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Avsedd anvéndning

QlAstatDx® Gastrointestinal Panel 2 &r ett multiplexerat nukleinsyratest som &r avsett att
anvandas tillsammans med QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx
Rise for samtidig kvalitativ detektion och identifiering av nukleinsyror frén flera virus, bakterier
och parasiter direkt frén avféringsprover i Cary-Blair transportmedia som erhéllits frén personer
med tecken och/eller symtom p& mag-tarminfektion. Féljande virus, bakterier (inbegripet flera
diarréframkallande E. coli/Shigella-patotyper) och parasiter kan identifieras med QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2:

* Adenovirus FA40/F41

e Astrovirus
* Shigaliknande toxinproducerande Escherichia

* Norovirus (GI/Gll coli (STEC) stx1/stx2* (inklusive specifik
« Rofavirus A identifiering av E. coli O157 serogrupp inom
STEC)

* Sapovirus (Gl, Gll, GIV, GV) « Vibrio volnificus

e Campylobacter (C. jejuni, C. coli och C.
upsaliensis)

e Clostridium difficile (toxin A/B) *  Vibrio cholerae

e Vibrio parahaemolyticus

* Enteroaggregativ Escherichia coli (EAEC) * Yersinia enterocolitica

«  Shigella/enteroinvasiv Escherichia coli (EIEC) + Cryptosporidium

* Enteropatogen Escherichia coli (EPEC) *  Cyclospora cayetanensis
 Enterotoxigen Escherichia coli (ETEC) It/st *  Entamoeba histolytica

* Plesiomonas shigelloides * Giardia lamblia
*  Salmonella spp.

* Shigaliknande toxinproducerande gener av typen E. coli (STEC) (stx1 och stx2) differentieras med QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2.

Det ar nddvéndigt att samtidigt géra odlingar fér utvinning av organismer och ytterligare

typning av bakferier.
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QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 &r indikerad som ett hjglpmedel vid diagnos av specifika
organismer som associerad med sjukdomar i mag-tarmkanalen och resultaten mdste anvéndas
tillsammans med andra kliniska data, epidemiologiska data och laboratoriedata. Bekréftade
positiva resultat utesluter inte korsinfektion med organismer som inte detekteras av QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. De péiraffade organismerna behéver inte vara sjukdomens enda eller

definitiva orsak.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 @r inte avsedd att dvervaka eller végleda behandling av C.

difficile-infektioner.

Negativa QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2-resultat vid klinisk sjukdom som &r kompatibel
med gastroenterit kan bero pd infektion av patogener som inte detekteras av detta analystest,

eller icke-infektidsa orsaker s&som ulcerds kolit, irritabel tarm eller Crohns sjukdom.

QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 hjdlper dven vid detektion och identifiering av akut
gastroenterit vid utbrott. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 &r endast avsedd fér professionell
anvéndning och bér inte anvdndas for sjdlvtest. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 &r avsedd

for in vitro-diagnostisk anvéndning.
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Avsedd anvéndare

Det har kitet &r avsett fér professionell anvéndning.

Produkten &r endast avsedd att anvdndas av personal som fétt sarskild utbildning i

molekylarbiologiteknik och &r val fértrogen med detta omrade.
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Beskrivning och princip

Information om patogen

Akuta mag-tarminfektioner kan orsakas av en mangd olika patogener, inbegripet parasiter,
bakterier och virus, och leder i allménhet till mycket svéridentifierade kliniska tecken och symtom
(1). Snabb och korrekt bestémning av férekomst eller franvaro av eventuellt orsaker méjliggor
snabba beslut om behandling, sjukhusremiss, infektionskontroll samt utskrivning av patienten fill
arbete och familj (2-4). Det kan dessutom férbattra hanteringen av smittbérande mikrober och

andra viktiga folkhdlsoinitiativ (3,5).

QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge mdjliggér detektion och differentiering av 22
parasit, virus- och bakteriepatogen som orsakar mag-tarmsymptom, inklusive specifik
identifiering av serogrupp E. coli O157 inom STEC, vilket resulterar i totalt 23 mdl. Testen
kraver en liten provvolym och minimal hanteringstid fér operatéren. Resultaten é&r tillgangliga

inom cirka 78 minuter.

Patogener som kan detekteras och identifieras med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 anges
i tabell 1.
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Tabell 1. Patogener som detekteras med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Patogen

Klassificering
(genomtyp)

Adenovirus F40/F41

Astrovirus

Norovirus Gl/GlI

Rotavirus A

Sapovirus (Gl, GlI, GIV, GV)
Campylobacter (C. jejuni, C. upsaliensis, C. coli)
Clostridium difficile (toxin A/B)
Enteroaggregativ E. coli (EAEC)
Enteroinvasiv E. coli (EIEC)/Shigella
Enteropatogen E. coli (EPEC)
Enterotoxigen E. coli (ETEC) It/st
Plesiomonas shigelloides

Salmonella spp.

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

Shigaliknande toxinproducerande E. coli (STEC) stx1/stx2 (inklusive specifik identifiering av E.  Bakterie (DNA)

coli O157 serogrupp inom STEC)
Vibrio vulnificus

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica
Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis
Entamoeba histolytica

Giardia lamblia

Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Parasit (DNA)
Parasit (DNA)
Parasit (DNA)
Parasit (DNA)
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Sammanfattning av upptéickta organismer
Bakterier

Campylobacter spp. (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis) ar ett slékte av gramnegativa bakterier
som omfattar mer dn 30 arter (6). Campylobacter jejuni och Campylobacter coli ar de
vanligaste Campylobacter-arterna férknippade med diarrésjukdom, dar C. jejuni &r ansvarig
for 90 % av fallen (7,10). Konsumtionen av déligt tillagat figderfa eller obehandlad mjslk &r
de vanligaste kéllorna till Campylobacterinfektioner (9,10). Campylobacter &r mycket
smittsam, med en smittsam dos s& l&g som 500 bakterier (11); spridning frén person till person
ar dock ovanlig (10). Systemisk sjukdom, associerad med signifikant sjuklighet och dédlighet,
kan férekomma hos individer som har nedsatt immunférsvar (9,11). Infektion kan resultera i

langsiktiga konsekvenser som artrit, irritabel tarm och Guillain-Barrés syndrom (9,11).

Clostridioides difficile (tidigare Clostridium difficile) Gr en grampositiv, sporbildande anaerob
bacill som finns i tarmkanalen hos ménniskor och djur (12). Virulensen hos C. difficile frmedlas
av varddestruktiva enzymer och foxiner A och B (12). Aven om C. difficile- infektion star for
<2 % diarrédadsfall globalt sett, ér den vanligaste orsaken till diarrérelaterade dédsfall i Iander
med ett hdgt socialdemokratiskt index (13). Patienter med hogst risk for Clostridiodes difficile-
infektioner ar de som é&r inlagda pd sjukhus, pd léngvérden, >65 ar gamla och/eller som
nyligen har anvént antibiotika (14,15). Symtom pé& C. difficile-infektion varierar fran lindrig fill
méttlig diarré, till livshotande pseudomembrands kolit, gifig megakolon och sepsis
(12,13,14,16). C. difficile kan yttra sig p& tvé olika sétt: kolonisering och sann infektion (14).
C. difficile sporer ar mycket resistenta mot desinfektionsmedel och kan kvarsté i miljdn med liten
forlust av livskraft; som ett resultat &r spridning och ny infektion vanliga (13). Vid lindriga fall
av antibiotikarelaterad C. difficile-infektion kan det récka med antibiotikastopp fér att terstélla

normal tarmflora (17,18).
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Plesiomonas shigelloides &r en fakultativt anaerob gramnegativ bakterie som kan orsaka
tarmsjukdom hos mdnniskor. Prevalensen av P. shigelloides enteritis varierar avsevart, med
hogre frekvenser rapporterade fréin Sydostasien och Afrika och légre siffror frdn Nordamerika
och Europa. Det ar okant hur ménga manniskor som lider av sjukdomar orsakade av P.
shigelloides varje &r, men dédlighet ar sallsynt. Infektion uppstar sarskilt efter konsumtion av

r&a skaldjur eller férorenat vatten (19).

Salmonella Gr en gramnegativ bakterie som omfattar mer an 2 600 serotyper, inklusive de
distinkta tyfoidala serotyperna Typhi och Paratyphi A-C (20,21). Enterisk (tyfus) feber ar en
invasiv, livshotande, systemisk infektion med évervagande icke-mag-tarmsymptom (20,22). Icke-
tyfus salmonellos &r en akut, vanligivis sjdlvbegransande gastroenterit som kénnetecknas av
symtom som vattnig diarré, feber, buksmartor och ibland krékningar (20,22,23). Mindre
vanliga, icketyfoidala Salmonella serotyper orsakar invasiv sjukdom p& grund av
blodomloppsinfektioner, som vanligtvis inte &r férknippade med diarré (20,22). Det finns 100-
200 miljoner fall av icke-tyfus salmonellos varje &r, vilket resulterar i cirka 85 000-155 000
dédsfall  (22,24). Incidensen av icketyfus Salmonella gastroenterit &r hdgst i

utvecklingslédnderna men har éven stor betydelse i utvecklade lander (20).

Vibrio cholerae ér en vattenburen, gramnegativ bakterie med mer én 200 serogrupper (25,26).
Serogrupperna O1 och O139 kan orsaka kolera och gastroenterit, medan icke-O1 och icke-
0139 V. cholerae-stammar oftast &r orsakerna till gastroenterit (27). Aven om V. cholerae
globalt sett inte ar en vanlig orsak till diarré, &r det den tredje vanligaste orsaken till
diarrédadlighet (28). Dédstalen ér sé héga som 70 %, framst p& grund av férseningar i
rehydrering av patienter (25). Klassisk kolera &r endemisk i sédra Asien, medan delar av
Sydamerika och Afrika har sporadiska epidemier (29), och kannetecknas vanligtvis av
betydande volymer av vattenhaltig diarré (25,26,27). Aven om V. cholerae globalt sett infe &r
en vanlig orsak till diarré, ar det den tredje vanligaste orsaken ftill diarrédédlighet (28).
Dédstalen &r s& héga som 70 %, framst p& grund av férseningar i rehydrering av patienter
(25). Tre orala vacciner fér V. cholerae ér tillgéngliga (inte i USA); de ger dock inte langvarig
immunitet (26,28).
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Vibrio parahaemolyticus ér en gramnegativ bakterie som kan hittas i frilevande marina miljéer
och kan orsaka noncholera vibrios hos ménniskor. Vibrio parahaemolyticus dverférs inte person
till person eller via fekal-oral vég; det sprids via konsumtion av ré&a eller déligt tillagade skaldijur,
som &r den frémsta orsaken till diarrésjukdomar i samband med skaldjur 6ver hela vérlden. |

svara fall kan V. parahaemolyticus-infektion resultera i sepsis (30).

Vibrio vulnificus &r en gramnegativ bakterie som orsakar noncholera vibrios hos ménniskor
(27). En studie visade att mellan 2002 och 2007 var 92,8 % av alla V. vulnificusfall i USA hos
individer som hade dtit r&a ostron (31). Det uppskattas att 15-30 % av V. wulnificu -
infektionerna @r dédliga (32). Av denna anledning rekommenderas tidig behandling med

antibiotika fér att undvika komplikationer som sepsis (33).

Yersinia enterocolitica Gr en gramnegativ bakterie som har mer én 70 serotyper (34); serotyper
som oftast férknippas med infektion ér O:3, O:9, O:8 och O:5,27 (35). Yersinia enterocolitica-
infektion har rapporterats ofta i norra Europa, sarskilt i Belgien, Norge och Nederlanderna; det
observeras sdllan i tropiska lander (36). Y. enterocolitica dverférs vanligtvis genom konsumtion
av ratt kott, opastdriserade mejeriprodukter, kontaminerat vatten eller via fekal-oral vag (37).
Symtomen strdcker sig frén sjdlvbegrénsande enterit med diarré, laggradig feber och
buksmartor till svér sjukdom som terminal ileitis och mesenterisk lymfadenit, som ocksa
efterliknar blindtarmsinflammation (38-40).

Diarrégivande Escherichia coli/Shigella

Escherichia E.coli (EIEC)/Shigella ér gramnegativa fakultativa anaeroba bakterier som tillhér
familjen Enterobacteriaceae. Férutom att vara en del av den normala tarmmikrofloran hos
ddggdiur innehéller E. coli/Shigella flera patotyper som orsakar en méngd olika sjukdomar
(41,42). Det finns fyra stora patotyper av diarréframkallande E. coli/Shigella, som var och en
har unika egenskaper i sin interaktion med eukaryota celler: Enteropatogen E. coli (EPEC),
Enterohemorragisk E. coli /Shiga-liknande toxinproducerande E. coli (EHEC/STEC),
Enterotoxigen E. coli (ETEC) och Enteroinvasiv E. coli (EIEC)/ Shigella (41,42). E. coli/Shigella
har ett konserverat kérngenom och en flexibel genpool som innehéller virulens- och fitnessgener,
som bdrs p& mobila genetiska element (41,42). Gendkning, via horisontell dverféring, och
genférlust, ger de patogena egenskaperna hos E. coli/Shigella som ger upphov till de olika
patotyperna (42).
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Enteroaggregativ E. coli (EAEC) &r alltmer erként som en global enterisk patogen och en vanlig
orsak till resendrsdiarré, vilket orsakar b&de akut och kronisk diarré, men det har ocksé varit
starkt férknippat med asymtomatisk barighet (43,44,45,46,47). EAEC &r vanligen narvarande
vid samtidiga infektioner med andra mag-tarmpatogen (48,49), och héga nivéer av
multidrogresistens har rapporterats bland dess stammar (43). EAEC-patogenes involverar tre
steg: vidhaftning till tarmepitelet via vidhaftningsaggregativa fimbriae, biofilmbildning och

utsdndring av toxiner; slemhinneinflammation; och cytotoxiska skador (50).

Enteroinvasiv E. coli (EIEC) och Shigella. EIEC &r en invasiv stam av E. coli som i virulens och
andra patogena egenskaper ar mycket néra beslaktad med Shigella (51,52). Sekvensering
indikerar att EIEC &r mer relaterat till Shigella @n till icke-invasiv E. coli; dock &r de for
narvarande klassificerade som distinkta arter (41,51,53). Virulensen hos denna patogen beror
framst pd& plasmidkodande virulensfaktorer som fillater vidhéaftning och invasion till
epitelcellerna (50). EIEC &r underrepresenterad i epidemiologiska studier p& grund av dess
mindre allvarliga manifestation och potentiella felklassificering som Shigella (42). EIEC-infektion
leder ofta bara till sjglvbegrénsande, mild vatinig diarré; i séllsynta situationer kan det ge
symtom pa shigellos, men komplikationer ar ovanliga (42). Shigella ar den nést vanligaste
orsaken till diarrédddlighet och orsakar cirka 13 % av diarrédadsfall (54). Antalet dédsfall &r
storst bland smé& barn och aldre (54). Det rekommenderas att personer med shigellos inte ska

ta antidiarrémediciner som loperamid, eftersom dessa kan férvérra symtomen (55).

Enteropatogen E. coli (EPEC) é&r framst en sjukdom hos spdadbarn <2 éar (42,56-57), och
fsrekommer ofta vid samtidiga infektioner med andra magtarmpatogener (49). EPEC
klassificeras i typiska (tEPEC) och atypiska (aEPEC) stammar baserat pd narvaron av E. coli
adherens faktor plasmiden (pEAF). tEPEC anses vara en viktig orsak fill infantil diarré i
utvecklingslénder (58). Infektioner hos vuxna, inklusive resendrer fill utvecklingslénder,
rapporteras sdllan (42,57). aEPEC upptécks ofta i bade utvecklingslédnder och industrilander
och féreslé&s vara vanligare én tEPEC (56). aEPEC &r en viktig orsak till b&de endemisk diarré
och utbrott (56).
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Enterotoxigen E. coli (ETEC) kdnnetecknas av produktionen av virmelabila enterotoxiner (LT) och
varmestabila enterotoxiner (ST) (59,60). ETEC &r den vanligaste diarréassocierade E. coli, och
dven om infektioner vanligtvis &r sjdlvbegrénsande (60), ar den attonde vanligaste orsaken till
diarré globalt och stér fér >50 000 dadsfall varje ér (54). Det forblir ocksé en viktig orsak fill

diarré hos resendrer fill ldgresurslander (60). ETEC &r en frekvent antimikrobiell resistent (60).

Shiga-liknande toxinproducerande E. coli (STEC) six1/stx2, inklusive E. coli 0157, definieras av
produktionen av Shigatoxin 1 (stx1) eller 2 (stx2), som visar homologi med stxtoxiner frén
Shigella dysenteriae (27). Det finns >400 serotyper av STEC, varav O157:H7 &r den vanligaste
(27). Symtom pé& STEC-infektion strécker sig frén mild tarmsjukdom till hemorragisk diarré och kan
leda till hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS), njursjukdom i slutstadiet och dad (27,40). Cirka 5-
10 % av individer som har diagnostiserats med STEC-infektioner utvecklar HUS, vilket kan vara
en livshotande komplikation (41). Effekterna av STEC &r ofta stérre hos spadbarn och barn, jamfort
med andra &ldrar (40). Antibiotika bér inte anvéndas fér att behandla STEC-infektioner, eftersom
det f6r narvarande inte finns nagra bevis for att den hjdlper till med aterhdminingen, och har i

stallet férknippats med férvérrade symtom och utveckling av HUS (41).
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Parasiter

Cryptosporidium spp. &r protozoiska parasiter som kan infektera ménniskor och andra djur,
dar C. hominis och C. parvum &r de orsakande stammarna fér majoriteten av infektioner hos
manniskor (63). Cryptosporidium spp. finns globalt, men de i utvecklingslénder, i synnerhet i
Afrika séder om Sahara, I&per stérre risk for infektion p& grund av sémre vattenrening och
matsanering (54,64). Det ér ocksé en av de framsta orsakerna till diarrédédlighet hos barn <5
ar (54,65).

Cyclospora cayetanensis Gr en encellig protozoparasit och den enda kénda arten av sléktet
Cyclospora som infekterar ménniskor (66,67). Det ar endemiskt i tropiska/subtropiska
omrdden, och i icke-endemiska regioner ar fall och utbrott av cyklosporiasis vanligtvis kopplade
till internationella resor och konsumtion av kontaminerade produkter importerade frén
endemiska regioner (66-68). Direkt fekal-oral 6verféring kan inte ske; de oporulerade
oocysterna sporulerar i vatten- och matmilider, vilket gér att de kan infektera en annan vérd
(66,67,69).

Entamoeba histolytica ér en anaerob, protozoisk parasit (70). Entamoeba histolytica ér vanlig i
utvecklingslénder, i synnerhet de i tropikerna och subtropikerna med délig sanitet (70-72). Endast
10-20 % av individerna infekterade med E. histolytica &r symtomatiska (70,73). Genom
forstorelse av tarmvéggarna kan trofozoiter dven spridas systemiskt till levern, lungorna och

centrala nervsystemet (70-73). Levern &r det vanligaste infektionsstéllet utanfér tarmen (70-72).

Giardia lamblia &r en encellig, protozoisk parasit som kan orsaka sjukdom hos mé@nniskor och
andra déaggdijur (74,75). G. lamblia har en global utbredning och &r vanlig hos b&de barn
och vuxna (76,77). Prevalensen av infektion ar hégre i utvecklingsregioner i vérlden och hos
barn (74,76,77). Majoriteten (50-75 %) av G. lamblia -infektionerna &r asymtomatiska (78).
Hos immunkompetenta individer &r infektioner vanligtvis sjélvbegransande, &ven om vissa kan

bli kroniska (74).
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Virus

Adenovirus F40/41 &r ett dubbelstréngat DNA, icke-hdljet virus (79,80), med mé&nga distinkta
serotyper beskrivna och klassificerade i 7 arter (A-G) (79). Serotyperna F40/41 &r den
vanligaste orsaken till akut gastroenterit hos sm& barn och orsakar 5-20 % fall. Mer én 80 %
av diagnostiserade infektioner férekommer hos barn <4 &r (80). Adenovirus har en
varldsomspannande spridning och infektioner forekommer under hela dret utan signifikant
sasongsvariation  (79). Infektioner &r vanligtvis milda och sjélvbegransande hos

immunkompetenta individer men kan vara dédliga hos individer med férsvagat immunférsvar

(79,81,82).

Astrovirus ar icke-hdlie, positiv-kansla, enkelstrdngade RNAwirus (83). Humana astrovirus
sprids 6ver hela vérlden och ér associerade med 2-9 % av fallen av akut, icke-bakteriell diarré
hos barn (83,84). Det uppskattas att 90 % av den globala befolkningen i &ldern >9 &r har
antikroppar mot astrovirus typ 1 (83). Manga infektioner hos friska barn och vuxna ar
asymtomatiska, Gven om de kan orsaka svér diarré hos barn, dldre vuxna och de som har et

forsvagat immunférsvar eller har komorbiditeter (83,84).

Norovirus GI/Gll &r smé, icke-hélje, positivstrangade RNA-virus frén familjen Caliciviridae (85).
De dr ansvariga fér >90 % av viral gastroenterit och cirka 50 % av alla utbrott av gastroenterit
globalt (86), vilket orsakar cirka 685 miljoner fall varje &r (87). Ungefdr 200 miljoner fall &r
hos barn <5 &r, vilket leder till 50 000 barndédsfall (87). Norovirus @r allmént kant som
"vinterkréksjukan”; utbrott ér vanligare under vinterm&naderna men infektion kan férekomma
nar som helst p& dret (87). Norovirus &r smittsamt vid mycket l&ga doser och &verférs via
aerosoliserade droppar och beréring av kontaminerade ytor (87). Individer infekterade med
norovirus éterhdmtar sig vanligtvis inom 1-3 dagar, men infektioner hos spadbarn, éldre vuxna
och immunférsvagade individer kan vara allvarliga och ibland dédliga (87). Hos vissa individer
kan virusutséndring ske i ménga veckor/manader efter att de inte léngre har négon symtom,

och detta &r en stor bidragande orsak till utbrott (6).

Bruksanvisning fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024 15



Rotavirus A Gr ett icke-hdlje, dubbelstrangat RNA-virus av familjen Reoviridae, med 10 arter
som orsakar infektion hos ménniskor (A-J). Rotavirus A &r dock den vanligaste arten och orsakar
>90 % av alla rotavirusinfektioner (89,90). Rotavirus dr en ledande orsak till diarré hos barn
<5 &r (89), med ett sasongsbetonat infektionsménster som skiljer sig dver varlden, sarskilt i
lénder med medelhég inkomst (91). Allvarlig infektion @r vanligast hos smé barn och spédbarn;
hos vuxna &r infektioner ofta férknippade med lindrigare symtom (92). Tv& orala
rotavirusvacciner ar godkanda i USA (93) och har funnits tillgéngliga i >100 lénder sedan

2006 (93). Dessa vacciner har avsevart minskat bérdan av rotavirusrelaterade sjukdomar (92).

Sapovirus (genogrupper |, Il, IV och V) &r enkelstrdngade, positivkdnsla RNA, icke-
holjeférsedda virus frén Caliciviridaefamilien (94). Det finns 15 genogrupper av sapovirus,
varav 4 (Gl, Gll, GIV och GV) infekterar manniskor (95). Sapovirus &r ett stort folkhdlsoproblem
eftersom ménniskor i alla &ldrar &r mottagliga fér infektion i béde utbrott och sporadiska fall
6ver hela varlden (94). Aven om de flesta individer dterh@mtar sig inom nagra dagar, kan det
i allvarliga fall leda till sjukhusvistelse (?4). Symtom &r kliniskt omajliga att skilja frén norovirus,

vilket gér laboratoriediagnostik avgérande fér diagnos och fér att identifiera utbrott (94).
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Sammanfattning och férklaring

Beskrivning av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (figur 1) @r en engéngsenhet av plast som kan
anvéndas i helautomatiska molekylanalyser fér  detektion av  magtarmpatogener.
Huvudfunktionerna fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge innefattar kompatibilitet
med flytande prover, hermetisk inneslutning av laddade reagenser fér testning och helt

sidlvstandig drift. Alla steg for provberedning och analystest utférs i kassetten.

Alla reagenser som krévs for en fullstéindig testkdrning laddas i férvég och ingér i QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Anvéndaren behdver inte komma i kontakt med och/eller
hantera nagra reagenser. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx
Rise har lufffilter for saval ingéende som utg&ende luft, vilket skyddar miljén ytterligare. Efter
testet forblir kassetten hermetiskt fillsluten vid alla tidpunkter, vilket gér den enklare att
bortskaffa.

Inuti kassetten utfors flera steg automatiskt i sekvens med hjélp av lufttryck fér att dverféra prover

och vétskor via éverféringskammaren till deras avsedda mél.

Beskrivning av processen

Nér provet har laddats manuellt utférs diagnostiska tester med QlAstat- Dx Gastrointestinal
Panel 2 p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Alla steg fér provberedning och analys utférs automatiskt
av QlAstat- Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise.
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Figur 1. Utformningen av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge och dess funkfioner
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Princip fér Proceduren

Provtagning och inmatning i kassetten

Provtagningen och inmatningen av proverna i QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

bér utféras av personal som &r utbildad i séker hantering av biologiska prover.
Foljande steg utfors:

1. Farskt, ej konserverat avféringsprov samlas in och resuspenderas i Cary-Blair
transportmedium s& snart som méjligt efter insamling enligt tillverkarens instruktioner. Var
noga med att inte verskrida markeringslinjen fér maximal péfylining p& Cary-Blair-

behallaren.

2. Provinformationen skrivs antingen manuellt eller ocksé fésts en provetikett pd QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

3. Flytande prov (avféring som har resuspenderats i Cary-Blair transportmedium) laddas

manuellt i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

OBS: Bevarade avféringsprover i Cary-Blair-behdllare bér uppvisa en homogen suspension

(vortexblandas enkelt).

OBS: Anvéndaren mdste utféra en visuell kontroll i provinspektionsfonstret fér att kontrollera

att det flytande provet har laddats.

4. Provstreckkoden (om tillgéinglig) och streckkoden fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge skannas av QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx
Rise. Om provstreckkoden inte ér tillgénglig skrivs prov-ID:t in manuellt med pekské&rmens

virtuella tangentbord.

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

6. Testet startas p&d QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise.
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Provberedning, amplifiering av nukleinsyror och detektion

Utvinning, amplifiering och detektion av nukleinsyror i provet utférs automatiskt av QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

1. Det flytande provet homogeniseras, och cellerna lyseras i lyseringskammaren i QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge som har en rotor som roterar med hdg hastighet och

silikonkulor som majliggér effektiv cellsonderdelning.

2. Nukleinsyrorna renas frén det lyserade provet genom att bindas till ett silikamembran i
reningskammaren i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, som &ven innehdller

kaotropiska salter och alkohol.

3. De renade nukleinsyrorna elueras frén membranet i reningskammaren och blandas med
lyofiliserade PCR-kemikalier i torrkemikaliekammaren i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge.

