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Avsedd anvéndning

The QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel (kat.nr 691215) &r ett kvalitativt test vars syfte
ar att analysera nasofarynxsvabbprover (nasopharyngeal swab, NPS) frén patienter med
symptom som misstéinks ha luftvégsinfektion fér att underscka férekomsten av nukleinsyror fréin
bakterier eller virus. Analysen har utvecklats fér att anvdndas med QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise for integrerad extrahering av nukleinsyror och

multiplex-real time RT-PCR-detektion av nukleinsyror i provet.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel detekterar och differentierar” Adenovirus, Bocavirus,
Coronavirus 229E, Coronavirus OC43, Coronavirus NL63, Coronavirus HKU1, SARS-CoV-2,
Humant Metapneumovirus A/B, Influensa A, Influensa A HIN1/pdm09, Influensa A H1,
Influensa A H3, Influensa B, Parainfluensavirus 1, Parainfluensavirus 2, Parainfluensavirus 3,
Parainfluensavirus 4, Respiratoriskt syncytialvirus A+B, Rhinovirus/Enterovirus, Bordefella

pertussis, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila och Mycoplasma pneumoniae.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel &r ett hjalpmedel vid diagnos av luftvégsinfektioner

hos patienter med symptom.

Resultaten frén QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel méste tolkas fillsammans med all relevant
klinisk information och laboratoriefynd. Resultat frén QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel bér
inte anvéindas som den enda grunden fér diagnos, behandling eller andra patientvérdsbeslut utan

tillsammans med andra kliniska laboratoriedata och epidemiologiska data.

Positiva resultat utesluter inte aft coinfektion med andra organismer som inte ingér i QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

* Enterovirus och rhinovirus kan detekteras men inte differentieras med QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.
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De detekterade organismerna behéver inte vara sjukdomens definitiva orsak. Negativa resultat

utesluter inte luftvagsinfektion.

Prestandaegenskaperna fér analysen har endast bestdmts for individer som har uppvisat

andningssymptom.

QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel &r endast avsedd att anvdndas av utbildad

laboratoriepersonal och &r inte avsedd fér sjdlvtestning eller patieninéra testning.

For in vitro-diagnostisk anvandning.
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Beskrivning och princip

Information om patogener

Akuta luftvagsinfektioner kan orsakas av en méngd olika patogener, inklusive bakterier och
virus, och uppvisar ofta mycket svéridentifierade kliniska tecken och symptom. Snabb och
korrekt bestémning av férekomst eller frénvaro av eventuellt orsaker méjliggér snabba beslut
om behandling, sjukhusremiss, infektionskontroll samt utskrivning av patienten till arbete och
familj. Det kan dessutom férbéattra hanteringen av smittbarande mikrober och andra viktiga

folkhdlsoinitiativ.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge &r en engdngskassett som innehéller alla
reagenser som behdvs for utvinning av nukleinsyror, amplifiering av nukleinsyror och
detektering av 23 virus och bakterier (eller deras undertyper), inklusive SARS-CoV-2 som kan
orsaka luftvégssymptom (1). Testningen kréver en liten provvolym och minimal hanteringstid

fér operatéren. Resultaten ér tillgéngliga inom cirka en timme.

SARS-CoV-2-mdlet i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel utformades under férsta delen
av 2020 genom att likrikta de férsta tillgéngliga 170 genomsekvenserna som fanns
tillgéingliga i offentliga databaser frén SARS-CoV-2 som har identifierats som orsaken fill
utbrottet av viral lunginflammation (COVID-19) som uppstod i Wuhan, Hubei i Kina. En
omfattning av éver elva miljoner tillgéngliga genomsekvenser har analyserats till stod for
inklusivitet och god prestanda fér detektion av SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 i den har panelen
riktas mot 2 gener hos virusgenomet (Orf1b-polygen (RdRp-gen) och E-gener) som detekteras
med samma fluorescenskanal. De tvé& mdlen &r inte differentierade och amplifiering av

antingen en eller bada regionerna leder till en fluorescenssignal.

Patogener (och undertyper) som kan detekteras och identifieras med QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel finns i listan i Tabell 1 (2-15).
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Tabell 1. Patogener som detekteras med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Patogen Klassificering (genomtyp)
Adenovirus Adenovirus (DNA)
Bocavirus Parvovirus (DNA)

Coronavirus 229E
Coronavirus OC43
Coronavirus NL63
Coronavirus HKU1
SARS-CoV-2

Humant metapneumovirus A+B
Influensa A

Influensa A HIN1/pdm09
Influensa A H1

Influensa A H3

Influensa B

Parainfluensavirus 1
Parainfluensavirus 2
Parainfluensavirus 3
Parainfluensavirus 4
Respiratoriskt syncytialvirus A+B
Rhinovirus/enterovirus
Bordetella pertussis
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila

Mycoplasma pneumoniae

Obs: Enterovirus och rhinovirus kan detekteras men inte differentieras med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Coronavirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Pikornavirus (RNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
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Sammanfattning och férklaring
Beskrivning av QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge &r en engéngsenhet av plast som kan
anvéndas i helautomatiska molekylanalyser fér detektion av luftvégspatogener (16).
Huvudfunktionerna i QlAstat-Dx  Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge  inkluderar
kompatibilitet med respiratoriska nasofarynxsvabbar vid direkt anvéndning av torra
nasofarynxsvabbar  (t.ex. Copan® FLOQSwabs®, kat. nr  503CS01/550C) och
nasofarynxsvabbar i universaltransportmedium (UTM), hermetisk férslutning av férladdade
reagenser som krdvs for testning och helt sjdlvstandig drift. Alla steg fér provberedning och

analystest utfars i kassetten.

Alla reagenser som krévs for en fullsténdig testkorning laddas i férvéig och ingér i QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Anvandaren behdver inte komma i kontakt med
och/eller hantera nagra reagenser. Under testets géng hanteras reagenserna i kassetten i den
analytiska enheten i QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise
av lufttrycksdrivna mikrovétskor, och kommer aldrig i direktkontakt med manévreringsorganen.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise innehaller luftfilter fér
séval ing&ende som utg&ende luft, vilket skyddar miljén ytterligare. Efter testet forblir kassetten

hermetiskt tillsluten vid alla tidpunkter, vilket gér den enklare att bortskaffa.

Inuti kassetten utférs flera steg automatiskt i sekvens med hjalp av lufttryck for att dverféra

prover och vétskor via éverféringskammaren till deras avsedda mal (17).

Efter att QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge som innehéller provet har férts in
i QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstatDx Rise utférs féljande

analyssteg automatiskt:

« Atersuspendering av intern kontroll;

o Mekanisk och/eller kemisk cellysering;
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o Membranbaserad nukleinsyrerening;

« Blandning av den renade nukleinsyran med lyofiliserade masterblandningsreagenser;

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

reaktionskammare;

o Utfsrande av multiplex-realtime RT-PCR-testning inom varje reaktionskammare.

Obs: En fluorescensokning som indikerar defektion av mdlanalyt detekteras direkt i varje

reaktionskammare.

Svabbport ,— Huvudport

®
= AR ®

3 3 Sy

ey

Streckkod for sparbarhet IIII'IIIIIII']III
Reaktionskammare

Bild 1. Utformningen av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetten och dess funktioner.
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Princip for Proceduren

Beskrivning av processen

Diagnostiska fester med QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel utférs pd QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise. Alla steg fér provberedning och
analys utférs automatiskt av QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx
Rise. Prover tas och laddas manuellt i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

beroende pé& processalternativet:

Alternativ 1: Insdttning av nasofarynxsvabb i svabbporten vid anvéndning av torr
nasofarynxsvabb (Bild 2).

(@]

Bl

£t QUAGEN GerbH, GIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden,
-l e

[T

Bild 2. Laddar den torra nasofarynxsvabben i svabbporten.
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Alternativ 2: En Sverforingspipett anvdnds for att dispensera nasofarynxsvabb i
universaltransportmedium i huvudporten (Bild 3)

2= 1% ®

il GUAGEN Grabit, GUAGEN Stosse 1, 40724 iden,
GEAANY, Tk +492107290 e ch Garmany

B

Bild 3 Dispensering av nasofarynxsvabb i universaltransportmedium i huvudporten.

Provtagning och kasseftinmatning

Provtagningen och senare inmatningen av proverna i QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge bér utféras av personal som &r utbildad i séker hantering av biologiska prover.

Foljande steg ingdr och mdste utféras av operatdren:
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Ett nasofarynxsvabbprov fér engéngsbruk tas.

Nasofarynxsvabben placeras i ett enda provrér for engéngsbruk endast fyllt med universal-

transportmedium om processalternativet ér nasofarynxsvabb i universaltransportmedium.

Provinformationen kan antingen skrivas manuellt eller s& fasts en provetikett uppe pé
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Om QlAstat-Dx Rise anvands méste
en etikett med provinformationen f&stas p& toppen av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge.

Provet laddas manuellt i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge:

¢ Torr nasofarynxsvabb: Nasofarynxsvabbprov férs in i svabbporten pd QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

* Nasofarynxsvabb i universaltransportmedium: 300 pL prov &verférs till huvudporten
p& QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge med hjdlp av en av de
medfdljande dverféringspipetterna.

Viktigt: Vid laddning av nasofarynxsvabb i universaltransportmedium utférs en visuell

kontroll i provinspektionsfonstret (se nedanstéende bild) fér att kontrollera att provet har

laddats (Bild 4).

Bild 4. Provinspektionsfonster (réd pil).
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5. Provstreckkoden och QR-koden p& QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetten
skannas i QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise.

Viktigt: Skanna inte streckkoden frén kassettférpackningen.

6. QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge férs in i QlAstatDx Analyzer 1.0,
QlAstatDx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise.

7. Testet startas p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise.

Provberedning, amplifiering av nukleinsyror och detektion

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

Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise.

1. Det flytande provet homogeniseras och cellerna lyseras i lyseringskammaren i QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge som innehéller en rotor som roterar med hég

hastighet.

2. Nukleinsyrorna renas frén det lyserade provet genom att bindas till eft silikamembran i
reningskammaren i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, som dven

innehaller kaotropiska salter och alkohol.

3. De renade nukleinsyrorna elueras frén membranet i reningskammaren och blandas med
lyofiliserade  PCR-kemikalier i torrkemikaliekammaren i QIlAstatDx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

4. Blandningen av prov och PCR-reagenser tillsétts i PCR-kammare i QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Cartridge, som innehdller lyofiliserade, analysspecifika primers och

sokfragment.

5. QlAstatDx Analyzer 1.0, QlAstatDx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise skapar optimala
temperaturprofiler fér att utféra effektiv multiplex-real time RT-PCR, och utfér fluorescens-

mdtningar i realtid for att skapa forstérkningsgrafer.
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6. Programvaran QlAstatDx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstatDx Rise

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

Kitinnehall

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Katalognr 691215
Antal beredningar 6
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 6*
Transfer pipettes (Overféringspipetter) (o)

*Individuellt férpackade kassetter som innehéller alla reagenser som behdvs fér provberedning och multiplex-real

time RT-PCR samt intern kontroll.

tIndividuellt férpackade éverféringspipetter for dispensering av flytande prov i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel-kassetten.
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Kassettens innehall
De viktigaste komponenterna i kassetten férklaras nedan.

Tabell 2. Aktiva reagenser.

Reagens Aktiva innehéllsémnen Koncentration/intervall

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2  Intern kontroll 1 000-10 000 kopior/kassett

Cartridge Guanidinhydroklorid > 30 %< 50 %
Guanidiniumtiocyanat 230 %-< 50 %
+Oktylfenoxipolyetoxietanol >2,5%<10%
Proteinas K >0,1%<1%
Polyetylenglykol >1%<10%
Etanol > 50 %-<70%
Isopropanol > 30 %-< 50 %
Omvdnt transkriptas 20-100 E/kassett
dNTPs 1-5 mM
DNA-polymeras 10-100 E/kassett
Malspecifik primer 100-1 000 pM
Mélspecifikt fluoroformérkt 100-1 000 pM

detektionssskfragment
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Material som behdvs men inte medféljer

Plattform och programvara

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel &r utformad fér anvéndning med QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise. Innan du p&bdrjar ett test, se fill
att féljande ér tillgangligt:

» QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise

°© QlAstatDx Analyzer 1.0: minst en driftsenhet och en analytisk enhet med

programvaruversion 1.5

° For QlAstat-Dx Analyzer 2.0: minst en driftsenhet PRO och en analytisk enhet

med programvaruversion 1.6 eller senare.

°  Fér QlAstat-Dx: minst tv& analytiska enheter méste finnas inuti fér att maskinen ska

fungera, med programvaruversion 2.4 eller senare.

« Bruksanvisning till QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (fér anvandning med programvaruversion 1.5);
eller Anvdndarhandboken till QIAstat-Dx Analyzer 2.0 (fér anvéndning med programva-
ruversion 1.6 eller senare); eller Anvdandarhandboken till QIAstat-Dx Rise (for anvéndning

med programvaruversion 2.4 eller senare).

« QlAstatDx senaste programvara fér analysdefinitionsfilen for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-
2 Panel installerad pa driftsenheten eller driftsenheten PRO eller pa QlAstatDx Rise.

Obs: Programvaruversion 1.6 eller senare kan inte installeras p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

*DiagCORE® Analyzer-instrument som kér QlAstat-Dx®-programversion 1.5 kan anvéndas som alternativ fill QlAstat-Dx®
Analyzer 1.0-instrument.
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Extern kontrollinformation

Negativa och positiva externa kontroller ar inte nédvandiga men kan anvéndas.

Alla externa kvalitetskontrollkrav och all testning bér utféras i enlighet med lokala, statliga och
federala bestémmelser eller ackrediteringsorganisationer och bér félja anvéndarens labora-

toriestandarder for kvalitetskontroll.
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Varningar och férsiktighetsatgérder

QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ska anvéndas av laboratoriepersonal som har utbildats
i anvandning av QlAstatDx Analyzer 1.0, QlAstatDx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise.

Observera att du kan behdva konsultera lokala regelverk fér rapportering av allvarliga
incidenter som intraffat i samband med enheten fill tillverkaren och den tillsynsmyndighet dér

anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Sakerhetsinformation

Anvénd alltid laboratorierock, engdngshandskar och skyddsglaségon vid hantering av
kemikalier. Mer information finns i tilldmpliga sékerhetsdatablad (Safety Data Sheet, SDS). De
&r tillgéngliga online i behéndigt PDF-format p& adressen www.qiagen.com/safety, dér du
kan hitta, granska och skriva ut sékerhetsdatablad (SDS) fér varje QIAGEN-kit.

Prover &r potentiellt smittsamma. Folj din institutions sdkerhetsprocedurer for hantering av

biologiska prover. Kassera prov- och analysavfall i enlighet med lokala sakerhetsprocedurer.

Anvénd  alltid lamplig personlig  skyddsutrustning, inklusive bland annat  puderfria
engéngshandskar, labbrock och skyddsglasdgon. Skydda hud, égon och slemhinnor. Byt

handskar ofta nér du hanterar prover.

Hantera alla prover, kassetter och éverféringspipetter som om de kunde éverféra smittfarliga
dmnen. Folj alltid de sdkerhetsatgdrder som féreskrivs i motsvarande sékerhetsforeskrifter, till
exempel Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) Protection of Laboratory Workers
from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (M29) [18], eller annan lamplig
dokumentation frén lokala myndigheter. Kassera prover, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridges och dverféringspipetter enligt géllande féreskrifter.
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QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ar en stdngd enhet fér engéngsbruk som
innehdller alla reagenser som behdvs for provberedning och multiplex-realtime RT-PCR i
QlAstatDx Analyzer 1.0, QlAstatDx Analyzer 2.0 och QlAstatDx Rise. Anvand inte en
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge vars utgéngsdatum har passerat, eller

som verkar skadad eller lacker.

Folj standardprocedurer fér laboratorier for att hélla arbetsytor rena och fria fran
kontaminering. Rikilinjer finns i publikationer sésom Europeiska centrat fér férebyggande och
kontroll av sjukdomar (www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-and-laboratory-
networks/erlinet-biosafety).

Vid nédsituationer

CHEMTREC
Utanfér USA & Kanada +1703-527-3887
Forsiktighets&tgdrder

Féljande information om risker och férsiktighetsatgarder gdller komponenter i QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel.
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Innehéller: etanol; guanidinhydroklorid, guanidintiocyanat, isopropanol,
proteinas K, t-oktylfenoxipolyetoxietanol. Fara! Orsakar allvarliga frétskador pé
hud och égonskador. Skadligt vid fértéring eller inandning. Skadliga
|&ngtidseffekter for vattenlevande organismer. Mycket brandfarlig vétska och
anga. Kan vara skadligt vid hudkontakt. Kan orsaka allergi- eller astmaliknande
symptom eller andningssvarigheter vid inandning. Kan géra att man blir désig
eller omtécknad. Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra. Hall borta
frén vérme, varma ytor, gnistor, dppen léga och andra anténdningskéllor.
Rékning férbjuden. Férvaras svalt. Anvéind endast utomhus eller i vél
ventilerade utrymmen. Undvik miljdutslépp. Anvénd skyddshandskar/
skyddsklader/dgonskydd/ansiktsskydd. Vid ofillréicklig ventilation, anvénd
andningsskydd. VID KONTAKT MED OGONEN: Skl forsiktigt med vatten i
flera minuter. Ta i fSrekommande fall ut kontaktlinser om detta gér latt att géra.
Fortsatt att skélja. Vid exponering eller misstanke om exponering: Kontakta
omedelbart GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/|gkare. Sk&lj munnen.
Framkalla INTE krékning. Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon
hélls bekvam for att underlétta andningen. Tvétta kontaminerad klédsel innan
den dteranvénds. Férvaras pé vl ventilerad plats. Férvara behéllaren vl
tillsluten. Innehéllet/behéllaren lamnas till en godkédnd anlédggning i enlighet
med lokala, regionala, nationella och internationella féreskrifter.

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025 21



Bortskaffning

Kassera QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetter som farligt avfall i enlighet med
lokala och nationella regler. Detta géller éven fér oanvanda produkter. Vid skadad kassett, se

"Férvaring och hantering av kassetter” p& motstdende sida.

F&lj rekommendationerna i sdkerhetsdatabladet (Safety Data Sheet, SDS).
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Férvaring och hantering av kassetter

Férvara QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges i eft torrt, rent frvaringsutrymme
i rumstemperatur (15-25 °C). Avlagsna inte QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridges eller dverféringspipetterna frén deras individuella férpackning férrdn de ska

anvandas. Nér en kassett plockats ut ur pasen ska den skyddas frén solljus.

| dessa férhallanden kan QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panelkassetter férvaras fills
utgangsdatumet som stdr tryckt p& de individuella férpackningarna. Utg&ngsdatumet ingér
dessutom i streckkoden till QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetten och lases av
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise ndr kassetten fors in i

instrumentet infor testkdrning.

Var uppmarksam pé& de utgéngsdatum och férvaringsvillkor som anges pé férpackningen och
etiketterna for alla komponenter. Anvand inte komponenter vars utgdngsdatum har passerat eller

som har fdrvarats felaktigt. Vid skador pé& kassetten, se “Sakerhetsinformation” pd sidan 19.

Anvéndningsstabilitet

Nar kassettens férpackning har Sppnats bdr provet féras in i QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge inom 30 minuter. Kassetter laddade med prov bér féras in i
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inom 90 minuter eller omedelbart i

QIlAstat-Dx Rise-instrumentet.
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Férvaring och hantering av prover

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel &r avsedd fér anvéndning med nasofarynxsvabbprover.
Alla prover ska befraktas som potentiellt smittsamma. Kassera prov- och analysavfall i enlighet med

lokala sakerhetsprocedurer.

Provtagning

Nasofarynxsvabbprov ska tas och hanteras enligt tillverkarens rekommenderade férfaranden.

Torr nasofarynxsvabb

Anvénd nyligen tagna torra nasofarynxsvabbprover for basta testprestanda. Om omedelbar
testning infe &r moijlig och fér aft bibehdlla bdsta prestanda, se rekommenderade

férvaringstérhallanden fér torr nasofarynxsvabb nedan:

» Rumstemperatur upp fill 45 minuter vid 15-25 °C

o Kylskapstemperatur i upp till 7 timmar vid 2-8 °C
Nasofarynxsvabb i universaltransportmedium (UTM)

Rekommenderade férvaringsférhdllanden fér nasofarynxsvabbprover i universaltransportmedium
(UTM) anges nedan:

o Rumstemperatur upp till 4 timmar vid 15-25 °C
 Kylskapstemperatur upp till 3 dagar vid 2-8 °C

o Frystiupp till 14 dagar vid =25 °C till =15 °C
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Procedur

Viktigt att téinka pa fére start

o Sakerstall att allt material som krévs men inte tillhandahdlls ar tillgangligt.

« Valj QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel cartridge (kat.nr 691215). Identifiering av
andningspanelkassetten stéds av en bléfargad stapel p& etiketten och en ikon som indikerar

andningsvagarna (se “Symboler” pd& sidan 170).

Obs: Nasofarynxsvabben kan bearbetas enligt tva olika bearbetningsalternativ, antingen
torr nasofarynxsvabb eller nasofarynxsvabb i universaltransportmedium (UTM), vilka

bendmns Provtyp i det grafiska anvéndargrénssnittet och resultatrapporten.

Provtagning, transport och férvaring

Torr nasofarynxsvabb

Ta prover med en flockad nasofarynxsvabb med 100 mm brytpunkt (t.ex. Copan FLOQSwabs
kat.nr 503CS01/553C) enligt tillverkarens rekommenderade procedurer.

Nasofarynxsvabb i universaltransportmedium (UTM)

Ta prover med en flockad nasofarynxsvabb (t.ex. Copan FLOQSwabs kat.nr 503CS01/553C)
enligt svabbtillverkarens rekommenderade procedurer och placera svabben i universaltransport-

medium.
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Ladda ett prov i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Torr nasofarynxsvabb

Obs: Obs: gdller fér bade QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx

Rise.

1. Oppna forpackningen till en QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge med

hjdlp av rivspdren pa férpackningens sidor (Bild 5).

Viktigt: Efter att férpackningen har &ppnats ska provet féras in i QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge och laddas i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 inom 120 minuter eller i QlAstat-Dx Rise inom 30 minuter.
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Bild 5. Oppna QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

2. Ta ut QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ur férpackningen och placera

den s& att streckkoden pé etiketten @r véind mot dig.

3. Skriv provinformationen manuellt eller fast en provinformationsetikett uppe pa QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Kontrollera att efiketten ér korrekt fastsatt och
inte forhindrar att locket ppnas (Bild 6). Se avsnittet med QlAstat-Dx Rise-arbetsflodet for

korrekt kassettmarkning om kassetten laddas i QlAstat-Dx Rise.
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Bild 6. Provinformationsplacering uppe pd QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

4. Oppna svabbportens proviock pé vanster sida av QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge (Bild 7).

= e
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Bild 7. &ppna svabbportens provlock.

