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Tilsigtet anvendelse

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 er en multiplekset nukleinsyretest beregnet til brug med
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise til samtidig kvalitativ
pévisning og identifikation af nukleinsyrer fra flere vira, bakterier og parasitter direkte fra
feecespraver i Cary-Blair transportmedier indhentet fra personer med tegn og/eller symptomer
p& gastrointestinal infektion. Felgende vira, bakterier (herunder flere diarréfremkaldende E.
coli-/ Shigella-patotyper) og parasitter kan identificeres med QIlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2:

® Adenovirus F40/F41 ® Shigalignende

® Astrovirus toksinproducerende Escherichia

e Norovirus (GI/Gl) coli (STEC) stx1/stx2* (herunder
® Rotavirus A specifik identifikation af E. coli

® Sapovirus (G, Gll, GIV, GV O157-serogruppe inden for STEC)
e Campylobacter (C. jejuni, C. Vibrio vulnificus

coli og C. upsaliensis)
Clostridium difficile (toksin A/B)
Enteroaggregativ Escherichia coli (EAEC)

Vibrio parahaemolyticus
Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica
Shigella/enteroinvasiv Escherichia coli (EIEC) Cryptosporidium
Enteropatogen Escherichia coli (EPEC)
Enterotoksigen Escherichia coli (ETEC) lt/st

Cyclospora cayetanensis
Entamoeba histolytica
Giardia lamblia

Plesiomonas shigelloides

e Salmonella spp.

Shiga-lignende toksinproducerende E. coli (STEC)-gener (stx1 og stx2) differentieres med QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2

*
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Samtidige kulturer er nedvendige for at genfinde organismer og typebestemme bakterielle

stoffer yderligere.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 er indiceret som en hjeelp til diagnosticeringen af szerlige
stoffer hos personer med sygdomme i mavetarm-kanalen samt andre kliniske og
epidemiologiske data samt laboratoriedata. Bekraeftede positive resultater udelukker ikke co-
infektion med organismer, der ikke pavises af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. De péviste

organismer er ikke ngdvendigvis den eneste eller definitive arsag til sygdommen.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 er ikke beregnet til overvagning eller vejledning af

behandlingen for C. difficile-infektioner.

Negative QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-resultater i forbindelse med klinisk sygdom, som
er forenelig med gastroenteritis, kan skyldes infektion med patogener, der ikke pévises af
denne analysetest, eller ikke-infektizse &rsager sésom colitis ulcerosa, irritabelt tarmsyndrom

eller Crohns sygdom.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hjselper ogsé ved pavisning og identifikation af akut
gastroenteritis i forbindelse med udbrud. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 er kun beregnet
til professionel brug og ikke fil selvtestning. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 er beregnet til

in vitro-diagnostisk brug.
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Tilsigtet bruger
Dette kit er beregnet til professionel brug.

Produktet m& kun bruges af personale med specifik kompetence og uddannelse inden for

molekylzerbiologiske teknikker og kendskab til denne teknologi.

Oversigt og forklaring
Beskrivelse af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (figur 1) er en plastanordning til engangsbrug,
der muligger udferelse af fuldautomatiserede molekyleeranalyser til  péavisning aof
gastrointestinale patogener. Hovedelementerne i QIAstat-Dx Gastrointestinal  Panel 2
Cartridge omfatter kompatibilitet med en flydende provetype, hermetisk indeslutning af alle
forudindsatte reagenser, der er nedvendige til testning, og automatisk funktion uden

brugerinteraktion. Al klargering aof preve og alle analysetestingstrin udferes inden i kassetten.

Alle reagenser, der kraeves til en fuldsteendig udferelse af en testkersel, er indsat og udger en
selvsteendig enhed i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Det er ikke ngdvendigt, at
brugeren kommer i kontakt med og/eller h&ndterer nogen reagenser. QlAstatDx Analyzer 1.0,
QlAstatDx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise indeholder lufffiltre til b&de indg&ende og udgdende
|uft til yderligere beskyttelse af miljget. Efter testningen forbliver kassetten hele tiden hermetisk

lukket, hvilket ger det meget nemmere at bortskaffe den pd sikker vis.

| kassetten udferes automatisk mange trin i raekkefolge ved hjzelp aof luftiryk til at overfere

prover og vaesker via overfarselskammeret til deres tilsigtede destinationer.
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Nar preven er indfert manuelt, udferes de diagnostiske tests med QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise. Al
proveklargering og alle analysetrin udferes automatisk af QIAstat-Dx Analyzer 1.0 og
QlAstat-Dx Rise.

Hoved_port

Port til podepind

Sporbarhedsstregkode

Figur 1. Layout of QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge og dens funktioner
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Patogeninformation

Akutte gastrointestinale infektioner kan fordrsages af mange forskellige patogener, herunder
parasitter, bakterier og vira og forekommer generelt med kliniske tegn og symptomer, der
naesten ikke er til at skelne fra hinanden. En hurtig og praecis bestemmelse af forekomsten eller
fraveeret af en eller flere potentielle kausale stoffer bidrager til at traeffe rettidige beslutninger
vedrgrende behandling, hospitalsindlaeggelse, infektionskontrol og patientens tilbagevenden
til arbejde og familie. Det kan ogs& i stor udstraekning understette forbedret antimikrobiel

varetagelse og andre vigtige offentlige sundhedsinitiativer.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge giver mulighed for pavisning og differentiering
af 22 parasitaere, virale og bakterielle patogener, der for&rsager gastrointestinale symptomer,
hvilket omfatter specifik identifikation af E. coli O157-serogruppe inden for STEC, som
resulterer i 23 mal i alt. Testning kraever en lille prevemaengde og minimal handteringstid, og

resultaterne er tilgaengelige efter ca. 78 minutter.

Patogener, der kan pévises og identificeres med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, er

angivet i tabel 1.
Indsamling of preve og paseetning af kassette

Indsamlingen of praver og deres efterfelgende indsaetning i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge skal udferes af personale, der er oplaert i sikker héndtering af biologiske praver.

Felgende trin udferes:
1. Frisk ukonserveret faecesprave indsamles og resuspenderes i Cary-Blairtransportmedie
s& hurtigt som muligt efter prevetagning i henhold til producentens instruktioner. Vaer

opmaerksom pd ikke at overskride den maksimale péfyldningsstreg p& Cary-Blair-beholderen.

2. Proveoplysningerne skrives manuelt pa preven, eller en provemaerkat pasaettes

gverst pd en QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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Tabel 1. Patogener, der er pavist med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Patogen Klassifikation (genomtype)
Adenovirus F40/F41 Adenovirus (DNA)

Norovirus GI/GlI Calicivirus (RNA)

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

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

Enteroinvasiv E. coli (EIEC)/Shigella Bacterium (DNA)

Enterotoksigen E. coli (ETEC) It/st Bacterium (DNA)

Salmonella spp. Bacterium (DNA)

Vibrio vulnificus Bacterium (DNA)

Vibrio cholerae Bacterium (DNA)

Cryptosporidium Parasit (DNA)

Entamoeba histolytica Parasit (DNA)

3. Vaeskeproven (feeces resuspenderet i Cary-Blairtransportmedie) indszettes manuelt i
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Bemaerk: Cary-Blair-bevarede feecespraver skal fremsté som en homogen suspension

(nem at blande).

Bemaerk: Brugeren skal efterse pravekontrolvinduet for at bekraefte, at den flydende prave

er blevet indsat.
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4.  Provestregkoden (hvis den findes) og stregkoden pa QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge scannes af QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller
QlAstat-Dx Rise. Hvis pravestregkoden ikke er tilgaengelig, indtastes preve-id'et manuelt
ved hjeelp af det virtuelle tastatur pd bereringsskaermen.

5. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge indsaettes i QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise.

6.  Testen startes p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Rise.

Klargering af prever, nukleinsyreamplifikation og pévisning

Ekstraktion, amplifikation og pévisning af nukleinsyrer i preven udferes automatisk af
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

1. Vaeskeproven homogeniseres, og cellerne lyses i lysekammeret pa
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, som indeholder en
rotor, der kerer ved hej hastighed, og silica, der serger for en effektiv
celleforstyrrelse.

2. Nukleinsyrer renses fra den lyserede preve via binding til en silicamembran i
oprensningskammeret i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ved forekomst aof
kaotropiske salte og alkohol.

3. De rensede nukleinsyrer elueres fra membranen i oprensningskammeret og blandes
med den lyofiliserede PCR-kemi i tarkemikammeret i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge.

4.  Prgveblandingen og PCR-reagenserne dispenseres i PCR-kamrene p& QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, som indeholder lufttarrede, analysespecifikke primere
og prober.

5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Rise opretter optimale temperaturprofiler
til at udfere effektiv multiplex realtime RT-PCR og udferer realtidsfluorescensmélinger for

at generere amplifikationskurver.
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6.  QlAstat-Dx Analyzer 1.0- og QlAstat-Dx Rise-softwaren fortolker de resulterende

data og proceskontroller og leverer en testrapport.

Leverede materialer
Kittets indhold

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge*

Katalognummer 691412
Antal tests 6
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges* 6
Overferselspipetter? 6

* 6 individuelt pakkede kassetter indeholdende alle reagenser, der er nedvendige fil klargering af preve og multiplex-
RT-PCR i realtid plus intern kontrol.
6 individuelt pakkede overferselspipetter til dispensering af flydende preve i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge.
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Pakraevede materialer, der ikke medfalger

Udstyr*

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 er beregnet til brug med QlAstat-Dx Analyzer 1.0,

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise. Serg for, at felgende er tilgaengeligt for

pabegyndelse p& en test:

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (mindst ét driftsmodul og ét analysemodul) med softwareversion
1.4 eller nyere ELLER et QlAstat-Dx Rise (mindst to analysemoduler skal veere isat, for at
maskinen kan fungere) med softwareversion 2.2 eller nyere ELLER QlAstat-Dx Analyzer
2.0 (mindst ét driftsmodul PRO og ét analysemodul) med softwareversion 1.6 eller nyere.
Brugervejledning til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 og QIAstat-Dx Analyzer 2.0 (til brug med
softwareversion fra 1.4 til 1.5) ELLER brugervejledning til QIAstat-Dx Rise (til brug med
softwareversion 2.2 eller nyere) ELLER brugervejledning til QlAstat-Dx Analyzer 2.0 {til
brug med softwareversion 1.6 eller nyere)

Den QlAstat-Dx-specifikke analysedefinitionsfil til Gastrointestinal Panel 2 installeret i
driftsmodulet eller driftsmodulet PRO.

Bemaerk: Software version 1.6 eller nyere kan ikke installeres p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

* Serg for, at instrumenterne er kontrolleret og kalibreret i henhold til producentens anbefalinger inden brug.
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Advarsler og forholdsregler

Til in vitro-diagnostisk brug.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 skal anvendes af professionelt laboratoriepersonale, som
er uddannet i brug of QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise.

Sikkerhedsinformation

Der skal altid anvendes laboratoriekittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller, nér der
arbejdes med kemiske stoffer. Se de relevante sikkerhedsdatablade (Safety Data Sheets,
SDS'er) for yderligere oplysninger. Disse er tilgaengelige online i et praktisk og kompakt PDF-
format p& adressen www.qgiagen.com/safety, hvor det er muligt at finde, f& vist og udskrive
SDS'et for hvert QIAGENkit og alle kitkomponenter.

Beer altid passende personligt beskyttelsesudstyr, herunder, men ikke begraenset til, pudderfri
engangshandsker en laboratoriekittel og beskyttelsesbriller. Beskyt hud, @jne og slimhinder.
Skift ofte handsker ved handtering af prover.

Handter alle praver, brugte kassetter og overfarselspipetter, som om de kan overfare smitstoffer.
Overhold altid sikkerhedsforanstalininger, som beskrevet i de relevante retningslinjer, som f.eks.
Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) (institut for kliniske standarder og
laboratoriestandarder), Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections
(beskyttelse af laboratoriearbejdere mod arbejdserhvervede infektioner), Approved Guidelines
M29 (godkendte retningslinjer M29) eller andre passende dokumenter, der er leveret af:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Arbejdssikkerheds- og
Sundhedsadministrationen, USA)

e ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikansk Konference

for Statslige Industrihygiejnikere) (USA)
e COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Kontrol af sundhedsskadelige
stoffer, Storbritannien)
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Folg de retningslinjer for h&ndtering af biologiske prever, som er fastlagt af din institution.
Bortskaf prever, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges og overferselspipetter i
overensstemmelse med relevante bestemmelser.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge er en lukket engangsanordning, der indeholder
alle reagenser, der skal bruges til klargering af preve og multiplex-RT-PCR i realtid i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise. Anvend ikke en QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge med overskredet udlgbsdato, der forekommer beskadiget
eller lsekker vaeske. Bortskaf brugte eller beskadigede kassetter ifalge alle gaeldende sundheds-

og sikkerhedsregler og love.

Overhold  standardlaboratorieprocedurer  for at  holde arbejdsomrédet rent og
kontamineringsfrit. Retningslinjer er beskrevet i publikationer som f.eks. Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories fra Centers for Disease Control and Prevention

og National Institutes of Health (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).
Forholdsregler
Felgende farer og forholdsregler geelder for komponenterne i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Indeholder: ethanol; guanidinhydrochlorid; guanidinthiocyanat; isopropanol;
@ proteinase K; toctylphenoxypolyethoxyethanol. Fare! Yderst brandfarlig vaeske og

damp. Skadelig ved indtagelse eller ved indénding. Kan veere farlig ved
hudkontakt. Forarsager svaere aetsninger af huden og ejenskader. Kan fordrsage

forarsage slavhed eller svimmelhed. Skadelig for vandlevende organismer, med
langvarige virkninger. Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre. Virker
etsende pd lufivejene. Holdes vaek fra varme/gnister/&ben ild/varme overflader.
Rygning forbudt. Undgé indanding af pulver/reg/gas/tége/damp/spray. Beer
beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/zjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. Anvend
andedraetsvaern. VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere

minutter. Fijern eventuelle kontakilinser, hvis dette kan geres let. Fortsaet skylning.

: allergi- eller astmasymptomer eller &ndedraetsbesveer ved indénding. Kan

Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Ring omgdende fil en
GIFTINFORMATION eller en leege. Flyt personen il et sted med frisk luft og serg

for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter vejriraekningen.
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For at reducere risikoen for kontaminering ved handtering af feecespraver anbefales det falge

nedenst&ende retningslinjer:

® Ved handtering af faecespraven ber der anvendes et stinkskab, en "dead air box", en
steenkskaerm eller et ansigtsvaern.

® Det arbejdsomrdde, der anvendes til issetning af kassetter, skal vaere adskilt fra det
arbejdsomrade, der anvendes til test af feecespatogener (dvs. faeceskultur og EIA).

® Inden handtering af prover skal arbejdsomrédet rengares grundigt med 10 %

blegemiddel eller et lignende desinfektionsmiddel.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges og prever skal behandles en ad gangen.

Skift handsker, fer du fierner kassetter fra forsendelsesaesker.

Skift handsker, og renger arbejdsomrédet mellem behandling af hver prove.

Bortskaf brugte kassetter i en beholder til biologisk farligt umiddelbart efter at kerslen er

afsluttet, og undgé overdreven héndtering.
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Kassetteopbevaring og -hdndtering

Opbevar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges pa et tert og rent opbevaringssted
ved rumtemperatur (15-25 °C). Tag ikke QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges eller
overfarselspipetterne ud af deres individuelle emballage fer den faktiske anvendelse. Under
disse forhold kan QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges opbevares indtil
udlebsdatoen, der er trykt pé den individuelle emballage. Udlgbsdatoen er ogsé indeholdt i
stregkoden pé& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge og laeses af QlAstat-Dx Analyzer
1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise, nar kassetten er indsat i instrumentet til

karsel af en test. N&r kassetten tages op af posen, skal den beskyttes mod sollys.
Vaer opmaerksom pé& de udlebsdatoer og opbevaringsbetingelser, der er trykt p& aesken og pé

etiketterne til samtlige komponenter. Brug aldrig for gamle eller ukorrekt opbevarede

komponenter.
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Pravehdndtering, -opbevaring og klargering

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 er beregnet til brug med QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise. Alle prever skal h&ndteres som potentielt farlige.

Praveudtagning

Faecesprover skal indsamles og handteres i henhold til den anbefalede fremgangsméde fra

producenten af Cary-Blairtransportmediet.

Anbefalede opbevaringsforhold  for faeces, der er resuspenderet i Cary-Blair-

transportmediepraver, er angivet nedenfor:

® Rumtemperatur op til 4 dage ved 1525 °C
o Afkglet op til 4 dage ved 2-8 °C
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Protokol: Behandling af ukonserverede
afferingsprever i Cary-Blairtransportmedie

Praveindsamling, transport og opbevaring

Indsaml og resuspender feecespraven i Cary-Blairtransportmedie i henhold til den anbefalede

fremgangsmé&de fra producenten.

Indszetning af en preve i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Bemaerk! gaelder b&de QlAstat-Dx 1.0 og QlAstat-Dx Rise

1. Abn pakningen med en QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge ved hjeelp af indhakkene til afrivning pd siderne aof
pakningen (figur 2).
VIGTIGT: Nér pakningen dbnes, skal der feres preve ind i QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge inden for 30 minutter. Kassetter med isat prove skal saeftes i
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inden for 90 minutter og straks i
QIlAstat-Dx Rise.
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Figur 2. Abning of QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
2. Tag QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge op af pakken, og anbring den,

s& stregkoden vender mod dig.

3. Skriv preveoplysningerne manuelt, eller szt en proveinformationsmaerkat gverst pd
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Serg for, at maerkaten sidder korrekt og
ikke blokerer for l&gets &bning (figur 3). Se afsnittet om arbejdsgangen for QlAstat-Dx

Rise angdende korrekt maerkning af kassetter.

Figur 3. Placering af preveoplysninger overst pa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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4.  Placer QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge fladt p& den rene
arbejdsflade, s& stregkoden vender opad. Abn pravelaget til hovedporten pé forsiden af
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (figur 4).

VIGTIGT: Undlad at vende QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge eller ryste den,
mens laget til hovedporten er &bent. Hovedporten indeholder silicaperler, der anvendes
til praveoplsningen. Silica-perlerne kan falde ud af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge, hvis den rystes, mens l&get er &bent.

Bemaerk: Porten til podepinde anvendes ikke til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-analysen.

Figur 4. Abning of preveléaget il hovedporten.

5. Bland forsigtigt faeces i Cary-Blairtransportmediet, f.eks. ved at ryste prevereret

kraftigt 3 gange (figur 5).

(

-

Figur 5. Blanding of faecesprove i Cary-Blair-transportmedie.
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6. Abn reret med den prove, der skal testes. Brug den medfalgende overfarselspipette til at
traekke vaeske op. Traek praven op fil den anden péfyldningsstreg pé pipetten (dvs. 200 pl)
(figur 6).

VIGTIGT: Traek ikke luft, slim eller partikler ind i pipetten. Hvis der suges luft, slim eller
partikler ind i pipetten, skal provevaesken i pipetten forsigtigt presses tilbage ind i
prevergret og suges op igen. Hvis du mister den medfglgende overfarselspipette, skal du
bruge en anden fra pakken eller en anden kommercielt tilgaengelig pipette med et

volumen p& minimum 200 pl.

Figur 6. Opsugning af prove i den medfelgende overforselspipette.
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7. Overfer forsigtigt preven ind i hovedporten pé QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge ved hjeelp aof den medfelgende overfarselspipette til engangsbrug (figur 7).

Figur 7. Overforsel aof prove ind i hovedporten pa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

8.  Luk laget til hovedporten forsvarligt, indtil det klikker (figur 8).

Figur 8. Lukning af laget fil hovedporten.
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9. Observer, at praven er indsat via pravekontrolvinduet i QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge (figur 9). Det skal kunne ses, at preven og silicaperlerne er blandet

sammen.

VIGTIGT: Nér praven er placeret i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, skal
kassetten indfares i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inden for
90 minutter eller straks placeres i QlAstat-Dx Rise-bakken, nér alle praver er sat i
kassetterne. Den maksimale ventetid med en kassette, der allerede er isat i QlAstat-Dx
Rise (stabilitet p& systemet) er omkring 145 minutter. QlAstat-Dx Rise registrerer og

advarer automatisk brugeren, hvis kassetten har vaeret anbragt i instrumentet i leengere

tid end filladt.
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Figur 9. Pravekontrolvindue (blé pil).
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Korsel af en test med QlAstat-Dx Analyzer 1.0

1. Teend QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pé& teend-/slukknappen foran pd
instrumentet.
Bemaerk: Afbryderen pa bagsiden af analysemodulet skal vaere indstillet til positionen “I”.

Statusindikatorerne p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bliver bl&.

2. Vent, til hovedskaermbilledet vises, og statusindikatorerne p& QlAstat-Dx Analyzer
1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bliver grenne og holder op med at blinke.

3. log ind p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ved at indtaste
brugernavn og adgangskode.

Bemaerk: Skaermbilledet Login (Logon) vises, hvis User Access Control
(Brugeradgangskontrol) er aktiveret. Hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er
deaktiveret, kraeves ikke brugernavn/adgangskode, og hovedskaermbilledet vises.

