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Sihtotstarve

Paneel QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel on kvalitatiivne analis, mis on ette néhtud
hingamisteede nakkuse kahtlusega patsientide nasofariingeaalse tampooni (Nasopharyngeal
Swab, NPS) proovide analiiisimiseks viiruslike véi bakteriaalsete nukleiinhapete esinemise suhtes.
Paneeliga QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel saab analiisida nii kuivi tampoone kui ka
transpordikeskkonnas vedelproove. Analiits on ette ndhtud kasutamiseks analisaatoriga QlAstat-

Dx Analyzer 1.0, et eksiraheerida integreeritud nukleiinhappeid ja tuvastada realime RT-PCR-i.

Paneel QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tuvastab ja eristab* koroonaviiruse
SARS-CoV-2 ja veel 21 haigustekitajat (gripiviirus A, gripiviiruse A alatitp HIN1/2009,
gripiviiruse A alatitp H1, gripiviiruse A alatiip H3, gripiviirus B, koroonaviirus 229E,
koroonaviirus  HKU1, koroonaviirus NL63, koroonaviirus OC43, paragripiviirus 1,
paragripiviirus 2, paragripiviirus 3, paragripiviirus 4, respiratoor-sintsitiaalne viirus A/B,
inimese metapneumoviirus A/B, adenoviirus, bokaviirus, rinoviirus/enteroviirus, Mycoplasma

pneumoniae, legionella pneumophila ja Bordetella pertussis).

Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tulemusi tuleb tdlgendada kaigi vastavate

kliiniliste ja laboratoorsete leidude kontekstis.

Analiisi  sooritusnditajad  on  kehtestatud  vaid  patsientidele, kellel on ilmnenud

hingamisteedega seotud simptomid.

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

kasutamiseks ning ei ole ette ndhtud iseenda analiusimiseks.

Kasutamiseks in vitro diagnostikas.

* Paneeliga QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel on tuvastatud, kuid mitte eristatud enteroviirus ja rinoviirus.
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Ulevaade ja selgitus

Kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kirjeldus

Kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge on Ghekordselt kasutatav plastist
seade, mis on efte ndhtud hingamiselundites leiduvate haigustekitajate tdisautomaatseks
molekulaarseks analiusimiseks. Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
pohifunkisioonid on jérgmised: Ghilduvus hingamisteede kuivade tampoonidega (Copan®
FLOQSwabs®,  katalooginr 503CSO1)  ja  transpordikeskkonnas  vedelproovidega,
analiUsimise ja iseseisva td6reziimi jaoks vajalike eellaaditud reaktiivide hermeetiline

sailitamine. K&ik proovi ettevalmistamise ja analiUsimise etapid toimuvad kassetisiseselt.

Kaik analiisi taielikuks labiviimiseks vajalikud reaktiivid valmistatakse efte ja sailitatakse
kassetis QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Kasutaja ei pea kokku puutuma
ja/ega kasitlema Uhtegi reaktiivi. Analtisi  kestel kasitletakse reaktiive analisaatori
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 analiisimoodulis pneumadtiliselt juhitud mikrokapillaaridega ja
need ei puutu ofseselt kokku juhtajamitega. Analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on
paigutatud Bhufilirid nii sissetuleva kui ka véljuva 8hu tarbeks, et tagada veel suurem
keskonnakaitse. Peale analiisi 13ppu jadb kassett hermeetiliselt suletuks, mis suurendab

oluliselt selle ohutu kérvaldamise vdimalusi.

Kassetisiseselt teostatakse jarjestikku automaatselt mitu etappi, kasutades pneumordhku

proovide ja vedelike Glekandmiseks labi Glekandekambri nende méaratud asukohta.
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Parast kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge asetamist analisaatorisse

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 teostatakse automaatselt jargmised etapid:

sisemiste kontrollide resuspendeerimine;

e rakkude liisimine mehaaniliste ja/vai keemiliste vahenditega;

e membraanipdhine nukleiinhapete puhastamine;

e puhastatud nukleiinhapete segamine liofiliseeritud pohisegu reaktiividega;

e madratletud eluaadi/pdhisegu alikvootide Glekandmine erinevatesse reakisioonikambritesse;
e multipleks-realtime RT-PCR-analiisi labiviimine igas reaktsioonikambris.

Mérkus. Fluorestsentsi t5us sihtmérk-analiiidi tuvastamisel toimub iga reaktsiooni kambri sees.

Pahiport

Tampooni port

._Reakisioonikambrid

Jalgimise vootkood

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

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

parandamisel ja teiste oluliste rahvatervise algatuste toetamisel.

Kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge on Ghekordselt kasutatav kassett, mis
sisaldab  kaiki reaktiive, mis on vajalikud nukleiinhapete tuvastamiseks, nukleiinhapete
amplifitseerimiseks ja 22 hingamiselundite simptomeid pdhjustava bakteri ja viiruse (vdi nende
alatitpide), k.a SARS-CoV-2* tuvastamiseks. Analiusimiseks kulub vaike proovimaht,

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

Paneeliga QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tuvastatavad  haigustekitajad

(ja alatitbid) on loetletud tabelis 1 (jargmine lehekilg).

* SARS-CoV-2 sihtmargi loomiseks paneelis QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel joondati enam kui 170 avalikes
andmebaasides saadaval olevat genoomilist jarjestust koroonaviirusest SARS-CoV-2, mis on tuvastatud Hiinas, Hubei
provintsis, Wuhani linnas alguse saanud viirusliku kopsupdletiku (COVID-19) puhangu péhjustajana. Selles paneelis
oleva SARS-CoV-2 sihtmargiks on 2 geeni viiruse genoomist (ORF1b poligeen (RdRp geen) ja E geenid), mida
tuvastatakse samas fluorestsentskanalis.
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Tabel 1. Paneeliga QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tuvastatud haigustekitajad

Haigustekitaja Klassifikatsioon (genoomi tiiiip)
Atiipi gripiviirus Ortomiksoviirus (RNA)
Atiiipi gripiviirus, alatiip HIN1/2009 Orfomiiksoviirus (RNA)
Atiiupi gripiviirus, alatiip H1 Orfomiiksoviirus (RNA)
A-tiipi gripiviirus, alatiop H3 Orfomiksoviirus (RNA)
B-tiupi gripiviirus Orfomiiksoviirus (RNA)
Koroonaviirus 229E Koroonaviirus (RNA)
Koroonaviirus HKU1 Koroonaviirus (RNA)
Koroonaviirus NL63 Koroonaviirus (RNA)
Koroonaviirus OC43 Koroonaviirus (RNA)
SARS-CoV-2 Koroonaviirus (RNA)

Paragripiviirus 1
Paragripiviirus 2
Paragripiviirus 3

Paragripiviirus 4

Hingamisteede sinsiitsiumviirus A/B

Inimese metapneumoviirus A/B

Adenoviirus
Boka-viirus

Rinoviirus/enteroviirus

Mycoplasma pneumoniae

Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

Paramiiksoviirus (RNA)
Paramiiksoviirus (RNA)
Paramiksoviirus (RNA)
Paramiiksoviirus (RNA)
Paramiiksoviirus (RNA)
Paramiksoviirus (RNA)
Adenoviirus (DNA)
Parvoviirus (DNA)
Pikornaviirus

Bakter (DNA)

Bakter (DNA)

Bakter (DNA)

Mérkus. Paneeliga QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel on tuvastatud, kuid mitte eristatud enteroviirus ja rinoviirus.
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Protseduuri pdhimétted

Protsessi kirjeldus

Paneeliga QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tehakse diagnostilised analiisid
analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Kéik proovi ettevalmistamise ja analiUsimise etapid
teostab automaatselt analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Olenevalt proovitiibist kogutakse

ja laaditakse need kasitsi kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

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

(joonis 2).

GVW""D s%cé U

@M ¢,
- = o W
5 ot
T
aau“"m QUL oo
ot

Joonis 2. Kuiva tampooni proovi tiiiibi laadimine tampooniporti
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Valik 2: transpordikeskkonnas vedelproovi ilekandmiseks pdhiporti kasutatakse lekandepipetti

(joonis 3).

Joonis 3. Transpordikeskkonnas vedelproovi iillekandmine pshiporti
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Proovi kogumine ja kassetti laadimine

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

peaksid labi viima tédtajad, kes on labinud bioloogiliste proovide ohutu kasitsemise koolituse.
Kasutaja on seotud jargmiste etappidega, mis tuleb labi viia.

1. Kogutakse nasofaringeaalne tampooniproov.

2. Nasofariingeaalne tampoon asetatakse transpordikeskkonda tksnes transpordikeskkonna

vedelproovi tiiibi korral.

3. Proovi andmed kirjutatakse kasitsi vai kleebitakse sildina kassetile QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
4. Proov laaditakse kasitsi kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

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

O Transpordikeskkonna vedelproovi tiip: 300 pl proovi kantakse kasseti QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pdhiporti, kasutades Ght komplektis olevat
ulekandepipetti.

NB! Kui laaditakse transpordikeskkonnas vedelproovi, kontrollib kasutaja visuaalselt
proovi kontrollakna kaudu (vt allolevat joonist), kas vedelproov on laaditud (joonis 4,

jargmine lehekilg).
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Joonis 4. Proovi kontrollaken (sinine nool)

5. Proovi vodtkood ja kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge véétkood
skannitakse analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

6. Kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge on sisestatud analisaatorisse
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

7. Analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on kgivitatud analiis.
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Proovi ettevalmistamine, nukleiinhapete amplifitseerimine ja tuvastamine

Proovis leiduvate nukleiinhapete ekstraheerimise, amplifitseerimise ja tuvastamise viib

automaatselt labi analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

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

SARS-CoV-2 Panel Cartridge liisikambris, mis sisaldab kiiretel pdsretel té6tavat rootorit.

2. Nukleiinhapped puhastatakse liUsitud proovist sidumisega silikaatmembraanile kasseti
QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge puhastuskambris  kaotroopsete

soolade ja alkoholi koosmajul.

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

kuivlahuste kambris.

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

ja sonde.

5. Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 hoiab optimaalset temperatuurivahemikku t8husa
reaalaja multipleks-realtime RT-PCR-i labiviimiseks ja m&ddab reaalajas fluorestsentsi

vaartusi amplifitseerimise kdverate moodustamiseks.

6. Analisaatori QlAstatDx Analyzer 1.0 tarkvara tdlgendab saadud andmeid ja téétleb

kontrolle ning véljastab analiisi aruande.
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Kaasasolevad materjalid

Komplekti sisu

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Katalooginr 691214
Andliiiside arv 6
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* 6
Transfer pipettes (Ulekandepipetid)t 6

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

vajalikke reaktiive ning sisemisi kontrolle.
T 6 eraldi pakendatud Glekandepipetti vedelproovi kandmiseks kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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Vaijalikud materjalid, mida kaasas pole

Kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge on konstrueeritud kasutamiseks koos

analisaatoriga QlAstatDx Analyzer 1.0. Enne analGisimise alustamist, veenduge et teil on:

® Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (vdhemalt ks t66moodul ja tks analiisimoodul)

tarkvaraversiooniga 1.2 véi uuemaga*

® Andlisaatori QIAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutusjuhend (kasutamiseks tarkvaraversiooniga

1.2 vai uuemagal)

o T33moodulisse installitud QlAstat-Dx'i vusim analisi maaratluse faili tarkvara paneeli

Respiratory Panel jaoks

* DiagCORE® Analyzeri seadmeid, mis kaitavad QlAstat-Dx'i tarkvara versiooni 1.2 vdi uuemat, saab kasutada
alternatiivina analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 seadmetele.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud

Kasutamiseks in vitro diagnostikas.

Paneel QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel on efte ndhtud kasutamiseks

laborispetsialistidele, keda on épetatud kasutama analisaatorit QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Ohutusteave

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

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

Kasutage alati vastavaid isikukaitsevahendeid, k.a kuid mitte ainult Ghekordsed puudrivabad
kindad, laborikittel ja kaitseprillid. Kaitske nahka, silmi ja limaskesti. Proove kasitsedes
vahetage tihti kindaid.

Kasitlege kaiki proove, kasutatud kassette ja Ulekande pipette véimaliku nakkusohu allikatena.
Jérgige alati erinevates suunistes satestatud eftevaatusabindusid, nditeks asutuse Clinical and
Laboratory Standards Institute® (CLSI) (Kliiniliste ja Laboratoorsete Standardite Instituut)
dokumendis Profection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections
kinnitatud juhised (M29) v&i muud vastavad dokumendid, mille on avaldanud jargmised

Uhendused:
® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Tédohutuse ja Tédtervishoiu
Teabeagentuur, Ameerika Uhendriigid).

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Ameerika Riiklik

Téostushigieenikute Konverents, Ameerika Uhendriigid).

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

Jargige oma asutuse poolt kehtestatud bioloogiste proovide kasitsemise juhiseid. Vabanege
proovidest, kassettidest QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ja Glekandepipettidest

kehtestatud eeskirjade kohaselt.

Kassett QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge on suletud, Uhekordseks
kasutamiseks efte nahtud seade, mis sisaldab kdiki proovi ettevalmistamiseks ja multipleks-real-
time RT-PCR-i jaoks vajalikke reaktiive analisaatoris QlAstatDx Analyzer 1.0. Arge kasutage
kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, mis on iletanud aegumiskuupéeva,
tundub kahjustatud vai millest lekib vedelikku. Vabanege kasutatud vai kahjustatud kassettides

vastavalt kdikidele riiklikele ja kohalikele tervise- ja ohutusnduetele ning seadustele.

