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Tilsigtet anvendelse

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel er en kvalitativ test, der er beregnet til analyse aof
ukonserverede afferingsprever i Cary-Blair-transportmedie taget fra patienter, der er mistaenkt
for at have en gastrointestinal infektion med forekomst of virale, parasitiske eller bakterielle
nukleinsyrer. Analysen er fremstillet til brug med QIlAstatDx Analyzer 1.0 til integreret

nukleinsyreekstraktion og multiplex RT-PCR-p&visning i realtid.

Folgende patogener kan pévises og differentieres med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel:
Entamoeba histolytica, Cryptosporidium spp., Giardia lamblia, Cyclospora cayetanensis,
Vibrio  vulnificus, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio cholerae, Campylobacter spp.
(Campylobacter jejuni, Campylobacter upsaliensis, Campylobacter coli), Salmonella spp.,
Clostridium difficile (tcdA/tcdB), Yersinia enterocolitica, Enterotoksigen

E. coli (ETEC), Enteropatogen E. coli (EPEC), Enteroaggregativ E. coli (EAEC), Shiga-lignende
toksinproducerende E. coli (STEC [enterohzemoragisk E. coli]), Shigatoksinproducerende
E. coli (STEC) serotype O157:H7, Enteroinvasiv E. coli (EIEC)/Shigella, Plesiomonas
shigelloides, Human adenovirus F40/F41, Norovirus Gl, Norovirus Gll, Rotavirus A, Astrovirus
og Sapovirus Gl, GlI, GIV og GV.

Resultaterne fra QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel skal fortolkes i sammenhaeng med alle

relevante kliniske og laboratorierelaterede fund.

Analysens ydelseskarakteristika er kun fastsat for personer, som har udvist gastrointestinale

symptomer.
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel er kun beregnet til professionel brug og ikke til selvtestning.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel er beregnet til in vitro-diagnostisk brug.
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Oversigt og forklaring

Beskrivelse af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge er en plasticanordning til engangsbrug, der
muligger udferelse af fuldautomatiserede molekylseranalyser til p&visning af gastrointestinale
patogener. Hovedelementerne i QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge omfatter
kompatibilitet med en flydende provetype, hermetisk indeslutning aof alle forudindsatte
reagenser, der er nedvendige til testning, og automatisk funktion uden brugerinteraktion. Al

proveklargering og alle analysetestningstrin udferes inden i kassetten.

Alle reagenser, der kraeves fil en fuldsteendig udferelse af en testkersel, er indsat og udger
en selvsteendig enhed i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge. Det er ikke ngdvendigt,
at brugeren kommer i kontakt med og/eller handterer nogen reagenser. Under testen
handteres reagenserne i kassetten i analysemodulet til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ved hjzlp of
trykluftsdrevet mikrofluidik og kommer ikke i direkte kontakt med aktuatorerne. QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 indeholder Iufffiltre til b&de indg&ende og udgéende Iuft til yderligere
beskyttelse af miljzet. Efter testningen forbliver kassetten hele tiden hermetisk lukket, hvilket

ger det meget nemmere at bortskaffe den pa sikker vis.

| kasseften udfgres automatisk mange frin i raekkefelge ved hjzelp of lufttryk til at overfare

prover og vaesker via overfarselskammeret til deres tilsigtede destinationer.
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Nar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge med praven er indsat i QlAstat-Dx Analyzer

1.0, udferes felgende analysetrin automatisk:

® Resuspension af intern kontrol

e Cellelyse foretaget p& mekanisk og kemisk made

® Membranbaseret nukleinsyreoprensning

e Blanding of oprenset nukleinsyre med lyofiliserede masterblandingsreagenser

e Overfarsel af definerede alikvoter af eluat/masterblanding til forskellige reaktionskamre
e Udferelse af multiplex RT-PCR-estning i realtid inden for hvert reaktionskammer.

Bemaerk: En forgget fluorescens, der angiver pavisning af m&lanalytten, registreres

direkte inden for hvert reaktionskammer.

Hovedport

Port til podepind

Sporbarhedsstregkode //J

Figur 1. Layout of QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge og dens funktioner.

Bemaerk: Podepindsporten anvendes ikke til analysen til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.
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Patogeninformation

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

antimikrobiel varetagelse og andre vigtige offentlige sundhedsinitiativer.

QlAstatDx Gastrointestinal Panel Cartridge muligger pévisning og differentiering aof 24
parasitrelaterede, virale og bakterielle patogener, der forarsager gastrointestinale
symptomer. Testning kraever en lille prevemaengde og minimal handteringstid, og

resultaterne er tilgaengelige efter ca. en time.

Patogener, der kan pavises og identificeres med QIlAstatDx Gastrointestinal Panel, er

angivet i tabel 1 (naeste side).
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Tabel 1. Patogener, der er pavist med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Patogen

Klassifikation (genomtype)

Entamoeba histolytica
Cryptosporidium spp.

Giardia lamblia

Cyclospora cayetanensis

Vibrio vulnificus

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio cholerae
Campylobacter spp. (C. jejuni, C. upsaliensis, C. coli)
Salmonella spp.

Clostridium difficile (tcdA/tcdB)
Yersinia enterocolitica
Enteroaggregativ E. coli (EAEC)
Enterotoksigen E. coli (ETEC)

Shiga-lignende toksinproducerende E. coli (STEC)

Shiga-toksinproducerende E. coli (STEC) serotype O157:H7

Enteropatogen E. coli (EPEC)
Enteroinvasiv E. coli (EIEC)/Shigella
Plesiomonas shigelloides

Human adenovirus F40/F41
Norovirus Gl

Norovirus GlI

Rotavirus A

Astrovirus

Sapovirus Gl, Gll, GIV, GV

Parasit (DNA)
Parasit (DNA)
Parasit (DNA)
Parasit (DNA)
Bacterium (DNA)
Bacterium (DNA)
Bacterium (DNA)
Bacterium (DNA)
Bacterium (DNA)
Bacterium (DNA)
Bacterium (DNA)
Bacterium (DNA)
Bacterium (DNA)
Bacterium (DNA)
Bacterium (DNA)
Bacterium (DNA)
Bacterium (DNA)
Bacterium (DNA)
Adenovirus (DNA)
Calicivirus (RNA)
Calicivirus (RNA)
Reovirus (RNA)
Astrovirus (RNA)
Calicivirus (RNA)
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Funktionsprincip

Beskrivelse af processen
Diagnostiske test med QIlAstatDx Gastrointestinal Panel udferes i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Al proveklargering og alle analysetrin udferes automatisk aof QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Prever indsamles og indseettes manuelt i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge:

En overferselspipette anvendes til dispensering af vaeskeprave i hovedporten (Figur 2).

Figur 2. Dispensering of vaeskeprave i hovedporten.

Brugsanvisning til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel (Héndbog) 09/2020 9



Indsamling of preve og péseetning af kassette

Indsamlingen af prever og deres efferfalgende indsaetning i QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge skal udferes af personale, der er opleert i sikker handtering af biologiske

prover.
Falgende trin er involveret og skal udferes af brugeren:

1. Der indsamles en affgringspreve.

2. Preven anbringes og resuspenderes i et Cary-Blair-transportmedie i henhold il
producentens anvisninger.
Bemaerk: Den optimale koncentration pa 25-100 mg ukonserveret affgring pr. ml Cary-
Blair-transportmedie skal anvendes. Den maksimale koncentration, der kan anvendes, er
250 mg ukonserveret affering pr. ml Cary-Blair-transportmedie.

3. Praveoplysningerne skrives manuelt p& preven, eller en prevemaerkat pdsaettes averst pa
en QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.

4. Vaskeproven (affering resuspenderet i Cary-Blair-transportmedie) indsaettes manuelt i

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge:

O 200 pl preve overfares til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge med en

overfgrselspipette.

Bemaerk: Brugeren skal efterse pravekontrolvinduet for at bekrasfte, at vaeskepraven er

indsat (Figur 3, naeste side).
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Figur 3. Pravekontrolvindue (blé pil).

5. Provestregkoden og stregkoden p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge er
scannet i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

6. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge indsaettes i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

7. Testen startes p&d QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Praveklargering, nukleinsyreamplifikation og pévisning

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

1. Vaeskeproven homogeniseres, og cellerne lyses i lysekammeret p& QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge, som indeholder en rotor, der karer ved hgj hastighed,

og silica-perler, der sarger for en effektiv celleforstyrrelse.

2. Nukleinsyrer renses fra den lyserede preve via binding til en silicamembran i
oprensningskammeret i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge ved forekomst of

kaotropiske salte og alkohol.

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

Cartridge.
4. Proveblandingen og PCR-reagenserne dispenseres i PCR-kamrene p& QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel Cartridge, som indeholder lyofiliserede, analysespecifikke primere
og prober.

5. QlAstatDx Analyzer 1.0 opretter optimale temperaturprofiler til at udfere effektiv
multiplex-RT-PCR i realtid og udferer realtidsfluorescensmélinger for at generere

amplifikationskurver.

6. QlAstatDx Analyzer 1.0-softwaren fortolker de resulterende data, behandler kontroller

og leverer en testrapport.
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Medfzlgende materialer

Kit-indhold

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Katalognr. 691411
Antal tests 6
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge* 6
Overferselspipetter’ 6

* 6 individuelt pakkede kassetter indeholdende alle reagenser, der er ngdvendige til praveklargering og multiplex-RT-
PCR i realtid plus intern kontrol.
t 6 individuelt pakkede overfarselspipetter il dispensering af vaeskepreve i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Cartridge.
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Nadvendige materialer, som ikke medfalger

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel er designet til brug med QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Sgrg for
at felgende er tilgaengeligt for pdbegyndelse pa en test:

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (mindst et driftsmodul og et analysemodul) med softwareversion

1.2 eller nyere*

® Brugervejledning til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (til brug med softwareversion 1.2 eller
nyere)

® Den seneste analysedefinitionsfil til QlAstat-Dx-softwaren til gastrointestinalt panel

installeret i driftsmodulet

Advarsler og forholdsregler

Til in vitro-diagnostisk brug

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel er beregnet til at blive anvendt af laboratoriepersonale,

som er uddannet i brug af QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Sikkerhedsoplysninger

Der skal altid anvendes laboratoriekittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller, nér der
arbejdes med kemikalier. Der henvises til de relevante sikkerhedsdatablade (safety data

sheets, SDS) for yderligere information. De findes online i PDFformat pé&

* DiagCORE® Analyzer-instrumenter, der kerer QlAstat-Dx-softwareversion 1.2 eller nyere, kan anvendes som et
alternativ til QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrumenter.
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www.qiagen.com/safety, hvor sikkerhedsdatabladene for hvert QIAGEN®kit og hver kit-

komponent kan lzeses og udskrives.

