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Kayttétarkoitus

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel on kvalitatiivinen testi virusten, loisten tai bakteerien
nukleiinihappojen analysoimiseen preparoimattomista, Cary-Blair -kuljetusaineessa olevista
ulostendytteistd potilailta, joilla epdilldan gastrointestinaalista infektiota. Testi on suunniteltu
kaytettavaksi QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kanssa, joka mahdollistaa integroidun

nukleiinihappojen erotuksen sekd reaaliaikaisen RT-PCR-multiplex-tunnistuksen.

Seuraavat patogeenit voidaan tunnistaa ja erotella QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel -festilla:
Entamoeba histolytica, Cryptosporidium spp., Giardia lamblia, Cyclospora cayetanensis,
Vibrio  vulnificus, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio cholerae, Campylobacter spp.
(Campylobacter jejuni, Campylobacter upsaliensis, Campylobacter coli), Salmonella spp.,
Clostridium difficile (tcdA/tcdB), Yersinia enterocolitica, enterotoksigeeninen E. coli (ETEC),
enteropatogeeninen E. coli (EPEC), enteroaggregatiivinen E. coli (EAEC), Shigan kaltainen
toksiinia tuottava E. coli (STEC [enterohemorraginen E. coli]), Shiga toksiinia tuottava E. coli
(STEC) -serotyyppi O157:H7, enteroinvasiivinen E. coli (EIEC)/Shigella, Plesiomonas
shigelloides, ihmisen adenovirus F40/F41, norovirus Gl, norovirus Gll, rotavirus A,

astrovirus ja sapovirus Gl, Gll, GIV ja GV.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel -testillé saadut tulokset on tulkittava kaikki asianmukaiset

kliiniset 16ydckset ja laboratorioldyddkset huomioiden.
Testin suoritusarvot on vahvistettu vain henkilgille, joilla on maha-suolikanavan oireita.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel on tarkoitettu ammattilaiskaytdsn, eikd sitd ole suunniteltu

itsetestaukseen.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel on tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan.
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Yhteenveto ja selitykset

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetin kuvaus

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasefti on kertakdayttdinen muovilaite, joka
mahdollistaa tdysin automaattisten molekyylitestauksen gastrointestinaalisten patogeenien
havaitsemiseksi. QlAstat-Dx  Gastrointestinal  Panel ~ Cartridge  -kasetin  tarkeimpiin
ominaisuuksiin kuuluvat yhteensopivuus nestemdisen néytetyypin kanssa, testiin tarvittavien
etukdteen taytettyjen reagenssien ilmatiivis sdilytys sekd toiminta ilman kayttajan valvontaa.

Kaikki naytteiden valmistelu- ja testausvaiheet tapahtuvat kasetissa.

Kaikki koko festiajon suorittamiseen vaaditut reagenssit on taytetty QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge -kasettiin etukdteen ja toisistaan erilleen. Kaytdjan ei
tarvitse olla kosketuksissa reagensseihin eika kasitella niita. Testin aikana reagensseja
kasitellagn ~ QlAstatDx ~ Analyzer 1.0  -analysaattorin - analyysimoduulin  kasetissa
paineilmakayttdiselld mikrofluidistiikalla, eivétka ne ole suoraan kosketuksissa toimilaitteisiin.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa on ilmasuodattimet sekd tulevalle ettd |ahtevalle
ilmalle, miké parantaa ympdristdn suojaa entisestddn. Testin jalkeen kasetti pysyy ilmatiiviisti

suliettuna, mika helpottaa sen turvallista havittamista.

Kasetissa suoritetaan monia vaiheita automaattisesti, jolloin naytteitd ja nesteitd siirretadan

paineilman avulla siitokammion kautta niiden oikeisiin kohteisiin.
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Kun néytteen siséltéva QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetti asennetaan
QlAstat-Dx  Analyzer 1.0 -analysaattoriin, seuraavat analyysin  vaiheet tapahtuvat

automaattisesti:

® sisdisen kontrollin uudelleenlivottaminen

® solujen mekaaninen ja kemiallinen lyysaus

® nukleiinihappojen puhdistus kalvomenetelmalla

e puhdistettujen nukleiinihappojen sekoittaminen kylmé&kuivattuihin padseosreagensseihin
® yutteen/p&dseoksen madrdttyjen alikvoottien siirtéminen eri reaktiokammioihin

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

Huomautus: kohdeanalyytin lasnéoloa ilmaisevan fluoresenssin lisGéntyminen havaitaan

suoraan kussakin reaktiokammiossa.

Padaukko

Naytepuikkojen systtdaukko L

Jaljitettavyysviivakoodi

Kuva 1. Kaavio QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetfista ja sen ominaisuuksista.

Huomautus: Néytepuikkojen systtdaukkoa ei kéytetd QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel testissd.

6 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel -kayttdohijeet (kasikirja) 09/2020



Patogeenitiedot

Akuuttien gastrointestinaalisten infektioiden taustalla voi olla useita eri patogeenejd, muun
muassa loisia, bakteereja ja viruksia, ja yleisesti niihin liittyy léhes huomaamattomia kliinisié
merkkeja ja oireita. Mahdollisten taudinaiheuttajien l@sndolon tai poissaolon nopea ja
tarkka tunnistaminen auttaa tekemddn ajoissa padtdksia hoidosta, sairaalaan oftamisesta,
infektion hallinnasta sekd potilaan palaamisesta tydhén ja perheen pariin. Se voi myds tukea
huomattavasti  mikrobien  vdhentdmiseen  tGhtdavia  toimia  ja  muita  tarkeitd

kansanterveysaloitteita.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasefti mahdollistaa 24 maha-suolikanavan
oireita aiheuttavan lois-, virus- ja bakteeripatogeenin tunnistamisen ja niiden erottamisen
toisistaan. Testiin tarvitaan vain pieni ndytemdadrd ja lyhyt kasittelyaika, ja tulokset saadaan

noin tunnissa.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel -testin havaitsemat ja tunnistamat patogeenit on lueteltu

taulukossa 1 (seuraavalla sivulla).
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Taulukko 1. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel -testin havaitsemat patogeenit.

Patogeeni Luokitus (genomityyppi)
Entamoeba histolytica Loinen (DNA)
Cryptosporidium spp. Loinen (DNA)
Giardia lamblia Loinen (DNA)
Cyclospora cayetanensis Loinen (DNA)
Vibrio vulnificus Bakteerit (DNA)
Vibrio parahaemolyticus Bakteerit (DNA)
Vibrio cholerae Bakteerit (DNA)
Campylobacter spp. (C. jejuni, C. upsaliensis, C. coli) Bakteerit (DNA)
Salmonella spp. Bakteerit (DNA)
Clostridium difficile (tcdA/tcdB) Bakteerit (DNA)
Yersinia enterocolitica Bakteerit (DNA)
Enteroaggregatiivinen E. coli (EAEC) Bakteerit (DNA)
Enterotoksigeeninen E. coli (ETEC) Bakteerit (DNA)
Shiga-toksiinin kaltaista toksiinia tuottava E. coli (STEC) Bakteerit (DNA)
Shiga-toksiinin kaltaista toksiinia tuottava E. coli (STEC), Bakteerit (DNA)
serotyyppi O157:H7

Enteropatogeeninen E . coli (EPEC) Bakteerit (DNA)
Enteroinvasiivinen E. coli (EIEC) / Shigella Bakteerit (DNA)
Plesiomonas shigelloides Bakteerit (DNA)
Ihmisen adenovirus F40/F41 Adenovirus (DNA)
Norovirus Gl Calicivirus (RNA)
Norovirus Gl Calicivirus (RNA)
Rotavirus A Reovirus (RNA)
Astrovirus Astrovirus (RNA)
Sapovirus Gl, Gll, GIV, GV Calicivirus (RNA)
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Menetelman toimintaperiaate

Prosessin kuvaus

QlAstatDx Gastrointestinal Panel estillé tehdyt diagnostiikkatestit tehddén QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorilla.  QIAstat-Dx  Analyzer 1.0 -analysaattori  suorittaa
automaattisesti  kaikki naytteen valmistelu- ja analysointivaiheet. Néytteet ofetaan ja

asetetaan manuaalisesti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasettiin:

Nestemdinen ndyte siirretddn siirtopipetilld padauvkkoon (kuva 2).

Kuva 2. Nestemdisen néytteen siirtdminen padaukkoon.
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Naytteenotto ja kasetin tayttd

Naytteiden  oftaminen ja niiden lisddminen QlAstatDx  Gastrointestinal ~ Panel
Cartridge -kasettiin tulisi jattad  sellaisten henkildiden tehtavaksi, jotka ovat saaneet

koulutuksen biologisten néytteiden turvallisesta kasittelysta.
Siihen sisaltyvat seuraavat vaiheet, jotka kayttajén on suoritettava:

1. Ulostendytteen kera@minen.
2. Nayte asetetaan ja suspendoidaan uudelleen Cary-Blair -kuljetusaineeseen valmistajan
ohjeiden mukaan.

Huomautus: Optimaalista pitoisuutta, 25-100 mg preparoimatonta ulostetta yhtd
Cary-Blair -kuljetusainemillilitraa kohden, tulee kayttaa. Kaytettdva enimmadispitoisuus

on 250 mg preparoimatonta ulostetta yhta Cary-Blair -kuljetusainemillilitraa kohden.

3. Naytetiedot kirjataan kasin tai ndytteen etiketti liimataan QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge -kasetin padlle.
4. Nestemainen nayte (Cary-Blair-kuljetusaineeseen suspendoitu uloste) asetetaan

manuaalisesti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasettiin:

O 200 pl naytettd siirretdcn QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasettiin

siirtopipetilld.

Huomautus: Kayttdjan on tarkistettava silmémaadrdisesti naytteen tarkastusikkunasta,

eftd nestemdinen nayte on asetettu (kuva 3, seuraava sivu).
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Kuva 3. Néytteen tarkastusikkuna (sininen nuoli).

. Naytteen viivakoodi ja QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetin viivakoodi
skannataan QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa.

. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetti asetetaan QlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattoriin.

. Testi kaynnistetddn QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorissa.
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Naytteen valmistelu, nukleiinihappojen monistus ja havaitseminen

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori suorittaa automaattisesti ndytteen nukleiinihappojen

erotuksen, monistuksen ja tunnistamisen néytteesta.

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

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

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

4. Naytteen ja PCRreagenssien sekoitus jaetaan QlAstatDx Gastrointestinal Panel
Cartridge -kasetin PCR-kammioihin, joissa on lyofilisoituja, testikohtaisia alukkeita ja koettimia.

5. QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattori luo optimaaliset lampétilaprofiilit tehokkaan
reaaliaikaisen multiplex-RT-PCR-estin suorittamiseen ja tekee reaaliaikaiset
fluoresenssimittaukset monistumisk&yrien luomiseksi.

6. QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin ohjelmisto tulkitsee syntyneet tiedot ja prosessin
kontrollit seka toimittaa testiraportin.

12 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel -kéyttdohjeet (kdsikirja) 09/2020



Toimitetut materiaalit

Sarjan sisaltd

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Tuotenumero 691411
Testien mddra 6
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetti* 6
Transfer pipettest 6

* 6 yksittaispakattua kasettia, joissa on kaikki naytteen valmisteluun ja reaaliaikaiseen multiplex-RT-PCR-analyysiin

tarvitut reagenssit sekd sisdinen kontrolli.
T 6 yksittdispakattua siirtopipettid nestemdisen néytteen annosteluun QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasettiin
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Tarvittavat materiaalit (jotka eivat kuulu
toimitukseen)

QlAstatDx  Gastrointestinal Panel Cartridge -kasefti on  suunniteltu  kaytettavaksi QlAstatDx

Analyzer 1.0 -analysaattorin kanssa. Varmista ennen testid, ettd sinulla on seuraavat tarvikkeet:

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (ainakin yksi kayttémoduuli ja yksi analyysimoduuli), jossa on

ohjelmistoversio 1.2 tai vudempi*

® QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kdyttéopas (kaytettdviksi ohjelmistoversion 1.2

tai uudemman kanssal)

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

kayttomoduuliin

Varoitukset ja varotoimet

In vitro -diagnostiikkaan

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel -testi on tarkoitettu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin

kayttokoulutuksen saaneiden laboratorioammattilaisten kéyttdon.
Turvallisuustiedot

Kun kasittelet kemikaaleja, kéytd aina asianmukaista suojavaatetusta, kertakayttokdsineitd ja
suojalaseja. Lisdtietoja on vastaavissa kaytoturvallisuustiedotteissa (safety data sheets, SDS). Ne
ovat saatavilla PDF-muotoisina verkossa sivulla www.qiagen.com/safety, jossa voit tarkastella ja

tulostaa kaikkien QIAGEN®-sarjan ja sarjakomponentin kayttdturvallisuustiedotteita.

