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Kullanim Amaci

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, gastrointestinal enfeksiyon belirti ve/veya semptomlari
olan kisilerden elde edilen Cary-Blair tasima besiyerinde dogrudan digki érneklerinden
bircok virls, bakteri ve parazitten es zamanli kalitatif niikleik asit saptamasi ve tanimlamasi
icin QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve QlAstat-Dx Rise ile kullaniimasi
amaglanan bir c¢oklu nUkleik asit testidir. Asagidaki virGsler, bakteriler (birkag
diyarejenik E. coli/ Shigella patotipi dahil) ve parazitler, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

ile tanimlanir:
® Adenoviris F40/F41 ® Siga benzeri toksin Ureten
® Astrovirls Escherichia coli (STEC)
e Norovirls (GI/GII) stx1/stx2* (STEC kapsaminda
® Rotaviris A E. coli 0157 serogrubunun
® Sapovirts (G, GllI, GIV, GV) spesifik tanimlamasi dahil)
® Campylobacter (C. jejuni, Vibrio vulnificus

C. colive C. upsaliensis)
Clostridium difficile (toksin A/B)
Enteroagregatif Escherichia coli (EAEC)

Vibrio parahaemolyticus
Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica
ShigellalEnteroinvazif Escherichia coli (EIEC) Cryptosporidium
Enteropatojenik Escherichia coli (EPEC)
Enterotoksijenik Escherichia coli (ETEC) It/st

Plesiomonas shigelloides

Cyclospora cayetanensis
Entamoeba histolytica

Giardia lamblia

Salmonella spp.
iga benzeri toksin treten E. coli (STEC) genleri (stx7 ve stx2), QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ile ayirt edilir

*

“w e® & e e o o o
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Eslik eden kdltir, organizma geri kazanimi ve daha ileri bakteriyel ajan tiplemesi igin

gereklidir.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, diger klinik, laboratuvar verileri ve epidemiyolojik
verilerle birlikte gastrointestinal hastaliyin spesifik ajanlarinin tanisinda yardimci olarak
endikedir. Dogrulanmis pozitif sonuglar, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ile
saptanmayan organizmalar ile koenfeksiyon olasiligini elemez. Saptanan organizmalar

hastaligin tek ve kesin nedeni olmayabilir.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, C. difficile enfeksiyonlarini izlemek veya tedavisini
yonlendirmek amacli degildir.

Gastroenterit ile uyumlu klinik hastalik ortaminda negatif QIAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 sonuglarinin nedeni, bu tahlil testi ile saptanmayan patojenler ile enfeksiyon veya
Ulseratif kolit, irritabl bagirsak sendromu veya Crohn hastaligi gibi enfeksiy6z olmayan

nedenler olabilir.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, salginlar sirasinda akut gastroenteritin saptanmasina
ve tanimlanmasina da yardimci olur. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, yalnizca
profesyonel kullanim icindir  ve kendi kendine  test amacli degildir.
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 in vitro tani amagli kullanim igindir.
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Hedeflenen Kullanici

Bu kit, profesyonel kullanim igin Gretilmigtir.

Uriin yalnizca ézel egitim almis, molekiiler biyoloji teknikleri konusunda 6grenim gérmiis ve
bu teknolojiyle ilgili bilgi sahibi olan personel tarafindan kullaniimalidir.

Ozet ve Aciklama
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 cartridge agiklamasi

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (Sekil 1), gastrointestinal patojenlerin
saptanmasi igin tam otomatik molekiler tahliller yapilmasini saglayan tek kullanimlik bir
plastik aractir. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'in temel 6zellikleri arasinda bir
sivi 6rnek tipi ile uyumluluk, test icin gerekli olan 6nceden yiklenmis reaktifler igin hermetik
koruma ve kullanicinin gercekten uzak kalabilecedi calisma yer alir. TUm 6rnek hazirlama

ve tahlil test adimlari kartus icinde gerceklestirilir.

Bir testin tam olarak gerceklestiriimesi icin gereken tim reaktifler, QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'e 6nceden ylklenmistir ve bagimsizdir. Kullanicinin
reaktiflere temas etmesi ve/veya reaktifleri maniplle etmesi gerekmez. QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve QlAstat-Dx Rise cihazinda, ¢evrenin korunmasi
amaciyla giren ve g¢ikan hava igin hava filtreleri bulunmaktadir. Testten sonra kartus daima

hermetik olarak kapali kalir ve bu da, gtivenli sekilde atilmasini kolaylastirir.

Kartus icinde, 6rnekleri ve sivilari aktarma bélmesi araciligiyla istenen hedeflere aktarmak

icin pndmatik basing kullanilarak, birden fazla adim otomatik olarak sirayla gergeklestirilir.
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Ornek manuel olarak yiiklendikten sonra QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ile tani amagli
testler, QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve QlAstat-Dx Rise cihazlarinda
gerceklestirilir. Ornek hazirlama ve analiz adimlarinin timi QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ve

QlAstat-Dx Rise tarafindan otomatik olarak gergeklestirilir.

Ana port

Sirlntl portu-

.. Reaksiyon Bdlmeleri

Sekil 1. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'in diizeni ve 6zellikleri

izlenebilirlik barkodu
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Patojen Bilgileri

Akut gastrointestinal enfeksiyonlar, parazitler, bakteriler ve virtsler dahil gesitli patojenlerden
kaynaklanabilir ve genellikle neredeyse ayirt edilemez klinik belirti ve semptomlarla kendini
gOsterir. Potansiyel kaynak ajanlarin varliginin veya yoklugunun hizli ve dogru tayini; tedavi,
hastaneye yatiriima, enfeksiyon kontroli ve hastanin ise ve ailesine dénmesi agisindan
zamaninda kararlar verilmesine yardim eder. Ayrica, gelismis bilingli antimikrobiyal
kullanimini ve diger 6nemli halk saghg inisiyatiflerini blyUk 6lciide destekleyebilir.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, gastrointestinal semptomlara yol acan
22 parazitik, viral ve bakteriyel patojenin saptanmasini ve ayirt edilmesini saglar; buna STEC
dahilinde E. coli O157 serogrubunun spesifik tanimlamasi dahil olup toplam 23 hedef elde
edilir. Test icin kiiguk bir 6rnek hacmi ve minimum cihaz basinda bulunma siresi gereklidir;
sonugclar yaklagik 78 dakikada alinir.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ile saptanabilen ve tanimlanabilen patojenler Tablo 1'de
listelenmektedir.

Ornek alma ve kartus yiikleme

Orneklerin alinmasi ve daha sonra QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'e
yuklenmesi, biyolojik érneklerin guivenli kullanimi konusunda egitilmis personel tarafindan
gerceklestiriimelidir.

Asagidaki adimlar gerceklestirilir:

1. Taze, korunmamis diski numunesi toplanir ve Uretici talimatlari izlenerek toplandiktan
sonra mimkun oldugunca kisa stirede Cary-Blair tagsima besiyerinde tekrar
suspansiyon haline getirilir. Cary-Blair kabinin maksimum dolum ¢izgisini asmamaya
O0zen gosterilmelidir.

2. Ornek bilgileri QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge tizerine manuel olarak
yazilir veya bir drnek etiketi yapistirilir.
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Tablo 1. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tarafindan saptanan patojenler

Patojen Siniflandirma (genom tipi)

Adenovirlis F40/F41 Adenovirlis (DNA)

Noroviris GI/GII Kalisiviris (RNA)

Sapovirus (Gl, Gll, GIV, GV) Kalisiviris (RNA)

Clostridium difficile (toksin A/B) Bakteri (DNA)

Enteroinvazif E. coli (EIEC)/Shigella Bakteri (DNA)

Enterotoksijenik E. coli (ETEC) It/st Bakteri (DNA)

Salmonella spp. Bakteri (DNA)

Vibrio vulnificus Bakteri (DNA)

Vibrio cholerae Bakteri (DNA)

Cryptosporidium Parazit (DNA)

Entamoeba histolytica Parazit (DNA)

3. Sivi 6rnek (Cary-Blair tagima besiyerinde tekrar stispansiyon haline getirilen diski),
manuel olarak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge igine yUklenir.
Not: Cary-Blair korunmus digki numunesi homojen bir stispansiyon (kolay sekilde

calkalanan) sergilemelidir.

Not: Kullanici, sivi 6rnegin yiklendigini onaylamak igin 6rnek inceleme penceresinin
gorsel kontroliinii gergeklestirmelidir.

-
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4. Ornek barkodu (varsa) ve QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge barkodu,
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 veya QlAstat-Dx Rise ile taranir.
Barkod yoksa, 6rnek kimligi dokunmatik ekranin sanal klavyesi kullanilarak manuel

olarak yazilir.

5. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 veya QlAstat-Dx Rise cihazina tanitilir.

6. Test, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Rise cihazinda baslatilir.

Ornek hazirlama, nikleik asit amplifikasyonu ve saptama

Ornekteki nikleik asitlerin ekstraksiyonu, amplifikasyonu ve saptanmasi, QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 tarafindan otomatik olarak gerceklestirilir.

1. Sivi 6rnek homojenize edilir ve hiicreler, yiksek hizda dénen bir rotor ve etkili bir hiicre
parcalanmasini saglayan silika boncuklar iceren QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge'in lizis bélmesinde ¢ozulur.

2. Nukleik asitler, kaotropik tuzlar ve alkol varliginda QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge'in saflastirma bolmesindeki silika membrana baglanma yoluyla, ¢ozilen
ornekten saflastirilir.

3. Saflastirimig nikleik asitler, saflastirma bélmesindeki membrandan elle edilir ve
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'in kuru kimya bélmesindeki liyofilize PCR
kimyasi ile karigtirilir.

4. Ornek ve PCR reaktifleri karisimi, hava ile kurutulmus ve tahlile 6zgii primerler ve
problar iceren QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'in PCR bdlmelerine
dagitilir.

5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Rise, etkili coklu real-time RT-PCR
gerceklestirmek icin optimum sicaklik profillerini olusturur ve amplifikasyon egrileri
olusturmak igin gergek zamanli floresans Olgiimleri gergeklestirir.

6. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ve QlAstat-Dx Rise Software, elde edilen verileri ve islem

kontrollerini yorumlayarak bir test raporu sunar.
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Saglanan Materyaller

Kit icerigi
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge*
Katalog numarasi 691412
Test sayisi 6
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges™ 6
Transfer pipettes (Transfer pipetleri) 6

* Ornek hazirlama ve goklu real-time RT-PCR igin gerekli olan tiim reaktifleri ve Dahili Kontrolii igeren 6 adet ayri
ambalajlanmis kartus.
Sivi 6rnegini QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'e dagitmak igin 6 adet ayri ambalajlanmis transfer

pipeti.

-+
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Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Malzemeler
Ekipman*

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve

QlAstat-Dx Rise cihazlariyla kullaniimak Uzere tasarlanmistir. Bir teste baslamadan 6nce

asagidakilerin mevcut oldugundan emin olun:

® Yazilim sirimu 1.4 veya Uzeri ile QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (en az bir Calisma Modulu
ve bir Analitik Modul) VEYA yazilim strimu 2.2 veya Uzeri ile QlAstat-Dx Rise
(makinenin galismasi igin icinde en az iki Analitik Modul bulunmalidir) VEYA yazilim
sUurlimu 1.6 veya uzeri ile QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (en az bir Calisma Moduli PRO ve
bir Analitik Mod(l).

® QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ve QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 Kullanim Kilavuzu (yazihm sirimu
1.4 ila 1.5 ile kullanim icin) VEYA QIAstat-Dx Rise Kullanim Kilavuzu (yazilim strimi
2.2 veya uzeri ile kullanim igin) VEYA QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Kullanim Kilavuzu
(yazilim surdmu 1.6 veya Uzeri ile kullanim igin)

® Calisma Modiili veya Calisma Modili PRO'da kurulu olan Gastrointestinal Panel 2 icin
QlAstat-Dx'e 6zel Tahlil Tanimlama Dosyasi yazilimi.

Not: Yazilim striimu 1.6 veya Uzeri, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina yiklenemez.

* Kullanim éncesinde cihazlarin Ureticinin énerilerine gore kontrol edildidi ve kalibre edildiginden emin olun.
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Uyarilar ve Onlemler

in vitro tani amacl kullanim igindir.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2; QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve
QlAstat-Dx Rise cihazlarinin kullanimi konusunda egitim almis laboratuvar profesyonelleri

tarafindan kullanilacaktir.

Guvenlik bilgileri

Kimyasallarla calisirken her zaman uygun laboratuvar 6nlugd, tek kullanimlik eldiven ve
koruyucu goézlik kullanin. Daha fazla bilgi igin lutfen uygun guvenlik veri sayfalarina (Safety
Data Sheets, SDS'ler) bagvurun. Bunlar, her bir QIAGEN kiti ve kit bilesenlerine ait SDS'yi
bulabileceginiz, goérintileyebileceginiz ve yazdirabilecediniz www.qiagen.com/safety
adresinde cevrimigi olarak uygun ve kompakt PDF bigiminde mevcuttur.

Tek kullanimhik pudrasiz eldivenler, laboratuvar 6nligu ve koruyucu gozlik dahil ancak
bunlarla sinirl olmamak tizere daima uygun kisisel koruyucu donanim kullanin. Cildi, gézleri

ve mukdéz membranlar koruyun. Ornekleri kullanirken eldivenleri sik sik degistirin.

Tdm ornekleri, kullaniimis kartuglari ve transfer pipetlerini enfeksiyéz ajan bulastirma
olasiligi varmig gibi kullanin. ilgili kilavuzlarda agiklanan énlemlere daima uyun: Ornegin,
Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (M29) (Laboratuvar Calisanlarinin
is Yerinde Edinilen Enfeksiyonlardan Korunmasi; Onayli Kilavuz (M29)) veya asagidakiler

tarafindan saglanan diger ilgili belgeler:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Mesleki Giivenlik ve Saglik
Yonetimi) (Amerika Birlesik Devletleri)
® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikan Kamu

Endustriyel Hijyenistleri Konferansi) (ABD)
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® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Saghga Zararli Maddelerin
Kontrol() (Birlesik Krallik)

Biyolojik érneklerin kullanimi igin kurumunuzun giivenlik prosediirlerini izleyin. Ornekleri,
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'leri ve transfer pipetlerini uygun

diizenlemelere gore atin.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge; QIAstat-Dx Analyzer 1.0, QIlAstat-Dx
Analyzer 2.0 ve QlAstat-Dx Rise cihazinda 6rnek hazirlama ve ¢oklu real-time RT-PCR igin
gerekli olan tim reaktifleri iceren, kapali ve tek kullanimlik bir aragtir. Son kullanma tarihi
gecmis, hasarli gériinen veya sivi sizdiran bir QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'i
kullanmayin. Kullanilmis veya hasarli kartuslar tim ulusal, bdlgesel ve yerel saglik ve

glvenlik dizenlemeleri ve yasalarina uygun sekilde atin.

Calisma alanini temiz ve kontaminasyondan uzak tutmak igin standart laboratuvar
proseddurlerine uyun. Kilavuzlar, Centers for Disease Control and Prevention ve National
Institutes of Health kurumlarina ait Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
gibi yayinlarda (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm) ana hatlariyla agiklanmistir.
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Onlemler

Asagidaki tehlike ve onleyici bildirimler QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 bilesenleri igin

gecerlidir.

Sunlart igerir: etanol, guanidin hidroklorir, guanidin tiyosiyanat, izopropanol,
proteinaz K, t-Oktilfenoksipolietoksietanol. Tehlike! Yiksek o6lglide yanici
sivi ve buhar. Yutulursa veya solunursa zararlidir. Cilde temas ederse zararl
olabilir. Siddetli cilt yaniklari ve g6z hasarina neden olur. Solunursa aler;ji
veya astim belirtilerine ya da solunum zorluklarina neden olabilir. Uyku hali
veya bas donmesi yapabilir. Sudaki organizmalar Uzerinde uzun dénemli

etkilere sahiptir ve zararlidir. Asitlerle temas ¢ok toksik gaz ortaya c¢ikarir.

©OO®

Solunum yolunda tahrig edicidir. Isi/kivilcim/acik alev/sicak yuzeylerden
uzak tutun. Sigara i¢meyin. Tozu/buguyu/gazi/dumani/buhari/spreyi
solumaktan kaginin. Koruyucu eldiven/koruyucu giysiler/géz korumasi/yliz
korumasi kullanin. Solunum korumasi kullanin. GOZE TEMAS ETMESI
HALINDE: Birkag dakika suyla iyice yikayin. Eger mevcut ve kolaysa kontak
lensleri ¢ikarin. Durulamaya devam edin. Maruz kalmaniz veya
endiselenmeniz DURUMUNDA: Hemen bir ZEHIR MERKEZI veya doktoru
arayin. Kisiyi temiz havaya ¢ikarin ve solunum igin rahat bir pozisyonda

tutun.

Digki dérneklerini kullanirken kontaminasyon riskini azaltmak icin asagidaki kilavuzlara

uyulmasi onerilir:

® Digki 6rnegini kullanirken bir biyogiivenlik kabini, bir 6li hava kutusu, sigrama siperi
veya yuz siperi kullaniimahdir.

o Kartus yuklemesi igin kullanilan ¢alisma alani, digki patojen testi (yani diski kiltird,
ElA) icin kullanilan ¢alisma alanindan ayri olmalidir.

® Calisma alani, numune kullanimi éncesinde %10 gamasir suyu veya benzer
dezenfektan kullanilarak tamamen temizlenmelidir.
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QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'ler ve ornekler teker teker islenmelidir.
Kartuslari nakliye kutularindan ¢ikarmadan 6nce eldivenleri degistirin.

Her 6rnek islemesi arasinda eldivenleri degistirin ve calisma alanini temizleyin.
Kullanilmig kartuslari, calisma tamamlandiktan sonra hemen bir biyotehlike kabina atin
ve asiri kullanimdan kaginin.
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Kartus Saklama ve Kullanma

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'leri oda sicakhiginda (15-25°C) kuru ve temiz
bir saklama alaninda saklayin. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'leri veya
transfer pipetlerini asil kullanima kadar ayri ambalajlarindan g¢ikarmayin. Bu kosullarda,
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'ler ayri ambalajda basili olan son kullanma
tarihine kadar saklanabilir. Son kullanma tarihi QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
barkoduna da eklenmistir ve bir testi calistirmak amaciyla kartus cihaza takildiginda
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve QlAstat-Dx Rise tarafindan okunur.

Kartus posetten gikarildiktan sonra glines 1sigindan korunmalidir.
Tum bilesenlerin kutusunda ve etiketlerinin Ustiinde yazili olan son kullanma tarihlerine ve

saklama kosullarina dikkat edilmelidir. Siresi dolmus veya hatali saklanmis bilesenleri

kullanmayin.
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Numuneyi Kullanma, Saklama ve Hazirlama

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2; QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve
QlAstat-Dx Rise cihazlariyla kullaniimak Uzere tasarlanmigtir. Tim Orneklere tehlikeli

olabilecegi dustnulerek muamele yapilmalidir.

Numune toplama

Digki drnekleri, Cary-Blair tagima besiyeri ureticisinin dnerilen prosedurleri dogrultusunda
alinmali ve kullaniimahdir.

Cary-Blair tasima besiyerinde tekrar siispansiyon haline getirilen digski numuneleri igin

onerilen saklama kosullari asagida listelenmektedir:

® (Oda sicakliginda 15-25°C'de 4 gline kadar
® Sogutulmus olarak 2-8°C'de 4 giine kadar
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Protokol: Cary-Blair tasima besiyerinde Ham
Diski Orneklerini isleme

Ornek alma, tasima ve saklama

Digki 6rnegini Cary-Blair tasima besiyerine ureticisinin tavsiye edilen prosedurlerine goére

alin ve tekrar suispansiyon haline getirin.
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'e 6rnek ylkleme
Not: QlAstat-Dx 1.0 ve QlAstat-Dx Rise igin gecerlidir

1. Ambalajin yanlarindaki yirtma centiklerini kullanarak, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge ambalajini acin (Sekil 2).
ONEMLI: Ambalaj agildiktan sonra, érnek 30 dakika iginde QIAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge'e yerlestiriimelidir. Ornek yiiklenen kartuslar 90 dakika iginde
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina veya hemen

QlAstat-Dx Rise cihazina yuklenmelidir.
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Sekil 2. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'i agma.
2. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'i ambalajindan ¢ikarin ve etiket
Uzerindeki barkod size donik olacak sekilde konumlandirin.

3. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'in Uzerine 6rnek bilgilerini manuel olarak
yazin veya bir érnek bilgileri etiketi yapistirin. Etiketin dogru konumda oldugundan ve
kapagin acilmasini engellemediginden emin olun (Sekil 3). Uygun kartus etiketleme igin
QlAstat-Dx Rise is akisi bolimune bakin.

Sekil 3. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge lizerinde 6rnek bilgilerinin yeri.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Kullanim Talimatlari (El Kitabi) 01/2024 21



4. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'i, etiket Gzerindeki barkod yukari donik
olacak sekilde temiz ¢alisma yuzeyine duz bir sekilde yerlestirin. QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'in 6nindeki ana portun 6rnek kapagini acin (Sekil 4).
ONEMLI: Ana port kapagi agikken QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'i ters
cevirmeyin veya sallamayin. Ana portta érnek pargalanmasinda kullanilan silika
boncuklar bulunur. Silika boncuklar, kapak agikken sallanmasi durumunda QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'den dusebilir.

Not: Surunti portu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tahlili igin kullaniimaz.

Sekil 4. Ana portun 6rnek kapagini agma.
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5. Diskiy1 Cary-Blair tagima besiyerinde, 6rnegin tupu 3 defa glglu bir sekilde sallayarak

N\

iyice karistirin (Sekil 5).

(

i

Sekil 5. Cary-Blair tasima besiyerinde digki 6rnegini karistirma.

6. Test edilecek 6rnegi iceren tlpu agin. Siviyl gekmek icin birlikte verilen transfer pipetini
kullanin. Ornegi pipet tizerindeki ikinci dolum cizgisine (yani 200 pl) kadar gekin (Sekil 6).
ONEMLI: Pipete hava, mukus veya partikiil gekmeyin. Pipete hava, mukus veya
partikul cekilirse pipetteki 6rnek sivisini dikkatle 6érnek tiplne geri bosaltin ve siviyi
tekrar gekin. Birlikte verilen transfer pipetinin kaybedilmesi durumunda, litfen
ambalajdan bagska bir pipet veya minimum 200 ul hacminde ticari olarak temin edilebilir
herhangi bir bagka pipet kullanin.
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Sekil 6. Verilen transfer pipetine 6rnek gcekme.

7. Birlikte verilen tek kullanimlik transfer pipetini kullanarak, érneg@i QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'in ana portuna dikkatle aktarin (Sekil 7).

Sekil 7. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'in ana portuna érnek aktarma.
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8. Ana portun kapagini tik sesiyle yerine oturana kadar sikica kapatin (Sekil 8).

Sekil 8. Ana portun kapagini kapatma.

9. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'in 6rnek inceleme penceresini kontrol
ederek 6rnegin yiiklendigini gérsel olarak dogrulayin (Sekil 9). Ornegin ve silika

boncuklarin bir karigimi gézlemlenmelidir.

ONEMLI: Ornek QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge igine yerlestirildikten
sonra kartus, 90 dakika icinde QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0
cihazina yuklenmelidir veya tim ornekler kartuslara yiklendikten sonra hemen
QlAstat-Dx Rise tepsisine yerlestiriimelidir. QlAstat-Dx Rise cihazina zaten ylklenmis
olan bir kartus icin maksimum bekleme siiresi (cihaz ici stabilite) yaklasik 145
dakikadir. QlAstat-Dx Rise, kartusun cihaza izin verilenden daha uzun slre 6nce

yerlestirildigini otomatik olarak saptayarak kullaniciyi uyaracaktir.
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Sekil 9. Ornek inceleme penceresi (mavi ok).
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QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ile test ¢alistirma

1. Cihazin 6niinde On/Off (A¢gma/Kapatma) digmesine basarak QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazini ACIN.

