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Utilizacdo prevista

O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 é um teste de dcidos nucleicos multiplex que se destina
a ser utilizado com o QlAstat-Dx Analyzer 1.0, o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e o QlAstat-Dx

Rise para a detecdo qualitativa e identificagdo simulténeas de dcidos nucleicos de vdrios

virus, bactérias e parasitas, diretamente a partir de amostras de fezes em meio de transporte

Cary-Blair, obtidas de individuos com sinais e/ou sinfomas de infecdo gastrointestinal.

Os seguintes virus, bactérias (incluindo vdrios patotipos de E. coli/Shigella diarreiogénica) e

parasitas sdo identificados com o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2:

Adenovirus F40/F41

Astrovirus

Norovirus (GI/Gll)

Rotavirus A

Sapovirus (Gl, Gll, GIV, GV|
Campylobacter (C. jejuni,

C. colie C. upsaliensis)

Clostridium difficile (toxina A/B)

Escherichia coli enteroagregativa (EAEC)
Shigella/Escherichia coli enteroinvasiva (EIEC)
Escherichia coli enteropatogénica (EPEC)
Escherichia coli enterotoxigénica (ETEC) It/st
Plesiomonas shigelloides

Salmonella spp.

Escherichia coli produtora de
toxinas do tipo Shiga (STEC)
stx1/stx2* (incluindo
identificagdo especifica do
serogrupo O157 de E. colina
STEC)

Vibrio vulnificus

Vibrio parahaemolyticus
Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica
Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis
Entamoeba histolytica

Giardia lamblia

* Os genes da E. coli produtora de toxinas do tipo Shiga (STEC) (stx1 e stx2) sdo diferenciados pelo QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2
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E necessdria uma cultura concomitante para uma recuperacdo do organismo e tipagem

adicional de agentes bacterianos.

O QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 é indicado como um auxiliar no diagnéstico de
agentes especificos de doencas gastrointestinais em conjunto com outros dados clinicos,
laboratoriais e epidemiolégicos. Os resultados positivos confirmados ndo excluem a
coinfe¢do por organismos ndo detetados pelo QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Os

organismos detetados podem n&o ser a nica causa, ou a causa definitiva, da doencga.

O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ndo se destina a monitorizar ou orientar o tratamento

de infecdes por C. difficile.

Os resultados negativos do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 no contexto de doenca clinica
compativel com gastroenterite podem ocorrer devido a uma infecdo provocada por agentes
patogénicos que n&o sdo detetados por este teste de ensaio, ou por causas ndo infeciosas,

tais como colite ulcerosa, doenca inflamatéria do intestino ou doenca de Crohn.

O QIlAstat-Dx Gastrointestinal  Panel 2 também auxilia na detecdo e identificacdo de
gastroenterite aguda no contexto de surtos. O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 destina-se
unicamente a utilizagdo profissional e ndo deve ser utilizado autonomamente. O QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 destina-se a utilizagdo em diagnéstico in vitro.
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Utilizador previsto

Este kit destina-se a utilizagdo profissional.

O produto deve ser utilizado apenas por pessoal com formagdo especifica, especializado em

técnicas de biologia molecular e familiarizado com esta tecnologia.

Resumo e explicacdo
Descricdo do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (Figura 1) é um dispositivo de pldstico
descartdvel que permite a realizacdo de ensaios moleculares totalmente automatizados para
a detecdo de agentes patogénicos gastrointestinais. As principais caracteristicas do
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge incluem a compatibilidade com um tipo de
amostra liquida, a contencdo hermética dos reagentes pré-carregados necessdrios para a
realizacdo de festes e um funcionamento verdadeiramente simples. Todos os passos de

preparacdo da amostras e de teste do ensaio sdo efetuados dentro do cartucho.

Todos os reagentes necessdrios para a realizagdo completa de uma execucdo de teste estdo
pré-carregados e contidos no QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. O utilizador néo
tem de entrar em contacto com e/ou manipular qualquer reagente. O QlAstatDx Analyzer 1.0,
o QlAstatDx Analyzer 2.0 e o QlAstat-Dx Rise possuem filtros de entrada e de saida do ar, o
que constitui uma protecdo adicional do ambiente. Depois do teste, o cartucho permanece

sempre hermeticamente fechado, o que facilita significativamente a sua eliminagdo segura.

Dentro do cartucho, sdo realizadas automaticamente diversas etapas em sequéncia,
utilizando pressdo pneumdtica para transferir amostras e fluidos através da cémara de

transferéncia para os destinos prefendidos.
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Apés a amostra ser carregada manualmente, os testes de diagnéstico com o QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 sdo realizados no QlAstat-Dx Analyzer 1.0, no QlAstat-Dx Analyzer 2.0
e no QlAstat-Dx Rise. Todos os passos de preparacdo e andlise da amostra so realizados

automaticamente pelo QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e pelo QlAstat-Dx Rise.
Porta principal

Porta para swab

Cédigo de barras
para rastreabilidade:

Figura 1. Disposi¢éio do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge e respetivas funcionalidades
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Informagdes acerca do agente patogénico

As infecdes gastrointestinais agudas podem ser provocadas por diversos agentes
patogénicos, nomeadamente parasitas, bactérias e virus, e geralmente apresentam sinais e
sinfomas clinicos quase indistinguiveis. A determinacdo répida e exata da presenca ou
auséncia de potenciais agentes causadores ajuda a tomar decisdes atempadas sobre o
tratamento, o internamento hospitalar, o controlo da infe¢do e o regresso do paciente ao
trabalho e & vida familiar. Pode ser igualmente um grande apoio para a melhoria da gestdo
de antimicrobianos e outras iniciativas de sadde piblica importantes.

O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge permite a detecdo e diferenciagdo de 22 agentes
patogénicos de tipo parasitico, viral e bacteriano que causam sinfomas gastrointestinais, que
incluem a identificacdo especifica do serogrupo O157 de E. coli na STEC, resultando em 23 alvos
no total. Para realizar o teste, é necesséria uma amostra de pequeno volume e um tempo de
intervengdo minimo, ficando os resultados disponiveis ao fim de cerca de 78 minutos.

Os agentes patogénicos que podem ser detetados e identificados com o QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 encontram-se listados na Tabela 1.

Colheita de amostras e carregamento de cartuchos

A colheita de amostras e o seu carregamento posterior no QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge devem ser realizados por pessoal com formagdo em manipulagdo segura de
amostras biolégicas.

Sdo efetuados os seguintes passos:

1. E recolhido um espécime de fezes recente e ndo preservado, e é ressuspenso em meio
de transporte Cary-Blair assim que possivel apés a recolha, de acordo com as instrucdes
do fabricante. Deve ter aten¢do para ndo exceder a linha de enchimento méxima do
recipiente Cary-Blair.

2. A informagdo da amostra é escrita manualmente ou é incluida numa etiqueta que é
colada na parte superior de um QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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Tabela 1. Agentes patogénicos detetados pelo QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Agente patogénico Classificacdo (genétipo)
Adenovirus F40/F41 Adenovirus (ADN)

Norovirus GI/GlI Calicivirus (ARN)

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

Clostridium difficile (toxina A/B) Bactéria (ADN)

E. coli enteroinvasiva (EIEC)/Shigella Bactéria (ADN)

E. coli enterotoxigénica (ETEC) It/st Bactéria (ADN)

Salmonella spp. Bactéria (ADN)

Vibrio vulnificus Bactéria (ADN)

Vibrio cholerae Bactéria (ADN)

Cryptosporidium Parasita (ADN)

Entamoeba histolytica Parasita (ADN)

3. A amostra liquida (fezes ressuspensas em meio de transporte Cary-Blair) é carregada

manualmente no QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Nota: Espécimes de fezes preservados em Cary-Blair devem apresentar uma suspenséo

homogénea (facilmente agitadas em vértex).

Nota: O utilizador deve realizar uma verificagdo visual da janela de inspecdo de

amostras para confirmar se a amostra liquida foi carregada.
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4. O cédigo de barras da amostra (se disponivel) e o cédigo de barras do QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge s@o digitalizados no QlAstat-Dx Analyzer 1.0, no
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ou no QlAstat-Dx Rise. Se o cédigo de barras da amostra ndo
estiver disponivel, entdo o ID da amostra é escrito manualmente através do teclado
virtual do ecra tétil.

5. O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge é introduzido no QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, no QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ou no QlAstat-Dx Rise.

6. O teste é iniciado no QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou no QlAstat-Dx Rise.

Preparacdo da amostra, amplificacdo e detecdo de écido nucleico

A extragdo, amplificacdo e detecdo de dcidos nucleicos na amostra sdo realizadas

automaticamente pelo QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

1. A amostra liquida é homogeneizada e as células sdo lisadas na camara de lise do
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, que inclui um rotor que gira a alta
velocidade e esferas de silica que possibilitam uma rutura celular eficaz.

2. Os dcidos nucleicos sdo purificados a partir da amostra lisada por ligagdo a uma
membrana de silica na cédmara de purificacdo do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge, na presenca de sais caotrépicos e dlcool.

3. Os dcidos nucleicos purificados sdo eluidos da membrana na cé&mara de purificacdo e
sd@o misturados com os agentes quimicos de PCR liofilizados na cdmara de quimica seca
do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

4. A mistura de amostra e reagentes de PCR ¢ dispensada nas cédmaras de PCR do
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, que contém primers e sondas secos ao
ar, especificos para ensaios.

5. O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou o QlAstat-Dx Rise criam os perfis de temperatura ideais
para realizar um teste de realtime RT-PCR multiplex eficaz e realizam medicdes de
fluorescéncia em tempo real para gerar curvas de amplificacdo.

6. O software do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e do QlAstat-Dx Rise interpreta os dados
resultantes e os controlos de processo, e produz um relatério de feste.
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Materiais fornecidos
Contetdo do kit

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge*

Nomero de catdlogo 691412
Nomero de testes 6
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges* 6
Transfer pipettes (Pipetas para transferéncia)t 6

* 6 cartuchos embalados individualmente contendo todos os reagentes necessarios para a preparacdo da amostra, a
realizagdo do feste de realtime RT-PCR multiplex e o controlo interno.

6 pipefas de transferéncia embaladas individualmente para dispensa da amostra liquida no QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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Materiais necessdrios, mas ndo fornecidos
Equipamento *

O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 foi concebido para ser utilizado com o QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e o QlAstat-Dx Rise. Anfes de iniciar um teste,

assegure a disponibilidade dos seguintes elementos:

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (pelo menos um médulo operacional e um médulo analitico)
com a versdo de software 1.4 ou posterior OU um QlAstat-Dx Rise (pelo menos dois
médulos analiticos devem estar no interior para a méquina funcionar) com a versdo de
software 2.2 ou posterior OU QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (pelo menos um médulo
operacional PRO e um médulo analitico) com a versdo de software 1.6 ou posterior.

® Manual do utilizador do QIAstat-Dx Analyzer 1.0 e QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (para
utilizagdo com as versdes de software 1.4 a 1.5) OU Manual do utilizador do
QIAstat-Dx Rise (para utilizagdo com a versdo de software 2.2 ou posterior) OU Manual
do utilizador do QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (para utilizagdo com a versdo de software 1.6
ou posterior)

e Software do ficheiro de definicdo de ensaio especifico do QlAstat-Dx para o Gastrointestinal
Panel 2 instalado no médulo operacional ou no médulo operacional PRO.
Nota: Néo é possivel instalar a versdo 1.6 ou mais recente do software no QlAstat-Dx

Analyzer 1.0.

* Antes de utilizar, certifique-se de que os instrumentos foram verificados e calibrados de acordo com as
recomendacdes do fabricante.
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Avisos e precaucoes

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 deve ser utilizado por profissionais de laboratério com
formacdo para utilizar o QlAstat-Dx Analyzer 1.0, o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e o QlAstat-Dx

Rise.

Informagdes de seguranca

Ao trabalhar com substéncias quimicas, use sempre uma bata de laboratério adequada, luvas
descartéveis e 6culos de protecdo. Para obter mais informagdes, consulte as fichas de dados
de seguranca (FDS) adequadas. Estas estdo disponiveis online no formato PDF prético e
compacto em www.giagen.com/safety, onde é possivel encontrar, visualizar e imprimir a
FDS de cada kit QIAGEN e respetivos componentes.

Utilize sempre equipamento de protecdo individual adequado, incluindo, mas néo se
limitando a, luvas descartdveis sem pé talco, bata de laboratério e éculos de protecdo. Proteja
a pele, os olhos e as membranas mucosas. Troque frequentemente de luvas quando manusear

amostras.

Manuseie todas as amostras, cartuchos usados e pipetas de transferéncia como se fossem
passiveis de transmissdo de agentes infeciosos. Cumprir sempre as precaucées de seguranca,
conforme descrito nas direfrizes relevantes, tais como a diretriz Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved Guideline (Protegdo de técnicos
laboratoriais de infe¢des ocupacionais, Diretriz aprovada) (M29), do Clinical and Laboratory

Standards Institute® (CLSI), ou outros documentos apropriados fornecidos por:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Administragdo de Seguranca e

Saide Ocupacional) (Estados Unidos da América)
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e ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferéncia Americana
de Higienistas Industriais Governamentais) (EUA)

e COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Controlo de Substéncias Perigosas
para a Sadde) (Reino Unido)

Siga os procedimentos de seguranca da sua instituicdo relativos ao manuseamento de
amostras biolégicas. Elimine as amostras, os QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges

e as pipetas de transferéncia de acordo com a legislacdo aplicével.

O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge é um dispositivo fechado de utilizagdo dnica,
que contém todos os reagentes necessdrios para a preparacdo da amostra e a realizagdo do
teste de realtime RT-PCR multiplex no QlAstat-Dx Analyzer 1.0, no QlAstat-Dx Analyzer 2.0
e no QlAstat-Dx Rise. Nao utilize um QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge depois
da data de validade, se parecer estar danificado ou se apresentar fugas. Os cartuchos usados
ou danificados devem ser eliminados de acordo com todos os regulamentos e leis nacionais,

estatais e locais, em matéria de satde e seguranca.

Observe os procedimentos laboratoriais padrdo para manter a drea de trabalho limpa e
descontaminada. As diretrizes sdo descritas em publicagdes tais como Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories do Centers for Disease Control and Prevention
e dos National Institutes of Health (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).
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Precaucoes

As seguintes adverténcias de precaucdo e de perigo aplicam-se aos componentes do
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Contém: etanol; cloridrato de guanidina; tiocianato de guaniding;
isopropanol; proteinase K; toctilfenoxipolietoxietanol. Perigo! Liquido e
vapor altamente inflamdveis. Nocivo por ingestdo ou inalagdo. Pode ser
nocivo em contacto com a pele. Provoca queimaduras na pele e lesdes
oculares graves. Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de
asma ou dificuldades respiratérias. Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

Nocivo para os organismos aquéticos com efeitos duradouros. Em contacto

SOO®

com dcidos liberta gases muito téxicos. Corrosivo para as vias respiratérias.
Manter afastado do calor/faiscas/chamas abertas/superficies quentes. Nao
fumar. Evitar respirar poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerosséis.
Usar luvas de protecdo/vestudrio de protecdo/protecdo ocular/protecdo
facial. Usar protecdo respiratéria. SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS
OLHOS: enxague cuidadosamente com dgua durante vdrios minutos. Se usar
lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continue a enxaguar. Em
caso de exposicdo ou suspeita de exposicdo: Contacte imediatamente um
CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico. Retire o
individuo para uma zona ao ar livre e mantenha-o confortavel para facilitar

a respiragdo.
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Para reduzir o risco de contaminagdo ao manusear amostras de fezes, é recomendado aplicar

as diretrizes abaixo:

Ao manipular a amostra de fezes, deve ser utilizada uma cdmara de biosseguranca,
uma cémara isolada, uma protecdo contra salpicos ou uma viseira.

A drea de trabalho utilizada para o carregamento de cartuchos deve ser separada da
drea de trabalho utilizada para a testagem de agentes patogénicos de fezes (por
exemplo, cultura de fezes, EIA).

Antes de lidar com as amostras, a drea de trabalho deve ser cuidadosamente limpa com
solucdo de lixivia a 10% ou um desinfetante semelhante.

Os QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges e as amostras devem ser processados
um de cada vez.

Troque de luvas antes de remover os cartuchos das caixas de expedicdo.

Troque de luvas e limpe a drea de trabalho entre o processamento de cada amostra.
Elimine os cartuchos utilizados num recipiente para residuos de risco biolégico

imediatamente apds a execugdo estar concluida e evite o manuseamento excessivo.
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Armazenamento e manuseamento de cartuchos

Os QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges devem ser armazenados num local seco e
limpo, & temperatura ambiente (15-25 °C). N&o remova os QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridges nem as pipetas de transferéncia das suas embalagens individuais até a
respetiva utilizagdo. Nestas condigdes, os QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges
podem ser armazenados até & data de validade impressa na embalagem individual. A data
de validade também estd incluida no cédigo de barras do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge e é lida pelo QlAstat-Dx Analyzer 1.0, pelo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e pelo
QlAstat-Dx Rise quando o cartucho é inserido no instrumento para a execu¢do de um feste.

Uma vez retirado da bolsa, o cartucho deve ser protegido da luz solar.
Devem ser observados os prazos de validade e as condicdes de armazenamento impressos

na caixa e nos rétulos de todos os componentes. Néo utilize componentes fora do prazo de

validade ou armazenados de forma incorreta.
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Manuseamento, armazenamento e preparagcdo
de espécimes
O QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 destina-se a ser utilizado com o QlAstat-Dx Analyzer 1.0,

o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e o QlAstat-Dx Rise. Todas as amostras devem ser tratadas como

material potencialmente perigoso.

Colheita de espécimes

As amostras de fezes devem ser colhidas e manuseadas de acordo com os procedimentos de

meio de transporte Cary-Blair recomendados pelo fabricante.

As condicdes de armazenamento recomendadas para espécimes de fezes ressuspensas em

meio de transporte Cary-Blair encontram-se listadas abaixo:

® Temperatura ambiente até 4 dias entre 15-25 °C

e Refrigeracdo até 4 dias entre 2-8 °C
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Protocolo: Processamento de amostras de fezes
ndo processadas em meio de transporte
Cary-Blair

Colheita, transporte e armazenamento de amostras

Recolha e ressuspenda a amostra de fezes em meio de transporte Cary-Blair de acordo com

os procedimentos recomendados pelo fabricante.

Carregar uma amostra no QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge

Nota: aplicdvel ao QlAstat-Dx 1.0 e ao QlAstat-Dx Rise

1. Abra a embalagem de um QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge utilizando as
zonas indicadas para rasgar nas laterais da embalagem (Figura 2).
IMPORTANTE: Depois de a embalagem ter sido aberta, a amostra deve ser introduzida
no QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge no prazo de 30 minutos. Os cartuchos
carregados com amostras devem ser inseridos no QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou no

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 no prazo de 90 minutos ou imediatamente no QlAstat-Dx Rise.
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Figura 2. Abertura do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
2. Remova o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge da embalagem e posicione-o
de forma que o cédigo de barras na efiqueta fique voltado para si.

3. Escreva manualmente as informacdes da amostra, ou coloque uma etiqueta com as
informagdes da amostra na parte superior do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge. Certifique-se de que a etiqueta fica devidamente posicionada e ndo bloqueia
a abertura da tampa (Figura 3). Consulte a sec¢do sobre o fluxo de trabalho do
QlAstat-Dx Rise quanto & etiquetagem correta dos cartuchos.

Figura 3. Colocacdo das informacdes da amostra na parte superior do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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4. Coloque o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge na superficie de trabalho de
forma que o cédigo de barras na etiqueta fique voltado para cima. Abra a tampa de
amostras da porta principal na parte frontal do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge (Figura 4).

IMPORTANTE: Néo inverta nem agite o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
enquanto a tampa da porta principal estiver aberta. A porta principal contém esferas de
silica utilizadas na rutura de amostras. As esferas de silica poderdo cair do QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge se este for agitado enquanto a tampa estiver aberta.

Nota: A porta para swab n&o é utilizada no ensaio QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Figura 4. Abertura da tampa de amostras da porta principal.
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5. Misture muito bem as fezes no meio de transporte Cary-Blair, por exemplo, agitando

vigorosamente o tubo trés vezes (Figura 5).

( N

i

Figura 5. Mistura da amostra de fezes em meio de transporte Cary-Blair.

6. Abra o tubo com a amostra que vai ser analisada. Utilize a pipeta de transferéncia
fornecida para recolher fluido. Recolha a amostra até & segunda linha de enchimento
da pipeta (ou seja, 200 pl) (Figura 6).

IMPORTANTE: n&o deixe entrar ar, muco ou particulas na pipeta. Se ar, muco, ou
particulas entrarem na pipeta, remova cuidadosamente o fluido de amostra que se
encontra dentro da pipeta novamente para dentro do tubo de amostra e volte a recolher o
fluido. No caso de perder a pipeta de transferéncia fornecida, utilize outra da embalagem

ou qualquer pipeta disponivel no mercado com um volume minimo de 200 pl.
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Figura 6. Recolha da amostra para a pipeta de transferéncia fornecida.

7. Transfira cuidadosamente a amostra para a porta principal do QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ao utilizar a pipeta de transferéncia de utilizacdo

Onica (Figura 7).

Figura 7. Transferéncia da amostra para a porta principal do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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8. Feche firmemente a tampa da porta principal até ouvir um clique (Figura 8).

Figura 8. Fecho da tampa da porta principal.

9. Confirme visualmente que a amostra foi carregada verificando a janela de inspecdo de
amostras do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (Figura 9). Deverd observar-

se uma mistura de amostra e de esferas de silica.

IMPORTANTE: apés a colocacdo da amostra no interior do QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge, o cartucho deve ser carregado no QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou no
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 no prazo de 90 minutos ou imediatamente colocado no
tabuleiro do QlAstat-Dx Rise apés todas as amostras estarem carregadas nos cartuchos.
O tempo mdximo de espera para um cartucho j& carregado no QlAstat-Dx Rise
(estabilidade no sistema) é de cerca de 145 minutos. O QlAstat-Dx Rise ird detetar e
avisar o utilizador automaticamente se o cartucho foi colocado no instrumento por um

periodo de tempo mais longo do que o permitido.

