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Avsedd anvéndning

The QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel ("QlAstat-Dx ME Panel”) &r ett kvalitativt
nukleinsyrabaserat multiplex-test fér in vitro-diagnostik avsett fér anvdndning med QlAstat-Dx
System. QlAstat-Dx ME Panel kan simultant detektera och identifiera flera bakteriella, virala
och jastbaserade nukleinsyror i prover med cerebrospinalvatska (Cerebrospinal Fluid, CSF)
som erhdllits via lumbalpunktion frén individer med tecken och/eller symtom p& meningit

och/eller encefalit.

Féljande organismer identifieras och differentieras med hijdlp av QlAstat-Dx ME Panel: Escherichia
coli K1, Haemophilus influenzae, Listeria monocytogenes, Neisseria meningitidis (inkapslad),
Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus
pyogenes, Herpes simplex-virus 1, Herpes simplex-virus 2, Human herpesvirus 6, Enterovirus,

Human parechovirus, Varicella-Zoster-virus och Cryptococcus neoformans/gattii *.

QIAstat-Dx ME Panel ér indikerad som ett higlpmedel vid diagnos av specifika meningit-
och/eller encefalitorganismer och resultaten mdste anvéndas tillsammans med andra kliniska
data, epidemiologiska data och laboratoriedata. Resultat fran QlAstat-Dx ME Panel bér inte
anvéndas som den enda grunden fér diagnos, behandling eller andra patientvardsbeslut.
Positiva resultat utesluter inte korsinfektioner med organismer som inte ingér i QlAstat-Dx ME
Panel. De detekterade organismerna behdver inte vara sjukdomens definitiva orsak. Negativa

resultat utesluter inte infektion i centrala nervsystemet (Central Nervous System, CNS).

Alla organismer som associeras med CNS detekteras inte med den har test och kénsligheten

hos kliniska anvéndningar kan avvika frén de som beskrivs pé& fraktsedeln.

* Cryptococcus neoformans och Cryptococcus gattii differentieras inte.
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QlAstat-Dx ME Panel ér inte avsedd for testning av prover som tagits frén medicintekniska

enheter i centrala nervsystemet.

QlAstat-Dx ME Panel ar avsedd fér anvandning tillsammans med god vérdpraxis (t.ex. fér

organisminsamling, serotypning och/eller testning av antimikrobiell bendgenhet).

QlAstat-Dx ME Panel ér endast avsedd fér in vitrodiagnostisk anvéindning av laboratoriepersonal.

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (Handbok) 01/2024 5



Sammanfattning och férklaring

Beskrivning av QlAstat-Dx ME Panel Cartridge

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ar en engdngsenhet av plast som kan anvandas i helautomatiska
molekylanalyser for detektion och identifiering av nukleinsyror fran flera organismer, direkt frén
CSF-prover. De huvudsakliga funktionerna fér QlAstat-Dx ME Panel Cartridge inkluderar
kompatibilitet med flytande prover, hermetisk innesluing av laddade reagenser for testning och

helt sjglvsténdig drift. Alla steg for provberedning och analystest utférs i kassetten.

Alla reagenser som krdvs fér en fullstandig testkdrning laddas i férvég och ingér i QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge. Anvandaren behdver inte komma i kontakt med och/eller hantera négra
reagenser. Under testets gang hanteras reagenserna i kassetten i den analytiska enheten i
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 av lufttrycksdrivna mikrovétskor och
kommer aldrig i direktkontakt med mandvreringsorganen. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 innehéller lufffilter for s&val ing&ende som utgéende Iuft, vilket
skyddar miljén ytterligare. Efter testet frblir kassetten hermetiskt tillsluten vid alla tidpunkter,
vilket gér den enklare att bortskaffa.

Inuti kassetten utfdrs flera steg automatiskt i sekvens med hjalp av lufttryck for att dverféra

prover och vétskor via éverféringskammaren till deras avsedda mal.

Efter att QlAstat-Dx ME Panel Cartridge som innehéller provet har forts in i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 utférs féljande analyssteg automatiskt:

Atersuspendering av intern kontroll

Mekanisk och kemisk cellysering

Membranbaserad nukleinsyrerening

Blandning av renade nukleinsyror med lyofiliserade masterblandningsreagenser

Overféring av definierade alikvoter med eluat-/masterblandning i olika reaktionskammare

Utfsrande av multiplex realtime RT-PCR-test inom varije reaktionskammare.
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OBS! En fluorescensskning som indikerar detektion av mélanalyt kan detekteras direkt i varje

reaktionskammare.
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Figur 1. Utformningen av QlAstat-Dx ME Panel Cartridge och dess funktioner.

OBS! Svabbporten anvénds inte fér QlAstat-Dx ME Panel-analysen.
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Information om patogener

Meningit och encefalit &r potentiellt férédande fillstdnd och kan vara férknippat med
betydande sjuklighet och dédlighet.(1) Meningit definieras som inflammation i hjarnhinnan,
encefalit definieras som inflammation i hj@rnans parenkym och meningoencefalit definieras
som inflammation p& bé&da stéllena. Alla dessa tillstand kan orsakas av bakterier, virus eller
svampar, dér encefalit &r vanligare férknippat med en viral etiologi.(2) Kliniska presentationer
ar vanligtvis ospecifika; eftersom patienter ofta upplever huvudvark, forandrad mental status
och, i fallet med hjarnhinneinflammation, nackstyvhet. Tidig diagnos &r avgérande, eftersom
symtom kan dyka upp plétsligt och eskalera till hjarnskador, hérsel- och/eller talférlust,
blindhet eller till och med dédsfall. Effersom behandlingen skiljer sig &t beroende pé orsaken
till sjukdomen &r identifiering av en specifik orsakande organism nédvéndigt, sé att

behandlingen kan anpassas darefter.

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge mojliggor detektion av 15 bakteriella, virala och
svampbaserade patogenmdl som orsakar tecken och/eller symtom pé& meningit och/eller
encefalit. Testen krdver en liten provvolym och minimal hanteringstid fér operatéren. Resultaten

ar tillgéngliga p& mindre én 80 minuter.

Patogen som kan detekteras och identifieras med QlAstat-Dx ME Panel anges i tabell 1.
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Tabell 1. Patogen som detekteras med QlAstat-Dx ME Panel

Patogen Klassifikation (genomtyp)

Escherichia coli K1 Bakterie (DNA)

Listeria monocytogenes Bakterie (DNA)

Streptococcus agalactiae Bakterie (DNA)

Streptococcus pyogenes Bakterie (DNA)

Herpes simplex-virus 1 Herpesvirus (DNA)

Humant herpesvirus 6 Herpesvirus (DNA)

Humant parechovirus Pikornavirus (RNA)

Cryptococcus gattii/ Cryptococcus neoformans Jast (DNA)
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Princip for proceduren

Beskrivning av processen

Diagnostiska tester med QlAstat-Dx ME Panel utférs p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-
Dx Analyzer 2.0. Alla steg fr provberedning och analys utférs automatiskt av QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Prov tas och laddas manuellt i QlAstat-Dx ME
Panel Cartridge.

En overforingspipett anvands for provéverforing till huvudporten (figur 2).
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Figur 2. Dispensera provet i huvudporten.
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Provtagning och inmatning i kassetten

Provtagningen och inmatningen av proverna i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge bér utféras av

personal som ar utbildad i séker hantering av biologiska prover.
Foljande steg ingdr och méste utféras av operatéren:

1. Ett prov med cerebrospinalvatska (Cerebrospinal Fluid, CSF) samlas in.

2. Provinformationen skrivs antingen manuellt eller ocksé fésts en provetikett p& QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge.
3. CSF-provet laddas manuellt i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

200 pl prov &verférs till huvudporten pé QlAstat-Dx ME Panel Cartridge med en av de
medféljande &verféringspipetterna. Anvénd alternativa sterila och graderade pipetter

ifall alla sex pipetter som medfélier kitet har anvénts.

OBS! Vid laddning av eft CSF-prov utférs en visuell kontroll i provinspektionsfonstret (se
bilden nedan) fér att bekrafta att det flytande provet har laddats (figur 3).

D |

LT

Figur 3. Provinspektionsfonster (bla pil).
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4. Provstreckkoden och QRkoden p& QlAstat-Dx ME Panel Cartridge skannas i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

5. QlAstat-Dx ME Panel Cartridge férs in i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0.
6. Testet startas p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Provberedning, amplifiering av nukleinsyror och detektion

Utvinning, amplifiering och detektion av nukleinsyror i provet utférs automatiskt av QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

1. Provet homogeniseras och cellerna lyseras i lyseringskammaren i QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge, som innehdller en rotor som roterar med hdg hastighet.

2. Nukleinsyrorna renas fran det lyserade provet genom att bindas till ett silikamembran i
reningskammaren i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, som aven innehéller kaotropiska
salter och alkohol.

3. De renade nukleinsyrorna elueras fr&n membranet i reningskammaren och blandas med
lyofiliserade PCR-kemikalier i torrkemikaliekammaren i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

4. Blandningen av prov och PCR-reagenser tillsétts i PCR-kammare i QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge, som innehdller lyofiliserade, analysspecifika primer och sckfragment.

5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 skapar optimala
temperaturprofiler for att utféra effektiv realtime RT-PCR och utfér fluorescensmétningar i
realtid for att skapa férstarkningsgrafer.

6. Programvaran fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tolkar de data

som genereras av festet och levererar en testrapport.
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Material som medféljer

Kitinnehall
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge katalognr. 691611
Antal tester 6
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge* 6
Transfer pipettes (Overféringspipetter)’ 6

* 6 individuellt férpackade kassetter som innehéller alla reagenser som behévs fér provberedning och multiplex real-time
RT-PCR samt intern kontroll.
t 6 individuellt frpackade &verféringspipetter fér dispensering av flytande prov i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.
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Material som behdvs men inte medfdlier

QIAstat-Dx ME Panel &r utformad fér att anvéndas med QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-

Dx Analyzer 2.0. Innan du pébérjar eft test bér du kontrollera att du har féljande:

e QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (minst en driftsenhet och en analytisk
enhet) med programvaruversion 1.4 eller senare ELLER en QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (minst
driftsenhet PRO och en analytisk enhet) med programvaruversion 1.6 eller hégre)

® Bruksanvisning for QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (fér anvéndning med programvaruversion 1.4
eller senare) ELLER bruksanvisning fér QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (fér anvéndning med
programvaruversion 1.6 eller senare)

® Den senaste analysdefinitionsfilprogramvaran fér QlAstat-Dx ME Panel fér QlAstat-Dx som

ar installerad pd driftsenheten eller driftsenheten PRO.

OBS! Programvaruversion 1.6 eller senare kan inte installeras p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

For in vitrodiagnostisk anvéndning.

QIAstat-Dx ME Panel ska anvéndas av laboratoriepersonal som har utbildats i anvéndning av
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Sakerhetsinformation

Anvand alltid laboratorierock, engéngshandskar och skyddsglaségon vid hantering av
kemikalier. Skydda hud, dgon och slemhinnor och byt handskar ofta vid hantering av prover.
Ytterligare information finns i tillampliga sékerhetsdatablad (Safety Data Sheet, SDS). Dessa
ar tillgéingliga online i behéndigt PDF-format pé adressen www.qiagen.com/safety dér du kan
hitta, granska och skriva ut sékerhetsdatablad (SDS) fér varje QIAGEN«it och kitkomponent.

Hantera alla prover, begagnade kassetter och dverféringspipetter som om de kunde éverféra
smitffarliga  &@mnen. F&lj alltid de sdkerhetsatgdarder som féreskrivs i motsvarande
sakerhetsféreskrifter, till exempel Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) Protection
of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (M29),

eller annan lédmplig dokumentation.

Folj din institutions sckerhetsrutiner for hantering av biologiska prover. Bortskaffa prover,

QlAstat-Dx ME Panel Cartridges och verféringspipetter enligt géllande féreskrifter.

QIAstat-Dx ME Panel Cartridge &r en stdngd enhet for engé&ngsbruk som innehdller alla
reagenser som behdvs for provberedning och multiplex realtime RT-PCR i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Anvand inte en QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
vars utgangsdatum har passerat, eller som verkar skadad eller Iécker. Bortskaffa begagnade
eller skadade kassetter i enlighet med alla nationella och lokala hélso- och sékerhetsforeskrifter

och lagar.
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Folj standardprocedurer for laboratorier fér arbetsytor rena och fria frén kontaminering. Det

finns rikilinjer i publikationer som Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories

frén Centers for Disease Control and Prevention och National Institutes of Health

(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Féljande information om risker och farsiktighetsatgarder galler komponenter till QIAstat-Dx ME

Panel.