4.  Felg instruktionerne i installation fer kerslen af testen, hvis analysedefinitionsfilen
ikke er blevet installeret i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0
(se “Bilag A: Installation af analysedefinitionsfil” for at f& flere oplysninger).

5. Tryk p& knappen Run Test (Kor test) averst i hajre hjgrne af bereringsskaermen pd
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

6. Scan prove-D-stregkoden p& Cary-Blair-praven, eller scan
proveinformationsstregkoden gverst pé QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge,
nér du bliver bedt om det (se trin 3), ved hjzelp af den indbyggede stregkodelzeser foran
pé& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (figur 10).

Bemaerk: Det er ogsd muligt at indtaste prave-ID'et med bereringsskaermens virtuelle
tastatur ved at vaelge feltet Sample ID (Preve-ID).

Bemaerk: Afhaengigt af den valgte systemkonfiguration kan indtastning af patientID'et
ogsd afkraeves pd dette tidspunkt.

Bemaerk: Instruktioner fra QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vises

pd Instructions Bar (instruktionslinjen) i bunden af bergringsskaermen.
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Figur 10. Scanning af preve-ID-stregkode.
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7. Scan stregkoden pa den QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, der skal
anvendes, ndr du bliver bedt om det (figur 11). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 genkender automatisk den analyse, der skal keres, pé basis af

kassettestregkoden.

Bemaerk: QAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 accepterer ikke
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges med overskredne udlgbsdatoer, tidligere
brugte kassetter eller kassetter til analyser, der ikke er installeret p& enheden. | disse
tilfeelde vises en fejlmeddelelse, og QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
udstedes. Se brugervejledningen fil QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer

2.0 eller appendiks A for yderligere oplysninger om, hvordan analyser installeres.
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Figur 11. Scanning af stregkode pa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

8.  Skeermbilledet Confirm (Bekraeft) vises. Gennemgd de indtastede data, og foretag
eventuelle ngdvendige sendringer ved at vaelge de relevante felter p& bergringsskaermen
og redigere oplysningerne.

9. Tryk p& Confirm (Bekrzeft), nér alle de viste data er korrekte. Vaelg om nedvendigt
det relevante felt for at redigere indholdet, eller tryk p& Cancel (Annuller) for at annullere

testen (figur 12).
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administrator Run Test Module 1 12:56 2020-10-30

'I Ul administrator

TEST DATA
Sample ID

2430362 -
Assay Type

GI2 v
Sample Type

Cary-Blair v

Cancel

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

Figur 12. Bekrzftelse of indtastning of data.

10.  Kontrollér, at begge prevelég til podepindsporten og hovedporten pé QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge er forsvarligt lukkede.

11, Nér kassetteindgangsporten everst pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 automatisk &bner sig, indsaettes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
med stregkoden vendt mod venstre og reaktionskamrene vendt nedad (figur 13).

Bemaerk: Afhaengigt of systemkonfigurationen kan operataren skulle genindtaste sin
brugeradgangskode for at starte testkerslen.

Bemaerk: Indtil dette tidspunkt er det muligt at annullere testkerslen ved at trykke pé
knappen Cancel (Annuller) i nederste hgijre hjgrne af bergringsskaermen.
12. Nér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge er registreret, lukker QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatisk l&get til kassetteindgangsporten og
starter testkerslen. Der kraeves ingen yderligere handling aof operateren for at starte kerslen.
Bemaerk: Der er intet behov for at skubbe QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
ind i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Bemaerk: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 og QlAstat-Dx Analyzer 2.0 accepterer ikke andre
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge end de, der er anvendt og scannet under
testopsaetningen. Hvis der indszettes en anden kassette end den, der er scannet,

genereres der en fejl, og kasseften udstedes automatisk.

Brugsanvisning til QlAstat Dx Gastrointestinal Panel 2 (Handbog) 01/2024



Bemaerk: Laget til kassetteindgangsporten lukker automatisk efter 30 sekunder, hvis der
ikke szettes en QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge i porten. Gentag

proceduren fra trin 5, hvis dette sker.
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Figur 13. Iseetning af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx

Andlyzer 2.0.

13.  Mens testen kerer, vises den resterende karselstid p& bergringsskaermen.
14.  Nar testkarslen er faerdig, vises skaermbilledet Eject (Udstad) (figur 14) og
modulstatuslinjen viser testresultatet som en af felgende valgmuligheder:

O TEST COMPLETED (TEST FULDF@RT): Testen blev fuldfert

O TEST FAILED (TEST FEJLET): Der opstod en fejl under testen
O TEST CANCELED (TEST ANNULLERET): Brugeren annullerede testen
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VIGTIGT: Se mulige arsager og instruktioner i at fortseette i afsnittet "Fejlfinding" i
brugervejledningen til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QIAstat-Dx Analyzer 2.0, hvis
testen fejlede. For yderligere oplysninger om specifikke fejlkoder og meddelelser for

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 henvises til afsnittet "Fejlfinding" i dette dokument.

™ - a x
administrator Run Test Module 1 1257 2020-10-30

'I Ul administrator i8]
£_ Not installed

V)
~

TEST DATA

Sample D

2430362

Assay Type
Gl2

Sample Type
Cary-Blair

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Figur 14. Visning af skeermbilledet Eject (Udsted).

15.  Tryk pé @ Eject (Udsted) p& bergringsskaermen for at fierne QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge og bortskaffe den som biologisk farligt affald ifelge
alle gaeldende sundheds- og sikkerhedsregler og love. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 Cartridge skal fiernes, nér kassetteindgangsporten &bner sig og udsteder kassetten.
Hvis kassetten ikke fiernes efter 30 sekunder, flyttes den automatisk tilbage i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0, og l&get til kassetteindgangsporten lukkes.
Tryk pé& Eject (Udsted), hvis dette sker, for at &bne laget til kassetteindgangsporten igen

og derefter fierne kassetten.

VIGTIGT: Brugte QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges skal bortskaffes. Det er
ikke muligt at genbruge kassetter til test, der er blevet p&begyndt men derefter

efterfalgende annulleret af operateren eller til test, der blev registreret fejl i.
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16.  Nér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge er udstedt, vises
resultatskaermbilledet Summary (Resultatoversigt). Se yderligere oplysninger i “Fortolkning
af resultater” pé side 52 Tryk p& Run Test (Ker test) for at begynde processen med at
kere endnu en test.

Bemaerk: Se yderligere oplysninger om brugen af QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i brugervejledningen til QIAstat-Dx Analyzer 1.0 eller

QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Karsel af en test pa QlAstat-Dx Rise
Start af en test pd QlAstat-Dx Rise

1. Tryk pé& teend-/slukknappen pé& forsiden af QIAstat-Dx Rise for at
starte enheden.

Bemaerk: Afbryderkontakten pd forbindelsesboksen bagest il venstre skal sté i positionen

IIIII

2. Vent, til skeermbilledet Login (Logon) vises, og LED-statusindikatorerne bliver
grenne.
3. logind pd systemet, nér logonskaermbilledet vises (figur 15).

eneae
eseee
QIAGEN

LOGIN

Oparates 10

Figur 15. Skaermbilledet Log in (Login)

Bemaerk: Efter en vellykket indledende installation aof QIAstat-Dx Rise  skal

systemadministratoren logge pé for at foretage den ferste konfiguration af softwaren.

Klargering af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Tag QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ud af indpakningen. For at f& oplysninger
om, hvordan praven saettes i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, og oplysninger,
der er specifikke for kerslen af preven, henvises til “Indseetning af en preve i QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge”.
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Kontrollér altid, at begge praveldg er forsvarligt lukkede, efter en prave er fajet til QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
Tilfajelse aof en provestregkode til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Pasaet en stregkode @verst til hajre pé QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (angivet

med pilen) (figur 16).

Figur 16. Paszming af stregkode med prove-ID

Den maksimale stregkodesterrelse er: 22 mm x 35 mm. Stregkoden skal altid vaere pé& hajre
side af kassetten (som den er vist ovenfor med redt markeret omréde), da venstre side af

kassetten er nedvendig til automatisk registrering af preven (figur 17).

Bemaerk: For at behandle praver pa QlAstat-Dx Rise skal der placeres en maskinlaesbar prove-

ID-stregkode p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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Figur 17. Placering af stregkode med prove-ID

1D- og 2D-stregkoder kan anvendes. Felgende 1D-stregkoder er kan bruges: EAN-13 og
EAN-8, UPC-A og UPCE, Code128, Code3?, Code 93 og Codabar. De brugbare 2D-
stregkoder er Aztec Code, Data Matrix og QR-kode.

Serg for, at stregkodekvaliteten er god nok. Systemet er i stand til at laese en udskriftskvalitet
af grad C eller bedre, som defineret i ISO/IEC 15416 (linezer) eller ISO/IEC 15415 (2D).

Procedure for kersel af en test

Bemaerk: Alle operaterer bgr baere passende personligt beskyttelsesudstyr, sésom handsker,
laboratoriekittel og beskyttelsesbriller, n&r de handterer QlAstat-Dx Rise-bergringsskaermen og

kassetterne.

1. Tryk pa knappen OPEN WASTE DRAWER (Abn affaldsskuffe) nederst

til hajre pd hovedtestskaermen (figur 18).

2. Abn affaldsskuffen, og fiern brugte kassetter fra tidligere kersler. Tiek affaldsskuffen
for spildte vaesker. Renger om nedvendigt affaldsskuffen som beskrevet i afsnittet

Maintenance (Vedligeholdelse) i brugervejledningen til QIAstat-Dx Rise.
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3. Luk offaldsskuffen, nér kassetterne er fiernet. Systemet scanner bakken og vender

tilbage til hovedskaermen (figur 18). Hvis bakken blev fiernet til vedligeholdelsesformal,

skal du serge for, at den er sat korrekt i, far du lukker skuffen.

4. Tryk p& knappenOPEN INPUT DRAWER (Abn inputskuffe) nederst til haijre pa
skaermen (figur 18).

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

Figur 18. Hovedskzarmbilledet fil test.
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5. Vent, indtil inputskuffen er l&st op (figur 19).

5 INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

»)
‘Q

Please wait.
It can take a few seconds.

Figur 19. Dialogboksen Input drawer waiting (Inputskuffe afventer).

6. Abn inputskuffen (figur 20), nér du bliver bedt om det.

& INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

Figur 20. Dialogboksen Input drawer open (Inputskuffe aben).

7. Dialogboksen Add Cartridge (Tilfoj kassette) vises, og scanneren pé forsiden af
instrumentet aktiveres. Scan preve-ID-stregkoden averst pa QlAstat-Dx Gastrointestinal 2

Cartridge foran pa instrumentet (som angivet med pilen (figur 21)).
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Add Cartridge EeS———— ]
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Figur 21. Skaermbilledet Scan sample-ID (Scan prave-id).

8.  Efter indtastning af preve-ID-stregkoden skal du scanne stregkoden for den
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, der skal bruges (p& positionen angivet
med pilen). QlAstat-Dx Rise genkender automatisk den analyse, der skal keres, ud fra
stregkoden for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge-stregkoden (figur 22).
Bemeerk: Serg for, at Sample type autodetection (Autodetektion af pravetype) er indstillet
til on (til). Systemet genkender automatisk den anvendte prevetype (hvis det er relevant
for den anvendte analyse).

Hvis Sample type autodetection (Automatisk registrering af prevetype) er indstillet til off
(fra), er du muligvis nedt fil at vaelge den passende pravetype manuelt (hvis det er
relevant for den anvendte analyse).

Bemaerk: QlAstat-Dx Rise accepterer ikke QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges
med overskredne udlgbsdatoer, tidligere brugte kassetter, eller hvor QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2-analysedefinitionsfilen ikke er installeret p& enheden. | dette

tilfelde vises der en fejlmeddelelse.
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Add Cartridge
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X CLEAR DATA / CONFIRM DATA

Figur 22. Scanning af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge-ID-skaermbilledet.

9. Indtast patient ID'et (Patient ID (Patient-ID) skal indstilles til on (til)), og kontrollér
derefter dataene (figur 23 og 24).

Add Cartridge PR T——— ]
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Figur 23. Indtastning af patient-ID.

Add Cartridge ERSpAm——— . ]
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X CLEAR DATA » CONFIRM DATA

Figur 24. Indtast patient-ID'et, og kontrollér efter skeermbilledet med data

10.  Efter en vellykket scanning vises falgende dialogboks kortvarigt averst p&
skaermbilledet (figur 25).

@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

Figur 25. Dialogboks om gemt kassette

11, Leeg kassetten i inputskuffen. Kontrollér, at kassetten er sat korrekt i bakken (figur
26).

12.  Fortszet med at scanne og indsaette kassetter ved at felge de foregdende trin.
VIGTIGT: Bemaerk, at QlAstat-Dx Rise kan handtere op til 16 QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 Cartridges samtidig, i samme inputskuffe.
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Add Cartridge

@) scon carritge 10 coce \
@ [ ve pstemo )
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Figur 26. Skaermbilledet Add Cartridge (Tilfej kassette).

13.  Luk inputskuffen, nér alle kassetter er scannet og isat. Systemet scanner kassetterne

og klarger en ke (figur 27).

¢ INPUT DRAWER IS CLOSED

)
‘.

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Figur 27. Skaermbilledet Preparing queve (Klargering af ke).
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14.  Efter en succesfuld scanning vises keen (figur 28). Gennemgd dataene, og i tilfzelde
of fejl skal du trykke p& knappen OPEN INPUT DRAWER (Abn inputskuffe) for at tage den
péagaeldende kassette ud og scanne den igen som beskrevet i trin 10-13.

S 1ests @ ResuuTs @ seTTnGs 5] LocouT
£ 3323 423435 .... 34234 53212 & 75623 62384 .... 89809 BO8SS & 43235 65653 .... 67632 32245
1 o - 3 i
) Gastrointestinal Panel 2 Ogvo e @ Gastrointestinal Panel 2 Qo T & Gastrointestinal Panel 2 gk e
£ 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 .... 09876 21234 £ 42321 43421 ... 43242 12898
4 - . 5 . T 6 N0 TS
&) Gastrointestina! Panel 2 g0 Tiae & Gastrointestinal Panel 2 opuo Tive @ Gastrointestinl Panel 2 Qw0 e
£ 10283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 £ 42332 67845 .... 67553 42123
7 8 9 :
astrointestinal Panel 2 @END TIM strointestinal Pane OEND TIVE roir ins ©END TIME
) Gastrointesting| Panel 2 i @ Gastrointestinal Panel 2 DD T &) Gastrointestinal Panel 2 pene
Tap test to view details
£ 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 ... 89876 23134 £ 31232 42332 .... 64324 31231
10 o =11 o v 12 P
@) Gastrointestinal Panel 2 G;\fs';’“ @ Gastrointestinal Panel 2 %‘3‘55';;‘ @) Gastrointestinal Panel 2 02 dyhiay
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 .... 42324 64532 £ 23423 53423 .... 53422 53424
13 — T} ovee | 115 S
) Gastrointestinal Panel 2 Qeno e ) Gastrointestinal Panel 2 Qo e B Gastrointestinal Panel 2 SO0 it
£ 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 .... 53422 53424
16 17 Al
astrointestinal Panel ©eND TIME astrointestinal Panel GEND TIiE Gastrointestinal Panel @zno TIME
] Gastrointestinal Panel 2 g P @ Gastrointestinal Panel 2 Arpim (@ Gastrointestinal Panel 2 T
fo = 8 o]
IN PROGRESS QUEUE (18) OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

Figur 28. Skaermbilledet for proveke.

Bemaerk: Proveordren pd skaermen matcher muligvis ikke kassetteordren i inputskuffen (den
matcher kun, hvis alle kassefter settes i samme ke) og kan derfor sendres uden at &bne
inputbakken og fjerne kassetterne.

Provekeen/behandlingsraekkefalgen genereres af QlAstat-Dx Rise ud fra felgende regler:
e Stabilitetstid. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges med den korteste
stabilitetstid prioriteres uanset placeringen i bakken.

® Inden for den samme analysetype afgeres reekkefelgen i keen af placeringen i

péfyldningsbakken.

Hvis du vaelger en test p& beraringsskaermen, vises yderligere information i skeermomradet
TEST DETAILS (Testoplysninger) (figur 29).

Bemaerk: Systemet afviser kassetter, der overskrider den maksimale stabilitetstid i inputskuffen
(ca. 145 minutter)
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20000 B Tests @ resuurs @ SETTINGS & rocour

QUGEN

& 3323 423435 .... 34234 53212 & 75623 62384 .... 09809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245 TEST DETAILS x
. Mz 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 Tyve
& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 .... 09876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12890 Olhres O Quebrohvtastinnl Pal
5 6
rointestir nel 2 BN TIME strointestinal Panel 2 OEND TINE Gastrointestinal Panel ©tNo TIME
@ Gastrointestinal Panel 2 o Tux @ Gastrointestinal Panel 2 DG T @ Gastrointestinal Panel 2 et || PR
23423412342342354
£ 10283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123 i
perator
8 9 .
Gastrointestinal Panel ND TIME Sastrointestinal Panel 2 ©ND TIvg Gastiointestinal Panel 2 ©fvo TIME
@ Gastrointestinal Panel 2 oy i @ Gastrointestinal Panel 2 R @ Gastrontestinal Panel 2 PO TUE B o iwtacdtinn o e
22:102210-2021 2259
& 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 .... 09876 23134 & 31232 42332 .... 64324 31231 Posiion i nput teay Postionn Queve
5 1
eno e |1 . 12 .
(@ Gastrointestinal Panel 2 ©END TIM: (@ Gastrointestinal Panel 2 QEND TIvE (@ Gastrointestinal Panel 2 @:ND TIME
2:15em 2:35pm 2:45mm Carridge Serlal Number Cortridge Expiratno Date
43252632352 22102022
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 ... 42324 64532 £ 23423 53423 .... 53422 53424 O Orbowdsmeteh 120min
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
- 17 8
rointesti ©eno Time Y " i om0 TIve destoln Py
@ Gastointestinal Panel 2 PP @ Gastrointestinal Panel 2 B0 T @ Gastrointestinal Panel 2
] )

OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

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

Figur 29. Skaermbilledet for proveke med valgt analyse, der viser yderligere information.

Felgende oplysninger vises i omradet Test Details (Testoplysninger) (figur 30):

42

Sample ID (Prave-ID)

Sample Type (Provetype) (afheengig af analysen)

Assay Type (Analysetype) (QlAstat-Dx Gastrointestinal Assay Panel 2)
Patient ID (Patient-ID)

Operator (Operater)

Input Tray Load Time (Issetningstid for inputbakke)

Estimated end time (Estimeret sluttid)

Position in input drawer (Position i inputskuffe)

Position in Queue (Placering i ke) (Bemaerk: Placeringen kan variere afhaengig af
prevens stabilitetstid)

Cartridge Serial Number (Kassettens serienummer)

Cartridge Expiration Date (Kassettens udlgbsdato)

Onboard time left (Tid tilbage pd instrumentet)
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Bemaerk: Tiden p& systemet er defineret i den respektive analyse og bestemmer raekkefalgen

af prover i keen.

TEST DETAILS
Sample ID Sample Type
12121 097773 23232... Cary Blair

Assay Type

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Patient ID

2341 2321 2489 4423

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

ADF Version

11

Operator

OperatorlD

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

SW Version
23.0

Analitical module SN
23124134130

Figur 30. Testoplysninger

15.  Tryk p& knappen CONFIRM DATA TO RUN (Bekraeft data for kersel) i bunden af

skaermbilledet, nér alle de viste data er korrekte (figur 29). Derefter kraeves der en

endelig bekraeftelse fra operataren for at kere testene (figur 31).

© Confirm queue

Z  8test(s) in the queue

X
CANCEL

Figur 31. Endelig bekraeftelse for at kere test.

@ 8Newtests
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keen pé bereringsskaermen (figur 32).

Mens testene kerer, vises den resterende kerselstid og andre oplysninger for alle tests i

& 34532 63534 24424 ....

E] Gastrointestinal Panel 2

42422 44555 34532

& 34323 424224 44342 ...

B Gastrointesting! Panel 2

53422 45345 34224

e Brests @ mesurs $sermnes 5 Losour
S
TEST DETARS x
& 3231 423435 32453 ... 45345 45345 75642 £ 12121 997773 23232 .... 45345 45345 35433
@ Gasuointestnal Panel 2 P— @ Gastiointesting! Panel 2 e e ;:.we:
@ 9695 9432 5543 3483 22:300m @2341 2322 2489 4423 4:30m
@ TEST COMPLITED 02:32 Arer T

QUAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Puers

2341 2321 2489 4423

Gt Sovl gt
234234

Carsridge Dapesting Due
2210-2020

QEnp Tive ©EN0 TIE
@9383 6904 2322 3433 5118 @ 2341 2322 5333 2322 5:45em rear
20:32 — 35:32
[ ]
Operatorid

& 34345 44354 53432 ....

53422 64532 09666

& 23423 423435 32453 ....

