September 2020

Paneeli QlAstai-Dx®

Gastrointestinal Panel
kasutusjuhised (kdsiraamat)

W,

1. versioon

Kasutamiseks in vitro diagnostikas

691411
QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden

38 N
B~

— Sample to Insight QIAGE



Sisukord

STREOISTAIVE 1. 4
Ulevaade [ SEIGItUS ... ...o.o.eeeeeeeee oo, 5
Kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kirjeldus ............cccoooeiiiiinn. 5
Teave haigustekitajate kohta ..ot 7
Protseduuri pERIMBHE .........iiiiiiiii i 9
Protsessi Kirfeldus.........oouiiiiie i 9
Proovi kogumine ja kassetti laadimine...........ccooiiiiiiiiiiii 10
Proovi ettevalmistamine, nukleiinhapete amplifitseerimine ja tuvastamine.................... 12
Kaasasolevad materjalid ...........cooiiiiiiiiiii e 13
KOMPleki SISU ......iieiiieiiie e 13
Vajalikud materjalid, mida kaasas pole..............oooiiiiiiiiiiiii 14
Hoiatused ja eftevaatusabindud.............oocuiiiiiiiiiiiiiiii e 14
ORUIUSIEAVE ...ttt 14
Reaktiivide hoiustamine ja k&sitseming ...........oooiiiiiiiiiiiiiii e 17
Proovi kasitsemine, sailitamine ja ettevalmistamine ..............ccoooiiiiiiiiiiiii 17
PrOTSEAUUT . ... 18
Sisemised kontrollid ..........coiiiiiiiiii 18
Protokoll: sailitusaineteta roojaproovid transpordikeskkonnas Cary-Blair..................... 19
Tulemuste t3IgeNdamINg ........ocuiiiiiiiiii e 32
Tulemuste KUVAMINE ........ooiiiiiiiiiii e 32
Tulemuste tBlgeNdamINg ..........cc.ooviiiiiiiiieiie e 41
Sisemise Kontrolli tdlgendamine ..............c..oooiiiviiiiiiiiiiiiccccee e 42

2 Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel kasutusjuhised (kasiraamat) 09/2020



Kvaliteedikontroll ... ... e 43

PHIANGUA .. 43
SOOFHUSAGHAIA ...ttt 45
KITNiling fOIMIVUS. ..ottt 45
AnalUitiline SOOFUSYBIME ....eeouviiiiiiiiiiii e 50
LIS O e e e e e eea e 72
Lisa A: analiisi madratluse faili installimine ...........cc.oooeiiiiiiiiiiiic 72
Lis@ B: MBISTEd .....eiiiiiieiie et 75
Lisa C: garantiist lahtiGHemine. ............cooiiiiiiiiii e 77
VA e 78
TARISEA e 81
TellIMISIEAVE ..o 82
Dokumendi versiooniaalugu .............ooiuiiiiiiiiii e 83

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel kasutusjuhised (kdsiraamat) 09/2020 3



Sihtotstarve

Paneel QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel on kvalitatiivne analiitis, mis on efte ndhtud
seedeelundite  nakkuse  kahtlustusega  patsientide  sdilitusaineteta,  Cary  Blair
transpordikeskkonnas asuvate roojaproovide analiUsimiseks viiruslike, parasiitide vai
bakteriaalsete nukleiinhapete esinemise suhtes. Analiis on ette ndhtud kasutamiseks
analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0, et ekstraheerida integreeritud nukleiinhappeid ja

tuvastada reaalaja multipleks-RT-PCR-i.

Paneeliga QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel saab tuvastada ja eristada alljgrgnevaid
haigustekitajaid: 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, enterotoksigeenne

E. coli (ETEC), enteropatogeenne E. coli (EPEC), enteroagregatiivne E. coli (EAEC), Shiga-
taolist toksiini tootev E. coli (STEC [enterohemorraagiline E. coli]), Shigatoksiini tootev E. coli
(STEC) serotitp O157:H7, enteroinvasiivne E. coli  (EIEC)/Shigella,  Plesiomonas
shigelloides, inimese adenoviirus F40/F41, noroviirus Gl, noroviirus Gll, rotaviirus A,

astroviirus ja sapoviirus Gl, Gll, GIV ja GV.

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel tulemusi tuleb tdlgendada kaigi vastavate kliiniliste

ja laboratoorsete leidude kontekstis.

Analiisi sooritusnditajad on kehtestatud vaid patsientidele, kellel on ilmnenud seedeelundite

hairumise simptomid.

Paneel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel on ette ndhtud Uksnes erialaseks kasutamiseks ning

ei ole ette ndhtud iseenda analiiisimiseks.

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel on etfte néhtud kasutamiseks in vifro diagnostikas.
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Ulevaade ja selgitus

Kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kirjeldus

Kassett QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge on Uhekordselt kasutatav plastikust
seade, mis on efte ndhtud seedeelundites leiduvate haigustekitajate taisautomaatseks
molekulaarseks analiisimiseks. Kasseti QlAstatDx  Gastrointestinal  Panel  Cartridge
funktsioonide hulka kuuluvad vedelate proovidega tédtamise sobivus, analGisimiseks
vajalike eellaaditud reaktiivide hermeetiline sailitamine ja iseseisev todreziim. Kdik proovi

ettevalmistamise ja analiisimise etapid toimuvad kassetisiseselt.

Kaik analiisi taielikuks |abiviimiseks vajalikud reaktiivid valmistatakse ette ja sdilitatakse
kassetis QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge. Kasutaja ei pea kokku puutuma ja/ega
kasitlema Uhtegi reaktiivi. Analitsi kestel kasitletakse reaktiive analisaatori QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 analiisimoodulis pneumadtiliselt juhitud mikrokapillaaridega ja need ei puutu
otseselt kokku juhtajamitega. Analisaatorisse QlAstatDx Analyzer 1.0 on paigutatud
dhufiltrid nii sissetuleva kui ka véljuva 6hu tarbeks, et tagada veel suurem keskonnakaitse.
Peale analiisi I3ppu jadb kassett hermeetiliselt suletuks, mis suurendab oluliselt selle ohutu

kdrvaldamise voimalusi.

Kassetisiseselt teostatakse jdrjestikku automaatselt mitu etappi, kasutades pneumordhku

proovide ja vedelike Glekandmiseks labi ilekandekambri nende mé&aratud asukohta.
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Parast kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge asetamist analisaatorisse QlAstat-

Dx Analyzer 1.0 teostatakse automaatselt jargmised etapid:

® sisemiste kontrollide resuspendeerimine;

e mehaaniliste ja keemiliste vahenditega rakkude liisimine;

e membraanipdhine nukleiinhapete puhastamine;

® puhastatud nukleiinhapete segamine liofiliseeritud pshisegu reaktiividega;

e madratletud eluaadi/pdhisegu alikvootide ilekandmine erinevatesse

reaktsioonikambritesse;
® reaalaja multipleks-RT-PCR-analiitsi labiviimine igas reaktsioonikambris.

Mérkus. Fluorestsentsi tdus sihtméark-analiidi tuvastamisel toimub iga reaktsiooni kambri

sees.

Péhiport

Tampooni port %

@H

Jalgimise vostkood

Joonis 1. Kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge paigutus ja funktsioonid

Mérkus. Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analiiisiks ei kasutata tampooniporti.
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Teave haigustekitajate kohta

Agedaid seedeelundite nakkusi pdhjustavad mitmed haigustekitajad, k.a parasiidid, bakterid
ja viirused, mis tavaliselt ei pdhjusta margatavaid kliinilisi ilminguid ega simptomeid.
V&imalike haigustekitajate olemasolu v&i puudumise kiire ja tdpne mddramine aitab
langetada kiireid ofsuseis seoses raviga, haiglasse sissekirjutamise, nakkuse kontrollimise ja
patsiendi tavapdrasesse ellu naasmise suhtes. See vdib tulla  kasuks antimikroobi

resistentsuse vdltimise parandamisel ja teiste oluliste rahvatervise initsatiivide toetamisel.

Kassett QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge véimaldab méérata ja  eristada
24 parasiiti, viiruslikku ja bakteriaalset haigustekitajat, mis pdhjustavad seedeelundite
hairumise simptomeid. Analiisimiseks kulub véaike proovimaht, minimaalne kéeline tegevus

ning analiusi tulemused selgitatakse ligikaudu Ghe tunniga.

Paneeliga QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel tuvastatavad haigustekitajad (ja alatitbid) on

loetletud tabelis 1 (jargmine lehekilg).
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Tabel 1. Paneeliga QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel tuvastatud haigustekitajad

Haigustekitaja

Klassifikatsioon (genoomi tiiiip)

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
Enteroagregatiivne E. coli (EAEC)
Enterotoksigeenne E. coli (ETEC)
Shiga-taolist toksiini tootev E. coli (STEC)
Shiga-toksiini tootev E. coli (STEC) serotiip O157:H7
Enteropatogeenne E. coli (EPEC)
Enteroinvasiivne E. coli (EIEC) / Shigella
Plesiomonas shigelloides

Inimese Adenoviirus F40/F41

Noroviirus Gl

Noroviirus Gll

Rotaviirus A

Astroviirus

Sapoviirus Gl, GlI, GIV, GV

Parasiit (DNA)
Parasiit (DNA)
Parasiit (DNA)
Parasiit (DNA)
Bakfer (DNA)
Bakfer (DNA)
Bakter (DNA)
Bakter (DNA)
Bakfer (DNA)
Bakfer (DNA)
Bakter (DNA)
Bakfer (DNA)
Bakfer (DNA)
Bakter (DNA)
Bakter (DNA)
Bakfer (DNA)
Bakfer (DNA)
Bakter (DNA)
Adenoviirus (DNA)
Kalitsiviirus (RNA)
Kalitsiviirus (RNA)
Reoviirus (RNA)
Astroviirus (RNA)
Kalitsiviirus (RNA)
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Protseduuri p&himatted

Protsessi kirjeldus

Paneeliga QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel tehakse diagnostilised analiisid analisaatoril
QlAstatDx Analyzer 1.0. Kdik proovi ettevalmistamise ja analiisimise etapid teostab
automaatselt analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Proovid kogutakse ja laaditakse késitsi

kassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.

Ulekandepipetti kasutatakse vedelproovi sisestamiseks pdhiporti (joonis 2).

Joonis 2. Vedelproovi sisestamine p&hiporti
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Proovi kogumine ja kassetti laadimine

Proovide kogumise ja laadimise kassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge peaksid

labi viima t66tajad, kes on labinud bioloogiliste proovide ohutu kasitsemise koolituse.
Kasutaja on seotud jérgmiste etappidega, mis tuleb lébi viia.

1. Kogutakse roojaproov.
2. Proov resuspendeeritakse Cary-Blair'i transpordikeskkonnas vastavalt tootja juhistele.

Mérkus. Optimaalseim kontsentratsioon on 25-100 mg séilitusaineteta rooja Cary-Blair'i
transpordikeskkonna ml kohta. Maksimaalne sdilitusaineteta rooja hulk on 250 mg Cary-

Blair'i transpordikeskkonna ml kohta.

3. Proovi andmed kirjutatakse kasitsi voi kleebitakse sildina kassetile QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel Cartridge.

4. Vedelproov (Cary-Blair'i transpordikeskkonda resuspendeeritud roe) laaditakse kasitsi

kassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.

O 200 pl proovi kantakse kassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge,

kasutades tlekandepipetti.

Mérkus. Kasutaja peab kontrollima visuaalselt proovikontrollakna kaudu, kas

vedelproov on laaditud (joonis 3, jGrgmine lehekilg).
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Joonis 3. Proovi kontrollaken (sinine nool)

5. Proovi vodtkood ja kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge vé6tkood

skannitakse analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

6. Kassett QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge on sisestatud analisaatorisse QlAstat-

Dx Analyzer 1.0.

7. Analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on kaivitatud analiis.
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Proovi ettevalmistamine, nukleiinhapete amplifitseerimine ja tuvastamine

Proovis leiduvate nukleiinhapete ekstraheerimise, amplifitseerimise ja tuvastamise viib

automaatselt labi analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

1. Vedelproov homogeniseeritakse ja rakud liisitakse kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge luUsikambris, mis sisaldab kiiretel pdoretel toatavat rootorit ja

silikaatkuulikesi, mis tagavad rakkude Ghtlase jaotamise.

2. Nukleiinhapped puhastatakse liUsitud proovist sidumisega silikaatmembraanile kasseti
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge puhastuskambris kaotroopsete soolade ja
alkoholi koosméajul.

3. Puhastatud nukleiinhapped elueeritakse puhastuskambri membraanilt ja segatakse
liofiliseeritud PCR-i lahustega kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge
kuivlahuste kambris.