5. For in den torra nasofarynxsvabben i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

tills brytpunkten &r i linje med &tkomstéppningen (dvs. gér inte att fora in nasofarynxsvab-

ben léingre) (Bild 8).
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Bild 8. Féra in den torra nasofarynxsvabben i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

L)

6. Bryt nasofarynxsvabbens skaft vid brytpunkten s& att resten av nasofarynxsvabben blir
kvar i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Bild 9).
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Bild 9. Bryta av nasofarynxsvabbens skaft.
Stang svabbportens provlock tills det klickar (Bild 10).

Viktigt: Nar provet har férts in i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-Cartridge méste
kassetten laddas p& QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0 inom
90 minuter eller omedelbart placeras p& QlAstatDx Rise-brickan nar alla prover har
laddats i kassetterna. Den maximala véntetiden fér en kassett som redan &r laddad i
QlAstat-Dx Rise (stabilitet i instrumentet) &r omkring 300 minuter. QlAstat-Dx Rise
upptacker automatiskt om kassetten har placerats i instrumentet under en langre tid an
tilldtet och kommer automatiskt avvisa kassetter med langre tid dn den maximala

stabilitetstiden.
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Bild 10. Sténga svabbportens provlock.

Nasofarynxsvabb i universaltransportmedium (UTM)

Obs: gdller for QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstatDx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise.

1. Oppna férpackningen fill en QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassett med hjdlp
av rivspéren pd férpackningens sidor (Bild 11).

Viktigt: Efter att forpackningen har &ppnats ska provet féras in i QlAstatDx Respiratory
SARS-CoV-2 Panelkassetten och laddas i QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer

2.0 inom 120 minuter eller i QlAstat-Dx Rise inom 30 minuter.

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025 31



32

Bild 11. Oppna QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Ta ut QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetten ur fdrpackningen och placera
den s& att QRkoden pd etiketten &r vand mot dig.

Skriv provinformationen manuellt eller fast en provinformationsetikett uppe pé& QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetten. Kontrollera att etiketten &r korrekt fastsatt och inte
forhindrar att locket dppnas (Bild 12). Se avsnittet med QlAstat-Dx Rise-arbetsflédet for

korrekt kassettmarkning om kassetten laddas i QlAstat-Dx Rise.
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Bild 12. Provinformationsplacering uppe pa QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

4. Oppna huvudportens provlock pé framsidan av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge (Bild 13).

Bild 13. Oppna huvudportens proviock.

5. Oppna nasofarynxsvabben i UTM-réret som ska festas. Anvénd den medféliande
dverfaringspipetten for att dra upp vatska till pipettens tredje markeringslinje (dvs. 300 pL)
(Bild 14).

Viktigt: Var forsikig s& att du inte drar in Iuft i pipetten. Om Copan® UTM®
(universaltransportmedium) anvands som fransportmedium ar det viktigt att du inte aspirerar
n&gon av pdrlorna frén provréret. Om luft eller kulor dras upp i pipetten ska du forsiktigt aterfora
vatskan i pipetten till provréret och sedan dra upp vétska pé nyt. Anvand alternativa individuellt

forpackade, graderade pipetter om alla sex pipetter som medfdlier kittet har anvéints.
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Bild 14. Dra upp prov i den medfsliande éverforingspipetten.

6. Overfor forsiktigt 300 pL provvdtska till huvudporten p& QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge med hjélp av en &verféringspipett fér engéngsbruk (Bild 15).
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Bild 15. Dispensering av universellt transportmedium i huvudporten.
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7. Stang huvudportens provlock ordentligt tills det klickar (Bild 16).

Bild 16. Stanga provlocket pa huvudporten.

8. Syna att provet &r laddat genom att kontrollera provinspektionsfonstret p& QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Bild 17).

Viktigt: Nér provet har férts in | QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge méste
kassetten laddas i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inom 90 minuter
eller omedelbart placeras i QlAstat-Dx Rise ndr alla prover har laddats i kassetterna. Den
maximala vantetiden fr en kassett som redan ar laddad i QlAstatDx Rise (stabilitet i

instrumentet) ar omkring 300 minuter.

QlAstat-Dx Rise upptécker automatiskt om kassetten har placerats i instrumentet under en
langre tid an fillatet och kommer automatiskt avvisa kassetter med langre tid an den

maximala stabilitetstiden.
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Bild 17. Provinspektionsfonster (réd pil).

Kéra ett test p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0

1.

36

Sla PA QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 med knapparna P&/Av pé

framsidan av instrumentet.

II|II

Obs: Strémbrytaren pé den analytiska enhetens baksida méste vara i “I"éget. Statuslamporna

pé& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0 bérjar lysa blétt.

Vénta tills huvudskarmen visas och statuslamporna fér QlAstatDx Analyzer 1.0 eller

QlAstatDx Analyzer 2.0 lyser med grént fast sken.

Logga in p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0 med anvéndarnamn

och |6senord.

Obs: Skarmen Login (Inloggning) visas om User Access Control (Anvandardatkomstkontroll)
har aktiverats. Om User Access Control (Anvandaratkomstkontroll) har inaktiverats krévs

inget namn/lésenord och huvudskarmen visas.

Om programvaran fér analysdefinitionsfilen inte har installerats p& QlAstatDx Analyzer 1.0
eller QlAstatDx Analyzer 2.0 ska du félja installationsanvisningarna innan du kér testet (se

"Bilaga A: Installera analysdefinitionsfilen” pa sidan 164 fér ytterligare information).

Tryck pé& knappen Run Test (Kor test) langst upp till hoger p& pekskarmen pé
QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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6. Naér du uppmanas fill det skriver du in prov-ID manuellt eller skannar prov-ID-streckkoden
pd nasofarynxsvabben (finns p& svabbens blisterférpackning), eller skanna
provinformationsstreckkoden som finns uppe p& QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge (se steg 3 i “Ladda ett prov i QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge” pé sidan 26) med hjdlp av den integrerade streckkodslésaren pd& framsidan
av QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Obs: Det gér dven att ange prov-ID med det virtuella skrivbordet pé& pekskérmen genom

att vélja faltet Sample ID (Prov-ID).

Obs: Beroende pé& den valda systemkonfigurationen kan du behéva ange patientID vid

denna tidpunkt.

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

instruktionslisten langst ner p& pekskarmen.

Bild 18. Skanna streckkoden med prov-ID.
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7. Nar du uppmanas till det ska du lésa av streckkoden p& QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge (Bild 19). QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0 kénner

automatiskt av vilken analys som ska kéras baserat pa kassettens streckkod.

Obs: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och QlAstat-Dx Analyzer 2.0 godtar inte QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridges med utgéngsdatum som har passerats, begagnade kassetter
eller kassetter fér analyser som inte har installerats p& enheten. Ett felmeddelande visas i dessa
fall och QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kommer att avvisas. Se Bilaga A
samt  Anvéndarhandboken till QIAstatDx Analyzer 1.0 eller Anvéndarhandboken till

QIAstatDx Analyzer 2.0 fér mer information om analysinstallation.

Bild 19. Skanna QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge-streckkoden.

8. Valj alternativ fdr svabbprovtyp frén listan (Bild 20) fér alternativet bearbetning av torr nasofa-

rynxsvabb eller alternativet UTM-proviyp fér alternativet nasofarynxsvabb i UTM-behandling.
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administrator Run Test Module 1 14:43 2017-03-30

Ul administrator

Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
2430362 i Swab v
Assay Type UTM

RPSARS-Co

e Type

Cancel
Select Sample Type

Bild 20. Vilja provtyp.

9. Skdrmen Confirm (Bekrdfta) visas. Granska inmatade data och utfér alla nédvandiga

&ndringar genom trycka p& motsvarande falt p& pekskarmen och redigera informationen.

10. Tryck p& Confirm (Bekréfta) nér alla visade data stammer. Vid behov kan du trycka pa
motsvarande félt fér att redigera dess innehéll eller trycka p& Cancel (Avbryt) for att

avbryta festet (Bild 21).

s P Tost Wi | 1201 20000011

sdmarratar
RP SARS-Cov-2
TEST DATA

17344 -
RP SARSCo ~ @

Module 1 | Confirm TEST DATA or chek any field o edt

Bild 21. Bekrafta inmatning av data.
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11.

12.

40

Kontrollera att locken pé& svabbporten och huvudporten p& QlAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel Cartridge ar ordentligt stangda. Nar kassettingéngsporten ovanpd
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Sppnas automatiskt sétter du in
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge med streckkoden &t vanster och

reaktionskamrarna nedét (Bild 22 nedan).

Obs: Du behéver inte skjuta in QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panelkassetten i
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Placera den korrekt i kassettin-
géngsporten s& kommer QIAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0

automatiskt aft féra in kassetten i den analytiska enheten.

Bild 22. Sétta in QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetten i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Nar den detekterar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, sténger
QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiskt locket p& kassettin-

gdéngsporten och startar testkérningen. Operatdren behdver inte géra ndgot annat for att

starta kérningen.

Obs: QlAstatDx Analyzer 1.0 och QlAstatDx Analyzer 2.0 accepterar ingen annan
QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge én den som anvéndes och skannades
under testkonfigurationen. Om nagon annan kassett matas in kommer ett fel att uppsta och

kassetten kommer att matas ut automatiskt.
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13.

Obs: Fram till denna tidpunkt &r det mdjligt att avbryta testkdrningen genom att trycka pé
knappen Cancel (Avbryt) i det nedre hégra hérnet p& pekskarmen.

Obs: Beroende pd systemkonfigurationen kan operatéren behéva ange sitt 16senord pé

nytt for att starta testkdrningen.

Obs: Luckan fill kassetting&ngsporten kommer att sténgas automatiskt efter 30 sekunder
om det inte finns nédgon QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panelkassett i porten. Om

detta sker upprepar du processen fran steg 10.

Nar testkdrningen har slutforts visas skdrmen Eject (Mata ut) (Bild 23) och statusfdltet

Module (Enhet) visar testresultaten som né&got av féljande alternativ:
+ TEST COMPLETED (SLUTFORT TEST): Testet har slutforts utan fel.
o TEST FAILED (MISSLYCKAT TEST): Ett fel uppstod under testkdrningen.
 TEST CANCELED (AVBRUTET TEST): Anvéndaren avbrét testet.

Viktigt: Om festet misslyckas, se avsnittet “Felsckning” i Anvéndarhandboken till QIAstatDx
Analyzer 1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0 for eventuella orsaker och anvisningar om hur du

ska fortsdtta.

] B Tt i 1 1E01 20311
adrereatrator
AP SARS-LoV-2
TEST DATA
12344
AP SARS-CoV-2

Swal

!ﬁe

Bild 23. Skérmen Eject (Mata uf).
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14. Tryck pa @ Eject (Mata ut) p& pekskarmen fér att ta ut QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2

15.

42

Panel Cartridge och bortskaffa den som biologiskt farligt avfall i enlighet med alla nationella
och lokala hélso- och sakerhetsfreskrifter och lagar. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Caritridge bor avlagsnas nar kasseftingéngsporten dppnas och kassetten matas ut. Om
kassetten inte avldgsnas inom 30 sekunder kommer den automatiskt att flyttas tillbaka in i
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0 och luckan till kassettingéingsporten
kommer att stéingas. Om detta sker trycker du pé Eject (Mata ut) for att dppna luckan fill

kasseftingdngsporten och ta bort kassetten.

Viktigt: Begagnade QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges méste kasseras.
Det gér inte att &teranvénda kassetter for tester som har p&borjats men darefter avbrutits

av operatdren, eller dér fel patraffades.

Nar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge har matats ut visas skérmen
Summary (Resultatsammanfattning). Se “Tolkning av resultat” pé& sidan 62 fér mer

information. Tryck p& Run Test (Kor test) for att pabérja en ny testkdrning.

Obs: For ytterligare information om hur man anvénder QlAstatDx Analyzer 1.0 eller
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, se Anvdndarhandboken till QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller
Anvandarhandboken till QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Kdra eft test pd QlAstat-Dx Rise

Starta QlAstat-Dx Rise

II|II

1. Kontrollera férst att strombrytaren pé instrumentets bakre anslutningsbox &r i lage

. Tryck
p& knappen ON/OFF (PA/AV) p& framsidan pd QlAstat-Dx Rise fér att starta enheten.

2. Vanta tills inloggningsskarmen visas.

3. Llogga in i systemet n@r inloggningsskarmen visas (Bild 24).

LOGIN

Bild 24. Inloggningsskarm.

Férbereda QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

For information om hur du lagger fill provet till QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge och fér information som specifikt berér analysen som ska kéras, se “Ladda ett prov
i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” pa sidan 26.

Se alltid till att bégge provlocken ér fast pésatta efter att du lagt till ett prov till QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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Laigga ill en streckkod fér prov till QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Placera en streckkod pé den &vre hégra sidan av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge (anges av pilen).

N T
il ":fwﬁ

-
. e
’ "‘-'

Bild 25. Placera en streckkod med prov-ID.

Viktigt: Den maximala streckkodsstorleken &r: 22 mm x 35 mm. Streckkoden maste alltid sitta
pd hoger sida av kassetten (som det visas nedan med det blémarkerade omrédet) eftersom

kassettens vanstra sida ar viktig fér automatisk detektion av prov (Bild 26).

Obs: For att bearbeta prover pd QlAstatDx Rise krdvs det att du tillhandahéller en
maskinlasbar streckkod fér prov-ID p& QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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Bild 26. Positionera en prov-ID-streckkod.

1D- och 2D-streckkoder kan anvéndas.

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

2D-streckkoder som kan anvdndas ér Aztec Code, Data Matrix och QR-kod.

Obs: Sakerstéll att streckkodskvaliteten ér tillréicklig. Systemet kan lésa av utskriftskvalitet av klass
C eller battre, enligt definitionen i ISO/IEC 15416 (1-D linjar) eller ISO/IEC 15415 (2D).

Procedur for att kdra eft test

Viktigt: Kontrollera om ratt programvara fér analysdefinitionsfilen ér installerad p& QlAstat-Dx

Rise. Om inte, kontrollera Anvéndarhandboken till QlAstat-Dx Rise.

Se till att alla installerade analytiska enheter i QlAstat-Dx Rise fungerar.
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5.

46

Tryck p& knappen OPEN WASTE DRAWER (OPPNA AVFALLSLADA) i det nedre hégra
hornet av huvudtestskarmen (Bild 27).

Oppna avfallslddan och ta bort anvénda kassetter frén tidigare kérningar. Kontrollera om
det finns utspillda vétskor i avfallslddan. Rengér vid behov avfallslédan enligt
beskrivningen i avsnittet “Underhdll” i Anvandarhandboken till QIAstat-Dx Rise.

Stang avfallslédan nér du har tagit bort kassetterna. Systemet skannar brickan och &tergér
till huvudskérmen (Bild 27). Om brickan togs bort i underhdllssyfte ska du se till att den

har stoppats in korrekt innan du stanger ladan.

Tryck p& OPEN INPUT DRAWER (OPPNA INMATNINGSLADA) pé det nedre hégra hérnet
av skarmen (Bild 27).

asee 8 TusTs @ nesurs @ serTmes 51 wocouT
e
1 @ Resay 2 ©
3 @ Res 4 @R
No tests n progress
5 ® Ready 6 ©Ready
79 .4 8 © Roagy
-] L (o] B
uuuuuuuuuuuuuuuuuu i

Bild 27. Huvudtestskdrm.

Véinta tills inmatningslédan lases upp (Bild 28).
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& INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

‘:
‘i

Please wait.
It will take a while.

Bild 28. Dialogruta fér att vénta pa inmatningslédan.

6. Dra ut inmatningslédan fér att 3ppna den nér du uppmanas till det (Bild 29). Det kan det

ta en stund for l&dan att lasas upp beroende pd instrumentets status.

Pull input drawer to open.

Bild 29. Dialogruta for inmatningslada dppen.

7. Dialogrutan Add Cartridge (Lagg till kassett) visas och skannern framfér instrumentet
aktiveras. Skanna streckkoden fér prov-ID uppe p& QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge (placeringen anges av pilen) framfér instrumentet (Bild 30).
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Somple tyso sutsdetecton’s o Q

Bild 30. Skérmen Scan sample ID (skanna prov-ID).

Nar du har angett prov-ID-streckkoden skannar du streckkoden p& QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge som ska anvéndas (placeringen anges av pilen) (Bild 31).
QlAstat-Dx Rise kanner automatiskt igen analysen som ska kéras baserat pé streckkoden
p& QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Bild 31).

Viktigt: Skanna inte streckkoden frén kasseftférpackningen.

Om Sample type auto-detection (Autodetektion av provtyp) ar aktiverat kommer
instrumentet automatiskt att kdnna igen provtypen som anvdnds. Provtypen kommer att
visas som autodetekterad i avsnittet med testinformation p& provkéskarmen. Om Sample
type autodetection (Autodetektion av provtyp) ar inaktiverat, kan du behdva vélja lamplig

provtyp manuellt. Provtypen visas i avsnittet med testinformation p& provkéskérmen.
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Add Cartridge

Bild 31. Skérmen Scan Cartridge ID (skanna kassett-ID).

Obs: QlAstat-Dx Rise accepterar inte QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges
som har passerat utgéngsdatum, som tidigare anvants eller om QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel-analysdefinitionsfilen inte @r installerad pé enheten. Ett felmeddelande

visas i s&dana fall.

10. Skriv in patientID (patientID mé&ste vara instéllt p& On (P4)) och bekréfta sedan uppgifterna
(Bild 32).

Obs: Fér att aktivera PatientID, ga till Settings (Instdllningar) > General Settings (Allménna
instdllningar) > Test > Edit (Redigera). Vélj Yes (Ja) och tryck p& Save (Spara).

Bild 32. Skérm for att skriva in patient-ID och bekréfta uppgifterna.
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11. Efter en lyckad skanning visas féljande dialogruta en kort stund hégst upp p& skédrmen
(Bild 33).

(M Cartridge saved. Put it in the drawer 4

Bild 33. Dialogrutan fér sparad kassett.

12. Placera kassetten i inmatningslédan. Se till att kassetten ar korrekt insatt in i brickan.

13. Fortsétt skanna och féra in kassetter enligt féregdende steg. Du kan ladda flera kassetter

i l&dan.

Viktigt: Observera att QlAstat-Dx Rise kan hantera flera QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridges pé samma géng i inmatningsladan. Tank ocksé pé att med
programvaruversion 2.3 eller hégre kan olika paneler sattas in och bearbetas samtidigt i

inmatningsl&dan.

14. Stang inmatningslédan nar alla kassetter har skannats och satts i manuellt. Systemet

kommer att skanna kassetterna och férbereda en k& (Bild 34).

9

S

-

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Bild 34. Skérm for att forbereda ko.
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15. Efter lyckad skanning visas kan (Bild 35). Granska de data som visas. Om ett fel uppstar

trycker du p& knappen Open input drawer (Oppna inmatningslédan) och skannar om
kassetten. Redan inskannade kassetter kan tas bort och nya kassetter kan laggas till nar

inmatningslédan har éppnats.

Obs: Om du behéver ppna inmatningsl&dan av n&gon anledning (t.ex. fér att ladda/ta
ur kassetter) under kdrningen forbereder systemet kon igen, s& glém inte att bekrafta data

for aft kéra igen.
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Bild 35. Skarmen Sample queue (Provkd).

Obs: Provordningen p& skdrmen matchar kanske inte kassettordningen i inmatningslédan

(den matchar bara nér alla kassetter stér i ko tillsammans).

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

o Stabilitetstid: QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges med den kortaste
terstéende stabilitetstiden i instrumentet kommer att prioriteras oberoende av
positionen pé& laddningsbrickan.

o Inom samma analystyp bestémmer positionen p& laddningsbrickan ordningen i kén.
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Om du vdljer ett test pa pekskarmen visas ytterligare information i avsnittet Test details

(Testinformation) p& skérmen (Bild 36).

Obs: Systemet avvisar kassetter som &verskrider den maximala stabilitetstiden ombord i

inmatningslédan (cirka 300 minuter).
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Bild 36. Skdrmen Sample Queue (Provks) med vald analys som visar ytterligare information.

Féljande information visas i avsnittet Test details (Testinformation) p& skérmen:

o Sample ID (Prov-ID)

o Sample Type (Provtyp) (beror p& funktionen fér automatisk detektering av analys och
prov)

o Assay (Analys)

o Patient ID (PatientID) (om tillampligt)

o Cartridge serial number (Kassettens serienummer)

o Kassettens utgangsdatum

o Operator (Operatér)

o Input Drawer Load time (Inmatningsladans laddningstid)

o  Estimated end time (Berdknad sluttid)
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o Position in Input drawer (Position i inmatningsl&da)

o Position i kén (Obs: Positionen kan variera baserat p& provets stabilitetstid)

o Tid kvar i systemet

o Urgentikon (Brédskande) fér prioriteringsfunktionen
Obs: Tid i systemet (cirka 300 minuter) utléser provordningen i kén.

16. Tryck pé knappen CONFIRM DATA TO RUN (BEKRAFTA DATA FOR ATT KORA) léingst ned
pd skarmen nar alla visade data ar korrekta (Bild 36). Darefter kravs en slutlig bekraftelse

frén operatéren fér att kéra testerna (Bild 37).

@ Confirm queue

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

X o
CANCEL RUN TEST

Bild 37. Dialogrutan Confirm queue (Bekréifta ko).

17. Medan testerna kérs visas den &terst&ende kérningstiden och annan information fér alla

kéade tester pa pekskarmen (Bild 38).
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Bild 38. Testkdrningsinformation pa kdskdrmen.

Om kassetten laddas i en analytisk enhet visas meddelandet LOADING (LASER IN) och
beréknad sluttid (Bild 39).

& 1989
[1] Respiratory SARS-CoV-2 GEND TIME
® 1015 11211

9 LOADING

Bild 39. Test laddar-meddelande och sluttid.

Om testet kors visas forfluten kértid och ungefarlig sluttid (Bild 40).
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& 1989

[1] Respiratory SARS-CoV-2 SENTTINE
®1015 11:11
27:47

Bild 40. Vyn Forfluten kortid och ungefirlig sluttid.

Om testet ar slutfort visas meddelandet "TEST COMPLETED" (Testet slutfért) och sluttiden
for kérningen (Bild 41).

& 1989
[it) Respiratory SARS-CoV-2 GEND TIME
® 1015 11:11

v TEST COMPLETED

Bild 41. Vyn Testet slutfort.

Viktigh Om testet misslyckas, se avsnittet “Felsdkning” i Anvédndarhandboken till

QIAstat-Dx Rise for eventuella orsaker och anvisningar om hur du ska fortsatta.

Prioritera prover

Om ett prov behdver kéras brédskande ar det majligt att valja det har provet p& skarmen for
provkdn och kéra det som ett forsta prov (Bild 42). Observera att det inte &r majligt att

prioritera ett prov efter bekraftelse av kén.