4. Blandningen av prov och PCR-reagenser tillsatts i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge PCR-kammare som har lufttorkade, analysspecifika primrar och sékfragment.

5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise skapar optimala
temperaturprofiler for att utféra effektiv realtime RT-PCR, och utfér fluorescensmétningar i

realtid for att skapa férstarkningsgrafer.

6. Programvaran fér QlAstatDx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise

tolkar datan som genereras av testet och levererar en testrapport.
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Material som medféljer

Satsinnehall

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Katalognummer 691413
Antal tester 6
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges 6*
Transfer pipettes (Overféringspipettert) 6*

* Individuellt férpackade kassetter som innehdller alla reagenser som behdvs fér provberedning och multiplex realtime

RT-PCR samt intern kontroll.

t Individuellt férpackade dverféringspipetter for dispensering av flytande prov i QlAstat- Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge.

Paketets innehall

Tabell 2. Reagenser som medfslier

Reagens

Kritiska/aktiva/reaktiva ingredienser

Koncentration/intervall

QlAstat-Dx Gastrointestinal 2
Cartridge

Intern kontroll
Proteinas K

Omvant transkriptas (ingér i MasterMix
som universell komponent for PCR)

dNTP:er (ingér i Masterblandning som
universell komponent fér PCR)

DNA-polymeras (ingér i MasterMix
universell komponent fér PCR)

Mélspecifika primers

Malspecifika fluorofor-mérkta
detektionsdkfragment
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>0,1-<1%
20-100 E/Kassett

1-5 mM

10-100 E/Kassett

100-1 000 pM
100-1 000 pM
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Extern kontrollinformation

Alla externa kvalitetskontrollkrav och all testning bér utféras i enlighet med lokala, statliga och
federala bestammelser eller ackrediteringsorganisationer och bér félja anvandarens

laboratoriestandarder for kvalitetskontroll.
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Material som behdvs men inte medfélier

Plattform och programvara

Viktigt: Sckerstall aft instrumentet &r kontrollerat och kalibrerat enligt ftillverkarens

rekommendationer fére anvéndning.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 har utformats fér anvandning med QlAstat-Dx Analyzer 1.0
och QlAstat-Dx Rise. Innan du pébérjar ett test, se till aft féljande &r tillgangliga:

e QlAstatDx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise

o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (minst en driftsenhet och en analytisk enhet) med
programvaruversion 1.4 eller 1.5 maste finnas inuti for att maskinen ska fungera.

o QlAstatDx Analyzer 2.0: minst en driftsenhet PRO och en analytisk enhet maste finnas
inuti for att maskinen ska fungera, med programvaruversion 1.6 eller senare.

o For QlAstat-Dx Rise: minst tvé analytiska enheter mé&ste finnas inuti for att maskinen ska
fungera, med programvaruversion 2.2 eller senare.

OBS: Programvaruversion 1.6 eller senare kan inte installeras pé QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
* Bruksanvisning till QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (fér anvéndning med programvaruversion 1.4
eller 1.5); eller bruksanvisning till QIAstat-Dx Analyzer 2.0 (fér anvéndning med

programvaruversion 1.6 eller senare); eller bruksanvisningen till QIAstat-Dx Rise (for

anvéndning med programvaruversion 2.2 eller senare).

¢ QlAstat-Dx senaste analysdefinitionsfilprogramvara fér Gastrointestinal Panel 2 installerad
pé driftsenhet, driftsenhet PRO eller QlAstat-Dx Rise.

tDiagCORE® Analyzer-instrument som kér QlAstat-Dx-programversion 1.4 eller 1.5 kan anvéndas som alternativ fill
QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrument.
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Varningar och forsiktighetsatgérder

* QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 ar avsedd fér in vitro-diagnostisk anvéndning.

* QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ska anvéndas av laboratoriepersonal som har utbildats
i anvandningen av QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise.

* Var medveten om att du kan behéva konsultera lokala regelverk fér rapportering av
allvarliga incidenter som intréffat i samband med enheten fill tillverkaren och den

tillsynsmyndighet dér anvéndaren och/eller patienten befinner sig.

Sakerhetsinformation

* Anvéand alltid laboratorierock, engéngshandskar och skyddsglasdgon vid hantering av
kemikalier. Mer information finns i tilldmpliga sdkerhetsdatablad (SDSs). Dessa &r
tillgéngliga p& webben i behéndigt PDF-format p& adressen www.qiagen.com/safety dér

du kan sdka, visa och skriva ut sdkerhetsdatablad fér varje QIAGEN-kit och kitkomponent.

e Fdlj standardprocedurer fér laboratorier for arbetsytor rena och fria frén kontaminering.
Det finns riktlinjer i publikationer som Biosafety in Microbiological and Biomedical

Laboratories fran Centers for Disease Control and Prevention och National Institutes of
Health (96).

® Prover dr potentiellt smittsamma. Kassera prov- och analysavfall i enlighet med lokala

scikerhetsprocedurer.

e Bar alltid lamplig personlig skyddsutrustning och félj din institutions sdkerhetsprocedurer for
hantering av biologiska prover. Hantera alla prover, kassetter och éverféringspipetter som

om de kunde dverféra smittfarliga @mnen.

e Fdlj alltid de sdkerhetsatgérder som féreskrivs i motsvarande sdkerhetsfreskrifter, till
exempel Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (M29), eller annan

lédmplig dokumentation fr&n lokala myndigheter.
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* QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge @r en stangd enhet fér engangsbruk som

innehdller alla reagenser som behdvs fér provberedning och multiplex real-time PCR i

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise. Anvand inte en
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge vars utgéngsdatum har passerat, eller som

verkar skadad eller lacker.

* Bortskaffa begagnade eller skadade kassetter i enlighet med alla nationella och lokala

halso- och sakerhetsféreskrifter och lagar.

Vid nddsituationer

CHEMTREC

Utanfér USA & Canada +1703-527-3887

Forsiktighet

Foljande information om risker och forsiktighetsatgérder géller komponenter till QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2.

@‘

Innehéller: etanol; guanidinhydroklorid, guanidintiocyanat,
isopropanol, proteinas K, t-oktylfenoxipolyetoxietanol. Faral Mycket
brandfarlig vétska och &nga. Skadligt vid fértéring eller inandning.
Kan vara skadligt vid hudkontakt. Orsakar allvarliga frétskador pé& hud
och &gon. Kan orsaka allergi- eller astmaliknande symptom eller
andningssvérigheter vid inandning. Kan géra att man blir désig eller
omtdcknad. Skadliga langtidseffekter fér vattenlevande organismer.
Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra. Frétande for
luftvéigarna. Far inte utséttas for vérme/gnistor/ppna l&gor/heta ytor.
Rékning férbjuden. Inandas inte damm/rék/gaser/dimma/
angor/sprej. Anvand skyddshandskar/skyddskléder/gonskydd/

ansiktsskydd. Anvénd andningsskydd. VID KONTAKT MED OGONEN:

Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta i fSrekommande fall ut
kontaktlinser om detta gdr létt att géra. Fortsétt att skélja. Vid
exponering eller misstanke om exponering: Kontakta omedelbart
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/Iékare. Skélj munnen. Framkalla
inte krékning. Fér personen till en plats med frisk luft och placera
han/hon i ett ldge dér det ér bekvamt att andas. Tvétta férorenade
kldder fére &teranvéndning. Férvaras pé vél ventilerad plats.
Férpackningen forvaras vél fillsluten.
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For aft minska risken fér kontaminering vid hantering av avféringsprover rekommenderar vi

faljande riktlinjer (96):

e Vid hantering av avféringsprovet ska eft biosékerhetsskap, en “dead air box”, eft

stainkskydd eller ett ansiktsskydd anvéndas.

e Arbetsomradet som anvéinds fér kassettladdning ska vara skilt frén arbetsomré&det som
anvands for testning av avféringspatogener (t.ex. avféringskultur, EIA) fér att férhindra

korskontaminering.

* Fdre provhanteringen ska arbetsomradet rengéras noggrant med 10 % blekmedel eller

liknande desinfektionsmedel.
e QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges och prover ska behandlas en i taget.
Byt handskar innan du tar bort kassetter fran transportlddorna.
e Byt handskar och rengér arbetsomrédet mellan varje prov behandlas.

e Kassera anvénda kassetter i en behéllare f6r biologiskt riskavfall omedelbart efter att

kérningen ar klar och undvik éverdriven hantering.

Forsiktighetsétgarder relaterade fill folkhélsorapportering

Statliga och lokala folkhélsomyndigheter har publicerat rikilinjer fér anmélan av rapporterbara
sjukdomar i sina jurisdiktioner (t.ex. enligt Europeiska unionens officiella tidning 6.7.2018 L
170/1 inkluderar listan Campylobacter enteritis, Kolera, Clostridium difficile nosokomial
infektion,  Cryptosporidios,  Giardiasis  (lambliasis), ~ Salmonella  enterit, ~ Shiga
toxin/verocytotoxin-producerande E. coli-infektion (STEC/VTEC) inklusive hemolytisk-uremiskt
syndrom (HUS), Shigellos och enterit p& grund av Yersinia enterocolitica) fér att faststalla
nddvéndiga atgarder for verifiering av resultat for att identifiera och spéra utbrott och for
epidemiologiska undersdkningar. Laboratorier ansvarar for att fdlja statliga eller lokala
forordningar for inlémning av kliniskt material eller isolat om positiva prover fill statliga

halsolaboratorier.

26 Bruksanvisning fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



Férvaring och hantering av reagenser

Forvara QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges i eft torrt, rent férvaringsutrymme i
rumstemperatur (15-25 °C). Avldgsna inte QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges eller
dverforingspipetterna fréin deras individuella férpackning férrdn de ska anvandas. Under dessa
forutsatiningar kan QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge férvaras tills utg&ngsdatumet
som star tryckt p& de individuella férpackningarna. Utgdngsdatumet ingér dessutom i
streckkoden till QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge och kan lasas av QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise ndr kassetten férs in i instrumentet

for aft kéra ett test. Nar kassetten har plockats ut ur pésen, ska den skyddas frén solljus.

Var uppmérksam pé de utgéngsdatum och férvaringsvillkor som anges pé férpackningen och
etiketterna for alla komponenter. Anvénd inte komponenter vars utgéngsdatum har passerat

eller som har férvarats felaktigt.

Anvéndningsstabilitet

Vid férvaring under de angivna férvaringsvillkoren ér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 stabil

fram tills utgdngsdatumet som anges pé& férpackningens etikett.

Nar kassetten har dppnats bér provet féras in i QlAstat- Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
inom 30 minuter. Prov-laddade kassetter ska laddas i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 inom 90 minuter och omedelbart i QlAstat-Dx Rise-instrumentfacket.
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Férvaring och hantering av prover

QlAstat-Dx  Gastrointestinal Panel 2 Kit ar avsedd fér anvdndning med avféringsprover
resuspenderade p& Cary-Blair transportmedium. Alla prover ska betraktas som potentiellt

smittsamma. Kassera prov- och analysavfall i enlighet med lokala scikerhetsprocedurer.

Insamling av prov

Avidringsprov ska tas och hanteras enligt rekommenderade férfaranden fran tillverkaren av

Cary-Blair transportmedium.

Rekommenderade férvaringsférhéllanden for avféringsprover i Cary-Blair transportmedium
(Para-Pak® C&S (Meridian Bioscience) eller FecalSwab™ (COPAN))-prover listas nedan:

* Rumstemperatur upp till 4 dagar vid 15-25 °C

e Kylsk&pstemperatur upp till 4 dagar vid 2-8 °C
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Procedur

Protokoll: Bearbetning av réa avféringsprover i Cary-Blair transportmedium
Viktigt moment f&re start

o Sakerstall att allt material som kravs men inte tillhandahalls &r tillgangligt.

* QlAstat- Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (kat.nr 691413) identifieras av en lila (.)

stapel pd etiketten, och en ikon som indikerar mag-tarmkanalen (‘\%/’, se "Symboler” pd
sidan 156).

Provtagning, transport och férvaring

Samla in och resuspendera avféringsprovet i Cary-Blair transportmedium enligt procedurerna

som fillverkaren rekommenderar.

Ladda ett prov p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

1. Oppna férpackningen till en QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge med hjélp av

rivspéren pd sidorna (bild 2).

Viktigh: Nar férpackningen har éppnats bér provet féras in i QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge inom 30 minuter. Kassetter laddade med prov ska féras in i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inom 90 minuter eller omedelbart iQIAstat-Dx

Rise.
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Figur 2. Oppna QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
2. Ta ut QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ur férpackningen och placera den sé

att streckkoden pé etiketten ar riktad mot dig.

3. Skriv provinformationen manuellt eller f&st en provinformationsetikett pa QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Kontrollera att etiketten @r korrekt fastsatt och inte

forhindrar att locket dppnas (bild 3). Se avsnittet QlAstat-Dx Rise-arbetsfléde for korrekt

mdrkning av kassetter.

Figur 3. Provinformationsplacering 6verst pa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge.
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4. Placera QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge platt p& den rena arbetsytan sa att
streckkoden pd etiketten @r véind uppat. Oppna huvudportens provlock pa framsidan av
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (figur 4).

Viktigt: Vénd eller blanda inte QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge medan
huvudportens lock &r &ppet. Huvudporten innehdller silikonkulor som anvands fér
provsdnderdelning. Silikonkulorna kan falla ur QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge om den blandas medan locket ar ppet.

Figur 4. Oppna huvudportens proviock.
OBS: Svabbporten anvénds inte for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-analysen.

5. Blanda avféringen i Cary-Blair transportmediet noga, till exempel genom att kraftigt skaka
provréret 3 ganger (bild 5).

+—
-\";\

(@

Figur 5. Blanda avféringsprover i Cary-Blair transportmedium.
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6. Oppna provréret med provet som ska testas. Anvénd den medfsljande
dverforingspipetten for att dra upp vétska. Dra upp provet till pipettens andra

markeringslinje (dvs. 200 pl) (figur 6).

Viktigt: Dra inte upp luft, slem eller partiklar i pipetten. Om luft, slem eller partiklar dras
upp i pipetten ska du forsiktigt &terféra provvatskan i pipetten till provréret och sedan dra
upp vétska pé nytt. Om den medféljande &verféringspipett gér férlorad, anvénd en annan
pipett frén férpackningen eller ndgon annan kommersiellt tillgénglig pipett med en minsta
volym pé& 200 pL.

Figur 6. Dra upp prov i den medfsljande dverforingspipetten.

OBS: Om testet skulle upprepas p& grund av tidigare kasseftfel relaterat till att
provkoncentrationen &r for hdg, dra provet ill den férsta fyllningslinjen pé pipetten i stéllet

(100 pl) (se avsnittet Felsdkningsguide fér ytterligare information om felkoder).

7. Overfor forsiktigt provet till huvudporten pa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
med hjdlp av den medféljande dverféringspipetten fér engdngsbruk (figur 7).

Figur 7. Overfora prov till huvudporten pa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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8. Stang huvudportens lock ordentligt tills det klickar (bild 8).

Figur 8. Stanga locket pa huvudporten.

9. Inspektera visuellt att provet &ér laddat genom att kontrollera provinspektionsfonstret pé
QlAstat- Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (bild 9). En blandning av prov och

silikonkulor ska synas.

Viktigh: Nar provet har placerats i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge mé&ste
kassetten laddas i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inom 90 minuter
eller omedelbart placeras p& QlAstatDx Rise-brickan nér alla prover har laddats i
kassetterna. Den maximala véntetiden fér en kassett som redan &r laddad i QlAstat-Dx Rise
(stabilitet i instrumentet) ar omkring 145 minuter. QlAstat-Dx Rise detekterar och varnar
anvandaren automatiskt om kassetten har befunnit sig i instrumentet under en léngre tid an

vad som ar tillatet.

Figur 9. Provinspektionsfonster (réd pil).
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K&ra ett test med en QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0

1.

Sl& p& QlAstat- Dx Analyzer 1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0 med knapparna P&/Av pé

framsidan av instrumentet.

" I "

OBS: Strombrytaren pd& den analytiska enhetens baksida méste vara i “I"laget.

Statuslamporna p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 blir blé.

Vénta tills huvudskérmen visas och statuslamporna fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller

QlAstatDx Analyzer 2.0 lyser med gront fast sken.

Ange ditt anvéndarnamn och 18senord fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 fér att logga in.

OBS: Skdrmen Login (Inloggning) visas om User Access Control (Anvéndarétkomstkontroll)
har aktiverats. Om Anvdandardtkomstkontroll inte har aktiverats kommer du inte att behdva

ange namn/l8senord och huvudskérmen visas.

Om programvaran fér analysdefinitionsfilen inte har installerats p& QlAstat-Dx Analyzer
1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ska du félja installationsanvisningarna innan du kér

testet (se "bilaga A” fér mer information).

. Tryck p& knappen Run Test (Kér test) langst upp till héger pé& pekskarmen pé QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Nar du uppmanas ska du skanna streckkoden med prov-ID p& Cary-Blair-provet eller
skanna provinformationsstreckkoden som finns éverst p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 Cartridge (se steg 3) med den inbyggda framre streckkodslé@saren pa QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (bild 10).
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Figur 10. Skanna streckkoden med prov-ID.

OBS: Det gdr dven att ange prov-ID med det virtuella skrivbordet pa pekskérmen genom

att trycka pé& féltet Sample ID  (Prov-ID).

OBS: Beroende pé& vald systemkonfigurationen kan du behéva ange patientID vid denna

tidpunkt.

OBS: Anvisningar frén QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0 visas i

instruktionslisten langst ner p& pekskarmen.

7. Nar du uppmanas till det, skanna streckkoden fér den QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge som ska anvandas (figur 11). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 kommer automatiskt att kdnna av vilken analys som ska kéras baserat p&

kassettens streckkod.

Figur 11. Skanna streckkoden till QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge:
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OBS: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 accepterar inte QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2
Cartridges med utg&ngsdatum som har géft ut, begagnade kassetter eller kassetter for
analyser som inte har installerats pd enheten. Ett felmeddelande visas i dessa fall och
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kommer att avvisas. Se bruksanvisningen fér
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller "Bilaga A" fér mer information

om hur du installerar analyser.

8. Skarmen Confirm (Bekrdfta) visas. Granska inmatade data och utfér alla nédvéndiga

andringar genom trycka p& motsvarande félt pa pekskérmen och redigera informationen.

9. Tryck p& Confirm (Bekréfta) nér alla visade data stémmer. Vid behov kan du trycka pé
motsvarande félt fér att redigera dess innehdll eller trycka p& Cancel (Avbryt) for att

avbryta testet (bild 12).

- EBES
administrator Run Test Module 1 12:56 20201030

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. Bekréfta datainmatning.
10. Se till att bada provlocken pé svabbporten och huvudporten pa QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge r sténgda.

11. Nér kassetting&ngsporten éverst pd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer
2.0 dppnas automatiskt, satt in QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge med

streckkoden &t vénster och reaktionskamrarna nedét (figur 13).
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Bild 13. Féra in QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer
2.0.

OBS: Beroende pd systemkonfigurationen kan operatéren behdva ange sitt [senord pé

nytt for att starta testkdrningen.

OBS: Fram till denna tidpunkt &r det majligt att avbryta kérningen genom att trycka pé
knappen Cancel (avbryt) i det nedre hégra hérnet pé pekskdrmen.

12. Nér den detekterar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge stanger QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiskt locket pé kassettingéngsporten
och startar testkdrningen. Operatdren behdver inte géra négot annat fér att starta

kérningen.

OBS: Du behdver infe skjuta in QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

OBS: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 accepterar ingen QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge férutom den som anvéndes och skannades under
testkonfigurationen. Om négon annan kassett matas in kommer ett fel att uppstd och

kassetten kommer att matas ut automatiskt.

OBS: Luckan fill kassetting@ngsporten kommer att sténgas automatiskt efter 30 sekunder om
det infe finns n&gon QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge i porten. Om detta sker

upprepar du proceduren fran steg 5.

13. Medan testet kors, visas kvarvarande kérningstid pé pekskarmen.
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14. Nér testkdrningen har slutférts visas skarmen Eject (Mata ut) (bild 14) och statusfaltet for
Module (Enhet) visar testresultaten som ndgot av féljande alternativ:
o TEST COMPLETED (SLUTFORT TEST): Testet har slutférts utan fel
o TEST FAILED (MISSLYCKAT TEST): Ett fel uppstod under testkérningen
o TEST CANCELLED (AVBRUTET TEST): Anvandaren avbrét testet

Viktigk: Om testet misslyckas, se avsnittet “Felsokning” i bruksanvisningen till QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QIAstat-Dx Analyzer 2.0 f6r eventuella orsaker och anvisningar om hur
du ska fortsdtta. Fér ytterligare information om specifika QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

2felkoder och meddelanden, se avsnittet “Felskningsguiden” i det har dokumentet.

- - 0 x
administratar Run Test Module 1 12:57 20201030
TEST COMPLETED

‘I Ul administrator

TEST DATA
Sample ID

2430362

Assay Type

GI2

Sample Type

Cary-Blair

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Figur 14. Skdrmen Eject (Mata uf) visas.

15. Tryck pé Eject (Mata ut) p& pekskérmen for att ta ut QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 Cartridge och kassera den som smittfarligt avfall i enlighet med alla nationella och
lokala hélso- och sékerhetsforeskrifter och lagar. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge bor avlagsnas nar kassettingéngsporten dppnas och kassetten matas ut. Om
kassetten inte avldgsnas inom 30 sekunder kommer den automatiskt att flyttas tillbaka in i
QlAstat Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och luckan fill
kassetting&ngsporten kommer att stdngas. Om detta sker trycker du p& Eject (Mata ut) fér

att dppna luckan till kassettingangsporten och ta bort kassetten.
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Viktigh: Begagnade QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges méste kasseras. Det &r
inte mojligt att &teranvéinda kassetter for test som har pdbérjats men dérefter avbrutits av

operatdren, eller dér fel patraffades.

16. Nér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge har matats ut visas skdrmen Summary
(Sammanfattning) med resultat. Se Tolkning av resultat p& sidan 60 fér mer information.

Tryck pé Run Test (Kor test) fér att pabéria en ny testkdrning.

OBS: For ytterligare information om hur man anvénder QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller
QlAstatDx Analyzer 2.0, se bruksanvisningen till QIAstat-Dx Analyzer 1.0 User respektive
bruksanvisningen till QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Kora eft test pd QlAstat-Dx Rise

Starta QlAstat-Dx Rise
1. Tryck p& knappen ON/OFF (PA/AV) pa QlAstat-Dx Rise-panelens framsida fér att starta

enheten.

II|II

OBS: Strombrytaren p& den bakre vanstra kopplingsdosan maste vara i “1"laget.

2. Vanta tills skdrmen Login (Inloggning) visas och LED-statusindikatorerna lyser gront.

3. Llogga in i systemet ndr inloggningsské&rmen visas (figur 15).
5 0 52

Figur 15. Inloggningsskdrmen

OBS: Nar den initiala installationen av QlAstat-Dx Rise &r slutférd méste systemadministratdren

logga in fér en férsta konfiguration av programvaran.

Forbereda QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Ta ut QlAstat- Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ur férpackningen. Mer information om att
tillsatta provet till QlAstat Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge och specifik information om
den analys som ska kéras finns i “Ladda eft prov p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge”.

Se alltid till att bagge provlocken ar fast pésatta efter att du tillsatt et prov till QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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Satta fast en streckkod pa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
Placera en streckkod pé den &vre hégra sidan av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

(visas med pilen) (figur 16).

Figur 16. Placera en streckkod med prov-ID.
Den maximala streckkodsstorleken ér: 22 mm x 35 mm. Streckkoden méste alltid sitta p& héger
sida av kassetten (som det visas ovan med rédmarkerat omréde), eftersom den vénstra sidan

av kassetten ar viktig for automatisk provdetektion (bild 17).

Figur 17. Positionera en prov-ID-streckkod.
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OBS: For att behandla prover p& QlAstat-Dx Rise mdste du tillhandahélla en maskinlasbar
streckkod med prov-ID p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

1D- och 2D-streckkoder kan anvéndas.

1D-streckkoder som kan anvdndas dr: EAN-13 och EAN-8, UPC-A och UPC-E, Code128,
Code39, Code 93 och Codabar.

2D-streckkoder som kan anvdndas ar: Aztec Code, datamatris och QR-kod.

Sakerstall att streckkodskvaliteten ar tillréicklig. Systemet kan lasa av utskriftskvalitet av klass C

eller battre, enligt definitionen i ISO/IEC 15416 (linjar) eller ISO/IEC 15415 (2D).
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Procedur for att kdra eft test

OBS: Alla operatérer bdr anvénda lamplig personlig skyddsutrustning, t.ex. handskar, labbrock

och skyddsglasdgon vid hantering av QlAstat-Dx Rise-pekskarmen och kassetterna.

1. Tryck p& knappen OPEN WASTE DRAWER (OPPNA AVFALLSLADA) i det nedre hégra

hornet av huvudtestskarmen (bild 18).

2. Oppna avfallslddan och ta bort anvénda kassetter frén tidigare kérningar. Kontrollera om
det finns utspillda véatskor i avfallsl&dan. Rengdr vid behov avfallsladan enligt

beskrivningen i avsnittet Underhdll i bruksanvisningen till QlAstat-Dx Rise.

3. Stang avfallslddan nér du har tagit bort kassetterna. Systemet skannar brickan och
atervénder till huvudskarmen (bild 18). Om brickan togs bort i underhéllssyfte ska du se

till att den har stoppats in korrekt innan du stanger ladan.

4. Tryck p& OPEN INPUT DRAWER (OPPNA INMATNINGSLADA) i det nedre hégra hérnet
av skdrmen (Bild 18).

Tag et view dta

[e—

Figur 18. Huvudtesiskérm.
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5. Vanta tills inmatningslédan l&ses upp (figur 19).

V)
..
Please wait.
It can take a few seconds.

Figur 19. Dialogruta for att véinta pé inmatningsladan.

6. Dra ut inmatningslédan fér att Sppna den nér du uppmanas till det (figur 20).

Pull input drawer to open.

Figur 20. Dialogruta for inmatningslada 6ppen.
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7. Dialogrutan Add Cartridge (Légg till kassett) visas och skannern framfér instrumentet
aktiveras. Skanna streckkoden med prov-ID ovanpé QlAstat-Dx Gastrointestinal 2

Cartridge pé framsidan av instrumentet (positionen anges av pilen [bild 21]).

Figur 21. Skérmen Scan sample ID (skanna prov-ID).

