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Avsedd anvdndning

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel &r eft kvalitativt test vars syfte ér att analysera icke-
konserverade avféringsprover i Cary-Blairtransportmedium som har tagits fré&n patienter med
missténkt gastrointestinal infektion fér aft undersoka férekomsten av nukleinsyror frén virus,
parasiter eller bakterier. Metoden har utvecklats fér att anvéndas med analysinstrumentet
QlAstatDx Analyzer 1.0 fér integrerad extrahering av nukleinsyror och multiplex RT-PCR-

detektion i realtid.

Foliande patogen kan pétraffas och differentieras med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel:
Entamoeba histolytica, Cryptosporidium spp., Giardia lamblia, Cyclospora cayetanensis,
Vibrio  vulnificus, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio cholerae, Campylobacter spp.
(Campylobacter jejuni, Campylobacter upsaliensis, Campylobacter coli), Salmonella spp.,
Clostridium difficile (tcdA/tcdB), Yersinia enterocolitica, Enterotoxigenic E. coli (ETEC),
enteropatogen E. coli (EPEC), enteroaggregativ E. coli (EAEC), shigaliknande
toxinproducerande E. coli (STEC [enterhemorragisk E. coli]), Shiga toxin-producing E. coli
(STEC) serotyp O157:H7, enteroinvasiv E. coli (EIEC)/Shigella, Plesiomonas shigelloides,
humant adenovirus F40/F41, norovirus Gl, norovirus Gll, rotavirus A, astrovirus och
sapovirus Gl, Gll, GIV samt GV.

Resultaten fran QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel méste tolkas tillsammans med all relevant

klinisk information och laboratoriefynd.

Prestandaegenskaperna fér metoden har endast bestémts for individer som har uppvisat

gastrointestinala symtom.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel &r endast avsedd fér professionell anvéndning och bér inte

anvéndas for sjdlvtest.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel ér avsedd fér in vitro-diagnostisk anvéndning.
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Sammanfattning och férklaring

Beskrivning av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge @r en engéngsenhet av plast som kan anvéndas
i helautomatiska molekylmetoder fér detektion av lufivagspatogen. De huvudsakliga
funktionerna fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge inkluderar kompatibilitet med
flytande prover, hermetisk inneslutning av laddade reagenser for testning och helt

siglvstandig drift. Alla steg fér provberedning och metodtest utférs i kassetten.

Alla reagenser som krévs for en fullstdndig testkdrning laddas i férvég och ingér i QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel Cartridge. Anvandaren behéver inte komma i kontakt med
och/eller hantera né&gra reagenser. Under testets gang hanteras reagenserna i kassetten i
den analytiska enheten i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 av luftirycksdrivna mikrovatskor och
kommer aldrig i direktkontakt med mandvreringsorganen. QIAstat-Dx Analyzer 1.0
innehdller luftfilter for saval ingéende som utg&ende Iuft, vilket skyddar miljon ytterligare.
Efter testet forblir kassetten hermetiskt fillsluten vid alla tidpunkter, vilket gér den enklare att
bortskaffa.

Inuti kassetten utfors flera steg automatiskt i sekvens med hjélp av luftiryck for att Sverféra

prover och vétskor via dverféringskammaren till deras avsedda mal.
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Efter att QlAstatDx Gastrointestinal Panel Cartridge som innehdller provet har férts in i

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 utférs féljande metodsteg automatiskt:

e Atersuspendering av intern kontroll

® Mekanisk och kemisk cellysering

e Membranbaserad nukleinsyrerening

e Blandning av renade nukleinsyror med lyofiliserade masterblandningsreagenser

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

reaktionskammare
e Utférande av multiplex realtids-RT-PCR-test inom varje reaktionskammare.

OBS! En fluoroscensdkning som indikerar detektion av mélanalyt kan detekteras direkt i

varje reaktionskammare.

Huvudport

Svabbport

Sparbar streckkod //f

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

OBS! Svabbporten anvdnds inte fér metoden QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.
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Information om patogen

Akuta gastrointestinala infektioner kan orsakas av en mdngd olika patogen, inklusive
parasiter, bakterier och virus, och uppvisar ofta mycket svéridentifierade kliniska tecken och
symtom. Snabb och korrekt bestémning av férekomst eller frénvaro av eventuellt orsaker
mojliggdr snabba beslut om behandling, sjukhusremiss, infektionskontroll samt utskrivning av
patienten till arbete och familj. Det kan dessutom férbéttra hanteringen av smittbgrande

mikrober och andra viktiga folkhdlsoinitiativ.

QlAstat-Dx  Gastrointestinal Panel Cartridge majliggér detektion och differentiering av
24 parasit-, virus- och bakteriepatogen som orsakar gastrointestinala symtom. Testen kraver
en liten provvolym och minimal hanteringstid for laboranten. Resultaten ér tillgéngliga inom

cirka en timme.

Patogen (och undertyper) som kan detekteras och identifiera med QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel finns i listan i tabell 1 (ndsta sida).
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Tabell 1. Patogen som detekteras med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Patogen

Klassifikation (genomtyp)

Entamoeba histolytica
Cryptosporidium spp.

Giardia lamblia

Cyclospora cayetanensis

Vibrio vulnificus

Vibrio parahaemolyticus

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

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

Shigaliknande toxinproducerande E. coli (STEC)

Shigatoxinproducerande E. coli (STEC) serotyp O157:H7

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

Humant adenovirus F40/F41
Norovirus Gl

Norovirus GlI

Rotavirus A

Astrovirus

Sapovirus Gl, Gll, GIV, GV

Parasit (DNA)
Parasit (DNA)
Parasit (DNA)
Parasit (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Adenovirus (DNA)
Calicivirus (RNA)
Calicivirus (RNA)
Reovirus (RNA)
Astrovirus (RNA)
Calicivirus (RNA)
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Testprincip

Beskrivning av processen

Diagnostiska test med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel utférs p&d QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Alla steg fér provberedning och analys utférs automatiskt av QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Prov

tas och laddas manuellt i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge:

En &verfdringspipett anvénds for aft dispensera provviétska i huvudporten (figur 2).

Figur 2. Dispensera flytande prov i huvudporten.
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Provtagning och inmatning i kassetten

Provtagningen och inmatningen av proverna i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

bér utféras av personal som ér utbildad i séker hantering av biologiska prover.
Foliande steg ingdr och méste utféras av laboranten:

1. Ett avféringsprov samlas in.

2. Provet placeras och resuspenderas i ett Cary-Blair-transportmedium enligt tillverkarens
anvisningar.
OBS! En optimal koncentration av 25-100 mg icke-konserverad avféring per ml Cary-
Blairtransportmedium bér anvandas. Maximal koncentration &r 250 mg icke-
konserverad avféring per ml Cary-Blair-transportmedium.

3. Provinformationen skrivs antingen manuellt eller ocksa fésts en provetikett p& QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge.

4. Flytande prov (avféring som har &tersuspenderats i Cary-Blair-transportmedium) laddas
manuellt i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge:
O 200 pl prov dverférs till QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge med en

dverforingspipett.

OBS! Laboranten maste utféra en visuell kontroll i provinspektionsfénstret for att

kontrollera att provvétskan har laddats (figur 3, nésta sida).
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Figur 3. Provinspektionsfonster (bla pil).

. Provstreckkoden och streckkoden pa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge skannas
i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
6. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge férs in i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

. Testet startas pad QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Provberedning, forstarkning av nukleinsyror och detektion

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

. Det flytande provet homogeniseras, och cellerna lyseras i lyseringskammaren i QlAstat-

Dx Gastrointestinal Panel Cartridge som innehdller en rotor som roterar med hég

hastighet och kiselpérlor som méjliggér effektiv cellsénderdelning.

. Nukleinsyrorna renas frén det lyserade provet genom att bindas till ett silikamembran i

reningskammaren i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, som aven innehdller

kaotropiska salter och alkohol.

De renade nukleinsyrorna elueras frén membranet i reningskammaren och blandas med
lyofiliserade PCR-kemikalier i torrkemikaliekammaren i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge.

Blandningen av prov och PCR-reagenser tillsétts i PCR-kammare i QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge, som innehéller lyofiliserade, metodspecifika primrar
och prober.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 skapar optimala temperaturprofiler for att utféra effektiv PCR i
RT-realtid och utfér fluorescensmétningar i realtid for att skapa férstarkningskurvor.
Programvaran fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tolkar de data som genereras av testet och

levererar en testrapport.
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Material som medféljer

Kitinnehall
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 691411
Katalognr.
Antal tester 6
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge* 6
6

Overféringspipettert

* 6 individuellt férpackade kassetter som innehéller alla reagenser som behéver fér provberedning och multiplex RT-

PCR samt internkontroll
T 6 individuellt férpackade dverféringspipetter for dispensering av flytande prov i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Cartridge.
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Material som behévs men inte medféljer

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge har utformats fr anvéndning med QlAstat-Dx

Analyzer 1.0. Innan du pébérjar ett test bér du kontrollera att du har féljande:

® QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (minst en driftsenhet och en analytisk enhet) med

programvaruversion 1.2 eller senare*

® Bruksanvisning fér QlAstatDx Analyzer 1.0 (fér anvéndning med programvaruversion

1.2 eller senare)

® Den senaste metoddefinitionsfilprogramvaran fér gastrointestinal panel fér QlAstat-Dx

installerad pé& driftsenheten

Varningar och férsiktighet

For in vitro-diagnostisk anvéndning

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel ska anvéndas av laboratoriepersonal som har utbildats i

anvdndning av QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Sakerhetsinformation

Anvéand alltid lamplig laboratorierock, engéngshandskar och skyddsglaségon vid hantering
av kemikalier. Yiterligare information finns i aktuella sdkerhetsdatablad fér materialsékerhet.
Dessa ar tillgangliga online i pdfformat p& www.qgiagen.com/safety dar du kan hitta,
granska och skriva ut datablad fér alla kit och kitkomponenter frén QIAGEN®.

* DiagCORE® Analyzer-instrument som kér QlAstat-Dx-programvaruversion 1.2 eller senare kan anvéndas som
alternativ till QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrument.
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Anvand alltid lamplig personlig  skyddsutrustning, inklusive bland annat  puderfria
engdngshandskar, labbrock och skyddsglaségon. Skydda hud, égon och slemhinnor. Byt

handskar ofta nér du hanterar prover.

