohdassa Tulosten

tulkitseminen, sivulla 42. Aloita toisen testin tekeminen valitsemalla Run Test (Tee testi).

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

Analyzer 1.0 -analysaattorin kéyttéoppaassa.
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Protokolla: Nestemdisen kuljetusaineen naytteet

Naytteenotto, kuljetus ja sailytys

Ota nendnielundytteet naytetikun valmistajan suositusten mukaisesti ja aseta ndytepuikko

UTM-kuljetusaineeseen.

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

1. Avaa QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin pakkaus sen sivulla

olevista repdisymerkeista (kuva 17).

TARKEAA: Kun pakkaus on avattu, ndyte tulisi viedd QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge -kasetin sisadn ja asettaa QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattoriin 120

minuutin kuluessa.

Kuva 17. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasefin avaaminen.
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2. Poista QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti pakkauksesta ja aseta
se niin, ettd viivakoodietiketti on sinua kohti.

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

estd kantta avautumasta (kuva 18).

Kuva 18. Ndytetietojen asettaminen QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin pddille.

4. Avaa padaukon néytekansi QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin

etupuolella (kuva 19).

Kuva 19. Pdéaukon néytekannen avaaminen.

32 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel +testipaneelin kayttdohjeet (kasikiria) 12/2020



5. Avaa putki, jossa on testattava ndyte. Kayta toimitukseen sisdltyvaa 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 vetémasté mukaan putkessa olevia helmid. Jos ilmaa tai helmia
joutuu pipettiin, tyhjennd pipetin néyteneste varovasti takaisin néyteputkeen ja veda

nestettd uudelleen.

Kuva 20. Néytteen vetdminen mukana tulevaan siirtopipettiin.

6. Siirra varovasti 300 pl ndytteestd QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
-kasetin padaukkoon mukana toimitetulla kertakayttsisella siirtopipetilla (kuva 21, seuraava

sivu).
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Kuva 21. Ndytteen siirtdminen QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge -kasetin p&daukkoon.

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

Kuva 22. Pééaukon néytekannen sulkeminen.
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8. Tarkista visuaalisesti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin

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

TARKEAA: Kun ndyte on asetetty QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetin

sisdlle, kasetti on asetettava QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattoriin 90 minuutin sisdilla.

Kuva 23. Naytteen tarkastusikkuna (sininen nuoli).

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin virran kytkeminen
9. Kytke QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin virta painamalla ON/OFF-virtapainiketta
laitteen etuosasta.

Huomautus: analyysimoduulin takaosan virtakytkimen on oltava l-asennossa. QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 -analysaattorin tilamerkkivalot muuttuvat sinisiksi.

10.Odota, kunnes aloitusnaytté tulee ndkyviin ja QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin

merkkivalot muuttuvat vihreiksi ja lakkaavat vilkkumasta.
11.Kirjoudu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin systtamalla kayttajatunnus ja salasana.

Huomautus: Login (Sisddnkirjautuminen) -ndyttd tulee nékyviin, jos User Access Control
(Kayttdoikeuksien hallinta) on otettu kéyttdsn. Jos User Access Control (Kéyttdoikeuksien

hallinta) on poissa kéytéstd, nimed/salasanaa ei vaadita, ja aloitusnéyttd tulee nakyviin.
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12.Jos testin madritystiedostoa ei ole asennettu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin,
noudata asennusohjeita ennen testin tekemista (katso lisgtietoja kohdasta Liite A: Testin

md&dritystiedoston asentaminen, sivulta 79).

Testin tekeminen

13.Paina QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kosketusnéytdn oikean ylékulman Run Test
(Tee testi) -painiketta.

14.Kun laite niin kehottaa, skannaa UTM-putken néytetunnuksen viivakoodi tai skannaa
ndytteen tietojen viivakoodi QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin
padlta (katso vaihe 3) kayttamalla QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin integroitua
etupuolen viivakoodinlukijaa (kuva 24).
Huomautus: ndytteen tunnus voidaan myds antaa kosketusndytdn virtuaalisella
ndppdimistéllé painamalla Sample ID (Néytetunnus) -kentt&d.
Huomautus: Valitun jarjestelman konfiguraatiosta riippuen tassa vaiheessa saatetaan
my&s edellyttad potilastunnuksen sydtamista.
Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin ohjeet ndkyvét kosketusnéytdn

alalaidan Instructions ohjepalkissa.

o
(')“[ || qustor-Dx Anl

Kuva 24. Ndytetunnuksen viivakoodin skannaaminen.
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15.Skannaa pyydettdessa kaytettévan QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
-kasetin viivakoodi (kuva 25). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori tunnistaa

suoritettavan festin automaattisesti kasetin viivakoodin perusteella.

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori ei kelpuuta QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetteja, joiden viimeinen kayhtdpdiva on mennyt,
kaytettyja kasetteja tai kasetteja testeihin, joita laitteeseen ei ole asennettu. Tassd
tapauksessa néyttodn tulee virheviesti, ja laite hylkad QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge -kasetin. Katso lisétietoja testien asentamisesta QIAstat-Dx Analyzer 1.0

-analysaattorin kéytdoppaasta.

Kuva 25. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge -kasetin viivakoodin skannaaminen.

16.Valitse oikea ndytetyyppi luettelosta (kuva 26, seuraava sivu).
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administrator FAun Test Module 1

20:58 2019-02-13

Ul administrator
RP 2 Available 3 Available 4 Available
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample I
12345 v Swab
UT™ v
RP SARS-Co v
sample Typ
U™ v

Cancel
Select Sample Type

Kuva 26. Néytetyypin valitseminen.

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

muutokset valitsemalla kosketusndytdn kenttia ja muokkaamalla tietoja.

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

Valitse tarvittaessa kenttd, jonka sisaltéd haluat muokata, tai peruuta testi valitsemalla
Cancel (Peruuta) (kuva 27).

administrator Run Test Module 1 14:44 2017-03-30

1 Ul administrator
l Resp Panel

TEST DATA

Sample ID

2430362 v

Assay Type
RP SARS-Co v

Sample Type
Ut™m v

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

Kuva 27. Tietojen sydton vahvistaminen.
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19.Varmista, ettd QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin
naytepuikkojen sydttdaukon ja padaukon molemmat ndytekannet on suljettu tivkasti.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin p&aallé oleva kasettien sydttdaukko avautuu
automaattisesti. Aseta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti
aukkoon reaktiokammiot alaspdin niin, eftd viivakoodi osoittaa vasemmalle (kuva 28).
Huomautus: QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettia ei tarvitse
tyontad QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattoriin. Kun asetat kasetin oikein pdin
kasettien sydttdaukkoon, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori siirtéd kasetin

automaattisesti analyysimoduuliin.

0

ekt

lyzer
|Astat-Dx And
(‘I) Q

Kuva 28. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin asettaminen QlAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattoriin.
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20.Kun QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori havaitsee QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin, se sulkee automaattisesti kasettien sydttdaukon

kannen ja aloittaa testin. Kaytajalta ei vaadita muita toimia ajon suorittamiseen.

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

laite poistaa kasetin automaattisesti.

Huomautus: Téhén saakka testiajo voidaan peruuttaa painamalla kosketusnéytén oikean

alalaidan Cancel (Peruuta) -painiketta.
Huomautus: Jarjestelmén madarityksien mukaisesti kayttdja saattaa joutua kirjoittamaan
salasanansa uudestaan testin aloittamiseksi.

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

Jos ndin kéy, toista toimenpide aloittamalla vaiheesta 17.

21.Kun testi on kaynnissd, jdljella oleva ajoaika nékyy kosketusnéytdssa.

22 .Kun festi on tehty, Eject (Poista) -nayttd tulee ndkyviin (kuva 29, seuraava sivu) ja Module

Status (Moduulin tila) -palkki tuo testituloksena nékyviin yhden seuraavista

vaihtoehdoista:

O TEST COMPLETED (Testi valmis): Testin suoritus onnistui.
O TEST FAILED (Testi epdonnistui): Testin aikana tapahtui virhe.
O TEST CANCELED (Testi peruttiin): Kayttdja perui testin.

TARKEAA: Jos testi epdonnistuu, katso QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin

kéayttsoppaan Vianmadritys-osiosta mahdolliset syyt ja ohjeet ongelman ratkaisemiseen.
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administrator Run Test Module 1 1201 20200311
administrator
RP SARS-CoV-2

TEST DATA
12344

RP SARS-CoV-2 e

UTM

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remaove Cartridge

Kuva 29. Eject (Poista) -naytts.

23.0ta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti ulos painamalla
9 Eject (Poista) -painiketta ja havitd se biovaarallisena jatteend kaikkien kansallisten ja
paikallisten terveys- ja turvallisuussaaddsten ja -lakien mukaisesti. QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti on otettava pois, kun kasetin systtéaukko avautuu ja
tydntad kasetin ulos. Ellei kasettia oteta 30 sekunnin kuluessa, se siirtyy automaattisesti
takaisin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin ja kasetin sydttdaukon kansi sulkeutuu.
Jos ndin kdy, avaa kasetin sydttdaukon kansi painamalla jalleen Eject (Poista) -painiketta

ja poista kasetti.

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

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

24.Kun QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti on poistettu, Results
Summary (Tulosten yhteenveto) -néytté tulee ndkyviin. Lisatietoja on kohdassa Tulosten
tulkitseminen, sivulla 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 -analysaattorin kéyttéoppaassa.
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Tulosten tulkitseminen

Tulosten tarkastelu

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

Summary (Tulosten yhteenveto) -ndytté avautuu automaattisesti (kuva 30).

administrator Summary 1122 2020-0811

] Available °

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

400290548 e
© saRs-covz

r t o View
RP SARS-CoV-2 pa

None

utMm @
© saRs-covz Options
— Log Out

Iz Print Report E] save eport

Kuva 30. Esimerkki Results Summary (Tulosten yhteenveto) -néytostd, jossa on vasemmassa paneelissa Test Data

(Testitiedot) ja padpaneelissa Test St ary (Testin yhteenveto).