Beer altid passende personligt beskyttelsesudstyr, herunder men ikke begraenset til, pudderfri
engangshandsker en laboratoriekittel og beskyttelsesbriller. Beskyt hud, gjne og slimhinder.

Skift ofte handsker ved handtering af praver.

Handter alle prever, brugte kassetter og overferselspipetter, som om de kan overfare
smitstoffer. Overhold altid sikkerhedsforanstaltninger, som beskrevet i de relevante
retningslinjer, som f.eks. Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) (institut for
kliniske standarder og laboratoriestandarder), Protection of Llaboratory Workers from
Occupationally  Acquired  Infections  (beskyttelse — af  laboratoriearbejdere  mod
arbejdserhvervede infektioner), Approved Guidelines (M29 (godkendte retningslinjer M29)

eller andre passende dokumenter, der er leveret af:

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

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

Konference for Statslige Industrihygiejnikere, USA)
e COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Kontrol af sundhedsskadelige

stoffer, Storbritannien)

Folg institutionens sikkerhedsprocedurer for handtering af biologiske prever. Bortskaf prover,
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridges og overfaerselspipetter i overensstemmelse med

relevante bestemmelser.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge er en lukket engangsanordning, der indeholder
alle reagenser, der skal bruges til praveklargering og multiplex-RT-PCR i realtid i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Anvend ikke en QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge med overskredet
udlgbsdato, der forekommer beskadiget eller laekker vaeske. Bortskaf brugte eller

beskadigede kassetter ifzlge alle gaeldende sundheds- og sikkerhedsregler og love.
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Overhold standardlaboratorieprocedurer for at holde arbejdsomrédet rent og fri for
kontamination. Retningslinjer er beskrevet i publikationer som f.eks. Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories fra Centers for Disease Control and Prevention
og National Institutes of Health (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Folgende farer og forholdsregler gaelder for komponenterne i QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

Indeholder: ethanol; guanidinhydrochlorid; guanidinthiocyanat;
@ isopropanol; proteinase K; t-octylphenoxypolyethoxyethanol. Fare!
Yderst brandfarlig vaeske og damp. Skadelig ved indtagelse eller
@ ved indénding. Kan vaere farlig ved hudkontakt. Fordrsager svaere
forbreendinger af huden og gjenskader. Kan forarsage allergi- eller
astmasymptomer eller &ndedrzetsbesvaer ved indé&nding. Kan
forérsage slevhed eller svimmelhed. Skadelig for vandlevende
organismer, med langvarige virkninger. Udvikler meget giftig gas
ved kontakt med syre. Virker aetsende pé luftvejene. Holdes vaek fra
varme/gnister/&ben ild/varme overflader. Rygning forbudt. Undgé&
indénding af pulver/rag/gas/tége/damp/spray. Baer
beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/zjenbeskyttelse/ansigtsbeskytt
else. Anvend d&ndedraetsveern. VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fiern eventuelle kontaktlinser,
hvis det kan geres let. Fortsaet med at skylle. Ved eksponering eller
mistanke om eksponering: Ring til en GIFTINFORMATION eller en
leege. Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at

vedkommende hviler i en stilling, som letter vejriraekningen.
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Opbevaring og handtering af reagenser

Opbevar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridges pa et tert og rent opbevaringssted ved
rumtemperatur (15-25 °C). Tag ikke QIlAstatDx Gastrointestinal Panel Cartridges eller
overfarselspipetterne ud af deres individuelle emballage for den faktiske anvendelse. Under
disse forhold kan QIlAstatDx Gastrointestinal Panel Cartridges opbevares  indtil
udlgbsdatoen, der er trykt p& den individuelle emballage. Udlgbsdatoen er ogsa indeholdt i
stregkoden pd& QIAstatDx Gastrointestinal Panel Cartridge og leeses af QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, nér kassetten er indsat i instrumentet til karsel af en test.
Prevehdandtering, -opbevaring og klargering

Afferingsprever skal indsamles og héndteres i henhold til den anbefalede fremgangsmade

fra producenten af Cary-Blairtransportmediet.

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

transportmedieprever, er angivet nedenfor:

® Rumtemperatur op til 4 timer ved 15-25 °C
o Afkelet op til 3 dage ved 2-8 °C

® Frosset op til 24 dage ved -15 til -25 °C

e Frosset op til 24 dage ved -70 til -80 °C
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Procedure

Intern kontrol

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

nukleinsyreoprensning, revers transskription og realtids-PCR.

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

Et negativt signal for den interne kontrol negerer ikke nogen positive resultater for paviste og
identificerede mél, men det ugyldigger alle negative resultater i analysen. Derfor skal testen

gentages, hvis det interne kontrolsignal er negativt.
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Protokol: Ukonserverede afferingsprever i Cary-Blairtransportmedie

Praveindsamling, transport og opbevaring

Indsaml og resuspender affgringspreven i henhold il den anbefalede fremgangsméde fra

producenten af Cary-Blairtransportmediet.

Indsaetning af en prove i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

1. Abn pakningen med en QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge ved hjzelp af
indhakkene til afrivning pé& siderne af pakningen (Figur 4).

VIGTIGT: Nér pakningen er &bnet, skal der indferes prove i

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, og den skal indszettes i QlAstat-Dx Analyzer
1.0 inden for 120 minutter.

Figur 4. Abning af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.
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. Tag QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge op af pakken og anbring den, sé

stregkoden vender mod dig.

. Skriv preveoplysningerne manuelt, eller szt en preveinformationsmaerkat gverst pd
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge. Serg for, at maerkaten sidder korrekt og ikke
blokerer for légets &bning (Figur 5).

Figur 5. Placering of preveoplysninger averst pa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.

. Abn provelaget til hovedporten foran pd QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge
(Figur 6, naeste side).

VIGTIGT: Undlad at vende QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge eller ryste den,
mens léget til hovedporten er &dbent. Hovedporten indeholder silica-perler, der anvendes
til praveoplasningen. Silica-perlerne kan falde ud of QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Cartridge, hvis den rystes, mens laget er dbent.
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Figur 6. Abning af prevelaget til hovedporten.

5. Bland forsigtigt afferingen i Cary-Blairtransportmediet, for eksempel ved at ryste
proveraret kraftigt 3 gange (Figur 7).

Figur 7. Blanding of afferingspreve i Cary-Blair-transportmedie.
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6. Abn roret med den prave, der skal testes. Brug den medfelgende overferselspipette til at
traekke vaeske op til den anden pafyldningsstreg p& pipetten (dvs. 200 pl)(Figur 8).
VIGTIGT: Traek ikke luft ind i pipetten. Hvis der suges luft ind i pipetten, skal prevevaesken

i pipetten forsigtigt presses tilbage ind i preveraret og suges op igen.

Figur 8. Opsugning af prove i den medfolgende overfarselspipette.
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7. Overfer forsigtigt 200 pl preve ind i hovedporten pd QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge ved hjzlp of den medfelgende overfarselspipette til engangsbrug (Figur 9).

Figur 9. Overfersel aof prove ind i hovedporten pa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cariridge.

8. Luk laget il hovedporten forsvarligt, indtil det klikker (Figur 10, naeste side).
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Figur 10. Lukning af laget fil hovedporten.

9. Observer, at preven er indsat via pravekontrolvinduet i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge (Figur 11, naeste side). Det skal kunne ses, at preven og silica-perlerne er

blandet sammen.

VIGTIGT: Nér praven er placeret i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, skal
kasseften indsaettes i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 inden for 90 minutter.
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Figur 11. Prevekontrolvindue (blé pil).

Start af QlAstat-Dx Analyzer 1.0

10.Teend QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pé& teend-/slukknappen foran pé instrumentet.

Bemaerk: Afbryderen p& bagsiden of analysemodulet skal vaere indstillet til positionen "I".
Statusindikatorerne p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bliver bla.

11.Vent, til hovedskeermbilledet vises, og statusindikatorerne p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0

bliver grenne og holder op med at blinke.
12.log ind p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ved at indtaste brugernavn og adgangskode.

Bemaerk: Skaermbilledet Login (Logon) vises, hvis User Access Control
(Brugeradgangskontrol) er aktiveret. Hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er

deaktiveret, kraeves ikke brugernavn/adgangskode, og hovedskzermbilledet vises

13.Felg instruktionerne i installation fer kerslen af testen, hvis analysedefinitionsfilen ikke er
blevet installeret | QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (se appendiks A: Installation af

analysedefinitionsfil, side 72, for at f& flere oplysninger).
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Korsel af en test

14.Tryk p& knappen Run Test (Kar test) averst i hajre hjgrne af beraringsskaermen pé&

QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

15.Scan preve-ID-stregkoden p& Cary-Blair-transportmediet med praven, eller scan

preveinformationstregkoden averst p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, nér
du bliver bedt om det (se trin 3), ved hjzelp af den indbyggede stregkodelaeser foran p&
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Figur 12, naeste side).

Bemaerk: Det er ogsa muligt at indtaste preve-ID'et med bergringsskaermens virtuelle

tastatur ved at vaelge feltet Sample ID (Prave-ID).

Bemaerk: Afhaengigt of den valgte systemkonfiguration kan indtastning af patient-ID'et

ogsa afkraeves p& dette tidspunkt.

Bemaerk: Instruktioner fra QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vises p& Instructions Bar

(instruktionslinjen) i bunden of beraringsskaermen.

Figur 12. Scanning af preve-ID-stregkode.
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16.Scan stregkoden pé kassetten, der skal anvendes til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge, nér du bliver bedt om det (Figur 13). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 genkender

automatisk den analyse, der skal keres, pd basis af kassettestregkoden.

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

Dx Analyzer 1.0 for yderligere oplysninger om, hvordan der installeres analyser.

Figur 13. Scanning of stregkode pé& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.

17.Skaermbilledet Confirm (Bekraeft) vises. Gennemgéd de indtastede data, og foretag
eventuelle nedvendige sendringer ved at vaelge de relevante felter p& bergringsskaermen

og redigere oplysningerne.
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18.Tryk pa Confirm (Bekrzeft), nér alle de viste data er korrekte. Vzelg om nedvendigt det

relevante felt for at redigere indholdet, eller tryk p& Cancel (Annuller) for at annullere
testen (Figur 14).

- s
admunistrator Run Test Module 1 17:37 20190206

Ul administrator

TEST DATA

2430362

W
o =
=1
g

Cancel
Madule Confirm TEST DATA or chek any feld lo edil

Figur 14. Bekreeftelse of indtastning of data.

