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Kayttotarkoitus

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 on  multiplex-nukleiinihappotesti, joka on tarkoitettu
kaytettavaksi  QlAstat-Dx  Analyzer 1.0, QIlAstat-Dx  Analyzer 2.0- ja QlAstat-Dx
Rise -analysaattorin kanssa samanaikaiseen kvalitatiiviseen nukleiinihappojen havaitsemiseen
ja tunnistukseen. Nukleiinihapot voivat olla perdisin useista viruksista, bakteereista ja loisista
Cary-Blairkuljetusaineessa olevista ulostendytteistd, jotka on saatu maha-suolikanavainfektio-
oireisilta henkilsilta. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testilld  tunnistetaan  seuraavia
viruksia, bakteereja (mukaan lukien monet ripulia aiheuttavat E. coli- / Shigella-patotyypit) ja

loisia:

e Adenovirus F40/F41 e Shiga-oksiinin kaltaista toksiinia
® Astrovirus tuottava Escherichia coli (STEC)
e Norovirus (GI/Gll) stx1/stx2* (mukaan lukien
® Rotavirus A E. coli ©O157 -seroryhman
e Sapovirus (Gl, Gll, GIV, GV) spesifinen tunnistus STEC:std)
e Campylobacter (C. jejuni, C. coli ja ® Vibrio vulnificus
C. upsaliensis) e Vibrio parahaemolyticus
e Clostridium difficile (toksiini A/B) ® Vibrio cholerae
Enteroaggregatiivinen Escherichia coli (EAEC) ® Yersinia enterocolitica
® Shigella / enteroinvasiivinen Escherichia ® Cryptosporidium
coli (EIEC) e Cyclospora cayetanensis
® Enteropatogeeninen Escherichia coli (EPEC) ® Entamoeba histolytica
e Enferotoksigeeninen Escherichia coli (ETEC) It/st  ® Giardia lamblia
® Plesiomonas shigelloides

e Salmonella spp.
* QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -paneeli erottelee shiga-toksiinin kaltaista toksiinia tuottavan E. coli
(STEC) -bakteerin geenit (stx ] ja stx2)
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Samanaikainen viliely on tarpeen organismin talteenoton ja bakteeriaineiden lisatyypityksen

kannalta.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 on tarkoitettu  avuksi maha-suolikanavan sairauksien
aiheuttajien  diagnosointiin, ja tuloksia on kaytettdva yhdessd muiden kliinisten,
epidemiologisten ja laboratoriokokein selvitettyjen tietojen kanssa. Vahvistetut positiiviset
tulokset eivat rajaa  pois  mahdollisuutta  samanaikaisiin infektioihin,  joiden
aiheuttajaorganismeja QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ei havaitse. Havaitut organismit

eivat valttdmatta ole sairauden ainoa tai varma aiheuttaja.

QlAstat-Dx Gastrointestinal  Panel 2 estia  ei  ole tarkoitettu C. difficile -infektioiden

seuraamiseen tai niihin liittyvien hoitop&dtdsten perustaksi.

Negatiiviset QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -tulokset gastroenteriittiin viittaavan kliinisen
sairauden kontekstissa voivat johtua sellaisten patogeenien aiheuttamasta infektiosta, joita
tdma mddritystesti ei havaitse, tai muusta kuin infektion aiheuttamasta syystd, kuten

haavaisesta paksusuolentulehduksesta, artyvan suolen oireyhtymdsta tai Crohnin taudista.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 auttaa myds akuutin gastroenteriitin havaitsemisessa ja
tunnistuksessa  epidemiatilanteessa. QlAstat-Dx Gastrointestinal  Panel 2 on  tarkoitettu
ammattilaiskayttésn, eikd sitd ole suunniteltu itsetestaukseen. QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 on tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan.
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Tarkoitettu kaytt&jé

Téma sarja on tarkoitettu ammattikéyttddn.

Tuotetta saavat kéytdd vain asianmukaisesti opastetut, molekyylibiologian tekniikoihin

koulutetut ja tdmén nimenomaisen tekniikan tuntevat henkilst.

Yhteenveto ja selitykset

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetin kuvaus

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetti (kuva 1) on kertakayttéinen muovilaite,
joka  mahdollistaa  taysin  automaattisen  molekyylimadrityksen — gastrointestinaalisten
patogeenien havaitsemiseksi. QlAstat-Dx  Gastrointestinal  Panel 2 Cartridge  -kasetin
tarkeimpiin ominaisuuksiin kuuluvat yhteensopivuus nestemdisen naytetyypin kanssa, testiin
tarvittavien etukdteen taytettyjen reagenssien ilmatiivis sdilytys sekd toiminta ilman kayttdjan

valvontaa. Kaikki naytteiden valmistelun ja maaritystestauksen vaiheet tapahtuvat kasetissa.

Kaikki koko testiajon suorittamiseen vaaditut reagenssit on taytetty QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge -kasettiin etukdteen ja toisistaan erilleen. Kayttdjan ei tarvitse olla
kosketuksissa reagensseihin eikd kasitelld niita. QlAstatDx  Analyzer 1.0-, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0- ja QlAstat-Dx Rise -analysaattorissa on ilmansuodattimet sekd tulevalle efta
|Ghtevalle ilmalle, miké parantaa ympéristén suojaa entisestddn. Testin jdlkeen kasetti pysyy

iimatiiviisti suljettuna, mika helpottaa sen turvallista havittamista.

Kasetissa suoritetaan monia vaiheita automaattisesti, jolloin naytteitd ja nesteitd siirretddn

paineilman avulla siirtokammion kautta niiden oikeisiin kohteisiin.

Kun nayte on lisatty manuaalisesti, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testin diagnostiset testit
tehdaén  QlAstat-Dx  Analyzer 1.0, QlAstat-Dx  Analyzer 2.0- ja  QlAstat-Dx
Rise -analysaattoreilla. QlAstat-Dx Analyzer 1.0- ja QlAstat-Dx Rise -analysaattorit suorittavat

automaattisesti kaikki ndytteen valmistelu- ja analysointivaiheet.
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Pddcu!(ko

Naytepuikkojen

Jaljitysviivakoodi

Kuva 1. Kaavio QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetista ja sen ominaisuuksista
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Patogeenitiedot

Akuuttien maha-suolikanavan infektioiden taustalla voi olla useita eri patogeenejd, muun muassa
loisia, bakteereja ja viruksia, ja yleisesti niihin liittyy [hes huomaamattomia kliinisic merkkejé ja
oireita. Mahdollisten taudinaiheuttajien I&sndolon tai poissaolon nopea ja tarkka tunnistaminen
auttaa tekem&dn ajoissa padtdksic hoidosta, sairaalaan oftamisesta, infektion hallinnasta seké
potilaan palaamisesta tydhdn ja perheen pariin. Se voi myds tukea huomattavasti mikrobien

véhentdmiseen t&htaavia toimia ja muita trkeitd kansanterveysaloitteita.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kasetti mahdollistaa 22 sellaisen lois-, virus- ja
bakteeripatogeenin havaitsemisen, jotka aiheuttavat maha-suolikanavan oireita, ja se sisdltad
spesifisen STEC:n sisdisen E. coli O157 -seroryhmén, joka tuottaa yhteensd 23 kohdetta. Testiin

tarvitaan vain pieni nGytemaard ja lyhyt kasittelyaika, ja tulokset saadaan noin 78 minuutissa.

Patogeenit, jotka voidaan havaita ja tunnistaa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testilla, on

luetellaan taulukossa 1.
Naytteenotto ja kasetin tayttd

Naytteiden oftaminen ja niiden lisédminen QlAstat-Dx  Gastrointestinal ~ Panel 2
Cartridge -kasettiin tulisi jattad sellaisten henkildiden tehtavaksi, jotka ovat saaneet koulutuksen

biologisten naytteiden turvalliseen kasittelyyn.

Seuraavat toimet tehdaan:

1. Tuoretta sdildntaaineetonta ulostendytettd otetaan ja uudelleensuspendoidaan Cary-Blair-
kuljetusaineeseen mahdollisimman pian néytteenoton jdlkeen valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Huomiota on kiinnitettava siihen, ettei Cary-Blair-sailiéta tayteta
enimmdistayttaviivan yli.

2. Naytetiedot kirjataan késin tai néytteen etiketti limataan QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 Cartridge -kasetin padlle.
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Taulukko 1. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testin havaitsemat patogeenit.

Patogeeni Luokitus (genomityyppi)
Adenovirus F40/F41 Adenovirus (DNA)

Norovirus GI/GlI Calicivirus (RNA)

Sapovirus (GI, GlI, GIV, GV) Calicivirus (RNA)

Clostridium difficile (toksiini A/B) Bakteerit (DNA)

Enteroinvasiivinen E. coli (EIEC) / Shigella Bakteerit (DNA)

Enterotoksigeeninen E. coli (ETEC) It/st Bakteerit (DNA)

Salmonella spp. Bakteerit (DNA)

Vibrio vulnificus Bakteerit (DNA)

Vibrio cholerae Bakteerit (DNA)

Cryptosporidium Loinen (DNA)

Entamoeba histolytica Loinen (DNA)

3. Nestemdinen nayte (Cary-Blair-kuljetusaineeseen suspendoitu uloste) asetetaan

manuaalisesti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasettiin.

Huomautus: Cary-Blair-kuljetusaineeseen sdildtyissa ulostendytteissa pitdisi olla

homogeeninen suspensio (helposti vorteksoitavissa).

Huomautus: Kayttdjan on tarkistettava silmdmadrdisesti naytteen tarkastusikkunasta, ettd

nestemdinen néyte on lisatty.
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4. Naytteen viivakoodi (jos saatavilla) ja QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge -kasetin viivakoodi skannataan QlAstat-Dx Analyzer 1.0-, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0- tai QlAstat-Dx Rise -analysaattorilla. Jos naytteen viivakoodia ei ole
kaytettavissa, naytetunnus kirjoitetaan manuaalisesti kosketusnayton

virtuaalindppéaimistalla.

5. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetti asetetaan QlAstat-Dx
Analyzer 1.0-, QlAstat-Dx Analyzer 2.0- tai QlAstat-Dx Rise -analysaattoriin.

6. Testi kdynnistetdan QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Rise -laitteessa.

Naytteen valmistelu, nukleiinihapon monistus ja havaitseminen

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori suorittaa automaattisesti néytteen nukleiinihappojen

erotuksen, monistuksen ja tunnistamisen naytteestd.

1. Nestemdinen néyte homogenisoidaan ja solut livotetaan QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge -kasetin lyysikammiossa, jossa on suurella nopeudella pydriva roottori
ja piidioksidirakeita, jotka mahdollistavat tehokkaan solujen hajottamisen.

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

3. Puhdistetut nukleiinihapot uutetaan kalvosta puhdistuskammiossa ja sekoitetaan
lyofilisoituun PCR-aineeseen QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetin
kuivakemiakammiossa.

4. Naytteen ja PCR-reagenssien sekoitus jaetaan QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge -kasetin PCR-kammioihin, joissa on ilmakuivattuja, madrityskohtaisia alukkeita
ja koettimia.

5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tai QlAstat-Dx Rise luo optimaaliset lampétilaprofiilit tehokkaan
reaaliaikaisen RT-PCR-multiplex-testin suorittamiseen ja tekee reaaliaikaiset
fluoresenssimittaukset monistusk&yrien luomiseksi.

6. QlAstat-Dx Analyzer 1.0- ja QlAstat-Dx Rise -laitteen ohjelmisto tulkitsee saadut tiedot ja

prosessin kontrollit sekd toimittaa testiraportin.
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisalté

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge -kasetti*

Tuotenumero 691412
Testien mddra 6
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetit* 6
Siirtopipetitt 6

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

T 6 yksittdispakattua siirtopipettid nestemdisen néytteen annosteluun QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartfridge -kaseftiin.
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivat kuulu
toimitukseen

Varusteet*

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 on tarkoitettu kaytettavaksi QlAstat-Dx Analyzer 1.0-,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0- ja QlAstat-Dx Rise -laitteiden kanssa. Varmista ennen festid, ettd
sinulla on seuraavat tarvikkeet:

e QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (ainakin yksi kdyttdmoduuli ja yksi analyysimoduuli), jossa on
ohjelmistoversio 1.4 tai uudempi TAl QlAstat-Dx Rise (sisallé on oltava vahintaan kaksi
analyysimoduulia, jotta laite toimii), jossa on ohjelmistoversio 2.2 tai uudempi TAI
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (ainakin yksi kayttémoduuli PRO ja yksi analyysimoduuli), jossa
on ohjelmistoversio 1.6 tai uudempi.

® QIAstat-Dx Analyzer 1.0- ja QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -kéytSopas (kaytettavaksi
ohjelmistoversion 1.4-1.5 kanssa) TAl QlAstat-Dx Rise -kdytSopas (kaytettavaksi
ohjelmistoversion 2.2 tai uudemman kanssa) TAl QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kaytdopas
(kaytettavaksi ohjelmistoversion 1.6 tai uudemman kanssa).

® QlAstat-Dx-madrityksen madritelmatiedosto Gastrointestinal Panel 2 -festille asennettuna
kéayttdmoduuliin tai kayttdmoduuli PROhon.

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin ei voi asentaa ohjelmistoversiota 1.6

tai sitd vudempaa.

* Varmista ennen kayttdd, ettd laitteet on tarkistettu ja kalibroitu valmistajan suositusten mukaan.
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Varoitukset ja varotoimet

In vitro -diagnostiikkaan.

QlAstat-Dx  Gastrointestinal Panel 2 on  tarkoitettu  sellaisten  laboratorioammattilaisten
kayttoon, jotka ovat saaneet koulutusta QlAstat-Dx Analyzer 1.0-, QlAstat-Dx Analyzer 2.0-
ja QlAstat-Dx Rise -laitteen kaytosta.

Turvallisuustiedot

Kun kasittelet kemikaaleja, kayta aina asianmukaista suojavaatetusta, kertakayttokasineitd ja
suojalaseja. Lisatietoa saa tuotekohtaisista kayttdturvatiedotteista (Safety Data Sheet, SDS). Ne
ovat saatavana PDF-iedostoina osoitteessa www.qiagen.com/safety. Voit hakea, lukea ja

tulostaa kaikkien QIAGEN-sarjojen ja niiden osien kayttéturvallisuustiedotteet.

Kaytd aina asianmukaisia suojavarusteita, mukaan lukien kertakaytdiset, puuterittomat
kdsineet, laboratoriotakki ja suojalasit. Suojaa iho, silmét ja limakalvot. Vaihda késineité usein

kasitellessasi naytteitd.

Kasittele kaikkia naytteitd, kaytettyja kasetteja ja siirtopipetteja kuin ne pystyisivét siirtdmadn
eteenpdin tarttuvia taudinaiheuttajia.  Noudata aina  varotoimia, jotka on kuvattu
sovellettavissa ohjeistuksissa, kuten CLSkinstituutin (Clinical and Laboratory = Standards
Institute®) Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections,

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

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

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

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

vaarallisten aineiden valvonta).
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Noudata biologisten néytteiden kasittelyssa laitoksen turvatoimenpiteitd. Havitd ndytteet,
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge -kasetit ja siirfopipetit soveltuvien saénndsten

mukaisesti.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetti on suljettu, kertakayttdinen laite, joka
sisaltad kaikki néytteen valmisteluun ja QlAstat-Dx Analyzer 1.0-, QlAstat-Dx Analyzer 2.0-
ja QlAstat-Dx Rise -laitteella tehtavadn reaaliaikaiseen multiplex-RT-PCR-analyysiin tarvittavat
reagenssit. Ald kaytd QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasettia, jos sen
viimeinen kayttépaiva on kulunut tai jos se naytad vaurioituneelta tai vuotaa nestettd. Havita
kdytetyt tai vaurioituneet kasetit kaikkien kansallisten ja paikallisten terveytta ja turvallisuutta

koskevien maaraysten ja lakien mukaisesti.

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

julkaisussa Biosafety ~ in  Microbiological ~ and Biomedical Laboratories

(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).
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Varotoimet

Seuraavat varoitukset ja varotoimet koskevat QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testin

komponentteja.

Sisdlts: etanoli, guanidiinihydrokloridi, guanidiinitiosyanaatti, isopropanoli,
proteinaasi K, toktyylifenoksipolyetoksietanoli. Vaara! Erittdin tulenarka neste
ja  héyry. Haitallista nieltynd tai hengitettynd. Voi olla haitallista
ihokosketuksessa. Aiheuttaa vakavia palo- ja silmdvammoja. Voi aiheuttaa
hengitettyna allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia. Voi aiheuttaa
uneliaisuutta tai huimausta. Haitallista vesielisille, pitkdaikaisia vaikutuksia.

Kosketus happoihin synnyttad erittdin - myrkyllisté  kaasua.  Sydvyttaa

SOO®

hengitystiet. Pidettava poissa lamménldheista / kipindista / avotulesta /

kuumista pinnoista. Ei tupakointia. Vélta
polyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/suihkeen hengittamistd. Kaytd
suojakdsineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta. Kaytd

hengityksensuojainta. JOS LIUOSTA JOUTUU SILMIIN, toimi seuraavasti:
Huuhtele huolellisesti vedelld useiden minuuttien ajan. Poista mahdolliset
piilolinssit, jos ne ovat helposti poistettavissa. Jatka  huuhtelua.
Altistumistapauksissa  tai  epdvarmoissa  tilanteissa:  Soita  heti
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai lagkarille. Vie altistunut henkild raittiiseen

ilmaan ja pida hanet hengityksen kannalta mukavassa asennossa.

Kontaminaatiovaaran pienentémiseksi kdsiteltdessa ulostendytteitd on suositeltavaa noudattaa

seuraavia ohjeita:

o Ulostendytteen kasittelyssd on kaytettéva bioturvakaappia, seisovailmaista kaappia,
roiskesuojaa tai kasvosuojusta.
e Kasetin tayttamiseen kdytetyn tydskentelyalueen pitdisi olla erillaén ulosteen

patogeenitestauksen tydskentelyalueesta (ts. ulosteviljely, EIA).
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® Ennen naytteiden késittelyd tydskentelyalue on puhdistettava perusteellisesti
10-prosenttisella valkaisuainelivoksella tai samantapaisella desinfiointiaineella.

e QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges -kasetit ja néytteet on késiteltava yksi
kerrallaan.

e Vaihda kasineet ennen kasettien ottamista pois kuljetuslaatikoista.
Vaihda késineet ja puhdista tydskentelyalue aina, kun vaihdat késiteltévad néytettd.

e Havita kaytetyt kasetit biovaarasailiodn heti ajon padttymisen jalkeen ja valta liiallista

kasittelya.
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Kasetin sdilytys ja kdsittely

Sailytd  QlAstat-Dx  Gastrointestinal  Panel 2 Cartridge  kasetit kuivassa, puhtaassa
sdilytystilassa huoneenlammassa (15-25 °C). Ala poista QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge -kasetteja tai siirtopipettejd niiden yksittdispakkauksista ennen varsinaista kaytoa.
Naissa olosuhteissa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetteja voidaan sdilyttad
yksittdispakkaukseen painettuun viimeiseen kéyttopdivéan asti. Viimeinen kayttépaiva sisdltyy
myds QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetin viivakoodiin, ja QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ja QlAstat-Dx Rise lukevat sen, kun kasetti asetetaan
laitteeseen testin suorittamista varten. Kun kasetti on ofeftu pussista, sitd pitdd suojata

auringonvalolta.
Kaikki kaikkien osien pakkauksiin ja etiketteihin painetut viimeistd kayttdpaivamaaraa ja

sdilytystd koskevat ohjeet on huomioitava. Alé kéytd vanhentuneita tai virheellisesti sdilytettyj

komponentteja.
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Naytteiden kasittely, sGilytys ja valmistelu

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 on tarkoitettu kaytettavaksi QlAstat-Dx Analyzer 1.0-,
QlAstat-Dx  Analyzer 2.0- ja QlAstat-Dx Rise -laitteiden kanssa. Kaikkia ndytteitd on

kasiteltéva mahdollisesti vaarallisina.

Naytteenotto

Ulostendytteet on ofettava ja késiteltéva Cary-Blair-kuljetusaineen valmistajan suosittelemien

toimenpiteiden mukaan.

Suositellut sailytysolosuhteet Cary-Blair-kuljetusaineeseen suspendoiduille ulostenaytteille on

lueteltu alla:

® Huoneenldmmassa enintddn 4 pdivad lampétilan ollessa 15-25 °C

e Jadkaapissa enintaan 4 paivaa lampétilassa 2-8 °C.
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Protokolla: Cary-Blairkuljetusaineessa olevien
raakaulostendytteiden kasittely

Naytteenotto, kuljetus ja sailytys

Ofta ja vudelleensuspendoi ulostendyte Cary-Blair-kuljetusaineeseen valmistajan suosittelemien

toimien mukaisesti.

Naytteen asettaminen QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge -kasettiin

Huomautus: koskee sekd QlAstat-Dx 1.0- ettd QlAstat-Dx Rise -laitteita

1. Avaa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetin pakkaus sen sivulla olevista
repdisymerkeistd (kuva 2).
TARKEAA: Kun pakkaus on avattu, néyte tulisi viedd QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge -kasetin sisddn 30 minuutin kuluessa. Néytteen lisaamisen jalkeen kasetit tulee
asettaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -laitteeseen 90 minuutin

kuluessa ja QlAstat-Dx Rise -laitteeseen valitémasti.

20 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kéyttohijeet (kasikirja) 01/2024



Kuva 2. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetin avaaminen.
2. Poista QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetti pakkauksesta ja aseta se

niin, ettd viivakoodietiketti on sinua kohti.

3. Kirjoita késin ndytteen tiedot tai aseta néytteen tietoetiketti QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge -kasetin padlle. Varmista, ettd etiketti on asetettu oikein eiké esta
kantta avautumasta (kuva 3). Katso QlAstat-Dx Rise -laitteen tydnkulkua koskevasta

osasta ohjeita kasetin etiketin lisddmisestd asianmukaisesti.

Kuva 3. Ndytetietojen asettaminen QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetin pédlle.
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4. Aseta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetti makaamaan puhtaalle

tyoskentelyalustalle niin, ettd viivakoodietiketti on yléspain. Avaa paaaukon naytekansi

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetin etupuolella (kuva 4).
TARKEAA: Al kadntele QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasettia tai

ravista sitd, kun padaukon kansi on auki. Paaaukko sisaltaa piioksidirakeita, joita
kdytetdan ndytteen hajottamisessa. Piioksidirakeet voivat pudota ulos QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetista, jos sitd ravistetaan kansi auki.

Huomautus: Naytepuikkojen systtdaukkoa ei kdytetd QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 -maarityksessa.

Kuva 4. Pddaukon néytekannen avaaminen.
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5. Sekoita uloste huolellisesti Cary-Blair-kuljetusaineeseen esimerkiksi ravistamalla putkea

N\

voimakkaasti 3 kertaa (kuva 5).

(

i

Kuva 5. Ulostenéytteiden sekoittaminen Cary-Blair-kuljetusaineessa.

6. Avaa putki, jossa on testattava néyte. Kaytd mukana tulevaa siirtopipettia kerdamadn
neste. Ota naytettd pipetin toiseen tdyttdviivaan asti (ts. 200 pl) (kuva 6).
TARKEAA: Alg vedd ilmaa, limaa tai hiukkasia pipettiin. Jos ilmaa, limaa tai hiukkasia

joutuu pipettiin, tyhjenn@ pipetin néyteneste varovasti takaisin néyteputkeen ja ime

nestettd uudelleen. Mikali mukana tullut siirtopipetti héviaa, kayta pakkauksessa olevaa

toista pipettia tai muuta kaupallisesti saatavilla olevaa pipettia, jonka véhimmaistilavuus

on 200 pl.
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Kuva 6. Néytteen vetdminen mukana tulevaan siirtopipettiin.

7. Siirré varovasti ndyte QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetin pagaukkoon

mukana toimitetulla kertakayttdisella siirtopipetilla (kuva 7).

Kuva 7. Néytteen siirtiminen QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge -kasefin pa&aukkoon.
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8. Sulje padaukon kansi lujasti niin, eftd se napsahtaa (kuva 8).

Kuva 8. Padaukon kannen sulkeminen.

9. Tarkista visuaalisesti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetin néytteen
tarkistusikkunasta, etté néyte on lisatty (kuva 9). Siing pitdisi nakyd ndytteen ja

piidioksidirakeiden seos.

TARKEAA: Kun ndyte on asetettu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetin
sisdlle, kasetti on asetettava QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 -laitteeseen 90 minuutin sisdlla tai asetettava valittomasti QlAstat-Dx

Rise -laitteeseen, kun kaikki néytteet on lisatty kasetteihin. Valmiiksi ladattu kasetti voi
odottaa QlAstat-Dx Rise -laitteessa enintddn noin 145 minuuttia (stabiilius laitteessa).
QlAstat-Dx Rise havaitsee automaattisesti ja varoittaa kéytajad, jos kasetti on ollut

asetfettuna laitteeseen sallittua pidemman ajan.
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Kuva 9. Néytteen tarkastusikkuna (sininen nuoli).
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Testin tekeminen QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorilla

1. Kytke QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin virta painamalla laitteen etupuolella

olevaa On/Off-virtapainiketta.