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

varikoodeilla ja symboleilla:

e Ensimmdisessd luettelossa otsikon Detected (Havaittu) alla on kaikki néytteesté havaitut ja

tunnistetut patogeenit. Niiden edellé on symboli -+ ja ne ovat punaisia.

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

Siksi Equivocal (Moniselitteinen) -luettelo on aina tyhja.
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e Kolmannessa luettelossa otsikon Tested (Testattu) alla on kaikki néytteestd testatut
patogeenit. Naytteesta havaittujen ja tunnistettujen patogeenien edellad on merkki 0,
ja ne ovat punaisia. Jos patogeenit testattiin, mutta niitd ei havaittu, patogeenin edelld
on merkki &, ja ne ovat vihreita.

Huomautus: Huomaa, eftd ndytteestd havaitut ja tunnistetut patogeenit nakyvat molemmissa

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

Mikéli testin loppuun suorittaminen ep&onnistui, ndytdssd ndkyy viesti Failed (Ep&onnistui),

jota seuraa ongelmaan liittyva virhekoodi.

Seuraavat Test information (Testitiedot) ndkyvét ndytdn vasemmassa laidassa:

e Sample ID (Né&ytetunnus)
e Assay Type (Testityyppi)
e Sample Type (Naytetyyppi)

Madarityksesta on saatavana lisatietoja kayttajan kayttdoikeuksien mukaan alalaidassa olevien

vdlilehtien kautta (esim. monistumiskaaviot ja festitiedot).

Raportti madritystiedoista voidaan viedé ulkoiseen USB-muistiin. Aseta USB-muisti johonkin
QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin USBiitanndistd ja valitse ndyton alalaidassa
Save Report (Tallenna raportti). Téméa 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 monistuskdyrié havaituista patogeeneistd, valitse |~ Amplification

Curves (Monistuskayrat) -valilehti (kuva 31).

[= o x|
administrator Amplification Curves 11:23 20200311

—| Available
Run Test
PATHOGENS CONTROLS

View
Results

None

Influenza A _ @ ®
1—- Lin
Influenza B ' )

© o

L 4
Log Out
[ Print Report E] save eport

Kuva 31. Amplification Curves (Monistumiskdyrat) -néyttd (PATHOGENS [Patogeenit] -vélilehti).

Tiedot testatuista patogeeneistd ja kontrolleista ndkyvat vasemmalla, ja monistumiskayréat
nakyvat keskella.

Huomautus: jos User Access Control (Kéyttdoikeuksien hallinta) on otettu kéyttéon QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorissa, Amplification Curves (Monistumiskéyrdt) -néyttd on

kaytettavissa vain kayttgjille, joilla on siihen valtuutus.

Paina PATHOGENS (Patogeenit) -valilehted vasemmassa laidassa tuodaksesi naytdsn testattuja
patogeenejd vastaavat kaaviot. Valitse patogeenin nimed painamalla monistumiskaaviossa
ndkyvat patogeenit. Voit valita vain yhden patogeenin, useita patogeenejd tai ei yhtdan
patogeenid. Jokaiselle valitun luettelon patogeenille madritetadn vari, joka vastaa patogeeniin

liittyvé& monistumiskéyrad. Valitsemattomat patogeenit ndkyvéat harmaina.
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Vastaavat Cr- ja pddtetapahtuman fluoresenssiarvot (endpoint fluorescence, EP) nakyvét

jokaisen patogeenin nimen alapuolella.

Voit tarkastella kontrolleja painamalla vasemman puolen CONTROLS (Kontrollit) -valilehted.

Valitse kontrolli tai poista sen valinta painamalla kontrollin nimen vieressd olevaa ympyraa

(kuva 32).

adeninistrator Amplification Curves 11:24 20200311

===

] Available °

Run Test

ic ."I e
[ I E e / View

Results

None : ,"I @

'. ) / Options

Log Out

CONTROLS [ ]

e Print Report =] save report

Kuva 32. Amplification Curves (Monistumiskdyrét) -néyttd (CONTROLS [Kontrollit] -vélilehti).

Monistumiskaaviossa nékyy valittujen patogeenien tai kontrollien tietokdyrd. Voit vaihtaa
logaritmisen tai lineaarisen asteikon Y-akselille painamalla Lin (lLineaarinen) - tai

Log (Logaritminen) -painiketta kaavion vasemmassa alakulmassa.

X-ja Y-akselin asteikkoa voi séatéd kunkin akselin @ sinisillé valitsimilla. Paina sinisté valitsinta,

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

sininen valitsin akselin origolle.
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Testitulosten tarkastelu

Tarkastele tuloksia yksityiskohtaisemmin valitsemalla El Test Details (Testin yksityiskohdat)

kosketusnaytén alalaidan valilehden valikkopalkista. Selaa alas, jotta ndet koko raportin.

Seuraavat festin yksityiskohdat nakyvét nayton keskella (kuva 33, seuraava sivu):

e User ID (Kayttajatunnus)

e Cartridge SN (Kasetin sarjanumero)

e Cartridge Expiration Date (Kasetin viimeinen kayttdpdiva)
® Module SN (Moduulin sarjanumero)

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

operator[Kaytd&jan perumal)
® Error Code (Virhekoodi, tarvittaessa)
® Test Start Date and Time (Testin aloitusaika ja -pdivd)
e Test Execution Time (Testin kesto)
® Assay Name (Testin nimi)
® Test ID (Testin tunnus)
® Test Result: (Testin tulos:)

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

® Analyyttien luettelo eli madrityksessd testattujen analyyttien luettelo seké Cr- ja

padtetapahtuman fluoresenssi positiivisen signaalin tapauksessa

e Sisdinen kontrolli, Cr- ja p&atetapahtuman fluoresenssi
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administrator
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2022-12-30 01:00
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2020-03-02 16:27
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E] save repont

=

11:25 20200311
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Results

©
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Kuva 33. Esimerkkindytto, jossa ndkyy Test Data (Testin tiedot)] vasemmassa paneelissa ja Test Details

(Testin yksityiskohdat) padpaneelissa.

Aikaisempien tulosten selaaminen

Jos haluat tarkastella aikaisempien testien tuloksia, valitse paavalikkopalkista @ View Results
(Nayta tulokset] (kuva 34).

administrator

—| Available

I\ Ren

Test Results
Operator 1D Mod Jate/Tene Result
buser 1303 1428 @) pos
abuser 2020-03-03 1426 @ neg
administrater 13-02 19:59 I pos
administrator 2020-03-02 19:57 e pos
administrater 021739 @ pos
labuser 2020-02-26 2034 @ neg
Page 16 of 121 > A

E Print Report Q Save Report D Search

Kuva 34. Esimerkki View Results (Nayté tulokset) -naytéstd.

i

1127 202040317
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©
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®

Log Out
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Jokaisesta suoritetusta testistd on saatavana seuraavat tiedot (kuva 35):

e Sample ID (Néytetunnus)

® Assay (Testi) (testin nimi, joka on RP eli Respiratory Panel)

e Operator ID (Kaytt&jatunnus)

® Mod (Moduuli; analyysimoduuli, jolla testi suoritettiin)

e Date/Time (Paivémé&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 -analysaattorissa, tiedot, joihin kaytdjalla ei ole kéyttdoikeuksia, on korvattu

tahdilla.

Valitse yksi tai useampi testitulos painamalla néytetunnuksen vasemmalla puolella olevaa
harmaata ympyrdd. Valintamerkki tulee nékyviin valittujen tulosten viereen. Poista testitulosten
valinta painamalla tété valintamerkki@. Koko tulosluettelo voidaan valita painamalla ylarivin

@.valintapainiketta (kuva 35).

administrator Test Results 11:27 20200311

RSN NNAVUE
[~z
] Available °
Run Test
@ sample D

- 0 -l

View
Results

©

Options

K < > @

Log Out

©00

IS Frint Report B save Report D search

Kuva 35. Esimerkki testitulosten valinnasta View Results (Néyté tulokset) -néytostd.
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Paina mitd tahansa testirivin kohtaa ndhdaksesi kyseisen testin tulokset.

Paina sarakkeen otsikkoa (esim. Sample ID [Néytetunnus]), jos haluat lajitella luettelon
nousevaan tai laskevaan |drjestykseen kyseisen parametrin perusteella. Luettelo voidaan

jdrjestad vain yhden sarakkeen mukaan kerrallaan.

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

Taulukko 2. Kuvaus testituloksista.

Tulos Tulos Kuvaus

Positive (Positiivinen) e pos Vahintaén yksi patogeeni on positiivinen.

Negative (Negatiivinen) neg Patogeeneijé ei havaittu.

Failed (Ep&onnistunut) e fail Testi on hylatty joko testissa ilmenneen virheen vuoksi tai

koska kaytdja peruutti testin

Successful (Onnistui) ° Testi on joko positiivinen tai negatiivinen, mutta
sue kayttajalla ei ole kayttdoikeuksia testitulosten tarkasteluun

Varmista, etté QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin on liitetty tulostin ja etté oikea ajuri on
asennettu. Tulosta valittujen tulosten raportit valitsemalla Print Report (Tulosta raportti).

Tallenna  valittujen tulosten raportit PDF-muotoon  ulkoiseen USB-muistiin  valitsemalla
Save Report (Tallenna raportti).

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

Hae testituloksia kriteereilld Sample 1D (Naytetunnus), Assay (Mdadritys) ja Operator ID
(Kayttdjatunnus)  Search (Hae) -painiketta painamalla.  Anna  hakuehto  virtuadlisella
nappdimistllé ja kaynnistd haku painamalla Enter-painiketta. Vain hakutekstin sisltavat
tietueet tulevat nakyviin testituloksiin.

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

Muiden parametrien, kuten Assay (Testi), yhteydessd néytodn avautuu valintaikkuna, joka
siséltad luettelon arkistoon tallennetuista testeistd. Valitse vahintdan yksi testityyppi
suodattaaksesi ndkyviin vain valintaa vastaavat testit.

