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Bruksomréade

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 er en multiplex nukleinsyretest beregnet for bruk med
QlAstatDx Analyzer 1.0, QlAstatDx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise, som gir samtidig
kvalitativ pévisning og identifikasjon av nukleinsyrer fra en rekke virus, bakterier og parasitter
direkte fra avferingsprever i Cary-Blairtransportmedium fra pasienter med tegn og/eller
symptomer p& gastrointestinal infeksjon. Felgende virus, bakterier (inkludert flere
diaréfremkallende bakterier) og E. coli/Shigella-patotyper), og parasitter identifiseres ved hjelp
av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2:

* Adenovirus FA40/F41

e Astrovirus

 Shigalignende toksinproduserende Escherichia
* Norovirus (GI/Gll coli (STEC) stx1/stx2* (inkludert spesifikk
identifikasjon av E. coli O157-serogruppe
innenfor STEC)

¢ Rotavirus A

* Sapovirus (Gl, Gll, GIV, GV)
o Vibrio vulnificus
e Campylobacter (C. jejuni, C. coliog C.

upsaliensis) *  Vibrio parahaemolyticus
Clostridium difficile (toksin A/B) * Vibrio cholerae
* Enteroaggregativ Escherichia coli (EAEC) * Yersinia enferocolitica
» Shigella/enteroinvasiv Escherichia coli (EIEC) * Cryptosporidium
» Enteropatogen Escherichia coli (EPEC) * Cyclospora cayetanensis
* Enterotoksigen Escherichia coli (ETEC) It/st * Entamoeba histolytica

e Giardia lamblia

*  Plesiomonas shigelloides
*  Salmonella spp.

* Shiga-lignende toksinproduserende E. coli (STEC)-gener (stx1 og stx2) differensieres av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Samtidig dyrkning er nedvendig for organismegjenfinning og ytterligere typebestemmelse av

bakterielle agenser.
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QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 er indisert som et hjelpemiddel i diagnostiseringen av
spesifikke agenser for gastrointestinal sykdom sammen med andre kliniske data,
laboratoriedata og epidemiologiske data. Bekreftede positive resultater utelukker ikke
koinfeksjon med organismer som ikke er pavist av QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2.
Organismene som er pdvist, er ikke nedvendigvis den eneste eller definitive &rsaken til

sykdommen.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 er ikke ment & brukes for & overvake eller veilede

behandling av C. difficile-infeksjoner.

Negative QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-resultater ved klinisk sykdom som er kompatibel
med gastroenteritt, kan skyldes infeksjon med patogener som ikke blir pavist med denne
analysetesten, eller ikke-infeksigse tilstander som ulceres kolitt, irritabel tarmsyndrom eller

Crohns sykdom.

QlAstatDx Gastrointestinal - Panel 2 bidrar ogsad til & oppdage og identifisere akutt
gastroenteritt i forbindelse med utbrudd. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 er kun beregnet
for profesjonell bruk, og er ikke beregnet for egentesting. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

er beregnet for in vitro-diagnostisk bruk.
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Tiltenkte brukere

Dette settet er beregnet for profesjonell bruk.

Produktet skal bare brukes av personell som har fatt spesifikk instruksjon og oppleering i

molekylaerbiologiske teknikker, og som er kjent med denne teknologien.
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Beskrivelse og prinsipp

Patogeninformasjon

Akutte gastrointestinale infeksjoner kan fordrsakes av en rekke patogener, herunder parasitter,
bakterier og virus, og fremstar generelt med nesten uatskillelige kliniske tegn og symptomer (1).
Rask og neyaktig fastsettelse av om potensielle drsaksagenser er til stede eller ikke, bidrar til &
ta rettidige avgjerelser om behandling, sykehusinnleggelse, infeksjonskontroll og pasientens
retur til familie og jobb (2-4). Det kan ogsé i stor grad stette bedre antimikrobisk forvaltning

og andre viktige folkehelseintitiativer (3,5).

QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge gjor det mulig & detektere og differensiere
22 parasittiske, virale og bakterielle patogener som fordrsaker gastrointestinale symptomer,
som inkluderer spesifikk identifikasjon av E. coli O157-serogrupper i STEC, noe som resulterer
i totalt 23 mal. Testing krever et lite prevevolum og minimal handteringstid, og resultatene er

tilgjengelige etter omtrent 78 minutter.

Patogener som kan pdvises og identifiseres med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, er angitt
i tabell 1.
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Tabell 1. Patogener som péavises av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Klassifisering

Patogen (genomtype)
Adenovirus F40/F41 Adenovirus (DNA)
Astrovirus Astrovirus (RNA)
Norovirus Gl/GlI Calicivirus (RNA)
Rotavirus A Reovirus (RNA)
Sapovirus (G, Gll, GIV, GV) Calicivirus (RNA)
Campylobacter (C. jejuni, C. upsaliensis, C. coli) Bakterie (DNA)
Clostridium difficile (toksin A/B) Bakterie (DNA)
Enteroaggregativ E. coli (EAEC) Bakterie (DNA)
Enteroinvasiv E. coli (EIEC)/Shigella Bakterie (DNA)
Enteropatogen E. coli (EPEC) Bakterie (DNA)
Enterotoksigen E. coli (ETEC) It/st Bakterie (DNA)
Plesiomonas shigelloides Bakterie (DNA)
Salmonella spp. Bakterie (DNA)

Shiga-lignende toksinproduserende E. coli (STEC) stx1/stx2 (inkludert spesifikk identifikasjon Bakterie (DNA)
av E. coli O157-serogruppe innenfor STEC)

Vibrio vulnificus Bakterie (DNA)
Vibrio parahaemolyticus Bakterie (DNA)
Vibrio cholerae Bakterie (DNA)
Yersinia enterocolitica Bakterie (DNA)
Cryptosporidium Parasitt (DNA)
Cyclospora cayetanensis Parasitt (DNA)
Entamoeba histolytica Parasitt (DNA)
Giardia lamblia Parasitt (DNA)
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Oppsummering av pdviste organismer
Bakterier

Campylobacter spp. (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis) er en slekt av gramnegative bakterier, som
inkluderer mer enn 30 arter (6). Campylobacter jejuni og Campylobacter coli er de vanligste
Campylobacter -artene assosiert med diarésykdom, hvor C. jejuni er ansvarlig for 90 % av
tilfellene (7,10). Inntak av underkokt fizerfe eller r& melk er de vanligste kildene fil
Campylobacter -infeksjoner (9,10). Campylobacter er svaert smittsomme, med en smittsom dose
s& lav som 500 bakterier (11); spredning fra person til person er imidlertid uvanlig (10).
Systemisk sykdom, assosiert med betydelig sykelighet og dedelighet, kan forekomme hos
individer som er immunkompromittert (9,11). Infeksjon kan resultere i langsiktige konsekvenser

som leddgikt, irritabel tarm-syndrom og Guillain-Barré-syndrom (9,11).

Clostridioides difficile (tidligere Clostridium difficile) er en gram-positiv, sporedannende,
anaerob basille som finnes i tarmkanalen til mennesker og dyr (12). Virulensen til C. difficile
medieres av vertsdestruktive enzymer og toksiner A og B (12). Selv om C. difficile- infeksjon er
ansvarlig for <2 % diarérelaterte dadsfall globalt, er det den ledende drsaken til diaréassosierte
dedsfall i land med hgy sosialdemokratisk indeks (13). Pasienter med hayest risiko for
Clostridiodes difficile -infeksjoner er de som er innlagt p& sykehus, i langtidspleieinstitusjoner,
>65 ar gamle og/eller med nylig antibiotikabruk (14,15). Symptomer pé& C. difficile -infeksjon
varierer fra mild til moderat diaré, fil livstruende pseudomembrangs kolitt, giftig megacolon og
sepsis (12,13,14,16). C. difficile kan vise seg pé& to forskijellige méter: kolonisering og ekte
infeksjon (14). C. difficile sporer er svaert motstandsdyktige mot desinfeksjonsmidler og kan
vedvare i miliget med lite tap av levedyktighet; som et resultat er spredning og reinfeksjon vanlig
(13). Ved milde tilfeller av antibiotika-assosiert C. difficile -infeksjon kan seponering av

antibiotika for & gjenopprette normal tarmflora vaere filstrekkelig for restitusjon (17,18).
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Plesiomonas shigelloides er en fakultativt anaerob gramnegativ bakterie som kan forérsake
tarmsykdom hos mennesker. Prevalensen av P. shigelloides enteritt varierer betydelig, med
hayere forekomster rapportert fra Serest-Asia og Afrika og lavere tall fra Nord-Amerika og
Europa. Det er ukjent hvor mange som lider av sykdom forérsaket av P. shigelloides hvert dr,
men dedelighet er sjelden. Infeksjon oppstér spesielt etter inntak av ra sjgmat eller forurenset
vann (19).

Salmonella er en gramnegativ bakterie som omfatter mer enn 2600 serovarer, inkludert de
distinkte tyfusserotypene Typhi og Paratyphi A-C (20,21). Enterisk (tyfus) feber er en invasiv,
livstruende, systemisk infeksjon med hovedsakelig ikke-gastrointestinale symptomer (20,22).
lkke-tyfus salmonellose er en akutt, vanligvis selvbegrensende gastroenteritt som er preget av
symptomer som vannaktig diaré, feber, magesmerter og noen ganger oppkast (20,22,23).
Mindre vanlige, ikketyfus Salmonella serovarer fordrsaker invasiv sykdom p& grunn av
blodbaneinfeksjoner som vanligvis ikke er assosiert med diaré (20,22). Det er
100-200 millioner ftilfeller av ikketyfus salmonellose hvert ér, noe som resulterer i omtrent
85 000-155 000 dedsfall (22,24). Forekomsten av ikketyfus Salmonella gastroenteritt er
hayest i utviklingsland, men er ogsé av betydelig betydning i utviklede land (20).

Vibrio cholerae er en vannbéren, gramnegativ bakterie med mer enn 200 serogrupper (25,26).
Serogruppene O1 og O139 kan forérsake kolera og gastroenteritt, mens ikke-O1 og ikke-
O139 V. koleraestammer oftest er arsaken til gastroenteritt (27). Selv om V. kolerae globalt
sett ikke er en vanlig drsak til diaré, er det den tredje ledende drsaken til diarédedelighet (28).
Dadsraten er s& hay som 70 %, hovedsakelig pd grunn av forsinkelser i rehydrerende pasienter
(25). Klassisk kolera er endemisk i Ser-Asia, mens deler av Ser-Amerika og Afrika har
sporadiske epidemier (29), og er vanligvis preget av betydelige mengder vannholdig diaré
(25,26,27). Selv om V. kolerae globalt sett ikke er en vanlig arsak til diaré, er det den tredje
ledende d&rsaken til diarédedelighet (28). Dedsraten er s& hay som 70 %, hovedsakelig pd
grunn av forsinkelser i rehydrerende pasienter (25). Tre orale vaksiner for V. kolerae er

tilgjengelige (ikke i USA); de gir imidlertid ikke langvarig immunitet (26,28).

Vibrio parahaemolyticus er en gram-negativ bakterie som kan finnes i frittlevende marine miljger

og kan forérsake noncholera-vibriose hos mennesker. Vibrio parahaemolyticus overferes ikke
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person-til-person eller via fekal-oral rute; det spres via inntak av r& eller underkokt sjgmat, og er
den ledende @rsaken fil sigmatrelatert diarésykdom over hele verden. | alvorlige filfeller kan V.

parahaemolyticus -infeksjon gi sepsis (30).

Vibrio vulnificus er en gramnegativ bakterie som fordrsaker noncholera-vibriose hos mennesker
(27). En studie indikerte at mellom 2002 og 2007 var 92,8 % av alle V. vulnificus ilfeller i
USA hos individer som hadde spist r& esters (31). Det er anslétt at 15-30 % av V. vulnificus -
infeksjoner er dedelige (32). Av denne grunn anbefales tidlig behandling med antibiotika for

& unngd komplikasjoner som sepsis (33).

Yersinia enterocolitica er en gramnegativ bakterie som har mer enn 70 serotyper (34); serotyper
som oftest assosieres med infeksjon er O:3, O:9, O:8 og O:5,27 (35). Yersinia enterocolitica-
infeksjon har blitt rapportert hyppig i Nord-Europa, spesielt i Belgia, Norge og Nederland; det
er sielden observert i tropiske land (36). Y. enterocolitica overfares vanligvis gjennom inntak av
rétt kjett, upasteuriserte meieriprodukter, forurenset vann eller via fekal-oral rute (37).
Symptomene spenner fra selvbegrensende enteritt med diaré, lavgradig feber og magesmerter

til alvorlig sykdom som terminal ileitis og mesenterisk lymfadenitt, som ogs& etterligner

blindtarmbetennelse (38-40).

Diarégivende Escherichia coli/Shigella

Escherichia E.coli (EIEC)/Shigella er gramnegative fakultative anaerobe bakterier som tilharer
Enterobacteriaceae-familien. | tillegg til & vaere en del av den normale tarmmikrofloraen fil
pattedyr, inneholder E. coli/Shigella flere patotyper som forarsaker en rekke sykdommer
(41,42). Det er fire hovedpatotyper av diaréfremkallende E. coli/Shigella, som hver har unike
egenskaper i sin interaksjon med eukaryote celler: Enteropatogene E. coli (EPEC),
Enterohaemorrhagic E. coli /Shiga-lignende toksinproduserende E. coli (EHEC/STEC),
Enterotoksigen E. coli (ETEC) og Enteroinvasiv E. coli (EIEC)/ Shigella (41,42)). E. coli/Shigella
har et bevart kjernegenom og en fleksibel genpool som inneholder virulens- og fitnessgener,
som baeres pd mobile genetiske elementer (41,42). Gengkning, via horisontal overfering, og
gentap gir de patogene egenskapene til E. coli/Shigella som gir opphav til de forskjellige
patotypene (42).
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Enteroaggregative E. coli (EAEC) er i skende grad anerkjent som et globalt enterisk patogen og
en vanlig arsak til reisendes diaré, som foré&rsaker bade akutt og kronisk diaré, men det har
ogsa veert sterkt assosiert med asymptomatisk transport (43,44,45,46,47). EAEC er ofte tilstede
ved samtidige infeksjoner med andre gastrointestinale patogener (48,49), og hgye nivéer av
multimedikamentresistens er rapportert blant stammene (43). EAEC-patogenesen involverer tre
trinn: adherens til tarmepitelet via adherensaggregative fimbriae, biofilmdannelse og utskillelse

av toksiner; slimhinnebetennelse; og cellegiftskader (50).

Enteroinvasive E. coli EIEC) og Shigella. EIEC er en invasiv stamme av E. coli som er svaert naert
beslektet i virulens og andre patogene egenskaper til Shigella (51,52). Sekvensering indikerer
at EIEC er mer relatert til Shigella enn til ikke-invasiv E. coli ; imidlertid er de for tiden klassifisert
som distinkte arter (41,51,53). Virulensen til dette patogenet skyldes forst og fremst
plasmidkodende virulensfaktorer som tillater adhesjon og invasjon til epitelcellene (50). EIEC er
underrepresentert i epidemiologiske studier p& grunn av sin mindre alvorlige manifestasjon og
potensielle feilklassifisering som  Shigella (42). EIEC-infeksjon ferer ofte bare fil
selvbegrensende, mild vannaktig diaré; i sjeldne situasjoner kan det gi symptomer pé&
shigellose, men komplikasjoner er uvanlige (42). Shigella er den nest sterste arsaken il
diarédedelighet, og forarsaker ca. 13 % diarédedsfall (54). Antall dedsfall er sterst blant smé&
barn og eldre (54). Det anbefales at personer med shigellose ikke tar medisiner mot diaré som

loperamid, da disse kan gjere symptomene verre (55).

Enteropatogen E. coli (EPEC) er ferst og fremst en sykdom hos spedbarn <2 é&r (42,56-57), og
er ofte tilstede ved samtidige infeksjoner med andre gastrointestinale patogener (49). EPEC er
klassifisert i typiske (tEPEC) og atypiske (aEPEC) stammer basert pd tilstedevaerelsen av E. coli
adherence factor plasmid (pEAF). tEPEC anses som en viktig darsak til infantil diaré i
utviklingsland (58). Infeksjoner hos voksne, inkludert reisende til utviklingsland, rapporteres
sielden (42,57). aEPEC pdvises ofte i bade utviklingsland og industriland, og antydes & vaere
mer utbredt enn tEPEC (56). aEPEC er en viktig arsak til bade endemisk diaré og utbrudd (56).
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Enterotoksigen E. coli (ETEC) kjennetegnes ved produksjon av varmelabile enterotoksiner
(LT) og varmestabile enterotoksiner (ST) (59,60). ETEC er den vanligste diaréassosierte E. coli,
og selv om infeksjoner vanligvis er selvbegrensende (60), er det den &ttende ledende &rsaken
til diaré globalt og star for >50 000 dedsfall hvert ér (54). Det er ogsd fortsatt en viktig drsak
til diaré hos reisende til land med lav ressurs (60). ETEC er en hyppig antimikrobiell resistent

(60).

Shiga-lignende toksinproduserende E. coli (STEC) stx1 / stx2, inkludert E. coli 0157, er definert
ved produksjon av Shiga-toksin 1 (stx1) eller 2 (stx2), som viser homologi med stx- toksiner fra
Shigella dysenteriae (27). Det er >400 serotyper av STEC, hvorav O157:H7 er den vanligste
(27). Symptomer p& STEC-infeksjon varierer fra mild tarmsykdom til hemorragisk diaré og kan
fare til hemolytisk uremisk syndrom (HUS), nyresykdom i sluttstadiet og ded (27,40). Omtrent
5-10 % av individer diagnostisert med STEC-infeksjoner utvikler HUS, som kan vaere en
livstruende komplikasjon (41). Effekten av STEC er ofte sterre hos spedbarn og barn,
sammenlignet med andre aldre (40). Antibiotika ber ikke brukes til & behandle STEC-infeksjoner
da det forelepig ikke er bevis for at de hjelper til med restitusjon og i stedet har veert assosiert

med forverring av symptomer og utvikling av HUS (41).
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Parasitter

Cryptosporidium spp. er protozoiske parasitter som kan infisere mennesker og andre dyr, hvor
C. hominis og C. parvum er arsaksstammene til de fleste infeksjoner hos mennesker (63).
Cryptosporidium spp. finnes globalt, men de i utviklingsland, spesielt i Afrika ser for Sahara,
har sterre risiko for infeksjon p& grunn av dérligere vannbehandling og matsanering (54,64).

Det er ogsd en av de viktigste arsakene til diarédedelighet hos barn <5 ar (54,65).

Cyclospora cayetanensis er en encellet protozoparasitt, og den eneste kjente arten av slekten
Cyclospora som infiserer mennesker (66,67). Det er endemisk i tropiske/subtropiske omrader,
og i ikke-endemiske omrdder er tilfeller og utbrudd av cyklosporiasis vanligvis knyttet fil
internasjonale reiser og forbruk av forurensede produkter importert fra endemiske regioner
(66-68). Direkte fekal-oral overfaring kan ikke forekomme; de usporulerte oocystene sporerer

seg i vann- og matmiljger, noe som gjer dem i stand til & infisere en annen vert (66,67,69).

Entamoeba histolytica er en anaerob, protozoisk parasitt (70). Entamoeba histolytica er vanlig
i utviklingsland, spesielt de i tropene og subtropene med dérlige saniteerforhold (70-72). Kun
10-20 % av individer infisert med E. histolytica er symptomatiske (70,73). Gjennom
gdeleggelse av tarmveggene kan trofozoitter ogsa spre seg systemisk fil leveren, lungene og

sentralnervesystemet (70-73). Leveren er det vanligste infeksjonsstedet utenfor tarmen (70-72).

Giardia lamblia er en encellet, protozoisk parasitt som kan forérsake sykdom hos mennesker
og andre pattedyr (74,75). G. lamblia har en global utbredelse og er vanlig hos b&de barn
og voksne (76,77). Forekomsten av infeksjon er hayere i utviklingsregioner i verden og hos
barn (74,76,77). Maijoriteten (50-75 %) av G. lamblia -infeksjoner er asymptomatiske (78).
Hos immunkompetente individer er infeksjoner vanligvis selvbegrensende, selv om noen kan bli

kroniske (74).
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Virus

Adenovirus F40/41 er et dobbelttrddet DNA, ikke-innkapslet virus (79,80), med mange distinkte
serotyper beskrevet og klassifisert i 7 arter (A-G) (79). Serotypene F40/41 er den vanligste
arsaken til akutt gastroenteritt hos sm& barn, og foré&rsaker 5-20 % tilfeller. Mer enn 80 % av
diagnostiserte infeksjoner forekommer hos barn <4 ar (80). Adenovirus har en
verdensomspennende utbredelse, og infeksjoner forekommer hele aret uten signifikant
sesongvariasjon (79). Infeksjoner er vanligvis milde og selvbegrensende hos immunkompetente

individer, men kan veere dedelige hos individer som er immunkompromittert (79,81,82).

Astrovirus er ikke-innkapslede, positiv-sense, enkelttrddede RNA-virus (83). Humane astrovirus
er distribuert over hele verden og er assosiert med 2-9 % av tilfellene av akutt, ikke-bakteriell
diaré hos barn (83,84). Det er anslatt at 90 % av den globale befolkningen i alderen >9 é&r
har antistoffer mot astrovirus type 1 (83). Mange infeksjoner hos friske barn og voksne er
asymptomatiske, selv om de kan fordrsake alvorlig diaré hos barn, eldre voksne og de som er

immunsvekket eller har komorbiditeter (83,84).

Norovirus GI/Gll er smd, ikke-innkapslede, positivirédete RNA-virus fra familien Caliciviridae
(85). De er ansvarlige for >90 % av viral gastroenteritt og rundt 50 % av alle &rsak
gastroenterittutbrudd globalt (86), og foré&rsaker ca. 685 millioner tilfeller hvert &r (87). Omtrent
200 millioner tilfeller er hos barn under 5 ar, noe som ferer til 50 000 barnededsfall (87).
Norovirus er vanligvis kjent som «omgangsjuke»; utbrudd er mer vanlig i vinterhalvéret, men
infeksjon kan forekomme nér som helst p& éret (87). Norovirus er smittsomt ved sveert lave
doser og overfgres via aerosoliserte draper og berering av kontaminerte overflater (87).
Individer infisert med norovirus blir vanligvis friske innen 1-3 dager, men infeksjoner hos
spedbarn, eldre voksne og immunkompromitterte individer kan vaere alvorlige og noen ganger
dadelige (87). Hos enkelte individer kan virusutskillelse forekomme i mange uker/méneder etter

at de har sluttet & oppleve symptomer, og dette er en stor medvirkende arsak til utbrudd (6).
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Rotavirus A er et ikke-innkapslet, dobbelttrddet RNA-virus av Reoviridae-familien, med 10 arter
som forarsaker infeksjon hos mennesker (A-J). Rotavirus A er imidlertid den vanligste arten og
forarsaker >90 % av alle rotavirusinfeksjoner (89,90). Rotavirus er en ledende é&rsak til diaré
hos barn < 5 &r (89), med et sesongbetont infeksjonsmeanster som er forskiellig over hele verden,
spesielt i land med middels hay inntekt (91). Alvorlig infeksjon er mest vanlig hos smé& barn og
spedbarn; hos voksne er infeksjoner ofte forbundet med mildere symptomer (92). To orale
rotavirusvaksiner er godkjent i USA (93) og har veert tilgjengelig i >100 land siden 2006 (923).

Disse vaksinene har betydelig redusert byrden av rotavirus-assosiert sykdom (92).

Sapovirus (gengruppe |, II, IV og V) er enkeltstrengede, positiv-sense RNA, ikke-innkapslede
virus av Caliciviridae-familien (94). Det er 15 genogrupper av sapovirus, hvorav 4 (Gl, GlI,
GIV og GV) infiserer mennesker (95). Sapovirus er et stort folkehelseproblem ettersom
mennesker i alle aldre er mottakelige for infeksjon i béde utbrudd og sporadiske tilfeller over
hele verden (94). Selv om de fleste blir friske innen f& dager, kan det i alvorlige tilfeller fere il
sykehusinnleggelse (94). Symptomene er klinisk umulige & skille fra norovirus, noe som gjer

laboratoriediagnose avgjerende for diagnose og for & identifisere utbrudd (94).
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Oppsummering og forklaring

Beskrivelse av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (figur 1) er et plastinstrument til engangsbruk som
gjer det mulig & utfere helautomatiserte molekylanalyser for pévisning av gastrointestinale
patogener. De viktigste egenskapene til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge er
kompatibilitet med en vaeskeprovetype, hermetisk forsegling av de forhandsinnlastede
reagensene som kreves for testing, og selvstendig drift. Alle trinn for preveklargjering og

analysetesting utferes inne i kassetten.

Alle reagensene som kreves for fullstendig gjennomfering av en testkjering, er forhéndsinnlastet
og forseglet i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Brukeren behaver ikke & komme i
kontakt med og/eller manipulere noen reagenser. QlAstatDx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise inneholder lufffiltre for b&de innkommende og utgéende Iuft,
noe som frygger 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.

Beskrivelse av prosessen

Etter at preven er lastet inn manuelt, blir de diagnostiske testene med QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 utfert p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Alle trinnene for preveklargjering og analysetesting
utferes automatisk av QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstatDx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise.
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Figur 1. Oppsettet av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge og funksjonene til denne
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Prinsippene for prosedyren

Prevetaking og innlasting i kasseften

Prevetaking og péfelgende innlasting i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge skal

utferes av personell som har fatt opplaering i sikker h&ndtering av biologiske prover.
Folgende trinn md utferes:

1. Det tas en fersk, upreservert avfgringsprave som resuspenderes i Cary-Blair-
transportmedium s& snart som mulig etter prevetaking i henhold til produsentens
instruksjoner. Det er viktig at du ikke overskrider maksimum pafyllingsstrek p& Cary-Blair-

beholderen.

2. Proveinformasjonen skrives manuelt pd, eller en proveetikett festes pd, toppen av en

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

3. Vaeskeprove (avfering resuspendert i Cary-Blairtransportmedium) lastes manuelt inn i
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Merk: Cary-Blair-preserverte avferingsprever mé fremst& som en homogen suspensjon (lett
vorteksblandet).

Merk: Brukeren md utfere en visuell kontroll av preveinspeksjonsvinduet for & bekrefte at

vaeskepraven er lastet inn.

4. Eksempelstrekkoden (hvis tilgjengelig) og strekkoden for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge skannes av QlAstatDx Analyzer 1.0, QlAstatDx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise.
Hvis prevestrekkoden ikke er tilgjengelig, legges preveID-en inn manuelt med det virtuelle

tastaturet p& bereringsskjermen.

5. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge settes inn i QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise.

6. Testen startes p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise.
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Preveklargjering, amplifikasjon av nukleinsyre og pavisning

Ekstraksjon, amplifikasjon og pavisning av nukleinsyrer i preven utferes automatisk av

QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

1. Vaeskeproven homogeniseres, og celler lyseres i lyseringskammeret i QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, som omfatter en rotor som roterer ved hey hastighet,

og silikakuler som gir en effektiv celledisrupsjon.

