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Tilsigtet anvendelse

QlAstatDx® Gastrointestinal Panel 2 er en multiplekset nukleinsyretest beregnet til brug med
QlAstatDx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise til samtidig kvalitativ
pavisning og identifikation af nukleinsyrer fra flere vira, bakterier og parasitter direkte fra
feecespraver i Cary-Blair- eller modificerede Cary Blair-transportmedier indhentet fra personer
med tegn og/eller symptomer p& gastrointestinal infektion. Falgende vira, bakterier (herunder
flere diarréfremkaldende E. coli-/ Shigella-patotyper) og parasitter kan identificeres med
QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2:

* Adenovirus FA40/F41

e Astrovirus

 Shigalignende toksinproducerende Escherichia
* Norovirus (GI/Gll coli (STEC) stx1/stx2* (herunder specifik
identifikation af E. coli O157-serogruppe inden
for STEC)

¢ Rotavirus A

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

upsaliensis)

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

 Vibrio parahaemolyticus

* Enteroaggregativ Escherichia coli (EAEC) * Yersinia enferocolitica

Shigella/enteroinvasiv Escherichia coli (EIEC) * Cryptosporidium

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

* Plesiomonas shigelloides * Giardia lamblia
*  Salmonella spp.

* Shiga-lignende toksinproducerende E. coli (STEC)-gener (stx1 og stx2) differentieres med QIAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2.

Samtidige kulturer er nedvendige for at genfinde organismer og typebestemme bakterielle

stoffer yderligere.
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QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 er indiceret som en hjzelp til diagnosticeringen af saerlige
stoffer hos personer med sygdomme i mavetarmkanalen samt andre kliniske og
epidemiologiske data samt laboratoriedata. Positive resultater udelukker ikke co-infektion med
organismer, der ikke pavises af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. De péaviste organismer er

ikke n@dvendigvis den eneste eller definitive drsag til sygdommen.

QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 er ikke beregnet til overvégning eller vejledning aof

behandlingen for C. difficile-infektioner.

Negative QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-resultater i forbindelse med klinisk sygdom, som
er forenelig med gastroenteritis, kan skyldes infektion med patogener, der ikke pavises af denne
analysetest, eller ikke-infektizse arsager s&som colitis ulcerosa, irritabelt tarmsyndrom eller

Crohns sygdom.

QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 hjselper ogs& ved pdvisning og identifikation af akut
gastroenteritis i forbindelse med udbrud. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 er kun beregnet
til professionel brug og ikke til selvtestning. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 er beregnet il

in vitro-diagnostisk brug.
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Tilsigtet bruger

Dette kit er beregnet il professionel brug.

Produktet m& kun bruges af personale med specifik kompetence og uddannelse inden for

molekylaerbiologiske teknikker og kendskab til denne teknologi.
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Beskrivelse og princip

Patogeninformation

Akutte gastrointestinale infektioner kan for&rsages af mange forskellige patogener, herunder
parasitter, bakterier og vira og forekommer generelt med kliniske tegn og symptomer, der
naesten ikke er til at skelne fra hinanden (1). En hurtig og praecis bestemmelse af forekomsten
eller fravaeret af en eller flere potentielle kausale stoffer bidrager til at treeffe rettidige
beslutninger vedrerende behandling, hospitalsindlaeggelse, infektionskontrol og patientens
tilbagevenden til arbejde og familie (2-4). Det kan ogsé i stor udstraekning understette forbedret

antimikrobiel varetagelse og andre vigtige offentlige sundhedsinitiativer (3,5).

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge giver mulighed for pévisning og differentiering
af 22 parasitsere, virale og bakterielle patogener, der for&rsager gastrointestinale symptomer,
hvilket omfatter specifik identifikation af E. coli O157-serogruppe inden for STEC, som resulterer
i 23 mal i alt. Testning kraever en lille prevemaengde og minimal h&ndteringstid, og resultaterne

er tilgaengelige efter ca. 78 minutter.

Patogener, der kan pdvises og identificeres med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, er angivet
i tabel 1.
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Tabel 1. Patogener, der er pavist med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Patogen

Klassifikation
(genomtype)

Adenovirus F40/F41

Astrovirus

Norovirus Gl/GlI

Rotavirus A

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

Shiga-lignende toksinproducerende E. coli (STEC) stx1/stx2 (herunder specifik identifikation af
E. coli O157-serogruppe inden for STEC)

Vibrio vulnificus

Vibrio parahaemolyticus
Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica
Cryptosporidium
Cyclospora cayetanensis
Entamoeba histolytica

Giardia lamblia
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Adenovirus (DNA)
Astrovirus (RNA)
Calicivirus (RNA)
Reovirus (RNA)
Calicivirus (RNA)
Bacterium (DNA)
Bacterium (DNA)
Bacterium (DNA)
Bacterium (DNA)
Bacterium (DNA)
Bacterium (DNA)
Bacterium (DNA)
Bacterium (DNA)
Bacterium (DNA)

Bacterium (DNA)
Bacterium (DNA)
Bacterium (DNA)
Bacterium (DNA)
Parasit (DNA)
Parasit (DNA)
Parasit (DNA)
Parasit (DNA)



Oversigt over paviste organismer
Bakterier

Campylobacter spp. (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis) er en slaegt af gram-negative bakterier,
der omfatter mere end 30 arter (6). Campylobacter jejuni og Campylobacter coli er de mest
almindelige Campylobacter-arter forbundet med diarrésygdomme, hvor C. jejuni er ansvarlig
for 90 % df tilfzeldene (7,10). Indtagelse af r&t fierkree eller rémaelk er de mest almindelige
kilder til Campylobacter-infektioner (9,10). Campylobacter er meget smitsom med en infektizs
dosis s& lav som 500 bakterier (11), men spredning fra person til person er dog ualmindelig
(10). Systemisk sygdom, forbundet med signifikant morbiditet og dedelighed, kan forekomme
hos personer, der er immunkompromitterede (9,11). Infektion kan resultere i langsigtede

konsekvenser s&som arthritis, irritabel tyktarm og Guillain-Barré syndrom (9,11).

Clostridioides difficile (tidligere Clostridium difficile) er en gram-positiv, sporedannende,
anaerob bacille, der findes i tarmkanalen hos mennesker og dyr (12). Virulensen af C. difficile
medieres af veertsdestruktive enzymer og toksiner A og B (12). Selvom C. difficile-infektion er
ansvarlig for <2 % diarrédedsfald globalt, er det den hyppigste arsag til diarréassocierede
dedsfald i lande med et hajt sociodemografisk indeks (13). Patienter med den hgjeste risiko for
Clostridiodes difficile-infektioner er patienter, der er indlagt p& hospitalet, bor p& plejehjem og
lignende, er >65 ar gamle og/eller har féet antibiotika for nylig (14,15). Symptomer pé& C.
difficile-infektion spaender fra mild til moderat diarré til livstruende pseudomembrangs colitis,
toksisk megacolon og sepsis (12,13,14,16). C. difficile kan vise sig pé to forskellige méder:
kolonisering og aegte infektion (14). C. difficilesporer er meget modstandsdygtige over for
desinfektionsmidler og kan forblive i miljget med ringe tab af levedygtighed, og som felge heraf
er spredning og geninfektion almindelige (13). | milde filfeelde of antibiotikaassocieret
C. difficile-infektion kan opher aof antibiotika for at genoprette normal tarmflora vaere
tilstraekkeligt til ot sikre bedring (17,18).
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Plesiomonas shigelloides er en fakultativt anaerob gram-negativ bakterie, der kan fordrsage
tarmsygdom hos mennesker. Forekomsten af P. shigelloides-enteritis varierer betydeligt med
hojere forekomster rapporteret fra Sydestasien og Afrika og lavere forekomster fra
Nordamerika og Europa. Det er uvist, hvor mange mennesker der lider af sygdom for&rsaget
af P. shigelloides hvert ar, men dedelighed er sjzelden. Infektion opstar iszer effer indtagelse af

ré fisk og skaldyr eller forurenet vand (19).

Salmonella er en gram-negativ bakterie, der omfatter mere end 2600 serovarer, herunder de
saerskilte tyfusserotyper, Typhi og Paratyphi A-C (20,21). Enterisk (tyfus) feber er en invasiv,
livstruende, systemisk infektion med overvejende ikke-gastrointestinale symptomer (20,22). Ikke-
tyfus salmonellose er en akut, saedvanligvis selvbegraensende gastroenteritis, der er
karakteriseret ved symptomer som vandig diarré, feber, mavesmerter og nogle gange
opkastning (20,22,23). Mindre almindelige, ikke-tyfus-Salmonella-serovarer fordrsager invasiv
sygdom pé grund af blodbaneinfektioner, der normalt ikke er forbundet med diarré (20,22).
Der er 100-200 millioner tilfzelde af ikketyfus-salmonellose hvert ar, hvilket resulterer i ca.
85.000-155.000 dedsfald (22,24). Forekomsten af ikke-tyfus-Salmonella-gastroenteritis er
hajest i udviklingslandene, men er ogsé& af betydelig signifikans i udviklede lande (20).

Vibrio cholerae er en vandbdren, gram-negativ bakterie med mere end 200 serogrupper
(25,26). Serogrupperne O1 og O139 kan forérsage kolera og gastroenteritis, mens non-O1-
og non-O139-V. cholerae-stammer oftest er darsagerne til gastroenteritis (27). Selvom V.
cholerae pé& verdensplan ikke er en almindelig arsag til diarré, er det den tredjehyppigste arsag
til diarrédedelighed (28). Dedsraterne er s& heje som 70 % primeert p& grund af forsinkelser i
rehydrering af patienter (25). Klassisk kolera er endemisk i Sydasien, hvorimod dele aof
Sydamerika og Afrika har sporadiske epidemier (29), og den er normalt karakteriseret ved
betydelige maengder vandig diarré (25,26,27). Selvom V. cholerae p& verdensplan ikke er en
almindelig érsag til diarré, er det den tredjehyppigste &rsag til diarrédedelighed (28).
Dedsraterne er sa haje som 70 % primaert pd grund af forsinkelser i rehydrering af patienter
(25). Tre orale vacciner mod V. cholerae er tilgaengelige (ikke i USA), men de giver dog ikke
langvarig immunitet (26,28).
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Vibrio parahaemolyticus er en gram-negativ bakterie, der kan findes i fritlevende havmiljger og
kan forérsage noncholera-vibriose hos mennesker. Vibrio parahaemolyticus overfgres ikke
mellem personer eller via faekal-oral smitte, men spredes via indtagelse af r& eller undertilberedt
fisk og skaldyr, hvilket er den hyppigste drsag til fisk- og skaldyrsrelaterede diarrésygdomme

p& verdensplan. | alvorlige tilfeelde kan V. parahaemolyticus-infektion resultere i sepsis (30).

Vibrio vulnificus er en gram-negativ bakterie, der fordrsager noncholera vibriose hos mennesker
(27). En undersagelse har vist, at mellem 2002 og 2007 var 92,8 % af alle V. vulnificustilfelde
i USA hos personer, der havde indtaget réa esters (31). Det anslés, at 15-30 % af V. vulnificus-
infektioner er dedelige (32). Af denne grund tilrédes tidlig behandling med antibiotika for at

undgéd komplikationer som sepsis (33).

Yersinia enterocolitica er en gram-negativ bakterie, der har mere end 70 serotyper (34), og
serotyperne, der offest er forbundet med infektion, er O:3, O:9, O:8 og 0:5,27 (35). Yersinia
enterocolitica-infektion er blevet rapporteret hyppigt i Nordeuropa, seerligt i Belgien, Norge og
Holland, men er sjeldent observeret i tropiske lande (36). Y. enterocolitica overfares
saedvanligvis gennem indtagelse af rét ked, upasteuriserede mejeriprodukter, forurenet vand
eller via feekal-oral smitte (37). Symptomerne speender fra selvbegraensende enteritis med
diarré, lav feber og mavesmerter til alvorlig sygdom som terminal ileitis og mesenteriel

lymfadenitis, som minder om blindtarmsbetsendelse (38-40).

