Eylil 2020

QlAstat-Dx® Gastrointestinal
Panel Kullanim Talimatlari
(El Kitabr)

W,

Surim 1

in vitro tani amach kullanim icindir

691411

QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden

—  Sample to Insight QIAGE



Icindekiler

KUNBNIM AMECT 1ttt et e s e e eneee s 4
OZEE VO AGIKIAMA ...ttt ettt 5
QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge agiklamasi...........coccceeviiiiiniieceiinennnn 5
[ 1T 1T oI =1 o ] T RRTR R 7
PrOSEAUI PIENSIDI .. ..viieiieie et 9
ISIEM AGIKIAMAST ....vvev ettt sttt ettt e st et et e et e st e seeteare e 9
Ornek alma ve Kartug YUKIEME.............coeveveeeereeeeeeeeeeeete et en e 10
Ornek hazirlama, niikleik asit amplifikasyonu ve saptama.............c..ccocoeveveieeinenns 12
Saglanan Materyaller........ ..ot a e e e e e 13
o= o TR PPPRP P 13
Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller.............ccccoviiiiiiiiiiiiiie e 14
Uyarilar Ve ONIBMIET...........ccooviuieeeeieeeeeeee ettt 14
GUVENIK DI ... e e e e e e 14
Reaktifi Saklama Ve KUANMAL . .........ccoiiiiiiiic e 17
Numuneyi Kullanma, Saklama ve Hazirlama ............ccccoo i 17
L (0 TST=To L1 PSPPSR PUPRP 18
Dahili KONEIOL. ...t e 18
Protokol: Cary-Blair tagima besi yerinde korunmamis digki érnekleri ..................... 19
SONUGIAIN YOrUMIANMASH ...vvviviiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeieeeseeesesesesasesesssesssesssssssssssesssssessssssssssssssssnnnnes 32
SonuCIar GorlNtUIBME .........eiiiiiiie e 32
SONUGIAI YOTUMIAIMA ....eiiiiiiie ittt 41
Dahili Kontrol yorumIamast ..........c.uuviiiiiiiiiiiiiiicee et e e e 42

2 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Kullanim Talimatlari (El Kitabi) 09/2020



[NE= L1 ESIN 0] 11 (] TR 43

ST oY1 =T 0 F=1 = T OSSP P O POPPPPRP 43
Performans OZEIKIEIT ..........oviiiiieieiiieee ettt enens 45
KIINIK PEIFOIMENS ...t 45
ANAIIIK PerfOrmMans ........cuviiiiiieie e 50
=T PSP PP PUPRR 72
Ek A: Tahlil Tanimlama Dosyasi KUurulumu .............ccooouiiiiiiiieiiieeenceceeeee e 72
EK B SOZIUK-......eeeeeiee ettt e e e e e e et e e e e e e 75
EK C: Garantilerin reddi..........ccovviorieeeeiiiie et 77
RETEIANSIAT ...t 78
1T 0] oo ]| 1= o OO PP PP UPPP PR 81
SIPANIS BIlGIETi ...t 82
Belge ReVIZYON GEGMISI...ccii ittt e e e e et e e e e e e e annees 83

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Kullanim Talimatlari (El Kitabi) 09/2020 3



Kullanim Amaci

QIAstat-Dx® Gastrointestinal Panel, gastrointestinal enfeksiyondan stphelenilen
hastalardan alinan, Cary-Blair tasima besi yerinde bulunan korunmamis digki érneklerini
viral, parazitik veya bakteriyel nlkleik asitler agisindan analiz etmek igin tasarlanan kalitatif
bir testtir. Tahlil, entegre nikleik asit ekstraksiyonu ve coklu, gergek zamanh PCR
saptamasi icin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ile birlikte kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Asagidaki patojenler, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel ile saptanabilir ve ayirt edilebilir:
Entamoeba histolytica, Cryptosporidium spp., Giardia lamblia, Cyclospora cayetanensis,
Vibrio vulnificus, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio cholerae, Campylobacter spp.
(Campylobacter jejuni, Campylobacter upsaliensis, Campylobacter coli), Salmonella spp.,
Clostridium difficile (tcdA/tcdB), Yersinia enterocolitica, Enterotoksijenik

E. coli (ETEC), Enteropatojenik E. coli (EPEC), Enteroagregatif E. coli (EAEC), Siga
benzeri toksin ureten E. coli (STEC [enterohemorajik E. coli]), Siga toksini Ureten E. coli
(STEC) serotipi O157:H7, Enteroinvazif E. coli (EIEC)/Shigella, Plesiomonas shigelloides,
insan Adenovirlisii F40/F41, Noroviriis Gl, Noroviriis Gll, Rotaviriis A, Astroviriis ve
Sapoviris Gl, GlI, GIV ve GV.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel'dan elde edilen sonuclar, tim ilgili klinik ve laboratuvar
bulgulari baglaminda yorumlanmalidir.

Tahlil performans o6zellikleri yalnizca gastrointestinal semptomlar gosteren bireylerde
belirlenmisgtir.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel yalnizca profesyonel kullanim amaglidir; kendi kendine
test amacl degildir.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel, in vitro tani amagli kullanim igin tasarlanmistir.
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Ozet ve Aciklama

QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge aciklamasi

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, gastrointestinal patojenlerin saptanmasi igin
tam otomatik molekiler tahliller yapiimasini saglayan tek kullanimlik bir plastik aractir.
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'in temel 6zellikleri arasinda sunlar yer alir: bir
sivi 6rnek turd ile uyumluluk, test icin gerekli olan dnceden yiklenmis reaktifler icin
hermetik koruma ve kullanicinin gergekten uzak kalabilecedi calisma. Tim ornek

hazirlama ve tahlil test adimlar kartus icinde gerceklestirilir.

Bir testin tam olarak gergeklestiriimesi icin gereken tum reaktifler, QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge'e Onceden yuklenmistir ve bagimsizdir. Kullanicinin
reaktiflere temas etmesi ve/veya reaktifleri maniplle etmesi gerekmez. Test sirasinda,
reaktifler QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin Analitik Moduliinde kartus icinde pndmatik
olarak calistirlan mikroakigkanlar tarafindan kullanilir ve aktlatérlere dogrudan temas
etmez. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda, ¢evrenin korunmasi amaciyla giren ve ¢ikan
hava i¢in hava filtreleri bulunmaktadir. Testten sonra kartus daima hermetik olarak kapali

kalir ve bdylece guvenli sekilde atiimasini kolaylastirir.

Kartus icinde, 6rnekleri ve sivilari aktarma bdlmesi araciligiyla istenen hedefe aktarmak
icin pndmatik basing kullanilarak, birden fazla adim otomatik olarak sirayla gergeklestirilir.
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Ornedi igeren QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, QlAstat-Dx Analyzer 1.0

cihazina takildiktan sonra asagidaki tahlil adimlari otomatik olarak gerceklestirilir:

e Dabhili Kontroliin Resiispansiyonu

® Mekanik ve kimyasal yontemler kullanilarak hicre lizisi

® Membran tabanli niikleik asit saflastirma

e Saflastinimis nikleik asidin liyofilize ana karigim reaktifleriyle karigtiriimasi

e Eluat/ana karisimdan tanimlanan alikotlarin farkli reaksiyon bélmelerine aktariimasi
® Her reaksiyon bélmesinde goklu gergek zamanli PCR testi gergeklestiriimesi.

Not: Hedef analitin saptanmasina isaret eden floresans artigi, dogrudan reaksiyon
bdélmelerinin igcinde saptanir.

Ana port

Surdntd portu

izlenebilirlik barkodu ~ /

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

Not: Siruntl portu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel tahlili igin kullaniimaz.
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Patojen Bilgisi

Akut gastrointestinal enfeksiyonlar, parazitler, bakteriler ve virlsler 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 kontrolu ve hastanin ise ve ailesine
dénmesi agisindan uygun Kkararlar verilmesine yardim eder. Ayrica, gelismis bilingli
antimikrobiyal kullanimini ve dider 6nemli halk saghg! inisiyatiflerini blyik 6lgude
destekleyebilir.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, gastrointestinal semptomlara neden olan 24
parazit, viris ve bakteri patojeninin saptanmasini ve ayirt edilmesini mimkdin kilar. Test
icin kiicuk bir drnek hacmi ve minimum cihaz basinda bulunma suresi gereklidir; sonuglar
yaklasik bir saatte alinir.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel ile saptanabilen ve tanimlanabilen patojenler Tablo 1'de
(sonraki sayfa) listelenmektedir.
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Tablo 1. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel tarafindan saptanan patojenler

Patojen Siniflandirma (genom tipi)
Entamoeba histolytica Parazit (DNA)
Cryptosporidium spp. Parazit (DNA)
Giardia lamblia Parazit (DNA)
Cyclospora cayetanensis Parazit (DNA)
Vibrio vulnificus Bakteri (DNA)
Vibrio parahaemolyticus Bakteri (DNA)
Vibrio cholerae Bakteri (DNA)
Campylobacter spp. (C. jejuni, C. upsaliensis, C. coli) Bakteri (DNA)
Salmonella spp. Bakteri (DNA)
Clostridium difficile (tcdA/tcdB) Bakteri (DNA)
Yersinia enterocolitica Bakteri (DNA)
Enteroagregatif E. coli (EAEC) Bakteri (DNA)
Enterotoksijenik E. coli (ETEC) Bakteri (DNA)
Siga benzeri toksin ureten E. coli (STEC) Bakteri (DNA)
Siga toksini Ureten E. coli (STEC) serotipi O157:H7 Bakteri (DNA)
Enteropatojenik E. coli (EPEC) Bakteri (DNA)
Enteroinvazif E. coli (EIEC)/Shigella Bakteri (DNA)
Plesiomonas shigelloides Bakteri (DNA)
Insan Adenoviriisii F40/F41 Adenovirlis (DNA)
Noroviris Gl Kalisiviris (RNA)
Noroviris Gl Kalisiviris (RNA)
Rotaviriis A Reovirlis (RNA)
Astrovirus Astroviris (RNA)
Sapovirs Gl, GlI, GIV, GV Kalisiviris (RNA)

8 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Kullanim Talimatlari (El Kitabi) 09/2020



Prosedur Prensibi

Islem agiklamasi

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel ile tani amagli testler, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda
gergeklestirilir. Ornek hazirlama ve analiz adimlarinin timii QlAstat-Dx Analyzer 1.0
tarafindan otomatik olarak gergeklestirilir. Ornekler alinir ve manuel olarak QIAstat-Dx

Gastrointestinal Panel Cartridge'e yuklenir:

Sivi 6rnegdi ana porta dagitmak icin bir transfer pipeti kullanilir (Sekil 2).

Sekil 2. Sivi 6rnegi ana porta dagitma.
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Ornek alma ve kartus ylikleme

Orneklerin alinmasi ve daha sonra QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'e

yuklenmesi, biyolojik érneklerin givenli kullanimi konusunda egitilmis personel tarafindan

gerceklestiriimelidir.

Asagidaki adimlar dahildir ve kullanici tarafindan gercgeklestiriimelidir:

Bir digki 6rnegi alinir.
Ornek, iireticinin talimatlarina uyularak bir Cary-Blair tasima besi yerine yerlestirilir ve

bunun icinde tekrar stiispansiyon haline getirilir.

Not: Cary-Blair tagima besi yeri ml'si bagina optimum konsantrasyon olarak 25-100 mg
korunmamis diski kullaniimahdir. Kullanilabilecek maksimum konsantrasyon, Cary-Blair

tasima besi yeri ml'si basina 250 mg korunmamis diskidir.

Ornek bilgileri QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge iizerine manuel olarak
yazilir veya bir drnek etiketi yapistirilir.
Sivi 6rnek (Cary-Blair tasima besi yerinde tekrar stispansiyon haline getirilen diski),

manuel olarak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge igine yuklenir:

O 200 pl 6rnek, bir transfer pipeti kullanilarak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge igine aktarilir.

Not: Kullanici, sivi 8rnegin yuklendigini onaylamak i¢in érnek inceleme
penceresinin gorsel kontroliini gergeklestirmelidir (Sekil 3, sonraki sayfa).
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Sekil 3. Ornek inceleme penceresi (mavi ok).

5. Ornek barkodu ve QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge barkodu QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 cihazinda taranir.

6. QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina
yerlestirilir.

7. Test, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda baslatilir.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Kullanim Talimatlari (El Kitabi) 09/2020
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Ornek hazirlama, niikleik asit amplifikasyonu ve saptama

Ornekteki niikleik asitlerin ekstraksiyonu, amplifikasyonu ve saptanmasi, QIAstat-Dx

Analyzer 1.0 tarafindan otomatik olarak gergeklestirilir.

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

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

3. Saflastinimig nikleik asitler, saflastirma bélmesindeki membrandan eliie edilir ve
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'in kuru biyokimya bdlmesindeki liyofilize
PCR kimyasi ile karistirilir.

4. Ornek ve PCR reaktifleri karisimi, liyofilize ve tahlile 6zgii primerler ve problar igeren
QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'in PCR bdlmelerine dagitilir.

5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, etkili coklu gergek zamanl PCR gergeklestirmek igin optimum
sicaklik profillerini olusturur ve amplifikasyon egrileri olusturmak icin gergek zamanli
floresans 6lglimleri gerceklestirir.

6. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Yazilimi, elde edilen verileri ve islem kontrollerini
yorumlayarak bir test raporu sunar.
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Saglanan Materyaller

Kit icerigi

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Katalog No. 691411
Test sayisi 6
QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge* 6
Transfer pipettes (Transfer pipetleri) 6

* Ornek hazirlama ve ¢oklu gergek zamanl PCR'nin yani sira Dahili Kontrol igin gerekli olan tim reaktifleri igeren 6

adet ayri ambalajlanmis kartus.
Sivi 6rnegi QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'e daditmak igin 6 adet ayri ambalajlanmis transfer pipeti.

-+

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Kullanim Talimatlari (El Kitabi) 09/2020
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Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihaziyla kullaniimak Gzere

tasarlanmistir. Bir teste baslamadan 6nce asagidakilerin mevcut oldugundan emin olun:

® Yazilim strimu 1.2 veya Uzeri ile QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (en az bir Calisma Moddlu
ve en az bir Analitik Moddl)*

® QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu (yazilim strimui 1.2 veya Uzeri ile kullanim
icin)

® Calisma Modulinde kurulu olan Gastrointestinal Panel i¢cin en son QlAstat-Dx Tahlil

Tanimlama Dosyasi yazilimi

Uyarilar ve Onlemler

in vitro tani amagh kullanim igindir

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin kullanimi konusunda
egitim almig laboratuvar profesyonelleri tarafindan kullanilacaktir.

Guvenlik bilgileri

Kimyasallarla ¢alisirken, daima uygun laboratuvar 6nligu, tek kullanimlik eldiven ve koruyucu
g06zIUk kullanin. Daha fazla bilgi igin, uygun glivenlik veri sayfalarina (Safety Data Sheet,
SDS'ler) basvurun. Bunlar ¢evrimici olarak PDF halinde www.giagen.com/safety adresinde yer
almaktadir ve burada her QIAGEN® kiti ve kit bileseni igin SDS'yi bulabilir, okuyabilir ve
yazdirabilirsiniz.

QIlAstat-Dx yazilimi stirim 1.2 veya Uzerini galistiran *DiagCORE® Analyzer cihazlari, QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazlarina alternatif olarak kullanilabilir.
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Tek kullanimlik pudrasiz eldivenler, laboratuvar 6nligi ve koruyucu gozlik dahil ancak
bunlarla sinirli olmamak Uzere daima uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin. Cildi,
g6zleri ve mukéz membranlari koruyun. Ornekleri kullanirken eldivenleri sik sik degistirin.

Tum drnekleri, kullanilmis kartuglari ve transfer pipetlerini enfeksiydéz ajan bulastirma
olasiligr varmis gibi kullanin. ilgili kilavuzlarda agiklanan giivenlik dnlemlerine 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:

e OSHA®: Mesleki Givenlik ve Saglik Dairesi (Occupational Safety and Health
Administration) (Amerika Birlesik Devletleri)

® ACGIH®: Ulusal Endustriyel Hijyenistler Konferansi (American Conference of
Government Industrial Hygienists) (Amerika Birlesik Devletleri)

® COSHH: Saglk Acisindan Tehlikeli Maddelerin Kontrolu (Control of Substances
Hazardous to Health) (Birlesik Krallik)

Biyolojik 6rnekleri kullanmak igin kurumunuzun giivenlik prosedirlerini izleyin. Ornekleri,
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'leri ve transfer pipetlerini uygun diizenlemelere
gbre atin.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda 6rnek
hazirlama ve goklu gergek zamanl PCR igin gerekli olan tim reaktifleri iceren, kapal ve
tek kullanimlik bir aragtir. Son kullanma tarihi gegmis, hasarli goértinen veya sivi sizdiran bir
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'i kullanmayin. Kullanilmis veya hasarl
kartuslari tim ulusal, boélgesel ve yerel saghk ve glvenlik dizenlemeleri ve yasalarina
uygun sekilde atin.
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Calisma alanini temiz ve kontaminasyondan uzak tutmak icin standart laboratuvar
prosediirlerine uyun. Kilavuzlar, Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezi ile Ulusal Saghk
Enstitileri'ne ait Biosafety in  Microbiological and Biomedical Laboratories
(Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuvarlarda Biyoglvenlik) gibi yayinlarda
(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm) 6zetlenmektedir.

Asagidaki tehlike ve dnleyici bildirimler QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel bilesenleri igin
gecerlidir.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

Sunlari  igerir:  guanidin  hidrokloriir, guanidin tiyosiyanat,

@ izopropanol, proteinaz K, t-Oktilfenoksipolietoksietanol. Tehlike!
Yiksek olglide yanici sivi ve buhar. Yutulursa veya solunursa

@@ zararhdir. Cilde temas ederse zararl olabilir. Siddetli cilt yaniklari
ve gbz hasarina neden olur. Solunursa alerji veya astim belirtileri
veya solunum zorluklarina neden olabilir. Uyku hali veya bas
doénmesi yapabilir. Sudaki organizmalara uzun dénemli etkilerle
zararlidir. Asitlerle temas ¢ok toksik gaz ortaya ¢ikarir. Solunum
yolunda tahrig  edicidir.  Isi/kivilcimlar/agik  alevler/sicak
ylzeylerden uzak tutun. Sigara icmeyin.
Tozu/buguyu/gazi/dumani/buhari/spreyi  solumaktan  kaginin.
Koruyucu eldivenler/koruyucu giysiler/géz korumasi/yiz korumasi
kullanin. Solunum korumasi kullanin. GOZE KACMISSA: Birkag
dakika suyla iyice durulayin. Eger mevcut ve kolaysa kontak
lensleri ¢ikarin. Durulamaya devam edin. Maruz kalinmasi veya
endiselenilmesi DURUMUNDA: Hemen bir ZEHIR MERKEZI veya
doktoru arayin. Kigiyi temiz havaya cikarin ve solunum igin rahat
bir pozisyonda tutun.
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Reaktifi Saklama ve Kullanma

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

Numuneyi Kullanma, Saklama ve Hazirlama

Diski 6rnekleri, Cary-Blair tagima besi yeri Ureticisinin dnerilen prosediirleri dogrultusunda
alinmali ve kullaniimalidir.

Cary-Blair tasima besi yerinde tekrar slspansiyon haline getirilen digki numuneleri icin

onerilen saklama kosullari asagida listelenmektedir:

® Oda sicakliginda 15-25°C'de 4 saate kadar

® Sogutulmus olarak 2-8°C'de 3 giine kadar

® Dondurulmus olarak -15 ila -25°C'de 24 gline kadar
® Dondurulmus olarak -70 ila -80°C'de 24 gline kadar
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Prosedur

Dabhili Kontrol

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'de titre edilmis Schizosaccharomyces
pombe'den olusan tam sire¢ Dahili Kontrol bulunur. Schizosaccharomyces pombe,
kartusta kurutulmus formda bulunan bir mayadir (mantar) ve drnek yiklendiginde rehidre
edilir. Bu Dahili Kontrol materyali, 6rnek homojenizasyonu, viral ve hiicresel yapilarin lizisi
(kimyasal ve mekanik pargalama yoluyla), niikleik asit saflastirma, ters transkripsiyon ve
gercek zamanh PCR dahil olmak tzere analiz sirecinin tim adimlarini dogrular.

Dahili Kontrol icin pozitif sinyal, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge tarafindan

gerceklestirilen tim isleme adimlarinin basarili oldugunu gosterir.

Dahili Kontrol i¢in negatif sinyal, saptanan ve tanimlanan hedefler igin pozitif sonuglar
reddetmez; ancak analizdeki tim negatif sonuglari gecgersiz kilar. Bu nedenle, Dahili
Kontrol sinyali negatif ise test tekrar edilmelidir.
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Protokol: Cary-Blair tagsima besi yerinde korunmamis digki érnekleri

Ornek alma, tagsima ve saklama

Digki 6rnegini Cary-Blair tagima besi yeri Ureticisinin tavsiye edilen prosedurlerine gére alin
ve tekrar siispansiyon haline getirin.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'e 6rnek yukleme

1. Ambalajin yanlarindaki yirtma ¢entiklerini kullanarak, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge ambalajini agin (Sekil 4).

ONEMLI: Ambalaj agildiktan sonra, 6rnek 120 dakika iginde QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge'e yerlestiriimeli ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina
yuklenmelidir.

Sekil 4. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'i agma.
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. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'i ambalajindan ¢ikarin ve etiket Gzerindeki

barkod size doénik olacak sekilde konumlandirin.

. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'in Uzerine 6rnek bilgilerini manuel olarak
yazin veya bir érnek etiketi yapistirin. Etiketin dogru konumda oldugundan ve kapagin

aclimasini engellemediginden emin olun ($ekil 5).

Sekil 5. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge tizerinde érnek bilgilerinin yeri.

. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'in 6niindeki ana portun 6rnek kapagini
acin (Sekil 6, sonraki sayfa).

ONEMLI: Ana port kapagi agikken QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'i ters
gevirmeyin veya sallamayin. Ana portta érnek pargalanmasinda kullanilan silika
boncuklar bulunur. Silika boncuklar, kapak agikken sallanmasi durumunda QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel Cartridge'den dusebilir.
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Sekil 6. Ana portun 6rnek kapagini agma.

5. Diskiy1 Cary-Blair tasima besi yerinde, 6rnegdin tiipi 3 defa glgli bir sekilde sallayarak
iyice kanistinin (Sekil 7).

Sekil 7. Cary-Blair tasima besi yerinde diski 6rnegini karigtirma.
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6. Test edilecek 6rnegi igeren tlpu acin. Birlikte verilen transfer pipetini kullanarak, pipet
Uizerindeki ikinci dolum gizgisine kadar (200 pl) sivi gekin (Sekil 8).
ONEMLI: Pipete hava gekmeyin. Pipete hava gekilirse pipetteki 6rnek sivisini dikkatle
ornek tiplne geri bosaltin ve siviyi tekrar gekin.

Sekil 8. Verilen transfer pipetine 6rnek gcekme.
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7. Birlikte verilen tek kullanimlik transfer pipetini kullanarak, 200 pl 6rnegi QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge'in ana portuna dikkatle aktarin (Sekil 9).

Sekil 9. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'in ana portuna 6rnek aktarma.

8. Ana portun kapagini tik sesiyle yerine oturana kadar sikica kapatin (Sekil 10, sonraki

sayfa).
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Sekil 10. Ana portun kapagini kapatma.

9. QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'in 6rnek inceleme penceresini kontrol
ederek érnegin yiklendigini gorsel olarak dogrulayin (Sekil 11, sonraki sayfa). Ornegin

ve silika boncuklarin bir karisimi gézlemlenmelidir.

ONEMLI: Ornek QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge icine yerlestirildikten
sonra kartus, 90 dakika icinde QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina yiklenmelidir.
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Sekil 11. Ornek inceleme penceresi (mavi ok).

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini baglatma
10. Cihazin 6ninde On/Off (A¢gma/Kapatma) digmesine basarak QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazini agin.

Not: Analitik Modiilin arkasindaki glic anahtari "I" pozisyonuna ayarlanmalidir.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 durum gdstergeleri mavi renge doner.