2. Nukleinsyrer renses fra den lyserte preven via binding til en silikonmembran i
rensekammeret i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 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 tarrkjemikammeret i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge.

4. Blandingen av preve og PCR-reagenser dispenseres inn i PCR-kamrene i QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, som inneholder luftterkede, analysespesifikke primere

og prober.

5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise oppretter
optimale temperaturprofiler for & utfare effektiv multiplex realtime RT-PCR, og utferer

fluorescensmdlinger i sanntid for & generere amplifikasjonskurver.

6. Programvaren til QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise

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

Settets innhold

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Katalognummer 691413
Antall tester 6
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge* 6*
Overferingspipettert 6*

* Individuelt emballerte kassetter som inneholder alle reagenser som kreves for preveklargjering og multiplex realtime

RT-PCR pluss intern kontroll.

t individuelt emballerte overfgringspipetter for & dispensere vaeskeprove til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge.

Komponenter i seftet

Tabell 2. Medfelgende reagenser

Reagens

Kritiske/aktive/reaktive ingredienser

Konsentrasjon/rekkevidde

QlAstat-Dx Gastrointestinal 2
Cartridge

Intern kontroll
Proteinase K

Revers transkriptase (inkludert i MasterMix
som universell komponent for PCR)

dNTP-er (inkludert i Master Mix som
universell komponent for PCR)

DNA-polymerase (inkludert i MasterMix
som universell komponent for PCR)

Malspesifikke primere

Maélspesifikke fluorofor-merkede
deteksjonsprober
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>0,1<1%
20-100 U/kassett

1-5 mm

10-100 U/kassett

100-1000 pM
100-1000 pM

21



Informasjon om ekstern kontroll

All ekstern kvalitetskontroll og all testing skal utferes i samsvar med lokale, regionale og
nasjonale forskrifter eller akkrediteringsorganisasjoner, og skal felge laboratoriets standard

kvalitetskontrollprosedyrer.
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Ngdvendige materialer som ikke falger med

Plattform og programvare

Viktig: For bruk ma du forsikre deg om at instrumentene er kontrollert og kalibrert i henhold il

produsentens anbefalinger.

QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 er beregnet for bruk sammen med QlAstatDx Analyzer 1.0,
QlAstatDx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise. Pass pé at felgende er tilgjengelig for du starter en test:

¢ QlAstatDx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise
o For QlAstat-Dx Analyzer 1.0: Minst én driftsmodul og én analytisk modul med
programvareversjon 1.4 eller 1.5 mé& veere satt inn i maskinen for at den skal fungere.

o For QlAstat-Dx Analyzer 2.0: Minst én driftsmodul og én analytisk modul med
programvareversjon 1.6 eller nyere mé& vaere satt inn i maskinen for at den skal
fungere.

o For QlAstat-Dx Rise: Minst to analytiske moduler med programvareversjon 2.2 eller
nyere m& vaere satt inn maskinen for at den skal fungere.

Merk: Programvareversjon 1.6 eller nyere kan ikke installeres pé QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
* Brukerhéndbok for QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (til bruk med programvareversjon 1.4 eller
1.5), Brukerhéndbok for QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (til bruk med programvareversjon 1.6

eller nyere) eller Brukerhdndbok for QIAstat-Dx Rise (fil bruk med programvareversjon 2.2

eller nyere).

¢ Nyeste versjon av QlAstat-Dx Assay Definition File for Gastrointestinal Panel 2 er installert

pé& driftsmodulen, den avanserte driftsmodulen eller QIAstat-DX Rise.

1DiagCORE® Analyzer-instrumenter som kjerer versjon 1.4 eller 1.5 av QlAstat-Dx kan brukes som et alternativ til
QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrumenter.
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Advarsler og forsiktighetsregler

QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 er beregnet for in vitro-diagnostisk bruk.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 skal brukes av laboratorieteknikere som har fatt
oppleering i bruk av QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx

Rise.

Vaer oppmerksom pé& at alvorlige hendelser i forbindelse med bruken av utstyret muligens
mé& rapporteres til produsenten og den ansvarlige myndigheten i det landet hvor brukeren

og/eller pasienten befinner seg.

Sikkerhetsinformasjon

Bruk alltid egnet laboratoriefrakk, engangshansker og vernebriller under arbeid med
kjemikalier. Se gjeldende sikkerhetsdatablad (SDS) hvis du ensker mer informasjon. Disse
er tilgjengelige i praktisk og kompakt PDF-format p& www.qiagen.com/safety, der du kan
soke etter, vise og skrive ut sikkerhetsdatabladet for hvert QIAGEN-sett og hver

seftkomponent.

Overhold standard laboratorieprosedyrer for & holde arbeidsomradet rent og
kontamineringsfritt. Retningslinjer er beskrevet i publikasjoner som Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories fra Centers for Disease Control and

Prevention og National Institutes of Health i USA (96).

Praver er potensielt smittsomme. Kast preve- og analyseavfall i henhold til lokale

sikkerhetsprosedyrer.

Bruk alltid egnet personlig verneutstyr og felg din institusjons sikkerhetsprosedyrer for
handtering av biologiske prever. Handter alle prever, kassetter og overferingspipetter som

om de kunne overfare smittefarlige stoffer.
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https://www.qiagen.com/safety

* Overhold alltid sikkerhetsforholdsregler som beskrevet i relevante retningslinjer, som
«Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved
Guideline (M29)» fra «Clinical and Laboratory Standards Institute»® (CLSI), eller annen

egnet dokumentasjon levert av lokale myndigheter:

* QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge er et lukket engangsinstrument som
inneholder alle reagenser som kreves for preveklargjering og multiplex real-time RT-PCR pé&
QlAstatDx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise. lkke bruk en
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 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.

Informasjon ved nedstilfeller

CHEMTREC

Utenfor USA og Canada +1 703-527-3887

Forsiktighetsregler

Folgende risiko- og sikkerhetssetninger gjelder for komponenter i QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2.
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Inneholder: etanol, guanidinhydroklorid, guanidintiocyanat,
isopropanol, proteinase K, t-oktylfenoksypolyetoksyetanol. Fare! Meget
brannfarlig vaeske og damp. Farlig ved svelging eller innénding. Kan
vaere farlig ved hudkontakt. Gir alvorlige etseskader p& hud og @yne.

Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innénding.
Kan forérsake savnighet eller svimmelhet. Skadelig, med

f@ langtidsvirkning, for vannlevende organismer. Ved kontakt med syrer
utvikles en sveert giftig gass. Etsende for luftveiene. Holdes vekk fra
varme / gnister / &pen flamme / sveert varme overflater. Reyking
forbudt. Unngé innanding av stev/reyk/gass/téke/damp/aerosoler.
Bruk vernehansker/vernekleer/@yevern/ansikisbeskyttelse. Benytt
andedrettsvern. 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 lege umiddelbart. Skyll
munnen. IKKE framkall brekninger. Flytt personen til frisk luft, og serg
for at vedkommende har en stilling som letter &ndedrettet. Vask
forurensede kleer for gjenbruk. Oppbevares pé et godt ventilert sted.
Hold beholderen godt lukket.

For & redusere risikoen for kontaminering ved handtering av avferingsprever, anbefales det at

du felger retningslinjene nedenfor (96).
* Ved handtering av avferingspreven mé det brukes et biosikkerhetsskap, en dedluftboks,
sprutbeskyttelse eller ansikisbeskyttelse.

e Arbeidsomrddet for innlasting i kassetter m& vaere atskilt fra arbeidsomradet for testing av

avfgringspatogener (dvs. dyrkning av avfering, EIA) for & forhindre krysskontaminering.

* For provehandtering ma arbeidsomradet rengjeres grundig med 10 % blekemiddel eller

lignende desinfiserende middel.
¢ QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges og prever mé behandles én om gangen.
e Bytt hansker for du fjerner kassetter fra transportesker.
e Bytt hansker og rengjer arbeidsomrédet mellom behandling av hver prove.

e Kast brukte kassetter i en beholder for biologisk farlig materiale etter at kjeringen er ferdig,

og unngd ungdig handtering.
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Forholdsregler knyttet til folkehelserelatert rapportering

Statlige og lokale folkehelsemyndigheter har publisert retningslinjer for varsling av meldepliktige
sykdommer i sine jurisdiksjoner (f.eks, i henhold til «Official Journal of the European Union,
6.7.2018 L 170/1» omfatter listen Campylobacter enteritt, kolera, Clostridium difficile
nosokomial infeksjon, kryptosporidiose, Giardiasis (lambliasis), Salmonella  enteritt,
Shigatoksin/verocytotoksinproduserende E. coli-infeksjon (STEC/VTEC) inkludert hemolytisk-
uremisk syndrom (HUS), shigellose og enteritt forarsaket av Yersinia enterocolitica) for &
bestemme nadvendige tiltak for verifisering av resultater for & identifisere og spore utbrudd og
for epidemiologiske undersgkelser. Laboratoriene er ansvarlige for & folge de statlige eller
lokale forskriftene for innsending av klinisk materiale eller isolater fra positive prever til de

statlige folkehelselaboratoriene.
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Héndtering og oppbevaring av reagenser

Oppbevar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges i et tert, rent lagringsomréde ved
romtemperatur (15-25 °C). lkke fiern QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges eller
overfgringspipettene fra den individuelle emballasjen fer faktisk bruk. Under disse forholdene
kan QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges oppbevares til utlgpsdatoen som er trykt pé
den individuelle emballasjen. Utlepsdatoen er ogsd inkludert i strekkoden til QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, og leses av QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer
2.0 og QlAstat-Dx Rise ndr kassetten seftes inn i instrumentet for & kjgre en test. N&r kassetten

er tatt ut av posen, skal den beskyttes mot sollys.

Veer spesielt oppmerksom pd utlepsdatoene og oppbevaringsvilkérene angitt pé

komponentenes esker og etiketter. lkke bruk komponenter som er gétt ut p& dato eller oppbevart

feil.

Stabilitet under bruk

Nér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 oppbevares i henhold til de spesifiserte

oppbevaringsbetingelsene, er settet stabilt frem til utlapsdato angitt p& esken.

Etter at emballasjen er &pnet, skal preven feres inn i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge innen 30 minutter. Kassetter som inneholder prever skal settes inn i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 innen 90 minutter og umiddelbart i QlAstat-Dx Rise-

instrumentbrettet.
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Oppbevaring og handtering av praver

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Kit er for bruk med avferingsprever resuspendert p&
Cary-Blair transportmedium. Alle prever skal behandles som potensielt smittefarlige. Kast prave-

og analyseavfall i henhold til lokale sikkerhetsprosedyrer.

Prevetaking

Avferingsprover skal tas og héndteres ifelge anbefalte prosedyrer fra produsenten av

Cary-Blairtransportmediet.

Anbefalte oppbevaringsvilkér for avfering resuspendert i prever av Cary-Blair-transportmedium
(Para-Pak® C&S (Meridian Bioscience) eller FecalSwab™ (COPAN)) er angitt nedenfor:

® Romtemperatur opptil 4 dager ved 15-25 °C

e | kigleskap i opptil 4 dager ved 2-8 °C
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Prosedyre

Protokoll: Behandling av ubehandlede avferingsprever i Cary-Blair
transportmedium

Viktig punkt fer du starter

® Sorg for at alt materiale som kreves, men som ikke felger med, er tilgjengelig.

* QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (kat.nr. 691413) er identifisert med en

lillafarget @) stolpe pd etiketten og et ikon som indikerer mage-tarmkanalen (&), se

«Symboler» pd side 157).

Prevetaking, -transport og -oppbevaring

Ta avferingspreven og resuspender den i Cary-Blairtransportmedium i henhold til produsentens

anbefalte prosedyrer.

Laste en prave inn i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

1. Apne emballasien pé en QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ved hjelp av

perforeringen pé& sidene av emballasjen (figur 2).

Viktig: Nér emballasjen er &pnet, mé praven feres inn i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge innen 30 minutter. Kassetter som er fylt med praver, md settes inn i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0 innen 90 minutter, eller umiddelbart inn i
QlAstat-Dx Rise.
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Figur 2. Apne QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Fiern QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge fra emballasjen, og plasser den slik at

strekkoden pé etiketten vender mot deg.

Skriv preveinformasjonen manuelt, eller plasser en preveinformasjonsetikett pa toppen av
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Pass pa at etiketten er riktig plassert og
ikke blokkerer lokk&pningen (figur 3). Se avsnittet om arbeidsflyt p& QlAstat-Dx Rise for

riktig merking av kassett.

Figur 3. Plassering av proveinformasjon pé toppen av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge.
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4. legg QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge flatt pé en ren arbeidsflate, slik at
strekkoden pé etiketten vender oppover. Apne pravelokket pd hovedporten foran pé
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (figur 4).

Viktig: lkke snu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge eller rist den mens lokket pé
hovedporten er &pent. Hovedporten inneholder silikakuler som brukes i prevedisrupsjonen.
Silikakulene kan falle ut av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge hvis den ristes

mens lokket er &pent.

Figur 4. Apne provelokket pa hovedporten.

Merk: Avstrykporten brukes ikke for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-analysen.
5. Bland avfgringen grundig i Cary-Blairtransportmediet, for eksempel ved d riste reret

kraftig 3 ganger (figur 5).

+—
—i\

(@

Figur 5. Blande avferingsprove i Cary-Blair-transportmedium.
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6. Apne raret med praven som skal testes. Bruk den medfalgende overfaringspipetten til &
trekke opp vaeske. Trekk opp nok prevevaeske til at den nér den andre pé&fyllingsstreken

p& pipetten (dvs. 200 pl) (figur 6).

Viktig: lkke trekk luft, slim eller partikler inn i pipetten. Hvis luft, slim eller partikler trekkes
inn i pipetten, m& du trykke prevevaesken i pipetten forsiktig tilbake i provereret, og trekke
opp vaeske pd nytt. Hvis du mister den medfelgende overferingspipetten, mé du ta en ny
fra pakken eller bruke en annen kommersielt tilgjengelig pipette med et minimumsvolum pé&
200 pl.

Figur 6. Trekke opp preve i den medfolgende overferingspipetten.
Merk: Hvis du mé& gjenta testen pé& grunn av tidligere kassettfeil relatert til en for heay
prevekonsentrasjon, trekk preoven opp til den farste fyllingslinjen pé pipetten i stedet

(100 pl) (se Feilsekingsveiledning delen for mer informasjon om feilkoder).

7. Overfer forsiktig praven til hovedporten pd QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
ved bruk av den medfelgende overferingspipetten til engangsbruk (figur 7).

Figur 7. Overfare prove til hovedport pa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge.

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024 33



8. Lukk lokket p& hovedporten godt il det klikker (figur 8).

Figur 8. Lukke lokket pa hovedporten.

9. Bekreft visuelt at praven er lastet inn ved & sjekke praveinspeksjonsvinduet p& QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (figur 9). Du skal kunne se en blanding av preve og

silikakuler.

Viktig: Né&r preven er plassert inne i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, md
kassetten lastes inn i QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0 innen
90 minutter, eller umiddelbart plasseres pé QlAstat-Dx Rise-brettet nér alle pravene er lastet
inn i kassettene. Maksimal ventetid for en kasseft som allerede er lastet inn i QlAstat-Dx
Rise (stabilitet p& instrumentet) er omtrent 145 minutter. QlAstatDx Rise vil automatisk

detektere og varsle brukeren hvis kassetten har vaert i instrumentet lenger enn tillatt.

Figur 9. Praveinspeksjonsvindu (red pil).
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Kjgre en test med en QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0

1.

Sl& pé QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 med PA/AV-knappen pé

forsiden av instrumentet.

Merk: Strembryteren p& baksiden av den analytiske modulen til m& std i posisjonen «I».
Statusindikatorene pé& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 blir blé.

. Vent til skjermbildet «<Main» (Startside) vises, og statusindikatorene for QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0 blir grenne og slutter & blinke.

Skriv inn brukernavn og passord for QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 for & logge pd.

Merk:  Skjermbildet «login» (lLogg pé&) vises hvis «User Access Control»
(Brukertilgangskontroll)  er aktivert.  Hvis alternativet «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» for mer informasjon).

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

Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Nar du blir bedt om det, skanner du preve-ID-strekkoden pa Cary-Blair-praven, eller
strekkoden med preveinformasjon pé& toppen av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge (se trinn 3), ved hjelp av den integrerte strekkodeleseren foran pa QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (figur 10).
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Figur 10. Skanne strekkode med prove-ID.
Merk: Det er ogsd mulig & legge inn preve D med det virtuelle tastaturet pa

bereringsskjermen ved & velge feltet Sample ID (Prave-ID).

Merk: Avhengig av den valgte systemkonfigurasjonen kan det hende du ogsd mé legge

inn pasientID p& dette tidspunktet.

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

instruksjonslinjen nederst p& bereringsskjermen.

7. Nar du blir bedt om det, skanner du strekkoden p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge som skal brukes (figur 11). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer

2.0 gjenkjenner automatisk analysen som skal kjgres, basert p& kassettens strekkode.

Figur 11. Skanne strekkode p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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Merk: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 godtar ikke QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges
med passerte utlepsdatoer, tidligere brukte kassetter eller kassetter for analyser som ikke er
installert i enheten. En feilmelding vises i disse filfellene, og QlAstatDx Gastrointestinal Panel
2 Cartridge stetes ut. Se Bruksanvisning for QIAstatDx Analyzer 1.0 eller QIAstatDx

Analyzer 2.0, eller «Vedlegg A» for mer informasjon om hvordan du installerer analyser.

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

nadvendige endringer ved & velge de aktuelle feltene pé& bergringsskjermen og redigere

informasjonen.

9. Trykk pé& 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 12).
- o x
administrator Run Test Module 1 12:56 2020-10-30

1 Ul administrator

TEST DATA
Sample ID
2430362 v
Assay Type

GI2 v
Sample Type
Cary-Blair v

Cancel

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

Figur 12. Bekrefte dataregistrering.
10. Pase at begge provelokkene pa avstrykporten og hovedporten pa QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge er godt lukket.

11. N&r kassettinnsettingsporten p& toppen av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 &pnes automatisk, setter du inn QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge med strekkoden mot venstre og reaksjonskamrene nedover (figur 13).

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024 37



Figur 13. Sette QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge inn i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0.

Merk: Avhengig av systemkonfigurasjonen kan det hende operateren md skrive inn

brukerpassordet sitt p& nytt for & starte testkjeringen.

Merk: Frem til n& er det mulig & avbryte testen ved & trykke pé knappen Cancel (Avbryt)

nederst i hgyre hjerne p& bereringsskjermen.

12. Né&r QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge 2 blir registrert, lukker QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatisk lokket p& kassettinnsettingsporten

og starter testkjeringen. Operateren trenger ikke & gjore noe mer for & starte prosessen.

Merk: Du trenger ikke & skyve QIAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge inn i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Merk: QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 godtar ikke en annen
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 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 stetes ut automatisk.

Merk: Lokket p& kasseftinnsettingsporten lukkes automatisk etter 30 sekunder hvis en
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ikke settes inn i porten. Hvis dette skjer, m&

du gjenta prosedyren fra trinn 5.

13. Mens testen kjeres, vises gjenvaerende kjgretid p& beraringsskjermen.

38 Bruksanvisning for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



14. Nér testkjeringen er fullfert, vises skjermbildet Eject (Stet ut) (figur 14), og

modulstatuslinjen viser testresultatet som ett av felgende alternativer:

o TEST COMPLETED (Test Fullfart): 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, gér du til delen «Feilsgking» i Bruksanvisning for QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 for & finne mulige arsaker og instruksjoner om
hva du skal gjere. For mer informasjon om spesifikke feilkoder og meldinger som gjelder

QlAstatDx  Gastrointestinal Panel 2, kan du sjekke avsnittet «Feilseking» i dette

dokumentet.

- - o x
administrator Run Test Module 1 12'57 2020-10:30
TEST COMPLETED

1 Ul administrator

TEST DATA
Sample ID

2430362

Assay Type

G2

Sample Type

Cary-Blair

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Figur 14. Skjermvisningen Eject (Stot uf).

15. Trykk pa Eject (Stet ut) p& beraringsskjermen for & fierne QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge, og kasser den som biologisk farlig avfall i samsvar med alle
nasjonale, regionale og lokale lover og helse- og sikkerhetsforskrifter. QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge skal fiernes nér kassettinnsettingsporten apnes og steter
ut kassetten. 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 pa
kassettinnsettingsporten lukkes. Hvis dette skjer, trykker du pa Eject (Stet ut) for & dpne

lokket p& kassettinnsettingsporten igjen, og deretter fierner du kassetten.
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16.

Viktig: Brukte QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges mé& kasseres. Det er ikke mulig
& gjenbruke kassetter til tester der utferelsen var startet, men siden avbrutt av operateren,

eller der det ble registrert en feil.

Etter at QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge er matet ut, vises skjermbildet
«Summary» (Sammendrag) med et sammendrag av resultatene. Mer informasjon finnes
under «Tolkning av resultater» p& side 61. For & starte prosessen med & kjere en ny test

trykker du pé Run Test (Kjer test).

Merk: Mer informasjon om bruk av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0
finnes i bruksanvisningene for QIAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Kjere en test pd QlAstat-Dx Rise

Starte QlAstat-Dx Rise

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

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

3. logg pé systemet nar paloggingsskjermbildet vises (figur 15).

Figur 15. Login (Logg pa)-skjermbilde
Merk: Etter at QlAstat-Dx Rise er blitt installert, m& systemadministratoren logge seg pé og utfere

den innledende konfigurasjonen av programvaren.

Klargjere QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge

Ta QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ut av emballasjen. For mer informasjon om
hvordan du tilsetter praven i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, og for informasjon
som er spesifikk for analysen som skal kjeres, se «laste en preve inn i QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridges.

Pass alltid p& at begge provelokkene er godt lukket etter at preven er tilsatt i QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024 41



Sette pa en provestrekkode p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
Plasser en strekkode everst til hayre p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (angitt
med pil) (figur 16).

Figur 16. Plassere strekkode med preve-ID.
Maksimal strekkodestarrelse er: 22 mm x 35 mm. Strekkoden mé alltid vaere til heyre pé&
kassetten (som vist med det blémarkerte omradet), eftersom venstre side av kasseften er

avgjerende for den automatiske deteksjonen av praven (figur 17).

Figur 17. Plassering av strekkode med prove-ID
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Merk: For & behandle praver p& QlAstat-Dx Rise mé du ha en maskinlesbar prave-ID-strekkode
p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

1D- og 2D-strekkoder kan brukes.

Folgende 1D-strekkoder kan brukes: EAN-13 og EAN 8, UPC-A og UPC-E, Code128, Code39,
Code 93 og Codabar.

Folgende 2D-strekkoder kan brukes: Aztec Code, 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).
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Prosedyre for & teste en prove

Merk: Alle operaterer m& bruke egnet personlig verneutstyr, for eksempel hansker,
laboratoriefrakk og vernebriller, nér de héndterer bergringsskjermen og kassetter til QlAstat-Dx

Rise.

1. Trykk pa knappen OPEN WASTE DRAWER (Apne avfallsskuff) nederst il hayre p&
hovedtestkjermbildet (figur 18).

2. Apne avfallsskuffen og fiern brukte kassetter fra tidligere kjeringer. Kontroller om at det er
solt vaeske i avfallsskuffen. Rengjer om nedvendig skuffen avfallskuffen som beskrevet i

delen «Vedlikehold» i Bruksanvisning for QIAstat-Dx Rise.

3. Lukk avfallsskuffen nér kassettene er fjernet. Systemet vil skanne brettet og returnere til
hovedskjermbildet (figur 18). Hvis brettet fiernes i forbindelse med vedlikehold, mé& du

kontrollere at det er satt inn riktig fer du lukker skuffen.

4. Pressen OPEN INPUT DRAWER (Apne inngangskuffen) nedre hayre hjgrne av skjermen
(Figur 18).

Tap et o view deta

i racssss

Figur 18. Hovedskjermen for behandling av prover.
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5. Vent il innsettingsskuffen lases opp (figur 19).

9
..
Please wait.
It can take a few seconds.

Figur 19. Dialogboks fer innsettingsskuff lases opp.
6. Nér du blir bedt om det, &pner du innsettingsskuffen ved & trekke den ut (figur 20).

Pull input drawer to open.

Figur 20. Dialogboks for apning av innsettingsskuff.
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7. Dialogboksen «Add Cartridge» (Sett inn kassett) vises, og skanneren foran pé& instrumentet
aktiveres. Skann preve-ID-strekkoden pa toppen av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge foran pd instrumentet (posisjon angitt av pilen (figur 21)).

Figur 21. Skjermbilde for skanning av prave-ID.

8. Nar du har lagt inn prove-ID-strekkoden, skanner du strekkoden pé QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge som skal brukes (posisjon angitt av pilen). QlAstat-Dx
Rise gjenkjenner automatisk analysen som skal kjeres, basert pa QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge-strekkoden (figur 22).
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Figur 22. Skjermbilde for skanning av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge-ID.

Merk: Kontroller at Sample type autodetection (Automatisk deteksjon av prevetype) er
aktivert. Systemet gjenkjenner automatisk pravetypen som er brukt (hvis det er relevant for

analysen som brukes).

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

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

Merk: QlAstatDx Rise godtar ikke QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges med
passerte utlepsdatoer, tidligere brukte kassetter eller hvis QlAstatDx Gastrointestinal

Panel 2-analysedefinisjonsfilen ikke er installert p& enheten. | s& fall vises en feilmelding.
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9.

Legg inn pasientID (feltet «Patient ID» (Pasient-ID) mé& vaere aktivert), og bekreft deretter
dataene (figur 23 og 24).

N I 2 [ N I EC I I U I
Gl [ A T KN I E3 EN KA 3 63 0 EE D
I II“I'le"l'l*I'III
L A I A

Figur 23. Taste inn pasient-ID.

B 70 B [ N A ) [ I (T ) I
-l"I-I Lefefsfo]efedoft]o]s
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= EX B3 K3 EN EX 3 T G

Figur 24. Skjerm for inntasting av pasient-ID og bekreftelse
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10. Etter en vellykket skanning, vises falgende dialogboks i en kort periode everst i
skjermbildet (figur 25).

Cartridge saved. Put it in the drawer X

Figur 25. Skjermbilde for lagret kassett.
11. Plasser kassetten i innsettingsskuffen. Kontroller at kassetten er satt inn riktig i skuffen
(figur 26).

12. Fortsett & skanne og sefte inn kassetter ved & felge trinnene ovenfor.

Viktig: Vaer oppmerksom p& at QlAstatDx Rise kan handtere opptil 16 QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge samtidig, i innsettingsskuffen. For mer informasjon, se
gjeldende QIAstat-Dx Rise brukerhdndbok.

Figur 26. Add cariridge (Sett inn kassett)-skjermbilde.
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13. Lukk innsettingsskuffen nér alle kassettene er skannet og satt inn. Systemet vil skanne

kasseftene og ordne et kasystem (figur 27).

