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Domeniul de utilizare

QIAstat-Dx® Gastrointestinal Panel este un test calitativ, destinat analizei probelor de
materii fecale neconservate din mediul de transport Cary Blair prelevate de la pacientii
suspecti de infectie gastrointestinala, pentru prezenta acizilor nucleici virali, parazitari sau
bacterieni. Testul este conceput pentru utilizare cu QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, pentru

extractia integrata a acizilor nucleici si detectie RT-PCR multiplex in timp real.

Urmatorii patogeni pot fi detectati si diferentiati cu ajutorul QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel: 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 enterocaolitica,

E. coli enterotoxigen (ETEC), E. coli enteropatogen (EPEC), E. coli enteroagregativ
(EAEC), E. coli care produce toxinele de tip Shiga (STEC [E. coli enterohemoragic ]),
E. coli care produce toxinele de tip Shiga (STEC) serotip O157:H7, E. coli enteroinvaziv
(EIEC)/Shigella, Plesiomonas shigelloides, Adenovirus uman F40/F41, Norovirus Gl,
Norovirus Gll, Rotavirus A, Astrovirus si Sapovirus GlI, Gll, GIV si GV.

Rezultatele obtinute de la QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel trebuie interpretate in
contextul tuturor concluziilor clinice si de laborator relevante.

Caracteristicile de performanta ale testului au fost stabilite doar la indivizii care au
prezentat simptome gastrointestinale.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel este destinat exclusiv uzului profesional, nefiind destinat
autotestarii.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel este destinat utilizarii pentru diagnostic in vitro.
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Rezumatul si explicarea produsului

Descrierea QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge este un dispozitiv din plastic, de unica folosinta,
care permite realizarea complet automata a testelor moleculare, pentru detectia patogenilor
gastrointestinali. Printre caracteristicile principale ale QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge se numara compatibilitatea cu un tip de proba lichida, inchiderea ermetica a
reactivilor preincarcati, necesari pentru testare si operare complet automata. Toti pasii de
pregatire a probelor si de testare sunt efectuati in interiorul cartusului.

Toti reactivii necesari pentru executia completd a unei testari sunt preincarcati si izolati in
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge. Utilizatorul nu trebuie sa intre in contact cu
si/sau s& manipuleze nici un reactiv. In timpul testarii, reactivii sunt manipulati in cartusul
din modulul analitic al QlAstat-Dx Analyzer 1.0 prin tehnologie microfluidica actionata
pneumatic si nu intrd in contact direct cu mecanismele de actionare. QlAstat-Dx Analyzer
1.0 inglobeaza filtre de aer pentru aerul de admisie si cel de evacuare, ajutand la protectia
suplimentara a mediului inconjurator. Dupa testare, cartusul rdméane in permanenta inchis

ermetic, imbunatatind semnificativ eliminarea in conditii de siguranta.

in cartus sunt efectuati automat mai multi pasi, secvential, folosind presiunea pneumatica,
pentru transferul probelor si al lichidelor, prin intermediul camerei de transfer, catre

destinatiile prevazute.

Instructiuni de utilizare (manual) QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 09/2020 5



Dupa introducerea QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, care contine proba, in

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, urmatorii pasi de test au loc automat:

Cod de bare pentru trasabilitate /

Resuspensia substantei de control interne

Liza celulara, folosind mijloace mecanice si chimice

Purificarea acidului nucleic pe baza de membrana

Amestecul acidului nucleic purificat cu reactivii de amestec master mix liofilizati
Transferul alicotelor definite de eluat/amestec master mix in diferite camere de reactie
Performanta testarii RT-PCR multiplex in timp real din fiecare camera de reactie.

Nota: In fiecare camera de reactie este detectata direct o crestere a fluorescentei,

indicand detectia analitului tinta.

Orificiu principal

COrificiu pentru tampon %

Figura 1. Configuratia QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge si caracteristicile acestuia.

Nota: Orificiul pentru tampoane nu este folosit pentru testul QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.
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Informatii despre patogeni

Infectiile gastrointestinale acute pot fi cauzate de o varietate de patogeni, inclusiv paraziti,
bacterii si virusuri, si prezinta, in general, semne clinice si simptome aproape insesizabile.
Determinarea rapida si precisd a prezentei sau a absentei agentilor cauzatori potentiali
ajuta la luarea unor decizii rapide privind tratamentul, internarea in spital, controlul infectiei
si intoarcerea pacientului la locul de munca si in cadrul familiei. De asemenea, poate
sprijini considerabil lupta antimicrobiana si alte initiative importante de sanatate publica.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge permite detectia si diferentierea a 24 de
patogeni parazitari, virali si bacterieni, care cauzeaza simptome gastrointestinale. Testarea
necesitd un volum mic de proba si un timp minim de contact, iar rezultatele sunt disponibile
in aproximativ o ora.

Patogenii care pot fi detectati si identificati cu ajutorul QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
sunt enumerati in Tabelul 1 (pagina urmatoare).
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Tabelul 1. Patogeni detectati de QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Patogen Clasificare (tipul genomului)
Entamoeba histolytica Parazit (ADN)
Cryptosporidium spp. Parazit (ADN)
Giardia lamblia Parazit (ADN)
Cyclospora cayetanensis Parazit (ADN)
Vibrio vulnificus Bacterie (ADN)
Vibrio parahaemolyticus Bacterie (ADN)
Vibrio cholerae Bacterie (ADN)
Campylobacter spp. (C. jejuni, C. upsaliensis, C. coli) Bacterie (ADN)
Salmonella spp. Bacterie (ADN)
Clostridium difficile (tcdA/tcdB) Bacterie (ADN)
Yersinia enterocolitica Bacterie (ADN)
E. coli enteroagregativ (EAEC) Bacterie (ADN)
E. coli enterotoxigen (ETEC) Bacterie (ADN)
E. coli care produce toxinele de tip Shiga (STEC) Bacterie (ADN)
E. coli care produce toxinele Shiga (STEC) serotip Bacterie (ADN)
0O157:H7

E. coli enteropatogen (EPEC) Bacterie (ADN)
E. coli enteroinvaziv (EIEC)/Shigella Bacterie (ADN)
Plesiomonas shigelloides Bacterie (ADN)
Adenovirus uman F40/F41 Adenovirus (ADN)
Norovirus Gl Calicivirus (ARN)
Norovirus Gll Calicivirus (ARN)
Rotavirus A Reovirus (ARN)
Astrovirus Astrovirus (ARN)
Sapovirus G, GlI, GIV, GV Calicivirus (ARN)
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Principiul procedurii

Descrierea procesului

Testarile de diagnosticare cu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel sunt realizate pe QlAstat-
Dx Analyzer 1.0. Toti pasii de pregatire si analizé a probelor sunt realizati automat de
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Probele sunt recoltate si incarcate manual in QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel Cartridge:

Pentru dozarea probei lichide in orificiul principal este utilizata o pipeta de transfer (Figura 2).

Figura 2. Dozarea probei lichide n orificiul principal.
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Colectarea probelor si incarcarea cartuselor

Recoltarea probelor si incarcarea ulterioara a acestora in QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Cartridge trebuie realizate de personal instruit in manipularea sigura a probelor biologice.

Urmatorii pasi trebuie executati de utilizator:

. Este colectata o proba de materii fecale.

. Proba este amplasata si resuspendata intr-un mediu de transport Cary Blair, in

conformitate cu instructiunile producatorului.

Nota: Trebuie folosita o concentratie optima de 25-100 mg de materii fecale
neconservate pe ml de mediu de transport Cary Blair. Concentratia maxima care poate
fi utilizata este de 250 mg de materii fecale neconservate pe ml de mediu de transport
Cary Blair.

. Informatiile despre proba sunt scrise manual sau pe o eticheta a probei, fixata in partea

de sus a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.

Proba lichida (materii fecale resuspendate in mediul de transport Cary-Blair) este
incarcata manual Tn QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge:

O 200 pl din proba sunt transferati in QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge
folosind o pipeta de transfer.

Nota: Utilizatorul trebuie sa efectueze o verificare vizuala pe vizorul de inspectie a
probelor pentru a confirma ca proba lichida a fost incarcata (Figura 3, pagina

urmatoare).
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Figura 3. Vizorul de inspectie a probelor (sdgeata albastra).

5. Codul de bare al probei si codul de bare al QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

sunt scanate in QIlAstat-Dx Analyzer 1.0.
6. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge este introdus in QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

7. Testarea este inceputa pe QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Pregatirea probelor, amplificarea si detectia acidului nucleic

Extractia, amplificarea si detectia acizilor nucleici din proba sunt realizate automat de
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

1. Proba lichida este omogenizata, iar celulele sunt lizate in camera de liza a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge, care include un rotor care se invarte la viteza mare, Si

bile de silice care permit o distrugere eficienta a celulelor.

2. Acizii nucleici sunt purificati din proba lizata prin legare la o membrana de silice in
camera de purificare a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge in prezenta sarurilor

chaotropice si a alcoolului.

3. Acizii nucleici purificati sunt eluati din membrana din camera de purificare si sunt
amestecati cu substante chimice PCR liofilizate in camera de substante chimice uscate

a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.

4. Amestecul dintre proba si reactivii PCR este distribuit in camerele PCR ale QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge, care contin solutii de amorsare si sonde liofilizate
specifice testului.

5. QIAstat-Dx Analyzer 1.0 creeaza profilurile de temperatura optime pentru realizarea
RT-PCR multiplex eficient, in timp real, si efectueaza masuratori in timp real ale

fluorescentei pentru generarea curbelor de ampilificare.

6. Software-ul QlAstat-Dx Analyzer 1.0 interpreteaza datele rezultate si substantele de

control ale procesului si livreaza un raport de testare.
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Materiale furnizate

Continutul kitului

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Nr. catalog 691411
Numar de testari 6
QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge* 6

6

Transfer pipettes (Pipete de transfer)"

* 6 cartuse ambalate individual, care contin toti reactivii necesari pentru pregatirea probelor si RT-PCR multiplex in

timp real, plus substanta de control interna.
T 6 pipete de transfer ambalate individual pentru distribuirea probei lichide in QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.
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Materiale necesare, dar nefurnizate

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel este conceput pentru utilizare cu QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Tnainte de inceperea unei testari, asigurati-va c& aveti la indemana urmétoarele articole:

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (cel putin un modul operational si un modul analitic) cu
software versiunea 1.2 sau mai recenta*

® Manual de utilizare QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (pentru utilizare cu software versiunea 1.2
sau mai recenta)

e Cel mai recent software QlAstat-Dx cu fisierul de definitie a testului pentru
Gastrointestinal Panel instalat Tn modulul operational

Avertismente si precautii

A se utiliza pentru diagnosticarea in vitro

QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel va fi utilizat de cadre medicale de laborator, instruite Tn
utilizarea QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Informatii de siguranta

Atunci cand lucrati cu substante chimice, purtati intotdeauna un halat de laborator, manusi
de unica folosinta si ochelari de protectie adecvate. Pentru informatii suplimentare,
consultatj fisele cu date de securitate (safety data sheets, SDS) corespunzatoare. Acestea
sunt disponibile online in format PDF la adresa www.giagen.com/safety, unde puteti gasi,
vizualiza si tipari fisa SDS pentru fiecare kit QIAGEN® si pentru componentele kiturilor.

* Instrumentele DiagCORE® Analyzer care ruleaza software-ul QlAstat-Dx versiunea 1.2 sau mai recenta pot fi
utilizate ca alternativa la instrumentele QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Purtati intotdeauna echipament individual de protectie, incluzand, fara a se limita la, manusi
fara pudra, de unica folosinta, un halat de laborator si ochelari de protectie. Protejati-va pielea,

ochii si membranele mucoase. Schimbati des manusile la manipularea probelor.