* DiagCORE® Analyzer -aitteita, joissa on QlAstat-Dx-ohjelmistoversio 1.2 tai uudempi, voidaan kéyttaa
vaihtoehtoisesti QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -aitteiden sijaan.
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K&ytd aina asianmukaisia suojavarusteita, mukaan lukien kertakaytoiset, puuterittomat
kasineet, laboratoriotakki ja suojalasit. Suojaa iho, silmét ja limakalvot. Vaihda kasineitd
usein kasitellessasi naytteita.

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

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

e ACGIH®: Yhdysvaltain hygieenikkojérjestd (American Conference of Government

Industrial Hygienists).

e COSHH: Ison-Britannian terveydelle vaarallisten aineiden valvonta (Control of

Substances Hazardous to Health).

Noudata laitoksesi biologisten néytteiden kasittelystd antamia turvallisuusohjeita. Havitd
naytteet, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetit ja siirfopipetit soveltuvien

sdanndsten mukaisesti.

QlAstatDx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetti on suljettu, kertakaytdinen laite, joka
sisaltad kaikki ndytteen valmisteluun ja QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorilla tehtévaan
readliaikaiseen  multiplex-RT-PCR-analyysiin farvittavat reagenssit. Ald  kayta  QlAstatDx
Gastrointestinal Panel Cartridge -kasettia, jos sen viimeinen kayttopdiva on kulunut, jos se
ndyttdd vaurioituneelta tai vuotaa nestettd. Havita kaytetyt tai vaurioituneet kasetit kaikkien
kansallisten ja paikallisten terveyta ja turvallisuutta koskevien madraysten ja lakien mukaisesti.

Noudata vakiomuotoisia laboratorio-ohjeita tydalueen puhtaana ja kontaminoitumattomana
pitémisestd. 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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Seuraavat varoitukset ja varotoimet koskevat QIlAstatDx Gastrointestinal Panel -testin
komponentteja.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetti

Sisalté:  etanoli, guanidiinihydrokloridi, guanidiinitiosyanaatti,
@ 3 isopropanoli, proteinaasi K,  toktyylifenoksipolyetoksietanoli.
Vaara!l Erittéin tulenarka neste ja héyry. Haitallista nieltynd tai
@ hengitettynd.  Voi olla haitallista  ihokosketuksessa.  Aiheuttaa
vakavia palo- ja silmdvammoja. Voi aiheuttaa hengitettynd allergio-
tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia. Voi aiheuttaa uneliaisuutta
tai huimausta. Haitallista vesielidille, pitkaaikaisia vaikutuksia.
Kosketus happoihin synnyttad erittain myrkyllista kaasua. Sydvyttaa
hengitystiet. Pidettévé poissa |aGmméonldheists /  kipindista  /
avotulesta /  kuumista  pinnoista.  Ei  tupakointia.  Valta
polyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/suihkeen hengittamista. Kaytda
suojakasineitd/suojavaatetusta/silmasuojainta/kasvosuojainta.
Kayta hengityksensuojainta. JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN:
Huuhtele huolellisesti vedellé useiden minuuttien ajan. Poista
mahdolliset piilolinssit, jos ne ovat helposti poistettavissa. Jatka
huuhtelua. Altistumistapauksissa tai epévarmoissa tilanteissa: Soita
heti MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkarille. Vie altistunut
henkild raittiiseen ilmaan ja pidé hdnet hengityksen kannalta

mukavassa asennossa.
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Reagenssien sdilytys ja kasittely

Sailyta QlAstatDx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetit kuivassa, puhtaassa sdilytystilassa
huoneenlamméssa (15-25 °C).  Ald  poista QlAstatDx  Gastrointestinal ~ Panel
Cartridge -kasetteja tai siirfopipetteja niiden yksittdispakkauksista ennen varsinaista kayttoa.
Naissé olosuhteissa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetteja voidaan sdilyttad
yksittispakkaukseen painettuun viimeiseen kayttépdivadn asti. Viimeinen kéyttdpdiva sisdltyy
myds QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetin viivakoodiin, ja QlAstat-Dx Analyzer

1.0 -analysaattori lukee sen, kun kasetti asetetaan laitteeseen testin suorittamista varten.

Naytteiden késittely, sdilytys ja valmistelu

Ulostendytteet on otettava ja kasiteltava Cary-Blair-kuljetusaineen valmistajan suosittelemien

toimenpiteiden mukaan.

Suositellut sdilytysolosuhteet Cary-Blair-kuljetusaineeseen suspendoiduille ulostendytteille on

lueteltu alla:

e Huoneen lémpétilassa enintddn 4 tuntia 15-25 °C
e Jadkaapissa enintaan 3 paivad lampétilassa 2-8 °C
® Pakastettuna enintédn 24 pdivad lampétilassa -=15...-25 °C

e Pakastettuna enintédn 24 pdivad lampétilassa —=70... =80 °C
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Menetelma

Sisdinen kontrolli

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetti sisaltad tayden prosessin sisdisen
kontrollin, joka on titrattu Schizosaccharomyces pombe. Schizosaccharomyces pombe on
yksisaikeinen hiiva (sieni). Se sisaltyy kasettiin kuivatussa muodossa ja rehydroituu ndytteen
latauksen yhteydessa. Tama sisdinen kontrollimateriaali vahvistaa analyysiprosessin kaikki
vaiheet, mukaan lukien ndytteen homogenoinnin, virus- ja solurakenteiden livotuksen
(kemiallisella ja mekaanisella hajotuksella), nukleiinihappojen puhdistuksen, kadnteisen

transkription ja reaaliaikaisen PCR:n.

Positiivinen signaali sisdiselle kontrollille tarkoittaa, etta kaikki QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel Cartridge kasetin tekemat kasittelyvaiheet onnistuivat.

Sisdisen kontrollin negatiivinen signaali ei tee negatiiviseksi mitddn havaittujen ja
tunnistettujen kohteiden positiivisia tuloksia, mutta se mitatdi kaikki analyysin negatiiviset

tulokset. Siksi testi tulisi toistaa, jos sisdisen kontrollin signaali on negatiivinen.
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Protokolla: Preparoimattomat ulostenaytteet Cary-Blair -
kuljetusaineessa

Naytteenotto, kuljetus ja sailytys

Kerdd ja suspendoi uudelleen ulostendyte Cary-Blair -kuljetusaineen valmistajan

suosittelemien menetelmien mukaisesti.

Naytteen asettaminen QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasettiin

1. Avaa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetin pakkaus sen sivulla olevista
repdisymerkeista (kuva 4).
TARKEAA: Kun pakkaus on avattu, néyte tulisi viedd QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge -kasetin sisédn ja asettaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin 120

minuutin kuluessa.

Kuva 4. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetin avaaminen.
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Poista QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetti pakkauksesta ja aseta se niin,

ettd viivakoodietiketti on sinua kohti.
Kirjoita kasin ndytteen tiedot tai aseta ndytteen tietoetiketti QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel Cartridge kasetin padlle. Varmista, ettd etiketti on asetettu oikein eikd estd kantta

avautumasta (kuva 5).

Kuva 5. Néytetietojen asettaminen QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetin pédlle.

Avaa paaaukon naytekansi QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetin
etupuolella (kuva 6, seuraava sivu).

TARKEAA: Alg kadntele QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasettia tai ravista
sitd, kun padaukon kansi on auki. Pagaukko sisaltaa piioksidihelmid, joita kaytetaan
ndytteen hajottamisessa. Piioksidihelmet voivat pudota ulos QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel Cartridge -kasetista, jos sitd ravistetaan kansi auki.
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Kuva 6. Pddaukon néytekannen avaaminen.

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

voimakkaasti 3 kertaa (kuva 7).

Kuva 7. Ulostendytteiden sekoittaminen Cary-Blair -kuljetusaineessa.
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6. Avaa putki, jossa on testattava ndyte. Kaytd toimitukseen sisaltyvaa siirtopipettia ja lisaa
nestettd pipetin toiseen tayttéviivaan (ts. 200 pl) (kuva 8).
TARKEAA: Alg vedd ilmaa pipettiin. Jos ilmaa joutuu pipettiin, tyhjennd pipetin

ndyteneste varovasti takaisin ndyteputkeen ja vedd nestetta uudelleen.

Kuva 8. Néytteen vetaminen mukana tulevaan siirtopipettiin.
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7. Siirrd varovasti 200 pl naytteestd QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetin

padaukkoon mukana toimitetulla kertakayttsiselld siirtopipetilla (kuva 9).

Kuva 9. Néytteen siirtdminen QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetin padaukkoon.

8. Sulje padaukon kansi lujasti, kunnes se napsahtaa (kuva 10, seuraava sivu).
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Kuva 10. Paaaukon kannen sulkeminen.

9. Tarkista visuaalisesti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetin néytteen
tarkistusikkunasta, eftd nayte on lisatty (kuva 11, seuraava sivu). Siing pitdisi nakya
ndytteen ja piidioksihelmien seos.

TARKEAA: Kun ndyte on asetettu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetin

sisdlle, kasetti on asetettava QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin 90 minuutin sisélla.
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Kuva 11. Néytteen tarkastusikkuna (sininen nuoli).

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin virran kytkeminen

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

laitteen etuosasta.

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

Analyzer 1.0 -analysaattorin tilamerkkivalot muuttuvat sinisiksi.

11.0dotaq, ettd Main (Aloitus) -nayttd tulee nékyviin ja QlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin merkkivalot muuttuvat vihreiksi ja lakkaavat vilkkumasta.
12.Kirjaudu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin systtamalla kéyttdjatunnus ja salasana.
Huomautus: Login (Sisa&nkirjautuminen) -ndytté tulee nékyviin, jos User Access Control
(Kayttsoikeuksien hallinta) on otettu kaytddn. Jos User Access Control (Kéyttdoikeuksien

hallinta) on poissa kaytdsta, nimed/salasanaa ei vaadita, ja Main (Aloitus) -naytd tulee

n&kyviin.
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13.Jos testin maaritystiedostoa ei ole asennettu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin,
noudata asennusohjeita ennen testin tekemista (katso lisatietoja liitteesta A: Testin

m&adritystiedoston asentaminen, sivu 73).

Testin tekeminen

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

(Tee testi) -painiketta.

15.Kun laite niin kehottaa, skannaa néytteen sisaltavan Cary-Blair-kuljetusaineen naytetunnuksen
viivakoodi fai skannaa ndytteen tietojen viivakoodi QlAstatDx Gastrointestinal Panel
Cartridge kasetin padlta (katso vaihe 3) kayttamalla QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin

integroitua etupuolen viivakoodinlukijaa (kuva 12, seuraava sivu).

Huomautus: Néytteen tunnus voidaan myds antaa kosketusnéytdn virtuaalisella

ndppdimistdllé painamalla Sample ID (Néytetunnus) -kenttéa.

Huomautus: Valitun jariestelmén konfiguraatiosta riippuen tdssé vaiheessa saatetaan

myds edellyttad potilastunnuksen syottamista.

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin ohjeet nékyvét kosketusnéyton

alalaidan Instructions (Ohje) -palkissa.
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Kuva 12. Néytetunnuksen viivakoodin skannaaminen.

16.Skannaa pyydettaessa kaytettavéan QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetin
viivakoodi (kuva 13, seuraava sivu). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori tunnistaa

suoritettavan festin automaattisesti kasetin viivakoodin perusteella.

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori ei kelpuuta QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetteja, joiden viimeinen kayttdpdiva on mennyt,
kaytettyja kasetteja tai kasetteja testeihin, joita laitteeseen ei ole asennettu. Tassé
tapauksessa naytdsn tulee virheviesti, ja QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Cartridge -kasetti hylataan. Katso lisatietoja testien asentamisesta QIAstat-Dx Analyzer

1.0 -analysaattorin kéyttéoppaasta.
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Kuva 13. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetin viivakoodin skannaaminen.

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

muutokset valitsemalla kosketusndytdn kenttié ja muokkaamalla tietoja.

