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Numatytoji paskirtis

.QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ — tai kokybinis testas, naudojamas tiriant, ar
nazofaringiniy tampony (nasopharyngeal swab, NPS) méginiuose yra virusiniy arba
bakteriniy nukleortgsciy. Su ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ galima naudoti
sausus tamponus ir skystus méginius transportavimo terpéje. Tyrimas sukurtas naudoti su
.QlAstat-Dx Analyzer 1.0%, kuriame integruota nukleortigsciy ekstrakcijos funkcija ir
sudétinés ,real-time RT-PCR" aptikimas

.QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* aptinka SARS-CoV-2 ir 21 papildomg
patogeng (tokj kaip A gripo virusas, A gripo viruso potipis HIN1/2009, A gripo viruso potipis
H1, A gripo viruso potipis H3, B gripo virusas, koronavirusas 229E, koronavirusas HKU1,
koronavirusas NL63, koronavirusas OC43, paragripo virusas 1, paragripo virusas 2,
paragripo virusas 3, paragripo virusas 4, kvépavimo sincitinis virusas A/B, Zmogaus
metapneumovirusas A/B, adenovirusas, bokavirusas, rinovirusas / enterovirusas*,

Mycoplasma pneumoniae, Legionella pneumophila ir Bordetella pertussis).

+QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ rezultatus batina interpretuoti visy susijusiy
klinikiniy ir laboratoriniy tyrimy rezultaty kontekste.

»QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” sistema skirta tik profesionaliam naudojimui ir
néra skirta savitikrai.

Skirta in vitro diagnostikai.

* ,QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel” aptinka enterovirusa ir rinovirusa, tatiau neskiria jy.
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Santrauka ir paaiskinimas

»QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” apraSas

.QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” yra vienkartinis plastikinis prietaisas,
kurj naudojant galima atlikti visiSkai automatizuotus molekulinius tyrimus, skirtus kvépavimo
taky patogenams nustatyti. Pagrindinés ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge” ypatybés yra suderinamumas su sausais kvépavimo taky tamponais (,Copan®
FLOQSwabs®“, kat. nr. 503CS01) ir skystais méginiais transportavimo terpéje, hermetiskas

méginio paruosimo ir tyrimo veiksmai atliekami kasetéje.

Visi testui iki galo atlikti reikalingi reagentai yra i$ anksto supilstyti ir atskirai uzdaryti ,QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“. Naudotojui nereikia liestis prie reagenty ir (arba)
juy tvarkyti. Tyrimo metu reagentai tvarkomi ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ analizés modulyje
esancioje kasetéje, pneumatiniu baddu valdant skys¢iy mikrokiekius ir be tiesioginio kontakto
su pavaromis. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ yra jleidziamo ir iSleidziamo oro filtrai, papildomai
saugantys aplinkg. Atlikus tyrima, kaseté visg laikg lieka hermetiSkai uzdaryta, todél jg ypac

saugu utilizuoti.

Kasetéje automatiskai i$ eilés, naudojant pneumatinj slégj, atliekami keli, kuriy metu méginiai
ir skysciai per perkélimo kamerg perkeliami j savo paskirties vietg.
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Kai ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge®, kurioje yra méginys, jstatoma j
.QlAstat-Dx Analyzer 1.0 toliau nurodyti tyrimo veiksmai atliekami automatiskai:

e vidinés kontrolinés medziagos suspensijos atkdrimas;

® Igsteliy lizé mechaninémis ir (arba) cheminémis priemonémis;

® nukleoriigs€iy gryninimas membranos pagrindu;

® iSgryninty nukleorigsciy maiSymas su liofilizuotais pagrindinio miSinio reagentais;

® apibrézty eliuato / pagrindinio miSinio alikvotiniy daliy perkélimas j skirtingy reakcijy
kameras;

® sudétinés ,real-time RT-PCR" tyrimas kiekvienoje reakcijos kameroje.

Pastaba. Fluorescencijos sustipréjimas, rodantis tikslinés analités aptikima,
aptinkamas tiesiogiai kiekvienoje reakcijos kameroje.

Pagrindiné anga

-

Tampono anga L

Atsekamumo briksninis kodas
oo

1 pav. ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” iSdéstymas ir jos ypatybés.
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Informacija apie patogeng

Umias kvépavimo taky infekcijas gali sukelti jvairds patogenai, jskaitant bakterijas ir virusus,
tiksliai nustacius potencialaus (-iy) sukéléjo (-y) buvimg ar nebuvimg galima laiku priimti
sprendimus dél gydymo, hospitalizavimo, infekcijos kontrolés ir paciento grjizimo j darba bei
Seimg. Be to, Sis tyrimas gali labai prisidéti prie geresnio antimikrobinio tvarkymo ir kity

svarbiy visuomenés sveikatos iniciatyvy.

.QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ yra vienkartiné kaseté, kurioje yra
visi reagentai, reikalingi kvépavimo taky simptomus sukelianciy 22 bakterijy ir virusy (arba
jy potipiy), jskaitant SARS-CoV-2*, nukleorigstims iSgauti, amplifikuoti ir aptikti. Tyrimui
reikalingas nedidelio tdrio méginys, minimaliai savaranki§ko darbo, o rezultatai gaunami
mazdaug po valandos.

Patogenai (ir jy potipiai), kuriuos galima aptikti ir identifikuoti naudojant ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel“, iSvardyti 1 lenteléje (kitame psl.).

*

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” esantis SARS-CoV-2 taikinys sukurtas palyginus daugiau kaip 170
vieSosiose duomeny bazése prieinamy SARS-CoV-2, kuris laikomas Uhane, Kinijos Hubéjaus provincijoje,
prasidéjusio virusinés pneumonijos (COVID-19) profrakio sukéléju, genomy seky. Siame multiteste esantis SARS-CoV-2
aptinka 2 viruso genomo genus (ORF1b poligena (RdRp gena) ir E genus), nustatytus tuo pagiu fluorescenciniu
kanalu.
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1 lentelé. ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ aptinkami patogenai

Patogenas

A gripo virusas

A gripo viruso potipis HIN1/2009
A gripo viruso potipis H1

A gripo viruso potipis H3

B gripo virusas

Koronavirusas 229E
Koronavirusas HKU1
Koronavirusas NL63
Koronavirusas OC43
SARS-CoV-2

Paragripo virusas 1

Paragripo virusas 2

Paragripo virusas 3

Paragripo virusas 4

Kvépavimo sincitinis virusas A/B
Zmogaus metapneumovirusas A/B
Adenovirusas

Bokavirusas

Rinovirusas / enterovirusas
Mycoplasma pneumoniae
Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

Klasifikavimas (genomo tipas)
Ortomiksovirusas (RNR)
Ortomiksovirusas (RNR)
Ortomiksovirusas (RNR)
Ortomiksovirusas (RNR)
Ortomiksovirusas (RNR)
Koronavirusas (RNR)
Koronavirusas (RNR)
Koronavirusas (RNR)
Koronavirusas (RNR)
Koronavirusas (RNR)
Paramiksovirusas (RNR)
Paramiksovirusas (RNR)
Paramiksovirusas (RNR)
Paramiksovirusas (RNR)
Paramiksovirusas (RNR)
Paramiksovirusas (RNR)
Adenovirusas (DNR)
Parvovirusas (DNR)
Pikornavirusas (RNR)
Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)

Pastaba. ,QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” aptinka enterovirusg ir rinovirusg, taciau neskiria jy.
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Proceduros principas

Proceso aprasas

Diagnostiniai testai su ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” atliekami naudojant
sQlAstat-Dx Analyzer 1.0“. Visus meéginio paruoSimo ir analizés veiksmus ,QIAstat-Dx
Analyzer 1.0“ atlieka automatiSkai. Méginiai surenkami ir j ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge” perkeliami rankiniu badu, priklausomai nuo méginio tipo.

1 parinktis: tampono jdéjimas | tampono anga, naudojant sauso tampono méginio tipg

(2 pav.).

2 pav. Sauso tampono méginio tipo jdéjimas j tampono anga.
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2 parinktis: skysto méginio transportavimo terpéje dozavimas j pagrindine angg naudojant
perkélimo pipete (3 pav.).

3 pav. Skysto méginio transportavimo terpéje dozavimas j pagrinding anga.
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Méginio paémimas ir jkélimas | kasete

Imti méginius ir po to juos perkelti j ,QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge*“

turéty personalas, iSmokytas saugiai tvarkyti biologinius méginius.
Naudotojas privalo atlikti Siuos toliau nurodytus veiksmus:

1. Paimamas nazofaringinio tampono méginys.

2. Nazofaringinis tamponas perkeliamas j transportavimo terpe tik jei jo tipas yra skystas
meginys transportavimo terpéje.

3. Méginio informacija uzraSoma ranka arba ant ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge“ priklijuojama etiketé.

4. Meéginys rankiniu bidu perkeliamas j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge".

O Sauso tampono méginio tipas: nazofaringinio tampono méginys jdedamas j
»QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ tampono ang3.

O Skysto meéginio transportavimo terpéje tipas: 300 pyl méginio perkeliama j ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge® pagrindine anga, naudojant vieng ir
pridedamy perkélimo pipeciy.

SVARBU: kai dedamas skystas meéginys transportavimo terpéje, naudotojas
vizualiai patikrina méginj per apzidros langelj (zr. iliustracijg toliau) ir jsitikina, kad
skystas méginys buvo jkeltas (4 pav. kitame psl.).
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4 pav. Méginio patikros langelis (mélyna rodyklé).

5. Méginio brik$ninis kodas ir ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge*

kodas nuskaitomi ,QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 viduje.

6. ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” jdedama j ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0".

7. Pradedamas testas ,QIlAstat-Dx Analyzer 1.0“.
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Méginio paruo8imas, nukleortgsties amplifikacija ir aptikimas

Nukleortgsc€iy meéginyje ekstrakcija, amplifikacija ir aptikimg ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0*
atlieka automatiskai.

1. Skystas méginys homogenizuojamas, Igstelés lizuojamos ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge” lizés kameroje, kurioje yra dideliu grei€iu besisukantis
rotorius.

2. Nukleortgstys iSgryninamos i$ lizuoto méginio prijungiant prie silicio dioksido
membranos ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge" gryninimo
kameroje, naudojant chaotropines druskas ir alkohol;.

3. I8grynintos nukleortgstys iSplaunamos i§ membranos gryninimo kameroje ir
sumaiSomos su liofilizuotomis PGR cheminémis medziagomis ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge® sausy cheminiy medziagy kameroje.

4. Meéginio ir PGR reagenty misinys paskirstomas ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge“ PGR kamerose, kuriose yra liofilizuoti, tyrimui badingi pradmenys ir
zondai.

5. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sukuria optimalios temperataros profilius, kad bdty galima
efektyviai atlikti sudétinés ,real-time RT-PCR" tyrima, ir realiuoju laiku atlieka

fluorescencijos matavimus, skirtus amplifikacijos kreivéms kurti.

6. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ programiné jranga interpretuoja gautus duomenis, apdoroja
kontrolinius méginius ir pateikia testo ataskaita.
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Pateikiamos medziagos

Rinkinio turinys

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Katalogo nr. 691214
Testy skaicius 6
QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* 6
Transfer pipettes (Perkélimo pipetés)" 6

* 6 atskirai supakuotos kasetés su visais reagentais, reikalingais méginiui paruosti ir sudétinei ,real-time RT-PCR",

bei vidinés kontrolinés medziagos.
T 6 atskirai supakuotos perkélimo pipetés, skirtos skystam meéginiui paskirstyti ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge".
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Reikalingos, taCiau nepateikiamos medziagos

+QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* skirta naudoti su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0".
Prie$ pradédami testa jsitikinkite, kad turite:

®  QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ (bent vienas operacinis ir vienas analizés modulis) su

1.2 arba naujesnés versijos programine jranga*

®  QlAstat-Dx Analyzer 1.0" naudotojo vadovas (naudoti su 1.2 arba naujesnés versijos
programine jranga)

® Operaciniame modulyje jdiegta ,QlAstat-Dx* naujausio tyrimo apibréZimo failo
programiné jranga, skirta ,Respiratory Panel®

* ,DiagCORE® Analyzer” prietaisai su ,QlAstatDx 1.2” arba nauvjesne programine jranga gali bati naudojami kaip
alternatyva ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0" prietaisams.
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Jspéjimai ir atsargumo priemonés
Skirta in vitro diagnostikai.

.QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” skirta naudoti profesionaliems laborantams,
iSmokytiems dirbti su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0".

Saugos informacija

Dirbdami su cheminémis medziagomis, bdtinai dévékite tinkamg laboratorinj chalatg,
muvékite vienkartines pirstines ir uzsidékite apsauginius akinius. Daugiau informacijos rasite
atitinkamuose saugos duomeny lapuose (SDL). Jie pateikiami PDF formatu internete
www.giagen.com/safety — Cia galite rasti, perziaréti ir iSspausdinti kiekvieno QIAGEN
rinkinio ir jy komponenty SDS.

Visuomet dévékite atitinkamas asmeninés apsaugos priemones, jskaitant, bet
neapsiribojant, vienkartines nepudruotas pirstines, laboratorinj chalatg ir apsauginius

akinius. Saugokite oda, akis ir gleivines. Tvarkydami meéginius, daznai keiskite pirstines.

Visus méginius, panaudotas kasetes ir perkélimo pipetes tvarkykite taip, lyg jie galéty
perduoti uzkreCianias medziagas. Visuomet laikykités atitinkamose rekomendacijose
nurodyty saugumo priemoniy, pvz., ,Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI)
Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved

Guidelines (M29) arba kituose susijusiuose dokumentuose, kuriuos pateiké:
e ,OSHA®“: Occupational Safety and Health Administration (Jungtinés Amerikos
Valstijos)

e ,ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Jungtinés
Amerikos Valstijos)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Jungtiné Karalysté)
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Vykdykite savo institucijos biologiniy méginiy tvarkymo saugos procediras. Méginius,
.QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* kasetes ir perkélimo pipetes
iSmeskite laikydamiesi atitinkamy taisykliy.

»QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” yra uZzdaras, vienkartinio naudojimo
prietaisas, kuriame yra visi reagentai, reikalingi meéginiui paruosti ir sudétinei ,real-time
RT-PCR" ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ viduje. Nenaudokite ,QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge®, jei jos galiojimo laikas pasibaiges, pastebite pazeidimy arba
i5 jos prateka skystis. Panaudotas arba pazeistas kasetes iSmeskite laikydamiesi visy
nacionaliniy, Salies ir vietos sveikatos ir saugos taisykliy ir teisés akty reikalavimy.

Laikykités standartiniy laboratorijos procediry, kad iSlaikytuméte darbo vietg Svarig ir be
terSaly. Rekomendacijos apibréztos ,Centers for Disease Control and Prevention“ bei
.National Institutes of Health", pvz., Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

+QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* komponentams taikomos toliau iSvardytos
pavojingumo ir atsargumo frazés.
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.QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge”
Sudeétis: etanolis, guanidino hidrochloridas, guanidino ticionatas,
@ izopropanolis,  proteinazé K, t-oktilfenoksipolietoksietanolis.
Pavojinga! Labai degis skystis ir garai. Kenksminga prarijus arba
@ jkvépus. Gali bati kenksminga susilietus su oda. Stipriai nudegina oda
ir smarkiai pazeidzia akis. Jkvépus gali sukelti alergine reakcijg,
astmos simptomus arba apsunkinti kvépavimag. Gali sukelti
mieguistumg arba galvos svaigimg. ToksiSka vandens organizmams,
sukelia ilgalaikius pakitimus. Kontaktuodama su ragstimis iSskiria
labai toksiSkas dujas. Esdina kvépavimo takus. Laikyti atokiau nuo
Silumos Saltiniy / ZieZirby / atviros liepsnos / karsty pavirSiy. Nertkyti.
Stengtis nejkvepti dulkiy / dimy / dujy / riko / gary / aerozolio. Mivéti
apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti akiy
(veido) apsaugos priemones. Naudoti kvépavimo taky apsaugos
priemones. PATEKUS | AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima
tai padaryti. Toliau plauti akis. Esant sglyciui arba jeigu numanomas
salytis: Nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytojg. I1Sveskite Zmogy j

gryng org ir padékite jam patogiai kvepuoti.
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Reagenty laikymas ir naudojimas

.QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* kasetes laikykite saugoje, Svarioje
vietoje kambario temperatdroje (15-25 °C). ,QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge” kasetes arba perkélimo pipetes i$ jy atskiry pakuodiy iSimkite tik pries naudojima.
Tokiomis sglygomis ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasetes galima
laikyti iki ant kiekvienos pakuotés nurodytos galiojimo datos. Be to, galiojimo data jtraukta |
.QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ braksninj koda, kurj nuskaito
.QlAstat-Dx Analyzer 1.0% kai kaseté jstatoma | prietaisg atliekant testa.

Bandiniy naudojimas, sandéliavimas ir
paruosSimas

Nazofaringiniai tampony méginiai turi bati paimami ir naudojami, kaip nurodyta gamintojo

rekomenduojamose procedirose.

NPS (nazofaringiniy tampony), resuspenduoty universaliosios transportavimo terpés
(Universal Transport Medium, UTM) bandiniuose, rekomenduojamos laikymo salygos
nurodytos toliau.

® Kambario temperatiroje iki 4 val., esant nuo 15 iki 25 °C

® AtSaldzius iki 3 dieny, esant nuo 2 iki 8 °C

e UZSaldzius iki 30 dieny, esant nuo -15 iki -25 °C
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Procedlra
Vidiné kontroliné medziaga

.QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ yra viso proceso vidiné kontroliné
medZiaga, kuri yra titruojamas MS2 bakteriofagas. MS2 bakteriofagas yra vienos gijos RNR
virusas, kasetéje jis yra sausas, o jkélus méginj yra rehidratuojamas. Si vidiné kontroliné
medziaga patvirtina visus analizés proceso zingsnius, jskaitant méginio resuspendavimg /

homogenizavima, lize, nukleoriigsciy gryninima, atvirk$tine transkripcijg ir PGR.

Vidinés kontrolinés medziagos teigiamas signalas rodo, kad visi apdorojimo veiksmai
+QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* atlikti sékmingai.

Vidinés kontrolinés medzZiagos neigiamas signalas nepanaikina jokiy teigiamy aptikty ir
identifikuoty ieSkomy medziagy rezultaty, taciau visi neigiami analizés rezultatai negalioja.
Todél, jei vidinés kontrolinés medziagos signalas yra neigiamas, testg reikia pakartoti.
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Protokolas: Sauso tampono méginiai

Méginio paémimas, transportavimas ir laikymas

Paimkite nazofaringinio tampono méginius, naudodami ,Copan FLOQSwabs"

(kat. nr. 503CS01) pagal gamintojo rekomenduojamas procediras.

Méginio perkélimas j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge*”
1. Atidarykite ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” pakuote ties pléSimo
iSpjovomis pakuotés Sonuose (5 pav.).