Manipulati toate probele, cartusele folosite si pipetele de transfer ca si cum ar fi capabile
sa transmita agenti infectiosi. Respectati intotdeauna precautiile de siguranta mentionate
in instructiunile relevante, cum ar fi Instructiunea aprobatd M29, Protectia lucréatorilor din
laborator impotriva infectiilor dobéndite in laborator (profesionale), Institutul pentru
Standarde Clinice si de Laborator (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI) sau

alte documente adecvate, puse la dispozitie de:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Administratia americana

pentru sénatate si securitate in munca)

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferinta

americana a specialistilor guvernamentali in igiena industriala)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Controlul substantelor

periculoase pentru sanatate, Regatul Unit)

Respectati procedurile de securitate ale institutiei dumneavoastra, privitoare la
manipularea probelor biologice. Eliminati probele, cartusele QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge si pipetele de transfer in conformitate cu regulamentele corespunzatoare.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge este un dispozitiv inchis, de unica folosinta,
care contine toti reactivii necesari pentru pregatirea probelor si RT-PCR multiplex in timp
real, in QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Nu utilizati un QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge
care a depasit data expirarii, care pare deteriorat sau din care se scurge lichid. Cartusele
folosite sau deteriorate trebuie eliminate in conformitate cu toate regulamentele si legile

nationale, regionale si locale privind sanatatea si securitatea in munca.

Respectati procedurile standard de laborator pentru pastrarea zonei de lucru in stare de

curatenie, fara contaminare. Instructiunile sunt mentionate in publicatii precum Biosafety in
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Microbiological and Biomedical Laboratories (Biosiguranta in laboratoarele microbiologice
si biomedicale), publicate de Centers for Disease Control and Prevention and the National
Institutes of Health (Centrele pentru Prevenirea si Controlul Bolilor si de Institutele
Nationale de Sanatate) (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Urmatoarele fraze de pericol si de precautie se aplica pentru componentele QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

AN Contine: etanol, clorhidrat de guanidind, tiocianat de guanidina,
@ izopropanol, proteinaza K, t-octilfenoxipolietoxietanol. Pericol! Lichid si
vapori extrem de inflamabili. Nociv in caz de inghitire sau inhalare.
@ Poate fi nociv in contact cu pielea. Provoaca arsuri grave ale pielii si
lezarea ochilor. Poate provoca simptome de alergie sau astm sau
dificultati de respiratie in caz de inhalare. Poate provoca somnolenta
sau ameteald. Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
Tn contact cu acizi, degaji un gaz foarte toxic. Coroziv pentru tractul
respirator. A se pastra departe de surse de caldura/scantei/flacari
deschise/suprafete incinse. Fumatul interzis. Evitati sa inspirati
praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul. Purtatj manusi de
protectie/imbracaminte de protectie/ochelari de protectie/masca de
protectie. Purtati echipament de protectie respiratorie. IN CAZ DE
CONTACT CU OCHII; Clatiti cu atentie cu apa, timp de mai multe
minute. Scoateli lentilele de contact, daca este cazul si daca acest
lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti. IN CAZ DE
expunere sau de posibila expunere: Sunati imediat la un CENTRU
DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau la un medic. Scoateti
persoana la aer curat si mentineti o pozitie confortabild pentru

respirat.
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Depozitarea si manipularea reactivilor

Depozitati cartusele QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge intr-un spatiu de depozitare
uscat si curat, la temperatura camerei (15-25 °C). Nu scoateti cartusele QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge sau pipetele de transfer din ambalajele individuale, pana la
utilizarea propriu-zisa. In aceste conditii, cartusele QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge pot fi depozitate pana la data expirarii imprimata pe ambalajul individual. De
asemenea, data expirdrii este inclusa in codul de bare al QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge si este citith de QlIAstat-Dx Analyzer 1.0 atunci cand cartusul este introdus in

instrument, pentru rularea unei testari.
Manipularea, depozitarea si pregatirea probelor

Probele de materii fecale trebuie recoltate si manipulate in conformitate cu procedurile

recomandate de producator pentru mediul de transport Cary-Blair.

Conditiile de depozitare recomandate pentru probele de materii fecale resuspendate in
mediul de transport Cary-Blair sunt enumerate mai jos:

® Temperatura camerei la 15-25 °C, pana la 4 ore
® Refrigerate la 2-8 °C, pana la 3 zile
e Congelate intre -15 si -25 °C, pana la 24 de zile

e Congelate intre -70 si -80 °C, pana la 24 de zile
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Procedura

Substanta de control interna

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge include o substantd de control interna de
proces complet, care este Schizosaccharomyces pombe titrat. Schizosaccharomyces
pombe este o drojdie (ciupercad) inclusa in cartus in forma uscata, fiind rehidratata la
incarcarea probei. Acest material de control intern verifica toti pasii procesului de analiza,
inclusiv omogenizarea probei, liza structurilor virale si celulare (prin distrugere chimica si
mecanica), purificarea acidului nucleic, revers-transcrierea si PCR in timp real.

Un semnal pozitiv pentru substanta de control intern& indica faptul ca toti pasii de procesare

efectuati de QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge au fost realizati cu succes.

Un semnal negativ al substantei de control interne nu exclude rezultatele pozitive pentru
tintele detectate si identificate, dar infirma toate rezultatele negative ale analizei. Prin
urmare, testarea trebuie repetatd in cazul in care semnalul substantei de control interne
este negativ.
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Protocol: Probe de materii fecale neconservate din mediul de
transport Cary Blair

Recoltarea, transportul si depozitarea probelor

Recoltati si resuspendati proba de materii fecale in conformitate cu procedurile

recomandate de producatorul mediului de transport Cary Blair.

Incércarea unei probe in QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

1. Deschideti pachetul unui QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge folosind
crestaturile de rupere de pe partile laterale ale ambalajului (Figura 4).

IMPORTANT: Dupa ce pachetul este deschis, proba trebuie introdusa in QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel Cartridge si incarcata in QlAstat-Dx Analyzer 1.0 in 120 de minute.

Figura 4. Deschiderea QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.
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2. Scoateti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge din ambalaj si pozitionati-I astfel

Tncat codul de bare de pe eticheta sa fie indreptat catre dumneavoastra.

3. Scrieti manual informatiile despre proba sau amplasati o eticheta cu informatiile despre
proba in partea de sus a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge. Asigurati-va ca

eticheta este pozitionata corespunzator si nu blocheaza deschiderea capacului (Figura 5).

Figura 5. Amplasarea informatiilor despre proba in partea de sus a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.

4. Deschideti capacul probei aferent orificiului principal din partea din fatd a QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel Cartridge (Figura 6, pagina urmatoare).

IMPORTANT: Nu rasturnati QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge si nu il agitati
in timp ce capacul orificiului principal este deschis. Orificiul principal contine bile de
silice utilizate pentru distrugerea probei. Bilele de silice ar putea cadea din QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge daca acesta este agitat cat timp este deschis capacul.

20 Instructiuni de utilizare (manual) QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 09/2020



Figura 6. Deschiderea capacului probei aferent orificiului principal.

5. Amestecati bine materii fecale in mediul de transport Cary-Blair, de exemplu, prin
agitarea viguroasa a tubului de 3 ori (Figura 7).

Figura 7. Amestecarea probei de materii fecale Tn mediul de transport Cary-Blair.
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6. Deschideti tubul cu proba care trebuie testata. Folositi pipeta de transfer livrata pentru
a trage lichidul pana la a doua linie de umplere de pe pipeta (adica 200 pl) (Figura 8).
IMPORTANT: Nu trageti aer in pipeta. Daca in pipeta este tras aer, eliminati cu grija
lichidul de probé din pipeta inapoi in tubul de proba si trageti din nou lichidul.

Figura 8. Tragerea probei in pipeta de transfer livrata.
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7. Transferati cu grija 200 pl de proba in orificiul principal al QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge, folosind o pipeta de transfer de unica folosinta livrata (Figura 9).

Figura 9. Transferul probei in orificiul principal al QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.

8. Inchideti bine capacul orificiului principal, pana cand se aude un clic (Figura 10, pagina
urmatoare).
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Figura 10. Inchiderea capacului orificiului principal.

Confirmati vizual ca proba a fost incarcata, prin verificarea vizorului de inspectie a
probelor aferent QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge (Figura 11, pagina
urmatoare). Se va observa un amestec de proba si bile de silice.

IMPORTANT: Dupa amplasarea probei in interiorul QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge, cartusul trebuie incarcat in QlAstat-Dx Analyzer 1.0 in 90 de minute.

24
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Figura 11. Vizorul de inspectie a probelor (ségeata albastra).

Pornirea QlAstat-Dx Analyzer 1.0

10.PORNITI QlAstat-Dx Analyzer 1.0 utilizand butonul ON/OFF (PORNIT/OPRIT) din

partea din fata a instrumentului.

Nota: Comutatorul de alimentare din partea din spate a modulului analitic trebuie sa fie
setat in pozitia ,I”. Indicatoarele de stare ale QlAstat-Dx Analyzer 1.0 se vor aprinde in
albastru.

11.Asteptati pana cand apare ecranul Main (Principal) si indicatoarele de stare ale
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 devin verzi si nu mai clipesc.

12.Conectati-va la QlAstat-Dx Analyzer 1.0 prin introducerea numelui de utilizator si a parolei.
Nota: Ecranul Login (Conectare) va aparea daca este activata optiunea User Access
Control (Control acces utilizatori). Daca optiunea User Access Control (Control acces
utilizatori) este dezactivata, nu va fi solicitat(a) niciun nume de utilizator/nicio parola si

va aparea ecranul Main (Principal).
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13.Daca software-ul cu fisierul de definitie a testului nu a fost instalat pe QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, respectati instructiunile de instalare inainte de rularea testarii (consultati
Anexa A: Instalarea fisierului de definitie a testului, pagina 72, pentru informatii
suplimentare).

Rularea unei testari

14.Apasati butonul Run Test (Rulare testare) din coltul din dreapta sus al ecranului tactil
al QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

15.Atunci cand vi se solicita acest lucru, scanati codul de bare pentru ID-ul probei de pe
proba care contine mediul de transport Cary-Blair, sau scanati codul de bare cu
informatiile despre proba, amplasat in partea de sus a QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge (consultati pasul 3), utilizand cititorul de coduri de bare frontal integrat

al QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Figura 12, pagina urmatoare).

Nota: De asemenea, este posibila introducerea ID-ului probei prin folosirea tastaturii
virtuale a ecranului tactil, selectand campul Sample ID (ID proba).
Nota: In functie de configuratia de sistem aleas3, in acest moment poate fi solicitats si

introducerea ID-ului pacientului.

Nota: Instructiunile primite de la QlAstat-Dx Analyzer 1.0 apar in bara Instructions
(Instructiuni) din partea de jos a ecranului tactil.
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Figura 12. Scanarea codului de bare pentru ID-ul probei.

16. Atunci cand vi se solicita acest lucru, scanati codul de bare QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge pe care il veti folosi (Figura 13, pagina urmatoare). QlAstat-Dx Analyzer 1.0
recunoaste automat testul care trebuie rulat, in functie de codul de bare al cartusului.

Nota: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nu va accepta cartuse QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge cu date de expirare depasite, cartuse folosite anterior sau cartuse
pentru teste care nu au fost instalate pe aparat. In aceste cazuri se va afisa un mesaj
de eroare, iar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge va fi respins. Consultati
Manualul de utilizare QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pentru detalii suplimentare cu privire la
modul de instalare a testelor.
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Figura 13. Scanarea codului de bare QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.