18.Paina Confirm (Vahvista), kun kaikki nékyvét tiedot ovat oikein. Valitse tarvittaessa kenttd,

jonka sisiltda haluat muokata, tai peruuta testi valitsemalla Cancel (Peruuta) (kuva 14).

o e -]
admunistrator Run Test Module 1 17:37 20190206

1 Ui administrator
Gl

TEST DATA
sar

2430362 -

Assay Type 4 -\‘.
Gl - @ .
armiple Type L

Stoal -

Cancel
Module 1 | Confirm TEST DATA or chck any held Lo edil

Kuva 14. Tietojen sydton vahvistaminen.
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19.Varmista, ettd QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetin néytepuikkojen
sydttéaukon ja padaukon molemmat ndytekannet on suljettu tivkasti. QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorin p&alla oleva kasettien sydttéaukko avautuu automaattisesti.
Aseta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetti aukkoon reaktiokammiot

alaspdin niin, ettd viivakoodi osoittaa vasemmalle (kuva 15).

Huomautus: QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasettia ei tarvitse tydntad
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin. Kun asetat kasetin oikein pdin kasettien
syottoaukkoon, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori siirtaé kasetin automaattisesti

analyysimoduuliin.

Huomautus: Naytepuikkojen syottdaukkoa ei kaytetd QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel -testissd.

9
I I

Astat-Dx Analyzer

-

Kuva 15. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetin asettaminen QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin.
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20.Kun QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori havaitsee QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge -kasetin, se sulkee automaattisesti kasettien syéttdaukon kannen ja aloittaa

testin. Kayttjalta ei vaadita muita toimia ajon suorittamiseen.

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori kelpuuttaa ainoastaan testin
asetusten madrittdmisen yhteydessd asetetun ja luetun QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge -kasetin. Jos jokin muu kasetti asetetaan, syntyy virhe ja laite poistaa kasetin

automaattisesti.

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

Huomautus: Jarjestelman méaarityksien mukaisesti kaytaja saattaa joutua kirjoittamaan

salasanansa vudestaan testin aloittamiseksi.

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

kay, toista toimenpide aloittamalla vaiheesta 18.
21 .Kun testi on kaynnissg, jdliella oleva ajoaika ndkyy kosketusnéytéssa.

22.Kun testi on tehty, Eject (Poista) -ndyttd tulee ndkyviin (kuva 16, seuraava sivu) ja Module

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

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

TARKEAA: Jos festi epcionnistuu, katso QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin

kéaytéoppaan Vianmadritys-osiosta mahdolliset syyt ja ohjeet ongelman ratkaisemiseen.

30 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel -kayttdohijeet (kasikirja) 09/2020



- il

administratar Foun Teat Module | 17:38 T 60206
o ar.lmimsl-all:!lj.;zﬂ
TEST DATA
24 'tlﬂ f‘?(\?
°©
!u.l(.';}l 2 .

Cancel
Module T | Test Completed - Remove Cartridge

Kuva 16. Eject (Poista) -ndytto.

23.0ta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge ~kasetti ulos painamalla ‘# Eject (Poista)
-painiketta ja havita se biovaarallisena jatteend kaikkien kansallisten ja paikallisten terveys- ja
turvallisuussaaddsten ja -lakien mukaisesti. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Carfridge -kasetti
on ofettava pois, kun kasetin sydttdaukko avautuu ja tyontad kasetin ulos. Ellei
kasettia oteta 30 sekunnin kuluessa, se siirtyy automaattisesti takaisin QlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattoriin ja kasetin syottdaukon kansi sulkeutuu. Jos ndin kay, avaa kasefin

syottdaukon kansi painamalla jélleen Eject (Poista) -painiketta ja poista kasetti.

TARKEAA: Kaytetyt QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetit on havitettava.
Kasetteja ei voi kéyttad uudelleen testeihin, joissa kaytdjd on aloittanut suorituksen mutta

perunut sen mydhemmin fai jos testissd on havaittu virhe.

24.Kun QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetti on poistettu, Results Summary
(Tulosten yhteenveto) -néyttd tulee ndkyviin. Katso lisdtietoja kohdasta Tulosten
tulkitseminen, sivu 32. Aloita toisen testin tekeminen valitsemalla Run Test (Tee testi).
Huomautus: Lisatietoja QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin kaytostd on QIAstat-Dx

Analyzer 1.0 -analysaattorin kéyttéoppaassa.
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Tulosten tulkitseminen

Tulosten tarkastelu

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori tulkitsee ja tallentaa testitulokset automaattisesti.
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetin ulos ottamisen jdlkeen Results Summary

(Tulosten yhteenveto) -néyttd avautuu automaattisesti (kuva 17).

- === =
sdministrator Summary 1738 20150205
L administratos
Gl '
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx@ Gastrointestinal Panel
2430362
: e Campylobacter spp

ki - S View
. STEC (stx1/stx

Gl e i i Results
sample Ty e Sapovirus

Stool

©

None Dptions

o
& Pont Report [E] save fegon .
Kuva 17. Esimerkki Results S ary (Tulosten yhteenveto) -néytéstd, jossa on wve 1ssa paneelissa Test Data

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

Naytén pédasiallisessa osassa on seuraavat luettelot, ja se ilmaisee tulokset vérikoodeilla ja

symboleilla:

® Ensimmaisessd luettelossa otsikon Detected (Havaittu) alla on kaikki naytteesta havaitut ja

tunnistetut patogeenit. Niiden edelld on symboli 0, ja ne ovat punaisia.

e Toista luetteloa otsikon Equivocal (Moniselitteinen) alla ei kéytetd. Equivocal
(Moniselitteinen) -tulokset eivat pade QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel -testiin. Siksi

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

merkki &, ja ne ovat vihreitd. Myds epavalidit patogeenit nakyvat tassa luettelossa.

Huomautus: Huomaa, ettd naytteestd havaitut ja tunnistetut patogeenit nakyvét molemmissa

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

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

jota seuraa ongelmaan liittyvé virhekoodi.
Seuraavat testitiedot ndkyvéat ndyton vasemmassa laidassa:

e Sample ID (Néytetunnus)

® Patient ID (Potilastunnus) (jos saatavilla)
e Assay Type (Testityyppi)

e Sample Type (Naytetyyppi)

Maérityksestd on saatavana lisétietoja kaytajan  kaytdoikeuksien mukaan alalaidassa

olevien vdlilehtien kautta (esim. monistumiskaaviot ja testitiedot).

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

valitsemalla testi View Results (Néytd tulokset) -listalta.

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

alapalkissa.
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Monistumiskayrien tarkastelu

Jos haluat katsella testin monistuskéyrid havaituista patogeeneists, valitse | Amplification

Curves (Monistuskayrat) -valilehti (kuva 18).

- e
sdrinistrater Anpification Curves 17:39 20190206
>

| Availakle
Run Test
PATHOGENS CONTROLS ®
, '/. e
/
Campylobacter spp : /
e i 3 / View
7 / Results
STEC (stx1/5tx2) 3 /
s |l - ®
® Options
Nor [un ]
- Log Out
5 print Repent E] ssverepen

Kuva 18. Amplification Curves (Monistumiskéyrét) -néyttd (PATHOGENS [Patogeenit] -vililehti).

Tiedot testatuista patogeeneistd ja kontrolleista ndkyvat vasemmalla, ja monistumiskayrat

nakyvat keskelld.

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

kaytettavissa vain kaytdiille, joilla on siihen valtuutus.

Paina PATHOGENS (Patogeenit) -valilehted vasemmassa laidassa tuodaksesi ndyttéon
testattuja  patogeenejc vastaavat  kaaviot.  Valitse patogeenin  nimed painamalla
monistumiskaaviossa ndkyvat patogeenit. Voit valita vain yhden patogeenin, useita
patogeenejd fai ei yhtddn patogeenid. Jokaiselle valitun luettelon patogeenille maaritetadan
vari, joka vastaa patogeeniin liittyvdd monistumiskdyrdd. Valitsemattomat patogeenit

ndkyvat harmaina.
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Vastaavat Cr- ja pdadtetapahtuman fluoresenssiarvot (endpoint fluorescence, EP) ndkyvat

jokaisen patogeenin nimen alapuolella.

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

Valitse kontrolli tai poista sen valinta painamalla kontrollin nimen vieressd olevaa ympyrad
(kuva 19).

- s
adminstralee Amplification Curves 17:40 20190206
gy
l Available °
Aun Test
PATHOGENS CONTROLS @
Iic g f e
) 3 | View
i | Results
; ) - /
MHone | J,’
| /
. e, ! Options
[tm »
s -
== Log Out
IS print Report [E] save nepon

Kuva 19. Amplification Curves (Monistumiskéyrét) -néyttd (CONTROLS [Kontrollif] -vélilehti).

Monistumiskaaviossa nékyy valittujen patogeenien tai kontrollien tietokdyra. Voit vaihtaa
logaritmisen tai lineaarisen asteikon Y-akselille painamalla Lin (Lineaarinen) - tai Log

(Logaritminen) -painiketta kaavion vasemmassa alakulmassa.

X- ja Y-akselin asteikkoa voi sédtéd kunkin akselin @ sinisilla valitsimilla. Paina sinistd
valitsinta, pidd se painettuna ja siirré se haluamaasi kohtaan akselilla. Palaa oletusarvoihin

siirtamdalla sininen valitsin akselin origolle.

Testitulosten tarkastelu

Tarkastele tuloksia yksityiskohtaisemmin valitsemalla El Test Details (Testin yksityiskohdat)

kosketusnéytdn alalaidan vélilehden valikkopalkista. Selaa alas, jotta ndet koko raportin.
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Seuraavat testin yksityiskohdat nakyvat néyton keskellé (kuva 20, seuraava sivu):

® User ID (Kayttajctunnus)

e Cartridge SN (Kasetin sarjanumero)

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

e Test status (Completed, Failed tai Canceled by operator) (Testin tila [Suoritettu, Hylétty tai

Kayttdjan perumal)
e Error Code (Virhekoodi, tarvittaessa)
e Test Start Date and Time (Testin aloitusaika ja -pdiva)
® Test Execution Time (Testin kesto)
® Assay Name (Testin nimi)
® Test ID (Testin tunnus)
® Test Result: (Testin tulos:)

O Positive (Positiivinen) (jos ainakin yksi gastrointestinaalinen patogeeni
havaitaan/tunnistetaan)
O Negative (Negatiivinen) (gastrointestinaalista patogeenia ei havaita)
O Failed (Hylétty) (joko testissd ilmenneen virheen vuoksi tai koska kéyttdja peruutti testin)
e Llist of analytes (Analyyttien luettelo), eli madrityksessé testattujen analyyttien luettelo seké

Cr- ja padtetapahtuman fluoresenssi positiivisen signaalin tapauksessa

e Internal Control (Sisginen kontrolli), Cr- ja p&dtetapahtuman fluoresenssi
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Kuva 20. Esimerkkindyttd, jossa ndkyy Test Data (Testin tiedot] vasemmassa paneelissa ja Test Details (Testin

yksityiskohdat) péépaneelissa.

Aikaisempien tulosten selaaminen

Jos haluat tarkastella aikaisempien testien tuloksia, valitse Main Menu (Paavalikko) -palkista

@ View Results (Néytd tulokset) (kuva 21).

admenistrator Test Results

-| Available

@ sapeir Assay Operator D Mod Date/Time Fiesult
34 administrator 1 201%-02-0617:38 . pos

ap administrator 1 0061133 @ pos
14 administrator 1 201902:06 1354 @ pos
AP administratos 1 201902061242 @ pos
Page 1 of |
I Remove Filte O Pont Seport E] save report £ search

Kuva 21. Esimerkki View Results (Néytd tulokset) -néytostd.

17:40 20190206

Aun Test
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Results

©

Options
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Jokaisesta suoritetusta testistd on saatavana seuraavat tiedot (kuva 22):

e Sample ID (Néytetunnus)

e Assay (Testi) (testin nimi, joka on Gl eli Gastrointestinal Panel)
e Operator ID (Kayttdjatunnus)

® Mod (Moduuli; analyysimoduuli, jolla testi suoritettiin)

e Date/Time (Paivémé&drd ja aika, jolloin testi valmistui)

® Result (Tulos) (testin tulos: positive (positiivinen [pos]), negative (negatiivinen [neg]), failed

(hylétty [fail]) tai successful (onnistunut [suc]))

Huomautus: Jos User Access Control (Kéyttdoikeuksien hallinta) on kéytdssé QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorissa, tiedot, joihin kayttdjalla ei ole kéyttdoikeuksia, on korvattu

tahdilla.

