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Bruksomréde

QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel er en kvalitativ test, tiltenkt for & analysere NPS-
prever (nasofaryngealt avstryk) fra pasienter som mistenkes & ha luftveisinfeksjon med virale
eller bakterielle nukleinsyrer. QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel godtar béde terre
avstryk og vaeskeprever i transportmedium. Analysen er beregnet brukt sammen med
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise for integrert

nukleinsyreekstraksjon og multiplex realtime RT-PCR-pévisning.

QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel pdaviser og differensierer* SARS-CoV-2,
influensa A, influensa A undertype HIN1/2009, influensa A undertype H1, influensa A
undertype H3, influensa B, coronavirus 229E,  coronavirus HKUT,  coronavirus NL63,
coronavirus OC43,  parainfluensavirus 1,  parainfluensavirus 2,  parainfluensavirus 3,
parainfluensavirus 4, respiratorisk  syncytialvirus A/B, humant metapneumovirus A/B,
adenovirus, bocavirus, rhinovirus/enterovirus, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia

pneumoniae, Legionella pneumophila og Bordetella pertussis.

* Bade enterovirus og rhinovirus pavises, men differensieres ikke med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Resultatene fra QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel mé tolkes i sammenheng med alle

relevante kliniske og laboratoriemessige funn.
Analysens ytelsesegenskaper er fastsatt bare for personer som har vist respirasjonssymptomer.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel er ment for profesjonell bruk og er ikke ment for

egentesting.

Til in vitro-diagnostisk bruk.
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Oppsummering og forklaring

Kassettbeskrivelse for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge er et plastinstrument til engangsbruk som
gier det mulig & utfere helautomatiske molekylanalyser for pévisning av respiratoriske
patogener. De viktigste egenskapene ved QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge er kompatibilitet med de terre respiratoriske avstrykene (Copan® FLOQSwabs®,
kat.nr. 503CSO1) og vaeskeprever i transportmedium, hermetisk forsegling av de
forhéndsinnlastede reagensene som kreves for testing og selvstendig drift. Alle trinn for

proveforberedelse og analysetesting utfares inne i kassetten.

Alle reagensene som trengs for fullstendig gjennomfering av en testkjgring, er forh&ndsinnlastet
og forseglet i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Brukeren behaver ikke &
komme i kontakt med og/eller manipulere noen reagenser. Under testen h&ndteres reagenser
inne i kassetten i den analytiske modulen til QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0
og QlAstat-Dx Rise ved pneumatisk drevne mikrovaesker, og kommer ikke i direkte kontakt med
aktuatorene. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise inneholder
|uftfiltre for b&de innkommende og utg&ende luft, noe som trygger miljget ytterligere. Etter testing

forblir kassetten hermetisk lukket til enhver tid, noe som gker sikkerheten ved kassering betydelig.

Inne i kassetten utferes flere trinn automatisk i rekkefelge, ved bruk av pneumatisk trykk som

overfgrer praver og vaesker via overfgringskammeret til bestemmelsesstedene.

Etter at QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge med preven er satt inn i
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QIAstat-Dx Rise, vil felgende
analysetrinn skje automatisk:

Resuspensjon av infern kontroll

Cellelysering ved mekaniske og/eller kjemiske metoder

Membranbasert rensing av nukleinsyrer

Blanding av den rensede nukleinsyren med lyofiliserte masterblandingsreagenser

Overfaring av definerte alikvoter med eluat/masterblanding til ulike reaksjonskamre

Utfering av multiplex realtime RT-PCR-esting inne i hvert reaksjonskammer
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Merk! En gkning i fluorescens, som indikerer at m&lanalytten er p&vist, pdvises direkte i hvert

reaksjonskammer.

Hovedport
Avstrykport
N [
< ' B

Sporbarhetsstrekkode

Figur 1. Oppsett og funksjoner for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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Patogeninformasjon

Akutte luftveisinfeksjoner kan forérsakes av en rekke patogener, inkludert bakterier og virus,
og viser seg vanligvis med kliniske tegn og symptomer det er nesten umulig & skille fra
hverandre. Rask og neyaktig fastsettelse av om potensielle drsaksagenser er til stede eller ikke,
bidrar til & ta reftidige avgjerelser om behandling, sykehusinnleggelse, infeksjonskontroll og
pasientens retur til familie og jobb. Det kan ogsé i stor grad stette bedre antimikrobisk

forvaltning og andre viktige folkehelseintitiativer.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge er en engangskassett som inkluderer alle
nadvendige reagenser for nukleinsyreekstraksjon, nukleinsyreamplifikasjon og pévisning av
23 bakterier og virus (eller deres undertyper), inkludert SARS-CoV-2*, som for&rsaker
respiratoriske symptomer. Testing krever et lite pravevolum og minimal hdndteringstid, og

resultatene er tilgjengelige efter omtrent én time.

* SARS-CoV-2-mélet i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ble utformet tidlig i 2020 basert pd innretting av de
170 genomsekvensene som farst var tilgjengelige i offentlige databaser fra SARS-CoV-2 identifisert som
forarsakende agens for utbruddet av viruspneumoni (COVID-19) med opprinnelse i Wuhan, Hubei, Kina. Til dags
dato, stetter en dekning av mer enn 12 millioner tilgjengelige genomsekvenser inklusitiviteten og den gode ytelsen fil
SARS-CoV-2-pavisning. SARS-CoV-2 i dette panelet har 2 mélgener i virusgenomet (Orf1b poly-genet (Rdrp-genet)
og E-genene) pévist med samme fluorescenskanal.

Patogener (og undertyper) som kan pdvises og identifiseres med QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel, er angitt i tabell 1.
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Patogen

Tabell 1. Patogener som pavises av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Klassifisering (genomtype)

Influensa A

Influensa A, undertype HIN1/2009

Influensa A undertype H1
Influensa A undertype H3
Influensa B

Coronavirus 229E
Coronavirus HKU1
Coronavirus NL63
Coronavirus OC43
SARS-CoV-2
Parainfluensavirus 1
Parainfluensavirus 2
Parainfluensavirus 3
Parainfluensavirus 4
Respiratorisk syncytialvirus A/B
Humant metapneumovirus A/B
Adenovirus

Bocavirus
Rhinovirus/Enterovirus
Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

Ortomyksovirus (RNA)
Orfomyksovirus (RNA)
Ortomyksovirus (RNA)
Orfomyksovirus (RNA)
Ortomyksovirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Paramyksovirus (RNA)
Paramyksovirus (RNA)
Paramyksovirus (RNA)
Paramyksovirus (RNA)
Paramyksovirus (RNA)
Paramyksovirus (RNA)
Adenovirus (DNA)
Parvovirus (DNA)
Picornavirus (RNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)

Merk! B&de enterovirus og rhinovirus pévises, men differensieres ikke med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.
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Prinsippene for prosedyren

Beskrivelse av prosessen

Diagnostiske prever med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel utfares pd QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise. Alle trinnene for preveklargjering
og analysetesting utferes automatisk av QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0
og QlAstat-Dx Rise. Praver samles og lastes manuelt inn i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge, avhengig av prevetypen:

Alternativ 1: Sette avstryket i avstrykporten ved bruk av en terr avstrykpravetype (figur 2).

Figur 2. Laste den torre avstrykpravetypen inn i avstrykporten.
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Alternativ 2: En overferingspipette brukes for & dispensere vaeskeprever i transportmedium i

hovedporten (figur 3).

Figur 3. Dispensere vaskeprover i transportmedium inn i hovedporten.

Pravetaking og innlasting i kassetten

Proveinnsamling og péfelgende innlasting i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge skal utferes av personell som har fatt opplaering i sikker h&ndtering av biologiske

prover.

Folgende trinn er involvert og mé utferes av brukeren:

1. Det tas en nasofaryngeal avstrykpreve for engangsbruk.

2. Det nasofaryngeale avstryket settes i et engangsrer fylt med transportmedium bare ved

vaeskepravetyper i fransportmedium.

3. Praveinformasjonen skrives manuelt pd, eller en proveetikett festes p&, toppen av en
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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4. Proven lastes manuelt inn i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge:

O Terr avstrykprevetype: Den nasofaryngeale avstrykpraven seftes inn i avstrykporten
pd& QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

O Vaeskeprovetyper i transportmedium: 300 pl med preve overfares il hovedporten pé
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ved bruk av én av de

medfelgende overferingspipettene.

VIKTIG! Under innlasting av en vaeskeprave i transportmedium utferer brukeren en visuell
kontroll av praveinspeksjonsvinduet (se bilde nedenfor) for & bekrefte at vaeskepraven er

lastet inn (figur 4).
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Figur 4. Proveinspeksjonsvindu (blé pil).

5. Provestrekkoden og strekkoden p& QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
skannes inn i QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise.

6. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge settes inn i QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise.

7. Testen starter p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx

Rise.
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Proveklargjering, amplifikasjon av nukleinsyre og pavisning

Ekstraksjon, amplifikasjon og pévisning av nukleinsyrer i preven utferes automatisk av
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise.

1. Veeskepraven homogeniseres og celler lyseres i lyseringskammeret i QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, som inkluderer en rotor som dreier i hay
hastighet.

2. Nukleinsyrer renses fra den lyserte preven via binding til en silikamembran i
rensekammeret i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, med kaotropiske
salter og alkohol til stede.

3. De rensede nukleinsyrene elueres fra membranen i rensekammeret, og blandes med den
lyofiliserte PCR-kjemien i terrkjemikammeret i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge.

4. Blandingen av preve og PCR-reagenser dispenseres inn i PCR-kamrene p& QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, som inneholder lyofiliserte, analysespesifikke
primere og prober.

5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise oppretter
optimale temperaturprofiler for & utfare effektiv multiplex realtime RT-PCR og utferer
fluorescensmdlinger i sanntid for & generere amplifikasjonskurver.

6. QlAstat-Dx Analyzer 1.0-, QlAstat-Dx Analyzer 2.0- og QlAstat-Dx Rise-programvaren

tolker de resulterende dataene og prosesskontrollene, og leverer en testrapport.
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Materialer som medfalger

Settets innhold

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Katalognr. 691214
Antall tester 6
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* 6
Transfer pipettes (Overfaringspipetter)t 6

* 6 individuelt emballerte kassetter som inneholder alle reagenser som kreves for praveklargjering og multiplex real-
time RT-PCR pluss intern kontroll.

6 individuelt emballerte overferingspipetter for & dispensere veeskeprave inn i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge.
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Materialer som er ngdvendige, men som ikke
medfalger

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel er designet for & brukes sammen med QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 og QlAstat-Dx Rise. Pass p& at felgende er tilgjengelig fer du starter en test:

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (minst én driftsmodul og én analytisk
modul) med programvareversjon 1.3 eller nyere* ELLER en QlAstat-Dx Rise (minst fo
analytiske moduler mé vaere pé innsiden for at maskinen skal fungere) med
programvareversjon 2.2 eller nyere ELLER QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (minst én PRO
driftsmodul og én analytisk modul) med programvareversjon 1.6 eller nyere.
Bruksanvisning for QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (for bruk med programvareversjon 1.3 eller
nyere) ELLER bruksanvisning for QlAstat-Dx Rise (for bruk med programvareversjon 2.2
eller nyere) ELLER bruksanvisning for QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (for bruk med
programvareversjon 1.6 eller nyere)

QlAstat-Dxs siste analysedefinisjonsfilprogramvare for Respiratory SARS-CoV-2 Panel

installert p& driftsmodulen eller PRO-driftsmodulen.

* DiagCORE® Analyzer-instrumenter som kjgrer QlAstat-Dx-programvareversjon 1.3 eller nyere, kan brukes som et

alternativ til QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrumenter.

Merk! Applikasjonsprogramvareversjon 1.6 eller nyere kan ikke installeres p& QlAstat-Dx

Analyzer 1.0.
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Advarsler og forsiktighetsregler

Til in vitro-diagnostisk bruk.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel skal brukes av laboratorieeksperter opplaert i
bruken av QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise.

VIKTIG MERKNAD! Vzer oppmerksom pé& at QlAstat-Dx Rise kan handtere opptil 18 QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panelkassetter samtidig i innsettingsskuffen. Vaer ogsé oppmerksom
pd at med programvareversjon 2.2 eller nyere kan ulike paneler settes inn og behandles

samtidig i innsetftingsskuffen.
Sikkerhetsinformasjon

Bruk alltid egnet laboratoriefrakk, engangshansker og vernebriller under arbeid med
kjemikalier. Mer informasjon finnes i de aktuelle sikkerhetsdatabladene (Safety Data Sheet,
SDS-ene). Disse er tilgjengelige p& nett i PDF-format pd www.qiagen.com/safety der du kan
finne, lese og skrive ut sikkerhetsdatablader (Safety Data Sheet, SDS) for hvert QIAGEN-sett

og hver settkomponent.

Handter alle prover, brukte kassetter og overferingspipetter som om de kunne overfere
smittefarlige stoffer. Overhold alltid sikkerhetsforholdsregler som beskrevet i relevante
retningslinjer, som Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved Guideline (M29), eller annen
egnet dokumentasjon levert av:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (USA)

e ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (USA)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Storbritannia)

Folg din institusjons sikkerhetsprosedyrer for héndtering av biologiske prever. Kasser prover,
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges og overferingspipetter i samsvar med

relevante bestemmelser.
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http://www.qiagen.com/safety

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge er et lukket engangsinstrument som
inneholder alle reagenser som kreves for preveklargjering og multiplex real4ime RT-PCR inni
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QIAstat-Dx Rise. lkke bruk en
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge der utlepsdatoen er passert, som ser
skadet ut, eller som lekker vaeske. Kasser brukte eller skadede kassetter i samsvar med alle

nasjonale, regionale og lokale lover og helse- og sikkerhetsforskrifter.

Overhold  standard laboratorieprosedyrer for & holde arbeidsomrédet rent og
kontamineringsfritt. Retningslinjer er gitt i publikasjoner, slik som European Centre for Disease
Prevention and Control (https://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-and-

laboratory-networks/erlinet-biosafety).
Forsiktighetsregler

Folgende risiko- og sikkerhetserkleeringer gjelder for komponenter i QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel.

Inneholder: etanol, guanidinhydroklorid, guanidintiocyanat, isopropancl, proteinase K,
t-oktylfenoksypolyetoksyetanol. Fare! Meget brannfarlig vaeske og damp. Farlig ved
svelging eller innénding. Kan veere farlig ved hudkontakt. Gir alvorlige etseskader pé

hud og eyne. Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved inn&nding.
Kan forérsake sevnighet eller svimmelhet. Skadelig, med langtidsvirkning, for
vannlevende organismer. Ved kontakt med syrer utvikles meget giftig gass. Etsende for
luftveiene. Holdes vekk fra varme / gnister / Gpen flamme / svaert varme overflater.
Reyking forbudt. Unngé innénding av stev/reyk/gass/téke/damp/aerosoler. Bruk
vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsskjerm. Benytt dndedrettsvern. VED
KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fiern kontaktlinser,
hvis det er relevant og enkelt. Fortsett & skylle. Ved eksponering eller mistanke om
eksponering: Ta kontakt med GIFTINFORMASJONEN eller en lege umiddelbart. Flytt

personen til frisk uft, og serg for at vedkommende har en stilling som letter dndedrettet.
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Kassettoppbevaring og -handtering

Oppbevar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges i et tert, rent lagringsomréde
ved romtemperatur (15-25 °C). lkke fiern QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridges eller overfgringspipettene fra den individuelle emballasjen fer faktisk bruk. Under
disse forholdene kan QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges oppbevares frem
til utlepsdatoen som er trykt p& den individuelle emballasjen. Utlepsdatoen er ogsé inkludert i
strekkoden til QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, og leses av QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0, or QlAstat-Dx Rise nér kassetten seftes inn i

instrumentet for & kjgre en test.
For handtering av skadede kassetter, se kapittelet om Sikkerhetsinformasjon.

o d . b o kl . o
HGn ferlng, Opp eVCII'Ing Og Org|ﬁrlng av
prﬁver
Vaeskepraver i transportmedium
Nasofaryngeale avstrykpraver skal tas og h&ndteres ifelge produsentens anbefalte prosedyrer.
Anbefalte oppbevaringsvilkar for NPS (nasofaryngealt avstryk) resuspendert i universalt
transportmedium (Universal Transport Medium, UTM) er angitt nedenfor:
® Romtemperatur opptil 4 timer ved 15-25 °C

o | kjoleskap i opptil 3 dager ved 2-8 °C
® Fryst opptil 30 dager ved -25 til -15 °C
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Terre avstrykpraver

Bruk ferske terre avstrykpraver for best testytelse. Hvis umiddelbar testing ikke er mulig, og for
& opprettholde beste ytelse, er anbefalte oppbevaringsforhold for terre avstryk oppfert
nedenfor:

® Romtemperatur opptil 45 minutter ved 15-25 °C

o | kjoleskap i opptil 7 timer ved 2-8 °C

Internal Control (intern kontroll)

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge inkluderer en intern kontroll i full prosess
som er fitrert MS2-bakteriofag. MS2-bakteriofagen er et enkeltstrenget RNA-wvirus som er
inkludert i kassetten i terket form og rehydreres ndr preven lastes inn. Dette materialet for intern
kontroll verifiserer alle trinnene i analyseprosessen, herunder preveresuspensjon/

-homogenisering, lysering, nukleinsyrerensing, revers transkripsjon og PCR.

Et positivt signal for den interne kontrollen angir at alle behandlingstrinnene som QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge utferer, var vellykket.
Et negativt signal for den interne kontrollen negerer ikke eventuelle positive resultater for

péviste og identifiserte mél, men det ugyldiggjer alle negative resultater i analysen. Derfor

skal testen gjentas hvis signalet for den interne kontrollen er negativt.
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Protokoll: Tarre avstrykpraver

Prevetaking, -transport og -oppbevaring

Ta nasofaryngeale avstrykprever ved bruk av Copan FLOQSwabs (kat.nr. 503CSO1) i

henhold il anbefalte prosedyrer fra produsenten.

Laste en prave inn i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge

Merk! Gijelder for badde QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx

Rise

1. Apne pakken med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge med
rivehakkene pd sidene av emballasjen (figur 5).
VIKTIG! Etter at pakningen er épnet, skal preven fares inn i QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge og lastes inn i QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 innen 120 minutter eller inn i QlAstat-Dx Rise innen 30 minutter.

Figur 5. Apne QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge.
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2. Fjern QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge fra emballasjen, og sett den

slik at strekkoden pé etiketten vender mot deg.

3. Skriv preveinformasjonen manuelt, eller plasser en proveinformasjonsetikett p& toppen av

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Pass pd at etiketten er riktig
plassert og ikke blokkerer lokk&pningen (figur 6). Se avsnittet om QlAstat-Dx Rise-

arbeidsflyt for & f& informasjon om riktig merking av kassetten.

o8 e coV
g;—fﬂw = @
. (82
|
A

Figur 6. Plassering av preveinformasjon pé toppen av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

4. Apne provelokket p& avstrykporten pé venstre side av QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge (figur 7).

Figur 7. Apne provelokket pa avstrykporten.
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5. Sett avstryket inn i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge til bruddpunktet

er pd linje med kanten p& &pningen (dvs. avstryket gar ikke lenger inn) (figur 8).

Figur 8. Sette avstryk inn i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

6. Brekk skaftet p& avstryket p& bruddpunktet slik at resten av avstryket er inne i QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (figur 9).

Figur 9. Brekke avstrykskaftet.

22 Bruksanvisning for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (Handbok) 01/2024



7. Lukk pravelokket p& avstrykporten godt til det klikker (figur 10).

VIKTIG! Nér praven er plassert inne i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge,
mé kassetten lastes inn i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 innen

90 minutter eller umiddelbart plasseres pa QlAstat-Dx Rise-brettet nér alle prevene er lastet
inn i kassettene. Maksimal ventetid for en kassett som allerede er lastet inn i QlAstat-Dx
Rise (stabilitet p& instrumentet) er omtrent 300 minutter. QlAstat-Dx Rise vil automatisk
registrere om kassetten har vaert plassert i instrumentet i lenger tid enn den tillatte tiden, og

vil automatisk varsle brukeren.

Figur 10. Lukke provelokket pa avstrykporten.
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Kjere en test p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0

24

. Sl& PA QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 med knappen P&a/Av p&

forsiden av instrumentet.