B
O®

Innehéller: etanol; guanidinhydroklorid, guanidintiocyanat, isopropanol,
proteinas K, toktylfenoxipolyetoxietanol. Faral Mycket brandfarlig vatska
och énga. Skadligt vid fértdring eller inandning. Kan vara skadligt vid
hudkontakt. Orsakar allvarliga frétskador p& hud och dgon. Kan orsaka
allergi- eller astmaliknande symptom eller andningssvérighefer vid
inandning. Kan gdra aft man blir désig eller omtécknad. Skadliga
langtidseffekter for vattenlevande organismer. Utvecklar mycket giftig gas
vid kontakt med syra. Frétande for luftvagarna. Fér inte utséttas for
varme/gnistor/ppen laga/heta ytor. Rékning férbjuden. Inandas inte
damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej.  Anvand  skyddshandskar/
skyddsklader/6gonskydd/ansikisskydd. Anvénd andningsskydd. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skslj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta
i forekommande fall ut kontakilinser om detta gér létt att géra. Fortsétt aft
skdlia. Vid exponering eller misstanke om exponering: Kontakta
omedelbart GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/ lékare. Fér personen fill

en plats med frisk luft och placera i eft lage dér det ar bekvamt att andas.
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Forsiktighetsatgarder for laboratorier

For att skydda mot eventuell kontaminering av provet och arbetsomradet bar vanliga sakerhets-

och rengdringsprocedurer fér laboratorier anvéndas, inklusive féljande férsiktighetséatgérder:

® Prover bor behandlas i ett biosdkerhetsskdp eller pé& en liknande ren yta for att sékerstdlla
att anvéndaren &r skyddad. Om ett biosckerhetssk&p inte anvands bér en “dead air box”
(t.ex. en AirClean PCR-arbetsstation), ett stankskydd (t.ex. Bel-Art Scienceware Splash
Shields) eller ett ansiktsskydd anvandas nér proverna férbereds.

e Eit biosdkerhetsskép som anvénds for aft utféra CSF-patogentester (t.ex. odling) ska inte
anvdndas fér provberedning eller laddning av kassetter.

® Foére bearbetning av prover, rengdr arbetsomrddet noggrant med eft lampligt
rengdringsmedel, exempelvis nyberett 10 % blekmedel eller liknande desinfektionsmedel.
Torka av desinficerade ytor med vatten for att undvika att rester ansamlas, eventuell skada
pé provet eller stérningar fréin desinfektionsmedel.
Prover och kassetter bér behandlas var fér sig och ej samtidigt.
Anvand rena handskar fér att avidgsna material fran bulkférpackningspésar och éterférslut
bulkférpackningspésarna nér de inte anvénds.
Byt handskar och rengér arbetsomré&det mellan varje prov.
Kassera anvdnda kassetter i en lamplig behallare fér biologiskt farliga émnen omedelbart
efter att kérningen har slutfrts.
Undvik &verdriven hantering av kassetter efter testkérningar.
Undvik att skada kassetten. *
Anvénd rena handskar fér att avldgsna material frén bulkférpackningslédor och &terforslut

bulkférpackningarna nér de inte anvands.

P& grund av kénsligheten for patogen som detekteras med QlAstat-Dx ME Panel och fér aft
forhindra kontaminering av prover ar det viktigt att félja god mikrobiologisk laboratoriesed.
Klinisk laboratoriepersonal kan utgéra kallan fér patogen (t.ex. S. pneumoniae, H. influenzae,
HSV-1, etc.) som ar detekterbara med QlAstat-Dx ME Meningitis/Encephalitis Panel.

* Referera till sékerhetsinformation fér hantering av skadade kassetter
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Kontaminering av provet kan intréffa medan provet tas, transporteras eller testas. Efterlevnad
av god laboratoriesed vid provhantering och testférfarande rekommenderas fér att minimera
risken for kontaminering som kan leda ftill falskt positiva resultat. Yiterligare
forsiktighetsatgarder kan innefatta extra skyddsutrustning som ansiktsmask, sarskilt vid

symptom pd luftvagsinfektion eller aktiv herpesinfektion/feberbldsor.
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Férvaring och hantering av kassetter

Férvara QlAstat-Dx ME Panel Cartridges i eft forrt, rent férvaringsutrymme i rumstemperatur
(15-25 °C). Avlagsna inte QlAstat-Dx ME Panel Cartridgeeller dverféringspipetterna fran
deras individuella férpackning férrén de ska anvéndas. Under dessa férutsattningar kan
QIAstat-Dx ME Panel Cartridges férvaras tills utgangsdatumet som stdr tryckt pa de individuella
forpackningarna.  Utgé&ngsdatumet ingér dessutom i streckkoden till QlAstat-Dx Panel
Cartridge och kan lasas av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nér

kassetten fors in i instrumentet infor testkdrning.

For hantering av skadade kassetter referera till avsnitt Sékerhetsinformation.

Hantering, férvaring och beredning av prover

CSF-proverna bér tas via lumbalpunktion och ska inte centrifugeras eller spadas.

Rekommenderade férvaringsférhéllanden for CSF-prover @r i rumstemperatur (15-25 °C) i upp

till 12 timmar.
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Procedur

Intern kontroll

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge inkluderar en intern kontroll for hela processen, som ar
titrerade Schizosaccharomyces pombe, en dst (svamp) som ingér i kassetten i torkad form och
rehydreras vid provladdning. Detta interna kontrollmaterial verifierar alla steg i
analysprocessen, inklusive provhomogenisering, lysering av virala och celluléra strukturer
(genom kemisk och mekanisk sénderdelning), rening av nukleinsyror, omvand transkription
och realtime PCR.

En positiv signal fér den interna kontrollen indikerar att alla processteg som har utférts av
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge har lyckats.

En negativ signal fér den interna kontrollen pé&verkar inte positiva resultat for patréffade och
identifierade mal, men den ogiltiggér alla negativa resultat i analysen. Darfér bor testet

upprepas om den interna kontrollsignalen &r negativ.
Ladda ett prov pd QlAstat-Dx ME Panel Cartridge

1. Rengdr arbetsomraddet noggrant med nyberett 10 % blekmedel (eller lampligt
desinfektionsmedel). Sklj darefter med vatten.

2. Oppna férpackningen till QlAstat-Dx ME Panel Cartridge med hjélp av rivskarorna pé
férpackningens sidor (figur 4).
VIKTIGT: Nar férpackningen ar dppen ska provet laddas i QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge och laddas i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inom
120 minuter.
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Figur 4. Oppna QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

3. Avldgsna QlAstat-Dx ME Panel Cartridge frén férpackningen och placera den s& att
streckkoden pé etiketten &r riktad mot dig.

4. Skriv provinformationen manuellt eller fast en provinformationsetikett p& QlAstat-Dx ME
Panel Cartridge. Kontrollera att etiketten &r korrekt fastsatt och inte férhindrar att locket

dppnas (figur 5).

Bruksanvisning fér QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (Handbok) 01/2024 21



= 9%
QlAstat-Dx® Panel LQJ

[BAT] 0000000
0 w0 .
[ oo S ®
¥ Q o 15T ZX
mal  QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden,
GERMANY, Tel: +49-2103-29°0 " proguc of Gormany

LT

Figur 5. Provinformationsplacering pé QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge.

5. Oppna huvudportens proviock pé framsidan av QlAstat-Dx ME Panel Cartridge (figur 6).

Figur 6. Oppna huvudportens provlock.

6. Oppna provréret med provet som ska testas. Anvénd den medfsljande dverféringspipetten

for att dra upp vatska till pipettens andra markeringslinje (dvs. 200 pl) (figur 7).
VIKTIGT: Dra inte in luft i pipetten. Om luft dras upp i pipetten ska du férsiktigt aterféra

provvatskan i pipetten till provréret och sedan dra upp vétska pé nytt.
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Figur 7. Dra upp prov i den medfsljande éverfdringspipetten.

7. Overfor forsiktigt 200 pl av provet till huvudporten p& QlAstat-Dx ME Panel Carfridge med

hjglp av den medféljande dverféringspipetten fér engéngsbruk (figur 8).
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Figur 8. Overféra prov till huvudporten p& QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

8. Staéing huvudportens lock tills det klickar (figur 9).
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Figur 9. Stéinga provlocket pa huvudporten.

9. Inspektera visuellt att provet @r laddat genom att kontrollera provinspektionsfénstret pé
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge (figur 10).
VIKTIGT: Nér provet har placerats i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge méste kassetten laddas
i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inom 90 minuter.

Figur 10. Provinspektionsfonster (bla pil).
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Startar QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0

1. Sl& PA QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 genom att trycka pé
knappen On/Off (P&/Av) pé& framsidan av instrumentet.

ulu

OBS! Strémbrytaren pd den analytiska enhetens baksida méaste vara i “1”-laget.

Statuslamporna fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 blir bld.

2. Vanta tills skdrmen Main (Huvudskérmen) visas och statuslamporna fér QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lyser med grént fast sken.
3. Logga in p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 med anvéndarnamn

och 6senord.

OBS! Skarmen Login (Inloggning) visas om User Access Control (Anvandaratkomstkontroll)
har aktiverats. Om User Access Control (Anvéndardtkomstkontroll) inte har aktiverats

kommer du inte att behdva ange namn/Iésenord och huvudskérmen visas.

4. Om programvaran fér analysdefinitionsfilen inte har installerats p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ska du félja installationsanvisningarna innan
du kor testet (se bilaga A: Installera analysdefinitionsfilen, sidan 77 fér ytterligare

information).
Kora ett test

1. Tryck p& knappen Run Test (Kor test) langst upp till héger p& pekskarmen p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

2. Nar du uppmanas till det ska du skanna streckkoden med prov-ID p& CSF-provréret med
provet eller skanna provinformationsstreckkoden som finns dverst p&4 QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge (se steg 3) med den inbyggda framre streckkodslésaren pé QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (Figur 11).

OBS! Det gér Gven att ange prov-ID med det virtuella skrivbordet pa pekskarmen genom

att trycka pé féltet Sample ID (Prov-ID).
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OBS! Beroende p& den valda systemkonfigurationen kan du behéva ange patient-ID vid

denna tidpunkt.
OBS! Anvisningar frén QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 visas i

Instructions Bar (Instruktionslisten) langst ner p& pekskarmen.

Figur 11. Skanna streckkoden med prov-ID.

3.
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Nar du uppmanas till det ska du skanna streckkoden fér den QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge som ska anvandas (figur 12). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 kanner automatiskt av vilken analys som ska kéras baserat pé
analyskassettens streckkod.

OBS! QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 accepterar inte en QlAstat-
Dx ME Panel Cartridges med passerat utgdngsdatum, begagnade kassetter eller kassetter
fér analyser som inte har installerats p& enheten. | dessa fall visas eft felmeddelande och
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kommer att avvisas. Se bruksanvisningen fér QIAstat-Dx

Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fér mer information om analysinstallation.
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Figur 12. Skanna streckkod fér QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge.

4. Skérmen Confirm (Bekrdfta) visas. Granska inmatade data och utfér alla nédvéandiga

andringar genom trycka p& motsvarande félt pd pekskérmen och redigera informationen.
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5. Tryck pa Confirm (Bekrdfta) nér alla visade data stémmer. Vid behov kan du trycka pa
motsvarande félt for att redigera dess innehdll eller trycka pa Cancel (Avbryt) for att avbryta
testet (figur 13).

- O X

administrator Run Test Module 1 09:50 2019-12-05

F

Ul administrator

ME

TEST DATA

Sample ID
491970342 ~

Assay Type

ME v
Sample Type

CSF v

Cancel
Module T | Confirm TEST DATA or click any field to edit

Figur 13. Bekréfta inmatning av provdata.

6. Kontrollera att bada provlocken pé svabbporten och huvudporten pa QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge ar stangda. Nar kassetting&ngsporten dverst p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 dppnas automatiskt satter du in QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
med streckkoden &t vénster och reaktionskamrarna nedét (figur 14).

OBS! Det finns inget behov av att trycka in QlAstat-Dx ME Panel Cartridge i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Placera den korrekt i kassettingéngsporten s
kommer QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiskt att féra in

kasseften i den analytiska enheten.

OBS! Svabbporten anviands inte for QlAstat-Dx ME Panel-analysen.
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Figur 14. Sétta in QlAstat-Dx ME Panel Cartridge férs in i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

7. Nar QlAstat-Dx ME Panel Cartridge detekteras stanger QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiskt locket p& och startar testkdrningen. Operatdren

behdver inte géra négot annat fér att starta kérningen.

OBS! QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 accepterar ingen annan

QlAstat-Dx ME  Panel Cartridge an den som anvdndes och skannades under

testkonfigurationen. Om négon annan kassett dn den skannade matas in kommer ett fel aft

uppsté och kassetten kommer att matas ut automatiskt.

OBS! Fram ftill denna tidpunkt &r det méjligt att avbryta kérningen genom att trycka pé&

knappen Cancel (avbryt) i det nedre hdgra hérnet p& pekskdrmen.

OBS! Beroende pé systemkonfigurationen kan operatéren behéva ange sitt [6senord pé

nytt for att starta testkdrningen.