Not: Analitik Modulun arkasindaki gli¢ anahtari "I" pozisyonuna ayarlanmahdir.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 durum gdstergeleri mavi renge

doner.

2. Main (Ana) ekrani goruntllenene ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer

2.0 durum gdostergeleri yesile dénerek yanip sénmeyi birakana kadar bekleyin.

3. Kullanici adi ve parola girerek QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0

cihazinda oturum agin.

Not: User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) etkinlestiriimisse Login (Oturum
Ac) ekrani gorintilenir. User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) devre digi
birakilmigsa kullanici adi/parola istenmez ve Main (Ana) ekrani géruntilenir.

4. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda Tahlil Tanimlama
Dosyasi yazilimi kurulu degilse testi calistirmadan énce kurulum talimatlarini izleyin
(ek bilgiler igin bkz. "Ek A: Tahlil Tanimlama Dosyasinin Kurulumu").

5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin dokunmatik ekraninin
sag Ust kosesindeki Run Test (Testi Calistir) digmesine basin.

6. Komut verildiginde, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin
entegre 6n barkod okuyucusunu kullanarak Cary-Blair 6rnegi Gzerindeki érnek kimligi
barkodunu tarayin veya QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'in Ust kisminda
bulunan numune bilgileri barkodunu tarayin (bkz. adim 3) (Sekil 10).

Not: Ornek kimligini Sample ID (Ornek Kimligi) alanini segerek, dokunmatik ekranin
sanal klavyesini kullanarak girmek de mimkundur.

Not: Secilen sistem yapilandirmasina bagl olarak, bu noktada hasta kimliginin giriimesi
gerekebilir.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 talimatlari, dokunmatik

ekranin altindaki Instructions Bar (Talimatlar Cubugu) kisminda gérintulenir.
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Sekil 10. Ornek kimligi barkodunu tarama.

7. Komut verildiginde, kullanilacak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'in
barkodunu tarayin (Sekil 11). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0

cihazi, kartus barkoduna dayal olarak, ¢alistirilacak tahlili otomatik olarak taniyacaktir.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0, son kullanma tarihi gegmis
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'leri, daha dnce kullaniimis kartuslari veya
Unitede kurulu olmayan tahlillerin kartuslarini kabul etmez. Bu durumlarda bir hata
mesaiji gorintilenir ve QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge reddedilir.
Tahlillerin kurulumuna iliskin ayrintil bilgi igin Q/Astat-Dx Analyzer 1.0 veya QIAstat-Dx
Analyzer 2.0 Kullanim Kilavuzu veya Ek A'ya bakin.
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Sekil 11. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge barkodunu tarama.

8. Confirm (Onayla) ekrani gérlntulenir. Girilen verileri gézden gegcirin ve dokunmatik

ekranda ilgili alanlari segerek ve bilgileri dizenleyerek gerekli degisiklikleri yapin.

9. Gdruntulenen tim veriler dogruysa Confirm (Onayla) digmesine basin. Gerekirse
icerigini diizenlemek icin ilgili alani secin veya testi iptal etmek igin Cancel (iptal)
digmesine basin (Sekil 12).

= [T

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

1 Ul administrator

TEST DATA
Sample D

2430362 #

Assay Type
Gl2 L

Sample Type

Cary-Blair v

Cancel

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

Sekil 12. Veri girisini onaylama.
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10.

1.

12.

30

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'in strtintli portu ve ana portunun her iki

ornek kapaginin sikica kapatiimis oldugundan emin olun.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin Ustiindeki kartus giris
portu otomatik olarak acildiginda, barkod sola donuk ve reaksiyon bdlmeleri asagi
donik olacak sekilde QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'i takin (Sekil 13).

Not: Sistem yapilandirmasina bagl olarak, test calismasini baslatmak i¢in operatoriin
kullanici parolasini yeniden girmesi gerekebilir.

Not: Bu noktaya kadar, dokunmatik ekranin sag alt késesindeki Cancel (iptal)

digmesine basilarak test calismasi iptal edilebilir.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0, QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge'i algiladiginda kartus giris portunun kapagini otomatik olarak kapatir
ve test calismasini baslatir. Operatdriin calismayi baslatmak igin gerceklestirmesi

gereken baska bir eylem yoktur.

Not: QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'in QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina itilmesi gerekmez.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ve QlAstat-Dx Analyzer 2.0, test ayari sirasinda
kullanilan ve taranan QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge disinda baska bir
kartusu kabul etmez. Taranan kartus disinda bagka bir kartus takilirsa hata olusur ve

kartus otomatik olarak ¢ikarilir.

Not: Porta bir QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge yerlestiriimezse kartus giris
portunun kapagi 30 saniye sonra otomatik olarak kapatilir. Bu durumda, adim 5'ten

baslayarak proseduri tekrarlayin.
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13.
14.

Sekil 13. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0

cihazina yerlestirme.

Test caligirken kalan g¢alisma suresi dokunmatik ekranda géruntdlenir.

Test calismasi tamamlandiktan sonra, Eject (Cikar) ekrani gorintilenir (Sekil 14) ve

Modul durum ¢ubugu test sonucunu asagidaki seceneklerden biri olarak gorintuler:

O TEST COMPLETED (TEST TAMAMLANDI): Test basariyla tamamlandi
O TEST FAILED (TEST BASARISIZ): Test sirasinda bir hata olustu
O TEST CANCELED (TEST IPTAL EDILDI): Kullanici testi iptal etti

ONEMLI: Testin basarisiz olmasi durumunda olasi nedenler ve nasil ilerleyeceginize
iliskin talimatlar icin QIAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QIAstat-Dx Analyzer 2.0 Kullanim
Kilavuzu belgesinin "Sorun Giderme" bélimine bakin. Spesifik QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 hata kodlari ve mesajlari hakkinda ek bilgi icin bu belgenin

"Sorun Giderme" bolimUine bakin.
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- o x

12:57 2020-10-30

administrator Run Test Module 1
TEST COMPLETED I o o

'l Ul administrator ) =3 /1

TEST DATA

Sample D

2430362

Assay Type
Gl2

Sample Type
Cary-Blair

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Sekil 14. Eject (Gikar) ekrani goriintisii.

15. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'i gcikarmak icin dokunmatik ekranda
Eject (Cikar) digmesine basin ve kartusu tim ulusal, bdlgesel ve yerel saglik ve
glvenlik diizenlemeleri ve yasalarina uygun sekilde biyolojik tehlikeli atik olarak atin.
Kartus giris portu acildiginda ve kartusu disari ¢gikardiginda QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge c¢ikariimaldir. Kartus 30 saniye sonra ¢ikarilmamis olursa otomatik
olarak QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina geri déner ve
kartus giris portunun kapagi kapanir. Bu durumda, kartus giris portunun kapagini tekrar
acmak igin Eject (Cikar) digmesine basin ve kartusu ¢ikarin.

ONEMLI: Kullanilmis QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'ler atilmalidir.
Yuratilmeye baslanan ancak sonrasinda operator tarafindan iptal edilen veya hata
saptanan testlerin kartuglarinin tekrar kullanilmasi midmkin degildir.

16. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ¢ikarildiktan sonra sonuglar Summary
(Ozet) ekrani gérintilenir. Daha ayrintili bilgi igin bkz. "Sonuglarin yorumlanmasi”,
sayfa 53. Baska bir test calistirma islemine baglamak igin Run Test (Testi Calistir)
digmesine basin.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin kullanimina iligkin
ayrintih bilgi icin Q/Astat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Kullanim
Kilavuzu belgesine bakin.
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QIAstat-Dx Rise cihazinda test calistirma

QlAstat-Dx Rise'l baglatma

1. Uniteyi baglatmak igin QlAstat-Dx Rise cihazinin én kismindaki ON/OFF
(ACMA/KAPATMA) dugmesine basin.
Not: Sol arka baglanti kutusundaki gliic anahtari "I' konumuna ayarlanmalidir.

2. Login (Oturum ag) ekrani gortintilenene ve LED durum géstergeleri yesile donene
kadar bekleyin.

3. Login (Oturum Ac) ekrani géruntulendikten sonra sistemde oturum acin (Sekil 15).

peaaa
L1111}
QIAGEN

LDGIN

ierrton 10

Sekil 15. Login (Oturum agma) ekrani
Not: QlAstat-Dx Rise cihazinin basarili ilk kurulumundan sonra sistem yoneticisinin

yazihmin ilk yapilandirmasi i¢in oturum agmasi gerekir.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'ini hazirlama

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 cartridge'ini ambalajindan c¢ikarin. QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 cartridge icine drnek eklemeye dair ayrintilh bilgi ve calisilacak
tahlile 6zgu bilgiler i¢cin bkz. "QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'e 6rnek
yukleme".

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 cartridge igine érnek ekledikten sonra her iki érnek

kapaginin sikica kapatildigindan mutlaka emin olun.
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QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 cartridge'e 6rnek barkodu ekleme

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'in sagd st kismina bir barkod yerlestirin (okla
gOsterilmistir) (Sekil 16).

Sekil 16. Ornek kimligi barkodu yerlestirme

Maksimum barkod boyutu: 22 mm x 35 mm. Barkod kartusun her zaman sag tarafinda
olmalidir (yukarida kirmizi isaretli alan ile gosterildigi sekilde), ¢inkl kartusun sol tarafi
ornek otomatik saptamasi igin kritiktir (Sekil 17).

Not: Ornekleri QlAstat-Dx Rise cihazinda iglemek icin, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge Uzerinde makine tarafindan okunabilir bir numune kimligi barkodu saglamak
gereklidir.
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Sekil 17. Ornek kimligi barkodunu konumlandirma

1D ve 2D barkodlar kullanilabilir. Kullanilabilir 1D barkodlar sunlardir: EAN-13 ve EAN-8,
UPC-A ve UPC-E, Code128, Code39, Code93 ve Codabar. Kullanilabilir 2D barkodlar
arasinda Aztec Code, Data Matrix, ve QR code yer alir.

Barkod kalitesinin yeterli oldugundan emin olun. Sistem, ISO/IEC 15416 (dogrusal) veya
ISO/IEC 15415 (2D) icinde tanimlandigi Gzere C veya daha iyi derecede baski kalitesini
okuyabilir.

Test calistirma proseduir(

Not: QlAstat-Dx Rise dokunmatik ekranini ve kartuslarini kullanirken tim operatérler
eldivenler, laboratuvar onligi ve koruyucu gozlikler gibi uygun kisisel koruyucu ekipman
kullanmahdir.

1. Ana test ekraninin sag alt kdsesindeki OPEN WASTE DRAWER (ATIK CEKMECESINI
AC) digmesine basin (Sekil 18).

2. Atik cekmecesini agin ve 6nceki ¢alismalardan kullaniimis kartuslari ¢ikarin. Atik
cekmecesini dokulen sivi agisindan kontrol edin. Gerekiyorsa atik gekmecesini
QIlAstat-Dx Rise Kullanim Kilavuzunun Bakim boliminde agiklandigi sekilde

temizleyin.
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3. Kartuslari ¢gikardiktan sonra atik gekmecesini kapatin. Sistem tepsiyi tarayacak ve ana

ekrana donecektir (Sekil 18). Tepsi bakim amaciyla gikarildiysa, gekmeceyi

kapatmadan 6nce tepsinin dogru yerlestirildiginden emin olun.

4. Ekranin sag alt kdsesindeki OPEN INPUT DRAWER (GIRIS CEKMECESINI AC)
digmesine basin ($ekil 18).

& 8AM B 22012021 (D 09:00 AM
asses B Tests @ RESULTS @ SeTTNGS 5] LosouT
QIAGEN

1 © Ready 2 © Ready

3 ©Ready 4 ©Ready

Tap test to view details
5  © Ready 6  © Ready
7 @ Ready 8  © Ready
o = 3] B
INPROGRESS QUEUE (18)

OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

Sekil 18. Ana test ekrani.
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5. Giris gekmecesinin kilidi agilana kadar bekleyin (Sekil 19).

5 INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

»)
‘Q

Please wait.
It can take a few seconds.

Sekil 19. Girigs cekmecesi bekleme iletisim kutusu.

6. Talimat verildiginde, giris cekmecesini ¢ekerek agin (Sekil 20).

B2 INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

Sekil 20. Giris cekmecesini agma iletisim kutusu.

7. Add Cartridge (Kartus Ekle) iletisimi goruntdlenir ve cihazin énlndeki tarayici
etkinlestirilir. Cihazin éniindeki QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Uzerindeki 6rnek kimligi barkodunu tarayin (pozisyon ok ile belirtiimigstir) (Sekil 21).
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Add Cartridge EeS———— ]

[ cuean oama

Sekil 21. Scan sample ID (Ornek kimligini tara) ekrani.

8. Ornek kimligi barkodu girildikten sonra kullanilacak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

38

Cartridge barkodunu tarayin (pozisyon ok ile belirtiimistir). QlAstat-Dx Rise, QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 cartridge barkoduna bagli olarak calistirilacak tahlili otomatik
olarak taniyacaktir (Sekil 22).

Not: Sample type autodetection (Ornek tipi otomatik saptama) 6zelliginin on (agik)
olarak ayarlandigindan emin olun. Sistem kullanilan 6rnek tipini (kullanilan tahlil igin
gecerliyse) otomatik olarak taniyacaktir.

Sample type autodetection (Ornek tipi otomatik saptama) 6zelligi off (kapali) olarak
ayarlanirsa uygun Ornek tipini manuel olarak se¢gmeniz gerekebilir (kullanilan tahlil igin
gecerliyse).

Not: QlAstat-Dx Rise, son kullanma tarihi gegmis, daha 6nce kullaniimis QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 kartuslarini veya QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tahlil
tanimlama dosyasi Uniteye kurulu degilse kabul etmez. Bu durumda bir hata mesaiji

goruntdlenir.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Kullanim Talimatlar (El Kitabi) 01/2024



Add Cartridge

s sl 5ot
@ | Srszsscsssirsssesas ]
o[ )

I
@ (repstemio

X CLEAR DATA / CONFIRM DATA

Sekil 22. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kimligini tarama ekrani.

9. Hasta kimligini girin (Patient ID (Hasta Kimligi) on (acik) olarak

ayarlanmalidir), ardindan verileri onaylayin (Sekil 23 ve 24).

Add Cartridge S A o o *

e
@ [ Suicassersisiss
s

: I[ﬂl'lﬂlﬂlllkl'll

| -

3l Il KN KN K2 KN KN KN BN B K

Sekil 23. Hasta kimligini girme.
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Add Cartridge ERSpAm——— . ]

.
@ [ srsersisees
San i Do

@[ -
|

S—
@ [ sworase

0 - «
HEHEEBE
R -

Sekil 24. Hasta kimligini girme ve verileri dogrulama ekrani

10. Basarili bir taramadan sonra asagidaki iletisim kutusu kisa bir stire ekranin Ust

kisminda gorunur (Sekil 25).

@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

Sekil 25. Cartridge saved (Kartus kaydedildi) ekrani

11. Kartugu giris gekmecesine yerlestirin. Kartusun tepsiye dizgin sekilde
yerlestirildiginden emin olun (Sekil 26).

12. Onceki adimlari izleyerek tarama ve kartug yerlestirmeye devam edin.

ONEMLI: QlAstat-Dx Rise cihazinin giris cekmecesinde ayni anda en fazla 16
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kartusu tasiyabilecegini lutfen dikkate alin.
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Add Cartridge

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

([ x cuenoara

Sekil 26. Add cartridge (Kartus ekle) ekrani.

13. Tum kartuslar taranip yerlestirildikten sonra giris cekmecesini kapatin. Sistem kartuslar

tarar ve bir kuyruk hazirlar (Sekil 27).

9 INPUT DRAWER IS CLOSED

»)
‘.

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Sekil 27. Preparing queue (Kuyruk hazirlaniyor) ekrani.
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14. Basarili taramadan sonra kuyruk gosterilir (Sekil 28). Verileri inceleyin ve bir hata
durumunda OPEN INPUT DRAWER (GIRIS CEKMECESINI AC) diigmesine basin ve
adim 10-13' izleyerek ilgili kartusu ¢ikarip yeniden tarayin.

..... ERnel @ nesuurs @ seTTINGs ) LoGouT
&N
£ 3323 423435 .... 34234 53212 & 75623 62384 .... 89809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245
1 - & 3 -
strointestinal Panel ©END Tk strointestinal Pans QEND TiME rointestinal Pene! QEND TIME
@ Gastointestinal Panel 2 et Tass @ Gastrointestinal Panel 2 i @ Gestrointestinal Panel 2 St TuE
£ 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 .... 89876 21234 £ 42321 43421 ... 43242 12890
4 - e 5 D T 6 ENO TIME
(@ Gastrointestinal Panel 2 ?2‘;;;‘:; (@ Gastrointestinal Panel 2 (‘3;'{-5 5‘:.: @ Gastrointestinal Panel 2 0‘ _‘-‘fw’.-"‘
& 10283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123
7 ! " 0T ZND T
@ Gastointestinal Panel 2 Seno Tt @ Gastrointestinal Panel 2 Qo e @ Gastrointestinal Panel 2 ThE
Tap test to view details
£ 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 .... 89876 23134 £ 31232 42332 .... 64324 31231
10 " 12
Gastrointestinal Panel 2 OEND TIME Gastrointestinal Panel @END TiME Gastrointestinal Panel OEND TIME
@ Gastrointestinal Panel 2 bl @ Gastrointestinal Panel 2 e @ Gastrointestinal Panel 2 i
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 .... 42324 64532 & 23423 53423 .... 53422 53424
13 - - 14 g 15 P
@) Gastrointestinal Panel 2 QeNo e @ Gastrointestinal Panel 2 Qo e @ Gastrointestinal Panel 2 i
£ 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 £ 23423 53423 .... 53422 53424
16 evomie B o | [18 —
@) Gastrointestinal Panel 2 o480 Biie Qo rive & Gastrointestinal Panel 2 Qo Tl

]

OPEN INPUT DRAWER

B

OPEN WASTE DRAWER

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

Sekil 28. Sample queue (6rnek kuyrugu) ekrani

Not: Ekrandaki 6rnek sirasi giris cekmecesindeki kartus sirasiyla eslesmeyebilir (yalnizca
tim kartuslar birlikte kuyruga alindiginda eslesme olur) ve giris tepsisi acilarak kartuslar

cikariimadan degistirilemez.

Omnek kuyrugu/isleme sirasi asagidaki kurallara gére QIAstat-Dx Rise tarafindan

olusturulur:

e Stabilite suresi. Cihazda kalma sturesi en kisa olan QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
kartuslar ylkleme tepsisindeki pozisyonuna bakilmaksizin énceliklendirilecektir.

® Ayni tahlil tipinde ytkleme tepsisindeki pozisyon kuyruk sirasini belirler.

Dokunmatik ekranda bir test segerseniz ekranin TEST DETAILS (TEST BILGILERI)
bélimunde ek bilgiler goéruntulenir (Sekil 29).

Not: Sistem, giris tepsisinde maksimum kalma stabilite slresini (yaklasik 145 dakika) asan
kartuslari reddedecektir
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20000 B Tests @ resuurs @ SETTINGS & rocour

QUAGEN
& 3323 423435 .... 34234 53212 & 75623 62384 .... 09809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245 TEST DETAILS X
1 - - 2 3 !
Gastrointestinal Pan ©END TIM rointestinal Panel 2 ©END TIvE ©END TIME
[ astrointestinal Panel 2 g @ Gastrointestinal Panel 2 i ) Gastrointestinal Panel 2 Hrdid [ Somplepe
83746466367738383 Cary Blair
Assay oo
& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 .... 09876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12890 Olhres O Quebrohvtastinnl Pal
4 — 5 o 5i 6 N T
@ Gastrointestinal Panel 2 ?z ph @ Gastrointestinal Panel 2 ?;;»5 blary @ Gastrointestinal Panel 2 ®| Yo | | pueno
23423412342342354
£ 10283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123 i
perator
7 8 9 .
- ©eno T i penel 2 O T ) ., e
(@ Gastrointestinal Panel 2 ) :“;'“ (@ Gastrointestinal Panel 2 0‘2'509: (@ Gastrointestinal Panel 2 9| :“5‘5;: oo Rosd e i
22:102210-2021 2259
& 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 .... 09876 23134 & 31232 42332 .... 64324 31231 Postion n npuatray Postionn Queve
5 1
10 S} . 12 .
(@ Gastrointestinal Panel 2 ©END TIM: (@ Gastrointestinal Panel 2 QEND TIvE (@ Gastrointestinal Panel 2 @:ND TIME
2:15mm 2:35pm 2:45mm Carvridge Sertal Number Cortridge Expiratno Date
43252632352 22102022
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 ... 42324 64532 £ 23423 53423 .... 53422 53424 O Orbowdsmeteh 120min
13 e S - 15 ZND TI
[@ Gastrointestinal Panel 2 03155*;5 (@ Gastrointestinal Panel 2 03';“»6;“:‘ (@ Gastrointestinal Panel 2 573—:\;" »"-;f
& 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 .... 53422 53424
16 - 17 8 -
rointesti ©eno Time 1 " 3 QD Tive destoln Py NO TIME
@ Gastointestinal Panel 2 PP @ Gastrointestinal Panel 2 B0 T @ Gastrointestinal Panel 2 i

2]

OPEN WASTE DRAWER

® = Q 8
IN PROGRESS QUEUE (18) CONFRIM DATA TO RUN OPEN INPUT DRAWER

Sekil 29. Ek bilgi gosteren segilmis tahliller ile 6rnek kuyrugu ekrani.

Test Details (Test Bilgileri) boliminde asagidaki bilgiler gosterilir (Sekil 30):

Sample ID (Ornek Kimligi)

Sample Type (Ornek Tipi) (tahlile baglidir)

Assay Type (Tahlil Turd) (QlAstat-Dx Gastrointestinal Assay Panel 2)
Patient ID (Hasta Kimligi)

Operator (Operator)

Input Tray Load Time (Girig Tepsisi YUkleme Saati)

Estimated end time (Tahmini bitis saati)

Position in input drawer (Giris gekmecesindeki pozisyon)

Position in Queue (Kuyruktaki Konum) (Not: Konum, érnek stabilitesi sliresine gére
farklihk gosterebilir)

Cartridge Serial Number (Kartug Seri Numarasi)

Cartridge Expiration Date (Kartus Son Kullanma Tarihi)

Onboard time left (Kalan cihazda kalma stiresi)
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Not: Cihazda kalma suresi ilgili tahlilde tanimlanir ve kuyruktaki érneklerin sirasini tetikler.

TEST DETAILS X
Sample ID Samole Type
12121097773 23232...  Cary Blair

Assay Type

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Patient ID

2341 2321 2489 4423

Cardridge Serial Number Cardndge Exprating Date
234234 22-10-2020

ADF Version

1.1

Operator

OperatorlD

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

SW Version
230

Analitecal module SH
23124134130

Sekil 30. Test details (Test bilgileri)

15. Goruntllenen tiim veriler dogru oldugunda ekranin alt kismindaki CONFIRM DATA TO
RUN (CALISILACAK VERILERI ONAYLA) diigmesine basin (Sekil 29). Daha sonra

testleri galistirmak igin operatdrden nihai onay gerekir (Sekil 31).

© Confirm queue p ¢

3 8test(s) in the queue @ 8Newtests

X o

CANCEL RUN TEST

Sekil 31. Testi calistirmak icin nihai onay.
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Test calisirken kuyruktaki tim testler icin kalan ¢calisma suresi ve diger bilgiler

dokunmatik ekranda gorintilenir (Sekil 32).

53]

& 3231 423435 32453 ....

@ Gasuointestnal Panel 2

@ mesuurs

45345 45345 75642

&1 897773 23232 ...