Prioritera provet innan du startar kdrningen

Brédskande prov viljs pa késkérmen och markeras med URGENT (BRADSKANDE) pé& héger
sida pa skdarmen for provkén innan bekréftelse av data fér kdrning (Bild 42). Efter detta flyttas
provet till den férsta positionen i kan (Bild 43).
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Obs: Observera atft endast et prov kan prioriteras.

Obs: Om en kassett redan tidigare har bekraftats krdvs det att inmatningsfacket éppnas och

stéings fér att kunna prioritera kassetten, annars gér det inte att prioritera en kassett som redan

ar bekraftad. Om knappen Urgent (Bradskande) inte &r aktiv nu méste operatéren vaxla mellan

flikarna QUEUE (KO) och IN PROGRESS (PAGAR) pé skirmen fér att se den aktiva knappen

Urgent (Bradskande).

reeey 8 nsts
s
& nm

1 [ Revpiatony SARSCovd

@

& un
4 [ Respiratory SARS Cov2

@

&
- To———

@ o0

&
10 (0 Bespryiey SaR5 €42
™

&
13 B Respirotory SARS Co¥ 2

@
&

1 D Respranary s Cov2

@

™ PROGRESS

@ reswrs

& nn
2 B Respemory SARSCovE

™

&
Owe rue || § [ Respiesiory SARS Cow 2
1a:18 @0

& me

w8 B reapene
e ™

&
1 @ Aoy SARSCo D
@

&1
OmeTie | W ) Respistory SARS CoW T
1:38 @

&
17 ) mespentory sans con
@

Qv T
e

=
Queve (18)

©ivo e
10:08

10012

o
10018

©rve mae
134

@ e
1149

o e

1259

i

& nm
) Pasprniory SARS Cov-z

® o

&am
D Resiratory SARS Cov'2

@ s

&mm
D Poprstory sams ov 2

@ os

#an

0 Femsnion AR5 Cov 2

@mwn

#am
[ ——

@

&
[~ [R————

@ o

@serrmes 5 Losour

o e
Ui

x 8 Risgiaiory SARS-CoV-2 Pansl

0 ot e 120

p—l

Bild 42. Skdrmen Sample Queue (Provks) medan du véljer provet som ska prioriteras.

Vissa andra prover kan f& slut p& stabilitetstid p& grund av att ett prov prioriteras

varning visas pd skarmens hégra hérn (Bild 43) om tillampligt.
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. Denna
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Efter bekraftelse av kén kan kérningen startas (Bild 44).
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Bild 44. Skérmen Confirmation of the run (Bekrdftelse av kdrning).
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Prioritera prover under kérning

Ett prov kan ocksé prioriteras av ndgon anledning under kérningen. | det hér fallet behsver
andra pégdende prover avbrytas om det inte finns négon tillgénglig analytisk enhet, annars

kan inte prioriteringen utféras (Bild 45).

©@ Confirm queue X

X 18 All test in the queue @ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

‘0 Test mark as an URGENT
& 2101
At the moment there is no AM available. If you want to run the test

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

X o

CANCEL RUN TEST

Bild 45. Bekrdftelsedialogruta under kérning.

Avbryta kérning av prov

Ett prov kan avbrytas under skanning, laddning och kérning.
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Obs: Provet och kassetften kan inte anvdndas igen nér det har avbrutits. Detta gdller Gven for

provet som avbryts under skanning och laddning.

Fér att avbryta ett prov, gé till IN PROGRESS (PAGAENDE|fliken pé& skdrmen, vélj provet och
tryck p& Abort (Avbryt) pa skdrmens hégra hérn (Bild 46).

Det gér inte att avbryta en kérning medan eft prov héller pé att laddas in i en analytisk enhet

eller &r pd vag att slutféra kérningen och systemet hémtar resultatdata och/eller tekniska

loggar frén respektive analytisk enhet.
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Bild 46. Avbryta ett prov som kérs.

Systemet behdver en bekrdftelse fér att avbryta provet (Bild 47).
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A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

S 1

X ®
CANCEL ABORT TEST

Bild 47. Bekraftelsedialogruta for att avbryta kdrning av prov.

Efter eft tag visas provet som “Aborted” (Avbrutet) p& skarmen (Bild 48 och Bild 49).

Please wait.

Bild 48. Dialogrutan Sample abortion waiting (Provavbrott véntar).
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Bild 49. Avbrutet prov efter bekréftelse av avbrottet.
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Tolkning av resultat

Tolkning av intern kontroll

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge inkluderar en intern kontroll for hela
processen som dr titrerad MS2-bakteriofag. MS2-bakteriofagen &r ett enstréngat RNA-virus
som ingdr i kassetten i torkad form och som rehydreras vid provladdning. Detta intern kontroll-
material bekraftar alla steg i analysprocessen, inklusive provresuspension/-homogenisering,

lysering, rening av nukleinsyror, omvand transkription och PCR.

En positiv signal for intern kontroll indikerar att alla processteg som har utférts av QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge har lyckats.

En negativ signal for den interna kontrollen péverkar inte positiva resultat for pétréffade och
identifierade mdl, men den ogiltiggér alla negativa resultat i analysen. Darfor bér testet

upprepas om den interna kontrollsignalen ar negativ.

Resultat for intern kontroll ska tolkas enligt Tabell 3.

Tabell 3. Tolkning av resultat fér intern kontroll.

Kontrollresultat Forklaring Atgérd
Godkant Den interna kontrollen K&rningen har slutférts. Alla resultat &r giltiga och kan rapporteras.
forstarktes korrekt. Detekterade patogener rapporteras som “Positive” (Positiva) och ej

pétréffade patogener rapporteras som “Negative” (Negativa).

Misslyckades Den interna kontrollen Positiva pétréffade patogen(er) har rapporterats men alla negativa
misslyckades. resultat (testade men ej patréffade patogenler]) &r ogiltiga.

Upprepa testet med en ny QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-
kassett.
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Tolkning av patogenresultat
Information om resultattolkning fér Influensa A

Ett resultat for en andningsorganism tolkas som “Positivt” nér motsvarande PCR-analys &r
positiv, utom fér Influensa A. Analysen fér Influensa A i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel har utformats for att detektera Influensa A samt Influensa A undertyp HINT/pdm09,
Influensa A undertyp H1 eller Influensa A undertyp H3. Det innebdr specifikt:

o Om en stam med sdsongsinfluensa A H1 detekteras av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel-analysen kommer tvé signaler att skapas och visas pé-skérmen: en for Influensa A och

en for H1-stammen.

» Om en stam med sasongsinfluensa A H3 detekteras av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel-analysen kommer tvé signaler att skapas och visas pé-skérmen: en for Influensa A och

en for H3-stammen.

o Om en stam med pandemisk Influensa A/HIN1/pdm09 detekteras kommer tvé& signaler

att skapas och visas pd skarmen: en fér Influensa A och en fér Influensa A HIN1/pdm09.

Viktigt: Om endast en Influensa Asignal finns och ingen ytterligare signal for n&dgon av
undertyperna genereras, kan det bero p& antingen lag koncentration eller, i mycket sallsynta
fall, en ny variant eller nédgon annan Influensa Astam &n H1 och H3 (r.ex. H5NT, som kan
infektera mdnniskor). Nér endast en Influensa A-signal detekteras och det finns klinisk
misstanke om icke-sGsongsinfluensa A s& rekommenderas ett omtest. Om endast négon av
Influensa A-undertyperna detekteras och ingen ytterligare signal fér Influensa a férekommer s&

kan det dven bero pé l&g viruskoncentration.
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Resultattolkning fér alla andra patogener

For varje annat patogen som kan detekteras med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

kommer endast en signal att skapas om patogenet férekommer i provet.

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

QlAstatDx Analyzer 1.0 tolkar och sparar testresultat automatiskt. Efter att QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge har matats ut visas skérmen Summary (Resultatsammanfattning)
automatiskt (Bild 50).

Bild 50 visar skdrmen fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

admerustrator Summary 11:22 20200311

L
_l Available °

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
4 4
: 00290548 © sirscov2 e
. o \rlm
RP SARS-CoV-2 Equiv Results
e Type None
uTM . @
© sars-cov2 Options
(-] ;
= @
= Log Out
G Print Report E Save Report

Bild 50. Exempel péa skdrmbilden Resultatsammanfatining som visar testdata pa den vénstra panelen och
Testsammanfatining pa huvudpanelen i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Fran den hér skdrmen hittar du andra flikar med mer information, som férklaras i féljande

kapitel:
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o Forstarkningsgrafer
o Smaltkurvor. Den har fliken @r inaktiverad fér QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

o Testinformation

Bild 51 visar skérmen fér QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

administrator Summary 12:12 2025-05-14
1 Available °
. Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Sample ID Controls  Passed
125978 Detected e
Assay Type
RP SARS-CoV-2 e Parainfluenza virus 2 N eiresults
Sample Type Equivocal
Swab None
Tested @
@ rarainfluenza virus 2 Options
e e ai
Bl summary |~ amplification Cur....  |/\ Melting Curves E AMR Genes [l Test Details @
_— Log Out
Y s IS Print Report [E] savereport =l comment

Bild 51. Exempel pa skdrmbilden Resultatsammanfattning som visar testdata pé den véinstra panelen och
Testsammanfatining pa huvudpanelen i QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 har en extra flik:

o AMR-gener: Den har fliken ar inaktiverad for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Obs: Fran och med nu kommer exempelskdarmbilder fran QIAstat-Dx Analyzer 1.0 att
anvéndas vid hénvisning till QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och/eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 dar

de funktioner som forklaras ar desamma.
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Huvuddelen av skérmen visar féljande tre listor och anvénder fargkodning och symboler for

att indikera resultat:

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

identifierade patogener i provet. Dessa markeras med eft rott e—tecken.

« Den andra listan under rubriken “Equivocal” (Tvetydiga) anvénds inte. Resultat i listan
"Equivocal” (Tvetydiga) kan inte anvdndas med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Dérfor kommer listan “Equivocal” (Tvetydiga) alltid att vara tom.
o Den tredje listan, under rubriken “Tested” (Testade) inkluderar alla patogener som har

testats i provet. Detekterade och identifierade patogener i provet féregés av ikonen e

och &r réda. Patogener som har testats men ej detekterats foregds av ikonen a och &r

grona.

Obs: Detekterade och identifierade patogener i provet visas bade i listan “Detected”
(Detekterade) och “Tested” (Testade).

Om eft test inte slutférdes korrekt visas meddelandet Failed (Misslyckat) fsljt av den specifika
felkoden.

Féljande Test Data (Testdata) visas pd& skarmens vanstra sida:

o Sample ID (Prov-ID)
o Assay Type (Analystyp)
o Sample Type (Provtyp)

Mer information om analysen finns tillgéngligt beroende pé& operatérens atkomstrattigheter,

via flikarna léngst ner p& skérmen (t.ex. amplifieringsdiagram och testinformation).
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En rapport med analysdata kan exporteras till eft externt USB-minne. Satt in USB-minnet i en
av USB-portarna p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och tryck p& Save
Report (Spara rapport] i det nedre faltet p& skérmen. Denna rapport kan exporteras senare

genom att man véljer testet fran listan View Result (Visa resultat).

Rapporten kan ocksé skickas till en skrivare genom att man trycker pé Print Report (Skriv ut

rapport) langst ner p& skarmen.

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025 67



Visa forstarkningsgrafer

For att visa testférstarkningsgrafer for detekterade patogener trycker du pé fliken |~
Amplification Curves (Férstarkningsgrafer) (Bild 52).

= |

administrater Amplification Curves 11:23 2020-05-11
! I
—| Available °
| Run Test
PATHOGENS CONTROLS
e z View
. f Results
None & @
Mot detected ; Options
Influenza A K ] )
Ct— - EP— Lin 2
Influenza & i @
—r—— Log Out
Prink Report =] save Report

Bild 52. Skdrmen Amplification Curves (Forstérkningsgrafer) (fliken PATHOGENS (PATOGENER)).

Information om testade patogener och kontroller visas till vénster och férstérkningsgraferna

visas i mitten.

Obs: Om User Access Control har aktiverats pad QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &r skdrmen Amplification Curves (Férstarkningsgrafer) endast

tillgéinglig fér operatérer med dtkomstbehsrighet.

Tryck pé fliken PATHOGENS (PATOGENER) till vanster for att visa de diagram som motsvarar de
testade patogenerna. Tryck p& pathogen name (patogenens namn) fér att vélja vilka patogener
som ska visas i amplifieringsdiagrammet. Det gdr att vélja enstaka, flera eller inga patogener.
Varje patogen i vallistan kommer att tilldelas en farg som motsvarar forstarkningsgrafen som

associeras med den patogenen. Patogener som ej har valts visas i grét.
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Motsvarande Crvérden och varden fér slutpunkisfluorescens (EP) visas under varje patogennamn.

Tryck pé& fliken CONTROLS (KONTROLLER) till vanster fér att visa kontrollerna i

amplifieringsdiagrammet. Tryck pé& cirkeln intill kontrollens namn fér att markera eller

avmarkera den (Bild 53).

BilTnIST A0 Amplific ation Curves

I
‘| Available

[
PATHOGENS CONTROLS

°IC

FLUGAESCENCE

None

o

% a
Lim e

Print Report [E] save Report

[}
11:24 2020-03-11

Fun Test

View
Results

©

Options

)

Log Out

Bild 53. Skarmen Amplification Curves (Forstirkningsgrafer) (fliken CONTROLS (KONTROLLER)).

Amplifieringsdiagrammet visar datakurvan fér valda patogener och kontroller. Fér att vélja

mellan logaritmisk eller linjar skala fér Y-axeln trycker du pé& knappen Lin (Linjér) eller Log

(Logaritmisk) i diagrammets nedre vénstra horn.

X- och Y-axelns skala kan justeras med de . bla reglagen fér varje axel. Tryck p& och hall
kvar ett blat reglage och flytta det till nskad plats pé& axeln. Flytta det bla reglaget till origo

for aft atergd till standardvérden.
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Visa testinformation

Tryck p& B Test Details (Testinformation) pa féltet Tab Menu (Flikmeny) léngst ner pé
pekskdarmen for aft granska resultaten mer i detalj. Scrolla ner fér att se hela rapporten.

Foljande testinformation visas mitt p& skarmen (Bild 54):

e Anvdndar-ID

o Kassettens serienummer
o Kasseftens utgéingsdatum
e Enhetens serienummer

o Teststatus (Completed (Slutférd), Failed (Misslyckades) eller Canceled by operator (Avbréts

av operatoren))
o Felkod (om tillampligt)
o Startdatum och -tid for test
o Testets kdrningstid
e Analysnamn
e TestID
o Testresultat:

o Positive (Positivt) (om minst en luftvégspatogen har detekterats/identifierats)
o Negative (Negativi] (ingen luftvédgspatogen har detekterats)
o Failed (Misslyckades) (testet misslyckades)

o Positive with warning (Positivt med varning) (minst en patogen ar positiv, men den
interna kontrollen misslyckades)

o Lista dver analyter som har testats i analysen med Ct och slutpunkisfluorescens i fall med

positiv signal

o Intern kontroll med Ct och slutpunkisfluorescens
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Bild 54. Exempelskdrm som visar Test Data (Testdata) i véinster panel och Test Details (Testinformation) i huvudpanelen.

Visa resultat fran fdregaende fester

For att visa resultat fran foreg&ende tester som har sparats i resultatarkivet trycker du pé 9
View Results (Visa resultat) fran féltet Main Menu (Huvudmeny) (Bild 55).
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administrator Test Results 1127 2020:03-11

F
. 1] et | °

Run Test

RP 2019-nCoV sbuser 020-02-26 20:34
K < Page 16 of 121 > ¥ @

| A RemoveFirer @ Print Report [E] save Report 0O search

Bild 55. Exempel pé skdrmen View Results (Visa resultat).

Féljande information ér tillganglig for varje genomfért test:

o Sample ID (Prov-ID)

o Analysnamn (namn pd testanalys, d.v.s. "RP” fér luftvéigspanel)
» Operators-ID

o Mod (Analytisk enhet som testet utférdes pd)

o Datum/tid (datum och tid d& testet slutférdes)

o Resultat (testets utfall: positive (positivt) [pos], positive with warning (positivt med varning)

[pos*], negative (negativt) [neg], failed (misslyckades) [fail] eller successful (lyckades) [suc])

Obs: Om User Access Control (Anvandarétkomstkontroll) har aktiverats pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0
eller QlAstatDx Analyzer 2.0 déljs data som anvéndaren inte har behérighet att visa med

asterisker.
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Valj ett eller flera testresultat genom att klicka p& den grd cirkeln till vénster om dess prov-ID.

En bocksymbol visas intill valda resultat. Avmarkera testresultaten genom att trycka p& denna

o bocksymbol. Hela resultatlistan kan véljas genom att man klickar p& o bocksymbolcirkeln
i den 6vre raden (Bild 56 nedan).

adminestrator Test Results 11:27 20200311

T
1 Available °

| Run Test

View
Results

©

Options

et i > 8 ®

Log Out

L Remove Filter @ Print Report @ Save Report D search

Bild 56. Exempel pa att vilja testresultat pa skérmen View Results (Visa resultat).

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

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

ordning enligt den parametern. Listan kan endast sorteras enligt en kolumn &t géngen.

Kolumnen Result (Resultat) visar utfallet fér varje test (Tabell 4):
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Tabell 4. Beskrivning av festresultaten.

Utfall Resultat  Beskrivning Atgérd

Positivt e pos Minst en patogen ar positiv. Minst en patogen dr positiv.

Positivimed @1 Minst en patogen &r positiv, men den Minst en patogen @r positiv, men den

varning pos* interna kontrollen misslyckades. interna kontrollen misslyckades.

Negativt (—] neg Inga patogener har patréffats. Inga patogener har pétréffats.

Misslyckades €3 fqil  Testet misslyckades pé& grund av att eft fel  Testet misslyckades pé& grund av att ett fel
uppstod, festet avbréts av anvéndaren eller  uppstod, testet avbréts av anvéndaren eller
pé& grund av att inga patogener p& grund av att inga pafogener
detekterades och den interna kontrollen detekterades och den inferna kontrollen
misslyckades. misslyckades.

Lyckades ° suc  Testet ar antingen positivt eller negativt men  Testet r antingen positivt eller negativt men

laboranten har inte &tkomstbehsrighet for
att visa festresultaten.

laboranten har inte &tkomstbehdrighet fér att
visa testresultaten.

Valj rapporttyp: List of Tests (Lista med tester) eller Test Reports (Testrapporter).

Tryck p& Search (Sok) for att soka efter testresultaten utifréin Sample ID (Prov-ID), Assay (Analys)
och Operator ID (Operatérs-ID). Ange sokstréngen med det virtuella tangentbordet och tryck
p& Enter (Retur) fér att pabéria skningen. Sékresultaten kommer endast att visa poster som

innehéller soktexten.
Om resultatlistan har filtrerats kommer sdkningen endast att tillimpas p& den filtrerade listan.

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

sokstréingen for filtret kan anges.

Fér andra parametrar, till exempel Assay (Analys), kommer en dialogruta att Sppnas med en
lista &ver de analyser som lagras i arkivet. Valj en eller flera analyser fér att endast filirera de

tester som utfordes med de valda analyserna.

Symbolen = till vanster om en kolumnrubrik indikerar att kolumnens filter &r aktivt.
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Du kan ta bort eft filter genom att trycka p& Remove Filter (Ta bort filter) i undermenyfaitet.

Exportera resultat till ett USB-minne

Vaélj Save Report (Spara rapport) frén valfri flik p& skarmen View Results (Visa resultat) for att

exportera och spara en kopia av testresultatet i PDF-format pd& eft USB-minne (Bild 57-Bild 59).
USB-porten sitter p& framsidan av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Tolkningen av resultaten i PDF-filen visas i Tabell 5.

Tabell 5. Tolkning av resultat i PDF-rapporter.

Utfall Symbol Beskrivning
Patogenresultat Detekterad e Patogen detekterad
Inte detekterat Ingen Patogen ej detekterad
symbol
Ogiltigt Ingen Den interna kontrollen misslyckades. Det finns inget giltigt resultat fér
symbol  defta mél och provet bér testas igen
Teststatus Slutfort Testet har slutforts och den interna kontrollen och/eller ett eller flera
mal detekterades
Misslyckades 9 Testet misslyckades
Interna Godkant Den interna kontrollen godkéandes
kontroller
Misslyckades 0 Den interna kontrollen misslyckades
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Bild 57. Proviestrapport.

76 Bruksanvisning fér QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025



Assay RP SARS-LoV-2 Cartridge SN POOOOONDT SN Operatsonal module CO0001 303

wid Cartridge LOT 300000
Sample UTM Expiration Date 2022:12:30
Ervea Mane

Bild 58. Provtestrapport med information om festet.
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Bild 59. Provtestrapport med analysdata.
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Skriva ut resultat

Se till att en skrivare &r ansluten till QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0
och att ratt drivrutin &r installerad. Tryck pé Print report (Skriv ut rapport) for att skicka en

kopia av testresultaten fill skrivaren.
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Visa resultat med QlAstat-Dx Rise

QlAstat-Dx Rise tolkar och sparar festresultat automatiskt. Nér kérningen ar klar visas resultaten

p& skdrmen Results Summary (Resultatsammanfattning) (Bild 60).

Obs: Vilken information som visas kommer att bero pd operatérens behérighet.
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Bild 60. Skdrmen Results Summary (Resultatsammanfattning).

Huvuddelen av skdérmen visar en oversikt dver de slutférda kérningarna och anvénder

fargkodning och symboler fér att indikera resultat:

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

foregénget av tecknet e .

« Om ingen patogen detekteras visas och den interna kontrollen &r giltig, visas ordet Negative

(Negativt) i resultatkolumnen, féreganget av tecknet a :

« Om minst en patogen detekteras i provet och den interna kontrollen var ogiltig, visas termen

Positive with warning (Positivt med varning) i resultatkolumnen, féregénget av tecknet e! :
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o Om ett test inte slutfdrdes korrekt visas meddelandet Failed (Misslyckat) fsljt av den specifika

felkoden.

Féljande testdata visas p& skarmen (Bild 60):

o Sample ID (Prov-ID)/Patient ID (Patient-ID)
e Operators-ID

o End day and time (Slutdag och tid)

* Assay Type (Analystyp)

Visa testinformation

Mer information om analysen finns tillgénglig beroende p& operatérens atkomstrattigheter, via

knappen Details (Information) léngst ner pd skérmen (t.ex. amplifieringsdiagram och

testinformation) (Bild 61).
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Bild 61. Skérmen test details (testinformation).
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Den &vre delen av skdarmen visar allmén information om testet. Den innehéller analys och

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

P& vanster sida av skarmen visas alla detekterade patogener. Mitten av skarmen visar alla

patogener som analysen kan detektera.