OBS! Luckan till kassettingadngsporten kommer att sténgas automatiskt efter 30 sekunder

om det infe finns ndgon QlAstat-Dx ME Panel Cartridge i porten. Om detta sker ska du

upprepa rutinen frén steg 18.

8. Medan testet kérs, visas kvarvarande kérningstid p& pekskarmen.
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9.

administrator Run Test Module 1 09:57 2019-12-05

Nar testet har slutférts visas skdrmen Eject (Mata ut) (figur 15) och statusféltet Module

(Enhet) visar testresultaten som négot av féljande alternativ:

O TEST COMPLETED (TESTET SLUTFORT): Testet har slutfarts utan fel.
O TEST FAILED (MISSLYCKAT TEST): Ett fel uppstod under testkdrningen.
O TEST CANCELLED (AVBRUTET TEST): Anvandaren avbrot testet.

VIKTIGT: Om testet misslyckas, kontakta teknisk support.

- O X

00:00

Ul administrator 2 3 4
ME Not installed Not installed Not installed

TEST DATA

Sample ID
491970342

Assay Type
ME

Sample Type
CSF

Cancel

Module T | Test Completed - Remove Cartridge

Figur 15. Skdirmen Eject (Mata ut).

10.
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Tryck p& ® Eject (Mata ut) pa& pekskarmen for att ta ut QlAstat-Dx ME Panel Cartridge och
bortskaffa den i enlighet med alla nationella och lokala hélso- och sakerhetsféreskrifter och
lagar. QlAstat-Dx ME Panel Cartridge bér avlégsnas nér kassettingéingsporten dppnas
och kassetten matas ut. Om kassetten inte avldgsnas inom 30 sekunder kommer den
automatiskt att flyttas tillbaka in i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0
och luckan till kassetting&ngsporten kommer att stdngas. Om detta sker trycker du pé Eject
(Mata ut) fér att ppna luckan till kassettingéngsporten och ta bort kassetten.

VIKTIGT: Begagnade QlAstat-Dx ME Panel Cartridges méste kasseras. Det &r inte majligt
att &teranvénda kassetter for test som har pébérjats men darefter avbrutits av operatéren,

eller dar fel patraffades.
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11. Nér QlAstat-Dx ME Panel Cartridge har matats ut visas skdrmen Results Summary
(Resultatsammanfattning). Tryck p& Run Test (Kor test) for att p&bdrja en ny testkdrning.
OBS! Se bruksanvisningen for QlAstat-Dx Analyzer 1.0 fér mer information om hur du anvénder
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QIAstat-Dx Analyzer 2.0. Se bruksanvisningen fér QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 f8r mer information om hur du anvénder QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Tolkning av resultat

OBS! Bilderna p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0- eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0-skarmen i det har
avsnittet &r avsedda som exempel och representerar inte nddvandigtvis de specifika

patogenresultat som tillhandahdlls fér QlAstat-Dx ME Panel.
Visa resultat

QlAstat-Dx  Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tolkar och sparar festresultat
automatiskt. Efter utmatning av QlAstat-Dx ME Panel Cartridge visas skdrmen Results Summary

(Resultatsammanfattning) automatiskt (figur 16) visar skérmen fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

e - o X
administrator Summary 09:44 2019-12-05
_I Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel
Sample ID Detected Controls Passed
491970342 :
e Streptococcus pneumoniae
Assay Type View
ME Equivocal Results
Sample Type None
CSF Tested @
e Streptococcus pneumoniae Options
Q Herpes simplex virus 1
. ' &
B summary |£ Amplification Curves | A Melting /es Ell Test Details
_ Log Out
[ Print Report Igl Save Report

Figur 16. Exempel pa skdrmen Results Summary (Resultatsammanfattning) dver resultat som visar Test Data (Testdata) péa
véinster panel och Test Summary (Testsammanfatting) i huvudpanelen i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

32 Bruksanvisning for QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (Handbok) 01/2024



Fran den har skdrmen &r andra flikar med mer information, som kommer att férklaras i féljande

kapitel, tillgangliga:

o Forstarkningsgrafer
e Smdltkurvor. Denna flik &r inaktiverad fér QlAstat ME-panel.
e Testinformation

Figur 17 visar skarmen fér QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

- - o x
administrator Summary 13:57 2024-02-05
‘| Available °

. . Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel
Sample ID Controls  Passed
125978 Detected e
Patient ID
: e Enterovirus
em View Results
Assay Type Tested
ME e Enterovirus
Sample Type
CSF © strepto
LIS Upload Status @ Weisseria menin o iions
Expired @ streptococcus aga
° Listeria monocytogenes @
@ Summary 1L A ficat 1A Melt VE 1 = est Deta LOg Out
T ﬁ:sm [ Print Report [E] save report 2, upload

Figur 17. Exempel pa skéirmen Results Summary (Resultatsammanfattning) &ver resultat som visar Test Data (Testdata) pé&
véinster panel och Test Summary (Testsammanfattning) i huvudpanelen i QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 innehéller en extra flik:
e AMR-gener. Ar inaktiverad fér QlAstat-Dx ME Panel.

OBS! Frén och med nu kommer exempel pd skarmbilder aft anvéndas nér man hénvisar till
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och/eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 dér funktionerna som férklaras

ar desamma.
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Huvuddelen av skdrmen visar féljande listor och anvander fargkodning och symboler for att

indikera resultat:

® Den forsta listan, under rubriken Detected (Detekterade), inkluderar alla detekterade och
identifierade patogen i provet. Dessa markeras med ett rott @.secken.

e Den andra listan under rubriken Equivocal (Tvetydiga) anvénds inte. Tvetydiga resultat tillimpas
inte for QlAstat-Dx ME Panel, dérfér kommer listan Equivocal (Tvetydiga) alltid att vara tom.

e Den tredje listan, under rubriken Tested (Testade), inkluderar alla patogen som har testats
i provet. Detekterade och identifierade patogener i provet féregds av tecknet @ och ar
réda. Patogener som har testats men ej detekterats féregés av ikonen @ och ar gréna.

Ogiltiga patogen visas ocksa i den har listan.

OBS! Detekterade och identifierade patogen i provet visas béde i listan Detected (Detekterade)
och i listan Tested (Testade).

Om ett fest inte slutférdes korrekt visas meddelandet Failed (Misslyckat) fljt av en specifik felkod.

Féljande Test Data (testdata) visas p& skarmens vanstra sida:

Sample ID (Prov-ID)

Patient ID (PatientID) (om tillgéngligt)
Assay Type (Analystyp)

Provtyp

Mer information om analysen finns tillgéngligt beroende pé& operatérens &tkomstrattigheter,

via flikarna langst ner pé skdrmen (t.ex. férstarkningsgraf och testinformation).

En rapport med analysdata kan exporteras till ett externt USB-minne. Sétt in USB-minnet i en av
USB-portarna pé& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och tryck pé& Save Report (Spara rapport) léngst ner pé&
skdrmen. Rapporfen kan exporteras senare genom att vdlja testet frén listan View Result (Visa

resultat).

Rapporten kan ocksé skickas till skrivaren genom att trycka pé Print Report (Skriv ut rapport)

langst ner p& skarmen.
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Visa forstarkningsgrafer

For att visa festforstarkningsgrafer for detekterade patogen trycker du pé fliken

12 Amplification Curves (Férstarkningsgrafer) (figur 17).

1 - o X

administrator Amplification Curves 10:02 2019-12-05

‘I Available e
Run Test
PATHOGENS CONTROLS 120'
Detected 10,000 e
Streptococcus pneumon § 5000 v
Ct363 - EP 11,601 & Lo
A Results
Equivocal S
=)
None T 4000 @
Not detected 2,000 Options
) ) b
Etéip?sEngplex virus 1 - !. - - o p O
. n CYCLE
Mvcobplasma bneumonia
B summary | Amplification Curves |A Melting Curves [l Test Details
— Log Out
[=1 Print Report E Save Report

Figur 18. Skérmen Amplification Curves (Férstérkningsgrafer) (fliken PATHOGENS (PATOGENER)).

Information om testade patogener och kontroller visas fill vanster och férstarkningsgraferna

visas i mitten.

OBS! Om User Access Control (anvdndardtkomstkontroll) har aktiverats péd QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 och QIAstat-Dx Analyzer 2.0 &r skdrmen Amplification  Curves

(Forstarkningsgrafer) endast tillgéinglig for operatérer med atkomstbehorighet.

Tryck pé fliken PATHOGENS (PATOGENER) till vanster for att visa de diagram som motsvarar
de testade patogenerna. Tryck p& pathogen name (patogenens namn) fér att valja vilka

patogen som ska visas i férstérkningsgrafen. Det gér att vélja enstaka, flera eller inga patogen.
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Varje patogen i vallistan kommer att tilldelas en farg som motsvarar férstarkningsgrafen som

associeras med den patogenen. Patogener som ej har valts visas i grétt.
Motsvarande Crvarden och varden for slutpunktsfluorescens (EP) visas under varje patogennamn.

Tryck pé& fliken CONTROLS (kontroller) till vanster for att visa kontrollerna fér forstarkningsgrafen.

Tryck pé& cirkeln intill kontrollens namn f&r att markera eller avmarkera den (figur 18).

- [E=mE=n(=|
administrator Amplification Curves 17:40 2019-02-06

-I Available °

Run Test

PATHOGENS CONTROLS 0ol

Passed Controls
300,000
IC

Ct28.6 - EP 387,167 View

Results
Failed Controls e

None
100,000
% Options
a
10 20 30 .

Lin
CYCLE @
B summary |/~ Amplification Curves |\ Melting Gurves [l Test Details

Log Out

FLUORESCENCE

E Print Report Igl Save Report

Figur 19. Skdrmen Amplification Curves (Férstirkningsgrafer) (fliken CONTROLS (KONTROLLER)).

Forstarkningsgrafen visar datakurvan fér valda patogener och kontroller. Fér att vilja mellan
logaritmisk eller linjcr skala for y-axeln trycker du pd knappen Lin (Linjar) eller Log (Logaritmisk)

i diagrammets nedre vanstra horn.
X- och Y-axelns skala kan justeras med de @ bla reglagen fér varje axel. Tryck pa och hall

kvar ett blétt reglage och flytta det till dnskad plats p& axeln. Flytta det bléa reglaget till origo

for att &tergé till standardvérden.
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Visa testinformation

Tryck pé Bl Test Details (Testinformation) i flikmenylisten léingst ner p& pekskarmen for aft

granska resultaten mer ingdende. Scrolla ner for att se hela rapporten.

Foljande Test Details (Testinformation) visas mitt pa skarmen (figur 19):

AnvéandarID

Cartridge SN (serial number) (Kassettens serienummer)

Cariridge expiration date (Kassettens utgéngsdatum)

Module SN (Enhetens serienummer)

Test Status (Completed, Failed, Canceled by operator) (Teststatus (Slutférd, Misslyckades,
Avbréts av operatdren))

Felkod (om tillampligt)

Test start date and time (Startdatum och -tid for test)

Test execution fime (Testets kdrningstid)

Assay Name (Analysnamn)

Test ID (Test-ID)

Test Result (Testresultat):

O Positive (Positivt) (minst ett meningit-/encefalitpatogen har detekterats/identifierats)
O Negative (Negativ) (inget meningit-/encefalitpatogen har detekterats)

O Failed (Misslyckat test) (ett fel har uppstétt eller s& har testet avbrutits av anvéndaren)
Lista dver analyter som har testats i analysen med Cr och slutpunkifluorescens i fall med
positiv signal

Internal Control (Intern kontroll) med Cr och slutpunktsfluorescens
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administrator Test Details 10:06 2019-12-05
_I Available °
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample ID i
User ID administrator
491970342 . e
Pr— Cartridge SN 491970342 e
ME Cartridge Expiration Date 2019-12-25 00:00 Results
Sample Type Module SN 1024
CSF
Test Status Completed
Error Code 0x0 i

Test Start Dateand Time  2019-11-08 12:08

B summary |/ Amplification

urves |AA Melting Curves EJ Test Details

—
o
«Q
o
=
=

E Print Report E Save Report

Figur 20. Exempelskéirm som visar Test Data (Testdata) i véinster panel och Test Details (Testinformation) i huvudpanelen.
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Visa resultat frén féregéende tester

For aft visa resultat frén féregdende tester som har sparats i resultatarkivet trycker du pé
@ View Results (Visa resultat) fran faltet Main Menu (Huvudmeny) (figur 20).

3 - [m x
administrator Test Results 10:12 2019-12-05
1 Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod  Date/Time Result
491970342 ME administrator 1 2019-12-06 09:57 e pos e
491730233 ME administrator 1 201911180958 @ neg View
Results
491730221 ME administrator 1 2019-11-18 09:56 e neg
491730213 Gl administrator T 201911180918 @ pos @
Options
492280659 Gl administrator 1 2019-11-1516:10 e pos
nnnnnnnnn s . . s i vz M
K < Page 1 of 153 > A
o Log Out
A Remove Filter [=] Print Report |§| Save Report D Search

Figur 21. Exempel pé skéirmen View Results (Visa resultat).