45345 45345 35433

@serTnes &) LocouT

TEST DETALS x

5 Gastrointestingl Panel 2 Samg Samet e
1 -4y Ve e — 12121 09777323232 Cary Blaie
® 9695 9432 5543 3453 22:30m @ 2341 2322 2489 4423 4:30m
© TEST CONPLITED 82:32 haver v

& 34532 63534 24424 ...

. 42422 44555 34532

& 34323 424224 44342 ...

. 53422 45345 34224

QUAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
Puers
2341 2321 2489 4423

Gt Sovl gt Carsridge Dapesting Due

g | B Costrointestiog! Panei 2 pp—— B Gastrointestina! Panel 2 p—— 784734 2210-2020
@ 9383 6984 2322 3433 5:18m @ 2341 2322 5333 2322 5:45mm rear
20:32 — 35:32 %1
Oomeen !
Operatorid
& 34345 44354 53432 .... 53422 64532 09666 & 23423 423435 32453 .... 53322 45345 31442 - I
g | 5 Costrointesting! Panei 2 ey B Gastrointesting! Panel 2 e 22102216:2021 2%
@ 54333 2234 2343 4244 22:300m @ 5335 2455 5332 5322 22:30m — JES————
% LOADING 3 LOADING 230 EENEREN
? @ Ready @ Ready
@ L] o] 8
IN PROGRESS QUEUE (18)

OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Sekil 32. Queue (Kuyruk) ekranindaki test calistirma bilgileri.

Kartus bir Analitik Moddile yiikleniyorsa bir TEST LOADING (TEST YUKLENIYOR) mesaji
ve tahmini bitis saati géruntilenir (Sekil 33).

& 23423 423435 32453 .. ..
5 [ Gastrointestinal Panel 2 OEND TIME
® 9484 2234 2343 4244 22 :308pm

5 LOADING

45345 45345 80855

Sekil 33. Test yiikleniyor mesaji ve bitis saati.
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Test ¢aligiyorsa gecgen calisma suresi ve yaklasik bitis saati gortntulenir (Sekil 34).

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

20:32

Sekil 34. Gegen calisma siiresi ve yaklasik bitis saati goriiniimi.

Test tamamlanmissa TEST COMPLETED (TEST TAMAMLANDI) mesaji ve calisma bitis
saati gortntulenir (Sekil 35).

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

@& TEST COMPLETED

Sekil 35. Test completed (Test tamamlandi) goriinimi

Ornekleri 6nceliklendirme

Bir 6rnegin acil bir sekilde galistirimasi gerekiyorsa bu 6rnegi 6rnek kuyrugu ekraninda
secmek ve birinci bir 6rnek olarak kullanmak mumkindur (Sekil 36). Kuyrugun

onaylanmasindan sonra bir rnegi dnceliklendirmenin mumkin olmadigini unutmayin
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Ornegi calistirma baslamadan dnce 6nceliklendirme

Acil 6érnek kuyruk ekraninda secilir ve calistirilacak veriyi onaylamadan 6nce numune
kuyrugu ekraninin sag tarafindan URGENT (ACIL) olarak isaretlenir. (Sekil 36). Bunun
ardindan ornek kuyrugun birinci pozisyonuna hareket ettirilir (Sekil 37). Yalnizca bir drnegin

onceliklendirilebilecegini unutmayin.

Not: Giris cekmecesini acip kapatmak gerekir, aksi takdirde halihazirda onaylanmis bir

kartusu onceliklendirmek mimkun degildir. Bu noktada Urgent (Acil) digmesi etkin degilse
operatériin QUEUE (KUYRUK) ve IN PROGRESS (DEVAM EDIiYOR) sekmeleri arasinda

gecis yapmasi gerekir, bdylece etkin Urgent (Acil) digmesini gorebilir.

SaAM W cConnecte > 2 administrator

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

CONFRIM DATA TO RUN GPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Sekil 36. Onceliklendirilecek drnek segilirken érnek kuyrugu ekrani
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Bir 6rnegin onceliklendiriimesi nedeniyle bazi diger érneklerin stabilite stresi bitebilir.

uyari, ekranin sag kdsesinde gorulebilir (Sekil 37).

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

@ =
IN PROGRESS QUEUE (18)

{ OREN INPUT DRAWER } OPEN WASTE DRAWER

Sekil 37. Bir 6rnek onceliklendirildikten sonra 6rnek kuyrugu ekrani

Kuyruk onayindan sonra galisma basglatilabilir (Sekil 38).

@ canfim queue

I |18l testis] n the queue O 2newtests
+ | 2test(s) that may run out off stasilty time

& o0 & wes

Test marked as URGENT

£z

x
GANGEL

Sekil 38. Galigmayi onaylama ekrani

Bu
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Ornegi calisma sirasinda énceliklendirme

Calisma sirasinda herhangi bir nedenden dolayi bir érnek énceliklendirilebilir. Bu durumda,
kullanilabilir bir AM yoksa onceliklendirmeyi gerceklestirmek icin devam eden diger

orneklerin iptal edilmesi gerekir (Sekil 39).

@ Confirm queue X

Z 18 All test in the queue @ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

‘0 Test mark as an URGENT

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

X o
CANCEL RUN TEST

Sekil 39. Galigma sirasinda onaylama iletigsim kutusu
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Calistirilan 6rneklerin iptali

Bir 6rnek tarama, yiikleme ve galisma sirasinda iptal edilebilir. Ornegin iptal edildikten sonra
tekrar kullanilamayacagini lltfen unutmayin. Bu durum tarama ve yiikleme sirasinda iptal
edilen drnek icin de gegerlidir.

Bir 6rnegi iptal etmek icin ekranin "in progress" (devam ediyor) sekmesine gidin, érnegdi segin

ekranin sag kdsesindeki "abort" (durdur) secenegine basin (Sekil 40).

Bir drnek AM'ye yuklenmek Uzereyken veya calismayl tamamlamak Uzereyken ve sistem
ilgili AM'den sonug verilerini ve/veya teknik gunlukleri alirken bir calismay iptal etmek

mumkun degildir.

B TesTs ) RESULTS £ seTrines £] Losout
TEST DETAILS x
& 2132 &3
N Sampie 1D Semple Type
4 @) QIAstat-Dx & Gastrointestinal Panel 2 OEND TIME 2 (@ QiAstat-Dx @ Gastrointestinal Panel 2 QEND TIME 2131 Carey Blait
@ 1014 17:18 ® 1015 17:08
— 28:28 — 208:58 QlAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2
Paienic
1015
& 2130 Cartrdge Sensl Kuriber Carlridge Expiration Date
412
3 D QisttDx® Gastrointestinal Panel 2 HEND Tiae o | ©ness T B
@1e16 17:06 ancy :u;m'”'
18:26
administrator
ot Drae Lo e Estenated End Time
22102022 16:45:45 22102022 17:06:23
5 @ Ready 6 © Ready Swversion Ansiyics Moduse SN
230 10721033
x
ABORT
7  ©Ready 8 & Ready
(o] = 23] B
IN PROGRESS QUEUE (15)

| openINPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Sekil 40. Cahistinilan bir 6rnegin iptali
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Sistem, drnegi iptal etmek icin onay gerektirir (Sekil 41).

A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& nn

x
CANCEL

Sekil 41. Galistinlan 6rnegi iptal etmek igin onaylama iletisim kutusu

Bir suire sonra drnek, ekranda "aborted" (durduruldu) olarak gérulebilir (Sekil 42 ve Sekil 43).

+H ABORTING TEST IS IN PROGRESS

Please wait.

Sekil 42. Ornek iptali bekleniyor iletigim kutusu
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B ests [ mesuuTs

& 2132
(@ Astat Ox ® Gastrointestinal Panel 2
@814

& 2138
() QIAstat Dx ® Gastrointestinal Panel 2

® 1016

@ Ready

@ Ready

IN PROGRESS QUEUE (15)

OEND TIME
17:15

28:28

DEND TIME
17:86

18:26

@ sermMes ) Losout

£ 213

(1] QrAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2

(® Abarted - The test run execution was manually abarted by operator
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Sekil 43. iptalin onaylanmasindan sonra iptal edilen 6rnek
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Sonuclarin yorumlanmasi

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ile sonuglari
goruntuleme

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0, test sonuglarini otomatik olarak
yorumlar ve kaydeder. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge cikarildiktan sonra
sonuglar igin Summary (Ozet) ekrani otomatik olarak goériintilenir. Sekil 44, QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 ekranini gosterir.

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

Sekil 44. QlAstat-Dx Analyzer 1.0'da soldaki Panelde Test Data (Test Verileri) ve ana panelde Test Summary

(Test Ozeti) icerigini gésteren sonuglar Summary (Ozet) ekrani érnegi.

Bu ekranda, sonraki bolimlerde acgiklanacak olan daha fazla bilgi iceren diger sekmeler
bulunur:
o Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri)
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® Melting Curves (Erime Egrileri). Bu sekme, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 icin
devre digidir.
® Test Details (Test Bilgileri).

Sekil 45, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ekranini gosterir.

™} o a x
administrator Summary 12:58 2020-10-30
-] Available o
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
Sample D Detected Contrals  Passed
502300587
e Sapovirus
Assay Type .
View
Campylobacter
Gl2 e i Results
Sample Type Equivocal
Cary-Blair None @
Tested Options
e Sapovirus
[ @
Summary |£ Amplification Curves A Melting C |
_ Log Out
IE'F Support Package [5] Print Report Save Report

Sekil 45. QlAstat-Dx Analyzer 2.0'da soldaki Panelde Test Data (Test Verileri) ve ana panelde Test Summary
(Test Ozeti) igerigini gosteren sonuglar Summary (Ozet) ekrani 6rnegi.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ek bir sekme igerir:

® AMR Genes (AMR Genleri). QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 i¢in devre digidir.

Not: Bu noktadan itibaren, agiklanan fonksiyonlar ayni oldugunda QIAstat-Dx Analyzer 1.0
ve/veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazindan bahsedilirken 6rnek ekran goérintileri

kullanilacaktir.

Ekranin ana bdélimunde asagidaki listeler bulunur ve burada sonugclari belirtmek i¢in renk

kodu ve semboller kullanilir:
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e Ik listede, "Detected" (Saptandi) basligi altinda, érnekte saptanan ve tanimlanan tiim
patojenler yer alir ve bunlarin 6niinde kirmizi renkli bir 0 isareti bulunur.

e kinci listede, "Equivocal" (Kuskulu) bashigi kullanilmaz. "Equivocal" (Kuskulu) sonuglar
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2'de uygulanamaz. Bu nedenle "Equivocal" (Kuskulu)
listesi her zaman bostur.

e Uciinci listede, "Tested" (Test Edildi) bashg altinda, érnekte test edilen tiim patojenler
yer alir. Ornekte saptanan ve tanimlanan tim patojenlerin éniinde bir 0 isareti bulunur
ve rengi kirmizidir. Test edilen ancak saptanmayan patojenlerin éniinde O isareti
bulunur ve rengi yesildir. Listede gecersiz ve uygulanamaz patojenler de géruntulenir.

Not: Ornekte saptanan ve tanimlanan patojenler, hem "Detected" (Saptandi) hem de "Test"

(Test Edildi) listelerinde gosterilir.

Test basariyla tamamlanamazsa bir "Failed" (Basarisiz) mesaji ve ardindan spesifik Error
Code (Hata Kodu) goruntilenir.

Ekranin sol tarafinda asagidaki Test Data (Test Verileri) gosterilir:
e Sample ID (Ornek Kimligi)

e Patient ID (Hasta Kimligi) (varsa)

® Assay Type (Tahlil Tdr)

e Sample Type (Ornek Tipi)

Operatdrin erisim haklarina bagli olarak, ekranin alt kismindaki sekmelerde tahlil hakkinda

daha fazla veri (6rn. amplifikasyon grafikleri ve test ayrintilari) mevcuttur.

Tabhlil verilerini iceren bir rapor, harici USB depolama aygitina aktarilabilir. USB depolama
aygitini QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin USB portlarindan birine takin ve ekranin alt
cubugundaki Save Report (Raporu Kaydet) digmesine basin. Bu rapor, testin View Result
List (Sonuglari Goérintlle Listesi) icinden secilmesiyle daha sonra istendiginde disa

aktarilabilir.

Ayrica rapor, ekranin alt gubugundaki Print Report (Raporu Yazdir) digmesine basilarak

yaziciya gonderilebilir.
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Amplifikasyon egrilerini gortintiileme

Saptanan patojenlerin test amplifikasyon egrilerini gérintilemek igin L Amplification

Curves (Amplifikasyon Egrileri) sekmesine basin (Sekil 46).

™ s =] x
administrator Amplification Curves 13:00 2020-10-30
-I Available °

Run Test
PATHOGENS CONTROLS
Detected g e
Sapovirus 8 .
Q" ) | & View
& o0 Results
° Campylobacter z
Ct34.4 - EP 109,712 2
Equivacal
None Options
{ Campyispacer ]
Not detected 10 (
Lin
: CYCLE
Adenovirus F40/F41 @
B summary |£ amplification Curves |\ Melting Curves Ell Test Details
T Log Out
jﬁr Support Package = Print Report EI Save Report

Sekil 46. Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri) ekrani (PATHOGENS (PATOJENLER) sekmesi).

Test edilen patojenler ve kontroller hakkindaki bilgiler solda, amplifikasyon egrileri ise ortada
gOsterilir.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda User Access Control
(Kullanici Erisim Denetimi) etkinlestirilirse Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri)
ekrani yalnizca erigsim haklarina sahip operatdrler tarafindan kullanilabilir.

Test edilen patojenlere karsilik gelen grafikleri gortintilemek icin sol taraftaki PATHOGENS
(PATOJENLER) sekmesine basin. Amplifikasyon grafiginde hangi patojenlerin
gorintulenecegini segmek icin pathogen name (patojen adi) 6gesine basin. Tek veya birden
fazla patojen se¢cmek veya hi¢ patojen segcmemek mumkindur. Segilen listedeki her
patojene, patojenle ilgili amplifikasyon egrisine karsilik gelen bir renk atanir. Segilmeyen
patojenler gri renkte gosterilir. Her patojen adinin altinda ilgili Ct ve sonlanim noktasi
floresans (EP) degerleri goruntilenir.
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Kontrolleri amplifikasyon grafiginde gorintilemek icin sol taraftaki CONTROLS
(KONTROLLER) sekmesine basin. Kontrol adinin yanindaki daireye basarak segin veya
secimi kaldirin (Sekil 47).

S - o x ‘
administrator Amplification Curves 13.00 2020-10-30
_| Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS @
Passed Controls e
L
IC Q 200
g :
Ct30.0 - EP 277,600 g i
i Results
Failed Controls =
po
None G @
% Options
(ic ]
. b 20 a0 .
Lin
CYCLE @
Summary EMHp'lﬁcalontu‘ues i& Welting ( e EJ Test Details
o Log Out
KIF Support Package E Print Report Ig Save Report

Sekil 47. Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri) ekrani (CONTROLS (KONTROLLER) sekmesi).

Amplifikasyon grafiginde, secilen patojenler veya kontroller igin veri egrisi goruntilenir. Y
ekseni icin logaritmik veya lineer dlgcek arasinda gecis yapmak uzere grafigin sol alt

kdsesindeki Lin (Lineer) veya Log (Logaritmik) digmesine basin.
X ekseni ve Y ekseni 6l¢cegi, her eksendeki @ mavi segiciler kullanilarak ayarlanabilir. Bir

mavi segiciyi basili tutun ve eksendeki istenen konuma tasiyin. Varsayilan degerlere geri

dénmek icin mavi segiciyi eksen orijinine tasiyin.
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Test ayrintilarini gortintileme

Sonuglari daha ayrintili sekilde incelemek icin dokunmatik ekranin altindaki Sekme Menusi
gubugunda El Test Details (Test Bilgileri) digmesine basin. Tam raporu gérmek igin asagi
kaydirin. Ekranin ortasinda asagidaki Test Details (Test Bilgileri) gosterilir (Sekil 48):

e User ID (Kullanici Kimligi)

o Cartridge SN (Kartus SN) (seri numarasi)

® Cartridge Expiration Date (Kartus Son Kullanma Tarihi)

® Module SN (Modul SN) (seri numarasi)

® Test Status (Test Durumu) (Completed (Tamamlandi), Failed (Basarisiz) veya
Canceled by operator (Operator tarafindan iptal edildi))
Error Code (Hata Kodu) (gegerliyse)

Test Start Date and Time (Test Baslangi¢ Tarihi ve Saati)
Test Execution Time (Test Uygulama Siresi)

Assay Name (Tahlil Adi)

Test ID (Test kimligi)

Test Result (Test Sonucu):

O Positive (Pozitif) (en az bir gastrointestinal patojen saptanmig/tanimlanmigsa)
O Positive with warning (Uyart ile pozitif) (en az bir patojen saptanmistir ancak Dahili
Kontrol basarisizdir)
O Negative (Negatif) (higbir gastrointestinal patojen saptanmamistir)
O Failed (Basarisiz) (bir hata olusmustur veya test kullanici tarafindan iptal edilmistir)
® Pozitif sinyal durumunda Ct ve sonlanim noktasi floresansi ile birlikte, tahlilde test
edilen analitlerin listesi

® Crt ve sonlanim noktasi floresansi ile Internal Control (Dahili Kontrol)
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= e
administrator Test Details 13:01 2020-10-30
-I Available o
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
SETZFI;D‘DSBT User 1D administrator e
P Cartridge SN P00000007
SHpYpe View
GI2 Carlridge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results
Sample ""_" Module SN 1025
Cary-Blair
Test Status Completed
Test Start Date and Time  2020-10-29 13:36 Retions
Test Execution Time 75 min 56 sec
| — Log Out
Support Package Print Report Save Report
i = E

Sekil 48. Sol panelde Test Data (Test Verileri) ve ana panelde Test Details (Test Ayrintilari) gosterilen 6rnek
ekran.

Onceki testlerin sonuglarina géz atma

Sonu¢ havuzunda saklanan onceki test sonuglarini gorintilemek icin Ana Meni

cubugundan © view Results (Sonuglari Goriintile) digmesine basin (Sekil 49).

= = a X
administrator Test Results 13:01 2020-10-30
-l Available o
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod  Date/Time Result
2430362 GI2 administrator 1 2020-10-3012:67 e pos e
502300587 Gl2 administrator 5 2020-10-29 14:55 e pos View
Results
401290609 G2 administrator - 202010291316 @ pos
401290603 GI2 administrator . 2020-10-291313 e pos
Options
401290616 GI2 administrator 2 2020-10-2911:26 = neg
K & Page 1 of 2 > A @
o Log Out
J\ Remove Filter [ Print Report Save Report £ search

Sekil 49. View Results (Sonuglarn Goriintiile) ekrani 6rnegi.
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Gergeklestirilen her test icin asagidaki bilgiler mevcuttur (Sekil 48):

Sample ID (Ornek Kimligi)

Assay (Tabhlil) (test tahlilinin adi, Gastrointestinal Panel 2 igin "GI2"dir)
Operator ID (Operator Kimligi)

Mod (Modlil) (testin yurutaldigu Analitik Modiil)

Date/Time (Tarih/Saat) (testin tamamlandidi tarih ve saat)

Result (Sonug) (testin sonucu: positive (pozitif) [pos], positive with warning (uyari ile pozitif)

[pos*], negative (negatif) [neg], failed (basarisiz) [fail] veya successful (basaril) [suc])

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda User Access Control
(Kullanici Erigim Denetimi) etkinlestirilirse kullanicinin erisim hakki olmayan veriler yildiz
isaretleri ile gizlenir.

Ornek kimliginin solundaki gri daireye basarak bir veya daha fazla test sonucu segin.
Segilen sonuglarin yaninda bir onay isareti goriinir. Bu onay isaretine basarak test
sonuglarinin secimini kaldirin. Ust satirdaki (] onay isareti dairesine basilarak sonug¢

listesinin tamami segilebilir (Sekil 50).

[& - 0 x

administrator Test Results 13:02 2020-10-30

1 Available °
RunTest |
° Sample ID Assay Operator 1D Mod  Date/Time Result
@ 2430362 612 administrator 1 202010301257 @ pos e
502300687 Gl2 administrator . 2020-10-29 14:55 e pos View
Results
401290609 GI2 administrator : 2020-10-29 13116 e pos |
401290603 GI2 administrator - 2020-10-29 1313 e pos
Options
401290616 Gl2 administrator - 2020-10-2911:26 @ neg
K 4 Page 1 of 2 > A @
— Log Out
J\ Remove Fifter IS rint Report [E] saveReport £ searcn

Sekil 50. View Results (Sonugclari Goriintiile) ekraninda Test Results (Test Sonuglari) 6gesini segme 6rnegi.

60 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Kullanim Talimatlar (El Kitabi) 01/2024



Belirli bir testin sonucunu gérintilemek igin test satirinda herhangi bir yere basin.

Listeyi ilgili parametreye gére artan veya azalan diizende siralamak i¢in bir sttun bashgdina

(6rn. Sample ID (Ornek Kimligi)) basin. Liste bir defada yalnizca bir siituna gére siralanabilir.

Result (Sonug) siitunu her testin sonucunu gosterir (Tablo 2):

Tablo 2. View Results (Sonuglari Goriintiile) ekranindaki test sonuglarinin agiklamalari

Sonug Sonug Aciklama Eylem

Positive (Pozitif) o En az bir patojen pozitiftir Patojene 6zgl sonuglar igin Summary
pos Result (Sonug Ozeti) Ekranina veya
Result Printout (Sonug Ciktisi)
kismina bakin. Patojen sonuglarinin
aciklamasi Tablo 5'te bulunabilir.

Positive with warning e! os* En az bir patojen pozitiftir Patojene 6zgii sonuglar igcin Summary
(Uyart ile pozitif) P ancak Dahili Kontrol Result (Sonug Ozeti) Ekranina veya
basarisizdir Result Printout (Sonug Ciktisi)
kismina bakin. Patojen sonuglarinin
acliklamasi Tablo 5'te bulunabilir.
Negative (Negatif) #ne Patojen saptanmamistir Patojene 6zgu sonuglar icin Summary
9 Result (Sonug Ozeti) Ekranina veya
Result Printout (Sonug Ciktis)
kismina bakin. Patojen sonuglarinin
aciklamasi Tablo 5'te bulunabilir.
Failed (Basarisiz) afail Bir hata olusmasi, testin Yeni bir kartus kullanarak testi
kullanici tarafindan iptal tekrarlayin.
edilmesi veya hicbir patojen Tekrar testinin sonuglarini kabul edin.
saptanmamasi ve dahili Hata devam ederse baska talimatlar
kontroltin basarisiz olmasi icin QIAGEN Teknik Servisleri ile
nedeniyle test basarisiz iletisime gecin.
olmustur.
Successful (Basarili) ° Test pozitif veya negatiftir Sonuglari gériintileme haklarina
Suc ancak kullanicinin test sahip bir kullanici profiliyle oturum

sonuglarini géruntilemek igin agin.
erisim hakki yoktur

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina bir yazici baglandigindan ve uygun suriicinin kurulu
oldugundan emin olun. Secilen sonuglarin raporlarini yazdirmak icin Print Report (Raporu

Yazdir) digmesine basin.

Secilen sonuglarin raporlarini PDF formatinda harici bir USB depolama aygitina kaydetmek

icin Save Report (Raporu Kaydet) digmesine basin.
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Rapor tipini segin: List of Tests (Test Listesi) veya Test Reports (Test Raporlar).

Sample ID (Ornek Kimligi), Assay (Tahlil) ve Operator ID (Operatér Kimligi) bilgilerine gére
test sonuglarini aramak icin Search (Ara) digmesine basin. Sanal klavyeyi kullanarak arama
dizesini girin ve aramay! baslatmak igin Enter digmesine basin. Yalnizca arama metnini

iceren kayitlar arama sonuglarinda gortntdlenir.