Jargige labori standardeid td6keskonna puhtuse hoidmiseks ja saastumise véltimiseks. Juhiseid
on kirjeldatud asutuste Centers for Disease Control and Prevention (Haiguste Kontrolli ja Térje
Keskused) ja National Institutes of Health (Riiklikud Tervishoiuvinstituudid) valjaandes Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

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

hoiatuslaused.

Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kasutusjuhised (kdsiraamat)  12/2020 17


http://www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm

Kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
Sisaldus:  etanool,  guanidiinhidrokloriid,  guanidiintiotsianaat,
@ isopropanool, proteinaas K, toktiilfenoksipolietoksietanool. Ohtlik!
Vaga tuleohtlik vedelik ja aur. Vaib olla kahjulik allaneelamise vai
@ sissehingamise korral. Vaib olla kahjulik nahaga kokkupuutumise
korral.  P3hjustab  rasket nahaséévitust ja  silmakahjustusi.
Sissehingamise korral véib pdhjustada allergia vai astma simptomeid
véi hingamisraskusi. V&ib pdhjustada unisust v3i peapddritust.
Pikaajalise kahjuliku mdjuga veeorganismidele. Kokkupuute korral
hapetega eraldub véga mirgine gaas. Séévitav hingamisteedele.
Hoidke eemal soojusallikast, sddemetest, leekidest ja kuumadest
pindadest. Arge suitsetage. Vdltige tolmu, vingu, gaasi, udu, aurude,
pihuse  sissehingamist.  Kanda  kaitsekindaid/kaitserdivastust/
kaitseprille/kaitsemaski. Kandke hingamiskaitset. SILMA SATTUMISE
KORRAL: silma sattumise korral loputada mitme minuti  jooksul
ettevaatlikult veega. Eemaldada kontaktladtsed, kui neid kantakse ja
kui neid on kerge eemaldada. Jatkata loputamist. Kokkupuute vai
kokkupuutekahtluse korral: Vatke kohe ihendust MURGISTUSKESKUSE

vai arstiga. Viige kannatanu vérskesse dhku ja jatke lamama hingamist

kergendavasse asendisse.
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Reaktiivide hoiustamine ja kdasitsemine

Sailitage kassette QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kuivas, puhtas
hoiukohas temperatuuril (15-25 °C). Arge eemaldage kassette QlAstatDx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge v&i ilekandepipette nende pakenditest enne tegelikku kasutamist.
Nende tingimuste korral saab kassette QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
sdilitada kuni igal pakendil mérgitud aegumiskuupdevani. Aegumiskuupdev sisaldub ka
kasseti QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge védtkoodis ja analisaator

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 loeb seda, kui kassett sisestatakse analiisi teostamiseks seadmesse.

Proovi kasitsemine, sailitamine ja ettevalmistamine

Nasofariingeaalseid tampoone tuleks koguda ja kasitleda vastavalt tootja soovitatud

protseduuridele.

Universaalsesse transpordikeskkonda (Universal Transport Medium, UTM) resuspendeeritud
NPS-i (Nasopharyngeal Swab, NPS) proovidele soovitatud sdilitustingimused on loetletud
alljgrgnevalt:

e kuni 4 tundi toatemperatuuril 15-25 °C

e kuni 3 pdeva kilmikus temperatuuril 2-8 °C

e kuni 30 paeva kilmutatult temperatuuril =25 kuni -15 °C
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Protseduur

Sisemised kontrollid

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

poddrdiranskriptsioon ja PCR.

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

Sisemise kontrolli negatiivne signaal ei tihista Uhtegi tuvastatud sihtmargi positiivset tulemust,
kuid muudab kaik analiiisi negatiivsed tulemused kehtetuks. Seega tuleks analiisi korrata, kui

sisemise kontrolli signaal on negatiivne.
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Protokoll: kuiva tampooni proovid

Proovi kogumine, transportimine ja sdilitamine

Koguge tampoonidega Copan FLOQSwabs (katalooginr 503CS01) nasofaringeaalse

tampooni proovid vastavalt tootja soovitatud protseduuridele.

Proovi laadimine kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
1. Avage kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pakend selle kilgedel
olevate rebimisribade abil (joonis 5).

NB! Pérast pakendi avamist tuleks viia proov kassetti QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge ja laadida see 120 minuti jooksul analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Joonis 5. Kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Carfridge avamine
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2. Vatke kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pakendist vélja ja

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

3. Kirjutage kasitsi proovi andmed vai kleepige proovi andmetega silt kassetile QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Veenduge, et silt on korralikult paigas ning ei

takista kaane avamist (joonis 6).

Joonis 6. Proovi andmete paigutamine kassetile QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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4. Avage kasseti QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge vasakul kiljel

tampoonipordi proovi kaas (joonis 7).

%@@
&M I ory SARS™ CE
A jﬁ ,‘?mw

Joonis 7. Tampoonipordi proovi kaane avamine

5. Sisestage tampoon kassetti QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, kuni

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

Joonis 8. Tampooni sisestamine kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge
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6. Murdke murdepunkti kohalt &ra tampooni vars, jéttes Glejadnud tampooni kassetti
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (joonis 9).

Joonis 9. Tampooni varre murdmine

7. Sulgege tampoonipordi proovi kaas tihedalt, kuni kostub kldps (joonis 10).
NB! Kui proov on sisestatud kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge,

tuleb kassett 90 minuti jooksul laadida analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Joonis 10. Tampoonipordi proovi kaane sulgemine
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Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kaivitamine

8. Lilitage analisaator QlAstatDx Analyzer 1.0 SISSE, kasutades seadme esikiljel olevat
nuppu On/Off (Sisse/vdlja).
Mérkus. Analiiisimooduli tagaosas olev toiteliiliti peab olema asendis ,1”. Analisaatori

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 signaaltuled muutuvad siniseks.

9. Oodake, kuni kuvatakse Pahikuva ja analisaatori QlAstatDx Analyzer 1.0 oleku

signaaltuled muutuvad roheliseks ja 16petavad vilkumise.
10.Logige analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0, sisestades kasutajanime ja parooli.

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

inaktiveeritud, siis kasutajanime/parooli ei kiisita ja kuvatakse Pahikuva.

11.Kui analisaatorile QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ei ole installitud analiisi méaratluse faili
tarkvara, j@rgige enne analiisi kdivitamist installimise juhiseid (lisateavet vt [3igust ,Lisa A:

analitsi madratluse faili installimine”, k 80).

Analiisi teostamine

12.Vajutage analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 puuteekraani ilemises paremas nurgas

nuppu Run Test (Kaivita analiis).

13.Kui kuvatakse vastav viip, skannige nasofaringeaalse tampooni proovil (asub tampooni
blisterpakendil) oleva proovi ID vodtkood vai skannige kasseti QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge peal oleva proovi andmete véétkood (vt etapp 3), kasutades
analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 esikiljele integreeritud vé6tkoodilugejat (joonis 11,
jargmine lehekilg).
Mérkus. Samuti vaib proovi ID sisestada késitsi puuteekraani virtuaalklaviatuuriga, valides

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

Mérkus. Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 antavad juhised kuvatakse puuteekraani

allosas oleval ribal Juhiste ribal.
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Joonis 11. Proovi ID vostkoodi skannimine

14.Kui kuvatakse vastav viip, skannige kasutatava kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge vodtkood (joonis 12, jargmine lehekilg). Analisaator QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 tuvastab automaatselt teostatava analiisi, véttes aluseks kasseti vostkoodi.

Mérkus. Analisaator QlAstatDx Analyzer 1.0 ei akisepteeri aegumiskuupdeva iletanud
kassette QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, varem kasutatud kassette ega
seadmesse installimata analitsi jaoks efte ndhtud kassette. Antud juhtudel kuvatakse
veateade ja kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge lukatakse tagasi.
Uksikasju ~ analiiside installimise kohta vt analisaatori  QIAstatDx  Analyzer 1.0

kasutusjuhendist.
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Joonis 12. Kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge vé6tkoodi skannimine.

15.Valige loendist vastav proovitiip (joonis 13).

administrator Run Test Module 1

14:43 2017-03-30

Ul administrator

Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample D
2430362 v Swab 5
Assay Type UTM

RP 3ARSCo o

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Joonis 13. Proovitiiiibi valimine
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16.Kuvatakse Confirm (Kinnita). Kontrollige sisestatud andmeid ja tehke k&ik vajalikud

muudatused, valides puuteekraanil vastavad véljad ja muutes andmeid.

17.Kui k&ik kuvatud andmed on diged, vajutage Confirm (Kinnita). Vajaduse korral valige

vastav véli selle sisu muutmiseks voi vajutage Cancel (Tihista) analiisi tihistamiseks

(joonis 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

Joonis 14. Sisestatud andmete kinnitamine

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

SARS-CoV-2 Panel Cartridge pdhiport on kindlalt suletud. Kui analisaatori QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 peal olev kasseti sisestusport avaneb automaatselt, sisestage kassett
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge nii, et vé6tkood on suunaga vasakule

ja reaktsioonikambrid on suunaga alla (joonis 15, jargmine lehekiilg).

Markus. Kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ei pea analisaatorisse
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 suruma. Asetage kassett Sigesti kasseti sisestusporti ja analisaator

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 viib selle automaatselt analigsimoodulisse.
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nalyzer

QlAstatDx A

o

Joonis 15. Kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge sisestamine analiisaatorisse QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.
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19.Pérast kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tuvastamist sulgeb
analisaator QlAstatDx  Analyzer 1.0 automaatselt kasseti sisestuspordi  kaane ja

alustatakse analtisimist. Analtisi kaivitamiseks ei pea kasutaja muid toiminguid tegema.

Mérkus. QIAstatDx Analyzer 1.0 ei tunnista muud kassetti QlAstatDx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kui seda, mida kasutati ja skanniti analiisi seadistamise ajal.
Kui skannitud kasseti asemel sisestatakse teine, ilmneb tdrge ja kasseft vdljutatakse

automaatselt seadmest.

Mérkus. Kuni selle hetkeni on vaimalik analiiis tihistada, vajutades puuteekraani alumises

paremas nurgas nuppu Cancel (Tihistamine).

Mérkus. Olenevalt siisteemi konfiguratsioonist tuleb kasutajal sisestada  analiisi

kaivitamiseks vuesti oma kasutaja parool.

Markus. Kui porti ei asetata kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge,
sulgub kasseti sisestuspordi kate automaatselt 30 sekundi parast. Kui nii juhtub, siis korrake

protseduuri alates punktist 16.
20.Analiisi toimumise ajal kuvatakse puuteekraanil jérelejaénud analiusiaega.

21.Parast analiisimise |dpetamist ilmub kuva Eject (Véljutamine) (joonis 16, jargmine

lehekilg) ning olekuribal Moodul kuvatakse analiisi tulemus Ghel jargmisel kujul.

O TEST COMPLETED (ANALUUS LOPETATUD) Analiiis I5petati edukalt
O TEST FAILED (ANALUUS NURJUS) Analiisimise kestel esines tdrge
O TEST CANCELED (ANALUUS TUHISTATUD) Kasutaja tihistas analiisi

NB! Kui analiis nurjub, vt véimalikke pohjuseid ja jdtkamise juhiseid analisaatori

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutusjuhendi 16igust , Torkeotsing”.
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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

Joonis 16. Véljutamise kuva

22 Kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge eemaldamiseks ja selle kui
bioloogiliselt ohtliku jaatme kdrvaldamiseks kaikide riiklike ja kohalike tervishoiu- ja
ohutuseeskirjade ning digusaktide kohaselt vajutage puuteekraanil ‘€ Eject (Véljuta).
Kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tuleks eemaldada, kui kasseti
sisestuspordi kate avaneb ja seade valjutab kasseti. Kui kassetti ei ole 30 sekundi jooksul
eemaldatud, siis liigub see automaatselt tagasi analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0
ja kasseti sisestuspordi kate suletakse. Kui nii juhtub, siis vajutage Eject (Véljuta) kasseti

sisestuspordi katte taasavamiseks ja seejdrel eemaldage kassett.

NB! Kasutatud kassetid QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tuleb &ra
visata. Kassette ei ole vdimalik analiisimiseks korduskasutada, kui kasutaja kéivitas

analisi, kuid seejdrel tihistas selle, vai kui tuvastati térge.

23.Parast kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge véljutamist kuvatakse
tulemuste kuva Summary (Kokkuvéte). Lisateavet vt 18igust ,Tulemuste tdlgendamine”.
lk 43. Uue analiisi protsessi alustamiseks vajutage Run Test (Kéivita analiis).
Mérkus. Lisateavet analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutamise kohta vt analisaatori
QIAstat-Dx Analyzer 1.0. kasutusjuhendist.
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Protokoll: transpordikeskkonna vedelproovid

Proovi kogumine, transportimine ja s@ilitamine

Koguge vastavalt tampooni tootja soovitatud protseduuridele nasofariingeaalsed tampooni
proovid ja asetage tampoon universaalsesse transpordikeskkonda (Universal Transport
Medium, UTM).

Proovi laadimine kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
1. Avage kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pakend selle kilgedel
olevate rebimisribade abil (joonis 17).