8. Nar du har angett streckkoden med prov-ID ska du skanna streckkoden for QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge som ska anvéndas (positionen anges av pilen).
QIAstat-Dx Rise kdnner automatiskt igen den analys som ska kéras baserat p&
streckkoden fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (figur 22).
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Figur 22. Skanna ID-skdrmen for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

OBS: Se till att Sample type autodetection (Automatisk detektering av provtyp) ér instélld
pd on (pd). Systemet kanner automatiskt igen den anvanda provtypen (om det ar tillampligt

for den analys som anvénds).

Om Sample type autodetection (Automatisk detektering av provtyp) dr instélld pa off (av),

kan du behéva valja lamplig provtyp manuellt (om tillémpligt fér den analys som anvénds).

OBS: QlAstal-Dx Rise accepterar inte QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges med
forfallet utg&ngsdatum, som redan har anvénts, eller om QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2-analysdefinitionsfilen inte har installerats p& enheten. Ett felmeddelande kommer att visas

i sédant fall
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9. Ange patientID (Patient ID maste vara instdllt pa on) och bekrafta sedan uppgifterna (bild
23 och bild 24).

I E [ IR N A I R B I
< ledwdel ] f-0fifelefe]i]s
][I'I°I'l=|"l'l'=l'|ll

Figur 23. Skriva in patient-ID.

EN (57 ) [ I ) ) N I ) I S
slafw]afefols]u]cfo]s]e]a]s
slelefefeJafoolefede] ]~
asfe]e]n ] el s]a]afn]s

Figur 24. Skdrm for att skriva in patient-ID och bekréfta uppgifterna.
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10. Efter en lyckad skanning visas féljande dialogruta en kort stund hégst upp pé skérmen
(bild 25 nedan).

Cartridge saved. Put it in the drawer X

Figur 25. Skarmen Cartridge saved (Kassett sparad)
11. Placera kassetten i inmatningslédan. Se till att kassetten har stoppats in korrekt pa brickan
(figur 26).

12. Fortsatt att skanna och sétta i kassetter genom att félja féreg&ende steg.

Viktigt: Var medveten om att QlAstatDx Rise kan hantera upp fill 16 QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridges samtidigt via inmatningsl&dan. Se den aktuella

bruksanvisningen till QlAstat-Dx Rise fér mer information.

Figur 26. Skdrmen Add cariridge (Légg till kassett).
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13. Stéing inmatningsl&dan nar alla kassetter har skannats och satts i. Systemet kommer att

skanna kassetterna och férbereda en ké (figur 27).

: 5
‘ﬁ

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Figur 27. Skdrm for att forbereda ké.

14. Efter en lyckad skanning kommer kén aft visas (figur 28). Granska uppgifterna. Om négot
skulle vara fel trycker du pé knappen OPEN INPUT DRAWER (OPPNA INMATNINGSLADA)
och ta bort samt skannar om respektive kassett. Flj steg 10-13.

@i mwn @wean Surnes  © woeour
#3323 a4 . Jaz3s a2 & 75623 62384 93809 BoSS. # 4325 65653 .. 67632 32045
' H 1
WS Tirvony [| | S smetotent btz b1 | | Elatad EEt
T #2023 w32 ... 0387 21204 # a2 sun L a2 e
] fe|* Do 95| |* @i Fiiem
£ 10203 30126 ... 53245 54225 # 23023 4245 ... 43245 43205 # a3 wrmas . 7583 an3
" Busenane QI e 00 @emmura: o
Tag et e st
£ 33242 32876 ... T14 Te6A & 32342 34422 ... 99878 2134 &30 4132 . 4324 30
" Bonnn a1 G " @omeenra s guuoret| " g casrsevenniw 2 L v iend
£ 0TI TR . 32483 32 & 32N Te8M ... 42324 84S #2423 52T .. BMIZ SMM
] Gl " Do e 2 | " @ s i’ i
#1204 86767 .. BTS6 4612 & 224 3473 ... 42345 OTESA. # 23420 5323 ... 53427 5324
kst b Ll TR i

]

- “ _ . .
o Qe () GAEN T DRAWES | | OPEN WASTE DRAWES

Figur 28. Skdrmen Sample queue (provkd).
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OBS: Provordningen pé skédrmen kanske inte matchar kassettordningen i inmatningslédan (den
matchar bara nér alla kassetter star i kd) och kan inte éndras utan att ppna inmatningsl&dan

och ta bort kassetterna.

Provkén/behandlingsordningen genereras av QlAstat-Dx Rise baserat pa féljande regler:

e Stabilitetstid. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges med den kortaste stabiliteten
ombord kommer att prioriteras oavsett position i laddningsbrickan.

* Inom samma analystyp bestémmer positionen pa laddningsbrickan ordningen i kén.

Om du véljer ett test p& pekskdrmen visas ytterligare information i sektionen TEST DETAILS

(TESTINFORMATION)) pé& skarmen (bild 29).

OBS: Systemet avvisar kassetter som &verskrider den maximala stabiliseringstiden ombord i

inmatningslédan (cirka 145 minuter).
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Figur 29. Skérmen Sample Queue (provkd) med vald analys som visar ytterligare information.

Féljande information visas i sektionen TEST DETAILS (Testinformation) (figur 30):

e Sample ID (Prov-D)
e Sample Type (Provtyp) (beroende p& analys)

e Assay Type (Analystyp) (QlAstat-Dx Gastrointestinal Assay Panel 2)
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e Patient ID (PatientID)

e Operator (Operatér)

* Input Tray Load Time (Laddningstid fér inmatningsbricka)
e Estimated end time (Berdknad sluttid)

® Position in input drawer (Position i inmatningslédan)

e Position in Queue (Position i kdn) (OBS: Positionen kan variera beroende pa

provstabilitetstiden)
e Cartridge serial number (Kassettens serienummer)
e Cartridge Expiration Date (Kassettens utg&ngsdatum)
e Tid kvar ombord
OBS: Ombordtiden definieras i respektive analys och utléser provordningen i kén.

TEST DETALS x
Sample I Sample Tyoe

12121 097773 23232...  Cary Blair

Assay Tron

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Patient 0

2341 2321 2489 4423

Cardricige Senal Number Cardedge Exprating Dste
234234 22-10-2020

ADE Viersion

10

Operator

OperatoriD

Load vme Estumated e leme
22:10 22-10-2021 2259

SW Viersion Analtcal modube SN
130 231241341341

Figur 30. Testinformation
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15. Tryck p& knappen CONFIRM DATA TO RUN (Bekrafta data fér att kdra) léngst ned pa
skarmen nér alla visade data &r korrekta (Figur 30). Darefter krdvs en slutlig bekraftelse

frén operatéren for att kéra testerna (bild 31).
@ Confirm queue X

3  8test(s)in the queue @ B8Newtests

x o
CANCEL RUN TEST

Figur 31. Slutlig bekrdftelse for att kora test.

16. Medan testerna kérs visas den aterstéende kdrningstiden och annan information fér alla

kéade tester pa pekskarmen (bild 32).

g B [rp— [P —
L1. 45345 45345 75642 212121 097773 23232 ... 45345 45345 38433 2
i ot || St ouo e
22520 ©na 2 2w > 130
— 02:2
& 34532 63534 24424 ... 42477 44555 34532 & 34323 224224 44382 53477 45345 34224
R o || 4 o 2 o
@wn et 2222 M0 510w @na 22 10 nu 5:dSm
meme—— 20:32 - s:32
#3as aa3sa S32 . 5322 64532 09688 #3373 420438 92053 .. 53322 4SS Makz
a e BN T 2 B Tt
. 22:30 g 22:30m
7 Gty ' onuy
> . @ s

Figur 32. Testkérningsinformation pé késkérmen.

17. Om kassetten laddas i en analytisk enhet visas meddelandet “TEST LOADING” (testet
laddas) och uppskattad sluttid (bild 33).
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& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[i] Gastrointestinal Panel 2 OEND TIME
® 9484 2234 2343 4244 22 :30pm
5 LOADING

Figur 33. Test laddar-meddelande och sluttid.

18. Om testet kérs visas den forflutna kérningstiden och den ungefarliga sluttiden (figur 34).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 808855
[1] Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
® 9383 6904 4836 3855 5:18em

20:32

Figur 34. Vyn Forfluten kortid och ungefrlig sluttid.

19. Om testet har slutforts visas meddelandet “TEST COMPLETED” (TEST SLUTFORT) och
kérningens sluttid (bild 35).

& 23423 423435 32453 . ... 45345 45345 80855
[it) Gastrointestinal Panel 2 OEND TIME
® 9695 9432 5543 3453 22 :38pm

@& TEST COMPLETED

Figur 35. Vyn Test completed (Testet slutfort).
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Prioritera prover

Om ett prov behdver kéras brédskande &r det méjligt att valja det har provet p& skdarmen for
provkdn och kéra det som ett férsta prov (bild 36). Observera att det inte &r majligt att prioritera

eft prov efter bekraftelse av kon.

Prioritera provet innan du startar kérningen
Brédskande prov véljs pa késkdrmen och markeras med URGENT (Brédskande) frén héger sida

pd skdrmen for provkén innan data bekréftas att kors (bild 36 nedan). Efter detta flyttas provet
till den férsta positionen i kén (bild 37).

OBS: Observera att endast ett prov kan prioriteras.

OBS: Det krévs atft inmatningsfacket dppnas och stéings; annars gér det inte att prioritera en
kassett som redan &r bekraftad. Vid denna tidpunkt, om Urgent (Bradskande)-knappen inte &r
aktiv. Operatéren méste vaxla mellan QUEUE (K&) och IN PROGRESS (Pégdende)-flikarna p&
det grafiska granssnittet for att se den aktiva Urgent (Brédskande)-knappen.

®E% (6B% 8BS 8B 88BN (8BS

Figur 36. Skérmen Sample Queue (Provks) medan du véljer provet som ska prioriteras.
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Vissa andra prover kan f& slut p& stabilitetstid p& grund av att et prov prioriteras. Denna

varning visas p& skdrmens hdgra hérn (bild 37).

@ Een @ @ Eweceun
Testorans x
&am #an
1 oot P2 S T auomu | | e e
i oo vy 100 208 Carey Bl
s &1 53y e ———
- Tese——— Grarve | 8 (0 omsne ta 2 Tt T g | | e
o T D oz -y i g
i ot o
e AT £
& o & #am
LI TH——r—, L T T RILIL T—r—, aue e
@ Tave s fot Qi i
£ pm #om
P P P | T PR [ | e P—— o e
Do Mo e T Don Tiiss
D) ot e ot o st
& #om #am
TP — P T P ——— IR Te——— Gun v
@ 1132 @ i @ i kit 03
# s e
[ P—— PO - [T e——r] oosru M @ GasietestasiPanet 3 i v
@ e @ Tatss @ 12258

@ - = ]
[T Py CPENINPUTSRANER | OPEN WASTE DRANTS

Figur 37. Skdrmen Sample Queue (Provkd) efter att ett prov har prioriterats.

Nar kén har bekraftats kan kérningen startas (bild 38 nedan).

@ Contim queve
P — @ anemnus
I AT —
& o & s

| Tout ko as UROENT

&

Figur 38. Skdrmen Confirmation of the run (Bekréftelse av kérning).
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Prioritera ett prov under kdrning

Ett prov kan ocksd prioriteras av n&dgon anledning under kérningen. | det hér fallet behéver

andra pagéende prover avbrytas om det inte finns nagon tillgénglig analytisk enhet, annars

kan infe prioriteringen utféras (bild 39).

@ Confirm queue

Z 18 Alltest in the queue

@ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2088

‘O Test mark as an URGENT

& 21

& 2085

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

Progress’ tab

o

x
CANCEL

ly you may

aborting an ongoing test in the ‘In

l RUN TEST

Figur 39. Bekraftelsedialogruta under kérning
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Avbryt kérning av prov

Ett prov kan avbrytas under skanning, laddning och kérning.

Viktigt: Observera att provet inte kan anvéndas igen nér det har annullerats. Detta géller Gven

for prov som avbryts under skanning och laddning.

1. For att avbryta ett prov, ga till IN PROGRESS (Pagéende)-fliken pé& skdrmen och valj
provet och tryck pd alternativet Abort (Avbryt) till héger pé skérmen (bild 40).

OBS: Det gér inte att avbryta en kérning medan ett prov héller pa att laddas in i AE eller

ar p& vag att slutféras for att kéras och systemet hamtar resultatdata och/eller tekniska
loggar frén respektive AE.

snn san
, ® S— O P A
@ 1708 @ws 17:08
— 28:20 20:58
sam
8 oinn rtestnst i 2 S
g = e a4 o mesy
18:26
5 @ Redy 6 ® R
7 @nmey e
) =

Figur 40. Annullera ett prov som kérs.
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2. Systemet behdver en bekraftelse for att avbryta provet (bild 41).

Do you want to abort this test?

& nan

X
CANCEL

J

Figur 41. Bekrdftelsedialogruta for att annullera kérning av prov.

3. Efter eft tag visas provet som “aborted” (avbrutet) pa skarmen (bild 42 och bild 43).

V)
‘-

Please wait.

Figur 42. Dialogrutan Sample abortion waiting (Provannullering véntar).
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Figur 43. Annullerat prov efter bekrdftelse av annulleringen.

Hantering av reagenser

Overféringspipetter som ingdr i satsen dr engangsbruk. Om dverféringspipetter tappas

eller

kontamineras pd grund av anvéndarfel, anvénd en annan kommersiellt tillgénglig pipett med

en minsta volym p& 200 pL.
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Tolkning av resultat

Tolkning av intern kontroll

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge inkluderar en intern kontroll fér hela processen med
Schizosaccharomyces pombe. Schizosaccharomyces pombe &r en j@start (svamp) som ingdr i
kassetten i torkad form och som rehydreras vid provladdning. Detta interna kontrollmaterial
verifierar alla steg i analysprocessen, inklusive provhomogenisering, lysering av virala och
cellulara strukturer (genom kemisk och mekanisk sénderdelning), rening av nukleinsyror,

omvand transkription och realtime PCR.

Ett godkant resultat fér den interna kontrollen indikerar att alla processteg som har utférts av

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge har lyckats.

Ett misslyckat resultat fér den interna kontrollen péverkar inte eventuella positiva resultat for
patraffade och identifierade mal, men det ogiltiggér alla negativa resultat i analysen. Dérfér

bor testet upprepas om den interna kontrollsignalen &r negativ.

Visa resultat med QlAstat-Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller the QlAstatDx Analyzer 2.0 tolkar och sparar testresultat
automatiskt. N&r QlAstat- Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge har matats ut visas skarmen

Summary (Sammanfattning) automatiskt (bild 44).
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- - o x

administrator Summary 1442 20230826
'} Available °
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 i Test
Sampie 10 Detected Conuols P
522810602
Q@ salmonelia
tent 10
b22s-04 ested e
Assay Tyoe View
Assay Tyg Salmonell
G‘z‘ 6 ralmonelia sl
_ @ i
Cary-Blair © st @
@ n
e e Options
e
=]
-
B Log Out
ET support Package I Print Report [E] sove Report

Figur 44. Exempel pa skdrmbilden Resultatsammanfatining som visar testdata pa den vénstra panelen och
testsammanfattning i huvudpanelen i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Bild 45 visar en skarm for QlAstatDx Analyzer 2.0.

rechnician Summaty 03:57 20241031
1 Available °
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 et
SampelD Contrels Passed
532634 Detected
Patient [0
431264 @ Norovirus GIsGI
Assay Tyoe @ Eeneropathogenic E. coll (EPEC) e

GI2

ted Vievr Results

Para-Pak C&S © norovirus GIsGIH

5 Upload Status @ Enteropathogenic E. coli (EPEC)

Expired -
e ©
@~ Optians
@ -
@ Fe sf
[
-
B sumrary 7 - = PR B . Log Out
vy =) Print Report Save Repert Comment . Upload
Package = =

Figur 45. Exempel pa skdrmbilden Resultatsammanfatining som visar testdata pé den vénstra panelen och
Testsammanfatining i huvudpanelen i QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

QlAstatDx Analyzer 2.0 har en extra flik:

AMR-gener. Den ér inaktiverad fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
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OBS: Frén och med nu kommer exempelskarmbilder att anvéndas vid hanvisning till QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 och/eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 dar de funktioner som férklaras &r desamma.

Huvuddelen av skarmen visar féljande listor och anvénder fargkodning och symboler for aft

indikera resultat:

e Den forsta listan, under rubriken “Detected” (detekterade) inkluderar alla detekterade och
identifierade patogen i provet. Dessa markeras med eft rétt n-tecken.
® Den andra listan, under rubriken “Tested” (testade) inkluderar alla patogener som har

testats i provet. Detekterade och identifierade patogener i provet féregds av tecknet ﬂ

och &r réda. Patogener som har testats men ej detekterats féregds av ikonen # och ar

gréna. Ogiltiga och ej tillampliga patogener visas ocksa i den har listan.

e Den tredje listan, under rubriken “Tested” (testade) inkluderar alla patogener som har

testats i provet. Detekterade och identifierade patogener i provet féregés av tecknet #

och ar gréna. Ogiltiga patogen visas ocksé i den hér listan.

OBS: Detekterade och identifierade patogen i provet visas bade i listan Detected (Detekterade)
och i listan Tested (Testade).

Om ett test inte slutférdes korrekt visas meddelandet Failed (Misslyckat) fsljt av en specifik
felkod.

Foljande Test Data (testdata) visas pd& skarmens vanstra sida:

e Sample ID (Prov-ID)
e Patient ID (PatientID) (om tillgéngligt)
o Assay Type (Analystyp)

* Provtyp
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Mer information om analysen finns tillgéngligt beroende p& operatérens atkomstrattigheter, via

flikarna léngst ner p& skérmen (t.ex. amplifieringsdiagram och testinformation).

En rapport med analysdata kan exporteras till ett externt USB-minne. Satt in USB-minnet i en av
USB-portarna pé& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0 och tryck pé Save
Report (Spara rapport) i det nedre faltet p& skérmen. Rapporten kan exporteras senare genom

att vélja testet frén listan View Result (Visa resultat).

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

léngst ner p& skérmen.
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Visa-férstarkningsgrafer

For att visa testfrstarkningsgrafer for detekterade patogen trycker du pé fliken |2 Amplification
Curves (Forstarkningsgrafer) (bild 46).

o =

administrator Amglification Curves 1445 20230426
-| Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS .
o Salmenella
Ct30.6 - EP 681447
» " View

Results
Adenovirus F40/F41

FLUGRESCENCE

Ct— - EP—
Astrovirus
Ct— - EP
Norovirus GL/GII Options
Gt—-EP-
Rotavirus A
ct--ep .. L
Sapovirus Lin CNLE
Gt— - FP—
L Amplification Curve: ! ] r Log Out
2T support Package IS Print Report [E] save Report

Figur 46. Skdrmen Amplification Curves (Férstéirkningsgrafer) (fliken PATHOGENS (PATOGENER)).
Information om testade patogener och kontroller visas till vanster och férstarkningsgraferna visas

i mitten.

OBS: Om User Access Control har aktiverats pd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 &r skdrmen Amplification Curves (Férstdrkningsgrafer) endast tillganglig for

operatdrer med atkomstbehdrighet.

Tryck pa fliken PATHOGENS (PATOGENER] till vénster for att visa de diagram som motsvarar
de festade patogenerna. Tryck pd pathogen name (patogenens namn) fér att vélja vilka
patogen som ska visas i amplifieringsgrafen. Det gér att vélja enstaka, flera eller inga patogen.
Varje patogen i vallistan kommer att tilldelas en farg som motsvarar férstarkningsgrafen som

associeras med den patogenen. Patogener som ej har valts visas i grétt.
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Motsvarande CT-varden och varden fér slutpunkisfluorescens (Endpoint Fluorescence, EP) visas

under varje patogennamn.

Tryck pé& fliken CONTROLS (kontroller) till vanster for att visa kontrollerna  for
amplifieringsdiagrammet. Tryck p& cirkeln infill kontrollens namn fér att markera eller

avmarkera den (bild 47).

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

‘] Available °

Run Test

PATHOGENS CONTROLS

1300 - EP 277.690

View
Results

/ Options
o = @
Lin
CYCLE @
B , | amplification Curves | 1A\ 8 Test Deta

Log Out

FLUDRESCENC!

IT support Package 5 Print Report [E] seve Report
Figur 47. Skérmen Amplification Curves (Forstéirkningsgrafer) (fliken CONTROLS (KONTROLLER)).
Amplifieringsdiagrammet visar datakurvan fér valda patogener och kontroller. Fér att vélja
mellan logaritmisk eller linjar skala fér y-axeln trycker du p& knappen Lin (Linjar) eller Log

(Logaritmisk) i diagrammets nedre vanstra horn.
X- och Y-axelns skala kan justeras med de L J¥8 reglagen pd varje axel. Tryck p& och hall

kvar ett blatt reglage och flytta det till 6nskad plats p& axeln. Flytta det blé& reglaget fill origo

for aft atergé till standardvérden.
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Visa testinformation

Tryck p& El Test Details (Testinformation) pé fliken flikmenyn léngst ner pé pekskérmen for att

granska resultaten mer i detalj. Bladdra ner fér att se den fullstdndiga rapporten.
Féljande testinformation visas mitt p& skarmen (bild 48):

e AnvéandariD

® Kassettens serienummer

o Kassettens utgéngsdatum
e Enhetens serienummer

e Teststatus (Slutférd, Misslyckades, Avbréts av operatéren)
* Felkod (om fillampligt)

e Startdatum och -id for test
e Testets korningstid

® Analysnamn

® TestID

o Testresultat

o Positive (Positivt) (om minst en mag-tarmpatogen har detekterats/identifierats)

o Positive with warning (Positivt med varning) (om minst en patogen har detekterats, men
den interna kontrollen misslyckades)

Negative (Negativt) (ingen mag-tarmpatogen har detekterats)

o

o Failed (Misslyckat test) (eft fel har uppstétt eller s& har testet avbrutits av anvéndaren)
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e Lista dver analyter som har testats i analysen med CT och slutpunkifluorescens i fall med

positiv signal

e Internal Control (Intern kontroll) med CT och slutpunkisfluorescens

- - o x
adminstrator Test Details 1301 20201030
'] Available °

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
'5'\0"'2"3';]'053? UseriC administrator e
Assay Type Cartndge SN P0O0000007
By Ty View
GI2 Cartridge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Rttt
Sample Typs Moduie SN 1025
Cary-Blair @
est State Completed
{DateandTime  2020-10-29 13:36 prons
‘est Execution Time 75 min 56 sec
B L ) . A M Test Deta @
—————————— logOu
8T support Package @ Print Report [E] save pepont

Figur 48. Exempelskdrm som visar testdata i véinster panel och testinformation i huvudpanelen.
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Visa resultat frén féregdende tester

Visa resultat frén féregdende tester som har sparats i resultatarkivet genom aft trycka pé&
@ View Results (Visa resultat) fran faltet Main Menu (Huvudmeny) (bild 49).

- a x|

| administrator Test Results 13:00 2020-10-30 |
| F] Available o
| Run Test
@ sample D Assay Operator ID Mod Date/Time Result
2430362 GI2 administrator 1 202010301257 @) pos e
502300587 Gl2 administrator 5 2020-10-29 14:55 ° pos View
Results
401290609 GIZ2 administrator 2020-10-2913:16 o pos
401290603 G2 administrator 202010291313 @ pos @
Options
401290616 GI2 administrator = 2020-10-2911:26 Q neg
K < Page 1 of 2 > A @
| — Log Out |
| J\ Remove Filter & Print Report [E] save report D search
|

Figur 49. Exempel pa skdrmen View Results (Visa resultat).

Féljande information &r tillgénglig for varje genomfért test (figur 21):

e Sample ID (Prov-ID)

* Assay (Analys) (namn pé testanalys, dvs. “GI2" fér Gastrointestinal Panel 2)

e Operator ID (Operatér-ID)

Mod (Enhet) (Analytisk enhet som testet utfdrdes pd)

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

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

(misslyckades) [fail] eller successful (lyckades) [suc])
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OBS: Nar User Access Control (Anvandardtkomstkontroll) har aktiverats pd QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 déljs data som anvdndaren inte har behérighet att

visa med asterisker.

Valj ett eller flera testresultat genom att klicka p& den gré cirkeln till vénster om dess prov-ID.
En bocksymbol visas intill valda resultat. Avmarkera testresultaten genom att trycka pé

bocksymbolen. Hela resultatlistan kan véljas genom att klicka pé @ checkmark (bocken) i den
dversta raden (bild 50).

- - o x |
| administrator Test Results 13:02 202010-30 ‘
1 Available °

| Run Test
e Sample ID Assay Operator 1D Mod  Date/Time Result
© 2430362 GI2 administrator 1 202010301257 @ pos e
502300587 Gi2 administrator 2020-10-2914:55 @) pos View
Results
401290609 Gl2 administrator 2020-10-29 1316 @ pos |
401290603 Gz administratos 202010291313 @ pos @
Options
401290616 G2 administrator - 2020102911:26 @ neg |
K £ Page 1 of 2 > A @
Log Out
J\ memove Fier E Print Report El Save Report ,0 Search

Figur 50. Exempel pa att vilja testresultat pé skérmen View Results (Visa resultat).

Tryck var som helst i testraden fér att visa resultat for et specifikt test.

Tryck pé& en kolumnrubrik (t.ex. Sample ID (Prov-ID)) fér att sortera listan i stigande eller fallande

ordning enligt den aktuella parametern. Listan kan endast sorteras enligt en kolumn &t géngen.
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Kolumnen Result (Resultat) visar utfallet fr varje test (bild 3).

Tabell 3. Beskrivningar av testresultaten pé skérmen View Results (Visa resultat)

Utfall Resultat Beskrivning Atgérd
Positivt e Minst en patogen ar positiv Se skarmen Summary
pos (Sammanfattning) fér resultat eller
skérmen Result Printout (Resultatutskrift)
fér patogenspecifika resultat.
Beskrivning av patogenresultat finns i
tabell 4.
Positivt med el Minst en patogen dr positiv, men den  Se skdrmen Summary
varning RES interna kontrollen misslyckades. (Sammanfattning) fér resultat eller
skérmen Result Printout (Resultatutskrift)
for patogenspecifika resultat.
Beskrivning av patogenresultat finns i
tabell 4.
Negativt e Inga analyter har detekterats Se skdrmen Summary
neg (Sammanfattning) fér resultat eller
skarmen Result Printout (Resultatutskrift)
fér patogenspecifika resultat.
Beskrivning av patogenresultat finns i
tabell 4.
Misslyckades a Testet misslyckades pé grund av att Upprepa testet med en ny kassett.
misslyckat ett fel uppstod, p& grund av aft testet ~ Acceptera resultatet fér det upprepade
avbréts av anvandaren eller pé grund  testet. Kontakta QIAGEN teknisk
av aft inga patogener detekterades service for ytterligare instruktioner om
och den interna kontrollen felet kvarstdr.
misslyckades.
Lyckad ° Suc Testet &r antingen positivt eller Logga in med en anvéndarprofil som

negativt men laboranten har inte
atkomstbehérighet fér att visa
testresultaten.

har behérighet att visa resultaten.