Merk! Strambryteren pé& baksiden av den analytiske modulen mé st& i «I»-posisjon.
Statusindikatorene for QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 blir bla.

. Vent til skjermbildet Main (Startside) vises og statusindikatorene for QlAstat-Dx Analyzer 1.0

blir grenne og slutter & blinke.

. Logg p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ved & angi brukernavn

og passord.
Merk! Skjermbildet Login (Logg pé&) vises hvis User Access Control (Brukertilgangskontroll)
er aktivert. Hvis User Access Control (Brukertilgangskontroll) er deaktivert, kreves ikke

brukernavn/passord, og skjermbildet Main (Startside) vises.

. Hvis analysedefinisjonsfilens programvare ikke er installert p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0

eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0, skal du felge installasjonsanvisningen fer du kjerer testen

(se «Vedlegg A: Installere analysedefinisjonsfilen» for mer informasjon).

. Trykk p& knappen Run Test (Kjer test) averst til hgyre p& bergringsskjermen pé& QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

. Nar du blir bedt om det, skanner du preve-ID-strekkoden pé den nasofaryngeale

avstrykpraven (finnes p& avstrykblisterpakningen), eller s& skanner du strekkodeetiketten
med proveinformasjon pé& toppen av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge (se trinn 3) ved hjelp av den integrerte frontstrekkodeleseren p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (figur 11).

Merk! Det er ogsé mulig @ legge inn med det virtuelle tastaturet pé bergringsskjermen
ved & velge feltet Sample ID (Prave-ID).

Merk! Avhengig av den valgte systemkonfigurasjonen kan det hende du ogsé ma legge
inn patient | (pasientID) p& dette tidspunktet.

Merk! Instruksjoner fra QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vises i

instruksjonslinjen nederst p& bergringsskjermen.
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Figur 11. Skanne prove-ID-strekkode.

7. Nar du blir bedt om det, skanner du strekkoden p& QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge som skal brukes (figur 12). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 gjenkjenner automatisk analysen som skal kjeres, basert p& kassettens
strekkode.

Merk! QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 godtar ikke QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges med passerte utlepsdatoer, tidligere brukte
kassetter eller kassetter for analyser som ikke er installert i enheten. En feilmelding vises i
disse tilfellene, og QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge states ut.

Se bruksanvisningen for QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 for mer

informasjon om hvordan du installerer analyser.

Figur 12. Skanne strekkoden pa QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge.
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8. Velg riktig prevetype fra listen (figur 13).

administrator

Ul administrator

Resp Panel

TEST DATA
Sample ID

2430362

Assay Type

RP SARS-Co

Sample Type

Figur 13. Velge provetype.

v

Run Test Module 1 14:43 2017-03-30
SAMPLE TYPE
Swab 4
UTM™m
Cancel
Select Sample Type

. Skjermbildet Confirm (Bekreft) vises. Gjennomga de innlagte dataene, og gjer eventuelle

nedvendige endringer ved & velge de aktuelle feltene p& bereringsskjermen og redigere

informasjonen.

10. Trykk p& Confirm (Bekreft) nér alle de viste dataene er riktige. Velg om nadvendig det

26

aktuelle feltet for & redigere innholdet, eller trykk p& Cancel (Avbryt) for & avbryte testen

(figur 14).

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (Handbok)

01/2024



- - 0 x

administrator Run Test Module 1 12:01 2020-03-11

Ul administrator 9| ) ]
RP SARS-CoV-2 Z N : %) AL

TEST DATA
Sample ID

12344 v

Assay Type

RP SARS-Co ~

Sample Type

Swab v

Cancel

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

Figur 14. Bekrefte dataregistrering.

11. Pase at begge prevelokkene pd& avstrykporten og hovedporten p& QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge er godt lukket. Nar kassettinnsettingsporten pa toppen av
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 dpnes automatisk, sefter du inn
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge med strekkoden mot venstre og
reaksjonskamrene vendt nedover (figur 15).

Merk! Det er ikke nadvendig & skyve QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge inn i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Plasser den riktig
inn i kassettinnsettingsporten, og QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0

vil automatisk flytte kassetten til den analytiske modulen.
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13.

28

Figur 15. Sette QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge inn i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0.

. Nér QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge er pavist, lukker QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatisk lokket p& kassettinnsettingsporten
og starfer testkjeringen. Operataren trenger ikke & gjere noe mer for & starfe prosessen.
Merk! QlAstat-Dx Analyzer 1.0 og QlAstat-Dx Analyzer 2.0 godtar ikke annen
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge enn den som ble brukt og skannet
under testoppsettet. Hvis en annen kassett enn den som ble skannet, settes inn, genereres
det en feil, og kassetten states ut automatisk.

Merk! Frem til n& er det mulig & avbryte testen ved & trykke p& knappen Cancel (Avbryt)
nederst i hayre hjgrne p& bergringsskjermen.

Merk! Avhengig av systemkonfigurasjonen kan det hende operateren md skrive inn
brukerpassordet sitt p& nytt for & starte testkjsringen.

Merk! Lokket p& kassettinnsettingsporten lukkes automatisk etter 30 sekunder hvis en
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ikke settes inn i porten. Hvis dette

skjer, skal du gjenta prosedyren og starte med trinn 16.

Mens testen kjeres, vises gjenvaerende kjgretid pa bergringsskjermen.
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14. Nér testkjeringen er fullfert, vises skjermbildet Eject (Stet ut) (figur 16), og

modulstatuslinjen viser testresultatet som ett av felgende alternativer:

O TEST COMPLETED (TEST FULLFRT): Testen ble fullfert
O TEST FAILED (TEST MISLYKTES): Det oppsto en feil under testen
O TEST CANCELED (TEST AVBRUTT): Brukeren avbret testen

VIKTIG! Hvis testen mislykkes, gé til delen «Feilsaking» i bruksanvisningen for QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QIAstat-Dx Analyzer 2.0 for & finne mulige &rsaker og instruksjoner

om hva du ber gjere.

- - o x
administrator Run Test Module 1 12:01 20200311

ISETLCN R D —

00:00

Ul administrator 7 %) /]
RP SARS-CoV-2 Not inst ) Notinst ’

TEST DATA
Sample 1D

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

Sample Type

Swab

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Figur 16. Skjermvisningen Eject (Stat uf).

15. Trykk pa @ Eject (Stet ut) p& bergringsskjermen for & fierne QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, og kasser den som biologisk farlig avfall i samsvar med
alle nasjonale, regionale og lokale lover og helse- og sikkerhetsforskrifter. QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge skal fiernes nér kassettinnsettingsporten &pnes
og steter ut kassetten. Hvis kassetten ikke fjernes innen 30 sekunder, flyttes den
automatisk tilbake i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0, og lokket
p& kassettinnsettingsporten lukkes. Hvis dette skjer, trykker du p& Eject (Stet ut) for & Gpne

lokket pé kassettinnsettingsporten igjen, og deretter fierner du kassetten.
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VIKTIG! Brukt QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges mé kasseres. Det er
ikke mulig & gjenbruke kassetter fil tester der utferelsen var startet, men siden avbrutt av

operatgren, eller der det ble registrert en feil.

. Etter at QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge er stetet ut, vises Summary

(Oppsummering)-skjermbildet med resultatene. Mer informasjon finnes under «Tolkning
av resultater». For & starte prosessen med & kjgre en ny test trykker du pé& Run Test
(Kjer test).

Merk! Mer informasjon om bruk av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 finnes i bruksanvisningen
for QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Merk! Mer informasjon om bruk av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 finnes i bruksanvisningen
for QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Kjere en test pd QlAstat-Dx Rise

Merk! Figurene i denne delen er bare eksempler og kan avvike fra analyse til analyse.
Starte QlAstat-Dx Rise

1. Trykk p& knappen PA/AV pé forsiden av QlAstat-Dx Rise for & starte enheten.
Merk! Strembryteren pa tilkoblingsboksen bak til venstre mé& sté i «I»-posisjon.

2. Vent til skjermbildet Login (Logg pd) vises og LED-statusindikatorene blir grgnne.

3. logg pé systemet ndr pdloggingsskjermbildet vises.

e@ede
888
QIAGEN

LOGIN

Oparater 10

Figur 17. Login (Logg pd)-skjermbilde.
Merk! Etter at QlAstat-Dx Rise er blitt installert, m& systemadministratoren logge pé og
utfere den innledende konfigurasjonen av programvaren.

Forberede QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassett

Fierne QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panelkassett fra emballasjen. Du  finner
informasjon om & tilsette preven i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panelkassett og

informasjon som er spesifikk for analysen som skal kjeres, i «Laste en preve inn i QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge».
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Pass alltid p& at begge prevelokkene er godt lukket etter at en prave er tilsatt i QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassett.

Péfere en provestrekkode pé QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassett

Plasser en strekkode everst til hayre pd QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
(indikert med pilen).

Figur 18. Plassere prove-ID-strekkode.
Maksimal strekkodesterrelse er: 22 mm x 35 mm. Strekkoden mé alltid veere til hgyre pd
kassetten (som vist med det redmarkerte omradet), eftersom venstre side av kassetten er

avgjerende for automatisk deteksjon av preven (figur 19).

Merk! For & behandle prever pa QlAstat-Dx Rise er det nedvendig & oppgi en
maskinlesbar preve-ID-strekkode pa QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge.
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Figur 19. Plassere prove-ID-strekkode.

1D- og 2D-strekkoder kan brukes. Felgende 1D-strekkoder kan brukes: EAN-13 og EAN-8,
UPC-A og UPC-E, Code128, Code39, Code?3 og Codabar. 2D-strekkoder som kan brukes,
er Aztec-kode, Data Matrix og QR-kode.

Pdase at strekkodekvaliteten er god nok. Systemet kan lese av en utskriftskvalitet av grad C eller
bedre, som definert i ISO/IEC 15416 (linezer) eller ISO/IEC 15415 (2D).

Prosedyre for & kjgre en test

Merk! Alle operaterer m& bruke egnet personlig verneutstyr, for eksempel hansker,
laboratoriefrakk og vernebriller, nér de h&ndterer QlAstat-Dx Rise-beraringsskjermen og -

kassetter.

1. Trykk p& knappen OPEN WASTE DRAWER (Apne avfallsskuff) nederst til hayre pa
hovedtestkjermbildet (figur 20).

2. Apne avfallsskuffen og fiern brukte kassetter fra tidligere kjringer. Kontroller om at det
er solt vaeske i avfallsskuffen. Rengjer om nedvendig avfallsskuffen som beskrevet i delen
Vedlikehold i bruksanvisningen for QlAstat-Dx Rise.

3. Lukk avfallsskuffen nér kassettene er fiernet. Systemet vil skanne brettet og gé tilbake il
startskjermbildet (figur 20). Hvis brettet fiernes i forbindelse med vedlikehold, mé& du
kontrollere at det er satt inn riktig fer du lukker skuffen.

4. Trykk p& knappen OPEN INPUT DRAWER (Apne innsettingsskuff) nederst il hayre pé
skjermbildet (figur 20).
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Ty 8 Tests RESULTS & serrves 5] Losout
Glaen

1 © Ready 2 | @ Ready

3 © Ready 4 | @ Ready

Tap test 10 view details

5  © Ready 6 @ Ready
7 © Ready 8 | @ Ready
0 =
INPORGESS QUEUE (1) OPEN INFUT DRAWER | | OFEN WASTE DRAWER

Figur 20. Hovedskjermbilde for testing.

5. Vent til innsettingsskuffen lases opp (figur 21).

) INPUT DRAWER |5 BEING UNLOCKED

3]

Please wait.
It can take a few seconds.

Figur 21. Dialogboks for innsettingsskuff venter.

6. Nér du blir bedt om det, &pner du innsettingsskuffen ved & trekke den ut (figur 22).
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Bl INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open,

Figur 22. Dialogboks for épning av innsettingsskuff.

7. Dialogboksen Add Cariridge (Sett inn kassett) vises, og skanneren foran pé& instrumentet
aktiveres. Skann sample ID (preve-ID)-strekkoden pé toppen av QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel-kassetten foran pd instrumentet (posisjonen er indikert med pilen
(figur 23)).
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Figur 23. Skjermbilde for skanning av prove-ID.

8. Nér du har lagt inn-preve-ID-strekkoden, skanner du strek koden p& QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassett som skal brukes (posisjon er indikert med pilen).
QlAstat-Dx Rise gjenkjenner automatisk analysen som skal kjeres, basert pa strekkoden
p& QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetten (figur 24).

Merk! P&se at Sample type autodetection (Automatisk deteksjon av prevetype) er satt fil

on (pd&). Systemet vil automatisk gjenkjenne den brukte provetypen,
9. Hvis Sample type autodetection (Automatisk deteksjon av prevetype) er satt til off (av),
mé& du kanskje velge riktig prevetype manuelt (om aktuelt for analysen som brukes).

Merk! QlAstat-Dx Rise vil ikke godta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetter
som har passert utlepsdatoen, som er brukt tidligere, eller hvis analysedefinisjonsfilen for
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ikke er installert p& enheten. | sa fall vises en
feilmelding.

Add Cartridge Sample type sutoderectian is on

B L L
o SLEERARIASE 13458345 |
[Nkt — )

@ esorotrvans \

| . J
Toe patien 0
IRM DATA

X CLEAR DATA

Figur 24. Skanne ID-skjerm pa QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassett.

10. Tast inn pasientID (Patient ID (pasientID) mé vaere satt til on (pd)) (figur 25), og bekreft
deretter dataene (figur 26).
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‘Sample type autodetection is on. d

‘Scan samgle (D code.
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@ [ reepeseno ]

X CLEAR DATA  CONFIRM DATA

Figur 25. Taste inn pasient-ID.
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Figur 26. Skjermbilde for inntasting av pasient-ID og bekreftelse av data.

11. Etter en vellykket skanning, vises felgende dialogboks i en kort periode averst i

skjermbildet (figur 27).
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Cartridge saved. Put it in the drawer

Figur 27. Skjermbilde for lagret kassett.

12. Plasser kassetten i innsettingsskuffen. Pass p& at kassetten er satt inn riktig i brettet
(figur 28).
13. Fortseft & skanne og sette inn kassetter ved & felge tidligere trinn. Du kan laste inn opptil

18 kassetter i skuffen.

VIKTIG MERKNAD! Vaer oppmerksom pé at QlAstat-Dx Rise kan handtere opptil 18
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetter samtidig i innsettingsskuffen. Vaer
ogsd oppmerksom pd at med programvareversjon 2.2 eller nyere kan ulike paneler

settes inn og behandles samtidig i innsettingsskuffen.

Cartridge saved. Put it in the drawer

@ [somoamvage oot

e
@) | Tvee patiens 0 1

X CLEAR DATA + CONFIRM DATA

Figur 28. Add cartridge (Legg fil kassett]-skjermbilde.

14. Lukk innsettingsskuffen nér alle kassettene er skannet og satt inn. Systemet vil skanne

kassettene og klargjere en kg (figur 29).
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9

INPUT DI

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Figur 29. Skjermbilde for forberedning av ke.

15. Etter vellykket skanning, vises kgen (figur 30). G& gjennom dataene som vises. Hvis noe
er feil, trykker du p& knappen OPEN INPUT DRAWER (Apne innsettingsskuff), fierner

respektive kassett og

skanner kassetten pa nytt ved & felge trinn 10-13.

B TesTS

& 3323 423435 ...,

[ RESULTS

34234 53212

& 75623 62384 ...

69809 80855

& 43235 65653 ....

67632 32245

1

(@ Respiratory SARS-Cov-2 ‘1321"%"3‘;‘; & (@ Respiratory SARS-CoV-2 ?;“’; l"":‘: 4 [@) Respiratory SARS CoV-2 ?;"’; 5;‘:

& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 ... 09876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12898
* | @respirsony sanscova ot @ pespesar s cova osomie | ¢ @iy siseana oo e

& 10283 34126 ... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 ... 67553 42123
’ (@ Respiratory SARS CoV-2 s ¢ @ Respiratory SARS CoV-2 oo 2 @) Respiratory SARS CoV'2 e

£ 33242 32876 ... 23414 76644 & 32342 34422 ... 69876 23134 & 31232 42332 ... 64324 31231
i Respiratory SARS-GoV-2 ‘3”‘_:’5';:' il (@ Respiratory SARS-Cov-2 OEND, 'P':‘ t [ Respiratory SARS GoV-2 ‘32':'““5;:’

& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 ... 42324 64532 £ 23423 53423 .... 53422 53424
P B smen: G0 " ememsnon: Qe " e ssena QU

& 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 .... 53422 53424
"® @ Ressiratony saRS Cov-2 Qe e 17| G0 Rospiratory sans-cov-2 ol " g ey s cova oui e

ol =
INPORGESS QUEUE (18)

Figur 30. Sample queue (Preveko)-skjermbilde.
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Merk! Praverekkefalgen i skjermbildet stemmer kanskje ikke overens med
kassettrekkefelgen i innsettingsskuffen (den stemmer bare overens nér alle kassettene
settes i ko sammen) og kan ikke endres uten & &pne innsettingsbrettet og fierne

kassettene.

Prevekgen/behandlingsrekkefalgen genereres av QlAstat-Dx Rise basert pé felgende regler:

e Stabilitetstid: QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges med kortest
gjenveerende stabilitetstid pé instrumentet blir prioritert, uavhengig av posisjonen i
innlastingsbrettet.

® Innenfor samme analysetype er det posisjonen i innsettingsbrettet som bestemmer

rekkefelgen i kgen.

Hvis du velger en test p& beraringsskjermen, vises ekstra informasjon i delen TEST DETAILS
(Testdetaljer) i skjermbildet (figur 31).

Merk! Systemet vil state ut kassetter som overskrider maksimal stabilitetstid pd

instrumentet i innsettingsskuffen (ca. 300 minutter).

2 User Name

sasss B Tests @ REsuTs @ seTTiNes &) LosouT
QUAGEN
& 3323 423435 ... 34234 53212 & 75623 62384 .... B98O9 B08SS & 43235 65653 .... 67632 32245 TEST DETALLS 5
1 2 3
i ©END T ¥ ©enp TmE ; (TR - -
(@ Respiratory SARS CoV-2 12 oo (@ Respiratory SARS-CoV-2 12 Ton (@ Respiratory SARS CoV-2 1225w sampie 10 ‘Sample Type
83746466367738383  Swab
& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 ... 89876 21234 & 42321 43421 . ... 43242 12898 QlAstat-Dx8Respiratory SARS-CoV-2
4 5 6 5
Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME Respirstory SARS-CoV-2 OEND TIME Respiratory SARS-CoV.2 QEND TIME k)
9 Rempirstry 1240 5 sl AR Lol 12:550m 9 Remplatory ¥ 1:1@py | | Pue
23423412342342354
& 10283 34126 ... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 ... 67553 42123 g“:::m "
i
? 8 L]
N ©eno TIME GEND TIvE OGN TNE
@ Respiratory SARS €oV-2 b M ] Respiratory SARS Cov2 DA ) Respiratory SARS Cov2 permnic et s
2210 22-10-2021 22:59
& 33242 32876 ... 23414 76644 £ 32342 34422 ... 89876 23134 £ 31232 42332 ... 64324 31231 Fostion m ngu sy Posiion n Queue
s 1
10 n 12
It0ty SARS-COY- OFnD T . SARS-COV ©FND TiE SR OO kN T
[@ Respiratory SARS-Cov-2 Do [ Respiratory SARS-Cov-2 il B Respiratory SARS-Cov-2 Ariend RS —
43252532352 2210
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 . ... 42324 64532 & 23423 53423 .... 53422 53424 (o p e —
13 1 15
sk ? QEND TIME 2 ? ©END TIVE oeno TNE
[@ Respiratory SARS-CoV-2 3 105P [@ Respiratory SARS-Cov-2 31167 (@ Respiratory SARS-CoV-2 S 180
12314 86767 .... 86756 346 23124 53423 .... 42345 87654
4 867! 8675 32 & 23124 53423 12345 & 23423 53423 53422 53424
16 17 "
irat ” @eno TIME g . ©enD TmE oo T ur
(@ Respiratory SARS Go¥-2 o [@ Respiratory SARS-CoV-2 yir (@) Respeatory SARS-CoV-2 g ow

INEORGESE RUEIEGY) OPEN INPUT DRAWER | | DPEN WASTE DRAWER

Figur 31. Skjermbilde for preveke med valgt analyse som viser ytterligere informasjon.
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Falgende informasjon vises i delen Test Details (Testdetaljer) (figur 32):

Sample ID (Prgve-ID)

Sample Type (Prevetype) (avhengig av analyse)
Assay Type (Analysetype)

Patient ID (Pasient-D)

Operator ID (Operater-ID)

Input Tray Load time (Innlastingstid for innsettingsbrett)
Estimated end time (Estimert sluttid)

Position in Input-drawer (Posisjon i innsettingsskuff)
Position in Queue (Posisjon i ka) (Merk! Posisjonen kan variere basert p& prevestabilitetstid)
Cartridge serial number (Kassettens serienummer)
Cartridge expiration date (Kassettens utlepsdato)
Onboard time left (Gjenvaerende tid pd instrumentet)

Merk! Tid pé& instrumentet (ca. 300 minutter) utlaser rekkefalgen for praver i keen.
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TEST DETAILS X

Sample ID Sample Type
83746466367738383 Swab

Assay Type
QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2

Patient ID
23423412342342354
Operator
OperatorID
Input tray Load time Estimated end time
22:10 22-10-2021 22:59

Position in input tray Position in Queue

5 1
Cartridge Serial Number Cartridge Expiration Date
23432452 30-10-2021

(& onboard time left 120min

Figur 32. Testdetaljer.