Sonug listesi filtrelenmisse arama yalnizca filtrelenen listeye uygulanir. llgili parametre
temelinde bir filtreyi uygulamak igin bir situn baghgina basili tutun. Sample ID (Ornek
Kimligi) gibi bazi parametreler icin sanal klavye goérintilenir; bdylece filtre igin arama dizesi
girilebilir.

Assay (Tahlil) gibi diger parametreler igin, havuzda saklanan tahlillerin listesiyle birlikte bir
iletisim kutusu acilir. Yalnizca segilen tahlillerle gerceklestirilen testleri filtrelemek igin bir

veya daha fazla tahlil segin.
Bir siitun basliginin solundaki ‘T sembol(, situn filtresinin aktif oldugunu gosterir.
Alt meni cubugundaki Remove Filter (Filtreyi Kaldir) digmesine basilarak filtre kaldirilabilir.

Sonuglari USB suriclsline aktarma

Test sonuglarinin bir kopyasini diga aktarmak ve PDF formatinda USB suriiclsiine
kaydetmek icin View Results (Sonuglari Goruntile) ekranindaki herhangi bir sekmeden
Save Report (Raporu Kaydet) 6gesini secin. USB portu QIAstat-Dx Analyzer 1.0 veya
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin énlinde bulunur.

Sonuglari yazdirma
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina bir yazici baglandigindan

ve uygun slrtctnln kurulu oldugundan emin olun. Test sonuglarinin bir kopyasini yaziciya

gondermek icin Print Report (Raporu Yazdir) 6gesini segin.
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Ornek sonucu yorumlamasi

Bir gastrointestinal organizma i¢in alinan sonug, EPEC, STEC ve E. coli 0157 hari¢ olmak
Uzere ilgili PCR tahlili pozitif oldugunda "Positive" (Pozitif) olarak yorumlanir. EPEC, STEC
ve E. Coli 0157 igin sonug yorumu asagidakiTablo 3'te agiklanan mantiga uyar.
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Tablo 3. EPEC, STEC ve E. coli 0157 sonuglarinin yorumlamasi
STEC stx1/stx2 Sonucu*
EPEC E. coli 0157

Sonucu stx1 + Sonucu
stx1 stx2 stx2

Aciklama

Enteropatojenik E. coli (EPEC) saptanmistir ve stx1
ve stx2 saptanmadigindan Siga benzeri toksin Ureten
E. coli (STEC) stx1/stx2 negatiftir.

Positive Negative N/A ) - P .
(Pozitif) (Negatif) (Uygulanamaz) E.coli O157'nin spesifik bir STEC serotipi olmasi

nedeniyle Siga benzeri toksin Ureten E. coli (STEC)
stx1/stx2 saptanmadiginda E. coli O157 sonucu
uygulanamaz (N/A)

EPEC saptamasi STEC stx1 veya stx2
N/A Positive Negative saptandiginda ayirt edilemediginden EPEC sonucu

(Uygulanamaz) (Pozitif) (Negatif) uygulanamaz.
E. coli 0157 saptanmamistir.

EPEC saptamasi STEC stx1 veya stx2
N/A Positive Positive saptandiginda ayirt edilemediginden EPEC sonucu
(Uygulanamaz) (Pozitif) (Pozitif) uygulanamaz.

E. coli 0157 saptanmistir.

» » EPEC saptamasi STEC stx7 ve stx2 saptandiginda
N/A Positive  Positive ayirt edilemediginden EPEC sonucu uygulanamaz.

Uygul Poziti Poziti
(Uygulanamaz) (Pozit) - (Pozit) E. coli 0157 saptanmigtir.

*Not: STEC stx1 + stx2 saptandiginda amplifikasyon egrisi, EP ve Ct degerleri yalnizca STEC stx2'ye kargilik
gelir.

Dahili kontrol sonuglari Tablo 4'e gére yorumlanacaktir.
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Tablo 4. Dahili Kontrol sonuglarinin yorumlamasi

Kontrol
Sonucu Aciklama Eylem
Passed Dahili Kontrol Calisma basariyla tamamlanmistir. Tim sonuglar onaylanmistir ve
(Basanil) basariyla amplifiye raporlanabilir. Saptanan patojenler “positive” (pozitif) olarak,
s edilmistir saptanmayan patojenler ise “negative” (negative) olarak rapor edilir.
Pozitif olarak saptanan patojenler rapor edilir; ancak tim negatif
Failed Dahili Kontrol sonuglar (test edilen ancak saptanmayan patojenler) gegersizdir.

Yeni bir Kartus kullanarak testi tekrarlayin.
Tekrar testinin sonuglarini kabul edin. Gegersiz sonug ederse baska
talimatlar icin QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin

(Basarisiz) basarisiz olmustur

Yazilim, ayri patojenler igin sonucun yani sira genel bir test sonucu da saglar (Tablo 2). Her
organizma igin olasi sonuglar arasinda Detected/Positive (Saptandi/Pozitif), Not
Detected/Negative (Saptanmadi/Negatif), N/A (Uygulanamaz) ve Invalid (Gegersiz) yer alir
(Tablo 5). Dahili kontrol basarisiz olursa ve higbir pozitif sinyal saptanmazsa veya bir cihaz

hatasi meydana gelirse hicbir patojen sonucu saglanmayacaktir.
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Tablo 5. Summary Result (Sonug Ozeti) Ekraninda ve Result Printout (Sonug Giktisi) kisminda gosterilen
Patojen sonuclari aciklamasi

Sonug Sembol Aciklama Eylem

Positive/ . Bu patojen igin bir pozitif sinyal Yok. Sonuglari bildirin.
Detected saptandi. Dahili Kontrol sonucu

(Pozitif/ basarili olmustur.

Saptandr)

Negative/ . Bu patojen igin sinyal saptanmadi. Yok. Sonuglari bildirin.
Not Detected Dahili Kontrol basarili olmustur.
(Negatif/

Saptanmadi)

Invalid a Bu patojen igin sinyal saptanmamistir Yeni bir kartus kullanarak testi tekrarlayin.
(Gegersiz) ve Dahili Kontrol basarisiz olmustur ~ Tekrar testinin sonuglarini kabul edin.
(ancak diger patojenler saptanmistir). Gegersiz sonug ederse baska talimatlar
icin QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime
gegin.
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QlAstat-Dx Rise ile sonuglarin yorumlamasi
QlAstat-Dx Rise ile sonugclari gérintileme

QlAstat-Dx Rise, test sonuglarini otomatik olarak yorumlar ve kaydeder. Calisma

tamamlandiktan sonra sonuglar, Results (Sonuclar) 6zet ekraninda gérulebilir (Sekil 51).

Not: Goriinen bilgiler operatériin erisim haklarina bagh olacaktir.

3388 =Tests [ ResuTs @ seTTiNGs & LosouT
GIAGEN
SEARCH Sample 10 Patient 10 operatar 0 £ day & ime Resay Type Recut:
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Rasults +
& 2339 N
0% e administrator 22032022 150823 B Gastrointestinal Panel 2 @ Negative | DETAILS /|
Assay Type + -
. & 2338 .
s administrator 22:03:2022 182211  Gastrointestinel Panel 2 O Positive | DETAILS &
Operator 1D + .
B & 2337
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Sekil 51. Results (Sonuglar) 6zet ekrani.

Ekranin ana bdéliminde tamamlanan calismalarin bir genel 6zeti saglanir ve sonuglari

belirtmek i¢in renk kodu ve semboller kullanilir:

e Ornekte en az bir patojen saptanmigsa sonug siitununda, éniinde 0 isaretiyle Positive
(Pozitif) ifadesi gosterilir.

® Hicbir patojen saptanmamigsa ve dahili kontrol gecgerliyse sonug stitununda, éniinde e
isaretiyle Negative (Negatif) ifadesi gosterilir.
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Ornekte en az bir patojen saptanmigsa ve dahili kontrol gegersizse sonug siitununda,
ondnde 0! isaretiyle Positive with warning (Uyari ile pozitif) ifadesi gosterilir.
Test basariyla tamamlanamazsa bir Failed (Basarisiz) mesaji ve ardindan spesifik

Error Code (Hata Kodu) goéruntlenir.

Ekranda asagidaki Test Data (Test Verileri) bulunur (Sekil 50):

Sample ID/Patient ID (Ornek Kimligi/Hasta Kimligi)
Operator ID (Operator Kimligi)

End day and time (Bitis glinli ve saati)

Assay Type (Tahlil Tar()

Test ayrintilarini goruntileme

Operatoriin erisim haklarina bagl olarak, ekranin sag tarafindaki Details (Ayrintilar)

digmesiyle tahlil hakkinda daha fazla veri (6rn. amplifikasyon grafikleri ve test bilgileri)
mevcuttur (Sekil 52).
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Sekil 52. Test details (Test bilgileri) ekrani.
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Ekranin (ist kisminda test hakkinda genel bilgiler gésterilir. Burada tahlil ve rnek tipi, Ornek

Kimligi, genel test sonucu, dahili kontrol durumu ve test durumu yer alir.

Ekranin sol tarafinda saptanan tim patojenler gosterilir, ekranin orta kisminda tahlilin
saptayabilecegi tim patojenler gosterilir.

Not: Gosterilen kategoriler ve patojen turleri kullanilan tahlile baghdir.

Ekranin sag tarafinda asagidaki test bilgileri gdsterilir: Ornek kimligi, operatér kimligi, kartug
lot numarasi, kartus seri numarasi, kartus son kullanma tarihi, kartus yiikleme tarihi ve saati,

test yurttme tarihi ve saati, test yurtutme siresi, Yazilim ve ADF strimu ve analitik modul
seri numarasi.

Amplifikasyon egrilerini goruntuleme

Testin amplifikasyon egrilerini gortintilemek i¢in ekranin alt kismindaki Amplification Curves
(Amplifikasyon Egrileri) sekmesine basin (Sekil 53).
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Sekil 53. Amplification curves (Amplifikasyon egrileri) ekrani.
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Test edilen patojenlere karsilik gelen grafikleri gértintiilemek icin sol taraftaki PATHOGENS
(PATOJENLER) sekmesine basin. Amplifikasyon grafiginde hangi patojenlerin
goruntllenecegdini se¢mek icin pathogen name (patojen adi) 6gesine basin. Tek veya birden
fazla patojen secebilir veya hi¢ patojen segmeyebilirsiniz. Secilen listedeki her patojene,
patojenle ilgili amplifikasyon egrisine karsilik gelen bir renk atanir. Secilmeyen patojenler
gOsterilmeyecektir.

Her patojen adinin altinda ilgili Ct ve sonlanim noktasi floresans degerleri goriintulenir.
Patojenler detected (saptanan) ve not detected (saptanmayan) seklinde gruplandirilir.

"Equivocal" (Kugkulu) sonuglar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2'de uygulanamaz. Bu
nedenle "Equivocal" (Kuskulu) listesi her zaman bostur.

Kontrolleri gérintilemek ve amplifikasyon grafiginde hangi kontrollerin goértintilenecegini
segmek igin sol taraftaki CONTROLS (KONTROLLER) sekmesine basin.

Onceki testlerin sonuglarina géz atma

Sonu¢ havuzunda saklanan onceki test sonuglarini gorintilemek igin ana sonuglar
ekranindaki arama fonksiyonunu kullanin (Sekil 54).

Not: islev, kullanici profil ayarlari nedeniyle kisitl veya devre disi olabilir.
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Sekil 54. Results (Sonugclar) ekranindaki arama iglevi.
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Sonuclari USB depolama aygitina aktarma

Results (Sonuglar) ekranindan test raporlarinin bir kopyasini PDF formatinda disa aktarmak
ve bir USB depolama cihazina kaydetmek igin Select All (TUminu Seg) digmesiyle tek tek
veya timuanu segin (Sekil 54). USB portu cihazin 6niinde ve arkasinda bulunur.

Not: USB depolama aygitinin yalnizca kisa vadeli veri kaydi ve aktarimi igin kullaniimasi

tavsiye edilir. Bir USB depolama aygitinin kullanimi, kullanimdan énce dikkate alinmasi

gereken kisitlamalara tabidir (6rn. bellek kapasitesi veya lzerine yazma riski).
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Kalite Kontrol

Dahili kontrol yorumlamasi

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'de titre edilmis Schizosaccharomyces pombe
olan bir tam stire¢ Dahili Kontrol bulunur. Schizosaccharomyces pombe, kartusta kurutulmus
formda bulunan bir mayadir (mantar) ve 6rnek yiiklendiginde rehidre edilir. Bu Dahili Kontrol
materyali, 6rnek homojenizasyonu, viral ve hucresel yapilarin lizisi (kimyasal ve mekanik
parcalama yoluyla), niikleik asit saflastirma, ters transkripsiyon ve real-time PCR dahil olmak

Uzere analiz sUrecinin tim adimlarini dogrular.

Dahili Kontrol icin basarili sonug, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge tarafindan

gerceklestirilen tim isleme adimlarinin basarili oldugunu gosterir.

Dahili Kontrol icin basarisiz sonug, saptanan ve tanimlanan hedefler icin pozitif sonuglarin
aksine isaret etmez ancak analizdeki tum negatif sonuglari gegersiz kilar. Bu nedenle, Dahili
Kontrol sinyali negatif ise test tekrar edilmelidir.

Harici kontrol bilgileri

Tum harici kalite kontrol gereklilikleri ve testleri, yerel, bolgesel ve/veya ulusal diizenlemeler
veya akreditasyon organizasyonlarina gore gergeklestiriimeli ve kullanicinin laboratuvar
standardinda kalite kontrol proseddrlerini izlemelidir.
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Sinirlamalar

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2'den alinan sonuglarin tani, tedavi veya diger hasta
yonetimi kararlari icin tek temel olarak kullaniimasi amaclanmamistir.

® Sadece regete ile kullanim igindir.

® Bu testin performansi yalnizca, besiyeri Ureticisinin talimatlarina gére Cary-Blair tagsima
besiyerine alinan insan diskisinda valize edilmistir. Diger digki tasima besiyerleri, rektal
suruntuler, ham diski, kusmuk veya endoskopi digki aspiratlari ile kullanim icin valide
edilmemistir.

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, digkiyla asiri dolu toplama cihazlarindan Cary-
Blair siselerini test etmek i¢in kullanilmamalidir. Yalnizca toplama cihazi Ureticisinin
talimatlarina gore tekrar stuspansiyon haline getirilmis digki kullaniimahdir.

® Gastrointestinal hastalik belirti ve semptomlari olmayan hastalar igin bu testin
performansi belirlenmemistir.

® Bu testin sonugclari klinik gegmisi, epidemiyolojik veriler ve hastayi degerlendiren
Klinisyenin erisebildigi diger veriler ile iliskilendirilmelidir. Ozellikle ok kiigiik gocuklarda
ve hastaneye yatirilan hastalarda yliksek asemptomatik Clostridium difficile bulagsmasi
oranindan dolayi toksijenik C. difficile saptamasi, test yapilan tesis veya diger
uzmanlarin gelistirdigi kilavuzlar baglaminda yorumlanmalidir.

® Pozitif sonuclar, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2'de bulunmayan organizmalar ile
koenfeksiyon olasiligini elemez. Saptanan ajan, hastaligin kesin nedeni olmayabilir.

® Negatif sonuglar, gastrointestinal kanal enfeksiyonunu elemez. Akut gastrointestinal
enfeksiyonun tim ajanlari bu tahlil tarafindan saptanmaz ve bazi klinik kosullardaki
duyarhhk, Kullanma Talimatlarinda agiklanandan farkli olabilir.

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ile elde edilen negatif bir sonug, sendromun
enfeksiy6z yapisini hari¢ tutmaz. Negatif tahlil sonuglari birkag faktérden ve bunlarin
kombinasyonundan kaynaklanabilir; 6rnegin 6rnek isleme hatalari, tahlilin hedef aldigi
nukleik asit sekanslarinda varyasyon, tahlile dahil olmayan organizmalardan
kaynaklanan enfeksiyon, dahil olan organizmalarin tahlil igin tespit sinirinin altinda olan
organizma duzeyleri ve belirli ilaglarin (6rn. kalsiyum karbonat) kullanimi.
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QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, bu Kullanim Talimatlarinda agiklananlar disindaki
orneklerin test edilmesi igin tasarlanmamistir. Test performansi 6zellikleri Cary-Blair
tasima besiyerinde tekrar slispansiyon haline getirilmis korunmamis diski érnekleri igin
belirlenmistir.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2'nin; organizma geri kazanimi, serotipleme ve/veya
varsa antimikrobiyal duyarlilik testi igin bakim standard kultur ile birlikte kullaniimasi
amaclanmistir.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2'den elde edilen sonuglar, egitimli bir saghk
profesyoneli tarafindan tim ilgili klinik, laboratuvar ve epidemiyolojik bulgular
baglaminda yorumlanmalidir.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 yalnizca QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 ve QlAstat-Dx Rise cihazlariyla kullanilabilir.

Bircok diyarejenik E. coli patotipinin tanimlanmasi, tarihsel olarak adherans modelleri
ve belirli doku kiiltiirt hiicre hatlarindaki toksijenisite gibi fenotipik 6zelliklere dayall
olmustur. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, bu organizmalarin birgok patojenik
susunun genetik belirleyici 6zelliklerini hedefler ancak bir patotipin fenotipik 6zelliklerine
sahip tim suslari saptamayabilir. Ozellikle QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2,
yalnizca pAA (agregatif adherans) plazmidinde aggR ve/veya aatA belirteglerini tagsiyan
Enteroagregatif E. coli (EAEC) suslarini saptayacaktir; agregatif adherans modeli
sergileyen tim suslari saptamayacaktir.

Diyarejenik E.coli/Shigella patotipleriyle iligkilendirilen genetik virtlans belirtegleri
genellikle farkli suslar arasinda yatay olarak aktarilabilen mobil genetik elementlerde
(MGE'ler) tagsinmistir; bu nedenle birden fazla diyarejenik E. colilShigella igin
"Detected" (Saptandi) sonuglari, birden fazla patotip ile koenfeksiyondan veya daha az
gorilen sekilde, birden fazla patotipin gen 6zelliklerini iceren tek bir organizmanin
varligindan kaynaklanabilir. Sonuncusuna érnek olarak, isveg'te bulunan 2019 E. coli
hibrit ETEC/STEC suslar érnek verilebilir*.

* 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.
Yayinlanma: 4 Nisan 2019. doi:10.1038/s41598-019-42122-z
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® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, insan hastaligi ile iligkili isiyla stabil toksin
varyantlari (ST1a ve ST1b) ve Enterotoksijenik E. coli (ETEC) i1siya dayaniksiz toksinini
(labile toxin, LT) saptar. Varyant LT-ll toksini (yapisal olarak LT'ye benzerdir) ve
STB/ST2 toksini (yapisal olarak ST1'e benzer degildir), ETEC oligoniikleotid tasarimlari
ile hedeflenmez ve bunlarin insan hastaliginda énemli oldugu belirlenmemistir.

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, adezin intimini kodlayan eae genini hedefleyerek
Enteropatojenik E. Coli (EPEC) saptamasi yapar. Bazi Siga benzeri toksin Ureten E.
coli (STEC) ayni zamanda eae (6zellikle enterohemorajik E. Coli olarak tanimlanan
suslar; EHEC) tasidigindan, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 eae iceren STEC ile
EPEC ve STEC'nin bir koenfeksiyonunu ayirt edemez. Bu nedenle EPEC sonucu,
STEC saptanan numuneler igin uygulanamaz (N/A) ve rapor edilmemigstir. Nadir
durumlarda STEC, STEC oligonUkleotid tasarimlarinin (stx1/stx2) LoD degerinin altinda
bir numunede eae (EHEC) tasiyan bir STEC bulundugunda EPEC olarak bildirilebilir.
Eae tasiyan diger organizmalarin nadir érnekleri belgelenmistir; 6rn. Escherichia albertii
ve Shigella boydii.

® Shigella dysenteriae serotip 1, STEC'nin stx7 genine 6zdes olan bir siga toksin genine
(stx) sahiptir. Stx genleri daha yakin zamanda diger Shigella turlerinde (6rn. S. sonnei
ve S. flexneri) de bulunmustur. Ayni numunede Shigella/Enteroinvazif E. coli (EIEC) ve
STEC stx1/stx2 analitlerinin saptanmasi, S. dysenteriae gibi Shigella tirlerinin varligini
belirtebilir. Diger cinslerde/tirlerde Siga benzeri toksin genlerinin saptanmasina dair
nadir 6rnekler bildiriimistir; 6rn. Acinetobacter haemolyticus, Enterobacter cloacae ve
Citrobacter freundii.

® Numunede S. dysenteriae gibi stx1 genini tagiyan Shigella turi varligi, STEC six1 +
Shigella olarak bildirilir. STEC bildirimi nedeniyle EPEC sonucu uygulanamaz (N/A)
olur. Bu nedenle, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel, stx1 genini tagiyan Shigella turu
ile koenfeksiyon durumunda EPEC bildirmez.

® FE. coli0157 sonucu yalnizca STEC stx1/stx2 ile iligkili spesifik serogrup tanimlamasi
olarak bildirilir. STEC O157 disi suslar insan diskisinda saptanmasina ragmen,
bunlarin hastaliktaki rolt belirlenmemistir. Serotip O157 EPEC tanimlanmistir ve eae
geni tasimasindan dolay1 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tarafindan (EPEC
oligonukleotidler tasarimi ile) saptanacaktir. E. coli O157 sonucu, STEC yoklugu
nedeniyle uygulanamaz (N/A) olacaktir.
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QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, tek bir toksijenik STEC O157 ile enfeksiyonlar
veya STEC 0157 olarak saptanan stx negatif E. coli 0157 ile nadir STEC
koenfeksiyonlarini (O157 olmayan) ayirt edemez.

Bu test yalnizca Campylobacter jejuni, C. coli ve C. upsaliensis saptamasi yapar ve bu
U¢ Campylobacter tiru arasinda farklilik géstermez. Bu tirleri ayirt etmek ve diski
numunelerinde mevcut olabilecek diger Campylobacter tirlerini saptamak igin ek testler
gereklidir. Ozellikle Campylobacter upsaliensis oligoniikleotidler tasarimi,
Campylobacter tiru C. lari ve C. helveticus organizmalari ile capraz reaksiyon
gosterebilir.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 negatif sonucu, gastrointestinal enfeksiyon
olasiligini disarida birakmaz. Negatif test sonuglari, tahlilin hedefledigi bolgedeki
sekans varyantlarindan, inhibitorlerin varligindan, teknik hatadan, érnek karismasindan
veya panelin saptamadigi bir organizmanin neden oldugu bir enfeksiyondan dolayi
olusabilir. Test sonuglari, testin tespit sinirinin altinda olan érnekteki organizma
seviyeleri veya eslik eden antimikrobiyal terapiden de etkilenebilir. Negatif sonuglar
tani, tedavi veya diger yonetim kararlari i¢in tek temel olarak kullaniimamalidir.
Organizma ve amplikon kontaminasyonu bu test icin hatali sonuglara yol acabilir.
Laboratuvar Onlemleri béliimiinde belirtilen Laboratuvar Onlemlerine 6zellikle dikkat
edilmelidir.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 performansi, Rotaviriis A asisi olmus kisilerde
belirlenmemistir. Yakin zamanda Rotavirls A asisi vurulmus olmasi viris diskiya
gecmisse Rotavirls A icin pozitif sonuglara yol agabilir.

Mevcut sekanslara bagli olarak, birka¢ Cryptosporidium tirt veya C. Wrari dahil olmak
Uzere turlerin belirli varyantlar Cryptosporidium tasarimi ile verimli bir sekilde
saptanmayabilir. Bu tlrler insan érneklerinde nadiren saptanir.

Oligonukleotid tasariminin hedef bolgelerinde sekans degiskenligi olan suslarin varligi
nedeniyle yanhs negatif sonug riski vardir. Ek bilgi igin bu belgenin dahil olma testleri
bdélimune bakin.