Se till att en skrivare ar ansluten till QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och
att korrekt drivrutin &r installerad. Tryck p& Print Report (Skriv ut rapporten) for aft skriva ut

rapporter for de valda resultaten.

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

format pé& ett externt USB-minne.
Vélj rapporttyp: List of Tests (lista éver test) eller Test Reports (testrapporter).
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Tryck pé& Search (Sok) for att soka efter testresultat baserat p& Sample ID (Prov-ID), Assay
(Analys) och Operator ID (Anvéndar-ID). Ange sokstréingen med det virtuella skrivbordet och
tryck p& Enter (Retur) for att p&bdria sckningen. Sokresultaten kommer endast att visa poster

som innehdller scktexten.
Om resultatfilen har filtrerats kommer sékningen endast att tilldmpas p& den filtrerade listan.

Tryck p& och héll kvar en kolumnrubrik fér att tillémpa et filter enligt den parametern. For vissa
parametrar, t.ex. Sample ID (Prov-ID) kommer det virtuella tangentbordet att visas s& att

sokstréngen for filtret kan anges.

For andra parametrar, till exempel Assay (Analys), kommer en dialogruta aft 6ppnas med en
lista dver de analyser som lagras i arkivet. Valj en eller flera analyser fér att endast filtrera de

test som utférdes med de valda analyserna.

Symbolen T till vinster om en kolumnrubrik indikerar att kolumnens filter &r aktivt.

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

undermenyfdltet.

Exportera resultat till ett USB-minne

G till frén valfri flik p& skérmen View Results (Visa resultat) och vélj Save Report (Spara rapport)
for att exportera och spara en kopia av testresultatet i PDFformat p& ett USB-minne. USB-porten
sitter p& framsidan av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Skriva ut resultat

Se till aft en skrivare &r ansluten till QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och
att r&tt drivrutin &r installerad. Valj Print Report (Skriv ut rapport) fér aft skriva ut en kopia av

PDF-testresultaten pd skrivaren.
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Tolkning av provresultat

Ett resultat for en gastrointestinal organism tolkas som “positivt” nér motsvarande PCR-analys &r
positiv, med undantag fér EPEC, STEC och E. coli O157. Resultattolkningen fér EPEC, STEC

och E. Coli O157 fsljer motiveringen som férklaras i tabell 4 nedan.

Tabell 4. Tolkning av EPEC-, STEC- och E.coli O157-resultat

EPEC-
resultat

STEC stx1/stx2-resultat*

E. coli O157-
resultat

Beskrivning

stx1

stx2

stx1 + stx2

Negativt

Positivt

ej tillampligt

72

Positivt

Negativt

Negativt

ej tillampligt

ej fillampligt

Negativt

Enteropatogen E. coli (EPEC) detekterades ej,
och Shigaliknande toxinproducerande E. coli
(STEC) stx1/stx2 &r negativt eftersom varken
stx1 eller stx2 detekterades.

E. coli O157-resultat &r inte tilldmpliga nér
Shigaliknande toxinproducerande E. coli
(STEC) stx1/stx2 inte detekteras eftersom E.
coli O157 &r en specifik serotyp av STEC

Enteropatogen E. coli (EPEC) detekterades
och Shigaliknande toxinproducerande E. coli
(STEC) stx1/stx2 &r negativt eftersom varken
stx1 eller stx2 detekterades.

E. coli O157-resultat r inte tillampliga nar
Shigaliknande toxinproducerande E. coli
(STEC) stx1/stx2 inte detekteras eftersom E.
coli O157 &r en specifik serotyp av STEC

EPEC-resultatet &r inte tillampligt eftersom
EPEC-detektion inte kan differentieras ndr
STEC stx1 eller stx2 detekteras.

E. coli O157 detekterades inte.
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Tabell 4. Tolkning av EPEC-, STEC- och E.coli O157-resultat (fortsdttning)

EPEC-
resultat

STEC stx1/stx2-resultat*

E. coli O157-
resultat

Beskrivning

stx1 stx2 stx1 + stx2

ej tillampligt

ej tillampligt

ej tillampligt

ej tillampligt

ej tillampligt

Positivt

Positivt

Positivt

Positivt

Positivt

Negativt

Negativt

Positivt

Positivt

Positivt

EPEC-resultatet r inte tillampligt eftersom
EPEC-detektion inte kan differentieras nar
STEC stx1 eller stx2 detekteras.

E. coli O157 detekterades inte.
EPEC-resultatet &r inte tillampligt eftersom

EPEC-detektion inte kan differentieras nar
bade STEC stx] och stx2 detekteras.

E. coli O157 detekterades inte.
EPEC-resultatet dr inte tillémpligt effersom

EPEC-detektion inte kan differentieras nar
STEC stx1 eller stx2 detekteras.

E. coli ©157 detekterades.
EPEC-resultatet &r inte fillampligt eftersom

EPEC-detektion inte kan differentieras nar
STEC stx1 eller stx2 detekteras.

E. coli O157 detekterades.
EPEC-resultatet r inte tillampligt eftersom

EPEC-detektion inte kan differentieras nar
bade STEC stx1 och stx2 detekteras.

E. coli O157 detekterades.

*Forstarkningsgraf, slutpunkt och Crvérden nér STEC stx 1 + stx2 detekteras motsvarar endast STEC stx2.
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Resultat for intern kontroll ska tolkas enligt tabell 5.

Tabell 5. Tolkning av resultat fér intern kontroll

Kontrollresultat Forklaring Atgérd
Godkand Den interna kontrollen Kérningen har slutférts. Alla resultat har
forstarktes korrekt. validerats och kan rapporteras.

Detekterade patogen har rapporterats
som "positive” (positiva) och ej patréffade
patogen rapporteras som “negative”

(negatival).
Misslyckades Den interna kontrollen Positiva pétrdffade patogen(er) har
misslyckades. rapporterats men alla negativa resultat

(testade men pétréffade inte patogen(er])

ar ogiltiga. Upprepa testet med en ny

kassett. Acceptera resultatet fr det

upprepade testet. Kontakta QIAGEN

teknisk service fér ytterligare instruktioner

om ogiltiga resultat uppstar igen
Programvaran ger ett dvergripande testresultat (tabell 3) samt ett resultat for enskilda patogen.
Méjliga resultat for respektive organism inkluderar Detected/Positive (Detekterad/Positivt), Not
Detected/Negative (Ej detekterad/Negativi), N/A (Ej ftillampligt) och Invalid (Ogiltigt)
(tabell 6). Om den interna kontrollen har misslyckats och ingen positiv signal har detekterats

eller om det finns ett instrumentfel kommer det inte att finnas nagra patogenresultat.
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Tabell 6. Beskrivning av patogenresultat som visas pa skérmen resultatsammanfattning och resultatutskrift

Resultat Symbol Forklaring Atgéird
Positivt/Detekterat e En positiv signal detekterades for Inget. Rapportera

Positivt/Detekterad med
varning

Negativ/Ej detekterad

Ej tillampligt (géller
endast fér E. coli O157
och EPEC)

Ogiltigt

" pos*

denna patogen. Resultatet av den
interna kontrollen har godkants.

En positiv signal detekterades for
denna patogen, men resultatet av
den interna kontrollen misslyckades.

Ingen signal detekterades fér denna
patogen. Den interna kontrollen
godkdndes.

K&rningen slutférdes och den interna
kontrollen godkéndes. Fér E. coli
0157 ej tillampligt: Shigaliknande
toxinproducerande E. coli (STEC)
detekterades inte. Fér EPEC N/A
(E/T): Shigaliknande
toxinproducerande E. coli (STEC)
detekterades.

Ingen signal detekterades fér denna
patogen och den interna kontrollen

misslyckades (men andra patogener
har detekterats).
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resultaten.

Rapportera positiv analyt.
Upprepa testet med en ny
kassett. Acceptera
resultatet fr det
upprepade testet.
Kontakta QIAGEN teknisk
service for ytterligare
instruktioner om ogiltiga
resultat uppstar igen.

Inget. Rapportera
resultaten.

Inget. Rapportera
resultaten.

Upprepa testet med en ny
kassett. Acceptera
resultatet fér det
upprepade testet.
Kontakta QIAGEN teknisk
service for ytterligare
instruktioner om ogiltiga
resultat uppstér igen.
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Tolkning av resultat med QIAstat-Dx Rise

Visa resultat med QlAstat-Dx Rise

QlAstat-Dx Rise tolkar och sparar testresultat automatiskt. N&r kérningen ér klar visas resultaten

pd skdarmen Results Summary (Resultatsammanfattning) (bild 51).

OBS: Vilken information som visas kommer att bero pé operatérens behdrighet.
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Figur 51. Skdrmen med resultatsammanfatining.

Huvuddelen av skdrmen visar en &versikt éver de slutférda kérningarna och anvédnder

fargkodning och symboler f&r att indikera resultat:

e Om minst en patogen detekteras i provet visas ordet Positive (Positivt) i resultatkolumnen,

foreganget av tecknet e .
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e Om ingen patogen detekteras visas och den interna kontrollen ér giltig, visas ordet
Negative (Negativt) i resultatkolumnen, féregénget av tecknet g

e Om minst en patogen detekteras i provet och den interna kontrollen var ogiltig, visas
termen Positiv med varning i resultatkolumnen, féregénget av tecknet el .

e Om ett test infe slutférdes korrekt visas meddelandet Failed (Misslyckat) foljt av en specifik

felkod.

Féljande testdata visas p& skarmen (figur 48):

e Sample ID (Prov-ID)/Patient ID (patient-ID)
e Operator ID (Operatér-ID)
® End day and time (Slutdag och tid)

o Assay Type (Analystyp)
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Visa testinformation

Mer information om analysen finns tillgénglig beroende pé operatdrens dtkomstrattigheter, via
knappen Details (Information) lédngst ner p& skdrmen (t.ex. amplifieringsgrafer och
testinformation) (bild 52).
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Figur 52. Skdrmen med testinformation.

Den &vre delen av skdarmen visar allmén information om testet. Den innehdller analys och

provtyp, prov-ID, totalt testresultat, status fér den interna kontrollen och teststatus.

P& vénster sida av skdrmen visas alla detekterade patogener. Mitten av skérmen visar alla

patogener som analysen kan detektera.

OBS: Vilka kategorier och typer av patogener som visas beror pa vilken analys som anvénds.
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P& skdarmens hdgra sida visas féljande testinformation: Sample ID (Prov-ID), Operator ID
(Operator-ID), Cartridge Lot Number (Kassettens lotnummer), Cartridge Serial Number
(Kassettens serienummer), Cartridge Expiration Date (Kassettens utgéngsdatum), Cartridge Load
Date and Time (Kassettens laddningsdatum och -tid), Test Execution Date and Time (Testets
startdatum och -tid), Test Execution Duration (Testets varaktighet), Software and ADF version
(Programvaru- och ADF-version) och Analytical Module Serial Number (Den analytiska enhetens

serienummer).

Visa-férstarkningsgrafer

Om du vill visa testforstarkningsgraferna, trycker du pé fliken Amplification Curves

(Férstarkningsgrafer) langst ner pd skarmen (bild 53).

g2322 = 1ests @ resuLTs B SETTINGS 5] wosout
SAEN
€« RESULTS 3  DETAILS
vy Tros Samgle Tyse i Tos Rasalt [r—— fanp—
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PATHOGENS CONTROLS 198502
Detected
180000
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CL37.1 7EP: 102154

i i Hen

FLUORESCENCE

NOT DETECTED

‘ 10000

Il ™

&
SAVE REPORT

SUMMARY AMPLIFICATION CURVE

Figur 53. Skdrmen forstéirkningsgrafer.
Tryck pa fliken PATHOGENS (PATOGENER] till vénster for att visa de diagram som motsvarar

de testade patogenerna. Tryck pd pathogen name (patogenens namn) fér att vélja vilka

patogen som ska visas i amplifieringsgrafen. Det gér att valja enstaka, flera eller inga patogen.
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Varje patogen i vallistan kommer att tilldelas en farg som motsvarar férstarkningsgrafen som

associeras med den patogenen. Ej valda patogener visas inte.

Motsvarande CT-vérden och varden fér slutpunktsfluorescens visas under respektive

patogennamn. Patogener grupperas i detected (pétraffade) och not detected (inte patraffade).

Tryck pé fliken CONTROLS (Kontroller) till véinster fér att visa kontrollerna och vélj vilka kontroller

som ska visas i amplifieringsgrafen.

Visa resultat fréin fdregdende tester

Om du vill visa resultat frén tidigare tester som lagras i resultatdatabasen anvénder du

sokfunktionen p& huvudresultatskarmen (bild 54).

OBS: Funktionen kan vara begransad eller inaktiverad p& grund av anvéndarprofilinstallningar.
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Figur 54. Sokfunktionen pa resultatskérmen.
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Exportera resultat till en USB-lagringsenhet

P& skarmen Results (resultat) véljer du enskilda eller alla med knappen Select All (Markera alla)
for att exportera och spara en kopia av testrapporterna i PDF-format till en USB-lagringsenhet

(bild 54). USB-porten sitter p& framsidan och pé baksidan av instrumentet.

OBS: Vi rekommenderar att du endast anvénder USB-lagringsenheten for kortsiktig datalagring
och datadverféring. Anvéndningen av en USB-lagringsenhet &r begransad (t.ex. vad galler

minneskapacitet eller risk fér dverskrivning), vilket bér beaktas fére anvéandning.
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Begrdnsningar

* Resultat frén QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 bér inte anvéndas som den enda grunden

for diagnos, behandling eller andra patientvérdsbeslut.

® P& grund av hdga mangder asymtomatisk éverféring av Clostridium difficile, sarskilt hos
mycket smé& barn och sjukhuspatienter, bér detektion av toxigen C. difficile tolkas inom

ramen for riktlinjer som utarbetats av testinréttningen eller andra experter (97,98).
 Endast for receptbelagd anvéndning.

e QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 ar inte avsedd fér testning av andra prover én de som
beskrivs i denna bruksanvisning. Detta test har endast validerats med human avféring som
samlats in i Cary-Blair transportmedium enligt medietillverkarnas anvisningar. Det har inte
validerats fér anvandning tillsammans med andra transportmedel fér avféring,
rektalsvabbar, ré avféring, uppkastning eller aspirat av endoskopisk avféring. QlAstat- Dx
Gastrointestinal Panel 2 bér inte anvéndas for att testa Cary-Blair-flaskor frén
provtagningsenheter som har Sverfyllts med avféring. Endast avféring som resuspenderats

enligt anvisningarna frén uppsamlingsbehdllarens fillverkare bér anvandas.

¢ Detektion av virus-, bakterie- eller parasitsekvenser &r beroende av korrekt insamling,
hantering, transport, lagring och beredning av prover (inklusive extraktion). Underlétenhet
att félja korrekta procedurer under n&got av dessa steg kan leda till felaktiga resultat. Det
finns risk for falskt negativa varden till f8ljd av felaktigt insamlade, transporterade eller

hanterade prover.

e Positiva resultat utesluter inte att korsinfektion med organismer som inte ingér i QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. Den pétréaffade organismen behéver inte vara sjukdomens

definitiva orsak.

* Inte alla medel fér akut mag-tarminfektion upptécks med denna analys.
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* QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 &r avsedd fér anvéndning tillsammans med god
vérdpraxis for organisminsamling, serotypning och/eller testning av antimikrobiell

bendgenhet i fsrekommande fall.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kan endast anvéndas med QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise.

Identifieringen av multipla diarréframkallande E. coli-patotyper har historiskt forlitat sig pé
fenotypiska egenskaper, sésom vidhaftningsménster eller toxigenicitet hos vissa
vavnadskulturcellinjer (42). QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 &r inriktad pd genetiska
bestémningsfaktorer som ar karakteristiska for de flesta patogena stammarna av dessa
organismer, men detekterar kanske inte alla stammar med fenotypiska egenskaper hos en
patotyp. | synnerhet kommer QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 endast att detektera
Enteroaggregativa E. coli (EAEC)-stammar som bér pa aggR- och/eller aatA-markérerna
pé& pAA-plasmiden (aggregativ vidhaftning). Den kommer inte att detektera alla stammar

som uppvisar eft aggregativt vidhaftningsmonster.

Markérer fér genetisk virulens som &r associerade med diarréframkallande E. coli-/
Shigella-patotyper finns ofta pd mobila genetiska element (MGE) som kan éverféras
horisontellt mellan olika stammar (42). Dérmed kan resultatet Detekterad for flera
diarréframkallande E. coli/Shigella bero p& saminfektion med flera patotyper eller, mer
séllan, pd forekomsten av en enskild organism som innehéller gener som ér karakteristiska
for flera patotyper. Ett exempel pd det senare &r de E. coli hybrid ETEC/STEC-stammar
som patraffades i Sverige 2019 (99).

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 detekterar enteropatogen E. coli (EPEC) genom att rikta
in sig p& eae-genen, som kodar fér adhesinintimin. Eftersom vissa Shigaliknande
toxinproducerande E. coli (STEC) ocksé bar pé& eae (sarskilt slammar som identifierats som
enterohemorragiska E. coli; EHEC) (42), kan QlAstat- Dx Gastrointestinal Panel 2 inte skilja
mellan STEC som innehéller eae och en saminfektion av EPEC och STEC. Dérfér ér EPEC-
resultatet inte tillampligt (N/A) och rapporteras inte fér prover dér dven STEC har pdvisats.
| sallsynta fall kan STEC rapporteras som EPEC nér en STEC som bar pé eae (EHEC)
forekommer i et prov som ligger under detektionsgrénsen fér STEC:s utformning av
oligonukleotider. Séllsynta forekomster av andra organismer som bdr pé eae
dokumenterats, (t.ex. Escherichia albertii och Shigella boydii (100)).
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o Shigella dysenteriae serotyp 1 har en shigatoxingen (stx) som é&r identisk med stx1-genen
hos STEC (42). Stx-gener har nyligen pétraffats i andra Shigella-arter (t.ex. S. sonnei och
S. flexneri) (101,102). Detektion av bade Shigella/enteroinvasiv E. coli (EIEC) och STEC
stx1/stx2-analyter i samma prov kan tyda pé férekomst av Shigella-arter sésom S.
dysenteriae. Sdllsynta instanser av detektion av Shigaliknande toxingener i andra
genera/arter har rapporterats: (t.ex. Acinetobacter haemolyticus, Enterobacter cloacae och
Citrobacter freundii (103,104,105)).

e E. coli O157-resultat rapporteras endast som specifik serogruppidentifiering i samband
med STEC six1/stx2. Aven om stammar som inte ér STEC O157 har pavisats i human
avféring (106) har deras roll i sjukdomen inte faststallts (107). Serotyp O157 EPEC har
identifierats och kommer att detekteras av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (genom

utformningen av EPEC-oligonukleotider) p& grund att den bér pé eae-genen.

e QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 kan inte skilja mellan infektioner med en enda toxigen
STEC O157 eller séllsynta saminfektioner med STEC (icke-O157) med en stx1/stx2-negativ
E. coliO157.

* Detta test detekterar endast Campylobacter jejuni, C. coli och C. upsaliensis och
differentierar inte mellan dessa tre arter av Campylobacter. Ytterligare testning krdvs for att
differentiera mellan dessa arter samt fér att detektera andra arter av Campylobacter som
kan férekomma i avféringsprov. | synnerhet utformningen av Campylobacter upsaliensis-
oligonukleotider kan korsreagera med Campylobacter-arterna C. lari och C. helveticus-

orgnismer.

* Negativa resultat utesluter inte risken fdr mag-tarminfektion. Negativa festresultat kan
uppstd frén sekvensvarianter i det omr&de som analysen avser, férekomst av hémmare,
tekniska fel, sammanblandning av prover eller en infektion som orsakas av en organism
som inte defekteras av panelen. Testresultat kan ocksé paverkas av anvandning av vissa
mediciner (f.ex. kalciumkarbonat) eller av organismnivéer i provet som ligger under
detektionsgrdnsen for testet. Kénsligheten i vissa kliniska miljder kan skilja sig frén den som
beskrivs i bruksanvisningen. Negativa resultat bér inte anvéndas som enda grund for

diagnos, behandling eller andra hanteringsbeslut.
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Organism- och amplikonkontaminering kan ge felaktiga resultat for detta test. Sarskild
uppmdrksamhet bér dgnas &t de forsiktighetsatgérder for laboratorier som anges i avsnittet

Forsiktighetsatgarder for laboratorier.

Det finns en risk for falskt positiva varden till féljd av korskontaminering av malorganismer,
deras nukleinsyror eller den amplifierade produkten, eller frén ospecifika signaler i

analysen.

Det finns risk fér falskt negativa resultat pé& grund av férekomst av stammar med
sekvensvariabilitet i malomrédena for oligonukleotidutformningen. Se avsnittet Inclusivity
(analytical reactivity) Inklusivitet (analytisk reaktivitet) i det har dokumentet fér mer

information.

Prestandan hos QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 har inte faststdllts hos personer som har
fatt Rotavirus A-vaccin. Nyligen utférd oral administrering av ett Rotavirus A-vaccin kan ge

positiva resultat fér Rotavirus A om viruset avges i avféringen.
Prestandan hos detta test har inte utvérderats for individer med nedsatt immunférsvar.

Prestandan for detta test har inte faststéllts avseende évervakning av behandling av

infektion med négon av de avsedda mikroorganismerna.

Analytmal (virus, bakterier eller parasitnukleinsyrasekvenser) kan kvarsté in vivo,
oberoende av virusens, bakteriernas eller parasiternas livsduglighet. Pavisande av ett eller
flera analytmal garanterar inte att motsvarande levande organism(er) férekommer eller att

motsvarande organism(er) orsakar de kliniska symtomen.

Underliggande polymorfismer i primerbindande omréden kan péverka de mél som

detekteras och darmed de testresultat som returneras.

Positiva och negativa prediktiva vérden ar starkt beroende av prevalens. Falskt negativa
testresultat &r mer sannolika ndr sjukdomsprevalensen ar hég. Falskt positiva testresultat ér

mer sannolika nar prevalensen ar l&g.

Effekten av interfererande édmnen har endast utvdrderats fér de é&mnen som fértecknas i

markningen i den angivna mangden eller koncentrationen. Interferens av andra émnen @n
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de som beskrivs i avsnittet “Interfererande dmnen” i bruksanvisningen kan leda till felaktiga

resultat.

o Korsreaktivitet med andra mag-tarmkanalsorganismer én de som anges i avsnittet

"Analytisk specificitet” p& bipacksedeln kan leda till felaktiga resultat.
e Detta test ar ett kvalitativt test och ger inget kvantitativt vérde fér den pévisade organismen.

* Analysens kanslighet fér pévisande av Cyclospora cayetanensis, Adenovirus F41,
Entamoeba histolytica och Shigaliknande toxinproducerande Escherichia coli (STEC) kan
minska upp till 3,16-faldigt vid anvéndning av halva provvolymen (100 pl). Arbetsflodet

beskrivs i “Bilaga C: Extra bruksanvisningar”.
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Prestandaegenskaper

Analytisk prestanda

Den analytiska prestandan som visas nedan pévisades med QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

QlAstat-Dx Rise anvénder samma analytiska enheter som QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och déarfér

paverkas inte prestandan av QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Nar det géller QlAstat-Dx Rise, s& utférdes specifika studier for att pévisa dverféring (carryover)
och repeterbarhet. Resterande parametrar fér analytisk prestanda som visas nedan pdvisades
med QlAstatDx Analyzer 1.0. QlAstat-Dx Rise anvénder samma analytiska enheter som

QlAstatDx Analyzer 1.0 och darfér péverkas inte prestandan av QlAstat-Dx Rise.

Detektionsgréins

Detektionsgransen (Limit of Detection, LoD) definieras som den légsta koncentrationen dar >

95 % av testade prover ger eft positivt resultat.

LoD f&r var och en av mélpatogenerna fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 bedémdes, med
anvéndning av sammanlagt 48 patogenstammar. Detta genom att analysera seriella
spadningar av analysprover som beretts fran odlade isolat frén kommersiella leverantérer (t.ex.
ZeptoMetrix® och ATCC®), bekraftade kliniska isolat eller artificiella prover fér mélanalyter som
inte &r kommersiellt tillgéngliga. Varje testat prov bereddes i en matris av human avféring, som
bestér av en pool av tidigare testade negativa kliniska avféringsprover som resuspenderats i

Cary-Blair transportmedium.

Var och en av de 48 stammarna testades i en matris av human avféring som beretts enligt
tillverkarens anvisningar fér uppsamlingsenheten Para-Pak C&S®. En matrisekvivalensstudie
mellan Para-Pak C&S och FecalSwab transportmedia genomférdes for att stédja slutsatserna i

avsnittet.
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Individuella LoD-vérden fér varje QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-mél visas i tabell 7.