Sarakkeen otsikon vieressd oleva T -symboli tarkoittaa, ettd 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) missd tahansa View Results (Naytd tulokset) -ndyton vdlilehdessd.
USB-liitanta on QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin etupuolella.

Tulosten tulostaminen

Varmista, etté QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin on liitetty tulostin ja etté oikea ajuri on
asennettu. Lahetd testitulosten kopio tulostimeen valitsemalla Print Report (Tulosta raportti).
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Tulosten tulkitseminen

Hengityselinorganismin tulokseksi tulkitaanpositiivinen, kun vastaava PCR-médritys on
positiivinen, paitsi influenssa A:n osalta. Influenssa A:n madritys QlAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel -estissd on suunniteltu havaitsemaan influenssa A:n seké sen alatyypit
H1N1/2009, H1 tai H3. Tama tarkoittaa etenkin seuraavaa:

® Jos QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testi havaitsee kausi-influenssa A:n H1
-kantaa, se generoi kaksi signaalia ja nayttad ne QlAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattorin ndytdssd: toinen signaali on influenssa A:n ja toinen H1-kannan.

® Jos QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Hfesti havaitsee kausi-influenssa A:n H3-kantag,
se generoi kaksi signaalia ja ndyttad ne QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin
ndytdssd: toinen signaali on influenssa A:n ja toinen H3-kannan.

® Jos testi havaitsee pandemiainfluenssa A/H1N1/2009 -kantaa, se generoi kaksi
signaalia ja naytad ne QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin ndytéssa: toinen
signaali on influenssa A:n ja toinen HIN1/2009-kannan.

Kaikille muille QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -analyysissa havaittaville

patogeeneille generoituu vain yksi signaali, jos néytteessd 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

Passed Sisdinen kontrolli monistui onnistuneesti.  Ajo padttyi onnistuneesti. Kaikki tulokset on

(Hyvaksytty) vahvistettu ja ne voidaan raportoida. Havaitut
patogeenit raportoidaan positiivisiksi, ja
havaitsematta jGéneet patogeenit negatiiviksi.

Failed Sisdinen kontrolli ep&onnistui. Positiivisiksi havaitut patogeenit raportoidaan,

(Epdonnistunut)

mutta kaikki negatiiviset tulokset (testatut mutta
havaitsematta jGéneet patogeenit) ovat
virheellisié.

Toista testi uudella QlAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel Cartridge -kasetilla.
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Laadunvalvonta

QIAGENin ISO-sertifioidun laadunhallintajarjestelmén  mukaisesti  jokainen  QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel -erd testataan mé&adritettyjen vaatimusten mukaisesti tuotteiden

yhdenmukaisen laadun takaamiseksi.

Rajoitukset

® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -festin tuloksia ei ole tarkoitettu kaytettévaksi

ainoana perusteena diagnoosille, hoidolle tai muille potilaan hoitopaéatdksille.

® Positiiviset tulokset eivét rajaa pois mahdollisuutta samanaikaisiin infektioihin, joiden
organismit eivét sisdlly QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -analyysiin. Havaittu

aine ei valttamatta ole sairauden varma aiheuttaja.

e Negatiiviset tulokset eivit sulje pois infektiota yléhengitysteissd. Tama testi ei havaitse
kaikkia akuutin hengitystieinfektion aiheuttajia, ja joidenkin kliinisten ympdristdjen
herkkyys voi vaihdella pakkausselosteessa kuvatusta.

® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testilla saatu negatiivinen tulos ei tarkoita,
ettei oire voisi olla infektioperdinen. Negatiiviset testitulokset voivat johtua useista
tekijoista ja niiden yhdistelmistd, kuten ndytteen kasittelyssé tehdyt erehdykset,
maadrityksen kohteena olleen nukleiinihapon sekvenssien vaihtelu, madaritykseen
kuulumattomien organismien aiheuttama infektio, sisltyvien organismien madrityksen

toteamisrajan alle jaavat maarat seka tiettyjen ladkkeiden, hoitojen tai aineiden kayto.

® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -festid ei ole tarkoitettu muiden kuin néissa
kayttoohjeissa kuvattujen ndytteiden testaukseen. Testin suoritusominaisuudet on
madritetty vain nendnielundytteille, jotka on keratty kuljetusaineeseen henkilsiltd, joilla

on akuutteja hengitystieoireita.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel testipaneelin kéyttdohjeet (kasikirja) 12/2020 53



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

mikrobildakeherkkyyden testaukseen soveltuvissa tapauksissa.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel +estilld saadut tulokset on annettava koulutetun
terveydenhoitohenkildston tulkittavaksi kaikki asianmukaiset kliiniset 16ydékset ja

laboratorioldyddkset huomioiden.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel testia voi kayttad vain QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 -analysaattorin kanssa. *

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel on kvalitatiivinen madritys, eika se ilmoita

havaittujen organismien kvantitatiivista arvoa.

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

organismi on infektion tai kliinisten oireiden aiheuttaja.

Virusten ja bakteerien nukleiinihappojen havaitsemisen edellytyksend on asianmukainen
naytteenotto, kasittely, kuljetus, varastointi ja lisédminen QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettiin. Virheellinen toiminta missé tahansa edella
mainitussa vaiheessa voi aiheuttaa virheellisia tuloksia, mukaan lukien vadria positiivisia
tai vadria negatiivisia tuloksia.

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

negatiivista ennustearvoa.

* DiagCORE Analyzer -laitteita, joissa on QlAstat-Dx-ohjelmistoversio 1.2 tai uudempi, voidaan kéyttaa vaihtoehtoisesti
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -laitteiden sijaan.
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Suorituskykyominaisuudet

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (tuotenro 691214) -madritys kehitettiin lisaéamalla
SARS-CoV-2-kohde QlAstat-Dx Respiratory Panel -madrityksen (tuotenro 691211) erillisessa
reaktiokammiossa ja jattamalla kaikki muut kohteet muuttumattomiksi. On tiedossa, ettd
ndytteen valmistelu ja RT-gPCR-toimenpide QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -kasetissa
ovat kaikille kohdeorganismeille yhteisia toimintavaiheita. Kasetissa yhdistetty naytteen ja
PCR-entsyymin seos siirtyy tasaisesti kuhunkin reaktiokammioon. Témén ja/tai kliinisten
SARS-CoV-2-ndytteiden saatavillaolon seurauksena tiettyja jéljempénd esitettyjd tutkimuksia ei
tehty tai toistettu kayttamallad QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -festid.

Kliininen suorittaminen

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -festin suorituskykyominaisuudet on arvioitu
kliinisessd monikeskustutkimuksessa, johon osallistui kahdeksan (8) tutkimuspaikkaa eri
sijainneissa: viisi (5) Yhdysvalloissa ja kolme (3) EU:ssa. Nendnielundytteiden suorituskyky
arvioitiin seuraavissa yleiskuljetusaineissa: universal transport medium (UTM) (Copan
Diagnostics), MicroTest™ M4®, M4RT®, M5°®, ja M6™ (Thermo Fisher Scientific), BD™
Universal Viral Transport (UVT) System (Becton Dickinson and Company), HealthLink®
Universal Transport Medium (UTM) System (HealthLink Inc.), Universal Transport Medium
(Diagnostic Hybrids Inc.), V-CM Medium (Quest Diagnostics), UniTranzRT® Universal
Transport Media (Puritan Medical Products Company) sekd kuivina nendnielundytteing
(FLOQSwabs, Copan, tuotenro 503CS01). Kun kaytdssa oli ndytepuikko, se asetettiin suoraan
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin naytepuikkojen sydttéaukkoon

ndytteenoton jalkeen siirtdmatta sitd nestemdiseen aineeseen.

Tama tutkimus suunniteltiin havainnoivaksi ja prospektiivis-retrospektiiviseksi tutkimukseksi ja
siind kdytettiin ylijgdmanaytteitd, jotka oli saatu akuutin hengitystieinfektion merkkeijé ja oireita
ilmentavilta tutkittavilta. Osallistuvia tutkimuskeskuksia pyydettiin testaamaan tuoreita ja/tai
pakastettuja  néytteitd  tutkimussuunnitelman  ja  tutkimuskeskuskohtaisten  ohjeiden /

erikoisohjeiden mukaan.
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QlAstat-Dx  Respiratory  SARS-CoV-2  Panel estilld  testattuja  ndytteitd  verrattiin
tutkimuskeskusten vakiohoitomenetelmien (Standard of Care, SOC) tuloksiin sek& lukuisiin
validoituihin ja kaupallisesti saataviin molekyylimenetelmiin. Taméa |ahestymistapa antoi
tuloksia patogeeneistd, joita SOC-menetelmdlla ei havaittu ja/tai jotka mahdollistivat
ristiriitaisten tulosten eroavaisuuksien lopullisen ratkaisun. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel -testin tuloksia verrattiin FilmArray® Respiratory Panel -testeihin 1.7 ja 2 sekd SARS-CoV-
2 RT-PCR -estiin, jonka on kehittanyt Charité — Universitatsmedizin Berlin Institute of Virology,

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

Yhteensd tutkimukseen otettiin 3 065 kliinista UTM-potilasnaytettd. Yhteensd 121 ndytettd ei

tayttanyt mukaanotto- tai poissulkukriteerejd, eikd niitd huomioitu analyysissa.

Kliininen herkkyys tai positiivinen prosentuaalinen yhtépitavyys (Positive Percent Agreement, PPA)
laskettiin kaavalla 100 % x (TP / TP + FN). Oikea positiivinen (True Positive, TP) tarkoittaa, ettd
sekd QlAstatDx Respiratory Panel ettd vertailumenetelm&t antoivat positiivisen  tuloksen
organismille, ja vaara negatiivinen (False Negative, FN) tarkoittaa, ettd QlAstat-Dx Respiratory
Panel -testin tulos oli negatiivinen, kun taas vertailtujen menetelmien tulokset olivat positiivisia.
Spesifisyys tai negatiivinen prosentuaalinen yhtdpitdvyys (Negative Percent Agreement, NPA)
laskettiin kaavalla 100 % x (TN / TN + FP). Oikea negatiivinen (True Negative, TN} tarkoittaa,
ettd sekd QlAstatDx Respiratory Panel ettd vertailumenetelmd antoivat negatiiviset tulokset, ja
vaard positiivinen (False Positive, FP) tarkoittaa, ettd QlAstat-Dx Respiratory Panel -testin tulos oli
positiivinen, kun taas verfailtujen ratkaisumenetelmien tulokset olivat negatiivisia. Yksittdisten
patogeenien kliinisen spesifisyyden laskennassa kdytettiin saatavilla olevia kokonaistuloksia,
joista vahennettiin oikeat ja vadrdt positiivisten organismien tulokset. Tarkka binomiaalinen
kaksipuolinen 95 %:n luottamusvéli laskettiin kullekin piste-estimadtille.