4. Proovi ja PCR-i reaktiivide segu suunatakse kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge PCR-i kambrisse, mis sisaldab liofiliseeritud analiisispetsiifilisi praimereid
ja sonde.

5. Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 hoiab optimaalset temperatuurivahemikku t8husa
reaalaja multipleks-RT-PCR-i l&biviimiseks ja mdddab reaalajas fluorestsentsi vadrtusi

amplifitseerimise kdverate moodustamiseks.

6. Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tarkvara tdlgendab saadud andmeid ja todtleb

kontrolle ning véljastab analiisi aruande.
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Kaasasolevad materjalid

Komplekti sisu

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Katalooginr 691411
Analiiiside arv 6
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge* 6
Transfer pipettes (Ulekandepipetid)t 6

* 6 eraldi pakendatud kassetti, mis sisaldavad kaiki proovi ettevalmistamiseks ja reaalaja multipleks-RT-PCR-i jaoks
vajalikke reaktiive ning sisemisi kontrolle.

T 6 eraldi pakendatud ilekandepipetti vedelproovi sisestamiseks kassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.
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Vaijalikud materjalid, mida kaasas pole

Kassett QlAstatDx Gastrointestinal Panel Cartridge on konstrueeritud kasutamiseks koos

analUsaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Enne analiisimise alustamist, veenduge et teil on:

® analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (véhemalt tks t66moodul ja ks analtisimoodul)

tarkvaraversiooniga 1.2 v&i uuemaga*

® Analisaatori kasutusjuhend QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (kasutamiseks tarkvaraversiooniga

1.2 v3i uuemaga)

e Tddmoodulisse installitud QlAstat-Dx’i uusim analitsi madratluse faili tarkvara paneeli

Gastrointestinal Panel jaoks

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Kasutamiseks in vitro diagnostikas

Paneel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel on ette ndhtud kasutamiseks laborispetsialistidele,

keda on dpetatud kasutama analisaatorit QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Ohutusteave

Kemikaalidega tédtamise korral kandke alati sobivat laborikitlit, Ghekordselt kasutatavaid
kindaid ja kaitseprille. Lisateabe saamiseks tutvuge vastavate ohutuskaartidega (SDS). Need
on saadaval PDF-vormingus veebiaadressil www.qgiagen.com/safety. Seal saate vaadata

kaiki QIAGEN®-i komplekti ja selle osade ohutuskaarte ning need vélja printida.

* DiagCORE® Analyzeri seadmeid, mis kditavad QIAstat-Dx'i tarkvara versiooni 1.2 v3i uuemat, saab kasutada
alternatiivina analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 seadmetele.
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Kasutage alati vastavaid isikukaitsevahendeid, k.a kuid mitte ainult Ghekordsed puudrivabad
kindad, laborikittel ja kaitseprillid. Kaitske nahka, silmi ja limaskesti. Proove kasitsedes
vahetage tihti kindaid.

Kasitlege kaiki proove, kasutatud kassette ja ilekandepipette vaimaliku nakkusohu
allikatena. Jargige alati erinevates suunistes sdtestatud ettevaatusabindusid, naiteks Kliiniliste
ja Laboratoorsete Standardite Instituudi (ingl k Clinical and Laboratory Standards Institute®,
CLSI) dokumendis Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections
(Laboritédtajate kaitsmine kutsealaselt saadud nakkuste eest) kinnitatud juhised (M29) vai
muud vastavad dokumendid, mille on avaldanud jargmised Ghendused:

e OSHA®: Tésdohutuse ja Tédtervishoiu Teabeagentuur (ingl k Occupational Safety and
Health Administration, United States of America).

e ACGIH®: Ameerika Riiklik Tééstushiigieenikute Konverents (ingl k American Conference
of Government Industrial Hygienists, United States of America).

e COSHH: Tervisele ohtlike ainete kontrolli direktiiv (ingl k Control of Substances
Hazardous to Health, United Kingdom).

Jérgige oma asutuse poolt kehtestatud bioloogiste proovide kasitsemise juhiseid. Vabanege

proovidest, kassettidest QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge ja Ulekandepipettidest

kehtestatud eeskirjade kohaselt.

Kassett QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge on suletud, Uhekordseks kasutamiseks
ette nahtud seade, mis sisaldab kaiki proovi eftevamistamiseks ja reaalaja multipleks-RT-PCR-i
jaoks vajalikke reaktiive analisaatoris QlAstatDx Analyzer 1.0. Arge kasutage kassetti
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, mis on iletanud aegumiskuup&eva, tundub
kahjustatud vai millest lekib vedelikku. Vabanege kasutatud vai kahjustatud kassettides
vastavalt kdikidele riiklikele ja kohalikele tervise- ja ohutusnduetele ning seadustele.

Jargige labori standardeid t86keskonna puhtuse hoidmiseks ja saastumise valtimiseks.
Juhiseid on kirjeldatud Haiguste Kontrolli ja Térje Keskuste (ingl k Centers for Disease
Control and Prevention) ja Riikliku Tervishoiuinstituudi (ingl k National Institutes of Health)
véiljoandes Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Mikrobioloogia ja

biomeditsiini laborite bioohutus) (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).
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Paneeli QlAstatDx Gastrointestinal Panel komponentidele kehtivad jargmised ohu- ja

hoiatuslaused.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

Sisaldus:  etanool, guanidiinhidrokloriid, guanidiintiotsianaat,
@ isopropanool,  proteinaas K,  toktiilfenoksipolietoksietanool.
Ohtlik!  Véaga tuleohtlik vedelik ja aur. Vaib olla kahjulik
@@ allaneelamise vai sissehingamise korral. Vaib olla kahjulik nahaga

kokkupuutumise  korral.  Pdhjustab  rasket nahaséévitust ja
silmakahijustusi. Sissehingamise korral vaib pdhjustada allergia vai
astma simptomeid vai hingamisraskusi. Véib pdhjustada unisust voi
peapdéritust.  Pikaajalise  kahjuliku  m&juga  veeorganismidele.
Kokkupuute korral hapetega eraldub véga mirgine gaas. Sédvitav
hingamisteedele. Hoidke eemal soojusallikast, sademetest, leekidest
ja kuumadest pindadest. Arge suitsetage. Valtige tolmu, vingu,
gaasi, udu, aurude, pihuse sissehingamist. Kanda kaitsekindaid/
kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski. Kandke hingamiskaitset.
SILMA SATTUMISE KORRAL: silma sattumise korral loputada mitme
minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldada kontaktladtsed, kui
neid kantakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jétkata loputamist.
Kokkupuute vai kokkupuutekahtluse korral: Vétke kohe Ghendust
MURGISTUSKESKUSE v&i arstiga. Viige kannatanu vérskesse 6hku

ja jatke lamama hingamist kergendavasse asendisse.
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Reakiiivide hoiustamine ja kdsitsemine

Sailitage kassette QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kuivas, puhtas hoiukohas
temperatuuril (15-25 °C). Arge eemaldage kassette QlAstatDx Gastrointestinal Panel
Cartridge vdi Ulekandepipette nende pakenditest enne tegelikku kasutamist. Nende
tingimuste korral saab kassette QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge sdilitada kuni
igal pakendil mérgitud aegumiskuupdevani. Aegumiskuupdev sisaldub ka kasseti QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge vodtkoodis ja analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 loeb

seda, kui kassett sisestatakse analiiisi teostamiseks seadmesse.

Proovi kéasitsemine, sdilitamine ja
ettevalmistamine

Roojaproove tuleks koguda ja kasitleda vastavalt Cary-Blair'i transpordikeskkonna tootja

soovitatud protseduuridele.

Alljgrgnevalt on loetletud soovitatavad sailitamistingimused Cary-Blair'i transpordikeskkonda

resuspendeeritud roojale:

e kuni 4 tundi toatemperatuuril 15-25 °C

e kuni 3 paeva kilmikus temperatuuril 2-8 °C

e kuni 24 péeva kiilmutatult temperatuuril -15 kuni -25 °C
e kuni 24 péeva kiilmutatult temperatuuril -70 kuni -80 °C

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel kasutusjuhised (kdsiraamat) 09/2020 17



Protseduur

Sisemised kontrollid

Kassett QlAstal-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge sisaldab kogu protsessi sisemisi kontrolle,
milleks on fiitritud Schizosaccharomyces pombe. Schizosaccharomyces pombe on pdrmseen
ja see on lisatud kassetti kuivvormis ning rehidreeritakse proovide laadimisel. Antud
sisemine kontroll on iga analiisi etapi kontrolliks, k.a proovi homogeniseerimine, viiruslike
jo rakustruktuuride [Gisimine (mehaaniliste ja keemiliste vahenditega), nukleiinhapete

puhastamine, péérdiranskriptsioon ja reaalaja PCR.

Sisemiste kontrollide positiivne signaal viitab sellele, et kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel Cartridge kaik protsessietapid labiti edukalt.

Sisemise kontrolli negatiivne signaal ei tihista Ghtegi tuvastatud sihtmérgi positiivset tulemust,
kuid muudab kéik analitsi negatiivsed tulemused kehtetuks. Seega tuleks analiisi korrata,

kui sisemise kontrolli signaal on negatiivne.
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Protokoll: sailitusaineteta roojaproovid transpordikeskkonnas Cary-Blair

Proovi kogumine, transportimine ja sailitamine

Koguge ja resuspendeerige roojaproov kooskdlas Cary-Blair'i transpordikeskkonna tootja

soovituslike juhistega.

Proovi laadimine kassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge
1. Avage kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge pakend selle kilgedel olevate
rebimisribade abil (joonis 4).

NB! Peale pakendi avamist tuleks viia proov kassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Cartridge ja laadida see 120 minuti jooksul analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Joonis 4. Kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge avamine
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. Vatke kassett QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge pakendist vélja ja asetage see

nii, et sildil olev vodtkood on esikiliega teie poole.

. Kirjutage kasitsi proovi andmed véi kleepige proovi andmetega silt kassetile QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel Cartridge. Veenduge, et silt on korralikult paigas ning ei takista

kaane avamist (joonis 5).

Joonis 5. Proovi andmete paigutamine kassetile QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

Avage kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge esikiljel pohipordi proovi
kaas (joonis 6).

NB! Arge pscrake kassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge tmber ega
raputage seda, kui pdhipordi kaas on avatud. Phiport sisaldab silikaatkuulikesi, mida
kasutati proovi jaotamiseks. Silikaatkuulikesed vaivad raputamise korral kassetist QlAstat-

Dx Gastrointestinal Panel Cartridge vélja kukkuda, kui kaas on avatud.

20

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel kasutusjuhised (kasiraamat) 09/2020



Joonis 6. Phipordi proovi kaane avamine

(6]

. Segage pdhjalikult transpordikeskkonnas Cary-Blair olevat rooja, nt raputades 3 korda

iduliselt katsutit (joonis 7).

Joonis 7. Roojaproovi segamine transpordikeskkonnas Cary-Blair
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6. Avage analiisitava proovi katsuti. Kasutage kaasasolevat tlekandepipetti ning tditke
see pipetil oleva teise madtejooneni (200 pl) (joonis 8).

NB!! Veenduge, et te ei tdmba pipetti 3hku. Kui pipetti sattuvad dhumullid, siis laske

ettevaatlikult proovivedelik tagasi katsutisse ning tdmmake pipett uuesti tais.

Joonis 8. Proovi tdmbamine komplektis olevasse iillekandepipetti
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7. Kandke ettevaatlikult 200 pl proovimahtu kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge pdhiporti, kasutades komplektis olevat ihekordset ilekandepipetti (joonis 9).

Joonis 9. Proovi ilekandmine kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge pahiporti

8. Sulgege tihedalt pshipordi proovi kaas, kuni kostub kldps (joonis 10, jargmine lehekilg).
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Joonis 10. Pahipordi kaane sulgemine

9. Kontrollige visuaalselt, kas proov on laaditud, kasutades kasseti QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge proovi kontrollakent (joonis 11, jargmine lehekilg).
Jalgida tuleks proovi segu ja silikaatkuulikesi.

NB! Kui proov on sisestatud kassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, tuleb

kasseft 90 minuti jooksul laadida analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Joonis 11. Proovi kontrollaken (sinine nool)

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kdaivitamine

10.Lilitage analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 SISSE, kasutades seadme esikiljel olevat
nuppu On/Off (Sisse/vélja).

III

Mérkus. Analiisimooduli tagaosas olev toiteliliti peab olema asendis ,I”. Analisaatori

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 signaaltuled muutuvad siniseks.