Huomautus: Analyysimoduulin takaosan virtakytkimen on oltava lasennossa. QlAstat-Dx
Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin tilamerkkivalot muuttuvat
sinisiksi.

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

vilkkumasta.

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

syottamalla kaytajatunnus ja salasana.

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

hallinta) on poissa kéytdstd, nimed/salasanaa ei vaadita ja aloitusnéytts tulee nékyviin.

4. Jos maarityksen madritelmatiedostoa ei ole asennettu QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin, noudata asennusohieita ennen festin tekemista
(katso lisatietoja kohdasta Liite A: M&arityksen madritelmétiedoston asentaminen).

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

6. Kun laite niin kehottaa, skannaa néytteen sisaltévan Cary-Blair-naytteen néytetunnuksen
viivakoodi tai skannaa naytteen tietojen viivakoodi QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge -kasetin p&alta (katso vaihe 3) kayttamalla QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin integroitua etupuolen viivakoodinlukijaa
(kuva 10).

Huomautus: ndytteen tunnus voidaan myds antaa kosketusndytén virtuaalisella
ndppdimistdlla painamalla Sample ID (Néytetunnus) -kenttéd.
Huomautus: valitun jérjestelmdn konfiguraation mukaan téssa vaiheessa saatetaan myés

edellyttad potilastunnuksen sydttamistd.
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Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin ohjeet

nakyvat kosketusnayton alalaidan Instructions (Ohije) -palkissa.

Kuva 10. Néytetunnuksen viivakoodin skannaaminen.

7. Skannaa pyydettéessa kaytettévan QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetin

28

viivakoodi (kuva 11). QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer
2.0 -analysaattori tunnistaa suoritettavan madrityksen automaattisesti kasetin viivakoodin

perusteella.

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori ei
kelpuuta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetteja, joiden viimeinen
kayttopaiva on mennyt, kaytettyja kasetteja tai kasetteja maarityksiin, joita laitteeseen ei
ole asennettu. Tassd tapauksessa néytdsdn tulee virheviesti, ja QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetti hylataan. Katso lisatietoja maaritysten
asentamisesta QIAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin
kéyttooppaasta tai liitteestd A.
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Kuva 11. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge -kasetin viivakoodin skannaaminen.

8. Confirm (Vahvista) -néyté tulee nékyviin. Tarkista sydtetyt tiedot ja tee tarvittavat

muutokset valitsemalla kosketusnayton kenttia ja muokkaamalla tietoja.

9. Kun kaikki naytéssé nakyvét tiedot ovat oikein, paina Confirm (Vahvista) -painiketta.
Valitse tarvittaessa kenttd, jonka sisaltéa haluat muokata, tai peruuta testi valitsemalla
Cancel (Peruuta) (kuva 12).

- o x
administrator Run Test Module 1 12:56 2020-10-30

1 Ul administrator

TEST DATA
Sample D

2430362 #

Assay Type
Gl2 L

Sample Type

Cary-Blair v

Cancel

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

Kuva 12. Tietojen sydton vahvistaminen.
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10. Varmista, ettd QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetin ndytepuikkojen

syottdaukon ja paaaukon molemmat ndytekannet on suljettu tiukasti.

11. QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin paallé oleva
kasettien sydttdaukko avautuu automaattisesti. Aseta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge -kasetti aukkoon reaktiokammiot alaspdin niin, etta viivakoodi osoittaa

vasemmalle (kuva 13).

Huomautus: Jarjestelman madrityksien mukaisesti kaytaja saattaa joutua kirjoittamaan

salasanansa vudestaan testin aloittamiseksi.

Huomautus: Tahan saakka testiajo voidaan peruuttaa painamalla kosketusnéyton oikean

alalaidan Cancel (Peruuta) -painiketta.

12. Kun QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori havaitsee
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetin, se sulkee automaattisesti kasettien
sydttdaukon kannen ja aloittaa testin. Kayttajalta ei vaadita muita toimia testin

aloittamiseen.

Huomautus: QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasettia ei tarvitse tydntaa
QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin.

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori
kelpuuttaa ainoastaan testin asetusten madrittdmisen yhteydessa asetetun ja luetun
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetin. Jos jokin muu kasetti asetetaan,

syntyy virhe ja laite poistaa kasetin automaattisesti.

Huomautus: Kasetin sydttdaukon kansi sulkeutuu automaattisesti 30 sekunnin kuluttua,
ellei aukkoon ole viety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasettia. Jos ndin

kay, toista toimenpide aloittamalla vaiheesta 5.
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13.
14.

lyzer

Kuva 13. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge -kasefin asettaminen QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx
Andlyzer 2.0 -analysaattoriin.

Kun testi on kaynnissa, jdliella oleva ajoaika nakyy kosketusnaytossa.

Kun testi on tehty, Eject (Poista) -naytd tulee nékyviin (kuva 14) ja Module Status

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

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

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

Panel 2 -virhekoodeista ja ilmoituksista on taman asiakirjan kohdassa Vianmadritys.
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™ - a x
administrator Run Test Module 1 1257 2020-10-30

'I Ul administrator i8]

V)
~

£_ Not installed

TEST DATA

Sample D

2430362

Assay Type
Gl2

Sample Type
Cary-Blair

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Kuva 14. Eject (Poista) -naytts.

15.
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Ota QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetti ulos painamalla
kosketusndytdn @Eiect (Poista) -painiketta ja havitd se biovaarallisena jatteend kaikkien
kansallisten ja paikallisten terveys- ja turvallisuuss@cadasten ja -lakien mukaisesti.
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetti on otettava pois, kun kasetin
sydttdaukko avautuu ja tydntdd kasetin ulos. Ellei kasettia poisteta 30 sekunnin kuluessa,
se siirtyy automaattisesti takaisin QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 -analysaattoriin ja kasetin syéttdaukon kansi sulkeutuu. Jos néin kdy, avaa
kasetin sydttdaukon kansi painamalla jélleen Eject (Poista) -painiketta ja poista kasetti.
TARKEAA: Kaytetyt QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetit on havitettava.
Kasetteja ei voi kayttaa vudelleen testeihin, joissa kaytdja on aloittanut suorituksen mutta
perunut sen mydhemmin fai jos testissd on havaittu virhe.

Kun QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetti on poistettu, tulosten Summary
(Yhteenveto) -nayttd tulee nakyviin. Katso lisdtietoja kohdasta Tulosten tulkinta, sivu 53.
Aloita toisen testin tekeminen valitsemalla Run Test (Tee testi).

Huomautus: Lisdtietoja QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 -analysaattorin kéytdstd on QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QIAstat-Dx

Analyzer 2.0 -analysaattorin kéytSoppaassa.
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Testin tekeminen QlAstat-Dx Rise -laitteella
QlAstat-Dx Rise -jarjestelmén virran kytkeminen

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

2. Odota, ettd Login (Sisadnkirjautuminen) -naytté tulee nakyviin ja LED-merkkivalot
muuttuvat vihreiksi.

3. Kirjaudu jarjestelmaan, kun kirjautumisnaytto tulee ndakyviin (kuva 15).

Kuva 15. Log in (Kirjaudu sisddn) -nayto.

Huomautus: Kun QIAstat-Dx Rise on asennettu ensimmdisen kerran, padkayttdjan on
kirjauduttava jarjestelmaan ohjelmiston ensimadritysta varten.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetin valmisteleminen

Ota QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetti ulos pakkauksestaan. Lisatietoja
ndytteen lisddmisestd QlAstat-Dx  Gastrointestinal  Panel 2 Cartridge  -kasettiin  ja
madrityskohtaisia tietoja on kohdassa Naytteen asettaminen QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 Cartridge -kasettiin.

Kun olet lisaanyt naytteen QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasettiin, varmista

aina, ettd kummankin naytteensysttdaukon kansi on kiinni.
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Nayteviivakoodin lisaéminen QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge -kasettiin

Aseta viivakoodi QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetin padlle oikealle

(merkitty nuolella) (kuva 16).

Kuva 16. Ndytetunnuksen viivakoodin asettaminen

Viivakoodin enimmdiskoko on: 22 mm x 35 mm. Viivakoodin pit&é olla aina kasetin oikeassa
reunassa (ylla olevassa kuvassa punaisella merkitylla alueella), silla kasetin vasen reuna on

kriittisen tarked ndytteen automaattisen havaitsemisen kannalta (kuva 17).

Huomautus: Jotta naytteitd voi kasitelld QlAstat-Dx Rise -laitteella, QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 Cartridge -kasetissa on oltava koneluettava néytetunnuksen viivakoodi.
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Kuva 17. Néytetunnuksen viivakoodin asettaminen

1D- ja 2D-viivakoodeja voi kayttad. Kaytettavat 1D-viivakoodit ovat seuraavat: EAN-13 ja
EAN-8, UPC-A ja UPCE, Codel128, Code3?, Code 93 ja Codabar. Kaytettavat 2D-
viivakoodit ovat Aztec Code, Data Matrix ja QR-koodi.

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

-standardien mukaisesti.
Testin tekeminen

Huomautus: Kaikkien kayttajien on  kaytettava  henkildsuojaimia, kuten  késineitd,
laboratoriotakkia ja suojalaseja, kun he kasittelevat QlAstat-Dx Rise -laitteen kosketusnayttoa

ja kasetteja.

1. Paina OPEN WASTE DRAWER (Avaa jdtelokero) -painiketta padtestindytdn oikeasta

alakulmasta (kuva 18).

2. Avaa jatelokero ja poista aiemmissa ajoissa kaytetyt kasetit. Tarkista jatelokero laikkyneen
nesteen varalta. Puhdista jételokero tarvittaessa QIAstat-Dx Rise -kéyttéoppaan Kunnossapito-

osan ohjeiden mukaisesti.
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3. Sulje jatelokero, kun olet poistanut kasetit. Jarjestelm& skannaa alustan ja palaa
padanayttoon (kuva 18). Jos alusta poistettiin kunnossapitotarkoituksia varten, varmista,

eftd se on asetettu oikein, ennen kuin suljet lokeron.

4. Paina OPEN INPUT DRAWER (Avaa syottdlokero) -painiketta nayton oikeasta alakulmasta
(kuva 18).

©09:00AM 2 User Name

B tests @ ResuLTs £ seTTINGS 5] LocouT
1 © Ready 2 © Ready
3 ©Ready 4 ©Ready
Tap test to view details
5  © Ready 6  © Ready
7 © Ready 8  © Ready
1O, s @ E
INPROGRESS QUEUE (18)

OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

Kuva 18. Testien padndytto.
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5. Odota, kunnes systtdlokeron lukitus avautuu (kuva 19).

» INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

»)
‘.

Please wait.
It can take a few seconds.

Kuva 19. Syéttslokeron odotusikkuna.

6. Kun nékyviin tulee kehote tehdd niin, veda systtdlokero auki (kuva 20).

B INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

Kuva 20. Systtdlokeron avausikkuna.

7. Add Cartridge (Lisca kasetti) -valintaikkuna tulee nékyviin ja laitteen etuosassa oleva
skanneri aktivoituu. Skannaa néytetunnuksen viivakoodi QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 Cartridge -kasetin ylapinnalta laitteen etupuolella (paikka osoitettu nuolella
kuvassa 21).
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Add Cartridge EeS———— ]

o[ )
|

@ ((semnconie 0 coce \
|

@) | e patientio |

[ cuean oama

Kuva 21. Néytetunnuksen skannausnéytts.

8. Kun olet syéttanyt ndytetunnuksen viivakoodin, skannaa kéytettévan QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetin viivakoodi (paikka osoitettu nuolella).
QlAstat-Dx Rise tunnistaa automaattisesti tehtdvan madrityksen QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetin viivakoodin perusteella (kuva 22).

Huomautus: Varmista, ettd Sample type autodetection (Néytetyypin automaattitunnistus) -
asetuksena on on (kdytdssd). Jarjestelma tunnistaa kéytetyn ndytetyypin automaattisesti
(jos se koskee kaytettavada madritystd).

Jos Sample type autodetection (Néytetyypin automaattinen tunnistus) toiminnon
asetuksena on off (pois), sinun on ehkd valittava oikea ndytetyyppi manuadlisesti (jos
tarpeen kdytettdvad madritystd varten).

Huomautus: QlAstat-Dx Rise ei hyviksy QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge -kasetteja, joiden viimeinen kéyttdpdivé on mennyt, joita on kaytetty aiemmin
tai joiden QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -méadrityksen médritelmétiedostoa ei ole

asennettu laitteeseen. Téllaisessa tapauksessa laite nayttad virheilmoituksen.
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Add Cartridge

semsamte Dcuce
@ [ seszssnserassons

o[ )
@ ((oepstemio )

X CLEAR DATA +/ CONFIRM DATA

Kuva 22. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetin tunnuksen skannausnéytts.

9. Kirjoita potilastunnus (Patient ID [Potilastunnus] -asetuksena on oltava on [kaytéssd]) ja
vahvista sitten tiedot (kuva 23 ja 24).

Add Cartridge sspie e s oo QG

e
@ | sicassersieas
oo o
@ [ sosomenracann )
o[ T )
xeuennona | [REIITED

il alsfel el -]-1-¢-

s lalwlel el el ol ilolnltl1]
2 a s a0 -
= 2 x l B ] v l b [ n l m l ; [ ' .

Kuva 23. Potilastunnuksen kirjoittaminen.
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Add Cartridge ERSpAm——— . ]

.
@ [ srsersisees
San i Do

|
S—
@ [ sworase

X CLEAR DATA » CONFIRM DATA

Kuva 24. Kirjoita potilastunnus ja vahvista tiedot.

10. Onnistuneen skannauksen jdlkeen seuraava valintaikkuna tulee nékyviin hetkeksi naytén

yldosaan (kuva 25).

@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

Kuva 25. Cariridge saved (Kasetti tallennettu) -ndytto.

11. Aseta kasetti syottdlokeroon. Varmista, ettd kasetti on asetettu oikein alustalle (kuva 26).
12. Jatka kasettien skannaamista ja asettamista seuraavien ohjeiden mukaan.

TARKEAA: Huomaa, etté QlAstat-Dx Rise voi késitellé enintdén 16 QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasettia kerralla systtdlokerossa.
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Add Cartridge

@) scon carritge 10 coce \
@ [ ve pstemo )

([ x cuenoara

Kuva 26. Add cartridge (Lisdd kasett) -ndytto.

13. Sulje sydttolokero, kun kaikki kasetit on skannattu ja asetettu. Jarjestelma skannaa kasetit

ja valmistelee jonon (kuva 27).

) INPUT DRAWER IS CLOSED

V)
‘Q

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Kuva 27. Jononvalmistelundyts.
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14. Onnistuneen skannauksen jdlkeen jono tulee nakyviin (kuva 28). Tarkasta tiedot ja, jos

niissa on virheitd, poista kyseinen kasetti ja skannaa se uudelleen painamalla OPEN
INPUT DRAWER (Avaa syéttdlokero) -painiketta vaiheiden 10-13 mukaisesti.

sssse ERnel @ nesuurs @ seTTINGs ) LoGouT
&N
£ 3323 423435 .... 34234 53212 & 75623 62384 .... 89809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245
1 2
@ Gastrointestinal Panel 2 Ser s @ Gastrointestinal Panel 2 Seime ? | & Costointestinal Panet2 i
£ 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 .... 89876 21234 £ 42321 43421 ... 43242 12890
4 - e 5 D T 6 ENO TIME
(@ Gastrointestinal Panel 2 ?2‘;;;‘:; (@ Gastrointestinal Panel 2 (‘3;'{-5 5‘:.: @ Gastrointestinal Panel 2 0‘ _‘-‘fw’.-"‘
& 10283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123
7 i 2 8 s 9 END T
@ Gastointestinal Panel 2 Seno Tt @ Gastrointestinal Panel 2 Qo e @ Gastrointestinal Panel 2 ThE
Tap test to view details
£ 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 .... 89876 23134 £ 31232 42332 .... 64324 31231
10 » = M i 12 END TIME
(@ Gastrointestinal Panel 2 02 ‘Fs';'n (@ Gastrointestinal Panel 2 Oszgi;:f (@ Gastrointestinal Panel 2 Gz _\;5’:;‘
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 .... 42324 64532 & 23423 53423 .... 53422 53424
13 - - 14 g 15 P
@) Gastrointestinal Panel 2 QeNo e @ Gastrointestinal Panel 2 Qo e @ Gastrointestinal Panel 2 i
£ 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 £ 23423 53423 .... 53422 53424
16 evomie B o | [18 —
@) Gastrointestinal Panel 2 o480 Biie @ Gastrointestinal Panel 2 Qo rive & Gastrointestinal Panel 2 Qo Tl

]

OPEN INPUT DRAWER

B

OPEN WASTE DRAWER

® = Q@
IN PROGRESS QUEUE (18) CONFRIM DATA TO RUN

Kuva 28. Ndytejonondytts.

Huomautus: néytdssd nékyvad ndytejdrjestystd ei voi tdsmayttad sydtolokerossa olevien
kasettien jarjestykseen (se tasmaa vain, kun kaikki kasetit asetetaan jonoon yhdessd) eika sita

voi muuttaa avaamatta sydttdalustaa ja poistamatta kasetteja.

QlAstat-Dx Rise luo naytejonon/kasittelyjarjestyksen seuraavien saantdjen perusteella:
® Stabiiliusaika. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetit, joilla on lyhin
laitteessaolon stabiiliusaika, priorisoidaan huolimatta niiden paikasta systtéalustalla.

® Samassa madritystyypissd syottdalustan paikka madrittad jarjestyksen jonossa.

Jos valitset testin  kosketusnéytdssa, lisatiedot ndkyvat néytdn TEST DETAILS (Testin
yksityiskohdat) -osiossa (kuva 29).

Huomautus: Jarjestelmé hylkaa kasetit, joiden laitteessaolon enimmaisstabiiliusaika
sydttdlokerossa on ylittynyt (noin 145 minuuttia).
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33333 Sests @ Resuuts @ seTTNGs &) LoGouT
QUAGEN
& 3323 423435 .... 34234 53212 & 75623 62384 .... 09809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245 TEST DETAILS X
. Mz 3 .
Gastrointestinal Pan ©END TIM rointestinal Panel 2 ©END TIvE ©END TIME
[ astrointestinal Panel 2 g @ Gastrointestinal Panel 2 i ) Gastrointestinal Panel 2 Hrdid [ Somplepe
83746466367738383 Cary Blair
Assay Type
& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 .... 09876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12890 Olhres O Quebrohvtastinnl Pal
4 — 5 o 5i 6 N T
@ Gastrointestinal Panel 2 ?z ph @ Gastrointestinal Panel 2 ?;;»5 blary @ Gastrointestinal Panel 2 ®| Yo | | pueno
23423412342342354
£ 10283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123 i
perator
7 8 9 .
Gastrointestinal Panel ND TIME Sastrointestinal Panel 2 ©ND TIvg Gastiointestinal Panel 2 ©fvo TIME
@ Gastrointestinal Panel 2 oy i @ Gastrointestinal Panel 2 R @ Gastrontestinal Panel 2 PO TUE B o iwtacdtinn o e
22:102210-2021 2259
& 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 .... 09876 23134 & 31232 42332 .... 64324 31231 Postion n npuatray Postionn Queve
5 1
10 S} . 12 .
(@ Gastrointestinal Panel 2 ©END TIM: (@ Gastrointestinal Panel 2 QEND TIvE (@ Gastrointestinal Panel 2 @:ND TIME
2:15mm 2:35pm 2:45mm Carvridge Sertal Number Cortridge Expiratno Date
43252632352 22102022
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 ... 42324 64532 £ 23423 53423 .... 53422 53424 O Orbowdsmeteh 120min
13 el |1 - 15 ZND TI
[@ Gastrointestinal Panel 2 o sps (@ Gastrointestinal Panel 2 03';“»6;“:‘ (@ Gastrointestinal Panel 2 573—:\;" »"-;f
& 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 .... 53422 53424
1 - 17 8 -
rointesti ©eno Time 1 " 3 QD Tive destoln Py NO TIME
@ Gastointestinal Panel 2 PP @ Gastrointestinal Panel 2 B0 T @ Gastrointestinal Panel 2 i
] )

® = Q
IN PROGRESS QUEUE (18) CONFRIM DATA TO RUN

Kuva 29. Ndytejonondyttd, jossa ndkyy lisdtietoja valitusta madrityksestd.

OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Seuraavat tiedot nédkyvdt Test Details (Testin yksityiskohdat) -osiossa (kuva 30):
Sample ID (Naytetunnus)

Sample Type (Naytetyyppi) (madrityksen mukaan)

Assay Type (Madrityksen tyyppi) (QlAstat-Dx Gastrointestinal Assay Panel 2)
Patient ID (Potilastunnus)

Operator (Kayttaja)

Input Tray Load Time (Sydttéalustan asetusaika)

Estimated end time (Arvioitu p&dttymisaikal)

Position in input drawer (Paikka sydttélokerossal)

Position in Queue (Paikka jonossa) (Huomautus: paikka voi vaihdella néytteen

stabiiliusajan mukaan)

Cartridge Serial Number (Kasetin sarjanumero)
Cartridge Expiration Date (Kasetin viimeinen kayttopdiva)

Onboard time left (Laitteessaoloaikaa jéljelld)
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Huomautus: Laitteessaoloaika maaritetddn vastaavassa madrityksessd, ja se laukaisee jonossa
olevien naytteiden jarjestyksen.

TEST DETAILS X

Sample ID Sampie Trpe

12121 097773 23232...  Cary Blair

Assay Type
QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Patient ID
2341 2321 2489 4423

Cardridge Serial Number Cardridge Cxprating Date
234234 22-10-2020

ADF Version

11

Operator

OperatorlD

Load time Estimated end time
22:10 22-10-2021 22:59

SW Version Analitical module SN
23.0 23124134130

Kuva 30. Testin yksityiskohdat

15. Jos kaikki nékyvissé olevat tiedot ovat oikein, paina ndytén alareunassa olevaan
CONFIRM DATA TO RUN (Vahvista ajettavat tiedot) -painiketta (kuva 29). Taman jalkeen

kayttajalta tarvitaan lopullinen vahvistus testien ajamiseen (kuva 31).

© Confirm queue p ¢

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

X o

CANCEL RUN TEST

Kuva 31. Lopullinen vahvistus testin ajamiseen.

44 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kéyttohijeet (kasikirja) 01/2024



Kun testit ovat kéynnissd, jaliella oleva ajoaika ja kaikkien jonossa olevien testien muut

tiedot nakyvat kosketusnaytossa (kuva 32).

sssss

B Tests

& 3231 423435 32453 ...

@ Gasuointestnal Panel 2
@ 9695 9432 5543 3453
@ TEST COMPLITED

& 34532 63534 24424 ....

E] Gastrointestinal Panel 2

@9383 6904 2322 3433

& 34345 44354 53432 ....

B Gostrointestinal Panel 2
@ 54333 2234 2343 4244
2 LOADING

rl @ Ready

@ mesuurs

45345 45345 75642

QEND TIME
22:38em

42422 44555 34532

QEND TIME
5:18mm

20:32

53422 64532 09666

OLND T
22:300m

&1 897773 23232 ...

@ Gastiointesting! Panel 2
@2341 2322 2489 4423

45345 45345 35433

OEND TIME
4:30m

02:32

& 34323 424224 44342 ...

B Gastrointesting! Panel 2
@ 2341 2322 5333 2322
—_—

& 23423 423435 32453 ....

@ Gastrointestinai Panel 2
@ 5335 2455 5332 5322
3 LOADING

@ Ready

53422 45345 34224

©END TIME
5:45m

35:32

53322 45345 31442

©ENo T
22:30em

IN PROGRESS QUEVE (18)

Kuva 32. Testien suoritustiedot jonondytdss.

@serTnes &) LocouT
TEST DETARS x
P R———

12121 097773 23232 Cary Blair

hasar Ve

QUAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Puers
2341 2321 2489 4423

Gt Sovl gt
234234

8 v
Doenicn
Operatorid

Lond e

2210 2210:2021

W Ve

230

a

OPEN INPUT DRAWER

Carsridge Dapesting Due
2210-2020

sneratad et beme

2%

st ruadin S
231281341341

OPEN WASTE DRAWER

Jos kasetti ladataan analyysimoduuliin, TEST LOADING (Testi latautuu) -ilmoitus ja arvioitu

paattymisaika tulevat nakyviin (kuva 33).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855

[ Gastrointestinal Panel 2
(® 9484 2234 2343 4244
9 LOADING

Kuva 33. Testinlatausilmoitus ja paattymisaika.
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Jos testi on kéynnissd, kulunut ajoaika ja testin arvioitu paattymisaika ovat nékyvissa (kuva 34).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[[J Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
® 9383 6904 4836 3855 5:10pm

20:32

Kuva 34. Kulunut ajoaika ja likimé&érdinen padttymisaika.