Féljande information ér tillgénglig for varje genomfért test (figur 21):

Sample ID (Prov-ID)

Assay (Analys) (namn pd testanalys, d.v.s. “ME” fér Meningitis/Encephalitis Panel)
Operator ID (Operatér-ID)

Mod (Enhet) (Analytisk enhet som testet utférdes pd)

Date/Time (Datum/tid) (datum och tid da testet slutfrdes)

Result (Resultat) (Testets utfall: positive (positivt) [pos], negative (negativi] [neg], failed

(misslyckades) [fail] eller successful (lyckades) [suc])
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OBS! Nar User Access Control (Anvéandardtkomstkontroll) har akfiverats pé QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 och QlAstat-Dx Analyzer 2.0 déljs data som anvéndaren inte har behérighet att

visa med asterisker.

Vil ett eller flera testresultat genom att klicka p& den gré cirkeln till vénster om dess prov-ID.
En bocksymbol visas intill valda resultat. Avmarkera testresultaten genom att trycka pé
bocksymbolen. Hela resultatlistan kan véljas genom att klicka pa @ krysscirkeln i den évre

raden (figur 21).

3 - o X
administrator Test Results 10:17 2019-12-05
_I Available o
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod Date/Time Result
@ 2491970342 ME administrator 1 2019-12-050957 @ pos e
@ 491730233 ME administrator 1 201911180958 @ neg View
Results
@ 291730221 ME administrator 1 201911180956 @ neg
491730213 Gl administrator 1 2019-11-18 09:18 e pos @
Options
492280659 Gl administrator 1 201911151610 @ pos
nnnnnnnnn s A R ———
K < Page 1 of 153 >
_ Log Out
A Remove Filter E Print Report Ig Save Report p Search

Figur 22. Exempel pa val av Test Results (Testresultat) pé skérmen View Results (Visa resultat).

Tryck var som helst i testraden for att visa resultat for ett specifikt test.

Tryck p& en kolumnrubrik (t.ex. Sample ID (Prov-ID)) fér att sortera listan i stigande eller fallande

ordning enligt den aktuella parametern. Listan kan endast sorteras efter en kolumn &t géngen.
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Kolumnen Result (Resultat) visar utfallet fér varie test (tabell 2).

Tabell 2. Beskrivningar av testresultaten pa skérmen View Results (Visa resultat)

Utfall Resultat Beskrivning Atgéird
Positive (Positivt) .pos Minst en patogen ar positiv Se skdrmen Summary (Sammanfattning) fér

resultat eller skérmen Result Printout
(Resultatutskrift) fér patogenspecifika resultat.

+

Negative . Inga analyter har detekterats  Se skdrmen Summary (Sammanfattning) fér
. neg .. .
(Negativt) resultat eller skérmen Result Printout
(Resultatutskrift) fér patogenspecifika resultat.

Successful °S Testet &r antingen positivt Logga in med en anvéndarprofil som har
(Lyckad) ve eller negativt men laboranten  behérighet att visa resultaten.

har inte &tkomstbehdrighet fér

att visa testresultaten.

Tryck p& Save Report (Spara rapporten) fér att spara rapporter fér de valda resultaten i PDF-
format p& ett externt USB-minne.

Valj rapporttyp: List of Tests (lista Sver test) eller Test Reports (testrapporter).

Tryck pé Search (Sok) for att soka efter testresultat baserat p& Sample ID (Prov-ID), Assay
(Analys) och Operator ID (Anvandar-ID). Ange sokstréngen med det virtuella skrivbordet och
tryck p& Enter (Retur) for aft p&bdrja sdkningen. Sokresultaten kommer endast att visa poster

som innehdller soktexten.

Om resultaffilen har filtrerats kommer sékningen endast att tillampas p& den filtrerade listan.
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Tryck pé och héll kvar en kolumnrubrik fér att tilldmpa ett filter enligt den parametern. Fér vissa
parametrar, t.ex. Sample ID (Prov-ID) kommer det virtuella tangentbordet att visas s& att

sokstrangen for filtret kan anges.

For andra parametrar, till exempel Assay (Analys), kommer en dialogruta att dppnas med en
lista Sver de analyser som lagras i arkivet. Valj en eller flera analyser fér att endast filirera de

test som utférdes med de valda analyserna.
Symbolen T till vénster om en kolumnrubrik indikerar att kolumnens filter dr aktivt.

Du kan ta bort ett filter genom att trycka p& knappen Remove Filter (Ta bort filter) i undermenyféltet.

Exportera resultat till ett USB-minne

Valj Save Report (Spara rapport] frén valfri flik p& skdrmen View Results (Visa resultat) for att
exportera och spara en kopia av testresultatet i PDF-format p& ett USB-minne (figur 23 fill
figur 25). USB-porten sitter p& framsidan av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och QlAstat-Dx Analyzer

2.0. Tolkning av resultaten i PDF-filen visas i tabellen nedan.

Tabell 3. Tolkning av testresultat i PDF-rapporter

Utfall Symbol Beskrivning

Pathogen result  Detekterad . Patogen detekterad

P Gt g ombol o idosked
Ogiltigt Ingen symbol  Den inferna kontrollen misslyckades. Det finns inget

giltigt resultat for detta mél och provet bér testas igen

Misslyckades ° Testet misslyckades

Misslyckades e Den interna kontrollen misslyckades
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ik

QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel

W glagen com

| TEST REPORT

Patient ID Sample ID M30-3x Test Time 2021-12-08 09:53
Detected @ Enterovirus
© Human herpes virus 6
User administrator ~ Test Status Completed
Internal Controls Passed
Viruses @ Detected Enterovirus 19.5 f 651,083
Mot detected Herpes simplex virus 1
Mot detected Herpes simplex virus 2
Mot detected Human parechovirus
@ Detected Human herpes virus 6
Mot detected Varicella zoster virus
Bacteria Mot detected Streptococcus pneumonise
Mot detected Neisseris meningitidis
Not detected Streptococcus agalsctiae
Mot detected Listeria monocytogenes
Mot detected Haemophilus influenzae
Mot detected Escherichis coli K1
Mot detected Streptococcus pyogenes
Mot detacted Mycoplasma pneumonize -I-
Fungi & Yeast Mot detected Cryptococcus neoformans,/gattii =-/-
Controls @ Detected I 31.8/368.769

Figur 23. Provtestrapport.

Assay ME
vii

Sample CSF

Error None

Cartridge SN 512900123
Cartridge LOT 210290

Expiration Date 2022-03-09

Figur 24. Provtestrapport med information om testet.

SN Operational module 20719052
SN Analytical module 10221072
SW Version 1.4.0builds
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Figur 25. Provtestrapport med analysdata.
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Skriva ut resultat

Kontrollera att en skrivare har anslutits till QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 och att rétt drivrutin har installerats. Vélj Print Report (Skriv ut rapport] fér att
skriva ut en kopia av PDF-testresultaten pé& skrivaren.

Tolkning av resultat

Ett resultat for en meningit-/encefalitorganism tolkas som Positive (Positivt) nar motsvarande

PCR-analys &r positiv.
Tolkning av intern kontroll

Resultat for intern kontroll ska tolkas enligt tabell 4.

Tabell 4. Tolkning av resultat for intern kontroll

Kontrollresultat  Férklaring Atgérd
Passed Den interna kontrollen férstarktes Kérningen har slutférts. Alla resultat &r giltiga och
(Godkéind) korrekt kan rapporteras. Detekterade patogen har

rapporterats som positiva och ej pétréffade
patogen rapporteras som negativa.
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Kvalitetskontroll

For att sakerstalla en enhetlig produktkvalitet testas varje lot QlAstat-Dx ME Panel med

fastlagda testkriterier enligt QIAGENS ISO-certifierade kvalitetshanteringssystem.

Begrdnsningar

46

Resultat frén QlAstat-Dx ME Panel bér inte anvéndas som den enda grunden for
diagnos, behandling eller andra patientvérdsbeslut.

Positiva resultat utesluter inte korsinfektioner med organismer som inte ingdr i QlAstat-Dx
ME Panel. De detekterade organismerna behdver inte vara sjukdomens definitiva orsak.
Negativa resultat utesluter inte infektion i centrala nervsystemet (Central Nervous System,
CNS), eftersom alla potentiella etiologiska organismer inte detekteras med denna analys.
De patogener som QlAstat-Dx ME Panel riktar in sig pd kan dessutom férekomma i lagre
koncentrationer under detektionsgrénsen for systemet

Alla organismer som associeras med CNS detekteras inte med den har test och
kénsligheten hos kliniska anvéndningar kan avvika frén de som beskrivs pé& fraktsedeln.
QlAstat-Dx ME Panel &r inte avsedd for testning av prover som tagits frén
medicintekniska enheter i centrala nervsystemet.

Ett negativt resultat med ME Panel innebdr inte att syndromet inte kan vara en infektion.
Negativa analysresultat kan bero pé flera faktorer och deras kombinationer, inklusive
misstag vid provhantering, variation hos nukleinsyrasekvenserna som analysen fokuserar
p&, infektion pd grund av organismer som inte ingér i analysen, organismnivéer hos
inkluderade organismer som ligger under detektionsgrénsen fér analysen samt
anvéndning av vissa mediciner, behandlingar eller dmnen.

QlAstat-Dx ME Panel &r inte avsedd for testning av andra prover én de som beskrivs i
bruksanvisningen. Testprestandaegenskaperna har endast bestémts med CSF.
QlAstat-Dx ME Panel &r avsedd fér anvéndning tillsammans med god vérdpraxis (t.ex.
fér organisminsamling, serotypning och/eller testning av antimikrobiell benégenhet).
Resultaten frén QlAstat-Dx ME Panel méste tolkas av utbildad vardpersonal tillsammans

med all relevant klinisk information, laboratorieresultat och epidemiologisk bakgrund.
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® QlAstat-Dx ME Panel kan endast anvéndas med QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-
Dx Analyzer 2.0-".

® QlAstat-Dx ME Panel dr en kvalitativ analys som inte ger négot kvantitativt vérde for
detekterade organismer.

e Bakteriella, virala och svampbaserade nukleinsyror kan férekomma in vivo, dven om
organismen inte &r livskraftig eller smittsam. Detektion av en malmarkér betyder inte att
motsvarande organism har orsakat infektionen eller de kliniska symtomen.

e Detektion av bakteriella, virala eller svampbaserade nukleinsyror beror pé& korrekt
provtagning, hantering, transport, férvaring och laddning av prov i QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge. Felaktig anvandning av n&got av de ovanstdende férfarandena kan leda till
felaktiga resultat, inklusive falska positiva eller falska negativa resultat.

® Analysens kanslighet och specificitet fér de specifika organismerna eller fér alla organismer i
kombination &r inneboende prestandaparametrar fér en viss analys och varierar inte
beroende p& prevalens. A andra sidan beror savél positiva som negativa predikativa vérden
for eft testresultat pd sjukdomens/organismens prevalens. Observera att en hégre prevalens
dkar sannolikheten fér det positiva predikativa vérdet for et testresultat medan lagre prevalens
dkar sannolikheten for det negativa predikativa vardet for eft festresultat.

e Oavsikilig kontaminering av CSF-provet med Propionibacterium acnes — en vanlig
opportunistisk hudfloraorganism — kan generera en ovéntad signal (lagpositiv) for
Mycoplasma pneumoniae-mél i QlAstat-Dx ME Panel. Standard CSF-provhantering bér
férhindra denna potentiella kontaminering.

® Resultat som erhélls under saminfektionsstudien i den analytiska verifieringen visar pa en
potentiell hémning av HSV 1-detektion nér S.pneumoniae férekommer i samma prov. Eftersom
den har effekten observerades Gven vid léga koncentrationer av S.pneumoniae bér negativa
resultat f5r HSV1 i prover positiva fér S.pneumoniae tolkas med férsiktighet. Motsatt effekt
(hémning av S.pneumoniae nar HSV1 férekommer i samma prov) observerades inte vid den
hégsta testade koncentrationen av HSV1 (1,00E+05 TCIDso/ml).

" DiagCORE Analyzer-instrument som kdr QlAstat-Dx-programversion 1.4 eller senare kan anvéndas som alternativ till
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Prestandaegenskaper

Klinisk prestanda

Den kliniska prestanda som visas nedan pévisades med QlAstat-Dx Analyzer 1.0. QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 anvénder samma analytiska enheter som QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och déarfér

paverkas inte prestandan av QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Prestandaegenskaperna fér QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel utvérderades i en
retrospektiv  klinisk prestandaobservationsstudie vilken innefattade testing av 585
kvalificerade kvarvarande prover med cerebrospinalvatska (CSF) som erhéllits med
lunbalpunktur frén patienter med tecken och symptom p& meningit och/eller encefalit med
hjglp av QlAstat-Dx ME Panel vid 3 kliniska testplatser i Europa (tabell 5).