Valitse yksi tai useampi testitulos painamalla néytetunnuksen vasemmalla puolella olevaa
harmaata ympyréé. Valintamerkki tulee nékyviin valittujen tulosten viereen. Poista testitulosten
valinta painamalla tété valintamerkki@. Koko tulosluettelo voidaan valita painamalla ylérivin
@.valintapainiketta (kuva 22).
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adrinistrator Test Results

-| Available

@ sanpie i Assiy Operator D Mod  Date/Time

Result

& 430362 Gl administrater 1 201902061
LG administrator 1 2019-02-06
14 Gl administrator 2019-02:

12 L administrate 20019-02-06

e [ Frint Repont [E] save repont

Kuva 22. Esimerkki testitulosten valinnasta View Results (Néytd tulokset) -néytosta.

738 @ pos
1733 @) pos
0 -
342 @ pos

£ search

17:47 2019-02-06

Run Test
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.
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Paina mitd tahansa testirivin kohtaa ndhddksesi kyseisen testin tulokset.

Paina sarakkeen ofsikkoa (esim. Sample ID [Néytetunnus]), jos haluat lajitella luettelon
nousevaan tai laskevaan jdrjestykseen kyseisen parametrin perusteella. Luettelo voidaan
jdrjestad vain yhden sarakkeen mukaan kerrallaan.

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

Taulukko 2. Kuvaus testituloksista.

Tulos Tulos Kuvaus
Positive (Positiivinen Vahintaan yksi patogeeni on positiivinen.
0os yksi patog P
Negative (Negatiivinen) . Analyytteja ei havaittu
Failed (Ep&onnistunut) e fail Testi on hyldtty joko testiss@ ilmenneen virheen
vuoksi tai koska kéyttdjé peruutti testin
(Successful) Onnistui ° e Testi on joko positiivinen tai negatiivinen, mutta

kayttgjalla ei ole kayttdoikeuksia testitulosten
tarkasteluun

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

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

Valitse raportin tyyppi: List of Tests (Testien luettelo) tai Test Reports (Testiraportit).
Hae festituloksia ndiytetunnuksen, médrityksen ja kayttdjatunnuksen perusteella Search (Hae) -
painiketta painamalla. Anna hakuehto virtuaalisella néppdaimistolla ja kaynnista haku

painamalla Enfer-painiketta. Vain hakutekstin siséltévét tietueet tulevat nékyviin testituloksiin.

Jos tulosluettelo on suodatettu, haku koskee vain suodatettua luetteloa.
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Paina sarakkeen ofsikkoa ja pidd se painettuna, jos haluat kéyttada kyseiseen parametriin
perustuvaa suodatinta. Joidenkin parametrien, kuten Sample ID (Néytetunnus), yhteydessd

ndytddn avautuu ndppdimistd suodattimen hakumerkkijonon sydttémista varten.

Muiden parametrien, kuten Assay (Testi), yhteydessd naytodn avautuu valintaikkuna, joka
sisaltad  luettelon arkistoon tallennetuista testeistd. Valitse vahintaan yksi testityyppi

suodattaaksesi ndkyviin vain valintaa vastaavat testit.

Sarakkeen otsikon vieressa oleva T -symboli tarkoittaa, ettd sarakkeen suodatin on

aktiivinen.

Suodatin voidaan poistaa painamalla alivalikon palkissa Remove Filter (Poista suodatin) -

painiketfta.

Tulosten vieminen USB-muistiin

Voit tallentaa kopion testituloksista PDF-tiedostona USB-muistiin valitsemalla Save Report
(Tallenna raportti) missé tahansa View Results (Néytd tulokset) -ndyton vélilehdessa. USB-

liitdnta on QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin etupuolella.

Tulosten tulostaminen

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

on asennettu. Lahetd testitulosten kopio tulostimeen valitsemalla Print Report (Tulosta raportti).
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Tulosten tulkitseminen

Maha-suolikanavan organismin tulokseksi tulkitaan Positive (Positiivinen), kun vastaava
PCR-esti on positiivinen, pois lukien EPEC, STEC ja STEC O157:H7. EPEC:n, STEC:n ja
STEC O157:H7:n tuloksen tulkinta tehd&an taulukon 3 mukaisesti.

Taulukko 3. EPEC:n, STEC:n ja STEC O157:H7:n tulokset.

EPEC-tulos STEC stx1/stx2 -tulos STEC O157:H7 -tulos  Kuvaus

Negative Negative Invalid Enteropatogeenistd E. coli (EPEC) -bakteeria

(Negatiivinen)  (Negatiivinen) (Virheellinen) ei havaittu ja Shigaoksiinin kaltaista toksiinia
tuottavaa E. coli (STEC) stx1/stx2 -bakteeria
ei havaitt

E. coli O157:H7 -serotyypin tulos ei péde,
jos STEC:t& ei havaittu

Positive Negative Invalid Enteropatogeeninen E. coli (EPEC) -bakteeri

(Positiivinen) (Negatiivinen) (Virheellinen) havaittu ja Shiga-foksiinin kaltaista toksiinia
tuottavaa E. coli (STEC) stx1/stx2 -bakteeria
ei havaittu

E. coli O157:H7 -serotyypin tulos ei pade,
jos STEC:td ei havaittu

Invalid Positive Negative EPEC-tulos ei pade (EPEC:n havaitsemista ei
(Virheellinen)  (Positiivinen) (Negatiivinen) voida erottaa, jos STEC havaitaan).

Shiga-toksiinin kaltaista toksiinia tuottava
E. coli (STEC) stx1/stx2 havaittu.

STEC O157:H7 -serotyyppid ei havaittu.
Invalid Positive Positive EPEC-+ulos ei pade (havaitsemista ei voida
(Virheellinen)  (Positiivinen) (Positiivinen) erottaa, jos STEC havaitaan).

Shiga-toksiinin kaltaista toksiinia tuottava
E. coli (STEC) stx1/stx2 havaittu.

STEC O157:H7 -serotyyppi havaittu.
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Sisdisen kontrollin tulkinta

Sisdisen kontrollin tulokset on tulkittava taulukon 4 mukaisesti.

Taulukko 4. Sisdisen kontrollin tulosten tulkitseminen.

Kontrollin tulos  Selitys

Toimenpide

Passed Sisdinen kontrolli monistui onnistuneesti.
(Hyvaksytty)
Failed Sisdinen kontrolli ep&onnistui.

(Ep&onnistunut)

Ajo pddttyi onnistuneesti. Kaikki tulokset on
vahvistettu ja ne voidaan raportoida. Havaitut
patogeenit raportoidaan positiivisiksi, ja
havaitsematta jGaneet patogeenit negatiiviksi.

Positiivisiksi havaitut patogeenit raportoidaan,
mutta kaikki negatiiviset tulokset (testatut mutta
havaitsematta jGéneet patogeenit) ovat
virheellisia.

Toista testi uudella QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge -kasetilla.
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Laadunvalvonta

QIAGENin ISO-sertifioidun laadunhallintajériestelmén  mukaisesti  jokainen  QlAstat-Dx
Gastrointestinal  Panel -erd testataan médritettyjen  vaatimusten mukaisesti  tuotteiden

yhdenmukaisen laadun takaamiseksi.

Rajoitukset

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel -testin tuloksia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi ainoana

perusteena diagnoosille, hoidolle tai muille potilaan hoitopaétaksille.

e Positiiviset tulokset eivét rajaa pois mahdollisuutta samanaikaisiin infektioihin, joiden
organismit eivat sisdlly QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel -analyysiin. Havaittu aine ei

valttamatta ole sairauden varma aiheuttaja.

® Negatiiviset tulokset eivét sulje pois infektiota maha-suolikanavassa. Tama testi ei
havaitse kaikkia akuutin gastrointestinaalisen infektion aiheuttajia, ja joidenkin kliinisten

ympdristdjen herkkyys voi vaihdella pakkausselosteessa kuvatusta.

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel -testillé saatu negatiivinen tulos ei tarkoita, eftei oire
voisi olla infektioperdinen. Negatiiviset testitulokset voivat johtua useista tekijistd ja
niiden yhdistelmistd, kuten néytteen kdsittelyssé tehdyt erehdykset, madrityksen kohteena
olleen nukleiinihapon sekvenssien vaihtelu, madritykseen kuulumattomien organismien
aiheuttama infektio, sisdltyvien organismien madrityksen toteamisrajan alle jaévat maarat

seka tiettyjen ladkkeiden, hoitojen tai aineiden kaytto.

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel -testia ei ole tarkoitettu muiden kuin néissd
kayttoohjeissa kuvattujen ndytteiden testaukseen. Testin suoritusominaisuudet on
m&adritetty vain akuutteja maha-suolikanavan oireita kokevilta henkililta otetuille
preparoimattomille ulostenaytteille, jotka on suspendoitu uudelleen

Cary-Blair -kuljetusaineeseen.
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® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel on tarkoitettu kéytettavaksi vain hoitosuositusten
mukaiseen organismien kerdamiseen, serotyypitykseen ja/tai mikrobilagkeherkkyyden

testaukseen soveltuvissa tapauksissa.

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel -testillé saadut tulokset on annettava koulutetun
terveydenhoitohenkildston tulkittavaksi kaikki asianmukaiset kliiniset 16ydokset ja

laboratorioldyddkset huomioiden.

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel -testia voi kaytad vain QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 -analysaattorin kanssa. *

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel on kvalitatiivinen madaritys, eika se ilmoita havaittujen

organismien kvantitatiivista arvoa.

e Lloisten, virusten ja bakteerien nukleiinihappoja voi edelleen olla in vivo, vaikka
organismi ei olisi elinkykyinen tai tarttuva. Kohdemarkkerin havaitseminen ei tarkoita,

eftd vastaava organismi on infektion tai kliinisten oireiden aiheuttaja.

e Virusten, parasiittien ja bakteerien nukleiinihappojen havaitsemisen edellytyksend on
asianmukainen ndytteenotto, kasittely, kuljetus, varastointi ja lisé@minen QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge -kasettiin. Virheellinen toiminta missa tahansa edella
mainitussa vaiheessa voi aiheuttaa virheellisia tuloksia, mukaan lukien vaaria positiivisia
tai vadria negatiivisia tuloksia.

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

negatiivista ennustearvoa.

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

Kliininen suorittaminen

Kliinisen tutkimuksen tavoitteena oli arvioida QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel -testin

suorituskykyd CE-merkintad varten.

Tutkimus  suunniteltiin~ havainnoivaksi  ja  retrospektiiviseksi, ja  siing  kaytettiin
ylij@@manaytteitd, jotka oli saatu akuutin maha-suolikanavan tulehduksen merkkeja ja oireita
ilmentavilta tutkittavilta. Osallistuvia tutkimuskeskuksia pyydettiin testaamaan pakastettuja

retrospektiivisia ndytteitd tutkimussuunnitelman ja tutkimuskeskuskohtaisten ohjeiden mukaan.

Tutkimukseen  soveltuvat  ndytteet  olivat  preparoimattomia  ulostendytteita  tai
Cary-Blair  -kuljetusaineessa  olevia  ulostendytteitd  potilailta,  joilla  epdiltiin
gastrointestinaalista infektiota ja joilla oli tyypillisingd merkkeind tai oireina ripulina,

oksenteluna, vatsakipuna ja/tai kuumeena ilmeneva kliininen mahasuolikanavan oireyhtymé.
Tutkimukseen osallistui yksi (1) sairaalalaboratorio ja valmistajan keskus.

Yhteensa 361 kliinistd néytettd testattiin: 235 naytettd osallistuvassa sairaalalaboratoriossa ja
126 naytetta valmistajan keskuksessa. Suurin osa tutkimukseen ofetuista negatiivisista ndytteistc
testattiin  valmistajon  keskuksessa (88 ndytettd). Naytteet oli aiemmin festattu erilaisilla
molekulaarisilla menetelmilld, mukaan lukien BD MAX® Enteric Parasite Panel testi (kaikki
parasiitif), Allplex® Gastrointestinal Panel esti (festipaneelit 1-3) ja FilmArray® Gastrointestinal
Panel -festi. Ristfiriitaisten tulosten tapauksessa ndytteet testattiin uudelleen yhdelld edella
mainituista menetelmistd — suurin osa FilmArray Gastrointestinal Panel estillé — ja kaksi kolmesta
(2/3) -saantoa kaytettiin: kahdella menetelmalla saatu tulos hyvaksyttiin todelliseksi tulokseksi.

Ennen testausta ndytteet oli sdilytetty ~80 °C:ssa ulosteena Cary-Blairkuljetusaineessa.

