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Sihtotstarve

Paneel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 on multipleksne nukleiinhappe test, mis on loodud
kasutamiseks analisaatoritega QlAstat-Dx  Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ja
QlAstat-Dx Rise mitmete viiruste, bakterite ja parasiitide nukleiinhapete samaaegseks
kvalitatiivseks avastamiseks ja identifitseerimiseks otse Cary-Blairi transpordikeskkonnas
roojaproovidest, mis on saadud inimestelt, kellel on seedeelundite nakkuse tunnused ja/vi
simptomid. Paneeliga QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 saab tuvastada jargmisi viiruseid,

baktereid (sh mitmeid diarrheageenseid E. coli / Shigella patotiipe) ja parasiite.

® Adenoviirus F40/F41 ® Shiga-taolist toksiini tootev

® Astroviirus Escherichia coli (STEC)

e Noroviirus (GI/GlI) stx1/stx2* (sealhulgas E. coli
® Rotaviirus A O157 serogrupi spetsiifiline
e Sapoviirus (Gl, Gll, GIV, GV) tuvastamine STEC-s)

e Campylobacter (C. jejuni, Vibrio vulnificus

C. colija C. upsaliensis)
Clostridium difficile (toksiin A/B)
Enteroagregatiivne Escherichia coli (EAEC)

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica

Shigella / eneteroinvasiivne Escherichia
coli (EIEC)

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

® Enferopatogeenne Escherichia coli (EPEC) Entamoeba histolytica
® Enferotoksigeenne Escherichia coli (ETEC), It/st Giardia lamblia
® Plesiomonas shigelloides
® Salmonella spp.
* Shiga-taolist toksiini tootva E. coli (STEC) geene (stx | ja stx2) eristatakse paneeliga QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
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Samaaegne kultuur on vajalik organismi taastumiseks ja bakteriaalsete majurite edasiseks

tipeerimiseks.

Paneel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 on ndidustatud kasutamiseks abivahendina
seedetrakti haiguste spefsiifiliste m&jurite diagnoosimisel ja tulemusi tuleb kasutada koos
muude kliiniliste, labori ja epidemioloogiliste andmetega. Kinnitatud positiivsed tulemused ei
vélista kaasnevat nakkust organismidega, mida paneel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ei

tuvasta. Tuvastatud organismid ei pruugi olla haiguse pdhjustajaks.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ei ole loodud C. difficile nakkuste jalgimiseks voi ravi

suunamiseks.

Negatiivsed paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tulemused gastroenteriidile vastava
kliinilise haiguse korral vaivad olla tingitud infektsioonist haigustekitajate poolt, mida see
analiis ei tuvasta, voi mittenakkuslikest pdhjustest, nagu haavandiline koliit, soole

drritussindroom voi Crohni tobi.

Paneel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 aitab samuti tuvastada haiguspuhangute kontekstis
akuutset gastroenteriiti. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 on ette nahtud tksnes erialaseks
kasutamiseks ning ei ole efte nahtud iseenda analtusimiseks. QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 on ette ndhtud kasutamiseks in vitro diagnostikas.
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Ettendhtud kasutaja

Komplekt on ette nahtud erialaseks kasutamiseks.

Seda toodet véivad kasutada vaid tdétajad, kes on lébinud spetsiaalse véljadppe

molekulaarbioloogia tehnikate alal ja on selle tehnoloogiaga tuttavad.

Ulevaade ja selgitus

Kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kirjeldus

Kassett QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (joonis 1) on Ghekordselt kasutatav
plastist seade, mis on ette nahtud seedeelundites leiduvate haigustekitajate taisautomaatseks
molekulaarseks analiUsimiseks. Kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
pdhifunktsioonide hulka kuuluvad vedelproovidega té6tamise sobivus, analiisimiseks vajalike
eellaaditud reaktiivide hermeetiline sailitamine, ja iseseisev tddreziim. Kaik proovi

eftevalmistamise ja analiusimise etapid toimuvad kassetisiseselt.

Kaik analitsi taielikuks labiviimiseks vajalikud reaktiivid valmistatakse efte ja sailitatakse
kassetis QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Kasutaja ei pea kokku puutuma thegi
reaktiiviga ega neid kasitsema. Analisaatoritesse QlAstatDx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 ja QlAstat-Dx Rise on paigutatud hufiltrid nii sissetuleva kui ka véljuva dhu
tarbeks, et tagada veel suurem keskkonnakaitse. Peale analitsi 16ppu jadb kassett

hermeetiliselt suletuks, mis suurendab oluliselt selle ohutu kdrvaldamise voimalusi.

Kassetisiseselt teostatakse jdarjestikku automaatselt mitu etappi, kasutades pneumordhku

proovide ja vedelike Ulekandmiseks labi Glekandekambri nende méaaratud asukohta.

Parast proovi kasitsi laadimist tehakse diagnostilised testid paneeliga  QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 analisaatoritel QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ja
QlAstat-Dx Rise. Kaik proovi ettevalmistamise ja analiisimise etapid teostab automaatselt

analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaator QlAstat-Dx Rise.
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Pahiport

Tampooniport:
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Jalgimise vé6tkood

Joonis 1. Kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge paigutus ja funktsioonid
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Teave haigustekitajate kohta

Agedaid seedeelundite nakkusi pshjustavad mitmed haigustekitajad, k.a parasiidid, bakterid
ja viirused, mis tavaliselt ei pdhjusta margatavaid kliinilisi ilminguid ega simptomeid.
Vaimalike haigustekitajate olemasolu véi puudumise kiire ja tdpne madramine aitab langetada
kiireid otsuseis seoses raviga, haiglasse sissekirjutamise, nakkuse kontrollimise ja patsiendi
tavapdrasesse ellu naasmise suhtes. See vaib tulla kasuks antimikroobi resistentsuse valtimise

parandamisel ja teiste oluliste rahvatervise algatuste toetamisel.

Kassett QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge vaimaldab tuvastada ja eristada
22 parasiitlikku, viiruslikku ja bakteriaalset patogeeni, mis pdhjustavad seedeelundite
simptomeid, sh E. coli O157 serogrupi spetsiifiline tuvastamine STEC-st, mis annab tulemuseks
kokku 23 sihtmarki. Analiusimiseks kulub vaike proovimaht, minimaalne kéeline tegevus ning

analiisi tulemused selgitatakse ligikaudu 78 minutiga.

Paneeliga QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 madratavad ja tuvastatavad haigustekitajad on
loetletud tabelis 1.

Proovi kogumine ja kassetti laadimine

Proovide kogumise ja laadimise kassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge peavad

l&bi viima t66tajad, kes on ldbinud bioloogiliste proovide ohutu késitsemise koolituse.

Tehakse jargmised toimingud:
1. Varske konserveerimata roojaproov kogutakse ja resuspendeeritakse pérast tootja juhiste
jargi kogumist vaimalikult kiiresti Cary-Blairi transpordikeskkonda. Tuleb olla ettevaatlik,

et mitte Uletada Cary-Blairi mahuti suurimat maatejoont.

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

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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Tabel 1. Paneeliga QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tuvastatavad haigustekitajad

Haigustekitaja Klassifikatsioon (genoomi tiiip)
Adenoviirus F40/F41 Adenoviirus (DNA)

Noroviirus Gl/GlI Kalitsiviirus (RNA)

Sapoviirus (Gl, GlI, GIV, GV) Kalitsiviirus (RNA)

Clostridium difficile (toksiin A/B) Bakter (DNA)

Enteroinvasiivne E. coli (EIEC)/ Shigella Bakter (DNA)

Enterotoksigeenne E. coli (ETEC) It/st Bakter (DNA)

Salmonella spp. Bakter (DNA)

Vibrio vulnificus Bakter (DNA)

Vibrio cholerae Bakter (DNA)

Cryptosporidium Parasiit (DNA)

Entamoeba histolytica Parasiit (DNA)

3. Vedelproov (Cary-Blairi transpordikeskkonda resuspendeeritud roe) laaditakse késitsi
kassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
Mérkus. Cary-Blairi konserveeritud roojaproovid peavad olema homogeensed
suspensioonid (kergesti keerissegatavad).
Mérkus. Kasutaja peab kontrollima visuaalselt proovikontrollakna kaudu, kas vedelproov

on laaditud.
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4. Proovi védtkood (kui on saadaval) ja kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge vootkood skannitakse analisaatoritesse QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 vai QlAstat-Dx Rise. Kui proovi védtkood puudub, kirjutatakse proovi ID

kasitsi, kasutades puuteekraani virtuaalset klaviatuuri.

5. Kassett QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge on sisestatud analisaatorisse
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai QlAstat-Dx Rise.

6. Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaator QlAstat-Dx Rise analisimist.

Proovi ettevalmistamine, nukleiinhapete amplifitseerimine ja tuvastamine

Proovis leiduvate nukleiinhapete ekstraheerimise, amplifitseerimise ja tuvastamise viib
automaatselt [&bi analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

1. Vedelproov homogeniseeritakse ja rakud liisitakse kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge liUsikambris, mis sisaldab kiiretel pdéretel t66tavat rootorit ja
silikaatkuulikesi, mis tagavad rakkude Ghtlase jaotamise.

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

3. Puhastatud nukleiinhapped elueeritakse puhastuskambri membraanilt ja segatakse
luofiliseeritud PCR-i lahustega kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
kuivlahuste kambris.

4. Proovi ja PCR-i reaktiivide segu suunatakse kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge PCR-i kambrisse, mis sisaldab dhu kées kuivatatud analiisispetsiifilisi
praimereid ja sonde.

5. Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaator QlAstat-Dx Rise hoiab optimaalset
temperatuurivahemikku tdhusa reaalaja multipleks-realtime RT-PCR-i labiviimiseks ja
mdddab reaalajas fluorestsentsi vadrtusi amplifitseerimise kéverate moodustamiseks.

6. Analisaatorite QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja QlAstat-Dx Rise tarkvara télgendab saadud

andmeid ja tédtleb kontrolle ning valjastab analiisi aruande.
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Kaasasolevad materjalid

Komplekti sisu

Kassett QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge* 691412
Katalooginumber 6
Analiiside arv

Kassetid QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 1e)
Cartridge* 6

Transfer pipettes (Ulekandepipetid)t

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

T 6 eraldi pakendatud iilekandepipetti vedelproovi sisestamiseks kassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge.
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Vajalikud, kuid mitte kaasas olevad materjalid

Seadmed*

Paneel QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 on  konstrueeritud  kasutamiseks —koos
analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai QlAstat-Dx Rise. Enne
analiUsimise alustamist veenduge, et teil oleks:

® Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (vahemalt iks t66moodul (Operational Module) ja
iks analiisimoodul (Analytical Module)) tarkvaraversiooniga 1.4 vai uuemaga VOI
analisaator QlAstat-Dx Rise (seadme 166 tagamiseks peab olema seadmes véhemalt
kaks analiisimoodulit (Analytical Module)) tarkvaraversiooniga 2.2 v&i uuemaga VOI
analisaator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (véhemalt Gks t66moodul (Operational Module
PRO) ja ks analiisimoodul (Analytical Module)) tarkvaraversiooniga 1.6 vai uuemaga.

® Analisaatori QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ja QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kasutusjuhend
(kasutamiseks tarkvaraversiooniga 1.4 vai 1.5) VOI analisaatori QIAstat-Dx Rise
kasutusjuhend (kasutamiseks tarkvaraversiooniga 2.2 véi uuemaga) VOI analisaatori
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kasutusjuhend (kasutamiseks tarkvaraversiooniga 1.6 vai
uuemaga)

e Todmoodulisse (Operational Module vai Operational Module PRO) installitud QlAstat-
Dx’i uusim Assay Definition File'i (Analisi madratluse fail) tarkvara paneeli
Gastrointestinal Panel 2 jaoks
Markus. Analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ei saa installida tarkvaraversiooni 1.6

vOi uuemat versiooni.

* Enne kasutamist veenduge, et seadmed oleksid kontrollitud ja tootja soovituste kohaselt kalibreeritud.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud

Kasutamiseks in vitro diagnostikas.

Paneel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 on ette ndhtud kasutamiseks laborispetsialistidele,
keda on &petatud kasutama analisaatorit QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0
ja QlAstat-Dx Rise.

Ohutusteave

Kemikaalidega tédtamise korral kandke alati sobivat laborikitlit, Ghekordselt kasutatavaid
kindaid ja kaitseprille. Lisateabe saamiseks tutvuge ohutuskaartidega (Safety Data Sheet,
SDS). Need on saadaval mugavas ja kompakises PDF-vormingus veebiaadressil
www.qiagen.com/safety, kus saate vaadata koiki QIAGEN-i komplekti ja selle osade

ohutuskaarte ning need valja printida.

Kasutage alati vastavaid isikukaitsevahendeid, k.a kuid mitte ainult Ghekordsed puudrivabad
kindad, laborikittel ja kaitseprillid. Kaitske nahka, silmi ja limaskesti. Proove késitsedes
vahetage tihti kindaid.

Kasitlege kaiki proove, kasutatud kassette ja Glekande pipette vaimaliku nakkusohu allikatena.
Alati kaituge vastavalt erinevates suunistes sdtestatud ettevaatusabindudele, nagu Kliiniliste ja
Laboratoorsete Standardite Instituudi (ingl k Clinical and Laboratory Standards Institute®) (CLSI)
Laboritdstajate kaitsmine kutsealaselt saadud nakkuste eest, kinnitatud juhised (ingl k
Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved

Guideline) (M29) vai teised vastavad dokumendid, mille on avaldanud jGrgmised Ghendused:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Tééohutuse ja Téétervishoiu
Teabeagentuur, Ameerika Uhendriigid).

® ACGIH®: American Conference of Governmental Industrial Hygienists (Ameerika Riiklike
Toéostushigieenikute Konverents) (Ameerika Uhendriigid)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Terviseohtlike ainete kontroll,

Suurbritannia).
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Jargige oma asutuse poolt kehtestatud bioloogiste proovide késitlemise juhiseid. Vabanege
proovidest, kassettidest QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ja ilekandepipettidest

kehtestatud eeskirjade kohaselt.

Kassett QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge on suletud, Ghekordseks kasutamiseks
efte nahtud seade, mis sisaldab kaiki proovi ettevalmistamiseks ja reaalaja multipleks-realtime
RT-PCR-i jaoks vajalikke reaktiive analisaatorites QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 ja QlAstat-Dx Rise. Arge kasutage kassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge, mis on Uletanud aegumiskuupdeva, tundub kahjustatud vai millest lekib vedelikku.
Vabanege kasutatud vai kahjustatud kassettides vastavalt kaikidele riiklikele ja kohalikele

tervise- ja ohutusnduetele ning seadustele.

Jérgige labori standardeid téckeskkonna puhtuse hoidmiseks ja saastumise valtimiseks.
Juhiseid on kirjeldatud asutuste Centers for Disease Control and Prevention ja National
Institutes of Health véljaandes Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories

(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).
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Ettevaatusabindud

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 komponentidele kehtivad jargmised ohu- ja

hoiatuslaused.

Sisaldus: etanool, guanidiinhidrokloriid, guanidiintiotsianaat, isopropanool,
proteinaas K, toktiilfenoksipolietoksietanool.  Ohtlikl  Véga  tuleohtlik
vedelik ja aur. Vaib olla kahjulik allaneelamise vai sissehingamise korral. Vaib
olla kahjulik nahaga kokkupuutumise korral. PGhjustab rasket nahaséévitust ja
silmakahjustusi. Sissehingamise korral véib pohjustada allergia véi astma
simptomeid v&i hingamisraskusi. V3ib pdhjustada unisust véi peapdéritust.

Pikaajalise kahjuliku m&juga veeorganismidele. Kokkupuute korral hapetega

SOO®

eraldub vaga mirgine gaas. Sdédvitav hingamisteedele. Hoidke eemale
kuumusest / sddemetest / lahtisest tulest / kuumadest pindadest. Arge
suitsetage. Valtige tolmu, vingu, gaasi, udu, aurude, pihuse sissehingamist.
Kandke  kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski. ~ Kandke
hingamiskaitset. SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada mitu minutit hoolikalt
veega. Eemaldage kontaktlaatsed, kui neid kannate ja kui neid on kerge
eemaldada. Jatkake loputamist. Kokkupuute véi kokkupuutekahtluse korral:
votke kohe thendust MURGISTUSKESKUSE vai arstiga. Viige kannatanu

varskesse dhku ja jatke lamama hingamist kergendavasse asendisse.

roojaproovide kaitlemisel saastumisohu vahendamiseks on soovitatav jargida allpool esitatud

suuniseid.

® Roojaproovi kditlemisel tuleb kasutada bioohutusekappi, seisva dhuga kappi,
pritsmekaitset vai ndokaitset.

e Kassettide laadimiseks kasutatav té6ala peab olema eraldi tééalast, mida kasutatakse
rooja patogeenide uurimiseks (st roojakultuur, EIA).

® Enne proovide kaitlemist tuleb t6dpiirkond pahijalikult puhastada, kasutades 10%-list

pleegitusvahendit vi sarnast desinfitseerimisvahendit.
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Kassette QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ja proove tuleb t6ddelda tkshaaval.
Vahetage kindaid enne kassettide eemaldamist transpordikastidest.

Vahetage kindaid ja puhastage t66ala parast iga proovi toétlemist.

Visake kasutatud kassetid dra kohe pérast 166 [5petamist bioloogiliselt ohtlike materjalide

mahutisse ja valtige nende liigset kasitsemist.
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Kassettide sailitamine ja kaitlemine

Sailitage kassette QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kuivas, puhtas hoiukohas
temperatuuril (15-25 °C). Arge eemaldage kassette QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge vai ilekandepipette nende pakenditest enne tegelikku kasutamist. Nende tingimuste
korral saab kassette QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge séilitada kuni igal pakendil
margitud aegumiskuupdevani. Aegumiskuupdev sisaldub ka kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cariridge védtkoodis ja analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0
voi QlAstat-Dx Rise loeb seda, kui kassett sisestatakse analiiisi teostamiseks seadmesse.Kui

kasseft on kotist eemaldatud, tuleb seda kaitsta paikesevalguse eest.

Podrake tdhelepanu karbile ja komponentide siltidele prinditud aegumiskuupdevale ja

sdilitamistingimustele. Arge kasutage aegunud vai valesti hoitud komponente.
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Proovi kasitsemine, sdilitamine ja
ettevalmistamine
Paneel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 on kasutamiseks koos analisaatoriga QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 véi QlAstat-Dx Rise. Kaiki proove tuleb kasitleda

potentsiaalselt nakkusohtlikuna.

Proovivott

Roojaproove tuleks koguda ja kasitleda vastavalt Cary-Blairi transpordikeskkonna tootja

soovitatud protseduuridele.

Alligrgnevalt on loetletud soovitatavad sailitamistingimused Cary-Blairi transpordikeskkonda

resuspendeeritud roojale:

® kuni 4 pdeva toatemperatuuril 15-25 °C

® kuni 4 paeva kilmikus temperatuuril 2-8 °C
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Protokoll. Téstlemata roojaproovide téétlemine
transpordikeskkonnas Cary=Blair

Proovi kogumine, transportimine ja séilitamine

Koguge ja resuspendeerige roojaproov Cary-Blairi transpordikeskkonnas vastavalt tootja

soovitatud toimingutele.

Proovi laadimine kassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge

Markus. Kehtib nii analiisaatori QlAstat-Dx 1.0 kui ka QlAstat-Dx Rise korral

1. Avage kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pakend selle kilgedel
olevate rebimisribade abil (joonis 2).
NB! Peale pakendi avamist tuleb panna proov kassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge 30 minuti jooksul. Kui proov on sisestatud kassetti, tuleb
kassett 20 minuti jooksul laadida analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai kohe analisaatorisse QlAstat-Dx Rise.
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Joonis 2. Kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge avamine.
2. Vatke kassett QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pakendist vélja ja asetage

see nii, et sildil olev v66tkood on esikiljega teie poole.

3. Kirjutage késitsi proovi andmed vai kleepige proovi andmetega silt kassetile QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Veenduge, et silt oleks korralikult paigas ning ei
takistaks kaane avamist (joonis 3). Kasseti dige sildistamise kohta vt analisaatori

QlAstat-Dx Rise t66voo jaotist.

Joonis 3. Proovi andmete paigutamine kassetile QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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4. Asetage kassett QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge lapiti puhtale téépinnale
ja asetage see nii, et sildil olev vodtkood on esikiljega Ulespoole. Avage kasseti QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge esikiljel pdhipordi proovi kaas (joonis 4).

NB! Arge psorake kassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge imber ega
raputage seda, kui pdhipordi kaas on avatud. Pahiport sisaldab silikaatkuulikesi, mida
kasutati proovi jaotamiseks. Silikaatkuulikesed vaivad raputamise korral kassetist

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge valja kukkuda, kui kaas on avatud.

Markus. Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 analiisiks ei kasutata

tampooniporti.

Joonis 4. Pahipordi proovi kaane avamine.
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5. Segage pdhjalikult Cary-Blairi transpordikeskkonnas olevat rooja, nt raputades 3 korda

N\

iduliselt katsutit (joonis 5).

(

i

Joonis 5. Roojaproovi segamine Cary-Blairi transpordikeskkonnas.

6. Avage analiusitava proovi katsuti. Kasutage vedeliku Glekandeks kaasasolevat

ilekandepipetti. Taitke pipett sellel oleva teise maatejooneni (200 pl) (joonis 6).

NB! Veenduge, et te ei tdmba pipetti dhku, lima vai osakesi. Kui pipetti satuvad
dhumullid, lima vai osakesed, laske proovivedelik ettevaatlikult proovikatsutisse tagasi ja
témmake pipett uuesti tais. Kui kaasasolev Ulekandepipett peaks kaduma, kasutage teist
pakendis olevat pipetti vdi mdnda muud kaubanduslikult saadaolevat pipetti, mille

minimaalne maht on 200 pl.
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Joonis 6. Proovi tmbamine komplektis olevasse iilekandepipetti.

7. Kandke proov eftevaatlikult kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

pdhiporti, kasutades komplektis olevat Ghekordset tlekandepipetti (joonis 7).

Joonis 7. Proovi iillekandmine kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge pdhiporti.
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8. Sulgege tihedalt pahipordi kaas, kuni kostab kldps (joonis 8).

Joonis 8. Péhipordi kaane sulgemine.

9. Kontrollige visuaalselt, kas proov on laaditud, kasutades kasseti QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge proovi kontrollakent (joonis 9). Jalgida tuleks proovi

segu ja silikaatkuulikesi.

NB! Kui proov on sisestatud kassetti QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, tuleb
kassett 90 minuti jooksul laadida analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai
analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 2.0 v3i panna kohe analisaatori QlAstat-Dx Rise
alusele, kui kdik proovid on kassettidesse laaditud. Juba analisaatorisse QlAstat-Dx Rise
laaditud kasseti maksimaalne ooteaeg (seadmesisene stabiilsus) on ligikaudu

145 minutit. QlAstat-Dx Rise tuvastab automaatselt, kui kassett on seadmesse pandud

lubatust pikemaks ajaks, ning hoiatab kasutajat.

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kasutusjuhised (késiraamat) 01/2024 25



26

Joonis 9. Proovi kontrollaken (sinine nool).
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Analiisi tegemine analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0

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

Mérkus. Analiiisimooduli tagaosas olev toiteliiliti peab olema asendis ,1”. Analisaatori
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 véi analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 2.0 signaaltuled
muutuvad siniseks.

2. Oodake, kuni ilmub kuva Main (P3hikuva) ja analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai
analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 2.0 oleku signaaltuled muutuvad roheliseks ja
|3petavad vilkumise.

3. Logige analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaatorisse QlAstat-Dx

Analyzer 2.0, sisestades kasutajanime ja parooli.

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

inaktiveeritud, siis kasutajanime/parooli ei kisita ja ndidatakse kuva Main (Pahikuval).
4. Kui analisaatorile QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaatorile QlAstat-Dx Analyzer 2.0

ei ole installitud analitsi maératluse faili tarkvara, jargige enne analiisi kaivitamist

installimise juhiseid (vt lisateavet Lisa A: analiisi madratluse faili installimine”).

5. Vajutage analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaatori QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 puuteekraani Glemises paremas nurgas nuppu Run Test (K&ivita analis).

6. Kui kuvatakse vastav viip, skannige Cary-Blairi proovi ID véétkood vai skannige kasseti
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge peal oleva proovi andmete véétkood
(vt etapp 3), kasutades analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 v3i analisaatori

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 esikiljele integreeritud vodtkoodilugejat (joonis 10).

