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Kullanim Amaci

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel, COVID-19 veya Influenza benzeri hastalik
(Influenza-like-illness, ILI) ile tutarli viral bir solunum enfeksiyonundan siiphelenilen
hastalardan alinan nazofaringeal siriintiilerde (nasopharyngeal swab, NPS) SARS-CoV-2,
influenza A, influenza B ve Respiratuvar Sinsitiyal Viriis (Respiratory Syncytial Virus, RSV)
A+B viral nikleik asidinin saptanmasi ve ayirt edilmesine yo6nelik kalitatif bir testtir.
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel, kuru surintileri ve tasima besiyeri sivi
orneklerini kabul edebilir. Tahlil, entegre nikleik asit ekstraksiyonu ve c¢oklu real-time

RT-PCR saptamasi igin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ile birlikte kullaniimak izere tasarlanmistir.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel'dan elde edilen sonuglar, tim ilgili klinik ve

laboratuvar bulgulari baglaminda yorumlanmalidir.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel yalnizca profesyonel kullanim amaglidir; kendi

kendine test amach degildir.

in vitro tani amach kullanim igindir.
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Ozet ve Aciklama

QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel kartus agiklamasi

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, solunum patojenlerinin saptanmasi
icin tam otomatik molekiler tahliller yapiimasini saglayan tek kullanimlik bir plastik aragtir.
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'in temel 6zellikleri arasinda solunum
kuru strintileri (Copan® FLOQSwabs®, kat. no. 503CS01) ve tagima besiyeri sivi érnekleri
ile uyumluluk, test igin gerekli olan énceden ylklenmis reaktifler igin hermetik koruma ve
kullanicinin gergekten uzak kalabilecegi calisma yer alir. Tim 6rnek hazirlama ve tahlil test
adimlar kartus icinde gerceklestirilir.

Bir testin tam olarak gergeklestiriimesi igin gereken tim reaktifler, QlAstat-Dx SARS-CoV-
2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'e Onceden yuklenmistir ve bagimsizdir. Kullanicinin
reaktiflere temas etmesi ve/veya reaktifleri maniplle etmesi gerekmez. Test sirasinda,
reaktifler QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin Analitik Modilinde kartus icinde pnématik
olarak caligtirilan mikroakiskanlar tarafindan kullanilir ve aktiatorlere dogrudan temas
etmez. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda, ¢evrenin korunmasi amaciyla giren ve gikan hava
icin hava filtreleri bulunmaktadir. Testten sonra kartus daima hermetik olarak kapal kalir ve

bdylece guvenli sekilde atiimasini kolaylastirir.

Kartus iginde, 6rnekleri ve sivilar aktarma bdlmesi araciligiyla istenen hedefe aktarmak icin
pnématik basing kullanilarak, birden fazla adim otomatik olarak sirayla gerceklestirilir.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Kullanim Talimatlari (El Kitabi) 11/2021 5



Ornegi iceren QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, QlAstat-Dx Analyzer

1.0 cihazina takildiktan sonra asagidaki tahlil adimlari otomatik olarak gergeklestirilir:

e Dahili Kontroliin Resuspansiyonu

® Mekanik ve/veya kimyasal yéntemler kullanilarak hicre lizisi

® Membran tabanh niikleik asit saflastirma

e Saflastiriimis nikleik asidin liyofilize ana karisim reaktifleriyle karistiriimasi

e Ellat/ana karigimdan tanimlanan alikotlarin farkl reaksiyon bélmelerine aktariimasi
® Her reaksiyon bélmesinde ¢oklu real-time RT-PCR testi gergeklestiriimesi

Not: Hedef analitin saptanmasina isaret eden floresans artigi, dogrudan reaksiyon
bdlmelerinin icinde saptanir.
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Sekil 1. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'in diizeni ve 6zellikleri.
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Patojen Bilgisi

Akut solunum enfeksiyonlari, bakteriler ve virisler dahil gesitli patojenlerden kaynaklanabilir
ve genellikle neredeyse ayirt edilemez klinik belirti ve semptomlarla kendini gdsterir.
Potansiyel kaynak ajanlarin varliginin veya yoklugunun hizli ve dogru tayini; tedavi,
hastaneye yatiriima, enfeksiyon kontrolii ve hastanin ise ve ailesine donmesi agisindan
uygun kararlar verilmesine yardim eder. Ayrica, gelismis bilingli antimikrobiyal kullanimini ve
diger 6nemli halk sagligi inisiyatiflerini bliylk olglide destekleyebilir.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, niikleik asit ekstraksiyonu, niikleik asit
amplifikasyonu ve solunum semptomlarina neden olan 4 viriisiin (SARS-CoV-2, influenza A,
influenza B ve Respiratuvar Sinsitiyal Virlis (Respiratuvar Sinsitiyal Viriis, RSV)) saptanmasi
icin gerekli olan tum reaktifleri iceren tek kullanimlik bir kartustur. Test i¢in kiiguk bir érnek
hacmi ve minimum cihaz basinda bulunma siresi gereklidir; sonuclar yaklasik bir saatte alinir.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel'daki SARS-CoV-2 hedefi, Cin'deki Wuhan, Hubei
bdlgesinde ortaya ¢ikan viral pnémoni (COVID-19) salgininin kaynak ajani oldugu tespit edilen
SARS-CoV-2'den kamusal veritabanlarinda mevcut olan 170 askin genomik sekansin
uyumlastiriimasiyla 2020 yilinin baglarinda tasarlanmistir. Bugiine kadar, 3,5 milyondan fazla
mevcut genom sekansinin  kapsanmasi, SARS-CoV-2 saptamasinin kapsayiciligini
desteklemektedir. Bu paneldeki SARS-CoV-2, virls genomunun ayni floresans kanaliyla
saptanmis 2 genini (ORF1b ¢oklu geni (RdRp geni) ve E genleri) hedeflemektedir. Iki gen hedefi
ayirt edilmemistir ve gen hedeflerinin birinin veya her ikisinin amplifikasyonu bir floresans
sinyaline neden olur.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ile saptanabilen ve tanimlanabilen patojenler
Tablo 1'de listelenmektedir.

Tablo 1. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel tarafindan saptanan patojenler

Patojen Siniflandirma (genom tipi)
influenza A Ortomiksoviriis (RNA)
influenza B Ortomiksovirtis (RNA)
SARS-CoV-2 Koronavirlis (RNA)
Respiratuvar Sinsitiyal Viris A/B Paramiksoviriis (RNA)
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Prosedur Prensibi

islem agiklamasi

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ile tani amacl testler, QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazinda gergeklestirilir. Ornek hazirlama ve analiz adimlarinin timi QlAstat-Dx Analyzer
1.0 tarafindan otomatik olarak gergeklestirilir. Ornek tiiriine bagl olarak érnekler toplanir ve
manuel olarak QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'e yuklenir:

Segenek 1: Kuru suruntu 6rnek tard kullanilirken sirintuyl surinti portuna yerlestirme
(Sekil 2).

eoesy \,:g <
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Sekil 2. Kuru siiriintii 6rnek tiiriinii siirlintii portuna yiikleme.
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Segenek 2: Tasima besiyeri sivi rnegini ana porta dagitmak icin test kitiyle birlikte verilen

bir transfer pipeti kullanilir (Sekil 3).

Sekil 3. Tagima besiyeri sivi 6rnegini ana porta dagitma.

Ornek alma ve kartus yiikleme

Orneklerin alinmasi ve daha sonra QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'e
yuklenmesi, biyolojik érneklerin giivenli kullanimi konusunda egitilmis personel tarafindan
gerceklestiriimelidir.

Asagidaki adimlar dahildir ve kullanici tarafindan gergeklestiriimelidir:

1. Tek kullanimlik bir nazofaringeal sirtinti 6rnegi alinir.

2. Yalnizca tagsima besiyeri sivi 6rnegi tipi s6z konusu oldugunda, nazofaringeal sUrlnt,

tasima besiyeri ile doldurulmus tek kullanimlik bir tlipe konur.
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Ornek bilgileri QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge lizerine manuel
olarak yazilir veya bir 6rnek etiketi yapistirilir.

Ornek manuel olarak QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'e yiklenir:

O Kuru suriinti ornek tipi: Nazofaringeal siriinti 6rnegi, QlAstat-Dx SARS-CoV-2/
Flu A/B/RSV Panel Cartridge'in sirinti portuna yerlestirilir.

O Tasima besiyeri sivi 6rnegi tipi: 300 pl 6rnek, verilen transfer pipetlerinden biri
kullanilarak QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'in ana portuna
aktarilr.

ONEMLI: Tasima besiyeri sivi 6rnedi yiiklenirken, kullanici, sivi érnegin yiklendigini
onaylamak igin 6rnek inceleme penceresinin (asadidaki resme bakin) gorsel
kontroluint gergeklestirir (Sekil 4).

| > L‘-'

Sekil 4. Ornek inceleme penceresi (mavi ok).
Ornek barkodu ve QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge barkodu
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda taranir.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, QIlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazina yerlestirilir.

Test, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda baslatilir.

10
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Ornek hazirlama, niikleik asit amplifikasyonu ve saptama

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

Analyzer 1.0 tarafindan otomatik olarak gerceklestirilir.

1. Sivi 6rnek homojenize edilir ve hicreler, ylksek hizda dénen bir rotor iceren QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge lizis bélmesinde ¢6zulir.

2. Nukleik asitler, kaotropik tuzlar ve alkol varliinda QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge'in saflastirma boélmesindeki silika membranina baglanma yoluyla,
¢6zilen ornekten saflagtirilir.

3. Saflastinimisg nikleik asitler, saflagtirma bdlmesindeki membrandan eliie edilir ve
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'in kuru kimya bdélmesindeki
liyofilize PCR kimyasi ile karistirilir.

4. Ornek ve PCR reaktifleri karigimi, liyofilize ve tahlile 6zgii primerler ve problar igeren
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge PCR bdlmelerine dagitilir.

5. QIAstat-Dx Analyzer 1.0, etkili ¢coklu real-time RT-PCR gerceklestirmek icin optimum
sicakhk profillerini olusturur ve amplifikasyon egrileri olusturmak igin gergcek zamanli
floresans olgumleri gergeklestirir.

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

Kit icerigi
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Katalog no. 691216
Test sayisi 6
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge* 6
Transfer pipettes (Transfer pipetleri)t 6

* Ornek hazirlama ve goklu real-time RT-PCR'nin yani sira Dahili Kontrol icin gerekli olan tim reaktifleri igeren 6 adet

ayri ambalajlanmis kartus.
Sivi 6rnegdi QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'e dagitmak icin 6 adet ayri ambalajlanmis transfer

pipeti.

-+
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Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Malzemeler

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihaziyla kullaniimak
Uzere tasarlanmigtir. Bir teste baglamadan 6nce asagidakilerin mevcut oldugundan emin olun:

® Yazilim striim{ 1.3 veya uzeri ile QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (en az bir Calisma Moduli ve
en az bir Analitik Modil)*
® QIAstat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu (yazihm siirimu 1.3 veya Uzeri ile kullanim igin)

® SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel igin QlAstat-Dx'in en son Tahlil Tanimlama Dosyasi,
Calisma Modyiliine kuruludur

* QlAstat-Dx yazilimi stirim 1.3 veya Uzerini galigtiran DiagCORE® Analyzer cihazlari, QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazlarina alternatif olarak kullanilabilir.
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Uyarilar ve Onlemler

in vitro tani amach kullanim igindir.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin kullanimi

konusunda egitim almis laboratuvar profesyonelleri tarafindan kullanilacaktir.
Guvenlik bilgileri

Kimyasallar ile ¢aligirken, her zaman uygun laboratuvar 6nligu, tek kullanimlik eldiven ve
koruyucu goézlik kullanin. Daha fazla bilgi i¢cin uygun guivenlik veri sayfalarina (safety data
sheets, SDS'ler) bagvurun. Bunlar ¢evrimici olarak PDF halinde www.qiagen.com/safety
adresinde yer almaktadir ve burada her QIAGEN kiti ve kit bileseni igin SDS'yi bulabilir,

okuyabilir ve yazdirabilirsiniz.

Tek kullanimlik pudrasiz eldivenler, laboratuvar 6nligu ve koruyucu gdzlik dahil ancak
bunlarla sinirl olmamak tzere daima uygun kisisel koruyucu donanim kullanin. Cildi, gézleri

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

Tdm ornekleri, kullanilmis kartuglari ve transfer pipetlerini enfeksiyéz ajan bulastirma
olasiligi varmis gibi kullanin. ilgili kilavuzlarda agiklanan giivenlik énlemlerine daima uyun:
Ornegin, Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved Guidelines (M29) veya

asagidakiler tarafindan saglanan diger ilgili belgeler:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Amerika Birlesik Devletleri)

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerika Birlesik

Devletleri)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Birlesik Krallik)
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Biyolojik érnekleri kullanmak icin kurumunuzun giivenlik prosediirlerini izleyin. Ornekleri,
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'leri ve transfer pipetlerini uygun
diizenlemelere gore atin.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda
ornek hazirlama ve ¢oklu real-time RT-PCR igin gerekli olan tim reaktifleri iceren, kapali ve
tek kullanimlik bir aragtir. Son kullanma tarihi gegmis, hasarli gériinen veya sivi sizdiran bir
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'i kullanmayin. Kullaniimis veya
hasarli kartuglari tum ulusal, bdlgesel ve yerel saglk ve givenlik dizenlemeleri ve
yasalarina uygun sekilde atin.

Calisma alanini temiz ve kontaminasyondan uzak tutmak icin standart laboratuvar proseddrlerine
uyun. Yénergeler, Avrupa Hastalik Onleme ve Kontrol Merkezi gibi kurumlarin yayinlarinda ana
hatlariyla aciklanmigtir  (https://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-and-
laboratory-networks/erlinet-biosafety).