16. Trykk p& knappen CONFIRM DATA TO RUN (Bekreft data for kjering) nederst i
skjermbildet nér alle de viste dataene er riktige (figur 31). Deretter kreves en endelig

bekreftelse fra operateren om & kjgre testene.

17. Mens testene kjgrer, kan du p& bereringsskjermen se gjenvaerende kjgretid og annen

informasijon for alle testene som stér i ke (figur 33).
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B Tests

& 3231 423435 32453 ....

[@ Respiratory SARS-CoV-2
@ 0695 0432 5543 3453
& TEST COMPLITED

& 34532 63534 24424 ...

[ Respiratory SARS-CoV-2
@ 9383 6904 2322 3433

& 34345 44354 53432 .. ..

[ Respiratory SARS-Cov-2
@ 54333 2234 2343 4244
) LOADING

@ Ready

Lo}
IN PORGESS

@ resuLrs

45345 45345 75642

QEND TIME
22 :38rm

42422 44555 34532

GEND TIME
5:18em

20:32

53422 64532 89666

OFND TIME

2238

QUEUE (18)

& 12121 897773 23232 ....

[ Respiratary SARS-CoV-2
@ 2341 2322 2489 4423

45345 45345 35433

END TIME
4:30pu

82:32

& 34323 424224 44342 ...,

[@ Respiratory SARS-CoV-2
@ 2341 2322 5333 2322

& 23423 423435 32453 ...,

[ Respiratory SARS-CoV-2
® 5335 2455 5332 5322
) LOADING

©@ Ready

Figur 33. Skjermbilde med utferelsesinformasjon for tester i koen.

53422 45345 34224

©END TIME
5:45em

35:32

53322 45345 31442

QFND TIME

22:38m

£ serrines

TEST DETAILS
sampia 10 Samele Type.
12121097773 23232 Swab

fasay Type
QlAstat-Dx@ Respiratory SARS-CoV-2

Fatiens 1D
2341 2321 2489 4473

Cartsidge Sertl Number

=] Losour

Cardridge Expiatins Dete

234234 22102020
ADF Versian

Operatar

OperatariD

Load me Esumated end 1me

22:10 22102021 22:59

W version Analitical module SN
1.2.0 231241341341

QPEN INPUT DRAWER

[ | |

OPEN WASTE DRAWER

Hvis—kasseften lastes inn i en analytisk modul, vises meldingen LOADING (Laster inn)

beregnet sluttid (figur 34).

& 23423 423435 32453
[1] Respiratory SARS-CoV-2

o o8 oa o

5 LOADING

Figur 34. Melding om lasting av test og sluttid.

45345 45345 86855

OEND TIME
22 :30pm

Hvis testen kjerer, vises medgétt kjeretid og omtrentlig sluttid (figur 35).
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& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[i) Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME
® 9383 6904 4836 3855 5:10epm

20:32

Figur 35. Visning av medgéit kjoretid og estimert sluttid.

Hvis testen er fullfrt, vises meldingen «test completed» (test fullfert) og sluttiden (figur 36).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
(i) Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME
® 9695 9432 5543 3453 22 :308pm

& TEST COMPLETED

Figure 36. Visning ved fullfort test.
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Protokoll: Vaeskepraver i transportmedium

Prevetaking, -transport og -oppbevaring

Ta nasofaryngeale avstryksprever i henhold til anbefalte prosedyrer fra avstrykprodusenten,

og plasser avstryket i UTM.

Laste en prave inn i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Merk! Gjelder for bade QlAstat-Dx 1.0 og QlAstat-Dx Rise
1. Apne pakken med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge med
rivehakkene pé sidene av emballasjen (figur 37).

VIKTIG! Etter at pakningen er &pnet, skal praven feres inn i QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge og lastes inn i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 innen 120 minutter

eller inn i QlAstat-Dx Rise innen 30 minutter.

Figur 37. Apne QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge.

2. Fiern QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge fra emballasjen, og seft den

slik at strekkoden pé etiketten vender mot deg.
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3. Skriv preveinformasjonen manuelt, eller plasser en proveinformasjonsetikett p& toppen av
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Pass pd at etiketten er riktig
plassert, og ikke blokkerer lokk&pningen (figur 38).

Figur 38. Plassering av preveinformasjon pé toppen av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

4. Apne provelokket p& hovedporten foran pé QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge (figur 39).

Figur 39. Apne provelokket p& hovedporten.

5. Apne reret med preven som skal testes. Bruk den medfelgende overferingspipetten til &
trekke opp vaeske til den tredje pafyllingsstreken pé pipetten (dvs. 300 pl) (figur 40).
VIKTIG! Pass pé at du ikke trekker luft inn i pipetten. Hvis Copan UTM® universalt

transportmedium brukes som transportmedium, mé du passe pd ikke & aspirere noen av
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kulene som er i rgret. Hvis luft eller kuler trekkes inn i pipetten, mé& du forsiktig trykke
provevaesken i pipetten ut igjen i proveraret og trekke opp vaeske pa nytt. Bruk alternative

sterile og graderte pipetter hvis alle seks pipettene som felger med seftet, er brukt.

Figur 40. Trekke opp prove i den medfelgende overferingspipetten.

6. Overfer forsiktig 300 pl pravevolum i hovedporten pé& QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge ved bruk av den medfelgende overferingspipetten til
engangsbruk (figur 41).

%

H_%

-i:' 25

=
Figur 41. Overfore prove fra hovedporten pa en QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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\
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7. Lukk provelokket p& hovedporten godt til det klikker (figur 42).

Figur 42. Lukke provelokket pa hovedporten.

8. Bekreft visuelt at preven er lastet inn ved & sjekke proveinspeksjonsvinduet p& QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (figur 43).

VIKTIG! Nér praven er plassert inne i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge,
md kassetten lastes inn i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 innen

90 minutter eller umiddelbart plasseres pa QlAstat-Dx Rise-brettet nér alle prevene er lastet

inn i kassettene. Maksimal ventetid for en kassett som allerede er lastet inn i QlAstat-Dx

Rise er omtrent 300 minutter. QlAstat-Dx Rise vil automatisk registrere om kassetten

vaert plassert i instrumentet i lenger tid enn den fillatte tiden, og vil automatisk varsle

brukeren.
. — -
£ O Ny CSA C>\ 2
wemm— [ > & &
B o L o
0’4\ -’“' 2
g MWEFEYT o4
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& & Fay e
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Figur 43. Proveinspeksjonsvindu (blé pil).
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Kjere en test p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Merk! Mer informasjon om bruk av QIAstat-Dx Analyzer 1.0 finnes i bruksanvisningen
for QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Merk! Mer informasjon om bruk av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 finnes i bruksanvisningen
for QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

1. Sla PA QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 med knappen P&/Av pé

forsiden av instrumentet.

Merk! Strgmbryteren p& baksiden av den analytiske modulen mé sté i «I»-posisjon.
Statusindikatorene for QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 blir blg.

2. Vent til skjermbildet Main (Startside) vises og statusindikatorene for QlAstat-Dx Analyzer 1.0
eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 blir grenne og slutter & blinke.

3. Logg pé QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ved & angi brukernavn

og passord.

Merk! Skjermbildet Login (Logg pé&) vises hvis User Access Control (Brukertilgangskontroll)
er aktivert. Hvis User Access Control (Brukertilgangskontroll) er deaktivert, kreves ikke

brukernavn/passord, og skjermbildet Main (Startside) vises.

4. Hvis analysedefinisjonsfilens programvare ikke er installert pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0
eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0, skal du felge installasjonsanvisningen fer du kjerer testen
(se «Vedlegg A: Installere analysedefinisjonsfilen» for mer informasjon).

5. Trykk p& knappen Run Test (Kjer test) everst til hgyre p& bergringsskjermen pé QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

6. Nér du blir bedt om det, skanner du preve-ID-strekkoden p& UTM-reret som inneholder
proven, eller s& skanner du strekkodeetiketten med praveinformasjon pé toppen av
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (se trinn 3) ved hijelp av den
integrerte frontstrekkodeleseren p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 (figur 44).

Merk! Det er ogs& mulig & legge inn sample ID (prove-ID) med det virtuelle tastaturet p&

bereringsskjermen ved & velge feltet Sample ID (Preve-ID).
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Merk! Avhengig av den valgte systemkonfigurasjonen kan det hende du ogsé mé legge

inn Patient ID (pasientID) p& dette tidspunktet.
Merk! Instruksjoner fra QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vises i

instruksjonslinjen nederst p& beraringsskjermen.

Figur 44. Skanne prove-ID-sirekkode.

Nar du blir bedt om det, skanner du strekkoden p& QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge som skal brukes (figur 45). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0

gjenkjenner automatisk analysen som skal kjeres, basert pa kassettens strekkode.

Merk! QlAstat-Dx Analyzer 1.0 og QlAstat-Dx Analyzer 2.0 godtar ikke QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges med passerte utlepsdatoer, tidligere brukte kassetter
eller kassetter for analyser som ikke er installert i enheten. En feilmelding vises i disse tilfellene,
og QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge stetes ut. Se bruksanvisningen for

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 for mer informasjon om hvordan du installerer analyser.
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Figur 45. Skanne sirekkoden pa QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge.
Velg riktig prevetype fra listen (figur 46).

administrator Run Test Module 1 20:58 2019-02-13
JI administrator
| RP 2 Available 3 Available 4 Available
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample 1D
12345 v Swab
Assay Type UTM G
RP SARS-Co v
Sample Type
utm v

Cancel
Select Sample Type

Figur 46. Velge provetype.
Skjermbildet Confirm (Bekreft) vises. Gjennomgd de innlagte dataene, og gjer eventuelle
nadvendige endringer ved & velge de akiuelle feltene p& beraringsskjermen og redigere

informasjonen.

Trykk p& Confirm (Bekreft) nér alle de viste dataene er riktige. Velg om nedvendig det aktuelle
feltet for & redigere innholdet, eller trykk p& Cancel (Avbryt) for & avbryte testen (figur 47).
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administratar Run Test Module 1 14:44 2017-03-30
Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA

Sample 1D

2430362 v

Assay Type
RP SARS-Co -

Sample Type

utm 2

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

Figur 47. Bekrefte dataregistrering.

Pase at begge prevelokkene p& avstrykporten og hovedporten p& QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge er godt lukket. Nér kasseftinnsettingsporten pd toppen av
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 og QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &pnes automatisk, setter du inn
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge med strekkoden mot venstre og

reaksjonskamrene vendt nedover (figur 48).

Merk! Det er ikke nedvendig & skyve QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge inn
i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Plasser den riktig inn i
kassettinnsettingsporten, og QIAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vil

automatisk flytte kassetten til den analytiske modulen.
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Figur 48. Sette QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge inn i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Andlyzer 2.0.

Nér QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge er pavist, lukker QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatisk lokket p& kassettinnsettingsporten og

starfer testkjeringen. Operatgren trenger ikke & gjere noe mer for & starte prosessen.

Merk! QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 godtar ikke annen QlAstat-Dx
Respiratory SARS CoV-2 Panel Cartridge enn den som ble brukt og skannet under
testoppsettet. Hvis en annen kassett enn den som ble skannet, settes inn, genereres det en feil,

og kassetten states ut automatisk.

Merk! Frem til né& er det mulig & avbryte testen ved & trykke p& knappen Cancel (Avbryt) nederst
i hoyre hjerne p& bereringsskjermen.

Merk! Avhengig av systemkonfigurasjonen kan det hende operateren md skrive inn
brukerpassordet sitt p& nytt for & starte testkjgringen.

Merk! Lokket pé& kassettinnsettingsporten lukkes automatisk etter 30 sekunder hvis en
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ikke settes inn i porten. Hvis dette skjer,

skal du gjenta prosedyren og starte med trinn 17.
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Mens testen kjeres, vises gjenvaerende kjgretid pa bereringsskjermen.

Naér testkjeringen er fullfert, vises skjermbildet Eject (Stet ut) (figur 49), og modulstatuslinjen
viser testresultatet som ett av felgende alternativer:

e TEST COMPLETED (TEST FULLFGRT): Testen ble fullfert

e TEST FAILED (TEST MISLYKTES): Det oppsto en feil under testen

e TEST CANCELED (TEST AVBRUTT): Brukeren avbret testen

VIKTIG! Hvis testen mislykkes, gé& til delen «Feilsgking» i bruksanvisningen for QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 for & finne mulige arsaker og instruksjoner om

hva du ber gjere.

- - o
administrator Aun Test Module 1 1200 20200311

CIETEE N S I
00:00

Ul administratar )
RP SARS-CoV-2 £

,\
i
I

TEST DATA
Sample 1D

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

.ﬁullp!c _I"'ljl_'

uTM

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Figur 49. Skjermvisningen Eject (Stot uf].

Trykk pé& @ Eject (Stet uf) p& bereringsskjermen for & fierne QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, og kasser den som biologisk farlig avfall i samsvar med alle
nasjonale, regionale og lokale lover og helse- og sikkerhetsforskrifter. QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge skal fiernes nér kassettinnsettingsporten apnes og steter ut
kasseften. Hvis kassetten ikke fiernes innen 30 sekunder, flyttes den automatisk tilbake i
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0, og lokket p& kassettinnsettingsporten
lukkes. Hvis dette skjer, trykker du pé Eject (Stet ut) for & dpne lokket p& kassettinnsettingsporten

igjen, og deretter fierner du kassetten.
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VIKTIG! Brukt QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges mé kasseres. Det er ikke
mulig & gjenbruke kassetter il tester der utfarelsen var startet, men siden avbrutt av operateren,

eller der det ble registrert en feil.
Etter at QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge er statet ut, vises Summary
(Oppsummering)-skjermbildet med resultatene. Mer informasjon finnes under «Tolkning av

resultater». For & starte prosessen med & kjgre en ny test trykker du p& Run Test (Kjer test).

Merk! Mer informasjon om bruk av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 finnes i bruksanvisningen for
QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Merk! Mer informasjon om bruk av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 finnes i bruksanvisningen for

QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Kjere en test pd QlAstat-Dx Rise

Merk! Mer informasjon om bruk av QlAstat-Dx Rise finnes i bruksanvisningen for
QlAstat-Dx Rise.

Merk! Figurene i denne delen er bare eksempler og kan avvike fra analyse til analyse.
Starte QlAstat-Dx Rise

1. Trykk p& knappen PA/AV pé forsiden av QlAstat-Dx Rise for & starte enheten.
Merk! Strambryteren pa tilkoblingsboksen bak til venstre mé& sté i «I»-posisjon.

2. Vent til skjermbildet Login (Logg pd) vises og LED-statusindikatorene blir grgnne.

3. Logg pd systemet nér pdloggingsskjermbildet vises (figur 50).

00000
[L111]
LOGIN
Ogera
Password

Figur 50. Login (Logg pé)-skjermbilde.
Merk! Etter at QlAstat-Dx Rise er blitt installert, mé& systemadministratoren logge pé og

utfere den innledende konfigurasjonen av programvaren.
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Forberede QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassett med universale
vaeskepraver av transportmedium

Fierne QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panelkassett fra emballasjen. Du  finner
informasjon om & tilsette preven i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panelkassett og
informasjon som er spesifikk for analysen som skal kjeres, i «Laste en preve inn i QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Pass alltid p& at begge prevelokkene er godt lukket etter at en prave er tilsatt i QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassett.

Legge en pravestrekkode til QlAstat-Dx

Plasser en strekkode averst til hayre p& QlAstat-Dx-kassetten (indikert med pilen) (figur 51).

Figur 51. Plassere prove-ID-strekkode.
Maksimal strekkodesterrelse er: 22 mm x 35 mm. Strekkoden mé& elitid-vaere pd hayre side av
kassetten (som vist ovenfor med blatt markert omrdde), siden venstre side av kassetten er

vesentlig for automatisk deteksjon av preven (figur 52).

Merk! For & behandle prever p& QlAstat-Dx Rise m& du ha en maskinlesbar sample ID (preve-D)-
strekkode pé& QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panelkassett.
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Figur 52. Posisjonere prave-ID-strekkoden.

1D- og 2D-strekkoder kan brukes. Felgende 1D-strekkoder kan brukes: EAN-13 og EAN-8,
UPC-A og UPC-E, Code128, Code39, Code?3 og Codabar. 2D-strekkoder som kan brukes,
er Aztec-kode, Data Matrix og QR-kode.

Pase at strekkodekvaliteten er god nok. Systemet kan lese av en utskriftskvalitet av grad C eller
bedre, som definert i ISO/IEC 15416 (linezer) eller ISO/IEC 15415 (2D).

Prosedyre for & kjgre en test

1. Trykk p& knappen OPEN WASTE DRAWER (Apne avfallsskuff) nederst til hayre pé
hovedtestkjermbildet (figur 53).

2. Apne avfallsskuffen og fiern brukte kassetter fra tidligere kjgringer. Kontroller om at det
er selt vaeske i avfallsskuffen. Rengjer om nadvendig avfallsskuffen som beskrevet i delen
Vedlikehold i bruksanvisningen for QIAstat-Dx Rise.

3. Lukk avfallsskuffen nér kassettene er fiernet. Systemet vil skanne brettet og gé tilbake il
startskjermbildet (figur 53). Hvis brettet fjernes i forbindelse med vedlikehold, m& du
kontrollere at det er satt inn riktig fer du lukker skuffen.

4. Trykk p& knappen OPEN INPUT DRAWER (Apne innsettingsskuff) i nedre hayre hjerne av
skjermbildet (figur 53).
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e i T —m—— @ serTnes 5] Logout
QUAGEN

1 @ Ready 2 | @ Ready
3 @ Ready 4 | © Ready
No lests in progress
5 @ Ready 6 @ Ready
7 @ Ready 8 @ Ready
] = a B
IN PROGRESS QUEUE (0) QPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Figur 53. Hovedskjermbilde for testing.
5. Vent til innsettingsskuffen l&ses opp (figur 54).

+H INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

n‘)
‘Q

Please wait.
It will take a while.

Figur 54. Dialogboks for innsettingsbrett venter.
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6. Nér du blir bedt om det, &pner du innsettingsskuffen ved & trekke den ut (figur 55).

INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

Figur 55. Dialogboks for & &pne innsettingsskuff.

7. Dialogboksen Add cartridge (Legg til kassett) vises og skanneren foran akfiveres. Skann
sample ID (preve-ID)-strekkoden som er festet p& toppen av QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel-kassett pa forsiden av instrumentet (posisjonen er indikert med pilen
(figur 56)).

Add cartridge Sample type autodotoction is on. Q

ridge ID code

Figur 56. Skjermbilde for skanning av prove-ID
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8. Nér du har lagt inn-preve-ID-strekkoden, skanner du strek koden p& QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassett som skal brukes (posisjon er indikert med pilen).
QlAstat-Dx Rise gjenkjenner automatisk analysen som skal kjeres, basert pa strekkoden
p& QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetten (figur 57).