17.Va apérea ecranul Confirm (Confirmare). Revizuiti datele introduse si faceti modificarile

necesare selectdnd campurile relevante ale ecranului tactil si editarea informatiilor.

18.Apasati Confirm (Confirmare) atunci cand toate datele afisate sunt corecte. Daca este
necesar, selectati cdmpul corespunzator pentru editarea continutului, sau apasati

Cancel (Anulare) pentru anularea testarii (Figura 14).
- FemE v
admunistrator Run Test Module 1 17:37 20190206

Ul administrator
Gl

TEST DATA
2430362 .
Gl - ' A
Stoal -
Cancel
Module 1 | Confirm TEST DATA or chok any held Lo edit

Figura 14. Confirmarea introducerii datelor.
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19. Asigurati-va ca ambele capace ale probelor aferente orificiului pentru tampoane si
orificiului principal din QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge sunt bine inchise.
Atunci cand se deschide automat orificiul de introducere a cartusului, din partea de sus a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, introduceti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge cu codul
de bare indreptat catre stnga si cu camerele de reactie orientate in jos (Figura 15).

Nota: Nu trebuie sa impingeti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge in QlAstat-
Dx Analyzer 1.0. Pozitionati-I corect in orificiul de introducere a cartusului, si QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 va deplasa automat cartusul in modulul analitic.

Nota: Orificiul pentru tampoane nu este folosit pentru testul QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel.
o)
| I
\ f
23;’: yzer
@ 1 qusiorx AT

-

Figura 15. Introducerea QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge in QIAstat-Dx Analyzer 1.0.
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20.La detectarea QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 va

inchide automat capacul orificiului de introducere a cartusului si va incepe testarea. Nu

mai este necesara nici o altd actiune din partea operatorului pentru inceperea rularii.

Nota: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nu va accepta un alt QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge Tn afara celui folosit si scanat in timpul configurarii testarii. Daca este introdus
un cartus diferit de cel scanat, va fi generata o eroare si cartusul va fi scos automat.
Nota: Pana in acest moment, este posibila anularea testarii prin apasarea butonului
Cancel (Anulare) din coltul din dreapta jos al ecranului tactil.

Nota: In functie de configuratia sistemului, este posibil ca operatorului sa i se solicite s&

reintroduca parola de utilizator pentru inceperea testarii.

Nota: Daca in orificiu nu este pozitionat niciun cartus QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge, capacul orificiului de introducere a cartusului se va inchide automat dupa 30 de
secunde. Dacé se intampla acest lucru, repetati procedura incepand cu pasul 18.

21.1n timpul rulrii testarii, timpul rimas din rulare este afisat pe ecranul tactil.

22.Dupa ce testarea este finalizata, va aparea ecranul Eject (Scoatere) (Figura 16, pagina

urmatoare) si bara de stare a modulului va afisa rezultatul testarii, sub forma uneia
dintre urmatoarele optiuni:

O TEST COMPLETED (TESTARE FINALIZATA): Testarea a fost finalizata cu succes
O TEST FAILED (TESTARE NEREUSITA): A survenit o eroare in timpul testarii
O TEST CANCELED (TESTARE ANULATA): Utilizatorul a anulat testarea

IMPORTANT: In cazul in care testarea nu a reusit, consultati sectiunea ,Depanare” din
Manualul de utilizare QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pentru posibilele motive si instructiuni cu
privire la modul in care trebuie sa procedati.
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Figura 16. Afisarea ecranului Eject (Scoatere).

23.Apasati ‘@ Eject (Scoatere) pe ecranul tactil pentru a scoate QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge si eliminati-l ca biodeseu periculos, in conformitate cu
toate regulamentele si legile nationale, regionale si locale privind sanatatea si
securitatea in munca. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge trebuie scos atunci
cand orificiul de introducere a cartusului se deschide si scoate cartusul. In cazul in care
cartusul nu este scos dupa 30 de secunde, acesta va fi deplasat automat inapoi in
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, iar capacul orificiului de introducere a cartusului se va
inchide. Daca se intdmpla acest lucru, apasati Eject (Scoatere) pentru a deschide din
nou capacul orificiului de introducere a cartusului, apoi scoateti cartusul.

IMPORTANT: Cartusele QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge folosite trebuie
aruncate. Nu este posibila reutilizarea cartuselor in cazul testarilor a caror executare a
Tnceput, dar a fost anulata ulterior de operator, sau in cazul carora s-a detectat o eroare.

24.Dupa ce QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge a fost scos, va aparea ecranul
Summary (Rezumat) cu rezultatele. Consultati ,Interpretarea rezultatelor”, pagina 32,
pentru detalii suplimentare. Pentru a incepe procesul de rulare a unei alte testari,
apasati Run Test (Rulare testare).

Nota: Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
consultati Manualul de utilizare QIAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Interpretarea rezultatelor

Vizualizarea rezultatelor

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 interpreteaza si salveaza automat rezultatele testarii. Dupa
scoaterea QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, ecranul Summary (Rezumat) cu

rezultatele se afiseaza automat (Figura 17).

- T
administrator Summary 17°38 20190205
L administratos
Gl '
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel
2430362
: e Campylobacter spp
6l @ sTEC (sixissi) Ao
sults
sample Ty e Sapovirus
Stool @
None Dptions
o~
B
- r= Log Out
& Pont Report =] save Repon

Figura 17. Exemplu de ecran Summary (Rezumat) cu rezultatele, care prezinta Test Data (Datele testarii) pe

panoul din stanga si Test Summary (Rezumatul testarii) in panoul principal.

Partea principala a ecranului ofera urmatoarele liste si foloseste codificare pe culori si

simboluri pentru indicarea rezultatelor:

e Prima lista, sub titlul ,Detected” (Detectat), include toti patogenii detectati si identificati
n proba, care sunt precedati de un semn L+ si sunt colorati n rosu.

® A doua lista, sub titlul ,Equivocal” (Echivoc) nu este folosita. Rezultatele ,Equivocal”
(Echivoc) nu sunt aplicabile pentru QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel. Prin urmare, lista
,=Equivocal” (Echivoc) va fi intotdeauna necompletata.
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e Atreia lista, sub titlul ,Tested” (Testat), include toti patogenii testati in proba. Patogenii
detectati si identificati in proba sunt precedati de un semn (+] si sunt colorati in rosu.
Patogenii testati, dar nedetectati, sunt precedati de un semn & si sunt colorati in
verde. In aceasts lista sunt afisati si patogenii nevalizi.

Nota: Patogenii detectati si identificati in proba sunt afisati atat in lista ,Detected”

(Detectat), cat si in lista ,Tested” (Testat).

Daca testarea nu a reusit, un mesaj va indica ,Failed” (Nereusit), urmat de Error Code
(Codul erorii) specific.

Pe partea din stanga a ecranului sunt afisate urméatoarele Test Data (Date de testare):

e Sample ID (ID proba)

e Patient ID (ID pacient) (daca este disponibil)
® Assay Type (Tip test)

® Sample Type (Tip proba)

Sunt disponibile date suplimentare despre test, in functie de drepturile de acces ale
operatorului, prin intermediul filelor din partea de jos a ecranului (de exemplu, reprezentari
grafice ale amplificarii si detalii ale testarii).

Un raport cu datele testului poate fi exportat catre un dispozitiv de stocare USB extern.
Introduceti dispozitivul de stocare USB in unul din porturile USB ale QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si
apasati Save Report (Salvare raport) din bara de jos a ecranului. Acest raport poate fi exportat

ulterior, Tn orice moment, prin selectarea testarii din lista View Result (Vizualizare rezultat).

De asemenea, raportul poate fi trimis la imprimanta apasand pe Print Report (Imprimare
raport) in bara de jos a ecranului.
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Vizualizarea curbelor de amplificare

Pentru vizualizarea curbelor de amplificare ale testarii aferente patogenilor detectati,
apasati fila L Amplification Curves (Curbe de amplificare) (Figura 18).

L
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o t 1 b 4 = .’;
/- ®
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Log Out
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Figura 18. Ecranul Amplification Curves (Curbe de amplificare) (fila PATHOGENS (PATOGENI)).

Detaliile cu privire la patogenii si substantele de control testate sunt prezentate in stanga,
iar curbele de amplificare sunt prezentate n centru.

Nota: Daca este activata optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) pe
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, ecranul Amplification Curves (Curbe de amplificare) este
disponibil doar pentru operatorii cu drepturi de acces.

Apésati fila PATHOGENS (PATOGENI) din partea stédnga pentru afisarea reprezentarilor
grafice corespunzatoare patogenilor testati. Apasati pe numele patogenului pentru a
selecta patogenii care sa se afiseze in reprezentarea grafica a amplificarii. Puteti selecta
un singur patogen, mai multi patogeni sau nici un patogen. Fiecarui patogen din lista
selectata i se va aloca o culoare corespunzatoare curbei de amplificare asociate cu
patogenul. Patogenii neselectati vor fi afisati Tn culoarea gri.

Valorile corespunzatoare ale Cr si valorile finale ale fluorescentei (endpoint fluorescence,
EP) sunt prezentate sub fiecare nume de patogen.
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Apésati fila CONTROLS (SUBSTANTE DE CONTROL) din partea stanga pentru a
vizualiza substantele de control in reprezentarea grafica a amplificarii. Apasati cercul din
dreptul numelui substantei de control pentru selectare sau deselectare (Figura 19).

- e
administratos Ampification Curves 17:40 201840206
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Figura 19. Ecranul Amplification Curves (Curbe de amplificare) (fila CONTROLS (SUBSTANTE DE CONTROL)).

Reprezentarea graficda a amplificarii afiseazd curba de date pentru patogenii sau
substantele de control selectate. Pentru a alterna intre scara logaritmica si cea liniara
pentru axa Y, apasati butonul Lin sau Log din coltul din stanga jos al reprezentarii grafice.

Scara axei X si cea a axei Y pot fi ajustate folosind @ sciectoarele albastre de pe fiecare
axa. Apasati si tineti apasat un selector albastru, apoi mutati-I in locul dorit de pe axa.
Mutati un selector albastru la originea axei pentru a reveni la valorile implicite.

Vizualizarea detaliilor testarii

Apasati &l Test Details (Detaliile testarii) in bara Tab Menu (Meniu cu file) din partea de
jos a ecranului tactil pentru a revedea rezultatele mai in detaliu. Defilati in jos pentru a
vedea raportul complet.
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Urmatoarele Test Details (Detaliile testarii) sunt afisate Th centrul ecranului (Figura 20,

pagina urmatoare):

e User ID (ID utilizator)

e Cartridge SN (Numar de serie cartus)

e Cartridge Expiration Date (Data de expirare cartus)
® Module SN (Numar de serie modul)

® Test Status (Starea testarii) (Completed (finalizata), Failed (nereusita) sau Canceled by

operator (anulata de operator))
® Error Code (Codul erorii) (daca este cazul)
e Test Start Date and Time (Data si ora inceperii testarii)
® Test Execution Time (Ora de executare a testarii)
® Assay name (Numele testului)
® TestID (ID testare)
® Test Result: (Rezultatul testarii:)

O Positive (Pozitiv) (dacéa cel putin un patogen gastrointestinal este
detectat/identificat)
O Negative (Negativ) (nu este detectat niciun patogen gastrointestinal)
O Failed (Nereusit) (a survenit o eroare sau testarea a fost anulata de utilizator)
e List of analytes (Lista analitilor) testati in cadrul testului, cu Cr si fluorescenta finala, in

cazul unui semnal pozitiv

e Internal Control, with Cr and endpoint fluorescence (Substanta de control interna, cu

CT si fluorescenta finala)
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Figura 20. Exemplu de ecran care prezinta Test Data (Datele testarii) pe panoul din stinga si Test Details

(Detaliile testarii) in panoul principal.