Jos testi on valmis, TEST COMPLETED (Testi valmis) -viesti ja ajon padttymisaika ovat nékyvissé
(kuva 35).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
1 [1] Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
(® 9695 9432 5543 3453 22 :30pm

@& TEST COMPLETED

Kuva 35. Test completed (Testi valmis) -nékyma.

Naytteiden priorisointi

Jos néyte on ajettava kiireellisesti, kyseisen néytteen voi valita ndytejonondytéstd ja ajaa
ensimmdisend ndytteend (kuva 36). Huomaa, ettd néytettd ei voi priorisoida, kun jono on jo
vahvistettu.

Naytteen priorisointi ennen ajon aloittamista

Kiireellinen néyte valitaan jonondytéssd ja néytén oikeasta reunasta valitaan URGENT
(Kiireellinen) -merkintd ennen tietojen vahvistamista ajettaviksi. (kuva 36). Taman jalkeen
jarjestelmd siirtad naytteen jonon ensimmdaiseksi (kuva 37). Huomaa, ettd vain yhtd néytetta
voi priorisoida.
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Huomautus: Sydttdlokero taytyy avata ja sulkea, jotta jo vahvistettua kasettia voi priorisoida.

Jos Urgent (Kiireellinen) -painike ei ole tassa vaiheessa aktiivinen, kayttajan on vaihdettava
kaytaliityman QUEUE (Jono)- ja IN PROGRESS (Kéynnissd) -valilehdesta toiseen nahdakseen

aktiivisen Urgent (Kiireellinen) -painikkeen.

B 1ests [ RESULTS @ serTings 5] Losout
TEST DETAILS x
& na2 & na & 2130
1 [ Gastrointestingl Panst 2 @ruetue | 2| [ Gastointestinal Panel 2 @voTive | 3 [ Gastrointestinal Pansl 2 e e [— Sampe Type
@000 18:04 ® w0 10:06 @002 16:08 2684 carey Blair
hssay
5 un #2120 # 22 QlAstar-Dx ® Gastrointestinl Panel 2
4 [ Gastrointestinal Panel 2 @enome | 5 | [ Gastrointestinal Panel 2 @0 1Me | 6 [ Gastrointestinal Panel 2 @END TIME :2':"5' "
@100 ia:18 @100 16:12 @05 18514
Caridgn Soinl Nurmbor Cartidgo Expeation Dato
1123124141412812 22122022
& 27 & 126 & 228
o
7 [ Gastrolntestingl Panel 2 ewotwe | B | (@ Gastrointestinal Panel 2 @=womme |9 [E Gastrointestinal Panel 2 O TvE miistrator
@ 1006 18:16 ® 1007 16:18 @® 1008 11:33
et e Lo ri Eatimatec £t Tems
22-10-2022 12:41:05 22-10-2022 12:59:03
& nnaa & 23 & 2122
10 [ Gastrointestins! Pansl 2 Geno e | 11| @ Gastrointestinal Panel 2 @:voiwe 12 [ Gastrointestinal Panel 2 @0 T Fositarninput Drewer roatien n e
@ 1:32 @m0 11:34 @ 11:36
3 ortioardtime et 120min
& na & 20 & 29
13 [ Gastrointestingl Penel 2 @ewoTE | 14| [ Gastrointestinal Panel 2 @:xpTive | |15 [ Gastrointestingl Panel 2 @END TINE
@101t 11:38 @ 1012 11:48 @013 e
& & 2088 & e
16 [ Gastrointesting! Penel 2 oeuo e | (17| @ Gastroinestinal Panel 2 ©evo e | |18 [ Sasirointestinal Pansl 2 ©enp TIvE
@014 1:44 @015 12:50 @ e 12:58

D =
IN PROGRESS QUEUE (18) FRIM DATA TO RUN

Kuva 36. Néytejononéyttd priorisoitavaa néytettd valittaessa

GPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER
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Joidenkin muiden néytteiden stabiiliusaika voi loppua toisen néytteen priorisoinnin

Tama varoitus nakyy naytén oikeassa kulmassa (kuva 37).

S rests @ Arsurs @ serTves 5] LosouT
TEST DETAILS x
& 2m & an & 21
@) Castrointestingl Panel 2 @ e | 2 [ Gasircintesting! Pansl 2 oot 3| [ Gasticiniestinsl Panel 2 Qs TIME sanie D el Type
1 @05 18184 @0 19:86 @00 16:08 2085 Carey Blai
sz
& 2129 & s & 2128 QlAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2
4 i) Gastreimiesingl Panel 2 @ Tie | 5[] Gasieintestina Panel 2 oot 6 [ Gastioiniesunsl anel 2 aruE TIME T
@ 18018 @00 18012 @10 16014
CariiogeSeal amten vaavitge Exiaicn D
1123124141412412 22-12-2022
& nar & n & s
-
7 | @ Gastroinwestinal Panel 2 @ Twe | B[] Gastointestinal Panel 2 enoTme 9 [ Gastrointestnal Panel 2 ©EuE TIvE administrator
@ 1038 16:16 @1007 1e:1e @10m
ngur s Lt Fanatea i
229030270919.48 22102022 12:50.06
& n & o & nm
10 @ Gastroimestinal Panel 2 @ Twe | 11 [ Gastointestinal Panal 2 enoTme 12 [ Gastroiniostinal Panel 2 @Eu TIME ';“"""“ et s :’7’"“ R
™ T1:32 @ 11:34 @10 1136
|3 T vt ot ey o |
& nn & nze & 2na -
13 @) Basiroimiestinl Fancl > > 14 @ Gasirointosiinal Pancl 2 Gerp e 15 [ Gasteiniosinal Fanel 7 [
wn @101z 1149 @03 1z urGENT [ W
& za86 & 25 & e
@ Gastrointestinal Pancl 2 [ Gastrointestinal Panel 2 Oero e 18 [ Gastiainiestinal Panel 2 BEND TIHE
o] @015 @108 12:59 @0 12:58

@ =
IN PROGRESS QUEUE (18)

{ OREN INPUT DRAWER } OPEN WASTE DRAWER

Kuva 37. Ndytejononéyttd néytteen priorisoinnin jélkeen

Kun jono on vahvistettu, ajo voidaan aloittaa (kuva 38).

@ Confirm queue

I | 18 Al testis) nthe queus @ 2newtens
2 test(s) thst may run out of stabilty time

& 2008 & 085

Test marked as URGENT

£ 1z

x
GANCEL

Kuva 38. Ajonéytén vahvistus

vuoksi.
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Ndaytteen priorisointi ajon aikana

Naytettd voi priorisoida tarvittaessa my&s ajon aikana. Silloin toinen kdynnissé oleva néyte
tdytyy peruuttaa priorisointia varten, jos analyysimoduulia ei ole saatavilla (kuva 39).
@ Confirm queue X

Z 18 All test in the queue @ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

‘0 Test mark as an URGENT

& 210
At the moment there is no AM available. If you want to run the test
()i ly you may ider aborting an ongoing test in the ‘In
Progress’ tab

X o
CANCEL RUN TEST

Kuva 39. Vahvistusikkuna ajon aikana
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Ajossa olevan naytteen peruuttaminen
Naytteen voi peruuttaa skannauksen, lataamisen ja ajamisen aikana. Huomaa, eftd néytetta
ei voi kayttaa peruuttamisen jalkeen uudelleen. Tama patee myds peruuttamiseen skannauksen

ja latauksen aikana.

Jos haluat keskeyttaa ndytteen, menen néytdn in progress (kdynnissd) -vélilehteen, valitse nayte

ja paina ndyton oikeassa kulmassa olevaa abort (keskeytd) -vaihtoehtoa (kuva 40).

Ajoa ei voi peruuttaa, kun néyte on latautumassa analyysimoduuliin tai ajo on valmistumassa

ja jarjestelman noutaessa tulostietoja ja/tai teknisia lokeja analyysimoduulista.

2 Tests @ ResuuTs @ serrnes 5] LoGout
TEST DETAILS x
& 2132 & 2113 sompie
s mle Tyse
;B astatOnp Gastoinestinal Panel 2 PR @ QlAstat.Dx ® Gastrointestinal Panel 2 SR rp il Carey Blair
@014 17:15 ® 1015 17:08
28:20 20:58 QIAstal Dx ® Gastrointestinal Panel 2
Patierto
1015
& 2130 Cartridge Seral Number Carridge Expiration Date
412
3 @ QlAstatDx 8 Gastrointestinal Ponel 2 BEHD Tiie 4| ®neat nzzanazaz 2z
@eis 17:06 e sorran
18:26
Oserator
administrator
e Estemated £nd Time
22-10-2022 16:45:45 22-10-2022 17.06:23
5 @ Ready 6 @ Ready S0 Version Ansiyticsl Modue SN
230 10721033
x
ABORT
7 @ Ready 8 @ Ready
@ [ 3] B
IN PROGRESS QUEUE (15)

GPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Kuva 40. Ajossa olevan néytteen peruuttaminen
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Jarjestelma tarvitsee vahvistuksen naytteen keskeyttamiseen (kuva 41).
A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& nn

x ®
CAMCEL ABORT TEST
J

Kuva 41. Vahvistusikkuna ajossa olevan néytteen peruuttamiseksi

Hetken paasta ndyte nakyy ndytdssa tilassa aborted (keskeytetty) (kuva 42 ja kuva 43).

95 ABORTING TEST IS IN PROG!

Please wait.

Kuva 42. Naytteen peruuttamisen odotusikkuna
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B ests [ mesuuTs
£ 2132
| @ ke 0ca Gaswoinisna pansi 2 Sens e
@814 H
28:28
& 2130
5 @ cusstat 0x® Gastromtestinal Panel 2 Sen Tt
@816 17:86
18:26
5 @ Ready
7 @ Ready
D H
IN PROGRESS QUEUE (15}

Kuva 43. Peruutetiu
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4

@ sermMes ) Losout

£ 213

(1] QrAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2

(® Abarted - The test run execution was manually abarted by operator
administraior Ereor code: 200102
@ Ready
Tap test 10 view detals
© Ready
@ Ready

@ I E]

OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

ndyte peruutuksen vahvistamisen jdlkeen
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Tulosten tulkinta

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

QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori tulkitsee ja tallentaa
testitulokset automaattisesti. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetin ulos
oftamisen jdlkeen tulosten Summary (Yhteenveto) -néyttd avautuu automaattisesti. Kuva 44

esittad QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin néyttda.

™ o a X
administrator Summary 12:58 2020-10-30
-I Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
Sample ID Detected Controls  Passed
502300587
e Sapovirus
Assay Type ;
View
GI2 e Campylobacter S
Sample Type Equivocal
Cary-Blair None @
Tested Options
e Sapovirus
T @
Bl surmmary | Amplification Gurves |A\ Melting Curves [Ell Test Details
_ Log Out
ﬁ? Support Package E Print Report E Save Report

Kuva 44. Esimerkki QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin tulosten Summary (Yhteenveto) -ndytdstd, jossa on

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

Tastd naytdsta voi siirtyd muihin lisatietoja sisaltaviin vélilehtiin, joista kerrotaan seuraavissa

luvuissa:

e Amplification Curves (Monistuskdyrét)

e Melting Curves (Sulamiskayrét). Tama vélilehti ei ole kaytdssa QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 testic kdytettdessd.

® Test Details (Testin yksityiskohdat).
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Kuva 45 esittad QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin néyttod.

g a0 a x
administrator Summary 12:58 2020-10-30
-I Available o
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
Sample ID Detected Controls Passed
502300587
e Sapovirus
Assay Type .
View
Campylobacter
GI2 e Py Results
Sample Type Equivocal
Cary-Blair None @
Tested Options
e Sapovirus
M R anbar @
B summary |~ Amplification Curves [N\ Melting Curves Bl Test Details
_ Log Out
ﬁ? Support Package E Print Report E Save Report

Kuva 45. Esimerkki QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin tulosten Summary (Yhteenveto) -néytéstd, jossa on
Ve 1ssa paneelissa Test Data (Testitiedot) ja paépaneelissa Test ary (Testin yhteenveto).

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sisdltaa yhden lisavalilehden:

® AMR Genes (AMR-geenit). Se ei ole kaytossa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 +testia

kaytettGessa.

Huomautus: Tasta eteenpdin  kaytetdan QlAstat-Dx  Analyzer 1.0- ja/tai  QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 -analysaattorin ndyttdjen esimerkkikuvia, joissa selitett@vét toiminnot ovat samat.

Naytén padasiallisessa osassa on seuraavat luettelot, ja se ilmaisee tulokset varikoodeilla ja

symboleilla:

® Ensimmadisessd luettelossa otsikon Detected (Havaittu) alla on kaikki naytteesté havaitut ja

tunnistetut patogeenit. Niiden edelld on symboli -+ ja ne ovat punaisia.
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e Toista luetteloa otsikon Equivocal (Moniselitteinen) alla ei kéytetd. Equivocal
(Moniselitteinen) -tulokset eivat pade QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testiin. Siksi
Equivocal (Moniselitteinen) -luettelo on aina tyhja.

e Kolmannessa luettelossa otsikon Tested (Testattu) alla on kaikki néytteestd testatut
patogeenit. Ndytteestd havaittujen ja tunnistettujen patogeenien edellé on merkki +] ja
ne ovat punaisia. Jos patogeenit testattiin, mutta niita ei havaittu, patogeenin edelld on
merkki @, ja ne ovat vihreitd. Myds epdvalidit ja ei soveltuvat patogeenit ndkyvat tassa
luettelossa.

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

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

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

jota seuraa ongelmaan liittyva virhekoodi.

Seuraavat Test Data (Testitiedot) ndkyvat ndytdn vasemmassa laidassa:
e Sample ID (Ndytetunnus)

e Patient ID (Potilastunnus) (jos saatavilla)

e Assay Type (Madrityksen tyyppi)

e Sample Type (Naytetyyppi)

Maérityksesté on saatavana lisétietoja kayttéjan kdyttdoikeuksien mukaan alalaidassa olevien

valilehtien kautta (esim. monistuskaaviot ja testitiedot).

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

valitsemalla testi View Result List (Naytd tulosluettelo) Hlistalta.

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

alapalkissa.
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Monistuskayrien tarkastelu

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

Curves (Monistuskayrat) -valilehti (kuva 46).

| - o x

administrator Amplification Curves 13:00 2020-10-30

-I Available

PATHOGENS CONTROLS

Detected

° Sapovirus
Ct34. 1

° Campylobacter
Ct34.4 - EP109,712

@
=
=]
@4@
o
2l

j View
{ Results

FLUDRESCENCE

©

Equivacal
None Options
c { Campyispacer ]
Not detected = 1 l
Lin
z CYCLE

Adenovirus F40/F41 @

B summary |£ amplification Curves |\ Melting Curves Ell Test Details
_— Log Out

jﬁr Support Package = Print Report EI Save Report

Kuva 46. Amplification Curves (Monistuskéyrét) -néytts (PATHOGENS [Patogeenit] -vélilehti).

Tiedot testatuista patogeeneistd ja kontrolleista nékyvat vasemmalla, ja monistuskéyrét

nakyvat keskella.

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

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

Paina PATHOGENS (Patogeenit) -vélilehted vasemmassa laidassa tuodaksesi nayttdsn testattuja
patogeenejd vastaavat kdyrdt. Valitse monistuskaaviossa nékyvét patogeenit patogeenin nimed
painamalla. Patogeeneja voi valita yhden, monta tai ei yhtgkaan. Jokaiselle valitun luettelon
patogeenille madritetddn vari, joka vastaa patogeeniin liittyvéd monistuskdyrad. Valitsemattomat
patogeenit nékyvat harmaina. Vastaavat CT- ja péétetapahtuman (endpoint, EP) fluoresenssiarvot

ndkyvat jokaisen patogeenin nimen alapuolella.
yvar | parog p
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Voit tarkastella kontrolleja monistuskdyréssa painamalla vasemman puolen  CONTROLS
(Kontrollit) -valilehtea. Valitse kontrolli tai poista sen valinta painamalla kontrollin nimen

vieressd olevaa ympyrad (kuva 47).

S - o x ‘
administrator Amplification Curves 13.00 2020-10-30
_| Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS @
Passed Controls e
L
IC Q 200
g :
@ ciso0-ep 277,690 H YL
i Results
Failed Controls =
po
None T @
% Options
(ic ]
. b 20 a0 .
Lin
CYCLE @
Summary EMHp'lﬁcalontu‘ues I\ Melti g e EJ Test Details
o Log Out
KIF Support Package E Print Report Ig Save Report

Kuva 47. Amplification Curves (Monistuskéayrét) -néyttd (CONTROLS [Kontrollit] -vélilehti).

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

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

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

sininen valitsin akselin origolle.
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Testitulosten tarkastelu

Tarkastele tuloksia yksityiskohtaisemmin valitsemalla Bl Test Details (Testin yksityiskohdat)

kosketusnayton alalaidan valilehden valikkopalkista. Katso koko raportti selaamalla alaspain.

Seuraavat Test Details (Testin yksityiskohdat) -tiedot ndkyvat néyton keskella (kuva 48):

58

User ID (k&yttajatunnus)

Cartridge SN (Kasetin sarjanumero)

Cartridge Expiration Date (Kasetin viimeinen kayttopdiva)

Module SN (Moduulin sarjanumero)

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

Kayttdjan perumal)

Error Code (Virhekoodi, tarvittaessa)

Test Start Date and Time (Testin aloitusaika ja -pdivd)

Test Execution Time (Testin kesto)

Assay Name (Mddrityksen nimi)

Test ID (Testin tunnus)

Test Result: (Testin tulos:)

O Positive (Positiivinen) (jos ainakin yksi gastrointestinaalinen patogeeni
havaitaan/tunnistetaan)

O Positive with warning (Positiivinen ja varoitus) (vhintaan yksi patogeeni on Detected
[Havaittu], mutta sisainen kontrolli hylattiin)

O Negative (Negatiivinen) (gastrointestinaalista patogeenid ei havaita)

O Failed (Hylatty) (joko testissé ilmenneen virheen vuoksi tai koska kayttdja peruutti
testin)

Analyyttien luettelo eli madrityksessa testattujen analyyttien luettelo sekd Cr- ja

padtetapahtuman fluoresenssi positiivisen signaalin tapauksessa

Internal Control (Sis@inen kontrolli), Cr- ja padtetapahtuman fluoresenssi
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[= = o =

administrator Test Details 13:01 2020-10-30
-I Available o
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
SamplelD User 1D administrato
502300587 -2 PN e
PR Cartridge SN P00000007
say Type View
GI2 Carlridge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results
Sample Type Module SN 1025
Cary-Blair
Test Status Completed
Options

Test Start Date and Time  2020-10-29 13:36

Test Execution Time 75 min 56 sec
[B) summary |£ Amplificati L |2 B) Test Details @

| — — LogOut
ET Support Package = Print Report EI Save Report

Kuva 48. Esimerkkinéyttd, jossa ndkyy Test Data (Testin tiedot) vasemmassa paneelissa ja Test Details (Testin
yksityiskohdat) péépaneelissa.

Aikaisempien tulosten selaaminen

Jos haluat tarkastella aikaisempien testien tuloksia, valitse paavalikkopalkista @ View Results
(Nayta tulokset) (kuva 49).

™ = a X
administrator Test Results 13:01 2020-10-30
_I Available o
Run Test
° Sample ID Assay Operator 1D Mod  Date/Time Result
2430362 GI2 administrator T 2020-10-3012:57 e pos e
502300587 G2 administrator - 2020-10-29 14:55 e pos View
Results
401290609 GI2 administrator . 2020-10-29 13:16 e pos
401290603 GI2 administrator - 2020-10-291313 e pos
Options
401290616 GI2 administrator 2 2020-10-2911:26 = neg
K % Page 1 of 2 b b @
o Log Out
A Remove Filter E Print Report Save Report D Search

Kuva 49. Esimerkki View Results (Néytd tulokset) -néytostd.
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Jokaisesta suoritetusta testista on saatavana seuraavat tiedot (kuva 48):

Sample ID (Naytetunnus)

Kéayttajatunnus

Assay (Madritys) (testin nimi, joka on GI2 eli Gastrointestinal Panel 2)

Mod (Moduuli) (analyysimoduuli, jolla testi suoritettiin)
Date/Time (Pdivamadra ja aika, jolloin testi valmistui)

Result (Tulos) (testin tulos: positive (positiivinen) [pos], positive with warning (positiivinen

ja varoitus) [pos*], negative (negatiivinen) [neg], failed (hylatty) [fail] tai successful

(onnistunut) [suc]).

Huomautus: Jos User Access Control (Kéyttdoikeuksien hallinta) on kéytdssa QlAstat-Dx

Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorissa, tiedot, joihin kayttgjalla ei ole

kayttdoikeuksia, on korvattu tahdilla.

Valitse yksi tai useampi testitulos painamalla néytetunnuksen vasemmalla puolella olevaa

harmaata ympyréd. Valintamerkki tulee nékyviin valittujen tulosten viereen. Poista testitulosten

valinta painamalla tété valintamerkkid. Koko tulosluettelo voidaan valita painamalla ylarivin

°-va|intopoinikeﬂa (kuva 50).

£ - o ®
administrator Test Results 13:02 2020-10-30
-I Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator 1D Mod Date/Time Result
@ 2430362 612 administrator 1 20201030 12:57 @Y pos e
502300587 GI2 administrator 2020-10-29 14:55 e pos View
Results
401290609 GI2 administrator 2020-10-29 1316 @) pos
401290603 GI2 administrator 2020-10-29 13113 e pos
Options
401290616 G2 administrator 2020-10-2911:26 @ neg
K < Page 1 of 2 02 A @
— Log Out
& Remove Filter E Print Report E Save Report D Search

Kuva 50. Esimerkki testitulosten valinnasta View Results (Néyta tulokset) -néytosta.
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Paina mitd tahansa testirivin kohtaa ndhdaksesi kyseisen testin tulokset.

Paina sarakkeen ofsikkoa (esim. Sample ID [Néytetunnus]), jos haluat lajitella luettelon
nousevaan fai laskevaan jarjestykseen kyseisen parametrin perusteella. Luettelon voi laijitella

vain yhden sarakkeen mukaan kerrallaan.

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

Taulukko 2. Testitulosten kuvaukset View Results (Néyté tulokset] -ndytdssa.

Tulos Tulos Kuvaus Toimenpide
Positive (Positiivinen) .pos Vahintaan yksi patogeeni on Katso patogeenikohtaiset tulokset
positiivinen. Result Summary (Tulosten

yhteenveto) -ndytdstd tai tulostetusta
tulosraportista. Patogeenitulosten
kuvaus on taulukossa 5.

Negative .n eg Patogeeneid ei havaittu Katso patogeenikohtaiset tulokset

(Negatiivinen) Result Summary (Tulosten
yhteenveto) -ndytéstd tai tulostetusta
tulosraportista. Patogeenitulosten
kuvaus on taulukossa 5.

Successful (Onnistui) °S Testi on joko positiivinen fai Kirjaudu sisaan kaytajgprofiililla, jolla
Ve negatiivinen, mutta kéyttgjélla  on oikeus tarkastella tuloksia.
ei ole kayttdoikeuksia
testitulosten tarkasteluun

Varmista, ettd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin on liitetty tulostin ja etté oikea ajuri

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

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

Hae festituloksia kriteereilld Sample ID (Naytetunnus), Assay (Madritys) ja Operator ID
(Kayttdjatunnus)  Search (Hae) -painiketta  painamalla.  Anna  hakuehto  virtuaalisella
nappdimistdlla ja kaynnistd haku painamalla Enter-painiketta. Vain hakutekstin sisaltavat

tietueet tulevat nékyviin testituloksiin.

Jos tulosluettelo on suodatettu, haku koskee vain suodatettua luetteloa. Paina sarakkeen
otsikkoa ja pida se painettuna, jos haluat kayttaa kyseiseen parametriin perustuvaa
suodatinta. Joidenkin parametrien, kuten Sample ID (Ndytetunnus), yhteydessé ndyttédn
avautuu néppdimistd suodattimen hakumerkkijonon sy&ttéamisté varten.

Muiden parametrien, kuten Assay (Md@dritys), yhteydessa nayttodn avautuu valintaikkuna, joka
siséltad luettelon arkistoon tallennetuista mddrityksista. Valitse véhintaén yksi médritys
suodattaaksesi nékyviin vain valitulla méadritykselld tehdyt testit.

Sarakkeen otsikon vieressa oleva T -symboli tarkoittaa, ettd sarakkeen suodatin on aktiivinen.
Suodatin voidaan poistaa painamalla alivalikon palkissa Remove Filter (Poista suodatin) -painiketta.
Tulosten vieminen USB-muistiin

Voit tallentaa kopion testituloksista PDF-tiedostona USB-muistiin valitsemalla Save Report
(Tallenna raportti) missd tahansa View Results (Naytd tulokset) -ndyton valilehdessa. USB-
liiténtd on QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin etupuolella.