Diarréfremkaldende Escherichia coli/Shigella

Escherichia E.coli (EIEC)/Shigella er gramnegative fakultative anaerobe bakterier, der tilharer
Enterobacteriaceae-familien. Ud over at veere en del af den normale tarmmikroflora hos
pattedyr indeholder E. coli/Shigella adskillige patotyper, der for&rsager en raekke forskellige
sygdomme (41,42). Der er fire hovedpatotyper af diarréfremkaldende E. coli/Shigella, som
hver iszer har unikke egenskaber i deres interaktion med eukaryote celler: Enteropatogene E.
coli (EPEC), enteroheemoragisk E. coli/Shigalignende toksinproducerende E. coli
(EHEC/STEC), enterotoksigen E. coli (ETEC) og enteroinvasiv E. coli (EIEC)/Shigella (41,42).
E. coli/Shigella har et konserveret kernegenom og en fleksibel genpool indeholdende virulens-

og fitnessgener, som baeres pa mobile genetiske elementer (41,42). Genforagelse via horisontal
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overfarsel og gentab giver de patogene egenskaber til E. coli/Shigella, der giver anledning til

de forskellige patotyper (42).

Enteroaggregativ E. coli (EAEC) er i stigende grad anerkendt som et globalt enterisk patogen og
en almindelig arsag til diarré hos rejsende, der forérsager b&de akut og kronisk diarré, men
det har ogsd veeret steerkt forbundet med asymptomatisk transport (43,44,45,46,47). EAEC er
almindeligvis til stede i co-infektioner med andre gastrointestinale patogener (48, 49), og haje
niveauer af resistens over for flere lsegemidler er blevet rapporteret blandt dets stammer (43).
EAEC-patogenese involverer tre trin: adhaerens til tarmepitel via adhaerensaggregeret fimbriae,

biofilmdannelse og sekretion af toksiner, slimhindebeteendelse og cytotoksiske skader (50).

Enteroinvasiv E. coli (EIEC) og Shigella. EIEC er en invasiv stamme af E. coli, der i virulens og andre
patogene egenskaber er meget nzert besleegtet med Shigella (51,52). Sekventering indikerer, at
EIEC er mere relateret til Shigella end til ikke-invasiv E. coli, men de er dog i gjeblikket klassificeret
som seerskilte arter (41,51,53). Virulensen of dette patogen skyldes primaert plasmidkodende
virulensfaktorer, der tillader adhaesion og invasion ftil epitelcellerne (50). EIEC er
underrepraesenteret i epidemiologiske undersegelser p& grund af dets mindre alvorlige
manifestation og potentielle fejlklassificering som Shigella (42). EIEC-infektion ferer ofte kun fil
selvbegraensende, mild vandig diarré, men i sjseldne situationer kan det give symptomer p&
shigellose, men komplikationer er uvalmindelige (42). Shigella er den neesthyppigste arsag il
diarrédedelighed, der forérsager ca. 13 % diarrédedsfald (54). Antallet of dedsfald er storst
blandt sm& bern og zldre (54). Det anbefales, at personer med shigellose ikke tager anti-

diarrémedicin s&som loperamid, da disse kan forvaerre symptomerne (55).

Enteropatogen E. coli (EPEC) er primeert en sygdom hos spaedbern <2 ér (42,56-57), og er
almindeligvis til stede ved co-infektioner med andre gastrointestinale patogener (49). EPEC er
klassificeret i typiske (tEPEC) og atypiske (aEPEC) stammer baseret pé tilstedevaerelsen af E. coli-
adhzerensfaktorplasmidet (pEAF). tEPEC betragtes som en vigtig arsag til diarré hos spaedbern
i udviklingslande (58). Infektioner hos voksne, herunder rejsende til udviklingslande, er sjaeldent
rapporteret (42,57). aEPEC pévises ofte i bade udviklingslande og industrialiserede lande og
anslés at vaere mere udbredt end tEPEC (56). aEPEC er en vigtig drsag til b&de endemisk diarré
og udbrud (56).
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Enterotoksigen E. coli (ETEC) er karakteriseret ved produktion af varmelabile enterotoksiner (LT)
og varmestabile enterotoksiner (ST) (59,60). ETEC er den mest almindelige diarréassocierede
E. coli, og selvom infektioner normalt er selvbegraensende (60), er den den ottendehyppigste
arsag til diarré globalt og tegner sig for >50.000 dedsfald hvert ér (54). Det er ogsé fortsat en
vaesentlig &rsag il diarré hos rejsende fil udviklingslande (60). ETEC er hyppigt

antimikrobielresistent (60).

Shiga-lignende toksin-producerende E. coli (STEC) stx1/stx2, herunder E. coli 0157, er defineret
ved produktionen af Shiga-toksin 1 (stx1) eller 2 (stx2), som viser homologi med stxtoksiner fra
Shigella dysenteriae (27). Der er >400 serotyper af STEC, hvoraf O157:H7 er den mest
almindelige (27). Symptomer p& STEC-infektion spaender fra mild tarmsygdom til haemoragisk
diarré og kan fgre til haeemolytisk-urseemisk syndrom (HUS), nyresygdom i slutstadiet og ded
(27,40). Cirka 5-10 % af personer diagnosticeret med STEC-infektioner udvikler HUS, som kan
veere en livstruende komplikation (41). Virkningerne af STEC er ofte sterre hos spaedbern og
barn sammenlignet med personer i andre aldersgrupper (40). Antibiotika mé& ikke anvendes til
behandling af STEC-infektioner, da der p& nuvaerende tidspunkt ikke er evidens for, at det
hjeelper med helbredelsen og i stedet har vaeret forbundet med en forvaerring af symptomer og

udvikling of HUS (41).
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Parasitter

Cryptosporidium spp. er protozoer, der kan inficere mennesker og andre dyr, og C. hominis
og C. parvum er de stammer, der forarsager sterstedelen af infektionerne hos mennesker (63).
Cryptosporidium spp. findes globalt, men personer i udviklingslande, seerligt i Afrika syd for
Sahara, har sterre risiko for infektion p& grund af dérligere vandbehandling og dérlige
fedevarehygiejne (54,64). Det er ogsé en af de starste arsager til diarrédedelighed hos barn
<5 &r (54,65).

Cyclospora cayetanensis er en enkeltcellet protozoaparasit og den eneste kendte art af slaegten
Cyclospora, der inficerer mennesker (66,67). Den er endemisk i tropiske/subtropiske omrader,
og i ikke-endemiske omrader er tilfselde og udbrud aof cyclosporiasis normalt forbundet med
internationale rejser og forbrug af forurenede produkter importeret fra endemiske regioner (66-
68). Direkte faekal-oral overfarsel kan ikke forekomme; de usporulerede oocyster sporulerer i

vand- og fedevaremiljger, hvilket gor dem i stand til at inficere en anden vaert (66,67,69).

Entamoeba histolytica er en anaerob, protozoa (70). Entamoeba histolytica er almindelig i
udviklingslande, iszer lande i troperne og subtroperne med dérlige sanitaere forhold (70-72).
Kun 10-20 % af de individer, der er inficeret med E. histolytica, er symptomatiske (70,73).
Gennem gdelaeggelse af tarmvaeggene kan trofozoitter ogsé spredes systemisk til leveren,
lungerne og centralnervesystemet (70-73). Leveren er det mest almindelige ekstraintestinale
infektionssted (70-72).

Giardia lamblia er en encellet protozoa, der kan fordrsage sygdom hos mennesker og andre
pattedyr (74,75). G. lamblia har en global udbredelse og er almindelig hos b&de bern og
voksne (76,77). Forekomsten af infektion er hgjere i udviklingsland og hos bern (74,76,77).
Sterstedelen (50-75 %) af G. lamblic-infektioner er asymptomatiske (78). Hos immunkompetente
individer er infektioner ssedvanligvis selvbegraensende, selvom nogle kan udvikle sig til at blive
kroniske (74).
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Vira

Adenovirus F40/41 er et dobbeltstrenget DNA-virus uden kappe (79,80) med mange saerskilte
serotyper beskrevet og klassificeret i 7 arter (A-G) (79). Serotyperne F40/41 er den mest
almindelige &rsag til akut gastroenteritis hos smé& bern og fordrsager 5-20 % af tilfseldene. Mere
end 80 % af de diagnosticerede infektioner forekommer hos bern i alderen <4 é&r (80).
Adenovira har en verdensomspaendende udbredelse, og infektioner forekommer hele &ret uden
signifikant saesonvariation (79). Infektioner er saedvanligvis milde og selvbegraensende hos
immunkompetente  individer, men kan veere dedelige hos individer, der er

immunkompromitterede (79,81,82).

Astrovira er enkeltstrengede, positive-sense-RNA-~vira uden kappe (83). Humane astrovira har
en verdensomspaendende udbredelse og er forbundet med 2-9 % of tilfseldene af akut, ikke-
bakteriel diarré hos bern (83,84). Det anslés, at 90 % af den globale befolkning i alderen >9
ar har antistoffer mod astrovirus type 1 (83). Mange infektioner hos raske bern og voksne er
asymptomatiske, selvom de kan forarsage alvorlig diarré hos barn, zeldre voksne og personer,

der er immunkompromitterede eller har komorbiditeter (83,84).

Norovira GI/Gll er smé&, positivstrengede RNA-vira uden kappe fra familien Caliciviridae (85).
De er ansvarlige for >90 % af tilfseldende af viral gastroenteritis og omkring 50 % af alle
gastroenteritisudbrud globalt (86), hvilket tegner sig for ca. 685 millioner tilfeelde hvert &r (87).
Cirka 200 millioner tilfelde er hos bern i alderen <5 ér, hvilket ferer til 50.000 bernededsfald
(87). Norovirus er almindeligvis kendt som "roskildesyge", og udbrud er mest almindelige i
vintermanederne, men infektion kan forekomme nér som helst p& dret (87). Norovirus er
smitsomt ved meget lave doser og overferes via aerosoliser og bergring af kontaminerede
overflader (87). Individer inficeret med norovirus kommer sig normalt inden for 1-3 dage, men
infektioner hos spaedbern, eldre voksne og immunkompromitterede individer kan vaere
alvorlige og nogle gange dedelige (87). Hos nogle individer kan virusudskillelse forekomme i
mange uger/maneder efter, at de er holdt op med at opleve symptomer, hvilket er en stor

medvirkende dérsag til udbrud (6).
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Rotavirus A er et dobbeltstrenget RNA-virus uden kappe af Reoviridae-familien med 10 arter,
der fordrsager infektion hos mennesker (A-J). Rotavirus A er dog den mest almindelige art og
forérsager >90 % af alle rotavirusinfektioner (89,90). Rotavirus er en hyppig érsag til diarré
hos barn <5 &r (89) med et seesonbestemt infektionsmanster, der er forskelligt over hele verden,
og forekommer iszer i mellem- og hgjindkomstlande (91). Alvorlig infektion er mest almindelig
hos smé& bern og spaedbern, og hos voksne er infektioner ofte forbundet med mildere symptomer
(92). To orale rotavirusvacciner er godkendt i USA (93) og har veeret tilgaengelige i >100 lande
siden 2006 (93). Disse vacciner har vaesentligt reduceret alvorlighedsgraden af

rotavirusassocieret sygdom (92).