Rasfoirea rezultatelor testarilor anterioare

Pentru vizualizarea rezultatelor testarilor anterioare, care sunt stocate in depozitul de
rezultate, apasati @ view Results (Vizualizare rezultate) in bara de meniu principal
(Figura 21).
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Figura 21. Exemplu de ecran View Results (Vizualizare rezultate).
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Informatiile urmétoare sunt disponibile pentru fiecare testare executata (Figura 22):

e Sample ID (ID proba)

® Assay (Test) (numele testului pentru testare, care este ,GI” pentru Gastrointestinal Panel)
® Operator ID (ID operator)

® Mod (Modulul analitic pe care a fost executata testarea)

e Date/Time (Data/Ora) (data si ora la care a fost finalizata testarea)

® Result (Rezultat) (rezultatul testarii: positive (pozitiv) [pos], negative (negativ) [neg],
failed (nereusit) [fail] sau successful (reusit) [suc])

Nota: Daca este activata optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) pe
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, datele asupra carora utilizatorul nu are niciun fel de drept de
acces vor fi ascunse cu asteriscuri.

Selectati unul sau mai multe rezultate ale testarii, apasand cercul gri din stanga ID-ului
probei. O bifa va aparea in dreptul rezultatelor selectate. Deselectati rezultatele testarii
ap&sand pe aceasta bifa. Intreaga listd de rezultate poate fi selectatd prin ap&sarea
cercului cu bifa @ de pe randul de sus (Figura 22).
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Figura 22. Exemplu de selectare a Test Results (Rezultatele testarii) in ecranul View Results (Vizualizare rezultate).
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Apasati oriunde pe randul de sus pentru a vizualiza rezultatul unei anumite testari.

Apasati pe titlul unei coloane (de exemplu, Sample ID (ID proba)) pentru sortarea listei in
ordine ascendenta sau descendenta, in functie de parametrul respectiv. Lista poate fi
sortata pe cate o singura coloana.

Coloana Result (Rezultat) prezinta rezultatul fiecarei testari (Tabelul 2):

Tabelul 2. Descrierea rezultatelor testarii

Rezultat Rezultat Descriere

Positive (Pozitiv) e pos Cel putin un patogen este pozitiv

Negative (Negativ) neg Nu au fost detectati analiti

Failed (Nereusit) 9 fail Testarea nu a reusit, din cauza ca a survenit o

eroare sau testarea a fost anulata de utilizator

Successful (Reusit) ° Testarea este pozitivd sau negativa, dar utilizatorul
e nu are drepturi de acces pentru a vizualiza
rezultatele testarii

Asigurati-va ca o imprimanta este conectata la QlAstat-Dx Analyzer 1.0, si ca este instalat
driverul corespunzator. Apasati Print Report (Imprimare raport) pentru imprimarea
rapoartelor pentru rezultatele selectate.

Apdasati Save Report (Salvare raport) pentru salvarea rapoartelor pentru rezultatele
selectate in format PDF pe un dispozitiv de stocare USB extern.

Selectati tipul raportului: List of Tests (Lista testarilor) sau Test Reports (Rapoarte de testare).

Apasati Search (Cautare) pentru cautarea rezultatelor dupa Sample ID (ID probd), Assay
(Test) si Operator ID (ID operator). Introduceti sirul de cautare folosind tastatura virtuala si
apasati Enter pentru a incepe cautarea. In rezultatele cautarii se vor afisa doar

inregistrarile care contin textul de cautare.
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Daca lista de rezultate a fost filtrata, cautarea se va aplica doar pentru lista filtrata.

Apésati si tineti apasat titlul unei coloane pentru a aplica un filtru bazat pe parametrul
respectiv. In cazul unor parametri, precum Sample ID (ID proba), va aparea tastatura
virtuala, astfel incat sa poata fi introdus sirul de cautare pentru filtru.

n cazul altor parametri, precum Assay (Test), se va deschide o caseta de dialog cu o listd
de teste stocate in depozit. Selectati unul sau mai multe teste pentru a filtra doar testarile

realizate cu testele selectate.

Simbolul T din stanga titlului unei coloane indica faptul ca filtrul coloanei este activ.

Un filtru poate fi eliminat apasédnd Remove Filter (Eliminare filtru) din bara de submeniuri.

Exportul rezultatelor pe o unitate USB

Din orice fila a ecranului View Results (Vizualizare rezultate), selectati Save Report
(Salvare raport) pentru a exporta si a salva o copie a rezultatelor testarii in format PDF pe
o unitate USB. Portul USB este amplasat in partea din fata a QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Imprimarea rezultatelor

Asigurati-va ca o imprimanta este conectata la QlAstat-Dx Analyzer 1.0, si ca este instalat
driverul corespunzétor. Apasati Print Report (Imprimare raport) pentru a trimite o copie a

rezultatelor testarii catre imprimanta.
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Interpretarea rezultatelor

Un rezultat pentru un organism gastrointestinal este interpretat ca ,Positive” (Pozitiv) atunci
cand testul PCR corespunzator este pozitiv, cu exceptia EPEC, STEC si STEC O157:H7.
Interpretarea rezultatelor pentru EPEC, STEC si STEC O157:H7 urmeaza rationamentul
explicat in Tabelul 3 de mai jos.

Tabelul 3. Interpretarea rezultatelor EPEC, STEC si STEC 0157:H7

Rezultat Rezultat STEC Rezultat STEC
EPEC stx1/stx2 0157:H7 Descriere
Negative Negative (Negativ) Invalid (Nevalid) E. coli enteropatogen (EPEC) nedetectat si
(Negativ) E. coli care produce toxine de tip Shiga
(STEC) stx1/stx2 nedetectat.
Rezultatul pentru E. coli serotip O157:H7 nu
este valabil daca STEC nu este detectat.
Positive Negative (Negativ) Invalid (Nevalid) E. coli enteropatogen (EPEC) detectat si E.
(Pozitiv) coli care produce toxine de tip Shiga (STEC)
stx1/stx2 nedetectat.
Rezultatul pentru E. coli serotip O157:H7 nu
este valabil daca STEC nu este detectat.
Invalid Positive (Pozitiv) Negative (Negativ) Rezultatul EPEC nu este valabil (detectia
(Nevalid) EPEC nu poate fi diferentiatd daca STEC
este detectat).
E. coli care produce toxinele de tip Shiga
(STEC) stx1/stx2 detectat.
STEC serotip O157:H7 nedetectat.
Invalid Positive (Pozitiv) Positive (Pozitiv) Rezultatul EPEC nu este valabil (detectia nu
(Nevalid) poate fi diferentiata daca STEC este

detectat).

E. coli care produce toxinele de tip Shiga
(STEC) stx1/stx2 detectat.

STEC serotip O157:H7 detectat.
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Interpretarea Substantei de control interne

Rezultatele Internal Control (Substanta de control internd) vor fi interpretate in conformitate
cu Tabelul 4.

Tabelul 4. Interpretarea rezultatelor Internal Control (Substanta de control interna)

Rezultatul

substantelor de

control Explicatie Actiune

Passed (Admis) Substanta de control interna a fost Testarea a fost finalizata cu succes. Toate

amplificata cu succes rezultatele sunt validate si pot fi raportate.

Patogenii detectati sunt raportati ca ,positive”
(pozitiv), patogenii nedetectati sunt raportati ca
Jnegative” (negativ).

Failed (Nereusit)  Substanta de control interna a fost Patogenii detectati pozitiv sunt raportati, dar toate

respinsa rezultatele negative (patogeni testati, dar
nedetectati) sunt nevalide.
Repetati testarea folosind un nou QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge.
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Controlul calitatii

Tn conformitate cu sistemul de management al calitatii certificat ISO al QIAGEN, fiecare lot
de QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel este testat pentru specificatiile prestabilite, pentru a

asigura calitatea consecventa a produsului.
Limitari

® Rezultatele obtinute de la QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel nu sunt destinate utilizarii
ca baza exclusiva de diagnosticare, tratament sau alte decizii de gestionare a
pacientilor.

® Rezultatele pozitive nu exclud coinfectarea cu organisme care nu sunt incluse in
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel. Este posibil ca agentul detectat sa nu fie cauza

definitorie a bolii.

® Rezultatele negative nu exclud infectarea tractului gastrointestinal. Acest test nu
detecteaza toti agentii care cauzeaza infectii gastrointestinale acute si, in unele conditii

clinice, sensibilitatea poate diferi de cea descrisa in prospect.

® Un rezultat negativ obtinut cu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel nu exclude natura
infectioasa a sindromului. Rezultatele negative ale testelor isi pot avea originea in mai
multi factori si combinatii ale acestora, inclusiv greseli de manipulare a probei, variatia
secventelor de acizi nucleici vizate de test, infectia generata de organisme care nu sunt
incluse n test, niveluri ale organismelor incluse care se afla sub limita de detectie a

testului si utilizarea anumitor medicamente, tratamente sau agenti.

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel nu este destinat testarii altor probe in afara celor
descrise in aceste instructiuni de utilizare. Caracteristicile de performanta a testarii au
fost stabilite doar in cazul probelor de materii fecale neconservate, resuspendate in
mediul de transport Cary Blair, de la indivizi cu simptome gastrointestinale acute.
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® QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel este destinat utilizarii impreuna cu standardul culturii
de ingrijire pentru recuperarea organismului, serotipizarea si/sau testarea sensibilitatii
antimicrobiene, unde este cazul.

e Rezultatele obtinute de la QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel trebuie interpretate de un
cadru medical instruit, in contextul tuturor concluziilor clinice, de laborator si
epidemiologice relevante.

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel poate fi utilizat doar cu QIAstat-Dx Analyzer 1.0.*

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel este un test calitativ si nu ofera o valoare cantitativa
pentru organismele detectate.

® Acizii nucleici parazitari, virali si bacterieni pot persista in vivo, chiar daca organismul
nu este viabil sau infectios. Detectia unui marker tinta nu implica faptul ca organismul

corespunzator este agentul cauzator al infectiei sau al simptomelor clinice.

e Detectia acizilor nucleici virali, parazitari si bacterieni depinde de recoltarea,
manipularea, transportul, depozitarea si incarcarea adecvata a probelor in QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge. Daca sunt realizate in mod inadecvat, operatiunile
descrise pentru oricare dintre procesele mentionate mai sus pot genera rezultate
incorecte, inclusiv rezultate fals-pozitive sau fals-negative.

® Sensibilitatea si specificitatea testului pentru organismele specifice si pentru toate
organismele combinate sunt parametri intrinseci de performanta ai unui anumit test si
nu variaza in functie de prevalenta. Tn schimb, valorile predictive negative si pozitive
ale unui rezultat al testarii depind de prevalenta bolii/organismelor. Retineti ca o
prevalentd mai mare favorizeaza valoarea predictiva pozitiva a unui rezultat al testarii,
in timp ce o prevalentd mai mica favorizeaza valoarea predictiva negativa a unui
rezultat al testarii.

* Instrumentele DiagCORE Analyzer care ruleaza software-ul QIAstat-Dx versiunea 1.2 sau mai recenta pot fi
utilizate ca alternativa la instrumentele QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Caracteristici de performanta

Performanta clinica

A fost realizat un studiu clinic, cu obiectivul de a evalua performanta testului QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel pentru marcajul CE.

Studiul a fost conceput ca unul observational, retrospectiv, folosind resturi de probe clinice
obtinute de la subiecti cu semne si simptome de infectie gastrointestinald. Unitatile
participante au fost rugate sa testeze probe retrospective congelate, in functie de protocol
si de instructiunile specifice unitatii.