Validasyon galismalarinda tim Salmonella serotipleri test edilmemistir; bununla birlikte,
yakin zamanda ABD'de sirkilasyonda olan en yaygin 20 serotipin temsilcileri (CDC
National Salmonella Surveillance Annual Summary 2016) analitik reaktivite ¢alismalari
sirasinda degerlendirilmistir. in siliko sekans analizi, tim Salmonella alt tirlerinin ve
serotiplerinin saptanmasini destekler.
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Bu testin performansi, immin yetmezligi olan kisiler icin degerlendiriimemistir.

Devlet ve yerel halk saghdi makamlari, salginlari tanimlamak ve izlemek (zere
sonuglarin dogrulanmasi igin gerekli dnlemleri belirlemek amaciyla Salmonella, Shigella,
V. cholerae, E. coli O157, Enterotoksijenik E. coli (ETEC) It/st ve Siga benzeri toksin
ureten E. coli (STEC) stx1/stx2 dahil olmak Uzere kendi bdlgelerindeki bildirilebilir
hastaliklarin bildirimi igin kilavuzlar yayinlamistir. Laboratuvarlar, pozitif numunelere
iliskin klinik materyallerin veya izolatlarin resmi halk saghgr laboratuvarlarina
sunulmasina dair devlet veya yerel dizenlemelere uymaktan sorumludur.

Hedef organizmalar, bunlarin nilkleik asitleri veya amplifiye Urinu ile capraz
kontaminasyondan kaynaklanan yanlis pozitif deger riski vardir.

Tdm tahlil sonuglari, gastrointestinal enfeksiyon tanisinda yardimci olarak tam klinik
degerlendirme baglaminda kullaniimasi ve yorumlanmalidir.

Tahlilde spesifik olmayan sinyallerden kaynaklana yanlis pozitif degerler riski vardir.
Analit hedefleri (virls, bakteri veya parazit niikleik asit sekanslar), virls, bakteri veya
parazit viyabilitesinden bagimsiz olarak in vivo devam edebilir. Analitik hedeflerin
saptanmasi, ilgili canh organizmalarin bulunmasini veya ilgili organizmalarin klinik
semptomlara neden olan ajan olmasini garanti etmez.

Viral, bakteriyel veya parazitik sekanslarin saptanmasi, uygun numune toplama, isleme,
tasima, saklama ve hazirlamaya (ekstraksiyon dahil) baglhdir. Bu adimlardan herhangi
birinde uygun prosediirlerin izlienmemesi hatall sonuglara yol agabilir.

Primer baglama bdélgelerindeki altta yatan polimorfizmler, saptanan hedefleri ve daha
sonra geri dondurilen test sonuglarini etkileyebilir.

Hatali toplanmis, tasinmis veya islenmis numunelerden kaynaklanan yanlis negatif
degerler riski vardir.

Tahlilin  hedeflerinde sus/tir sekans degiskenligi varlidi, prosedur hatalari,
numunelerdeki amplifikasyon inhibitorleri veya amplifikasyon igin yetersiz sayida
organizma bulunmasi nedeniyle yanhs negatif degerler riski vardir.

Hedeflenen mikroorganizmalardan herhangi biri ile enfeksiyon tedavisinin izlenmesi igin
bu testin performansi belirlenmemistir.
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Pozitif ve negatif ongoériici degerler yiksek oranda prevalansa baglidir. Hastalik
prevalansi yiksek oldugunda yanlis negatif test sonuglari daha muhtemeldir. Prevalans
dislk oldugunda yanhs pozitif test sonuclari daha muhtemeldir.

Olumsuz etkileyen maddelerin etkisi, yalnizca belirtilen miktarda veya konsantrasyonda
etiketinde belirtilenler icin degerlendirilmistir. Kullanma Talimatinin “Olumsuz Etkileyen
Maddeler" boéliminde agiklananlar disinda maddeler ile etkilesimde bulunma hatali
sonuglara yol acabilir.

Prospektiisin "Analitik Ozgillik" bélimiinde listelenenler disindaki gastrointestinal
kanal organizmalari ile gapraz reaktivite hatali sonuglara yol agabilir.

Bu test kalitatif bir testtir ve bulunan saptanmis organizmanin kantitatif degerini
saglamaz.

Cyclospora cayetanensis, Adenovirlis F41, Entamoeba histolytica ve Siga benzeri
toksin Ureten Escherichia coli (STEC) saptamasi icin tahlil duyarlhihgi, Ek C'de
agiklanan yari giris 0rnegi hacmi (100 pl) is akigi kullanildiginda 3,16 kata kadar

azalabilir.
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Performans Ozellikleri

Analitik performans

Asagida gosterilen analitik performans QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kullanilarak sergilenmistir.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ile ayni Analitik Moduli kullanir; bu
nedenle, performans QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazi ile etkilenmez.

QlAstat-Dx Rise icin tasinma ve tekrarlanabilirligi gdsterecek spesifik caligmalar yuritulmastar.
Asagida gosterilen analitik performans parametrelerinin geri kalanlari QlAstat-Dx Analyzer 1.0
kullanilarak sergilenmistir. QlAstat-Dx Rise, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ile ayni Analitik Modulu
kullanir; bu nedenle, performans QlAstat-Dx Rise cihazi ile etkilenmez.

Duyarhlik (Tespit Sinirr)

Analitik Duyarhlik veya Tespit Siniri (Limit of Detection, LoD), érneklerin 2%95'inin pozitif
sonug olusturdugu en dusulk konsantrasyon olarak tanimlanir.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hedef patojenik organizmalarin LoD degeri, toplamda
48 patojen susu kullanilarak, ticari tedarikgilerden (6rn. ZeptoMetrix® ve ATCC®) kdltlr
izolatlarindan hazirlanan analitik érneklerin seri diliisyonlari, onaylanmis klinik izolatlar veya
ticari olarak temin edilemeyen hedef analitler icin yapay O6rnekler analiz edilerek
degerlendirilmistir. Her 6rnek, Cary-Blair tasima besiyerinde tekrar siispansiyon haline
getirilen ve dnceden negatif test sonucu vermis olan diski numunelerinin bir havuzundan
olusan insan diski matriksinde hazirlanmistir.

48 sustan her biri, Para-Pak C&S® toplama cihazi igin Uretici talimatlarina gére hazirlanan
insan diski matriksinde test edilmigtir.

Her bir QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hedefine ait ayri LoD degerleri Tablo 6'da
gOsterilmektedir.
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Tablo 6. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ile test edilen farkli gastrointestinal hedef suslari igin elde edilen
LoD degerleri

80

Patojen Sus Kaynak

Campylobacter coli  ATCC 33559
CIP 7080

Campylobacter ZeptoMetrix
Jjejuni Z086 801650

Campylobacter ATCC BAA-
Jejuni alt tird Jejuni 1234
RM3193

Campylobacter ZeptoMetrix
upsaliensis NCTC 0801999
11541

Campylobacter ATCC BAA-
upsaliensis 1059
RM3195

Toksin tipi 0 A+ B+  ATCC 9689

ATCC 14029

Salmonella enterica  ZeptoMetrix
Serovar 801437
Typhimurium Z005

Z133; toksijenik
olmayan

ZeptoMetrix
801902

Z134 ZeptoMetrix

801903

Konsantrasyon Konsantrasyon Saptama

(molekiiler
birim:
kopya/ml)

8941

14491

7210

56165

7631

101843

116

1441

79749

8904

(mikrobiyolojik orani
birim)

0,6 CFU/mI 20/20

1660 CFU/mI 20/20

110 CFU/ml 19/20

2259,4 CFU/ml 20/20

35 CFU/sise 19/20

853,2 CFU/ml 20/20

2,7 CFUrsise 19/20

4518,8 CFU/mI 20/20

54.668 CFU/mI 20/20

143 CFU/ml 20/20

(devami bir sonraki sayfadadir)
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Tablo 6. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ile test edilen farkh gastrointestinal hedef susglari igin elde
edilen LoD degerleri (6nceki sayfanin devami)

Patojen Sus

Kaynak Konsantrasyon  Konsantrasyon Saptama orani
(molekiiler (mikrobiyolojik
birim: birim)
kopya/ml)

329 [CDC B3547] ATCC 109131 260 CFU/mlI 20/20

33817
324 [CDC B629] ATCC 2983 1305,1 CFU/mI 20/20

27562
alt tir enterocolitica ATCC 2496 120,1 CFU/ml 20/20
NTCC 11175, Biyotip 700822
4, serotip 3
Escherichia coli ATCC 842 87 CFU/ml 19/20
CDC3250-76, O111a, 29552
111b: K58:H21
Escherichia coliCDC ~ ATCC 1431 41,3 CFU/mlI 20/20
EDL 1282, 029:NM 43892
Escherichia coli Zeptometrix 29021 1190 CFU/ml 20/20
7.1493; EPEC; 801938
084:H28
Escherichia coli ZeptoMetrix 855 567 CFU/ml 20/20
ETEC; ST+, LT+ 801624
Escherichia coli ZeptoMetrix 1217 2281,5 CFU/ml STEC stx 1: 19/20
0157:H7; EDL933 801622 STEC stx2: 19/20

0157: 19/20

(devami bir sonraki sayfadadir)
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Tablo 6. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ile test edilen farkh gastrointestinal hedef susglari igin elde
edilen LoD degerleri (6nceki sayfanin devami)

Patojen Sus Kaynak Konsantrasyon Konsantrasyon Saptama
(molekiiler (mikrobiyolojik orani
birim: birim)
kopya/ml)

Cryptosporidium parvum ~ Waterborne® P102C 661 Uygulanamaz 20/20
— lowa izolati

Uygulanamaz LACNY Kiinik 6rnek 137 Uygulanamaz 20/20
LAC2827
HK-9 (Kore) ATCC 30015 1 0,01 hiicre/ml 19/20
WB (Bethesda) ATCC 30957 11850 632 hiicre/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
GI.1 (rekombinant) ZeptoMetrix 0810086CF 24629 891,1 TCIDso/ml 19/20
ZeptoMetrix 0810280CF 5787 436,1 TCIDso/ml 19/20
Genogrup |, genotip 1 QIAGEN Barselona - 187506 Uygulanamaz 20/20

Klinik 6rnek GI-88
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Minhasirlik (Analitik Ozgulliik)

Analitik 6zgullik calismasi, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2'nin potansiyel capraz
reaktivitesini ve miinhasirligini degerlendirmek tzere in vitro test ve in siliko analiz (9) yoluyla
gerceklestirilmistir. Panel Uzerindeki organizmalar, panel i¢i gapraz reaktivite potansiyelini
degerlendirmek icin test edilmis ve Panel digi organizmalar, panel igeriginin kapsamadigi
organizmalarla capraz reaktiviteyi degerlendirmek icin test edilmistir. Test edilen Panel tzeri

ve Panel disi organizmalar, sirasiyla Tablo 7 ve Tablo 8'de gdsterilir.

Ornekler, tercihen viral igin 10° TCIDso/ml, parazit hedefleri igin 10° hiicre/ml ve bakteriyel
hedefler igin 106 CFU/mI olmak (izere organizma stoguna bagli olarak miimkin olan en
ylksek konsantrasyonda Cary-Blair iginde tekrar stispansiyon haline getirilen negatif digkiya
organizmalar tekli olarak eklenerek hazirlanmistir. Patojenler 3 tekrar halinde test edilmistir.
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2'ye dahil edilen Campylobacter tahlil oligonukleotidleri ile
capraz reakte edilmis, iki hedeflenmemis Campylobacter tirl (C. helveticus ve C. Lari)
disinda in vitro test edilen tim patojenler icin Panel lizeri veya Panel disi gapraz reaktivite

yoktur.
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Tablo 7. Test edilen panel iizeri Analitik Ozgiilliik listesi

Tip Patojen
Campylobacter coli Plesiomonas shigelloides
Campylobacter jejuni Salmonella enterica
Campylobacter upsaliensis Shigella sonnei
. Clostridium difficile Vibrio cholerae
Bakteriler o . _ .
Escherichia coli (EAEC) Vibrio parahaemolyticus
Escherichia coli (EPEC) Vibrio vulnificus
Escherichia coli (ETEC) Yersinia enterocolitica
Escherichia coli (STEC)
, Cryptosporidium parvum Entamoeba histolytica
Parazitler i L .
Cyclospora cayetanensis Giardia lamblia
Adenovirlis F41 Noroviris Gll
Virtsler Astrovirus Rotaviris A
Noroviriis Gl Sapovirlis
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Tablo 8. Analitik Ozgiilliigii panel disi test edilen patojenlerin listesi

Tip Patojen (potansiyel ¢capraz reaktan)
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

Bakteriler 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
Clostridium perfringens Staphylococcus aureus

Parazitler

Clostridium septicum
Clostridium tetani
Corynebacterium genitalium
Enterobacter aerogenes

Babesia microti
Blastocystis hominis
Giardia muris

Staphylococcus aureus subsp. Aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pyogenes

Toxoplasma gondii
Trichomonas tenax

Potansiyel gapraz reaksiyonlarin in siliko tahminleri, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ile

digki ornekleri test edilirken asagidaki capraz reaksiyonlarin meydana gelebilecegini
gostermistir (Tablo 9) (5, 15-17).
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Tablo 9. in siliko analize bagli olarak potansiyel gapraz reaksiyonlar

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Hedefi Potansiyel ¢apraz reaktif organizmalar
Enteropatojenik E. coli (EPEC) Shigella boydii *t*, Escherichia albertii *
Campylobacter spp. Campylobacter lari $, Campylobacter helveticus S
Siga benzeri toksin Ureten E. coli (STEC) stx1 Shigella sonnei **, Shigella dysenteriae**

Acinetobacter haemolyticus*", Citrobacter freundi*V,
Siga benzeri toksin iireten E. coli (STEC) stx2 Enterobacter cloacae*, Aeromonas caviae*f
Escherichia albertii *1

E. coli 0157 STEC disi E. coli O157 suglar™*

* Bu potansiyel gapraz reaksiyonlarin, yatay gen transferi olarak adlandirilan bakterilerde bilinen biyolojik prosesteki

tirlerde elde edilebilen ilgili QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hedef patojenlerin patojenisitesinden sorumlu

hedef genlere sahip tasarimlari etkiledigini unutmayin.

Nadir veya daha az yaygin eae intimin tasiyici organizmalari.

Panel lzeri hedef.

Yuksek konsantrasyonda Campylobacter lari ve Campylobacter helveticus suslarinin in vitro testi, bu

Campylobacter turlerinin QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tahlili ile potansiyel ¢apraz reaksiyonunu

dogrulamistir.

T Nadir veya daha az yaygin Stx toksin Ureticileri.

** E. coli 0157 yalnizca, sonuglandirma algoritmasina gére E. coli (STEC) tasarimi igin pozitif amplifikasyon
oldugunda sonuglandirilacaktir. Sik gorilmeyen E. coli (STEC) ve E. coli 0157 koenfeksiyonu, STEC O157:H7
susunun yol actigi tekli enfeksiyondan ayirt edilmeyecektir.

@ o+

Dabhil olma (Analitik Reaktivite)

Analitik Reaktivite (Dahil Olma); klinik ilgililik ve genetik, gecici ve cografik cesitlilige dayal
olarak segilmis gastrointestinal patojen izolatlari/suslar ile degerlendirilmistir. in vitro
(laboratuvar) test ve in siliko analize bagli olarak, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
primerleri ve problari, test edilen her bir patojen icin klinik olarak yaygin ve ilgili suslar igin

kapsayicidir.

in vitro (Laboratuvar) test
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, in vitro test edilen patojen suslarinin %100'G (143'te

143) kapsayicidir. Islak testte degerlendirilen patojen suslarinin gogu (133/143), karsihk

gelen LoD referans susunun <3 katinda saptanmistir. (Tablo 10).
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Tablo 10. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Tahlili ile test edilen tiim patojenler igin dahil olma test
sonuglari. Her patojenin LoD referans susu koyu renkle yazilir.

Tablo 10a. Campylobacter suslari icin dahil olma test sonuglari

QlAstat-Dx . - Katalog
hedefi Patojen Sus Tedarikgi Kimligi LoD Kati
Campylobacter coli | 5.CA2 [LMG ATCC 43478 1x LoD
21266
Campylobactercoli 1 ;8880051407' ATCC 33550* 3x LoD
Campylobacter jejuni 9t 1" U ATCC BAA-1234*  0,1x LoD
Campylobacter _

Campylobacter jejuni

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

Campylobacter

upsaliensis NCTC 11541 ZeptoMetrix 0801999 1x LoD

Campylobacter

upsaliensis NCTC 11541 [C231] ATCC 43954 1x LoD

* Sus, LoD dogrulama caligsmasi sirasinda test edilmistir.
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Tablo 10b. Clostridium difficile suglari icin dahil olma test sonuglari

Tedarik Katalog

QlAstat-Dx hedefi Patojen Sus i Kimligi LoD Kati
Clostridium (90556-M6S) Toksin tipi 0 "
difficile A+ B+ ATCC 9689 1x LoD

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

Clostridium difficile
toksin A/B Clostridium difficile  toksin tipi XIl A+B+ ATCC BAA-1812 1x LoD

Clostridium difficile  NAP1A, toksin tipi Il A+B+ ATCC 0801619* 0,1x LoD

*Sus, LoD dogrulama galigsmasi sirasinda test edilmistir.

Tablo 10c. Plesiomonas shigelloides suslari igin dahil olma test sonuglari

QlAstat-Dx . A Katalog
hedefi Patojen Sus Tedarikgi Kimligi LoD Kati
Plesiomonas . "
shigelloides Z130 ZeptoMetrix 0801899 1x LoD
shigelloides
) CDC 3085-55 [Bader M51,
Plesiomonas NCIB 9242, NCTC 10360, ~ ATCC 14029*  0,3x LoD
shigelloides RH 798]

*Sus, LoD dogrulama galismasi sirasinda test edilmistir.
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Tablo 10d. Salmonella suslan igin dahil olma test sonuglari

QlAstat-Dx . o Katalog
hedefi Patojen Sus Tedarikgi Kimligi LoD Kati
Salmonella enterica ggagvar Typhimurium ZeptoMetrix  0801437* 1x LoD
. Alt tiir Enterica, serovar .
Salmonella enterica typhi, Z152 ZeptoMetrix 0801933 0,1x LoD
Alt tir Enterica, serovar
Salmonella enterica Infantis, MZ1479 ATCC BAA-1675 0,1x LoD

[SARB27]

Alt tir Enterica, serovar NCTC
Javiana NC06495 0,1x LoD

Alt tir Enterica, serovar ATCC

Salmonella enterica

Salmonella enterica Saintpaul 9712 0,1x LoD
e el
Salmonella enterica a0 ?J"’T'ZTS é's"ﬁg,%ﬂ ATCC 700151 0,1x LoD
e N
Salmonella enterica 5 [';%‘j‘t_es%?e V.CIP atce 43974 0,1x LoD
Alt tir Enterica, serovar
Salmonella enterica ~ Agona, CDC 873 [CDC ATCC 51957 0,1x LoD

1111-61]

(devami bir sonraki sayfadadir)
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Tablo 10d. Salmonella suslar igin dahil olma test sonuglar (6nceki sayfanin devami)

QlAstat-Dx . o Katalog
hedefi Patojen Sus Tedarikgi Kimligi LoD Kati
Salmonella enterica A\t tUr Enterica, serovar ATCC 8388 0,1xLoD

Muenchen, 54

Alt tir Enterica, serovar

Paratyphi B var. Java, CDC 5 ATCC 51962 0.1x LoD

Salmonella enterica

Alt tir Enterica, serovar
Salmonella enterica Choleraesius, NCTC 5735 ATCC 13312* 0,3x LoD
[1348, K.34]

Salmonella
Alt tir Enterica, 4, 5, 12:7:-, NCTC

Salmonella enterica serovar Typhimurium

NC13952 0,3x LoD

Alt tir Enterica, serovar

Anatum NCTC NC05779  0,3x LoD

Salmonella enterica

Alt tir Enterica, serovar

Salmonella enterica Heidelberg, [16]

ATCC 8326 0,3x LoD

* Sus, LoD dogrulama galismasi sirasinda test edilmistir.
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Tablo 10e. Vibrio cholerae suslari i¢in dahil olma test sonuglari

QlAstat-Dx . — Katalog
hedefi Patojen Sus Tedarikgi Kimligi LoD Kati
o Z133; toksijenik . «
Vibrio cholerae olmayan ZeptoMetrix 801902 1x LoD
. Pacini 1854;
Vibrio cholerae \irio cholerae NCTC 8021, 0:1  CECT 514 1x LoD
Ogawa
Vibrio cholerae Z132; toksijenik ZeptoMetrix 0801901* 0,3x LoD
* Sus, LoD dogrulama galismasi sirasinda test edilmistir.
Tablo 10f. Vibrio parahaemolyticus suslan igin dahil olma test sonuglari
QlAstat-Dx hedefi Patojen Sus Tedarikgi  <2talog | opKat
Kimligi
Vibrio [EPBgJ;umann ATCC 17802* 1x LoD
parahaemolyticus 113] (Japonya)
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
* Sus, LoD dogrulama galismasi sirasinda test edilmistir.
Tablo 10g. Vibrio vulnificus susglari i¢in dahil olma test sonuglari
QlAstat-Dx . — Katalog
hedefi Patojen Sus Tedarikgi Kimligi LoD Kati
Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27562* 1x LoD
Vibrio vulnificus | Vibrio vulnificus 329 [CDCB3SAT],  arcc 33817* 1x LoD
Biyotip 2
Vibrio vulnificus Z473 ZeptoMetrix 0804349 3x LoD

* Sus, LoD dogrulama galismasi sirasinda test edilmistir.
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Tablo 10h. Yersinia enterocolitica suslari i¢in dahil olma testi sonuglari

QlAstat-Dx . — Katalog
hedefi Patojen Sus Tedarikgi Kimligi LoD Kati
Yersinia . .
enterocolitica 2036 ZeptoMetrix 801734 1x LoD
Yersinia NTCC 11175, Biyotip 4, A
enterocolitica serotip 3 (0:3) AU peee (5 LeiD)
Zﬁ{g;gf’ol,t,ca 33114 [CCUG 11291, CCUG
” Yersinia 12369, CIP 80.27, DSM
enterocolitica 4780, LMG 7899, NCTC ATCC 9610 TxLob
12982], Biyovar 1, O:8
versinia 09 ATCC 55075  3x LoD
enterocolitica
* Sus, LoD dogrulama ¢alismasi sirasinda test edilmistir.
Tablo 10i. Enteroagregatif E. coli (EAEC) suslar i¢in dahil olma test sonugclari
QlAstat-Dx hedefi  Patojen Sus Tedarikgi Katalog Kimligi LoD Kati
Enteroagregatif g5 o147 ZeptoMetrix  0801919* 1x LoD
E. coli (EAEC) ’
CDC3250-76,
O111a, 111b:
Enteroagregatif E. Enteroagregatif E. ~ K58:H21, "
coli (EAEC) coli (EAEC) CVD432+,agg TCC Ao il Lele
R+, stx1-, stx2-,
eae-
Enteroagregatif E. _ Vall Klinik 6rnek; VH 3x LoD
coli (EAEC) d'Hebron 529140369015
* Sus, LoD dogrulama galismasi sirasinda test edilmistir.
Tablo 10j. Enteropatojenik E. coli (EPEC) suslan i¢in dahil olma test sonuglar
QlAstat-Dx . - Katalog
hedefi Patojen Sus Tedarikgi Kimligi LoD Kati
Enteropatojenik  144.5y ZeptoMetrix  0801747*  1x LoD
E. coli (EPEC) ’
Enteropatojenik E. = Enteropatojenik . . "
coli (EPEC) E. coli (EPEC) 7.1493, 084:H28 ZeptoMetrix 0801938 1x LoD
Enteropatojenik Stoke ATCC 33780 1x LoD

E. coli (EPEC) W,0111:K58(B4):H-
* Sus, LoD dogrulama galismasi sirasinda test edilmistir.
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Tablo 10k. Enterotoksijenik E. coli (ETEC) suslari i¢in dahil olma test sonuglari

QlAstat-Dx . o Katalog LoD
hedefi Patojen Sus Tedarikgi Kimligi Kati
Enterotoksijenik
E. coli (ETEC) ST+, LT+ ZeptoMetrix 0801624* 1x LoD

It/st

Enterotoksijenik  Enterotoksijenik
E. coli (ETEC) E. coli (ETEC) 027:H7,ST (+)/ LT (-)
It/st It/st

SSi 0,1x
Diagnostica 82173 LoD

Enterotoksijenik ssl|
E. coli (ETEC) 0169:H-,ST (-)/LT (+) ; ) 82172 10x LoD
/st Diagnostica

* Sus, LoD dogrulama galismasi sirasinda test edilmistir.