53322 45345 31442

Lond e

sneratad et beme

& Gostrointestinal Panel 2 ey @ Gastrointestinal Panel 2 e 22102216:2021 2%
@ 54333 2234 2343 4244 22:300m @ 5335 2455 5332 5322 22:30e — JES————
% LOADING 3 LOADING 230 z31281341301
© Ready © Ready
@ = o] 8
IN PROGRESS QUEVE (18)

OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Figur 32. Oplysninger om testudferelse pa skaermbilledet for proveke.

Hvis kassetten szettes i et analysemodul, vises meddelelsen TEST LOADING (Test indlaeses) og
det skennede sluttidspunkt (figur 33).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855

5 [ Gastrointestinal Panel 2 OEND TIME

® 9484 2234 2343 4244 22 :308pm
‘5 LOADING

Figur 33. Meddelelse om testisaetning og -sluttidspunkt.
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Hvis testen karer, vises den forlgbne karselstid og det omtrentlige sluttidspunkt (figur 34).

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

20:32

Figur 34. Visning of forlobet korselstid og omirentligt sluttidspunkt.

Hvis testen er fuldfert, vises meddelelsen TEST COMPLETED (Test fuldfert) og sluttidspunktet for
kerslen (figur 35).

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

@& TEST COMPLETED

Figur 35. Visningen Test Completed (Test fuldfert)

Prioritering af prever

Hvis en preve skal keres akut, er det muligt at vaelge denne prove pé preovekeskaermen og

kegre den som farste prave (figur 36). Bemaerk, at det ikke er muligt atf prioritere en prove efter
bekraeftelse af keen
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Prioritering af prever fer start af kersel

Hastepreven veaelges pd kosksermen og markeres URGENT (HASTER) fra hgjre side af
provekaskaermbilledet, for du bekraefter data for kerslen. (Figur 36). Derefter flyttes praven il

den ferste position i keen (figur 37). Bemaerk, at der kun kan gives prioritet til én preve.

Bemark: Det er nadvendigt at &bne og lukke inputskuffen, da det ellers ikke er muligt at
prioritere en kassette, der allerede er bekraeftet. Hvis knappen Urgent (Haster) ikke er aktiv,
skal operateren skifte mellem fanerne QUEUE (K&) og IN PROGRESS (I GANG) pé&

brugergraensefladen for at f& vist knappen Urgent (Haster) som aktiv.

2 administrator

8 Tests @ RESULTS @ sermines ] Losout
TEST DETAILS x
& nn & nn & 1130
1 [ Gastrointestinal Panel 2 oo mwe | 2 | @ Gastroinestinal Panel 2 @woiwe | 3 [ Gastrointestinel Panel 2 ©cHp TivE Sarpe I sampe Typa
@ 1000 18:84 @ wn 18:86 @ non 19:08 2084 Carey Blair
nesay
5 mzs Py 5o QlAstal-Dx ® Bastrointestinal Panel 2
4 [ Gastrointestinal Panel 2 e Twe |5 | @ Gastrointestinl Panel 2 G0k | 6 [ Gastointestinal Panel 2 END TIME :E';”S' 0
@00 18:18 @000 10:12 @® 100s 19:14
Garisgn Sein Numtne Cartrdga Expeatien Datn
1123124141412412 22-12-2022
& 27 & 2126 & 2128
o
7 [ Gastrointestingl Penel 2 oeup e | B | [ Gastrointesting Panel 2 @0k | 9 [ Gastrointestinal Panel 2 ©END TINE mistrator
@006 18:18 @ 100 16:18 @ 100 11:33
ot Bcamr Lo tire Eimatec Erd Tema
22-10-2022 12:41:05 2210-2022 12:59.03
& 224 & 2123 & n22
10 [@ Gastrsintestingl Panel 2 @ewntue | 11| [ Gastrointestinal Panel 2 @-womme 12 [ Gastrointestinl Panel 2 @EHD TiME PostueninInpu Orawar postlen e
@008 11:32 @0 1:34 @ 11:38
5 Grbosed time eft 120min
& & 2120 & 29
13 [ Gastrointestinal Panel 2 OeNp TE | 14 [) Gastrointestinal Panel 2 @:zx0TiME 15 [i] Gastrointestinal Panel 2 @END TIME
11:38 11:48 11:42
@om ® 1012 @3 e
& e & 2080 & 2ne
16 [ Gastrointesting| Panal 2 Geupmwe | (17| F castrointestinal panel 2 @evo e | |18 [ Gasvrointestinal Panei 2 @cHp TIvE
@0 11:44 @015 12:59 @wis 12:58
N PROGRESS QUEE(1H) CONFRIM DATA TO RUN GFEN INFUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

Figur 36. Provekaskarmbilledet, mens der veelges prave, som skal prioriteres
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Som felge af prioritering af en preve kan andre praver lgbe tor for stabilitetstid. Denne

advarsel kan ses i hajre hjgrne af skeermbilledet (figur 37).

S rests @ Arsurs @ serTves 5] LosouT

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

®

% =
IN PROGRESS QUEUE (18) OPEN INPUT DRAWER | OPEN WASTE DRAWER

Figur 37. Provekoskaermbilledet, efter at en prove er blevet prioriteret

Nar kgen er bekraeftet, kan kerslen startes (figur 38).

@ confirm queue

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

& 205 & 2088

| Test marked as URGENT

£ 1z

*
CaNCEL

Figur 38. Bekraeftelse of kerselsskeermbilledet
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Prioritering af preve under kersel

En preve kan ogsd prioriteres under karslen af en hvilken som helst érsag. | s& fald, og hvis
der ikke er nogen tilgeengelig AM, skal enhver anden igangveerende preve afbrydes for at

foretage prioritering (figur 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

Figur 39. Bekrzftelsesdialogboks under korsel
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Afbrydelse aof igangvaerende provekersel

En preve kan afbrydes under scanning, indlaesning og kersel. Bemaerk, at preven ikke kan

bruges igen, nér den ferst er afbrudt. Dette gaelder ogsé for en preve, der afbrydes under

scanning og isaetning.

For at afbryde en prove skal du gé til fanen “in progress” (i gang) pé skaermbilledet, veelge

preven og trykke p& valgmuligheden "abort" (afbryd) i hejre hjgrne af sksermbilledet

(figur 40).

Det er ikke muligt at afbryde en kersel, nér en prave er ved at bive sat i analysemodulet, eller

en kersel er ved at veere afsluttet og systemet henter resultatdata og/eller tekniske logfiler fra

det pégaeeldende analysemodul.

5

7

B TesTs @) RESULTS
& 2132
@ Qiastat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2 GEND TIME
@814 17:15
28:20
& 2130
@ QiAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2 SEND TIME
@ e 17:06
18:26
@ Ready
@ Ready
® =

IN PROGRESS QUEUE (15)

& 2113
(@ QiAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2

¢ @1015

GEND TIME
17:08

20:58

@ Ready

© Ready

© Ready

Figur 40. Afbrydelse af en igangvarende prevekersel
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8 SETTINGS

TEST DETAILS

Sampie 1D Sample Type:
213 Carey Blair

Ao
QIAstal Dx ® Gastrointestinal Panel 2
Feient o

1015

Cortridge Sersl Number
1123124141412412

Cartridge Expiration Dite
24122022

ADF version

11

Operater
administrator

10put Dewwee Load s

22102022 16:45:45

Estenated End Time,

22-10-2022 17.06:23

W Version Aashytical Moduie S8
23.0 10721033

=] LoGouT

ABORT

| openinpPUT DRAWER

5] ] ]

OPEN WASTE DRAWER
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Systemet kraever en bekrzeftelse for at afbryde proven (figur 41).
A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& nn

- °

CANCEL ABORT TEST

Figur 41. Dialogboks til bekrzftelse of afbrydelse af igangveerende prove

Efter et stykke tid vises preven som "aborted" (afbrudt) pé& skaermen (figur 42 og figur 43).

9 ABORTING TEST IS IN PROGRES!

Please wait.

Figur 42. Dialogboks ved afventning af preveafbrydelse
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(@ QiAstat 0x @ Gastrointestinal Panel 2

([ QiAstat Ox @ Gastrointestinal Panel 2

OEND TIME
17:15

28:28

OEND TIME

17:86

18:26

4

Figur 43. Afbrudt prove efter bekraeftet afbrydelse
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Fortolkning af resultater

Visning af resultater med QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fortolker og gemmer tfestresultater
automatisk. Efter udstedelse af QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge vises
skaermbilledet Results Summary (Resultatoversigt) automatisk. Figur 44 viser skaermbilledet for
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

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
Campylobacter
Gl2 e Py Results
Sample Type Equivocal
Cary-Blair None @
Tested Options
e Sapovirus
[ S @
Bl surmmary |~ Amplification Curves [\ Melting Curves Bl Test Details
_ Log Out
ﬁ'ﬁ’ Support Package [ Print Report Save Report

Figur 44. Eksempelskaermbilledet Summary (Resultatoversigt), der viser Test Data (Testdata) i panelet til venstre og Test

Summary (Testoversigt) i hovedpanelet pa QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

P& dette skaermbillede vises der flere faner med yderligere oplysninger, som forklares i de
falgende kapitler:
e Amplifikationskurver

e Smeltekurver. Denne fane er deaktiveret i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.
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e Testoplysninger.

Figur 45 viser skaermbilledet for QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

™} 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 Curves [Ell Test Details
_ Log Out
IE'F Support Package [5] Print Report Save Report

Figur 45. Eksempelskaermbilledet Summary (Resultatoversigt), der viser Test Data (Testdata) i panelet til vensire og Test
Summary (Testoversigt) i hovedpanelet pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Der er en ekstra fane i QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

® AMR-gener. Den er deaktiveret for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Bemaerk: Fra nu og frem bruges eksempelskaermbilleder, nér der henvises til QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 og/eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0, hvor de funktioner der forklares, er de

samme.

Hoveddelen af skeaermbilledet indeholder falgende lister og anvender farvekodning og

symboler til at angive resultaterne:

® Den farste liste under overskriften "Detected" (Registreret) indeholder alle patogener, der

er registreret og identificeret i preven, efterfulgt of et e—tegn, som er redt.
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e Den anden liste under overskriften “Equivocal” (Tvivlsom) er ikke anvendt. "Equivocal”
(Tvivisomme) resultater er ikke anvendelige for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
Derfor vil listen “Equivocal” (Tvivlsom) altid vaere tom.

® Den tredje liste under overskriften “Tested” (Testet) indeholder alle patogener, der er
testet i proven. De patogener, der er registreret og identificeret i praven, er efterfulgt af et
e-tegn og er farvet rade. De patogener, der er testet men ikke registreret, er efterfulgt af
et e-tegn og er farvet grenne. Ugyldige og ikke relevante patogener vises ogsé pé
denne liste.

Bemazerk: De patogener, der er registreret og identificeret i preven, vises pa b&de listen

“Detected” (Registreret) og “Tested” (Testet).

Hvis testen ikke lykkes, indikeres dette af meddelelsen “Failed” (Fejlet) efterfulgt af den
specifikke fejlkode.

Folgende Test Data (Testdata) vises i venstre side af skaermbilledet:
Sample ID (Preve-ID)

Patient ID (PatientID) (hvis det findes)

Assay Type (Analysetype)

Provetype

Der er flere data om analysen tilgaengelig, afhaengigt af operaterens adgangsrettigheder via

fanerne i bunden af skaermbilledet (f.eks. amplifikationsdiagrammer og testoplysninger).

En rapport med analysedataene kan eksporteres til en ekstern USB-lagerenhed. Indsaet USB-
lagerenheden i en af USB-portene pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0, og tryk p& Save Report (Gem
rapport) i bunden af skaermbilledet. Denne rapport kan eksporteres nér som helst senere ved

at vaelge testen pd listen View Result (Vis resultater).

Rapporten kan ogsd sendes til printeren ved at trykke p& Print Report (Udskriv rapport) pé

bundlinjen i skaermbilledet.
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Visning af amplifikationskurver

Tryk pé& fanen Iz Amplification Curves (Amplifikationskurver) (figur 46) for at vise

testamplifikationskurver for de péviste patogener.

| = - o x

administrator Amplification Curves 13:00 2020-10-30

_| Available

PATHOGENS CONTROLS

e

=

L
m _‘e

o

it

Detected 80006
Sapovir 8 ﬂ
Sapovirus
° i dl '_ 181 548 § View
¥ @ 100000 Results
Campylobacter =
Ct34.4 - EP109,712 ?
Equivocal
None Options
L Campyivbictor ]
Not detected E 0 C
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: CYCLE
Adenovirus F40/F41 @
Bl summary |£ amplification Curves |\ Melting Curves Bl Test Details
L — Log Out
iﬁr Support Package =1 Print Report EI Save Report

Figur 46. Skaermbilledet Amplification Curves (Amplifikationskurver) (fanen PATHOGENS (PATOGENER)).

Oplysninger om de testede patogener og kontroller vises til venstre, og amplifikationskurverne

vises i midten.

Bemaerk: Hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0
eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0, er sksermbilledet Amplification Curves (Amplifikationskurver) kun
tilgaengeligt for operaterer med adgangsrettigheder.

Tryk pa fanen PATHOGENS (PATOGENER) i venstre side for at vise de diagrammer, der svarer
til de testede patogener. Tryk p& patogennavnet for at vaelge de patogener, der skal vises i
amplifikationsdiagrammet. Det er muligt at vaelge enkelte, mange eller ingen patogener. Hvert
patogen pé& den valgte liste vil f& tildelt en farve, der svarer til den amplifikationskurve, der er
forbundet med patogenet. Fravalgte patogener vises med grét. De tilsvarende Cr og
endepunkisfluorescensvaerdier (EP-veerdier) vises under hvert patogennavn.
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Tryk pé& fanen CONTROLS (KONTROLLER) i venstre side for at f& vist kontrollerne i

amplifikationsdiagrammet. Tryk pd cirklen ud for kontrolnavnet for at vaelge eller fravaelge det
(figur 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 =
=
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

Figur 47. Skaermbilledet Amplification Curves (Amplifikationskurver) (fanen CONTROLS (KONTROLLER)).

Amplifikationsdiagrammet viser datakurven for de valgte patogener eller kontroller. Tryk p&
knappen Lin (Lineaer) eller Log (Logaritmisk) i nederste venstre hjerne af diagrammet for at

skifte mellem logaritmisk eller lineer skala for Y-aksen.
Skalaen for X-aksen og Y-aksen kan justeres med de @ blé justeringscirkler p& hver akse. Tryk

og hold pé& en bla justeringscirkel, og flyt den derefter til det anskede sted pd aksen. Flyt en

bl& justeringscirkel til den oprindelige akse for at returnere til standardveerdierne.
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Visning af testoplysninger

Tryk pa Bl Test Details (Testoplysninger) p& fanemenulinjen i bunden af bergringsskaermen for

at gennemgd resultaterne mere detaljeret. Rul ned for at se hele rapporten. Falgende Test

Details (Testoplysninger) vises i midten af skaermbilledet (figur 48):

User ID (Bruger-ID)

Cartridge SN (serial number) (Kassettens serienummer)

Cartridge Expiration Date (Kassettens udlgbsdato)

Module SN (serial number) (Modulets serienummer)

Test status (Teststatus) (Completed (Fuldfert), Failed (Fejlet) eller Canceled by operator

(Annulleret af operater))
Error Code (Fejlkode) (hvis den findes)
Test Start Date and Time (Dato og klokkeslzet for teststart)

Test Execution Time (Udfarelsestid for test)

Assay Name (Analysenavn)

Test ID (Testnummer)

Test Result (Testresultat):

O
O

O
O

Positive (Positivt) (hvis mindst et gastrointestinalt patogen registreres/identificeres)
Positive with warning (Positiv med advarsel) (hvis mindst ét patogen registreres, men
den interne kontrol fejlede)

Negative (Negativi] (hvis intet gastrointestinalt patogen registreres)

Failed (Fejlet) (der opstod en fejl, eller testen blev annulleret af brugeren)

Liste over analytter, der er testet i analysen med Cr- og endepunkisfluorescens i tilfeelde of

et positivt signal

Intern kontrol med Cr og endepunksfluorescens
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administrator Test Details 13:01 2020-10-30
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Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
SETZFI;D‘DSBT User 1D administrator e
P Cartridge SN P00000007
say Type 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
B summary | Ampiifcation Curv LY 8 Test Datai @
| — Log Out
Support Package Print Report Save Report
i = E

Figur 48. Eksempelskeermbillede, der viser Test Data (Testdata) i panelet til venstre og Test Details (Testoplysninger) i

hovedpanelet.
Gennemgang af resultater fra tidligere test

Tryk p& @ View Results (Vis resultater) p& hovedmenulinjen for at f& vist resultater fra tidligere

test, der er gemt i resultatlageret (figur 49).

7 - o0 x
administrator Test Results 13:01 2020-10-30
] Available o

Run Test
° Sample ID Assay Operator 1D Mod  Date/Time Result
2430362 GI2 administrator 1 2020-10-3012:57 e pos e
502300587 GlI2 administrator = 2020-10-29 14:55 e pos View

Results

401290609 Gl2 administrator s 2020-10-2913:16 e pos

401290603 G2 administrator - 2020-10-291313 e pos
Options

401290616 GI2 administrator = 2020-10-2911:26 Q neg
K 4 Page 1 of 2 > b @
. Log Out

A Remove Filter [=] Print Report [gl Save Report D Search

Figur 49. Eksempelskaermbillede for View Results (Vis resultater).
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Falgende oplysninger er tilgaengelige for hver udfert test (figur 48):

Sample ID (Prave-ID)

Assay (Analyse) (navn pé testanalysen, som er "GI2" for Gastrointestinal Panel 2)
Operator ID (Operater-D)

Mod (Modul) (analysemodul med oplysninger om, hvornér testen blev udfert)
Date/Time (Dato/klokkeslaet) (dato og klokkeslset for testens fuldferelse)

Result (Resultat) (resultat af testen: positive (Positiv) [pos], positive with warning (Positiv
med advarsel) [pos*], negative (Negativ) [neg], failed (Fejlet) [fail] eller successful

(Gennemfert) [suc])

Bemaerk: Hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret p& QlAstat-Dx Analyzer
1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0, er de data, som brugeren ikke har adgangsrettigheder til,

skjult med asterisker.

Veelg et eller flere testresultater ved at trykke pa den gré cirkel til venstre for preve-ID'et. Der
vises et flueben ud for de valgte resultater. Fravaelg testresultater ved at trykke p& dette flueben.

Hele resultatlisten kan veelges ved at trykke p& @ fluebenscirklen i averste raekke (figur 50).

[ - = o *
administrator Test Results 13:02 2020-10-30
1 Available °

Run Test
° 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 < Page 1 of 2 > A @
— Log Out
J\ Remove Fifter IS rint Report [E] saveReport £ searcn

Figur 50. Eksempel pa valg of Testresultater pa skaermbilledet View Results (Vis resultater).
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Tryk et vilkarligt sted pé testraekken for at f& vist resultatet for en bestemt test.

Tryk p& en kolonneoverskrift (f.eks. Sample ID (Preve-ID)) for at sortere listen i stigende eller
faldende raekkefolge ifelge det pégaeldende parameter. Listen kan sorteres i henhold til kun

én kolonne ad gangen.

Kolonnen Result (Resultat) viser resultatet af hver test (tabel 2):

Tabel 2. Beskrivelser of testresultater vist pa skaermbilledet View Results (Vis resultater)

Resultat Resultat Beskrivelse Handling

Positive (Positiv) ' bos Mindst et patogen er positivt Se Summary Result (Resultatoversigf) eller
Result Printout (Resultatudskrift) for
specifikke patogenresultater. En beskrivelse
af patogenresultater kan findes i tabel 5.

Positive with warning e!pos* Mindst ét patogen er positivt, Se Summary Result (Resultatoversigf) eller

(Positiv med advarsel) men den interne kontrol fejlede  Result Prinfout (Resultatudskriff) for
specifikke patogenresultater. En beskrivelse
af patogenresultater kan findes i tabel 5.

Negative (Negativ) ﬁn eg Intet patogen blev registreret Se Summary Result (Resultatoversigf) eller
Result Printout (Resultatudskrift) for
specifikke patogenresultater. En beskrivelse
af patogenresultater kan findes i tabel 5.

Failed (Fejlet) afqil Testen fejlede, da der opstod Gentag festen med en ny kassette.

en feil, testen blev qnnulleret af Godkend resultaterne of den nye test. Hvis
b:ugeren, eller der ikke blev fejlen fortsaetter, skal du kontakte QIAGEN
pavist nogen patogener, og Teknisk Service for at f& flere oplysninger.
den interne kontrol fejlede.

Successful (Vellykket) ° Testen er enten positiv eller Log ind fra en brugerprofil med rettigheder
Suc . . -
negativ, men brugeren har ikke fil at se resultaterne.
adgangsrettigheder il at se
testresultaterne
Serg for, at der er sluttet en printer til QlAstat-Dx Analyzer 1.0, og at der er installeret en
korrekt driver. Tryk p& Print Report (Udskriv rapport) for at udskrive en eller flere rapporter for

det eller de valgte resultater.

Tryk p& Save Report (Gem rapport) for at gemme en eller flere rapporter for det eller de valgte

resultater i PDF-format pé& en ekstern USB-lagerenhed.
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Vaelg rapporttypen: List of Tests (Liste over test) eller Test Reports (Testrapporter).