NB! P&rast pakendi avamist tuleks viia proov kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge ja loadida see 120 minuti jooksul analisaatorisse QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Joonis 17. Kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge avamine
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2. Vatke kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pakendist vélja ja

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

3. Kirjutage kasitsi proovi andmed vai kleepige proovi andmetega silt kassetile QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Veenduge, et silt on korralikult paigas ning ei

takista kaane avamist (joonis 18).

Joonis 18. Proovi andmete paigutamine kassetile QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

4. Avage kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge esikiljel pdhipordi
proovi kaas (joonis 19).

Joonis 19. Pshipordi proovi kaane avamine
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5. Avage analiisitava proovi katsuti. Kasutage kaasasolevat Glekandepipetti ning tditke see

pipetil oleva kolmanda maatejooneni (300 pl) (joonis 20).

NB! Veenduge, et te ei tdmba pipetti dhku. Kui transpordikeskkonnana universaalset
transpordikeskkonda kasutatakse Copan UTM®, , veenduge, et te ei tdmba sisse katsutis
olevaid kuulikesi. Kui pipetti satuvad Shumullid vai kuulikesed, laske proovivedelik

eftevaatlikult proovikatsutisse tagasi ja tdmmake pipett uuesti tdis.

Joonis 20. Proovi tdmbamine komplektis olevasse iillekandepipetti

6. Kandke ettevaatlikult 300 pl proovimahtu kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge pdhiporti, kasutades komplektis olevat Ghekordset Glekandepipetti (joonis 21,
jargmine lehekilg).
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Joonis 21. Proovi illekandmine kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pchiporti.

7. Sulgege tihedalt pdhipordi proovi kaas, kuni kostub kléps (joonis 22).

Joonis 22. Pshipordi proovi kaane sulgemine
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8. Kontrollige visuaalselt, kas proov on laaditud, kasutades kasseti QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge proovi kontrollakent (joonis 23).

NB! Kui proov on sisestatud kassetti QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge,

tuleb kasseft 90 minuti jooksul laadida analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

| > L‘"

Joonis 23. Proovi kontrollaken (sinine nool)

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kaivitamine
9. Lilitage analisaator QlAstatDx Analyzer 1.0 SISSE, kasutades seadme esikiljel olevat
nuppu On/Off (Sisse/vdlja).

Mérkus. Analiitsimooduli tagaosas olev toitelilliti peab olema asendis ,I”. Analisaatori

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 signaaltuled muutuvad siniseks.

10.0o0dake, kuni kuvatakse Pshikuva ja analisaatori QlAstatDx Analyzer 1.0 oleku

signaaltuled muutuvad roheliseks ja 16petavad vilkumise.
11.Llogige analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0, sisestades kasutajanime ja parooli.

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

inaktiveeritud, siis kasutajanime/parooli ei kisita ja kuvatakse Pahikuva.
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12.Kui analisaatorile QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ei ole installitud analiisi maaratluse faili
tarkvara, jGrgige enne analiusi kaivitamist installimise juhiseid (lisateavet vt 1igust Lisa A:

analiisi madratluse faili installimine, 1k 80).

Analiisi teostamine

13.Vajutage analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 puuteekraani Ulemises paremas nurgas
nuppu Run Test (Kaivita analiis).

14.Kui kuvatakse vastav viip, skannige proovi sisaldaval UTM-i katsutil olev proovi 1D
vi6tkood vai skannige kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge peal
oleva proovi andmete védtkood (vt etapp 3), kasutades analisaatori QlAstat-Dx Analyzer
1.0 esikiljele integreeritud vodtkoodilugejat (joonis 24, jargmine lehekilg).
Mérkus. Samuti vaib proovi ID sisestada késitsi puuteekraani virtuaalklaviatuuriga, valides
vélja Sample ID (Proovi ID).
Mérkus. Olenevalt valitud siisteemi konfiguratsioonist, vaib olla vajalik sisestada patsiendi
ID antud ajahetkel.
Mérkus. Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 antavad juhised kuvatakse puuteekraani

allosas oleval ribal Juhiste ribal.

o
(')“[ || qustor-Dx Anl

Joonis 24. Proovi ID vootkoodi skannimine
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15.Kui kuvatakse vastav viip, skannige kasutatava kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge vodtkood (joonis 25). Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tuvastab

automaatselt teostatava analiiisi, vottes aluseks kasseti védtkoodi.

Mérkus. Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ei akisepteeri aegumiskuupdeva iletanud
kassette QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, varem kasutatud kassette
ega seadmesse installimata analiisi jaoks efte ndhtud kassette. Nendel juhtudel kuvatakse
veateade ja kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge likatakse tagasi.
Uksikasju analiiside installimise kohta vt analisaatori QIAstatDx Analyzer 1.0

kasutusjuhendist.

Joonis 25. Kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge vo6tkoodi skannimine.

16.Valige loendist vastav proovitiip (joonis 26, jargmine lehekilg).
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administrator FAun Test Module 1

!glllllllll!gllllllllllgyllllllll

Ul administrator
RP 2 Available 3 Available

TEST DATA SAMPLE TYPE

Sample I

12345 v Swab

fEaylype UTM

RP SARS-Co v

sample Typ
U™ v

Select Sample Type

Joonis 26. Proovitiiibi valimine

20:58 2019-02-13

Cancel

17 Kuvatakse Confirm (Kinnita). Kontrollige sisestatud andmeid ja tehke kaik vajalikud

muudatused, valides puuteekraanil vastavad véljad ja muutes andmeid.

18.Kui kaik kuvatud andmed on Siged, vajutage Confirm (Kinnita). Vajaduse korral valige

vastav vdli selle sisu muutmiseks voi vajutage Cancel (Tihista) analiisi tihistamiseks

(joonis 27).

administrator Run Test Module 1

1 Ul administrator
l Resp Panel

TEST DATA

Sample ID

2430362 v

Assay Type
RP SARS-Co v

Sample Type
Ut™m v

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

Joonis 27. Sisestatud andmete kinnitamine

14:44 2017-03-30

Cancel
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19.Veenduge, et tampoonipordi mdlema proovi kaaned ja kasseti QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge pdhiport on kindlalt suletud. Kui analisaatori QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 peal olev kasseti sisestusport avaneb automaatselt, sisestage kassett
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge nii, et vodtkood on suunaga vasakule

ja reakisioonikambrid on suunaga alla (joonis 28).

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

QlAstatDx Analyzer 1.0 viib selle automaatselt analiisimoodulisse.

0

et

zer

QlAstatDx Analy

o

Joonis 28. Kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge sisestamine analiisaatorisse QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.
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20.Parast kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tuvastamist sulgeb
analisaator QlAstatDx  Analyzer 1.0 automaatselt kasseti sisestuspordi  kaane ja

alustatakse analtisimist. Analtisi kaivitamiseks ei pea kasutaja muid toiminguid tegema.

Mérkus. QIAstatDx Analyzer 1.0 ei tunnista muud kassetti QlAstatDx Respiratory
SARS CoV-2 Panel Cartridge kui seda, mida kasutati ja skanniti analitsi seadistamise ajal.
Kui skannitud kasseti asemel sisestatakse teine, ilmneb tdrge ja kasseft vdljutatakse

automaatselt seadmest.

Mérkus. Kuni selle hetkeni on vaimalik analiiis tihistada, vajutades puuteekraani alumises

paremas nurgas nuppu Cancel (Tihistamine).

Méarkus. Olenevalt siisteemi konfiguratsioonist tuleb kasutajal sisestada  analiisi

kaivitamiseks vuesti oma kasutaja parool.
Markus. Kui porti ei asetata kassetti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge,
sulgub kasseti sisestuspordi kate automaatselt 30 sekundi parast. Kui nii juhtub, siis korrake
protseduuri alates punktist 17.

21.Analiisi toimumise ajal kuvatakse puuteekraanil j@relejaénud analiisiaega.

22 .Parast analiisimise |dpetamist ilmub kuva Eject (Véljutamine) (joonis 29, jargmine

lehekiilg) ning olekuribal Moodul kuvatakse analiiisi tulemus Ghel jargmisel kujul.

O TEST COMPLETED (ANALUUS LOPETATUD) Analiis 15petati edukalt
O TEST FAILED (ANALUUS NURJUS) Analiisimise kestel esines trge
O TEST CANCELED (ANALUUS TUHISTATUD) Kasutaja tihistas analiisi

NB! Kui analiis nurjub, vt véimalikke pohjuseid ja jdtkamise juhiseid analisaatori

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutusjuhendi 16igust , Torkeotsing”.
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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

Joonis 29. Véljutamise kuva

23 .Kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge eemaldamiseks ja selle kui
bioloogiliselt ohtliku jaatme kdrvaldamiseks kaikide riiklike ja kohalike tervishoiu- ja
ohutuseeskirjade ning digusaktide kohaselt vajutage puuteekraanil ‘€ Eject (Véljuta).
Kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tuleks eemaldada, kui kasseti
sisestuspordi kate avaneb ja seade véljutab kasseti. Kui kassetti pole 30 sekundi jooksul
eemaldatud, siis liigub see automaatselt tagasi analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0
ja kassetti sisestuspordi kate suletakse. Kui nii juhtub, siis vajutage Eject (Véljuta) kasseti

sisestuspordi katte taasavamiseks ja seejdrel eemaldage kassett.

NB! Kasutatud kassetid QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tuleb ara
visata. Kassette pole vdimalik analiisimiseks korduskasutada, kui kasutaja kéivitas

analtvsi, kuid seejdrel tihistas selle, vai kui tuvastati térge.

24 .Pérast kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge véljutamist kuvatakse
tulemuste kuva Summary (Kokkuvdte). Lisateavet vt Idigust ,Tulemuste tdlgendamine”.
Lk 43. Uue analiiisi protsessi alustamiseks vajutage Run Test (Kaivita analiis).

Mérkus. Lisateavet analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutamise kohta vt analiisaatori
QIAstatDx Analyzer 1.0. kasutusjuhendist.
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Tulemuste t6lgendamine

Tulemuste kuvamine

QlAstatDx Analyzer 1.0 télgendab ja salvestab automaatselt analiisi tulemused. Parast
kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge véljutamist kuvatakse automaatselt

tulemuste kuva Summary (Kokkuvatte) (joonis 30).

administrator Summary 1122 2020-0811

] Available °

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

400290548
© saRs-covz

r t o View
RP SARS-CoV-2 pa
None

utMm @

© saRs-covz Options

— - — Log Out
Iz Print Report E] save eport

Joonis 30. Tulemuste kuva Summary (Kokkuvéte) néide, millel on andmeid Test Data (Analiiiisiandmed) vasakul paneelil
ja Test Summary (Analiiisi kokkuvéte) pshipaneelil.

Ekraani pdhiosal on kujutatud jargmised kolm loendit ja kasutatakse varvilist méargistust ning

tahiseid tulemuste naitamiseks.

® Esimene loend, mille pealkiri on ,Detected” (Tuvastatud), sisaldab kaiki proovis tuvastatud

haigustekitajaid, millele eelneb mark (+] ja mis on punast varvi.

e Teist loendit, mille pealkiri on ,Equivocal” (Ebaselge), ei kasutata. Paneeli QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel korral ei rakendata tulemusi ,Equivocal” (Ebaselge).

|II

Seepdrast on loend ,Equivocal” (Ebaselge) alati tihi.
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e Kolmas loend, mille pealkiri on ,Tested” (Analiusitud) , sisaldab kaiki proovis analiisitud
haigustekitajad. Proovis tuvastatud haigustekitajatele eelneb mark (+] ja see on punast
varvi. Haigustekitajatele, mida kill analtusiti, kuid ei tuvastatud, eelneb mérk & ja need

on rohelised.

Mérkus. Proovis tuvastatud haigustekitajaid kuvatakse nii loendis ,Detected” (Tuvastatud) kui

ka loendis ,Tested” (Analiisitud).

Juhul, kui analiitsi ei I6petatud edukalt, jérgneb teade ,Failed” (Nurjunud) ning sellele jérgneb

vastav torkekood.

Alligrgnev analiusiteave kuvatakse ekraani vasakul kiljel.

e Sample ID (Proovi ID)
e Assay Type (Analiisi tiup)
e Sample Type (Proovitiip)

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

uksikasjad).

Analiisi andmete aruande saab eksportida valisele USB maluseadmele. Sisestage USB
méluseade Uhte analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 USB porti ja vajutage ekraani alaosas
oleval ribal Save Report (Salvesta aruanne). Seda aruannet saab hiljem igal ajal eksportida,

valides loendist View Result List (Kuva tulemuste loend) vastava analiiisi.

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

(Prindi aruanne).
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Amplifitseerimise kdverate kuvamine

Tuvastatud  haigustekitajate analtisi - amplifitseerimise  kdverate kuvamiseks vajutage

vahekaarti | Amplification Curves (Amplifitseerimise kdverad) (joonis 31).

administrator Amplification Curves 11:23 20200311

—| Available °

Run Test
PATHOGENS CONTROLS

View
Results

None

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

© o

.;. A
Log Out
[ Print Report E] save eport

Joonis 31. Kuva Amplification Curves (Amplifitseerimise kdverad) (vahekaart PATHOGENS (Haigustekitajad))

Analtisitud haigustekitajate ja kontrollide Uksikasjalikud andmed on esitatud vasakul

ja amplifitseerimise kdverad on kujutatud keskel.