19.Kontroller, at begge prevelag til podepindsporten og hovedporten p& QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel Cartridge er forsvarligt lukkede. Nér kassetteindgangsporten
overst pd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatisk &bner sig, indsaettes QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge med stregkoden vendt mod venstre og reaktionskamrene
vendt nedad (Figur 15).

Bemaerk: Der er ingen grund til at skubbe QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge ind
i QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Anbring den korrekt i kassetteindgangsporten, og QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 vil automatisk flytte kassetten ind i analysemodulet.

Bemaerk: Podepindsporten anvendes ikke til analysen til QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel.
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Astat-Dx Analyzer

-

Figur 15. Indsatning of QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

20.Nér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge er registreret, lukker QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 automatisk laget til kassetteindgangsporten og starter testkerslen. Der

kraeves ingen yderligere handling af operatgren for at starte kerslen.

Bemaerk: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 accepterer ikke andre QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridges end dem, der er anvendt og scannet under testopsaetningen. Hvis der
indsaettes en anden kassette end den, der er scannet, genereres en fejl, og kassetten

udstedes automatisk.

Bemeerk: Indtil dette tidspunkt er det muligt at annullere testkerslen ved at trykke pa
knappen Cancel (Annuller) i nederste hejre hjerne af bergringsskaermen.
Bemaerk: Afhaengigt af systemkonfigurationen kan operateren skulle genindtaste sin

brugeradgangskode for at starte testkerslen.
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Bemaerk: L&get til kassetteindgangsporten lukker automatisk efter 30 sekunder, hvis der
ikke saettes en QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge i porten. Gentag proceduren

fra trin 18, hvis dette sker.
21.Mens testen kerer, vises den resterende kerselstid pa bereringsskaermen.

22.Nér testkarslen er feerdig, vises skaermbilledet Eject (Udstad) (Figur 16, naeste side), og

modulstatuslinjen viser testresultatet som en af felgende valgmuligheder:

O TEST COMPLETED (TEST FULDFQRT): Testen blev fuldfert
O TEST FAILED (TEST FEJLET): Der opstod en fejl under testen
O TEST CANCELED (TEST ANNULLERET): Brugeren annullerede testen

VIGTIGT: Se mulige arsager og instruktioner i at fortseette i afsnittet "Fejlfinding" i

brugervejledningen til QlAstat-Dx Analyzer 1.0, hvis testen fejlede.

- = ik
administratar Foun Test Module 1 17738 2019-02-06

oo oo}

administrator
Gl
TEST DATA
2430362

: @

Stool

Cancel
Module T | Test Completed - Remove Cartridge

Figur 16. Visning af skaermbilledet Eject (Udsted).

23.Tryk p& '® Eject (Udsted) p& bergringsskaermen for at fierne QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge og bortskaffe den som biologisk farligt affald ifelge alle gseldende
sundheds- og sikkerhedsregler og love. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge skal
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fiernes, nar kassetteindgangsporten &bner sig og udsteder kassetten. Hvis kassetten ikke
fiernes efter 30 sekunder, flyttes den automatisk tilbage i QlAstat-Dx Analyzer 1.0, og
laget il kassetteindgangsporten lukkes. Tryk pa Eject (Udsted), hvis dette sker, for at dbne

l&get til kassetteindgangsporten igen og derefter fjerne kassetten.

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

annulleret af operateren eller til test, der blev registreret fejl i.

24.Nar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge er udstedt, vises skaermbilledet Results
Summary (Resultatoversigt]. Se yderligere oplysninger i "Fortolkning af resultater”, side
32. Tryk pé Run Test (Ker test) for at begynde processen med at kare endnu en test.

Bemaerk: Se yderligere oplysninger om brugen af QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i
brugervejledningen til QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Fortolkning af resultater

Visning af resultater

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 fortolker og gemmer automatisk testresultater. Efter udstedelse af
QlAstatDx  Gastrointestinal  Panel Cartridge  vises  sksermbilledet Results  Summary

(Resultatoversigt) automatisk (Figur 17).

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

Figur 17. Eksempelskaermbilledet Results Summary (Resultatoversigt), der viser Test Data (Testdata) i panelet til venstre

og Test Summary (Testoversigt) i hovedpanelet.

Hoveddelen af skaermbilledet indeholder felgende lister og anvender farvekodning og

symboler til at angive resultaterne:

® Den farste liste under overskriffen "Detected" (Registreret) indeholder alle patogener, der
er registreret og identificeret i praven, efterfulgt of et (+] tegn, som er redt.

® Den anden liste under overskriften "Equivocal" (Tvivlsom) er ikke anvendt. "Equivocal”
(Tvivlsomme) resulter er ikke anvendelige for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel. Derfor vil

listen "Equivocal" (Tvivlsom) altid veere tom.
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® Den tredje liste under overskriften "Tested" (Testet) indeholder alle patogener, der er
testet i preven. De patogener, der er registreret og identificeret i praven, er efterfulgt of et
[+ tegn og er farvet rede. De patogener, der er testet men ikke registreret, er efterfulgt of

et & tegn og er farvet grenne. Ugyldige patogener vises ogsé& pé& denne liste.

Bemaerk: De patogener, der er registreret og identificeret i praven, vises pd bade listen

"Detected" (Registreret) og "Tested" (Testet).

Hvis testen ikke lykkes, indikerer en meddelelse "Failed" (Fejlet) efterfulgt af den specifikke
fejlkode.

Folgende testdata vises i venstre side af skaermbilledet:

e Sample ID (Preve-ID)

® Patient ID (PatientID) (hvis tilgeengeligt)
® Assay Type (Analysetype)

e Sample Type (Provetype)

Der er flere data om analysen tilgaengelige, afhaengigt aof operaterens adgangsrettigheder

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

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

at vaelge testen pa listen View Result List (Vis resultater).

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

bundlinjen i skaermbilledet.
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Visning af amplifikationskurver

Tryk pé fanen |2 Amplification Curves (Amplifikationskurver) for at vise testamplifikationskurver

for de paviste patogener (Figur 18).
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Figur 18. Skaermbilledet Amplification Curves (Amplifikationskurver) (fanen PATHOGENS (Patogener)).

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

vises i midten.

Bemaerk: Hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret pa QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, er skaermbilledet Amplification Curves (Amplifikationskurver) kun tilgsengeligt

for operaterer med adgangsrettigheder.

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

der er forbundet med patogenet. Fravalgte patogener vises med grét.

De tilsvarende Cr. og endepunkisfluorescensvaerdier (EP) vises under hvert patogennavn.

34 Brugsanvisning til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel (Héndbog) 09/2020



Tryk p& fanen CONTROLS (Kontroller) i venstre side for at f& vist kontrollerne i

amplifikationsdiagrammet. Tryk pé cirklen ud for kontrolnavnet for at vaelge eller fravaelge
det (Figur 19).
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Figur 19. Skeermbilledet Amplification Curves (Amplifikationskurver) (fanen CONTROLS (Kontroller)).

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

skifte mellem logaritmisk eller linezer skala for Y-aksen.

Skalaen for X-aksen og Y-aksen kan justeres med de @ bla justeringscirkler p& hver akse.
Tryk og hold pé en bla justeringscirkel, og flyt den derefter til det anskede sted p& aksen. Flyt

en bl justeringscirkel til den oprindelige akse for at returnere til standardveerdierne.

Visning af testoplysninger

Tryk pé El Test Details (Testoplysninger) pé& fanemenulinjen i bunden of beraringsskaermen

for at gennemgd resultaterne mere detaljeret. Rul ned for at se hele rapporten.
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Folgende Test Details (Testoplysninger) vises i midten af skaermbilledet (Figur 20, naeste side):

e User ID (Bruger-ID)

e Cartridge SN (serial number) (Kassettens serienummer)
e Cartridge expiration date (Kassettens udlgbsdato)

® Module SN (serial number) (Modulets serienummer))

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

(Annulleret of operater))
e Error Code (Fejlkode) (hvis den findes)
e Test Start Date and Time (Dato og klokkesleet for teststart)
® Test execution time (Udferelsestid for test)
® Assay Name (Analysenavn)
e Test ID (Testnummer)
® Test Result (Testresultat):

O Positive (Positivi) (hvis mindst et gastrointestinalt patogen registreres/identificeres)
O Negative (Negativi) (hvis intet gastrointestinalt patogen registreres)
O Failed (Fejlede) (der opstod en fejl, eller testen blev annulleret af brugeren)
® Lliste over analytter, der er testet i analysen med Cr- og endepunkisfluorescens i tilfeelde aof
et positivt signal

® Intern kontrol med Cr- og endepunkisfluorescens
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Figur 20. Eksempelskaermbillede, der viser testdata i panelet til venstre og testoplysninger i hovedpanelet.

Gennemgang af resultater fra tidligere test

Tryk pé @© View Results (Vis resultater) pé& hovedmenulinjen for at f& vist resultater fra

tidligere test, der er gemt i resultatlageret (Figur 21).
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Figur 21. Eksempelskarmbillede for View Results (Vis resultater).
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Falgende oplysninger er tilgaengelige for hver udfert test (Figur 22):

e Sample ID (Preve-ID)

e Assay (Analyse) (navn pd testanalysen, som er "GI" for Gastrointestinal Panel)
e Operator ID (Operater-ID)

® Mod (Modul) (analysemodul med oplysninger om, hvorndr testen blev udfert)
e Date/Time (Dato/klokkeslzet) (dato og klokkeslaet for testens fuldfarelse)

® Result (Resultat) (resultat af testen: positive [pos] (Positivi), negative [neg] (Negativi),
failed [fail] (Fejlet) eller successful [suc] (Vellykket)

Bemaerk: Hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret pd QlAstatDx Analyzer

1.0, er de data, som brugeren ikke har adgangsrettigheder fil, skjult med asterisker.

Vaelg et eller flere testresultater ved at trykke p& den gra cirkel til venstre for preveID'et. Der
vises et flueben ud for de valgte resultater. Fraveelg testresultater ved at trykke pa dette flueben.
Hele resultatlisten kan vaelges ved at trykke p& @ fluebenscirklen i averste raekke (Figur 22).
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Figur 22. Eksempel pa valg of Test Results (Testresultater) pa skeermbilledet View Results (Vis resultater).
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Tryk et vilkérligt sted pé testraekken for at f& vist resultatet for en bestemt test.

Tryk pé en kolonneoverskrift (f.eks. Sample ID (Prave-ID)) for at sortere listen i stigende eller
faldende raekkefolge ifelge det pagaeldende parameter. Listen kan kun sorteres efter en

kolonne ad gangen.

