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Domeniul de utilizare

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 este un test multiplexat pe baza de acid nucleic, destinat
utilizarii cu QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si QlAstat-Dx Rise pentru
detectia calitativa si identificarea simultane ale acizilor nucleici din mai multi virusuri, paraziti si
mai multe bacterii, direct din probe de materii fecale in mediu de transport Cary-Blair, obtinute
de la indivizi cu semne si/sau simptome de infectie gastrointestinald. Urmatoarele virusuri,
bacterii (inclusiv mai multe patotipuri diareigene de E. coli/ Shigella) si paraziti sunt identificate
cu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2:

® Adenovirus F40/F41 ® Tulpina de Escherichia coli
® Astrovirus producatoare de toxine de tip
® Norovirus (GI/GII) Shiga (Shiga-like toxin-
® Rotavirus A producing Escherichia coli,
® Sapovirus (Gl, GlI, GIV, GV) STEC) stx1/stx2* (inclusiv
® Campylobacter (C. jejuni, identificarea specifica a
C. coli si C. upsaliensis) serogrupului E. coli 0157 din
® Clostridium difficile (toxina A/B) STEC)

Escherichia coli enteroagregativ Vibrio vulnificus

(Enteroaggregative Escherichia coli, EAEC) Vibrio parahaemolyticus

® Shigellal Escherichia coli enteroinvaziv Vibrio cholerae

(Enteroinvasive Escherichia coli, EIEC) Yersinia enterocolitica

® FEscherichia coli enteropatogen Cryptosporidium

(Enteropathogenic Escherichia coli, EPEC) Cyclospora cayetanensis

® FEscherichia coli enterotoxigen (Enterotoxigenic
E. coli, ETEC) It/st

® Plesiomonas shigelloides

Entamoeba histolytica

Giardia lamblia

® Salmonella spp.
Genele de E. coli producatoare de toxine de tip Shiga (Shiga-like toxin-producing E. coli, STEC) (stx7 si stx2) sunt
diferentiate de QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

*
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Cultura concomitentéd este necesara pentru recuperarea organismului si tiparea ulterioara a

agentilor bacterieni.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 este indicat ca ajutor in diagnosticarea agentilor specifici
ai bolii gastrointestinale impreuna cu alte date clinice, epidemiologice si de laborator.
Rezultatele pozitive confirmate nu exclud coinfectarea cu organisme care nu sunt detectate
de QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Este posibil ca organismele detectate sa nu fie cauza

exclusiva sau definitorie a bolii.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nu este destinat monitorizarii sau ghidarii tratamentului
pentru infectiile cu C. difficile.

Rezultatele QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 negative la stabilirea unei boli clinice
compatibile cu gastroenterita pot fi cauzate de infectia cu patogeni care nu sunt detectati prin
acest test sau de cauze neinfectioase, cum ar fi colita ulcerativa, sindromul intestinului iritabil

sau boala Crohn.

De asemenea, QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 este util in detectia si identificarea
gastroenteritei acute n contextul epidemiilor. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 este destinat
exclusiv uzului profesional, nefiind destinat autotestarii. QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 este destinat utilizarii pentru diagnostic in vitro.
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Utilizatori potential

Acest kit este destinat uzului profesional.

Produsul va fi utilizat doar de personal instruit si format special in tehnicile de biologie
moleculara, care este familiarizat cu aceasta tehnologie.

Rezumatul si explicarea produsului
Descrierea QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (Figura 1) este un dispozitiv din plastic, de unica
folosinta, care permite realizarea complet automata a testelor moleculare, pentru detectia
patogenilor gastrointestinali. Printre caracteristicile principale ale QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge se numara compatibilitatea cu un tip de proba lichida, inchiderea ermetica a
reactivilor preincarcati, necesari pentru testare si operare complet automata. Toti pasii de

pregatire a probelor si de testare sunt efectuati in interiorul cartusului.

Toti reactivii necesari pentru executia completd a unei testari sunt preincarcati si izolati in
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Utilizatorul nu trebuie sa intre in contact cu
si/sau sd manipuleze nici un reactiv. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si
QlAstat-Dx Rise includ filtre de aer pentru aerul de admisie si cel de evacuare, ajutand la
protectia suplimentard a mediului Tnconjurator. Dupa testare, cartusul ramane in permanenta

nchis ermetic, imbunatatind semnificativ eliminarea in conditii de siguranta.

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

prevazute.
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Dupa ce proba este incarcata manual, testele de diagnosticare cu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 sunt efectuate pe QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si QlAstat-Dx
Rise. Toti pasii de pregatire si analiza a probelor sunt realizati automat de QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 si QlAstat-Dx Rise.

Orificiu principal

Orificiu pentru tampon

Cod de bare pentru trasabilitate

Figura 1. Configuratia QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge si caracteristicile acestuia
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Informatii despre patogeni

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

considerabil lupta antimicrobiand si alte initiative importante de sanatate publica.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge permite detectarea si diferentierea a 22 de
patogeni parazitari, virali si bacterieni care provoaca simptome gastrointestinale, inclusiv
identificarea specifica a serogrupului E. coli 0157 din STEC, rezultand 23 de tinte in total.
Testarea necesitd un volum mic de proba si un timp minim de contact, iar rezultatele sunt

disponibile in aproximativ 78 de minute.

Patogenii care pot fi detectati si identificati cu ajutorul QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sunt

enumerati in Tabelul 1.

Colectarea probelor si incarcarea cartuselor

Recoltarea probelor si incarcarea ulterioard a acestora in QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

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

Sunt parcursi urmatorii pasi:
1. Specimenul de materii fecale proaspat neconservat este recoltat si resuspendat in mediu
de transport Cary-Blair cat mai curand posibil dupa recoltare, cu respectarea
instructiunilor producatorului. Trebuie acordata atentie sa nu se depaseasca linia maxima

de umplere a recipientului Cary-Blair.

2. Informatiile despre proba sunt scrise manual sau pe o eticheta a probei, fixata in partea
de sus a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Instructiuni de utilizare (manual) QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 01/2024 9



Tabelul 1. Patogeni detectati de QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Patogen Clasificare (tipul genomului)

Adenovirus F40/F41 Adenovirus (ADN)

Norovirus GI/GlI Calicivirus (ARN)

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

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

E. coli enteroinvaziv (E. coli enteroinvaziv, EIEC)/Shigella Bacterie (ADN)

E. coli enterotoxigen (Enterotoxigenic E. coli, ETEC) It/st Bacterie (ADN)

Salmonella spp. Bacterie (ADN)

Vibrio vulnificus Bacterie (ADN)

Vibrio cholerae Bacterie (ADN)

Cryptosporidium Parazit (ADN)

Entamoeba histolytica Parazit (ADN)

3. Proba lichida (materii fecale resuspendate in mediul de transport Cary-Blair) este
incarcata manual in QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
Nota: Specimenele de materii fecale conservate in Cary-Blair trebuie sa prezinte o
suspensie omogena (vortexata usor).

Nota: Utilizatorul trebuie sa efectueze o verificare vizuala pe vizorul de inspectie a
probelor pentru a confirma ca proba lichida a fost incarcata.

-
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4. Codul de bare al probei (daca este disponibil) si codul de bare al QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge sunt scanate de QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 sau QlAstat-Dx Rise. In cazul in care codul de bare al probei nu este

disponibil, ID-ul probei este scris manual folosind tastatura virtuala a ecranului tactil.

5. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge este introdus in QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sau QlAstat-Dx Rise.

6. Testarea este inceputa pe QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sau QlAstat-Dx Rise.

Pregatirea probelor, amplificarea acidului nucleic si detectia

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

1. Proba lichida este omogenizata, iar celulele sunt lizate in camera de liza a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, care include un rotor care se invarte la viteza mare, si
bile de silice care permit o distrugere eficienta a celulelor.

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

3. Acizii nucleici purificati sunt eluati din membrana din camera de purificare si sunt

amestecati cu substante chimice PCR liofilizate Th camera de substante chimice uscate a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

4. Amestecul dintre proba si reactivii PCR este distribuit in camerele PCR ale QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, care contin solutii de amorsare si sonde uscate la aer

specifice testului.

5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sau QlAstat-Dx Rise creeaza profilurile de temperatura optime
pentru realizarea real-time RT-PCR multiplex eficient, si efectueaza masuratori in timp
real ale fluorescentei pentru generarea curbelor de amplificare.

6. Software-ul QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si QlAstat-Dx Rise interpreteaza datele rezultate si
substantele de control ale procesului si livreaza un raport de testare.
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Materiale furnizate

Continutul kitului

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge*

Numar de catalog 691412
Numar de testari 6
Cartuse QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge* 6

6

Transfer pipettes®
* 6 cartuse ambalate individual, care contin toti reactivii necesari pentru pregatirea probelor si real-time RT-PCR

multiplex, plus substanta de control interna.
T 6 pipete de transfer ambalate individual pentru distribuirea probei lichide in QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge.
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Materiale necesare, dar nefurnizate

Echipamente*

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 este conceput pentru utilizare cu QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si QlAstat-Dx Rise. Inainte de inceperea unei testari, asigurati-va ca
aveti la indemana urmatoarele articole:

e QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (cel putin un modul operational si un modul analitic) cu software
versiunea 1.4 sau mai recenta SAU QIAstat-Dx Rise (cel putin doua module analitice trebuie
sa se afle in interior pentru ca instrumentul sa functioneze) cu software versiunea 2.2 sau
mai recenta SAU QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (cel putin un modul operational PRO si un
modul analitic) cu software versiunea 1.6 sau mai recenta.

® Manual de utilizare QIAstat-Dx Analyzer 1.0 si QIAstat-Dx Analyzer 2.0 (pentru utilizare
cu software versiunea de la 1.4 pana la 1.5) SAU Manual de utilizare QIAstat-Dx Rise
(pentru utilizare cu software versiunea 2.2 sau mai recenta) SAU Manual de utilizare
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (pentru utilizare cu software versiunea 1.6 sau mai recenta)

e Software specific QlAstat-Dx cu fisierul de definitie a testului pentru Gastrointestinal
Panel 2 instalat pe modulul operational sau pe modulul operational PRO.

Nota: Versiunea de software 1.6 sau superioara nu poate fi instalatd pe QlAstat-Dx

Analyzer 1.0.

* Tnainte de utilizare, asigurati-va ca instrumentele au fost verificate si calibrate in conformitate cu recomandarile
producatorului.
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Avertizari si precauti

A se utiliza pentru diagnosticarea in vitro.

QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 va fi utilizat de cadre medicale de laborator, instruite n
utilizarea QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si QlAstat-Dx Rise.

Informatji de siguranta

Atunci cand lucrati cu substante chimice, utilizati intotdeauna un halat de laborator, manusi de
unica folosinta si ochelari de protectie adecvate. Pentru informatii suplimentare, va rugam sa
consultati fisele cu date de securitate (Safety Data Sheet, SDS) corespunzatoare. Acestea
sunt disponibile online in format PDF usor de utilizat si compact, la adresa
www.qiagen.com/safety, unde puteti gasi, vizualiza si tipari fisa cu date de securitate (Safety
Data Sheet, SDS) a fiecarui kit si componente ale kitului QIAGEN.

Purtati intotdeauna echipament individual de protectie, incluzand, fara a se limita la, manusi
fara pudra, de unica folosinta, un halat de laborator si ochelari de protectie. Protejati-va pielea,

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

Manipulati toate probele, cartusele folosite si pipetele de transfer ca si cum ar fi capabile sa
transmita agenti infectiosi. Respectati intotdeauna precautiile de sigurantd mentionate in
instructiunile relevante, cum ar fi Instructiunile aprobate (M29), Protectia lucratorilor din
laborator Tmpotriva infectiilor dobandite in laborator (profesionale), Clinical and laboratory
Standards Institute® (Institutul pentru Standarde Clinice si de Laborator, CLSI) sau alte

documente adecvate, puse la dispozitie de:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Statele Unite ale Americii)

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferinta americana a
igienistilor industriali guvernamentali) (SUA)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (United Kingdom)
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Urmati procedurile de sigurantéd ale institutiei dvs. pentru manipularea probelor biologice.
Eliminati probele, cartusele QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge si pipetele de

transfer in conformitate cu regulamentele corespunzatoare.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge este un dispozitiv inchis, de unica folosinta, care
contine toti reactivii necesari pentru pregatirea probelor si real-time RT-PCR multiplex, in
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si QIlAstat-Dx Rise. Nu utilizati un
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge care a depasit data expirarii, care pare deteriorat
sau din care se scurge lichid. Cartusele folosite sau deteriorate trebuie eliminate in
conformitate cu toate regulamentele si legile nationale, regionale si locale privind sanatatea si

securitatea in munca.

Respectati procedurile standard de laborator pentru pastrarea zonei de lucru in stare de
curatenie, fara contaminare. Instructiunile sunt mentionate in publicatii precum Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, publicate de Centers for Disease Control and

Prevention si National Institutes of Health (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).
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Precautii

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

Gastrointestinal Panel 2.

Contine: etanol, clorhidrat de guaniding, tiocianat de guanidina, izopropanol,
proteinaza K, t-octilfenoxipolietoxietanol. Pericol! Lichid si vapori extrem de
inflamabili. Nociv in caz de inghitire sau inhalare. Poate fi nociv in contact cu
pielea. Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor. Poate provoca
simptome de alergie sau astm sau dificultati de respiratie in caz de inhalare.
Poate provoca somnolenta sau ameteala. Nociv pentru mediul acvatic cu efecte

pe termen lung. Tn contact cu acizi, degaj& un gaz foarte toxic. Coroziv pentru

SOO®

tractul respirator. A se pastra departe de surse de caldura/scantei/flacari
deschise/suprafete incinse. Fumatul interzis. Evitati sa inspirati praful/
fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul. Purtati manusi de protectie/imbracaminte de
protectie/ochelari de protectie/masca de protectie. Purtati echipament de
protectie respiratorie. TN CAZ DE CONTACT CU OCHI!: Clatiti cu atentie cu ap4,
timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca
acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti. IN CAZ DE expunere
sau de posibilda expunere: Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau la un medic. Scoateti persoana la aer curat si mentineti o

pozitie confortabila pentru respirat.
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Pentru a reduce riscul de contaminare la manipularea probelor de materii fecale, se recomanda

aplicarea urmatoarelor instructiuni:

Cand manipulati proba de materii fecale trebuie utilizat un dulap de biosecuritate, o cutie
sterila, un ecran anti-stropire sau o masca.

Zona de lucru folosita pentru incarcarea cartuselor trebuie sa fie separata de zona de
lucru folosita pentru testarea patogenilor din materiile fecale (adica, cultura din materiile
fecale, EIA).

nainte de manipularea probei, zona de lucru trebuie curatata temeinic folosind nalbitor
10% sau dezinfectant similar.

Cartusele QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge si probele trebuie procesate pe
rand.

Schimbati manusile inainte de a scoate cartusele din cutiile de transport.

Schimbati manusile si curatati zona de lucru dupa fiecare procesare a probelor.
Eliminati cartusele uzate intr-un recipient pentru deseuri periculoase imediat dupa

finalizarea testarii si evitati manipularea excesiva.
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Depozitarea si manipularea cartuselor

Depozitati cartusele QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge intr-un spatiu de depozitare
uscat si curat, la temperatura camerei (15-25 °C). Nu scoateti cartusele QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge sau pipetele de transfer din ambalajele individuale, pana la
utilizarea propriu-zisa. Tn aceste conditii, cartusele QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge pot fi depozitate pana la data expirarii imprimata pe ambalajul individual. De
asemenea, data expirarii este inclusa in codul de bare al QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge si este citita de QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si QlAstat-Dx Rise
atunci cand cartusul este introdus in instrument, pentru rularea unei testari. Dupa scoaterea

cartusului din punga, acesta trebuie ferit de lumina soarelui.
Trebuie acordata atentie datelor de expirare si conditiilor de depozitare tiparite pe cutiile si

etichetele tuturor componentelor. Nu utilizati componente expirate sau depozitate in mod
incorect.
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Manipularea, depozitarea si pregatirea
specimenelor

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 este conceput pentru utilizare cu QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
the QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si QlAstat-Dx Rise. Toate probele trebuie tratate ca potential
infectioase.

Recoltarea specimenelor

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

recomandate de producator pentru mediul de transport Cary-Blair.

Conditiile de depozitare recomandate pentru probele de materii fecale resuspendate in mediul

de transport Cary-Blair sunt enumerate mai jos:

® Temperatura camerei la 15-25 °C, pana la 4 zile

® Refrigerate la 2-8 °C, pana la 4 zile
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Protocol: Procesarea probelor de materii
fecale neconservate in mediu de transport
Cary-Blair

Recoltarea, transportul si depozitarea probelor

Recoltati si resuspendati proba de materii fecale Th mediu de transport Cary-Blair conform

procedurilor recomandate de producator.
Incarcarea unei probe in QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Nota: aplicabil atat pentru QlAstat-Dx 1.0, cat si pentru QlAstat-Dx Rise

1. Deschideti pachetul unui QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge folosind
crestaturile de rupere de pe partile laterale ale ambalajului (Figura 2).
IMPORTANT: Dupa ce pachetul este deschis, proba trebuie introdusa in QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge in 30 de minute. Cartusele incarcate cu proba trebuie
incarcate in QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sau QlAstat-Dx Analyzer 2.0 in 90 de minute, sau
imediat in QlAstat-Dx Rise.
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Figura 2. Deschiderea QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
2. Scoateti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge din ambalaj si pozitionati-| astfel
fncat codul de bare de pe eticheta sa fie indreptat catre dumneavoastra.

3. Scrieti manual informatiile despre proba sau amplasati o eticheta cu informatiile despre
proba in partea de sus a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Asigurati-va ca
eticheta este pozitionata corespunzétor si nu blocheazé deschiderea capacului (Figura 3).
Consultati sectiunea Fluxul de lucru QlAstat-Dx Rise pentru etichetarea corecta a cartugelor.

Figura 3. Amplasarea informatiilor despre proba in partea de sus a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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4. Pozitionati QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge drept pe suprafata de lucru
curata, astfel incat codul de bare de pe eticheta sa fie indreptat in sus. Deschideti
capacul probei aferent orificiului principal din partea din fata a QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge (Figura 4).

IMPORTANT: Nu rasturnati QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge si nu il agitati
in timp ce capacul orificiului principal este deschis. Orificiul principal contine bile de silice
utilizate pentru distrugerea probei. Bilele de silice ar putea cadea din QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge daca acesta este agitat cat timp este deschis capacul.
Nota: Orificiul pentru tampoane nu este folosit pentru testul QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2.

Figura 4. Deschiderea capacului probei aferent orificiului principal.
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5. Amestecati bine materiile fecale in mediul de transport Cary-Blair, de exemplu, prin

agitarea viguroasa a tubului de 3 ori (Figura 5).

( N

D

Figura 5. Amestecarea probei de materii fecale in mediul de transport Cary-Blair.

6. Deschideti tubul cu proba care trebuie testata. Utilizati pipeta de transfer furnizata pentru
a aspira fluidul. Aspirati proba pana la a doua linie de umplere de pe pipeta (adica 200 pl)
(Figura 6).

IMPORTANT: Nu trageti aer, mucus sau particule in pipeta. Daca in pipeté sunt trase
aer, mucus sau particule, eliminati cu grija lichidul de proba din pipeta inapoi in tubul de
proba si trageti din nou lichidul. Tn cazul in care se pierde pipeta de transfer furnizat,
utilizati alta pipeta din ambalaj sau orice alta pipeta disponibild ih comert, cu un volum
minim de 200 pl.
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Figura 6. Tragerea probei in pipeta de transfer livrata.

7. Transferati cu grija proba in orificiul principal al QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge, folosind pipeta de transfer de unica folosinta livrata (Figura 7).

Figura 7. Transferul probei in orificiul principal al QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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8. Inchideti bine capacul aferent orificiului principal, pana cand se aude un clic (Figura 8).

Figura 8. Inchiderea capacului orificiului principal.

9. Confirmati vizual ca proba a fost incarcata, prin verificarea vizorului de inspectie a
probelor aferent QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (Figura 9). Se va observa

un amestec de proba si bile de silice.

IMPORTANT: Dupa amplasarea probei in interiorul QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge, cartusul trebuie incarcat in QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sau QlAstat-Dx Analyzer 2.0
in decurs de 90 de minute sau amplasat imediat pe tava QlAstat-Dx Rise, dupa
incarcarea tuturor probelor in cartuse. Timpul maxim de asteptare pentru un cartus care
este deja incarcat in QlAstat-Dx Rise (stabilitate pe instrument) este de aproximativ 145
de minute. QlAstat-Dx Rise va detecta automat si va avertiza utilizatorul cu privire la

stationarea cartusului in instrument pentru o perioada mai lunga decét este permis.
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Figura 9. Vizorul de inspectie a probelor (sdgeata albastra).
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Rularea unei testari cu QlAstat-Dx Analyzer 1.0

1. PORNITI QlAstat-Dx Analyzer 1.0 utilizand butonul Pornit/Oprit din partea din fata a

instrumentului.

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

Analyzer 2.0 se vor aprinde in albastru.

2. Asteptati pana cand apare ecranul Main (Principal) si indicatoarele de stare ale
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sau QlAstat-Dx Analyzer 2.0 devin verzi si nu mai clipesc.

3. Conectati-va la QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sau QlAstat-Dx Analyzer 2.0 prin introducerea

numelui de utilizator si a parolei.

Nota: Ecranul Login (Conectare) va aparea daca este activata optiunea User Access
Control (Control acces utilizatori). Daca optiunea User Access Control (Control acces
utilizatori) este dezactivata, nu va fi solicitat(a) niciun nume de utilizator/nicio parola si va

aparea ecranul Main (Principal).

4. Daca software-ul cu fisierul de definitie a testului nu a fost instalat pe QlAstat-Dx Analyzer 1.0
sau QlAstat-Dx Analyzer 2.0, respectati instructiunile de instalare inainte de rularea
testarii (consultati ,Anexa A: Instalarea fisierului de definitie a testului” pentru informatii

suplimentare).