Asagidaki tehlike ve onleyici bildirimler QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
bilesenleri icin gecerlidir.
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QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
Sunlari igerir: etanol, guanidin hidroklorir, guanidin tiyosiyanat,
@ izopropanol, proteinaz K, t-Oktilfenoksipolietoksietanol. Tehlike!
Yuksek olglide yanici sivi ve buhar. Yutulursa veya solunursa
@ zararhdir. Cilde temas ederse zararl olabilir. Siddetli cilt yaniklari ve
g6z hasarina neden olur. Solunursa alerji veya astim belirtileri veya
solunum zorluklarina neden olabilir. Uyku hali veya bas dénmesi
yapabilir. Sudaki organizmalara uzun doénemli etkilerle zararhdir.
Asitlerle temas ¢ok toksik gaz ortaya gikarir. Solunum yolunda tahris
edicidir. Isi/kivilcimlar/agik alevler/sicak ylizeylerden uzak tutun.
Sigara igmeyin. Tozu/buguyu/gazi/dumani/buhari/spreyi solumaktan
kacinin. Koruyucu eldivenler/koruyucu giysiler/gdéz korumasi/yiiz
korumasi kullanin. Solunum korumasi kullanin. GOZE KACMISSA:
Birkac dakika suyla iyice durulayin. E§er mevcut ve kolaysa kontak
lensleri gikarin. Durulamaya devam edin. Maruz kalinmasi veya
endiselenilmesi DURUMUNDA: Hemen bir ZEHIR MERKEZI veya

doktoru arayin. Kisiyi temiz havaya ¢ikarin ve solunum igin rahat bir
pozisyonda tutun.
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Reaktifi Saklama ve Kullanma

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

Numuneyi Kullanma, Saklama ve Hazirlama

Tasima besiyeri sivi 6rnekleri

Nazofaringeal surlntl 6rnekleri, Ureticinin dnerilen prosedurleri dogrultusunda alinmali ve
kullaniimahdir.

Universal Tagima Besi Yeri (Universal Transport Medium, UTM) numuneleri iginde tekrar
sUspansiyon haline getiriimis NPS (nasopharyngeal swab/nazofaringeal sirintl) igin
onerilen saklama kosullari agagdida listelenmisgtir:

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

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

e Dondurulmus olarak -25 ila -15°C'de 30 gline kadar

Kuru surlntld ornekleri

En iyi test performansi igin yeni alinmis kuru siriinti numuneleri kullanin. Hemen test
yapmaniz mimkin degilse ve en iyi performansi korumak igin kuru sirtnti 6érneklerine
yonelik saklama kosullari asagida listelenmistir:

® Oda sicakliginda 15-25°C'de 2 saat 45 dakikaya kadar

® Sogutulmus olarak 2-8°C'de 7 saate kadar
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Prosedur

Dahili Kontrol

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'de titre edilmis MS2
bakteriyofajindan olugan tam sure¢ Dahili Kontrol bulunur. MS2 bakteriyofaji, kartusta
kurutulmus formda bulunan ve 6rnek yiklendiginde rehidre edilen tek zincirli bir RNA
virlsudir. Bu Dahili Kontrol materyali; 6rnek resiispansiyonu/homojenizasyonu, lizis, nikleik

asit saflastirma, ters transkripsiyon ve PCR dahil tim analiz streci adimlarini dogrular.

Dahili Kontrol igin pozitif sinyal, QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge

tarafindan gergeklestirilen tim isleme adimlarinin basarili oldugunu gosterir.

Dahili Kontrol i¢in negatif sinyal, saptanan ve tanimlanan hedefler i¢in pozitif sonuglarin
aksine isaret etmez ancak analizdeki tim negatif sonuglari gegersiz kilar. Bu nedenle, Dahili

Kontrol sinyali negatif ise test tekrar edilmelidir.
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Protokol: Kuru suruntu ornekleri

Ornek alma, tagima ve saklama

Nazofaringeal surintl 6rneklerini, Ureticinin Onerilen prosedirleri dogrultusunda Copan
FLOQSwab (kat. no. 503CS01) kullanarak alin.

Ornegi QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'e yiikleme

1. Ambalajin yanlarindaki yirtma centiklerini kullanarak, QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge ambalajini agin (Sekil 5).

ONEMLI: Ambalaj agildiktan sonra, érnek 120 dakika icinde QlAstat-Dx SARS-CoV-2/
Flu A/B/RSV Panel Cartridge'e yerlestiriimeli ve QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina
yuklenmelidir.

Sekil 5. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'i agma.
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2. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'i ambalajindan ¢ikarin ve etiket
Uzerindeki barkod size dénik olacak sekilde konumlandirin.

3. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'in Gzerine 6rnek bilgilerini manuel
olarak yazin veya bir érnek etiketi yapistirin. Etiketin dogru konumda oldugundan ve
kapagin acilmasini engellemediginden emin olun ($ekil 6).
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Sekil 6. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ilizerinde 6rnek bilgilerinin yeri.

4. QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'in sol tarafindaki striinti portunun
ornek kapagini agin (Sekil 7).
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Sekil 7. Siiriintii portunun 6rnek kapagini agma.
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5. Kirma noktasi erisim agikligiyla ayni hizaya gelene kadar (yani strinti gcubugunun daha
ileri gidemeyecegi noktaya kadar) sirinti cubugunu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge'in igine itin (Sekil 8).

$Sekil 8. Siiriintii gubugunu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'e yerlestirme.

6. Siruntu gubudu gdvdesini kirma noktasinda kirarak, gubugun geri kalanini QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'in icinde birakin (Sekil 9).

Sekil 9. Siiriintii gubugunu kirma.
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7. Surtntd portunun 6rnek kapagini tik sesiyle yerine oturana kadar sikica kapatin (Sekil 10).

ONEMLI: Ornek QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge igine
yerlestirildikten sonra kartus, 90 dakika iginde QIAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina

yuklenmelidir.
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Sekil 10. Siriintii portunun 6rnek kapagini kapatma.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini baglatma

8. Cihazin 6nliinde Agma/Kapatma diigmesine basarak QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini agin.
Not: Analitik Modulun arkasindaki gic¢ anahtari "I' pozisyonuna ayarlanmalidir.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 durum g0stergeleri mavi renge doner.

9. Main (Ana) ekrani goruntilenene ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0 durum gostergeleri yesile
donerek yanip sénmeyi birakana kadar bekleyin.

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

Not: User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) etkinlestiriimisse Login (Oturum

Ag) ekrani gorintilenir. User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) devre disi
birakilmigsa kullanici adi/parola istenmez ve Main (Ana) ekrani géruntilenir.

11. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda Tahlil Tanimlama Dosyasi yazilimi kurulu degilse
testi calistirmadan 6nce kurulum talimatlarini izleyin (ek bilgiler i¢in bkz. "Ek A: Tahlil

Tanimlama Dosyasi Kurulumu", sayfa 73).
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Test calistirma

12. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin dokunmatik ekraninin sag Ust kdsesindeki Run Test
(Testi Calistir) dugmesine basin.

13. Komut verildiginde, nazofaringeal suriinti érneginin drnek kimligi barkodunu (struntinin
blister ambalajinin Gizerinde bulunur) tarayin veya QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin entegre
6n barkod okuyucusunu kullanarak QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'in

st kisminda bulunan numune bilgileri barkodunu tarayin (bkz. adim 3) (Sekil 11).

Not: Sample ID (Ornek Kimligi) alanini segerek, dokunmatik ekranin sanal klavyesini
kullanarak 6rnek kimligini girmek de mimkundur.

Not: Secilen sistem yapilandirmasina bagli olarak, bu noktada hasta kimliginin girilmesi
gerekebilir.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 talimatlari, dokunmatik ekranin altindaki Talimatlar

Cubugunda gorintilenir.

ol
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Sekil 11. Ornek kimligi barkodunu tarama.
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14. Komut verildiginde, kullanilacak QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

Cartridge'in barkodunu tarayin (Sekil 12). QlAstat-Dx Analyzer 1.0, kartus barkoduna
dayali olarak, galistirilacak tahlili otomatik olarak tanir ve Assay Type (Tahlil Tipi) Alanini
otomatik olarak 'R4PP' (Respiratory 4 plex Panel) ile doldurur.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0, son kullanma tarihi gegmis QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge'leri, daha 6nce kullanilmis kartuglari veya Unitede kurulu
olmayan tahlillerin kartuslarini kabul etmez. Bu durumlarda bir hata mesaji gértntulenir
ve QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge reddedilir. Tahlillerin
kurulumuna iligkin ayrintili bilgi igin bkz. Q/Astat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu.

Sekil 12. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge barkodunu tarama.
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15. Listeden uygun ornek tiriina segin (Sekil 13).

administrator Run Test Module 1 14:38 2021-10-25

Ul administrator
R4PP

TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID

12234 v Swab

Assay Type

R4PP v

Ut™Mm

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Sekil 13. Ornek tiiriinii segme.

16. Confirm (Onayla) ekrani goérintilenir. Girilen verileri gdézden gegirin ve dokunmatik
ekranda ilgili alanlari segerek ve bilgileri diizenleyerek gerekli degisiklikleri yapin.

17. Goruntllenen tim veriler dogru ise Confirm (Onayla) digmesine basin. Gerekirse
igerigini diizenlemek icin ilgili alani segin veya testi iptal etmek igin Cancel (iptal)
digmesine basin (Sekil 14).

administrator Run Test Module 1 16:15 2021-10-28

Ul administrator
R4PP

TEST DATA
| Sample ID

12245 v

Assay Type
R4PP v

Sample Type
Swab v

Cancel

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

Sekil 14. Veri girigini onaylama.
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18. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'in striintl portu ve ana portunun
her iki 6rnek kapaginin sikica kapatiimis oldugundan emin olun. QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazinin Ustindeki kartus giris portu otomatik olarak acildiginda, barkod sola dénik ve
reaksiyon bolmeleri asagi donuk olacak sekilde QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge'i yerlestirin (Sekil 15).

Not: QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'in QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazina itilmesi gerekmez. Kartus giris portuna dogru sekilde yerlestirdiginizde, QlAstat-

Dx Analyzer 1.0 kartusu Analitik Module otomatik olarak yerlestirir.

et

QlAstat-Dx Analyze’

o

Sekil 15. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina yerlestirme.
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19.

20.
21.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'i
algiladiginda kartus giris portunun kapagini otomatik olarak kapatir ve test calismasini
baslatir. Calismanin baslatiimasi igin operatdriin gerceklestirmesi gereken bagka bir

eylem yoktur.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0, test ayari sirasinda kullanilan ve taranan QIAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge disinda baska bir kartusu kabul etmez.
Taranan kartus disinda baska bir kartus takilirsa hata olusur ve kartus otomatik olarak

cikarilr.

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

digmesine basilarak test galismasi iptal edilebilir.

Not: Sistem yapilandirmasina bagl olarak, test ¢alismasini baglatmak igin operatoriin
kullanici parolasini yeniden girmesi gerekebilir.

Not: Porta bir QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge yerlestirimezse
kartus giris portunun kapagi 30 saniye sonra otomatik olarak kapatilir. Bu durumda, adim

16 ile baglayarak proseduru tekrarlayin.
Test calisirken kalan ¢alisma sturesi dokunmatik ekranda géruntilenir.

Test galismasi tamamlandiktan sonra, Eject (Cikar) ekrani goruntilenir (Sekil 16,
sonraki sayfa) ve Modil durum gubugu test sonucunu asagidaki seceneklerden biri

olarak gosterir:

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

ONEMLI: Testin basarisiz olmasi durumunda olasi nedenler ve nasil ilerleyeceginize
iliskin talimatlar igin QIAstat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu belgesinin "Sorun
Giderme" bélumine bakim.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Kullanim Talimatlari (El Kitabi) 11/2021 27



22.

23.

- o x

administrator Run Test Module 1 16:17 2021-10-28
Ul administrator
R4PP
TEST DATA

Sample ID

12245

Assay Type
R4PP
Sample Type

Swab

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Sekil 16. Eject (Gikar) ekrani goriintisii.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'i ¢ikarmak igin dokunmatik
ekranda '© Eject (Cikar) diigmesine basin ve kartusu tim ulusal, bdlgesel ve yerel
saglk ve glvenlik dizenlemeleri ve yasalarina uygun sekilde biyolojik tehlikeli atik olarak
atin. Kartus giris portu acildiginda ve kartusu disari gikardiginda QlAstat-Dx SARS-CoV-
2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ¢ikariimalidir. Kartus 30 saniye sonra ¢ikariimamis olursa
otomatik olarak QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina geri doner ve kartus giris portunun
kapag! kapanir. Bu durumda, kartus giris portunun kapagini tekrar agmak igin Eject
(Cikar) diigmesine basin ve kartusu gikarin.

ONEMLI: Kullanilmis QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'ler
atilmahidir. Yirutiimeye baslanan ancak sonrasinda operator tarafindan iptal edilen veya
hata saptanan testlerin kartuslarinin tekrar kullaniimasi mumkun degildir.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ¢ikarildiktan sonra sonuglar
Summary (Ozet) ekrani gérintilenir. Daha ayrintili bilgi i¢in bkz. "Sonuglarin
Yorumlanmasi”, sayfa 40. Bagka bir test galistirma islemine baslamak igin Run Test
(Testi Calistir) digmesine basin.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin kullanimina iliskin ayrintili bilgi icin Q/Astat-Dx
Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu belgesine bakin.
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Protokol: Tasima besi yeri sivi ornekleri

Ornek alma, tagsima ve saklama

Nazofaringeal suriinti érneklerini, stiriintd gubugu ureticisinin dnerilen prosedirlerine gore

alin ve slriintl gubugunu UTM igine yerlestirin.

Ornegi QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'e ylikleme

1. Ambalajin yanlarindaki yirtma gentiklerini kullanarak,
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ambalajini agin (Sekil 17).
ONEMLI: Ambalaj acildiktan sonra, érnek 120 dakika iginde
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'e yerlestiriimeli ve QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 cihazina yuklenmelidir.