Mérkus. Samuti vaib proovi ID sisestada késitsi puuteekraani virtuaalklaviatuuriga,

valides vélja Sample ID (Proovi ID).

Mérkus. Olenevalt valitud siisteemi konfiguratsioonist, véib olla vajalik sisestada

patsiendi ID antud ajahetkel.
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Markus. Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 2.0

antavad juhised kuvatakse puuteekraani allosas oleval ribal Instructions Bar (Juhiste riba).

Joonis 10. Proovi ID vostkoodi skannimine.

7. Kui kuvatakse vastav viip, skannige kasutatava kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 Cartridge véétkoodi (joonis 11). Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaator
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tuvastab automaatselt teostatava analisi, vottes aluseks

QlAstat-Dx analiiisikasseti vostkoodi.

Mérkus. Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaator QlAstat-Dx Analyzer 2.0
ei aktsepteeri aegumiskuupdeva iletanud kassette QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge, varem kasutatud kassette ega seadmesse installimata analiisi jaoks ette
ndhtud kassette. Antud juhtudel kuvatakse veateade ja kassett QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge likatakse tagasi. Uksikasju analiiside installimise kohta vt QIAstat-Dx

Analyzer 1.0 véi QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kasutusjuhendist vai lisast A.
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Joonis 11. Kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge voétkoodi skannimine.

8. Avaneb kuva Confirm (Kinnita). Kontrollige sisestatud andmeid ja tehke kaik vajalikud

muudatused, valides puuteekraanil vastavad véljad ja muutes andmeid.

9. Klgpsake nuppu Confirm (Kinnita), kui kogu kuvatud teave on korrekine. Vajaduse korral

valige vastav véli selle sisu muutmiseks véi vajutage Cancel (Tihista) analiiisi

tGhistamiseks (joonis 12).

administrator Run Test Module 1

‘1 Ul administrator

TEST DATA
Sample ID
2430362 ¥
Assay Type

Gl2 2

Sample Type

Cary-Blair v

Maodule 1 | Gonfirm TEST DATA or click any field to edit

(S

12:56 2020-10-30

Cancel

Joonis 12. Sisestatud andmete kinnitamine.
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10.

1.
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Veenduge, et tampoonipordi mélema proovi kaaned ja kasseti QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pahiport oleksid kindlalt suletud.

Kui analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 2.0
peal olev kasseti sisestusport avaneb automaatselt, sisestage kassett QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge nii, et vodtkood on suunaga vasakule ja

reaktsioonikambrid on suunaga alla (joonis 13).

Mérkus. Olenevalt siisteemi konfiguratsioonist tuleb kasutajal sisestada analijisi

kdivitamiseks uuesti oma kasutaja parool.

Markus. Kuni selle hetkeni on vaimalik analits tihistada, vajutades puuteekraani

alumises paremas nurgas nuppu Cancel (TGhistamine).

. Parast kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge tuvastamist sulgeb

analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaator QlAstat-Dx Analyzer 2.0
automaatselt kasseti sisestuspordi kaane ja alustatakse analitsimist. Analiisi
kaivitamiseks ei pea kasutaja omalt poolt enam midagi enamat tegema.

Mérkus. Kassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ei pea suruma
analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vi analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
Mérkus. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ei tunnista muud kassetti
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kui seda, mida kasutati ja skanniti
analisi seadistamise ajal. Kui skannitud kasseti asemel sisestatakse teine, iimneb torge,
ja kassett valjutatakse automaatselt seadmest.

Mérkus. Kui porti ei asetata kassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge,
sulgub kasseti sisestuspordi kate automaatselt 30 sekundi parast. Kui nii juhtub, siis

korrake toiminguid alates etapist 5.
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Joonis 13. Kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge sisestamine analiisaatorisse QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 v3i analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

13. Analiusi toimumise ajal kuvatakse puuteekraanil jarelejaanud analiisiaega.

14. Parast analiUsimise 16petamist ilmub kuva Eject (Valjutamine) (joonis 14) ning olekuribal

Module (Moodul) kuvatakse analtisi tulemus Ghel jargmisel kujul.

O TEST COMPLETED (ANALUUS LOPETATUD). Analiiis I5petati edukalt
O TEST FAILED (ANALUUS NURJUS). Analiiisimise kestel esines tdrge
O TEST CANCELED (ANALUUS TUHISTATUD). Kasutaja tihistas analiisi

NB! Kui analtis nurjub, vt véimalikke pdhjuseid ja jatkamise juhiseid analisaatori
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 véi analisaatori QIAstat-Dx Analyzer 2.0 kasutusjuhendi
jaotisest , Torkeotsing”. Lisateavet paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
konkreetsete veakoodide ja teadete kohta vaadake selle dokumendi jaotisest

.Torkeotsing”.
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™ - a x
administrator Run Test Module 1 1257 2020-10-30

Ul administrat: ) )
-I = Z. Not installed :) Not installed (‘/‘“[' Not installec

TEST DATA

Sample D
2430362

Assay Type
Gl2

Sample Type
Cary-Blair

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Joonis 14. Véljutamise kuva.

15.

16.

32

Kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge eemaldamiseks ja selle kui bioloogiliselt
ohtliku jGétme kdrvaldamiseks kaikide riiklike ja kohalike tervishoiu- ja ohutuseeskirjade ning
digusaktide kohaselt vajutage puuteekraanil @ Eject (Valjuta). Kassett QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cariridge tuleks eemaldada, kui kasseti sisestuspordi kate avaneb ja
seade valjutab kasseti. Kui kassetti ei ole 30 sekundi jooksul eemaldatud, siis liigub see
automaatselt tagasi analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaatorisse QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 ja kasseti sisestuspordi kate suletakse. Kui nii juhtub, siis kidpsake Eject (Valjuta)
kassetti sisestuspordi katte taasavamiseks ja seejdrel eemaldage kassett.
NB! Kasutatud kassetid QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge tuleb é&ra visata.
Kassette pole véimalik analiusimiseks korduskasutada, kui kasutaja kaivitas analtisi,
kuid seejarel tuhistas selle, vai kui tuvastati térge.

Parast kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge véljutamist kuvatakse
tulemuste kuva Summary (Kokkuvdte). Lisateavet vt jaotisest , Tulemuste t3lgendamine”

lk 53. Uue analtisi protsessi alustamiseks vajutage Run Test (Kaivita analiis).
Mérkus. Lisateavet analiisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaatori QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 kasutamise kohta vt analisaatori QIAstat-Dx Analyzer 1.0 véi analisaatori
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 kasutusjuhendist.
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Analiisi tegemine analisaatoriga QlAstat-Dx Rise
Analisaatori QlAstat-Dx Rise kdivitamine

1. KIdpsake nuppu ON/OFF (Sisse/vélja) nuppu QlAstat-Dx Rise esiosas seadme
kaivitamiseks.
Mérkus. Analiisikambri tagaosas olev toitelilliti peab olema asendis ,1”.

2. Oodake kuni avaneb kuva Login (Sisselogimine) ja LED oleku signaaltuled muutuvad
roheliseks.

3. Kui ilmub sisselogimiskuva, siis logige sisteemi sisse (joonis 15).

peaaa
L1111}
QIAGEN

LDGIN

ierrton 10

Joonis 15. Sisselogimiskuva
Mérkus. Kui analiisaator QlAstat-Dx Rise on installitud, peab sisteemi administraator logima

sisse tarkvara esmaseadistamiseks.

Kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ettevalmistamine

Eemaldage analiusikassett QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pakendist. Kassetti
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge proovi lisamise Uksikasjad ja teave labiviidava
analtisi kohta on jaotises ,Proovi laadimine kassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge”.

Parast proovi lisamist analisikassetti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kontrollige alati, et

mdlema proovi kaaned oleks korralikult suletud.
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Proovi vodtkoodi lisamine kassetile QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Pange vostkood kassetile QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge iles paremale

(ndidatud noolega; joonis 16).

Joonis 16. Proovi ID véétkoodi paigutamine

Véotkoodi maksimumsuurus on: 22 mm x 35 mm. Véétkood peab alati olema kasseti paremal
kiliel (nagu on ndidatud eespool punasega margistatud alaga), kuna kasseti vasakpoolne

kilg on proovi automaatseks tuvastamiseks esmatahtis (joonis 17).

Mérkus. Proovide tddtlemiseks analisaatoriga QlAstat-Dx Rise tuleb kassetil QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge esitada masinloetav proovi ID véétkood.

Joonis 17. Proovi ID-védtkoodi paigaldamine
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Saab kasutada nii 1D- kui 2D-véstkoode. Kasutatavad 1D-véstkoodid on jargnevad. EAN-13
ja EAN-8, UPC-A ja UPC-E, Codel128, Code3?, Code 93 ja Codabar. Kasutatavad
2D-vd6tkoodid on Aztec Code, Data Matrix ja QR-kood.

Kontrollige, et vodtkoodi kvaliteet oleks piisav. Susteem suudab lugeda véhemalt klassi C
trikikvaliteediga trikitud koodi, nagu on maaratletud standardis ISO/IEC 15416 (lineaarne)
véi 1ISO/IEC 15415 (2D).

Analiisi teostamise protseduur

Mérkus. Ksik kasutajad peavad kandma analisaatori QlAstat-Dx Rise puuteekraani ja
kassettide kasitsemisel sobivaid isikukaitsevahendeid, naiteks kindaid, laborikitlit ja

kaitseprille.

1. Vajutage analiisi pdhikuva all paremas nurgas nuppu OPEN WASTE DRAWER (AVA
JAATMESAHTEL) (joonis 18).

2. Avage jaatmesahtel ja eemaldage eelmiste analiiside kasutatud kassetid. Kontrollige
jaatmesahtlit, et sinna poleks valgunud vedelikke. Vajaduse korral puhastage
jaatmesahtlit, nagu on kirjeldatud analisaatori QIAstat-Dx Rise kasutusjuhendi jaotises

,Hooldus".

3. Sulgege parast kassettide eemaldamist jaatmesahtel. Sisteem skannib alust ja léheb
tagasi pohikuvale (joonis 18). Kui alus on hoolduseks eemaldatud, siis kontrollige enne

sahtli sulgemist, et see oleks digesti sisestatud.
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4. Vajutage all paremas nurgas nuppu OPEN INPUT DRAWER (AVA SISENDISAHTEL)

(joonis 18).

B Tests @ RESULTS £ SETTINGS £] Locout
1 @ Ready 2 @ Ready
3 @ Ready 4 © Ready

Tap test to view details

5 © Ready 6  © Ready
7 @ Ready 8 @ Ready
® = ] 8
INPROGRESS QUEUE (18) OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

Joonis 18. Peamine analijiisikuva.
5. Oodake, kuni sisendisahtel lukust avatakse (joonis 19).

5 INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

'5
",
-

Please wait.
It can take a few seconds.

Joonis 19. Ootel sisendisahtli dialoogiaken.
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6. Témmake sisendisahtel lahti, kui ilmub vastav viip (joonis 20).

B3 INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

Joonis 20. Avatud sisendisahtli dialoogiaken.

7. limub dialoog Add Cartridge (Lisa kassett) ja seadme ees olev skanner aktiveerub.
Skannige proovi ID védtkood kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge peal

seadme ees noolega ndidatud asukohas (joonis 21).

Add Cartridge

o)
|

@ [ cisoe oo |

@ [(wepstemo )

[ x cueanoara

Joonis 21. Proovi ID skannimise kuva.
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8. Parast proovi ID vé6tkoodi sisestamist skannige kasutatava kasseti QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge véstkood (koht mérgitud noolega). QlAstat-Dx Rise
tuvastab kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge védtkoodi alusel

automaatselt tehtava analiisi (joonis 22).

Mérkus. Kontrollige, et suvandi Sample type autodetection (Proovitiibi automaatne
tuvastus) oleks seatud vadrtusele on (sees). Sisteem tunneb tuvastab kasutatava
proovitiibi automaatselt (kui see on kasutatava analiisi jaoks kohaldatav).

Kui suvand Sample type autodetection (Proovitiiibi automaatne tuvastus) on seatud
véartusele off (valjas), peate vaib-olla valima sobiva proovitiiibi késitsi (kui see on
kasutatava analisi jaoks vajalik).

Méarkus. QlAstat-Dx Rise ei vata vastu kassette QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge, mille kehtivusaeg on 16ppenud, mida on varem kasutatud vai kui analtisi
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 analiisi madratluse faili ei ole seadmesse

paigaldatud. Sellisel juhul kuvatakse veateade.

Add Cartridge Sample type autodetection is on. d

Scan samgle D coce

@ | sss2ssaas673456345

° )
I

@ (oepstemio )

X CLEAR DATA / CONFIRM DATA

Joonis 22. Kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge ID skannimise kuva.
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9. Sisestage patsiendi ID (suvand Patient ID (Patsiendi ID) peab olema seatud olekule on

(sees)), seejdrel kinnitage andmed (joonised 23 ja 24).

Add Cartridge Samil typs utodataction s on ﬂ

e
@ [ Suicassersisoss
s

o[ T ]

1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 - = -

Sl a [ ow | e
B a | s | @
x

~ z

u [ 1 \

r ot py i o I e
| IKH KN KX N KN KN KN B K
v n|om K

c

ln[ ’ -

Joonis 23. Patsiendi ID sisestamine.

Add Cartridge o vos succension con. QGG

sean somtro e
@ [ wissseriss
st e

@ [ esonauna ans
© [P )

» col ATA

S | a | w | e
- a | s | e
x

S 2

u [ 1 Y

tlot |y il o
| IEH KN X N N BN BN
v n m HE

c b 1 -

Joonis 24. Patsiendi ID sisestamise ja nende kinnitamise kuva
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10. Parast dnnestunud skanni ilmub kuva kohale pdgusalt jargmine dialoogiaken (joonis 25).

@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

Joonis 25. Salvestatud kasseti kuva.

11. Asetage kassett sisendisahtlisse. Veenduge, et kassett oleks digesti alusele sisestatud
(joonis 26).

12. Jatkake kassettide skannimist ja sisestamist, jargides eelnevaid toiminguid.
NB! Pange tahele, et analisaator QlAstat-Dx Rise suudab korraga téédelda kuni kassetti

16 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sisestussahtlis.

Add Cartridge Sample type autodetection is on. d

P —
|

@ [(semwioero com
|

.»‘
"
S Vg

[ x cuear oara

Joonis 26. Kasseti lisamise kuva.
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13. Sulgege sisendisahtli, kui kaik kassetid on skannitud ja sisestatud. Sisteem skannib

kassette ja valmistab ette jarjekorra (joonis 27).

9 INPUT DRAWER IS CLOSED

'5
\J
-

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Joonis 27. Jérjekorra koostamise kuva.

14. Parast edukat skannimist kuvatakse jgrjekord (joonis 28). Vaadake andmed ile ja vea
korral vajutage nuppu OPEN INPUT DRAWER (Ava sisestussahtel) ning eemaldage vastav

kassett ja skannige seda uuesti, jargides samme 10-13.
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User Name

ss3s8 Srests @ Resuurs @ serTnes &) LoGouT

e
£ 3323 423435 .... 34234 53212 & 75623 62384 .... 89809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245
1 2 3
astrointestinal Panel QN TIME astrointestinal Panel OEND Thatt astrointestinal Panel I TIME
(@ Gastrointestinal Panel 2 - ychins (@ Gastrointestinal Panel 2 i oo @ Gastrointestinal Panel 2 g
& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 .... 09876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12890
4 - - 5 - 6 END T
(@ Gastrointestinal Panel 2 ?2‘;:;‘;-; (@ Gastrointestinal Panel 2 ?;'f; 5‘»: & Gastrointestinal Panel 2 9' _\;‘B pz’
£ 10283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123
7 o s e 9 )
@ Gastrointestinal Panel 2 ef\aba'»‘:' (@ Gastrointestinal Panel 2 0‘[:"5~a;zf (@ Gastrointestinal Panel 2 (i':'ésa:f
Tap test 1o view details
& 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 .... 89876 23134 & 31232 42332 .... 64324 31231
10 o = 1 - 12 ———
@) Gastrointestinal Panel 2 Qeno T @ Gastrointestinal Panel 2 Qo e @ Gastrointestinal Penel 2 Qvo e
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 .... 42324 64532 &£ 23423 53423 .... 53422 53424
13 — ovee | 18 e
@ Gastrointestinal Panel 2 S e @ Gastrointestinal Panel 2 Qo Tive @ Gastrointestinal Panel 2 St e
£ 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 .... 53422 53424
16 17 8
rointestinal Pan ®enD TIME rointestinal Pan GENG TiME Gastrointestinal Panel OfNo TIME
@ Gastrointestinal Panel 2 e & Gastrointestinal Panel 2 DD i & Gastrointestinal Panel 2 Prifon

]

OPEN INPUT DRAWER

OPEN WASTE DRAWER

) = @
IN PROGRESS ‘QUEUE (18) CONFRIM DATA TO RUN

Joonis 28. Ndidisjdrjekorra kuva.

Mérkus. Kuvatav ngidiste jariekord ei pruugi vastata kassettide jdrjekorrale sisestussahtlis (see
vastab ainult siis, kui kdik kassetid pannakse koos jarjekorda) ja seda ei saa muuta ilma

sisestussahtlit avamata ja kassette eemaldamata.

QlAstat-Dx Rise loob proovide jarjekorra/toétlemisjarjekorra jargmiste reeglite alusel.
e Stabiilsusaeg. Kassetid QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, millel on kaige lihem
stabiilsusaeg, seatakse esikohale, sdltumata positsioonist laadimisalusel.

e Uhe ja sama analiisititbi korral madrab asukoha jérjekorras positsioon laadimisalusel.

Kui valite puuteekraanilt analiisi, kuvatakse lisateave kuval jaotises TEST DETAILS (Analiisi
tksikasjad; joonis 29).

Markus. Sisteem likkab tagasi kassetid, mis iletavad sisendisahtlis maksimaalse stabiilsusaja
(umbes 145 minutit).

42 Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kasutusjuhised (késiraamat) 01/2024



20000 B Tests @ resuuTs @ SETTINGS & rocour

QUGEN

& 3323 423435 .... 34234 53212 & 75623 62384 .... 09809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245 TEST DETAILS x
1 - - 2 3 !
Gastrointestinal Pan ©END TIME rointestinal Panel 2 ©END TIvE ®END TIME
[ astrointestinal Panel 2 oyl @ Gastrointestinal Panel 2 i ) Gastrointestinal Panel 2 Hrdid [ Somplepe
83746466367738383 Cary Blair
Assay Tyve
& 42134 75678 .... 64533 98753 . & 21234 64532 .... 09876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12890 Olhres O Quebrohvtastinnl Pal
4 END TIME 2 0 Ti L END TIM
@ Gastrointestinal Panel 2 BN TiuK @ Gastrointestinal Panel 2 e @ Gastrointestinal Panel 2 yeiind | [P
23423412342342354
£ 10283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123 i
perator
7 8 9 .
astrointestinal Panel ©eNo TIME astrointestinal Panel 2 GEND TIME Gastiointestinal Panel 2 ©ENO TIME
@ Gastrointestinal Panel 2 oy i @ Gastrointestinal Panel 2 p oy @ Gastrontestinal Panel 2 PO TUE B o iwtacdtinn o e
22:102210-2021 2259
& 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 .... 09876 23134 & 31232 42332 .... 64324 31231 Posiion i npua teay Postionn Queve
5 1
10 S} . 12 .
(@ Gastrointestinal Panel 2 ©END TIM: (@ Gastrointestinal Panel 2 QEND TIvE (@ Gastrointestinal Panel 2 @:ND TIME
2:15em 2:35pm 2:45mm Carridge Serlal Number Cortridge Expiratno Date
43252632352 22102022
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 ... 42324 64532 £ 23423 53423 .... 53422 53424 O Orbowdsmeteh 120min
1 e S - 15 ND TI
[@ Gastrointestinal Panel 2 %155‘;5‘ (@ Gastrointestinal Panel 2 0;:"‘»6;‘""‘ (@ Gastrointestinal Panel 2 53—:\;8 »"-;f
& 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 .... 53422 53424
1 - 1 8
rointesti ©eno Time Y " i om0 TIve destoln Py
@ Gastointestinal Panel 2 PP @ Gastrointestinal Panel 2 B0 T @ Gastrointestinal Panel 2
] )

® = Q
IN PROGRESS QUEUE (18) CONFRIM DATA TO RUN

Joonis 29. Ndidisjdrjekorra kuva valitud analiiiisiga, kus kuvatakse lisateave.

OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Jaotises Test Details (Analiisi Gksikasjad) kuvatakse jargmine teave (joonis 30):
e Sample ID (Proovi ID)

Sample Type (Proovi titp) (sdltuvalt analivsist)

Assay Type (Analiiisi tiip) (QlAstat-Dx Gastrointestinal Assay Panel 2)
Patient ID (Patsiendi ID)

Operator (Kasutaja)

Input Tray Load Time (Sisendisahtli laadimisaeg)

Estimated end time (Eeldatav 16ppaeg)

Position in input drawer (Asukoht sisendisahtlis)

Asukoht jérjekorras. (Markus. Proovi stabiilsuse ajast olenevalt vaib asukoht olla erinev)
Cartridge Serial Number (Kasseti seerianumber)

Cartridge Expiration Date (Kasseti aegumiskuupdev)

Onboard time left (Seadmes jarele jGénud aegal

Markus. Laadituna jGémise aeg madratakse vastavas analiiUsis ja see paneb paika proovide

jarjestuse jarjekorras.
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TEST DETAILS

Sample ID

12121 097773 23232...

Assay Type

Sample Type
Cary Blair

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Patient ID

2341 2321 2489 4423

Cardnidge Sersl Number Cardrdge [xprating Date
234234 22-10-2020

ADF Version

11

Operator

OperatorlD

Load time Estimated end time
22:10 22-10-2021 22:59

SW Version
23.0

Analitical module SN
23124134130

Joonis 30. Analiiisi iksikasjad

15. Kui kaik kuvatud andmed on 3iged, vajutage kuva allosas nuppu CONFIRM DATA TO
RUN (Kinnita andmed analiisiks; joonis 29). Seejarel peab operaator andma 16pliku

kinnituse, et analiise kaivitada (joonis 31).

© Confirm queue p ¢

Z  8test(s) in the queue @ 8Newtests

X o

CANCEL RUN TEST

Joonis 31. Lplik kinnitus analiisi kdivitamiseks.
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Analiiside tegemise ajal kuvatakse puuteekraanil analiisi jarelejaénud aeg ja muu

teave kaikide jarjekorras olevate analiuside kohta (joonis 32).

53]

& 3231 423435 32453 ....

& Gastrointestinal Panel 2
@ 9695 9432 5543 3483
© TEST CONPLITED

& 34532 63534 24424 ....

Bl Gastrointestinal Panel 2

@9383 6904 2322 3433

& 34345 44354 53432 ....

 Gostrointestnal Panel 2
@ 54333 2234 2343 4244
& LOADING

rl @ Ready

IN PROGRESS

@ mesuurs

45345 45345 75642

QEND TIME
22:38em

42422 44555 34532

QEND TivE
5:18mm

20:32

53422 64532 09666

QEND T
22:300m

[ ]
QUEUE (1)

&1 897773 23232 ...

@ Gastiointesting! Panel 2
@2341 2322 2489 4423

45345 45345 35433

OEND TIME
4:30m

02:32

& 34323 424224 44342 ...

B Gastrointesting! Panel 2
@2341 2322 5333 2322
—_—

& 23423 423435 32453 ....

@ Gastrointestinai Panel 2
@ 5335 2455 5332 5322
3 LOADING

@ Ready

. 53422 45345 34224

©END TIME
5:45m

35:32

53322 45345 31442

©ENo T
22:30em

@serTnes &) LocouT
TEST DETARS x
See Samate Typs

12121 097773 23232 Cary Blair

hasar Ve

QUAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Puers
2341 2321 2489 4423

Gt Sovl gt
234234

A8 verin
[
Operatorid

Lond e

2210 2210:2021

W Ve

230

a

OPEN INPUT DRAWER

Carsridge Dapesting Due
2210-2020

sneratad et beme

2%

st ruadin S
231281341341

OPEN WASTE DRAWER

Joonis 32. Analiiisi tegemise teave jérjekorrakuval.