Merk! P&se at Sample type autodetection (Automatisk deteksjon av prevetype) er satt fil
on (pd). Systemet gjenkjenner automatisk prevetypen som er brukt (hvis det er relevant

for analysen som brukes).

Hvis Sample type autodetection (Automatisk deteksjon av prevetype) er satt il off (av),

mé du kanskje velge riktig prevetype manuelt (om aktuelt for analysen som brukes).

Merk! QlAstat-Dx Rise godtar ikke QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetter
med passerte utlapsdatoer, tidligere brukte kassetter eller kassetter for analyser som ikke

er installert i enheten. | slike filfeller vises en feilmelding.

Add Cartridge L e e e Q

 Scan sampla 1D oo
Q
Scon canridge D code.

@ [permemn \
:X CLEARDATA -

Figur 57. Skjermbilde for & skanne kassett-ID.
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9. Skriv inn pasientID (Patient ID (pasientID) mé& vaere satt til on (pd)), og bekreft deretter
dataene (figur 58).

Add Cartridge Sarmpi trpe atnaetaionimons Q

- Saan swria 0 o
o 198y

Scan cartidge D cade
Respiratory Penel

9
Tyvepatent 10
@ | sssaasaasass
PRI © conrinu pata

Figur 58. Taste inn pasient-ID
10. Etter vellykket skanning vises falgende dialogboks i en kort periode averst i skjermbildet
(figur 59).

@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

Figur 59. Skjermbilde for lagret kassett.

11. Plasser kassetten i innsettingsskuffen. Pass p& at kassetten er satt inn riktig i brettet.

12. Fortseft & skanne og sette inn kassetter ved & folge tidligere trinn. Du kan laste inn opptil
18 kassetter i skuffen.
VIKTIG MERKNAD! Vaer oppmerksom pé at QlAstat-Dx Rise kan handtere opptil 18
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetter samtidig i innsettingsskuffen. Vaer
ogsd oppmerksom pd at med programvareversjon 2.2 eller nyere kan ulike paneler

settes inn og behandles samtidig i innsettingsskuffen.
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Cartridge saved. Putitin the drawer

Scan sompla 1D code

@ [ seonconrsgerncose ]
R o
|

N
@ [ repsienio ]
R
X CLEAR DATA l ' CONFIRM DATA

Figur 60. Add cartridge (Legg il kassett)-skjermbilde.
13. Lukk innsettingsskuffen nér alle kassettene er skannet og satt inn. Systemet vil skanne

kassettene og klargjere en ke (figur 61).

9 INPUT DRAWER IS CLOSED

)

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Figur 61. Skjermbilde for forberedning av ke.

Etter vellykket skanning, vises keen (figur 62). G& gjennom dataene som vises. Hvis noe er
feil, trykker du p& knappen «open input drawer» (&pne innsettingsskuff), fierner respektiv

kassett og skanner kassetten pa nytt ved & felge trinn 10-13.
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kassettrekkefelgen i innsettingsskuffen (den stemmer bare overens nér alle kassettene
settes i kg sammen)-og kan ikke endres uten & &pne innsettingsbrettet og fjerne

kassettene.
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Figur 62. Sample queve (Proveke)-skjermbilde.
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instrumentet i innsettingsskuffen (ca. 300 minutter).
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Pravekaen/behandlingsrekkefalgen genereres av QlAstat-Dx Rise basert pé felgende regler:
Stabilitetstid: QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges med kortest

gjenvaerende stabilitetstid pd instrumentet blir prioritert, uavhengig av posisjonen i

Hvis du velger en test p& beraringsskjermen, vises ekstra informasjon i delen view details (Vis

detaljer) i skjermbildet (figur 63).
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Figur 63. Skjermbilde for preveke med valgt analyse som viser ytterligere informasjon.

Felgende informasjon vises i delen test details (testdetaljer) (figur 64):

Sample ID (Preve-ID)

Sample Type (Prevetype) (avhengig av analyse)
Assay Type (Analysetype)

Patient ID (Pasient-ID)

Operator ID (Operater-D)

Input Tray Load time (Innlastingstid for innsettingsbrett)
Estimated end time (Estimert sluttid)

Position in Input-drawer (Posisjon i innsettingsskuff)
Position in Queue (Posisjon i ke) (Merk! Posisjonen kan variere basert p& pravestabilitetstid)
Cartridge serial number (Kassettens serienummer)
Cartridge expiration date (Kassettens utlepsdato)

Onboard time left (Gjenvaerende tid pd instrumentet)

Merk! Tid p& instrumentet (ca. 300 minutter) utlaser rekkefalgen for praver i keen.
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TEST DETAILS X

Sample ID Sample Type
83746466367738383 UTMm

Assay Type
QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2

Patient ID
23423412342342354
Operator
OperatorlD
Input tray Load time Estimated end time
22:10 22-10-2021 22:59

Position in input tray Position in Queue

5 1
Cartridge Serial Number Cartridge Expiration Date
23432452 30-10-2021

{3 onboard time left 120min

Figur 64. Testdetaljer.
14. Trykk p& knappen confirm data to run (bekreft data for kjgring) nederst p& skjermbildet
ndr alle de viste dataene er riktige (figur 63). Etter det er det nadvendig med nok en

bekreftelse fra operateren for & kjere testene (figur 65).

@ Confirm queue X

I  8test(s) in the queue (O 8Newtests

X o

CANCEL RUN TEST

Figur 65. Dialogboks for & bekrefte k.

Mens testene kjerer, vises gjenveerende kjeretid og annen informasjon for alle tester som stér

i ke pa bergringsskjermen (figur 66).
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Figur 66. Skjermbilde med utferelsesinformasjon for fester i keen.

inn) og beregnet sluttid vises (figur 67).

OEND TIME

11:11

@END TIME
11:11

27:47

Figur 68. Visning av medgétt kjorefid og estimert sluttid.
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Hvis-kassetten blir-lastet inn i en analytisk modul, vises meldingen «test loading» (test lastes

Hvis testen kjerer, vises medgétt kjeretid og omtrentlig sluttid (figur 68).

Hvis testen er fullfert, vises meldingen «test completed» (test fullfart) og sluttiden (figur 69).
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& 1989

3 [il] Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME

® 1015 11:11
+ TEST COMPLETED

Figur 69. Test fullfort-visning.

Prioritere prever

Hvis en prave ma kjeres raskt, er det mulig & velge denne preven i provekeskjermbildet og
kjere den som en farste prave (figur 70). Vaer oppmerksom pd at det ikke er mulig & prioritere

en prove efter at keen er bekreftet
Prioritering av prave fer start av kjering

Hastepreven velges i kaskjermbildet og merkes URGENT (Haster) fra heyre side av
provekeskjermbildet for du bekrefter at dataene skal kjeres. (Figur 70). Etter dette flyttes praven

til den farste posisjonen i keen (figur 71). Merk at kun én prave kan prioriteres.

Merk! Det er ngdvendig & dpne og lukke innsettingsskuffen, ellers er det ikke mulig & prioritere
en kassett som allerede er bekreftet. Hvis knappen Urgent (Haster) ikke er aktiv né. Operateren
mé& bytte mellom fanene QUEUE (Ke) og IN PROGRESS (P&gar) i brukergrensesnittet for &
aktivere knappen Urgent (Haster).
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Stabilitetstiden kan utlepe for andre praver nér en prave prioriteres.
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Figur 71. Skjermbilde for proveko etter at en prove er prioritert.

Nar kgen er bekreftet, kan kjeringen startes (figur 72).
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@ Confirm queue

I 18 Alltest(s) in the queue @ 2newtesis

2test(s) that may run out off stability time

& o & 2088

| Test marked as URGENT

£ 103

X
CANCEL "

Figur 72. Skjermbilde for bekreftelse av kiering.

Prioritering av prever under kjgring

En preve kan ogsé prioriteres uansett grunn under kjeringen. Hvis det ikke er noen tilgjengelig

AM, md i s& fall en annen pagdende prave avbrytes for & utfere prioriteringen (figur 73).

@ Confirm queue X

I 18 Alltestin the queue @ 2Newtests

(1) 2Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

‘O Test mark as an URGENT
& e
At the moment there is no AM available. If you want to run the test

@ immediately you may consider aborting an ongoing test in the “In
Progress’ tab

x ]
CANCEL RUN TEST

Figur 73. Bekreftelsesdialogboks under kjgring.
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Avbryte en prave som kjores
En preve kan avbrytes under skanning, innlasting og kjering. Vaer oppmerksom pé& at preven
ikke kan brukes p& nytt nar den er avbrutt, og dette gjelder ogsé for en prave som avbrytes

under skanning og innlasting.

Avbryt en prave ved & gd til fanen «in progress» (p&gdr) pd skjermbildet, velge preven og

trykke pd alternativet «abort» (avbryt) i hayre higrne av skjermbildet (figur 74).

Det er ikke mulig & avbryte en kjgring mens en prove er i ferd med & lastes inn i AM eller i

ferd med & fullferes og systemet henter resultatdata eller/og tekniske logger fra den
aktuelle AM.

sigee Borests @ Resus # serrmes 5] Losour
ey
TEST DETAILS x
& 2132 & 21 =
Smpe ety
) DQistat0x 3 Respistory SARS-Cov:2 Pane SO o D QUASEOx ® Respiatory SARS.Cov:2 el s by Ui
@014 17:18 ®1015 17:08 i
28:20 20:58 QAstsl-Dx B Respiratory SARS CoV-2 Panel
Peieat s
1015
& 2130 oo el s Cadiiips ExpratonBate.
N2 24122022
@ QiAstat-Dx ® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
3 4 © Ready e —
®es
21
5 @ Resdy 6 @ Ready swverson stz Mg 0
200 1077103
x
ARORT
7 @ Ready 8 | © Ready
@ - = B
M PROGRERS QUEVE (15) OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Figur 74. Avbryte en prove som kjores.

Systemet trenger en bekreftelse for & avbryte praven (figur 75).
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A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& 13

X ®
CANCEL ABORT TEST

Figur 75. Bekreftelsesdialogboks for & avbryte kjering av prove.

Etter en stund vises preven som «aborted» (avbrutt) pd skjermbildet (figur 76 og 77).

£ ABORTING TEST IS IN PROGRESS

Please wait.

Figur 76. Dialogboks for ventende avbrytelse.
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Figur 77. Avbrutt prove etter bekreftelse av avbrytelse.
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Tolkning av resultater

Kjere en test med QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tolker og lagrer testresultatene
automatisk. Etter at QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge er sttt ut, vises

skjermbildet Summary (Sammendrag) for resultater automatisk (figur 78).

Figur 78 viser skjermbildet for QlAstat-Dx Analyzer 1.0

- [=

sdministrator Summary 11222 2020-03-11

e
-] Available °

Fiun Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
400290548 -
fee @ ssRs-cove e
’ View
RP SARS-CoV-2 B
Sample Type Nene
uT™ e @
@ ssRs-Covez Options
- ()
B summary : " LA B Test
I — — Log Qut
[ Frint Report [E] savereport

Figur 78. Eksempel pa skjermbildet Summary (Sammendrag) for resultater som viser Test Data (Testdata) i det vensire panelet
og Test Summary (Testsammendrag) i hovedpanelet pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Andre faner med mer informasjon som forklares i p&felgende kapitler, er tilgjengelige fra dette
skjermbildet:

e Amplifikasjonskurver.

® Smeltekurver. Denne fanen er deaktivert for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

e Testdetaljer.
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Figur 79 viser skjermbildet for QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

™ - a X
administrator Summary 08:34 2024-01-11
1 Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Sample ID Controls Passed
125978 Detected e
Assay Type
Parainfluenza virus 2 i
RP SARS-CoV-2 © e
Results
Sample Type Equivocal
Swab None
Tested
Options
@ Parainfluenza virus 2
e Influenza A
B summary |/~ Amplification Cu |AA Melting Curves % AMR Genes [ Test Deta @
_—_— Log Out
iﬁr Support Package E Print Report E Save Report E] Comment

Figur 79. Eksempel pa skjermbildet Summary (Sammendrag) for resultater som viser Test Data (Testdata) i det venstre

lot

p og Test St y (Testsammendrag) i hovedpanelet pa QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 har en ytterligere fane:

® AMR-gener. Dette er deaktivert for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Merk! Heretter brukes ekspempelskjermbilder nér det refereres til QlAstat-Dx Analyzer 1.0

og/eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 hvor funksjonene som forklares er det samme.

Hoveddelen av skjermbildet inneholder falgende tre lister og bruker fargekoding og symboler

til & angi resultatene:

® Den ferste listen, under overskriften «Detected» (P&vist), inneholder alle patogener som
ble pavist og identifisert i praven, og som vises etter et e-tegn og er farget radt.

® Den andre listen, under overskriften «Equivocal» (Tvetydig), brukes ikke. «Equivocal»
(Tvetydige) resultater gjelder ikke for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Derfor

vil listen «Equivocal» (Tvetydig) alltid vaere tom.
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e Den tredje listen, under overskriften «Tested» (Testet), inkluderer alle patogener testet i
proven. Paviste og identifiserte patogener i praven vises efter et e-tegn og er rade.

Patogener som ble testet, men ikke pdvist, vises etter et e-tegn og er grenne.

Merk! Patogenene som ble pévist og identifisert i praven, vises i b&de listen «Detected» (P&vist)

og «Tested» (Testet).

Hvis testen ikke ble fullfert, vises meldingen Failed (Mislykket) etterfulgt av den spesifikke
feilkoden.

Folgende Test Data (Testdata) vises p& venstre side av skjermen:
e Sample ID (Preve-ID)

e Assay Type (Analysetype)

e Sample Type (Provetype)

Ytterligere data om analysen er tilgjengelige, avhengig av operatarens tilgangsrettigheter, via

fanene nederst p& skjermen (f.eks. amplifikasjonsplott og testdetaljer).

En rapport med analysedataene kan eksporteres til en ekstern USB-lagringsenhet. Sett USB-
lagringsenheten inn i en av USB-portene pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0, og trykk pa Save Report
(Lagre rapport) i den nederste linjen p& skjermen. Denne rapporten kan senere eksporteres

ndr som helst ved & velge testen i listen View Results (Vis resultater).

Rapporten kan ogsé sendes til skriveren ved & trykke p& Print Report (Skriv ut rapport) i den

nederste linjen p& skjermen.
Vise amplifikasjonskurver

Hvis du vil vise testamplifikasjonskurver for pdviste patogener, trykker du pé& fanen £

Amplification Curves (Amplifikasjonskurver) (figur 80).
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Figur 80. Amplification Curves (Amplifikasjonskurver)-skjermbilde (fanen PATHOGENS (Patogener)).
Detaljer om de testede patogenene og kontrollene vises til venstre, og amplifikasjonskurvene

vises i midten.

Merk! Hvis User Access Control (Brukertilgangskontroll) er aktivert pé QlAstat-Dx Analyzer 1.0
eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0, er skjermbildet Amplification Curves (Amplifikasjonskurver)

bare tilgjengelig for operaterer med tilgangsrettigheter.

Trykk pé fanen PATHOGENS (Patogener) p& venstre side for & vise plottene som svarer til de
testede patogenene. Trykk p& pathogen name (patogenets navn) for & velge hvilke patogener
som skal vises i amplifikasjonsplottet. Det er mulig & velge enkeltpatogener, flere eller ingen
patogener. Hvert patogen p& den valgte listen vil bli tildelt en farge som tilsvarer

amplifikasjonskurven knyttet til patogenet. Bortvalgte patogener vises i grdtt.
De tilhgrende verdiene for Cr- og endepunkisfluorescens (EP) vises under hvert patogennavn.
Trykk p& fanen CONTROLS (Kontroller) p& venstre side for & se kontrollene i

amplifikasjonsplottet. Trykk pé sirkelen ved siden av kontrollnavnet for & velge eller velge det
bort (figur 81).
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Figur 81. Amplification Curves (Amplifikasjonskurver)-skjermbilde (fanen CONTROLS (Kontroller)).
Amplifikasjonsplottet viser datakurven for de valgte patogenene eller kontrollene. For & bytte
mellom logaritmisk eller linezer skala for Y-aksen, trykker du p& knappen Lin (Linezer) eller Log

(Logaritmisk) nederst til venstre p& plottet.

Skalaen for X-aksen og Y-aksen kan justeres ved bruk av de @ bla velgerne p& hver akse.
Trykk p& og hold inne en blé velger og flytt den til ensket sted p& aksen. Flytt en bla velger til

aksens origo for & gé tilbake til standardverdiene.

Vise testdetaljer

Trykk pé Bl Test Details (Testdetaljer) i fanemenylinjen nederst p& bereringsskjermen for &

giennomga resultatene mer i detalj. Bla ned for & se hele rapporten.

Folgende Test Details (Testdetaljer) vises i midten av skjermbildet (figur 82):
e User ID (Bruker-ID)

e Cartridge SN (Kassettens serienummer)

e Cariridge expiration date (Kassettens utlgpsdato)

°

Module SN (Modulens serienummer)
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® Test status (Teststatus) (Completed (Fullfert), Failed (Mislykket) eller Canceled by operator
(Avbrutt av operater))

Error Code (Feilkode) (hvis aktuelt)

Test Start Date and Time (Testens startdato og -tidspunk)

Test execution time (Testens utfarelsestid)

Assay Name (Analysenavn)

Test ID (TestID)

Test Result (Testresultat):

O Positive (Positiv) (hvis minst et respiratorisk patogen pdvises/identifiseres)
O Negative (Negativ) (intet respiratorisk patogen pévist)
O Ugyldig
® Liste over analytter testet i analysen, med Cr- og endepunkisfluorescens ved et positivt
signal

® Intern kontroll, med Cr- og endepunktsfluorescens

- = 0 x

adminigtrator ) Test Details 11:25 2020-03-11
| 1 avaiable ' °
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample 10 S S
scike s User ID administrator ! e
e Cartridige S POODDO0OT
hssay Ty View
RP SARS-CoV-2 piration Date  2022-12-30 01:00 Results
Sample Type Module SN 1369
©
Test Status Completed
Error Code Oxl OP“M‘

tDateand Time  2020-03-02 16:27

et Sta
. _ A @ rest Deta

Lag Out
& PintAegon ] save nepon

Figur 82. Eksempelskjermbilde som viser Test Data (Testdata) pa vensire panel og Test Details (Testdetaljer) i hovedpanelet.
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Bla i resultater fra tidligere tester

Hvis du vil vise resultater fra tidligere tester som er lagret i resultatlisten, trykker du p& @ View
Results (Vis resultater) i hovedmenylinjen (figur 83).

| = - o

: administrator Test Results 12T 20200311
| —| Available £ 2 £ t °
Run Test
a Sample 1D Assay Operator D Mod  Date/Time Result
400610609 RP SARS-CoV-2  kabuser - 200008031428 @9 pos e
400610518 RP SARS-CoV-2  labuser 2020-03-03 1426 @ neg View

Results

400540228 RP administrator B 2020-03-02 19:59 ﬂ pos
400550141 RP administrator 2020-03-02 1957 n pos @
Options

400290551 RP administrator - 2020-03-02 17:39 ﬂ pos

400550018 RP 201%9-nCoV labuser d 2000-02-2620:34 G neq
K £ Page 16 of 121 > A @
Log Out

| & Remove Filter E Print Report E Save Report D Search

Figur 83. Eksempelskjermbilde for View Results (Vis resultater).

Folgende informasjon er tilgjengelig for hver utfart test (figur 84):

Sample ID (Preve-ID)

Assay (Analyse) (navn pd testanalyse som er «RP» for respiratorisk panel)

Operator ID (Operater-ID)

Mod (Modifikasjon) (analytisk modul som testen ble utfart pd)

Date/Time (Dato/klokkeslett) (dato og klokkeslett da testen ble avsluttet)

Result (Resultat) (utfall av testen: positiv [pos], negativ [neg], failed [fail] (mislykket) eller

successful [suc] (vellykket))

Merk! Hvis User Access Control (Brukertilgangskontroll) er aktivert pé QlAstat-Dx Analyzer 1.0
eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0, vil dataene som brukeren ikke har tilgangsrettigheter til, vaere

skjult med stjerner.
Velg ett eller flere testresultater ved & trykke pa den gré sirkelen fil venstre for preve-ID-en. En

hake vises ved siden av de valgte resultatene. Velg bort testresultater ved & trykke p& denne

haken. Hele resultatlisten kan velges ved @ trykke pé @ haken i overste rad (figur 84).
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Figur 84. Eksempel pa valg av Test Results (Testresultater) i skjermbildet View Resuls (Vis resultater).