Instrugdes de utilizacdo do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (manual) 01/2024 25



26

Figura 9. Janela de inspegéo de amostras (seta azul).
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Executar um teste com o QlAstat-Dx Analyzer 1.0

1. Ligue a alimentagdo do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 utilizando o botdo Ligar/Desligar na
parte frontal do instrumento.
Nota: o botdo de alimentagdo na parte traseira do médulo analitico deve estar na
posicdo "I". Os indicadores de estado do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 passardo a azul.

2. Aguarde até que surja o ecrd principal e os indicadores de estado do QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0 passem a verde e parem de piscar.

3. Inicie sessdo no QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou no QlAstat-Dx Analyzer 2.0 introduzindo
nome do utilizador e a palavra-passe.

Nota: é apresentado o ecrd Login (Iniciar sessdo) se User Access Control (Controlo de

acesso do utilizador) estiver ativado. Se User Access Control (Controlo de acesso do

(e]

utilizador) estiver desativado, ndo serd necessério um nome de utilizador/uma palavro-

passe e serd apresentado o ecrd principal.

4. Se o software do ficheiro de definicdo de ensaio ndo tiver sido instalado no QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 ou no QlAstat-Dx Analyzer 2.0, siga as instrucdes de instalagdo antes de

executar o teste (consulte o "Apéndice A: Instalagdo do ficheiro de definicdo de ensaio"

para obter informagdes adicionais).

5. Prima o botdo Run Test (Executar teste) no canto superior direito do ecra tétil do
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

6. Quando solicitado, efetue a leitura do cédigo de barras da ID da amostra em Cary-Blair

que contém o cédigo de barras de informagées do espécime que se encontra na parte

superior do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (consulte o passo 3),

utilizando o leitor de cédigo de barras frontal integrado do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou

do QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (Figura 10).

Nota: também é possivel introduzir a ID da amostra ao utilizar o teclado virtual do ecra

tatil, selecionando o campo Sample ID (ID da amostra).
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Nota: dependendo da configuragdo do sistema escolhida, a introdugdo da ID do

paciente pode igualmente ser solicitada nesta altura.

Nota: As instrugdes do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sdo

apresentadas na Instructions Bar (Barra de instrugdes) na parte inferior do ecra tdtil.

Figura 10. Leitura do cédigo de barras da ID da amostra.

7.

28

Quando solicitado, efetue a leitura do cédigo de barras do QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge a utilizar (Figura 11). O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou o QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 vai reconhecer automaticamente o ensaio a executar com base no cédigo

de barras do cartucho.

Nota: O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ndo aceita QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridges com data de validade caducada, cartuchos
utilizados anteriormente ou cartuchos para ensaios que ndo tenham sido instalados na
unidade. Nestes casos, é apresentada uma mensagem de erro e o QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge é rejeitado. Consulte o Manual do utilizador do
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ou do QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ou o Anexo A para obter mais

detalhes sobre a instalacdo dos ensaios.
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Figura 11. Leitura do cédigo de barras do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

8. E apresentado o ecrd Confirm (Confirmar). Analise os dados introduzidos e realize as
alteragdes necessdrias, selecionando os campos relevantes no ecra tétil e editando as

informacdes.

9. Prima Confirm (Confirmar) quando todas as informagdes apresentadas estiverem
correfas. Se necessdrio, selecione o campo apropriado para editar o respetivo conteiido

ou prima Cancel (Cancelar) para cancelar o teste (Figura 12).
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[ o %
administrator Run Test Module 1 12:56 2020-10-30

'I Ul administrator

TEST DATA

Sample ID
2430362 %

Assay Type
GI2 v
Sample Type

Cary-Blair v

Cancel

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

Figura 12. Confirmagéo de introdugdo de dados.

. Certifique-se de que ambas as tampas de amostras da porta para swab e da porta

principal do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge estdo firmemente fechadas.

. Quando a porta de entrada de cartuchos na parte superior do QlAstat-Dx Analyzer 1.0

ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0 abrir automaticamente, infroduza o QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge com o cédigo de barras voltado para a esquerda e

as camaras de reacdo voltadas para baixo (Figura 13).

Nota: dependendo da configuragdo do sistema, pode ser solicitado ao operador que

reintroduza a respetiva palavra-passe para iniciar a execugdo do teste.

Nota: até este ponto, é possivel cancelar a execugdo do teste premindo o botdo Cancel

(Cancelar) no canto inferior direito do ecrd tdtil.

. Ao detetar o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, o QlAstat-Dx Analyzer 1.0

ou o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fecha automaticamente a tampa da porta de entrada de
cartuchos e inicia a execucdo do teste. N&o sdo necessérias acdes adicionais por parte

do operador para iniciar a execugdo.

Nota: n&o é necessdrio empurrar o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge para
dentro do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Nota: o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e o the QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ndo aceitam um
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge diferente do utilizado e lido durante a
configuracdo do teste. Se for introduzido um cartucho diferente do que foi digitalizado,

serd gerado um erro e esse cartucho serd ejetado automaticamente.

Nota: a tampa da porta de entrada de cartuchos fecha automaticamente apés
30 segundos, se ndo for colocado nenhum QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge na porta. Se tal acontecer, repita o procedimento a partir do passo 5.

lyzer

Figura 13. Insercdo do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge no QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou no QlAstat-Dx

Analyzer 2.0.

13. Durante a execugdo do teste, o tempo de execucdo restante é apresentado no ecrd tatil.

14. Apéds a conclusdo da execugdo do teste, é apresentado o ecra Eject (Ejetar) (Figura 14),
e a barra de estado do médulo apresenta o resultado do teste como uma das seguintes

opgoes:
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O TEST COMPLETED (Teste concluido): o teste foi concluido com sucesso
O TEST FAILED (Falha no teste): ocorreu um erro durante o teste
O TEST CANCELED (Teste cancelado): o utilizador cancelou o teste

IMPORTANTE: em caso de falha do teste, consulte a secgdo "Resolucdo de problemas"
no Manual do utilizador do QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ou do QIAstat-Dx Analyzer 2.0
para obter informagdes sobre os possiveis motivos e instrugdes sobre como deve
proceder. Para obter informacdes adicionais acerca de cédigos e mensagens de erro
especificos do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, consulte a secgdo "Resolugdo de

problemas" deste documento.

administrator Run Test Module 1 1257 2020-10-30

= M X

-I SRESSIERE 2 Not installed 3 Not installed LI' Not installed

TEST DATA

Sample ID
2430362

Assay Type
Glz

Sample Type
Cary-Blair

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Figura 14. Apresentacdo do ecrd Eject (Ejetar).
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. Prima & Eject (Ejetar) no ecra tdtil para remover o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge e o eliminar como residuo biolégico perigoso, em conformidade com todos os
regulamentos e leis nacionais, estatais e locais, em matéria de satde e seguranca.

O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge deve ser removido quando a porta de
entrada de cartuchos abrir e o cartucho for ejetado. Se o cartucho ndo for removido apés

30 segundos, serd automaticamente introduzido de novo no QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou
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no the QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e a porta de entrada de cartuchos serd fechada. Se isto
acontecer, prima Eject (Ejetar) para abrir a tampa da porta de entrada de cartuchos
novamente e, em seguida, remova o cartucho.
IMPORTANTE: os QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges utilizados devem ser
eliminados. Nao é possivel reutilizar cartuchos em testes cuja execucdo tenha sido
iniciada e posteriormente cancelada pelo operador ou nos quais tenha sido detetado um
erro.

Depois da ejecdo do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, é apresentado o
ecrd Summary (Resumo) com os resultados. Consulte "Interpretacdo de resultados", na
pdgina 54, para obter mais detalhes. Para iniciar o processo de execugdo de outro
teste, prima Run Test (Executar teste).

Nota: para obter mais informacdes sobre a utilizagdo do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou do
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, consulte o Manual do utilizador do QIAstat-Dx Analyzer 1.0
ou do QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Executar um teste no QlAstat-Dx Rise
Iniciar o QlAstat-Dx Rise

1. Prima o botdo LIGAR/DESLIGAR na parte da frente do QlAstat-Dx Rise para ligar a

unidade.

Nota: o botdo de alimentagcdo na parte traseira esquerda da caixa de ligagdo deve

estar na posicdo "I".

2. Aguarde até que o ecrd Login (Iniciar sessdo) seja apresentado e que os LED
indicadores de estado fiquem verdes.

3. Inicie a sessdo no sistema apds o ecra Login (Iniciar sessdo) ser apresentado (Figura 15).

Figura 15. Ecra Login (Iniciar sesséo)
Nota: apés a instalacdo inicial bem-sucedida do QlAstat-Dx Rise, o administrador do sistema

necessita de iniciar sessdo para proceder & configuracdo inicial do software.

Preparar o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Remova o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge da respetiva embalagem. Para obter
mais detalhes sobre a adicdo da amostra ao QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge e
informacdes especificas sobre o ensaio a ser executado, consulte "Carregar uma amostra no
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge".
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Certifique-se sempre de que ambas as tampas de amostra estdo firmemente fechadas depois

de adicionar uma amostra ao QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Adicionar um cédigo de barras de amostra ao QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge

Coloque um cédigo de barras no lado superior direito do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge (indicado pela seta) (Figura 16).

Figura 16. Colocacdo do cédigo de barras de ID de amostra

O tamanho mdaximo de um cédigo de barras é: 22 mm x 35 mm O cédigo de barras deve
estar sempre no lado direito do cartucho (tal como mostrado acima através da drea
assinalada a vermelho), uma vez que o lado esquerdo é essencial para a detecdo automdtica

de amostras (Figura 17).

Nota: para processar amostras no QlAstat-Dx Rise, é necessdrio fornecer um cédigo de barras

de ID de amostra legivel por maquina no QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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Figura 17. Posicionamento do cédigo de barras de ID de amosira

Podem ser utilizados cédigos de barras 1D e 2D. Os cédigos de barras 1D que podem ser
utilizados sdo os seguintes: EAN-13 e EAN-8, UPC-A e UPCE, Cédigo128, Cédigo39,
Cédigo93, e Codabar. Os cédigos de barras 2D utilizaveis sdo Aztec Code, Data Matrix e
cédigo QR.

Certifique-se de que a qualidade do cédigo de barras é suficiente. O sistema consegue ler
uma qualidade de impressdo de grau C ou superior, tal como definido em ISO/IEC 15416
(linear) ou ISO/IEC 15415 (2D).

Procedimento para executar um teste

Nota: todos os operadores devem utilizar equipamento de protecdo individual adequado, tal
como luvas, bata de laboratério e 6culos de protecdo ao manusear o ecrd tétil e os cartuchos
do QlAstat-Dx Rise.

1. Prima o botdo OPEN WASTE DRAWER (ABRIR GAVETA DE RESIDUOS) no canto inferior
direito do ecrd de testes principal (Figura 18).

2. Abra a gaveta de residuos e remova os cartuchos utilizados em execugdes anteriores.
Verifique a gaveta de residuos quanto a liquidos derramados. Se necessdrio, limpe a

gaveta de residuos tal como descrito na seccdo "Manutengdo" do Manual do utilizador
do QIAstat-Dx Rise.
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3. Feche a gaveta de residuos apés remover os cartuchos. O sistema ird efetuar a leitura

do tabuleiro e voltar ao ecra principal (Figura 18). Se o tabuleiro foi removido por

motivos de manutencdo, certifique-se de que estd corretamente inserido antes de fechar

a gaveta.

4. Prima o botdo OPEN INPUT DRAWER (ABRIR GAVETA DE ENTRADA) no canto inferior
direito do ecra (Figura 18).

8 TesTs

1 © Ready

3 © Ready

5 @ Ready

7  © Ready

(o)
IN PROGRESS

Figura 18. Ecra de testes principal.
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5. Aguarde até que a gaveta de entrada esteja desbloqueada (Figura 19).

5 INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

»)
‘Q

Please wait.
It can take a few seconds.

Figura 19. Caixa de didlogo de espera pela gaveta de entrada.

6. Quando solicitado, puxe a gaveta de entrada para a abrir (Figura 20).

& INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

Figura 20. Caixa de didlogo de abertura da gaveta de entrada.
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7. E apresentada a caixa de didlogo Add Cartridge (Adicionar cartucho) e o leitor na parte
frontal do instrumento serd ativado. Efetue a leitura do cédigo de barras de ID de
amostra no topo do QlAstat-Dx Gastrointestinal 2 Cartridge em frente ao instrumento

(posicdo indicada pela seta [Figura 21]).

Add Cartridge EeS———— ]

o)
|

@ ((semnconie 0 coce \
|

® [ woerateno \

[ cuean oama

Figura 21. Ecrd de leitura de ID de amostra.

8. Apés introduzir o cédigo de barras de ID de amostra, efetue a leitura do cédigo de
barras do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge a utilizar (posicdo indicada
pela seta). O QlAstat-Dx Rise vai reconhecer automaticamente o ensaio a executar com
base no cédigo de barras do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (Figura 22).

Nota: certifique-se de que a Sample type autodetection (Detegdo automdtica do tipo de
amostra) estd definida como on (ligada). O sistema ird reconhecer automaticamente o
tipo de amostra utilizado (se aplicavel no ensaio utilizado).

Se a Sample type autodetection (Detegdo automdtica do tipo de amostra) estiver
definida como off (desligada), pode ser necessdrio selecionar manualmente o tipo de
amostra apropriado (se aplicavel para o ensaio utilizado).

Nota: o QlAstat-Dx Rise ndo aceita QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges com
data de validade caducada, que tenham sido utilizados anteriormente, ou se o ficheiro
de definicdo de ensaio do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ndo estiver instalado na
unidade. Neste caso, é apresentada uma mensagem de erro.
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Add Cartridge

s sl 5ot
@ | Srszsscsssirsssesas ]
o[ )

@ [(wereno

X CLEAR DATA / CONFIRM DATA

Figura 22. Ecrd de leitura da ID do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

9. Introduza a ID do paciente (Patient ID [ID do paciente] tem de estar definida como on

[ligada]) e, em seguida, confirme os dados (Figura 23 e 24).

Add Cartridge ERNRTeTT—— . |

e
@ | scasersias

s e
Gesronte s P

o)

12|13 )4 s )67 )89 jo]-|-=1-=+
H fafjw e |ty jupifgodoep 0|1 |nN
2 BRI E o
= z x B AR EEEIEE i a

Figura 23. Introdugdo da ID do paciente.
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Add Cartridge ERSpAm——— . ]

.
@ [ srsersisees
San i Do

|
S—
@ [ sworase

X CLEAR DATA » CONFIRM DATA

Figura 24. Ecra de introdugéo da ID do paciente e de confirmagéo dos dados

10. Apés uma leitura bem-sucedida, é brevemente apresentada a seguinte caixa de didlogo

no topo do ecrd (Figura 25).

@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

Figura 25. Ecra Cartridge saved (Cartucho guardado)

11. Coloque o cartucho na gaveta de entrada. Certifique-se de que o cartucho estéd

corretamente inserido no tabuleiro (Figura 26).
12. Continue a efetuar a leitura dos cartuchos e a inseri-los, seguindo os passos anteriores.

IMPORTANTE: tenha em atencdo que o QlAstat-Dx Rise pode gerir até 16 QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridges ao mesmo tempo dentro da gaveta de entrada.
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Add Cartridge

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

([ x cuenoara

Figura 26. Ecra Add Cartridge (Adicionar cartucho).

13. Feche a gaveta de entrada quando todos os cartuchos tiverem sido lidos e inseridos.

O sistema ird efetuar a leitura dos cartuchos e preparar uma fila (Figura 27).

) INPUT DRAWER IS CLOSED

V)
‘Q

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Figura 27. Ecra de preparacdo da fila.
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14. Apés uma digitalizagdo bem-sucedida, a fila serd apresentada (Figura 28). Reveja os
dados e, em caso de erro, prima o botdo OPEN INPUT DRAWER (Abrir gaveta de
entrada), para remover e voltar a efetuar a leitura do respetivo cartucho, seguindo os

passos 10-13.

User Name

8 1esTs @ ResuLTs £ seTTiNGs 5] L0GoUT
& 3323 423435 .... 34234 53212 & 75623 62384 .... 89809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245

1 @ astroietestinal Panel 2 Seour 2| @ astrolatestinel Panel 2 Qe T 3| @ Gastromestinal Pooet2 oo e
& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 .... 09876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12890

* @ casvomestina panet2 Qoo | % | g Gastimesson pane 2 oo 1€ g cosuomestnapanez g
& 10283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 .... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123

7 @ costonestinl ponl 2 et | ® | @ gasuamesura panez omere||® @ cosvomestnatonet2 S

Tap test to view details

& 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 .... 89876 23134 & 31232 42332 .... 64324 31231
10 n 12
rolntest ©en0 ke rcintastinel Pan omD Tive rointestinal P ©mv0 TiME
@ Gastrointestinal Panel 2 g @ Gastrointestinal Panel 2 Do @ Gestrointestina! Panel 2 i
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 .... 42324 64532 &£ 23423 53423 .... 53422 53424
13 — ovee | 18 e
@ Gastrointestinal Panel 2 OEND TIME & Gastrointestinal Panel 2 QEND TIME @ Gastrointestina! Panel 2 ©EwoTINE
3:850m 3:108m 3:300m
£ 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 .... 53422 53424
16 17 8
rointestinal Pans ®eND TIME rol il P @END TIvE baawaisentingl Panil ®:No TIME
@ Gastrointestinal Panel 2 e & Gastrointestinal Panel 2 DD i & Gastrointestinal Panel 2 Prifon

]

OPEN INPUT DRAWER

OPEN WASTE DRAWER

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

Figura 28. Ecrd de fila de amostras.

Nota: a ordem das amostras no ecrd pode n&o ser correspondente & ordem dos cartuchos na
gaveta de entrada (existe apenas correspondéncia quando todos os cartuchos estdo em fila
juntos). A ordem ndo pode ser alterada sem abrir o tabuleiro de entrada e remover os

cartuchos.

A fila de amostras/ordem de processamento é gerada pelo QlAstat-Dx Rise com base nas

seguintes regras:

e Tempo de estabilidade. Os QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges com o menor
tempo de estabilidade no sistema terdo prioridade independentemente da posicdo no
tabuleiro de carregamento.

® Dentro do mesmo tipo de ensaio, a posigdo no tabuleiro de carregamento determina a

ordem na fila.
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Se selecionou um teste no ecrd tdtil, serdo apresentadas informagdes adicionais na seccdo

TEST DETAILS (DETALHES DO TESTE) do ecrd (Figura 29).

Nota: o sistema ird rejeitar cartuchos que excedam o tempo mdximo de estabilidade no
sistema dentro da gaveta de entrada (cerca de 145 minutos)

sssee 8 TesTs
vt

& 3323 423435 ...

@ Gastrointestinal Panel 2

& 42134 75678 ...

(@ Gastrointestinal Panel 2

£ 10283 34126 ...

@ Gastrointestinal Panel 2

& 33242 32876 ....

D Gastointestinal Panel 2

& 87234 70256 ....

@ Gastrointestinal Panel 2

& 12314 86767 ....

@ Gastrointestinal Panel 2

IN PROGRESS

@ ResuLTs

34234

64533

53245

23414

32453

86756

53212
OFND TIME
12:008m

98753
©CND TIME
12:40pm

54325
OEND TIME
1:3@8M

76644
] M
RELY

32123
ocnomme | |14
3:050m
34632
ocvorme | |17
a:eesm
=
QUEUE (18)

& 75623 62384 ...

(@ Gastrointestinal Panel 2

& 21234 64532 ...

@ Gastiointestinal Panel 2

& 23423 44245 ...

@ Gastrointestinal Panel 2

& 32342 34422 ...

@ Gastrointestinal Panel 2

& 34234 76644 ... .

@ Gastrointestinal Panel 2

& 23124 53423 ....

@ Gastrointestinal Panel 2

09809 80855
QD T
12:180M

89876 21234
OFND TIvE
12:588m

43245 43245
OFND TivE
1:508m

09876 23134
QD TIvE
2:35mm

42324 64532
D TIvE
3:108m

42345 87654

©ND Tive
4:10pm

& 43235 65653 ....

@ Gastiointestinal Panel 2

67632 32245

OEND TIME
12:256m

& 42321 43421 ...

@) Gastiointestinal Panel 2

& 42332 67845 ...

(@ Gastrointestinal Panel 2

& 31232 42332 ...

@ Gastrointestinal Panel 2

& 23423 53423 ....

@ Gastrointestinal Panel 2

& 23423 53423 ....

@ Gastrointestinal Panel 2

CONFRIM DATA TO RUN

43242 12898
GIND TIME
1:108M
67553 42123
OIND TIME
1:550m
64324 31231
®:no TIME
2:45mm
53422 53424
®zvo TiME
3:300M
53422 53424

3:300m

0 AM 2 User Name

@ SETTINGS &) rocout

TEST DETALS X

Sarmpie 10 Sample Type.
83746466367738383  Cary Blair

Assay Type

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Patiert 0
23423412342342354

Operster
OperatoriD

Iogut Ty Lowd teme Extmated erd e

2211022-10-2021 2259

Position n inpu tray Positionn Queve
1

Carvidge Seclal Nummbes Cartredge Exphatioo Date
43252532352 22102022

13 onboard e ef 120min

8

OPEN INPUT DRAWER

B

OPEN WASTE DRAWER

Figura 29. Ecra de fila de amostras com o ensaio selecionado a apresentar informacdes adicionais.

As seguintes informagdes sdo apresentadas na seccdo Test Details (Detalhes do teste)
(Figura 30):

44

Sample ID (ID da amostra)

Sample Type (Tipo de amostra) (consoante o ensaio)

Assay Type (Tipo de ensaio) (QlAstat-Dx Gastrointestinal Assay Panel 2)
Patient ID (ID do paciente)

Operator (Operador)

Input Tray Load Time (Hora e data de carregamento do tabuleiro de entrada)

Estimated end time (Hora de fim estimada)

Position in input drawer (Posi¢do na gaveta de entrada)

Instrucdes de utilizagdo do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (manual) 01/2024



® Position in Queue (Posicdo na fila) (Nota: a posicdo pode variar consoante o tempo de
estabilidade da amostra)

e Cartridge Serial Number (Numero de série do cartucho)

e Cartridge Expiration Date (Data de validade do cartucho)

Onboard time left (Tempo restante no sistema)

Nota: o tempo no sistema é definido no respetivo ensaio e desencadeia a ordem das amostras
na fila.