Kasseti analiiisimoodulisse laadimisel kuvatakse teade TEST LOADING (Analiiisi laadimine)

ja hinnanguline 18puaeg (joonis 33).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855

5 [ Gastrointestinal Panel 2 OEND TIME

® 9484 2234 2343 4244 22 :308pm
‘5 LOADING

Joonis 33. Analiiisi laadimise teade ja I5puaeg.
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Kui analiis on pooleli, kuvatakse méddunud aeg ja ligikaudne 15puaeg (joonis 34).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[[J Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
® 9383 6904 4836 3855 5:10pm

20:32

Joonis 34. Mé6dunud aeg ja ligikaudne I6puaeg.

Kui analtis on l6ppenud, kuvatakse teade TEST COMPLETED (Analiis on |dppenud) ja
analiisi I3puaeg (joonis 35).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[] Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
® 9695 9432 5543 3453 22 :30em

@& TEST COMPLETED

Joonis 35. Loppenud analiiisi vaade.

Proovide tdhtsuse jarjekorda seadmine

Kui Ghe proovi analiisimine on pakiline, saab selle proovi proovide jarjekorra kuval valida
ning esimesena analiisitavaks seada (joonis 36). Palun pange tdhele, et proove ei saa

esmajdrjekorda seada pérast jarjekorra kinnitamist.
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Proovi enne 166 alustamist esmajarjiekorda seadmine

Kiireloomuline proov valitakse jarjekorra kuval ning margistatakse enne 166 alustamiseks
andmete  kinnitamist  proovide jarjekorra  kuva paremas servas kui  URGENT
(KIIRELOOMULINE). (Joonis 36). Seejcrel tdstetakse proov jarjekorras esimesele kohale

(joonis 37). Pange tdhele, et esmajarjekorda saa seada ainult Ghe proovi.

Mérkus. Sisendsahtel tuleb avada ja sulgeda, muidu ei ole vdimalik juba kinnitatud kassetti

eelisjariekorda tdsta. Kui nupp Urgent (Kiireloomuline) ei ole sel hetkel aktiivne, peab kasutaja
vahetama gradfilise kasutajaliidese vahekaarte QUEUE (Jarjekord) ja IN PROGRESS (Pooleli),

et nupp Urgent (Kiireloomuline) oleks akfiivne.

EXTVIEE 2 8 2 administrator

B 1ests [ RESULTS @ serTings 5] Losout
TEST DETAILS x
& na2 & & 230
1 [ Gastrointestinal Penel 2 Qe | 2| [ Gastointestinal Panel 2 @voTive | 3 [ Gastrointsstinal Panel 2 @cnn T Samgle Sampie Type
@000 18:04 ® w0 10:06 @002 10:08 2684 carey Blair
hssay
5 un #2120 # 22 QlAstar-Dx ® Gastrointestinl Panel 2
4 [ Gastrointestinal Panel 2 @enome | 5 | [ Gastrointestinal Panel 2 @0 1Me | 6 [ Gastrointestinal Panel 2 @END TIME :2';"5' v
@100 ia:18 @100 16:12 @05 18514
Caridgn Soinl Nurmbor Cartrdgn xpeation Date
1123124141412812 22122022
& 27 & 126 & 225
o
7 [ Gastrolntestingl Panel 2 ewotwe | B | (@ Gastrointestinal Panel 2 @=womme |9 [E Gastrointestinal Panel 2 O TvE miistrator
@006 18:16 ® 1007 18:18 ® 100s 11:33
et e Lo ri Eatimatec £t Tems
22102022 12:41:05. 22-10-2022 12:59:03
& na & 2123 & 222
10 [ Gastrointestinal Panel 2 @ewo Tme | 11| [ Gastrointestinal Panel 2 @:ome (12 [ Gastrointestinal Panel 2 @END TiME ;ﬂllmr-mmmmzr Fositen n Dusue
@009 1:32 @010 11:34 @ 11:36
3 ortioardtime et 120min
& na & 20 & 29
13 [ Gostrointestingl Penel 2 ewo e | 14| [ Gastointestinal Panel 2 @:oTiwe (16 [ Gosvointestinal Panel 2 END TINE
@10 11:38 @0z 11:48 @3 11:42 sroenr O
& 2 & 2084 &£ me
16 [ Gastrointestingl Penel 2 orno e | (17 (@ Gastrointestinal Panel 2 @:zwo e | (18 [ Gasirointestinal Panel 2 @END TivE
@014 1:44 @015 12:50 @ e 12:58
® = @ ] 2]
IN PROGRESS QUEUE (18)

CONFRIM DATA TO RUN GPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Joonis 36. Proovide jdrjekorra kuva téhtsaimaks méératava proovi valimise ajal.
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Méne teise proovi stabiilsusaeg vdib Ghe proovi eelisjariekorda seadmise tattu |3ppeda.

hoiatus kuvatakse ekraani paremas nurgas (joonis 37).

S rests @ Arsurs @ serTves 5] LosouT

TEST DETAILS x
& an & 21
@) Castrointestingl Panel 2 @ e | 2 [ Gasircintesting! Pansl 2 oot 3| [ Gasticiniestinsl Panel 2 Qs TIME sanie D el Type
@015 18184 @0 19:86 @00 16:08 2085 Carey Blai
sz
& 2129 & s & 2128 QlAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2
4 i) Gastreimiesingl Panel 2 @ Tie | 5[] Gasieintestina Panel 2 oot 6 [ Gastioiniesunsl anel 2 aruE TIME T
@ 18018 @00 18012 @10 16014
CariiogeSeal amten vaavitge Exiaicn D
1123124141412412 22-12-2022
& nar & n & s
-
7 | @ Gastroinwestinal Panel 2 @ Twe | B[] Gastointestinal Panel 2 enoTme 9 [ Gastrointestnal Panel 2 ©EuE TIvE administrator
@ 1038 16:16 @1007 1e:1e @10m
ngur s Lt Fanatea i
s s s 229030270919.48 22102022 12:50.06
2128 3 222
10 [ Gastroimiasiinal Fanel 2 @0 e |11 ] Gasiointestinal Panal 2 ©enpTwe 12 [ Gastroiniesinal Panel 2 @eNm TIvE ';“' inst :’7’"“ R
™ T1:32 @ 11:34 @10 1136
|0 o e rum ot o it e |
& nn & nze & 2na -
13 [@] Gastrointestinal Pancl # @EHD TIME 14 [1] Gasirointestinal Panel 2 @eko w15 @] Gastreiniestinal Fanel 2 BEND TIVE .
®@wm e @0z a8 @3 a2 ureent O 1
& za86 & 25 & e
@ Gastrointestinal Pancl 2 @EHD TIME [ Gastrointestinal Panel 2 Oero e 18 [ Gastiainiestinal Panel 2 BEND TIHE
o] @015 11144 @018 12:59 @01s 12:58

@ =
IN PROGRESS QUEUE (18)

OREN INPUT DRAWER } OPEN WASTE DRAWER

Joonis 37. Proovide jérjekorra kuva pérast proovi médramist téhtsaimaks

Parast jarjekorra kinnitamist saab alustada analiUsimist (joonis 38).

@ Confirm queue

18 Al testis] inthe quese @ 2newtens
| 2 test(s) that may un out off stasilty time

& 2008 & 085

Test marked as URGENT

£ 1z

x
GANCEL

Joonis 38. T66 kinnitamise kuva

See
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T66 ajal proovi esmajariekorda seadmine

Proovi saab vajaduse korral ka 166 ajal esmajdriekorda seada. Kui Ghtki vaba
analitsimoodulit ei ole, tuleb Uks juba t68sse vdetud proov teise proovi eelisjariekorda

seadmiseks karvale jatta (joonis 39).

@ Confirm queue X

Z 18 All test in the queue @ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

‘0 Test mark as an URGENT

& 210
At the moment there is no AM available. If you want to run the test
()i ly you may ider aborting an ongoing test in the ‘In
Progress’ tab

X o
CANCEL RUN TEST

Joonis 39. Kinnitusaken analiiiisimise ajal.
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Proovi todtlemise katkestamine

Proovi todtlemise saab pooleli jatta skaneerimise, laadimise vai t66 ajal. Palun vatke arvesse,
et proovi, mille tdtlemine on katkestatud, ei saa enam kasutada. See kehtib ka selliste

proovide puhul, mille todtlemine katkestati skannimise ja laadimise ajal.

Proovi tdtlemise katkestamiseks liigu ekraanil vahekaardile ,in progress” (165s) ja vali ekraani

paremast nurgast valik ,abort” (katkesta) (joonis 40).

Tood ei saa katkestada siis, kui proovi hakatakse kohe analiisimoodulisse laadima vai kui

t66tlemine on 18ppemas ja sisteem hangib vastavast analiusimoodulist tulemusi ja/vai tehnilisi

logisid.

B TesTs ) RESULTS £ seTrines £] Losout
TEST DETAILS x
& 2132 &3
Sampie D Sample Type:
4 @) QIAstat-Dx & Gastrointestinal Panel 2 OEND TIME 2 (@ QiAstat-Dx @ Gastrointestinal Panel 2 QEND TIME 2131 Carey Blait
@ 1014 17:1§ ® 1015 17:88
— 28:28 — 208:58 QlAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2
Paienic
1015
& 2130 Cartrdge Sensl Kuriber Carlridge Expiration Date
412
@ QiAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2 HEND Tiae T B
3 4 @ Ready ADE version
@016 . o
18:26
administrator
ot Drae Lo e Estenated End Time
22102022 16:45:45 22102022 17:06:23
5 @ Ready 6 © Ready Swversion Ansiyics Moduse SN
230 10721033
x
ABORT
7  ©Ready 8 & Ready
(o] = 23] B
IN PROGRESS QUEUE (15) | apEn INPUT DRAWER

OPEN WASTE DRAWER

Joonis 40. Poolelioleva proovi katkestamine.
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Proovi katkestamiseks vajab sisteem kinnitust (joonis 41).
A CONFIRM ACTION X
Do you want to abort this test?

& nn

CANCEL ABORT TEST

- °

Joonis 41. Kinnitusaken poolelioleva proovi katkestamiseks.

Méne aja parast ndeb kuval proovi juures marget ,,aborted” (katkestatud) joonis 42 ja joonis 43).

9 ABORTING TEST IS IN PRO

Please wait.

Joonis 42. Proovi katkestamise ooteaken.

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kasutusjuhised (késiraamat) 01/2024 51



2 tests

& 2132

@ resuits

(@ QiAstat 0x @ Gastrointestinal Panel 2

@814

& 2138

([ QiAstat Ox @ Gastrointestinal Panel 2

® 1016

@ Ready

@ Ready

el

IN PROGRESS

QUELE (15)

OEND TIME
17:15

28:28

DEND TIME
17:86

18:26

4

@ sermMes ) Losout

£ 213

(1] QrAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2

(® Abarted - The test run execution was manually abarted by operator
administraior Ereor code: 200102
@ Ready
Tap test 10 view detals
© Ready
@ Ready

@ I E]

OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

Joonis 43. Katkestatud proov pérast katkestamise kinnitamist.
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Tulemuste tBlgendamine

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai analisaatori QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 tulemuste kuvamine

Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vi analisaator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 t3lgendab ja
salvestab automaatselt analtisi tulemused. Parast kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge valjutamist kuvatakse automaatselt tulemuste kuva Summary (Kokkuvéte). Joonis 44

nditab analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kuva.

L = a x
administrator Summary 12:58 2020-10-30
-] Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
Sample ID Detected Controls Passed
502300587
e Sapovirus
Assay Type -
View
GI2 e Campylobacter s
Sample Type Equivocal
Cary-Blair None @
Tested Options
e Sapovirus
" ————— @
B summary |L Amplification Curves [ Melting Curves Bl Test Details
_ Log Out
ﬁ'ﬁ’ Support Package [ Print Report Save Report

Joonis 44. Tulemuste kuva Summary (Kokkuvdte) ndide, millel on andmeid analiisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Test
Data (Analiisiandmed) vasakul paneelil ja Test Summary (Analijisi kokkuvéte) pshipaneelil.

Sellel kuval on saadaval muud vahekaardid tdiendava teabega, mida selgitatakse jargnevates

jaotistes.
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Amplication Curves (Amplifitseerimise kdverad)
® Melting Curves (Sulamiskdverad). Paneeli QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
jaoks on see vahekaart keelatud.

® Test Details (Analisi Uksikasjad).

Joonis 45 naitab analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kuva.

g o a x
administrator Summary 12:58 2020-10-30
-I Available o
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
Sample ID Detected Controls Passed
502300587
e Sapovirus
Assay Type .
View
Campylobacter
GI2 e Py Results
Sample Type Equivocal
Cary-Blair None @
Tested Options
o Sapovirus
[ NP N @
B summary |~ Amplification Curves [\ Melting Curves [l Test Details
_ Log Out
ﬁ'ﬁa Support Package E Print Report E Save Report

Joonis 45. Tulemuste kuva Summary (Kokkuvdte) néide, millel on andmeid analiisaatori QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Test
Data (Analiisiandmed) vasakul paneelil ja Test Summary (Analijisi kokkuvéte) pshipaneelil.

Analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 2.0 on iks tdiendav vahekaart:

® AMR Genes (AMR geenid). Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jaoks on see

vahekaart keelatud.

Markus. Edaspidi kasutatakse ndidete toomiseks kuvatdmmiseid analisaatorist QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ja/v&i analisaatorist QlAstat-Dx Analyzer 2.0, kui selgitatavad funktsioonid on

samad.
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Ekraani pdhiosal on kujutatud jargmised loendid ja kasutatakse varvilist méargistust ning

tahiseid tulemuste naitamiseks.

® Esimene loend, mille pealkiri on ,Detected” (Tuvastatud), sisaldab kaiki proovis
tuvastatud haigustekitajaid, millele eelneb mark (+] ja mis on punast varvi.

|II

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

|Il

Gastrointestinal Panel 2 korral ei rakendata tulemusi ,Equivocal” (Ebaselge). Seeparast

I//

on loend ,Equivocal” (Ebaselge) alati thi.

e Kolmas loend, mille pealkiri on ,Tested” (Analiisitud), sisaldab kaiki proovis analGusitud
haigustekitajad. Proovis tuvastatud haigustekitajatele eelneb méark (+] ja see on punast
varvi. Haigustekitajatele, mida kill analtusiti, kuid ei tuvastatud, eelneb mark (] ja need
on rohelised. Kehtetuid ja mittevastavaid haigustekitajaid kuvatakse samuti selles loendis.

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

ka loendis ,Tested” (Analtusitud).

Kui analiisi ei Idpetatud edukalt, kuvatakse teade ,Failed” (Nurjunud), millele jargneb vastav
torkekood.

Jargmine teave Test Data (Analiisiteave) kuvatakse ekraani vasakul kiljel.
Sample ID (Proovi ID)

Patient ID (Patsiendi ID) (kui on saadaval)

Assay Type (Analiisi tiup)

Sample Type (Proovitiip)

Lisateave analiiUsi kohta on saadaval olenevalt kasutaja pddsudigusest ning seda kuvatakse

ekraani alaosas olevate vahekaartide abil (nt amplifitseerimise diagrammid ja analiisi tksikasjad).

Analiisi andmete aruande saab eksportida valisele USB maluseadmele. Sisestage USB
méluseade Uhte analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 USB porti ja vajutage kuva alaosas
oleval ribal nuppu Save Report (Salvesta aruanne). Seda aruannet saab hiliem igal ajal

eksportida, valides loendist View Result List (Kuva tulemuste loend) vastava analGisi.

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

aruanne).
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Amplifitseerimise kdverate kuvamine

Tuvastatud  haigustekitajate  analitsi  amplifitseerimise  kdverate  kuvamiseks  vajutage

vahekaarti [ Amplification Curves (Amplifitseerimise kdverad) (joonis 46).

- - =} x
administrator Amplification Curves 13:00 2020-10-30
-I Available

PATHOGENS CONTROLS

Detected

0 Sapovirus
Ct34. 1

° Campylobacter
Ct34.4 - EP109,712

@
=
=]
@4@
™
2

j View
[ Results

FLUDRESCENCE

©

Equivocal
None Options
C { Campyispacier ]
Not detected o i l
Lin
" CYCLE

Adenovirus F40/F41 @

B summary |£ amplification Curves |\ Melting Curves Ell Test Details
__— Log Out

mr Support Package = Print Report EI Save Report

Joonis 46. Kuva Amplification Curves (Amplifitseerimise kéverad) (vahekaart PATHOGENS (HAIGUSTEKITAJAD)).

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

Mérkus. Kui analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0 v&i analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 2.0
on sisse lilitatud User Access Control (Kasutaja ligipddsu kontroll), on kuva Amplification Curves
(Amplifitseerimise kdverad) kattesaadav vaid padsudigustega kasutajatele.

Vastavate analiisitud haigustekitajate diagrammide kuvamiseks vajutage vasakul kiljel
asuval vahekaardil  PATHOGENS (HAIGUSTEKITAJAD). Amplifitseerimise  diagrammil
kuvatavate haigustekitajate valimiseks vajutage haigustekitaja nime. On véimalik valida kas
tks, mitu vdi mitte Uhtegi haigustekitajat. Igale loendis olevale haigustekitajale madaratakse
oma véry, mis vastab selle haigustekitajaga seotud amplifitseerimise kéverale. Valimata
haigustekitajad kuvatakse hallina. Iga haigustekitaja nime all kuvatakse vastavad Cr ja l5pp-
punkti fluorestsentsi (EP) vadrtused.
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Vajutage vasakul  paiknevat  vahekaarti  CONTROLS  (KONTROLLID), et kuvada
amplifitseerimise diagrammi kontrolle. Vajutage kontrolli nime karval olevat ringi, et seda

valida vai see valikust eemaldada (joonis 47).

- - o x ‘
administrator Amplification Curves 13.00 2020-10-30 |
_| Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS ]
Passed Controls e
L
IC et "
© cis00 - eparren g ok
i Results
Failed Controls =
-
None T @
% Options
) (ic )
Lin
CYCLE @
Summary EMHp'lflcalonEu‘u—‘s ﬂ Welting ( es ﬂ Test Details
- Log Out
KIF Support Package E Print Report Ig Save Report

Joonis 47. Kuva Amplification Curves (Amplifitseerimise kéverad) (vahekaart CONTROLS (KONTROLLID)).

Amplifitseerimise diagrammil kuvatakse valitud haigustekitajate vai kontrollide andmekaverad.
X+elie logaritmilise ja lineaarse médtkava vahel liikumiseks kldpsake nuppu Lin vai Log

diagrammi alumises vasakus nurgas.
X+elie ja Y-telje mddtkava saab muuta, kasutades igal teliel olevaid @ siniseid eraldusjooni.

Vajutage ja hoidke all sinist eraldusjoont ning seejdrel viige see teljel sobivasse asukohta.

Vaikevédrtuste taastamiseks viige sinine eraldusjoon telje alguspunkti.
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Analiisi detailide kuvamine

Tulemuste Uksikasjade kuvamiseks vajutage puuteekraani alaosas ribal Tab Menu (Vahekaardi

menui) nuppu Bl Test Details (AnalGusi andmed). Kerige alla, et kuvada kogu aruanne. Ekraani

keskel kuvatakse jargmised analisi Uksikasjad (joonis 48):

58

User ID (Kasutaja ID)

Cartridge SN (Kasseti seerianumber)

Cartridge Expiration Date (Kasseti aegumiskuupdev)

Module SN (Mooduli seerianumber)

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

kasutaja tohistatud))

Error Code (térkekood) (vajaduse korral)

Test Start Date and Time (Analiisi kaivitamise kuupdev ja kellaaeg)

Test Execution Time (AnalGusi kestus)

Assay Name (Analiigsi nimi)

Test ID (Analiisi ID)

Test Result (Analiisi tulemus):

O Positive (Positiivne) (kui tuvastatud on vahemalt Uks seedeelundites leiduv
haigustekitaja)

O Positive with warning (Positiivne koos hoiatusega) (Tuvastati véhemalt Gks
haigustekitaja, kuid sisemine kontroll nurjus)

O Negative (Negatiivne) (ei tuvastatud Uhtegi seedeelundites leiduvat haigustekitajat)

O Failed (Nurjunud) Analiiis nurjus, sest esines tdrge, vai kasutaja tihistas analiisi

Analiisi analiitide loend, koos Cr ja 18pp-punkti fluorestsentsi vaartustega positiivse

tulemuse korral

Internal Control (Sisemine kontroll) koos Cr ja |pp-punkti fluorestsentsi vadrtustega
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= e
administrator Test Details 13:01 2020-10-30
-I Available o
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
SETZFI;D‘DSBT User 1D administrator e
P Cartridge SN P00000007
SHpYpe View
GI2 Carlridge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results
Sample ""_" Module SN 1025
Cary-Blair
Test Status Completed
Test Start Date and Time  2020-10-29 13:36 Retions
Test Execution Time 75 min 56 sec
| — —  Log Out
Support Package Print Report Save Report
i = E

Joonis 48. Vasakul paneelil Test Data (Analiiiisi andmed) ja pohipaneelil Test Details (Analiiiisi iksikasjad) kuvatud kuva ndide.

Eelnevate analiiiside tulemuste sirvimine

Tulemustebaasi  salvestatud eelnevate analiiside tulemuste kuvamiseks vajutage ribal

Peamenii nuppu © View Results (Kuva tulemused) (joonis 49).

= ’ . a x
administrator Test Results 13:01 2020-10-30
1 Available °

Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod  Date/Time Result
2430362 GI2 administrator 1 2020-10-3012:57 e pos e
502300587 GI2 administrator = 2020-10-29 14:55 e pos View

Results

401290609 GI2 administrator = 2020-10-2913:16 e pos

401290603 GI2 administrator - 2020-10-291313 e pos
Options

401290616 GI2 administrator - 2020-102911:26 @ neg
K < Page 1 of 2 ") A @
— Log Out

A Remove Filter E Print Report [;l Save Report p Search

Joonis 49. Kuva View Results (Kuva tulemused) ndide.
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Iga tehtud analitsi kohta on saadaval jGrgmine teave (joonis 48).

Sample ID (Proovi ID)

Assay (Analiis) (analitsi nimi, mis on paneeli Gastrointestinal Panel 2 korral ,GI2”).
Operator ID (Kasutaja ID)

Mod (Moodul) (analitsimoodul, millel viidi labi analiis)

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

Result (Tulemus) (analiisi tulemus: positive (positiivne) [pos], positive with warning
(Positiivne koos hoiatusega) [pos*], negative (negatiivne) [neg], failed (nurjunud) [fail]

vdi successful (edukas) [suc])

Mérkus. Kui analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0 v&i analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 2.0
on sisse lilitatud User Access Control (Kasutaja ligipddsu kontroll), siis varjatakse andmed,

millele kasutajal puudub padsudigus, tarnikestega.

Valige iks vai mitu analiisitulemust, vajutades proovi ID-st vasakul olevat halli ringi. Valitud
tulemuste karvale ilmub linnuke. Eemaldage analitsi tulemused, vajutades linnukest. Kogu

tulemuste loendi valimiseks vajutage ilemisel real @ linnukesega ringi (joonis 50).

[ - = o *
administrator Test Results 13:02 2020-10-30
1 Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator 1D Mod  Date/Time Result
@ 2430362 612 administrator 1 202010301257 @) pos e
502300687 Gl2 administrator . 2020-10-29 14:55 e pos View
Results
401290609 G2 administrator - 202010291316 @ pos
401290603 GI2 administrator - 2020-10-29 1313 e pos @
Options
401290616 Gl2 administrator - 2020-10-2911:26 @ neg
K < Page 1 of 2 o A @
— Log Out
J\ Remove Fiter I rint Report 2] saveReport £ searcn

Joonis 50. Kuval View Results (Kuva tulemused) valiku Test Results (Analiiiisi tulemused) valimise ndide.
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Vajutage analiisi rea suvalisel kohal, et kuvada teatud analiisi tulemusi.

Vajutage tulba pealkirja (nt Sample ID (Proovi ID)), et sorteerida loendit kasvavas vai
kahanevas jarjekorras vastavalt valitud parameetrile. Loendit saab sorteerida vaid he tulba

kaupa.

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

Tabel 2. Analiiisi tulemuste kirjeldused kuval View Results (Kuva tulemused)

Tulemus Tulemus Kirjeldus Toiming
Positive (Positiivne) .pos Véhemalt iks haigustekitaja on  Vaadake spetsiifilise haigustekitaja
positiivne tulemusi kuval Summary Result

(Tulemuste kokkuvate) vai Result
Printout (Tulemuste véljatrikk).
Patogeeni tulemuste kirjeldused on
tabelis 5.

Negative (Negatiivne) .neg Haigustekitajaid ei tuvastatud ~ Vaadake spetsiifilise haigustekitaja
tulemusi kuval Summary Result
(Tulemuste kokkuvéte) vai Result
Printout (Tulemuste valjatrikk).
Patogeeni tulemuste kirjeldused on
tabelis 5.