Tabell 7. LoD-vérden som inhdmtades fér de olika gastrointestinella mélstammarna testades med QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Koncentration

(molekylara Koncentration
enheter)* (mikrobiologiska

Patogen Stam Kélla kopior/mL enheter) Detektionsniva
Campylobacter Campylobacter coli ~ ATCC 43478 5 802 1,2 CFU/mL 20/20

76-GA2 [LMG

21266

Campylobacter coli ATCC 33559 8941 0,6 CFU/mL 20/20

CIP 7080

Campylobacter ZeptoMetrix 14 491 1 660 CFU/mL 20/20

jejuni Z086 0801650

Campylobacter ATCC BAA- 7210 110 CFU/mL 19/20

jejuni underart. 1234

Jejuni RM3193

Campylobacter ZeptoMetrix 56 165 2 259,4 CFU/mL  20/20

upsaliensis NCTC 0801999

11541

Campylobacter ATCC BAA- 7 631 35 CFU/mL 19/20

upsaliensis RM3195 1059
Clostridium (NAP1A) toxintyp Il ZeptoMetrix 11083 515 CFU/mL 19/20
difficile toxin A/B A+ B+ 0801619

Toxintyp O A+ B+ ATCC 9689 101 843 853,2 CFU/mL 20/20
Plesiomonas Z130 ZeptoMetrix 481 2 291 CFU/mL 20/20
shigelloides 0801899

Bader ATCC 14029 116 2,7 CFU/mlL 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-vérden som inhdmtades for de olika gastrointestinella mélstammarna testades med QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (fortsdttning)

Koncentration

(molekyléra Koncentration
enheter)* (mikrobiologiska
Patogen Stam Kalla kopior/mL enheter) Detektionsniva
Vibrio cholerae 7132; toxigen ZeptoMetrix 28 298 13 600 CFU/mL 20/20
0801901
Z133; icketoxigen ZeptoMetrix 79 749 54 668 CFU/mL 20/20
0801902
Vibrio EB 101 ATCC 17802 12 862 1 600 CFU/mL 20/20
parahaemolyticus
Z134 ZeptoMetrix 8 904 143 CFU/mL 20/20
0801903
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547] ATCC 33817 109 131 260 CFU/mL 20/20
324 [CDC B629] ATCC 27562 2983 1 905,1 CFU/mL  20/20
Yersinia 2036 ZeptoMetrix 719 2 070 CFU/mlL 20/20
enterocolitica 0801734
underart ATCC 2 496 120,1 CFU/mL 20/20
Enterocolitica NTCC 700822
11175, Biotyp 4,
serotyp 3
Enteroaggregativ Escherichia coli ZeptoMetrix 1075 634 CFU/mlL 20/20
E. coli (EAEC) 92.0147, O77:HN 0801919
Escherichia coli ATCC 29552 842 87 CFU/mL 19/20
CDC3250-76,
Ol111a, 111b:
K58:H21
Enteroinvasiv Shigella sonnei ZeptoMetrix 488 0,2 CFU/mL 20/20
E. coli 7004 25931
(EIEC)/ Shigella
Escherichia coli ATCC 43892 1431 41,3 CFU/mL 20/20
CDC EDL 1282,
0O29:NM
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Tabell 7. LoD-vérden som inhdmtades for de olika gastrointestinella mélstammarna testades med QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (fortsdttning)

Koncentration

(molekyléra Koncentration
enheter)* (mikrobiologiska

Patogen Stam Kalla kopior/mL enheter) Detektionsniva
Enteropatogen E. Escherichia coli ZeptoMetrix 1817 2581,7 CFU/mL  20/20
coli (EPEC) O111:NM (EPEC) 0801747

Escherichia coli Zeptometrix 29021 1 190 CFU/mlL 20/20

7.1493; EPEC; 0801938

084:H28
Enterotoxigen E. Escherichia coli ATCC 35401 367 10,1 CFU/ml 19/20
coli (ETEC) It/st H10407, O78:H11

Escherichia coli ZeptoMetrix 855 567 CFU/mlL 20/20

ETEC; ST+, LT+ 0801624
Shigaliknande Escherichia coli ZeptoMetrix 2012 726,8 CFU/mL 20/20
toxinproducerand ~ O26:H4 0801748
e E. coli (STEC)
stx1/stx2
Shigaliknande Escherichia coli ZeptoMetrix 1217 2 281,5 CFU/mL  STEC stx 1:
toxinproducerand  O157:H7; EDL933 0801622 19/20
e E. coli (STEC) E. STEC stx2:
coli O157 19/20

O157:
19/20

Cryptosporidium Cryptosporidium Public Health 357 ej tillampligt 20/20

hominis Wales UKM

84

Cryptosporidium Waterborne® 661 ej tillampligt 20/20

parvum — lowa-isolat ~ P102C
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Tabell 7. LoD-vérden som inhdmtades for de olika gastrointestinella mélstammarna testades med QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (fortsdttning)

Koncentration

(molekyléra Koncentration
enheter)* (mikrobiologiska
Patogen Stam Kélla kopior/mL enheter) Detekfionsniva
Cyclospora ej tillampligt LACNY 53 ej tillampligt 19/20
cayetanensis kliniskt prov
LAC2825
Ej tillampligt LACNY 137 ej tillampligt 20/20
kliniskt prov
LAC2827
Entamoeba HM-1:IMSS (Mexico ~ ATCC 30459 7 0,2 celler/mlL 20/20
histolytica City 1967)
HK-9 (Korea) ATCC 30015 1 0,13 celler/mlL 19/20
Giardia lamblia WB (Bethesdal) ATCC 30957 11 850 790 celler/mlL 19/20
Portland-1 ATCC 30888 14 500 635 celler/mL 20/20
Adenovirus Typ 40 (Dugan) ZeptoMetrix 11726 0,1 TCID50/mL 20/20
F40/F41 0810084CF
Typ 41 (Tak) ZeptoMetrix 979 0,05 TCID50/mL  19/20
0810085CF
Astrovirus ERE IID 2371 Zeptometrix 11586 371 11,7 TCID50/mL ~ 20/20
(typ 8) 0810277CF
ERE IID 2868 Zeptometrix 52 184 1,3 TCID50/mL 19/20
(typ 4) 0810276CF
Norovirus Gl/GlI GI.1 (rekombinant) ZeptoMetrix 24 629 891,1 19/20
0810086CF TCID50/mL
GlI.4 (rekombinant) ZeptoMetrix 8 998 10,5 TCID50/mL 20/20
0810087CF
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Tabell 7. LoD-vérden som inhdmtades for de olika gastrointestinella mélstammarna testades med QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (fortséttning)

Koncentration

(molekyléra Koncentration
enheter)* (mikrobiologiska
Patogen Stam Kalla kopior/mL enheter) Detektionsniva
Rotavirus A 69M ZeptoMetrix 5787 436,1 19/20
0810280CF TCID50/mL
Wa ZeptoMetrix 5201 14,1 TCID50/mL 19/20
0810041CF
Sapovirus Genogrupp |, QIAGEN 187 506 Ej tillampligt 20/20
genotyp 1 Barcelona-
kliniskt prov
Gl-88
Genogrupp V Universitat de 3 007 Ej tillampligt 20/20
Barcelona
160523351

Exklusivitet (analytisk specificitet)

Studien av analytisk specificitet utférdes genom in vitrotestning och in silico-analys fér aft
bedéma potentiell korsreaktivitet och exklusivitet hos QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
Organismer fran panelen testades for att bedéma potentialen for korsreaktivitet inom panelen,
och organismer utanfér panelen testades for att utvérdera korsreaktivitet med organismer som
inte omfattas av panelinnehéllet. De organismer inom och utanfér panelen som testades visas i
tabell 8 respektive tabell 9.

Proverna bereddes genom att enskilda organismer spetsades i negativ avféring som
resuspenderats i Cary-Blair vid hogsta majliga koncentration baserat p&d mangden tillgangliga
organismer, helst 10° TCID50/mL fér virusmél, 10° celler/mL fér parasitmdl och 106 CFU/ml
for bakteriemdl. Patogenerna testades i 3 replikat. Det fanns ingen korsreaktivitet inom panelen
eller utanfér panelen for alla patogener som testades in vitro, férutom tv& icke-mélinriktade

Campylobacter -arter
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(C. helveticus och C. lari) som korsreagerade med Campylobacter-analysoligonukleotiderna

som ingdr i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Tabell 8. Lista 6ver patogener inom panelen som har testats for analytisk specificitet.

Typ Patogen

Bakterier Campylobacter coli Plesiomonas shigelloides
Campylobacter jejuni Salmonella enterica
Campylobacter upsaliensis Shigella sonnei
Clostridium difficile Vibrio cholerae
Escherichia coli (EAEC) Vibrio parahaemolyticus
Escherichia coli (EPEC) Vibrio vulnificus
Escherichia coli (ETEC) Yersinia enterocolitica
Escherichia coli (STEC)

Parasiter Cryptosporidium parvum Entamoeba histolytica
Cyclospora cayetanensis Giardia lamblia

Virus Adenovirus F41 Norovirus GlI

Astrovirus

Norovirus Gl

Rotavirus A

Sapovirus
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Tabell 9. Lista dver patogener utanfér panelen som har testats for analytisk specificitet

Typ

Patogen (potentiell korsreaktant)

Bakterier

Svampinfektion

Parasiter

Virus

94

Abiotrophia defectiva
Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Arcobacter cryaerophilus
Bacillus subtilis
Bifidobacterium bifidum
Campylobacter fetus
Campylobacter gracilis
Campylobacter helveticus
Campylobacter hominis
Campylobacter lari
Campylobacter mucosalis
Campylobacter rectus
Chlamydia trachomatis
Citrobacter freundii
Clostridium difficile non-toxigenic
Clostridium perfringens
Clostridium septicum
Clostridium tetani
Corynebacterium genitalium

Enterobacter aerogenes

Aspergillus fumigatus
Candida albicans

Babesia microti
Blastocystis hominis

Giardia muris

Adenovirus C:2
Adenovirus B:34
Adenovirus B3
Adenovirus E:4a
Adenovirus serotyp 1
Adenovirus serotyp 5
Adenovirus serotyp 8
Bocavirus typ 1

Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Escherichia fergusonii
Escherichia hermannii
Escherichia vulneris
Faecalibacterivm prausnitzii
Gardnerella vaginalis
Haemophilus influenzae
Helicobacter pylori
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus casei
Listeria monocytogenes
Proteus mirabilis

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus underart Aureus

Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pyogenes

Saccharomyces boulardii

Saccharomyces cerevisiae

Toxoplasma gondii

Trichomonas tenax

Coronavirus 229E
Coxsackievirus B3
Cytomegalovirus
Enterovirus 6 (Echovirus)
Enterovirus 68

Herpes simplex-virus typ 2
Rhinovirus 1A
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In" silicoprognoser av potentiella korsreaktioner visade att féljande korsreaktioner kan

forekomma vid testning av avféringsprover med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (tabell 10).

Tabell 10. Potentiella korsreaktioner baserat pé in silico-analys.

Mal for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Potentiellt korsreaktiva organismer
Enteropatogen E. coli (EPEC)* Shigella boydii* 1%

Escherichia albertii* T

Campylobacter spp. Campylobacter lari§
Campylobacter helveticus§

Shigaliknande toxinproducerande E. coli (STEC) stx1 Shigella sonnei*
Shigella dysenteriae*

Enterobacter cloacae*

Shigaliknande toxinproducerande E. coli (STEC) stx2 Acinetobacter haemolyticus*
Citrobacter freundii*q
Enterobacter cloacae*
Aeromonas caviae*

Escherichia albertii*q

E. coli O157 Icke-STEC E.coli O157-stammar* *

* Observera att dessa potentiella korsreaktioner pé&verkar utformningar med mélgener som &r ansvariga fér
patogeniciteten hos motsvarande QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-mélpatogener som kan hdmtas inom arten i en
kéind biologisk process hos bakterier som kallas fr horisontell gendverféring (42,108).

t Sdllsynta eller mindre vanliga bérarorganismer fér eae-intimin (100).
1 Mél inom panelen.

§ In vitrotestning av Campylobacter lari- och Campylobacter helveticus-stammar vid hég koncentration bekréftade
potentiell korsreaktivitet hos dessa Campylobacter-arter med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-analysen.

9 Sallsynta eller mindre vanliga producenter av Stxtoxiner (103, 109, 110, 111, 112, 113).

** E. coli O157 kommer endast att rapporteras av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nér det finns en positiv
amplifiering av E. coli (STEC)-utformningen enligt den anropande algoritmen. Ett ovanligt fall av en saminfektion med
E. coli (STEC) och E. coli O157 kommer inte att differentieras fréin en enskild infektion orsakad av en STEC O157:H7-
stam.
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Inklusivitet (analytisk reaktivitet)

Analytisk reaktivitet (inklusivitet) utvérderades med isolat/stammar av mag-tarmpatogener som
valdes ut p& grundval av klinisk relevans samt genetisk, tidsmdssig och geografisk méngfald.
Baserat pd in vitro (vét) testning och in silico-analys &r primrar och sékfragment fér QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 specifika och inkluderande fér kliniskt prevalenta och relevanta

stammar fér varje testad patogen.

In vitro4estning (vét)

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 omfattar 100 % (143 av 143) av de patogenstammar som
testats in vitro. De flesta patogenstammar som utvdrderades med véttestning (133/143)

detekterades vid < 3-gé&nger respektive LoD-referensstam (tabell 10).
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Tabell 11. Testresultat for inklusivitet for alla patogener som testats med QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2-analysen. LoD-referensstam for varje patogen skrivs i fetstil

Tabell 11a. Testresultat for inklusivitet for Campylobacter-stammar

Ganger
QlAstat-Dx-mal Patogen Stam Leverantor Katalog-ID LoD
Campylobacter Campylobacter coli 76-GA2 [LMG 21266]  ATCC 43478* 1x LoD
Campylobacter coli 7293 ZeptoMetrix 804272 1x LoD
Campylobacter coli CIP 7080 ATCC 33559+ 3 x LoD
(1407, CIP 70.80]
Campylobacter jejuni 2086 ZeptoMetrix  0801650*  1x LoD
Campylobacter jejuni underart jejuni ATCC BAA- 0,1 x
RM3193 1234* LoD
Campylobacter jejuni O:19 HL7; D3180 ATCC BAA-218 0,1 x
underart jejuni LoD
Campylobacter jejuni AS-83-79 ATCC 33291 0,1 x
underart. Jejuni LoD
Campylobacter jejuni NCTC 11951 ATCC 49349 0,1 x
underart. Doylei LoD
Campylobacter upsaliensis ~ NCTC 11541 ZeptoMetrix  0801999*  1x LoD
Campylobacter upsaliensis ~ RM 3195 (1994) ATCC BAA- 0,3 x
1059* LoD
Campylobacter upsaliensis ~ NCTC 11541 [C231]  ATCC 43954 1x LoD
* Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
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Tabell 11b. Testresultat for inklusivitet for Clostridium difficile-stammar

QlAstat-Dx-mal Patogen Stam Leverantor ~ Katalog-ID  Génger LoD
Clostridium Clostridium difficile  (90556-M6S) toxintyp O ATCC 9689* 1x LoD
difficile toxin A/B A+ B+
Clostridium difficile  NAPT, foxintyp lllb A+B+  ATCC BAA-1805 1x LoD
Clostridium difficile 5325, toxintyp V A+B+  ATCC BAA-1875  1x LoD
Clostridium difficile 1470, toxintyp VIl AB+  ATCC 43598 1x LoD
Clostridium difficile  toxintyp XIl A+B+ ATCC BAA-1812  1x LoD
Clostridium difficile  toxintyp XXIl A+B ATCC BAA-1814  1x LoD
(okénd)
Clostridium difficile  NAPTA, toxintyp lll A+B+ ATCC 0801619* 0,1 x LoD

Clostridium difficile  NAPT, toxintyp Il A+B+  ZeptoMefrix 0801620 3 x LoD

*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.

Tabell 11c. Testresultat for inklusivitet for Plesiomonas shigelloides-stammar

QlAstat-Dx-mal Patogen Stam Leverantor ~ Katalog-ID  Génger LoD
Plesiomonas Plesiomonas 7130 ZeptoMetrix ~ 0801899*  1x LoD
shigelloides shigelloides
Plesiomonas GNI 14 ATCC 51903 1x LoD
shigelloides
Plesiomonas CDC 3085-55 [Bader ATCC 14029* 0,3 x LoD
shigelloides M51, NCIB 9242,

NCTC 10360, RH 798]

*Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
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Tabell 11d. Testresultat for inklusivitet for Salmonella-stammar

QlAstat-Dx-mal  Patogen Stam Leverantor  Katalog-ID  Génger LoD
Salmonella Salmonella  Serovar Typhimurium Z005 ZeptoMetrix  0801437*  1x LoD
entérica
Salmonella  Underart. Enterica, serovar Bareilly - NC05745  1x LoD
enterica
Salmonella  Underart. Enterica, serovar typhi, ZeptoMetrix 0801933 0,1 x LoD
enterica 7152
Salmonella  Underart. Enterica, serovar Enteridis, ATCC 13076 0,1 x LoD
enterica CDC K-1891 [ATCC 25928]
Salmonella  Underart. Enterica, serovar Infantis, ~ ATCC BAA-1675 0,1 x LOD
enterica MZ1479 [SARB27]
Salmonella  Underart. Enterica, serovar ATCC BAA-710 0,1 x LOD
enterica Montevideo, G4639
Salmonella  Underart. Enterica, serovar Javiana - NC06495 0,1 x LoD
enterica
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, 1| NCTC 10310 ATCC 700151 0,1 x LOD
enferica  [JT945, $S140/61]
Salmonella  Subsp. diarizonae lllb, 62 ATCC 29934 0,1 x LOD
enterica
Salmonella  Subps. houtenae IV, CIP 82.32 ATCC 43974 0,1 x LOD
enterica [264.66]
Salmonella  Underart. Indica VI, CIP 102501 ATCC 43976 0,1 x LOD
enterica [F. Kauffmann 1240]
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Tabell 11d. Testresultat for inklusivitet for Salmonella-stammar (fortsgtining)

QlAstat-Dx-mal  Patogen Stam Leverantor ~ Katalog-ID  Génger LoD
Salmonella  Underart. Enterica, serovar Agona, ATCC 51957 0,1 x LOD
enterica CDC 873 [CDC 1111-61]

Salmonella  Underart. Enterica, serovar ATCC 8.388 0,1 x LOD
enterica Muenchen, 54
Salmonella  Underart. Enterica, serovar ATCC 9.239 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
entérica
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 xLOD
enterica Newport, C487- 69
Salmonella  Underart. Enterica, 4, 5, 12:7:-, - NC13952 0,3 xLOD
enterica serovar Typhimurium
Salmonella  Underart. Enterica, serovar - 700136 0,3 x LoD
enferica Braenderup
Salmonella  Underart. Enterica, serovar Anatum - NC05779 0,3 x LoD
enterica
Salmonella  Underart arizonae llla, NCTC 7311  ATCC 700156 0,3 x LoD

enterica [CDAI 426]

Salmonella  Underart. Enterica, serovar ATCC 8 326 0,3 x LoD
enterica Heidelberg, [16]

Salmonella  Underart. Enterica, serovar ATCC BAA-2739 0,3 x LoD
enterica Mississippi, CDC 2012K-0487

* Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
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Tabell 11e. Testresultat for inklusivitet for Vibrio cholerae-stammar

QlAstat-Dx-mal Patogen Stam Leverantor  Katalog-ID  Génger LoD
Vibrio cholerae Vibrio cholerae 7133; icketoxigen ZeptoMetrix ~ 801902* 1 x LoD
Vibrio cholerae Pacini 1854; NCTC CECT 514 1x LoD
8021, O:1 Ogawa
Vibrio cholerae 7132; toxigen ZeptoMetrix  0801901* 0,3 x LoD
* Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
Tabell 11f. Testresultat for inklusivitet for Vibrio parahaemolyticus-stammar
QlAstat-Dx-mal Patogen Stam Leverantor  Katalog-ID  Génger LoD
Vibrio Vibrio para- EB10T [P. Baumann 113] ATCC 17802* 1x LoD
parahaemolyticus  haemolyticus (Japan)
Vibrio para- VP250,01:KUT ATCC BAA-242 Ix LoD
haemolyticus
Vibrio para- 205 [9302] ATCC 33846 3 xLloD
haemolyticus
Vibrio para- 7134 ZeptoMetrix  0801903* 0,3 x LoD
haemolyticus
* Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
Tabell 11g. Testresultat for inklusivitet for Vibrio vulnificus-stammar
QlAstat-Dx-mal Patogen Stam Leverantor ~ Katalog-ID  Génger LoD
Vibrio vulnificus Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27562 1x LoD
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547], ATCC 33817* 1x LoD
Biotyp 2
Vibrio vulnificus 7473 ZeptoMetrix 804349 3 x LoD
* Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
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Tabell 11h. Testresultat for inklusivitet for Yersinia enterocolitica-stammar

QlAstat-Dx-mal Patogen Stam Leverantor ~ Katalog-ID  Génger LoD
Yersinia Yersinia 2036 ZeptoMetrix  0801734*  1x LoD
enterocolitica enterocolitica
Yersinia NTCC 11175, biotyp 4,  ATCC 700822* Ix LoD
enterocolitica serotyp 3 (O:3)
Yersinia 33114 [CCUG 11291, ATCC 9610 1x 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

* Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.

Tabell 11i. Testresultat for inklusivitet for enteroaggregativa E. coli (EAEC)-stammar

QlAstat-Dx-mal Patogen Stam Leverantér  Katalog-D Gaénger LoD
Enteroaggregativ. Enteroaggregativ 92,0147 ZeptoMetrix  0801919* 1x LoD
E. coli EAEQ) E. coli (EAEC)

Enteroaggregativ.~ CDC3250-76, ATCC 29552* 1x LoD

E. coli (EAEC) Ol11a, 111b:

K58:H21, CVD432+,
aggR+, sixI-, stx2-,
eae-

Enteroaggregativ. =~ — Vall Kliniskt prov; VH = 3 x LoD
E. coli (EAEC) d'Hebrén 529140369015

* Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.

102 Bruksanvisning fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



Tabell 11]. Testresultat for inklusivitet for enteropatogena E. coli (EPEC)-stammar

QlAstat-Dx-mal Patogen Stam Leverantor  Katalog-ID  Génger LoD
Enteropatogen E.  Enteropatogen E. coli ~ O111:NM ZeptoMetrix  0801747*  1x 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-
* Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
Tabell 11k. Testresultat for inklusivitet for enterotoxigena E. coli (ETEC)-stammar
QlAstat-Dx-mdl Patogen Stam Leverantér  Katalog-ID  Ganger LoD
Enterotoxigen E. Enterotoxigen E. coli ST+, LT+ ZeptoMetrix  0801624*  1x LoD
coli (ETEC) It/st (ETEC) It/st
Enterotoxigen E. coli  H10407,078:H11 LT ATCC 35401* 0,3 x LoD
(ETEC) It/st (+)/ctx ATT(+)
Enterotoxigen E. coli  O27:H7,ST (+)/ LT (+ SSI 82173 0,1 x LoD
(ETEC) It/st Diagnostica
Enferotoxigen E. coli  O115:H15,ST (+)/LT ()  SSI 82174 3 x LoD
(ETEC) lt/st Diagnostica
Enterotoxigen E. coli  O169:H-,ST (J/LT (+) SSI 82172 10 x LoDt
(ETEC) lt/st Diagnostica
* Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
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Tabell 111. Testresultat for inklusivitet for enteroinvasiva E. coli (EIEC)-/ Shigella-stammar.

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

* Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
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Tabell 11m. Testresultat for inklusivitet for Shigaliknande toxinproducerande E. coli (STEC) (stx1-bdrande stammar)

QlAstat-Dx-mal

Patogen

Stam

Leverantor

Katalog-ID  Génger LoD

Shigaliknande
toxinproducerande
E. coli (STEC) -

stx 1

Shigaliknande
toxinproducerande
E. coli (STEC) -

stx 1

Shigaliknande
toxinproducerande
E. coli (STEC) -
stx1

Shigaliknande
toxinproducerande
E. coli (STEC) -

stx 1

Shigaliknande
toxinproducerande
E. coli (STEC) -

stx 1

Shigaliknande
toxinproducerande
E. coli (STEC) -
stx1

Shigaliknande
toxinproducerande
E. coli (STEC) -

stx 1

Shigaliknande
toxinproducerande
E. coli (STEC) -

stx 1

Shigaliknande
toxinproducerande
E. coli (STEC) -
stx1

O157:H7; EDL933

026:H4,stx1 (+)

0O22:H8,stxIc (+), stx2b
(+)

08, stx1d (+)

Referens ATCC 35150
(EDL
931),0157:H7,six1 (+],
stx2 (+)

Referens CDC 00-3039,
045:H2, okdnd

O103:H2,stx1 (+)

O128ac:H-,stx2f (+)

* Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
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ZeptoMetrix

ZeptoMetrix

SSI
Diagnostica

SSI

Diagnostica

Microbiologics

Microbiologics

SSI

Diagnostica

SSI
Diagnostica

0801622* 1x LoD
0801748* 1x LoD
91350 1x LoD
91349 1x LoD
617 1x LoD
1098 1x LoD
82170 3 x LoD
91355 10 x LoD
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Tabell 11n. Testresultat for inklusivitet for Shigaliknande toxinproducerande E. coli (STEC) (stx2-bérande stammar)

QlAstat-Dx-mal Patogen Stam Leverantor Katalog-ID  Génger LoD

Shigaliknande Shigaliknande O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD
toxinproducerande  toxinproducerande

E. coli (STEC) - E. coli (STEC) -

stx2 stx2

Shigaliknande 022:H8,stxIc (+), stx2b ~ SSI 91350 1x LoD
toxinproducerande  (+) Diagnostica

E. coli (STEC) -

stx2

Shigaliknande O26:H11,stx2a (+) SSI 95211 1x LoD
toxinproducerande Diagnostica

E. coli (STEC) -
stx2

Shigaliknande O101:K32:H-,stx2e (+)  SSI 91354 0,3 x LoD
toxinproducerande Diagnostica

E. coli (STEC) -

stx2

Shigaliknande Referens ATCC 35150  Microbiologics 617 3 x LoD
toxinproducerande  (EDL

E. coli (STEC) - 931),0157:H7,six1 (+),

stx2 stx2 (+)

Shigaliknande 092,0107:K+:H48, SSI 91352 10 x LoD
toxinproducerande  stx2d (+) Diagnostica

E. coli (STEC) -

stx2

Shigaliknande O128ac:H-,stx2f (+) SSI 91355 10 x LoD
toxinproducerande Diagnostica

E. coli (STEC) -

stx2

* Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
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Tabell 110. Testresultat for inklusivitet for Shigaliknande toxinproducerande E. coli (STEC) stx1/stx2 O157-stammar

QlAstat-Dx-mal Patogen Stam Leverantor Katalog-ID  Génger LoD
Shigaliknande Shigaliknande O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD
toxinproducerande  toxinproducerande
E. coli (STEC) E. coli (STEC) -
o157 0157
Shigaliknande O128ac:H-,stx2f (+) SSI 91355t 1x LoD
toxinproducerande Diagnostica
E. coli (STEC)
0157
Shigaliknande Referens ATCC 35150  Microbiologics 617 1x LoD

toxinproducerande
E. coli (STEC)
o157

(EDL 931), O157:H7,
stx1 (+), stx2 (+)

* Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
tE. colistammen 91355 frén SSI Diagnostica rapporteras enligt féljande i katalogen: vix2f+, eae+. Den befanns dock

amplifiera fér E. coli O157 p& béde QlAstatDx-enheter och FilmArray-enheter.

Tabell 11p. Testresultat for inklusivitet for Cryptosporidium-stammar

QlAstat-Dx-mal Patogen Stam Leverantor Katalog-ID Génger LoD

Cryptosporidium ~ Cryptosporidium lowaisolat Waterborne P102C* 1x LoD
parvum
Cryptosporidium ej tillampligt ~ Public Health Kliniskt prov; UKM 0,01 x LoD
hominis Wales 84*
Cryptosporidium - ATCC PRA-67DQ (isolerat <0,01LoD
parvum genomiskt DNA)
Cryptosporidium - Public Health Kliniskt prov; UKMEL  <0,01LoD
meleagridis Wales 14

* Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
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Tabell 11q. Testresultat for inklusivitet for Cyclospora cayetanensis-stammar.