Sekil 17. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'i agma.
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2. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'i ambalajindan ¢ikarin ve etiket
Uzerindeki barkod size dénik olacak sekilde konumlandirin.

3. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'in Gzerine 6rnek bilgilerini manuel
olarak yazin veya bir ornek etiketi yapistirin. Etiketin dogru konumda oldugundan ve
kapagin agilmasini engellemediginden emin olun ($ekil 18).

Sekil 18. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge lizerinde 6rnek bilgilerinin yeri.

4. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'in 6n tarafindaki ana portun
ornek kapagini agin (Sekil 19).

Sekil 19. Ana portun 6rnek kapagini agma.
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5. Test edilecek 6rnegi igeren tlipl agin. Birlikte verilen transfer pipetini kullanarak, pipet
Uzerindeki Uglincli dolum gizgisine kadar (300 pl) sivi gekin (Sekil 20).
ONEMLI: Pipete hava gekmemeye dikkat edin. Tasima besi yeri olarak Copan UTM®
Universal Transport Medium kullaniliyorsa tiipte bulunan boncuklari aspire etmemeye
dikkat edin. Pipete hava veya boncuk cekilirse pipetteki 6rnek sivisini dikkatle érnek
tiplne geri bosaltin ve siviyl tekrar gekin. Kitle birlikte verilen alti pipetin hepsi
kullaniimigsa alternatif steril ve kademeli pipetler kullanin.

Sekil 20. Verilen transfer pipetine 6rnek cekme.
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6. Birlikte verilen tek kullanimlik transfer pipetini kullanarak, 300 pl 6rnek hacmini QlAstat-
Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'in ana portuna dikkatle aktarin (Sekil 21).

Sekil 21. Ornegi QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'in ana portuna aktarma.

7. Ana portun 6rnek kapagini tik sesiyle yerine oturana kadar sikica kapatin (Sekil 22).

Sekil 22. Ana portun 6rnek kapagini kapatma.
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8. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'in érnek inceleme penceresini

kontrol ederek 6rnegdin yiklendigini gorsel olarak dogrulayin (Sekil 23).

ONEMLI: Ornek QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge icine yerlestirildikten
sonra kartus, 90 dakika icinde QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina yuklenmelidir.

Sekil 23. Ornek inceleme penceresi (mavi ok).

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini baslatma

9. Cihazin 6niinde Agma/Kapatma digmesine basarak QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini agin.

Not: Analitik ModUlin arkasindaki gii¢ anahtar "I" pozisyonuna ayarlanmalidir. QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 durum gdstergeleri mavi renge doner.

10. Main (Ana) ekrani goruntllenene ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0 durum gdstergeleri yesile
dénerek yanip sdbnmeyi birakana kadar bekleyin.

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

Not: User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) etkinlestirimisse Login (Oturum
Ag) ekrani goruntulenir. User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) devre disi
birakilmigsa kullanici adi/parola istenmez ve Main (Ana) ekrani gorintilenir.
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12. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda Tahlil Tanimlama Dosyasi yazilimi kurulu degilse testi
calistirmadan 6nce kurulum talimatlarini izleyin (ek bilgiler icin bkz. Ek A: Tahlil
Tanimlama Dosyasi Kurulumu, sayfa 73).

Test calistirma

13. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin dokunmatik ekraninin sag st kosesindeki Run Test
(Testi Calistir) dugmesine basin.

14. Komut verildiginde, érnegi iceren UTM tlpl Uzerindeki 6rnek kimligi barkodunu tarayin
veya QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin entegre 6n barkod okuyucusunu kullanarak
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'in st kisminda bulunan numune
bilgileri barkodunu tarayin (bkz. adim 3) (Sekil 24).

Not: Sample ID (Ornek Kimligi) alanini secerek, dokunmatik ekranin sanal klavyesini
kullanarak 6rnek kimligini girmek de mimkundur.

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

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 talimatlari, dokunmatik ekranin altindaki Talimatlar

Cubugunda goruntilenir.

Sekil 24. Ornek kimligi barkodunu tarama.
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15.Komut verildiginde, kullanilacak QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge'in barkodunu tarayin (Sekil 25). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazi, kartus
barkoduna dayali olarak, galistirilacak tahlili otomatik olarak tanir.
Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0, son kullanma tarihi gecmis QlAstat-Dx SARS-CoV-2/
Flu A/B/RSV Panel Cartridge'leri, daha 6nce kullaniimis kartuslar veya unitede kurulu
olmayan tahlillerin kartuslarini kabul etmez. Bu durumlarda bir hata mesaji gorintilenir
ve QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge reddedilir. Tahlillerin

kurulumuna iligkin ayrintili bilgi icin bkz. Q/Astat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu.

Sekil 25. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge barkodunu tarama.

16. Listeden uygun ornek tiriind segin (Sekil 26).
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s - o x
administrator Run Test Module 1 14:38 2021-10-25

Ul administrator
R4PP

TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID

12234 v Swab

Assay Type UTM

R4PP v

Sample Type

Cancel

Select Sample Type

Sekil 26. Ornek tiiriinii segme.

17. Confirm (Onayla) ekrani géruntulenir. Girilen verileri gézden gegirin ve dokunmatik
ekranda ilgili alanlari segerek ve bilgileri dizenleyerek gerekli degisiklikleri yapin.
18. Goriintilenen tim veriler dogru ise Confirm (Onayla) digmesine basin. Gerekirse

igerigini diizenlemek icin ilgili alani segin veya testi iptal etmek icin Cancel (iptal)
digmesine basin (Sekil 27).

- o x

08:34 2021-11-02

administrator Run Test Module 1

Ul administrator
R4PP

TEST DATA
Sample ID

12245 v

R4PP v

Sample Type

ut™m v

Cancel

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

Sekil 27. Veri girisini onaylama.
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19. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'in stiriintli portu ve ana portunun
her iki 6rnek kapaginin sikica kapatiimis oldugundan emin olun. QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazinin Ustindeki kartus giris portu otomatik olarak acildiginda, barkod sola dénik ve
reaksiyon bdlmeleri asadi donuk olacak sekilde QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge'i yerlestirin (Sekil 28).

Not: QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'in QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazina itilmesi gerekmez. Kartus giris portuna dogru sekilde yerlestirdiginizde,
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kartusu Analitik Module otomatik olarak yerlestirir.

IO
!

1at-Dx Analyze’

Sekil 28. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina yerlestirme.

20. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'
algiladiginda kartus giris portunun kapagini otomatik olarak kapatir ve test calismasini baglatir.
Calismanin baglatiimasi igin operatoriin gerceklestirmesi gereken baska bir eylem yoktur.
Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0, test ayari sirasinda kullanilan ve taranan QIlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge disinda bagka bir kartusu kabul etmez.
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Taranan kartus disinda baska bir kartus takilirsa hata olusur ve kartus otomatik olarak
cikarilir.

Not: Bu noktaya kadar, dokunmatik ekranin sad alt kdsesindeki Cancel (iptal)
digmesine basilarak test calismasi iptal edilebilir.

Not: Sistem yapilandirmasina bagh olarak, test ¢alismasini baslatmak icin operatoriin
kullanici parolasini yeniden girmesi gerekebilir.

Not: Porta bir QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge yerlestiriimezse
kartus giris portunun kapagi 30 saniye sonra otomatik olarak kapatilir. Bu durumda, adim
17 ile baglayarak proseduri tekrarlayin.

21. Test galisirken kalan ¢alisma siiresi dokunmatik ekranda goérinttlenir.

22. Test galigmasi tamamlandiktan sonra, Eject (Cikar) ekrani goérintilenir (Sekil 29) ve

Modil durum gubugu test sonucunu asagidaki segeneklerden biri olarak goérintuler:

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

ONEMLI: Testin basarisiz olmasi durumunda olasi nedenler ve nasil ilerleyeceginize
iliskin talimatlar igin QIAstat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu belgesinin "Sorun
Giderme" bélumiine bakim.

- - o x
administrator Run Test Module 1 08:35 2021-11-02

Ul administrator
R4PP
TEST DATA

Sample ID

12245

Assa

ssay Type
R4PP
Sample Type

U™

Cancel

Module T | Test Completed - Remove Cartridge

Sekil 29. Eject (Cikar) ekrani goriintisii.
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23. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'i gcikarmak i¢in dokunmatik ekranda
© Eject (Cikar) digmesine basin ve kartusu tim ulusal, bolgesel ve yerel saglik ve
guvenlik dizenlemeleri ve yasalarina uygun sekilde biyolojik tehlikeli atik olarak atin.
Kartus giris portu acildiginda ve kartusu disar gikardiginda QlAstat-Dx SARS-CoV-2/
Flu A/B/RSV Panel Cartridge ¢ikariimaldir. Kartus 30 saniye sonra ¢ikarilmamis olursa
otomatik olarak QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina geri doner ve kartus giris portunun kapagi
kapanir. Bu durumda, kartus giris portunun kapagini tekrar agmak icin Eject (Cikar)
dugmesine basin ve kartusu ¢ikarin.

ONEMLI: Kullanilmis QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'ler
atilmaldir. YurGtilmeye baslanan ancak sonrasinda operatér tarafindan iptal edilen veya
hata saptanan testlerin kartuslarinin tekrar kullanilmasi mimkun degildir.

24. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge cikarildiktan sonra sonuglar
Summary (Ozet) ekrani goérintilenir. Daha ayrintil bilgi igin bkz. "Sonuglarin
Yorumlanmasi", sayfa 40. Baska bir test calistirma islemine baslamak i¢in Run Test
(Testi Calistir) digmesine basin.

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

Sonuglari goruntuleme

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, test sonuglarini otomatik olarak yorumlar ve kaydeder. QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ¢ikarildiktan sonra sonuglar Summary (Ozet)

ekrani otomatik olarak goruntilenir (Sekil 30).

- o x

administrator Summary 15:59 2021-09-27

_I Available
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Sample ID Detected Controls Passe
411560986
@ sARs-Cov-2
Patient ID -
View
m7 Equivocal Results
Assay Type None
R4PP Tested @
Sample T
U‘;;\‘;‘P ype @ sARrs-Cov-2 Options
fluenz
B summary |£ Amplificatio es [A Melt [ Test Details @
_ Log Out
RT support Package = Print Report [E] save report

Sekil 30. Sol panelde Test Data (Test Verileri) ve ana panelde Test Summary (Test Ozeti) bilgileri gosterilen

sonuglar Summary (Ozet) ekrani.

Ekranin ana béliminde asagidaki (¢ liste bulunur ve burada sonuglari belirtmek igin renk

kodu ve semboller kullanilir:

e |l listede, "Detected" (Saptandi) bashg: altinda, érnekte saptanan ve tanimlanan tim

patojenler yer alir ve bunlarin éntinde kirmizi renkli bir isaret 0 bulunur.
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e Ikinci listede, "Equivocal" (Kuskulu) bashgi kullanilmaz. "Equivocal" (Kuskulu) sonuglar
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel'da gecerli degildir. Bu nedenle "Equivocal”
(Kuskulu) listesi her zaman bostur.

e Uciinci listede, "Tested" (Test Edildi) bashdr altinda, érnekte test edilen tiim patojenler
yer alir. Ornekte saptanan ve tanimlanan tiim patojenlerin éniinde 0 isareti bulunur ve
rengi kirmizidir. Test edilen ancak saptanmayan patojenlerin dniinde isareti bulunur
ve rengi yesildir.

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

(Test Edildi) listelerinde goésterilir.

Test basariyla tamamlanamazsa bir "Failed" (Basarisiz) mesaji ve ardindan spesifik Error

Code (Hata Kodu) gorintilenir.

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

® Assay Type (Tahlil Tard)
e Sample Type (Ornek Tiir(i)

Operatorin erisim haklarina bagl olarak, ekranin alt kismindaki sekmelerde tahlil hakkinda

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

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

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

yaziclya gonderilebilir.
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Amplifikasyon egrilerini gorintileme

Saptanan patojenlerin test amplifikasyon egrilerini gériintilemek igin Iz Amplification
Curves (Amplifikasyon Egrileri) sekmesine basin (Sekil 31).

administrator Amplification Curves 11:23 20200311

-| Available °

Run Test

View
Results

None @

PATHOGENS CONTROLS

Options
Influenza A _ @ ®
1—- Lin
Influenza B ' ) @
; 1L Al
Log Out
[ Frint Report [E] save Report

Sekil 31. Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri) ekrani (PATHOGENS (PATOJENLER) sekmesi).

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

gOruntllenir.

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

Test edilen patojenlere karsilik gelen grafikleri gortintilemek igin sol taraftaki PATHOGENS
(PATOJENLER) sekmesine basin. Amplifikasyon grafijinde hangi patojenlerin
goriuntilenecegdini se¢mek igin patojen adina basin. Tek veya birden fazla patojen segmek
veya hi¢ patojen secmemek mumkundur. Segilen listedeki her patojene, patojenle ilgili
amplifikasyon egrisine karsilik gelen bir renk atanir. Secilmeyen patojenler gri renkte
gOsterilir.
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Her patojen adinin altinda ilgili Ct ve sonlanim noktasi floresans (endpoint fluorescence, EP)
degerleri géruntilenir.

Kontrolleri amplifikasyon grafiginde gorintilemek igin sol taraftaki CONTROLS
(KONTROLLER) sekmesine basin. Kontrol adinin yanindaki daireye basarak se¢in veya
secimi kaldirin (Sekil 32).

adeministrator Amplification Curves 11:24 2020:03-11

| ==

l Available °

FAun Test

Results

G : E | f
{ || !
MNone 1 / @

. ) / Options

["un ] :
. @

Log Out

PATHOGENS CONTROLS ®

& Print Report [E] save report

Sekil 32. Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri) ekrani (CONTROLS (KONTROLLER) sekmesi).

Amplifikasyon grafiginde, secilen patojenler veya kontroller i¢in veri egrisi goruntilenir.
Y ekseni igin logaritmik veya lineer dlcek arasinda gegis yapmak Uzere grafigin sol alt
kosesindeki Lin veya Log diigmesine basin.