Sapovirus (gengruppe I, Il, IV og V) er enkeltstrengede, positiv-sense-RNA-vira uden kappe af
Caliciviridae-familien (94). Der er 15 genogrupper af sapovirus, hvoraf 4 (GI, G, GIV og GV)
inficerer mennesker (95). Sapovirus er et stort problem for folkesundheden, da mennesker i alle
aldre kan blive smittet, bade i forbindelse med udbrud og enkeltstéende tilfeelde verden over
(94). Selvom de fleste personer kommer sig inden for f& dage, kan det i alvorlige tilfeelde fere
til hospitalsindlaeggelse (94). Det er klinisk umuligt at skelne symptomerne fra symptomerne pé&

smitte med norovirus, hvilket ger laboratoriediagnose afgerende for diagnosticering og

identifikation af udbrud (94).
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Oversigt og forklaring

Beskrivelse af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (Figur 1) er en plastanordning til engangsbrug,
der muligger udferelse af fuldautomatiserede molekylaeranalyser fil  pévisning  af
gastrointestinale patogener. Hovedelementerne i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
omfatter kompatibilitet med en flydende provetype, hermetisk indeslutning af alle forudindsatte
reagenser, der er nedvendige til testning, og automatisk funktion uden brugerinteraktion. Al

klargering af preve og alle analysetestningstrin udferes inden i kassetten.

Alle reagenser, der kraeves til en fuldsteendig udferelse af en testkarsel, er indsat og udger en
selvsteendig enhed i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Det er ikke nedvendigt, at
brugeren kommer i kontakt med og/eller héndterer nogen reagenser. QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstatDx Analyzer 2.0 og QIAstatDx Rise indeholder lufffilire til bade indgdende og
udgdende luft til yderligere beskyttelse af miljeet. Efter testningen forbliver kassetten hele tiden

hermetisk lukket, hvilket ger det meget nemmere at bortskaffe den pa sikker vis.

| kassetten udferes automatisk mange trin i raekkefolge ved hjzelp aof lufttryk til at overfare prover

og vaesker via overfgrselskammeret til deres tilsigtede destinationer.

Beskrivelse of processen

Nar preven er indfert manuelt, udferes de diagnostiske tests med QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 pd QlAstatDx Analyzer 1.0. Al klargering af preve og alle analysetrin udferes
automatisk af QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise.
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Figur 1. Layout af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge og dens funktioner
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Funktionsprincip

Indsamling af preve og pasaeting af kassette

Indsamlingen af prever og deres efterfalgende indsaetning i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge skal udferes af personale, der er opleert i sikker handtering af biologiske prever.
Folgende trin udferes:

1. Frisk ukonserveret faecespreve indsamles og resuspenderes i Cary-Blair-transportmedie sé
hurtigt som muligt efter pravetagning i henhold til producentens instruktioner. Vaer
opmaerksom pé ikke at overskride den maksimale pafyldningsstreg p& Cary-Blair-

beholderen.

2. Preveoplysningerne skrives manuelt p& preven, eller en prevemaerkat pasaettes averst pa

en QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

3. Vaeskeproven (faeces resuspenderet i Cary-Blairtransportmedie) indsaettes manuelt i
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Bemaerk: Cary-Blair-bevarede facesprover skal fremstd som en homogen suspension

(let vortexblandede).

Bemaerk: Brugeren skal efterse prevekontrolvinduet for at bekraefte, at den flydende preve

er blevet indsat.

4. Provestregkoden (hvis den findes) og stregkoden p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge scannes af QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx
Rise. Hvis prevestregkoden ikke er tilgeengelig, indtastes preve-id'et manuelt ved hjzelp af

det virtuelle tastatur pé& beraringsskaermen.

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

6. Testen startes p&d QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstatDx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise.
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Klargering of prever, nukleinsyreamplifikation og pévisning

Ekstraktion, amplifikation og pavisning af nukleinsyrer i preven udferes automatisk af QlAstat-

Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

1. Vaeskepreven homogeniseres, og cellerne lyses i lysekammeret p& QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, som indeholder en rotor, der karer ved hgj hastighed,

og silica-perler, der serger for en effektiv celleforstyrrelse.

2. Nukleinsyrer renses fra den lyserede prave via binding til en silicamembran i
oprensningskammeret i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ved forekomst af

kaotropiske salte og alkohol.

3. De rensede nukleinsyrer elueres fra membranen i oprensningskammeret og blandes med
den lyofiliserede PCR-kemi i tarkemikammeret i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge.

4. Preveblandingen og PCR-reagenserne dispenseres i PCR-kamrene p& QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, som indeholder lufttarrede, analysespecifikke primere

og prober.

5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise opretter optimale
temperaturprofiler til at udfere effektiv multiplex realtime RT-PCR og udferer

realtidsfluorescensmélinger for at generere amplifikationskurver.

6. QlAstat-Dx Analyzer 1.0-, QlAstat-Dx Analyzer 2.0- eller QlAstat-Dx Rise-softwaren

fortolker de resulterende data og proceskontroller og leverer en testrapport.
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Leverede materialer

Kittets indhold

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

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

* Individuelt pakkede kassetter indeholdende alle reagenser, der er nedvendige fil klargering af preve og multiplex-RT-

PCR i realtid plus intern kontrol.

t Individuelt pakkede overferselspipetter til dispensering af flydende preve i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge.

Kittets komponenter

Tabel 2. Leverede reagenser

Reagens

Kritiske/aktive/reaktive indholdsstoffer

Koncentration/interval

QlAstat-Dx Gastrointestinal 2
Cartridge

Intern kontrol
Proteinase K

Revers transkriptase (inkluderet i
MasterMix som universel komponent til
PCR)

dNTP'er (inkluderet i Master Mix som
universel komponent til PCR)

DNA-polymerase (inkluderet i MasterMix
som universel komponent til PCR)

Malspecifikke primere

Malspecifikke fluoroformaerkede
detektionsprober
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40.000-60.000 CFU/kassette
>0,1-<1 %

20-100 U/kassette

1-5 mM

10-100 U/kassette

100-1000 pM
100-1000 pM
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Oplysninger om ekstern kontrol

Alle eksternt kraevede kvalitetskontroller og tests skal udfares i henhold til lokale, regionale og
nationale bestemmelser eller akkrediteringsstyrelser og skal folge de standardmeessige

kvalitetskontrolprocedurer for brugerens laboratorie.
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P&kraevede materialer, der ikke medfalger

Platform og software

Vigtigt: Serg for, at instrumenterne er kontrolleret og kalibreret i henhold til producentens

anbefalinger inden brug.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 er designet til brug med QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-
Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise. Serg for, at falgende er tilgaengeligt fer padbegyndelse pd

en test:

* QlAstatDx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise
o For QlAstat-Dx Analyzer 1.0 skal mindst ét driftsmodul og ét analysemodul med
softwareversion 1.4 eller 1.57 vaere isat, for at maskinen kan fungere.

o For QlAstat-Dx Analyzer 2.0 skal mindst ét driftsmodul PRO og ét analysemodul med
softwareversion 1.6 eller nyere vaere isat, for at maskinen kan fungere.

o For QlAstat-Dx Rise skal mindst to analysemoduler med softwareversion 2.2 eller nyere
vaere isat, for at maskinen kan fungere.
Bemaerk: Applikationssoftware version 1.6 eller nyere kan ikke installeres p& QlAstat-Dx

Analyzer 1.0.

* Brugervejledning til QlAstatDx Analyzer 1.0 (til brug med softwareversion 1.4 eller 1.5)
eller Brugervejledning til QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (til brug med softwareversion 1.6 eller
nyere) eller Brugervejledning til QIAstat-Dx Rise (til brug med softwareversion 2.2 eller

nyere)

* Nyeste QlAstat-Dx-analysedefinitionsfilsoftware til Gastrointestinal Panel 2 installeret i
diftsmodulet, driftsmodulet PRO eller p& QlAstat-Dx Rise.

tDiagCORE® Analyzer-instrumenter, der kerer QlAstat-Dx-softwareversion 1.4 eller 1.5, kan anvendes som et
alternativ il QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrumenter.
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Advarsler og forholdsregler

* QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 er beregnet til in vitro-diagnostisk brug.

* QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 skal anvendes af professionelt laboratoriepersonale,
som er uddannet i brugen af QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og
QlAstat-Dx Rise.

® Bemaerk: Alvorlige haendelser med relation til brugen af udstyret skal muligvis rapporteres
til producenten og den ansvarlige myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten

befinder sig.

Sikkerhedsinformation

® Der skal altid anvendes laboratoriekittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller, nar der
arbejdes med kemiske stoffer. Se de relevante sikkerhedsdatablade (Safety Data Sheets,
SDS'er) for yderligere oplysninger. Disse er tilgaengelige online i et praktisk og kompakt
PDF-format p& adressen www.qiagen.com/safety, hvor det er muligt at finde, f& vist og
udskrive SDS'et for hvert QIAGEN-kit og tilhgrende komponenter.

® Overhold standardlaboratorieprocedurer for at holde arbejdsomrédet rent og
kontamineringsfrit. Retningslinjer er beskrevet i publikationer som f.eks. Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories fra Centers for Disease Control and

Prevention og National Institutes of Health (96).

 Prgver og praeparater er potentielt smitsomme. Prave- og analyseaffald skal bortskaffes i

henhold til lokale sikkerhedsprocedurer.

* Beer altid passende personligt beskyttelsesudstyr, og felg din institutions
sikkerhedsprocedurer for handtering af biologiske prever. H&ndter alle prever, kassetter og

overfarselspipetter, som om de kan overfare smitstoffer.
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e Overhold altid sikkerhedsforanstaltininger, som beskrevet i de relevante retningslinjer, som
f.eks. Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) (institut for kliniske standarder og
laboratoriestandarder), Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections (beskyttelse af laboratoriearbejdere mod arbejdserhvervede infektioner),
Approved Guideline (M29) (godkendte retningslinjer M29) eller andre passende

dokumenter, der er leveret af lokale myndigheder.

¢ QlAstat- Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge er en lukket engangsanordning, der
indeholder alle reagenser, der skal bruges til klargering af preve og multiplexRT-PCR i
realtid pé QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise. Anvend
ikke en QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge med overskredet udlgbsdato, der

forekommer beskadiget eller laekker vaeske.

® Bortskaf brugte eller beskadigede kassetter ifalge alle gaeldende sundheds- og

sikkerhedsregler og love.
Oplysninger til brug i nedstilfeelde

CHEMTREC

Uden for USA og Canada: +1 703-527-3887

Forholdsregler

Folgende farer og forholdsregler gaelder for komponenterne i QlAstatDx Gastrointestinal
Panel 2.
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Indeholder: ethanol; guanidinhydrochlorid; guanidinthiocyanat;
isopropanol; proteinase K; t-octylphenoxypolyethoxyethanol. Fare!
Meget brandfarlig vaeske og damp. Skadelig ved indtagelse eller ved
indé&nding. Kan vaere farlig ved hudkontakt. Fordrsager svaere
eetsninger af huden og gjenskader. Kan forérsage allergi- eller

astmasymptomer eller &ndedraetsbesveer ved indénding. Kan forérsage
f@ slovhed eller svimmelhed. Skadelig for vandlevende organismer, med

langvarige virkninger. Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre.

Virker aetsende pé luftvejene. Holdes vaek fra varme/gnister/aben

ild/varme overflader. Rygning forbudt. Undgé indénding af

pulver/reg/gas/tége/damp/spray. Baer
beskyttelseshandsker/beskyttelsestej/zjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
Anvend é&ndedreetsvaern. VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt
med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontakilinser, hvis detfte kan

geres let. Fortsaet skylning. Ved eksponering eller mistanke om
eksponering: Ring omgdende til en GIFTINFORMATION eller en leege.
Skyl munden. Fremkald IKKE opkastning. Flyt personen til et sted med
frisk luft, og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som lefter
vejriraekningen. Vask kontamineret tej for genbrug. Opbevares pa et
godt ventileret sted. Hold beholderen taet lukket.