"
.

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Figur 27. Skjermbilde for forberedning av ke.

14. Etter en vellykket skanning vil kgen vises (figur 28). Gjennomgd dataene, og hvis det
oppstér en feil, trykker du p& knappen OPEN INPUT DRAWER (Apne innsettingsskuff). Da
kan du ta ut og skanne den aktuelle kassetten p& nytt ved & falge trinn 10-13.
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Figur 28. Provekgen.
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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 ke sammen) og kan

ikke endres uten & dpne innsettingsbrettet og fjerne kassettene.
Pravekeen/behandlingsrekkefelgen genereres av QlAstat-Dx Rise basert pa falgende regler:
e Stabilitetstid. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges med kortest stabilitetstid pd

instrumentet vil bli prioritert uavhengig av posisjonen i innsettingsbrettet.

* Innenfor samme analysetype er det posisjonen i innsettingsbrettet som bestemmer

rekkefelgen i kaen.
Hvis du velger en test p& beraringsskjermen, vises filleggsinformasjon i under TEST DETAILS

(Testdetaljer) p& skjermen (figur 29).

Merk: Systemet vil avvise kassetter som overskrider maksimal stabilitetstid p& instrumentet i

innsettingsskuffen (ca. 145 minutter)
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Figur 29. Skjermbilde for praveke med valgt analyse som viser ytterligere informasjon.

Folgende informasjon vises i delen «TEST DETAILS» (Testdetaljer) (figur 30):

e Sample ID (Prave-D)

e Sample Type (Provetype) (avhengig av analysen)
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e Assay Type (Analysetype) (QlAstat-Dx Gastrointestinal Assay Panel 2)
e Patient ID (Pasient-ID)

* Operator (Operater)

* Input Tray Load Time (Innlastingstid for innsettingsbrett)

e Estimated end time (Estimert sluttid)

e Position in input drawer (Posisjon i innsettingsskuff)

e Position in Queue (Posisjon i ke) (Merk: posisjonen kan avvike basert pé& tid for

prevestabilitet)
e Cartridge Serial Number (Kassettens serienummer)
* Cartridge expiration date (Kassettens utlepsdato)
® On-board time left (Gjenvaerende tid)

Merk: Tiden som brukes p& systemet, er angitt i den respektive analysen og bestemmer

rekkefelgen p& prevene i kaen.

TEST DETAILS x
Sample I Sample Tvpe
12120 097773 23232...  Cary Blair

Assry Type
QiAstat-De® Gastrointestinal Panel 2
Petiont

2341 2321 2489 4423

Cardridgr Soral Number Cardridge Exprsting Date
234234 22-10-2020

ADF Version

1.0

Operstor

OperatoriD

Load time Estirmats bed e tarmve
22:10 22-10-2021 22:59

SW Version Anslmcsi mooule SN
130 231241341307

Figur 30. Testdetaljer
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15. Trykk p& CONFIRM DATA TO RUN (bekreft data for kjering) nederst p& skjermen nér alle
de viste dataene er riktige (figur 30). Deretter m& operateren bekrefte én siste gang for &

kjgre testene (figur 31).
@ Confirm queue X

3T 8iest(s) in the queue @ 8Newtests

x o
CANCEL RUN TEST

Figur 31. Endelig bekreftelse pa kijering av test.

16. Mens testene kjerer, kan du pé bergringsskjermen se gjenvaerende kjgretid og annen

informasjon for alle testene som star i ke (figur 32).

<.. 45345 45345 75042 212121 097773 23232 ... 45345 45345 38433
i [ T——— - st
oun 1w o0 T
4 2530 |2 @ o 1w um e Tna.
T L - Gostrsontms Pt 3
#3asm 63534 24424 . 42472 44555 WSR2 £30323 424220 44342 . 53472 45345 2224 e s
Shee | 4 i
20:32 3s:32
Opesord d
#3435 44354 53432 . 53422 64532 09886 #2323 423435 32053 . 5332 4SS M2 S
n 2 svorue || g o2 o Hwnenn  ne
227380 5935 3055 5911 99m 2530 | e
5 Loso1n 1o s
7 ety 8 Oressy
D =] ]

Figur 32. Skjermbilde med utforelsesinformasjon for tester i keen.

17. Hvis kassetten lastes inn i en analytisk modul, vises meldingen «TEST LOADING» (Test
lastes) og estimert sluttid (figur 33).
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& 23423 423435 32453

[i] Gastrointestinal Panel 2
@ 9484 2234 2343 4244
9 LOADING

Figur 33. Melding om lasting av test og sluttid.

. 45345 45345 860855

@END TIME
22 :308pm

18. Hvis testen kjerer, vises den medgdtte kjeretiden og den omtrentlige sluttiden (figur 34).

& 23423 423435 32453

[1] Gastrointestinal Panel 2
(® 9383 6904 4836 3855

. 45345 45345 80855

®END TIME
5:18em

20:32

Figur 34. Visning av medgatt behandlingstid og estimert sluttid.

19. Hvis testen er fullfert, vises meldingen «TEST COMPLETED» (Test fullfert) og kjeringens

sluttid (figur 35).

& 23423 423435 32453

[] Gastrointestinal Panel 2
® 9695 9432 5543 3453
& TEST COMPLETED

Figur 35. Testen er fullfert.

54

. 45345 45345 88855

@END TIME
22 :30em
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Prioritere praver

Hvis en preve mé kjgres raskt, er det mulig & velge denne preven i provekeskjermbildet og
kjere den som en farste prove (figur 36). Vaer oppmerksom pé& at det ikke er mulig & prioritere

en prove etter at keen er bekreftet

Prioritering av prave for start av kjering
Hastepreven velges pé skjermbildet med kgen og merkes URGENT (Haster) fra hayre side av
prevekeen for du bekrefter at dataene skal kjeres (figur 36 nedenfor). Deretter flyttes preven til

farste posisjon i keen (figur 37).
Merk: Merk at kun én preve kan prioriteres.

Merk: Innsettingsskuffen mé &pnes og lukkes, ellers er det ikke mulig & prioritere en kassett som
allerede er bekreftet. N& er ikke knappen Urgent (Haster) aktivert enda. Operateren m& bytte
mellom fanene «QUEUE» (Kg) og «IN PROGRESS» (Pagér) i brukergrensesnittet for & aktivere
knappen Urgent (Haster).

e £ O = e e s B |

il Bren @ s @ sermwes £ wasour

i | 7| ) Ganmeseenat a2 oo | |3 [ Curinteed a2 o0 T
To:e4 @0 1806 @ To:a8

S
Carey o
P propee 23 i) Paoal 2

o Grome |6 [ Cusvoinkesies Pase Qwp e
g e @ross 87 ryo T:14

noResnmz 2
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o | |9 [ Cauntees P2 G0 T
10018 @ 13

pa—
admnisrstor
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RIS 221250
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O T P P—— P | P TR goorne | | pmnmmm o
s Him S hiae - Vi
U e
& Faw
[y T—— omsru LTI T—— geio e
Wi . Tea ?
wr O
i o
D
D = a B
.......... ke

Figur 36. Skjermbildet med preveke ved valg av prove som skal prioriteres
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Stabilitetstiden kan utlepe for andre praver nér en prave prioriteres. Denne advarselen vises i
heyre hjerne av skjermbildet (figur 37).

Brom @ soan @i Bl e

Testorans x
Fam Fun
ER- T [T T ——r—, gt || semn e
©rom 0o i To:es 2uas Caey B
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- Te——r— e |3 @ Comieaies ranw 2 Gonter 6 @ G e acwrc | | e
@ e @ 1012 @ eu
o [ -
[IEEAT AT AT £
#on & Fam
7 @oammnersan a2 Sreva | 8 B o2 [T Te——r——, ause
@k Tave g e b Tiin
#on #om #om
| @ cammasesias etz guarva | 1 (D aemmsins a2 Gustu | 1 (@ e a2 o Al e
=y N @ s Wi Tiis
D) o ot e e st -
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@ e @ i @rn i uitn 03
# v # e
9 ot Pt 3 e v | [l B s Pare 2 osiue |18 @ Gasories P 3 i tvas
@ e @ 1259 @rn 12258
rp—— quet ()

CPENINPUTGRANTS | OPEN WASTE ORANTS

Figur 37. Skjermbildet med proveko etter at en prave er prioritert.

Nar keen er bekreftet, kan kjeringen starte (figur 38 nedenfor).

@ Contim queve
- IR

IR Rnp—
& o & s

£ | Tost ko as URCENT

&

Figur 38. Skjermbilde for bekreftelse av kjering
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Prioritere preve under kjoring

En preve kan ogsé prioriteres uansett grunn under kjeringen. Hvis dette er enskelig, og ingen
AM ikke er tilgjengelig, mé& alle andre pagéende prever avbrytes slik at prioriteringen kan

gjennomfgres (figur 39).

@ Confirm queue X

Z 18 Alltest in the queue Q@ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2088 & 2085

0 Test mark as an URGENT

& 210
At the moment there is no AM available. If you want to run the test

jiately you may ider aborting an ongoing test in the ‘In
Progress’ tab

-
X o
CANCEL RUN TEST

Figur 39. Bekreftelsesdialogboks under kjgring
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Avbryte en prave som kjores

En preve kan avbrytes under skanning, innlasting og kjering.

Viktig: Veer oppmerksom pé& at praven ikke kan brukes pé nytt ndér den er kassert. Dette gjelder
ogsd for praven som avbrytes under skanning og lasting.

1. Avbryt en prove ved & gé fil fanen «IN PROGRESS» (pagér), velge preven og trykke p&
alternativet Abort (Avbryt) i heyre hjarne av skjermen (figur 40).

Merk: Det er ikke mulig & avbryte en kjgring mens en preve 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.

] @ s @ someas £ s
snn san
| 8 on oo o B ]
@ 708 @wis
—— 28:20
sam
8 oiase S—— e
Y b=t G 4 ey
18:26
5 @Ry & © R
7 @nmy ' e
> - @ g
” e

Figur 40. Kassering av en prove som behandles.
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2. Systemet ma ha en bekreftelse for & kunne avbryte praven (figur 41).

Do you want to abort this test?

& nan

X
CANCEL

J

Figur 41. Bekreftelsesdialogboks for & kassere en prove som behandles.

3. Etter en stund kan preven ses som «Aborted» (avbrutt) pa skjermen (figur 42 og figur 43).

V)
‘-

Please wait.

Figur 42. Dialogboks for ventende kassering
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Figur 43. Kassert prove etter bekreftelse av kassering.

Haéndtering av reagenser

Overfaringspipettene som folger med i settet er til engangsbruk. Hvis du skulle miste
overfgringspipetter eller at de forurenses p& grunn av brukerfeil, m& du bruke enhver annen

kommersielt tilgjengelig pipette med et minimumsvolum p& 200 pl.
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Tolkning av resultater

Tolkning av intern kontroll

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge inkluderer en intern kontroll for hele prosessen som
er titrert Schizosaccharomyces pombe. Schizosaccharomyces pombe er en gjsersopp (sopp)
som er inkludert i kassetten i tarket form og som rehydreres nar praven lastes inn. Dette intern
kontroll-materialet verifiserer alle trinnene i analyseprosessen, herunder pravehomogenisering,
lysering av virale og cellulzere strukturer (ved hjelp av kjemisk og mekanisk disrupsjon),

nukleinsyrerensing, revers transkripsjon og realtime PCR.

Et godkjent resultat for den interne kontrollen angir at alle behandlingstrinnene som QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel Cartridge utferer, var vellykket.

Hvis den inferne kontrollen gir et mislykket resultat, utelukker ikke det eventuelle positive
resultater for péviste og identifiserte mal, men det ugyldiggjer alle negative resultater i analysen.

Derfor skal testen gjentas hvis signalet for den interne kontrollen er negativt.

Vise resultater med QIAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0 tolker og lagrer testresultatene
automatisk. Nér QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge er stett ut, vises skjermbildet

«Summary» (Sammendrag) for resultater automatisk (figur 44).
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adminstrator Summary 1442 20230426

’} Available °
TEST DATA QIAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 HiwTest
Sampie 10 Detected Contols P
522810602

) Q@ salmonella
b225-04 ested e
Assay Tyne View
Assay Type Salmonell
G‘z‘ : almonelia Result
Cary-Blair © st @
© o
@ s Options
&
[
-

Log Out
8T suppon Package IS Print Report 2] sove Repart

Figur 44. Eksempel pa «Summary»-skjermen (Sammendrag) for resultater som viser testdata i det venstre panelet og
testsammendrag i hovedpanelet pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Figur 45 viser skjermbildet p&4 QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

tachnician Summary 08:57 20241031
e °
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 Run Test
SampielD Controls Passe
532634 Detected
4‘;1;6;4 @ Horovirus GI/GI
Assay Type @ Eenteropathogenic E. coll (EPEC) e
?‘2 Tested Viewt Results
Para .F'a.i;-C&S @ norovirus GIGI
1S Upload Status @ Enteropathogenic E. coli (EPEC)
Expired @ ade
° ©
@~ Optians
@ o
[
-
I f— = P . R - 3 Log Out
Ll =) Print Report Save Report Comment 2, Upload
Package ik

Figur 45. Eksempel pa «Summary»-skjermen (Sammendrag) for resultater som viser testdata i det venstre panelet og
testsammendrag i hovedpanelet pa QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
QlAstatDx Analyzer 2.0 har en ytterligere fane:

AMR-gener: Deaktivert for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
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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 inneholde falgende lister og bruker fargekoding og symboler il &

angi resultatene:

* Den ferste listen, under overskriften «Detected» (Pavist), inneholder alle patogener som ble

pavist og identifisert i praven, og som vises etter et n-tegn og er farget radt.
* Den andre listen, under overskriffen «Tested» (Testet), inkluderer alle patogener testet i

preven. Patogener som ble pdvist og identifisert i praven, vises etter et n-tegn og er

farget redt. Patogener som ble testet, men ikke pavist, vises efter et #—tegn og er farget

grent. Ugyldige og ikke relevante patogener vises ogsd i denne listen.

e Den tredje listen, under overskriften «Tested» (Testet), inkluderer alle patogener testet i

proven. Patogener som ble pavist og identifisert i praven, vises etter et #-tegn og er

farget grent. Ugyldige patogener vises ogsa i denne listen.

Merk: Patogenene som ble pdvist og identifisert i praven, vises i bade listen Detected (Pévist)

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 (Prave-D)
* Patient ID (PasientID) (hvis tilgjengelig)
e Assay Type (Analysetype)

e Sample Type (Provetype)
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Yiterligere 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 pd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0, og trykk p& Save Report (Lagre rapport) i den nederste linjen pd skjermen. Denne
rapporten kan senere eksporteres nér som helst ved & velge testen i listen «View Results» (Vis

resultater).

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

nederste linjen pd& skjermen.
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Vise amplifikasjonskurver

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

|~ Amplification Curves (Amplifikasjonskurver) (figur 46).

- o x

administrator Amglification Curves 14:45 20230826
-| Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS .

°$afmor!ef]a

CL3046 - EP 681 447

View
Results

Adenovirus F40/F41
Ct— - EP—

Astrovirus

.t EP

Norovirus GL/GII Options
Ct= - EP =

Rotavirus A

Ct- -EP .-. ®

Sapovirus Lin ciaLE

= - FP —

L Amplification Curve L J L Log Out

FLUORESCENCE

AT support Package D) Print Report [E] save Repen
Figur 46. Amplification Curves (Amplifikasjonskurver)-skjermbilde (fanen PATHOGENS (Patogener)).
Detalier om de testede patogenene og kontrollene vises til venstre, og amplifikasjonskurvene

vises i midten.

Merk: Hvis «User Access Control» (Brukertilgangskontroll) er aktivert pd QlAstat-Dx Analyzer
1.0 eller QlAstatDx 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 fil 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 gréit.
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De tilhgrende verdiene for CT- og endepunkisfluorescens (EP) vises under hvert patogennavn.

Trykk p& fanen CONTROLS (Kontroller) pd venstre side for & se kontrollene i

amplifikasjonsplottet. Trykk pd sirkelen ved siden av kontrollnavnet for & velge eller velge det

bort (figur 47).

- o x ‘
administrator Amplification Curves 13:00 2020-10-30

‘] Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS
Passed Controls e
® o prmen | & View
” 7.7\ [ S 2 Results
Failed Controls S
None o e
Options
) - . @
Lin
CYELE @
B |£ amplification Curves ln [ Test Deta
— — Log Out
ﬂ'ﬂ’ Support Package [ Print Report E Save Report

Figur 47. Amplification Curves (Amplifikasjonskurver)-skjermbilde (fanen CONTROLS (Kontroller)).
Amplifikasjonsplottet viser datakurven for de valgte patogenene eller kontrollene. For & bytte
mellom logaritmisk eller lineaer skala for Y-aksen, trykker du pé& knappen Lin (Linezer) eller Log

(Logaritmisk) nederst til venstre p& plottet.
Skalaen for X-aksen og Y-aksen kan justeres ved bruk av de ([ J¥PR velgerne pd hver akse.

Trykk p& og hold inne en bla velger og flytt den til nsket sted p& aksen. Flytt en bla velger til

aksens origo for & gé tilbake til standardverdiene.
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Se p& behandlingsdetaljer

Trykk pa El Test Details (Testdetaljer) i fanemenylinjen nederst p& beraringsskjermen for &

gjennomgé resultatene mer i detalj. Bla ned for & se hele rapporten.
Falgende testdetaljer vises i midten av skjermen (figur 48):

e User ID (Bruker-ID)
e Cartridge SN (Kassettens serienummer)

e Cartridge expiration date (Kassettens utlepsdato)

SN for modul

e Test Status (Teststatus) (Completed (Fullfert), Failed (Mislykket) eller Canceled by operator

(Avbrutt av operater))
e Error Code (Feilkode) (hvis aktuelt)
e Test Start Date and Time (Testens startdato og -tidspunki)
e Test execution time (Testens utfarelsestid)
e Assay Name (Analysenavn)
e Test ID (TestID)
* Testresultat

o Positive (Positiv) (hvis minst ett gastrointestinalt patogen pdvises/identifiseres)

o Positive with warning (Positiv med advarsel) (hvis minst eft patogen pdvises, men den
interne kontrollen mislyktes)

o Negative (Negativ) (hvis intet gastrointestinalt patogen pévises)

o Failed (Mislykket) (det oppsto en feil eller testen ble avbrutt av brukeren)
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e Liste over analytter testet i analysen, med CT- og endepunkisfluorescens ved et positivt

signal

* Intern kontroll, med CT- og endepunkisfluorescens

- - o x
admin strator Test Details 1301 20201030
-] Available °

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample | h a0t p_—
User I
P administrator e
Asagi Tote Cartridge SN PO0O0000OT
Say Typ View
G2 Cartridge Expiraion Date 2022-12-30 01:00 Results

Sample Type Modue SN 1025
Cary-Blair @
est Statu Completed
Test Stert Dateand Time 2020-10-29 13:36 gitions

est Execution Time 75 min 56 sec @
B - A B Twiow

Log Out
8T support Package & Print Report [E] save repont

Figur 48. Eksempel pa skjermbilde som viser Test Data (Testdata) pé venstre panel og Test Details (Testdetaljer) i
hovedpanelet.
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Bla i resultater fra tidligere behandlinger

Hvis du vil vise resultater fra tidligere tester som er lagret i resultatlisten, trykker du p& ® View

Results (Vis resultater) i hovedmenylinjen (figur 49).

- - o x|
| admiénistrator Test Results 1307 2020-10-30 |
| F] Available E °
| Run Test
o Sample ID Assay Operator ID Mod Date/Time Result
2430362 Gl2 administrator 1 2020-10-20 12:57 ° pos e
502300587 612 administrator - 202010291455 @ pos View
Results
401290609 GIZ administrator 2020-10-29 1316 ° pos
401290603 GI2 administrator 202010291313 @ pos @
Options
401290616 Gi2 administrator = 2020-10-2911:26 Q neg
K < Page 1 of 2 > A @
| — LogOut |
| A Remave Filter ) Print Report B Save Report O search

Figur 49. Eksempelskjermbilde for View Results (Vis resultater).

Folgende informasjon er tilgjengelig for hver utfert test (figur 21):

e Sample ID (Preve-ID)

¢ Assay (Analyse) (navn pd testanalyse, som er «GI2» for Gastrointestinal Panel 2)
e Operator ID (Operater-ID)

* Mod (Modifikasjon) (analytisk modul som testen ble utfert p&)

® 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))
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Merk: Hvis «User Access Control» (Brukertilgangskontroll) er aktivert pd 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 til 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 p& @ haken i overste rad (figur 50).

- = - o ®
! administrator Test Results 13:02 2020-10-30 ‘
i -I Available ) °
| Run Test
e Sample IC Azsay Operator 1D Mod Date/Time Fesult <
Q 2430362 Gl2 administrator 1 2020-10-30 1257 e pos e
| 3
| 502300587 GI2 administrator 20201029 14:55 @) pos View
Results
| 401290609 GI2 adrnistrator 2020-10-2913:16 ° pos |
401290603 G2 administrator 202010291313 @) pos @
Options
| 401290616 GI2 administrator - 202010291126 @ neg |
K £ Page 1of 2 > A @
| Log Out
I J\ memove Fier E Print Report El Save Report ,0 Search

Figur 50. Eksempel pa valg av Test Results (Testresultater) i skjermbildet View Results (Vis resultater).

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

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

av gangen.
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Kolonnen «Result» (Resultat) viser utfallet av hver test (tabell 3).

Tabell 3. Beskrivelse av testresultatene i skjermbildet View Results (Vis resultater)

Utfall

Resultat

Beskrivelse

Tiltak

Positiv

Positiv med

advarsel

Negativ

Mislyktes

Vellykket

e pos

el pos

e neg

@ i

° Suc

Minst eft patogen er positivt

Minst eft patogen er positivt, men den
interne kontrollen mislyktes

Ingen analytter ble pavist

Testen mislyktes fordi det oppsto en
feil, testen ble avbrutt av brukeren,
eller ingen patogener ble pavist og
den interne kontrollen mislyktes.

Testen er enfen positiv eller negativ,
men brukeren har ikke
tilgangsrettigheter til & vise
testresultatene.

Se skjermbildet Summary Result
(Sammendrag av resultater) eller Result
Printout (Resultatutskrift) for
patogenspesifikke resultater. Du finner
en beskrivelse av patogenresultater i

tabell 4.

Se skjermbildet Summary Result
(Sammendrag av resultater) eller Result
Printout (Resultatutskrift) for
patogenspesifikke resultater. Du finner
en beskrivelse av patogenresultater i

tabell 4.

Se skjermbildet Summary Result
(Sammendrag av resultater) eller Result
Printout (Resultatutskrift) for
patogenspesifikke resultater. Du finner
en beskrivelse av patogenresultater i
tabell 4.

Gienta testen med en ny kassett.
Godta resultatene av den gjentatte
testen. Huvis feilen vedvarer, mé du
kontakte QIAGENSs tekniske
serviceavdeling for & f& videre
instruksjoner.

Logg inn fra en brukerprofil med
rettigheter til & vise resultatene.

Pass p& 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).
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Trykk p& Search (Sgk) for & soke i testresultatene etter «Sample ID» (Preve-ID), «Assay» (Analyse)
og «Operator ID» (Operater-ID). Angi sekestrengen med det virtuelle tastaturet, og trykk pé&

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

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

sokestrengen 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.

T -Symbolet 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 pd skjermen «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 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Skrive ut resultater

Pass p& 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 & sende en kopi av PDF-

testresultatene til skriveren.
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Tolkning av preveresultater

Et resultat for en gastrointestinal organisme tolkes som «Positive» (Positiv) nér tilsvarende PCR-
analyse er positiv, bortsett fra for EPEC, STEC og E. coli O157. Resultattolkningen for EPEC,
STEC og E. coli O157 felger logikken forklart i tabell 4 nedenfor.

Tabell 4. Tolkning av EPEC-, STEC- og E.coli O157-resultater

E. coli

EPEC- 0157-

resultat STEC stx1/stx2-resultat* resultat Beskrivelse

stx1 stx2 stx1 + stx2

Negativ Negativ N/A Enteropatogen E. coli (EPEC) ble ikke pévist og
(I/R, ikke  Shiga-ignende toksinproduserende E. coli (STEC)
relevant) stx1/stx2 er negativ, ettersom verken stx1 eller

stx2 ble pdvist.

E. coli O157-resultatet er ikke relevant (N/A) nér
Shiga-lignende toksinproduserende E. coli (STEC)
stx1/stx2 ikke er pévist fordi E. coli O157 er en
spesifikk serotype av STEC.

Positiv Negativ N/A Enteropatogen E. coli (EPEC) ble pévist og Shiga-
(I/R, ikke  lignende toksinproduserende E. coli (STEC)
relevant) stx1/stx2 er negativ, ettersom verken stx1 eller

stx2 ble pdvist.

E. coli O157-resultatet er ikke relevant (N/A) nér
Shiga-lignende toksinproduserende E. coli (STEC)
stx1/stx2 ikke er pévist fordi E. coli O157 er en
spesifikk serotype av STEC.

N/A (I/R, Positive Negativ EPEC-resultat er ikke relevant fordi EPEC-

ikke (Positiv) pévisning ikke kan differensieres nér STEC stx1

relevant) eller stx2 er pavist.

E. coli O157 ble ikke pavist.
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Tabell 4. Tolkning av EPEC-, STEC- og E.coli O157-resultater (forts.)

E. coli
EPEC- 0157-
resultat STEC stx1/stx2-resultat* resultat Beskrivelse
stx1 stx2 stx1 + stx2

N/A (I/R, Positive Negativ EPEC-resultat er ikke relevant fordi EPEC-
ikke (Positiv) pévisning ikke kan differensieres nér STEC stx1
relevant) eller stx2 er pévist.

E. coli O157 ble ikke pavist.
N/A (I/R, Positive Negativ EPEC-resultat er ikke relevant fordi EPEC-
ikke (Positiv) pévisning ikke kan differensieres nér bade STEC
relevant) stx1 og stx2 er pavist.

E. coli O157 ble ikke pavist.
N/A (I/R, Positive Positiv EPEC-resultat er ikke relevant fordi EPEC-
ikke (Positiv) pévisning ikke kan differensieres nér STEC stx1
relevant) eller stx2 er pdvist.

E. coli O157 ble pévist.
N/A (I/R, Positive Positiv EPEC-resultat er ikke relevant fordi EPEC-
ikke (Positiv) pévisning ikke kan differensieres nér STEC stx 1
relevant) eller stx2 er pdvist.

E. coli O157 ble pévist.
N/A (I/R, Positive Positiv EPEC-resultat er ikke relevant fordi EPEC-
ikke (Positiv) pévisning ikke kan differensieres nér bade STEC
relevant) stx] og stx2 er pavist.

E. coli O157 ble pévist.

* Amplifikasjonskurve, EP- og Ctverdier nér STEC stx] + stx2 er pdvist, tilsvarer kun STEC stx2.
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Interne kontrollresultater skal tolkes ifglge tabell 5.

