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QIlAstat-Dx® Respiratory Panel

Version 2

Das QlAstat-Dx® Respiratory Panel ist fur in-vitro-diagnostische Anwendungen bestimmt.

Weitere Informationen

e Sicherheitsdatenbléatter (Safety Data Sheets, SDSs): www.giagen.com/safety

® Technischer Support: support.giagen.com
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Hinweise vor dem Start

® Bevor Sie einen Test starten, lesen Sie unbedingt die QIlAstat-Dx Respiratory Panel
Gebrauchsanweisung (Handbuch) aufmerksam durch: www.giagen.com/HB-2638

® Bevor Sie einen Test starten, stellen Sie sicher, dass die folgenden Materialien verfligbar sind:

O QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 (mindestens ein Betriebsmodul und ein Analysemodul) mit
Softwareversion 1.2 oder hther*

O QIAstat-Dx Analyzer 1.0 Benutzerhandbuch (zur Verwendung mit Softwareversion 1.2
oder hoher)

O Neueste QlAstat-Dx Assay-Definitionsdatei-Software flr das Respiratory Panel,
installiert im Betriebsmodul

® Tragen Sie beim Umgang mit Chemikalien immer einen geeigneten Laborkittel,
Einmalhandschuhe und eine Schutzbrille.

Vorbereiten eines Tests: Trockenabstrichproben

Laden einer Trockenabstrichprobe in die QIAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge

1. Nehmen Sie die QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge aus der Verpackung und
positionieren Sie sie so, dass sie den Barcode auf dem Etikett sehen kdnnen.

2. Schreiben Sie die Probeninformationen auf die Oberseite der Kartusche, oder kleben Sie
ein Etikett mit den Probeninformationen auf diese Stelle. Stellen Sie sicher, dass das
Etikett richtig positioniert ist und die Deckel6ffnung nicht blockiert.

3. Offnen Sie den Deckel der Tupferéffnung auf der
linken Seite der QIlAstat-Dx Respiratory Panel
Cartridge.

* Als Alternative zum QIAstat-Dx Analyzer 1.0 kann ein DiagCORE® Analyzer verwendet werden, auf dem die
QlAstat-Dx Software Version 1.2 oder hoher ausgefihrt wird.
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4. Fihren Sie den Tupfer in die QlAstat-Dx
Respiratory Panel Cartridge ein, bis der Bruchpunkt
an der Zugangso6ffnung ausgerichtet ist (d. h. der
Tupfer l&sst sich nicht weiter einfiihren).

5. Brechen Sie den Schaft des Tupfers am
Bruchpunkt ab, sodass der Rest des Tupfers in der
QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge bleibt.

6. SchlielRen Sie den Probendeckel der

Tupfer6ffnung fest, bis Sie ein Klicken hdren. « S

WICHTIG: Sobald die Probe in die QIlAstat-Dx

Respiratory Panel Cartridge platziert ist, muss die

Kartusche innerhalb von 90 Minuten in den
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 geladen werden.
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Vorbereiten eines Tests: Flussigproben in Transportmedium

Laden einer Flissigprobe in Transportmedium in die QIAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge

1. Nehmen Sie die QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge aus der Verpackung und
positionieren Sie sie so, dass sie den Barcode auf dem Etikett sehen kdnnen.

2. Schreiben Sie die Probeninformationen auf die Oberseite der Kartusche, oder kleben Sie
ein Etikett mit den Probeninformationen auf diese Stelle. Stellen Sie sicher, dass das
Etikett richtig positioniert ist und die ——
Deckel6ffnung nicht blockiert.

3. Offnen Sie den Deckel der Hauptoffnung vorne
an der QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge.

4. Offnen Sie das Réhrchen mit der zu testenden Probe.

Saugen Sie mit der mitgelieferten Transferpipette
Flssigkeit bis zur dritten Filllinie der Pipette (d. h.
300 ). Uberfihren Sie die 300 pl Probenvolumen
vorsichtig in die Hauptoffnung.

5. SchlieRen Sie den Probendeckel der ——— L..
Haupt6ffnung, bis er einrastet. Vergewissern Sie (0
sich durch Sichtprifung des
Probenkontrollfensters der QIlAstat-Dx Respiratory
Panel Cartridge, dass die Probe geladen wurde.

WICHTIG: Sobald die Probe in die QIlAstat-Dx
Respiratory Panel Cartridge platziert ist, muss die
Kartusche innerhalb von 90 Minuten in den QlAstat-Dx Analyzer 1.0 geladen werden.
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Starten des QIlAstat-Dx Analyzers 1.0
1. Schalten Sie den QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 liber den Schalter On/Off (Ein/Aus) an der
Vorderseite des Geréts ein. Die Statusanzeigen leuchten blau auf.