Successful (Edukas) °S Analiiis on kas positiivne vai Logige sisse kasutajaprofiiliga, millel
ve negatiivne, kuid kasutajal on padsudigused tulemuste
puudub pddsudigus analiivsi kuvamiseks.
tulemustele.

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

dige draiver. Kldpsake Print Report (Prindi aruanne) valitud tulemuste aruannete printimiseks.
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Kldpsake Save Report (Salvesta aruanne) valitud tulemus(t)je aruande/aruannete
salvestamiseks vdlisele USB mdluseadmele.

Valige aruande tiiip. List of Tests (Analiiiside loend) vi Test Reports (Analiiisi aruanded).

Vajutage Search (Oftsi), et otsida analiiisi tulemusi otsingu Sample ID (Proovi ID), Assay
(Analiiis) vai Operator ID (Kasutaja ID) jérgi. Sisestage virtuaalse klaviatuuri abil otsingu string
ja vajutage otsingu alustamiseks Enter. Otsingutulemustes kuvatakse Uksnes need salvestised,

mis sisaldavad otsinguteksti.

Kui otsingu loend on filtreeritud, siis rakendub otsing vaid filtreeritud loendile. Vajutage ja
hoidke all tulba pealkirja sellel parameetril pdhineva filtri rakendamiseks. Méne parameetri
jaoks, nagu Sample ID (Proovi ID), ilmub virtuaalne klaviatuur, et saaks sisestada filtri
rakendamiseks vajalikku otsingustringi.

Teiste parameetrite jaoks, nagu Assay (Analiis), avaneb dialoogikast, mis sisaldab kaiki
hoidlasse salvestatud analiise. Valige iks vai enam analiisi, et filtreerida neid analiise,
mida tehti valitud analiiisi kestel.

Tulba pealkirjast vasakule jGav T téhis nditab, et tulba filter on aktiveeritud.
Filtri saab eemaldada, vajutades alammeniii ribal nuppu Remove Filter (Eemalda filter).
Tulemuste eksportimine USB draivile

Valige kuva View Results (Kuva tulemused) mis tahes vahekaardilt Save Report (Salvesta aruanne),
et eksportida ja salvestada PDF-vormingus analiisitulemuste koopia USB draivile. USB port asub
analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 v&i analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 2.0 esikiljel.

Tulemuste printimine

Veenduge, et printer on Uhendatud analisaatoriga QlAstat-Dx  Analyzer 1.0 vai
analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ja installitud on &ige draiver. Analiisitulemuste
saatmiseks printerisse vajutage Print Report (Prindi aruanne).
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Proovi tulemuse télgendamine
Seedeelundite organismide tulemus tdlgendatakse ,Positive” (Positiivseks) kui vastav PCR

analiis on positiivne, v.a EPEC, STEC ja E. coli O157 korral. Tulemuse tdlgendamisel EPEC,
STEC ja E. Coli O157 korral jargitakse allpool tabelis 3 selgitatud loogikat.
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Tabel 3. EPEC, STEC ja E. coli 0157 tulemuste tdlgendamine

R E. coli 0157
EPEC STEC stx1/stx2 tulemus tolemus

tulemused

Kirjeldus

six1 stx2 stx1 + stx2

Enteropatogeenne E. coli (EPEC) on
tuvastatud ja Shiga-taolist toksiini tootev
E. coli (STEC) stx1/stx2 on negatiivne, sest nii

Positive Negative boudub stx1 kui ka stx2 on tuvastamata.
(Positiivne) (Negatiivne) E. coli O157 tulemus pole kohaldatav, kui

Shiga-taolist toksiini tootvat E. coli (STEC)
stx1/stx2 ei tuvastata, sest E.coli O157 on
STEC spetsiifiline serotiiip.

EPEC tulemust ei saa rakendada, sest EPEC
Positive Negative tuvastamist ei saa eristada, kui STEC stxT vai
(Positiivne) (Negatiivne) stx2 on fuvastatud.

E. coli O157 ei tuvastatud.

Puudub

EPEC tulemust ei saa rakendada, sest EPEC
Positive Positive tuvastamist ei saa eristada, kui STEC stx1 vai

(Positiivne) [Positiivne) ~ sx2on tuvastatud.
E. coli O157 tuvastatud.

Puudub

EPEC tulemust ei saa rakendada, sest EPEC
Positive Positive tuvastamist ei saa eristada, kui nii STEC stx1
kui ka stx2 ei ole tuvastatud.

Puudub (Positiivne) (Positiivne)
E. coli O157 tuvastatud.

*Mérkus. Amplifitseerimise kdver, EP ja Ct vadrtused, kui STEC stx7 + stx2on tuvastatud, vastavad ainult STEC six2le.
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Sisemise kontrolli tulemusi tuleb tdlgendada vastavalt tabelile 4.

Tabel 4. Sisemise kontrolli tulemuste télgendamine

Kontrolli

tolemus Selgitus Toiming

Analijis |5petati edukalt. Kaik tulemused on kontrollitud ja need saab
Passed Sisemine kontroll kanda aruandesse. Tuvastatud haigustekitajad on tulemusega ,positive”
(Labitud) amplifitseeriti edukalt  (,positiivne”) ja tuvastamata haigustekitajad on tulemusega ,negative”

(,negatiivne”).

Tarkvara annab ildise analiisi tulemuse (tabel 2) ja ka tksikute haigustekitajate tulemused.
lga organismi véimalikud tulemused on Detected/Positive (Tuvastatud/positiivne), Not
Detected/Negative (Tuvastamata/negatiivne), N/A (Pole kohaldatav) ja Invalid (Kehtetu;
tabel 5). Kui sisemine kontroll nurjub ja positiivset signaali ei tuvastatud vai kui on seadme

viga, siis patogeeni tulemusi ei esitata.
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Tabel 5. Haigustekitaja tulemuste kirjeldus, nagu need kuvatakse tulemuste kokkuvatte kuval ja tulemuste véljatriskis.

Tulemus Siimbol  Selgitus Toiming

Positive/ . Selle patogeeni kohta saadi positiivne Puudub. Teatage tulemused.
Detected signaal. Sisemine kontrolli tulemus on

(Positiivne/ labitud.

tuvastatud)

Negative/ . Selle patogeeni kohta ei saadud signaale.  Puudub. Teatage tulemused.
Not Detected Sisemine kontroll labitud.

(Negatiivne/

tuvastamatal)

Invalid a Selle patogeeni puhul ei tuvastatud Ghtegi  Korrake analiiisi uue kassetiga.
(Kehtetu) signaali ja sisemine kontroll nurjus (kuid ~ Aktsepteerige kordusanaliiiisi tulemused.
muud patogeenid on tuvastatud). Kui kehtetu tulemus jGdb pisima, psérduge

juhiste saamiseks eftevatte QIAGEN
tehnilise toe poole.
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Tulemuste tdlgendamine QlAstat-Dx Rise’iga
Tulemuste kuvamine QlAstat-Dx Rise’iga

QlAstat-Dx Rise tdlgendab ja salvestab automaatselt analiisi tulemused. Parast analiisi [5ppu

ndeb tulemusi kokkuvattekuval Results (Tulemused) (joonis 51).

Mérkus. Nahtav teave sdltub kasutaja padsudigustest.

3388 =Tests [ ResuTs @ seTTiNGs & LosouT
GIAGEN
SEARCH Sample 10 Patient 10 operatar 0 £ day & ime Resay Type Recut:
R & 2342 . ( o
Q. Patient 1D / Sample 10 O s adminisirator 22-03:2022 172500 8 Gastiolntestinal Panel © Positive | DETAILS &
& 2381 . - .
FILTERS 0% s administrator 2203:2022 17:38:02 B Gastrointestinal Panel 2 @ Negative | DETAILS
Start day / End day + 5 2380
S © 1001 administrator 22032022 17:52:34 B Gastrointestinal Panel 2 © Hegative [ DETAILS ]
Rasults + S
& 2339 22-03-2022 i
0% e administrator 22032022 150823 B Gastrointestinal Panel 2 @ Negative | DETAILS
Assay Type + -
. & 2338 .
s administrator 22:03:2022 182211  Gastrointestinel Panel 2 O Positive | DETAILS &
Operator 1D + .
b #2337 i
[ s administrator 22032022 1837:12 ® Gostrointestinel Panel 2 @ Negative | DETAILS #
& 2336
% CLEAR ALL FILTERS 0% e administrator 22.03.2022 1E:50:01 © Bastrointestinal Panel 2 © Negative | DETAILS
& 2335 N -~ )
a @ 1889 administrator 2203-2022 19:04:45 B Gastrointestinal Panel 2 © Negative DETAILS /
2331 ( I
gvaaa adminisirator 22032022 1921109 & Gastrointestingl Penel 2 @ Nogative | DETAILS |
& 2332 o R
® 100y administrator 2208:2022 19:3506 8 Gastiolntestinal Panel @ Negative | DETALS £
[m] Selected " N &
SELECT ALL DESELECT ALL e SAVE REPORTS

Joonis 51. Tulemuste kokkuvatte kuva.

Kuva pdhiosa annab ilevaate |5petatud analitsidest ning kasutab tulemuste markimiseks

varvikoode ja téhiseid.

e Kui proovis tuvastati vahemalt Uks haigustekitaja, kuvatakse tulemuse veerus sdna Positive
(Positiivne), mille ees on mark +)

e Kui haigustekitajaid ei leita ja sisemine kontroll on kehtiv, kuvatakse tulemuste tulbas

sdna Negative (Negatiivne), millele eelneb mark Q.
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e Kui proovis tuvastatakse vahemalt Gks haigustekitaja ja sisemine kontroll on kehtetu,
kuvatakse tulemuse veerus tekst Positive with warning (Positiivne hoiatusegal), mille jarel
on mark @!.

e Kui analiiisi ei I5petatud edukalt, kuvatakse teade Failed (Nurjunud), millele jargneb

vastav torkekood.

Ekraani keskel kuvatakse jargmised Test Details (AnalGusi Uksikasjad) (joonis 50):
e Sample ID/Patient ID (Proovi ID / Patsiendi ID)

e Operator ID (Kasutaja ID)

e End day and time (L3petamise pdev ja kellaaeg)

°

Assay Type (Analiisi tiip)

Analiisi detailide kuvamine

Lisateave analiisi kohta on saadaval olenevalt kasutaja padsudigusest ja see kuvatakse kuval
paremal oleva nupu Details (Uksikasjad) abil (nt amplifitseerimise diagrammid ja analiisi
tksikasjad; (joonis 52).

ﬁé B TEsTs @ resuLTs 8 SETTINGS &) LosouT
« RESULTS >  DETAILS
e Samcle 190 p— - cermal con Tost snkn
QiAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 Cary Blair 998127319392 © Positive Passed Completed
oeTEcTED Tested virses
" Human Adenovirus FAO/F&Y © Mot detected.
© Norovirus GI/GII
Rotavinss A © Hot detected
© Sapovirus (61, Gll, GIV, GV} Norovrus GUGH © oeecres CUEP: 7 1 102154
Sapoveus (GLGILGIV.GY) © Oetected CUER37.1 /102354
© Enterotoxigenic E. coli (ETECT) st P © 1wk =
Tested bacteria
Entoramasve € coll [BECKShgela © notdenectes
Enterotorigenic £ ool [ETEC) Vst © Detected CUEP:37.1 /102154
Enteropathogensc £. coh {EPEC) & ot detected .
Campylotncter 560 (C jejum, C upaslienais. C con) @ Not detected
ersina ererscotica © retderectes
TEST DETALS Saimonela spp. © 't detacted
- p—_— i —_— vens s © nsases
4563463436346634 18004016 2.3.0 build 6406 11 VDo parshaemolyticus. © ot detected
Clostiduum St (A icdB) © Hot detected
A— atrarem s — "
2020-12:31- 00:00 202012:-31- 02:40 123241241 3453324 St vk pecing K e TR @ Notdoected
Shiga #iko tosin procusing E.coll (STEC) O157H7 © ot detecied
Conige LOT Operator Hemae T Start Dote ar Tima: Tow Exscuton Time Plesimonas shigellowdes @ ot detected
180004 sdministiator 202006261130 72 min 56 sec I
summagy aupLFICATION CuRvES &
SAVE REPORT

Joonis 52. Analiiis andmete kuva.
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Ekraani Glemises osas kuvatakse ildine teave analiisi kohta. See sisaldab analiisi ja sample
type (proovi tiipi), Sample ID (proovi ID-d), overall test result (Gldist analtisitulemust), status

of the internal control (sisemise kontrolli olekut) and the test status (ja testi olekut).

Kuva vasakul poolel esitatakse kdik tuvastatud patogeenid, kuva keskosas esitatakse kdik

patogeenid, mida analits suudab tuvastada.

Markus. Kuvatud patogeenide kategooriad ja liik sdltuvad kasutatavast analiisist.

Kuva paremal poolel ndidatakse analiisi kohta jargmisi Uksikasju. Sample ID (Proovi ID),
operator ID (kasutaja ID), cartridge lot number (kasseti partiinumber), cartridge serial number
(kasseti seerianumber), cartridge expiration date (kasseti aegumise kuupdev), cartridge load
date and time (kasseti laadimise kuupdev ja kellaaeg), test execution date and time (analtusi
tegemise kuupdev ja kellaaeg), test execution duration (tarkvara ja ADFi versioon), Software
and ADF version (tarkvara ja ADFi versioon) and the analytical Module serial number (ning

analiisimooduli seerianumber).
Amplifitseerimise kdverate kuvamine

Analiisi amplifitseerimise kdverate kuvamiseks vajutage kuva allosas vahekaarti Amplification

Curves (Amplifitseerimise kdverad) (joonis 53).
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----- = TesTs @ RESULTS # SETTINGS &1 LoGouT

Assay Trpe ‘sample Type sample 1D Tos: fosult Intermal Gantrol Test status
QlAstat-Dx& Gastrointestinal Panel 2 Cary Blair 998127319392 © Positive Passed Completed

PATHOGENS CONTROLS 186592
180000

Norovirus GUGH

160000
{O ©137.9/EP 102,154 }

140000

120000

g Sevois (6161 BV V)
craza /e 102154

ic . coll (ETEC) st 100000
02154

FLUDRESEENCE

8000

s
Adenovinis Fa0Fa1
[O craos epn J
40000
Astrovirus
{O CL00/ ERD ] 20000

—' o
L o 5 15 20 25 30 35 a0

&
SuMMARY AMPLIFICATION GURVE
SAVE REPORT

Joonis 53. Amplifitseerimise kdverate kuva.

Vastavate analiisitud haigustekitajate diagrammide kuvamiseks vajutage vasakul kiljel
asuval vahekaardil PATHOGENS (HAIGUSTEKITAJAD). Amplifitseerimise  diagrammil
kuvatavate haigustekitajate valimiseks vajutage haigustekitaja nime. Vaite valida kas the
haigustekitaja, mitu haigustekitajat véi mitte Ghtegi haigustekitajat. Igale loendis olevale
haigustekitajale madratakse oma  vérv, mis vastab selle haigustekitajaga  seotud

amplifitseerimise kdverale. Valimata haigustekitajaid ei ndidata.

Iga haigustekitaja nime all kuvatakse vastavad CT ja |18pp-punkti fluorestsentsi vadrtused.

Haigustekitajad on jaotatud rihmadesse ,,detected” (tuvastatud) ja ,not detected” (tuvastamata).

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 korral ei rakendata tulemusi ,Equivocal”

(Ebaselge). Seepdrast on loend ,Equivocal” (Ebaselge) alati tihi.

Vajutage vasakul paiknevat vahekaarti CONTROLS (KONTROLLID), et kuvada kontrolle ja

valida, milliseid kontrolle kuvatakse amplifitseerimise diagrammil.
Eelnevate analiuside tulemuste sirvimine

Tulemustebaasi salvestatud eelnevate analiside tulemuste kuvamiseks kasutage tulemuste
pohikuval otsingufunktsiooni (joonis 54).
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Markus. Saltuvalt kasutajaprofiilist vaib funktsioon olla piiratud vai keelatud.

F Zests @ resuurs @ serrmes 5] Losour
el
seanch Sampl 0 Etient 0 Opersar > End oy stme AseayTe et
Q patient5 / Semple 0 nfue — 220320217250 @ Gastoirestins Panel 2 @ rosiive ‘ oETALS 4 ‘
#23m
FiuTERs ol admirotator 2202022179802 @ Gastroinestinal Panei 2 ©tegaive | DETALS
Startcay rEndaay - o
- i administrator 22032022 17:52:30 & Gastrointestinal Pane 2 © Negative [ DETAILS W
Results +
— o ‘;m" administrstor 22032022 18:08:23 ® Gastroinestinal Panel 2 @negative | DETAILS & ‘
Ten
AssayTyoe + —
\ #2338 )
O administrator 22032022 182211 & Gastrointestinal Panel 2 Positve | DETAILS
Operator 1D +
\ #253
[m} ® 1008 administrator 22-03-2022 18:37:12 @ Gastroitestingl Panel 2 @ Negative DETAILS &
P — o7 T T
CLeaR A s :
& 2335 1
=R administrstor 2032022150645 Gastrintestinl Panel 2 S negame | OeTALS £ |
#1334 ( )|
oo sommiatstor 203202192108 @ Gastrimestina panei 2 @negaive | DETALS
2332 [ 1
o’ atministrator 22032022 19:35.06 & Gastroitestinal Panel 2 © Negative ‘ oETAILS g ‘
@ 007 L
o solotad N &
SELECT ALL DESELECT ALL s SAVE REPORTS

Joonis 54. Tulemuste kuva otsingufunktsioon.

Tulemuste eksportimine USB-maluseadmele

Valige kuval Results (Tulemused) eraldi v3i nuppu Select All (Vali k&ik) kasutades
analiUsiaruannete  eksportimine  ja  PDFformaadis  USB-méluseadmele  salvestamine

(joonis 54). USB-port asub seadme esi- ja tagakiljel.
Mérkus. USB-mdluseadet on soovitatav kasutada ainult lihiajaliseks andmete salvestamiseks

ja teisaldamiseks. USB-maluseadme kasutamisele kehtivad piirangud (nt salvestusmaht vai

andmete Glekirjutamise oht), mida tuleb enne kasutamist arvesse vatta.
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Kvaliteedikontroll

Sisemise kontrolli tdlgendamine

Kassett QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge sisaldab kogu protsessi sisemist kontrolli,
milleks on tiitritud Schizosaccharomyces pombe. Schizosaccharomyces pombe on pdrmseen
ja see on lisatud kassetti kuivvormis ning rehidreeritakse proovide laadimisel. Antud sisemine
kontroll on iga analiisi etapi kontrolliks, k.a proovi homogeniseerimine, viiruslike ja
rakustruktuuride  1GUsimine  (mehaaniliste  ja  keemiliste  vahenditega), nukleiinhapete

puhastamine, pdérdiranskriptsioon ja realtime PCR.

Sisemise kontrolli labimise tulemus viitab sellele, et kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge kaik t66tlusetapid labiti edukalt.

Sisemise kontrolli labimise tulemus ei tUhista tuvastatud sihtmdrgi positiivset tulemust, kuid
muudab k&ik analiisi negatiivsed tulemused kehtetuks. Seega tuleks analisi korrata, kui
sisemise kontrolli signaal on negatiivne.

Valise kontrolli teave

Kaik vélised kvaliteedikontrolli néuded ja analiisid tuleb teha kohalike, riiklike ja féderaalsete
eeskirjade vai akrediteerimisorganisatsioonide jdrgi ning jérgida kasutaja laboratooriumi

standardseid kvaliteedikontrolli toiminguid.
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Piirangud

® Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tulemused ei ole ette ndhtud kasutamiseks
ainukese |ghtekohana diagnoosi, ravi vai muu patsiendi seisundiga seotud otsuse
vastuvatmisel.
Ainult ettekirjutuse alusel kasutamiseks.

® Analiusi tulemuslikkus on valideeritud ainult Cary-Blairi transpordikeskkonda kogutud
inimroojaga vastavalt keskkonna tootja juhistele. Seda ei ole valideeritud kasutamiseks
teiste rooja transpordimeediumide, rektaalsete tampoonide, toore rooja, okse vai
endoskoopia roojaaspiraatide korral.

® Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ei tohi kasutada Cary-Blairi viaalide
testimiseks kogumisvahenditest, mis on roojaga iletdidetud. Kasutada tohib ainult
kogumisvahendi tootja juhiste jargi resuspendeeritud rooja.

® Seedetrakti haiguste tunnuste ja simptomitega patsientidel pole selle analiisi toimivus
kindlaks tehtud.

® Analiusi tulemusi tuleb seostada kliinilise anamneesi, epidemioloogiliste andmete ja
muude andmetega, mis on patsienti hindavale arstile kattesaadavad. Clostridium difficile
asimptomaatilise esinemise kdrge mddra tottu, eriti véga vaikestel lastel ja
hospitaliseeritud patsientidel, tuleb toksigeense C. difficile tuvastamist tdlgendada
uurimisasutuse vai teiste ekspertide poolt valja tédtatud suuniste kontekstis.

® Positiivsed tulemused ei vdlista kaasnevat nakkust organismidega, mida paneel
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ei hdlma. Kindlaksmé&aratud aine ei pruugi olla
haiguse pdhjustajaks.

® Negatiivsed tulemused ei vilista seedeelundite nakkust. Kénealuse analiisiga ei saa
tuvastada kaiki dgedat seedeelundite nakkust pdhjustavaid aineid ja manedes kliinilistes
tingimustes véib analiUsi tundlikkus erineda sellest, mida on kirjeldatud kasutusjuhendis.

® Paneeliga QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 saadud negatiivne tulemus ei vélista
sindroomi nakkusohtlikku olemust. Negatiivsed analiisitulemused vaivad olla
pohjustatud mitmest faktorist ja nende kombinatsioonist, k.a proovi kasitsemise viga,
analiisi sihtmérk-nukleiinhapete jdrjestuse erinevus, analiisis mitte kaasatud
organismidega nakatumine, allapoole avastamispiiri jaévad analtisi kaasatud

organismide tasemed ja teatud ravimite kasutamine (nt kaltsiumkarbonaat).
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QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 on ette néhtud ainult nende proovide analisimiseks,
mida on nimetatud kasutusjuhendis. Analiisi sooritusnaitajad on kindlaks maaratud
tksnes Cary-Blairi transpordikeskkonda resuspendeeritud roojaproovidega.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 on ette néhtud kasutamiseks kooskalas organismi
taastumise hoolduskultuuriga, serotiipimise ja/véi vajaduse korral antimikroobse
tundlikkuse analiUsimiseks.

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tulemusi peab tdlgendama tervishoiu
spetsialist kdigi vastavate kliiniliste, laboratoorsete ja epidemioloogiliste leidude
kontekstis.

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 saab kasutada ainult analisaatorites
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ja QlAstat-Dx Rise.

Paljude diarrheageensete E. coli patotiipide tuvastamine on ajalooliselt tuginenud
fenotiibi omadustele, nagu kleepumismustrid vai toksigeensus teatavates koekultuuri
rakuliinides. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 on suunatud geneetilistele
determinatsioonidele, mis on iseloomulikud enamikule nende organismide
patogeensetele tivedele, kuid paneel ei pruugi tuvastada kaiki tivesid, millel on
patotiibi fenotibi tunnused. Eelkdige tuvastab QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
ainult enteroagregeeruvaid E. coli (EAEC) tivesid, mis kannavad pAA-plasmiidi
(agregaatilise adhesiivsuse) aggR ja/voi aatA markereid; see ei tuvasta kaiki tivesid,
millel on agregaatilise kleepuvuse muster.

Geneetilise virulentsuse markerid, mis on seotud diarrheageensete E. coli / Shigella
haigustekitajatega, esinevad sageli mobiilsetel geneetilistel elementidel (Mobile Genetic
Elements, MGE), mis vaivad erinevate tivede vahel horisontaalselt Gle kanduda, mistéttu
mitme diarrheageense E. coli / Shigella tulemus ,Detected” (, Tuvastatud”) vaib olla
tingitud mitme haigustekitaja kaasnevast nakkusest vai harvemini Ghest organismist, mis
sisaldab mitmetele haigustekitajatele iseloomulikke geene. Naide viimastest on 2019.
aastal Rootsis avastatud E. coli ETEC/STEC hibriidtived *.