11.00dake kuni kuvatakse Pahikuva ja analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oleku
signaaltuled muutuvad roheliseks ja 18petavad vilkumise.
12.logige analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0, sisestades kasutajanime ja parooli.

Markus. llmub kuva Login (Sisselogimine), kui on aktiveeritud valik User Access Control
(Kasutaja ligipédsu kontroll). Kui User Access Control (Kasutaja ligipddsu kontroll) on

inaktiveeritud, siis kasutajanime/parooli ei kiisita ja kuvatakse Pahikuva.
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13.Kui analisaatorile QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ei ole installitud analiisi m&aratluse faili
tarkvara, jargige enne analiusi kdivitamist installimise juhiseid (vt lisa A: analisi

méaratluse faili installimine, lisateave |k 72).

Analiisi teostamine

14.Vajutage analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 puuteekraani ilemises paremas nurgas

nuppu Run Test (Kaivita analiis).

15.Kui kuvatakse vastav viip, skannige proovi sisaldaval Cary-Blair'i transpordikeskkonnal
olev proovi ID vddtkood vdi skannige kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge
peal oleva proovi andmete védtkood (vt etapp 3), kasutades analisaatori QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 esikiljele integreeritud vodtkoodilugejat (joonis 12, jargmine lehekilg).
Markus. Samuti vaib proovi ID sisestada késitsi puuteekraani virtuaalklaviatuuriga,
valides vélja Sample ID (Proovi ID).

Markus. Olenevalt valitud siisteemi konfiguratsioonist, vaib olla vajalik sisestada
patsiendi ID antud ajahetkel.

Mérkus. Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 antavad juhised kuvatakse puuteekraani

allosas oleval ribal Juhiste ribal.
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Joonis 12. Proovi ID vootkoodi skannimine

16.Kui kuvatakse vastav viip, skannige kasutatava kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge voodtkood (joonis 13, jargmine lehekilg). Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0

tuvastab automaatselt teostatava analiiisi, vottes aluseks kasseti védtkoodi.

Mérkus. Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ei aktsepteeri aegumiskuupdeva iletanud
kassette QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, varem kasutatud kassette ega
seadmesse installimata analiisi jaoks ette ndhtud kassette. Antud juhtudel kuvatakse
veateade ja kassett QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge likatakse tagasi.
Uksikasju analiiside installimise kohta vt analisaatori kasutusjuhendist QIAstat-Dx

Analyzer 1.0.

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel kasutusjuhised (kdsiraamat) 09/2020 27



Joonis 13. Kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge vodtkoodi skannimine

17 Kuvatakse Confirm (Kinnita). Kontrollige sisestatud andmeid ja tehke k&ik vajalikud

muudatused, valides puuteekraanil vastavad véljad ja muutes andmeid.

18.Kui k&ik kuvatud andmed on Siged, vajutage Confirm (Kinnita). Vajaduse korral valige
vastav véli selle sisu muutmiseks voi vajutage Cancel (Tihista) analiiUsi tihistamiseks
(joonis 14).

o e -]
admunistrator Run Test Module 1 17:37 20190206

1 Ui administrator
Gl

TEST DATA
sar

2430362 -

Assay Type y -\'.
Gl - @ .
armiple Type L

Stoal -

Cancel
Module 1 | Confirm TEST DATA or chck any held Lo edil

Joonis 14. Sisestatud andmete kinni
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19.Veenduge, et tampoonipordi malema proovi kaaned ja kasseti QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge pdhiport on kindlalt suletud. Kui analisaatori QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 peal olev kasseti sisestusport avaneb automaatselt, sisestage kassett
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge nii, et véotkood on suunaga vasakule ja

reaktsioonikambrid on suunaga alla (joonis 15).

Markus. Kassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge ei pea analisaatorisse
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 suruma. Asetage kassett digesti kasseti sisestusporti ja

analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 viib selle automaatselt analitsimoodulisse.

Markus. Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analiitsiks ei kasutata tampooniporti.

9
I I

Astat-Dx Analyzer

-

Joonis 15. Kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge sisestamine analiisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0
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20.Parast kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge tuvastamist sulgeb analisaator

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automaatselt kasseti sisestuspordi kaane ja alustatakse

analiUsimist. Analisi kdivitamiseks ei pea kasutaja muid toiminguid tegema.

Markus. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ei tunnista muud kassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge kui seda, mida kasutati ja skanniti analiisi seadistamise ajal. Kui
skannitud kasseti asemel sisestatakse teine, ilmneb targe ja kassett valjutatakse

automaatselt seadmest.

Mérkus. Kuni selle hetkeni on véimalik analiiis tihistada, vajutades puuteekraani

alumises paremas nurgas nuppu Cancel (Tihistamine).

Mérkus. Olenevalt siisteemi konfiguratsioonist tuleb kasutajal sisestada analijisi

kaivitamiseks vuesti oma kasutaja parool.

Markus. Kui porti ei asetata kassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, sulgub
kasseti sisestuspordi kate automaatselt 30 sekundi parast. Kui nii juhtub, siis korrake

protseduuri alates punktist 18.

21.Analiisi toimumise ajal kuvatakse puuteekraanil jarelejaanud analiisiaega.

22.Peale analiisimise |&petamist iimub kuva Eject (Véljutamine) (joonis 16, jargmine

lehekilg) ning ribal Module Status Bar (Mooduli olekuriba) kuvatakse analitsi tulemus

thel jargmisel kujul.

O TEST COMPLETED (ANALUUS LOPETATUD) Analiiis 13petati edukalt
O TEST FAILED (ANALUUS NURJUS) Analiisimise kestel esines térge
O TEST CANCELED (ANALUUS TUHISTATUD) Kasutaja tihistas analiisi

NB! Kui analtis nurjub, vt véimalikke pdhjuseid ja jatkamise juhiseid analisaatori

kasutusjuhendi QIAstat-Dx Analyzer 1.0 16igust , Térkeotsing”.
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= =
admiistratar Fuun Test Module 1 17:30 201 40205

oo oo}

administrator
Gl

TEST DATA

2430362

: @

Stool

Cancel

Module T | Test Completed - Remove Cartridge

Joonis 16. Véljutamise kuva

23.Kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge eemaldamiseks ja selle kui
bioloogiliselt ohtliku jaatme kadrvaldamiseks kaikide riiklike ja kohalike tervishoiu- ja
ohutuseeskirjade ning digusaktide kohaselt vajutage puuteekraanil ' Eject (Valjuta).
Kassett QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge tuleks eemaldada, kui kasseti
sisestuspordi kate avaneb ja seade valjutab kasseti. Kui kassetti ei ole 30 sekundi jooksul
eemaldatud, siis liigub see automaatselt tagasi analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0
ja kasseti sisestuspordi kate suletakse. Kui nii juhtub, siis vajutage Eject (Vdljuta) kasseti

sisestuspordi katte taasavamiseks ja seejdrel eemaldage kassett.

NB! Kasutatud kassetid QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge tuleb éra visata.
Kassette ei ole vaimalik analiisimiseks korduskasutada, kui kasutaja kéivitas analiisi,

kuid seejarel tohistas selle, vai kui tuvastati targe.

24 Parast kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge véljutamist kuvatakse tulemuste
kuva Summary (Kokkuvate). Lisateavet vt osast , Tulemuste tdlgendamine”, |k 32. Teise

analiisi protsessi alustamiseks vajutage Run Test (Kaivita analiis).

Markus. Lisateavet analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutamise kohta vt

analiisaatori kasutusjuhendist QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Tulemuste tBlgendamine

Tulemuste kuvamine

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tdlgendab ja salvestab automaatselt analtisi tulemused. Parast
kasseti QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge véljutamist kuvatakse automaatselt

tulemuste kuva Summary (Kokkuvétte) (joonis 17).

= — ==
sdministrator Summary 17-36 20190305
N admiristrator
Gl )
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel
2430362
; : e Campylobacter spp
(.;| @ SsTEC (stisanez) R'i'e“l"t
sults
sample Ty e Sapovirus
Staol @
None Dptions
-~
B
r= Log Out
& Pont Report =] save Repon
Joonis 17. Tul te kuva S ary (Kokkuvate) ndide, millel on andmeid Test Data (Analiisiandmed) vasakul

paneelil ja kokkuvdtet Test Summary (Analiiiisi kokkuvdte) pshipaneelil

Ekraani pohiosal on kujutatud jérgmised loendid ja kasutatakse varvilist margistust ning

tahiseid tulemuste nditamiseks.

® Esimene loend, mille pealkiri on ,Detected” (Tuvastatud), sisaldab kaiki proovis

tuvastatud haigustekitajaid, millele eelneb mark [+ ja mis on punast varvi.

|II

e Teist loendit, mille pealkiri on ,Equivocal” (Ebaselge), ei kasutata. Paneeli QlAstat-Dx

|II

Gastrointestinal Panel korral ei rakendata tulemusi ,Equivocal” (Ebaselge). Seeparast

|/I

on loend ,Equivocal” (Ebaselge) alati tihi.
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e Kolmas loend, mille pealkiri on ,Tested” (Analiisitud), sisaldab kaiki proovis analtusitud
haigustekitajad. Proovis tuvastatud haigustekitajatele eelneb mark (+] ja see on punast
varvi. Haigustekitajatele, mida kill analtisiti, kuid ei tuvastatud, eelneb mark & ja need
on rohelised. Kehtetuid haigustekitajaid kuvatakse samuti selles loendis.

Markus. Proovis tuvastatud haigustekitajaid kuvatakse nii loendis ,Detected” (Tuvastatud) kui

ka loendis , Tested” (AnalGusitud).

Juhul, kui analiisi ei |dpetatud edukalt, jargneb teade ,Failed” (Nurjunud) ning sellele

jargneb vastav térkekood.
Alljgrgnev analiisiteave kuvatakse ekraani vasakul kiljel.

e Sample ID (Proovi ID)

® Patient ID (Patsiendi ID)(kui on saadaval)
® Assay Type (Analiisi tiip)

e Sample Type (Proovitiiip)

Lisateave analisi kohta on saadaval olenevalt kasutaja padsudigusest ning seda kuvatakse
ekraani alaosas olevate vahekaartide abil (nt amplifitseerimise diagrammid ja analiisi

tksikasjad).

Analiisi andmete aruande saab eksportida vélisele USB mdluseadmele. Sisestage USB
mdluseade Uhte analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 USB porti ja vajutage ekraani alaosas
oleval ribal Save Report (Salvesta aruanne). Seda aruannet saab hiljem igal ajal eksportida,

valides loendist View Result List (Kuva tulemuste loend) vastava analiiisi.

Aruannet saab saata ka printerisse, vajutades ekraani alaosas oleval ribal Print Report

(Prindi aruanne).
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Amplifitseerimise kdverate kuvamine

Tuvastatud  haigustekitajate  analiisi  amplifitseerimise  kéverate  kuvamiseks vajutage
vahekaarti |- Amplification Curves (Amplifitseerimise kdverad) (joonis 18).

- L
sgministrator Ampification Curves 17:59 20190206
o
| Availakle e
Run Test
PATHOGENS CONTROLS ®
, '/. e
/
Campylobacter spp : /
e i 3 / View
7 / Results
) STEC (stx1/50x2) 3 /
17649 501,045 3 !
T !
- g @
. g Options

(un]

Log Out

fa Prirt Fapent @ Save Repon

Joonis 18. Kuva Amplification Curves (Amplifitseerimise kdverad) (vahekaart PATHOGENS (Haigustekitajad))

Analiisitud haigustekitajate ja kontrollide tksikasjalikud andmed on esitatud vasakul ja
amplifitseerimise kdverad on kujutatud keskel.

Markus. Kui analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on sisse lijlitatud User Access Control
(Kasutaja ligipddsu kontroll), on kuva Amplification Curves (Amplifitseerimise kdverad)
kattesaadav vaid paasudigustega kasutajatele.

Vastavate analitsitud haigustekitajate diagrammide kuvamiseks vajutage vasakul kiljel
asuval vahekaardil PATHOGENS (Haigustekitajad). Haigustekitajate valimiseks, mida on
kujutatud amplifitseerimise diagrammil, vajutage haigustekitaja nimel. On véimalik valida
kas Uks, mitu véi mitte Uhtegi haigustekitajat. Igale loendis olevale haigustekitajale
mé&dratakse oma véry, mis vastab selle haigustekitajaga seotud amplifitseerimise kdverale.
Valimata haigustekitajad kuvatakse hallina.