For at reducere risikoen for kontaminering ved h&ndtering af faecesprever anbefales det falge

nedenstdende retningslinjer (96).
* Ved héndtering af faecespreven ber der anvendes et stinkskab, en "dead air box", en
steenkskaerm eller et ansigtsvaern.

* Det arbejdsomréde, der anvendes til issetning af kassetter, skal vaere adskilt fra det
arbejdsomrade, der anvendes til test af feecespatogener (dvs. faeceskultur og EIA), for at

forhindre krydskontaminering.

* Inden handtering af prever skal arbejdsomradet rengeres grundigt med 10 % blegemiddel

eller et lignende desinfektionsmiddel.
¢ QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges og prever skal behandles én ad gangen.
e Skift handsker, fer du fjerner kassetter fra forsendelsesaesker.
e Skift handsker, og renger arbejdsomrédet mellem behandling af hver prave.

e Bortskaf brugte kassetter i en beholder til biologisk farligt umiddelbart efter at karslen er

afsluttet, og undgéd overdreven handtering.
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Forholdsregler i forbindelse med folkesundhedsrapportering

Statslige og lokale offentlige sundhedsmyndigheder har offentliggjort retningslinjer for
anmeldelse af rapporterbare sygdomme i deres jurisdiktioner (i henhold til EU-Tidende
6.7.2018 L 170/1 omfatter listen f.eks. Campylobacter enteritis, kolera, Clostridium difficile
nosokomial infektion, Cryptosporidiosis, Giardiasis (lambliasis), Salmonella enteritis, Shiga-
toksin-/verocytotoksin-producerende E. coli-infektion (STEC/VTEC) inklusive haemolytisk-
ureemisk syndrom (HUS), Shigellose og enteritis p& grund aof Yersinia enterocolitica ) for at
bestemme nadvendige foranstaltinger til verifikation af resultater for at identificere og spore
udbrud og med henblik pa epidemiologiske undersegelser. De enkelte laboratorier er selv
ansvarlige for at falge nationale eller lokale bestemmelser vedrerende indsendelse af klinisk
materiale eller kliniske isolater fra positive prover til de relevante sundhedsmyndigheders
laboratorier.
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Opbevaring og héndtering af reagenser

Opbevar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges pd et tert og rent opbevaringssted ved
rumtemperatur (15-25 °C). Tag ikke QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges eller
overfarselspipetterne ud af deres individuelle emballage for den faktiske anvendelse. Under
disse forhold kan QIAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges opbevares indtil
udlgbsdatoen, der er trykt p& den individuelle emballage. Udlgbsdatoen er ogsé& indeholdt i
stregkoden p& QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge og leeses af QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat Dx Rise, ndr kassetten er indsat i

instrumentet til karsel af en test. Nar kassetten tages op af posen, skal den beskyttes mod sollys.

Veer opmaeerksom pd de udlebsdatoer og opbevaringsbetingelser, der er trykt pa sesken og pa
etiketterne til samtlige komponenter. Brug aldrig for gamle eller ukorrekt opbevarede

komponenter.

Stabilitet under brug

Nér  QIAstatDx  Gastrointestinal ~ Panel 2 opbevares  under de  specifikke

opbevaringsbetingelser, er det stabilt indtil den udlgbsdato, der er anfert p& aesken.

Nar kassettepakningen dbnes, skal der feres preve ind i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge inden for 30 minutter. Kassetter med isat preve skal szettes i QlAstat Dx Analyzer 1.0
eller QlAstatDx Analyzer 2.0 inden for 90 minutter og straks i QIAstatDx Rise-

instrumentbakken.
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Preveopbevaring og -h&ndtering

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Kit er til brug med feecespraver resuspenderet pa Cary-Blair
transportmedium. Alle prever skal hdndteres som potentielt smittefarlige. Preve- og
analyseaffald skal bortskaffes i henhold til lokale sikkerhedsprocedurer.

Preveudtagning

Feecesprover skal indsamles og héndteres i henhold til den anbefalede fremgangsméde fra

producenten af Cary-Blairtransportmediet.

Anbefalede opbevaringsforhold  for faeces, der er resuspenderet i Cary-Blair-
transportmediepraver (Para-Pak® C&S (Meridian Bioscience) eller FecalSwab™ (COPAN)), er

angivet nedenfor:

e Rumtemperatur op til 4 dage ved 15-25 °C

o Afkelet op til 4 dage ved 2-8 °C
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Procedure

Protokol: Behandling af ukonserverede afferingsprever i Cary-Blair-
transportmedie

Vigtigt punkt fer start

* Serg for, at alle pakreevede materialer, der ikke medfalger, er tilgeengelige.

* QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (kat.-nr. 691413) er identificeret med en lilla

(@) bijzelke p& efiketten og et ikon, der angiver mave-tarm-kanalen (&, se "Symboler" pé&

side 157).

Preveindsamling, transport og opbevaring

Indsaml og resuspender faecespraven i Cary-Blairtransportmedie i henhold il den anbefalede

fremgangsméade fra producenten.

Indsaetning of en preve i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

1. Abn pakningen med en QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ved hjzelp af
indhakkene til afrivning pé& siderne af pakningen (figur 2).

Vigtigt: Nér pakningen dbnes, skal der feres prave ind i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 Cartridge inden for 30 minutter. Kassetter med isat preve skal seettes i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inden for 90 minutter og straks i QlAstat-Dx
Rise.
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Figur 2. Abning of QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
Tag QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge op af pakken, og anbring den, s&

stregkoden vender mod dig.

Skriv preveoplysningerne manuelt, eller szt en preveinformationsmaerkat averst pa
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Serg for, at maerkaten sidder korrekt og
ikke blokerer for lagets ébning (figur 3). Se QlAstat-Dx Rise-arbejdsgangsafsnittet for

korrekt kassettemaerkning.

Figur 3. Placering of proveoplysninger overst pa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge.
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4. Placer QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge fladt p& den rene arbejdsflade, sa
stregkoden vender opad. Abn praveldget til hovedporten pé forsiden af QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (Figur 4).

Vigtigt: Undlad at vende QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge eller ryste den,
mens l&get til hovedporten er dbent. Hovedporten indeholder silicaperler, der anvendes til
preveoplasningen. Silica-perlerne kan falde ud of QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge, hvis den rystes, mens laget er abent.

Figur 4. Abning of proveléaget til hovedporten.
Bemaerk: Porfen til podepinde anvendes ikke til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-
analysen.

5. Bland forsigtigt faeces i Cary-Blair-transportmediet, f.eks. ved at ryste provereret kraftigt

3 gange (figur 5).

+—
=

(8

Figur 5. Blanding af fecesprove i Cary-Blair-transportmedie.
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6. Abn reret med den prave, der skal festes. Brug den medfelgende overfarselspipette til at
traekke vaeske op. Traek preven op til den anden péfyldningsstreg p& pipetten (dvs. 200 pl)
(figur 6).

Vigtigt: Traek ikke luft, slim eller partikler ind i pipetten. Hvis der suges luft, slim eller
partikler ind i pipetten, skal preveveesken i pipetten forsigtigt presses tilbage ind i
provergret og suges op igen. Hvis du mister den medfelgende overferselspipette, skal du
bruge en anden fra pakken eller en anden kommercielt tilgaengelig pipette med et volumen

p& minimum 200 pl.

Figur 6. Opsugning af preve i den medfolgende overferselspipette.

Bemaerk: | tilfeelde aof at testen skal gentages p& grund af tidligere kassettefel relateret til
en for hgj prevekoncentrationen, traskkes preven op til den ferste pafyldningsstreg pé
pipetten i stedet (100 pl) (se afsnittet Fejlfindingsvejledning for yderligere oplysninger om
fejlkoder).

7. Overfer forsigtigt preven ind i hovedporten p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge ved hjzelp af den medfelgende overfarselspipette til engangsbrug (figur 7).

Figur 7. Overforsel af prove ind i hovedporten pa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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8. Luk laget til hovedporten forsvarligt, indtil det klikker (figur 8).

Figur 8. Lukning af laget til hovedporten.

9. Observer, at praven er indsat via prevekontrolvinduet i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

2 Cartridge (figur 9). Det skal kunne ses, at preven og silicaperlerne er blandet sammen.

Vigtigt: Nar preven er placeret i QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, skal
kassetten indferes i QlAstat- Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inden for
90 minutter eller straks placeres i QlAstat-Dx Rise-bakken, nér alle prever er sat i
kassetterne. Den maksimale ventetid med en kassette, der allerede er isat i QlAstat-Dx Rise
(stabilitet pa systemet) er omkring 145 minutter. QlAstat-Dx Rise registrerer og advarer
automatisk brugeren, hvis kassetten har vaeret anbragt i instrumentet i laengere tid end
tilladt.

Figur 9. Pravekontrolvindue (red pil).
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Kersel of en test med en QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0

1.

Taend QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0 pd teend-/slukknappen

foran pé instrumentet.

Bemaerk: Stramafbryderen pa bagsiden af analysemodulet skal vaere indstillet til positionen
"', Statusindikatorerne p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller or QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bliver
bla.

Vent, til hovedskaermbilledet vises, og statusindikatorerne p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0
eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bliver grenne og holder op med at blinke.

Indtast dit brugernavn og din adgangskode til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 for at logge ind.

Bemazerk: Skaermbilledet Llogin  (Logon) vises, hvis User Access Control
(Brugeradgangskontrol) er aktiveret. Hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er

deaktiveret, kraeves der ikke brugernavn/adgangskode, og hovedskaermbilledet vises.

Folg instruktionerne i installation fer kerslen af testen, hvis analysedefinitionsfilen ikke er
blevet installeret i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (se “Appendiks
A for yderligere oplysninger).

. Tryk p& knappen Run Test (Ker test) overst i hajre hjgrne af bereringsskaermen pa QlAstat-

Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Scan preve-D-stregkoden p& Cary-Blair-praven, eller scan preveinformationstregkoden
overst p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, nér du bliver bedt om det (se
trin 3), ved hjzlp af den indbyggede stregkodelaeser foran p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0
eller QlAstatDx Analyzer 2.0 (Figur 10).

Brugsanvisning til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024 35



Figur 10. Scanning af stregkode med prove-ID.

Bemaerk: Det er ogsé muligt at indtaste preve-D'et med bergringsskaermens virtuelle

tastatur ved at vaelge feltet Sample ID (Prave-ID).

Bemaerk: Afhaengigt af den valgte systemkonfiguration kan indtastning af patient-ID'et ogsé

afkraeves p& dette tidspunkt.

Bemaerk: Instruktioner fra QIAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0vises pé

instruktionslinjen i bunden af bergringsskaermen.

7. Scan stregkoden pé den QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, der skal
anvendes, ndr du bliver bedt om det (figur 11). QlAstat- Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 genkender automatisk den analyse, der skal keres, p& basis af

kassettestregkoden.

Figur 11. Scanning af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge-stregkode.

36 Brugsanvisning til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



Bemaerk: QlAstatDx Analyzer 1.0 accepterer ikke QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2
Cartridges med overskredne udlgbsdatoer, tidligere brugte kassetter eller kassetter il
analyser, der ikke er installeret p& enheden. | disse tilfaelde vises en fejlmeddelelse, og
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge udstedes. Se brugervejledningen til QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 eller QIAstatDx Analyzer 2.0 eller appendiks A for yderligere

oplysninger om, hvordan analyser installeres.

8. Skaermbilledet Confirm (Bekraeft) vises. Gennemgd de indtastede data, og foretag

eventuelle ngdvendige sendringer ved at vaelge de relevante felter p& beraringsskaermen
og redigere oplysningerne.

9. Tryk pa& Confirm (Bekrzeft), nér alle de viste data er korrekte. Vaelg om nedvendigt det
relevante felt for at redigere indholdet, eller tryk p& Cancel (Annuller) for at annullere

testen (figur 12).