Tulosten tulostaminen

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

Report (Tulosta raportti).
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Naytetuloksen tulkinta
Maha-suolikanavan organismin tulos tulkitaan positiiviseksi, kun vastaava PCR-madritys on

positiivinen, pois lukien EPEC, STEC ja E. coli O157. EPEC:n, STEC:n ja E. coli O157:n

tulosten tulkinta tehd@dn alla olevan taulukon 3 mukaisesti.
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Taulukko 3. EPEC:n, STEC:n ja E. coli O157:n tulokset.
STEC stx1/stx2 -tulos* E. coli O157 -

EPEC-tulos
six1 stx2 six1 + stx2 tulos

Kuvaus

Positive Negative _
(Positiivinen) (Negatiivinen)

Enteropatogeenista E. coli (EPEC) -bakteeria
havaittiin ja Shiga-toksiinin kaltaista toksiinia
tuottava E. coli (STEC) stx1/stx2 on
negatiivinen, koska stx 1- tai stx2-bakteeria ei
kumpaakaan havaittu.

E. coli O157 -ulos ei pade (N/A), kun Shiga-
toksiinin kaltaista toksiinia tuottavaa E. coli
(STEC) stx1/stx2 -bakteeria ei havaita, koska
E. coli ©157 on STEC:n spesifinen serotyyppi.

Negative EPECHulos ei pade, koska EPEC:n havaitsemista
Positive (Negatiivinen) ei voida eroftaa, kun STEC six1 tai stx2
(Positiivinen) havaitaan.
E. coli O157 -bakteeria ei havaittu.

EPEC-ulos ei pade, koska EPEC:n
Positive Positive havaitsemista ei voida erottaa, kun STEC stx ]
(Positiivinen) (Positiivinen) ~ fai stx2 havaitaan.

E. coli O157 -bakteeria havaittiin.

EPEC-ulos ei pade, koska EPEC:n
Positive Positive havaitsemista ei voida erottaa, kun seka STEC
(Positiivinen)  (Positiivinen) st eftd stx2 havaitaan.

E. coli O157 -bakteeria havaittiin.

*Huomautus: Monistuskéyrd, EP- ja Ct-arvot, kun STEC st/ + stx2 havaitaan, vastaavat vain STEC s#2-tulosta.
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Sisdisen kontrollin tulokset on tulkittava taulukon 4 mukaisesti.

Taulukko 4. Sisdisen kontrollin tulosten tulkitseminen.

Kontrollin . . .
tulos Selitys Toimenpide

Ajo péadttyi onnistuneesti. Kaikki tulokset on vahvistettu ja ne voidaan
Passed Sisdinen kontrolli raportoida. Havaittujen patogeenien tulokseksi tulkitaan positive
(Hyvaksytty) ~ monistui onnistuneesti.  (positiivinen) ja havaitsematta jGéneiden tulokseksi negative
(negatiivinen).

Ohjelmisto néyttad yleiset testituloksen (taulukko 2) sekd yksittdisten patogeenien tuloksen.
Kunkin organismin mahdolliset tulokset ovat Detected/Positive (Havaittu/positiivinen), Not
Detected/Negative (Ei havaittu / negatiivinen), N/A (Ei oleellinen) ja Invalid (Hylatty)
(taulukko 5). Jos sis@inen kontrolli on pettényt eiké positiivista signaalia havaittu tai jos iimenee
laitteistovirhe, patogeenituloksia ei ole.
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Taulukko 5. Kuvaus patogeenituloksista Summary (Yhteenveto) -tulosnéytdssé ja tulosten tulosteessa.

Tulos Symboli  Selitys Toimenpide

Positive/ . Tamdn patogeenin osalta havaittiin Ei mitGén. Raportoi tulokset.
Detected positiivinen signaali. Sisdinen kontrolli

(Positiivinen/ha meni lapi.

vaittu)

Negative/ . Témén patogeenin osalta ei havaittu Ei mitdan. Raportoi tulokset.
Not Detected signaalia. Sisdinen kontrolli meni l&pi.

(Negatiivinen /

ei havaittu)

Invalid a Témén patogeenin osalta ei havaittu Toista testi uudella kasetilla.

(Ei kelpaa) signaalia ja sisdinen kontrolli ei mennyt  Hyvéksy toistetun testauksen tulokset. Jos
|&pi (mutta muita patogeenejé on epdvalidi tulos toistuu, pyydd lissohjeita
havaittu). QIAGEN:n teknisestd palvelusta.
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QlAstat-Dx Rise -laitteella saatujen tulosten tulkitseminen
Tulosten tarkastelu QlAstat-Dx Rise -laitteella

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

nakyvat Results (Tulokset) -yhteenvetondytéssa (kuva 51).

Huomautus: ndkyvissd olevat tiedot madraytyvat kayttajan kayttdoikeuksien mukaan.

3388 =Tests [ ResuTs @ seTTiNGs & LosouT
GIAGEN
SEARCH Sample 10 Patient 10 operatar 0 £ day & ime Resay Type Recut:
R & 2342 . ( o
Q. Patient 1D / Sample 10 O s adminisirator 22-03:2022 172500 8 Gastiolntestinal Panel © Positive | DETAILS &
& 2381 . - .
FILTERS 0% s administrator 2203:2022 17:38:02 B Gastrointestinal Panel 2 @ Negative | DETAILS
Start day / End day + 5 2380
S © 1001 administrator 22032022 17:52:34 B Gastrointestinal Panel 2 © Hegative [ DETAILS ]
Rasults + S
& 2339 22-03-2022 i
0% e administrator 22032022 150823 B Gastrointestinal Panel 2 @ Negative | DETAILS
Assay Type + -
. & 2338 .
s administrator 22:03:2022 182211  Gastrointestinel Panel 2 O Positive | DETAILS &
Operator 1D + .
B & 2337
[ s administrator 22032022 1837:12 ® Gostrointestinel Panel 2 @ Negative | DETAILS #
& 2336
% CLEAR ALL FILTERS 0% e administrator 22.03.2022 1E:50:01 © Bastrointestinal Panel 2 © Negative | DETAILS
& 2335 N -~ )
a @ 1889 administrator 2203-2022 19:04:45 B Gastrointestinal Panel 2 © Negative DETAILS /
2331 ( I
gvaaa adminisirator 22032022 1921109 & Gastrointestingl Penel 2 @ Nogative | DETAILS |
& 2332 o R
® 100y administrator 2208:2022 19:3506 8 Gastiolntestinal Panel @ Negative | DETALS £
[m] Selected " N &
SELECT ALL DESELECT ALL e SAVE REPORTS

Kuva 51. Tulosten yhteenvetonaytts.

Nayton padasiallisessa osassa on yhteenveto valmiista ajoista, ja se ilmaisee tulokset
varikoodeilla ja symboleilla:
® Jos jarjestelma havaitsee ndytteessa ainakin yhden patogeenin, tulossarakkeessa on
teksti Positive (Positiivinen) ja sen edessd merkki +]
® Jos jarjestelma ei havaitse patogeenia ja sisdainen kontrolli on kelvollinen,

tulossarakkeessa on teksti Negative (Negatiivinen) ja sen edessd merkki Q.
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® Jos naytteesta havaitaan véhintadn yksi patogeeni ja sisdinen kontrolli on hylatty,

tulossarakkeessa nakyy merkinta Positive with warning (Positiivinen ja varoitus) ja [+]8

merkki sen edessd.

e Mikdli testin loppuun suorittaminen epdonnistui, ndytdssd nékyy viesti Failed

(Epdonnistui), jota seuraa ongelmaan liittyvé virhekoodi.

Seuraavat festin tiedot nakyvat naytéssa (kuva 50):

e Sample ID/Patient ID (Né&ytetunnus/potilastunnus)

Operator ID (Kéytt&jétunnus)

°
e End day and time (Paattymispdiva ja -kellonaika)
e Assay Type (Madrityksen tyyppi)

Testitulosten tarkastelu

Maérityksestd on saatavana lisatietoja kayttajan kayttdoikeuksien mukaan néytén oikeassa

reunassa olevan Details (Tiedot) -painikkeen kautta (esim. monistuskaaviot ja testitiedot)

(kuva 52).

ﬁé B Tists @ REsuLTS & SETTINGS ] LoGouT

&« RESULTS >  DETAILS

Aaser Trow Samle 1ype Somcle 10 - S—— .

QiAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 Cary Blair 998127319392 © Positive Passed Completed

DETECTED Tested viruses

n Human Adenovirus FAO/F&Y © Mot detected.

© Norovirus GI/GII
Rotavinss A © rctdocied

© sapovirus (GI, Gll, GIV, GV} Norovius GUGH © Detectes CUEP:3Z.1 1102154
Sapoveus (GLGHLGIV.GV) © Oetected CUEP 7.1/ 102184

© Enterotoxigenic E. coli (ETECT) /st pr— Py =
Tested bactera

TESTOETALS

Pusatio Carcridge S W vesion
4B63463436346634 18004016 23,0 build 6406
Carreige g Do e
2020-12:31- 00:00 2020-12-91- 0240 123241241
Compdgn 0T Comrator e

180004 sdministiator

[ mr———
20200626 1130

SUMMARY

AMPLIFICATION CURVES

Kuva 52. Testin yksityiskohtien néiytt.

68

Erormmyase € coll EECYShgeta © neromectes

Enterotonioensc £ col [ETEC) st © Detocted CUEP: 7.1 /102154
Entevopathogensc E. ook (EPEC) @ ot detected .
Campylobacter 599 (C jejun, € upsalienai, C.cok) © ot deteuted
Yersing omerccoitica © Mot detected
Samencta spp © ot detacted
I Vibrio winicus @ riot denecrea
1 Wibiko parshaemolyticus © ot denected
Clostidium affcd (A icdB) © ot detected
e aaa il e O ——
Shiga ko torin producing Ecol (STEC) 015747 © ot devected
“Teut Executon Time Pletamonss shgelons © Nt detacted

72 min 56 sec I

b
SAVE REPORT
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Nayton ylaosassa nakyy yleisia tietoja testista. Naita ovat madrityksen ja ndytteen tyyppi,

naytetunnus, testitulos, sisaisen kontrollin tila ja testin fila.

Naytén vasemmassa puoliskossa ndkyvat kaikki havaitut patogeenit ja néytdn keskella
nakyvat kaikki patogeenit, jotka méadritys voi havaita.

Huomautus: naytettyjen patogeenien luokat ja tyyppi médréytyvat kéytetyn madrityksen mukaan.
Nayton oikeassa puoliskossa ndkyvat  seuraavat testin - yksityiskohdat:  naytetunnus,
kayttdjatunnus, kasetin erénumero, kasetin sarjanumero, kasetin viimeinen kayttopdiva,

kasetin asetuspdiva ja -kellonaika, testin suorituspdivé ja -kellonaika, testin suorituksen kesto,

ohjelmiston ja ADF:n versio ja analyysimoduulin sarjanumero.
Monistuskayrien tarkastelu

Jos haluat katsella testin monistuskéyrid, valitse Amplification Curves (Monistuskayrét) -valilehti

nayton alareunasta (kuva 53).

etase B TEsTS @ RESULTS B SETTINGS £] Losout

RESULTS >  DETAILS

Assay Trpe Samle Tyne sample 1D Tos: fosult Intermal Gantrol Test status
QlAstat-Dx& Gastrointestinal Panel 2 Cary Blair 998127319392 © Positive Passed Completed

PATHOGENS CONTROLS 186592
180000

Detected

Norovirus GUGIH
e

160000
©137.9/EP 102,154 }

140000

Ppp——
3
£
o Enteratoxigenic E. coli (ETEC) hvst 2 100000
CLa7.1/EP- 102,154 ]
£ oo
'NOT DETECTED -
Adenovirus FAO/FA1
[O croos Epo J
e
{O CL0.0/ ERD } 20000

—' o
L o 5 15 20 25 30 35 a0

eveLe

&
SuMMARY AMPLIFICATION GURVE
SAVE REPORT

Kuva 53. Amplification curve (Monistuskéyrd) -ndytto.
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Valitse PATHOGENS (Patogeenit) -vdlilehti vasemmassa laidassa tuodaksesi ndyttddn
testaftuja patogeeneja vastaavat kayrat. Valitse monistuskaaviossa nakyvét patogeenit
patogeenin nimed painamalla. Voit valita vain yhden patogeenin, useita patogeeneja tai ei
yhtaan patogeenia. Jokaiselle valitun luettelon patogeenille maaritetaan vari, joka vastaa

patogeeniin liittyvéd monistuskdyrad. Valitsemattomia patogeenejd ei ndytetd.

Vastaavat Cr ja padtetapahtuman fluoresenssiarvot nékyvét jokaisen patogeenin nimen
alapuolella. Patogeenit ryhmitelldén seuraavasti: detected (havaitut) ja not detected

(ei havaitut).

Equivocal (Moniselitteinen) -tulokset eivat pade QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -festiin.

Siksi Equivocal (Moniselitteinen) -luettelo on aina tyhja.

Voit tarkastella kontrolleja ja valita monistumiskaaviossa ndkyvat kontrollit painamalla

vasemman puolen CONTROLS (Kontrollit) -valilehtea.
Aikaisempien tulosten selaaminen
Jos haluat tarkastella aikaisempien testien tuloksia, kaytd padtulosnéytdn hakutoimintoa (kuva 54).

Huomautus: toiminnallisuus voi olla rajoitettu tai poistettu kaytésta kayttajaprofiilin asetuksissa.

13888 Sests @ resuurs @ serTmes &) Losour
sheed
seanch Sampl 10 Patient 0 Opersar > ey Lime Ay et
Q patienti / Smpte 0 g amimisrstor 2032022172501 @ Gastromtestinl Panel 2 @ posiive ‘ oETALS ‘
#23m
FTERS ogn adminisustor 2203202173802 ® Gostointesting Panei 2 @regune | oeTans &
[E——
v i + #2380
S i administrator 22092022 17:52.30 & Gastrointestinal Panel 2 Oteanive | DETALS & |
Resuts +
S 7 agmimtrstor 2203202180828 ® Gastointestina Panel 2 ©negsiwe | DETALS 4 ‘
Ton
Assay Tyoe + , - -
. 2338
=R adminisiator 2032022162211 @ Gastrolmestina Panel 2 © roritive ‘ OETAILS & J
Operator 1D +
\ #2337 (
a @ 1088 administrator 22032022 18:37.12 @ Gastrointestingl Panel 2 @ Negative | DETAILS &
#23
P — o2 J— 203202185001 ® Gostromtostina Panei 2 Origmme | vemans |
o2 wosimionss somorsarmez Ouowe | oeas 4 |
#2334 ( 1
Ogrme administrator 22032022 19:21:09 @ Gastroimtestinal Panel 2 @ hegative | DETAILS
2332 [ 1
=54 atministrator 22032022 10:35:06 & Gastrointestingl Panel 2 @ Negative ‘ DETAILS ‘
® 1807 L
o solocted N &
SELECT ALL DESELECT ALL e SAVE REPORTS

Kuva 54. Tulosnéytsn hakutoiminto.
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Tulosten vieminen USB-muistiin

Valitse Results (Tulokset) -néytdssé yksittcin tai Select All (Valitse kaikki) -painikkeella kaikki
testitulokset, jotka haluat viedd ja tallentaa PDF-kopiona USB-allennusvdlineelle (kuva 54).

USB-liitannat ovat laitteen etupuolella ja takaosassa.
Huomautus: USB-muistilaitetta suositellaan kaytettavéksi tietojen siirfoon ja lyhytaikaiseen

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

korvaamisen riski), jotka on huomioitava ennen kaytoa.
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Laadunvalvonta

Sisdisen kontrollin tulkinta

QlAstat-Dx  Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetti sisaltdd tdyden prosessin sisdisen
kontrollin, joka on fitrattu Schizosaccharomyces pombe. Schizosaccharomyces pombe on
yksisaikeinen hiiva (sieni). Se sisaltyy kasettiin kuivatussa muodossa ja rehydroituu néytteen
latauksen yhteydessa. Tamé sisdinen kontrollimateriaali vahvistaa analyysiprosessin kaikki
vaiheet, mukaan lukien ndytteen homogenoinnin, virus- ja solurakenteiden livotuksen
(kemiallisella ja mekaanisella hajotuksella), nukleiinihappojen puhdistuksen, k&dnteisen

transkription ja reaaliaikaisen PCR:n.

Sisaisen kontrollin hyvaksytty tulos tarkoittaa, ettd kaikki QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Cartridge -kasetin tekemdat késittelyvaiheet onnistuivat.

Sisdisen kontrollin ei lapdissyt tulos ei tee negatiiviseksi mitdén havaittujen ja tunnistettujen
kohteiden positiivisia tuloksia, mutta se mitatdi kaikki analyysin negatiiviset tulokset. Siksi testi
tulisi toistaa, jos sisdisen kontrollin signaali on negatiivinen.

Ulkoisen kontrollin tiedot

Kaikki ulkoisen laadunvalvonnan vaatimukset ja testaus on tehtéva paikallisten, alueellisten ja
kansallisten saadésten tai akkreditointiorganisaatioiden ohjeiden mukaisesti, ja niiden on

noudatettava kaytajcn laboratoriostandardin laadunvalvontatoimenpiteitd.
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Rajoitukset

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testin tuloksia ei ole tarkoitettu kéytettéivaksi ainoana
perusteena diagnoosille, hoidolle tai muille potilaan hoitopaatdksille.
Vain laékarin maarayksestd.
T&man testin toiminta on validoitu vain ihmisen ulostendytteilld, jotka on otettu Cary-Blair-
kuljetusaineeseen véliaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti. Sita ei ole validoitu
kaytettévaksi muiden ulostekuljetusaineiden, rektaalindytteiden, raakaulosteen,
oksennuksen tai endoskooppisesti otettujen ulosteaspiraattien kanssa.

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 testilla ei pitdisi testata Cary-Blair-pulloja
oftolaitteista, jotka on ylitaytetty ulosteella. Vain ottolaitteen valmistajan ohjeiden
mukaisesti uudelleensuspendoitua ulostetta saa kayttad.

® Taman testin toimivuutta potilailla, joilla ei ole maha-suolikanavan sairauden merkkejé tai
oireita, ei ole mé&dritetty.

® T&amadn testin tulokset on yhdistettéva potilaan kliiniseen historiaan, epidemiologisiin
tietoihin ja muihin terveydenhuoltohenkildston saatavilla oleviin tietoihin potilasta
arvioitaessa. Koska Clostridium difficile -tartuntoja esiintyy paljon oireeftomana, erityisesti
hyvin nuorilla lapsilla ja sairaalahoidossa olevilla potilailla, toksigeenisen C. difficilen
havaitseminen on tulkittava testaavan laitoksen tai muiden asiantuntijoiden kehittamien
ohjeiden mukaisesti.

® Positiiviset tulokset eivét rajaa pois mahdollisuutta samanaikaisiin infektioihin, joiden
organismit eivat sisally QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testiin. Havaittu aine ei
valtamatta ole sairauden varma aiheuttaja.

® Negatiiviset tulokset eivét sulje pois infektiota maha-suolikanavassa. Témé madritys ei
havaitse kaikkia akuutin maha-suolikanavan infektion aiheuttajia, ja joidenkin kliinisten
ympdaristdjen herkkyys voi vaihdella kéyttéohjeessa kuvatusta.

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testillé saatu negatiivinen tulos ei tarkoita, efteikd
oire voisi olla infektioperdinen. Negatiiviset maaritystulokset voivat johtua useista
tekijista ja niiden yhdistelmistd, kuten ndytteen kasittelyssa tehdyt virheet, madrityksen
kohteena olleen nukleiinihapon sekvenssien vaihtelu, méaéritykseen kuulumattomien
organismien aiheuttama infektio, sisdltyvien organismien mé&drityksen havaitsemisrajan

alle jaavat maarat seka tiettyjen |cdkkeiden (esim. kalsiumkarbonaatin) kaytts.
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® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testia ei ole tarkoitettu muiden kuin ndissa
kayttdohijeissa kuvattujen néytteiden testaukseen. Testin suoritusominaisuudet on
m&adritetty vain preparoimattomille ulostendytteille, jotka on suspendoitu uudelleen Cary-
Blair-kuljetusaineeseen.

o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 on tarkoitettu kéytettavaksi vain hoitosuositusten
mukaiseen organismien kerddmiseen, serotyypitykseen ja/tai mikrobilackeherkkyyden
testaukseen soveltuvissa tapauksissa.

e QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 testillé saadut tulokset on annettava koulutetun
terveydenhoitohenkildston tulkittavaksi kaikki asianmukaiset kliiniset 16ydokset ja
laboratorioldyddkset huomioiden.

e QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Hestic voidaan kéyttaa vain QlAstat-Dx
Analyzer 1.0-, QlAstat-Dx Analyzer 2.0- ja QlAstat-Dx Rise -laitteiden kanssa.

e Useiden ripulia aiheuttavien E. coli -patotyyppien tunnistus on aiemmin perustunut
fenotyypin ominaisuuksiin, kuten tarttumiskuvioihin tai toksigeenisyyteen tietyissd
kudosviljelyn solulinjoissa. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kohdistuu geneettisiin
maadrittimiin, joita ilmenee useimmilla ndiden organismien patogeenisilla kannoilla, mutta
se ei ehkd havaitse kaikkia kantoja, joilla on patotyypin fenotyyppiset ominaisuudet.
Nimenomaisesti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tunnistaa vain enteroaggregatiiviset
E. coli (EAEC) -kannat, joissa on aggR- ja/tai aatA-markkerit pAA-plasmidissa
(aggregatiivinen tartunta); se ei tunnista kaikkia kantoja, joissa on aggregatiivinen
tartuntakuvio.

e Ripulia aiheuttaviin E. coli- / Shigella-patotyyppeihin liittyvat geneettiset
virulenssimarkkerit kulkeutuvat usein liikkuvissa geneettisissa elementeissa (Mobile
Genetic Elements, MGE), jotka voivat siirty& horisontaalisesti eri kantojen valilla. Siksi
useiden ripulia aiheuttavien E. coli- / Shigella-patotyyppien Detected (Havaittu) -tulos voi
johtua samanaikaisesta usean patotyypin infektiosta tai harvemmin yksittaisesta
organismista, jossa on useille patotyypeille ominaisia geenejd. Esimerkki téllaisesta ovat
Ruotsista [dydetyt 2019 E. coli ETEC/STEC -hybridikannat*.

* Bai X, Zhang J, Ambikan A, et al. Molecular Characterization and Comparative Genomics of Clinical Hybrid Shiga
Toxin-Producing and Enterotoxigenic Escherichia coli (STEC/ETEC) Strains in Sweden. Sci Rep. 2019;9(1):5619.
Julkaistu 4.4.2019. doi:10.1038/541598-019-42122-z
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e QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 havaitsee lampdstabiilit toksiinivariantit (ST1a ja
ST1b) ja enterotoksigeenisen E. colin (ETEC) lampélabiilin toksiinin (LT), mitké molemmat
liittyvét ihmisten sairauksiin. Variantti LT-Il-toksiini (muistuttaa rakenteellisesti LT:td) ja
STB/ST2+oksiini (rakenteellisesti erilainen kuin ST1) eivat ole ETEC-oligonukleotidimallien
kohteena eika niitd ole madritetty tarkeiksi ihmisten sairauksissa.

e QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 havaitsee enteropatogeenisen E. colin (EPEC)
kohdistamalla eae-geeniin, joka koodaa adhesiini intimiinid. Koska joissakin Shiga-
kaltaista toksiinia tuottavissa E. coli (STEC) -bakteereissa on myds eae (erityisesti
enterohemorragikseksi E. coliksi [EHEC] tunnistetut kannat), QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 ei pysty erottamaan eae-geenin sisaltavaa STEC:ta ja samanaikaista EPEC- ja
STEC-infektiota. Siksi EPEC-tulos ei ole soveltuva (N/A) eikd sitd raportoida naytteistd,
joissa on havaittu myds STEC. Harvinaisissa tapauksissa STEC voidaan raportoida
EPEC:iksi, kun eaegeenin sisaltavaa STEC:ta (EHEC) esiintyy naytteessa alle STEC-
oligonukleotidimallien (stx1/stx2) havaitsemisrajan. Harvinaisia tapauksia muista eae-
geenin sisdltavistd organismeista on dokumentoitu; esim. Escherichia albertii ja Shigella
boydii.

e Shigella dysenteriae -serotyypissé 1 on shiga-toksiinigeeni (stx), joka on identtinen
STEC:n stxI-geenin kanssa. Stx-geenejd on viime aikoina 16ydetty muista Shigella-lajeista
(esim. S. sonnei ja S. flexneri). Sekd Shigellan / enteroinvasiivisen E. colin (EIEC) ettd
STEC stx 1 /stx2-analyyttien havaitseminen samassa ndytteessa voi olla merkki Shigella-
lajin, kuten S. dysenteriaen, lésndolosta. Joissain harvinaisissa tapauksissa on havaittu
Shiga-toksiinin kaltaisia toksiinigeeneja muissa suvuissa/lajeissa; esim. Acinetobacter
haemolyticus, Enterobacter cloacae ja Citrobacter freundii.

e SixI-geenid kantavien Shigellalajien, kuten S. dysenteriaen, lasndolo néytteessd
merkitaan tuloksena STEC stx1 + Shigella. EPEC-ulos ei pade (N/A) STEC:n raportoinnin
vuoksi. Siksi QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel ei raportoi EPEC-ulosta, jos esiintyy
samanaikainen infektio stx1-geenid kantavan Shigella-lajin kanssa.