Hantera alla prover, begagnade kassetter och dverféringspipetter som om de kunde
dverfora smittfarliga amnen. Folj alltid de sdkerhets&tgérder som foreskrivs i motsvarande
sakerhetsforeskrifter, till exempel Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI)
Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved

Guideline M29, eller annan lémplig dokumentation frén:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (USA)
e ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (USA)
e COSHH Control of Substances Hazardous to Health (Storbritannien)

Falj din institutions sckerhetsrutiner fér hantering av biologiska prover. Bortskaffa QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel Cartridge och dverféringspipetter enligt géllande foreskrifter.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge @r en stdngd enhet fér engéngsbruk som
innehdller alla reagenser som behdvs foér provberedning och multiplex realtids-RT-PCR i
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Anvand inte en QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge vars
utgangsdatum har passerat, eller som verkar skadad eller lacker. Bortskaffa begagnade eller
skadade kassetter i enlighet med alla nationella och lokala hélso- och sékerhetsforeskrifter

och lagar.

Folj standardprocedurer fér laboratorier fér renhédlining och dekontaminering av alla
arbetsytor. Det finns riktlinjer i publikationer som Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories fran Centers for Disease Control and Prevention och National
Institutes of Health (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).
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Féljande information om risker och férsiktighetsatgarder galler komponenter till QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

Innehdller:  etanol;  guanidinhydroklorid,  guanidintiocyanat,
@ isopropanol, proteinas K, toktylfenoxipolyetoxietanol. Fara! Mycket
brandfarlig vétska och énga. Skadligt vid fértéring eller inandning.
@@ Kan vara skadligt vid hudkontakt. Orsakar allvarliga fratskador pé&
hud och &gon. Kan orsaka allergi- eller astmasymptom eller
andningssvérigheter vid inandning. Kan géra att man blir désig eller
omtécknad. Skadliga léngtidseffekter for vattenlevande organismer.
Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra. Fratande for
luftvégarna. Fér inte utséttas for varme/gnistor/Sppen léga/heta ytor.
Rékning forbjuden. Inandas inte damm/rdk/gaser/dimma/&ngor/sprej.
Anvénd skyddshandskar/skyddsklader/3gonskydd/ansiktsskydd.
Anvand andningsskydd.  VID KONTAKT MED OGONEN:  Skslj
forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om
det gér latt. Fortsatt att skdlja. Vid exponering eller oro: Kontakta
genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/|Gkare. Fér personen fill

frisk luft och placera i ett lage dar det &r bekvamt att andas.
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Forvaring och hantering av reagenser

Forvara QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge i ett torrt, rent forvaringsutrymme i
rumstemperatur (15-25 °C). Avlagsna inte QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge eller
dverforingspipetterna frén deras individuella férpackning férrén de ska anvéndas. Under
dessa forutséttningar kan QIAstatDx  Gastrointestinal  Panel Cartridge  férvaras  Hills
utg&ngsdatumet som stdr tryckt p& de individuella férpackningarna. Utgdngsdatumet ingdr
dessutom i streckkoden till QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge och kan ldsas av

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nér kassetten férs in i instrumentet infor testkérning.

Hantering, forvaring och beredning av prover

Avféringsprov ska tas och hanteras enligt rekommenderade férfaranden frén tillverkaren av

Cary-Blairtransportmediet.

Rekommenderade fdrvaringsférhallanden fér avféringsprover i Cary-Blair-transportmedium

listas nedan:

e Rumstemperatur upp till 4 timmar vid 15-25 °C
e Kylskapstemperatur upp till 3 dagar vid 2-8 °C
® Fryst upp fill 24 dagar vid =15 --25 °C
® Fryst upp fill 24 dagar vid =70 - -80 °C
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Procedur

Intern kontroll

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge inkluderar en intern kontroll fér hela processen
som ar titrerade Schizosaccharomyces pombe. Schizosaccharomyces pombe &r en jastart
(svamp) som ingér i kassetten i torkad form och som rehydreras vid provladdning. Detta
interna kontrollmaterial verifierar alla steg i analysprocessen, inklusive provhomogenisering,
lysering av virala och celluléra strukturer (genom kemisk och mekanisk sonderdelning),

rening av nukleinsyror, omvénd transkription och PCR i realtid.

En positiv signal fér den interna kontrollen indikerar att alla processteg som har utférts av

kassett till en QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge har lyckats.

En negativ signal fér den interna kontrollen péverkar inte positiva resultat fér pétréffade och
identifierade mél, men den ogiltiggér alla negativa resultat i analysen. Darfor bor testet

upprepas om den interna kontrollsignalen ar negativ.
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Protokoll: Icke-konserverade avféringsprover i Cary-Blair-
transportmedium

Provtagning, transport och férvaring

Samla in och resuspendera avféringsprovet enligt de procedurer som rekommenderas av

tillverkaren av Cary-Blairtransportmediet.

Ladda ett prov pé QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

1. Oppna férpackningen till en QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge med hjélp av
rivspdren pd sidorna (figur 4).
VIKTIGT! Naér férpackningen ar éppen ska provet féras in i QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge och laddas p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 inom 120 minuter.

Figur 4. Oppna QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.
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. Ta bort QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge frén férpackningen och placera den

s& att streckkoden p& efiketten ar riktad mot dig.

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

forhindrar att locket dppnas (figur 5).

Figur 5. Provinformationsplacering éverst pé QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cariridge.

. Oppna huvudportens provlock pé vénster sida av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge (figur 6, nésta sida).

VIKTIGT! Vand eller blanda inte QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge medan
huvudportens lock &r dppet. Huvudporten innehdller kiselpérlor som anvénds for
provsénderdelning. Kiselparlorna kan falla ur QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Cartridge om den blandas medan locket ér 6ppet.
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Figur 6. Oppna huvudportens provlock.

5. Blanda avféringen i Cary-Blairtransportmediet noga, till exempel genom aft kraftigt

skaka provréret 3 génger (figur 7).

Figur 7. Blanda avféringsprover i Cary-Blair-transportmedium.
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6. Oppna provréret med provet som ska testas. Anvand den medféljande
dverféringspipetten for att dra upp vatska till pipettens andra markeringslinje (200 pl)
(figur 8).

VIKTIGT! Dra inte in luft i pipetten. Om luft dras upp i pipetten ska du forsiktigt aterféra

provvétskan i pipetten till provréret och sedan dra upp vétska pa nytt.

Figur 8. Dra upp prov i den medféljande Gverforingspipetten.
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7. Overfor forsiktigt 200 pl provvétska till huvudporten p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge med hjélp av en engéngséverféringspipett (figur 9).

Figur 9. Overfora prov till huvudporten pa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cariridge.

8. Stang huvudportens lock tills det klickar (figur 10, ndsta sida).
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Figur 10. Sténga provlocket pa huvudporten.

9. Inspektera att provet &r laddat visuellt med provinspektionsfénstret p& QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge (figur 11, nésta sida). En blandning av provet och
kiselparlor ska synas.

VIKTIGT! Nér provet har férts in i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge méste
kassetten laddas p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 inom 90 minuter.
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Figur 11. Provinspektionsfonster (blé pil).

Starta QlAstat-Dx Analyzer 1.0

10.5l& PA QlAstat-Dx Analyzer 1.0 med knapparna P&/Av pé framsidan av instrumentet.

OBS! Strombrytaren pd analysenhetens baksida méste vara i “1"-laget. Statuslamporna
pd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 borjar lysa bl&tt.

11.Vanta tills skarmen Main (Huvudskarmen) visas och QlAstat-Dx Analyzer 1.0

statuslampor lyser med gront fast sken.
12.logga in pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 med anvandarnamn och lésenord.
OBS! Skarmen Login (Inloggning) visas om User Access Control (Anvéndaratkomstkontroll)

har aktiverats. Om User Access Control (Anvéndardtkomstkontroll) inte har aktiverats

kommer du inte att behéva ange namn/I8senord och skdrmen Main (Huvudskérmen)
visas.
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13.0Om programvaran fér metoddefinitionsfilen inte har installerats p& QlAstat-Dx Analyzer
1.0 ska du félja installationsanvisningarna innan du kér testet (se bilaga A: Installera

metoddefinitionsfilen, sidan 74 fér ytterligare information).

Kora ett test

14.Tryck pa knappen Run Test (Kér test) langst upp till hdger pa pekskérmen pé QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

15.Nér du uppmanas ska du skanna streckkoden med prov-ID p& Cary-Blairtransportmediet
med provet eller skanna provinformationsstreckkoden som finns &verst p& QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge (se steg 3) med den inbyggda framre streckkodslésaren
pé& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (figur 12, nésta sida).
OBS! Det gér &ven att ange prov-ID med det virtuella skrivbordet pé pekskdrmen genom
att trycka pé& féltet Sample ID (Prov-ID).
OBS! Beroende pé& den valda systemkonfigurationen kan du behéva ange patientID vid
denna tidpunkt.
OBS! Anvisningar frén QlAstat-Dx Analyzer 1.0 visas i Instructions Bar (Instruktionslisten)

langst ner pa& pekskarmen.
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Figur 12. Skanna streckkoden med prov-ID.

16.Nar du uppmanas till detta ska du lésa av streckkoden p& QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge (figur 13, nésta sida). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kénner automatiskt av

vilken metod som ska kéras baserat p& kassettens streckkod.

OBS! QlAstat-Dx Analyzer 1.0 accepterar inte QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge med utgéngsdatum som har gétt ut, begagnade kassetter eller kassetter for
metoder som inte har installerats pd& enheten. Ett felmeddelande visas i dessa fall och
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridgekommer att avvisas. Se bruksanvisningen fér

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 fér mer information om metodinstallation.
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Figur 13. Skanna streckkod fr QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

17.Skérmen Confirm (Bekrdfta) visas. Granska inmatade data och utfér alla nédvéndiga
dndringar genom trycka pd motsvarande félt pé pekskérmen och redigera

informationen.
18.Tryck p& Confirm (Bekréfta) nér alla visade data stdmmer. Vid behov kan du trycka pé
motsvarande falt for att redigera dess innehdll eller trycka pa Cancel (Avbryt) fér att

avbryta testet (figur 14).
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Figur 14. Bekrafta inmatning av provdata.