TEST DETAILS X

Sample ID Samople Type

12121097773 23232...  Cary Blair

Assay Type
QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Patient 1D
2341 2321 2489 4423

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

ADF Version

11

Operator

OperatoriD

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

SW Version Analitical module SN
230 2312413413401

Figura 30. Detalhes do teste

15. Prima o botdo CONFIRM DATA TO RUN (Confirmar informagdes a executar) na parte
inferior do ecrd quando todas as informacdes apresentadas estiverem corretas
(Figura 29). Em seguida, é necessdria a confirmagdo final do operador para executar os

testes (Figura 31).
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© Confirm queue p ¢

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

X (]

CANCEL RUN TEST

Figura 31. Confirmacéo final para executar o teste.

Enquanto os testes estdo a ser executados, é apresentado no ecrd tétil o tempo de

execucdo restante e outras informacgdes sobre todos os testes em fila (Figura 32).

s3see Bsts @ eesuurs @sermmes 5] Losout
S
TESTDETALS x
& 3231 423435 32453 ... 45345 45345 75642 £ 12121 997773 23232 .... 45345 45345 35433
@ Gastrontestnal Panel 2 @ Gastiointesting! Panel 2 Samete Type

QEHD TIME ©END TIME
@ 9695 9432 5543 3453 22:30em 2 @231 2322 2489 4423 4:300m 12121 09777323232 Cary Blair
© TEST CONPLITED

Qlastat Dx® Gastrointestinal Panel 2

82:32

Pesws 0
2381 2321 2489 4423

& 34532 63534 24424 .... 42422 44555 34532 & 34323 424224 44342 ... 53422 45345 34224

PR r— Carsrioge Cagwstins D

5 | Gostrointestnnt Panei2 v o aswointestion Panei 2 i 2347 22102020
@ 9383 v904 2022 3433 5: 18 @234 2322 5333 2322 5:450m oy
20:32 — 35:32 o)
Oper !
Opeeatortd
& 34345 44354 53432 .... 53422 64532 09666 & 23423 423435 32453 .... 53322 45345 31442 Toniin e
g @ Costromestnal Panei2 ey g @ Castrontestiont Panet 2 e 2210 2216:2021 29
© 54339 2204 2343 4244 22:30eu @298 2485 5932 8322 22:30 s e
& LOADING 5 LOADING 230 231241341341
7 @ Ready 8 @ Ready
@ = -]
IN PROGRESS QuEve (18)

Figura 32. Ecra de informacdes de execugéo de testes em fila.

OPEN INPUT DRAWER

OPEN WASTE DRAWER

Se o cartucho estiver a ser carregado no médulo analitico, serd apresentada a mensagem

TEST LOADING (Teste a carregar) e a hora de fim estimada (Figura 33).
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& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855

[1) Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
® 9484 2234 2343 4244 22 :306pm
9 LOADING

Figura 33. Mensagem de carregamento e hora de fim do teste.

Se o teste estiver a ser executado, é apresentado o tempo de execugdo decorrido e a hora
de fim aproximada (Figura 34).

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

20:32

Figura 34. Vista de tempo de execugdo decorrido e hora de fim aproximada.

Se o feste estiver concluido, é apresentada a mensagem TEST COMPLETED (Teste concluido) e
a hora de fim da execucédo (Figura 35).

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

@ TEST COMPLETED

Figura 35. Vista Test completed (Teste concluido)
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Priorizacdo de amostras

Se uma amostra necessitar de ser executada urgentemente, é possivel selecionar esta amostra
no ecrd da fila de amostras e executar como primeira amostra (Figura 36). Tenha em atengdo

que ndo é possivel priorizar uma amostra depois de confirmar a fila
Priorizacdo de amostra antes de iniciar a execucdo

A amostra urgente é selecionada no ecrd da fila e marcada como URGENT (Urgente) do lado
direito do ecrd da fila de amostras, antes do botdo Confirm data to run (Confirmar
informacdes a executar). (Figura 36). De seguida, a amostra é movida para a primeira

posicdo da fila (Figura 37). Tenha em atencdo que apenas pode ser priorizada uma amostra.

Nota: é necessdrio abrir e fechar a gaveta de entrada, caso contrdrio ndo é possivel priorizar

um cartucho que g tenha sido confirmado. Neste momento, se o botdo Urgent (Urgente) ndo

estiver ativo, o operador precisa de alternar entre os separadores QUEUE (Fila) e IN

PROGRESS (Em curso) na GUI para ver o botdo Urgent (Urgente) ativo.

EXTVIEE 2

Hoests @ Resuts @ sermings 5] LosouT

.
QUAGEN
TEST DETAILS x
& na2 & & 230
1 [ Gastrointestinal Penel 2 Qe | 2| [ Gastointestinal Panel 2 @voTive | 3 [ Gastrointsstinal Panel 2 @cnn T Samgle Sampie Type
@000 18:04 ® w0 10:06 @002 16:08 2684 carey Blair
hssay
5 un #2120 # 22 QlAstar-Dx ® Gastrointestinl Panel 2
4 [ Gastrointestinal Panel 2 @enome | 5 | [ Gastrointestinal Panel 2 @0 1Me | 6 [ Gastrointestinal Panel 2 @END TIME :2';"5' v
@100 ia:18 @100 16:12 @05 18514
Caridgn Soinl Nurmbor Cartrdgn xpeation Date
1123124141412812 22122022
& 27 & 126 & 225
o
7 [ Gastrolntestingl Panel 2 ewotwe | B | (@ Gastrointestinal Panel 2 @=womme |9 [E Gastrointestinal Panel 2 O TvE miistrator
@006 18:16 ® 1007 18:18 ® 100s 11:33
et e Lo ri Eatimatec £t Tems
22102022 12:41:05. 22-10-2022 12:59:03
& na & 2123 & 222
10 [ Gastrointestinal Panel 2 @ewo Tme | 11| [ Gastrointestinal Panel 2 @:ome (12 [ Gastrointestinal Panel 2 @END TiME PO 0put Drawer Fositen n Dusue
@009 1:32 @010 11:34 @ 11:36
3 ortioardtime et 120min
& na & 20 & 29
13 [ Gostrointestingl Penel 2 ewo e | 14| [ Gastointestinal Panel 2 @:oTiwe (16 [ Gosvointestinal Panel 2 END TINE
@10 11:38 @0z 11:48 @3 11:42 sroenr O
& 2 & 2084 &£ me
16 [ Gastrointestingl Penel 2 orno e | (17 (@ Gastrointestinal Panel 2 @:zwo e | (18 [ Gasirointestinal Panel 2 @END TivE
@014 1:44 @015 12:50 @ e 12:58
ol = (3] B
IN PROGRESS QUEUE (18)

GPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Figura 36. Ecré da fila de amostras durante a selecéo da amostra a ser priorizada
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Algumas das outras amostras podem ficar sem tempo de estabilidade devido & priorizagdo

de uma amostra. Este aviso pode ser visualizado no canto direito do ecra (Figura 37).

S rests @ Arsurs @ serTves 5] LosouT

TEST DETAILS x
& an & 21
@) Castrointestingl Panel 2 @ e | 2 [ Gasircintesting! Pansl 2 oot 3| [ Gasticiniestinsl Panel 2 Qs TIME sanie D el Type
@015 18184 @0 19:86 @00 16:08 2085 Carey Blai
sz
& 2129 & s & 2128 QlAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2
4 i) Gastreimiesingl Panel 2 @ Tie | 5[] Gasieintestina Panel 2 oot 6 [ Gastioiniesunsl anel 2 aruE TIME T
@ 18018 @00 18012 @10 16014
CariiogeSeal amten vaavitge Exiaicn D
1123124141412412 22-12-2022
& nar & n & s
-
7 | @ Gastroinwestinal Panel 2 @ Twe | B[] Gastointestinal Panel 2 enoTme 9 [ Gastrointestnal Panel 2 ©EuE TIvE administrator
@ 1038 16:16 @1007 1e:1e @10m
ngur s Lt Fanatea i
s s s 229030270919.48 22102022 12:50.06
2128 3 222
10 [ Gastroimiasiinal Fanel 2 @0 e |11 ] Gasiointestinal Panal 2 ©enpTwe 12 [ Gastroiniesinal Panel 2 @eNm TIvE ';“' inst :’7’"“ R
™ T1:32 @ 11:34 @10 1136
|0 o e rum ot o it e |
& nn & nze & 2na -
13 [@] Gastrointestinal Pancl # @EHD TIME 14 [1] Gasirointestinal Panel 2 @eko w15 @] Gastreiniestinal Fanel 2 BEND TIVE .
®@wm e @0z a8 @3 a2 ureent O 1
& za86 & 25 & e
@ Gastrointestinal Pancl 2 @EHD TIME [ Gastrointestinal Panel 2 Oero e 18 [ Gastiainiestinal Panel 2 BEND TIHE
o] @015 11144 @018 12:59 @01s 12:58

@ =
IN PROGRESS QUEUE (18)

OREN INPUT DRAWER } OPEN WASTE DRAWER

Figura 37. Ecrd da fila de amostras depois de priorizar uma amostra

Apés confirmagdo da fila, a execugdo pode ser iniciada (Figura 38).

@ confirm queue

I | 18 Al testis) n the queus @ 2newtens
1| 2test(s) that may run out off stability time

& 205 & 2088

| Test marked as URGENT

£ 1z

*
CaNCEL

Figura 38. Confirmagéo no ecrd de execucdio
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Priorizacdo de amostras durante a execucdo

Uma amostra pode também ser priorizada, por qualquer motivo, durante a execucdo. Neste
caso, se ndo existir um MA disponivel, qualquer outra amostra em curso necessita de ser

abortada para realizar a priorizacao (Figura 39).

@ Confirm queue X

Z 18 All test in the queue @ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

‘0 Test mark as an URGENT

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

X o
CANCEL RUN TEST

Figura 39. Didlogo de confirmacdo durante a execucdo
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Abortar uma amostra em execucdo

Uma amostra pode ser abortada durante a leitura, carregamento e execucdo. Tenha em
atencdo que, uma vez abortada, a amostra ndo pode ser utilizada novamente. Isto também

é vélido para a amostra que é abortada durante a leitura e o carregamento.

Para abortar uma amostra, aceda ao separador "in progress" (em curso) do ecrd, selecione

a amostra e carregue na opgdo "abort" (abortar) no canto direito do ecra (Figura 40).

Nao é possivel abortar uma execucdo enquanto uma amostra estd prestes a ser carregada

no MA ou a concluir a execucdo e o sistema estd a obter os dados dos resultados e/ou

registos técnicos do respetivo MA.

B TesTs ) RESULTS £ seTrines £] Losout
TEST DETAILS x
& 2132 &3
N Sampie 1D Semple Type
4 @) QIAstat-Dx & Gastrointestinal Panel 2 OEND TIME 2 (@ QiAstat-Dx @ Gastrointestinal Panel 2 QEND TIME 2131 Carey Blait
@1e14 17:18 ® 1015 17:08 -
— 28:28 — 208:58 QlAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2
Paienic
1015
& 2130 Cartrdge Sensl Kuriber Carlridge Expiration Date
412
3 D QisttDx® Gastrointestinal Panel 2 HEND Tiae o | ©ness T B
@1e16 17:06 ancy :u;m'”'
18:26
administrator
ot Drae Lo e Estenated End Time
22102022 16:45:45 22102022 17:06:23
5 @ Ready 6 © Ready Swversion Ansiyics Moduse SN
230 10721033
x
ABORT
7  ©Ready 8 & Ready
(o] = 23] B
IN PROGRESS QUEUE (15)

| openINPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Figura 40. Abortar uma amostra em execucéio
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O sistema necessita de uma confirmacdo para abortar a amostra (Figura 41).
A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& nn

x
CANCEL

Figura 41. Caixa de didlogo de confirmagéo para abortar uma amostra em execucéo

Apbés algum tempo, a amostra pode ser visualizada no ecra como "aborted" (abortada)
(Figura 42 e Figura 43).

5 ABORTING TEST IS IN PROG!

Please wait.

Figura 42. Caixa de didlogo de espera para abortar a amostra
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(@ QiAstat 0x @ Gastrointestinal Panel 2

([ QiAstat Ox @ Gastrointestinal Panel 2

OEND TIME
17:15

28:28

OEND TIME

17:86

18:26

4

Figura 43. Amostra abortada apés a confirmagdo para abortar
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Interpretacdo de resultados

Visualizar os resultados com o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou o
QlAstat-Dx Analyzer 2.0

O QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ou o QIAstat-Dx Analyzer 2.0 interpreta e guarda
automaticamente os resultados dos testes. Apds a ejecdo do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 Cartridge, o ecrd Summary (Resumo) de resultados é apresentado automaticamente. A

Figura 44 mostra o ecrd para o QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

- = a x
administrator Summary 12:58 2020-10-30
-] Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
Sample ID Detected Controls Passed
502300587
e Sapovirus
Assay Type -
View
Campylobacter
GI2 e Py Results
Sample Type Equivocal
Cary-Blair None @
Tested Options
e Sapovirus
" ————— @
B summary |L Amplification Curves [ Melting Curves Bl Test Details
_ Log Out
iﬁ’ Support Package [ Print Report Save Report

Figura 44. Exemplo do ecré Summary (Resumo) de resultados, com o campo Test Data (Dados do teste) no painel esquerdo
e o campo Summary (Resumo) do teste no painel principal do QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

A partir deste ecrd, estdo disponiveis os seguintes separadores com mais informagdes, cujos
detalhes serdo explicados nos seguintes capitulos:

e Amplification Curves (Curvas de amplificagdo)

® Melting Curves (Curvas de fusdo). Este separador estd desativado para o QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2.
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® Test Details (Detalhes do teste).

A Figura 45 mostra o ecrd para o QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

£ i a x
administrator Summary 12:58 2020-10-30
-] Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
Sample ID Detected Contrals  Passed
502300587
e Sapovirus
Assay Type ks
View
Campylobacter
Gl2 e 2y Results
Sample Type Fquivocal
Cary-Blair None @
Tested Options
e Sapovirus
N @
Summary i Amplification Curves Iﬂ! lelting C |
_ Log Out
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Figura 45. Exemplo do ecré Summary (Resumo) de resultados, com o campo Test Data (Dados do teste) no painel esquerdo
e o campo Summary (Resumo) do teste no painel principal do QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

O QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inclui um separador adicional:

® AMR Genes (Genes AMR). Estd desativado para o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Nota: a partir deste ponto, serdo utilizadas capturas de ecra de exemplo como referéncia ao
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e/ou ao QlAstat-Dx Analyzer 2.0, sendo que as fungées detalhadas

sdo as mesmas.

A parte principal do ecrd apresenta as seguintes listas e utiliza simbolos e cédigos coloridos

para indicar os resultados:
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e A primeira lista, sob o cabecalho "Detected" (Detetado), inclui todos os agentes
patogénicos detetados e identificados na amostra, os quais sdo precedidos por um sinal
Q- apresentados a vermelho.

® A segunda lista, sob o cabecalho "Equivocal" (Ambiguo) néo é utilizada. Os resultados
"Equivocal" (Ambiguo) ndo s@o aplicaveis ao QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Por
isso, a lista "Equivocal" (Ambiguo) estard sempre vazia.

® A terceira lista, sob o cabegalho "Tested" (Testado), inclui todos os agentes patogénicos
analisados na amostra. Os agentes patogénicos detetados e identificados na amostra sdo
precedidos por um sinal [+ J8 apresentados a vermelho. Os agentes patogénicos analisados,
mas n&o defetados, sGo precedidos por um sinal @ apresentados a verde. Os agentes
patogénicos invdlidos ou ndo aplicaveis sdo também apresentados nesta lista.

Nota: os agentes patogénicos detetados e identificados na amostra sdo apresentados nas

listas "Detected" (Detetado) e "Tested" (Testado).

Se o teste ndo tiver sido concluido com sucesso, serd apresentada a mensagem "Failed" (Com
falha) seguida do cédigo de erro especifico.

Sdo apresentados os seguintes Test Data (Dados do teste) no lado esquerdo do ecra:

Sample ID (ID da amostra)
Patient ID (ID do paciente) (se disponivel)
Assay Type (Tipo de ensaio)

Sample Type (Tipo de amostra)

Estdo disponiveis mais informacdes sobre o ensaio, que dependem dos direitos de acesso do
operador, nos separadores na parte inferior do ecrd (por ex., grdficos de amplificacéo e
detalhes do teste).

E possivel exportar um relatério com os dados do ensaio para um dispositivo de
armazenamento USB externo. Introduza o dispositivo de armazenamento USB numa das
portas USB do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e prima Save Report (Guardar relatério) na barra
inferior do ecrd. Este relatério pode ser exportado posteriormente, em qualquer altura,
selecionando o teste na lista View Result (Visualizar resultados).

Também é possivel enviar um relatério para a impressora, premindo o botdo Print Report
(Imprimir relatério) na barra inferior do ecra.
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Visualizar curvas de amplificacdo

Para visualizar as curvas de amplificagdo de teste dos agentes patogénicos detetados, prima

o separador |~ Amplification Curves (Curvas de amplificagdo) (Figura 46).
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Figura 46. Ecré Amplification Curves (Curvas de amplificacéo) (separador PATHOGENS [AGENTES PATOGENICOS]).

As informagdes sobre os agentes patogénicos analisados e os controlos sdo apresentadas &

esquerda e as curvas de amplificagdo sdo apresentadas no centro.

Nota: se User Access Control (Controlo de acesso do utilizador) estiver ativado no QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ou no QlAstat-Dx Analyzer 2.0, o ecrd Amplification Curves (Curvas de
amplificagdo) estd disponivel apenas para operadores com direitos de acesso.

Prima o separador PATHOGENS (AGENTES PATOGENICOS), & esquerda, para apresentar
os grdficos que correspondem aos agentes patogénicos analisados. Para selecionar os
agentes patogénicos que serdo apresentados no gréfico de amplificacdo, prima o nome do
agente patogénico. E possivel selecionar apenas um agente patogénico, vérios agentes
patogénicos ou nenhum agente patogénico. A cada agente patogénico da lista selecionada

¢ atribuida uma cor correspondente & curva de amplificagdo associada ao agente
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patogénico. Os agentes patogénicos ndo selecionados sdo apresentados a cinzento. Os
valores de Cr e de fluorescéncia de ponto final (end point, EP) correspondentes sdo

apresentados por baixo do nome de cada agente patogénico.

Prima o separador CONTROLS (CONTROLOS), & esquerda, para visualizar os controlos no
gréfico de amplificagdo. Prima o circulo ao lado do nome do controlo para o selecionar ou

anular a selecdo (Figura 47).
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Figura 47. Ecra Amplification Curves (Curvas de amplificacéo) (separador CONTROLS [CONTROLOS]).

O grdfico de amplificagdo apresenta a curva de dados dos agentes patogénicos ou dos
controlos selecionados. Para alternar entre a escala logaritmica ou linear para o eixo Y, prima

o botdo Lin (Linear) ou Log (Logaritmica) no canto inferior esquerdo do gréfico.

As escalas do eixo X e do eixo Y podem ser ajustadas ao utilizar os seletores azuis @ em
cada eixo. Prima e mantenha premido um seletor azul e, em seguida, desloque-o para a
localizagdo pretendida no eixo. Mova um seletor azul para a origem do eixo para regressar
aos valores predefinidos.
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Visualizar detalhes do teste

Prima B Test Details (Detalhes do teste) na barra de menu de separadores na parte inferior
do ecra tétil para analisar mais detalhadamente os resultados. Deslize o ecrd para baixo
para ver o relatério completo. Sdo apresentados os seguintes Test Details (Detalhes do teste)

no centro do ecrd (Figura 48):

User ID (ID do utilizador)

Cartridge SN (N.° de série do cartucho)

Cartridge Expiration Date (Data de validade do cartucho)

Module SN (N.° de série do médulo)

Test Status (Estado do teste) (Completed [Concluido], Failed [Com falha] ou Canceled by

operator [Cancelado pelo operador])

Error Code (Cédigo de erro) (se aplicavel)

Test Start Date and Time (Data e hora de inicio do teste)
Test Execution Time (Tempo de execugdo do teste)
Assay Name (Nome do ensaio)

Test ID (ID do teste)

Test Result (Resultado do teste):

O Positive (Positivo) (se pelo menos um agente patogénico gastrointestinal for
detetado/identificado)

O Positive with warning (Positivo com avisos) (se for detetado pelo menos um agente
patogénico, mas o controlo interno falhou)

O Negative (Negativo) (se nenhum agente patogénico gastrointestinal for detetado)

O Failed (Com falha) (ocorreu um erro, ou o teste foi cancelado pelo utilizador)

e lista de analitos testados no ensaio, com Cr e fluorescéncia de ponto final em caso de
sinal positivo

e Internal Control (Controlo interno), com Cr e fluorescéncia de ponto final
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Figura 48. Exe;nplo de ecrd com apresentacdo do campo Test Data (Dados do Iesrej no painel esquerdo e o campo Test
Details (Detalhes do teste) no painel principal.

Pesquisar resultados de testes anteriores

Para visualizar os resultados de testes anteriores guardados no repositério de resultados,

prima @ View Results (Visualizar resultados) na barra do menu principal (Figura 49).
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Figura 49. Exemplo do ecré View Results (Visualizar resultados).
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Estdo disponiveis as seguintes informacdes para cada teste executado (Figura 48):

Sample ID (ID da amostra)

Assay (Ensaio) (nome do ensaio de teste, que é "GI2" para o Gastrointestinal Panel 2)
Operator ID (ID do operador)

Mod (Médulo) (médulo analitico no qual o teste foi executado)

Date/Time (Data/Hora) (data e hora em que o feste foi concluido)

Result (Resultado) (desfecho do teste: positive [positivo] [pos], positive with warning
[positivo com avisos] [pos*], negative [negativo] [neg], failed [com falha] [fail] ou

successful [bem-sucedido] [suc])

Nota: Se User Access Control (Controlo de acesso do utilizador) estiver ativado no QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ou no QlAstat-Dx Analyzer 2.0, os dados para os quais o utilizador néo

disponha de direitos de acesso serdo ocultados com asteriscos.

Selecione um ou mais resultados de teste premindo o circulo cinzento & esquerda da ID de
amostra. Serd apresentada uma marca de verificagdio ao lado dos resultados selecionados.
Anule a selegdo dos resultados do teste premindo esta marca de verificagdo. Toda a lista de
resultados pode ser selecionada premindo o @ circulo de marca de verificacdio na linha

superior (Figura 50).
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Figura 50. Exemplo de selecdo de Test Results (Resultados do teste) no ecrd View Results (Visualizar resultados).

Prima em qualquer lugar na linha do teste para visualizar o resultado de um teste especifico.
Prima um titulo da coluna (por ex., Sample ID [ID da amostra]) para ordenar a lista por ordem
ascendente ou descendente, de acordo com esse pardmetro. A lista pode ser ordenada de

acordo com uma coluna de cada vez.

