Protokol rychleho Startu august 2019

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel

Verzia 1

QIAstat-Dx® Gastrointestinal Panel je uréeny na diagnostické pouzitie in vitro.

Dal$ie informacie
e Karty bezpecnostnych udajov (Safety Data Sheets, SDS): www.giagen.com/safety

e Technicka pomoc: support.giagen.com
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Poznamky pred spustenim

® Pred zacatim testu je potrebné dékladne si precitat a porozumiet Navodu na pouZitie
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel (Priru¢ka): www.qgiagen.com/HB-2641

® Pred zacatim testu sa uistite, Ze mate k dispozicii nasledovné:

O QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (najmenej jeden operacny modul a jeden analyticky modul)
so softvérom verzie 1.2 alebo vySSou*

O PouZivatelsku prirucku QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (na pouzitie so softvérom verzie 1.2
alebo vyssej)

O Najnovsi programovy subor s popismi testov pre QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
inStalovany na operaénom module

® Pocas prace s chemikaliami noste vzdy vhodny laboratérny plast, jednorazové rukavice
a ochranné okuliare.

Nastavenie testu

Zavedenie vzorky do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

1. Vyberte kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge z obalu a umiestnite ju tak,
aby Ciarovy kéd na Stitku smeroval k vam.

2. Napiste informacie o vzorke alebo umiestnite stitok s informaciami o vzorke na vrchnu ¢ast
kazety. Zabezpecte, aby bol Stitok spravne umiestneny a neblokoval otvorenie veka.

* Ako alternativa k pristrojom QIlAstat-DX Analyzer 1.0 mdzu byt pouzité pristroje DiagCORE® Analyzer fungujice
so softvérom QIAstat-Dx verzie 1.2 alebo vy$sej.
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3. Otvorte veko hlavného tampdénového portu
vzorky na lavej strane kazety QlAstat-
Dx.Gastrointestinal Panel Cartridge.

4. Doékladne premieSajte stolicu v transportnom médiu
Cary-Blair, napriklad intenzivnym pretrepanim
skimavky 3-krat.

5. Otvorte vzorkovnicu uréenu na testovanie.
Pouzite dodanu prenosovu pipetu na natiahnutie
tekutiny po druhu plniacu Ciarku (200 pl). Objem
vzorky s objemom 200 pl opatrne preneste do
hlavného portu.

6. Pevne zatvorte veko hlavného portu vzorky, kym
nezacvakne. Vizualne skontrolujte, ¢i je vzorka —— ||
vlozena cez kontrolné okienko vzorky na kazete
QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.
DOLEZITE: Ked je vzorka vioZzena do kazety
QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge,

kazeta sa musi vlozit do QlAstat-Dx Analyzer
1.0 do 90 mindat.
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Spustenie QlAstat-Dx Analyzer 1.0

1. Zapnite QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tlacidlom On/Off (Zapnut/Vypnut) na prednej strane
pristroja. Indikatory stavu sa rozsvietia modrou farbou.

2. Ked sa zobrazi hlavna obrazovka a indikatory stavu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sa
rozsvietia zelenou farbou a prestanu blikat, prihlaste sa do pristroja.

Spustenie testu

1. Stlacte tla¢idlo Run Test (Spustit test). Ked sa
zobrazi vyzva, pomocou ¢itacky Ciarovych kédov
naskenujte Ciarovy kod vzorky na vzorkovnici
transportného média Cary-Blair alebo naskenujte
Ciarovy kod informacného Stitka vzorky na
kazete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge.

2. Po zobrazeni vyzvy naskenujte Ciarovy kéd
kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Cartridge.

3. Zobrazi sa obrazovka Confirm (Potvrdit). ———
Skontrolujte zadané udaje a vykonajte potrebné

zmeny. Ked' su vSetky zobrazené udaje spravne,
stlagte tlagidlo Confirm (Potvrdit). . @
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4. Uistite sa, Ze obidve vieCka vzoriek o)
v tampénovom porte a hlavny port kazety
QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge su <
zatvorené. Vlozte kazetu do vstupného otvoru
kazety QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tak, aby Ciarovy
kdd smeroval dolava a reakéné komory

smerovali nadol. Pristroj sa automaticky

\ :
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zatvori a test sa spusti.

5. Po dokonc&eni testu sa zobrazi obrazovka Eject e
(Vysunut) a zobrazi sa jeden z nasledujucich
vysledkov testov: TEST COMPLETED, TEST
FAILED or TEST CANCELED. (TEST BOL e
DOKONGENY, TEST ZLYHAL ALEBO TEST )

BOL ZRUSENY.)

TESTDATA

6. Stlacte '® Eject (Vysunut) na dotykove;j
obrazovke, ak chcete vybrat kazetu
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.
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Zobrazenie vysledkov

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automaticky e |

administratos
Gl

interpretuje a uklada vysledky testov.

TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel

Po vysunuti kazety QIlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel Cartridge sa
zobrazi obrazovka Summary (Suhrn) o
vysledkov. Hlavna ¢ast obrazovky ] -

pouziva farebné koédovanie a symboly ' @ e ] soenen
na oznacenie vysledkov:

® Prvy zoznam, pod nadpisom "Zistené", zahffa vSetky patogény detegované a identifikované
vo vzorke, pred ktorymi je znacka Eervené plus 0

e Druhy zoznam pod nadpisom "Equivocal" (Nejednoznacné) sa nepouziva. "Equivocal"
(Nejednoznacné) vysledky nie su pouzitelné v QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge. Preto bude zoznam "Equivocal" (Nejednoznacné) vzdy prazdny .

® Treti zoznam pod nadpisom "Tested" (Testované) zahfna vSetky patogény testované vo
vzorke. Patogénom zistenym a identifikovanym vo vzorke predchadza znacka (+] asu
oznacené Cervenou farbou. Patogénom, ktoré boli testované, ale neboli detegované,
predchadza znacka ‘& a sU oznacené zelenou farbou. V tomto zozname su tiez uvedené
neplatné patogény.
Poznamka: Patogény zistené a identifikované vo vzorke su uvedené v zozname
"Detected" (Zistené) a v zozname "Tested" (Testovaneé) .

® Ak sa test nepodarilo uspeSne dokoncit, zobrazi sa hlasenie ,Failed® (Zlyhanie), po
ktorom nasleduje Specificky Error Code (Kod chyby).

e Stladte tlagidlo 2 Test Details (Podrobnosti testu) v ponukovej liSte v dolnej Casti
dotykovej obrazovky a zobrazite vysledky vo vac¢Som detaile.

® Pre zobrazenie amplifikacnych kriviek testu detegovanych patogénov stlacte I~ Kartu
Amplification Curves (Amplifikacné krivky).
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Historia tprav dokumentu

Revizia 1 Prvé vydanie.

04/2019

Revizia 2 Opravte objem v 5. kroku z 300 pl na 200 pl.
08/2019 Aktualizované datumy, Cislo revizie.
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Aktualne licenéné informacie a pravne informéacie tykajuce sa produktu najdete v sprievodcovi alebo pouzivatelskej prirucke k stiprave QIAGEN.
Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group).
08/2019 HB-2642-002 © 2019 QIAGEN, vetky prava vyhradené.
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