SVARBU: atidarius pakuote, perkelti meégin;j j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge“ ir kasete jstatyti j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ reikia per 120 minuciy.

5 pav., QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge" atidarymas.
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2. I8pakuokite ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge" ir laikykite taip, kad
briksninis kodas ant etiketés bty atsuktas j jus.

3. Uzrasykite méginio informacijg ranka arba uzklijuokite méginio informacijos etikete ant
.QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” virSaus. Jsitikinkite, kad etiketé
yra tinkamoje vietoje ir netrukdo atidaryti dangtelj (6 pav.).

6 pav. Méginio informacijos uzdéjimas ant ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge®.
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4. Atidarykite tampono angos meéginio dangtj ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge” kairéje puséje (7 pav.).

Q>
g8

o
T e
st et o

J
'

7 pav. Tampono angos méginio dangcio atidarymas.

5. |kiskite tampona j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge®, kol
nulauzimo taskas bus sulygiuotas su prieigos anga (t. y. tamponas toliau nejudés)
(8 pav.).

8 pav. Tampono jdéjimas j ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge*.
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6. Nulauzkite tampono kota ties nulauzimo tasku, palikdami likusig tampono dalj ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” (9 pav.).

9 pav. Tampono koto nulauzimas.

7. Tvirtai uzdarykite tampono angos méginio dangtj, kol jis uzsifiksuos (10 pav.).
SVARBU: perkélus méginj j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge®,
per 90 minuciy kasete reikia jstatyti j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0

‘ L

{

10 pav. Tampono angos méginio dangéio uzdarymas.
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»QlAstat-Dx Analyzer 1.0 paleidimas

8.

Jjunkite ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ jjungimo / i8jungimo mygtuku prietaiso priekyije.

Pastaba. Maitinimo jungiklis analizés modulio galinéje dalyje turi bati nustatytas I
padétyje. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ busenos indikatorius taps mélynas.

. Palaukite, kol parodomas ekranas ,Main“ (pagrindinis) ir ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0“

blsenos indikatoriai pradeda Sviesti zaliai ir nustoja mirkseéti.

10.Prisijunkite prie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ jvesdami naudotojo vardg ir slaptazod,.

Pastaba. ,Login“ (prisijungimo) ekranas rodomas, jei suaktyvinta ,User Access
Control“ (naudotojy prieigos kontrol¢). Jeigu ,User Access Control” (naudotojy prieigos
kontrolé) iSjungta, naudotojo vardo / slaptazodZzio jvesti nereikés ir bus rodomas ekranas
Main“ (pagrindinis).

11.Jei ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ nebuvo jdiegta tyrimo apibrézimo failo programiné jranga,

prie$ vykdydami testg vadovaukités diegimo instrukcijomis (zr. ,A priedas: Tyrimo
apibrézimo failo diegimas*, 83 psl., jei reikia daugiau informacijos).

Testo vykdymas

12.Paspauskite mygtuka ,Run Test* (vykdyti testg) ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ virSutiniame

deSiniajame jutiklinio ekrano kampe.

13.Kai bus paprasyta, nuskaitykite méginio braksninj kodg ant nazofaringinio tampono

méginio (esantj ant tampono lizdinés pakuotés), arba nuskaitykite bandinio informacijos
braksninj kodg, esantj ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge" virSuje
(zr. 3 veiksmag), naudodami integruotg priekinj ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0* brak$niniy
kody skaitytuvg (11 pav. kitame psl.).

Pastaba. Be to, méginio ID galima jvesti jutiklinio ekrano virtualigja klaviatdra,
paspaudus lauka ,Sample ID* (méginio ID).

Pastaba. Atsizvelgiant j pasirinktg sistemos konfigracijg, Sioje vietoje gali bati
reikalaujama jvesti paciento ID.

Pastaba. ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0“ instrukcijos rodomos jutiklinio ekrano apacioje
esancioje instrukcijy juostoje.
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11 pav. Méginio ID briikSninio kodo nuskaitymas.

14.Kai bus papraSyta, nuskaitykite naudojamos ,QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge*“ briksninj kodg (12 pav. kitame psl.). ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0"
automatiskai atpazjsta atliekamg tyrimg pagal kasetés braksninj koda.
Pastaba. ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0 nepriims ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge” kaseciy, kuriy galiojimo laikas pasibaiges, anks€iau naudoty kaseciy
arba prietaise nejdiegty tyrimy kaseciy. Tokiais atvejais bus rodomas klaidos
praneSimas ir ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* bus atmesta.
Daugiau informacijos apie tyrimy diegimg ieSkokite ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“
naudotojo vadove.
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12 pav. , QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ briksninio kodo nuskaitymas.