19.Kontrollera att bada provlocken pé svabbporten och huvudporten pa QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge ér sténgda. Nar inmatningsporten for kassett verst pd
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 dppnas automatiskt satter du in QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel Cartridge med streckkoden &t vénster och reaktionskamrarna nedét (figur 15).

OBS! Du behéver inte skjuta in QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Placera den korrekt i kassettingéngsporten sé& kommer QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 automatiskt att fora in kassetten i den analytiska enheten.

OBS! Svabbporten anvénds inte fér metoden QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.
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Figur 15. Satta in QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

20.Nér den detekterar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge stanger QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 automatiskt locket p& kassetting&ngsporten och startar testkdrningen.

Laboranten behéver inte géra ndgot annat for att starta kérningen.

OBS! QlAstat-Dx Analyzer 1.0 accepterar ingen QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge férutom den som anvéndes och scannades under testkonfigurationen. Om
ndgon annan kassett matas in kommer ett fel att uppstd och kassetten kommer att matas

ut automatiskt.

OBS! Fram till denna tidpunkt ar det majligt att avbryta kérningen genom att trycka pé
knappen Cancel (Avbryt) i det nedre hgra hérnet p& pekskérmen.

OBS! Beroende pa systemkonfigurationen kan laboranten behdva ange sitt 18senord pé

nytt for att starta testkdrningen.
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OBS! Luckan till inmatningsporten for kassetten kommer att stdngas automatiskt efter 30
sekunder om det inte finns nédgon QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge i porten.

Om detta sker ska du upprepa rutinen fran steg 18.
21.Medan testet kérs, visas kvarvarande kérningstid p& pekskarmen.

22.Nar testet har slutférts visas skdrmen Eject (Mata ut) (figur 16) och listen Module Status

(Enhetsstatus) kommer att visa testresultaten som né&got av féljande alternativ:

O TEST COMPLETED (SLUTFORT TEST): Testet har slutférts utan fel
O TEST FAILED (MISSLYCKAT TEST): Ett fel uppstod under testkdrningen
O TEST CANCELLED (AVBRUTET TEST): Anvandaren avbrét testet

VIKTIGT! Om testet misslyckas, se avsnittet Felsdkning i bruksanvisning fér QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 fér eventuella orsaker och anvisningar om hur du ska fortsétta.

- P e
administratar Foun Teat Module 1 17:38 201 602-05

administrator
Gl

TEST DATA
2430362

: @

Stool

)

Cancel
Module T | Test Completed - Remove Cartridge

Figur 16. Skérmen Eject (Mata uf).

23.Tryck p& '’ Eject (Mata ut) pa pekskarmen for att ta ut QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge och bortskaffa den i enlighet med alla nationella och lokala hélso- och

stkerhetsféreskrifter och lagar. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge bor
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avldgsnas nér inmatningsporten for kassetten dppnas och kassetten matas ut. Om
kassetten inte avldgsnas inom 30 sekunder kommer den att flyttas tillbaka in i QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 och luckan fill inmatningsporten kommer att stdngas. Om detta sker trycker

du pé& Eject (Mata ut) fér att dppna luckan fill inmatningsporten och ta bort kassetten.

VIKTIGT! Begagnade QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge mdste kasseras. Det ar
inte mdjligt att &teranvénda kassetter for tester som har pdbérjats men darefter avbrutits

av operatdren eller dar fel pétraffats.

24.Nar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge har matats ut visas skérmen Results
Summary (Resultatsammanfatining). Se sidan Tolkning av resultat 33 fér mer information.
Tryck pé Run Test (kér test) for aft pdbdrja en ny testkérning.
OBS! Se bruksanvisningen fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0 fér mer information om hur du

anvander QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Tolkning av resulat

Visa resultat

QlAstat-DX Analyzer 1.0 tolkar och sparar testresultat automatiskt. Efter att QlAstat-Dx
Gastrointestinal  Panel Cartridge har  matats  ut  visas skdrmen Results Summary

(Resultatsammanfattning) automatiskt (figur 17).

administrator Summary

e
N admiristrator
Gl
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel
2430362
: : 2 e Campylobacter spp.
ol @ SsTEC (stisanez)
sample Ty e Sapovirus
Stoal
Hone
o
B
- r= Log Out
& Pont Report =] save Repon
Figur 17. Exempel pa skdrmen Results S ary (Resultat fattning) som visar Test Data (Testdata) pd vénster

panel och Test Summary (Testsammanfatining) i huvudpanelen.

Huvuddelen av skdrmen visar féljande listor och anvénder férgkodning och symboler fér att

indikera resultat:

® Den forsta listan, under rubriken “Detected” (detekterade) inkluderar alla detekterade och

identifierade patogen i provet. Dessa markeras med ett rétt ©-tecken.
® Den andra listan under rubriken “Equivocal” (osdker) anvénds inte. Resultat i listan

"Equivocal” (osdker) kan inte anvéndas med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel. Dérfor

kommer listan “Equivocal” (osdker) alltid att vara tom.
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® Den tredje listan, under rubriken “Tested” (testade) inkluderar alla patogen som har
testats i provet. Detekterade och identifierade patogen i provet féregés av ikonen © och
ar réda. Patogen som har testats men ej detekterats féregds av ikonen &' och &r gréna.

Ogiltiga patogen visas ocksa i den har listan.

OBS! Detekterade och identifierade patogen i provet visas bdde i listan “Detected”
(detekterade) och “Tested” (testade).

Om ett test infe slutférdes korrekt visas meddelandet “Failed” (Misslyckat test) félit av en

specifik felkod.
Foljande testdata visas p& skdrmens vanstra sida:

e Sample ID (Prov-ID)

e PatientID (om tillampbart)
® Assay Type (Metodtyp)

e Sample Type (Provtyp)

Mer information om metoden finns tillgdngligt beroende pd laborantens &tkomstrattigheter,

via flikarna langst ner pé skdrmen (till exempel férstarkningsdiagram och testinformation).

En rapport med metoddata kan exporteras fill eft externt USB-minne. Satt in USB-minnet i en
av USB-portarna p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och tryck p& Save Report (Spara rapport)
léngst ner p& skdrmen. Rapporten kan exporteras senare genom att vélja testet frén listan

View Results (Visa resultat).

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

langst ner p& skarmen.
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Visa forstarkningsgrafer

For att visa forstarkningsgrafer for de detekterade patogenen trycker du pé fliken

28 Amplification Curves (Férstarkningsgrafer) (figur 18).

= =
agministrator Ampification Curces 1739201802406
o)
| Availakle e
Run Test
PATHOGENS CONTROLS ®
, '/. e
/
Campylobacter spp : /
[ i 3 / View
7 / Results
STEC (stx1/5tx2) 3 /
oI | - ®
® Options

(un]

Log Out

(=R E] ssverepen

Figur 18. Skérmen Amplification Curves (Fdrstarkningsgrafer) (fliken PATHOGENS (patogen)).

Information om testade patogen och kontroller visas till vénster och férstérkningsgraferna

visas i mitten.

OBS! Om User Access Control (anvéndaratkomstkontroll) har aktiverats p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 &r skdrmen Amplification Curves (Férstérkningsgrafer) endast tillganglig for

laboranter med &tkomstbehdrighet.

Tryck pé fliken PATHOGENS (Patogen) till vénster for att visa de diagram som motsvarar de
testade patogenen. Tryck p& patogenets namn fér att vélja vilka patogen som ska visas i
forstarkningsdiagrammet. Det ér méjligt att valja enskilda, flera eller inga patogener. Varje
patogen i vallistan kommer att tilldelas en férg som motsvarar férstarkningsgrafen som

associeras med det patogenet. Patogen som ej har valts visas i grétt.

Motsvarande Crvarden och varden fér slutpunkisfluorescens (endpoint fluorescence, EP)

visas under varje patogennamn.
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Tryck péa fliken CONTROLS (kontroller) till vanster fér att visa kontrollerna och valj kontroller
for forstarkningsdiagrammet. Tryck p& cirkeln intill kontrollens namn fér att markera eller

avmarkera den (figur 19).

- o]
AUminisIratee Ampification Curves 1740 201940296
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PATHOGENS CONTROLS L ]
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== Log Out
IS print Report [E] save nepon

Figur 19. Skérmen Amplification Curves (Forstérkningsgrafer) (fliken CONTROLS (kontroller)).

Forstarkningsdiagrammet visar datakurvan fér valda patogen och kontroller. Fér att vélja
mellan logaritmisk eller linjar skala fér y-axeln trycker du pé knappen Lin (Linjgr) eller Log

(Logaritmisk) i diagrammets nedre vénstra hérn.

X- och Y-axelns skala kan justeras med de @ blé reglagen fér varje axel. Tryck p& och hall
kvar ett blétt reglage och flytta det till dnskad plats pd axeln. Flytta det blé reglaget fill origo

for att atergé till standardvérden.

Visa testinformation

Tryck pa El Test Details (Testinformation) i flikmenylisten léngst ner p& pekskérmen fér att

granska resultaten mer ing&ende. Bléddra nerdt for att se hela rapporten.
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Féljande testinformation visas mitt p& skarmen (figur 20, nésta sida):

e User ID (LaborantID)

e Cartridge SN (Kassettens serienummer)

e Cartridge Expiration Date (Kassettens utg&ngsdatum)
® Module SN (Enhetens serienummer)

e Test status (completed, failed or canceled by operator) (Teststatus (slutférd, misslyckades,

avbréts av laboranten))
e Error Code (Felkod) (om tillampligt)
® Test start date and time (Startdatum och -tid fér test)
® Test execution time (Testets kdrningstid)
® Assay Name (Metodnamn)
e TestID
® Test Result (Testresultat):

O Positive (Positivi) (om minst eft luftvéigspatogen har detekterats/identifierats)
O Negative (Negativt) (inget luftvagspatogen har detekterats)
O Failed (Testet misslyckades) (antingen p& grund av ett fel eller fér att laboranten
avbrot det)
e Llist of analytes (Lista dver analyter) som har testats i metoden med Cr och

slutpunktfluorescens i fall med positiv signal

e Internal Control (Intern kontroll) med Cr och slutpunkisfluorescens
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Figur 20. Exempelskérm som visar Test Data (Testdata) pa vénster panel och (Testinformation) i huvudpanelen.