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

Tabel 2. Beskrivelse aof testresultater

Resultat Resultat Beskrivelse

Positive (Positiv) e pos Mindst et patogen er positivt

Negative (Negativ) . Ingen analytter blev registreret

Failed (Ikke-godkendt) e fail Testen fejlede, enten fordi der opstod en fejl, eller
fordi testen blev annulleret af brugeren

Successful (Vellykket) ° e Testen er enten positiv eller negativ, men brugeren

har ikke adgangsrettigheder til at se testresultaterne

Serg for, at der er sluttet en printer til QlAstat-Dx Analyzer 1.0, og at der er installeret en
korrekt driver. Tryk p& Print Report (Udskriv rapport) for at udskrive en eller flere rapporter for

det eller de valgte resultater.

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

valgte resultater i PDF-format pa en ekstern USB-lagerenhed.
Veelg rapporttypen: Liste over test eller testrapporter.

Tryk p& Search (Seg) for at sege efter testresultater efter Sample ID (Prove-D), Assay
(Analyse) og Operator ID (IOperater-ID). Indtast segestrengen med det virtuelle tastatur og
tryk pé& Enter for at starte segningen. Kun poster med sggeteksten vil blive vist i

segeresultaterne.
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Hvis resultatlisten er blevet filtreret, geelder segningen kun den filtrerede liste.

Tryk og hold p& en kolonneoverskrift for at anvende et filter, der er baseret pd det
pégeeldende parameter. For nogle parametre som f.eks. Sample ID (Preve-ID) vises det

virtuelle tastatur, s& segestrengen for det pagaeldende filter kan indtastes.

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

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

Eksport aof resultater til et USB-drev

Veelg Save Report (Gem rapport) fra en hvilken som helst fane pé sksermbilledet View Results
(Vis resultater), og gem en kopi aof testresultaterne i PDF-format p& et USB-drev. USB-porten
sidder foran p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Udskrivning af resultater

Serg for, at der er sluttet en printer til QlAstat-Dx Analyzer 1.0, og at der er installeret en
korrekt driver. Tryk pé& Print Report (Udskriv rapport) for at sende en kopi af testresultaterne ftil

printeren.
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Fortolkning af resultater

Et resultat for en gastrointestinal organisme fortolkes som "Positive" (Positiv), nér den
tilsvarende PCR-analyse er positiv, bortset fra EPEC, STEC og STEC O157:H7.
Resultatfortolkningen for EPEC, STEC og STEC O157:H7 felger det rationale, der er

beskrevet i denne tabel 3 herunder.

Tabel 3. Fortolkning af EPEC-, STEC- og STEC O157:H7-resultater

EPEC-resultat  STEC stx1/stx2-resultat ~ STEC O157:H7-resultat  Beskrivelse

Negative Negative Invalid EnteropatogenE. coli (EPEC) ikke pavist, og
(Negativ) (Negativ) (ugyldig) Shiga-lignende toksinproducerende E. coli
(STEC) stx1/stx2 ikke pdvist.
E. coli O157:H7-serotyperesultat er ikke
relevant, nér STEC ikke er pavist.

Positive Negative Invalid Enteropatogen E. coli (EPEC) pévist, og
(Positiv) (Negativ) (ugyldig) Shiga-lignende toksinproducerende E. coli
(STEC) stx1/stx2 ikke pduvist.
E. coli O157:H7-serotyperesultat er ikke
relevant, nér STEC ikke er pdvist.

Invalid Positive Negative EPEC-resultatet er ikke relevant (EPEC-
(ugyldig) (Positiv) (Negativ) pévisning kan ikke differentieres, nar
STEC pévises).
Shiga-lignende toksinproducerende E. coli
(STEC) stx1/stx2. pavist.
STEC O157:H7-serotype ikke pavist.
Invalid Positive Positive EPEC-resultatet er ikke relevant (p&visning
(ugyldig) (Positiv) (Positiv) kan ikke differentieres, n&r STEC pavises).

Shiga-lignende toksinproducerende E. coli
(STEC) stx1/stx2. pdvist.

STEC O157:H7-serotype pavist.
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Fortolkning af intern kontrol

Interne kontrolresultater skal fortolkes i henhold til tabel 4.

Tabel 4. Fortolkning af interne kontrolresultater

Kontrolresultat  Forklaring Handling

Passed Den interne kontrol amplificeredes Kerslen blev fuldfert. Alle resultater er validerede

(Godkendt) og kan rapporteres. Pdviste patogener rapporteres
som "positive", og ikke péviste patogener
rapporteres som "negative".

Failed Den interne kontrol fejlede Positivt pavist(e) patogen(er) rapporteres, men alle

(Ikke-godkendt) negative resultater (testede men ikke pdvist(e)
patogenler]) er ugyldige.
Gentag testningen med en ny QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge.
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Kvalitetskontrol

| overensstemmelse med QIAGENSs ISO-certificerede kvalitetsstyringssystem testes hvert lot of
QlAstatDx  Gastrointestinal Panel efter fastlagte testkriterier for at sikre en ensartet

produktkvalitet.

Begraensninger

e Resultater fra QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel er ikke beregnet til at blive brugt som
eneste grundlag for diagnose eller andre beslutninger i forbindelse med

patientbehandling.

® Positive resultater udelukker ikke co-infektion med organismer, der ikke er indeholdt i
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel. Det pdviste stof e ikke nedvendigvis den definitive

arsag til sygdommen.

e Negative resultater udelukker ikke infektion i mave-tarm-kanalen. Denne analyse pdviser
ikke alle stoffer for akut gastrointestinal infektion, og felsomhed i nogle kliniske

indstillinger kan afvige fra beskrivelsen pé& indlsegssedlen.

® Et negativt resultat med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel udelukker ikke syndromets
smittefarlige art. Negative analyseresultater kan stamme fra adskillige faktorer og deres
kombinationer, herunder pravehé&ndteringsfeil, variation i nukleinsyresekvenser som
analysen er mél for, infektion med organismer, der ikke er indeholdt i analysen,
organismeniveauer for indeholdte organismer, der er under p&visningsgraensen for

analysen og brug af visse leegemidler, terapier eller stoffer.

e QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel er ikke beregnet til testning of andre prever end dem,
der er beskrevet i disse brugsanvisninger. Testydelseskarakteristika er kun fastsat med
ukonserverede afferingsprever, der er resuspenderet i Cary-Blairtransportmedie fra

personer med akutte gastrointestinale symptomer.
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QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel er beregnet til at blive anvendt sammen med standard
of care-dyrkning til genfinding af organismer, serotypebestemmelse og/eller eventuelt

antimikrobiel falsomhedstestning.

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

epidemiologiske fund.
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel kan kun anvendes sammen QlAstat-Dx Analyzer 1.0.*

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel er en kvalitativ analyse og indeholder ikke en

kvantitativ vaerdi for pdviste organismer.

Parasitiske, virale og bakterielle nukleinsyrer kan vedvare in vivo, selvom organismen
ikke er levedygtig eller smittefarlig. P&visning af en m&lmarker antyder ikke, at den

tilsvarende organisme er infektionens kausale stof eller de kliniske symptomer.

Pavisning af virale, parasitiske og bakterielle nukleinsyrer afhaenger af korrekt
preveindsamling, hdndtering, transport, opbevaring og pésaetning i QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge. Driftstekniske problemer i forbindelse med nogle of
ovennaevnte processer kan fordrsage forkerte resultater, herunder falsk-positive eller falsk-

negative resultater.

Analysefelsomheden og -specificiteten for de specifikke organismer og for alle
kombinerede organismer er vaesentlige ydeevneparametre for en bestemt analyse og
varierer ikke afhaengigt of preevalensen. Til gengaeld afhaenger bade de negative og
positive praediktive vaerdier af et testresultat af sygdoms-/organismepraevalensen.
Bemaerk, at en hgjere praevalens favoriserer den positive praediktive vaerdi of et
testresultat, mens en lavere praevalens favoriserer den negative praediktive vaerdi of et

testresultat.

* DiagCORE Analyzer-instrumenter, der kerer QlAstat-Dx-softwareversion 1.2 eller nyere, kan anvendes som et
alternativ til QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrumenter.
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Ydelseskarakteristik

Klinisk ydeevne

Der blev udfert en klinisk undersegelse med det formdl at vurdere QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel-analysens ydeevne med henblik p& CE-maerkning.

Studiet blev udformet som observationelt, retrospektivt med anvendelse af kliniske restprover
fra forsagspersoner med tegn og symptomer p& en akut gastrointestinal infektion.
Deltagende centre blev bedt om at teste frosne retrospektive praver i henhold til protokol- og

centerspecifikke instruktioner.

Egnede prever var ukonserveret affgring eller affering i Cary-Blair, der var indsamlet fra
patienter, der var misteenkt for at have gastrointestinal infektion, og som havde et klinisk
gastrointestinalt syndrom, herunder diarré, opkastning, mavesmerter og/eller feber som

typiske tegn og symptomer.
Et (1) hospitalslaboratorium og producentens eget testlaboratorium deltog i undersegelsen.

| alt 361 kliniske praver blev testet af det deltagende hospitalslaboratorie og producentens
teststed, med henholdsvis 235 og 126 prever hver. Sterstedelen of de negative praver, der
blev indrulleret i undersggelsen, blev testet p& producentens sted (88 praver). Alle praver var
tidligere blevet testet med en rackke molekylaere metoder, herunder BD MAX® Enteric Parasite
Panel (alle parasitter) Allplex® Gastrointestinal Panel-analysen (panel 1-3) og FilmArray®
Gastrointestinal Panel-analysen. | tilfselde aof uoverensstemmende resultater blev praver
omtestet ved hjeelp aof en aof ovennaevnte metoder - sterstedelen med FilmArray
Gastrointestinal Panel Assay — og 2 ud af 3-reglen blev anvendt: Det resultat, der blev
opndet ved 2 metoder, blev accepteret som det sande resultat. De prever, der blev

resuspenderet i Cary-Blair, havde vaeret opbevaret ved -80 °C fer testen.
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Alle testmetoder blev udfert i henhold til instruktionerne fra de respektive producenter.

Af de 361 praver, der blev indrulleret, blev 5 praver udelukket fra undersggelsen, hvilket
resulterede i 356 prover til evaluering og analyse. Disse 356 prover gav i alt 546
evaluerbare resultater. Af disse resultater pdviste QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 425
patogener korrekt (sandt positive resultater), mens 91 resultater var sandt negative. QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel fejlede pavisning af 9 patogener (falsk negative), mens det paviste
21 patogener, der ikke blev fundet ved nogen af komparatormetoderne (falsk positive). Det
skal bemaerkes, at 2 falsk positive resultater var i prever, som var fuldt negative med

komparatormetoderne.