A coluna Result (Resultado) apresenta o desfecho de cada teste (Tabela 2):
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Tabela 2. Descrigées de resultados do teste apresentados no ecré View Results (Visualizar resultados)

Desfecho Resultado Descricdo Acdo
Positive (Positivo) .pos Pelo menos um agente Consulte o ecrd Summary Result
patogénico ¢ positivo (Resumo dos resultados) ou Result

Prinfout (Impressdo dos resultados)
para obter resultados especificos de
agentes patogénicos. A descricdo dos
resultados de agente patogénico pode
ser encontrada na Tabela 5.

Negative (Negativo) .neg Néo foram detetados agentes ~ Consulte o ecrd Summary Result
patogénicos (Resumo dos resultados) ou Result
Prinfout (Impressdo dos resultados)
para obter resultados especificos de
agentes patogénicos. A descricdo dos
resultados de agente patogénico pode
ser encontrada na Tabela 5.

Successful (Bem- ° O teste foi positivo ou Inicie sessdo num perfil de utilizador
sucedido) Sue negativo, mas o utilizador ndo  com direitos para visualizar os
possui os direitos de acesso resultados.
para visualizar os respetivos
resultados

Certifique-se de que uma impressora estd ligada ao QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e que o
controlador adequado estéd instalado. Prima Print Report (Imprimir relatério) para imprimir ofs)

relatério(s) com ofs) resultado(s) selecionado(s).

Prima Save Report (Guardar relatério) para guardar ofs) relatério(s) do(s) resultado(s)

selecionado(s) em formato PDF num dispositivo de armazenamento USB externo.

Selecione o tipo de relatério: List of Tests (Lista de testes) ou Test Reports (Relatérios de testes).
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Prima Search (Pesquisar) para pesquisar os resultados do teste por Sample ID (ID da amostra),
Assay (Ensaio) e Operator ID (ID do operador). Introduza a sequéncia de pesquisa utilizando
o teclado virtual e prima Enter (Introduzir) para iniciar a pesquisa. Apenas serdo apresentados

nos resultados da pesquisa os registos que incluam o fexto de pesquisa.

Se a lista de resultados tiver sido filtrada, a pesquisa apenas serd aplicada & lista filtrada.
Prima e mantenha premido um titulo de uma coluna para aplicar um filiro com base nesse
pardmetro. Para alguns parémetros, como Sample ID (ID da amostra), é apresentado o teclado

virtual para que possa ser infroduzida a sequéncia de pesquisa do filtro.

Para outros pardmetros, como Assay (Ensaio), é apresentada uma caixa de didlogo com a
lista de ensaios armazenados no repositério. Selecione um ou mais ensaios para filtrar

unicamente os testes realizados com os ensaios selecionados.

O simbolo T & esquerda de um titulo de uma coluna indica que o filtro da coluna estd ativo.
E possivel remover um filtro premindo Remove Filter (Remover filtro) na barra do submenu.
Exportacdo de resultados para uma unidade USB

Em qualquer separador do ecrd View Results (Visualizar resultados), selecione Save Report
(Guardar relatério) para exportar e guardar uma cépia dos resultados do teste em formato PDF
numa unidade USB. A porta USB estd localizada na parte frontal do QlAstat-Dx Analyzer 1.0
ou do QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Impressao de resultados

Certifique-se de que uma impressora estéd ligada ao QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou ao
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e que o controlador adequado estd instalado. Prima Print Report

(Imprimir relatério) para enviar uma cépia dos resultados do teste para a impressora.
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Interpretacdo de resultados da amostra

Um resultado de um organismo gastrointestinal é interpretado como "Positive" (Positivo)
quando o ensaio de PCR correspondente é positivo, exceto nos casos de EPEC, de STEC e de
E. coli O157. A interpretacdo de resultados de EPEC, STEC e E. coli O157 segue os

raciocinios explicados abaixo, na Tabela 3.
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Tabela 3. Interpretacéo de resultados de EPEC, STEC e E. coli 0157

Resultado de STEC stx1/stx2* Resultado

Resultado de E. coli Descrigdo
de EPEC six1 sx2  sixl+stx2 Q157

E. coli enteropatogénica (EPEC) foi detetada e
E. coli produtora de toxinas do tipo Shiga (STEC)
stx1/stx2 é negativa, dado que ambas stx1 e stx2
Positive Negative N/A ndo foram detetadas.
(Positivo) (Negativo) O resultado de E. coli O157 néo é aplicével (N/A)
quando ndo é detetada E. coli produtora de toxinas
do tipo Shiga (STEC) stx1/stx2 devido ao facto de

a E. coli O157 ser um serotipo especifico de STEC

O resultado de EPEC nao é aplicdvel porque ndo é
Positive Negative  possivel diferenciar a detegéo de EPEC quando é
(Positivo) (Negativo) detetada STEC stx1 ou stx2.

Nao foi detetada E. coli O157.

N/A

O resultado de EPEC nao é aplicdvel porque ndo é
Positive Positive possivel diferenciar a detegdo de EPEC quando é
(Positivo) (Positivo)  detetada STEC stxT ou stx2.

Foi detetada E. coli O157.

N/A

O resultado de EPEC né&o é aplicdvel porque néo é
Positive Positive possivel diferenciar a detegdo de EPEC quando séo
(Positivo)  (Positivo)  detetadas ambas STEC stx1 e stx2.

Foi detetada E. coli O157.

* Nota: A curva de amplificagdio e os valores de EP e Ct quando é detetada STEC stx/ + s#x2 correspondem apenas
STEC stx2.

N/A
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Os resultados do controlo interno devem ser interpretados de acordo com a Tabela 4.

Tabela 4. Interpretacéo de resultados do controlo interno

Resultado do

Explicagdio Agdio
controlo plicag ¢

O controlo interno foi A execucdo foi concluida com sucesso. Todos os resultados foram
Passed amplificado com validados e podem ser comunicados. Os agentes patogénicos detetados
Aprovado P s@o comunicados como "positive" (positivos) e os agentes patogénicos

sucesso

ndo detetados sdo comunicados como "negative" (negativos).

O software fornece um resultado do teste geral (Tabela 2), assim como um resultado quanto
a agentes patogénicos individuais. Os resultados possiveis para cada organismo incluem
Detected/Positive (Detetado/positivo), Not Detected/Negative (N&o detetado/negativo),
N/A, e Invalid (Invélido) (Tabela 5). Se o controlo interno tiver falhado e ndo for detetado
nenhum sinal positivo, ou se ocorrer um erro do instrumento, ndo serdo fornecidos resultados

do agente patogénico.

Instrugdes de utilizacdo do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (manual) 01/2024 67



Tabela 5. Descrigéio dos resultados do agente patogénico como apresentados no ecrd Summary Result (Resumo dos

resultados) e na Result Printout (Impresséo dos resultados)

Resultado Simbolo  Explicacdo Acdo

Positive/ . Foi defetado um sinal positivo para este Nenhuma. Comunique os resultados.
Detected agente patogénico. O resultado do

(Positivo/ controlo interno foi aprovado.

detetado)

Negative/ . Néo foi detetado sinal para este agente
Not Detected patogénico. O controlo interno foi
(Negativo/ aprovado.

ndo detetado)

Nenhuma. Comunique os resultados.

Néo foi detetado sinal para este agente
patogénico e o controlo interno falhou
(mas foram detetados outros agentes
patogénicos).

Invalid a

(Invélido)

Repita o teste com um novo cartucho.
Aceite os resultados do teste repetido. Se o
resultado invdlido persistir, contacte os
Servicos de Assisténcia da QIAGEN para
obter mais instrucdes.
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Interpretacdo de resultados com o QlAstat-Dx Rise
Visualizacdo de resultados com o QlAstat-Dx Rise

O QlAstat-Dx Rise interpreta e guarda automaticamente os resultados do teste. Apéds a
execugdio estar concluida, os resultados podem ser visualizados no ecrd Results summary

(Resumo de resultados) (Figura 51).

Nota: a informagdo visivel ird depender dos direitos de acesso do operador.
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Figura 51. Ecra de resumo de resultados.

A parte principal do ecrd apresenta uma vista geral das execucdes concluidas e utiliza

simbolos e cédigos coloridos para indicar os resultados:

® Se for detetado na amostra, pelo menos, um agente patogénico, a palavra Positive
(Positivo) é apresentada na coluna de resultados, precedida por um sinal +)

® Se ndo for detetado qualquer agente patogénico, e o controlo interno for vélido, a
palavra Negative (Negativo) é apresentada na coluna de resultados, precedida por um

sinal @.
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® Se for detetado na amostra, pelo menos, um agente patogénico e o controlo interno for

invdlido, o termo Positive with warning (Positivo com avisos) é apresentado na coluna de

resultados, precedido por um sinal (+]

® Se o feste ndo tiver sido concluido com sucesso, serd apresentada a mensagem Failed

(Com falha), seguida do cédigo de erro especifico.

Sdo apresentados os seguintes Test Data (Dados do teste) no ecrd (Figura 50):

e Sample ID/Patient ID (ID da amostra/ID do paciente)
e Operator ID (ID do operador)

e End day and time (Dia e hora de fim)

e Assay Type (Tipo de ensaio)

Visualizar detalhes do teste

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o ensaio, dependendo dos direitos de acesso do

operador, através do botdo Details (Detalhes) no lado direito do ecrd (por ex., grdficos de

amplificacdo e detalhes do teste) [Figura 52]).
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Figura 52. Ecra de detalhes do teste.
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A parte superior do ecrd apresenta informagdes gerais acerca do teste. Isto inclui o Assay
type (Tipo de ensaio), Sample type (Tipo de amostra), Sample ID (ID da amostra), Overall test
result (Resultado geral do teste), estado do Internal control (Controlo interno), e Test status
(Estado do teste).

No lado esquerdo do ecrd, sdo apresentados fodos os agentes patogénicos detetados, e no centro

do ecrd sdo apresentados todos os agentes patogénicos que o ensaio consegue defetar.

Nota: as categorias e tipos de agentes patogénicos apresentados dependem do ensaio utilizado.

No lado direito do ecrd, sdo apresentados os seguintes detalhes do teste: Sample ID (ID da
amostra), Operator ID (ID do operador), Cartridge lot number (Ndmero de lote do cartucho),
Cartridge serial number (Ndmero de série do cartucho), Cartridge expiration date (Data de
validade do cartucho), Cartridge load date and time (Data e hora de carregamento do
cartucho), Test execution date and time (Data e hora da execucdo do teste), Test execution
duration (Duragdo da execugdo do teste), Software and ADF version (Versdo de software e

de ADF), e o Analytical module serial number (Nimero de série do médulo analitico).
Visualizar curvas de amplificacdo

Para visualizar as curvas de amplificagdo do teste, prima o separador Amplification Curve

(Curva de amplificagdo), na parte inferior do ecrd (Figura 53).
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Figura 53. Ecrd Amplification curve (Curva de amplificacdo).

Prima o separador PATHOGENS (AGENTES PATOGENICOS), & esquerda, para apresentar
os grdficos que correspondem aos agentes patogénicos analisados. Para selecionar os
agentes patogénicos que serdo apresentados no grdfico de amplificagdo, prima o nome do
agente patogénico. Pode selecionar apenas um agente patogénico, vdrios agentes
patogénicos ou nenhum agente patogénico. A cada agente patogénico da lista selecionada

é atribuida uma cor correspondente & curva de amplificagdo associada ao agente

patogénico. N&o serdo apresentados os agentes patogénicos que ndo forem selecionados.

Os valores de Cr e de fluorescéncia de ponto final correspondentes sdo apresentados por
baixo do nome de cada agente patogénico. Os agentes patogénicos estdo agrupados por

detected (detetados) e not detected (ndo detetados).

Os resultados "Equivocal” (Ambiguo) ndo sdo aplicdveis ao QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Por isso, a lista "Equivocal" (Ambiguo) estard sempre vazia.

Prima o separador CONTROLS (Controlos), & esquerda, para ver os controlos e selecionar os

que sdo apresentados no gréfico de amplificagdo.
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Pesquisar resultados de testes anteriores

Para visualizar os resultados de testes anteriores guardados no repositério de resultados,

utilize a funcionalidade de pesquisa no ecrd de resultados principal (Figura 54).

Nota: a funcionalidade pode estar restringida ou desativada devido as definigdes do perfil

de utilizador.
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Figura 54. Funcionalidade de pesquisa no ecra de resultados.

Exportar resultados para um dispositivo de armazenamento USB

A partir do ecrd Results (Resultados), selecione individualmente ou todos com o botdo Select
All (Selecionar tudo) para exportar e guardar uma cépia dos relatérios de teste em formato
PDF para um dispositivo de armazenamento USB (Figura 54). A porta USB fica situada na

parte frontal do instrumento.

Nota: recomenda-se a utilizacdo do dispositivo de armazenamento USB fornecido apenas
para a transferéncia e a gravacdo de dados a curto prazo. A utilizacdo de um dispositivo de
armazenamento USB estd sujeita a restricdes (como, por ex., a capacidade da meméria ou

o risco de substituicdo de dados, que devem ser consideradas antes da utilizag&o).
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Controlo de qualidade

Interpretacéo do controlo interno

O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge inclui um controlo interno para todo o
processo, que é o Schizosaccharomyces pombe titulado. A Schizosaccharomyces pombe é
uma levedura (fungo) que se encontra incluida no cartucho sob a forma seca, sendo
reidratada apés o carregamento da amostra. Este material de controlo interno verifica todas
as etapas do processo da andlise, incluindo a homogeneizacdo da amostra, a lise de
estruturas virais e celulares (através de rutura quimica e mecénica), a purificagdo de dcidos

nucleicos, a transcricdo reversa e a realtime PCR.

Um sinal aprovado para o controlo inferno indica que todas as etapas de processamento

realizadas pelo QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge foram bem-sucedidas.

Um resultado de falha do controlo interno ndo anula nenhum resultado positivo para alvos
defetados e identificados, mas invalida todos os resultados negativos na andlise.
Consequentemente, o feste deve ser repetido se o sinal de controlo interno for negativo.

Informacdo do controlo externo

Todos os requisitos externos de controlo de qualidade e testagem devem ser realizados de
acordo com regulamentos locais, estatais e federais ou organizacdes de acreditacdo, e

devem seguir os procedimentos de controlo de qualidade padréo do laboratério do utilizador.
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Limitacoes

® Os resultados do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ndo se destinam a ser utilizados como
base dnica de diagnéstico, tratamento ou outras decisdes de tratamento de pacientes.
Sujeito a receita médica.

® O desempenho deste teste apenas foi validado com fezes humanas recolhidas em meio
de transporte Cary-Blair, de acordo com as instrucdes do fabricante do meio de
transporte. N&o foi validado para ser utilizado com outros meios de transporte de fezes,
swabs retais, fezes ndo processadas, vémitos ou aspiracdes de fezes endoscédpicas.

e O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ndo deve ser utilizado para testar frascos Cary-
Blair de dispositivos de colheita que estejam excessivamente enchidos com fezes.
Apenas devem ser utilizadas fezes ressuspensas seguindo as instrugées do fabricante do
dispositivo de colheita.

® O desempenho deste teste ndo foi determinado para pacientes sem sinais ou sinfomas
de doenca gastrointestinal.

® O:s resultados deste teste tém de estar correlacionados com o historial clinico, os dados
epidemiolégicos e outros dados disponiveis para o médico que se encontra a avaliar o
paciente. Devido a taxas elevadas de postura assintomdtica de Clostridium difficile,
particularmente em criangas muito novas e pacientes hospitalizados, a detegdo de
C. difficile toxigena deve ser interpretada dentro do contexto das diretrizes elaboradas
pelas instalacdes de testagem ou outros especialistas.

e Os resultados positivos ndo excluem a coinfecdo por organismos néo incluidos no
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. O agente detetado pode ndo ser a causa definitiva
da doenca.

® Os resultados negativos ndo eliminam a possibilidade de infecdo do trato
gastrointestinal. Nem todos os agentes de infecdo gastrointestinal aguda sdo detetados
por este ensaio e a sensibilidade em alguns quadros clinicos pode ser diferente da

descrita nas instrucdes de utilizacdo.
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Um resultado negativo com o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ndo exclui a natureza
infeciosa da sindrome. Os resultados negativos num ensaio podem resultar de diversos
fatores e respetivas combinagdes, incluindo erros de manipulagdo de amostras,
variacdo nas sequéncias dos dcidos nucleicos alvo do ensaio, infecdo por organismos
ndo incluidos no ensaio, niveis de organismos incluidos abaixo do limite de detecdo do
ensaio e utilizacdo de certos medicamentos (por ex., carbonato de célcio).

O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ndo se destina a analisar amostras diferentes das
descritas nestas instrugdes de utilizagdo. As caracteristicas de desempenho do teste
foram definidas apenas com amostras de fezes sem conservantes ressuspensas em meio
de transporte Cary-Blair.

O QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 destina-se a ser utilizado em conjunto com
culturas padrdo para recuperacdo de organismos, serotipagem e/ou festes de
suscetibilidade antimicrobiana, quando aplicével.

Os resultados do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 devem ser interpretados por um
profissional de satde com formagdo, no contexto de todos os resultados clinicos,
laboratoriais e epidemiolégicos relevantes.

O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 é de utilizacdo exclusiva com o QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, o QlAstat-Dx Analyzer 2.0, e o QlAstat-Dx Rise.

A identificacdo de vérios patotipos de E. coli diarreiogénica tem por base,
historicamente, caracteristicas fenétipicas, tais como padrées de aderéncia ou
toxigenicidade em certas linhas de células de cultura de tecidos. O QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 tem como alvo determinantes genéticas caracteristicas da
maioria das estirpes de agentes patogénicos destes organismos, mas pode ndo detetar
todas as estirpes que tenham caracteristicas fenotipicas de um patotipo. Em particular, o
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 detetard apenas estirpes de E. coli enteroagregativa
(EAEC) com marcadores aggR e/ou aatA no plasmideo pAA (aderéncia agregatival;

ndo detetard todas as estirpes que exibam um padrdo de aderéncia agregativa.
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e Os marcadores de viruléncia genética associados com patotipos diarreiogénicos de
E.coli/Shigella sGo frequentemente transportados em elementos genéticos méveis (EGM)
que podem ser transferidos horizontalmente entre diferentes estirpes, logo, resultados
"Detected" (Detetado) quanto a vdrias E. coli/Shigella diarreiogénica podem ocorrer
devido a uma coinfe¢do com vdrios patotipos ou, menos frequentemente, devido &
presenca de um Unico organismo que contém genes caracteristicos de vdrios patotipos.
Um exemplo do dltimo caso s@o as estirpes hibridas de E. coli ETEC/STEC encontradas
na Suécia, em 2019*.

e O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 deteta variantes de toxinas estdveis com o calor
(ST1a e ST1b) e a toxina l&bil com o calor (LT) de E. coli enterotoxigénica (ETEC), que
estdo associadas a doencas humanas. A toxina LT-Il variante (de estrutura semelhante a
LT) e a toxina STB/ST2 (de estrutura diferente de ST1) ndo sdo alvos das estruturas
oligonucledtidas da ETEC e n&o foram definidas como importantes em doencas
humanas.

® O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 deteta E. coli enteropatogénica (EPEC) ao fer
como alvo o gene eae, o qual codifica a adesina intimina. Uma vez que algumas E. coli
produtoras de foxinas do fipo Shiga (STEC) também contém eae (em particular, estirpes
identificadas como E. coli enterohemorrdgica; EHEC), o QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 ndo consegue fazer a distingdo entre a STEC que contém eae e uma coinfecdo
por EPEC e STEC. Logo, o resultado de EPEC ndo é aplicavel (N/A) e ndo é
comunicado quanto a espécimes nos quais fambém foi detetada STEC. Em casos raros,
a STEC pode ser comunicada como EPEC quando uma STEC que contém eae (EHEC)
estd presente num espécime abaixo do LoD das estruturas oligonucledtidas da STEC
(stx1/stx2). Foram documentados casos raros de outros organismos que contém eae;

por ex., Escherichia albertii e Shigella boydii.

* Bai X, Zhang J, Ambikan A, et al. Molecular Characterization and Comparative Genomics of Clinical Hybrid Shiga
Toxin-Producing and Enterotoxigenic Escherichia coli (STEC/ETEC) Strains in Sweden. Sci Rep. 2019;9(1):5619.
Publicado a 4 de abril de 2019. doi:10.1038/541598-019-42122-z
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O serotipo 1 de Shigella dysenteriae possui um gene da toxina shiga (stx) que é idéntico
ao gene stx1 da STEC. Os genes stx foram encontrados recentemente em outras
espécies de Shigella (por ex., S. sonnei e S. flexneri). A detecdo de E. coli
Shigella/enteroinvasiva (EIEC) e analitos de STEC stx1/stx2 no mesmo espécime pode
indicar a presenca de espécies de Shigella, tais como S. dysenteriae. Foram
comunicados casos raros de detecdo de genes de toxinas do tipo Shiga em outros
géneros/espécies; por ex., Acinetobacter haemolyticus, Enterobacter cloacae e
Citrobacter freundii.

A presenca da espécie Shigella que contém o gene six 1, tais como S. dysenteriae, no
espécime serd comunicada como STEC stx1 + Shigella. Por conseguinte, o resultado de
EPEC néo é aplicdvel (N/A) devido & comunicagdo de STEC. Logo, o QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel ndo vai comunicar a EPEC caso ocorra uma coinfecdo com a
espécie Shigella que contém o gene six1.

O resultado de E. coli O157 é apenas comunicado como identificagdo do serogrupo
especifico em associacdo & STEC stx1/stx2. Apesar de terem sido identificadas estirpes
ndo-STEC O157 em fezes humanas, o seu papel em doencas néo foi definido. Foi
identificado o serotipo O157 EPEC e serd detetado pelo QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 (pela estrutura oligonuclestida da EPEC) devido ao facto de possuir o gene ece.
O resultado de E. coli O157 néo seréd aplicavel (N/A) devido & auséncia de STEC.

O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 néo consegue distinguir entre infecdes com um
dnico toxigeno STEC O157 ou coinfegdes raras com STEC (nGo-O157) com E. coli
O157 negativa para stx, que também serd detetada como STEC O157.