Tryk p& Search (Seg) for at sege efter testresultater efter Sample ID (Preve-ID), Assay (Analyse)
og Operator ID (Operater-ID). Indtast segestrengen med det virtuelle tastatur og tryk pé Enter

for at starte segningen. Kun poster med sageteksten vil blive vist i segeresultaterne.

Hvis resultatlisten er blevet filtreret, gaelder segningen kun den filtrerede liste. Tryk og hold pé
en kolonneoverskrift for at anvende et filter, der er baseret p& det pégaeldende parameter. For
nogle parametre, f.eks. Sample ID (Preve-ID), vises det virtuelle tastatur, sé sagestrengen for

det pagaeldende filter kan indtastes.

For andre parametre som f.eks. Assay (Analyse) &bnes en dialogboks med en liste over
analyser, der er gemt i lageret. Veelg en eller flere analyser for kun at filtrere de test, der blev

udfert med de valgte analyser.
Symbolet T ftil venstre for en kolonneoverskrift indikerer, at kolonnens filter er aktivt.
Et filter kan fjernes ved at trykke p& Remove Filter (Fiern filter) pa undermenulinjen.

Eksport af resultater til et USB-drev

Veelg Save Report (Gem rapport) fra en hvilken som helst fane pé skaermbilledet View Results
(Vis resultater), og gem en kopi af festresultaterne i PDF-format p& et USB-drev. USB-porten
sidder pa forsiden af QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Udskrivning af resultater

Sarg for, at der er sluttet en printer til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0,
og at der er installeret en korrekt driver. Tryk pd Print Report (Udskriv rapport) for at sende en

kopi af testresultaterne til printeren.
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Fortolkning af praveresultat
Et resultat for en gastrointestinal organisme fortolkes som "Positiv", nar den tilsvarende PCR-

analyse er positiv, bortset fra EPEC, STEC og E. coli O157. Resultatfortolkningen for EPEC,
STEC og E. Coli O157 falger det rationale, der er beskrevet i tabel 3 herunder.
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Tabel 3. Fortolkning af EPEC-, STEC- og E. coli O157-resultater

STEC stx1/stx2-resultat* E. coli
r::E'ﬁ;' — 0157- Beskrivelse
six1 stx2 sl resultat
six2

Enteropatogen E. coli (EPEC) blev pavist, og Shigaignende
toksinproducerende E. coli (STEC) stx1/stx2 er negativ, da

hverken stx1 og stx2 er pévist.
Positive Negative  N/A (IKKE

(Positiv) (Negativ) - RELEVANT) £ ol O157-resultatet geelder ikke (ikke relevant), nér Shiga-
lignende toksinproducerende E. coli (STEC) stx1/stx2 ikke
pévises, fordi E.coli O157 er en specifik serotype af STEC

EPEC-resultatet er ikke relevant, fordi EPEC-pévisning kan ikke

N/A (IKKE Positive Negative  iftarentieres, nar STEC six] eller six2 er pavist.

RELEVANT) (Positiv) (Negativ)
E. coli O157 blev ikke pévist.

EPEC-resultatet er ikke relevant, fordi EPEC-pévisning kan ikke

N/A (IKKE  Positive Positive differentieres, nar STEC stx1 eller stx2 er pavist.

RELEVANT)  (Positiv) (Positiv)
E. coli O157 blev pavist.

B B EPEC-resultatet er ikke relevant, fordi EPEC-pévisning kan ikke
N/A (IKKE Positive  Positive differentieres, nér bade STEC stx1 og stx2 er pévist.
RELEVANT) Posity)  [Positiv
E. coli O157 blev pavist.

*Bemaerk: Amplifikationskurve, EP- og Ct-vaerdier, nar STEC stx7 + stx2 pavises, svarer kun til STEC stx2.
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Interne kontrolresultater skal fortolkes i henhold til tabel 4.

Tabel 4. Fortolkning of interne kontrolresultater

Kontrolresultat ~ Forklaring Handling

Karslen blev fuldfert. Alle resultater er validerede og kan rapporteres.
Paviste pafogener rapporteres som "positive", og ikke pdviste patogener
rapporteres som "negative".

Passed Den interne kontrol
(Godkendt) amplificeredes

Softwaren viser et samlet testresultat (tabel 2) og et resultat for individuelle patogener. De
mulige resultater for hver organisme er Detected/Positive (Pavist/Positiv), Not
Detected/Negative (lkke pavist/Negativ), N/A (Ikke relevant) og Invalid (Ugyldig) (tabel 5).
Hvis den interne kontrol har fejlet, og der ikke er detekteret noget positivt signal, eller hvis der

er en instrumentfejl, vil der ikke vaere nogen patogenresultater.
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Tabel 5. Beskrivelse of patogenresultater vist pa skaermbilledet Summary Result (Resultatoversigt) eller Result Printout
(Resultatudskrift)

Resultat Symbol  Forklaring Handling

Positive/ . Et positivt signal blev pévist for dette Ingen. Rapportresultater.
Detected patogen. Resultatet af den interne kontrol

(Positiv/Pavist) blev godkendt.

Negative/ . Intet positivt signal blev pdvist for dette Ingen. Rapportresultater.
Not Detected patogen. Den interne kontrol blev

(Negativ/lkke godkendt.

pavist)

Invalid a Intet positivt signal blev pévist for dette Gentag testen med en ny kassette.
(Ugyldig) patogen, og den interne kontrol fejlede Godkend resultaterne af den nye test.
(men andre patogener er pavist). Hvis der fortsat er ugyldige resultater, skal

du kontakte QIAGEN Teknisk Service for
at fa flere oplysninger.
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Fortolkning af resultater med QlAstat-Dx Rise
Visning af resultater med QlAstat-Dx Rise

QlAstat-Dx Rise fortolker og gemmer automatisk testresultater. Nér kerslen er fuldfert, kan

resultaterne ses p& skaermbilledet Results Summary (Resultatoversigt) (figur 51).

Bemaerk: Hvilke oplysninger der vises afhaenger af operaterens adgangsrettigheder.

3388 =Tests [ ResuTs @ seTTiNGs & LosouT
GIAGEN
SEARCH Sample 10 Patient 10 operatar 0 £ day & ime Resay Type Recut:
R & 2342 . ( o
Q. Patient 1D / Sample 10 O s adminisirator 22-03:2022 172500 8 Gastiolntestinal Panel © Positive | DETAILS &
& 2381 . - .
FILTERS 0% s administrator 2203:2022 17:38:02 B Gastrointestinal Panel 2 @ Negative | DETAILS
Start day / End day + 5 2380
S © 1001 administrator 22032022 17:52:34 B Gastrointestinal Panel 2 © Hegative [ DETAILS ]
Rasults + S
& 2339 22-03-2022 i
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 i
[ s administrator 22032022 1837:12 ® Gostrointestinel Panel 2 @ Negative | DETAILS #
& 2336
% CLEAR ALL FILTERS 0% e administrator 22.03.2022 1E:50:01 © Bastrointestinal Panel 2 © Negative | DETAILS
& 2335 N -~ )
a @ 1889 administrator 2203-2022 19:04:45 B Gastrointestinal Panel 2 © Negative DETAILS /
2331 ( I
gvaaa adminisirator 22032022 1921109 & Gastrointestingl Penel 2 @ Nogative | DETAILS |
& 2332 o R
® 100y administrator 2208:2022 19:3506 8 Gastiolntestinal Panel @ Negative | DETALS £
[m] Selected " N &
SELECT ALL DESELECT ALL e SAVE REPORTS

Figur 51. Skaermbilledet Results Summary (Resultatoversigt).

Hoveddelen af skaermbilledet indeholder en oversigt over de fuldferte kersler og anvender

farvekodning og symboler til at angive resultaterne:

® Hvis der pavises mindst ét patogen i preven, vises ordet Positive (Positiv) i
resultatkolonnen efterfulgt af et e-tegn.

® Hvis der ikke pavises noget patogen, og den interne kontrol er gyldig, vises ordet

Negative (Negativ) i resultatkolonnen efterfulgt af et e-tegn.
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e Hvis der pavises mindst ét patogen i praven, og den interne kontrol var ugyldig, vises

® Hovis festen ikke lykkes, indikeres dette af meddelelsen “Failed” (Fejlet) efterfulgt af den

udtrykket Positive with warning (Positiv med advarsel) i resultatkolonnen efterfulgt af et

+] tegn.

specifikke fejlkode.

Folgende testdata vises p& skaermbilledet (figur 50):
Sample ID/Patient ID (Preve-ID/Patient-ID)

Operator ID (Operater-D)
End day and time (Slutdato og -id)

Assay Type (Analysetype)

Visning af testoplysninger

Der er flere data om analysen tilgeengelige, afhaengigt af operaterens adgangsrettigheder via

knappen Details (Oplysninger) til hajre p& skaermbilledet (f.eks. amplifikationsdiagrammer og

testoplysninger) (figur 52).
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Figur 52. Skeermbilledet Test details (Testoplysninger).
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Den overste del af skeermen viser generelle oplysninger om testen. Dette inkluderer analyse og

provetype, prave-id, overordnet testresultat, status for den interne kontrol og teststatus.

| venstre side af skeermen vises alle paviste patogener og i den midterste del vises alle
patogener, som kan pévises af analysen.

Bemeerk: Kategorier og type af viste patogener afhaenger af den anvendte analyse.

| hgjre side af skaermen vises felgende testoplysninger: Prove-id, operater-id, kassettens
lotnummer, kassettens serienummer, kassettens udlgbsdato, kassettens indlaesningsdato

og -idspunkt, dato og klokkeslset for testudferelse, testudferelsesvarighed, software- og

ADF-version og analysemodulets serienummer.
Visning af amplifikationskurver

Tryk pé fanen Amplification Curves (Amplifikationskurver) nederst pa skaermen (figur 53) for

at se amplifikationskurverne for testen.

B TEsTS [ RESULTS £ SETTINGS £] Losout
&« RESULTS >  DETAILS
Assar Toe sample Tyoe samole 1D Tos: oauh Intemal Cantrol Test stotus
QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 Cary Blair 998127319392 © Positive Passed Completed
PATHOGENS CONTROLS 186592
180000
Detected
180000
{O Norovirus GUGH }
OLI7.1/EP. 102154 .
‘Sapowirus (61, G1l, GIV, GV)
Y
g
g Enterotsigenic £ ool (ETEC) Hist g 100000
CLA7T/ER 102154 ¥
2 soomn
NOT DETECTED =
coaen
Adenovins FAO/FAT
[O croo/ ey J
40900
Agtovirus
{O CL0O/ ERD } 20000

—' o
L o 5 15 20 25 30 35 a0

&
SAVE REPORT

SUMMARY AMPLIFICATION CURVE

Figur 53. Skaermbilledet Amplification Curves (Amplifikationskurver).
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Tryk pé fanen PATHOGENS (PATOGENER) i venstre side for at vise de diagrammer, der
svarer til de testede patogener. Tryk p& patogennavnet for at vaelge de patogener, der skal
vises i amplifikationsdiagrammet. Det er muligt at veelge enkelte, mange eller ingen patogener.
Hvert patogen p& den valgte liste vil f& tildelt en farve, der svarer til den amplifikationskurve,

der er forbundet med patogenet. lkke-markerede patogener vises ikke.

De tilsvarende Cr- og endepunkisfluorescensvaerdier vises under hvert patogennavn. Patogener

inddeles i grupperne detected (registreret) og not detected (ikke registreret).

"Equivocal" (Tvivlsomme) resultater er ikke anvendelige for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

2. Derfor vil listen “Equivocal” (Tvivlsom) altid vaere tom.

Tryk p& fanen CONTROLS (KONTROLLER) i venstre side for at f& vist kontrollerne, og vaelg de

kontroller, der skal vises p& amplifikationsdiagrammet.
Gennemgang af resultater fra tidligere test

For at se resultater fra tidligere test, der er gemt i resultatlageret, skal du bruge

segefunktionaliteten p& hovedresultatskaermen (figur 54).

Bemaerk: Funktionaliteten kan vaere begraenset eller deakfiveret p& grund af brugerprofilindstillinger.
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Figur 54. Segefunktion pa skaermbilledet Results (Resultater).
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Eksport af resultater til en USB-lagerenhed

P& skaermbilledet Results (Resultater) skal du vaelge enkelte eller alle med knappen Select All
(Veelg alle) for at eksportere og gemme en kopi af testresultaterne i PDF-format p& en USB-

lagerenhed (figur 54). USB-porten sidder foran p& instrumentet.
Bemaerk: Det anbefales kun at bruge USB-lagerenheden til kortsigtet datalagring og -

overfarsel. Brug aof en USB-agerenhed er underlagt begraensninger (f.eks.

hukommelseskapacitet eller risiko for overskrivning), som skal tages i betragting inden brug.

70 Brugsanvisning til QlAstat Dx Gastrointestinal Panel 2 (Handbog) 01/2024



Kvalitetskontrol

Fortolkning af intern kontrol

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge indeholder en intern fuldproceskontrol, som er
titreret Schizosaccharomyces pombe. Schizosaccharomyces pombe er en gaertype (svamp),
der er indeholdt i kassetten i torret form og rehydreres ved prevepdsaetning. Dette interne
kontrolmateriale verificerer alle trin i analyseprocessen, herunder prevehomogenisering,
lysering af virale og celluleere strukturer (ved hijeelp af kemisk og mekanisk oplgsning),

nukleinsyreoprensning, revers transskription og realtime PCR.

Et bestdet-signal for den interne kontrol indikerer, at alle behandlingstrin, der er udfert af
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, lykkedes.

Et fejlet resultat fra den interne kontrol negerer ikke nogen positive resultater for péviste og
identificerede mal, men det ugyldigger alle negative resultater i analysen. Derfor skal testen
gentages, hvis det interne kontrolsignal er negativt.

Oplysninger om ekstern kontrol

Alle eksternt kraevede kvalitetskontroller og fests skal udferes i henhold til lokale, regionale og

nationale bestemmelser eller akkrediteringsstyrelser og skal felge de standardmaessige

kvalitetskontrolprocedurer for brugerens laboratorie.
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Resultater fra QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 er ikke beregnet il brug som eneste
grundlag for diagnose eller andre beslutninger i forbindelse med patientbehandling.
Kun til brug pé recept.

Testens ydeevne er kun valideret med human feeces indsamlet i Cary-Blairtransportmedie i
henhold til medieproducentens anvisninger. Den er ikke valideret til brug med andre
faecestransportmedier, rektale podninger, ré faeces, opkast eller fascesaspirater fra endoskopi.
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ber ikke anvendes fil test af Cary-Blair-haetteglas fra
opsamlingsenheder, der er overfyldt med faeces. Der bar kun anvendes faeces, som er
resuspenderet i henhold til anvisningerne fra producenten af prevetagningsenheden.
Testens ydeevne er ikke blevet fastsldet hos patienter uden tegn og symptomer pd
sygdomme i mave-tarm-kanalen.

Resultaterne fra denne test skal vaere korreleret med den kliniske historie, epidemiologiske
data og andre data, der er tilgeengelige for den kliniker, som evaluerer patienten. P& grund
af haje forekomster af asymptomatisk transport af Clostridium difficile, isser hos meget smé
bern og hospitalsindlagte patienter, skal pévisningen af toksigen C. difficile fortolkes inden for
rammerne af remingslinjer udviklet of testfaciliteten eller andre eksperter.

Positive resultater udelukker ikke co-infektion med organismer, der ikke er indeholdt i
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Det péviste stof e ikke nedvendigvis den definitive
arsag til sygdommen.

Negative resultater udelukker ikke infektion i mave-tarm-kanalen. Denne analyse péviser
ikke alle stoffer for akut gastrointestinal infektion, og felsomhed i nogle kliniske
indstillinger kan afvige fra beskrivelsen i brugsanvisningen.

Et negativt resultat med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 udelukker ikke syndromets
smittefarlige art. Negative analyseresultater kan stamme fra adskillige faktorer og
kombinationer af disse, herunder praveh&ndteringsfeil, variation i nukleinsyresekvenser,
som analysen er mdl for, infektion med organismer, der ikke er indeholdt i analysen,
organismeniveauer for indeholdte organismer, der er under detektionsgraensen for

analysen, og brug af visse laegemidler (f.eks. calciumcarbonat).
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e QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 er ikke beregnet til testning af andre prever end de,
der er beskrevet i disse brugsanvisninger. Testydelseskarakteristika er kun fastsat med
ukonserverede faecespraver, der er resuspenderet i Cary-Blairtransportmedie.

e QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 er beregnet til at blive anvendt sammen med
standard of care-dyrkning til genfinding af organismer, serotypebestemmelse og/eller
eventuelt antimikrobiel falsomhedstestning.

® Resultaterne fra QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 skal fortolkes af uddannet
sundhedspersonale i sammenhaeng med alle relevante kliniske, laboratoriemaessige og
epidemiologiske fund.

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kan kun bruges sammen med QlAstat-Dx Analyzer
1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise.

® Identifikationen af multiple diarréfremkaldende E. colipatotyper har historisk vaeret baseret pa
faenotypiske karakteristika, sésom adhaerensmanstre eller toksicitet i visse vaevskulturcellelinjer.
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 retter sig mod genetiske determinanter, som er
karakteristiske for de fleste patogene stammer af disse organismer, men detekterer muligvis
ikke alle stammer med faenotypiske karakteristika for en patotype. QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 paviser iszer kun Enteroaggregative E. coli (EAEC)-stammer, som baerer aggR-
og/eller aatA-markerer p& pAA plasmid (aggregeret adhaerens), og det detekterer ikke alle
stammer, der udviser et aggregeret adhaerensmanster.

® Genetiske virulensmarkarer knyttet til diarréfremkaldende E.coli-/ Shigella-patotyper
baeres ofte p& mobile genetiske elementer (MGEc<er), som kan overfgres horisontalt
mellem forskellige stammer, og derfor kan resultater med statussen “Pévist” for flere
diarréfremkaldende E. coli/ Shigella skyldes co-infektion med flere patotyper eller
(sjzeldnere forekommende) forekomsten af én enkelt organisme, der indeholder
genkarakteristikken for flere patotyper. Et eksempel p& det sidste er 2019 E. coli-hybrid-
ETEC/STEC-stammer fundet i Sverige *.

* 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.
Udgivet 4. april 2019. doi:10.1038/541598-019-42122z
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QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 paviser varmestabile toksinvarianter (ST1a og ST1b)
samt den varmelabile toksin (LT) fra Enterotoksigen E. coli (ETEC), som er forbundet med
sygdom hos mennesker. Varianten LT-lloksin (strukturelt lig LT) og STB/ST2-toksinet
(strukturelt ulig ST1) er ikke mélrettet af ETEC-oligonukleotiddesigns og er ikke blevet
fastsat som vigtige ved human sygdom.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 p&viser enteropatogene E. coli (EPEC) gennem mélretning
af eae-genet, som koder for adhaesin-intiminen. Da nogle Shigalignende toksinproducerende
E. coli (STEC) ogsé baerer eae (iszer stammer identificeret som enterohsemoragisk E. coli,
EHEC), kan QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ikke skelne mellem STEC indeholdende eae
og en co-infektion med EPEC og STEC. Derfor er EPEC-resultatet ikke anvendeligt (N/A) og
rapporteres ikke for praver, hvor STEC ogsd er pavist. | sjaseldne filfeelde kan STEC
rapporteres som EPEC, nér en STEC-baerende eae (EHEC) forekommer i en prove under LoD
for STEC-oligonukleotiddesign(s) (stx1/stx2). Sjeeldne forekomster af andre organismer, der
baerer eae, er dokumenteret, f.eks. Escherichia albertii og Shigella boydii.

Shigella dysenteriae serotype 1 indeholder et shiga-toksingen (stx), som er identisk med
stx1-genet i STEC. Stx-gener er for nylig fundet i andre Shigella-arter (f.eks. S. sonnei og
S. flexneri). Pavisningen af b&de Shigella/Enteroinvasiv E. coli (EIEC) og STEC stx1/stx2
analytter i samme preve kan indikere forekomsten af Shigella-arter sésom S. dysenteriae.
Der er ogsé rapporteret om sjaeldne forekomster af pévisning af Shiga-lignende
toksingener i andre genera/arter, f.eks. Acinetobacter haemolyticus, Enterobacter
cloacae og Citrobacter freundii.

Forekomsten af Shigella-arter, der bzerer stx I-genet, f.eks. S. dysenterice, i praven
rapporteres som STEC stx1 + Shigella. EPEC-resultatet vil ikke vaere anvendeligt (ikke relevant)
pé& grund aof rapporteringen af STEC. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel rapporterer derfor
ikke EPEC i tilfeelde aof en co-infektion med en Shigella-art, der baerer stx1-genet.

E. coli O157-resultatet rapporteres kun som specifik serogruppeidentifikation sammen
med STEC stx1/stx2. Mens der er pavist ikke-STEC O157-stammer i human feeces, er
deres rolle i forbindelse med sygdom ikke fastlagt. Serotype O157 EPEC er blevet
identificeret og vil blive pavist af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (ved EPEC-
oligonukleotiddesignet) p& grund af deres transport af eae-genet. E. coli O157-resultatet

vil ikke vaere anvendeligt (ikke relevant) p& grund aof fraveeret af STEC.
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® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kan ikke skelne mellem infektioner med et enkelt
toksigen STEC O157 eller sjseldne co-infektioner af STEC (ikke-O157) med et stx-negativt
E. coli O157, der ogsé registreres som STEC O157.