5. Apasati butonul Run Test (Rulare testare) din coltul din dreapta sus al ecranului tactil al
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sau QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

6. Atunci cand vi se solicita acest lucru, scanati codul de bare pentru ID-ul probei de pe
proba Cary-Blair sau scanati codul de bare cu informatiile despre specimen, amplasat in
partea de sus a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (consultati pasul 3),
utilizand cititorul de coduri de bare frontal integrat al QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sau
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (Figura 10).

Nota: De asemenea, este posibila introducerea ID-ului probei prin folosirea tastaturii
virtuale a ecranului tactil, selectand campul Sample ID (ID proba).
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Nota: Tn functie de configuratia de sistem aleasa, in acest moment poate fi solicitata si
introducerea ID-ului pacientului.
Nota: Instructiunile primite de la QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sau QlAstat-Dx Analyzer 2.0

apar in bara Instructions (Instructiuni) din partea de jos a ecranului tactil.

Figura 10. Scanarea codului de bare pentru ID-ul probei.

7. Atunci cand vi se solicita acest lucru, scanati codul de bare al QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge pe care il veti folosi (Figura 11). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sau
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 va recunoaste automat testul care trebuie rulat, in functie de

codul de bare al cartusului.

Nota: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sau QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nu va accepta cartuse
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge cu date de expirare depasite, cartuse
folosite anterior sau cartuse pentru teste care nu au fost instalate pe aparat. In aceste
cazuri se va afisa un mesaj de eroare, iar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
va fi respins. Consultati Manualul de utilizare QIAstat-Dx Analyzer 1.0 sau QIAstat-Dx
Analyzer 2.0 sau Anexa A pentru detalii suplimentare cu privire la modul de instalare a

testelor.
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Figura 11. Scanarea codului de bare al QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

8. Va aparea ecranul Confirm (Confirmare). Revizuiti datele introduse si faceti modificarile

necesare selectand campurile relevante ale ecranului tactil si editarea informatiilor.

9. Apasati Confirm (Confirmare) atunci cand toate datele afisate sunt corecte. Daca este
necesar, selectati cAmpul corespunzator pentru editarea continutului, sau apasati Cancel
(Anulare) pentru anularea testarii (Figura 12).

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

‘1 Ul administrator

TEST DATA
Sample D

2430362 o

Assay Type
Gl2 v

Sample Type

Cary-Blair v

Cancel

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

Figura 12. Confirmarea introducerii datelor.
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10.

11.

12.

30

Asigurati-va ca ambele capace ale probelor aferente orificiului pentru tampon si orificiului
principal din QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge sunt bine inchise.

Atunci cand se deschide automat orificiul de introducere a cartusului, din partea de sus a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sau QlAstat-Dx Analyzer 2.0, introduceti QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge cu codul de bare indreptat catre stanga si cu camerele

de reactie orientate in jos (Figura 13).
Nota: Tn functie de configuratia sistemului, este posibil ca operatorului s i se solicite sa

reintroduca parola de utilizator pentru inceperea testarii.

Nota: Pana in acest moment, este posibila anularea testarii prin apasarea butonului
Cancel (Anulare) din coltul din dreapta jos al ecranului tactil.

La detectarea QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, QlAstat-Dx Analyzer 1.0
sau QlAstat-Dx Analyzer 2.0 va inchide automat capacul orificiului de introducere a
cartusului si va incepe testarea. Nu mai este necesara nici o alta actiune din partea

operatorului pentru a incepe rularea.

Nota: Nu trebuie sa impingeti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge in
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sau QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Nota: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nu vor accepta un alt
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge in afara celui folosit si scanat in timpul
configurarii testarii. Daca este introdus un cartus diferit de cel scanat, va fi generata o

eroare si cartusul va fi scos automat.

Nota: Daca in orificiu nu este pozitionat niciun cartus QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge, capacul orificiului de introducere a cartusului se va inchide automat dupa 30 de
secunde. Daca se Intdmpla acest lucru, repetati procedura incepand de la pasul 5.
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13.
14.

Figura 13. Introducerea QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge in QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sau
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Tn timpul rularii testarii, timpul ramas din rulare este afisat pe ecranul tactil.

Dupa ce testarea este finalizata, va aparea ecranul Eject (Scoatere) (Figura 14) si bara de

stare a modulului va afisa rezultatul testarii, sub forma uneia dintre urmatoarele optiuni:

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

IMPORTANT: Tn cazul in care testarea nu a reusit, consultati sectiunea ,Depanare” din
Manualul de utilizare QIAstat-Dx Analyzer 1.0 sau QIAstat-Dx Analyzer 2.0 pentru
posibilele motive si instructiuni cu privire la modul Tn care trebuie s& procedati. Pentru
informatii suplimentare despre anumite coduri si mesaje de eroare QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2, consultati sectiunea ,Depanare” din acest document.
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administrator Run Test Module 1 1257 2020-10-30

‘I Ul administrator 2 ) /]
Not talled ot installec T Notins

TEST DATA

Sample 1D
2430362

Assay Type
Gi2

Sample Type
Cary-Blair

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Figura 14. Afisarea ecranului Eject (Scoatere).

15

16.

32

. Apasati @ Eject (Scoatere) pe ecranul tactil pentru a scoate QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge si eliminati- ca biodeseu periculos, in conformitate cu toate
regulamentele si legile nationale, regionale si locale privind sanatatea si securitatea in
munca. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge trebuie scos atunci cand orificiul de
introducere a cartusului se deschide si scoate cartusul. in cazul in care cartusul nu este
scos dupa 30 de secunde, acesta va fi deplasat automat inapoi in QlAstat-Dx Analyzer 1.0
sau QlAstat-Dx Analyzer 2.0, iar capacul orificiului de introducere a cartusului se va
inchide. Daca se intdampla acest lucru, apasati Eject (Scoatere) pentru a deschide din nou

capacul orificiului de introducere a cartusului, apoi scoateti cartusul.

IMPORTANT: Cartusele QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge folosite trebuie
aruncate. Nu este posibila reutilizarea cartuselor in cazul testarilor a caror executare a
fnceput, dar a fost anulata ulterior de operator, sau in cazul carora s-a detectat o eroare.
Dupa ce QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge a fost scos, va aparea ecranul
Summary (Rezumat) cu rezultatele. Consultati ,Interpretarea rezultatelor”, pagina 55,
pentru detalii suplimentare. Pentru a incepe procesul de rulare a unei alte testari, apasati

Run Test (Rulare testare).
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Nota: Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sau
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, consultati Manualul de utilizare QIAstat-Dx Analyzer 1.0 sau
QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Rularea unei testari pe QlAstat-Dx Rise
Pornirea QlAstat-Dx Rise

1. Apasati butonul ON/OFF (PORNIT/OPRIT) din partea din fata a QlAstat-Dx Rise pentru a
porni aparatul.
Nota: Comutatorul de alimentare din cutia de ramificatie din stdnga spate trebuie sa fie
setat in pozitia ,I”.

2. Asteptati pana cand apare ecranul Login (Conectare) si indicatoarele de stare devin verzi.

3. Conectati-va la sistem imediat dupa aparitia ecranului Login (Conectare) (Figura 15).

peasa
L1l l]
QIAGEN

LDGIN

Figura 15. Ecranul Login (Conectare)

Nota: Dupa instalarea initiala reusita a QlAstat-Dx Rise, administratorul de sistem trebuie sa

se conecteze pentru prima configurare a software-ului.

Pregatirea QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Scoateti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge din ambalaj. Pentru detalii despre
adaugarea probei in QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge si pentru informatii specifice
testului care urmeazd s& fie rulat, consultati ,Incarcarea unei probe in QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge”.

Dupa ce ati adaugat o proba in QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, asigurati-va

intotdeauna ca cele doua capace ale probei sunt bine inchise.
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Adaugarea unui cod de bare pentru probe in QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge

Aplicati un cod de bare pe partea dreapta sus a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

(indicat prin sageata) (Figura 16).

Figura 16. Amplasarea codului de bare cu ID-ul probei

Dimensiunea maxima a codului de bare este: 22 x 35 mm. Codul de bare trebuie sa fie
intotdeauna pe partea dreapta a cartusului (asa cum este aratat mai sus prin zona marcata cu

rosu), deoarece partea stdnga a cartusului este critica pentru autodetectia probei (Figura 17).

Nota: Pentru a procesa probe pe QlAstat-Dx Rise, este necesar sa asigurati prezenta unui cod
de bare de identificare a probei, care poate fi citit de masina, pe QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge.
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Figura 17. Pozitionarea codului de bare cu ID-ul probei

Pot fi utilizate coduri de bare 1D si 2D. Codurile de bare 1D utilizabile sunt urméatoarele: EAN-13
si EAN-8, UPC-A si UPC-E, Code128, Code39, Code 93 si Codabar. Codurile de bare 2D
utilizabile sunt Aztec Code, Data Matrix si codul QR.

Asigurati calitatea suficienta a codului de bare. Sistemul este capabil sa citeasca o calitate de
imprimare clasa C sau mai buna, asa cum este definita in ISO/IEC 15416 (liniar) sau ISO/IEC
15415 (2D).

Procedura de rulare a unui test

Nota: Toti operatorii trebuie sa poarte echipament individual de protectie adecvat, cum ar fi
manusi, halat de laborator si ochelari de protectie atunci cand manipuleaza ecranul tactil si
cartusele QlAstat-Dx Rise.

1. Apasati butonul OPEN WASTE DRAWER (DESCHIDETI SERTARUL DESEURI) din
coltul din dreapta jos al ecranului principal de testare (Figura 18).

2. Deschideti sertarul Waste (Deseuri) si scoateti cartusele uzate din testarile anterioare.
Verificati sertarul Waste (Deseuri) pentru lichide varsate. Daca este necesar, curatati

sertarul Waste (Deseuri) conform descrierii din sectiunea intretinere a Manualului de
utilizare QIAstat-Dx Rise.
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3. Inchideti sertarul Waste (Deseuri) dupa scoaterea cartugelor. Sistemul va scana tava si
va reveni la ecranul principal (Figura 18). Daca tava a fost scoasa din motive de

intretinere, asigurati-va ca este introdusa corect ihainte de a inchide sertarul.

4. Apasati butonul OPEN INPUT DRAWER (DESCHIDERE SERTAR DE INTRODUCERE)
din coltul dreapta jos al ecranului (Figura 18).

25252 £ Tests @ Resuts € serTines £] LocouT
QIAGEN

1 © Ready 2 ©Ready
3 © Ready 4 ©Ready
Tap test to view details
5 @ Ready 6  © Ready
7 © Ready 8  © Ready

o ] 2}

INFROORESS QUEUE(19) OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

Figura 18. Ecran principal de testare.
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5. Asteptati pana cand sertarul de introducere este deblocat (Figura 19).

A

Please wait.
It can take a few seconds.

Figura 19. Caseta de dialog pentru sertarul de introducere in asteptare.

6. Cand vi se solicita acest lucru, trageti sertarul de introducere pentru a-l deschide (Figura 20).

B INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

Figura 20. Caseta de dialog pentru deschiderea sertarului de introducere.
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7. Apare caseta de dialog Add Cartridge (Adaugare cartus) si va fi activat scanerul din fata
instrumentului. Scanati codul de bare cu ID-ul probei de deasupra QlAstat-Dx
Gastrointestinal 2 Cartridge in fata instrumentului pozitia indicata de sageata (Figura 21).

Add Cartridge

@ [ cidoe ouee \

@ [(wersens \

[ x cueanoara

Figura 21. Ecranul Scan sample ID (Scanare ID proba).

8. Dupa introducerea codului de bare cu ID-ul probei, scanati codul de bare al QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pe care il veti folosi (pozitie indicata de sageata).
QIAstat-Dx Rise va recunoaste automat testul care trebuie rulat, pe baza codului de bare
al QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (Figura 22).

Nota: Asigurati-va ca Sample type autodetection (Autodectie tip de proba) este setat la
on (activat). Sistemul va recunoaste automat tipul de proba utilizat (daca este cazul
pentru testul utilizat).

Daca Sample type autodetection (Autodetectie tip de proba) este setata pe off
(dezactivat), este posibil sa fie necesar sa selectati manual tipul de proba corespunzator
(daca este cazul pentru testul utilizat).

Nota: QlAstat-Dx Rise nu va accepta cartusele QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge care au date de expirare depasite, au fost utilizate anterior sau daca fisierul de
definitie a testului QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nu este instalat pe aparat. n acest

caz se va afisa un mesaj de eroare.
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Add Cartridge

——

@ [ suszsuserassenns

° T
I

@ [(repstenio )

X CLEAR DATA / CONFIRM DATA

Figura 22. Ecranul de scanare a ID-ului QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

9. Introduceti ID-ul pacientului (Patient ID (ID pacient) trebuie sa fie setat pe on (activat)),

apoi confirmati datele (Figurile 23 si 24).

Add Cartridge SN i S ¢

i e
@ | Scusersisss
e

2 Ilﬂlflﬂlh]llkl'll -
1= -f-1-1:01-0-01 -0 1:70-

Figura 23. Introducerea ID-ului pacientului.
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Add Cartridge o vos succewcion son. GGG

e
g it

o ot

Figura 24. Introduceti ID-ul pacientului, apoi confirmati datele de pe ecran

10. Dupa o scanare reusita, urmatoarea caseta de dialog apare pentru scurt timp in partea

de sus a ecranului (Figura 25).

@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

Figura 25. Ecranul Cartridge saved (Cartus salvat)

11. Amplasati cartusul in sertarul de introducere. Asigurati-va ca ati introdus cartusul corect
in tava (Figura 26).
12. Continuati scanarea si introducerea cartuselor, urmand pasii precedenti.

IMPORTANT: Retineti ca QlAstat-Dx Rise poate manipula pana la 16 cartuse QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge in acelasi timp, in sertarul de introducere.
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Add Cartridge FRAR—— . ]

sl 0ot
@ [[somcaritoe oot |
@ [remeno |

([ x cueanoara

Figura 26. Ecranul Add cartridge (Adaugare cartus).

13. Tnchideti sertarul de introducere dupé ce toate cartusele au fost scanate si introduse.
Sistemul va scana cartusele si va pregati o lista de asteptare (Figura 27).

) INPUT DRAWER IS CLOSED

»)
‘Q

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Figura 27. Ecranul de pregatire a listei de asteptare.
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14. Dupa o scanare reusita, se va afisa lista de asteptare (Figura 28). Revizuiti datele si, in
cazul unei erori, apasati butonul OPEN INPUT DRAWER (Deschidere sertar de
introducere) pentru a scoate si scanati din nou cartusul respectiv, urméand pasii 10-13.

33328 2 ests @ ResuTs @ serines 5 LoGouT
QUGN
£ 3323 423435 .... 34234 53212 & 75623 62384 .... 89809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245
1 2 3
rointestinal Pan ©END TIME strointestinal Pane QEND TiE Gastrointestinal Pan OEND IME
@ Gastrointestinal Panel 2 e @ Gastrointestinal Panel 2 el e ) Gestrointestinal Panel 2 il
£ 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 .... 89876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12890
4 - . 5 o T 6 £ND TIME
(@ Gastrointestinal Panel 2 ?2';;;‘;-; (@ Gastrointestinal Panel 2 ?; 'f-s 5‘:.: @ Gastrointestinal Panel 2 °| _'~“w’;|"
& 10283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123
7 o = 8 e 9 END T
@ Gastrointestinal Panel 2 Sexo T @ Gastrointestinal Panel 2 Qoo e @ Gastrointesting! Panel 2 Guerid
Tap test to view details
£ 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 .... 09876 23134 £ 31232 42332 .... 64324 31231
10 " 12
astrointestinal Panel 2 OEND TIME Gastrointestinal Panel 2 QEND TiME Gastrointestinal Panel 2 OIND TIME
@ Gastrointestinal Panel 2 bl & Gastrointestinal Panel 2 ki @ Gastrointestinal Panel 2 o
£ 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 .... 42324 64532 & 23423 53423 .... 53422 53424
13 = - 14 e 15 s
@) Gastrointestinal Panel 2 Saio T @ Gastrointestinal Panel 2 Qo e @ Gastrointestinal Panel 2 St Tt
£ 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 £ 23423 53423 .... 53422 53424
16 e IR — 18 END TIME
@ Gastro St Stin i & Gastrointestinal Panel 2 i

] = @ 2 ]
IN PROGRESS. QUEUE (18) CONFRIM DATA TO RUN OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Figura 28. Ecranul cu lista de asteptare a probelor.

Nota: Este posibil ca ordinea probelor de pe ecran sa nu se potriveasca cu cea a cartuselor
din sertarul de introducere (aceasta coincide doar atunci cand toate cartusele sunt introduse
in lista de asteptare) si sa nu poata fi schimbata fara a deschide tava de alimentare si a scoate

cartusele.

Lista de asteptare a probelor/ordinea de procesare este generata de QlAstat-Dx Rise pe baza

regulilor urmatoare:

® Perioada de stabilitate. Cartusele QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge cu cea
mai scurta perioada de stabilitate pe instrument vor avea prioritate, indiferent de pozitia in
tava de incarcare.

e Tncadrul aceluiasi tip de test, pozitia in tava de incércare determina ordinea in lista de

asteptare.
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Daca selectati un test de pe ecranul tactil, in sectiunea TEST DETAILS (Detaliile testarii) sunt

afisate informatii suplimentare (Figura 29).

Nota: Sistemul va respinge cartusele care depasesc perioada maximd de stabilitate pe
instrument in sertarul de introducere (aproximativ 145 de minute)

33383 8 Tests
QceN

& 3323 423435 ....

@ Gastrointestinal Panel 2

& 42134 75678 ....

(@ Gasvointestinal Panel 2

& 10283 34126 ....

[ Gastointestinai Panel 2

& 33242 32876 ...

@ Gastrointestinal Panel 2

& 87234 70256 ....

(@ Gastrointestinal Panel 2

& 12314 86767 ....

@ Gasvointestinal Panel 2

o}
IN PROGRESS

@ ResuLTs

34234 53212
©END TIME
12:080m

64533 98753

©END TIME
12:40em

53245 54325
©END TIME
1:30em

23414 76644
©eND TIME
2:150m

32453 32123
©eNo TIME

3:050M

86756 34632

QUEUE (18)

& 75623 62384 ....

B Gastrointestinal Panel 2

& 21234 64532 ....

(@ Gastrointestinal Panel 2

& 23423 44245 ...

@ Gastrointestinal Panel 2

& 32342 34422 ...

(@ Gastrointestinal Panel 2

& 34234 76644 . ...

@ Gastrointestinal Panel 2

& 23124 53423 ... .

@ Gastrointestinal Panel 2

09809 80855
QN Tive
12:100m

09876 21234
Qrno Tiue
12:550m

43245 43245
QrND Tive
1:50pm

09876 23134
QEND TivE
2:356m

42324 64532
QEwp TivE
3:100m

42345 87654

OFND TivE
4:10em

& 43235 65653 ....

@ Gastointestinal Panel 2

67632 32245

©END TIME
12:25pm

& 42321 43421 ...

) Gastrointestinal Panel 2

& 42332 67845 ...

(@ Gastromtestinal Panel 2

& 31232 42332 ...

@ Gastrointestinal Panel 2

& 23423 53423 ....

(@ Gastrointestinal Panel 2

& 23423 53423 ...

@ Gastrointestinal Panei 2

43242 12890
N0 TIME
1:100m
67553 42123
©:voTiuE
1:55em
64324 31231
GIND TIME
2:450m
53422 53424
a0 TIME
3:300m
53422 53424

®tno TIME
3:300m

CONFRIM DATA TO RUN

Figura 29. Ecranul cu lista de asteptare a probelor, testul selectat afisand informatii suplimentare.

@ SETTINGS & rocout

TEST DETALS x

Sampie 10 Sample Type
83746466367738383  Cary Blair

Assay Type

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Pasiert 0

23423412342342354

pe—

Operatorid

oot rayLood e Estmated s tenn
22.102210-2021 2259

Poitionin pudtay Pocitonin Queue

5 1

Corvide Sl Number Cortree Exphaton Dute
43252532352 22102022

3 ontourd e ot 120min

(] B8

OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Urmatoarele informatii sunt afisate in sectiunea Test Details (Detaliile testarii) (Figura 30):
Sample ID (ID proba)

44

Sample Type (Tip proba) (in functie de test)

Assay Type (Tipul testului) (QlAstat-Dx Gastrointestinal Assay Panel 2)
Patient ID (ID pacient)

Operator

Input Tray Load Time (Timp de incarcare pe tava de alimentare)

Estimated end time (Ora estimata pentru finalizare)

Position in input drawer (Pozitie in sertarul de introducere)

Position in Queue (Pozitie n lista de asteptare) (Nota: pozitia poate fi diferita, in functie

de perioada de stabilitate a probei)
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® Cartridge Serial Number (Numar de serie cartus)
® Cartridge Expiration Date (Data de expirare cartus)
® Onboard time left (Timp ramas pe instrument)

Nota: Timpul pe instrument este definit in testul respectiv si stabileste ordinea probelor in lista

de asteptare.
TEST DETAILS X
Sample ID Sample Type

12121097773 23232...  Cary Blair

Assay Type
QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Patient ID
2341 2321 2489 4423

Cardridge Senal Number Cardridge Exprating Date
234234 22-10-2020

ADF Version

1.1

Operator

OperatoriD

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

SW Version Analitical module SN
23.0 231241341341

Figura 30. Detaliile testarii
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15. Apasati butonul CONFIRM DATA TO RUN (CONFIRMARE DATE DE ANALIZAT) din

partea de jos a ecranului atunci cand toate datele afisate sunt corecte (Figura 29). Ulterior,

este necesara o confirmare finala din partea operatorului pentru rularea testarilor (Figura 31).

@ Confirm queue

Z 8test(s) in the queue

@ 8Newtests

X
CANCEL

Figura 31. Confirmare finala pentru rularea testarii.

o

X

RUN TEST

Tn timpul rularii testarilor, pe ecranul tactil sunt afisate timpul de rulare rdmas si alte

informatii pentru toate testarile din lista de asteptare (Figura 32).

asees

B mests
e

& 3231 423435 32453 ...

D Gastromtestinal Panel 2
@ 9695 9432 5543 3453
© TEST CONPLITED

& 34532 63534 24424 ....

] Gastrointestinal Panel 2
@ 9383 8904 2322 3433

& 34345 44354 53432 ..