Vastavad Cr ja |18pp-punkti fluorestsentsi (EP, ingl k endpoint fluorescence) véadrtused
kuvatakse iga haigustekitaja nime all.
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Vajutage vasakul paiknevat vahekaarti CONTROLS (Kontrollid), et kuvada amplifitseerimise
diagrammi kontrolle. Vajutage kontrolli nime kaérval olevat ringi, et seda valida vai see

valikust eemaldada (joonis 19).

s
adminstralee Amplification Curves 17:40 20190206
gy
l Available °
Aun Test
PATHOGENS CONTROLS @
ic g 4 E
@ : | View
i | Results
; ) - /
MHone | J,’
| /
. e, ! Options
(tn »
L !
== Log Out
IS print Report [E] save nepon

Joonis 19. Kuva Amplification Curves (Amplifitseerimise kdverad) (vahekaart CONTROLS (Kontrollid))

Amplifitseerimise  diagrammil  kuvatakse  valitud  haigustekitajate  v&i  kontrollide
andmekdverad. X-ielie logaritmilise ja lineaarse mddtkava vahel liikumiseks vajutage

diagrammi alumises vasakus nurgas nuppu Lin (Lineaarne) vai Log (Logaritmiline).

Xelie ja Y-elje madtkava saab muuta, kasutades igal teljel olevaid @ siniseid eraldusjooni.
Vajutage ja hoidke all sinist eraldusjoont ning seejérel viige see teljel sobivasse asukohta.

Vaikevddrtuste taastamiseks viige sinine eraldusjoon telje alguspunki.

Analiisi detailide kuvamine

Tulemuste Uksikasjade kuvamiseks vajutage puuteekraani alaosas ribal ,Tab Menu” (Vahekaardi

meni) El Test Details (Analiiisi ksikasjad). Kerige alla, et kuvada kogu aruanne.
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Ekraani keskel kuvatakse jargmised analisi tksikasjad (joonis 20, jargmine lehekilg):

® User ID (Kasutaja ID)

e Cartridge SN (Kasseti seerianumber)

e Cartridge Expiration Date (Kasseti aegumiskuupdev)

® Module SN (Mooduli seerianumber)

e Test Status (completed, failed, canceled by operator) (Analiisi olek (Ipetatud, nurjunud,
kasutaja tihistatud))

e Error Code (tdrkekood) (vajaduse korral)

e Test Start Date and Time (AnaliiUsi kaivitamise kuupéev ja kellaaeg)

® Test Execution Time (Analiusi kestus)

® Assay Name (Analiisi nimi)

e Test ID (Analiisi ID)

® Test Result (Analiisi tulemus):
O Positive (Positiivne) (kui tuvastatud on vihemalt iiks seedeelundites leiduv

haigustekitaja)

O Negative (Negatiivne) (ei tuvastatud ihtegi seedeelundites leiduvat haigustekitajat)
O Analiis nurjus, sest esines tdrge voi kasutaja tuhistas analiusi

® Andlisi analiitide loend, koos Cr ja I16pp-punkti fluorestsentsi vadrtustega positiivse
tulemuse korral

e Sisemine kontroll koos Cr ja I3pp-punkti fluorestsentsi véadrtustega
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- (== )

administrator Test Details 1740 2015-02-06
| Available o
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
S i —
2430362 administrator e
Assay Type Gonyidge: SH 180004016
I View
o Canrdge Cxpiiation Date 2018-07-18 00:00 Results
ele e Modude St 1004
Stool
Test Stetus Completed

ror Cods 0x0 g

cateand Time  2019-02-06 17:38

8 Test etais @

o Log OQut
& Frint Repont [E] save Reacnt

Joonis 20. Vasakul paneelil Test Data (Analiiiisi andmed) ja péhipaneelil Test Details (Analiisi Gksikasjad) kuvatud

kuva ndide

Eelnevate analiiside tulemuste sirvimine

Tulemustebaasi  salvestatud eelnevate analiiside tulemuste kuvamiseks vajutage ribal

Peamenii nuppu @ View Results (Kuva tulemused) (joonis 21).

admnistrator Test Resuits 17:40 20190206
-| Available °
Run Test
@ sapeir Assay Operator D Mod  Date/Time Result
2 administrator 1 2019-02-0617:38 . pos e
ap administrator 1 0061133 @ pos View
Results
14 adminisater 1 201902061354 @) pos
12 AP administratos 1 201902061242 @ pos @
Options
Page 1 of |
1. Removs Fite =3 Priet fopct B save pesor O ot
Joonis 21. Kuva View Results (Kuva tul d) néide
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Iga teostatud analiisi kohta on saadaval jGrgmine teave (joonis 22).

e Sample ID (Proovi ID)

e Assay (Analiiis) (analiiisi nimi, mis on paneeli Gastrointestinal Panel korral ,Gl”.
e Operator ID (Kasutaja ID)

® Mod (Moodul) (analitsimoodul, millel viidi labi analtis)

e Date/Time (Kuupdev/Aeg) (kuupdev ja kellaeg, kui analiis [5petati)

® Result (Tulemus) (analtisi tulemused véivad olla positive (positiivne) [pos], negative

(negatiivne) [neg], failed (nurjunud) [fail] v&i successful (edukas) [suc])

Mérkus. Kui analiisaatoril QlAstatDx Analyzer 1.0 on sisse lilitatud User Access Control (Kasutaja

ligipaasu kontroll), siis varjatakse andmed, millele kasutajal puudub paasudigus, tamikestega.

Valige iks v3i mitu analiiisitulemust, vajutades proovi ID-st vasakul olevat halli ringi. Valitud
tulemuste kdrvale ilmub linnuke. Eemaldage analiiisi tulemused, vajutades linnukest. Kogu
tulemuste loendi valimiseks vajutage iilemisel real @ linnukesega ringi (joonis 22).

- e
administratorn Test Results 1747 2019-02-06

Run Test

@ s il ’ Aesult

430 Gl 1 019 738 @ pos e
L J 019 733 o pos View
Results

14 i ) 54 @ pos
Options
i ch-.’)ul

=) Frint Report E] save repont O search

Joonis 22. Kuval View Results (Kuva tull d) valiku Test Results (Analiiisi tulemused) valimise ndide
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Vajutage analiiisi rea suvalisel kohal, et kuvada teatud analiisi tulemusi.

Vaijutage tulba pealkirja (nt Sample ID (Proovi ID)), et sorteerida loendit kasvavas v&i kahanevas

jariekorras vastavalt valitud parameetrile. Loendit saab sorteerida vaid Ghe tulba kaupa.

Tulp Result (Tulemus) kuvab iga analiiisi tulemusi (tabel 2).

Tabel 2. Andliiisitulemuste kirjeldus

Tulemus Tulemus Kirjeldus

Positive (Positiivne) e pos Véhemalt tks haigustekitaja on positiivne
Negative (Negatiivne) neg Ei tuvastatud analiite

Failed (Nurjunud) 9 fail Analiiis nurjus, sest esines tdrge vai kasutaja

tihistas analiisi

Successful (Edukas) ° Analiiis on kas positiivne v3i negatiivne, kuid
sue kasutajal puudub padsudigus analivsi tulemustele.

Veenduge, et printer on Uhendatud analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja installitud on
dige draiver. Vajutage Print Report (Prindi aruanne) valitud tulemus(t)e aruande/aruannete

printimiseks.

Vajutage Save Report (Salvesta aruanne) valitud tulemus(tle aruande/aruannete

PDF-vormingus salvestamiseks valisele USB méluseadmele.
Valige aruande tiip: List of Tests (Analiiside loend) vai Test Reports (Analitsi aruanded).

Vajutage Search (Otsi), et otsida analiiisi tulemusi otsingu Sample ID (Proovi ID), Assay
(Analtis) vai Operator ID (Kasutaja ID) jargi. Sisestage virtuaalse klaviatuuri abil ofsingu
string ja vajutage ofsingu alustamiseks Enter. Otsingutulemustes kuvatakse Uksnes need

salvestised, mis sisaldavad otsinguteksti.
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Kui otsingu loend on filtreeritud, siis rakendub otsing vaid filtreeritud loendile.

Vajutage ja hoidke all tulba pealkirja sellel parameetril pdhineva filtri rakendamiseks. Mane
parameetri jaoks, nagu Sample ID (Proovi ID), ilmub virtuaalne klaviatuur, et saaks sisestada

filtri rakendamiseks vajalikku otsingustringi.

Teiste parameetrite jaoks, nagu Assay (AnaliUs), avaneb loend, mis sisaldab kaiki hoidlasse
salvestatud analiiise. Valige ks v&i enam analiisi, et filireerida neid analiise, mida tehti

valitud analisi kestel.
Tulba pealkirjast vasakule jaav T tahis naitab, et tulba filter on aktiveeritud.
Filtri saab eemaldada, vajutades ribal Alammeniii nuppu Remove Filter (Eemalda filter).

Tulemuste eksportimine USB draivile

Valige kuva View Results (Kuva tulemused) mis tahes vahekaardilt Save Report (Salvesta
aruanne), et eksportida ja salvestada PDF-vormingus analiisitulemuste koopia USB draivile.

USB port asub analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 esikiljel.

Tulemuste printimine

Veenduge, et printer on Ghendatud analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja installitud on

dige draiver. AnalUusitulemuste saatmiseks printerisse vajutage Print Report (Prindi aruanne).
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Tulemuste tdlgendamine

Seedeelundkonna tulemus t3lgendatakse ,Positiivseks”, kui vastav PCR-analiils on positiivne,
v.a EPEC, STEC ja STEC O157:H7 korral. Tulemuse tdlgendamisel EPEC, STEC ja STEC
O157:H7 korral jargitakse allpool tabelis 3 selgitatud loogikat.

Tabel 3. EPEC, STEC ja STEC O157:H7 tulemuste tdlgendamine

EPEC STEC stx1/stx2 STEC O157:H7
tulemused tulemused tulemused Kirjeldus
Negative Negative (Negatiivne]  Invalid (Kehtetu) Enteropatogeenne E. coli (EPEC), tuvastamata
(Negatiivne) ja Shiga-taolist toksiini tootev E. coli (STEC)
stx 1/stx2, tuvastamata.
E. coli O157:H7 serotiiibi tulemust ei saa
rakendada, kui STEC ei ole tuvastatud.
Positive Negative (Negatiivne]  Invalid (Kehtetu) Enteropatogeenne E. coli (EPEC), tuvastatud,
(Positiivne) ja Shiga-taolist toksiini tootev E. coli (STEC)
stx1/stx2, tuvastamata.
E. coli O157:H7 serotiiibi tulemust ei saa
rakendada, kui STEC ei ole tuvastatud.
Invalid Positive (Positiivne) Negative (Negatiivne)  EPEC tulemust ei saa rakendada (EPEC
(Kehtetu) tuvastamist ei saa eristada, kui STEC-i ei
ole tuvastatud).
Shiga-taolist toksiini tootev E. coli (STEC)
stx 1/stx2, tuvastatud.
STEC O157:H7 serotiiipi ei tuvastatud.
Invalid Positive (Positiivne) Positive (Positiivne) EPEC tulemust ei saa rakendada (tuvastamist
(Kehtetu) ei saa eristada, kui STEC-i ei ole tuvastatud).

Shiga-taolist toksiini tootev E. coli (STEC)
stx 1/stx2, tuvastatud.

STEC O157:H7 serotiiip tuvastatud.
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Sisemise Kontrolli tdlgendamine

Sisemise kontrolli tulemusi tuleb tdlgendada vastavalt tabelile 4.

Tabel 4. Sisemise kontrolli tul te tolgendamine

Kontrolli tulemus  Selgitus Toiming

Passed (Labitud) Sisemine kontroll amplifitseeriti edukalt  Analiiis I5petati edukalt. K&ik tulemused on
kontrollitud ja need saab kanda aruandesse.
Tuvastatud haigustekitajad on ,positive” (positiivse)
tulemusega ja tuvastamata haigustekitajad on
Jnegative” (negatiivse) tulemusega.

Failed (Nurjunud)  Sisemine kontroll nurjus Positiivselt tuvastatud haigustekitaja(d) kantakse
aruandesse, kuid kéik negatiivsed tulemused
(analbisitud, kuid tuvastamata haigustekitajad)
on kehtetud.

Korrake analitsi, kasutades vut kassetti QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.
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Kvaliteedikontroll

QIAGEN-i ISO sertifikaadiga kvaliteedihalduse siisteemi kohaselt on iga komplekti QlAstat-

Dx Gastrointestinal Panel partiid testitud eelnevalt médratud nduete kohaselt, et tagada toote

thtlane kvaliteet.

Piirangud

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel tulemused ei ole ette néhtud kasutamiseks ainukese

lchtekohana diagnoosi, ravi vai muu patsiendi seisundiga seotud otsuse vastuvatmisel.

Positiivsed tulemused ei vdlista kaasnevat nakkust organismidega, mida ei ole lisatud paneeli

QlAstatDx Gastrointestinal Panel. Kindlaksméaératud aine ei pruugi olla haiguse pdhijustajaks.