Yleinen kliininen herkkyys eli PPA laskettiin 2 579 tuloksesta. Yleinen kliininen spesifisyys eli
NPA laskettiin 1 125 t&ysin negatiivisesta ndytteestd.

Yhteensd 2 507 oikeaa positiivista ja 1 081 oikeaa negatiivista QlAstat-Dx Respiratory Panel
tulosta |&ytyi, kuten myds 72 vadrad negatiivista ja 17 vadrda positiivista tulosta.

Taulukossa 4 (seuraavalla sivulla) nakyy QlAstat-Dx Respiratory Panel -testin kliininen herkkyys
(eli positiivinen prosentuaalinen yhtépitavyys) ja kliininen spesifisyys (eli negatiivinen
prosentuaalinen yhtapitavyys) 95 %:n luottamusvdleilla.
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Taulukko 4. QlAstat-Dx Respiratory Panel -testin suorituskykytiedot.

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

Yhteensd 2507/2579 97,2 96,5-97,8 1081/1125 96,1 94,8-97,1

Virukset

Adenovirus 136/139 97,84 93,85-99,26  2616/2625 99,66 99,35-99,82

Koronavirus 229E 38/39 97,44 86,82-99,55 2735/2735 100 99,86—
100,00

Koronavirus HKU1 73/74 98,65 92,73-99,76  2690/2696 99,78 99,52-99,90

Koronavirus NL63 88/97 90,72 83,30-95,04 2677/2677 100 99,86—
100,00

Koronavirus OC43 66/66 100 94,50-100,00 2704/2705 99,96 99,79-99,99

lhmisen 142/147 96,60 92,29-98,54  2627/2629 99,92 99,72-99,98

metapneumovirus A+E

Influenssa A 327/329 99,39 97,81-99,83  2407/2430 99,05 98,58-99,37

Influenssa A H1 0/0 - - 2774/2774 100,00 99,86—
100,00

Influenssa A HIN1 124/126 98,41 94,40-99,56  2634/2639 99,81 99,56-99,92

pdm09

Influenssa A H3 210/214 98,13 95,29-99,27  2558/2561 99,88 99,66-99,96

Influenssa B 177/184 96,20 92,36-98,15  2591/2591 100,00 99,85-
100,00

Parainfluenssavirus 1 62/62 100,00 94,17-100,00 2713/2713 100,00 99,86-

(PIV 1) 100,00

Parainfluenssavirus 2 8/8 100,00 67,56-100,00 2768/2768 100,00 99,86—

(PIV 2) 100,00

Parainfluenssavirus 3~ 122/123 99,19 95,54-99,86  2648/2649 99,96 99,79-99,99

(PIV 3)

Parainfluenssavirus 4 38/40 95,00 83,50-98,62 2732/2733 99,96 99,79-99,99

(PIV 4)

Respiratorinen 319/325 98,15 96,03-99,15  2442/2443 99,96 99,77-99,99

synsytiaalivirus A+ B

Rinovirus / 385/409 94,13 91,42-96,03  2317/2339 99,06 98,58-99,38

enterovirus

SARS-CoV-2 83 / 88 94,32 87,38-97,55 171/189 90,48 85,45-93,89

Bakteerit

Bordetella pertussis 43/43 100 91,80-100,00 2716/2726 99,63 99,33-99,80

Mycoplasma 66/66 100 94,50-100,00 2703/2705 99,93 99,73-99,98

pneumoniae
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Huomautus: Vahaisen havaitsemismadrén ja vastaavasti puuttuvien vertailumenetelmillé
tuotettujen tulosten takia arvioitavia tuloksia ei ole Legionella pneumophila -bakteerille

(2 havaintoa) ja ihmisen bokavirukselle (3 havaintoa).

QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel +testi havaitsi useita organismeja 360 naytteessa.
Yhteensé 306 ndytteessd oli kaksoisinfektio, 46 néaytteessa oli kolmoisinfektio ja lopuissa

ndytteissa (8 ndytettd) oli neljé samanaikaista infektiota.

Kuiva ndyte

Kuivina ndytepuikkoina QIAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge -kasetin naytepuikkojen
sydttdaukon kautta sydtettyjen ndytteiden kliinista suorituskykyd testattiin yhteensa 97 kliiniselld
naytteelld. Tama testi  tehtiin  kahdessa kolmesta EU:n  alueella sijaitsevassa
tutkimuskeskuksessa, jotka osallistuivat UTM-n&ytteen suorituskyvyn arviointiin. Tarkoitus oli
osoittaa suorituskykyominaisuuksien yhtdlaisyys kuivien ja UTM-naytteiden valilla QlAstat-Dx

Respiratory Panel Hestin kdytdssa.

Tutkimukseen ofetut potilaat antoivat 2 nendnielunéytettd, yhden kummastakin sieraimesta.
Yksi néytepuikko asetettiin suoraan QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge -kasettiin ja toinen
naytepuikko siirrettiin UTM-nesteeseen toisella QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge -

kasetilla tehtdvad vertailutestausta varten.

Kuten edell, kliininen herkkyys (eli PPA) laskettiin kaavalla 100 % x (TP / TP + FN). Oikea
positiivinen (True Positive, TP) tarkoittaa, eftd sekd kuiva néyte ettd UTM-ndyte tuottivat
positiivisen tuloksen spesifille organismille, ja v&dra negatiivinen (False Negative, FN)
tarkoittaa, eftd kuivan néytteen tulos oli negatiivinen, kun taas UTM-néytteen tulos oli
positiivinen. Spesifisyys tai NPA laskettiin kaavalla 100 % x (TN / [TN + FP]). Oikea
negatiivinen (True Negative, TN) tarkoittaa, etté sekd kuiva ndyte ettd UTM-néyte tuottivat
negatiiviset tulokset, ja vaara positiivinen (False Positive, FP) tarkoittaa, ettd kuivan néytteen
tulos oli positiivinen, kun taas UTM-néytteen tulos oli negatiivinen. Tarkka binomiaalinen

kaksipuolinen 95 %:n luottamusvdli laskettiin kullekin piste-estimaatille.
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Analyysiin oli kéytettavissé 97 ndytteestd yhteensd 103 tulosta. Téhdn analyysiin kuuluivat
vain tutkittavat, joiden UTM-nGytteistd oli saatu positiivinen tulos vahintaan yhdelle kohteelle.
Tutkittavat, joilla havaittiin joko kuivasta néytteestd tai UTM-ndytteestd useita kohteita,
sisallytettiin jokaisen kohteen analyysiin. Taman takia positiivisten ja negatiivisten tulosten

mé&ard (N = 103) on suurempi kuin naytteiden maara (N = 97).

Yleinen kliininen herkkyys (eli PPA) voitiin laskea 59 tuloksesta. Yleinen kliininen spesifisyys
(eli NPA) laskettiin 44 tuloksesta. Yhteensd 56 oikeaa positiivista ja 29 oikeaa negatiivista
kuivanaytetulosta |&ytyi, kuten myds 3 vadrad negatiivista ja 15 vaarad positiivista
ndytetulosta. Vadrien positiivisten arvellaan olevan oikeita positiivisia, joita ei havaittu UTM-
ndytteistd, mutta jotka kuivandytemenetelmé& havaitsi néytepuikon p&assd olevan suuremman
patogeenitiheyden takia. Kuivat naytteet voi testata QlAstat-Dx Respiratory Panel -estilla vain

kerran, mista johtuen diskordanssitutkimus ei ollut mahdollista télle naytetyypille.

Padtelmat

Tassd laajassa monikeskustutkimuksessa pyrittiin arvioimaan UTM-néytteen suorituskykyd seka
kuivanaytteen vastaavuutta UTM-ndytteen suorituskykyyn QIAstat-Dx Respiratory Panel -

testissa.

UTM-naytteen kliiniseksi kokonaisherkkyydeksi todettiin 97,2 % (95 %:n Cl 96,5-97,8 %).
Téysin negatiivisten 1 081 ndytteen kliininen kokonaisspesifisyys oli 96,1 % (95 %:n Cl
94,8-97,1 %).

Kuivanaytteen kliiniseksi kokonaisherkkyydeksi todettiin 94,9 % (95 %:n Cl 86,1-98,3 %).
Kuivanéytteen kliininen kokonaisspesifisyys oli 65,9 % (95 %:n CI 51,1-78,1 %).
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Analyyttinen suoritus

Herkkyys (toteamisraja)

Analyyttinen herkkyys eli toteamisraja (Limit of Detection, LoD) mddritetddn pienimmaksi

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

Toteamisraja madritettiin analyyttia kohden kayttamalla* yksittaisia patogeenejd edustavia,

valikoituja kantoja, jotka voidaan havaita QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel testilla.

Simuloituun NPS-ndytematriisiin (viljellyt ihmisen solut Copan UTM -aineessa) lisattiin yksi (1)

tai useampi patogeeni ja se testattiin 20 replikaatilla.

Yksittdiset LoD-arvot on esitetty taulukossa 5.

Taulukko 5. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testillé testattujen eri respiratoristen kohdekantojen LoD-arvot.