P& skarmens hogra sida visas fsljande testinformation: Sample ID (Prov-ID), Operator ID (Operatér-
ID), Cartridge Lot Number (Kassettens lotnummer), Cartridge Serial Number (Kassettens
serienummer), Cartridge Expiration Date (Kasseftens utgéngsdatum), Cariridge Load Date and Time
(Kassettens laddningsdatum och -tid), Test Execution Date and Time (Testets startdatum och -tid), Test
Execution Duration (Testets varaktighet), Software and ADF version (Programvaru- och ADF-version)

och Analytical Module Serial Number (Den analytiska enhetens serienummer).

Visa forstérkningsgrafer

Om du vill visa testforstarkningsgraferna trycker du pa fliken Amplification Curves

(Forstarkningsgrafer) léngst ner p& skérmen (Bild 62).
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Bild 62. Skdrmen amplification curves (forstérkningsgrafer).
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Tryck pé fliken PATHOGENS (PATOGENER) till vanster for att visa de diagram som motsvarar
de testade patogenerna. Tryck p& pathogen name (patogenens namn) fér att vélja vilka
patogener som ska visas i amplifieringsdiagrammet. Det gdr att vélja enstaka, flera eller inga
patogener. Varje patogen i vallistan kommer att filldelas en farg som motsvarar

forstarkningsgrafen som associeras med den patogenen. Ej valda patogener visas inte.

Motsvarande Cr-vérden och varden fér slutpunktsfluorescens visas under varje patogennamn.

Patogener grupperas i detected (patréffade) och not detected (inte pétraffade).

Tryck pd& fliken CONTROLS (kontroller) fill vénster for aft visa kontrollerna och vdlj vilka

kontroller som ska visas i amplifieringsdiagrammet.

Visa resultat frén fdregéende tester

Om du vill visa resultat frén féregéende tester som &r lagrade i resultatdatabasen anvénder

du sékfunktionen pé& huvudresultatskérmen (Bild 63).

Obs: Funkfionen kan vara begrdnsad eller inaktiverad pé& grund av anvéndarprofilinstéliningar.

Bild 63. Sokfunktionen pa skdrmen results (resultat).
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Exportera resultat till ett USB-minne

P& skarmen Results (Resultat) valier du enskilda eller alla med knappen Select All (Markera
alla) fér att exportera och spara en kopia av testrapporterna i PDFformat till en USB-
lagringsenhet (Bild 64-Bild 66). USB-porten sitter p& framsidan och p& baksidan av

instrumentet. Tolkning av resultaten i PDFfilen visas i

Tabell 6. Tolkning av resultat i PDF-rapporter.
Utfall Symbol  Beskrivning

Patogenresultat Detekterad Patogen detekterad

Inte detekterat Ingen Patogen ej detekterad
symbol
Ogiltigt Ingen Den interna kontrollen misslyckades. Det finns inget giltigt resultat fér
symbol  defta mél och provet bér testas igen
Teststatus Slutfért Testet har slutférts och den interna kontrollen och/eller ett eller flera
mél detekterades
Misslyckades e Testet misslyckades
Interna Godként Den interna konfrollen godkéndes
kontroller
Misslyckades 0 Den interna kontrollen misslyckades
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[TEST REPORT

Patient 1D Sample ID D027 Test Time

Detected © Bocavirus
© Coronavirus HKU1

01-06-2023 10:38:31

User administrator Test Status ® Completed
Internal Controls @&  Passed

Viruses @ Not detected Adenovirus 0.0/0
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Bild 64. Proviestrapport.
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Astay BF SARS-CoV- Cantridge SN 431030433 Enctrument SN 1314

ADF w10 Cartridge LOT 230102 Analytical Modulle $H 10721085
Sample VT Expiration Date 0-01-2074 W Vertion 308
Losd Date 01962021 Test Crecution Time 19.30:31
Erros None

Bild 65. Provtestrapport med information om festet.
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Bild 66. Provtestrapport med analysdata.
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Obs: Vi rekommenderar att du endast anvénder USB-lagringsenheten fér kortsiktig datalagring
och datadverféring. Anvéndningen av en USB-lagringsenhet ér begrénsad (t.ex. vad géller

minneskapacitet eller risk for dverskrivning, vilket bér beaktas fére anvéndning).
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Begrdnsningar

88

Resultat fran QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel bér inte anvéndas som den enda

grunden fér diagnos, behandling eller andra patientvérdsbeslut.

Positiva resultat innebdr inte att coinfektion med organismer som inte ingdr i QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel inte kan férekomma. Den pétréffade organismen behdver

infe vara sjukdomens definitiva orsak.

Negativa resultat innebér inte att de 6vre luftvdgarna inte kan vara infekterade. Alla
organismer som associeras med akut luftvégsinfektion detekteras inte med den har

analysen.

Ett negativt resultat med QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel innebdr inte aft
syndromet inte kan vara en infektion. Negativa analysresultat kan bero pa flera faktorer
och deras kombinationer, inklusive misstag vid provhantering, variation i
nukleinsyresekvenserna som analysen fokuserar pd, infektion pé grund av organismer som
inte ingdr i analysen, organismnivéer hos inkluderade organismer som ligger under
detektionsgransen fér analysen samt anvéndning av vissa mediciner, behandlingar eller

amnen.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ér inte avsedd for testning av andra prover @n
de som beskrivs i denna bruksanvisning. Testprestandaegenskaper har faststdllts med NPS-

prover fran individer med luftvégssymptom.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ér avsedd fér anvéndning fillsammans med god
vardpraxis fér organisminsamling, serotypning och/eller testning av antimikrobiell

bendgenhet i fsrekommande fall.

Resultaten frén QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel méste tolkas av utbildad
vardpersonal tillsammans med all relevant klinisk information och laboratorieresultat samt

epidemiologisk bakgrund.
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»  QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kan endast anvéndas med QlAstatDx Analyzer 1.07,
QlAstatDx Analyzer 2.0 och QlAstatDx Rise.

o QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ar en kvalitativ analys som inte ger négot

kvantitativt vérde for detekterade organismer.

« Virala och bakteriella nukleinsyror kan férekomma in vivo, éven om organismen inte &r
livskraftig eller smittsam. Detektion av en m&lmarkér betyder inte aft motsvarande organism

har orsakat infektionen eller de kliniska symptomen.

« Detektion av virala och bakteriella nukleinsyror beror pé korrekt provtagning, hantering,
transport, férvaring och laddning av prov i QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge. Felaktig anvandning av négot av de ovanstdende férfarandena kan leda till

felaktiga resultat, inklusive falskt positiva eller falskt negativa resultat.

 Analysens kanslighet och specificitet for de specifika organismerna eller fér alla organismer
i kombination &r inneboende prestandaparametrar fér en viss analys och varierar inte
beroende pé prevalens. A andra sidan beror béde negativt och positivt prediktiva vérden

for ett testresultat p& sjukdomens/organismens prevalens.

o Testets prestanda har inte faststdllts hos individer som fétt influensavaccin. Nyligen
administrerat nasalt influensavaccin kan orsaka falskt positiva resultat fér Influensa A

och/eller Influensa B.

" DiagCORE Analyzer-instrument som kér QlAstat-Dx-programversion 1.5 kan anvéndas som alternativ fill
QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrument.
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Prestandaegenskaper

Analytisk prestanda

Den analytiska prestanda som visas nedan pdvisades med QlAstatDx Analyzer 1.0.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 anvdnder samma analytiska enhet som QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och
darfér péverkas inte prestandan av QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Nar det géller QlAstat-Dx Rise s& utfdrdes specifika studier for att pavisa éverféring (carryover)
och repeterbarhet. Resten av de analytiska prestandaparametrar som visas nedan pévisades
med QlAstat-Dx Analyzer 1.0. QlAstatDx Rise anvdnder samma analytiska enheter som
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och déarfér pé&verkas inte prestandan av QlAstat-Dx Rise.

Detektionsgréins

Den analytiska sensitiviteten eller detektionsgrénsen (Limit of Detection, LoD) definieras som
den lagsta koncentrationen dar > 95 % av testade prover ger ett positivt resultat.

LoD fér var och en av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-mélorganismerna bestémdes
genom att analysera seriespddningar av analytiska prover framstdllda av kulturisolat frén
kommersiella leverantérer (t.ex. ZeptoMetrix® och ATCC®), bekraftade kliniska isolat eller
artificiella prover fér kommersiellt ofillgangliga malanalyter.” pé QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Simulerade NPS-prover som representerade b&da processalternativen testades; NPS-provmatris
(odlade humana celler i Copan UTM) fér NPSprov i universaltransportmedium och simulerad
torrsvabbprovmatris (odlade humana celler i artificiell NPS) fér torra nasofarynxsvabbar spetsades
med en eller fler patogener och testades i minst 20 replikat. Processalternativet med nasofarynxsvabb
i universaltransportmedium anvénder nasofarynxsvabb eluerad i universaltransportmedium och en
dverfaring av 300 pl till kassetten, medan arbetsflédet med torr nasofarynxsvabb tilldter éverfdring av
nasofarynxsvabben direkt till kassetten. Simulerade torra nasofarynxsvabbar bereddes genom
pipettering av 50 pl av varje utspadd virus/bakteriestam pé en svabb som lamnades att torka i
minst 20 minuter. Simulerade svabbar testades enligt bearbetmingsalternativet torr nasofarynxsvabb,
sidan 24. Ytterligare testning prover med nasofarynxsvabb i universaliransportmedium beredda med
negativ klinisk matris utférdes for att bedéma ekvivalens. Dessutom visades LoD vara likvérdig ndr en
representativ patogenstam for var och en av QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
mdlorganismerna testades p& QlAstat-Dx Rise-systemet.

* P& grund av begrénsad tillgéng till odlade virus anvéndes dven syntetiska material (gBlock) fér att bestémma LoD som
spetsats i en klinisk negativ matris fér Bocavirus-malet.
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Individuella LoD-vérden fér varje QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-mél visas i Tabell 7.

Tabell 7. LoD-viirden som erhdllits for de olika respiratoriska mélstammarna i nasofarynxsvabb i UTM och/eller torr
nasofarynxsvabb (odlade humana celler i arfificiell nasofarynxsvabb) testad med QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Patogen Stam Kélla Koncentration* Detektionsnivéa
Influensa A HIN1 A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897 341,3 CEID50/mlL  Influensa A: 20/20
H1:20/20
Influensa A HIN1 A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 4,0 TCID50/mL Influensa A: 20/20
0810244CFHI H1: 20/20
Influensa A HIN1 A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 28,7 TCID50/mL  Influensa A: 20/20
Influensa A H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC AVVR-1811 0,1 PFU/mL Influensa A: 20/20
H3: 20/20
Influensa A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810 3000 CEID5o/mL  Influensa A: 20/20
H3:20/20
Influensa A H3N2 A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 3,8 TCID50/mlL Influensa A: 20/20
0810252CFHI H3: 20/20
Influensa A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736 127 PFU/mL Influensa A: 20/20
A/HIN1/pdm09 HINT: 20/20
Influensa A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 56,2 TCID50/mL  Influensa A: 20/20
Influensa B B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807 0,03 PFU/mL 20/20
Influensa B B/FL/04/06 ATCC VR-1804 2050 CEID5p/mL  19/20
Influensa B B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 5000 CEID5p/mL 19/20
Coronavirus 229E Ej tillgangligt ATCC VR-740 9,47 TCID50/mL ~ 20/20
Coronavirus 229E Ej tillgéngligt ZeptoMetrix 3,6 TCID50/mlL 20/20
0810229CFHI
Coronavirus OC43 i tillgéingligt ATCCVR1558  0,1TCIDsg/mL  20/20

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025

91



Tabell 7. LoD-vérden som erhéllits for de olika respiratoriska malstammarna i nasofarynxsvabb i UTM och/eller torr
nasofarynxsvabb (odlade humana celler i artificiell nasofarynxsvabb) testad med QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel. (fortsdttning)

Patogen Stam Kélla Koncentration* Detektionsniva

Coronavirus OC43 Ej tillgangligt ZeptoMetrix 1,99 TCID5p/mL ~ 20/20
0810024CFHI

Coronavirus NL63 Ej tillgangligt ZeptoMetrix 0,702 TCID50/mL  20/20
0810228CFHI

Coronavirus HKU1 Ej tillgéngligt ZeptoMetrix 3E+03 kopior/mL  20/20
NATRVP-IDI

Coronavirus HKU1 Ej tillgangligt STAT-Dx S510 2,4E+05 20/20

kopior/mL

Parainfluensavirus 1 C35 ATCC VR-94 9,48 TCID5p/mL  20/20

(PIVT)

Parainfluensavirus 1 Ej tillgangligt ZeptoMetrix 0,2 TCID50/mlL 19/20

(PIVT) 0810014CFHI

Parainfluensavirus 2 Greer ATCC VR-92 13,9 TCID50/mL ~ 20/20

(PIV2)

Parainfluensavirus 2 Ej tillgangligt ZeptoMetrix 1,3 TCID50/mL 19/20

(PIV2) 0810015CFHI

Parainfluensavirus 3 C 243 ATCC VR-93 44,1 TCID5p/mL 20/20

(PIV3)

Parainfluensavirus 3 Ej tillgéingligt ZeptoMetrix 11,5 TCID5p/mL ~ 20/20

(PIV3) 0810016CFHI

Parainfluensavirus 4a M-25 ATCC VR-1378 3,03 TCID5p/mL 20/20

(PIV4a)

Parainfluensavirus 4b  Ej tillgéngligt ZeptoMetrix 9,5 TCID50/mlL 20/20

(PIV4b) 0810060BCFHI

Enterovirus US/IL/14-18952 ATCC VR-1824 534 TCID50/ml 20/20

(enterovirus D68)
Enterovirus Echovirus 6 ATCC VR-241 0,9 TCID50/mL 19/20
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Tabell 7. LoD-vérden som erhéllits for de olika respiratoriska malstammarna i nasofarynxsvabb i UTM och/eller torr
nasofarynxsvabb (odlade humana celler i artificiell nasofarynxsvabb) testad med QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel. (fortsdttning)

Patogen Stam Kalla Koncentration* Detektionsniva

Rhinovirus 1059 (rhinovirus B14) ATCC VR-284 8,9 TCID50/ml 20/20

Rhinovirus HGP (rhinovirus A2) ATCC VR-482 169 TCID50/mL 20/20

Rhinovirus 11757 (rhinovirus C16) ATCC VR-283 50,0 TCID5p/mL 20/20

Rhinovirus Typ 1A ATCC VR-1559 8,9 TCID50/mlL 20/20

Adenovirus GB (adenovirus B3) ATCC VR-3 94900 20/20
TCID50/mL

Adenovirus RI-67 (adenovirus E4) ATCC VR-1572 15,8 TCID5o/mL ~ 20/20

Adenovirus Adenoid 71 (adenovirus C1)  ATCC VR-1 69,5 TCID5p/mL 20/20

Adenovirus Adenoid 6 (adenovirus C2) ATCC VR-846 28,1 TCID5o/mL ~ 20/20

Adenovirus Tonsill 99 (adenovirus Cé) ATCC VR-6 88,8 TCID5o/mL  20/20

Adenovirus Adenoid 75 (adenovirus C5)  ATCC VR-5 7331,0 20/20
TCID50/mL

Respiratoriskt A2 ATCC VR-1540 720 PFU/mL 20/20

syncytialvirus A (RSV A)

Respiratoriskt Lang ATCC VR-26 33,0 PFU/mL 20/20

syncytialvirus A (RSV A)

Respiratoriskt 18537 ATCC VR-1580 0,03 PFU/mL 20/20

syncytialvirus B (RSV B)

Respiratoriskt CH93(18)-18 ZeptoMefrix 0,4 TCID50/mL 19/20

syncytialvirus B (RSV B) 0810040CFHI

Humant Peru6-2003 (typ B2) ZeptoMetrix 0,01 TCID5p/mL  19/20

metapneumovirus 0810159CFHI

(hMPV)

Humant hMPV-16, IA10-2003 (A1) ZeptoMetrix 2,86 TCID5o/mL  19/20

metapneumovirus 0810161CFHI

(hMPV)
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Tabell 7. LoD-vérden som erhéllits for de olika respiratoriska malstammarna i nasofarynxsvabb i UTM och/eller torr
nasofarynxsvabb (odlade humana celler i artificiell nasofarynxsvabb) testad med QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel. (fortsdttning)

Patogen Stam Kalla Koncentration* Detektionsniva

Humant hMPV-20, IA14-2003 (A2) ZeptoMetrix 0,4 TCID50/mlL 19/20

metapneumovirus 0810163CFHI

(hMPV)

Humant hMPV-3, Peru2-2002 (B1) ZeptoMetrix 1479,9 19/20

metapneumovirus 0810156CFHI TCID50/mlL

(hMPV)

Bocavirus Ej tillgangligt IDT (gBlock) 33 000 kopior/mL  20/20

Bocavirus Ej tillgéngligt Vall d’hebron hos-  5,5E+04 20/20
pital kopior/mL

Mycoplasma pneu- M129-B7 (typ 1) ATCC 29342 0,1 CCU/mL 20/20

moniae

Mycoplasma pneu- Pl 1428 ATCC 29085 6,01 CCU/mL 20/20

moniae

Chlamydophila pneu-  TW183 ATCC VR-2282 85,3 IFU/mlL 20/20

moniae

Chlamydophila pneu-  CWL-029 ATCC VR-1310  120,0 IFU/mL 19/20

moniae

Legionella CA1 ATCC 700711 5 370 kopior/mL  20/20

pneumophila

Bordetella pertussis 1028 ATCC BAA-2707 5,13 CFU/mL 20/20

Bordetella pertussis 18323 ATCC 9797 2,6 CFU/mlL 19/20

SARS-CoV-2 Ej tillgéngligt WHO, NIBSC, 19 000 kopior/mL  112/112
20/146 (6,8E+04 IE/ml)

SARS-CoV-2 USA-WA1-2020 ZeptoMetrix 3 160 kopior/mL  23/24
0810587CFH

SARS-CoV-2 Ej tillgangligt Vall d'Hebron 1.9E+04 20/20
hos-pital $1229  kopior/mL
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Tabell 7. LoD-vérden som erhéllits for de olika respiratoriska malstammarna i nasofarynxsvabb i UTM och/eller torr
nasofarynxsvabb (odlade humana celler i artificiell nasofarynxsvabb) testad med QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel. (fortsdttning)

Patogen Stam Kalla Koncentration* Detektionsniva

SARS-CoV-2 Ej tillgangligt Vall d'Hebron 1.9E+04 24/24
hos-pital S1231  kopior/mL

SARS-CoV-2 Ej tillgéngligt STAT-Dx 600 kopior/mL 30/30

* Hogsta LoD har rapporterats.
Analystalighet

Verifieringen av tdlig analysprestanda utvérderades genom att analysera prestandan hos den
interna kontrollen i kliniska nasofarynxsvabbprover. Femtio individuella nasofarynxsvabbprover,
som var negativa for alla patogener som kan detekteras, analyserades med QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel. Alla testade prover visade eft positivt resultat och giltig prestanda fér den interna
kontrollen f5r QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Exklusivitet (analytisk specificitet)

Den analytiska exklusivitetsstudien utférdes genom in silicoanalys och in vifrotestning for aft
beddma analytisk specificitet for QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Organismer frén
panelen testades for att bedéma potentialen fér korsreaktivitet inom panelen och organismer utanfér
panelen testades fér att bedéma exklusivitet. Dessa organismer omfattar prover som dr relaterade
till, men sarskilda frén, luftvégspanelorganismer eller som skulle kunna férekomma i prover som har
tagits frén den avsedda testpopulationen. De valda organismerna &r kliniskt relevanta (de
koloniserar de &vre luftvdgarna eller orsakar andningssymptom), &r vanliga i hudfloran eller
laboratoriekontaminanter, eller &r mikroorganismer som stora delar av populationen har utsatts fér.

B&de organismer inom och utanfér panelen som testades visas i Tabell 8.
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Proverna férbereddes genom att spetsa potentiellt korsreaktiva organismer i en simulerad

nasofarynxsvabbprovmatris vid hégsta méjliga koncentration baserat p& médngden tillgéngliga
organismer, helst 10° TCID5,/mL fér virala mél och 10¢ CFU/ml fér bakteriella mal.