Este teste apenas deteta Campylobacter jejuni, C. coli e C. upsaliensis e ndo faz a
distingdo entre estas trés espécies de Campylobacter. SGo necessdrios testes adicionais
para diferenciar estas espécies e para detetar outras espécies de Campylobacter que
podem estar presentes em espécimes de fezes. A estrutura oligonucledtida da
Campylobacter upsaliensis em particular pode apresentar uma reagéo cruzada com a

espécie Campylobacter C. lari e organismos C. helveticus.
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Um resultado negativo com o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ndo exclui a
possibilidade de infecdo gastrointestinal. Os resultados de teste negativos podem
ocorrer devido a variantes de sequéncia na regido alvo do ensaio, presenca de
inibidores, erros técnicos, engano nas amostras ou infegdo causada por um organismo
que ndo foi detetado pelo painel. Os resultados do teste também podem ser afetados
por terapia antimicrobiana concomitante ou por niveis de organismos na amostra que
estdo abaixo do limite de detecdo do teste. Os resultados negativos ndo devem ser
utilizados como base Unica de diagnéstico, tratamento ou outras decisdes de gestdo.

A contaminagdo do organismo e do amplicon pode produzir resultados incorretos para
este teste. Deve ser dada especial atencdo as precaugdes laboratoriais constatadas na
respetiva secgdo.

Nao foi estabelecido o desempenho do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 em
individuos que receberam a vacina do Rotavirus A. Uma administracdo oral recente da
vacina do Rotavirus A pode levar a resultados positivos para o Rotavirus A se este for
transmitido nas fezes.

Com base nas sequéncias disponiveis, algumas espécies Cryptosporidium ou
determinadas variantes de espécies, incluindo C. wrari, podem ndo ser detetadas de
forma eficiente pela estrutura Cryptosporidium. Estas espécies sdo raramente detetadas
em amostras humanas.

Existe um risco de resultados falso-negativos devido & presenca de estirpes com
variabilidade de sequéncia nas regides alvo da estrutura oligonucledtida. Consulte a
secg¢do de testagem com inclusividade deste documento para obter informagdes
adicionais.

Nem todos os serotipos de Salmonella foram testados em estudos de validagdo; contudo,
foram avaliados representantes dos 20 serotipos mais prevalentes a circular recentemente
nos EUA (CDC National Salmonella Surveillance Annual Summary 2016) durante estudos
de reatividade analitica. A andlise da sequéncia in silico suporta a detecdo de todas as
subespécies e serotipos de Salmonella.

O desempenho deste teste ndo foi avaliado para individuos imunocomprometidos.
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As autoridades de satde publica locais e estatais publicaram diretrizes relativamente &
notificagdo de doencas de comunicacdo obrigatéria nas suas jurisdigdes, incluindo
Salmonella, Shigella, V. cholerae, E. coli O157, E. coli enterotoxigénica (ETEC) It/st e
E. coli produtora de toxinas do tipo Shiga (STEC) stx1/stx2, para determinar as medidas
necessdrias para a verificagdo de resultados para identificar e localizar surtos. Os
laboratérios s@o responsdveis por seguir os regulamentos locais ou estatais quanto &
submissGo de material clinico ou isolados de espécimes positivos aos laboratérios de
sadde poblica da sua localizacdo.

Existe um risco de valores falso-positivos resultantes de contaminacdo cruzada por parte
dos organismos alvo, dos seus dcidos nucleicos ou o produto amplificado.

Todos os resultados de ensaios devem ser utilizados e interpretados no contexto de uma
avaliagdo clinica completa como auxilio no diagnéstico de infecdo gastrointestinal.
Existe um risco de valores falso-positivos resultantes de sinais ndo especificos no ensaio.
Os analitos alvo (sequéncias de dcidos nucleicos de virus, bactérias ou parasitas) podem
persistir in vivo, independentemente da viabilidade do virus, bactérias ou parasita. A
detecdo de analitos alvo ndo garante que o organismo vivo correspondente esteja
presente ou que o organismo correspondente seja o agente que estd a causar sintomas
clinicos.

A defecdo de sequéncias virais, bacterianas ou parasiticas estd dependente da recolha,
tratfamento, transporte, armazenamento e preparacdo (incluindo exiracdo) corretos de
espécimes. Falha em observar os procedimentos adequados em qualquer um destes
passos pode levar a resultados incorretos.

Polimorfismos subjacentes em regides de ligagdo de primer podem afetar os alvos a ser
detetados e, consequentemente, os resultados dos testes enviados.

Existe o risco de valores falso-negativos resultantes de recolhas, transportes e tratamentos
incorretos de espécimes.

Existe o risco de valores falso-negativos devido & presenca de variabilidade de sequéncia
em estirpes/espécies nos alvos do ensaio, erros de procedimento, inibidores de
amplificagdo em espécimes ou nimeros inadequados de organismos para amplificagdo.
O desempenho deste teste ndo foi definido para a monitorizagdo do tratamento de

infecdo por nenhum dos microorganismos alvo.

Instrugdes de utilizacdo do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (manual) 01/2024



® Valores preditivos positivos ou negativos sdo altamente dependentes de prevaléncia. Hé
uma maior probabilidade de obter resultados do teste falso-negativos quando a
prevaléncia da doenca é elevada. H& uma maior probabilidade de obter resultados de
teste falso-positivos quando a prevaléncia é baixa.

e O efeito de substancias interferentes apenas foi avaliado para as substancias listadas nas
efiquetas na quantidade ou concentragdo indicada. A interferéncia por parte das
substéncias para além das que se encontram descritas na secgdo "Substéncias
interferentes" das Instrucdes de utilizagdo podem levar a resultados incorretos.

® A reatividade cruzada com organismos do trato gastrointestinal para além dos listados
na seccdo "Especificidade analitica" da bula pode levar a resultados incorretos.

® Este teste é um teste qualitativo e ndo fornece o valor quantitativo presente do organismo
detetado.

® A sensibilidade do ensaio para detetar Cyclospora cayetanensis, Adenovirus F41,
Entamoeba histolytica e Escherichia coli produtora de toxinas do tipo Shiga (STEC) pode
ser reduzida até 3,16 vezes com a utilizacdo do fluxo de trabalho de meia entrada do

volume de amostra (100 pl) detalhado no Anexo C.
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Caracteristicas de desempenho

Desempenho analitico

O  desempenho andlitico apresentado  abaixo  foi  demonstrado  utilizando o
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. O QlAstat-Dx Analyzer 2.0 utiliza o mesmo médulo andlitico que o
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e, por conseguinte, o desempenho ndo é afetado pelo QlAstat-Dx

Analyzer 2.0.

No que diz respeito ao QIlAstat-Dx Rise, foram realizados estudos especificos para
demonstrar a transferéncia e a repetibilidade. Os restantes pardmetros de desempenho
analitico apresentados abaixo foram demonstrados utilizando o QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
O QlAstat-Dx Rise utiliza o mesmo médulo analitico que o QlAstat-Dx Analyzer 1.0, pelo que

o desempenho ndo é afetado pelo QlAstat-Dx Rise.
Sensibilidade (Limite de detecdo)

A sensibilidade analitica ou limite de detecdo (Limit of Detection, LoD) é definida como a

menor concentragcdo na qual >95% das amostras analisadas geram um resultado positivo.

Foi avaliado o LoD de cada organismo de agente patogénico alvo do QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2, utilizando um total de 48 estirpes de agentes patogénicos, ao analisar diluicdes em série
de amostras andliticas preparadas a partir de isolados em cultura de fornecedores comerciais (por
ex., ZeptoMetrix® e ATCC®), isolados clinicos confirmados ou amostras artificiais para analitos-
alvo comercialmente indisponiveis. Cada espécime testado foi preparado em matriz de fezes
humanas, que consiste num pool de espécimes de fezes clinicas negativas anteriormente testadas
e ressuspensas em meio de fransporte Cary-Blair.

Cada uma das 48 estirpes foi testada em matriz de fezes humanas de acordo com as

instrucdes do fabricante para o dispositivo de colheita Para-Pak C&S®.
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Os valores de LoD individuais para cada alvo do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sdo
apresentados na Tabela 6.

Tabela 6. Valores de LoD obtidos para as diferentes estirpes-alvo gastrointestinais analisadas com o QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Agente Estirpe Origem Concentragéo Concentragdo  Taxa de
patogénico (unidades (unidades detecdo
moleculares:  microbiolégicas)
cépias/ml)

Campylobacter coli CIP ATCC 33559 8941 0,6 UFC/ml 20/20

7080

Campylobacter jejuni  ZeptoMetrix 801650 14 491 1660 UFC/ml ~ 20/20
7086

Campylobacter jejuni  ATCC BAA-1234 7210 110 UFC/ml 19/20
subespécie Jejuni

RM3193

Campylobacter ZeptoMetrix 56 165 2259,4 UFC/ml  20/20
upsaliensis NCTC 0801999

11541

Campylobacter ATCC BAA-1059 7631 35 UFC/frasco 19/20

upsaliensis RM3195

Toxinotipo O A+ B+ ATCC 9689 101 843 853,2 UFC/ml  20/20

Bader ATCC 14029 116 2,7 UFC/frasco  19/20

Salmonella enterica
Serovar Typhimurium
2005

ZeptoMetrix 801437 1441 4518,8 UFC/ml  20/20

Z133; ndo toxigeno ZeptoMetrix 801902 79 749 54 668 UFC/ml  20/20

7134 ZeptoMetrix 801903 8904 143 UFC/ml 20/20

(continuacéo na pdgina seguinte)
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Tabela 6. Valores de LoD obtidos para as diferentes estirpes-alvo gastrointestinais analisadas com o QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (continuagéo da pégina anterior)

Agente patogénico  Estirpe Origem Concentragdo Concentragdo Taxa de
(unidades (unidades detegdio
moleculares: microbiolégicas)
cépias/ml)

329 [CDC B3547] ATCC 33817 109 131 260 UFC/ml 20/20
324 [CDC B629] ATCC 27562 2983 1305,1 UFC/ml 20/20

subespécie ATCC 700822 2496 120,1 UFC/ml 20/20
enterocolitica NTCC
11175, biotipo 4,

serotipo 3

Escherichia coli ATCC 29552 842 87 UFC/ml 19/20
CDC3250-76,
O111q, 111b:

K58:H21

Escherichia coli CDC
EDL 1282, O29:NM

ATCC 43892 1431 41,3 UFC/ml 20/20

Escherichia coli Zeptometrix 29 021 1190 UFC/ml 20/20

7.1493; EPEC; 801938

0O84:H28

Escherichia coli ZeptoMetrix 855 567 UFC/ml 20/20

ETEC; ST+, LT+ 801624

Escherichia coli ZeptoMetrix 801622 1217 2281,5 UFC/ml STEC stx 1:

O157:H7; EDL933 19/20
STEC stx2:

19/20
0O157:19/20

(continuacéo na pdgina seguinte)
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Tabela 6. Valores de LoD obtidos para as diferentes estirpes-alvo gastrointestinais analisadas com o QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (continuagéo da pégina anterior)

Agente Estirpe Origem C cG C agdo Taxa de
patogénico (unidades (unidad: detecd
() 1. . 1 \
es: micr g
cépias/ml)

Cryptosporidium parvum - Waterborne® P102C 661 N/A 20/20
isolado em lowa

LACNY Amostra clinica 137 N/A 20/20
LAC2827
HK-9 (Coreial) ATCC 30015 1 0,01 células/ml 19/20
W8 (Bethesda) ATCC 30957 11850 632 células/ml 19/20
Tipo 40 (Dugan) ZeptoMetrix 11726 0,1 TCIDso/ml 20/20
0810084CF
ERE IID 2371 (tipo 8) Zeptometrix 0810277CF 11586 371 11,7 TCIDso/ml 20/20
GI.1 (recombinante) ZeptoMetrix 24 629 891,1 TCIDso/ml 19/20
0810086CF
ZeptoMetrix 5787 436,1 TCIDso/ml 19/20
0810280CF
Genogrupo |, genétipo 1 QIAGEN Barcelona - 187 506 N/A 20/20

Amostra clinica GI-88
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Exclusividade (especificidade analitica)

O estudo de especificidade analitica foi realizado por testes in vitro e andlise in silico (9)
para avaliar a potencial reatividade cruzada e exclusividade do QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2. Os organismos dentro do painel foram testados para avaliar o potencial de
reatividade cruzada intrapainel e os organismos fora do painel foram testados para avaliar
a reatividade cruzada com organismos ndo abrangidos pelo conteddo do painel. Os
organismos testados dentro e fora do painel estdo apresentados na Tabela 7 e na Tabela 8,

respetivamente.

As amostras foram preparadas por enriquecimento Unico dos organismos em fezes negativas
ressuspensas em Cary-Blair na concentracdo mais elevada possivel com base no organismo, de
preferéncia a 10° TCIDso/ml no caso dos alvos virais, 10° células/ml no caso dos alvos
parasiticos e 10° UFC/ml no caso dos alvos bacterianos. Os agentes patogénicos foram
testados em trés réplicas. N&o ocorreu reatividade cruzada intra ou fora do painel em todos os
agentes patogénicos testados in vifro, com a exce¢do de duas espécies de Campylobacter ndo
alvo (C. helveticus e C. lari), que deram origem a uma reagdo cruzada com os oligonucledtidos

do ensaio de Campylobacter incluido no QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
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Tabela 7. Lista de agentes patogénicos de especificidade andlitica testados dentro do painel

Tipo Agente patogénico
Campylobacter coli Plesiomonas shigelloides
Campylobacter jejuni Salmonella enterica
Campylobacter upsaliensis Shigella sonnei
Clostridium difficile Vibrio cholerae
Bactérias
Escherichia coli (EAEC) Vibrio parahaemolyticus
Escherichia coli (EPEC) Vibrio vulnificus
Escherichia coli (ETEC) Yersinia enterocolitica

Escherichia coli (STEC)

Adenovirus F41 Norovirus Gl
Virus Astrovirus Rotavirus A
Norovirus Gl Sapovirus
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Tabela 8. Lista de agentes patogénicos de especificidade analitica testados fora do painel

Tipo Agente patogénico (potencial reagente cruzado)
Abiotrophia defectiva Enterobacter cloacae
Acinetobacter baumannii Enterococcus faecalis Enterococcus faecium
Aeromonas hydrophila Escherichia fergusonii
Arcobacter cryaerophilus Escherichia hermannii
Bacillus subtilis Escherichia vulneris
Bifidobacterium bifidum Faecalibacterium prausnitzii
Campylobacter fetus Gardnerella vaginalis
Campylobacter gracilis Haemophilus influenzae
Campylobacter helveticus Helicobacter pylori
Campylobacter hominis Klebsiella pneumoniae

Bactérias Campylobacter lari Lactobacillus casei

Campylobacter mucosalis
Campylobacter rectus

Chamydia trachomatis
Citrobacter freundii

Clostridium difficile non-toxigenic
Clostridium perfringens
Clostridium septicum

Clostridium tetani

Corynebacterium genitalium

Enterobacter aerogenes

Listeria monocytogenes

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

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

Streptococcus pyogenes

Parasitas

Babesia microti
Blastocystis hominis

Giardia muris

Toxoplasma gondii

Trichomonas tenax
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Previsdes in silico de potenciais reagdes cruzadas demonstraram que podem ocorrer as
reagdes cruzadas seguintes ao testar amostras de fezes com o QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 (Tabela 9) (5, 15-17).

Tabela 9. Potenciais reagées cruzadas com base na andlise in silico

Alvo do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Organismos com potencial reacdo cruzada
E. coli enteropatogénica (EPEC) Shigella boydii *1*, Escherichia albertii **
Campylobacter spp. Campylobacter lari 8, Campylobacter helveticus ®

*1

E. coli produtora de toxinas do tipo Shiga (STEC) stx1 Shigella sonnei **, Shigella dysenteriae

Acinetobacter haemolyticus*, Citrobacter freundi*,
E. coli produtora de toxinas do fipo Shiga (STEC) stx2 ~ Enterobacter cloacae*f, Aeromonas caviae**
Escherichia albertii *1

E. coli O157 Estirpes de E. coli ndo STEC O157**

*

Tenha em atengdo que estas potenciais reagdes afetam estruturas com genes-alvo responsdveis pela patogenicidade
dos agentes patogénicos-alvo do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, que podem ser adquiridos em espécies por
meio de um processo biolégico conhecido em bactérias denominado transferéncia de genes horizontal.
Organismos transportadores de intimina de eae raros ou menos comuns.

-+ =+

Alvo dentro do painel.
Testagem in vitro de estirpes de Campylobacter lari e Campylobacter helveticus em elevada concentragdo com
potencial reagdo cruzada confirmada destas espécies de Campylobacter com o ensaio do QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2.

1 Produtoras de toxinas Stx raras ou menos comuns.

** A E. coli O157 apenas serd determinada quando existir uma amplificagdo positiva para a estrutura E. coli (STEC),
de acordo com o algoritmo de determinacdo. Um caso raro de coinfecdo por E. coli (STEC) e E. coli O157 ndo
serd diferenciado de uma Unica infegdo causada por uma estirpe STEC O157:H7.

Inclusividade (reatividade analitica)

A reatividade analitica (inclusividade) foi avaliada com isolados/estirpes de agente patogénico
gastrointestinal que foram selecionados com base na relevancia clinica e diversidade genética,
temporal e geogrdfica. Com base nos testes in vitro (hdmidos) e na andlise in silico, os primers e
as sondas do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sdo especificos e inclusivos para estirpes

clinicamente prevalentes e relevantes para cada agente patogénico testado.
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Testes in vitro (hGmidos)

O QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 é inclusivo para 100% (143 em 143) das estirpes de
agentes patogénicos testadas in vitro. A maioria das estirpes de agentes patogénicos em teste
himido (133/143) foram detetadas em <3 vezes da estirpe de referéncia do LoD

correspondente. (Tabela 10).

Tabela 10. Resultados do teste de inclusividade de todos os agentes patogénicos testados com o ensaio do QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. A estirpe de referéncia de LoD para cada agente patogénico esta escrita a negrito.

Tabela 10a. Resultados do teste de inclusividade para estirpes de Campylobacter

Alvo do Agente batoaéni Ecti F d ID do Vezes de

Q'AS'O'-DX gente parogenico strpe orneceaor CG"legO LoD
Campylobacter coli ;?'2‘2’2]2 (Lve ATCC 43478° 1x LoD
Campylobacter coli 7293 ZeptoMefrix 0804272 1x LoD
Campylobacter coli g:ﬁ ;888%][] 407, ATCC 33559* 3x LoD
Campylobacter jejuni  Z086 ZeptoMetrix 0801650* 1x LoD
Campylobacter jejuni ;‘;ﬁg?’;;‘e fejuni— Atcc BAA-1234*  0,1x LoD
i‘;’:”y {Zi‘,’;"” I8N 019 HI7; D3180  ATCC BAA218 0,1x LoD

Campylobacter p- 1l
ii}?gy;z;f}if’e’ 181Nt As.83.79 ATCC 33291 0,1x LoD
SCUZ’:,’JJVZ’:;;"*’ [eIvnt NCTC 11951 ATCC 49349 0,1x LoD
S;:;’I’,L’ f:’s‘,?s""e’ NCTC 11541 ZeptoMefrix  0801999* 1x LoD
S;Zﬁ;'f;‘i’;’c'e’ RM 3195 (1994)  ATCC BAA-1059*  0,3x LoD
Cam;?ylok.wacfer NCTC 11541 ATCC 43954 Ix LoD
upsaliensis [C231]

* Estirpe testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
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Tabela 10b. Resultados do teste de inclusividade para estirpes de Clostridium difficile

- . ID do Vezes de
Alvo do QlAstat-Dx  Agente patogénico  Estirpe Fornecedor catélogo LoD
Clostridium diffcle {70300 MES) Texinelipo 0 rec 9689°  lIxloD

Clostridium difficile 5325, toxinotipo V A+B+  ATCC BAA-1875 1x LoD

Toxina Clostridium
difficile A/B Clostridium difficile  toxinofipo XIIl A+B+ ATCC BAA1812  IxloD

NAP1TA, toxinotipo Il

Clostridium difficile AsBr

ATCC 0801619*  0,1x LoD

*Estirpe testada durante o estudo de verificacdo de LoD.

Tabela 10c. Resultados do teste de inclusividade para estirpes de Plesiomonas shigelloides

Alvo do L . ID do Vezes de
QlAstat-Dx Agente patogénico Estirpe Fornecedor catdlogo LoD

Plesi shigelloid Z130 ZeptoMetrix 0801899 1x LoD
Plsiomongs  Plesiomonas shigellides GNIT4  ATCC 51903 IxleD
shigelloides CDC 3085-55 [Bader

Plesiomonas shigelloides ~ M51, NCIB 9242, NCTC ATCC 14029* 0,3x LoD

10360, RH 798]

*Estirpe testada durante o estudo de verificacdo de LoD.
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Tabela 10d. Resultados do teste de inclusividade para estirpes de Salmonella

Alvo do
QlAstat-Dx

ID do Vezes de

Agente patogénico Estirpe Fornecedor catdlogo LoD

Salmonella enterica  Serovar Typhimurium Z005 ZeptoMetrix ~ 0801437* 1x LoD

Subespécie Enferica, ZeploMetrix 0801933 0,1x LoD

Salmonella enterica serovar typhi, 2152

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

Subespécie. Enterica, NCTC NC06495 0,1x LoD
serovar Javiana

Subespécie' Enterica, ATCC 9712 0,1x LoD
serovar Saintpaul

Subespécie Salame, I

Salmonella enterica

Salmonella enterica

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

Subespécie houtenae IV,

CIP 82.32 [264,66] ATCC 43974 0,1x LoD

Salmonella enterica

Subespécie Enterica,
Salmonella enterica serovar Agona, CDC 873  ATCC 51957 0,1x LoD
[CDC 1111-61]

(continuacéo na pdgina seguinte)
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Tabela 10d. Resultados do teste de inclusividade para estirpes de Salmonella (continuagéo da pagina anterior)

Alvo do Agente patoaéni Esi F d ID do Vezes de
QlAsiat.Dx  Agente patogénico stirpe ornecedor catélogo LoD
Salmonella enterica Subespécie Enterica, serovar ATCC 8388 0,1x LoD
Muenchen, 54
. Subespécie Enterica, serovar
Salmonella enterica Paratyphi B var. Java, CDC 5 ATCC 51962 0,1x LoD
Subespécie Enterica, serovar
Salmonella enterica Choleraesius, NCTC 5735 ATCC 13312* 0,3x LoD
(1348, K.34]
Salmonella -_
Subespécie Enterica, 4, 5, NCTC

Salmonella enterica e NC13952  0,3x LoD
12:7:-, serovar Typhimurium

Subespécie Enterica, serovar

Salmonella enterica NCTC NC05779  0,3x LoD
Anatum
Salmonella enterica Subespécie Enterica, serovar ATCC 8326 0,3x LoD

Heidelberg, [16]

* Estirpe testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
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Tabela 10e. Resultados do teste de inclusividade para estirpes de Vibrio cholerae

gllvA(\)ss:?-Dx Agente patogénico Estirpe Fornecedor ID do catdlogo I\_/:Ses de
Vibrio cholerae Z133; ndo ZeptoMetrix  801902* 1x LoD
toxigeno
Vibrio cholerae T [GE
Vibrio cholerae NCTC 8021, CECT 514 1x LoD
O:1 Ogawa
Vibrio cholerae Z132; toxigeno ZeptoMetrix 0801901* 0,3x LoD

* Estirpe testada durante o estudo de verificagdo de LoD.