11. Main (Ana) ekrani goriintilenene ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0 durum gdstergeleri yesile
donerek yanip sbnmeyi birakana kadar bekleyin.

12. Kullanici adi ve parola girerek QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda oturum agin.

Not: User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) etkinlestiriimisse Login (Oturum
Ag) ekrani géruntilenir. User Access Control (Kullanici Erigim Denetimi) devre disi

birakilmigsa kullanici adi/parola istenmez ve Main (Ana) ekrani goriintilenir.
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13. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda Tahlil Tanimlama Dosyasi yazilimi kurulu degilse
testi calistirmadan 6nce kurulum talimatlarini izleyin (ek bilgiler igin bkz. Ek A: Tabhlil

Tanimlama Dosyasi Kurulumu, sayfa 72).

Test calistirma

14. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin dokunmatik ekraninin sag Ust kdsesindeki Run Test

(Testi Calistir) digmesine basin.

15. Komut verildiginde, érnegi iceren Cary-Blair tagima besi yeri Uzerindeki érnek kimligi
barkodunu tarayin veya QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin entegre 6n barkod
okuyucusunu kullanarak QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'in Gst kisminda

bulunan numune bilgileri barkodunu tarayin (bkz. adim 3) (Sekil 12, sonraki sayfa).
Not: Sample ID (Ornek Kimligi) alanini segerek, dokunmatik ekranin sanal klavyesini
kullanarak érnek kimligini girmek de mimkunddr.

Not: Segilen sistem yapilandirmasina baglh olarak, bu noktada hasta kimliginin giriimesi
gerekebilir.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 talimatlari, dokunmatik ekranin altindaki Instructions
(Talimatlar) Gubugunda gorintilenir.
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Sekil 12. Ornek kimligi barkodunu tarama.

16. Komut verildiginde, kullanilacak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'in
barkodunu tarayin (Sekil 13, sonraki sayfa). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazi, kartus
barkoduna dayali olarak, calistirilacak tahlili otomatik olarak tanir.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0, son kullanma tarihi gegmis QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge'leri, daha énce kullanilmis kartuslari veya unitede kurulu olmayan
tahlillerin kartuslarini kabul etmez. Bu durumlarda bir hata mesaji géruntilenir ve
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge reddedilir. Tahlillerin kurulumuna iliskin
ayrintih bilgi icin bkz. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu.
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Sekil 13. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge barkodunu tarama.

17. Confirm (Onayla) ekrani goérintilenir. Girilen verileri gézden gegirin ve dokunmatik

ekranda ilgili alanlari segerek ve bilgileri diizenleyerek gerekli degisiklikleri yapin.

18. Goériintilenen tim veriler dogruysa Confirm (Onayla) digmesine basin. Gerekirse
icerigini diizenlemek igin ilgili alani secin veya testi iptal etmek icin Cancel (iptal)
digmesine basin (Sekil 14).

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

Ul administrator
Gl

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

Sekil 14. Veri girigini onaylama.
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19. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'in sirtntl portu ve ana portunun her iki
ornek kapaginin sikica kapatiimis oldugundan emin olun. QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazinin Ustlindeki kartus giris portu otomatik olarak agildiginda, barkod sola déniik ve
reaksiyon bélmeleri asagi donuk olacak sekilde QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge'i yerlestirin (Sekil 15).

Not: QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'in QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina
itiimesi gerekmez. Kartus giris portuna dogru sekilde yerlestirdiginizde, QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 kartugu Analitik Module otomatik olarak yerlestirir.

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

' 0
| I
\ H
23;’: lyzer
@ 1 qusiorx AT

-

Sekil 15. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'i QIAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina yerlestirme.
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20. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'i algiladiginda
kartus giris portunun kapagini otomatik olarak kapatir ve test galismasini baslatir.
Calismanin baslatiimasi igin operatoriin gergeklestirmesi gereken baska bir eylem
yoktur.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0, test ayar sirasinda kullanilan ve taranan QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge disinda baska bir kartusu kabul etmez. Taranan kartus

disinda baska bir kartus takilirsa hata olusur ve kartus otomatik olarak ¢ikarilir.

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

dugmesine basilarak test calismasi iptal edilebilir.

Not: Sistem yapilandirmasina baglh olarak, test calismasini baslatmak i¢in operatérin

kullanici parolasini yeniden girmesi gerekebilir.

Not: Porta bir QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge yerlestiriimezse kartus giris
portunun kapagi 30 saniye sonra otomatik olarak kapatilir. Bu durumda, adim 18 ile

baslayarak proseduri tekrarlayin.
21. Test caligirken kalan ¢alisma suresi dokunmatik ekranda gorintulenir.

22. Test gcalismasi tamamlandiktan sonra, Eject (Cikar) ekrani goriintulenir (Sekil 16,
sonraki sayfa) ve Modul durum ¢ubugu test sonucunu asagidaki se¢ceneklerden biri
olarak gosterir:

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 igin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu belgesinin "Sorun

Giderme" bolimine bakim.
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i
admiistratar Fuun Test Module 1 17:30 201 40205

administrator
Gl

TEST DATA

2430362

. @

Stool

Cancel
Module T | Test Completed - Remove Cartridge

Sekil 16. Eject (Cikar) ekrani goriintisii.

23. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'i gikarmak igin 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 agildijinda ve kartusu disari ¢ikardiginda QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge ¢ikanimalidir. Kartus 30 saniye sonra ¢ikarilmamis olursa otomatik
olarak QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina geri déner ve kartus giris portunun kapagi
kapanir. Bu durumda, kartus giris portunun kapagini tekrar agmak igin Eject (Cikar)
digmesine basin ve kartusu ¢ikarin.

ONEMLI: Kullaniimis QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'ler atiimalidir.
Yuritilmeye baslanan ancak sonrasinda operator tarafindan iptal edilen veya hata

saptanan testlerin kartuglarinin tekrar kullaniimasi mimkun degildir.

24. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge ¢ikarildiktan sonra sonuglar Summary
(Ozet) ekrani gérintilenir. Daha ayrintili bilgi igin bkz. "Sonuglarin Yorumlanmasi”,
sayfa 32. Baska bir test calistirma islemine baslamak igin Run Test (Testi Calistir)
digmesine basin.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin kullanimina iliskin ayrintili bilgi icin QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu belgesine bakin.
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Sonuclarin Yorumlanmasi

Sonuglari goéruntuleme

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, test sonuglarini otomatik olarak yorumlar ve kaydeder. QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel Cartridge ¢ikarildiktan sonra sonuglar Summary (Ozet) ekrani

otomatik olarak gorintilenir (Sekil 17).

- = e =
administrator Summary 17°38 20190205
L administratos
Gl
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel
2430362
: e Campylobacter spp
&l @ SsTEC (stisanez) R'i'e“l"t
sults
sample Ty e Sapovirus
Stool @
None Dptions
o~
B =
r= Log Out
& Pont Report =] save Repon

Sekil 17. Sol panelde Test Data (Test Verileri) ve ana panelde Test Summary (Test Ozeti) bilgileri gosterilen

sonuglar Summary (Ozet) ekrani.

Ekranin ana boliminde asagidaki listeler bulunur ve burada sonuglar belirtmek igin renk

kodu ve semboller kullanilir:

e |k listede, "Detected" (Saptandi) basligi altinda,, 6rnekte saptanan ve tanimlanan tim

patojenler yer alir ve bunlarin éniinde kirmizi renkli bir isaret 0 bulunur.

e Ikinci listede, "Equivocal" (Kuskulu) baslig kullaniimaz. "Equivocal" (Kuskulu) sonuglar
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel'da gegerli degildir. Bu nedenle "Equivocal" (Kuskulu)
listesi her zaman bostur.
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e Uciinci listede, "Tested" (Test Edildi) baghg! altinda, érnekte test edilen tim patojenler
yer alir. Ornekte saptanan ve tanimlanan tiim patojenlerin 6niinde 0 isareti bulunur ve
rengi kirmizidir. Test edilen ancak saptanmayan patojenlerin é6ntinde & isareti bulunur
ve rengi yesildir. Listede gegersiz patojenler de gorintilenir.

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) gérintilenir.

Ekranin sol tarafinda asagidaki Test Data (Test Verileri) gosterilir:

e Sample ID (Ornek Kimligi)

e Patient ID (Hasta Kimligi) (varsa)
® Assay Type (Tahlil Ttrd)

e Sample Type (Ornek Turi)

Operatdrin erisim haklarina bagl olarak, ekranin alt kismindaki sekmelerde tahlil hakkinda
daha fazla veri (6rnegin, amplifikasyon grafikleri ve test bilgileri) mevcuttur.

Tahlil verilerini igeren bir rapor, harici USB depolama aygitina disa aktarilabilir. USB
depolama aygitini QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin USB portlarindan birine takin ve
ekranin alt gubugundaki Save Report (Raporu Kaydet) digmesine basin. Bu rapor, test
View Result (Sonuglari Gorintile) Listesinden secilerek daha sonra istendiginde disa
aktarilabilir.

Ayrica rapor, ekranin alt cubugundaki Print Report (Raporu Yazdir) digmesine basilarak
yaziciya gonderilebilir.
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Amplifikasyon egrilerini gorintileme

Saptanan patojenlerin test amplifikasyon egrilerini gdrtntilemek igin L Amplification
Curves (Amplifikasyon Egrileri) sekmesine basin (Sekil 18).

L
adrinistrator Ampification Curves 1739 20190206

| Available °

Run Test
PATHOGENS CONTROLS ®

s 4 e

/

Campylobacter spp : /
Q. 08 7 ! View

Results

[~ @
.’rl e =
® S Ogptions
@ :

[ tn |

Log Out

5 print Repent E] save regon

Sekil 18. Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri) ekrani (PATHOGENS (PATOJENLER) sekmesi).

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

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda User Access Control (Kullanici Erigsim Denetimi)
etkinlestirilirse  Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri) ekrani yalnizca erigim
haklarina sahip operatorler tarafindan kullanilabilir.

Test edilen patojenlere karsilik gelen grafikleri géruntilemek igin sol taraftaki PATHOGENS
(PATOJENLER) sekmesine basin. Amplifikasyon grafijinde hangi patojenlerin
gorintilenecegini segmek icin patojen adina basin. Tek veya birden fazla patojen segmek
veya hi¢c patojen se¢memek muimkindir. Secilen listedeki her patojene, patojenle ilgili
amplifikasyon egrisine karsilik gelen bir renk atanir. Segilmeyen patojenler gri renkte gdsterilir.

Her patojen adinin altinda ilgili Ct ve sonlanim noktasi floresans (endpoint fluorescence,
EP) degerleri gorintilenir.
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Kontrolleri amplifikasyon grafiginde goruntilemek icin sol taraftaki CONTROLS
(KONTROLLER) sekmesine basin. Kontrol adinin yanindaki daireye basarak segin veya
secimi kaldirin (Sekil 19).

- s
adminstralee Amplification Curves 17:40 20190206
gy
l Available °
Aun Test
PATHOGENS CONTROLS @
Iic g f e
) 5 | View
4 | Results
None /
| /
. e, ! Options
1f
== Log Out
IS print Report [E] save nepon

Sekil 19. Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri) ekrani (CONTROLS (KONTROLLER) sekmesi).

Amplifikasyon grafiginde, secilen patojenler veya kontroller igin veri egrisi goruntilenir. Y
ekseni igin logaritmik veya lineer Olgek arasinda gegis yapmak icin grafigin sol alt
kdsesindeki Lin veya Log digmesine basin.

X ekseni ve Y ekseni Olgegdi, her eksendeki @ navi seciciler kullanilarak ayarlanabilir. Bir
mavi segiciyi basil tutun ve eksendeki istenen konuma tasiyin. Varsayilan degerlere geri
doénmek icin mavi segiciyi eksen orijinine tasiyin.