Tabell 8. Lista dver patogener som har testats avseende analytisk specificitet.

| panelen/
Utanfor
panelen  Typ Patogen Stam Kalla
| panelen  Bakterier  C. pneumoniae AR-39 ATCC 53592
TWAR stam TW-183
B. pertussis E431 ATCC VR-2282
M. pneumoniae M129 Zeptometrix 0801460
UTMB-10P ATCC 49894
L. pneumophila Philadelphia Zeptometrix 0801645
Philadelphia-1 ATCC 33152
Virus Influensa A HINT A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897

Influensa A H3N2 A/Switzerland/971529/2013

A/Virginia/ATCC6/2012
Influensa A A/Virginia/ATCC1/2009
H1N1/2009 A/California/07/2009 NYMC X-
179A
Influensa B B/Florida/04/06

Coronavirus 229E Ej tillgangligt

Ej tillgangligt
Coronavirus OC43  E;j tillgéngligt

Ej tillgéngligt
Coronavirus NL63 Coronavirus NL63
Coronavirus HKU1 Ej tillgéngligt

Parainfluensavirus 1 C35

Parainfluensavirus 2~ Greer

Parainfluensavirus 3 C 243

ATCC VR-1837
ATCC VR-1811

ATCC VR-1736
ATCC VR-1884

ATCC VR-1804
Zeptometrix 0810229CF
Zeptometrix 0810229CFHI
ATCC VR-1558
ZeptoMetrix 0810024CFHI
Bei Resources NR-470
QIAGEN S506*

ATCC VR-94

ATCC VR-92

ATCC VR-93
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Tabell 8. Lista dver patogener som har testats avseende analytisk specificitet. (fortséttning)

| panelen/
Utanfor
panelen  Typ Patogen Stam Kélla
Parainfluensavirus 4 PIV4A Zeptometrix 08 10060CFHI
PIV4B Zeptometrix 08 10060BCFHI
Respiratoriskt A2 ATCC VR-1540
syncytialvirus
Humant A1 (hMPV-16, IA10-2003) ZeptoMetrix 081016 1CFHI
metapneumovirus
Adenovirus C Adenoid 71 (Adenovirus C1) ATCC VR-1
Adenovirus B GB (Adenovirus B7) ATCC VR-7
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 ATCC VR-1824
Rhinovirus 2060 (Typ 1A) ATCC VR-1559
Bocavirus Typ 1 Kansas University*
SARS-CoV-2 Ej tillgéngligt Hospital Clinic $243*
Utanfér  Bakterier  Acinetobacter 7160 Zeptometrix 0804096
panelen calcoaceticus
Bordetella avium 7338 Zeptometrix 0804316
Bordetella NRRL B-140 ATCC 4617
bronchiseptica
Bordetella hinzii LMG 13501 ATCC 51783
Ej tillgéngligt Vircell MC089
Bordetella holmesii FO61 Zeptometrix 0801464
CDC F5101 ATCC 51541
Bordetella A747 Zeptometrix 0801461
parapertussis
Chlamydia BOUR ATCC VR-348-B
trachomatis
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Tabell 8. Lista dver patogener som har testats avseende analytisk specificitet. (fortséttning)

| panelen/

Utanfor

panelen  Typ Patogen Stam Kalla
Corynebacterivm ~ Z116 Zeptometrix 0801882
diphteriae

48255 ATCC 11913
Enterobacter NCDC 819-56 ATCC 13048
aerogenes 7052 Zeptometrix 0801518
(Klebisella
aerogenes)
Escherichia coli O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622
(0157)
Haemophilus 1-378 ATCC 49766
influenzae
Klebsiella oxytoca  LBM 90.11.033 ATCC 700324
Klebsiella NCTC 9633 [NCDC 298-53, ATCC 13883
pneumoniae NCDC 410-68]
Lactobacillus Scav [IFO 13951, M. Rogosa ATCC 4356
acidophilus 210X, NCIB 8690, P.A. Hansen
L917]

Lactobacillus 17-5 Zeptometrix 0801507
plantarum
Legionella CIP 103872 (ATCC 33217; CECT 7276
bozemanii CCUG 11880; NCTC 11368

Legionella dumofii ~ CCUG 11881 (ATCC 33279; CECT 7349
CCUG 11881; CIP 103876;
NCTC 11370; stram NY 23)

Legionella feeleii  Ly166.96 ATCC 700514

Ej tillgangligt Vircell MC092
Legionella Long Beach 4 Zeptometrix 0801577
longbeacheae
Legionella Tatlock Zeptometrix 0801576
micdadei
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Tabell 8. Lista dver patogener som har testats avseende analytisk specificitet. (fortséttning)

| panelen/
Utanfor
panelen  Typ Patogen Stam Kélla
Moraxella Ne 11 [CCUG 353, IMG ATCC 25238
catarrhalis 11192, NCTC 11020]
(Branhamella N9 IP. B N4
catarrhalis) [P- Baumann NA4J ATCC 25240
Mycobacterium Ej tillgéngligt ATCC 25177DQ
tuberculosis
Mycoplasma SEA- Zeptometrix 0804094
genitalium
Mycoplasma 7317 Zeptometrix 080411
hominis
n/a ATCC 27545
Mykoplasma orale  CH 19299 [NCTC 10112] ATCC 23714
Neisseria elongata  Z07'1 Zeptometrix 0801510
Neisseria 7017 Zeptometrix 0801482
gonorrhoeae
Neisseria FAM18 ATCC 700532DQ
meningitidis
Serogrupp Y ATCC 35561
Proteus mirabilis LRA 08 01 73 [API SA, DSM ATCC 35659
6674]
Z050 Zeptometrix 0801544
Pseudomonas PRD-10 [CIP 103467, NCIB ATCC 15442
aeruginosa 10421, PCI 812]
Serratia PCI 1107 ATCC 14756
marcescens
Staphylococcus Subp. aureus, FDA 209 ATCC CRM-6538
aqureus
Staphylococcus FDA-stam PCI 1200 ATCC 12228
epidermidis
Stenotrophomonas  810-2 [MDB stam BS 1640, NCIB  ATCC 13637
malfophilia 9203, NCPPB 1974, NCTC
10257, NRC 729, R.Y. Stanier
67, RH 1168]
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Tabell 8. Lista dver patogener som har testats avseende analytisk specificitet. (fortséttning)

| panelen/
Utanfor
panelen  Typ Patogen Stam Kélla
Streptococcus NCTC 8181 [G19] ATCC 13813
agalactiae
72019 Zeptometrix 0801545
Streptococcus 2022, 19F Zeptometrix 0801439
pneumoniae
Streptococcus Lancefields grupp A/C203 S ATCC 14289
pyogenes
7018 ZeptoMetrix 0801512
Streptococcus 2127 Zeptometrix 0801896
salivarus
C699 [S30D] ATCC 13419
Ureaplasma T-stam 960 (CX8) [960, CIP ATCC 27618
urealyticum 103755, NCTC 10177]
Virus Cytomegalovirus AD-169 Zeptometrix NATCMV-0005
Towne Zeptometrix 0810499CFHI
Epstein-Barr-virus B958 ATCC VR-1492PQ
Herpes Simplex- ATCC-20111 ATCC VR-1778/VR-1789
virus 1
Herpes Simplex- ATCC-2011-2 ATCC VR-1779/VR-734
virus 2
Maésslingvirus Edmonston ATCC VR-24
Virus Middle East England-1 Vircell MC121
Respiratory
Syndrome (MERS)  Ei tillgéingligt ATCC VR-3248SD
Coronavirus
Péssjuka Enders ATCC VR-106
Severe Acute Ej tillgéngligt IDT (gBlocks)
Respiratory
Syndrome (SARS)
Svamp Aspergillus flavus ~ Harvard 997 Vircell MC064
Z013 Zeptometrix 0801598
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Tabell 8. Lista dver patogener som har testats avseende analytisk specificitet. (fortséttning)

| panelen/

Utanfor

panelen  Typ Patogen Stam Kélla
Aspergillus MCV-C#10 Vircell MBCO02
fumigatus 7014 Zeptometrix 0801716

Candida albicans 3147 [CBS 6431, CCY 29-3- ATCC CRM-10231
106, CIP 48.72, DSM 1386,
IFO 1594, NCPF 3179,
NCYC 1363, NIH 3147,

VIT C-85161]
Cryptococcus CBS 132 [CCRC 20528, ATCC 32045
neoformans DBVPG 6010, IFO 0608,

NRRL Y-2534]

* Kliniskt prov erhéllet i STAT-Dx Life, S.L (ett QIAGEN-féretag) (HKU1), Kansas University, USA (Bocavirus), och
Hospital Clinic, Barcelona (SARS-CoV-2).

t Konstgjorda genomfragment anvéndes fér SARS.

Alla patogener i panelen resulterade i specifik detektion, och alla testade patogener utanfér
panelen uppvisade ett negativt resultat och ingen korsreaktivitet observerades i QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Det enda undantaget ar Bordetella-arter eftersom Bordetella
holmesii och Bordetella bronchiseptica korsreagerade med Bordetella pertussis-analysen.
Mélgenen som anvands fér detektion av Bordetella pertussis (insertionselement 1S481) &r et
transposon som d&ven finns i andra Bordetella-arter [19,20], och en viss nivé av korsreaktivitet
forutspdddes genom preliminér sekvensanalys [21] och observerades ndr héga
koncentrationer av Bordetella holmesii och vissa stammar av Bordetella bronchiseptica
testades. | enlighet med CDCrriktlinjerna fér analyser som anvénder 1S481 som mélregion
rekommenderas eft bekraftande specificitetstest vid anvéndning av QlAstatDx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel om Crvérdet for Bordefella pertussis ér Cr > 29. Ingen korsreaktivitet

observerades med Bordetella parapertussis vid héga koncentrationer.

Analys in silico utférdes for alla primer-/sékfragmentformer som ingdr i QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel och gav specifik amplifiering och detektion av mal utan korsreaktivitet (med

det enda undantaget beskrivet ovan).
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Inklusivitet (analytisk reaktivitet)

En studie av analytisk reaktivitet (inklusivitet) utfordes fér att analysera detektion av en
méngfald stammar som representerar den genetiska mangfalden hos varje malorganism i

luftvégspanelen (“inklusivitetsstammar”).

Totalt 139 inklusivitetsstammar inkluderades i studien. De representerade arter/typer for olika
organismer (t.ex. inkluderades ett spektrum av Influensa A-stammar som hade isolerats fran
olika geografiska omréden och olika kalenderdr). QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-
primers och sokfragment som baserats p& vét testning och in silico-analys &r specifika och
inkluderande for kliniskt prevalenta och relevanta stammar fér varje patogen. Véttestning har

utférts med de stammar som anges i Tabell 9.
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Dessutom utfdrdes in silicoanalys for att karakterisera inklusivitetstdckningen av patogener i

panelen mot tillgéngliga genomsekvenser i offentligt tillgéingliga databaser.

Nar det gdller SARS-CoV-2 inkluderade in silicoutvérderingen totalt 11 323 728 tillgéngliga
genom (sedan bdrjan av SARS-CoV-2-utbrottet (1 januari 2020) till 24 april 2023) extraherade
fran GISAID-databasen. Denna period inkluderar alla stérre SARS-CoV-2-injer (de relevanta
varianterna Alpha, Beta, Gamma, Delta och Omicron; illsammans med de intressanta varianterna
Lambda och Mu, plus varianterna Kappa, Epsilon, Eta och B.1.617.3). 11 046 667 (97,55 %)
av de analyserade sekvensgenomen uppvisade inga tecken p& olikheter mellan analysens
oligonukleotidsbindande region. Fér resten av de analyserade genomen uppvisade endast
35063 (0,31 %) nagon olikhet med potentiellt kritisk inverkan p& analysprestanda med en
prevalens pé > 0,2 %. Laboratorievalidering av dessa olikheter utférdes pa LoD-nivé med hijélp av
arfificiella  genomfragment inklusive motsvarande mutationer, vilket bekrdftade ingen
prestandaférlust. Denna djupgéende analys som técker alla viktiga linjer drog slutsatsen att
QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel é&r inkluderande for alla analyserade SARS-CoV-2-
genom, inklusive alla kénda varianter, linjer och underlinjer. Nya sekvenser och varianter
dvervakas regelbundet fér potentiell paverkan p& QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-

prestandan.

Aven fér de organismer i panelen som hade kénd biologisk undertypsdifferentiering analyserades
tackningen. Inklusivitet f5r Influensa A (Tabell 10), Rhinovirus/Enterovirus (Tabell 11), och
Adenovirus (Tabell 12) utvérderades baserat p& sekvenser fillgéngliga i GenBank-databasen. |
samtliga fall kunde QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel detektera alla beskrivna typer eller
undertyper.

For alla andra organismer bekréftade en BLAST-baserad homologianalys ocksd att alla tillgéngliga
mdlsekvenser i GenBank-databasen férutscigs detekteras. Detta gdller Influensa B (Victoria- och
Yamagatalinjerna), Coronavirus 229E, Coronavirus OC43, Coronavirus NL63, Coronavirus
HKU1, PIV1, PIV2, PIV3, PIV4 (inklusive PIV4a och PIV4b), RSV (inklusive RSVA och RSVB), hMPV
(inklusive undertyperna hMPVAT, hMPVA2, hMPB1 och hMPVB2), Bocavirus (undertyp 1),
Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Bordefella pertussis och Legionella

pneumophila (alla beskrivna serotyper).
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Tabell 10. Inklusivitet av generell Influensa A-analys.

Detekterad genom BLAST/sekvensjustering*

H/N-serotypkombination ~ N1 N2 N3 N4 N5 Né N7 N8 N9
H1 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H2 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H3 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H4 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H5 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H6 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H7 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H8 Ja Ja Ja Ja N/A  Ja N/A  Ja N/A
H9 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H10 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H11 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H12 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H13 N/A  Ja Ja N/A N/A  Ja N/A  Ja Ja
H14 N/A  Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja N/A
H15 N/A  N/A N/A  Ja Ja Ja Ja N/A  Ja
H16 N/A  N/A  Ja N/A N/A N/A N/A  Ja Ja

* N/A: ej tillampligt (inga sekvenser tillgéngliga i Genbanks databas).

Bruksanvisning fér QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025

117



Tabell 11. Inklusivitet av Rhinovirus/Enterovirus-analys.

HRV/HEV-
undertyp

Detekterad genom BLAST/sekvensjustering*

Enterovirus A

Enterovirus B

Enterovirus C

Enterovirus D

Rhinovirus A

Rhinovirus B

Rhinovirus C

Coxsackievirus A10, A12, A14, A16, A2, A3, A4, A5, A6, A7, A8
Enterovirus A114, A119, A120, A121, A123, A124, A125, A71, A76, A89, A90, A91, A92

Simian Enterovirus 19

Coxsackievirus A9, B1, B2, B3, B4, B5, B6

Echovirus E1, E11, E12, E13, E14, E15, E16, E17, E18, E19, E2, E20, E21, E24, E25, E26,
E27, E29, E3, E30, E31, E32, E33, E4, E5, E6, E7, E8, EQ

Enterovirus B100, B101, B106, B107, B110, B111, B69, B73, B74, B75, B77, B79, B8O, B81,
B82, B83, B84, B85, B86, B87, B88, BY3, BY7, B98

Enterovirus Yanbian 96-83csf, Yanbian 96-85csf, Simian-agens 5, Vesikuldr svinsjuka-virus

Coxsackievirus AT, A11, A13, A15, A17, A18, A19, A20, A21, A22, A24
Enterovirus C102, C104, C105, C109, C113, C116, C117, C118, C95, C96, C99

Humant poliovirus 1, 2, 3
Enterovirus D111, D68, D70, D94

Humant rhinovirus A44, A95

Rhinovirus AT, A10, A100, A101, A103, A105, A106, A11, A12, A13, A15, A16, A18,
A19, A1B, A2, A20, A21, A22, A23, A24, A25, A28, A29, A30, A31, A32, A33, A34,
A36, A38, A39, A40, Ad1, A43, A45, Ad6, A47, A49, A50, AS51, AS3, AS54, AS55, A56,
AS57, A58, A59, A60, A6T, A2, Ab3, Ab4, Ab5, Ab6, A67, A68, A7, A71, A73, A74,
A75,A76, A77, A78, A8, ABO, A81, A82, A85, A88, A89, A9, A90, A94, A96, A98

Rhinovirus B100, B101, B102, B103, B14, B17, B26, B27, B3, B35, B37, B4, B42, B48, B5,
B52, B6, B69, B70, B72, B79, B83, B84, B84, B91, B92, B93, B97, BY9

Rhinovirus C1, C11, C13, C15, C17, C19, C2, C20, C23, C26, C27, C28, C3, C30, C31,
C32, C33, C34, C35, C36, C4, C40. C41, C43, C44,C47,C5, C50, C51, C53, C54, C55,
C56,C6,C7,C8,C9

* Resten av Rhinovirus/Enterovirus-stammarna som inte ingér i tabellen motsvarar inga tillgéngliga mélgensekvenser
for att bekréfta positiv detektion.
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Tabell 12. Inklusivitet av Adenovirus-analys.

Adenovirus-
undertyp Detekterad genom BLAST/sekvensjustering

Adenovirus A e Humant Adenovirus A12, A18, A31, A61
Adenovirus B o Humant Adenovirus B3, B3+11p, B3+7, B7, B11, B50, B55, B1, B2
Adenovirus C e Humant Adenovirus C1, C2, C5, C6, C57

Adenovirus D e Humant Adenovirus D15, D15/H9, D17, D19, D20, D22, D23, D24, D25, D26, D27, D28,
D29, D30, D32, D33, D36, D38, D39, D42, D43, D44, D45, D46, D47, D48, D49, D51,
D53, D54, D58, D60a, D62, D63, D64, D65, D67, D69, D71, D81, D10, D13, D37, D8, D9

Adenovirus E e Humant Adenovirus E4
e Simian-Adenovirus 23, 24, 25, 26, 30, 36, 37, 38, 39, E22

e Schimpans-Adenovirus Y25, Gorilla gorilla-Adenovirus E1
Adenovirus F e Adenovirus F40, F41

Adenovirus G e Adenovirus G52

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-primers och sékfragment som baserats p& bade vat
testning och in silico-analys ar specifika och inkluderande fér kliniskt prevalenta och relevanta

stammar fér varje patogen.

Reproducerbarhet

For att bevisa reproducerbar funktion hos QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel pa QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 och QlAstatDx Analyzer 2.0 testades en uppsattning valda prover som bestér av
légkoncentrerade analyter (3x LoD och 1x LoD) och hégt negativa (O, 1x LoD)/negativa prover i

nasofarynxsvabb behandlad i universaltransportmedium eller torr nasofarynxsvabb.

NPS-prover behandlade i universaltransportmedium testades i replikat med olika partier med
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges, och testerna kardes pd olika QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 av olika operatérer, p& olika platser och olika dagar. Eftersom SARS-CoV-2
lades till som ett mdl i panelen i ett senare skede, nér reproducerbarheten fér alla andra mél
hade bekréaftats, utfordes SARS-CoV-2-tester p& en plats for aft bekrafta att det hade det

forvéintade beteendet. Tabell 13 innehdller listan &ver testade patogener.
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Tabell 14 och Tabell 15 sammanfattar resultaten fér 3x och 1x LoD-koncentration ddr det

observeras att detektionsgraden fér 24 av de 24 mé&

en var > 95 %. Tabell 16 sammanfattar

resultaten fér hég negativ/negativ koncentration dar det observeras att detektionsgraden fér
24 av de 24 malen var < 95 % respektive O %.

Tabell 13. Lista dver luftvéigspatogener som testats for reproducerbarhet i nasofarynxsvabb i universaliransportmedium.

Patogen Stam

Influensa A H1 A/New Jersey/8/76
Influensa A H3 A/Port Chalmers/1/73
Influensa A HIN1/pdm09 A/SwineNY/03/2009
Influensa B B/Taiwan/2/62
Coronavirus 229E Ej tillgangligt
Coronavirus OC43 Ej tillgangligt
Coronavirus NL63 Ej tillgéngligt
Coronavirus HKU1 Ej tillgéngligt
Parainfluensavirus 1 Ej tillgéngligt
Parainfluensavirus 2 Greer
Parainfluensavirus 3 C 243
Parainfluensavirus 4a M-25

Rhinovirus
Enterovirus
Adenovirus

RSV B

120

HGP (rhinovirus A2)
US/IL/14-18952 (Enterovirus D68)
GB (adenovirus B3)

CH93(18)-18
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Tabell 13. Lista 6ver luftviigspatogener som testats for reproducerbarhet i nasofarynxsvabb i universaliransportmedium.

(fortsditning)

Patogen Stam

RSV A A2

hMPV hMPV-16, 1A10-2003 (A1)
Bocavirus Kliniskt prov

Mycoplasma pneumoniae Pl 1428

Chlamydophila pneumoniae TW183

Legionella pneumophila CA1

Bordetella pertussis 1028

SARS-CoV-2 England/02/2020

Tabell 14. Sammanfatining av éverensstémmelse avseende reproducerbarhet vid 3x LoD i nasofarynxsvabb i

universaltransportmedium.

% Gverens-
% Lgre R stammelse
Mmal Specifik Detekfions-  detektions-  tvasidig Ovre tvasidig med forvéntat
(3x LoD) signal Plats niva niva exakt90 % exakt90%  resultat
(#Positivt) (#Positivt)  Konfidens- Konfidens-
gréns gréns
Influensa A Influensa  Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
HIN1/pdm09 A
(0810249CFHI)*
Plats 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
(6vergripande)
HINT/  Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
pdm09
Plats 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
Bruksanvisning fér QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025 121



Tabell 14. Sammanfattning av Sverensstimmelse avseende reproducerbarhet vid 3x LoD i nasofarynxsvabb i
universaltransportmedium. (fortsdttning)

% Gverens-
% Léigre . stimmelse
Mal Specifik Detekfions- detekfions-  tvasidig Ovre tvasidig med forvéantat
(3x LoD) signal Plats nivé nivé exaki90% exakt90%  resultat
(#Posifivi)  (#Positivi)  Konfidens- Konfidens-
grans grdns
Influensa A H1 Influensa  Plats 1 20/20 100,00 % 86,09% 100,00 % 100,00 %
* A
(ATCC VR-897) Plats 2 20/20  100,00% 86,09% 100,00% 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
H1 Plats 1 19/20 95,00 % 7839 % 9974 % 95,00 %
Plats 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 59/60 98,33 % 92,34% 99,91 % 98,33 %
(8vergripande)
Influensa H3 Influensa  Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR810)* A
Plats 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
H3 Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Plats 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
Influensa B Ej Plats 1 19/20 95,00 % 7839 % 99,74 % 95,00 %
tillgangligt
Plats 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 58/59 98,31 % 9221% 9991 % 98,31 %
(8vergripande)
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Tabell 14. Sammanfattning av Sverensstimmelse avseende reproducerbarhet vid 3x LoD i nasofarynxsvabb i
universaltransportmedium. (fortsdttning)

% overens-
% Léigre . stimmelse
Mal Specifik Detekfions- detekfions-  tvasidig Ovre tvasidig med forvéantat
(3x LoD) signal Plats nivé nivé exaki90% exakt90%  resultat
(#Positivt)  (#Positivi)  Konfidens- Konfidens-
gréns gréns
Coronavirus Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
229E (ATCC tillgangligt
VR740) Plats 2 19/19  100,00% 8541% 100,00% 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
Coronavirus Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
OC43 (ATCC tillgangligt . N . .
VR-1558) Plats 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 19/19  100,00% 8541% 100,00% 100,00 %
Alla platser 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
Coronavirus Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
NL63 tillgangligt . . . .
(0810228CFHI) Plats 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 20/20  10000% 8609% 100,00% 100,00 %
Alla platser 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
Coronavirus Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
HKUT (NATRVP- tillgéngligt
IDI) Plats 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
Parainfluensavirus  Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
1 tillgéingligt
(081001 4CFH) PeengIg pyats 2 19/19  100,00% 8541% 100,00% 100,00 %
Plats 3 20/20  100,00% 8609% 10000% 100,00 %
Alla platser 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
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Tabell 14. Sammanfattning av Sverensstimmelse avseende reproducerbarhet vid 3x LoD i nasofarynxsvabb i
universaltransportmedium. (fortsdttning)

% overens-
% Léigre . stimmelse
Mal Specifik Detekfions- detekfions-  tvasidig Ovre tvasidig med forvéantat
(3x LoD) signal Plats nivé nivé exaki90% exakt90%  resultat
(#Positivi)  (#Positivi)  Konfidens- Konfidens-
gréns gréns
Parainfluensavirus  Ej Plats 1 19/20 95,00 % 78,39% 99,74 % 95,00 %
2 (ATCC VR92) tillgangligt
Plats 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 59/60 98,33 % 92,34% 99,91 % 98,33 %
(8vergripande)
Parainfluensavirus  Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
3 (ATCC VR-93) tillgangligt
Plats 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
Parainfluensavirus  Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09% 100,00 % 100,00 %
4 (ATCC tillgangligt . . . .
VR1378) Plats 2 19/19  10000% 8541% 100,00% 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
Rhinovirus (ATCC  Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VR-482) tillgangligt
Plats 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
Enterovirus Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-1824) fillgangligt
Plats 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
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Tabell 14. Sammanfattning av Sverensstimmelse avseende reproducerbarhet vid 3x LoD i nasofarynxsvabb i
universaltransportmedium. (fortsdttning)

% Gverens-
% Léigre . stimmelse
Mal Specifik Detekfions- detekfions-  tvasidig Ovre tvasidig med forvéantat
(3x LoD) signal Plats nivé nivé exaki90% exakt90%  resultat
(#Posifivi)  (#Positivi)  Konfidens- Konfidens-
grans grdns

Adenovirus Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

(ATCC VR-3) tillgéngligt
Plats 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)

Respiratoriskt Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

syncytialvirus A tillgéngligt

ATCC VR.1540) Plats 2 19/19  10000% 8541% 100,00% 100,00 %
Plats 3 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)

Respiratoriskt Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

syncytialvirus B tillgéngligt

(0810040CF) Plats 2 20/20  10000% 8609% 100,00% 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)

Humant Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

metaneumovirus tillgangligt

(0810161CF) Plats 2 19/19  100,00% 8541% 100,00% 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)

M. pneumoniae  Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

(ATCC 29085) ftillgéngligt
Plats 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
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Tabell 14. Sammanfattning av Sverensstimmelse avseende reproducerbarhet vid 3x LoD i nasofarynxsvabb i
universaltransportmedium. (fortsdttning)

% overens-
% Léigre . stimmelse
Mal Specifik Detekfions- detekfions-  tvasidig Ovre tvasidig med forvéantat
(3x LoD) signal Plats nivé nivé exaki90% exakt90%  resultat
(#Positivt)  (#Positivi)  Konfidens- Konfidens-
gréns gréns
C. pneumoniae  Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-2282) tillgangligt
Plats 2 19/20 95,00 % 7839 % 99,74 % 95,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

Alla platser 59/60 98,33 % 92,34% 99,91 % 98,33 %
(8vergripande)

B. pertussis Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09% 100,00 % 100,00 %

(ATCC BAA- tillgangligt

2707) Plats 2 19/19 100,00 % 8541% 100,00 % 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

Alla platser 59/59 100,00 % 95,05% 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)

SARS-CoV-2 Ej Plats 1 92/92 100 % 96,07 % 100 % 100 %
(NIBSC) ¥ tillgangligt

* Tva signaler krévs (bade generisk Influensa A och det stamspecifika malet) fér fullsténdig resultatrapportering av
patogenen.

t Testad pd en plats.
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Tabell 15. Sammanfattning av Sverensstimmelse avseende reproducerbarhet vid 1x LoD i nasofarynxsvabb i

universaltransportmedium.