Las resultat frén féregéende test

For att visa resultat frén féregdende tester som har sparats i resultatarkivet trycker du pé
@ View Results (Visa resultat) fran Main Menu (Huvudmeny)fdltet (figur 21).

admenistrator Test Results 17:40 20190206

-| Available °

Aun Test
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= Log Dut
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Figur 21. Exempel pa skdrmen View Results (Visa resultat).
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Féljande information ér tillganglig for varje genomfart test (figur 22):

e Sample ID (Prov-ID)

e Assay (Metod) (namn pé testmetod, d.v.s. Gl fér Gastrointestinal Panel)
® Operator ID (LaborantID)

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

e Date/Time (Datum/tid) (datum och tid dé testet slutférdes)

® Result (Resultat) (Testets utfall) (positive (positivt) [pos], negative (negativt) [neg], failed

(misslyckades) [fail] eller successful (lyckades) [suc])

OBS! Nér User Access Control (anvdndardtkomstkontroll) har aktiverats pa QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 ddljs data som anvéndaren inte har behérighet att visa med asterisker.

Vilj ett eller flera testresultat genom att klicka p& den gré cirkeln till vénster om dess prov-ID.
En bocksymbol visas intill det valda resultatet. Avmarkera testresultaten genom att trycka pé
bocksymbolen. Hela resultatlistan kan véljas genom att klicka p& @ krysscirkeln i den &vre
raden (figur 22).
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Figur 22. Exempel pa val av Test Results (Testresultat) pa skérmen View Results (Visa resultat).
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Tryck var som helst i testraden for att visa resultat for eft specifikt test.

Tryck pé en kolumnrubrik (till exempel Sample ID (prov-ID)) fér att sortera listan i stigande eller

fallande ordning enligt den parametern. Listan kan endast sorteras enligt en kolumn i taget.

Kolumnen Result (Resultat] visar utfallet for varje test (tabell 2):

Tabell 2. Beskrivning av testresultat

Resultat Resultat Beskrivning

Positive (Positiv) e pos Minst ett patogen &r positivt

Negative (Negativ) neg Inga analyter har péatraffats

Failed (Misslyckad) 9 fail Testet misslyckades, antingen pé grund av ett fel
eller f3r att laboranten avbrét det.

Successful (Lyckad) ° e Testet &r antingen positivt eller negativt men

laboranten har inte &tkomstbehérighet for att visa
testresultaten.

Kontrollera att en skrivare har anslutits till QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och att rétt drivrutin har
installerats. Tryck p& Print Report (Skriv ut rapporten) fér att skriva ut rapporterna fér de

valda resultaten.

Tryck p& Save Report (Spara rapporten) fér att spara rapporter fér de valda resultaten i PDF-

format pé ett externt USB-minne.
Vélj rapporttyp: List of Tests (Lista &ver test) eller Test Reports (Testrapporter).
Tryck p& Search (Sok) for att skriva ut rapporter fér de valda resultaten. Ange sokstréingen

med det virtuella skrivbordet och tryck pé& Enter (Retur) fér att pabdria sékningen.

Sokresultaten kommer endast att visa poster som innehdller soktexten.

Bruksanvisning for QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel (Handbok) 09/2020 41




Onm resultaffilen har filtrerats kommer sékningen endast att tillampas p& den filtrerade listan.

Tryck p& och héll kvar en kolumnrubrik fér att tillampa ett filter enligt den parametern. Fér
vissa parametrar, till exempel Sample ID (prov-ID) kommer det virtuella tangentbordet att

visas s& att sékstrangen for filtret kan anges.

Fér andra parametrar, till exempel Assay (Metod), kommer en dialogruta att Sppnas med en
lista dver de metoder som lagras i arkivet. Vélj en eller flera metoder fér att endast filtrera de

test som utférdes med de valda metoderna.
Symbolen T till vénster om en kolumnrubrik indikerar att kolumnens filter &r aktivt.

Du kan ta bort ett filter genom att trycka pd knappen Remove Filter (Ta bort filter) i

undermenyfdltet.

Exportera resultat till ett USB-minne

Vélj Save Report (Spara rapport) fran valfri flik p& skdrmen View Results (visa resultat) for att
exportera och spara en kopia av festresultatet i PDFformat p& ett USB-minne. USB-porten

sitter pd framsidan av QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Skriva ut resultat

Kontrollera att en skrivare har anslutits till QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och att ratt drivrutin har
installerats. Valj Print Report (Skriv ut rapport) fér att skriva ut en kopia av testresultatet pa

skrivaren.
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Tolkning av resultat

Ett resultat for en gastrointestinal organism tolkas som “positivt” nér motsvarande PCR-metod
dr positiv, med undantag fér EPEC, STEC och STEC O157:H7. Resultattolkningen fér EPEC,
STEC och STEC O157:H7 féljer den logiska grund som beskrivs tabell 3 nedan:

Tabell 3. Tolkning av EPEC-, STEC- och STEC 0157:H7-resultat

STEC O157:H7-
EPEC-resultat  STEC stx1/stx2-resultat  resultat Beskrivning
Negative Negative Invalid Enteropatogen E. coli (EPEC) detekterades ej,
(Negativ) (Negativ) (Ogiltig) och shigaliknande toxinproducerande E. coli
(STEC) stx1/stx2 detekterades ej.
E. coli O157:H7 serotypresultat &r inte
tillampligt nar STEC inte detekteras
Positive Negative Invalid Enteropatogen E. coli (EPEC) detekterades,
(Positiv) (Negativ) (Ogiltig) och shigaliknande toxinproducerande E. coli
(STEC) stx1/stx2 detekterades ej.
E. coli O157:H7 serotypresultat &r inte
tillampligt nér STEC inte detekteras
Invalid Positive Negative EPEC-resultat &r inte tillampligt (EPEC-
(Ogiltig) (Positiv) (Negativ) detektion kan inte differentieras nér STEC
detekteras).
Shigaliknande toxinproducerande E. coli
(STEC) stx1/stx2 detekterades.
STEC O157:H7 serotyp defekterades inte.
Invalid Positive Positive EPEC-resultat &r inte fillampligt (detektion kan
(Ogiltig) (Positiv) (Positiv) inte differentieras nar STEC detekteras).

Shigaliknande toxinproducerande E. coli
(STEC) stx1/stx2 detekterades.

STEC O157:H7 serotyp detekterades.
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Tolkning av intern kontroll

Internkontrollresultat ska tolkas enligt tabell 4.

Tabell 4. Tolkning av internkontrollresultat

Kontrollresultat  Férklaring Atgéird
Passed Den interna kontrollen férstarktes korrekt  Kdrningen har slutférts. Alla resultat har validerats
(Godkand) och kan rapporteras. Detekterade patogen har

rapporterats som positiva och ej pétraffade
patogen rapporteras som negativa.

Failed Internkontrollen misslyckades Positiva pétréffade patogen har rapporterats men
(Misslyckad) alla negativa resultat (testade men pétréffade inte
patogen) ér ogiltiga.
Upprepa testet med en ny QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge.
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Kvalitetskontroll

For aft sakerstalla en enhetlig produktkvalitet testas varje lot QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

med fastlagda testkriterier enligt QIAGEN:s ISO-certifierade kvalitetssystem.
Begrdnsningar

® Resultat frén QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel bér inte anvéndas som den enda grunden

for diagnos, behandling eller andra patientvérdsbeslut.

® Positiva resultat innebar inte att korsinfektion med organismer som inte ingér i QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel inte kan férekomma. Den pétraffade organismen behéver inte vara

sjukdomens definitiva orsak.

® Negativa resultat innebdr inte att mag-tarmkanalen inte kan vara infekterat. Alla
organismer som associeras med akut gastrointestinal infektion detekteras inte med den
har metoden och kansligheten hos vissa kliniska instéllningar kan avvika frén de som

beskrivs pa bipacksedeln.

® Ett negativt resultat med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel innebdr inte att syndromet inte
kan vara en infektion. Negativa metodresultat kan bero pé flera faktorer och deras
kombinationer, inklusive misstag vid provhantering, variation hos nukleinsyresekvenserna
som metoden fokuserar pd, infektion p& grund av organismer som inte ingdr i metoden,
organismnivéer hos inkluderade organismer som ligger under vardet fér metoddetektion

samt anvandning av vissa mediciner, behandlingar eller amnen.

e QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel ér inte avsedd fér test av andra prover én de som
beskrivs i bruksanvisningen. Testprestandan har endast bestamts med icke-konserverade
avfdringsprover som resuspenderats i Cary-Blair-transportmedium och tagna fran

individer med akuta gastrointestinala symtom.
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® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel ér avsedd fér anvandning tillsammans med god
vérdpraxis fér organisminsamling, serotypning och/eller test av antimikrobiell

bendgenhet i fsrekommande fall.

e Resultaten fran QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel méste tolkas av utbildad vérdpersonal
tillsammans med all relevant klinisk information, laboratorieresultat och epidemiologisk

bakgrund.
® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel kan endast anvéndas med QlAstat-Dx Analyzer 1.0.*

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel &r en kvalitativ metod som inte ger négot kvantitativt

varde for detekterade organismer.

e Nukleinsyror frén parasiter, virus och bakterier kan férekomma in vivo, dven om
organismen infe &r livskraftig eller smittsam. Detektionen av en malmarkér betyder inte att

motsvarande organism har orsakat infektionen eller de kliniska symtomen.

e Detektion av nukleinsyror fran virus, parasiter och bakterier ér beroende av korrekt
provtagning, hantering, transport, férvaring och laddning av prov i QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge. Felaktig anvéndning av ndgot av de ovanstdende
forfarandena kan leda till felaktiga resultat, inklusive falska positiva eller falska negativa

resultat.

® Metodens kdnslighet och specificitet for de specifika organismerna eller for alla
organismer i kombination &r inneboende prestandaparametrar fér en viss metod och
varierar inte beroende pé prevalens. A andra sidan beror savél positiva som negativa
predikativa varden for eft testresultat p& sjukdomens/organismens prevalens. Observera
att en hdgre prevalens dkar sannolikheten fér det positiva predikativa vérdet for ett
testresultat medan lagre prevalens 6kar sannolikheten fér det lagre predikativa vardet fr

ett testresultat.