Test bilgilerini gortintileme

Sonuglari daha ayrintili sekilde incelemek icin dokunmatik ekranin altindaki Sekme
MenlsiU ¢gubugunda &l Test Details (Test Bilgileri) digmesine basin. Tam raporu gérmek
icin agagi kaydirin.
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Ekranin ortasinda agagidaki Test Details (Test Bilgileri) gosterilir ($ekil 20, sonraki sayfa):

® User ID (Kullanici kimligi)

® 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 operator
tarafindan Canceled (iptal Edildi))

® Error Code (Hata Kodu) (gecerliyse)

® Test Start Date and Time (Test Baglangi¢ Tarihi ve Saati)
® Test Execution Time (Test Uygulama Suresi)

® Assay Name (Tanhlil Adi)

® TestID (Test kimligi)

® Test Result (Test Sonucu):

O Positive (Pozitif) (en az bir gastrointestinal patojen saptanmis/tanimlanmigsa)

O Negative (Negatif) (hicbir gastrointestinal patojen saptanmamistir)

O Failed (Basarisiz) (bir hata olusmustur veya test kullanici tarafindan iptal edilmistir)
® Pozitif sinyal durumunda Cr ve sonlanim noktasi floresansi ile birlikte, tahlilde test

edilen analitlerin listesi

® Ct ve sonlanim noktasi floresansi ile Dahili Kontrol
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| Available o
Run Test
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il administrator e
A Type Cartndge SN 180004016
d View
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e Typ: 1004
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Sekil 20. Sol panelde Test Data (Test Verileri) ve ana panelde Test Details (Test Bilgileri) gdsterilen 6rnek ekran.

Onceki testlerin sonuglarina g6z atma

Sonu¢ havuzunda saklanan onceki test sonugclarini goriintilemek igin Ana Meni
gubugundan @ view Results (Sonuglari Géruntile) digmesine basin (Sekil 21).

admenistrator Test Results 17:40 20190206

-| Available °

Aun Test
@ sapeir

View
Results

©

Options

Page 1 of

= Log Dut
& Pont Report B savereport 0 search

Sekil 21. View Results (Sonuclari Goriintiile) ekrani 6rnegi.
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Gergeklestirilen her test icin asagdidaki bilgiler mevcuttur (Sekil 22):

e Sample ID (Ornek Kimligi)

® Assay (Tahlil) (test tahlilinin adi, Gastrointestinal Panel igin "GI"dir)
® COperator ID (Operatér Kimligi)

® Mod (Modiil) (testin gerceklestirildigi Analitik Modyil)

® Date/Time (Tarih/Saat) (testin tamamlandigi tarih ve saat)

® Result (Sonug) (testin sonucu: pozitif [pos], negatif [neg], basarisiz [fail] veya basaril [suc])

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda User Access Control (Kullanici Erigsim 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 segimini kaldirin. Ust satirdaki ] onay isareti dairesine basilarak sonug
listesinin tamami segilebilir (Sekil 22).

- R
administrator Test Results 17:47 20190206
!!—:-!4
| Available °
Run Test
@ = il ’ Aesult
4 ol . 01902051738 @ pos e
3 20 ° View
Results
14 | ) 54 @ pos
| 2019 42 @ pos @
Options
Log Qut

@ Print Report E} Save Report ,O Search

Sekil 22. View Results (Sonuglan Goériintiile) ekraninda Test Results'i (Test Sonugclari) se¢gme 6rnegi.
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Belirli bir testin sonucunu gérintilemek icin test satirinda herhangi bir yere basin.

Listeyi ilgili parametreye gore artan veya azalan diizende siralamak igin bir situn basligina
(6rn. Sample ID (Ornek Kimligi)) basin. Liste bir defada yalnizca bir siituna gére
siralanabilir.

Result (Sonug) sutunu her testin sonucunu gdsterir (Tablo 2):

Tablo 2. Test sonuglarinin agiklamalar

Sonug Sonug Aciklama

Positive (Pozitif) e poS En az bir patojen pozitiftir

Negative (Negatif) neg Analit saptanmamistir

Failed (Basarisiz) 9 fail Bir hata olustugu veya test kullanici tarafindan iptal

edildigi i¢in test basarisiz olmugtur

Successful (Basaril) ° Test pozitif veya negatiftir ancak kullanicinin test
e sonuglarini gériintiilemek igin erisim hakki yoktur

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina bir yazici baglandigindan ve uygun siriictniin kurulu
oldugundan emin olun. Segilen sonuglarin raporlarini yazdirmak i¢in Print Report (Raporu

Yazdir) digmesine basin.

Segilen sonuglarin raporlarint PDF formatinda harici bir USB depolama aygitina
kaydetmek i¢in Save Report (Raporu Kaydet) digmesine basin.

Rapor turuini segin: List of Tests (Test Listesi) veya Test Reports (Test Raporlari).

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

arama metnini igeren kayitlar arama sonuglarinda goruntulenir.
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Sonug listesi filtrelenmisse arama yalnizca filtrelenen listeye uygulanir.

llgili parametre temelinde bir filtreyi uygulamak igin bir siitun bashgina basili tutun. Sample
ID (Ornek Kimligi) gibi bazi parametreler icin sanal klavye gériintiilenir; bdylece filtre igin
arama dizesi girilebilir.

Assay (Tahlil) gibi diger parametreler icin, havuzda saklanan tahlillerin listesiyle birlikte bir
iletisim kutusu acilir. Yalnizca segilen tahlillerle gergeklestirilen testleri filtrelemek igin bir
veya daha fazla tahlil segin.

Bir stitun bashginin solundaki T sembold, situn filtresinin aktif oldugunu gdsterir.

Alt menl c¢ubugundaki Remove Filter (Filtreyi Kaldir) dugmesine basilarak filtre
kaldirilabilir.

Sonuglari USB sirtcislne disa aktarma

Test sonuglarinin bir kopyasini diga aktarmak ve PDF formatinda USB sirlclslne
kaydetmek icin View Results (Sonuclar Goérintlle) ekranindaki herhangi bir sekmeden
Save Report (Raporu Kaydet) 6gesini secin. USB portu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin
oninde bulunur.

Sonuglari yazdirma

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina bir yazici baglandigindan ve uygun siriictniin kurulu
oldugundan emin olun. Test sonuclarinin bir kopyasini yaziciya géndermek icin Print

Report (Raporu Yazdir) 6gesini segin.
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Sonuglari yorumlama

Bir gastrointestinal organizma igin alinan sonu¢, EPEC, STEC ve STEC O157:H7 harig
olmak Uzere ilgili PCR tahlili pozitif oldugunda "Positive" (Pozitif) olarak yorumlanir. EPEC,

STEC ve STEC 0157:H7 i¢in sonug¢ yorumu asagidaki Tablo 3'te aciklanan mantiga uyar.

Tablo 3. EPEC, STEC ve STEC 0157:H7 sonuglarinin yorumlamasi

EPEC
sonucu

STEC stx1/stx2
sonucu

STEC O157:H7
sonucu

Aciklama

Negative
(Negatif)

Positive
(Pozitif)

Invalid
(Gegersiz)

Invalid
(Gegersiz)

Negative (Negatif)

Negative (Negatif)

Positive (Pozitif)

Positive (Pozitif)

Invalid (Gegersiz)

Invalid (Gegersiz)

Negative (Negatif)

Positive (Pozitif)

Enteropatojenik E. coli (EPEC)
saptanmamistir ve Siga benzeri toksin
ureten E. coli (STEC) stx1/stx2 de
saptanmamistir.

E. coli 0157:H7 serotip sonucu, STEC
saptanmadiginda gecerli olmaz.

Enteropatojenik E. coli (EPEC) saptanmistir
ve Siga benzeri toksin Ureten E. coli (STEC)

stx1/stx2 saptanmamisgtir.
E. coli 0157:H7 serotip sonucu, STEC
saptanmadiginda gegerli olmaz.

EPEC sonucu gegerli degildir (STEC
saptandiginda EPEC saptamasi ayirt
edilemez).

Siga benzeri toksin Ureten E. coli (STEC)
stx1/stx2 saptanmistir.

STEC O157:H7 serotipi saptanmamistir.
EPEC sonucu gegerli degildir (STEC
saptandiginda saptama ayirt edilemez).

Siga benzeri toksin Ureten E. coli (STEC)
stx1/stx2 saptanmistir.

STEC O157:H7 serotip saptanmistir.
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Dahili Kontrol yorumlamasi

Dahili Kontrol sonuglari Tablo 4'e gére yorumlanacaktir.

Tablo 4. Dahili Kontrol sonuglarinin yorumlamasi

Kontrol

sonucu Aciklama Eylem

Passed Dahili Kontrol basariyla amplifiye Calisma basariyla tamamlanmistir. Tim sonuglar

(Basarili) edilmistir onaylanmistir ve raporlanabilir. Saptanan
patojenler "positive" (pozitif) olarak, saptanmayan
patojenler ise "negative" (negatif) olarak rapor
edilir.

Failed Dahili Kontrol basarisiz olmustur Pozitif olarak saptanan patojenler rapor edilir;

(Basarisiz) ancak tim negatif sonuclar (test edilen ancak

saptanmayan patojenler) gecersizdir.

Yeni bir QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge kullanarak testi tekrarlayin.
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Kalite Kontrol

QIAGEN'in I1SO Sertifikali Kalite Yonetim Sistemine uygun olarak, her QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel lotu, tutarli tGrGin kalitesinin temin edilmesi i¢in dnceden belirlenmis

ozelliklere gore test edilmistir.
Sinirlamalar

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel'dan alinan sonuglarin tani, tedavi veya dider hasta
yoénetimi kararlari igin tek temel olarak kullaniimasi amacglanmamistir.

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

e Negatif sonugclar, gastrointestinal kanal enfeksiyonu olasiligini ortadan kaldirmaz. Akut
gastrointestinal enfeksiyonun tim ajanlari bu tahlil tarafindan saptanmaz ve bazi klinik

kosullardaki duyarlilik, kullanma talimatinda agiklanandan farkh olabilir.

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel ile elde edilen negatif bir sonug, sendromun
enfeksiydz yapisini harig tutmaz. Negatif tahlil sonuclari birkag faktérden ve bunlarin
kombinasyonundan kaynaklanabilir; drnegin érnek isleme hatalari, tahlilin hedef aldigi
nikleik asit sekanslarinda varyasyon, tahlile dahil olmayan organizmalardan
kaynaklanan enfeksiyon, dahil olan organizmalarin tahlil igin tespit sinirinin altinda olan

organizma dulzeyleri ve belirli ilaglarin, tedavilerin veya ajanlarin kullanimi.

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel, bu Kullanim Talimatlarinda agiklananlar digindaki
orneklerin test edilmesi i¢in tasarlanmamigtir. Test performansi 6zellikleri yalnizca akut
gastrointestinal semptomlar olan bireylerden alinan ve Cary-Blair tagima besi yerinde
bulunan korunmamis diski érnekleri igin belirlenmistir.

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel'in; organizma geri kazanimi, serotipleme ve/veya
varsa antimikrobiyal duyarlilik testi i¢in bakim standardi kultur ile birlikte kullaniimasi

amaglanmigtir.
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QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel'dan elde edilen sonuglar, egitimli bir saglk
profesyoneli tarafindan tiim ilgili klinik, laboratuvar ve epidemiyolojik bulgular

baglaminda yorumlanmahdir.

QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel, yalnizca QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihaziyla birlikte
kullanilabilir.*

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel kalitatif bir tahlildir ve saptanan organizmalar igin

kantitatif deger sunmaz.

Organizma canli veya enfeksiy0z olmasa dahi parazitik, viral ve bakteriyel niikleik
asitler in vivo mevcut olabilir. Bir hedef markerin saptanmasi, ilgili organizmanin

enfeksiyonun veya klinik semptomlarin kaynak ajani oldugu anlamina gelmez.

Viral, parazitik ve bakteriyel nikleik asitlerin saptanmasi; uygun érnek alma, kullanma,
tasima, saklama ve QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'e yiikleme islemlerine
baghdir. Yukarida belirtilen iglemler igin uygun olmayan islemler, yanlis pozitif veya
yanlis negatif sonuglar dahil hatali sonuglara yol agabilir.

Spesifik organizmalar ve topluca tim organizmalar igin tahlil duyarliligi ve 6zgulliga,
belirli bir tahlilin intrinsik performans parametreleridir ve prevalansa bagli olarak
degisiklik gostermez. Buna karsilik, bir test sonucunun negatif ve pozitif dngortici
degerleri, hastalik/organizma prevalansina baglidir. Yiksek prevalansin bir test
sonucunun pozitif dngoriict degerini destekledigini, diisik prevalansin ise bir test

sonucunun negatif dngoérici degerini destekledigini litfen unutmayin.