Mérkus. Kui analisaatoril QlAstatDx Analyzer 1.0 on sisse lilitatud User Access Control
(Kasutaja ligipddsu kontroll), on kuva Amplification Curves (Amplifitseerimise kdverad)

kattesaadav vaid padsudigustega kasutajatele.

Vastavate analitsitud haigustekitajate diagrammide kuvamiseks vajutage vasakul kiljel
asuval vahekaardil PATHOGENS (Haigustekitajad). Haigustekitajate valimiseks, mida on
kujutatud amplifitseerimise diagrammil, vajutage haigustekitaja nimel. On vaimalik valida kas
tks, mitu vdi mitte Uhtegi haigustekitajat. Igale loendis olevale haigustekitajale m&aratakse
oma varv, mis vastab selle haigustekitajaga seotud amplifitseerimise kdverale. Valimata

haigustekitajad kuvatakse hallina.
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Vastavad Cr ja [3pp-punkti fluorestsentsi (Endpoint Fluorescence, EP) vadrtused kuvatakse iga
haigustekitaja nime all.

Vajutage vasakul paiknevat vahekaarti CONTROLS (Kontrollid), et kuvada amplifitseerimise
diagrammi kontrolle. Vajutage kontrolli nime karval olevat ringi, et seda valida vai see valikust
eemaldada (joonis 32).

adeninistrator Amplification Curves 11:24 20200311

===

] Available °

Run Test

ic ."I e
[ I E e / View

Results

None : ,"I @

'. ) / Options

["un | :
. @

Log Out

PATHOGENS CONTROLS .

e Print Report =] save report

Joonis 32. Kuva Amplification Curves (Amplifitseerimise kéverad) (vahekaart CONTROLS (Kontrollid))

Amplifitseerimise diagrammil kuvatakse valitud haigustekitajate v3i kontrollide andmekaverad.
X-+elje logaritmilise ja lineaarse madtkava vahel likumiseks vajutage diagrammi alumises

vasakus nurgas nuppu Lin (Lineaarne) vai Log (Logaritmiline).

X+elie ja Y-elje mddtkava saab muuta, kasutades igal teliel olevaid @ siniseid eraldusjooni.
Vajutage ja hoidke all sinist eraldusjoont ning seejérel viige see teljel sobivasse asukohta.

Vaikevddrtuste taastamiseks viige sinine eraldusjoon telje alguspunkti.
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Analiisi detailide kuvamine

Tulemuste iksikasjade kuvamiseks vajutage puuteekraani alaosas ribal Tab Menu (Vahekaardi

men{d) El Test Details (Analisi Uksikasjad). Kerige alla, et kuvada kogu aruanne.

Ekraani keskel kuvatakse jargmised analitsi Uksikasjad (joonis 33, jargmine lehekilg):

User ID (Kasutaja ID)

Cartridge SN (Kasseti seerianumber)

Cartridge Expiration Date (Kasseti aegumiskuupdev)
Module SN (Mooduli seerianumber)

Test Status (Completed, Failed, Canceled by operator) (Analiisi olek (I6petatud, nurjunud,
kasutaja tihistatud))

Error Code (térkekood) (vajaduse korral)

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

Assay Name (Analisi nimi)

Test ID (Analiisi ID)

Test Result (Analtisi tulemus):

O Positive (Positiivne) (kui tuvastatud on vahemalt Gks hingamisteedes leiduv
haigustekitaja)

O Negative (Negatiivne) (ei tuvastatud Uhtegi hingamisteedes leiduvat haigustekitajat)

O Invalid (Kehtetu)

Analiisi analiitide loend, koos Cr ja I3pp-punkti fluorestsentsi vadrtustega positiivse

tulemuse korral

Sisemine kontroll koos Cr ja 18pp-punkti fluorestsentsi vadrtustega
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administrator Test Details 11:25 20200311

—I Available °
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
s administrator
400290548 ' e
. POOODOOOT
Assay Ty View
RP SARS-CoV-2 riricdge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results
amiple Type 1369
utM
Completed
0x0 Options
2020-03-02 16:27
8 Tent U530
ut
& Print Repont E] save repont

Joonis 33. Vasakul paneelil Test Data (Analiiiisi andmed) ja pdhipaneelil Test Details (Analiiiisi itksikasjad) kuvatud kuva néide

Eelnevate analiiiside tulemuste sirvimine

Tulemustebaasi  salvestatud eelnevate analiiside tulemuste kuvamiseks vajutage ribal

Peameniii nuppu @ View Results (Kuva tulemused) (joonis 34).

- - o x
administrator Test Results 1127 202040317
—| Available °

Run Test

View
Results

©

Options

abuse 2020-02-26 2034 @ neg
Page 16 of 121 > A @

Log Out

J\ Remove Filer G Print Repont E] save repont D search

Joonis 34. Kuva View Results (Kuva tulemused) néide
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Iga teostatud analiusi kohta on saadaval jGrgmine teave (joonis 35).

e Sample ID (Proovi ID)

® Assay (Analiis) (analiisi nimi, mis on paneeli Respiratory Panel korral ,RP”)
e Operator ID (Kasutaja ID)

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

e Date/Time (Kuupdev/Aeg) (kuupéev ja kellaeg, kui analiis I6petati)

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

(negatiivne) [neg], failed (nurjunud) [fail] voi successful (edukas) [suc])

Mérkus. Kui analisaatoril QlAstatDx Analyzer 1.0 on sisse lilitatud User Access Control
(Kasutaja ligipadsu kontroll), siis varjatakse andmed, millele kasutajal puudub paasudigus,

tarnikestega.

Valige iiks v&i mitu analiisitulemust, vajutades proovi ID-st vasakul olevat halli ringi. Valitud
tulemuste korvale ilmub linnuke. Eemaldage analiisi tulemused, vajutades linnukest. Kogu

tulemuste loendi valimiseks vajutage iilemisel real @ linnukesega ringi (joonis 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

Joonis 35. Kuval View Results (Kuva tulemused) valiku Test Results (Analiiiisi tulemused) valimise ndide
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Vajutage analiisi rea suvalisel kohal, et kuvada teatud analisi tulemusi.

Vaijutage tulba pealkirja (nt Sample ID (Proovi ID)), et sorteerida loendit kasvavas vai kahanevas

jarjekorras vastavalt valitud parameetrile. Loendit saab sorteerida vaid ihe tulba kaupa.

Tulp Result (Tulemus) kuvab iga analiiUsi tulemusi (tabel 2).

Tabel 2. Analiiisitulemuste kirjeldus

Tulemus Tulemus Kirjeldus

Positive (Positiivne) e pos Véhemalt ks haigustekitaja on positiivne

Negative (Negatiivne) e Haigustekitajaid ei tuvastatud

Failed (Nurjunud) e fail Analiiis nurjus, sest esines tdrge vdi kasutaja
tihistas analivsi

Successful (Edukas) ° sue Analiiis on kas positiivne véi negatiivne, kuid

kasutajal puudub padsudigus analisi tulemustele.

Veenduge, et printer on Ghendatud analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja installitud on
dige draiver. Vajutage Print Report (Prindi aruanne) valitud tulemus(tle aruande/aruannete

printimiseks.

Vajutage Save Report (Salvesta aruanne) valitud tulemus(tle aruande/aruannete PDF-vormingus

salvestamiseks valisele USB maluseadmele.
Valige aruande tijiip: List of Tests (Analiiside loend) vai Test Reports (Analiiisi aruanded).

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

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

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

filtri rakendamiseks vajalikku otsingustringi.

Teiste parameetrite jaoks, nagu Assay(Analis), avaneb loend, mis sisaldab kaiki hoidlasse
salvestatud analiiise. Valige ks v&i enam analiisi, et filtreerida neid analiise, mida tehti

valitud analiisi kestel.
Tulba pealkirjast vasakule jaav T t&his naitab, et tulba filter on aktiveeritud.
Filtri saab eemaldada, vajutades ribal Alammeniii nuppu Remove Filter (Eemalda filter).

Tulemuste eksportimine USB draivile

Valige kuva View Results (Kuva tulemused) mis tahes vahekaardilt Save Report (Salvesta
aruanne), et eksportida ja salvestada PDF-vormingus analiisitulemuste koopia USB draivile.

USB port asub analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 esikiiljel.

Tulemuste printimine

Veenduge, et printer on hendatud analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja installitud on

dige draiver. Analiusitulemuste saatmiseks printerisse vajutage Print Report (Prindi aruanne).
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Tulemuste tdlgendamine

Hingamiselundi tulemust tdlgendatakse kui ,Positiivne”, kui vastav PCR-analiiiis on positiivne,
valja arvatud A-tiipi gripiviiruse korral. A-tiUpi gripiviiruse analiis paneelis QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel on efte nahtud tuvastama A-iipi gripiviirust, samuti Atiipi
gripiviiruse alatiipi HINT1/2009, A+tiipi gripiviiruse alatiipi H1 vai A-iipi gripiviiruse

alatiopi H3. Tapsemalt 6eldes tahendab see jargmist:

e Kui paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analiiisiga on tuvastatud hooaijaline
A-Uipi gripiviiruse tivi H1, genereeritakse kaks marguannet, mida kuvatakse analisaatori

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ekraanil: tks A+iipi gripiviiruse ja teine tive H1 kohta.

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

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

e Kui on tuvastatud pandeemilise gripiviiruse tivi A/HIN1/2009, genereeritakse kaks
mdrguannet, mida kuvatakse analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ekraanil: ks Atiipi
gripiviiruse ja teine HIN1/2009 kohta.

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

kohta genereeritakse ainult ks marguanne, kui proovis esineb haigustekitaja.
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Sisemise kontrolli tdlgendamine

Sisemise kontrolli tulemusi tuleb tdlgendada vastavalt tabelile 3.

Tabel 3. Sisemise kontrolli tulemuste tolgendamine

Kontrolli tulemus  Selgitus Toiming
Passed (Labitud) Sisemine kontroll amplifitseeriti  Analiiiis |5petati edukalt. K&ik tulemused on kontrollitud ja
edukalt need saab kanda aruandesse. Tuvastatud haigustekitajad

on ,positiivse” tulemusega ja tuvastamata haigustekitajad
on ,negatiivse” tulemusega.

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

Korrake analiiisi, kasutades uut kassetti QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge.
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Kvaliteedikontroll

QIAGEN-i ISO sertifikaadiga kvaliteedihalduse sisteemi kohaselt on iga komplekti QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel partiid katsetatud eelnevalt méadratletud néuete kohaselt,

et tagada toote Ghtlane kvaliteet.

Piirangud

Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tulemused ei ole ette ndhtud kasutamiseks
ainukese lahtekohana diagnoosi, ravi vdi muu patsiendi seisundiga seotud ofsuse

vastuvatmisel.

Positiivsed tulemused ei vdlista kaasnevat nakkust organismidega, mida ei ole lisatud
paneeli QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Kindlaksmaéaratud aine ei pruugi olla
haiguse pdhjustajaks.

Negatiivsed tulemused ei vélista Glemiste hingamisteede nakkust. Kénealuse analitsiga ei
saa tuvastada kaiki dgedat hingamiselundite nakkust pdhjustavaid aineid ja mdnedes
kliinilistes tingimustes vaib analisi tundlikkus erineda sellest, mida on kirjeldatud pakendi

teabelehel.

Paneeliga QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel saadud negatiivne tulemus ei vélista
sindroomi nakkusohtlikku olemust. Negatiivsed analiisitulemused vaivad olla pdhjustatud
mitmest faktorist ja nende kombinatsioonist, k.a proovi kasitsemise viga, analiisi sihtmérk-
nukleiinhapete jariestuse erinevus, analiisis mitte kaasatud organismidega nakatumine,
allapoole avastamispiiri jédvad analiisi kaasatud organismide tasemed ja teatud ravimite

kasutamine, ravid véi ained.

QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ei ole ette néhtud muude proovide analitsimiseks
kui kdnealustes kasutusjuhistes kirjeldatud proovid. Analiisi sooritusnditajad on kindlaks
mddratud transpordikeskkonda kogutud nasofariingeaalsete tampooniproovidega, mis on

saadud patsientidelt, kelle on dgedad hingamiselundite hairete simptomid.
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e QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel on efte ndhtud kasutamiseks kooskdlas
organismi  taastumise hoolduskultuuriga, serotiipimise ja/véi  vajaduse  korral

antimikroobse tundlikkuse analiiisimiseks.

e Paneeli QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tulemusi peab tdlgendama tervishoiu

spetsialist kdigi vastavate kliiniliste, laboratoorsete ja epidemioloogiliste leidude kontekstis.

e Paneeli QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel saab kasutada Uksnes koos
analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0.*

e QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel on kvalitatiivne analiis ja ei paku tuvastatud

organismide kvantitatiivset tulemust.

e Viiruslikud ja bakteriaalsed nukleiinhapped vaivad sdilida in vivo isegi siis, kui organism
ise pole nakkusohtlik. Vastava organismi sihtmarkmarkeri kindlaksmé&ramine ei pruugi

olla nakkuse vai kliiniliste simptomite pdhjustajaks.

o Viiruslike ja bakteriaalsete nukleiinhapete tuvastamine sltub korralikust proovi kogumisest,
kasitsemisest, transpordist, sdilitamisest ja laadimisest kassetti QlAstatDx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Kdikide eespool nimetatud tegevuste mitteasjakohane
labiviimine vaib viia ebatapsete tulemusteni, k.a valepositiivne vai valenegatiivne tulemus.