Tabell 5. Tolkning av resultater fra intern kontroll

Kontrollresultat Forklaring

Tiltak

Bestatt Den interne kontrollen
amplifiserte vellykket.

Mislyktes Intern kontroll mislyktes.

Kjeringen ble fullfart. Alle resultater er
validert og kan rapporteres. Péviste
patogener rapporteres som «positive,
og ikke-péviste patogener rapporteres
som «negative».

Positivt paviste patogener rapporteres,
men alle negative resultater (testede,
men ikke pdviste patogener) er
ugyldige. Gjenta festen med en ny
kassett. Godta resultatene av den
gjentatte testen. Hvis det ugyldige
resultatet vedvarer, ma du kontakte
QIAGENS tekniske serviceavdeling for

& fa videre instruksjoner.

Programvaren gir et samlet testresultat (tabell 3) samt et resultat for individuelle patogener.

Mulige resultater for hver organisme inkluderer «Detected»/«Positive» (Pavist/positiv), «Not
Detected»/«Negative» (lkke pavist//negativ), «N/A» (I/R, ikke relevant) og «Invalid» (Ugyldig)

(tabell 6). Hvis den interne kontrollen mislyktes og det ikke ble p&vist et positivt signal, eller hvis

det oppsto en instrumentfeil, blir ingen patogenresultater generert.
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Tabell 6. Beskrivelse av patogenresultater som vist pa skjermbildet St

Result Printout (Resultatutskrift)

Resultat Symbol

y Result (Sc

drag av r ) og

Forklaring

Tiltak

Positive/Detected e
(Positiv/pévist)

Positive/ Detected with
Warning (Positiv / pévist
med advarsel)

-+
" pos*

Negative/ Not Detected
(Negativ/lkke pavist)

N/A (I/R, ikke relevant) a
(gjelder kun for E. coli
0157 og EPEC)

Ugyldig a

76

Et positivt signal ble p&vist for dette
patogenet. Resultatet av den interne
kontrollen er bestatt.

Et positivt signal ble pévist for dette
patogenet, men resultatet av den
interne kontrollen er mislykket.

Det ble ikke pavist et signal for dette
patogenet. Den interne kontrollen er
bestétt.

Kjeringen var vellykket og det
interne kontrollen er besttt. For E.
coli ©O157 N/A (I/R, ikke relevant):
Shiga-lignende foksinproduserende
E. coli (STEC) ble pévist. For EPEC
N/A (I/R, ikke relevant): Shiga-
lignende toksinproduserende E. coli
(STEC) ble pévist.

Det ble ikke pavist et signal for dette
patogenet og den interne kontrollen
er mislykket (men andre patogener
ble pavist).
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resultater.

Rapporter positiv analytt.
Gijenta festen med en ny
kassett. Godta resultatene
av den gjentatte testen.
Hvis det ugyldige
resultatet vedvarer, ma du
kontakte QIAGENSs
tekniske serviceavdeling
for & f& videre
instruksjoner.

Ingen. Rapporter
resultater.

Ingen. Rapporter
resultater.

Gijenta festen med en ny
kassett. Godta resultatene
av den gjentatte testen.
Hvis det ugyldige
resultatet vedvarer, ma du
kontakte QIAGENs
tekniske serviceavdeling
for & fa videre
instruksjoner.



Tolkning av resultater med QIAstat-Dx Rise

Vise resultater med QlAstat-Dx Rise

QlAstat-Dx Rise tolker og lagrer behandlingsresultatene automatisk. Nér kjeringen er fullfert,

kan resultatene sees i skjermbildet Results (Resultater) med sammendrag av resultater (figur 51).

Merk: Informasjonen som vises, vil vaere avhengig av brukerens tilgangsrettigheter.

frivt] Bsts @ mosuurs
Gl

SEARCH Samls 10 Bt 10 Bparnic® oty s Ty

o .:n“‘: st LGN TS0 Castromiesiinal Parel
i
=om

e
oo

203208178234

o #nm
Hewm

210082

< lins [oe— T —

o &0

(ol e s 2032082183712

JE P o
e

0 sectes

SELECT ALL DESELECT ALL ks

Figur 51. Results summary (Sammendrag av resultater)-skjermbilde.
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Hoveddelen av skjermbildet gir en oversikt over de fullfarte kjgringene og bruker fargekoding

og symboler for & angi resultatene:

® Hvis minst eft patogen pavises i preven, vises «Positive» (Positiv) i resultatkolonnen etterfulgt

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

* Hvis det pdvises minst eft patogen i praven, og hvis den interne kontrollen var ugyldig,

vises «Positive with warning» (Positiv med advarsel) i resultatkolonnen, etterfulgt av
|
tegnet e

e Huvis testen ikke ble fullfert, vises meldingen «Failed» (Mislykket) etterfulgt av den spesifikke
feilkoden.

Folgende «Test Datax (Testdata) vises i midten av skjermbildet (figur 48):

e Sample ID/Patient ID (Preve-ID/Pasient-ID)

e Operator ID (Operater-ID)

End day and time (Sluttdag og -klokkeslett)

e Assay Type (Analysetype)
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Se p& behandlingsdetaljer

Yiterligere data om analysen er tilgjengelige, avhengig av operatarens tilgangsrettigheter, via
knappen Details (Detaljer) pé hoyre side av skjermen (f.eks. amplifikasjonsplott og testdetaljer)
(figur 52).
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Figur 52. Skjermbildet «Test details» (Testdetaljer).
Den evre delen av skjermen viser generell informasjon om testen. Den omfatter analyse- og

provetype, preve- 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.

Merk: Kategorier og typen patogener vises avhengig av analysen som er brukt.
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P& heyre side av skjermen vises felgende testdetaljer: Preve-D, operaterID, kasseftens
partinummer, kassettens serienummer, kassettens utlepsdato, kassettens innlastingsdato og -fid,

testens utferelsesdato og -tid, testens varighet, programvare- og ADF-versjon og den analytiske

modulens serienummer.

Vise amplifikasjonskurver

For & vise festens amplifikasjonskurver mé du trykke pd& fanen Amplification Curves

(Amplifikasjonskurver) nederst p& skjermen (figur 53 nedenfor).
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Figur 53. Skjermen med amplifikasjonskurver.

Trykk p& fanen PATHOGENS (Patogener) pa venstre side for & vise plottene som svarer til de
testede patogenene. Trykk pé& 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.
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De tilherende verdiene for CT- og endepunkisfluorescens vises under hvert patogennavn.

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

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

kontroller som skal vises i amplifikasjonsplottet.

Bla i resultater fra tidligere behandlinger

Hvis du vil vise resultater fra tidligere tester som er lagret i resultatlisten, bruker du

sekefunksjonaliteten i hovedresultatskjermbildet (figur 54).

Merk: Funksjonen kan vaere begrenset eller deaktivert avhengig av brukerprofilens innstillinger.
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Figur 54. Sekefunksjon i Results (Resultater)-skjermbilde.
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Eksportere resultater til en USB-lagringsenhet

P& 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

(figur 54). USB-porten er plassert foran p& og p& baksiden av instrumentet.

Merk: Vi anbefaler at du kun bruker USB-lagringsenheten for kortsiktig datalagring og -
overfaring. Bruken av en USB-basert lagringsenhet er underlagt begrensninger (f.eks.

minnekapasitet eller risiko for overskriving, som bar vurderes for bruk).
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Begrensninger

* Resultater fra QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 skal ikke brukes som eneste grunnlag for

diagnose, behandling eller andre pasientrelaterte beslutninger.

* Som falge av heye rater av baerere av asymptomatisk Clostridium difficile, szerlig hos svaert
unge barn og pasienter pé& sykehus, skal p&visningen av toksigen C. difficile tolkes

innenfor rammen av retningslinjer utarbeidet av testfasiliteten eller andre eksperter (97,98).
® Kun reseptbelagt bruk.

* QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 er ikke beregnet for testing av andre prever enn de
som er beskrevet i disse bruksanvisningenene. Ytelsen til denne testen er kun blitt validert
med human avfering samlet i Cary-Blairtransportmedium, i samsvar med
mediumprodusentens instruksjoner. Den er ikke blitt validert for bruk med andre
avfgringstransportmedier, rektale penselpraver, aspirater fra ukonservert avfgring, oppkast
eller avfering ved endoskopi. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 skal ikke brukes til & teste
Cary-Blair-flasker fra pravetakingsenheter som er blitt overfylt med avfering. Det skal kun
brukes avfering som er resuspendert i samsvar med instruksjonene til produsenten av

provetakingsenheten.

* Pavisningen av virale, bakterielle eller parasittiske sekvenser avhenger av riktig
prevetaking, handtering, transport, oppbevaring og klargjering (inkludert ekstraksjon).
Manglende overholdelse av korrekte prosedyrer i ett av disse trinnene kan fere til feilaktige
resultater. Det er en risiko for falskt negative verdier som felge av feil pravetaking, transport

og héndtering.

e Positive resultater utelukker ikke koinfeksjon med organismer som ikke inngdr i QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. Agensen som er pévist, er kanskje ikke den definitive &rsaken til

sykdommen.

o lkke alle midler for akutt gastrointestinal infeksjon oppdages av denne analysen.
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* QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 er beregnet brukt i forbindelse med
aktsomhetsstandardkultur for organismegjenfinning, serotyping og/eller antimikrobiell

sensitivitetstesting hvis det er relevant.

* QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 kan bare brukes sammen med QlAstat-Dx Analyzer
1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise.

¢ |dentifikasjonen av flere diaréfremkallende E. coli-patotyper har historisk sett basert seg pd
fenotypiske karakteristikker, f.eks. adherensmanstre eller toksigenisitet i visse
vevskulturcellelinjer (42). QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 retter seg mot genetiske
determinanter som er karakteristiske for de fleste patogene stammene av disse
organismene, men vil ikke nadvendigvis pavise alle stammer som har de fenotypiske
karakteristikkene til en patotype. Seerlig gjelder at QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kun
vil pavise enteroaggregative E. coli (EAEC)-stammer som baerer aggR- og/eller aatA-
markerene pd pAA (aggregativ adherens)-plasmidet — det vil ikke pavise alle stammer som

viser et aggregativt adherensmenster.

* Genetiske virulensmarkgrer assosiert med diaréfremkallende E. coli/ Shigella-patotyper
baeres ofte p& mobile genetiske elementer (MGE-er) som kan overfares horisontalt mellom
ulike stammer (42), derfor kan pdviste resultater for flere diaréfremkallende E. coli/ Shigella
skyldes koinfeksjon med flere patotyper eller, sjeldnere, at én enkelt organisme inneholder
gener som er karakteristiske for flere patotyper. Et eksempel pé& sistnevnte er 2019 E. coli-
hybriden ETEC/STEC som ble funnet i Sverige i (99).

* QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 paviser enteropatogen E. coli (EPEC) ved & rette seg
mot eae-genet, som koder adhesinet intimin. Ettersom enkelte Shiga-lignende
toksinproduserende E. coli (STEC) ogsé& beerer eae (szerlig stammer identifisert som
enterohemoragisk E. coli; EHEC) (42), kan ikke QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 skille
mellom STEC som inneholder eae, og en koinfeksjon med EPEC og STEC. Derfor er EPEC-
resultatet ikke relevant og rapporteres ikke for praver der STEC ogsd er blitt pavist. |
sieldne filfeller kan STEC bli rapportert som EPEC nér en STEC som baerer eae (EHEC) er fil

stede i en preve under LoD for STEC-oligonukleotiddesignen(e). Sjeldne tilfeller av andre
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organismer som baerer eae er blitt dokumentert, (f.eks. Escherichia albertii og Shigella
boydii (100)).

Shigella dysenteriae-serotype 1 innehar et shiga-toksingen (stx) som er identisk med stx I-
genet til STEC (42). Stx-gen er nylig funnet i andre Shigella-arter (f.eks. S. sonnei og S.
flexneri) (101,102). Pavisningen av b&de Shigella/enteroinvasiv E. coli (EIEC)- og STEC
stx1/stx2-analytter i samme preve kan tyde pé tilstedevaerelse av Shigella-arter som f.eks.
S. dysenteriae. Det er rapportert om sjeldne tilfeller av pavisning av Shiga-lignende
toksingener i andre slekter/arter, f.eks. Acinetobacter haemolyticus, Enterobacter cloacae
og Citrobacter freundii (103,104,105)).

E. coli O157-resultatet rapporteres kun som spesifikk serogruppeidentifikasjon i forbindelse
med STEC stx1/stx2. Selv om non-STEC O157-stammer er blitt pdvist i human avfering
(106), er det ikke fastslatt hvilken sykdomsrolle de har (107). Serotype O157 EPEC er blitt
identifisert og vil bli pavist av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (med EPEC-

oligonukleotiddesignen) fordi de baerer eae-genet.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kan ikke skille mellom infeksjoner med en enkelt
toksigen STEC O157 eller sjeldne koinfeksjoner av STEC (non-O157) med en stx1/stx2-
negativ E. coli O157.

Denne testen pdviser kun Campylobacter jejuni, C. coli og C. upsaliensis, og skiller ikke
mellom disse tre artene av Campylobacter. Ytterligere testing er nadvendig for & skille
mellom disse artene og for & oppdage andre Campylobacter-arter som kan forekomme i
avferingsprever. Seerlig kan Campylobacter upsaliensis-oligonukleotiddesignen

kryssreagere med Campylobacterartene C. lari- og C. helveticus-organismer.

Negative resultater utelukker ikke muligheten for gastrointestinal infeksjon. Negative
testresultater kan oppsté som falge av sekvensvarianter i regionen som analysen retter seg
mot, tilstedevaerelsen av hemmere, teknisk feil, forveksling av praver eller en infeksjon
fordrsaket av en organisme som ikke pavises med panelet. Testresultatene kan ogsé
pavirkes av bruk av visse medisiner (f.eks. kalsiumkarbonat), samtidig antimikrobiell
behandling eller nivaer av organismer i preven som ligger under deteksjonsgrensen for

testen. Sensitiviteten i enkelte kliniske miljzer kan avvike fra det som er beskrevet i
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bruksanvisningen. Negative resultater skal ikke brukes som eneste grunnlag for diagnose,

behandling eller andre pasientrelaterte beslutninger.

Organisme- og amplikonkontaminering kan gi feilaktige resultater for denne testen. Vaer
spesielt oppmerksom pé& forholdsreglene for laboratorier som er beskrevet i delen

Forholdsregler for laboratorier.

Det er en risiko for falske positive verdier som felge av krysskontaminering med
mélorganismer, deres nukleinsyrer eller det amplifiserte produktet, eller fra uspesifikke

signaler i analysen.

Det er en risiko for falskt negative resultater som folge av tilstedevaerelsen av stammer med
sekvensvariabilitet i mélregionene for oligonukleotiddesignen. Se avsnittet om

inklusivitetstesting (analytisk reaktivitet) i dette dokumentet for ytterligere informasjon.

Ytelsen til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 er ikke fastslatt hos personer som har fétt
rotavirus A-vaksine. Nylig oral administrasjon av en rotavirus A-vaksine kan gi positive

resultater for rotavirus A hvis viruset har gétt over i avferingen.
Ytelsen til denne testen er ikke blitt evaluert for immunkompromitterte personer.

Ytelsen til denne testen er ikke fastsl&tt for overvaking av behandling av infeksjon med

noen av de mdlrettede mikroorganismene.

Analyttmél (virale, bakterielle eller parasittiske nukleinsyresekvenser) kan overleve in vivo,
vavhengig av viabiliteten til virus, bakterier eller parasitter. Pavisning av analyttmdl
garanterer ikke at den eller de tilsvarende levende organismene er til stede, eller at den

eller de levende organismene er &rsaksagenset for kliniske symptomer.

Underliggende polymorfismer i primer-bindingsregioner kan pévirke mélene som pavises,

og dermed ogsd testresultatene som gis.

Positive og negative prediktive verdier avhenger i stor grad av prevalens. Falskt negative
testresultater er mer sannsynlig nér prevalens av sykdom er hay. Falskt positive testresultater

er mindre sannsynlig nér prevalens er lav.
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Effekten av interfererende stoffer er kun evaluert for dem som er oppfert i merkingen ved
angitt mengde eller konsentrasjon. Interferens med andre stoffer enn dem som er beskrevet

i delen «Interfererende stoffer i bruksanvisningen, kan fere til feilaktige resultater.

Kryssreaktivitet med andre organismer i mage-tarm-kanalen enn de som er oppfert i

avsnittet «Analytisk spesifisitet» i pakningsvedlegget, kan gi feilaktige resultater.

Denne testen er en kvalitativ test og gir ikke en kvantitativ verdi for paviste tilstedevaerende

organismer.

Analysesensitiviteten for & pavise Cyclospora cayetanensis, adenovirus F41, Entamoeba
histolytica og Shiga-lignende toksinproduserende Escherichia coli (STEC) kan bli redusert
med opptil 3,16 ganger ved bruk av arbeidsflyten for halvt pravevolum (100 pl) som er

beskrevet i «Vedlegg C: Flere instruksjoner for bruk».
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Ytelsesegenskaper

Analytisk ytelse

Den analytiske ytelsen som vises nedenfor, ble demonstrert ved bruk av QlAstatDx

Analyzer 1.0.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bruker de samme analytiske modulene som QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
og ytelsen pdvirkes derfor ikke av QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Med hensyn til QlAstat-Dx Rise ble det utfert spesifikke studier for & demonstrere medriving og
repeterbarhet. Resten av de analytiske ytelsesparametrene som er vist nedenfor, ble demonstrert
ved bruk av QlAstat-Dx Analyzer 1.0. QlAstatDx Rise bruker de samme analytiske modulene
som QlAstat-Dx Analyzer 1.0, og ytelsen pévirkes derfor ikke av QlAstat-Dx Rise.

Deteksjonsgrense

Deteksjonsgrensen (Limit of Detection, LoD) er definert som den laveste konsentrasjonen der

> 95 % av testede prover ga et positivt resultat.

LoD for hver av de patogene mdlorganismene i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ble vurdert,
ved bruk av totalt 48 patogene stammer, ved & analysere seriefortynninger av analysepraver
klargjort fra dyrkede isolater fra kommersielle leveranderer (f.eks. ZeptoMetrix® og ATCC®),
bekreftede kliniske isolater eller kunstige prever for mélanalytter som ikke er kommersielt
tilgjengelige. Hver prave som ble testet, ble klargjort i human avferingsmatriks, som bestér av
en pool av fidligere testede negative kliniske avferingsprever resuspendert i Cary-Blair-

transportmedium.

Hver av de 48 stammene ble testet i human avferingsmatrise klargjort i henhold til produsentens
instruksjoner for Para-Pak C&S®-pravetakingsenheten. En matriseekvivalensstudie mellom Para-

Pak C&S og FecalSwab transportmedier ble utfert for & stette konklusjonene i avsnittet.
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Individuelle LoD-verdier for hvert QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-mal vises i tabell 7.

Tabell 7. LoD-verdier for de forskjellige gastrointestinale mélstammene testet med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Konsentrasjon

(molekylaere Konsentrasjon
enheter)* (mikrobiologiske
Patogen Stamme Kilde kopier/ml enheter) Pavisningsrate
Campylobacter ~ Campylobacter coli  ATCC 43478 5802 1,2 CFU/ml 20/20
76-GA2 [LIMG
21264
Campylobacter coli  ATCC 33559 8941 0,6 CFU/ml 20/20
CIP 7080
Campylobacter ZeptoMetrix 14491 1660 CFU/ml 20/20
jejuni Z086 0801650
Campylobacter ATCC BAA- 7210 110 CFU/ml 19/20
jejuni subsp. Jejuni 1234
RM3193
Campylobacter ZeptoMetrix 56165 2259,4 CFU/ml ~ 20/20
upsaliensis NCTC 0801999
11541
Campylobacter ATCC BAA- 7631 35 CFU/ml 19/20
upsaliensis 1059
RM3195
Clostridium (NAPTA) ZeptoMetrix 11083 515 CFU/ml 19/20
difficile toksin Toksinotype Il A+ 0801619
A/B B+
Toksinotype O A+ ATCC 9689 101843 853,2 CFU/ml 20/20
B+
Plesiomonas Z130 ZeptoMetrix 481 2291 CFU/ml 20/20
shigelloides 0801899
Bader ATCC 14029 116 2,7 CFU/ml 19/20
Salmonella Salmonella enterica  ATCC 13312 647 91,6 CFU/ml 20/20
Serovar choleraseus
Salmonella enterica  ZeptoMetrix 1441 4518,8 CFU/ml  20/20

Serovar 0801437
Typhimurium Z005
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Tabell 7. LoD-verdier for de forskjellige gastrointestinale mélstammene testet med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

(forts.)
Konsentrasjon
(molekyleere Konsentrasjon
enheter)* (mikrobiologiske
Patogen Stamme Kilde kopier/ml enheter) Pavisningsrate
Vibrio cholerae 7132; toksigen ZeptoMetrix 28298 13600 CFU/ml 20/20
0801901
Z133; ikke- ZeptoMetrix 79749 54668 CFU/ml 20/20
toksigen 0801902
Vibrio EB 101 ATCC 17802 12862 1600 CFU/ml  20/20
parahaemolyticus
7134 ZeptoMetrix 8904 143 CFU/ml 20/20
0801903
Vibrio vulnificus 329 [CDC ATCC 33817 109131 260 CFU/ml 20/20
B3547]
324 [CDC B629]  ATCC 27562 2983 1905,1 CFU/ml  20/20
Yersinia 2036 ZeptoMetrix 719 2070 CFU/ml  20/20
enterocolitica 0801734
underart ATCC 2496 120,1 CFU/ml 20/20
Enterocolitica 700822
NTCC 11175,
biotype 4,
serotype 3
Enteroaggregativ Escherichia coli ZeptoMetrix 1075 634 CFU/ml 20/20
E. coli (EAEC) 92.0147, 0801919
O77:HN
Escherichia coli ATCC 29552 842 87 CFU/ml 19/20
CDC3250-76,
O111a, 111b:
K58:H21
Enteroinvasiv Shigella sonnei ZeptoMefrix 488 0,2 CFU/ml 20/20
E. coli (EIEC)/ 2004 25931
Shigella
Escherichia coli ATCC 43892 1431 41,3 CFU/ml 20/20
CDC EDL 1282,
029:NM
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Tabell 7. LoD-verdier for de forskjellige gastrointestinale mélstammene testet med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

(forts.)
Konsentrasjon
(molekyleere Konsentrasjon
enheter)* (mikrobiologiske
Patogen Stamme Kilde kopier/ml enheter) Pavisningsrate
Enteropatogen Escherichia coli ZeptoMetrix 1817 2581,7 CFU/ml  20/20
E. coli (EPEC) O111:NM (EPEC) 0801747
Escherichia coli Zeptometrix 29021 1190 CFU/ml 20/20
7.1493; EPEC; 0801938
084:H28
Enterotoksigen Escherichia coli ATCC 35401 367 10,1 CFU/ml 19/20
E. coli (ETEC) /st H10407,
O78:H11
Escherichia coli ZeptoMetrix 855 567 CFU/ml 20/20
ETEC; ST+, LT+ 0801624
Shiga-lignende Escherichia coli ZeptoMetrix 2012 726,8 CFU/ml 20/20
toksinproduserend ~ O26:H4 0801748
e E. coli (STEC)
stx1/stx2
Shiga-lignende Escherichia coli ZeptoMetrix 1217 2281,5 CFU/ml  STEC six 1:
toksinproduserend ~ O157:H7; 0801622 19/20 STEC
e E coli (STEC)  EDL933 six2: 19/20
E. coli O157 0O157:19/20
Cryptosporidium Cryptosporidium Public Health 357 N/A (I/R, ikke 20/20
hominis Wales UKM relevant)
84
Cryptosporidium Waterborne® 661 N/A (I/R, ikke 20/20
parvum — lowa- P102C relevant)

isolat
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Tabell 7. LoD-verdier for de forskjellige gastrointestinale mélstammene testet med QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

(forts.)
Konsentrasjon
(molekyleere Konsentrasjon
enheter)* (mikrobiologiske
Patogen Stamme Kilde kopier/ml enheter) Pavisningsrate
Cyclospora N/A (I/R, ikke LACNY - 53 N/A (I/R, ikke 19/20
cayetanensis relevant) klinisk preve relevant)
LAC2825
N/A (I/R, ikke LACNY - 137 N/A (I/R, ikke 20/20
relevant) klinisk preve relevant)
LAC2827
Entamoeba HM-1:IMSS ATCC 30459 7 0,2 celler/ml 20/20
histolytica (Mexico City
1967
HK-9 (Korea) ATCC 30015 1 0,13 celler/ml 19/20
Giardia lamblia ~ WB (Bethesda) ATCC 30957 11850 790 celler/ml 19/20
Portland-1 ATCC 30888 14500 635 celler/ml 20/20
Adenovirus Type 40 (Dugan) ZeptoMetrix 11726 0,1 TCIDso/ml 20/20
FAO/FA] 0810084CF
Type 41 (Tak) ZeptoMetrix 979 0,05 TCIDso/ml 19/20
0810085CF
Astrovirus ERE IID 2371 Zeptometrix 11586371 11,7 TCIDso/ml 20/20
(type 8) 0810277CF
ERE IID 2868 Zeptometrix 52184 1,3 TCIDso/ml 19/20
ltype 4) 0810276CF
Norovirus Gl.1 ZeptoMetrix 24629 891,1 19/20
Gl/Gll (rekombinant) 0810086CF TCID50,/ml
GCll.4 ZeptoMetrix 8998 10,5 TCIDso/ml 20/20
(rekombinant) 0810087CF
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Tabell 7. LoD-verdier for de forskjellige gastrointestinale mélstammene testet med QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

(forts.)
Konsentrasjon
(molekyleere Konsentrasjon
enheter)* (mikrobiologiske
Patogen Stamme Kilde kopier/ml enheter) Pavisningsrate
Rotavirus A 69M ZeptoMetrix 5787 436,1 19/20
0810280CF TCID50/ml
Wa ZeptoMetrix 5201 14,1 TCIDso/ml 19/20
0810041CF
Sapovirus Genogruppe |, QIAGEN Bar- 187506 N/A (I/R, ikke 20/20
genotype 1 celona Klinisk relevant)
prove GI-88
Genogruppe V Universitat de 3007 N/A (I/R, ikke 20/20
Barcelona relevant)
160523351

Eksklusivitet (analytisk spesifisitet)

Studien av analytisk spesifisitet ble utfart med in vitro-testing og in silico-analyse for & vurdere

den potensielle kryssreaktiviteten og eksklusiviteten til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Organismer p& panelet ble testet for & vurdere potensialet for kryssreaktivitet innad i panelet,

og organismer utenfor panelet ble testet for & vurdere kryssreaktivitet med organismer som ikke

omfattes av panelets innhold. De organismene pd panelet og utenfor panelet som ble testet,

vises i henholdsvis tabell 8 og tabell 9.