* DiagCORE Analyzer-instrument som kér QlAstat-Dx-programvaruversion 1.2 eller senare kan anvéndas som
alternativ till QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrument.
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Prestandaegenskaper

Klinisk prestanda

En klinisk studie genomférdes med mélet aft utvérdera prestandan hos QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel fér CE-mérkning.

Studien utformades som en retrospektiv observationsstudie med kvarblivna kliniska prover
frén testsubjekt med tecken och symtom pé& gastrointestinal infektion. Den/de anléggningar
som deltog ombads aft testa frysta retrospektiva prover enligt ett protokoll och

anléggningens specifika instruktioner.

Valbara prover var icke-konserverad avféring eller avféring i Cary-Blair tagna frén patienter
med misstankt gastrointestinal infektion, som uppvisade ett kliniskt gastrointestinalt syndrom
inklusive nagot av de typiska tecknen och symtomen diarré, krakning, magsmartor och/eller

feber.
Ett (1) sjukhuslaboratorium och tillverkarens anléggning deltog i studien.

Totalt testades 361 kliniska prover av det deltagande sjukhuslaboratoriet och tillverkarens
anléggning, med 235 respektive 126 prover. Maijoriteten av negativa prover i studien
testades pd tillverkarens anldggning (88 prover). Proverna hade tidigare testats med en
blandning av molekyléra metoder, inklusive BD MAX® Enteric Parasite Panel (alla parasiter)
Allplex® Gastrointestinal Panel (paneler 1-3) och FilmArray® Gastrointestinal Panel. |
handelse av avvikande resultat testades proverna om med en av de ovanstéende metoderna
(merparten med FilmArray Gastrointestinal Panel) och 2 av 3-regeln tillampades. Resultatet
frén 2 metoder accepterades som det sanna resultatet. Fore testkérningen hade proverna

lagrats vid —-80 °C som avféring i Cary-Blair-medium.

Alla testmetoderna anvéndes i enlighet med respektive tillverkares anvisningar.
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Av de 361 insamlade proverna utesléts 5 frén studien, vilket resulterade i 356 prover for
utvardering och analys. Dessa 356 prover gav totalt 546 utvarderingsbara resultat. Av
dessa resultat detekterade QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel korrekt 425 patogen (sant
positiva resultat), medan 91 resultat var sant negativa. QlAstat-Dx Gastrointenstinal Panel
misslyckades med att detektera 9 patogen (falskt negativa) medan den detekterade 21
patogen som inte &terfanns av ndgon av j@mférelsemetoderna (falskt positiva). Vart att
notera &r att 2 falskt positiva resultat var i prover som var helnegativa med

jamférelsemetoderna.

Klinisk kanslighet eller positiv dverensstdmmelse i procent (Positive Percent Agreement, PPA)
berdknades som 100 % x (TP/(TP+FNJ)). Sanna positiva varden (true positive, TP) indikerar
att séval QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel och jamférelsemetoden gav ett positivt resultat for
organismen och falska negativa resultat (false negative, FN) indikerar aft QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel gav eft negativt resultat medan jémférelseresultatet fér upplésningen
var positivt. Specificitet eller negativ dverensstdmmelse i procent (Negative Percent
Agreement, NPA) berdknades som 100 % x (TN/(TN+FP)). Sanna negativa varden (True
negative, TN) indikerar att séval QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel och jamférelsemetoden
gav ett negativt resultat och falska positiva resultat (false positive, FP) indikerar att QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel gav positiva resultat medan jamforelseresultatet var negativt. For
berdkning av den kliniska specificiteten fér individuella patogen anvéndes summan av de
tillgangliga resultaten dér problematiska sanna och falska positiva  organismresultat
subtraherades. Det exakta binomiala tvésidiga 95 % konfidensintervallet berdknades fér

varje punktuppskattning.

Metodens kliniska prestandaegenskaper frén studien och individuella patogen visas i tabell

5 pé& nésta sida.
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Tabell 5. Klinisk kénslighet (PPA) och specificitet (NPA) samt 95 % konfidensintervall f5r metoden QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel som helhet liksom fér de individuella panelorganismerna

TP/(TP+FN)  Kanslighet/PPA 95 % KI TN/(TN+FP)  Specificitet/NPA 95 % KI

Total 425/434  97,9% 96,1%  91/93 97,8 % 92,5 %
98,9 % 99,4 %
Virus
Adenovirus 24/24 100 % 86,2 %- 332/333 99,7 % 98,3 %-
100 % 99,9 %
Astrovirus 8/8 100 % 67,6 %- 348/348 100 % 98,9 %-
100 % 100 %
Norovirus Gl 5/5 100 % 56,6 %- 349/351 99,4 % 97.9 %-
99.5 % 99.8 %
Norovirus Gll 29/30 96,7 % 83,3 %- 323/327 98,8 % 99,9 %-
99,4 % 99,5 %
Rotavirus 29/30 96,7 % 83,3 %- 327/327 100 % 98,8 %-
99,4 % 100 %
Sapovirus 11/11 100 % 74,1 %- 345/345 100 % 98,9 %-
100 % 100 %
Diarréframkallande
E. coli
E. coli O157:H7 2/2 100 % 34,2 %- 354/354 100 % 98,9%-
100 % 100%
Enteroaggregativ 26/27 96,3 % 81,7 %- 328/330 99,4 % 97,8 %-
E. coli 99,3 % 99,8 %
Enteroinvasiv E. coli/  24/25 96,0 % 80,5 %- 331/332 99.7 % 98,3 %-
Shigella 99,3 % 99.9 %
Enteropatogen E. coli  54/54 100 % 93,4 %- 300/302 99.3 % 97,6 %-
100 % 99,8 %
Enterotoxigen E. coli 18/20 90,0 % 69,9 % 337/338 99,7 % 98,3 %
97,2 % 99.9 %
Enterohemorragisk 23/23 100 % 85,7 %- 333/333 100 % 98,9 %-
E. coli (STEC) 100 % 100 %
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(Tabell 5, fortsdttning)

TP/(TP+FN)  Kdnslighet/PPA 95 % KI TN/(TN+FP)  Specificitet/NPA 95 % KI

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

Det fanns 8 prover som misslyckades vid det férsta testet. Sju (7) prover slutfordes utan fel
vid omtestning. Ett prov maste testas om tvé gdnger. Det férsta testets precisionsfrekvens var
97,7 % (343/351), precisionsfrekvensen vid omtestning var 99,7 %.
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Slutsats

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel uppvisade utmarkta kliniska prestandaegenskaper. Den
totala kansligheten och specificiteten fér metoden var 97,9 % (95 % konfidensintervall
96,1 %-98,9 %) respektive 97,8 % (95 % konfidensintervall 92,5 %-99,4 %).

Metoden visade god prestanda for alla individuella kategorier av patogen och organismer,
inklusive parasiterna, som ar lattare att missa i ett kliniskt laboratorium p& grund av

komplexiteten och skickligheten som kravs fér att stélla diagnosen.
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Analytisk prestanda

Kanslighet (Detektionsgrans)

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

den lagsta koncentrationen dar = 95 % av testade prover ger eft positivt resultat.

LoD fér QlAstatDx Gastrointestinal Panel bestémdes per analyt med valda stréngar som
representerade individuella patogen som kan detekteras med QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel. En simulerad avféringsprovmatris (negativt prov resuspenderat i Copan® Cary-Blair-

transportmedium) spetsades med ett eller flera patogen och testades i 20 replikat.

Individuella LoD-vérden fér varje QlAstatDx Gastrointestinal Panelmdl visas i tabell 6 (nésta

sida).
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Tabell 6. LoD-virden som inhdmtades fér de olika luftvégsmaélstréngarna testades i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Patogen Stam Kalla Koncentration Detektionsnivé
Norovirus Gl - Kliniskt prov 1,0E-03 20/20
Norovirus GlI - Kliniskt prov 1,0E-05 19/20
WA (TC-anpassat) ATCC® VR- 44,24 TCIDso/ml ~ 19/20
2018
Rotavirus
WA ZeptoMetrix® 1,0E-05 19/20
NATGIP-BIO
Astrovirus = Kliniskt prov 1,0E-04 19/20
Cryptosporidium lowa-isolat Waterborne® 0,06 oocystor/ml  19/20
parvum P102C
Entamoeba histolytica  HM-1: IMSS (Mexico city 1967)  ATCC 30459 0,008 celler/ml 20/20
Giardia lamblia WB (Bethesda) ATCC 30957 0,03 celler/ml 20/20
Cyclospora - gDNATATCC 3 genomkopior/pL  20/20
cayefanensis PRA-3000SD
Vibrio EB 101 ATCC 17802  >0,0003 CFU/ml  19/20
parahaemolyticus
Toxintyp XXII A+B+ ATCC BAA- >0,005 CFU/ml 19/20
1814
Clostridivm difficile NAP1 ZeptoMetrix 1.0E-04 19/20
NATGIP-BIO
Toxintyp O A+B+, 90556-M6S ATCC 9689 >0,003 CFU/ml 20/20
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 1.0E-04 19/20
Custom
product
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(Tabell 6, fortsdttning)

Patogen Stam Kélla Koncentration Detektionsniva
- 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 & Ursing ATCC BAA- >0,008 CFU/ml 20/20
1059
Strain NTCC 11175 subsp. ATCC 700822 >0,001 CFU/ml 20/20
Enterocolitica (Schleifstein och
Yersinia enferocolitica  Coleman)
Stam 33114 ATCC 9610 >0,5 CFU/ml 20/20
ETEC H10407 ATCC 35401 >0,001 CFU/ml 20/20
ETEC Serotyp O78:H11
E. coli O115:H5 sth+ SSI 82174 3,2E-08 20/20
EIEC Fr 1368 (ipaH) SSI 82171 7 ,9E-09 20/20
EIEC EIEC 029:NM (Migula) ATCC 43892  >0,0001 CFU/ml  20/20
Castellani
WRAIR | virulent ATCC 29930 >0,001 CFU/ml 19/20
Shigella sonnei 7004 ZeploMefrix  1,0E03 19/20
NATGIP-BIO
022:stx1; stx2 SSI 91350 5,0E-08 20/20
STEC 026:H11 Microbiologics® 840 CFU/ml 19/20
01100
Ol11a. 111b: K58:H21; ATCC 29552 >0,001 CFU/ml 19/20
CDC3250-76
EAEC
EAEC ZeptoMetrix 3,2E-04 19/20
NATGIP-BIO
Serovar Enteritidis ATCC BAA- >0,002 CFU/ml 19/20
1045
Salmonella enterica
Serovar Enteritidis, CDC K- ATCC 13076 0,4 CFU/ml 20/20
1891
Bader ATCC 14029 >0,005 CFU/ml 19/20
Plesiomonas
shigelloides Z130 ZeptoMetrix 3,2E-03 20/20
NATGIP-BIO
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(Tabell 6, fortsatining)

Patogen Stam Kélla Koncentration Detektionsniva
Sapovirus Gl.1 - Kliniskt prov 3,2E05 19/20
g Pacini 1854. serotyp O1 CECT 514 1,0E-07 20/20

Vibrio cholerae (ATCC 14035)

O157:H7 SSI 82169 7,9E08 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
Adenovirus F40/41

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

* Relativ spédning j@mfért med férvaringskoncentration.
T Kvantitativ syntetisk Cyclospora cayetanensis DNA.