® Analitsi tundlikkus ja spetsiifilisus, iga organismi kohta ja kdigi organismide koosmdju
kohta, on iga analiisi sisemine tulemuslikkuse parameeter ja see ei varieeru olenevalt
esinemissagedusest. Seevastu nii negatiivsed kui ka positiivsed eeldatavad analiusi
tulemused sltuvad haiguse/organismi esinemissagedusest. Pange tdhele, et suurema
esinemissageduse korral on tdendolisem analiUsi eeldatav positiivne tulemus ning

vaiksema esinemissageduse korral on t3endolisem analiisi eeldatav negatiivne tulemus.

* Alternatiivina analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 seadmetele vaib kasutada analisaatori DiagCORE Analyzer
seadmeid, mis kditavad QlAstat-Dx’i tarkvaraversiooni 1.2 voi uuemat.
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Sooritusnditajad

Paneeli QIlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (katalooginr 691214)  analiisi
valjatodtamiseks lisati SARS-CoV-2 sihtmark paneeli QlAstat-Dx Respiratory Panel analiusi
(katalooginr 691211) eraldi reaktsioonikambrisse, jattes kdik muud sihtmargid muutmata. On
teada, et proovi ettevalmistamine ja RT-gPCR kassetis QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge on kaikidele sihtmérk-organismidele Ghised sammud. Kassetis on liidetud
proovi ja PCR-ensiimi segu jaotatud vordselt igasse reakisioonikambrisse. Selle ja/vai
SARS-CoV-2 Kkliiniliste proovide saadavuse tattu ei tehtud vai ei korratud teatud allpool

ndidatud vuringud paneeliga QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.
Kliiniline toimivus

Analiisi QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sooritusnditajaid hinnati laboritevahelises
kliinilises katses kaheksas (8) geogradfiliselt mitmekesises uuringukohas: viis (5) USA
uvuringukohta ja kolm (3) ELi uuringukohta. Hinnati nasofaringeaalsete tampooniproovide
sooritusnditajaid universaalses transpordikeskkonnas (UTM) (Copan Diagnostics); MicroTest™
M4®, M4RT®, M5® ja Mé™ (Thermo Fisher Scientific); BD™ Universal Viral Transport (UVT)
System (Becton Dickinson and Company); HealthLink® Universal Transport Medium (UTM)
System (HealthLink Inc.); Universal Transport Medium (Diagnostic HybridsInc.); V-C-M Medium
(Quest Diagnostics); UniTranzRT® Universal Transport Media (Puritan Medical Products
Company) ja kuivade nasofariingeaalsete tampooniproovide (FLOQSwabs, Copan,
katalooginr. 503CS01) sooritusnditajaid. Tampoon sisestatakse kohe pdrast kogumist kasseti
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tampooniporti, vdltides tlekandmist
vedelikku.

See uuring oli vélja t66tatud perspektiivse-retrospektiivse vaatlusuuringuna, kasutades
jarelejaanud proove, mis on saadud dgeda hingamiselundite nakkuse tunnuste ja
simptomitega  patsientidelt. Osalevatel asutustel paluti  vastavalt  protokollile  ja

asutusepdhistele juhistele analbusida varskeid ja/vai kilmutatud kliinilisi proove.
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Paneeliga QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analiusitud proove varreldi asutustes
SOC-meetodi(te)ga ning ka mitmete kontrollitud ja kaubanduses saadaolevate molekulaarsete
meetoditega. See meetod andis tulemused haigustekitajate kohta, mida ei tuvastatud SOC-ga
ja/vdi mida ei lubatud kasutada 18pliku otsuse tegemiseks vastuoluliste tulemuste erinevuste
korral. Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analiisitulemusi varreldi paneeli
FilmArray® Respiratory Panel 1.7 & 2 ja analisiga SARS-CoV-2 RT-PCR, mis téétati vélja

Charité Ulikooli Kliinikumi viroloogia instituudis, Berliin, Saksamaa.

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

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

Kliinilise tundlikkuse voi positiivse vastavuse kokkuvatte (Positive Percent Agreement, PPA)
arvutuse tulemus oli 100% x (TP/[TP + FN]). Tdene positiivne (True Positive, TP) nditab, et nii
paneeli QlAstat-Dx Respiratory Panel kui ka vérdlusmeetodi(te) tulemused olid organismi jaoks
positiivsed, ning valenegatiivne (False Negative, FN) naitab, et paneeli QlAstat-Dx Respiratory
Panel tulemus oli negatiivne, samal ajal kui vérdlusmeetodite tulemused olid positiivsed.
Tundlikkuse v&i negatiivse vastavuse kokkuvatte (Negative Percent Agreement, NPA) arvutuse
tulemus oli 100% x (TN/[TN + FP]). Téene negatiivne (True Negative, TN) néitab, et nii
paneeli QlAstat-Dx Respiratory Panel kui ka vardlusmeetodite tulemused olid negatiivsed, ning
valepositiivne (False Positive, FP) nditab, et paneeli QlAstat-Dx Respiratory Panel tulemus oli
positiivne, kuid vérdlusmeetodite tulemused olid negatiivsed. Uksikute haigustekitajate liinilise
tundlikkuse arvutamiseks kasutati kdikide saadaolevate tulemuste summat, millest lahutatakse
seotud tdesed ja valepositiivsed organismi tulemused. Iga punkti hindamiseks arvutati tépne
binoomne kahepoolne 95% konfidentsiaalsusintervall.

Uldine kliiniline tundlikkus v&i PPA arvutati 2579 tulemusest. Uldine kliiniline spetsiifilisus voi

NPA arvutati 1125 tdiesti negatiivsest proovist.

Kokku leiti 2507 tdest positiivset ja 1081 tdest negatiivset paneeli QlAstatDx Respiratory
Panel tulemust ning 72 valenegatiivset ja 17 valepositiivset tulemust.

Tabelis 4 (jargmisel lehel) on esitatud paneeli QlAstat-Dx Respiratory Panel kliiniline tundlikkus
(v&i positiivse vastavuse kokkuvéte) ja kliiniline spetsiifilisus (v3i negatiivse vastavuse
kokkuvate) 95% konfidentsiaalsusintervallidega.
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Tabel 4. Paneeli QlAstat-Dx Respiratory Panel tulemuslikkuse andmed

TP/(TP+FN) Tun- 95% Cl TN/(TN+FP)  Spetsiif- 95% Cl

dlikkus/ ilisus/

PPA (%) NPA (%)
Keskmine 2507/2579 97,2 96,5-97,8 1081/1125 96,1 94,8-97,1
Viirused
Adenoviirus 136/139 97,84 93,85-99,26  2616/2625 99,66  99,35-99,82
Koroonaviirus 229E 38/39 97,44 86,82-99,55  2735/2735 100 99,86-100,00
Koroonaviirus HKU1 73/74 98,65 92,73-99,76 2690/2696 99,78 99,52-99,90
Koroonaviirus NL63 88/97 90,72 83,30-95,04  2677/2677 100 99,86-100,00
Koroonaviirus OC43 66/66 100 94,50-100,00 2704/2705 99,96 99,79-99,99
Inimese 142/147 96,60 92,29-98,54  2627/2629 99,92  99,72-99,98
metapneumoviirus A+B
AtGUpi gripiviirus 327/329 99,39 97,81-99,83 2407/2430 99,05 98,58-99,37
Atiipi gripiviirus H1 0/0 - - 2774/2774 100,00 99,86-100,00
Atiilipi gripiviirus, 124/126 98,41 94,40-99,56  2634/2639 99,81 99,56-99,92

alatiip HINT pdm09
A+iipi gripiviirus H3 210/214 98,13 95,29-99,27  2558/2561 99,88 99,66-99,96

Btiiipi gripiviirus 177/184 96,20  92,36-98,15  2591/2591 100,00 99,85-100,00
Paragripiviirus 1 62/62 100,00  94,17-100,00 2713/2713 100,00 99,86-100,00
(PIV 1)
Paragripiviirus 2 8/8 100,00  67,56-100,00 2768/2768 100,00 99,86-100,00
PIV 2)
Paragripiviirus 3 122/123 99,19  95,54-99,86  2648/2649 99,96  99,79-99,99
(PIV 3)
Paragripiviirus 4 38/40 95,00  83,50-98,62  2732/2733 99,96  99,79-99,99
(PIV 4)
Hingamisteede 319/325 98,15  96,03-99,15  2442/2443 99,96  99,77-99,99

sUnsuUtsiumviirus A+B

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

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

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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Mérkus. Legionella pneumophila ja inimese bokaviiruse kohta ei ole hinnatavaid tulemusi
madala tuvastamise tttu (vastavalt 2 ja 3 tuvastamist) ja vordlusmeetodi tulemuste puudumise

tottu.

Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel analiis tuvastas 360 proovis mitmeid
organisme. Kokku oli 306 proovi kahekordsed nakkused, 46 olid kolmekordsed nakkused ja

ulejaanud proovidel oli 4 kaasnevat nakkust (8 proovi).

Kuiva tampooni proov

Kokku analtisiti 97 kliinilist proovi, et hinnata kuiva tampooni proovide kliinilist toimivust, kui
tampoonid sisestati otse kasseti QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge tampooniporti.
Analits viidi labi kahes kolmest ELi asutusest, mis osalesid UTM-proovi sooritusvdime
hindamises. Eesmark oli ndidata kuiva tampooni ja UTM-proovide sooritusnditajate

samavaarsust, kasutades paneeli QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Uuringusse kaasatud patsiendid andsid 2 nasofaringeaalset tampooni (1 kummastki
ninasddrmest). Uks tampoon sisestati otse kassetti QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge ja
teine tampoon viidi otse UTM-i vérdlevaks analiisiks eraldi kassetiga QlAstat-Dx Respiratory

Panel Cartridge.

Kliinilise tundlikkuse (v3i PPA) arvutuse tulemus oli 100% x (TP/[TP + FN]). Téene positiivne
(True Positive, TP) nditab, et nii kuiva tampooni kui ka UTM-proovi tulemus oli konkreetse
organismi jaoks positiivne, ning valenegatiivne (False Negative, FN) néitab, et paneeli kuiva
tampooni tulemus oli negatiivne, samal ajal kui UTM-proovi tulemus olid positiivne.
Spetsiifilisuse (voi NPA) arvutuse tulemus oli 100% x (TN/[TN + FP]). Téene negatiivne (True
Negative, TN) néitab, et nii kuiva tampooni kui ka UTM-proovi tulemused olid negatiivsed,
ning valepositiivne (False Positive, FP) nditab, et paneeli kuiva tampooni tulemus oli positiivne,
kuid UTM-proovi tulemus oli negatiivne. Iga punkti hindamiseks arvutati tdpne binoomne

kahepoolne 95% konfidentsiaalsusintervall.
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Analiisi jaoks sai kasutada kokku 103 tulemust 97 proovist. Sellesse analiisi olid kaasatud
ainult patsiendid, kes olid positiivsed Ghe v&i mitme sihtmargi suhtes UTM-proovides. Iga
sihtmargi analisi oli kaasatud patsiente, kelle puhul tuvastati kuiva tampooni proovi véi UTM-
prooviga mitu sihtmarki. Sellest tulenevalt on positiivsete ja negatiivsete tulemuste arv
(N = 103) suurem kui proovide arv (N = 97).

Uldise kliinilise tundlikkuse (v&i PPA) saab arvutada 59 tulemusest. Uldine kliiniline spetsiifilisus
(v&i NPA) arvutati 44 tulemusest. Kokku leiti 56 tdest positiivset ja 29 tdest negatiivset kuiva
tampooni tulemust ning 3 valenegatiivset ja 15 valepositiivset kuiva tampooni tulemust.
Valepositiivsed tulemused on oletatavasti tdesed positiivsed tulemused, mis on tuvastatud
ofseselt sisestatud tampoonidega ja mitte UTM-iga, kuna haigustekitaja kontsentratsioon
tampooni otsas on suurem. Kuivi tampoone saab paneeliga QlAstat-Dx Respiratory Panel
analiisida ainult Ghe korra, seetdttu ei olnud ebakala analiisimine selle proovitibi puhul

voimalik.

Kokkuvate

Ulatusliku laboritevahelise uuringuga puiti paneeli QlAstat-Dx Respiratory Panel analiisis
hinnata  UTM-proovi sooritusvdimet, samuti kuiva tampooni samavadrsust UTM-proovi

sooritusvoimega.

UTM-proovi ldine kliiniline tundlikkus leiti olevat 97,2% (95% Cl, 96,5%-97,8%).
1081 taiesti negatiivse proovi ildine kliiniline spetsiifilisus  oli 96,1% (95% Cl,
94,8%-97,1%).

Kuiva tampooni proovi ildine kliiniline tundlikkus leiti olevat 94,9% (95% Cl, 86,1%-98,3%).
Kuiva tampooni proovi ildine kliiniline spetsiifilisus oli 65,9% (95% Cl, 51,1%-78,1%).
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Analittiline sooritusvoime

Tundlikkus (Avastamispiir)

Analiitiline tundlikkus voi avastamispiir (Limit of Detection, LoD) on kdige madalam

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

LoD madrati iga analtidi kohta, kasutades Uksikute haigustekitajate valitud tivesid*, mida

saab tuvastada paneeliga QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Simuleeritud NPS-proovi

maatriksisse (Copani UTM-i kultiveeritud inimese rakud) viidi Uks (1) vdi enam haigustekitajat

ja seda analisiti 20 replikaadina.