QlAstat-Dx-mal Patogen Stam Leverantor Katalog-ID Ganger LoD
Cyclospora Cyclospora ej fillampligt  Kliniskt prov LAC2825* 1x LoD
cayetanensis cayetanensis
Cyclospora ej tillampligt ~ Kliniskt prov LAC2827* Ix LoD
cayetanensis
Cyclospora - ATCC PRA-3000SD 1x LoD
cayetanensis
* Stammen festades under LoD-verifieringsstudien.
Tabell 11r. Testresultat for inklusivitet for Entamoeba histolytica-stammar
QlAstat-Dx-mal Patogen Stam Leverantor Katalog-ID Ganger LoD
Entamoeba Entamoeba HM-1:IMSS ATCC 30459* 1x LoD
histolytica histolytica (Mexico City
1967)
Entamoeba HK-9 (Korea)  ATCC 30015* 1x LoD
histolytica
Entamoeba - Vall d'Hebrén  Kliniskt prov; 1 1x LoD
histolytica
* Stammen festades under LoD-verifieringsstudien.
Tabell 11s. Testresultat for inklusivitet for Giardia lamblia-stammar
QlAstat-Dx-mal Patogen Stam Leverantor  Katalog-ID  Ganger LoD
Giardia lamblia Giardia lamblia Portland -1 (Portland, OR, ATCC 30888* 1x LoD
1971)
Giardia lamblia W8 (Bethesda, MD, 1979)  ATCC 30957 1x LoD
Giardia intestinalis ~ H3-isolat Waterborne  P101 1x LoD

* Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
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Tabell 11t. Testresultat for inklusivitet for Adenovirus F40/F41-mal

QlAstat-Dx-mal  Patogen Stam Leverantor  Katalog-ID Ganger LoD
Adenovirus Humant adenovirus F41 Tak ZeptoMetrix  0810085CF*  1x 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 typ 40 Dugan ZeptoMetrix  0810084CF* 3 x LoD
* Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
Tabell 11u. Testresultat for inklusivitet for astrovirusstammar
Ganger
QlAstat-Dx-mal  Patogen Stam Leverantdr Katalog-ID LoD
Astrovirus Humant astrovirus ERE IID 2371 (typ 8) ZeptoMetrix 0810277CF*  1x LoD
Humant astrovirus HAstV-1 Universitat de  Kliniskt prov; 1 x LoD
Barcelona 160521599
Humant astrovirus ERE IID 2868 (typ 4) ZeptoMetrix 0810276CF* 1 x LoD
Humant astrovirus HAstV-3 Universitat de  Kliniskt prov; 1 x LoD
Barcelona 151601306
* Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
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Tabell 11v. Testresultat for inklusivitet for norovirus Gl/GlI-stammar QlAstat-Dx

Ganger

QlAstat-Dx-mal  Patogen Stam Leverantor Katalog-ID LoD
Norovirus GI/GIl  Humant norovirus Rekombinant  ZeptoMetrix 0810086CF* 1x LoD

genogrupp 1 Gl.1

Humant norovirus - Indiana University  Kliniskt prov; 1 x LoD

genogrupp | Health 1U3156

Humant norovirus - Indiana University ~ Kliniskt prov; 1 x LoD

genogrupp 1 Health 1U3220

Humant norovirus - TriCore Reference Kliniskt prov; 3 x LoD

genogrupp | Laboratories TC4274

Humant norovirus Rekombinant  ZeptoMetrix 0810087CF* 1x LoD

genogrupp 2 Gll.4

Humant norovirus Gll.2 Vall d'Hebrén Kliniskt prov; 1 x LoD

genogrupp 2 198058327

Humant norovirus Gll.4 Universitat de Kliniskt prov; 1 x LoD

genogrupp 2 Barcelona N26.2TA

Humant norovirus - Lacny Hospital Kliniskt prov; 1 x LoD

genogrupp 2 LAC2019

Humant norovirus - Nationwide Kliniskt prov; 1 x LoD

genogrupp 2 Children's Hospital ~ NWC6063

Humant norovirus Gll.6 QIAGEN Barcelona  Kliniskt prov; Gl 3 x LoD

genogrupp 2 (STAT-Dx) 12

Humant norovirus - Lacny Hospital Kliniskt prov; 10 x LoD

genogrupp 2 LAC2133

Humant norovirus - Lacny Hospital Kliniskt prov; 10 x LoD

genogrupp 2 LAC2074

* Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
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Tabell 11w. Testresultat for inklusivitet for rotavirus A-stammar

Ganger
QlAstat-Dx-méal  Patogen Stam Leverantor Katalog-ID LoD
Rotavirus A Humant rotavirus A~ 69M ZeptoMetrix 0810280CF*  1x 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 rotavirus A~ Va70 ZeptoMetrix 0810281CF 1 x LoD
Humant rotavirus A RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10 x LoD
* Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.
Tabell 11x. Testresultat fér inklusivitet for sapovirusstammar
Ganger
QlAstat-Dx-mal  Patogen Stam Leverantér Katalog-ID LoD
Sapovirus Humant sapovirus - QIAGEN Barcelona Kliniskt prov; G- 1x LoD
genogrupp | 88*
Humant sapovirus ~ ej Universitat Barcelona Kliniskt prov; Ix LoD
genogrupp V tillampligt 160523351~
Humant sapovirus ~ Gl.1 Universitat Barcelona Kliniskt prov; 1 x LoD
genogrupp | 171016324
Humant sapovirus ~ GII.3 Universitat Barcelona Kliniskt prov; 1 x LoD

genogrupp I

* Stammen testades under LoD-verifieringsstudien.

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

215512



In silico-analys

In silicoanalys av potentiell reaktivitet visade att féljande organismer (inklusive arter,
underarter, subtyper, serotyper eller serotyper) forvintas detekteras med QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (tabell 12).

Tabell 12. Organismer med forvéntad reaktivitet baserat pa in silico-analys

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Organismer med forvéntad reaktivitet
(arter, underarter, undertyper, serotyper eller serovarer)

Bakterier

Campylobacter

Clostridium difficile

Salmonella

Plesiomonas shigelloides

Vibrio cholerae
Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica

Enteroaggregativ E. coli
(EAEC)
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Campylobacter coli*, Campylobacter jejuni, Campylobacter jejuni subsp. jejuni,

Campylobacter jejuni subsp. doylei, Campylobacter upsaliensis

Clostridium difficile (inklusive ribotyp 01 och 17 samt stammarna BI1, BI9,
NAP1, SD1, SD2, M68, M120)

Salmonella bongori*, Salmonella enterica subsp. salamae Il (t.ex. serovar
55:k:z39), Salmonella enterica subsp. arizonae llla (t.ex. serovar 63:g:z51),
Salmonella enterica subsp. diarizonae lllb (t.ex. serovar 47:1,v:z), Salmonella
enterica subsp. houtenae IV (t.ex. serovar 43:z4), Salmonella enterica subsp.
indica VI.

Salmonella enterica subsp. enterica (upp fill 92 olika serotyper, déribland
Agona, Anatum, Bareilly, Choleraesuis, Enteritidis, Heidelberg, Infantis,
Kentucky, Montevideo, Newport, Paratyphi A*, Senftenberg, Tennessee,
Thompson, Typhi och Typhimurium Weltevreden*)

Plesiomonas shigelloides (t.ex. stammarna NCTC10360, ATCC 14029T,
R4605035)

Vibrio cholerae (inklusive biovarerna El Tor och Bengal)
Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

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

Enteroaggregativ E. coli (EAEC) (inklusive serotyper O104:H4, O111:HND,
O126:HND, O25:H4, O86:H2, O86:HND, OUT:H4, OUT:HND)
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Tabell 12. Organismer med forvantad reaktivitet baserat pd in silico-analys (fortsétning)

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Organismer med forvéntad reaktivitet
(arter, underarter, undertyper, serotyper eller serovarer)

Enteroinvasiv E. coli

(EIEC)/ Shigella
Enteropatogen E. coli (EPEC)

Enterotoxigen E. coli (ETEC)t

Shigaliknande
toxinproducerande E. coli
(STEC) - stx1

Shigaliknande
toxinproducerande E. coli

(STEC) - stx2

Shigaliknande
toxinproducerande E. coli
(STEC) O157

Enteroinvasiv E. coli (EIEC), Escherichia coli sp., Shigella flexneri, Shigella
dysenteriae, Shigella boydii, Shigella sonnei.

Enteropatogen E. coli (EPEC) (t.ex. serotyperna OUT: HND, OUT:H6, OUT:H34,
OUT:H21, O55:H7, O119:HNM, O117)

Andra eae-bérande bakterier: vissa Shigaliknande toxinproducerande E. coli
(STEC), STEC O157:H7 och ett fétal Shigella boydii-stammar

Enterotoxigen E. coli (ETEC) (déribland stammarna H10407 och E24377A och
serotyperna O169:H41, 025:H42, O148:H28, O6:H16) bérare av:
Véarmelabil enterotoxin-gen subtyp LT- och vérmestabil enterotoxin-gen variant
Sta, subtyper STp och STh

Shigaliknande toxinproducerande E. coli (STEC) (ddribland icke-O157
serotyperna O111:NM, O111:H-, O26:H11, O145:NM, O145:H28, O45:H2,
0O26:H11, ONT:NM samt STEC O157-serotypen O157:H7)

Stx1-toxinsubtyper som férvéintas defekteras omfattar stx1a, stx1c och stx1d
andra stx-bdrande bakterier: Shigella sonnei, Shigella dysenteriae

Shigaliknande toxinproducerande E. coli (STEC) (déribland icke-O157-
serotyperna O111:NM, O104:H4, O111:H-, O26:H11, O121:H19,
0O145:H34, O113:H21, ONT:H-, O128:H2, OUT:HNM, O124:HNM samt
STEC O157-serotyperna O157:H7, O157:NM)

Stx2-toxinsubtyper som férvintas detekteras omfattar stx2a, stx2b, stx2c, stx2d,
six2e, stx2f, stx2g, stx2h*, six2i, stx2, stx2k and stx2|

Escherichia coli O157, daribland: STEC O157:H7-stammar (t.ex. EDL933) och
E. coli O157: icke-H7-grupper, déribland icke-Shigatoxigena E. coli O157-
bakterier (t.ex. serotyp O157:H45)

Andra bakterier med O157 O-antigen: Escherichia fergusonii O157

Bruksanvisning fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024 113



Tabell 12. Organismer med forvantad reaktivitet baserat pd in silico-analys (fortsétning)

Organismer med forvéntad reaktivitet

QlAstat-Dx Gl Panel 2 (arter, underarter, undertyper, serotyper eller serovarer)
Parasiter
Cryptosporidiumt Vanliga Cryptosporidium-arter involverade i ménskliga sjukdomar:

C. parvum, C. hominis.

Mindre vanliga Cryptosporidium-arter involverade i ménskliga infektioner:

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

Ovanliga eller icke-humana arter: Cryptosporidium wrairi

Cyclospora cayetanensis Cyclospora cayetanensis (déribland stammarna LG, CY9, NP20 och NP21) *
Entamoeba histolytica Entamoeba histolytica (t.ex. stammarna HM-1: IMSS, EHMfas1 och HK-9)*
Giardia lamblia Giardia lamblia (&ven kénd som Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)*
Virus

Adenovirus Humant adenovirus F40/41

Astrovirus§ Humant astrovirus (daribland typerna 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8)

Norovirus GI/Gll Norovirus genogrupp ll-genotyper:

Gll.1, Gll.2, GlI.3*, Gll.4*, G5, GlI.6, Gll.7, GlI.8, GII.9, GII.10, GlI.12,
GlI.13, Gll.14, Gll.16, Gll.17, GlI.20, GlI.21, GlI.22, GlI.23, Gll.24*, GII.25,
GlI.26, GlI.27, GI.NAT1 och GI.NA2*

Norovirus genogrupp l-genotyper:
Gl.1, G2, GI.3*, Gl.4*, Gl.5, Gl.6*, GIL.7*, GI.8 och GI.9
Rotavirus Rotavirus A inklusive genotyper:

G1P[8]*, G2P[4]*, G3P[8]*, G4P[8]*, GOP[6], GOP[8]*, G12P[6]* och G12P
(8]~
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Tabell 12. Organismer med forvantad reaktivitet baserat pd in silico-analys (fortsétning)

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

Sapovirus Genogrupper:
Gl (inklusive genotyperna GI.1*, GI.2*, GI.3*, Gl.4, GI.5, Gl.6* och Gl.7),

Gl (inklusive genotyperna GII.1*, GII.2, GIL.3, GIl.4*, GII.5, GIL.6, GIi7,
Gll.8*),

GIV (inklusive genotyp GIV.1), och
GV (inklusive genotyperna GV.1* och GV.2*)

* Vissa sekvenser forutsdgs detekteras med reducerad kénslighet p& grund av nérvaron av ett minskat antal
felmatchningar vid kritiska positioner av primer-sékfragmentdesignen.

t Analysen férvéintas inte detektera bakteriebérare av varmelabil enterotoxin-gen subtyp LT-Il och/eller av vérmestabil
enterotoxin-genvariant Stb.

t Analysen férvéintas inte detektera andra Cryptosporidium spp. mindre involverad i ménskliga sjukdomar: C.
andersoni och C. muris (114).

§ Analysen fdrvantas inte detektera humana astrovirus typerna MLB1-3 och VA1-5.
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Interfererande @mnen

Effekten av potentiellt interfererande Gmnen pé& detekterbarheten fér QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2-organismer bedémdes. Fyrtiotre (43) potentiellt interfererande &mnen toppades i
proverna vid niv&er som férvantades ligga &ver den koncentration som dessa dmnen sannolikt
skulle pétraffas vid i avféringsproven. Varje organism testades vid 3 x LoD och testades i
triplikat. Endogena @mnen som humant helblod, humant genomiskt DNA och flera patogener
testades tillsammans med exogena substanser som antibiotika, andra mag-tarmrelaterade

I&kemedel och olika teknikspecifika @mnen.

For det stora flertalet testade édmnen observerades ingen inhibering, med undantag fér mucin
frén bovin spottkértel, bisakodyl, kalciumkarbonat, nonoxinol-9 och reassortant Rotavirus, som

kan orsaka inhibering vid hég koncentration.

Mucin frén submaxillért nétkreatur visade sig stéra detektionen av EAEC vid koncentrationer
éver 25,0 mg/mL.

Bisakodyl visade sig stéra detektionen av EAEC vid koncentrationer 6ver 1,5 mg/ml.

Kalciumkarbonat visade sig stéra detektionen av alla QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-mél

vid koncentrationer ver 10,7 mg/mlL.
Nonoxinol-9 visade sig stora detektionen av Entamoeba vid koncentrationer 6ver 0,2 pL/mlL.

Reassortanta Rotavirus WC3:2-5, R574(9) och WI79-4,9 som anvdnds i Rotavirus A-vaccin
férvantas vara reaktiva med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Slutliga koncentrationer utan
observerbara interfererande effekter p& detektering av mél vid 3x LoD-koncentration fér
WC3:2-5, R574(9) och WI79-4,9 var 8,89x10> TCID50/ml respektive 1,10 PFU/mlL

(se tabell 13) for dvriga testade koncentrationer.
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Kompetitiv interferens testades i en delméngd patogener. Ingen interferens observerades vid
utvéirdering av kompetitiv interferens frén mélpatogener nar tvé mélpatogener fér QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel testades genom spetsning av prover med ett patogenmdl vid 3x LoD och

ett vid 50x LoD. Resultat fran de testade patogenmalen anges i tabell 14.

Resultaten frén de 43 interfererande édmnena som kunde férekomma eller introduceras i ett

avféringsprov anges i tabell 13.
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Tabell 13. Slutliga hégsta koncentrationer utan markbar hammande effekt

Testat Gmne Testad koncentration Resultat

Endogena substanser

Bovin och ovin galla 120,0 mg/mlL Ingen interferens
Kolesterol 15,0 mg/ml Ingen interferens
Fettsyror (palmitinsyra) 2,0 mg/mlL Ingen interferens
Fettsyror (stearinsyra) 4,0 mg/mL Ingen interferens
Humant genomiskt DNA 20 pg/mL Ingen interferens
Human avféring (8verfylld Cary Blairflaska) 300 mg/mL Ingen interferens
Human urin 0,5 mg/mL Ingen interferens
Humant helblod med Na-citrat 0,4 mg/mlL Ingen interferens
Mucin fran bovin spottkértel 50,0 mg/mL Interferens

25,0 mg/mL Ingen interferens
Triglycerider 50 mg/mlL Ingen interferens

Icke-malorganismer

Aeromonas hydrophila 1 x 10° enheter/mL Ingen interferens
Bacteroides vulgatus 1 x 106 enheter/mL Ingen interferens
Bifidobacterium bifidum 1 x 10¢ enheter/mlL Ingen interferens
Enterovirus art D, serotyp EV-D68 1 x 10° enhefer/mlL Ingen interferens
Icke-patogen E. coli 1 x 10¢ enhefer/mL Ingen interferens
Helicobacter pylori 1 x 10 enheter/mlL Ingen interferens
Saccharomyces cerevisiae 1 x 10° enhefer/mL Ingen interferens

(deponerad som S. boul-ardii)

Exogena substanser

Bacitracin 250,0 E/mL Ingen interferens
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Tabell 13. Slutliga hégsta koncentrationer utan markbar hammande effekt (fortsétining)

Testat Gmne Testad koncentration Resultat
Bisakodyl 3,0 mg/mlL Interferens

1,5 mg/mlL Ingen interferens
Vismutsubsalicylat 3,5 mg/mlL Ingen interferens
Kalciumkarbonat (TUMS® Extra Strength 750) 100 mg/ml Interferens

10 mg/mL Ingen inferferens
Dokusatnatrium 25 mg/mL Ingen interferens
Doxycyklinhydroklorid 0,50 mg/mL Ingen interferens
Glycerin 0,50 ml Ingen interferens
Hydrokortison 5,0 mg/mL Ingen interferens
Loperamidhydroklorid 0,78 mg/mL Ingen interferens
Magnesiumhydroxid 1,0 mg/mlL Ingen interferens
Metronidazol 15,0 mg/mL Ingen interferens
Mineralolja 0,50 ml Ingen interferens
Naproxennatrium 7 mg/mlL Ingen interferens
Nonoxinol 9 12,0 pl/mL Interferens

6,0 pL/mL Interferens

3,0 pl/mlL Interferens

1,5 pl/mL Interferens

0,75 pL/mlL Interferens

0,20 pL/mL Ingen interferens
Nystatin 10 000,0 USP-enheter/mL Ingen interferens
Fenylefrinhydroklorid 0,75 mg/mL Ingen interferens
Natriumfosfat 50,0 mg/mL Ingen interferens
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Tabell 13. Slutliga hégsta koncentrationer utan markbar hammande effekt (fortsétining)

Testat Gmne Testad koncentration Resultat

Vaccinkomponenter

Reassortant rotavirus WC3:2-5, R574(9) - 8,89 x 10-3 TCID50/mL Interferens
VR 2195 8,89 x 10-4 TCID50/ml Interferens

8,89 x 10-5 TCID50/mL Ingen inferferens
Reassortant rotavirus WI79-4,9 — VR 2415 1,10 x 102 pfu/mlL Interferens

1,10 x 10 pfu/mL Interferens

1,10 pfu/mL Ingen interferens

Teknikspecifika Gmnen

Klorin 5,0 pl/mL Ingen interferens
Etanol 2,0 pL/mlL Ingen interferens
Fekalsvabb Cary-Blair-medium 100 % Ingen interferens
Fekalsvabb Opti-Swab Cary-Blair-medium 100 % Ingen interferens
PurSafe® DNA/RNA Preservative 100 % Ingen interferens
Para-Pak C&S-sked 1 svabb/2 ml Cary Blair Ingen interferens
Sigma transwab 1 svabb/2 ml Cary Blair Ingen interferens

Tabell 14. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-resultat fér kompetitiv interferens

Slutlig testad

Provblandning Mal koncentration x LoD Detekterad saminfektion
Norovirus 50x — Norovirus GI/GlI 30x Ja

Rotavirus 3x Rotavirus A 3x

Norovirus 3x — e EE] 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-resultat fér kompetitiv interferens (fortsétining)

Slutlig testad Detekterad

Provblandning Mal koncentration x LoD saminfektion
Giardia lamblia 3x

Adenovirus 50x - Giardia 3x Ja
Adenovirus F40/F41 50x
Norovirus GlI 50x

Norovirus 50x - C.diff 3x Ja
Clostridium difficile toxin A/B 3x
Norovirus Gl 3x

Norovirus 3x - C.diff 50x Ja
Clostridium difficile toxin 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 toxin A/B 3x
EPEC 3x

EPEC 3x - C.diff 50x Ja
Clostridium difficile toxin 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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Overféring (carryover)

En 6verféringsstudie utfdrdes for att utvérdera den potentiella férekomsten av korskontaminering
mellan direktféljande kérningar med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Patogena  prover  fr&n  avféringsprovsmatrisen  med  alternerande  hdgpositiva
(10%-10¢ organismer/ml) och negativa prover testades pd tva QlAstat-Dx Analyzer 1.0-

instrument.

Ingen &verféring (carryover) mellan proverna observerades pd QlAstatDx Gastrointestinal
Panel 2, vilket visar att systemets utformning och rekommenderade provhanterings- och
testningsforfaranden ar effektiva for att férhindra falskt positiva resultat pa grund av éverféring

eller korskontaminering mellan prover.

Reproducerbarhet

Testning av reproducerbarhet av utvalda prover utférdes pé tre testanléggningar, inbegripet en
intern anléggning (plats A) och tva externa anldggningar (anldggning B och anlaggning C).
Studien innefattade en rad potentiella variationer introducerade av platserna, dagarna,
replikaten, kassettloterna, operatérerna och QlAstat-Dx-instrumenten. For varje plats utférdes
testning under 5 ej p& varandra féljande dagar med 6 replikat per dag (fér totalt 30 replikat
per mdl, koncentration och plats), 4 QlAstat-Dx Analyzers (2 analysinstrument per operatér och
per plats) och minst 2 operatérer pd varje testdag. Totalt 5 provblandningar (tvé kombinerade
prover vid 1 x LoD och 3 x LoD plus eft negativt prov) bereddes. Fér varje blandning testades

och utvarderades 6 replikat.

Tabell 15 visar detektionshastigheten per mal och koncentration fér varje anlaggning i
reproducerbarhetsstudien. Dessutom har data som erhéllits pé& alla tre anlaggningarna
sammanstdllts for att berdkna det exakta 2-sidiga 95 % konfidensintervallet efter mél och
koncentration. Under reproducerbarhetsstudien analyserades potentiell variation som

infroducerades av platser, dagar, replikat, kassettpartier, operatorer och QlAstat-Dx analyzers
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som infe visade nagot signifikant bidrag fill variabiliteten

(standardavvikelse och

variationskoefficientvérden under 1 respektive 5 %) orsakade av ndgon av de bedémda

variablerna.

Tabell 15. Detektionsniva per mal och koncentration for varje anléiggning i reproducerbarhetsstudien och exakt 2-sidigt

95 % konfidensintervall efter mal och koncentration

% overensstimmelse med forvantat resultat

Alla anlaggningar
Testad Forvantat (95 %
Testad patogen koncentration  resultat Anliggning A Anliggning B Anléggning C  konfidensintervall)
Adenovirus F41 3 x LoD Detekterad ~ 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100 % 100 % 100 % 100 %
0810085CF (95,98
100,00 %)
1x LoD Detekterad  30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98—
100,00 %)
Inget Inte 30/30 100 % 30/30 30/30 90/90 100 %
Detekterad 100 % 100 % (95,98-
100,00 %)
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Tabell 15. Detektionsniva per mal och koncentration for varje anléiggning i reproducerbarhetsstudien och exakt 2-sidigt
95 % konfidensintervall efter mal och koncentration (fortséttning)

% overensstimmelse med forvantat resultat

Alla anldggningar
Testad Férvantat (95 %
Testad patogen koncentration  resultat Anldggning A Anléggning B Anléggning C  konfidensintervall)

Clostridium 3 x LoD Detekterad  30/30 30/30 30/30 90/90 100 %
difficile 100 % 100 % 100 % (95,98—
ZeptoMetrix 100,00 %)
0801619
1x LoD Detekterad  30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98-
100,00 %)
Inget Inte 30/30 30/30 30/30 90/90
Detekterad 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98-
100,00 %)
Campylobacter 3 x LoD Detekterad  30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100 % 100 % 100 % 100 %
801650 (95,98—
100,00 %)
1x LoD Detekterad  30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98-
100,00 %)
Inget Inte 30/30 30/30 30/30 90/90
Detekterad 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98-
100,00 %)
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Tabell 15. Detektionsniva per mal och koncentration for varje anléiggning i reproducerbarhetsstudien och exakt 2-sidigt
95 % konfidensintervall efter mal och koncentration (fortséttning)

% overensstimmelse med forvantat resultat

Alla anléggningar
Testad Forvéntat (95 %
Testad patogen  koncentration  resultat Anlaggning A Anléiggning B Anléggning C  konfidensintervall)

Escherichia coli 3 x LoD Detekterad 30/30 30/30 30/30 90/90
1259 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix (95,98-
801747 ]00,00 %)
1x LoD Detekterad 30/30 29/30 30/30 89/90
100 % 96,67 % 100 % 98,89 %
(93,96 -
99,97 %)
Inget Inte 30/30 30/30 30/30 90/90
Detekterad 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 -
100,00 %)
Enfamoeba 3 x LoD Detekterad 30/30 30/30 30/30 90/90
histolytica 100 % 100 % 100 % 100 %
30459 100,00 %)
1x LoD Detekterad  30/30 30/30 29/30 89/90
100 % 100 % 96,67 % 98,89 %
(93,96 -
99,97 %)
Inget Inte 30/30 30/30 30/30 90/90
Detekterad 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98-
100,00 %)
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Tabell 15. Detektionsniva per mal och koncentration for varje anléiggning i reproducerbarhetsstudien och exakt 2-sidigt
95 % konfidensintervall efter mal och koncentration (fortséttning)

% overensstimmelse med forvantat resultat

Alla anlaggningar
Testad Forvdntat (95 %
Testad patogen konceniration resultat Anldggning A Anliiggning B Anliggning C  konfidensintervall)
Giardia lamblia 3 x LoD Detekterad  30/30 30/30 30/30 90/90
ATCC 100 % 100 % 100 % 100 %
30888 (95,98-
100,00 %)
1x LoD Detekterad  30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98
100,00 %)
Inget Inte 30/30 30/30 30/30 90/90
Detekterad 100 % 100 % 100 % 100 %
95,98
100,00 %)
Norovirus Gl 3 x LoD Detekterad  30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100 % 100 % 100 % 100 %
0810087CF (95,98-
100,00 %)
1x LoD Detekterad  29/30 30/30 30/30 89/90
96,67 % 100 % 100 % 98,89 %
(93,96 -
99,97 %)
Inget Inte 30/30 30/30 30/30 90/90
Detekterad 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98-
100,00 %)
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Tabell 15. Detektionsniva per mal och koncentration for varje anléiggning i reproducerbarhetsstudien och exakt 2-sidigt
95 % konfidensintervall efter mal och koncentration (fortséttning)