*QlAstat-Dx yazilimi siirlim 1.2 veya (izerini caligtiran DiagCORE Analyzer cihazlari, QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazlarina alternatif olarak kullanilabilir.

44

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Kullanim Talimatlar (El Kitabi) 09/2020



Performans Ozellikleri

Klinik Performans

CE isaretlemesi icin QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel tahlilinin  performansini
degerlendirmek amaciyla klinik bir calisma gercgeklestirilmistir.

Calisma, gézlemsel ve retrospektif olarak tasarlanmis, gastrointestinal enfeksiyon belirti ve
semptomlari olan gondillilerden alinan artik klinik 6rnekler kullanilmistir.  Katilimci
merkezlerden, bir protokole ve merkeze 6zgu talimatlara goére dondurulmus retrospektif

ornekleri test etmeleri istenmistir.

Uygun ornekler, tipik isaretler ve belirtiler olarak ishal, kusma, karin agrisi ve/veya ates
dahil olmak tzere Klinik bir gastrointestinal sendromla ortaya c¢ikan gastrointestinal
enfeksiyon sliphesi olan hastalardan elde edilen ve korunmamis olan veya Cary-Blair'de

bulunan digki érnekleridir.
Calismaya bir (1) hastane laboratuvari ve Uretici merkezi katiimistir.

Katilan hastane laboratuvar merkezi ve Uretici merkezi tarafindan sirayla 235 ve 126 6rnek
olmak Uzere toplam 361 klinik 6rnek test edilmistir. Calismaya dahil edilen negatif
drneklerin cogunlugu (88 érnek) Uretici merkezinde test edilmistir. Ornekler dnceden, BD
MAX® Enterik Parazit Paneli (tim parazitler) Allplex® Gastrointestinal Panel tahlili (1-3
panelleri) ve FilmArray® Gastrointestinal Panel tahlili dahil olmak lzere gesitli molekuler
yontemler kullanilarak test edilmistir. Uyumsuz sonuglar gorildiginde ornekler, gogunlugu
FilmArray Gastrointestinal Panel tahlili ile olmak Uzere, yukaridaki ydntemlerden biriyle
yeniden test edilmis ve 3'te 2 kurali uygulanmistir: 2 yontem ile elde edilen sonug, gergek
sonug olarak kabul edilmigtir. Ornekler test edilmeden énce, Cary-Blair besi yerinde digki
formunda, -80 °C'de saklanmigtir.
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Tum test yontemleri ilgili Ureticilerin talimatlarina gére uygulanmistir.

Dahil olan 361 6rnekten 5'i galisma disinda birakilmis ve degerlendirme ile analiz igin 356
ornek kalmistir. S6z konusu 356 Ornek toplam 546 degerlendirilebilir sonug saglamigtir.
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel, bu sonuglar arasindan 425 patojeni dogru olarak
saptamis (gercek pozitif sonuglar) ve 91 sonug¢ gergek negatif olmustur. QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel, 9 patojeni saptayamamis (yanlis negatifler) ve kiyaslanan
yontemlerin higbiri tarafindan bulunmayan 21 patojen saptamistir (yanlis pozitifler). 2 yanhs
pozitif sonucun kiyaslanan yéntemlerde tamamen negatif olan érneklere ait olmasi dikkate
degerdir.

Klinik Duyarllik veya Pozitif Yiizde Uyumluluk (Positive Percent Agreement, PPA) %100 x
(TP/[TP + FN]) olarak hesaplanmistir. Gergek pozitif (true positive, TP), QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel ve karsilastirma yontemlerinin organizma igin pozitif sonug verdigini
ve yanlis negatif (false negative, FN), QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel sonucu negatif
iken karsilastirma yéntemlerinin sonuglarinin pozitif oldugunu géstermektedir. Ozgiilliik
veya Negatif Yizde Uyumluluk (NPA) %100 x (TN/[TN + FP]) olarak hesaplanmistir.
Gergek negatif (true negative, TN), QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel ve karsilastirma
yonteminin negatif sonu¢ verdigini ve yanhs pozitif (flase positive, FP), QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel sonucu pozitif iken karsilastirma ¢dziim ydntemlerinin sonuglarinin
negatif oldugunu gostermektedir. Ayri patojenlerin klinik 6zgulluginin hesaplanmasi igin
toplam kullanilabilir sonuglar kullaniimis ve ilgili gergcek ve yanhs pozitif organizma
sonuglarn cikariimisgtir. Her nokta tahmini igin kesin binom iki yonlu %95 given aralidi

hesaplanmistir.

Tahlilin calisma klinik performans 6zellikleri ve ayri ayri patojenleri sonraki sayfadaki tablo
5'te gosteriimektedir.
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Tablo 5. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel tahlilinin geneli ve ayri ayri panel organizmalari igin Klinik
Duyarlilik (PPA), Ozgiilliik (NPA) ve %95 giiven araliklari

TP/(TP+FN) Duyarliik/PPA %95 CI TN/TN+FP)  Ozgiilluk/INPA %95 CI
Toplam 425/434 %97,9 %96,1-  91/93 %97,8 %92,5-
%98,9 %99,4
Virtsler
Adenoviris 24/24 %100 %386,2- 332/333 %99,7 %298,3-
%100 %99,9
Astrovirus 8/8 %100 %67,6- 348/348 %100 %298,9-
%100 %100
Norovirls Gl 5/5 %100 %56,6- 349/351 %99,4 %397,9-
%99,5 %99,8
Noroviris GlI 29/30 %96,7 %83,3- 323/327 %98,8 %99,9-
%99,4 %299,5
Rotaviriis 29/30 %96,7 %83,3- 327/327 %100 %98, 8-
%99,4 %2100
Sapovirlis 11/11 %100 %74,1- 345/345 %100 %98,9-
%100 %100
Diyarejenik E. coli
E. coli 0157:H7 2/2 %100 %34,2- 354/354 %100 %98,9-
%100 %2100
Enteroagregatif E. 26/27 %96,3 %81,7- 328/330 %99,4 %97,8-
coli %99,3 %99,8
Enteroinvazif 24/25 %96,0 %380,5- 331/332 %99,7 %298,3-
E. coli/Shigella %99,3 %99,9
Enteropatojenik E. 54/54 %100 %93,4- 300/302 %99,3 %397,6-
coli %100 %99,8
Enterotoksijenik E. 18/20 %90,0 %69,9- 337/338 %99,7 %098,3-
coli %297,2 %299,9
Enterohemorajik 23/23 %100 %85,7- 333/333 %100 %98,9-
E. coli (STEC) %100 %2100
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(Tablo 5'in devami)

TP/(TP+FN) Duyarlilk/PPA %95 Cl  TN/TN+FP) Ozgulluk/NPA %95 CI
Bakteriler
Clostridium difficile 39/39 %100 %91,0- 315/317 %99,4 %97,7-
%100 %299,8
Campylobacter spp.  45/47 %95,7 %85,8- 307/311 %98,7 %96,7-
%98,8 %299,5
Plesiomonas 1/1 %100 %20,7- 355/355 %100 %98,9-
shigelloides %100 %3100
Salmonella spp. 717 %100 %64,6- 349/349 %100 %298,9-
%100 %100
Vibrio cholera 2/2 %100 %34,2- 354/354 %100 %298,9-
%100 %100
Yersinia 717 %100 %64,6- 349/349 %100 %298,9-
enterocolitica %100 %100
Parazitler
Cryptosporidium 16/16 %100 %380,6- 339/340 %99,7 %298,4-
%100 %99,9
Cyclospora 0 - - 355/356 %99,7 %98,4-
cayetanensis %99,9
Entamoeba 18/18 %100 %82,4- 338/338 %100 %98,9-
histolytica %100 %100
Giardia lamblia 37/38 %97,4 %86,5- 319/319 %100 %98, 8-
%99,5 %2100

ik testte basarisiz olan 8 6rnek vardir. Yedi (7) érnek tekrar test edildiginde basariyla

tamamlanmistir. Bir érnegin iki defa tekrar test edilmesi gerekmistir. ilk test basar orani

%97,7 (343/351), tekrar test sonrasi basari orani ise %99,7 olmustur.
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Sonug

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel, ylksek kalitede Kklinik performans karakteristikleri
sergilemistir. Genel tahlil Duyarlilik ve Ozgiillik oranlari sirasiyla %97,9 (%95 Cl, %96,1-
%98,9) ve %97,8 (%95 Cl, %92,5-%99,4) olmustur.

Tahlil, parazitler de dahil olmak Uzere klinik bir laboratuvarda karmasiklik ve taniya
ulasmak icin gerekli beceri sebebiyle kolayca gézden kagirilabilen tim ayri patojenler ve
organizma kategorileri igin iyi performans géstermistir.
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Analitik Performans

Duyarlilik (Tespit Siniri)

Analitik Duyarhlik veya Tespit Siniri (LoD), érneklerin 2%95'inin pozitif sonu¢ olusturdugu

en dusuk konsantrasyon olarak tanimlanir.

QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel LoD'si, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel ile saptanmasi
mimkin olan ayri patojenleri temsil eden secilmis suslari kullanarak, her analit icin tayin
edilmistir. Copan® Cary-Blair'de (tasima besi yeri) tekrar sispansiyon haline getirilmis
simile digki 6rnegi matriksine bir veya daha fazla patojen eklenmis ve 20 kopya halinde

test edilmigtir.

Her bir QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel hedefine ait ayri LoD deg@erleri Tablo 6'da
(sonraki sayfa) gosterilmektedir.
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Tablo 6. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel ile test edilen farkl gastrointestinal hedef suslari igin elde edilen

LoD degerleri

Patojen Sus Kaynak Konsantrasyon Saptama
orani
Noroviriis GI - Klinik érnek 1,0E-03* 20/20
Norovirus GlI - Klinik 6rnek 1,0E-05* 19/20
WA (TC-adaptasyonlu) ATCC® VR- 44,24 TCIDso/ml 19/20
2018
Rotaviriis
WA ZeptoMetrix® 1,0E-05* 19/20
NATGIP-BIO
Astroviris - Klinik 6rnek 1,0E-04* 19/20
Cryptosporidium lowa izolat Waterborne® 0,06 ookist/ml 19/20
parvum P102C
Entamoeba HM-1: IMSS (Meksiko 1967) ATCC 30459 0,008 hicre/ml 20/20
histolytica
Giardia lamblia WB (Bethesda) ATCC 30957 0,03 hicre/ml 20/20
Cyclospora - gDNATATCC 3 genom 20/20
cayetanensis PRA-3000SD  kopyasi/pl
Vibrio EB 101 ATCC 17802 >0,0003 CFU/mlI 19/20
parahaemolyticus
Toksin tipi XXII A+B+ ATCC BAA- >0,005 CFU/mI 19/20
1814
Clostridium difficile ~ NAP1 ZeptoMetrix 1,0E-04* 19/20
NATGIP-BIO
Toksin tipi 0 A+B+, 90556-M6S ~ ATCC 9689 >0,003 CFU/ml 20/20
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547] ATCC 33817 >0,001 CFU/ml 20/20
Stx—, stx2-, eae+ ATCC 33780 >0,01 CFU/mI 20/20
EPEC ; ZeptoMetrix ~ 1,0E-02* 20120
NATGIP-BIO
- ATCC 33559 0,004 CFU/mI 19/20
Campylobacter coli  NcTc 11366 ZeptoMetrix  1,0E-04* 19/20
Ozel Urun
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(Tablo 6'nin devami)