- 0 x
administrator Run Test Module 1 12:56 20201030

'} Ul administrator

TEST DATA
Sample ID
2430362 v
Assay Type

GI2 v
Sample Type
Cary-Blair v

Cancel

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

Figur 12. Bekreeftelse of indtastning of data.
10. Kontrollér, at begge praveldg til podepindsporten og hovedporten pé QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge er forsvarligt lukkede.

11. Nér kassetteindgangsporten gverst pd QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer
2.0 automatisk &bner sig, indszettes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge med

stregkoden vendt mod venstre og reaktionskamrene vendt nedad (figur 13).
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Figur 13. Indszttelse af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0.

Bemaerk: Afhaengigt aof systemkonfigurationen kan operateren skulle genindtaste sin

brugeradgangskode for at starte testkerslen.

Bemaerk: Indtil dette tidspunkt er det muligt at annullere testkarslen ved at trykke pé&

knappen Cancel (Annuller) i nederste hajre higrne af bergringsskaermen.

12. Nér QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge er registreret, lukker QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatisk léget til kassetteindgangsporten
og starter testkerslen. Der kraeves ikke yderligere handling fra operateren for at starte

karslen.

Bemaerk: Der er ingen grund til at skubbe QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
ind i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Bemaerk: QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 accepterer ikke andre
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges end dem, der er anvendt og scannet under
testopsaetningen. Hvis der indszeftes en anden kassette end den, der er scannet, genereres

der en fejl, og kassetten udstedes automatisk.

Bemaerk: Laget il kassetteindgangsporten lukker automatisk efter 30 sekunder, hvis der
ikke saettes en QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge i porten. Gentag proceduren

fra trin 5, hvis dette sker.

13. Mens testen karer, vises den resterende kerselstid p& bergringsskaermen.
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14. Nér testkarslen er faerdig, vises skaermbilledet Eject (Udsted) (figur 14) og
modulstatuslinjen viser testresultatet som en af felgende valgmuligheder:
e TEST COMPLETED (TEST FULDFQRT): Testen blev fuldfert
o TEST FAILED (TEST FEJLET): Der opstod en fejl under testen
o TEST CANCELED (TEST ANNULLERET): Brugeren annullerede testen

Vigtigt: Se mulige drsager og instruktioner i at fortssette i afsnittet "Fejlfinding" i
brugervejledningen til QIAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QIAstat-Dx Analyzer 2.0, hvis testen
fejlede. For yderligere oplysninger om specifikke fejlkoder og meddelelser for QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 henvises fil afsnittet "Fejlfindingsvejledning" i defte dokument.

- - o x

administrator Run Test Module 1 12:57 20201030
TEST COMPLETED

1 Ul administrator

TEST DATA
Sample ID
2430362
Assay Type

GI2

Sample Type
Cary-Blair

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Figur 14. Visning of skermbilledet Eject (Udsted).

15. Tryk pé Eject (Udsted) p& bergringsskaermen for at fierne QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge og bortskaffe den som biologisk farligt affald ifelge alle gaeldende
sundheds- og sikkerhedsregler og love. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge skal
fiernes, nér kassetteindgangsporten &bner sig og udsteder kassetten. Hvis kassetten ikke
fiernes efter 30 sekunder, flyttes den automatisk tilbage i QlAstat Dx Analyzer 1.0 eller
QlAstatDx Analyzer 2.0, og laget til kassetteindgangsporten lukkes. Tryk pé& Eject
(Udsted), hvis dette sker, for at ébne laget til kassefteindgangsporten igen og derefter

fierne kassetten.
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Vigtigt: Brugte QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges skal bortskaffes. Det er ikke
muligt at genbruge kassetter til test, der er blevet p&dbegyndt men derefter efterfalgende

annulleret af operateren eller til test, der blev registreret fejl i.

16. Nar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge er udstedt, vises resultatskaermbilledet
Summary (Resultatoversigt). Se yderligere oplysninger i “Fortolkning af resultater” p& side

61 Tryk p& Run Test (Ker test) for at begynde processen med at kere endnu en test.

Bemazerk: Se yderligere oplysninger om brugen af QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-
Dx Analyzer 2.0 i brugervejledningen til QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QIAstat-Dx
Analyzer 2.0.
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Kersel of en test pa QlAstat-Dx Rise

Start af QlAstat-Dx Rise

1. Tryk pé teend-/slukknappen pé forsiden af QIAstat-Dx Rise for at starte enheden.

Bemaerk: Afbryderkontakten pé& forbindelsesboksen bagest til venstre skal sté i positionen

|||||.
2. Vent, til skeermbilledet Login (Logon) vises, og LED-statusindikatorerne bliver grenne.

3. log ind pé& systemet, nér logonskaermbilledet vises (figur 15)

Figur 15. Skaermbilledet Log in (Login)

Bemaerk: Efter en vellykket indledende installation of QIAstatDx Rise, skal

systemadministratoren logge pé& for at foretage den farste konfiguration af softwaren.

Klargering af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge

Tag QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ud af indpakningen. For at f& oplysninger
om, hvordan preven szettes i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, og oplysninger,
der er specifikke for kerslen af preven, henvises til “Issetning af en preve i QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge”.

Kontrollér altid, at begge prevelag er forsvarligt lukkede, efter en preve er fajet til QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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Tilfojelse of en provestregkode til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
Szet en stregkode gverst til hajre p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (angivet med

pilen) (figur 16).

Figur 16. Pasatning of stregkode med prave-ID.
Den maksimale stregkodestarrelse er: 22 mm x 35 mm. Stregkoden skal altid vaere pé& hajre
side af kassetten (som den er vist ovenfor med redt markeret omréde), da venstre side af

kassetten er nedvendig til automatisk registrering af preven (figur 17).

Figur 17. Placering af stregkode med prove-id
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Bemeaerk: For at behandle prever p& QlAstat-Dx Rise skal der placeres en maskinlaesbar prave-
ID-stregkode p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

1D- og 2D-stregkoder kan anvendes.

Folgende 1D-stregkoder kan bruges: EAN-13 og EAN-8, UPC-A og UPC-E, Code 128, Code39,
Code 93 og Codabar.

Folgende 2D-stregkoder kan bruges: Aztec Code, Data Matrix og QR-kode.

Serg for, at stregkodekvaliteten er god nok. Systemet er i stand til at laese en udskriftskvalitet af
grad C eller bedre, som defineret i ISO/IEC 15416 (linezer) eller ISO/IEC 15415 (2D).
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Procedure for kersel of en test

Bemaerk: Alle operaterer bar baere passende personligt beskyttelsesudstyr, sésom handsker,
laboratoriekittel og beskyttelsesbriller, nar de handterer QlAstat-Dx Rise-bereringsskaermen og -

kassetterne.

1. Tryk p& knappen OPEN WASTE DRAWER (ABN AFFALDSSKUFFEN) nederst il hajre p&

hovedtestskaermen (Figur 18).

2. Abn affaldsskuffen, og fiern brugte kassetter fra tidligere karsler. Tiek affaldsskuffen for
spildte vaesker. Renger om nadvendigt affaldsskuffen som beskrevet i afsnittet

Maintenance (Vedligeholdelse) i brugervejledningen til QIAstat-Dx Rise.

3. Luk affaldsskuffen, nér kassetterne er fjernet. Systemet scanner bakken og vender tilbage
til hovedskaermen (figur 18). Hvis bakken blev fiernet til vedligeholdelsesformal, skal du

serge for, at den er sat korrekt i, far du lukker skuffen.

4. Tryk p& knappen OPEN INPUT DRAWER (ABN INPUTSKUFFEN) nederst til hgjre p&
skaermen (Figur 18).

3 ©nessy 4| @neasy

e

Figur 18. Hovedskaermbilledet til test.
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Vent, indtil inputskuffen er l&st op (figur 19).

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

Figur 19. Dialogboksen Input drawer waiting (Inputskuffe afventer).
Abn inputskuffen (figur 20), nar du bliver bedt om det.

Pull input drawer to open.

Figur 20. Dialogboksen Input drawer open (Inputskuffe aben).
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7. Dialogboksen Add Cartridge (Tilfaj kassette) vises, og scanneren pé forsiden af
instrumentet aktiveres. Scan prave-ID-stregkoden averst p& QlAstat-Dx Gastrointestinal 2

Cartridge foran pd instrumentet (som angivet med pilen [figur 21]).

Figur 21. Skaermbilledet Scan sample-ID (Scan prave-ID).

8. Efter indtastning af preve-ID-stregkoden skal du scanne stregkoden for den QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, der skal bruges (p& positionen angivet med pilen).
QIAstat-Dx Rise genkender automatisk den analyse, der skal keres, ud fra stregkoden for

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-stregkoden (Figur 22).
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Figur 22. Scanning af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cariridge-id-skaermen.

Bemaerk: Serg for, at Sample type autodetection (Automatisk registrering af pravetype) er
indstillet til on (til). Systemet genkender automatisk den anvendte prevetype (hvis det er

relevant for den anvendte analyse).

Hvis Sample type autodefection (Automatisk registrering aof prevetype) er indstillet til off
(fra), skal du muligvis veelge den relevante prevetype manuelt (hvis det er relevant for den

analyse, der anvendes).

Bemaerk: QlAstat-Dx Rise accepterer ikke QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges
med overskredne udlgbsdatoer, tidligere brugte kassetter, eller hvor QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2-analysedefinitionsfilen ikke er installeret pd enheden. | dette

tilfeelde vises der en fejlmeddelelse.
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9.

Indtast patient ID'et (Patient ID (PatientID) skal indstilles til on (til)), og kontrollér derefter
dataene (figur 23 og 24).

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

Figur 23. Indtastning af patient-ID.

B 70 B [ N A ) [ I (T ) I
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Figur 24. Indtast patient-id'et, og bekraft derefter skeermbilledet med data.
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10. Efter en vellykket scanning vises falgende dialogboks kortvarigt averst p& skaermbilledet
(figur 25 nedenfor).

Cartridge saved. Put it in the drawer X

Figur 25. Dialogboks om gemt kassette

11. Leeg kassetten i inputskuffen. Kontrollér, at kassetten er sat korrekt i bakken (figur 26).
12. Fortsaet med at scanne og indsaette kassetter ved at felge de foregdende trin.

Vigtigt: Bemaerk, at QlAstat-Dx Rise kan handtere op til 16 QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridges samtidig, i samme inputskuffe. Du finder yderligere oplysninger i den

aktuelle brugervejledning til QIAstat-Dx Rise.

Figur 26. Skaermbilledet Add Cartridge (Tilfej kassette).
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13. Luk inputskuffen, nér alle kassetter er scannet og isat. Systemet scanner kassetterne og

klarger en ke (figur 27).

"
.

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Figur 27. Skaermbilledet Preparing queve (Klargering af ke).

14. Efter en succesfuld scanning vises kaen (figur 28). Gennemgé dataene, og tryk i tilfselde
af fejl p& knappen OPEN INPUT DRAWER (Abn inputskuffe) for at tage den pagaeldende
kassette ud og scanne den igen som beskrevet i trin 10-13.
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Figur 28. Skaermbilledet Sample queue (Proveko).
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Bemaerk: Proveordren pd skaermen matcher muligvis ikke kassetteordren i inputskuffen (den
matcher kun, hvis alle kassetter saettes i samme ke) og kan derfor zndres uden at &bne

inputbakken og fierne kassetterne.
Prevekeen/behandlingsraekkefalgen genereres af QlAstat-Dx Rise ud fra felgende regler:

e Stabilitetstid. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges med den korteste stabilitetstid

pd systemet prioriteres uanset placeringen i bakken.