2. Wenn der Main (Haupt)-Bildschirm erscheint und die QIlAstat-Dx Analyzer 1.0
Statusanzeigen grun leuchten und nicht mehr blinken, melden Sie sich am Gerat an.

Durchfuhrung eines Tests

1. Driicken Sie die Schaltflache Run Test (Test
ausflihren). Scannen Sie nach Aufforderung mit '/ ,/L
dem Barcode-Leser den Proben-ID-Barcode (auf

dem Rdhrchen mit der nasopharyngealen
Abstrichprobe bzw. der UTM-Probe) ein oder
scannen Sie den Probeninformationen-Barcode
auf der QIAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge.

2. Scannen Sie nach Aufforderung den Barcode auf
der zu verwendenden QIlAstat-Dx Respiratory
Panel Cartridge ein.

3. Wahlen Sie den entsprechenden Probentyp aus — Em——
der Liste aus.
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. Als Nachstes wird der Bildschirm Confirm

(Bestatigen) angezeigt. Uberpriifen Sie die
eingegebenen Daten und nehmen Sie die

erforderlichen Anderungen vor. Driicken Sie auf @
Confirm (Bestétigen), wenn alle angezeigten h

Daten korrekt sind. o

. Stellen Sie sicher, dass die Probendeckel der B .0
Tupferéffnung und der Haupt6ffnung der
QIlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge
geschlossen sind. Fiihren Sie die Kartusche so in
die Kartuschenéffnung des QIlAstat-Dx Analyzers
1.0 ein, dass der Barcode nach links und die
Reaktionskammern nach unten gerichtet sind. Das (
Gerét schlieft sich automatisch und startet den ' o

WN A
Testlauf. o floneo A

. Wenn der Testlauf abgeschlossen ist, erscheint S

der Bildschirm Eject (Auswerfen), und es wird
eines der folgenden Testergebnisse anzeigt: TEST 230362

COMPLETED (Test abgeschlossen), TEST FAILED @
(Test fehlgeschlagen) oder TEST CANCELED (Test ”

abgebrochen). Mok 1 | TetGomplted -Femove vt

. Driicken Sie '® Eject (Auswerfen) auf dem Touchscreen und entnehmen Sie die
QIlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge.
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Anzeigen von Ergebnissen

Der QlAstat-Dx Analyzer 1.0 P Sy
interpretiert und speichert Testergebnisse [ i
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel

automatisch. Nach dem Auswerfen der
QIAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge

wird der Bildschirm Summary Swat
(Zusammenfassung) der Ergebnisse
angezeigt. Der Hauptteil des Bildschirms

zeigt die Ergebnisse durch
Farbcodierung und Symbole an:

e Die erste Liste enthdlt unter der Uberschrift , Detected” (Erkannt) alle in der Probe

nachgewiesenen und identifizierten Pathogene, denen ein rotes ©zeichen vorangestellt ist.

e Die zweite Liste mit der Uberschrift ,Equivocal” (Mehrdeutig) wird nicht verwendet. Die
Ergebniskategorie ,Equivocal” [Mehrdeutig) ist auf das QlAstat-Dx Respiratory Panel

nicht anwendbar. Die Liste ,Equivocal” (Mehrdeutig) ist daher stets leer.

e Die dritte Liste mit der Uberschrift ,Tested” (Getestet] enthdlt alle Pathogene, auf die die
Probe getestet wurde. Die in der Probe nachgewiesenen und identifizierten Pathogene
sind mit einem e-Zeichen versehen und rot eingeférbt. Die in der Probe getesteten, aber
nicht nachgewiesenen Pathogene sind mit einem &-Zeichen versehen und griin
eingeféarbt
Hinweis: Die in der Probe nachgewiesenen und identifizierten Pathogene sind sowohl in
der Liste ,Detected” (Erkannt] als auch in der Liste ,Tested” (Getestet] aufgefihrt.

® Wenn der Test nicht erfolgreich abgeschlossen werden konnte, erscheint die Meldung
,Failed” (Fehlgeschlagen), gefolgt vom spezifischen Fehlercode.

e Driicken Sie auf =l Test Details (Testdetails) in der Registerkarte Menu Bar (Meniileiste)
am unteren Rand des Touchscreens, um die Ergebnisse genauer zu betrachten.

e Um die Amplifikationskurven der nachgewiesenen Pathogene anzuzeigen, klicken Sie
auf die Registerkarte 24 Amplification Curves (Amplifikationskurven).
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