Negatiivsed tulemused ei vdlista seedetrakti nakkust. K&nealuse analiiisiga ei saa tuvastada
kdiki dgedat seedeelundite nakkust péhijustavaid aineid ja manedes kliinilistes tingimustes

vdib analisi tundlikkus erineda sellest, mida on kirjeldatud pakendi teabelehel.

Paneeliga QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel saadud negatiivne tulemus ei vélista
sindroomi nakkusohtlikku olemust. Negatiivsed analiisitulemused vaivad olla
pdhjustatud mitmest faktorist ja nende kombinatsioonist, k.a proovi kasitsemise viga,
analigsi sihtmark-nukleiinhapete jdrjestuse erinevus, analiisis mitte kaasatud
organismidega nakatumine, allapoole avastamispiiri jGévad analtisi kaasatud

organismide tasemed ja teatud ravimite kasutamine, ravid vai ained.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel ei ole ette ndhtud muude proovide analiisimiseks kui
kdnealustes kasutusjuhistes kirjeldatud proovid. AnaliiUsi sooritusnditajad on kindlaks
madratud Uksnes Cary-Blair'i transpordikeskkonda resuspendeeritud roojaproovidega,

mis on saadud patsientidelt, kelle on Ggedad seedeelundite héirete simptomid.
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel on ette néhtud kasutamiseks kooskalas organismi
taastumise hoolduskultuuriga, serotiipimise ja/vdi vajaduse korral antimikroobse

tundlikkuse analiiisimiseks.
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Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel tulemusi peab tdlgendama tervishoiu spetsialist

kaigi vastavate kliiniliste, laboratoorsete ja epidemioloogiliste leidude kontekstis.

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel saab kasutada iksnes koos analisaatoriga
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.*

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel on kvalitatiivne analiis ja ei paku tuvastatud

organismide kvantitatiivset tulemust.

Parasiitide, viiruslikud ja bakteriaalsed nukleiinhapped véivad pisida in vivo isegi siis,
kui organism ise pole elujduline véi nakkusohtlik. Vastava organismi sihtmarkmarkeri

kindlaksmaaramine ei pruugi olla nakkuse vai kliiniliste simptomite p&hjustajaks.

Viirusliku, parasiitide vai bakteriaalsete nukleiinhapete tuvastamine séltub korralikust
proovi kogumisest, kasitsemisest, transpordist ja kassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge laadimisest. Kaikide eespool nimetatud tegevuste mitteasjakohane lébiviimine

voib viia ebatdpsete tulemusteni, k.a valepositiivne vai valenegatiivne tulemus.

Analiisi tundlikkus ja spetsiifilisus, iga organismi kohta ja kdigi organismide koosmaju
kohta, on iga analiisi sisemine tulemuslikkuse parameeter ja see ei varieeru olenevalt
esinemissagedusest. Seevastu nii negatiivsed kui ka positiivsed eeldatavad analiisi
tulemused sdltuvad haiguse/organismi esinemissagedusest. Pange tdhele, et suurema
esinemissageduse korral on tdendolisem analisi eeldatav positiivne tulemus ning

vaiksema esinemissageduse korral on tdendolisem analiisi eeldatav negatiivne tulemus.

* Alternatiivina analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 seadmetele vaib kasutada analisaatori DiagCORE Analyzer
seadmeid, mis kditavad QlAstat-Dx’i 1.0 tarkvaraversiooni 1.2 vai uuemat.
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Sooritusnditajad
Kliiniline toimivus

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analiisi sooritusvdime madramiseks CE margistuse

jaoks viidi labi kliiniline uuring.

Uuring oli vélja tédtatud retrospektiivse vaatlusuuringuna, kasutades jarelejaanud kliinilisi
proove, mis on saadud dgeda seedeelundite nakkuse tunnuste ja simptomitega patsientidelt.
Osalevatel asutustel paluti  analisida  kilmutatud,  retrospektiivseid proove  vastavalt

protokollile ja asutusepdhistele juhistele.

Sobivad proovid olid sailitusaineteta roe vai Cary-Blair'i keskkonnas roe, mis oli saadud
patsientidelt, kellel kahtlustati seedeelundite nakkusi ning kellel esinesid tavaliste tunnuste ja
sumptomitena  kliinilised seedeelundite hdairumise simptomid, nditeks kdhulahtisus,

oksendamine, kdhuvalu ja/vai palavik.
Antud uuringus osalesid tks (1) haiglalabor ja tootja.

Osaleva haigla labor ja tootja analiisisid kokku 361, vastavalt 235 ja 126 proovi. Suurem
osa uuringusse kaasatud negatiivsetest proovidest analiisiti tootja asutuses (88 proovi).
Proove analiisiti eelnevalt erinevate molekulaarsete meetoditega, sealhulgas paneeli
BD MAX® Enteric Parasite Panel (kéik parasiidid) Allplex® Gastrointestinal Panel analiiis
(paneelid 1-3) ja FilmArray® Gastrointestinal Panel assay. Vastuoluliste tulemuste korral
anallusiti proove uuesti Ghega eespool nimetatud meetoditest, peamiselt paneeli FilmArray
Gastrointestinal Panel analiisiga, ja rakendati 2 kolmest reeglist: 2 meetodiga saadud
tulemus akisepteeriti kui tdene tulemus. Enne analGisimist sdilitati  proove roojana

temperatuuril -80 °C Cary-Blair'i keskkonnas.

Kaigi analiisimeetodite rakendamisel jargiti vastavaid tootja juhiseid.
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Kaasatud 361 proovist jGeti uuringust vdlja 5, mistdttu kokkuvéttes analtisiti 356 proovi.
Need 356 proovi 546-st andsid hinnatava tulemuse. Nendest tulemustest tuvastas paneel
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel digesti 425 haigustekitajat (tdesed positiivsed tulemused)
ning 91 tulemust olid tdeselt negatiivsed. Paneelil QlAstatDx Gastrointestinal Panel ei
dnnestunud  tuvastada 9 haigustekitajat  (valenegatiivsed)  ning  see  tuvastas
21 haigustekitajat, mida ei  leitud  Uhegi  vordlusmeetodiga  (valepositiivsed).
Tahelepanuvédrne on, et 2 valepositiivset tulemust madrati proovidest, mis olid muude

vordlusmeetoditega vorreldes taiesti negatiivsed.

Kliinilise tundlikkuse vai positiivse vastavuse kokkuvétte (ingl k Positive Percent Agreement,
PPA) arvutuse tulemus oli 100% x (TP/[TP + FN]). Téene positiivne (ingl k true positive, TP)
nditab, et nii paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel kui ka vérdlusmeetodi(te) tulemused
olid organismi jaoks positiivsed, ning valenegatiivne (ingl k false negative, FN) naitab, et
paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel tulemus oli negatiivne, samal ajal kui vérdlus-
eraldusmeetodite tulemused olid positiivsed. Tundlikkuse v3i negatiivse vastavuse kokkuvatte
(ingl k Negative Percent Agreement, NPA) arvutuse tulemus oli 100% x (TN/[TN + FP]).
T&ene negatiivne (ingl k frue negative, TN) nditab, et nii paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel kui ka vérdlusmeetodite tulemused olid negatiivsed, ning valepositiivne (ingl k false
positive, FP) nditab, et paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel tulemus oli positiivne, kuid
vérdlusmeetodite tulemused olid negatiivsed. Uksikute haigustekitajate Kliinilise tundlikkuse
arvutamiseks kasutati kdikide saadaolevate tulemuste summat, millest lahutatakse seotud
tdesed ja valepositiivsed organismi tulemused. Iga punkti hindamiseks arvutati tdpne

binoomne kahepoolne 95% konfidentsiaalsusintervall.

Analitsi vuringu kliinilised sooritusnditajad ja selle tksikud haigustekitajad on esitatud

tabelis 5 (jargmine lehekilg).
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Tabel 5. Kliiniline tundlikkus (PPA) ja spetsiifilisus (NPA) ning 95% konfidentsiaalsusintervallid paneeli QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel tldise analiitsi ja Gksikute paneeli organismide kohta

TP/(TP+FN)  Tundlikkus/PPA  95% CI TN/(TN+FP)  Spetsiifilisus/NPA  95% Cl
Keskmine 425/434  97,9% 96,1%  91/93 97,8% 92,5%-
98,9% 99,4%
Viirused
Adenoviirus 24/24 100% 86,2%— 332/333 99.7% 98,3%—
100% 99.,9%
Astroviirus 8/8 100% 67,6%  348/348 100% 98,9%—
100% 100%
Noroviirus Gl 5/5 100% 56,6%-  349/351 99,4% 97,9%—
99.5% 99.,8%
Noroviirus Gl 29/30 96,7% 83,3%— 323/327 98,8% 99,9%—
99,4% 99,5%
Rotaviirus 29/30 96,7% 83,3%-  327/327 100% 98,8%-—
99,4% 100%
Sapoviirus 11/11 100% 74,1%— 345/345 100% 98,9%—
100% 100%
Diarrheageenne
E. coli
E. coliO157:H7 2/2 100% 34,2%— 354/354 100% 98,9%-—
100% 100%
Enteroagregatiivne 26/27 96,3% 81,7%— 328/330 99,4% 97,8%—
E. coli 99,3% 99,8%
Enteroinvasiivne 24/25 96,0% 80,5%— 331/332 99,7% 98,3%—
E. coli/ Shigella 99,3% 99,9%
Enteropatogeenne 54/54 100% 93,4%— 300/302 99,3% 97 ,6%—
E. coli 100% 99,8%
Enterotoksigeenne 18/20 90,0% 69,9%— 337/338 99,7% 98,3%—
E. coli 97.,2% 99.,9%
Enterohemorraagiline  23/23 100% 85,7%— 333/333 100% 98,9%—
E. coli (STEC) 100% 100%
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(Tabeli 5 jérg)

TP/(TP+FN) Tundlikkus/PPA  95% CI TN/(TN+FP)  Spefsiifilisus/NPA  95% CI
Bakterid
Clostridium difficile 39/39 100% 91,0%— 315/317 99,4% 97,7 %~
100% 99,8%
Campylobacter spp.  45/47 95,7% 858%-  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 7/7 100% 64,6%  349/349 100% 98,9%—
enterocolitica 100% 100%
Parasiidid
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 18/18 100% 82,4%— 338/338 100% 98,9%—
histolytica 100% 100%
Giardia lamblia 37/38 97,4% 86,5%— 319/319 100% 98,8%—
99,5% 100%

Esimesel analiisimisel nurjus 8 proovi. Seitsme (7) proovi

analiis [3petati  edukalt

taasaanalisimisel. Uht proovi tuli taasanalitsida kaks korda. Esimese analitsi edukusmaar

oli 97,7% (343/351), taasanalisimise jargselt oli analiusimise edukusmaar 99,7%.
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Kokkuvote

Paneel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel naitas kdrge kvaliteediga kliinilisi sooritusnditajaid.
Uldine analiitsi tundlikkus ja spetsiifilisus olid vastavalt 97,9% (95% Cl 96,1%-98,9%)
ja 97,8% (95% Cl 92,5%-99,4%).

Analiis dnnestus hasti iga Uksiku haigustekitaja ja organismi kategoorias, k.a parasiidid,
mida ftihtilugu ei suudeta kliinilises laboris mdadrata nende diagnoosimise keerukuse

ja oskusnéuete tattu.
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Analiitiline sooritusvoime

Tundlikkus (Avastamispiir)

Analiitiline tundlikkus vai avastamispiir (ingl k Limit of Detection, LoD) on kdige madalam

kontsentratsioon, mille korral = 95% analiusitud proovidest annab positiivse vastuse.

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel LoD madrati iga analiidi kohta, kasutades
Uksikute haigustekitajate valitud tivesid, mida saab tuvastada paneeliga QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel. Simuleeritud roojaproovi maatriksisse (transpordikeskkonda Copan®
Cary-Blair resuspendeeritud negatiivne proov) viidi Uks véi enam haigustekitajat ja seda

analtusiti 20 replikaadina.