Patojen Sus Kaynak Konsantrasyon Saptama
orani
- ATCC BAA- >0,003 CFU/ml 19/20
Campylobacter 1234
jejuni
- ATCC 49349 >0,001 CFU/ml 19/20
NCTC 11541 (C231) ATCC 43954 >0,001 CFU/ml 20/20
Campylobacter
upsaliensis Sandstedt and Ursing ATCC BAA- >0,008 CFU/ml 20/20
1059
Sus NTCC 11175 subsp. ATCC 700822  >0,001 CFU/mlI 20/20
Yersinia Enterocolitica (Schleifstein and
enterocolitica Coleman)
Sus 33114 ATCC 9610 >0,5 CFU/ml 20/20
ETEC H10407 ATCC 35401 >0,001 CFU/ml 20/20
ETEC Serotip O78:H11
E. coli 0115:H5 sth+ SSI 82174 3,2E-08* 20/20
EIEC Fr 1368 (ipaH) SSI182171 7,9E-09* 20/20
EIEC EIEC 029:NM (Migula) ATCC 43892  >0,0001 CFU/ml  20/20
Castellani
WRAIR | virlilent ATCC 29930 >0,001 CFU/mI 19/20
Shigella sonnei 2004 ZeptoMetrix 1,0E-03* 19/20
NATGIP-BIO
022 stx1- stx2 SSI191350 5,0E-08* 20/20
STEC 026:H11 Microbiologics® 840 CFU/ml 19/20
01100
O1l1l1la. 111b: K58:H21; ATCC 29552 >0,001 CFU/ml 19/20
CDC3250-76
EAEC
EAEC ZeptoMetrix 3,2E-04* 19/20
NATGIP-BIO
Serovar Enteritidis ATCC BAA- >0,002 CFU/ml 19/20
1045
Salmonella enterica
Serovar Enteritidis, CDC K- ATCC 13076 0,4 CFU/mI 20/20
1891
Bader ATCC 14029 >0,005 CFU/ml 19/20
Plesiomonas
shigelloides 7130 ZeptoMetrix 3,2E-03* 20/20
NATGIP-BIO
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(Tablo 6'nin devami)

Patojen Sus Kaynak Konsantrasyon Saptama
orani
Sapoviris Gl.1 - Klinik 6rnek 3,2E-05* 19/20
Vil alelems Pacini 1854 serotip O1 CECT 514 1,0E-07* 20/20
(ATCC 14035)
0157:H7 SSI1 82169 7,9E-08* 20/20
STEC O157:H7 0157:H7 Microbiologics 940 CFU/ml 20120
0617
Tak (73-3544) ATCC VR-930 1,1 TCIDso/ml 20/20
Adenovirus F 40/41
Dugan ATCC VR-931 0,002 TCIDso/ml 19/20
* Stok konsantrasyonundan bagil diliisyon.
T Kantitatif Sentetik Cyclospora cayetanensis DNA'sI.
Tahlil saglamhgi
Saglam tahlil performansinin dogrulamasi, klinik digki Orneklerindeki Dahili Kontrol

performansi analiz edilerek degerlendiriimistir. Saptanmasi mimkiin olan tim patojenler

icin negatif olan ve Cary-Blair tagima besi yerinde bulunan otuz (30) ayr korunmamig digki

ornegi, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel ile analiz edilmistir.

Test edilen tim 6rnekler, pozitif sonug ve QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Dahili Kontrola

icin gecerli performans sergilemisgtir.

Munhasirlik (Analitik Ozgulliik)

Panel kapsaminda olmayan gastrointestinal patojenler veya intestinal disi organizmalar

icin QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel'in Analitik Ozgulligini degerlendirmek Uzere in

silico analiz ve in vitro testler ile minhasirlik galismasi ydiratilmustir. Bu organizmalar,

gastrointestinal panel organizmalari ile iligkili ancak bunlardan farkli olan numuneleri veya

amaglanan test popilasyonundan alinan numunelerde bulunabilenleri kapsamistir.
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Secilen organizmalar klinik agidan ilgilidir (gastrointestinal kanalda kolonizedir veya
gastrointestinal semptomlara neden olur), yaygin cilt florasi veya laboratuvar

kontaminantlaridir ya da poptlasyonun ¢ogunun enfekte olabilecedi mikroorganizmalardir.

Ornekler, organizma stoku temelinde mimkiin olan en yiiksek konsantrasyonda (bakteriyel
hedefler igin 108 CFU/mI, parazitik hedefler icin 108 hiicre/ml ve viral hedefler icin 10°
TCIDso/ml) simule edilmis digki érnedi matriksine potansiyel capraz reaktif organizmalar
eklenerek hazirlanmistir.

Tablo 7'de, bu galismada test edilen patojenlerin listesi gésterilmektedir.

Tablo 7. Test edilen Analitik Ozgulliik patojenlerinin listesi

Tip Patojen

Abiotrophia defectiva
Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Arcobacter cryaerophilus
Bifidobacterium bifidum
Campylobacter fetus
Campylobacter gracilis
Campylobacter helveticus
Campylobacter hominis
Campylobacter lari
. Campylobacter mucosalis
Bakteriler
Campylobacter rectus
Chlamydia trachomatis
Clostridium difficile non-toxigenic
Clostridium histolyticum
Clostridium perfringens
Clostridium septicum
Clostridium tetani
Corynebacterium genitalium
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
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(Tablo 7'nin devami)

Tip

Patojen

Bakteriler (devam)

Parazitler

Virusler

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

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pyogenes

Babesia microti
Blastocystis hominis
Giardia muris
Toxoplasma gondii
Trichomonas tenax

Adenoviriis B3
Adenoviris C:2
Adenoviris E:4a
Bocavirus Tip 1
Koronavirlis 229E
Coxsackieviris B3
Sitomegaloviriis
Enterovirlis 6 (Ekovirls)
Enterovirlis 68

Herpes Simpleks Tip 2
Rinoviris 1A
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Campylobacter rectus ve Campylobacter helveticus'a karsi Campylobacter spp. (C. coli,

C. jejuni ve C. upsaliensis) tasarimlari igin gapraz reaktivite gézlemlenmistir.

Patojenlerin geri kalani negatif sonu¢ gostermis, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel'da test

edilen organizmalar igin ¢apraz reaktivite gdzlemlenmemistir.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel'a dahil edilen tim primer/prob tasarimlari icin in silico
analiz (9) gercgeklestiriimistir. Siga benzeri toksinler tagiyan Citrobacter freundii susunun
sekans analizi tarafindan STEC stx2 tasarimiyla belirli seviyede capraz reaktivite
ongorilmagtar (5, 15-17).

Dahil olma (Analitik Reaktivite)

Her gastrointestinal panel hedef organizmasinin genetik gesitliligini temsil eden cesitli
suslari ("dahil olma suslari") analiz etmek igin bir dahil olma ¢alismasi yuritalmastar. Tam
analitler icin dahil olma suslari c¢alismaya dahil edilmis ve farkli organizmalar igin
turleri/tipleri temsil etmistir. Tablo 8'de, bu c¢alismada test edilen gastrointestinal
patojenlerin listesi gosterilmektedir.

Tablo 8. Test edilen Analitik Reaktivite patojenlerinin listesi

Patojen Sus/serotip Kaynak
Norovirus Gl Gl.4 Klinik érnek
GI.3 Klinik érnek
Norovirus Gl Gll.17 Klinik érnek
WA (TC-adaptasyonlu) ATCC VR-2018
Rotavirus WA ZeptoMetrix NATGIP-BIO
WA, MA-104 ZeptoMetrix 0810041CFHI
Astrovirls HAstV-1 Klinik érnek
HAstV-4 Klinik 6rnek
Cryptosporidium parvum lowa izolat Waterborne P102C
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(Tablo 8'in devami)

Patojen Sus/serotip Kaynak
HM-1: IMSS (Meksiko 1967) ATCC 30459
Entamoeba histolytica Amibik dizanterisi olan yetigkin ATCC 30015
erkekten kolonik biyopsi, Kore,
(?2)HK-9
WB (Bethesda) ATCC 30957

Giardia lamblia

Cyclospora cayetanensis

Vibrio parahaemolyticus

Clostridium difficile

Vibrio vulnificus

EPEC

Campylobacter coli

H3 izolati

Portland -1

EB 101

VP250

205 [9302]

Toksin tipi XXII A+B+

NAP1

Toksin tipi 0 A+B+, 90556-M6S
Hall and O'Toole Prevot

Sus 1470, Serogrup F

Hall and O'Toole Prevot, Sus 5325
329 [CDC B3547]

Biyogrup 1 324 [CDC B9629]

stx- stx2- eae+

NCTC 11366
76-GA2 [LMG 21266]

Waterborne Inc. P101
ATCC 30888

gDNA* ATCC PRA-3000SD
ATCC 17802

ATCC BAA-242

ATCC 33846

ATCC BAA-1814
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 9689

ATCC BAA-1812

ATCC BAA-1805

ATCC 43598

ATCC BAA-1875

ATCC 33817

ATCC 27562

ATCC 33780
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 33559
ZeptoMetrix 6zel Uriin

ATCC 43478
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(Tablo 8'in devami)

Patojen

Sus/serotip

Kaynak

Campylobacter jejuni

Yersinia enterocolitica

ETEC

EIEC

Shigella boydii

Shigella flexneri

Shigella sonnei

STEC O157:H7

Campylobacter upsaliensis

D3180

AS-83-79

NCTC 11951

NCTC 11541 (C231)
Sandstedt and Ursing

Sus NTCC 11175 subsp.
Enterocolitica (Schleifstein and
Coleman)

Sus 33114

Serotip O:9

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

E. coli O27:H7 sta+

It+

EIEC Fr 1368 (ipaH)

EIEC: 029: NM (Migula) Castellani

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

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

2004

NCDC 1120-66 [CIP 104223]
O157:H7

0157:H7

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

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

ATCC 9199

ATCC 29930
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 25931

SSI 82169
Microbiologics 0617
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(Tablo 8'in devami)

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

Salmonella enterica

Plesiomonas shigelloides

Sapoviris GI.1

Vibrio cholerae

Adenoviris F 40/41

EAEC
Serovar Enteritidis
Serovar Enteritidis, CDC K-1891

Serovar Typhimurium, Sus CDC
6516-60

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

Bader

Z130

Sus GNI 14

Gl.1

GlL.3

GV

Pacini 1854. serotip O1
Tak (73-3544)

Dugan

ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC BAA-1045

ATCC 13076

ATCC 14028

ATCC 13312

ATCC 14029
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 51903

Klinik érnek

Klinik érnek

Klinik érnek

CECT 514 (ATCC 14035)
ATCC VR-930

ATCC VR-931

*

Test edilen tim patojenler, test edilen konsantrasyonda pozitif sonuglar sergilemistir.

Kantitatif Sentetik Cyclospora cayetanensis DNA'sI.
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Koenfeksiyonlar

Bir digki érneginde bulunan birden fazla QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analitinin
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel tarafindan saptanabilecegini dogrulamak igin bir

koenfeksiyon ¢alismasi yuratilmustur.

Farkli organizmalarin yiksek ve disik konsantrasyonlari bir 6rnekte birlestirilmigtir.
Organizmalarin secimi ilgiye, prevalansa (1-4, 6-8, 10-14, 18, 19) ve QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge'in diizenine (hedeflerin farkli reaksiyon bdlmelerine
dagilimi) gére yapilmistir.

Analitler ylUksek (50x LoD konsantrasyonu) ve disuk konsantrasyonlarda (5x LoD
konsantrasyonu) simile edilmis diski 6rnedi matriksine (Cary-Blair tagima besi yerinde tekrar
sUspansiyon haline getirilmis negatif diski) eklenmis ve farkli kombinasyonlarda test edilmistir.
Tablo 9'da, bu ¢alismada test edilen koenfeksiyonlarin kombinasyonu gdsterilmektedir.