Probele eligibile au fost cele de materii fecale neconservate sau materii fecale Tn mediu
Cary Blair, obtinute de la pacienti suspecti de infectii gastrointestinale, care prezintd un
sindrom gastrointestinal clinic, inclusiv diaree, voma, dureri abdominale si/sau febra, ca
semne si simptome tipice.

La studiu au participat un (1) laborator spitalicesc si unitatea producatorului.

A fost testat un total de 361 de probe clinice de catre unitatea de laborator spitalicesc
participanta si de unitatea producatorului, 235 si, respectiv, 126 de probe. Cele mai multe dintre
probele negative inregistrate in studiu au fost testate la unitatea producatorului (88 de probe).
Probele fusesera testate anterior printr-o varietate de metode moleculare, inclusiv cu testul BD
MAX® Enteric Parasite Panel (toti parazitii) Allplex® Gastrointestinal Panel (panelurile 1-3) si cu
testul FilmArray® Gastrointestinal Panel. Tn cazul unor rezultate discordante, probele au fost
testate din nou, prin una dintre metodele de mai sus — cele mai multe prin intermediul testului
FilmArray Gastrointestinal Panel — si s-a aplicat regula 2 din 3: rezultatul obtinut prin intermediul
a 2 metode a fost acceptat ca rezultat adevérat. Inainte de testare, probele fusesera depozitate
la -80 °C ca materii fecale in mediul Cary-Blair.

Toate metodele de testare au fost executate in conformitate cu instructiunile producatorilor
respectivi.
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Dintre cele 361 de probe inregistrate, 5 probe au fost excluse din studiu, rezultdnd 356 de
probe pentru evaluare si analiza. Aceste 356 de probe au generat in total 546 de rezultate care
pot fi evaluate. Dintre aceste rezultate, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel a detectat corect 425
de patogeni (rezultate adevarat pozitive), in timp ce 91 de rezultate au fost adevarat negative.
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel nu a reusit s& detecteze 9 patogeni (rezultate fals negative),
dar a detectat 21 de patogeni care nu au fost gasiti prin niciuna din metodele comparative
(rezultate fals pozitive). Este de remarcat faptul ca 2 rezultate fals pozitive s-au obtinut pentru
probe care fusesera complet negative prin metodele comparative.

Sensibilitatea clinica sau Acordul procentual pozitiv (Positive Percent Agreement, PPA) a
fost calculat(a) ca 100% x (TP/[TP + FN]). Adevarat pozitiv (true positive, TP) indica faptul
ca QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel si metodele comparative au avut un rezultat pozitiv
pentru organism, iar fals negativ (false negative, FN) indica faptul ca rezultatul QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel a fost negativ, in timp ce rezultatele metodelor comparative de
rezolvare au fost pozitive. Specificitatea sau Acordul procentual negativ (Negative Percent
Agreement, NPA) ca 100% x (TN/[TN + FP]). Adevarat negativ (true negative, TN) indica
faptul ca QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel si metoda comparativda au avut rezultate
negative, iar un fals pozitiv (FP) indica faptul ca rezultatul QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel a fost pozitiv, dar rezultatele metodelor comparative au fost negative. Pentru calculul
specificitatii clinice a patogenilor individuali s-au folosit rezultatele totale disponibile,
scazandu-se rezultatele real si fals pozitive ale organismelor. Intervalul binomial exact de

incredere bilaterala 95% a fost calculat pentru fiecare estimare punctuala.

Caracteristicile performantei clinice ale studiului, aferente testului si patogenilor individuali,
sunt prezentate in Tabelul 5, pagina urmatoare.
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Tabelul 5. Sensibilitatea clinica (PPA) si specificitatea clinica (NPA) si intervalele de incredere 95% pentru

testul general QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel, precum si pentru organismele individuale din panel

TP/(TP+FN) Sensibilitate/PPA  1195%  TN/(TN+FP) Specificitate/NPA 11 95%
Global 425/434 97,9% 96,1%- 91/93 97,8% 92,5%-
98,9% 99,4%
Virusuri
Adenovirus 24/24 100% 86,2%- 332/333 99,7% 98,3%-
100% 99,9%
Astrovirus 8/8 100% 67,6%- 348/348 100% 98,9%-
100% 100%
Norovirus Gl 5/5 100% 56,6%- 349/351 99,4% 97,9%-
99,5% 99,8%
Norovirus GlI 29/30 96,7% 83,3%- 323/327 98,8% 99,9%-
99,4% 99,5%
Rotavirus 29/30 96,7% 83,3%- 327/327 100% 98,8%-
99,4% 100%
Sapovirus 11/11 100% 74,1%- 345/345 100% 98,9%-
100% 100%
E. coli diareigen
E. coli 0157:H7 2/2 100% 34,2%- 354/354 100% 98,9%-
100% 100%
E. coli 26/27 96,3% 81,7%- 328/330 99,4% 97,8%-
enteroagregativ 99,3% 99,8%
E. coli 24/25 96,0% 80,5%- 331/332 99,7% 98,3%-
enteroinvaziv/Shigella 99,3% 99,9%
E. coli enteropatogen  54/54 100% 93,4%- 300/302 99,3% 97,6%-
100% 99,8%
E. coli enterotoxigen 18/20 90,0% 69,9%- 337/338 99,7% 98,3%-
97,2% 99,9%
E. coli 23/23 100% 85,7%- 333/333 100% 98,9%-
enterohemoragic 100% 100%
(STEC)
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(Tabel 5 continuare)

TP/(TP+FN) Sensibilitate/PPA  1195%  TN/(TN+FP) Specificitate/NPA  1195%

Bacterii
Clostridium 39/39 100% 91,0%-  315/317 99,4% 97,7%-
difficile 100% 99,8%
Campylobacter 45/47 95,7% 85,8%-  307/311 98,7% 96,7%-
spp. 98,8% 99,5%
Plesiomonas 1/1 100% 20,7%-  355/355 100% 98,9%-
shigelloides 100% 100%
Salmonella spp. 77 100% 64,6%- 349/349 100% 98,9%-
100% 100%
Vibrio cholera 2/2 100% 34,2%- 354/354 100% 98,9%-
100% 100%
Yersinia 77 100% 64,6%- 349/349 100% 98,9%-
enterocolitica 100% 100%
Paraziti
Cryptosporidium 16/16 100% 80,6%- 339/340 99,7% 98,4%-
100% 99,9%
Cyclospora 0 - - 355/356 99,7% 98,4%-
cayetanensis 99,9%
Entamoeba 18/18 100% 82,4%-  338/338 100% 98,9%-
histolytica 100% 100%
Giardia lamblia 37/38 97,4% 86,5%-  319/319 100% 98,8%-
99,5% 100%

8 probe au esuat la prima testare. Sapte (7) probe au fost finalizate cu succes la repetarea
testarii. A fost necesara repetarea de doua ori a testarii unei probe. Prima rata de succes a
testarii a fost de 97,7% (343/351), rata de succes la repetarea testarii a fost de 99,7%.
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Concluzie

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel a demonstrat caracteristici de inalta calitate ale
performantei clinice. Sensibilitatea si specificitatea generale ale testului au fost de 97,9%
(IT 95% 96,1%-98,9%) si, respectiv, 97,8% (11 95% 92,5% -99,4%).

Testul a prezentat o performanta buna pentru toate categoriile individuale de patogeni si
organisme, inclusiv pentru paraziti, care sunt omisi cu mai multa usurinta intr-un laborator

clinic, din cauza complexitatii si aptitudinilor necesare pentru diagnosticare.
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Performanta analitica

Sensibilitate (Limita de detectie)

Sensibilitatea analitica sau Limita de detectie (Limit of Detection, LoD) este definita ca cea

mai mica concentratie la care = 95% din probele testate genereaza un rezultat pozitiv.

LoD pentru QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel a fost determinat per analit, folosind tulpinile
selectate, reprezentdnd patogenii individuali care pot fi detectati cu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel. Matricea simulata a probelor de materii fecale (proba negativa
resuspendata in mediu de transport Copan® Cary-Blair) a fost imbogatitd cu unul sau mai

multi patogeni si testata in 20 de replicate.

Valorile LoD individuale pentru fiecare QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel tinta sunt

prezentate in Tabelul 6 (pagina urmatoare).
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Tabelul 6. Valorile LoD obtinute pentru diferitele tulpini tinta gastrointestinale testate cu QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel

Patogen Tulpina Sursa Concentratie Rata de
detectie
Norovirus Gl - Proba clinica 1.0E-03* 20/20
Norovirus GlI - Proba clinica 1.0E-05* 19/20
WA (adaptat la cultura tip) ATCC® VR- 44,24 TCIDso/ml 19/20
2018
Rotavirus
WA ZeptoMetrix® 1.0E-05* 19/20
NATGIP-BIO
Astrovirus - Proba clinica 1.0E-04* 19/20
Cryptosporidium Izolat in lowa Waterborne® 0,06 oociste/ml 19/20
parvum P102C
Entamoeba HM-1: IMSS (Ciudad de México ATCC 30459 0,008 celule/ml 20/20
histolytica 1967)
Giardia lamblia WB (Bethesda) ATCC 30957 0,03 celule/ml 20/20
Cyclospora - gDNATATCC 3 copii 20/20
cayetanensis PRA-3000SD  genomice/pl
Vibrio EB 101 ATCC 17802 >0,0003 UFC/ml 19/20
parahaemolyticus
Toxinotip XXII A+B+ ATCC BAA- >0,005 UFC/ml 19/20
1814
Clostridium difficile ~ NAP1 ZeptoMetrix 1.0E-04* 19/20
NATGIP-BIO
Toxinotip 0 A+B+, 90556-M6S ATCC 9689 >0,003 UFC/ml 20/20
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547] ATCC 33817 >0,001 UFC/ml 20/20
Stx—, stx2—, eae+ ATCC 33780 >0,01 UFC/ml 20/20
EPEC - ZeptoMetrix ~ 1.0E-02* 20120
NATGIP-BIO
- ATCC 33559 0,004 UFC/ml 19/20
Campylobacter coli  NCTC 11366 ZeptoMetrix 1.0E-04* 19/20
produs

personalizat
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(Tabel 6 continuare)

Patogen Tulpina Sursa Concentratie Rata de
detectie
- ATCC BAA- >0,003 UFC/ml 19/20
Campylobacter 1234
jejuni
- ATCC 49349 >0,001 UFC/ml 19/20
NCTC 11541 (C231) ATCC 43954 >0,001 UFC/ml 20/20
Campylobacter
upsaliensis Sandstedt si Ursing ATCC BAA- >0,008 UFC/ml 20/20
1059
Tulpina NTCC 11175 subsp. ATCC 700822  >0,001 UFC/ml 20/20
Yersinia Enterocolitica (Schleifstein si
enterocolitica Coleman)
Tulpina 33114 ATCC 9610 >0,5 UFC/ml 20/20
ETEC H10407 ATCC 35401 >0,001 UFC/ml 20/20
ETEC Serotip O78:H11
E. coli 0115:H5 sth+ SSI 82174 3.2E-08* 20/20
EIEC Fr 1368 (ipaH) SSI182171 7.9E-09* 20/20
EIEC EIEC 029:NM (Migula) ATCC 43892  >0,0001 UFC/ml  20/20
Castellani
WRAIR | virulent ATCC 29930 >0,001 UFC/ml 19/20
Shigella sonnei 2004 ZeptoMetrix 1.0E-03* 19/20
NATGIP-BIO
022 stx1- stx2 SSI1 91350 5.0E-08* 20/20
STEC 026:H11 Microbiologics® 840 UFC/ml 19/20
01100
O1l1l1la. 111b: K58:H21; ATCC 29552 >0,001 UFC/ml 19/20
CDC3250-76
EAEC
EAEC ZeptoMetrix 3.2E-04* 19/20
NATGIP-BIO
Serovar Enteritidis ATCC BAA- >0,002 UFC/ml 19/20
1045
Salmonella enterica
Serovar Enteritidis, CDC K- ATCC 13076 0,4 UFC/ml 20/20
1891
Bader ATCC 14029 >0,005 UFC/ml 19/20
Plesiomonas
shigelloides 7130 ZeptoMetrix 3.2E-03* 20/20
NATGIP-BIO
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(Tabel 6 continuare)

Patogen Tulpina Sursa Concentratie Rata de
detectie
Sapovirus Gl.1 - Proba clinica 3.2E-05* 19/20

Pacini 1854 serotip O1 CECT 514 1.0E-07* 20/20

Vibrio cholerae (ATCC 14035)

O157:H7 SSI182169 7.9E-08* 20/20
STEC O157:H7 0157:H7 Microbiologics 940 UFC/ml 20120
0617
Tak (73-3544) ATCCVR-930 1,1 TCIDs/ml 20/20
Adenovirus F 40/41
Dugan ATCCVR-931 0,002 TCIDso/ml  19/20

* Dilutie relativa din concentratia standard.
T ADN Cyclospora cayetanensis sintetic cantitativ.