Trykk hvor som helst i testraden for & vise resultatet for en gitt test.

Trykk p& en kolonneoverskrift (f.eks. Sample ID (Prave-ID)) for & sortere listen i stigende eller
synkende rekkefalge i henhold til denne parameteren. Listen kan sorteres etter bare én kolonne

av gangen.

Kolonnen Result (Resultat) viser utfallet av hver test (tabell 2):

Tabell 2. Beskrivelser av testresultater

Utfall Resultat Beskrivelse

Positive (Positiv) e pos Minst et patogen er positivt

Negative (Negativ) e - Ingen patogener ble pdvist

Failed (Mislykket) ° fail Testen mislyktes, enten fordi det oppsto en feil eller testen

ble avbrutt av brukeren

Successful (Vellykket) ° Testen er enten positiv eller negativ, men brukeren har
sue ikke tilgangsrettigheter til & vise testresultatene
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Pass pd at en skriver er koblet til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0, og
at riktig driver er installert. Trykk p& Print Report (Skriv ut rapport) for & skrive ut rapporten(e)

for de(t) valgte resultatet/resultatene.

Trykk p& Save Report (Lagre rapport) for & lagre rapportene for de valgte resultatene i PDF-

format til en ekstern USB-lagringsenhet.
Velg rapporttype: List of Tests (Liste over tester) eller Test Reports (Testrapporter).

Trykk pé Search (Sek) for & soke i festresultatene etter Sample ID (Preve-ID), Assay (Analyse)
og Operator ID (Operater-ID). Angi sgkestrengen med det virtuelle tastaturet, og trykk p& Enter

for & starte soket. Bare registreringene som inneholder sgketeksten, vises i sekeresultatene.
Hvis resultatlisten er filtrert, vil seket bare gjelde den filtrerte listen.

Trykk og hold pé& en kolonneoverskrift for & péfere et filter basert p& den parameteren. For
noen parametere, f.eks. Sample ID (Prave-D), vises det virtuelle tastaturet slik at du kan legge

inn sekestrengen for filteret.

For andre parametere, f.eks. Assay (Analyse), &pnes en dialogboks med en liste over analyser
som er lagret i registeret. Velg en eller flere analyser for & filtrere testene som ble utfert med

de valgte analysene.
Symbolet T til venstre for en kolonneoverskrift viser at kolonnens filter er aktivt.

Du kan fierne et filter ved & trykke p& Remove Filter (Fjern filter) i undermenylinjen.
Eksportere resultater til en USB-enhet

Fra en hvilken som helst fane i skjermbildet View Results (Vis resultater) velger du Save Report
(Lagre rapport) for & eksportere og lagre en kopi av testresultatene i PDF-format til en USB-

enhet. USB-porten er plassert foran p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 og QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Skrive ut resultater
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Pass pa at en skriver er koblet til QIAstat-Dx Analyzer 1.0, og at riktig driver er installert. Trykk

pé& Print Report (Skriv ut rapport) for & sende en kopi av testresultatene til skriveren.
Tolkning av resultater

Et resultat for en respiratorisk organisme folkes som «Positive» (Positiv) n&r den tilhgrende PCR-
analysen er positiv, unntatt for influensa A. Influensa A-analysen i QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel er fremstilt for & pavise influensa A samt influensa A undertype

H1N1/2009, influensa A undertype H1 eller influensa A undertype H3. Dette betyr spesielt:

Hvis en sesongbasert influensa A H1-stamme pévises av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel-analyse, genereres to signaler og vises p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0-skjermbildet: eft for

influensa A og et andre for H1-stamme.

Hvis en sesongbasert influensa A H3-stamme pavises av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel-analyse, genereres to signaler og vises p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0-skjermbildet: ett for

influensa A og et andre for H3-stamme.

Hvis en pandemisk influensa A/HTN1/2009-stamme pdvises, genereres to signaler og vises
pé& QlAstat-Dx Analyzer 1.0-skjermen: ett for influensa A og eft fil for HIN1,/2009.

VIKTIG! Hvis kun et influensa Assignal er tilstede og ingen ytterligere signal for noen undertyper
genereres, kan det skyldes enten lav konsentrasjon eller, svaert sjeldent. en ny variant eller en
annen influensa A-stamme enn H1 og H3 (dvs. H5N 1, hvilket kan infisere mennesker). | tilfeller
det kun et influensa Asignal pavises og det er klinisk mistanke om ikke-sesongbasert
influensa A, anbefales det & teste pa nytt. P& samme vis kan det skyldes lav viruskonsentrasjon,
hvis bare en av influensa A-undertypene péavises og ingen ytterligere signaler for influensa A

er tilstede.

For alle andre patogener som kan pévises med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel,

genereres bare ett signal hvis patogenet finnes i proven.
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Tolkning av intern kontroll

Interne kontrollresultater skal tolkes ifelge tabell 3.

Tabell 3. Tolkning av resultater fra intern kontroll

Kontrollresultat  Forklaring Tiltak
Passed Den interne Kjeringen ble fullfert. Alle resultater er gyldige og kan rapporteres. Péviste
(Bestatt) kontrollen ble patogener rapporteres som «positive», og ikke-péviste patogener rapporteres
amplifisert som «negative».
Failed Den interne Positivt paviste patogener rapporteres, men alle negative resultater
(Mislykket) kontrollen (testede, men ikke paviste patogener) er ugyldige.
mislykies Gienta testingen med en ny QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cariridge.
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Tolkning av resultater med QlAstat-Dx Rise
Visning av resultater med QlAstat-Dx Rise

QlAstat-Dx Rise tolker og lagrer testresultatene automatisk. Nar kjeringen er fullfert, kan

resultatene vises i skjermbildet Results (Resultater) med sammendrag av resultater (figur 85).

Merk! Informasjonen som vises, vil vaere avhengig av brukerens tilgangsrettigheter.
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Figur 85. Results summary (Sammendrag av resultater)-skjermbilde.

Hoveddelen av skjermbildet gir en oversikt over de fullfarte kjeringene og bruker fargekoding

og symboler for & angi resultatene:

e Hbvis minst eft patogen pdvises i praven, vises Positive (Positiv) i resultatkolonnen etterfulgt
av tegnet 0

® Hvis det ikke pavises et patogen og den interne kontrollen er gyldig, vises Negative
(Negativ) i resultatkolonnen etterfulgt av tegnet e

e Hvis minst ett patogen pdvises i praven og den interne kontrollen var ugyldig, vises
Positive with warning (Positiv med advarsel) i resultatkolonnen etterfulgt av tegnet -+

® Hyis testen ikke ble fullfert, vises meldingen Failed (Mislykket) etterfulgt av den spesifikke
feilkoden.
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Folgende testdata vises p& skjermen (figur 85)
e Sample ID/Patient ID (Preve-ID/Pasient-ID)
e Operator ID (Operater-ID)
e End day and time (Sluttdag og -klokkeslett)
e Assay Type (Analysetype)

Vise testdetaljer

Ytterligere data om analysen er tilgjengelige, avhengig av operaterens tilgangsrettigheter, via
knappen Details (Detaljer) pé hayre side av skjermen (f.eks. amplifikasjonsplott og testdetaljer)
(figur 86).
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Figur 86. Test details (Testdetaljer)-skjermbilde.
Den ovre delen av skjermen viser generell informasjon om testen. Den omfatter analyse- og

provetype, prave-D, samlet testresultat, status for intern kontroll og teststatus.

P& venstre side av skjermen vises alle paviste patogener, og i midten av skjermen vises alle
patogener som kan pévises av analysen. P& hgyre side av skjermen vises felgende testdetaljer:
Prave-ID, operater-ID, kassettens partinummer, kassettens serienummer, kassettens utlgpsdato,
kassettens innlastingsdato og -id, testens utferelsesdato og -tid, testens varighet, programvare-

og ADF-versjon og den analytiske modulens serienummer.
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Vise amplifikasjonskurver

For & vise testens amplifikasjonskurver mé du trykke pé& fanen Amplification Curves

(Amplifikasjonskurver) nederst p& skjermen (figur 87).
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Figur 87. Amplification curves (Amplifikasjonskurver)-skjermbilde.

Trykk pé fanen PATHOGENS (Patogener) pd venstre side for & vise plottene som svarer til de
testede patogenene. Trykk p& pathogen name (patogenets navn) for & velge hvilke patogener
som skal vises i amplifikasjonsplottet. Det er mulig & velge enkeltpatogener, flere eller ingen
patogener. Hvert patogen p& den valgte listen vil bli tildelt en farge som tilsvarer

amplifikasjonskurven knyttet til patogenet. Patogener som ikke er valgt, vises ikke.

De tilhgrende verdiene for Cr- og endepunkisfluorescens vises under hvert patogennavn.

Patogener grupperes inn i detected (p&vist) og not detected (ikke pavist).

Trykk p& fanen CONTROLS (Kontroller) p& venstre side for & se kontrollene og velge hvilke

kontroller som skal vises i amplifikasjonsplottet.
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Bla i resultater fra tidligere tester

Hvis du vil vise resultater fra tidligere tester som er lagret i resultatlisten, bruker du
sekefunksjonaliteten i hovedresultatskjermbildet (figur 88).

Merk! Funksjonen kan veere begrenset eller deaktivert avhengig av brukerprofilens

innstillinger.

2332 Srests @ Resus @ serrmes o3 Losour
GIEEN
search Sampe 0. Pavent 10 Operwor End gy & vme Ay e
Q. Pasent or Sample 1D MY AT L OEE M, 720320211935 @ Respiraion SARSCOV2 ) Positive ‘ oetaila »
® 2341 2021 2409 4423
FLTERS DD ADGE .. T Ry, 72082071 1935 B Respirstory Panet L T T
® 2341 2321 2485 4423
Sar doy /oy +)
20423 423435 ... 12453 maass
¢ User Name 2082021 1935 @ Respirstoy SARECOVT @) Negative Details >
© 2341 2321 2485 4423
Results + |
S 2323 4TS ST BB, 22032021 1935 0 Respirstony Panet © rosiuve ‘ Detsits >
® 2301 2021 2485 4423
prm— |
2423 423435 ... 32453 BOSS
& 22052071 1935 B Respirstoy SARSCOVZ (@ Negaiive Details >
® 2341 2371 2489 4423
Operator 1D + |
& 23023 42435 ... 32483 memsE 22032021 1935 B Respiratory SARS Co¥-2 © Negaiive Details >
® 2301 2021 2489 4423
, O 222 42U - TG WSy, 70320 1935  Respirstory SARSCoV2 @ Positive Details >
X CLEAR ALL FILTERS ® 2341 2321 2489 4423
23423 425435 ... 52453 8RS i
¢ Vst Name 7032021 1935 @ Respinstory Panct © Fositive Detalls >
® 2341 2071 2485 442
B AT . TSI RS, 20820211935 8 fespiratony Panel © Negatie Details >
© 2341 2021 2488 4423
O D23 ATII . DRAGD WOSE 7208201 1935 @ Respistory SARSCoV2 () Positive Detalls >
® 2301 2071 2409 4423
vz | oy

Figur 88. Sekefunksjon i Results (Resultater)-skjermbilde.

Eksportere resultater til en USB-lagringsenhet

Fra skjermbildet Results (Resultater) velger du enkeltvis eller alle med knappen Select All
(Velg alle) for & eksportere og lagre en kopi av testrapportene i PDF-format til en USB-
lagringsenhet. USB-porten er plassert foran pd og p& baksiden av instrumentet.

Merk! Vi anbefaler at du kun bruker USB-lagringsenheten for kortsiktig datalagring og -

overfering. Bruken av en USB-lagringsenhet er underlagt begrensninger (f.eks. minnekapasitet

eller risiko for overskriving), som ber vurderes far bruk.
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Kvalitetskontroll

I henhold til QIAGENSs ISO-sertifiserte kvalitetsstyringssystem, testes hvert parti med QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel mot forh&ndsbestemte spesifikasjoner for & sikre konsekvent

produktkvalitet.

Begrensninger

® Resultater fra QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel skal ikke brukes som eneste
grunnlag for diagnose, behandling eller andre pasientbehandlingsbeslutninger.

e Positive resultater utelukker ikke koinfeksjon med organismer som ikke inngér i
QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Agensen som er pavist, er kanskje ikke den
definitive &rsaken til sykdommen.

® Negative resultater utelukker ikke infeksjon i de evre luftveiene. Ikke alle agenser for
akutt luftveisinfeksjon pavises av denne analysen, og sensitivitet i noen kliniske
situasjoner kan avvike fra det som er beskrevet i pakningsvedlegget.

e Et negativt resultat med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel utelukker ikke
syndromets smittefarlige art. Negative resultater kan komme av en rekke faktorer og
kombinasjoner av disse, inkludert feil h&ndtering av prever, variasjon i
nukleinsyresekvensene analysen retter seg mot, infeksjon av organismer som ikke er
inkludert i analysen, organismenivéer av inkluderte organismer som er under analysens
deteksjonsgrense, samt bruk av visse legemidler, terapier eller agenser.

® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel er ikke beregnet for testing av andre praver
enn de som er beskrevet i disse bruksanvisningene. Testens ytelsesegenskaper er fastsatt
bare med nasofaryngeale avstrykpraver innsamlet i transportmedium, fra personer med
akutte respiratoriske symptomer.

® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel er beregnet brukt i forbindelse med
aktsomhetsstandardkultur for organismegjenfinning, serotyping og/eller antimikrobiell

falsomhetstesting hvis det er relevant.
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Resultatene fra QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel mé& tolkes av kvalifisert
helsepersonale i sammenheng med alle relevante kliniske, laboratoriemessige og
epidemiologiske funn.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel skal kun brukes med QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise. *

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel er en kvalitativ analyse og gir ikke en
kvantitativ verdi for p&viste organismer.

Virale og bakterielle nukleinsyrer kan vedvare in vivo, selv om organismen ikke er
levedyktig eller smittefarlig. Pavisning av en mélmarker betyr ikke at den tilharende
organismen er den kausative agensen for infeksjonen eller de kliniske symptomene.
Pavisning av virale og bakterielle nukleinsyrer avhenger av at pravene er riktig tatt,
handtert, transportert, oppbevart og lastet inn i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge. Feil operasjoner for noen av de ovennevnte prosessene kan gi feilaktige
resultater, inkludert falskt positive eller falskt negative resultater.

Analysens sensitivitet og spesifisitet for de spesifikke organismene og for alle
organismene kombinert, er iboende ytelsesparametere for en gitt analyse, og varierer
ikke avhengig av prevalens. Til sammenligning er b&de de negative og positive
prediktive verdiene av et testresultat avhengig av sykdommens/organismens prevalens.
Merk at en hayere prevalens fremmer den positive prediktive verdien til et testresultat,
mens en lavere prevalens fremmer den negative prediktive verdien til et testresultat.
Ikke bruk skadede kassetter. For héndtering av skadede kassetter, se kapittelet om

Sikkerhetsinformasjon.

" DiagCORE Analyzer-instrumenter som kjerer QlAstat-Dx-programvareversjon 1.3 eller nyere, kan brukes som et
alternativ til QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrumenter.
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Ytelsesegenskaper

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panelkassett (kat.nr. 691214) ble utviklet ved & innfere
SARS-CoV-2-malet i et separat reaksjonskammer i QlAstat-Dx Respiratory Panel-analysen (kat.
nr. 691211). Det er kjent at proveklargjering og RT-gPCR i QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel-kassett er trinn som er felles for alle mé&lorganismene. | kassetten blir
prevesamlingen og PCR-enzymblandingen tilsatt i like mengder i hvert reaksjonskammer. Som
falge av dette og/eller tilgjengeligheten av kliniske SARS-CoV-2-praver ble enkelte av studiene
vist nedenfor enten ikke utfert eller ikke gjentatt ved bruk av QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel.

Klinisk ytelse

Den kliniske ytelsen som vises nedenfor, ble demonstrert ved bruk av QlAstat-Dx Analyzer 1.0
og QlAstat-Dx Analyzer 2.0. QlAstat-Dx Rise bruker de samme analytiske modulene som
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, og ytelsen pévirkes derfor ikke av QlAstat-Dx Rise eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0.

Vaeskeprover i transportmedium

Ytelsesegenskapene ved QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-analysen ble vurdert i en
klinisk multisenterstudie gjennomfart ved dtte (8) geografisk varierte studiesteder: fem (5)
steder i USA og tre (3) steder i EU. Ytelsen til den nasofaryngeale avstrykpraven ble vurdert i
universelt transportmedium (UTM) (Copan Diagnostics); MicroTest™ M4®, M4RT®, M5®, and
Mé™  (Thermo Fisher Scientific), BD™ Universal Viral Transport (UVT) System
(Becton Dickinson and Company), HealthLink® Universal Transport Medium (UTM) System
(HealthLink Inc.), Universal Transport Medium (Diagnostic Hybrids Inc.), V-CM Medium
(Quest Diagnostics), UniTranz-RT® Universal Transport Media (Puritan Medical Products
Company) og terre nasofaryngeale avstrykprever (FLOQSwabs, Copan, kat.nr. 503CSO1).
Ved bruk av avsiryk skal den settes direkte inn i avstrykporten p& QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge etter innsamling, og overfering til et vaeskemedium skal unngés.
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Denne studien ble utformet som en prospektiv-retrospektiv observasjonsstudie, som brukte
tiloversblitte prever taft fra personer med tegn og symptomer pé& akutt luftveisinfeksjon.
Deltakende steder ble bedt om & teste ferske og/eller fryste kliniske praver i henhold fil en

protokoll og stedsspesifikke instruksjoner.

Prover testet med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ble sammenlignet med resultatene
fra standard (SOC) metode(r) p& stedene, samt med et utvalg validerte og kommersielt
tilgjengelige molekylaere metoder. Denne tilnsermingen ga resultater for patogener som ikke
ble pavist av SOC og/eller muliggjorde lzsning av endelig avvik for avvikende resultater.
Resultatene fra QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-analysen ble sammenlignet med
FilmArray® respiratorisk panel 1.7 & 2 og SARS-CoV-2 RT-PCR-analysen utviklet av Charité —

Universitatsmedizin Berlin Institute of Virology, Berlin, Tyskland.

Totalt 3065 kliniske UTM-pasienter deltok i studien. | alt 121 prever oppfylte ikke inkluderings-

og ekskluderingskriteriene og ble derfor utelukket fra analysen.

Klinisk sensitivitet eller positivt prosentvis samsvar (Positive Percent Agreement, PPA) ble
beregnet som 100 % x (TP/[TP + FN]). Sant positiv (True Positive, TP) indikerer at b&de
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel og komparatormetodene hadde et positivt resultat
for organismen, og falskt negativ (False Negative, FN) indikerer at resultater fra QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel var negativt, mens resultatene fra komparatormetodene var

positive.

Spesifisitet eller negativt prosentvis samsvar (Negative Percent Agreement, NPA) ble beregnet
som 100 % x (TN/[TN + FP]). Sant negativ (True Negative, TN) indikerer at béde QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel og komparatormetoder hadde et negativt resultat, og falskt
positiv (False Positive, FP) indikerer at resultatet fra QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
var positivt, mens resultatene fra komparatormetodene var negative. For beregningen av
klinisk spesifisitet for de indviduelle patogenene, ble de totale tilgjengelige resultatene brukt
sammen med de gjeldende sant- og falskt positive organismeresultatene trukket fra. Det

neyaktige binomiale tosidede 95 % konfidensintervallet ble beregnet for hvert punktestimat.

Total klinisk sensitivitet (PPA) og total klinisk spesifisitet (NPA) ble beregnet fra
2579 preveresultater.
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Totalt 2575 sant positive og 52925 sant negative resultater fra QlAstat-Dx Respiratory Panel
og QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel ble funnet, samt 76 falskt negative og 104 falskt

positive resultater.

Tabell 4 viser klinisk sensitivitet (eller positivt prosentvis samsvar) for QlAstat-Dx Respiratory
SARS CoV-2 Panel og klinisk spesifisitet (eller negativt prosentvis samsvar) med 95 %

konfidensintervaller.