Tablo 101. Enteroinvazif E. coli (EIEC)/Shigella suslari igin dahil olma test sonugclari.

QlAstat-Dx . - Katalog
hedefi Patojen Sus Tedarikgi Kimligi LoD Kati
Enteroinvazif CDC EDL 1282, ATCC 43892* 1x LoD

E. coli (EIEC) 029:NM

Shigella boydii ~ Z004 ATCC 25931* 1x LoD

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

ATCC 9199 1x LoD

Shigella sonnei

WRAIR | virlilent ATCC 29930 1x LoD
(Serogrup D)

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

* Sus, LoD dogrulama galismasi sirasinda test edilmistir

ATCC 9207 10x LoD
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Tablo 10m. Siga benzeri toksin lireten E. coli (STEC)(stx1 tasiyici susglar) igin dahil olma test sonuglan

QlAstat-Dx . A Katalog
hedefi Patojen Sus Tedarikgi Kimligi LoD Kati
Siga benzeri
toksin lireten E. 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622 1x LoD
coli (STEC) - stx1
Siga benzeri Siga benzeri X
toksinreten toksin ireten £, (2 S SX1C () SSlDiagnostica 91350 1x LoD
E. coli (STEC)-  coli (STEC) - stx1
stx1
Siga benzeri Referans ATCC 35150
toksin Ureten E. (EDL 931), Microbiologics 617 1x LoD

O157:H7,stx1 (+),

coli (STEC) - stx1 2 (+)

Siga benzeri

toksin Ureten E. 0103:H2,stx1 (+) SSI Diagnostica
coli (STEC) - stx1

* Sus, LoD dogrulama galismasi sirasinda test edilmistir
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Tablo 10n. Siga benzeri toksin ureten E. coli (STEC) (stx2 tasiyici suslar) icin dahil olma test sonuclari

QlAstat-Dx . - Katalog
hedefi Patojen Sus Tedarikgi Kimligi LoD Kati
Siga benzeri toksin
ureten E. coli (STEC) - 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD
stx2
Siga benzeri toksin Ureten 022:H8,stx1c (+),  SSI
E. coli (STEC) - stx2 stx2b (+) Diagnostica 21350 Ul
Siga benzeri toksin Ureten 026:H11, stx2a SSI
E. coli (STEC) - stx2 +) Diagnostica 29211 Tx LoD
Siga benzeri Siga benzeri toksin Ureten 0101:K32:H-, SSI
toksin Ureten E. coli (STEC) - stx2 stx2e (+) Diagnostica B sl
E. coli
(STEC) - stx2 Referans ATCC
Siga benzeri toksin ureten 35150 (EDL . ) .
E. coli (STEC) - stx2 931),0157:H7,stx1  Microbiologics 617 3x LoD
(+), stx2 (+)
Siga benzeri toksin Greten 8%’7'K+'H48 SSI 91352 10x LoD
E. coli (STEC) - stx2 stxad (+) Diagnostica
Siga benzeri toksin Ureten 0128ac:H-, stx2f SSI
E. coli (STEC) - stx2 +) Diagnostica 21395 10x LoD

* Sus, LoD dogrulama galismasi sirasinda test edilmistir

Tablo 100. Siga benzeri toksin lireten E. coli (STEC) stx1/stx2 O157 suslari igin dahil olma test sonuglari

QlAstat-Dx . . Katalog
hedefi Patojen Sus Tedarikgi Kimligi LoD Kati
Siga benzeri
toksin lireten - . "
E. coli (STEC) - 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622 1x LoD
0157
Siga benzeri Siga benzeri
toksin Greten toksin Greten . SSI T
E. coli (STEC) | E. coli(STEC)  O128aciHstx2f(¥) Diagnostica 21359 1S Lelt
0157 0157
glgabenzer  Referans ATCC 35150
(EDL 931), O157:H7, Microbiologics 617 1x LoD

E. coli (STEC)
0157

stx1 (+), stx2 (+)

* Sus, LoD dogrulama galismasi sirasinda test edilmistir.
T SSI Diagnostica'dan E. coli susu 91355 katalogda asagidakilerden biri seklinde bildirilmistir: vix2f+, eae+. Ancak,
bunun, QlAstat-Dx ve FilmArray cihazlarinda E. coli 0157 igin amplifikasyon yaptidi bulunmustur.
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Tablo 10p. Cryptosporidium suslari i¢in dahil olma test sonuglari

QlAstat-Dx Patojen Sus Tedarikgi Katalog Kimligi LoD Kati
hedefi
Cryptosporidium . .
parvum lowa izolati Waterborne P102C 1x LoD
Cryptosporidium Public Health Klinik 6rnek; UKM
el uygulanamaz T 84+ 0,01x LoD
- Cryptosporidium _ PRA-67DQ (izole
Cryptosporidium parvum ATCC genomik DNA) <0,01 LoD
Cryptosporidium Public Health Klinik 6rnek;
meleagridis - Wales UKMEL 14 <0,01LoD
Cryptosporidium Public Health Klinik érnek;
meleagridis - Wales UKMEL 14 <0.01LoD
* Sus, LoD dogrulama galismasi sirasinda test edilmistir
Tablo 10q. Cyclospora cayetanensis suslari i¢cin dahil olma test sonugclari
QlAstat-Dx . . Katalog
hedefi Patojen Sus Tedarikgi Kimligi LoD Kati
Cyclospora. uygulanamaz Klinik 6rnek LAC2825* 1x LoD
cayetanensis
Cyclospora Cyclospora A, -
cayetanensis cayetanensis uygulanamaz Klinik 6rnek LAC2827 1x LoD
Cyclospora
cayetanensis - ATCC PRA-3000SD  1x LoD
* Sus, LoD dogrulama galismasi sirasinda test edilmistir
Tablo 10r. Entamoeba histolytica suslari i¢in dahil olma test sonuclari
QlAstat-Dx . . Katalog
hedefi Patojen Sus Tedarikgi Kimligi LoD Kati
Entamoeba HM-1:IMSS
histolytica (Mexico City ATCC 30459* 1x LoD
Entamoeba 1967)
histolytica Entamoeba histolytica  HK-9 (Kore) ATCC 30015* 1x LoD
Entamoeba histolytica — — Vall d'Hebréon  Klinik 6rnek; 1 1x LoD

* Sus, LoD dogrulama galismasi sirasinda test edilmistir
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Tablo 10s. Giardia lamblia suslan igin dahil olma test sonuglan

QlAstat-Dx . - Katalog
hedefi Patojen Sus Tedarikgi Kimligi LoD Kati
Portland -1
Giardia lamblia (Portland, OR, ATCC 30888* 1x LoD
1971)
T _
Giardia intestinalis H3 izolati Waterborne P101 1x LoD
* Sus, LoD dogrulama galismasi sirasinda test edilmistir.
Tablo 10t. Adenoviriis F40/F41 hedefleri igin dahil olma test sonugclari
QlAstat-Dx . I Lo
hedefi Patojen Sus Tedarikgi Katalog Kimligi LoD Kati
insan
Adenoviriis F41 Tak ZeptoMetrix 0810085CF* 1x LoD

Adenoviriis _

F40/F41
'F”:g" Adenovirlis o [79-18025]  ATCC VR-931 10x LoD

* Sus, LoD dogrulama galismasi sirasinda test edilmistir

Tablo 10u. Astroviriis suglari icin dahil olma test sonuglari

QlAstat-Dx b4 i Sus Tedarikgi Katalog Kimligi LoD Kati
hedefi

insan ERE IID 2371 . .

Astroviriis (tip 8) ZeptoMetrix 0810277CF 1x LoD
Astroviriis _

insan Astroviriis :EthpIi)"D 2868 ZeptoMetrix 0810276CF* 1x LoD

* Sus, LoD dogrulama galismasi sirasinda test edilmistir.
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Tablo 10v. Noroviriis GI/Gll suslari igin dahil olma test sonuglan

QlAstat-Dx

hedefi Patojen Sus Tedarikgi Katalog Kimligi LoD Kati

insan Noroviriis Rekombinant

Genogrup 1 GI1 ZeptoMetrix 0810086CF 1x LoD

insan Noroviriis _ Indiana University Klinik érnek; 1x LoD
Genogrup 1 Health 1U3220

insan Noroviriis Rekombinant

Genogrup 2 GllL4 ZeptoMetrix 0810087CF 1x LoD
Norovirlis _
Gl/Gll i I are P .

Insan Norovirlis Gll4 Universitat de Klinik 6rnek; 1x LoD

Genogrup 2 Barcelona N26.2TA

insan Noroviriis _ Nationwide Klinik érnek; 1x LoD
Genogrup 2 Children's Hospital NWC6063

insan Noroviriis . Klinik 6rnek;
Genogrup 2 - Lacny Hospital LAC2133 10x LoD

* Sus, LoD dogrulama galismasi sirasinda test edilmistir.
Tablo 10w. Rotaviriis A suslari igin dahil olma test sonuglari

QlAstat-Dx Katalog

hedefi Patojen Sus Tedarikgi Kimligi LoD Kati
insan Rotaviriis A 69M ZeptoMetrix 0810280CF* 1x LoD
Rotavirlis A insan Rotavirlis A DS-1, G2P1B[4] ATCC VR-2550 1x LoD

Insan Rotaviriis A RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10x LoD

* Sus, LoD dogrulama galismasi sirasinda test edilmistir
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Tablo 10x. Sapoviriis susglari i¢in dahil olma test sonuglari

QIAS‘:‘“'DX Patojen Sus Tedarikgi Katalog Kimligi LoD Kati

hedefi
insan Sapoviriis _ QIAGEN Klinik 6rnek; 1x LoD
Genogrup | Barselona GI-88*

Sapovirﬁs _
Insan Sapoviriis GIA Universitat de Klinik érnek; 1x LoD
Genogrup | . Barcelona 171016324

* Sus, LoD dogrulama galismasi sirasinda test edilmistir.

In siliko analiz

Potansiyel reaktivite igin in siliko analiz, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ile asagdidaki
organizmalarin (tirler, alt turler, serotipler veya serovarlar) saptanmasinin dngéruldigina
gOstermistir (Tablo 11).

Tablo 11. In siliko analize bagl olarak tahmin edilen reaktiviteye sahip organizmalar

QlAstat-Dx Gl Panel 2 Tahmini reaktiviteli organizmalar (tiirler, alt tirler, alt tipler, serotipler
Hedefi veya serovarlar)
Bakteriler

Clostridium difficile (ribotip 01 ve 17 ile suslar BI1, BI9, NAP1, SD1, SD2, M68,

Clostridium difficile M120)

Plesiomonas shigelloides Plesiomonas shigelloides (6rn. NCTC10360, ATCC 14029T, R4605035 suslar)

(devami bir sonraki sayfadadir)
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Tablo 11. in siliko analize bagli olarak tahmin edilen reaktiviteye sahip organizmalar (6nceki sayfanin
devami)

QlAstat-Dx Gl Panel 2 Tahmini reaktiviteli organizmalar (tiirler, alt tirler, alt tipler, serotipler
Hedefi veya serovarlar)

Bakteriler (devam)

Vibrio parahaemolyticus Vibrio parahaemolyticus

Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica alt tir palearctica, Yersinia

Yersinia enterocolitica L . o
enterocolitica alt tir enterocolitica

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

Siga benzeri toksin lreten E. coli (STEC) (O157 disi serotipler O111:NM,
O111:H-, 026:H11, O145:NM, O145:H28, O45:H2, 026:H11, ONT:NM dahil ve
Siga benzeri toksin Greten STEC 0157 serotipleri 0157:H7 dahil)

E. coli (STEC) - stx1 Saptanacag! tahmin edilen stx1 toksin alt tipleri arasinda stx1a, stx1c ve stx1d
yer alir.

Diger stx tasiyici bakteriler: Shigella sonnei, Shigella dysenteriae

Escherichia coli 0157, sunlar dahil: STEC O157:H7 suslar (6rn. EDL933) ve E.
Siga benzeri toksin iireten coli O157: H7 digi gruplar, sunlar dahil: Siga disi toksijenik E. coli 0157
E. coli (STEC) 0157 bakterileri (6rn. serotip O157:H45)

0157 O-antijeni olan diger bakteriler: Escherichia fergusonii 0157

(devami bir sonraki sayfadadir)
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Tablo 11. in siliko analize bagl olarak tahmin edilen reaktiviteye sahip organizmalar (6nceki sayfanin
devami)

QlAstat-Dx Gl Panel 2 Tahmini reaktiviteli organizmalar (tiirler, alt tiirler, alt tipler, serotipler
Hedefi veya serovarlar)
Parazitler

Cryptosporidium parvum, Cryptosporidium meleagridis, Cryptosporidium canis,
Cryptosporidium Cryptosporidium felis, Cryptosporidium sp.
Nadir veya insan dis! tir: Cryptosporidium wrairi

Cyclospora cayetanensis Cyclospora cayetanensis (suslar LG, CY9, NP20 ve NP21 dahil)
Entamoeba histolytica Entamoeba histolytica (6rn. suglar HM-1: IMSS, EHMfas1, HK-9)
Giardia lamblia Giardia lamblia (diger adiyla Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)’
Virusler

Adenovirlis Insan Adenoviriis F 40/41

Astrovirls insan Astroviriis (tipler 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8 dahil)

Noroviriis genogrup Il genotipleri: GlI.1, GlI.2, GII.3, Gll.4, Gll.4_Sydney 2012,
. GlI.P4_New Orleans 2009, Gll.4_DenHaag, Gll.4_Hong Kong, GlI.5, GII.6,
Norovirtis GI/GlI Gll.7, Gli.8, GII.10, GIl.12, GII.13, GII.17, Gll.21.

Noroviriis genogrup | genotipleri: GI.1, GI.3, Gl.4, Gl.5, GI.6, GI.7, GI.8, GI.9.
Rotavirlis A (suslar Wa, ST3, 69M, DS-1, RVA ve serotipler G1P[8], G12P[6],

Rotavirtis G2P[4], G3P[6], G4P[6], G6P[6], G8P[8], GIP[19] dahil)
Genogruplar Gl (genotipler Gl.1, GI.2, GI.3, Gl.4, GI.6 dahil), GlI (genotipler
Sapoviriis Gll.1, Gll.2, GII.3, Gll.4, GII.5, GII.6 dahil), GIV (genotip GIV.1 dahil) ve GV

(genotipler GV.1 dahil).

Olumsuz Etkileyen Maddeler

Potansiyel olarak olumsuz etkileyen maddelerin QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
organizmalarinin saptanabilirligi izerindeki etkisi degerlendirilmistir. Kirk ¢ (43) potansiyel
olarak olumsuz etkileyen madde, diski numunelerinde bulunabilen madde
konsantrasyonunun Ustlinde olmasi dngérilen bir seviyede 6rnek karigsimlarina eklenmistir.
Her bir organizma 3x LoD'de test edilmis ve testler U¢ kopya halinde gerceklestirilmigtir.
insan tam kan, insan genomik DNA's| ve gesitli patojenler gibi endojen maddelerin yani sira,
antibiyotikler, diger gastrointestinal baglantili ilaglar ve farkli teknige 6zgi maddeler gibi

eksojen maddeler de test edilmistir.
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Test edilen bircok madde igin hicbir inhibisyon gézlenmemistir, bunun istisnalari ylksek
konsantrasyonda inhibisyona neden olabilen bovin submaksillerinden miisin, insan genomik
DNA'slI, bisakodil, kalsiyum karbonat, nonoksinol-9 ve Rotavirls reassortanlaridir.

Bovin submaksillerinden misinin, %2,5 a/h izerindeki konsantrasyonlarda Vibrio cholerae,
EAEC ve Entamoeba saptamasi ile etkilesimde bulundugu bulunmustur.

insan genomik DNA'sinin 5 upg/ml (zerindeki konsantrasyonlarda E. coli 0157 ve
Entamoeba saptamasi ile etkilesimde bulundugu bulunmustur.

Bisakodilin, %0,15 a/h Uzerindeki konsantrasyonlarda EAEC saptamasi ile etkilesimde

bulundugu bulunmustur.

Kalsiyum karbonatin  %0,5 a/h Uzerindeki konsantrasyonlarda tim QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 hedeflerinin saptamasi ile etkilesimde bulundugu bulunmustur.

Nonoksinol-9'un, %0,02 h/h Uzerindeki konsantrasyonlarda Entamoeba saptamasi ile
etkilesimde bulundugu bulunmustur.

Rotavirlis A asilarinda kullanilan rotavirls reasortanlart WC3:2-5, R574(9) ve WI79-4,9'un
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2'de Rotavirls A ile reaktif oldugu tahmin edilmistir.
WC3:2-5, R574(9) ve WI79-4,9 i¢in 3x LoD konsantrasyonunda hedeflerin saptanmasi
Uzerinde g6zlemlenebilir olumsuz etkiler olmadan nihai konsantrasyonlar, test edilen diger
konsantrasyonlar igin sirasiyla 8,89x10-°5 TCIDso/ml ve 1,10 PFU/ml'dir (bkz. Tablo 12).

Bir patojen alt kiimesinde rekabetgi etkilesim test edilmistir. iki QIAstat-Dx Gastrointestinal
Panel hedef patojeni, 6rneklere 3x LoD'de bir patojen hedefi ve 50x LoD'de bir patojen
hedefinin eklenmesiyle test edildiginde, hedef patojenler tarafindan rekabetci etkilesim
degerlendirilirken hicbir etkilesim gézlenmemistir. Test edilen patojen hedeflerinin sonuglari

Tablo 14'te saglanir.

Bir diski numunesinde bulunabilen veya karisabilen 43 olumsuz etkileyen maddeden elde
edilen sonuglar Tablo 12'de sunulmaktadir.
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Tablo 12. G6zlemlenebilir inhibe edici etki olmadan en yiiksek nihai konsantrasyon

. Test edilen
Test edilen madde konsantrasyon Sonug

Endojen maddeler

Kolesterol %1,5 a/h Etkilesim Yok

Yag asitleri (stearik asit) %0,4 a/h Etkilesim Yok

insan diskisi (asiri dolu Cary Blair sisesi) 300 mg/ml Etkilesim Yok

Na Sitrat igeren insan tam kan %40 h/h Etkilesim Yok

Trigliseritler %5 a/h Etkilesim Yok

Hedef disi mikroorganizmalar

Aeromonas hydrophila 1 x 108 birim/ml Etkilesim Yok
Bacteroideswgas  xi0bmml EdesmYoc
Bifidobacterium bifidum 1 x 108 birim/ml Etkilesim Yok
Enlerovils TUrD, Sep EV-DSS  1xi0%bimm EddesmYok
Non patojenik E. coli 1 x 108 birim/ml Etkilesim Yok
Helobacerpylori  Uxibimm EdesmYok
g:gglf;anrlc:;nyces cerevisiae (S. boulardii olarak 1 x 105 birim/ml Etkilesim Yok

Eksojen maddeler

Basitrasin 250 U/ml Etkilesim Yok

Bizmut subsalisilat %0,35 a’h Etkilesim Yok

(devami bir sonraki sayfadadir)

w
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Tablo 12. Gozlemlenebilir inhibe edici etki olmadan en yiiksek nihai konsantrasyon (6nceki sayfanin devami)

. Test edilen
Test edilen madde konsantrasyon Sonug

Eksojen maddeler

Doksisiklin hidroklortr %0,05 a’h Etkilesim Yok

Hidrokortizon %0,5 a/h Etkilesim Yok
Magnezyum hidroksit %0,1 a/h Etkilesim Yok
Mineral yag %50 h/h Etkilesim Yok
%1,2 h/h Etkilesim
%0,6 h/h Etkilesim
. %0,3 h/h Etkilesim
Nonoksinol-9 %0,15 h/h Etkilesim
%0,075 h/h Etkilesim
%0,02 h/h Etkilesim Yok
Fenilefrin hidroklorir %0,075 a/h Etkilesim Yok
Asi bilesenleri
1,10 x 102 pfu/ml Etkilesim
Rotavirlis reasortan WI79-4,9 - VR 2415 1,10 x 10" pfu/ml Etkilesim
1,10 pfu/ml Etkilesim Yok
Teknige Ozel Maddeler
Camasir suyu %0,5 h/h Etkilesim Yok

Fecal swab Cary-Blair Besiyeri %100 Etkilesim Yok
PurSafe® DNA/RNA Preservative %100 Etkilesim Yok
Sigma transwab 1 sUrlintl/2 ml Cary Blair  Etkilesim Yok
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Tablo 13. Rekabetgi etkilesim icin QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sonuglarn
Test edilen son

= Saptanan
Ornek Karigsimi Hedef konsantrasyon x koenfeksiyon
LoD
- -, Noroviris GI/GlI 50x

Norovirlis 50x - Rotaviriis 3x . Evet
Rotavirls A 3x

Giardia 50x - Adenovirlis 3x Glardia .Ia"mblla S0x Evet
Adenovirlis F40/F41 3x
Norovirus Gll 50x

Norovirlis 50x - C.diff 3x - . i Evet
Clostridium difficile toksin A/B 3x
EPE

EPEC 50x - EAEC 3x c o0 Evet
EAEC 3x
EPEC 50x

EPEC 50x - C.diff 3x o : Evet
Clostridium difficile toksin A/B 3x
EPE

EPEC 50x - ETEC 3x c o0 Evet
ETEC 3x
ETEC 50x

ETEC 50x - EIEC 3x i Evet
EIEC/ Shigella 3x
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Tasinma

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kullanilirken, ardisik
calismalar arasindaki potansiyel ¢apraz kontaminasyon olasiligini degerlendirmek igin bir
tasinma calismasi ydruttlmastur.

Degisken ylksek pozitif (105-10% organizma/ml) ve negatif 6rneklere sahip patojenik diski
ornegi matriksinin patojen érnekleri, iki QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda ¢aligiimigtir.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2'de 6rnekler arasinda higbir tasinma gézlemlenmemistir.
Bu da, sistem tasariminin ve oOnerilen 6rnek kullanim ve test uygulamalarinin, érnekler
arasinda tasinma veya gapraz kontaminasyondan 6tlr yanhis pozitif sonuglar alinmasini
onlemede etkili oldugunu ortaya koymaktadir.