Metodtalighet

Verifieringen av metodens talighet utvérderades genom att analysera prestandan hos den
inferna kontrollen i kliniska avféringsprover. Trettio (30) individuella icke-konserverade
avféringsprover i Cary-Blairtransportmedium som var negativa fér alla patogen som kan

detekteras analyserades med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Alla testade prover visade ett positivt resultat och giltig prestanda fér den interna kontrollen

for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Exklusivitet (Analytisk specificitet)

Exklusivitetsstudien utférdes i in silico-analys och med in vitrotest fér att bedéma den
analytiska specificiteten hos QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel avseende gastrointestinala
patogen eller icke-intestinala organismer som inte omfattas av panelen. Dessa organismer
omfattar prover som &r relaterade fill, men sdrskilda frén, gastrointestinalpanelorganismer
eller som skulle kunna férekomma i prover som har tagits frdn den avsedda

forsskspopulationen.
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De valda organismerna @r kliniskt relevanta (de koloniserar mag-tarmkanalen eller orsakar
gastrointestinala symtom), &r vanliga i hudfloran eller laboratoriekontaminanter eller ér

mikroorganismer som stora delar av populationen har utsatts for.

Proverna férbereddes genom att spetsa potentiellt korsreaktiva organismer i en simulerad
provmatris med avféringsprov vid hégsta méjliga koncentration baserat p& méngden
tillgangliga organismer, helst 106 CFU/ml fér bakteriemal, 10° celler/ml fér parasitmél och
105 TCIDso/ml f&r virusmdl.

Tabell 7 visar en lista éver de patogen som har testats i den hdr studien.

Tabell 7. Lista dver patogen som har testats for analytisk specificitet

Typ Patogen

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

Enterococcus faecalis
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(Tabell 7, fortsatining)

Typ

Patogen

Bakterier (fortsdttning)

Parasiter

Virus

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

Adenovirus B3
Adenovirus C:2
Adenovirus E:4a
Bocavirus typ 1
Coronavirus 229E
Coxsackievirus B3
Cytomegalovirus
Enterovirus 6 (Echovirus)
Enterovirus 68
Herpes Simplex typ 2
Rhinovirus TA
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Korsreaktivitet observerades fér Campylobacter spp.-designer (C. coli, C. jejuni och

C. upsaliensis) gentemot Campylobacter rectus och Campylobacter helveticus

Ovriga festade patogen gav negativa resultat, ingen korsreaktivitet observerades for

organismerna som testades i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

In silico-analys utférdes fér alla primer-/probdesigner som ingar i QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel. En viss niv& av korsreaktivitet med STEC stx2-designen férvantades av sekvensanalys

av Citrobacter freundii-stam som bér shigaliknande toxiner (5, 15-17).

Inklusivitet (Analytisk reaktivitet)

En inklusivitetsstudie utférdes fér att analysera detektion av en mangfald stammar som
representerar den genetiska méngfalden hos varje mélorganism i den gastrointestinala
panelen (inklusivitetsstammar). Inklusivitetsstammar for alla analyter inkluderades i studien,
representativa fér de olika organismernas arter/typer. Tabell 8 visar en lista &ver de

gastrointestinala patogen som har testats i den har studien.

Tabell 8. Lista 6ver patogen som har testats fr analytisk reaktivitet

Patogen Stam/serotyp Kélla
Norovirus Gl Gl.4 Kliniskt prov
GI.3 Kliniskt prov
Norovirus Gl Gll.17 Kliniskt prov
WA (TC-anpassat) ATCC VR-2018
Rofavirus WA ZeptoMetrix NATGIP-BIO
WA, MA-104 ZeptoMetrix 081004 1CFHI
Astrovirus HAstV-1 Kliniskt prov
HAstV-4 Kliniskt prov
Cryptosporidium parvum lowa-isolat Waterborne P102C
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(Tabell 8, fortsdttning)

Patogen Stam/serotyp Kélla
HM-1: IMSS (Mexico city 1967) ATCC 30459
Entamoeba histolytica Kolonbiopsi fran vuxen man med ATCC 30015
amdbadysenteri, Korea, (2)HK-9
WB (Bethesda) ATCC 30957
Giardia lamblia H3-isolat Waterborne Inc. P101
Portland -1 ATCC 30888
Cyclospora cayetanensis - gDNA* ATCC PRA-3000SD
EB 101 ATCC 17802
Vibrio parahaemolyticus VP250 ATCC BAA-242
205 [9302] ATCC 33846

Clostridium difficile

Vibrio vulnificus

EPEC

Campylobacter coli

Toxintyp XXIl A+B+

NAP1

Toxintyp O A+B+, 90556-M6S
(Hall & O'Toole) Prevot

Stam 1470, serogrupp F

Hall & O'Toole Prevot, Stam 5325
329 [CDC B3547]

Biogrupp 1 324 [CDC B9629]
stx— stx2- eae+

NCTC 11366
76-GA2 [LMG 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 Custom product
ATCC 43478
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(Tabell 8, fortsdttning)

Patogen Stam/serotyp Kélla
- 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 & Ursing

Strain NTCC 11175 subsp.
Enterocolitica (Schleifstein och
Coleman)

ATCC BAA-1059
ATCC 700822

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

Salmonella enterica

Plesiomonas shigelloides

Sapovirus Gl.1

Vibrio cholerae

Adenovirus F40/41

Serovar Enferitidis
Serovar Enteritidis, CDC K-1891

Serovar Typhimurium, Strain CDC
6516-60

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

Bader

Z130

Stam GNI 14

Gl.1

GlI.3

GV

Pacini 1854. serotyp O1
Tak (73-3544)

Dugan

Patogen Stam/serotyp Kélla
022 (stx 1-stx2) SSI 91350
026:H11 Microbiologics 01100
026:H11 (stx2-eae) SSI 95211
D3509 (stx2g) SS191356
STEC 092, O107 (stx2a-€) SSI 91352
08 (stx2 a-e) SS1 91349
O101 (stx2ae) SS191354
O128ac (stx2f) SSI 91355
D 3404 (stx1, eae) SS1 82170
0O45:H2 Microbiologics 1098
O111a. 111b: K58:H21; ATCC 29552
EAEC CDC325076
EAEC ZeptoMetrix NATGIP-BIO

ATCC BAA-1045
ATCC 13076
ATCC 14028

ATCC 13312

ATCC 14029
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 51903

Kliniskt prov

Kliniskt prov

Kliniskt prov

CECT 514 (ATCC 14035)
ATCC VR-930

ATCC VR931

*Kvantitativ syntetisk Cyclospora cayetanensis DNA

Alla testade patogen uppvisade positiva resultat fér den testade koncentrationen.
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Korsinfektioner

En korsinfektionsstudie utférdes fér att kontrollera att flera analyter fér QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel som ingick i ett avféringsprov kan detekteras av QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel.

Héga och léga koncentrationer fér olika organismer kombinerades i eft prov. Valet av
organismer byggde pd relevans, prevalens (1-4, 6-8, 10-14, 18, 19) och layouten hos
kassetten till QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge (mdlens distribution i olika

reaktionskammare).

Analyterna spetsades i en simulerad avféringsprovmatris (negativ avféring resuspenderad i
Cary-Blairtransportmedium) i héga (50x LoD-koncentration) och léga koncentrationer (5x
LoD-koncentration) och testades i olika kombinationer. Tabell 9 visar kombinationen av
korsinfektioner som har testats i den har studien.

Tabell 9. Lista 6ver testade korsinfektioner

Patogen Stam Koncentration
Clostridium difficile Toxintyp O A+B+ 50x LOD
Norovirus Gl Kliniskt prov 5x LOD
Clostridium difficile Toxintyp O A+B+ 5x LOD
Norovirus Gl Kliniskt prov 50x LOD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 50x LOD
Norovirus Gl Kliniskt prov 5x LOD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v  5x LOD
Norovirus Gl Kliniskt prov 50x LOD
Clostridium difficile Toxintyp O A+B+ 50x LOD
EPEC Escherichia coli E2348/69; O127:H6 5x LOD
Clostridium difficile Toxintyp O A+B+ 5x LOD

EPEC Escherichia coli E2348/69; O127:H6 50x LOD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v  50x LOD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (alias G. lamblia) 5x LOD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 5x LOD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (alias G. lamblia) 50x LOD
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(Tabell 9, fortsdttning)

Patogen Stam Koncentration
Clostridium difficile Toxintyp O A+B+ 50x LOD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 5x LOD
Clostridium difficile Toxintyp O A+B+ 5x LOD
Rotavirus A Rotavirus 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 JIM221; O92:H33 50x LOD
Norovirus Gl Kliniskt prov 50x LOD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (alias G. lamblia) 5x LOD
Norovirus Gl Kliniskt prov 5x LOD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (alias G. lamblia) 50x LOD
Cryptosporidium spp. Cryptosporidium parvum lowa-isolat 50x LOD
(Harley Moon)
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar. 5. | 0D
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
Cryptosporidium spp. Cryptosporidium parvum lowa-isolat 5x LOD
(Harley Moon)
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar.  50x LOD
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
Campylobacter spp. Campylobacter upsaliensis 50x LOD
EAEC Escherichia coli JIM221; 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 Ej tillgangligt 5x LOD
ETEC Escherichia coli H10407; O78:H11 5x LOD
STEC Ej tillgéngligt 50x LOD
Norovirus Gl Kliniskt prov 50x LOD
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar. ~ 5x LOD
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
Norovirus Gl Kliniskt prov 50x LOD
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar.  5x LOD

Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
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Alla testade korsinfektioner gav ett positivt resultat fér de tvé patogenen vid héga och léga
koncentrationer. Det gick inte aft observera resultat p& grund av férekomsten av

korsinfektioner i ett prov som har testats med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Interfererande substanser

Paverkan av potentiellt stérande substanser pa prestandan hos QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel utvérderades i den hér studien. De stérande substanserna omfattade sé&vél endogena
som exogena substanser som vanligivis aterfinns i mag-tarmkanalen respektive férs in i

avféringsprover vid provtagning.