Iga sihtmérgi individuaalsed LoD-vadrtused on esitatud tabelis 5.

Tabel 5. Hingamiselundite erinevate sihtmérk-tivede LoD-véértused andliiisimise korral paneeliga QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel
Haigustekitaja Tivi Allikas Kontsentratsioon ~ Madramise
kiirus
Adiopi gripiviius A/New Jersey/8/76 ATCC® VR-897 28,1 CEDso/ml  20/20
HINT A/Brisbane/59/07 ZeptoMelrix® 0810244CFHI 0,04 TCIDso/ml  19/20
A/New Caledonia/20/99  ZeptoMetrix 08 10036CFHI 4,6 TCIDso/ml 19/20
A4itpi gripiviirus ~ A/Virginia/ATCC6/2012  ATCC VR-1811 0,4 PFU/ml 19/20
HIN2 A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI 2,5 TCIDso/ml 20/20
A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810 791,1 CEIDso/ml 20/20
Adiipi gripiviirus,  A/Virginia/ATCC1/2009  ATCC VR-1736 2,6 PFU/ml 20/20
El?mi}zooo A/SwineNY/03/2009  ZeptoMerix 0810249CFHI 14,1 TCIDso/ml  20/20
B-tiiiipi gripiviirus ~ B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807 0,08 PFU/ml 20/20
B/FL/04/06 ATCC VR-1804 34,8 CEIDso/ml 19/20
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 28,1 CEIDso/ml 20/20

(jatkub jargmisel lehekiiljel)

* Kuna kultiveeritud viirusele on piiratud juurdepads, kasutati sinteetilist materjali (gBlock), et madrata SARS-CoV-2

sihtmarki lisatud kliinilise negatiivse maatriksi LoD.

Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kasutusjuhised (kdsiraamat)

12/2020

61




(Tabeli 5 jérg)

Haigustekitaja Tovi Allikas Kontsentratsioon ~ Mé&éaramise
kiirus
Koroonaviirus 229E - ATCC VR-740 0,3 TCIDso/ml 20/20
Koroonaviirus OC43 = ATCC-1558 0,1 TCIDso/ml 20/20
Koroonaviirus NL63 - ZeptoMetrix 0810228CFHI 0,01 TCIDso/ml 20/20
Koroonaviirus HKU1 - ZeptoMetrix NATRVP-DI 1/300* 19/20
SARS-CoV-2 IDT (gBlock) 500 koopiat/ml 19/20
Paragripiviirus 1 (PIV 1) C35 ATCC VR-94 23,4 TCIDso/ml 20/20
Paragripiviirus 2 (PIV 2)  Greer ATCC VR-92 5,0 TCIDso/ml 19/20
Paragripiviirus 3 (PIV 3)  C 243 ATCC VR-93 15,8 TCIDso/ml 20/20
Paragripiviirus 4 (PIV 4)  M-25 ATCC VR-1378 2,8 TCIDso/ml 20/20
Hingamisteede A2 ATCC VR-1540 2,8 TCIDso/ml 20/20
sUnsuitsiumviirus A
Hingamisteede 9320 ATCC VR-955 0,02 TCIDso/ml 20/20
sUnsUUtsiumviirus B
Inimese Peru6-2003 (tiiip B2) ~ ZeptoMetrix 0810159CFHI 1,1 TCIDso/ml 19/20
metapneumoviirus .
hMPV-16, IA10-2003  ZeptoMetrix 0810161CFHI 3,0 TCIDso/ml 20/20
GB (adenoviirus B3) ATCC VR-3 50,0 TCIDso/ml 20/20
RI-67 (adenoviirus E4)  ATCC VR-1572 15,8 TCIDso/ml 20/20
Adenoid 75 ATCC VR-5 5,0 TCIDso/ml 20/20
(adenoviirus C5)
Adenoviirus
Adenoid 71 ATCC VR-1 5,0 TCIDso/ml 19/20
(adenoviirus C1)
Adenoviirus C2 ATCC VR-846 28,1 TCIDso/ml 20/20
Adenoviirus Cé6 ATCC VR-6 505,6 TCIDso/ml 20/20
Boka-viirus Kliiniline proov = 1,0 koopiat/ml 20/20

* Lahtelahusega suhteline lahjendus.

(jatkub jargmisel lehekiiljel)
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(Tabeli 5 jérg)

Haigustekitaja Tivi Allikas Kontsentratsioon Madéramise
kiirus

Enteroviirus /US/IL/14-18952 ATCC VR-1824 50,0 TCIDso/ml 19/20
(enteroviirus D68)
Echo 6 viirusnakkus ATCC VR-241 0,001 TCIDso/ml 19/20
(D-1 (Cox))

Rinoviirus 1059 (rinoviirus B14) ATCC VR-284 28,1 TCIDso/ml 20/20
HGP (rinoviirus A2) ATCC VR-482 0,3 TCIDso/ml 19/20
11757 (rinoviirus A16) ATCC VR-283 8,9 TCIDso/ml 20/20
Toip 1A ATCC VR-1559 5,0 TCIDso/ml 20/20

Mycoplasma M129-B7 ATCC 29342 0,1 CFU/ml 20/20

pneumoniae

Legionella CA1 ATCC 700711 > 0,01 CFU/ml 20/20

pneumophila

Bordetella pertussis 1028 ATCC BAA-2707 > 0,001 CFU/ml 20/20
A639 ZeptoMetrix NATRVP-IDI 1/10000* 19/20

* Lahtelahusega suhteline lahjendus.

Analiisi usaldusvaarsus

Analiisi sooritusvdime usaldusvddrsust hinnati sisemiste kontrollide analiisimisega kliinilistes

nasofariingeaalsetes tampooniproovides. Kolmekimmet (30) iksikut nasofaringeaalset

tampooniproovi, mis olid negatiivsed kaikide haigustekitajate suhtes, mida oli v&dimalik

tuvastada, analiisiti paneeliga QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Kaik analiitsitud proovid néitasid positiivset tulemust ja paneeli QlAstat-Dx Respiratory Panel

sisemiste kontrollide sooritusvdime hinnati kehtivaks.
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Eraldusvdime (Analiitiline spetsiifilisus)

Eraldusvéime uuring viidi labi in silico ja in vitro analiisidega, et hinnata analiitilist spetsiifilisust
paneelist valjajddvate hingamiselundite ja mitte-hingamiselundite suhtes. Nende organismide
hulka kuulusid hingamiselundite paneeli organismidest eristatavad, kuid nendega seotud isendid
vai isendid, mis vivad olla testpopulatsiooni proovides. Valitud organismid on kliiniliselt
relevantsed (koloniseerivad ilemised hingamisteed vai pdhjustavad hingamiselundite hairumise
simptomeid), on osa normaalsest naha mikrofloorast véi laboratoorsed saasteained, vai on

populatsiooni enamust nakatavad mikroorganismid.

Proovid valmistati ette, sisestades simuleeritud nasofaringeaalse tampooniproovi maatriksisse
ristreaktiivsed  organismid  kdige suurema vdimaliku  kontsentratsiooniga  olenevalt
|Ghtelahusest, eelistatult 10° TCIDso/ml viiruslike sihtmarkide korral ja 10¢ CFU bakteriaalsete

sihtmarkide korral.

Eelneva jariestusanakiisiga prognoositi teatud méaaral ristreaktiivsust Bordetella liikidega ja
taheldati Bordetella holmesii suurte kontsentratsioonide analiisimise ajal. Kui vastavalt CDC
suunistele analtiside jaoks, mis kasutavad paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
puhul sihtregiooni 1S481, on Bordefella pertussis'e CTvadrtus CT > 29, on soovitatav teostada
kinnitav spetsiifilisuse analiis. Bordefella bronchiseptica ja Bordetella parapertussis'e suurte
kontsentratsioonide korral ristreaktiivsust ei taheldatud. Bordetella pertussis'e tuvastamiseks
kasutatud sihtmérk-geen (sisestuselement 1S481) on transposoon, mida leidub ka muudes

Bordetella liikides. Tabelis 6 (jargmine lehekilg) esitatakse analiisitud haigustekitajate loend.
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Tabel 6. Analiiiisitud haigustekitajate andliiiitilise spetsiifilisuse loend

Tiip

Haigustekitaja

Bakterid

Viirused

Seened

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

Tsiitomegaloviirus
Epstein-Barri viirus
Lihasherpesviiruse 1. tiop
Lihasherpesviiruse 2. tiip
Leetrite viirus

Mumps

Aspergillus fumigatus
Candida albicans

Cryptococcus neoformans
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Kaik analitsitud haigustekitajad néitasid negatiivset tulemust ja paneelis QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel analitsitud organismide suhtes ei taheldatud ristreaktiivsust

(valja arvatud eespool kirjeldatud Bordetella holmesii).

In silico analivs viidi labi kaikidele praimeritele/sondidele, sealhulgas paneel QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel, tdestades spetsiifilist amplifikatsiooni ja sihtmérkide tuvastamist

ilma ristreaktiivsuseta.

SARS-CoV-2 sihtmérgi puhul tehti in vitro analitsid ainult piiratud arvul organismidel
(Haemophilus influenzae, Streptococcus pyogenes, Chlamydophila pneumoniae, Streptococcus
pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis, MERS koroonaviirus, SARS koroonaviirus). Nii in
silico kui ka in vitro analiiside puhul ei theldatud ristreaktiivsust kliiniliselt relevantsete
haigustekitajatega (koloniseerivad ilemised hingamisteed v&i pdhjustavad hingamiselundite
simptomeid) véi normaalse naha mikroflooraga véi laboratoorsete saasteainetega  vai

mikroorganismidega.

Kaasatavus (analiitiline reaktiivsus) *

Viidi labi kaasatavuse uuring, et analiisida erinevate tivede tuvastamist, mis esindavad
hingamiselundite paneeli iga sihtmark-organismi geneetilist mitmekesisust (,kaasatavad
tived”). Uuringusse kaasati kdigi analiitide kaasatavad tived, mis esindavad erinevate
organismide liike/tilpe (nt erinevatest geogradfilistest piirkondadest eraldatud A-iipi
gripiviiruse tived ja erinevad kalendriaastad). Tabelis 7 (jgrgmine lehekilg) esitatakse

kdnealuses uuringus analiisitud hingamiselundite haigustekitajate loend.

* Pole kohaldatav SARS-CoV-2 sihtmérgile, kuna uuringu hetkel esines ainult ks tivi.
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Tabel 7. Analiiiisitud haigustekitajate analiiitilise reaktiivsuse loend

B-tiilipi gripiviirus

Koroonaviirus 229E

Koroonaviirus OC43

Koroonaviirus NL63

Koroonaviirus HKU1

HINT (pandeemiline)

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

A/Virginia/ATCC2/2009
A/Virginia/ATCC3/2009
A/Virginia/ATCC1/2009
A/SwineNY/03/2009
HIN1/NY/02/09
B/Virginia/ATCC5/2012
B/FL/04/06
B/Taiwan/2/62
B/Panama/45/90
B/Florida/02/06
B/Maryland/1/59

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

Haigustekitaja Alatiiiip/serotiiip Tivi Allikas

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

A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 0810244CFHI
A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 08 10036CFHI
A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811
A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI

A-tiiipi gripiviirus H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810
A/Victoria/3/75 ATCC VR-822
A/Brisbane/10/07 ZeptoMetrix NATRVP-IDI

ATCC VR-1737

ATCC VR-1738

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

ATCC VR-1804

ATCC VR-295

ZeptoMetrix NATFLUB-ERCM
ZeptoMetrix 810037 CFHI
ATCC VR-296

ATCC VR-740

ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC-1558

ZeptoMetrix 0810024CFHI
ZeptoMetrix NATRVP-DI
ZeptoMetrix 0810228CFHI
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ZeptoMetrix NATRVP-DI

(Jatkub jargmisel lehekiiljel)
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(Tabeli 7 jérg)

Haigustekitaja Alatiiiip/serotiiip Tivi Allikas
C35 ATCC VR-94
Paragripiviirus 1 Ei ole saadaval n/a ZeptoMetrix NATPARA1-ST
n/a ZeptoMetrix NATRVP-DI
Greer ATCC VR-92
Paragripiviirus 2 Ei ole saadaval Ei ole saadaval ZeptoMetrix 081001 5CFHI

Paragripiviirus 3

Paragripiviirus 4

RSV A

RSV B

Inimese
metapneumoviirus

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

B1
B1
B1
B2
B2
Al
Al
A2

Ei ole saadaval
C 243

Ei ole saadaval
Ei ole saadaval
M-25

CH 19503

Ei ole saadaval
A2

Pikaajaline

Ei ole saadaval
9320

18537
WV/14617/85
Ei ole saadaval
Peru2-2002
IA18-2003
Peru3-2003
Peru6-2003
Peru1-2002

hMPV-16, 1A10-2003

IA3-2002
IA14-2003

ZeptoMetrix NATRVP-DI
ATCC VR-93

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

ATCC VR-1377
ZeptoMetrix NATRVP-DI
ATCC VR-1540

ATCC VR-26

ZeptoMetrix NATRVP-DI
ATCC VR-955

ATCC VR-1580

ATCC VR-1400
ZeptoMetrix NATRSVB-ST
ZeptoMetrix 0810156CFHI
ZeptoMetrix 0810162CFH
ZeptoMetrix 0810158CFHI
ZeptoMetrix 0810159CFHI
ZeptoMetrix 0810157CFHI
ZeptoMetrix 0810161CFHI
ZeptoMetrix 0810160CFHI
ZeptoMetrix 0810163CFH