Klinisk falsomhed eller positiv procentvis overensstemmelse (Positive Percent Agreement, PPA)
blev beregnet som 100 % x (TP/[TP + FNJ]). Sand positiv (true positive, TP) indikerer, at bade
QlAstatDx Gastrointestinal Panel og en eller flere komparatormetoder havde et positivt
resultat for organismen, og falsk negativ (false negative, FN) indikerer, at QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel-resultatet var negativt, mens komparatorlgsningsmetodernes resultater
var positive. Specificitet eller negativ procentvis overensstemmelse (Negative Percent
Agreement, NPA) blev beregnet som 100 % x (TN/[TN + FP]). Sand negativ (true negative,
TN) indikerer, at b&de QlAstatDx Gastrointestinal Panel og komparatormetoden havde
negative resultater, og falsk positiv (false positive, FP) indikerer, at QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel-resultatet var positivt, men komparatormetoderesultaterne var negative.
Til beregning aof den Kkliniske specificitet of de enkelte patogener blev de samlede
tilgeengelige resultater anvendt med de pdgeeldende sande og falske positive
organismeresultater fratrukket. Det eksakte binomiale tosidede 95% konfidensinterval blev

beregnet for hvert punktestimat.

Undersegelsens kliniske ydelseskarakteristika for analysen og dens individuelle patogener er

vist i tabel 5, naeste side.
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Tabel 5. Klinisk felsomhed (PPA) og specificitet (NPA) og 95 % konfidensintervaller for den samlede QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel-analyse samt for de enkelte panelorganismer

TP/(TP+FN) Felsomhed/PPA 95 % CI TN/(TN+FP)  Specificitet/NPA 95 % Cl
Generel 425/434  97,9% 96,1%  91/93 97,8% 92,5%
98,9% 99.,4%
Vira
Adenovirus 24/24 100% 86,2%- 332/333 99,7% 98,3%-
100% 99,9%
Astrovirus 8/8 100% 67,6%- 348/348 100% 98,9%-
100% 100%
Norovirus Gl 5/5 100% 56,6%- 349/351 99,4% 97,9%-
99.5% 99.,8%
Norovirus Gll 29/30 96,7% 83,3%- 323/327 98,8% 99,9%-
99,4% 99,5%
Rotavirus 29/30 96,7% 83,3%- 327/327 100% 98,8%-
99,4% 100%
Sapovirus 11/11 100% 74,1% 345/345 100% 98,9%-
100% 100%
Diarréfremkaldende
E. coli
E. coli O157:H7 2/2 100% 34,2%- 354/354 100% 98,9%-
100% 100%
Enteroaggregativ 26/27 96,3% 81,7%- 328/330 99,4% 97,8%-
E. coli 99,3% 99,8%
Enteroinvasiv 24/25 96,0% 80,5%- 331/332 99,7% 98,3%-
E. coli/ Shigella 99,3% 99,9%
Enteropatogen E. coli  54/54 100% 93,4%- 300/302 99,3% 97,6%-
100% 99,8%
Enterotoksigen E. coli  18/20 90,0% 69,9%- 337/338 99,7% 98,3%-
97.,2% 99.,9%
Enterohaemoragisk 23/23 100% 85,7%- 333/333 100% 98,9%-
E. coli (STEC) 100% 100%
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(Tabel 5 fortsat)

TP/(TP+FN) Folsomhed/PPA 95 % Cl TN/(TN+FP)  Specificitet/NPA 95 % CI

Bakterier
Clostridium difficile 39/39 100% 91,0%- 315/317 99,4% 97,7 %-
100% 99,8%
Campylobacter spp. 45/47 95,7% 85,8%- 307/311 98,7% 96,7 %-
98,8% 99,5%
Plesiomonas 1/1 100% 20,7%- 355/355 100% 98,9%-
shigelloides 100% 100%
Salmonella spp. 7/7 100% 64,6%- 349/349 100% 98,9%-
100% 100%
Vibrio cholera 2/2 100% 34,2%- 354/354 100% 98,9%-
100% 100%
Yersinia enterocolitica 7/7 100% 64,6%- 349/349 100% 98,9%-
100% 100%
Parasitter
Cryptosporidium 16/16 100% 80,6%- 339/340 99,7% 98,4%-
100% 99,9%
Cyclospora 0 - - 355/356 99,7% 98,4%-
cayetanensis 99,9%
Entamoeba histolytica  18/18 100% 82,4%- 338/338 100% 98,9%-
100% 100%
Giardia lamblia 37/38 97,4% 86,5%- 319/319 100% 98,8%-
99,5% 100%

Der var 8 praver, som fejlede efter farste test. Syv (7) prever lykkedes efter test p& ny. En
prove mdtte omtestes to gange. Succesraten for ferste test var 97,7% (343/351),

succesraten efter omtest var 99,7%.
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Konklusion

QlAstat-Dx  Gastrointestinal Panel paviste kliniske ydelseskarakteristika af hegj kvalitet.
Analysens samlede felsomhed og specificitet var henholdsvis 97,9 % (95 % Cl 96,1 % fil
98,9 %) og 97,8 % (95 % Cl 92,5 % til 99,4 %).

Analysen ydede en god praestation for alle individuelle patogener og organismer, herunder
for parasitterne, der lettere "overses" pd et klinisk laboratorium pé& grund af den kompleksitet

og feerdighed, der kraeves for at opnd diagnosen.
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Analytisk ydeevne

Falsomhed (detektionsgraense)

Den analytiske fglsomhed eller detektionsgraensen (Limit of Detection, LoD) defineres som den

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

LoD for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel blev bestemt pr. analyt ved hjeelp of de valgte
stammer, der repraesenterede individuelle patogener, som er mulige at pdvise med QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel. Simuleret affgringsprevematrix (negativ preve resuspenderet i

Copan® Cary-Blairtransportmedie) blev filsat et eller flere patogener og testet i 20 replikater.

Individuelle LoD-veerdier for hvert QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel-mdl er vist i tabel 6

(naeste side).
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Tabel 6. LoD-vaerdier, der er opnaet for de forskellige gastrointestinale malstammer, der er testet i QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel

Patogen Stamme Kilde Koncentration Pavisningsrate
Norovirus Gl - Klinisk preve 1.0E-03* 20/20
Norovirus GlI - Klinisk preve 1.0E-05* 19/20
WA (typekultur tilpasset) ATCC® VR- 44,24 TCIDso/ml 19/20
2018
Rotavirus
WA ZeptoMetrix® 1.0E-05* 19/20
NATGIP-BIO
Astrovirus = Klinisk preve 1.0E-04* 19/20
Cryptosporidivm lowarisolat Waterborne® 0,06 oocyster/ml  19/20
parvum P102C
Entamoeba histolytica  HM-1: IMSS (Mexico City 1967) ATCC 30459 0,008 celler/ml 20/20
Giardia lamblia WB (Bethesda) ATCC 30957 0,03 celler/ml 20/20
Cyclospora - gDNATATCC 3 genomkopier/pl  20/20
cayefanensis PRA-3000SD
Vibrio EB 101 ATCC 17802 > 0,0003 CFU/ml 19/20
parahaemolyticus
Toxinotype XXII A+B+ ATCC BAA- > 0,005 CFU/ml 19/20
1814
. e - NAP1 ZeptoMetrix 1.0E-04* 19/20
Clostridium difficile NATGIPBIO
Toxinotype O A+B+, ATCC 9689 > 0,003 CFU/ml  20/20
90556-M6S
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547] ATCC 33817 > 0,001 CFU/ml 20/20
stx—, stx2—, eae+ ATCC 33780 > 0,01 CFU/ml 20/20
EPEC _ ZeptoMetrix 1.0E02* 20/20
NATGIP-BIO
- ATCC 33559 0,004 CFU/ml 19/20
Campylobacter coli NCTC 11366 ZeptoMetrix, 1.0E-04* 19/20
brugertilpasset
produkt
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(Tabel 6 fortsat)

Patogen Stamme Kilde Koncentration Pavisningsrate
- ATCC BAA- > 0,003 CFU/ml 19/20
Campylobacter jejuni 1234
- ATCC 49349 > 0,001 CFU/ml 19/20
NCTC 11541 (C231) ATCC 43954 > 0,001 CFU/ml 20/20
Campylobacter
upsaliensis Sandstedt og Ursing ATCC BAA- > 0,008 CFU/ml  20/20
1059
Stamme-NTCC 11175 subsp. ATCC 700822 > 0,001 CFU/ml  20/20
Enterocolitica (Schleifstein og
Yersinia enferocolitica  Coleman)
Stamme 33114 ATCC 9610 > 0,5 CFU/ml 20/20
ETEC H10407 ATCC 35401 > 0,001 CFU/ml 20/20
ETEC Serotype O78:H11
E. coli O115:H5 sth+ SSI 82174 3.2E-08* 20/20
EIEC Fr 1368 (ipaH) SSI 82171 7 .QE-09* 20/20
EIEC EIEC 029:NM (Migula) ATCC 43892 > 0,0001 CFU/ml  20/20
Castellani
WRAIR | virulent ATCC 29930 > 0,001 CFU/ml 19/20
Shigella sonnei 7004 ZeploMefrix  1.0E-03* 19/20
NATGIP-BIO
022 stx]- stx2 SSI91350 5.0E-08* 20/20
STEC 026:H11 Microbiologics® 840 CFU/ml 19/20
01100
Ol11a. 111b: K58:H21; ATCC 29552 > 0,001 CFU/ml 19/20
CDC3250-76
EAEC
EAEC ZeptoMetrix 3.2E-04* 19/20
NATGIP-BIO
Serovar Enteritidis ATCC BAA- > 0,002 CFU/ml 19/20
1045
Salmonella enterica
Serovar Enteritidis, CDC K- ATCC 13076 0,4 CFU/ml 20/20
1891
Bader ATCC 14029 > 0,005 CFU/ml 19/20
Plesiomonas
shigelloides Z130 ZeptoMetrix 3.2E-03* 20/20
NATGIP-BIO
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(Tabel 6 fortsat)

Patogen Stamme Kilde Koncentration Pavisningsrate
Sapovirus Gl.1 - Klinisk preve 3.2E-05* 19/20
" Pacini 1854 serotype O1 CECT 514 1.0E07* 20/20

Vibrio cholerae (ATCC 14035)

O157:H7 SSI1 82169 7.9E08* 20/20
STEC O157:H7 0157:H7 Microbiologics 940 CFU/ml 20/20

0617

Tak (73-3544) ATCC VR-930 1.1 TCIDso/ml 20/20
Adenovirus F 40/41

Dugan ATCC VR931 0.002 TCIDso/ml 19/20

* Relativ fortynding fra stammekoncentration.
T Kvantitativt syntetisk Cyclospora cayetanensis DNA.