X ekseni ve Y ekseni dlgegi, her eksendeki ® mavi segiciler kullanilarak ayarlanabilir. Bir
mavi segiciyi basili tutun ve eksendeki istenen konuma tasiyin. Varsayilan degerlere geri
doénmek i¢in mavi segiciyi eksen orijinine tasiyin.
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Test bilgilerini gorintileme

Sonuglari daha ayrintili sekilde incelemek icin dokunmatik ekranin altindaki Sekme Menusu

cubugunda El Test Details (Test Bilgileri) digmesine basin. Tam raporu gérmek icin asagi

kaydirin.

Ekranin ortasinda asagidaki Test Bilgileri gosterilir (Sekil 33, sonraki sayfa):

User ID (Kullanici kimligi)

Cartridge SN (Kartus SN) (seri numarasi)

Cartridge Expiration Date (Kartus Son Kullanma Tarihi)
Module SN (Modul SN) (seri numarasi)

Test Status (Test Durumu) (Completed (Tamamlandi), Failed (Basarisiz) veya Canceled

by operator (Operator tarafindan iptal edildi))

Error Code (Hata Kodu) (gegerliyse)

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

Assay Name (Tahlil Adi)

Test ID (Test kimligi)

Test Result (Test Sonucu):

O Positive (Pozitif) (en az bir respiratuvar patojen saptanmig/tanimlanmigsa)

O Negative (Negatif) (higbir respiratuvar patojen saptanmamistir)

O Invalid (Gegersiz)

Pozitif sinyal durumunda Crt ve sonlanim noktasi floresansi ile birlikte, tahlilde test edilen
analitlerin listesi

Ct ve sonlanim noktasi floresansi ile Dahili Kontrol
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& - o X
administrator Test Details 16:02 2021-09-27
_I Available °

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
S le ID ..
4??220986 User ID administrator e
Patient ID Cartridge SN P00000007 .
m7 Cartridge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results
Assay Type Module SN 1735
R4PP
) i Test Status Completed
Sample Type o
UTM Test Start Date and Time  2021-07-20 10:40 grons
Test Execution Time 68 min 54 sec
Bl's |£ Ampiification C LA M L [ Test Details @
_ Log Out
Iﬁf Support Package E Print Report E Save Report

Sekil 33. Sol panelde Test Data (Test Verileri) ve ana panelde Test Details (Test Bilgileri) gosterilen 6rnek ekran.

Onceki testlerin sonuglarina géz atma

Sonu¢ havuzunda saklanan Onceki test sonuglarini gorintilemek igin Ana Meni
cubugundan @ view Results (Sonuglar Géruntile) digmesine basin (Sekil 34).

= o x
administrator Test Results 16:03 2021-09-27
_I Available °

Run Test
° Sample ID Assay Operator 1D Mod  Date/Time Result
4711560993 Rarp administrator - 2021-07-20 1147 @ pos e
511390477 Rapp labuser 2021-07-20 02:43 neg View

Results

571390451 RapP labuser - 2021-07-20 00:65 neg
511290563 R4pp labuser - 2021-07-20 00:43 neg @
Options

512740018 RAPP labuser 202107191622 @) pos

K < Page 39 of 203 > A

_ Log Out

ﬂ‘ Remove Filter [ Print Report E Save Report p Search

Sekil 34. View Results (Sonuglan Goriintiile) ekrani 6rnegi.
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Gergeklestirilen her test icin agagdidaki bilgiler mevcuttur (Sekil 35):

e Sample ID (Ornek Kimligi)

e Assay (Tahlil) (test tahlilinin adi, QlAstat-Dx® SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel igin
"R4PP"dir)

® Operator ID (Operatdr Kimligi)

® Mod (Modiil) (testin gerceklestirildigi Analitik Modil)

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

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

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi)

etkinlestirilirse kullanicinin erisim hakki olmayan veriler yildiz isaretleri ile gizlenir.

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

listesinin tamami segilebilir (Sekil 35).

- a x
administrator Test Results 16:05 2021-09-27
°
-l Available
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod  Date/Time Result
411560993 R4PP administrator - 202107201147 @ pos e
511390477 R4pe labuser 2021-07-20 02:43 neg View
Results
511390451 R4PP labuser - 2021-07-20 00:56 neg
511390563 R4PP labuser - 2021-07-20 00:43 neg
Options
512740018 RAPP labuser - 202107191622 @ pos
- A
K £ Page 39 of 203 > bl
_ Log Out
Remove Filter = Print Report [E] save Report L searcn

Sekil 35. View Results (Sonuglar Goriintiile) ekraninda Test Sonuglarini segme 6rnegi.
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Belirli bir testin sonucunu gérintilemek igin test satirinda herhangi bir yere basin.

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

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

Tablo 2. Test sonugclarinin agiklamalari

Sonug Sonug Aciklama

Positive (Pozitif) e bos En az bir patojen pozitiftir

Negative (Negatif) neg Patojen saptanmamistir

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

edildigi igin test basarisiz olmustur

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

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

Secilen sonuglarin raporlarini PDF formatinda harici bir USB depolama aygitina kaydetmek
icin Save Report (Raporu Kaydet) digmesine basin.

Rapor turund segin: List of Tests (Test Listesi) veya Test Reports (Test Raporlart).
Sample ID (Ornek Kimligi), Assay (Tahlil) ve Operator ID (Operatdr Kimligi) bilgilerine gére
test sonuglarini aramak igin Search (Ara) digmesine basin. Sanal klavyeyi kullanarak arama

dizesini girin ve aramayi baslatmak icin Enter (Girig) digmesine basin. Yalnizca arama
metnini iceren kayitlar arama sonuglarinda goérintilenir.

Sonug listesi filtrelenmigse arama yalnizca filtrelenen listeye uygulanir.
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ilgili parametre temelinde bir filtreyi uygulamak icin bir siitun bashgina basili tutun. Sample
ID (Ornek Kimligi) gibi bazi parametreler icin sanal klavye gériintiilenir; béylece filtre igin
arama dizesi girilebilir.

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

Bir siitun bagliginin solundaki T sembol(, situn filtresinin aktif oldugunu gosterir.

Alt meni gubugundaki Remove Filter (Filtreyi Kaldir) digmesine basilarak filtre kaldirilabilir.

Sonuglari USB siriclstine disa aktarma

Test sonuglarinin bir kopyasini digsa aktarmak ve PDF formatinda USB sdirlcustne
kaydetmek icin View Results (Sonuglari Gorintlle) ekranindaki herhangi bir sekmeden
Save Report (Raporu Kaydet) 6gesini secin. USB portu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin
6nlnde bulunur.

Sonuglari yazdirma

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

(Raporu Yazdir) 6gesini segin.

Sonuglari yorumlama

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel'da saptanabilecek tim patojenler igin, patojen

ornekte mevcut ise yalnizca bir sinyal olusturulur.
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Dahili Kontrol yorumlamasi

Dahili Kontrol sonuclari Tablo 3'e gére yorumlanacaktir.

Tablo 3. Dahili Kontrol sonuglarinin yorumlamasi

(Basarisiz) basarisiz olmustur

Kontrol

sonucu Aciklama Eylem

Passed Dahili Kontrol Calisma basariyla tamamlanmistir. Tim sonuglar gegerlidir ve

(Basarili) basariyla amplifiye raporlanabilir. Saptanan patojenler "pozitif* olarak, saptanmayan
edilmistir patojenler ise "negatif" olarak rapor edilir.

Failed Dahili Kontrol Pozitif olarak saptanan patojenler rapor edilir; ancak tim negatif

sonuglar (test edilen ancak saptanmayan patojenler) gegersizdir.

Yeni bir QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
kullanarak testi tekrarlayin.
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Kalite Kontrol

QIAGEN'in I1SO Sertifikali Kalite Yonetim Sistemine uygun olarak, her QlAstat-Dx SARS-
CoV-2/Flu A/B/RSV Panel lotu, tutarli Griin kalitesinin temin edilmesi igin dnceden belirlenmis

ozelliklere gore test edilmistir.

Sinirlamalar

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel'dan alinan sonuglarin tani, tedavi veya

diger hasta yonetimi kararlari igin tek temel olarak kullaniimasi amaglanmamistir.

Pozitif sonuglar, QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel'da bulunmayan organizmalar

ile koenfeksiyon olasiligini elemez. Saptanan ajan, hastaligin kesin nedeni olmayabilir.

Negatif sonuglar, st solunum yolu enfeksiyonu olasiigini ortadan kaldirmaz. Akut
solunum enfeksiyonunun tim ajanlar bu tahlil tarafindan saptanmaz ve bazi klinik

kosullardaki duyarlilik, kullanma talimatinda agiklanandan farkli olabilir.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ile elde edilen negatif bir sonug, sendromun
enfeksiydz yapisini hari¢ tutmaz. Negatif tahlil sonuglar birkag faktérden ve bunlarin
kombinasyonundan kaynaklanabilir; 6rnegin 6rnek isleme hatalari, tahlilin hedef aldigi
nikleik asit sekanslarinda varyasyon, tahlile dahil olmayan organizmalardan
kaynaklanan enfeksiyon, dahil olan organizmalarin tahlil igin tespit sinirinin altinda olan
organizma duzeyleri ve belirli ilaclarin, tedavilerin veya ajanlarin kullanimi.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel, bu Kullanim Talimatlarinda agiklananlar
disindaki 6rneklerin test edilmesi i¢in tasarlanmamistir. Test performansi Ozellikleri
yalnizca akut solunum semptomlari olan bireylerden alinan ve tasima besiyerinde

toplanan nazofaringeal suriinti érnekleri ile belirlenmigtir.
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel'in; organizma geri kazanimi, serotipleme

ve/veya varsa antimikrobiyal duyarllik testi igin bakim standardi kdiltir ile birlikte
kullaniimasi amaglanmistir.
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® QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel'dan elde edilen sonuglar, egitimli bir saghk
profesyoneli tarafindan tim ilgili klinik, laboratuvar ve epidemiyolojik bulgular

baglaminda yorumlanmalidir.

o QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel, yalnizca QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ile
birlikte kullanilabilir-*

o QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Kkalitatif bir tahlildir ve saptanan

organizmalar i¢in kantitatif deger sunmaz.

e Organizma canli veya enfeksiy6z olmasa dahi viral nikleik asitler in vivo mevcut olabilir.
Bir hedef markerin saptanmasi, ilgili organizmanin enfeksiyonun veya Klinik

semptomlarin kaynak ajani oldugu anlamina gelmez.

e Viral nikleik asitlerin saptanmasi; uygun 6rnek alma, kullanma, tasima, saklama ve
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'e ylUkleme iglemlerine baghdir.
Yukarida belirtilenler igin uygun olmayan iglemler, yanlis pozitif veya yanlis negatif

sonuglar dahil hatali sonuglara yol agabilir.

® Spesifik organizmalar ve topluca tim organizmalar igin tahlil duyarlihgi ve 6zgulligu
belirli bir tahlilin intrinsik performans parametreleridir ve prevalansa bagl olarak degisiklik
g6stermez. Buna karsilik, bir test sonucunun negatif ve pozitif éngérictu degerleri,
hastalik/organizma prevalansina baglidir. Yiksek prevalansin bir test sonucunun pozitif
o6ngorici degerini destekledigini, disik prevalansin ise bir test sonucunun negatif
6ngoruct degerini destekledigini litfen unutmayin.

* QlAstat-Dx yazilimi siirim 1.3 veya Uzerini galistiran DiagCORE Analyzer cihazlari, QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazlarina alternatif olarak kullanilabilir.
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Performans Ozellikleri

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel (kat. no. 691216) tahlili, QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel tahlilinin (kat. No. 691214), yalnizca 4 hedefe (SARS-CoV-2/Flu A/
Flu B/RSV) yonelik olan ve diger hedefler QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Tahlil
Tanimlama Dosyasi tarafindan gizlenmis olan yeni bir konfiglirasyonudur. Asagida gosterilen
calismalar tekrarlanmamistir ancak bunun yerine, QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Panel Tahlil Tanimlama Dosyasi kullanilarak mevcut veriler yeniden analiz edilmigtir.

Klinik Performans

Tasima besiyeri sivi numuneleri

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel tahlilinin performans 6zellikleri, cografi olarak
farkli sekiz (8) calisma merkezinde (ABD'de bulunan bes (5) merkez ve AB'de bulunan lg
(3) merkez) ¢ok merkezli bir klinik aragstirmada degerlendirilmistir. Nazofaringeal surintu
numunesinin performansi evrensel tasima besiyeri (UTM) (Copan Diagnostics); MicroTest™
M4®, M4RT®, M5® ve M6™ (Thermo Fisher Scientific); BD™ Universal Viral Transport (UVT)
System (Becton Dickinson and Company); HealthLink Universal Transport Medium (UTM)
System (HealthLink Inc.); Universal Transport Medium (Diagnostic Hybrids Inc.); V-C-M
Medium (Quest Diagnostics); UniTranz-RT Universal Transport Media (Puritan Medical
Products Company) icinde ve kuru nazofaringeal sirinti numuneleriyle (FLOQSwabs,
Copan, kat. no. 503CS01) degerlendirilmistir.

Bu calisma, gozlemsel ve prospektif-retrospektif bir calisma olarak tasarlanmis, akut
solunum enfeksiyonu belirti ve semptomlari olan gonullilerden alinan artik 6rnekler
kullanilmigtir. Katiimci merkezlerden, protokole ve merkeze 6zgl talimatlara gore taze
ve/veya dondurulmus klinik érnekleri test etmeleri istenmistir.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel kullanilarak test edilen ornekler, merkezlerde
bakim standardi (Standard of Care, SOC) ydntemlerinin yani sira, gesitli dogrulanmis ve
piyasada bulunabilen molekiler yontemlerin sonuglari ile karsilastirimistir. Bu yaklasim,
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SOC ile saptanmayan patojenler icin sonuglar sunmus ve/veya uyumsuz sonuglar icin nihai
uyusmazhk ¢6zimi saglamistir. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel tahlil
sonuglari, FilmArray® Respiratory Panel 1.7 ve 2 ve Charité — Universitatsmedizin Berlin
Viroloji Enstitlsl, Berlin, Almanya tarafindan gelistirilen SARS-CoV-2 RT-PCR tahlili ile
kargilastiriimigtir.