15.18 sgraso pasirinkite tinkamg méginio tipa (13 pav.).

administrator Run Test Module 1 14:43 2017-03-30

Ul administrator

Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID
2430362 v Swab &
Assay Type UTM

RP SARS-Co v

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

13 pav. Méginio tipo pasirinkimas.
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16.Bus rodomas ekranas ,Confirm“ (patvirtinti). PerziGrékite jvestus duomenis ir atlikite
visus reikiamus pakeitimus, pasirinkdami atitinkamus laukus jutikliniame ekrane ir
redaguodami informacijg

17 .Kai visi rodomi duomenys yra teisingi, paspauskite ,Confirm* (patvirtinti). Jei reikia,
pasirinkite atitinkama laukg, kad redaguotuméte jo turinj, arba paspauskite ,Cancel”
(atSaukti), jei norite atSaukti testg (14 pav.).

adeministrator Run Test Module 1 1201 20200311

Il administratos

RP SARSCoV-2

TEST DATA

12344 v

RP SARS-Co ~ @

uTM v

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

14 pav. Duomeny jvedimo patvirtinimas.

18.]sitikinkite, kad ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” tampono angos
ir pagrindinés angos méginiy danggiai yra tvirtai uzdaryti. Automatiskai atsidarius
kasetés jstatymo angai ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ virSuje, jstatykite ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge®, nukreipe brikSninj kodg j kaire ir reakcijos
kameras nukreipe Zemyn (15 pav. kitame psl.).
Pastaba. Nebdtina jstumti ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge" |
.QlAstat-Dx Analyzer 1.0%. Tinkamai jstatykite j kasetés jstatymo anga ir ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0“ automatiSkai perkels kasete j analizés modulj.
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Analyzer

QlAstatDx

15 pav. , QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ jdéjimas j ,,QlAstat-Dx Analyzer 1.0".
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19.Aptikus ,QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge*, ,QIAstat-Dx Analyzer
1.0 automatiskai uzdarys kasetés jstatymo angg ir pradés vykdyti testg. Norint paleisti
vykdyma, daugiau veiksmy operatoriui atlikti nereikia.
Pastaba. ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0 priims tik testo nustatymo metu naudotg ir
nuskaitytg ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“. |staCius kitg, nei
buvo nuskaityta, kasete, bus rodoma klaida ir kaseté automatiSkai iSstumta.
Pastaba. Iki Sio etapo testo vykdyma galima atSaukti apatiniame desiniajame jutiklinio
ekrano kampe paspaudus mygtukg ,Cancel” (atSaukti).
Pastaba. Atsizvelgiant j sistemos konfigiravimg, operatoriui gali tekti i$ naujo jvesti
savo naudotojo slaptazodj, kad pradéty testo vykdyma.
Pastaba. Jeigu j angg nejstatoma ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge®, kasetés jstatymo angos dangtelis automatiskai uzsidarys po 30 sekundziy.
Tokiu atveju pakartokite procediirg nuo 16 veiksmo.

20.Kol vykdomas testas, jutikliniame ekrane rodomas likes vykdymo laikas.

21.UZbaigus testo vykdymg, rodomas ekranas ,Eject* (iSstumti) (16 pav. kitame psl.) ir
modulio bisenos juostoje bus rodomas vienas i$ toliau iSvardyty testo rezultaty:

O ,TEST COMPLETED" (testas atliktas): testas sékmingai atliktas
» TEST FAILED" (testas nepavyko): testo metu jvyko klaida
O ,TEST CANCELED" (testas atSauktas): naudotojas atSauke testg

(@)

SVARBU: jei testas nepavyko, zr. skyriy , Trik&iy Salinimas® ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0“
naudotojo vadove, norédami suzinoti galimas prieZastis ir instrukcijas, kg daryti toliau.
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administrator Run Test Module 1 1207 20200311

| administrator
RP SARS-CoV-2

TEST DATA

12344

RP SARS-CoV-2 @

UTM™

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remaove Cartridge

16 pav. Rodomas ekranas , Eject” (iSstumti).

22 .Paspauskite '®/ Eject” (iSstumti) jutikliniame ekrane, kad iSimtuméte ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge®, ir iSmeskite jg kaip biologi$kai pavojingas
atliekas, laikydamiesi vietos ir Salies sveikatos ir saugos reikalavimy ir teisés akty
nuostaty. ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” reikia iSimti, kai
atsidaro kasetés jstatymo anga ir kaseté iSstumiama. Jeigu kaseté neiSimama per
30 sekundziy, ji automatiskai jtraukiama atgal j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ir kasetés
jstatymo angos dangtelis uzdaromas. Tokiu atveju paspauskite ,Eject* (iSstumti), kad

vél atidarytuméte kasetés jstatymo anga, ir iSimkite kasete.

SVARBU: panaudotos ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasetés
turi bati iSmestos. Nejmanoma pakartotinai naudoti kaseciy, atliekant testus, kurie buvo

pradéti vykdyti, taCiau véliau operatoriaus atSaukti, arba kuriuos vykdant jvyko klaida.