B Gastrointestngl Panel 2
@ 54333 2234 2343 4244
2 LOADING

7 © Ready

@

IN PROGRESS

B mesuurs

45345 45345 75642

QEND TIME
22:38em

42422 44555 34532
OEND TiME
5:18m

20:32

.. 53422 64532 09666

QEND T
22:38em

[ ]
QUEE (18)

&12121 897773 23232 ...

[ Gastrointesting! Panel 2
@ 2341 2322 2489 4423

45345 45345 35433

GEND TIME
4:38em

02:32

& 34323 424724 44342 . ...

B Gastrointesting Panel 2
@234 2322 5333 232
—_—

& 23423 423435 32453 .

@ Gastrointesting! Panel 2
@308 2485 332 5922
5 LOADING

@ Ready

53422 45345 34224

©EnD TIME
5:45mm
35:32

.. 53322 45345 31442

SENG T
22:308en

@serimnes &) Lovour

TEST DETALS x

Setrie © [~
12121 097773 23232 Cary Biair

® Gastrointestinal Panel 2

Pawn
2381 2321 2489 4423

R L Cartresgn oo ptims Do

234734 22.10-2020
208 version

"

Opmnin

Opeeatortd

Lostine [p—
2210 2210-201 n»

[ PRA——
230 23124134134

OPLN INPUT DRAWER OPEN WASTC DRAWER

Figura 32. Ecranul cu informatii despre executarea testarilor din lista de asteptare.
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Tn cazul in care cartusul este incarcat intr-un modul analitic, se afiseaza un mesaj TEST
LOADING (INCARCARE TESTARE) si ora estimata pentru finalizare (Figura 33).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 808855
[1) Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
® 9484 2234 2343 4244 22 :306pm

Y LOADING

Figura 33. Mesajul de incarcare a testarii si ora de finalizare.

Daca testarea este in curs, se afiseaza timpul de rulare scurs si ora estimata de finalizare
(Figura 34).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 808855
[[J Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
® 9383 6904 4836 3855 5:10pm

20:32

Figura 34. Vizualizarea timpului de rulare scurs si a orei estimate pentru finalizare.
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Daca testarea este finalizata, se afiseazd mesajul TEST COMPLETED (TESTARE
FINALIZATA) si ora de finalizare a testérii (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. Vizualizarea Test completed (Testare finalizata)

Prioritizarea probelor

Tn cazul in care o probé trebuie analizaté de urgents, este posibil sa se selecteze aceasta proba
pe ecranul cu lista de asteptare a probelor si sa fie rulata ca prima proba (Figura 36). Retineti ca

nu este posibila prioritizarea unei probe dupa confirmarea listei de asteptare.

Prioritizarea probei Thainte de pornirea testarii

Proba urgenta este selectata pe ecranul cu lista de asteptare si marcatd URGENT in partea
dreapta a ecranului, inainte de confirmarea datelor de analizat. (Figura 36). Dupa aceea, proba
este mutata in prima pozitie a listei de asteptare (Figura 37). Retineti ca poate fi prioritizata o

singura proba.

Nota: Este obligatoriu sa deschideti si sa inchideti sertarul de introducere, in caz contrar nu
este posibila prioritizarea unui cartus care a fost deja confirmat. in acest moment, daca butonul
Urgent nu este activ, operatorul trebuie sd comute intre filele QUEUE (LISTA DE
ASTEPTARE) si IN PROGRESS (IN CURS) pe interfata de utilizare grafica, pentru a vedea
butonul Urgent activ.
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Figura 36. Ecranul listei de asteptare a probelor la selectarea probei care urmeaza sa fie prioritizata

QPEN INRPUT DRAWER OFEN WASTE DRAWER

Este posibil ca perioada de stabilitate a altor probe sa expire, din cauza prioritizarii unei probe.

Acest avertisment poate fi vazut in coltul din dreapta al ecranului (Figura 37).
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Figura 37. Ecranul cu lista de asteptare a probelor dupa prioritizarea unei probe
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Dupa confirmarea listei de asteptare, testarea poate incepe (Figura 38).

@ canfim queue

I 18 alltestis) in the queve @ 2newtests

+ | 2tzst(s) that may run out aff stability tme

& 2o & a0ss

5 | Test marked s URGENT

& a2

x
GANGEL AU

Figura 38. Ecranul de confirmare a testarii
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Prioritizarea probei in timpul testarii

O probé poate fi prioritizata si in timpul testérii, indiferent de motiv. In acest caz, daca nu exista
niciun modul analitic disponibil, alte probe in curs trebuie abandonate pentru a efectua

prioritizarea (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

) ly you may ider aborting an ongoing test in the ‘In
Progress’ tab

-
X o
CANCEL RUN TEST

Figura 39. Caseta de dialog de confirmare in timpul testarii
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Abandonarea unei probe in curs

O proba poate fi anulata in timpul scanarii, incarcarii si rularii. Retineti ca proba nu mai poate
fi utilizata dupa ce a fost abandonata. Acest lucru este valabil si pentru proba abandonata in
timpul scanarii si al incarcarii.

Pentru abandonarea unei probe, accesati fila ,in progress” (in curs) de pe ecran si selectati proba,

apoi apasati pe optiunea ,abort” (abandonare) din coltul din dreapta al ecranului (Figura 40).

Nu este posibila abandonarea unei testari in timp ce o proba este pe punctul de a fi incarcata
in modulul analitic sau pe punctul de a finaliza o testare, iar sistemul recupereaza datele privind

rezultatele si/sau jurnalele tehnice de la modulul analitic respectiv.

B TesTs [ RESULTS & seTrines £] Losout
TEST DETAILS x
& 2132 & 2131
5 N Sampie 1D Semple Type
y @ QIAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2 END TiME [ QiAstat-Dx @ Gastrointestinal Panel 2 e T pespiy Carey Blaic
@ 1014 17:18 ® 1015 17:88
nsasy
—— 28:28 —— 28:58 QlAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2
Puienic
1015
& 2130 Cartrde Senal Nuriber Cartridge Expiration Date
412
3 D QisttDx ® Gastrointestinal Panel 2 i e 4| @ ness AT e
@106 17:06 oy i
————— 18:26
administrator
et Drawe Losd e Ewemated End ime
22102022 16:45:45 2210-202217.06:23
5 @ Ready 6 © Ready W version Ayl Moduse SN
230 10721033
x
ABORT ]
7 @ Ready 8 © Ready
(o] = | (3] B
IN PROGRESS QUEVE (15)

| opeN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Figura 40. Abandonarea unei probe in curs
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Sistemul are nevoie de o confirmare pentru a abandona proba (Figura 41).

A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& nn

CANCEL ABORT TEST

- °

Figura 41. Caseta de dialog de confirmare pentru abandonarea probei in curs

Dupa un timp, proba poate fi observata pe ecran ca fiind ,aborted” (abandonata) (Figura 42 si
Figura 43).

Y ABORTING TEST IS IN PROI

Please wait.

Figura 42. Caseta de dialog Sample abortion waiting (Abandonare proba in asteptare)
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Figura 43. Proba abandonata dupa confirmarea abandonarii
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Interpretarea rezultatelor

Vizualizarea rezultatelor cu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sau QlAstat-Dx
Analyzer 2.0

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sau QlAstat-Dx Analyzer 2.0 interpreteaza si salveaza automat
rezultatele testarii. Dupa scoaterea QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ecranul
Summary (Rezumat) cu rezultatele se afiseaza automat. Figura 44 prezinta ecranul pentru
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 D Detected Controls Passed
502300587
e Sapovirus
Assay Type 2
View
Campylobacter
GI2 e Py Results
Sample Type Equivocal
Cary-Blair None @
Tested Options
e Sapovirus
[ @
B summary |.S amplification Curves | A Melting Curves Ell Test Details
_ Log Out
ﬁ? Support Package [ Print Report Save Report

Figura 44. Exemplu de ecran Summary (Rezumat) cu rezultatele, care prezinta Test Data (Datele testarii) pe panoul

din stanga si Test Summary (Rezumatul testarii) in panoul principal din QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Din acest ecran sunt disponibile alte file cu mai multe informatii, care vor fi explicate in

capitolele urmatoare:

o Amplification Curves (Curbe de amplificare)

® Melting Curves (Curbe de topire). Aceasta fila este dezactivata pentru QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2.

® Test Details (Detaliile testarii).

Figura 45 prezinta ecranul pentru QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

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

Figura 45. Exemplu de ecran Summary (Rezumat) cu rezultatele, care prezinta Test Data (Datele testarii) pe panoul
din stanga si Test Summary (Rezumatul testarii) in panoul principal din QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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QlAstat-Dx Analyzer 2.0 include o fila suplimentara:

® AMR Genes (Genele AMR). Aceasta este dezactivata pentru QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2.

Nota: Tncepand din acest moment, vor fi utilizate capturi de ecran exemplificative atunci cand
se face referire la QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si/sau QlAstat-Dx Analyzer 2.0, functiile explicate
fiind aceleasi.

Partea principala a ecranului oferd urmatoarele liste si foloseste codificare pe culori si simboluri

pentru indicarea rezultatelor:

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

® Adoua lista, sub titlul ,Equivocal” (Echivoc) nu este folosita. Rezultatele ,Equivocal”
(Echivoc) nu sunt aplicabile pentru QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Prin urmare, lista
~Equivocal” (Echivoc) va fi intotdeauna necompletata.

® Aftreia lista, sub titlul ,Tested” (Testat), include toti patogenii testati in proba. Patogenii
detectati si identificati Th proba sunt precedati de un semn -+ si sunt colorati in rosu.
Patogenii testati, dar nedetectati, sunt precedati de un semn e si sunt colorati in verde.
Tn aceasta lista sunt afisati si patogenii nevalizi si indisponibili.

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

cat siin lista ,Tested” (Testat).

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

Pe partea din stanga a ecranului sunt afisate urmatoarele Test Data (Date de testare):
e Sample ID (ID proba)

e Patient ID (ID pacient) (daca este disponibil)

® Assay Type (Tip test)

® Sample Type (Tip proba)
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Sunt disponibile date suplimentare despre test, in functie de drepturile de acces ale
operatorului, prin intermediul filelor din partea de jos a ecranului (de exemplu, reprezentari

grafice ale amplificarii si detalii ale testarii).

Un raport cu datele testului poate fi exportat catre un dispozitiv de stocare USB extern.
Introduceti dispozitivul de stocare USB in unul din porturile USB ale QlAstat-Dx Analyzer 1.0
si apasati Save Report (Salvare raport) din bara de jos a ecranului. Acest raport poate fi
exportat ulterior, in orice moment, prin selectarea testarii din lista View Result (Vizualizare

rezultat).

De asemenea, raportul poate fi trimis la imprimanta apasand pe Print Report (Imprimare raport)

n bara de jos a ecranului.

Vizualizarea curbelor de amplificare

Pentru vizualizarea curbelor de amplificare ale testarii aferente patogenilor detectati, apasati
fila |2 Amplification Curves (Curbe de amplificare) (Figura 46).

L - o x

administrator Amplification Curves 13:00 2020-10-30

_| Available

Run Test

PATHOGENS CONTROLS

Detected S e
5 iru 8
= avirus =
Q. i & View
18 o
& 100,000 Results
Campylobacter &
Ct34.4 - EP109,712 =
Equivocal .
None Options
Not detected (
Lin
x CYCLE
Adenovirus F40/F41 @
B summary |£ amplification Curves |\ Melting Curves Bl Test Details
B Log Out
iﬁh Support Package =1 Print Report E Save Report

Figura 46. Ecranul Amplification Curves (Curbe de amplificare) (fila PATHOGENS (PATOGENI)).
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Detaliile cu privire la patogenii si substantele de control testate sunt prezentate in sténga, iar

curbele de amplificare sunt prezentate in centru.

Nota: Daca este activatda optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) pe
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sau QlAstat-Dx Analyzer 2.0, ecranul Amplification Curves (Curbe de

amplificare) este disponibil doar pentru operatorii cu drepturi de acces.

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

(endpoint, EP) ale fluorescentei sunt prezentate sub fiecare nume de patogen.
Apasati fila CONTROLS (SUBSTANTE DE CONTROL) din partea stanga pentru a vizualiza

substantele de control in reprezentarea grafica a amplificarii. Apasati cercul din dreptul numelui

substantei de control pentru selectare sau deselectare (Figura 47).
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Figura 47. Ecranul Amplification Curves (Curbe de amplificare) (fila CONTROLS (SUBSTANTE DE CONTROL)).

Reprezentarea grafica a amplificarii afiseaza curba de date pentru patogenii sau substantele

de control selectate. Pentru a alterna intre scara logaritmica si cea liniara pentru axa Y, apasati

butonul Lin sau Log din coltul din stanga jos al reprezentarii grafice.

Scara axei X si cea a axei Y pot fi ajustate folosind @ sclectoarele albastre de pe fiecare axa.

Apasati si tineti apasat un selector albastru, apoi mutati-l in locul dorit de pe axa. Mutati un

selector albastru la originea axei pentru a reveni la valorile implicite.

60

Instructiuni de utilizare (manual) QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 01/2024



Vizualizarea detaliilor testarii

Apasati Bl Test Details (Detaliile testarii) in bara Tab Menu (Meniu cu file) din partea de jos a

ecranului tactil pentru a revedea rezultatele mai in detaliu. Defilati in jos pentru a vedea raportul

complet. Urmatoarele Test Details (Detaliile testarii) sunt afisate Tn centrul ecranului (Figura 48):

User ID (ID utilizator)

Cartridge SN (Numar de serie cartus)

Cartridge Expiration Date (Data de expirare cartus)

Module SN (Numar de serie modul)

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

operator (anulata de operator))

Error Code (Codul erorii) (daca este cazul)

Test Start Date and Time (Data si ora inceperii testarii)

Test Execution Time (Ora de executare a testarii)

Assay name (Numele testului)

Test ID (ID testare)

Test Result (Rezultatul testarii):

O Positive (Pozitiv) (daca cel putin un patogen gastrointestinal este detectat/identificat)

O Positive with warning (Pozitiv cu avertisment) (daca cel putin un patogen este
detectat, dar substanta de control interna a fost respinsa)

O Negative (Negativ) (nu este detectat niciun patogen gastrointestinal)

O Failed (Nereusit) (a survenit o eroare sau testarea a fost anulata de utilizator)

Lista analitilor testati in cadrul testului, cu Cr si fluorescenta finala, in cazul unui semnal

pozitiv

Substanta de Internal Control (control interna), cu Cr si fluorescenta finala
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administrator
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Results

©

Options
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Figura 48. Ex_emplu de ecran care prézinté Test Data (Dat_ele testarii) pe p_anoul din stanga si Test Details
(Detaliile testarii) in panoul principal.

Rasfoirea rezultatelor testarilor anterioare

Pentru vizualizarea rezultatelor testarilor anterioare, care sunt stocate in depozitul de rezultate,

apasati 9 View Results (Vizualizare rezultate) in Main Menu bar (bara de meniu principal)

(Figura 49).

- o0 x

administrator Test Results 13:01 2020-10-30
1 Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod  Date/Time Result
2430362 GI2 administrator 1 2020-10-3012:57 e pos e
502300587 GlI2 administrator 2020-10-29 14:55 e pos View
Results
401290609 Gz administrator 2020-10-2913:16 e pos
401290603 GI2 administrator 2020-10-2913:13 e pos
Options
401290616 GI2 administrator - 202010291126 @ neg
K < Page 1 of 2 > A @
- Log Out
A Remove Filter [=] Print Report [gl Save Report p search

Figura 49. Exemplu de ecran View Results (Vizualizare rezultate).
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Informatiile urméatoare sunt disponibile pentru fiecare testare executata (Figura 48):

ID proba

® Assay (Test) (numele testului pentru testare, care este ,GI2” pentru Gastrointestinal
Panel 2)

® Operator ID (ID operator)

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

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

® Result (Rezultat) (rezultatul testarii: positive (pozitiv) [pos], positive with warning (pozitiv

cu avertisment) [pos*], negative (negativ) [neg], failed (nereusit) [fail] sau successful

(reusit) [suc])

Nota: Daca este activatéd optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) pe
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sau QlAstat-Dx Analyzer 2.0, datele asupra carora utilizatorul nu are

niciun fel de drept de acces vor fi ascunse cu asteriscuri.

Selectati unul sau mai multe rezultate ale testarii, apasand cercul gri din stanga ID-ului probei.
O bifa va aparea in dreptul rezultatelor selectate. Deselectati rezultatele testarii apasand pe
aceasta bifa. Intreaga lista de rezultate poate fi selectata prin apasarea © cercului cu bifs de
pe randul de sus (Figura 50).
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Figura 50. Exemplu de selectare a Rezultatelor testarii in ecranul View Results (Vizualizare rezultate).

Apasati oriunde pe randul de sus pentru a vizualiza rezultatul unei anumite testari.

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

0 singura coloana.

Coloana Result (Rezultat) prezinta rezultatul fiecarei testari (Tabelul 2):
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Tabelul 2. Descrierile rezultatelor testarii afisate in ecranul View Results (Vizualizare rezultate)

Rezultat Rezultat

Descriere

Actiune

Positive (Pozitive)

°pos

Positive with [+ 1
warning P
(Pozitiv cu

avertisment)

Negative (Negativ) Qneg

Failed (Nereusit)

afail

Successful (Reusit)

°Suc

Cel putin un patogen este pozitiv

Cel putin un analit este pozitiv, dar
substanta de control interna a fost
respinsa

Nu au fost detectati patogeni

Testul nu a reusit deoarece a
survenit o eroare, testul a fost
anulat de utilizator sau nu au fost
detectati patogeni si substanta de
control interna a fost respinsa.

Testarea este pozitiva sau
negativa, dar utilizatorul nu are
drepturi de acces pentru a
vizualiza rezultatele testarii

Consultati ecranul Summary Result
(Rezumatul rezultatelor) sau exemplarul
tiparit pe hartie cu rezultatele pentru
rezultatele specifice patogenilor.
Descrierea rezultatelor referitoare la
patogeni poate fi gasita in Tabelul 5.

Consultati ecranul Summary Result
(Rezumatul rezultatelor) sau exemplarul
tiparit pe hartie cu rezultatele pentru
rezultatele specifice patogenilor.
Descrierea rezultatelor referitoare la
patogeni poate fi gasita in Tabelul 5.

Consultati ecranul Summary Result
(Rezumatul rezultatelor) sau exemplarul
tiparit pe hartie cu rezultatele pentru
rezultatele specifice patogenilor.
Descrierea rezultatelor referitoare la
patogeni poate fi gasita in Tabelul 5.

Repetati testarea folosind un cartus nou.

Acceptati rezultatele testarii repetate.
Daca eroarea persista, contactati
Serviciile tehnice QIAGEN pentru
instructiuni suplimentare.

Conectati-va dintr-un profil de utilizator
cu drepturi de vizualizare a rezultatelor.

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

pentru rezultatele selectate.

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

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

Apasati Search (Cautare) pentru cautarea rezultatelor dupa Sample ID (ID probd), Assay
(Test) si Operator ID (ID operator). Introduceti sirul de cautare folosind tastatura virtuala si
apasati Enter pentru a incepe cautarea. Tn rezultatele cautarii se vor afisa doar Tnregistrarile
care contin textul de cautare.
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Daca lista de rezultate a fost filtrata, cdutarea se va aplica doar pentru lista filtrata. Apasati si
tineti apasat titlul unei coloane pentru a aplica un filtru bazat pe parametrul respectiv. in cazul
unor parametri, precum Sample ID (ID proba), va aparea tastatura virtuala, astfel incat sa poata

fi introdus sirul de cautare pentru filtru.

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

Simbolul T din stanga titlului unei coloane indica faptul ca filtrul coloanei este activ.
Un filtru poate fi eliminat apasand Remove Filter (Eliminare filtru) din bara de submeniuri.
Exportul rezultatelor pe o unitate USB

Din orice fila a ecranului View Results (Vizualizare rezultate), selectati Save Report (Salvare
raport) pentru a exporta si a salva o copie a rezultatelor testarii in format PDF pe o unitate
USB. Portul USB este amplasat in partea din fatd a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sau QlAstat-Dx
Analyzer 2.0.

Imprimarea rezultatelor

Asigurati-va ca o imprimanta este conectata la QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sau QlAstat-Dx
Analyzer 2.0, si ca este instalat driverul corespunzator. Apasati Print Report (Imprimare raport)
pentru a trimite o copie a rezultatelor testarii catre imprimanta.

Interpretarea rezultatelor probelor

Un rezultat pentru un organism gastrointestinal este interpretat ca ,Positive” (Pozitiv) atunci
cand testul PCR corespunzator este pozitiv, cu exceptia EPEC, STEC si E. coli O157.
Interpretarea rezultatelor pentru EPEC, STEC si E. coli 0157 urmeaza rationamentul explicat

in Tabelul 3 de mai jos.
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Tabelul 3. Interpretarea rezultatelor EPEC, STEC si E. coli 0157

Rezultat STEC stx1/stx2* Rezultat
Rezultat tx1 E. coli Descriere
stx1 + -
EPEC stx1 stx2 stx2 0157

E. coli enteropatogen (Enteropathogenic Escherichia
coli, EPEC) a fost detectat si tulpina de E. coli
producatoare de toxine de tip Shiga (Shiga-like toxin-
producing E. coli, STEC) stx1/stx2 este negativa,
Positive Negative Nuse deoarece nici stx7, nici stx2 nu au fost detectate.

(Pozitive) (Negativ)  aplica Rezultatul pentru E. coli 0157 nu este valabil (not
applicable, N/A) atunci cand tulpina de E. coli
producatoare de toxine de tip Shiga (Shiga-like toxin-
producing E. coli, STEC) stx1/stx2 nu este detectata,
deoarece E.coli 0157 este un serotip specific STEC.

Rezultatul EPEC nu este valabil, deoarece detectia
Nu se Positive Negative EPEC nu poate fi diferentiatd daca STEC stx1 sau stx2

aplica (Pozitive) (Negativ)  este detectat.
E. coli 0157 nu a fost detectat.

Rezultatul EPEC nu este valabil, deoarece detectia
Nu se Positive Positive EPEC nu poate fi diferentiatd daca STEC stx7 sau stx2
aplica (Pozitive) (Pozitive) ~ este detectat.