Tablo 9. Test edilen koenfeksiyon kombinasyonlarinin listesi

Patojenler Sus Konsantrasyon
Clostridium difficile Toksin tipi 0 A+B+ 50x LoD
Norovirus GlI Klinik érnek 5x LoD
Clostridium difficile Toksin tipi 0 A+B+ 5x LoD
Norovirus GlI Klinik érnek 50x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 50x LoD
Norovirtus GlI Klinik Numune 5x LoD
Rotavirus A Rotaviris A - G4[P6] NCPV#0904053v 5x LoD
Norovirus GlI Klinik Numune 50x LoD
Clostridium difficile Toksin tipi 0 A+B+ 50x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; 0127:H6 5x LoD
Clostridium difficile Toksin tipi 0 A+B+ 5x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; 0127:H6 50x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 50x LoD

Giardia lamblia Giardia intestinalis (diger adiyla G. lamblia)  5x LoD

Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 5x LoD

Giardia lamblia Giardia intestinalis (diger adiyla G. lamblia)  50x LoD
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(Tablo 9'un devami)

Patojenler Sus Konsantrasyon
Clostridium difficile Toksin tipi 0 A+B+ 50x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 5x LoD
Clostridium difficile Toksin tipi 0 A+B+ 5x LoD
Rotavirus A Rotaviris A - G4[P6] NCPV#0904053v 50x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; 0127:H6 50x LoD
EAEC Escherichia coli IM221; 092:H33 5x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; 0127:H6 5x LoD
EAEC Escherichia coli IM221; 092:H33 50x LoD
Norovirus GlI Klinik érnek 50x LoD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (diger adiyla G. lamblia)  5x LoD
Norovirtus GlI Klinik 6rnek 5x LoD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (diger adiyla G. lamblia)  50x LoD
Cryptosporidium spp. Cryptosporidium parvum lowa izolat 50x LoD
(Harley Moon)
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar 5x LoD
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
Cryptosporidium spp. Cryptosporidium parvum lowa izolat 5x LoD
(Harley Moon)
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar 50x LoD
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
Campylobacter spp. Campylobacter upsaliensis 50x LoD
EAEC Escherichia coli IM221; 092:H33 5x LoD
Campylobacter spp. Campylobacter upsaliensis 5x LoD
EAEC Escherichia coli IM221; 092:H33 50x LoD
ETEC Escherichia coli H10407; O78:H11 50x LoD
STEC Mevcut degil 5x LoD
ETEC Escherichia coli H10407; O78:H11 5x LoD
STEC Mevcut degil 50x LoD
Norovirtus GlI Klinik 6rnek 50x LoD
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar 5x LoD
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
Norovirus GlI Klinik érnek 50x LoD
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar 5x LoD

Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
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Test edilen tim koenfeksiyonlar, disuk ve yiksek konsantrasyonlarda kombine edilen iki
patojen igin pozitif sonug vermistir. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel ile test edilen bir
ornekte koenfeksiyon varligi nedeniyle sonuglar tizerinde higbir etki gézlenmemistir.

Olumsuz etkileyen maddeler

Bu calismada, potansiyel olarak olumsuz etkileyen maddelerin QIAstat-Dx Gastrointestinal
Panel performansi Uzerindeki etkisi degerlendirilmigti. Olumsuz etkileyen maddeler,
sirasiyla normalde gastrointestinal kanalda bulunan veya numune alma sirasinda digki
numunelerine katilmis olabilecek eksojen maddelerin yani sira endojen maddeleri
icermektedir.

Olumsuz etkileyen maddeler testi i¢in paneldeki tim gastrointestinal patojenleri kapsayan
secilen ornek seti kullaniimigtir. Olumsuz etkileyen maddeler, 6zgln bir digki numunesinde
bulunabilen madde konsantrasyonunun Ustiinde olmasi 6ngérilen bir dizeyde segilen
orneklere eklenmistir. Dogrudan o6rnek-Ornek karsilastirmasi icin, secilen o6rnekler
potansiyel inhibe edici madde eklenerek ve eklenmeden test edilmistir. Ayrica, patojen
negatif drneklere potansiyel inhibe edici maddeler eklenmistir.

Test edilen maddelerin higbiri, Dahili Kontrol ile veya kombine 6rnekte bulunan patojenler
ile etkilesim gostermemistir.

Tablo 10, 11 ve 12'de (sonraki sayfalarda), QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel igin test

edilen olumsuz etkileyen maddelerin konsantrasyonlari gosterilmektedir.
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Tablo 10. Test edilen endojen maddeler

Madde Konsantrasyon
insan tam kani %10 h/h
Trigliseritler %5 h/h
Kolesterol %1,5 a/h
Yag asitleri (palmitik asit) 2 mg/ml
Yag asitleri (stearik asit) 4 mg/ml
Bovin musin %3,5 a/h
Bovin ve ovin safra %25 h/h
insan idrari %50 h/h
Insan diskisi 28 mg/ml

Tablo 11. Test edilen rekabet¢i mikroorganizmalar
Mikroorganizma (kaynak) Konsantrasyon
Aeromonas hydrophila (ATCC 7966) 5x102 CFU/mlI
Bacteroides vulgatus (ATCC 8482) 10* CFU/mlI

Bifidobacterium bifidum (ATCC11863)

Enterovirls turt D, Serotip EV-D68
(ATCC VR-1824)

Non patojenik E. coli (SSI 82168)
Helicobacter pylori (ATCC 49503)
Saccharomyces cerevisiae (ATCC 9763)
Rotaviriis reasortan Rotateq®

Rotavirlis RIX4414 Rotarix®

5x10% CFU/mI
10° TCIDso/ml

107 CFU/ml
5x10° CFU/mI
10® CFU/mI
%0,25 h/h
%0,5 h/h
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Tablo 12. Test edilen eksojen maddeler

Madde Konsantrasyon
Basitrasin 250 U/ml
Gliserin %50 h/h
Doksisiklin 0,5 mg/ml
Hidrokortizon %0,3 a/h

Nistatin 10.000 USP birim/ml
Loperamid hidroklortr 0,005 mg/ml
Metronidazol 14 mg/ml
Magnezyum hidroksit 1 mg/ml
Naproksen sodyum %210 h/h
Mineral yag %2 h/h
Bisakodil 0,25 mg/ml
Fenilefrin hidrokloriir %0,075 a/h
Bizmut subsalisilat 3,5 mg/ml
Sodyum fosfat %5 a/h
Kalsiyum karbonat %5 a/h
Nonoksinol-9 %1,2 h/h
Dokusat sodyum %2,5 a/h
Camasir suyu %0,2 h/h
Etanol %0,2 h/h
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Tasima

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

tasima calismasi yirutiimuastar.

Degisken ylksek pozitif ve negatif drneklerle birlikte simile edilmis digki 6rnedi matriksinin
ornekleri, bir QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda kullaniimistir.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel'da drnekler arasinda tasima gézlenmemistir.

Yeniden Uretilebilirlik

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel'in yeniden uretilebilir
performansini kanitlamak igin disik konsantrasyonlu analitlerden (3x LoD ve 1x LoD) ve
negatif érneklerden olusan segilmis érnek seti test edilmistir. Ornekler, farkli QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge lotlari kullanilarak replikatlar halinde test edilmis ve testler
farkh gunlerde farkli operatérler tarafindan farkli QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazlarinda
gerceklegtiriimistir.

Tablo 13. Performans yeniden iiretilebilirligi icin test edilen gastrointestinal patojenlerin listesi

Patojen Sus

Rotaviris A WA (TC-adaptasyonlu)

Cryptosporidium parvum lowa izolat

Vibrio parahaemolyticus EB 101

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

Salmonella enterica serovar Enteritidis

Sapovirts GI.1 Klinik 6érnek

Astroviriis Klinik 6rnek

Giardia lamblia WB (Bethesda)
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(Tablo 13'iin devami)

Patojen

Sus

Vibrio vulnificus

ETEC lIt/st

EAEC

Adenoviriis F40/41
Noroviriis Gl

Entamoeba histolytica
EPEC

EIEC

Plesiomonas shigelloides
Vibrio cholerae
Noroviriis Gl

Cyclospora cayetanensis
Clostridium difficile
Campylobacter upsaliensis

STEC O157:H7

329 [CDC B3547]

ETEC H10407. Serotip O78:H11
O1l1l1la. 111b: K58:H21; CDC3250-76
Dugan

Klinik érnek

HM-1: IMSS (Meksiko 1967)

Stx- stx2- eae+

EIEC Fr 1368 (ipaH)

Bader

Pacini 1854. serotip O1

Klinik 6rnek

Kantitatif Sentetik Cyclospora cayetanensis DNA'si

Toksin tipi XXIl A+B+
NCTC 11541 (C231)
0157:H7
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Tablo 14. Yeniden Uretilebilirlik testi igin Pozitif Uyumluluk/Negatif Uyumluluk Ozeti

Saptama Beklenen Sonugla
Konsantrasyon Patojen Beklenen sonu¢  orani Uyumluluk %'si
Rotaviriis A Pozitif 20/20 %100
Cryptosporidium parvum  Pozitif 18/20 %90
3x LoD Vibrio parahaemolyticus  Pozitif 20/20 %100
Yersinia enterocolitica Pozitif 20/20 %100
Salmonella enterica Pozitif 20/20 %100
Sapoviris Gl.1 Pozitif 20/20 %100
Rotaviriis A Pozitif 20/20 %100
Cryptosporidium parvum  Pozitif 19/20 %95
1x LoD Vibrio parahaemolyticus  Pozitif 19/20 %95
Yersinia enterocolitica Pozitif 20/20 %100
Salmonella enterica Pozitif 19/20 %95
Sapovirts GI.1 Pozitif 19/20 %95
Rotaviriis A Negatif 40/40 %100
Cryptosporidium parvum  Negatif 40/40 %3100
Negatif Vibrio parahaemolyticus  Negatif 40/40 %3100
Yersinia enterocolitica Negatif 40/40 %100
Salmonella enterica Negatif 40/40 %100
Sapovirls GI.1* Negatif 38/40 %95

* Yeniden Uretilebilirlik calismasi igin kullanilan astroviriis-pozitif klinik drnegin hafifge Sapoviris ile koenfekte oldugu
biliniyor ve dolayisiyla bu érnekte hafif Sapovirlis amplifikasyonlari olmasi bekleniyordu. Miinhasirlik calismalarina

dayali olarak bu 6rnek icin potansiyel ¢capraz reaktivite harig tutuldu (bkz. sayfa 53).
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(Tablo 14'iin devami)

Saptama Beklenen Sonugla

Konsantrasyon Patojen Beklenen sonu¢  orani Uyumluluk %'si
Astrovirus Pozitif 20/20 %3100
Giardia lamblia Pozitif 20/20 %100
Vibrio vulnificus Pozitif 20/20 %100

3x LoD
ETEC It/st Pozitif 20/20 %2100
EAEC Pozitif 20/20 %2100
Adenovirliis F40/41 Pozitif 20/20 %100
Astrovirus Pozitif 20/20 %100
Giardia lamblia Pozitif 20/20 %3100
Vibrio vulnificus Pozitif 20/20 %100

1x LoD
ETEC It/st Pozitif 20/20 %100
EAEC Pozitif 19/20 %95
Adenoviris F40/41 Pozitif 19/20 %95
Astrovirus Negatif 40/40 %100
Giardia lamblia Negatif 40/40 %3100

. Vibrio vulnificus Negatif 40/40 %2100

Negatif
ETEC It/st Negatif 40/40 %100
EAEC Negatif 40/40 %100
Adenoviris F40/41 Negatif 40/40 %3100
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(Tablo 14'iin devami)

Saptama Beklenen Sonugla

Konsantrasyon Patojen Beklenen sonu¢  orani Uyumluluk %'si
Norovirlis Gl Pozitif 20/20 %100
Entamoeba histolytica Pozitif 20/20 %100
EPEC Pozitif 20/20 %100

3x LoD
EIEC Pozitif 20/20 %2100
Plesiomonas Pozitif 20/20 %100
shigelloides
Vibrio cholerae Pozitif 20/20 %100
Noroviriis GI Pozitif 20/20 %100
Entamoeba histolytica Pozitif 20/20 %100
EPEC Pozitif 19/20 %95

1x LoD
EIEC Pozitif 20/20 %2100
Plesiomonas Pozitif 19/20 %95
shigelloides
Vibrio cholerae Pozitif 20/20 %100
Noroviriis Gl Negatif 40/40 %100
Entamoeba histolytica Negatif 40/40 %3100

. EPEC Negatif 40/40 %2100

Negatif
EIEC Negatif 40/40 %100
Plesiomonas Negatif 40/40 %100
shigelloides
Vibrio cholerae Negatif 40/40 %100
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(Tablo 14'iin devami)

Saptama Beklenen Sonugla

Konsantrasyon Patojen Beklenen sonu¢  orani Uyumluluk %'si
3x LoD Noroviris GlI Pozitif 20/20 %100

Cyclospora Pozitif 20/20 %100

cayetanensis

Clostridium difficile Pozitif 20/20 %100

Campylobacter Pozitif 20/20 %100

upsaliensis

STEC O157:H7 Pozitif 20/20 %2100
1x LoD Noroviriis GlI Pozitif 20/20 %100

Cyclospora Pozitif 20/20 %3100

cayetanensis

Clostridium difficile Pozitif 19/20 %95

Campylobacter Pozitif 20/20 %3100

upsaliensis

STEC O157:H7 Pozitif 20/20 %2100
Negatif Noroviriis Gl Negatif 40/40 %100

Cyclospora Negatif 40/40 %100

cayetanensis

Clostridium difficile Negatif 40/40 %3100

Campylobacter Negatif 40/40 %100

upsaliensis

STEC O157:H7 Negatif 40/40 %100

Test edilen tim 6rnekler, Cryptosporidium spp. hari¢ olmak tizere (3x LoD konsantrasyonda
replikatlarin  %90'Inda saptanmigtir) beklenen sonucu (%95-100 uyumluluk) saglayarak

QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel'in yeniden Uretilebilirlik performansini ortaya koymustur.