Kaikissa testausmenetelmissa noudatettiin valmistajien ohjeita.
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Tutkimukseen mukaan otetuista 361 ndytteestd 5 ndytettd jatettiin tutkimuksen ulkopuolelle,
jolloin jaljelle jai 356 naytetta arviointia ja analyysia varten. Nama 356 ndytettd antoivat
yhteensd 546 arvioitavaa tulosta. Naistd tuloksista QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel havaitsi
oikein 425 patogeenia (todellista positiivista tulosta) ja 91 tulosta oli todellisia negatiivisia
tuloksia. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel ei havainnut 9 patogeenid (vaard negatiivinen),
jo se havaitsi 21 patogeenid, joita ei havaittu vertailumenetelmilla (véara positiivinen). On
huomattava, ettd 2 vadrda positiivista tulosta olivat néytteistd, jotka olivat tdysin negatiivisia

vertailumenetelmilla.

Kliininen herkkyys tai positiivinen prosentuaalinen yhtapitavyys (Positive Percent Agreement, PPA)
laskettiin kaavalla 100 % x (TP / TP + FN). Oikea positiivinen (True positive, TP) tarkoittaa, ettd
sekd QlAstatDx Gastrointestinal Panel eftd vertailumenetelmdat antoivat positiivisen tuloksen
organismille, ja vadrd negatiivinen (false negative, FN) farkoittaa, ettd QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel estin tulos oli negatiivinen, kun taas vertailtujen ratkaisumenetelmien
tulokset olivat positiivisia. Spesifisyys tai negatiivinen prosentuaalinen yhtépitavyys (Negative
Percent Agreement, NPA) laskettiin kaavalla 100 % x (TN / TN + FP). Oikea negatiivinen (True
negative, TN) tarkoittaa, eftd sekd QlAstatDx Gastrointestinal Panel eftd vertailumenetelmé
antoivat negatiiviset tulokset, ja vaérd positiivinen (false positive, FP) tarkoittaa, ettd QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel -testin tulos oli positiivinen, kun taas vertailtujen ratkaisumenetelmien tulokset
olivat negatiivisia. Yksittdisten patogeenien kliinisen spesifisyyden laskennassa kéytettiin saatavilla
olevia kokonaistuloksia, joista vahennettiin oikeat ja vadrét positiivisten organismien tulokset.

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

Testin tutkimuksen mukaiset kliiniset suoritusominaisuudet ja sen yksittdiset patogeenit

luetellaan taulukossa 5, seuraavalla sivulla.
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Taulukko 5. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel -testien ja paneelin yksittdisten organismien kliininen herkkyys (PPA) ja
spesifisyys (NPA) ja 95 %:n luottamusvalit.

TP/(TP+FN)  Herkkyys/PPA 95 %:n TN/(TN+FP)  Spesifisyys/NPA 95 %:n
luottamusvli luottamusvdli
() (cn
Yhteensd 425/434 979 % 96,1- 91/93 97,8 % 92,5-99,4
98,9 % %
Virukset
Adenovirus 24/24 100 % 86,2-100 % 332/333 99,7 % 98,3-99,9
%
Astrovirus 8/8 100 % 67,6-100 % 348/348 100 % 98,9-100 %
Norovirus Gl 5/5 100 % 56,6-99,5 349/351 99.4 % 97,9-99,8
% %
Norovirus GlI 29/30 96,7 % 83,3-99,4 323/327 98,8 % 99,9-99,5
% %
Rotavirus 29/30 96,7 % 83,3-99,4 327/327 100 % 98,8-100 %
%
Sapovirus 11/11 100 % 74,1-100 % 345/345 100 % 98,9-100 %
Ripulia aiheuttava
E. coli
E. coli O157:H7 2/2 100 % 34,2-100 % 354/354 100 % 98,9-100 %
Enteroaggregatiivinen  26/27 96,3 % 81,7993 328/330 99.4 % 97,8-99,8
E. coli % %
Enteroinvasiivinen 24/25 96,0 % 80,5-99,3 331/332 99,7 % 98,3-99,9
E. coli/ Shigella % %
Enteropatogeeninen 54/54 100 % 93,4-100% 300/302 99.3 % 97,6-99,8
E. coli %
Enterotoksigeeninen 18/20 90,0 % 69,9-97,2 337/338 99.7 % 98,3-99,9
E. coli % %
Enterohemorraginen 23/23 100 % 85,7-100 % 333/333 100 % 98,9-100 %
E. coli (STEC)
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(Taulukko 5 jatkuu)

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

luottamusvdli luottamusvali
(cn (

Bakteerit

Clostridium difficile  39/39 100 % 91,0-100% 315/317 99,4 % 97,7-99,8 %

Campylobacter 45/47 95,7 % 85,8-98,8% 307/311 98,7 % 96,7-99,5 %

spp.

Plesiomonas 1/1 100 % 20,7-100 %  355/355 100 % 98,9-100 %

shigelloides

Salmonella spp. 7/7 100 % 64,6-100 %  349/349 100 % 98,9-100 %

Vibrio cholera 2/2 100 % 34,2-100 % 354/354 100 % 98,9-100 %

Yersinia 7/7 100 % 64,6-100 %  349/349 100 % 98,9-100 %

enterocolitica

Loiset

Cryptosporidium 16/16 100 % 80,6-100 %  339/340 99,7 % 98,4-99,9 %

Cyclospora 0 - - 355/356 99,7 % 98,4-99,9 %

cayetanensis

Entamoeba 18/18 100 % 82,4-100% 338/338 100 % 98,9-100 %

histolytica

Giardia lamblia 37/38 97,4 % 86,5-99,5% 319/319 100 % 98,8-100 %

8 ndytettd ei lapdissyt testia ensimmaiselld kerralla. Seitsemén (7) néytteen testaus onnistui toisella

yrityksella. Yksi nayte oli testattava uudelleen kahdesti. Ensimmaisen festin onnistumisprosentti oli
97,7 % (343/351), toisen testauskerran onnistumisprosentti oli 99,7 %.
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Paatelmat

QlAstatDx  Gastrointestinal Panel -festilla oli  korkealaatuinen kliininen suorituskyky. Testin
kokonaisherkkyys ja -spesifisyys olivat 97,9 % (95 %:n Cl 96,1-98,9 %) ja 97,8 % (95 %:n Cl
92,5-99,4 %).

Testi suoriutui hyvin kaikkien yksittdisten patogeeni- ja organismiluokkien osalta, mukaan
lukien loiset, jotka jaavat havaitsematta helpommin kliinisessé laboratoriossa diagnosoinnin

monimutkaisuuden ja sen edellyttdmien taitojen vuoksi.
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Analyyttinen suoritus

Herkkyys (toteamisraja)

Analyyttinen herkkyys eli toteamisraja (Limit of Detection, LoD) madritetdéan pienimmdksi

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

QlAstat-Dx  Gastrointestinal  Panel -testin  toteamisraja  mdadritettiin - analyyttia  kohden
kayttamalla yksittdisia patogeenejd edustavia, valikoituja kantoja, jotka voidaan havaita
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel -estilla. Simuloituun ulostenaytematriisiin - (negatiivinen
nayte uudelleensuspendoituna Copan® Cary-Blair -kuljetusaineessa) lisattiin yksi tai useampi

patogeeni ja se festattiin 20 replikaattina.

Kunkin QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel -festin kohteen vyksittdiset LoD-arvot on esitetty

taulukossa 6 (seuraava sivu).
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Taulukko 6. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel -testillé testattujen eri gastrointestinaalisten kohdekantojen LoD-arvot.

Patogeeni Kanta Léhde Pitoisuus Havaitsemisaste
Norovirus Gl - Kliininen néyte  1,0E-03* 20/20
Norovirus GlI - Kliininen néyte  1,0E-05* 19/20
WA (TC-mukautettu) ATCC® 44,24 TCIDso/ml 19/20
VR-2018
Rotavirus
WA ZeptoMetrix® 1,0E-05* 19/20
NATGIP-BIO
Astrovirus = Kliininen néyte  1,0E-04* 19/20
Cryptosporidivm lowa-isolaatti Waterborne® 0,06 ookystaa/ml  19/20
parvum P102C
Entamoeba histolytica  HM-1: IMSS (Mexico City 1967) ATCC 30459 0,008 solua/ml 20/20
Giardlia lamblia WB (Bethesda) ATCC 30957 0,03 solua/ml 20/20
Cyclospora - gDNATATCC 3 20/20
cayetanensis PRA-3000SD  genomikopiota/pl
Vibrio EB 101 ATCC 17802 > 0,0003 CFU/ml 19/20
parahaemolyticus
Toksinotyyppi XXIl A+B+ ATCC > 0,005 CFU/ml 19/20
BAA-1814
", o NAP1 ZeptoMetrix 1,0E-04* 19/20
Clostridium diifficile NATGIPBIO
Toksinotyyppi O A+B+, ATCC 9689 > 0,003 CFU/ml  20/20
90556-M6S
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547] ATCC 33817 > 0,001 CFU/ml 20/20
stx—, stx2—, eae+ ATCC 33780 > 0,01 CFU/ml 20/20
EPEC - ZeptoMetrix ~ 1,0E-02* 20/20
NATGIP-BIO
- ATCC 33559 0,004 CFU/ml 19/20
Campylobacter coli Nc1c 11366 ZeploMefrix  1,0E-04* 19/20
custom -tuote
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(Taulukko 6 jatkuu)

Patogeeni Kanta Léhde Pitoisuus Havaitsemisaste
- ATCC > 0,003 CFU/ml 19/20
Campylobacter jejuni BAA-1234
- ATCC 49349 > 0,001 CFU/ml 19/20
NCTC 11541 (C231) ATCC 43954 > 0,001 CFU/ml  20/20
Campylobacter
upsaliensis Sandstedt and Ursing ATCC > 0,008 CFU/ml  20/20
BAA-1059
Kanta NTCC 11175 subsp. ATCC 700822 > 0,001 CFU/ml  20/20
Enterocolitica (Schleifstein and
Yersinia enferocolitica  Coleman)
Kanta 33114 ATCC 9610 > 0,5 CFU/ml 20/20
ETEC H10407 ATCC 35401 > 0,001 CFU/ml 20/20
ETEC Serotyyppi O78:H11
E. coli O115:H5 sth+ SSI 82174 3,2E-08* 20/20
EIEC Fr 1368 (ipaH) SSI 82171 7, QE-09* 20/20
BIEC EIEC O29:NM (Migula ATCC 43892 > 0,0001 CFU/ml  20/20
Castellani
WRAIR | -virulentti ATCC 29930 > 0,001 CFU/ml 19/20
Shigella sonnei 7004 ZeptoMetrix  1,0E-03* 19/20
NATGIP-BIO
022 stx 1-stx2 SSI 91350 5,0E-08* 20/20
STEC O26:H11 Microbiologics® 840 CFU/ml 19/20
01100
Ol11a. 111b: K58:H21; ATCC 29552 > 0,001 CFU/ml 19/20
CDC3250-76
EAEC
EAEC ZeptoMetrix 3,2E-04* 19/20
NATGIP-BIO
Serovar Enteritidis ATCC > 0,002 CFU/ml 19/20
BAA-1045
Salmonella enterica
Serovar Enteritidis, CDC ATCC 13076 0,4 CFU/ml 20/20
K-1891
Bader ATCC 14029 > 0,005 CFU/ml 19/20
Plesiomonas
shigelloides Z130 ZeptoMetrix 3,2E-03* 20/20
NATGIP-BIO
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel -kéayttoohjeet (kdsikirja) 09/2020 53




(Taulukko 6 jatkuu)

Patogeeni Kanta Léhde Pitoisuus Havaitsemisaste
Sapovirus Gl.1 - Kliininen nayte ~ 3,2E-05* 19/20
o Pacini 1854 -serotyyppi O1 CECT 514 1,0E-07* 20/20

Vibrio cholerae (ATCC 14035)

O157:H7 SSI 82169 7 ,9E-08* 20/20
STEC O157:H7 O157:H7 Microbiologics 940 CFU/ml 20/20

0617

Tak (73-3544) ATCC VR-930 1,1 TCIDso/ml 20/20
Adenovirus F 40/41

Dugan ATCC VR-931 0,002 TCIDso/ml 19/20

* Suhteellinen laimennus varastopitoisuudesta.
T Kvantitatiivinen synteettinen Cyclospora cayetanensis -DNA

Testin varmuus

Testin suorituksen varmuus arvioitiin analysoimalla sisgisen kontrollin suorituskyky kliinisissé
ulostendytteissa. QlAstat-Dx  Gastrointestinal Panel estilld analysoitiin - 30  yksittdista
preparoimatonta ulostendytettd Cary-Blair -kuljetusaineessa, ja ne olivat negatiivisia kaikille

mahdollisesti tunnistettaville patogeeneille.