E. coli 0157 a fost detectat.

Rezultatul EPEC nu este valabil, deoarece detectia
Nu se Positive  Positive EPEC nu poate fi diferentiata daca STEC stx1 si stx2 au
aplicé (Pozitive) (Pozitive) ~ fost detectate.

E. coli 0157 a fost detectat.

* Nota: Atunci cand se detecteaza STEC stx7 + stx2, valorile curbei de amplificare, EP si Ct corespund numai STEC stx2.

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

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

Control Result

(Rezultat control) Explicatie Actiune
Substanta de control Testarea a fost finalizata cu succes. Toate rezultatele sunt validate si
Passed (Admis)  internd a fost amplificatd  pot fi raportate. Patogenii detectati sunt raportati ca ,positive” (pozitiv),
cu succes patogenii nedetectati sunt raportati ca ,negative” (negativ).

Patogenii detectati pozitiv sunt raportati, dar toate rezultatele negative
(patogeni testati, dar nedetectati) sunt nevalide.

Repetati testarea folosind un cartus nou.

Acceptati rezultatele testarii repetate. Daca rezultatul nevalid persista,
contactati Serviciile tehnice QIAGEN pentru instructiuni suplimentare

Substanta de control

NGt internd a fost respinsa

Software-ul ofera un rezultat global al testarii (Tabelul 2), precum si un rezultat pentru fiecare
patogen in parte. Printre rezultatele posibile pentru fiecare organism se numara
Detected/Positive (Detectat/Pozitiv), Not Detected/Negative (Nedetectat/Negativ), N/A
(Nu este valabil) si Invalid (Nevalid) (Tabelul 5). In cazul in care substanta de control interna a
fost respinsad si nu a fost detectat niciun semnal pozitiv sau dacé existd o eroare a

instrumentului, nu vor fi furnizate rezultate referitoare la patogen.
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Tabelul 5. Descrierea rezultatelor referitoare la patogen, asa cum este afisata pe ecranul Summary Result
(Rezumatul rezultatelor) si in exemplarul tiparit pe hartie cu rezultatele

Rezultat Simbol  Explicatie Actiune
Positive/Detected . A fost detectat un semnal pozitiv pentru  Nu exista. Raportati rezultatele.
(Pozitiv/Detectat) acest patogen. Rezultatul substantei de

control interne este Passed (Admis).

+

Negative/Not Detected . Nu a fost detectat niciun semnal pentru  Nu existd. Raportati rezultatele.
(Negativ/Nedetectat) acest patogen. Substanta de control
internd a fost admisa.

Invalid (Nevalid) a Nu a fost detectat niciun semnal pentru  Repetati testarea folosind un cartus nou.
acest patogen si substanta de control Acceptati rezultatele testarii repetate.
interna a fost respinsa (dar au fost Daca rezultatul nevalid persista,
detectati alti patogeni). contactati Serviciile tehnice QIAGEN

pentru instructiuni suplimentare.
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Interpretarea rezultatelor cu QlAstat-Dx Rise
Vizualizarea rezultatelor cu QlAstat-Dx Rise

QlAstat-Dx Rise interpreteaza si salveaza automat rezultatele testarii. Dupa finalizarea testarii,

rezultatele pot fi observate in ecranul de rezumat Results (Rezultate) (Figura 51).

Nota: Informatiile vizibile vor depinde de drepturile de acces ale operatorului.
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Q. Patient 1D / Sample 10 g o adminisirator 22-03:2022 172500 8 Gastiolntestinal Panel © Positive | DETALS 4 |
£ 230 X . i
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S © 1001 administrator 22032022 17:52:34 B Gastrointestinal Panel 2 © Hegative [ DETAILS ]
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Assay Type + -
. & 2338 .
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SELECT ALL DESELECT ALL e SAVE REPORTS

Figura 51. Ecranul Results Summary (Rezumatul rezultatelor).

Partea principald a ecranului ofera o prezentare generala a testarilor finalizate si foloseste

codificare pe culori si simboluri pentru indicarea rezultatelor:

e Daca in proba se detecteaza cel putin un patogen, in coloana de rezultate este afisat
cuvantul Positive (Pozitiv), precedat de semnul +)

e Daca nu se detecteaza niciun patogen, iar substanta de control interna este valida, in

coloana de rezultate este afisat cuvantul Negative (Negativ), precedat de semnul G
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® Daca in proba se detecteaza cel putin un patogen, iar substanta de control interna a fost
nevalida, in coloana de rezultate este afisat cuvantul ,Positive with warning” (Pozitiv cu
avertisment), precedat de semnul 0!.

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

Urmatoarele Test Data (Datele testarii) sunt afisate pe ecran (Figura 50):
® Sample ID/Patient ID (ID proba/ID pacient)

® Operator ID (ID operator)

® End day and time (Ziua si ora de finalizare)

°

Assay Type (Tip test)
Vizualizarea detaliilor testarii
Sunt disponibile date suplimentare despre test, in functie de drepturile de acces ale

operatorului, prin intermediul butonului Details (Detalii) din partea de jos a ecranului (de
exemplu, reprezentari grafice ale amplificarii si detalii ale testarii) (Figura 52).
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Figura 52. Ecranul cu detalii ale testarii.
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Partea superioara a ecranului arata informatii generale despre testare. Aceasta include testul
sample type (tipul de proba), Sample ID (ID-ul probei), overall test result (rezultatul general al
testarii), status of the internal control (starea substantei de control interne) and the test status
(si starea testarii).

in partea stanga a ecranului sunt afisati toti patogenii detectati, partea din mijloc a ecranului
arata toti patogenii pe care testul i poate detecta.

Nota: Categoriile si tipul de patogeni afisati depind de testul utilizat.

n partea dreaptd a ecranului, sunt afisate urmatoarele detalii ale testarii: Sample ID (ID-ul
probei), operator ID (ID-ul operatorului), cartridge lot number (numarul lotului cartusului),
cartridge serial number (numarul de serie al cartusului), cartridge expiration date (data de
expirare a cartusului), cartridge load date and time (data si ora de Incarcare a cartusului), test
execution date and time (data si ora executiei testarii), test execution duration (durata de
executie a testarii), Software and ADF version, and the analytical Module serial nhumber
(versiunea software si ADF si numarul de serie a modulului analitic).

Vizualizarea curbelor de amplificare

Pentru a vizualiza curbele de amplificare ale testarii, apasati fila Amplification Curves (Curbe

de amplificare) din partea de jos a ecranului (Figura 53).
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Figura 53. Ecranul Amplification Curves (Curbe de ampilificare).

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

Valorile corespunzatoare ale Cr si valorile finale ale fluorescentei sunt prezentate sub fiecare

nume de patogen. Patogenii sunt grupati in detected (detectati) si not detected (nedetectati).

Rezultatele ,Equivocal” (Echivoc) nu sunt aplicabile pentru QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Prin urmare, lista ,Equivocal” (Echivoc) va fi intotdeauna necompletata.

Apasati fila CONTROLS (SUBSTANTE DE CONTROL) din partea stanga pentru a vizualiza
substantele de control si selectati ce substante de control sa se afiseze in reprezentarea
grafica a amplificarii.
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Rasfoirea rezultatelor testarilor anterioare

Pentru vizualizarea rezultatelor testarilor anterioare care sunt stocate in depozitul de rezultate,
utilizati functia de cautare din ecranul Results (Rezultate) principal (Figura 54).

Nota: Functia poate fi restrictionata sau dezactivata din cauza setarilor profilului utilizatorului.
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Figura 54. Functia de cautare din ecranul Results (Rezultate).

Exportul rezultatelor pe un dispozitiv de stocare USB

Din ecranul Results (Rezultate), selectati un singur element sau toate elementele cu butonul
Select All (Selectare totala) pentru a exporta si a salva o copie a rapoartelor de testare in
format PDF pe un dispozitiv de stocare USB (Figura 54). Portul USB este amplasat in partea

din fata si cea din spate a instrumentului.

Nota: Se recomanda utilizarea dispozitivului de stocare USB doar pentru salvarea pe termen
scurt si transferul datelor. Utilizarea unui dispozitiv de stocare USB face obiectul restrictiilor (de
exemplu, capacitatea de memorare sau pericolul de suprascriere, care trebuie luate n

considerare Tnainte de utilizare).
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Controlul calitatii

Interpretarea Substantei de control interne

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge include o substanta de control interna de proces
complet, care este Schizosaccharomyces pombe titrat. Schizosaccharomyces pombe este o
drojdie (ciuperca) inclusa in cartus in forma uscata, fiind rehidratata la incarcarea probei.
Aceasta substantd de control interna verifica toti pasii procesului de analiza, inclusiv
omogenizarea probei, liza structurilor virale si celulare (prin distrugere chimica si mecanica),

purificarea acidului nucleic, revers-transcrierea si real-time PCR.

Un semnal admis pentru substanta de control interna indica faptul ca toti pasii de procesare

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

Un rezultat Failed (Esuat) al substantei de control interne nu exclude rezultatele pozitive pentru
tintele detectate si identificate, dar infirmé toate rezultatele negative ale analizei. Prin urmare,

testarea trebuie repetata in cazul in care semnalul substantei de control interne este negativ.

Informatii despre substanta de control externa
Toate cerintele de control extern al calitatii si testarea trebuie efectuate Tn conformitate cu

reglementarile locale, statale si federale sau cu organizatiile de acreditare si trebuie sa urmeze

procedurile standard de control al calitatii ale laboratorului utilizatorului.
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Limitari

76

Rezultatele obtinute de la QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nu sunt destinate utilizarii
ca baza exclusiva de diagnosticare, tratament sau alte decizii de gestionare a pacientilor.
Doar pe baza de reteta.

Performanta acestei testari a fost validata doar cu materii fecale umane recoltate ih mediu de
transport Cary-Blair, conform instructiunilor producatorilor de medii. Aceasta nu a fost validata
pentru utilizare cu alte medii de transport pentru materii fecale, tampoane pentru probe
rectale, materii fecale neconservate, voma sau aspirate de materii fecale pentru endoscopie.
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nu trebuie utilizat pentru a testa flacoanele Cary-Blair
din dispozitivele de recoltare care au fost umplute excesiv cu materii fecale. Trebuie
folosite numai materiile fecale resuspendate, conform instructiunilor producatorului
dispozitivului de recoltare.

Performanta acestei testari nu a fost stabilita pentru pacientii fard semne si simptome de
boala gastrointestinala.

Rezultatele acestei testari trebuie sa fie corelate cu istoricul clinic, datele epidemiologice
si alte date disponibile clinicianului care evalueaza pacientul. Din cauza ratelor ridicate de
purtare asimptomatica a Clostridium difficile, in special la copiii foarte mici si la pacientii
spitalizati, detectia de C. difficile toxigen trebuie interpretata in contextul instructiunilor
elaborate de unitatea de testare sau de alti experti.

Rezultatele pozitive nu exclud coinfectarea cu organisme care nu sunt incluse in
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Este posibil ca agentul detectat sa nu fie cauza
definitorie a bolii.

Rezultatele negative nu exclud infectarea tractului gastrointestinal. Acest test nu
detecteaza toti agentii care cauzeaza infectii gastrointestinale acute si, in unele conditii
clinice, sensibilitatea poate diferi de cea descrisa in Instructiunile de utilizare.

Un rezultat negativ obtinut cu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nu exclude natura
infectioasa a sindromului. Rezultatele negative ale testelor isi pot avea originea in mai
multi factori si combinatii ale acestora, inclusiv greseli de manipulare a probei, variatia
secventelor de acizi nucleici vizate de test, infectia generata de organisme care nu sunt
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incluse in test, niveluri ale organismelor incluse care se afla sub limita de detectie a
testului si utilizarea anumitor medicamente (de exemplu, carbonat de calciu).

o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nu este destinat testarii altor probe in afara celor
descrise Tn aceste instructiuni de utilizare. Caracteristicile de performanta a testarii au fost
stabilite doar n cazul probelor de materii fecale neconservate, resuspendate in mediul de
transport Cary Blair.

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 este destinat utilizarii impreuna cu standardul culturii
de ingrijire pentru recuperarea organismului, serotipizarea si/sau testarea sensibilitatii
antimicrobiene, unde este cazul.

® Rezultatele obtinute de la QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 trebuie interpretate de un
cadru medical instruit, in contextul tuturor concluziilor clinice, de laborator si epidemiologice
relevante.

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 poate fi utilizat doar cu QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si QlAstat-Dx Rise.

e |dentificarea mai multor patotipuri diareigene de E. coli s-a bazat istoric pe caracteristicile
fenotipice, cum ar fi modelele de aderenta sau toxigenitatea in anumite linii celulare de
culturé tisulara. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 vizeaza determinantii genetici
caracteristici majoritatii tulpinilor patogene ale acestor organisme, dar este posibil sa nu
detecteze toate tulpinile care au caracteristicile fenotipice ale unui patotip. Tn mod special,
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 va detecta numai tulpini de E. coli enteroagregativ
(Enteroaggregative E. coli, EAEC) care poarta markerii aggR si/sau aatA pe plasmida pAA
(aderenta agregativa); nu va detecta toate tulpinile care prezintd un model de aderenta
agregativa.

® Markerii de virulenta genetica asociati cu patotipurile diareigene de E.coli/Shigella sunt
adesea purtati pe elemente genetice mobile (Mobile Genetic Element, MGE) care pot fi
transferate pe orizontala intre diferite tulpini, prin urmare, rezultatele ,Detected” (Detectat)
pentru mai multe tulpini diareigene de E. coli/Shigella pot fi cauzate de coinfectia cu
patotipuri multiple sau, mai rar, se poate datora prezentei unui singur organism care
contine gene caracteristice mai multor patotipuri. Un exemplu al acestora din urma este
reprezentat de tulpinile 2019 E. coli hibrid ETEC/STEC, gasite Tn Suedia*.

* 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.
Publicat la 4 aprilie 2019. doi:10.1038/s41598-019-42122-z
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QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 detecteaza variantele de toxine termostabile (ST1a si
ST1b) si toxina termolabila (labile toxin, LT) a E. coli enterotoxigen (Enterotoxigenic E. coli,
ETEC), care sunt asociate cu boala umana. Varianta de toxina LT-II (similara structural cu
LT) si toxina STB/ST2 (disimilara structural cu ST1) nu sunt vizate de modelele de
oligonucleotide ETEC si nu au fost stabilite ca fiind importante in boala umana.
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 detecteaza E. coli enteropatogen (Enteropathogenic
Escherichia coli, EPEC) prin tintirea genei eae, care codifica adezin intimin. Deoarece
unele tulpini de E. coli producatoare de toxine de tip Shiga (Shiga-like toxin-producing
E. coli, STEC) poarta si eae (in special, tulpini identificate ca E. coli enterohemoragic;
EHEC), QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nu poate face distinctia intre STEC care
contine eae si o coinfectie ale EPEC si STEC. Prin urmare, rezultatul EPEC nu este
valabil (not applicable, N/A) si nu este raportat pentru specimenele in care a fost detectat
si STEC. In cazuri rare, STEC poate fi raportat ca EPEC atunci cand un STEC purtator
de eae (EHEC) este prezent intr-un specimen sub LoD a modelelor de oligonucleotide
STEC (stx1/stx2). Au fost documentate cazuri rare de alte organisme purtatoare de eae;
de exemplu, Escherichia albertii si Shigella boydi.

Shigella dysenteriae serotipul 1 poseda o gena a toxinei Shiga (stx), care este identica cu
gena stx71 a STEC. Genele stx au fost descoperite mai recent la alte specii de Shigella
(de exemplu, S. sonnei si S. flexneri). Detectia atat a Shigella/E. coli enteroinvaziv
(Enteroinvasive E. coli, EIEC), cat si a analitilor STEC stx1/stx2 in acelasi specimen
poate indica prezenta speciilor de Shigella, cum ar fi S. dysenteriae. Au fost raportate
instante rare ale detectiei genelor producatoare de toxine de tip Shiga in alte
genuri/specii; de exemplu, Acinetobacter haemolyticus, Enterobacter cloacae si
Citrobacter freundii.

Prezenta speciei Shigella purtatoare de gena stx1, cum ar fi S. dysenteriae, in specimen
va fi raportata ca STEC stx7 + Shigella. Rezultatul EPEC nu este aplicabil (N/A) din
cauza raportarii STEC. Prin urmare, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel nu va raporta
EPEC in eventualitatea unei coinfectii cu specia Shigella purtatoare a genei stx1.
Rezultatul E. coli 0157 este raportat doar ca identificare a serogrupurilor specifice, in
asociere cu STEC stx1/stx2. Tn timp ce tulpini non-STEC 0157 au fost detectate in
materiile fecale umane, rolul acestora in boala nu a fost stabilit. Serotipul 0157 EPEC a
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fost identificat si va fi detectat de QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (dupa modelul
oligonucleotidelor EPEC) datorita faptului ca poarta gena eae. Rezultatul E. coli 0157 nu
va fi valabil (not applicable, N/A) din cauza absentei STEC.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nu poate face distinctia intre infectiile cu un singur
STEC 0157 toxigen sau coinfectiile rare cu STEC (non-O157) cu un E. coli O157 negativ
la stx, care va fi detectat si ca STEC O157.

Aceasta testare detecteaza doar Campylobacter jejuni, C. coli si C. upsaliensis si nu face
diferenta intre aceste trei specii de Campylobacter. Este necesara testarea suplimentara
pentru diferentierea acestor specii si pentru detectarea altor specii de Campylobacter
care pot fi prezente in specimenele de materii fecale. Th mod special, modelul
oligonucleotidelor Campylobacter upsaliensis poate reactiona incrucisat cu organismele
din speciile Campylobacter C. lari si C. helveticus.

Un rezultat negativ al QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nu exclude posibilitatea
infectiei gastrointestinale. Rezultatele negative ale testarii pot proveni din variantele de
secvente din regiunea vizata de test, prezenta inhibitorilor, eroare tehnica, incurcarea
probelor sau o infectie cauzata de un organism nedetectat de panel. Rezultatele testelor
pot fi, de asemenea, afectate de terapia antimicrobiana concomitenta sau de nivelurile de
organism din proba, care sunt sub limita de detectie a testarii. Rezultatele negative nu
trebuie folosite ca baza exclusiva de diagnosticare, tratament sau alte decizii de
gestionare.

Contaminarea cu organisme si ampliconi poate genera rezultate eronate pentru aceasta
testare. O atentie deosebita trebuie acordata masurilor de precautie in laborator,
mentionate Tn sectiunea Masuri de precautie in laborator.

Performanta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nu a fost stabilita la persoanele care au
beneficiat de vaccin impotriva rotavirusului A. Administrarea orala recenta a unui vaccin
fmpotriva rotavirusului A poate genera rezultate pozitive pentru rotavirusul A, daca virusul
este eliminat Tn materiile fecale.

Pe baza secventelor disponibile, este posibil ca unele specii de Cryptosporidium sau
anumite variante de specii, inclusiv C. wrari, sa nu fie detectate eficient de modelul

Cryptosporidium. Aceste specii sunt rareori detectate in probe umane.
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Exista riscul unor rezultate fals negative din cauza prezentei tulpinilor cu variabilitate a
secventelor in regiunile tinta ale modelului oligonucleotidelor. Consultati sectiunea
Testarea de inclusivitate din acest manual pentru informatii suplimentare.

Nu toate serotipurile de Salmonella au fost testate in studii de validare; cu toate acestea,
reprezentantii celor mai raspandite 20 de serotipuri care circuld recent in SUA (CDC
National Salmonella Surveillance Annual Summary 2016) au fost evaluati in timpul studiilor
de reactivitate analitica. Analiza in silico a secventei ajuta la detectarea tuturor subspeciilor
si serotipurilor de Salmonella.

Performanta acestei testari nu a fost evaluata pentru persoanele imunocompromise.
Autoritatile de sanatate publica de stat si locale au publicat instructiuni pentru anuntarea
bolilor raportabile in jurisdictiile lor, inclusiv Salmonella, Shigella, V. cholerae, E. coli 0157,
E. coli (Enterotoxigenic E. coli, ETEC) enterotoxigen /t/st si E. coli producatoare de toxine
de tip Shiga (Shiga-like toxin-producing E. coli, STEC) stx1/stx2 pentru a determina
masurile necesare pentru verificarea rezultatelor pentru identificarea si urmarirea
epidemiilor. Laboratoarele sunt responsabile pentru respectarea regulamentelor nationale
sau locale pentru transmiterea materialului clinic sau a probelor izolate pe specimene
pozitive catre laboratoarele directiei nationale de sanatate publica.

Exista riscul unor valori fals pozitive care rezultd din contaminarea fincrucisata cu
organismele tinta, acizii nucleici ai acestora sau produsul amplificat.

Toate rezultatele testarii trebuie utilizate si interpretate in contextul unei evaluari clinice
complete, ca ajutor in diagnosticarea infectiei gastrointestinale.

Exista riscul unor valori fals pozitive rezultate din semnale nespecifice din test.

Analitii tinta (virus, bacterii sau secvente de acid nucleic parazit) pot persista in vivo,
independent de viabilitatea virusului, bacteriilor sau parazitilor. Detectia analitilor tintd nu
garanteaza ca organismele vii corespunzatoare sunt prezente sau ca organismele
corespunzatoare reprezinta agentul cauzal al simptomelor clinice.

Detectia secventelor virale, bacteriene sau parazitare depinde de recoltarea, manipularea,
transportul, depozitarea si prepararea (inclusiv extractia) adecvate ale probelor.
Nerespectarea procedurilor adecvate in oricare dintre acesti pasi poate genera rezultate

incorecte.
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e Polimorfismele subiacente in regiunile de legare ale solutiei de amorsare pot afecta tintele
care sunt detectate si, ulterior, rezultatele returnate ale testelor.

® Exista riscul unor valori fals negative care rezulta din specimenele recoltate, transportate
sau manipulate necorespunzator.

e Exista riscul unor valori fals negative din cauza existentei variabilitatii secventelor de
tulpina/specie in tintele testului, a erorilor de procedura, a inhibitorilor de amplificare in
specimene sau a numarului inadecvat de organisme pentru amplificare.