Tabela 10f. Resultados do teste de inclusividade para estirpes de Vibrio parahaemolyticus

Alvo do QlAstat-Dx Agente patogénico Estirpe Fornecedor Iczfzfogo \L/oeses de
EB101
Vibrio parahaemolyticus  [P. Baumann ATCC 17802* 1x LoD
113] (Japéo)
Vibrio parahaemolyticus | Vibrio parahaemolyficus | VP250, O1:KUT ~ ATCC BAA242  1x LoD
Vibrio parahaemolyticus 205 [9302] ATCC 33846 3x LoD
Vibrio parahaemolyticus 7134 ZeptoMetrix  0801903*  0,3x LoD
* Estirpe testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
Tabela 10g. Resultados do teste de inclusividade para estirpes de Vibrio vulnificus
gll\/:s:i(:-Dx Agente patogénico Estirpe Fornecedor  ID do catdlogo I\_/:Ses de
Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27562* 1x LoD
Vibrio vulnificus  Vibrio vulnificus 2f) ?.FESZC B3547], ATCC 33817* 1x LoD
Vibrio vulnificus 7473 ZeptoMetrix 0804349 3x LoD

* Estirpe testada durante o estudo de verificagdo de LoD.

94 Instrugdes de utilizagdo do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (manual) 01/2024



Tabela 10h. Resultados do teste de inclusividade para estirpes de Yersinia enterocolitica

Alvo do Agente Estir Fornecedor ID do Vezes de

QlAstat-Dx patogénico shrpe ornecedo catélogo LoD
Yersinia 7036 ZeptoMetrix ~ 801734*  1x LoD
enterocolitica

Yersinia
enterocolitica Yersinia

33114 [CCUG 11291,

CCUG 12369, CIP 80.27,

enferocolitica  DSM 4780, LMG 7899, ATCC 9610 Ix LoD
NCTC 12982], Biovar 1, O:8

* Estirpe testada durante o estudo de verificagdo de LoD.

Tabela 10i. Resultados do feste de inclusividade para estirpes de E. coli enteroagregativa (EAEC)
Alvo do QlAstat-Dx  Agente patogénico

Estirpe Fornecedor 1D do catdlogo Vezes de LoD
E. coli .
enferoagregativa 92,0147 Zeptoelri ogo1919* 1x LoD
(EAEC)
E. coli
enteroagregativa
(EAEC)
E. coli Vall Amostra clinica;
enteroagregativa - d'Hebron VH 3x LoD
(EAEC) 529140369015
* Estirpe testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
Tabela 10j. Resultados do teste de inclusividade para estirpes de E. coli enteropatogénica (EPEC)
Alvo do QlAstat-Dx  Agente patogénico Estirpe Fornecedor b c,{o Vezes de LoD
catdlogo
E. coli
enteropatogénica O111:NM ZeptoMetrix ~ 0801747*  1x LoD

(EPEC)

E. coli
enteropatogénica

(EPEC)

E. coli

Stoke
enteropatogénica ) . ATCC 33780 1x LoD
[EPEC) W,0111:K58(B4):H

* Estirpe testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
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Tabela 10k. Resultados do teste de inclusividade para estirpes de E. coli enterotoxigénica (ETEC)

Alvo do L. . ID do Vezes de
QlAstat-Dx Agente patogénico Estirpe Fornecedor catélogo LoD
E. coli enterotoxigénica  ¢r |y ZeptoMetrix  0801624° 1x LoD
(ETEC) It/st !
E. coli
enterotoxigénica  E. coli enterotoxigénica X | . .
(ETEC) It/st (ETEC) It/st O27:H7, ST (+)/ LT () SSI Diagnostica 82173 0,1x LoD

O169:H-, ST (J/LT (+) SS| Diagnostica 82172 10x LoD

E. coli enterotoxigénica
(ETEC) It/st

* Estirpe testada durante o estudo de verificagdo de LoD.

Tabela 10l. Resultados do teste de inclusividade para estirpes de E. coli enteroinvasiva (EIEC)/ Shigella

Alvo do Agente . ID do

QlAstat-Dx patogénico Estirpe Fornecedor catélogo Vezes de LoD
E. coli
enteroinvasiva CDC EDL 1282, ATCC 43892* 1x LoD
(EIEC) 029:NM

Shigella boydii 7004 ATCC 25931* 1x LoD
E. coli
enteroinvasiva Shigella flexneri  AMC 43-G-68 [EVL
(EIEC)/Shigella (serogrupo B) 82, M134] ATCC 7199 Ix1oD

Shigella sonnei

WRAIR | virulenta ATCC 29930 1x LoD
(serogrupo D)

Shigella boydii AMC 43-G-58 (M44
(serogrupo C) [Tipo 170])

* Estirpe testada durante o estudo de verificagdo de LoD

ATCC 9207 10x LoD
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Tabela 10m. Resultados do teste de inclusividade para E. coli produtora de toxinas do tipo Shiga (STEC) (estirpes
transportadoras de stx1)

ID do Vezes
catdlogo  de LoD

Alvo do

QlAstat-Dx Agente patogénico  Estirpe Fornecedor

E. coli produtora de
toxinas do tipo 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD
Shiga (STEC) - stx1

E. coli produtora E. coli produtora de

#e }oxir]os do toxinas do tipo 022:H8,stx1c (+), stx2b (+)  SSI Diagnostica 91350 1x LoD
tipo Shiga Shiga (STEC) - stx1
(STEC) - stx1

E. coli produtora de  ATCC 35150 (EDL 931) de
toxinas do tipo referéncia, O157:H7, stx1 Microbiologics 617 1x LoD
Shiga (STEC) - stx1  (+), stx2 (+)

E. coli produtora de
toxinas do tipo O103:H2,stx1 (+) SSI Diagnostica 82170 3x LoD
Shiga (STEC) - stx1

* Estirpe testada durante o estudo de verificagdo de LoD
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Tabela 10n. Resultados do teste de inclusividade para E. coli produtora de toxinas do tipo Shiga (STEC) (estirpes

transportadoras de stx2)
Alvo do Adente patogéni Esi F d ID do Vezes de
QIAS'O'-DX gente parogenico shrpe ornecedor CG'éIOgO LOD
E. coli produtora de toxinas " . .
do fipo Shiga (STEC) - stx2 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622 1x LoD
E. coli produtora de toxinas ~ O22:H8,stx1c (+), ) .
do fipo Shiga (STEC) — stx2  stx2b (+) SSI Diagnostica 91350 1x LoD
E. coli produtora de toxinas . ) .
do fipo Shiga (STEC) - stx2 O26:H11, stx2a (+) SSI Diagnostica 95211 1x LoD
E. coli E. coli produtora de toxinas  O101:K32:H-, : .
produtora de do tipo Shiga (STEC) - six2  stx2e (+) 22l Diegregie B Yiede)
';:inas( Sdo 2;)0 ATCC 35150 (EDL
iga (STEC) - E. coli produtora de toxinas  931) de referéncia, . . .
six2 do tipo Shiga (STEC) - stx2  O157:H7, stx1 (+), Microbiologics 617 3x LoD
stx2 (+)
E. coli produtora de toxinas S
d.o fipo Shiga (STEC) — six2 O107:K+:H48, SSI Diagnostica 91352 10x LoD
po~>nig stx2d (+)
E. coli produtora de toxinas ) )
O128ac:H-, stx2f (+)  SSI Diagnostica 91355 10x LoD

do tipo Shiga (STEC) - stx2

* Estirpe testada durante o estudo de verificagdo de LoD

Tabela 100. Resultados do teste de inclusividade para E. coli produtora de toxinas do tipo Shiga (STEC), estirpes

stx1/stx2 0157
Alvo do Agente . . Vezes de
QlAstat-Dx oatogénico Estirpe Fornecedor ID do catdlogo LoD
E. coli produtora
de foxinas do . . "
fipo Shiga (STEC) 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622 1x LoD
. -0157
E. coli E. coli produtora
produfora de de toxinas do
toxinas do tipo . . O128ac:H-, stx2f (+) SS| Diagnostica 913557 1x LoD
. tipo Shiga (STEC)
Shiga (STEC) | brey
O157
E. coli produtora  ATCC 35150 (EDL 931)
de toxinas do de referéncia, Microbiologics 617 Ix LoD

tipo Shiga (STEC)

o157 stx2 (+)

O157:H7, stx1 (+),

* Estirpe testada durante o estudo de verificagdo de LoD.

T A estirpe de E. coli 91355 da SSI Diagnostica foi comunicada neste catdlogo da seguinte forma: vix2f+, eae+.
Contudo, foi observado que amplifica para E. coli O157 em ambos dispositivos QlAstat-Dx e FilmArray
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Tabela 10p. Resultados do teste de inclusividade para estirpes de Cryptosporidium

Alvo do Agente . .

QlAstat-Dx oatogénico Estirpe Fornecedor ID do catdlogo Vezes de LoD
Cryptosporidium Isolado lowa  Waterborne P102C* 1x LoD
parvum
Cryptosporidium Public Health  Amostra clinica;
hominis e Wales UKM 84* 0,01x LoD

Cryptosporidium Cryptosporidium _ ATCC PRA:éZDQ (ADN <0,01 LoD
parvum gendmico isolado)
Cryptosporidium Public Health  Amostra clinica;
meleagridis - Wales UKMEL 14 <0.01 LoD
Cryptosporidium Public Health  Amostra clinica;
meleagridis - Wales UKMEL 14 <0.01 LoD

* Estirpe testada durante o estudo de verificagdo de LoD
Tabela 10q. Resultados do teste de inclusividade para estirpes de Cyclospora cayetanensis

gll\//:si(t)-Dx Agente patogénico Estirpe Fornecedor ID do catdlogo I\_/;Ses de
Cyclospora n/a Amosira LAC2825* 1x LoD
cayetanensis clinica

Cyclospora. Cyc/ospora. n/a A[n?stro LAC2827* Ix LoD

cayetanensis cayefanensis clinica
Cyclospora - ATCC PRA-3000SD  1x LoD
cayetanensis

* Estirpe testada durante o estudo de verificagdo de LoD
Tabela 10r. Resultados do teste de inclusividade para estirpes de Entamoeba histolytica
gl\::)sict’-Dx Agente patogénico Estirpe Fornecedor ID do catdlogo I\_/oeées de
HM-1:1IMSS
Entamoeba histolytica  (Cidade do ATCC 30459* 1x LoD
México 1967)

Entamoeba

histolytica Entamoeba histolytica ~ HK-9 (Coreia) ATCC 30015* 1x LoD
Entamoeba histolytica - Vall d'Hebrén A[nf)stra 1x LoD

clinica; 1

* Estirpe testada durante o estudo de verificagdo de LoD
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Tabela 10s. Resultados do teste de inclusividade para estirpes de Giardia lamblia

Alvo do L . ID do Vezes de
QlAstat-Dx Agente patogénico Estirpe Fornecedor catdlogo LoD

Portland -1

Giardia lamblia (Portland, OR, 1971)

ATCC 30888 1x LoD

Giardia lamblia

Giardia intestinalis Isolado de H3 Waterborne P101 1x LoD
* Estirpe testada durante o estudo de verificagdo de LoD.

Tabela 10t. Resultados do teste de inclusividade para alvos do Adenovirus F40/F41

Alvo do QlAstat-Dx Agenk’e . Estirpe Fornecedor ID do catdlogo Vezes de
patogénico LoD
Adenovirus Tak ZeptoMetrix ~ 0810085CF*  1x LoD
humano F41

Adenovirus F40/FAT A denovirus Dugan

humano F40  [79-18025] ATCC VRO3I 10x LoD

* Estirpe testada durante o estudo de verificagdo de LoD

Tabela 10u. Resultados do teste de inclusividade para estirpes de Astrovirus

Alvo do Agente . .

QlAstatDx  patogénico Estirpe Fornecedor ID do catélogo Vezes de LoD
Astrovirus EREID 2371 ZeptoMetrix 0810277CF* 1x LoD
humano (tipo 8)

Astrovirus
Astrovirus ERE 11D 2868

i *
humano (tipo 4) ZeptoMetrix 0810276CF 1x LoD

* Estirpe testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
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Tabela 10v. Resultados do teste de inclusividade para estirpes de Norovirus GI/GllI

gll‘fsfi?-Dx Agente patogénico  Estirpe Fornecedor ID do catdlogo Z:ZLZSD
Genogrupo1do — GL1 ZeptoMetrix 0810086CF* 1x LoD
Norovirus humano  recombinante
Genogrupo 1 do Indiana University ~ Amostra clinica; Ix LoD
Norovirus humano Health 1U3220 X
Genogrupo 2do G4 ZeptoMerix 0810087CF*  1TxLoD
Norovirus humano  recombinante

Norovirus GI/GIl - Genogrupo 2 do Universidade de Amostra clinica;

Gll.4 1x LoD

Norovirus humano Barcelona N26.2TA

Genogrupo 2 do Nationwide Amostra clinica;

- 1x LoD

Norovirus humano Children's Hospital ~ NWC6063

Genogrupo 2 do
Norovirus humano

Amostra clinica;

LAC2133

* Estirpe testada durante o estudo de verificagdo de LoD.

Lacny Hospital 10x LoD

Tabela 10w. Resultados do teste de inclusividade para estirpes de Rotavirus A

g\ll‘,/:st(:l::—Dx Agente patogénico  Estirpe Fornecedor ID do catdlogo I\-/:Ses de
Rotavirus A humano  69M ZeptoMetrix 0810280CF* 1x LoD
Rotavirus A Rotavirus A humano  DS-1 G2P1B/[4] ATCC VR-2550 1x LoD

Rotavirus A humano ~ RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10x LoD

* Estirpe testada durante o estudo de verificagdo de LoD
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Tabela 10x. Resultados do teste de inclusividade para estirpes de Sapovirus

Alvo do

QlAstat-Dx Agente patogénico Estirpe Fornecedor ID do catdlogo Vezes de LoD
Genogrupo | do B QIAGEN Amostra clinica; 1x LoD
Sapovirus humano Barcelona Gl-88* x

Sapovirus _

Genogrupo | do
Sapovirus humano

Universidade de  Amostra clinica;

Gl Barcelona 171016324

1x LoD

* Estirpe testada durante o estudo de verificagdo de LoD.
Andlise in silico

A andlise in silico de potencial reatividade demonstrou que se prevé que os organismos
seguintes (incluindo espécies, subespécies, subtipos, serotipo e serovars) sejam detetados com
o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (Tabela 11).

Tabela 11. Organismos com reatividade prevista com base na andlise in silico.

Alvo do QlAstat-Dx Gl Panel 2 Organismos com reatividade prevista (espécies, subespécies, subtipos, serotipos
ou serovars)

Bactérias

Clostridium difficile (incluindo ribotipos 01 e 17, e estirpes BIT, BI9, NAP1,

Clostridium difficile SD1, SD2, M68, M120)

Plesiomonas shigelloides (por ex., estirpes NCTC10360, ATCC 14029T,
R4605035)

Plesiomonas shigelloides

(continuacéo na pdgina seguinte)
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Tabela 11. Organismos com reatividade prevista com base na andlise in silico (continuacéo da pégina anterior)

Alvo do QlAstat-Dx Gl Panel 2 Organismos com reatividade prevista (espécies, subespécies, subtipos, serotipos
ou serovars)

Bactérias (continuacdo)

Vibrio parahaemolyticus Vibrio parahaemolyticus

Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica subespécie palearctica, Yersinia

Yersinia enterocolitica L L .
enterocolitica subespécie enterocolitica

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

E. coli produtora de toxinas do tipo Shiga (STEC) (incluindo os serotipos ndio
O157 O111:NM, O111:H-, O26:H11, O145:NM, O145:H28, O45:H2,
E. coli produtora de foxinas do 026:H11, ONT:NM e incluindo os serotipos O157 STEC O157:H7)

tipo Shiga (STEC) - stx1 Subtipos de toxina stx1 que se prevé que sejam detetados incluem stx1a, stx1c
e stx1d

Outras bactérias que transportam stx: Shigella sonnei, Shigella dysenteriae

Escherichia coli O157 incluindo: estirpes STEC O157:H7 (por ex., EDL933) e
E. coli produtora de toxinas do  E. coli O157: grupos néo H7 incluindo bactéria E. coli O157 néo toxigena

tipo Shiga (STEC) O157 Shiga (por ex., serotipo O157:H45)
Outras bactérias com antigénios-O O157: Escherichia fergusonii O157

(continuagéio na pagina seguinte)

o
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Tabela 11. Organismos com reatividade prevista com base na andlise in silico (continuacéo da pdgina anterior)

Alvo do QlAstat-Dx Gl Panel 2 Organismos com reatividade prevista (espécies, subespécies, subtipos, serotipos
ou serovars)

Parasitas

Cyclospora cayetanensis Cyclospora cayetanensis (incluindo estirpes LG, CY9, NP20 e NP21)

Giardia lamblia Giardia lamblia (ou seja, Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)f

Virus

Astrovirus Astrovirus humano (incluindo tipos 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8)

Rotavirus A (incluindo estirpes Wa, ST3, 69M, DS-1, RVA e serotipos G1P[8],

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

Substéncias interferentes

Foi avaliado o efeito de possiveis substdncias interferentes na detetabilidade dos organismos
do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Quarenta e trés (43) possiveis substéncias
interferentes foram enriquecidas nas misturas de amostras num nivel previsto como superior &
concentragdo da substéncia eventualmente encontrada em espécime de fezes. Cada
organismo foi testado em 3x o LoD e a testagem foi realizada em triplicados. Substancias
endégenas, tais como sangue total humano, ADN gendémico humano e vdrios agentes
patogénicos, foram testadas juntamente com substancias exégenas como antibidticos, outros

medicamentos gastrointestinais e substancias de técnica especifica diferente.

o
e
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Nao foi observada inibicdo na grande maioria das substéncias testadas, com as excegdes
de mucina da submandibula bovina, ADN genémico humano, bisacodilo, carbonato de
cdlcio, nonoxinol-9 e Rotavirus com rearranjo genético, que podem causar inibicdo em

elevada concentragdo.

Foi descoberto que a mucina da submandibula bovina interfere na detecdo de Vibrio

cholerae, EAEC e Entamoeba em concentracdes acima de 2,5% peso/volume.

Foi descoberto que o ADN gendmico humano interfere na detecdo de E. coli O157 e
Entamoeba em concentragdes acima de 5 ug/ml.

Foi descoberto que o bisacodilo inferfere com a detecdo de EAEC em concentracdes acima

de 0,15% peso/volume.

Foi descoberto que o carbonato de cdlcio interfere na detecdo de todos os alvos do

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 em concentragdes acima de 0,5% peso/volume.

Foi descoberto que o nonoxinol-9 interfere na detecdo de Entamoeba em concentracdes
acima de 0,02% volume/volume.

Foi previsto que os Rotavirus com rearranjo genético WC3:2-5, R574(9) e WI79-4,9
utilizados em vacinas contra o Rotavirus A fossem reativos com o Rotavirus A no QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. As concentracdes finais sem efeitos de interferéncia observaveis na
defecdo de alvos em concentracdo a 3x o LoD para WC3:2-5, R574(9) e WI79-4,9 foram
de 8,89x10° TCIDso/ml e 1,10 PFU/ml, respetivamente (consulte a Tabela 12) para outras
concentragdes testadas.

A interferéncia competitiva foi testada num subconjunto de agentes patogénicos. Néo foram
observadas interferéncias ao avaliar a interferéncia competitiva de agentes patogénicos-alvo
quando foram testados dois agentes patogénicos-alvo do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
ao enriquecer amostras com um agente patogénico-alvo a 3x o LoD e outro a 50x o LoD. Os

resultados dos agentes patogénicos-alvo festados séo fornecidos na Tabela 14.