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel iga sihtmargi individuaalsed LoD-vaartused on

esitatud tabelis 6 (jargmine lehekilg).
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Tabel 6. Seedeelundite erinevate sihtmérk-tivede LoD-véartused analiiisimise korral paneeliga QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel

Haigustekitaja Tovi Allikas Kontsentratsioon Mééramise kiirus
Noroviirus G Kliiniline 1.0E-03* 20/20
proov
I .
Noroviirus GIl Kliiniline 1.0E-05 19/20
proov
WA (TC-adapteeritud) ATCC® VR- 44,24 TCIDso/ml 19/20
2018
Rotaviirus
WA ZeptoMetrix® 1.0E-05* 19/20
NATGIP-BIO
Astroviirus - Kliiniline 1.0E-04* 19/20
proov
Cryptosporidium lowa isolaat Waterborne® 0,06 ootsiiiiti/ml 19/20
parvum P102C
Entamoeba histolytica HM-1: IMSS (Mexico City 1967) ATCC 30459 0,008 rakku/ml 20/20
Giardia lamblia WB (Bethesda) ATCC 30957 0,03 rakku/ml 20/20
Cyclospora - gDNATATCC 3 genoomi 20/20
cayetanensis PRA-3000SD  koopiat/pl
Vibrio EB 101 ATCC 17802 > 0,0003 CFU/ml 19/20
parahaemolyticus
Toksinotiiip XXII A+B+ ATCC BAA- > 0,005 CFU/ml 19/20
1814
- rg - NAP1 ZeptoMetrix 1.0E-04* 19/20
Clostridium difficile NATGIPBIO
Toksinotiiip 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 1.0E-02* 20/20
NATGIP-BIO
- ATCC 33559  0.004 CFU/ml 19/20
Campylobacter coli ~ NCTC 11366 ZeptoMetrix'i  1.0E-04* 19/20
kohandatud
toode
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(Tabeli 6 jérg)

Haigustekitaja Tivi Allikas Kontsentratsioon Madramise kiirus
- 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 ja Ursing ATCC BAA- > 0,008 CFU/ml 20/20
1059
Tivi NTCC 11175 alatiip ATCC 700822 > 0,001 CFU/ml 20/20
Yersinia Enterocolitica (Schleifstein ja
enferocolitica Coleman)
Tovi 33114 ATCC 9610 > 0,5 CFU/ml 20/20
ETEC H10407 ATCC 35401 > 0,001 CFU/ml 20/20
ETEC serotiip O78:H11
E. coli O115:H5 sth+ SSI 82174 3.2E-08* 20/20
EIEC Fr 1368 (ipaH) SSI1 82171 7 .QE-09* 20/20
EIEC EIEC O29:NM (Migula) ATCC 43892 > 0,0001 CFU/ml  20/20
Castellani
WRAIR | virulentne 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 O26:H11 Microbiologics® 840 CFU/ml 19/20
01100
Ol111a. 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
e 7130 ZeploMefrix  3.2E-03* 20/20
NATGIP-BIO
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(Tabeli 6 jérg)

Haigustekitaja Tivi Allikas Kontsentratsioon ~ Mddramise kiirus
Sapoviirus Gl.1 - Kliiniline proov ~ 3.2E-05* 19/20
g Pacini 1854 serotitp O1 CECT 514 1.0E-07* 20/20

Vibrio cholerae (ATCC 14035)

O157:H7 SSI 82169 7,9E-08* 20/20
STEC O157:H7 O157:H7 Microbiologics 940 CFU/ml 20/20

0617

Tak (73-3544) ATCC VR-930 1,1 TCIDso/ml 20/20
Adenoviirus F 40/41

Dugan ATCC VR-931 0,002 TCIDso/ml 19/20

* Lahtelahusega suhteline lahjendus.
T Kvantitatiivne sinteetiline Cyclospora cayetanensis DNA

Analiisi usaldusvaarsus

AnaliUsi sooritusvdime usaldusvadrsust madrati sisemiste kontrollide analisimisel kliinilistes
roojaproovides. Paneeliga QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analiisiti kolmekimmet (30)
ksikut  sailitusaineteta  Cary-Blair'i  transpordikeskkonnas roojaproovi, mis olid kaigi

vdimalike haigustekitajate suhtes negatiivsed.

Kaik analbisitud proovid néitasid positiivset tulemust ja paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel sisemiste kontrollide sooritusvdime hinnati kehtivaks.

Eraldusvdime (Analuitiline spetsiifilisus)

Eraldusvdime uuring viidi l&bi in silico ja in vitro analiisidega, et hinnata paneeli QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel analiitilist spetsiifilisust paneelist véljajédvate seedeelundite ja
mitte-seedeelundite suhtes. Nende organismide hulka kuulusid seedeelundite paneeli
organismidest eristatavad, kuid nendega seotud isendid vdi isendid, mis vdivad olla

testpopulatsiooni proovides.
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Valitud organismid on Kkliiniliselt relevantsed (koloniseerivad seedetrakti véi pdhjustavad
seedeelundite hdirumise simptomeid), on osa normaalsest naha mikrofloorast vai laboris

leiduvad nakkuslikud organismid vai on populatsiooni enamust nakatavad mikroorganismid.

Proovid valmistati ette, sisestades simuleeritud roojaproovi maatriksisse ristreaktiivseid
organisme kdige suurema vaimaliku kontsentratsiooniga olenevalt Iéhtelahusest, 106 CFU/ml
bakteriaalsete sihtmarkide korral, 10° rakku/ml parasiitidest sihtmarkide korral ja
10% TCIDso/ml viiruslike sihtmarkide korral.

Tabelis 7 esitatakse kdnealuses uuringus analiiisitud haigustekitajate loend.

Tabel 7. Analiiisitud haigustekitajate analiiiitilise spetsiifilisuse loend

Tiop Haigustekitaja

Abiotrophia defectiva
Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Arcobacter cryaerophilus
Bifidobacterium bifidum
Campylobacter fetus
Campylobacter gracilis
Campylobacter helveticus
Campylobacter hominis
Campylobacter lari
Bakterid 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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(Tabeli 7 jérg)

Tiop

Haigustekitaja

Bakterid (jérg)

Parasiidid

Viirused

Enterococcus faecium
Escherichia fergusonii
Escherichia hermannii
Escherichia vulneris
Faecalibacterium 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

Adenoviirus B3
Adenoviirus C:2
Adenoviirus E:4a
Bokaviirus Tiip 1
Koroonaviirus 229E
Coxsackie viirus B3
Tsitomegaloviirus
Enteroviirus 6 (Ehhoviirus)
Enteroviirus 68

Herpes Simplex Tiiip 2

Rinoviirus TA
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Ristreaktiivsust taheldati Campylobacter spp. (C. coli, C. jejuni ja C. upsaliensis) korral

bakterite Campylobacter rectus ja Campylobacter helveticus suhtes.

Muud analiisitud  haigustekitajad andsid negatiivse tulemuse ja paneeliga QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel analiUsitud organismide vahel ei téheldatud ristreaktiivsust.

Kaigile paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel lisatud praimeritele/sondidele tehti in silico
analits  (9). Shigataolisi  toksiine (5, 15-17) kandva tive Citrobacter freundii

jdrjestusanaliisiga prognoositi teatud madral ristreaktiivsust STEC stx2-ga.

Kaasatavus (Analiitiline reaktiivsus)

Viidi labi kaasatavuse uuring, et analiisida erinevate tivede tuvastamist, mis esindavad
seedeelundite paneeli iga sihtméark-organismi geneetilist mitmekesisust (,kaasatavad tived”).
Kaigi analiitide kaasatavad tived, mis esindavad erinevate organismide liike/tiipe,
kaasati uuringusse. Tabelis 8 esitatakse kdnealuses uuringus analitsitud seedeelundite

haigustekitajate loend.

Tabel 8. Andliiiisitud haigustekitajate analiiitilise reaktiivsuse loend

Haigustekitaja Tiivi/serotiiiip Allikas
Noroviirus Gl Gl.4 Kliiniline proov
GI.3 Kliiniline proov
Noroviirus Gl Gll.17 Kliiniline proov
WA (TC-adapteeritud) ATCC VR-2018
Rofaviirus WA ZeptoMetrix NATGIP-BIO
WA, MA-104 ZeptoMetrix 081004 1CFHI
Astroviirus HAstV-1 Kliiniline proov
HAstV-4 Kliiniline proov
Cryptosporidium parvum lowa isolaat Waterborne P102C
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(Tabeli 8 jérg)

Haigustekitaja Tiivi/serotiiiip Allikas
HM-1: IMSS (Mexico City 1967) ATCC 30459
Entamoeba histolytica Amodbse kahulahtisusega ATCC 30015
taiskasvanud mehe kooloni biopsia,
Korea, (2)HK-9
WB (Bethesda) ATCC 30957
Giardlia lomblia H3 isolaat 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

Clostridivm difficile

Vibrio vulnificus

EPEC

Campylobacter coli

Toksinotiip XXIl A+B+

NAP1

Toksinotiip O A+B+, 90556-MéS
Hall ja O'Toole Prevot

Tovi 1470, Serogrupp F

Hall ja O'Toole Prevot, Tivi 5325
329 [CDC B3547]

Biogrupp 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'i kohandatud toode
ATCC 43478
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(Tabeli 8 jérg)

Haigustekitaja Tiivi/serotiiiip Allikas
- 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 ja Ursing

Tovi NTCC 11175 alatiip
Enterocolitica (Schleifstein ja
Coleman)

ATCC BAA-1059
ATCC 700822

Tuvi 33114 ATCC 9610
Serotiip O:9 ATCC 55075
ETEC H10407. Serotitp 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) SSI1 82171
EIEC: O29: NM (Migula) Castellani ~ ATCC 43892
Shigella boydii (Serogrupp C), tiip 1, Tivi AMC ATCC 9207
43-G-58 [M44 (Toip 170)]
Shigella flexneri AMC 43-G-68 [EVL 82, M134] ATCC 9199
WRAIR | virulentne ATCC 29930
Shigella sonnei 7004 ZeptoMelrix NATGIPBIO
NCDC 1120-66 [CIP 104223] ATCC 25931
STEC O157:H7 O157:H7 SSI 82169
O157:H7 Microbiologics 0617
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(Tabeli 8 jarg)

Haigustekitaja Tiivi/serotiiip Allikas
022 (stx 1-stx2) SSI1 91350
026:H11 Microbiologics 01100
026:H11 (stx2-eae) SSI 95211
D3509 (stx2g) SS1 91356
STEC 092, 0107 (stx2a-€) SS1 91352
O8 (stx2 a-€) SS1 91349
O101 (stx2ae) SS191354
O128ac (stx2f) SSI1 91355
D 3404 (stx1, eae) SS182170
0O45:H2 Microbiologics 1098
O111a. 111b: K58:H21; ATCC 29552
EAEC CDC325076
EAEC ZeptoMetrix NATGIP-BIO

Salmonella enterica

Plesiomonas shigelloides

Sapoviirus Gl.1

Vibrio cholerae

Adenoviirus F 40/41

Serovar Enferitidis
Serovar Enteritidis, CDC K-1891

Serovar Typhimurium, Tovi CDC
6516-60

Serovar Choleraesius, Tivi NCTC
5735 [1348, K.34]

Bader

Z130

Tovi GNI 14

Gl.1

GlI.3

GV

Pacini 1854. serotitp O1
Tak (73-3544)

Dugan

ATCC BAA-1045
ATCC 13076
ATCC 14028

ATCC 13312

ATCC 14029
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 51903

Kliiniline proov

Kliiniline proov

Kliiniline proov

CECT 514 (ATCC 14035)
ATCC VR-930

ATCC VR931

* Kvantitatiivne sinteetiline Cyclospora cayetanensis DNA

Kaik analiisitud haigustekitajad andsid positiivse tulemuse analiusitud kontsentratsiooni juures.
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Kaasnevad nakkused

Viidi 18bi kaasnevate nakkuste uuring, et kontrollida, kas Uhes roojaproovis leiduva mitme

paneeli QlAstal-Dx Gastrointestinal Panel analiidi korral saab neid tuvastada paneeliga
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Uhte proovi lisati mitme erineva organismi madal ja kérge kontsentratsioon. Organismide

valikul lahtuti relevantsusest, esinemissagedusest (1-4, 6-8, 10-14, 18, 19) ja kasseti

QlAstat-Dx  Gastrointestinal Panel Cartridge ehitusest (erinevate sihtmérkide jaotamine

erinevate reaktsioonikambrite vahel).

Simuleeritud roojaproovi maatriksisse (transpordikeskkonda Cary-Blair resuspendeeritud

negatiivne roe) lisati kdrge (50-kordne LoD kontsentratsioon) ja madala (5-kordne LoD

kontsentratsioon) kontsentratsiooniga analitte ja analiisiti erinevate kombinatsioonidega.

Tabelis 9 esitatakse kdnealuses uuringus analitsitud kaasnevate nakkuste kombinatsioonid.