Kaikki testatut naytteet tuottivat positiivisen tuloksen ja osoittivat QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel -testin sisisen kontrollin hyvaksyttavan toiminnan.

Eksklusiivisuus (analyyttinen spesifisyys)

Eksklusiivisuustutkimus tehtiin in silico -analyysilla ja in vitro -testauksella, jotta voitiin arvioida
QlAstat-Dx  Gastrointestinal Panel -testin analyyttinen spesifisyys gastrointestinaalisille
patogeeneille ja muille kuin intestinaalisille organismeille, jotka eivat sisdltyneet testisarjaan.
Naihin organismeihin sisdltyi naytteitd, jotka liittyvat maha-suolikanavan testisarjan
organismeihin mutta olivat niista erillisia tai joita voi esiintyd aiotusta testipopulaatiosta

ofetuissa naytteissa.
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Valitut organismit ovat kliinisesti merkittavia (pesivét maha-suolikanavassa tai aiheuttavat
maha-suolikanavan oireita), ovat yleistd ihon flooraa tai laboratorion kontaminantteja tai
mikro-organismeija, jotka ovat mahdollisesti infektoineet suuren osan populaatiosta.

Naytteet valmisteltiin lisaamélla potentiaalisesti ristiin reagoivia organismeja simuloituun
ulostendytteen néytematriisiin - suurimmalla  mahdollisella pitoisuudella  organismiaineen
perusteella, 10° CFU/ml bakteerikohteille, 10¢ solua/ml loiskohteille ja 10° TCIDso/ml
viruskohteille.

Taulukossa 7 on esitetty luettelo téssa tutkimuksessa testatuista patogeeneistd.

Taulukko 7. Luettelo testatuista analyyttisen spesifisyyden patogeeneisté.

Tyyppi Patogeeni

Abiotrophia defectiva
Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Arcobacter cryaerophilus
Bifidobacterium bifidum
Campylobacter fetus
Campylobacter gracilis
Campylobacter helveticus
Campylobacter hominis
Campylobacter lari
Bakfeerit Campylobacter mucosalis
Campylobacter rectus
Chlamydia trachomatis
Clostridium difficile non-toxigenic
Clostridium histolyticum
Clostridium perfringens
Clostridium septicum
Clostridium tetani
Corynebacterium genitalium
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae

Enterococcus faecalis
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(Taulukko 7 jatkuu)

Tyyppi

Patogeeni

Bakteerit (jatkuu)

Loiset

Virukset

Enterococcus faecium
Escherichia fergusonii
Escherichia hermannii
Escherichia vulneris
Faecalibacterium prausnitzii
Gardnerella vaginalis
Haemophilus influenzae
Helicobacter pylori
Klebsiella pneumoniae
Listeria monocytogenes
Proteus mirabilis

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pyogenes

Babesia microti
Blastocystis hominis
Giardia muris
Toxoplasma gondii

Trichomonas tenax

Adenovirus B3
Adenovirus C:2
Adenovirus E:4a
Bokavirus, tyyppi 1
Koronavirus 229E
Coxsackievirus B3
Sytomegalovirus
Enterovirus 6 (Echovirus)
Enterovirus 68

Herpes Simplex, tyyppi 2

Rinovirus TA
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Ristireaktiivisuus havaittiin Campylobacter spp. -lajeille (C. coli, C. jejuni ja C. upsaliensis) -

malleille Campylobacter rectus- ja Campylobacter helveticus -malleja vasten.

Muut testatut patogeenit antoivat negatiivisen tuloksen, eikd QIAstat-Dx Gastrointestinal

Panel -testilla testattujen organismien osalta havaittu ristireaktiivisuutta.

In silico -analyysi (9) tehtiin  kaikille QIAstatDx Gastrointestinal  Panel  -testin
aluke-/koetinmalleille.  Tietty ristireaktiivisuuden taso STEC stx2 -mallilla  ennustettiin
sekvenssianalyysissa  Citrobacter freundii -kannalla, jossa oli  Shiga-toksiinin  kaltaisia
toksiineja (5, 15-17).

Inklusiivisuus (analyyttinen reaktiivisuus)

Inklusiivisuustutkimuksessa analysoitiin eri kantojen havaitsemista. Kannat edustavat kunkin mahe-
suolikanavapaneelin kohdeorganismin geneettista diversiteettia (”inklusiivisuuskannat”). Kaikkien
analyyttien inklusiivisuuskannat ofettiin mukaan tutkimukseen, ja ne edustivat eri organisemien
lajeja/tyyppejd. Taulukossa 8 on esitety luettelo tdssd  tutkimuksessa  testatuista

gastrointestinaalisista patogeeneistd.

Taulukko 8. Luettelo testatuista analyyttisen reaktiivisuuden patogeeneista.

Patogeeni Kanta/serotyyppi Lahde

Norovirus Gl Gl.4 Kliininen néyte

Gl.3 Kliininen nayte
Norovirus Gl Gll.17 Kliininen néyte
WA (TC-mukautettu) ATCC VR2018
Rotavirus WA ZeptoMetrix NATGIP-BIO
WA, MA-104 ZeptoMetrix 081004 1CFHI
Astrovirus HAstV-1 Kliininen nayte
HAstV-4 Kliininen néyte
Cryptosporidium parvum lowarisolaatti Waterborne P102C
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(Taulukko 8 jatkuu)

Patogeeni Kanta/serotyyppi Léhde
HM-1: IMSS (Mexico City 1967) ATCC 30459
Entamoeba histolytica Koolonin biopsia aikuiselta ATCC 30015
mieheltd, jolla oli amebadysenteria,
Korea, (2)HK-9
WB (Bethesda) ATCC 30957
Giardia lamblia H3-isolaatti Waterborne Inc. P101
Portland -1 ATCC 30888
Cyclospora cayetanensis - gDNA* ATCC PRA-3000SD
EB 101 ATCC 17802
Vibrio parahaemolyﬁcus VP250 ATCC BAA-242
205 [9302] ATCC 33846

Clostridium difficile

Toksinotyyppi XXII A+B+

NAP1

Toksinotyyppi O A+B+, 90556-Mé6S
Hall and O'Toole Prevot

Kanta 1470, seroryhma F

Hall and O'Toole Prevot, kanta 5325

ATCC BAA-1814
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 9689

ATCC BAA-1812

ATCC BAA-1805

ATCC 43598

ATCC BAA-1875

Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547] ATCC 33817
Bioryhmé 1 324 [CDC B9629] ATCC 27562

EPEC stx— stx2- eae+ ATCC 33780
- ZeptoMetrix NATGIP-BIO
- ATCC 33559

Campylobacter coli NCTC 11366 ZeptoMetrix custom -tuote
76-GA2 [LIMG 21266] ATCC 43478
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(Taulukko 8 jatkuu)

Patogeeni Kanta/serotyyppi Léhde
- ATCC BAA-1234
- ATCC 49349
Campylobacter jejuni
D3180 ATCC BAA-218
AS-83-79 ATCC 33291
NCTC 11951 ATCC 49349
Campylobacter upsaliensis NCTC 11541 (C231) ATCC 43954

Yersinia enterocolitica

ETEC

EIEC

Shigella boydii

Shigella flexneri

Shigella sonnei

STEC O157:H7

Sandstedt and Ursing

Kanta NTCC 11175 subsp.
Enterocolitica (Schleifstein and
Coleman)

Kanta 33114
Serotyyppi O:9

ETEC H10407. Serotyyppi
O78:H11

E. coli O115:H5 sth+

E. coli O27:H7 sta+

It+

EIEC Fr 1368 (ipaH)

EIEC: O29: NM (Migula) Castellani

(Seroryhmé C), tyyppi 1, kanta
AMC 43.G-58 [M44 (tyyppi 170)]

AMC 43-G-68 [EVL 82, M134]
WRARR | -virulentti

7004

NCDC 1120-66 [CIP 104223]
O157:H7

O157:H7

ATCC BAA-1059
ATCC 700822

ATCC 9610
ATCC 55075
ATCC 35401

SSI1 82174
SSI1 82173
SSI1 82172
SSI182171
ATCC 43892
ATCC 9207

ATCC 9199

ATCC 29930
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 25931

SSI 82169
Microbiologics 0617
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(Taulukko 8 jatkuu)

Salmonella enterica

Plesiomonas shigelloides

Sapovirus Gl.1

Vibrio cholerae

Adenovirus F 40/41

Serovar Enferitidis
Serovar Enteritidis, CDC K-1891

Serovar Typhimurium, kanta CDC
6516-60

Serovar Choleraesius, kanta NCTC
5735 [1348, K.34]

Bader

Z130

Kanta GNI 14

Gl.1

GlI.3

GV

Pacini 1854. -serotyyppi O1
Tak (73-3544)

Dugan

Patogeeni Kanta/serotyyppi Lahde
022 (stx 1-stx2) SSI1 91350
026:H11 Microbiologics 01100
026:H11 (stx2-eae) SSI 95211
D3509 (stx2g) SS1 91356
STEC 092, O107 (stx2a-€) SS1 91352
O8 (stx2 a-€) SS1 91349
O101 (stx2ae) SS191354
O128ac (stx2f) SSI1 91355
D 3404 (stx1, eae) SS182170
0O45:H2 Microbiologics 1098
O111a. 111b: K58:H21; ATCC 29552
EAEC CDC325076
EAEC ZeptoMetrix NATGIP-BIO

ATCC BAA-1045
ATCC 13076
ATCC 14028

ATCC 13312

ATCC 14029
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 51903

Kliininen nayte

Kliininen néyte

Kliininen néyte

CECT 514 (ATCC 14035)
ATCC VR-930

ATCC VR931

* Kvantitatiivinen synteettinen Cyclospora cayetanensis -DNA.

Kaikki testatut patogeenit tuottivat positiivisia tuloksia testatuilla pitoisuuksilla.
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Samanaikaiset infektiot

Samanaikaisten infektioiden tutkimus tehtiin  sen varmistamiseksi, ettd QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel pystyi tunnistamaan yhden ulostendytteen sisaltamat useat QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel -analyytit.

Eri organismien suuret ja pienet pitoisuudet oli yhdistetty yhteen ndytteeseen. Organismien
valinta perustui relevanssiin, esiintyvyyteen (1-4, 6-8, 10-14, 18, 19) ja QlAstat-Dx
Gastrointestinal  Panel Cartridge -kasetin  rakenteeseen  (kohteiden jakautuminen eri

reaktiokammioihin).

Analyytteja lisattiin~ simuloituun ulostendytematriisiin (negatiivista  ulostetta
vudelleensuspendoituna Cary-Blair -kuljetusaineessa) suurena (50x LoD-pitoisuus) ja pienend
pitoisuutena (5x LoD-pitoisuus) ja ne testattiin eri yhdistelmissa. Taulukossa 9 on esitetty
yhdistelma téssa tutkimuksessa testatuista samanaikaisista infektioista.

Taulukko 9. Luettelo testatuista samanaikaisista infektioista.

Patogeenit Kanta Pitoisuus
Clostridium difficile Toksinotyyppi O A+B+ 50x LoD
Norovirus Gl Kliininen nayte 5x LoD
Clostridium difficile Toksinotyyppi O A+B+ 5x LoD
Norovirus Gl Kliininen nayte 50x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 50x LoD
Norovirus Gl Kliininen nayte 5x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v  5x LoD
Norovirus Gl Kliininen nayte 50x LoD
Clostridium difficile Toksinotyyppi O A+B+ 50x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; O127:H6 5x LoD
Clostridium difficile Toksinotyyppi O A+B+ 5x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; O127:H6 50x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 50x LoD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (aka G. lamblia) 5x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 5x LoD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (aka G. lamblia) 50x LoD
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(Taulukko 9 jatkuu)

Patogeenit Kanta Pitoisuus
Clostridium difficile Toksinotyyppi O A+B+ 50x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 5x LoD
Clostridium difficile Toksinotyyppi O A+B+ 5x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 50x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; O127:H6 50x LoD
EAEC Escherichia coli JM221; O92:H33 5x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; O127:H6 5x LoD
EAEC Escherichia coli JIM221; O92:H33 50x LoD
Norovirus Gl Kliininen néyte 50x LoD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (aka G. lamblia) 5x LoD
Norovirus Gl Kliininen nayte 5x LoD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (aka G. lamblia) 50x LoD
Cryptosporidium spp. Cryptosporidium parvum lowa isolate 50x LoD
(Harley Moon)
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar 5, | op
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
Cryptosporidium spp. Cryptosporidium parvum lowa isolate 5x LoD
(Harley Moon)
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar  50x LoD
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
Campylobacter spp. Campylobacter upsaliensis 50x LoD
EAEC Escherichia coli JIM221; O92:H33 5x LoD
Campylobacter spp. Campylobacter upsaliensis 5x LoD
EAEC Escherichia coli JM221; O92:H33 50x LoD
ETEC Escherichia coli H10407; O78:H11 50x LoD
STEC Ei saatavilla 5x LoD
ETEC Escherichia coli H10407; O78:H11 5x LoD
STEC Ei saatavilla 50x LoD
Norovirus Gl Kliininen néyte 50x LoD
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar ~ 5x LoD
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
Norovirus Gl Kliininen nayte 50x LoD
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar ~ 5x LoD
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
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Kaikki testatut samanaikaiset infektiot tuottivat positiivisen tuloksen kahdelle yhdistetylle
patogeenille pienellé ja suurella pitoisuudella. Vaikutusta tuloksiin ei ole havaittavissa siitd,
eftd QlAstatDx Gastrointestinal Panel -testilla testatussa ndytteessé on  samanaikaisia

infektioita.