Praver ble klargjort ved & tilsette organismer i negativ avfering resuspendert i Cary-Blair ved

den heyeste mulige konsentrasjonen basert p& organismestammen, fortrinnsvis ved
10° TCID50/ml for virale mal, 10° celler/ml for parasittiske mal og 106 CFU/ml for bakterielle

mdl. Patogenene ble testet i 3 replikater. Det var ingen intra-panel eller off-panel kryssreaktivitet

for alle patogener testet in vitro, bortsett fra to ikke-mé&lrettede Campylobacter -arter
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(C. helveticus og C. lari) som kryssreagerte med Campylobacter -analyseoligonukleotidene

inkludert i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Tabell 8. Liste over andlytisk spesifisitet for testede patogener pa panelet

Type Patogen

Bakterier Campylobacter coli
Campylobacter jejuni
Campylobacter upsaliensis
Clostridium difficile
Escherichia coli (EAEC)
Escherichia coli (EPEC)
Escherichia coli (ETEC)
Escherichia coli (STEC)

Parasitter Cryptosporidium parvum

Cyclospora cayetanensis

Virus Adenovirus F41
Astrovirus
Norovirus Gl
94

Plesiomonas shigelloides
Salmonella enterica
Shigella sonnei

Vibrio cholerae

Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica

Entamoeba histolytica
Giardia lamblia

Norovirus Gl
Rotavirus A

Sapovirus
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Tabell 9. Liste over analytisk spesifisitet for testede patogener utenfor panelet

Type Patogen (potensiell kryssreaktant)

Bakferier Abiotrophia defectiva Enterobacter cloacae
Acinetobacter baumannii Enterococcus faecalis
Aeromonas hydrophila Enterococcus faecium
Arcobacter cryaerophilus Escherichia fergusonii
Bacillus subtilis Escherichia hermannii
Bifidobacterium bifidum Escherichia vulneris
Campylobacter fetus Faecalibacterium prausnitzii
Campylobacter gracilis Gardnerella vaginalis
Campylobacter helveticus Haemophilus influenzae
Campylobacter hominis Helicobacter pylori
Campylobacter lari Klebsiella pneumoniae
Campylobacter mucosalis Lactobacillus casei
Campylobacter rectus Listeria monocytogenes
Chamydia trachomatis Proteus mirabilis
Citrobacter freundii Proteus vulgaris
Clostridium difficile ikke-toksigen Pseudomonas aeruginosa
Clostridium perfringens Staphylococcus aureus
Clostridium septicum Staphylococcus aureus underart Aureus
Clostridium tetani Staphylococcus epidermidis
Corynebacterium genitalium Streptococcus agalactiae
Enterobacter aerogenes Streptococcus pyogenes

Sopp Aspergillus fumigatus Saccharomyces boulardii
Candida albicans Saccharomyces cerevisiae

Parasitter Babesia microti Toxoplasma gondii

Blastocystis hominis

Giardia muris

Trichomonas tenax
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Tabell 9. Liste over analytisk spesifisitet for testede patogener utenfor panelet (fortsettes)

Type Patogen (potensiell kryssreaktant)

Virus Adenovirus C:2 Coronavirus 229E
Adenovirus B:34 Coxsackievirus B3
Adenovirus B3 Cytomegalovirus
Adenovirus E:4a Enterovirus 6 (Echovirus)
Adenovirus serotype 1 Enterovirus 68
Adenovirus serotype 5 Herpes simplex-virus type 2
Adenovirus serotype 8 Rhinovirus TA

Bocavirus type 1
In silico-prediksjoner for potensielle kryssreaksjoner viste at de felgende kryssreaksjonene kan

forekomme ved testing av avferingsprever med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (Tabell 10).

Tabell 10. Potensielle kryssreaksjoner basert pa in silico-analyse.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-mal Potensielle kryssreaktive organismer

Enteropatogen E. coli (EPEC)* Shigella boydii* 11

Escherichia albertii* 1

Campylobacter spp. Campylobacter lari§
Campylobacter helveticus§

Shiga-lignende toksinproduserende E. coli (STEC) stx 1 Shigella sonnei*
Shigella dysenteriae*
Enterobacter cloacae*
Shiga-lignende toksinproduserende E. coli (STEC) stx2 Acinetobacter haemolyticus*
Citrobacter freundii*
Enterobacter cloacae*
Aeromonas caviae *9

Escherichia albertii*q

E. coli O157 Ikke-STEC E.coli O157-stammer**

* Vaer oppmerksom pé at disse potensielle kryssreaksjonene pavirker designer med mdlgener som er ansvarlige for
patogeniteten til de tilsvarende QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2-mé&lpatogenene. som kan erverves innenfor arter i
en kjent biologisk prosess hos bakterier kalt horisontal genoverfering (42,108).

t Sjeldne eller mindre vanlige eae intimin-baererorganismer (100).
1 Mél pa panelet.

§ In vitrotesting av Campylobacter lari- og Campylobacter helveticus-stammer ved hay konsentrasjon bekreftet
potensiell kryssreaktivitet av disse Campylobacter-artene med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-analysen.
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1 Sieldne eller mindre vanlige produsenter av Stx-toksiner (103, 109, 110, 111, 112, 113).

** E. coli O157 vil kun bli rapportert av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nér det er en positiv amplifikasjon for E.
coli (STEC)-designen i samsvar med identifikasjonsalgoritmen. Et sjeldent tilfelle av koinfeksjon med E. coli (STEC) og
E. coli O157 kan ikke differensieres fra en enkeltst&ende infeksjon fordrsaket av en STEC O157:H7-stamme.

Inklusivitet (analytisk reaktivitet)

Analytisk reaktivitet (inklusivitet) ble evaluert med gastrointestinale patogenisolater/-stammer
som ble valgt ut basert pa klinisk relevans og genetisk, tidsmessig og geografisk diversitet.
Basert p& in vitro (véf)testing og in silico-analyse er primere og prober i QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 spesifikke og inklusive for klinisk prevalente og relevante stammer for

hvert patogen som ble testet.

In vitro-testing (vat)

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 har 100 % inklusivitet (143 av 143) for patogenstammene
testet in vitro. De fleste patogenstammer som evalueres i v&ttesting (133/143) ble pévist ved

< 3 ganger den tilsvarende LoD-referansestammen (tabell 10).
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Tabell 11. Resultater av inklusivitetstest for alle patogener testet med QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2-analysen. LoD-referansestamme for hvert patogen er skrevet med fet

skrift.

Tabell 11a. Resultater av inklusivitetstest for Campylobacter-stammer

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme leverander  Katalog-ID X LoD
Campylobacter Campylobacter coli 76-GA2 [LMG 21266] ATCC 43478* 1 x LoD
Campylobacter coli 7293 ZeptoMetrix 804272 1 x LoD
Campylobacter coli CIP 7080 ATCC 33559* 3 x LoD
[1407, CIP 70.80]
Campylobacter jejuni 2086 ZeptoMetrix  0801650* 1 x LoD
Campylobacter jejuni underart jejuni ATCC BAA- 0,1 x LoD
RM3193 1234~
Campylobacter jejuni 0:19 HL7; D3180 ATCC BAA-218 0,1 x LoD
underart jejuni
Campylobacter jejuni AS-83-79 ATCC 33291 0,1 x LoD
subsp. Jejuni
Campylobacter jejuni NCTC 11951 ATCC 49349 0,1 x LoD
subsp. Doylei
Campylobacter upsaliensis  NCTC 11541 ZeptoMetrix  0801999* 1 x LoD
Campylobacter upsaliensis  RM 3195 (1994) ATCC BAA- 0,3 x LoD
1059*
Campylobacter upsaliensis  NCTC 11541 [C231] ATCC 43954 1 x LoD

* Stamme testet under LoD-verifiseringsstudie.
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Tabell 11b. Resultater av inklusivitetstest for Clostridium difficile-stammer

QlAstat-Dx-mal  Patogen Stamme Leverander Katalog-ID X LoD
Clostridium Clostridium difficile  (90556-M6S) ATCC 9689* 1 x LoD
difficile toksin Toksinotype O A+ B+
A/B Clostridium difficile  NAPT, toksinotype llb  ATCC BAA-1805 1 x LoD
A+B+
Clostridium difficile 5325, toksinotype V ATCC BAA-1875 1 x LoD
A+B+
Clostridium difficile 1470, toksinotype VIl ATCC 43598 1 x LoD
A-B+
Clostridium difficile  toksinotype XII A+B+ ATCC BAA-1812 1 x LoD
Clostridium difficile  toksinotype XXII A+B ATCC BAA-1814 1 x LoD
(ukjent)
Clostridium difficile ~ NAP1TA, toksinotype Il ATCC 0801619* 0,1 x LoD
A+B+
Clostridium difficile ~ NAP1, toksinotype III ZeptoMetrix 0801620 3 x LoD
A+B+
* Stamme testet under LoD-verifiseringsstudie.
Tabell 11c. Resultater av inklusivitetstest for Plesiomonas shigelloides-stammer
QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID X LoD
Plesiomonas Plesiomonas Z130 ZeptoMetrix  0801899* 1 x LoD
shigelloides shigelloides
Plesiomonas GNI 14 ATCC 51903 1 x LoD
shigelloides
Plesiomonas CDC 3085-55 [Bader ATCC 14029* 0,3 x LoD

shigelloides

* Stamme testet under LoD-verifiseringsstudie.

M51, NCIB 9242,
NCTC 10360, RH 798]
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Tabell 11d. Resultater av inklusivitetstest for Salmonella-st

QlAstat-Dx-mal ~ Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID X LoD
Salmonella Salmonella Serovar Typhimurium Z005 ZeptoMetrix  0801437* 1 x LoD
enterica
Salmonella Underart Enterica, serovar — NC05745 1 x LoD
enferica Bareilly

Salmonella Underart Enterica, serovar Typhi,  ZeptoMetrix 0801933 0,1 x LoD

enterica 7152
Salmonella Underart Enterica, serovar ATCC 13076 0,1 x LoD
enterica Enteridis, CDC K-1891 [ATCC

25928]
Salmonella Underart Enterica, serovar ATCC BAA-1675 0,1 x LoD
enterica Infantis, MZ1479 [SARB27]
Salmonella Underart Enterica, serovar ATCC BAA-710 0,1 x LoD
enterica Montevideo, G4639
Salmonella Underart Enterica, serovar - NC06495 0,1 x LoD
enterica Javiana
Salmonella Underart Enterica, serovar - NC08496 0,1 x LoD
enterica Thompson
Salmonella Underart Enterica, serovar - 9712 0,1 x LoD
enferica Saintpaul
Salmonella Underart Enterica, serovar Berta  — NC05770 0,1 x LoD
enterica
Salmonella Underart Salame, Il NCTC ATCC 700151 0,1 x LoD
enterica 10310 [JT945, SS140/61]
Salmonella Underart. diarizonae lllb, 62 ATCC 29934 0,1 x LoD
enterica
Salmonella Underart. houtenae IV, CIP ATCC 43974 0,1 x LoD
enterica 82.32 [264.66]
Salmonella Underart Indica VI, CIP 102501  ATCC 43976 0,1 x LoD
enferica [F. Kauff- mann 1240]
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Tabell 11d. Resultater av inklusivitetstest for Salmonella-stammer (forts.)

QlAstat-Dx-mal  Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID X LoD
Salmonella Underart Enterica, serovar Agona, ~ATCC 51957 0,1 x LoD
enterica CDC 873 [CDC 1111-61]

Salmonella Underart Enterica, serovar ATCC 8388 0,1 x LoD
enterica Muenchen, 54
Salmonella Underart Enterica, serovar ATCC 9239 0,1 x LoD
enterica Oranienburg, E1093
Salmonella Underart Enterica, serovar ATCC 51962 0,1 x LoD
enterica Paratyphi B var. Java, CDC 5
Salmonella CIP 82.33 [1224,72] ATCC 43975 0,3 x LoD
enterica
Salmonella Underart Enterica, serovar ATCC 13312* 0,3 x LoD
enterica Choleraesius, NCTC 5735

[1348, K.34]
Salmonella Underart Enterica, serovar ATCC 27869 0,3 x LoD
enterica Newport, C487- 69
Salmonella Underart Enterica, 4, 5, 12:7:-, - NC13952 0,3 x LoD
enterica serovar Typhimurium
Salmonella Underart Enterica, serovar - 700136 0,3 x LoD
enterica Braenderup
Salmonella Underart Enferica, serovar Anatum  — NC05779 0,3 x LoD
enterica
Salmonella Subsp. arizonae llla, NCTC 7311 ATCC 700156 0,3 x LoD
enterica [CDAI 426]
Salmonella Underart Enterica, serovar ATCC 8326 0,3 x LoD
enterica Heidelberg, [16]
Salmonella Underart Enterica, serovar ATCC BAA-2739 0,3 x LoD
enterica Mississippi, CDC 2012K-0487

* Stamme testet under LoD-verifiseringsstudie.
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Tabell 11e. Resultater av inklusivitetstest for Vibrio cholerae-stammer

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID X LoD
Vibrio cholerae Vibrio cholerae Z133; ikke-toksigen ZeptoMetrix ~ 801902* 1 x LoD
Vibrio cholerae Pacini 1854; NCTC CECT 514 1 x LoD
8021, O:1 Ogawa
Vibrio cholerae 7132; toksigen ZeptoMetrix  0801901* 0,3 x LoD

* Stamme testet under LoD-verifiseringsstudie.

Tabell 11f. Resultater av inklusivitetstest for Vibrio parahaemolyticus-stammer

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID X LoD
Vibrio Vibrio EB101 [P. Baumann 113] ATCC 17802* 1 x LoD
parahaemolyticus  parahaemolyticus  (Japan)
Vibrio VP250,01:KUT ATCC BAA-242 1 x LoD
parahaemolyticus
Vibrio 205 [9302] ATCC 33846 3 x LoD
parahaemolyticus
Vibrio 7134 ZeptoMetrix  0801903* 0,3 x LoD
parahaemolyticus

* Stamme testet under LoD-verifiseringsstudie.

Tabell 11g. Resultater av inklusivitetstest for Vibrio vulnificus-stammer

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID X LoD
Vibrio vulnificus Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27562 1 x LoD
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547], ATCC 33817* 1 x LoD
biotype 2
Vibrio vulnificus 7473 ZeptoMetrix 804349 3 x LoD

* Stamme testet under LoD-verifiseringsstudie.
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Tabell 11h. Resultater etter inklusivitetstest for Yersinia enterocolitica-stammer

QlAstat-Dx-mél Patogen Stamme Leverander Katalog-ID X LoD
Yersinia Yersinia 2036 ZeptoMetrix 0801734* 1 x LoD
enterocolitica enterocolitica
Yersinia NTCC 11175, biotype ~ ATCC 700822* 1 x LoD
enterocolitica 4, serotype 3 (0:3)
Yersinia 33114 [CCUG 11291, ATCC 9610 1 x LoD
enterocolitica CCUG 12369, CIP
80.27, DSM 4780,
LMG 7899, NCTC
12982], biovar 1, O:8
Yersinia 0:9 ATCC 55075 3 x LoD
enterocolitica
* Stamme testet under LoD-verifiseringsstudie.
Tabell 11i. Resultater av inklusivitetstest for enteroaggregative E. coli (EAEC)-stammer
QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander Katalog-1D X LoD
Enteroaggregativ  Enteroaggregativ. 92.0147 ZeptoMetrix 0801919* 1 x LoD
E. coli (EAEC) E. coli (EAEC)
Enteroaggregativ. CDC3250-76, ATCC 29552* 1 x LoD
E. coli (EAEC) Ol11a, 111b:
K58:H21,
CVD432+, aggR+,
stx1-, stx2-, eae
Enteroaggregativ. - Vall d'Hebrén  Klinisk preve; VH 3 x LoD
E. coli (EAEC) 529140369015

* Stamme testet under LoD-verifiseringsstudie.

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024

103



Tabell 11]. Resultater av inklusivitetstest for enteropatogene E. coli (EPEC)-stammer

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID X LoD
Enteropatogen E.  Enteropatogen E. coli ~ O111:NM ZeptoMetrix  0801747* 1 x LoD
coli (EPEC) (EPEC)
Enteropatogen E. coli ~ 7.1493,084:H28 ZeptoMetrix  0801938* 1 x LoD
(EPEC)
Enteropatogen E. coli  Stoke W,0111:K58 ATCC 33780 1 x LoD
(EPEC) (B4):H-

* Stamme testet under LoD-verifiseringsstudie.

Tabell 11k. Resultater av inklusivitetstest for enterotoksigene E. coli (ETEC)-stammer

QlAstat-Dx-mal  Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID X LoD
Enterotoksigen  Enterotoksigen E. coli ST+, LT+ ZeptoMetrix ~ 0801624* 1 x LoD
E. coli (ETEC)  (ETEC) lt/st
It/st
/s Enterotoksigen E. coli  H10407,078:H11,LT ATCC 35401* 0,3 x LoD
(ETEC) It/st (+)/ctx ATT(+)
Enterotoksigen E. coli ~ O27:H7,ST (+)/ LT {§ SSI 82173 0,1 x LoD
(ETEC) It/st Diagnostica
Enterotoksigen E. coli ~ O115:H15,ST (+)/ LT ()  SSI 82174 3 x LoD
(ETEC) It/st Diagnostica
Enterotoksigen E. coli ~ O169:H-,ST (/LT (+) SSl 82172 10 x LoD 1
(ETEC) It/st Diagnostica

* Stamme testet under LoD-verifiseringsstudie.
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Tabell 111. Resulk

av inklusivitetstest for enteroinvasive E. coli (EIEC)/ Shigella-stammer

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID X LoD
Enteroinvasiv Enteroinvasiv E. coli CDC EDL 1282, 029:NM  ATCC 43892* 1 x LoD
E. coli (EIEC)/ (EIEC)
Shigella . )
vasiv E. coli (EIEC)  O172:H- SSI 82171 3 x LoD
Diagnostica
Shigella sonnei NCDC 1120-66 ATCC 25931* 1 x LoD
Shigella boydii Z131 ZeptoMefrix 0801900 1 x LoD
(serogruppe C)
Shigella flexneri AMC 43-G-68 ATCC 9199 1 x LoD
(serogruppe B) [EVL 82, M134]
Shigella flexneri 2046 ZeptoMefrix 0801757 1 x LoD
(serogruppe B)
Shigella sonnei WRAIR l-virulent ATCC 29930 1 x LoD
(serogruppe D)
Shigella sonnei 7004 ZeptoMetrix 0801627 3 x LoD
(serogruppe D)
Shigella boydii AMC 43-G-58 ATCC 9207 10 x LoD
(serogruppe C) [M44 (Type 170)]

* Stamme testet under LoD-verifiseringsstudie.
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Tabell 11m. Resultater av inklusivitetstest for Shiga-lignende toksinproduserende E. coli (STEC) (stx I-baererstammer)

QlAstat-Dx-mal

Patogen

Stamme

Leverander

Katalog-ID X LoD

Shiga-lignende
toksinproduserende
E. coli (STEC) -
stx ]

* Stamme testet under LoD-verifiseringsstudie.
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Shiga-lignende
toksinproduserende
E. coli (STEC) -
stx ]

Shiga-lignende
toksinproduserende
E. coli (STEC) -
stx 1

Shiga-lignende
toksinproduserende
E. coli (STEC) -
stx 1

Shiga-lignende
toksinproduserende
E. coli (STEC) -

stx1

Shiga-lignende
toksinproduserende
E. coli (STEC) -
stx ]

Shiga-lignende
toksinproduserende
E. coli (STEC) -
stx 1

Shiga-lignende
toksinproduserende
E. coli (STEC) -

stx 1

Shiga-lignende
toksinproduserende
E. coli (STEC) -
stx1

O157:H7; EDL933

026:H4,stx1 (+)

022:H8,stxIc (+), stx2b
(+)

O8,stx1d (+)

Referanse ATCC

35150 (EDL
931),0157:H7,stx1 (+],
stx2 (+)

Referanse CDC 00-
3039,045:H2, ukjent

O103:H2,stx 1 (+)

O128ac:H-, stx2f (+)
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ZeptoMetrix

ZeptoMetrix

SSl
Diagnostica

SSI
Diagnostica

Microbiologics

Microbiologics

SSI
Diagnostica

SSI
Diagnostica

0801622* 1 x LoD

0801748*

1 x LoD

91350

1 x LoD

91349

1 x LoD

617

1 x LoD

1098

1 x LoD

82170

3 x LoD

91355 10 x LoD



Tabell 11n. Resultat

av inklusivitetstest for Shiga-lignende toksinproduserende E. coli (STEC) (stx2-bsererstammer)

QlAstat-Dx-mél Patogen Stamme Leverander Katalog-ID X LoD
Shiga-lignende Shiga-lignende O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1 x LoD
toksinproduserende  toksinproduserende
E. coli (STEC) - E. coli (STEC) -
stx2 stx2
Shiga-lignende 022:H8,stx1c (+), SSl 91350 1 x LoD
toksinproduserende  stx2b (+) Diagnostica
E. coli (STEC) -
stx2
Shiga-lignende 026:H11,stx2a (+) SSI 95211 1 x LoD
toksinproduserende Diagnostica
E. coli (STEC) -
stx2
Shiga-lignende O101:K32:H-,stx2e (+)  SSI 91354 0,3 x LoD
toksinproduserende Diagnostica
E. coli (STEC) -
stx2
Shiga-lignende Referanse ATCC Microbiologics 617 3 x LoD
toksinproduserende 35150 (EDL
E. coli (STEC) - 931),0157:H7 stx1
stx2 (+]), stx2 (+)
Shiga-lignende 092,0107:K+:H48, SSI 91352 10 x LoD
toksinproduserende  stx2d (+) Diagnostica
E. coli (STEC) -
stx2
Shiga-lignende O128ac:H-,stx2f (+) SSI 91355 10 x LoD
toksinproduserende Diagnostica

* Stamme testet under LoD-verifiseringsstudie.

E. coli (STEC) -
stx2
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Tabell 110. Resultater av inklusivitetstest for Shiga-lignende toksinproduserende E. coli (STEC) stx1/stx2 O157-stammer

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander Katalog-ID X LoD
Shiga-lignende Shiga-lignende O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1 x LoD
toksinproduserende  toksinproduserende
E. coli (STEC) E. coli (STEC) -
o157 o157
Shiga-lignende O128ac:H-,stx2f (+) SSI 913557 1 x LoD
toksinproduserende Diagnostica
E. coli (STEC)
0157
Shiga-lignende Referanse ATCC Microbiologics 617 1 x LoD
toksinproduserende 35150 (EDL 931),
E. coli (STEC) O157:H7, stx1 (+),
o157 stx2 (+)

* Stamme testet under LoD-verifiseringsstudie.
1 E. colistammen 91355 fra SSI Diagnostica er rapportert p& felgende méte i katalogen: vix2f+, eae+. Den ble
imidlertid funnet & amplifisere for E. coli O157 i b&dde QlAstatDx- og FilmArray-enheten.

Tabell 11p. Resultater av inklusivitetstest for Cryptosporidium-stammer

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander Katalog-ID X LoD
Cryptosporidium  Cryptosporidium lowarisolat Waterborne P102C* 1 x LoD
parvum
Cryptosporidium n/a (I/R, ikke  Public Health Klinisk preve; 0,01 x LoD
hominis relevant) Wales UKM 84*
Cryptosporidium - ATCC PRA-67DQ (isolert <0,01 LoD
parvum genomisk DNA)
Cryptosporidium - Public Health Klinisk preve; < 0,01 LoD
meleagridis Wales UKMEL 14

* Stamme testet under LoD-verifiseringsstudie.
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Tabell 11q. Resultater av inklusivitetstest for Cyclospora cayetanensis-stammer.

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander Katalog-ID X LoD
Cyclospora Cyclospora n/a (I/R, ikke  Klinisk preve LAC2825* 1 x LoD
cayetanensis cayetanensis relevant)
Cyclospora n/a (I/R, ikke  Klinisk preve LAC2827* 1 x LoD
cayetanensis relevant)
Cyclospora - ATCC PRA-3000SD 1 x LoD
cayetanensis
* Stamme testet under LoD-verifiseringsstudie.
Tabell 11r. Resultater av inklusivitetstest for Enfamoeba histolytica-stammer
QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander Katalog-ID X LoD
Entamoeba Entamoeba HM-1:IMSS ATCC 30459* 1 x LoD
histolytica histolytica (Mexico City
1967)
Entamoeba HK-9 (Korea)  ATCC 30015* 1 x LoD
histolytica
Entamoeba - Vall d'Hebrén  Klinisk prove; 1 1 x LoD
histolytica
* Stamme testet under LoD-verifiseringsstudie.
Tabell 11s. Resultater av inklusivitetstest for Giardia lamblia-stammer
QlAstat-Dx-mél Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID X LoD
Giardia lamblia Giardia lamblia Portland -1 (Portland, OR, ATCC 30888* 1 x LoD
1971)
Giardia lamblia W8 (Bethesda, MD, 1979)  ATCC 30957 1 x LoD
Giardia intestinalis ~ H3-isolat Waterborne  P101 1 x LoD

* Stamme testet under LoD-verifiseringsstudie.
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Tabell 11t. Resultater av inklusivitetstest for adenovirus F40/F41-mal

QlAstat-Dx-mal ~ Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID X LoD
Adenovirus Humant adenovirus F41  Tak ZeptoMetrix  0810085CF* 1 x LoD
F40/F41 Humant adenovirus F41 Tak (73-3544) ATCC VR930 10 x LoD
Humant adenovirus F40  Dugan [79-18025]  ATCC VR-931
Humant adenovirus Dugan ZeptoMetrix  0810084CF* 3 x LoD
type 40

* Stamme testet under LoD-verifiseringsstudie.

Tabell 11u. Resultater av inklusivitetstest for astrovirus-stammer

QlAstat-Dx-mal  Patogen Stamme Leverander Katalog-ID X LoD
Astrovirus Humant astrovirus ERE IID 2371 (type 8)  ZeptoMetrix 0810277CF* 1 x LoD
Humant astrovirus HAstV-1 Universitat de  Klinisk prove; 1 x LoD
Barcelona 160521599

Humant astrovirus ERE IID 2868 (type 4)  ZeptoMetrix 0810276CF* 1 x LoD

Humant astrovirus HAstV-3 Universitat de  Klinisk preve; 1 x LoD
Barcelona 151601306

* Stamme testet under LoD-verifiseringsstudie.