Robustetea testului

Verificarea performantei unui test robust a fost evaluatd prin analiza performantei
Substantei de control interne in probele clinice de materii fecale. Treizeci (30) de probe
individuale de materii fecale neconservate in mediu de transport Cary Blair negative la toti
patogenii care pot fi detectati au fost analizate cu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Toate probele testate au prezentat un rezultat pozitiv si performantd valida pentru
Substanta de control interna a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Exclusivitate (specificitate analitica)

Studiul exclusivitatii a fost realizat prin analiza in silico si testare in vitro pentru evaluarea
Specificitatii analitce a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel pentru organisme
gastrointestinale sau non-intestinale, care nu sunt acoperite de panel. Printre aceste
organisme s-au numarat probe care sunt inrudite cu, dar diferite de organismele din
panelul gastrointestinal, sau care ar fi putut fi prezente in probele recoltate de la populatia
de testare vizata.
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Organismele selectate sunt relevante din punct de vedere clinic (colonizand tractul
gastrointestinal sau provocand simptome gastrointestinale), reprezinta flora cutanata sau
contaminanti de laborator comuni sau sunt microorganisme cu care ar fi putut fi infectata o
mare parte a populatiei.

Probele au fost pregétite prin imbogatirea organismelor cu potential de reactie incrucisata
in matricea simulata a probei de materii fecale, la cea mai mare concentratie posibild, pe
baza cantitatii de organisme, 10% UFC/ml pentru tinte bacteriene, 108 celule/ml pentru tinte
parazitare si 10° TCIDso/ml pentru tinte virale.

Tabelul 7 prezinta lista patogenilor testati Tn cadrul acestui studiu.

Tabelul 7. Lista patogenilor cu Specificitate analitica testati

Tip Patogen

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

Bacterii

Corynebacterium genitalium
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
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(Tabel 7 continuare)

Tip

Patogen

Bacterii (continuare)

Paraziti

Virusuri

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
Bocavirus Tip 1
Coronavirus 229E
Coxsackievirus B3
Citomegalovirus
Enterovirus 6 (Echovirus)
Enterovirus 68
Herpes Simplex Tip 2
Rhinovirus 1A
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Reactivitatea incrucisata a fost observatd la modelele Campylobacter spp. (C. coli, C.
jejuni si C. upsaliensis) comparativ cu Campylobacter rectus si Campylobacter helveticus.

Restul patogenilor testati au prezentat un rezultat negativ, nu s-a observat reactivitate

incrucisata pentru organismele testate in QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Analiza in silico (9) a fost realizata pentru toate modelele de solutie de amorsare/sonda
incluse in QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel. Un anumit nivel de reactivitate incrucisata cu
modelul STEC stx2 a fost preconizat prin analiza secventiala a tulpinii de Citrobacter
freundii purtatoare de toxine de tip Shiga (5, 15-17).

Inclusivitate (Reactivitate analitica)

A fost realizat un studiu al inclusivitatii pentru analiza detectiei unei varietati de tulpini, care
reprezintd diversitatea geneticad a fiecarui organism tintd din panelul gastrointestinal
(,tulpini de inclusivitate”). Tulpinile de inclusivitate pentru toti analiti au fost incluse Tn
studiu, reprezentdnd specii/tipuri pentru diferitele organisme. Tabelul 8 prezinta lista
patogenilor gastrointestinali testati in cadrul acestui studiu.

Tabelul 8. Lista patogenilor cu Reactivitate analitica testati

Cryptosporidium parvum

Izolat Tn lowa

Patogen Tulpina/serotip Sursa
Norovirus Gl Gl4 Proba clinica
Gl.3 Proba clinica
Norovirus Gll Gll.17 Proba clinica
WA (adaptat la cultura tip) ATCC VR-2018
Rotavirus WA ZeptoMetrix NATGIP-BIO
WA, MA-104 ZeptoMetrix 0810041CFHI
Astrovirus HAstV-1 Proba clinica
HAstV-4 Proba clinica

Waterborne P102C
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(Tabel 8 continuare)

Patogen Tulpina/serotip Sursa
HM-1: IMSS (Ciudad de México 1967) ATCC 30459
Entamoeba histolytica Biopsie colonica de la barbatadultcu ~ ATCC 30015
dizenterie amoebica, Coreea, (?)HK-9
WB (Bethesda) ATCC 30957
Giardia lamblia H3 izolat Waterborne Inc. P101
Portland -1 ATCC 30888
Cyclospora cayetanensis - gDNA* ATCC PRA-3000SD
EB 101 ATCC 17802
Vibrio parahaemolyticus VP250 ATCC BAA-242
205 [9302] ATCC 33846

Clostridium difficile

Vibrio vulnificus

EPEC

Campylobacter coli

Toxinotip XXII A+B+

NAP1

Toxinotip 0 A+B+, 90556-M6S

Hall si O'Toole Prevot

Tulpina 1470, Serogrupa F

Hall si O'Toole Prevot, Tulpina 5325
329 [CDC B3547]

Biogrupa 1 324 [CDC B9629]

Stx— stx2— eae+

NCTC 11366
76-GA2 [LMG 21266]

ATCC BAA-1814
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 9689

ATCC BAA-1812

ATCC BAA-1805

ATCC 43598

ATCC BAA-1875

ATCC 33817

ATCC 27562

ATCC 33780
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 33559
ZeptoMetrix produs personalizat

ATCC 43478
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(Tabel 8 continuare)

Patogen

Tulpina/serotip

Sursa

Campylobacter jejuni

Campylobacter upsaliensis

Yersinia enterocolitica

ETEC

EIEC

Shigella boydii

Shigella flexneri

Shigella sonnei

STEC O157:H7

D3180

AS-83-79

NCTC 11951

NCTC 11541 (C231)
Sandstedt si Ursing

Tulpina NTCC 11175 subsp.
Enterocolitica (Schleifstein si
Coleman)

Tulpina 33114

Serotip O:9

ETEC H10407. Serotip O78:H11
E. coli 0115:H5 sth+

E. coli O27:H7 sta+

It+

EIEC Fr 1368 (ipaH)

EIEC: 029: NM (Migula) Castellani

(Serogrupa C), tip 1, Tulpina AMC
43-G-58 [M44 (Tip 170)]

AMC 43-G-68 [EVL 82, M134]
WRAIR | virulent

2004

NCDC 1120-66 [CIP 104223]
O157:H7

0157:H7

ATCC BAA-1234
ATCC 49349
ATCC BAA-218
ATCC 33291
ATCC 49349
ATCC 43954
ATCC BAA-1059
ATCC 700822

ATCC 9610
ATCC 55075
ATCC 35401
SSI 82174
SSI 82173
SSI 82172
SSI 82171
ATCC 43892
ATCC 9207

ATCC 9199

ATCC 29930
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 25931

SSI 82169
Microbiologics 0617
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(Tabel 8 continuare)

Patogen Tulpina/serotip Sursa
022 (stx1-stx2) SSI191350
026:H11 Microbiologics 01100
026:H11 (stx2-eae) SSI195211
D3509 (stx2g) SSI191356
STEC 092, 0107 (stx2a-e) SS191352
08 (stx2 a-€) SSI191349
0101 (stx2ae) SS191354
0128ac (stx2f) SSI191355
D 3404 (stx1, eae) SSI1 82170
045:H2 Microbiologics 1098
Ol1lla. 111b: K58:H21; CDC3250-  ATCC 29552
EAEC [

Salmonella enterica

Plesiomonas shigelloides

Sapovirus GI.1

Vibrio cholerae

Adenovirus F 40/41

EAEC
Serovar Enteritidis
Serovar Enteritidis, CDC K-1891

Serovar Typhimurium, Tulpina CDC
6516-60

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

Bader

Z130

Tulpina GNI 14

Gl.1

GlL.3

GV

Pacini 1854. serotip O1
Tak (73-3544)

Dugan

ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC BAA-1045

ATCC 13076

ATCC 14028

ATCC 13312

ATCC 14029
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 51903

Proba clinica

Proba clinica

Proba clinica

CECT 514 (ATCC 14035)
ATCC VR-930

ATCC VR-931

*

ADN Cyclospora cayetanensis sintetic cantitativ.

Toti patogenii testati au prezentat rezultate pozitive la concentratia testata.
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Coinfectii

Un studiu al coinfectiilor a fost realizat pentru a verifica daca mai multi analiti QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel inclusi intr-o probd de materii fecale pot fi detectati de QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel.

Intr-o singura proba au fost combinate concentratii mari si mici de organisme diferite.
Selectia organismelor s-a facut in functie de relevanta, prevalenta (1-4, 6-8, 10-14, 18, 19)
si configuratia QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge (distributia tintelor in diferite
camere de reactie).

Analitii au fost imbogatiti in matricea simulata a probei de materii fecale (proba de materii
fecale negativa, resuspendatd in mediul de transport Cary Blair) in concentratii mari
(concentratie 50x LoD) si concentratii mici (concentratie 5x LoD) si testati in diferite
combinatii. Tabelul 9 prezintd combinatia de coinfectii testate in cadrul acestui studiu.

Tabelul 9. Lista combinatiilor de coinfectii testate

Patogeni Tulpina Concentratie
Clostridium difficile Toxinotip 0 A+B+ 50x LoD
Norovirus GlI Proba clinica 5x LoD
Clostridium difficile Toxinotip 0 A+B+ 5x LoD
Norovirus GlI Proba clinica 50x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 50x LoD
Norovirus GlI Specimen clinic 5x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 5x LoD
Norovirus GlI Specimen clinic 50x LoD
Clostridium difficile Toxinotip 0 A+B+ 50x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; 0127:H6 5x LoD
Clostridium difficile Toxinotip 0 A+B+ 5x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; 0127:H6 50x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 50x LoD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (sau G. lamblia) 5x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 5x LoD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (sau G. lamblia) 50x LoD
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(Tabel 9 continuare)

Patogeni

Tulpina

Concentratie

Clostridium difficile
Rotavirus A
Clostridium difficile
Rotavirus A

EPEC

EAEC

EPEC

EAEC

Norovirus GlI
Giardia lamblia
Norovirus GlI
Giardia lamblia

Cryptosporidium spp.

Salmonella

Cryptosporidium spp.