* Bai X, Zhang J, Ambikan A, et al. Molecular Characterization and Comparative Genomics of Clinical Hybrid Shiga
Toxin-Producing and Enterotoxigenic Escherichia coli (STEC/ETEC) Strains in Sweden. Sci Rep. 2019;9(1):5619.
Published 2019 Apr 4. doi:10.1038/541598-019-42122-z
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® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tuvastab enterotoksilise E. coli (ETEC) termostabiilsed
toksiinivariandid (ST1a ja ST1b) ja termolabiilse toksiini (LT), mis on seotud inimeste
haigustega. Variantne LT-ll toksiin (LT-ga struktuuriliselt sarnane) ja toksiin STB/ST2 (ST1-st
struktuuriliselt erinev) ei ole ETEC-oligonukleotiidide sihtmargiks ja nende tahtsus inimeste
haiguste puhul ei ole testatud.

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tuvastab enteropatogeense E. coli (EPEC), mis on
suunatud eae geenile, mis kodeerib adhesiini intimiin. Kuna manedel Shiga-taolist toksiini
tootvatel bakteritel E. coli (STEC) on ka eae (eelkdige tived, mis on madratud kui
enterohemorraagiline E. coli; EHEC), ei suuda QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teha
vahet eae’d sisaldavate STEC ja EPEC ja STEC kaasnevate nakkuste vahel. Seetdttu ei
ole EPEC-tulemus asjakohane (N/A, pole asjakohane) ja seda ei esitata nende proovide
puhul, milles on tuvastatud ka STEC. Harvadel juhtudel vaidakse STEC-st teatada EPEC-
na, kui STEC-d kandev eae (EHEC) on proovis allpool STEC oligonukleotiidide
avastamispiire (stx1/stx2). Harva on dokumenteeritud teiste organismide, nt Escherichia
albertii ja Shigella boydii, esinemine eae kandjana.

e Shigella dysenteriae serotiiibil 1 on toksiini shiga geen (stx), mis on identne STEC stx1
geeniga. Stx-geene on viimasel ajal leitud ka teistelt Shigella liikidelt (nt S. sonnei ja S.
flexneri). Nii Shigella / enteroinvasiivse E. coli (EIEC) kui ka STEC stx1/stx2 analiitide
avastamine samas proovis v3ib viidata Shigella liikide, naiteks S. dysenteriae
esinemisele. Haruldastel juhtudel on teatatud Shiga-laadsete toksiini geenide
tuvastamisest muudes perekondades/liikides; nt Acinetobacter haemolyticus,
Enterobacter cloacae ja Citrobacter freundii.

e Kaikide stx1 geeni kandvate Shigella liikide olemasolu proovis, nt S. dysenteriae,
teatatakse kui STEC stx1 + Shigella. STEC teatamise tattu pole EPEC tulemus asjakohane
(N/A). Seega ei edasta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel teavet EPEC kohta, kui proovis
on kaasnev nakkus Shigella liigiga, millel on stx1 geen.

® F. coliO157 tulemust teatatakse ainult spetsiifilise serogrupi tunnusena seoses STEC-ga
stx1/stx2. Kuigi inimroes on avastatud muid kui STEC O157 tivesid, ei ole nende osa
haigestumises kindlaks tehtud. Serotiip O157 EPEC on tuvastatud ja tuvastatakse
paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 abil (EPEC oligonukleotiididega), kuna see
kannab eae-geeni. E. coli O157 tulemused pole asjakohased (N/A), sest STEC puudub.
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QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ei suuda eristada Ghe toksigeense STEC O157
nakkust harva esinevast STEC (mitte-O157) ja stx-negatiivse E. coli O157 kaasnevast
nakkusest, mis tuvastatakse samuti kui STEC O157.

Analiis tuvastab ainult bakterid Campylobacter jejuni, C. coli ja C. upsaliensis ning ei
tee vahet nende kolme Campylobacter'i liigi vahel. Nende liikide eristamiseks ja
roojaproovides muude véimalike Campylobacter'i liikide tuvastamiseks on vaja
tdgiendavat analiisimist. Eelkdige Campylobacter upsaliensis’e oligonukleotiididide
Ulesehitus vaib ristreageerida Campylobacter'i liikide C. lari ja C. helveticus
organismidega.

Paneeliga QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 saadud negatiivne tulemus ei vdlista
seedeelundite nakkust. Negatiivsed analisitulemused véivad tuleneda
jarjestusevariantidest analtusi sihtpiirkonnas, inhibiitorite olemasolust, tehnilisest veast,
proovide segiajamisest vdi nakkusest, mille on pdhjustanud organism, mida paneel ei
tuvasta. Analiusi tulemusi véivad mdjutada ka samaaegne antimikroobne ravi vai alla
analisi avastamispiiri jGdva organismi sisaldus proovis. Negatiivsed tulemused ei ole
ette nghtud kasutamiseks ainukese |ghtekohana diagnoosi, ravi véi muu patsiendi
seisundiga seotud ofsuse vastuvotmisel.

Organismi ja amplikooni saastumine véib anda selle analiisi korral vadraid tulemusi.
Erilist tahelepanu tuleb péérata peatikis ,Labori ettevaatusabindud” margitud labori
ettevaatusabindudele.

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 toimivust ei ole kindlaks tehtud isikutel, kes
on saanud rotaviirus A vakisiini. Rotaviirus A vakisiini hiljutine suukaudne manustamine
vdib pdhjustada rotaviirus A suhtes positiivseid tulemusi, kui viirus on roojaga valjutatud.
Olemasolevate jdrjestuste pohjal ei pruugi méned Cryptosporidium’i liigid voi teatavad
liikide variandid, sealhulgas C. wrari, olla Cryptosporidium'i ilesehituse abil tdhusalt
tuvastatavad. Inimeste proovides tuvastatakse neid liike harva.

On olemas valenegatiivsete tulemuste oht, mis tuleneb tivede esinemisest, mille jarjestus
varieerub oligonukleotiidide sihtpiirkondades. Lisateavet vaadake selle dokumendi

kaasatavuse analiisimise jaotisest.
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Valideerimisuuringutes ei kontrollitud kaiki Salmonella serotiipe; siiski hinnati analitilise
reaktiivsuse uuringute kaigus 20 USAs hiljuti kdige levinuma serotiibi esindajaid (CDC
National Salmonella Surveillance Annual Summary 2016). Jarjestuse analiis in silico
toetab kaikide Salmonella alamliikide ja serotiipide tuvastamist.

Selle analtusi tulemuslikkust ei ole hinnatud immuunpuudulikkusega isikute korral.
Riiklikud ja kohalikud tervishoivasutused on avaldanud suunised oma jurisdikisioonis
teatatavate haiguste, sealhulgas Salmonella, Shigella, V. cholerae, E. coli O157,
enferotoksigeense E. coli (ETEC) It/st ja Shiga-sarnast toksiini tootva E. coli (STEC)
stx1/stx2 teatamise kohta, et haiguspuhangute tuvastamiseks ja jdlgimiseks vajalikud
meetmed madrata. Laboratooriumid vastutavad riiklike véi kohalike maaruste jargmise eest
seoses kliinilise materjali v3i positiivsete proovide isolaatide esitamisega riiklikele avalikele
tervishoiulaboratooriumidele.

On oht, et sihtorganismide, nende nukleiinhapete vai amplifitseeritud toote ristsaastumisest
tulenevad valepositiivsed vaartused.

Kaiki analtusitulemusi tuleb kasutada ja tdlgendada taieliku kliinilise hinnangu kontekstis,
mis aitab diagnoosida seedeelundite nakkust.

On oht, et analiisi mittespetsiifilised signaalid pdhjustavad valepositiivsed vadrtused.
Analiidi sihtmérgid (viiruse, bakteri voi parasiidi nukleiinhapete jdrjestused) vaéivad
pusida in vivo sdltumata viiruse, bakterite vai parasiitide elujulisusest. Analittide
tuvastamine ei garanteeri, et vastavad elusorganismid on olemas vai et vastavad
organismid on kliiniliste simptomite pdhjustajad.

Viiruste, bakterite voi parasiitide tuvastamine sdltub proovi nduetekohasest kogumisest,
kaitlemisest, transportimisest, sdilitamisest ja ettevalmistamisest (sealhulgas ekstraktimisest).
Oigete toimingute eiramine ikskaik millises neist etappidest véib viia valede tulemusteni.
Praimeriga seonduvate piirkondade polimorfismid vdivad médjutada  tuvastatavaid
sihtmarke ja seejarel saadavaid analiusitulemusi.

Valenegatiivseid tulemusi vdivad pdhjustada valesti kogutud, transporditud vai kéideldud
proovid.

On olemas valenegatiivsete vadrtuste oht, mis tuleneb analGusi sihtmarkides tive/liigi
jdrjestuse varieeruvusest, toimingute vigadest, amplifikatsiooni inhibiitoritest proovides vai

amplifitseerimiseks ebapiisavast organismide arvust.
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Analiisi tulemuslikkust ei ole kindlaks tehtud Ghegi sihtmargiks oleva mikroorganismi
nakkuse ravi jalgimiseks.

Positiivsed ja negatiivsed eeldatavad analiisi tulemused sdltuvad suuresti levimusest. Kui
haiguse levimus on suur, siis on tdendolisemad valenegatiivsed analisi tulemused. Kui
haiguse levimus on vdike, siis on tdendolisemad valepositiivsed analiisi tulemused.
Segavate ainete mdju on hinnatud ainult nende ainete puhul, mis on loetletud mérgistuses
mérgitud koguses vdi kontsentratsioonis. Muude kui kasutusjuhendi jaotises ,Segavad
ained” kirjeldatud ainete sekkumine vaib viia ekslike tulemusteni.

Ristreaktiivsus seedetrakti organismidega, mida ei ole loetletud pakendi teabelehe
jaotises ,Analytical Specificity” (Analytical Specificity), véivad pdhjustada vigaseid

tulemusi.

See on kvalitatiivne analiiis ja ei paku tuvastatud organismide kvantitatiivset tulemust.
Analiisi tundlikkus Cyclospora cayetanensis'e, adenoviirus F41, Entamoeba histolytica
ja Shiga-taolist toksiini tootva Escherichia coli (STEC) avastamiseks vdib vaheneda kuni

3,16 korda, kui kasutatakse poolt proovi mahtu (100 pl), nagu on kirjeldatud lisas C.
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Toimivusnditajad

Analittiline toimivus

Allpool néidatud analiitilist toimivust demonstreeriti analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kasutab sama analtisimoodulit kui QlAstat-Dx Analyzer 1.0, seega
ei mojuta QlAstat-Dx Analyzer 2.0 toimivust.

Seadme QIAstat-Dx Rise jaoks tehti spefsiifilised uuringud Glekandumise ja korratavuse
tdendamiseks. Ulejaanud allpool néidatud analiitilise toimivuse parameetreid demonstreeriti
analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0. QlAstat-Dx Rise kasutab sama analiisimoodulit kui

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, seega ei mdjuta QlAstat-Dx Rise toimivust.
Tundlikkus (Avastamispiir)

Analiiitiline tundlikkus vai avastamispiir (Limit of Detection, LoD) on kdige madalam

kontsentratsioon, mille korral > 95% analitsitud proovidest annab positiivse vastuse.

Iga paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 patogeensete sihtorganismide avastamispiiri
hinnati, kasutades kokku 48 patogeenitive, analitsides analiitiliste proovide seeriaviisilisi
lahjendusi, mis valmistati kaubanduslikelt tarnijatelt (nt ZeptoMetrix® ja ATCC®) saadud
kultuuri isolaatidest, kinnitatud kliinilistest isolaatidest voi kaubanduslikult kéattesaamatute
sihtanaliitide imiteeritud proovidest. Iga analiusitud proov valmistati ette inimese roojaproovi
maatriksis, mis koosnes eelnevalt analiusitud negatiivsete kliiniliste roojaproovide kogumist,

mis suspendeeriti uuesti Cary-Blairi transpordikeskkonnas.

48 tive analiusiti inimroe maatriksis, mis valmistati kogumisvahendi Para-Pak C&S® jaoks

vastavalt tootja juhistele.

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 iga sihtmargi individuaalsed LoD-véartused on
esitatud tabelis 6.
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Tabel 6. Seedeelundite erinevate sihtmdrk-tivede LoD-védrtused analiiisimise korral paneeliga QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Haigustekitaja Tivi Allikas Kontsentratsioon ~ Kontsentratsioon  Tuvastusmédr
(molekulaarihikud: (mikrobioloogilised
koopiaid/ml) Uhikud)

Campylobacter coli ATCC 8941 0,6 PMU/ml 20/20
CIP 7080 33559

Campylobacter jejuni  ZeptoMetrix 14491 1660 PMU/ml 20/20
7086 801650

Campylobacter jejuni  ATCC 7210 110 PMU/ml 19/20
alamliik Jejuni BAA-1234

RM3193

Campylobacter ZeptoMetrix 56165 2259,4 PMU/ml 20/20
upsaliensis NCTC 0801999

11541

Campylobacter ATCC 7631 35 PMU/viaal 19/20

upsaliensis RM3195  BAA-1059

Toksinotiiip O A+ B+  ATCC 9689 101843 853,2 PMU/ml 20/20

ATCC 116 2.7 PMU/viaal 19/20
14029

Salmonella enterica ZeptoMetrix 1441 4518,8 PMU/ml 20/20
Serovar Typhimurium 801437
Z005

Z133; ZeptoMetrix 79749 54 668 PMU/ml 20/20
mittetoksigeenne 801902

ZeptoMetrix 8904 143 PMU/ml 20/20
801903

(jcitkub jargmisel lehekiljel)
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Tabel 6. Seedeelundite erinevate sihtmdrk-tivede LoD-védrtused analiiiisimise korral paneeliga QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (tabeli algus eelmisel lehekiljel)

Haigustekitaja Tivi Allikas Kontsentratsioon ~ Kontsentratsioon  Tuvastusmddr
(molekulaarihikud:  (mikrobioloogilised
koopiaid/ml) Uhikud)

329 [CDC B3547] ATCC 33817 109131 260 PMU/ml 20/20
324 [CDC B629] ATCC 27562 2983 1305,1 PMU/ml 20/20

alamliik enterocolitica  ATCC 2496 120,1 PMU/ml 20/20

NTCC 11175, biotitp 700822

4, biotiip 3
Escherichia coli ATCC 29552 842 87 PMU/ml 19/20

CDC3250-76, O111aq,

111b: K58:H21
Escherichia coli CDC ~ ATCC 43892 1431 41,3 PMU/ml 20/20

EDL 1282, O29:NM

Escherichia coli Zeptometrix 29021 1190 PMU/ml 20/20

7.1493; EPEC; 801938

084:H28
Escherichia coli ETEC;  ZeptoMetrix 855 567 PMU/ml 20/20

ST+, LT+ 801624

Escherichia coli O157:H7;  ZeptoMetrix 1217 2281,5 PMU/ml  STEC stx 1: 19/20
EDL933 801622 STEC six2: 19/20
O157:19/20

(jcitkub jargmisel lehekiljel)
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Tabel 6. Seedeelundite erinevate sihtmdrk-tivede LoD-védrtused analiiisimise korral paneeliga QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (tabeli algus eelmisel lehekiljel)

Haigustekitaja

82

Tovi

Cryptosporidium parvum
— lowa isolaat

Puudub

HK-9 (Korea)
W8 (Bethesda)

Tiup 40 (Dugan)

ERE IID 2371 (tiip 8)

GI.1 (rekombinantne)

Genogrupp |, genotiiip 1

Allikas

Waterborne® P102C

LACNY Kliiniline proov
LAC2827

ATCC 30015
ATCC 30957

ZeptoMetrix
0810084CF

Zeptometrix 0810277CF

ZeptoMetrix
0810086CF

ZeptoMetrix
0810280CF

QIAGEN Barcelona,
kliiniline proov GI-88

K

K

lekulaarihikud: |

ikrobioloogilised

koopiaid/ml) hikud)
661 Puudub
137 Puudub

11850

11726

11586371

24629

5787

187506

0,01 rakku/ml
632 rakku/ml

0,1 TCIDso/ml

11,7 TCIDso/ml

891,1 TCIDso/ml

436,1 TCIDso/ml

Puudub

20/20

20/20

19/20
19/20

20/20

20/20

19/20

19/20

20/20
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Eraldusvdime (Analiitiline spetsiifilisus)

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ristreaktiivsuse vdimalikkuse ja eraldusvdime
hindamiseks tehti analijitilise spetsiifilisuse uuring in vitro analiiside ja in silico analitsidega
(9). Paneelidevahelise ristreaktiivsuse véimalikkuse hindamiseks analGisiti paneelisiseseid
organisme ning ristreaktiivsuse hindamiseks paneelist valjajaavate organismidega analiisiti
paneelivéliseid organisme. Analitsitud paneelivélised ja paneelisisesed organismid on

esitatud vastavalt tabelis 7 ja tabelis 8.

Proovid valmistati ette, sisestades organisme Ukshaaval negatiivsesse roojaproovi, mis oli
resuspendeeritud Cary-Blairi maatriksisse kdige suurema véimaliku kontsentratsiooniga
olenevalt léhtelahusest, eelistatult 105 TCIDso/ml viiruste puhul, 10° rakku/ml parasiitidest
sihtmarkide puhul ja 106 PMU (koekultuuri nakatanud doosi)/ml bakteriaalsete sihtméarkide
puhul. Haigustekitajaid analisiti kolme kordusena. Kaigil in vitro testitud patogeenidel
puudus paneelisisene véi paneelivdline ristreaktiivsus, vélja arvatud kaks mitteotsitavat
Campylobacter'i liiki (C. helveticus ja C. lari), mis ristreageerisid paneelis QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 sisalduvate Campylobacteri analiisi oligonukleotiididega.
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Tabel 7. Paneelis olevate andlijiisitud haigustekitajate analiiitiline spetsiifilisus

Tiip Haigustekitaja
Campylobacter coli Plesiomonas shigelloides
Campylobacter jejuni Salmonella enterica
Campylobacter upsaliensis Shigella sonnei
Clostridium difficile Vibrio cholerae

Bakterid
Escherichia coli (EAEC) Vibrio parahaemolyticus
Escherichia coli (EPEC) Vibrio vulnificus
Escherichia coli (ETEC) Yersinia enterocolitica

Escherichia coli (STEC)

Adenoviirus F41 Noroviirus GlI
Viirused Astroviirus Rotaviirus A
Noroviirus Gl Sapoviirus

84 Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kasutusjuhised (kdsiraamat) 01/2024



Tabel 8. Paneelist puuduvate analijiisitud haigustekitajate analiitiline spetsiifilisus

Tiip Haigustekitaja (potentsiaalne ristreageerija)
Abiotrophia defectiva Enterobacter cloacae
Acinetobacter baumannii Enterococcus faecalis Enterococcus
Aeromonas hydrophila faecium
Arcobacter cryaerophilus Escherichia fergusonii
Bacillus subtilis Escherichia hermannii
Bifidobacterium bifidum Escherichia vulneris
Campylobacter fetus Faecalibacterium prausnitzii
Campylobacter gracilis Gardnerella vaginalis
Campylobacter helveticus Haemophilus influenzae
Campylobacter hominis Helicobacter pylori

Bakterid Campylobacter lari Klebsiella pneumoniae

Campylobacter mucosalis
Campylobacter rectus

Chamydia trachomatis
Citrobacter freundii

Clostridium difficile non-toxigenic
Clostridium perfringens
Clostridium septicum

Clostridium tetani

Corynebacterium genitalium

Enterobacter aerogenes

Lactobacillus casei

Listeria monocytogenes

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus subsp. Aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pyogenes

Parasiidid

Babesia microti
Blastocystis hominis

Giardia muris

Toxoplasma gondii

Trichomonas tenax
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Potentsiaalsete ristreaktsioonide in silico prognoosid néitasid, et roojaproovide analitsimisel
paneeliga QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 vaivad tekkida jargmised ristreaktsioonid
(tabel 9; 5, 15-17).

Tabel 9. Véimalikud ristreakisioonid in silico analiiiisi phjal

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sihtmérk Potentsiaalselt ristreaktiivsed organismid
Enteropatogeenne E. coli (EPEC) Shigella boydii *1*, Escherichia albertii *1
Campylobacter spp. Campylobacter lari 8, Campylobacter helveticus ®
Shiga-taolist toksiini tootev E. coli (STEC) stx1 Shigella sonnei **, Shigella dysenteriae**

Acinetobacter haemolyticus*, Citrobacter freundi*,
Shiga-taolist toksiini tootev E. coli (STEC) stx2 Enterobacter cloacae*!, Aeromonas caviae*"
Escherichia albertii *1

E. coli O157 Mitte-STEC E. coli O157 tiived**

*

Pange tahele, et need véimalikud ristreaktsioonid méjutavad analiise, kus kasutatakse sihtgeene, mis pdhjustavad
patogeensuse vastavatel paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sihthaigustekitajatel. Liigid vdivad saada need
sihtgeenid bioloogilises protsessis, mida nimetatakse horisontaalseks geeniilekandeks.

-

Haruldane vai vihe levinud eae intimiini kandvad organismid.
Paneelil olev sihtmark.

++

§ Campylobacter lari ja Campylobacter helveticus'e tiivede in vitro analiiisimine kdrge kontsentratsiooniga kinnitas
nende Campylobacter'i liikide vaimalikku ristreaktsiooni analiisiga QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

9 Haruldased vai vihe levinud Stx-toksiinide tootjad.

**E. Coli O157 leidmisest teatatakse ainult siis, kui on positiivne E. coli (STEC) testi amplifitseerimine vastavalt
teatamisalgoritmile. Harva esinevat E. coli (STEC) ja E. coli O157 kaasnevat nakkust ei eristata STEC O157:H7 tive
pdhjustatud tksikust nakkusest.

Kaasatavus (analtitiline reaktiivsus)

Analuitilist reaktiivsust (kaasatavust) hinnati seedeelundite haigusetekitaja isolaatide/tivedega, mis
valiti vélja kliinilise asjakohasuse ning geneetilise, ajalise ja geogradfilise mitmekesisuse alusel.
In vitro (marja) analtisi ja in silico analitsi pdhjal on paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
praimerid ja sondid spetsiifilised ja hdlmavad iga analitsitud haigustekitaja kliiniliselt levinud ja

asjakohaseid tivesid.
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In vitro (mérg) analiisimine

Paneel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kaasab in vitro testitud patogeensetest tivedest
100% (143 tive 143-stf). Enamik marja analiisiga hinnatud haigustekitajate tivedest
(133/143) tuvastati vastava LoD vardlustive < 3-kordsel tasemel. (Tabel 10).

Tabel 10. Kikide analiiisiga QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Assay festitud patogeenide kaasatavuse analiiiisi
tulemused. Iga haigustekitaja LoD vérdlustiivi on paksus kirjas.

Tabel 10a. Campylobacter'i tivede kaasatavuse analiiisi tulemused

QlAstat-Dx-i

sihtmark Haigustekitaja Tivi Tarnija Kataloogi ID  Kordi LoD
Campylobacter coli ~ 1&:GA2[LMG ATCC 43478" 1 x LoD
21266]
. CIP 7080 [1407, *
Campylobacter coli CIP 70.80] ATCC 33559 3 x LoD
Campylobacter jejuni E;\cll\rgllig(sie[uni ATCC BAA-1234* 0,1 x LoD
Campylobacter _

Campylobacter jejuni

S AS-83-79 ATCC 33291 0,1 x LoD
subsp. jejuni

Campylobacter

s, NCTC 11541 ZeptoMetrix 0801999 1 x LoD
upsaliensis

Campylobacter NCTC 11541

upsaliensis [C231] ATCC 43954 1 x LoD

* LoD kontrolluuringu kéigus analiisitud tivi.

N
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Tabel 10b. Clostridium difficile tivede kaasatavuse analiiiisi tulemused.

QlAstat-Dx-i

sihtmark Haigustekitaja Tovi Tarnija Kataloogi ID  Kordi LoD

(90556-Mé6S) Toksinotiiiip 0

Clostridium difficile
+ B+

ATCC 9689* 1 x LoD

‘>

Clostridium difficile 5325, toksinotiiip V A+B+  ATCC BAA-1875 1 x LoD

Clostridium difficile
foksiin A/B Clostridium difficile  toksinotoip XIl A+B+ ATCC BAA1812 1 x LoD

NAP1TA, toksinotiip Il

Clostridium difficile A+ B

ATCC 0801619* 0,1 x LoD

* LoD kontrolluuringu kéigus analiisitud tivi.

Tabel 10¢. Plesiomonas shigelloides’e tivede kaasatavuse analiisi tulemused.