® Denne test pdviser kun Campylobacter jejuni, C. coli og C. upsaliensis og skelner ikke
mellem disse tre arter af Campylobacter. Der skal foretages yderligere tests for at skelne
mellem disse arter og for at p&vise andre Campylobacter-arter, der kan forekomme i
faecespraver. Iszer kan Campylobacter upsaliensis oligonucleotiddesignet krydsreagere
med Campylobacter-arterne C. lari- og C. helveticus-organismer.

® [t negativt QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-resultat udelukker ikke muligheden for
gastrointestinal infektion. Negative testresultater kan forekomme fra sekvensvarianter i den
region, som analysen er mdlrettet mod, forekomsten af inhibitorer, tekniske fejl, preveblanding
eller en infektion fordrsaget af en organisme, som ikke er pévist af panelet. Testresultater kan
ogsa pévirkes af samtidig antimikrobiel behandling eller niveauer af organismer i praven, som
er under festens pdvisningsgraense. Negative resultater ber ikke anvendes som det eneste
grundlag for diagnose, behandling eller andre behandlingsbesluminger.

e Kontaminering af organismer og amplikoner kan give fejlagtige resultater for denne test.
Der ber leegges seerlig vaegt pd de laboratorieforholdsregler, der fremgér af afsnittet
Sikkerhedsforanstaltninger ved laboratoriearbejde.

® Ydeevnen af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 er ikke blevet fastsl&et hos personer,
der modtog Rotavirus A-vaccine. Nylig oral administration af en Rotavirus A-vaccine kan
give positive resultater for Rotavirus A, hvis virussen passerer i faeces.

® Baseret pd de tilgaengelige sekvenser kan nogle f& Cryptosporidium-arter eller visse
varianter af arter, herunder C. wrari, muligvis ikke detekteres effektivt af
Cryptosporidium-designet. Disse arter pdvises sjzeldent i humane prover.

® Der er risiko for falsk negative resultater p& grund af tilstedevaerelsen af stammer med
sekvensvariabilitet i mélregionerne af oligonukleotiddesignet. Se afsnittet om
inklusivitetstest i dette dokument for at f& yderligere oplysninger.

® Ikke alle Salmonella-serotyper blev testet i valideringsundersagelser. Dog blev repraesentanter
for de 20 mest udbredte serotyper, som for nylig cirkulerede i USA (CDC National Salmonella
Surveillance Annual Summary 2016), evalueret under analytiske reaktivitetsundersagelser.

In silico-sekvensanalyse understetter pavisning af alle underarter og serotyper af Salmonella.
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Ydeevnen af denne test er ikke blevet evalueret for immunkompromitterede individer.
Statslige og lokale offentlige sundhedsmyndigheder har offentliggjort retningslinjer for
anmeldelse af rapporterbare sygdomme i deres jurisdiktioner, herunder Salmonella,
Shigella, V. cholerae, E. coli O157, Enterotoksigen E. coli (ETEC) It/st og Shiga-lignende
toksinproducerende E. coli (STEC) stx1/stx2 for at bestemme ngdvendige foranstaltninger
til verifikation af resultater for at identificere og spore udbrud. De enkelte laboratorier er
selv ansvarlige for at felge nationale eller lokale bestemmelser vedrarende indsendelse af
klinisk materiale eller kliniske isolater fra positive prever fil de relevante
sundhedsmyndigheders laboratorier.

Der er risiko for falsk positive veerdier som falge af krydskontaminering af mélorganismer,
deres nukleinsyrer eller det amplificerede produkt.

Alle analyseresultater skal bruges og fortolkes i forbindelse med en fuldstsendig klinisk
evaluering som en hjzlp til diagnosticering af gastrointestinal infektion.

Der er risiko for falsk positive vaerdier som felge af ikke-specifikke signaler i analysen.
Analytmal (virale, bakterielle eller parasitiske nukleinsyresekvenser) kan fortsat forekomme
in vivo, uafheengigt af viras, bakteriers eller parasitters levedygtighed. Pavisning af
analytmél garanterer ikke, at den eller de tilsvarende levende organismer forefindes, eller
at den eller de tilsvarende organismer er &rsagen til kliniske symptomer.

Pavisningen af virale, bakterielle eller parasitiske sekvenser er afhaengig af korrekt
indsamling, handtering, transport, opbevaring og klargering af prever (inklusive
ekstraktion). Manglende overholdelse af de korrekte procedurer i et af disse trin kan fere
til forkerte resultater.

Underliggende polymorfismer i primerbindende omré&der kan pévirke de mal, der
detekteres, og efterfalgende returneres testresultaterne.

Der er risiko for falsk negative vaerdier som felge af forkert indsamlede, transporterede
eller handterede praver.

Der er risiko for falsk negative veerdier pé& grund af ftilstedevaerelsen af stamme-
/artsekvensvariabilitet i analysemalene, procedurefejl, amplifikationsinhibitorer i prever
eller et utilstraekkeligt antal organismer til amplifikation.

Ydeevnen af denne test er ikke blevet fastsl&et til overvégning af behandling af infektion

med nogen af de mélrettede mikroorganismer.
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e Positive og negative praediktive vaerdier er meget athaengige af praevalens. Falsk negative
testresultater er mere sandsynlige, ndr preevalensen af sygdom er hgj. Falsk positive
testresultater er mere sandsynlige, nér praevalensen er lav.

e Virkningen af interfererende stoffer er kun vurderet for dem, der er anfert p& maerkningen
ved dens angivne maengde eller koncentration. Interferens fra andre stoffer end dem, der
er beskrevet i afsnittet "Interfererende stoffer" i brugsanvisningen, kan fere til fejlagtige
resultater.

® Krydsreaktivitet med andre organismer i mavetarm-kanalen end dem, der er anfert i
afsnittet "Analysespecificitet" pa indlaegssedlen, kan fere til fejlagtige resultater.

® Denne test er en kvalitativ test og viser ikke den kvantitative veerdi af den pdviste
forekommende organisme.

® Analysesensitiviteten til pavisning af Cyclospora cayetanensis, Adenovirus F41,
Entamoeba histolytica og den Shiga-lignende toksinproducerende Escherichia coli (STEC)
kan reduceres op til 3,16 gange ved anvendelse af en arbejdsgang med halv

inputprevevolumen (100 pl) som beskrevet i appendiks C.
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Ydeevnekarakteristik

Analytisk ydeevne

Den analytiske ydeevne vist nedenfor blev demonstreret ved hjaelp aof QlAstat-Dx Analyzer
1.0. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 anvender de samme analysemoduler som QlAstat-Dx Analyzer

1.0, og derfor er ydeevnen ikke berart af QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Hvad angér QlAstat-Dx Rise, blev der foretaget specifikke undersagelser for at demonstrere
overfarsel og repeterbarhed. Resten af parametrene for klinisk ydevne vist nedenfor blev
demonstreret ved hjelp aof QlAstat-Dx Analyzer 1.0. QlAstat-Dx Rise anvender de samme
analysemoduler som QIAstat-Dx Analyzer 1.0, og derfor er ydeevnen ikke berert af
QlAstat-Dx Rise.

Sensitivitet (pdvisningsgraense)

Analysesensitiviteten eller p&visningsgraensen (Limit of Defection, LoD) defineres som den

laveste koncentration, hvorved > 95 % af de testede praver genererer en positiv melding.

LoD for hver af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-mélpatogene organismer blev vurderet ved
anvendelse of i alt 48 patogenstammer ved at analysere serielle fortyndinger af analytiske prever
fremstillet fra kulturisolater fra kommercielle leverandgrer (f.eks. ZeptoMetrix® og ATCCS),
bekraeftede kliniske isolater eller kunstige prever til mdlanalytter, der ikke er kommercielt
tilgeengelige. Hver testet prave blev klargjort i human faecesmatrix, som bestér af en pool of tidligere

testede negative kliniske feecespraver resuspenderet i Cary-Blair-transportmedie.

Hver aof de 48 stammer blev testet i human faecesmatrix fremstillet efter producentens

anvisninger for Para-Pak C&S®-prevetagningsenheden.

Individuelle LoD-vaerdier for hvert QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-mal er vist i tabel 6
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Tabel 6. LoD-vaerdier, der er opnéet for de forskellige gastrointestinale malstammer, der er testet i QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2

Stamme

Patogen

7080

Campylobacter jejuni
7086

Campylobacter jejuni

Campylobacter
upsaliensis NCTC
11541

Campylobacter
upsaliensis RM3195

Toxinotype O A+ B+

Salmonella enterica
Serovar Typhimurium
Z005

Z133; ikke-toksigen

Campylobacter coli CIP

subsp. Jejuni RM3193

Kilde Koncentration

(molekyleere
enheder: kopier/ml)

ATCC 33559 8941

ZeptoMetrix 14.491

801650

ATCC BAA-1234 7210

ZeptoMetrix 56.165

0801999

ATCC BAA-1059 7631

ATCC 9689 101.843

ATCC 14029 116

ZeptoMefrix 1441

801437

ZeptoMeirix 79.749

801902

ZeptoMetrix 8904

801903
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Koncentration ~ Pavisningsrate
(mikrobiologiske
enheder)
0,6 CFU/ml 20/20
1660 CFU/ml 20/20
110 CFU/ml 19/20
2259,4 CFU/ml 20/20
35 19/20
CFU/haetteglas
853,2 CFU/ml 20/20
2,7 19/20
CFU/heetteglas
4518,8 CFU/ml 20/20
54668 CFU/ml 20/20
143 CFU/ml 20/20
(fortseettes pa naeste side)
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Tabel 6. LoD-vardier, der er opndet for de forskellige gastrointestinale mélstammer, der er testet i QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (fortsat fra foregdende side)

Patogen Stamme Kilde Koncentration Koncentration Pévisningsrate
(molekyleere (mikrobiologiske
enheder: kopier/ml) enheder)

329 [CDC B3547] ATCC 33817 109.131 260 CFU/ml 20/20
324 [CDC B629] ATCC 27562 2983 1305,1 CFU/ml 20/20

underarten enterocolitica ATCC 2496 120,1 CFU/ml 20/20
NTCC 11175, 700822
Biotype 4, serotype 3

Escherichia coli ATCC 29552 842 87 CFU/ml 19/20
CDC3250-76, O111aq,

111b: K58:H21

Escherichia coli CDC
EDL 1282, O29:NM

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

Escherichia coli 7.1493;  Zeptometrix 29.021 1190 CFU/ml 20/20
EPEC; O84:H28 801938

Escherichia coli ETEC; ZeptoMetrix 855 567 CFU/ml 20/20
ST+, LT+ 801624

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

(fortszettes pa naeste side)
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Tabel 6. LoD-vaerdier, der er opnéet for de forskellige gastrointestinale malstammer, der er testet i QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (fortsat fra foregdende side)

Patogen Stamme Kilde Koncentration Koncentration Pavisningsrate
(molekylzere (mikrobiologiske
enheder: kopier/ml) enheder)

Cryptosporidium parvum = Waterborne® P102C 661 IKKE RELEVANT 20/20
lowcrisolat

IKKE RELEVANT LACNY-klinisk preve 137 IKKE RELEVANT 20/20
LAC2827
HK-9 (Korea) ATCC 30015 1 0,01 celler/ml 19/20
WB (Bethesda) ATCC 30957 11.850 632 celler/ml 19/20
Type 40 (Dugan) ZeploMetrix 08 10084CF 11726 0,1 TCIDso/ml 20/20
ERE IID 2371 (type 8) Zeptometrix 0810277CF 11586371 11,7 TCIDso/ml 20/20
Gl.1 (rekombinant) ZeptoMetrix 0810084CF 24.629 891,1 TCIDso/ml 19/20
ZeptoMetrix 0810280CF 5787 436,1 TCIDso/ml 19/20
Genogruppe |, genotype 1 QIAGEN Barcelona - Klinisk 187.506 IKKE RELEVANT 20/20
prove G188
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Eksklusivitet (analysespecificitet)

Undersegelsen af analysespecificitet blev udfert med in vitro-analyse og in silicotestning (9)
for at vurdere krydsreaktiviteten og eksklusiviteten af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. On-
panel-organismer blev testet for at vurdere potentialet for intra-panel-krydsreaktivitet, og off-
panel-organismer blev testet for at evaluere krydsreaktivitet med organismer, der ikke er
daekket af panelindholdet. De testede on-panel- og off-panel-organismer er vist i henholdsvis
tabel 7 og tabel 8.

Praver blev fremstillet af organismer med et enkelt spike til negativ faeces resuspenderet i Cary-
Blair i den hojest mulige koncentration baseret p& organismestammen, fortrinsvis ved
10° TCIDso/ml for virale mal, 10° celler/ml for parasitmal og 106 CFU/ml for bakterielle mdl.
Patogenerne blev testet i 3 replikater. Der var ingen intra-panel- eller off-panel-krydsreaktivitet
for alle patogener testet in vitro, bortset fra to ikke-mélrettede Campylobacter-arter
(C. helveticus og C. lari), som krydsreagerede med Campylobacter-analyseoligonukleotider
inkluderet i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
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Tabel 7. Liste over on-panel-patogener, der er testet for analysespecificitet

Type Patogen
Campylobacter coli Plesiomonas shigelloides
Campylobacter jejuni Salmonella enterica
Campylobacter upsaliensis Shigella sonnei
Clostridium difficile Vibrio cholerae
Bakterier
Escherichia coli (EAEC) Vibrio parahaemolyticus
Escherichia coli (EPEC) Vibrio vulnificus
Escherichia coli (ETEC) Yersinia enterocolitica

Escherichia coli (STEC)

Adenovirus F41 Norovirus Gl
Vira Astrovirus Rotavirus A
Norovirus Gl Sapovirus
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Tabel 8. Liste over off-panel-patogener, der er testet for analysespecificitet

Type Patogen (potentiel krydsreaktivitet)
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 Faecalibacterivm prausnitzii
Campylobacter gracilis Gardnerella vaginalis
Campylobacter helveticus Haemophilus influenzae
Campylobacter hominis Helicobacter pylori
Bakterier Campylobacter lari Klebsiella pneumoniae

Campylobacter mucosalis
Campylobacter rectus

Chamydia trachomatis
Citrobacter freundii

Clostridium difficile non-toxigenic
Clostridium perfringens
Clostridium septicum

Clostridium tetani

Corynebacterium genitalium

Enterobacter aerogenes

Lactobacillus casei

Listeria monocytogenes

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

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

Streptococcus pyogenes

Parasitter

Babesia microti
Blastocystis hominis

Giardia muris

Toxoplasma gondii

Trichomonas tenax

Brugsanvisning til QlAstat Dx Gastrointestinal Panel 2 (Handbog) 01/2024



In silicoforudsigelser af potentielle krydsreaktioner viste, at falgende krydsreaktioner kan
forekomme, ndr man tester feecesprover med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (tabel 9)
(5, 15-17).

Tabel 9. Potentielle krydsreaktioner baseret pé in silico-analyser

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-mal Potentielle krydsreaktive organismer
Enteropatogen E. coli (EPEC) Shigella boydii *1*, Escherichia albertii *1
Campylobacter spp. Campylobacter lari 8, Campylobacter helveticus ®

*1

Shiga-lignende toksinproducerende E. coli (STEC) stx1 Shigella sonnei **, Shigella dysenteriae

Acinetobacter haemolyticus*, Citrobacter freundi*,
Shiga-ignende toksinproducerende E. coli (STEC) stx2 ~ Enterobacter cloacae*!, Aeromonas caviae*!
Escherichia albertii *1

E. coli O157 Ikke-STEC E. coli O157-stammer**

*

Bemaerk, at disse potentielle krydsreaktioner pavirker design med malgener, der er ansvarlige for patogeniciteten af
de tilsvarende QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-mé&lpatogener, som kan erhverves inden for arter i en kendt
biologisk proces i bakterier kaldet horisontal genoverfersel.

-

Sjzeldne eller mindre ofte forekommende eae-intiminbaererorganismer.

On-panel-mél.

In vitrotestning af Campylobacter lari- og Campylobacter helveticus-stammer i haj koncentration bekraeftet potentiel
krydsreaktion ved disse Campylobacter-arter med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-analyse.

1 Sjeeldne eller mindre ofte forekommende Stx-toksinproducenter.

**E. coli O157 bestemmes kun, nér der er en positiv amplifikation for E. coli (STEC)-design i henhold til
bestemmelsesalgoritmen. Et sjseldent ilfeelde af en E. coli (STEC) og en E. coli O157 co-infektion differentieres ikke
fra en enkelt infektion forérsaget af en STEC O157:H7-stamme.

P

Inklusivitet (analysereaktivitet)

Analytisk reaktivitet (inklusivitet) blev  evalveret  med gastrointestinale
patogenisolater/stammer, der blev udvalgt baseret pd klinisk relevans samt genetisk,
tidsmaessig og geografisk diversitet. Baseret pd& in vitro (véd)test og in silico-analyse er
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-primere og -prober specifikke og inkluderende for klinisk

udbredte og relevante stammer for hvert testet patogen.
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In vitro (vad)-testning

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 omfatter 100 % (143 ud af 143) of de patogenstammer,
der blev festet in vitro. De fleste patogenstammer, der blev evalueret i v&dtest (133/143), blev

pévist ved < 3 gange af den tilsvarende LoD-referencestamme. (Tabel 10).

Tabel 10. Inklusivitetstestresultater for alle patogener testet med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-andlyse. LoD-
referencestammerne for alle patogener er skrevet med fed skrift.

Tabel 10a. Inklusivitetstestresultater for Campylobacter-stammer

QlAstat-Dx-mél ~ Patogen Stamme Leverander Katalog-ID Gange LoD
Campylobacter coli ;?-2(:2]2 (e ATCC 43478* 1 x LoD

_ CIP7080 [1407, .
Campylobacter coli CIP 70.80] ATCC 33559 3x LoD

Campylobacter jejuni ;::\i; ;ogr;en ferent ATCC BAA-1234* 0,1x LoD

Campylobacter
Campylobacter jejuni

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

Campylobacter

A NCTC 11541 ZeptoMetrix 0801999* 1 x LoD
upsaliensis

Campylobacter NCTC 11541

upsaliensis [C231] ATCC 43954 1 x LoD

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.
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Tabel 10b. Inklusivitetstestresultater for Clostridium difficile-stammer.

QlAstat-Dx-mél Patogen Stamme leverander ~ Katalog-lD ~ Gange LoD
Clostidium difficle (70306 MES) toxinalype 0. xre 9689°  1xLoD

Clostridium difficile 5325, toxinotype V A+B+  ATCC BAA-1875 1 x LoD
Clostigum  Closidiom difil 1470 oxinolype VIl B+ ATCC 43598 1xloD
difficiletoksin A/B Clostridium difficile  toxinotype XIl A+B+ ATCC BAA1812  1xloD

NAP1A, toxinotype lIl

Clostridium difficile AsBr

ATCC 0801619*  0,1x LoD

*Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.

Tabel 10c: Inklusivitetstestresultater for Plesiomonas shigelloides-stammer.

rCﬂQ(I;?stot—Dx- Patogen Stamme leverander  Katalog-ID  Gange LoD
Plesiomonas shigelloides  Z130 ZeptoMetrix  0801899* 1 x LoD
Rlesomones  Posomoncsshigalosles GNIT4 | ATCC 51903 TxloD
shigelloides CDC 3085-55 [Bader
Plesiomonas shigelloides ~ M51, NCIB 9242, NCTC ATCC 14029* 0,3x LoD

10360, RH 798]

*Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.
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Tabel 10d. Inklusivitetstestresultater for Salmonella-stammer.

QlAstat-Dx-

mal Patogen Stamme Leverander Katalog-ID Gange LoD

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

Underart Enterica, serovar ZeptoMetrix 0801933 0,1x LoD

Salmonella enterica typhi, 2152

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

Unc.ierari Enterica, serovar ~ NCTC NC06495 0,1 LoD
Javiana

Salmonella _—

Un.clerori Enterica, serovar ~ ATCC 0712 0,1x LoD
Saintpaul

Underart Salame, II NCTC

Salmonella enterica

Salmonella enterica

Salmonella enterica 10310 [JT945, ATCC 700151 0,1x LoD
SS140/61]

Subps. houtenae IV, CIP

Salmonella enterica 82.32 [264.60] ATCC 43974 0,1x LoD
Underart Enterica, serovar
Salmonella enterica Agona, CDC 873 [CDC ATCC 51957 0,1x LoD

111161]

(fortszettes pa naeste side)
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Tabel 10d. Inklusivitetstestresul for Salmonella-stammer (fortsat for foregdende side)

QlAstat-Dx- . Gange
mal Patogen Stamme Leverander  Katalog-1D LoD
Salmonella enterica Underart Enterica, serovar ATCC 8388 0,1x LoD
Muenchen, 54
Salmonella enferica  Underart Enferica, serovar ATCC 51962 0,1x LoD
Paratyphi B var. Java, CDC 5 !
Underart Enterica, serovar
Salmonella enterica Choleraesius, NCTC 5735 ATCC 13312* 0,3x LoD
[1348, K.34]
Salmonella _

Underart Enterica, 4, 5, 12:7:-,  NCTC

S NC13952  0,3x LoD
serovar Typhimurium

Salmonella enterica

Underart Enterica, serovar

Salmonella enterica
Anatum

NCTC NC05779  0,3x LoD

Underart Enterica, serovar

Heidelberg, [16] ATCC 8326 0,3x LoD

Salmonella enterica

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.
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Tabel 10e. Inklusivitetstestresultater for Vibrio cholerae-stammer

QlAstat-Dx-mél  Patogen Stamme Leverander Katalog-ID Gange LoD
Vibrio cholerae Zl 3?" ikke- ZeptoMetrix 801902* 1 x LoD
toksigen
Vibrio cholerae Pacini 1854;
Vibrio cholerae NCTC 8021, CECT 514 1 x LoD
O:1 Ogawa
Vibrio cholerae Z132; toksigen ZeptoMetrix 0801901* 0,3x LoD

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.