Salmonella

Campylobacter spp.
EAEC

Campylobacter spp.
EAEC
ETEC
STEC
ETEC
STEC

Norovirus GlI
Salmonella

Norovirus GlI
Salmonella

Toxinotip 0 A+B+
Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v

Toxinotip 0 A+B+
Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v

Escherichia coli E2348/69; 0127:H6
Escherichia coli IM221; 092:H33

Escherichia coli E2348/69; 0127:H6
Escherichia coli IM221; 092:H33

Proba clinica
Giardia intestinalis (sau G. lamblia)

Proba clinica

Giardia intestinalis (sau G. lamblia)
Cryptosporidium parvum izolat in lowa
(Harley Moon)

Salmonella enterica ssp. enterica
Serovar Typhimurium; SGSC RKS#4194
SarC1

Cryptosporidium parvum izolat in lowa
(Harley Moon)

Salmonella enterica ssp. enterica
Serovar Typhimurium; SGSC RKS#4194
SarC1

Campylobacter upsaliensis

Escherichia coli IM221; 092:H33

Campylobacter upsaliensis
Escherichia coli IM221; 092:H33

Escherichia coli H10407; O78:H11
Indisponibil

Escherichia coli H10407; O78:H11
Indisponibil

Proba clinica

Salmonella enterica ssp. enterica
Serovar Typhimurium; SGSC RKS#4194
SarC1

Proba clinica

Salmonella enterica ssp. enterica
Serovar Typhimurium; SGSC RKS#4194
SarC1

50x LoD
5x LoD

5x LoD
50x LoD

50x LoD
5x LoD

5x LoD
50x LoD

50x LoD
5x LoD

5x LoD
50x LoD

50x LoD

5x LoD

5x LoD

50x LoD

50x LoD
5x LoD

5x LoD
50x LoD
50x LoD
5x LoD
5x LoD
50x LoD

50x LoD
5x LoD

50x LoD
5x LoD
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Toate coinfectiile testate au avut un rezultat pozitiv pentru cei doi patogeni combinati la
concentratii mici si mari. Nu s-a observat niciun efect asupra rezultatelor din cauza
prezentei coinfectiilor intr-o proba testata cu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Substante de interferenta

In acest studiu a fost evaluatd influenta posibilelor substante de interferentd asupra
performantei QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel. Printre substantele de interferentd se
numara atat substante endogene, cét si substante exogene, care se gasesc in mod normal
in tractul gastrointestinal sau care pot fi introduse in specimenele de materii fecale n
timpul colectarii specimenelor.

Pentru testarea cu substante de interferenta s-a folosit un set de probe selectate, care acopera
toti patogenii gastrointestinali din panel. Substantele de interferentd au fost imbogatite n
probele selectate la un nivel estimat a se afla peste concentratia substantei care poate fi gasita
intr-un specimen autentic de materii fecale. Probele selectate au fost testate cu si fara
adaugare de substantad potential inhibitoare, pentru comparatie directd proba-proba. Tn plus,
probele negative la patogeni au fost imbogatite cu substante potential inhibitoare.

Niciuna dintre substantele testate nu a prezentat interferente cu Substanta de control
internd sau cu patogenii inclusi in proba combinata.

Tabelele 10, 11 si 12 (paginile urmatoare) prezintd concentratile substantelor de
interferentd testate pentru QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

62 Instructiuni de utilizare (manual) QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 09/2020



Tabelul 10. Substante endogene testate

Substanta

Concentratie

Sange integral uman
Trigliceride

Colesterol

Acizi grasi (acid palmitic)
Acizi grasi (acid stearic)
Mucina bovina

Fiere bovina si ovina
Urind umana

Materii fecale umane

10% viv
5% viv
1,5% wiv
2 mg/ml
4 mg/ml
3,5% wiv
25% viv
50% v/v
28 mg/ml

Tabelul 11. Microorganisme competitive testate

Microorganism (sursa)

Concentratie

Aeromonas hydrophila (ATCC 7966)
Bacteroides vulgatus (ATCC 8482)
Bifidobacterium bifidum (ATCC11863)

Enterovirus species D, Serotip EV-D68
(ATCC VR-1824)

E. coli non-patogen (SSI 82168)
Helicobacter pylori (ATCC 49503)
Saccharomyces cerevisiae (ATCC 9763)
Rotavirus reasortant Rotateq®

Rotavirus RIX4414 Rotarix®

5x10% UFC/m
10* UFC/ml

5x10% UFC/mI
10° TCIDso/ml

107 UFC/ml
5x10% UFC/ml
10® UFC/ml
0,25% viv
0,5% viv
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Tabelul 12. Substante exogene testate

Substanta Concentratie
Bacitracin 250 U/ml
Glicerina 50% v/v
Doxiciclina 0,5 mg/ml
Hidrocortizon 0,3% wiv

Nistatina

Loperamid clorhidrat
Metronidazol

Hidroxid de magneziu
Naproxen sodic

Ulei mineral

Bisacodil

Clorhidrat de fenilefrina
Subsalicilat de bismut
Fosfat de sodiu
Carbonat de calciu
Nonoxinol 9

Docusat de sodiu
Inalbitor

Etanol

10.000 unitati USP/ml
0,005 mg/ml
14 mg/ml

1 mg/ml
10% v/v

2% viv

0,25 mg/ml
0,075% wl/v
3,5 mg/ml
5% wiv

5% wiv
1,2% viv
2,5% wiv
0,2% viv
0,2% viv
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Transfer

S-a realizat un studiu al transferului pentru a evalua potentiala aparitie a contaminarii
incrucisate intre testari consecutive, la folosirea QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel pe
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Pe un QlAstat-Dx Analyzer 1.0 au fost analizate probe de matrice simulata a probei de

materii fecale cu probe alternative puternic pozitive si negative.

Nu s-a observat niciun transfer intre probe in QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Reproductibilitate

Pentru a demonstra performanta reproductibila a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel pe QlAstat-
Dx Analyzer 1.0, a fost testat un set de probe selectate, compuse din analiti la concentratie
mica (3x LoD si 1x LoD) si probe negative. Probele au fost testate in replicate, folosind loturi
diferite de cartuse QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge si testérile au fost executate pe
diferite analizoare QlAstat-Dx Analyzer 1.0, de operatori diferiti, in zile diferite.

Tabelul 13. Lista patogenilor gastrointestinali testati pentru reproductibilitatea performantei

Patogen Tulpina

Rotavirus A WA (adaptat la cultura tip)

Cryptosporidium parvum Izolat in lowa

Vibrio parahaemolyticus EB 101

Yersinia enterocolitica Tulpina NTCC 11175 subsp. Enterocolitica
(Schleifstein si Coleman)

Salmonella enterica serovar Enteritidis

Sapovirus Gl.1 Proba clinica

Astrovirus Proba clinica

Giardia lamblia WB (Bethesda)
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(Tabel 13 continuare)

Patogen Tulpina

Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547]

ETEC lt/st ETEC H10407. Serotip O78:H11
EAEC O1l1l1la. 111b: K58:H21; CDC3250-76
Adenovirus F40/41 Dugan

Norovirus Gl Proba clinica

Entamoeba histolytica HM-1: IMSS (Ciudad de México 1967)
EPEC Stx— stx2— eae+

EIEC EIEC Fr 1368 (ipaH)

Plesiomonas shigelloides Bader

Vibrio cholerae Pacini 1854. serotip O1

Norovirus GlI Proba clinica

Cyclospora cayetanensis ADN Cyclospora cayetanensis sintetic cantitativ
Clostridium difficile Toxinotip XXIl A+B+

Campylobacter upsaliensis NCTC 11541 (C231)

STEC 0157:H7 0157:H7

66 Instructiuni de utilizare (manual) QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 09/2020




Tabelul 14. Rezumatul Acordului pozitiv/Acordului negativ pentru testarea reproductibilitatii

Rezultat Rata de % acord cu rezultatul

Concentratie Patogen preconizat detectie preconizat
Rotavirus A Pozitiv 20/20 100%
Cryptosporidium parvum  Pozitiv 18/20 90%

3x LoD Vibrio parahaemolyticus  Pozitiv 20/20 100%
Yersinia enterocolitica Pozitiv 20/20 100%
Salmonella enterica Pozitiv 20/20 100%
Sapovirus Gl.1 Pozitiv 20/20 100%
Rotavirus A Pozitiv 20/20 100%
Cryptosporidium parvum  Pozitiv 19/20 95%

1x LoD Vibrio parahaemolyticus ~ Pozitiv 19/20 95%
Yersinia enterocolitica Pozitiv 20/20 100%
Salmonella enterica Pozitiv 19/20 95%
Sapovirus GI.1 Pozitiv 19/20 95%
Rotavirus A Negativ 40/40 100%
Cryptosporidium parvum  Negativ 40/40 100%

Negativ Vibrio parahaemolyticus  Negativ 40/40 100%
Yersinia enterocolitica Negativ 40/40 100%
Salmonella enterica Negativ 40/40 100%
Sapovirus GI.1* Negativ 38/40 95%

* Era cunoscut faptul ca proba clinica pozitiva la Astrovirus folosita pentru studiul de reproductibilitate a fost coinfectata usor

cu Sapovirus si, prin urmare, la aceasta proba au fost asteptate amplificari slabe pentru Sapovirus. Posibila reactivitate

ncrucisata a fost exclusa pentru aceasta proba, pe baza studiilor de exclusivitate (consultati pagina 53).
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(Tabel 14 continuare)

Rezultat Rata de % acord cu rezultatul
Concentratie Patogen preconizat detectie preconizat
Astrovirus Pozitiv 20/20 100%
Giardia lamblia Pozitiv 20/20 100%
Vibrio vulnificus Pozitiv 20/20 100%
3x LoD
ETEC It/st Pozitiv 20/20 100%
EAEC Pozitiv 20/20 100%
Adenovirus F40/41 Pozitiv 20/20 100%
Astrovirus Pozitiv 20/20 100%
Giardia lamblia Pozitiv 20/20 100%
Vibrio vulnificus Pozitiv 20/20 100%
1x LoD
ETEC It/st Pozitiv 20/20 100%
EAEC Pozitiv 19/20 95%
Adenovirus F40/41 Pozitiv 19/20 95%
Astrovirus Negativ 40/40 100%
Giardia lamblia Negativ 40/40 100%
. Vibrio vulnificus Negativ 40/40 100%
Negativ
ETEC It/st Negativ 40/40 100%
EAEC Negativ 40/40 100%
Adenovirus F40/41 Negativ 40/40 100%
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(Tabel 14 continuare)

Rezultat Rata de % acord cu rezultatul

Concentratie Patogen preconizat detectie preconizat

Norovirus Gl Pozitiv 20/20 100%

Entamoeba histolytica Pozitiv 20/20 100%

EPEC Pozitiv 20/20 100%
3x LoD

EIEC Pozitiv 20/20 100%

Plesiomonas Pozitiv 20/20 100%

shigelloides

Vibrio cholerae Pozitiv 20/20 100%

Norovirus Gl Pozitiv 20/20 100%

Entamoeba histolytica Pozitiv 20/20 100%

EPEC Pozitiv 19/20 95%
1x LoD

EIEC Pozitiv 20/20 100%

Plesiomonas Pozitiv 19/20 95%

shigelloides

Vibrio cholerae Pozitiv 20/20 100%

Norovirus Gl Negativ 40/40 100%

Entamoeba histolytica Negativ 40/40 100%

. EPEC Negativ 40/40 100%

Negativ

EIEC Negativ 40/40 100%

Plesiomonas Negativ 40/40 100%

shigelloides

Vibrio cholerae Negativ 40/40 100%
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(Tabel 14 continuare)

Rezultat Rata de % acord cu rezultatul

Concentratie Patogen preconizat detectie preconizat
3x LoD Norovirus GlI Pozitiv 20/20 100%