® £ coliO157 -ulos ilmoitetaan spesifisen seroryhmén tunnistuksena vain STEC
stx1/stx2 uloksen yhteydessa. Vaikka ei-STEC O157 -kantoja on havaittu ihmisen
ulosteessa, niiden roolia sairaudessa ei ole varmistettu. Serotyyppi O157 EPEC on
tunnistettu ja QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tunnistaa sen (EPEC-
oligonukleotidimallista) eae-geenin kantamisen vuoksi. E. coli O157 -tulos ei ole
sovellettavissa (N/A), koska STEC:td ei ole.
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QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ei voi erotftaa toisistaan infektioita, joissa on
yksittdinen toksigeeninen STEC O157 tai harvinaisia samanaikaisia STEC (muu kuin
O157) -infektioita, joissa on stx-negatiivinen E. coli O157. Téllaiset tulkitaan myds

STEC O157 -tulokseksi.

Vain Campylobacter jejuni, C. coli ja C. upsaliensis havaitaan tallg testilld, eikd se
erottele naitd kolmea Campylobacterlajia toisistaan. Naiden lajien erottamiseen ja
muiden ulostendytteissa mahdollisten Campylobacter-lajien tunnistamiseen tarvitaan
lisatesteja. Erityisesti Campylobacter upsaliensisin oligonukleotidien malli voi
ristireagoida Campylobacterlajien C. lari- ja C. helveticus -organismien kanssa.
Negatiivinen QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -tulos ei sulje pois maha-suolikanavan
infektion mahdollisuutta. Negatiivisia testituloksia voivat aiheuttaa alueen
sekvenssivariantit, joihin madaritys kohdistuu, inhibiittorien lasndolo, tekninen virhe,
ndytteiden sekaantuminen tai infektio, jonka aiheuttajaorganismia testi ei tunnista.
Testituloksiin voi vaikuttaa myds samanaikainen mikrobiladkehoito tai ndytteen
organismitasot, jotka ovat testin havaitsemisrajan alapuolella. Negatiivisia tuloksia ei
pida kayttad ainoana perusteena diagnostiikassa, hoidossa tai hoitopadtoksissa.
Organismi- ja amplikonikontaminaatio voi aiheuttaa virheellisia tuloksia tassa testissa.
Erityistd huomiota on kiinnitettavé laboratorion varotoimiin, jotka on lueteltu kohdassa
Laboratorion varotoimet.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -estin suorituskykyd ei ole varmistettu henkil&illa,
jotka ovat saaneet rotavirus A -rokotteen. Askettdinen rotavirus A -rokotteen ottaminen
suun kautta voi aiheuttaa positiivisia rotavirus A -uloksia, jos virus kulkeutuu ulosteeseen.
Kaytettavissa olevien sekvenssien perusteella Cryptosporidium-malli ei ehka tehokkaasti
havaitse joitakin Cryptosporidium-lajeja tai tiettyja lajivariantteja, kuten C. wraria. Naité
lajeja havaitaan harvoin ihmisten naytteissa.

On olemassa virheellisesti negatiivisten tulosten vaara sellaisten kantojen l&snéolosta,
joiden sekvenssissd on vaihtelevuutta oligonukleotidimallin kohdealueissa. Katso
lisatietoja taman asiakirjan inklusiivisuustestausta kasittelevasta osiosta.

Kaikkia  Salmonella-serotyyppejd@ ei  testattu  validointitutkimuksissa;  kuitenkin
Yhdysvalloissa viime aikoina kiertdneiden 20 yleisimmdn serotyypin edustajat (CDC
National Salmonella  Surveillance  Annual Summary 2016) arvioitiin - analyyttisten
reaktiivisuustutkimusten aikana. In silico -sekvensointianalyysi tukee kaikkien Salmonella-

alalajien ja -serotyyppien havaitsemista.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kéyttohijeet (kasikirja) 01/2024



Taman testin suorituskykyd ei ole arvioitu immuniteetiltdén vaarantuneilla henkilsillé.

® Yhdysvaltain osavaltion ja paikalliset julkiset terveysviranomaiset ovat julkaisseet ohjeita
raportoitavien sairauksien ilmoittamisesta toimialueillaan. limoitettavia ovat Salmonella,
Shigella, V. cholerae, E. coliO157, enterotoksigeeninen E. coli (ETEC) It/st ja Shigo-
toksiinin kaltaista toksiinia tuottava E. coli (STEC) stx1/stx2. llmoittamisvelvollisuuden
tarkoituksena on maarittaa tarvittavat toimet tulosten varmistamiseksi epidemioiden
tunnistamista ja jaljittdmista varten. Laboratorioiden vastuulla on noudattaa kansallisia tai
paikallisia  madrayksia positiivisten naytteiden  kliinisen materiaalin tai isolaattien
|&hettamisestd kansanterveyslaboratorioon.

® On olemassa virheellisesti positiivisten tulosten vaara kohdeorganismien, niiden
nukleiinihappojen tai monistetun tuotteen ristikontaminaation vuoksi.

e Kaikkia maadritystuloksia on kéaytettava ja tulkittava tdyden kliinisen arvioinnin kontekstissa
maha-suolikanavan infektion diagnosoinnin apuna.

® On olemassa virheellisesti positiivisten arvojen vaara madrityksen epdspesifisten
signaalien vuoksi.

® Analyyttikohteet (viruksen, bakteerin tai loisen nukleiinihapposekvenssit) voivat sdilyd
in vivo huolimatta viruksen, bakteerin tai loisen elinkykyisyydestd. Analyyttikohteiden
havaitseminen ei takaa, eftd vastaavia elavia organismeja on lasna tai eftd vastaavat
organismit ovat kliinisten oireiden syy.

® Viruksen, bakteerin tai loisen sekvenssien havaitseminen riippuu oikeanlaisesta
ndytteenotosta, kasittelystd, kuljetuksesta, sdilytyksesta ja preparoinnista (mukaan lukien
erottelu). Mikali jossakin ndistd vaiheista ei noudateta asianmukaisia toimenpiteitd,
seurauksena saattaa olla virheellisia tuloksia.

e Taustalla olevat polymorfismit alukkeita sitovilla alueilla voivat vaikuttaa kohteiden
havaitsemiseen ja siten saatuihin testituloksiin.

e On olemassa virheellisesti negatiivisten arvojen vaara védrin otettujen, kuljetettujen tai
kasiteltyjen naytteiden vuoksi.

® On olemassa virheellisesti negatiivisten arvojen vaara madrityksen kohteiden kannan/lajin
sekvenssin vaihtelevuuden, toimenpidevirheiden, ndytteiden monistusinhibiittorien  tai

monistukseen riittamatdman organismimddrdn vuoksi.
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Taman testin suorituskykyd ei ole varmistettu kohdemikro-organismien infektion hoidon
seurannassa.

Positiiviset ja negatiiviset ennustearvot riippuvat pitkalti esiintymistiheydestd. Virheellisesti
negatiiviset tulokset ovat todenndkdisempid, kun sairauden esiintymistiheys on korkea.
Virheellisesti positiiviset tulokset ovat todenndksisempid, kun esiintymistiheys on matala.
Hairitsevien aineiden vaikutusta on arvioitu vain etiketissd lueteltujen aineiden osalta
ilmoitetussa mé&drdssa tai pitoisuudessa. Muiden kuin kayttdohjeen Hairitsevat aineet
-kohdassa kuvattujen aineiden aiheuttavat hairidt voivat aiheuttaa virheellisia tuloksia.
Ristireaktiivisuus muiden kuin pakkausselosteen kohdassa “Analytical  Specificity”
(Analyyttinen spesifisyys) mainittujen maha-suolikanavan organismien kanssa voi aiheuttaa
virheellisia tuloksia.

Tama testi on kvalitatiivinen, eikd se tarjoa kvantitatiivista arvoa havaitun organismin
l&sngololle.

Madrityksen herkkyys havaita Cyclospora cayetanensis, adenovirus F41, Entamoeba
histolytica ja Shiga-toksiinin kaltaista toksiinia tuottava Escherichia coli (STEC) saattaa
vahentya 3, 16-kertaisesti kaytettdessa puolikkaan lghdenaytemaaran (100 pl)

tydnkulkua, joka on selostettu liitteessa C.
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Suorituskykyominaisuudet

Analyyttinen suorituskyky

Seuraavassa  esitetty  analyyttinen  suorituskyky  osoitettiin - kayttamalla  QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattoria. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kéyttad samaa analyysimoduulia kuin
QlAstat-Dx  Analyzer 1.0, joten QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kayttd ei vaikuta
suorituskykyyn.

QlAstat-Dx Rise -laitteen kohdalla siirlyminen ja toistettavuus on osoitettu erityisilla tutkimuksilla.
Muut seuraavassa esitetyt analyyttisen suorituskyvyn parametrit osoitettiin kayttamalla QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattoria. QlAstat-Dx Rise kayttdd samaa analyysimoduulia kuin QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, joten QlAstat-Dx Rise -analysaattorin kéytto ei vaikuta suorituskykyyn.
Herkkyys (havaitsemisraja)

Analyyttinen herkkyys eli havaitsemisraja (Limit of Detection, LoD) médritetddn pienimméksi
pitoisuudeksi, jossa festatuista ndytteistd > 95 % tuottaa positiivisen tunnistuksen.

Kunkin patogeenisen QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -kohdeorganismin havaitsemisraja
arvioitiin  kdyttdmalla  yhteensé 48 patogeenikantaa analysoimalla  sarjalaimennuksia
analyysindytteistd, jotka oli preparoitu kaupallisilta toimittajilta (esim. ZeptoMetrix® ja ATCC®)
saaduista viljelyisolaateista, vahvistetuista kliinisista isolaateista tai keinotekoisista naytteistd
(kun kohdeanalyytteja ei ollut kaupallisesti saatavilla). Jokainen festattava néyte valmisteltiin
ihmisen ulostematriisiin, joka koostuu aiemmin festattujen negatiivisten  kliinisten

ulostendytteiden poolista, joka on suspendoitu Cary-Blair-kuljetusaineeseen.

Jokainen 48 kannasta testattiin ihmisen ulostematriisissa, joka oli valmisteltu valmistajan Para-

Pak C&S®-naytteenottolaitteen ohjeiden mukaisesti.

Kunkin QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testin kohteen yksittdiset LoD-arvot esitetdén
taulukossa 6.
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Taulukko 6. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testillé testattujen eri gastrointestinaalisten kohdekantojen LoD-arvot.

Patogeeni Kanta Léhde Pitoisuus Pitoisuus Havaitsemisaste
(molekyyliyksiksita: (mikrobiologisia
kopioita/ml) yksikaitd)

80

Campylobacter coli ~ ATCC 33559
CIP 7080

Campylobacter jejuni  ZeptoMetrix
7086 801650

Campylobacter ATCC BAA-
jejuni -alalaiji Jejuni 1234
RM3193

Campylobacter ZeptoMetrix

upsaliensis NCTC 0801999
11541

Campylobacter ATCC BAA-
upsaliensis RM3195 1059

Toksinotyyppi O A+ ATCC 9689
B+

ATCC 14029

Salmonella enterica  ZeptoMetrix
Serovar Typhimurium 801437
Z005

Z133; ei- ZeptoMetrix
toksigeeninen 801902

7134 ZeptoMetrix
801903

8941 0,6 CFU/ml 20/20
14491 1660 CFU/ml 20/20
7210 110 CFU/ml 19/20
56165 2259,4 CFU/ml 20/20
7631 35 CFU/pullo 19/20

101843 853,2 CFU/ml 20/20

116 2,7 CFU/pullo 19/20

1441 4518,8 CFU/ml 20/20

79749 54668 CFU/ml 20/20

8904 143 CFU/ml 20/20

(Jatkuu seuraavalla sivulla)
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Taulukko 6. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testillé festattujen eri gastrointestinaalisten kohdekantojen LoD-arvot

(jatkuu edelliseltd sivulta)

Patogeeni Kanta Léhde Pitoisuus Pitoisuus Havaitsemisaste
(molekyyliyksikéita: ~ (mikrobiologisia
kopioita/ml) yksikaitd)
329 [CDC B3547] ATCC 33817 109131 260 CFU/ml 20/20
324 [CDC B629] ATCC 27562 2983 1305,1 CFU/ml 20/20
alalaji enterocolitica ~ ATCC 2496 120,1 CFU/ml 20/20
NTCC 11175, 700822
biotyyppi 4,
serotyyppi 3
Escherichia coli ATCC 29552 842 87 CFU/ml 19/20
CDC3250-76,
OT111a, 111b:
K58:H21
Escherichia coli CDC  ATCC 43892 1431 41,3 CFU/ml 20/20
EDL 1282, O29:NM
Escherichia coli Zeptometrix 29021 1190 CFU/ml 20/20
7.1493; EPEC; 801938
084:H28
Escherichia coli ZeptoMetrix 855 567 CFU/ml 20/20
ETEC; ST+, LT+ 801624
Escherichia coli ZeptoMetrix 1217 2281,5 CFU/ml  STEC stx 1: 19/20

O157:H7; EDL933 801622
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STEC stx2: 19/20
0157:19/20

(Jatkuu seuraavalla sivulla)
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Taulukko 6. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testillé festattujen eri gastrointestinaalisten kohdekantojen LoD-arvot
(jatkuu edelliseltd sivulta)

Patogeeni

82

Kanta

Cryptosporidium parvum —
lowan isolaatti

HK-9 (Korea)
W8 (Bethesda)

Type 40 (Dugan)

ERE IID 2371 (tyyppi 8

Gl.1 (rekombinantti)

Genoryhmd |, genotyyppi 1

Lihde

Waterborne® P102C

Kliininen LACNY-néyte
LAC2827

ATCC 30015
ATCC 30957

ZeptoMetrix
0810084CF

Zeptometrix 0810277CF

ZeptoMetrix
0810086CF

ZeptoMetrix
0810280CF

QIAGEN Barcelona -
kliininen néyte GI-88

Pitoisuus Pitoisuus
1.L Jivlecilbas il 1. 1

yyliyksikoi

té: kopioita/ml) ‘ yksikiiiﬁ;')

661 -
137 -

1 0,01 solua/ml
11850 632 solua/ml
11726 0,1 TCIDso/ml

11586371 11,7 TCIDso/ml
24629 891,1 TCIDso/ml
5787 436,1 TCIDso/ml
187506 -

Havaitsemisa
ste

20/20

20/20

19/20
19/20

20/20

20/20

19/20

19/20

20/20
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Eksklusiivisuus (analyyttinen spesifisyys)

Analyyttinen spesifisyys tutkittiin in vitro -testauksella ja in silico -analyysilla (9), joilla arvioitiin
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testin mahdollinen ristireaktiivisuus ja eksklusiivisuus.
Paneelin sisdinen ristireaktiivisuus arvioitiin testaamalla paneeliin kuuluvat organismit ja
paneelin ristireaktiivisuus paneeliin sisaltymattémien organismien kanssa arvioitiin testaamalla
paneeliin kuulumattomia organismeja. Testatut paneeliin kuuluvat ja sithen kuulumattomat

organismit esitetddn taulukossa 7 ja taulukossa 8.

Naytteet valmisteltiin kertalisaamallé organismeja negatiiviseen ulostendytteeseen, joka oli
vudelleensuspendoitu - Cary-Blairkuljetusaineeseen, suurimmalla mahdollisella  pitoisuudella
organismiaineen perusteella: mieluiten 10° TCIDso/ml viruskohteille, 10° solua/ml loiskohteille
ja 10¢ CFU/ml bakteerikohteille. Patogeenit testattiin kolmena replikaattina. Testin sis@ista tai
ulkopuolista ristireagoivuutta ei ollut kaikista testatuista patogeeneistd in vitro, lukuun oftamatta
kahta eikohde-kampylobakteerilajia (C. helveticus ja C. lari), jotka ristireagoivat QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 -testin  sisaltdmien  kampylobakteerimadrityksen oligonukleotidien

kanssa.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kéyttéohjeet (kdsikirja) 01/2024 83



Taulukko 7. Luettelo testattujen, paneelin sisdltmien patogeenien analyyttisestd spesifisyydesta

tyyppi Patogeeni
Campylobacter coli Plesiomonas shigelloides
Campylobacter jejuni Salmonella enterica
Campylobacter upsaliensis Shigella sonnei
Clostridium difficile Vibrio cholerae

Bakteerit
Escherichia coli (EAEC) Vibrio parahaemolyticus
Escherichia coli (EPEC) Vibrio vulnificus
Escherichia coli (ETEC) Yersinia enterocolitica
Escherichia coli (STEC)
Adenovirus F41 Norovirus GlI

Virukset Astrovirus Rotavirus A
Norovirus Gl Sapovirus

84
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Taulukko 8. Luettelo testattujen, paneeliin siséltyméttdmien patogeenien analyyttisestd spesifisyydestd

tyyppi Patogeeni (mahdollinen ristireaktantti)
Abiotrophia defectiva Enterobacter cloacae
Acinetobacter baumannii Enterococcus faecalis Enterococcus
Aeromonas hydrophila faecium
Arcobacter cryaerophilus Escherichia fergusonii
Bacillus subtilis Escherichia hermannii
Bifidobacterium bifidum Escherichia vulneris
Campylobacter fetus Faecalibacterium prausnitzii
Campylobacter gracilis Gardnerella vaginalis
Campylobacter helveticus Haemophilus influenzae
Campylobacter hominis Helicobacter pylori
Bakteerit Campylobacter lari Klebsiella pneumoniae

Campylobacter mucosalis
Campylobacter rectus

Chamydia trachomatis
Citrobacter freundii

Clostridium difficile non-toxigenic
Clostridium perfringens
Clostridium septicum

Clostridium tetani

Corynebacterium genitalium

Enterobacter aerogenes

Lactobacillus casei

Listeria monocytogenes

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus subsp. Aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pyogenes

Loiset

Babesia microti
Blastocystis hominis

Giardia muris

Toxoplasma gondii

Trichomonas tenax
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In silico -ennusteet mahdollisista ristireagoinneista osoittivat, ettd seuraavia ristireaktioita voi
ilmeta testattaessa ulostenaytteitd QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -festilla (taulukko 9)
(5, 15-17).

Taulukko 9. Mahdolliset ristireaktiot in silico -analyysin perusteella

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -kohde Mahdollisesti ristireagoivat organismit
Enteropatogeeninen E. coli (EPEC) Shigella boydii *1*, Escherichia albertii *1
Campylobacter spp. Campylobacter lari 8, Campylobacter helveticus ®

Shiga-toksiinin kaltaista toksiinia tuottava E. coli (STEC)
stx1

Shigella sonnei **, Shigella dysenteriae**

Acinetobacter haemolyticus*, Citrobacter freundi*,
Enterobacter cloacae*¥, Aeromonas caviae*!

Escherichia albertii *1

Shiga-toksiinin kaltaista toksiinia tuottava E. coli (STEC)
stx2

E. coli O157 Ei-STEC E. coli O157 -kannat**

* Huomaa, ettd ndma mahdolliset ristireaktiot vaikuttavat malleihin, joissa on vastaavien QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 -kohdepatogeenien patogeenisuudesta vastaavia kohdegeenejd, joita voi siirtéd bakteerilajin sisélla
tunnetussa biologisessa prosessissa nimeltd horisontaalinen geeninsiirto.

—+

Harvinaiset tai ei niin tavalliset eae-geenin intimiinia kantavat organismit.
Paneelin sisaltama kohde.
Campylobacter lari- ja Campylobacter helveticus kantojen in vitro Hestaus suurella pitoisuudella vahvisti ndiden

P

Campylobacterlajien mahdollisen ristireaktion QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -madarityksen kanssa.

1 Harvinaiset tai ei niin tavalliset Stx-toksiinin tuottajat.

**E. coli O157 -paatds tehdadn vain, kun E. coli (STEC) -mallille on positiivinen monistus paatdsalgoritmin mukaan.
Harvinaista E. coli (STEC)- ja E. coli O157 -yhteisinfektiota ei erotella yksittéisestd infektiosta, jonka aiheuttaa STEC
O157:H7 *kanta.

Inklusiivisuus (analyyttinen reaktiivisuus)

Analyyttinen  reaktiivisuus  (inklusiivisuus) — arvioitiin - gastrointestinaalisten  patogeenien
isolaateilla/kannoilla, jotka valittiin  kliinisen relevanssin ja geneettisen, ajallisen ja
maantieteellisen  monimuotoisuuden  perusteella.  Invitro  (markd) — testauksen  ja
in silico -analyysin perusteella QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testin alukkeet ja koettimet
ovat spesifisid ja inklusiivisia kunkin testatun patogeenin kliinisesti vallitseville ja relevanteille

kannoille.
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In vitro (marka) -testaus

QlAstat-Dx  Gastrointestinal  Panel 2 sisaltaa 100 % (143/143) in vitro -estatuista
patogeenikannoista. Useimmat markatestauksessa arvioidut patogeenikannat (133/143)

havaittiin < 3-kertaisena vastaavaan LoD-vertailukantaan verrattuna. (taulukko 10).

Taulukko 10. Inklusiivisuuden festitulokset kaikista QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Assay -mddritykselld testatuista
patogeeneistd. Viitekannan havaitsemisraja kustakin patogeenist on lihavoitu.

Taulukko 10a. Campylobacter-kantojen inklusiivisuustestin tulokset

QlAstat-Dx-

Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste  Kertaa LoD
kohde
. 76-GA2 [LMG .
Campylobacter coli 21266] ATCC 43478 1 x LoD
. CIP 7080 [1407, *
Campylobacter coli CIP 70.80] ATCC 33559 3 x LoD
.. aldlaii jejuni N
Campylobacter jejuni RM3193 ATCC BAA-1234 0,1 x LoD
Campylobacter _

Campylobacter jejuni

S AS-83-79 ATCC 33291 0,1 x LoD
subsp. jejuni

Campylobacter

S NCTC 11541 ZeptoMetrix 0801999 1 x LoD
upsaliensis

Campylobacter NCTC 11541

upsaliensis [C231] ATCC 43954 1 x LoD

* Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana.

N
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Taulukko 10b. Clostridium difficile -kantojen inklusiivisuustestin tulokset.

QlAstat-Dx-kohde  Patogeeni Kanta Toimittaja  Luettelotunniste  Kertaa LoD
L. g o (90556-Mé6S) *
Clostridium difficile Toksinotyyppi 0 A+ B+ ATCC 9689 1 x LoD

5325, toksinotyyppi V

Clostridium difficile AtBe

ATCC BAA-1875 1 x LoD

Clostridium difficile
+toksiini A/B

Clostridium difficile  Toksinotyyppi XIl A+B+ ATCC BAA-1812 1 x LoD

NAP1TA, toksinotyyppi Ill

Clostridium difficile AsBr

ATCC 0801619* 0,1 x LoD

*Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana.

Taulukko 10c. Plesiomonas shigelloides -kantojen inklusiivisuustestin tulokset

Qlésstat-Dx- Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste  Kertaa LoD
kohde
Plesiomonas 7130 ZeploMelrix  0801899° 1 xLoD
shigelloides

Plesiomonas
shigelloides

CDC 3085-55 [Bader
M51, NCIB 9242, NCTC ~ ATCC 14029* 0,3 x LoD
10360, RH 798]

Plesiomonas
shigelloides

*Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana.
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Taulukko 10d. Salmonella-kantojen inklusiivisuustestin tulokset.

ghAj;m-DX- Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste  Kertaa LoD

Serovar Typhimurium

Salmonella enterica 7005

ZeptoMetrix ~ 0801437* 1 x LoD

Alalaji Enterica, serovar

Salmonella enterica typhi, 2152

ZeptoMetrix 0801933 0,1 x LoD

Alalaii Enterica, serovar
Salmonella enterica Infantis, MZ1479 ATCC BAA-1675 0,1 x LoD
[SARB27]

Alanlaii Enterica, serovar NCTC NC06495 0,1 x LoD
Javiana

Alqlaii Enterica, serovar ATCC 9712 0,1 x LoD
Saintpaul

Alalaji Salame, II NCTC

Salmonella enterica

Salmonella enterica

Salmonella enterica 10310 [JT945, ATCC 700151 0,1 x LoD
$5140/61]

Alalaji houtenae IV, CIP

Salmonella enterica 82.32 [264.66] ATCC 43974 0,1 x LoD
Alalaji Enterica, serovar
Salmonella enterica Agona, CDC 873 [CDC ATCC 51957 0,1 x LoD

111161]

(Jatkuu seuraavalla sivulla)
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Taulukko 10d. Salmonella-kantojen inklusiivisuustestin tulokset (jatkuu edelliseltd sivulta)

%ﬁ;ci-Dx— Patogeeni Kanta Toimittaja  Luettelotunniste  Kertaa LoD
. Alalaji Enterica, serovar
Salmonella enterica Muenchen. 54 ATCC 8388 0,1 x LoD
Salmonella enferica A\alcii Enterica, serovar ATCC 51962 0,1 x LoD
! Paratyphi B var. Java, CDC 5 X
Alalaji Enterica, serovar
Salmonella enterica Choleraesius, NCTC 5735 ATCC 13312* 0,3 x LoD
(1348, K.34]
Salmonella Alalaji Enterica, 4, 5, 12:7:-,  NCTC

Salmonella enterica NC13952 0,3 x LoD

serovar Typhimurium

Alalaji Enterica, serovar

Salmonella enterica
Anatum

NCTC NCO05779 0,3 x LoD

Alalaji Enterica, serovar

Heidelberg, [16] ATCC 8326 0,3 x LoD

Salmonella enterica

* Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana.
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Taulukko 10e. Vibrio cholerae -kantojen inklusiivisuustestin tulokset

ghAj:ﬂ-Dx- Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste  Kertaa LoD

Z133; ei-

Vibrio cholerae oksigeeninen

ZeptoMetrix 801902* 1 x LoD

Vibrio cholerae

Z132;

Vibrio cholerae ; )
toksigeeninen

ZeptoMetrix 0801901* 0,3 x LoD

* Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana.