Tabell 5. Antal deltagare per klinisk testplats

Platser Antal kvalificerade prov

Tyskland 200

Danmark 191

Tabell 6 ger en sammanfatining av demografisk information fér prover som ingick i studien.

Tabell 6. Sammanfattning av demogradfin for den kliniska prestandastudien

Variable (Varierande) Subgroup (Delgrupp) N %
9

<2ar

Aldersgrupp
18-64 ér 322

N.S. 16

Mén 282
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Prestandan for QlAstat-Dx ME Panel utvérderades genom att jamféra testresultaten for QlAstat-
Dx ME Panel mot FilmArray Meningitis/Encephalitis Panel. | de fall metoderna inte var
samstémmiga 5stes avvikelsen genom att bedéma testresultat frén vardpraxis pé platsen (RT-
PCR eller odling).

Av 585 kvalificerade prov producerade 579 eft utvdrderingsbart resultat, 6 prover som
beaktades i analysen som hade positiva med varningsresultat. Konstruerade prov (n=367)
inkluderades fér att utvérdera prestanda fér patogen med lag prevalens (Neisseria
meningitidis, Streptococcus agalactiae, Enterovirus, Herpes Simplex-virus 1 och Humant
Parechovirus) samt fér Mycoplasma pneumoniae och Streptococcus pyogenes. Fér varje
patogen som framstélldes toppades de valda stammarna i negativ klinisk matris i minst 10
olika prover eller pooler av negativ CSF. Efter beredning randomiserades och blindades de
artificiella proverna och skickades sedan till var och en av de kliniska testplatserna inom ramen

for standardarbetsflédet. Tabell 7 visar de prover som inkluderats i prestandaberdkningen.

Tabell 7. Distribution for analyserade och konstruerade kliniska prover

Variable (Varierande)  Subgroup (Delgrupp) N %
Kliniskt 585 61,45
Sample Type (Proviyp)
Framstdllt 367 38,55

Positiv Overensstammelse i procent (Positive Percent Agreement, PPA) berdknades som
100 % x (TP/(TP+FN)). Sanna positiva varden (True Positive, TP) indikerar att bade QlAstat-
Dx ME Panel och referens-/jémférelsemetoden gav ett positivt resultat for den specifika
analyten och falska negativa resultat (False Negative, FN) indikerar att QlAstat-Dx gav et
negativt resultat medan jémfrelseresultatet var positivt. Negativ éverensstdmmelse i procent
(Negative Percent Agreement, NPA) beréknades som 100 % x (TP/(TP+FN)). Sanna negativa
virden (True Negative, TN) indikerar att bdde QlAstat-Dx ME Panel och referens-
/iémférelsemetoden gav eft negativt resultat och falska positiva resultat (False Positive, FP)
indikerar aft QlAstat-Dx ME Panel gav positiva resultat medan jamférelseresultatet var negativt.
Det exakta binomiala tvésidiga 95 % konfidensintervallet berdknades. Tabell 8 visar

dvergripande prestanda (PPA och NPA) fér alla patogen i QlAstat-Dx ME Panel nér kliniska
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och konstruerade prover laggs ihop. Tabell 8 listar PPA- och NPA-resultat for QlAstat-Dx ME
Panel. Fér PPA anger varje mél om prestandaberdkningen baseras pé kliniska prover,

konstruerade prover eller en kombination. NPA rapporteras endast baserat pé kliniska prover.

Tabell 8. Bedémning av acceptanskriterier for klinisk prestanda avseende kanslighet och specificitet — efter
ofdrenlighetsanalys av SoC-festet

PPA NPA
Patogentyp Mal Tesings-  TP/(TP+FN) % 95%KI  TN/(TN+FP) % 95 %Kl
kélla

Bakterier  Escherichia coli  Kliniskt 1/1 100,00 % 20,65 %  579/579 100,00 % 99,34 %—
K1 100,00 % 100,00 %
lisfen'a Kliniskt 1/1 100,00 % 20,65 % 578/578 100,00 % 99,34 %—
100,00 % 100,00 %
Neisseria Kombinerat ~ 66/66 100,00 % 94,5 % 578/578 100,00 % 99,34 %—
meningitidis 100,00 % 100,00 %
Streptococcus  Kliniskt 16/16 100,00 % 80,64 %~  563/563 100,00 % 99,32 %
pneumoniae 100,00 % 100,00 %
Bakterier Kliniskt 26/26 100,00 % 87,13 %~ 3447/3449 99,94 % 99,79 %—
overlag 100,00 % 99,98 %

Fortsdtter pé nasta sida
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Tabell 8. (fortsétiing fran foregaende sida)
PPA NPA

Patogentyp Ml Testnings-  TP/(TP+FN) % 95 %Kl TN/(TN+FP) % 95 %Kl
kélla

Herpes Simplex- Kliniskt 20/20 100,00 % 83,89 % 561/561 100,00 % 99,32 %—
virus 1 (HSV-1) 100,00 % 100,00 %

Humant Framstdllt 59/59 100,00 % 93,89 % 579/579 100,00 % 99,34 %—
Parechovirus 100,00 % 100,00 %

(HPeV)

Varicella- Kliniskt 52/55 94,55% 85,15 % 523/525 99,62 % 98,62 %
zostervirus 98,13 % 99,90 %

Jast Cryptococcus  Kliniskt 1/1 100,00 % 20,65 %~ 5578/5781 100,00 % 99,34 %—
gattii/ 100,00 % 100,00 %
Cryptococcus
neoformans

Elva (11) kassetter (av 597 kassettkdrningar, 596 prover) gav inte eft giltigt resultat, vilket gav

en precisionsfrekvens p& 98,16 % for kassettkérningen.
Slutsats

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel uppvisade robusta kliniska prestandaegenskaper
som eft hjglpmedel vid diagnos av specifika meningit- och/eller encefalitorganismer och
resultaten mdste anvdndas tillsammans med andra kliniska data, epidemiologiska data och

laboratoriedata.
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Analytisk prestanda

Den analytiska prestanda som visas nedan pévisades med QlAstat-Dx Analyzer 1.0. QlAstat-
Dx Analyzer 2.0 anvénder samma analytisk enhet som QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och darfor

paverkas inte prestandan av QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Kanslighet (Detektionsgréns)

Den analytiska kansligheten eller detektionsgrénsen (Limit of Detection, LoD) definieras som

den lagsta koncentrationen vid vilken > 95 % av testade prov ger eft positivt resultat.

LoD fér varje QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel-patogen bedémdes genom att
analysera spddningar av analytiska prover som beretts frédn stammar erhéllna frén

kommersiella leverantérer (ZeptoMetrix® and ATCC®).

LoD-koncentrationen bestdmdes for totalt 40 patogenstammar. LoD fér QlAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis Panel bestamdes per analyt med utvalda stammar som representerade
enskilda patogen som kan detekteras med QIlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel. Alla
provspddningar bereddes med negativ klinisk CSF. Fér att bekréfta den faststdllda LoD-

koncentrationen var den nédvandiga detektionsnivén fér alla replikat > 95 %.

Minst fyra olika kassettloter och minst tre olika QlAstat-Dx Analyzers anvéndes for LoD-

bestdmning fér varje patogen.

Individuella LoD-vérden fér varje QlAstat-Dx ME Panel-mél visas i Tabell 9.
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Tabell 9. Resultat for detektionsgréns

Patogen Stam Leverantér  Enheter LoD

HSV1 HF ATCC TCIDso/ml  2,81E+02

HSV2 G ATCC TCIDso/ml  2,81E+01

Escherichia coli K1 Stam C5 [Bort]; O18ac:K1:H7  ATCC CFU/ml 3,48E+02

Haemophilus inflvenzae typ b (cap) ATCC CFU/ml  3,16E+02

Listeria monocytogenes Typ 1/2b ZeptoMetrix CFU/ml  5,89E+02

Neisseria meningitidis (inkapslad) ~ Serotyp B. M2092 ATCC CFU/ml 8,28E-02

Streptococcus agalactiae 2019 ZeptoMetrix  CFU/ml 1,75E+03

Streptococcus pneumoniae 19F ZeptoMetrix  CFU/ml 7, 14E+02

Streptococcus pyogenes Z472; Serotyp M1 ZeptoMetrix  CFU/ml 1,80E+03

Mycoplasma pneumoniae Pl 1428 ATCC CFU/ml 9,48E+01

Enterovirus A Coxsackievirus A16 ZeptoMetrix  TCIDso/ml  3,79E+00

Enterovirus B Coxsackievirus B5 ZeptoMetrix  TCIDso/ml  8,91E+01

Fortsdtter pé ndsta sida
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Tabell 9 (fortsdttning fran foregéende sida)

Patogen Stam Leverantor Enheter LoD

Enterovirus B Coxsackievirus A9, art B ZeptoMetrix  TCIDso/ml 4,36E+01

Enterovirus C Coxsackievirus A24. Stam DN-19 ATCC TCIDso/ml 4,99E+00

Enterovirus D68. Stam

Enterovirus D US/MO/ 1418947

ATCC TCIDso/ml 5,06E+02

HHV6 HHV-6B. (Stam: Z29) ZeptoMetrix  cp/ml 7,29E+04

HPeV Serotyp 3 ZeptoMetrix  TCIDso/ml 3,38E+01

vzv Oka ATCC TCIDso/ml 5,00E-02

Cryptococcus neoformans ~ C. neoformans H99 ATCC CFU/ml 1,64E+02

Cryptococcus gattii A6MR38 [CBS 11545] ATCC CFU/ml 2,60E+03

Inklusivitet (Analytisk reaktivitet)

Inklusivitetsstudien (analytisk reaktivitet] utdkade listan med testade patogenstammar under
QlAstat-Dx ME detektionsgrénsstudien (Limit of Detection, LoD) for att bekrdfta reaktivitet for
detektionssystemet vid férekomst av olika stammar av samma organismer vid en koncentration

ndra respektive detektionsgrans.

En mdngd olika kliniskt relevanta stammar av varje mélorganism i QlAstat-Dx ME Panel
(inklusivitetsstammar) som representerar subtyper av organismer, stammar och serotyper av
olika tidsmdssiga och geografiska méngfald av varje analyt inkluderades i studien. Analytisk

reaktivitet (inklusivitet) utfdrdes i tva steg:
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® In vitrotestning: analytiska prover fér varje mél inkluderat i QlAstat-Dx ME Panel testades

fér att bedéma analysens reaktivitet. En samling med 186 prover representativa fér

relevanta stammar, undertyper, serotyper och genotyper fér de olika organismerna (dvs.

ett intervall med olika meningit/encefalitstammar som isolerats fran runtom i varlden och

under olika kalenderdr) inkluderades i studien.

® In silico-analys: fér att géra analysreaktivitetsférutsagelser av alla primers sékfragment av

sekvenser av oligonukleotider som ingdr i panelen mot allmant tillgangliga

sekvensdatabaser for att detektera eventuell korsreaktion eller ovéntad detektion av

négon primeruppsdttning, in silico-analys utférdes. Dessutom inkluderades stammar som

inte var tillgangliga fér in vitrotestning in silico-analys fér att bekréfta den férutspadda

inklusiviteten fér de olika stammarna av samma organismer.

Tabell 10. Kliniskt relevanta stammar/undertyper detekterade per patogen

Patogen

Kliniskt relevanta stammar/undertyper detekterade

Neisseria meningitidis (inkapslad)

Cryptococcus gattii/Cryptococcus
neoformans

Humant parechovirus
Listeria monocytogenes

Humant herpesvirus 6

Haemophilus inflvenzae

Enterovirus

Escherichia coli K1

Inkapslade serotyper (A, B, C, D, E, H, I, K, L, NG, W, W135, X, Y, Z, 29E)

Serotyp A (C. neoformans var neoformans), serotyp D (C. neoformans var
grubii), serotyper B och C (C. gattii inklusive alla VGI-, VGII,, VGIII-, VGIV-
molekylartyper)

Alla humana Parechovirus Astammar med fillgénglig 5UTR-sekvens (1, 2, 3, 4,
5,6,7,8,14,16,17,18 och 19), inklusive echovirus 22 (HPeV 1) och
echovirus 23 (HPeV 2). Aven om det fanns polyproteinsekvenser for HPeV A-
stammar 9, 10, 11, 12, 13 och 15, fanns ingen 5'-UTR-sekvens tillgéinglig

Serotyper 1/2a,1/2b, 1/2¢, 3a, 3b, 3¢, 4a, 4b, 4c, 4d, 4e, 7
HHV6a och HHVéb

Alla inkapslade serotyper (a, b, ¢, d, e, f) och ej inkapslade stammar (icke
typbara, NTHi) inklusive var. H. aegyptus

Coxsackievirus A (CV-A1 till och med CV-A24), coxsackievirus B (CV-B1 till
och med CV-B6), Echovirus (E-1 till och med E-33), Enterovirus A (EV-A71,
EV-A76, EV-A89 till och med EV-A92, EV-A119, EV-A120), Enterovirus B
(EV-B69, EV-B73 till och med EV-B75, EV-B79, EV-B8O till och med EV-B88,
EV-B93, EV-B97, EV-B98, EV-B100, EV-B101, EV-B106, EVB107, EV-
B111), Enterovirus C (EV-C96, EV-C99, EV-C102, EV-C104, EV-C105, EV-

C109, EV-C116 till och med EV-C118), Enterovirus D (EV-D68, EV-D70, EV-

D94), Poliovirus (PV-1 till och med PV-3)

K1-stammar

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (Handbok) 01/2024

55



Stammar som testats for inklusivitet finns i Tabell 11.