Yeniden Uretilebilirlik

Klinik performansi olusturulmus o6rneklerin yeniden Uretilebilirlik testi, bir dahili merkez
(Merkez A) ve iki harici merkez (Merkez B ve Merkez C) dahil olmak lizere Ug test
merkezinde gergeklestiriimistir. Calisma; merkezler, glnler, tekrarlar, kartus lotlari,
operatorler ve QlAstat-Dx analiz cihazlarindan kaynaklanan bir dizi potansiyel varyasyon
icermistir. Her merkezde testler, birbirini izlemeyen 5 giin boyunca gtinde 6 kopya olacak
sekilde (hedef, konsantrasyon ve merkez basina toplam 30 kopya elde edilmistir),
4 QlAstat-Dx Analyzer cihazi (operator basina ve merkez basina 2 analiz cihazi) ve her test
gliniinde en az 2 operatér ile gergeklestiriimistir. Toplam 5 6rnek karisimi (1x LoD ve 3x
LoD'de iki birlesik 6rnek arti bir negatif érnek) hazirlanmigtir. Her bir karigim igin 6 kopya test

edilmistir ve degerlendirilmistir.
Tablo 14, Yeniden Uretilebilirlik galismasinin her bir merkezi icin hedef ve konsantrasyon

bagina saptama oranini gdsterir. Ayrica U¢ merkezin tamamindan elde edilen veriler, hedef

ve konsantrasyona gore kesin 2 tarafli %95 Guven Araligini hesaplamak icin derlenmistir.
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Tablo 14. Her Yeniden Uretilebilirlik galigmasi merkezi igin hedef ve konsantrasyon basina saptama orani ve

hedef ve konsantrasyona gore kesin 2 tarafli %95 Giiven Araligi

Beklenen Sonugla Uyumluluk %'si

Test Edilen
Patojen

Test Edilen
Konsantrasyon

Beklenen
Sonug

Saptandi

SxtLob Saptandi 5030 30/30
%100 %100
Clostridium
difficile
ZeptoMetrix
0801619
Yok Saptanma 30/30 30/30
di %100 %100

Saptandi

3x LoD Saptandi

30/30 30/30
%100 %100
Escherichia
coli EPEC
ZeptoMetrix
0801.747
Yok Saptanma 30/30 30/30
di %100 %100

Merkez A MerkezB Merkez C

Tim Merkezler
(%95 Giiven Araligi)

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

90/90
S
? (%95,98 - 100,00)
90/90
30/30 24100
%100

(%95,98 - 100,00)

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

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

30/30
%100

90/90

30/30

0,
%100 %100

(%95,98 - 100,00)
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Tablo 14. Her Yeniden Uretilebilirlik galigmasi merkezi igin hedef ve konsantrasyon basina saptama orani ve
hedef ve konsantrasyona gore kesin 2 tarafli %95 Giiven Araligi (6nceki sayfanin devami)

Beklenen Sonugla Uyumluluk %'si

Tiim Merkezler
Test Edilen Test Edilen Beklenen Merkez Merkez Merkez (%95 Giiven
Patojen Konsantrasyon Sonug A B (o3 Arahigr)

89/90
Saptandi %100

(%93,96 - 99,97)

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

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

3x LoD Saptandi

Giardia lamblia
ATCC
30888

90/90

30/30 30/30 30/30

Yok Saptanmadi %100 %100 %100

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

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

29/30 30/30
%96,67 %100

Saptandi

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

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

3x LoD Saptandi

Rotaviriis A
ZeptoMetrix
0810280CF
90/90
Yok Saptanmadi 30/30 30/30 30/30 %100

0, 0, 0,
%100 %100 %100 (%95,98 - 100,00)

(devami bir sonraki sayfadadir)
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Tablo 14. Her Yeniden Uretilebilirlik galigmasi merkezi igin hedef ve konsantrasyon basina saptama orani ve
hedef ve konsantrasyona gore kesin 2 tarafli %95 Giiven Araligi (6nceki sayfanin devami)

Beklenen Sonugla Uyumluluk %'si

Tiim Merkezler
Test Edilen Test Edilen Beklenen Merkez  Merkez  Merkez (%95 Giiven
Patojen Konsantrasyon Sonug A B (o3 Arahigr)

89/90

Saptandi %100
(%93,96 - 99,97)

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

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

3x LoD Saptandi

Escherichia coli

(STEC) stx1
ZeptoMetrix
0801622
90/90
Yok Saptanmadi 30730 30730 30730 %100

0, 0, 0,
%100 %100 %100 (%95,98 - 100,00)

90/90

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

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

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

3x LoD Saptandi

Salmonella
enterica
ZeptoMetrix
801437
90/90
Yok Saptanmadi 30730 30730 30730 %100

0, 0 0
%100 %100 %100 (%95,98 - 99.73)
(devami bir sonraki sayfadadir)
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Tablo 14. Her Yeniden Uretilebilirlik galigmasi merkezi igin hedef ve konsantrasyon basina saptama orani ve
hedef ve konsantrasyona gore kesin 2 tarafli %95 Giiven Araligi (6nceki sayfanin devami)

Beklenen Sonugla Uyumluluk %'si

Tiim Merkezler

Test Edilen Test Edilen Beklenen Merkez Merkez  Merkez (%95 Giiven
Patojen Konsantrasyon Sonug A B C Araligi)
90/90

30/30 30/30 30/30
3x LoD Saptandi %100
%100 %100 %100
(%95,98 - 100,00)

viorio 1x LoD 30/30 30/30 30/30 90/90

parahaemolyticus 1x LO Saptandi %100

ATCC %100 %100 %100

17802 (%95,98 - 100,00)
90/90

30/30 30/30 30/30
Yok Saptanmadi %100
%100 %100 %100
(%95,98 - 99,73)

90/90
30/30 30/30 30/30
3x LoD Saptandi %100
%100 %100 %100
(%95,98 - 100,00)

Yersinia 30/30 30/30 30/30 90/90
;” terocolitica 1x LoD Saptand! %100
eptometrix %100 %100 %100
801734 (%95,98 - 100,00)
90/90

30/30 30/30 30/30
Yok Saptanmadi %100
%100 %100 %100
(%95,98 - 99,73)

Diski matriksine eklenen distk konsantrasyonda analitlerden (3x LoD ve 1x LoD) ve negatif
digki érneklerinden olusan bir temsili rnekler kimesi kullanilarak iki QlAstat-Dx Rise cihazi
Uzerinde bir tekrarlanabilirlik calismasi gergeklestiriimistir. Pozitif 6rneklere eklenen
patojenler Norovirlis Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia enterocolitica,
Salmonella enterica, Adenoviriis F 40 ve Rotavirlis A'dir. Ornekler iki kartus lotu kullanilarak
kopyalar halinde test edilmistir. Calismada, karsilastirma icin sekiz QlAstat-Dx Analyzer ile
testler yer almigtir. Toplamda 192 1x LoD pozitif 6rnek kopyasi, 192 3x LoD pozitif drnek
kopyasi ve 96 negatif érnek kopyasi ¢alisiimistir. Genel sonuglar, 1x LoD ve 3x LoD érnekler
icin sirasiyla %98,44-100,00 ve %98,44-100,00 saptama orani gdstermistir. Negatif
Ornekler, tim panel analitleri icin %100 negatif sonu¢ gdstermistir. QlAstat-Dx Rise

performansinin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ile esdegder oldugu gosterilmigtir.
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Tekrarlanabilirlik

Diski matriksine eklenen diistik konsantrasyonda analitlerden (3x LoD ve 1x LoD) ve negatif
diski 6rneklerinden olusan bir drnekler kiimesi kullanilarak QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazlari
Uzerinde bir tekrarlanabilirlik ¢alismasi gerceklestirilmistir. Pozitif érneklere dahil edilen
patojenler arasinda Adenovirls, Clostridium difficile, Campylobacter, Enteropatojenik E. coli
(EPEC), Entamoeba histolytica, Giardia lamblia, Noroviris Gll, Rotavirts, E. coli 0157,
STEC stx1, STEC stx2, Salmonella enterica, Vibrio parahaemolyticus ve Yersinia
enterocolitica yer alir. Her 6rnek, 12 giin boyunca ayni cihazla test edilmistir. Toplamda, test
edilen hedef basina 1x LoD igin 60 tekrar, 3x LoD igin 60 tekrar ve negatif ornekler igin 60
tekrar calisiimistir. Genel sonuglar, 1x LoD ve 3x LoD 6rnekler igin sirasiyla %93,33-100,00
ve %95,00-100,00 saptama orani gdstermistir. Negatif érnekler, tim panel analitleri igin

%100 negatif sonug gostermistir.

QlAstat-Dx Rise cihazindaki tekrarlanabilirlik, QlAstat-Dx Analyzer cihazlariyla kiyaslanarak
degerlendirilmistir. Digki matriksine eklenen dusik konsantrasyonda analitlerden (3x LoD ve
1x LoD) ve negatif digki érneklerinden olusan bir temsili érnekler kimesi kullanilarak ki
QlAstat-Dx Rise cihazi Uzerinde bir ¢alisma gerceklestirilmistir. Pozitif érneklere eklenen
patojenler Norovirts Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia enterocolitica,
Salmonella enterica, Adenoviriis F 40 ve Rotaviriis A'dir. Ornekler iki kartus lotu kullanilarak
kopyalar halinde test edilmistir. Toplamda 1x LoD pozitif 6érnekler icin 128 tekrar, 3x LoD
pozitif drnekler i¢in 128 tekrar ve negatif érnekler igin 64 tekrar, QlAstat-Dx Rise cihazinda
calisiimistir. Genel sonuglar, 1x LoD ve 3x LoD érnekler i¢in %99,22-100,00 saptama orani
gostermistir. Negatif ornekler, tim panel analitleri icin %100 negatif sonu¢ gostermistir.
Sonug karsilastirmasi igin calismaya iki QlAstat-Dx Analyzer (her birinde dort Analitik Modil
bulunur) ile test dahil edilmistir. QlAstat-Dx Rise performansinin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ile
esdeger oldugu gosterilmistir.
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Klinik Performans

Asagida gosterilen klinik performans QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kullanilarak sergilenmistir.
QlAstat-Dx Rise, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ile ayni Analitik Modulleri kullanir; bu nedenle,
performans QlAstat-Dx Rise cihazi ile etkilenmez. Normal kullanim kosullarinda QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 performansini degerlendirmek igin prospektif ve retrospektif olarak
toplanan &rnekler kullanilarak bir ¢cok merkezli, uluslararasi, gézlemsel klinik calisma
gercgeklestirilmistir. Calisma, Mayis 2021 ile Temmuz 2021 arasinda 5 llkede 13 klinik
merkezde (4 merkez Avrupa'da ve 9 merkez ABD'de) gergeklestiriimistir.

Son veri kiimesi, 13 arastirma merkezinde gastrointestinal enfeksiyonun neden oldugu
diyare klinik endikasyonlari icin diski numunesi toplanan hastalardan prospektif olarak
alinmis toplamda 2085 kalan, tanimlanmamis numuneden olusmustur. Ayrica, pozitif
numune sayllarini arttirmak icin arsivlenen bilinen pozitif ve klinik performansi olusturulmus
numunelerde test yapilmistir (Tablo 15). Calismada kullanilan érneklerin timu, asagidakiler
kullanilarak toplanan Cary-Blair tagima besiyeri i¢cindeki digki érnekleridir: Para-Pak C&S
(Meridian Bioscience), FecalSwab® (COPAN), Fecal Transwab® (Medical Wire & Equipment
Co. (Bath) Ltd) veya C & S Medium (Medical Chemical).

Tablo 15. Klinik galisma merkezinde kullanilan tiim numunelerin her bir klinik merkezde Prospektif ve
Arsivlenmis Numune 6zeti

Merkez/Ulke Numune Tipi Toplam
Prospektif (Taze) Retrospektif
(Arsivlenmig/Dondurulmus)

Almanya 339 21 360
Danimarka 293 37 330
ispanya 246 60 306
Fransa 63 7 70
ABD merkez 1 186 6 192
ABD merkez 2 43 9 52
ABD merkez 3 281 84 365
ABD merkez 4 177 0 177
ABD merkez 5 44 0 44
ABD merkez 6 39 0 39
ABD merkez 7 148 0 148
ABD merkez 8 131 0 131
ABD merkez 9 95 0 95
Toplam 2085 224 2309
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Yas, cinsiyet ve hasta popllasyonu durumuna sahip tim prospektif olarak toplanan
numuneler merkez tarafindan toplanmistir. Ozne demografik bilgileri (degerlendirilebilen
numuneler) asagidaki Tablo 16'da 6zetlenmistir.

Tablo 16. Kayith prospektif numuneler i¢in demografik veriler

Demografik veriler H %
Cinsiyet

Kadin 1158 55,5
Yas Grubu

0-6 yas 221 10,6

22-49 yas 540 25,9

Bildiriimedi (Not Reported) 7 0,3

Hasta popilasyonu

Acil servis 114 55

immiin yetmezIigi olan 3 0,1

Ayakta hasta 908 43,5

Semptom baslangici ile QlAstat-Dx testi arasindaki giin sayisi

>7 gin 152 7.3

Bildirilmedi (Not Reported) 1711 82,1

w
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QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 performansi asagidaki referans yontem ile
karsilastiriimistir: Tim hedefler icin BioFire® FilmArray® Gl Panel. Hedeflerin gogu igin ikili
sonug (pozitif veya negatif) olarak iki sonucun dogrudan karsilastirmasi yapilabilir. Ancak
belirli hedefler icin QlAstat-Dx Gl Assay ek ayirt etme imkani saglar, béylece anlagmayi
belirlemek icin ek komparator yontemleri gerekir. Panelin her Uyesi i¢in kullanilan uygun

komparatoér/referans yontemi asagidaki Tablo 17'de agiklanmaktadir.

Tablo 17. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Klinik calismalar referans yontemi

QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hedefi Referans yontem

Adenovirlis F40/F41

Astroviriis

Noroviriis GI/GlI

Rotavirlis A

Sapoviris (Gl, Gll, GIV, GV)

Campylobacter (C. jejuni, C. coli ve C. upsaliensis)
Clostridium difficile (toksin A/B)

Enteroagregatif Escherichia coli (EAEC)
Shigella/lEnteroinvazif Escherichia coli (EIEC)
Enteropatojenik Escherichia coli (EPEC)
Enterotoksijenik Escherichia coli (ETEC) It/st

Siga benzeri toksin Ureten Escherichia coli (STEC) stx1/stx2
E. coli 0157 serogrubu

Salmonella

Plesiomonas shigelloides

Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

BioFire FilmArray Gastrointestinal (Gl) Panel

BioFire FilmArray Gl Panel Vibrio + V.
Vibrio parahaemolyticus parahaemolyticus tanimlamasi igcin PCR-BDS
tahlili

BioFire FilmArray Gl Panel Vibrio + V. vulnificus

Vibrio vulnificus tanimlamast igin PCR-BDS tahlil

PCR-BDS belirtildiginde: Bu tahlil, performans degerlendirmesi icin gelistirilen ve valide
edilen hedefli bir Polimeraz Zincir Reaksiyonu (Polymerase Chain Reaction, PCR) tahlilidir;
PCR'da amplifikasyon gézlendiginde amplikon Iki Yénlii Sekanslama (Bi-Directional
Sequencing, BDS) ile dogrulanmistir.
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Uyumsuz Sonug¢ Cozilmesi

Referans yontem ile uyumsuzluk durumunda, spesifik hedeflerin varligini/yoklugunu
belirlemek igin ¢ozundrlik testi gerceklestiriimistir. Asagidaki Tablo 18'de uyumsuzluk

¢6zUnurligu icin kullanilan yontemler agiklanmaktadir.

Tablo 18. Uyumsuz Numune Testi

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Uyumsuz test yontemi

Adenovirlis F40/F41

Astroviris

Noroviriis GI/GlI BD-MAX Enterik Viral Panel
Rotavirlis A

Sapoviris (Gl, Gll, GIV, GV)

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

iki yénlii sekanslama ile PCR (PCR-BDS)*

* Tim Polimeraz Zincir Reaksiyonu (Polymerase Chain Reaction, PCR)-Iki Yénlii Sekanslama (Bidirectional
Sequencing, BDS) tahlilleri, dogrulanmis niikleik asit amplifikasyon testini (Nucleic Acid Amplification Test, NAAT)
ve ardindan iki yonli sekanslamayi temsil etmektedir. Vibrio parahaemolyticus and Vibrio vulnificus igin hem
uyumsuzluk testi hem de ayirt etme testi igin ayni PCR-BDS y6ntemi kullaniimistir.
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Klinik Performans — PPA ve NPA

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2'nin Klinik Performans o6zelliklerini belirlemek igin
toplamda 2309 prospektif ve arsivlenmis klinik 6rnek degerlendirilmistir. Tim klinik érnekler
(prospektif ve retrospektif) icin uyumsuzluk ¢ézinulrliginden sonra her hedef icin Pozitif
Uyumluluk Orani (Positive Percentage Agreement, PPA) ve Negatif Uyumluluk Orani
(Negative Percent Agreement, NPA) hesaplanmistir.

Ayrica, calisma sirasinda bulunan prospektif ve arsivienmis klinik érneklerin sayisinin azhgi
nedeniyle, prospektif ve arsivilenmis klinik érnek verilerini desteklemek amaciyla birgok
patojen (Adenoviris F40/F41, Astroviris, Rotavirls, Sapoviris, 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 ve Giardia lamblia) igin
klinik performansi olusturulmus numunelerin bir degerlendirmesi gerceklestiriimistir.
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ve karsilastirma yontemleri ile hedeflenen tim Gl panel
analitleri icin 6nceden negatif test sonucu veren rezidiel klinik numuneler kullanilarak temsili
numuneler hazirlanmistir. Her organizma igin farkli kantifikasyon uygulanmis suslar
kullanilarak, tahlil LoD'si civarinda ve klinik olarak anlamli dizeylerde numuneler eklenmistir.
Her klinik performansi olusturulmus numunenin analit durumu, numuneleri analiz eden
kullanicilar icin korlestiriimistir. Klinik performansi olusturulmus érnekler igin toplamda 1254
kartus test calismasi gergeklestiriimis ve QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tarafindan
Olgtlen nadir patojenlere dair ek bilgi sunulmustur. PPA, klinik performansi olusturulmus
bahsedilen hedefler igin belirlenmigtir.
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Karsilik gelen tam binom iki tarafli %95 glven aralidinin yani sira patojene gére ve genel

toplam birlestiriimis PPA ve NPA hesaplanmistir. Sonuglar asagidaki Tablo 19 iginde

ozetlenmigtir.

Tablo 19. Tiim klinik numunelerin (prospektif ve retrospektif), klinik performansi olusturulmus 6érneklerin ve
kesin binominal iki tarafli %95 Cl dahil toplam birlesik érneklerin Klinik Calisma Sonuglarinin 6zeti

Duyarlilik (PPA)

Ozgiilliik (NPA)

Kesir %95 CI Kesir %95 CI
. % %
Patojen TP/ i i
Tiirii Hedef Ornek Tipi  (TP+FN) Alt Ust  TN/(TN+FP) Alt Ust
Klinik 9/9 100,00 66,37 100,00 2285/2286 99,96 99,76 100,00
numuneler
Klinik
Adenoviriis performansi
F40/F41 olusturulmus 68/70 97,14 90,06 99,65 Uygulanamaz Uygulanamaz Uygulanamaz Uygulanamaz
numuneler
Toplam
TR 77179 97,47 91,15 99,69 2285/2286 99,96 99,76 100,00
Viriisler -
Klinik 13/14 92,86 66,13 99,82 2282/2282 100,00 99,84 100,00
numuneler
Klinik
. .. performansi
Astroviriis olusturulmus 67/68 98,53 92,08 99,96 Uygulanamaz Uygulanamaz Uygulanamaz Uygulanamaz
numuneler
Toplam
TR 80/82 97,56 91,47 99,70 2282/2282 100,00 99,84 100,00

(devami bir sonraki sayfadadir)
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Tablo 19. Tiim klinik numunelerin (prospektif ve retrospektif), klinik performansi olusturulmus érneklerin ve
kesin binominal iki tarafli %95 Cl dahil toplam birlesik drneklerin Klinik Galisma Sonugclarinin 6zeti (6nceki
sayfanin devami)

Duyarlilik (PPA)

Ozgiilliik (NPA)

Kesir %95 CI Kesir %95 CI
Patojen TP/ % . % .
Tirii Hedef Ornek Tipi  (TP+FN) Alt Ust  TNI(TN+FP) Alt Ust
Klinik 69/73 9452 86,56 9849 2221/2222 99,95 99,75 100,00
numuneler
Klinik
performansi Uygula- Uygula- Uygula- Uygula- Uygula- Uygula-  Uygula-
el EiEl olusturulmus 0/ namaz namaz namaz namaz namaz namaz namaz
numuneler
Toplam
LG 69/73 94,52 86,56 98,49  2221/2222 99,95 99D 100,00
Klinik 34/36 9444 8134 9932 2256/2259 99,87 99,61 9997
numuneler
Klinik
performansi Uygula- Uygula-  Uygula-  Uygula-
Viriisler Rotaviriis A olusturulmus 69/70 98,57 92,30 99,96 namaz namaz  namaz  namaz
numuneler
Toplam
ARG 103/106 97,17 91,95 99,41 2256/2259 99,87 99,61 99,97
Klinik 16/16 100,00 79,41 100,00 2280/2281 99,96 99,76 100,00
numuneler
Klinik
performansi Uygula- Uygula-  Uygula-  Uygula-
Saporis olusturulmus 69/69 100,00 9479 100,00 namaz namaz namaz  namaz
numuneler
Toplam
ARG 85/85 100,00 95,75 100,00 2280/2281 99,96 99,76 100,00
Klinik 146/146 100,00 97,51 100,00 2148/2152 99,81 99,52 99,95
numuneler
Klinik
performansi Uygula- Uygula- Uygula- Uygula-
Cameyiobaciey olusturulmus 45146 97.83 8847 99,94 namaz namaz namaz  namaz
numuneler
jloplany 191192 99,48 97,13 99,99 2148/2152 99,81 99,52 99,95
numuneler
Klinik 234/245 95,51 92,11 97,74  2053/2056 99,85 99,57 99,97
numuneler
Clostridium Klinik
Bakteriler  difficile toksin performansi 0/0 Uygula- Uygula- Uygula- Uygula- Uygula-  Uygula-  Uygula-
AB olusturulmus namaz namaz namaz namaz namaz namaz  namaz
numuneler
jloplany 234/245 9551 92,11 97,74 2053/2056 99,85 99,57 99,97
numuneler
Klinik 83/96 8646 77,96 9259 2196/2201 99,77 9947 99,93
numuneler
Klinik
Enteroagregatif performansi 0/0 Uygula- Uygula- Uygula- Uygula- Uygula- Uygula- Uygula-
E. coli (EAEC)  olusturuimus namaz namaz namaz namaz namaz namaz namaz
numuneler
VEEIED 83/96 86,46 77,96 92,59 2196/2201 99,77 99,47 99,93
numuneler
(devami bir sonraki sayfadadir)
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Tablo 19. Tiim klinik numunelerin (prospektif ve retrospektif), klinik performansi olugturulmus érneklerin ve
kesin binominal iki tarafli %95 Cl dahil toplam birlesik drneklerin Klinik Galisma Sonugclarinin 6zeti (6nceki
sayfanin devami)

Duyarlilik (PPA) Ozgiilliik (NPA)
Kesir %395 Cl Kesir %95 Cl
% %
Patojen TP/
Tiri  Hedef Ornek Tipi (TP+FN) Alt  Ust  TN/(TN+FP) Alt Ust

Klinik numuneler
236/256 92,19 88,19 9516 1980/1984 99,80 99,48 99,95

Klinik performansi oo Uvgula- Uygula- Uygula-  Uygula-  Uygula- Uygula-  Uygula-
olusturulmus numuneler namaz namaz namaz namaz namaz namaz namaz

Klinik numuneler 59/62 9516 86,50 98,99 2235/2236 99,96 9975 100,00

Klinik performansi Uygula-  Uygula- Uygula- Uygula-
olusturulmus numuneler ~ 43/43 100,00 91,78 100,00 namaz  namaz hamaz namaz

Klinik numuneler
37/38 97,37 86,19 99,93 2259/2259 100,00 99,84 100,00

Klinik performansi Uygula-  Uygula- Uygula- Uygula-
olusturulmus numuneler ~ 69/69 100,00 9479 10000 So 0 oo namaz  namaz

Klinik numuneler
43/50 86,00 73,26 94,18 2244/2246 99,91 99,68 99,99

Klinik performansi Uygula-  Uygula- Uygula- Uygula-
olusturuimus numuneler ~ 200/200 100,00 9817 10000 o ama; namaz  namaz

Bakteriler

Klinik numuneler
212 100,00 15,81 100,00 38/38 100,00 90,75 100,00

Klinik performansi Uygula-  Uygula- Uygula- Uygula-
olusturulmus numuneler ~ 67/69 97,10 89,92 99,65 namaz  namaz namaz namaz

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

Klinik performansi Uygula-  Uygula- Uygula- Uygula-
olusturulmus numuneler ~ 67/68 98,53 92,08 99,96 namaz  namaz hamaz namaz