% overensstimmelse med forvantat resultat

Alla anlaggningar
Testad Forvantat (95 %
Testad patogen konceniration resultat Anldggning A Anldggning B Anldggning C  konfidensintervall)
Rotavirus A 3 xLloD Detekterad ~ 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100 % 100 % 100 % 100 %
0810280CF (95,98-
100,00 %)
1x LoD Detekterad ~ 30/30 29/30 30/30 89/90
100 % 96,67 % 100 % 98,89 %
(93,96 -
99,97 %)
Inget Inte 30/30 30/30 30/30 90/90
Detekterad 100 % 100 % 100 % 100 %
95,98
100,00 %)
Escherichia coli 3 x LoD Detekterad ~ 30/30 30/30 30/30 90/90
STEC O157:H7 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix (95,98-
0801622 100,00%)
1x LoD Detekterad ~ 30/30 30/30 29/30 89/90
100 % 100 % 96,67 % 98,89 %
(93,96 -
99,97 %)
Inget Inte 30/30 30/30 30/30 90/90
Detekterad 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98-
100,00 %)
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Tabell 15. Detektionsniva per mal och koncentration for varje anléiggning i reproducerbarhetsstudien och exakt 2-sidigt
95 % konfidensintervall efter mal och koncentration (fortséttning)

% overensstimmelse med forvantat resultat

Alla anlaggningar
Testad Forvéntat (95 %
Testad patogen konceniration resultat Anldggning A Anldggning B Anldggning C  konfidensintervall)
Escherichia coli 3 x LoD Detekterad ~ 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEQ) stx1 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMefrix (95,98-
0801622 .
100,00 %)
1x LoD Detekterad 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98
100,00 %)
Inget Inte 30/30 30/30 30/30 90/90
Detekterad 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98-
100,00 %)
Escherichia coli 3 x LoD Detekterad 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) shx2 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix (95,98
0801622 /
100,00 %)
1x LoD Detekterad ~ 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98-
100,00 %)
Inget Inte 30/30 30/30 30/30 90/90
Detekterad 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98-
100,00 %)
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Tabell 15. Detektionsniva per mal och koncentration for varje anléiggning i reproducerbarhetsstudien och exakt 2-sidigt
95 % konfidensintervall efter mal och koncentration (fortséttning)

% overensstimmelse med forvantat resultat

Alla anlaggningar
Testad Forvantat (95 %
Testad patogen koncentration resultat Anldggning A Anldggning B Anldggning C  konfidensintervall)
Salmonella enferica 3 x LoD Detekterad ~ 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100 % 100 % 100 % 100 %
0801437 (95,98-
100,00 %)
1x LoD Detekterad ~ 30/30 29/30 29/30 88/90
100 % 96,67 % 96,67 % 97,78 %
(92,20
99,73 %
Inget Inte 30/30 30/30 30/30 90/90
Detekterad 100 % 100 % 100 % 100 %
95,98
100,00 %)
Vibrio 3 x LoD Detekterad ~ 30/30 30/30 30/30 90/90
parahaemolyticus 100% 100 % 100 % 100 %
ATCC 17802 195,98
100,00 %)
1x LoD Detekterad ~ 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98
100,00 %)
Inget Inte 30/30 30/30 30/30 90/90
Detekterad 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98-
100,00 %)
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Tabell 15. Detektionsniva per mal och koncentration for varje anléiggning i reproducerbarhetsstudien och exakt 2-sidigt
95 % konfidensintervall efter mal och koncentration (fortséttning)

% overensstimmelse med forvantat resultat

Alla anlaggningar
Testad Forvantat (95 %
Testad patogen koncentration resultat Anldggning A Anliiggning B Anléiggning C  konfidensintervall)
Yersinia 3 x LoD Detekterad  30/30 30/30 30/30 90/90
enterocoliica 100 % 100 % 100 % 100 %
ZepfoMetrix (95 08—
0801734 '
100,00 %)
1x LoD Detekterad  30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98
100,00 %)
Inget Inte 30/30 30/30 30/30 90/90
Detekterad 100 % 100 % 100 % 100 %
95,98
100,00 %)
Repeterbarhet

En repeterbarhetsstudie utférdes pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrumentet med en uppséttning
prover bestdende av ldgkoncentrerade analyter som toppades i avféringsmatrisen (3x LoD och
1x LoD) och negativa avféringsprover. De patogener som ingick i de positiva proverna var
Adenovirus, Clostridium difficile, Campylobacter, Enteropathogenic E. coli (EPEC), Entamoeba
histolytica, Giardia lamblia, Norovirus Gll, Rotavirus, E. coli O157, STEC stx1, STEC stx2,
Salmonella enterica, Vibrio parahaemolyticus och Yersinia enterocolitica. Varje prov testades
med samma instrument under 12 dagar. Totalt kérdes 60 replikat med 1 x LoD och 60 replikat
med 3 x LoD fér vart och ett av de testade mdlen och 60 replikat av negativa prover. De
dvergripande resultaten visade en detektionsnivad p& 93,33-100,00 % respektive 95,00~
100,00 % for prover med 1x LoD respektive 3x LoD. Negativa prover visade 100 % av

negativa anrop fér alla panelanalyter.
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Repeterbarheten fér QlAstat-Dx Rise-instrumentet utvérderades ocksé i j@mférelse med QlAstat-
Dx Analyzers. En studie utférdes pd tvé QlAstat-Dx Rise-instrument med en representativ
uppsattning prover bestdende av lagkoncentrerade analyter (3x LoD och 1x LoD) som toppas i
avféringsmatrisen och negativa avféringsprover. De patogener som ingick i de positiva
proverna var Norovirus Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia enterocolitica,
Salmonella enterica, Adenovirus F40 och Rotavirus A. Proverna testades i replikat med tvé& loter
av kassetter. Totalt kérdes 128 replikat av positiva prover med 1x LoD, 128 replikat av positiva
prover 3x LoD och 64 replikat av negativa prover pd QlAstatDx Rise-instrumentet. De
dvergripande resultaten visade en detektionsniva pd 99,22-100,00 % fér b&de prover med
1x LoD och 3x LoD. Negativa prover visade 100 % av negativa anrop fér alla panelanalyter.
Testning med tvé& QlAstat-Dx Analyzers (vart och ett med fyra analytiska enheter) ingick i studien
for resultatjamférelse. Prestandan fér QlAstat-Dx Rise visade sig vara likvardig med QlAstat-Dx

Analyzer 1.0.
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Klinisk prestanda

Den kliniska prestanda som visas nedan pévisades med QlAstat-Dx Analyzer 1.0. QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise anvander samma analytiska enhet som QlAstat-Dx Analyzer
1.0; dérfér péaverkas inte prestandan av att anvéinda QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx
Rise. Motsvarigheten pd prestanda mellan QlAstatDx Rise och QlAstat-Dx Analyzer 1.0

bekraftades genom en repeterbarhetsstudie (se detaljer p& sida 133).

Prevalens av upptéckta analyter med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Antalet och procentandelen positiva resultat som har faststéllts av QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 i den prospektiva kliniska utvarderingen, stratifierade efter éldersgrupp, presenteras i
Tabell 16. Totalt sett upptackte QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 minst 1 organism av 34,3 %
(665/1939) av de prospektivt insamlade proverna.

Tabell 16. Prevalenssammanfattning efter aldersgrupp for den prospektiva kliniska studien som faststéllts av QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Analyte (Analyt) Totalt 0-6 ar 6-21ar 22-49ar  Over 50 ar Ej inrapporterat

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. Prevalenssammanfattning efter aldersgrupp for den prospektiva kliniska studien som faststéllts av QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 (fortsdttning)

Analyte (Analyt) Totalt 0-6 ér 6-21ar  22-49ar  Over50ér  Ejinrapporterat

Salmonella 33 (1,7 %) 942%) 6(38% 6(1,2%) 12 (1,1 %) 0 (0,0 %)

Vibrio cholerae 2001%  0(00% 0(00% 1(02% 1(01%) 0(0,0%)

Vibrio parahaemolyticus 3 (0,3 %) 0(00%) 0(00%) 2(0,7 %) 1(0,2 %) 0 (0,0 %)

Vibrio vulnificus 0(0,0%  0(00% 0(00% 0(0,0% 0(0,0%) 0(0,0%)

Yersinia enterocolitica 30 (1,6 %) 3(1,4% 2(1,3%) 13(2,6%) 12(1,1 %) 0 (0,0 %)

Diarréframkallande E. coli/ Shigella

Enteroaggregativ 53 (2,7 %) 11(52%) 1(0,6% 24(4,8% 17(1,6%) 0 (0,0 %)

E. coli (EAEC)

Enteropatogen 192(9.9%) 57 (26,6 %) 14(8,9%) 52 (10,3 %) 69 (6,6 %) 0 (0,0 %)

E. coli (EPEC)

Enterofoxigent 36 (1,9 %) A(19% 2(1,3%) 18(3,6% 12(1,1%) 00,0 %)

E. coli (ETEC) It/ st

Shigu-“knande foxin 24 (1,2 %) 9 (4,2 %) 10,6%) 8(1,6% 6 (0,6 %) 0(0,0%)

E. coli (STEC) stx1/stx2

E. coliO157 31(0,2 %] 3(1,4% 0(0,0%) 0(0,0% 0(0,0% 0 (0,0 %)

Shigella/Enteroinvasiv E. 13 (0,7 %) 1005% 0(0,0%) 7(1,4% 5(0,5 %) 0 (0,0 %)

coli (EIEC)

Parasiter

Cryptosporidium 90,5 % 00,0% 2(1,3% 5(1,0% 2(02%) 0 (0,0 %)

Cyclospora cayetanensis 21 (1,1 %) 0(0,0% 1(06% 8(1,6%) 12 (1,1 %) 0 (0,0 %)

Giardia lamblia 16 (0,8 %) 401,9% 1(06% 7(0,4% 4(04% 0(0,0 %)
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Den kliniska prestandan fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 faststalldes under en multicenter
internationell prospektiv studie utférd p& tretton kliniska miljder som representerar olika
geografiska omréden inom USA och Europa (9 platser i USA och 4 platser i Europa) mellan
maj och juli 2021. Alla studieplatser var sjukhusassocierade eller oberoende kliniska
diagnostiska laboratorier som utfér rutindiagnostik av mag-tarminfektioner. Totalt 1 939
prospektivt insamlade avféringsprover (avféring i Cary-Blair transportmedium med Para-Pak ©
C&S (Meridian Bioscience)) eller FecalSwab (COPAN) erhélls frén patienter med kliniska
indikationer pé& diarré orsakad av mag-tarminfektion. Tabell 17 ger en sammanfattning av

provets fordelning ver alla studieplatser.
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Tabell 17. Prospektiva provfordelning 6ver studieplatserna

Plats/land Prospekfiva (férska)
Tyskland 339
Danmark 293
Spanien 247
Frankrike 63
USA, anléggning 1 186
USA, anléggning 2 43
USA, anléggning 3 282
USA, anléggning 4 177
USA, anlédggning 5 44
USA, anléggning 6 39
USA, anlaggning 7 0*
USA, anlaggning 8 131
USA, anlaggning 9 95
Totalt 1939

* Proverna frén denna plats exkluderades frén analysen eftersom de samlades in med en annan enhet som skiljer sig

fran Para-Pak C&S eller FecalSwab.

Den demografiska informationen for 1939 &rs exemplar som utvérderades i den prospektiva

studien sammanfattas i Tabell 18.

Tabell 18. Demografisk data for blivande utvérderade exemplar

Demografiska data N %
Kén

Kvinnor 1070 55,2
Mén 869 44,8
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Tabell 18. Demografisk data for blivande utvérderade prover (fortsétining)

Demografiska data N %
Aldersgrupp

0-5 ar 213 11,0
6-21 ar 159 8,2
22-49 ar 505 26,0
Over 50 éar 1055 54,4
Ej inrapporterat 7 0,4
Patientpopulation

Akutmottagning 75 3,9
Inlagd pé sjukhus 485 25,0
Nedsatt immunférsvar 3 0,2
Oppenvéardspatient 816 42,1
Ingen information tillgénglig 560 28,9
Antal dagar mellan symptomstart och QlAstat-Dx-testning

> 7 dagar 89 46
< 7 dagar 162 8,3
Ej inrapporterat 1688 87,1

Prestandan hos QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 utvérderades fér varje paneltestresultat med

eft FDA-godként/CE-mérkt test som komparator, eller med en sammansatt komparator av tre
oberoende FDA-godkanda/CE-mérkta testmetoder eller tv& oberoende FDA - godkéanda/CE-

mdrkta testmetoder och validerade PCR-analyser fljt av dubbelriktad sekvensering (Tabell 19).

Resultatet av den sammansatta komparatormetoden bestémdes som majoriteten av de tre

individuella testresultaten.
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Tabell 19. Jamforelsemetoder for klinisk utvdrdering av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Testresultat QlAstat-Dx Gl Panel 2

Jamfsrelsemetod

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-godk&nd/CE-mérkt testmetod

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

En FDA-godkénd/CE-mérkt testmetod och ett
validerat PCR-est féljt av dubbelriktad
sekvensering* t

Adenovirus F40/F41

Norovirus GI/Gll

Vibrio cholerae

Enterotoxigen E. coli (ETEC) It/st
Shigaliknande toxin — E. coli (STEC) stx1/stx2
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Tabell 19. Jamférelsemetoder fér klinisk utvdrdering av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (fortsétining)

Testresultat QlAstat-Dx Gl Panel 2 Jamfsrelsemetod

Giardia lamblia Sammansatt av tvé FDA-godkanda/CE-markta
testmetoder och tvé validerade PCR-fester féljt av
dubbelrikiad sekvensering*

* Varje PCR-analys som anvéndes var eft vélkarakteriserat och validerat nukleinsyraamplifieringstest (NAAT) f&ljt av
dubbelriktad sekvenseringsanalys. Varje analys har utformats fér att amplifiera andra sekvenser én de som QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 har som mél. Positiva resultat, som krévs fér att generera sekvenser fran dubbelriktad
sekvensering med minst 200 baser av adekvat kvalitet, som genom BLAST-analyser matchade en sekvens av den
férvantade organismen eller genen fran NCBI GenBank-databasen med minst 95 % frégetdckning och minst 95 %
identitet jamfdrt med referensen.

T Den FDA-godkénda/CE-mérkta testmetoden som anvéndes gjorde ingen skillnad mellan V. parahaemolyticus- och
V. wulnificus-arter, darfor utférdes ytterligare tester p& de positiva proverna med validerade PCR-analyser, f3ljt av
dubbelriktad sekvensering fér att identifiera motsvarande Vibrio-arter.

t En av de FDA-godkénda/CE-mérkta testmetoderna som anvéndes i den sammansatta komparatorn sérskilide inte
V. cholerae-arter, ytterligare testning utférdes pé de positiva proverna med eft validerat PCR-fest féljt av dubbelriktad
sekvensering for identifiering av V. cholerae.

For att komplettera resultaten frén den prospektiva kliniska studien utvérderades dven totalt 750
forutvalda arkiverade frysta prover som ar kanda fér att vara positiva fér minst ett av
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-mdlen (retrospektiv studie). Dessa prover tjanade fill att dka
provstorleken for analyter som visade légre prevalens i den kliniska prospektiva studien, eller
som var mindre representerade i en viss provtyp (Para-Pak C&S eller FecalSwab). Samma
jamférelsemetoder som beskrivs i Tabell 19 anvandes som bekraftande testning fér nérvaron

av nukleinsyrorna frén de férvéintade analyterna.

Totalt utvdrderades 2 689 prover (1 939 prospektivt insamlade och 750 férvalda arkiverade
prover) i den kliniska studien. Dessa prover togs med hjélp av Para-Pak C&S (1150) eller
FecalSwab (1539).

Det positiva procentuella avtalet (PPA) och det negativa procentuella avtalet (NPA) bergknades

for de prospektiva och retrospektiva kliniska studierna tillsammans.
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Positiv &verensstdmmelse i procent berdknades som 100 % x (TP / TP + FN). Sanna positiva
varden (TP) indikerar att séval QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 och j@mférelsemetoden gav
ett positivt resultat for organismen, och falska negativa resultat (FN) indikerar att QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 gav ett negativt resultat medan j@mférelseresultatet for uppldsningen
var positivi. Negativ dverensstammelse i procent berdknades som 100 % x (TN / TN + FP).
Sanna negativa varden (TN) indikerar att séval QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 och
jamfdrelsemetoden gav ett negativt resultat, och falska positiva resultat (FP) indikerar att QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel 2 gav positiva resultat medan j@mférelseresultatet var negativt. Positiv
Sverensstdmmelse i procent och negativ Sverensstdmmelse i procent, exakt binomialt tvésidigt

95 % konfidensintervall bergknades.

Dessutom, eftersom flera analyter sésom Entamoeba histolytica eller Vibrio-arter, ar sé sdllsynta
att bade prospektiva och retrospektiva testinsatser var ofillréckliga for att visa systemets
prestanda. Fér att komplettera data fran prospektiva och arkiverade kliniska prover utférdes
dessutom en utvardering av framstdllda prover fér flera patogener (Adenovirus F40/F41,
Astrovirus, Rotavirus, Sapovirus, Campylobacter, ETEC, EIEC/ Shigella, STEC stx1/stx2, E. coli
0157, Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio
wulnificus, Yersinia enterocolitica, Cryptosporidium, Cyclospora cayetanensis, Entamoeba
histolytica och Giardia lamblia). Konstruerade prover preparerades med negativa restprover
som tidigare hade festats negativa med QIAstai-Dx Gastrointestinal  Panel 2 och
jamférelsemetoder. Atminstone 50 % av dessa prover toppades vid koncentrationer négot éver
detektionsgrdnsen (2x LoD) och resten vid 5x och 10x LoD, med anvéndning av kvantifierade
stammar fér varje patogen. Minst 50 konstruerade prover testades for varje utvérderad analyt.
Analytstatusen fér varje framstéllt prov blindades fér anvdndarna som analyserade proverna.
Positiv &verensstdmmelse i procent upprattades Gven fér de nédmnda malen pé framstallda

prover.

Resultaten av den kliniska prestandan sammanfattas i individuella prestationstabeller fr varje
mél, som inkluderar kliniska prover (prospektiva och arkiverade) och konstruerade
provtestresultat (Tabell 20 till Tabell 42).
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Awvikelser mellan QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 och jamférelsemetoderna underséktes for
analyterna som QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-testresultat jamférdes med en FDA-
godkénd/CE-mérkt metod. Awvikelseanalyser &r fotnoterade p& varje enskild klinisk
prestandatabell nedan och data presenteras fére och efter diskordansanalysupplésning,
forutom de 6 mélen dér en sammansatining av tre separata metoder anvéndes som komparator
(adenovirus F40/41, Norovirus GI/Gll, V cholerae, ETEC, STEC och Giardia lamblia) och fér
de tva Vibrioarterna (V. parahaemolyticus och V. wulnificus) dar jamforelsemetoden
inkluderade en FDA-godkdnd/CE-mérkt metod och PCR-analyser félide dubbelriktad

sekvensering for specifik Vibrio-artidentifiering.

Virus
Tabell 20. Adenovirus F40/41

Positiv Sverensstammelse i procent Negativ dverensstimmelse i procent
Provgrupp TP/TP+FN % 95 % KI TN/TN+FP % 95 % Kl
Kliniskt 51/52 98,1 89,7-100,0 1049/1 050 99,9 99,5-100,0
Framstallt 68/70 97.1 90,1-99,7 ej tillampligt  ej tillampligt ej tillampligt

Tabell 21. Astrovirus

Positiv Sverensstammelse i procent Negativ dverensstimmelse i procent
Provgrupp  Analyser TP/TP+FN % 95 %Ki TN/TN+FP % 95 %Ki
Kliniskt Pre-discordant 11/12 91,7 61,5-99,8 2124/2 124 100,0 99,8-100,0
Postdiskordant ~ 11/12* 91,7 61,5-99,8 2124/2 124 100,0 99,8-100,0
Framstéllt  ej tillampligt 67/68 98,5 92,1-100,0 |ej tillampligt ~ ej tillampligt e tillémpligt

* Astrovirus upptécktes i det enda falskt negativa provet (1/1) med en annan FDA-godkénd/CE-mérkt testmetod.
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Tabell 22. Norovirus GI/GlI

Positiv dverensstammelse i procent

Negativ 6verensstammelse i procent

Provgrupp TP/TP+FN % 95 %Ki

TN/TN+FP % 95 %Kl

Kliniskt 100/111 90,1 83,0-95,0

Tabell 23. Rotavirus A

1052/1 055 99,7 99,2-99,9

Positiv dverensstammelse i procent Negativ 6verensstdmmelse i procent
Provgrupp  Analyser TP/TP+FN % 95 %Ki TN/TN+FP % 95 % KI
Kliniskt Prediscordant ~ 34/37 91,9 78,1-98,3 2096/2 099 99,9 99,6-100,0
Postdiskordant ~ 34/36* 94,4 81,3-99,3 2097/2 100* 99,9 99,6-100,0
Framstallt  ej tillampligt 69/70 98,6 92,3-100,0 |ej tillampligt ej tillampligt  ej tillampligt

* Rotavirus A upptéicktes i tvé& av tre falskt negativa prover (2/3), och upptécktes inte i de tre falskt positiva proverna

(0/3) med en annan FDA-godkénd/CE-mérkt testmetod.

Tabell 24. Sapovirus

Positiv dverensstammelse i procent Negativ 6verensstdmmelse i procent
Provgrupp  Analyser TP/TP+FN % 95 %Kl TN/TN+FP % 95 % Kl
Kliniskt Pre-discordant  56/67 83,6 72,5-91,5 [2213/2216 99,9 99,6-100,0
Post-diskordant  53/54* 98,2 90,1-100,0 |2 223/2 229* 99,7 99,4-99,9
Framstallt  ej fillampligt 69/69 100,0 94,8-100,0 |ej tillampligt e fillampligt  ej tillampligt
* Sapovirus upptdcktes i ett av de elva falskt negativa proverna (1/11), och upptdcktes i ett av de tre falskt positiva

proverna (1/3) med en annan FDA-godkéand/CE-markt testmetod.
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Bakterier

Tabell 25. Campylobacter

Positiv dverensstimmelse i procent

Negativ 6verensstammelse i procent

Provgrupp  Analyser TP/TP+FN % 95 %Ki TN/TN+FP % 95 %Ki

Kliniskt Pre-discordant 129/132 97,7 93,5-99,5 1998/2 006 99,6 99,2-99,8
Postdiskordant ~ 134/134* 100,0 97,3-100,0 (2 001/2 004* 99,9 99,6-100,0

Framstallt  ej fillampligt 45/461 97,8 88,5-99,9 |ejtillampligt  ej tillampligt ej tillampligt

* Campylobacter upptécktes inte i de tre falskt negativa proverna (0/3), och detekterades i fem av de é&tta falskt
positiva proverna (5/8) med en annan FDA-godkénd/CE-mérkt testmetod.

t Mindre &én 50 planerade testades fér Campylobacter eftersom testningen avbréts pé grund av den hégre
prevalensen som observerats under kliniska prospektiva och retrospektiva studier.

Tabell 26. Clostridium difficile toxin A/B

Positiv Sverensstammelse i procent

Negativ dverensstimmelse i procent

Provgrupp Analyser TP/TP+FN % 95 %Ki TN/TN+FP % 95 %Kl
Kliniskt Pre-discordant 213/239 89,1 84,5-92,8 1899/1 902 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 toxin A/B detekterades p& elva av de tjugosju falskt negativa (11/27), och detekterades inte i
ndgot av de tre falskt positiva proverna (0/3) med PCR féljt av dubbelriktad sekvens analys.
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Tabell 27. Plesiomonas shigelloides

Positiv dverensstammelse i procent Negativ 6verensstdmmelse i procent
Provgrupp  Analyser TP/TP+FN % 95 % Kl TN/TN+FP % 95 % Kl
Kliniskt Pre-discordant ~ 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 2 230/2 234* 99,8 99,5-100,0
Framstallt  ej fillémpligt 67/68 98,5 92,1-100,0 |ej tillampligt ej tillampligt ej tillampligt

* Plesiomonas shigelloides detekterades i eft av de fyra falskt negativa proverna (1/4), och upptécktes inte i de fyra
falskt positiva proverna med en annan FDA-godkénd/CE-mérkt testmetod.

Tabell 28. Salmonella

Positiv Gverensstdmmelse i procent

Negativ dverensstimmelse i procent

Provgrupp  Analyser TP/TP+FN % 95 %Ki TN/TN+FP % 95 %Kl
Kliniskt Pre-discordant  64/68 94,1 85,6-98,4 |2068/2070 99,9 99,7-100,0
Postdiskordant  64/64* 100,0 94,4-100,012 072/2 074* 99,9 99,7-100,0

Framstallt  ej tillampligt 33/33t 100,0

89,4-100,0 | ej tillampligt

e tillampligt e tillampligt

* Salmonella upptécktes inte i de fyra falskt negativa proverna (0/4,) och detekterades inte i de tvé& falskt positiva

proverna (0/2) med en annan FDA-godkénd/CE-mérkt testmetod.

t Mindre &n 50 planerade testades fér Salmonella eftersom testingen avbréts p& grund av den hégre prevalens som

observerats under kliniska prospektiva och retrospektiva studier.

Tabell 29. Vibrio cholerae

Positiv dverensstimmelse i procent

Negativ 6verensstdmmelse i procent

Provgrupp TP/TP+FN % 95 %Ki TN/TN+FP % 95 % Kl
Kliniskt 1/1 100,0 2,5-100,0 987/989 99,8 99,3-100,0
Framstéllt 67/70 95,7 88,0-99,1 ej tillampligt  ej tillampligt  ej tillampligt
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Tabell 30. Vibrio parahaemolyticus

Positiv dverensstammelse i procent Negativ 6verensstdmmelse i procent
Provgrupp TP/TP+FN % 95 %Ki TN/TN+FP % 95 %Ki
Kliniskt 1/2* 50,0 9,5-90,6 2133/2134* 99,9 99,7-100,0
Framstallt 70/70 100,0 94,9-100,0 ej tillampligt e tillampligt  ej tillampligt

* Vibrio parahaemolyticus detekterades i ytterligare ett prov med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, som ocksa
detekterades med den FDA-godkénda/CE-mérkta komparatormetoden som Vibrio, men den specifika Vibrio-arten
kunde inte bestémmas med PCR-analyserna fsljt av dubbelriktad sekvensering, och anségs dérfér inte vara sant

positivt i dataanalyserna.

Tabell 31. Vibrio vulnificus

Positiv Sverensstémmelse i procent Negativ dverensstimmelse i procent
Provgrupp TP/TP+FN % 95 %Kl TN/TN+FP % 95 % Kl
Kliniskt 0/0 ej tillampligt ej tillampligt 2136/2 136 100,0 99,8-100,0
Framstaillt 69/69 100,0 94,8-100,0 ej tillampligt  ej tillampligt  ej tillampligt

Tabell 32. Yersinia enterocolitica

Positiv Sverensstémmelse i procent Negativ dverensstdmmelse i procent
Provgrupp Analyser TP/TP+FN % 95 %Ki TN/TN+FP % 95 %Ki
Kliniskt Pre-discordant 51/54 94,4 84,6-98,8 2071/2083 99,4 99,0-99,7
Postdiskordant ~ 51/51* 100,0 93,0-100,0 |2 074/2 086* 99,4 99,0-99,7
Framstallt  ej tillampligt 68/69 98,6 92,2-100,0 |ej tillampligt  ej tillampligt ej tillampligt

* Yersinia enterocolitica upptécktes inte i de tre falskt negativa proverna (0/3), och detekterades inte i de tolv falskt
positiva proverna (0/12) med en annan FDA-godkand/CE-mérkt testmetod.
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Diarréframkallande E. coli/Shigella

Tabell 33. Enferoaggregativ E. coli (EAEC)

Positiv Sverensstammelse i procent

Negativ dverensstimmelse i procent

Provgrupp Andlyser TP/TP+FN % 95 % Kl TN/TN+FP % 95 % Kl
Kliniskt Pre-discordant 82/97 84,5 75,8-91,1 2035/2040 99,8 99,4-999
Post-diskordant 82/93* 88,2 79,8-94,0 2 039/2 044* 99,8 99,4-999

* Enteroaggregativ E. coli (EAEC) detekterades pé tretton av de sjutton falskt negativa (13/17), och inget av de fem
falskt positiva proverna detekterades (0/5) med PCR f3ljt av dubbelriktad sekvensanalys.