% Gverens-
i % Lagre . stimmelse
Ml Specifik Defektions detektions-  tvasidig Ovre tvasidig med forvéntat
(1x LoD) signal Plats -nivé niva exakt90% exakt90%  resultat
Konfidens-  Konfidens-
(#Positivi)  (#Positivi) grans grans
Influensa A Influensa  Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
A
HIN1/pdm09 Plats 2 19/19  100,00% 8541%  100,00% 100,00 %
(0810249CFHI)*
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
HINT1/ Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
dm09
pam Plats 2 19/19  100,00% 85,41%  100,00% 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 59/59 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
Influensa A H1 Influensa  Plats 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
« A
(ATCC VR-897) Plats 2 20/20  100,00% 86,09%  100,00% 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 59/60 98,33 % 92,34 % 99,91 % 98,33 %
(8vergripande)
H1 Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Plats 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Alla platser 59/60 98,33 % 92,34 % 99,91 % 98,33 %
(8vergripande)
Influensa H3 Influensa  Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
* A
[ATCC VR-810) Plats 2 19/19  100,00% 85,41%  100,00% 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
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Tabell 15. Sammanfattning av Sverensstimmelse avseende reproducerbarhet vid 1x LoD i nasofarynxsvabb i
universaltransportmedium. (fortsdttning)

% Gverens-
. % Lagre . stimmelse
Ml Specifik Detektions- detekfions-  tvasidig Ovre tvasidig med forvantat
(1x LoD) signal Plats niva niva exakt90% exakt90%  resultat
Konfidens-  Konfidens-
(#Positivt)  (#Positivt) grdns grdns
H3 Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Plats 2 18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
Influensa B Ej Plats 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
tillgéingligt
Plats 2 20/20 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 58/59 98,31 % 92,21 % 99,91 % 98,31 %
(8vergripande)
Coronavirus Ej Plats 1 18/20 90,00 % 71,74 % 98,19 % 90,00 %
229E (ATCC tillgéngligt
Plats 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VR-740)
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 58/60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %
(8vergripande)
Coronavirus Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
OC43 (ATCC tillgangligt N . N N
VR1558) Plats 2 19/19  100,00% 8541%  100,00% 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
Coronavirus Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
NL63 tillgéingligt . . . .
(0810228CFH) Plats 2 18/18  100,00% 84,67%  100,00% 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
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Tabell 15. Sammanfattning av Sverensstimmelse avseende reproducerbarhet vid 1x LoD i nasofarynxsvabb i
universaltransportmedium. (fortsdttning)

% overens-
. % Lagre . stimmelse
Ml Specifik Detektions- detekfions-  tvasidig Ovre tvésidig  med forvéntat
(1x LoD) signal Plats niva niva exakt90% exakt90%  resultat
Konfidens-  Konfidens-
(#Positivi)  (#Positivt) grans gréns
Coronavirus Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
HKUT (NATRVP- fillgangligt . . . .
D) Plats 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
Parainfluensavirus  Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
1 tillgéngligt . . . .
(081001 4CFH) Plats 2 18/18  100,00% 84,67%  100,00% 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
Parainfluensavirus  Ej Plats 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
2 (ATCC VR92) tillgangligt
Plats 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Alla platser 58/60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %
(8vergripande)
Parainfluensavirus ~ Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
3 (ATCC VR93) tillgangligt
Plats 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
Parainfluensavirus  Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
4 (ATCC tillgéngligt
VR-1378) Plats 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
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Tabell 15. Sammanfattning av Sverensstimmelse avseende reproducerbarhet vid 1x LoD i nasofarynxsvabb i
universaltransportmedium. (fortsdttning)

% Gverens-
. % Lagre . stimmelse
Ml Specifik Detektions- detekfions-  tvasidig Ovre tvasidig med forvantat
(1x LoD) signal Plats niva niva exakt90% exakt90%  resultat
Konfidens-  Konfidens-
(#Positivi)  (#Positivt) grans gréns
Rhinovirus (ATCC  Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VR-482) tillgéingligt
Plats 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
Enterovirus Ej Plats 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
(ATCC VR-1824) tillgangligt
Plats 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Alla platser 58/60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %
(6vergripande)
Adenovirus Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-3) tillgéngligt
Plats 2 18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
Respiratoriskt Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
syncytialvirus A tillgangligt N . N N
(ATCC VR.1540) Plats 2 19/19  100,00% 8541%  100,00% 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
Humant Ej Plats 1 19/20 95,00 % 86,09 % 99,74 % 95,00 %
metapneumovirus fillgéngligt . . . .
(0810161CF) Plats 2 20/20  100,00% 8541%  100,00% 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 59/60 98,33 % 95,05 % 99,91 % 98,33 %

130

(8vergripande)

Bruksanvisning fér QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025



Tabell 15. Sammanfattning av Sverensstimmelse avseende reproducerbarhet vid 1x LoD i nasofarynxsvabb i

universaltransportmedium. (fortsdttning)

% overens-
. % Lagre . stimmelse
Ml Specifik Detektions- detekfions-  tvasidig Ovre tvésidig  med forvéntat
(1x LoD) signal Plats niva niva exakt90% exakt90%  resultat
Konfidens-  Konfidens-
(#Positivl)  (#Positivi) grans gréns
M. pneumoniae  Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC 29085) tillgangligt
Plats 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
C. pneumoniae  Ej Plats 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-2282) tillgangligt
Plats 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
(8vergripande)
B. pertussis Ej Plats 1 18/20 90,00 % 71,74 % 98,19 % 90,00 %
(ATCC BAA- tillgéngligt
2707) Plats 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 58/60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %
(8vergripande)
SARS-CoV-2 Ej Plats 1 87/90 96,67 % 90,57 % 99,31 % 96,67 %
(NIBSC) ¥ tillgangligt

* Tvé& signaler krévs (bade generisk Influensa A och det stamspecifika mélet) fér fullstéindig resultatrapportering av

patogenen.

t Testad pé en plats.
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Tabell 16. Sammanfatining av éverensstimmelse avseende reproducerbarhet vid 0,1 x LoD i nasofarynxsvabb i

universaltransportmedium.

% Gverens-
i % Lagre . stimmelse
Ml Specifik Detekfions- detekfions-  tvésidig Ovre tvésidig  med forvéntat
(1x LoD) signal Plats niva niva exakt90% exakt90%  resultat
Konfidens-  Konfidens-
(#Positivt)  (#Positiv)  grans grans
Influensa A Influensa  Plats 1 19/20 95,00% 78,39 % 99,74 % 95,00 %
HIN1/pdm09 A . . . .
(0810249CFH|)* PleS 2 ]8/20 90,00 % 7],74 % 98,]9 % 90,00 %
Plats 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alla platser 57/60 95,00 % 87,58 % 98,62 % 95,00 %
(8vergripande)
HINT/ Plats 1 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
dm09
pam Plats 2 16/20  80,00% 59,90%  92,86% 80,00 %
Plats 3 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
Alla platser 45/60 75,00%  64,15% 83,91 % 75,00 %
(8vergripande)
Influensa A H1 Influensa  Plats 1 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
(ATCC VR-897)* A
Plats 2 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
Plats 3 12/20 60,00 % 39,36 % 78,29 % 60,00 %
Alla platser 35/59 59,32 % 47,78 % 70,13 % 59,32 %
(8vergripande)
H1 Plats 1 13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
Plats 2 13/19 68,42 % 47,00 % 85,25 % 68,42 %
Plats 3 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
Alla platser 41/59 69,49 % 58,19 % 79,26 % 69,49 %
(8vergripande)
Influensa H3 Influensa  Plats 1 10/20 50,00% 30,20 % 69,80 % 50,00 %
(ATCC VR-810)* A
Plats 2 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
Plats 3 16/19 84,21 % 64,06 % 95,55 % 84,21 %
Alla platser 35/58 60,34 % 48,70 % 7117 % 60,34 %
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Tabell 16. Sammanfattning av Sverensstimmelse avseende reproducerbarhet vid 0,1x LoD i nasofarynxsvabb i
universaltransportmedium. (fortsdttning)

% Gverens-
i % Lagre . stimmelse
Ml Specifik Defektions- detekfions-  tvasidig Ovre tvasidig ~ med forvéntat
(1x LoD) signal Plats niva niva exakt 90 %  exakt 90 % resultat
Konfidens-  Konfidens-
(#Positivi)  (#Posifivi)  gréns gréns
H3 Plats 1 13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
Plats 2 16/19 84,21 % 64,06 % 95,55 % 84,21 %
Plats 3 17/19 89,47 % 70,42 % 98,10 % 89,47 %
Alla platser 46/58 7931 % 68,64 % 87,61 % 79,31 %
(8vergripande)
Influensa B n/a Plats 1 7/20 3500% 17,73 % 55,80 % 35,00 %
[ATCC VR-295)
Plats 2 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
Plats 3 8/20 40,00% 21,71 % 60,64 % 40,00 %
Alla platser 24/59 40,68 % 29,87 % 52,22 % 40,68 %
(8vergripande)
Coronavirus Ej Plats 1 9/20 45,00% 25,87 % 65,31 % 45,00 %
229E (ATCC tillgangligt . . . .
VR740) Plats 2 12/19  63,16% 4181% 8125%  63,16%
Plats 3 5/20 25,00% 10,41 % 45,56 % 25,00 %
Alla platser 26/59 44,07 % 33,01 % 55,58 % 44,07 %
(6vergripande)
Coronavirus Ej Plats 1 13/20 65,00% 44,20 % 82,27 % 65,00 %
OC43 (ATCC tillgangligt N N . .
VR1558) Plats 2 15/20  7500% 54,44%  89,59%  7500%
Plats 3 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
Alla platser 43/60 71,67 % 60,58 % 81,07 % 71,67 %
(6vergripande)
Coronavirus Ej Plats 1 13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
NL63 tillgangligt
Plats 2 12/19 63,16% 41,81 % 81,25 % 63,16 %
(0810228CFHI)
Plats 3 14/19 73,68 % 52,42 % 89,01 % 73,68 %
Alla platser 39/58 67,24% 55,74 % 77,37 % 67,24 %
(8vergripande)
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Tabell 16. Sammanfattning av Sverensstimmelse avseende reproducerbarhet vid 0,1x LoD i nasofarynxsvabb i
universaltransportmedium. (fortsdttning)

% Gverens-
i % Lagre . stimmelse
Ml Specifik Defektions- detekfions-  tvasidig Ovre tvasidig ~ med forvéntat
(1x LoD) signal Plats niva niva exakt90 %  exakt 90 % resultat
Konfidens-  Konfidens-
(#Positivi)  (#Posifivi)  gréns gréns
Coronavirus Ej Plats 1 17/20 85,00 %  6563%  9578% 85,00 %
HKUT (NATRVP- fillgéngligt N o o o
IDI) Plats 2 10/19 52,63% 3201% 72,61% 52,63 %
Plats 3 9/20 4500% 2587 % 6531 % 45,00 %
Alla platser 36/59 61,02% 49,48 % 71,69 % 61,02 %
(8vergripande)
Parainfluensavirus  Ej Plats 1 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
1 (0810014CFHI) tillgangligt
Plats 2 12/19 63,16% 4181% 81,25% 63,16 %
Plats 3 9/19 4737 % 2739%  67,99% 47,37 %
Alla platser 35/58 60,34% 4870% 71,17 % 60,34 %
(6vergripande)
Parainfluensavirus  Ej Plats 1 9/20 45,00% 25,87 % 65,31 % 45,00 %
2 (ATCCVR92) tillgangligt
Plats 2 11/19 5789 % 3681% 77,03% 57,89 %
Plats 3 12/20 60,00% 39,36% 78,29 % 60,00 %
Alla platser 32/59 54,24 % 42,75 % 65,39 % 54,24 %
(8vergripande)
Parainfluensavirus  Ej Plats 1 13/20 65,00% 44,20 % 82,27 % 65,00 %
3 (ATCC VR93) tillgangligt
Plats 2 17/20 85,00% 6563% 9578 % 85,00 %
Plats 3 17/20 85,00% 6563% 9578 % 85,00 %
Alla platser 47/60 7833% 6778% 86,68 % 78,33 %
(6vergripande)
Parainfluensavirus  Ej Plats 1 10/20 50,00 % 30,20 % 69,80 % 50,00 %
4 (ATCC tillgangligt
VR-1378) Plats 2 11/19 5789 % 3681% 77,03% 57,89 %
Plats 3 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
Alla platser 30/59 50,85% 39,46 % 62,17 % 50,85 %
(6vergripande)
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Tabell 16. Sammanfattning av Sverensstimmelse avseende reproducerbarhet vid 0,1x LoD i nasofarynxsvabb i
universaltransportmedium. (fortsdttning)

% Gverens-
i % Lagre . stimmelse
Ml Specifik Defektions- detekfions-  tvasidig Ovre tvasidig ~ med forvéntat
(1x LoD) signal Plats niva niva exakt90 %  exakt 90 % resultat
Konfidens-  Konfidens-
(#Positivi)  (#Posifivi)  gréns gréns
Rhinovirus (ATCC Ej Plats 1 15/20 75,00% 54,44% 89,59 % 75,00 %
VR-482) tillgangligt
Plats 2 15/20 75,00% 54,44% 89,59 % 75,00 %
Plats 3 18/20 90,00% 71,74% 98,19 % 90,00 %
Alla platser 48/60 80,00 % 69,62% 88,03 % 80,00 %
(8vergripande)
Enterovirus Ej Plats 1 8/20 40,00% 21,71 % 60,64 % 40,00 %
(ATCC VR-1824) tillgangligt
Plats 2 6/19 31,58 % 14,75 % 53,00 % 31,58 %
Plats 3 7/20 3500% 17,73%  55,80% 35,00 %
Alla platser 21/59 3559 % 2524% 47,08 % 35,59 %
(8vergripande)
Adenovirus Ej Plats 1 10/20 50,00% 30,20% 69,80 % 50,00 %
(ATCC VR-3) tillgangligt
Plats 2 9/19 4737 %  2739% 67,99 % 47,37 %
Plats 3 10/19 52,63% 32,01 % 72,61 % 52,63 %
Alla platser 29/58 50,00% 38,54 % 61,46 % 50,00 %
(8vergripande)
Respiratoriskt Ej Plats 1 6/20 30,00 % 13,96 % 50,78 % 30,00 %
syncytialvirus A tillgangligt
(ATCC VR-1540) Plats 2 7/20 3500% 17,73%  55,80% 35,00 %
Plats 3 9/20 45,00% 2587 % 6531 % 45,00 %
Alla platser 22/60 36,67 % 26,29 % 48,07 % 36,67 %
(8vergripande)
Respiratoriskt Ej Plats 1 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
syncytialvirus B tillgangligt
(0810040(]:) PlOfS 2 ]5/1 9 78,95 % 58,09 % 92,47 % 78,95 %
Plats 3 10/20 50,00% 30,20% 69,80 % 50,00 %
Alla platser 39/59 66,10 % 54,67 % 76,28 % 66,10 %

(8vergripande)
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Tabell 16. Sammanfattning av Sverensstimmelse avseende reproducerbarhet vid 0,1x LoD i nasofarynxsvabb i
universaltransportmedium. (fortsdttning)

% Gverens-
i % Lagre . stimmelse
Ml Specifik Defektions- detekfions-  tvasidig Ovre tvasidig ~ med forvéntat
(1x LoD) signal Plats niva niva exakt 90 %  exakt 90 % resultat
Konfidens-  Konfidens-
(#Positivi)  (#Posifivi)  gréns gréns
Humant Ej Plats 1 6/20 30,00% 13,96 % 50,78 % 30,00 %
metapneumovirus  tillgéngligt
(0810161CF) Plats 2 9/19  4737% 2739% 6799%  4737%
Plats 3 9/20 4500 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
Alla platser 24/59 40,68 % 29,87 % 52,22 % 40,68 %
(8vergripande)
M. pneumoniae  Ej Plats 1 13/20 65,00% 44,20 % 82,27 % 65,00 %
(ATCC 29085) tilgéingligt
Plats 2 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
Plats 3 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
Alla platser 41/60 68,33% 57,08 % 78,17 % 68,33 %
(6vergripande)
C. pneumoniae  Ej Plats 1 11/20 5500% 34,69 % 74,13 % 55,00 %
(ATCC VR-2282) tillgangligt
Plats 2 11/19 57,89 % 36,81 % 77,03 % 57,89 %
Plats 3 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
Alla platser 36/59 61,02% 49,48 % 71,69 % 61,02 %
(6vergripande)
B. pertussis Ej Plats 1 9/20 45,00% 25,87 % 65,31 % 45,00 %
(ATCC BAA- tillgangligt . . . .
2707) Plats 2 7/19  3684% 1875%  58,19%  3684%
Plats 3 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
Alla platser 25/59 42,37 % 31,43 % 53,91 % 42,37 %
(8vergripande)
SARS-CoV-2 Ej Plats 1 90/90% 100 %1t 95,98 % 100,00 % 100 %
(NIBSC)t tillgangligt

* Tvé signaler krévs (bade generisk Influensa A och det stamspecifika mélef) fér fullstéindig resultatrapportering av
patogenen.

t Testad pd eft stdlle vid negativ koncentration.

1 Avser #Negativt
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NPS-prover behandlade som torra nasofarynxsvabbprover testades éven i replikat med olika

partier med QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges, och testerna kérdes pé olika

QlAstatDx Analyzer 1.0 av olika operatérer, pa olika platser och olika dagar.

En representativ patogenpanel valdes ut fér att inkludera minst ett RNA-virus, ett DNAwvirus och en

bakterie som tacker alla (8) reaktionskammare i QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge (Tabell 17).

Tabell 18 och Tabell 19 sammanfattar resultaten for 3x och 1x LoD-koncentration dar det

observeras att detektionsgraden fér 8 av de 8 mdlen var > 95 %. Tabell 20 sammanfattar

resultaten fér negativ koncentration dér det observeras att detektionsgraden fér 8 av de 8 mdlen

var 0 %.

Tabell 17. Lista dver lufivéigspatogener som testats avseende reproducerbarhet i torrsvabbprover.

Patogen Stam

Influensa B B/Florida/4/2006
Coronavirus OC43 Ej tillgangligt
Parainfluensavirus 3 C 243

Rhinovirus
Adenovirus
Mycoplasma pneumoniae

SARS-CoV-2

HGP (rhinovirus A2)
GB (adenovirus B3)
Pl 1428

England/02/2020
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Tabell 18. Sammanfatining av Sverensstdmmelse avseende reproducerbarhetstestning vid 3x LoD i forra

nasofarynxsvabbar.
Specifik % % dverensstimmelse med
Mal (3x LoD) signal Plats Detektionsniva  detektionsniva  forvéntat resultat
(#Positivi) (#Positivt)
Influensa B (ATCC VR-295) Ej Plats 1 30/30 100 % 100 %
tillgaingligt
OIS s 2 30/30 100 % 100 %
Plats 3 30/30 100 % 100 %
Alla platser 90/90 100 % 100 %
(8vergripande)
Coronavirus OC43 (ATCC  Ej Plats 1 30/30 100 % 100 %
VR-1558) tillgangligt
Plats 2 30/30 100 % 100 %
Plats 3 30/30 100 % 100 %
Alla platser 90/90 100 % 100 %
(8vergripande)
Parainfluensavirus 3 (ATCC Ej Plats 1 30/30 100 % 100 %
VR-93 tillgangligt
) TONII pigrs 2 30/30 100 % 100 %
Plats 3 30/30 100 % 100 %
Alla platser 90/90 100 % 100 %
(8vergripande)
Rhinovirus (ATCC VR-482)  Ej Plats 1 30/30 100 % 100 %
tillgéngligt
Plats 2 30/30 100 % 100 %
Plats 3 30/30 100 % 100 %
Alla platser 90/90 100 % 100 %
(8vergripande)
Adenovirus (ATCC VR-3) Ej Plats 1 30/30 100 % 100 %
tillgéngligt
Plats 2 30/30 100 % 100 %
Plats 3 30/30 100 % 100 %
Alla platser 90/90 100 % 100 %
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Tabell 18. Sammanfatining av Sverensstdmmelse avseende reproducerbarhetstestning vid 3x LoD i forra
nasofarynxsvabbar. (fortséttning)

Specifik % % overensstimmelse

Mal (3x LoD) signal Plats Detektionsniva detektionsnivda med forvantat resultat
M. pneumoniae (ATCC Ej tillgangligt Plats 1 30/30 100 % 100 %
29085)

Plats 2 30/30 100 % 100 %

Plats 3 30/30 100 % 100 %

Alla platser 90/90 100 % 100 %

(8vergripande)
SARS-CoV-2 (NIBSC) Ej tillgéingligt Plats 1 30/30 100 % 100 %

Plats 2 30/30 100 % 100 %

Plats 3 30/30 100 % 100 %

Alla platser 90/90 100 % 100 %

(8vergripande)

Tabell 19. Sammanfatining av éverensstimmelse avseende reproducerbarhetstestning vid 1x LoD i forra nasofarynxsvabbar.