Tabel 10f. Inklusivitetstestresultater for Vibrio parahaemolyticus-stammer

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander  Katalog-1D Ez)%nge
EB101
Vibrio parahaemolyticus  [P. Baumann ATCC 17802* 1 x LoD
113] (Japan)
Vibrio parahaemolyticus  Vibrio parahaemolyticus  VP250, O1:KUT  ATCC BAA-242 1 x LoD
Vibrio parahaemolyticus 205 [9302] ATCC 33846 3x LoD
Vibrio parahaemolyticus 7134 ZeptoMetrix  0801903*  0,3x LoD
* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.
Tabel 10g. Inklusivitetstestresultater for Vibrio vulnificus-strammer
QlAstat-Dx-mél  Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID Gange LoD
Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27562* 1 x LoD
Vibrio vulnificus  Vibrio vulnificus gi?y[[:;DzC B35471, ATCC 33817* 1 x LoD
Vibrio vulnificus 7473 ZeptoMetrix 0804349 3x LoD

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.
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Tabel 10h. Inklusivitetstestresultater for Yersinia enterocolitica-stammer

QlAstat-Dx-mal  Patogen Stamme Leverander Katalog-ID ~ Gange LoD
Yersinia 2036 ZeptoMetrix ~ 801734* 1 x LoD
enterocolitica

Yersinia 33114 [CCUG 11291,
enterocolifica Yersinia CCUG 12369, CIP 80.27,
enterocolitica DSM 4780, LIMG 7899,
NCTC 12982], Biovar 1, O:8

ATCC 9610 1 x LoD

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.

Tabel 10i. Inklusivitetstestresultater for enteroaggregative E. coli-stammer (EAEC)

QlAstat-Dx-mél Patogen Stamme Leverandar Katalog-ID E:E)"Qe
Enteroaggregafiv g5 0147 ZeptoMelrix  0801919* 1x LoD
E. coli (EAEC) . €p! X x

Enteroaggregativ
E. coli [EAEC)

Enteroaggregativ Vall Klinisk preve; VH

E. coli (EAEC) - d'Hebrén 529140369015 3x LoD
* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.
Tabel 10j. Inklusivitetstestresultater for enteropatogene E. coli-stammer (EPEC)
QlAstat-Dx-mél Patogen Stamme Leverander Katalog-ID  Gange LoD
Enteropatogen . . .
E. coli (EPEC) O111:NM ZeptoMetrix 0801747 1 x LoD
Enteropatogen
E. coli (EPEC)
Enteropatogen Stoke
E coli EPEC)  W,O111K58(B4:H  ~TCC 33.780 I'x LoD

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.
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Tabel 10k. Inklusivitetstestresultater for enterotoksigene E. coli-stammer (ETEC)

QlAstat-Dx-méil Patogen Stamme Leverander Katalog-ID Ei%nge
Enterotoksigen — ¢r. 7, ZeptoMetrix 0801624 1 x LoD

E. coli (ETEC) lt/st

Enterotoksigen
E. coli (ETEC)
It/st

027:H7,5T (+)/ LT ) gist']gnosﬁcq 82173 0,1x LoD

Enterotoksigen
E. coli (ETEC) lt/st

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

Enterotoksigen
E. coli (ETEC) It/st

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.

Tabel 10I. Inklusivitetstestresultater for Enteroinvasive E. coli (EIEC)/ Shigella-stammer.

QlAstat-Dx-mal  Patogen Stamme Leverander Katalog-ID Gange LoD
Enteroinvasiv CDC EDL 1282,
E. coll (EIEC) 029:NM ATcc 43892 1x LoD

Shigella boydii 2004 ATCC 25931* 1 x LoD

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

ATCC 9199 1 x LoD

Shigella sonnei

WRAIR | virulent ATCC 29930 1 x LoD
(Serogruppe D)

Shigella boydii AMC 43-G-58
(Serogruppe C) [M44 (Type 170)]

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie

ATCC 9207 10 x LoD
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Tabel 10m. Inklusivitetstestresultater for Shiga-lignende toksinproducerende E. coli (STEC) (stx1-baererstammer)

QlAstat-Dx-mél Patogen Stamme Leverander Katalog-ID  Gange LoD

Shiga-lignende
toksinproducerende  O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1 xLoD
E. coli (STEC) - stx1

Shiga-lignende Shiga-lignende .

toksinproducerende  toksinproducerende ?XZQZBTS’SM]C (+), SSI Diagnostica 91350 1 x LoD
E. coli (STEC) - E. coli (STEC) — stx1 S

stx1

Reference ATCC
35150 (EDL 931),
O157:H7 stx1 (+),
stx2 (+)

Shiga-lignende
toksinproducerende
E. coli (STEC) - six]

Mikrobiologi 617 1 x LoD

Shiga-lignende

toksinproducerende  O103:H2,stx1 (+) SSI Diagnostica
E. coli (STEC) - six]

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie
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Tabel 10n. Inklusivitetstestresultater for Shiga-lignende toksinproducerende E. coli (STEC) (stx2-baererstammer)

QlAstat-Dx-mel Patogen Stamme Leverander Katalog-ID S)(;\ge
Shiga-lignende
toksinproducerende E. coli  O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix  0801622* 1 x LoD
(STEC) - stx2
Shigalignende ss|
toksinproducerende E. coli ~ O26:H11, stx2a (+) Di . 95211 1 x LoD
(STEC) - six2 iagnostica

Shiga-lignende
toksinproducerende

E. coli (STEC) -

b2 _ Reference ATCC
Shigarlignende 35150 (EDL
toksinproducerende E. coli 931),0157:H7 Mikrobiologi 617 3x LoD
(STEC) - stx2 / o

six1 (+), stx2 (+)

Shigarlignende
toksinproducerende E. coli ~ O128ac:H-, stx2f (+) gstll nostica 91355 10 x LoD
[STEC) — six2 ‘agnost

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie

Tabel 100. Inklusivitetstestresultater for Shiga-lignende toksinproducerende E. coli (STEC) stx1/stx2 O157-stammer

QlAstat-Dx-mél Patogen Stamme Leverandar Katalog-ID Gange LoD

Shiga-lignende
toksinproducerende  O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1 x LoD
E. coli (STEC) 0157

Shiga-lignende
toksinproducerende
E. coli (STEC)

o7 Shigalianende Reference ATCC
fokgnpr%ducerende 35150 (EDL 931),
E. coli (STEC) O157 O 157:H7, six1 [+),
stx2 (+)

Mikrobiologi 617 1 x LoD

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.
t E. colistammen 91355 fra SSI Diagnostica er rapporteret p& felgende méde i kataloget: vix2f+, eae+. Den viste sig
dog at forstaerke E. coli O157 i béde QlAstat-Dx og FilmArray-enheder
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Tabel 10p. Inklusivitetstestresultater for Cryptosporidium-stammer

QlAstat-Dx-méal  Patogen Stamme Leverander Katalog-ID Gange LoD
Cryptosporidium lowa-isolat Vandbéren P102C* 1 x LoD
parvum
Cryptosporidium Public Health  Klinisk prove;
hominis Ikke relevant Wales UKM 84* 0,01x LoD

" Cryptosporidium PRA-67DQ (isoleret

Cryptosporidium parvum - ATCC genomisk DNAJ <0,01 LoD
Cryptosporidium Public Health  Klinisk prove;
meleagridis . Wales UKMEL 14 <0.01 LoD
Cryptosporidium Public Health Klinisk preve;
meleagridis B Wales UKMEL 14 <0,01 LoD

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie
Tabel 10q. Inklusivitetstestresultater for Cyclospora cayetanensis-stammer

QlAstat-Dx-mal  Patogen Stamme Leverander Katalog-ID Gange LoD
Cyclosp ora. Ikke relevant Klinisk prove ~ LAC2825* 1 x LoD
cayetanensis

Cyclospora Cyclospora . .

. . lkke relevant Klinisk prove ~ LAC2827 1 x LoD
cayetanensis cayetanensis
Cyclospora - ATCC PRA3000SD 1 x LoD

cayetanensis

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie

Tabel 10r. Inklusivitetstestresultater for Entamoeba histolytica-stammer

QlAstat-Dx-mél  Patogen Stamme Leverander Katalog-ID Gange LoD
HM-1:IMSS
Entamoeba histolytica  (Mexico City ATCC 30459* 1 x LoD
1967)
Entamoeba
histolytica Entamoeba histolytica ~ HK-9 (Korea) ATCC 30015* 1 x LoD
Entamoeba histolytica - Vall d'Hebrén I](linisk Praver 1 x LoD
* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie
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Tabel 10s. Inklusivitetstestresultater for Giardia lamblia-stammer

QlAstat-Dx-

mal Patogen Stamme Leverandar Katalog-ID  Gange LoD
. . Portland -1 .
Giardia lamblia (Portland, OR, 1971) ATCC 30888 1 x LoD
Giardia
lamblia

Giardia intestinalis H3-isolat Vandbéren P101 1 x LoD
* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.

Tabel 10t. Inklusivitetstestresultater for Adenovirus F40/F41-mal.

gﬁxsmt-Dx- Patogen Stamme Leverander Katalog-ID Gange LoD
Human : *
Adenovirus F41 Tak ZeptoMetrix 0810085CF 1 x LoD
Adenovirus
F40/F41 Human Dugan [79-18025]  ATCC VR931 10 x LoD

Adenovirus F40

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie

Tabel 10u. Inklusivitetstestresultater for Astrovirus-stammer
ﬁl;?sfat—Dx- Patogen Stamme Leverander Katalog-ID Gange LoD

ERE IID 2371

Human Astrovirus ZeptoMetrix 0810277CF* 1 x LoD
(type 8)
Astrovirus _
Human Astrovirus EREIID 2868 ZeptoMetrix 0810276CF* 1 x LoD
(type 4)

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.
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Tabel 10v. Inklusivitetstestresultater for Norovirus Gl/Gll-stammer

QlAstat-Dx-

mal Patogen Stamme Leverandar Katalog-ID Gange LoD
Human Norovirus ~ Rekombinant ZeptoMetrix 0810086CF* 1 x LoD
Genogruppe 1 Gl.1
Human Norovirus Indiana University Klinisk prove; 1 % LoD
Genogruppe 1 - Health 1U3220 xro
Human Norovirus ~ Rekombinant . .
Genogruppe 2 GllL.4 ZeptoMetrix 0810087CF 1 x LoD
Norovirus _
Gl/Gll Human Norovirus G4 Universitat de Klinisk preve; 1 x LoD
Genogruppe 2 Barcelona N26.2TA

Human Norovirus Nationwide Klinisk prove; 1 x LoD
Genogruppe 2 Children's Hospital ~ NWC6063

Human Norovirus Klinisk prove;

Genogruppe 2 - Lacny Hospital LAC2133 10 x LoD

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.

Tabel 10w. Inklusivitetstestresultater for Rotavirus A-stammer

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander Katalog-ID Gange LoD
Human Rotavirus A 69M ZeptoMetrix 0810280CF* 1 x LoD
Rotavirus A Human Rotavirus A DS-1, G2P1B[4])  ATCC VR-2550 1 x LoD

Human Rotavirus A~ RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10 x LoD

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie
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Tabel 10x. Inklusivitetstestresultater for Sapovirus-stammer

QlAstat-Dx-mal  Patogen Stamme Leverander Katalog-ID Gange LoD
Human Sapovirus B QIAGEN Klinisk preve; 1 x LoD
Genogruppe | Barcelona Gl-88* x

Sapovirus ) o o
Human Sapovirus Gl Universitat de Klinisk prove; 1 x LoD

Genogruppe | ' Barcelona 171016324

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.

In silico-analyse

In silicoanalyse af potentiel reaktivitet viste, at felgende organismer (inklusive arter,
underarter, undertyper, serotyper eller serovarer) forventes at blive pdvist med QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 (tabel 11).

Tabel 11. Organismer med forudsagt reaktivitet baseret pa in silico-analyser.

QlAstat-Dx Gl Panel 2-mal Organismer med forudsagt reaktivitet (arter, underarter, undertyper, serotyper eller
serovarer)

Bakterier

. or. Clostridium difficile (heriblandt ribotyperne 01 og 17 og stammerne BIT, BI9,
Clostridium difficile NAP1, SD1, SD2, M68 og M120]

Plesi higelloid Plesiomonas shigelloides (f.eks. stammerne NCTC10360, ATCC 14029T,
lesiomonas shigelloides RA605035)

(fortszettes pa naeste side)
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Tabel 11. Organismer med forudsagt reaktivitet baseret pa in silico-analyser (fortsat fra foregéende side)

QlAstat-Dx Gl Panel 2-mal Organismer med forudsagt reaktivitet
(arter, underarter, undertyper, serotyper eller serovarer)

Bakterier (fortsat)

Vibrio parahaemolyticus Vibrio parahaemolyticus

Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica underarten palearctica, Yersinia

Yersinia enterocolitica " .
enterocolitica underart enterocolitica

Enteroinvasiv E. coli Enteroinvasiv E. coli (EIEC), Escherichia coli-art, Shigella flexneri, Shigella
(EIEC)/ Shigella dysenteriae, Shigella boydii, Shigella sonnei

Shiga-lignende toksinproducerende E. coli (STEC) (herunder ikke-O157-
serotyperne O111:NM, O111:H-, 026:H11, O145:NM, O145:H28, O45:H2,

Shigalignende 026:H11 og ONT:NM samt inklusive STEC O157-serotype O157:H7)
toksinproducerende E. coli

(STEC) - stx] De stx14oksinundertyper, der forudsiges at blive pavist, omfatter stx1a, stx1c og

stx1d
Andre stx-bzererbakterier: Shigella sonnei, Shigella dysenteriae

o Escherichia coli O157 inklusive: STEC O157:H7-stammer (f.eks. EDL933) og
Shlga-llgnende ) E. coli O157: ikke-H7-grupper, inklusive ikke-Shiga-toksigene E. coli O157-
foksinproducerende E. coli bakterier (f.eks. serotype O157:H45)

STEC) O157
( ) Andre bakterier med O157 O-antigen: Escherichia fergusonii O157

(fortseettes pa naeste side)
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Tabel 11. Organismer med forudsagt reaktivitet baseret pa in silico-analyser (fortsat fra foregéende side)

QlAstat-Dx Gl Panel 2-mal Organismer med forudsagt reaktivitet
(arter, underarter, undertyper, serotyper eller serovarer)

Parasitter

Cyclospora cayetanensis Cyclospora cayetanensis (inklusive stammerne LG, CY9, NP20 og NP21)

Giardia lamblia Giardia lamblia (ogsé kendt som Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)'

Vira

Astrovirus Human Astrovirus (inklusive type 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 og 8)

Rotavir Rotavirus A (inklusive stammerne Wa, ST3, 69M, DS-1 og RVA samt serotype
olavirus G1P[8], G12P[8], G2P[4], G3P[6], G4P[6], G&P[6], G8P[8] og GOP[19])

Interfererende stoffer

Effekten af potentielt interfererende stoffer pé sporbarheden af QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2-organismer blev evalueret. Treogfyrre (43) potentielt interfererende stoffer blev tilsat i
preveblandingerne pé et niveau, der forventedes at vaere over den koncentration af stoffet,
der sandsynligvis ville blive fundet i feecespraver. Hver organisme blev testet ved 3x LoD, og
testning blev udfert in triplo. Endogene stoffer sésom humant helblod, humant genomisk DNA
og adskillige patogener blev testet sammen med eksogene stoffer som antibiotika, andet mave-

tarm-kanal-relateret medicin og forskellige teknikspecifikke stoffer.
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For langt de fleste testede stoffer blev der ikke observeret nogen haeemning med undtagelse af
mucin fra bovin submaksillaer humant genomisk DNA, bisacodyl, calciumcarbonat, nonoxynol-

9 og Rotavirus reassortanter, der kan forarsage haemning ved hgje koncentrationer.

Mucin fra bovin submaksilleer blev pévist at interferere med pé&visningen af Vibrio cholerae,

EAEC og Entamoeba ved koncentrationer over 2,5 % v/v.

Humant genomisk DNA viste sig at interferere med pévisningen af E. coli O157 og Entamoeba

ved koncentrationer over 5 ug/ml.

Bisacodyl blev pdvist at interferere med pdvisningen af EAEC ved koncentrationer over
0,15 % v/v.

Calciumcarbonat blev pévist at interferere med pévisningen af alle QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2-mdlene ved koncentrationer over 0,5 % v/v.

Nonoxynol-9 blev p&vist at interferere med pévisningen af Entamoeba ved koncentrationer
over 0,02 % v/v.

Det blev forudsagt, at Rotavirus-reassortanterne WC3:2-5, R574(9) og WI79-4,9 anvendt i
Rotavirus A-vacciner var reaktive med Rotavirus A i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
Slutkoncentrationerne uden observerbare forstyrrende effekter p& pavisningen af mél ved
3x LoD-koncentration for WC3:2-5, R574(9) og WI179-4,9 var hhv. 8,89x10-° TCIDso/ml og

1,10 PFU/ml (se tabel 12) for at se de @vrige testede koncentrationer.

Konkurrerende interferens blev testet i en undergruppe af patogener. Der blev ikke observeret
interferens ved evaluering af konkurrerende interferens fra mélpatogener ved test af to
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel-mélpatogener ved at spike prever med et patogenmdl ved

3x LoD og et ved 50x LoD. Resultater fra de testede patogenmél er angivet i tabel 14.

Resultaterne fra de 43 interfererende stoffer, der kunne veere til stede eller introduceret i en

faecespreve, er angivet i tabel 12.
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Tabel 12. Endelig hgjeste koncentration uden observerbar haammende virkning

Testet stof Testet koncentration Resultat

Endogene stoffer

Kolesterol 1,5 % v/v Ingen interferens

Fedtsyrer (stearinsyre) 0,4 % (v/v) Ingen interferens

Human faeces (overfyldning af Cary Blair-haetteglas) 300 mg/ml Ingen interferens

Humant helblod med Na Citrat 40 % v/v Ingen interferens

Triglycerider 5% v/v Ingen interferens

Ikke-méls-mikroorganismer

Aeromonas hydrophila 1 x 10° enheder/ml Ingen interferens

Bifidobacterium bifidum 1 x 10¢ enheder/ml Ingen interferens

Ikke-patogen E. coli 1 x 10¢ enheder/ml Ingen interferens

Saccharomyces cerevisiae (deponeret som S. boulardii) 1 x 10° enheder/ml Ingen interferens
Eksogene stoffer
Bacitracin 250U/ml Ingen interferens

Bismuth-subsalicylat 0,35 % v/v Ingen interferens

(fortszettes pa naeste side)

o
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Tabel 12. Endelig hgjeste koncentration uden observerbar hemmende pavirkning (fortsat fra foregaende side)

Testet stof Testet koncentration Resultat

Eksogene stoffer

Doxycyclinhydrochlorid 0,05 % v/v Ingen interferens

Hydrocortison 0,5%v/v Ingen interferens

Magnesiumhydroxid 0,1%v/v Ingen interferens

Mineralolie 50 % v/v Ingen interferens

1,2 % v/v Interferens
0,6 % v/v Interferens
Nonoxynok9 0,3 % v/v Interferens
0,15 % v/v Interferens
0,075 % v/v Interferens
0,02 % v/v Ingen interferens

Phenazopyridinhydrochlorid 0,075 % v/v Ingen interferens

Vaccinekomponenter

1,10 x 102 pfu/ml Interferens
Rotavirus reassortant WI79-4,9 — VR 2415 1,10 x 10" pfu/ml Interferens
1,10 pfu/ml Ingen interferens
Teknisk specifikke stoffer
Blegemiddel 0,5 % v/v Ingen interferens

Fecal swab Cary-Blair Medium 100 % Ingen interferens

PurSafe® DNA/RNA-konserveringsmiddel 100 % Ingen interferens

Sigma-transwab 1 vatpind/2 ml Cary Blair  Ingen interferens
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Tabel 13. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-resultater for kompetitiv interferens

Endelig P
Proveblanding Mal koncentration C?vli::ekhon
analyseret x LoD pa
Norovirus GI/GlI 50x
Norovirus 50x — Rotavirus 3x Ja
Rotavirus A 3x

Giardia lamblia
Giardia 50x - Adenovirus 3x Ja
Adenovirus F40/F41 3x

Norovirus 50x -C.dliff 3 Norovirus GlI 50x f
orovirus 9T dllf ox Clostridium difficiletoksin A/B 3x °

EPEC 50x
EPEC 50x — EAEC 3x Ja
EAEC 3x

EPEC 50x - C.diff 3 EPEC 30x J
o Al Clostridium difficiletoksin A/B 3x °

EPEC 50x
EPEC 50x - ETEC 3x Ja
ETEC 3x

ETEC 50x
ETEC 50x — EIEC 3x Ja
EIEC/ Shigella 3x
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Overfarsel

Der blev udfert et overferselsstudie for at evaluere den potentielle forekomst af
krydskontaminering mellem konsekutive kersler ved brug af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Patogenpraver af feecespravematrix med skiftende hgjpositive (10°-10¢ organismer/ml) og

negative praver blev udfert pa to QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrumenter.