Tabell 34. Enteropatogen E. coli (EPEC)

Positiv éverensstdmmelse i procent

Negativ dverensstdmmelse i procent

Provgrupp Analyser TP/TP+FN % 95 %Ki TN/TN+FP % 95 %Ki
Kliniskt Pre-discordant 289/318 90,9 87,2-93,8 1897/1 901 99,8 99,5-99,9
Post-diskordant 295/316* 93,4 90,0-95,8 1914/1917* 99,8 99,5-100,0

* Enteropatogen E. coli (EPEC) detekterades i treftton av tjugoen falskt negativa prover (13/21), och upptécktes i eft av
de tvé falskt positiva proverna (1/2) med PCR féljt av dubbelriktad sekvensanalys. Det fanns atta (8) andra falskt
negativa prover och tvé (2) falskt positiva prover som inte underséktes ytterligare genom diskrepansanalys.

Tabell 35. Enterotoxigen E.coli It/ st

Positiv 6verensstammelse i procent

Negativ 6verensstdmmelse i procent

Provgrupp  TP/TP+FN % 95 %Kl TN/TN+FP % 95 % Kl
Kliniskt 63/67 94,0 85,4-98,4 963/975 98,8 97,9-99,4
Framstallt  43/43 100,0 91,8-100,0 ej tillampligt  ej tillampligt e tillampligt
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Tabell 36. Shigaliknande toxin E. coli (STEC) stx1/stx2

Positiv dverensstammelse i procent Negativ 6verensstdmmelse i procent
Provgrupp TP/TP+FN % 95 %Ki TN/TN+FP % 95 %Ki
Kliniskt 70/75 93,3 85,1-97,8 937/945 99,2 98,3-99,6
Framstallt 200/200* 100,0  98,2-100,0 |ejtillampligt i tillampligt i tillampligt

* Ett hégre antal testresultat visas fér STEC stx1/stx2-m

&l pé konstruerade prover eftersom de kommer fran icke-O157

STEC-stammar sévdl som STEC-stammar med serogrupp O157.

Tabell 37. E.coli 0157

Positiv Sverensstémmelse i procent Negativ dverensstimmelse i procent
Provgrupp  Analyser TP/TP+FN % 95 % KI TN/TN+FP % 95 % KI
Kliniskt Pre-discordant 39/41 95,1 83,5-99,4 26/26 100,0 86,8-100,0
Postdiskordant  39/39* 100,0 91,0-100,0 |28/28 100,0 87,7-100,0
Framstallt  ej tillampligt 67/69 97,1 89,9-99,7 ej tillampligt  ej tillampligt  ej tillampligt

* E. coli O157 upptdicktes inte i de tv& falskt negativa
testmetod.

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

proverna (0/2) med en annan FDA-godkéand/CE-markt

Posifiv éverensstdmmelse i procent Negativ dverensstimmelse i procent
Provgrupp  Analyser TP/TP+FN % 95 %Ki TN/TN+FP % 95 %Ki
Kliniskt Pre-discordant  34/36 94,4 81,3-99,3 [2099/2 100 99,9 99,7-100,0
Postdiskordant  36/37* 97,3 85,8-99,9 12100/2 100* 100,0 99,8-100,0
Framstéllt  ej tillampligt 69/69 100,0 94,8-100,0 |ej tillampligt ej tillampligt ej fillampligt

* Shigella /Enteroinvasiv E. coli (EIEC) upptacktes i eft

av de tvé& falskt negativa proverna (1/2), och upptécktes i det

enda falskt positiva provet (1/1) med ett FDA-godként/CE-mérkt test.
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Parasiter

Tabell 39. Cryptosporidium

Positiv dverensstammelse i procent Negativ 6verensstammelse i procent
Provgrupp  Analyser TP/TP+FN % 95 % Kl TN/TN+FP % 95 % Kl
Kliniskt Pre-discordant ~ 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 |2 223/2226* 99,9 99,6-100,0
Framstallt  ej fillampligt 58/58 100,0 93,8-100,0 |ej tillampligt  ej tillampligt ej tillampligt

* Cryptosporidium detekterades inte i de tvd falskt negativa proverna (0/2), och detekterades inte i de tre falskt
positiva proverna med PCR f3ljt av dubbelriktad sekvensanalys.

Tabell 40. Cyclospora cayetanensis

Positiv éverensstdmmelse i procent Negativ dverensstimmelse i procent
Provgrupp  Analyser TP/TP+FN % 95 %Ki TN/TN+FP % 95 %Ki
Kliniskt Pre-discordant  23/24 95,8 78,9-99,9 2112/2112 100,0 99,8-100,0
Post-diskordant  23/24* 95,8 78,9-99,9 2112/2 112 100,0 99,8-100,0
Framstéllt  ej tillampligt 56/56 100,0 93,6-100,0 |ej tillampligt  ej tillampligt ej tillampligt

* Cyclospora cayetanensis, det fanns ett (1) falskt knegativt prov som inte undersdktes ytterligare med avvikande analyser.

Tabell 41. Entamoeba histolytica

Positiv dverensstammelse i procent Negativ 6verensstdmmelse i procent
Provgrupp  Analyser TP/TP+FN % 95 % Kl TN/TN+FP % 95 % Kl
Kliniskt Pre-discordant  0/0 ej tillampligt  ej tillampligt |2 136/2 136  100,0 99,8-100,0
Postdiskordant  0/0 ej tillampligt  ej tillampligt |12 136/2 136  100,0 99,8-100,0
Framstallt  ej tillampligt 69/70 98,6 92,3-100,0 |ej tillampligt  ej tillampligt ej tillampligt
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Tabell 42. Giardia lamblia

Positiv dverensstammelse i procent

Negativ 6verensstdmmelse i procent

Provgrupp TP/TP+FN % 95 %Ki TN/TN+FP % 95 %Ki
Kliniskt 63/63 100,0 94,3-100,0 983/993 99,0 98,2-99,5
Framstallt 56/56 100,0 93,6-100,0 ej tillampligt ej tillampligt  ej tillampligt
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Sammanfatting av klinisk prestanda

Resultaten fér alla mélpatogener som erhéllits under kliniska prover i de prospektiva och

retrospektiva studierna sammanfattas i Tabell 43. Fér de mal som diskordanser analyserades

presenteras data efter upplésning.

Tabell 43. Sammanfatining av klinisk prestanda i de prospektiva och retrospektiva studierna

Positiv éverensstdmmelse i procent

Negativ dverensstimmelse i procent

Andlyte (Analyt)

TP/TP+FN % 95 %Ki TN/TN+FP % 95 %Kil
Virus
Adenovirus 51/52 98,1 89,7-100,0 1 049/1 050* 99,9 99,5-100,0
F40/F41
Astrovirus 11/12 91,7 61,5-99,8 2124/2 124 100,0 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 2 097/2 100 99,9 99,6-100,0
Sapovirus 53/54 98,2 90,1-100,0 2223/2 229 99,7 99,4-99,9
Bakterier
Campylobacter 134/134 100,0 97,3-100,0 2 001/2 004 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 2230/2 234 99,8 99,5-100,0
shigelloides
Salmonella 64/64 100,0 94,4-100,0 2 072/2 074 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 ej tillampligt e tillémpligt | 2 136/2 136 100,0  99,8-100,0
Yersinia 51/51 100,0 93,0-100,0 2 074/2 086 99,4 99,0-99,7

enterocolitica
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Tabell 43. Sammanfattning av klinisk prestanda i de prospektiva och retrospektiva studierna (fortsdttning)

Positiv dverensstammelse i procent Negativ 6verensstdmmelse i procent

Analyte (Analyt)
TP/TP+FN % 95 % Kl TN/TN+FP % 95 % Kl

Diarréframkallande E. coli/Shigella

Enteroaggregativ E. 82/93 88,2 79,8-94,0 2 039/2 044 99,8 99,4-99,9
coli (EAEC)

Enteropatogen E. coli 295/316 93,4 90,0-95,8 1914/1917 99,8 99,5-100,0
(EPEC)

Enterotoxigen E. coli 63/67 94,0 85,4-98,4 963/975* 98,8 97,9-99,4
(ETEC) It/st

Shiga-liknande toxin 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 2100/2 100 100,0 99,8-100,0
E. coli EIEC)

Parasiter

Cryptosporidium 40/40 100,0 91,2-100,0 |2 223/2 226 99,9 99,6-100,0
Cyclospora 23/24 95,8 78,9-99,9 2112/2112 1000 99,8-100,0
cayetanensis

Entamoeba histolytica ~ 0/0 ej tillampligt  ej fillampligt | 2 136/2 136  100,0  99,8-100,0
Giardia lamblia 63/63 100,0 94,3-100,0 | 983/993* 99,0 98,2-99,5

Overgripande panelprestanda

Alla analyter 1464/1536 95,3 94,1-96,3 39 527/39 608 99,8 99,8-99,8

*Provstorleken for klinisk specificitet (negativ dverensstdmmelse i procent) &r mindre fér patogenerna som utvérderats
med en sammansatt referens (Adenovirus F40/41, Norovirus GI/Gll, Vibrio cholerae, ETEC, STEC, Giardia lamblia)
pé grund av en del av alla verkligt negativa prover (> 33 %) testas med den fullstéindiga kompositkomparatormetoden
(39,03-43,59 %).
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Korsinfektioner

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 rapporterade flera detekterade organismer (dvs. blandade
infektioner) for totalt 142 prospektivt insamlade prover. Detta utgér 21,3% av samtliga positiva
prover (142/665). De flesta multipla upptéckter innehéll tvé organismer (107/142; 75,4 %),
medan 17,6 % (25/142) innehdll tre organismer, 4,2 % (6/142) innehdll fyra organismer och

2,8 % (4/142) innehsll fem organismer. De vanligaste multipelinfektionerna visas i Tabell 44
nedan.

Tabell 44. Mest utbredda kombinationer av flera detektioner (>5 instanser) som har faststdllts av QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Kombination av flera upptéckter

Antal prover
Enteropatogen E. coli (EPEC) + Enterotoxigen E. coli (ETEC) It/st 5
Enteroaggregativ E. coli (EAEC) + Enterotoxigen E. coli (ETEC) It/st 6
Enteroaggregativ E. coli (EAEC) + Enteropatogen E. coli (EPEC) 7
Enteropatogen E. coli (EPEC) + Norovirus GI/GlI 10
Campylobacter + Enteropatogen E. coli (EPEC) 13
Clostridium difficile toxin A/B + Enteropatogen E. coli (EPEC) 16

Som visas i Tabell 45, de analyter som oftast hittades (=10 fall) i blandade infektioner var EPEC

(88), Clostridium difficile toxin A/B (44), Campylobacter (34), EAEC (33), Norovirus GI/GlI
(30), ETEC (23) och STEC (12).
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Tabell 45. Prevalens av analyter i blandade infektioner som har faststéllts av QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Analyte (Analyt) N %
Adenovirus F40/F41 5 1,5
Astrovirus 3 0,9
Campylobacter 34 10,2
Clostridium difficile toxin 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
Enterotoxigen 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
Shigaliknande toxin 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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Scikerhets- och prestandasammanfattning

Sammanfatiningen av sckerhets- och prestandaavsnittet kan laddas ner frédn Eudameds

webbplats pd féljande plats: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search- device
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Bortskaffning

e Farligt avfall ska kasseras i enlighet med lokala och nationella féreskrifter. Detta géller

dven fér oanvanda produkter.

¢ Fdlj rekommendationerna i sdkerhetsdatabladet (Safety Data Sheet, SDS).
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Felsokningsguide

Den har guiden fér felsékning kan vara till hjglp for att 18sa eventuella problem som kan uppsta.
Mer information finns pd& sidan Vanliga fr&gor pé& vért tekniska supportcenter:

www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx (fér kontaktinformation, besck www.qiagen.com).

Mer information om specifika felkoder och felmeddelanden fér QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 finns i Tabell 46:

Tabell 46. Information om specifika felkoder och meddelanden fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Felkod Felmeddelande som visas

0x02C9
0x032D
0x0459
O0x045A
Ox04BF
0x0524
0x0588B
Ox05EQ
0x0778
0x077D
0x14023

Kassettkdrningsfel: Sample concentration too high.

Upprepa genom att ladda 100 mikroliter av provet i en ny
kassett (enligt forklaringen i bruksanvisningen)

Om provkoncentrationen &r fér hég och testet mdste upprepas genom laddning av 100 pl ska
det arbetsflode som beskrivs i Bilaga C i “Bilaga C: Ytterligare instruktioner fér anvandning”

pd sidan 165.
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Symboler

Nedanstéende symboler finns i anvandningsinstruktionerna eller pé férpackningar och etiketter:

Symbol Symboldefinition

Innehéller reagens som réicker till <N> reaktioner

N

<N>
g Utgéngsdatum
Denna produkt uppfyller kraven i den europeiska férordningen 2017/746 fér in
vitro-diagnostiska medicintekniska enheter.
IVD Medicinteknisk enhet fér in vitro-diagnostik

Katalognummer

I.OT Partinummer

MAT Materialnummer (dvs. komponentetikett)

GTIN-artikelnummer (Global Trade Item Number]
GTIN ‘ !

Unik enhetsidentifierare

Innehdller

0
o
=
-]

c
=
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Symbol Symboldefinition

Komponent
@ Antal

N Gastrointestinal tillédmpning

*3

&/

Rn R betyder revidering av bruksanvisningen och n é&r revisionsnumret

Temperaturbegrénsning

Tillverkare

E Se anvisningarna i bruksanvisningen som hémtas pd resources.qiagen.com/674623

Skyddas mot ljus

L
®—
\\

3
>

Fér ej ateranvéndas

lakttag forsiktighet, las medfsljande dokumentation

> ) -
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Symbol

Symboldefinition

E@@@@@

158

Anvénd inte om paketet ar skadat

Brandfarligt, risk fér brand

Fratande, risk for kemisk brannskada

Halsorisk, risk for allergi, karcinogena egenskaper

Risk for skada

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
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Bilagor

Bilaga A: Installera analysdefinitionsfilen

Analysdefinitionsfilen (ADF) for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 maste installeras pa QlAstat-
Dx Analyzer 1.0, QlAstatDx Analyzer 2.0 och QlAstatDx Rise infér test med QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridges.

OBS: For QlAstatDx Rise, var god kontakta teknisk service eller din sdljrepresentant fér att

dverféra nya analysdefinitionsfiler.

OBS: Nar en ny version av en QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-analys lanseras maste den

nya analysdefinitionsfilen fér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 installeras innan tester kors.
Analysdefinitionsfilen (filtlyp .asy) é&r tillgénglig pé www.qiagen.com

Analysdefinitionsfilen (av fillypen .asy) méste sparas pé& ett USB-minne innan den installeras p&
QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0. USB-minnet mdste formateras med
filsystemet FAT32.

For att importera en ADF frén USB till QlAstat-Dx Analyzer 1.0, eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0

ska du fortsatta med féljande steg:

1. Sétt in USB-minnet med analysdefinitionsfilen i en av USB-portarna p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

2. Tryck pa Options (Alternativ) och sedan pé& Assay Management (Analyshantering). Skérmen

Assay Management (Analyshantering) visas i skérmens innehdllsomrade (bild 55).
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administrator Assay MGMT 14:10 20230426

] Available °

Fun Test
AVAILABLE ASSAYS GI2
» Assay Active »
04053228045519 View
Results

Qlastat-Dx® Gastrointestinal ..

e ®

LIS assay name > Options

Assay Notes >

Type of Samples » @

List of Analytes b Log Out
[E tmpont E] s @ cancet

Figur 55. Skarmen Assay Management (Analyshantering).

3. Tryck pé& ikonen Import (Importera) langst ner till vanster p& skarmen (bild 55).
4. Valj filen som motsvarar analysen och importera den fr&n USB-minnet.
En dialogruta visas som bekréftar uppladdningen av filen.

OBS: Om en tidigare version &r tillgénglig visas en dialogruta fér aft &sidosatta den

nuvarande versionen med en ny. Tryck p& Yes (Ja) for att bekrafta.

5. For aft aktivera analysen, aktivera alternativet Assay Active (Analys aktiv) (Bild 56).
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administrator Assay MGMT

_I Available

AVAILABLE ASSAYS Gl2

GI2 > Assay Active ()

Assay ID
04053228045519

Assay Description
QlAstat-Dx® Gastrointestinal ...

Assay Version

1.0

LIS assay name
Assay Notes

Type of Samples

VoV

List of Analytes

[& import ] save ® cancel

Figur 56. Aktivera analysen.

Utfsr dessa steg for att tilldela den aktiva analysen till en anvandare:

a.

b.

G4 till Options (Alternativ)> User Management (Anvéndarhantering).

Vélj den anvéndare som ska ha behérighet att kéra analysen.

OBS: Om det behdvs kan detta steg upprepas fér varje anvandare som skapas i

systemet.

Valj Assign Assays (Tilldela analyser) fran fliken User Options (Anvéndaralternativ).

Aktivera analysen och tryck sedan p& Save (Spara) (Bild 57).
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administrator User MGMT 13.05 2020-10-30
‘l Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator ¥
- a @
labuser > View
B
technician >
UserActive &) @
Assign user profile > Options
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
20 Adduser E] save ® cancel

Figur 57. Tilldela den aktiva analysen.
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Bilaga B: Ordlista

Amplification curve (Forstarkningsgraf): Ett diagram som visar amplifieringsdata fér multiplex
realtime RT-PCR.

Analytical Module (AM) (Analytisk enhet (AM)): Den huvudsakliga QlAstat-Dx Analyzer 1.0-
maskinvarumodulen som utfér tester p&d QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges. Den

styrs av driftsenheten. Flera analytiska enheter kan anslutas till en driftsenhet.
IUO (IUO): Endast fér anvéndning i studiesyfte.
IFU: Instructions For Use (Bruksanvisning).

Main port (Huvudport): Inlopp i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge fér prover med

transportmediumvatska.

Nucleic acids (Nukleinsyror): Biopolymerer eller sm& biomolekyler som bestdr av nukleotider.
Dessa dr monomerer som bestdar av tre komponenter: eft 5-kolsockerart, en fosfatgrupp och en

kvavebas.

Operational Module (OM) (Driftsenhet (OM): Den dedikerade maskinvaran fér QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 som fillhandahéller anvandargrénssnittet fér 1-4 analytiska enheter (Analytical
Module, AM).

Operational Module PRO (OM PRO) Driftsenhet PRO (OM PRO): Den dedikerade maskinvaran
for QlAstatDx Analyzer 2.0 som tillhandahdller anvandargrénssnittet for 1-4 analytiska
enheter (Analytical Module, AM).

PCR: Polymerase Chain Reaction (Polymeraskedjereaktion).

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bestar av en driftsenhet och en analytisk

enhet. Driftsenheten innehdller delar som ansluter till den analytiska enheten och gér att
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anvandaren kan interagera med QlAstat- Dx Analyzer 1.0. Den analytiska enheten innehdller

maskin- och programvara fér provtest och analys.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bestdr av en driftsenhet PRO och en
analytisk enhet. Driftsenheten PRO innehéller delar som ansluter till den analytiska enheten och
l&ter anvéindaren interagera med QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Den analytiska enheten innehéller

maskin- och programvara fér provtest och analys.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge: En fristdende engé&ngsenhet av plast med pé
forladdade reagenser for en fullsténdig kérning av helautomatiska molekyldra analyser for

detektion av mag-tarmpatogener.

QlAstat-Dx Rise: QlAstatDx Rise Base ar en in vitro-diagnostisk enhet fér anvéndning med
QlAstat-Dx-analys and  QlAstatDx-analytiska moduler, som ger full automatisering frén
provberedning till real-time PCR-detektion fér molekyldra applikationer. Systemet kan anvéndas
antingen i slumpmdssig tillgéng och batchtestning, och systemets genomstrémning kan okas
med upp till 160 tester/dag genom att inkludera upp till 8 analytiska enheter. Systemet
innehéller ocks& en framre flertestsl&da som kan rymma upp till 16 tester samtidigt, och en
avfallsléda foér att automatiskt kassera de utférda testerna, vilket systemets sjdlvstandiga
effektivitet

RT: Reverse Transcription (Omvénd transkription).

Swab port (Svabbport): Inlopp i QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge fér torra

svabbprover. Svabbporten anvénds inte for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-analysen.

User (Anvandare): En person som anvdnder QlAstat-Dx Analyzer 1.0/QlAstat-Dx Analyzer 2.0/
QlAstat-Dx Rise/QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pa avsett satt.
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Bilaga C: Extra bruksanvisningar

Om kassettkdrningsfel motsvarande felkoder (0x02C9, 0x032D, 0x0459, 0x045A, 0x04BF,
0x0524, 0x058B, Ox05E?, 0x0778, 0x077D, Ox14023) uppstér under testning, visas
foljande felmeddelande pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0-skérmen nér

kérningen har slutférts:

"Kassettkdrningsfel:  Sample concentration too high. Upprepa genom att ladda

100 mikroliter av provet i en ny kassett (enligt beskrivningen i bruksanvisningen).

| detta fall ska testet upprepas med 100 pl av samma prov med likvérdiga testférfaranden som

beskrivs i avsnittet “Procedur” i handboken, anpassade fill 100 pl provinmatningsvolym:

1. Oppna férpackningen till en ny QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge med hidlp

av rivspdren pa férpackningens sidor.
2. Ta ut QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge frén sin férpackning.
3. Skriv provinformationen manuellt eller fést en provinformationsetikett pd QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Kontrollera att etiketten @r korrekt fastsatt och inte

forhindrar att locket ppnas.

4. Placera QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge platt p& den rena arbetsytan sa aft
streckkoden pa etiketten dr vénd uppat. Oppna huvudportens proviock pa framsidan av
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

5. Blanda avféringen i Cary-Blair transportmediet noga, till exempel genom att kraftigt skaka

provroret 3 ganger.

6. Oppna provréret med provet som ska testas. Anvénd den medféljande
dverforingspipetten for att dra upp vétska. Dra upp provet till den férsta markeringen pé&

pipetten (dvs. 100 pl).
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Viktigt: Dra inte upp luft, slem eller partiklar i pipetten. Om luft, slem eller partiklar dras
upp i pipetten ska du forsiktigt dterféra provvétskan i pipetten till provréret och sedan dra

upp vatska pa nyt.

7. Overfor forsiktigt provet till huvudporten pa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

med hjélp av den medféljande dverféringspipetten for engéngsbruk.
8. Stang huvudportens lock tills det klickar.

9. Falj sedan instruktionerna som anges i bruksanvisningen.
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Bestdillningsinformation

Produkt

Innehall

Kat.nr

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Relaterade produkter

QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Analyzer 2.0

QIAstat-Dx Rise

Uppdaterad

licensinformation

och

produkispecifika

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridges och 6 individuellt
forpackade dverféringspipetter.

1 QlAstat-Dx Analytical Module,

1 QlAstat-Dx Operational Module och
relaterad maskinvara och
programvara fér att kéra molekyldra
diagnostiska QlAstat-Dx-
analyskassetter

1 QlAstat-Dx Analytical Module,

1 QlAstat-Dx Operational Module
PRO och relaterad maskinvara och
programvara for att kéra molekylara
diagnostiska QlAstat-Dx-
analyskassetter

1 QlAstatDx Rise Base Module

och relaterad maskinvara och
programvara fér att kéra molekylar
diagnostik p& QlAstat-Dx-
analyskassetter

ansvarsfriskrivningar

691413

9002824

9002828

9003163

finns

bruksanvisningen fér respektive QIAGEN-sats. Bruksanvisningar fér QIAGEN-sats finns pa

www.qgiagen.com eller kan bestdllas frén QIAGEN teknisk service eller din lokala &terférsdljare.
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Begransat licensavtal for QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Anvéndning av denna produkt innebér att képaren eller anvéndaren av produkten godkénner féliande villkor:

1.

Produkten fér endast anvéndas i enlighet med de protokoll som medfélier produkten och den hér bruksanvisningen
och far endast anvéndas med komponenterna som ingdr i panelen. QIAGEN ger ingen licens fér nagon av sina
immateriella tillgangar fér att anvénda eller inkludera komponenterna i denna panel med komponenter som inte ingér
i denna panel férutom vad som beskrivs i de protokoll som medfélier produkten, den hér bruksanvisningen och
ytterligare protokoll som finns p& www.giagen.com. En del av dessa ytterligare protokoll har tillhandahallits av
QIAGEN-anvéndare &t QIAGEN-anvéndare. De hér protokollen har inte testats noggrant eller optimerats av QIAGEN.
QIAGEN garanterar inte att de inte krénker tredje parts réttigheter.

Férutom de uttryckligen angivna licenserna kan QIAGEN inte garantera att denna panel och/eller dess anvéndning
inte kréinker tredje parts réttigheter.

Panelen och dess komponenter dr licensierade fér engéngsbruk och fér inte ateranvindas, férbéttras eller sdljas
vidare.

QIAGEN avséger sig specifikt ansvar fér alla andra licenser, uttryckliga eller underférstédda, férutom de som
uttryckligen angivits.

Képaren och anvéndaren av panelen godkénner att inte till&ta négon annan att utféra négot som kan leda till eller
orsaka ofillétna situationer beskrivna ovan. QIAGEN kan kréva att detta avtal om begrénsad licens uppratthdlls i
domstol, och ska ersdttas fér alla underscknings- och réttegéngskostnader, inklusive advokatkostnader, som uppstéar
vid férsok att bestrida detta avtal om begrénsad licens eller ndgon av de immateriella réttigheter som avser panelen
och/eller ndgon av dess komponenter.

Fér uppdaterade licensvillkor, se www.qiagen.com.

Varumarken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group); Para-Pak® C&S (Meridian
Bioscience); FecalSwab™ (COPAN). Registrerade namn, varumérken m.m. som anvénds i detta dokument, dven om de
inte specifikt ar markerade som s&dana, ska inte anses vara oskyddade enligt lag.

11/2024 HB-3462-001 © 2024 QIAGEN, med ensamrdtt.
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