Taulukko 10f. Vibrio parahaemolyticus -kantojen inklusiivisuustestin tulokset

QlAstat-Dx-kohde Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste LK:SOG
Vibrio EB101
rahaemolyticus [P. Baumann ATCC 17802* 1 x LoD
pa a4 113] (Japan)
Vibrio

parahaemolyticus

Vibrio parahaemolyticus 205 [9302] ATCC 33846 3 x LoD

* Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana.
Taulukko 10g. Vibrio vulnificus -kantojen inklusiivisuustestin tulokset

ch:hAj:ﬂ-DX_ Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste  Kertaa LoD

Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27562* 1 x LoD

Vibrio vulnificus

Vibrio vulnificus 7473 ZeptoMetrix 0804349 3 x LoD

* Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana.
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Taulukko 10h. Yersinia enterocolitica -kantojen inklusiivisuustestin tulokset

ghAj:ﬂ-DX- Patogeeni Kanta Toimittaja I:;::elolun Kertaa LoD
Yersinia 7036 ZeptoMetrix ~ 801734* 1 x LoD
enterocolitica

Yersinia 33114 [CCUG 11291,
enterocolifica  yerginiq CCUG 12369, CIP 80.27,
enterocolitica DSM 4780, LMG 7899,
NCTC 12982], Biovar 1, O:8

ATCC 9610 1 x LoD

* Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana.

Taulukko 10i. Enteroaggregatiivisten E. coli (EAEC) -kantojen inklusiivisuustestien tulokset

QlAstat-Dx-kohde Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste Kertaa LoD
Enteroaggregatiivinen o o 47 ZeptoMetrix ~ 0801919* 1 x LoD
E. coli (EAEC) . P

Enteroaggregatiivinen
E. coli (EAEC)

Enteroaggregafiivinen Vall d'Hebrén :2;:6/; 3 x LoD
E. coli (FAEC) 529140369015
* Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana.
Taulukko 10j. Enteropatogeenisten E. coli (EPEC) -kantojen inklusiivisuustestien tulokset
QlAstat-Dx-kohde Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste  Kertaa LoD
Ef":o'l‘,?‘(’;;:g)ee“i“e“ O111:NM ZeptoMetrix  0801747* 1 x LoD

Enteropatogeeninen
E. coli (EPEC)

Stoke
E. coli (EPEC) YI_Vl_,Ol 11:K58(B4) ATCC 33780 1 x LoD

Enteropatogeeninen

* Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana.
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Taulukko 10k. Enterotoksigeenisten E. coli (ETEC) -kantojen inklusiivisuustestien tulokset

QlAstat-Dx-kohde ~ Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste  Kertaa LoD

Enterotoksigeenine

n E. coli (ETEC) It/st ST+, LT+ ZeptoMetrix  0801624* 1 xLoD

Enterotoksigeenine
n E. coli (ETEC)
It/st

Enterotoksigeeninen . SSI
E. coli (ETEC) It/st 027:H7,ST (+)/ 1T () Diagnostica 82173 0.1 x1oD

Enterotoksigeeninen . SSI
E. coli (ETEC) It/st O169:H-,ST (/LT (+) Diagnostica 82172 10x LoD

* Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana.
Taulukko 10l. Enteroinvasiivisten E. coli (EIEC)- / Shigella-kantojen inklusiivisuustestien tulokset.

QlAstat-Dx-kohde  Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste  Kertaa LoD

Enteroinvasiivinen  CDC EDL 1282,

E. coli (EIEC) 029:NM ATCC 43892 1xLoD

Shigella boydii 2004 ATCC 25931* 1 x LoD

Enteroinvasiivinen  Shigella flexneri  AMC 43-G-68
E. coli (EIEC) / (seroryhmd B) [EVL 82, M134]
Shigella

ATCC 9199 1 x LoD

Shigella sonnei

- WRAR | -virulentti ~ ATCC 29930 1 x LoD
(seroryhmé D)

Shigella boydii AMC 43-G-58
(seroryhmé C) [M44 (tyyppi 170)]

* Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana

ATCC 9207 10 x LoD

w
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Taulukko 10m. Shiga-toksiinin kaltaista toksiinia tuottavan E. coli (STEC) (stx1-kantajakannat) -kannan
inklusiivisuustestin tulokset

QlAstat-Dx-kohde  Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste  Kertaa LoD

Shiga-toksiinin
kaltaista toksiinia
tuottava E. coli
(STEC) - stx1

O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622 1 x LoD

Shiga-foksiinin Shiga-oksiinin

kaltaista toksiinia  kaltaista toksiinia ~ O22:H8,stx1c (+), SSI 91350 1 x LoD
tuottava E. coli tuottava E. coli stx2b (+) Diagnostica x
(STEC) - six1 (STEC) — six1

Shiga-toksiinin Viite ATCC 35150

kaltaista toksiinia  (EDL 931), S

tuottava E. coli O157:H7,stx1 (+), Microbiclogics 617 I'x LoD
(STEC) - stx1 six2 (+)

Shiga-toksiinin

kakaista foksiinia 1 03,115 che1 (4) SSl 82170 3xloD
tuottava E. coli

Diagnostica
(STEC) - stx1

* Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana
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Taulukko 10n. Shiga-toksiinin kaltaista toksiinia tuottavan E. coli (STEC) (stx2-kantajakannat) -kannan
inklusiivisuustestin tulokset

QlAstat-Dx-

Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste  Kertaa LoD
kohde
Shiga-toksiinin kaltaista
toksiinia tuottava E. coli O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1 x LoD
(STEC) - stx2
Shiga-toksiinin kaltaista .
toksiinia tuottava E. coli SXZQ%TS'SI‘X]C ), SS| Diagnostica 91350 1 x LoD
(STEC) - stx2
Shiga-toksiinin kaltaista
toksiinia tuottava E. coli  O26:H11, stx2a (+)  SSI Diagnostica 95211 1 x LoD
(STEC) - stx2
Shiga-foksiinin : - .
- Shiga-foksiinin kaltaista G
kOH(.JAISTa toksiinia tuottava E. coli O101:K32:H, SSI Diagnostica 91354 0,3 x LoD
toksiinia tuottava (STEC) — six2 stx2e (+)
E. coli (STEC) - .
stx2 Shiga-toksiinin kaltaista XEIBT g;?)c 35150
toksiinia tuottava E. coli ! Microbiologics 617 3 x LoD
O157:H7 stx1 (+),
(STEC) - stx2
stx2 (+)
Shiga-foksiinin kaltaista 092,
toksiinia tuottava E. coli O107:K+:H48, SSI Diagnostica 91352 10 x LoD
(STEC) - stx2 stx2d (+)
Shiga-toksiinin kaltaista
toksiinia tuottava E. coli  O128ac:H-, stx2f (+) SSI Diagnostica 91355 10 x LoD

(STEC) — six2

* Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana

Taulukko 100. Shiga-toksiinin kaltaista toksiinia tuottavan E. coli (STEC) stx1/stx2 O157 -kannan inklusiivisuustestin

tulokset

QlAstat-Dx-kohde Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste Kertaa LoD
Shiga-toksiinin kaltaista
toksiinia tuottava E. coli ~ O157:H7; EDL933  ZeptoMetrix 0801622 1 x LoD
(STEC) - 0157

Shiga-foksiinin Shiga-toksiinin kaltaista

kaltaista toksiinia  toksiinia tuottava E. coli ~ O128ac:H-,stx2f (+) SSI Diagnostica 91355" 1 x LoD

tuottava E. coli  (STEC) O157

(STEC) O157 -
Shiga-toksiinin kaltaista XEIBT é;(]:)c 35130
toksiinia tuottava E. coli O157'H71 1 (+) Microbiologics 617 1 x LoD
(STEC) 0157 s '

stx2 (+)

* Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana.

' E. coli -kanta 91355 SSI Diagnosticalta on raporfoitu seuraavasti luettelossa: vix2f+, eae+. Sen havaittiin kuitenkin
monistuvan E. coli O157:lle sekd QlAstat-Dx- ettd FilmArray-laitteissa.
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Taulukko 10p. Cryptosporidium-kantojen inklusiivisuustestin tulokset

ch:hAj;qf—Dx- Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste Kertaa LoD
Cryplosporidium  lowa- | Waterborne  P102C* 1x LoD
parvum isolaatti
Cryptosporidium Public Health  Kliininen néyte;
hominis . Wales UKM 84* 0,01 x LoD
" Cryptosporidium PRA-67DQ (eristetty
Cryptosporidium parvum - ATCC genominen DNA) <0,01 LoD
Cryptosporidium Public Health  Kliininen néyte;
meleagridis - Wales UKMEL 14 <007 LoD
Cryptosporidium Public Health  Kliininen néyte;
meleagridis - Wales UKMEL 14 <001 LoD
* Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana
Taulukko 10q. Cyclospora cayetanensis -kantojen inklusiivisuustestin tulokset
S}lhAj;oi-Dx- Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste  Kertaa LoD
Cyclospora - Kliininen néiyte LAC2825* 1x LoD
cayetanensis
Cyclospora Gl = Kliininen nayte ~ LAC2827* 1 x LoD
cayetanensis cayetanensis
Cyclospora

- ATCC PRA-3000SD 1 x LoD

cayetanensis
* Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana

Taulukko 10r. Entamoeba histolytica -kantojen inklusiivisuustestin tulokset

QlAstat-Dx: Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste  Kertaa LoD
kohde
HM-1:IMSS
Entamoeba histolytica  (Mexico City ATCC 30459* 1 x LoD
1967)
Entamoeba
histolytica Entamoeba histolytica ~ HK-9 (Korea) ATCC 30015* 1 x LoD
Entamoeba histolytica - Vall d'Hebrén K!!lnlnen 1 x LoD
nayte; 1

* Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana
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Taulukko 10s. Giardia lamblia -kantojen inklusiivisuustestin tulokset

QlAstat-Dx-

kohde Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste  Kertaa LoD
o . Portland -1 (Portland, .
Giardia lamblia OR, 1971) ATCC 30888 1 x LoD
Giardia intestinalis ~ H3-isolaatti Waterborne  P101 1 x LoD

* Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana.

Taulukko 10t. Adenovirus F40/F41 -kohteiden inklusiivisuustestin tulokset

QlAstat-Dx- Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste Kertaa LoD
kohde
thmisen Tak ZeptoMetrix  0810085CF* 1x LoD
adenovirus F41
Adenovirus )
FA0/F41 thmisen Dugan [79-18025]  ATCC VR931 10 x LoD

adenovirus F40

* Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana

Taulukko 10u. Astroviruskantojen inklusiivisuustestin tulokset
QlAstat-Dx- Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste Kertaa LoD
kohde
Thmisen ERE IID 2371 . "
astrovirus (tyyppi 8] ZeptoMetrix 0810277CF 1 x LoD

Astrovirus
ERE IID 2868
(tyyppi 4)

Ihmisen astrovirus ZeptoMetrix 0810276CF* 1 x LoD

* Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana.
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Taulukko 10v. Norovirus GI/GlI -kantojen inklusiivisuustestin tulokset

QlAstat-Dxc Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste Kertaa LoD
kohde
thmisen Rekombinantti
noroviruksen GL1 ZeptoMetrix 0810086CF* 1 x LoD
genoryhma 1 :

lhmisen . N o .
Indiana University Kliininen nayte;

noroviruksen - 1 x LoD
genoryhmé 1

Health 1U3220

thisen Rekombinantti

noroviruksen ZeptoMetrix 0810087CF* 1 x LoD
. Gll.4

genoryhma 2

Norovirus
Gl/Gll f
Inhon::\?i:uksen G4 Universitat de Kliininen néyte; 1 x LoD
. ' Barcelona N26.2TA
genoryhma 2

genoryhma 2 Children's Hospital ~ NWC6063

thmisen Kliininen nayte;
noroviruksen - Lacny Hospital LAC2133 ytei 10 x LoD
genoryhma 2

* Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana.
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Taulukko 10w. Rotavirus A -kantojen inklusiivisuustestin tulokset

QlAstat-Dx-kohde  Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste  Kertaa LoD
Ihmisen rofavirus A 69M ZeptoMetrix 0810280CF* 1 x LoD

Rotavirus A Ihmisen rotavirus A DS-1, G2P1B[4]) ATCC VR-2550 1 x LoD
lhmisen rotavirus A RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10 x LoD

* Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana
Taulukko 10x. Sapoviruskantojen inklusiivisuustestin tulokset

QlAstat-Dx-

Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste Kertaa LoD
kohde
Isl;misgl:l,ksen B QIAGEN Kliininen néyte; 1 x LoD
poviruiese Barcelona Gl-88* x
genoryhma |
Sapovirus i
misen
; Universitat de Kliininen néyte;
sapoviruksen Gl Barcelona 171016324 1xleb
genoryhmd |

* Kanta testattu LoD-vahvistustutkimuksen aikana.

In silico -analyysi

Mahdollisen reaktiivisuuden in silico -analyysiss@ ilmeni, ettd seuraavat organismit (mukaan

lukien lajit, alalajit, alityypit, serotyypit tai serovaarit) ennustetaan havaittavan QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 estilla (taulukko 11).
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Taulukko 11. Organismit, joilla on ennustettu reakdiivisuus in silico -analyysin perusteella.

QlAstat-Dx Gl Panel 2 -kohde ~ Organismit, joilla ennustetaan ilmenevén reaktiivisuutta (lajit, alalajit, dlityypit,
serotyypit tai serovaarit)

Bakteerit

Clostridium difficile (mukaan lukien ribotyypit 01 ja 17 ja kannat BI1, BI9,

Clostridium difficile NAPT, SD1, SD2, M68, M120)

Plesiomonas shigelloides (esim. kannat NCTC10360, ATCC 14029T,
R4605035)

Plesiomonas shigelloides

(Jatkuu seuraavalla sivulla)
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Taulukko 11. Organismit, joilla on ennustettu reakdiivisuus in silico -analyysin perusteella (jatkuu edelliseltd sivulta)

QlAstat-Dx Gl Panel 2 -kohde ~ Organismit, joilla ennustetaan ilmenevén reaktiivisuutta (lajit, alalajit, dlityypit,
serotyypit tai serovaarit)

Bakteerit (jatkuu)

Vibrio parahaemolyticus Vibrio parahaemolyticus

Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica -alalaji palearctica, Yersinia

Yersinia enterocolitica L . "
enterocolitica -alalaiji enterocolitica

Enteroinvasiivinen Enteroinvasiivinen E. coli (EIEC), Escherichia coli sp., Shigella flexneri, Shigella
E. coli (EIEC) / Shigella dysenteriae, Shigella boydii, Shigella sonnei

Shiga-toksiinin kaltaista toksiinia tuottava E. coli (STEC) (mukaan lukien ei-O157-
Shigaoksiinin kaltaista serotyypit O111:NM, O111:H, 026:H11, O145:NM, O145:H28, O45:H2,
toksiinia fuottava E. coli 0O26:H11, ONT:NM seka STEC O157 -serotyypit O157:H7)

(STEC) - stx1 Stx1-toksiinien alityypit, jotka ennustetaan havaittavan, ovat stx1a, stx1c ja stx1d
Muut stx-kantajabakteerit: Shigella sonnei, Shigella dysenteriae

Escherichia coli O157, mukaan lukien: STEC O157:H7 -kannat (esim. EDL933)
ja E. coli O157: ei-H7-ryhmat mukaan lukien ei-Shiga-toksigeeniset E. coli

foksiinia tuotiava E. coli 0157 -bakteerit (esim. serotyyppi O157:H45)
(STEC) O157

Shiga-toksiinin kaltaista

Muut bakteerit, joissa on O157 O-antigeeni: Escherichia fergusonii O157

(Jatkuu seuraavalla sivulla)

=
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Taulukko 11. Organismit, joilla on ennustettu reakdiivisuus in silico -analyysin perusteella (jatkuu edelliseltd sivulta)

QlAstat-Dx Gl Panel 2 -kohde ~ Organismit, joilla ennustetaan ilmenevén reaktiivisuutta (lajit, alalajit, dlityypit,
serotyypit tai serovaarit)

Loiset

Cyclospora cayetanensis Cyclospora cayetanensis (mukaan lukien kannat LG, CY9, NP20 ja NP21)

Giardia lamblia Giardia lamblia (ts. Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)'

Virukset

Astrovirus Ihmisen astrovirus (mukaan lukien tyypit 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8)

Rotavirus A (mukaan lukien kannat Wa, ST3, 69M, DS-1, RVA ja serotyypit

Rotavirus G1P[8], G12P[6], G2P[4], G3P[6], G4P[6], G6P[6], G8P[8], GP[19])

Hairitsevat aineet

Mahdollisten hairitsevien aineiden vaikutus QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -méadrityksen
organismien tunnistamiseen on arvioitu. 43 mahdollisesti héiritsevad ainetta lisattiin
naytesekoituksiin tasolla, jonka ennakoitiin olevan sen pitoisuuden ylépuolella, jolla ainetta
todenndkaisesti [6ytyy ulostendytteestd. Jokainen organismi testattiin 3 x LoD -pitoisuudella ja
testaus tehtiin triplikaattina. Testiin ofettiin sekd endogeenisia aineita, kuten ihmisen kokoverta,
ihmisen genomista DNA:ta ja useita patogeenejd, ettd eksogeenisia aineita, kuten

antibiootteja, muita maha-suolikanavaan liittyvia ladkkeitd ja eri tekniikkaspesifisia aineita.

o
N
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Useimpien testattujen aineiden osalta inhibitiota ei havaittu, lukuun oftamatta musiinia naudan
levanalussylkirauhasesta, ihmisen genomista DNA:ta, bisakodyylid, kalsiumkarbonaattia,
nonoksynoli-9:48 ja rotavirus-reassortantteja, jotka voivat aiheuttaa inhibitiota suurena

pitoisuutena.

Naudan levanalussylkirauhasen musiinin havaittiin hairitsevén Vibrio choleraen, EAEC:n ja

Entamoeban havaitsemista, kun pitoisuus oli yli 2,5 % w/v.

lhmisen genomisen DNA:n havaittiin hairitsevén E. coli O157:n ja Entamoeban havaitsemista

pitoisuuden ollessa yli 5 ug/ml.
Bisakodyylin havaittiin hairitsevén EAEC:n havaitsemista pitoisuudella yli 0,15 % w/v.

Kalsiumkarbonaatin havaittiin hairitsevan kaikkien QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testin

kohteiden havaitsemista, kun pitoisuus oli yli 0,5 % w/v.

Nonoksynoli-?:n havaittiin héiritsevéin  Entamoeban havaitsemista pitoisuuden ollessa yli
0,02 % v/v.

Rotavirus-reassortanttien ~ WC3:2-5,  R574(9) ja  WI79-4,9, joita  kdytetddn
rotavirus A -rokotteissa,  ennustettiin  reagoivan  rotavirus A:n - kanssa  QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 -testissa. Lopulliset pitoisuudet ilman havaittavia hairitsevia vaikutuksia
kohteiden havaitsemisessa  WC3:2-5:n, R574(%9):n ja Wi79-4,9:n 3-kertaisessa LoD-
pitoisuudessa olivat 8,89x10-> TCIDso/ml ja 1,10 PFU/ml (katso taulukko 12) muiden

testattujen pitoisuuksien osalta.

Kompetitiivinen hairid testaftiin patogeenien alijoukolla. Hairidta ei havaittu arvioitaessa
kohdepatogeenien kompetitiivista  hairiota, kun kaksi  QlAstat-Dx  Gastrointestinal
Panel -kohdepatogeenia testattiin lisaamalla ndytteisiin yhtd patogeenikohdetta 3 x LoD ja

yhta 50 x LoD. Testattujen patogeenikohteiden tulokset on esitetty taulukossa 14.

Tulokset 43 hairitsevasta aineesta, joita ulostendytteissa voi olla tai niihin voi joutua, on koottu
taulukkoon 12.
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Taulukko 12. Lopullinen suurin pitoisuus, jolla ei ollut havaittavaa inhiboivaa vaikutusta

Testattu aine Testattu pitoisuus Tulos

Endogeeniset aineet

Kolesteroli 1,5 % (w/v) Ei hairiota

Rasvahapot (steariinihappo) 0,4 % (w/v) Ei hairiota

Ihmisen uloste (Cary Blair -pullon ylitéytts) 300 mg/ml Ei hairisté
Ihmisen kokoveri ja natriumsitraatti 40 % v/v Ei hairiota
Triglyseridit 5% w/v Ei hairista

Ei kohteena olevat mikro-organismit

Aeromonas hydrophila 1 x 10° yksikkéa/ml Ei hairista

Bifidobacterium bifidum 1 x 10° yksikkéa/ml Ei hairiota

Ei-patogeeninen E. coli 1 x 10° yksikkda/ml Ei hairiota

Saccharomyces cerevisiae (talletettu nimelld

S. boulardii 1 x 10° yksikkéa/ml Ei hairiota

Eksogeeniset aineet

Basitrasiini 250 U/ml Ei hairiota

Vismuttisubsalisylaatti 0,35 % w/v Ei hairiota

(Jatkuu seuraavalla sivulla)

o
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Taulukko 12. Lopullinen suurin pitoisuus, jolla ei ollut havaittavaa inhiboivaa vaikutusta (jatkuu edelliseltd sivulta)

Testattu aine Testattu pitoisuus Tulos

Eksogeeniset aineet

Doksisykliinihydrokloridi 0,05 % w/v Ei hairista

Hydrokortisoni 0,5 % w/v Ei hairidta
Magnesiumhydroksidi 0,1 % w/v Ei hairidta
Mineraalisliy 50 % v/v Ei hairista
1,2%v/v Hairid
0,6 % v/v Hairié
o 0,3%v/v Hairié
Nonoksinoli-2 015 % v/v Hasiric
0,075 % v/v Hairié
0,02 % v/v Ei hairidta

Fenyyliefriinihydrokloridi 0,075 % w/v Ei hairista

Rokotekomponentit

1,10 x 102 pfu/ml Hairid
Rotavirus reassortant WI79-4,9 — VR 2415 1,10 x 10" pfu/ml Hairio
1,10 pfu/ml Ei hairidta
Tekniikkaspesifiset aineet
Valkaisuaine 0,5%v/v Ei hairidta

Fecal swab Cary-Blair Medium 100 % Ei hairista

PurSafe® DNA/RNA Preservative 100 % Ei hairidta

Sigma transwab 1 puikko / 2 ml Cary Blair Ei hairiota
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Taulukko 13. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testin tulokset kompetitiivisesta hdiridstd
Samanaikainen

. Testattu lopullinen : .
Néyteseos Kohde pifoisuus x LoD i:::?:u
Norovirus GI/GlI 50x
Norovirus 50x — rotavirus 3x ) Kylla
Rotavirus A 3x

Giardia lamblia
Giardia 50x — Adenovirus 3x ) Kylla
Adenovirus F40/F41 3x

Norovirus Gl 50x
Norovirus 50x — C. diff 3x Clostridium difficile - 3 Kylla
toksiini A/B x

EPEC 50x
EPEC 50x — EAEC 3x Kylla
EAEC 3x

EPEC 50x
EPEC 50x - C. diff 3x Clostridium difficile - 3 Kylla
toksiini A/B x

EPEC 50x
EPEC 50x — ETEC 3x Kylla
ETEC 3x

ETEC 50x
ETEC 50x - EIEC 3x . Kylla
EIEC/ Shigella 3x
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Siirtyminen

Siirtymistutkimus suoritettiin mahdollisen ristikontaminaation arvioimiseksi perdkkaisten ajojen
valilla  kaytettdessé  QlAstat-Dx  Gastrointestinal ~ Panel 2 festida  QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 -analysaattorissa.