Der blev ikke observeret nogen overfersel mellem praver i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2, hvilket viser, at systemdesignet og anbefalede prevehd&ndterings- og testpraksis er effektive
til at forhindre falsk positive resultater som falge af overfersel eller krydskontaminering mellem

prover.
Reproducerbarhed

Reproducerbarhedstestning af konstruerede prever blev udfert pa tre teststeder, herunder et
internt sted (Sted A) og to eksterne steder (Sted B og Sted C). Studiet inkorporerede en raekke
potentielle variationer introduceret af steder, dage, replikater, kassettelots, operaterer og
QlAstat-Dx Analyzers. For hvert sted blev test udfert p& 5 forskellige ikke p& hinanden
felgende dage pr. blanding med 6 replikater pr. dag (hvilket ferte til i alt 30 replikater pr.
mal, koncentration og sted), 4 QlAstat-Dx Analyzers (2 Analyzers pr. operater og pr. sted) og
mindst 2 operaterer p& hver testdag. Der blev klargjort i alt 5 preveblandinger (to
kombinerede prever med 1x LoD og 3x LoD plus én negativ preve). For hver blanding blev

6 replikater testet og evalueret.
Tabel 14 viser detektionshastigheden pr. mdl og koncentration for hvert sted i

reproducerbarhedsforsaget. Derudover er data indhentet p& alle tre steder blevet kompileret

for at beregne det najagtige 2-sidede 95 % konfidensinterval efter m&l og koncentration.
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Tabel 14. Péavisningsrate pr. mél og koncentration for hvert sted i reproducerbarhedsforseget og preecis 2-sidet 95 %
konfidensinterval efter mal og koncentration
% overensstemmelse med forventet resultat

Testet Forventet Alle steder (95 %
Patogen testet koncentration  resultat Sted A Sted B Sted C konfidensinterval)

90/90
Pé&vist 100 %

(95,98-100,00 %)

3x LoD Pavist 30/30  30/30  30/30 ?gg?

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

Clostridium
difficile
ZeptoMetrix
0801619
Ingen lkke 30/30 30/30 30/30 ?g{)‘?o?
9 pavist 100 % 100 % 100 % b

(95,98-100,00 %)

90/90

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

3x LoD Pavist 30/30  30/30  30/30 ?%9;)

(95,98-100,00 %)

100 % 100 % 100 %

Escherichia coli
EPEC

ZeptoMetrix
0801747 90,/90
Ingen lkke 30/30 30/30 30/30 100 %
avi ' °0 00 00 °
pavis 100 % 100 % 100 % (95,98-100,00 %)
(fortseettes pa naeste side)
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Tabel 14. Péavisningsrate pr. mél og koncentration for hvert sted i reproducerbarhedsforseget og preecis 2-sidet 95 %
konfidensinterval efter mal og koncentration (fortsat fra foregdende side)

% overensstemmelse med forventet resultat

Testet Forventet Alle steder (95 %
Patogen testet koncentration  resultat Sted A Sted B Sted C konfidensinterval)

89/90
100 %
(93,96.99,97 %)

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

1 x LoD P&vist

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

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

3x LoD Pavist

Giardia lamblia
ATCC
30888
90/90
Ingen lkke pévist 30730 30/30 30/30 100 %
(95,98-100,00 %)

100 % 100 % 100 %

89/90
100 %
(93,9699,97 %)

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

1 x LoD Pévist

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

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

3x LoD Pévist

Rotavirus A
ZeptoMetrix
0810280CF
90/90
Ingen lkke pavist 30/30 30/30 30/30 100 %

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

(fortszettes pa naeste side)
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Tabel 14. Péavisningsrate pr. mél og koncentration for hvert sted i reproducerbarhedsforseget og preecis 2-sidet 95 %
konfidensinterval efter mal og koncentration (fortsat fra foregdende side)

% overensstemmelse med forventet resultat

Testet Forventet Alle steder (95 %
Patogen testet koncentration  resultat Sted A Sted B Sted C konfidensinterval)

89/90
1x LoD Pévist 30/30 30730 29/30 100 %

100 % 100 % 96,67 % (93,9699,97 %)

90/90
3x LoD Pavist 100 %

30/30 30/30 30/30

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

Escherichia coli
(STEC) stx1
ZeptoMetrix
0801622
90/90
Ingen lkke pévist 30730 30/30 30/30 100 %

100% 100% 100% ol o0to000%

90/90

P&vist 100 %
(95,98-100,00 %)

30/30 30/30 30/30 90/90

3 LoD Pévist %
e aves 100% 100%  100% 100 %

(95,98-100,00 %)

Salmonella
enterica
ZeptoMetrix
801437

90/90
Ingen lkke pavist 100 %

30/30 30/30 30/30

100 % 100 % 100 % (95,98.99,73 %)

(fortszettes pa naeste side)
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Tabel 14. Péavisningsrate pr. mél og koncentration for hvert sted i reproducerbarhedsforseget og preecis 2-sidet 95 %
konfidensinterval efter mal og koncentration (fortsat fra foregdende side)

% overensstemmelse med forventet resultat

Testet Forventet Alle steder (95 %
Patogen testet koncentration  resultat Sted A Sted B Sted C konfidensinterval)

90/90
100 %

(95,98-100,00 %)

90/90
L 30/30  30/30  30/30 /
3x LoD Pavist 100 % 100 % 100 % 100 %
° ° ° (95,98-100,00 %)

Yersinia
enterocolitica
Zeptometrix
801734
90/90
30/30 30/30 30/30
Ingen lkke pavist / / / 100 %

100%  100% 100 %
0o 0o 0o (95,9899,73 %)

Der blev udfert en repeterbarhedsundersegelse pd to QlAstat-Dx Rise-instrumenter ved brug af
et repraesentativt saet prover bestdende af analytter med lav koncentration (3x LoD og 1x LoD)
tilsat feecesmatrix og negative faecespraver. De patogener, der var inkluderet i de positive praver,
var Norovirus Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia enterocolitica,
Salmonella enterica, Adenovirus F 40 og Rotavirus A. Praverne blev testet i replikater under
anvendelse af to partier kassetter. Studiet inkluderede testning med ofte QlAstat-Dx Analyzers
for sammenligning. | alt blev der kert 192 replikater af 1x LoD-positive praver, 192 replikater af
3x LoD-positive praver og 96 replikater af negative praver. De samlede resultater viste en 98,44-
100,00 % og 98,44-100,00 % pavisningsrate for henholdsvis 1x LoD- og 3x LoD-praver.
Negative prever viste 100 % negative bestemmelser for alle panel-analytter. Ydeevnen of

QlAstat-Dx Rise viste sig at svare fil QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Gentagelighed

Der blev udfert en repeterbarhedsundersagelse pa to QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrumenter
ved brug af et szt prever bestdende af analytter med lav koncentration (3x LoD og 1x LoD)
tilsat faecesmatrix og negative feecespraver. De patogener, der var inkluderet i de positive
praver, var Adenovirus, Clostridium difficile, Campylobacter, Enteropathogenic E. coli (EPEC),
Entamoeba histolytica, Giardia lamblia, Norovirus Gll, Rotavirus, E. coli O157, STEC stx1,
STEC stx2, Salmonella enterica, Vibrio parahaemolyticus og Yersinia enterocolitica. Hver
prove blev testet med samme instrument i en periode pd 12 dage. | alt blev der kert 60
replikater af 1x LoD og 60 replikater af 3x LoD forhver af de testede mél og 60 replikater af
negative prever. De samlede resultater viste en 93,33-100,00 %- og 95,00-100,00 %
pévisningsrate for henholdsvis 1x LoD- og 3x LoD-prever. Negative praver viste 100 %

negative bestemmelser for alle panel-analytter.

Repeterbarheden pé& QlAstat-Dx Rise-instrumentet blev ogsd evalueret sammenlignet med
QlAstat-Dx Analyzers. Der blev udfert en undersegelse pd to QlAstat-Dx Rise-instrumenter ved
brug af et repraesentativt saet prever bestdende af analytter med lav koncentration (3x LoD og
1x LoD) tilsat feecesmatrix og negative feecesprever. De patogener, der var inkluderet i de
positive prever, var Norovirus Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia
enterocolitica, Salmonella enterica, Adenovirus F 40 og Rotavirus A. Praverne blev festet i
replikater under anvendelse af to partier kassetter. | alt blev der kert 128 replikater af 1x LoD
positive prever, 128 replikater af 3x LoD positive prever og 64 replikater af negative prever
pd QlAstat-Dx Rise-instrumentet. De samlede resultater viste en 99,22-100,00 %
pévisningsrate for bade 1x LoD- og 3x LoD-prever. Negative praver viste 100 % negative
bestemmelser for alle panel-analytter. Test med to QlAstat-Dx Analyzers (hver med fire
analysemoduler) blev inkluderet i undersegelsen med henblik p& resultatsammenligning.

Ydeevnen af QlAstat-Dx Rise viste sig at svare til QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Klinisk ydeevne

Den kliniske ydeevne vist nedenfor blev demonstreret ved hjeelp af QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
QlAstat-Dx Rise anvender de samme analysemoduler som QlAstat-Dx Analyzer 1.0, og derfor er
ydeevnen ikke bergrt of QlAstat-Dx Rise. Et multicenter internationalt observationelt klinisk studie
blev udfert med prospekfivt og retrospektivt indsamlede prever fil at evaluere ydeevnen aof
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 under normale anvendelsesforhold. Undersegelsen blev udfert
p& 13 kliniske centre i 5 lande (4 centre i Europa og 9 centre i USA) fra maj 2021 fil juli 2021.

Det endelige dataseet bestod af i alt 2.085 resterende af-identificerede praver, som prospektivt
blev indsamlet fra patienter, der gennemgik faecespravetagning for kliniske indikationer pé
diarré forarsaget af gastrointestinal infektion pé& de 13 undersagelsescentre. Desuden blev der
foretaget tests p& arkiverede kendte positive og konstruerede prever for at ege antallet of
positive prever yderligere (tabel 15). Prover, der blev brugt i undersegelsen, var alle
feecesprever i Cary-Blairtransportmedier indsamlet ved hjeselp of enten Para-Pak C&S
(Meridian Bioscience), FecalSwab® (COPAN), Fecal Transwab® (Medical Wire & Equipment
Co. (Bath) Ltd) eller C & S Medium (Medical Chemical).

Tabel 15. Oversigt over prospektive og arkiverede praver pa tveers af hvert klinisk center for alle prover, der blev
anvendt i det kliniske studie

Sted/land Pravetype 1 alt
Prospekfivt (friske) Retrospektivt (frosne)
Tyskland 339 21 360
Danmark 293 37 330
Spanien 246 60 306
Frankrig 63 7 70
USA, sted 1 186 6 192
USA, sted 2 43 9 52
USA, sted 3 281 84 365
USA, sted 4 177 0 177
USA, sted 5 44 0 44
USA, sted 6 39 0 39
USA, sted 7 148 0 148
USA, sted 8 131 0 131
USA, sted 9 95 0 95
| alt 2085 224 2309
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Alle prospektivt indsamlede prever med alder-, kan- og patientpopulationsstatus blev indsamlet

af centret. Emnets demografi (evaluerbare prover) er opsummeret i tabel 16 nedenfor.

Tabel 16. Demografiske data for filmeldte prospektive praver

Demografiske data N %
Ken

Kvinde 1158 55,5
Aldersgruppe

06 ar 221 10,6

22-49 ar 540 25,9

lkke rapporteret 7 0,3

Patientpopulation

Skadestue 114 55

Immunkompromitteret 3 0,1

Ambulant 908 43,5
Antal dage mellem symptomdebut og QlAstat-Dx-fest

> 7 dage 152 7,3

lkke rapporteret 1711 82,1
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Ydeevnen af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 blev sammenlignet med referencemetoden:
BioFire® FilmArray® Gl Panel for alle mél. For de fleste mal kan direkte sammenligning af de
to resultater foretages som et binaert resultat (positivt eller negativt). For visse mal giver
QlAstat-Dx Gl-analysen dog yderligere differentiering, s& yderligere komparatorer var
pékraevet for at fastsl& overensstemmelse. Den passende komparator/referencemetode, der

anvendes for hvert medlem af panelet, er beskrevet detaljeret i tabel 17 nedenfor.

Tabel 17. Referencemetode for kliniske forseg med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-mal Referencemetode

Adenovirus F40/F41

Astrovirus

Norovirus Gl/GllI

Rotavirus A

Sapovirus (Gl, Gll, GIV, GV)

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

Enteroaggregativ Escherichia coli (EAEC)
Shigella/enteroinvasiv Escherichia coli (EIEC)
Enteropatogen Escherichia coli (EPEC)
Enterotoksigen Escherichia coli (ETEC) It/st BioFire FilmArray Gastrointestinal (Gl) Panel
Shiga-lignende toksinproducerende Escherichia coli (STEC)
stx1/stx2

E. coli O157-serogruppe

Salmonella

Plesiomonas shigelloides

Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

BioFire FilmArray Gl Panel Vibrio + PCR- BDS-
analyse fil at identificere V. parahaemolyticus
BioFire FilmArray Gl Panel Vibrio + PCR- BDS-
analyse fil at identificere V. vulnificus

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

Nér der henvises til PCRBDS: Dette er en mdlrettet polymeraseksedereaktionsanalyse
(Polymerase Chain Reaction, PCR), som er udviklet og valideret il evaluering af ydelse, nér
der observeres amplifikation i PCR. Amplikonet er verificeret ved bidirektional sekventering

(Bi-Directional Sequencing, BDS).
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Analyse of diskordansafhijzelpning

Ved voverensstemmelse med referencemetoden blev oplasningstestning udfert for at bestemme
tilstedevaerelsen/fravaeret af specifikke mél. Tabel 18 nedenfor viser de metoder, der

anvendes til afhjzelpning af diskordans.

Tabel 18. Diskordansprovetest

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Diskordanstestmetode
Adenovirus F40/F41

Astrovirus

Norovirus GI/GlI BD-MAX Enteric Viral Panel
Rotavirus A

Sapovirus (Gl, Gll, GIV, GV)

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

PCR med bidirektional sekventering (PCR-BDS)*

* Alle analyser med polymerasekaedereaktion (Polymerase Chain Reaction, PCR)- bidirektionel sekventering
(Bidirectional Sequencing, BDS) repraesenterer en valideret nukleinsyreamplifikationstest (Nucleic Acid Amplification
Test, NAAT) efterfulgt af tovejssekventering. Til Vibrio parahaemolyticus og Vibrio vulnificus anvendtes den samme
PCR-BDS-metode il bade diskordanstest og differentieringstest..

114 Brugsanvisning til QlAstat Dx Gastrointestinal Panel 2 (Handbog) 01/2024



Klinisk ydeevne — PPA og NPA

Der blev evalueret i alt 2.309 prospektive og arkiverede kliniske praver for at bestemme de
kliniske ydeevnekarakteristika for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Positiv procentvis
overensstemmelse  (Positive Percentage Agreement, PPA) og negativ procentvis
overensstemmelse (Negative Percent Agreement, NPA) blev beregnet for hvert mal efter

afhjzelpning af diskordans for alle kliniske prever (prospektive og retrospektive).

For at supplere de prospektive og arkiverede kliniske prevedata blev der desuden udfert en
evaluering af konstruerede praver for adskillige patogener (Adenovirus F40/F41, Astrovirus,
Rotavirus, Sapovirus, Campylobacter, ETEC, EIEC/Shigella, STEC stx1/stx2, E. coli O157,
Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio
vulnificus, Yersinia enterocolitica, Cryptosporidium, Cyclospora cayetanensis, Entamoeba
histolytica og Giardia lamblia), p& grund af et lavt antal prospektive og arkiverede kliniske
prever i undersegelsen. Surrogatprever blev klargjort med resterende kliniske prever, som
tidligere var testet negative for alle Gl-panelanalytter, som QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 og sammenligningsmetoder mdlretter mod. Praverne blev spiket omtrent til analysens LoD og
p& klinisk relevante niveauer ved brug af forskellige kvantificerede stammer for hver
organisme. Analytstatussen for hver konstrueret preve blev blindet for de brugere, der
analyserede proverne. Der blev udfert i alt 1.254 kassettetestkarsler for de konstruerede
prover for at give data om de sjaeldnere patogener mélt af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

2. PPA blev etableret for de naevnte mal pa konstruerede prover.
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Den samlede kombinerede PPA og NPA pr. patogen og overordnet set blev beregnet sammen
med det tilsvarende ngjagtige binomiale tosidede 95 % konfidensinterval. Resultaterne er

opsummeret i tabel 19 nedenfor.

Tabel 19. Oversigt over kliniske undersagelsesresultater for alle kliniske praver (prospektive og retrospektive),
konstruerede prover og i alt kombineret, herunder den nojagtige binomiale tosidede 95 % CI

Sensitivitet (PPA) Specificitet (NPA)
Fraktion 95%Cl Fraktion 95%Cl
% %
Patogentype  Mal Provetype TP/ (TP+FN) Nedre Gvre  TN/(TN+FP) Nedre Dvre
Kliniske prever 9/9 100,00 66,37 100,00 2285/2286 99,96 99,76 100,00
RO | pover T SB/70 9704 9006 9965 prplr crVANT RELEVANT REEVANT
Prover i alt 77/79 9747 91,15 99,69 2285/2286 99,96 99,76 100,00
Vira Kliniske prever 13/14 92,86 66,13 99,82 2282/2282 100,00 99,84 100,00
PeimiE E::vsgruerede 67/68 98,53 9208 99,96 RELIIlE<\I/</ENT RELIIlE<\I/</ENT REL?;@ENT REL?;@ENT
Prover i alt 80/82 97,56 9147 9970 2282/2282 100,00 99,84 100,00

(fortszettes pa nzeste side)
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Tabel 19. Oversigt over kliniske undersegelsesresultater for alle kliniske praver (prospektive og retrospekfive), konstruerede
prever og i alt kombineret, herunder den ngjagtige binomiale tosidede 95 % Cl (fortsat fra foregdende side)

Sensitivitet (PPA) Specificitet (NPA)
Fraktion 95%Cl Frakfion 95%Cl
i " Ore TINE . Neke B
Patogentype  Mal Pravetype (TP+FN) re re e re
Kliniske
prover 69/73 94,52 86,56 98,49  2221/2222 99,95 99,75 100,00
gl"/'g"" Konstruerede IKKE IKKE IKKE IKKE IKKE  KKE  IKKE
prever RELEVANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT
Prover i alt 69/73 94,52 86,56 9849  2221/2222 9995 99,75 100,00
:r':\i/sekre 34/36 94,44 81,34 99,32 2256/2259 99,87 99,61 99,97
Vira Rotavirus A Konstruerede IKKE IKKE IKKE IKKE
prever 69/70 98,57 92,30 99.96 RELEVANT  RELEVANT RELEVANT RELEVANT
Proverialt  103/106 97,17 91,95 9941  2256/2259 99,87 99,61 99,97
Kliniske
prover 16/16 100,00 79,41 100,00 2280/2281 99,96 99,76 100,00
Sapovirus Konsfruerede IKKE IKKE IKKE IKKE
prever 69/69 100,00 9479 100,00 RELEVANT  RELEVANT RELEVANT RELEVANT
Prover i alt 85/85 100,00 9575 100,00 2280/2281 9996 99,76 100,00
Kliniske
prover 146/146 100,00 97,51 100,00 2148/2152 99,81 99,52 99,95
Campylobacter ~ Konsfruerede IKKE IKKE IKKE IKKE
prever 45/46 97,83 88,47 99,94 RELEVANT  RELEVANT RELEVANT RELEVANT
Proverialt  191/192 99,48 97,13 9999 2148/2152 99,81 99,52 99,95
Kliniske
prover 234/245 95,51 92,11 97,74  2053/2056 99,85 99,57 99,97
Clostridium
Bakterier difficile-toksin Konstruerede 0/0 IKKE IKKE IKKE IKKE IKKE IKKE IKKE
A/B prever RELEVANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT
Proverialt  234/245 95,51 92,11 97,74  2053/2056 99,85 99,57 99,97
Kliniske
prover 83/96 86,46 77,96 92,59  2196/2201 99,77 99,47 99,93
Enferoaggregativ
E. coli EAEC) Konstruerede 0/0 IKKE IKKE IKKE IKKE IKKE IKKE IKKE
praver RELEVANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT
Prover i alt 83/96 86,46 77,96 92,59 2196/2201 99,77 9947 9993
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Tabel 19. Oversigt over kliniske undersogelsesresultater for alle kliniske praver (prospektive og retrospektive), konsiruerede
prever og i alt kombineret, herunder den nejagtige binomiale tosidede 95 % Cl (fortsat fra foregaende side)