23.18stimus ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge”, rodomas rezultaty
~Summary*“ (suvestinés) ekranas. Daugiau informacijos zr. ,Rezultaty vertinimas*,
43 psl. Norédami pradeéti kito testo vykdyma, paspauskite ,Run Test* (vykdyti testg).

Pastaba. Daugiau informacijos apie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ naudojimg Zr. ,,QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 naudotojo vadove.
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Protokolas: Skysti méginiai transportavimo terpéje

Méginio paémimas, transportavimas ir laikymas

Paimkite nazofaringinio tampono meéginius pagal tampono gamintojo rekomenduojamas
proceddras ir jdékite tampong j UTM.

Méginio perkélimas j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge*”
1. Atidarykite ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” pakuote ties pléSimo
iSpjovomis pakuotés Sonuose (17 pav.).

SVARBU: atidarius pakuote, perkelti méginj j , QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge“ ir kasete jstatyti j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0" reikia per 120 minuciy.

17 pav. , QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge" atidarymas.
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2. I8pakuokite ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge" ir laikykite taip, kad
briksninis kodas ant etiketés bty atsuktas j jus.

3. Uzrasykite méginio informacijg ranka arba uzklijuokite méginio informacijos etikete ant
.QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” virSaus. Jsitikinkite, kad etiketé

yra tinkamoje vietoje ir netrukdo atidaryti dangtelj (18 pav.).

\

/-

A

ﬂ

18 pav. Méginio informacijos uzdéjimas ant ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“.

4. Atidarykite pagrindinés angos méginio dangtj ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge“ priekyje (19 pav.).

19 pav. Pagrindinés angos méginio dangcio atidarymas.
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Atidarykite mégintuvelj su meginiu, kurj tirsite. Pateikta perkélimo pipete pritraukite
skyscio iki pipetés treciosios uzpildymo linijos (t. y. 300 pl) (20 pav.).

SVARBU: nepritraukite j pipete oro. Jei kaip transportavimo terpé naudojama
,Copan UTM®" universali transportavimo terpé, bakite atsargls, kad nejsiurbtuméte
vamzdelyje esanciy rutuliuky. Jei j pipete pritraukiate oro arba rutuliuky, atidziai
iSstumkite skysta méginj i$ pipetés atgal j mégintuvél;j ir pritraukite dar kartg.

20 pav. Méginio jtraukimas j pridéta perkélimo pipete.

Atidziai perkelkite 300 pl méginio tdrio j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge” pagrindine anga, naudodami pateiktg vienkartinio naudojimo perkélimo
pipete (21 pav. kitame psl.).

34
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21 pav. Méginio perkélimas j pagrindine ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ anga.

7. Tvirtai uzdarykite pagrindinés angos méginio dangtj, kol jis uzsifiksuos (22 pav.).

22 pav. Pagrindinés angos meéginio dangéio uzdarymas.
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8. Apzilrédami jsitikinkite, kad méginys buvo jdétas, patikrindami ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge” méginio patikros langelj (23 pav.).
SVARBU: perkélus méginj j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge®,
per 90 minuciy kasete reikia jstatyti j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0".

23 pav. Méginio patikros langelis (mélyna rodykleé).

~QlAstat-Dx Analyzer 1.0" paleidimas

9. Jjunkite ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0" jjungimo / i§jungimo mygtuku prietaiso priekyje.
Pastaba. Maitinimo jungiklis analizés modulio galinéje dalyje turi bati nustatytas I
padétyje. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ bisenos indikatorius taps mélynas.

10.Palaukite, kol parodomas ekranas ,Main*“ (pagrindinis) ir ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0
blsenos indikatoriai pradeda Sviesti Zaliai ir nustoja mirkséti.

11.Prisijunkite prie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0" jvesdami naudotojo vardg ir slaptazod;.
Pastaba. ,Login“ (prisijungimo) ekranas rodomas, jei suaktyvinta ,User Access
Control“ (naudotojy prieigos kontrolé). Jeigu ,User Access Control“ (naudotojy prieigos

kontrolé) iSjungta naudotojo vardo / slaptazodzio jvesti nereikés ir bus rodomas ekranas
Main“ (pagrindinis).
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12.Jei ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ nebuvo jdiegta tyrimo apibrézimo failo programiné jranga,
pries vykdydami testg vadovaukités diegimo instrukcijomis (Zr. A priedas: Tyrimo
apibrézimo failo diegimas, 83 psl., jei reikia daugiau informacijos).

Testo vykdymas

13.Paspauskite mygtukg ,Run Test” (vykdyti testg) ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ virSutiniame
desSiniajame jutiklinio ekrano kampe.