110 Bruksanvisning for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



Tabell 11v. Resultater av inklusivitetstest for norovirus GI/Gll-stammer p& QlAstat-Dx

QlAstat-Dx-mal  Patogen Stamme Leverander Katalog-ID X LoD

Norovirus GI/GIl  Humant norovirus Rekombinant  ZeptoMetrix 0810086CF * 1 x LoD
genogruppe 1 Gl.1
Humant norovirus - Indiana University  Klinisk preve; 1 x LoD
genogruppe 1 Health 1U3156
Humant norovirus - Indiana University ~ Klinisk preve; 1 x LoD
genogruppe 1 Health 1U3220
Humant norovirus = TriCore Reference  Klinisk prove; 3 x LoD
genogruppe | Laboratories TC4274
Humant norovirus ~ Rekombinant  ZeptoMetrix 0810087CF * 1 x LoD
genogruppe 2 Gll.4
Humant norovirus Gll.2 Vall d'Hebrén Klinisk prove; 1 x LoD
genogruppe 2 198058327
Humant norovirus Cll.4 Universitat de Klinisk preve; 1 x LoD
genogruppe 2 Barcelona N26.2TA
Humant norovirus - Lacny Hospital Klinisk preve; 1 x LoD
genogruppe 2 LAC2019
Humant norovirus - Nationwide Klinisk preve; 1 x LoD
genogruppe 2 Children's NWC6063

Hospital
Humant norovirus Gll.6 QIAGEN Klinisk preve; GI 12 3 x LoD
genogruppe 2 Barcelona (STAT-
Dx)

Humant norovirus - Lacny Hospital Klinisk preve; 10 x LoD
genogruppe 2 LAC2133
Humant norovirus - Lacny Hospital Klinisk preve; 10 x LoD
genogruppe 2 LAC2074

* Stamme testet under LoD-verifiseringsstudie.
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Tabell 11w. Resultater av inklusivitetstest for rotavirus A-stammer

QlAstat-Dx-mél  Patogen Stamme Leverander Katalog-ID X LoD

Rotavirus A Humant rotavirus A~ 69M ZeptoMetrix 0810280CF* 1 x LoD
Humant rotavirus A~ Wa, G1P1A[8] ZeptoMetrix 0810041CF* 1 x LoD
Humant rotavirus A DS-1, G2P1B[4] ATCC VR-2550 1 x LoD
Humant rofavirus A~ Va70 ZeptoMetrix 0810281CF 1 x LoD
Humant rotavirus A RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10 x LoD

* Stamme testet under LoD-verifiseringsstudie.

Tabell 11x. Resultater av inklusivitetstest for sapovirus-stammer

QlAstat-Dx-mal  Patogen Stamme  Lleverander Katalog-ID X LoD
Sapovirus Humant sapovirus - QIAGEN Barcelona Klinisk preve; GI- 1 x LoD
genogruppe | 88*
Humant sapovirus n/a (I/R,  Universitat Barcelona Klinisk preve; 1 x LoD
genogruppe V ikke 160523351~
relevant)
Humant sapovirus ~ GI.1 Universitat Barcelona Klinisk preve; 1 x LoD
genogruppe | 171016324
Humant sapovirus ~ GII.3 Universitat Barcelona Klinisk prove; 1 x LoD
genogruppe |l 215512

* Stamme testet under LoD-verifiseringsstudie.
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In silico-analyse

In silico-analyse av potensiell reaktivitet viste at de felgende organismene (inkludert arter,

underarter, subtyper, serotyper eller serovarer) er predikert @ bli pdavist med QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (tabell 12).

Tabell 12. Organismer med predikert reaktivitet basert pé in silico-analyse.

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Organismer med predikert reaktivitet
(arter, underarter, subtyper, serotyper eller serovarer)

Bakterier

Campylobacter

Clostridium difficile

Salmonella

Plesiomonas shigelloides

Vibrio cholerae
Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica

Enteroaggregativ E. coli
(EAEC)

Campylobacter coli*, Campylobacter jejun, Campylobacter jejuni, underart.
jejuni, Campylobacter jejuni underart. doylei, Campylobacter upsaliensis

Clostridium difficile (inkludert ribotype 01 og 17 and stamme BI1, BI9, NAPT,
SD1, SD2, Mé8, M120)

Salmonella bongori*, Salmonella enterica underart salamae |1 (f.eks. serovar
55:k:z39), Salmonella enterica underart arizonae llla (f.eks. serovar 63:9:251),
Salmonella enterica underart diarizonae llIb (f.eks. serovar 47:,v:z), Salmonella
enterica underart houtenae IV (f.eks. serovar 43:z4), Salmonella enterica
underart indica VI.

Salmonella enterica subsp. enterica (opptil 92 ulike serovarer, inkludert Agona,
Anatum, Bareilly, Choleraesuis, Enteritidis, Heidelberg, Infantis, Kentucky,
Montevideo, Newport, Paratyphi A*, Senftenberg, Tennessee, Thompson, Typhi,
Typhimurium, Weltevreden*)

Plesiomonas shigelloides (f.eks. stamme NCTC10360, ATCC 14029T,
R4605035)

Vibrio cholerae (inkludert biovarene El Tor og Bengal)
Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica underart palearctica, Yersinia
enterocolitica underart enterocolitica

Enteroaggregativ E. coli (EAEC) (inkludert serotypene O104:H4, O111:HND,
O126:HND, O25:H4, O86:H2, O86:HND, OUT:H4, OUT:HND)
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Tabell 12. Organismer med predikert reaktivitet basert pé in silico-analyse (forts.)

Organismer med predikert reaktivitet

QlAstat-Dx Gl Panel 2 (arter, underarter, subtyper, serotyper eller serovarer)
Enteroinvasiv E. coli Enteroinvasiv E. coli (EIEC), Escherichia coli sp., Shigella flexneri, Shigella
(EIEC)/ Shigella dysenteriae, Shigella boydii, Shigella sonnei.

Enteropatogen E. coli (EPEC)  Enteropatogen E. coli (EPEC) (f.eks. inkludert serotypene OUT: HND, OUT:H$,
OUT:H34, OUT:H21, O55:H7, O119:HNM, O117)

Andre eae-baererbakterier: noen Shiga-lignende toksinproduserende E. coli
(STEC), STEC O157:H7 og et par Shigella boydii-stammer

Enterotoksigen E. coli Enterotoksigen E. coli (ETEC) (inkludert stammene H10407 og E24377A, og

(ETEC) T serotypene O169:H41, 025:H42, O148:H28, O6:H16) baerer av: Varmelabil
enterotoksingen-subtype LT-| og varmestabil enterotoksingen-variant Sta,
subtypene STp og STh

Shiga-lignende Shiga-lignende toksinproduserende E. coli (STEC) (inkludert non-O157-serotypene
toksinproduserende E. coli OT11:NM, O111:H-, O26:H11, O145:NM, O145:H28, O45:H2, O26:H11,
(STEC) - six1 ONT:NM, og inkludert STEC O157-serotypen O157:H7)

Stx1-toksinundertyper som forventes & bli pavist, omfatter stx1a, stx1c og stx1d
Andre stxbzererbakterier: Shigella sonnei, Shigella dysenteriae

Shiga-lignende Shiga-lignende toksinproduserende E. coli (STEC) (inkludert non-O157-serotypene
toksinproduserende E. coli OT111:NM, O104:H4, O111:H-, O26:H11, O121:H19, O145:H34,
(STEC) - stx2 O113:H21, ONT:H-, O128:H2, OUT:HNM, O124:HNM, og inkludert STEC

O157-serotypene O157:H7, O157:NM)

Stx2 toksin-undertyper predikert & bli pavist, inkluderer stx2a, stx2b, stx2c, stx2d,
stx2e, stx2f, stx2g, stx2h*, stx2i, stx2j, stx2k og stx2l

Shiga-lignende Escherichia coli O157, inkludert: STEC O157:H7-stammer (f.eks. EDL933) og E.
toksinproduserende E. coli coli O157: non-H7-grupper, inkludert non-Shiga-toksigene E. coli O157-bakterier
(STEC) O157 (F.eks. serotype O157:H45)

Andre bakterier med O157 O-antigen: Escherichia fergusonii O157
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Tabell 12. Organismer med predikert reaktivitet basert pé in silico-analyse (forts.)

Organismer med predikert reaktivitet

QlAstat-Dx Gl Panel 2 (arter, underarter, subtyper, serotyper eller serovarer)
Parasitter
Cryptosporidium¥ Vanlige Cryptosporidium -arfer involvert i menneskelig sykdom:

C. parvum, C. hominis.

Mindre vanlige Cryptosporidium -arter involvert i menneskelige infeksjoner:

C. meleagridis, C. felis, C. bovis, C. viatorum, C. ubiquitum, C. tyzzeri, C.
cuniculus, Cryptosporidium sp. Chipmunk genotype I, C. canis *.

Sjeldne eller ikke-humane arter: Cryptosporidium wrairi

Cyclospora cayetanensis  Cyclospora cayetanensis (inkludert stammene LG, CY9, NP20 og NP21) *

Entamoeba histolytica Entamoeba histolytica (f.eks. stammene HM-1: IMSS, EHMfas1 og HK-9)*
Giardia lamblia Giardia lamblia (aka Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)*

Virus

Adenovirus Humant adenovirus F40/41

Astrovirus§ Humant astrovirus (inkludert typene 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8)

Norovirus GI/Gll Norovirus genogruppe ll-genotyper:

Gll.1, Gll.2, GlI.3*, Gll.4*, G5, Gll.6, Gll.7, GlI.8, GII.9, GII.10, Gll.12, GII.13,
Cll.14, Gll.16, Gll.17, GlI.20, GlI.21, GlI.22, GlI.23, Gll.24*, GlI.25, GllI.26,
Gll.27, GlI.NA1 og GIl.NA2*

Norovirus genogruppe l-genotyper:
Gl.1, GI2, GI.3*, Gl.4*, G5, Gl.6*, Gl.7*, GI.8 og GI.9

Rotavirus Rotavirus A inkludert genotyper:

G1P[8]*, G2P[4]*, G3P[8]*, G4P[8]*, GOP[6], GOP[8]*, G12P[6]* og G12P [8]*
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Tabell 12. Organismer med predikert reaktivitet basert pé in silico-analyse (forts.)

Organismer med predikert reaktivitet
QlAstat-Dx Gl Panel 2 (arter, underarter, subtyper, serotyper eller serovarer)

Sapovirus Genogrupper:
Gl (inkludert genotyper GI.1*, GI.2*, GI.3*, Gl.4, GI.5, Gl.6* og Gl.7),

Gl (inkludert genotypene GlI.1*, GII.2, GII.3, Gll.4*, GII.5, GIL.6, GII7,
Gll.8*),

GIV (inkludert genotype GIV.1), og
GV (inkludert genotypene GV.1* og GV.2*)

* Visse sekvenser er spadd & bli detektert med redusert sensitivitet p& grunn av tilstedevaerelsen av et redusert antall
feiltilpasninger ved kritiske posisjoner av primer-probe-designet.

T Analysen er ikke spadd & pavise bakteriebaerer av varmelabile enterotoksingen-subtype LT-Il og/eller varmestabil
enterotoksingenvariant Stb.

1 Analysen er ikke spadd & oppdage andre Cryptosporidium spp. mindre involvert i menneskelig sykdom:

C. andersoni og C. muris (114).

§ Analysen er ikke spadd & oppdage Human Astrovirus type MLB1-3 og VA1-5.
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Interfererende stoffer

Effekten av potensielt interfererende stoffer p& detekterbarheten til QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2-organismene ble evaluert. Fortitre (43) potensielt interfererende stoffer ble tilsatt i
preveblandingene pd et niva predikert til & vaere over konsentrasjonen av stoffet som
sannsynligvis finnes i avferingsprever. Hver organisme ble testet ved 3 x LoD, og testing ble
utfert i triplikater. Endogene stoffer som humant fullblod, humant genomisk DNA og flere
patogener, ble festet sammen med eksogene stoffer som antibiotika, andre gastrointestinal-

relaterte legemidler og ulike teknikk-spesifikke stoffer.

For de aller fleste stoffene som ble testet, ble det ikke observert noen hemming, med unntak av
mucin fra bovint submaxilleer, bisakodyl, kalsiumkarbonat, nonoksynol9 og Rotavirus

reassortants, som kan forarsake hemming ved hay konsentrasjon.

Mucin fra submaxilleerene hos storfe viste seg & interferere med deteksjonen av EAEC ved

konsentrasjoner over 25,0 mg/ml.

Bisakodyl viste seg & interferere med deteksjonen av EAEC ved konsentrasjoner over
1,5 mg/ml.

Kalsiumkarbonat ble funnet & interferere med pévisningen av alle QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2-mélene ved konsentrasjoner over 10,7 mg/ml.

Nonoksynol-9 ble funnet & interferere med pdvisningen av Entamoeba ved konsentrasjoner over
0,2 pl/ml.

Rotavirus-reassortantene WC3:2-5, R574(9) og WI79-4,9 som brukes i rotavirus A-vaksiner,
ble predikert & veere reaktive med rotavirus A i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Endelige

konsentrasjoner uten observerbare interfererende effekter pa pdvisning av mél ved 3 x LoD-
konsentrasjon for WC3:2-5, R574(9) og WI79-4,9 var hhv. 8,89 x 10> TCID50/ml og
1,10 PFU/ml (se tabell 13) for andre testede konsentrasjoner.
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Kompetitiv interferens ble testet i en undergruppe av patogener. Ingen interferens ble observert
ved evaluering av kompetitiv interferens med mé&lpatogener nér to QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel-malpatogener ble testet ved & tilsette ett patogenmal ved 3 x LoD og ett ved 50 x LoD i

prevene. Resultater fra patogenmalene som ble testet, vises i tabell 14.

Resultater fra de 43 interfererende stoffene som kan veere fil stede eller introdusert i en

avferingspreve, er angitt i tabell 13.
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Tabell 13. Hoyeste endelige konsentrasjon uten observerbar hemmende effekt

Stoff som ble testet Testet konsentrasjon Resultat
Endogene stoffer
Bovin og ovin galle 120,0 mg/ml Ingen interferens
Kolesterol 15,0 mg/ml Ingen interferens
Fettsyrer (palmitinsyre) 2,0 mg/ml Ingen interferens
Fettsyrer (stearinsyre) 4,0 mg/ml Ingen interferens
Humant genomisk DNA 20 pg/ml Ingen interferens
Human avfering (overfylling av Cary Blair- 300 mg/ml Ingen interferens
flaske)
Human urin 0,5 mg/ml Ingen interferens
Humant fullblod med Na-Citrat 0,4 mg/ml Ingen interferens
Mucin fra bovin submaksillzer kjertel 50,0 mg/ml Interferens

25,0 mg/ml Ingen interferens
Triglyserider 50 mg/ml Ingen interferens

Ikke-malmikroorganismer

Aeromonas hydrophila 1 x 10 enheter/ml Ingen interferens
Bacteroides vulgatus 1 x 10¢ enheter/ml Ingen interferens
Bifidobacterium bifidum 1 x 10¢ enheter/ml Ingen interferens
Enterovirus-art D, serotype EV-D68 1 x 10° enheter/ml Ingen interferens
lkke-patogen E. coli 1 x 10¢ enheter/ml Ingen interferens
Helicobacter pylori 1 x 10° enheter/ml Ingen interferens
Saccharomyces cerevisiae 1 x 10° enheter/ml Ingen interferens

(avsatt som S. boul-ardii)

Eksogene stoffer

Bacitracin 250,0 U/ml Ingen interferens
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Tabell 13. Hoyeste endelige konsentrasjon uten observerbar hemmende effekt (forts.)

Stoff som ble testet Testet konsentrasjon Resultat
Bisakodyl 3,0 mg/ml Interferens

1,5 mg/ml Ingen interferens
Vismutsubsalicylat 3,5 mg/ml Ingen interferens
Kalsiumkarbonat (TUMS® Exira Strength 750) 100 mg/ml Interferens

10 mg/ml Ingen inferferens
Dokusatnatrium 25 mg/ml Ingen interferens
Doksycyklinhydroklorid 0,50 mg/ml Ingen interferens
Glyserin 0,50 ml Ingen interferens
Hydrokortison 5,0 mg/ml Ingen interferens
Loperamidhydroklorid 0,78 mg/ml Ingen interferens
Magnesiumhydroksid 1,0 mg/ml Ingen interferens
Metronidazol 15,0 mg/ml Ingen interferens
Mineralolje 0,50 ml Ingen interferens
Naproksennatrium 7 mg/ml Ingen interferens
Nonoksynol-9 12,0 pl/ml Interferens

6,0 pl/ml Interferens

3,0 pl/ml Interferens

1,5 pl/ml Interferens

0,75 pl/ml Interferens

0,20 pl/ml Ingen interferens

Nystatin
Fenylefrinhydroklorid

Natriumfosfat

120

10 000,0 USP-enheter/ml
0,75 mg/ml

50,0 mg/ml
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Tabell 13. Hoyeste endelige konsentrasjon uten observerbar hemmende effekt (forts.)

Stoff som ble testet Testet konsentrasjon Resultat
Vaksinekomponenter
Rotavirus-reassortant WC3:2-5, R574(9) - VR 8,89 x 10-3 TCID50/ml Interferens
28 8,89 x 10-4 TCID50/ml Interferens

8,89 x 10-5 TCID50/ml Ingen inferferens
Rotavirus-reassortant WI79-4,9 — VR 2415 1,10 x 102 pfu/ml Interferens

1,10 x 10 pfu/ml Interferens

1,10 pfu/ml Ingen interferens
Teknikk-spesifikke stoffer
Blekemiddel 5,0 pl/ml Ingen interferens
Etanol 2,0 pL/ml Ingen interferens
Fekal Swab Cary-Blair Medium 100 % Ingen interferens
Fekal Opti-Swab Cary-Blair Medium 100 % Ingen interferens
PurSafe® DNA/RNA Preservative 100 % Ingen interferens
Para-Pak C&S-skije 1 swab/2 ml Cary Blair Ingen interferens
Sigma transwab 1 swab/2 ml Cary Blair Ingen interferens

Tabell 14. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-resultater for kompetitiv interferens

Endelig konsentrasjon

Proveblanding Mal festet x LoD Koifeksion pévie
Norovirus 50x — Norovirus GI/GlI 30x Ja

Rotavirus 3x Rotavirus A 3x

Norovirus 3x — el 3X

Rotavirus 50x i e

otavirus Rotavirus A 50x
Giardia 50x - Giardia lamblia 50x Ja
Adenovirus 3x Adenovirus F40/F41 3x
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Tabell 14. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-resultater for kompetitiv interferens (forts.)

Endelig konsentrasjon

Prgveblanding Mal testet x LoD Koinfeksjon pavist
Adenovirus 50x — Giardia lamblia 3x
Giardia 3 Ja
[elrelte] €28 Adenovirus F40/F41 50x
Norovirus 50x — C.diff Norovirus Gl 50x Ja
3x Clostridium difficile toksin A/B 3x
Norovirus 3x — C.diff Norovirus Gl 3x Ja
50x Clostridium difficile toksin A/B 50x
EPEC 50x
EPEC 50x — EAEC 3x Ja
EAEC 3x
EPEC 3x
EPEC 3x — EAEC 50x Ja
EAEC 50x
EPEC 50x
EPEC 50x — C.diff 3x Ja
Clostridium difficile toksin A/B 3x
EPEC 3x
EPEC 3x — C.diff 50x Ja
Clostridium difficile toksin A/B 50x
EPEC 50x
EPEC 50x - ETEC 3x Ja
ETEC 3x
EPEC 3x
EPEC 3x — ETEC 50x Ja
ETEC 50x
ETEC 50x
ETEC 50x - EIEC 3x Ja
EIEC/ Shigella 3x
ETEC 3x
ETEC 3x — EIEC 50x Ja
EIEC/ Shigella 50x
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Medriving

En medrivingsstudie ble utfart for & evaluere den potensiale forekomsten av krysskontaminering
mellom péfelgende kjeringer nér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 brukes p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Patogene prever av avferingsprevematrise med vekslende hayt positive (10°-10°¢ organisme/ml)

og negative praver ble kjort pa to QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Det ble ikke observert noen medriving mellom prover for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2,
noe som viser at systemdesignen og anbefalt prevehdndterings- og testpraksis er effektiv for &
forhindre falskt positive resultater som felge av medriving eller krysskontaminering mellom

prover.

Reproduserbarhet

Reproduserbarhetstesting av konstruerte praver ble utfert pé tre teststeder, hvorav ett internt sted
(sted A) og to eksterne steder (sted B og sted C). Studien omfattet bred potensiell variasjon
basert p& steder, dager, replikater, kassettloter, operaterer og QlAstat-Dx-analysatorer. For
hvert sted ble testing utfert over 5 ikke-péfelgende dager med 6 replikater per dag (totalt
30 replikater per mal, konsentrasjon og sted), 4 QlAstat-Dx Analyzers (2 analysatorer per
operater og per sted) og minst 2 operaterer pd hver testdag. Totalt ble det klargjort
5 proveblandinger (to kombinerte praver med 1 x LoD og 3 x LoD pluss én negativ preve). For

hver blanding ble 6 replikater testet og evaluert.

Tabell 15 viser pdvisningsraten per mal og konsentrasjon for hvert sted i
reproduserbarhetsstudien. | tillegg er dataene fra alle tre stedene blitt kompilert for & beregne
det noyaktige 2-sidige 95 % konfidensintervallet etter mal og konsentrasjon. | lopet av
reproduserbarhetsstudien ble potensielle variasjoner introdusert av steder, dager, replikater,
kassettpartier, operaterer og QlAstat-Dx-analysatorer analysert og viste ikke noe signifikant
bidrag til variabilitet (standardavvik og variasjonskoeffisientverdier under henholdsvis 1

og 5 %) fordrsaket av noen av de vurderte variablene.
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Tabell 15. Pavisningsrate per mél og konsentrasjon for hvert sted i reproduserbarhetsstudien og neyaktig 2-sidig 95 %
konfidensintervall etter mél og konsentrasjon

% samsvar med forventet resultat

Testet Forventet Alle steder (95 %
Testet patogen konsentrasjon resultat Sted A Sted B Sted C konfidensintervall)
Adenovirus F41 3 x LoD Pavist 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMerix 100 % 100 % 100% 100 %
0810085CF 195,98
100,00 %)
1 x LoD Pavist 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00%)
Ingen lkke 30/30 30/30 30/30 90/90 100 %
P&vist 100 % 100 % 100 % (95,98 —
100,00%)
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Tabell 15. Pavisningsrate per mél og konsentrasjon for hvert sted i reproduserbarhetsstudien og neyaktig 2-sidig 95 %

konfidensintervall etter mél og konsentrasjon (forts.)

% samsvar med forventet resultat

Testet Forventet Alle steder (95 %
Testet patogen konsentrasjon resultat Sted A Sted B Sted C konfidensintervall)
Clostridium 3 x LoD Pavist 30/30 30/30 30/30 90/90 100 %
difficile 100 % 100 % 100% (9598
ZeptoMetrix 100,00 %)
0801619
1 x LoD Pavist 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 -
100,00%)
Ingen Ikke 30/30 30/30 30/30 90/90
Pavist 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 -
100,00%)
Campylobacter 3 x LoD Pavist 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100 % 100 % 100 % 100 %
801650 (95,98 -
100,00%)
1 x LoD Pavist 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 -
100,00%)
Ingen lkke 30/30 30/30 30/30 90/90
Pavist 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00%)
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Tabell 15. Pavisningsrate per mél og konsentrasjon for hvert sted i reproduserbarhetsstudien og neyaktig 2-sidig 95 %
konfidensintervall etter mél og konsentrasjon (forts.)

% samsvar med forventet resultat

Testet Forventet Alle steder (95 %
Testet patogen konsentrasjon resultat Sted A Sted B Sted C konfidensintervall)
Escherichia coli 3 x LoD Pavist 30/30 30/30 30/30 90/90
(EPEC) 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix (95,98 -
801747 ]O0,00%)
1 x LoD Pavist 30/30 29/30 30/30 89/90
100 % 96,67 % 100 % 98,89 %
(93,96 -
99,97 %)
Ingen Ikke 30/30 30/30 30/30 90/90
Pavist 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98-
100,00%)
Entamoeba 3 x LoD Pavist 30/30 30/30 30/30 90/90
histolytica 100 % 100 % 100%  100%
30459 100,00%)
1 x LoD Péavist 30/30 30/30 29/30 89/90
100 % 100 % 96,67 % 98,89 %
(93,96 -
99,97 %)
Ingen Ikke 30/30 30/30 30/30 90/90
Pavist 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 -
100,00%)
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Tabell 15. Pavisningsrate per mél og konsentrasjon for hvert sted i reproduserbarhetsstudien og neyaktig 2-sidig 95 %

konfidensintervall etter mél og konsentrasjon (forts.)

% samsvar med forventet resultat

Testet Forventet Alle steder (95 %
Testet patogen konsentrasjon resultat Sted A Sted B Sted C konfidensintervall)
Giardia lamblia 3 x LoD Pavist 30/30 30/30 30/30 90/90
ATCC 100 % 100 % 100 % 100 %
30888 (95,98 -
100,00%)
1 x LoD Pavist 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 -
100,00%)
Ingen Ikke 30/30 30/30 30/30 90/90
Pavist 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98
100,00%)
Norovirus Gl 3 x LoD Pavist 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100 % 100 % 100 % 100 %
0810087CF (95,98 -
100,00%)
1 x LoD Péavist 29/30 30/30 30/30 89/90
96,67 % 100 % 100 % 98,89 %
(93,96 -
99,97 %)
Ingen lkke 30/30 30/30 30/30 90/90
Pavist 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 -
100,00%)
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Tabell 15. Pavisningsrate per mél og konsentrasjon for hvert sted i reproduserbarhetsstudien og neyaktig 2-sidig 95 %
konfidensintervall etter mél og konsentrasjon (forts.)

% samsvar med forventet resultat

Testet Forventet Alle steder (95 %
Testet patogen konsentrasjon resultat Sted A Sted B Sted C konfidensintervall)
Rotavirus A 3 x LoD Pavist 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100 % 100 % 100 % 100 %
0810280CF (95,98 -
100,00%)
1 x LoD Pavist 30/30 29/30 30/30 89/90
100 % 96,67 % 100 % 98,89 %
(93,96 -
99,97 %)
Ingen Ikke 30/30 30/30 30/30 90/90
Pavist 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98
100,00%)
Escherichia coli 3 x LoD Pavist 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) O157:H7 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix (95,98 -
0801622 100,00%)
1 x LoD Péavist 30/30 30/30 29/30 89/90
100 % 100 % 96,67 % 98,89 %
(93,96 -
99,97 %)
Ingen lkke 30/30 30/30 30/30 90/90
Pavist 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 -
100,00%)
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Tabell 15. Pavisningsrate per mél og konsentrasjon for hvert sted i reproduserbarhetsstudien og neyaktig 2-sidig 95 %

konfidensintervall etter mél og konsentrasjon (forts.)

% samsvar med forventet resultat

Testet Forventet Alle steder (95 %
Testet patogen konsentrasjon resultat Sted A Sted B Sted C konfidensintervall)
Escherichia coli 3 x LoD Pavist 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) stx1 100 % 100 % 100%  100%
ZeptoMetrix (95,98
0801622 '
100,00%)
1 x LoD Pavist 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 -
100,00%)
Ingen Ikke 30/30 30/30 30/30 90/90
Pavist 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98
100,00%)
Escherichia coli 3 x LoD Pavist 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) stx2 100 % 100 % 100% 100 %
ZeptoMetrix (95,98
0801622 '
100,00%)
1 x LoD Pavist 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98
100,00%)
Ingen Ikke 30/30 30/30 30/30 90/90
Pavist 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 -
100,00%)
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Tabell 15. Pavisningsrate per mél og konsentrasjon for hvert sted i reproduserbarhetsstudien og neyaktig 2-sidig 95 %
konfidensintervall etter mél og konsentrasjon (forts.)