Sﬂﬁ:‘gfﬁ Haigustekitaja Tovi Tarnija :(Duruloogl Kordi LoD
Plesiomonas shigelloides 2130 ZeptoMetrix  0801899* 1 x LoD
Plesomonos  Plosomonasshigellides  GNIT4_ ATCC_ 51903 1xleD
shigelloides CDC 3085-55 [Bader
Plesiomonas shigelloides ~ M51, NCIB 9242, NCTC ATCC 14029* 0,3 x LoD

10360, RH 798]

* LoD kontrolluuringu kéigus analtisitud tivi.

88 Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kasutusjuhised (késiraamat) 01/2024



Tabel 10d. Salmonella tivede kaasatavuse analiiisi tulemused.

QlAstat-Dx-i

sihtmark Haigustekitaja Tovi Tarnija Kataloogi ID  Kordi LoD

Salmonella enterica  Serovar Typhimurium Z005 ZeptoMetrix ~ 0801437* 1 x LoD

Subsp. Enferica, serovar 7\ Metrix 0801933 0,1 x LoD

Salmonella enterica typhi, 2152

Subsp. Enferica, serovar
Salmonella enterica Infantis, MZ1479 ATCC BAA-1675 0,1 x LoD
[SARB27]

Sul‘fsp. Enterica, serovar NCTC NC06495 01 x LoD
Javiana

Salmonella _—

Subsp. Enferica, serovar ATCC
Saintpaul

Subsp. Salame, Il NCTC

Salmonella enterica

Salmonella enterica 9712 0,1 x LoD

Salmonella enterica 10310 [JT945, ATCC 700151 0,1 x LoD
SS140/61]

Subps. houtenae IV, CIP

Salmonella enterica 82.32 [264.60]

ATCC 43974 0,1 x LoD

Subsp. Enferica, serovar
Salmonella enterica Agona, CDC 873 ATCC 51957 0,1 x LoD
[CDC 1111-61]

(jcitkub jargmisel lehekiljel)
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Tabel 10d. Salmonella tivede kaasatavuse analijiisi tulemused (algus eelmisel lehekiiljel)

QlAstat-Dx-

i sihiméirk Haigustekitaja Tovi Tarnija Kataloogi ID  Kordi LoD
. Subsp. Enterica, serovar
Salmonella enterica ATCC 8388 0,1 x LoD
Muenchen, 54
Salmonella enterica Subsp. Enterica, serovar ATCC 51962 0,1 x LoD
Paratyphi B var. Java, CDC 5 !
Subsp. Enterica, serovar
Salmonella enterica Choleraesius, NCTC 5735 ATCC 13312* 0,3 x LoD
(1348, K.34]
Salmonella _

Subsp. Enterica, 4, 5, 12:7:-, NCTC

- NC13952 0,3 x LoD
serovar Typhimurium

Salmonella enterica

Subsp. Enterica, serovar

Salmonella enterica
Anatum

NCTC NC05779 0,3 x LoD

Subsp. Enterica, serovar

Heidelberg, [16] ATCC 8326 0,3 x LoD

Salmonella enterica

* LoD kontrolluuringu kéigus analtisitud tivi.
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Tabel 10e. Vibrio cholerae tivede kaasatavuse analiiisi tulemused

QlAstat-Dx-i

sihtmark Haigustekitaja Tovi Tarnija Kataloogi ID Kordi LoD
. Z133; . .
Vibrio cholerae mittetoksigeenne ZeptoMetrix 801902 1 x LoD

Vibrio cholerae

Z1 3.2; ZeptoMetrix 0801901* 0,3 x LoD
toksigeenne

Vibrio cholerae
* LoD kontrolluuringu kéigus analtisitud tivi.
Tabel 10f. Vibrio parahaemolyticus'e tivede kaasatavuse analiiisi tulemused

QlAstat-Dx-i sihtmérk Haigustekitaja

Tovi Tarnija Kataloogi ID  Kordi LoD
EB101

Vibrio parahaemolyticus  [P. Baumann ATCC 17802* 1 x LoD
113] (Jaapan)

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio parahaemolyticus 205 [9302] ATCC 33846 3 x LoD

* LoD kontrolluuringu kéigus analiisitud tivi.
Tabel 10g. Vibrio vulnificus'e tivede kaasatavuse analiiiisi fulemused

QlAstat-Dx-i

sihtmark Haigustekitaja Tovi Tarnija Kataloogi ID Kordi LoD

Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27562* 1 x LoD

Vibrio vulnificus

Vibrio vulnificus 7473 ZeptoMetrix 0804349 3 x LoD

* LoD kontrolluuringu kéigus analiisitud tivi.
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Tabel 10h. Yersinia enterocolitica tivede kaasatavuse analiiisi tulemused

QlAstat-Dx-i

ahiméirk Haigustekitaja Tovi Tarnija Kataloogi ID  Kordi LoD
Yersinia 2036 ZeptoMetrix  801734*  1xLloD
enterocolitica

Yersinia 33114 [CCUG 11291,

enterocolitica

Yersinia CCUG 12369, CIP 80.27,
enterocolitica DSM 4780, LIMG 7899,
NCTC 12982], Biovar 1, O:8

ATCC 9610 1 x LoD

* LoD kontrolluuringu kéigus analiisitud tivi.

Tabel 10i. Enteroagregatiivsete E. coli (EAEC) tivede kaasatavuse analiiiisi tulemused

QlAstat-Dx-i

sihtmark Haigustekitaja Tovi Tarnija Kataloogi ID Kordi LoD

Enteroagregatiivne . X
E. coli (EAEC) 92.0147 ZeptoMetrix 0801919 1 x LoD

Enteroagregatiivne
E. coli (EAEC)

Enteroagregatiivne Vall Kliiniline proov; VH 3 x LoD

E. coli (EAEC) d'Hebrén 529140369015

* LoD kontrolluuringu kéigus analiisitud tivi.

Tabel 10j. Enteropatogeensete E. coli (EPEC) tivede kaasatavuse analiiiisi fulemused

QlAstat-Dx-i

sihtmark Haigustekitaja Tovi Tarnija Kataloogi ID  Kordi LoD
Enteropatogeenn . . ,,
e E. coli (EPEC) O111:NM ZeptoMetrix 0801747 1 x LoD
Enteropatogeenne
E. coli (EPEC)

Enteropatogeenn  Stoke
o E coli EPEC)  W,0111:K58B4)H ~TC 33780 Ix LoD

* LoD kontrolluuringu kéigus analiisitud tiivi.
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Tabel 10k. Enterotoksigeensete E. coli (ETEC) tivede kaasatavuse analijiisi tulemused

QlAstat-Dx-i

sihtmérk Haigustekitaja Tovi Tarnija Kataloogi ID  Kordi LoD
Enterotoksigeenne . .
E. coli (ETEC) I/st ST LT+ ZeptoMetrix  0801624* 1 x LoD
Enterotoksigeenne  Enterotoksigeenne ) Ssl
E. coli [ETEC) /st E. coli (ETEC) /st O27H/ST/LTH Diognosica 82173 0.1 xLoD

O169:H-,ST YT (+) g?cllgnosﬁcc 82172 10 x LoD

Enterotoksigeenne
E. coli (ETEC) lt/st

* LoD kontrolluuringu kéigus analiisitud tivi.
Tabel 10I. Enteroinvasiivsete E. coli (EIEC) / Shigella tivede kaasatavuse analiiisi

QlAstat-Dx-i

sihtmark Haigustekitaja Tovi Tarnija Kataloogi ID  Kordi LoD

Enteroinvasiivne ~ CDC EDL 1282,

E. coli (EIEC) 029:NM ATCC 43892 1x LoD

Shigella boydii 004 ATCC 25931 1x LoD

Enteroinvasiivne  Shigella flexneri  AMC 43-G-68 [EVL
E. coli (serogrupp B) 82, M134]
(EIEC)/Shigella

ATCC 9199 1 x LoD

Shigella sonnei

WRAIR | virulentne ATCC 29930 1 x LoD
(serogrupp D)

Shigella boydii AMC 43-G-58
(serogrupp C) [M44 (tiop 170)]

* LoD kontrolluuringu kéigus analiisitud tivi.

ATCC 9207 10 x LoD

w
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Tabel 10m. Shiga-taolist toksiini tootvate E. coli (STEC)(stx1-geeniga) tivede k tavuse analiisi tulemused

QlAstat-Dx-i

sihtméirk Haigustekitaja Tovi Tarnija Kataloogi ID  Kordi LoD
Shiga-taolist
toksiini tootev . . .
E. coli (STEC) - 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622 1 x LoD
stx1
Shiga-taolist Shiga-taolist
toksiini footev toksiini tootev 022:H8,stx1c (+), ) )
E. coli (STEC) = E. coli (STEC) - six2b (] 55! Diegnostica 91350 1% oD
stx1 stx1

Shiga-taolist Vérdlusserotiip ATCC

toksiini tootev 35150 (EDL 931), RN

E. coli (STEC) - O157:H7,six1 (+), Microbiologics 617 1xLeD
stx1 stx2 (+)

Shiga-taolist
toksiini tootev

E. coli (STEC) -
stx1

O103:H2,stx1 (+) SSI Diagnostica 82170 3 x LoD

* LoD kontrolluuringu kéigus analiisitud tivi.
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Tabel 10n. Shiga-taolist toksiini tootvate E. coli (STEC) (stx2-geeniga) tiivede kaasatavuse analiiisi tulemused

QlAstat-Dx-i

sihtmark Haigustekitaja Tovi Tarnija Kataloogi ID  Kordi LoD
Shiga-taolist toksiini footev . . "
E. coli (STEC) - stx2 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622 1 x LoD
Shiga-taolist toksiini tootev . SSI
E. coli (STEC) - stx2 O26:H1T, stx2a [+) Diagnostica 95211 1x LoD
Shiga-taolist
toksiini tootev
E. coli (STEC) - Vardlusserotiiip
stx2 Shiga-taolist toksiini tootev  ATCC 35150 (EDL

E. coli (STEC) - six2 931),0157:H7,stx1  Microbiologics 617 3x LoD

(+), stx2 (+)

Shiga-taolist toksiini tootev ~ O128ac:H-, stx2f SSI
E. coli (STEC) - stx2 (+) Diagnostica

91355 10 x LoD

* LoD kontrolluuringu kéigus analiisitud tivi.

Tabel 100. Shiga-taolist toksiini tootvate E. coli (STEC) stx1/stx2 O157 tivede kaasatavuse analiiiisi tulemused

QlAstat-Dx-i

sihtmark Haigustekitaja Tovi Tarnija Kataloogi ID  Kordi LoD
Shiga-taolist
toksiini tootev . "
E. coli (STEC) O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622 1 x LoD
0157

Shiga-taolist

toksiini tootev
E. coli (STEC)
o157

Shiga-taolist Vardlusserotiip ATCC
toksiini tootev 35150 (EDL 931),

E. coli (STEC) O157:H7, stx1 (+), stx2
0157 +)

Microbiologics 617 1 x LoD

* LoD kontrolluuringu kéigus analiisitud tivi.

t SSI Diagnostica E. coli tivi 91355 on oma kataloogis esitatud kui vix2f+, eae+. Siiski leiti, et see amplifitseerub
E. coli O157 puhul nii seadmetes QlAstat-Dx kui ka FilmArray.
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Tabel 10p. Cryptosporidium'i tivede kaasatavuse analiiisi tulemused

Q.}I]Ast.gf—Dx-l Haigustekitaja Tovi Tarnija Kataloogi ID Kordi LoD
sihtmark
Cryptosporidium lowa isolaat ~ Waterborne P102C* 1 x LoD
parvum
Cryptosporidium Puudub Public Health  Kiliiniline proov; 001 x LoD
hominis Wales UKM 84* !
Cryptosporidium PRA-67DQ
Cryptosporidium ryprosp - ATCC (isoleeritud <0,01 LoD
parvum
genoomne DNA)
Cryptosporidium Public Health  Kiliiniline proov;
meleagridis . Wales UKMEL 14 SR
Cryptosporidium Public Health  Kiliiniline proov;
meleagridis N Wales UKMEL 14 <001 LoD
* LoD kontrolluuringu kéigus analiisitud fivi.
Tabel 10q. Cyclospora cayetanensis’e tivede kaasatavuse analiisi fulemused
QIAS'..O'_DX_I Haigustekitaja Tivi Tarnija Kataloogi ID Kordi LoD
sihtmairk
Cyclosp ora. Puudub Kliiniline proov  LAC2825* 1 x LoD
cayetanensis
Cyclospora Cyclospora — o
. . Puudub Kliiniline proov  LAC2827 1 x LoD
cayetanensis cayefanensis
Cyclospora - ATCC PRA-3000SD 1 x LoD
cayefanensis
* LoD kontrolluuringu kéigus analiisitud tivi.
Tabel 10r. Entamoeba histolytica tivede kaasatavuse analiiisi tulemused
QIAS'PLDX_i Haigustekitaja Tovi Tarnija Kataloogi ID Kordi LoD
sihtméirk
HM-1:IMSS
Entamoeba histolytica  (Mexico City ATCC 30459* 1 x LoD
1967)
Entamoeba
histolytica Entamoeba histolytica ~ HK-9 (Korea) ATCC 30015* 1 x LoD
Entamoeba histolytica - Vall d'Hebrén K|||n|||‘ne 1 x LoD
proov; 1

* LoD kontrolluuringu kéigus analiisitud tivi.
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Tabel 10s. Giardia lamblia tivede kaasatavuse analiiisi tulemused

QlAstat-Dx-i Kataloogi

sihtmairk Haigustekitaja Tovi Tarnija D Kordi LoD
. . Portland -1 .
Giardia lamblia (Portland, OR, 1971) ATCC 30888 1 x LoD
Giardia lamblia

Giardia intestinalis H3 isolaat Woaterborne P101 1 x LoD
* LoD kontrolluuringu kéigus analiisitud tivi.

Tabel 10t. Adenoviirus F40/F41 sihtmérkide kaasatavuse analiiiisi tulemused.

Sﬂfﬂ:g&Dx-l Haigustekitaja Tovi Tarnija Kataloogi ID Kordi LoD
Inimese Tak ZeptoMefrix ~ 0810085CF* 1 x LoD
adenoviirus F41

Adenoviirus )

F40/F41 nimese Dugan [79-18025]  ATCC VR931 10 x LoD

adenoviirus F40

* LoD kontrolluuringu kéigus analiisitud tivi.

Tabel 10u. Astroviiruse tivede kaasatavuse analiiiisi tulemused

Q.}I‘Asf?t-Dx-l Haigustekitaja Tovi Tarnija Kataloogi ID Kordi LoD
sihtmark
Inimese ERE IID 2371 . .
astroviirus (tiip 8) ZeptoMetrix 0810277CF 1 x LoD
Inimese EREIID 2868 7 toMetrix 0810276CF* 1 x LoD
astroviirus (totp 4)

* LoD kontrolluuringu kéigus analiisitud tivi.
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Tabel 10v. Noroviirus GI/Gll tivede kaasatavuse analiiiisi tulemused

QlAstat-Dx-

i sihtmérk Haigustekitaja Tovi Tarnija Kataloogi ID Kordi LoD
Inimese .
noroviiruse g‘l"‘]”“b'“““’“e ZeptoMetrix 0810086CF* 1x LoD
genogrupp 1 '

Inimese . L [
Indiana University Kliiniline proov;

noroviiruse - 1 x LoD
genogrupp 1

Health 1U3220

Inimese Rekombinantne
noroviiruse G4 ZeptoMetrix 0810087CF* 1 x LoD
genogrupp 2 :

Noroviirus
Gl/Gll Inimese
noroviiruse Gll.4
genogrupp 2

Universitat de Kliiniline proov;

Barcelona N26.2TA I x LoD

Inimese . . -

noroviiruse B Nationwide Kliiniline proov; 1 % LoD
Children's Hospital ~ NWC6063

genogrupp 2

nimese Kliiniline proov;
noroviiruse - Lacny Hospital LAC2] 33p ! 10 x LoD
genogrupp 2

* LoD kontrolluuringu kéigus analiisitud tiivi.
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Tabel 10w. Rotaviirus A tivede kaasatavuse analiiisi tulemused

Q.IASP'_DX-I Haigustekitaja Tovi Tarnija Kataloogi ID Kordi LoD
sihtméirk
Inimese rotaviirus A 69M ZeptoMetrix 0810280CF* 1 x LoD
Inimese rotaviirus A Wa, GIPTA[8]  ZeptoMetrix 0810041CF* 1 x LoD
Rotaviirus A Inimese rotaviirus A DS-1, G2P1B[4]  ATCC VR-2550 1 x LoD
Inimese rotaviirus A Va70 ZeptoMetrix 0810281CF 1 x LoD
Inimese rotaviirus A RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10 x LoD
* LoD kontrolluuringu kaigus analtisitud tivi.
Tabel 10x. Sapoviiruse tiivede kaasatavuse analiiisi tulemused
Q.IASP'_DX-I Haigustekitaja Tovi Tarnija Kataloogi ID Kordi LoD
sihtméirk
Inimese sapoviiruse QIAGEN Kliiniline proov;
- " 1 x LoD
genogrupp | Barcelona GI-88
Inimese sapoviiruse Universitat Kliiniline proov;
genogrupp V el Barcelona 160523351* 1 x LoD
Sapoviirus
Inimese sapoviiruse GL Universitat de Kliiniline proov; 1 x LoD
genogrupp | ' Barcelona 171016324 °
Inimese sapoviiruse K Universitat de Kliiniline proov; 1 % LoD

* LoD kontrolluuringu kéigus analiisitud fivi.

In silico analiiis

genogrupp I

Barcelona

215512

Potentsiaalse reaktiivsuse in silico analis nditas, et paneeliga QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 tuvastatakse prognoosi jérgi jérgmisi organisme (sh likke, alamliike, alamtitpe ja

serotiipe; tabel 11).
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Tabel 11. Organismid, millel on in silico analiisi péhjal prognoositav reakiivsus.

Paneeli QlAstat-Dx Gl Panel 2 Prognoositava reaktiivsusega organismid (liigid, alamliigid, alamtiiubid, serotiiibid)
sihtmark

Bakterid

Clostridium difficile (sh ribotiibid O1 ja 17 ning tived BIT, BI?, NAP1, SD1,

Clostridium difficile SD2, M68, M120)

Plesiomonas shigelloides Plesiomonas shigelloides (nt tived NCTC10360, ATCC 14029T, R4605035)

Vibrio parahaemolyticus Vibrio parahaemolyticus

Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica alamliik palearctica, Yersinia

Yersinia enterocolitica i . .
enterocolitica alamliik enterocolitica

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

Enterotoksigeenne E. coli Enterotoksigeenne E. coli (ETEC) (sealhulgas tived H10407 and E24377A ja
(ETEC) serotiiibid O169:H41, O25:H42, O148:H28, O6:H1¢)

(jéitkub jérgmisel lehekdljel)

o
o
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Tabel 11. Organismid, millel on in silico analiiisi péhjal prognoositav reaktiivsus (algus eelmisel lehekiiljel)

Paneeli QlAstat-Dx Gl Panel 2 Prognoositava reaktiivsusega organismid (liigid, alamliigid, alamtiiubid, serotiiibid)
sihtmark

Bakterid (jéirg)

Shiga-taolist toksiini tootev E. coli (STEC) (sealhulgas muud kui O157 serotiiibid
O111:NM, O104:H4, O111:H-, O26:H11, O121:H19, O145:H34,
Shiga-aolist toksiini foofev . O113:H21, ONT:H., O128:H2, OUT:HNM, O124:HNM ja STEC O157
coli (STEC) stx2 serotiiibid O157:H7, O157:NM)

Stx2-toksiini alatiibid, mille avastamist ennustatakse, on stx2a, stx2b, stx2c,
stx2d, stx2e, stx2f ja stx2g

Cryptosporidium parvum, Cryptosporidium meleagridis, Cryptosporidium canis,
Cryptosporidium Cryptosporidium felis, Cryptosporidium sp.
Haruldased vai mitteinimese liigid: Cryptosporidium wrairi

Entamoeba histolytica Entamoeba histolytica (nt tived HM-1: IMSS, EHMfas1, HK-9)

Viirused

Astroviirus Inimese astroviirus (sealhulgas titbid 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8)

Rotaviirus A (sealhulgas tived Wa, ST3, 69M, DS-1, RVA ja serotiibid G1P[8],

Rotaviirus G12P[6], G2P[4], G3P[6], G4P[6], G6P[6], G8P[8], GOP[19)])

=
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Segavad ained

Hinnati potentsiaalselt segavate ainete mdju paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
vdimele organisme tuvastada. Proovide segusse viidi nelikimmend kolm (43) véimalikku
segavat ainet kontsentratsioonis, mis oli prognooside kohaselt suurem kui roojaproovides
tdendoliselt esineva aine kontsentratsioon. Iga organismi testiti mahus 3 x LoD ja analtusid
tehti kolmes korduses. Endogeenseid aineid, nagu inimese tdisveri, inimese genoomne DNA
ja mitmed haigustekitajad, analisiti koos eksogeensete ainetega, nagu antibiootikumid,

muud seedetrakti ravimid ja erinevad tehnikaspetsiifilised ained.

Enamiku testitud ainete puhul ei téheldatud pérssumist, valja arvatud veiste neelutaguse
mitsiini, inimese genoomse DNA, bisakodiili, kaltsiumkarbonaadi, nonoksiinool-9 ja

rotaviiruse reassortantide, mis vdivad suure kontsentratsiooni korral pdhjustada parssumise.

Leiti, et mitsiin veise alalduast takistab Vibrio cholerae, EAEC ja Entamoeba avastamist

kontsentratsioonis ile 2,5% mass/maht.

Leiti, et inimese genoomne DNA takistab E. coli O157 ja Entamoeba avastamist

kontsentratsioonidel Gle 5 ug/ml.
Leiti, et bisakodiiil takistab EAEC avastamist kontsentratsioonis ile O,15% mass/makht.

Leiti, et kaltsiumkarbonaat kérgemas kontsentratsioonis kui 0,5% mass/maht hairib kaigi

paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sihtmarkide avastamist.

Leiti, et nonoksiinool-9 kérgemas kontsentratsioonis kui 0,02% maht/maht takistab Enfamoeba

avastamist.

Rotaviiruse reassortandid WC3:2-5, R574(9) ja WI79-4,9, mida kasutatakse rotaviirus
A vaktsiinides, olid paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 prognooside kohaselt
rotaviirus A suhtes reaktiivsed. L3plikud kontsentratsioonid ilma mdddetavate hdirivate
mdjudeta  sihtmarkide tuvastamisele WC3:2-5, R574(9) ja WI79-4,9 3-kordse LoD
kontsentratsiooni juures olid muude analisitud kontsentratsioonide korral vastavalt 8,89 x
107> TCIDso/ml ja 1,10 PFU/ml (vt tabel 12).
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Konkureerivat  parssimist analtisiti  haigustekitajate  alamhulgas.  Sihthaigustekistajate
konkureeriva pdrssimise hindamisel ei taheldatud parssimist, kui testiti kahte paneeli QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel sihtpatogeeni, lisades proovidesse ihe sihtpatogeeni 3 x LoD ja Uhe
50 x LoD juures. M&lema uuringu tulemused on esitatud tabelis 14.

Roojaproovis esinevate vdi sinna sisestatud 43 segava aine tulemused on toodud tabelis 12.