Tabell 4. Ytelsesdata for QlAstat-Dx Respiratory Panel

TP/(TP+FN)  Sensitivitet/ 95 % Cl TN/ (TN+FP)  Spesifisitet/ 95 % Cl
PPA (%) NPA (%)
Samlet 2575/2651 97,13 96,42-97,73 52925/ 99,80 99,76-99,84
53029
Virus
Adenovirus 136/139 97,84 93,85-99,26 2617/2626 99,66 99,35-99,82
Coronavirus 229E 38/39 97,44 86,82-99,55 2735/2735 100 99,86-100,00
Coronavirus HKU1 73/74 98,65 92,73-99,76 2690/2696 99,78 99,52-99,90
Coronavirus NL63 88/97 90,72 83,30-95,04 2677/2677 100 99,86-100,00
Coronavirus OC43 66/66 100 94,50-100,00 2704/2705 99,96 99,79-99,99
Humant 142/147 96,60 92,29-98,54 2627/2629 99,92 99,72-99,98
metapneumovirus A+B
Influensa A 327/329 99,39 97,81-99,83 2407/2430 99,05 98,58-99,37
Influensa A H1 0/0 lkke relevant  Ikke relevant 2774/2774 100,00 99,86-100,00
Inﬂu%ngsc AHINI 124/126 98,41 94,40-99,56 2634/2639 99,81 99,56-99,92
IF:'nﬂr:ensu A H3 210/214 98,13 95,29-99,27 2558/2561 99,88 99,66-99,96
Influensa B 177/184 96,20 92,36-98,15 2591/2591 100,00 99,85-100,00
PPc:\r/ui]nﬂuensavirus 1 62/62 100,00 94,17-100,00 2713/2713 100,00 99,86-100,00
I(’Ig{/aizn)ﬂuenscvirus 2 8/8 100,00 67,56-100,00 2768/2768 100,00 99,86-100,00
I(J'gll\r/oi:;fluenscvirus 3 122/123 99,19 95,54-99,86 2648/2649 99,96 99,79-99,99
I(:’Oruin)ﬂuensovirus 4 38/40 95,00 83,50-98,62 2732/2733 99,96 99,79-99,99
(Rlz\s/p?r)cforisk 319/325 98,15 96,03-99,15 2442/2443 99,96 99,77-99,99
syncytialvirus A+B
Rhinovirus/enterovirus ~ 385/409 94,13 91,42-96,03 2317/2339 99,06 98,58-99,38
SARS-CoV-2 83/88 94,32 87,38-97,55 171/189 90,48 85,45-93,89

Fortsetter pa neste side
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Tabell 4 (fortsettelse fra forrige side)

TP/(TP+FN)  Sensitivitet/ 95%Cl TN/(TN+FP)  Spesifisitet/ 95%Cl
PPA (%) NPA (%)
Bakterier
Bordetella pertussis 43/43 100 91,80-100,00 2716/2726 99,63 99,33-99,80
Mycoplasma 66/66 100 94,50-100,00 2703/2705 99,93 99,73-99,98
pneumoniae
Chlamydophila 68/72 94,44 86,57-97,82 2701/2701 100,00 99,86-100,00

pneumoniae

Ingen evaluerbare resultater er tilgjengelige for Legionella pneumophila og humant bocavirus
p& grunn av lav pdvisning (henholdsvis 2 og 3 pdvisninger) og fraver av
komparatormetoderesultater. Derfor ble konstruerte prever brukt som surrogater for kliniske
prover for & supplere og teste sensitiviteten og spesifisiteten for bocavirus og Legionella
pneumophila. Gjenvaerende negative kliniske praver ble tilsatt patogenene ved 2x, 5x og 10x

LoD-nivéene (50 av hver).

Konstruerte positive prever ble klargjort og randomisert sammen med 50 negative praver uten
tilsetning, slik at analyttstatusen for hver konstruerte prave var ukjent for brukerne som utferte

testingen p& 1 klinisk sted. Resultater av testingen av de konstruerte prevene er angitt i tabell 5.

Tabell 5. Ytelsesdata for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel pé konstruerte prever

Patogen Pravekonsentrasjon Pévisningsfrekvens Proposjon (%) 95%Cl
2x LoD 25/25 100,00 86,28-100
5x LoD 15/15 100,00 78,20-100
Bocavirus
10x LoD 10/10 100,00 69,15-100
Samlet 50/50 100,00 92,89-100
2x LoD 25/25 100,00 86,28-100
5x LoD 15/15 100,00 78,20-100
Legionella pneumophila
10x LoD 10/10 100,00 69,15-100
Samlet 50/50 100,00 92,89-100
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QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel-analysen paviste flere organismer i 370 prover.
Totalt 316 praver var doble infeksjoner, 46 var triple infeksjoner og de gjenvaerende provene

hadde 4 koinfeksjoner (8 praver).

Terr avstrykprove

Totalt 333 parede kliniske praver (NPS i UTM og NPS tert avstryk) ble testet for & vurdere de
kliniske ytelsesegenskapene til de terre avstrykprevene sammenlignet med UTM-preven. Denne
testingen ble utfart ved 4 kliniske steder i EU. Malet var & vise ekvivalens mellom
ytelsesegenskapene til det terre avstryket og UTM-prevene ved hjelp av QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel.

Pasienter som deltok i studiene, ga 2 nasofaryngeale avstryk (eft fra hvert nesebor). Ett avstryk
ble satt direkte inn i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, og det andre
avstryket ble overfert til UTM for komparatortesting med en separat QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge (parede prover).

Den kliniske sensitiviteten (eller PPA) ble beregnet som 100 % x (TP/[TP + FNJ]). Sant positive
(True Positive, TP) indikerer at bade det tarre avstryket og UTM-praven hadde positivt resultat
for en spesifikk organisme, og falskt negative (FN) indikerer at resultatet fra det tarre avstryket
var negativt, mens resultatet fra UTM-praven var positivt for en spesifikk organisme. Spesifisitet
(eller NPA) ble beregnet som 100 % x (TN/[TN + FP]). Sant negative (True Negative, TN)
indikerer at b&de det tarre avstryket og UTM-preven hadde negative resultater for en spesifikk
organisme, og en falskt positiv (False Positive, FP) indikerer at resultatet fra det tarre avstryket
var positivt, mens resultatet fra UTM-praven var negativt for en spesifikk organisme. Det

neyaktige binomiale tosidede 95 % konfidensintervallet ble beregnet for hvert punktestimat.

Totalt 319 evaluerbare parede praveresultater var tilgjengelig for analyse fra de opprinnelige
333 parede prevene som var med. De gjenvaerende 14 parede prevene oppfylte ikke

inklusjonskriteriene.
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Samlet klinisk sensitivitet (eller PPA) kunne beregnes fra totalt 189 positive mélresultater
oppnédd med UTM-praven. Den samlede kliniske spesifisiteten (eller NPA) ble beregnet fra
6969 individuelle negative mélresultater oppnéddd med UTM-praven. De positive resultatene
omfattet ulike mé&l i panelet og var representative for epidemiologien til populasjonen som ble

testet under studien for klinisk ytelse (inkludert SARS-CoV-2 for 2 av stedene).

Totalt ble det 179 sant positive og 6941 sant negative resultater for terre avstryk, samt
10 falskt negative (positive for UTM-preve / negative for terr avstrykpreve) og 28 falskt
positive (positive for tart avstryk / negative for UTM-preve) resultater. Samlet var PPA 94,71 %
(95 % Cl, 90,54-97,10 %) og NPA var 99,60 % (95 % Cl, 99,42-99,72 %), hvilket viser
en hey samlet korrelasjon mellom tert avstryk og UTM-prevetyper (tabell 6).

Tabell 6. Samsvar for samlet vurdering av sensitivitet og spesifisitet mellom samlet resultat for tert avstryk for QlAstat-Dx
Respiratory Panel og samlet UTM-resultat for QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Proposion Tosidige 95 %-konfidensgrenser
Grupperingsvariabler Fraksjon Prosent Nedre Qvre
NPA 6941/6969 99,60 99,42 99,72
PPA 179/189 94,71 90,54 97,10

Spesielt for SARS-CoV-2-mdlet ble 40 sant positive resultater funnet i sammenligningen mellom
UTM-prever og terre avstrykprever som ble testet med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel. Ingen falskt negative resultater ble funnet under denne sammenligningen av prover.
I tillegg ble 181 sant negative og 3 falskt positive (tert avstryk positiv og UTM negativ)
resultater funnet for SARS-CoV-2.

Forskjeller i resultater mellom UTM-preve og terre avstrykprever kunne ftilskrives
provetakingsforskjeller mellom praver og fortynningseffekten av tarre avstryk i transportmedier.
Terre avstrykprever kan bare testes én gang med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel,

og derfor var ikke avvikstesting mulig for denne prevetypen.
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Konklusjon

Omfattende multisenterstudier sekte & vurdere ytelsen til UTM-praven samt ekvivalensen il det

torre avstryket med UTM-preveytelsen i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-analysen.
Y p Y p Y Y

Total klinisk sensitivitet for UTM-preven ble funnet & veere 97,13 % (95% Cl,
96,42-97,73 %). Total klinisk spesifisitet var 99,80 % (95 % Cl, 99,76-99,84 %).

Total klinisk sensitivitet for de terre avstrykprevene ble funnet & vaere 94,71 % (95 % Cl,
90,54-97,10 %). Total klinisk spesifisitet for de terre avstrykprevene var 99,60 % (95 % Cl,
99,42-99,72 %).
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Analytisk ytelse

Den analytiske ytelsen som vises nedenfor, ble demonstrert ved bruk av QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bruker samme analytiske modul som QlAstat-Dx Analyzer 1.0, og ytelsen
pévirkes derfor ikke av QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Med hensyn til QlAstat-Dx Rise ble det utfart spesifikke studier for & demonstrere medriving og
repeterbarhet. Resten av de analytiske parameterne som vises nedenfor, ble demonstrert ved
bruk av QlAstat-Dx Analyzer 1.0. QlAstat-Dx Rise bruker samme analytiske modul som
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, og ytelsen pavirkes derfor ikke av QlAstat-Dx Rise.
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Sensitivitet (deteksjonsgrense)

Den analytiske sensitiviteten eller deteksjonsgrensen (Limit of Detection, LoD) er definert som

den laveste konsentrasjonen der > 95 % av testede prever ga et positivt resultat.

LoD per analytt ble bestemt ved hjelp av utvalgte stammer* som representerer individuelle
patogener som er mulige & pdvise med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Simulert
NPS-pravematrise (dyrkede humane celler i Copan UTM) for vaeskepraver i transportmedium
og simulert terr avstrykpreve-matrise (dyrkede humane celler i kunstig NPS) for terre avstryk
ble tilsatt ett (1) eller flere patogener og testet i 20 replikater. Vaeskepreve-arbeidsflyt bruker
NPS eluert i UTM og en overfaring p& 300 pl til kassetter, mens terre avstryk-arbeidsflyt gjer
det mulig & overfare NPS direkte til kassetten. Simulerte tarre avstryk ble klargjort ved &
pipettere 50 pl av hver fortynnet virusstamme til et avstryk og fikk terke i minimum 20 minutter.

Avstryket ble testet ved & felge protokollen for tarr avstrykprave (side 20).

* P& grunn av begrenset tilgang til dyrket virus ble syntetisk materiale (gBlock) brukt til @ avgjere LoD, tilsatt i klinisk
negativ matrise for SARS-CoV-2-mdlet og for & bestemme LoD i tert avstryk for Bocavirusmdlet.

Individuelle LoD-verdier for hvert mdl vises i tabell 7.

Tabell 7. LoD-verdier oppnadd for de ulike respiratoriske mélstammene i NPS-prevematrise (dyrkede humane celler i Copan
UTM) og/eller tert avstryk (dyrkede humane celler i kunstig NPS) testet med QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Patogen Stamme Kilde Konsenirasjon Pavisningsrate
A/New Jersey/8/76 ATCC® VR-897 28,1 CEIDso/ml  20/20
Influensa A HIN1 A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix® 0810244CFHI 0,04 TCIDso/ml ~ 19/20
A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 0810036CFHI 28,7 TCIDso/ml* 20/20
A/Virginia/ATCC6/2012  ATCC VR-1811 0,4 PFU/ml 19/20
Influensa A H3N2 A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI 2,5 TCIDso/ml 20/20
A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810 3000CEIDso/ml* 20/20
Influensa A, undertype A/Virginia/ATCC1/2009  ATCC VR1736 127 PFU/ml*  20/20

HIN1/2009 A/SwineNY/03/2009  ZeptoMetrix 0810249CFHI 14,1 TCIDso/ml  20/20

* Testet med vaeskeprave og simulert terr avstrykpravetype.
Fortsetter pa neste side
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Tabell 7 (fortsettelse fra forrige side)

Patogen Stamme Kilde Konsentrasjon Pévisningsrate
B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807 0,08 PFU/ml 20/20
Influensa B B/FL/04/06 ATCC VR-1804  2050CEIDso/ml* 19/20
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 28,1 CEIDso/ml 20/20
Coronavirus 229E - ATCC VR-740 9,47 TCIDso/ml* ~ 20/20
- ATCC-1558 0,1 TCIDso/ml 20/20
Coronavirus OC43 - ZeptoMetrix 1,99 TCIDso/ml ~ 19/20
0810224CFHI
Coronavirus NL63 B é;ﬁrgg\; i;ri(;FHl 0,70 TCIDso/ml* 20/20
- ZeptoMetrix 1/300f 19/20
Coronavirus HKU1 NATRVP-DI
- Klinisk, S510 240 000 kopier/ml 19/20
= IDT (gBlock) 500 kopier/ml 19/20
SARS-CoV:2 England/02/2020 NIBSC 20/146 19 000 kopier/ml 20/20
Parainfluensavirus 1 (PIV 1) C35 ATCC VR94 23,4 TCIDso/ml*  20/20
Parainfluensavirus 2 (PIV 2)  Greer ATCC VR-92 13,9 TCIDso/ml*  19/20
Parainfluensavirus 3 (PIV 3) C 243 ATCC VR-93 44,1 TCIDso/ml* 20/20
Parainfluensavirus 4 (PIV 4) M-25 ATCC VR-1378 3,03 TCIDso/ml* 20/20
A2 ATCC VR-1540 2,8 TCIDso/ml* 20/20
Respiratorisk syncytialvirus A A2 ATCC VR-1540 720 PEU/ml¢ 20/20
Respiratorisk syncytialvirus B~ 9320 ATCC VR955 0,02 TCIDso/ml 20/20
Peru6-2003 (type B2) ZeptoMetrix 1,1 TCIDso/ml 19/20
Humant metapneumovirus 08101 59(.:FHI
hMPV-16, IA10-2003 ZeptoMetrix 3,0 TCIDso/ml* 20/20
0810161CFHI
GB (adenovirus B3) ATCC VR-3 94900 TCIDso/ml  20/20
RI-67 (adenovirus E4) ATCC VR-1572 15,8 TCIDso/ml 20/20
Adenoid 75 (adenovirus C5) ATCC VR-5 5,0 TCIDso/ml 20/20
Adenovirus Adenoid 71 (adenovirus C1) ATCC VR-1 5,0 TCIDso/ml 19/20
Adenovirus C2 ATCC VR-846 28,1 TCIDso/ml 20/20
Adenovirus C6 ATCC VR-6 505,6 TCIDso/ml ~ 20/20

* Testet med vaeskeprave og simulert terr avstrykpravetype.

T Relativ fortynning fra stamkonsentrasjon.

¥ To ulike partier av samme stamme brukt.
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Tabell 7 (fortsettelse fra forrige side)

Patogen Stamme Kilde Konsentrasjon Pévisningsrate
/US/IL/14-18952 ATCC VR-1824 534,0 TCIDso-/ml* 20/20
Enterovirus (enterovirus D68)
Echovirus 6 (D-1 (Cox)) ATCC VR-241 0,001 TCIDso/ml  19/20
1059 (rhinovirus B14) ATCC VR-284 28,1 TCIDso/ml  20/20
HGP (rhinovirus A2) ATCC VR-482 169,0 TCIDso/ml* 20/20
Rhinovirus
11757 (rhinovirus AT6) ATCC VR-283 8,9 TCIDso/ml 20/20
Type 1A ATCC VR-1559 5,0 TCIDso/ml ~ 20/20
Chlamydophila T™W183 ATCC VR-2282 0,5 TCID50/ml*  19/20
pneumoniae
Chlamydophila TW183 ATCC VR-2282 85,3 IFU/ml* 20/20
pneumoniae
Mycoplasma pneumoniae  M129-B7 ATCC 29342 0,1 CFU/ml 20/20
Mycoplasma pneumoniae Pl 1428 ATCC 29085 6,01 CCU/ml 20/20
Legionella pneumophila  CA1 ATCC 700711 5370 kopier/ml 19/20
1028 ATCC BAA-2707 5,13 CFU/ml*  19/20
Bordetella pertussis
A639 ZeptoMetrix NATRVPDI  1/10000° 19/20

* Testet med vaeskeprave og simulert terr avstrykpravetype.
t Relativ fortynning fra stamkonsentrasjon.
* To ulike partier av samme stamme brukt.

Analysens robusthet

Verifiseringen av robust analyseytelse ble vurdert ved & analysere ytelsen til den interne
kontrollen i kliniske praver av nasofaryngealt avstryk. Tretti (30) individuelle nasofaryngeale
avstrykprever som var negative for alle patogener som kunne pévises, ble analysert med
QlAstat-Dx Respiratory Panel. Alle prever som ble testet, viste et positivt resultat og gyldig

ytelse for den interne kontrollen av QIAstat-Dx Respiratory Panel.
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Eksklusivitet (analytisk spesifisitet)

Eksklusivitetsstudien ble utfert ved in silico-analyse og in vitrotesting for & vurdere den
analytiske spesifisiteten for respiratoriske eller ikke-respiratoriske organismer som ikke var
dekket av panelet. Disse organismene inkluderte praver som er forbundet med, men forskjellige
fra, organismer fra det respiratoriske panelet, eller som kunne vaere til stede i prover tatt fra
den tiltenkte testpopulasjonen. Utvalgte organismer er klinisk relevante (koloniserer gvre
luftveier eller forarsaker respiratoriske symptomer), er vanlige i hudflora- eller
laboratoriekontaminanter, eller er mikroorganismer store deler av befolkningen kan vaere

smittet av.

Praver ble klargjort ved & tilsette potensielle kryssreaktive organismer i simulert nasofaryngeal
avstrykprevematrise ved den hgyeste mulige konsentrasjonen, basert p& organismestammen,
fortrinnsvis 10° TCIDso/ml for virale mal og 106 CFU/ml for bakterielle mdl.

Et viss nivé av kryssreaktivitet med Bordetella-arten var forutsett av forelapig sekvensanalyse,
og ble observert nér heye konsentrasjoner av Bordetella holmesii og enkelte stammer av
Bordetella bronchiseptica ble testet. | samsvar med CDCs retningslinjer for analyser som bruker
IS481 som malregion ved bruk av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, anbefales det
en bekreftende spesifisitetstest hvis CT-verdien for Bordetella pertussis er CT > 29. Ingen
kryssreaktivitet ble observert med Bordetella parapertussis ved heye konsentrasjoner.
Malgenet som ble brukt til pavisning av Bordetella pertussis (innsettingselement 1S481), er et
transposon som ogsé finnes i andre Bordetella-arter. Tabell 8 viser listen over patogener som

ble testet.
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Tabell 8. Liste over patogener med analytisk spesifisitet som ble testet

Type Patogen
Bordetella bronchiseptica Neisseria elongata
Bordetella holmesii Neisseria gonorrhoeae
Bordetella parapertussis Neisseria meningitidis
Chlamydia trachomatis Pseudomonas aeruginosa
Enterobacter aerogenes Serratia marcescens
Escherichia coli (0157) Staphylococcus aureus
Bakterier Haemophilus influenzae Staphylococcus epidermidis
Klebsiella oxytoca Stenotrophomonas maltophilia
Klebsiella pneumoniae Streptococcus agalactiae
Lactobacillus acidophilus Streptococcus pneumoniae
Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes
Mycoplasma genitalivm Streptococcus salivarus
Mycoplasma hominis
Cytomegalovirus Herpes simplex-virus 2
Virus Epstein-Barr-virus Meslingvirus
Herpes simplex-virus 1 Kusma
Aspergillus fumigatus
Sopp Candida albicans

Cryptococcus neoformans

Alle testede patogener viste et negativt resultat, og ingen kryssreaktivitet ble observert for
organismene som ble festet i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (unntatt Bordetella

holmesii og noen stammer av Bordetella bronchiseptica som beskrevet ovenfor).
In silico-analyse ble utfert for alle primer/probe-metoder inkludert i QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel, og beviste spesifikk amplifikasjon og pévisning av mal uten

kryssreaktivitet.
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For SARS-CoV-2-mélet ble kun et begrenset antall organismer testet in vitro (Haemophilus
influenzae,  Streptococcus pyogenes,  Chlamydophila  pneumoniae,  Streptococcus
pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis, MERS-coronavirus, SARS-coronavirus). Ingen
kryssreaktivitet ble observert, bade in silico and in vitro, med noen klinisk relevante patogener
(koloniserer avre luftveier eller fordrsaker respiratoriske symptomer), vanlige hudflora- eller

laboratoriekontaminanter, eller mikroorganismer.