* Inden for den samme analysetype afgeres pladsen i keen af placeringen pé

indsaetningsbakken.
Hvis du vaelger en test p& bereringsskaermen, vises yderligere information i skeermomré&det TEST

DETAILS (Testoplysninger) (figur 29).

Bemaerk: Systemet afviser kassetter, der overskrider den maksimale stabilitetstid i inputskuffen
(ca. 145 minutter).

..... T @amnes B wosour

... 34234 8312 #9869 80855 & 43238 65653 ... TESTOETARS x
' 2
oo O Tax [P ———y _— .
Teiomry e o
& a13a 75678 . a3y 9a7S3 #2234 wasaz .. 09876 11234 # azn aaan1 . a32az o
4 - a oo |8 i Qo e & s 60
[ ——— T TR— e TRE—— e
Pz
& 10283 34126 ... 53245 S4328 & 23423 44245 ... 43248 43248 & 42332 67845 ... 67553 42123
’ ’
S [ Couroasnes s N [s——y Qus
@e (0 @ = 1isons 2 ViSSha | | et vepussme [ra—
Bomwan  nw
& 33242 32876 ... 23414 70644 & 32342 34422 . 09876 23134 £ 232 42332 ... 64324 32N e . Pren i G
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b ERLEY o 2% a EREE v S Nt Catdgr o Cate.
iy Bren
& 024 20256 ... 32483 S0z #3200 604 .. 42024 WASIZ F 228 S L. S S| e
" 1 0 .
P o  Cosronteten a2 oz e [o— Snerut
@ ? 308 a ERTEY @ -3 3300
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Figur 29. Skaermbilledet for preveke med valgt analyse, der viser yderligere information.

Falgende oplysninger vises i omradet Test Details (Testoplysninger) (figur 30):

e Sample ID (Preve-ID)

e Sample Type (Provetype) (afheengig af analysen)
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o Assay Type (Analysetype) (QlAstat-Dx Gastrointestinal Assay Panel 2)
e Patient ID (Patient-ID)

* Operator (Operater)

* Input Tray Load Time (Iszetningstid for inputbakke)

e Estimated end time (Estimeret sluttid)

* Position in input drawer (Position i inputskuffe)

® Position in Queue (Placering i ko) (Bemaerk: Placeringen kan variere afhaengig af prevens
stabilitetstid)

e Cartridge Serial Number (Kassettens serienummer)
¢ Cartridge Expiration Date (Kassettens udlgbsdato)
* On-board time left (Resterende stabilitetstid p& systemet)

Bemaerk: Tiden pé& systemet er defineret i den respektive analyse og bestemmer raekkefelgen af

prover i keen.

TEST DETAILS x
Sample I Sample Trpe
12121 097773 23232 Cary Blair

sy Type
QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Pationt 0

2341 2321 2489 4423

Tanidge Seral Number Candedge Exprating Date
234234 22-10-2020

ADF Version

10

Operator

OperatoriD

Load time Extimated s teme
22:10 22-10-2021 22:59

SW Version Analtical module SN
1.3.0 231241341341

Figur 30. Testoplysninger
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15. Tryk p& knappen CONFIRM DATA TO RUN (Bekraeft, at data skal keres) nederst p&
skaermen, nér alle de viste data er korrekte (figur 30). Derefter kraeves der endelig

bekraeftelse fra operateren for at kunne kere testene (figur 31).
@ Confirm queue X

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

x o
CANCEL RUN TEST

Figur 31. Endelig bekrzftelse for at kore test.

16. Mens testene kerer, vises den resterende kerselstid og andre oplysninger for alle tests i

keen pd bergringsskaermen (figur 32).

... 45345 45345 TS6A2 £A2121 097773 23232 ... 4SI4S 45248 35433
[E T RS—— o
@241 702 20w (L™

02:32

ot e
22:30m |2

#3452 63534 24424 ... 42477 44555 34832 53472 45345 34224
[ ——r—

s

@wn v 2322 40 ERL
[ 20132

L., 53422 64532 09886

Qoo T
22:3800

35:32

53322 45345 I4a2

Bow0 T
22330

7 OResty 8 OResdy

o) L] =2} L]

Figur 32. Oplysninger om testudferelse pa skaermbilledet for proveke.

17. Hvis kassetten szettes i et analysemodul, vises meddelelsen "TEST LOADING" (Test
indlaeses) og det skannede sluttidspunkt (figur 33).
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& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[i] Gastrointestinal Panel 2 OEND TIME
® 9484 2234 2343 4244 22 :30pm
5 LOADING

Figur 33. Meddelelse om testiseetning og -sluttidspunkt.

18. Hvis testen kerer, vises den forlabne kerselstid og det omtrentlige sluttidspunkt (figur 34).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[1] Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
(® 9383 6904 4836 3855 5:18pm

20:32

Figur 34. Visning af forlobet kerselstid og omirentligt sluttidspunkt.

19. Hvis testen er fuldfert, vises meddelelsen TEST COMPLETED (Test fuldfert) og
sluttidspunktet for kerslen (figur 35).

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

& TEST COMPLETED

Figur 35. Visningen Test Completed (Test fuldfert).
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Prioritering af prever

Hvis en preve skal keres akut, er det muligt at vaelge denne preve pé provekeskaermen og kere
den som farste prove (figur 36). Bemaerk, at det ikke er muligt at prioritere en prove efter

bekraeftelse af kaen.

Prioritering af prover for start of kersel

Hasteproven vaelges pd keskaermen og markeres URGENT (HASTER) fra hgjre side of
provekaskaermbilledet, for du bekraefter data for kerslen (figur 36 nedenfor). Derefter flyttes

praven til den ferste position i keen (figur 37).
Bemaerk: Der kan kun gives prioritet til én prove.

Bemaerk: Det er nedvendigt at dbne og lukke inputskuffen, da det ellers ikke er muligt at
prioritere en kassette, der allerede er bekraeftet. P& dette tidspunkt, hvis knappen Urgent (Haster)
ikke er aktiv. Operataren skal skifte mellem fanerne QUEUE (Kg) og IN PROGRESS (I gang) pé&

brugergraensefladen for at f& vist knappen Urgent (Haster) som aktiv.

@B% €B% (8BS 6B% 6B% 68BN

Figur 36. Skaermbilledet for praveke, mens der valges en preve, som skal prioriteres.
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Som felge af prioritering af en preve kan andre praver Igbe ter for stabilitetstid. Denne advarsel

kan ses i hgjre hjerne af skaermbilledet (figur 37).

Brom @ soan BT E]wesr

Testorans x
Fam Fun
ER- T [T T ——r—, gt || semn e
©rom 0o i To:es 2uas Caey B
#om 1 g - QAL 21 8 Gastiisteation Panet
- Te——r— e |3 @ Comieaies ranw 2 Gonter 6 @ G e acwrc | | e
@ e @ 1012 @ eu
o [ -
[IEEAT AT AT £
#on & Fam
7 @oammnersan a2 Sreva | 8 B o2 [T Te——r——, ause
@k Tave g e b Tiin
#on #om #om
| @ cammasesias etz guarva | 1 (D aemmsins a2 Gustu | 1 (@ e a2 o Al e
=y N @ s Wi Tiis
D) o ot e e st -
#nn #om #am
3 @ cammasesins et g e | W e pane 2 PRTITRAL T——— Gt
@ e @ i @rn i uitn 03
# v # e
9 ot Pt 3 e v | [l B s Pare 2 osiue |18 @ Gasories P 3 i tvas
@ e @ 1259 @rn 12258
rp—— quet ()

CPENINPUTGRANTS | OPEN WASTE ORANTS

Figur 37. Skaermbilledet for preveke, efter at en prove er blevet prioriteret.

Nar keen er bekraeftet, kan kerslen startes (figur 38 nedenfor).

@ Contim queve
- IR
IR Rnp—

& o & s

£ | Tost ko as URCENT

&

Figur 38. Skaermbilledet Confirmation of the run (Bekrzeftelse of karsel).
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Prioritering af prove under kersel

En preve kan ogsé prioriteres under karslen af en hvilken som helst arsag. | s fald, og hvis der

ikke er noget tilgaengeligt AM, skal enhver anden igangveerende prove afbrydes for at foretage

prioritering (figur 39).

@ Confirm queue

Z 18 Alltest in the queue Q@ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2088 & 2085

0 Test mark as an URGENT
& 210
At the moment there is no AM available. If you want to run the test

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

-
X o
CANCEL RUN TEST

Figur 39. Bekraftelsesdialogboks under kersel.
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Afbrydelse aof igangvaerende preavekersel

En preve kan afbrydes under scanning, indlaesning og kersel.

Vigtigt: Proven kan ikke bruges igen, nér den ferst er afbrudt. Dette gaelder ogsé for en prove,

der afbrydes under scanning og isaetning.

1. For at afbryde en preve skal du gé til fanen IN PROGRESS (I gang) pé skaermbilledet,

veelge preven og trykke pd valgmuligheden Abort (Afbryd) i hejre hjerne af skaermbilledet
(figur 40).

Bemaerk: Det er ikke muligt at afbryde en karsel, mens en preve er ved at blive indlaest i

AM eller ved at afslutte en kersel, og systemet henter resultatdata og/eller tekniske logfiler

fra den respektive AM.

#nm 2rm

o
®ns 17:88
28:20 — 20:58

Figur 40. Afbrydelse af en igangvarende provekersel.
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2. Systemet kraever en bekraeftelse for at afbryde praven (figur 41).

Do you want to abort this test?

& nan

x ®
CANCEL ABORT TEST
)

Figur 41. Dialogboks til bekraeftelse of afbrydelse of igangvaerende provekersel.

3. Efter et stykke tid vises praven som "Aborted" (Afbrudt) pé skaermen (figur 42 og
figur 43).

By

Please wait.

Figur 42. Dialogboks ved afventning af preveafbrydelse.
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s#iE  Bwmn @ @ seregs @ wsoont

s
28:20

B0 T 5
ke 4 @y
18:26

Top et v s

-
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7 Oredy © nesdy

Figur 43. Afbrudt prove efter bekraeftet afbrydelse.

Héndtering of reagenser
Overfarselspipetter, der felger med szettet, er til engangsbrug. Hvis du mister overfarselspipetter,
eller de kontamineres p& grund aof brugerfejl, skal du bruge enhver anden kommercielt

tilgaengelig pipette med et minimumsvolumen p& 200 pl.
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Fortolkning of resultater

Fortolkning af intern kontrol

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge indeholder en intern fuldproceskontrol, som er
titreret Schizosaccharomyces pombe. Schizosaccharomyces pombe er en gaertype (svamp), der
er indeholdt i kassetten i terret form og rehydreres ved provepdsaetning. Dette interne
kontrolmateriale verificerer alle trin i analyseprocessen, herunder prevehomogenisering,
lysering af virale og cellulsere strukturer (ved hjeelp af kemisk og mekanisk oplasning),

nukleinsyreoprensning, revers transskription og realtime PCR.

Et bestdetsignal for den interne kontrol indikerer, at alle behandlingstrin, der er udfert af
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, lykkedes.

Et fejlet resultat fra den interne kontrol negerer ikke nogen positive resultater for péviste og
identificerede mal, men det ugyldigger alle negative resultater i analysen. Derfor skal testen

gentages, hvis det interne kontrolsignal er negativt.

Visning aof resultater med QIAstat-Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0

QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0 fortolker og gemmer automatisk
testresultater. Efter udstedelse of QIAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge vises

skaermbilledet Results Summary (Resultatoversigt) automatisk (figur 44).
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- o x

adminstrator Summary 1442 20230426

’} Available °
TEST DATA QIAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 HiwTest
Sampie 1D Detecied Contiots P
522810602

) Q@ salmonella
b225-04 ested e
Assay Tyne View
Assay Type Salmonell
G‘z\ [+] .amone a i
) Q@ A
Cary-Blair © st @
© o
@ s Options
&
@ :
-

B Log Out

8T suppon Package IS Print Report [E] save neport

Figur 44. Eksempelskaermbilledet Summary (Resultatoversigt), der viser Test Data (Testdata) i panelet til venstre og Test
Summary (Testoversigt) i hovedpanelet pa QlAstat Dx Analyzer 1.0.