Calismaya toplam 3.065 klinik UTM hasta 6rnegi dahil edilmis ve 1 érnek, QlAstat-Dx SARS-
CoV-2/Flu A/B/RSV ADF ile nihai analizden harig tutulmustur.

Klinik Duyarlilik veya Pozitif Uyumluluk Orani (Positive Percent Agreement, PPA)
%100 x (TP/[TP + FN]) olarak hesaplanmistir. Gercek pozitif (True Positive, TP), QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ve karsilastirma yéntemlerinin organizma igin pozitif sonug
verdigini ve yanlis negatif (False Negative, FN), QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel sonucu negatif iken karsilastirma yontemlerinin sonuglarinin pozitif oldugunu
géstermektedir. Ozgiilliik veya Negatif Uyumluluk Orani (Negative Percent Agreement,
NPA) %100 x (TN/[TN + FP]) olarak hesaplanmistir. Gercek negatif (True Negative, TN),
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ve karsilastirma ydnteminin negatif sonug
verdigini ve yanlis pozitif (False Positive, FP), QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
sonucu pozitif iken karsilastirma yontemlerinin  sonuglarinin  negatif oldugunu
gOstermektedir. Ayri patojenlerin klinik 6zgulligunun hesaplanmasi icin toplam kullanilabilir
sonuglar kullaniimig ve ilgili gercek ve yanlis pozitif organizma sonuglari ¢ikarilmistir. Her

nokta tahmini icin kesin binom iki yénli %95 given araligi hesaplanmigtir.
Genel Klinik Duyarlilik (PPA) ve genel Klinik Ozguilliik (NPA) 3064 érnekten hesaplanmistir.
Toplamda 906 gercek pozitif ve 7608 gercek negatif QlAstat-Dx Respiratory Panel ve

QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel sonucunun yani sira, 20 yanlis negatif ve
42 yanhs pozitif sonug elde edilmistir.
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Tablo 4'te, QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Klinik Duyarlilk (veya Pozitif
Uyumluluk Orani) ve Klinik Ozgiillik (veya Negatif Uyumluluk Orani) bilgileri %95 Giiven
Araliklari ile gosterilmektedir.

Tablo 4. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel performans verileri

Pozitif Uyumluluk Orani Negatif Uyumluluk Orani
Patojen TP/TP+FN % %95 CI TN/TN+FP % %95 CI
Hepsi 906/926 97,84 96,68-98,68 7608/7650 99,45 99,26-99,60
influenza A 3271329 99,39 97,81-99,83 2406/2429 99,05 98,58-99,37
influenza B 177/184 96,20 92,36-98,15 2590/2590 100,00 99,85-100,00
Respiratuvar
Sinsitiyal 319/325 98,15 96,03-99,15 2441/2442 99,96 99,77-99,99
Viriis A+B
SARS-CoV-2 83/88 94,32 87,38-97,55 171/189 90,48 85,45-93,89

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel tahlili, 15 dérnekte birden fazla organizma

saptamistir ve bunlarin hepsi ift enfeksiyondur.

Kuru sudrintd numunesi

Kuru surtnti numunelerinin, UTM numunesine kiyasla klinik performans 6zelliklerini
degerlendirmek icin toplam 333 eslestiriimis klinik numune (UTM'de NPS ve NPS kuru
surintd) test edilmistir. Bu testler, AB'de yer alan 4 klinik merkezde yurGtilmustur. Testlerin
hedefi, QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel kullanildiginda, kuru surinti ile UTM

numunelerinin performans 6zellikleri arasindaki esdegerligi ortaya koymak olmustur.

Calismalara kaydolan hastalar, 2 nazofaringeal surtnti (her biri bir burun deliginden)
vermistir. Bir surintli dogrudan QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'e
yerlestirilmis diger surtntd, ayn bir QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge

ile kargilastirici test icin UTM'ye aktariimistir (eslestirilmis 6rnekler).

Klinik Duyarlilik (veya PPA) %100 x (TP/[TP + FN]) olarak hesaplanmistir. Gergcek pozitif

(True Positive, TP), kuru siriintii ve UTM numunesinin belirli bir organizma igin pozitif sonug
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verdigini ve yanhs negatif (False Negative, FN), kuru suriintl sonucu negatif iken UTM
numunesi sonucunun belirli bir organizma icin pozitif oldugunu géstermektedir. Ozgiilliik
(veya NPA) %100 x (TN/[TN + FP]) olarak hesaplanmistir. Gergek negatif (True Negative,
TN), kuru slriintd ve UTM numunesinin belirli bir organizma igin negatif sonug verdigini ve
yanlis pozitif (False Positive, FP), kuru slrinti sonucu pozitif iken UTM numunesi
sonucunun belirli bir organizma igin negatif oldugunu géstermektedir. Her nokta tahmini igin
iki tarafli Wilson Skoru %95 guven araligi hesaplanmistir.

Baslangicta dahil olan 333 eslestiriimis 6rnekten, toplam 319 degerlendirilebilir eslestiriimis
ornek sonucu analiz i¢in kullanilabilir nitelikte olmustur. Kalan 14 eslestiriimis 6érnek, dahil

olma kriterlerini kargilamamistir.

Genel Klinik Duyarhhk (veya PPA), UTM numunesiyle elde edilen toplam 67 pozitif hedef
sonucundan hesaplanabilmistir. Genel Klinik Ozgiillik (veya NPA), UTM numunesiyle elde
edilen 1.112 ayr negatif hedef sonucundan hesaplanmistir. Pozitif sonuglar, paneldeki farkli
hedefleri icermistir ve klinik performans gcalismasi (merkezlerden 2'si icin SARS-CoV-2 dahil)
sirasinda test edilen popllasyonun epidemiyolojisini temsil etmistir.

Toplamda 65 gergek pozitif ve 1.105 gergcek negatif kuru siriinti sonucunun yani sira
2 yanlis negatif (UTM numunesi igin pozitif/kuru striinti numunesi i¢in negatif) ve 7 yanlis
pozitif (kuru sirintt igin pozitiffUTM numunesi i¢in negatif) sonu¢ elde edilmigtir. Genel
olarak, PPA %97,01 (%95 Cl, %89,75 - %99,18) ve NPA %99,37 (%95 CI, %98,71 - %99,69)
olmus ve kuru surinti ile UTM numune tipleri arasinda yiksek bir genel korelasyon
oldugunu gdstermistir (Tablo 5).
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Tablo 5. Genel QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel kuru siiriintii sonucu ve genel QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel UTM sonucu genel duyarhlik ve 6zgiilliikk degerlendirmesi arasindaki uyum.

Gruplandirma Oran iki Tarafli %95 Giiven Limitleri
Degiskenleri

Kesir % Alt Ust
PPA 65/67 97,01 %89,75 99,18
NPA 1105/1112 99,37 %98,71 99,69

Ozellikle SARS-CoV-2 hedefi igin olmak (izere, QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
kullanilarak test edilen UTM numuneleri ve kuru suUrintl numuneleri arasindaki
kargilastirmada 40 gergek pozitif sonu¢ elde edilmigti. Numuneler arasindaki bu
karsilastirmada higbir yanlis negatif bulunmamistir. Ayrica, SARS-CoV-2 igin 181 gercgek

negatif ve 3 yanhs pozitif (kuru siriintiide pozitif ve UTM'de negatif) sonug elde edilmistir.

UTM numunesi ile kuru surtinti numuneleri arasindaki sonug farklari, numuneler arasindaki
ornekleme farkliliklarina ve tasima besiyeri icindeki kuru sirlntiler Gzerindeki dilisyon
etkisine atfedilebilir. Kuru suriinti numuneleri yalnizca bir kez, QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel kullanilarak test edilebilir. Dolayisiyla bu 6érnek tipi icin uyumsuzluk testi

muimkin olmamistir.

Sonug

Kapsamli gok merkezli galismalar, UTM numunesinin performansini degerlendirmenin yani
sira, QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel tahlilinde kuru sirintiniin UTM numune
performansiyla esdegerligini degerlendirmek amaciyla yuratilmustir.

UTM numunesinin genel Klinik Duyarlihginin %97,84 (%95 Cl, %96,68 - %98,68) oldugu
belirlenmistir. Genel Klinik Ozgiillik %99,45 (%95 Cl, %99,26 - %99,60) olmustur.

Kuru sirtntd numunesinin genel Klinik Duyarliliginin %97,01 (%95 CI, %89,75 - %99,18)
oldugu belirlenmistir. Kuru siriintii numunesinin genel Klinik Ozgulligi %99,37 (%95 Cl,
%98,71 - %99,69) olmustur.
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Analitik Performans

Duyarlihk (Tespit Siniri)

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

Her bir QlAstat-Dx SARS-CoV-2/ Flu A/B/RSV Panel patojeninin LoD'si, ticari tedarikgilerden
(ZeptoMetrix® ve ATCC®) edinilen yiiksek titreli stoklardan hazirlanan analitik 6rneklerin

veya miktari belirlenmis klinik érneklerin seri dilisyonlari analiz edilerek dederlendirilmistir.

Tasima besiyeri sivi 6rnekleri igin simiile edilmis NPS 6rnedi matriksine (Copan UTM iginde
kiltirlenmis insan hicreleri) ve kuru sdrintiler icin simile edilmis kuru sirinti 6rnegi
matriksine (yapay NPS iginde kiltirlenmis insan hicreleri) 1 veya daha fazla patojen
eklenmis ve bunlar 20 tekrar halinde test edilmistir. Sivi 6rnek is akisinda, UTM iginde elie
edilmis NPS ve kartusa 300 ul aktarim kullaniimistir. Kuru sirintl is akisi ise NPS'nin
dogrudan kartusa aktarimina olanak saglamaktadir. Yalanci kuru surintiler, her bir
seyreltilmis virs stokunun 50 pl'si bir striintl gubuguna pipetlenerek ve en az 20 dakika
kurumaya birakilarak hazirlanmistir. Siriintli, Kuru Siriinti Ornegi protokolii (sayfa 19)
izlenerek test edilmistir.

Toplam 17 patojen susu igin LoD konsantrasyonu belirlenmistir. Analit bagina LoD, QlAstat-
Dx SARS-CoV-2/ Flu A/B/RSV Panel ile saptanmasi mimkin olan ayri patojenleri temsil
eden secilmis suslari kullanarak tayin edilmistir. Elde edilen LoD konsantrasyonunu
onaylamak igin, tim tekrarlarin tespit orani 2%95 olmalidir (tekrarlarin en az 19/20'si pozitif
sinyal Uretmelidir).

Her patojenin LoD tayini icin en az Ug farkl kartus lotu ve en az tg¢ farkh QlAstat-Dx Analyzer

kullaniimigtir. Her bir hedefe ait ayri LoD degerleri Tablo 6'da gosterilmektedir.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Kullanim Talimatlari (El Kitabi) 11/2021 57



Tablo 6. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ile test edilen, NPS 6rnegi matriksi (Copan UTM iginde
kiltiirlenmis insan hiicreleri) ve/veya kuru siiriintii (yapay NPS icinde kiiltiirlenmis insan hiicreleri) icindeki
farklh solunum hedef suslari igin elde edilen LoD degerleri

Patojen Sus Kaynak Konsantrasyon Saptama
orani
influenza A A/New Jersey/8/76 (H1N1) ATCC VR-897 341 CEIDso/ml 20/20
A/Brisbane/59/07 (H1N1) ZeptoMetrix 0810244CFH 4 TCIDso/ml 20/20
A/New Caledonia/20/99 (H1N1)* ZeptoMetrix 0810036CFHI 28,7 TCIDso/ml 20/20
ANVirginia/ATCC6/2012 (H3N2)" ATCC VR-1811 0,1 PFU/ml 20/20
A/Wisconsin/67/2005 (H3N2)* ZeptoMetrix 0810252CFHI 3,8 TCIDso/ml 20/20
A/Port Chalmers/1/73 (H3N2)* ATCC VR-810 3000 CEIDso/ml  20/20
ANirginia/ATCC1/2009 (H1N1 pdm09)* ATCC VR-1736 6,7 PFU/mI 20/20
A/SwineNY/03/2009 (H1N1 pdm09) ZeptoMetrix 0810249CFHI 56 TCIDso/ml 20/20
influenzaB  B/Virginia/ATCC5/2012t ATCC VR-1807 0,03 PFU/mI 20/20
B/FL/04/06* ATCC VR-1804 2050 CEIDso/ml  20/20
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 5000 CEIDso/ml 19/20
RSV A A2t ATCC VR-1540 720 PFU/mI 20/20
Uzunt ATCC VR-26 33,0 PFU/mI 20/20
RSV B 185371 ATCC VR-1580 0,03 PFU/mI 20/20
CH93(18)-18 ZeptoMetrix 0810040CFHI 0,4 TCIDso/ml 19/20
SARS- Klinik Ornek® Hospital from Barcelona 500 kopya/mL 20/20
CoV-2 (Spain)
England/02/2020* NIBSC, 20/146 19.000 kopya/mL  20/20

*

E—

Tabhlil saglamhgi

Sivi 6rnek ve yalanci kuru siriinti 6rnegi tipiyle test edilmistir.
LoD, simile edilmis matrikste elde edilmistir.
Yalanci kuru sirlintl 6rnegi tipiyle test edilmistir.

Saglam tahlil performansinin dogrulamasi, klinik nazofaringeal siriinti érneklerindeki Dahili
Kontrol performansi analiz edilerek de@erlendirilmistir. Saptanmasi mimkin olan tim
patojenler igin negatif olan otuz (30) ayri nazofaringeal suriinti 6rnegi, QlAstat-Dx SARS-
CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ile analiz edilmigtir.