® Performanta acestei testari nu a fost stabilitd pentru monitorizarea tratamentului infectiei cu
oricare dintre microorganismele vizate.

e Valorile predictive pozitive si negative sunt foarte dependente de prevalenta. Rezultatele
fals negative ale testarii sunt mai probabile atunci cand prevalenta bolii este mare.
Rezultatele fals pozitive ale testarii sunt mai probabile atunci cand prevalenta este scazuta.

e Efectul substantelor de interferenta a fost evaluat numai pentru cele enumerate pe eticheta,
in cantitatea sau concentratia indicata. Interferenta cu alte substante decét cele descrise
in sectiunea ,Substante de interferentd” din Instructiunile de utilizare poate genera rezultate
eronate.

® Reactivitatea incrucisatd cu alte organisme din tractul gastrointestinal decéat cele
enumerate in sectiunea ,Analytical Specificity” (Specificitate analitica) din prospectul
produsului poate duce la rezultate eronate.

® Aceasta testare este calitativa si nu furnizeaza valoarea cantitativa a organismului prezent
detectat.

e Sensibilitatea testului pentru detectia Cyclospora cayetanensis, Adenovirus F41,
Entamoeba histolytica si Escherichia coli producatoare de toxine de tip Shiga (Shiga-like
toxin- producing Escherichia coli, STEC) poate fi redusa de pana la 3,16 ori atunci cand
se utilizeaza fluxul de lucru cu jumatate de volum de proba de intrare (100 pl), detaliat in
Anexa C.
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Caracteristici de performanta

Performanta analitica

Performanta analitica prezentata mai jos a fost demonstrata utilizand QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 utilizeaza acelasi modul analitic ca si QlAstat-Dx Analyzer 1.0, prin

urmare performanta nu este afectata de QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Tn ceea ce priveste QlAstat-Dx Rise, au fost executate studii specifice pentru a demonstra
transferul si repetabilitatea. Ceilalti parametri de performanta analitica prezentati mai jos au
fost demonstrati utilizand QlAstat-Dx Analyzer 1.0. QlAstat-Dx Rise utilizeaza acelasi modul
analitic ca si QlAstat-Dx Analyzer 1.0, prin urmare performanta nu este afectata de QlAstat-Dx

Rise.
Sensibilitate (Limita de detectie)

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

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

LoD pentru fiecare dintre organismele patogene tinta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a
fost evaluata, utilizand in total 48 de tulpini de patogeni, prin analizarea dilutiilor in serie ale
probelor analitice preparate din probe izolate de cultura de la furnizori comerciali (de exemplu,
ZeptoMetrix® si ATCC®), probe izolate clinice confirmate sau probe artificiale pentru analitii
tintd care nu sunt disponibili in comert. Fiecare proba testata a fost preparata in matrice de
materii fecale umane, care consta dintr-un grup de specimene de materii fecale clinice negative

testate anterior, resuspendate in mediu de transport Cary-Blair.

Fiecare dintre cele 48 de tulpini a fost testata in matrice de materii fecale umane preparata

urmand instructiunile producatorului pentru dispozitivul de recoltare Para-Pak C&S®.
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Valorile LoD individuale pentru fiecare tintd din QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sunt

prezentate in Tabelul 6.

Tabelul 6. Valorile LoD obtinute pentru diferitele tulpini tinta gastrointestinale testate cu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Patogen Tulpina Sursa Concentratie Concentratie Rats de
(unitati moleculare: (unitati detectie
copii/ml) microbiologice)

Campylobacter coli ATCC 33559 8941 0,6 UFC/ml 20/20
CIP 7080

Campylobacter jejuni  ZeptoMetrix 801650 14491 1660 UFC/ml 20/20
2086

Campylobacter jejuni  ATCC BAA-1234 7210 110 UFC/ml 19/20
subsp. Jejuni RM3193

Campylobacter ZeptoMetrix 0801999 56165 2259,4 UFC/ml 20/20
upsaliensis NCTC

11541

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

upsaliensis RM3195

Toxinotip 0 A+ B+ ATCC 9689 101843 853,2 UFC/ml

Bader ATCC 14029 116 2,7 UFC/flacon

Salmonella enterica
Serovarianta
Typhimurium Z005

ZeptoMetrix 801437 4518,8 UFC/ml

Z133; non-toxigen ZeptoMetrix 801902 54668 UFC/ml 20/20

7134 143 UFC/ml 20/20

ZeptoMetrix 801903

(continuare pe pagina urmatoare)
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Tabelul 6. Valorile LoD obtinute pentru diferitele tulpini tinta gastrointestinale testate cu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (continuare din pagina anterioara)

Patogen Tulpina Sursa Concentratie Concentratie Rati de
(unitati moleculare: (unitati detectie
copii/ml) microbiologice)

329 [CDC B3547] ATCC 33817 109131 260 UFC/ml 20/20

324 [CDC B629] ATCC 27562 2983 1305,1 UFC/ml 20/20
subsp. enterocolitica ATCC 700822 2496 120,1 UFC/ml 20/20
NTCC 11175, Biotip 4,

serotip 3

Escherichia coli ATCC 29552 842 87 UFC/ml 19/20

CDC3250-76, O111a,
111b: K58:H21

Escherichia coli CDC
EDL 1282, 029:NM

ATCC 43892 41,3 UFC/ml

1190 UFC/ml

Escherichia coli 7.1493; Zeptometrix
EPEC; 084:H28 801938

567 UFC/ml

Escherichia coli ETEC; ZeptoMetrix
ST+, LT+ 801624

Escherichia coli O157:H7;  ZeptoMetrix 1217 2281,5 UFC/ml STEC stx 1: 19/20
EDL933 801622 STEC stx2: 19/20
0157: 19/20

(continuare pe pagina urmatoare)
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Tabelul 6. Valorile LoD obtinute pentru diferitele tulpini tinta gastrointestinale testate cu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (continuare din pagina anterioara)

Patogen Tulpina Sursa Ci atie Ci trati itati Rata de

(unitati moleculare: microbiologice)
copii/ml)

Cryptosporidium parvum —  Waterborne® P102C 661 Nu se aplica 20/20
izolat in lowa

Nu se aplica LACNY proba clinica 137 Nu se aplica 20/20
LAC2827
HK-9 (Coreea) ATCC 30015 1 0,01 celule/ml 19/20
WB (Bethesda) ATCC 30957 11850 632 celule/ml 19/20
Tip 40 (Dugan) ZeptoMetrix 0810084CF 11726 0,1 TCIDso/ml 20/20
ERE IID 2371 (tip 8) Zeptometrix 0810277CF 11586371 11,7 TCIDso/ml 20/20
GlI.1 (recombinant) ZeptoMetrix 0810086CF 24629 891,1 TCIDso/ml 19/20
ZeptoMetrix 0810280CF 5787 436,1 TCIDso/ml 19/20
Genogrup |, genotip 1 QIAGEN Barcelona - proba 187506 Nu se aplica 20/20
clinica GI-88
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Exclusivitate (specificitate analitica)

Studiul privind specificitatea analitica a fost efectuat prin testare in vitro si analiza in silico (9)
pentru a evalua reactivitatea incrucisata potentiala si exclusivitatea QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2. Organismele de pe panel au fost testate pentru a evalua potentialul pentru reactivitate
incrucisata intra-panel, iar organismele din afara panelului au fost testate pentru a evalua
reactivitatea incrucisata cu organismele neincluse in continutul panelului. Organismele testate

pe panel si in afara panelului sunt prezentate in Tabelul 7 si, respectiv, in Tabelul 8.

Probele au fost pregatite prin imbogatirea unica a organismelor in materii fecale negative
resuspendate in Cary-Blair la cea mai mare concentratie posibila, pe baza cantitatii de
organisme, de preferinta 10° TCIDso/ml pentru tinte virale, 10° celule/ml pentru tinte parazitare
si 108 UFC/ml pentru tinte bacteriene. Patogenii au fost testati in 3 replicate. Nu a existat nicio
reactivitate incrucisata intra-panel sau in afara panelului pentru niciunul dintre patogenii testati
in vitro, cu exceptia a doua specii de Campylobacter nevizate (C. helveticus si C. lari), care au
reactionat incrucisat cu oligonucleotidele testului de Campylobacter incluse in QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2.
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Tabelul 7. Lista patogenilor din panel cu specificitate analitica testati

Tip Patogen
Campylobacter coli Plesiomonas shigelloides
Campylobacter jejuni Salmonella enterica
Campylobacter upsaliensis ~ Shigella sonnei
Clostridium difficile Vibrio cholerae
Escherichia coli Vibrio parahaemolyticus
(Enteroaggregative Vibrio vulnificus
Bacterii Escherichia coli, EAEC) o »
. ) Yersinia enterocolitica
Escherichia coli
(Enteropathogenic
Escherichia coli, EPEC)
Escherichia coli
(Enterotoxigenic E. coli,
ETEC)
Escherichia coli (STEC)
Parazit Cryptosporidium parvum Entamoeba histolytica
’ Cyclospora cayetanensis Giardia lamblia
Adenovirus F41 Norovirus GlI
Virusuri Astrovirus Rotavirus A
Norovirus Gl Sapovirus
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Tabelul 8. Lista patogenilor din afara panelului cu specificitate analitica testati

Tip Patogen (potential reactant incrucisat)
Abiotrophia defectiva Enterobacter cloacae
Acinetobacter baumannii Enterococcus faecalis Enterococcus
Aeromonas hydrophila faecium
Arcobacter cryaerophilus Escherichia fergusonii
Bacillus subtilis Escherichia hermannii
Bifidobacterium bifidum Escherichia vulneris
Campylobacter fetus Faecalibacterium prausnitzii
Campylobacter gracilis Gardnerella vaginalis
Campylobacter helveticus Haemophilus influenzae
Campylobacter hominis Helicobacter pylori

Bacterii Campylobacter lari Klebsiella pneumoniae
Campylobacter mucosalis Lactobacillus casei
Campylobacter rectus Listeria monocytogenes
Chamydia trachomatis Proteus mirabilis
Citrobacter freundii Proteus vulgaris
Clostridium difficile non-toxigenic Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus aureus

Clostridium perfringens
Clostridium septicum
Clostridium tetani
Corynebacterium genitalium
Enterobacter aerogenes

Staphylococcus aureus subsp. Aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pyogenes

Babesia microti Toxoplasma gondii
Paraziti Blastocystis hominis Trichomonas tenax
Giardia muris

Predictiile in silico ale potentialelor reactii incrucisate au aratat ca la testarea probelor de

materii fecale cu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 pot aparea urmatoarele reactii incrucisate
(Tabelul 9) (5, 15-17).
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Tabelul 9. Reactii incrucigate potentiale bazate pe analiza in silico

Tinta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Organisme cu reactivitate incrucisata potentiala

E. coli enteropatogen (Enteropathogenic Escherichia
coli, EPEC)

Campylobacter spp.

E. coli producatoare de toxine de tip Shiga (Shiga-like
toxin-producing E. coli, STEC) stx1

E. coli producatoare de toxine de tip Shiga (Shiga-like
toxin-producing E. coli, STEC) stx2

E. coli 0157

Shigella boydii *™*, Escherichia albertii **
Campylobacter lari S, Campylobacter helveticus $
Shigella sonnei **, Shigella dysenteriae**

Acinetobacter haemolyticus*', Citrobacter freundi*T,
Enterobacter cloacae*1, Aeromonas caviae*T

Escherichia albertij *1

Tulpini non-STEC E. coli O157**

* Retineti ca aceste potentiale reactii incrucisate afecteaza modelele cu gene tintd responsabile de patogenitatea
patogenilor tinta ai QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, care pot fi dobanditi in cadrul speciilor intr-un proces biologic
cunoscut in bacterii, denumit transfer de gene pe orizontala.

T Organisme purtatoare rare sau mai putin obisnuite de intimina eae.

+ Tinta pe panel.

§ Testarea in vitro a tulpinilor de Campylobacter lari si Campylobacter helveticus la concentratie ridicatd a confirmat
potentiala reactie incrucisata a acestor specii Campylobacter cu testul QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

T Producatori rari sau mai putin obisnuiti de toxine Stx

** E. coli O157 va fi apelat numai daca exista o amplificare pozitiva pentru modelul E. coli (STEC), in conformitate cu
algoritmul de apelare. Un caz rar de coinfectie cu E. coli (STEC) si E. coli O157 nu va fi diferentiat de o infectie simpl4,

cauzata de o tulpind de STEC O157:H7.

Inclusivitate (reactivitate analitica)

Reactivitatea analitica (inclusivitatea) a fost evaluatd cu izolate/tulpini de patogeni

gastrointestinali care au fost selectate pe baza relevantei clinice si a diversitatii genetice,

temporale si geografice. Pe baza testarii in vifro (umede) si a analizei in silico, solutiile de

amorsare si sondele QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sunt specifice si incluzive pentru

tulpinile predominante clinic si relevante pentru fiecare patogen testat.
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Testarea in vitro (umeda)

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 include 100% (143 din 143) din tulpinile de patogeni
testate in vitro. Majoritatea tulpinilor patogene evaluate in cadrul testarii umede (133/143) au
fost detectate la un nivel < 3 ori cel al tulpinii de referinta LoD corespunzatoare. (Tabelul 10).

Tabelul 10. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru toti patogenii testati cu testul QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2. Tulpina de referinta LoD pentru fiecare patogen este scrisa cu caractere aldine.

Tabelul 10a. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru tulpinile de Campylobacter

Tinta QlAstat-Dx  Patogen Tulpina Furnizor ID catalog t/louétiplu de
. 76-GA2 "
Campylobacter coli [LMG 21266] ATCC 43478 1x LoD
Campylobacter coli 7293 ZeptoMetrix 0804272 1x LoD
. CIP 7080 "
Campylobacter coli [1407, CIP 70.80] ATCC 33559 3x LoD
Campylobacter jejuni 2086 ZeptoMetrix 0801650* 1x LoD
T subsp. jejuni *

Campylobacter jejuni RM3193 ATCC BAA-1234 0,1x LoD
Campyiobaclorjejuni 049 HLT; D318 ATCC BAA218  0,1xLoD

Campylobacter p- e
Campylobacter jejuni pg g3 79 ATCC 33291 0,1x LoD
subsp. jejuni
Campylobacter jejuni
subsp. doylei NCTC 11951 ATCC 49349 0,1x LoD
Campylobacter NCTC 11541 ZeptoMetrix 0801999* 1x LoD
upsaliensis
Campylobacter "
upsaliensis RM 3195 (1994) ATCC BAA-1059 0,3x LoD
Campylobacter
upsaliensis NCTC 11541 [C231] ATCC 43954 1x LoD

* Tulpina testata in timpul studiului de verificare LoD.
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Tabelul 10b. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru tulpinile de Clostridium difficile.

Tints QIAstatDx  Patogen Tulpina Furnizor  ID catalog t"ougip'“ de
Clostridium (90556-M6S) "
difficile Toxinotip 0 A+ B+ ATCC 9689 Tx LoD
Clostridium difficile ~ NAP1, toxinotip Illb A+B+ ATCC BAA-1805 1x LoD
Clostridium difficile 5325, toxinotip V A+B+ ATCC BAA-1875 1x LoD
Clostridium difficile 1470, toxinotip VIII A-B+ ATCC 43598 1x LoD

Clostridium difficile

toxina A/B Clostridium difficile  toxinotip XIl A+B+ ATCC BAA-1812 1x LoD

L e toxinotip XXII A+B

Clostridium difficile (necunoscut) ATCC BAA-1814 1x LoD
Clostridium difficile ~ NAP1A, toxinotip Ill A+B+ ATCC 0801619* 0,1x LoD
Clostridium difficile ~ NAP1, toxinotip Il A+B+ zter iF)’(tOM 0801620 3x LoD

*Tulpina testata Tn timpul studiului de verificare LoD.

Tabelul 10c. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru tulpinile de Plesiomonas shigelloides.

Tinta . . Multiplu de
QlAstat-Dx Patogen Tulpina Furnizor ID catalog LoD
Plesiomonas . "
shigelloides Z130 ZeptoMetrix 0801899 1x LoD
Plesiomonas | Plesiomonas shigelloides | GNI 14 ATCC 51903 1x LoD
shigelloides
CDC 3085-55 [Bader M51,
Plesiomonas shigelloides  NCIB 9242, NCTC 10360, ATCC 14029* 0,3x LoD
RH 798]

*Tulpina testata in timpul studiului de verificare LoD.
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Tabelul 10d. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru tulpinile de Salmonella

Tinta . . Multiplu de
QlAstat-Dx Patogen Tulpina Furnizor ID catalog LoD
. Serovarianta . "
Salmonella enterica Typhimurium Z005 ZeptoMetrix 0801437 1x LoD
Salmonella enterica Subsp. Enterica, serovar ZeptoMetrix 0801933 0,1x LoD
typhi, 2152 !
Salmonella enterica ~ SUPSP- Enterica, serovar - q00 BAA-1675  0,1x LoD

Infantis, MZ1479 [SARB27]

Subsp. Enterica, serovar NCTC NCO06495 0.1x LoD

Salmonella enterica .
Javiana

. Subsp. Enterica, serovar ATCC
Salmonella enterica Saintpaul 9712 0,1x LoD
Salmonella enterica ~ S|0PS- Salame, IINCTC - 700 700151 0,1x LoD

10310 [JT945, SS140/61]

Subps. houtenae 1V, CIP ATCC 43974 0.1x LoD

Salmonella enterica 82.32 [264.66]

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

(continuare pe pagina urmatoare)

92 Instructiuni de utilizare (manual) QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 01/2024



Tabelul 10d. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru tulpinile de Salmonella (continuare din pagina anterioara)

Tinta - . Multiplu
QlAstat-Dx Patogen Tulpina Furnizor ID catalog de LoD
Salmonella enterica  >1PSP: Enterica, serovar ATCC 8388 0,1x LoD
Muenchen, 54 ’
] Subsp. Enterica, serovarianta
Salmonella enterica Paratyphi B var. Java, CDC 5 ATCC 51962 0,1x LoD
Subsp. Enterica, serovar
Salmonella enterica Choleraesius, NCTC 5735 ATCC 13312* 0,3x LoD
[1348, K.34]
Salmonella _

Subsp. Enterica, 4, 5, 12:7:-, NCTC

Salmonella enterica serovar Typhimurium

NC13952 0,3x LoD

Subsp. Enterica, serovar

Anatum NCTC NC05779 0,3x LoD

Salmonella enterica

Subsp. Enterica, serovar ATCC 8326

Salmonella enterica Heidelberg, [16]

0,3x LoD

* Tulpina testata in timpul studiului de verificare LoD.

w
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Tabelul 10e. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru tulpinile de Vibrio cholerae

Tinta QlAstat-Dx ~ Patogen Tulpina Furnizor ID catalog t/loulljtiplu de
Vibrio cholerae Z133; non-toxigen ZeptoMetrix 801902* 1x LoD
. _— Pacini 1854; NCTC
Vibrio cholerae Vibrio cholerae 8021, 0:1 Ogawa CECT 514 1x LoD
Vibrio cholerae Z132; toxigen ZeptoMetrix 0801901* 0,3x LoD
* Tulpina testata in timpul studiului de verificare LoD.
Tabelul 10f. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru tulpinile de Vibrio parahaemolyticus
. o . Multiplu
Tinta QlAstat-Dx Patogen Tulpina Furnizor ID catalog de LoD
Vibrio EB101
)k
parahaemolyticus [P. Bau'mann 113] ATCC 17802 1x LoD
(Japonia)
Vibrio parahaemolyticus ' Vibrio parahaemolyticus ~ VP250, O1:KUT ATCC BAA-242  1x LoD
Vibrio parahaemolyticus 205 [9302] ATCC 33846 3x LoD
Vibrio parahaemolyticus 2134 ZeptoMetrix  0801903*  0,3x LoD
* Tulpina testata in timpul studiului de verificare LoD.
Tabelul 10g. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru tulpinile de Vibrio vulnificus
Tinta QlAstat-Dx  Patogen Tulpina Furnizor ID catalog ﬁ/loulljt iplu de
Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27562 1x LoD
Vibrio vulnificus  Vibrio vulnificus giz(?ﬁLCZD LR ATCC 33817 1x LoD
Vibrio vulnificus Z473 ZeptoMetrix 0804349 3x LoD

* Tulpina testata in timpul studiului de verificare LoD.
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Tabelul 10h. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru tulpinile de Yersinia enterocolitica

Tinta QlAstat-Dx ~ Patogen Tulpina Furnizor ID catalog t/louétiplu de
Yersinia 2036 ZeptoMetrix  801734*  1x LoD
enterocolitica
Yersinia NTCC 11175, Biotip 4, serotip "
enterocolitica 3(0:3) e e el

;’ﬁt’:;'gfoﬁﬁca 33114 [CCUG 11291, CCUG
Yersinia 12369, CIP 80.27, DSM 4780,
enterocolitica  LMG 7899, NCTC 12982], ATCC 9610 TxLoD

Biovar 1, O:8
Yersinia .
B 0:9 ATCC 55075 3x LoD

*_Tulpina testata in timpul studiului de verificare LoD.

Tabelul 10i. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru tulpinile de E. coli enteroagregativ (Enteroaggregative

E. coli, EAEC)
s L. . Multiplu
Tinta QlAstat-Dx Patogen Tulpina Furnizor ID catalog de LoD
E. coli enteroagregativ
(Enteroaggregative 92.0147 ZeptoMetrix  0801919* 1x LoD
Escherichia coli, EAEC)
E coli CDCS250-76',
) ’ . O111a, 111b:
enteroagregativ E. coli enteroagregativ K58:H21
(Enteroaggregative = (Enteroaggregative > 2o ATCC 29552 1x LoD
oo . e . CVD432+, aggR
Escherichia coli, Escherichia coli, EAEC)
+, stx1-, stx2-,
EAEC)
eae-
E. coli enteroagregativ X ol
(Enteroaggregative - Vall d'Hebron Proba clinica; VH 3x LoD

Escherichia coli, EAEC)

* Tulpina testata in timpul studiului de verificare LoD.

529140369015

Tabelul 10j. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru tulpinile de E. coli enteropatogen (Enteropathogenic

E. coli, EPEC)

Tinta QlAstat-Dx Patogen Tulpina Furnizor ID catalog  Multiplu de LoD
E. coli enteropatogen
(Enteropathogenic 0111:NM ZeptoMetrix 0801747  1x LoD

E. coli Escherichia coli, EPEC)

enteropatogen E. coli enteropatogen

(Enteropathogenic | (Enteropathogenic 7.1493, 084:H28 ZeptoMetrix 0801938*  1x LoD

Escherichia coli, Escherichia coli, EPEC)

EPEC) E. coli enteropatogen Stoke
(Enteropathogenic ATCC 33780 1x LoD

Escherichia coli, EPEC)

* Tulpina testata in timpul studiului de verificare LoD.