Figur 45 viser skaermbilledet for QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

tachnician Summary 08:57 20241031
e °
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 Run Test
Sample 1D Controls Passe
532634 Detected
4‘;1;6;4 @ Horovirus GI/GI
Assay Type @ Eenteropathogenic E. coll (EPEC) e
?‘2 Tested Viewt Results
Para .F'a.i;-C&S @ norovirus GIGI
1S Upload Status @ Enteropathogenic E. coli (EPEC)
Expired @ ade
e ©
@~ Optians
@ o
[
-
B summary a r . £ A . 6 5 Lag Out
Ll =) Print Report Save Report Comment 2, Upload
Package ik

Figur 45. Eksempelskaermbilledet Summary (Resultatoversigt), der viser Test Data (Testdata) i panelet fil vensire og Test
Summary (Testoversigt) i hovedpanelet pa QlAstat Dx Analyzer 2.0.

QlAstat Dx Analyzer 2.0 indeholder en ekstra fane:

AMR-gener. Den er deaktiveret for QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
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Bemaerk: Fra nu af vil der blive brugt eksemplerkaermbilleder, nar der henvises til QIAstat-Dx

Analyzer 1.0 og/eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0, hvor de funktioner, der forklares, er de samme.

Hoveddelen af skeermbilledet indeholder falgende lister og anvender farvekodning og symboler

til at angive resultaterne:

* Den farste liste under overskriffen "Detected" (Registreret) indeholder alle patogener, der er

registreret og identificeret i praven, efterfulgt of et n-tegn, som er redt.
* Den anden liste under overskriften "Tested" (Testet) indeholder alle patogener, der er festet

i preven. De patogener, der er registreret og identificeret i praven, er efterfulgt of et n

tegn og er farvet rede. De patogener, der er testet men ikke registreret, er efterfulgt af et

#—tegn og er farvet grenne. Ugyldige og ikke relevante patogener vises ogsé p& denne

liste.

* Den tredje liste under overskriften "Tested" (Testet) indeholder alle patogener, der er testet i

preven. De patogener, der er registreret og identificeret i preven, er efterfulgt of et #—tegn

og er farvet granne. Ugyldige patogener vises ogsé& pé denne liste.

Bemaerk: De patogener, der er registreret og identificeret i preven, vises p& bade listen Detected
(P&vist) og Tested (Testet).

Hvis testen ikke lykkes, indikeres dette af meddelelsen Failed (Fejlet) efterfulgt af den specifikke
fejlkode.

Folgende Test Data (Testdata) vises i venstre side af skaermbilledet:

e Sample ID (Preve-D)
e Patient ID (PatientID) (hvis det findes)
e Assay Type (Analysetype)

e Sample Type (Provetype)
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Der er flere data om analysen tilgaengelig, afhaengigt of operaterens adgangsrettigheder via

fanerne i bunden af skaermbilledet (f.eks. amplifikationsdiagrammer og testoplysninger).

En rapport med analysedataene kan eksporteres til en ekstern USB-lagerenhed. Indsaet USB-
lagerenheden i en af USB-portene p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0,
og tryk pé& Save Report (Gem rapport) i bunden af skeermbilledet. Denne rapport kan

eksporteres nér som helst senere ved at vaelge testen pa listen View Result (Vis resultat).

Rapporten kan ogsé sendes til printeren ved at trykke pé& Print Report (Udskriv rapport) pé

bundlinjen i skaermbilledet.
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Visning af amplifikationskurver

Tryk pé& fanen |2 Amplification Curves (Amplifikationskurver) for at vise testamplifikationskurver

for de péaviste patogener (figur 46).

- o x

administrator Amplification Curves 1445 2023-08-26
-| Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS .
° Salmonella
Cr306 - EP 681447
Mot detoit View

Results
Adenovirus F40/F41
Ct— - EP—

Astrovirus

.t EP

Norovirus GL/GII Options
Ct= - EP =

Rotavirus A

Ct- -EP .-. ®

Sapovirus Lin ciaLE

= - FP —

L Amplification Curve L J L Log Out
AT support Package D) Print Report [E] save Repen

FLUORESDENCE

Figur 46. Skaermbilledet Amplification Curves (Amplifikationskurver) (fanen PATHOGENS (PATOGENER)).

Oplysninger om de testede patogener og kontroller vises til venstre, og amplifikationskurverne

vises i midten.

Bemaerk: Hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret pd QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0, er skaermbilledet Amplification Curves

(Amplifikationskurver) kun tilgaengeligt for operaterer med adgangsrettigheder.

Tryk p& fanen PATHOGENS (PATOGENER) i venstre side for at vise de diagrammer, der svarer
til de testede patogener. Tryk p& det relevante pathogen name (patogennavn) for at vaelge de
patogener, der skal vises i amplifikationsdiagrammet. Det er muligt at vaelge enkelte, mange
eller ingen patogener. Hvert patogen pé den valgte liste vil f& tildelt en farve, der svarer til den

amplifikationskurve, der er forbundet med patogenet. Fravalgte patogener vises med grét.
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De tilsvarende CT- og endepunkisfluorescensveerdier (Endpoint Fluorescence, EP) vises under

hvert patogennavn.

Tryk pé& fanen CONTROLS (KONTROLLER) i venstre side for at f& vist kontrollerne i
amplifikationsdiagrammet. Tryk pé cirklen ud for kontrolnavnet for at veelge eller fravaelge det
(figur 47).

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

‘] Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS
Passed Controls e
Y . ] i View
y e ) @ Results
Failed Controls g
>
None E @
Options
- . ®
Lin
CYCLE @
B a |L£ amplification Curves 148 [E Test Deta
B S Log Out
E‘F Support Package E Print Report @ Save Report

Figur 47. Skaermbilledet Amplification Curves (Amplifikationskurver) (fanen CONTROLS (KONTROLLER)).
Amplifikationsdiagrammet viser datakurven for de valgte patogener eller kontroller. Tryk pé
knappen Lin (Linezer) eller Log (Logaritmisk) i nederste venstre hjerne af diagrammet for at skifte

mellem logaritmisk eller linezer skala for Y-aksen.
Skalaen for X-aksen og Y-aksen kan justeres med de ® bla justeringscirkler p& hver akse. Tryk

og hold pé en blé& justeringscirkel, og flyt den derefter til det gnskede sted p& aksen. Flyt en bl&

justeringscirkel til den oprindelige akse for at returnere fil standardvaerdierne.
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Visning af testoplysninger

Tryk pa El Test Details (Testoplysninger) pa fanemenulinjen i bunden af bereringsskaermen for

at gennemgd resultaterne mere detaljeret. Rul ned for at se den komplette rapport.

Folgende Test Details (Testoplysninger) vises i midten af skaermbilledet (figur 48):

User ID (Bruger-id)

Cartridge SN (serial number) (Kassettens serienummer)

Cartridge Expiration Date (Kassettens udlgbsdato)

Module SN (Modulets serienummer)

Test status (Teststatus) (Completed (Fuldfert), Failed (Fejlet) eller Canceled by operator

(Annulleret af operater))

Error Code (Fejlkode) (hvis den findes)

Test Start Date and Time (Dato og klokkeslaet for teststart)

Test Execution Time (Udfgrelsestid for test)

Assay Name (Analysenavn)

Test ID (Testnummer)

Test Result (Testresultat)

o Positive (Positivt) (hvis mindst et gastrointestinalt patogen registreres/identificeres)

o Positive with warning (Positivt med advarsel) (hvis mindst ét patogen registreres, men
den interne kontrol fejlede)

o Negative (Negativt) (hvis intet gastrointestinalt patogen registreres)

o Failed (Fejlet) (der opstod en fejl, eller testen blev annulleret af brugeren)
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e Liste over analytter, der er testet i analysen med CT- og endepunkisfluorescens i tilfeelde af

et positivt signal

* Intern kontrol med CT- og endepunkisfluorescens

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

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample | o
s IC
02300647 administrator e
Assay Tyne Cartridge SN P0O0000007
3y Ty N
GI2 Cartridge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results

Sample Type Modie SN 1025
S il 1 Stat Completed @

Test Start Dateand Time  2020-10-20 13:36 i

est Execution Time 75 min 56 sec @
G bz i A [ Test Detait

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

Figur 48. Eksempelskzermbillede, der viser Test Data (Testdata) i panelet fil vensire og Test Details (Testoplysninger) i
hovedpanelet.
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Gennemgang af resultater fra tidligere test

Tryk p& @ View Results (Vis resultater) pé& hovedmenulinjen for at f& vist resultater fra tidligere

test, der er gemt i resultatlageret (figur 49).

administrator Test Results

F] Available

|

o Sample ID Assay Operator ID Mod  Date/Time Result
2430362 GI2 administrator 1 2020-10-30 12:57 ° pos
502300587 G2 admanistrator 2020-10-29 14:55 ° pos
401290609 GIZ administrator 2020-10-29 1316 ° pos
401290603 GI2 administrator 202010291313 @ pos
401290616 GI2 administrator 2020-10-29 11:26 Q neg
Page 1 of 2 A
; A Remove Filter G Print Report B Save Report D Search

g %
13071 2020-10-30 |

©

Run Test

View
Results

©

Options

)

LogOut |

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

Folgende oplysninger er tilgaengelige for hver udfert test (figur 21):

e Sample ID (Preve-ID)

* Assay (Analyse) (navn pd testanalysen, som er "GI2" for Gastrointestinal Panel 2)

e Operator ID (Operater-ID)

* Mod (Modul) (analysemodul med oplysninger om, hvorndr testen blev udfert)

e Date/Time (Dato/klokkeslzet) (dato og klokkeslzet for testens fuldfarelse)

® Result (Resultat) (resultat af testen: positive [pos] (Positivt), negative [neg] (Negativt), failed

[fail] (Fejlet) eller successful [suc] (Vellykket))
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Bemaerk: Hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret pd QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0, er de data, som brugeren ikke har

adgangsrettigheder til, skjult med asterisker.

Veelg et eller flere testresultater ved at trykke p& den grd cirkel til venstre for preve-ID'et. Der

vises et flueben ud for de valgte resultater. Fravaelg testresultater ved at trykke pé dette flueben.

Hele resultatlisten kan vaelges ved at trykke pé @ fluebenet i overste raekke (figur 50).

! administrator

| 1 Available

| @ sampe D

Test Results

Assay QOperator D Mod  Date/Time Result
Q 2430362 G2 administrator 1 2020-10-30 12:57 e pos
i _ :
| 502300587 Giz administrator 20201029 14:55 @) pos
| 401290609 GI2 administrator 2020-10-2913:16 ° pos
401290603 GI2 administrator 2020-10-29 1313 ° pos
| 401290616 GI2 administrator 2020-102911:26 @) neg
K < Page 1 of 2 > A
E J\ memove Fier (& Frint Repart E] save repont O search

o x‘

13:02 202010-30

Run Test

View
Results

©

Options

)

Log Out

Figur 50. Eksempel pa valg af Testresultater pa skaermbilledet View Results (Vis resultater).

Tryk et vilkérligt sted pé& testraekken for at f& vist resultatet for en bestemt test.

Tryk p& en kolonneoverskrift (f.eks. Sample ID (Preve-ID)) for at sortere listen i stigende eller

faldende raekkefolge ifelge det pégaeldende parameter. Listen kan kun sorteres efter én kolonne

ad gangen.
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Kolonnen Result (Resultat) viser resultatet af hver test (tabel 3).