Tabel 12. Kargeim I6plik kontsentratsioon ilma taheldatava pérssiva majuta

Analiiisitud

kontsentratsioon Tulemus

Analiiisitud ained

Endogeensed ained

Kolesterool 1,5% mass/maht Héiret pole

Rasvhapped (steariinhape) 0,4% mass/maht Héiret pole

Inimroe (Cary Blairi viaali letditmine) 300 mg/ml Hairet pole

Inimese taisveri naatriumtsitraadiga 40% maht/maht Hairet pole

Triglistseriidid 5% mass/maht Héiret pole

Sihtrihma mittekuuluvad mikroorganismid

Aeromonas hydrophila 1 x 10° hikut/ml Hairet pole

Bifidobacterium bifidum 1 x 106 Ghikut/ml Héiret pole

Mitte-patogeenne E. coli 1 x 10 Ghikut/ml Héiret pole

Saccharomyces cerevisiae (ladustatud kui S. boulardii) 1 x 10° Ghikut/ml Hairet pole

(jcitkub jargmisel lehekiljel)

w
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Tabel 12. Suurim 18plik kontsentratsioon ilma téheldatava péarssiva méjuta (algus eelmisel lehekiiljel)

Analiiisitud

kontsentratsioon Tulemus

Analiiisitud ained

Eksogeensed ained

Bakitratsiin 250 U/ml Héiret pole

Vismut-subsalitsiilaat 0,35% mass/maht Héiret pole

Dokusaatnaatrium 2,5% w/v Héiret pole

Glijtseriin 50% maht/maht Hairet pole

Loperamiid-hiidrokloriid 0,078% mass/maht Héiret pole

Metronidasool 1,5% mass/maht Héiret pole

Naprokseen-naatrium 0,7% mass/maht Hairet pole

Nustatiin 10 000 USP Ghikut/ml Hairet pole

Naatriumfosfaat 5% mass/maht Héiret pole

8,89 x 10° TCIDso/ml Interferents
Rotaviiruse variatsioon WC3:2-5, R574(9) — VR 2195 8,89 x 104 TCIDso/ml Interferents
8,89 x 10° TCIDso/ml Hairet pole

1,10 x 102 pfu/ml Interferents
Rotaviiruse variatsioon WI79-4,9 — VR 2415 1,10 x 10" pfu/ml Interferents
1,10 pfu/ml Héiret pole

(jcitkub jargmisel lehekiljel)

o
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Tabel 12. Suurim 18plik kontsentratsioon ilma téheldatava péarssiva méjuta (algus eelmisel lehekiiljel)

Analiiisitud

kontsentratsioon Tulemus

Analiiisitud ained

Tehnikaspetsiifilised ained

Etanool 0,2% maht/maht Hairet pole

100% Hairet pole

Fecal Opti-Swab Cary-Blairi keskkonnas

Para-Pak C&S spoon 1 lusikas/2 ml Cary Blair  Hairet pole
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Tabel 13. Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tulemused konkureeriva pérssimise kohta

Analiiisitud Tuvastatud
Proovi segu Sihtmdrk prolitsivd joveslatud
o nakkused
Noroviirus 50x — rotaviirus ~ Noroviirus GI/GlI 50% -
3 Rotaviirus A 3x

Giardia 50x — adenoviirus ~ Giardia lamblia
3x Adenoviirus F40/F41 3x

N irus 50 — C.diff3 Noroviirus GlI 50x Joh
oroviirus SEe= L.l ox Clostridium difficile toksiin A/B 3x N
EPEC 50x%
EPEC 50x — EAEC 3x Jah
EAEC 3x
EPEC 50x — C.diff 3 EPEC 30 Jah
T e Clostridium difficile toksiin A/B 3x “
EPEC 50x%
EPEC 50x — ETEC 3x Jah
ETEC 3x
ETEC 50x%
ETEC 50x — EIEC 3x . Jah
EIEC/ Shigella 3x
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Jagkmaiu

Selleks et hinnata véimalikku ristkontaminatsiooni tekkimist analiuside jarjestikuse teostamise
korral analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0, kasutades paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2, viidi labi jGakmaju vuring.

Patogeenseid erineva kdrge positiivsusega  (10°-10¢  organismi/ml) ja negatiivseid

roojaproove analiusiti kahel analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Jaakmaju proovide vahel ei téheldatud paneelis QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, mis
nditab, et sisteemi ehitus ning soovitatud proovide kasitsemise ja analiUsimise viis on

efektiivne valepositiivsete tulemuste véltimisel jackmaju vai ristreaktsiooni tattu proovide vahel.
Reprodutseeritavus

Tehisproovide reprodutseeritavust kontrolliti kolmes analiiisikohas, sealhulgas Ghes sisemises
kohas (koht A) ja kahes vdlises kohas (koht B ja koht C). Uuringus vdeti arvesse erinevaid
voimalikke erinevusi, mida pdhjustavad kohad, péevad, kordused, kassetipartiid, kaitajad ja
analisaatorid QlAstat-Dx Analyzer. Igas analiisikohas tehti analiisid 5 mitte-jarjestikuse
pdeva jooksul, kusjuures iga pdev tehti 6 kordust (kokku 30 kordust sihtmargi,
kontsentratsiooni ja analiisikoha kohta), 4 analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer (2 analisaatorit
kasutaja ja tegevuskoha kohta) ning véhemalt 2 kasutajaga igal testimispdeval. Kokku
valmistati ette viis proovi segu (kaks kombineeritud proovi mahuga 1 x LoD ja 3 x LoD ja veel

ks negatiivne proov). Iga segu kohta analiisiti ja hinnati 6 replikaati.
Tabelis 14 on esitatud iga reprodutseeritavusuuringu koha avastamismaér sihtmargi ja

kontsentratsiooni kohta. Lisaks on kaigis kolmes analiisikohas saadud andmed kokku pandud,

et arvutada sihtmargi ja kontsentratsiooni jargi tapne kahepoolne 95% usaldusvahemik.
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Tabel 14. Iga reprodutseeritavusuuringu koha sihtmérgi ja kontsentratsiooni tuvastusmdédr ning tdpne kahepoolne 95%
usaldusvahemik sihtmdrgi ja kontsentratsiooni jdrgi.

% vastavus eeldatavatele tulemustele

Kaik kasutuskohad
Analijisitud Analiisitud Eeldatav (95%
haigustekitaja  kontsentratsioon tulemus Kasutuskoht A Kasutuskoht B Kasutuskoht C  usaldusvahemik)

90/90
Tuvastatud 100%

(95,98-100,00%)

3 x LoD Tuvastatud 90/90
100%
(95,98-100,00%)

30/30 30/30 30/30
100% 100% 100%

Clostridium
difficile
ZeptoMetrix
0801619
" Pole 30/30 30/30 30/30 ?%{)Zf
fovastatud 100% 100% 100%

(95,98-100,00%)

90/90
Tuvastatud 100%
(95,98-100,00%)

3 x LoD Tuvastatud 30/30 30/30 30/30 9]%/090/0

100% 100% 100% (95,98-100,00%)

Escherichia coli
EPEC
ZeptoMetrix
0801747
Puudub Pole 30/30 30/30 30/30 9]%{)2/?
tuvastatud 100% 100% 100%

(95,98-100,00%)

(jéitkub jérgmisel lehekiljel)
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Tabel 14. Iga reprodutseeritavusuuringu koha sihtmérgi ja kontsentratsiooni tuvastusmddr ning tdpne kahepoolne 95%
usaldusvahemik sihtmdrgi ja kontsentratsiooni jdrgi (algus eelmisel lehekiiljel)

% vastavus eeldatavatele tulemustele

Kaik kasutuskohad
Analiisitud  Analiiisitud Eeldatav (95%
haigustekitaja  kontsentratsioon tulemus Kasutuskoht A Kasutuskoht B Kasutuskoht C  usaldusvahemik)

89/90
100%
(93,96-99,97%)

Tuvastatud 29/30

96,67%

90/90
100%
(95,98-100,00%)

30/30 30/30 30/30

3 x LoD Tuvastatud 100% 100% 100%

Giardia
lamblia
ATCC
30888
Puudub Pole 30/30 30/30 30/30 g;%/og;o
tuvastatud 100% 100% 100% ?

(95,98-100,00%)

89/90
Tuvastatud 100%
(93,96-99,97%)

90/90
100%
(95,98-100,00%)

30/30 30/30 30/30

3 x LoD Tuvastatud 100% 100% 100%

Rotaviirus A
ZeptoMetrix
0810280CF
Puudub Pole 30/30 30/30 30/30 9]%/09;0
tuvastatud 100% 100% 100% °

(95,98-100,00%)
(jéitkub jérgmisel lehekiljel)
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Tabel 14. Iga reprodutseeritavusuuringu koha sihtmérgi ja kontsentratsiooni tuvastusmédr ning tdpne kahepoolne 95%
usaldusvahemik sihtmérgi ja kontsentratsiooni jdrgi (algus eelmisel lehekiiljel)

% vastavus eeldatavatele tulemustele

Kaik kasutuskohad
Analijisitud Analiisitud Eeldatav (95%
haigustekitaja  kontsentratsioon tulemus Kasutuskoht A Kasutuskoht B Kasutuskoht C  usaldusvahemik)

89/90
100%
(93,96-99,97%)

29/30

Tuvastatud 96,67%

30/30 30/30 30/30 90/ 90
3 x LoD Tuvastatud 100% 100% 100% 100%
° ° ° (95,98-100,00%)
Escherichia coli
(STEC) stx1
ZeptoMetrix
0801622
busdu Pole 30/30 30/30 30/30 2%/02/0
tuvastatud  100% 100% 100% >

(95,98-100,00%)

90/90
Tuvastatud 100%

(95,98-100,00%)

90/90

30/30 30/30 30/30 100%

3 x LoD Tuvastatud 100% 100% 100%

(95,98-100,00%)

Salmonella
enferica
ZeptoMetrix
801437
Puudub Pole 30/30 30/30 30/30 i%/o?,/o
tuvastatud  100% 100% 100% .

(95,98-99,73%)
(jéitkub jérgmisel lehekiljel)
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Tabel 14. Iga reprodutseeritavusuuringu koha sihtmdrgi ja kontsentratsiooni tuvastusmddr ning tapne kahepoolne 95%
usaldusvahemik sihtmérgi ja kontsentratsiooni jargi (algus eelmisel lehekiljel)

% vastavus eeldatavatele tulemustele

Koik kasutuskohad
Analiisitud Analiisitud Eeldatav (95%
haigustekitaja  kontsentratsioon tulemus Kasutuskoht A Kasutuskoht B Kasutuskoht C  usaldusvahemik)
30/30 30/30 30/30 Ay
3 x LoD Tuvastatud 100°% 100°% 100% 100%
. . ° (95,98-100,00%)
Vibrio
parahaemolyticus 1 x LoD 30/30 30/30 30/30 90/90
Tuvastatud 100%
ATCC 100% 100% 100% o
. (95,98-100,00%)
Puudub Pole 30/30 30/30 30/30 9]%62/0
tuvastatud % % % .
uvastatu 100% 100% 100% (95,98-99,73%)
30/30 30/30 30/30 QO/ZO
3 x LoD Tuvastatud 100% 100°% 100% 100%
° ° ° (95,98-100,00%)
Yersinia
enterocolitica 30/30 30/30 30/30 90/20
. 1 x LoD Tuvastatud 100%
Zeptometrix 100% 100% 100% o
801534 (95,98-100,00%)
Puudub Pole 30/30 30/30 30/30 91%/02/0
vuav fuvastatud 100% 100% 100% .

(95,98-99,73%)

Korratavuse uuring tehti kahe seadmega QlAstat-Dx Rise, kasutades representatiivset proovide
kogumit, mis koosnes madala kontsentratsiooniga analiitidest (3 x LoD ja 1 x LoD), mida
lisati rooja maatriksisse ja negatiivsetesse roojaproovidesse. Positiivsete  proovide
haigustekitajad olid noroviirus Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia
enterocolitica, Salmonella enterica, adenoviirus F 40 ja rotaviirus A. Proove analiisiti
kordustena, kasutades kahte kassetipartiid. Uuring hdlmas vérdluseks analitsimist kaheksa
analisaatoriga QlAstat-Dx  Analyzer. Kokku tehti 192 kordust 1 x LoD positiivsete
proovidega, 192 kordust 3 x LoD positiivsete proovidega ja 96 kordust negatiivsete
proovidega. Uldised tulemused nditasid 1 x LoD ja 3 x LoD proovidel vastavalt 98,44
100,00% ja 98,44-100,00% avastamismé&dra. Negatiivsetel proovidel olid tulemused
paneeli analiitide suhtes 100% negatiivsed. Analisaatori QlAstat-Dx Rise toimivus on vardne

analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Korratavus

Korratavuse uuring tehti kahe seadmega QlAstat-Dx Analyzer 1.0, kasutades proovide
kogumit, mis koosnes madala kontsentratsiooniga analiitidest, mida lisati rooja maatriksisse
(3 x LoD ja 1 x LoD) ja negatiivsetesse roojaproovidesse. Positiivsetes proovides sisalduvad
haigustekitajad olid adenoviirus, Clostridium difficile, Campylobacter, enteropatogeenne
E. coli (EPEC), Entamoeba histolytica, Giardia lamblia, noroviirus Gll, Rotavirus, E. coli O157,
STEC stx1, STEC stx2, Salmonella enterica, Vibrio parahaemolyticus ja Yersinia enterocolitica.
Igat proovi analisiti sama analisaatoriga 12 paeva jooksul. Kokku analtusiti iga analtusitud
sihtmargi kohta 60 1 x LoD replikaati ja 60 3 x LoD replikaati ning samuti 60 negatiivsete
proovide replikaati. Uldised tulemused naitasid 1 x LoD ja 3 x LoD proovidel vastavalt
93,33-100,00% ja 95,00-100,00% avastamismadra. Negatiivsetel proovidel olid

tulemused paneeli analiitide suhtes 100% negatiivsed.

Seadme QIAstat-Dx Rise korratavust hinnati samuti varreldes analisaatoritega QlAstat-Dx
Analyzer. Uuring tehti kahe seadmega QlAstat-Dx Rise, kasutades representatiivset proovide
kogumit, mis koosnes madala kontsentratsiooniga analiitidest (3 x LoD ja 1 x LoD), mida
lisati rooja maatriksisse ja negatiivsetesse roojaproovidesse. Positiivsete  proovide
haigustekitajad olid noroviirus Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia
enterocolitica, Salmonella enterica, adenoviirus F 40 ja rotaviirus A. Proove analiisiti
kordustena, kasutades kahte kassetipartiid. Kokku analiisiti seadmega QlAstat-Dx Rise 128
1 x LoD positiivse proovi replikaati, 128 3 x LoD positiivse proovi replikaati ja
64 negatiivsete proovide replikaati. Uldised tulemused néitasid 1 x LoD ja 3 x LoD proovidel
99,22-100,00-% avastamisméadra. Negatiivsetel proovidel olid tulemused paneeli analiitide
suhtes 100% negatiivsed. Tulemuste vardlemiseks kaasati uuringusse analiisid kahe
analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer (kumbki nelja analitsimooduliga). Analisaatori QlAstat-

Dx Rise toimivus on vérdne analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Kliiniline toimivus

Allpool naidatud kliinilist toimivust demonstreeriti analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
QlAstat-Dx Rise kasutab samu analitsimooduleid kui QlAstat-Dx Analyzer 1.0, seega ei
mdjuta QlAstat-Dx Rise toimivust. Korraldati mitmekeskuseline rahvusvaheline kliiniline
vaatlusuuring, kasutades prospektiivselt ja retrospektiivselt kogutud proove, et hinnata paneeli
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 toimivust tavapdrastes kasutustingimustes. Uuring viidi labi
13 kliinilises uuringukohas 5 riigis (4 kohta Euroopas ja 9 kohta USAs) alates maist 2021 kuni
juulini 2021.

Laplik andmekogum koosnes kokku 2085 jarelejaanud anoniimitud proovist, mis saadi
prospektiivselt patsientidelt, kellel véeti 13 uuringukohas roojaproov seedeelundite nakkusest
pohjustatud kéhulahtisuse kliiniliste naidustuste tottu. Lisaks sellele analtusiti arhiveeritud
teadaolevalt positiivseid proove ja tehisproove, et taiendavalt suurendada positiivsete
proovide arvu (tabel 15). K&ik selles uuringus kasutatud proovid olid roojaproovid Cary-Blairi
transpordikeskkonnas, mis koguti kas vahendite Para-Pak C&S (Meridian Bioscience),
FecalSwab® (COPAN), Fecal Transwab® (Medical Wire & Equipment Co. (Bath) Ltd) véi C &
S Medium (Medical Chemical) abil.

Tabel 15. Kaigis kliinilistes uuringukohtades kasutatud kaigi prospektiivsete ja arhiveeritud proovide kokkuvéte.

Koht/maa Proovi liik Kokku
Prospektiivne (varske) Retrospektiivne (arhiveeritud
kiilmutatuli)

Saksamaa 339 21 360
Taani 293 37 330
Hispaania 246 60 306
Prantsusmaa 63 7 70
USA, uuringukoht 1 186 6 192
USA, uuringukoht 2 43 9 52
USA, vuringukoht 3 281 84 365
USA, uuringukoht 4 177 0 177
USA, uuringukoht 5 44 0 44
USA, uuringukoht 6 39 0 39
USA, uuringukoht 7 148 0 148
USA, uuringukoht 8 131 0 131
USA, uuringukoht 9 95 0 95
Kokku 2085 224 2309
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Kaik prospektiivselt kogutud proovid, millel oli vanus, sugu ja patsiendirihma olek, koguti
kohapeal. Uuringus osalejate demogradfilised andmed (hinnatavad proovid) on kokkuvatlikult
esitatud tabelis 16.

Tabel 16. Registreeritud prospekfiivsete proovide demogradfilised andmed

Demogradfilised andmed N %
Sugu

Naine 1158 55,5
Vanuserihm

0-6 aastat 221 10,6

22-49 aastat 540 25,9

Ei ole esitatud 7 0,3

Patsiendirihm

Erakorralise meditsiini osakond 114 5,5

Immuunpuudulikkusega 3 0,1

Ambulatoorne patsient 908 43,5

Simptomite ilmnemise ja analiisaatoriga QlAstat-Dx analiiisimise vahele jéénud péevade arv

> 7 paeva 152 7,3

Ei ole esitatud 1711 82,1
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Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 toimivust vérreldi vardlusmeetodiga: Analiis
BioFire® FilmArray® Gl Panel kaikide sihtmarkide jaoks. Enamiku sihtmérkide korral saaks kaht
tulemust otseselt vérrelda binaarse tulemusena (positiivne véi negatiivne). Kuid teatud
sihtmarkide korral esitab analiis QlAstat-Dx Gl Assay tdiendava eristuse, nii et vastavuse
mé&dramiseks oli vaja kasutada veel vardlusaluseid. Paneeli iga liikme jaoks kasutatud sobiv

vordlus-/referentsmeetod on vélja toodud tabelis 17 allpool.

Tabel 17. Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kliiniliste uuringute referentsmeetod

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sihtmark Referentsmeetod

Adenoviirus F40/F41

Astroviirus

Noroviirus GI/GlI

Rotaviirus A

Sapoviirus (Gl, GlI, GIV, GV)

Campylobacter (C. jejuni, C. coli ja C. upsaliensis)
Clostridium difficile (toksiin A/B)
Enteroagregatiivne Escherichia coli (EAEC)
Shigella / enteroinvasiivne Escherichia coli (EIEC)
Enteropatogeenne Escherichia coli (EPEC)
Enterotoksigeenne Escherichia coli (ETEC) It/st
Shiga-taolist toksiini tootev Escherichia coli (STEC) stx1/stx2
E. coli O157 serogrupp

Salmonella

Plesiomonas shigelloides

Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

BioFire FilmArray Gastrointestinal (GI) Panel

Analiiis BioFire FilmArray GI Panel Vibrio +
PCR-BDS V. parahaemolyticus’e tuvastamiseks
Analiis BioFire FilmArray Gl Panel Vibrio +
PCR-BDS V. vulnificus'e tuvastamiseks

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

Kui viidatakse PCR- BDS-ile: tegemist on suunatud polimeraasi ahelreaktsiooni (targeted
Polymerase Chain Reaction, PCR) analiUsiga, mis on valja t6étatud ja valideeritud toimivuse
hindamiseks; kui PCR-is jdlgitakse amplifitseerimist, kinnitatakse amplikon kahesuunalise

sekveneerimisega (Bi-Directional Sequencing, BDS).
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Lahkneva tulemuse lahendamine

Vardlusmeetodist lahknevuse korral tehti lahendusanaliiiis, et teha kindlaks konkreetsete sihtmdarkide
olemasolu/puudumine. Allolevas tabelis 18 kirjeldatakse lahknevuse lahendusanaliisiks kasutatud

meetodeid.

Tabel 18. Proovide lahknevuse analijiis

Paneel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Lahknevuse analiiisi meetod
Adenoviirus F40/F41

Astroviirus

Noroviirus Gl/Gll BD-MAX Enteric Viral Panel
Rotaviirus A

Sapoviirus (Gl, GlI, GIV, GV)

Enterotoksigeenne E. coli (ETEC) It/st
Plesiomonas shigelloides BD-MAX Extended Enteric Bacterial Panel
Yersinia enterocolitica

PCR koos kahesuunalise sekveneerimisega (PCR-BDS)*

* Kaik polimeraasi ahelreaktsiooni (PCR) kahesuunalise sekveneerimise (BDS) analiiisid kujutavad endast valideeritud
nukleiinhappe amplifikatsioonianaliisi (Nucleic Acid Amplification Test, NAAT), millele jérgneb kahesuunaline
sekveneerimine. Vibrio parahaemolyticus'e ja Vibrio vulnificus'e puhul kasutati nii erinevuse kui ka eristamise
analiiisiks sama PCR-BDS-meetodit.
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Kliiniline toimivus — PPA ja NPA

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kliinilise toimivuse omaduste kindlaksmaaramiseks
hinnati kokku 2309 prospektiivset ja arhiveeritud kliinilist proovi. Parast kaigi kliiniliste
proovide (prospektiivsed ja retrospektiivsed) lahknevuse lahendusanaliisi arvutati positiivne
protsentuaalne  kokkulangevus (Positive Percentage Agreement, PPA) ja negatiivne

protsentuaalne kokkulangevus (Negative Percent Agreement, NPA).

Peale selle hinnati prospektiivsete ja arhiivitud kliiniliste proovide vaikese hulga tattu uuringu
ajal prospektiivsete ja arhiivitud kliiniliste proovide andmete taiendamiseks tehisproove mitme
patogeeni suhtes (adenoviirus F40/F41, astroviirus, rotaviirus, sapoviirus, Campylobacter,
ETEC, EIEC/Shigella, STEC stx1/stx2, E. coli O157, Plesiomonas shigelloides, Salmonella,
Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio vulnificus, Yersinia enterocolitica,
Cryptosporidium, Cyclospora cayetanensis, Entamoeba histolytica ja Giardia lamblia).
Valmistati ette surrogaatproovid, kasutades kliinilisi jagkproove, mis olid andnud eelnevalt
negatiivse tulemuse koikide Gl paneeli analittide suhtes, mis olid sihtmargiks paneelile
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ja vardlusmeetoditele. Proove tembiti analiisi LoD
vaartuse ligiduses ja kliiniliselt olulistel tasemetel, kasutades iga organismi jaoks erinevaid
kvantifitseeritud tivesid. Iga tehisproovi analitdi olek oli proove analiisinud kasutajatele
peidetud. Kokku tehti tehisproovidega 1254 kasseti analiisi, mis andis lisateavet
haruldasemate haigustekitajate kohta, mis mdddeti paneeliga QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2. Tehisproovides maarati nimetatud sihtmarkidel PPA.
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PPA ja NPA kombineeritud koguvéaartus haigustekitaja kohta ja Gldiselt arvutati koos vastava
tapse binominaalse kahepoolse 95% usalduspiiriga. Tulemused on kokkuvatlikult esitatud
tabelis 19 allpool.

Tabel 19. Kliinilise vuringu tulemuste kokkuvate kaigi kliiniliste proovide (prospektiivsed ja retrospektiivsed),
tehisproovide ja kogu uuringu tulemuste kohta, sealhulgas tépne binoomiline kahepoolne 95%-line Cl.