Yeniden dretilebilirlik testleri, ayni 6rnekler farkli QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazlari ve
birden fazla QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge lotu kullanilarak birden fazla
calismada, birden fazla giinde, gesitli operatorler tarafindan test edildiginde, QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 cihazinda galisan QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel'in blylk o6lgiide yeniden

Uretilebilir test sonuglari sundugunu ortaya koymustur.
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Ornek stabilitesi

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel ile test edilecek klinik 6rneklerin saklama kosullarini
analiz etmek igin bir 6rnek stabilite calismasi yuritiimustir. Simile edilmis diski 6rnegi
matriksine (Copan Cary-Blair tagima besi yerinde tekrar stspansiyon haline getirilmis
negatif ornek) disik konsantrasyonlu (6rn. 3x LoD) viral, bakteriyel veya parazitik kaltir
materyali eklenmistir. Ornekler test igin asagidaki kosullarda saklanmigtir:

4 saat boyunca 15°C ila 25°C

® 3 gilnboyunca 2°Cila 8°C

24 gun boyunca -15°C ila -25°C

24 giin boyunca -70°C ila -80°C

Farkli saklama sicakliklari ve sirelerinde tim patojenler basariyla saptanmistir; bu da

orneklerin belirtilen saklama kosullari ve siirelerinde stabil oldugunu ortaya koymustur.
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Ekler

Ek A: Tahlil Tanimlama Dosyasi Kurulumu

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Tahlil Tanimlama Dosyasi, QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazina, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'ler ile test yapmadan ©nce

kurulmalidir.

Not: QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel tahlilin yeni bir versiyonu piyasaya surildiginde,
test yapilmadan 6nce yeni QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Tahlil Tanimlama Dosyasi

kurulmalidir.

Not: Tahlili Tanimlama Dosyalari www.giagen.com adresinde mevcuttur. Tahlil
Tanimlama Dosyasi (.asy dosya tipi), QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina kurulumdan énce
bir USB Sirucustune kaydedilmelidir. USB Siriicist, FAT32 dosya sistemiyle

bicimlendirilmelidir.

Yeni tahlilleri USB'den QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina aktarmak icin asagidaki adimlarla
devam edin:

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

2. Options (Segenekler) digmesine ve ardindan Assay Management (Tahlil Yonetimi)
diigmesine basin. Assay Management (Tahlil Yénetimi) ekrani, ekranin igerik alaninda

gorintulenir (Sekil 23, sonraki sayfa).
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administrator Assay MGMT 17:43 20190206
| Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS Gl
Gl ’ Assay Active B @
Assay Wiew
04053228033912 Resuhts

QlAstat-Dx® Gastroin...

Nssay Versior Options
1.0

Pr

LIS assay name > =%

A4

Log Out

& impont [E] save @ cancel

Sekil 23. Assay Management (Tahlil Yonetimi) ekrani.

Ekranin sol altindaki Import (ice Aktar) simgesine basin.
USB siirlicislinden ige aktarilacak tahlile karsilik gelen dosyayi segin.

Dosyanin karsiya yliklemesini onaylamak i¢gin bir iletisim kutusu goriintilenir.

o o~ w

Mevcut slrim yeni bir stiriimle degdistirmek igin bir iletisim kutusu goérintilenebilir.
Gecersiz kilmak i¢in yes (evet) dugmesine basin.

7. Tahlil, Assay Active (Tahlil Etkin) segildiginde etkin hale gelir (Sekil 24).

- v -]
administrator Assay MGMT 17:43 20190206
-| Available °

Run Test
AVAILABLE ASSAYS Gl
Gl > Assay Active @ ) e
Az View
04053228033912 soha
QiAstat-Dx® Gastroin, | @
i o Oplions
1.0
.
LIS assay name > \\'??!"3;
o)
Log Out
[E mpen E] s &) cancel

Sekil 24. Tahlili etkinlestirme.
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Options (Segenekler) digmesine ve ardindan User Management (Kullanici Yénetimi)
digmesine basarak etkin tahlili kullaniciya atayin. Tabhlili ylritmesine izin verilecek
kullaniciyi segin. Ardindan, "User Options" (Kullanici Segenekleri) kismindan Assign
Assays (Tahlil Ata) 6gesini segin. Assay'i (Tahlil) etkinlestirin ve Save (Kaydet)
digmesine basin (Sekil 25).

admn it Lisar MGAT 09018 201903010

| #vailable °
Fun Test

USER USER OPTIONS ASSAYS

administrator 2 Gl
labuser > e
: View

technician > Resuls
User Active & @
Assign user profile » Optons

Assays y

2P add user [E] sae (3 cancel

Sekil 25. Etkin tahlili atama.
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Ek B: Sozlik

Amplifikasyon egrisi: Coklu gergek zamanlh PCR amplifikasyon verilerinin grafik temsili.

Analitik Modil (AM): QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'lerde test
gerceklestirimesinden sorumlu olan ana QlAstat-Dx Analyzer 1.0 donanim moduli.
Calisma Modulu tarafindan kontrol edilir. Bir Calisma Modiline birka¢ adet Analitik Moddl
baglanabilir.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0, bir Calisma Modilli ve bir Analitik
Moddilden olugur. Calisma Modull, Analitik Module baglanti saglayan ve QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ile kullanici etkilesimi saglayan ogeler igerir. Analitik Modil, érnek testi ve
analize yonelik donanim ve yazilimi igerir.

QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge: Gastrointestinal patojenlerin saptanmasina
yonelik tam otomatik molekdler tahlillerin eksiksiz uygulanmasi igin gerekli olan tim
onceden yiklenmis reaktifleri iceren, bagimsiz, tek kullanimlik plastik arag.

IFU: Kullanma Talimati.

Ana port: QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'de tasima besi yeri sivi 6rnekleri icin
giris.

Nukleik asitler: 5 karbonlu seker, fosfat grubu ve azotlu baz olmak lzere (¢ bilesen iceren
monomerler olan niikleotidlerden olusan kuguik biyomolekiiller veya biyopolimerler.

Caligma Modiilii (Operational Module, OM): 1-4 Analitik Module (AM) kullanici arabirimi
saglayan 6zel QlAstat-Dx Analyzer 1.0 donanimi.

PCR: Polimeraz Zincir Reaksiyonu.
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RT: Ters Transkripsiyon.

Surintd portu: QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'de kuru surintller igin giris.

Siruntl portu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel tahlili igin kullaniimaz.

Kullanici: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini/QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge'i

amaglanan sekilde ¢alistiran kisi.
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Ek C: Garantilerin reddi

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge ICIN QIAGEN SATIS HUKUM VE
KOSULLARINDA SUNULANLAR HARICINDE, QIAGEN; SATILABILIRLIK, BELIRLI BIR
AMACA UYGUNLUK VEYA PATENT, TELIF HAKKI VEYA DUNYANIN HERHANGI BIR
YERINDEKI DIGER FIKRI MULKIYET HAKLARININ IHLALINE ILISKIN SORUMLULUK
VEYA GARANTILER DAHIL OLMAK UZERE, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge
KULLANIMINA ILISKIN HICBIR SORUMLULUK KABUL ETMEZ VE ACIK VEYA ZIMNi
TUM GARANTILERI REDDEDER.
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Semboller

Asagidaki tablo etiketlerde veya bu belgede goriilebilecek sembolleri tanimlamaktadir.

<N> <N> reaksiyon i¢in yeterli reaktif icerir

Son kullanma tarihi

*

in vitro tani amagh tibbi cihaz

Katalog numarasi
LOT Lot numarasi

Materyal numarasi (yani bilesen etiketlemesi)
Gastrointestinal uygulama

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

Sicaklik sinirlamasi

Uretici

Kullanma talimatlarina bakin

Dikkat

Avrupa Uygunlugu icin CE isareti

Seri numarasi

oA BERESTOf

Tekrar kullanmayin

=

Glnes Isigindan uzak tutun

NV
A

@ »)

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Kuresel Ticaret Parca Numarasi

S
4
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Siparis Bilgileri

Uriin icindekiler Kat. no.
QIlAstat-Dx Gastrointestinal 6 test icin: 6 adet ayri ambalajlanmig 691411
Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Cartridge ve 6 adet ayri
ambalajlanmis transfer pipeti

ilgili Uriinler
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 1 9002824
QIlAstat-Dx Operational Module ve
molekiler tani amagl QlAstat-Dx tahlil
kartuslarini galistirmak igin ilgili
donanim ve yazilim

Guncel lisans bilgileri ve Urline 6zgu yasal uyarilar icin ilgili QIAGEN Kkiti el kitabina veya
kullanim kilavuzuna bakin. QIAGEN kit el kitaplari ve kullanim kilavuzlan
www.giagen.com adresinde bulunabilir veya QIAGEN Teknik Servisinden veya yerel

distribitdriiniizden istenebilir.
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Belge Revizyon Gegmisi

Belge Revizyon Ge¢misgi
Revizyon 1, 04/2019 Ik stirtim.

Revizyon 2, 09/2020 Tablo 11'deki H. pylori ve Patojenik olmayan E. coli
konsantrasyonlarinda glincelleme.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel i¢in Sinirli Lisans Sézlesmesi
Bu drtindin kullanimi herhangi bir alicinin veya iriin kullanicisinin asagidaki kosullari kabul ettigi anlamina gelir:

1. Uriin yalnizca iiriinle ve bu el kitabinda verilen protokollere uygun olarak kullanilabilir ve yalnizca kitin iginde bulunan bilesenlerle kullanim igindir. QIAGEN,
bu kit ile birlikte verilen bilesenlerin el kitabinda ve www.qgiagen.com adresinden ulagilabilen ek protokollerde belirtilenlerin disinda bu kitin icinde yer almayan
herhangi bir bilesenle kullanimi veya birlestirilmesi igin kendi fikri milkiyet haklarinin herhangi biri altinda lisans hakki vermez. Bu ek protokollerden bazilar
QIAGEN kullanicilari tarafindan QIAGEN kullanicilari igin saglanmistir. Bu protokoller QIAGEN tarafindan kapsamli sekilde test edilmemis veya optimize
edilmemistir. QIAGEN (glncii taraflarin haklarini ihlal etmedigini garanti etmez ve beyan etmez.

Acikga belirtilen lisanslar disinda, QIAGEN bu kit ve/veya kullanimlarinin tigiincii taraflarin haklarini ihlal etmeyecegini garanti etmez.
Bu kit ve bilesenleri bir kez kullanim icin lisanshdir ve tekrar kullanilamaz, yenilenemez ya da tekrar satilamaz.
QIAGEN agikea ifade edilenlerin disinda agik veya zimni diger tim lisanslari agikga reddeder.

Kitin satin alicisi ve kullanicisi yukarida yasaklanan herhangi bir eyleme neden olabilecek veya bunlari kolaylastirabilecek herhangi bir adim atmamayi veya
bagkasinin atmasina izin vermemeyi kabul eder. QIAGEN herhangi bir Mahkemede bu Sinirli Lisans Anlagsmasi yasaklamalarini uygulayabilir ve bu sinirli
lisans anlagsmasinin veya kit ve/veya bilesenleriyle ilgili fikri mulkiyet haklarinin herhangi birinin uygulanmasina yol agan tiim durumlarda avukat ticreti dahil
tiim sorusturma ve mahkeme masraflarini geri alabilir.

Giincellenmis lisans sartlari igin bkz. www.giagen.com.

@A LN

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

Bu belgede gegen kayitli isimler, ticari markalar vb. agik¢a bu sekilde belirtimemis olsa bile yasalar tarafindan korunmaktadir.

HB-2641-002 R2 09/2020 © 2020 QIAGEN, tiim haklari saklidir.
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