Tabell 11. Stammar testade for inklusivitet

56

Patogen

Stam/serotyp Leverantor

Escherichia coli K1

Stam C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC

Stam Bi 7509/41; O7:K1:H- NCTC

NCDCF 11119-41 ATCC

O-16, F1119-41* BEl-resurser

Sc15 02:K1:H6 NCTC

Haemophilus influenzae

typ b (cap) ATCC

Ej typbar [stam Rd KW20] ATCC

Typ a [stam AMC 36-A-3] ATCC

Typ ¢ [stam C 9007] ATCC

Typ f [stam GA-1264] ATCC

Listeria monocytogenes

Typ 1/2b ZeptoMetrix

Typ 1/2a. Stam 20111-2676 ATCC

Typ 4b ZeptoMetrix

Fortsdtter pé ndsta sida
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Tabell 11 (fortsdttning fran foregéende sida)

Patogen Stam/serotyp Leverantor

serotyp 4b. Stam 1071/53 [LMG

21264, NCTC 10527] ATCC

Listeria monocytogenes FSL J2-064 BEl-resurser

EGDe ATCC

M129 ZeptoMetrix

Mycoplasma pneumoniae

UTMB-10P ATCC

Serotyp B. M2092 [CIP 104218, L.

Cunningham] ATCC

Serogrupp A, M1027 [NCTC10025] ATCC

Neisseria meningitidis Serotyp D. M158 [37A] ATCC
(inkapslad)

W135 ATCC

79 Eur. Serogrupp B ATCC

2019 ZeptoMetrix

Serotyp lll. Typstam D136C(3) [3 Cole

106, CIP 82.45] ATCC

Streptococcus agalactiae

MNZ929 BEl-resurser

Fortsdtter pa ndsta sida
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Tabell 11 (fortsdttning fran foregéende sida)
Patogen Stam/serotyp Leverantdr

Typstam H36B - typ Ib ATCC

Streptococcus agalactiae
3139 [CNCTC 1/82] Serotyp IV ATCC

19F ZeptoMetrix

Serotyp 4. TIGR4 [INR.7/87] ATCC

Serotyp 11A. Typ 43 ATCC
Streptococcus pneumoniae

Serotyp 19A. Ungern 19A-6 [HUN663] ATCC

Diplococcus pneumoniae; Typ 3. Stam [CIP 104225]  ATCC

Z472; Serotyp M1 ZeptoMetrix

Z018; Serotyp M58 ZeptoMetrix

Lancefields grupp A/C203 S ATCC
Strepfococcus pyogenes

Grupp a, typ 12. Typstam T12 [F. Griffith SF 42]  ATCC

Grupp a, typ 23 ATCC

Fortsdtter pé ndsta sida
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Tabell 11 (fortsdttning fran foregéende sida)

Patogen Stam/serotyp Leverantor

Coxsackievirus A16 ZeptoMetrix

A10. MK. (Kowalik) ATCC

Art A, Serotyp EV-A71 (2003 Isolat) ZeptoMetrix
Enterovirus A

A2 Fl [Fleetwood] ATCC

A12 —Texas 12 ATCC

Coxsackievirus B5 ZeptoMetrix

Art B, Serotyp CV-B1, Stam Conn-5 ATCC

Coxsackievirus B4 ZeptoMetrix
Enterovirus B

Echovirus 9 ZeptoMetrix

Echovirus 18 NCPV

Coxsackievirus A17, art C. Stam G-12 ATCC

Coxsackievirus A21. Stam Kuykendall

[V-024-001-012] ATCC

Enterovirus C

A13 - Flores ATCC

Fortsétter pé ndsta sida
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Tabell 11 (fortsdttning fran foregéende sida)

Patogen

Stam/serotyp Leverantor

Enterovirus C

Enterovirus D

Herpes Simplex-
virus 1

60

A22 — Chulman ATCC

A18-G-13 ATCC

CV-A21. Stam H06418 508 NCTC

Enterovirus D68. Stam US/MO/14-18947 ATCC

Enterovirus D68. Stam US/IL/14-18952 ATCC

Typ 68 Huvudgrupp (09/2014 Isolat 2) ZeptoMetrix

Enterovirus D68. Stam Fermon ATCC

Enterovirus D68. USA/2018-23089 BEl-resurser

Macintyre ZeptoMetrix

KOS ATCC

ATCC-2011-9 ATCC

P5A NCTC

Isolat 20 ZeptoMetrix

Fortsdtter pé ndsta sida
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Tabell 11 (fortsdttning fran foregéende sida)

Patogen Stam/serotyp Leverantdr

G ATCC

ATCC-2011-2 ATCC

HG52 NCPV
Herpes simplex-virus 2

132349 ACV-res NCPV

Isolat 15 Zeptometrix

HHV-6A. (Stam: GS) ZeptoMetrix

6B - stam SF ATCC

Humant herpesvirus 6

Human -lymfotropisk

virusstam GS ATCC

Serotyp 1. Stam Harris ZeptoMetrix

Serotyp 2. Stam

Williamson ZeptoMetrix

Humant parechovirus Serotyp 5 ZeptoMetrix

typ 3. Stam US/

MO-KC/2014/001 ATCC

Fortsdtter pé ndsta sida
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Tabell 11 (fortsdttning fran foregéende sida)

62

Patogen

Stam/serotyp Leverantor

Varicella-Zoster-virus

Ellen ZeptoMetrix

Isolat A ZeptoMetrix

Stam 275 ZeptoMetrix

Stam 82 ZeptoMetrix

Stam 9939 ZeptoMetrix

Cryptococcus neoformans

Serotyp D stam WM629, typ VNIV ATCC

Stam, CBS 132 ATCC

M2092 ATCC

Serotyp A ZeptoMetrix

NIH306 BEl-resurser

Cryptococcus gattii

Serotyp B stam R272, typ VGllb ATCC

Serotyp B stam WM179, typ VGI ATCC

Serotyp C stam WM779, typ VGIV ATCC

110 [CBS 883] ATCC

Alg166 BEl-resurser
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Alla férutom fem av de inklusivitetsstammar som testades som en del av studien detekterades

av panelen. Dessa visas i Tabell 12.

Tabell 12. Inklusivitetsstammar som inte detekteras med QlAstat-Dx ME Panel

Patogen Stam/serotyp

Escherichia coli K1 NCDC Bi 7509-41 Serotyp O7:K1(L):NM
Escherichia coli K1 Z136 CTX-M-15

Enterovirus C CV-A21. Stam H06452 472

Enterovirus C CV-A21. Stam HO6418 508

Streptococcus agalactiae Serotyp lll. Typstam D136C(3) [3 Cole 106, CIP 82.45]

Exklusivitet

Den analytiska specificitetsstudien utférdes genom in vitrotestning och in silico-analys for att
bedéma potentiell korsreaktivitet och exklusivitet for QlAstat-Dx ME Panel. Organismer frén
panelen testades for att bedéma potentialen fér korsreaktivitet inom panelen och organismer
utanfér panelen testades for att utvardera korsreaktivitet med organismer som inte omfattas av

panelinnehdllet.

In silicotestresultat

Resultatet av den in silico-analys som utférdes for alla primer/sokfragment-designer som ingér
i QlAstat-Dx ME Panel pekade pé 6 potentiella korsreaktioner med mél utanfér panelen (listas
i Tabell 13)

Tabell 13. Potentiella korsreaktioner frén in silico-analys

Organism utanfér panelen Signal inom panelen
Streptococcus pseudopneumoniae * S. pneumoniae
Listeria innocua™ L. monocytogenes
Haemophilus haemolyticus H. influenzae

Cryptococcus amylolentus
Cryptococcus depauperatus* Cryptococcus neoformans/gatti
Cryptococcus wingfieldii

*in silico korsreaktivitet bekréftades inte med in vitrotestning.

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (Handbok) 01/2024 63



Alla organismer i Tabell 13 testades i den in vitro-analytiska specificitetsstudien.

In vitro-testresultat

For att demonstrera QlAstat-Dx ME Panel-prestandan rérande analytisk specificitet for
patogener som kan finnas i det kliniska provet men inte ticks av panelinnehdllet testades ett
urval av potentiellt  korsreaktiva patogener (festning utanfér panelen). Dessutom har
specificiteten och frénvaron av korsreaktivitet med patogener som ingér i QlAstat-Dx ME-Panel

utvarderats vid hdga titrar (testning inom panelen).

Proverna bereddes genom att spetsa potentiellt korsreaktiva organismer i en artificiell CSF-
matris 10° TCIDso/ml for virala mal och 106 CFU/ml fér bakteriella mal och 105 CFU/ml for

svampmdl, eller hdgsta majliga koncentration baserat pé organismstocken.

Alla stammar som testats fér exklusivitet finns i Tabell 14. Fér patogener markerade med *

anvandes antingen kvantitativt syntetiskt DNA eller inaktiverat material.

Tabell 14. Patogener testade for exklusivitet

Patogen Stam Leverantér Katalog-ID

Escherichia coli K1 Stam C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973

Listeria monocytogenes Typ 4b. Stam Li 2 ATCC 19115

Neisseria meningitidis Serotyp Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561

Streptococcus agalactiae 7019 Zeptometrix 801545

Enterovirus A A6, art A. Stam Gdula ATCC VR-1801

Enterovirus C Coxsackievirus A17, art C. Stam G-12 ATCC VR-1023

Fortsdtter pé ndsta sida

o
A
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Tabell 14 (fortsdttning fran foregéende sida)

Patogen Stam Leverantor Katalog-ID

Herpes simplex-virus 1 Macintyre ZeptoMetrix 0810005CF

Humant herpesvirus 6 HHV-6B. (Stam: Z29) ZeptoMetrix 0810072CF

Varicella-Zoster-virus Ellen ZeptoMetrix 0810171CF

Cryptococcus gattii Serotyp B stam R272, typ VGllb ATCC MYA-4094

Adenovirus C2 Adenoid 6 (NIAID 202-001-014) ATCC VR-846

Adenovirus E4 RI-67 ATCC VR-1572

BK-polyomavirus N/A (Ej tillampligt) ATCC VR-837

Coronavirus NL63 NL63 (Amsterdam 1) BEl-resurser NR-470

Denguevirus (typ 2)* Nya Guinea C ZeptoMetrix 0810089CFHI

Hepatit B-virus (HBV)* N/A (Ej tillampligt) ZeptoMetrix 0810031C

Humant herpesvirus 7 SB ZeptoMetrix 081007 1CF

Humant immunbristvirus* Kvantitativt, syntetiskt humant ATCC VR-3245SD
immunbristvirus T (HIV-1) RNA

Humant rhinovirus A16 11757 ATCC VR-283

Humant rhinovirus B83 Baylor 7 [V-190-001-021] ATCC VR-1193

Fortsdtter pé ndsta sida
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Tabell 14 (fortsdttning fran foregéende sida)

Patogen Stam Leverantor Katalog-ID

Masslingvirus Edmonston ATCC VR-24

West Nile-virus* 1.986 ZeptoMetrix VR-3274SD

Parainfluensavirus 4 N/A (Ej tillampligt) ZeptoMetrix 0810060CF

Respiratoriskt syncytialvirus A2 ATCC VR-1540

Rubellavirus N/A (Ej tillampligt) ZeptoMetrix 0810048CF

Candida glabrata CBS 138 ATCC 2.001

Candida lusitaniae Z010 ZeptoMetrix 801603

Candida orthopsilosis MCOA471 ATCC 96140

Candida parapsilosis CBS 604 ATCC 22019

Cryptococcus albidus AmMS 228 ATCC 66030

Cryptococcus laurentii CBS 139 ATCC 18803

Cryptococcus adeliensis = Cryptococcus adeliae ATCC 201412
Cryptococcus adeliae =
Naganishia adeliensis

Influensa A HIN1 A/Florida/3/2006 ATCC VR-1893

Fortsdtter pé ndsta sida

o
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Tabell 14 (fortsdttning fran foregéende sida)

Patogen Stam Leverantor Katalog-ID

Influensa A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810

Cryptococcus wingfieldii = OTU 26 Belga samling CBS 7118
Tsuchiyaea wingfieldii

Filobasidium capsuligenum ML-186 ATCC 22179

Toxoplasma gondii Haplogrupp 2 ATCC 50611

Candida albicans CBS 562 ATCC 18804

Bacillus cereus 7091 ZeptoMetrix 801823

Corynebacterium striatum CDC F6683 ATCC 43751

Cronobacter (Enterobacter)