Specifik % % verensstimmelse med
Madl (1x LoD) signal Plats Detektionsnivd  detektionsniva  forvéntat resultat
(#Positivt) (#Positivi)
Influensa B (ATCC VR-295)  Ej Plats 1 30/30 100 % 100 %
tillgangligt
Plats 2 30/30 100 % 100 %
Plats 3 30/30 100 % 100 %
Alla platser 90/90 100 % 100 %
(6vergripande)
Coronavirus OC43 (ATCC  Ej Plats 1 28/30 93,3 % 100 %
VR-1558) tillgéngligt
Plats 2 29/30 96,6% 100 %
Plats 3 29/30 96,6% 100 %
Alla platser 86/90 95,5 % 100 %

(8vergripande)

Bruksanvisning fér QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025 139



Tabell 19. Sammanfatining av éverensstimmelse avseende reproducerbarhetstestning vid 1x LoD i forra nasofarynxsvabbar.

(fortsditining)
Specifik % % overensstammelse
Ml (1x LoD) signal Plats Detektionsniva detektionsnivda med forvéntat resultat
Parainfluensavirus 3 (ATCC  Ej Plats 1 30/30 100 % 93,3 %
VR-93) tillgéngligt
Plats 2 30/30 100 % 96,6%
Plats 3 30/30 100 % 96,6%
Alla platser 90/90 100 % 95,6 %
(6vergripande)
Rhinovirus (ATCC VR-482)  Ej Plats 1 30/30 100 % 100 %
tillgangligt
Plats 2 30/30 100 % 100 %
Plats 3 30/30 100 % 100 %
Alla platser 90/90 100 % 100 %
(8vergripande)
Adenovirus (ATCC VR-3) Ej Plats 1 30/30 100 % 100 %
tillgangligt
Paangian piots 2 30/30 100 % 100 %
Plats 3 30/30 100 % 100 %
Alla platser 90/90 100 % 100 %
(6vergripande)
M. pneumoniae (ATCC Ej Plats 1 30/30 100 % 100 %
29085) tillgangligt
Plats 2 30/30 100 % 100 %
Plats 3 28/30 93,3 % 93,3 %
Alla platser 88/90 97.8 % 97.8 %
(8vergripande)
SARS-CoV-2 (NIBSC) Ej Plats 1 30/30 100 % 100 %
tillgéngligt
OIS it 2 30/30 100 % 100 %
Plats 3 30/30 100 % 100 %
Alla platser 90/90 100 % 100 %
(8vergripande)
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Tabell 20. Sammanfatining av dverensstémmelse avseende reproducerbarhetstestning i negativa torra nasofarynxsvabbar.

Specifik % overensstammelse
Mal (negativt) signal Plats Detektionsniva % detektionsnivd  med forvantat resultat
(#Positivt) (#Positivi)
Alla Ej tillgangligt  Plats 1 690/690 100 % 100 %
Plats 2 690/690 100 % 100 %
Plats 3 690/690 100 % 100 %
Alla platser 2 070/2 070 100 % 100 %

(8vergripande)

Reproducerbarhetstestet visade att QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel som kérs pé QlAstatDx
Analyzer 1.0 ger mycket reproducerbara resultat nér samma prover kérs i olika kérningar pd olika
dagar med flera platser och med olika operatérer som anvénder olika QlAstatDx Analyzer 1.0 och
olika partier av QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges.

Den potentiella variation som introducerades av kliniker, dagar, replikat, kassettpartier,
operatorer och QlAstat-Dx Analyzers bedomdes under reproducerbarhetsstudien och visade
inget signifikant bidrag fill variabilitet (standardavvikelse och variationskoefficientvarden

under 5 % respektive 1,0) orsakad av n&dgon av de bedémda variablerna.
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Repeterbarhet

En repeterbarhetsstudie utférdes p& QIAstatDx Analyzer 1.0-instrumenten med en
representativ uppsdttning NPS-prover best&ende av l&gkoncentrerade analyter som spetsats i
simulerad matris (3 x LoD, 1 x LoD och 0,1 x LoD). Patogener som inkluderades i de positiva
proverna var enligt reproducerbarhetsstudien (se Tabell 13). Varje prov testades i triplikat per
dag och kassettparti (totalt tre partier testades) under 15 dagar. Totalt kérdes minst 45 replikat
av varje provkoncentration. Héga negativa prover ledde till < 95 % detektionsgrad, 1x LoD-
prover till > 90 % detektionsgrad och 3x LoD-prover till > 95 % av positiva bestémningar fér
alla testade mal. Detta bekraftades dven fér torra NPS-prover fér vilka en representativ
uppsdttning légkoncentrerade analyter (se Tabell 17) vid 3 x LoD och 1 x LoD, samt negativa
prover, analyserades. Proverna testades minst i triplikat per dag, under 12 dagar och med
totalt 3 olika kassettpartier. Totalt kdrdes 60 replikat av varje provkoncentration. Proverna
ledde till en detektionsgrad p& > 95,0 % respektive > 90 % vid 3x LoD respektive 1x LoD.
For negativa prover observerades 99,6 % negativa bestémningar.

Den potentiella variation som introducerades av dagar, replikat, kassettpartier och QlAstat-Dx
Analyzers bedémdes under repeterbarhetsstudien och visade inget signifikant bidrag fill
variabilitet (standardavvikelse och variationskoefficientvérden under 5 % respektive 1,0)

orsakad av nadgon av de bedémda variablerna.

Repeterbarheten fér QlAstat-Dx Rise-instrumentet utvérderades ocksd i jémférelse med
QlAstat-Dx Analyzers. Studien utférdes p& tvé QlAstat-Dx Rise-instrument med anvéndning av
en representativ uppséttning prover bestdende av l&égkoncentrerade analyter (3x LoD och 1x
LoD) spetsade i artificiell NPS-matris och negativa prover. Patogener som ingick i de positiva
proverna var Influensa B, Coronavirus OC43, PIV3, Rhinovirus, Adenovirus, M. pneumoniae
och SARS-CoV-2. Prover testades i replikat med anvéndning av tvé partier kassetter. Studien
inkluderade tester med tvé QlAstat-Dx Analyzer 1.0 fér jamférelse. Totalt kordes 183 replikat
av 1 x LoD-positiva prover, 189 replikat av 3 x LoD-positiva prover och 155 replikat av
negativa prover. Overgripande resultat uppvisade en detektionsgrad pé 93,3-100,0 % och
100,0 % fér 1x LoD respektive 3x LoD-prover. Negativa prover uppvisade 100 % negativa
bestammelser fér alla panelanalyter. Prestandan for QlAstat-Dx Rise visade sig vara likvardig
med QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

142 Bruksanvisning fér QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025



Total felfrekvens for systemet

Hela systemets felfrekvens bedémdes genom att analysera SARS-CoV-2-prover testade vid 3x
LoD-koncentration (156 med QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och 125 med QlAstat-Dx Rise). En

detektionsgrad p& 100 % pavisades for dessa prover.

Overféring (carryover)

En o&verféringsstudie utférdes for aft utvérdera den potentiella  férekomsten  av
korskontaminering mellan efterfsljande kérningar med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och QlAstat-Dx Rise.

Prover med simulerad NPS-matris med alternerande hdgt positiva och negativa prover kérdes pé
tvé QlAstatDx Analyzer 1.0 och eft QlAstatDx Rise-instrument innehdllande &tta analytiska

enheter.

Ingen &verfdring (carryover) mellan proverna pétraffades for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel.

Interfererande &mne (analytisk specificitet)

Effekten av potentiellt interfererande dmnen p& detekterbarheten for QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel-organismer bedémdes. De interfererande &mnena omfattar béde
endogena och exogena dmnen som vanligivis &terfinns i nasofarynx respektive férs in i NPS-
prover vid provtagning. Potentiellt interfererande émnen tillsattes il de konstruerade proverna
p& en nivé som fdrviintades vara hégre é@n koncentrationen av @mnet som férvantades finnas
i eft autentiskt NPS-prov. De konstruerade proverna (@ven kallade kombinerade prover) bestod

var och en av en blandning av organismer testade vid en koncentration p& 3 x-5 x LoD.

Endogena édmnen som helblod, humant genomiskt DNA och flera patogener testades fillsammans

med exogena &mnen som antibiotika, nésspray och olika arbetsflédeskontaminanter.
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De kombinerade proverna testades med och utan en hdmmande @mne vilket majliggjorde en
direkt j@mférelse mellan proverna. For émnen som kan innehélla genetiskt material (som blod,
mucin, DNA och mikroorganismer) spetsades negativa prover (tom NPS-provmatris utan
organismblandning) med endast testémnet for att bedéma potentialen fér falskt positiva

resultat p& grund av sjdlva testamnet.

Kombinerade prover som inte spetsats med nagon testdmne fungerade som en positiv kontroll

och tom artificiell NPS-provmatris utan organismblandning fungerade som negativ kontroll.

Alla prover som innehdll patogen utan spetsad interferent genererade positiva signaler for
alla férekommande patogener i respektive kombinerat prov. Negativa signaler erhélls for alla
patogener som inte férekom i provet men detekterades av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel.

Inget av de testade @mnena uppvisade hédmning férutom nasala influensavaccin. Nasala
influensavaccin (Fluenz Tetra and FluMist®) férvantades dessutom vara reaktiva med
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-analyserna fér Influensa A (inklusive undertyper)
och Influensa B. Slutlig spédning utan observerbar interfererande effekt var 0,000001 % v/v

for bada vaccinen.

Ingen péverkan pé& prestanda férvantas nér kliniska NPS-prover underséks i narvaro av de

testade dmnena.

Resultaten f&r testning av interfererande é@mne anges i Tabell 21.

Tabell 21. Resultat av interfererande dmnens hdgsta testade koncentrationer.

Testat Gmne Testad koncentration Resultat

Endogent Gmne

Humant genomiskt DNA, 200 ng/pl 20 ng/pl Ingen interferens
Humant blod (+NaCitrat) 1%v/v Ingen interferens
Mucin frén bovin spottkértel 1% v/v Ingen interferens
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Tabell 21. Resultat av interfererande Gmnens hégsta testade koncentrationer. (fortséttning)

Testat dmne

Testad koncentration

Resultat

Konkurrerande mikroorganismer

Staphylococcus aureus

Neisseria meningitidis

Corynebacterium diphtheriae

Humant cytomegalovirus

Exogena dmnen

Tobramycin

Mupirocin

Saltndssprej med konserveringsmedel

Afrin®, nésspray for allvarlig néstdppa
(Oxymetazolin HCI)

Smartstillande salva (Vicks® VapoRub®)
Vaselin (Vaseline®)

FluMist nasalt influensavaccint

Fluenz Tetra nasalt influensavaccint

Chiroflu influensavaccin (inaktiverat ytantigen)t

Desinficerings-/rengoringsmedel

Desinficeringsservetter

1,00E+06 CFU/mL*
4,50E+08 CFU/ml*
5,00E+04 CFU/ml*
1,00E+03 CFU/ml*

5,00E+03 CFU/ml*
1,00E+03 CFU/ml*
1,00E+05 TCID50/ml*
1,00E+04 TCID50/ml*

0,6 mg/ml
2 %lw/v
1%v/v

1% v/v

1% w/v
1% w/v

0,00001 % v/v
0,000001 % v/v
0,00001 % v/v
0,000001 % v/v
0,000001 % v/v

V2 tum2/1 ml UTM
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Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens

Ingen interferens

Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens

Ingen interferens

Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens

Ingen interferens

Ingen interferens

Ingen interferens

Interferens
Ingen interferens
Interferens
Ingen inferferens

Ingen interferens

Ingen interferens

145



Tabell 21. Resultat av interfererande Gmnens hégsta testade koncentrationer. (fortséttning)

Testat Gmne Testad koncentration Resultat

DNAZap 1% v/v Ingen inferferens
RNaseOUTt 1%v/v Ingen interferens
ProtectRNA™ RNase-hdmmare 500x koncentratt 1 % v/v Ingen interferens
Klorin 5%v/v Ingen interferens
Etanol 5% v/v Ingen interferens

Provtagningsmaterial

Swab Copan 168C 1 svabb/1 ml UTM Ingen inferferens
Swab Copan FloQ 1 svabb/1 ml UTM Ingen interferens
Swab Copan 175KSO01 1 svabb/1 ml UTM Ingen interferens
Swab Puritan 25-801 A 50 1 svabb/1 ml UTM Ingen interferens
VTM Sigma Virocult 100 % Ingen interferens
VTM Remel M4-RT 100 % Ingen interferens
VTM Remel M4§ 100 % Ingen interferens
VTM Remel M5§ 100 % Ingen interferens
VTM Remel M6§ 100 % Ingen interferens
VIM RT§ 100 % Ingen interferens
DeltaSwab Virus§ 100 % Ingen interferens
BD Universal Viral Transport 100 % Ingen inferferens

* Mikroorganismkoncentrationer testade beroende pa lagertillgénglighet.

t Bocavirus, Legionella pneumophila och SARS-CoV-2 testades med Chiroflu nasalt influensavaccin istdllet fér
FluMist och Fluenz Tetra nasala vacciner.

t Bocavirus, Legionella pneumophila och SARS-CoV-2 testades med Protect RNA istéllet for RNAseOUT.

§ Bocavirus, Legionella pneumophila och SARS-CoV-2 testades med VTM RT och Delta Swab Virus istdllet for VIM
Remel M4, VTM Remel M5 och VTM Remel Mé6.
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Coinfektioner

En korsinfektionsstudie utférdes for att verifiera att flera QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel-analyter inkluderade i ett nasofarynxsvabbprov kan detekteras.

Héga och laga koncentrationer fér olika organismer kombinerades i eft prov. Valet av

organismer byggde pd relevans, prevalens och layouten i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge (mélens distribution i olika reaktionskammare).

Analyterna spetsades i en simulerad NPS-provmatris (odlade humanceller i UTM) i héga

(25 x-50 x LoD-koncentration) och léga koncentrationer (5 x LoD-koncentration) och testades

i olika kombinationer. Tabell 22 visar kombinationen av coinfektioner som har testats i den

har studien.

Tabell 22. Lista 6ver testade coinfektionskombinationer.

Patogener Stam Koncentration
Influensa A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50 x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 5 x LoD
Influensa A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5 x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 50 x LoD
Parainfluensavirus 3 C243 50 x LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 5 x LoD
Influensa A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50 x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 5 x LoD
Influensa A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5 x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 50 x LoD
Parainfluensavirus 3 C243 50 x LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 5 x LoD
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Tabell 22. Lista dver testade coinfektionskombinationer. (fortsdttning)

Patogener Stam Koncentration
Parainfluensa 3-virus C243 5 x LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 50 x LoD
Respiratoriskt syncytialvirus A A2 50 x LoD
Influensa B B/Virginia/ATCC5/2012 5 x LoD
Respiratoriskt syncytialvirus A A2 5 x LoD
Influensa B B/Virginia/ATCC5/2012 50 x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 50 x LoD
Rhinovirus A2 HGP 5 x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 5 x LoD
Rhinovirus A2 HGP 50 x LoD
Respiratoriskt syncytialvirus A A2 50 x LoD
Rhinovirus A2 HGP 5 x LoD
Respiratoriskt syncytialvirus A A2 5 x LoD
Rhinovirus A2 HGP 50 x LoD
Coronavirus OC43 OC43 50 x LoD
Rhinovirus A2 HGP 5 x LoD
Coronavirus OC43 OC43 5 x LoD
Rhinovirus A2 HGP 50 x LoD
Humant metapneumovirus B2 Peru6-2003 50 x LoD
Parainfluensavirus 1 C35 5 x LoD
Humant metapneumovirus B2 Peru6-2003 5 x LoD
Parainfluensavirus 1 C35 50 x LoD
Coronavirus 229E 229E 50 x LoD
Respiratoriskt syncytialvirus A A2 5 x LoD
Coronavirus 229E 229E 5 x LoD
Respiratoriskt syncytialvirus A A2 50 x LoD
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Tabell 22. Lista dver testade coinfektionskombinationer. (fortsdttning)

Patogener Stam Koncentration
Respiratoriskt syncytialvirus B 18537 50 x LoD
Coronavirus NL63 Ej tillgangligt 5 x LoD
Respiratoriskt syncytialvirus B 18537 5 x LoD
Coronavirus NL63 Ej tillgangligt 50 x LoD
Influensa A HINT/pdm09 NY/03/09 25 x LoD*
Influensa B B/Virginia/ATCC5/2012 5 x LoD
Influensa A HIN1/pdm09 NY/03/09 5 x LoD
Influensa B B/Virginia/ATCC5/2012 50 x LoD
Coronavirus 229E 229E 50 x LoD
Coronavirus OC43 OC43 5 x LoD
Coronavirus 229E 229E 5 x LoD
Coronavirus OC43 0OC43 50 x LoD
Parainfluensa 3 C-243 50 x LoD
Parainfluensavirus 4a M-25 5 x LoD
Parainfluensa 3 C-243 5 x LoD
Parainfluensavirus 4a M-25 50 x LoD
Respiratoriskt syncytialvirus B 18537 1A 5 x LoD*
Humant metapneumovirus Al 10-2003 5 x LoD
Respiratoriskt syncytialvirus B 18537 1A 5 x LoD
Humant metapneumovirus Al 10-2003 50 x LoD
Influensa A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50 x LoD
Rhinovirus A2 HGP 5 x LoD
Influensa A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5 x LoD
Rhinovirus A2 HGP 50 x LoD
M. pneumoniae M129-B7 50 x LoD
C. pneumoniae TW183 5 x LoD
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Tabell 22. Lista dver testade coinfektionskombinationer. (fortsdttning)

Patogener Stam Koncentration
M. pneumoniae M12987 5 x LoD
C. pneumoniae TW183 50 x LoD
Respiratoriskt syncytialvirus B 9320 50 x LoD
Bocavirus Kliniskt prov 5 x LoD
Respiratoriskt syncytialvirus B 9320 5 x LoD
Bocavirus Kliniskt prov 50 x LoD
Influensa A H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5 x LoD
Influensa A H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50 x LoD
Parainfluensavirus 3 C243 50 x LoD
Influensa A HINT/pdm09 NY/03/09 5 x LoD
Parainfluensavirus 3 C243 5 x LoD
Influensa A HINT/pdm09 NY/03/09 50 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50 x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 5 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5 x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 50 x LoD
Respiratoriskt syncytialvirus A A2 50 x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 5 x LoD
Respiratoriskt syncytialvirus A A2 5 x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 50 x LoD
Coronavirus OC43 OC43 50 x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 5 x LoD
Coronavirus OC43 OC43 5 x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 50 x LoD

*Slutlig testad koncentration som méjliggjorde detektion av bada patogenerna i blandningen.
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Tvé kombinationer av patogener: Influensa A HIN1/pdm0% med Influensa B; och RSV B med
hMPV A1, gav inte eft positivt resultat fér b&da mélen i blandningen vid den initiala
testkoncentrationen. Efter utspddning av koncentrationerna av dessa prover detekterades béda
mdélen for coinfektionerna med framgéng. Coinfektioner med Influensa A HINT/pdm09 och
Influensa B &r mycket séllsynta, och samtidig cirkulation av bé&da virusen under samma sésong ér
ovanligt ([22] och [23]). Aven om RSV- och hMPV-virus har éverlappande sésongsvariationer,
detekteras hMPV oftare pé véren medan RSV-4oppen &r pa vintern, vilket minskar sannolikheten
fér coinfektioner. Alla andra testade coinfektioner, utom de kombinationer som tidigare néamnts,
gav ett positivt resultat fér de tvd patogenerna i kombination vid ldga och héga koncentrationer.

Ingen inverkan p& analysresultatet ill félid av coinfektioner pétraffades.

Klinisk prestanda

Den kliniska prestandan pévisades med QlAstatDx Analyzer 1.0. QlAstatDx Rise och QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 anvénder samma analytiska enheter som QlAstatDx Analyzer 1.0 och darfor
péverkas inte den kliniska prestandan av anvéndning av QlAstat-Dx Rise eller QlAstat-Dx Analyzer
2.0. Motsvarigheten for prestanda mellan QlAstatDx Rise och QIAstatDx Analyzer 1.0

bekraftades genom en repeterbarhetsstudie (se information p& sidan 143).

Sedan 2018 har flera studier genomférts pa olika platser i EU och USA, som har genererat data
som sedan anvéndes i en metaanalys. Denna analys omfattade totalt 3 746 forsdkspersoner med

tecken och symptom pé luftvéigsinfektion.

Prover som testades i de kliniska studierna togs med hjglp av provtagningskitten
universaltransportmedium (UTM) (Copan Diagnostics [Brescia, ltalien och CA, USA]), DeltaSwab
Virus (Deltalab, Spanien), MicroTest™ M4®, M4ART®, M5®, M&® (Thermo Fisher Scientific®, MA,
USA), BD™ Universal Viral Transport (UVT) System (Becton Dickinson, NJ, USA),
universaltransportmedium (UTM) System (HealthLink® Inc., FL, USA), universaltransportmedium
(Diagnostic Hybrids®, OH, USA), V-C-M Medium (Quest Diagnostics®, NJ, USA) och UniTranz-RT®
Universal Transport Media (Puritan® Diagnostics, ME, USA).
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Klinisk kénslighet eller positiv Sverensstémmelse i procent (Positive Percent Agreement, PPA)
beréknades som 100 % x (TP/[TP + FN]). Sant positiva virden (True Positive, TP) indikerar
att saval QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel och jamférelsemetoderna gav ett positivt
resultat for organismen och falskt negativa varden (FN) indikerar att QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel gav ett negativt resultat medan jamférelsemetodernas resultat var positiva.

Specificitet eller negativ Sverensstammelse i procent (Negative Percent Agreement, NPA)
berdknades som 100 % x (TN/[TN + FP]). Sant negativa varden (True negative, TN) indikerar
att saval QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel och jémférelsemetoden gav negativa
resultat och falskt positiva vérden (FP) indikerar att QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
gav eft positivt resultat medan jamférelsemetodernas resultat var negativa. Fér berdkning av
klinisk specificitet for de individuella patogenerna anvéndes totala tillgangliga resultat med
de oroande sant och falskt positiva organismresultaten subtraherade. Det exakta binomiala
tvésidiga 95 %-konfidensintervallet (KI) beréknades for varje punktuppskattning. Tabell 23
visar klinisk kénslighet (eller positiv &verensstdmmelse i procent) och klinisk specificitet (eller
negativ dverensstdmmelse i procent) med 95 % konfidensintervall fér QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 fére avvikelseuppklarande.

Tabell 23. Gverensstimmelse mellan QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel och referensmetoden fore
avvikelseuppklarande.