Test edilen tim érnekler, pozitif sonug ve QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Dahili
Kontroll icin gegerli performans sergilemistir.

Minhasirlik (Analitik Ozgulliik)

Analitik 6zgullik c¢alismasi, QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel''n ¢apraz

reaktivitesini ve minhasirligini degerlendirmek tzere in siliko analiz ve in vitro test yoluyla
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gerceklestirilmistir. Panel Uzerindeki organizmalar, panel i¢i gapraz reaktivite potansiyelini
degerlendirmek igin test edilmis ve panel disi organizmalar, panel minhasirhigini
degerlendirmek icin test edilmistir. Secilen panel digi organizmalar klinik agidan ilgili
organizmalardir (st yolunum yolunda kolonizedir veya solunum semptomlarina neden olur),
yaygin cilt florasi veya laboratuvar kontaminantlaridir ya da populasyonun ¢ogunun enfekte
olabilecegi mikroorganizmalardir. Test edilen panel tzeri ve panel digi organizmalar Tablo
7'de gosterilmigtir.

Ornekler, organizma stoku temelinde mimkin olan en ylksek konsantrasyonda (viral
hedefler i¢in en az 10° TCIDso/ml ve bakteriyel ve fungal hedefler igin 108 CFU/ml) simiile
edilmis nazofaringeal surintl érnedi matriksine potansiyel ¢apraz reaktif organizmalar
eklenerek hazirlanmistir. Bu konsantrasyonlar, QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel'in LoD'sinden yaklasik 800-1.000.000 kat daha yiksek seviyeleri temsil etmektedir.

Tablo 7. Test edilen Analitik Ozgiilliik patojenlerinin listesi

Tip Patojen

Panel iizeri viriisler  Influenza A (H3N2)
influenza A (H1N1)
influenza A (H1N1 pdm09)
influenza B
RSV A

Panel disi viriisler Koronavirlis 229E
Koronavirlis OC43
Koronavirlis NL63
Koronavirtis HKU1"
Parainfluenza virusu 1
Parainfluenza virisi 2
Parainfluenza virist 3
Parainfluenza virisi 4A
hMPV A
Adenoviriis C
Adenovirlis B

Enterovirlis D68
Rhinovirus1A

Bokavirtis’
Sitomegalovirlis
Epstein-Barr Virusu
Herpes Simpleks Viriisi 1
Herpes Simpleks Virlist 2
Kizamik Virist

Orta Dogu Solunum Yetmezligi Sendromu
Koronaviriisii*

Kabakulak

SARS Koronaviriisi$

Devami bir sonraki sayfadadir
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Tablo 7 (bir 6nceki sayfadan devam etmektedir)

Tip

Patojen

Panel disi bakteriler

Panel disi mantarlar

Acinetobacter calcoaceticus
Bordetella avium
Bordetella bronchiseptica
Bordetella hinzii
Bordetella holmesii
Bordetella parapertussis
Bordetella pertussis
Chlamydia trachomatis
Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium diphteriae
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli (0157)
Haemophilus influenzae
Haemophilus aegyptus
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactobacillus plantarum
Legionella bozemanii
Legionella dumofii
Legionella feeleii
Legionella longbeachae

Aspergillus flavus
Aspergillus fumigatus

Legionella micdadei
Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis
Mycobacterium tuberculosis**
Mycoplasma genitalium
Mycoplasma hominis
Mycoplasma orale
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria elongata
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Stenotrophomonas maltophilia
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarus
Ureaplasma urealyticum

Candida albicans
Cryptococcus neoformans

* Koronaviris HKU1 klinik numunesi test edilmistir.

@ o+

Bokavirus Tip 1 klinik numuneleri test edilmistir.
Orta Dogu Solunum Yetmezligi Sendromu Koronaviriisii sentetik RNA'sI test edilmistir.

SARS Koronaviriisti, SARS-CoV-2 tasarimlarinin hedef aldig iki bélgeden 6zel g Bloklar kullanilarak test
edilmistir.
Mycobacterium tuberculosis genomik DNA'si test edilmistir.

in siliko, sekans belirlemeleri, pozitif amplifikasyon olarak kabul edilecek tim primerler ve
problarla eslesen benzersiz spesifik sekanslari tespit etmek Uizere bir arada analiz edilmistir.
Asagidaki parametrelerin karsilanmasi halinde primerler ve problar reaktif olarak kabul

edilmigtir:

® SARS-CoV-2 tahlilinin en az bir ileri primeri, bir probu ve bir ters primeri, hedef BLAST
belirleme sekansiyla eslesmektedir.

® BLAST belileme sekansi ile her bir primer/prob sekansi arasinda sorgu
kapsami/kimliginin en az %70'i.

e En fazla 500 bp amplikon boyutu.
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Bu analiz, Flu A, Flu B ve RSV vakalarinda gapraz reaksiyon bulunamadidini géstermistir.
SARS-CoV-2 s6z konusu oldugunda tasarimlar, yarasa veya karincayiyenlerde bulunan ve
insanlar icin enfektif olmayan bir grup SARS koronavirlsi ile ¢capraz reaksiyon yoluyla
spesifik olmayan potansiyel bir sinyal Uretilebilecegini géstermektedir. Bu virlisiin zoonotik
kokenli oldugu dustinilirse bu sonuglar beklenebilir. Bu koronavirisler yalnizca yarasalarda
tespit edilmistir ve insanlari enfekte ettikleri veya insanlarda kolonize olduklari
bildiriimemistir. Kritik panel digi insan hedefleriyle spesifik olmayan higbir sinyal
Uretilmemistir.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel'a dahil olan influenza A, influenza B ve RSV
hedefleri icin yukaridaki tablodaki test edilen herhangi bir panel Gzeri/panel disgi patojen ile
capraz reaktivite gézlemlenmemistir. Ayrica, in siliko analize dayali olarak, QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel'a dahil olan panel Uzeri hedefler ve varsa panel disi
patojenler icin gapraz reaksiyon tahmininde bulunulmamistir.

Dahil Olma (Analitik Reaktivite)*

Her respiratuvar panel hedef organizmasinin genetik cesitliligini temsil eden gesitli suslari
("dahil olma suslan") analiz etmek igin bir dahil olma galismasi yuratilmustir. Tim analitler
icin dahil olma suslari ¢calismaya dahil edilmis ve farkli organizmalar igin trleri/tipleri temsil
etmistir; érn. farkl takvim yillarinda farkl cografi alanlardan izole edilen gesitli influenza A
suslari dahil edilmistir. Tablo 8 Gizerinde (sonraki sayfa), bu calismada test edilen solunum

patojenlerinin listesi gosterilmektedir.

* Laboratuvar testleri, calisma esnasinda tek bir susun varligindan dolayr SARS-CoV-2 hedefi icin gecerli degildir.
SARS-CoV-2 Dahil Olma durumu, soylar ve varyantlar arasinda biyoenformatik olarak belirlenmistir.
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Tablo 8. Test edilen Analitik Reaktivite patojenlerinin listesi

8/1934 [izolat kimligi/
kaynak=rekombinant]
(nikleik asit)

Patojen Alt tip/ Sus Kaynak x Saptanan Sonug
serotip LoD
influenza A H1N1 A/PR/8/34 ATCC VR-1469 0,1x Influenza A

New Jersey/8/76* ATCC VR-897 1x Influenza A
A/Brisbane/59/07* ZeptoMetrix 0810244CFHI  1x influenza A
A/New Caledonia/20/99* ZeptoMetrix 0810036CFHI  0,3x influenza A
A/Denver/1/57 ATCC VR-546 0,1x Influenza A
A/Weiss/43 ATCC VR-96 0,1x Influenza A
A/Fort Monmouth/1/1947 ATCC VR-1754 0,1x Influenza A
A/WS/33 ATCC VR-1520 influenza A
A/Swine/lowa/15/1930 ATCC VR-333 Influenza A
A/Mal/302/54 ATCC VR-98 1x Influenza A

H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012* ATCC VR-1811 1x Influenza A
A/Wisconsin/67/2005* ZeptoMetrix 0810252CFHI  1x Influenza A
A/Port Chalmers/1/73* ATCC VR-810 1x Influenza A
A/Victoria/3/75 ATCC VR-822 Influenza A
A/Aichi/2/68 ATCC VR-1680 3x Influenza A
A/Hong Kong/8/68 ATCC VR-1679 0.3x Influenza A
A/Alice (rekombinant, ATCC VR-776 1x Influenza A
AJEngland/42/72'yi tagir)
MRC-2 (rekombinant ATCC VR-777 Influenza A
AJEngland/42/72 ve
A/PR/8/34 suslarr)
A/Switzerland/9715293/2013  ATCC VR-1837 1x Influenza A
A/Wisconsin/15/2009 ATCC VR-1882 Influenza A

H1N1 A/Virginia/ATCC1/2009* ATCC VR-1736 1x Influenza A

(2009 A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI  1x Influenza A

pandemisi) Canada/6294/09 ZeptoMetrix 0810109CFJHI 0.01x Influenza A
Mexico/4108/09 ZeptoMetrix 0810166CFHI  0.1x Influenza A
Netherlands/2629/2009 BEI Resources NR-19823  0.3x Influenza A
A/Virginia/ATCC2/2009 ATCC VR-1737 0.1x Influenza A
A/Virginia/ATCC3/2009 ATCC VR-1738 0.1x Influenza A
Swine NY/01/2009 ZeptoMetrix 0810248CFHI  0.3x Influenza A
Swine NY/02/2009 ZeptoMetrix 0810109CFNHI 0.1x Influenza A
AJ/California/07/2009 ATCC VR-1884 0.1x Influenza A
NYMC X-179A

H2N2 Japan/305/1957 BEI Resources NR-2775 1x Influenza A
(nlkleik asit)
Korea/426/1968xPuerto Rico/  BEI Resources NR-9679 0.3x Influenza A

Devami bir sonraki sayfadadir
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Tablo 8 (bir 6nceki sayfadan devam etmektedir)

Patojen Alt tip/ Sus Kaynak x Saptanan Sonug
serotip LoD
influenza A  H5N3 A/Duck/Singapore/645/1997 BEI Resources NR-9682 1x Influenza A
[izolat kimligi/kaynak=
kanath]
H10N7 Chicken/Germany/N/49 BEI Resources NR-2765 10x Influenza A
[izolat kimligi/kaynak=
kanath] (niikleik asit)
H1N2 Rekombinant Kilbourne F63, BEI Resources NR-9677 100x influenza A
A/NWS/1934 (HA) x
A/Rockefeller Institute/5/
1957 (NA) [izolat kimligi/
kaynak=rekombinant]
(niikleik asitler)
influenzaB  Mevcut  B/Virginia/ATCC5/2012* ATCC VR-1807 1x influenza B
degil B/FL/04/06 ATCC VR-1804 1x Influenza B
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 0.3x influenza B
B/Allen/45 ATCC VR-102 Saptanmadit  Negatif
B/Hong Kong/5/72 ATCC VR-823 Saptanmadi™  Negatif
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296 0.1x Influenza B
B/GL/1739/54 ATCC VR-103 1x Influenza B
B/Wisconsin/1/2010 ATCC VR-1883 0.1x influenza B
B/Massachusetts/2/2012 ATCC VR-1813 3x Influenza B
B/Florida/02/06 ZeptoMetrix 0810037CFHI  Bozulmus Influenza B
saptanabilirik¥ veya Negatif
B/Brisbane/60/2008 BEI Resources NR-42005 0.1x Influenza B
B/Malaysia/2506/2004 BEI Resources NR-9723  0.3x Influenza B
Respiratuvar Mevcut  18537* ATCC VR-1580 1x1x RSV A+B
Sinsitiyal degil A2* ATCC VR-1540 0.3x RSV A+B
Viriis A+B Uzun* ATCC VR-26 1x RSV A+B
CH93(18)-18* ZeptoMetrix 0810040CFHI  1x RSV A+B
Mevcut degil ZeptoMetrix 0810040ACFH 0.1x RSV A+B
B WV/14617/85 ATCC VR-1400 1x RSV A+B

*

-+

Sus, LoD dogrulama galismasi sirasinda test edilmistir.
Her iki sus B/Lee/40 soyundan tliremistir ve in siliko analize gore, QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

tarafindan saptandiklari tahmin edilmistir.

+

gostermistir.

In siliko analiz, bu susun QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel tarafindan saptanmasi gerektigini

Not: Influenza A/Brisbane/59/07 (H1N1), influenza a/Port Chalmers/1/73 (H3N2) ve Influenza A H1N1pdm09
A/NVirginia/ATCC1/2009 (H1N1pdm09), karsilik gelen serotip icin saptanan x kat LoD degerini hesaplamak Uzere
referans sus olarak alinmisgtir.

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

Ayrica, SARS-CoV-2 tahlili igin in siliko analiz, QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel'da 01.01.2020'den 13.07.2021'e kadar mevcut 2.357.125 (%96,63) SARS-CoV-2 tam

genomundan 2.277.575'ine %100 sekans 6zdesligi bulundugunu géstermektedir.
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Herhangi bir oligonikleotidde herhangi bir uyusmazlik gésteren genomlarda, 73.135 genom
(%3,10), PCR'de beklenen bir etki olmadan kritik olmayan pozisyonlarda herhangi bir
uyusmazhk gostermistir. Yalnizca 6.508 genomda (%0,28) ise potansiyel olarak kritik etkiye
sahip uyusmazliklar gérulmustar.

Bununla birlikte, en ¢cok gérilen kritik uyusmazliklarin etkisi, tahlil performansi tizerinde higbir
etki saptanmaksizin deneysel kontrol igin isaretlenmistir. Bu tekli uyusmazliklar, QlAstat-Dx
sistemindeki PCR is akisi tarafindan tolere edilir.