Analysens robusthed

Verificering af robust analysepreestation blev vurderet ved at analysere ydeevnen for den
inferne kontrol i kliniske afferingsprever. Tredive (30) individuelle ukonserverede
afferingsprever i Cary-Blairtransportmedie, der var negative for alle patogener, som det er

muligt at pavise, blev analyseret med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Alle testede praver viste et positivt resultat og en gyldig ydeevne for den interne kontrol i
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Eksklusivitet (analytisk specificitet)

Der blev udfert et eksklusivitetsstudie med in silico-analyse og in vitro-testning for at vurdere
den analytiske specificitet aof QIAstatDx Gastrointestinal Panel for gastrointestinale
patogener eller ikke-intestinale organismer, som panelet ikke dackker. Disse organismer
omfattede prover, som er relateret til, men forskellige fra det gastrointestinale panels
organismeprover, eller som kunne forekomme i praver, der er indsamlet fra den tilsigtede

testpopulation.
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Valgte organismer er klinisk relevante (kolonisering i mave-tarm-kanalen eller fremkaldelse of
gastrointestinale symptomer), er almindelig hudflora eller laboratoriekontaminanter eller er

mikroorganismer, som en stor del af populationen kan vaere inficeret med.

Praver blev klargjort ved at filseette potentielle krydsreaktive organismer til simuleret
afferingsprevematrix ved den hgjest mulige koncentration baseret pd organismestammen,
106 CFU/ml for bakterielle mal, 10¢ celler/ml for parasitiske mal og 10° TCIDso/ml for

virale mdl.

Tabel 7 viser listen over patogener, der er testet i dette studie.

Tabel 7. Liste over patogener, der er testet for analytisk specificitet

Type Patogen

Abiotrophia defectiva
Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Arcobacter cryaerophilus
Bifidobacterium bifidum
Campylobacter fetus
Campylobacter gracilis
Campylobacter helveticus
Campylobacter hominis
Campylobacter lari
Bakferier Campylobacter mucosalis
Campylobacter rectus
Chlamydia trachomatis
Clostridium difficile non-toxigenic
Clostridium histolyticum
Clostridium perfringens
Clostridium septicum
Clostridium tetani
Corynebacterium genitalium
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae

Enterococcus faecalis
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(Tabel 7 fortsat)

Type

Patogen

Bakterier (fortsat)

Parasitter

Vira

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

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pyogenes

Babesia microti
Blastocystis hominis
Giardia muris
Toxoplasma gondii

Trichomonas tenax

Adenovirus B3
Adenovirus C:2
Adenovirus E:4a
Adenovirus type 1
Coronavirus 229E
Coxsackievirus B3
Cytomegalovirus
Enterovirus 6 (Echovirus)
Enterovirus 68

Herpes Simplex Type 2
Rhinovirus TA

Brugsanvisning til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel (Héndbog) 09/2020

55




Krydsreaktivitet blev observeret for Campylobacter spp. (C. coli, C. jejuni og C. upsaliensis)-

designs med Campylobacter rectus og Campylobacter helveticus.

Resten af de testede patogener viste et negativt resultat, og der blev ikke observeret

krydsreaktivitet for de testede organismer i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

In silico-analyse (9) blev udfert for alle primer/probe-designs, der indgik i QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel. Der blev forudsagt et vist niveau af krydsreaktivitet med STEC stx2-
designet ved sekvensanalyse af Citrobacter freundii-stammer, der bar Shige-lignende
toksiner (5, 15-17).

Inklusivitet (analytisk reaktivitet)

Der blev foretaget et inklusivitetsstudie for at analysere pdvisningen af mange forskellige
stammer, der repraesenterer den genetiske diversitet for hver mdlorganisme i det
gastrointestinale panel ("inklusivitetsstammer"). Inklusivitetssammer for alle analytter blev
inkluderet i undersegelsen, der var repraesentativ for arterne/typerne for de forskellige

organismer. Tabel 8 viser listen over gastrointestinale patogener, der er testet i dette studie.

Tabel 8. Liste over patogener, der er testet for analytisk reaktivitet

Patogen Stamme/serotype Kilde
Norovirus Gl Gl.4 Klinisk preve
Gl.3 Klinisk prove
Norovirus Gl Gll.17 Klinisk preve
WA (typekultur tilpasset) ATCC VR2018
Rotavirus WA ZeptoMetrix NATGIP-BIO
WA, MA-104 ZeptoMetrix 081004 1CFHI
Astrovirus HAstV-1 Klinisk preve
HAstV-4 Klinisk preve
Cryptosporidium parvum lowarisolat Waterborne P102C
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(Tabel 8 fortsat)

Patogen Stamme/serotype Kilde
HM-1: IMSS (Mexico City 1967) ATCC 30459
Entamoeba histolytica Colonbiopsi fra voksen mand med ~ ATCC 30015
amebisk dysenteri, Korea, (2)HK-9
WB (Bethesda) ATCC 30957
Giardia lamblia H3-isolat Waterborne Inc. P101
Portland -1 ATCC 30888
Cyclospora cayetanensis - gDNA* ATCC PRA-3000SD
EB 101 ATCC 17802
Vibrio parahaemolyticus VP250 ATCC BAA-242
205 [9302] ATCC 33846

Clostridium difficile

Vibrio vulnificus

EPEC

Campylobacter coli

Toxinotype XXII A+B+

NAP1

Toxinotype O A+B+, 90556-M6S
Hall og O'Toole Prevot

Stamme 1470, serogruppe F

Hall og O'Toole Prevot, stamme
5325

329 [CDC B3547]
Biogruppe 1 324 [CDC B9629]

stx— stx2— eae+

NCTC 11366
76-GA2 [LIMG 21266]

ATCC BAA-1814
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 9689

ATCC BAA-1812

ATCC BAA-1805

ATCC 43598

ATCC BAA-1875

ATCC 33817

ATCC 27562

ATCC 33780

ZeptoMetrix NATGIP-BIO

ATCC 33559

ZeptoMetrix, brugertilpasset produkt
ATCC 43478
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(Tabel 8 fortsat)

Patogen Stamme/serotype Kilde
- ATCC BAA-1234
- ATCC 49349
Campylobacter jejuni
D3180 ATCC BAA-218
AS-83-79 ATCC 33291
NCTC 11951 ATCC 49349
Campylobacter upsaliensis NCTC 11541 (C231) ATCC 43954

Yersinia enterocolitica

Sandstedt og Ursing

Stamme-NTCC 11175 subsp.
Enterocolitica (Schleifstein og
Coleman)

ATCC BAA-1059
ATCC 700822

Stamme 33114 ATCC 9610
Serotype O:9 ATCC 55075
ETEC H10407. Serotype O78:H11  ATCC 35401
E. coli O115:H5 sth+ SSI 82174
FTEC E. coli O27:H7 sta+ SSI 82173
It+ SSI 82172
EIEC EIEC Fr 1368 (ipaH) SSI182171
EIEC: O29: NM (Migula) Castellani ~ ATCC 43892
Shigella boydii (Serogruppe C), type 1, stamme ATCC 9207
AMC 43.G-58 [M44 (type 170)]
Shigella flexneri AMC 43-G-68 [EVL 82, M134] ATCC 9199
WRAIR | virulent ATCC 29930
Shigella sonnei 7004 ZeptoMetrix NATGIP-BIO
NCDC 1120-66 [CIP 104223] ATCC 25931
STEC O157:H7 O157:H7 SSI 82169
O157:H7 Microbiologics 0617
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(Tabel 8 fortsat)

Salmonella enterica

Plesiomonas shigelloides

Sapovirus Gl.1

Vibrio cholerae

Adenovirus F 40/41

Serovar Enferitidis
Serovar Enteritidis, CDC K-1891

Serovar Typhimurium, stamme CDC
6516-60

Serovar Choleraesius, stamme

NCTC 5735 [1348, K.34]
Bader

Z130

Stamme GNI 14

Gl.1

GlI.3

GV

Pacini 1854. serotype O1
Tak (73-3544)

Dugan

Patogen Stamme/serotype Kilde
022 (stx I-stx2) SS191350
026:H11 Microbiologics 01100
026:H11 (stx2-eae) SSI 95211
D3509 (stx2g) SS191356
STEC 092, O107 (stx2a-€) SS1 91352
08 [six2 a-) SS191349
O101 (stx2ae) SS191354
O128ac (stx2f) SS1 91355
D 3404 (stx1, eae) SS182170
045:H2 Microbiologics 1098
O111a. 111b: K58:H21; ATCC 29552
EAEC CDC325076
EAEC ZeptoMetrix NATGIP-BIO

ATCC BAA-1045
ATCC 13076
ATCC 14028

ATCC 13312

ATCC 14029
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 51903

Klinisk preve

Klinisk prove

Klinisk preve

CECT 514 (ATCC 14035)
ATCC VR-930

ATCC VR931

* Kvantitativt syntetisk Cyclospora cayetanensis DNA.

Alle testede patogener viste positive resultater ved den testede koncentration.
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Co-infektioner

Der blev udfert et co-infektionsstudie for at verificere, at mange QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel-analytter, der er indeholdt i en afferingspreve, kan pévises med QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel.

Haje og lave koncentrationer af forskellige organismer blev kombineret i en prave. Der blev
valgt organismer baseret pa relevans, praevalens (1-4, 6-8, 10-14, 18, 19) og udformningen

af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge (fordeling af mél i forskellige reaktionskamre).

Der blev tilsat analytter til simuleret afferingsprevematrix (negativ  afferingspreve
resuspenderet i Cary-Blairtransportmedie) i hgje (50 x LoD-koncentration) og lave
koncentrationer (5 x LoD-koncentration,) og de blev testet i forskellige kombinationer. Tabel
9 viser kombinationen af co-infektioner, der er testet i dette studie.