Positiv dverensstammelse i procent Negativ 6verensstdmmelse i procent
TN/
Mal TP/(TP+FN) % 95 %Ki (TN+FP) % 95 %Ki
Virus
Adenovirus 124/136 91,18 % (85,09 % 2610/ 98,79 % 98,29 %-99,17 %
95,36 %) 2642
Bocavirus* N/A N/A N/A N/A N/A N/A
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Tabell 23. Gverensstimmelse mellan QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel och referensmetoden fore
avvikelseuppklarande. (fortsdttning)

Positiv dverensstammelse i procent

Negativ 6verensstdmmelse i procent

™™/

Mal TP/(TP+FN) % 95 % Kl (TN+FP) % 95 %Kl

Coronavirus 229E 38/42 90,48 % 77,38 %-97,34% 2734/ 100,00 99,87 %-100,00 %
2734 %

Coronavirus OC43 63/67 94,03 % 85,41 %-98,35% 2704/ 99.85% 99,62 %-99,96 %
2708

Coronavirus NL63 86/98 87,76 % 79,59 %-93,51% 2674/ 99,81 % 99,56 %-99,94 %
2 679

Coronavirus HKU1 73/75 97,33% 90,70 %-99,68 % 2689/ 99,56 % 99,23 %-99,77 %
2701

SARS-CoV-2 396/417 94,96 % 92,40 %-96,86 % 535/ 99,07 % 97,85 %-99,70 %
540

Humant 139/150 92,67 % 87,26 %-96,28% 2622/ 99,81% 99,56 %-99,94 %

metapneumovirus A+B 2 627

Influensa A 267/270 98,89 % 96,79 %-99,77 % 2407/ 96,47 % 95,67 %-97,16 %
2 495

Influensa A HINI 124/128 96,88% 92,19 %-99,14% 2634/ 99,58 % 99,26 %-99,79 %

pdm09 2 645

Influensa A H1 0/1 0,00 % 0,00 %-97,50 % 2774/ 100,00 99,87 %-100,00 %
2774 %

Influensa A H3 199/203 98,03 % 95,03 %-99,46 % 2558/ 99,46 % 99,09 %-99,70 %
2572

Influensa B 175/184 95,11 % 90,92 %-97,74% 2590/ 9992% 99,72 %-99,99 %
2 592

Parainfluensavirus 1 58/59 98,31 % 90,91 %-99,96% 2713/ 99.85% 99,62 %-99,96 %
2717

Parainfluensavirus 2~ 8/10 80,00 % 44,39 %-97,48 % 2766/ 100,00 % 99,87 %-100,00 %
2766
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Tabell 23. Gverensstimmelse mellan QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel och referensmetoden fore
avvikelseuppklarande. (fortsdttning)

Positiv dverensstammelse i procent

Negativ 6verensstdmmelse i procent

TN/

Mal TP/(TP+FN) % 95 % Kl (TN+FP) % 95 %Kl

Parainfluensavirus 3 121/127 95,28 % 90,00 %-98,25% 2 646/ 99,77 % 99,51 %-99,92 %
2 652

Parainfluensavirus 4 ~ 28/31 90,32 % 74,25 %97,96% 2732/ 99,53% 99,19 %-99,75 %
2745

Respiratoriskt 313/329 9514 % 92,22 %-97,20% 2438/ 99,63% 99,30 %-99,83 %

syncytialvirus A+B 2 447

Rhinovirus/enterovirus  366/403 90,82 % 87,57 %-93,45% 2313/ 97,39% 96,67 %-97,99 %
2375

Bakterier

Bordetella pertussis 41/41 100,00 % 91,40-100,00% 2716/ 99,31% 98,92 %-99,58 %
2735

Chlamydophila 66/74 89,19% 79,80%-95,22% 2700/ 9993% 99,73 %-99,99 %

pneumoniae 2702

Legionella N/A N/A N/A N/A N/A N/A

pneumophila*

Mycoplasma 65/65 100,00 % 94,48 %-— 2703/ 9970% 99,42 %-99,87 %

pneumoniae 100,00 % 2711

Totalt

Totalt 2750/ 94,50 % 93,61 %-95,30 % 53258/ 99,44% 99,37 %-99,50 %

2910 53559

*ej tillampligt eftersom inga kliniska prover observerats i hela datauppséttningen

Efter avvikelseuppklarande pétraffades 2 889 sant positiva och 53 289 sant negativa QlAstat-Dx

Respiratory Panelresultat, samt 120 falskt negativa och 162 falskt positiva resultat. Tabell 24 visar

klinisk k&nslighet (eller positiv éverensstémmelse i procent) och klinisk specificitet (eller negativ

dverensstammelse i procent) med 95 % konfidensintervall for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

efter avvikelseuppklarande.
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Tabell 24. Gverensstdmmelse mellan QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel och referensmetoden efter
avvikelseuppklarande.

Positiv dverensstammelse i procent Negativ 6verensstdmmelse i procent
™/ N/

Mal (TP+FN) % 95 %Ki (TN+FP) % 95 %Ki

Virus

Adenovirus 136/141 96,45% 91,92 % 2617/ 99,24 % 98,83 %-99,54 %
98,84 % 2 637

Bocavirus* N/A N/A N/A N/A N/A N/A

Coronavirus 229E 38/41 92,68 % 80,08 %— 2735/ 100,00 % 99,87 %-100,00 %
98,46 % 2735

Coronavirus OC43 66/70 94,29 % 86,01 %- 2704/ 99,96 % 99,79 %-100,00 %
98,42 % 2705

Coronavirus NL63 88/97 90,72 % 83,12 %~ 2677/ 99,89 % 99,67 %-99,98 %
95,67 % 2 680

Coronavirus HKU1 73/74 98,65% 92,70 %- 2 690/ 99,56 % 99,23 %-99,77 %
99,97 % 2702

SARS-CoV-2 397/409 97,07 % 94,93 %- 544/548 99,27 % 98,14 %-99,80 %
98,47 %

Humant 142/148  9595% 91,39 %- 2627/ 99,92 % 99,73 %-99,99 %

metapneumovirus A+B 98,50 % 2 629

Influensa A 327/330  99,09% 97,37 %~ 2 407/ 98,85 % 98,34 %-99,23 %
99,81 % 2 435

Influensa A HINI 124/128  96,88% 92,19 %- 2 634/ 99,58 % 99,26 %-99,79 %

pdm09 99,14 % 2 645

Influensa A H1 0/1 0,00 % 0,00 %-— 2774/ 100,00 % 99,87 %-100,00 %

97,50 % 2774
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Tabell 24. Gverensstdmmelse mellan QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel och referensmetoden efter
avvikelseuppklarande. (fortséttning)

Positiv 6verensstammelse i procent Negativ 6verensstammelse i procent
™/ TN/
Mal (TP+FN) % 95 %Ki (TN+FP) % 95 %Ki
Influensa A H3 210/214 98,13 % 95,28 %- 2558/ 99,88 % 99,66 %-99,98 %

99,49 % 2 561

Influensa B 177/185 95,68 % 91,66 % 2591/ 100,00 % 99,86 %-100,00 %
98,11 % 2 591

Parainfluensavirus 1 62/63 98,41 % 91,47 %— 2713/ 100,00 % 99,86 %-100,00 %
99,96 % 2713

Parainfluensavirus 2 8/8 100,00 % 63,06 %- 2768/ 100,00 % 99,87 %-100,00 %
100,00 % 2768

Parainfluensavirus 3 122/126 96,83 % 92,07 %~ 2 648/ 99,81 % 99,56 %-99,94 %
99,13 % 2 653

Parainfluensavirus 4 38/41 92,68 % 80,08 % 2732/ 99.89% 99,68 %-99,98 %
98,46 % 2735

Respiratoriskt 319/331 96,37 % 93,75 %— 2 442/ 99,88 % 99,64 %9997 %
syncytialvirus A+B 98,11 % 2 445

Rhinovirus/enterovirus ~ 385/418 92,11 % 89,09 %— 2317/ 98,18 % 97,55 %-98,68 %
94,50 % 2 360

Bakterier

Bordetella pertussis 43/43 100,00 % 91,78 %— 2716/ 99,38 % 99,01 %-99,64 %
100,00 % 2733

Chlamydophila 68/75 90,67 % 81,71 % 2701/ 100,00 % 99,86 %-100,00 %

pneumoniae 96,16 % 2 701

Legionella N/A N/A N/A N/A N/A N/A

pneumophila*

Mycoplasma pneu- 66/66 100,00 % 94,56 %-— 2703/ 99,74 % 99,47 %-99,90 %

moniae 100,00 % 2710

Totalt

Totalt 2 889/ 96,01 % 95,25 % 53298/ 99,70% 99,65 %-99,74 %
3 009 96,68 % 53 460

* Mdlet ej utvarderat i kliniska prover.
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Konstruerade prover anvéndes som kliniska surrogatprover fér att komplettera och testa

kénsligheten och specificiteten hos Bocavirus, Legionella pneumophila, Influensa A HINT,

Parainfluensa 2, Parainfluensa 4, Coronavirus 229E och Chlamydophila pneumoniae.

Kvarvarande negativa kliniska prover spetsades med patogener vid 2 x, 5 x och 10 x LoD-nivéer

fér Bocavirus och Legionella pneumophila, och 3 x, 5 x och 10 x LoD-niv&er fér Influensa AHTNT,

Parainfluensa 2, Parainfluensa 4, Coronavirus 229E och Chlamydophila pneumoniae.

Resultaten av testningen av de konstruerade proven finns i Tabell 25 och Tabell 26.

Tabell 25. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-prestandadata for konstruerade prover for Bocavirus, Legionella

pneumophila.
Exakt tvasidigt, 95 %-konfidensintervall
Patogen Provniva Frekvens Proportion (%)  Légre gréns (%) Ovre grans (%)
Bocavirus 2 x LoD 25/25 100,00 % 86,28 % 100,00 %
5 x LoD 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
10 x LoD 10/10 100,00 % 69,15 % 100,00 %
Legionella pneumophila 2 x LoD 25/25 100,00 % 86,28 % 100,00 %
5 x LoD 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
10 x LoD 10/10 100,00 % 69,15 % 100,00 %
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Tabell 26. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-prestandadata for konstruerade prover for Influensa A HINT1,
Parainfluensa 2, Parainfluensa 4, Coronavirus 229E och Chlamydophila pneumoniae.

Exakt tvasidigt, 95 %-konfidensintervall

Proportion .
Patogen Provniva Frekvens (%) Lagre grans (%) Ovre grans (%)
Influensa A, H1 3 x LoD 24/24 100 % 86,2 % 100 %
5 x LoD 27/27 100 % 87,5 % 100 %
10 x LoD 24/24 100 % 86,2 % 100 %
Coronavirus 229E 3 x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
5 x LoD 18/18 100 % 82,4 % 100 %
10 x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
Parainfluensavirus 2 3 xLODv 16/16 100 % 80,6 % 100 %
5 x LoD 18/18 100 % 82,4 % 100 %
10 x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
Parainfluensavirus 4 3 x LoD 15/16 93,8 % 71,7 % 100 %
5 x LoD 18/18 100 % 82,4 % 100 %
10 x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
Chlamydophila 3 x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
pneumoniae
5 x LoD 18/18 100 % 82,4 % 100 %
10 x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
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Slutsats

Omfattande multicenterstudier visar prestandan hos QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel-analysen.

Den totala kliniska kénsligheten befanns vara 95,73 % (95 % Kl, 94,94-96,42 %). De totala
kliniska specificiteten 99,70 % (95 % Kl, 99,65 %-99,74 %).

Sammanfattning av sékerhet och prestanda

Sammanfatiningen av sékerhet och prestanda finns p& EUDAMED-webbplatsen.
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Felsokningshandbok

Vid skadad kassett, se avsnittet Sckerhetsinformation. For teknisk support och ytterligare
information &r du vilkommen att besoka vart tekniska supportcenter pé www.qiagen.com/Support
(g4 fill www.qiagen.com f5r aft f& kontaktinformation). Fér problem som kan uppstd med
QlAstatDx Analyzer 1.0, QlAstatDx Analyzer 2.0, och QlAstatDx Rise, se motsvarande

anvandarhandbdcker som ocksé ar tillgéngliga pé www.qiagen.com.
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Bilagor

Bilaga A: Installera analysdefinitionsfilen

Analysdefinitionsfilen for QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel mdste installeras pd
QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0 innan festning med QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridges.

Obs: Fr QlAstatDx Rise, kontakta teknisk service eller din sdljrepresentant fér att dverféra nya

analysdefinitionsfiler.

Obs: Nér en ny version av en QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-analys lanseras méste
den nya analysdefinitionsfilen for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel installeras innan test

kors.

Obs: Analysdefinitionsfilerna finns p& www.qiagen.com. Analysdefinitionsfilen (*.asy) maste
sparas p& eft USB-minne innan den installeras p&d QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0. USB-minnet mdste formateras med filsystemet FAT32.

For att importera nya analyser frén USB till QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer
2.0 ska du fortsétta med féljande steg:

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

2. Tryck Options (Alternativ) och vélj sedan Assay Management (Analyshantering). Skérmen

Assay Management (Analyshantering) visas i skarmens innehdllsomréde (Bild 67).
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Bild 67. Skérmen Assay Management (Analyshantering).
3. Tryck pé ikonen Import (Importera) langst ner till vanster p& skérmen.
4. Valj filen som motsvarar analysen och importera den fr&n USB-minnet.
5. En dialogruta visas som bekraftar filéverféringen.

6. En dialogruta kan visas for att skriva dver den aktuella versionen med en ny. Tryck pé Yes
(Ja) for att bekrafta.

7. Analysen blir aktiv nar du véljer Assay Active (Analys aktiv) (Bild 68).
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Bild 68. Akfivera analysen.

For att tilldela den aktiva analysen till anvandaren, utfér féljande steg (Bild 69):
a. Ga till Options (Alternativ) > User Management (Anvéandarhantering).

b. Valj den anvéndare som ska ha behdrighet att kéra analysen.

c. Valja Assign Assays (Tilldela analyser) frén avsnittet Anvandaralternativ.

d. Aktivera analysen och tryck sedan pé Save (Sparal).
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Bild 69. Tilldela den aktiva analysen.

Bilaga B: Ordlista

Amplification curve (Forstarkningsgraf): Ett diagram som visar amplifieringsdata for

multiplex realtime RT-PCR.

Analytical Module (AM) (Analytisk enhet (AM)): Den huvudsakliga maskinvaruenheten
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och QlAstat-Dx Rise som utfor tester pd
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetter.

IFU: Instructions For Use (Bruksanvisning).

Main port (Huvudport): Inlopp i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge for

prover med transportmediumvatska.
NPS: Nasofarynxsvabb.

Nucleic acids (Nukleinsyror): Biopolymerer eller sma biomolekyler som bestér av
nukleotider. Dessa &r monomerer som bestdr av tre komponenter: en 5-kolsockerart, en

fosfatgrupp och en kvavebas.
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Operational Module (OM) (Driftsenhet): Den dedikerade maskinvaran fér QlAstatDx
Analyzer 1.0 som tillhandahdller anvéndargrdnssnittet for 1-4 analytiska enheter
(Analytical Modules, AM).

Operational Module PRO (OM PRO) (Driftsenhet PRO): Den dedikerade maskinvaran fér
QlAstatDx Analyzer 2.0 som ftillhandahéller anvéndargréanssnittet for 1-4 analytiska
enheter (Analytical Modules, AM).

PCR: Polymerase Chain Reaction (Polymeraskedjereaktion).

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bestdr av en driftsenhet och en analytisk
enhet. Driftsenheten innehéller delar som ansluter till den analytiska enheten och later
anvandaren interagera med QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Den analytiska enheten innehéller

maskin- och programvara fér provtestning och analys.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0: QlAstatDx Analyzer 2.0 bestér av en driftsenhet PRO och en
analytisk enhet. Driftsenheten PRO innehdller delar som ansluter till den analytiska enheten
och later anvéndaren interagera med QlAstatDx Analyzer 2.0. Den analytiska enheten

innehdller maskin- och programvara fér provtestning och analys.

QlAstat-Dx Rise: QlAstat-Dx Rise Base fér anvandning med QlAstatDx-analyser och
QlAstat-Dx analytiska enheter, och ger full automatisering frén provberedning till realtime
PCR-detektion fér molekyldra tillampningar. Systemet kan kéras antingen i slumpmadssig
&tkomst och batchtestning. Systemet inkluderar Gven en frontléda fér multitest och en

avfallslada for att automatiskt kassera de utférda testerna.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetten: En fristéende engdangsenhet i plast
med alla p& férhand laddade reagenser som kravs fér en fullstdndig kéming av

helautomatiska molekylara analyser fér detektion av luftvégspatogener.
RT: Reverse Transcription (Omvénd transkription).

Swab port (Svabbport): Inlopp i QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge for

torra nasofarynxsvabbar.
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o User (Anvéndare): En person som anvénder QlAstatDx Analyzer 1.0/QlAstatDx Analyzer 2.0/
QlAstatDx Rise/QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel-kassetten p& avsett sét.

« UTM: Universaltransportmedium. Stér fr en generisk benémning som avser flytande transport-

medium som anvénds fér insamling och konservering av luftvégspatogener.

Bilaga C: Garantifriskrivning

Med undantag fér det som uttrycks i forsdliningsvillkoren fér QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge tar QIAGEN inget ansvar under négon omstandighet och
beviljar ingen explicit eller implicit garanti relaterad till anvéndning av QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, inklusive skadesténdsansvar eller garantier relaterade Hill
sdljibarhet, lamplighet for ett visst syfte eller 6vertrédelse av patent-, upphovsrétt eller annan

immateriell egendom, oavsett var i varlden detta sker.
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Symboler

Nedanstéende symboler kan finnas i bruksanvisningen eller pa férpackningar och etiketter:

Symbol Symboldefinition

¥ N> Innehéller reagens som récker till <N> reaktioner
g Utgéngsdatum
Denna produkt uppfyller kraven i den europeiska férordningen 2017/746 fér in vitro-diagnostiska

medicintekniska enheter.

Medicinteknisk enhet fér in vitro-diagnostik

[
i Katalognummer
& Partinummer
s Materialnummer (dvs. komponentmérkning)
=] Komponenter
o Innehaller

Nummer

GTIN (Global Trade ltem Number)
R betyder revidering av bruksanvisningen och n &r revisionsnumret

Temperaturbegrénsning

Tillverkare

E & 7§

[ Se bruksanvisningen
# Utsétt inte for direkt solljus

Varning/iakttag forsiktighet

>
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Kontaktinformation

For teknisk support och mer information kan du besdka vért tekniska supportcenter pa
www.qiagen.com/Support, ringa oss pd 00800-22-44-6000 eller kontakta avdelningen for

QIAGEN teknisk service eller en lokal &terférsdljare (se baksidan eller bessk www.giagen.com).
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Bestdillningsinformation

Produkt Innehall Kat.nr

QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2  Fér 6 tester: 6 individuellt férpackade QlAstat-Dx Respiratory 691215
Panel SARS-CoV-2 Panel-kassetter och 6 individuellt fsrpackade
Sverfdringspipetter

Instrument

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstat-Dx analytisk enhet, 1 QlAstat-Dx driftsenhet och 9002824
relaterad maskinvara och programvara fér att kéra
molekyldra diagnostiska QlAstat-Dx-analyskassetter

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 1 QlAstat-Dx analytisk enhet, 1 QlAstat-Dx driftsenhet PRO 9002828
och relaterad maskinvara och programvara fér att kéra
molekyldra diagnostiska QlAstat-Dx-analyskassetter

QlAstat-Dx Rise 1 QlAstat-Dx Rise basenhet med upp till 8 QlAstat-Dx 9003163

analytiska enheter och relaterad maskinvara och

programvara for att kdra molekylér diagnostik p& QlAstat-Dx-

analyskassetter
Uppdaterad licensinformation och produktspecifika friskrivningsklausuler finns i bruksanvisningen
eller anvéindarhandboken till respektive QIAGEN-sats. Bruksanvisningar och anvéndarhandbacker
till QLAGEN-satser finns p& www.giagen.com eller kan bestdllas fran QIAGEN teknisk service eller

lokal distributor.
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Revision Beskrivning

RT, januari 2025
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Forsta utgava
Inkludering av QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Uppdatering av kliniska data fér Chlamydophila
pneumoniae
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Begrdnsat licensavtal for QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Anvéndning av denna produkt innebér att kdparen eller anvéndaren av produkten godkéanner féljande villkor:

1. Produkten far endast anvéndas i enlighet med de protokoll som medféljer produkten och den hér bruksanvisningen
och fér endast anvéindas med komponenterna som ingér i panelen. QIAGEN ger ingen licens i ndgon av sina
immateriella tillgéngar fér att anvénda eller inkludera komponenterna i denna panel med komponenter som inte
ingér i denna panel férutom vad som beskrivs i de protokoll som medfélier produkten, den hér bruksanvisningen
och ytterligare protokoll som finns péd www.giagen.com. En del av dessa ytterligare protokoll har tillhandahéllits av
QIAGEN-anvéndare &t QIAGEN-anvéndare. De hér protokollen har inte testats noggrant eller optimerats av
QIAGEN. QIAGEN ger inga garantier for dem och garanterar inte att de inte kréinker tredje parts réttigheter.

2. Forutom de uttryckligen angivna licenserna kan QIAGEN inte garantera att denna panel och/eller dess anvéandning
inte kréinker tredje parts rattigheter.

3. Panelen och dess komponenter &r licensierade fér engdngsbruk och fér inte &teranvéndas, férbattras eller séljas
vidare.

4. QIAGEN avsdger sig specifikt ansvar fér alla andra licenser, uttryckliga eller underférstédda, férutom de som
uttryckligen angivits.

5. Képaren och anvéndaren av panelen godkénner att inte tilléta ndgon annan att utféra négot som kan leda fill eller
orsaka ofillatna situationer beskrivna ovan. QIAGEN kan kréva att defta avtal om begrénsad licens uppratthélls i
domstol, och ska ersdttas for alla undersdknings- och réttegéngskostnader, inklusive advokatkostnader, som uppstér
vid férsck att bestrida detta avtal om begrénsad licens eller négon av de immateriella réttigheter som avser panelen
och/eller ndgon av dess komponenter.

Fér uppdaterade licensvillkor, se www.qiagen.com.

Varumérken: Varumérken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dxe (QIAGEN Group); BD™ (Becton Dickinson and
Company); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.); Copane,
FLOQswabs®, UTMe (Copan ltalia S.P.A.); Diagnostic Hybrids® (Diagnostic Hybrids, Inc.); DNAZap™, M4e, M4RTe, M5¢,
Mée, MicroTest™, Remele, RNaseOUT™, Thermo Fisher Scientific®, Zeptometrix® (Thermo Fisher Scientific eller dess
dotterbolag); HealthLinke (Barrow Riddell & Associates, Inc.); FluMist® (Medimmune, LLC., en del av AstraZeneca Group);
OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, U.S. Dept. of Labor); Puritane, UniTranz-RTe (Puritan Medical
Products Company); Quest Diagnostics® (Quest Diagnostics Investments LLC.); Vaseline® (Conopco, Inc.); Vicks®,
VapoRube (The Procter & Gamble Company). Registrerade namn, varumérken osv. som anvénds i detta dokument, Gven
ndr de inte uttryckligen har markerats som sédana, anses inte som oskyddade enligt lag.

05/2025 HB-3413-002 © 2025 QIAGEN, med ensamrétt.
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