Tabel 9. Analiiisitud kaasnevate nakkuste kombinatsioonide loend

Haigustekitajad

Tovi

Kontsentratsioon

Clostridium difficile
Noroviirus Gll
Clostridium difficile
Noroviirus Gll
Rotaviirus A
Noroviirus Gll
Rotaviirus A
Noroviirus Gll
Clostridium difficile
EPEC

Clostridium difficile
EPEC

Rotaviirus A

Giardia lamblia

Rotaviirus A
Giardia lamblia

Toksinotiiip O A+B+

Kliiniline proov

Toksinotiip O A+B+

Kliiniline proov

Rotaviirus A - G4[P6] NCPV#0904053v
Kliiniline materjal

Rotaviirus A - G4[P6] NCPV#0904053v
Kliiniline materijal

Toksinotiip O A+B+

Escherichia coli E2348/69; O127:H6
Toksinotiiip O A+B+

Escherichia coli E2348/69; O127:H6
Rotaviirus A - G4[P6] NCPV#0904053v
Giardia intestinalis (alias G. lamblia)

Rotaviirus A - G4[P6] NCPV#0904053v

Giardia intestinalis (alias G. lamblia)

50x LoD
5% LoD

5% LoD
50x LoD

50x% LoD
5x LoD

5% LoD
50x LoD

50x LoD
5% LoD
5x LoD
50x LoD
50x LoD
5% LoD

5% LoD
50x LoD
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(Tabeli 9 jérg)

Haigustekitajad Tivi Kontsentratsioon
Clostridium difficile Toksinotiip O A+B+ 50x LoD
Rotaviirus A Rotaviirus A - G4[P6] NCPV#0904053v ~ 5x LoD
Clostridium difficile Toksinotiiip O A+B+ 5% LoD
Rotaviirus A Rotaviirus A - G4[P6] NCPV#0904053v ~ 50x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; O127:H6 50x% LoD
EAEC Escherichia coli JM221; O92:H33 5x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; O127:H6 5x LoD
EAEC Escherichia coli JM221; O92:H33 50x LoD
Noroviirus GlI Kliiniline proov 50x LoD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (alias G. lamblia) 5x LoD
Noroviirus GlI Kliiniline proov 5% LoD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (alias G. lamblia) 50x LoD
Cryptosporidium spp. Cryptosporidium parvum lowa isolaat 50x LoD
(Harley Moon)
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar 5. |op
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
Cryptosporidium spp. Cryptosporidium parvum lowa isolaat 5x LoD
(Harley Moon)
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar ~ 50x LoD
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
Compylobacter spp. Campylobacter upsaliensis 50x LoD
EAEC Escherichia coli IM221; O92:H33 5x LoD
Campylobacter spp. Campylobacter upsaliensis 5x LoD
EAEC Escherichia coli JM221; O92:H33 50x LoD
ETEC Escherichia coli H10407; O78:H11 50x LoD
STEC Ei ole saadaval 5x LoD
ETEC Escherichia coli H10407; O78:H11 5x LoD
STEC Ei ole saadaval 50x LoD
Noroviirus GlI Kliiniline proov 50x LoD
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar ~ 5x LoD
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
Noroviirus GlI Kliiniline proov 50x% LoD
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar ~ 5x LoD

Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
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Kaik analitsitud kaasnevad nakkused andsid positiivse tulemuse kahe madala ja kérge
kontsentratsiooniga haigustekitaja kombineerimisel. Paneeliga QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel analiisitud proovides ei taheldatud kaasnevatest nakkustest tingitud maju.

Segavad ained

Kénealuses uuringus hinnati  paneeli QlAstatDx Gastrointestinal  Panel sooritusvéimet
segavate vdimalike ainete mdju. Segavate ainete hulka kuuluvad endo- ja eksogeensed
ained, mis on levinud seedetraktis normaalsetes tingimustes vdi mis vdivad sattuda

roojaproovi selle kogumise valtel.

Segavaid aineid analtisiti valitud proovides, mis katsid kogu paneeliga analiisitavate
seedeelundite haigustekitajate  spektri.  Valitud proovidesse viidi segavaid aineid
kontsentratsioonis, mis jai kdrgemaks pdris roojaproovis arvatavasti leiduva aine
kontsentratsioonist. Valitud proove analisiti koos ja ilma véimaliku segava aine lisamisega
proov-proovi vastu vordlemise eesmargil. Peale selle viidi vdimalik segav aine ka

negatiivsetesse proovidesse.

Mitte Ukski analiisitud ainetest ei seganud sisemisi kontrolle vai kombineeritud proovidesse

kaasatud haigustekitajaid.

Tabelites 10, 11 ja 12 (jargmised lehekiljed) esitatakse paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel jaoks analitsitud segavate ainete kontsentratsioonid.
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Tabel 10. Andliisitud endogeensed ained

Aine

Kontsentratsioon

Inimese taisveri
Triglitseriidid

Kolesterool

Rasvhapped (palmitiinhape)
Rasvhapped (steariinhape)
Veise mutsiin

Veise ja lamba sapp
Inimuriin

Inimroe

10% v/v
5% v/v
1,5% w/v
2 mg/ml
4 mg/ml
3,5% w/v
25% v/v
50% v/v
28 mg/ml

Tabel 11. Andliisitud konkureerivad mikroorganismid

Mikroorganism (allikas)

Kontsentratsioon

Aeromonas hydrophila (ATCC 7966)
Bacteroides vulgatus (ATCC 8482)
Bifidobacterium bifidum (ATCC11863)

Enteroviiruse liik D, serotiiip EV-D68
(ATCC VR-1824)

Mittepatogeenne E. coli (SSI 82168)
Helicobacter pylori (ATCC 49503)

Saccharomyces cerevisiae (ATCC 9763)

Rotaviiruse variatsioon Rotateq®

Rotaviirus RIX4414 Rotarix®

5 x 102 CFU/ml
104 CFU/ml

5 x 10° CFU/ml
106 TCIDso/ml

107 CFU/ml

5 x 10° CFU/ml
10° CFU/ml
0,25% v/v
0,5% v/v
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Tabel 12. Andliisitud eksogeensed ained

Aine Kontsentratsioon
Bakitratsiin 250 U/ml
Glitseriin 50% v/v
Doksiitsiikliin 0,5 mg/ml
Hidrokortisoon 0,3% w/v
Nustatiin 10 000 USP ihikut/ml
Loperamiid-hiidrokloriid 0,005 mg/ml
Metronidasool 14 mg/ml
Magneesiumhiidroksiid 1 mg/ml
Naprokseen-naatrium 10% v/v
Mineraaldli 2% v/v
Bisakodiil 0,25 mg/ml
Fenuilefriin-hidrokloriid 0,075% w/v
Vismut-subsalitsilaat 3,5 mg/ml
Naatriumfosfaat 5% w/v
Kaltsiumkarbonaat 5% w/v
Nonoksiinool-2 1,2% v/v
Dokusaatnaatrium 2,5% w/v
Valgendi 0,2% v/v
Etanool 0,2% v/v
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Jaakmaju
Selleks et hinnata véimalikku ristkontaminatsiooni tekkimist analiside jdrjestikuse teostamise

korral analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0, kasutades paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel, viidi l&bi ja&dkmaju uuring.

Uhel analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0 analiisiti simuleeritud naidis-maatriksi proove,

vaheldumisi kérgpositiivseid ja negatiivseid proove.
Paneelis QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel ei téheldatud jaakmajusid.

Reprodutseeritavus

Paneeli QlAstatDx Gastrointestinal Panel sooritusvdime reprodutseeritavuse hindamiseks
analsaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analisiti valitud proovide hulka, mille moodustasid
madala kontsentratsiooniga (3x LoD ja 1x LoD) analiidid ning negatiivsed proovid. Proove
analiusisid erinevatel paevadel replikaadina erinevad kasutajad erinevatel analisaatoritel
QlAstat-Dx Analyzers 1.0, kasutades erinevaid kassettide QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge partiisid.

Tabel 13. Reprodutseeritavuse suhtes analiiiisitud seedeelundite haigustekitajate loend

Haigustekitaja Tivi

Rotaviirus A WA (TC-adapteeritud)

Cryptosporidium parvum lowa isolaat

Vibrio parahaemolyticus EB 101

Yersinia enterocolitica Tivi NTCC 11175 alatiiip Enterocolitica (Schleifstein
ja Coleman)

Salmonella enterica Serovar Enteritidis

Sapoviirus Gl. 1 Kliiniline proov

Astroviirus Kliiniline proov

Giardia lamblia WB (Bethesda)

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel kasutusjuhised (kdsiraamat) 09/2020 65



(Tabeli 13 jérg)

Haigustekitaja

Tivi

Vibrio vulnificus

ETEC lt/st

EAEC

Adenoviirus F40/41
Noroviirus Gl
Entamoeba histolytica
EPEC

EIEC

Plesiomonas shigelloides
Vibrio cholerae
Noroviirus GlI

Cyclospora cayetanensis

Clostridium difficile
Campylobacter upsaliensis

STEC O157:H7

329 [CDC B3547]

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

Kliiniline proov

HM-1: IMSS (Mexico City 1967)
stx— stx2— eae+

EIEC Fr 1368 (ipaH)

Bader

Pacini 1854. serotitp O1
Kliiniline proov

Kvantitatiivne siinteetiline Cyclospora
cayetanensis DNA

Toksinotip XXIl A+B+
NCTC 11541 (C231)
O157:H7
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Tabel 14. Reprodutseeritavuse analiiiisi positiivsete ja negatiivsete vastavuste kokkuvate

Mddramise % vastavus eeldatavatele
Kontsentratsioon  Haigustekitaja Eeldatav tulemus  kiirus tulemustele
Rotaviirus A Positiivne 20/20 100%
Cryptosporidium parvum  Positiivne 18/20 90%
Vibrio parahaemolyticus  Positiivne 20/20 100%
3 x LoD
Yersinia enterocolitica Positiivne 20/20 100%
Salmonella enterica Positiivne 20/20 100%
Sapoviirus Gl. 1 Positiivne 20/20 100%
Rotaviirus A Positiivne 20/20 100%
Cryptosporidium parvum  Positiivne 19/20 95%
Vibrio parahaemolyticus  Positiivne 19/20 95%
1 x LoD
Yersinia enterocolitica Positiivne 20/20 100%
Salmonella enterica Positiivne 19/20 95%
Sapoviirus Gl. 1 Positiivne 19/20 95%
Rotaviirus A Negatiivne 40/40 100%
Cryptosporidium parvum ~ Negatiivne 40/40 100%
. Vibrio parahaemolyticus  Negatiivne 40/40 100%
Negatiivne
Yersinia enterocolitica Negatiivne 40/40 100%
Salmonella enterica Negatiivne 40/40 100%
Sapoviirus GI.1* Negatiivne 38/40 95%

* Reprodutseeritavuse uuringus kasutatud astroviirus-positiivne kliiniline proov oli teadaolevalt ndrgalt kaasneva
sapoviiruse nakkusega ning seega eeldati kdnealuses proovis nérka sapoviiruse amplifitseerimist. Vattes aluseks
eraldusvdime uvuringud, vélistati nimetatud proovis vaimalik ristreaktiivsus (vt 18k 53).
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(Tabeli 14 jérg)

Mddramise % vastavus eeldatavatele

Kontsentratsioon  Haigustekitaja Eeldatav tulemus  kiirus tulemustele
Astroviirus Positiivne 20/20 100%
Giardia lamblia Positiivne 20/20 100%
Vibrio vulnificus Positiivne 20/20 100%

3 x LoD
ETEC lt/st Positiivne 20/20 100%
EAEC Positiivne 20/20 100%
Adenoviirus F40/41 Positiivne 20/20 100%
Astroviirus Positiivne 20/20 100%
Giardia lamblia Positiivne 20/20 100%

1 x LoD Vibrio vulnificus Positiivne 20/20 100%
ETEC It/st Positiivne 20/20 100%
EAEC Positiivne 19/20 95%
Adenoviirus F40/41 Positiivne 19/20 95%
Astroviirus Negatiivne 40/40 100%
Giardia lamblia Negatiivne 40/40 100%

. Vibrio vulnificus Negatiivne 40/40 100%

Negatiivne
ETEC It/st Negatiivne 40/40 100%
EAEC Negatiivne 40/40 100%
Adenoviirus F40/41 Negatiivne 40/40 100%
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(Tabeli 14 jérg)

Mddramise % vastavus eeldatavatele
Kontsentratsioon  Haigustekitaja Eeldatav tulemus  kiirus tulemustele
Noroviirus Gl Positiivne 20/20 100%
Entamoeba histolytica Positiivne 20/20 100%
EPEC Positiivne 20/20 100%
3 x LoD
EIEC Positiivne 20/20 100%
Plesiomonas shigelloides ~ Positiivne 20/20 100%
Vibrio cholerae Positiivne 20/20 100%
Noroviirus Gl Positiivne 20/20 100%
Entamoeba histolytica Positiivne 20/20 100%
1 x LoD EPEC Positiivne 19/20 95%
EIEC Positiivne 20/20 100%
Plesiomonas shigelloides ~ Positiivne 19/20 95%
Vibrio cholerae Positiivne 20/20 100%
Noroviirus Gl Negatiivne 40/40 100%
Entamoeba histolytica Negatiivne 40/40 100%
. EPEC Negatiivne 40/40 100%
Negatiivne
EIEC Negatiivne 40/40 100%
Plesiomonas shigelloides ~ Negatiivne 40/40 100%
Vibrio cholerae Negatiivne 40/40 100%
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(Tabeli 14 jérg)

% vastavus eeldatavatele

Kontsentratsioon  Haigustekitaja Eeldatav tulemus ~ Méadramise kiirus  tulemustele
3 x LoD Noroviirus Gll Positiivne 20/20 100%
Cyclospora cayetanensis  Positiivne 20/20 100%
Clostridium difficile Positiivne 20/20 100%
Campylobacter Positiivne 20/20 100%
upsaliensis
STEC O157:H7 Positiivne 20/20 100%
1 x LoD Noroviirus Gl Positiivne 20/20 100%
Cyclospora cayetanensis  Positiivne 20/20 100%
Clostridium difficile Positiivne 19/20 95%
Campylobacter Positiivne 20/20 100%
upsaliensis
STEC O157:H7 Positiivne 20/20 100%
Negatiivne Noroviirus Gll Negatiivne 40/40 100%
Cyclospora cayetanensis ~ Negatiivne 40/40 100%
Clostridium difficile Negatiivne 40/40 100%
Campylobacter Negatiivne 40/40 100%
upsaliensis
STEC O157:H7 Negatiivne 40/40 100%

Kaik analtisitud proovid andsid oodatud tulemuse (Uhilduvus 95-100%), vélja arvatud
Cryptosporidium spp. (tuvastati 90% replikaatidest 3x LoD kontsentratsiooni juures), mis

nditas paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel sooritusvdime reprodutseeritavust.