% samsvar med forventet resultat

Testet Forventet Alle steder (95 %
Testet patogen konsentrasjon resultat Sted A Sted B Sted C konfidensintervall)
Salmonella 3 x LoD Pavist 30/30 30/30 30/30 90/90
enferica 100 % 100 % 100%  100%
ZeptoMetrix (95,98 —
0801437
100,00%)
1 x LoD Pavist 30/30 29/30 29/30 88/90
100 % 96,67 % 96,67 % 97,78 %
(92,20 -
99,73 %)
Ingen Ikke 30/30 30/30 30/30 90/90
Pavist 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98
100,00%)
Vibrio 3 x LoD Pavist 30/30 30/30 30/30 90/90
parahaemolyticus 100 % 100 % 100 % 100 %
ATCC 17802 (95,98 -
100,00%)
1 x LoD Péavist 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98
100,00%)
Ingen lkke 30/30 30/30 30/30 90/90
Pavist 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 -
100,00%)
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Tabell 15. Pavisningsrate per mél og konsentrasjon for hvert sted i reproduserbarhetsstudien og neyaktig 2-sidig 95 %
konfidensintervall etter mél og konsentrasjon (forts.)

% samsvar med forventet resultat

Testet Forventet Alle steder (95 %
Testet patogen konsentrasjon resultat Sted A Sted B Sted C konfidensintervall)
Yersinia 3 x LoD Pavist 30/30 30/30 30/30 90/90
enterocolitica 100 % 100 % 100%  100%
Zeptometrix (95,98 —
0801734 .
100,00%)
1 x LoD Pavist 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 -
100,00%)
Ingen Ikke 30/30 30/30 30/30 90/90
Pavist 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98
100,00%)
Repeterbarhet

En repeterbarhetsstudie ble utfert pé to QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrumenter ved bruk av et sett
med prover bestéende av analytter med lav konsentrasjon filsatt i prevematrise (3 x LoD og
1 x LoD) og negative avferingspraver. Patogener inkludert i de positive pravene var adenovirus,
Clostridium difficile, Campylobacter, enteropatogen E. coli (EPEC), Entamoeba histolytica,
Giardia lamblia, norovirus GlI, rotavirus, E. coli O157, STEC stx1, STEC stx2, Salmonella
enterica, Vibrio parahaemolyticus og Yersinia enterocolitica. Hver preve ble testet med det
samme instrumentet i lgpet av 12 dager. Totalt 60 replikater av 1 x LoD og 60 replikater av
3 x LoD for hvert av de testede mdlene, og 60 replikater av negative prever ble analysert.
Samlede resultater viste en pdvisningsrate p& 93,33-100,00 % og 95,00-100,00 % for
henholdsvis 1 x LoD- og 3 x LoD-praver. Negative praver viste 100 % negative resultater for

alle panelanalytter.
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Repeterbarhet pé QlAstat-Dx Rise ble ogsé evaluert sammenlignet med QlAstat-Dx Analyzers.
En studie ble utfert p& to QlAstat-Dx Rise-instrumenter ved bruk av et representativt sett med
prever bestdende av analytter med lav konsentrasjon (3 x LoD og 1 x LoD) tilsatt i prevematrise
og negative avferingsprever. Patogener inkludert i de positive pravene, var Norovirus GlI,
Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia enterocolitica, Salmonella enterica,
adenovirus F 40 og rotavirus A. Prever ble testet i replikater ved bruk av to kassettloter. Totalt
128 replikater av 1 x LoD positive praver, 128 replikater av 3 x LoD positive prever og
64 replikater av negative praver ble analysert p& QlAstat-Dx Rise. Samlede resultater viste en
pdvisningsrate p& 99,22-100,00 % for bade 1 x LoD- og 3 x LoD-prever. Negative prover
viste 100 % negative resultater for alle panelanalytter. Testing med to QlAstatDx Analyzers
(hver med fire analytiske moduler) ble inkludert i studien for sammenligning av resultater.

QlAstat-Dx Rise-ytelsen viste seg & veere ekvivalent med QlAstatDx Analyzer 1.0.
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Klinisk ytelse

Den kliniske ytelsen som vises nedenfor, ble pavist ved bruk av QlAstatDx Analyzer 1.0.
QlAstatDx  Analyzer 2.0 og QIAstatDx Rise bruker samme analysemodul som
QlAstat-Dx Analyzer 1.0; derfor pavirkes ikke ytelsen ved bruk av QlAstat-Dx Analyzer 2.0
eller QlAstat-Dx Rise. Ekvivalensen pa ytelse mellom QlAstat-Dx Rise og QlAstat-Dx Analyzer 1.0

ble bekreftet gjennom en repeterbarhetsstudie (se detaljer pa side 133).

Prevalens av péviste analytter med QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Antallet og prosentandelen av positive resultater som bestemt av QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 i den prospektive kliniske evalueringen, stratifisert etter aldersgruppe, er presentert i
tabell 16. Totalt sett oppdaget QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 minst 1 organisme av 34,3 %
(665/1939) av de prospektivt innsamlede provene.

Tabell 16. Prevalenssammendrag etter aldersgruppe for den prospektive kliniske studien som bestemt av QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Analytt Samlet 0-6 ar 6-21ar  22-49ér 50+ ar Ikke rapportert

Virus

Adenovirus F40/F41

704%  4019% 2(1,3% 0(0,0% 1(0,1%) 00,0 %)

Astrovirus 9(05%  5(23% 0(00% 3(0,6% 1(01%) 0 (0,0 %)
Norovirus GI/Gll 593,1%) 25(11,7%) 2(1,3%) 17(3,4%) 15(1,4%) 0 (0,0 %)
st A 27(1,4% 157,0% 2(1.3% 7(1,4% 3(0.3%) 0 (0,0 %)
Sapovirus 15(08% 9(42% 3(1,9% 3(06% 0(0,0%) 0(0,0%)
Bakterier

Campylobacter 101 (52%) 27(127%) 7 (4,5% 27(53%) 40(3,8%) 0 (0,0 %)
Clostridium difficile 200 (10,3%) 20 (9,4%) 14(8,9%) 44(87% 119(11,3%) 3 (42,9%)
Plesiomonas shigelloides 9 (0,5 %) 105% 0(00% 6(1,2%  2(0,2%) 0 (0,0 %)
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Tabell 16. Prevalenssammendrag etter aldersgruppe for den prospektive kliniske studien som bestemt av QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (forts.)

Ikke
rapporte
Analytt Samlet 0-6 ar 6-21ar 22-49ar 50+ ér rt
Salmonella 33(1,7%  942% 6(3,8% 6(1,2% 12(1,1%) 0 (0,0 %)
Vibrio cholerae 2001%  0(00% 0(00% 1(02% 1(01%) 0(0,0 %)
Vibrio parahaemolyficus 3 (0,3%)  0(0,0%) 0(00%) 2(07% 1(0,2% 0 (0,0 %)
Vibrio vulnificus 000%  0(00% 0(00% 0(0,0% 0(00°%) 0(0,0 %)
Yersinia enterocolitica 30 (1,6 %) 3(1,4% 2(1,3%) 13(2,6%) 12(1,1 %) 0 (0,0 %)
Diaréfremkallende E. coli/Shigella
Enteroaggregativ 53 (2,7 %) 11(52%) 1(0,6% 24(4,8%) 17(1,6%) 0 (0,0 %)
E. coli (EAEC)
Enteropatogent 192(9.9%) 57 (26,6%) 14(8,9%) 52(10,3%) 69 (6,6%) 0 (0,0 %)
E. coli (EPEC)
Enterotoksigen 36 (1,9 %) 4019% 2(1,3% 18(3,6% 12(1,1%) 0 (0,0 %)
E. coli (ETEC) It/st
Shigo-lignende toksin 24 (] ,2 %) 9 (412 %) 1 (0,6 %) 8 “ ,6 %) 6 (0,6 %) 0 (0,0 %)
E. coli (STEC) stx1/stx2
E. coli O157 30,2 %) 3(1,4% 0(0,0% 0(0,0% 0(0,0%) 0 (0,0 %)
Shigella/enteroinvasiv 13 (0,7 %) 1(0,5 %) 0(0,0%) 7(1,4%) 5(0,5%) 0(0,0%)
E coli (EIEC)
Parasitter
Cryptosporidium 9(0,5%) 0000% 2(1,3% 5(1,0% 2(0,2% 0 (0,0 %)
Cyclospora cayetanensis 21 (1,1 %) 0 (0,0 %) 1(0,6%) 8(1,6%) 12 (1,1 %) 0 (0,0 %)
Giardia lamblia 16 (0,8 %) 401,9% 1(06% 7(1,4% 4(04% 0(0,0 %)
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Den kliniske ytelsen til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ble etablert under en multisenter
internasjonal prospektiv studie utfert ved tretten kliniske omgivelser representanter for
forskjellige geografiske omrader i USA og Europa (9 steder i USA og 4 steder i Europa) mellom
mai og juli 2021. Alle studiestedene var sykehustilknyttede eller uavhengige kliniske
diagnostikklaboratorier som utferer rutinediagnostikk av gastrointestinale infeksjoner. Totalt
1939 prospektivt innsamlede avferingsprever (avfering i Cary-Blair transportmedium ved bruk
av Para-Pak ® C&S (Meridian Bioscience) eller FecalSwab (COPAN) ble hentet fra pasienter
med kliniske indikasjoner p& diaré for&rsaket av gastrointestinal infeksjon. Tabell 17 gir et

sammendrag av prevens fordeling pé& alle studiesteder.
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Tabell 17. Distribusjon av potensielle praver pé tvers av studiestedene

Sted/Land Prospektiv (fersk)
Tyskland 339
Danmark 293
Spania 247
Frankrike 63
USA, sted 1 186
USA, sted 2 43
USA, sted 3 282
USA, sted 4 177
USA, sted 5 44
USA, sted 6 39
USA, sted 7 o*
USA, sted 8 131
USA, sted 9 95
Totalt 1939

* Pravene fra dette stedet ble ekskludert fra analysen fordi de ble tatt med en annen enhet som er forskiellig fra Para-Pak
CA&S eller FecalSwab.

Den demografiske informasjonen for prevene fra 1939 som ble evaluert i den prospektive

studien er oppsummert i Tabell 18.

Tabell 18. Demogradfiske data for potensielle evaluerte prover

Demografiske data N %
Kjenn

Kvinne 1070 55,2
Mann 869 44,8
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Tabell 18. Demografiske data for potensielle evaluerte praver (foris.)

Demogradfiske data N %
Aldersgruppe

0-5 ér 213 11,0
6-21 ér 159 8,2
22-49 ar 505 26,0
50+ ér 1055 54,4
lkke rapportert 7 0,4
Pasientpopulasjon

Akuttmottak 75 3,9
Innlagt p& sykehus 485 25,0
Immunkompromittert 3 0,2
lkke innlagt pasient 816 42,1
Ingen informasjon filgjengelig 560 28,9
Antall dager mellom symptomdebut og QlAstat-Dx-testing

> 7 dager 89 4,6
< 7 dager 162 8,3
Ikke rapportert 1688 87,1

Ytelsen til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ble evaluert for hvert paneltestresultat ved & bruke

en FDA-godkjent/CE-merket test som komparator eller ved bruk av en sammensatt komparator

av tre uvavhengige FDA-godkjente/CE-merkede testmetoder eller to uavhengige FDA -

godkjente/CE-merkede testmetoder og validerte PCR-analyser efterfulgt av toveis sekvensering

(Tabell 19). Resultatet av den sammensatte komparatormetoden ble bestemt som flertallet av de

tre individuelle testresultatene.
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Tabell 19. Komparatormetoder for klinisk evaluering av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Testresultat fra QlAstat-Dx Gl Panel 2

Komparatorsett

Astrovirus

Rotavirus A

Sapovirus

Campylobacter

Clostridium difficile

Plesiomonas shigelloides
Salmonella

Yersinia enterocolitica
Shigella/enteroinvasiv E. coli (EIEC)
Enteroaggregativ Escherichia coli (EAEC)
Enteropatogen E. coli (EPEC)

E. coli O157

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

En FDA-godkjent/CE-merket testmetode

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

En FDA-godkjent/CE-merket testmetode og én
validert PCR-est etterfulgt av toveis
sekvensering* t

Adenovirus F40/F41

Norovirus GI/Gll

Vibrio cholerae

Enterotoksigen E. coli (ETEC) It/st
Shiga-lignende toksin-E. coli (STEC) stx1/stx2

138

Sammensatt av tre FDA-godkjente/CE-merkede
testmetoder *1
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Tabell 19. Komparatormetoder for klinisk evaluering av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (forts.)

Testresultat fra QlAstat-Dx Gl Panel 2 Komparatorsett

Giardia lamblia Sammensatt av to FDA-godkjente/CE-merkede
testmetoder og to validerte PCR-tester etterfulgt
av foveis sekvensering*

* Hver PCR-analyse som ble brukt var en velkarakterisert og validert nukleinsyreamplifikasjonstest (NAAT) etterfulgt av
toveis sekvenseringsanalyse. Hver analyse ble utviklet for & amplifisere andre sekvenser enn de som QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 er reftet mot. Positive resultater kreves for & generere sekvenser fra toveis sekvensering med
minst 200 baser av tilstrekkelig kvalitet som ved BLAST-analyser matchet en sekvens av den forventede organismen
eller genet fra NCBI GenBank-database med minst 95 % sperringsdekning og minst 95 % identitet sammenlignet til
referansen.

t Den FDA-godkjente/CE-merkede testmetoden som ble brukt skilte ikke mellom V. parahaemolyticus- og V. vulnificus -
arter, derfor ble ytterligere testing utfert p& de positive prevene ved bruk av validerte PCR-analyser etterfulgt av toveis
sekvensering for & identifisere den tilsvarende Vibrio -arten.

t En av de FDAgodkjente/CE-merkede testmetodene som ble brukt i den sammensatte komparatoren differensierte
ikke V. cholerae -arter, ytterligere testing ble utfert p& de positive prevene ved bruk av en validert PCR-test etterfulgt av
toveis sekvensering for V. cholerae -identifikasjon.

| tillegg, for & supplere resultatene fra den prospektive kliniske studien, ble totalt 750
forhandsvalgte arkiverte frosne prever kjent for & veere positive for minst ett av QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2-médlene ogsé evaluert (retrospektiv studie). Disse prevene tiente til & oke
prevestarrelsen for analytter som viste lavere prevalens i den kliniske prospektive studien eller
som var mindre representert i en bestemt pravetype (Para-Pak C&sS eller FecalSwab). De samme
komparatormetodene beskrevet i tabell 19 ble brukt som bekreftende testing for tilstedevaerelsen

av nukleinsyrene fra de forventede analyttene.

Totalt ble 2689 praver (1939 prospektivt innsamlede og 750 forhéndsvalgte arkiverte prover)
vurdert i den kliniske studien. Disse prevene ble tatt med ParaPak C&S (1150) eller FecalSwab
(1539).

Den positive prosentvise avtalen (PPA) og den negative prosentvise avtalen (NPA) ble beregnet

for de prospektive og retrospektive kliniske studiene kombinert.
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Klinisk sensitivitet eller positiv prosentmessig overensstemmelse («Positive Percent Agreements,
PPA) ble beregnet som 100 % x (TP /TP + FN). Sanne positive («True Positive», TP) indikerer at
bade QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 og komparatormetoder hadde et positivt resultat for
organismen, og falske negative (FN) indikerer at resultatet fra QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 var negativt, mens resultatene fra komparatorlgsningsmetodene var positive. NPA
(«Negative Percent Agreement», negativt prosentvis samsvar) ble beregnet som
100 % x (TN / (TN + FP)). Sanne negative («True Negative», TN) indikerer at bade QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel 2 og komparatormetoden hadde negative resultater, og en falsk
positiv (FP) indikerer at QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2-resultatet var positivt, mens
resultatene fra komparatormetodene var negative. For PPA og NPA ble neyaktig binomialt

tosidig 95 % konfidensintervall beregnet.

| tillegg, siden flere analytter, som Entamoeba histolytica eller Vibrio -arter, er s& sjeldne at
bade prospektive og retrospektive testinnsatser var utilstrekkelige til @ demonstrere systemytelse.
For & supplere de prospektive og arkiverte testresultater for prever, ble det utfert en evaluering
av konstruerte praver for flere patogener (adenovirus F40/F41, astrovirus, rotavirus, sapovirus,
Campylobacter, ETEC, EIEC/Shigella, STEC stx1/stx2, E. coli O157, Plesiomonas shigelloides,
Salmonella, Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio vulnificus, Yersinia enterocolitica,
Cryptosporidium, Cyclospora cayetanensis, Entamoeba histolytica og Giardia lamblia).
Konstruerte praver ble preparert med negative gjenvaerende prever som tidligere hadde testet
negative ved QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 og komparatormetoder. Minst 50 % av disse
prevene ble tilsatt konsentrasjoner litt over deteksjonsgrensen (2 x LoD) og resten ved 5 x og
10 x LoD, ved bruk av kvantifiserte stammer for hvert patogen. Minst 50 konstruerte praver ble
testet for hver evaluert analytt. Analyttstatusen til hver konstruert prave ble blindet for brukerne

som analyserte pravene. PPA ble etablert for de nevnte mélene pé& konstruerte praver.

De kliniske ytelsesresultatene er oppsummert i individuelle ytelsestabeller for hvert mal som
inkluderer kliniske prever (prospektive og arkiverte) og konstruerte preveresultater (Tabell 20 il
Tabell 42).
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Uoverensstemmelser mellom QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 og komparatormetodene ble
undersgkt for analyttene der testresultat fra QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 ble
sammenlignet med en FDA-godkjent/CE-merket metode. Avviksanalyser er satt inn som fotnoter
p& hver enkelt klinisk ytelsestabell nedenfor, og data er presentert for og etter
analyseopplesning av diskordanser, bortsett fra de 6 mé&lene hvor en sammensetning av tre
separate metoder ble brukt som komparator (Adenovirus F40/41, Norovirus Gl/Gll,
V cholerae, ETEC, STEC og Giardia lamblia) og for de to Vibrio -artene (V. parahaemolyticus
og V. vulnificus) hvor komparatormetoden inkluderte én FDA-godkjent/CE-merket metode og

PCR-analyser fulgte toveis sekvensering for spesifikk Vibrio- artidentifikasjon.

Virus
Tabell 20. Adenovirus F40/41
Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Eksempelgruppe  TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95 % Cl
Klinisk 51/52 98,1 89,7-100,0 | 1049/1050 99,9 99,5-100,0
Konstruert 68/70 97.1 90,1-99,7 | N/A (I/R, N/A (I/R, N/A (I/R,
ikke relevant) ikke relevant) ikke relevant)
Tabell 21. Astrovirus
Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Eksempelgruppe 0 0 0 5
Analyser TP/TP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95%Cl
Klinisk Prediskordant 11/12 91,7  61,5-99,8 |2124/2124 100,0 99,8-100,0
Post- 11/12* 91,7  61,5-99,8 |2124/2124 99,8-100,0
) 100,0
diskordant
Konstruert N/A (I/R, 67/68 98,5 92,1-100,0 | N/A (I/R, N/A (I/R, N/A (I/R,
ikke relevant) ikke relevant) - ikke relevant) ikke relevant)

* Astrovirus ble oppdaget i den enkelt falske negative praven (1/1) ved bruk av en annen FDA-godkjent/CE-merket

testmetode.
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Tabell 22. Norovirus GI/GlI

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Eksempelgruppe ~ TP/TP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95 % Cl
Klinisk 100/111 90,1 83,0-95,0 | 1052/1055 99,7 99,2-99,9

Tabell 23. Rotavirus A

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Eksempelgruppe  Analyser TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95%Cl
Klinisk Prediskordant  34/37 91,9 78,1-98,3 | 2096/2099 99,9 99,6-
100,0
Postdiskordant  34/36* 94,4 81,3-99,3 | 2097/2100* 99,9 99,6~
100,0
Konstruert N/A (I/R, ikke  69/70 98,6 92,3-100,0 | N/A (I/R, N/A (I/R, N/A (I/R,
relevant) ikke relevant) ikke ikke
relevant) relevant)

* Rotavirus A ble pévist i to av tre falske negative prever (2/3) og ble ikke pavist i de tre falske positive prevene (0/3)
ved bruk av en annen FDA-godkjent/CE-merket testmetode.

Tabell 24. Sapovirus

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Eksempelgruppe  Analyser TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95%Cl
Klinisk Prediskordant  56/67 83,6 72,5-91,5 | 2213/2216 999 99,6-
100,0
Postdiskordant  53/54* 98,2 90,1-100,0 | 2223/2229* 99,7 99,4-99,9
Konstruert N/A (I/R, ikke  69/69 100,0 94,8-100,0 | N/A (I/R, N/A (I/R,  N/A(I/R,
relevant) ikke relevant)  ikke ikke
relevant) relevant)

* Sapovirus ble pévist i en av de elleve falsk negative pravene (1/11) og ble pavist i en av de tre falske positive
provene (1/3) ved bruk av en annen FDA-godkjent/CE-merket testmetode.
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Bakterier

Tabell 25. Campylobacter

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Eksempelgruppe  Analyser TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95%Cl
Klinisk Prediskordant  129/132 97,7 93,5-99,5 1998/2006 99,6 99,2-99,8
Postdiskordant  134/134* ~ 100,0 ~ 97,3-100,0 | 2001/2004* 99,9 99,6~
100,0
Konstruert N/A (I/R, ikke ~ 45/461 97,8 88,5-99,9 [ N/A(I/R, ikke N/A(I/R,  N/A(I/R,
relevant) relevant) ikke ikke
relevant) relevant)

* Campylobacter ble ikke pévist i de tre falske negative pravene (0/3) og ble pavist i fem av de atte falske positive
prevene (5/8) ved bruk av en annen FDA-godkjent/CE-merket testmetode.

t Mindre enn 50 konstruerte ble testet for Campylobacter fordi testen ble avbrutt p& grunn av den hayere prevalensen

observert under kliniske prospektive og retrospektive studier.

Tabell 26. Clostridium difficile toksin A/B

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Eksempelgruppe  Analyser TP/TP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95 %Cl
Klinisk Pre-diskordant  213/239 89,1  84,5-92,8 | 1899/1902 99,8 99,5-100,0
Postdiskordant  213/224* 95,1  91,4-97,5]1914/1917* 99,8 99,5-100,0

* Clostridium difficile -toksin A/B ble pavist p& elleve av de tjuesju falske negative (11/27) og ble ikke pévist i noen
av de tre falske positive pravene (0/3) ved bruk av PCR etterfulgt av toveis sekvens analyse.
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Tabell 27. Plesiomonas shigelloides

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Eksempelgruppe  Analyser TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95%Cl
Klinisk Prediskordant  40/44 90,9 78,3-97,5 | 2227/2231 99,8 99,5-100,0
Postdiskordant  40/41* 97,6 87,1-99,9 | 2230/2234* 99,8 99,5-100,0
Konstruert N/A (/R ikke  67/68 98,5  92,1-100,0 | N/A (I/R, ikke N/A(/R,  N/A(/R,
relevant) relevant) ikke ikke relevant)
relevant)

* Plesiomonas shigelloides ble pavist i en av de fire falske negative prevene (1/4) og ble ikke pavist i de fire falske
positive pravene ved bruk av en annen FDA-godkjent/CE-merket testmetode.

Tabell 28. Salmonella

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Eksempelgruppe  Analyser TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95%Cl
Klinisk Prediskordant  64/68 94,1 85,6-98,4 2068/2070 99,9 99,7-100,0
Postdiskordant  64/64* 100,0 94,4-100,0 | 2072/2074* 99,9 99,7-100,0
Konstruert N/A (/R ikke 33/33t 1000  89,4-1000 | N/A(/R,  N/A(/R  N/A(/R,
relevant) ikke relevant)  ikke ikke relevant)
relevant)

* Salmonella ble ikke pévist i de fire falske negative pravene (0/4), og ble heller ikke pévist i de to falske positive
provene (0/2) ved bruk av en annen FDA-godkjent/CE-merket testmetode.

t Mindre enn 50 konstruerte praver ble testet for Salmonella p& grunn av at testingen ble avbrutt som felge av den
hoyere prevalensen observert under kliniske prospektive og retrospektive studier.

Tabell 29. Vibrio cholerae

Positivt prosentvis samsvar

Negativt prosentvis samsvar

Eksempelgruppe  TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95%Cl
Klinisk 1/1 100,0 2,5-100,0 | 987/989 99,8 99,3-100,0
Konstruert 67/70 95,7 88,0-99,1 | N/A (I/R, N/A (I/R, N/A (I/R,
ikke relevant) ikke relevant) ikke relevant)
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Tabell 30. Vibrio parahaemolyticus

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Eksempelgruppe  TP/TP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95 %Cl
Klinisk 1/2* 50,0 9,5-90,6 2133/2134* 99,9 99,7-100,0
Konstruert 70/70 100,0 94,9-100,0 [ N/A (I/R, ikke  N/A (I/R, N/A (I/R,
relevant) ikke relevant) ikke relevant)

* Vibrio parahaemolyticus ble pévist i en ekstra prave med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, som ogsé ble pévist
med den FDA-godkjente/CE-merkede komparatormetoden som Vibrio, men den spesifikke Vibrio- arten kunne ikke
bestemmes med PCR-analysene etterfulgt av toveis sekvensering, og ble derfor ikke ansett som sann positiv pé

dataanalysene.

Tabell 31. Vibrio vulnificus

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Eksempelgruppe  TP/TP+FN % 95 %Cl TN/TN+FP % 95 % Cl
Klinisk 0/0 N/A (I/R, N/A (I/R, 2136/2136 100,0 99,8-100,0
ikke ikke relevant)
relevant)
Konstruert 69/69 100,0 94,8-100,0 | N/A (I/R, N/A (I/R, N/A (I/R,
ikke relevant) ikke relevant) ikke relevant)

Tabell 32. Yersinia enterocolitica

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Eksempelgruppe  Analyser TP/TP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95 % Cl
Klinisk Pre- 51/54 84,6-98,8 | 2071/2083 99,4 99,0-99,7
; 94,4
diskordant
Post- 51/51* 93,0-100,0 | 2074/2086* 99,4 99,0-99,7
. 100,0
diskordant
Konstruert N/A (I/R, 68/69 92,2-100,0 | N/A (I/R, N/A N/A (I/R,
ikke relevant) 98,6 ikke relevant) ~ (I/R, ikke ikke
relevant)  relevant)

* Yersinia enterocolitica ble ikke pévist i de tre falske negative pravene (0/3), og ble ikke pévist i de tolv falske
positive pravene (0/12) ved bruk av en annen FDA-godkjent/CE-merket testmetode.
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Diaréfremkallende E. coli/Shigella

Tabell 33. Enferoaggregativ E. coli (EAEC)

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Eksempelgruppe Analyser TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95%Cl
Klinisk Prediskordant ~ 82/97 84,5 75,8-91,1 | 2035/2040 99,8 99,4-99,9
Postdiskordant ~ 82/93* 88,2  79,8-94,0 | 2039/2044* 99,8 99,4-99,9

* Enteroaggregativ E. coli (EAEC) ble pavist i tretten av de sytten falske negative (13/17), og ingen av de fem falske
positive pravene ble pavist (0/5) ved bruk av PCR etterfulgt av toveis sekvensanalyse.