Tabel 9. Liste over testede kombinationer af co-infektioner

Patogener Stamme Koncentration
Clostridium difficile Toxinotype O A+B+ 50 x LoD
Norovirus Gl Klinisk preve 5 x LoD
Clostridium difficile Toxinotype O A+B+ 5 x LoD
Norovirus Gl Klinisk preve 50 x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 50 x LoD
Norovirus Gl Klinisk preve 5 x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 5 x LoD
Norovirus Gll Klinisk preve 50 x LoD
Clostridium difficile Toxinotype O A+B+ 50 x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; O127:H6 5 x LoD
Clostridium difficile Toxinotype O A+B+ 5 x LoD

EPEC Escherichia coli E2348/69; O127:H6 50 x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 50 x LoD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (aka G. lamblia) 5 x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 5 x LoD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (aka G. lamblia) 50 x LoD
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(Tabel 9 fortsat)

Patogener Stamme Koncentration
Clostridium difficile Toxinotype O A+B+ 50 x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 5 x LoD
Clostridium difficile Toxinotype O A+B+ 5 x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 50 x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; O127:H6 50 x LoD
EAEC Escherichia coli JM221; O92:H33 5 x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; O127:H6 5 x LoD
EAEC Escherichia coli JIM221; O92:H33 50 x LoD
Norovirus Gl Klinisk preve 50 x LoD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (aka G. lamblia) 5 x LoD
Norovirus Gl Klinisk prove 5 x LoD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (aka G. lamblia) 50 x LoD
Cryptosporidium spp. Cryptosporidium parvum lowa isolate 50 x LoD
(Harley Moon)
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar 5. | ,p
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
Cryptosporidium spp. Cryptosporidium parvum lowa isolate 5 x LoD
(Harley Moon)
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar 50 10D
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
Campylobacter spp. Campylobacter upsaliensis 50 x LoD
EAEC Escherichia coli JIM221; O92:H33 5 x LoD
Campylobacter spp. Campylobacter upsaliensis 5 x LoD
EAEC Escherichia coli JM221; O92:H33 50 x LoD
ETEC Escherichia coli H10407; O78:H11 50 x LoD
STEC Ikke tilgaengelig 5 x LoD
ETEC Escherichia coli H10407; O78:H11 5 x LoD
STEC Ikke tilgaengelig 50 x LoD
Norovirus Gl Klinisk preve 50 x LoD
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar 5 x LoD
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
Norovirus Gl Klinisk prove 50 x LoD
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar 5 x LoD

Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
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Alle testede co-infektioner gav et positivt resultat for de to patogener, der var kombineret ved
lave og hgje koncentrationer. Der blev ikke observeret indvirkninger pé resultater p& grund aof

forekomsten af co-infektioner i en prave, der blev testet med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Interfererende stoffer

Indvirkningen af potentielle interfererende stoffer pa ydeevnen for QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel blev evalueret i dette studie. De interfererende stoffer indeholder endogene sével som
eksogene stoffer, der normalt findes i mavetarm-kanalen eller kan introduceres i

afferingsprever under preveindsamling.

Et saet valgte prever, som daekker alle de gastrointestinale patogener fra panelet, blev
anvendt il testning af interfererende stoffer. Der blev tilsat interfererende stoffer til de valgte
prover ved et niveau, der blev forudsagt til at vaere over koncentrationen af det stof, der er
sandsynlighed for at finde i en autentisk afferingspreve. De valgte prever blev testet med og
uden tilssetning af det potentielle inhibitoriske stof til direkte sammenligning mellem prover.

Der blev yderligere tilsat patogen-negative prever med de potentielle inhibitoriske stoffer.

Ingen aof de testede stoffer viste interferens med den interne kontrol eller de patogener, der

var indeholdt i den kombinerede prave.

Tabel 10, 11 og 12 (felgende sider) viser koncentrationer af de interfererende stoffer, der

var testet for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

62 Brugsanvisning til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel (Hadndbog) 09/2020



Tabel 10. Testede endogene stoffer

Stof Koncentration
Humant helblod 10% v/v
Triglycerider 5% v/v
Kolesterol 1,5% w/v
Fedtsyrer (palmitinsyre) 2 mg/ml
Fedtsyrer (stearinsyre) 4 mg/ml
Bovin mucin 3,5% w/v
Bovin og ovin galde 25% v/v
Human urin 50% v/v
Menneskelig offering 28 mg/ml

Tabel 11. Testede kompetitive mikroorganismer

Mikroorganisme (kilde) Koncentration
Aeromonas hydrophila (ATCC 7966) 5 x102 CFU/ml
Bacteroides vulgatus (ATCC 8482) 104 CFU/ml
Bifidobacterium bifidum (ATCC11863) 5 x10° CFU/ml
Enterovirus-art D, serotype EV-D68 104 TCIDso/ml
(ATCC VR-1824)

lkke-patogen E. coli (SSI 82168) 107 CFU/ml
Helicobacter pylori (ATCC 49503) 5 x10° CFU/ml
Saccharomyces cerevisiae (ATCC 9763) 10° CFU/ml
Rotavirus reassortant Rotateq® 0,25% v/v
Rotavirus RIX4414 Rotarix® 0,5% v/v

Brugsanvisning til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel (Héndbog) 09/2020



Tabel 12. Testede eksogene stoffer

Stof Koncentration
Bacitracin 250 U/ml
Glycerin 50% v/v
Doxycyclin 0,5 mg/ml
Hydrocortison 0,3% w/v

Nystatin 10.000 USP-enheder/ml
Loperamidhydrochlorid 0,005 mg/ml
Metronidazol 14 mg/ml
Magnesiumhydroxid 1 mg/ml
Naproxen-natrium 10% v/v
Mineralolie 2%v/v
Bisacodyl 0,25 mg/ml
Phenazopyridinhydrochlorid 0,075% w/v
Bismuth-subsalicylat 3,5 mg/ml
Natriumphosphat 5% w/v
Kalciumcarbonat 5% w/v
Nonoxynol-9 1,2% v/v
Docusatnatrium 2,5% w/v
Blegemiddel 0,2% v/v
Ethanol 0,2% v/v
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Overforsel

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

Praver af simuleret afferingsprevematrix med skiftende hgjpositive og negative praver blev
kert pa et QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Der blev ikke observeret overfarsler mellem praverne i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Reproducerbarhed

For at bevise reproducerbar ydeevne for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 blev der festet et saet udvalgte prever bestdende af analytter med lav
koncentration (3 x LoD og 1 x LoD) og negative praver. Der blev testet praver i replikater
med forskellige lots QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridges, og der blev udfert test pd
forskellige QlAstat-Dx Analyzers 1.0 af forskellige operaterer pé forskellige dage.

Tabel 13. Liste over gastrointestinale patogener, der blev testet for reproducerbar ydeevne

Patogen Stamme

Rotavirus A WA (typekultur tilpasset)

Cryptosporidium parvum lowarisolat

Vibrio parahaemolyticus EB 101

Yersinia enterocolitica Stamme NTCC 11175 subsp. Enterocolitica

(Schleifstein og Coleman)

Salmonella enterica serovar Enferitidis
Sapovirus Gl. 1 Klinisk prave
Astrovirus Klinisk preve
Giardia lamblia WB (Bethesdal)
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(Tabel 13 fortsat)

Patogen

Stamme

Vibrio vulnificus

ETEC lt/st

EAEC

Adenovirus F40/41
Norovirus Gl
Entamoeba histolytica
EPEC

EIEC

Plesiomonas shigelloides
Vibrio cholerae
Norovirus Gl
Cyclospora cayetanensis
Clostridium difficile
Campylobacter upsaliensis

STEC O157:H7

329 [CDC B3547]

ETEC H10407. Serotype O78:H11
O111a. 111b: K58:H21; CDC3250-76
Dugan

Klinisk preve

HM-1: IMSS (Mexico City 1967)

stx— stx2— eae+

EIEC Fr 1368 (ipaH)

Bader

Pacini 1854. serotype O1

Klinisk preve

Kvantitativt syntetisk Cyclospora cayetanensis DNA

Toxinotype XXIl A+B+
NCTC 11541 (C231)
O157:H7
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Tabel 14. Oversigt over positiv overensst Ise/negativ overer Ise for testning for reproducerbarhed
% overensstemmelse med

Koncentration ~ Patogen Forventet resultat Pavisningsrate  forventet resultat
Rotavirus A Positiv 20/20 100%
Cryptosporidium parvum  Positiv 18/20 90%
Vibrio parahaemolyticus  Positiv 20/20 100%

3 x LoD
Yersinia enterocolitica Positiv 20/20 100%
Salmonella enterica Positiv 20/20 100%
Sapovirus Gl.1 Positiv 20/20 100%
Rotavirus A Positiv 20/20 100%
Cryptosporidium parvum  Positiv 19/20 95%
Vibrio parahaemolyticus  Positiv 19/20 95%

1 x LoD
Yersinia enterocolitica Positiv 20/20 100%
Salmonella enterica Positiv 19/20 95%
Sapovirus Gl.1 Positiv 19/20 95%
Rotavirus A Negativ 40/40 100%
Cryptosporidium parvum  Negativ 40/40 100%

Negative Vibrio parahaemolyticus ~ Negativ 40/40 100%

(Negativ) Yersinia enterocolitica Negativ 40/40 100%
Salmonella enterica Negativ 40/40 100%
Sapovirus G 1* Negativ 38/40 95%

* Astrovirus-positiv klinisk preve anvendt til reproducerbarhedsundersegelsen var kendt for at vaere svagt co-inficeret
med Sapovirus og derfor forventedes svage Sapovirus-amplifikationer i denne preve. Potentiel krydsreaktivitet blev

udelukket for denne preve baseret pa eksklusivitetsundersagelser (se side 53).
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(Tabel 14 fortsat)

% overensstemmelse med

Koncentration Patogen Forventet resultat Pavisningsrate  forventet resultat
Astrovirus Positiv 20/20 100%
Giardia lamblia Positiv 20/20 100%
Vibrio vulnificus Positiv 20/20 100%
3 x LoD
ETEC It/st Positiv 20/20 100%
EAEC Positiv 20/20 100%
Adenovirus F40/41 Positiv 20/20 100%
Astrovirus Positiv 20/20 100%
Giardia lamblia Positiv 20/20 100%
Vibrio vulnificus Positiv 20/20 100%
1 x LoD
ETEC It/st Positiv 20/20 100%
EAEC Positiv 19/20 95%
Adenovirus F40/41 Positiv 19/20 95%
Astrovirus Negativ 40/40 100%
Giardia lamblia Negativ 40/40 100%
Negative Vibrio vulnificus Negativ 40/40 100%
(Negativ) ETEC It/st Negativ 40/40 100%
EAEC Negativ 40/40 100%
Adenovirus F40/41 Negativ 40/40 100%
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(Tabel 14 fortsat)

% overensstemmelse med

Koncentration Patogen Forventet resultat Pavisningsrate  forventet resultat
Norovirus Gl Positiv 20/20 100%
Entamoeba histolytica Positiv 20/20 100%
EPEC Positiv 20/20 100%
3 x LoD
EIEC Positiv 20/20 100%
Plesiomonas shigelloides  Positiv 20/20 100%
Vibrio cholerae Positiv 20/20 100%
Norovirus Gl Positiv 20/20 100%
Entamoeba histolytica Positiv 20/20 100%
EPEC Positiv 19/20 95%
1 x LoD
EIEC Positiv 20/20 100%
Plesiomonas shigelloides  Positiv 19/20 95%
Vibrio cholerae Positiv 20/20 100%
Norovirus Gl Negativ 40/40 100%
Entamoeba histolytica Negativ 40/40 100%
Negative EPEC Negativ 40/40 100%
(Negativ) EIEC Negativ 40/40 100%
Plesiomonas shigelloides ~ Negativ 40/40 100%
Vibrio cholerae Negativ 40/40 100%
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(Tabel 14 fortsat)