Patogeeniset ndytteet ulostendytematriisista ja  vuorotellen  voimakkaasti  positiiviset
(10%10¢ organismia/ml)  ja  negatiiviset  ndytteet  ajeftiin = kahdella  QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 Haitteella.

Siirtymistd naytteiden valilla ei havaittu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testilld, miké
osoittaa, ettd jdrjestelmd ja suositellut néytteen kasittely- ja testauskéytdnnét ovat tehokkaita
ndytteiden valisesta siirtymisestd tai ristikontaminaatiosta johtuvien virheellisesti positiivisten

tulosten ehkdisemisessd.
Uusittavuus

Keinotekoisten néytteiden uusittavuustestaus tehtiin kolmella testauspaikalla, joista yksi oli sisdinen
(tutkimuspaikka A) ja kaksi ulkoista (tutkimuspaikat B ja C). Tutkimus kattoi laajasti mahdollisen
vaihtelun  tutkimuskeskusten, pdivien, replikaattien, kasettierien, kaytdjien ja  QlAstat-Dx
Analyzer laitteiden valilla. Jokaisessa tutkimuskeskuksessa testaus tehtiin viitend (5) ei-perakkaisend
pdivand kuutena (6) replikaattina per pdivé (jolloin replikaatteja oli yhteensa 30 kutakin kohdetta,
pitoisuutta ja tutkimuskeskusta kohden), vahintadn neljclla (4) QlAstat-Dx Analyzer -laitteella (kaksi
analysaattoria kayttajaa ja tutkimuspaikkaa kohden) ja vahintaan kahden (2) kayttgjcn testaamana
jokaisena testauspdivénd. Néyteseoksia valmisteltiin yhteensd viisi (5) (kaksi yhdistettyd néytettd,
joiden pitoisuudet olivat 1x LoD ja 3x LoD, sekd yksi negatiivinen néyte). Kunkin seoksen osalta

testattiin ja arvioitiin kuusi (6) replikaattia.

Taulukossa 14 on esitetty kohde- ja pitoisuuskohtainen havaitsemisaste uusittavuustutkimukseen
osallistuneiden tutkimuspaikkojen mukaan. Lisgksi kaikista kolmesta tutkimuspaikasta saadut
tiedot on koottu, jotta voitiin laskea tarkat kaksipuoliset 95 %:n luottamusvalit kohteittain ja

pitoisuuksittain.
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Taulukko 14. Kohde- ja pitoisuuskohtainen havaitsemisaste kussakin uusittavuustutkimuksen tutkimuspaikassa ja
tarkka kaksipuolinen 95 %:n luottamusvili kohteittain ja pitoisuuksittain

Yhtépitévyys-% odotetun tuloksen kanssa

Kaikki
tutkimuspaikat
Testattu Odotettu  Tutkimuspaikka Tutkimuspaikka Tutkimuspaikka (95 %:n
Testattu patogeeni pitoisuus tulos A B C luottamusvili)

90/90
100 %
(95,98-100,00 %)

30/30 30/30 30/30

1 x LoD Havaittu 100 % 100 % 100 %

3 x LoD Havaittu 30/30 30/30 30/30 ?8{)90/0
100 1007% 100% (95,98-100,00 %)
Clostridium
difficile
ZeptoMetrix
0801619
Ei mitad Ei havaitt 30/30 30/30 30/30 ?gé‘?o/o
i mitadn i havaitty 100 % 100 % o0 L

(95,98-100,00 %)

90/90
Havaittu 100 %
(95,98-100,00 %)

3 x LoD Havaittu 30/30 30/30 30/30 ‘]?8(/)9;)

100 % 100 % 100 % (95,98-100,00 %)

Escherichia coli
EPEC
ZeptoMetrix
0801747

90/90
100 %
(95,98-100,00 %]

(Jatkuu seuraavalla sivulla)

30/30 30/30 30/30

Ei mitddn Ei havaittu 100 % 100 % 100 %
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Taulukko 14. Kohde- ja pitoisuuskohtainen havaitsemisaste kussakin uusittavuustutkimuksen tutkimuspaikassa ja
tarkka kaksipuolinen 95 %:n luottamusvili kohteittain ja pitoisuuksittain (jatkuu edelliseltd sivulta)

Yhtépitévyys-% odotetun tuloksen kanssa

Kaikki
tutkimuspaikat
Testattu ~ Odotettu  Tutkimuspaikka Tutkimuspaikka Tutkimuspaikka (95 %:n
Testattu patogeeni  pitoisuus  tulos A B C luottamusvili)

89/90
100 %
(93,96-99,97 %)

30/30 30/30 29/30

IxtoD  Havaitty 50, 100 % 96,67 %

90/90
3alod  Hovany /30 30/3030/30 100%
° ° ° (95,98-100,00 %)
Giardia lamblia
ATCC
30888
90/90
Ei mitgén  Ei havaitty S0/ 20 30/30 30/30 100 %

100 % 100 % 100 % (95,98-100,00 %)

89/90
100 %
(93,96-99,97 %)

29/30 30/30

Havaitu o067 % 100 %

90/90

30/30 30/30 30/30 100 %

3 x LoD Havaittu

100 % 100 % 100 % (95,98-100,00 %)
Rotavirus A
ZeptoMetrix
0810280CF
90/90
Ei mitaén  Ei havaittu 30730 30/30 30/30 100 %

100 % 100 % 100 % (95,98-100,00 %)

(Jatkuu seuraavalla sivulla)
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Taulukko 14. Kohde- ja pitoisuuskohtainen havaitsemisaste kussakin uusittavuustutkimuksen tutkimuspaikassa ja
tarkka kaksipuolinen 95 %:n luottamusvili kohteittain ja pitoisuuksittain (jatkuu edelliseltd sivulta)

Yhtépitévyys-% odotetun tuloksen kanssa

Kaikki
tutkimuspaikat

Testattu Testattu  Odotettu  Tutkimuspaikka Tutkimuspaikka Tutkimuspaikka (95 %:n
f i itoi: tulos A B C luottamusvali)

P

89/90
100 %
(93,96-99,97 %)

30/30 30/30 29/30

1 xLloD  Havaittu 100 % 100 % 96,67 %

90/90
bried Hawam 000 3080 30/30 0%
° ° ° (95,98-100,00 %)

Escherichia coli
(STEC) stx1
ZeptoMetrix
0801622

Ei mitéén Ei havaittu 30730 30730 30730 ?8(/)9;3

100 % 100 % 100 %

(95,98-100,00 %)

90/90
1xLloD  Havaittu 100 %
(95,98-100,00 %)

90/90

30/30 30/30 30/30 100 %

3 x LoD  Havaittu

100 % 100 % 100 % 195.98-100,00 %
Salmonella
enferica
ZeptoMetrix
801437
90/90
Ei mitaén Ei havaittu 30730 30730 30/30 100 %

100 % 100 % 100 % (95,98-99,73 %)

(Jatkuu seuraavalla sivulla)
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Taulukko 14. Kohde- ja pitoisuuskohtainen havaitsemisaste kussakin vusittavuustutkimuksen tutkimuspaikassa ja
tarkka kaksipuolinen 95 %:n luottamusvdli kohteittain ja pitoisuuksittain (jatkuu edelliseltd sivulta)

Yhtépitévyys-% odotetun tuloksen kanssa

Kaikki
tutkimuspaikat
Testattu ~ Odotettu  Tutkimuspaikka Tutkimuspaikka Tutkimuspaikka (95 %:n
Testattu patogeeni pitoisuus  tulos A B C luottamusvali)
. 30/30 30/30 30/30 A
3xloD  Havaittu 100 % 100 % 100 % 100 %
° ° ° (95,98-100,00 %)
Vibrio
90/90
parahaemolyticus ) 30/30 30/30 30/30 o
ATCC 1 x LoD Havaittu 100 % 100 % 100 % 100 % .
17802 (95,98-100,00 %)
o 30/30 30/30 30/30 90/99
Ei mitaén  Ei havaittu 100 °% 100 2% 100 % 100 %
° ° ° (95,98-99,73 %)
. 30/30 30/30 30/30 90/900
3 x LoD Havaittu 100 % 100 % 100 2 100 %
° ° ° (95,98-100,00 %)
Yersinia
enterocolitica ) 30/30 30/30 30/30 90/900
Zeptometrix IxLob  Havaiftu 100 % 100 % 100 % 100 %
801734 (95,98-100,00 %)
bbb 30/30 30/30 30/30 AN
I miraan I havaiiru ]OO% ]OO% ]OO% o

(95,98-99,73 %)

Toistettavuustutkimus suoritettiin kahdella QIAstat-Dx Rise -laitteella kayttamalla ulostematriisiin
lisattyd edustavaa ndytejoukkoa pienen pitoisuuden analyyteista (3x LoD ja 1x LoD) seka
negatiivisia  ulostendytteitd.  Positiivisiin  ndytteisiin  sisdllytettyja  patogeeneja olivat
norovirus Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia enterocolitica, Salmonella
enterica, adenovirus F 40 ja rotavirus A. Naytteet testattiin replikaatteina kéyttémalla kahta
kasettierada. Tutkimus sisdlsi vertailutestauksen kahdeksalla QlAstat-Dx Analyzer -laitteella.
Yhteensa 192 replikaattia 1 x LoD positiivisista ndytteista, 192 replikaattia 3 x LoD
positiivisista naytteistd ja 96 replikaattia negatiivisista naytteista testattiin. Tuloksissa 1 x LoD
-ndytteiden havaitsemisaste oli 98,44-100,00 % ja 3 x LoD -ndytteiden havaitsemisaste
98,44-100,00 %. Negatiivisista naytteista saatiin 100 % negatiivisia tuloksia kaikista
paneelin analyyteistd. QlAstat-Dx Rise -laitteen suorituskyvyn osoitettiin vastaavan QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 Haitteen suorituskykyd.
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Toistettavuus

Toistettavuustutkimus suoritettiin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -laitteella kaytamalla ulostematriisiin
lisattyd ndytejoukkoa pienen pitoisuuden analyyteista (3x LoD ja 1x LoD) sekd negatiivisia
ulostendytteitd. Positiivisissa ndytteissa kdytetyt patogeenit olivat adenovirus, Clostridium
difficile, Campylobacter, enteropatogeeninen E. coli (EPEC), Entamoeba histolytica, Giardia
lamblia, norovirus Gll, rotavirus, E. coli O157, STEC stx1, STEC stx2, Salmonella enterica,
Vibrio parahaemolyticus ja Yersinia enterocolitica. Jokaista naytettd testattiin samalla laitteella
12 péivén ajan. Yhteensd ajettiin  jokaista testattua kohdetta kohden 60 replikaattia
Ix LoD -naytteista, 60 replikaattia 3x LoD -naytteista ja 60 replikaattia negatiivisista
naytteistd. Tuloksissa 1x LoD -ndytteiden havaitsemisaste oli  93,33-100,00 % ja
3x LoD -naytteiden havaitsemisaste 95,00-100,00 %. Negatiivisista naytteista saatiin 100 %

negatiivisia tuloksia kaikista paneelin analyyteistd.

Toistettavuus ~ QlAstat-Dx  Rise  aitteella  arvioitin - myds  verrattuna  QlAstat-Dx
Analyzer -aitteisiin. Tutkimus suoritettiin kahdella QlAstat-Dx Rise -laitteella kayttamalla
ulostematriisiin lisattyd edustavaa néytejoukkoa pienen pitoisuuden analyyteistd (3x LoD ja
1x LoD) sekd negatiivisia ulostenaytteitd. Positiivisiin naytteisiin sisdllytettyja patogeeneijé
olivat norovirus Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia enterocolitica,
Salmonella enterica, adenovirus F 40 ja rotavirus A. Naytteet testattiin  replikaatteina
kayttamalla kahta kasettierdd. QlAstat-Dx Rise -laitteella ajettiin yhteensd 128 replikaattia
positiivisista  1x LoD -naytteista, 128 replikaattia positiivisista  3x LoD -naytteistad  ja
64 replikaattia  negatiivisista  naytteista. Tuloksissa  sekd 1x LoD  -ndytteiden ettd
3x LoD -néytteiden havaitsemisaste oli 99,22-100,00 %. Negadtiivisista ndytteistd saatiin
100 % negatiivisia tuloksia kaikista paneelin analyyteistd. Tulosten vertailua varten
tutkimukseen sisdllytettiin testaus kahdella QlAstat-Dx Analyzer -laitteella (kummassakin oli
nelia analyysimoduulia). QlAstat-Dx Rise -laitteen suorituskyvyn osoitettiin - vastaavan

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -laitteen suorituskykya.
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Kliininen suorituskyky

Seuraavassa esitetty kliininen suorituskyky osoitettiin  kayttamalla QlAstat-Dx  Analyzer
1.0 -analysaattoria. QlAstat-Dx Rise kayttdd samoja analyysimoduuleja kuin QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, joten QIAstat-Dx Rise -analysaattorin kéyttd ei vaikuta suorituskykyyn.
Kansainvalinen kliininen monikeskusobservaatiotutkimus tehtiin kayttamalla prospektiivisesti ja
retrospektiivisesti ofettuja naytteitd QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testin suorituskyvyn
arvioimiseksi normaaleissa kayttdolosuhteissa. Tutkimus tehtiin 13 kliinisella tutkimuspaikalla
viidessd maassa (nelji@ tutkimuspaikkaa Euroopassa ja  yhdeksan tutkimuspaikkaa

Yhdysvalloissa) toukokuun ja heindkuun 2021 vélisend aikana.

Lopullinen datajoukko koostui yhteensad 2 085 jdlielle jddneestd néytteestd, joista oli
tunnistetiedot poistettu. Naytteet oli 13 tutkimuspaikassa prospektiivisesti otettu potilailta, joilta
ofettiin ulostendyte maha-suolikanavan infektion aiheuttaman ripulin kliinisté indikaatiota
varten. Liséksi testattiin arkistoituja tiedetysti positiivisia ja keinotekoisia néytteitd, jotta saatiin
suurempi maard positiivisia ndytteitd (taulukko 15). Tutkimuksessa kaytetyt naytteet olivat
kaikki  ulostengytteitd  Cary-Blair-kuljetusaineessa, ja ne oli ofettu  kayttamalla
naytteenottovdlinettéd Para-Pak C&S (Meridian Bioscience), FecalSwab® (COPAN]), Fecal
Transwab® (Medical Wire & Equipment Co. (Bath) Ltd) tai C & S Medium (Medical Chemical).

Taulukko 15. Yhteenveto prospektiivisista ja arkistoiduista ndytteista kussakin kliinisessd tutkimuspaikassa kaikista
kliinisessd tutkimuksessa kdytetyistd néytteistd.

Tutkimuspaikka/maa Naytetyyppi Yhteensa
Prospektiivinen (tuore) Retrospektiivinen
(arkistoitu, pakastettu)

Saksa 339 21 360
Tanska 293 37 330
Espanja 246 60 306
Ranska 63 7 70
USA tutkimuspaikka 1 186 6 192
USA tutkimuspaikka 2 43 9 52
USA tutkimuspaikka 3 281 84 365
USA tutkimuspaikka 4 177 0 177
USA tutkimuspaikka 5 44 0 44
USA tutkimuspaikka 6 39 0 39
USA tutkimuspaikka 7 148 0 148
USA tutkimuspaikka 8 131 0 131
USA tutkimuspaikka 9 95 0 95
Yhteensa 2085 224 2309
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Kaikki prospektiivisesti otetut néytteet, joilla oli tieto idstd, sukupuolesta ja potilasryhmén
tilasta, ofeftiin tutkimuspaikalla. Tutkittavien demografiset tiedot (arvioitavat néytteet) on esitetty

yhteenvetona taulukossa 16.

Taulukko 16. Demografiset tiedot tutkimukseen mukaan otetuista prospekdiivisista naytteisté

Demografiset fiedot N %
Sukupuoli

Nainen 1158 55,5
lkéryhma

0-6 vuotta 221 10,6

22-49 vuotta 540 25,9

Ei raportoitu 7 0,3
Potilasryhma
Ensiapu 114 5,5

Immuniteetti vaarantunut 3 0,1

Avohoito 908 43,5

Pdivien madrd oireiden alkamisen ja QlAstat-Dx-testauksen vililla

> 7 vrk 152 7.3

Ei raportoitu 1711 82,1
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QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testin suorituskykyd verrattiin viitemenetelmé&én: BioFire®
FilmArray® Gl Panel kaikilla kohteilla. Suurimmalle osalle kohteista voitiin tehdd kahden
tuloksen suora vertailu binaarisena tuloksena (positiivinen tai negatiivinen). QlAstat-Dx Gl
Assay -mddritys tarjoaa kuitenkin tiettyjen kohteiden osalta lisGerottelua, joten yhtapitavyyden
mddrittdmiseen farvittiin_ muita vertailumenetelmia. Kullekin paneelin jasenelle kaytetty

asianmukainen vertailu-/viitemenetelm& on mainittu alla taulukossa 17.

Taulukko 17. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testin kliinisten tutkimusten vertailumenetelmd

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -kohde Vertailumenetelmd

Adenovirus F40/F41

Astrovirus

Norovirus Gl/GlI

Rotavirus A

Sapovirus (Gl, Gll, GIV, GV)

Campylobacter (C. jejuni, C. coli ja C. upsaliensis)
Clostridium difficile (toksiini A/B)
Enteroaggregatiivinen Escherichia coli (EAEC)
Shigella / enteroinvasiivinen Escherichia coli (EIEC)
Enteropatogeeninen Escherichia coli (EPEC)
Enterotoksigeeninen Escherichia coli (ETEC) It/st
Shiga-toksiinin kaltaista toksiinia tuottava Escherichia coli
(STEC) stx1/stx2

E. coli O157 -seroryhmé

Salmonella

Plesiomonas shigelloides

Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

BioFire FilmArray Gastrointestinal (GI) Panel -
paneeli

BioFire FilmArray Gl Panel Vibrio + PCR-BDS-
Vibrio parahaemolyticus mddritys V. parahaemolyticus -patogeenin
tunnistamiseen
BioFire FilmArray Gl Panel Vibrio + PCR-BDS-

Vibrio vulnificus e i . L
mé&éritys V. vulnificus -patogeenin tunnistamiseen

Kun viitataan PCR-BDS-estiin: Tama on kohdistettu  polymeraasiketjureaktioméaritys
(Polymerase Chain Reaction, PCR), joka kehitettiin ja validoitiin suorituskyvyn arvioimiseen.
Kun PCR:ssé havaitaan monistumista, amplikoni todetaan kaksisuuntaisella sekvensoinnilla

(Bi-Directional Sequencing, BDS).
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Ristiriitaisten tulosten ratkaisu

Kun ilmeni ristiriita viitemenetelmdén ndhden, tehtiin ratkaisutestaus tieftyjen kohteiden
ldsndolon/puuttumisen méadrittdmiseksi. Taulukossa 18 alla on lueteltu menetelmat, joita

ristiriidan ratkaisemiseen kaytettiin.

Taulukko 18. Ristiriitaisen néytteen testaus

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Ristiriitaisuuksien testausmenetelmd
Adenovirus F40/F41

Astrovirus

Norovirus GI/GlI BD-MAX Enteric Viral Panel
Rotavirus A

Sapovirus (Gl, Gll, GIV, GV)

Enterotoksigeeninen E. coli (ETEC) It/st
Plesiomonas shigelloides BD-MAX Extended Enteric Bacterial Panel
Yersinia enterocolitica

PCR ja kaksisuuntainen sekvensointi (PCR-BDS)*

* Kaikki polymeraasiketjureaktioméaritykset (Polymerase Chain Reaction, PCR) - kaksisuuntaiset sekvensointimddritykset
(Bidirectional Sequencing, BDS) edustavat kaksisuuntaisen sekvensoinnin jalkeen tehtévad validoitua nukleiinihapon
monistustestia (Nucleic Acid Amplification Test, NAAT). Vibrio parahaemolyticus- ja Vibrio vulnificus -patogeeneille
kéytettiin samaa PCR-BDS-menetelmé&d sekd ristiriitaisten tulosten testaukseen ettd erottelutestaukseen.
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Kliininen suorituskyky — PPA ja NPA

Yhteensa 2 309 prospektiivista ja arkistoitua kliinista néytettd arvioitiin, jotta voitiin maarittad
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testin kliiniset suorituskykyominaisuudet. Positiivinen
prosentuaalinen yhtdpitdvyys (Positive Percentage Agreement, PPA) ja negatiivinen
prosentuaalinen yhtapitavyys (Negative Percent Agreement, NPA) laskettiin kullekin kohteelle
sen jdlkeen, kun kaikkien kliinisten néytteiden ristiriidat oli ratkaistu (prospektiivinen ja

retrospektiivinen).

Prospektiivisten ja arkistoitujen kliinisten naytetietojen liscksi keinotekoisista naytteista tehtiin
arviointi useiden patogeenien osalta (adenovirus F40/F41, astrovirus, rotavirus, sapovirus,
Campylobacter, ETEC, EIEC/Shigella, STEC stx1/stx2, E.coli O157, Plesiomonas
shigelloides, Salmonella, Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio vulnificus, Yersinia
enterocolitica, Cryptosporidium, Cyclospora cayetanensis, Entamoeba histolytica ja Giardia
lamblia), koska tutkimuksen aikana 18ytyneiden prospektiivisten ja arkistoitujen kliinisten
naytteiden maard oli pieni. Korvaavia naytteita valmisteltiin jdlielle jaaneista kliinisista
ndytteistd, jotka oli aiemmin testattu negatiivisiksi kaikkien sellaisten Gl-paneelin analyyttien
osalta, jotka kuuluivat QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -festin ja vertailumenetelmien
kohteisiin. Naytteisiin lisattiin suunnilleen LoD-pitoisuudessa ja kliinisesti merkitsevilla tasoilla
erilaisia kunkin organismin kvantifioituja kantoja. Keinotekoisten néytteiden analyytin tila
sokkoutettiin  néytteitd analysoiville kayttgjille. Keinotekoisilla néytteilla tehtiin  yhteensd
1 254 kasettitestia, jolloin saatiin lisatietoja QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testin
mittaamista harvinaisemmista patogeeneistd. Keinotekoisten ndytteiden PPA  madritettiin

mainittujen kohteiden osalta.
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Yhdistetty kokonais-PPA ja -NPA patogeeni@ kohti ja yhteensd laskettiin vastaavaa tarkkaa
binomiaalista kaksipuolista 95 %:n luottamusvalia noudattamalla. Tulosten yhteenveto on

taulukossa 19 alla.

Taulukko 19. Yhteenveto kliinisen tutkimuksen tuloksista kaikista kliinisistd ndytteistd (prospektiivisista ja
retrospekdiivisista), keinotekoisista ndytteistd ja kaikista yhteensé, mukaan lukien tarkka binomiaalinen kaksipuolinen
95 %:n luottamusvili.