En uppsdttning valda prover som técker alla gastrointestinala patogen frén panelen
anvandes for att testa stérande substanser. Stérande substanser spetsades i de valda
proverna pd en nivé som fdrvintades vara hdgre @én koncentrationen av substansen som
forvantades finnas i eft autentiskt avféringsprov. De valda proven testades med och utan den
eventuella hédmmande substansen fér  direkt  jamférelse  mellan  proverna.  Fler

patogennegativa prover spetsades med potentiellt hdmmande substanser.

Inga av de testade substanserna pavisade ndgon stdrning av de interna kontrollerna eller de

patogen som ingér i kombinationsprovet.

Tabell 10, 11 och 12 (nedan och ndsta sida) visar koncentrationer av interfererande

substanser som har testats for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.
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Tabell 10. Testade endogena substanser

Substans Koncentration
Humant helblod 10 % v/v
Triglycerider 5%v/v
Kolesterol 1,5 % w/v
Fettsyror (palmitinsyral) 2 mg/ml
Fettsyror (stearinsyra) 4 mg/ml
Bovint mucin 3,5 % w/v
Bovin och ovin galla 25 % v/v
Human urin 50 % v/v
Human avféring 28 mg/ml
Tabell 11. Testade konkurrerande mikroorganismer
Mikroorganism (kdlla) Koncentration
Aeromonas hydrophila (ATCC 7966) 5x10? CFU/ml
Bacteroides vulgatus (ATCC 8482) 104 CFU/ml
Bifidobacterium bifidum (ATCC11863) 5x10% CFU/ml
Enterovirus art D, serotyp EV-D68 10 TCIDso/ml
(ATCC VR-1824)
Icke-patogen E. coli (SSI 82168) 107 CFU/ml
Helicobacter pylori (ATCC 49503) 5x10° CFU/ml
Saccharomyces cerevisiae (ATCC 9763) 10° CFU/ml
Rotavirus reassortant Rotateq® 0,25 % v/v
Rotavirus RIX4414 Rotarix® 0,5 % v/v
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Tabell 12. Testade exogena substanser

Substans Koncentration
Bacitracin 250 E/ml
Glycerin 50 % v/v
Doxycyklin 0,5 mg/ml
Hydrokortison 0,3 % w/v
Nystatin 10 000 USP-enheter/ml
Loperamidhydroklorid 0,005 mg/ml
Metronidazol 14 mg/ml
Magnesiumhydroxid 1 mg/ml
Natriumnaproxen 10 % v/v
Mineralolja 2%v/v
Bisakodyl 0,25 mg/ml
Fenylefrinhydroklorid 0,075 % w/v
Vismutsubsalicylat 3,5 mg/ml
Natriumfosfat 5% w/v
Kalciumkarbonat 5% w/v
Nonoxynol-9 1,2 % v/v
Dokusatnatrium 2,5% w/v
Klorin 0,2 % v/v
Etanol 0,2 % v/v
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Overféring (carryover)

En &verféringsstudie utférdes for att  utvardera den potentiella  férekomsten

av

korskontaminering mellan direktféljande kérningar med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel pé

QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Prover med simulerad avféringsprovmatris med alternerande héga-positiva och negativa

prover kordes pé eft QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Ingen &verféring mellan proverna pétraffade fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Reproducerbarhet

For att bevisa reproducerbar funktion hos QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel pd QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 testades en uppsattning valda prover som bestér av légkoncentrerade analyter

(3x LoD och 1x LoD) och negativa prover. Proverna testades i replikat med olika loter med

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridges och testerna kordes pé olika QIAstat-Dx

Analyzer 1.0 av olika laborant pé& olika dagar.

Tabell 13. Lista dver luftviigspatogen som testades for prestandareproducerbarhet

Patogen

Stam

Rotavirus A
Cryptosporidium parvum
Vibrio parahaemolyticus

Yersinia enterocolitica

Salmonella enterica
Sapovirus Gl. 1
Astrovirus

Giardia lamblia

WA (TC-anpassat)
lowa-isolat
EB 101

Strain NTCC 11175 subsp. Enterocolitica (Schleifstein
och Coleman)

serovar Enferitidis
Kliniskt prov
Kliniskt prov

WB (Bethesdal)
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(Tabell 13, fortsdttning)

Patogen

Stam

Vibrio vulnificus

ETEC lt/st

EAEC

Adenovirus F40/41
Norovirus Gl
Entamoeba histolytica
EPEC

EIEC

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

STEC O157:H7

329 [CDC B3547]

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

Kliniskt prov

HM-1: IMSS (Mexico city 1967)

stx- stx2- eae+

EIEC Fr 1368 (ipaH)

Bader

Pacini 1854. serotyp O1

Kliniskt prov

Kvantitativ syntetisk Cyclospora cayetanensis DNA

Toxintyp XXII A+B+
NCTC 11541 (C231)
O157:H7
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Tabell 14. Sammanfatining av positiv éverensstd

' negariv Sverer

for reproducerbarhetstest

% overensstimmelse med

Koncentration Patogen Forvintat resultat  Detektionsniva ~ férvantat resultat
Rotavirus A Positiv 20/20 100 %
Cryptosporidium parvum  Positiv 18/20 90 %
Vibrio parahaemolyticus  Positiv 20/20 100 %

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

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

. Vibrio parahaemolyticus ~ Negativ 40/40 100 %

Negative

(Negativ) Yersinia enterocolitica Negativ 40/40 100 %
Salmonella enterica Negativ 40/40 100 %
Sapovirus Gl. 1 Negativ 38/40 95 %

* Astroviruspositivt kliniskt prov som anvéndes fér reproducerbarhetsstudien var ként fér att vara svagt korsinfekterat

med sapovirus, och dédrmed férvéntades svaga sapovirusférstarkningar i detta prov. Potentiell korsreaktivitet utesldts

for detta prov baserat pa exklusivitetsstudier (se sidan 55).
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(Tabell 14, fortsdttning)

% overensstimmelse med

Koncentration Patogen Forvintat resultat  Detektionsniva ~ férvantat resultat
Astrovirus Positiv 20/20 100 %
Giardia lamblia Positiv 20/20 100 %

3% LOD Vibrio vulnificus Positiv 20/20 100 %
ETEC It/st Positiv 20/20 100 %
EAEC Positiv 20/20 100 %
Adenovirus F40/41 Positiv 20/20 100 %
Astrovirus Positiv 20/20 100 %
Giardia lamblia Positiv 20/20 100 %

1x LOD Vibrio vulnificus Positiv 20/20 100 %
ETEC It/st Positiv 20/20 100 %
EAEC Positiv 19/20 95 %
Adenovirus F40/41 Positiv 19/20 95 %
Astrovirus Negativ 40/40 100 %
Giardia lamblia Negativ 40/40 100 %

Negative Vibrio vulnificus Negativ 40/40 100 %

(Negativ) ETEC It/st Negativ 40/40 100 %
EAEC Negativ 40/40 100 %
Adenovirus F40/41 Negativ 40/40 100 %
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(Tabell 14, fortsdttning)

% overensstimmelse med

Koncentration Patogen Forvintat resultat  Detektionsniva ~ férvantat resultat
Norovirus Gl Positiv 20/20 100 %
Entamoeba histolytica Positiv 20/20 100 %
3% LOD EPEC Positiv 20/20 100 %
EIEC Positiv 20/20 100 %
Plesiomonas shigelloides ~ Positiv 20/20 100 %
Vibrio cholerae Positiv 20/20 100 %
Norovirus Gl Positiv 20/20 100 %
Entamoeba histolytica Positiv 20/20 100 %
1x LOD EPEC Positiv 19/20 95 %
EIEC Positiv 20/20 100 %
Plesiomonas shigelloides  Positiv 19/20 95 %
Vibrio cholerae Positiv 20/20 100 %
Norovirus Gl Negativ 40/40 100 %
Entamoeba histolytica Negativ 40/40 100 %
Negative EPEC Negativ 40/40 100 %
(Negativ) EIEC Negativ 40/40 100 %
Plesiomonas shigelloides ~ Negativ 40/40 100 %
Vibrio cholerae Negativ 40/40 100 %
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(Tabell 14, fortsdttning)

% overensstimmelse med

Koncentration Patogen Forvintat resultat  Detektionsniva ~ férvantat resultat
3 x LOD Norovirus Gll Positiv 20/20 100 %
Cyclospora cayetanensis  Positiv 20/20 100 %
Clostridium difficile Positiv 20/20 100 %
Campylobacter Positiv 20/20 100 %
upsaliensis
STEC O157:H7 Positiv 20/20 100 %
1x LOD Norovirus GlI Positiv 20/20 100 %
Cyclospora cayetanensis  Positiv 20/20 100 %
Clostridium difficile Positiv 19/20 95 %
Campylobacter Positiv 20/20 100 %
upsaliensis
STEC O157:H7 Positiv 20/20 100 %
Negative Norovirus GlI Negativ 40/40 100 %
(Negativ) . .
Cyclospora cayetanensis  Negativ 40/40 100 %
Clostridium difficile Negativ 40/40 100 %
Campylobacter Negativ 40/40 100 %
upsaliensis
STEC O157:H7 Negativ 40/40 100 %

Alla testade prover gav det forvintade resultatet (95-100 % &Sverensstémmelse) med
undantag av Cryptosporidium spp. (avvek i 90 % av replikat vid 3x LoD-koncentration),

vilket bevisar reproducerbar funktion hos QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Reproducerbarhetstestet visade att QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel som kérs p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ger mycket reproducerbara testresultat ndr samma prover kérs i olika
kérningar p& olika dagar och med olika operatérer som anvander olika QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 och olika loter av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.
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Provstabilitet

En studie om provstabilitet utférdes for aft analysera forvaringsférhéllanden for kliniska
prover som ska festas med QIlAstatDx Gastrointestinal Panel. En  simulerad
avféringsprovmatris (negativt prov resuspenderat i Copan Cary-Blairtransportmedium)
spetsades med virus-, bakterie- eller parasitodlingar i laga koncentrationer (till exempel

3x LoD). Proverna férvarades under féljande férhallanden infér test:

e 15°Ctill 25 °Ci 4 timmar

e 2°Ctill 8 °Ci 3 dagar

e -15°CHill -25 °C i 24 dagar
e -70°CHill -80 °C i 24 dagar

Alla patogen detekterades korrekt vid de olika férvaringstemperaturerna och -langderna.