(Jatkub jérgmisel lehekiljel)
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(Tabeli 7 jérg)

Haigustekitaja Alatiiiip/serotiiip Tivi Allikas
B21 AV-1645 [128] ATCC VR-256
B7 Gomen ATCC VR-7
Adenoviirus B
B3 GB ATCC VR-3
B3 Ei ole saadaval ZeptoMetrix NATADV3-ST
C1 Adenoid 71 ATCC VR-1
Cc2 Ei ole saadaval ATCC VR-846
Adenoviirus C
c5 Adenoid 75 ATCC VR-5
Ccé Ei ole saadaval ATCC VR-6
Adenoviirus E E4 RI-67 ATCC VR-1572
. Ei ole saadaval ZeptoMetrix 0601178NTS
Boka-viirus Ei ole saadaval ) .
Ei ole saadaval ZeptoMetrix MB-004

Enteroviirus A

Enteroviirus B

Enteroviirus C

Enteroviirus D

EV-A71
E-11
E-30
CV-A9
CV-B1
CV-B2
CV-B3
E17

Ei ole saadaval

CV-A21
D68
EV-D68

EV-A71
Gregory
Bastianni
Griggs
Conn-5
Ohio-1
Nancy
CHHE-29

Echo 6 viirusnakkus
(D-1 (Cox))

Kuykendall [V-024-001-012]
US/IL/14-18952
US/MO/14-18947

ZeptoMetrix 0810236CFHI
ATCC VR-41

ATCC VR-1660

ATCC VR-1311

ATCC VR-28

ATCC VR-29

ATCC VR-30

ATCC VR-47

ATCC VR-241

ATCC VR-850
ATCC VR-1824
ATCC VR-1823

(Jatkub jargmisel lehekiiljel)
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(Tabeli 7 jérg)

Haigustekitaja Alatiiiip/serotiiip Tivi Allikas

Al Ei ole saadaval ZeptoMetrix NATRVP-DI

1A Ei ole saadaval ATCC VR-1559

A2 HGP ATCC VR-482
Rinoviirus A

Al6 11757 ATCC VR-283

HRV-1B B632 ATCC VR-1645

HRV-A39 209 ATCC VR-340
Rinoviirus B B14 1059 ATCC VR-284

1 Pl 1428 ATCC 29085

Ei ole saadaval M129 ZeptoMetrix

NATMPN(M129)-ERCM

M. pneumoniae

Ei ole saadaval M12987 ATCC 29342

Ei ole saadaval Eaton Agent'i FH tivi ATCC 15531

L. pneumophila

B. pertussis

Ei ole saadaval

Ei ole saadaval

[NCTC 10119]
CAI

Legionella pneumophila
subsp.
Pneumophila/169-MN-H

Ei ole saadaval

subsp. Pneumophila/
Philadelphia-1

1028
A639
18323 [NCTC 10739]

ATCC 700711
ATCC 43703

ZeptoMetrix 0601645NTS
ATCC 33152

ATCC BAA-2707
ZeptoMetrix NATRVP-DI
ATCC 9797

Kaik analisitud haigustekitajad andsid positiivse tulemuse analiisitud kontsentratsiooni juures.
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Kaasnevad nakkused

Viidi l&bi kaasnevate nakkuste uuring, et kontrollida, kas Ghes nasofariingeaalses tampooniproovis
leiduva mitme paneeli QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 analiidi korral saab neid tuvastada.

Uhte proovi lisati mitme erineva organismi madal ja kérge kontsentratsioon. Organismide valikul
lGhtuti relevantsusest, esinemissagedusest ja kasseti QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge ehitusest (erinevate sihtmdrkide jaotamine erinevate reaktsioonikambrite vahel).

Simuleeritud NPS-proovi maatriksisse (UTM-i kultiveeritud inimese rakud) lisati kérge (50-kordne
LoD kontsentratsioon) ja madala (5-kordne LoD kontsentratsioon) kontsentratsiooniga analiite ja
analiisiti erinevate kombinatsioonidega. Tabelis 8 esitatakse kdnealuses uuringus analiisitud

kaasnevate nakkuste kombinatsioonid.

Tabel 8. Andliiisitud kaasnevate nakkuste kombinatsioonide loend

Haigustekitajad Tivi Kontsentratsioon
A-tiiipi gripiviirus H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50x% LoD
Adenoviirus C5 Adenoid 75 5% LoD
A-tiipi gripiviirus H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5x LoD
Adenoviirus C5 Adenoid 75 50x LoD
Paragripiviirus 3 C243 50x% LoD
A-tiiipi gripiviirus, alatiiip NY/03/09 5x LoD
H1N1/2009

Paragripiviirus 3 C243 5x LoD
A-tiipi gripiviirus, alatiiip NY/03/09 50x LoD
H1N1/2009

Hingamisteede siinstiitsiumviirus A~ A2 50x% LoD
B-tiiUipi gripiviirus B/FL/04/06 5x LoD
Hingamisteede siinstiitsiumviirus A~ A2 5% LoD
B-tiipi gripiviirus B/FL/04/06 50x LoD
Adenoviirus C5 Adenoid 75 50x LoD
Rinoviirus B, tiip HRV-B14 1059 5x LoD
Adenoviirus C5 Adenoid 75 5% LoD
Rinoviirus B, tiip HRV-B14 1059 50x LoD

(Jatkub jargmisel lehekiiljel)
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(Tabeli 8 jérg)

Haigustekitajad Tovi Kontsentratsioon
Hingamisteede sinstiitsiumviirus A~ A2 50x% LoD
Rinoviirus B, tiip HRV-B14 1059 5% LoD
Hingamisteede sinstitsiumviirus A~ A2 5% LoD
Rinoviirus B, tiip HRV-B14 1059 50x% LoD
Hingamisteede siinsiiitsiumviirus B~ 9320 50x LoD
Boka-viirus Ei ole saadaval 5x LoD
Hingamisteede siinstitsiumviirus B~ 9320 5% LoD
Boka-viirus Ei ole saadaval 50x LoD
Koroonaviirus OC43 Ei ole saadaval 50x LoD
Rinoviirus B, tiip HRV-B14 1059 5% LoD
Koroonaviirus 0C43 Ei ole saadaval 5x LoD
Rinoviirus B, tiip HRV-B14 1059 50x LoD
Inimese metapneumoviirus B2 Peru6-2003 50x LoD
Paragripiviirus 1 C35 5x LoD
Inimese metapneumoviirus B2 Peru6-2003 5x LoD
Paragripiviirus 1 C35 50x LoD
Koroonaviirus 229E Ei ole saadaval 50x LoD
Hingamisteede siinsiitsiumviirus A~ A2 5x LoD
Koroonaviirus 229E Ei ole saadaval 5x LoD
Hingamisteede siinsiiiitsiumviirus A~ A2 50x LoD
Hingamisteede sinstitsiumviirus B 9320 50x% LoD
Koroonaviirus NL63 Ei ole saadaval 5x LoD
Hingamisteede sinstiitsiumviirus B~ 9320 5x LoD
Koroonaviirus NL63 Ei ole saadaval 50x LoD

Kaik analitsitud kaasnevad nakkused andsid positiivse tulemuse kahe madala ja kdrge

kontsentratsiooniga haigustekitaja kombineerimisel. Ei tdheldatud kaasnevatest nakkustest

tingitud mdju tulemustele.
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Segavad ained

Kdnealuses uuringus hinnati paneeli QlAstat-Dx Respiratory Panel sooritusvdimet vdimalike
segavate ainefe mdju. Segavate ainete hulka kuuluvad endo- ja eksogeensed ained, mida

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

Segavaid aineid analisiti valitud proovides, mis katsid kogu paneeliga analiisitavate
hingamiselundite haigustekitajate spektri. Valitud proovidesse viidi segavaid aineid
kontsentratsioonis, mis j&i kdrgemaks pdris nasofaringeaalses tampooniproovis arvatavasti
leiduva aine kontsentratsioonist. Valitud proove analisiti koos ja ilma véimaliku segava aine
lisamisega proov-proovi vastu vérdlemise eesmérgil. Peale selle viidi vdimalik segav aine ka

negatiivsetesse proovidesse.

Mitte Gkski analisitud ainetest ei seganud sisemisi kontrolle vai kombineeritud proovidesse

kaasatud haigustekitajaid.

Tabelites 9, 10 ja 11 (allpool ja jargmisel lehekiljel) esitatakse paneeli QlAstat-Dx Respiratory

Panel jaoks analiisitud segavate ainete kontsentratsioonid.

Tabel 9. Analiiiisitud endogeensed ained

Aine Kontsentratsioon
Inimese genoomne DNA 50 ng/pl
Inimese tdisveri 10% v/v
Inimese mutsiin 0,5% v/v
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Tabel 10. Analiiisitud konkureerivad mikroorganismid

Mikroorganism (allikas)

Kontsentratsioon

Staphylococcus aureus

(ATCC CRM-6538)

Streptococcus pneumoniae

[ATCC 6303)

Haemophilus influenzae

(ATCC 49766)

Candida albicans
(ATCC CRM-10231)

Lihasherpesviiruse 1. tiip

(ATCC VR-1789)

Inimese tsitomegaloviirus

(ATCC NATCMV-0005)

1,70E + 08 CFU/ml

1,25E + 07 PMU/ml

6,20E + 08 PMU/ml

1,00E + 06 CFU/ml

1,60E + 07 TCIDso/ml

2,0E + 04 TCIDso/ml

Tabel 11. Analiiiisitud eksogeensed ained

Aine Kontsentratsioon
Utabon® 10% v/v
Ninapihus (dekongestant)
Rhinomer® 10% v/v
Ninapihus (soolveelahused)
Tobramycin 6 mg/ml
Mupirocin 2,5% w/v
74 Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kasutusjuhised (kdsiraamat)  12/2020




Jagkmaiu

Selleks, et hinnata ristkontaminatsiooni véimalikku tekkimist analiiside jarjestikuse teostamise
korral analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0, kasutades paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-

CoV-2 Panel, viidi labi jaékmaju uuring.

Uhel analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0 analiisiti simuleeritud NPS-maatriksi proove,

vaheldumisi kérgpositiivseid ja negatiivseid proove.
Paneelis QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ei taheldatud jaakmajusid.

Reprodutseeritavus

Paneeli QlAstat-Dx Respiratory Panel sooritusvdime reprodutseeritavuse hindamiseks analisaatoril
QlAstatDx Analyzer 1.0, analiisiti valitud proovide hulka, mille moodustasid madala
kontsentratsiooniga (3x LoD ja 1x LoD) analitdid ning negatiivsed proovid. Proove analiisisid
erinevatel pdevadel replikaadina erinevad kasutajad erinevatel analisaatoritel  QlAstat-Dx

Analyzers 1.0, kasutades erinevaid kassettide QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge partiisid.

Reprodutseeritavus ja korratavus mdjutavad SARS-CoV-2 sihtméarki sama moodi nagu muid

paneeliga QlAstat-Dx Respiratory Panel kontrollitud sihtmérk-organisme.

Tabel 12. Reprodutseeritavuse suhtes analiiisitud hingamiselundite haigustekitajate loend

Haigustekitaja Tivi

Atiiipi gripiviirus H1 A/New Jersey/8/76
A+iipi gripiviirus H3 A/Virginia/ATCC6/2012
Adiiipi gripiviirus, alatiip HINT pdm A/SwineNY/03/2009
B-tiUpi gripiviirus B/FL/04/06
Koroonaviirus 229E Ei ole saadaval
Koroonaviirus OC43 Ei ole saadaval
Koroonaviirus NL63 Ei ole saadaval
Koroonaviirus HKU1 Ei ole saadaval

(Jatkub jérgmisel lehekiljel)
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(Tabeli 12 jérg)

Haigustekitaja Tovi
Paragripiviirus 1 C35
Paragripiviirus 2 Greer
Paragripiviirus 3 C 243
Paragripiviirus 4a M-25
Rinoviirus Al6

Enteroviirus

Adenoviirus
RSV B
hMPV
Boka-viirus

Mycoplasma pneumoniae

Chlamydophila pneumoniae

Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

/US/IL/14-18952 (enteroviirus D68)
RI-67 (adenoviirus E4)

9320

Peru6-2003 (tiip B2)

Kliiniline proov

M12987 (tiip 1)

TW183

CA1

1028

Tabel 13. Reprodutseeritavuse analiiiisi positiivsete ja negatiivsete vastavuste kokkuvate

Mééramise % vastavus eeldatavatele
Kontsentratsioon  Haigustekitaja Eeldatav tulemus  kiirus tulemustele
A-iipi gripiviirus H1* Positiivne 20/20 100%
Koroonaviirus HKU1 Positiivne 20/20 100%
3 x LoD
PIV-2 Positiivne 20/20 100%
RSVB Positiivne 20/20 100%
A-iiipi gripiviirus H1* Positiivne 20/20 100%
Koroonaviirus HKU1 Positiivne 19/20 95%
1 x LoD
PIV-2 Positiivne 19/20 95%
RSVB Positiivne 20/20 100%

* Avastamise madr kehtib mélema sihtmérgi, gripiviiruse A ja H1 kohta.