Patogeeni Kanta Léhde Pitoisuus Havaitsemisaste
Influenssa A A/New Jersey/8/76 ATCC® VR-897 28,1 CEDso/ml  20/20
HINI A/Brisbane/59/07 ZeptoMelrix® 0810244CFHI 0,04 TCIDso/ml~ 19/20
A/UusiKaledonia/20/99 ZeptoMetrix 08 10036CFHI 4,6 TCIDso/ml 19/20
Influenssa A A/Virginia/ATCC6/2012 ~ ATCC VR-1811 0,4 PFU/ml 19/20
HIN2 A/Wisconsin/67/2005  ZeptoMelrix 0810252CFHI 2,5 TCIDso/ml 20/20
A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR810 791,1 CEIDso/ml  20/20
Influenssa A, A/Virginia/ATCC1/2009  ATCC VR-1736 2,6 PFU/ml 20/20
ﬁ:mﬁ’%ow A/sikaNY,/03/2009 ZeploMetrix 0810249CFHI 14,1 TCIDso/ml  20/20
Influenssa B B/Virginia/ATCC5/2012  ATCC VR-1807 0,08 PFU/ml 20/20
B/FL/04/06 ATCC VR-1804 34,8 CEDso/ml  19/20
B/Taiwan/2/62 ATCC VR295 28,1 CEIDso/ml  20/20

(jatkuu seuraavalla sivulla)

* Koska viljelty@ virusta oli rajatusti saatavilla, synteettistd materiaalia (gBlock) kaytettiin madritémadn kliiniseen
negatiiviseen matriisiin lisétyn SARS-CoV-2-kohteen toteamisraja.
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(Taulukko 5 jatkuu)

Patogeeni Kanta Lahde Pitoisuus Havaitsemisaste
Koronavirus 229E - ATCC VR-740 0,3 TCIDso/ml 20/20
Koronavirus OC43 - ATCC-1558 0,1 TCIDso/ml 20/20

Koronavirus NL63

ZeptoMetrix 0810228CFHI 0,01 TCIDso/ml ~ 20/20

Koronavirus HKU1 - ZeptoMetrix NATRVP-DI 1/300* 19/20
SARS-CoV-2 - IDT (gBlock) 500 kopiota/ml  19/20
Parainfluenssavirus 1 C35 ATCC VR-94 23,4 TCIDso/ml ~ 20/20
PV 1)
Parainfluenssavirus 2 Greer ATCC VR-92 5,0 TCIDso/ml 19/20
PIV2)
Parainfluenssavirus 3 C 243 ATCC VR93 15,8 TCIDso/ml ~ 20/20
(PIV 3)
Parainfluenssavirus 4 M25 ATCC VR-1378 2,8 TCIDso/ml 20/20
PIV 4)
Respiratorinen A2 ATCC VR-1540 2,8 TCIDso/ml 20/20
synsyfiaalivirus A
Respiraforinen 9320 ATCC VR-955 0,02 TCIDso/ml ~ 20/20
synsytiaalivirus B
lhmisen Peru6-2003 (tyyppi B2)  ZeptoMetrix 0810159CFHI 1,1 TCIDso/ml 19/20
n .
melapnecmovis hMPV-16,1A102003  ZeploMetrix 0810161CFHI 3,0 TCIDso/ml  20/20
GB (Adenovirus B3) ATCC VR-3 50,0 TCIDso/ml 20/20
RI-67 (Adenovirus E4) ATCC VR-1572 15,8 TCIDso/ml 20/20
Adenoid 75 ATCC VR-5 5,0 TCIDso/ml 20/20
(Adenovirus C5)
Adenovirus
Adenoid 71 ATCC VR-1 5,0 TCIDso/ml 19/20
(Adenovirus C1)
Adenovirus C2 ATCC VR-846 28,1 TCIDso/ml ~ 20/20
Adenovirus C6 ATCC VR-6 505,6 TCIDso/ml  20/20
Bokavirus Kliininen ndyte - > 1,0 kopiota/ml  20/20

* Suhteellinen laimennus varastopitoisuudesta.

(jatkuu seuraavalla sivulla)
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(Taulukko 5 jatkuu)

Patogeeni Kanta Léhde Pitoisuus Havaitsemisaste
Enterovirus /US/IL/14-18952 ATCC VR-1824 50,0 TCIDso/ml 19/20
(Enterovirus D68)
Echovirus 6 (D-1 (Cox))  ATCC VR-241 0,001 TCIDso/ml ~ 19/20
Rinovirus 1059 (Rinovirus B14) ATCC VR-284 28,1 TCIDso/ml 20/20
HGP (Rinovirus A2) ATCC VR-482 0,3 TCIDso/ml 19/20
11757 (Rinovirus A16)  ATCC VR-283 8,9 TCIDso/ml 20/20
Tyyppi 1A ATCC VR1559 5,0 TCIDso/ml 20/20
Mycoplasma M129-87 ATCC 29342 0,1 CFU/ml 20/20
pneumoniae
Legionella CAl ATCC 700711 > 0,01 CFU/ml 20/20
pneumophila
Bordetella 1028 ATCC BAA-2707 > 0,001 CFU/ml  20/20
pertussis .
A639 ZeptoMetrix NATRVPIDI  1/10000* 19/20

* Suhteellinen laimennus varastopitoisuudesta.

Testin varmuus

Testin suorituksen varmuus arvioitiin analysoimalla sisdisen kontrollin suorituskyky kliinisissa

nendnielundytteissd. QlAstatDx Respiratory Panel estilld analysoitiin - 30 yksittaista

nendnielundytettd, jotka olivat negatiivisia kaikille mahdollisesti tunnistettaville patogeeneille.

Kaikki testatut ndytteet tuottivat positiivisen tuloksen ja osoittivat QlAstat-Dx Respiratory Panel

-testin sisdisen kontrollin hyvaksyttavan toiminnan.
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Eksklusiivisuus (analyyttinen spesifisyys)

Eksklusiivisuustutkimus tehtiin in silico -analyysilla ja in vitro -testauksella, jotta voitiin arvioida
analyyttinen spesifisyys respiratorisille ja muille kuin respiratorisille organismeille, jotka eivat
sis@ltyneet testisarjaan. N&ihin organismeihin sisdltyi naytteitd, jotka liittyvat hengityselinten
testisarjan  organismeihin mutta olivat niistd erillisid tai joita voi esiintyd aiotusta
testipopulaatiosta ofetuissa néytteissa. Valitut organismit ovat kliinisesti merkittévia (pesivét
yléhengitysteissd tai aiheuttavat hengitystieoireita), ovat yleisté ihon flooraa tai laboratorion

kontaminantteja tai mikro-organismeia, jotka ovat infekioineet suuren osan populaatiosta.

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

Tietty ma&ard ristireaktiivisuutta  Bordetella-lajin - kanssa  oli  ennakoitavissa  alustavan
sekvenssianalyysin  perusteella. Se todettiin festattaessa suuria Bordetella  holmesii -
pitoisuuksia. Mddrityksille, joissa kdytetddn 1S481-geenid kohdealueena, annetun CDC-
ohjeistuksen mukaan, jos Bordetella pertussis -bakteerin CT-arvo on >29 kaytettdessa QlAstat-
Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testid, suositellaan tuloksen vahvistamista spesifisyystestilld.
Ristireaktiivisuutta Bordetella bronchiseptica- ja Bordetella parapertussis -lajien kanssa suurilla
pitoisuuksilla  ei  havaittu. Bordetella pertussis havaitsemiseen kéaytetty kohdegeeni
(insertioelementti 1IS481) on transposoni, jota on myds muissa Bordetella-lajeissa. Taulukossa 6

(seuraava sivu) nékyy luettelo testatuista patogeeneistd.
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Taulukko 6. Luettelo testatuista analyyttisen spesifisyyden patogeeneistd.

Tyyppi

Patogeeni

Bakteerit

Virukset

Sienet

Bordetella bronchiseptica
Bordetella holmesii
Bordetella parapertussis
Chlamydia trachomatis
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli (0157)
Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Moraxella catarrhalis
Mycoplasma genitalivm
Mycoplasma hominis
Neisseria elongata
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Stenotrophomonas maltophilia
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes

Streptococcus salivarus

Sytomegalovirus
Epstein-Barrin virus
Herpes Simplex -virus 1
Herpes Simplex -virus 2
Tuhkarokkovirus
Sikotauti

Aspergillus fumigatus
Candida albicans

Cryptococcus neoformans
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Kaikki testatut patogeenit tuottivat negatiivisen tuloksen. Ristireaktiviteettia ei havaittu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel estilla testatvilla organismeilla (paitsi Bordetella holmesii

edella kuvatulla tavalla).

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

havaitsemisen ilman ristireaktiviteettia.

SARS-CoV-2-kohteen osalta vain rajattu organismimd@drd testattiin in vitro (Haemophilus
influenzae,  Streptococcus pyogenes,  Chlamydophila  pneumoniae,  Streptococcus
pneumoniae,  Mycobacterium  tuberculosis, ~ MERS-koronavirus, ~ SARSkoronavirus).
Ristireaktiviteettia ei havaittu in silico tai in vitro minkaan kliinisesti relevantin patogeenin
kanssa (jotka asettuvat yléhengitysteihin tai aiheuttavat hengitystieoireita) tai yleisten ihon

flooran tai laboratoriokontaminaatioiden tai mikro-organismien kanssa.

Inklusiivisuus (analyyttinen reaktiivisuus) *

Inklusiivisuustutkimuksen tarkoituksena oli analysoida eri kantojen havaitsemista. Kannat
edustivat kunkin kohdeorganismin geneettista diversiteettia (”inklusiivisuuskannat”). Kaikkien
analyyttien inklusiivisuuskannat ofettiin mukaan tutkimukseen. Ne edustivat eri organismien
lajeja/tyyppejd: mukana olivat esimerkiksi influenssa A:n kannat, jotka oli eristetty eri
maantieteellisille alueille ja eri kalenterivuosille. Taulukossa 7 (seuraava sivu) on esitetty

luettelo t&ssa tutkimuksessa testatuista hengitystiepatogeeneistd.

* Ei sovellu SARS-CoV-2-kohteeseen yksittdisen kannan esiintymisen vuoksi tutkimushetkelld.
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Taulukko 7. Luettelo testatuista analyyttisen reaktiivisuuden patogeeneistd.