. CDC 4562-70 ATCC 29544
sakazakii

Enterobacter cloacae CDC 442-68 ATCC 13047

Escherichia fergusonii 7302 ZeptoMetrix 804113

Escherichia vulneris CDC 87572 ATCC 33821

Haemophilus haemolyticus NCTC 10659 ATCC 33390

Fortsdtter pa ndsta sida
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Tabell 14 (fortsdttning fran foregéende sida)

Patogen Stam Leverantor Katalog-ID

Haemophilus parainflienzae ~ NCTC 7857 ATCC 33392

Listeria innocua SLCC 3379 ATCC 33090

Morganella morganii AM-15 ATCC 25830

Streptococcus sanguinis DSS-10 ATCC 10556

Mycoplasma genitalium M30 ATCC 49895

Neisseria mucosa AmMS 138 ATCC 49233

Neisseria gonorrhoeae 2017 ZeptoMetrix 801482

Proprionibacterium acnes NCTC 737 ATCC 6919

PRD-10 [CIP 103467, NCIB 10421,

PCI 812] ATCC 15442

Pseudomonas aeruginosa

Salmonella bongori ClP 82.33 ATCC 43975

Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756

Shigella flexneri 7046 ZeptoMetrix 801757

Staphylococcus aureus FDA 209 ATCC CRM-6538

Fortsétter pé ndsta sida

o
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Tabell 14 (fortsétining fran foregéende sida)

Patogen Stam Leverantor Katalog-ID
Staphylococcus epidermidis FDA-stam PCI 1200 ATCC 12228
Staphylococcus haemolyticus ~ SM 131 ATCC 29970
Staphylococcus hominis Z031 ZeptoMetrix 801727
Staphylococcus lugdunensis LRA 260.05.79 ATCC 49576
Staphylococcus saprophyticus  NCTC 7292 ATCC 15305
Streptococcus anginosus NCTC 10713 ATCC 33397
Streptococcus bovis 2167 ZeptoMetrix 804015
Streptococcus dysgalactiae Grupperingsstam C74 ATCC 12388
Streptococcus intermedius Z126 ZeptoMetrix 801895
Streptococcus oralis 2307 ZeptoMetrix 804293
Streptococcus mitis (tigurinus)  Kliniskt isolat ZeptoMetrix 801695
Streptococcus mutans LRA 28 02 81 ATCC 35668

Alla testade organismer/virus uppvisade negativa resultat i alla tre testade replikat (inga
ovdntade positiva signaler detekterades), férutom fér de patogen som visas i tabellen nedan.
Patogen som uppvisar korsreaktivitet med panelen samt den lagsta koncentration dér

korsreaktivitet detekteras listas i Tabell 15.

Tabell 15. Prover med korsreaktivitet med panelen

QlAstat-Dx ME-mal Hévdad korsreaktivitetskoncentration

i bruksanvisningen

Potentiellt korsreaktiv organism'

Mycoplasma pneumoniae Propionibacterium acnes* > 1,00E+04 CFU/ml
Mycoplasma genitalium > 1,00E+06 CFU/ml

1,00E+03 CFU/ml

\2

Mycoplasma pneumoniae

I\

Haemophilus influenzae Haemophilus haemolyticus

Cryptococcus Cryptococcus wingfieldii = Tsuchiyaea > 1,00E+01 CFU/ml
neoformans/gattii wingfieldii

Cryptococcus Cryptococcus flavescens = Papiliotrema > 4,00E+03 CFU/ml
neoformans/gattii flavescens

Cryptococcus Cryptococcus amylolentus > 1,00E+01 CFU/ml
neoformans/gatii

* Propionibacterium acnes férvéintades inte korsreagera med Mycoplasma pneumoniae.
T Den in silicoférvéntade korsreaktiviteten for Listeria innocua med Listeria monocytogenes-analysen och Cryptococcus
depauperatus med Cryptococcus neoformans/gattii-analysen bekréftades inte in vitro
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Korsinfektioner

Kombinerade prover innehéllande en blandning av tvé olika mél toppade in i artificiell CSF i
léga och héga koncentrationer testades. Bakterie-, virus- och jastmal inkluderades och
organismer som detekterades i samma reaktionskammare valdes ut fér provberedning och
testning. Urval och kombinationer av testade mél baserades pé klinisk relevans. Tre replikat

testades per prov.

En sammanfattning av de slutliga korsinfektionsblandningarna dér analyten med hogt
procentvérde (High Percentage Analyte, HPA) inte hdmmar analyten med lagt procentvarde
(Low Percentage Analyte, LPA) visas i Tabell 16.

Tabell 16. Korsinfektionsblandningar dér koncentrationen av HPA inte hémmar LPA

LPA HPA*

Patogen Koncentration Enheter Patogen Koncentration Enheter

Haemophilus
influenzae

9,48E+02 CFU/ml  Escherichia coli K1 1,00E+06 CFU/ml

Mycoplasma

HSV1 2,67E+02 TCIDso/ml .
pneumoniae

1,00E+03 CFU/ml

HSV2 3,78E+01  TCIDso/ml  Haemophilus influenzae 1,00E+06 CFU/ml

Listeria

5,58E+03 CFU/ml  HHV6 1,00E+05 cp/ml
monocytogenes

Fortsdtter pa ndsta sida

~N

0 Bruksanvisning for QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (Handbok) 01/2024



Tabell 16. (fortsétining fran foregaende sida)

LPA HPA*

Patogen Koncentration Enheter Patogen Koncentration Enheter

Haemophilus
influenzae

Streptococcus
pneumoniae

9,48E+02 CFU/ml 1,00E+06 CFU/ml

Listeria 5586403  CFU/ml  Sfreptococcus 1,00E406 CFU/ml

monocytogenes pneumoniae

Cryptococcus
neoformans

Streptococcus
pneumoniae

6,63E+03 CFU/ml 1,00E+06 CFU/ml

Neisseria
meningitidis

Haemophilus
influenzae

3,99E+01 CFU/ml 1,00E+06 CFU/ml

Neisseria

A% 1,62E+02 CFU/ml A 1,00E+06 CFU/ml
meningitidis

Streptococcus

Enterovirus 4,80E+02 TCIDso/ml
pyogenes

1,00E+06 CFU/ml

Parechovirus 1,01E+02 CFU/ml Enterovirus 1,00E+05 TCIDso/ml

HHV6 9,39E+04 cp/ml HSVI 1,00E+05 TCIDso/ml
Streptococcus 5256403 CFU/ml  HSV2 1,00E+05 TCIDso/ml
agalactiae

* Lagsta koncentration som inte hémmar LPA

t Den HPAkoncentration (S. pneumoniae) som inte hémmar LPA (HSV1) identifierades som 1,00E+02 CFU/ml. Denna
koncentration @r dock under analysens faststéllda LoD fér S. pneumoniae (7,14E+02 CFU/ml) och ett avtagande av
HPA observerades. (OBS! Jémférbar detektion uppvisades nér S. pneumoniae testades med 6,78E+02 CFU/ml och
HSV1 testades med 1,00E+05 TCID50/ml. Dérmed verkar det som att hdga koncentrationer av HSV1 inte
interfererar med S. pneumoniae-detektion, men att S. pneumoniae interfererar med HSV 1-detektion).
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Interfererande édmnen

Effekten av potentiellt interfererande @mnen p& detekterbarheten fér QlAstat-Dx ME Panel-
organismer bedémdes. De dmnen som testades i studien (31) inkluderade endogena saval
som exogena &mnen som vanligivis pétraffas i och/eller introduceras i CSF-prover under

provtagning.

Alla QlAstat-Dx ME Panel-mélorganismer testades vid 3x LoD i artificiell CSF-matris och testning
ufdrdes i tre exemplar. Potentiellt interfererande @mnen toppade i proverna vid nivéer som

frutsades vara ovan den sannolika koncentration dessa dmnen skulle pétraffas i CSF-provet.

Tabell 17. Sammanfattning av testade interfererande Gmnen

Namn Testad koncentration Interferens

Endogena substanser

gDNA 20 pg/ml Ja

D(+)Glukos 10 mg/ml Nej

Immunglobulin G (humant) 20 mg/ml Nej

Mononukledra celler i perifert blod ~ 10.000 celler/pl Nej

Klorhexidin 0,4 % w/v Nej

Klorin 1% (v/v) Ja

Klorin 0,01 % v/v Nej

Amfotericin B 5,1 pg/ml Nej

Fortsdtter pa ndsta sida
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Tabell 17 (fortsdttning fran foregéende sida)

Namn Testkoncentration Interferent

Ampicillin 210 pg/ml Nej

Ceftriaxon (PBS) 840 pg/ml Nej

Ganciklovir 25 pg/ml Nej

Meropenem 339 pg/ml Nej

4
K

Vorikonazol 11 pg/ml

Icke-mélorganismer

Z
i)

Influensa A HIN1-2009 1E+05 CEID50/ml

Staphylococcus epidermidis 1E+06 CFU/ml Nej

Staphylococcus aureus 1E+06 CFU/ml Nej

OBS! Alla I6sningsmedel eller buffertar som anvéndes i beredningen av de interfererande @mnena testades Gven de for
mdjlig interferens, ingen patraffades.

Alla potentiellt interfererande endogena och exogena @mnen har utvdrderats och bekraftats
inte interferera med nagon av panelmalanalyserna vid koncentrationer som potentiellt hittas i
kliniska prover. Detta gdller med undantag fér blekmedel och gDNA, dar interferens
observerades och den légsta koncentrationen av d@mnet som orsakar interferens darmed har

faststallts.
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Overféring (carryover)

En studie av dverféring (carryover) utférdes for att utvérdera den potentiella férekomsten av
korskontaminering mellan direkiféljande kérningar med QlAstat-Dx ME Panel p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Patogena CSF-prover med alternerande hogpositiva (10°-10¢ organism/ml) och
negativa prover testades pé tvé QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrument. Ingen &verféring mellan
proverna observerades i QlAstat-Dx ME Panel, vilket demonstrerar att systemets design och
rekommenderade provhanterings- och testningsférfaranden &r effektiva i att férhindra

ovdntade resultat p& grund av Sverféring eller korskontaminering mellan prover.
Repeterbarhet och repeterbarhet

For reproducerbarhetsutvérderingen féljdes ett schema fér flera anléggningar genom testning
av b&de negativa och positiva prover p& tva olika studieplatser med varierande
arbetsflddesvariabler, s&som plats, dagar, instrument, operatérer och kassettloter, vilka skulle
kunna ha en inverkan pd& systemets precision. Negativa prover bestod av artificiell CSF.
Positiva kombinerade prover bestod av artificiell CSF toppad med en representativ panel av
patogener som tdckte alla méltyper for QlAstat-Dx ME Panel (dvs. DNA-virus, RNA-virus, gram
(+) bakterier, gram (-) bakterier och jast) vid detektionsgrénsen (1 x LoD) och vid 3 x LoD. Fér
varje plats utférdes testning under 5 dagar med 9 replikat per dag (fér totalt 45 replikat per
mal, koncentration och plats), minst 9 olika QlAstat-Dx Analyzers per plats och minst 3

operatérer for varje testdag.

Reproducerbarhetstestning utformades fér att utvardera de kritiska variablerna som kan péverka

prestandan hos QlAstat-Dx ME Panel i samband med dess rutin och avsedda anvéndning.