Vi kan dra slutsatsen att proverna var stabila vid de indikerade férvaringsférhéllandena.
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Bilagor
Bilaga A: Installera metoddefinitionsfilen

Metoddefinitionsfilen for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel méste installeras pa QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 infér test med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.

OBS! Nar en ny version av en QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel-analys lanseras méste den

nya analysdefinitionsfilen fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel installeras innan tester kors.

OBS! Metoddefinitionsfiler finns ftillgéngliga p& www.qiagen.com. Metoddefinitionsfilen
(filtyp .asy ) méste sparas pa ett USB-minne innan den installeras pé QlAstat-Dx Analyzer
1.0. USB-minnet maste formateras med filsystemet FAT32.

For att importera nya metoder fran USB till QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ska du fortsétta med

foljande steg:

1. Satt in USB-minnet med metoddefinitionsfilen i en av USB-portarna p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

2. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och darefter pa Assay Management
(Metodhantering). Skarmen Assay Management (Metodhantering) visas p& skarmens

innehdllsomrade (figur 23, nasta sida).
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administrator Assay MGMT 17:43 20190206

| Available °

Run Test
AVAILABLE ASSAYS Gl

Gl > Assay Active B

04053228033912

3=
£ 2
~

QlAstat-Dx® Gastroin...
Assay Vassior Options
1.0

LIS assay name >

®

,_
3
o
5

& impont S [E] save @ cancel

Figur 23. Skérmen Assay Management (Metodhantering)

. Tryck pé& ikonen Import (Importera) langst ner till vénster p& skarmen.

3
4. Valj filen som motsvarar metoden och importera den frén USB-minnet.
5. En dialogruta visas som bekraftar fildverforingen.

6

En dialogruta kan visas for att skriva éver den aktuella versionen med en ny. Tryck p&
yes (ja) for att bekrafta.

N

. Metoden blir aktiv nér du valjer Assay Active (Metod aktiv) (figur 24).

adrinistrator Assay MGMT 17:43 2019-0206

-| Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS Gl
Gl > Assay Active @ ) e
fssay View
4053228033912 Results
DlAstat-Dx® Gastroin.. | @
Assay Version Upliens
1.0
LIS assay name > :-"51;
Log Out
B impent El save @ cancel

Figur 24. Aktivera metoden.
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8. Tilldela den aktiva metoden till anvéndaren genom att trycka pé& knappen Options
(Alternativ) och dérefter p& knappen User Management (Anvéndarhantering). Vélj den
anvandare som ska tillétas kéra metoden. Valj sedan Assign Assays (Tilldela metoder)
frén User Options (Anvandaralternativ). Aktivera metoden och tryck p& knappen Save

(Spara) (figur 25).

admn it Lisar MGAT 09018 201903010

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

Figur 25. Tilldela den aktiva metoden.
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Bilaga B: Ordlista

Forstarkningsgraf: Ett diagram som visar amplifieringsdata fér multiplex-realtids-PCR.

Analysenhet (Analytical Module, AM): Huvudenheten fér QlAstatDx Analyzer 1.0 som utfor
test p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge. Den kontrolleras av driftsenheten. Flera

analysenheter kan anslutas till en driftsenhet.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bestér av en driftsenhet och en analytisk
enhet. Driftsenheten innehéller delar som ansluter till analysenheten och later laboranten
inferagera med QIAstatDx Analyzer 1.0. Analysenheten innehédller maskin- och

programvara fér provtest och analys.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge: En fristdende engd@ngsenhet av plast med pé
forhand laddade reagenser for en fullstandig kérning av helautomatiska molekyldra metoder
for detektion av gastrointestinala patogen.

IFU: Bruksanvisning.

Huvudport: Inlopp i QlAstatDx Gastrointestinal Panel Cartridge for flytande prover i

transportmedium.
Nukleinsyror: Biopolymerer eller smabiomolekyler som bestér av nukleotider. Dessa &r
monomerer som bestdr av tre komponenter: ett 5-kolsockerart, en fosfatgrupp och en

kvavebas.

Driftsenhet (Operational Module, OM): Den dedikerade maskinvaran fér QlAstat-Dx Analyzer

1.0 som tillhandahéller anvéndargrénssnittet for en till fyra analytiska enheter (AM).

PCR: Polymeraskedjereaktion
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RT: Omvand transkription

Svabbport: Inlopp i QlAstatDx Gastrointestinal Panel Cartridge fér torra svabbprover.

Svabbporten anvénds inte fér metoden QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Laborant: En person som anvdnder QlAstatDx Analyzer 1.0/QlAstatDx Gastrointestinal

Panel Cartridge pd avsett vis.
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Bilaga C: GARANTIFRISKRIVNING.

MED UNDANTAG FOR DET SOM UTTRYCKS | FORSAUNINGSVILLKOREN FOR QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge  TAR QIAGEN INGET ANSVAR UNDER NAGON
OMSTANDIGHET OCH BEVIUJAR INGEN UTTRYCKLIG ELLER INFORSTADD GARANTI |
FORHALLANDE TILL ANVANDNING AV QIAstatDx Gastrointestinal Panel Cartridge,
INKLUSIVE SKADESTANDSANSVAR ELLER GARANTIER | FORHALLANDE TILL SALJBARHET,
LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE ELLER OVERTRADELSE AV PATENT, UPPHOVSRATT
ELLER NAGON ANNAN IMMATERIELL EGENDOM, OAVSETT VAR | VARLDEN DETTA
SKER.
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Symboler

| nedanstdende tabell beskrivs de symboler som kan férekomma i mérkningen eller i detta

dokument.
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Innehdller tillréckligt med reagenser for <N> reaktioner

Utgdngsdatum

In vitro-diagnostisk medicinsk produkt
Katalognummer

Lotnummer

Materialnummer (dvs. komponentetikett).
Gastrointestinal tillampning
R betyder revidering av handboken och n é&r revisionsnumret

Temperaturbegrénsning

Tillverkare

Las bruksanvisningen innan anvéndning
Forsiktighet

CE-mérkning for europeiskt godkannande
Serienummer

Fér ej dteranvdndas
Utsatt inte for direkt solljus

Anvéand inte om paketet &r skadat

GS-artikelnummer
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Bestallningsinformation

Produkt Innehadll Kat. nr

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel  Fér 6 test: 6 individuellt férpackade 691411
enheter av QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge och 6 indivuellt
forpackade dverforingspipetter

Relaterade produkter

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 1 9002824
QlAstat-Dx Operational Module och
relaterad maskinvara och programvara
for att kdra molekyldra diagnostiska
QlAstat-Dx-metodkassetter

Uppdaterad licensinformation och produktspecifika friskrivningsklausuler finns i respektive
QIAGEN-kithandbok eller -bruksanvisning. Handbdcker och bruksanvisningar fill QIAGEN-kit
finns p& www.qgiagen.com eller kan bestéllas frén QIAGENS tekniska support eller din lokala

aterforsaljare.
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Dokumentrevisioner

Dokumentrevisioner

Revision 1, 04/2019 Startversion.

Revision 2, 09/2020 Uppdatera till koncentrationer H. pylori och icke-
patogen E. coli i tabell 11.

Begréinsat licensavtal fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Anvéndning av den har produkten innebér att kdpare eller anvéindare av produkten godkdnner fljande villkor:

1. Produkten fér endast anvéindas i enlighet med de protokoll som medféljer produkten och den har handboken och far endast anvéindas med komponenterna som
ingér i kitet. QIAGEN ger ingen licens fér nagon av sina immateriella fillgangar f5r att anvéinda eller inkludera komponenterna i detta kit med komponenter som
inte ingér i detta kit férutom vad som beskrivs i de protokoll som medfslier produkten, den hér handboken och ytterligare protokoll som finns p&
www.giagen.com. Vissa av de hér ytterligare protokollen har tillhandahéllits av QIAGEN-anvéndare fér andra QIAGEN-anvéndare. De hér protokollen har inte
testats noggrant eller optimerats av QIAGEN. QIAGEN garanterar inte att de inte krénker tredje parts réttigheter.

Forutom de uttryckligen angivna licenserna kan QIAGEN inte garantera att detta kit och/eller dess anvéindning inte kréinker oberoende tredje parts réttigheter.
Kitet och dess komponenter &r licensierade for engéngsbruk och fér inte ateranvéndas, férbttras eller séljas vidare.

QIAGEN avsdger sig specifikt ansvar fér alla andra licenser, uttryckliga eller underfdrstédda, forutom de uttryckligen angivna.

o~ DN

Ink&paren och anvéndaren av detta kit samtycker till att inte vidta eller tilldta att négon annan vidtar nagra steg som kan leda fill eller underlétta ndgra dtgérder
som &r férbjudna enligt ovan. QIAGEN kan kréva upphévande av detta begrénsade licensavtal i domstol och ska erséittas fér alla underséknings- och
réttegéngskostnader, inklusive advokatkostnader, vid eventuell dtgérd for att uppritthélla detta begrénsade licensavtal eller négon av féretagets immateriella
réittigheter avseende kitet och/eller négon av dess komponenter.

Fér uppdaterade licensvillkor, se www.qgiagen.com.

Varumérken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstatDx®, 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).

Registrerade namn, varumérken etc. som anvénds i det har dokumentet ska inte anses som oskyddade enligt lag &ven om de inte uttryckligen anges som skyddade.

HB-2641-002 R2 09/2020 © 2020 QIAGEN, med ensamrdtt.
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