Patogeeni Alityyppi/serotyyppi Kanta Lahde

A/PR/8/34 ATCC VR-1469
HIN1 A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897

A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 0810244CFHI
A/Uusi-Kaledonia/20/99 ZeptoMetrix 0810036CFHI
A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811
A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI

Influenssa A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810
A/Victoria/3/75 ATCC VR-822
A/Brisbane/10/07 ZeptoMetrix NATRVP-IDI
A/Virginia/ATCC2/2009 ATCC VR-1737
A/Virginia/ATCC3/2009 ATCC VR-1738

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

A/sikaNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI
HIN1/NY/02/09 ZeptoMetrix NATRVP-IDI
B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807
B/FL/04/06 ATCC VR-1804
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295

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

Koronavirus 229E Ei saatavilla Fi soatavila ATCC VR740
Ei saatavilla ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Ei saatavilla ATCC-1558

Koronavirus OC43  Ei saatavilla Ei saatavilla ZeptoMetrix 0810024CFHI
Ei saatavilla ZeptoMetrix NATRVP-DI
Ei saatavilla ZeptoMetrix 0810228CFHI

Koronavirus NL63 Ei saatavilla
Ei saatavilla ZeptoMetrix NATRVP-IDI

Koronavirus HKU1 Ei saatavilla Ei saatavilla ZeptoMetrix NATRVP-DI

(jatkuu seuraavalla sivulla)
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(Taulukko 7 jatkuu)

Patogeeni Alityyppi/serotyyppi Kanta Lahde
C35 ATCC VR-94
Parainfluenssa 1 Ei saatavilla - ZeptoMetrix NATPARA1-ST
- ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Greer ATCC VR-92
Parainfluenssa 2 Ei saatavilla Ei saatavilla ZeptoMetrix 0810015CFHI
Ei saatavilla ZeptoMetrix NATRVP-DI
C 243 ATCC VR-93
Parainfluenssa 3 Ei saatavilla Ei saatavilla ZeptoMetrix NATPARA3-ST
Ei saatavilla ZeptoMetrix NATRVP-DI
A M-25 ATCC VR-1378
Parainfluenssa 4 CH 19503 ATCC VR-1377
B Ei saatavilla ZeptoMetrix NATRVP-DI
A2 ATCC VR-1540
RSV A Ei saatavilla Long ATCC VR-26
Ei saatavilla ZeptoMetrix NATRVP-DI
9320 ATCC VR-955
18537 ATCC VR-1580
RVE Fi sactavill WV/14617/85 ATCC VR-1400
Ei saatavilla ZeptoMetrix NATRSVB-ST
B1 Peru2-2002 ZeptoMetrix 0810156CFHI
B1 IA18-2003 ZeptoMetrix 0810162CFH
B1 Peru3-2003 ZeptoMetrix 0810158CFHI
thmisen B2 Peru6-2003 ZeptoMetrix 0810159CFHI
mefapneumovirus g Peru1-2002 ZeptoMetrix 0810157CFHI
Al hMPV-16, 1A10-2003 ZeptoMetrix 0810161CFHI
Al I1A3-2002 ZeptoMetrix 0810160CFHI
A2 IA14-2003 ZeptoMetrix 0810163CFH

(jatkuu sevraavalla sivul

lla)
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(Taulukko 7 jatkuu)

Patogeeni Alityyppi/serotyyppi Kanta Léhde
B21 AV-1645 [128] ATCC VR-256
B7 Gomen ATCC VR-7
Adenovirus B
B3 GB ATCC VR-3
B3 Ei saatavilla ZeptoMetrix NATADV3-ST
Cl Adenoid 71 ATCC VR-1
Cc2 Ei saatavilla ATCC VR-846
Adenovirus C
c5 Adenoid 75 ATCC VR-5
Ccé Ei saatavilla ATCC VR-6
Adenovirus E E4 RI-67 ATCC VR-1572
. Ei saatavilla ZeptoMetrix 0601178NTS
Bokavirus Ei saatavilla . . .
Ei saatavilla ZeptoMetrix MB-004
Enterovirus A EV-A71 EV-A71 ZeptoMetrix 0810236CFHI
E-11 Gregory ATCC VR-41
E-30 Bastianni ATCC VR-1660
CV-A9 Criggs ATCC VR-1311
CV-B1 Conn-5 ATCC VR-28
Enterovirus B
CV-B2 Ohio-1 ATCC VR-29
CV-B3 Nancy ATCC VR-30
E-17 CHHE-29 ATCC VR-47
Ei saatavilla Echovirus 6 (D-1 (Cox)) ATCC VR-241
Enterovirus C CV-A21 Kuykendall [V-024-001-012]  ATCC VR-850
D68 US/IL/14-18952 ATCC VR-1824
Enterovirus D
EV-D68 US/MO/14-18947 ATCC VR-1823

(jatkuu seuraavalla sivulla)
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(Taulukko 7 jatkuu)

Patogeeni Alityyppi/serotyyppi Kanta Lahde
Al Ei saatavilla ZeptoMetrix NATRVP-DI
1A Ei saatavilla ATCC VR-1559
A2 HGP ATCC VR-482
Rinovirus A
Al6 11757 ATCC VR-283
HRV-1B B632 ATCC VR-1645
HRV-A39 209 ATCC VR-340
Rinovirus B B14 1059 ATCC VR-284
1 Pl 1428 ATCC 29085
Ei saatavilla M129 ZeptoMetrix
NATMPN(M129)-ERCM
M. pneumoniae
Ei saatavilla M129-87 ATCC 29342
Ei saatavilla Eaton-agenssin FH-kanta ATCC 15531
[NCTC 10119]
CA1 ATCC 700711
Legionella pneumophila alalaji  ATCC 43703
Pneumophila/169-MN-H
L. pneumophila Ei saatavilla
Ei saatavilla ZeptoMetrix 0601645NTS
alalaji Pneumophila / ATCC 33152
Philadelphia-1
1028 ATCC BAA-2707
B. pertussis Ei saatavilla A639 ZeptoMetrix NATRVP-DI

18323 [NCTC 10739]

ATCC 9797

Kaikki testatut patogeenit tuottivat positiivisia tuloksia testatuilla pitoisuuksilla.
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Samanaikaiset infektiot

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

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

Eri organismien suuret ja pienet pitoisuudet oli yhdistetty yhteen ndytteeseen. Organismien
valinta perustui relevanssiin, esiintyvyyteen ja QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge -kasetin rakenteeseen (kohteiden jakautuminen eri reaktiokammioihin).

Analyytteja lisattiin simuloituun NPS-n&ytematriisiin (viljeltyja ihmisen soluja UTM-aineessa)
suurena (50x LoD-pitoisuutena) ja pienend pitoisuutena (5x LoD-pitoisuus) ja ne testattiin eri
yhdistelmissa. Taulukossa 8 on esitetty yhdistelma tassa tutkimuksessa tfestatuista

samanaikaisista infektioista.

Taulukko 8. Luettelo testatuista samanaikaisista infektioista.

Patogeenit Kanta Pitoisuus
Influenssa A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5x LoD
Influenssa A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50x LoD
Parainfluenssa 3 C243 50x LoD
Influenssa A/HIN1/2009 NY/03/09 5x LoD
Parainfluenssa 3 C243 5x LoD
Influenssa A/HIN1/2009 NY/03/09 50x LoD
Respiratorinen synsytiaalivirus A~ A2 50x LoD
Influenssa B B/FL/04/06 5x LoD
Respiratorinen synsytiaalivirus A~ A2 5x LoD
Influenssa B B/FL/04/06 50x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50x LoD
Rinovirus B, tyyppi HRV-B14 1059 5x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5x LoD
Rinovirus B, tyyppi HRV-B14 1059 50x LoD

(jatkuu seuraavalla sivulla)
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(Taulukko 8 jatkuu)

Patogeenit Kanta Pitoisuus
Respiratorinen synsytiaalivirus A~ A2 50x LoD
Rinovirus B, tyyppi HRV-B14 1059 5x LoD
Respiratorinen synsytiaalivirus A~ A2 5x LoD
Rinovirus B, tyyppi HRV-B14 1059 50x LoD
Respiratorinen synsytiaalivirus B 9320 50x LoD
Bokavirus Ei saatavilla 5x LoD
Respiratorinen synsytiaalivirus B 9320 5x LoD
Bokavirus Ei saatavilla 50x LoD
Koronavirus OC43 Ei saatavilla 50x LoD
Rinovirus B, tyyppi HRV-B14 1059 5x LoD
Koronavirus OC43 Ei saatavilla 5x LoD
Rinovirus B, tyyppi HRV-B14 1059 50x LoD
Ihmisen metap virus B2 Peru6-2003 50x LoD
Parainfluenssa 1 C35 5x LoD
Ihmisen metapneumovirus B2 Peru6-2003 5x LoD
Parainfluenssa 1 C-35 50x LoD
Koronavirus 229E Ei saatavilla 50x LoD
Respiratorinen synsytiaalivirus A~ A2 5x LoD
Koronavirus 229E Ei saatavilla 5x LoD
Respiratorinen synsyfiaalivirus A A2 50x LoD
Respiratorinen synsytiaalivirus B 9320 50x LoD
Koronavirus NL63 Ei saatavilla 5x LoD
Respiratorinen synsytiaalivirus B 9320 5x LoD
Koronavirus NL63 Ei saatavilla 50x LoD

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

samanaikaisten infektioiden vuoksi.
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Hairitsevat aineet

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

yhteydessa.

Hairitsevien aineiden testaukseen kaytettiin joukkoa valikoituja néytteitd, jotka kattavat kaikki
testisarjan respiratoriset patogeenit. Hairitsevid aineita lisattiin valittuihin ndytteisiin tasolla,
jonka ennakoitiin olevan sen pitoisuuden ylapuolella, jolla ainetta todenndkaisesti 16ytyy
aidossa nendnielundytteessd. Valikoidut néytteet testattiin sekd lisaéamallé mahdollista estavad
ainefta ettd ilman sitd, jotta voitiin tehdd suoraa vertailua naytteiden kesken. Lisdksi

patogeenien osalta negatiivisiin néytteisiin lisattiin mahdollisia estavid aineita.