Cyclospora Pozitiv 20/20 100%

cayetanensis

Clostridium difficile Pozitiv 20/20 100%

Campylobacter Pozitiv 20/20 100%

upsaliensis

STEC O157:H7 Pozitiv 20/20 100%
1x LoD Norovirus GlI Pozitiv 20/20 100%

Cyclospora Pozitiv 20/20 100%

cayetanensis

Clostridium difficile Pozitiv 19/20 95%

Campylobacter Pozitiv 20/20 100%

upsaliensis

STEC O157:H7 Pozitiv 20/20 100%
Negativ Norovirus Gll Negativ 40/40 100%

Cyclospora Negativ 40/40 100%

cayetanensis

Clostridium difficile Negativ 40/40 100%

Campylobacter Negativ 40/40 100%

upsaliensis

STEC O157:H7 Negativ 40/40 100%

Toate probele testate au generat rezultatul asteptat (acord 95-100%), cu exceptia
Cryptosporidium spp. (detectata la 90% dintre replicate, la o concentratie de 3x LoD),

prezentand o performanta reproductibila pentru QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Testarea reproductibilititi a demonstrat ca QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel rulat in
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ofera rezultate ale testarii cu reproductibilitate mare la testarea
acelorasi probe in testari multiple, in zile multiple, cu diferiti operatori care folosesc
analizoare QlAstat-Dx Analyzers 1.0 diferite si loturi multiple de cartuse QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge.
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Stabilitatea probelor

A fost executat un studiu al stabilitatii probelor pentru analiza conditiilor de depozitare
pentru probele clinice care urmeaza sa fie testate cu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.
Matricea simulata a probei de materii fecale (proba negativa resuspendata in mediu de
transport Copan Cary Blair) a fost imbogatita cu material de cultura virald, bacteriana sau
parazitara cu concentratie mica (de exemplu, 3x LoD). Probele au fost depozitate Tn

urmatoarele conditii pentru testare:

e ntre 15 °C si 25 °C timp de 4 ore

e Intre 2 °C si 8 °C timp de 3 zile

e ntre -15 °C si -25 °C timp de 24 de zile
e ntre -70 °C si -80 °C timp de 24 de zile

Toti patogenii au fost detectati cu succes la temperaturi diferite de depozitare si pe
perioade diferite, demonstrand c& probele au fost stabile in conditiile si pe perioadele de
depozitare indicate.
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Anexe

Anexa A: Instalarea fisierului de definitie a testului

Fisierul de definitie a testului aferent QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel trebuie instalat pe
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 inainte de testarea cu cartusele QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge.

Nota: La lansarea unei versiuni noi a testului QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel, noul fisier

de definitie a testului QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel trebuie instalat inainte de testare.

Nota: Fisierele de definitie a testului sunt disponibile la www.giagen.com. Fisierul de definitie a
testului (tip de fisier .asy) trebuie salvat pe o unitate USB Tnainte de instalare pe QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Aceastéa unitate USB trebuie formatata cu un sistem de fisier FAT32.

Pentru importul testelor noi de pe USB pe QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, parcurgeti urmatorii pasi:

1. Introduceti stickul USB cu fisierul de definitie a testului Tn unul din porturile USB de pe
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

2. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi selectati Assay Management (Gestionarea
testelor). Ecranul Assay Management (Gestionarea testelor) apare in zona de continut
a afisajului (Figura 23, pagina urmatoare).
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Figura 23. Ecranul Assay management (Gestionarea testelor).

3. Apasati pictograma Import din partea din stanga jos a ecranului.

4. Selectati fisierul corespunzator testului care trebuie importat de pe unitatea USB.
5. Va aparea o caseta de dialog pentru a confirma incarcarea fisierului.
6

Poate aparea o caseta de dialog pentru suprascrierea versiunii actuale cu o versiune
noud. Apasati Yes (Da) pentru suprascriere.

7. Testul devine activ prin selectarea Assay Active (Test activ) (Figura 24).

- ey
administrator Assay MGMT 17:43 20190206

-| Available °

Run Test
AVAILABLE ASSAYS Gl

ol 3 assayacive @ e

Assay View
D4053228033912 Results

QiAstat-Dx® Gastroin, | @

Upligns

fssay Ver
1.0
S
LIS assay name > Pt
— 2

“

Log Out
[E mpen E] s &) cancel

Figura 24. Activarea testului.
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8. Alocati utilizatorului testul activ, apasand butonul Options (Optiuni), apoi butonul User
Management (Gestionarea utilizatorilor). Selectati utilizatorul caruia trebuie sa i se
permita rularea testului. Dupa aceea, selectati Assign Assays (Alocare teste) din
,User Options” (,Optiuni utilizator”). Activati optiunea Assay (Test) si apasati butonul
Save (Salvare) (Figura 25).

admn it

Uisar MGAIT 018 2018001
| #vailsble °
Fun Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator 2 Gl &
> ©
\ 3 View
> Rusults
User Active & @
Assign user profile » Optons
Assign Assays >

Log Out

2P add user [E] sae (3 cancel

Figura 25. Alocarea testului activ.
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Anexa B: Glosar

Curba de amplificare: Reprezentare grafica a datelor de amplificare RT-PCR multiplex in
timp real.

Modul analitic (Analytical Module, AM): Modulul hardware principal al QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0, pentru executarea testarilor pe cartusele QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge. Acesta este controlat de Modulul operational. La un Modul operational pot fi
conectate mai multe Module analitice.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 consta dintr-un Modul operational si un
Modul analitic. Modulul operational include elemente care asigura conectivitatea cu
Modulul analitic si permite interactiunea utilizatorului cu QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Modulul

analitic contine hardware-ul si software-ul pentru testarea si analiza probelor.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge: Un dispozitiv izolat din plastic, de unica
folosinta, preincércat cu toti reactivii necesari pentru executarea completd a testelor

moleculare complet automate pentru detectia patogenilor gastrointestinali.

IFU: Instructiuni de utilizare.

Orificiu principal: In QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, intrare pentru probele
lichide cu mediu de transport.

Acizi nucleici: Biopolimeri sau biomolecule mici, compuse din nucleotide, care sunt
monomeri realizati din trei componente: zahar cu 5 atomi de carbon, o grupare fosfat si o
baza azotata.

Modul operational (Operational Module, OM): Hardware dedicat al QlAstat-Dx Analyzer 1.0,

care ofera interfata cu utilizatorul pentru 1-4 module analitice (AM).
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PCR: Reactie de polimerizare in lant.

RT: Revers-transcriere.

Orificiu pentru tampon: In QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, intrare pentru
tampoanele uscate. Orificiul pentru tampoane nu este folosit pentru testul QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel.

Utilizator: O persoana care opereaza QlAstat-Dx Analyzer 1.0/QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel Cartridge in modul prevazut.
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Anexa C: Declinarea garantiilor

CU EXCEPTIA CELOR PREVAZUTE IN TERMENII SI CONDITIILE DE VANZARE QIAGEN
PENTRU QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, QIAGEN NU 1SI ASUMA NICIUN FEL
DE RASPUNDERE S| iSI DECLINA RESPONSABILITATEA PENTRU ORICE GARANTIE
EXPLICITA SAU IMPLICITA REFERITOARE LA UTILIZAREA QIAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge, INCLUSIV RASPUNDEREA SAU GARANTIILE LEGATE DE
VANDABILITATE, CARACTERUL ADECVAT PENTRU UN ANUMIT SCOP SAU
INCALCAREA ORICARUI BREVET, DREPT DE AUTOR SAU ALT DREPT DE
PROPRIETATE INTELECTUALA, ORIUNDE IN LUME.
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Simboluri

Tabelul urmator descrie simbolurile care pot aparea pe eticheta sau in acest document.

<N> Contine reactivi suficienti pentru <N> reactii

Data de expirare

*

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro
Numar catalog
O Numar de lot

Numar de material (adica eticheta componentei)
Aplicatie gastrointestinala

R reprezinta revizuirea manualului si n este numarul revizuirii

Limitari de temperatura

Producator

Consultafi instructiunile de utilizare

Atentie

Marcaj CE de Conformitate Europeana
Numar de serie

A nu se refolosi

A se pastra ferit de razele soarelui

A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat

594 ©HAb BT CERRS

Numar de comercializare global articol
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Informatii pentru comanda

Produs Cuprins Nr. cat.
QIlAstat-Dx Gastrointestinal Pentru 6 testari: 6 cartuse QlAstat-Dx 691411
Panel Gastrointestinal Panel Cartridge

ambalate individual si 6 pipete de
transfer ambalate individual

Produse asociate

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 9002824
1 QlAstat-Dx Operational Module si
hardware si software asociat pentru
rularea cartuselor de test QlAstat-Dx
pentru diagnostic molecular

Pentru informatii actualizate privind licentele si clauzele de declinare a raspunderii
specifice produselor, consultati ghidul sau manualul de utilizare al kit-ului QIAGEN
respectiv. Ghidurile si manualele de utilizare pentru kit-urile QIAGEN sunt disponibile pe
www.giagen.com sau pot fi solicitate de la Serviciul tehnic QIAGEN sau distribuitorul

dumneavoastra local.
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Istoricul revizuirilor documentului

Istoricul revizuirilor

documentului
Editia 1, 04/2019 Editie initiala.
Editia 2, 09/2020 Actualizare a concentratiilor H. pylori si E. coli non-

patogen in Tabelul 11.

Acord de licenta limitata pentru QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Utilizarea acestui produs inseamna acceptarea urmaétorilor termeni de cétre orice cumparator sau utilizator al produsului:

1. Produsul poate fi utilizat doar in conformitate cu protocoalele furnizate impreuna cu produsul si prezentul manual si doar impreuna cu componentele incluse
n trusa. QIAGEN nu acorda nicio licentd pentru niciuna dintre proprietatile sale intelectuale in vederea utilizérii sau incorporarii componentelor incluse in
aceasta trusa cu orice componenta care nu este inclusa in aceasta trusa, daca nu este precizat astfel in protocoalele furnizate impreuna cu produsul, in
prezentul manual si Tn protocoalele suplimentare disponibile la adresa www.giagen.com. Unele dintre aceste protocoale suplimentare au fost furnizate de
utilizatorii QIAGEN pentru utilizatorii QIAGEN. Aceste protocoale nu au fost testate riguros sau optimizate de QIAGEN. QIAGEN nu le garanteaza si nici nu
asigura faptul ca acestea nu incalca drepturile tertilor.

2. in afara de licentele acordate n mod explicit, QIAGEN nu garanteaza sub nicio forma ca aceasta trusa si/sau utilizarea (utilizérile) acesteia nu incalca
drepturile tertilor.

3. Aceasta trusa si componentele sale sunt licentiate pentru o singura utilizare si nu pot fi reutilizate, reconditionate sau revandute.
4. QIAGEN declina in mod specific orice licente, explicite sau implicite, altele decat cele declarate in mod explicit.

5. Cumparatorul si utilizatorul trusei accepta sa nu ia masuri $i sa nu permita niciunei persoane sa ia masuri care ar putea conduce la sau facilita oricare dintre
actiunile interzise prezentate mai sus. QIAGEN poate pune in aplicare interdictiile din acest Acord de licenta limitata in orice instanta si va recupera toate
costurile anchetelor si cheltuielile de judecata, inclusiv onorariile avocatilor, in orice actiune pentru aplicarea acestui Acord de licenta limitata sau a oricaruia
dintre drepturile sale de proprietate intelectuala legate de trusa si/sau componentele acesteia.

Pentru termenii actualizati ai licentei, consultati www.giagen.com.

Mérci comerciale: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists, Inc.); Copan®
(Copan Italia S.P.A.); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, 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).

Denumirile inregistrate, marcile comerciale etc. utilizate in documentul de fata, chiar dacé nu sunt marcate in mod specific, sunt protejate prin lege.

HB-2641-002 R2 09/2020 © 2020 QIAGEN, toate drepturile rezervate.
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