Hairitsevat aineet

Mahdollisten hdiritsevien aineiden vaikutus QlAstatDx  Gastrointestinal  Panel  -testin
suorituskykyyn arvioitiin tassa tutkimuksessa. Hairitsevid aineita ovat sekd endogeeniset ja
eksogeeniset aineet, joita normadlisti 16ytyy maha-suolikanavasta tai joita voi joutua

ulostendytteisiin ndytteenoton yhteydessa.

Hairitsevien aineiden testaukseen kaytettiin joukkoa valikoituja naytteitd, jotka kattavat kaikki
testisarjan gastrointestinaaliset patogeenit. Hairitsevid aineita lisattiin valittuihin naytteisiin
tasolla, jonka ennakoitiin olevan sen pitoisuuden ylépuolella, jolla ainetta todenndkaisesti
l6ytyy aidossa ulostendytteessd. Valikoidut ndytteet testattiin seké lisaamalla mahdollista
estavaa ainetta ettd ilman sitd, jotta voitiin tehdd suoraa vertailua néytteiden kesken. Lisciksi

patogeenien osalta negatiivisiin naytteisiin lisattiin mahdollisia estavia aineita.

Missdén testatuista aineista ei todettu inferferenssic sisdisen kontrollin tai yhdistettyyn

ndytteeseen sisdllytettyjen patogeenien kanssa.

Taulukoissa 10, 11 ja 12 (seuraavilla sivuilla) on esitetty hdiritsevien aineiden pitoisuudet,

jotka testattiin QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel testissa.
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Taulukko 10. Testatut endogeeniset aineet.

Aine Pitoisuus
Ihmisen kokoveri 10 % v/v
Triglyseridit 5%v/v
Kolesteroli 1,5 % w/v
Rasvahapot (palmitiinihappo) 2 mg/ml
Rasvahapot (steariinihappo) 4 mg/ml
Naudan musiini 3,5 % w/v
Naudan tai lampaan sappineste 25 % v/v
Ihmisen virtsa 50 % v/v
Ihmisen uloste 28 mg/ml
Taulukko 11. Testatut kilpailevat mikro-organismit.
Mikro-organismi (Iihde) Pitoisuus
Aeromonas hydrophila (ATCC 7966) 5x 102 CFU/ml
Bacteroides vulgatus (ATCC 8482) 104 CFU/ml
Bifidobacterium bifidum (ATCC11863) 5 x 10° CFU/ml
Enteroviruslaiji D, serotyyppi EV-D68 104 TCIDso/ml
(ATCC VR-1824)
Ei-patogeeninen E. coli (SSI 82168) 107 CFU/ml
Helicobacter pylori (ATCC 49503) 5 x 10° CFU/ml
Saccharomyces cerevisiae (ATCC 9763) 10° CFU/ml
Rotavirus-reassortantti Rotateq® 0,25 % v/v
Rotavirus RIX4414 Rotarix® 0,5 % v/v
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Taulukko 12. Testatut eksogeeniset aineet.

Aine Pitoisuus
Basitrasiini 250 U/ml
Glyseriini 50 % v/v
Doksisykliini 0,5 mg/ml
Hydrokortisoni 0,3 % w/v
Nystatiini 10 000 USP-yksikkaa/ml
Loperamidihydrokloriitti 0,005 mg/ml
Metronidatsoli 14 mg/ml
Magnesiumhydroksidi 1 mg/ml
Naprokseeninatrium 10 % v/v
Mineraalisljy 2 %v/v
Bisakodyyli 0,25 mg/ml

Fenyyliefriinihydrokloridi

0,075 % w/v

Vismuttisubsalisylaatti 3,5 mg/ml
Natriumfosfaatti 5% w/v

Kalsiumkarbonaatti 5% w/v

Nonoksinoli-9 1,2 % v/v
Dokusaattinatrium 2,5% w/v
Valkaisuaine 0,2 % v/v
Etanoli 0,2 % v/v
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Siirtyminen
Siirtymistutkimus suoritettiin mahdollisen ristikontaminaation arvioimiseksi perdkkaisten ajojen

valilla  kaytettdessa  QlAstat-Dx  Gastrointestinal  Panel Cartridge -kaseftia  QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 -analysaattorissa.

Simuloidut ulostendytteet ja vaihdellen korkeasti positiiviset ja negatiiviset ndytteet tehtiin

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorilla.
Siirtymista ndytteiden valilla ei havaittu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel -testilla.

Toistettavuus

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel estin toistettavuussuorituskyvyn todistamiseksi QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorilla testattiin sarja valikoituja naytteitd, jotka koostuivat pienen
pitoisuuden analyyteista (3x LoD ja 1x LoD) sekd negatiivisista ndytteistd. Néaytteet testattiin
replikaatteina kayttamalla eri QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasettien eri erig,

ja testit tehtiin eri QlAstat-Dx Analyzer -analysaattoreilla eri kaytdjien toimesta eri pdivind.

Taulukko 13. Luettelo suorituskyvyn toistettavuustestissé kéytetyisté gastrointestinaalisista patog e

Patogeeni Kanta

Rotavirus A WA (TC-mukautettu)

Cryptosporidium parvum lowa-isolaatti

Vibrio parahaemolyticus EB 101

Yersinia enterocolitica Kanta NTCC 11175 subsp. Enterocolitica (Schleifstein
and Coleman)

Salmonella enterica serovar Enteritidis

Sapovirus Gl. 1 Kliininen néyte

Astrovirus Kliininen nayte

Giardia lamblia WB (Bethesdal)
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(Taulukko 13 jatkuu)

Patogeeni

Kanta

Vibrio vulnificus

ETEC lt/st

EAEC

Adenovirus F40/41
Norovirus Gl
Entamoeba histolytica
EPEC

EIEC

Plesiomonas shigelloides
Vibrio cholerae
Norovirus GlI

Cyclospora cayetanensis

Clostridium difficile
Campylobacter upsaliensis

STEC O157:H7

329 [CDC B3547]

ETEC H10407. Serotyyppi O78:H11
O111a. 111b: K58:H21; CDC3250-76
Dugan

Kliininen néyte

HM-1: IMSS (Mexico City 1967)

stx— stx2— eae+

EIEC Fr 1368 (ipaH)

Bader

Pacini 1854. -serotyyppi O1

Kliininen néyte

Kvantitatiivinen synteettinen Cyclospora cayetanensis -

DNA

Toksinotyyppi XXII A+B+
NCTC 11541 (C231)
O157:H7
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Taulukko 14. Yhteenveto positiivisesta yhtépitévyydestd, negatiivisesta yhtépitévyydesté foistettavuustestaukseen.

Yhtdpitévyys-% odotetun

Pitoisuus Patogeeni Odotettu tulos Havaitsemisaste  tuloksen kanssa
Rotavirus A Positiivinen 20/20 100 %
Cryptosporidium parvum  Positiivinen 18/20 90 %
Vibrio parahaemolyticus  Positiivinen 20/20 100 %
3x LoD
Yersinia enterocolitica Positiivinen 20/20 100 %
Salmonella enterica Positiivinen 20/20 100 %
Sapovirus Gl.1 Positiivinen 20/20 100 %
Rotavirus A Positiivinen 20/20 100 %
Cryptosporidium parvum  Positiivinen 19/20 95 %
Vibrio parahaemolyticus  Positiivinen 19/20 95 %
1x LoD
Yersinia enterocolitica Positiivinen 20/20 100 %
Salmonella enterica Positiivinen 19/20 95 %
Sapovirus Gl. 1 Positiivinen 19/20 95 %
Rotavirus A Negatiivinen 40/40 100 %
Cryptosporidium parvum ~ Negatiivinen 40/40 100 %
.. Vibrio parahaemolyticus ~ Negatiivinen 40/40 100 %
Negatiivinen
Yersinia enterocolitica Negatiivinen 40/40 100 %
Salmonella enterica Negatiivinen 40/40 100 %
Sapovirus GI.T* Negatiivinen 38/40 95 %

* Toistettavuustutkimuksessa kéytetyn astroviruspositiivisen kliinisen néytteen tiedettiin olevan heikosti yhteisinfektoitunut

sapoviruksella, mink& vuoksi téssd néytteessd odotettiin olevan heikkoja sapovirusmonistuksia. Mahdollinen

ristireaktiivisuus suljettiin pois tdmdn ndytteen osalta eksklusiivisuustutkimusten perusteella (katso sivu 54).
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(Taulukko 14 jatkuu)

Yhtdpitévyys-% odotetun

Pitoisuus Patogeeni Odotettu tulos Havaitsemisaste  tuloksen kanssa
Astrovirus Positiivinen 20/20 100 %
Giardia lamblia Positiivinen 20/20 100 %
3x LoD Vibrio vulnificus Positiivinen 20/20 100 %
ETEC lt/st Positiivinen 20/20 100 %
EAEC Positiivinen 20/20 100 %
Adenovirus F40/41 Positiivinen 20/20 100 %
Astrovirus Positiivinen 20/20 100 %
Giardia lamblia Positiivinen 20/20 100 %
1% LoD Vibrio vulnificus Positiivinen 20/20 100 %
ETEC lt/st Positiivinen 20/20 100 %
EAEC Positiivinen 19/20 95 %
Adenovirus F40/41 Positiivinen 19/20 95 %
Astrovirus Negatiivinen 40/40 100 %
Giardia lamblia Negatiivinen 40/40 100 %
Negafiivinen Vibrio vulnificus Negatiivinen 40/40 100 %
ETEC lt/st Negatiivinen 40/40 100 %
EAEC Negatiivinen 40/40 100 %
Adenovirus F40/41 Negatiivinen 40/40 100 %
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(Taulukko 14 jatkuu)

Yhtdpitévyys-% odotetun

Pitoisuus Patogeeni Odotettu tulos Havaitsemisaste  tuloksen kanssa
Norovirus Gl Positiivinen 20/20 100 %
Entamoeba histolytica Positiivinen 20/20 100 %
3x LoD EPEC Positiivinen 20/20 100 %
EIEC Positiivinen 20/20 100 %
Plesiomonas shigelloides  Positiivinen 20/20 100 %
Vibrio cholerae Positiivinen 20/20 100 %
Norovirus Gl Positiivinen 20/20 100 %
Entamoeba histolytica Positiivinen 20/20 100 %
Ix LoD EPEC Positiivinen 19/20 95 %
EIEC Positiivinen 20/20 100 %
Plesiomonas shigelloides ~ Positiivinen 19/20 95 %
Vibrio cholerae Positiivinen 20/20 100 %
Norovirus Gl Negatiivinen 40/40 100 %
Entamoeba histolytica Negatiivinen 40/40 100 %
Negatiivinen EPEC Negatiivinen 40/40 100 %
EIEC Negatiivinen 40/40 100 %
Plesiomonas shigelloides  Negatiivinen 40/40 100 %
Vibrio cholerae Negatiivinen 40/40 100 %
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(Taulukko 14 jatkuu)

Yhtdpitévyys-% odotetun

Pitoisuus Patogeeni Odotettu tulos Havaitsemisaste  tuloksen kanssa
3x LoD Norovirus Gll Positiivinen 20/20 100 %
Cyclospora cayetanensis  Positiivinen 20/20 100 %
Clostridium difficile Positiivinen 20/20 100 %
Campylobacter Positiivinen 20/20 100 %
upsaliensis
STEC O157:H7 Positiivinen 20/20 100 %
1x LoD Norovirus Gl Positiivinen 20/20 100 %
Cyclospora cayetanensis ~ Positiivinen 20/20 100 %
Clostridium difficile Positiivinen 19/20 95 %
Campylobacter Positiivinen 20/20 100 %
upsaliensis
STEC O157:H7 Positiivinen 20/20 100 %
Negatiivinen Norovirus Gl Negatiivinen 40/40 100 %
Cyclospora cayetanensis  Negatiivinen 40/40 100 %
Clostridium difficile Negatiivinen 40/40 100 %
Campylobacter Negatiivinen 40/40 100 %
upsaliensis
STEC O157:H7 Negatiivinen 40/40 100 %

Kaikki testatut ndytteet generoivat odotetun tuloksen (95-100 %:n yhtapitavyys), lukuun
ottamatta Cryptosporidium spp:té (havaittu 90 %:ssa replikaateista pitoisuudella 3 x LoD),

mikd osoitti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel -testin toistettavuuden.