Missaén testatuista aineista ei todettu interferenssia sisdisen kontrollin tai yhdistettyyn

ndytteeseen sisdllytettyjen patogeenien kanssa.

Taulukoissa 9, 10 ja 11 (jaliempdand ja seuraavalla sivulla) on esitetty hdiritsevien aineiden

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

Taulukko 9. Testatut endogeeniset aineet.

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

Mikro-organismi (IGhde)

Pitoisuus

Staphylococcus aureus

(ATCC CRM-6538)

Streptococcus pneumoniae
(ATCC 6303)

Haemophilus influenzae
(ATCC 49766)
Candida albicans
(ATCC CRM-10231)

Herpes Simplex ~virus 1

(ATCC VR-1789)

lhmisen sytomegalovirus
(ATCC NATCMV-0005)

1,70E+08 CFU/ml

1,25E+07 CFU/ml

6,20E+08 CFU/ml

1,00E+06 CFU/ml

1,60E+07 TCIDso/ml

2,0E+04 TCIDso/ml

Taulukko 11. Testatut eksogeeniset aineet.

Aine Pitoisuus
Utabon® 10 % v/v
Nendsuihke (dekongestantti)

Rhinomer® 10 % v/v
Nendsuihke (suolavesiliuokset)

Tobramysiini 6 mg/ml
Mupirosiini 2,5 % w/v
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Siirtyminen
Siirtymistutkimus suoritettiin mahdollisen ristikontaminaation arvioimiseksi perdkkaisten ajojen

valilla kaytettdessd QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettia QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 -analysaattorissa.

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

tehtiin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorilla.
Siirtymistd naytteiden valilla ei havaittu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -estilla.

Toistettavuus

QlAstatDx Respiratory Panel -festin toistettavuussuorituskyvyn todistamiseksi  QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorilla testattiin sarja valikoituja néytteitd, jotka koostuivat pienen
pitoisuuden analyyteista (3x LoD ja 1x LoD) sekd negatiivisista ndytteistd. Naytteet testattiin
replikaatteina kayttamallé eri QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge -kasettien eri erid, ja

testit tehtiin eri QlAstat-Dx Analyzer -analysaattoreilla eri kaytdjien toimesta eri pdivina.

Toistettavuus ja uusittavuus vaikuttaa SARS-CoV-2-kohteeseen samalla tavoin kuin muihin

QlAstat-Dx Respiratory Panel -testilla vahvistettuihin kohdeorganismeihin.

Taulukko 12. Luettelo suorituskyvyn toistettavuustestissé kéytetyistd hengitystiepatogeeneistd.

Patogeeni Kanta

Influenssa A H1 A/New Jersey/8/76
Influenssa A H3 A/Virginia/ATCC6/2012
Influenssa A HINT pdm A/sikaNY/03/2009
Influenssa B B/FL/04/06

Koronavirus 229E Ei saatavilla

Koronavirus OC43 Ei saatavilla

Koronavirus NL63 Ei saatavilla

Koronavirus HKU1 Ei saatavilla

(jatkuu seuraavalla sivulla)
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(Taulukko 12 jatkuu)

Enterovirus

Adenovirus

RSV B

hMPV

Bokavirus

Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

Patogeeni Kanta
Parainfluenssavirus 1 C35
Parainfluenssavirus 2 Greer
Parainfluenssavirus 3 C 243
Parainfluenssavirus 4a M-25
Rinovirus Alé

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

9320

Peru6-2003 (tyyppi B2)

Kliininen néyte

M129-87 (tyyppi 1)

TW183
CA1l
1028

Taulukko 13. Yhteenveto positiivisesta yhtdpitévyydestd, negatiivisesta yhtépitdvyydestd toistettavuustestaukseen.

Yhtépitévyys-% odotetun
Pitoisuus Patogeeni Odotettu tulos Havaitsemisaste  tuloksen kanssa
Influenssa A H1* Positiivinen 20/20 100 %
Koronavirus HKU1 Positiivinen 20/20 100 %
3x LoD
PIV-2 Positiivinen 20/20 100 %
RSVB Positiivinen 20/20 100 %
Influenssa A H1* Positiivinen 20/20 100 %
Koronavirus HKU1 Positiivinen 19/20 95 %
1x LoD
PIV-2 Positiivinen 19/20 95 %
RSVB Positiivinen 20/20 100 %

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

(jatkuu seuraavalla sivulla)
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(Taulukko 13 jatkuu)

Yhtépitévyys-% odotetun

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

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

(jatkuu seuraavalla sivulla)
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(Taulukko 13 jatkuu)

Yhtépitévyys-% odotetun

Pitoisuus Patogeeni Odotettu tulos Havaitsemisaste tuloksen kanssa
Influenssa HINT (pdm)t  Positiivinen 20/20 100 %
Koronavirus OC43 Positiivinen 20/20 100 %
3x LoD PIV-3 Positiivinen 20/20 100 %
Rinovirus A16 Positiivinen 20/20 100 %
M. pneumoniae Positiivinen 20/20 100 %
Influenssa HINT (pdm)t  Positiivinen 20/20 100 %
Koronavirus OC43 Positiivinen 20/20 100 %
1x LoD PIV-3 Positiivinen 20/20 100 %
Rinovirus A16 Positiivinen 20/20 100 %
M. pneumoniae Positiivinen 20/20 100 %
Influenssa HINT (pdm)t  Negatiivinen 80/80 100 %
Koronavirus OC43 Negatiivinen 80/80 100 %
Negatiivinen PIV-3 Negatiivinen 80/80 100 %
Rinovirus A16 Negatiivinen 80/80 100 %
M. pneumoniae Negatiivinen 80/80 100 %
Influenssa A H3# Positiivinen 20/20 100 %
Koronavirus NL63 Positiivinen 20/20 100 %
3x LoD PIV-1 Positiivinen 20/20 100 %
Adenovirus E4 Positiivinen 20/20 100 %
L. pneumophila Positiivinen 20/20 100 %
Influenssa A H3* Positiivinen 19/20 95 %
Koronavirus NL63 Positiivinen 20/20 100 %
1x LoD PIV-1 Positiivinen 20/20 100 %
Adenovirus E4 Positiivinen 20/20 100 %
L. pneumophila Positiivinen 20/20 100 %
Influenssa A H3* Negatiivinen 80/80 100 %
Koronavirus NL63 Negatiivinen 80/80 100 %
Negatiivinen PIV-1 Negatiivinen 80/80 100 %
Adenovirus E4 Negatiivinen 80/80 100 %
L. pneumophila Negatiivinen 80/80 100 %
 Havaitsemisaste koskee molempia kohteita, influenssa A:ta ja H1/pandemiaa.
* Havaitsemisaste koskee molempia kohteita, influenssa A:ta ja H3:a.
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Kaikki testatut néytteet aiheuttivat odotetun tuloksen (95-100 %:n yhtapitdvyys) ja osoittivat
QlAstat-Dx Respiratory Panel -testin toistettavuuskyvyn.

Toistettavuustesti  osoitti, efttd QlAstat-Dx Respiratory Panel kaytettdessd QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattoria tarjoaa erittdin hyvin toistettavissa olevia testituloksia, kun
samoja ndytteitd testataan useissa ajoissa, useina paiving sekd eri kayttdjien toimesta
kayttamalla eri QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoreita ja useita QlAstat-Dx Respiratory

Panel Cartridge -kasettieria.

Naytteen stabiilius

Naytteen stabiiliustutkimus  suoritettiin, jotta voitiin analysoida QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel -estilld testattavien kliinisten néytteiden sdilytysolosuhteita. Simuloituun
NPS-naytematriisiin (viljellyt ihmisen solut Copan UTM -aineessa) lisattiin pienen pitoisuuden
virus- tai bakteerivilielymateriaalia (esim. 3x LoD). Naytteet sdilytettiin testausta varten

seuraavissa olosuhteissa:

e 15-25°C 4 tuntia

e 2-8 °C 3 vuorokautta

e -15..-25 °C 30 vuorokautta
e -70...-80 °C 30 vuorokautta

Kaikki patogeenit havaittiin onnistuneesti eri sailytyslampétiloissa ja -kestoissa, mikda osoitti,

eftd ndytteet olivat stabiileja ilmaistuissa sailytysolosuhteissa ja sdilytyksen kestoilla.

Naytteen stabiiliustutkimusta ei tehty erityisesti SARS-CoV-2:n osalta. Naytteen stabiilius
kuitenkin testattiin koronaviruksilla 229E, HKU1, OC43 ja NL63, saman virusalaperheen
patogeeneilla, eikd silld ollut vaikutusta suorituskykyyn, oliko naytteitd sdilytetty ennen

analyysid edellad mainituissa olosuhteissa.
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Liitteet
Liite A: Testin madritystiedoston asentaminen

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testin madritystiedosto on asennettava QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattoriin ennen festausta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge -kasettien avulla.

Huomautus: Kun uusi versio QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -médrityksestd
julkaistaan, uusi QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testin madritystiedosto on

asenneftava ennen testausta.

Huomautus: testien mddritystiedostot ovat saatavilla  osoitteessa  www.giagen.com.  Testin
madritystiedosto  (.asy-tiedostotyyppi) on  tallennettava USB-asemaan ennen  asentamista

QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattoriin. USB-asemalle on alustettava FAT32-tiedostojcrjestelma.

Jos haluat tuoda uusia madrityksia USB-asemalta QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattoriin,

noudata seuraavia ohjeita:

1. Asetfa festin madritystiedoston siscltédva USB-muistitikku johonkin QlAstatDx Analyzer 1.0
-analysaattorin USBiitantadn.

2. Paina Options (Asetukset) -painiketta ja sitten Assay Management (Testien hallinta)
-painiketta. Assay Management (Testien hallinta) -néyttd avautuu nayton siséltdalueelle

(kuva 36, seuraava sivu).
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Kuva 36. Assay management (Testien hallinta) -ndytts.

Paina néytén vasemman alalaidan Import (Tuo) -painiketta.
. Valitse testia vastaava tiedosto tuotavaksi USB-asemasta.