14.Kai bus paprasyta, nuskaitykite méginio briik$ninj kodg ant UTM vamzdelio, kuriame
yra méginys, arba nuskaitykite bandinio informacijos braksninj koda, esantj ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge® virSuje (zr. 3 zingsnj), naudodami integruota
priekinj ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 brak3Sniniy kody skaitytuvg (24 pav. kitame psl.).
Pastaba. Be to, méginio ID galima jvesti jutiklinio ekrano virtualigja klaviatdra,
paspaudus laukag ,Sample ID* (méginio ID).
Pastaba. Atsizvelgiant j pasirinktg sistemos konfigiracijg, Sioje vietoje gali bati
reikalaujama jvesti paciento ID.
Pastaba. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 instrukcijos rodomos jutiklinio ekrano apacioje
esancioje instrukcijy juostoje.

24 pav. Méginio ID briksninio kodo nuskaitymas.
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15.Kai bus papraSyta, nuskaitykite naudojamos ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge” briks$ninj kodg (25 pav.). ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0" automatiskai
atpazjsta atliekamg tyrimg pagal kasetés briksninj koda.
Pastaba. ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0 nepriims ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge” kaseciy, kuriy galiojimo laikas pasibaiges, anks€iau naudoty kaseciy
arba prietaise nejdiegty tyrimy kaseciy. Tokiais atvejais bus rodomas klaidos
praneSimas ir ,QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” bus atmesta.
Daugiau informacijos apie tyrimy diegimg ieSkokite ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“
naudotojo vadove.

25 pav. , QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ briaksninio kodo nuskaitymas.

16.18 saraso pasirinkite tinkamg méginio tipg (26 pav. kitame puslapyje).

38 ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” naudojimo instrukcijos 03/2020



admirgirator Fun Test Module 1 2058 20190213

Ul admimstrator ~y ) ﬁ
Z Available wJ Available T Available
TEST DATA SAMPLETYPE
12345 -
UTM -
RP SARS-Co v
utM -

Cancel
Select Sample Type

26 pav. Méginio tipo pasirinkimas.

17.Bus rodomas ekranas ,Confirm*“ (patvirtinti). PerzZiarékite jvestus duomenis ir atlikite
visus reikiamus pakeitimus, pasirinkdami atitinkamus laukus jutikliniame ekrane ir
redaguodami informacijg

18.Kai visi rodomi duomenys yra teisingi, paspauskite ,Confirm* (patvirtinti). Jei reikia,
pasirinkite atitinkama laukg, kad redaguotuméte jo turinj, arba paspauskite ,Cancel”
(atSaukti), jei norite atSaukti testg (27 pav.).

administrator Fun Test Module 1 14.44 201 T03-30
LI administrator
Resp Panel

TEST DATA

2430362 v

Cancel
Maodule 1 | Confirm Test Data or click any field to edit

27 pav. Duomeny jvedimo patvirtinimas.

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” naudojimo instrukcijos 03/2020 39



19.Jsitikinkite, kad ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* tampono angos
ir pagrindinés angos méginiy danggiai yra tvirtai uzdaryti. Automatiskai atsidarius
kasetés jstatymo angai ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ virSuje, jstatykite ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge®, nukreipe briksninj kodg j kaire ir reakcijos
kameras nukreipe Zzemyn (28 pav.).
Pastaba. Nebitina jstumti ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* |
+QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ Tinkamai jstatykite j kasetés jstatymo angg ir ,QlAstat-Dx

Analyzer 1.0“ automatiSkai perkels kasete j analizés modulj.

0

+Dx Analyzer

28 pav. , QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* jdéjimas j ,,QlAstat-Dx Analyzer 1.0*.
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20.Aptikus ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge*, ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0
automatiskai uzdarys kasetés jstatymo anga ir pradés vykdyti testg. Norint paleisti
vykdyma, daugiau veiksmy operatoriui atlikti nereikia.

Pastaba. ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0 priims tik testo nustatymo metu naudotg ir
nuskaitytg ,QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel Cartridge®. |stacius kita, nei
buvo nuskaityta, kasete, bus rodoma klaida ir kaseté automatiSkai iSstumta.

Pastaba. Iki Sio etapo testo vykdyma galima atSaukti apatiniame deSiniajame jutiklinio
ekrano kampe paspaudus mygtuka ,Cancel” (atSaukti).

Pastaba. Atsizvelgiant j sistemos konfigiravimg, operatoriui gali tekti i$ naujo jvesti
savo naudotojo slaptazodj, kad pradéty testo vykdyma.

Pastaba. Jeigu j angg nejstatoma ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge®, kasetés jstatymo angos dangtelis automatiskai uzsidarys po 30 sekundziy.
Tokiu atveju pakartokite procedirg nuo 17 veiksmo.

21.Kol vykdomas testas, jutikliniame ekrane rodomas likes vykdymo laikas.

22 .Uzbaigus testo vykdyma, rodomas ekranas ,Eject* (iSstumti) (29 pav. kitame psl.) ir
modulio bu