Sdo apresentados os resultados das 43 substéncias interferentes que podem estar presentes

ou introduzidas num espécime de fezes na Tabela 12.
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Tabela 12. Concentragdo final mais elevada sem efeito inibitério observavel
Substéncia testada Concentragdo testada Resultado

Substancias endégenas

Colesterol 1,5% p/v Sem interferéncia

Acidos gordos (dcido estedrico) 0,4% p/v Sem interferéncia

Fezes humanas (frasco Cary-Blair enchido

. 300 mg/ml Sem interferéncia
excessivamente)

Sangue total humano com citrato de sédio 40% v/v Sem interferéncia

Triglicéridos 5% p/v Sem interferéncia

Sem microrganismos-alvo

Aeromonas hydrophila 1 x 10° unidades/ml Sem interferéncia

Bifidobacterium bifidum 1 x 10¢ unidades/ml Sem interferéncia

E. coli néo patogénica 1 x 10° unidades/ml Sem interferéncia

Sacchar.omyces cerevisiae (colocada como S. 1 x 10° unidades,/ml Sem inferferancia
boulardii)

Substancias exégenas

Bacitracina 250 U/ml Sem interferéncia

Subsalicilato de bismuto 0,35% p/v Sem interferéncia

(continuag&o na pdgina seguinte)
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Tabela 12. Concentragéo final mais elevada sem efeito inibitério observavel (continuagéio da pdgina anterior)

Substéncia testada Concentragdo testada Resultado

Substéncias exégenas

Cloridrato de doxiciclina 0,05% p/v Sem interferéncia

Hidrocortisona 0,5% p/v Sem interferéncia

Hidréxido de magnésio 0,1% p/v Sem interferéncia

Oleo mineral 50% v/v Sem interferéncia

1,2% v/v Interferéncia
0,6% v/v Interferéncia
Nonoxinok9 0,3% v/v Interferéncia
0,15% v/v Interferéncia
0,075% v/v Interferéncia
0,02% v/v Sem interferéncia

Cloridrato de fenilefrina 0,075% p/v Sem interferéncia

Componentes da vacina

1,10 x 10? PFU/ml Interferéncia
Rotavirus com rearranjo genético W179-4,9 - VR 2415 1,10 x 10" PFU/ml Interferéncia
1,10 PFU/ml Sem interferéncia
Substéncias de técnica especifica
Lixivia 0,5% v/v Sem interferéncia

Fecal swab Cary-Blair Medium 100% Sem interferéncia

PurSafe® DNA/RNA Preservative

100% Sem interferéncia

1 swab/2 ml de

COW—BIOif Sem interferéncia

Sigma transwab
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Tabela 13. Resultados de interferéncia competitiva do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

. Concentragdo final Coinfegdo
Mistura de amostra Alvo testada a x LoD detetada
Norovirus GI/GlI 50x
Norovirus 50x — Rotavirus 3x Sim
Rotavirus A 3x

Giardia lamblia 50x
Giardia 50x — Adenovirus 3x Sim
Adenovirus F40/F41 3x

Norovirus Gll
Norovirus 50x — C. diff 3x Toxina Clostridium difficile Sim
A/B

EPEC 50x
EPEC 50x — EAEC 3x Sim
EAEC 3x

EPEC 50x
EPEC 50x - C. diff 3x Toxina Clostridium difficile Sim
A/B 3x

EPEC 50x
EPEC 50x - ETEC 3x Sim
ETEC 3x

ETEC 50x
ETEC 50x — EIEC 3x Sim
EIEC/ Shigella 3x
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Transferéncia

Foi realizado um estudo de transferéncia para avaliar a potencial ocorréncia de
contaminacdo cruzada entre execucdes consecutivas ao utilizar o QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 no QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Foram analisadas amostras de agentes patogénicos de matriz de amostras de fezes com
amostras alternadas altamente positivas (10°-10° organismo/ml) e negativas em dois

instrumentos QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Nao foi observada transferéncia entre amostras no QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, o que
demonsira que a estrutura do sistema, assim como as prdticas de testagem e manipulacéo de
amostras recomendadas, sdo eficazes na prevencdo de resultados falso-positivos devido &

transferéncia ou & contaminacdo cruzada entre amostras.
Reprodutibilidade

Foi realizada a testagem de reprodutibilidade de amostras artificiais em trés locais de testes,
incluindo um local interno (Local A) e dois locais externos (Local B e Local C). O estudo
incorporou uma gama de potenciais variagdes introduzidas por locais, dias, réplicas, lotes
de cartuchos, operadores e QlAstat-Dx Analyzers. Em cada local, a testagem foi realizada
durante cinco dias ndo consecutivos, com seis réplicas por dia (num total de 30 réplicas por
alvo, concentracdo e local), quatro QlAstat-Dx Analyzers (dois analisadores por operador e
por local) e, pelo menos, dois operadores em cada dia de testagem. Foi preparado um fotal
de 5 misturas de amostras (duas amostras combinadas a 1x o LoD e 3x o LoD, mais uma

amostra negativa). Para cada mistura, foram festadas e avaliadas seis réplicas.

A Tabela 14 apresenta a taxa de detecdo por alvo e concentracdo de cada local do estudo
de reprodutibilidade. Adicionalmente, os dados obtidos de todos os trés locais foram
compilados para calcular o infervalo de confianca de 95% bilateral exato por alvo e

concentracdo.
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Tabela 14. Taxa de detecéo por alvo e concentragéio para cada local do estudo de reprodutibilidade e intervalo de
confianga de 95% bilateral exato por alvo e concentragéio

Agente % de concordéncia com o resultado esperado

patogénico Concentragio  Resultado Todos os locais (Intervalo
testado testada esperado local A Local B Local C de confianca de 95%)

90/90
Detetado 100%
(95,98 a 100,00%)

3x LoD Detetado 30/30 30/30 30/30 ‘;:(()){;/0

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

Clostridium
difficile
ZeptoMetrix
0801619
Nenhuma Néo 30/30  30/30 30/30 9]%/022
detetado 100% 100% 100%

(95,98 a 100,00%)

90/90
Detetado 100%

(95,98 a 100,00%)

3x LoD Detetado 30/30 30/30 30/30 9](.'())/02/0

100% 100% 100% (95,98 @ 100,00%)
Escherichia coli
EPEC
ZeptoMetrix
0801747

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

NéGo 30/30  30/30 30/30
detetado 100% 100% 100%

Nenhuma

(continuagéo na pdgina seguinte)
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Tabela 14. Taxa de detecdo por alvo e concentragéio para cada local do estudo de reprodutibilidade e intervalo de
confianga de 95% bilateral exato por alvo e concentragéo (continuagdo da pdgina anterior)

% de concordéncia com o resultado esperado

Todos os locais
Agente patogénico  Concentracio  Resultado (Intervalo de
testado testada esperado Local A Local B Local C confianca de 95%)

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

29/30

Detetado 96,67%

30/30  30/30  30/30 90/90
3x LoD Detetado 100% 100% 100% 100%
° ° ° (95,98 a 100,00%)
Giardia lamblia
ATCC
30888
Nerh Néo 30/30  30/30  30/30 9]%2/0
enhuma detetado 100% 100% 100% y

(95,98 a 100,00%)

29/30  30/30  30/30 89/90
1x LoD Detetado 06.67% 100% 100% 100%
Al ° ° (93,96 a 99,97%)

30/30  30/30  30/30 90/90
3x LoD Detetado 100% 100% 100% 100%
° ° ° (95,98 @ 100,00%)

Rotavirus A

ZeptoMetrix

0810280CF
Nenh Néo 30/30  30/30  30/30 9]%{;/0
enhuma detetado 100% 100% 100% y

(95,98 a 100,00%)
(continuagéo na pdgina seguinte)

Instrugdes de utilizacdo do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (manual) 01/2024 111



Tabela 14. Taxa de detecdo por alvo e concentragéio para cada local do estudo de reprodutibilidade e intervalo de
confianga de 95% bilateral exato por alvo e concentragéo (continuagdo da pdgina anterior)

% de concordéncia com o resultado esperado

Agente Todos os locais
patogénico Concentracéio  Resultado (Intervalo de
testado testada esperado Local A Local B Local C confianca de 95%)

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

29/30

Detetado 96,67%

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

30/30 30/30 30/30

3x LoD Detetado 100% 100% 100%

Escherichia coli

(STEC) stx]
ZeptoMetrix
0801622
Nerh Nao 30/30  30/30  30/30 i2£;9
enhuma detetado 100% 100% 100% y

(95,98 a 100,00%)

90/90
Detetado 100%

(95,98 a 100,00%)

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

30/30 30/30 30/30
100% 100% 100%

3x LoD Detetado

Salmonella
enferica
ZeptoMetrix
801437
Nenhuma Néo 30/30 30/30 30/30 9]%{)90/?
detetado 100% 100% 100%

(95,98 a 99,73%)
(continuagéo na pdgina seguinte)
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Tabela 14. Taxa de detegéo por alvo e concentracdo para cada local do estudo de reprodutibilidade e intervalo de
confianca de 95% bilateral exato por alvo e concentragéo (continuagéo da pagina anterior)

% de concordéncia com o resultado esperado

Todos os locais

Agente patogénico  Concentragéo Resultado (Intervalo de
testado testada esperado local A localB  Local C confianca de 95%)
30/30 30/30 30/30 AU
3x LoD Detetado 100% 100% 100°% 100%
° ° ° (95,98 a 100,00%)
Vibrio
9 90/90
parahaemolyticus Ix LoD Detetado 30/30  30/30  30/30 100%
ATCC 100% 100% 100% o
P (95,98 a 100,00%)
Nenhuma Nao 30/30 30/30 30/30 2%62/0
defetad % % % .
etetado 100% 100% 100% (95,98 a 99,73%)
30/30 30/30 30/30 90/20
3x LoD Detetado 100% 100% 100% 100%
° ° ° (95,98 a 100,00%)
Yersinia
enterocolitica 30/30 30/30 30/30 90/90
) 1x LoD Detetado 100%
Zeptometrix 100% 100% 100% o
801734 (95,98 a 100,00%)
Nenh Néo 30/30 30/30 30/30 9:(())/02/0
enhuma defetado 100%  100%  100% o

(95,98 a 99,73%)

Foi realizado um estudo de repetibilidade em dois instrumentos QlAstat-Dx Rise ao utilizar
um conjunto representativo de amostras compostas por analitos de baixa concentracdo (3x o
LoD e 1x o LoD) enriquecidos na matriz de fezes e nas amostras de fezes negativas. Os
agentes patogénicos incluidos nas amostras positivas foram Norovirus Gll, Entamoeba
histolytica, Clostridium difficile, Yersinia enterocolitica, Salmonella enterica, Adenovirus F 40
e Rotavirus A. As amostras foram testadas em réplicas com utilizagdo de dois lotes de
cartuchos. O estudo incluiu testes com oito QlAstat-Dx Analyzers para comparagdo. No total,
foram executadas 192 réplicas de amostras positivas com 1x o LoD, 192 réplicas de amostras
positivas com 3x o LoD e 96 réplicas de amostras negativas. Os resultados gerais
apresentaram uma taxa de detecdo de 98,44-100,00% e 98,44-100,00% para amostras
com 1x o LoD e 3x o LoD, respetivamente. As amostras negativas apresentaram 100% de
determinagdes negativas para todos os analitos do painel. Foi demonstrado que o

desempenho do QlAstat-Dx Rise é equivalente ao do QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Repetibilidade

Foi realizado um estudo de repetibilidade nos instrumentos QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ao
utilizar um conjunto de amostras compostas por analitos de baixa concentracdo enriquecidos
na matriz de fezes (3x o LoD e 1x o LoD) e nas amostras de fezes negativas. Os agentes
patogénicos incluidos nas amostras positivas foram Adenovirus, Clostridium difficile,
Campylobacter, E. coli enteropatogénica (EPEC), Entamoeba histolytica, Giardia lamblia,
Norovirus GlI, Rotavirus, E. coli O157, STEC stx1, STEC stx2, Salmonella enterica, Vibrio
parahaemolyticus e Yersinia enterocolitica. Cada amostra foi testada com o mesmo
instrumento durante 12 dias. No total, foram executadas 60 réplicas com 1x o LoD e 60
réplicas com 3x o LoD por cada um dos alvos testados, e 60 réplicas de amostras negativas.
Os resultados gerais apresentaram uma taxa de dete¢cdo de 93,33-100,00% e de 95,00~
100,00% para amostras com 1x o LoD e 3x o LoD, respetivamente. As amostras negativas

apresentaram 100% de determinacdes negativas para todos os analitos do painel.

A repetibilidade no instrumento QIAstat-Dx Rise também foi avaliada em comparacdo com
QlAstat-Dx Analyzers. Foi realizado um estudo em dois instrumentos QlAstat-Dx Rise ao
utilizar um conjunto representativo de amostras compostas por analitos de baixa concentracdo
(3x o LoD e 1x o LoD) enriquecidos na matriz de fezes e nas amostras de fezes negativas. Os
agenfes patogénicos incluidos nas amostras positivas foram Norovirus Gll, Entamoeba
histolytica, Clostridium difficile, Yersinia enterocolitica, Salmonella enterica, Adenovirus F 40
e Rotavirus A. As amostras foram testadas em réplicas com utilizacdo de dois lotes de
cartuchos. No total, foram executadas 128 réplicas de amostras positivas com 1x o LoD, 128
réplicas de amostras positivas com 3x o LoD e 64 réplicas de amostras negativas no
instrumento QlAstat-Dx Rise. Os resultados gerais apresentaram uma taxa de detecdo de
99,22-100,00% para as amostras com Ix o LoD e 3x o LoD. As amostras negativas
apresentaram 100% de determinacdes negativas para todos os analitos do painel. No estudo,
foram incluidos testes com dois QlAstat-Dx Analyzers (cada um com quatro médulos
analiticos) para comparacdo de resultados. Foi demonstrado que o desempenho do
QlAstat-Dx Rise é equivalente ao do QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

114 Instrugdes de utilizagdo do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (manual) 01/2024



Desempenho clinico

O desempenho clinico apresentado abaixo foi demonstrado ao utilizar o QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. O QlAstat-Dx Rise utiliza os mesmos médulos analiticos do QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, pelo que o desempenho ndo é afetado pelo QlAstat-Dx Rise. Foi realizado um
estudo clinico de observacdo internacional multicéntrico com a utilizacdo de amostras
colhidas de forma prospetiva e retrospetiva, para avaliar o desempenho do QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 em condicdes de utilizacdo normais. O estudo foi realizado em
13 locais clinicos em cinco paises (quatro locais na Europa e nove locais nos EUA) entre maio
e julho de 2021.

O conjunto final de dados consistiu num total de 2085 sobras de espécimes anonimizados, que
foram colhidos de forma prospetiva de pacientes que foram submetidos a colheita de espécimes
de fezes por terem indicios clinicos de diarreia causada por infecéo gastrointestinal, nos 13 locais
de investigacdo. Além disso, foram realizados testes em espécimes positivos e artificiais
conhecidos arquivados para aumentar adicionalmente os nimeros de espécimes positivos
(Tabela 15). As amostras utilizadas no estudo foram amostras de fezes em meio de transporte
Cary-Blair colhidas com Para-Pak C&S (Meridian Bioscience), FecalSwab® (COPAN), Fecal
Transwab® (Medical Wire & Equipment Co. (Bath) Ltd) ou C & S Medium (Medical Chemical).

Tabela 15. Resumo dos espécimes prospetivos e arquivados por cada local clinico de todos os espécimes utilizados no
local do estudo clinico

Local/Pais Specimen Type Total
Prospetivos (recentes) Retrospetivos (arquivados congelados)
Alemanha 339 21 360
Dinamarca 293 37 330
Espanha 246 60 306
Franca 63 7 70
Local 1 nos EUA 186 6 192
Local 2 nos EUA 43 9 52
Local 3 nos EUA 281 84 365
Local 4 nos EUA 177 0 177
Local 5 nos EUA 44 0 44
Local 6 nos EUA 39 0 39
Local 7 nos EUA 148 0 148
Local 8 nos EUA 131 0 131
Local 9 nos EUA 95 0 95
Total 2085 224 2309
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Todos os espécimes recolhidos de forma prospetiva que tinham a idade, o sexo e o estado
populacional dos pacientes foram recolhidos pelo local. As informagdes demogrdficas dos

individuos (espécimes avaliados) estdo resumidas na Tabela 16 abaixo.

Tabela 16. Dados demogréficos dos espécimes prospetivos inscritos

Dados demogréficos N %
Sexo
Feminino 1158 55,5

Grupo etdrio

0-6 anos 221 10,6

22-49 anos 540 25,9

Néo comunicado 7 0,3

Populacdo do paciente

Nas urgéncias 114 5,5

Imunocomprometido 3 0,1

Paciente externo 908 43,5
N.° de dias entre o aparecimento de sinfomas e a testagem com o QlAstat-Dx

>7 dias 152 7.3

Néo comunicado 1711 82,1
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O desempenho do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 foi comparado com o método de
referéncia: BioFire® FilmArray® Gl Panel para todos os alvos. Para a maioria dos alvos, os
dois resultados puderam ser comparados diretamente como um resultado binério (positivo ou
negativo). Contudo, para certos alvos, o QlAstat-Dx Gl Assay fornece distingdo adicional,
logo, s@o necessdrios mais comparadores para determinar a concordéncia. Os métodos
adequados de comparacdo/referéncia utilizados para cada membro do painel encontram-se

detalhados na Tabela 17 abaixo.

Tabela 17. Método de referéncia de estudos clinicos do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Alvo do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Método de referéncia
Adenovirus F40/F41

Astrovirus

Norovirus Gl/GlI

Rotavirus A

Sapovirus (GI, Gll, GIV, GV)

Campylobacter (C. jejuni, C. coli e C. upsaliensis)
Clostridium difficile (toxina A/B)

Escherichia coli enteroagregativa (EAEC)
Shigella/Escherichia coli enteroinvasiva (EIEC)
Escherichia coli enteropatogénica (EPEC)

Escherichia coli enterotoxigénica (ETEC) [t/ st BioFire FilmArray Gastrointestinal (GI) Panel
Escherichia coli produtora de toxinas do tipo Shiga (STEC)
stx1/stx2

Serogrupo da E. coli O157

Salmonella

Plesiomonas shigelloides

Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

BioFire FilmArray Gl Panel Vibrio + ensaio PCR-
BDS para identificar V. parahaemolyticus
BioFire FilmArray GI Panel Vibrio + ensaio PCR-
BDS para identificar V. vulnificus

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

Quando se refere a PCR-BDS: este é um ensaio alvo de reacdo em cadeia da polimerase
(Polymerase Chain Reaction, PCR) que foi desenvolvido e validado para a avaliagdo de
desempenho; quando é observada amplificagdo no PCR, entdo o amplicon foi verificado pela

sequenciagdo bidirecional (Bi-Directional Sequencing, BDS).
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Resolugdo de resultados discordantes

Quando ocorreu discordancia com o método de referéncia, foi realizado um teste de
resolugdo para determinar a presenca/auséncia de alvos especificos. A Tabela 18 abaixo

apresenta detalhes dos métodos utilizados para a resolugdo discordante.

Tabela 18. Testagem de espécimes discordantes

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Método de teste discordante
Adenovirus F40/F41

Astrovirus

Norovirus GI/GlI BD-MAX Enteric Viral Panel

Rotavirus A
Sapovirus (Gl, Gll, GIV, GV)

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

PCR com sequenciag&o bidirecional (Polymerase Chain
Reaction-Bi-Directional Sequencing, PCR-BDS)*

* Todos os ensaios da reagdo em cadeia da polimerase (Polymerase Chain Reaction, PCR)/sequenciagéo bidirecional
(Bi-Directional Sequencing, BDS) representam um teste de amplificagdo do dcido nucleico validado (Nucleic Acid
Amplification Test, NAAT), seguido de sequenciagdo bidirecional. Para Vibrio parahaemolyticus e Vibrio vulnificus,
foi utilizado o mesmo método de PCRBDS para os testes discordantes e testes de diferenciagdo.
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Desempenho clinico — PPA e NPA

Foi avaliado um total de 2309 amostras clinicas prospetivas e arquivadas para determinar
as caracteristicas de desempenho clinico do QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. A
concordéncia na percentagem de positivos (Positive Percentage Agreement, PPA) e a
concordéncia na percentagem de negativos (Negative Percent Agreement, NPA) foram
calculadas para cada alvo apés a resolucdo de discordéncia para todas as amostras clinicas

(prospetivas e retrospetivas).

Adicionalmente, para complementar os dados prospetivos e arquivados, foi realizada uma
avaliagdo de espécimes artificiais para vdrios agentes patogénicos (Adenovirus F40/F41,
Astrovirus, Rotavirus, Sapovirus, Campylobacter, ETEC, EIEC/Shigella, STEC stx1/stx2, E. coli
O157, Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus,
Vibrio vulnificus, Yersinia enterocolitica, Cryptosporidium, Cyclospora cayetanensis,
Entamoeba histolytica, e Giardia lamblia) devido ao baixo nimero de amostras clinicas
prospetivas e arquivadas encontradas durante o estudo. Foram preparados espécimes
substitutos ao utilizar espécimes clinicos residuais negativos anteriormente testados para todos
os analitos do painel Gl alvo do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 e dos métodos de
comparacdo. Os espécimes foram enriquecidos em torno do LoD do ensaio a niveis
clinicamente relevantes com a utilizagdo de diferentes estirpes qualificadas para cada
organismo. Os utilizadores que analisaram os espécimes ndo tinham conhecimento sobre o
estado do analito de cada espécime artificial. Foi realizado um total de 1254 testes de
cartucho para as amostras artificiais, fornecendo dados adicionais sobre os agentes
patogénicos mais raros medidos com o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Foi estabelecida

a PPA para os alvos mencionados em amostras artificiais.
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Foi calculado o total combinado de PPA e NPA por agente patogénico e geral, juntamente
com o intervalo de confianca bilateral binominal exato correspondente de 95%. Os resultados

encontram-se resumidos na Tabela 19 abaixo.