W,0111:K58(B4):H-
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Tabelul 10k. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru tulpinile de E. coli enterotoxigen (Enterotoxigenic E. coli,
ETEC)

- . . Multiplu

Tinta QlAstat-Dx  Patogen Tulpina Furnizor ID catalog de LoD
E. coli enterotoxigen

(Enterotoxigenic E. coli, ST+, LT+ ZeptoMetrix 0801624 1x LoD

ETEC) It/st

Eﬁt(; ?gtoxi en E. coli enterotoxigen
E nterotoxgil enic (Enterotoxigenic E. coli, O27:H7,ST (+)/LT (-)  SSI Diagnostica 82173 0,1x LoD
9 ETEC) It/st

E. coli, ETEC) It/st

E. coli enterotoxigen
(Enterotoxigenic E. coli, 0O169:H-,ST (-)/LT (+)  SSI Diagnostica 82172 10x LoD
ETEC) It/st

* Tulpina testata in timpul studiului de verificare LoD.

Tabelul 10l. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru tulpinile de E. coli enteroinvaziv (E. coli enteroinvaziv,
EIEC)/Shigella

Tinta QlAstat-Dx ~ Patogen Tulpina Furnizor ID catalog Multiplu de LoD
E. coli enteroinvaziv
(E. coli enteroinvaziv, ggg E,a L 1282, ATCC 43892* 1x LoD

EIEC)

Shigella boydii Z004 ATCC 25931* 1x LoD
enteroinvaziv
(E. coli Shigella flexneri AMC 43-G-68
enteroinvaziv, (Serogrup B) [EVL 82, M134] ATCC 9199 Tx LoD
R _
Shigella sonnei WRAIR | virulent ATCC 20930  1xLoD
(Serogrup D)

Shigella boydii AMC 43-G-58
(Serogrup C) [M44 (Tip 170)]

* Tulpina testata in timpul studiului de verificare LoD

ATCC 9207 10x LoD
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Tabelul 10m. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru E. coli producéatoare de toxine de tip Shiga (Shiga-like
toxin-producing E. coli, STEC) (tulpini purtatoare de stx1)

Tintd QlAstat-Dx  Patogen Tulpina Furnizor ID catalog [A;I:I)t'plu de
E. coli producitoare de
toxine de tip Shiga
(Shiga-like toxin- 0157:H7; EDL933  ZeptoMetrix 0801622 1x LoD
producing E. coli,
STEC) - stx1

E. coli

producatoare de

toxine de tip E. coli producatoare de

Shiga (Shiga-like  toxine de tip Shiga (Shiga-  022:H8,stx1c (+), . .

toxin-producing like toxin-producing E. coli,  stx2b (+) SS| Diagnostica 91350 TxLoD

E. coli, STEC) - STEC) - stx1

stx1 T

E. coli producétoare de Referintd ATCC
toxine de tip Shiga (Shiga- 35150 (EDL 931),
like toxin-producing E. coli, O157:H7,stx1 (+),
STEC) - stx1 stx2 (+)

Microbiologie 617 1x LoD

E. coli producatoare de
toxine de tip Shiga (Shiga-
like toxin-producing E. coli,
STEC) - stx1

0103:H2, stx1 (+) SSI Diagnostica

* Tulpina testata in timpul studiului de verificare LoD
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Tabelul 10n. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru E. coli producatoare de toxine de tip Shiga (Shiga-like
toxin-producing E. coli, STEC) (tulpini purtatoare de stx2)

Tinta QlAstat-Dx Patogen Tulpina Furnizor ID catalog (I;/Ieu:figllju
E. coli produciatoare de toxine
de tip Shiga (Shiga-like toxin-  O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD
producing E. coli, STEC) - stx2
E. coli producatoare de toxine de .
tip Shiga (Shiga-ike toxin- o e ) B estica 91350 1xLoD
producing E. coli, STEC) - stx2 9
E. coli producétoare de toxine de ss|
tip Shiga (Shiga-like toxin- 026:H11, stx2a (+) Diagnostica 95211 1x LoD
i producing E. coli, STEC) - stx2 9
E. coli
producatoare de E. coli producatoare de toxine de K20
toxine de tip Shiga |tip Shiga (Shiga-like toxin- S&g;'zf;z'H . gf;l e 91354 0,3x LoD
(Shiga-like toxin- producing E. coli, STEC) - stx2 9
producing E. coli, Referinti ATCC
STEC) - stx2 E. coli producatoare de toxine de 35156 (EDL
tip Shiga (Shiga-like toxin- 931),0157:H7 Microbiologie 617 3x LoD
producing E. coli, STEC) - stx2 stx1 '(+) 5&2 (‘+)
E. coli producatoare de toxine de .
tip Shiga (Shiga-like toxin- g (o T8, B ostica 91352 10xLoD
producing E. coli, STEC) - stx2 9
E. coli producétoare de toxine de ss|
tip Shiga (Shiga-like toxin- 0128ac:H-, stx2f (+) Diagnostica 91355 10x LoD

producing E. coli, STEC) - stx2

* Tulpina testata in timpul studiului de verificare LoD

Tabelul 100. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru tulpinile de E. coli producéatoare de toxine de tip Shiga
(Shiga-like toxin-producing E. coli, STEC) stx1/stx2 0157

Tinta QlAstat-Dx Patogen Tulpina Furnizor ID catalog g/leu:flc’;)g
E. coli produciatoare de toxine de
tip Shiga (Shiga-like toxin 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622 1x LoD
E. coli producing E. coli, STEC) — 0157
producéatoare de E. coli producatoare de toxine de tip 0128ac:H- ss|
toxine de tip Shiga | Shiga (Shiga-like toxin-producing & o ( +)' ’ Diagnostica 913551 1x LoD
(Shiga-like toxin- E. coli, STEC) 0157 9
producing E. coli, s
STEC) 0157 E. coli producétoare de toxine de tip gg{z%n(tgggg;)
Shiga (Shiga-like toxin-producing  Microbiologie 617 1x LoD

E. coli, STEC) 0157

* Tulpina testata in timpul studiului de verificare LoD.
T Tulpina de E. coli 91355 de la SSI Diagnostica este raportats astfel in catalog: vtx2f+, eae+. Cu toate acestea, s-a
descoperit ca aceasta se amplifica pentru E. coli 0157 atat in dispozitivele QlAstat-Dx, céat si in dispozitivele FilmArray
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0157:H7, stx1 (+),
stx2 (+)
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Tabelul 10p. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru tulpinile de Cryptosporidium

Tinta QlAstat-Dx  Patogen Tulpina Furnizor ID catalog Multiplu de LoD
gg‘%c’;:poridium :z:::t in Z;aénsmis prin P102C* 1x LoD
l?(g}rlﬁitrz:poﬁdium nu se aplica Watl)g(; Health E:E’ht;lésftllnmé; 0,01x LoD

Cryptosporidium ~ “YPiosporeium ATCC o oty <001LaD
TEAT -GG o
Coesprtun

* Tulpina testata in timpul studiului de verificare LoD

Tabelul 10g. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru tulpinile de Cyclospora cayetanensis

Tinta QlAstat-Dx ~ Patogen Tulpina Furnizor ID catalog t/loulljtiplu de
Cyclosp ora, nu se aplica Proba clinica  LAC2825* 1x LoD
cayetanensis

Cyclospora Cyclospora . S s "

cayetanensis cayetanensis nu se aplica Proba clinica LAC2827 1x LoD
Cyclospora
cayetanensis - ATCC PRA-3000SD  1x LoD

* Tulpina testata in timpul studiului de verificare LoD
Tabelul 10r. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru tulpinile de Entamoeba histolytica
Tinta QlAstat-Dx  Patogen Tulpina Furnizor ID catalog E/Ioulljt iplu de
. . HM-1:IMSS (Ciudad "
Entamoeba histolytica de México 1967) ATCC 30459 1x LoD
Entamoeba
histolytica Entamoeba histolytica HK-9 (Coreea) ATCC 30015* 1x LoD
Entamoeba histolytica - Vall d'Hebrén  Proba clinica; 1 1x LoD

* Tulpina testata in timpul studiului de verificare LoD
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Tabelul 10s. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru tulpinile de Giardia lamblia

Tinta QlAstat-Dx  Patogen Tulpina Fumizor ID catalog Pl 4@
R . Portland -1 (Portland, "
Giardia lamblia OR, 1971) ATCC 30888 1x LoD
Giardia intestinalis ~ H3 izolat Zg‘smis PN pig 1x LoD
* Tulpina testata in timpul studiului de verificare LoD.
Tabelul 10t. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru tintele Adenovirus F40/F41
Tinta . . Multiplu de
QlAstat-Dx Patogen Tulpina Furnizor ID catalog LoD
Adenovirus uman  r ZeptoMetrix ~ 0810085CF* 1x LoD
Adenovirus _-
F40/F41 ;
AAGNOVINUS UMAN Dy gan [79-18025]  ATCC VR-931 10x LoD

* Tulpina testata in timpul studiului de verificare LoD

Tabelul 10u. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru tulpinile de Astrovirus

Tinta . . Multiplu de
QlAstat-Dx Patogen Tulpina Furnizor ID catalog LoD
Astrovirus uman 5::'58;"3 B ZeptoMetrix 0810277CF* 1x LoD
Astrovirus _
ERE IID 2868 ZeptoMetrix 0810276CF* 1x LoD

Astrovirus uman (tip 4)

* Tulpina testata in timpul studiului de verificare LoD.
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Tabelul 10v. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru tulpinile de Norovirus GI/GlI

Tinta . . Multiplu de
QlAstat-Dx Patogen Tulpina Furnizor ID catalog LoD
Genogrupul 1 al Gl1 . "
norovirusului uman recombinant ZeptoMetrix 0810086CF 1xLoD
Genogrupul 1 al _ Indiana University Proba clinica; 1x LoD
norovirusului uman Health 1U3220
Genogrupul 2 al Gll.4 . "
norovirusului uman recombinant ZeptoMetrix 0810087CF 1x LoD
Norovirus _
Gl/GII Genogrupul 2 al Universitat de Proba clinica;

Gll.4 1x LoD

norovirusului uman Barcelona N26.2TA

Genogrupul 2 al _ Nationwide Proba clinic3; 1x LoD
norovirusului uman Children's Hospital NWC6063

Genogrupul 2 al
norovirusului uman

. Proba clinica;
- Lacny Hospital LAC2133 10x LoD

* Tulpina testata in timpul studiului de verificare LoD.

Tabelul 10w. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru tulpinile de Rotavirus A

Tinta QlAstat-Dx  Patogen Tulpina Funizor ID catalog il de
Rotavirusuluman A 69M ZeptoMetrix 0810280CF* 1x LoD
Rotavirus A Rotavirusul uman A DS-1, G2P1B[4]) ATCC VR-2550 1x LoD

Rotavirusul uman A RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10x LoD

* Tulpina testata in timpul studiului de verificare LoD
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Tabelul 10x. Rezultatele testarii de inclusivitate pentru tulpinile de Sapovirus

Tinta QlAstat-Dx  Patogen Tulpina Funizor ID catalog Multplu de
Genogrupul | al _ QIAGEN Probj clinica; 1x LoD
sapovirusului uman Barcelona GI-88*

Sapovirus
Genogrupul | al GlA Universitat de  Proba clinica;

sapovirusului uman ' Barcelona 171016324 Tx LoD

* Tulpina testata in timpul studiului de verificare LoD.

Analiza in silico

Analiza in silico a potentialei reactivitati a aratat ca, conform estimarilor, urméatoarele organisme
(inclusiv specii, subspecii, subtipuri, serotipuri sau serovariante) vor fi detectate cu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (Tabelul 11).

Tabelul 11. Organisme cu reactivitate estimata pe baza analizei in silico

Tinta QlAstat-Dx Gl Panel 2 Organisme cu reactivitate estimata (specii, subspecii, subtipuri, serotipuri sau
serovariante)

Bacterii

. i Clostridium difficile (inclusiv ribotipurile 01 si 17, precum si tulpinile BI1, BI9,
Clostridium difficile NAP1, SD1, SD2, M68, M120)

Plesiomonas shigelloides (de exemplu, tulpini de NCTC10360, ATCC 14029T,
R4605035)

Plesiomonas shigelloides

(continuare pe pagina urmatoare)
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Tabelul 11. Organisme cu reactivitate estimata pe baza analizei in silico (continuare din pagina anterioara)

Tinta QlAstat-Dx Gl Panel 2 Organisme cu reactivitate estimata (specii, subspecii, subtipuri, serotipuri sau
serovariante)

Bacterii (continuare)

Vibrio parahaemolyticus Vibrio parahaemolyticus

Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica subsp. palearctica, Yersinia
enterocolitica subsp. enterocolitica

Yersinia enterocolitica

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

E. coli producatoare de toxine de tip Shiga (Shiga-like toxin-producing E. coli,
. x . STEC) (inclusiv non-0157 serotipurile O111:NM, O111:H-, 026:H11, O145:NM,
E. coli producatt de t
g tip Shiga (Shigalike toxin.  O145:H28, 045:H2, 026:H11, ONT:NM si inclusiv STEC O157 serofipurile

producing E. coli, STEC) - O157:H7)
stx1 Subtipurile de toxine stx1 estimate a fi detectate includ stx1a, stx1c si stx1d

Alte bacterii purtatoare de stx: Shigella sonnei, Shigella dysenteriae

E. coli producitoare de toxine ~ Escherichia coli 0157 inclusiv: Tulpini de STEC O157:H7 (de exemplu, EDL933)
de tip Shiga (Shiga-like toxin-  Si grupurile de E. coli O157: non-H7 inclusiv bacterii E. coli 0157 toxigen non-
producing E. coli, STEC) Shiga (de exemplu, serotipul O157:H45)

0157 Alte bacterii cu 0157 O-antigen: Escherichia fergusonii 0157

(continuare pe pagina urmatoare)

o
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Tabelul 11. Organisme cu reactivitate estimata pe baza analizei in silico (continuare din pagina anterioara)

Tinta QlAstat-Dx GI Panel 2

Paraziti

Organisme cu reactivitate estimata (specii, subspecii, subtipuri, serotipuri sau
serovariante)

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis
Entamoeba histolytica

Giardia lamblia

Cryptosporidium parvum, Cryptosporidium meleagridis, Cryptosporidium canis,
Cryptosporidium felis, Cryptosporidium sp.

Specii rare sau non-umane: Cryptosporidium wrairi
Cyclospora cayetanensis (inclusiv tulpini de LG, CY9, NP20 si NP21)
Entamoeba histolytica (de exemplu, tulpini de HM-1: IMSS, EHMfas1, HK-9)

Giardia lamblia (alias Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)'

Virusuri

Adenovirus

Astrovirus

Norovirus GI/GlI

Rotavirus

Sapovirus

Adenovirus uman F 40/41
Astrovirus uman (inclusiv tipurile 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8)

Genotipurile genogrupului Il de norovirus: Gll.1, Gll.2, GlI.3, Gll.4, Gll.4_Sydney
2012, GlI.P4_New Orleans 2009, Gll.4_DenHaag, Gll.4_Hong Kong, GII.5, GII.6,
Gll.7, GIL.8, GlI.10, GII.12, GII.13, GII.17, GII.21.

Genotipurile genogrupului | de norovirus: GI.1, GI.3, Gl.4, GI.5, GI.6, GI.7, GI.8, GI.9.

Rotavirus A (inclusiv tulpinile de Wa, ST3, 69M, DS-1, RVA si serotipurile G1P[8],
G12P[6], G2P[4], G3P[6], G4P[6], G6P[6], G8P[8], GOP[19])

Genogrupuri Gl (inclusiv genotipurile Gl.1, GI.2, GI.3, Gl.4, GI.6), GlI (inclusiv
genotipurile GlII.1, Gll.2, GII.3, Gll.4, GII.5, GlI.6), GIV (inclusiv genotipul GIV.1) si
GV (inclusiv genotipurile GV.1).

Substante de interferenta

A fost evaluat efectul substantelor potential interferente asupra capacitatii de detectare a

organismelor din QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Patruzeci si trei (43) de substante

potential interferente au fost imbogétite in amestecuri de probe la un nivel estimat a se afla

peste concentratia substantei care poate fi gasita in specimenele de materii fecale. Fiecare

organism a fost testat la 3x LoD si testarea a fost efectuata in triplicate. Substantele endogene,

cum ar fi séngele integral uman, ADN-ul genomic uman si mai multi patogeni au fost testate

alaturi de substante exogene, cum ar fi antibioticele, alte medicamente legate de tractul gastro-

intestinal si diferite substante specifice tehnicii.
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Pentru cea mai mare parte a substantelor testate, nu s-a observat nicio inhibitie, cu exceptia
mucinei din submaxilarul bovin, ADN-ul genomic uman, bisacodilul, carbonatul de calciu,

nonoxinolul-9 si reasortantii de Rotavirus, care pot provoca inhibare la concentratie mare.

S-a constatat ca mucina din submaxilarul bovin interfereaza cu detectia Vibrio cholerae, EAEC
si Entamoeba la concentratii de peste 2,5% m/v.

S-a descoperit ca ADN-ul genomic uman interfereaza cu detectia E. coli 0157 si Entamoeba

la concentratii de peste 5 pg/ml.
S-a constatat ca bisacodilul interfereaza cu detectia EAEC la concentratii de peste 0,15% m/v.

S-a constatat interferenta carbonatului de calciu cu detectia tuturor tintelor QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 la concentratii de peste 0,5% m/v.

S-a constatat c& nonoxinolul-9 interfereaza cu detectia Entamoeba la concentratii de peste
0,02% v/v.

Reasortantii de Rotavirus WC3:2-5, R574(9) si WI79-4,9 utilizati in vaccinurile Tmpotriva
rotavirusului A au fost estimati a fi reactivi cu rotavirusul A in QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2. Concentratiile finale fara efecte de interferentd observabile asupra detectarii tintelor la o
concentratie 3x LoD pentru WC3:2-5, R574(9) si WI79-4,9 au fost de 8,89x107° TCIDso/ml si,
respectiv, 1,10 UFP/ml (a se vedea Tabelul 12) pentru alte concentratii testate.

Interferenta competitivda a fost testatéa pe un subset de patogeni. Nu s-a observat nicio
interferenta la evaluarea interferentei competitive din partea patogenilor tinta atunci cand doi
patogeni tinta ai QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel au fost testati prin imbogatirea probelor cu
o tintd de patogen la 3x LoD si una la 50x LoD. Rezultatele provenite de la tintele patogene
testate sunt prezentate in Tabelul 14.

Rezultatele obtinute de la cele 43 de substante de interferenta care ar putea fi prezente sau

introduse intr-un specimen de materii fecale sunt prezentate in Tabelul 12.
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Tabelul 12. Concentratia finala cea mai mare fara efect inhibitor observabil

Substanta testata Concentratie testata Rezultat

Substante endogene

Colesterol 1,5% miv Fara interferenta

Acizi grasi (acid stearic) 0,4% m/v Fara interferenta

Materii fecale umane (umplere excesiva a flaconului

Cary Blair) 300 mg/ml Fara interferenta
Séange integral uman cu citrat de Na 40% viv Fara interferenta
Trigliceride 5% m/v Fara interferenta

Microorganisme non-tinta

Aeromonas hydrophila 1 x 108 unitati/ml Fara interferenta

Bifidobacterium bifidum 1 x 108 unitati/ml Faré interferenta

E. coli non-patogen 1 x 108 unitati/ml Fara interferenta

Saccharomyces cerevisiae (depus ca S. boulardii) 1 x 10° unitati/ml Fara interferenta

Substante exogene

Bacitracin 250 U/ml Fara interferenta

Subsalicilat de bismut 0,35% m/v Fara interferenta

(continuare pe pagina urmatoare)
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Tabelul 12. Concentratia finala cea mai mare fara efect inhibitor observabil (continuare din pagina anterioara)

Substanta testata Concentratie testata Rezultat

Substante exogene

Clorhidrat de doxiciclina 0,05% m/iv Fara interferenta

Hidrocortizon 0,5% m/v Fara interferenta

Hidroxid de magneziu 0,1% m/v Fara interferenta

Ulei mineral 50% viv Fara interferenta

1,2% viv Interferenta
0,6% viv Interferenta
Nonoxinol 9 0,3% viv Interferenta
0,15% viv Interferenta
0,075% viv Interferenta
0,02% viv Fara interferenta

Clorhidrat de fenilefrina 0,075% m/v Fara interferenta

Componentele vaccinului

1,10 x 102 ufp/ml Interferenta
Reasortant de Rotavirus WI79-4,9 - VR 2415 1,10 x 10" ufp/ml Interferenta
1,10 UFP/ml Fara interferenta

Substante specifice tehnicii

Inalbitor 0,5% viv Faré interferenta

Fecal Swab Cary-Blair Medium 100% Fara interferenta

PurSafe® DNA/RNA Preservative 100% Fara interferenta

Sigma transwab 1 tampon/2 ml Cary Blair ~ Fara interferenta

J
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Tabelul 13. Rezultatele QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 pentru interferenta competitiva
Concentratia finala  Coinfectie

freee T testata x LoD detectata
Norovirus GI/GlI =

Norovirus 50x - Rotavirus 3x OTOV.Irus » —
Rotavirus A 3x

L . Giardia lamblia
Giardia 50x - Adenovirus 3x i Da
Adenovirus F40/F41 3x

Norovirus 50x -C.dif 3 Norovirus GlI D
OrOVITUS SUX =L Gl X Clostridium difficile toxina A/B 3x @

EPEC 50x
EPEC 50x - EAEC 3x Da
EAEC 3x

EPEC 50x
EPEC 50x - C.diff 3x o Da
Clostridium difficile toxina A/B 3x

EPEC 50x
EPEC 50x - ETEC 3x Da
ETEC 3x

ETEC 50x
ETEC 50x - EIEC 3x ) Da
EIEC/Shigella 3x

108 Instructiuni de utilizare (manual) QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 01/2024



Transfer

S-a realizat un studiu al transferului pentru a evalua potentiala aparitie a contaminarii
incrucisate intre testari consecutive, la folosirea QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 pe
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Probele patogene din matricea probei de materii fecale, cu probe puternic pozitive (105-108
organism/ml) alterndnd cu probe negative, au fost testate pe doua instrumente QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Nu s-a observat niciun transfer intre probe in QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2,
demonstrand faptul ca modelul sistemului si practicile recomandate pentru manipularea si
testarea probelor sunt eficiente la prevenirea aparitiei unor rezultate fals pozitive, din cauza

transferului sau a contaminarii Thcrucisate intre probe.