Klinik numuneler
71/71 100,00 94,94 100,00 2225/2227 99,91 99,68 99,99

Klinik performansi Uygula-  Uygula- Uygula- Uygula-
olusturulmus numuneler ~ 33/33 100,00 8942 10000 SO0 ol amaz  namaz
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Tablo 19. Tiim klinik numunelerin (prospektif ve retrospektif), klinik performansi olusturulmus érneklerin ve
kesin binominal iki tarafli %95 Cl dahil toplam birlesik drneklerin Klinik Galisma Sonugclarinin 6zeti (6nceki
sayfanin devami)

Duyarlilik (PPA) Ozgiilliik (NPA)
Kesir %95 CI Kesir %95 CI
Patojen . TP/ * Alt Ust N ” Alt Ust
Tiirii Hedef Ornek Tipi (TP+FN) (TN+FP)
Klinik numuneler 2/2 100,00 15,81 100,00 2294/2294 100,00 99,84 100,00

Klinik performans Uygula-  Uygula- Uygula- Uygula-

Vibrio cholerae  olusturulmus 67/70 95,71 87,98 99,11
namaz namaz namaz nhamaz
numuneler
Toplam numuneler  69/72 95,83 88,30 99,13  2294/2294 100,00 99,84 100,00
Klinik numuneler 3/4 75,00 19,41 99,37  2291/2292 99,96 99,76 100,00
Vibrio Klinik performansi Uygula-  Uygula- Uygula- Uygula-
qarahaemoly- olusturulmus 70/70 100,00 94,87 100,00 namaz namaz namaz namaz
ticus numuneler

Toplam numuneler  73/74 98,65 92,70 99,97 2291/2292 99,96 99,76 100,00

Bakteriler Klinik numuneler Uygula- Uygula- Uygula-

0/0 2296/2296 100,00 99,84 100,00
namaz namaz namaz

Klinik performansi

Vibrio vulnificus Uygula-  Uygula- Uygula- Uygula-

olusturulmus 69/69 100,00 94,79 100,00 namaz namar namaz namaz
numuneler

Toplam numuneler  69/69 100,00 94,79 100,00 2296/2296 100,00 99,84 100,00
Klinik numuneler 51/51 100,00 93,02 100,00 2232/2246 99,38 98,96 99,66

Klinik performansi

Yersinia Uygula-  Uygula- Uygula- Uygula-
enterocolitica olusturulmus 68/69 98,55 92,19 99,96 namaz namaz namaz nhamaz
numuneler
Toplam numuneler 119/120 99,17 95,44 99,98 2232/2246 99,38 98,96 99,66
Klinik numuneler 19/21 90,48 69,62 98,83  2272/2275 99,87 99,62 99,97
. Klinik performansi
Cryptosporidium Uygula-  Uygula- Uygula- Uygula-
spp. g:ﬁﬁ;::r:,w 58/58 100,00 93,84 100,00 namaz namaz namaz namaz
Toplam numuneler  77/79 97,47 91,15 99,69 2272/2275 99,87 99,62 99,97
Parazitler
Klinik numuneler 25/26 96,15 80,36 99,90  2269/2269 100,00 99,84 100,00
Klinik performansi
GtaspeeE olusturulmug 56/56 100,00 93,62 100,00 Uyoula-  Uygula- Uygula- Uygula-
cayetanensis namaz namaz namaz namaz

numuneler

Toplam numuneler  81/82 98,78 93,39 99,97  2269/2269 100,00 99,84 100,00
(devami bir sonraki sayfadadir)
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Tablo 19. Tiim klinik numunelerin (prospektif ve retrospektif), klinik performansi olugturulmus érneklerin ve
kesin binominal iki tarafli %95 Cl dahil toplam birlesik drneklerin Klinik Galisma Sonugclarinin 6zeti (6nceki

sayfanin devami)

Duyarlilik (PPA)

Ozgiilliik (NPA)

Kesir %95 CI Kesir %95 CI
. % %
Patojen TP/ o o
Tiirii Hedef Ornek Tipi  (TP+FN) Alt  Ust  TN/(TN+FP) Alt Ust
Klinik o Yygula- Uygula- Uygula- 50957595 400,00 99,84 100,00
numuneler namaz namaz namaz
Klinik
Entamoeba performansi Uygula- Uygula- Uygula-  Uygula-
histolytica olusturulmus 69/70 98,57 92,30 99,96 namaz namaz namaz namaz
numuneler
Toplam
numuneler 69/70 98,57 92,30 99,96 2295/2295 100,00 99,84 100,00
Parazitler -
Klinik 36/36 100,00 90,26 100,00 2254/2259 99,78 99,48 99,93
numuneler
Klinik
) ._ performansi Uygula- Uygula- Uygula- Uygula-
Giardia lamblia .\t ryimus 56/56 100,00 93,62 100,00 oo, namaz ~ namaz  namaz
numuneler
Toplam
AT 92/92 100,00 96,07 100,00 2254/2259 99,78 99,48 99,93
Genel Klinik Ornekler 1196/1262 94,77 93,39 9593 49188/49243 99,89 99,85 99,92
Genel Klinik Performansi Olusturulmusg UYGULA- UYGULA- UYGULA- UYGULA-
Numuneler 131011323 99,02 9833 9948  “NAMAzZ  NAMAZ NAMAZ NAMAZ
Genel Birlesik Toplam 2506/2585 96,94 96,21 97,57 49188/49243 99,89 99,85 99,92

* Not: Stx7 ve stx2 toksin genlerinin Siga benzeri toksin Ureten E. coli (STEC)'ten ayirt edilmesi, klinik performansi
olusturulmus numunelerin klinik dederlendirmesi sirasinda dogrulanmistir. STEC (stx1/stx2) degerlendirmesi igin
klinik performansi olusturulmus numunelere asagidaki suslar ve toksin tipleri eklenmistir: ZeptoMetrix #0801748

(stx1+), SSI #95211 (stx2a+) ve ZeptoMetrix #0801622 (stx1+, stx2+).

Toplamda 135 klinik performansi

olusturulmus numuneden 134'U sirasiyla STEC stx1 ve STEC stx2 analitleri igin degerlendirilmis ve %100 saptama
orani gostermistir. Analitik Reaktivite calismalari, ek STEC stx7-tasiyici ve stx2-tasiyici suslarini degerlendirmistir

(bkz. Tablo 10m-o).
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Sorun Giderme Kilavuzu

Bu sorun giderme kilavuzu, ortaya cikabilecek sorunlarin ¢dzimuinde yardimci olabilir. Daha
fazla bilgi icin ayrica Teknik Destek Merkezimizde Sik Sorulan Sorular sayfasina bakiniz:
www.qgiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. QIAGEN Teknik Servislerindeki bilim insanlari bu el
kitabindaki bilgi ve protokollerle ya da 6rnek ve/veya tahlil teknolojileriyle ilgili herhangi bir
sorunuzu cevaplandirmaktan daima mutlu olacaktir (iletisim bilgileri icin www.qiagen.com

adresini ziyaret edin).

Spesifik QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hata kodlari ve mesajlari hakkinda ek bilgi
Tablo 20'de bulunabilir:

Tablo 20. Spesifik QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hata kodlari ve mesajlarina dair bilgiler

Hata Kodu Goriintiilenen hata mesaji

0x02C9

0x032D

0x0459

0x045A Cartridge execution failure: (Kartus ylritme hatasi:) Sample concentration too high.
0x04BF (Ornek konsantrasyonu gok yiiksek.)

0x0524 Please repeat by loading 100 microliters of the sample in a new cartridge (per IFU
0x058B explanation) (Lutfen yeni bir kartusa 100 mikrolitre 6rnek ylkleyerek tekrarlayin (Kullanim
OX05EQ Talimatlari agiklamasina gore))

0x0778

0x077D

0x14023

Ornek konsantrasyonu cok yiiksek oldugunda ve testin 100 pl ylklenerek tekrarlanmasi

gerektiginde, bu belgede Ek C'de agiklanan is akisini izleyin.
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Semboller

Asagidaki tablo etiketlerde veya bu belgede gérilebilecek sembolleri tanimlamaktadir.

Semboller Aciklama

<N> reaksiyon igin yeterli reaktif icerir

Son kullanma tarihi

| in vitro tani amagh kullanim igindir

Uretici

Katalog numarasi

LOT Lot numarasi

Malzeme numarasi (yani bilesen etiketlemesi)

Gastrointestinal uygulama

R harfi El Kitabi revizyonunu, n harfi ise revizyon numarasini
temsil eder

Sicaklik sinirlamasi

Kullanim talimatlarina basvurun

Dikkat

sb e~ CPRER[ "

Seri numarasi
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Tekrar kullanmayin

Gulnes 1s1gindan uzak tutun

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Global Ticaret Madde Numarasi

Yanici, yangin riski

Asindirici, kimyasal yanik riski

Saglik tehlikesi, hassaslastirma riski, karsinojenisite

Zarar goérme riski
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lletisim Bilgileri

Teknik destek ve daha fazla bilgi igin lGtfen www.qiagen.com/Support adresindeki Teknik
Destek Merkezi'ne bakin, 00800-22-44-6000 numarasini arayin ya da QIAGEN Teknik

Servis Bollimlerinden birine veya yerel dagitimcilara bagvurun (arka kapada bakin veya

www.giagen.com adresini ziyaret edin).

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Kullanim Talimatlan (El Kitabi) 01/2024 125


http://www.qiagen.com/Support
http://www.qiagen.com/

Ekler

Ek A: Tahlil Tanimlama Dosyasinin Kurulumu

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Tahlil Tanimlama Dosyasi (Assay Definition File,
ADF 1.1), QIAstat-Dx Analyzer 1.0 and QIAstat-Dx Rise cihazina, QIlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'ler ile test yapmadan énce kurulmalidir.

Not: QlAstat-Dx Rise cihazinda, yeni tahlil tanimlama dosyalari yuklemek igin litfen Teknik

Servis veya satis temsilciniz ile iletisime gegin.

Not: QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tahlilin yeni bir stirim piyasaya surildiginde, test
yapllmadan 6nce yeni QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Tahlil Tanimlama Dosyasi

kurulmalidir.

Tahlil Tanimlama Dosyasi (.asy dosya tipi) www.qiagen.com adresinde mevcuttur. Tahlil
Tanimlama dosyasi (.asy dosya tipi), QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina kurulumdan énce bir
USB Siricisine kaydedilmelidir. USB  Sirtcust, FAT32 dosya sistemiyle

bicimlendirilmelidir.

Bir ADF'yi USB'den QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina aktarmak igin asagidaki adimlarla

devam edin:

1. Tahlil Tanimlama Dosyasini igeren USB bellegi QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin USB
portlarindan birine takin.

2. Options (Segenekler) digmesine basin ve ardindan Assay Management (Tahlil
Yénetimi) 6gesini segin. Assay Management (Tahlil Yénetimi) ekrani, ekranin Igerik

alaninda goruntulenir (Sekil 55).
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- y x
administrator Assay MGMT 16:00 2022.0509

F

1 Available °
AVAILABLE ASSAYS 612 Run Test
GI2 > Assay Active ® ]

04053228043256

=
7
£

ssay Description
QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 Results

Assay Version
1.0

LIS assay name >

Assay Notes > el
Type of Samples >

List of Analytes >

List of Controls >

Assav Stafistics 5 Log Out

[m

® concel

[E moort
Sekil 55. Assay Management (Tahlil Yonetimi) ekrani.

3. Ekranin sol altindaki Import (ige Aktar) simgesine basin (Sekil 55).

4. USB surucusinden ige aktarilacak tahlile karsilik gelen dosyayi segin.
5. Dosyanin ylklenmesini onaylamak igin bir iletisim kutusu gortntilenir.
6

Mevcut strimu yeni bir stiriimle degistirmek igin bir iletisim kutusu gortntilenebilir.
Gecersiz kilmak i¢in Yes (Evet) 6gesine basin (Sekil 56).

Assay already existing

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

© ves ® o

Sekil 56. ADF siiriimii ylikseltilirken goriinen iletisim kutusu.
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7. Tahlil, Assay Active (Tahlil Etkin) segildiginde etkin hale gelir (Sekil 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

Sekil 57. Tahlili etkinlegtirme.

8. Options (Segenekler) digmesine ve ardindan User Management (Kullanici Yénetimi)
digmesine basarak aktif tahlili kullaniciya atayin. Tahlili ylrGtmesine izin verilecek
kullaniciyr segin. Gerekiyorsa, bu eylem sistemde olusturulan her kullanici igin
tekrarlanabilir. Ardindan "User Options" (Kullanici Segenekleri) kismindan Assign
Assays (Tahlil Ata) 6desini secin. Tahlili etkinlestirin ve Save (Kaydet) digmesine basin

(Sekil 58).
- T o 0 o ) =] ; ‘
administrator User MGMT 130520201030 |
_1 Available °
Run Test :
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator >
. w al @
labuser > ‘ View
........ B
technician = e >

User Active (

Assign user profile >
Assign Assays >

Assay Statistics >

|~ o
‘g@ g@
=) S
=4 @

20 adduser

B E _S“f ] ] @ Cam:_el

Sekil 58. Etkin tahlili atama.
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Ek B: Sozluk

Amplifikasyon egrisi: Coklu real-time RT-PCR amplifikasyon verilerinin grafik temsili.

Analitik Modiil (AM): QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'lerde test
gerceklestiriimesinden sorumlu olan ana QlAstat-Dx Analyzer 1.0 donanim moduli. Calisma
Modulu tarafindan kontrol edilir. Bir Calisma Modilline birkag adet Analitik Modiil
baglanabilir.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0, bir Calisma Modulu ve bir Analitik
Modilden olusur. Calisma Moduli, Analitik Module baglanti saglayan ve QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ile kullanici etkilesimi saglayan 6geler icerir. Analitik Modul, 6rnek testi ve
analize yonelik donanim ve yazilimi igerir.

QlAstat-Dx Rise: QlAstat-Dx Rise Base, molekiler uygulamalar icin érnek hazirlamadan
real-time PCR saptamasina kadar tam otomasyon saglayan, QIlAstat-Dx tahlilleri ve
QlAstat-Dx 1.0 Analytical Modules ile birlikte kullanima yonelik bir in-vitro diagnostik cihazdir.
Sistem, rastgele erisim ve toplu test modunda calistirilabilir ve sistem is hacmi, 8'e kadar
Analitik Modil eklenerek 160 test/gline kadar ¢ikarilabilir. Ayrica sistem, ayni anda en fazla
16 test tasiyabilen bir ¢oklu test 6n cekmecesi ve gergeklestirilen testleri otomatik olarak
atarak sistemin uzak kalma verimliligini iyilestiren bir atik cekmecesi icerir.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge: Gastrointestinal patojenlerin
saptanmasina yonelik tam otomatik molekuler tahlillerin eksiksiz uygulanmasi igin gerekli
olan tim 6nceden yuklenmis reaktifleri iceren, bagimsiz, tek kullanimlik plastik arag.

IFU: Kullanma Talimati.

Ana port: QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'de tasima besiyeri sivi 6érnekleri icin
giris.

Nukleik asitler: 5 karbonlu seker, fosfat grubu ve azotlu baz olmak Uzere (¢ bilesen iceren
monomerler olan nikleotidlerden olusan kiguk biyomolekiiller veya biyopolimerler.
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Calisma Modiilii (Operational Module, OM): 1-4 Analitik Modile (AM) kullanici arabirimi
saglayan 6zel QlAstat-Dx Analyzer 1.0 donanimi.

PCR: Polimeraz Zincir Reaksiyonu.
IUO: Yalnizca arastirma amagli kullanim igindir
RT: Ters Transkripsiyon.

Siriintii portu: QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'de kuru suruntdler icin giris.
Surlntli portu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tahlili igin kullaniimaz.

Kullanici: QlAstat-Dx Analyzer 1.0/ QlAstat-Dx Rise/QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge'i amagclanan sekilde galistiran kisi.
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Ek C: Ek kullanma talimatlari

Test sirasinda hata kodlarina (0x02C9, 0x032D, 0x0459, 0x045A, 0x04BF, 0x0524, 0x058B,
0x05E9, 0x0778, 0x077D, 0x14023) karsihk gelen kartus ylritme hatalarinin meydana
gelmesi durumunda, galisma sona erdikten sonra QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ekraninda
asagidaki hata mesaji gorintulenir:

Cartridge execution failure: (Kartus yiriitme hatasi:) Sample concentration too high. (Ornek
konsantrasyonu ¢ok yliksek.) Please repeat by loading 100 microliters of the sample in a
new cartridge (as per IFU explanation)’ ((Kartus yiiriitme hatasi: Ornek konsantrasyonu gok
yuksek. Litfen yeni bir kartusa 100 mikrolitre 6érnek (IFU agiklamasina gore) yukleyerek

islemi tekrarlayin.)

Bu durumda test, 100 ul 6rnek giris hacmine uyarlanmis el kitabinin "Prosedur" Bélimunde
ayrintilandirilan esdeger test prosedurleri izlenerek ayni 6rnekten 100 pl kullanilarak
tekrarlanmalidir:

1. Ambalajin yanlarindaki yirtma ¢entiklerini kullanarak, yeni bir QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ambalajini agin.

2. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'ini ambalajdan cikarin.

3. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'in tzerine érnek bilgilerini manuel olarak
yazin veya bir érnek bilgileri etiketi yapistirin. Etiketin dogru konumda oldugundan ve
kapagin aciimasini engellemediginden emin olun.

4. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'i, etiket Uzerindeki barkod yukari dénik
olacak sekilde temiz galisma ylizeyine diz bir sekilde yerlestirin. QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'in dniindeki ana portun 6rnek kapagini agin.

5. Diskiyr Cary-Blair tagima besiyerinde, 6érnegin tlipi 3 defa guglu bir sekilde sallayarak
iyice karistirin.

6. Test edilecek 6rnegi iceren tlipi agin. Siviyl cekmek igin birlikte verilen transfer pipetini
kullanin. Ornegi pipet lizerindeki birinci dolum gizgisine kadar (yani 100 ul) gekin.

7. ONEMLI: Pipete hava, mukus veya partikiil cekmeyin. Pipete hava, mukus veya
partikul cekilirse pipetteki 6rnek sivisini dikkatle 6rnek tiplne geri bosaltin ve siviyi
tekrar gekin.
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8. Birlikte verilen tek kullanimlik transfer pipetini kullanarak, 6érnegi QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge'in ana portuna dikkatle aktarin (Sekil 6 ve 7).

9. Ana portun kapagini tik sesiyle yerine oturana kadar sikica kapatin (Sekil 8).

Bu noktadan itibaren Kullanim Talimatlarinda agiklanan talimatlar izleyin.

Siparis Bilgisi

Uriin

icindekiler Kat. no.

QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

iigili Uriinler

QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Rise

6 test igin: 6 adet ayr 691412
ambalajlanmis QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

ve 6 adet ayri ambalajlanmis

transfer pipeti

1 QlAstat-Dx Analytical Module, 1
QlAstat-Dx Operational Module ve
molekuler tani amacl QlAstat-Dx
tahlil kartuslarini ¢calistirmak igin
ilgili donanim ve yazilim

9002824

1 QlAstat-Dx Rise Base Module ve
molekdler tani amagli QlAstat-Dx
tahlil kartuglarini caligtirmak igin
ilgili donanim ve yazilim

9003163

Guncel lisanslama bilgileri ve Urtine 6zgl yasal uyarilar icin ilgili QIAGEN Kkiti el kitabi veya

kullanim kilavuzuna bakin. QIAGEN kit el kitaplari ve kullanim kilavuzlari www.qiagen.com

adresinde bulunabilir veya QIAGEN Teknik Servisleri veya yerel distributérinizden

istenebilir.
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Belge Revizyon Gecmisi

Tarih

Degisiklikler

R1, 05/2022
R2, 08/2022

R3, 02/2023

R4, 01/2024

ik Strtim

Yazilim Sirimi 2.2 veya Uzeri ile kullaniimak tzere glincelleme

Patojen Bilgileri, Ornekleri énceliklendirme, Sonuglari USB depolama aygitina
aktarma ve Klinik Performans béliimlerinde giincelleme

Calistinlan érneklerin iptali bolimunin eklenmesi

V1.1'e ADF glncellemesi ve striim 1.4 ve (izerine Uygulama Yazilim giincellemesi

Tablo 6'da bir grup sus (Clostridium difficile, Campylobacter helveticus ve
Campylobacter coli) igin molekuler konsantrasyon dizeltilmistir.

Tamamlama amaciyla Tablo 10'da NCTC tedarikgisi uygun sekilde eklenmistir

V1.1'e ADF glncellemesi ile test sonuclari gegersizden gegerliye dénisen,
prospektif olarak alinmis bir ek érnek (Adenoviriis F40/41 ve EPEC igin pozitif) igin
sonuglari eklemek amaciyla Tablo 15, 16 ve 18'de guncelleme. Tim gecerli klinik
performans 6rnek tipi sayilari, degisikligi yansitacak sekilde uygun sekilde
ayarlanmistir.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve Operational Module PRO'nun eklenmesi
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QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 igin Sinirl Lisans Sézlesmesi

Bu Uriintn kullanimi herhangi bir alicinin veya iriin kullanicisinin asagidaki kosullari kabul ettigi anlamina gelir:

1.

o s 0N

Uriin yalnizca iiriinle ve bu el kitabinda verilen protokollere uygun olarak kullanilabilir ve yalnizca kitin iginde bulunan bilesenlerle kullanim igindir. QIAGEN,
trlinle saglanan protokoller, bu el kitabi ve www.qiagen.com adresinden ulasilabilen ek protokollerde belirtilenlerin diginda bu kitin iginde yer almayan
herhangi bir bilesenle kitin igindeki bilesenlerin kullanimi veya birlestiriimesi igin kendi fikri miilkiyet haklarinin herhangi biri altinda lisans hakki vermez. Bu ek
protokollerden bazilari, QIAGEN kullanicilar tarafindan QIAGEN kullanicilari igin saglanmistir. Bu protokoller QIAGEN tarafindan kapsamli sekilde test
edilmemis veya optimize edilmemistir. QIAGEN bunlar igin garanti vermez ve bunlarin tigiinci taraflarin haklarini ihlal etmedigini beyan etmez.

Aclkga belirtilen lisanslar disinda, QIAGEN bu kit ve/veya kullanimlarinin {iglinci taraflarin haklarini ihlal etmeyecegini garanti etmez.
Bu kit ve bilesenleri tek kullanim igin lisanslanmistir ve tekrar kullanilamaz, yenilenemez veya tekrar satilamaz.
QIAGEN agik olarak belirtilenler diginda agik veya zimni herhangi bir bagka lisansi 6zellikle reddeder.

Kitin satin alicisi ve kullanicisi yukarida yasaklanan herhangi bir eyleme neden olabilecek veya bunlari kolaylastirabilecek herhangi bir adim atmamayi veya
baskasinin atmasina izin vermemeyi kabul eder. QIAGEN herhangi bir Mahkemede bu Sinirli Lisans Sozlesmesi yasaklarini uygulayabilir ve bu Sinirli Lisans
Sézlesmesinin ya da kit ve/veya bilesenleriyle ilgili fikri milkiyet haklarinin herhangi birinin uygulanmasina yol agan tlim durumlarda avukat Gcreti dahil tim
sorusturma ve mahkeme masraflarini geri alabilir.

Glncellenmis lisans sartlari i¢in bkz. www.giagen.com.

Ticari Markalar: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx® (QIAGEN Group); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). Bu belgede gegen kayitli isimler, ticari
markalar, vb. agikga bu sekilde belirtiimemis olsa bile yasalar tarafindan korunmaktadir.

01/2024 R4 HB-3064-004 © 2023 QIAGEN, tiim haklari saklidir.

134

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Kullanim Talimatlari (El Kitabi) 01/2024


http://www.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

Bu sayfa ¢zellikle bos birakilmistir
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