Sensiivitet (PPA) Specificifet (NPA)
Fraktion 95%Cl Fraktion . 95%Cl
Patogentype  Mél Provetype  TP/(TP+FN) Nedre @vre  TN/(TN+FP) Nedre Dvre
r'f'r':;:kf 236/256 9219 8819 9516 1980/1984 99,80 9948 99,95
Konsrerede o o KKE KKE  KKE  IKKE KKE  IKKE IKKE
prover RELEVANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT
Kliniske
oo 59/62 9516 8650 9899 2235/2236 9996 9975 100,00
Konstuerede KKE KKE  IKKE IKKE
prover 43/43 10000 9178 100,00 peipyaNT RELEVANT RELEVANT RELEVANT
Kliniske 9737 8619 9993 2259/2259 100,00 99,84 100,00
prover
Konstruerede KKE KKE  IKKE IKKE
prover 69/69 10000 9479 100,00 ppipvANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT
Kliniske 8600 7326 9418 2244/2246 9991 9968 99,99
prever
N Konstruerede IKKE IKKE IKKE IKKE
% prover 200/200 10000 98,17 100,00 peipyANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT
Kliniske 2/2 10000 1581 10000  38/38 10000 9075 100,00
prover
Konsuerede KKE KKE  IKKE IKKE
prover 67/69 9710 8992 9965 pupyANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT
E'r';s:re 100,00 6306 100,00 2283/2288 99,78 9949 99,93
Konstuerede KKE KKE  IKKE KKE
prover 67/68 9853 9208 9996 phpyANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT
Kliniske 100,00 9494 100,00 2225/2227 9991 9968 99,99
prover
Konstruerede KKE KKE  IKKE KKE
prover 33/33 10000 8942 100,00 ppipvANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT
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Tabel 19. Oversigt over kliniske undersogelsesresultater for alle kliniske praver (prospektive og retrospektive), konstruerede

prever og i alt kombineret, herunder den nejagtige binomiale tosidede 95 % Cl (fortsat fra foregaende side)

Patogentype  Mal

Bakierier

Parasitter

Sensitivitet (PPA) Specificitet (NPA)
Fraktion 95%Cl Fraktion 95%Cl

% %
Provetype  TP/(TP+FN) Nedre @vre  TN/(TN+FP) Nedre Ovre
Kliniske
rover 2/2 100,00 1581 100,00 2294/2294 100,00 99,84 100,00
Konstruerede IKKE IKKE IKKE IKKE
prover 67/70 9571 8798 9911 LHEVANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT
Kiniske 7500 1941 9937 2291/2292 99,96 99,76 100,00
prever
Konstruerede IKKE IKKE IKKE IKKE
prover 70/70. 10000 9487 100,00 prpyANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT
Kliniske IKKE IKKE IKKE
prover O/0  RELEVANT RELEVANT RELEVANT 2296/2296 10000 9984 100,00
Konstruerede IKKE IKKE IKKE IKKE
prover 69/69 10000 9479 100,00 ppipyANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT
’f'r';:"re 10000 93,02 100,00 2232/2246 99,38 9896 99,66
Konstruerede IKKE IKKE IKKE IKKE
prover 68/69 9855 9219 9996 prEVANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT
Kliniske 90,48 69,62 98,83 2272/2275 99,87 9962 9997
prever
Konstruerede IKKE IKKE IKKE IKKE
prover 58/58 10000 9384 100,00 ppipyANT RELEVANT RELEVANT RELEVANT
’f'r';:"re 96,15 80,36 9990 2269/2269 100,00 99,84 100,00
Konsruerede oo /co 10000 9362 100,00 IKKE IKKE IKKE IKKE

praver
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Tabel 19. Oversigt over kliniske undersegelsesresultater for alle kliniske praver (prospektive og retrospekfive), konstruerede
prever og i alt kombineret, herunder den ngjagtige binomiale tosidede 95 % Cl (fortsat fra foregdende side)

Sensitivitet (PPA) Specificitet (NPA)
Fraktion 95%Cl Fraktion 95%Cl
% %
Patogentype Mal Provetype  TP/(TP+FN) Nedre Bvre TN/(TN+FP) Nedre Dvre
Kliniske IKKE IKKE IKKE
praver 0/0 RELEVANT RELEVANT RELEVANT 2295/2295 10000 99,84 100,00
Entamoeba
. A Konstruerede IKKE IKKE IKKE IKKE
histolytica prever 69/70 98,57 9230 99.96 RELEVANT  RELEVANT RELEVANT RELEVANT
Prover i alt 69/70 98,57 92,30 9996  2295/2295 100,00 99,84 100,00
Parasitter ini
e E'r';fe"re 36/36 10000 9026 100,00 2254/2259 9978 9948 99,93
Giardia Konstruerede IKKE IKKE IKKE IKKE
lamblia prever 56/56 100,00 93,62 100,00 RELEVANT ~ RELEVANT RELEVANT RELEVANT
Proverialt  92/02 10000 9607 10000 2254/2259 9978 9948 9993
Kliniske prover i alt 1196/1262 94,77 93,39 9593 49188/49243 99,89 99,85 99,92
. IKKE IKKE IKKE IKKE
Konstruerede prover i alt 1310/1323 99,02 98,33 99,48 RELEVANT  RELEVANT RELEVANT RELEVANT
1 alt kombineret 2506/2585 96,94 96,21 97,57 49188/49243 99,89 99,85 99,92

* Bemaerk: Differentieringen mellem stx1- og stx2toksingener fra Shiga-lignende toksinproducerende E. coli (STEC) blev
bekraeftet under den kliniske evaluering af konstruerede prever. Konstruerede prever for STEC (stx1/stx2)-evaluering
fik tilsat felgende stammer og toksinotyper: ZeptoMetrix #0801748 (stx1+), SSI #95211 (stx2a+) og ZeptoMetrix
#0801622 (stx 1+, stx2+). Der blev i alt evalueret 134 og 135 konstruerede praver for hhv. STEC stx1- og STEC stx2-
analytter, idet begge viste en pavisningsrate pd 100 %. Undersagelser af analysereaktivitet evaluerede yderligere
STEC stx I-baerer- og stx2-bzererstammer (se tabellerne 10m-o).
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Fejlfindingsvejledning

Denne fejlfindingsvejledning kan vaere nyttig til at afhjaelpe eventuelle problemer. Yderligere
information kan ogsé& f&s pd siden med ofte stillede spergsmél (Frequently Asked Questions,
FAQ) hos vores center for teknisk support: www.qgiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Derudover
svarer personalet fra QIAGEN Teknisk Service gerne p& spergsmal vedrerende enten
informationen og/eller protokollerne i denne hé&ndbog eller prave- og analyseteknologier

(kontaktinformation: Beseg www.qiagen.com).

Yderligere oplysninger om specifikke QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2fejlkoder og -
meddelelser kan findes i tabel 20:

Tabel 20. Oplysninger om specifikke QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-fejlkoder og -meddelelser

Fejlkode Vist fejlmeddelelse

0x02C9

0x032D

0x0459

0x045A Cartridge execution failure: Sample concentration too high. (Kassetteudfarelsesfeil:
0xO4BF Prevekoncentration for hej).

0x0524 Please repeat by loading 100 microliters of the sample in a new cartridge (per IFU
0x058B explanation) (Gentag ved at fylde 100 mikroliter af preven i en ny kassette (i henhold fil IFU-
OxO5E9 forklaringen)).

0x0778

0x077D

0x14023

Ndr prevekoncentrationen er for hgj og testen skal gentages ved at tilssette 100 pl, skal du

felge den arbejdsgang, der er angivet i bilag C i dette dokument.
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Symboler

Falgende tabel beskriver de symboler, der kan forekomme pé etiketterne eller i dette dokument.

Symboler Beskrivelse
W N> Indeholder tilstraekkeligt med reagenser til <N>-reaktioner
g Holdbarhedsdato

Til in vitro-diagnostisk brug

d Producent
Katalognummer

LOT Lothnummer

Materialenummer (dvs. efiketten p& komponenten)

. Gastrointestinal anvendelse

Rn R stér for revision af hdndbogen og n er revisionsnummeret
Temperaturbegraensning

Lees brugerveijledningen

4

(1]

A Forsigtig
[N ]

Serienummer

122 Brugsanvisning til QlAstat Dx Gastrointestinal Panel 2 (H&andbog) 01/2024



Mé ikke genbruges

Opbevares uden for sollys

M4 ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

Globalt handelsvarenummer

Braendbart, brandfare

Atsende, risiko for kemisk forbraending

Sundhedsfare, risiko for overfalsomhed, kraeftfremkaldende

Fare for personskade

@@@@E@-fx}%
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Kontaktoplysninger

For teknisk bistand og yderligere information kan du gé ind pé vores tekniske supporfcenter
p& www.giagen.com/Support, ringe p& 00800-22-44-6000 eller kontakte QIAGEN Teknisk

Service eller lokale forhandlere (se bagsiden, eller beseg www.qiagen.com).
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Bilag
Bilag A: Installation af analysedefinitionsfil

Analysedefinitionsfilen (ADF 1.1) for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 skal veere installeret
pd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 og QlAstat-Dx Rise forud for testen med QIlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridges.

Bemaerk: | tilfselde aof QIlAstat-Dx Rise bedes du kontakte teknisk service eller din

salgsrepraesentant for at f& uploadet nye analysedefinitionsfiler.

Bemaerk: N&r der frigives en ny version af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-analysen, skal
den nye QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-analysedefinitionsfil installeres, inden der udferes

tests.

Analysedefinitionsfilen  (filtlypenavnet  .asy )  findes p&  www.qgiagen.com.
Analysedefinitionsfilen (.asy-filtype) skal gemmes pé& et USB-drev far installation p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Dette USB-drev skal formateres med et FAT32-filsystem.

Ger felgende for at importere en ADF fra USB-enheden til QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Indsaet USB-stikket med analysedefinitionsfilen i et af USB-portene pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
2. Tryk p& knappen Options (Valgmuligheder), og veelg derefter Assay Management

(Analysestyring). Skaermbilledet Assay Management (Analysestyring) vises p& skaermens
indholdsomréde (figur 55).
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- y x
administrator Assay MGMT 16:00 2022.0509

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

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

out
Assav Statistics > ek

[E moort E] save ® concel

Figur 55. Skaermbilledet Assay Management (Analysestyring).

Tryk pé ikonet Import (Importér) nederst til venstre i skaermbilledet (figur 55).

3
4. Veelg den fil, der svarer til analysen, der skal importeres fra USB-drevet.
5. Der vises en dialogboks for at bekraefte filoverferslen.

6

Der kan vises en dialogboks for at tilsideszette den aktuelle version med en ny. Tryk pé
Yes (Ja) for at tilsidesaette (figur 56).

Assay already existing

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

@ Yes ® No

Figur 56. Dialog, der vises ved opgradering af ADF-versionen.
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7. Analysen bliver aktiv ved at veelge Assay Active (Analyse aktiv) (figur 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

Figur 57. Aktivering af analysen.

8. Tryk p& knappen Options (Valgmuligheder) og derefter p& knappen Assay Management
(Analysestyring) for at tildele den aktive analyse til brugeren. Veelg den bruger, som skal
kunne kere analysen. Denne handling kan om nedvendigt gentages for hver bruger
oprettet i systemet. Vaelg derefter Assign Assays (Tildel analyser) under "User Options"
(Brugerindstillinger). Akfivér analysen, og tryk pa knappen Save (Gem) (figur 58).

- o x
administrator User MGMT 13:05 2020-10-30 !
‘] Available °

RunTest |
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator >
an a @
labuser > View
Results
technician :=cer= > -
User Active ( @
Assign user profile > Options
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
20 ndd user E] save cancel

Figur 58. Tildeling af den aktive analyse.
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Bilag B: Ordliste

Amplifikationskurve: Grafisk repraesentation af multiplex realtime RT-PCR-amplifikationsdata.

Analysemodul (AM): Hovedhardwaremodulet pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0, der har ansvaret
for at udfere test p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges. Det styres af driftsmodulet.

Der kan sluttes flere analysemoduler til et driftsmodul.

QlAstat-Dx  Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bestdr aof et driftsmodul og et
analysemodul.  Driftsmodulet indeholder elementer, der serger for forbindelse il
analysemodulet og aktiverer brugerinteraktion med QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Analysemodulet

indeholder hardwaren og softwaren til prgvetestning og analyse.

QlAstat-Dx Rise: The QlAstat-Dx Rise Base er en in vitro-diagnostisk enhed til brug med
QlAstat-Dx-analyser og QlAstat-Dx 1.0-analysemoduler, som giver fuld automatisering fra
preveklargering til realtime PCR-pavisning ved molekylaere anvendelser. Systemet kan bruges
til enten stikprave- eller batchtests, og systemet kan behandle op til 160 tests pr. dag ved at
inkludere op fil 8 analysemoduler. Systemet inkluderer ogsé en multi-test frontskuffe, der kan
rumme op til 16 test p& samme tid, og en affaldsskuffe til automatisk at kassere de udferte test,

hvilket forbedrer systemets effektivitet, nér det kerer automatisk uden brugerinteraktion.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge: En selvsteendig plasticanordning til engangsbrug
med alle indsatte reagenser, der kraeves til komplet udferelse af fuldautomatiserede

molekyleeranalyser til pavisning af gastrointestinale patogener.
IFU: Instructions For Use (Brugsanvisning).

Hovedport: Indgang til flydende transportmediepraver p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge.

Nukleinsyrer: Biopolymerer eller sm& biomolekyler bestdende of nukleotider, som er

monomerer, der er sammensat af fre komponenter: et 5-kulstofsukker, en fosfatgruppe og en

nitrogenholdig base.
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Driftsmodul (OM): Den dedikerede QIAstat-Dx Analyzer 1.0-hardware, der udger
brugergraensefladen for et il fire analysemoduler (Analytical Module, AM).

PCR: Polymerasekaedereaktion.
IUO: Kun til undersegelsesbrug
RT: Revers transkription.

Port til podepind: Indgang fil terre podepinde p& QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge. Porten til podepinde anvendes ikke til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-analysen.

Bruger: En person, der betjener QlAstat-Dx Analyzer 1.0/QlAstat-Dx Rise/QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pé& den tilsigtede méde.
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Appendiks C: Yderligere brugsanvisning

| tilfeelde af kassettekarselsfejl, svarende til fejlkoder (0x02C9, 0x032D, 0x0459, 0x045A,
0x04BF, 0x0524, 0x058B, 0x05E9, 0x0778, 0x077D, Ox14023), der opstér under test, vil
de folgende fejlmeddelelser blive vist p& skaermen p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0, nér kerslen
er fuldfert:

Cartridge execution failure:  Sample concentration too high. (Kassetteudferelsesfeil:

Pravekoncentration for hgj). Gentag ved at fylde 100 mikroliter af preven i en ny kassette
(i henhold til IFUforklaringen).

| dette tilfaelde skal testen gentages med 100 pl of den samme prove efter tilsvarende testprocedurer

beskrevet i afsnittet "Procedure” i h&ndbogen, tilpasset 100 pl preveinputvolumen:

1. Abn pakningen med en ny QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ved hjzelp af
indhakkene til afrivning pé& siderne af pakningen.

2. Tag QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ud af indpakningen.

3. Skriv preveoplysningerne manuelt, eller szt en preveinformationsmaerkat averst
pé& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Serg for, at meerkaten sidder korrekt
og ikke blokerer for l&agets abning.

4. Placer QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge fladt pd den rene arbejdsflade, sé
stregkoden vender opad. Abn praveldget il hovedporten pa forsiden af QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

5. Bland forsigtigt feeces i Cary-Blairtransportmediet, f.eks. ved at ryste provereret kraftigt
3 gange.

6. Abn reret med den prave, der skal testes. Brug den medfalgende overferselspipette til at
traekke vaeske op. Traek proven op til den ferste péfyldningsstreg pé pipetten (dvs. 100 pl)

7. VIGTIGT: Treek ikke luft, slim eller partikler ind i pipetten. Hvis der suges luft, slim eller
partikler ind i pipetten, skal pravevaesken i pipetten forsigtigt presses tilbage ind i
preveraret og suges op igen.

8. Overfer forsigtigt preven ind i hovedporten pd QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
ved hjeelp af den medfelgende overfarselspipette til engangsbrug (figur 6 og 7).

9. Luk laget til hovedporten forsvarligt, indtil det klikker (figur 8).

Fortsaet fra dette punkt ved at falge instruktionerne beskrevet i brugsanvisningen.
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Bestillingsinformation

Produkt Indhold Kat.-nr.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Til 6 tests: 6 individuelt pakkede 691412
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridges og 6 individuelt pakkede
overfarselspipetter

Relaterede produkter

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstat-Dx-analysemodul, 1 9002824
QlAstat-Dx-driftsmodul og relateret
hardware og software til at kere
molekulaere diagnostikker p&
QlAstat-Dx-analysekassetter

QlAstat-Dx Rise 1 QlAstat-Dx Rise-basismodul og 9003163
relateret hardware og software til
karsel af molekyleer diagnostikker
pé& QlAstat-Dx-analysekassetter

Opdaterede licensoplysninger og produktspecifikke ansvarsfraskrivelser kan ses i h&ndbogen
eller brugsvejledningen til det aktuelle QIAGEN-kit. Handbeger og brugervejledninger til
QIAGEN-kits kan fas via www.qiagen.com eller rekvireres hos QIAGEN Teknisk Service eller

den lokale distributer.
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Dato

Andringer

R1, 05/2022
R2, 08/2022

R3, 02/2023

R4,01/2024
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Forste udgivelse

Opdatering il brug sammen med softwareversion 2.2 eller nyere

Afsnittene Patogeninformation, Prioritering af prever, Eksport af resultater til en USB-
lagerenhed og Klinisk ydeevne er blevet opdateret

Afsnittet Afbrydelse af igangvaerende provekersel er blevet filfajet

ADF-opdatering til V1.1 og opdatering af programsoftwaren til version 1.4 og nyere

Molekylser koncentration i tabel 6 for en gruppe af stammer (Clostridium difficile,
Campylobacter helveticus og Campylobacter coli) er blevet rettet.

NCTC-leverander er blevet tilfgjet i hele tabel 10 for at fuldsteendiggere denne
Opdatering af tabellerne 15, 16 og 18 med resultaterne af en yderligere prospektivt
indsamlet prave (positiv for Adenovirus F40/41 og EPEC), hvor testresultaterne
skiftede fra ugyldig til gyldig med ADF-opdateringen til V.1.1. Alle relevante
typenumre for kliniske ydeevnepraver blev justeret tilsvarende for at afspejle
andringen.

Inkludering af QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og Operational Module PRO
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Aftale om begraenset licens for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Brug af dette produkt betyder, at enhver kaber eller bruger af produktet accepterer falgende vilkér:

1.

O ko

Produkfet mé kun anvendes i overensstemmelse med protokoller leveret med produktet og denne héndbog og kun med de komponenter, der er i kittet. QIAGEN
giver ingen licens, under nogen intellektuel ejendomsret, til at bruge eller inkludere komponenterne i dette kit med komponenter, der ikke er inkluderet i dette kit,
undtagen som beskrevet i de protokoller, der falger med produktet, denne héndbog og andre protokoller, der er tilgaengelige pa www.qiagen.com. Nogle af
disse andre protokoller er stillet til rédighed of QIAGEN-brugere for QIAGEN-brugere. Disse protokoller er ikke grundigt testet eller optimeret af QIAGEN.
QIAGEN hverken garanterer for dem eller for, at de ikke overtraeder tredjeparts rettigheder.

Ud over de udtrykkeligt givne licenser giver QIAGEN ingen garanti for, at dette kit og/eller brugen af det ikke overtraeder tredjeparts rettigheder.
Dette kit og dets komponenter er under licens til engangsbrug og mé ikke genbruges, gendannes eller videresaelges.
QIAGEN afviser specifikt alle andre licenser, udtrykte eller underforstéede, end dem, der udtrykkeligt er angivet.

Keberen og brugeren af kittet indvilliger i ikke at tage, eller lade andre tage, skridt, der kunne fore fil, eller fremme, handlinger der forbydes ovenfor. QIAGEN
kan héndhaeve forbuddene i denne begraensede licensaftale ved enhver domstol og vil inddrive alle und inger, herunder
advokatsaleerer, i ethvert segsmal for at hdndhzeve denne begraensede licensaftale samt alle deres miel\elduelle epndomsremgheder i Forbmdelse med kittet
og/eller komponenterne deri.

Vedrerende opdaterede licensbetingelser henvises der til www.qiagen.com.

Varemaerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx® (QIAGEN Group); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). Registrerede navne, varemaerker osv. anvendt i
dette dokument, selv nér de ikke specifikt er markeret som s&dan, skal ikke betragtes som vaerende juridisk ubeskyttede.

01/2024 R4 HB-3064-004 © 2023 QIAGEN, alle rettigheder forbeholdes.
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Denne side skal vaere tom
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