(Jatkub jargmisel lehekiiljel)

76

Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kasutusjuhised (kdsiraamat)

12/2020




(Tabeli 13 jérg)

Mddramise % vastavus eeldatavatele
Kontsentratsioon  Haigustekitaja Eeldatav tulemus  kiirus tulemustele
A-tiipi gripiviirus H1* Negatiivne 80/80 100%
. Koroonaviirus HKU1 Negatiivne 80/80 100%
Negatiivne "
PIV-2 Negatiivne 80/80 100%
RSVB Negatiivne 80/80 100%
3 x LoD Boka-viirus Positiivne 20/20 100%
1 x LoD Boka-viirus Positiivne 20/20 100%
Negatiivne Boka-viirus Negatiivne 80/80 100%
3 x LoD B-tuipi gripiviirus Positiivne 20/20 100%
Koroonaviirus 229E Positiivne 20/20 100%
PIV-4a Positiivne 20/20 100%
Enteroviirus D68 Positiivne 20/20 100%
hMPV B2 Positiivne 20/20 100%
B. pertussis Positiivne 20/20 100%
B-tiipi gripiviirus Positiivne 19/20 95%
Koroonaviirus 229E Positiivne 20/20 100%
PIV-4a Positiivne 20/20 100%
1 x LoD
Enteroviirus D68 Positiivne 19/20 95%
hMPV B2 Positiivne 19/20 95%
B. pertussis Positiivne 20/20 100%
B-tuipi gripiviirus Negatiivne 80/80 100%
Koroonaviirus 229E Negatiivne 80/80 100%
PIV-4a Negatiivne 80/80 100%
Negatiivne
Enteroviirus D68 Negatiivne 80/80 100%
hMPV B2 Negatiivne 80/80 100%
B. pertussis Negatiivne 80/80 100%

* Avastamise madr kehtib mélema sihtmérgi, gripiviiruse A ja H1 kohta.

(Jatkub jirgmisel lehekiiljel)
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(Tabeli 13 jérg)

Médramise % vastavus eeldatavatele
Kontsentratsioon  Haigustekitaja Eeldatav tulemus  kiirus tulemustele
Gripiviirus HINT (pdm)"  Positiivne 20/20 100%
Koroonaviirus OC43 Positiivne 20/20 100%
3 x LoD PIV-3 Positiivne 20/20 100%
Rinoviirus A16 Positiivne 20/20 100%
M. pneumoniae Positiivne 20/20 100%
Gripiviirus HINT (pdm)t  Positiivne 20/20 100%
Koroonaviirus OC43 Positiivne 20/20 100%
1 x LoD PIV-3 Positiivne 20/20 100%
Rinoviirus A16 Positiivne 20/20 100%
M. pneumoniae Positiivne 20/20 100%
Gripiviirus HINT (pdm)t  Negatiivne 80/80 100%
Koroonaviirus OC43 Negatiivne 80/80 100%
Negatiivne PIV-3 Negatiivne 80/80 100%
Rinoviirus A16 Negatiivne 80/80 100%
M. pneumoniae Negatiivne 80/80 100%
A-tiipi gripiviirus H3* Positiivne 20/20 100%
Koroonaviirus NL63 Positiivne 20/20 100%
3 x LoD PIV-1 Positiivne 20/20 100%
Adenoviirus E4 Positiivne 20/20 100%
L. pneumophila Positiivne 20/20 100%
A-tiipi gripiviirus H3* Positiivne 19/20 95%
Koroonaviirus NL63 Positiivne 20/20 100%
1 x LoD PIV-1 Positiivne 20/20 100%
Adenoviirus E4 Positiivne 20/20 100%
L. pneumophila Positiivne 20/20 100%
A-tiipi gripiviirus H3* Negatiivne 80/80 100%
Koroonaviirus NL63 Negatiivne 80/80 100%
Negatiivne PIV-1 Negatiivne 80/80 100%
Adenoviirus E4 Negatiivne 80/80 100%
L. pneumophila Negatiivne 80/80 100%

T Avastamise madr kehtib mélema sihtmérgi, gripiviiruse A ja H1/pandeemiline kohta.
¥ Avastamise madr kehtib mélema sihtmargi, gripiviiruse A ja H3 kohta.
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Kaik analiUsitud proovid andsid oodatud tulemuse (Ghilduvus 95-100%), ndidates paneeli

QlAstat-Dx Respiratory Panel reprodutseeritavat sooritusvdimet.

Reprodutseeritavuse analiis nditas, et paneeliga QlAstat-Dx Respiratory Panel analiisimine
analisaatoris QlAstatDx Analyzer 1.0 annab kérgelt reprodutseeritavaid tulemusi, kui samu
proove analiusitakse mitme tsukli kaigus, mitmel p&eval ja erinevate kasutajatega erinevatel
analisaatoritel QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja kassettide QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge
paljude partiidega.

Proovi stabiilsus

Proovi stabiilsuse uuring viidi labi selleks ,et analitsida paneelil QlAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel analiisitavate kliiniliste proovide sailitamistingimusi. Simuleeritud NPS-proovi
maatriksisse (Copan’i UTM-i kultiveeritud inimese rakud) viidi madala kontsentratsiooniga
viirusliku véi bakteriaalse kultuuri materjal (nt 3x LoD). AnaliUsimiseks kasutatud proove

sailitati jargmistes tingimustes:

e 15..25°C 4 tundi

e 2..8°C 3 pdeva

e -15..-25°C 30 pdeva
e -70...-80 °C 30 pé&eva

Erinevate sdilitustemperatuuride ja -aja korral tuvastati edukalt kdik haigustekitajad, mis

naitab, et proovid olid mérgitud sdilitustingimustes ja ajal stabiilsed.

Proovi stabiilsust ei kontrollitud SARS-CoV-2 puhul eraldi. Proovi stabiilsust kontrolliti
koroonaviirustega 229E, HKU1, OC43 ja NL63, haigustekitajad, mis kuuluvad samasse
viiruse alamperesse, ja enne analiUsimist proovide sdilitamisel Glalnimetatud tingimustes

ei tuvastatud mdju toimivusele.
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Lisad

Lisa A: analtisi madratluse faili installimine

Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analiiisi médratluse fail tuleb installida
analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 enne analiisimist kassetiga QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Mérkus. Kui lastakse vélja paneeli QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel uus analiiisi
versioon, tuleb enne analisimist installida paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

uus analiiiisi madratluse fail.

Mérkus. Analiisi méératluse faili leiate veebilehelt www.qiagen.com. Analiiisi madaratluse fail
(.asy faili tip) tuleb enne installimist analisaatorile QlAstat-Dx Analyzer 1.0 salvestada USB
draivile. USB draiv tuleb vormindada FAT32 faili sisteemiga.

Uute analiiside importimiseks USB-It analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jargige allpool
toodud juhiseid.

1. Sisestage analiisi madratiuse faili sisaldav USB mélupulk analisaatori QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 Ghte USB porti.

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

(joonis 36, jargmine lehekilg).
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administrator Assay MGMT 11:38 20200311

F
| avaiabie °

Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
RPSARS-COV-2 >  AssayActive (B9 e
Assay View
04053228038849 Haudis
QJAst.at-Clk-B‘- Respirat.. @
i Options
1.0
LIS assay name > @
A ahadd » Log Out
[& 1mpont [E] seve Ccancel

Joonis 36. Analiiiiside haldamise kuva

. Vajutage kuva vasakul alladres olevat ikooni Import (Impordi).

3
4. Valige analiisile vastav fail, mis tuleb importida USB draivilt.
5. limub faili Gleslaadimist kinnitav dialoogiaken.

6

. V&ib ilmuda dialoogiaken, mis kuvab kehtiva versiooni ilekirjutamist. Ulekirjutamiseks

kidpsake yes (jah).

7. Valides Assay Active (Analiis aktiivne), muutub analiis aktiivseks (joonis 37).
adeninistrator Assay MGMT 11:38 2020-03-11
] Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
RP SARS-CoV-2 > Assay Active e
Ay View
04053228038849 Eascita
.QIA;{.;JT-D;:@:- Respirat... @
Assay Ve Options
1.0
LIS assay name > @
e . T
E- Impart E Save ® Cancel

Joonis 37. Analiiiisi aktiveerimine
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8. Madarake kasutajale aktiivne analiits, vajutades nuppu Options (Valikud) ja seejérel nuppu
User Management (Kasutajate haldamine). Valige kasutaja, kellel peaks olema analtsi
tegemise digused. Jargmiseks valige punkti alt ,User Options” (Kasutaja valikud) Assign

Assays (Madra analivsid). Lilitage analiis sisse ja vajutage nuppu Save (Salvesta)
(joonis 38).

-
Uset MGLT 0936 20180340
| Avaitaite
Fun Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > RP SARS-Co &
labuser > e
. View
techmician ¥ Results
User Active {3}_ @
Assign user profile 2 Options
Assign Assays >
=
> @
Log ut
2P asduser E] saw () cancet

Joonis 38. Aktiivse analiiiisi médramine
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Lisa B: moisted

Amplifitseerimise kdver: reaalaja multipleks-realtime RT-PCR-i amplifitseerimise andmete

graafiline kujutis.

Analiitsimoodul (Analytical Module, AM): analiisaatori QlAstatDx Analyzer 1.0 peamine
riistvaramoodul, mis teostab analtise kassettidel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge. Seda juhib t66moodul. Uhe t66mooduliga saab thendada mitu analiisimoodulit.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 koosneb tddmoodulist ja
analitsimoodulist.  Tédmoodul  sisaldab  elemente, mis  tagavad  Ghendamise
analiisimooduliga ja vdimaldavad kasutajal suhelda analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer

1.0. Analiisimoodul sisaldab proovide analiisimiseks vajalikku riistvara ja tarkvara.

Kassett QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge: kinnine Ghekordseks kasutamiseks
ette ndahtud plastseade eellaaditud  reaktiividega taisautomaatse  molekulaarse analiusi

l&biviimiseks hingamiselundite haigustekitajate madramiseks.
IFU: kasutusjuhised.

Pahiport: kassetis QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge transpordikeskkonnas
vedelproovide sisend.

Nukleiinhapped: biopolimeerid vai véikesed biomolekulid, mis koosnevad nukleotiididest.
Nukleotiidid on monomeerid, mis koosnevad kolmest komponendist: 5-sisinikuga suhkrust,

fosfaatrihmast ja ldmmastikalusest.

Tédmoodul (Operational Module, OM): analiisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 riistvara, mis

tagab kasutajaliidese Ghele kuni neljale analitsimoodulile (AM).
PCR: polimeraasi ahelreaktsioon
RT: poordtranskriptaas

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

Kasutaja: analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 / kasseti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge sihtotstarbeline kasutaja.
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Lisa C: garantiist lahtittlemine

KASSETI QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge MUUGIGA SEOSES, VALIA
ARVATUD QIAGEN-i MUUGITINGIMUSTES ESITATU, EI VOTA QIAGEN ENDALE
MINGISUGUST VASTUTUST JA KEELDUB MIS TAHES OTSESEST VOI KAUDSEST
GARANTIIST SEOSES KASSETI QIlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
KASUTAMISEGA, K.A TURUSTAMISE, TEATUD TINGIMUSTELE SOBIVUSE VOI
PATENDIOIGUSTE, AUTORIOIGUSTE VOI MUUDE INTELLEKTUAALOMANDI OIGUSTE
RIKKUMISEGA SEOTUD VASTUTUSEST VOI GARANTIIDEST ULEMAAILMSELT.
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Alljgrgnevas tabelis kirjeldatakse tahiseid, mis véivad esineda siltidel vai kdnealuses dokumendis.

<N>

"

LO

B> EERT O

Sisaldab reaktiive, millest piisab <N> reakisiooni jaoks
Kalblik kuni

In vitro diagnostikaks ettendhtud meditsiiniseade
Katalooginumber

Partii number

Materjali number (st komponendi tghistamine)

Ulemiste hingamisteede rakendus

,R” on kasiraamatu redaktsioon, ,n” on redaktsiooni number

"

Temperatuuripiirangud

Tootja

Kasutamiseks tutvuge kasutusjuhistega
Ettevaatust!

Euroopa néuetele vastavuse margistus CE
Seerianumber

Mitte korduskasutada
Hoida otsese pdikesevalguse eest

Arge kasutage kui pakend on kahjustatud.

Globaalne kaubaartikli number
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Tellimisteave

Toode Sisukord Katalooginr
QlAstat-Dx Respiratory 6 analiusi jaoks: 6 eraldi pakendatud 691214
SARS-CoV-2 Panel kassetti QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge ja
6 eraldi pakendatud ilekandepipetti

Seotud tooted

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 9002824
1 QlAstat-Dx Operational Module
ning seotud riistvara ja tarkvara, et
kasutada molekulaardiagnostika
analiisikassette QlAstat-Dx

Ajakohase litsentsiteabe ja tootepdhised lahtiitlemised leiate vastavast QIAGEN-i komplekti
késiraamatust véi kasutusjuhendist. QIAGEN-i komplekti késiraamatud ja kasutusjuhendid on
saadaval veebilehel www.qgiagen.com voi tellimisel QIAGEN-i tehniliselt toelt vai kohalikult

miugiesindajalt.
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