Toistettavuustesti  osoitti, ettd QlAstatDx Gastrointestinal Panel kaytettdessa QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattoria tarjoaa erittdin hyvin toistettavissa olevia testituloksia, kun
samoja ndytteitd testataan useissa ajoissa, useina pdiving sekd eri kaytdjien toimesta
kayttamalla  eri QlAstatDx  Analyzer 1.0 -analysaattoreita ja  useita  QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel Cartridge -kasettierid.
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Naytteen stabiilius

Naytteen stabiiliustutkimus suoritettiin, jotta voitiin analysoida QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel estilla  testattavien  kliinisten  ndytteiden  sdilytysolosuhteita.  Simuloituun
ulostenéytematriisiin (negatiivinen ndyte uudelleensuspendoituna Copan
Cary-Blair kuljetusaineessa) lisattiin pienen pitoisuuden virus-, bakteeri- tai loisviljelyainetta

(esim. 3 x LoD). Naytteet sdilytettiin testausta varten seuraavissa olosuhteissa:

e 15-25°C 4 tuntia

e 2-8°C 3 vuorokautta

e -15..-25 °C 24 vuorokautta
e -70...-80 °C 24 vuorokautta

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

ettd naytteet olivat stabiileja ilmaistuissa sailytysolosuhteissa ja sailytyksen kestoilla.
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Liitteet
Liite A: Testin madritystiedoston asentaminen

QlAstatDx  Gastrointestinal ~ Panel  -testin = madritystiedosto  on  asenneftava
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin ennen testausta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Cartridge -kasettien avulla.

Huomautus: Aina kun uusi versio QlAstal-Dx Gastrointestinal Panel -madrityksestd julkaistaan,
vusi QlAstatDx Gastrointestinal Panel -madrityksen madritelmatiedosto on  asennetftava

ennen testausta.

Huomautus: testien mddritystiedostot ovat saatavilla osoitteessa www.qiagen.com. Testin
m&adritystiedosto  (.asy-tiedostotyyppi) on tallennettava USB-asemaan ennen asentamista
QlAstatDx  Analyzer 1.0 -analysaattoriin.  USB-asemalle  on  alustettava

FAT32-tiedostojdrjestelma.

Jos haluat tuoda vusia méaarityksia USB-asemalta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin,

noudata seuraavia ohjeita:

1. Aseta testin madritystiedoston sisaltavé USB-muistitikku johonkin QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorin USB-liiténtaan.

2. Paina Options (Asetukset) -painiketta ja sitten Assay Management (Testien hallinta) -
painiketta. Assay Management (Testien hallinta) -ndytté avautuu ndytén sisdltdalueelle

(kuva 23, seuraava sivu).
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administrator Assay MGMT

| Available

AVAILABLE ASSAYS Gl
Gl > Assay Active B
04053228033912
EJIASII.;‘ﬂ. D;{.E' Gastroin..
1.0
LIS assay name >
& impont

B save

Kuva 23. Assay management (Testien hallinta) -ndytts.

@ cancel
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17:43 20190206

Run Test

3=
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~

Options

®
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3
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5

Paina n&ytdn vasemman alalaidan Import (Tuo) -painiketta.

Valitse testici vastaava tiedosto tuotavaksi USB-asemasta.

Valintaikkuna tulee ndkyviin tiedoston latauksen vahvistamista varten.

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

7. Testi aktivoituu valitsemalla Assay Active (Aktiivinen testi) (kuva 24).
- v -]
adrnistrator Assay MGMT 17:43 2019-02-06
| svatetse °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS Gl
ol 3 assayacive @ e
- View
04053228033912 Haalis
.[.llF\\‘\HH!.-:}!('N.GaS[rlJi'l.. @
AssavVer Oplions
10
LIS assay name > f%s, y |
" I.uqiﬂi;l
B impent El save @ cancel
Kuva 24. Testin aktivoiminen.
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8. Madrita aktiivinen testi kaytdjdlle painamalla Options (Asetukset) -painiketta ja sitten
User Management (Kayttdjien hallinta) -painiketta. Valitse kayttdjd, jonka pitdd saada
lupa mé&arityksen kayttamiseen. Valitse seuraavaksi Assign Assays (Madritd testejd) User
Options (Kaytajan asetukset) -kohdassa. Ota testi kaytdon ja paina Save (Tallenna) -

painiketta (kuva 25).

aamenatrae Usr MGAT 018 20190300
| #vailable °
Fun Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator 2 Gl &
labuser > e
: View
technician ] Results
User Active & @
Assign user profile » Optons
Assign Assays >
o~
Assay Statistics > 2
=
Log Out
2P add user [E] sae (3 cancel

Kuva 25. Aktiivisen testin mddrittaminen.
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Liite B Sanasto
Monistumiskéyrd: Reaaliaikaisten multiplexRT-PCR-monistustietojen graafinen representaatio.

Analyysimoduuli (Analytical Module, AM): QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin térkein
moduuli, joka suorittaa testit QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasettien avulla.
Sitd ohjataan kéyttdmoduulista. Kéyttémoduuliin  voidaan yhdistdd useita analyyttisia

moduuleja.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori koostuu kéyttémoduulista ja
analyysimoduulista. Kéyttdmoduuli muodostaa QlAstatDx  Analyzer 1.0 -analysaattorin
kayttoliittyman; liscksi se sisaltad analyysimoduulin tarvitsemat liitantdosat. Analyysimoduuli

sisaltad laitteiston ja ohjelmiston naytteiden testaukseen ja analyysiin.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetti: Erillinen, kertakdyttdinen muovilaite,
johon on etukdteen taytetty t@ysin automaattisiin molekyylimadrityksiin tarvittavat reagenssit
maha-suolikanavan patogeenien havaitsemiseen.

IFU: Kayttdohjeet

Pédiaukko: QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetissa nestemdisen kuljetusaineen

ndytteiden asetusaukko.
Nukleiinihapot: Biopolymeereja tai pienidé biomolekyylejd, jotka koostuvat nukleotideista,
jotka ovat kolmen komponentin  monomeereja: 5-hiilinen  sokeri, fosfaattiryhmd ja

typpipitoinen emds.

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

PCR: polymeraasiketjureaktio.
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RT: K&dnteinen transkriptio.

Naytepuikkojen systtsaukko: QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -kasetin syéttdaukko
kuiville naytteille. Naytepuikkojen syottdaukkoa ei kaytetd QIlAstatDx  Gastrointestinal

Panel -testissd.

Kaytdja: Henkild, joka kayhaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria / QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel Cartridge -kasettia sen kayttdtarkoituksen mukaisesti.
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Liite C: Takuun vastuunrajausilmoitus

QIAGEN EI OTA MITAAN VASTUUTA EIKA MYONNA MINKAANLAISTA SUORAA TAI
EPASUORAA TAKUUTA KOSKIEN QlAstatDx Gastroinfestinal Panel Cartridge kasetin
KAYTTOA, MUKAAN LUKIEN VASTUU JA TAKUUT, JOTKA KOSKEVAT KAUPANKAYNNIN
KOHTEEKSI SOVELTUVUUTTA TAI TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA TAI
MITAAN ~ PATENTIN, TEKJANOIKEUKSIEN TAI MUIDEN  IMMATERIAALIOIKEUKSIEN
LOUKKAUSTA MISSAAN PAIN' MAAILMAA, POIS LUKIEN SE, MITA QIAGENIN LAATIMISSA
QlAstatDx Gastrointestinal Panel Cartridge kasefin MYYNTIEHDOISSA ON MAARATTY.
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Tilaustiedot

Tuote Sisalto Tuotenro

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 6 testiin: 6 yksittdin pakattua 691411
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge -kasettia ja 6 yksittdin
pakattua siirtopipettic

Liittyvat tuotteet

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 9002824
1 QlAstat-Dx Operational Module ja
liittyvét laitteet ja ohjelmistot
molekyylidiagnostiikkaan
QlAstat-Dx-festikasettien avulla

Voimassa olevat lisenssitiedot ja tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet ovat saatavilla
tuotekohtaisista QIAGEN-sarjojen kayttdoppaista tai  kasikirjoista. QIAGEN-sarjojen
kasikirjat ja kayhdoppaat 16ytyvat osoitteesta www.qgiagen.com, tai niitd voi tiedustella

QIAGEN:In teknisestd palvelusta tai paikalliselta jalleenmyyjalta.
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Asiakirjan muutoshistoria

Asiakirjan muutoshistoria

Versio 1, 04/2019 Ensimmadinen versio.

Versio 2, 09/2020 Paivitykset H.pylori- ja ei-patogeenisen E. coli -
bakteerin pitoisuuksiin taulukossa 11.

QlAstat-Dx G intestinal Panel -testin rajoitettu i

I P

Tamdn tuotteen kéyttd tarkoittaa ostajan tai kéyttdjén suostumusta noudattaa seuraavia ehtoja:

1. Tuotetta saa kdyttéd ainoastaan tuotteen mukana toimitettujen asiakirjojen ja témén kéytdoppaan ohjeiden mukaan, ja sen kanssa saa kéyttaé vain sarjan
siséiltamid komponentteja. QIAGEN ei mydnnd lisenssia mihinkddn aineettomaan omaisuuteensa, eiké timén sarjan oheisia komponentteja saa kéytdd tai
liitté& muihin komponentteihin, jotka eivét sisélly téhan sarjaan, kuten tuotteen mukana toimitetuissa asiakirjoissa, téssa kdyttdoppaassa ja lisamateriaalissa
mainitaan. Ne ovat saatavilla osoitteesta www.qiagen.com. Osa lisémateriaalista on QIAGEN-kéyttdijien toisille QIAGEN-kaytdiille laatimaa. QIAGEN ei ole
testannut tai tarkistanut kyseistd materiaalia. QIAGEN ei anna takuuta lisémateriaalille eikd takaa, ettei se loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.

2. Muutoin kuin ni isesti ilmoitettujen kéytdoikeuksien osalta QIAGEN ei takaa, eftd témé sarja ja/tai sen kdyttdjat eivét loukkaa kolmansien osapuolten
oikeuksia.

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

4. QIAGEN kiistaé nimer isesti kaikki kéyttdoikeudet, suorat tai epésuorat, joita ei ole téssd nimenomaisesti ilmoitettu.

5. Sarjan ostaja ja kéytajd suostuvat siihen, etté he eivét ryhdy tai anna kenellekadn foiselle lupaa ryhtyd toimenpiteisiin, jotka saattavat aiheuttaa tai edistéa
mitddn yllg kiellettyd toimintaa. QIAGEN voi kééntyd minké tahansa tuomioistuimen puoleen pannakseen téyténtdén tamén rajoitetun lisenssisopimuksen kiellot
ja saada hyvityksen kaikista valmistelu- ja oikeuskuluista (asianajopalkkiot mukaan lukien), kun tarkoituksena on témén rajoitetun lisenssisopimuksen tai sarjaan
ja/tai sen kompc ihin liittyvien immateriaalioikeuksien téytdntddnpano.

Katso paivitetyt kdyttéoikeusehdot osoitteesta www.qgiagen.com.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists, Inc.); Copan®
(Copan ltalia S.P.A.); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Insfitute, Inc.); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration,
U.S. Dept. of Labor); FilmArray® (BioFire Diagnostics, LLC); BD MAX® (Becton Dickinson Infusion Therapy System); Microbiologics® (Microbiologics, Inc.); Allplex® (Seegene,
Inc.); ATCC® (American Type Culture Collection); Rotarix® (GlaxoSmithKline Biologicals S.A.); xTag® (Luminex Corporation); Rotateq® (Merck & Co., Inc.); Waterborne®
(Special Pathogens Laboratory, LLC); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation).

Tassé asiakirjassa mainittuja rekisterdityjé nimid, tavaramerkkeijé jne. on pidettévé lain suojaamina, vaikkei niité olisi erityisesti sellaisiksi merkitty.
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