. Valintaikkuna tulee ndkyviin tiedoston latauksen vahvistamista varten.

o v op oW

Nayttodn saattaa tulla valintaikkuna, jossa kysytadn, haluatko korvata nykyisen version

vudella. Korvaa painamalla yes (Kylla) -painiketta.

Testi aktivoituu valitsemalla Assay Active (Aktiivinen festi) (kuva 37).

- o x
administrator Assay MGMT 11:38 2020-0311
] Available °

Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
RP SARS-CoV-2 > Assay Active e
Ay View
04053228038849 Eascita
QlAstat-Dx® Respirat... @
A Ve Options
1.0
LIS assay name > @
i L N Log Out
E- Impart E Save ® Cancel

Kuva 37. Testin aktivoiminen.
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8. Madarita aktiivinen testi kaytajalle painamalla Options (Asetukset) -painiketta ja sitten
User Management (Kayttajien hallinta) -painiketta. Valitse kayttaja, jonka pitad saada
lupa madarityksen kaytamiseen. Valitse seuraavaksi Assign Assays (Maarita testejd) User
Options (Kaytajan asetukset) -kohdassa. Ota testi kaytdon ja paina Save (Tallenna)
-painiketta (kuva 38).

= Cew
aderinistrator Unet MGT 0936 20180340
| Avaitaite
Fun Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > RP SARS-Co &
labuger > e
_ View
techmician > Results
User Active {3}_ @
As: ser profile 2 Options
Assign Assays >
i
Assay Statistics > @Eﬁ
Log ut
20 acduse E] saw () cancet

Kuva 38. Aktiivisen testin mddrittdminen.
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Liite B Sanasto

Monistumiskéyré: Reaaliaikaisten multiplex-RT-PCR-monistustietojen graafinen representaatio.

Analyysimoduuli (AM): QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin térkein moduuli, joka suorittaa
testit QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettien avulla. Sité ohjataan

kayttomoduulista. Kayttdmoduuliin voidaan yhdistaa useita analyyttisia moduuleja.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattori koostuu kéyttemoduulista ja
analyysimoduulista. Kayttémoduuli muodostaa QlAstat-Dx  Analyzer 1.0 -analysaattorin
kaytsliittyman; lisdksi se sisaltda analyysimoduulin tarvitsemat liitdntdosat. Analyysimoduuli

sisaltaa laitteiston ja ohjelmiston ndytteiden testaukseen ja analyysiin.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetti: Erillinen, kertakéayttdinen
muovilaite, johon on etukdteen taytetty taysin automaattisiin molekyylimaarityksiin tarvittavat

reagenssit respiratoristen patogeenien havaitsemiseen.
IFU: Instructions for use (Kayttdohjeet).

Paciaukko: QIlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetissa nestemdisen

kuljetusaineen naytteiden asetusaukko.

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

ovat kolmen komponentin monomeereja: 5-hiilinen sokeri, fosfaattiryhmé ja typpipitoinen emés.

Kéyttsmoduuli (Operational Module, OM): QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin osa, joka
toimii 1-4 analyysimoduulin [AM) kayttdliittymana.

PCR: Polymerase Chain Reaction (Polymeraasiketjureaktio)
RT: Reverse Transcription (Kaanteinen transkriptio)

Naytepuikkojen systtdaukko: QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin

syottdaukko kuiville naytteille.

Kayttaja: Henkild, joka kayttdd QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattoria / QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasettia sen kayttotarkoituksen mukaisesti.
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Liite C: Takuun vastuunrajausilmoitus

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

Seuraava taulukko sisaltaa merkinnat, joita saattaa esiintyd etiketeissa tai tassa asiakirjassa.
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Tilaustiedot

Tuote Sisdlto Tuotenro
QlAstat-Dx Respiratory 6 testiin: 6 yksittdin pakattua 691214

SARS-CoV-2 Panel

Liittyvét tuotteet

QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge -kasettia ja 6 yksittdin
pakattua siirtopipettia

1 QlAstat-Dx Analytical Module, 9002824
1 QlAstat-Dx Operational Module

ja liittyvat laitteet ja ohjelmistot
molekyylidiagnostiikkaan

QlAstat-Dx-festikasettien avulla

Voimassa olevat lisenssitiedot ja tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet ovat saatavilla

tuotekohtaisista QIAGEN-sarjojen kayttdoppaista tai kasikirjoista. QIAGEN-sarjojen kasikirjat

jo kaytdoppaat ovat saatavilla osoitteessa www.giagen.com, tai niitd voi tiedustella

QIAGENIn teknisestd palvelusta tai paikalliselta jalleenmyyijdlta.
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Asiakirjan muutoshistoria

Pdivémadrd Muutokset
Versio 1 Ensimmdinen versio.

03/2020

Versio 2 Paivitykset kohtiin Kayttétarkoitus, Kliininen
12/20 suorituskyky ja Eksklusiivisuus.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testin rajoitettu lisenssisopimus
Tamdn tuotteen kéyttd tarkoittaa ostajan tai kéyttdjén suostumusta noudattaa seuraavia ehtoja:

1. Tuotetta saa kdyttéd ainoastaan tuotteen mukana toimitettujen aslck|r|o|en ja témén kéyttdoppaan ohjeiden mukaan, ja sen kanssa saa kéyttdd vain sarjan
siséiltémia komponentteja. QIAGEN ei mydnnd lisenssia mihi yan omai: eikd t&mdn sarjan oheisia komponentteja saa kéytdd tai
liitté& muihin komponentteihin, jotka eivét sisglly tahén sarjaan, kuten tuotteen mukana toimitetuissa asiakirjoissa, téssé kéytdoppaassa ja lisimateriaalissa
mainitaan. Ne ovat saatavilla osoitteesta www.giagen.com. Osa lisémateriaalista on QIAGEN-kdyttijien toisille QIAGEN-kéyttgijille laatimaa. QIAGEN ei ole
testannut tai tarkistanut kyseistd materiaalia. QIAGEN ei anna takuuta lisémateriadlille eikd takaa, eftei se loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.

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

3. Té&ma sarja ja sen komponentit on lisensoitu kertakdyttédn, eikd niité saa kéyttdd vudelleen, kunnostaa tai myydd eteenpdin.

4. QIAGEN kiistaa ni isesti kaikki kéyttdoikeudet, suorat tai epdsuorat, joita ei ole tdssé nimenomaisesti ilmoitettu.

5. Sarjan ostaja ja kéytajd suostuvat siihen, ettd he eivét ryhdy tai anna kenellekaén toiselle lupaa ryhtyd toimenpiteisiin, jotka saattavat aiheuttaa tai edi

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

Katso pdivitetyt kéyttéoikeusehdot osoitteesta www.qiagen.com.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx, DiagCORE® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists, Inc.);
ATCC® (American Type Culture Collection); BD™ (Becton Dickinson and Company); FilmArray® (BioFire Diagnostics, LLC); Copan®, FLOQSwabs®, UTM® (Copan ltalia
S.P.A.); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.);HealthLink® (HealthLink Inc.); Rhinomer® (Novartis Consumer
Health, S.A); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, UniTranz-RT® (Puritan Medical Products Company); U.S. Dept. of Labor); MicroTest™, M4®,
M4RT®, M5%, M6™ (Thermo Fisher Scientific tai sen tytéryhtist); Utabon® (Uriach Consumer Healthcare, S.L.); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). Téssé
asiakirjassa mainittuja rekisterdityjd nimid, tavaramerkkeija jne. on pidettévé lain suojaamina, vaikkei niité olisi erityisesti sellaisiksi merkitty.
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QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel -testipaneelin kéyttdohjeet (kasikirja) 12/2020 87


http://www.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

Tilaukset www.qiagen.com/shop | Tekninen tuki support.qiagen.com | Verkkosivusto www.qiagen.com

HB-2773-002 12/2020


http://support.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

	Käyttötarkoitus
	Yhteenveto ja selitykset
	QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasetin kuvaus

	Patogeenitiedot
	Menetelmän toimintaperiaate
	Prosessin kuvaus
	Näytteenotto ja kasetin täyttö
	Näytteen valmistelu, nukleiinihapon monistus ja havaitseminen

	Toimitetut materiaalit
	Sarjan sisältö

	Tarvittavat materiaalit (jotka eivät kuulu toimitukseen)
	Varoitukset ja varotoimet
	Turvallisuustiedot

	Reagenssien säilytys ja käsittely
	Näytteiden käsittely, säilytys ja valmistelu
	Menetelmä
	Sisäinen kontrolli
	Protokolla: Näyte kuivassa näytetikussa
	Näytteenotto, kuljetus ja säilytys
	Näytteen asettaminen QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettiin
	QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin virran kytkeminen
	Testin tekeminen

	Protokolla: Nestemäisen kuljetusaineen näytteet
	Näytteenotto, kuljetus ja säilytys
	Näytteen asettaminen QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge -kasettiin
	QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin virran kytkeminen
	Testin tekeminen


	Tulosten tulkitseminen
	Tulosten tarkastelu
	Monistumiskäyrien tarkastelu
	Testitulosten tarkastelu
	Aikaisempien tulosten selaaminen
	Tulosten vieminen USB-muistiin
	Tulosten tulostaminen

	Tulosten tulkitseminen
	Sisäisen kontrollin tulkinta

	Laadunvalvonta
	Rajoitukset
	Suorituskykyominaisuudet
	Kliininen suorittaminen
	Kuiva näyte
	Päätelmät

	Analyyttinen suoritus
	Herkkyys (toteamisraja)
	Testin varmuus
	Eksklusiivisuus (analyyttinen spesifisyys)
	Inklusiivisuus (analyyttinen reaktiivisuus)5F
	Samanaikaiset infektiot
	Häiritsevät aineet
	Siirtyminen
	Toistettavuus
	Näytteen stabiilius


	Liitteet
	Liite A: Testin määritystiedoston asentaminen
	Liite B Sanasto
	Liite C: Takuun vastuunrajausilmoitus

	Lähdeviitteet
	Merkinnät
	Tilaustiedot
	Asiakirjan muutoshistoria