Tundlikkus (PPA) Spetsiifilisus (NPA)
Osakaal 95% Cl Osakaal 95% Cl
Haigustekitaja % - % -
tiip Sihtmark Proovitiiip TP / (TP + FN) Alumine  Ulemine TN / (TN + FP) Alumine Ulemine
Klinilised 9/9 100,00 6637 100,00 2285/2286 99,96 99,76 100,00
proovid
Lo erib Tehisproovid ~ 68/70 97,14 90,06 99,65  Puudub  Puudub Puudub Puudub
FAO/FA1
:m 77/79 97,47 91,15 99,69 2285/2286 99,96 99,76 100,00
Viirused
Klinilised 13/14 92,86 66,13 99,82 2282/2282 100,00 99,84 100,00
proovid
Astroviirus

Tehisproovid 67/68 98,53 92,08 99,96 Puudub Puudub Puudub  Puudub

Proove kokku 80/82 97,56 91,47 99,70 2282/2282 100,00 99,84 100,00

(jatkub jargmisel lehekiiljel)
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Tabel 19. Kliinilise vuringu tulemuste kokkuvéte kaigi kliiniliste proovide (prospektiivsed ja retrospektiivsed),
tehisproovide ja kogu uuringu tulemuste kohta, sealhulgas tépne binoomiline kahepoolne 95% CI (algus eelmisel
lehekiiljel)

Tundlikkus (PPA) Spetsiifilisus (NPA)
Osakaal 95% Cl Osakaal 95% Cl
Haigustekitaja % - % -
tiip Sihtmark Proovitiip TP / (TP + FN) Alumine  Ulemine TN / (TN + FP) Alumine Ulemine

E:ioirj\lliiscied 69/73 94,52 86,56 98,49 2221/2222 99,95 99,75 100,00

'il':hisproov 0/0 Puudub  Puudub  Puudub Puudub  Puudub Puudub Puudub

Kiiniised 3/ 36 o444 81,34 9932 2256/2259 99,87 99,61 99,97

proovid

Viirused iTj"iSP“""’ 69/70 98,57 92,30 99,96  Puudub  Puudub Puudub Puudub
Kiiinilised 16/16 100,00 79,41 100,00 2280/2281 99,96 99,76 100,00
proovid
deehisP’“V 69/69 100,00 94,79 100,00  Puudub  Puudub Puudub Puudub
Kliinised 1 /0/146 100,00 97,51 100,00 2148/2152 99,81 99,52 99,95
proovid
'il'dehisproov 45/46 97,83 88,47 99,94 Puudub Puudub Puudub Puudub
Kliinilsed 534,245 05,51 92,11 97,74 2053/2056 99,85 99,57 99,97
proovid

Bakterid Tehisprooy 0/0 Puudub  Puudub  Puudub Puudub Puudub Puudub Puudub

id

Kliinilised

proovid 83/96 86,46 77,96 92,59 2196/2201 99,77 99,47 99,93

Tehisproov 0/0

d Puudub  Puudub  Puudub Puudub  Puudub Puudub Puudub

(jcitkub jargmisel lehekiljel)
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Tabel 19. Kliinilise vuringu tulemuste kokkuvéte kaigi kliiniliste proovide (prospektiivsed ja retrospektiivsed),

tehisproovide ja kogu uuringu tulemuste kohta, sealhulgas tépne binoomiline kahepoolne 95% CI (algus eelmisel
lehekiiljel)

Tundlikkus (PPA) Spesiifilisus (NPA)
Osakaal 95% Cl Osakaal 95% Cl
% %
TP / (TP + FN) Alumine  Ulemine TN / (TN + FP) Alumine Ulemine

Haigustekitaja

tiip Sihtméirk Proovitiiiip
Kliinilised
proovid

Tehisproovid 0/0 Puudub  Puudub  Puudub Puudub Puudub  Puudub Puudub

59/62 95,16 86,50 98,99  2235/2236 99,96 99,75 100,00

236/256 92,19 88,19 95,16 1980/1984 99,80 99,48 99,95

Kliinilised
proovid

100,00 Puudub Puudub  Puudub Puudub

37/38 97,37 86,19 99,93  2259/2259 100,00 99,84 100,00

Tehisproovid 100,00

Kliinilised
proovid

Tehisproovid 69/69 100,00 94,79 100,00 Puudub Puudub  Puudub Puudub

Klinilised 43/50 86,00 73,26 9418 2244/2246 99,91 99,68 99,99

proovid

Tehisproovid ~ 200/200 100,00 98,17 100,00 Puudub Puudub  Puudub Puudub

2/2 100,00 15,81 100,00 38/38 100,00 90,75 100,00

Bakterid

Kliinilised
proovid

Tehisproovid 67/69 97,10 89,92 99,65 Puudub Puudub  Puudub Puudub

Klinilised 8/8 100,00 63,06 100,00 2283/2288 99,78 99,49 99,93

proovid

Tehisproovid 67/68 98,53 92,08 99,96 Puudub Puudub  Puudub  Puudub

71/71 100,00 94,94 100,00 2225/2227 99,91 99,68 99,99

Kliinilised
proovid

Tehisproovid 33/33 100,00 89,42 100,00 Puudub Puudub  Puudub Puudub

120 Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kasutusjuhised (késiraamat) 01/2024



Tabel 19. Kliinilise vuringu tulemuste kokkuvéte kaigi kliiniliste proovide (prospektiivsed ja retrospektiivsed),

tehisproovide ja kogu uuringu tulemuste kohta, sealhulgas tépne binoomiline kahepoolne 95% CI (algus eelmisel

lehekiiljel)
Tundlikkus (PPA) Spetsiifilisus (NPA)
Osakaal 95% Cl Osakaal 95% Cl
Haigustekitaja —_— % - % -
tiip Sihtmark Proovitiiip TP / (TP + FN) Alumine  Ulemine TN / (TN + FP) Alumine Ulemine
Klinilised 2/2 100,00 1581 100,00 2294/2294 100,00 99,84 100,00
proovid
Tehisproovid 67/70 95,71 87,98 99,11 Puudub  Puudub Puudub Puudub
Klinilised 7500 19,41 99,37 2291/2292 99,96 99,76 100,00
proovid
Tehisproovid 100,00 94,87 100,00 Puudub  Puudub Puudub Puudub
Bakterid Kliinilised
inifise Puudub  Puudub  Puudub  2296/2296 100,00 99,84 100,00
proovid
Tehisproovid 100,00 94,79 100,00 Puudub  Puudub Puudub Puudub
Klinilised 100,00 93,02 100,00 2232/2246 99,38 98,96 99,66
proovid
Tehisproovid 98,55 92,19 99,96 Puudub  Puudub Puudub Puudub
Klinilised 90,48 69,62 98,83 2272/2275 99,87 99,62 99,97
proovid
Tehisproovid 100,00 93,84 100,00 Puudub  Puudub Puudub Puudub
Parasiidid Kliinilised
inifise 96,15 80,36 99,90 2269/2269 100,00 99,84 100,00
proovid
Tehisproovid 100,00 93,62 100,00 Puudub  Puudub Puudub Puudub
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Tabel 19. Kliinilise uuringu tulemuste kokkuvate kaigi kliiniliste proovide (prospektiivsed ja retrospektiivsed),
tehisproovide ja kogu uuringu tulemuste kohta, sealhulgas tépne binoomiline kahepoolne 95% Cl (algus eelmisel

lehekiiljel)
Tundlikkus (PPA) Spetsiifilisus (NPA)
Osakaal 95% ClI Osakaal 95% ClI
Haigustekitaja % - % -
tiip Sihtmark Proovitiiip TP / (TP + FN) Alumine Ulemine TN / (TN + FP) Alumine Ulemine
Kliinilised 0/0 Puudub Puudub Puudub  2295/2295 100,00 99,84 100,00
proovid
Enfomoeba  Tehisproovid 40,70 9857 9230 9996  Puudub  Puudub Puudub Puudub
histolytica
Proove
69/70 98,57 92,30 99,96 2295/2295 100,00 99,84 100,00
. kokku
Parasiidid
Kliinilised
. 36/36 100,00 90,26 100,00 2254/2259 99,78 99,48 99,93
proovid
Giardia lamblia Tehisproovid 56/56 100,00 93,62 100,00 Puudub Puudub Puudub Puudub
Proove 2 /92 96,0 2254/2259
kokky 92 /9 100,00 96,07 100,00 54/2259 99,78 99,48 99,93
Uldised kliinilised proovid 1196/1262 94,77 93,39 9593 49188/49243 99,89 99,85 99,92
Tehisproovid kokku 1310/1323 99,02 98,33 99,48 Puudub Puudub Puudub Puudub
Uldine kombineeritult kokku 2506/2585 96,94 96,21 97,57 49188/49243 99,89 99,85 99,92

* Markus. Shiga-aolist toksiini tootva E. coli (STEC) stx1 ja stx2 toksiini geenide eristamist tdestati tehisproovide kliinilise
hindamise kaigus. STEC (stx1/stx2) hindamise tehisproovidele lisati jGrgmiseid tiivesid ja toksinotiiipe: ZeptoMetrix
#0801748 (stx1+), SSI #95211 (stx2a+) ja ZeptoMetrix #0801622 (stx1+, stx2+). Kokku hinnati vastavalt 134 ja
135 tehisproovi STEC six1 ja STEC stx2 analiitide suhtes ning mélemad naitasid 100% tuvastusmédra. Analiitilise

reaktiivsuse uuringud hindasid tédiendavaid STEC stxI-geeniga ja stx2-geeniga tivesid (vt tabelid 10m-o).
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Térkeotsingujuhend

See tdrkeotsingu juhend vaib olla abiks tekkinud probleemide lahendamisel. Lisateabe
saamiseks vaadake meie tehnilise toe veebilehel olevat korduma kippuvate kisimuste lehte:
www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. QIAGEN-i tehnilise toega tegelevad teadlased
vastavad alati meeleldi kaikidele selle kasiraamatu teabe ja/vai protokollidega vai proovivétu-
jo  analiisimeetoditega  seotud  kisimustele  (kontaktandmed  leiate  veebilehelt

www.qiagen.com).

Lisateavet konkreetsete paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 térkekoodide ja teadete
kohta leiate tabelist 20.

Tabel 20. Teave konkreetsete paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tarkekoodide ja -teadete kohta

Térkekood Kuvatav térketeade

0x02C9

0x032D

0x0459

0x045A Cartridge execution failure: Sample concentration too high. (Kasseti kéitamise térge: Proovi
OxO4BF kontsentratsioon on liiga karge.)

0x0524 Please repeat by loading 100 microliters of the sample in a new cartridge (per IFU

explanation) (Palun korrake, laadides 100 mikroliitrit proovi uude kassetti (vastavalt

0x058B kasutusjuhendi selgitusele).) (Palun korrake, laadides 100 mikroliitrit proovi uude kassetti
Ox05E9 (vastavalt kasutusjuhendi selgitusele).)

0x0778

0x077D

0x14023

Kui proovi kontsentratsioon on liiga suur ja analisi tuleb korrata, sisestades 100 pl koguse,

jargige kaesoleva dokumendi lisas C kirjeldatud t66voogu.
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Tahised

Alligrgnevas tabelis kirjeldatakse tahiseid, mis vdivad esineda siltidel vai kdnealuses

dokumendis.

Tahised Kirjeldus

Sisaldab reaktiive, millest piisab <N> reaktsiooni jaoks

; <N>
g Kalblik kuni
IVD Kasutamiseks in vitro diagnostikas
Tootja

Katalooginumber
LO Partiinumber

Materjali number (st komponendi tahistamine)

Seedeelundkonna rakendus

,R” on kdsiraamatu redaktsioon, ,n” on redaktsiooni number

Temperatuuripiirangud

Kasutamiseks tutvuge kasutusjuhistega

Ettevaatust!

P ET T K

Seerianumber
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Mitte korduskasutada

Hoida otsese paikesevalguse eest

Arge kasutage kui pakend on kahjustatud

Globaalne kaubaartikli number

Tuleohtlik, tulekahjuoht

Sdédvitav, keemilise pdletuse oht

Tervist kahjustav, vaib tekitada Glitundlikkust, kantserogeenne

@@@@E@-fx}%

Kahijustuste oht
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Kontakiteave

Tehnilise toe ja lisateabe saamiseks kilastage meie tehnilise toe keskust veebiaadressil
www.giagen.com/Support, helistage numbril 00800-22-44-6000 vai vétke Ghendust mdne
QIAGEN:-i tehnilise toe osakonnaga vai kohaliku mitgiesindajaga (vt tagakaant vai kilastage

veebilehte www.qiagen.com).
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Lisad

Lisa A: analiisi maaratluse faili installimine

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 analiisi madratluse fail (Assay Definition File,
ADF 1,1) tuleb installida analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja QlAstat-Dx Rise enne

analiUsimist kassettidega QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Markus. Analisaatori QlAstat-Dx Rise korral vétke Ghendust tehnilise toe voi mitigiesindajaga,

et laadida iles vued analiiisi madratluse failid.

Mérkus. Kui ilmub paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 uus versioon, tuleb enne

analiisi paigaldada uus paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 analisi maaratluse fail.

Analiisi madaratluse fail (failititp .asy) on saadaval aadressil www.qiagen.com. Analiisi
madratluse fail (failitilp .asy) tuleb enne installimist analisaatorile QlAstat-Dx Analyzer 1.0
salvestada USB draivile. USB draiv tuleb vormindada FAT32 faili sisteemiga.

ADF-i importimiseks USB-It analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jérgige allpool toodud
juhiseid.

1. Sisestage analiisi madratluse faili sisaldav USB mdalupulk analisaatori QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 Ghte USB porti.

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

(joonis 55).
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x

administrator Assay MGMT 16:00 2022.0509

T avatabio °
AVAILABLE ASSAYS GI2 Run Test
GI2 > Assay Active D

Assay 1D
04053228043256 e
sy Descripticr View
QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 Results
Assay Version
1.0
LIS assay name >
Assay Notes > Options
Type of Samples >
List of Analytes >
List of Controls >

out
Assav Statistics > ek

[E moort E] save ® concel

Joonis 55. Andliiiside haldamise kuva

Kldpsake kuva vasakul allaéres olevat ikooni Import (Impordi); (joonis 55).

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

6

V&ib ilmuda dialoogiaken, mis kuvab kehtiva versiooni ilekirjutamise. Ulekirjutamiseks

vajutage valikut Yes (Jah) (joonis 56).

Assay already existing

Overwrite assay with
identifier:
04053228039891, old
version: 5.0, new version:
6.07

@ Yes ® No

Joonis 56. Dialoog, mis ilmub ADF-i versiooni uuendamisel.
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7. Valides Assay Active (Analiis aktiivne), muutub analiis aktiivseks (joonis 57).

- o ox
administrator Assay MGMT 16:00 20220509
T svatae 0o
AVAILABLE ASSAYS Gl2 fieet
G2 > AssayActive QO
Po—
04053228043256 e
Assay Descoplion View
QlAstat-Dx@® Gastrointestinal Panel 2 Renults

LIS assay name >

Assay Notes > Options

Type of Samples >

List of Analytes >

List of Controls > @
Log Out

Assav Statistics >

[E mport [E] save ® cancal

Joonis 57. Analiiiisi aktiveerimine.

8. Madrake aktiveeritud analis kasutajale kldpsates Options (Valikute) nupul ja seejarel User
Management (Kasutaja Haldamise) nupul. Valige kasutaja, kellel peaks olema analiisi
tegemise digused. Vajaduse korral saab seda toimingut iga sisteemis loodud kasutaja jaoks
korrata. Jargmiseks valige jaotisest User Options (Kasutaja valikud) kédsk Assign Assays (Madra

analiisid). Lilitage analiis sisse ja vajutage nuppu Save (Salvesta) (joonis 58).

- o x
administrator User MGMT 13:05 2020-10-30 !
‘] Available °

RunTest |
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator >
. w @l @
labuser > ' . View
Results

technician = e >

User Active (

Assign user profile > Options

©

Assign Assays >

(O

Assay Statistics >
Log Out

20 adduser

E] save cancel

Joonis 58. Aktiivse analiiiisi médramine

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kasutusjuhised (késiraamat) 01/2024 129



Lisa B: moisted

Amplifitseerimise kdver: Reaalaja multipleks-realtime RT-PCR-i amplifitseerimise andmete

graafiline kujutis.

Analiitsimoodul (Analytical Module, AM): Analisaatori QIAstat-Dx Analyzer 1.0 peamine
riistvaramoodul, mis teeb analiise kassettidel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Seda juhib t66moodul. Uhe t66mooduliga saab thendada mitu analiisimoodulit.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 koosneb t68moodulist ja analiisimoodulist.
Téémoodul sisaldab elemente, mis tagavad Ghendamise analiusimooduliga ja véimaldavad
kasutajal suhelda analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Analiisimoodul sisaldab proovide

analisimiseks vajalikku riistvara ja tarkvara.

QIAstat-Dx Rise: QlAstat-Dx Rise Base on in vitro diagnostiline seade kasutamiseks QlAstat-Dx-
i analiUside ja QlAstat-Dx 1.0 analtisimoodulitega, mis muudab molekulaarse rakenduse
alates proovi ettevalmistamisest kuni realtime-PCR-ini tdisautomaatseks. Susteemi saab
kasutada nii juhusliku juurdepaasuga kui ka partiina analitsimiseks ja sisteemi jdudluse saab
tésta kuni 160 analivsini péevas, kaasates kuni 8 analiisimoodulit. Ststeem sisaldab ka
esisahtlit mitme analtsi jaoks, kuhu mahub korraga kuni 16 analiisi, ja j@atmesahtlit tehtud

analiiside automaatseks korvaldamiseks, muutes siisteemi iseseisvamaks.

Kassett QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge: Kinnine Ghekordseks kasutamiseks ette
ndhtud plastseade eellaaditud  reaktiividega  tdisautomaatse  molekulaarse  analtusi

labiviimiseks seedeelundite haigustekitajate maaramiseks.
IFU: kasutusjuhised.

Pahiport: kassetis QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge transpordikeskkonnas

vedelproovide sisend.
Nukleiinhapped: biopolimeerid vai vdikesed biomolekulid, mis koosnevad nukleotiididest.

Nukleotiidid on monomeerid, mis koosnevad kolmest komponendist: 5-sisinikuga suhkrust,

fosfaatrihmast ja lammastikalusest.
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Tédmoodul (Operational Module, OM): analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 riistvara, mis
tagab kasutajaliidese 1-4 analtisimoodulile (Analytical Modules, AM).

PCR: polimeraasi ahelreaktsioon.
IUO: ainult vuringuteks kasutamiseks.
RT: pdérdiranskriptaas.

Tampooniport: kassetis QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kuivade tampoonide

sisend. Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 analiusiks ei kasutata tampooniporti.

Kasutaja: analisaatorite QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja QlAstat-Dx Rise ning kasseti QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge sihtotstarbeline kasutaja.
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Lisa C: Taiendavad kasutusjuhised

Kasseti rikete korral ilmuvad analiUsimise ajal tdrkekoodid (0x02C9, 0x032D, 0x0459,
0x045A, Ox04BF, 0x0524, 0x058B, 0x05E9, 0x0778, 0x077D, Ox14023), parast analiisi
|5ppemist kuvatakse analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ekraanil jérgmine tdrketeade:

Cartridge execution failure: Sample concentration too high. (Kasseti kditamise térge: Proovi
kontsentratsioon on liiga kdrge.) Please repeat by loading 100 microliters of the sample in a new
cartridge (as per IFU explanation). (Kasseti kaitamise tdrge: proovi kontsentratsioonon liiga kérge.

Palun korrake, laadides 100 mikroliitrit proovi uude kassetti (vastavalt kasutusjuhendi selgitusele)).

Sellisel juhul tuleks analiisi korrata, kasutades 100 pl sama proovi, jargides vastavat
analiisiprotseduuri késiraamatu jaotises ,Protseduur”, mis on kohandatud 100 pl proovi

sisestuskogusele:

1. Avage uus kassett QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pakend selle kilgedel
olevate rebimisribade abil.

2. Eemaldage analiisikassett QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pakendist.

3. Kirjutage kasitsi proovi andmed vai kleepige proovi andmetega silt kassetile QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Veenduge, et silt on korralikult paigas ning ei takista
kaane avamist.

4. Asetage kassett QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge lapiti puhtale t3pinnale
ja asetage see nii, et sildil olev védtkood on esikiliega Glespoole. Avage kasseti QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge esikiljel pdhipordi proovi kaas.

5. Segage pdhjalikult Cary-Blairi transpordikeskkonnas olevat rooja, nt raputades 3 korda
iouliselt katsutit.

6. Avage analiusitava proovi katsuti. Kasutage vedeliku Glekandeks kaasasolevat
tlekandepipetti. Taitke pipett sellel oleva esimese maatejooneni (100 pl)

7. NB! Veenduge, et te ei tdmba pipetti 3hku, lima véi osakesi. Kui pipetti satuvad
dhumullid, lima vai osakesed, laske proovivedelik ettevaatlikult proovikatsutisse tagasi ja
tdmmake pipett uuesti tdis.

8. Kandke proov ettevaatlikult kasseti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
pdhiporti, kasutades komplektis olevat Ghekordset lekandepipetti (joonised 6 ja 7).

9. Sulgege tihedalt pahipordi kaas, kuni kostab klgps (joonis 8).

Jatkake, jargides juhiseid kasutusjuhendis.
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Tellimisteave

Toode

Sisu

Kataloogi
nr

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Seotud tooted

QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Rise

6 analiisi jaoks: 6 eraldi
pakendatud kassetti QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
ja 6 eraldi pakendatud
ilekandepipetti

1 Analiisimoodul QlAstat-Dx
Analytical Module, 1

t68moodul QlAstat-Dx Operational
Module ning seotud riistvara ja
tarkvara, et kasutada
molekulaardiagnostika
analtusikassette QlAstat-Dx

1 QlAstat-Dx Rise Base Module
ning seotud riistvara ja tarkvara, et
kasutada molekulaardiagnostika
analiisikassette QlAstat-Dx

691412

9002824

9003163

Ajakohastatud teavet litsentsimise ja tootespetsiifiliste kohustustest loobumise kohta saate
vastavast QIAGEN-i komplekti k&siraamatust vai kasutusjuhendist. QIAGEN-i komplekti

kasiraamatud ja kasutusjuhendid on saadaval veebilehel www.qgiagen.com vai tellimisel
QIAGEN:-i tehniliselt toelt véi kohalikult miigiesindajalt.
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Dokumendi muudatuste ajalugu

Kuupdev

Muudatused

R1, 05/2022
R2, 08/2022

R3, 02/2023

R4,01/2024

134

Esmavdljalase

Varskendus tarkvaraversiooniga 2.2 vai uuema versiooniga kasutamiseks

Uuendatud jaotised Teave haigustekitajate kohta, Proovide tdhtsuse jarjekorda
seadmine, Tulemuste eksportimine USB-méluseadmele ja Kliiniline toimivus .

Lisatud jaotis Proovi td6tlemise katkestamine
ADF-i varskendus versioonile V1.1 ja rakenduse tarkvara vérskendus versioonile 1.4
vdi uuemale

Korrigeeriti tivede rihma (Clostridium difficile, Campylobacter helveticus ja
Campylobacter coli) molekulaarset kontsentratsiooni tabelis 6.

Terviklikkuse huvides lisati NCTC pakkuja asjakohaselt tabelisse 10.

Vérskendati tabeleid 15, 16 ja 18, et lisada ihe tdiendava prospektiivselt kogutud
proovi (positiivne adenoviiruse F40/41 ja EPEC suhtes) tulemused, kus analiiisi
tulemused muutusid parast ADF-i varskendamist versioonile V1.1 kehtetust kehtivaks.
Muudatuse kajastamiseks muudeti kdigi asjakohaste kliinilise toimivuse proovitiipide
numbreid.

Kaasati analisaator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ja t66moodul (Operational Module PRO).
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Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 piiratud litsentsileping

Selle toote kasutamine téhendab, et toote ostja véi kasutaja ndustub jGrgmiste tingimustega.

1. Toodet tohib kasutada ainult vastavalt tootega kaasas olevatele protokollidele ja sellele késiraamatule ning ainult koos | lektis sisalduvate k

QIAGEN ei anna oma intellektuaalse omandi allitsentse komplekti komg ide kasutamiseks vai thendamiseks sellesse komplekti mittekuuluvate

komponentidega, vélja arvatud toote protokollides, selles késiraamatus ja veebisaidil www.qiagen.com kirjeldatud juhtudel. Méne neist lisaprotokollidest on

lisanud QIAGEN:i kasutajate jaoks teised QIAGEN-i kasutajad. QIAGEN pole neid protokolle pahjalikult analiiisinud ega optimeerinud. QIAGEN ei
garanteeri, et need ei riku kolmandate osapoolte digusi.

QIAGEN ei anna garantiid, et komplekt ja/vai selle kasutus ei riku kolmandate osapoolte Gigusi, v.a selgesdnalised litsentsid.

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

QIAGEN itleb lahti muudest otsestest v&i kaud: li idest, v.a selgesdnali litsentsidest.

L e

QIAGEN vaib selle piiratud litsentsilepingu keelde justada mis tahes kohtus ning taotleda tagasi kik piiratud litsentsilepingu v&i komplekti ja/vai selle
komponentidega seotud mis tahes intellektuaalse omandi iguste jdustamiseks kulunud juurdlus- ja kohtukulud, sh advokaaditasud.
Uuendatud i www.giagen.com.

d leiate veebilehel

Kaubamérgid: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx® (QIAGEN Group); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). Kéesolevas dokumendis kasutatud
registreeritud nimetusi, kaubamérke jne ei arvestata seaduse poolt mittekaitstuks, ka juhul kui need pole kaubamérkidena téhistatud.

01/2024 R4 HB-3064-004 © 2023 QIAGEN, kaik digused kaitstud.

Paneeli QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kasutusjuhised (késiraamat) 01/2024

Komplekti ostja ja kasutaja ndustuvad, et ei tee ise ega luba kellelgi teisel teha midagi, mis véiks kaasa aidata vai viia ilaltoodud keelatud toiminguteni.
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See leht on teadlikult tihjaks jGetud
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