Reproductibilitate

Testarea reproductibilitatii probelor artificiale a fost efectuata la trei unitati de testare, inclusiv
o unitate internd (Unitatea A) si doua unitati externe (Unitatea B si Unitatea C). Studiul a
incorporat o serie de variatii potentiale introduse de unitati, zile, replicate, loturi de cartuse,
operatori si analizoare QlAstat-Dx Analyzer. Pentru fiecare unitate, testarea a fost realizata in
5 zile neconsecutive cu 6 replicate pe zi (ducand la un total de 30 de replicate per tinta,
concentratie si unitate), 4 analizoare QlAstat-Dx Analyzer (cate 2 analizoare per operator si
per unitate) si minimum 2 operatori in fiecare zi de testare. Au fost preparate in total 5
amestecuri de proba (doua probe combinate la 1x LoD si 3x LoD plus o proba negativa). Pentru

fiecare amestec, au fost testate si evaluate cate 6 replicate.
Tabelul 14 prezinta rata de detectie pe tinta si concentratia pentru fiecare unitate participanta

la studiul reproductibilitatii. In plus, datele obtinute la toate cele trei unitati au fost compilate
pentru a calcula exact intervalul de incredere bilaterala 95% in functie de tinta si concentratie.
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Tabelul 14. Rata de detectie pe tinta si concentratie pentru fiecare unitate participanta la studiul
reproductibilitatii si interval exact de incredere bilaterala 95%, in functie de tinta si concentratie

% acord cu rezultatul preconizat

Toate unitatile
Concentratie  Rezultat (interval de
Patogen testat  testata preconizat Unitatea A  Unitatea B UnitateaC  incredere 95%)

90/90
Detectat 100%

(95,98-100,00%)

3x LoD Detectat 90/90
30/30 30/30 30/30 100%

o, 9 9
100% 100% 100% " 95,98-100,00%)

Clostridium
difficile
ZeptoMetrix
0801619
90/90
. 30/30 30/30 30/30 o
None (Niciunul) Nedetectat 100% 100% 100% 100%

(95,98-100,00%)

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

3x LoD Detectat 90/90
30/30 30/30 30/30 100%

0, 9 9
100% 100% 100% (95 08-100,00%)

Escherichia coli
EPEC

ZeptoMetrix
0801747

90/90
None (Niciunul) Nedetectat 100%

30/30 30/30 30/30

1009 1009 1009
00% 00% 00% (95,98-100,00%)

(continuare pe pagina urmatoare)
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Tabelul 14. Rata de detectie pe tintd si concentratie pentru fiecare unitate participanta la studiul reproductibilitatii si
interval exact de incredere bilaterala 95%, in functie de tinta si concentratie (continuare din pagina anterioara)

% acord cu rezultatul preconizat

Toate unitatile
Concentratie  Rezultat (interval de
Patogen testat testata preconizat Unitatea A Unitatea B Unitatea C  incredere 95%)

89/90
WD Do 00 00 250, o0
’ ? o (93,96-99,97%)

90/90
WloD Do 00 30 000 100
° ° ° (95,98-100,00%)
Giardia lamblia

ATCC
30888

90/90

- 30/30 30/30 30/30 o

None (Niciunul) Nedetectat 100% 100% 100% 100%

(95,98-100,00%)

89/90
1x LoD Detectat 32/220/ ?ggi? ?ggi? 100%
o ? ° (93,96-99,97%)

90/90
WD Dot 00 B0 00 100%
’ ’ ° (95,98-100,00%)

Rotavirus A
ZeptoMetrix
0810280CF

90/90

. 30/30 30/30 30/30 o

None (Niciunul) Nedetectat 100% 100% 100% 100%

(95,98-100,00%)
(continuare pe pagina urmatoare)
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Tabelul 14. Rata de detectie pe tintd si concentratie pentru fiecare unitate participanta la studiul reproductibilitatii si
interval exact de incredere bilaterala 95%, in functie de tinta si concentratie (continuare din pagina anterioara)

% acord cu rezultatul preconizat

Toate unitatile
Concentratie Rezultat (interval de
Patogen testat testata preconizat Unitatea A Unitatea B Unitatea C incredere 95%)

89/90
WD Delcar 0002000 g,
° ? o (93,96-99,97%)

90/90
WD Dot 00 30 000 100%
° ° ° (95,98-100,00%)
Escherichia coli
(STEC) stx1
ZeptoMetrix
0801622
90/90
. 30/30 30/30 30/30 o
None (Niciunul) Nedetectat 100% 100% 100% 100%

(95,98-100,00%)

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

90/90
wlod  Deeom 0% 3000 050 100%
(95,98-100,00%)
Salmonella
enterica
ZeptoMetrix
801437
90/90
. 30/30 30/30 30/30 o
None (Niciunul) Nedetectat 100% 100% 100% 100%

(95,98-99,73%)
(continuare pe pagina urmatoare)
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Tabelul 14. Rata de detectie pe tintd si concentratie pentru fiecare unitate participanta la studiul reproductibilitatii si
interval exact de incredere bilaterala 95%, in functie de tinta si concentratie (continuare din pagina anterioara)

% acord cu rezultatul preconizat

Toate unitatile

Concentratie Rezultat (interval de
Patogen testat testata preconizat Unitatea A Unitatea B Unitatea C incredere 95%)
90/90
3x LoD Detectat :1382)?; ?ggi? :1382)?; 100%
’ ? ° (95,98-100,00%)
Vibrio 90/90
parahaemolyticus | 1x LoD 30/30 30/30 30/30
Detectat 100%
ATCC 100% 100% 100%
17802 (95,98-100,00%)
90/90
None (Niciunul)  Nedetectat ?8:)?:? ?ggi? ?8:)?:? 100%
: : 7 (95,98-99,73%)
90/90
3x LoD Detectat ?8:;? ?ggz? ?8:;? 100%
? ° ? (95,98-100,00%)
Yersinia 90/90
ikl S SR B R R
801734 ° . °  (95,98-100,00%)
90/90
30/30 30/30 30/30
- o
None (Niciunul)  Nedetectat 100% 100% 100% 100%

(95,98-99,73%)

A fost efectuat un studiu de repetabilitate pe doua instrumente QlAstat-Dx Rise folosind un set
reprezentativ de probe compus din analiti cu concentratie scazuta (3x LoD si 1x LoD) imbogatiti
in matrice de materii fecale si probe de materii fecale negative. Patogenii inclusi in probele
pozitive au fost Norovirus Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia
enterocolitica, Salmonella enterica, Adenovirus F 40 si Rotavirus A. Probele au fost testate in
replicate folosind doua loturi de cartuse. Studiul a inclus testarea cu opt analizoare QlAstat-Dx
Analyzer pentru comparatie. In total, au fost efectuate 192 de replicate ale probelor pozitive 1x
LoD, 192 de replicate ale probelor pozitive 3x LoD si 96 de replicate ale probelor negative.
Rezultatele globale au demonstrat o rata de detectie de 98,44-100,00% si de 98,44-100,00%
pentru probele 1x LoD si, respectiv, 3x LoD. Probele negative au demonstrat 100% din
rezultate negative pentru toti analitii panelului. Performanta QlAstat-Dx Rise s-a dovedit a fi
echivalenta cu cea a QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Repetabilitate

A fost efectuat un studiu de repetabilitate pe instrumentele QlAstat-Dx Analyzer 1.0 folosind
un set de probe compus din analiti cu concentratie scazutd imbogatiti in matrice de materii
fecale (3x LoD si 1x LoD) si probe de materii fecale negative. Patogenii inclusi in probele
pozitive au fost Adenovirus, Clostridium difficile, Campylobacter, E. coli enteropatogen
(Enteropathogenic Escherichia coli, EPEC), Entamoeba histolytica, Giardia lamblia, Norovirus
Gll, Rotavirus, E.coli 0157, STEC stx1, STEC stx2, Salmonella enterica, Vibrio
parahaemolyticus si Yersinia enterocolitica. Fiecare proba a fost testata cu acelasi instrument
pe parcursul a 12 zile. in total, au fost analizate 60 1x LoD si 60 de replicate 3x LoD pentru
fiecare dintre tintele testate si 60 de replicate de probe negative. Rezultatele globale au
demonstrat o rata de detectie de 93,33-100,00% si de 95,00-100,00% pentru probele 1x LoD
si, respectiv, 3x LoD. Probele negative au demonstrat 100% din rezultate negative pentru toti
analitii panelului.

De asemenea, repetabilitatea din instrumentul QlAstat-Dx Rise a fost evaluata in comparatie
cu analizoarele QlAstat-Dx Analyzer. A fost efectuat un studiu pe doua instrumente QlAstat-Dx
Rise folosind un set reprezentativ de probe compus din analiti cu concentratie scazuta (3x LoD
si 1x LoD) imbogaititi in matrice de materii fecale si probe de materii fecale negative. Patogenii
inclusi in probele pozitive au fost Norovirus Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile,
Yersinia enterocolitica, Salmonella enterica, Adenovirus F 40 si Rotavirus A. Probele au fost
testate n replicate folosind doua loturi de cartuse. Tn total, au fost analizate 128 de replicate
de probe pozitive 1x LoD, 128 de replicate de probe pozitive 3x LoD si 64 de replicate de probe
negative pe instrumentul QlAstat-Dx Rise. Rezultatele globale au demonstrat o rata de detectie
de 99,22-100,00% probele 1x LoD si 3x LoD. Probele negative au demonstrat 100% din
rezultate negative pentru toti analiti panelului. Testarea cu doua analizoare QlAstat-Dx
Analyzer (fiecare cu cate patru module analitice) a fost inclusa in studiu pentru compararea
rezultatelor. Performanta QlAstat-Dx Rise s-a dovedit a fi echivalenta cu cea a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.
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Performanta clinica

Performanta clinica prezentata mai jos a fost demonstrata utilizand QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
QlAstat-Dx Rise utilizeaza aceleasi module analitice ca si QlAstat-Dx Analyzer 1.0, prin urmare
performanta nu este afectatd de QlAstat-Dx Rise. A fost efectuat un studiu clinic observational
international multicentric folosind probe recoltate prospectiv si retrospectiv pentru a evalua
performanta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 in conditii normale de utilizare. Studiul a fost
efectuat in 13 unitati clinice din 5 tari (4 unitati in Europa si 9 unitati in SUA) din mai 2021 pana
in iulie 2021.

Setul de date final a constat dintr-un total de 2.085 de specimene ramase cu elemente de
identificare anulate, care au fost recoltate prospectiv de la pacientii care au fost supusi recoltarii
de specimene de materii fecale pentru indicatii clinice de diaree cauzatd de infectie
gastrointestinala la cele 13 unitati de investigare. Tn plus, testarea a fost realizaté pe specimene
arhivate cunoscute ca pozitive si specimene artificiale pentru a mari si mai mult numarul de
specimene pozitive (Tabelul 15). Probele utilizate in cadrul studiului au fost toate probe de
materii fecale in medii de transport Cary-Blair, recoltate folosind fie Para-Pak C&S (Meridian
Bioscience), FecalSwab® (COPAN), Fecal Transwab® (Medical Wire & Equipment Co. (Bath)
Ltd) sau C & S Medium (Medical Chemical).

Tabelul 15. Rezumatul specimenelor prospective si arhivate in fiecare unitate clinica, al tuturor specimenelor
utilizate in unitatea studiului clinic

Unitate/tara Specimen Type (Tip esantion) Total
Prospectiv (proaspat) Retrospectiv (congelat arhivat)
Germania 339 21 360
Danemarca 293 37 330
Spania 246 60 306
Franta 63 7 70
SUA unitatea 1 186 6 192
SUA unitatea 2 43 9 52
SUA unitatea 3 281 84 365
SUA unitatea 4 177 0 177
SUA unitatea 5 44 0 44
SUA unitatea 6 39 0 39
SUA unitatea 7 148 0 148
SUA unitatea 8 131 0 131
SUA unitatea 9 95 0 95
Total 2085 224 2309
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Toate specimenele recoltate prospectiv care aveau varsta, sexul si statutul populatiei de
pacienti au fost recoltate de unitate. Datele demografice ale subiectului (specimenele
evaluabile) sunt sintetizate in Tabelul 16 de mai jos.

Tabelul 16. Date demografice pentru specimenele prospective inscrise

Date demografice N %
Sex

Femeie 1158 55,5
Grupa de varsta

0-6 ani 221 10,6

22-49 ani 540 25,9

Neraportat 7 0,3

Populatia de pacienti

Camera de garda 114 55

Imunocompromis 3 0,1
Ambulatoriu 908 43,5

Nr. de zile intre debutul simptomelor si testarea cu QlAstat-Dx

>7 zile 152 73

Neraportat 1711 82,1
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Performanta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a fost comparata cu metoda de referinta:
BioFire® FilmArray® Gl Panel pentru toate tintele. Pentru majoritatea tintelor, compararea
directa a celor doua rezultate a putut fi facuta sub forma unui rezultat binar (pozitiv sau negativ).
Cu toate acestea, pentru anumite tinte, testul QlAstat-Dx Gl Assay ofera o diferentiere
suplimentara, prin urmare au fost necesare alte metode comparative pentru determinarea
acordului. Metoda comparativa/de referinta adecvata utilizatd pentru fiecare membru al
panelului este detaliata in Tabelul 17 de mai jos.

Tabelul 17. Metoda de referinta a studiilor clinice efectuate cu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Tinta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Metoda de referinta

Adenovirus F40/F41

Astrovirus

Norovirus GI/GlI

Rotavirus A

Sapovirus (G, Gll, GIV, GV)

Campylobacter (C. jejuni, C. coli si C. upsaliensis)

Clostridium difficile (toxina A/B)

Escherichia coli enteroagregativ (Enteroaggregative Escherichia coli, EAEC)
ShigellalEscherichia coli enteroinvaziv (Enteroinvasive Escherichia coli, EIEC)
Escherichia coli enteropatogen (Enteropathogenic Escherichia coli, EPEC)
Escherichia coli enterotoxigen (Enterotoxigenic E. coli, ETEC) It/st
Escherichia coli producatoare de toxine de tip Shiga (Shiga-like toxin-producing
E. coli, STEC) stx1/stx2

E. coli serogrupul 0157

Salmonella

Plesiomonas shigelloides

Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

BioFire FilmArray Gastrointestinal
(Gl) Panel

BioFire FilmArray Gl Panel Vibrio
Vibrio parahaemolyticus + test PCR-BDS pentru
identificarea V. parahaemolyticus
BioFire FilmArray GI Panel Vibrio
Vibrio vulnificus + test PCR-BDS pentru
identificarea V. vulnificus

Atunci cand se face referire la PCR-BDS: Acesta este un test de reactie de polimerizare n lant
(Polymerase Chain Reaction, PCR) tintit care a fost dezvoltat si validat pentru evaluarea
performantelor; atunci cand s-a observat amplificare in reactia de polimerizare in lant
(Polymerase Chain Reaction, PCR), ampliconul a fost verificat prin secventiere bidirectionala
(Bi-Directional Sequencing, BDS).
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Rezolvarea rezultatelor discordante

Tn cazul discordantei cu metoda de referints, a fost efectuata testarea rezolvarii pentru a

determina prezenta/absenta tintelor specifice. Tabelul 18 de mai jos detaliazd metodele

utilizate pentru rezolvarea discordantei.

Tabelul 18. Testarea specimenelor discordante

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Metoda de testare discordanta

Adenovirus F40/F41

Astrovirus

Norovirus GI/GlI

Rotavirus A

Sapovirus (G, Gll, GIV, GV)

Campylobacter (C. jejuni, C. coli si C. upsaliensis)
ShigellalE. coli enteroinvaziv (Enteroinvasive E. coli, EIEC)
Salmonella

E. coli enterotoxigen (Enterotoxigenic E. coli, ETEC) It/st
Plesiomonas shigelloides

Yersinia enterocolitica

Clostridium difficile (toxina A/B)

E. coli enteroagregativ (Enteroaggregative Escherichia coli, EAEC)
E. coli enteropatogen (Enteropathogenic Escherichia coli, EPEC)
E. coli producatoare de toxine de tip Shiga (Shiga-like toxin-producing

E. coli, STEC) stx1

E. coli producatoare de toxine de tip Shiga (Shiga-like toxin-producing

E. coli, STEC) stx2
Vibrio cholerae

Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus
Cryptosporidium
Giardia lamblia

*

BD-MAX Enteric Viral Panel

BD-MAX Enteric Bacterial Panel

BD-MAX Extended Enteric Bacterial Panel

PCR cu secventiere bidirectionala (PCR with
Bi-directional sequencing, PCR-BDS)*

Toate testele de reactie de polimerizare n lant (Polymerase Chain Reaction, PCR) — secventiere bidirectionala

(Bidirectional Sequencing, BDS) reprezinta un test de amplificare a acidului nucleic (Nucleic Acid Amplification Test,
NAAT) validat, urmat de secventiere bidirectionald. Pentru Vibrio parahaemolyticus si Vibrio vulnificus s-a utilizat
aceeasi metoda PCR-BDS atat pentru testarea discordanta, cat si pentru testarea diferentierii..
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Performanta clinica — PPA si NPA

Tn total, 2.309 de probe clinice prospective si arhivate au fost evaluate pentru a determina
caracteristicile de performanta clinica ale QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Procentul de
acord pozitiv (Positive Percentage Agreement, PPA) si procentul de acord negativ (Negative
Percent Agreement, NPA) au fost calculate pentru fiecare tinta dupa rezolvarea discordantei
in cazul tuturor probelor clinice (prospective si retrospective).

Tn plus, pentru a completa datele prospective si arhivate din probele clinice, a fost efectuata o
evaluare a probelor artificiale pentru mai multi patogeni (Adenovirus F40/F41, Astrovirus,
Rotavirus, Sapovirus, Campylobacter, ETEC, EIEC/Shigella, STEC stx1/stx2, E. coli 0157,
Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio
vulnificus, Yersinia enterocolitica, Cryptosporidium, Cyclospora cayetanensis, Entamoeba
histolytica si Giardia lamblia), din cauza numarului redus de probe clinice prospective si
arhivate gasite in timpul studiului. Specimene surogat au fost preparate utilizand specimene
clinice reziduale, care fusesera testate anterior negativ pentru toti analitii panelului Gl vizati de
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 si metode comparative. Specimenele au fost imbogatite
n jurul LoD a testului si la niveluri relevante din punct de vedere clinic, utilizand diferite tulpini
cuantificate pentru fiecare organism. Starea analitului fiecarei probe artificiale a fost procesata
in orb de catre utilizatorii care au analizat probele. in total, 1.254 de testari ale cartuselor au
fost efectuate pentru probele artificiale, furnizand date suplimentare despre patogenii mai rari
masurati de QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. PPA a fost stabilit pentru tintele mentionate
pe probe artificiale.
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Procentul total combinat al PPA si NPA pentru fiecare patogen si global a fost calculat

impreuna cu intervalul de incredere binomial exact bilateral corespunzator de 95%. Rezultatele

sunt sintetizate in Tabelul 19 de mai jos.