Tabela 19. Resumo dos resultados do estudo clinico para todos os espécimes clinicos (prospetivos e retrospetivos),
amostras artificiais e total combinado, incluindo o IC bilateral e binominal exato de 95%

Sensibilidade (PPA) Especificidade (NPA)
Tipo de Fragdo IC de 95% Fragdo IC de 95%
agente % %
patogénico  Alvo Tipo de amostra TP/ (TP+FN) Inferior  Superior TN/(TN+FP) Inferior Superior
Ei‘;iﬂ:‘es 9/9 100,00 66,37 100,00 2285/2286 99,96 99,76 100,00
Adenovirus  Espécimes
F40/F41 e 68/70 97,14 90,06 99,65 N/A N/A  N/A  N/A
LG 77/79 9747 91,15 99,69 2285/2286 99,96 99,76 100,00
especimes
Virus Esnéc
C;‘;fczg“es 13/14 92,86 66,13 99,82 2282/2282 100,00 99,84 100,00
JSnEegl Corecimes 67/68 9853 92,08 9996  N/A N/A N/A N/A
artificiais
LG 80/82 97,56 91,47 99,70 2282/2282 100,00 99,84 100,00
especimes

(continuacé@o na pdgina seguinte)
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Tabela 19. Resumo dos resultados do estudo clinico para todos os espécimes clinicos (prospefivos e retrospetivos),
amostras artificiais e total combinado, incluindo o IC bilateral e binomial exato de 95% (continuagéio da pégina
anterior)

Sensibilidade (PPA) Especificidade (NPA)
Tipo de Fracdo IC de 95% Fracdo IC de 95%
agente Tipo de % %
patogénico  Alvo amostra TP/ (TP+FN) Inferior  Superior  TN/(TN+FP) Inferior  Superior

Sﬁﬁiﬂ:‘es 69/73 94,52 86,56 98,49 2221/2222 99,95 99,75 100,00

Espécimes
ot 0/0 N/A N/A  N/A N/A N/A  N/A  N/A
Sﬁgii;?es 34/36 94,44 81,34 99,32 2256/2259 99,87 99,61 99,97

. Espécimes
Virus P 69/70 98,57 92,30 99,96 N/A N/A N/A  N/A
EISIEZCO':"“ 16/16 100,00 79,41 100,00 2280/2281 99,96 99,76 100,00

Espécimes
P 69/69 100,00 94,79 100,00 N/A N/A N/A  N/A
Eﬁf}’i;":es 146/146 100,00 97,51 100,00 2148/2152 99,81 99,52 99,95

Espécimes
ot 45/46 97,83 88,47 99,94 N/A N/A  N/A  N/A
Sﬁgii;?es 234/245 9551 92,11 97,74 2053/2056 99,85 99,57 99,97

L. Espécimes
Bactérias P 0/0 N/A N/A  N/A N/A N/A  N/A  N/A
EISIEZCO':"“ 83/96 86,46 77,96 92,59 2196/2201 99,77 99,47 99,93

Espécimes
P 0/0 N/A N/A  N/A N/A N/A  N/A  N/A

(continuacéo na pdgina seguinte)
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Tabela 19. Resumo dos resultados do estudo clinico para fodos os espécimes clinicos (prospetivos e refrospefivos), amosiras

artificiais e total combinado, incluindo o IC bilateral e binomial exato de 95% (continuagdo da pégina anterior)

Sensibilidade (PPA)

Especificidade (NPA)

Tipo de Fracdo IC de 95% Fracdo IC de 95%
agente Tipo de % %
patogénico  Alvo amostra  TP/(TP+FN) Inferior  Superior  TN/(TN+FP) Inferior  Superior
Eﬁ‘:ci;“es 236/256 92,19 88,19 9516 1980/1984 99,80 99,48 99,95
Espécimes
P 0/0 N/A  N/A N/A N/A  N/A N/A
Espécimes 86,50 98,99  2235/2236 99,96 99,75 100,00
clinicos
Espécimes
e 91,78 100,00 N/A N/A  N/A N/A
iif]’f;';“es 97,37 86,19 99,93 2259/2259 100,00 99,84 100,00
Espécimes
s 100,00 94,79 100,00 N/A N/A  N/A N/A
Eﬁﬁiﬁ:‘es 43/50 86,00 73,26 94,18 2244/2246 99,91 99,68 99,99
8
5 Espécimes
2 e e®200/200 100,00 98,17 100,00 N/A N/A  N/A N/A
[--]
Espécimes 1581 100,00  38/38 100,00 90,75 100,00
clinicos
Espécimes
S 89,92 99,65 N/A N/A  N/A N/A
53’:222"“ 100,00 63,06 100,00 2283/2288 99,78 99,49 99,93
Espécimes
e 98,53 92,08 99,96 N/A N/A  N/A N/A
Espécimes 9494 100,00 2225/2227 99,91 99,68 99,99
clinicos
Espécimes 89,42 100,00 N/A N/A  N/A N/A

artificiais
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Tabela 19. Resumo dos resultados do estudo clinico para todos os espécimes clinicos (prospefivos e retrospetivos),
amostras artificiais e total combinado, incluindo o IC bilateral e binomial exato de 95% (continuagéio da pégina

anterior)

Tipo de
agente

Bactérias

Parasitas

patogénico Alvo

Sensibilidade (PPA) Especificidade (NPA)
Fragdo IC de 95% Fracdo ’ IC de 95%
Tipo de amostra  TP/(TP+FN) Inferior ~ Superior TN/(TN+FP) : Inferior Superior
zﬁizg"es 2/2 100,00 1581 100,00 2294/2294 100,00 99,84 100,00
Espécimes
artificiais 67/70 95,71 87,98 99,11 N/A N/A  N/A  N/A

75,00 19,41 99,37 2291/2292 99,96 99,76 100,00

E§p§C|mes 3/4
clinicos
Espécimes

artificiais 70/70 100,00 94,87 100,00 N/A N/A N/A  N/A

Eﬁﬁiﬁ:‘es 0/0 N/A N/A N/A  2296/2296 100,00 99,84 100,00
Espécimes
e 69/69 100,00 94,79 100,00 N/A N/A  N/A  N/A

Espécimes 100,00 93,02 100,00 2232/2246 99,38 98,96 99,66

clinicos

Espécimes 68/69 9855 92,19 99,9 N/A  N/A  N/A  N/A

artificiais

Espécimes 19/21 90,48 69,62 98,83 2272/2275 99,87 99,62 99,97

clinicos

Espécimes

artificiais 58/58 100,00 93,84 100,00 N/A N/A N/A  N/A

Espécimes 25/26 96,15 80,36 99,90 2269/2269 100,00 99,84 100,00

clinicos

Espécimes

artificiais 56/56 100,00 93,62 100,00 N/A N/A N/A  N/A

(continuagéio na pagina seguinte)
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Tabela 19. Resumo dos resultados do estudo clinico para todos os espécimes clinicos (prospetivos e refrospetivos),
amostras artificiais e total combinado, incluindo o IC bilateral e binomial exato de 95% (continuagdo da pdgina

anterior)
Sensibilidade (PPA) Especificidade (NPA)
Tipo de Fragdo IC de 95% Fragdo IC de 95%
agente Tipo de % %
patogénico Alvo amostra TP/ (TP+FN) Inferior Superior  TN/(TN+FP) Inferior Superior
ipocimes 0/0 N/A  N/A  N/A  2295/2295 100,00 99,84 100,00
Enfamoeba Espécimes 69/70 98,57 92,30 99,96 N/A N/A  N/A  N/A
histolytica artificiais
Total de
L . 69/70 98,57 92,30 99,96 2295/2295 100,00 99,84 100,00
espécimes
Parasitas Espéci
v 36/36 100,00 90,26 100,00 2254/2259 99,78 99,48 99,93
Giardia lamblia Eifl’:;':lfs 56/56 100,00 93,62 100,00 N/A N/A N/A - N/A
TOM.I f’e 92/92 100,00 96,07 100,00 2254/2259 99,78 99,48 99,93
espécimes
Amostras clinicas gerais 1196/1262 94,77 93,39 9593 49188/49243 99,89 99,85 99,92
Espécimes artificiais gerais 1310/1323 99,02 98,33 99,48 N/A N/A N/A N/A
Total combinado geral 2506/2585 96,94 96,21 97,57 49188/49243 99,89 99,85 99,92

* Nota: a diferenciacdo dos genes da toxinas stx] e stx2 da E. coli produtora de toxinas do tipo Shiga (STEC) foi
substanciada durante a avaliagdo clinica dos espécimes artificiais. Os espécimes artificiais para a avaliagdo de STEC

(stx1/stx2) foram enriquecidos com as seguintes estirpes e toxinotipos: ZeptoMetrix n.° 0801748 (stx1+),
SSIn.° 95211 (stx2a+) e ZeptoMetrix n.° 0801622 (stx 1+, stx2+). No total, 134 e 135 espécimes artificiais foram
avaliados quanto aos analitos STEC six1 e STEC stx2, respetivamente, ambos apresentando uma taxa de detegdo de

100%. Os estudos de reatividade analitica avaliaram estirpes adicionais portadoras de STEC stx1 e stx2 (consulte as

Tabelas 10m-o).
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Guia de resolugdo de problemas

Este guia de resolucdo de problemas pode ser dtil para resolver quaisquer problemas que
possam surgir. Para obter mais informagdes, consulte também a pdgina de perguntas
frequentes no nosso Centro de Suporte www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Os cientistas
dos Servicos de Assisténcia da QIAGEN estdo sempre prontos a responder a qualquer
questdo que possa surgir sobre informagdes e/ou protocolos constantes deste manual ou
sobre as tecnologias de amostragem e ensaio (para informacdes de contacto, visite

www.qiagen.com).

Podem ser encontradas informacdes adicionais sobre cédigos e mensagens de erro

especificas do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 na Tabela 20:

Tabela 20. Informacdes sobre cédigos e mensagens de erro especificas do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cédigo de erro Mensagem de erro apresentada

0x02C9

0x032D

0x0459

0x045A Cartridge execution failure: Sample concentration too high (Falha na execucdo do cartucho:
Ox04BF Concentracdo de amostra demasiado elevada.)

0x0524 Please repeat by loading 100 microliters of the sample in a new cartridge (per IFU
0x058B explanation) (Repita o procedimento ao carregar 100 microlitros da amostra num novo
OXO5E9 cartucho [tal como explicado nas Instrugdes de utilizagdo]).

0x0778

0x077D

0x14023

Se a concentracdo da amostra for demasiado elevada e o teste tiver de ser repetido

carregando 100 l, siga o fluxo de trabalho descrito no Anexo C do presente documento.
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Simbolos

Na tabela que se segue sdo descritos os simbolos que podem aparecer na rotulagem ou neste

documento.

Simbolos Descricdo

<N> Contém reagentes suficientes para <N> reagdes

S

Prazo de validade

IVD Para utilizagdo em diagnéstico in vitro

Fabricante

Nimero de catdlogo
LOT Nomero do lote

Numero de material (por exemplo, rotulagem de componentes)

Aplicagdo gastrointestinal

R refere-se & revisdo do manual e n ao nimero da revisdo

Limites de temperatura

Consulte as instrucoes de utilizacdo

Cuidado

Nomero de série

@9@*?@5
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Nao reutilizar

Manter afastado da luz solar

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Nuomero do item de comércio mundial

Inflamdvel, risco de incéndio

Corrosivo, risco de queimadura quimica

Perigo para a saide, risco de sensibilizagdo, carcinogenicidade

Risco de danos

@@@@E@-fx}%
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Informacdes de contacto

Para obter assisténcia técnica e mais informacdes, consulte o nosso Centro de apoio técnico
em www.giagen.com/Support, ligue para 00800-22-44-6000 ou contacte um dos
Departamentos dos Servicos de Assisténcia da QIAGEN ou distribuidores locais da QIAGEN

(consulte a contracapa ou visite-nos em www.giagen.com).
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Apéndices
Apéndice A: Instalacdo do ficheiro de definicao de ensaio

O ficheiro de definicdo de ensaio (Assay Definition File, ADF 1.1) do QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 deve ser instalado no QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e no QlAstat-Dx Rise

antes de testar com os QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges.

Nota: quanto ao QlAstat-Dx Rise, contacte o Servico de Assisténcia ou o representante de

vendas para carregar os novos ficheiros de definicdo de ensaio.

Nota: sempre que uma nova versdo do ensaio QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 for
lancada, o novo ficheiro de definicdo de ensaio do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 deve

ser instalado antes da realizacdo de testes.

O ficheiro de definicdo de ensaio (tipo de ficheiro .asy ) estd disponivel em www.qiagen.com.
O ficheiro de definicdo de ensaio (tipo de ficheiro .asy) deve ser guardado numa unidade
USB antes da instalagdo no QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Esta unidade USB deve ser formatada

com um sistema de ficheiros FAT32.

Para importar um ADF da unidade USB para o QlAstat-Dx Analyzer 1.0, devem ser

executados os seguintes passos:

1. Insira a unidade USB com o ficheiro de definicdo de ensaio numa das portas USB do
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

2. Prima o botdo Options (Opcdes) e selecione Assay Management (Gestdo de ensaios). O
ecrd Assay Management (Gestdo de ensaios) é apresentado na drea de conteido do visor
(Figura 55).
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- y x
administrator Assay MGMT 16:00 2022.0509

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

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

out
Assav Statistics > ek

[E moort E] save ® concel

Figura 55. Ecra Assay Management (Gestdo de ensaios).

3. Prima o icone Import (Importar) na parte inferior esquerda do ecrd (Figura 55).

4. Selecione o ficheiro correspondente ao ensaio a importar a partir da unidade USB.
5. Seré& apresentada uma caixa de didlogo a confirmar o carregamento do ficheiro.
6. Pode ser apresentada uma caixa de didlogo para substituir a versdo atual por uma

nova. Prima Yes (Sim) para substituir (Figura 56).

Assay already existing

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

@ Yes ® No

Figura 56. Caixa de didlogo apresentada quando a versdo do ADF é atualizada.
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7. O ensaio torna-se ativo selecionando Assay Active (Ensaio ativo) (Figura 57).

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

LIS assay name >

Assay Notes > Options

Type of Samples >

List of Analytes >

List of Controls > @
Log Out

Assav Statistics >

[E mport [E] save ® cancal

Figura 57. Ativacéo do ensaio.

8. Atribua o ensaio ativo ao utilizador pressionando o botdo Options (Opgdes) e depois o botdo
User Management (Gestdo de utilizadores). Selecione o utilizador que deve ser autorizado a
executar o ensaio. Se for necessdrio, esta acdo pode ser repetida para cada utilizador criado
no sistema. Em seguida, selecione Assign Assays (Atribuir ensaios) em "User Options" (Opcdes
do utilizador). Ative o ensaio e prima o botdo Save (Guardar) (Figura 58).

administrator User MGMT 13:05 2020-10-30 |

- :x‘

‘] Available °
RunTest |

USER USER OPTIONS ASSAYS

administrator >

. w  al @

labuser > ' . View
Results

technician = ez >

User Active (

Assign user profile >

Assign Assays >

@ i®

Assay Statistics >
Log Out

20 adduser

E] save cancel

Figura 58. Atribuicdo do ensaio ativo.
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Apéndice B: Glossdrio

Curva de amplificagdo: representacdo gréfica dos dados de amplificacdo de realtime RT-PCR

multiplex.

Médulo andlitico (MA): o médulo principal de hardware do QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
responsdvel pela execucdo de testes em QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges.
E controlado pelo médulo operacional. Podem ser ligados diversos médulos analiticos a um

médulo operacional.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 é constituido por um médulo operacional
e por um médulo analitico. O médulo operacional inclui elementos que permitem a ligacdo
ao médulo analitico e a interagdo do utilizador com o QlAstat-Dx Analyzer 1.0. O médulo

analitico é composto pelo hardware e software de feste e andlise de amostras.

QlAstat-Dx Rise: o QlAstat-Dx Rise Base é um dispositivo de diagnéstico in vitro para
utilizagdo com ensaios do QlAstat-Dx e médulos analiticos do QlAstat-Dx 1.0, que
proporciona uma automatizacdo total desde a preparagdo da amostra & dete¢do de realtime
PCR em aplicagdes moleculares. O sistema pode ser operado tanto em acesso aleatério
quanto em testes em lote, e o rendimento do sistema pode ser aumentado até 160 testes/dia
através da inclusdo de até 8 médulos analiticos. O sistema também inclui uma gaveta frontal
de vdrios testes que pode acomodar até 16 testes ao mesmo tempo e uma gaveta de residuos
para eliminar automaticamente os testes realizados, melhorando a eficiéncia simples do

sistema.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge: dispositivo de pléstico descartével auténomo
com todos os reagentes pré-carregados necessdrios para a execucdo completa de ensaios
moleculares totalmente automatizados para a detecdo de agentes patogénicos

gastrointestinais.
IFU: Instrucdes de utilizacdo.

Porta principal: no QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, corresponde a entrada para

amostras liquidas em meio de transporte.
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Acidos nucleicos: biopolimeros ou pequenas biomoléculas compostas por nucleétidos, que séo
mondmeros constituidos por trés componentes: um aglcar de 5 carbonos, um grupo de

fosfatos e uma base nitrogenada.

Médulo operacional (MO): o hardware dedicado do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 que

disponibiliza a interface de utilizador para 1-4 médulos analiticos (MA).
PCR: reacdo em cadeia da polimerase.

IUO: exclusivamente para uso em investigacdo

RT: transcri¢do reversa.

Porta para swab: no QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, corresponde & entrada
para swabs secos. A porta para swab ndo é utilizada no ensaio QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2.

Utilizador: a pessoa que utiliza o QlAstat-Dx Analyzer 1.0/QlAstat-Dx Rise/QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge da forma pretendida.
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Anexo C: Instrucdes de utilizacdo adicionais

Caso a execugdo do cartucho falhe, o que corresponde aos cédigos de erro (0x02C9,
0x032D, 0x0459, 0x045A, Ox04BF, 0x0524, 0x058B, Ox05E9, 0x0778, 0x077D,

0x14023) que ocorrem durante os testes, a seguinte mensagem de erro serd apresentada no

ecrd do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 apés a execucdo estar concluida:

Cartridge execution failure: Sample concentration too high (Falha na execugdo do cartucho:

Concentracdo de amostra demasiado elevada.) Repita o procedimento ao carregar

100 microlitros da amostra num novo cartucho (fal como explicado nas Instrugdes de utilizacdo).

Neste caso, o teste deve ser repetido com a utilizacdo de 100 pl da mesma amostra, seguindo

os

procedimentos de testagem equivalentes, detalhados na sec¢do "Procedimento" do

manual, adaptados ao volume de entrada da amostra de 100 pl.

1.

134

Abra a embalagem de um QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge novo,
utilizando as zonas indicadas para rasgar nas laterais da embalagem.

Remova o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge da embalagem.

Escreva manualmente as informagdes da amostra, ou coloque uma etiqueta com as
informagdes da amostra na parte superior do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge. Assegure-se de que a etiqueta fica devidamente posicionada e ndo bloqueia
a abertura da tampa.

Coloque o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge na superficie de trabalho de forma
que o cédigo de barras na etiqueta fique voltado para cima. Abra a tampa de amostras da
porta principal na parte frontal do QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Misture bem as fezes no meio de transporte Cary-Blair ao, por exemplo, agitar
vigorosamente o tubo trés vezes.

Abra o tubo com a amostra que vai ser analisada. Utilize a pipeta de transferéncia
fornecida para recolher fluido. Recolha a amostra até & primeira linha de enchimento
da pipeta (por exemplo, 100 pl)

IMPORTANTE: ndo deixe entrar ar, muco ou particulas na pipeta. Se ar, muco, ou particulas
entrarem na pipeta, remova cuidadosamente o fluido de amostra que se encontra dentro da

pipeta novamente para dentro do tubo de amostra e volte a recolher o fluido.
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8. Transfira cuidadosamente a amostra para a porta principal do QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ao utilizar a pipeta de transferéncia de utilizagdo

Onica (Figuras 6 e 7).

9. Feche firmemente a tampa da porta principal até ouvir um clique (Figura 8).

A partir deste ponto, continue com as instrugdes descritas nas instrugdes de utilizagdo (IFU).

Informagdes para encomendas

Produto Contetddo N.° de
catdlogo
QlAstat-Dx Gastrointestinal Para 6 testes: 6 QlAstat-Dx Gastrointestinal 691412
Panel 2 Panel 2 Cartridges individualmente
embalados e 6 pipetas de transferéncia
individualmente embaladas
Produtos relacionados
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 1 9002824
QlAstat-Dx Operational Module e
hardware e software relacionados para a
execucdo de cartuchos de ensaio
QlAstat-Dx de diagnéstico molecular
QlAstat-Dx Rise 1 QlAstat-Dx Rise Base Module e hardware | 9003163

e software relacionados para executar
diagnésticos moleculares nos cartuchos de
ensaio do QlAstat-Dx

Para obter informacdes de licenciamento atualizadas e rendncias de responsabilidade

especificas do produto, consulte o respetivo manual do utilizador ou manual do kit QIAGEN.

Os manuais do utilizador e os manuais do kit QIAGEN estdo disponiveis em www.qiagen.com

ou podem ser solicitados aos Servicos de Assisténcia da QIAGEN ou ao seu distribuidor local.
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Histdrico de revisdes do documento

Data Alteracoes
R1, 05/2022 Versdo inicial
R2, 08/2022 . Atualizacdo para utilizagdo com a versdo de software 2.2 ou posterior
e Atudlizagdo das secgdes Informagdes acerca do agente patogénico, Priorizagdo de
amostras, Exportagdo de resultados para um dispositivo de armazenamento USB e
Desempenho clinico
. Adicdo da seccdo Abortar amostra em execucdo
R3, 02/2023 o Atualizagdo do ADF para a V1.1 e atualizagdo do software da aplicacdo para a
versdo 1.4 ou posterior
e A concentragdo molecular de um grupo de estirpes (Clostridium difficile,
Campylobacter helveticus e Campylobacter coli) na Tabela 6 foi corrigida.
o O fornecedor de NCTC foi adicionado em conformidade ao longo da Tabela 10
para completar as informacdes
. Atualizagdes nas Tabelas 15, 16 e 18 para incluirem os resultados de uma amostra
adicional colhida de forma prospetiva (positiva para Adenovirus F40/41 e EPEC),
cujos resultados do teste alteraram de invélidos para vélidos com a atualizagdo do
ADF para a V1.1. Todos os nimeros de tipo de amostra de desempenho clinico
aplicaveis foram ajustados em conformidade para refletir a alteragdo.
R4, 01/2024 . Inclusdo do QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e do médulo operacional PRO
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Contrato de licenca limitada para o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

A utilizagdo deste produto implica a aceitagdio dos seguintes termos por parte de qualquer comprador ou utilizador do produto:

1.

O produto deverd ser utilizado unicamente em conformidade com os protocolos fornecidos com o produto e com o presente manual e recorrendo & utilizagdo
exclusiva de componentes contidos no kit. Nos termos dos direitos de propriedade intelectual, a QIAGEN né&o concede nenhuma licenca para usar ou incluir os
componentes englobados neste kit com qualquer componente ndo incluido neste kit, salvo conforme descrito nos protocolos fornecidos com o produto, no
presente manual e em quaisquer protocolos adicionais disponiveis em www.giagen.com. Alguns destes protocolos adicionais foram fornecidos por utilizadores
da QIAGEN para utilizadores da QIAGEN. Os referidos protocolos néo foram testados de forma exaustiva ou otimizados pela QIAGEN. A QIAGEN néo
assegura nem garante que os referidos protocolos ndo infringem os direitos de terceiros.

A excegdo de licengas expressamente declaradas, a QIAGEN néo fornece qualquer garantia de que este kit e/ou a sua utilizago ou utilizagées ndo infrinjam
os direitos de terceiros.

Este kit e respetivos componentes estdo licenciados para uma Gnica utilizagdo e ndo podem ser reutilizados, recondicionados ou objeto de revenda.
A QIAGEN recusa especificamente qualquer outra licenga, expressa ou implicita, & excegéio das expressamente declaradas.

O comprador e o utilizador do kit concordam em ndo tomar nem permitir que terceiros tomem medidas que possam conduzir a ou facilitar qualquer dos atos
acima proibidos. A QIAGEN pode fazer cumprir as proibicdes do presente Acordo de licenca limitada em qualquer tribunal e deverd recuperar todas as custas
judiciais e de investigagdo em que incorra, incluindo honordrios de advogados, em qualquer processo destinado a fazer cumprir o presente Acordo de licenga
limitada ou qualquer um dos seus direitos de propriedade intelectual relativos ao kit e/ou aos seus componentes.

Para obter os termos de licenga atualizados, visite www.giagen.com.

Marcas comerciais: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx® (QIAGEN Group); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). Os nomes registados, as marcas
comerciais, efc., utilizados neste documento, mesmo quando né&o assinalados especificamente como tal, ndo devem ser considerados como néo protegidos por lei.

01/2024 R4 HB-3064-004 © 2023 QIAGEN, todos os direitos reservados.
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