For repeterbarhetsstudien testades samma provpanel enligt ett schema fér en enskild
anléggning. Repeterbarhetstestning utformades for att utvardera precisionen hos en QlAstat-
Dx ME Panel Cartridge under likvardiga férhéllanden (mellan olika laboratorier).
Reproducerbarhetsstudien  utvérderades med samma prover som anvdndes for

reproducerbarhetstestning vid plats 1.
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Tabell 18. Andel korrekta repeterbarhetsresultat

Tvésidig 95 %
Gruppering av variabler Proportion Konfidensgrdns
Cryptococcus 1 x LoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
neoformans/ gattii \g5iop 61/61 100,00 % 94,13 % 100,00 %
Enterovirus 1 x LoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
3 x LoD 61/61 100,00 % 94,13 % 100,00 %
Listeria 1 x LoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
monocytogenes 3 x LoD 61/61 100,00 % 94,13 % 100,00 %
Mycoplasma 1 x LoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
pneumoniae 3 x LoD 61/61 100,00 % 94,13 % 100,00 %
Negative (Negativi)  Negative 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
(Negativi)
Streptococcus 1 x LoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
lacti
agatacias 3 x LoD 61/61 100,00 % 94,13 % 100,00 %
Varicella- 1 x LoD 51/60 85,00 % 73,43 % 92,90 %
zostervirus
3 x LoD 60/61 98,36 % 91,20 % 99,96 %

Tabell 19. Andel korrekta reproducerbarhetsresultat
Tvasidig 95 %

Gruppering av variabler Proportion Konfidensgréins
Mal Koncentration  Plats Fraktion Procentandel Nedre Ovre
Cryptococcus 1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
neoformans/ gattii
Al 2 45/45 10000%  92,13% 100,00 %
Alla 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
3 x LoD 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Alla 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
Enterovirus 1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
1 x LoD 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Alla 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
3 x LoD 2 45/45 100,00%  92,13% 100,00 %
Alla 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %

Fortsatter pa nasta sida
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Tabell 19 (fortsétining fran foregéende sida)

Gruppering av variabler Proportion Tvasidigt 95 % konfidensintervall
Mal Koncentration Plats Fraktion Procentandel Nedre Ovre
1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
1 x LoD 2 44/45 97,78 % 88,23 % 99,94 %
Listeria Alla 89/90 98,89 % 93,96 % 99,97 %
monocytogenes 1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
3 x LoD 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Alla 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
1 x LoD 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Alla 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
Mycoplasma 1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
pneumoniae
3x LoD 2 45/45 100,00%  92,13% 100,00 %
Alla 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1 44/44 100,00 % 91,96 % 100,00 %
Negative Negative 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
(Negativt) (Negativt)
Alla 89/89 100,00 % 95,94 % 100,00 %
1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
1 x LoD 2 45/45 100,00%  92,13% 100,00 %
Alla 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
Streptococcus
agalactiae 1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
3x LoD 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Alla 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1 x LoD 1 39/45 86,67 % 73,21 % 94,95 %
2 38/45 84,44 % 70,54 % 93,51 %
. Alla 77/90 85,56 % 76,57 % 92,08 %
Varicella- = = =
sostervirus 3xLoD 1 44/45 97,78 % 88,23 % 99,94 %
2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Alla 89/90 98,89 % 93,96 % 99,97 %

Sammanfattningsvis har reproducerbarheten och repeterbarheten for testerna som utférdes

med QlAstat-Dx Meningitis Panel uppfyllts.

76

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (Handbok) 01/2024



Bilagor
Bilaga A: Installera analysdefinitionsfilen

Analysdefinitionsfilen for QlAstat-Dx ME Panel méste installeras p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0
eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 infér test med QlAstat-Dx ME Panel Cartridges.

OBS! Nér en ny version av QlAstat-Dx ME Panel-analysen lanseras maste den nya

analysdefinitionsfilen fér QlAstat-Dx ME Panel installeras innan tester kors.

OBS! Analysdefinitionsfiler finns tillgéngliga p& www.qgiagen.com. Analysdefinitionsfilen (av
filtypen .asy) mé&ste sparas pd ett USB-minne innan den installeras p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0

eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0. USB-minnet méste formateras med filsystemet FAT32.

For att importera analyser till QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ska du

fortsatta med foljande steg:

1. Sé&tt in USB-minnet med analysdefinitionsfilen i en av USB-portarna p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

2. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och dérefter p& Assay Management
(Analyshantering). Skarmen Assay Management (Analyshantering) visas i skdrmens

innehdllsomréde (figur 26).
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- o x

administrator Assay MGMT 12:56 20220407
‘I Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS ME
ME > Assay Active e
Assay ID &
04053228040804 e’
Results
Assay Description
QlAstat-Dx® Meningitis/En...
Assay Version
Options
LIS assay name >
Assay Notes > @
Tvoe of Samples > Log Out
[& import 2] save ® cancel

Figur 26. Skdrmen Assay Management (Analyshantering).

3. Tryck pd ikonen Import (Importera) langst ner till vanster p& skarmen.

4. Vdl; filen som motsvarar analysen och importera den frén USB-minnet.
5. En dialogruta visas som bekrdaftar filsverforingen.
6

Om en tidigare version av QlAstat-Dx ME Panel har installerats visas en dialogruta for aft

&sidosdtta den nuvarande versionen fill férmdn fér den nya. Tryck pé Yes (Ja) for aft bekréfta.

7. Analysen blir aktiv nér du véljer Assay Active (Analys aktiv) (figur 27).

- oox
administrator Assay MGMT 12:55 2022-04-07
_I Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS ME
ME > Assay Active e
Assay ID -
04053228040804 =
Results
Assay Description
QlAstat-Dx® Meningitis/En...
Assay Version
1.1 Options
LIS assay name >
Assay Notes > @
Tvpe of Samples > Log Out
[& 1mport [E] save ® cancel

Figur 27. Aktivera analysen.
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8. Tilldela den aktiva analysen till anvéndaren genom att trycka pé knappen Options
(Alternativ) och dérefter p& knappen User Management (Anvandarhantering). Valj den
anvdndare som ska f& kéra analysen. Vélj sedan Assign Assays (Tilldela analyser) frén
User Options (Anvéndaralternativ). Aktivera analysen och tryck pa knappen Save (Spara)
(bild 28).

- - o x
administrator User MGMT 09:42 20211118
_I Available °

Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator - > ME [« @) e
labuser :cc e > View
Passy Results
technician > Fasewerd
User Active Options
Assign user profile >
Assign Assays > @
Log Out
20 Adduser 2] save ® cancel

Figur 28. Tilldela den aktiva analysen.
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Bilaga B: Ordlista

80

Forstarkningsgraf: Ett diagram som visar forstérkningsdata fér multiplex realtime RT-PCR.
Analytisk enhet (AM): Huvudenheten fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 som utfér test p& QlAstat-Dx ME Panel Cartridges. Den styrs av
driftsenheten. Flera analytiska enheter kan anslutas till en driftsenhet.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 best&r
av en driftsenhet och en analytisk enhet. Driftsenheten innehéller delar som ansluter fill
den analytiska enheten och later anvandaren interagera med QlAstat-Dx Analyzer 1.0
eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Den analytiska enheten innehéller maskin- och
programvara fér provtest och analys.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bestdr av en driftsenhet och en
analytisk enhet. Driftsenheten PRO innehdller delar som ansluter till den analytiska
enheten och later anvandaren interagera med QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Den analytiska
enheten innehéller maskin- och programvara fér provtest och analys.

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge: En fristéende engé&ngsenhet i plast med pé férhand
laddade reagenser for en fullstéindig kérning av helautomatiska molekyldra analyser fér
detektion av meningit-/encefalitpatogen.

IFU: Instructions For Use (Bruksanvisning).

Huvudport: Inlopp i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge fér prov med transportmediumvétska.
Nukleinsyror: Biopolymerer eller smé biomolekyler som bestar av nukleotider. Dessa ér
monomerer som bestdr av tre komponenter: eft 5-kolsockerart, en fosfatgrupp och en kvavebas.
Driftsenhet (Operational Module [OM]): Den dedikerade maskinvaran fér QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 som tillhandahéller anvandargrénssnittet for 1-4 analytiska enheter
(Analytical Module, AM).

Driftsenhet PRO (OM PRO): Den dedikerade maskinvaran f6r QlAstat-Dx Analyzer 2.0 som
tillhandahéller anvéndargrénssnittet for 1-4 analytiska enheter (Analytical Module, AM).
PCR: Polymerase Chain Reaction (Polymeraskedjereaktion).

RT: Reverse Transcription (Omvéand transkription).

Anvéndare: En person som anvdnder QlAstat-x Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx

Analyzer 2.0/QlAstat-Dx ME Panel Cariridge pd avsett satt.
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Bilaga C: Garantifriskrivning

MED UNDANTAG FOR DET SOM UTTRYCKS | FORSALNINGSVILLKOREN FOR QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge TAR QIAGEN INGET ANSVAR UNDER NAGON OMSTANDIGHET OCH
BEVIUAR INGEN UTTRYCKLIG ELLER INFORSTADD GARANTI | FORHALLANDE TILL
ANVANDNING AV QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, INKLUSIVE SKADESTANDSANSVAR
ELLER GARANTIER | FORHALLANDE TILL SALBARHET, LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE
ELLER OVERTRADELSE AV PATENT, UPPHOVSRATT ELLER NAGON ANNAN IMMATERIELL
EGENDOM, OAVSETT VAR | VARLDEN DETTA SKER.
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Litteraturh@nvisningar

1. Meningitis and Encephalitis Fact Sheet. https://www.ninds.nih.gov/disorders/patient-

caregiver-education/fact-sheets/ meningitis-and-encephalitis-fact-sheet

2. Meningitis. https://www.cdc.gov/meningitis/index.html
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Symboler

| nedanstéende tabell beskrivs de symboler som kan férekomma i mérkningen eller i defta

dokument.

<N> Innehaller reagens som récker till <N> reaktioner

Utgdngsdatum

¥ <

Medicinteknisk produkt fér in vifro-diagnostik

CE-mdarkning fér europeiskt godkdnnande

N
i m B

Katalognummer

LOT Partinummer

Materialnummer (dvs. komponentetikett)

R betyder revidering av handboken och n &r revisionsnumret

Temperaturbegransning

Tillverkare

Se bruksanvisningen

Forsiktighet

Serienummer

@933‘-\??5
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Far ej ateranvandas

Utsatt inte for direkt solljus

Anvénd inte om paketet &r skadat

GTIN-artikelnummer (Global Trade Item Number)

Brandfarligt, risk fér brand

Fratande, risk for kemisk brannskada

Halsorisk, risk for allergi, karcinogena egenskaper

Risk for skada
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Revisionshistorik

Datum Andringar

Revision 2 .

Uppdaterade bilder fér att &terspegla ADF-
programvaruversionen 1.1

April 2022
o Uppdatering av avsnittet Klinisk prestanda.
Revision 3 Korrigering i tabell 9
September 2022
Revision 4 o Korrigeringar i Tabell 6, Tabell 7 (Korrigering av kliniskt

Januari 2024

Begréinsat licensavtal for QlAstat-Dx ME Panel

provnummer och radering av patogentabell i konstruerad
provundergrupp), Tabell 9 (Korrigering fér att inkludera VZV
Oka-stam), Tabell 11 av patogen (C. stammarna Li 23 Serotyp
4a, FSLJ2-064, Gibson och EGDe till L. monocytogenes) och
Tabell 12 (Borttagning av HSV1 ATCC-2011-1)

Korrigering av koncentrationen av svampmal i exklusivitets in
vitro-festning

Uppdatera fér att fortydliga forsiktighetsatgarder for
kontaminering i avsnittet om férsiktighetsatgérder i laboratoriet

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och driftsenhet PRO

Uppdatering av rubriken fér hantering av reagens till hantering
av kassetfdrvaring for fortydligande

Tillégg av uttalande “Fér hantering av skadad kassett referera
till avsnitt Sékerhetsinformation” ill féljande kapitel:
kassettfdrvaring och hantering och laboratorieféreskrifter.

Tilldgg av fértydligande i avsnittet om klinisk prestanda fér att
légga till: Av 585 kvalificerade prov producerade 579 eft
utvarderingsbart resultat, 6 prover som beaktades i analysen
som hade positiva med varningsresultat.

Anvéndning av denna produkt innebér att kdparen eller anvéindaren av produkten godkénner féljande villkor:

1. Produkten fér endast anvéindas i enlighet med de protokoll som medféljer produkten och denna handbok och fér endast anvéndas med komponenterna som
ingér i satsen. QIAGEN ger ingen licens for négon av sina immateriella tillgangar fér att anvénda eller inkludera komponenterna i detta kit med komponenter
som inte ingdr i detta kit, férutom vad som beskrivs i de protokoll som medfélier produkten, den hér handboken och ytterligare protokoll som finns p&
www.giagen.com. Négra av dessa ytterligare protokoll har tillhandahéllits av QIAGEN-anvéndare fér QIAGEN-anvéndare. De har protokollen har inte testats
noggrant eller optimerats av QIAGEN. QIAGEN garanterar inte att de inte krénker tredje parts rattigheter.

o~ wDN

Férutom de uttryckligen angivna licenserna kan QIAGEN inte garantera att detta kit och/eller dess anvéndning inte krénker tredje parts réttigheter.
Kitet och dess komponenter &r licensierade fér engangsbruk och fér inte ateranvéndas, férbattras eller saljas vidare.

QIAGEN avsdger sig specifikt ansvar fér alla andra licenser, uttryckliga eller underférstédda, forutom de som uttryckligen angivits.

som &r férbjudna enligt ovan. QIAGEN kan kréva upphévande av detta begrénsade licensavtal i domstol och ska erséttas fér alla underséknings- och
réttegangskostnader, inklusive advokatkostnader, vid eventuell atgérd fér att upprétthalla detta begrénsade licensavial eller négon av féretagets immateriella

réttigheter avseende satsen och/eller négon av dess komponenter.

Fér uppdaterade licensvillkor, se www.qgiagen.com.

Inképaren och anvéndaren av detta kit samtycker till aft inte vidta eller tilléta att négon annan vidtar négra steg som kan leda fill eller underlétta ndgra étgérder
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Varumdrken: QIAGEN®, Sample fo Insight®, QlAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group); AirClean (AirClean Systems, Inc.); Bel-Art Scienceware® (Bel-Art-
produkter); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.). Registrerade namn, varumérken osv. som anvénds i detta
dokument, &ven nér de inte uttryckligen har markerats som sédana, anses inte som oskyddade enligt lag.
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