% overensstemmelse med

Koncentration  Patogen Forventet resultat Pavisningsrate  forventet resultat
Norovirus Gll Positiv 20/20 100%
Cyclospora cayetanensis ~ Positiv 20/20 100%
3 x LoD Clostridium difficile Positiv 20/20 100%
Campylobacter upsaliensis  Positiv 20/20 100%
STEC O157:H7 Positiv 20/20 100%
Norovirus Gl Positiv 20/20 100%
Cyclospora cayetanensis  Positiv 20/20 100%
1 x LoD Clostridium difficile Positiv 19/20 95%
Campylobacter upsaliensis  Positiv 20/20 100%
STEC O157:H7 Positiv 20/20 100%
Norovirus Gll Negativ 40/40 100%
Cyclospora cayetanensis Negativ 40/40 100%
Negutiye Clostridium difficile Negativ 40/40 100%
(Negativ)
Campylobacter upsaliensis  Negativ 40/40 100%
STEC O157:H7 Negativ 40/40 100%

Alle testede prever genererede det forventede resultat (95-100 % overensstemmelse) med

undtagelse af Cryptosporidium spp. (pavist i 90 % af replikaterne ved 3 x LoD-

koncentration), som viste reproducerbar ydeevne for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Reproducerbarhedstestningen viste, at QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel, der kerte pé
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, gav hgje testresultater for reproducerbarhed, nér de samme praver
blev testet i mange kersler i mange dage og med forskellige operaterer, der anvendte

forskellige QlAstat-Dx Analyzers 1.0 og mange lots QlAstatDx Gastrointestinal Panel

Cartridges.
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Provestabilitet

Der blev udfert et provestabilitetsstudie for at analysere opbevaringsforhold for kliniske
prover, der skulle testes med QIAstatDx  Gastrointestinal  Panel.  Simuleret
afferingsprevematrix (negativ preve resuspenderet i Cary-Blairtransportmedie) blev filsat
viralt, bakterielt eller parasitisk dyrkningsmateriale af lav koncentration (f.eks. 3 x LoD).

Praver blev opbevaret ved falgende forhold til testning:

e 15°Ctil 25°Ci 4 timer

e 2°Ctil8°Ci3dage

e -15°Ctil-25°Ci24 dage
e -70°Ctil-80°Ci24 dage

Alle patogener blev pdvist ved de forskellige opbevaringstemperaturer og -varigheder,

hvilket viste, at preverne var stabile ved de indikerede opbevaringsforhold og varigheder.
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Appendikser

Bilag A: Installation af analysedefinitionsfil

Analysedefinitionsfilen til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel skal installeres pd QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 inden testning med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridges.

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

tests.

Bemaerk: Analysedefinitionsfiler er tilgaengelige pé www.giagen.com. Analysedefinitionsfilen
(-asy-filtype) skal gemmes pé et USB-drev for installation p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Dette
USB-drev skal formateres med et FAT32filsystem.

Fortsset med falgende trin for at importere nye analyser fra USB-enheden til QlAstat-Dx

Analyzer 1.0:

1. Indsaet USB-stikket med analysedefinitionsfilen i et af USB-portene pé& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

2. Tryk pa knappen Options (Valgmuligheder), og vaelg derefter Assay Management
(Analysestyring). Skaermbilledet Assay Management (Analysestyring) vises p& skaermens
indholdsomrade (Figur 23, naeste side).
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Figur 23. Skaermbilledet Assay Management (Analysestyring).

. Tryk pé& ikonet Import (Importér) nederst til venstre p& skaermbilledet.

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

6

Der kan vises en dialogboks for at tilsideszette den aktuelle version med en ny. Tryk pd

yes (Ja) for at tilsidesaette den gamle version.

N

. Analysen bliver aktiv ved at vaelge Assay Active (Analyse aktiv) (Figur 24).

- r
administrator Assay MGMT 17:43 20190206
-| Available °

Run Test
AVAILABLE ASSAYS Gl
Gl > Assay Active @ ) e
fssay View
04053228033912 soha
DlAstat-Dx® Gastroin.. | @
Assay Version Oplions
1.0
LIS assay name > 7
. Log Out
B impent El save @ cancel

Figur 24. Aktivering of analysen.
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8. Tildel den aktive analyse til brugeren ved at trykke p& knappen Options (Valgmuligheder)
og derefter p& knappen User Management (Brugerstyring). Veelg, hvilken bruger der skal
have lov il at kere analysen. Vaelg derefter Assign Assays (Tildel analyser) fra "User
Options" (Brugerindstillinger). Aktiver analysen, og tryk p& knappen Save (Gem) (Figur 25).

Ltr GAT 09018 201903010

| #vailable °
Fun Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator 2 Gl &
labuser 2 e
: View
technician > Resuls
User Active & @
Assign user profile 3 P
Assign Assays >
s ; ®
b=
Log Out
2P add user [E] sae (3 cancel

Figur 25. Tildeling of den aktive analyse.
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Bilag B: Ordliste

Amplifikationskurve: Grafisk repraesentation af multiplex-RT-PCR-amplifikationsdata i realtid.

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

Der kan sluttes flere analysemoduler til et driftsmodul.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstatDx Analyzer 1.0 bestér of et driftsmodul og et
analysemodul.  Driftsmodulet indeholder elementer, der serger for forbindelse il
analysemodulet og aktiverer brugerinteraktion med QIlAstat-Dx Analyzer 1.0. Analytical

Module indeholder hardwaren og softwaren til prevetestning og analyse.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge: En selvsteendig plasticanordning til engangsbrug
med alle indsatte reagenser, der kraeves til komplet udferelse af fuldautomatiserede
molekyleeranalyser til p&visning af gastrointestinale patogener.

IFU: Brugsanvisning.

Hovedport: Indgang til flydende transportmedieprever p& QlAstatDx Gastrointestinal Panel
Cartridge.

Nukleinsyrer: Biopolymerer eller sm& biomolekyler bestéende aof nukleotider, som er
monomerer, der er sammensat af tre komponenter: et 5-kulstofsukker, en fosfatgruppe og en

nitrogenholdig base.

Driftsmodul (Operational Module, OM): Den dedikerede QlAstatDx Analyzer 1.0-hardware,

der udger brugergraensefladen for et til fire analysemoduler (AM).

PCR: Polymerasekaedereaktion.
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RT: Revers transkription (Reverse Transcription).

Port til podepind: Indgang til terre podepinde pd& QIAstatDx Gastrointestinal Panel

Cartridge. Podepindsporten anvendes ikke til analysen til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Bruger: En person, der betjener QlAstat-Dx Analyzer 1.0/QlAstatDx Gastrointestinal Panel
Cartridge pd den tilsigtede made.
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Appendiks C: Garantiansvarsfraskrivelser

UNDTAGEN SOM DET ER ANGIVET | QIAGENs HANDELSBETINGELSER FOR QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge, PATAGER QIAGEN SIG INTET SOM HELST ANSVAR OG
FRASKRIVER SIG ENHVER UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET GARANTI MED HENSYN
TIL BRUGEN AF QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, HERUNDER ANSVAR FOR
GARANTIER, DER VEDRGRER SALGBARHED, EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL ELLER
KRANKELSE AF ET PATENT, ET COPYRIGHT ELLER ANDEN INTELLEKTUEL EJENDOMSRET
NOGET STED | VERDEN.
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Symboler

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

Indeholder tilstraekkelige reagenser til <N> reaktioner
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Holdbarhedsdato

*

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
Katalognummer
O Lotnummer

Materialenummer (dvs. etiketten p& komponenten)

NCEEE

Gastrointestinal anvendelse

~
=

R star for revision af héndbogen og n er revisionsnummeret

Temperaturbegraensning
Producent

Lees brugsanvisningen
Forsigtig

CE-meerke for europaeisk standard

Serienummer

©YRpERS

Mé ikke genbruges

T

NV
AN

Opbevares uden for sollys

Mé ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

@ )

Globalt handelsvarenummer

2
4
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Bestillingsinformation

Produkt Indhold Kat.-nr.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel  Til 6 tests: 6 individuelt pakkede 691411
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridges og 6 individuelt pakkede
overfarselspipetter

Relaterede produkter

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 9002824
1 QlAstat-Dx Operational Module og
relateret hardware og software fil at
kgre molekulzere diagnostikker pé
QlAstat-Dx-analysekassetter

For opdateret licensinformation og produktspecifikke ansvarsfraskrivelser henvises til den
aktuelle QIAGEN  kithédndbog eller -brugermanual. QIAGEN  kith&ndbeger og
brugervejledninger kan f&s via www.qiagen.com eller kan rekvireres hos QIAGENs tekniske

service eller den lokale distributer.
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Revisionshistorik for dokumentet

Revisionshistorik for dokumentet

Revision 1, 04/2019 Forste udgivelse.

Revision 2, 09/2020 Opdatering af koncentrationerne af H. pylori og ikke-
patogen E. coli i tabel 11.

Aftale om begraenset licens for QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Brug af dette produkt betyder, at enhver keber eller bruger af produktet accepterer folgende vilkar:

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

Ud over de udtrykkeligt givne licenser giver QIAGEN ingen garanti for, at dette kit og/eller brugen af det, ikke overtraeder tredjeparts rettigheder.

Dette kit og dets komponenter er under licens til engangsbrug og mé ikke genbruges, gendannes eller videreszelges.

QIAGEN afviser specifikt alle andre licenser, udtrykte eller underforstéede, end dem, der udtrykkeligt er angivet.

SN

Kaberen og brugeren of kittet indvilliger i ikke at tage, eller lade andre tage, skridt der kunne fore fil, eller fremme, handlinger der forbydes ovenfor. QIAGEN
kan héndhzaeve forbuddene i denne begraensede licensaftale ved enhver domstol og vil inddrive alle und Ises- og r kostninger, herunder
advokatsalaerer, i ethvert segsmél for at héndhzeve denne begraensede licensaftale samt alle deres intellektuelle e|endomsren‘|gheder i forbindelse med kittet
og/eller komponenterne deri.

betingelser henvises til www.qgiagen.com.

For opdaterede licer

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

Registrerede navne, varemaerker osv., der bruges i dette dokument, er beskyttet of den relevante lovgivning, ogsé nér disse ikke er specifikt markeret som s&dan.

HB-2641-002 R2 09/2020 © 2020 QIAGEN, alle rettigheder forbeholdes.
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