Tabelul 19. Rezumatul rezultatelor studiului clinic pentru toate specimenele clinice (prospective si retrospective),
probele artificiale si totalul combinat, inclusiv intervalul binomial exact de incredere bilaterala 95%

Sensibilitate (PPA)

Specificitate (NPA)

Fractie 1195% Fractie 1195%
) % %
Tip de L ) . TPITP+EN) Inferioars  SUPET™  TN/(TN+FP) Inferioars  SuPer-
patogen  Tinta Tip proba ioara ioara
fﬁﬁ;’“e”e 99 100,00 66,37 100,00  2285/2286 9996 99,76 100,00
Adenovirus  Specimene .. Nuse Nu se Nu se
F40/F41 artificiale 68/70 97,14 90,06 99,65 Nu se aplica aplics aplics aplica
fo";ﬁ;'"e"e 77179 9747 91,15 99,69  2285/2286 99,96 99,76 100,00
Virusuri Speci
Clﬁ]ei;me”e 1314 92,86 66,13 99,82 2282/2282 100,00 99,84 100,00
. Specimene .. Nuse Nu se Nu se
Astrovirus artificiale 67/68 98,53 92,08 99,96 Nu se aplica aplics aplica aplics
tso‘t’:lce'me"e 80/82 97,56 9147 99,70  2282/2282 100,00 99,84 100,00
(continuare pe pagina urmatoare)
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Tabelul 19. Rezumatul rezultatelor studiului clinic pentru toate specimenele clinice (prospective si retrospective),
probele artificiale si totalul combinat, inclusiv intervalul binomial exact de incredere bilaterala 95% (continuare din
pagina anterioara)

Sensibilitate (PPA) Specificitate (NPA)
Fractie 1195% Fractie 1195%
Tip de % Super- % Super-
patogen  Tintd Tip probé TP/(TP+FN) Inferioara ioar TN/(TN+FP) Inferioara ioari

flﬁﬁg;me"e 69/73 9452 8656 9849 22212222 9995 9975 100,00
Specimene 00 Nu se Nu se Nu se Nu se aplics Nu se Nu se Nu se
artificiale aplica aplica aplica piica aplica aplica aplica

Specimene
clinice

94,44 8134 99,32 2256/2259 99,87 99,61 99,97

. . Specimene .. Nuse Nu se Nu se
Virusuri artificiale 69/70 98,57 92,30 99,96  Nu se aplica aplics aplics aplics
Specimene 100,0
clinice 0 79,41 100,00 2280/2281 99,96 99,76 100,00
Specimene 100,0 .. Nuse Nu se Nu se
artificiale 69169 0 9479 100,00 Nusse aplica aplica aplica aplica
Specmene q4q105 1000 o751 40000 21482152 9981 9952 99,95
clinice 0
Specimene .. Nuse Nu se Nu se
artificiale 45/46 97,83 8847 99,94  Nu se aplica aplica aplica aplica
flﬁﬁime"e 234/245 9551 9211 97,74  2053/2056 99,85 99,57 99,97
Bacterii Specimene 00 Nu se Nu se Nu se Nu se aplics Nu se Nu se Nu se

artificiale aplica aplica aplica aplica aplica aplica

Specimene
clinice

86,46 77,96 92,59  2196/2201 99,77 99,47 99,93

Specimene Nu se Nu se Nu se Nu se aplics Nu se Nu se Nu se
artificiale aplica aplica aplicd P aplica aplica aplica

(continuare pe pagina urmatoare)
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Tabelul 19. Rezumatul rezultatelor studiului clinic pentru toate specimenele clinice (prospective si retrospective),
probele artificiale si totalul combinat, inclusiv intervalul binomial exact de incredere bilaterala 95% (continuare din
pagina anterioara)

Sensibilitate (PPA) Specificitate (NPA)
Fractie 1195% Fractie 1195%

Tip de % %

patogen  Tintd Tipproba  TPITP+FN) Inferioard Superioard TN/(TN+FP) Inferioard Superioara
Secmene 36256 9219 8819 9516 198011984 99,80 9948 99,95
Specimene Nu se Nu se Nu se .. Nuse Nu se Nu se
artificiale 00 aplica aplica aplica Nu se aplica aplica aplica aplica
zﬁﬁime“e 50/62 9516 86,50 9899  2235/2236 99,96 9975 100,00
Specimene .. Nuse Nu se Nu se
artificiale 43/43 100,00 91,78 100,00 Nu se aplica aplics aplics aplics
3{:1?5;'"6”6 97,37 86,19 9993  2250/2259 100,00 99,84 100,00
Specimene .. Nuse Nu se Nu se
irinle 69/69 100,00 94,79 10000 Nuseaplcs o8 o2 apiics
g%?g;me”e 43/50 8600 7326 9418 2244/2246 9991 99,68 99,99

H Specimene .. Nuse Nu se Nu se
§ Pl 200/200 100,00 98,17 10000 Nuseapica o8 o2 aplics

Seamene a2 10000 1581 10000 3838 10000 9075 100,00
Specimene .. Nuse Nu se Nu se
artificiale 67/69 97,10 89,92 99,65 Nu se aplica aplics aplics aplics
3;:1‘?5;”‘5“‘* 8/8 100,00 63,06 100,00  2283/2288 9978 9949 99,93
Specimene . Nu se Nu se .
artificiale 67/68 98,53 92,08 99,96 Nu se aplica aplics aplics Nu se aplica
g%?g;me”e 771 100,00 94,94 100,00  2225/2227 9991 99,68 99,99
Specimene .. Nuse Nu se o
artificiale 33/33 100,00 89,42 100,00  Nu se aplica aplics aplics Nu se aplica
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Tabelul 19. Rezumatul rezultatelor studiului clinic pentru toate specimenele clinice (prospective si retrospective),
probele artificiale si totalul combinat, inclusiv intervalul binomial exact de incredere bilaterala 95% (continuare din
pagina anterioara)

Tip de
patogen

Bacterii

Paraziti
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Sensibilitate (PPA) Specificitate (NPA)
Fractie 1195% Fractie 1195%
% %
. . Super- . _ . Super-
Tinta Tip probé TP/(TP+FN) Inferioara ioars TN/(TN+FP) Inferioara ioars

iﬁﬁime"e 22 100,00 1581 10000  2294/2294 100,00 99,84 100,00
Specimene . Nu se Nu se Nu se
piaellse 67/70 9571 8798 9911 Nuseaplea o0 08 o8
g%?ccéme“e 7500 1941 9937  2291/2292 99,96 99,76 100,00
Specimene .~ Nuse Nu se Nu se
el 70770 10000 9487 10000 Nuseapica ot Lot ed
Specimene Nu se Nu se Nu se
e aplcs aple  aples  2296/2296 10000 9984 100,00
Specimene ) Nu se Nu se Nu se
il 6969 10000 9479 10000 Nuseapica ot of ed
gi‘:ﬁcc;’"e"e 100,00 9302 10000 2232/2246 99,38 9896 99,66
Specimene .~ Nuse Nu se Nu se
artificiale 68/69 98,55 92,19 99,96  Nu se aplica aplica aplics aplica
gﬁﬁi’“e“e 9048 6962 98,83  2272/2275 9987 9962 99,97
Specimene ) Nu se Nu se Nu se
il 58/58 10000 9384 10000 Nuseapica ot of od
gi‘:ﬁcc;’"e"e 96,15 80,36 9990  2269/2269 100,00 99,84 100,00
Specimene .~ Nuse Nu se Nu se
e 56/56 10000 9362 10000 Nuseapicd ot oot oS

(continuare pe pagina urmatoare)
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Tabelul 19. Rezumatul rezultatelor studiului clinic pentru toate specimenele clinice (prospective si retrospective),
probele artificiale si totalul combinat, inclusiv intervalul binomial exact de incredere bilaterala 95% (continuare din
pagina anterioara)

Sensibilitate (PPA) Specificitate (NPA)
Fractie 1195% Fractie 1195%
) % %
Tip de L ) . TPITP+FN) Inferioars  SUPE™™  TN/(TN+FP) Inferioars  SuPer-
patogen  Tinta Tip proba ioara ioara
Specimene 0/0 Nuse — Nuse — Nuse  oyg95m095 10000 9984 100,00
clinice aplica aplica aplica
Entamoeba  Specimene 6970 9857 9230 9996 Nuseaplcs use ~ Nuse  Nuse
histolytica  artificiale ’ ’ ’ aplica aplica aplica
tso’::;"“e“e 69/70 98,57 92,30 99,96  2295/2295 100,00 99,84 100,00
Paraziti Speci
oheeene 36/36 100,00 9026 100,00  2254/2259 9978 9948 99,93
Giardia Specimene - Nu se Nu se Nu se
lamblia artificiale 56/56 100,00 93,62 100,00  Nu se aplica aplica aplica aplica
tso’::;"“e“e 92/92 100,00 96,07 100,00 22542259 99,78 9948 99,93
Probe clinice globale 1196/1262 94,77 93,39 9593 49188/49243 99,89 99,85 99,92
) . NU SE NUSE NUSE NUSE
Specimene artificiale totale 1310/1323 99,02 98,33 99,48 APLICA APLICA APLICA APLICA
Total combinat global 2506/2585 96,94 9621 97,57 49188/49243 99,89 99,85 99,92

* Nota: Diferentierea genelor de toxine stx7 si stx2 fata de E. coli producatoare de toxine de tip Shiga (Shiga-like toxin-
producing E. coli, STEC) a fost evidentiata in timpul evaludrii clinice a specimenelor artificiale. Specimenele artificiale
pentru evaluarea STEC (stx1/stx2) au fost imbogatite cu urmatoarele tulpini si toxinotipuri: ZeptoMetrix #0801748
(stx1+), SSI #95211 (stx2a+) si ZeptoMetrix #0801622 (stx1+, stx2+). In total au fost evaluate 134 si 135 de specimene
artificiale pentru analitul STEC stx7 si, respectiv, analitul STEC stx2, ambele prezentand o rata de detectie de 100%.
Studiile de reactivitate analitica au evaluat, in plus, tulpinile STEC purtatoare de stx1 si cele purtatoare de stx2 (consultati
Tabelele 10m-o0).
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Ghid de depanare

Acest ghid de depanare poate fi util in rezolvarea oricaror probleme care pot aparea. Pentru

informatii suplimentare, a se vedea si pagina ,Intrebéri frecvente” din cadrul Centrului nostru

pentru Asistenta Tehnica: www.qgiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Cercetatorii din cadrul
Serviciilor tehnice QIAGEN va stau intotdeauna la dispozitie pentru a raspunde la orice

intrebari pe care le aveti despre informatiile si/sau protocoalele din acest manual sau proba,

precum si despre tehnologiile de prelevare si testare (pentru datele de contact, vizitati

www.giagen.com).

Informatii suplimentare despre codurile si mesajele de eroare specifice QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 pot fi gasite in Tabelul 20:

Tabelul 20. Informatii despre codurile si mesajele de eroare specifice QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cod de eroare

Mesaj de eroare afisat

0x02C9
0x032D
0x0459
0x045A
0x04BF
0x0524
0x058B
0x05E9
0x0778
0x077D

0x14023

Cartridge execution failure: (Eroare la executia cartusului:) Concentratia probei este prea mare.
Please repeat by loading 100 microliters of the sample in a new cartridge (per IFU explanation)
(Repetati prin incarcarea a 100 microlitri din probd ntr-un cartus nou (conform explicatiei din
instructiunile de utilizare))

Cand concentratia probei este prea mare si testarea trebuie repetata prin incarcarea a 100 pl,

urmati fluxul de lucru detaliat in Anexa C a acestui document.
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Simboluri

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

Simboluri Descriere

Contine reactivi suficienti pentru <N> reactii

SIS

Data de expirare

A/ A se utiliza pentru diagnosticarea in vitro

Producator

Numar de catalog

LOT Numar de lot

Numar de material (adica eticheta componentei)

Aplicatie gastrointestinala

R reprezinta revizuirea manualului si n este numarul revizuirii

Limita de temperatura

Consultati instructiunile de utilizare

Atentie

EEREET

Numar de serie
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A nu se refolosi

/,
“\

RN R

A se pastra ferit de razele soarelui

A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat

Numarul global de articol comercial (GTIN)

Inflamabil, pericol de incendiu

Coroziv, pericol de arsura chimica

Pericol la adresa sanatatii, pericol de sensibilizare, carcinogenitate

Pericol de vatamare
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Date de contact

Pentru asistenta tehnica si informatii suplimentare, consultati Centrul nostru pentru Asistenta
Tehnica la adresa www.giagen.com/Support, apelati numarul de telefon 00800-22-44-6000
sau contactati Departamentele de Servicii Tehnice ale QIAGEN sau distribuitorii locali (a se

vedea coperta a patra sau vizitati www.qgiagen.com).
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Anexe

Anexa A: Instalarea fisierului de definitie a testului

Fisierul de definitie a testului (Assay Definition File, ADF 1.1) aferent QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 trebuie instalat pe QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si QlAstat-Dx Rise Thainte

de testarea cu cartusele QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Nota: Pentru QlAstat-Dx Rise, contactati Serviciile de asistenta tehnica sau reprezentantul

local de vanzari pentru a incarca noi fisiere de definitie a testului.

Nota: La lansarea unei versiuni noi a testului QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, noul figier

de definitie al testului QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 trebuie instalat Thainte de testare.

Fisierul de definitie a testului (tip de fisier .asy) este disponibil la adresa www.qiagen.com.
Fisierul de definitie a testului (tip de fisier .asy) trebuie salvat pe o unitate USB inainte de
instalare pe QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Aceasta unitate USB trebuie formatata cu un sistem de
fisier FAT32.

Pentru importul unui fisier ADF de pe USB pe QIAstat-Dx Analyzer 1.0, parcurgeti urmatorii
pasi:

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

2. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi selectati Assay Management (Gestionare a
testelor). Ecranul Assay Management (Gestionarea testelor) apare in zona de continut a
afisajului (Figura 55).
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odministrator
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1 Available

AVAILABLE ASSAYS
G2

[ 1mwort

x
Assay MGMT 16:00 20220509

Gl2 Run Test
Assay Active D

0405328043256 e
a3 ticn View
QA ® Gastrointestinal Panel 2 Results
1.0

LIS assay name >

Assay Notes > Options
Type of Samples >

List of Analytes >

List of Controls >

Assav Stafistics > Sk

E] save ® concel

Figura 55. Ecranul Assay management (Gestionare a testelor).

o o~ w

Apasati pictograma Import din partea stéanga jos a ecranului (Figura 55).
Selectati fisierul corespunzator testului care trebuie importat de pe unitatea USB.
Va aparea o caseta de dialog pentru a confirma incarcarea fisierului.

Poate aparea o caseta de dialog pentru suprascrierea versiunii actuale cu o versiune

noua. Apasati Yes (Da) pentru suprascriere (Figura 56).

Assay already existing

Overwrite assay with
identifier:
04053228039891, old
version: 5.0, new version:
6.0?

© ves ® o

Figura 56. Caseta de dialog care apare la upgrade-ul versiunii ADF.
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7. Testul devine activ prin selectarea Assay Active (Test activ) (Figura 57).

™ B x
administrator Assay MGMT 16:00 20220509
T svatae 0o
AVAILABLE ASSAYS Gl2 fieet
G2 > AssayActive QO
sy 10
04053228043256 e
Assay Descrplion View
QlAstat-Dx@ Gastrointestinal Panel 2 Results
Assay Verson
1.0
LIS assay name >
Assay Notes > Options
Type of Samples >
List of Analytes >
List of Controls > @
Log Out
Assav Statisties >
E import Flem ® corce

Figura 57. Activarea testului.

8. Alocati utilizatorului testul activ, apasand butonul Options (Optiuni), apoi butonul User
Management (Gestionarea utilizatorilor). Selectati utilizatorul care trebuie sa aiba voie sa
ruleze testul. Daca este necesar, aceasta actiune poate fi repetata pentru fiecare utilizator
creat in sistem. Dupa aceea, selectati Assign Assays (Alocare teste) din ,User Options”
(Optiuni utilizator). Activati optiunea Assay (Test) si apasati butonul Save (Salvare)
(Figura 58).

- o o ) ) ) ) a x ‘
administrator User MGMT 130520201030 |

1 Available °
Run Test |
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator b2
. - a ©
labuser > ‘ View
........ e
technician = cer=- 2> i
User Active ( @
Assign user profile > Options
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
&0 Add User E save ® cancel

Figura 58. Alocarea testului activ.
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Anexa B: Glosar

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

Modulul analitic (Analytical Module, AM): Modulul hardware principal al QlAstat-Dx Analyzer
1.0, pentru executarea testarilor pe cartusele QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
Acesta este controlat de Modulul operational. La un modul operational pot fi conectate mai
multe module analitice.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 consta dintr-un modul operational si un
modul analitic. Modulul operational include elemente care asigura conectivitatea cu modulul
analitic si permite interactiunea utilizatorului cu QIAstat-Dx Analyzer 1.0. Modulul analitic
contine hardware-ul si software-ul pentru testarea si analiza probelor.

QlAstat-Dx Rise: QlAstat-Dx Rise Base este un dispozitiv de diagnostic in vitro destinat utilizarii
cu testele QlAstat-Dx si modulele analitice QlAstat-Dx 1.0, care asigura o automatizare
completa, de la pregatirea probei pana la detectarea real-time PCR pentru aplicatii moleculare.
Sistemul poate fi operat prin acces aleatoriu sau prin testare pe lot, iar randamentul sistemului
poate fi crescut la 160 de testari/zi prin includerea a pana la 8 module analitice. Sistemul
include, de asemenea, un sertar frontal pentru testari multiple, cu o capacitate de procesare
de pana la 16 teste in acelasi timp, si un sertar pentru deseuri, pentru a arunca automat testele
efectuate, sporind autonomia sistemului.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge: Un dispozitiv izolat din plastic, de unica
folosinta, preincarcat cu toti reactivii necesari pentru executarea completd a testelor
moleculare complet automate pentru detectia patogenilor gastrointestinali.

IFU: Instructiuni de utilizare.

Orificiu principal: Tn QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, intrare pentru probele
lichide cu mediu de transport.
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Acizi nucleici: Biopolimeri sau biomolecule mici, compuse din nucleotide, care sunt monomeri
realizati din trei componente: zahar cu 5 atomi de carbon, o grupare fosfat si o baza azotata.

Modul operational (Operational Module, OM): Hardware dedicat al QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
care ofera interfata cu utilizatorul pentru 1-4 module analitice (Analytical Modules, AM).

PCR: Reactie de polimerizare in lant.
IUO: A se utiliza doar in scopuri experimentale
RT: Revers-transcriere.

Orificiu pentru tampon: in QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, intrare pentru
tampoanele uscate. Orificiul pentru tampoane nu este folosit pentru testul QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2.

Utilizator: O persoana care opereaza QIlAstat-Dx Analyzer 1.0/QlAstat-Dx Rise/QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge in modul prevazut.
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Anexa C: Instructiuni de utilizare suplimentare

Tn cazul in care, in timpul test&rii, apar erori de executie la cartus, care corespund codurilor de
eroare (0x02C9, 0x032D, 0x0459, 0x045A, Ox04BF, 0x0524, 0x058B, 0x05E9, 0x0778,
0x077D, 0x14023), urmatorul mesaj de eroare va fi afisat pe ecranul QlAstat-Dx Analyzer 1.0
dupa finalizarea executiei:

Cartridge execution failure: (Eroare la executia cartusului:) Concentratia probei este prea mare.
Please repeat by loading 100 microliters of the sample in a new cartridge (as per IFU
explanation) (Repetati prin incarcarea a 100 microlitri din proba intr-un cartus nou (conform
explicatiei din instructiunile de utilizare)).

Tn acest caz, testarea trebuie repetata utilizand 100 pl din aceeasi proba urmand proceduri de
testare echivalente detaliate in sectiunea ,Procedura” din manual, adaptate la volumul de
intrare al probei de 100 pl:

1. Deschideti pachetul unui QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge nou folosind
crestaturile de rupere de pe partile laterale ale ambalajului.
Scoateti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge din ambalaj.

3. Scrieti manual informatiile despre proba sau amplasati o eticheta cu informatiile despre
proba in partea de sus a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Asigurati-va ca
eticheta este pozitionata corespunzator si nu blocheaza deschiderea capacului.

4. Pozitionati QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge drept pe suprafata de lucru
curata, astfel incat codul de bare de pe eticheta sa fie indreptat in sus. Deschideti
capacul probei aferent orificiului principal din partea din fatd a QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge.

5. Amestecati bine materiile fecale in mediul de transport Cary-Blair, de exemplu, prin
agitarea viguroasa a tubului de 3 ori.

6. Deschideti tubul cu proba care trebuie testata. Utilizati pipeta de transfer furnizata pentru
a aspira fluidul. Aspirati proba pana la prima linie de umplere de pe pipetéa (adica 100 pl)

7. IMPORTANT: Nu trageti aer, mucus sau particule Tn pipeta. Daca in pipeta sunt trase
aer, mucus sau particule, eliminati cu grija lichidul de proba din pipeta napoi in tubul de
proba si trageti din nou lichidul.
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8. Transferati cu grija proba in orificiul principal al QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge, folosind pipeta de transfer de unicé folosinta livrata (Figurile 6 si 7).
9. Tnchideti bine capacul aferent orificiului principal, pan& cand se aude un clic (Figura 8).

Din acest punct, procedati in conformitate cu instructiunile descrise Tn Instructiunile de
utilizare.
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Informatii pentru comanda

Produs

Cuprins

Nr. cat.

QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Produse asociate

QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Rise

Pentru 6 testari: 6 cartuse
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge ambalate individual si

6 pipete de transfer ambalate
individual

1 QlAstat-Dx Analytical Module,

1 QlAstat-Dx Operational Module si
hardware si software asociat pentru
rularea cartuselor de test
QlAstat-Dx

1 QlAstat-Dx Rise Base Module si
hardware si software asociat pentru
rularea diagnosticarii moleculare pe
cartuse de test QlAstat-Dx

691412

9002824

9003163

Pentru informatii actualizate privind licentele si clauzele de declinare a raspunderii specifice

produselor, consultati ghidul sau manualul de utilizare al kitului QIAGEN respectiv. Ghidurile si

manualele de utilizare pentru kiturile QIAGEN sunt disponibile pe www.giagen.com sau pot fi

solicitate de la Serviciile tehnice QIAGEN sau distribuitorul dumneavoastra local.
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Istoricul revizuirilor documentului

Data

Modificari

R1, 05/2022
R2, 08/2022

R3, 02/2023

R4, 01/2024

Editie initiala

S-a actualizat pentru utilizare cu software versiunea 2.2 sau mai recenta

S-au actualizat sectiunile Informatii despre patogeni, Prioritizarea probelor, Exportul
rezultatelor pe un dispozitiv de stocare USB si Performanta clinica

Adaugarea sectiunii Abandonarea unei probe in curs
Actualizarea ADF la V1.1 si actualizarea software-ului aplicatiei la versiunea 1.4 si
mai recenta

A fost corectata concentratia moleculara din Tabelul 6 pentru un grup de tulpini
(Clostridium difficile, Campylobacter helveticus si Campylobacter coli).

A fost addugat furnizorul NCTC in Tabelul 10, pentru integralitate

Au fost actualizate Tabelele 15, 16 si 18 pentru a include rezultatele unei probe
suplimentare recoltate prospectiv (pentru Adenovirus F40/41 si EPEC), rezultatele
testarii acesteia transformandu-se din invalid (nevalid) in valid dupa actualizarea ADF
la V1.1. Toate numerele tipurilor de probe pentru performanta clinica aplicabile au fost
ajustate Tn consecinta, pentru a reflecta modificarea.

Includerea QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si a modulului operational PRO
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Acord de licenta limitatd pentru QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Utilizarea acestui produs inseamna acceptarea urmatorilor termeni de catre orice cumparator sau utilizator al produsului:

1.

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

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

Acest kit si componentele sale sunt licentiate pentru o singuré utilizare si nu pot fi reutilizate, reconditionate sau revandute.

QIAGEN declina in mod specific orice licente, explicite sau implicite, altele decat cele declarate in mod explicit.

Cumpératorul si utilizatorul kitului accepta s& nu ia masuri si sa nu permita niciunei persoane s& ia masuri care ar putea conduce la sau facilita oricare dintre faptele
interzise prezentate mai sus. QIAGEN poate pune in aplicare interdictiile din acest Acord de licenta limitata in orice instanta si va recupera toate costurile anchetelor

si cheltuielile de judecatd, inclusiv onorariile avocatilor, in orice actiune pentru aplicarea acestui Acord de licenta limitatd sau a oricaruia dintre drepturile sale de
proprietate intelectuala legate de kit si/'sau componentele acestuia.

Pentru clauzele de licenta actualizate, consultati www.giagen.com.

Marci comerciale: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx® (QIAGEN Group); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). Denumirile inregistrate, mércile comerciale etc.
utilizate in documentul de fatd, chiar daca nu sunt marcate in mod specific, sunt protejate prin lege.

01/2024 R4 HB-3064-004 © 2023 QIAGEN, toate drepturile rezervare.
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