Inklusivitet (analytisk reaktivitet)*

En inklusivitetsstudie ble utfert for & analysere pévisningen av en rekke stammer som
representerer det genetiske mangfoldet av hver mdlorganisme fra respirasjonspanelet
(«inklusivitetsstammer»). Inklusivitetsstammer for alle analytter var inkludert i studien, og var
representative for artene/typene til de ulike organismene (f.eks. var et utvalg influensa
A-stammer isolert fra ulike geografiske omrader og i ulike kalenderéar inkludert). Tabell 9 viser

listen over respiratoriske patogener som ble testet i denne studien.
* Ikke relevant for SARS-CoV-2-mélet, fordi kun én stamme var tilgjengelig ved tidspunktet for studien.

Tabell 9. Liste over patogener med analytisk reaktivitet som ble testet

Patogen Undertype/serotype Stamme Kilde
A/PR/8/34 ATCC VR-1469
A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897
Influensa A HIN1
A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 0810244CFHI

A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 08 10036CFHI

(Fortsetter pa neste side)
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Patogen Undertype/serotype Stamme Kilde
A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811
A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI

H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810

A/Victoria/3/75 ATCC VR-822
A/Brisbane/10/07 ZeptoMetrix NATRVP-IDI

Influensa A
A/Virginia/ATCC2/2009 ATCC VR-1737
A/Virginia/ATCC3/2009 ATCC VR-1738

HINT (pandemisk) A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736

A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI
H1IN1/NY/02/09 ZeptoMetrix NATRVP-IDI
B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807
B/FL/04/06 ATCC VR-1804
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295

Influensa B Ikke tilgjengelig
B/Panama/45/90 ZeptoMetrix NATFLUB-ERCM
B/Florida/02/06 ZeptoMetrix 810037CFHI
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296
Ikke tilgjengelig ATCC VR-740

Coronavirus 229E

Coronavirus OC43

Coronavirus NL63

Coronavirus HKU1

Parainfluensa 1

Parainfluensa 2
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Ikke tilgjengelig

Ikke tilgjengelig

Ikke tilgjengelig

Ikke tilgjengelig

Ikke tilgjengelig

Ikke tilgjengelig

Ikke tilgjengelig
Ikke tilgjengelig
Ikke tilgjengelig
Ikke tilgjengelig
Ikke tilgjengelig
Ikke tilgjengelig
Ikke tilgjengelig
C35

lkke relevant
Ikke relevant
Greer

Ikke tilgjengelig
Ikke tilgjengelig

01/2024

ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC-1558

ZeptoMetrix 0810024CFHI
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ZeptoMetrix 08 10228CFHI
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-94

ZeptoMetrix NATPARAT-ST
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR92

ZeptoMetrix 0810015CFHI
ZeptoMetrix NATRVP-IDI

(Fortsetter pa neste side)
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Tabell 9 (fortsettelse)

Patogen

Undertype/serotype

Stamme

Kilde

Parainfluensa 3

Parainfluensa 4

RSV A

RSV B

Humant
metapneumovirus

Humant
metapneumovirus

106

Ikke tilgjengelig

Ikke tilgjengelig

Ikke tilgjengelig

B1
B1
B1
B2
B2
Al
Al
A2
B1
B1
B1
B2
B2
Al
Al
A2

C 243

Ikke tilgjengelig
Ikke tilgjengelig
M-25

CH 19503
Ikke tilgjengelig
A2

Lang

Ikke tilgjengelig
9320

18537
WV/14617/85
Ikke tilgjengelig
Peru2-2002
1A18-2003
Peru3-2003
Peru6-2003
Peru1-2002

hMPV-16, IA10-2003

1A3-2002
IA14-2003
Peru2-2002
IA18-2003
Peru3-2003
Peru6-2003
Peru1-2002

hMPV-16, I1A10-2003

1A3-2002
1A14-2003

ATCC VR-93

ZeptoMetrix NATPARAS-ST
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-1378

ATCC VR-1377
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-1540

ATCC VR-26

ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-955

ATCC VR-1580

ATCC VR-1400
ZeptoMetrix NATRSVB-ST
ZeptoMetrix 0810156CFHI
ZeptoMetrix 0810162CFH
ZeptoMetrix 0810158CFHI
ZeptoMetrix 0810159CFHI
ZeptoMetrix 0810157CFHI
ZeptoMetrix 081016 1CFHI
ZeptoMetrix 0810160CFHI
ZeptoMetrix 0810163CFH
ZeptoMetrix 0810156CFHI
ZeptoMetrix 0810162CFH
ZeptoMetrix 0810158CFHI
ZeptoMetrix 0810159CFHI
ZeptoMetrix 0810157CFHI
ZeptoMetrix 081016 1CFHI
ZeptoMetrix 0810160CFHI
ZeptoMetrix 0810163CFH

(Fortsetter pa neste side)
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Tabell 9 (fortsettelse)

Patogen Undertype/serotype Stamme Kilde

B21 AV-1645 [128] ATCC VR-256

B7 Gomen ATCC VR-7
Adenovirus B

B3 GB ATCC VR-3

B3 lkke tilgjengelig ZeptoMetrix NATADV3-ST

Cl Adenoid 71 ATCC VR-1

Cc2 lkke tilgjengelig ATCC VR-846
Adenovirus C

Cc5 Adenoid 75 ATCC VR-5

Ccé Ikke tilgjengelig ATCC VR-6
Adenovirus E E4 RI-67 ATCC VR-1572

Bocavirus

Enterovirus A

Enterovirus B

Enterovirus C

Enterovirus D

Rhinovirus A

Rhinovirus B
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Ikke tilgjengelig

EV-A71
E-T1

E-30
CV-A9
CV-B1
CV-B2
CV-B3
E-17

Ikke tilgjengelig
CV-A21
D68
EV-D68
Al

1A

A2

Al6
HRV-1B
HRV-A39
B14

Ikke tilgjengelig
lkke tilgjengelig
EV-A71

Gregory

Bastianni

Griggs

Conn-5

Ohio-1

Nancy

CHHE-29

Echovirus 6 (D-1 (Cox))
Kuykendall [V-024-001-012]
US/IL/14-18952
US/MO/14-18947
lkke filgjengelig
lkke tilgjengelig
HGP

11757

B632

209

1059

ZeptoMetrix 0601178NTS
ZeptoMetrix MB-004 (parti 317954)
ZeptoMetrix 0810236CFHI
ATCC VR-41

ATCC VR-1660

ATCC VR-1311

ATCC VR-28

ATCC VR-29

ATCC VR-30

ATCC VR-47

ATCC VR-241

ATCC VR-850

ATCC VR-1824

ATCC VR-1823
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-1559

ATCC VR-482

ATCC VR-283

ATCC VR-1645

ATCC VR-340

ATCC VR-284

(Fortsetter pa neste side)
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Tabell 9 (fortsettelse)
Patogen

Undertype/serotype Stamme

Kilde

C. pneumoniae

M. pneumoniae

L. pneumophila

B. pertussis

Ikke tilgjengelig

1
Ikke tilgjengelig

Ikke tilgjengelig
Ikke tilgjengelig

Ikke tilgjengelig

Ikke tilgjengelig

CWL-029

Pl 1428
M129

M129-B7

FH-stamme av Eaton-agens [NCTC 10119]

CA1l

Legionella pneumophila-underart

Pneumophila/169-MN-H
Ikke tilgjengelig

underart Pneumophila/ Philadelphia-1

1028
A639
18323 [NCTC 10739]

ATCC VR-1310

ATCC 29085
ZeptoMetrix
NATMPN(M129)-ERCM
ATCC 29342

ATCC 15531

ATCC 700711

ATCC 43703

ZeptoMetrix MB-004 (parti
317955)

ATCC 33152

ATCC BAA-2707
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC 9797

Alle patogenene som ble testet, viste positive resultater ved den testede konsentrasjonen.

Koinfeksjoner

En koinfeksjonsstudie ble utfert for & verifisere at flere QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel-analytter inkludert i én nasofaryngeal avstrykpreve kan pévises.

Hoye og lave konsentrasjoner av ulike organismer ble kombinert i én prove. Utvelgelse av

organismer ble gjort basert p& relevans, prevalens og oppsett av QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge (fordeling av mél i forskjellige reaksjonskamre).

Analytter ble filsatt i simulert NPS-prevematrise (dyrkede humane celler i UTM) i haye
(konsentrasjoner p& 50x LoD) og lave konsentrasjoner (konsentrasjoner p& 5x LoD) og festet i

ulike kombinasjoner. Tabell 10 viser kombinasjonen av koinfeksjoner som ble testet i denne

studien.
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Tabell 10. Liste over testede koinfeksjonskombinasjoner

Patogener Stamme Konsentrasjon
Influensa A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5x LoD
Influensa A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50x LoD
Parainfluensa 3 C243 50x LoD
Influensa A/HTN1/2009 NY/03/09 5x LoD
Parainfluensa 3 C243 5x LoD
Influensa A/HTN1/2009 NY/03/09 50x LoD
Respiratorisk syncytialvirus A A2 50x LoD
Influensa B B/FL/04/06 5x LoD
Respiratorisk syncytialvirus A A2 5x LoD
Influensa B B/FL/04/06 50x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50x LoD
Rhinovirus B, type HRV-B14 1059 5x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5x LoD
Rhinovirus B, type HRV-B14 1059 50x LoD
Respiratorisk syncytialvirus A A2 50x LoD
Rhinovirus B, type HRV-B14 1059 5x LoD
Respiratorisk syncytialvirus A A2 5x LoD
Rhinovirus B, type HRV-B14 1059 50x LoD
Respiratorisk syncytialvirus B 9320 50x LoD
Bocavirus Ikke tilgjengelig 5x LoD
Respiratorisk syncytialvirus B 9320 5x LoD
Bocavirus lkke filgjengelig 50x LoD
Coronavirus OC43 Ikke tilgjengelig 50x LoD
Rhinovirus B, type HRV-B14 1059 5x LoD
Coronavirus OC43 lkke tilgjengelig 5x LoD
Rhinovirus B, type HRV-B14 1059 50x LoD
Humant metapneumovirus B2 Peru6-2003 50x LoD
Parainfluensa 1 C-35 5x LoD
Humant metapneumovirus B2 Peru6-2003 5x LoD
Parainfluensa 1 C35 50x LoD
Coronavirus 229E lkke tilgjengelig 50x LoD
Respiratorisk syncytialvirus A A2 5x LoD
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Coronavirus 229E lkke tilgjengelig 5x LoD

Respiratorisk syncytialvirus A A2 50x LoD
Respiratorisk syncytialvirus B 9320 50x LoD
Coronavirus NL63 lkke tilgjengelig 5x LoD
Respiratorisk syncytialvirus B 9320 5x LoD
Coronavirus NL63 lkke tilgjengelig 50x LoD

Alle testede koinfeksjoner ga et positivt resultat for de to patogenene kombinert ved haye og
lave konsentrasjoner. Ingen effekt p& resultater ble observert pa grunn av forekomsten av

koinfeksjoner.

Interfererende stoffer

Pavirkningen av potensielle interfererende stoffer p& ytelsen til QlAstat-Dx Respiratory Panel
ble evaluert i denne studien. De interfererende stoffene omfatter béde endogene og eksogene
stoffer som normalt finnes i nasofarynks, eller som kan innferes i NPS-prever under

prevetaking.

Et seft utvalgte praver som dekker alle de respiratoriske patogenene fra panelet, ble brukt fil
testingen av inferfererende stoffer. Interfererende stoffer ble forsterket i de utvalgte prevene p&
et nivé predikert til & veere over konsentrasjonen av stoffet som sannsynligvis finnes i en
autentisk nasofaryngeal avstrykpreve. De utvalgte pravene ble testet med og uten tilsetning av
det potensielt hemmende stoffet, for direkte sammenligning preve mot preve. Ytterligere

patogennegative praver ble forsterket med de potensielt hemmende stoffene.

Ingen av de testede stoffene viste interferens med den interne kontrollen eller patogenene som
var inkludert i den kombinerte preven. Tabell 11, 12 og 13 viser konsentrasjoner av de

interfererende stoffene som ble testet for QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Tabell 11. Testede endogene stoffer

Stoff Konsentrasjon
Humant genomisk DNA 50 ng/pl
Humant fullblod 10 % v/v
Humant mucin 0,5%v/v
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Tabell 12. Testede kompetitive mikroorganismer
Mikroorganisme (kilde)

Konsentrasjon

Staphylococcus aureus (ATCC CRM-6538)
Streptococcus pneumoniae (ATCC 6303)
Haemophilus influenzae (ATCC 49766)
Candida albicans (A\TCC CRM-10231)

Herpes simplex-virus 1 (ATCC VR-1789)

Humant cytomegalovirus (ATCC NATCMV-0005)

Tabell 13. Testede eksogene stoffer

1,70E+08 CFU/ml
1,25E+07 CFU/ml
6,20E+08 CFU/ml
1,00E+06 CFU/ml
1,60E+07 TCIDso/ml
2,0E+04 TCIDso/ml

Stoff Konsentrasjon

Utabon® nesespray (mot tett nese) 10 % v/v

Rhinomer® nesespray (saltvannslasninger) 10 % v/v

Tobramycin 6 mg/ml

Mupirocin 2,5 % w/v
Medriving

En medrivingsstudie ble utfert for

& evaluere den potensielle forekomsten av

krysskontaminering mellom péfelgende kjeringer ved bruk av QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel pad QlAstat-Dx Analyzer 1.0 og QlAstat-Dx Rise.

Prever av simulert NPS-matrise med vekslende hayt positive og negative praver ble gjennomfert

pé& én QlAstat-Dx Analyzer 1.0 og to QlAstat-Dx Rise-instrumenter.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel viste ingen medriving mellom praver.

Reproduserbarhet

For & bevise reproduserbar ytelse hos QlAstat-Dx Respiratory Panel p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0

ble det testet et seft utvalgte prever satt sammen av lavkonsentrerte analytter (3x LoD og 1x LoD)

og negative praver i vaeskepraver i fransportmedium og i tert avstryk.
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Vaeskepraver i transportmedium ble testet i replikater ved hjelp av forskjellige partier av
QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridges og tester ble utfert pd forskjellige QlAstat-Dx

Analyzers 1.0 av forskjellige operatarer pd forskjellige dager.

Reproduserbarhet og repeterbarhet vil pévirke SARS-CoV-2-mdlet pé samme méte som andre

organismer verifisert i QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Tabell 14. Liste over respiratoriske patogener som er testet for ytelsesreproduserbarhet i vaeskeprever i transportmedium

Enterovirus

Patogen Stamme

Influensa A H1 A/New Jersey/8/76
Influensa A H3 A/Virginia/ATCC6/2012
Influensa A HINT pdm A/SwineNY/03/2009
Influensa B B/FL/04/06
Coronavirus 229E Ikke tilgjengelig
Coronavirus OC43 Ikke tilgjengelig
Coronavirus NL63 Ikke tilgjengelig
Coronavirus HKU1 Ikke tilgjengelig
Parainfluensavirus 1 C35

Parainfluensavirus 2 Greer
Parainfluensavirus 3 C 243
Parainfluensavirus 4a M-25

Rhinovirus Al6

/US/IL/14-18952 (enterovirus D68)

Adenovirus RI-67 (adenovirus E4)
RSV B 9320

hMPV Peru6-2003 (type B2)
Bocavirus Klinisk preove
Mycoplasma pneumoniae M129-B7 (type 1)
Chlamydophila pneumoniae TW183

Legionella pneumophila CA1

Bordetella pertussis 1028

Tabell 15. Sammendrag for posifivt samsvar / negativt samsvar for testing av reproduserbarhet i veeskeprover i
transporimedium
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Konsentrasjon  Patogen Forventet resultat  Pévisningsrate % samsvar med forventet resultat
Influensa A H1* Positiv 20/20 100
Coronavirus HKU1 Positiv 20/20 100
3x LoD PIV-2 Positiv 20/20 100
C. pneumoniae Positiv 20/20 100
RSVB Positiv 20/20 100
Influensa A H1* Positiv 20/20 100
Coronavirus HKU1 Positiv 19/20 95
1x LoD PIV-2 Positiv 19/20 95
C. pneumoniae Positiv 20/20 100
RSVB Positiv 20/20 100
Influensa A H1* Negativ 80/80 100
Coronavirus HKU1 Negativ 80/80 100
Negativ PIV-2 Negativ 80/80 100
C. pneumoniae Negativ 80/80 100
RSVB Negativ 80/80 100
3x LoD Bocavirus Positiv 20/20 100
1x LoD Bocavirus Positiv 20/20 100
Negativ Bocavirus Negativ 80/80 100
3x LoD Influensa B Positiv 20/20 100
Coronavirus 229E Positiv 20/20 100
PIV-4a Positiv 20/20 100
Enterovirus D68 Positiv 20/20 100
hMPV B2 Positiv 20/20 100
B. pertussis Positiv 20/20 100
Influensa B Positiv 19/20 95
Coronavirus 229E Positiv 20/20 100
PIV-4a Positiv 20/20 100
1x LoD ) -
Enterovirus D68 Positiv 19/20 95
hMPV B2 Positiv 19/20 95
B. perfussis Positiv 20/20 100
Influensa B Negativ 80/80 100
Coronavirus 229E Negativ 80/80 100
Negati PIV-4a Negativ 80/80 100
egatv Enterovirus D68 Negativ 80/80 100
hMPV B2 Negativ 80/80 100
B. pertussis Negativ 80/80 100
* P&visningsrate gjelder begge mélene, influensa A og H1.
(Fortsetter pa neste side)
Tabell 15 (fortsettelse)
Bruksanvisning for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (Handbok)  01/2024 113



Konsentrasion  Patogen Forventet resuliat  Pavisningsrate % samsvar med forventet resulfat

Influenza HINT (pdm)t  Positiv 20/20 100
Coronavirus OC43 Positiv 20/20 100
3x LoD PIV-3 Positiv 20/20 100
Rhinovirus A16 Positiv 20/20 100
M. pneumoniae Positiv 20/20 100
Influenza HINT (pdm)t  Positiv 20/20 100
Coronavirus OC43 Positiv 20/20 100
3x LoD PIV-3 Positiv 20/20 100
Rhinovirus A16 Positiv 20/20 100
M. pneumoniae Positiv 20/20 100
Influenza HINT (pdm)?  Positiv 20/20 100
Coronavirus OC43 Positiv 20/20 100
1x LoD PIV-3 Positiv 20/20 100
Rhinovirus A16 Positiv 20/20 100
M. pneumoniae Positiv 20/20 100
Influenza HINT (pdm)t  Negativ 80/80 100
Coronavirus OC43 Negativ 80/80 100
Negativ PIV-3 Negativ 80/80 100
Rhinovirus A16 Negativ 80/80 100
M. pneumoniae Negativ 80/80 100
Influensa A H3* Positiv 20/20 100
Coronavirus NL63 Positiv 20/20 100
3x LoD PIV-1 Positiv 20/20 100
Adenovirus E4 Positiv 20/20 100
L. pneumophila Positiv 20/20 100
Influensa A H3* Positiv 19/20 95
Coronavirus NL63 Positiv 20/20 100
1x LoD PIV-1 Positiv 20/20 100
Adenovirus E4 Positiv 20/20 100
L. pneumophila Positiv 20/20 100
Influensa A H3* Negativ 80/80 100
Coronavirus NL63 Negativ 80/80 100
Negativ PIV-1 Negativ 80/80 100
Adenovirus E4 Negativ 80/80 100
L. pneumophila Negativ 80/80 100

* Pdvisningsrate gjelder begge mélene, influensa A og H1.
T P&visningsrate gjelder begge malene, influensa A og H1/pandemisk.
 Pavisningsrate gjelder begge mdlene, influensa A og H3.
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Terre avstrykprever ble testet i replikater ved hjelp av forskjellige partier av QlAstat-Dx
Respiratory Panel Cartridges, og tester ble utfert pa forskjellige QlAstat-Dx Analyzers 1.0 av

forskjellige operaterer, ulike steder og pé forskjellige dager.