Tabell 34. Enteropatogen E. coli (EPEC)

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Eksempelgruppe  Analyser TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95%Cl
Klinisk Pre-diskordant 289/318 90,9  87,2- 1897/1901 99,8 99,5-99,9
93,8
Postdiskordant ~ 295/316* 93,4  90,0- 1914/1917* 99,8 99,5-100,0
95,8

* Enteropatogen E. coli (EPEC) ble pévist i tretten av tjueen falsk negative prever (13/21), og ble pévist i en av de to
falsk positive prevene (1/2) ved bruk av PCR etterfulgt av toveis sekvensanalyse. Det var étte (8) andre falske negative
prover og fo (2) falske positive praver som ikke ble videre undersgkt ved avvikende analyse.

Tabell 35. Enterotoksigen E. coli It/st

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Eksempelgruppe TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95%Cl
Klinisk 63/67 94,0 85,4-98,4 | 963/975 98,8 97,9-99,4
Konstruert 43/43 100,0 91,8-100,0 | N/A (I/R, ikke N/A (I/R, ikke  N/A (I/R, ikke
relevant) relevant) relevant)
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Tabell 36. Shiga-lignende toksin-E. coli (STEC) stx1/stx2

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Eksempelgruppe TP/TP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95%Cl
Klinisk 70/75 93,3 85,1-97,8 | 937/945 99,2 98,3-99,6
Konstruert 200/200* 100,0 98,2-100,0 [ N/A (I/R, N/A (I/R, N/A (I/R, ikke
ikke relevant) ikke relevant)  relevant)

* Det vises et hayere antall testresultater for STEC stx1 / stx2-mél p& konstruerte prover fordi de kommer fra ikke-
0157 STEC-stammer sa vel som STEC-stammer med serogruppe O157.

Tabell 37. E.coli 0157

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Eksempelgruppe  Analyser TP/TP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95%Cl
Klinisk Prediskordant  39/41 95,1 83,5-99,4 26/26 100,0 86,8-100,0
Postdiskordant  39/39* 1000  91,0-100,0 | 28/28 100,0 87,7-100,0
Konstruert N/A (I/R, ikke  67/69 97,1 89,9-99,7 N/A (I/R, N/A (I/R, N/A (I/R,
relevant) ikke relevant]  ikke relevant) ikke relevant)

* E. coli O157 ble ikke pavist i de to falsk negative prevene (0/2) ved bruk av en annen FDA-godkjent/CE-merket

testmetode.

Tabell 38. Shigella/enteroinvasiv E. coli (EIEC)

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Eksempelgruppe  Analyser TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95%Cl
Klinisk Prediskordant  34/36 94,4 81,3-99,3 | 2099/2100 99,9 99,7-100,0
Postdiskordant  36/37* 97,3 85,8-99,9 | 2100/2100* 100,0 99,8-100,0
Konstruert N/A (I/R, ikke  69/69 100,0 94,8-100,0| N/A (I/R, N/A (I/R,  N/A(I/R,
relevant) ikke relevant)  ikke ikke relevant)
relevant)

* Shigella /enteroinvasiv E. coli (EIEC) ble oppdaget i en av de to falsk negative prevene (1/2), og ble oppdaget i
den enkelt falsk positive praven (1/1) ved bruk av en FDA-godkjent/CE-merket fest.
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Parasitter

Tabell 39. Cryptosporidium

Positivt prosentvis samsvar

Negativt prosentvis samsvar

Eksempelgruppe  Analyser TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95%Cl

Klinisk Prediskordant ~ 40/42 95,2 83,8-99,4 | 2220/2223 99,9 99,6-100,0
Postdiskordant  40/40* 100,0 91,2-100,0 | 2223/2226* 99,9 99,6-100,0

Konstruert N/A (I/R, ikke  58/58 100,0 93,8-100,0 | N/A (I/R, N/A (I/R, N/A (I/R,
relevant) ikke relevant]  ikke relevant]  ikke relevant)

* Cryptosporidium ble ikke pévist i de to falske negative pravene (0/2), og ble heller ikke pavist i de tre falske positive
prevene ved bruk av PCR etterfulgt av toveis sekvensanalyse.

Tabell 40. Cyclospora cayetanensis

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Eksempelgruppe  Analyser TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95%Cl
Klinisk Prediskordant  23/24 958  78,9-99,9 | 2112/2112 100,0 99,8-100,0
Postdiskordant  23/24* 958  78,9-99,9 | 2112/2112 100,0 99,8-100,0
Konstruert N/A (I/R, ikke  56/56 100,0  93,6-100,0 N/A (I/R, N/A (I/R, N/A (I/R,

relevant)

ikke relevant)  ikke relevant)

ikke relevant)

* Cyclospora cayetanensis, det var en (1) falsk negativ prave som ikke ble undersgkt videre ved avvikende analyser.

Tabell 41. Entamoeba histolytica

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Eksempelgruppe  Andlyser TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95%Cl
Klinisk Pre-diskordant  0/0 N/A (I/R, ikke  N/A (I/R, 2136/2136 100,0 99,8-100,0
relevant) ikke relevant)
Postdiskordant  0/0 N/A (I/R, ikke  N/A (I/R, 2136/2136 100,0 99,8-100,0
relevant) ikke relevant)
Konstruert N/A (I/R, 69/70 98,6 92,3-100,0] N/A (I/R, N/A N/A (I/R,
ikke relevant) ikke relevant)  (I/R, ikke ikke relevant)
relevant)
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Tabell 42. Giardia lamblia

Positivt prosentvis samsvar

Negativt prosentvis samsvar

Eksempelgruppe TP/TP+FN % 95 %Cl TN/TN+FP % 95 %Cl
Klinisk 63/63 100,0 94,3-100,0 | 983/993 99,0 98,2-99,5
Konstruert 56/56 100,0 93,6-100,0 | N/A (I/R, N/A (I/R, N/A (I/R,
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Sammendrag av klinisk ytelse

Resultatene for alle malpatogener oppné&dd under testing av kliniske praver i de prospektive og
retrospektive studiene er oppsummert i tabell 43. For mélene som diskordanser ble analysert,

presenteres dataene effer lasning.

Tabell 43. Sammendrag av klinisk ytelse i de prospektive og retrospektive studiene

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Analyit

TP/TP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95 % Cl
Virus
Adenovirus 51/52 98,1 89,7-100,0 1049/1050* 99,9 99,5-100,0
F40/F41
Astrovirus 11/12 91,7 61,5-99,8 2124/2124 100,0 99,8-100,0
Norovirus GI/GlI 100/111 90,1 83,0-94,9 1052/1055* 99,7 99,2-99,9
Rotavirus A 34/36 94,4 81,3-99,3 2097/2100 99,9 99,6-100,0
Sapovirus 53/54 98,2 90,1-100,0 2223/2229 99,7 99,4-99,9
Bakterier
Campylobacter 134/134 100,0 97,3-100,0 2001/2004 99,9 99,6-100,0
Clostridium 213/224 95,1 91,4-97,5 1914/1917 99.8 99,5-100,0
difficile
Plesiomonas 40/41 97,6 87,1-99,9 2230/2234 99,8 99,5-100,0
shigelloides
Salmonella 64/64 100,0 94,4-100,0 | 2072/2074 99,9 99,7-100,0
Vibrio cholerae 1/1 100,0 2,5-100,0 987/989* 99,8 99,3-100,0
Vibrio 1/2 50,0 9,5-90,6 2133/2134 99,9 99,7-100,0
parahaemolyticus
Vibrio vulnificus 0/0 N/A (I/R, N/A (I/R, 2136/2136 100,0  99,8-100,0

ikke relevant)  ikke relevant)

Yersinia 51/51 100,0 93,0-100,0 2074/2086 99,4 99,0-99,7
enterocolitica
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Tabell 43. Sammendrag av klinisk ytelse i de prospektive og retrospektive studiene (forts.)

Positivt prosentvis samsvar

Negativt prosentvis samsvar

Analytt
TP/TP+FN % 95 %Cl TN/TN+FP % 95 % Cl

Diaréfremkallende E. coli/Shigella

Enteroaggregativ 82/93 88,2 79,8-94,0 2039/2044 99,8 99,4-99,9

E. coli (EAEC)

Enteropatogen E. coli 295/316 93,4 90,0-95,8 1914/1917 99,8 99,5-

(EPEC) 100,0

Enterotoksigen E. coli 63/67 94,0 85,4-98,4 963/975* 98,8 97,9-99,4

(ETEC) It/st

Shiga-lignende toksin 70/75 93,3 85,1-97,8 937/945* 99,2 98,3-99,6

E. coli (STEC)

stx1/stx2

E. coli O157 39/39 100,0 91,0-100,0 28/28 100,0 87,7-
100,0

Shigella/Enteroinvasiv = 36/37 97,3 85,8-99,9 2100/2100 100,0 99,8-

E. coli (EIEC) 100,0

Parasitter

Cryptosporidium 40/40 100,0 91,2-100,0 | 2223/2226 99,9 99,6—
100,0

Cyclospora 23/24 95,8 78,9-99,9 2112/2112 100,0 99,8-

cayetanensis 100,0

Entamoeba histolytica ~ 0/0 N/A N/A (I/R, 2136/2136 100,0 99,8-

(I/R, ikke  ikke 100,0
relevant)  relevant)

Giardia lamblia 63/63 100,0 94,3-100,0 983/993* 99,0 98,2-99,5

Samlet panelytelse

Alle analytter 1464/1536 95,3 94,1-96,3 39527/39608 99,8 99,8-99,8

* Utvalgssterrelsen for klinisk spesifisitet (NPA) er mindre for patogenene evaluert med en sammensatt referanse
(adenovirus F40/41, Norovirus GI/Gll, Vibrio cholerae, ETEC, STEC, Giardia lamblia) pé& grunn av en del av alle
ekte negative prever (> 33 %) blir testet med full kompositt komparatormetoden (39,03-43,59 %).

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024

151



Koinfeksjoner

QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 rapporterte flere organismedeteksjoner (dvs. blandede
infeksjoner) i totalt 142 prospektivt innsamlede praver. Dette utgjer 21,3 % av de fotale positive
provene (142/665). De fleste multiple deteksjoner inneholdt to organismer (107/142;
75,4 %), mens 17,6 % (25/142) inneholdt tre organismer, 4,2 % (6/142) inneholdt fire
organismer, og 2,8 % (4/142) inneholdt fem organismer. De vanligste multiple infeksjonene

vises i tabell 44 under.

Tabell 44. Mest utbredie kombinasjoner av flere deteksjoner (=5 tilfeller) som bestemt av QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2

Kombinasjon av flere deteksjoner Antall prover
Enteropatogen E. coli (EPEC) + Enterotoksigen E. coli (ETEC) It/st 5
Enteroaggregative E. coli (EAEC) + Enterotoksigen E. coli (ETEC) It/st 6
Enteroaggregative E. coli (EAEC) + Enteropatogene E. coli (EPEC) 7
Enteropatogen E. coli (EPEC) + Norovirus GI/GlI 10
Campylobacter + Enteropatogen E. coli (EPEC) 13
Clostridium difficile toksin A/B + enteropatogene E. coli (EPEC) 16

Som vist i tabell 45, analyttene som oftest ble funnet (>10 tilfeller) i blandede infeksjoner var
EPEC (88), Clostridium difficile toksin A/B (44), Campylobacter (34), EAEC (33), Norovirus
GI/GlI (30), ETEC (23), og STEC (12).
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Tabell 45. Prevalens av analytter i blandede infeksjoner som bestemt av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Analytt N %
Adenovirus F40/F41 5 1,5
Astrovirus 3 0,9
Campylobacter 34 10,2
Clostridium difficile toksin A/B 44 13,2
Cryptosporidium 2 0,6
Cyclospora cayetanensis 4 1,2
E. coli O157 3 0,9
Enteroaggregativ E. coli (EAEC) 33 9,9
Enteropatogen E. coli (EPEC) 88 26,4
Enterotoksigen E. coli (ETEC) It/st 23 6,9
Giardia lamblia 6 1,8
Norovirus Gl/GlI 30 9,0
Plesiomonas shigelloides 8 2,4
Rotavirus A 8 2,4
Salmonella 7 2,1
Sapovirus 8 2,4
Shiga-lignende toksin-E. coli (STEC) stx1/stx2 12 3,6
Shigella/enteroinvasiv E. coli (EIEC) 6 1,8
Vibrio cholerae 2 0,6
Vibrio parahaemolyticus 1 0,3
Yersinia enterocolitica 6 1,8
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Oppsummering av sikkerhet og ytelse

Sammendraget av sikkerhet og ytelse-seksjonen kan lastes ned fra Eudamed-nettstedet pa

felgende sted: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search- device
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Avfallshéndtering

* Kastes som farlig avfall i samsvar med lokale og nasjonale lover og regler. Dette gjelder

ogsd for ubrukte produkter.

* Folg anbefalingene i sikkerhetsdatabladet («Safety Data Sheet», SDS).
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Feilsakingsveiledning

Denne feilsekingsveiledningen kan vaere nyttig for & lese problemer som kan oppsté. For mer
informasjon, se ogsé& siden med vanlige spersmél og svar p& vért tekniske supportsenter:

www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx (for kontaktinformasjon, gé til www.qiagen.com).

Mer informasjon om spesifikke feilkoder og meldinger p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

finnes i tabell 46:

Tabell 46. Informasjon om spesifikke feilkoder og meldinger knyttet til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Feilkode Feilmelding som vises

0x02C9
0x032D
0x0459
O0x045A
Ox04BF
0x0524
0x0588B
Ox05E9
0x0778
0x077D
0x14023

Cartridge execution failure: Sample concentration too high.

Please repeat by loading 100 microliters of the sample in a
new cartridge (per IFU explanation).

When the sample concentration is too high and the test must be repeated by loading 100 pl,
follow the workflow detailed in "Appendix C: Additional instructions for use" on page 166 (Feil
ved kjgring av kassetten: Pravekonsentrasjonen er for hay. Gjenta ved & fylle 100 mikroliter av
proven i en ny kassett (i henhold til [FU-forklaringen).Nér prevekonsentrasjonen er for hay og
testen md& gjentas ved & fylle 100 pl, felg arbeidsflyten som er beskrevet i «Vedlegg C: Flere
instruksjoner for bruk» pé side 167).
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Symboler

Folgende symboler vises i bruksanvisningen eller p& emballasjen og etiketter:

Symbol

Symbolforklaring

N

z
v

<

M [

IVD

LOT

MAT

GTIN

0
o
=
-]

c
=

Inneholder reagenser som er tilstrekkelig til <N> reaksjoner

Siste forbruksdato

Dette produktet oppfyller kravene i den europeiske bestemmelsen 2017/746 for in
vitro-diagnostiske medisinske enheter.

In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Katalognummer

Partinummer

Materialnummer (dvs. komponentmerking)

Globalt handelsnummer

Entydig utstyrsidentifikator

Inneholder
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Symbol Symbolforklaring

Komponent
@ Antall

{8 Gastrointestinal bruk
)
Rn R stér for revisjon av bruksanvisningen, og n er revisjonsnummeret

Temperaturbegrensning

Produsent

E Se bruksanvisningen, som kan lastes ned fra resources.qiagen.com/674623

Skal beskyttes mot lys

L
®—
\\

3
>

Ma ikke gjenbrukes

Forsiktig, se medfelgende dokumenter

> ) -
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Symbol Symbolforklaring

Mé ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Brannfarlig, brannfare

Etsende, fare for kjemisk forbrenning

Helsefare, fare for sensibilisering, kreftfremkallende egenskaper

Fare for skade

Autorisert representant i EU

E@@@@@
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Vedlegg

Vedlegg A: Installere analysedefinisjonsfilen

Analysedefinisjonsfilen («Assay Definition File», ADF) til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 m&
installeres p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise for testing
med QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges.

Merk: For QlAstat-Dx Rise, kontakt teknisk serviceavdeling eller din salgsrepresentant for & laste

opp nye analysedefinisjonsfiler.

Merk: Nér en ny versjon av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-analysen utgis, mé& den nye

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-analysedefinisjonsfilen installeres for testing.
Analysedefinisjonsfilen (filtypen .asy) er tilgjengelig p& www.giagen.com.

Analysedefinisjonsfilen (fillypen .asy) mé lagres pd en USB-enhet for installasjon p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0. USB-enheten mé veere formatert med et FAT32-

filsystem.

Utfer falgende trinn for & importere en ADFil fra USB-enheten til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller
QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

1. Sett inn minnepinnen med analysedefinisjonsfilen i én av USB-portene p& QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

2. Trykk forst Options (Alternativer) og deretter Assay Management (Analyseadministrasjon).
Skjermbildet «Assay Management» (Analyseadministrasjon) vises i innholdsomréadet pa

skjermen (figur 55).
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3.
4.

5.

‘] Available
AVAILABLE ASSAYS GI2
» Assay Active D
04053228045519
QlAstat-Dx® Gastrointestinal .|
1.0
LIS assay name ’
Assay Notes >
Type of Samples >
List of Analytes >
[E meent B save @ concel

Figur 55. Assay Management (Analyseadministrasjon)-skjermbilde.

administrator Assay MOMT 14:10 20230426

Fun Test

©

View
Results

©

Options

(O]

Log Out

Trykk pé ikonet Import (Importer) nederst til venstre p& skjermen (figur 55).

Velg filen som tilsvarer analysen som skal importeres, fra USB-enheten.

En dialogboks vises og ber deg bekrefte opplasting av filen.

Merk: Hvis en tidligere versjon er tilgjengelig, vil en dialogboks vises for & overskrive

gjeldende versjon med en ny. Trykk p& Yes (Ja) for & overskrive.

For & aktivere analysen, aktiver alternatiovet Assay Active (Aktiv analyse) (Figur 56).
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administrator Assay MGMT 14:08 2023-04-26

_I Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS Gl2
Gl2 > Assay Active ()
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©
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Assay Notes

Type of Samples
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List of Analytes

[& import E] save ® cancel
Figur 56. Aktivere analysen.

Log Out

For & tilordne den aktive analysen til en bruker, utfer disse trinnene:

a. G4 til Options (Alternativer) > User Management (Brukeradministrasjon).

b. Velg brukeren som skal ha tillatelse til & kjgre analysen.

Merk: Denne handlingen kan om nedvendig gjentas for hver bruker som er
opprettet i systemet.

c. Velg Assign Assays (Tilordne analyser) fra fanen «User Options» (Brukeralternativer).

d. Aktiver analysen, og trykk deretter Save (lagre) (figur 57).
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Figur 57. Tilordne den aktive analysen.
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Vedlegg B: Ordliste

Amplification curve (amplifikasjonskurve): Grafisk gjengivelse av multiplex realtime RT-PCR-

amplifikasjonsdata.

Analytical Module (AM) (analytisk modul): Den primaere maskinvaremodulen i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, ansvarlig for & utfere tester p&d QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges.

Den kontrolleres av driftsmodulen. Flere analytiske moduler kan kobles til én driftsmodul.
IUO: Investigational Use Only (Kun for undersgkelsesbruk).
IFU: Instructions For Use (Bruksanvisning).

Hovedport: | QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, innlep for vaeskeprever i

transportmedium.

Nukleinsyrer: Biopolymerer, eller sm& biomolekyler som bestdr av nukleotider, som er

monomerer laget av tre komponenter: et 5-karbonsukker, en fosfatgruppe og en nitrogenbase.

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

som har brukergrensesnittet for 1-4 analytiske moduler (AM).

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

PCR: Polymerasekjedereaksjon.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstatDx Analyzer 1.0 bestér av en driftsmodul og en analytisk
modul. Driftsmodulen inkluderer elementer som sikrer tilkobling til den analytiske modulen og
muliggjer brukerinteraksjon med QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Den analytiske modulen inneholder

maskinvaren og programvaren for provetesting og -analyse.
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QlAstat-Dx Analyzer 2.0: QlAstatDx Analyzer 2.0 bestdr av en avansert driftsmodul og en
analytisk modul. Den avanserte driftsmodulen inkluderer elementer som sikrer tilkobling til den
analytiske modulen og muliggjer brukerinteraksjon med QIAstat-Dx Analyzer 2.0. Den

analytiske modulen inneholder maskinvaren og programvaren for prevetesting og -analyse.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge: Selvstendig plastinstrument til engangsbruk med
alle forh&ndsinnlastede reagenser som kreves for fullstendig utferelse av helautomatiserte

molekylanalyser for pavisning av gastrointestinale patogener.

QlAstat-Dx Rise: QlAstatDx Rise Base er en enhet for in vitrodiagnostikk for bruk med
QlAstatDx-analyser og QlAstat-Dx Analytical Module, og gir fullstendig automatisering fra
preveklargjering til realtime PCR-pdvisning for molekylaere bruksomréder. Systemet kan enten
brukes med tilfeldig tilgang eller batch-testing, og systemkapasiteten kan okes opp fil
160 tester/dag ved & inkludere opptil 8 analytiske moduler. Systemet har ogsé& en flertestskuff
foran som har plass til opptil 16 tester samtidig, og en avfallsskuff for automatisk kasting av

utfarte tester, noe som forbedrer den selvstendige effektiviteten til systemet.
RT: Revers transkripsjon.

Avstrykport: | QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, innlep for terre avstryk.
Avstrykporten brukes ikke for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-analysen.

Bruker: En person som bruker QlAstatDx Analyzer 1.0 / QlAstatDx Analyzer 2.0 /
QlAstat-Dx Rise / QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pé den tiltenkte maten.
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Vedlegg C: Flere instruksjoner for bruk

Hvis det oppstér feil ved utsteting av kassett, som tilsvarer feilkoder (0x02C9, 0x032D,
0x0459, 0x045A, 0x04BF, 0x0524, 0x058B, 0xO5E?, 0x0778, 0x077D, 0x14023) under
testing, vil felgende feilmelding vises pé& skjermen til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 nér kjeringen er fullfert:

«Cartridge execution failure: Sample concentration too high. Please repeat by loading
100 microliters of the sample in a new cartridge (as per IFU explanation)» (Feil ved kjering
av kassetten: For hay prevekonsentrasjon. Gjenta ved & fylle 100 mikroliter av preven i en
ny kassett (i henhold til IFU-forklaring).

| dette tilfellet skal testen gjentas ved & bruke 100 pl av samme prave i henhold til ekvivalente

testprosedyrer beskrevet under «Prosedyre» i handboken, tilpasset for et pravevolum p& 100 pl:

1. Apne emballasjen p& en ny QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ved hielp av

rivehakkene pé sidene av emballasjen.
2. Ta QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ut av emballasjen.

3. Skriv preveinformasjonen manuelt, eller plasser en preveinformasjonsetikett p& toppen av
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Pass p& at etiketten er riktig plassert og
ikke blokkerer lokk&pningen.

4. legg QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge flatt p& en ren arbeidsflate, slik at
strekkoden pé etiketten vender oppover. Apne pravelokket pé hovedporten foran pé&
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

5. Bland avfgringen grundig i Cary-Blair-transportmediet, for eksempel ved & riste reret

kraftig 3 ganger.

6. Apne raret med praven som skal testes. Bruk den medfelgende overfaringspipetten til &
trekke opp vaeske. Trekk opp provevaeske til den ferste péfyllingsstreken pd pipetten (dvs.
100 ).
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Viktig: Ikke trekk luft, slim eller partikler inn i pipetten. Hvis luft, slim eller partikler trekkes
inn i pipetten, ma du trykke prevevaesken i pipetten forsiktig tilbake i provereret, og trekke

opp vaeske p& nytt.

7. Overfar forsiktig preven til hovedporten p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

ved bruk av den medfelgende overferingspipetten til engangsbruk.
8. Lukk lokket p& hovedporten godt til det klikker.

9. Fra dette punktet fortsetter du & falge instruksjonene beskrevet i bruksanvisningen.
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Bestillingsinformasjon

Produkt

Innhold

Kat.nr.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Tilknyttede produkter

QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

QlAstat-Dx Rise

For oppdatert lisensieringsinformasjon

og produkispesifikke

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge og 6 individuelt pakkede
overferingspipetter.

1 QlAstat-Dx Analytical Module

1 QlAstat-Dx Operational Module og
tilknyttet maskinvare og programvare
il kjgring av QlAstat-Dx
analysekassetter for molekylaer
diagnostikk

1 QlAstat-Dx Analytical Module,

1 QlAstat-Dx Operational Module
PRO og tilknyttet maskinvare og
programvare til kjsring av QlAstat-Dx
analysekassetter for molekylaer
diagnostikk

1 QlAstat-Dx Rise Base Module

1 QlAstat-Dx Rise Base Module og
tilknyttet maskinvare og programvare
il kjgring av QlAstat-Dx-
analysekassetter for molekylaer
diagnostikk

691413

9002824

9002828

9003163

ansvarsfraskrivelser, se

bruksanvisningen til det respektive QIAGEN-settet. Bruksanvisninger for QIAGEN-seft kan fas

p& www.qiagen.com eller kan f&s pé forespersel fra QIAGENS tekniske serviceavdeling eller

den lokale distributeren.
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Begrenset lisensavtale for QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Bruk av dette produktet innebaerer at enhver kjoper eller bruker av produktet samtykker i falgende vilkér:

1. Produktet kan bare brukes i samsvar med protokollene som leveres med produktet og denne bruksanvisningen, og
skal bare brukes med komponenter som er inkludert i panelet. QIAGEN gir ingen lisens for noen av sine éndsprodukter
til & bruke eller innlemme komponenter i dette panelet med andre komponenter som ikke er inkludert i dette panelet,
med unntak av det som er beskrevet i protokollene som leveres med produktet, denne bruksanvisningen og andre
protokoller som er tilgjengelige p& www.qgiagen.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 rettighetene til tredjeparter.

2. QIAGEN gir ingen garanti for at dette panelet og/eller dets bruk ikke krenker rettighetene til tredjeparter, bortsett fra
uttrykkelig oppagitte lisenser.

3. Dette panelet og tilherende komponenter er lisensiert til engangsbruk og kan ikke brukes flere ganger, modifiseres
eller selges p& nytt.

4. QIAGEN frasier seg spesifikt andre lisenser, uttrykt eller antydet, bortsett fra de som er uttrykkelig oppgitt.

5. Kjoperen og brukeren av panelet samtykker i at de ikke skal gjere eller la noen andre gjere noe som kan resultere
i eller fremme handlinger som er forbudt ovenfor. QIAGEN kan héndheve forbud i denne begrensede lisensavtalen
ien hvilken som helst domstol, og skal f& tilbake alle sine etterforsknings- og domstolskostnader, inkludert
advokathonorarer, knyttet til enhver handling som iverksettes for & héndheve denne begrensede lisensavtalen eller
eventuelle immaterielle reftigheter forbundet med panelet og/eller komponentene.

Oppdaterte lisensvilkér er tilgjengelige p& www.qiagen.com.

Varemerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group); Para-Pak® C&S (Meridian
Bioscience); FecalSwab™ (COPAN). Registrerte navn, varemerker osv. som brukes i dette dokumentet skal ikke betraktes
som ubeskyttet av lov, selv om de ikke spesifikt er merket som dette.
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