Sonug olarak, Temmuz 2021 itibariyle mevcut olan, bu tarihe kadar agiklanmig tiim Endise
Verici Varyantlar (Variants of Concern, VOC'ler), iigi Cekici Varyantlar (Variants of Interest,
VOl'ler) ve Arastirma Altindaki Varyantlar (Variants Under Investigation, VUI'ler) dahil olmak
Uzere tim SARS-CoV-2 genomik sekanslari arasinda, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
tahliliyle ilgili higbir glivenlik ve performans sorunu tanimlanmamistir.

Olumsuz etkileyen maddeler

Potansiyel olarak olumsuz etkileyen maddelerin, QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel organizmalarinin saptanabilirligi Gzerindeki etkisi degerlendirilmistir. Otuz (30) adet
potansiyel olarak olumsuz etkileyen madde, 6zguin bir NPS numunesinde bulunmasi olasi
madde konsantrasyonunun Ustlinde olmasi 6ngorilen bir dizeyde, klinik performansi
olusturulmug o6rneklere eklenmistir. Klinik performansi olusturulmug o6rneklerin (birlesik
ornekler olarak da ifade edilir) her biri, 5x LoD konsantrasyonda test edilen bir organizma

karigsimindan olugsmustur.

Tam kan, insan genomik DNA'sI ve cesitli patojenler gibi endojen maddelerin yani sira,
antibiyotikler, burun spreyleri ve farkli is akisi kontaminantlari gibi eksojen maddeler test

edilmigtir.

Dogrudan 6rnekten 6rnege karsilastirma igin, birlesik 6rnekler bir inhibe edici madde
eklenerek ve eklenmeden test edilmistir. Hicbir test maddesi eklenmemis birlesik 6rnekler
pozitif kontrol gorevi goérmistir. Ayrica, genetik materyal (kan, misin, DNA ve
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mikroorganizmalar) icerebilecek maddeler igin, test maddesinin kendisinden kaynakl yanlis
pozitif sonug¢ elde etme potansiyelini degerlendirmek lGizere, negatif numunelere (organizma
karisimi igermeyen koér sNPS 6rnek matriksi) yalnizca test maddesi eklenmistir.

Hicbir test maddesi eklenmemis birlesik 6rnekler pozitif kontrol gérevi gérmus, organizma
karisimi igermeyen kér sSNPS 6rnek matriksi ise negatif kontrol gérevi gérmustr.

Eklenmis interferan bulunmayan tim patojen igeren drnekler, ilgili birlesik drnekte bulunan
tim patojenler igin pozitif sinyaller tretmistir. Ayni 6rnek icinde bulunmayan ancak QlAstat-
Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel tarafindan saptanan tim patojenler igin negatif sinyaller
elde edilmistir.

Nazal influenza asilar haric olmak Uzere test edilen maddelerden higbiri inhibisyon
gOstermemistir. Bunun nedeni, madde konsantrasyonu segiminin, bir érnekte bulunmasi
beklenen konsantrasyonlarin (izerinde olmasidir. Ayrica, nazal influenza asilarinin (Fluenz®
Tetra ve FluMist®), QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Influenza A ve Influenza B
tahlilleriyle reaktif oldugu tahmin edilmistir. Gézlemlenebilir olumsuz bir etkinin gérilmedigi
son dilisyon, her iki asi i¢in de %0,000001 h/h olmustur.

Klinik sivi 6rnekler, test edilen maddelerin varliginda incelendiginde performans lzerinde bir
etki beklenmemektedir.

Klinik agidan ilgili koenfeksiyon testleri, bir Ornekte es zamanh olarak farkl
konsantrasyonlarda en az iki QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel patojeni mevcut
oldugunda, tim hedeflerin tahlil tarafindan saptanabildigini gostermistir.

SARS-CoV-2 etkilesim calismasinda degerlendiriimemis olsa da, Onceki g¢alismalarda
Coronaviridae ailesinden dort viris (229E, HKU1, OC43 ve NL63) icin c¢esitli maddelerin
inhibe edici etkileri degerlendirilmistir. Sonuglar, test edilen maddeler kullanildiginda
koronavirlis saptamasinin inhibe olmadigini géstermistir ve SARS-CoV-2'nin, NPS
orneklerinde bu maddeler bulundugunda esdeger 6lgclide saptanmasi beklenmektedir.

Olumsuz etkileyen madde testlerinin sonuglarn Tablo 9 i¢inde verilmistir.
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Tablo 9. Gézlemlenebilir inhibe edici etki olmadan en yiiksek nihai konsantrasyon

Test edilen madde Test edilen konsantrasyon Sonuglar
Endojen maddeler
!nsan genomik DNA's| 200 ng/uL 20 ng/ul Etkilesim Yok
Insan kani (+NaSitrat) %1 h/h Etkilesim Yok
Bovin submaksillerinden musin %1 h/h Etkilesim Yok
Rekabet¢i mikroorganizmalar
Staphylococcus aureus 1,00E+06 CFU/ml Etkilesim Yok
Neisseria meningitidis 5,00E+04 CFU/ml Etkilesim Yok
Corynebacterium diphtheriae 5,00E+03 CFU/ml Etkilesim Yok
Insan Sitomegalovirls 1,00E+05 TCIDso/ml Etkilesim Yok
Eksojen maddeler
Tobramisin 0,6 mg/ml Etkilesim Yok
Mupirosin %2 alh Etkilesim Yok
Koruyucu igeren tuzlu burun spreyi %1 h/h Etkilesim Yok
Afrin® siddetli tikaniklik igin burun spreyi %1 h/h Etkilesim Yok
(Oksimetazolin HCI)
Analjezik merhem (Vicks® VapoRub®) %1 alh Etkilesim Yok
Vazelin (Vaseline®) %1 a/h Etkilesim Yok
FluMist nazal influenza asisi %0,00001 h/h Etkilesim
FluMist nazal influenza agisi %0,000001 h/h Etkilesim Yok
Fluenz Tetra nazal influenza asisi %0,00001 h/h Etkilesim
Fluenz Tetra nazal influenza agisi %0,000001 h/h Etkilesim Yok
Dezenfeksiyon/temizlik maddeleri
Dezenfekte edici mendiller % ing?/1 ml UTM Etkilesim Yok
DNAZap™ %1 h/h Etkilesim Yok
RNaseOUT™ %1 h/h Etkilesim Yok
Camasir suyu %5 h/h Etkilesim Yok
Etanol %5 h/h Etkilesim Yok
Numune toplama materyalleri
Swab Copan 168C 1 sUrintd/1 mlUTM Etkilesim Yok
Swab Copan FloQ® 1 sUrintd/1 mlUTM Etkilesim Yok
Swab Copan 175KS01 1 sUrintd/1 mlUTM Etkilesim Yok
Swab Puritan 25-801 A 50 1 sUrintd/1 mlUTM Etkilesim Yok
VTM Sigma Virocult %100 Etkilesim Yok
VTM Remel® M4RT %100 Etkilesim Yok
VTM Remel M4 %100 Etkilesim Yok
VTM Remel M5 %100 Etkilesim Yok
VTM Remel M6 %100 Etkilesim Yok
BD Universal Viral Transport %100 Etkilesim Yok
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Tasinma

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
kullanilirken, ardigik calismalar arasindaki ¢capraz kontaminasyon olasiliini degerlendirmek

icin bir taginma ¢alismasi yuratdlmustur.

Degisken yuksek pozitif ve negatif 6rneklerle birlikte simile edilmis NPS matriksinin

ornekleri, bir QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda kullaniimigtir.

QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel'da, SARS-CoV-2 igeren ornekler arasinda

hi¢bir tagsinma goézlemlenmemigtir.

Yeniden Uretilebilirlik

Tasima besiyerindeki klinik performansi olusturulmug 6rnekler icin yeniden Uretilebilirlik
testleri, iki harici merkez (LACNY [Laboratory Alliance of Central New York] ve INDIANA
[Indiana University]) ve bir dahili merkez (STAT) dahil olmak Uzere 3 test merkezinde
gerceklestiriimistir. Calisma; merkezler, glnler, tekrarlar, kartus lotlari, operatorler ve
QlAstat-Dx analiz cihazlarindan kaynakh bir dizi potansiyel varyasyon igermistir. Her
merkezde testler, 5 glin boyunca giinde 4 tekrar olacak sekilde (hedef, konsantrasyon ve
merkez basina toplam 20 tekrar elde edilmistir), merkez basina en az 2 farkli QlAstat-Dx
Analyzer ve her test guiniinde en az 2 operator ile gergeklestirilmistir.

Toplam 12 tagima besiyeri sivi 6rnegi karisimi hazirlanmis ve érnek karisimi bagina en az
3 tekrar test edilmistir. Her patojen, nihai konsantrasyon sirasiyla 0,1x LoD, 1x LoD veya 3x
LoD olacak sekilde, UTM birlesik 6rneklerinde Hela icine eklenmistir. Her analit igin
sonuglarin 6zeti sirasiyla Tablo 10, Tablo 11 ve Tablo 12'de verilmistir.

Tablo 10'da (sonraki sayfa), 0,1x LoD konsantrasyon igin sonuglar 6zetlenmektedir. Yeniden
uretilebilirlik ve tekrarlanabilirlik, SARS-CoV-2 hedefini énceden dogrulanan diger hedef

organizmalarla ayni sekilde etkileyecektir.
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Tablo 10. 0,1x LoD konsantrasyonda her yeniden iiretilebilirlik galigmasi merkezi igin hedef basina saptama
orani ve hedefe gore 2 tarafli %95 Giiven Araligi

Hedef Saptama orani % saptama orani
(0,1x LoD) Merkez (pozitif sayisi) (pozitif sayisi) %95 Giiven Araligi

STAT 19/20 %95,0 %76,4-99,1
influenza A LACNY 18/20 %90,0 %69,9-97,2
(0810249CFHI, o o N
HIN1 pdm09) INDIANA 20/20 %100 %83,9-100

Tlm merkezler 57/60 %95,0 %86,3-98,3

(genel)

STAT 10/20 %50,0 %29,9-70,1
influenza A LACNY 9/19 %47,4 %27,3-68,3
(ATCC VR-810,  |\pIANA 16/19 %84,2 %62,4-94,5
H3N2)

Tdm merkezler 35/58 %60,3 %47,5-71,9

(genel)

STAT 14/20 %70,0 %48,1-85,5
influenza A LACNY 9/19 %47,4 %27,3-68,3
(Fmﬁ(): VR-897,  |NDIANA 12/20 %60,0 %38,7-78,1

Tdm merkezler 35/59 %%59,3 %46,6-70,9

(genel)

STAT 7120 %35,0 %18,1-56,7
. LACNY 9/19 %47,4 %27,3-68,3
Influenza B
(ATCC VR-295) INDIANA 8/20 %40,0 %21,9-61,3

TUm merkezler 24/59 %40,7 %29,1-53,4

(genel)

STAT 6/20 %30,0 %14,5-51,9
Pl LACNY 7120 %35,0 %18,1-56,7
Sinsitiyal Viris A \ypjaNA 9/20 %45,0 %25,8-65,8
(ATCC VR-1540) i 2eEES

Tim merkezler 22/60 %36,7 %25,6-49,3

(genel)

STAT 14/20 %70,0 %48,1-85,5
Respiratuvar LACNY 15/19 %79,0 %56,7-91,5
Sinsitiyal Viris B ypjana 10/20 %50,0 %29,9-70,1
(0810040CF) o eI

Tdm merkezler 39/59 %66,1 %53,4-76,9

(genel)
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Tablo 11'de, 1x LoD konsantrasyon i¢in sonuglar 6zetlenmektedir.

Tablo 11. 1x LoD konsantrasyonda her yeniden iiretilebilirlik calismasi merkezi icin hedef bagina saptama
orani ve hedefe gore 2 tarafli %95 Giiven Araligi

Saptama orani

% saptama orani

(genel)

Hedef (1x LoD) Merkez (pozitif sayisi) (pozitif sayisi) %95 Giiven Araligi
STAT 20/20 %100 %83,9-100
) LACNY 19/19 %100 %83,2-100
Influenza A
(0810249CFHI) INDIANA 20/20 %100 %383,9-100
TUm merkezler 59/59 %100 %93,9-100
(genel)
STAT 19/20 %95,0 %76,4-99,1
. LACNY 18/18 %100 %82,4-100
Influenza A
(ATCC VR-810) INDIANA 20/20 %100 %83,9-100
Tim merkezler 57/58 %98,3 %90,9-99,7
(genel)
STAT 19/20 %95,0 %76,4-99,1
. LACNY 20/20 %100 %83,9-100
Influenza A
(ATCC VR-897) INDIANA 20/20 %100 %83,9-100
Tdm merkezler 59/60 %98,3 %91,1-99,7
(genel)
STAT 19/20 %95,0 %76,4-99,1
. LACNY 20/20 %100 %83,9-100
Influenza B
(ATCC VR-295) INDIANA 20/20 %100 %383,9-100
Tlm merkezler 59/60 %98,3 %91,1-99,7
(genel)
STAT 20/20 %100 %83,9-100
Respiratuvar LACNY 19/19 %100 %83,2-100
Sinsitiyal Viris A \ypjaNA 20/20 %100 %83,9-100
(ATCC VR-1540) ’ o
Tum merkezler 59/59 %100 %93,9-100
(genel)
STAT 20/20 %100 %83,9-100
Respiratuvar LACNY 20/20 %100 %83,9-100
Sinsitiyal Viris B ypjaNA 20/20 %100 %83,9-100
(0810040CF) ’ o
Tim merkezler 60/60 %100 %94,0-100
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Tablo 12'de, 3x LoD konsantrasyon i¢in sonuglar 6zetlenmektedir.