Et representativt patogenpanel ble valgt for & omfatte minst ett RNA-virus, ett DNA-virus og én
bakterie og dekker dermed alle (8) reaksjonskamrene i QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2

Panel-kassett

Tabell 16. Liste over respiratoriske patogener som er testet for ytelsesreproduserbarhet i terre avstrykprover

Patogen Stamme

Influensa B B/FL/04/06
Coronavirus OC43 Ikke tilgjengelig
Parainfluensavirus 3 C 243

Rhinovirus HGP (rhinovirus A2)
Adenovirus GB (adenovirus B3)
Mycoplasma pneumoniae P 1428
SARS-CoV-2 England/02/2020

Tabell 17. Sammendrag for positivt samsvar / negativt samsvar for testing av reproduserbarhet i torre avstrykprover

% samsvar med

Konsentrasion  Patogen Sted Forventet resultat  Pévisningsrate forventet resultat
Sted 1 Positiv 30/30 100
Sted 2 Positiv 30/30 100
Influensa B
Sted 3 Positiv 30/30 100
Alle Positiv 90/90 100
Sted 1 Positiv 30/30 100
Sted 2 Positiv 30/30 100
3x LoD Coronavirus OC43
Sted 3 Positiv 30/30 100
Alle Positiv 90/90 100
Sted 1 Positiv 30/30 100
Sted 2 Positiv 30/30 100
PIV-3
Sted 3 Positiv 30/30 100
Alle Positiv 90/90 100

(Fortsetter pa neste side)
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Tabell 17. Sammendrag for positivt samsvar / negativt samsvar for testing av reproduserbarhet i torre avstrykprover

% samsvar med

Konsentrasion  Patogen Sted Forventet resultat  Pévisningsrate forventet resultat
Sted 1 Positiv 30/30 100
Sted 2 Positiv 30/30 100
Influensa B
Sted 3 Positiv 30/30 100
Alle Positiv 90/90 100
Sted 1 Positiv 30/30 100
Sted 2 Positiv 30/30 100
Coronavirus OC43
Sted 3 Positiv 30/30 100
Alle Positiv 90/90 100
Sted 1 Positiv 30/30 100
Sted 2 Positiv 30/30 100
PIV-3
Sted 3 Positiv 30/30 100
Alle Positiv 90/90 100
Sted 1 Positiv 30/30 100
Sted 2 Positiv 30/30 100
3x LoD Rhinovirus
Sted 3 Positiv 30/30 100
Alle Positiv 90/90 100
Sted 1 Positiv 30/30 100
Sted 2 Positiv 30/30 100
Adenovirus
Sted 3 Positiv 30/30 100
Alle Positiv 90/90 100
Sted 1 Positiv 30/30 100
Sted 2 Positiv 30/30 100
M. pneumoniae
Sted 3 Positiv 30/30 100
Alle Positiv 90/90 100
Sted 1 Positiv 30/30 100
Sted 2 Positiv 30/30 100
SARS-CoV-2
Sted 3 Positiv 30/30 100
Alle Positiv 90/90 100

(Fortsetter pa neste side)
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Tabell 17 (fortsettelse)

Konsentrasjon  Patogen Sted Forventet resultat Pévisningsrate % samsvar med forventet resultat
Sted 1 Positiv 30/30 100
Sted 2 Positiv 30/30 100
Influensa B
Sted 3 Positiv 30/30 100
Alle Positiv 90/90 100
Ix LoD Sted 1 Positiv 30/30 100
Sted 2 Positiv 30/30 100
Coronavirus OC43
Sted 3 Positiv 30/30 100
Alle Positiv 90/90 100
Sted 1 Positiv 28/30 93,3
Sted 2 Positiv 29/30 96,6
PIV-3
Sted 3 Positiv 29/30 96,6
Alle Positiv 86/90 95,6
Sted 1 Positiv 30/30 100
Sted 2 Positiv 30/30 100
Rhinovirus
Sted 3 Positiv 30/30 100
Alle Positiv 90/90 100
Sted 1 Positiv 30/30 100
Sted 2 Positiv 30/30 100
Ix LoD Adenovirus .
Sted 3 Positiv 30/30 100
Alle Positiv 90/90 100
Sted 1 Positiv 30/30 100
Sted 2 Positiv 30/30 100
M. pneumoniae
Sted 3 Positiv 28/30 93,3
Alle Positiv 88/90 97,8
Sted 1 Positiv 30/30 100
Sted 2 Positiv 30/30 100
SARS-CoV-2
Sted 3 Positiv 30/30 100
Alle Positiv 90/90 100
Sted 1 Negativ 690/690 100
Sted 2 Negativ 690/690 100
Negativ Alle .
Sted 3 Negativ 690/690 100
Alle Negativ 2070/2070 100

Alle testede prever genererte det forventede resultatet (95-100 %), noe som viste

reproduserbar ytelse for QlAstat-Dx Respiratory Panel.
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Testing av reproduserbarhet viste at QlAstat-Dx Respiratory Panel som kjerer p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, gir sveert reproduserbare testresultater nér samme prover testes i flere kjeringer,
pé flere dager, med flere steder og med forskjellige operaterer som bruker forskjellige

QlAstat-Dx Analyzers 1.0 og flere partier med QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridges.

En repeterbarhetsstudie ble utfert pd to QlAstat-Dx Rise-instrumenter ved bruk av et
representativt sett med prever bestéende av analytter med lavkonsentrerte (3x LoD og 1x LoD)
tilsatt i kunstig NPS-matrise og negative prever. Patogener inkludert i de positive prevene var
influensa B, coronavirus OC43, PIV3, rhinovirus, adenovirus, M. pneumoniae og
SARS-CoV-2. Praver ble testet i replikater ved bruk av to partier med kassetter. Studien omfattet
testing med &tte QlAstat-Dx Analyzers for sammenligning. Totalt ble 183 replikater av 1x LoD-
positive praver, 189 replikater av 3x LoD-positive prever og 155 replikater av negative praver
kjert. Samlede resultater viste en pdvisningsrate p& 91,1-100,0 % og 100,0 % for
henholdsvis 1x LoD- og 3x LoD-prever. Negative prever viste 100 % negative resultater for
alle panelanalytter. QlAstat-Dx Rise-ytelsen viste seg & veere ekvivalent med QlAstat-Dx

Analyzer 1.0.
Provestabilitet

En provestabilitetsstudie ble utfert for & analysere oppbevaringsforhold for kliniske prever
(simulert prevematrise for vaeskepraver i transportmedium og for terre avstrykpraver) for testing
med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Simulert NPS-prevematrise (dyrkede humane celler i Copan UTM) ble forsterket med viralt eller
bakterielt kulturmateriale med lav konsentrasjon (f.eks. 3x LoD). Prever ble oppbevart ved
falgende forhold for testing:

e 15°Ctil 25°Ci 4 timer

e 2°Ctil 8°Ci3 dager

e -15°Ctil -25°Ci 30 dager

e -70°Ctil -80 °Ci 30 dager

Alle patogener ble pdvist ved de ulike oppbevaringstemperaturene og -varighetene, noe som

viser at prever var stabile ved de angitte oppbevaringsforholdene og -varighetene.
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Provestabilitet i simulert prevematrise for transportmedium ble ikke utfert spesifikt for
SARS-CoV-2. Prevestabilitetstesting ble imidlertid utfert med coronavirus 229E, HKU1, OC43
og NL63, patogener fra samme virusunderfamilie, uten pavirkning av ytelse ford&rsaket av

preveoppbevaring fer analyse under forholdene oppgitt over.

Simulerende matrise for kunstig NPS og Hela-celler ble tilsatt virus- eller bakteriekulturmateriale
med lav konsentrasjon (f.eks. 1x LoD og 3x LoD) fer tilsetting p& avstryk (terr avstrykprave).
Det anbefales at terre avstrykprover testes umiddelbart efter provetaking. Ekstra
provestabilitetstesting ble imidlertid utfert for & gi ekstra tid til & frakte tert avstryk fra
provetakingssted til instrumentet. Praver ble oppbevart ved falgende forhold for testing:

e 15°Ctil 25°Ci 45 minutter

e 2°Ctil 8°Ci7 timer

Alle patogener ble pdvist ved de ulike oppbevaringstemperaturene og -varighetene, noe som

viser at prever var stabile ved de angitte oppbevaringsforholdene og -varighetene.
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Vedlegg

Vedlegg A: Installere analysedefinisjonsfilen

Analysedefinisjonsfilen for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel mé& installeres pé
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fer testing med QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridges.

Merk! For QlAstat-Dx Rise, kontakt teknisk serviceavdeling eller din salgsrepresentant for &
laste opp nye analysedefinisjonsfiler.

Merk! N&r en ny versjon av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-analyse utgis, m& den
nye analysedefinisjonsfilen for QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel installeres fer
testing.

Merk! Du finner analysedefinisjonsfiler p& www.qgiagen.com. Analysedefinisjonsfilen (filtype
.asy) mé& lagres p& en USB-enhet fer installasjon pé& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0. USB-enheten mé& vaere formatert med et FAT32-filsystem.

Utfer felgende trinn for & importere nye analyser fra USB fil QlAstat-Dx Analyzer 1.0:
1. Sett inn USB-minnepinnen med analysedefinisjonsfilen i én av USB-portene p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller the QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

2. Trykk p& knappen Options (Alternativer), og velg deretter Assay Management
(Analyseadministrasjon). Skjermbildet Assay Management (Analyseadministrasjon) vises i

innholdsomradet p& skjermen (figur 89).
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Figur 89. Assay Management (Analyseadministrasjon)-skjermbilde.
3. Trykk pé& ikonet Import (Importer) nederst til venstre p& skjermen.

4. Velg filen som tilsvarer analysen som skal importeres, fra USB-enheten.
5. En dialogboks vises og ber deg bekrefte opplasting av filen.

6. En dialogboks kan vises for & erstatte den gjeldende versjonen med en ny. Trykk pd yes

(ja) for & overstyre.

7. Analysen blir aktiv ved & velge Assay Active (Analyse aktiv) (figur 90).

- *

adeninistrator Assay MGMT 11:38 2020-03-11
‘| Available F °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
RP SARS-CoV-2 > Assay Active @ ) e
Assay 1D View
04053228038849 feschia
QlAstat-Dx® Respirat...| @
PR P Options
1.0
LIS assay name > @
" _ N Log Out
E— Impart E Save ® Cancel

Figur 90. Aktivere analysen.
8. Tilordne den aktive analysen til brukeren ved & trykke pé& knappen Options (Alternativer)
og deretter p& knappen User Management (Brukeradministrasjon). Velg brukeren som

skal ha fillatelse til & kjere analysen. Velg deretter Assign Assays (Tilordne analyser) fra

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (Handbok) 01/2024 121



«User Options» (Brukeralternativer). Aktiver analysen, og trykk p& knappen Save (Lagre)
(figur 91, neste side).

| admenastrator Uset MGUT 0926 20190001

1 Available 2 it owale It °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > RP SARS-Co &
labusger > e
oo Pasdwerd Migw
technician » Results
LUser Active (\ @
Assign user profile > Options
Assign Assays >
Assay Statistics ¥ @
§ Log Out
= s @ conce

Figur 91. Tilordne den akfive analysen.
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Vedlegg B: Ordliste

Amplifikasjonskurve: Grafisk gjengivelse av multiplex realtime RT-PCR-amplifikasjonsdata.
Analytisk modul (AM): Hovedmaskinvaremodulen QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0, ansvarlig for & utfere tester p& QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridges. Den kontrolleres av driftsmodulen. Flere analytiske moduler kan kobles til én
driftsmodul.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bestér av en driftsmodul og en analytisk
modul. Driftsmodulen eller én PRO driftsmodul omfatter elementer som sikrer tilkobling til den
analytiske modulen og lar brukeren samhandle med QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Den analytiske
modulen inneholder maskinvaren og programvaren for prevetesting og -analyse.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bestar av en PRO driftsmodul og en
analytisk modul. PRO-driftsmodulen omfatter elementer som sikrer tilkobling til den analytiske
modulen og lar brukeren samhandle med QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Den analytiske modulen
inneholder maskinvaren og programvaren for provetesting og -analyse.

QlAstat-Dx Rise: QIAstat-Dx Rise-basen er en enhet for in-itro-diagnostikk for bruk med
QlAstat-Dx-analyser og QlAstat-Dx analytiske moduler, og gir fullstendig automatisering fra
proveklargjering til realtime PCR-p&visning for molekylaere bruksomrader. Systemet kan enten
brukes med filfeldig tilgang eller batch-testing, og systemkapasiteten kan ekes opp il
160 tester/dag ved & inkludere opptil 8 analytiske moduler. Systemet har ogsa en flertestskuff
foran som har plass til opptil 18 tester samtidig, og en avfallsskuff for automatisk kasting av
utferte tester, noe som forbedrer den selvstendige effektiviteten til systemet.

QlAstat-Dx  Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge:  Selvstendig  plastinstrument il
engangsbruk, med alle forh&ndsinnlastede reagenser som kreves for fullstendig utferelse av
helautomatiske molekylaere analyser for pévisning av respiratoriske patogener.

IFU: Instructions For Use (Bruksanvisning).

Hovedport: | QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, inntak for vaeskeprave i
transportmedium.

Nukleinsyrer: Biopolymerer, eller sm& biomolekyler som bestéar av nukleotider, som er monomerer
laget av tre komponenter: et 5-karbonsukker, en fosfatgruppe og en nitrogenbase.

Driftsmodul (Operational Module, OM): Den dedikerte maskinvaren til QlAstat-Dx Analyzer 1.0,

som har brukergrensesnittet for 1-4 analytiske moduler (AM).
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PRO driftsmodul (OM PRO): Den dedikerte maskinvaren til QlAstat-Dx Analyzer 2.0, som har
brukergrensesnittet for 1-4 analytiske moduler (AM).

PCR: Polymerase Chain Reaction (Polymerasekjedereaksjon)

RT: Revers transkripsjon

Avstrykport: | QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, inntak for terre avstryk.
Bruker: En person som driver QlAstat-Dx Analyzer 1.0 / QlAstat-Dx Analyzer 2.0 / QlAstat-Dx
Rise og QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge p& den tiltenkte méten.
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Vedlegg C: Garantifraskrivelse

UNNTATT SOM BESKREVET | QIAGENS SALGSVILKAR FOR QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, PATAR QIAGEN SEG IKKE NOE ANSVAR OVERHODET OG
FRASKRIVER SEG ENHVER UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT GARANTI SOM GJELDER BRUK
AV QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panelkassett, INKLUDERT ANSVAR ELLER
GARANTIER FOR SALGBARHET, FORMALSTJENLIGHET ELLER BRUDD PA PATENT,
OPPHAVSRETT ELLER ANNEN INTELLEKTUELL EIENDOMSRETT NOE STED | VERDEN.
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Symboler
Folgende tabell beskriver symbolene som kan opptre p& merkingen eller i dette dokumentet.

<N> Inneholder reagenser som er tilstrekkelig til <N> reaksjoner

"

Siste forbruksdato

In vitro-diagnostisk medisinsk enhet

Katalognummer

LO Partinummer

Materialnummer (dvs. komponentmerking)

Bruk i gvre luftveier

R stér for revisjon av h&ndboken, og n er revisjonsnummeret

Temperaturbegrensning
Produsent

Se bruksanvisningen
Forsiktig

CE-merking for samsvar med EU-regelverk

Serienummer

B> ERT T Ok

Mé ikke gjenbrukes

\'A
A

Mé beskyttes mot sollys

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Globalt handelsvarenummer

g°"
4
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Bestillingsinformasjon

Produkt

Innhold

Kat.nr.

QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel

Tilknyttede produkter
QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Analyzer 2.0

QlAstat-Dx Rise

Til 6 tester: 6 individuelt emballerte
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartfridges og 6 individuelt
emballerte overferingspipetter

1 QlAstat-Dx Analytical Module,

1 QlAstat-Dx Operational Module og
tilknyttet maskinvare og programvare
for & kjgre molekylzerdiagnostiske
QlAstat-Dx-analysekassetter

1 QlAstat-Dx Analytical Module,

1 QlAstat-Dx Operational Module PRO
og tilknyttet maskinvare og
programvare for & kjere
molekylaerdiagnostiske
QlAstat-Dx-analysekassetter

1 QlAstat-Dx Rise-instrument and
tilknyttet tilbeher og programvare for &
kjere molekylaerdiagnostiske
QlAstat-Dx-analysekassetter

691214

9002824

9002828

9003163

For oppdatert lisensinformasjon og produktspesifikke ansvarsfraskrivelser, se handboken eller
bruksanvisningen for det aktuelle QIAGEN-settet. Handbeker og brukerh&ndbeker for
QIAGEN:-sett er tilgjengelige p& www.qgiagen.com eller kan anmodes fra QIAGEN tekniske

serviceavdeling eller din lokale distributer.
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Revisjonshistorikk for dokument

Dato Endringer
Versjon 2, revisjon 1 Utgivelse av programvareversjon 2.2
Versjon 2, revisjon 2 Inkludering av QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Begrenset lisensavtale for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Bruk av dette produktet innebazerer at enhver kjgper eller bruker av produktet samtykker i felgende vilkar:

1.

O~ N

Produktet kan bare brukes i samsvar med protokollene som leveres med produkiet og denne handboken, og skal bare brukes med komponenter som er inkludert
i settet. QIAGEN gir ingen lisens nér det gjelder noen av QIAGENs éndsprodukter til & bruke eller innlemme komponenter i dette settet sammen med andre
komponenter som ikke er inkludert i dette settet, med unntak av det som er beskrevet i protokollene som leveres med produktet, denne héndboken og andre
protokoller som er filgjengelige pa www.qiagen.com. Enkelte av disse ytterligere protokollene er levert av QIAGEN-brukere for QIAGEN-brukere. Disse
protokollene er ikke blitt grundig testet eller optimalisert av QIAGEN. QIAGEN garanterer ikke for dem og gir heller ingen garanti for at de ikke krenker
reftighetene til tredjeparter.

QIAGEN gir ingen garanti for at dette settet og/eller bruk av det ikke krenker retftighetene til tredjeparter, bortsett fra uttrykkelig oppgitte lisenser.
Dette settet og komponentene i det er lisensiert for engangsbruk og kan ikke brukes flere ganger, modifiseres eller selges pa nytt.
QIAGEN frasier seg spesifikt andre lisenser, uttrykt eller antydet, bortsett fra de som er uttrykkelig oppagitt.

Kjzperen og brukeren av settet samtykker i at de ikke skal gjere eller la noen andre gjere noe som kan resultere i eller fremme handlinger som er forbudt over.
QIAGEN kan handheve forbud i denne begrensede lisensavtalen i en hvilken som helst domstol, og skal fa tilbake alle sine etterforsknings- og
domstolskostnader, inkludert advokathonorarer, knyttet fil enhver handling som iverksettes for & handheve denne begrensede lisensavtalen eller eventuell
intellektuell eiendomsrett forbundet med settet og/eller komponentene.

Du finner oppdaterte lisensvilkar p& www.qgiagen.com.

Varemerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx, DiagCORE® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists, Inc.);
ATCC® (American Type Culture Collection); BD™ (Becton Dickinson and Company); FilmArray® (BioFire Diagnostics, LLC); Copan®, FLOQSwabs®, UTM® (Copan
Italia S.P.A.); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.); HealthLink® (HealthLink Inc.); Rhinomer® (Novartis
Consumer Health, S.A); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, UniTranzRT® (Puritan Medical Products Company); U.S. Dept. of Labor);
MicroTest™, M4®, M4RT®, M5%, M6™ (Thermo Fisher Scientific or its subsidiaries); Utabon® (Uriach Consumer Healthcare, S.L.); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix
Corporation). Registrerte navn, varemerker, osv. som brukes i dette dokumentet, skal ikke anses som ubeskyttet av loven selv om de ikke er spesielt merket som s&dan.
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