Reprodutseeritavuse analits nditas, et paneeliga QlAstatDx Gastrointestinal Panel analiisimine
analisaatoris QlAstatDx Analyzer 1.0 annab kérgelt reprodutseeritavaid tulemusi, kui samu
proove analiisitakse mitme tsukli kdigus, mitmel pdeval ja erinevate kasutajatega erinevatel
analisaatoritel QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja kassettide QlAstatDx Gastrointestinal Panel Cartridge
paljude partiidega.
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Proovi stabiilsus

Proovi stabiilsuse uuring viidi labi selleks ,et analitsida paneelil QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel analitsitavate kliiniliste  proovide sdilitamistingimusi.  Simuleeritud  roojaproovi
maatriksisse (negatiivne proov Copani Cary-Blair'i transpordikeskkonnas) viidi viirusliky,
bakteriaalse ja parasiidi madala kontsentratsiooniga (nt 3x LoD) kultuuri  materjal.

Analiisimiseks kasutatud proove sailitati jargmistes tingimustes:

e 15..25°C 4 tundi

e 2.8°C 3 pdeva

e -15..-25°C 24 p&eva
e -70..-80°C 24 p&eva

Erinevate sdilitustemperatuuride ja -aja korral tuvastati edukalt kaik haigustekitajad, mis

nditab, et proovid olid margitud sdilitustingimustes ja ajal stabiilsed.
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Lisad

Lisa A: analGisi maaratluse faili installimine

Paneeli QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analiisi médratluse  fail tuleb installida
analisaatorisse  QlAstatDx  Analyzer 1.0 enne analiisimist kassetiga  QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel Cartridges.

Markus. Kui lastakse valja paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel uus analiisiversioon,
tuleb enne analitsimist installida paneeli QlAstatDx Gastrointestinal Panel uus analiisi

madratluse fail.

Markus. Analiiisi médratluse faili leiate veebileheltwww.qgiagen.com. Analiisi madratluse
fail (.asy faili tiip) tuleb enne installimist analisaatorile QlAstat-Dx Analyzer 1.0 salvestada
USB draivile. USB draiv tuleb vormindada FAT32 faili sisteemiga.

Uute analiiside importimiseks USB-t analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jargige

allpool toodud juhiseid.

1. Sisestage analisi madratluse faili sisaldav USB mélupulk analisaatori QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 Ghte USB porti.

2. Vajutage nuppu Options (Valikud) ja seejarel valige Assay Management (Analiiside
haldamine). Ekraani sisuvdljal avaneb kuva Assay Management (Analiiside haldamine)

(joonis 23, jargmine lehekilg).
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- FeEr

adrinistrator Assay MGMT 1743 20190206
| Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS Gl
el ’ Assay Active B 9
Assay View
04053228033912 Results
QlAstat-Dx® Gastroin... @
Nssay Versior Options
1.0
LIS assay name > @
fromieees : Log Out
[& tmport [E] save @ cancel

Joonis 23. Andliiiside haldamise kuva

. Vajutage kuva vasakul allgéres olevat ikooni Import (Impordi).

3
4. Valige analiisile vastav fail, mis tuleb importida USB draivilt.
5. llmub faili Gleslaadimist kinnitav dialoogiaken.

6

. V&ib ilmuda dialoogiaken, mis kuvab kehtiva versiooni ilekirjutamist. Ulekirjutamiseks
kldpsake yes (jah).

7. Valides Assay Active (Analiis aktiivne), muutub analits aktiivseks (joonis 24).

- s
adrnistrator Assay MGMT 17:43 2019-02-06
| svatetse °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS Gl
ol 3 assayacive @ e
fssay View
04053228033912 RaLiA
DlAstat-Dx® Gastroin.. | @

Optiens

Asgay Ver
1.0

LIS assay name >

PR “

B impent El save @ cancel

Joonis 24. Analiissi aktiveerimine
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8. Madrake kasutajale aktiivne analivs, vajutades nuppu Options (Valikud) ja seejarel
nuppu User Management (Kasutajate haldamine). Valige kasutaja, kellel peaks olema
analiisi tegemise digused. Jargmiseks valige punkti alt ,User Options” (Kasutaja
valikud) Assign Assays (Madra analiisid). Lilitage analiis sisse ja vajutage nuppu
Save (Salvesta) (joonis 25).

admn it

Uisar MGAIT 018 20190300
| #vailable °
Fun Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator 2 Gl &
labuser > e
: View
technician > Resuls
User Active & @
Assign user profile » Optons
Assign Assays >
Assay Statistics > f@
Log Out
2P add user [E] sae (3 cancel

Joonis 25. Aktiivse analiiisi madramine
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Lisa B: moisted

Amplifitseerimise kdver: reaalaja multipleks-RT-PCR-i amplifitseerimise andmete gradfiline

kujutis.

Analiitsimoodul (AM): analisaatori QlAstatDx Analyzer 1.0 peamine riistvaramoodul, mis
teostab analiise kassettidel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge. Seda juhib

t66moodul. Uhe t66mooduliga saab thendada mitu analiisimoodulit.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: analisaator QlAstatDx Analyzer 1.0 koosneb tdémoodulist ja
analiUsimoodulist.  Tédmoodul — sisaldab  elemente, mis tagavad  Ghendamise
analtisimooduliga ja véimaldavad kasutajal suhelda analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer

1.0. Analiisimoodul sisaldab proovide analiisimiseks vajalikku riistvara ja tarkvara.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge: kinnine ihekordseks kasutamiseks ette néhtud
plastseade eellaaditud reaktiividega taisautomaatse molekulaarse analiisi labiviimiseks

seedeelundite haigustekitajate maaramiseks.
IFU: kasutusjuhend.

Pahiport: kassetis QlAstatDx  Gastrointestinal  Panel Cartridge  transpordikeskkonnas

vedelproovide sisend.

Nukleiinhapped: biopolimeerid vai véikesed biomolekulid, mis koosnevad nukleotiididest.
Nukleotiidid on monomeerid, mis koosnevad kolmest komponendist: 5-susinikuga suhkrust,

fosfaatrihmast ja ldmmastikalusest.

Tédmoodul (Operational Module, OM): andliisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 riistvara, mis

tagab kasutajaliidese Ghele kuni neljale analiisimoodulile (AM).
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PCR: polimeraasi ahelreakisioon
RT: pddrdiranskriptaas

Tampooniport: kassetis QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kuivade tampoonide

sisend. Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analiiisiks ei kasutata tampooniporti.

Kasutaja: analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 / kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Cartridge sihtotstarbeline kasutaja.
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Lisa C: garantiist lahtittlemine

KASSETI QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge MUUGIGA SEOSES, VALJA ARVATUD
QIAGEN-i MUUGITINGIMUSTES ESITATU, EI VOTA QIAGEN ENDALE MINGISUGUST
VASTUTUST JA KEELDUB MIS TAHES OTSESEST VOI KAUDSEST GARANTIIST SEOSES
KASSETI QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge KASUTAMISEGA, K.A TURUSTAMISE,
TEATUD TINGIMUSTELE SOBIVUSE VOI PATENDIOIGUSTE, AUTORIOIGUSTE VOI MUUDE
INTELLEKTUAALOMANDI  OIGUSTE  RIKKUMISEGA  SEQTUD  VASTUTUSEST VO
GARANTIIDEST ULEMAAILMSELT.
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Tellimisteave

Toode

Sisukord Katalooginr

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Seotud tooted

QlAstat-Dx Analyzer 1.0

6 analiisi jaoks: 6 eraldi pakendatud 691411
kassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel Cartridge ja 6 eraldi pakendatud
ilekandepipetti

1 analiisimoodul QlAstat-Dx, 9002824
1 t6moodul QlAstat-Dx ning seotud

riistvara ja tarkvara, et kasutada
molekulaardiagnostika analiisikassette

QlAstat-Dx

Ajakohase litsentsiteabe ja tootepdhised lahtiitlemised leiate vastavast QIAGEN-i komplekti

kasiraamatust vai kasutusjuhendist. QIAGEN-i komplekti késiraamatud ja kasutusjuhendid on

saadaval veebilehel www.qiagen.com véi tellimisel QIAGEN-i tehniliselt toelt véi kohalikult

miugiesindajalt.
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Dokumendi versiooniajalugu

Dokumendi versiooniajalugu

Versioon 1, 04/2019 Esmane vdljalase.

Versioon 2, 09/2020 Varskendage H. pylori ja mittepatogeense E. coli
tabelis 11 esitatud kontsentratsioonidele.

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel piiratud litsentsileping
Selle toote kasutamine tahendab, et toote ostja v3i kasutaja ndustub jérgmiste tingimustega.

1. Toodet tohib kasutada ainult vastavalt tootega kaasas olevatele protokollidele ja sellele késiraamatule ning ainult koos komplektis slsolduvc'e komponentidega.
QIAGEN ei anna oma intellektuaalse omandi all litsentse komplekti komponentide k iseks v3i thendamiseks sellesse komplekti mi luvate
komponentidega, vélja arvatud toote protokollides, selles késiraamatus ja veebisaidil www.giagen.com kirjeldatud juhtudel. Mdne neist lisaprotokollidest on
lisanud QIAGEN-i kasutajate jaoks teised QIAGEN-i kasutajad. QIAGEN pole neid protokolle pahjalikult testinud ega optimeerinud. QIAGEN ei garanteeri,

et need ei riku kolmandate osapoolte digusi.

2. QIAGEN ei anna garantiid, et komplekt ja/v5i selle kasutus ei riku kolmandate osapoolte igusi, v.a selgesdnalised litsentsid.

3. Komplekt ja selle osad on litsentsitud ihekordseks kasutuseks ning neid ei tohi korduskasutada, parandada ega edasi mijia.

4. QIAGEN itleb lahti muudest otsestest v&i kaudsetest litsentsidest, v.a selgesdnalistest litsentsidest.

5. Komplekti ostja ja kasutaja ndustuvad, et ei tee ise ega luba kellelgi teisel teha midagi, mis véiks kaasa aidata vai viia Glaltoodud keelatud toiminguteni.
QIAGEN vaib selle piiratud litsentsilepingu keelde justada mis tahes kohtus ning taotleda tagasi kik piiratud litsentsilepingu v&i komplekti ja/vai selle
komponentidega seotud mis tahes infellektuaalse omandi siguste jdustamiseks kulunud juurdlus- ja kohtukulud, sh advokaaditasud.

Uuendatud i itingimused leiate veebilehelt www.qgiagen.com.

Kaubamérgid: 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).

Kéesolevas dokumendis kasutatud registreeritud nimetusi, kaubamérke jne ei arvestata seaduse poolt mittekaitstuks, ka juhul kui need pole kaubamérkidena téhistatud.

HB-2641-002 R2 09/2020 © 2020 QIAGEN. Kaik igused on kaitstud.
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