Herkkyys (PPA) Spesifisyys (NPA)
Fraktio 95 %:n Cl Fraktio 95 %:n Cl
Patogeenin % %
tyyppi Kohde Néytetyyppi ~ TP/(TP+FN) Alempi Ylempi  TN/(TN+FP) Alempi  Ylempi
Kliiniset
. 9/9 100,00 66,37 100,00 2285/2286 99,96 99,76 100,00
ndytteet
Adenovirus  Keinotekoiset
FA0/FA1 néytieet 68/70 97,14 90,06 99,65 - - - -
Nay mn 77/79 97,47 91,15 99,69 2285/2286 99,96 99,76 100,00
yhteensa
Virukset i
Kliiniset 13/14 92,86 66,13 99,82 2282/2282 100,00 99,84 100,00
ndytteet
. Keinotekoiset
Astrovirus . 67/68 98,53 92,08 99,96 - - - -
ndytteet
Naytteet
. 80/82 97,56 91,47 99,70 2282/2282 100,00 99,84 100,00
yhteensd

(Jatkuu seuraavalla sivulla)
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Taulukko 19. Yhteenveto kliinisen tutkimuksen tuloksista kaikista kliinisistd néytteistd (prospektiivisista ja
retrospekdtiivisista), keinotekoisista ndytteistd ja kaikista yhteensd, mukaan lukien tarkka binomiaalinen kaksipuolinen
95 %:n luottamusviili (jatkuu edelliseltd sivulta)

Herkkyys (PPA) Spesifisyys (NPA)
Fraktio 95 %:n Cl Fraktio 95 %:n Cl
Patogeenin % %
tyyppi Kohde Naytetyyppi TP/(TP+FN) Alempi  Ylempi  TN/(TN+FP) Alempi  Ylempi

Kliiniset ndytteet ~ 69/73 94,52 86,56 98,49 2221/2222 99,95 99,75 100,00

Keinotekoiset

naytteet 0/0 - - - B - - -

Kliiniset ndytteet ~ 34/36 94,44 81,34 99,32 2256/2259 99,87 99,61 99,97

Keinotekoiset (o 70 0857 92,30 99,96 - - - -

Virukset ndytteet
Kiiiniset néytleet  16/16 100,00 79,41 100,00 2280/2281 99,96 99,76 100,00
Keinotekoiset (o /00 100,00 94,79 100,00 - - - -
ndytteet
Kliiniset néytteet  146/146 100,00 97,51 100,00 2148/2152 99,81 99,52 99,95
Keinotekoiset 45/ /s o783 8847 99,94 - - -
ndytteet
Kliiniset néiytteet 234/245 95,51 92,11 97,74 2053/2056 99,85 99,57 99,97
Keinotekoiset

Bakteerit néytteet 0/0 B - B - B - -

Kliiniset ndytteet ~ 83/96 86,46 77,96 92,59 2196/2201 99,77 99,47 99,93

Keinotekoiset

naytteet 0/0 - - - B - - -

(Jatkuu seuraavalla sivulla)
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Taulukko 19. Yhteenveto kliinisen tutkimuksen tuloksista kaikista kliinisistd néytteistd (prospektiivisista ja
retrospekdtiivisista), keinotekoisista ndytteistd ja kaikista yhteensd, mukaan lukien tarkka binomiaalinen kaksipuolinen
95 %:n luottamusviili (jatkuu edelliseltd sivulta)
Herkkyys (PPA) Spesifisyys (NPA)
Fraktio 95 %:n Cl Fraktio 95 %:n Cl
% %
Kohde Néytetyyppi TP/ (TP+FN) Alempi  Ylempi  TN/(TN+FP) Alempi  Ylempi

Patogeeni

Kliiniset
naytteet
Keinotekoiset
ndytteet

236/256 92,19 88,19 95,16 1980/1984 99,80 99,48 99,95

59/62 95,16 86,50 98,99 2235/2236 99,96 99,75 100,00

0/0 - B

Kliiniset
ndytteet
Keinotekoiset

- 43/43 100,00 91,78 100,00 -
ndytteet

K!,iinisa 37/38 97,37 86,19 99,93 2259/2259 100,00 99,84 100,00
ndytteet

Keinotekoiset

- 69/69 100,00 94,79 100,00 -
ndytteet

Kliiniset 43/50 86,00 73726 94,18 2244/2246 99,91 99,68 99,99
ndytteet

Keinotekoiset

- 200/200 100,00 98,17 100,00 -
ndytteet

Kliiniset ) 81 100,00 38/38 100,00 90,75 100,00
ndytteet

Keinotekoiset
ndytteet

Bakteerit

99,65

Kliniset 8/8 100,00 63,06 100,00 2283/2288 99,78 99,49 99,93

ndytteet

Keinotekoiset

néytieet 67/68 98,53 92,08 99,96

Kliniset 71/71 100,00 94,94 100,00 2225/2227 99,91 99,68 99,99

ndytteet

Keinotekoiset 33/33 100,00 89,42 100,00 -

naytteet
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Taulukko 19. Yhteenveto kliinisen tutkimuksen tuloksista kaikista kliinisistd néytteistd (prospektiivisista ja
retrospekdtiivisista), keinotekoisista ndytteistd ja kaikista yhteensd, mukaan lukien tarkka binomiaalinen kaksipuolinen

95 %:n luottamusviili (jatkuu edelliseltd sivulta)

Herkkyys (PPA) Spesifisyys (NPA)
Fraktio 95 %:n Cl Fraktio 95 %:n Cl
Patogeenin %
tyyppi Kohde Néytetyyppi TP/ (TP+FN) Alempi  Ylempi  TN/(TN+FP) Alempi Ylempi
Kliiniset
! 2/2 100,00 15,81 100,00 2294/2294 100,00 99,84 100,00
ndytteet
Keinotekoisel 7 /76 9571 8798 99,11 - - -
ndytteet
Kliiniset
! 3/4 7500 19,41 99,37 229172292 99,96 99,76 100,00
naytteet
Keinotekoisel 7076 100,00 94,87 100,00 - - - -
naytteet
Bakteerit Kiini
fiiniset 0/0 - - ~2296/2296 100,00 99,84 100,00
naytteet
Keinotekoisel 4o /00 100,00 9479 100,00 - - - -
naytteet
Kliiniset
! 51/51 100,00 93,02 100,00 2232/2246 99,38 98,96 99,66
naytteet
Keinotekoiset ;g /00 955 92,19 99,96 - - -
naytteet
Kliiniset néytteet 90,48 69,62 98,83 2272/2275 99,87 99,62 99,97
Keinotekoiset  5g/56 100,00 93,84 100,00 - - - -

ndytteet

Loiset

Kliiniset néytteet 96,15

Keinotekoiset

néytieet 56/56 100,00

80,36

93,62

99,90

100,00

2269/2269

100,00 99,84 100,00
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Taulukko 19. Yhteenveto kliinisen tutkimuksen tuloksista kaikista kliinisistd ndytteistd (prospektiivisista ja
retrospekdiivisista), keinotekoisista naytteista ja kaikista yhteensa, mukaan lukien tarkka binomiaalinen kaksipuolinen
95 %:n luottamusvili (jatkuu edelliselté sivulta)

Herkkyys (PPA) Spesifisyys (NPA)
Fraktio 95 %:n Cl Fraktio 95 %:n Cl
Patogeenin % %
tyyppi Kohde Néytetyyppi ~ TP/(TP+FN) Alempi  Ylempi  TN/(TN+FP) Alempi Ylempi
Kliiniset 0/0 - - - 2295/2295 100,00 99,84 100,00
naytteet
El]lamz{eba K?inotekoiset 69/70 9857 92,30 99,96 _ _ _ _
histolytica ndytteet
Nuyﬂeei 69/70 98,57 92,30 99,96 2295/2295 100,00 99,84 100,00
yhteensd
Loiset Kliini
Jiniset 36/36 100,00 90,26 100,00  2254/2259 99,78 99,48 99,93
naytteet
Keinotekoiset
Giardia lamblia nj‘y’;t‘;:' olse 56/56 100,00 93,62 100,00 - - - -
Ny .. 92/92 100,00 96,07 100,00 2254/2259 99,78 99,48 99,93
yhteensd
Kliiniset ndytteet yhteensa 1196/1262 94,77 93,39 9593 49188/49243 99,89 99,85 99,92
Keinotekoi dy yh 1310/1323 99,02 98,33 99,48 - - - -
Kaikki yhdistetty yhteensé 2506/2585 96,94 96,21 97,57 49188/49243 99,89 99,85 99,92

* Huomautus: Stx1- ja stx24oksiinigeenien erottelu shiga-toksiinin kaltaista toksiinia tuottavasta E. coli (STEC) -bakteerista
todennettiin keinotekoisten ndytteiden kliinisen arvioinnin aikana. STEC (stx1/stx2) -arvioinnissa keinotekoisiin néytteisiin
lisattiin seuraavia kantoja toksinotyyppeja: ZeptoMetrix #0801748 (stx1+), SSI #95211 (stx2a+) ja ZeptoMetrix
#0801622 (stx 1+, stx2+). Yhteensd 134 keinotekoisesta ndytteestd arvioitiin STEC stx T -analyytit ja 135 keinotekoisesta
ndytteestd arvioitiin STEC six2 -analyytit, molempien havaitsemisaste oli 100 %. Analyyttisen reaktiivisuuden tutkimuksessa
arvioitiin liséksi STEC stx 1 -kantajakantoja ja stx2 -kantajakantoja (katso taulukot 10m—o).
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Vianmaddaritys

Tama vianmadritysohije voi auttaa mahdollisissa esiin tulevissa ongelmissa. Lisdtietoja on saatavissa
myds teknisen tuen sivustostamme usein kysyttyjen kysymysten (Frequently Asked Questions, FAQ)
osiosta: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. QIAGENIn teknisen palvelun asiantuntijat vastaavat
mielellaan kysymyksiisi joko tahan kasikirjaan liittyvista tiedoista ja/tai protokollista tai néyte- ja

mddritystekniikoista (katso yhteystiedot osoitteesta www.qiagen.com).

Lisatietoja  QlAstat-Dx  Gastrointestinal  Panel 2 -virhekoodeista ja -ilmoituksista on

taulukossa 20:

Taulukko 20. Tietoa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testin virhekoodeista ja ilmoituksista.

Virhekoodi Ndéytossd ndkyvd virheilmoitus

0x02C9

0x032D

0x0459

0x045A Cartridge execution failure: Sample concentration too high. (Kasetin suoritusvirhe: Néytteen
0xO4BF pitoisuus on liian suuri.)

0x0524 Please repeat by loading 100 microliters of the sample in a new cartridge (per IFU
0x058B explanation) (Toista liséémdlla 100 mikrolitraa néytettd uuteen kasettiin (kéyttéohjeen
OXO5E9 selityksen mukaan)).

0x0778

0x077D

0x14023

Jos naytteen pitoisuus on liian suuri ja testi on toistettava 100 pl:lla, noudata t&man asiakirjan

liitteessa C kuvattua tydnkulkua.
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Merkinnat

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

Merkinnat Kuvaus

<N> Sisaltad reagensseja, jotka riittavat <N> reaktioon

K <

Viimeinen kayttdpaivamaara

IVD In vitro -diagnostiikkaan
Valmistaja
Tuotenumero

LO erdnumero.

Materiaalinumero (ts. komponentin merkintd)

Gastrointestinaalinen kaytd

R tarkoittaa kéasikirjan versiota ja n on versionumero

Lampatilarajoitus

Katso kayttdohjeet

Huomio

B ET T YK

sarjanumero
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Ei saa kayttaa vudelleen

Séilytettévéa auringonvalolta suojattuna

Ala kéytd, jos pakkaus on vaurioitunut

GTIN-numero

Helposti syttyvad, tulipalon vaara

Sydvyttavad, kemikaalipalovamman vaara

Terveysvaara, herkistymisen vaara, karsinogeenisuus

@@@@E@-fx}%

Haittojen vaara
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Yhteystiedot

Jos tarvitset teknistd neuvontaa tai lisatietoja, kdy teknisen tuen sivuilla osoitteessa
www.giagen.com/Support, soita ilmaisnumeroon 00800-22-44-6000 tai ofa yhteyttd
johonkin QIAGEN!in teknisen palvelun osastoon tai paikalliseen jalleenmyyjdan (ks. takakansi

tai kdy osoitteessa www.qiagen.com).
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Liitteet
Liite A: Madrityksen méaaritelmatiedoston asentaminen

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -mé&drityksen mé&adritelmatiedoston (Assay Definition File,
ADF) version 1.1 on oltava asennettuna QlAstat-Dx Analyzer 1.0- ja QlAstat-Dx Rise -laitteille

ennen QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasettien testausta.

Huomautus: QIAstat-Dx Rise -laitteen osalta ota yhteyttd tekniseen palveluun  tai

myyntiedustajaan, jos haluat ladata vusia madrityksen méaritelmatiedostoja.

Huomautus: Aina kun uusi versio QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -médrityksesta
julkaistaan, uusi QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -mé&drityksen mdadritelmatiedosto on

asennetftava ennen testausta.

Madérityksen  madritelmdtiedosto  (.asy-tiedostotyyppi)  on  saatavilla  osoitteessa
www.giagen.com. Maarityksen maaritelmatiedosto (.asy-tiedostotyyppi) on tallennettava USB-
asemaan ennen sen asentamista QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin. USB-asemalle on

alustettava FAT32-tiedostojdrjestelma.

Jos haluat tuoda ADF-tiedoston USB-asemasta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin,

noudata seuraavia ohjeita:

1. Aseta mddrityksen maadritelmatiedoston sisdltava USB-muistitikku johonkin QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorin USB-liitantadan.

2. Paina Options (Asetukset) -painiketta ja sitten Assay Management (Madrityksen hallinta) -
painiketta. Assay Management (Madrityksen hallinta) -néytté avautuu  néytdn

sisaltdalueelle (kuva 55).
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- y x
administrator Assay MGMT 16:00 2022.0509

T avatabio °
AVAILABLE ASSAYS GI2 Run Test
GI2 > Assay Active D

Assay 1D
04053228043256 e
sy Descripticr View
QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 Results
Assay Version
1.0
LIS assay name >
Assay Notes > Options
Type of Samples >
List of Analytes >
List of Controls >

out
Assav Statistics > ek

[E moort E] save ® concel

Kuva 55. Assay management (Mddritysten hallinta) -néyts.

Paina naytén vasemman alalaidan Import (Tuo) -painiketta (kuva 55).

3

4. Valitse m&dritystd vastaava tiedosto tuotavaksi USB-asemasta.

5. Valintaikkuna tulee nékyviin tiedoston latauksen vahvistamista varten.
6

Nayttodn saattaa tulla valintaikkuna, jossa kysytadn, haluatko korvata nykyisen version
vudella. Ohita valitsemalla Yes (Kylld) (kuva 56).

Assay already existing

Overwrite assay with
identifier:
04053228039891, old
version: 5.0, new version:
6.07

@ Yes ® No

Kuva 56. Valintaikkuna, joka tulee nékyviin paivitettdessa ADF-versiota.
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7. M@adritys aktivoituu, kun valitset Assay Active (Aktiivinen madritys) -vaihtoehdon (kuva 57).

- o ox
administrator Assay MGMT 16:00 20220509
T svatae 0o
AVAILABLE ASSAYS Gl2 fieet
G2 > AssayActive QO
Po—
04053228043256 e
Assay Descoplion View
QlAstat-Dx@® Gastrointestinal Panel 2 Renults

LIS assay name >

Assay Notes > Options

Type of Samples >

List of Analytes >

List of Controls > @
Log Out

Assav Statistics >

[E mport [E] save ® cancal

Kuva 57. Mdérityksen aktivoiminen.

8. Maarita aktiivinen maadritys kayttdjalle painamalla Options (Asetukset) -painiketta ja sitten
User Management (K&yttgjien hallinta) -painiketta. Valitse kéyttdjd, joka tarvitsee oikeuden
mddrityksen ajamiseen. Jos sitd tarvitaan, t@ma toimenpide voidaan toistaa jokaisen
jarjestelmaédn luodun kayttdjan osalta. Valitse seuraavaksi Assign Assays (M&aritd testejd)
User Options (Kéyttdjcn asetukset) -kohdassa. Ota méadritys kéytdédn ja paina Save

(Tallenna) -painiketta (kuva 58).

- o x‘
administrator User MGMT 13:05 2020-10-30 |

_] Available °
Run Test :
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > e
>assward 612 1"
labuser > View
B
technician = e > .
User Active ( @
Assign user profile > Options
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
&0 Add User E Save ® Cancel

Kuva 58. Aktiivisen médrityksen mddrittminen.
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Liite B Sanasto

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

Analyysimoduuli (Analytical Module, AM): QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -pddlaitteistomoduuli, joka
on vastuussa testien suorittamisesta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kaseteilla.

Sita ohjataan kayttdmoduulista. Kayttdmoduuliin voidaan yhdistad useita analyysimoduuleja.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori koostuu kéyttémoduulista ja
analyysimoduulista. Kayttémoduuli muodostaa QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin
kayttsliittyman; lisaksi se sisaltdd analyysimoduulin tarvitsemat liitdntGosat. Analyysimoduuli

sisaltaa laitteiston ja ohjelmiston néytteiden testaukseen ja analyysiin.

QlAstat-Dx Rise: QlAstat-Dx Rise Base on in vitro -diagnostinen laite, joka on tarkoitettu
kaytettavaksi QlAstat-Dx-madrityksissa ja QlAstat-Dx 1.0 -analyysimoduuleissa ja joka toimii
molekyylitutkimuksissa  t&ysin  automaattisesti  néytteen  valmistelusta  aina  realtime
PCR -havaitsemiseen. Jarjestelm&d voidaan kayttad joko satunnaisesti tai erdtestauksessa, ja
jarjestelma suoriutuu jopa 160 testista p&ivassa, kun kaytetdan kahdeksaa analyysimoduulia.
Jérjestelmasséd on myds etulokero, johon mahtuu enintddn 16 testia samanaikaisesti, ja
jatelokero suoritettujen testien havittdmiseen automaattisesti, mikd tehostaa jdrjestelmén

toimintaa.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge: Erillinen, kertakdyttdinen muovilaite, johon on
etukdteen taytetty tdysin automaattisiin molekyylim&arityksiin tarvittavat reagenssit maha-

suolikanavan patogeenien havaitsemiseen.
IFU: Instructions for use (Kayttéohijeet).

Péciaukko: QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetissa nestemdisten ndytteiden

kuljetusaineen aukko.

Nukleiinihapot: Biopolymeereja tai pienid biomolekyylejd, jotka koostuvat nukleotideista, jotka
ovat kolmen komponentin monomeereja: 5-hiilinen sokeri, fosfaattiryhmé& ja typpipitoinen

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

PCR: Polymerase Chain Reaction (Polymeraasiketjureaktio).
IUO: Vain tutkimuskayttésn
RT: Reverse Transcription (K&&nteinen transkriptio).

Naytepuikkojen  sydttdaukko:  QlAstat-Dx  Gastrointestinal  Panel 2 Cartridge  kasetin
syottdaukko  kuiville naytteille.  Naytepuikkojen sydttdaukkoa ei  kaytetd  QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 -madrityksessd.

Kayttaja: Henkild, joka kéayttad QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -aitetta / QlAstat-Dx Rise -laitetta /
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasettia kayttotarkoituksen mukaisesti.
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Liite C: Lisakayttoohjeet

Jos kasetin suorittamisessa ilmenee testin aikana virhe, joka vastaa virhekoodeja (0x02C9,
0x032D, 0x0459, O0x045A, OxO04BF, 0x0524, 0x058B, Ox05E9, 0x0778, 0x077D,
0x14023), QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin néyttéén tulee seuraava virheilmoitus,

kun ajo on suoritettu loppuun:

Cariridge execution failure: Sample concentration too high. (Kasetin suoritusvirhe: Néytteen
pitoisuus on liian suuri.) Toista lisaéamalla 100 mikrolitraa ndytettd uuteen kasettiin

(kayttdohjeen selityksen mukaan).

Tassd tapauksessa testi on toistettava kayttamalla 100 pl:aa samaa naytetta kasikirjan
Toimenpide-osan  vastaavien  testitoimenpiteiden  mukaisesti  muokattuna 100 pl:n

ndytemadraadn:

1. Avaa vuden QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetin pakkaus sen sivulla
olevista repdisymerkeistd.

2. Ofta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetti ulos pakkauksestaan.

3. Kirjoita kasin ndytteen tiedot tai aseta ndytteen tietoetiketti QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge -kasetin p&élle. Varmista, etta etiketti on asetettu oikein eikd esta
kantta avautumasta.

4. Aseta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetti makaamaan puhtaalle
tydskentelyalustalle niin, eftd viivakoodietiketti on yldspdin. Avaa paaaukon néytekansi
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge -kasetin etupuolella.

5. Sekoita uloste huolellisesti Cary-Blair-kuljetusaineeseen esimerkiksi ravistamalla putkea
voimakkaasti 3 kertaa.

6. Avaa putki, jossa on testattava ndyte. Kaytd mukana tulevaa siirtopipettia keragmaan
neste. Ota naytettd pipetin ensimmdiseen tayttéviivaan asti (ts. 100 pl)

7. TARKEAA: Ala vedd ilmaa, limaa tai hivkkasia pipettiin. Jos ilmaa, limaa tai hiukkasia
joutuu pipettiin, tyhjennd pipetin ndyteneste varovasti takaisin nayteputkeen ja ime
nestettc uudelleen.

8. Siirra varovasti ndyte QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kasetin paaaukkoon
mukana toimitetulla kertakayttaisella siirtopipetilla (kuvat 6 ja 7).

9. Sulje padaukon kansi lujasti niin, etté se napsahtaa (kuva 8).

Noudata t&std eteenpdin kéyttoohjeessa olevia ohjeita.

132 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kéyttohijeet (kasikirja) 01/2024



Tilaustiedot

Tuote Sisdlto Tuotenro
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 6 testiin: 6 yksittdin pakattua 691412
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge -kasettia ja 6 yksittdin
pakattua siirfopipettia
Liittyvat tuotteet
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 9002824
1 QlAstat-Dx Operational Module
ja liittyvat laitteet ja ohjelmistot
molekyylidiagnostiikkaan
QlAstat-Dx-maarityskasettien avulla
QlAstat-Dx Rise 1 QlAstat-Dx Rise Base Module ja 9003163

liittyvat laitteet ja ohjelmistot
molekyylidiagnostiikkaan
QlAstat-Dx-méadrityskasettien avulla

Voimassa olevat lisenssitiedot ja tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet ovat saatavilla

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

ja kayttdoppaat ovat saatavina osoitteessa www.qgiagen.com tai ne voi tilata QIAGENin

teknisestd palvelusta tai paikalliselta jalleenmyyialta.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kéyttéohjeet (kdsikirja) 01/2024

133


http://www.qiagen.com/

Asiakirjan muutoshistoria

Paivdys

Muutokset

R1, 05/2022
R2, 08/2022

R3, 02/2023

R4,01/2024

134

Ensimmdinen versio

Paivitd kaytettavaksi ohjelmistoversion 2.2 tai uudemman kanssa

Paivitys kohtiin Patogeenitiedot, Néytteiden priorisoiminen, Tulosten vieminen USB-
muistiin ja Kliininen suorituskyky .

Liscitty kohta Ajossa olevan néytteen peruuttaminen.

ADF-iedoston version pdivitetty versioon V1.1 ja sovelluksen ohjelmistoversio
péivitetty versioon 1.4 tai uudempaan.

Joidenkin kantojen (Clostridium difficile, Campylobacter helveticus ja Campylobacter
coli) molekulaarinen pitoisuus korjattiin taulukossa 6.

NCTC:n toimittaja tdydennettiin useisiin taulukon 10 kohtiin.

Paivitykset taulukkoihin 15, 16 ja 18, joissa nikyy yhden prospektiivisesti kerdtyn
lisindytteen (adenovirus F40/41- ja EPEC-positiivinen) tulokset, t&mé& muuttaa
testituloksen epdkelvosta kelvolliseksi, kun ADF pdivitetGén versioon 1.1. Kaikki
soveltuvat kliinisen suorituskyvyn néytetyyppien numerot on muokattu muutoksen
mukaan.

Lisatty QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ja kayttémoduuli PRO.
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QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 -testin rajoitettu lisenssisopimus

Tamén tuotteen kéytts tarkoittaa ostajan tai kéyttdjén suostumusta noudattaa seuraavia ehtoja:

1.

Tuotetta saa kdyttdd ainoastaan tuotteen mukana toimiteftujen asiakirjojen ja témén kdsikirjan ohjeiden mukaan, ja sen kanssa saa kéyttéa vain sarjan
sisdltémia komponentteja. QIAGEN ei my&nné lisenssié mihinkéén aineettomaan omaisuuteensa, eikd témdn sarjan oheisia komponentteja saa kéyttad tai
liittéa muihin komponentteihin, jotka eivét sisdlly tdhén sarjaan, kuten tuotteen mukana toimitetuissa protokollissa, tassa kasikirjassa ja liséprotokollissa
mainitaan. Ne ovat saatavilla osoitteesta www.qgiagen.com. Osa lisémateriaalista on QIAGEN-kéyttgjien toisille QIAGEN-kéyttgijille laatimaa. QIAGEN ei ole
testannut tai tarkistanut kyseisié protokollia. QIAGEN ei anna takuuta lisémateriaalille eiké takaa, eftei se loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.

Muutoin kuin nimenomaisesti iimoitettujen kdyttéoikeuksien osalta QIAGEN ei takaa, eftd t&mé sarja ja/tai sen kéyttd eivét loukkaa kolmansien osapuolten
oikeuksia.

Témd sarja ja sen komponentit on lisensoitu kertakéyttéon, eikd niité saa kéyttéd vudelleen, kunnostaa tai myydé eteenpdin.

QIAGEN kiistaa ni isesti kaikki kéyttdoikeudet, suorat tai epésuorat, joita ei ole téssd nimenomaisesti ilmoitettu.

Sarjan ostaja ja kdyttaja suostuvat siihen, etté he eivét ryhdy tai anna kenellekadn toiselle lupaa ryhtyd toimenpiteisiin, jotka saattavat aiheuttaa tai edistéa
mitddn yllg kiellettyd toimintaa. QIAGEN voi kadénty& minkd tahansa ioistuimen puoleen k tayténtdon t&man rajoitetun lisenssisopimuksen kiellot
ja saada hyvityksen kaikista valmistelu- ja oikeuskuluista (asianajopalkkiot mukaan lukien), kun tarkoituksena on témén rajoitetun lisenssisopimuksen tai sarjaan
ja/tai sen komponentteihin liittyvien immateriaalioikeuksien téytantdénpano.

Péivitetyt lisenssiehdot ovat osoitteessa www.qgiagen.com.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample fo Insight®, QlAstat-Dx® (QIAGEN Group); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). Téssé asiakirjassa mainittuja rekisterdityja
nimid, tavaramerkkejd jne. on pidettévé lain suojaamina, vaikkei niitd olisi erityisesti sellaisiksi merkitty.

01/2024 R4 HB-3064-004 © 2023 QIAGEN, kaikki oikeudet pidétetddn.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjcksi
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