Tablo 12. 3x LoD konsantrasyonda her yeniden iiretilebilirlik calismasi merkezi icin hedef basina saptama
orani ve hedefe gore 2 tarafli %95 Giiven Araligi

Saptama orani % saptama orani
Hedef (3x LoD) Merkez (pozitif sayisi) (pozitif sayisi) %95 Giiven Araligi
STAT 20/20 %100 %83,9-100
. LACNY 19/19 %100 %83,2-100
Influenza A 00 00
(0810249CFHI)  INDIANA 19/19 %100 %83,2-100
TUm merkezler 58/58 %100 %93,8-100
(genel)
STAT 20/20 %100 %83,9-100
infl A LACNY 19/19 %100 %83,2-100
nfluenza
(ATCC VR-810) INDIANA 20/20 %100 %83,9-100
Tim merkezler 59/59 %100 %93,9-100
(genel)
STAT 20/20 %100 %83,9-100
Inf A LACNY 20/20 %100 %83,9-100
nfluenza
(ATCC VR-897) INDIANA 20/20 %100 %83,9-100
Tdm merkezler 60/60 %100 %94,0-100
(genel)
STAT 19/20 %95,0 %76,4-99,1
inf B LACNY 19/19 %100 %83,2-100
nfluenza
(ATCC VR-295)  INDIANA 20/20 %100 %83,9-100
TUm merkezler 58/59 %98,3 %91,0-99,7
(genel)
STAT 20/20 %100 %83,9-100
Respiratuvar LACNY 19/19 %100 %83,2-100
Sinsitiyal Viris A INDIANA 19/19 %100 %83,2-100
(ATCC VR-1540) 150 merkezler 58/58 %100 %93,8-100
(genel)
STAT 20/20 %100 %83,9-100
Respiratuvar LACNY 20/20 %100 %83,9-100
Sinsitiyal Viris B INDIANA 20/20 %100 %83,9-100
(0810040CF) Tiim merkezler 60/60 %100 %94,0-100
(genel)

Kuru suruntt ornekleri, farkh QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge lotlari kullanilarak
tekrarlar halinde test edilmis ve testler, farkli operatérler tarafindan farkli QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 cihazlarinda, farkli merkezlerde ve farkl giinlerde gergeklestiriimistir.
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Kuru siiriintli 6rneklerinde performans yeniden uretilebilirligini test etmek igin Influenza B ve

SARS-CoV-2 igeren temsili bir 6rnek karisimi hazirlanmistir.

Tablo 13. Kuru siiriintii 6rneklerinde performans yeniden iretilebilirligi icin test edilen solunum patojenlerinin
listesi

Patojen Sus
influenza B B/FL/04/06
SARS-CoV-2 England/02/2020

Tablo 14. Kuru siiriintii 6rneklerinde yeniden iiretilebilirlik testi icin Pozitif Uyumluluk/Negatif Uyumluluk 6zeti

Beklenen Sonugla

Konsantrasyon Patojen Merkez Beklenen sonug Saptama orani Uyumluluk %'si
Merkez 1 Pozitif 30/30 100
_ Merkez 2 Pozitif 30/30 100
fuenza B \erkez 3 Poziti 30/30 100
Hepsi Pozitif 90/90 100
3x LoD Merkez 1 Porzitif 30/30 100
Merkez 2 Pozitif 30/30 100
SARSCOVZ  \orkez3  Poziti 30/30 100
Hepsi Pozitif 90/90 100
Merkez 1 Pozitif 30/30 100
) Merkez2  Pozitif 30/30 100
nfluenza B \orkez 3 Pozit 30/30 100
Hepsi Pozitif 90/90 100
1X LoD Merkez 1 Pozitif 30/30 100
Merkez2  Pozitif 30/30 100
SARSCOV-Z \orkez3  Poziti 30/30 100
Hepsi Pozitif 90/90 100
Merkez 1 Negatif 120/120 100
Merkez 2 Negatif 120/120 100
Negatif Hepsi Merkez3  Negatif 120/120 100
Hepsi Negatif 360/360 100
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Test edilen tim 6rnekler, beklenen sonucu (%95-100 uyumluluk) saglamis ve QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel'in yeniden uretilebilir performansini gdstermistir.

Yeniden Uretilebilirlik testleri, ayni érnekler birden fazla galismada, birden fazla glinde, gesitli
merkezlerle, farkli QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazlari kullanan gesitli operatérlerle ve birden
fazla QlAstat-Dx Cartridge lotuyla test edildiginde, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda
calisan QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel'in olduk¢a yeniden duretilebilir test

sonuglari verdigini géstermistir.
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Ekler

Ek A: Tahlil Tanimlama Dosyasi Kurulumu

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Tahlii Tanimlama Dosyasi, QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 cihazina, QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'ler ile test

yapmadan 6nce kurulmalidir.

Not: QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel tahlilinin yeni bir versiyonu piyasaya
suruldigiunde, test yapilmadan once yeni QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Tahlil Tanimlama Dosyasi kurulmahdir.

Not: Tahlil Tanimlama Dosyalari www.giagen.com adresinde mevcuttur. Tahlil Tanimlama
Dosyasi (.asy dosya tipi), QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina kurulumdan 6nce bir USB
Sdrlcisune kaydedilmelidir. USB Siriicisl, FAT32 dosya sistemiyle bigimlendiriimelidir.

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

devam edin:

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

2. Options (Secenekler) diigmesine basin ve ardindan Assay Management (Tahlil
Yénetimi) 6gesini segin. Assay Management (Tahlil Yonetimi) ekrani, ekranin igerik

alaninda géruntulenir (Sekil 36).
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- - o ox

administrator Assay MGMT 08:30 2021-11-02

=
‘I Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS R4PP
R4PP > Assay Active @ e
Assay ID View
04053228042136 Results
Assay Description
QlAstat-Dx® SARS-Co. .|
Options

Assay Version

LIS assay name >

®

> Log Out

[& import E] save ® cancel

Sekil 36. Assay Management (Tahlil Yonetimi) ekrani.

Ekranin sol alt kismindaki Import (ige Aktar) simgesine basin.

USB sduricistnden ice aktarilacak tahlile karsilik gelen dosyay! segin.

Dosyanin karsiya yuklemesini onaylamak igin bir iletisim kutusu gorintilenir.

Mevcut surimu yeni bir sirimle degistirmek icin bir iletisim kutusu gorintilenebilir.
Gegersiz kilmak i¢in yes (evet) digmesine basin.

Tahlil, Assay Active (Tahlil Etkin) secildiginde etkin hale gelir ($ekil 37).

administrator Assay MGMT 08:29 2021-11-02

L
>
_‘ Available

Run Test
AVAILABLE ASSAYS R4PP

R4PP > Assay Active

Assay ID Vi

04053228042136 Results

cription
QlAstat-Dx® SARS-Co..,
Opti

)
3
@

Assay Version

1.0

LIS assay name >

®

> Log Out

[& mport T save ® cancel
Sekil 37. Tahlili etkinlestirme.
Options (Segenekler) digmesine ve ardindan User Management (Kullanici Y&netimi)

digmesine basarak etkin tahlili kullaniciya atayin. Tahlili ylritmesine izin verilecek
kullaniciyi segin. Ardindan, "User Options" (Kullanici Secgenekleri) kismindan Assign
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Assays (Tahlil Ata) 6gesini segin. Tahlili etkinlestirin ve Save (Kaydet) digmesine basin

™ - o ox
administrator Assay MGMT 14:55 2021-10-25
- - o x
administrator User MGMT 14:58 2021-10-25

TEST COMPLETED
00:00

‘I Ul administrator
RP

Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > RAPP (> e
Password
labuser ueoumonysveer. > View
........ -
technician =cevce >
User Active ()
Assign user profile > Options

Assign Assays >

®

Assay Statistics >

Sekil 38. Etkin tahlili atama.
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Ek B: Sozluk

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

Analitik Modiil (AM): QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'lerde test
gerceklestiriimesinden sorumlu olan ana QlAstat-Dx Analyzer 1.0 donanim moduli. Calisma
Modulu tarafindan kontrol edilir. Bir Calisma Modiliine birkag adet Analitik Modil
baglanabilir.

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

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge: Solunum patojenlerinin
saptanmasina yonelik tam otomatik molekiler tahlillerin eksiksiz uygulanmasi igin gerekli
olan tim 6énceden yiklenmis reaktifleri iceren, bagimsiz, tek kullanimlik plastik arag.

IFU: Kullanma Talimati.

Ana port: QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'de tagima besiyeri sivi
ornekleri igin girig yeri.

Niikleik asitler: 5 karbonlu seker, fosfat grubu ve azotlu baz olmak Uzere (g bilesen iceren
monomerler olan nikleotidlerden olusan kiiglik biyomolekiiller veya biyopolimerler.

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

PCR: Polimeraz Zincir Reaksiyonu

RT: Ters Transkripsiyon

Siiriintii portu: QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge'de kuru surtntiler
icin giris yeri.

Kullanici: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini/QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge'i amaclanan sekilde c¢alistiran kisi.
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Ek C: Garantilerin reddi

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ICIN QIAGEN SATIS HUKUM VE
KOSULLARINDA SUNULANLAR HARICINDE, QIAGEN; TICARETE ELVERISLILIK,
BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK VEYA PATENT, TELIF HAKKI VEYA DUNYANIN
HERHANGI BIR YERINDEKI DIGER FIKRI MULKIYET HAKLARININ [HLALINE ILISKIN
SORUMLULUK VEYA GARANTILER DAHIL OLMAK UZERE, QlAstat-Dx SARS-CoV-2/
Flu A/B/RSV Panel Cartridge KULLANIMINA ILISKIN HICBIR SORUMLULUK KABUL
ETMEZ VE AGIK VEYA ZIMNi TUM GARANTILER|I REDDEDER.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Kullanim Talimatlari (El Kitabi) 11/2021 77



Referanslar

. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). National Center for Immunization

and Respiratory Diseases (NCIRD). Division of Viral Diseases (DVD) web site.

World Health Organization. WHO Fact Sheet No. 221, November 2016. Influenza
(seasonal). www.who.int/mediacentre/factsheets/fs211/en/index.html. Accessed
November 2016.

Flu.gov website. About Flu. www.cdc.gov/flu/about/index.html

Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Diseases & Conditions: Respiratory
Syncytial Virus Infection (RSV). www.cdc.gov/rsv/

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (M29).

BLAST: Basic Local Alignment Search Tool. https://blast.ncbi.nim.nih.gov/Blast.cgi

Schreckenberger, P.C. and McAdam, A.J. (2015) Point-counterpoint: large multiplex
PCR panels should be first-line tests for detection of respiratory and intestinal pathogens.
J Clin Microbiol 53(10), 3110-3115.

Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Diseases & Conditions: Coronavirus

(COVID-19). www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/index.html

78

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Kullanim Talimatlari (El Kitabi) 11/2021


https://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs211/en/index.html
https://www.cdc.gov/flu/about/index.html
https://www.cdc.gov/rsv/
https://blast.ncbi.nlm.nih.gov/Blast.cgi
http://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/index.html

Semboller

Asagidaki tablo etiketlerde veya bu belgede gérilebilecek sembolleri tanimlamaktadir.

<N> <N> reaksiyon igin yeterli reaktif icerir

*

Son kullanma tarihi

in vitro tani amagli tibbi cihaz

Katalog numarasi

LO Lot numarasi

Materyal numarasi (yani bilesen etiketlemesi)
Ust respiratuvar uygulama

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

Sicaklik sinirlamasi

Uretici

Kullanma talimatlarina bakin
Dikkat

Avrupa Uygunlugu icin CE isareti

Seri numarasi

Tekrar kullanmayin

mP T 5 Ol

=

NV
AN

Gulnes 1s1dindan uzak tutun

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Kiresel Ticaret Parca Numarasi

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Kullanim Talimatlari (El Kitabi) 11/2021 79



Siparig Bilgileri

Uriin

icerik Kat. no.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel

ilgili Uriinler

QIAstat-Dx Analyzer 1.0

6 test igin: 6 adet ayri 691216
ambalajlanmis QlAstat-Dx SARS-

CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge

ve 6 adet ayri ambalajlanmig

transfer pipeti

1 QlAstat-Dx Analytical Module, 9002824
1 QlAstat-Dx Operational Module

ve molekuler tani amagli QlAstat-Dx

tahlil kartuslarini ¢gahstirmak igin

ilgili donanim ve yazilim

Gincel lisanslama bilgisi ve uriine 6zgl ret beyanlari icin ilgili QIAGEN kiti el kitabi veya

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

adresinde bulunabilir veya QIAGEN Teknik Servislerinden veya yerel distributoériinizden

istenebilir.
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Belge Revizyon Gegmisi

Tarih Degisiklikler

Revizyon 1 ik stirim.
11/2021

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel igin Sinirli Lisans Sézlegsmesi

Bu Urtintin kullanimi herhangi bir alicinin veya Uriin kullanicisinin asagidaki kosullari kabul ettigi anlamina gelir:

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

Acikga belirtilen lisanslar disinda, QIAGEN bu kit ve/veya kullanimlarinin Ggiinci taraflarin haklarini ihlal etmeyecegini garanti etmez.

Bu kit ve bilesenleri tek kullanim igin lisanslanmistir ve tekrar kullanilamaz, yenilenemez veya tekrar satilamaz.

QIAGEN aglkga ifade edilenlerin diginda agik veya zimni diger tiim lisanslari agikga reddeder.

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

o s N

Guncellenmis lisans sartlari igin bkz. www.giagen.com.
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Ticari Markalar: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx, DiagCORE® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists, Inc.);
ATCC® (American Type Culture Collection); BD™ (Becton Dickinson and Company); FilmArray® (BioFire Diagnostics, LLC); Copan®, FLOQSwabs®, UTM® (Copan
Italia S.P.A.); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.);HealthLink® (HealthLink Inc.); FluMist® (Medimmune,
LLC., a member of the AstraZeneca Group); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, UniTranz-RT® (Puritan Medical Products Company); ABD
Calisma Bakanhgi); MicroTest™, M4®, M4RT®, M5°, M6™ (Thermo Fisher Scientific veya bagl kuruluslari); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). Bu belgede
gegcen tescilli isimler, ticari markalar vb. agikga bu sekilde belirtiimemis olsa bile yasalarca korunmaktadir.

HB-2967-001 R1 11/2021 © 2021 QIAGEN, tim haklari saklidir.
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