Tabel 3. Beskrivelse of testresultaterne pé skaermbilledet View Results (Vis resultater)

Resultat

Resultat

Beskrivelse

Handling

Positive
(Positiv)

Positive with
warning
(Positiv med
advarsel)

Negative

(Negativ)

Failed
(Mislykket)

Successful

(Vellykket)

Serg for, at der er sluttet en printer til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0,
og at der er installeret en korrekt driver. Tryk p& Print Report (Udskriv rapport] for at udskrive

° pos

el pos

e neg

B fail

° Suc

Mindst et patogen er positivt

Mindst ét pafogen er positivt, men
den interne konfrol fejlede

Ingen analytter blev registreret

Testen fejlede, da der opstod en fejl,
testen blev annulleret af brugeren,
eller der ikke blev pavist nogen
patogener, og den inferne kontrol
fejlede.

Testen er entfen positiv eller negativ,
men brugeren har ikke
adgangsrettigheder fil at se
testresultaterne.

en eller flere rapporter for det eller de valgte resultater.

Tryk p& Save Report (Gem rapport) for at gemme en eller flere rapporter for det eller de valgte

resultater i PDFformat pd en ekstern USB-lagerenhed.

Se Summary Result (Resultatoversigt)
eller Result Printout (Resultatudskrift) for
specifikke patogenresultater. En
beskrivelse af patogenresultater kan
findes i tabel 4.

Se Summary Result (Resultatoversigt)
eller Result Printout (Resultatudskrift) for
specifikke patogenresultater. En
beskrivelse af patogenresultater kan
findes i tabel 4.

Se Summary Result (Resultatoversigt)
eller Result Printout (Resultatudskrift) for
specifikke patogenresultater. En
beskrivelse af patogenresultater kan

findes i tabel 4.

Gentag festen med en ny kassette.
Godkend resultaterne af den nye fest.
Hvis fejlen fortsaetter, skal du kontakte
QIAGEN Teknisk Service for at fa flere
oplysninger.

Log ind fra en brugerprofil med
rettigheder til at se resultaterne.

Vaelg rapporttypen: List of Tests (Liste over fest) eller Test Reports (Testrapporter).
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Tryk p& Search (Sag) for at sage efter testresultater efter Sample ID (Preve-ID), Assay (Analyse)
og Operator ID (IOperater-D). Indtast sagestrengen med det virtuelle tastatur og tryk p& Enter

for at starte segningen. Kun poster med sageteksten vil blive vist i segeresultaterne.
Hvis resultatlisten er blevet filireret, geelder sagningen kun den filtrerede liste.

Tryk og hold pé& en kolonneoverskrift for at anvende et filter, der er baseret p& det pagaeldende
parameter. For nogle parametre, f.eks. Sample ID (Prave-D), vises det virtuelle tastatur, s&

segestrengen for det pagaeldende filter kan indtastes.

For andre parametre som f.eks. Assay (Analyse) dbnes en dialogboks med en liste over
analyser, der er gemt i lageret. Veelg en eller flere analyser for kun at filtrere de test, der blev

udfert med de valgte analyser.

Symbolet T til venstre for en kolonneoverskrift indikerer, at kolonnens filter er aktivt.
Et filter kan fiernes ved at trykke p& Remove Filter (Fjern filter) pd undermenulinjen.

Eksport af resultater il et USB-drev

Veelg Save Report (Gem rapport) fra en hvilken som helst fane p& skaermbilledet View Results
(Vis resultater), og gem en kopi af testresultaterne i PDF-format p& et USB-drev. USB-porten
sidder pé& forsiden af QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Udskrivning af resultater

Serg for, at der er sluttet en printer til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0,
og at der er installeret en korrekt driver. Tryk p& Print Report (Udskriv rapport) for at sende en

kopi af PDF-testresultaterne til printeren.
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Fortolkning af preveresultat

Et resultat for en gastrointestinal organisme fortolkes som "Positiv", nér den filsvarende PCR-
analyse er positiv, bortset fra EPEC, STEC og E. coli O157. Resultatfortolkningen for EPEC,
STEC og E. Coli O157 felger det rationale, der er beskrevet i tabel 4 herunder.

Tabel 4. Fortolkning af EPEC-, STEC- og E.coli O157-resultater

E. coli
EPEC- 0157-
resultat STEC stx1/stx2-resultat* resultat Beskrivelse
stx1 stx2 stx1 + stx2
Negative Negative N/A Enteropatogen E. coli (EPEC) blev ikke pévist, og
(Negativ) (Negativ) (ikke Shiga-lignende toksinproducerende E. coli (STEC)
relevant)  stx1/stx2 er negativ som béde six]1 og six2 er
ikke blevet pavist.
E. coli O157-resultatet gaelder ikke (ikke
relevant), nar Shiga-lignende toksinproducerende
E. coli (STEC) stx1/stx2 ikke pévises, fordi E.coli
O157 er en specifik serotype af STEC.
Positive Negative N/A Enteropatogen E. coli (EPEC) blev pévist, og
(Positiv) (Negativ) (ikke Shiga-lignende toksinproducerende E. coli (STEC)
relevant)  stx1/stx2 er negativ, da hverken stx1 og stx2 er
pavist.
E. coli O157-resultatet gaelder ikke (ikke
relevant), nér Shiga-lignende toksinproducerende
E. coli (STEC) stx1/stx2 ikke pévises, fordi E.coli
O157 er en specifik serotype af STEC.
N/A (ikke  Positive Negative  EPEC-resultatet er ikke relevant, fordi EPEC-
relevant) (Positiv) (Negativ)  pavisning kan ikke differentieres, nar STEC stx1

eller stx2 er pavist.

E. coli O157 blev ikke pévist.
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Tabel 4. Fortolkning af EPEC-, STEC- og E.coli O157-resultater (fortsat)

E. coli
EPEC- 0157-
resultat STEC stx1/stx2-resultat* resultat Beskrivelse
stx1 stx2 stx1 + stx2
N/A (ikke Positive Negative ~ EPEC-resultatet er ikke relevant, fordi EPEC-
relevant) (Positiv) (Negativ)  pavisning kan ikke differentieres, nar STEC stx1
eller stx2 er pévist.
E. coli O157 blev ikke pdvist.
N/A (ikke Positive Negative ~ EPEC-resultatet er ikke relevant, fordi EPEC-
relevant) (Positiv) (Negativ)]  pdvisning kan ikke differentieres, nér béde
STEC stx1 og stx2 er pdvist.
E. coli O157 blev ikke pdvist.
N/A (ikke Positive Positive EPEC-resultatet er ikke relevant, fordi EPEC-
relevant) (Positiv) (Positiv) pévisning kan ikke differentieres, nar STEC stx |
eller stx2 er pdvist.
E. coli O157 blev pévist.
N/A (ikke Positive Positive EPEC-resultatet er ikke relevant, fordi EPEC-
relevant) (Positiv) (Positiv) pévisning kan ikke differentieres, nar STEC stx1
eller stx2 er pdvist.
E. coli O157 blev pévist.
N/A (ikke Positive Positive EPEC-resultatet er ikke relevant, fordi EPEC-
relevant) (Positiv) (Positiv) pévisning kan ikke differentieres, nér bade

STEC stx1 og stx2 er pavist.
E. coli O157 blev pdvist.

* Amplifikationskurve, EP- og Ctveerdier, nér STEC stx1 + stx2 pavises, svarer kun til STEC stx2.
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Interne kontrolresultater skal fortolkes i henhold til tabel 5.

Tabel 5. Fortolkning af interne kontrolresultater

Kontrolresultat Forklaring

Handling

Passed (Godkendt) Den interne kontrol
amplificeredes.

Failed (Mislykket) Den interne kontrol fejlede.

Kearslen blev fuldfert. Alle resultater er

validerede og kan rapporteres. Paviste
patogener rapporteres som "positive",
og ikke péviste patogener rapporteres
som "negative".

Positivt pavist(e) patogen(er)
rapporteres, men alle negative
resultater (testede men ikke pdvist(e)
patogenl(er]) er ugyldige. Gentag testen
med en ny kassette. Godkend
resultaterne af den nye test. Hvis der
fortsat er ugyldige resultater, skal du
kontakte QIAGEN Teknisk Service for at
f& flere oplysninger

Softwaren viser et samlet testresultat (tabel 3) og et resultat for individuelle patogener. De mulige

resultater for hver organisme er Detected/Positive (Pavist/Positiv), Not Detected/Negative (Ikke

pavist/Negativ), N/A (lkke relevant) og Invalid (Ugyldig) (tabel ). Hvis den interne kontrol har

fejlet, og der ikke er detekteret noget positivt signal, eller hvis der er en instrumentfejl, vil der

ikke vaere nogen patogenresultater.
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Tabel 6. Beskrivelse of patogenresultater vist pa skaermbilledet Summary Result (Resultatoversigt) eller Result Printout

(Resultatudskrift)
Resultat Symbol Forklaring Handling
Positive/ Detected e Et positivt signal blev pavist for defte  Ingen. Rapportresultater.
ositiv/Pavist] atogen. Resultatet af den interne
Positiv/Pavi patogen. Resul fden i
kontrol blev godkendt.
Positive/ Detected el . Et positivt signal blev p&vist for dette  Rapportér positiv analyt.
ositiv/Pavist) mea en atogen, men resultatet ar den entag festen med en n
Positiv/Pavi d [FeE patog | fd Gentag d en ny
advarsel interne kontrol fejlede. kassette. Godkend

Negative/ Not Detected
(Negativ/lkke pavist)

Ikke relevant (gzelder a

kun for E. coli O157 og

EPEC)

Invalid (Ugyldig) a
76

Intet positivt signal blev pévist for
dette patogen. Den interne kontrol
blev godkendt.

Kerslen blev gennemfert og den
interne kontrol godkendt. For E. coli
0157 ikke relevant: Shiga-lignende
toksinproducerende E. coli (STEC)
blev ikke pavist. For EPEC N/A:
Shiga-lignende foksinproducerende
E. coli (STEC) blev pévist.

Intet positivt signal blev pavist for
dette patogen, og den interne
kontrol fejlede (men andre
patogener er pavist).

resultaterne af den nye
test. Hvis der fortsat er
ugyldige resultater, skal
du kontakte QIAGEN
Teknisk Service for at f&
flere oplysninger.

Ingen. Rapportresultater.

Ingen. Rapportresultater.

Gentag testen med en ny
kassette. Godkend
resultaterne af den nye
test. Hvis der fortsat er
ugyldige resultater, skal
du kontakte QIAGEN
Teknisk Service for at f&
flere oplysninger.
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Fortolkning af resultater med QlAstat-Dx Rise

Visning af resultater med QIAstat-Dx Rise

QlAstatDx Rise fortolker og gemmer automatisk testresultater. Nér kerslen er fuldfert, kan

resultaterne ses pd skaermbilledet Results Summary (Resultatoversigt) (figur 51).

Bemaerk: Hvilke oplysninger der vises afhaenger af operaterens adgangsrettigheder.

Figur 51. Skaermbilledet Results Summary (Resultatoversigt).

B rests

Samls 10 Bt 10 L

o P
I 0

e
=om

e
oo

o #nm
Hewm

o F 2
e
—
~ oo

e
e

e
@ e

sl
bt BT

e
bt BT

0 sectes

SELECT ALL DESELECT ALL ks

T30 1ETZN

203202 183712

23032011 190443

0T I

22432022 193508

Panel 2

B Gastioinestias Panel 7
B astres Pacsl
B Gant Parsl

1 serrngs

e

© Positive

L

© nagaima

Postive

© trgatree

© egatne

& toegaiive

© vegaties

) wosour

oerans # |

verans ¢ |
s ¢ |

otnans 7 |

oeans /|

p—

p—y

oetans # |

oerans g |

ornans 2 |

o
TAVE REFORTS

Hoveddelen af skaermbilledet indeholder en oversigt over de fuldferte kersler og anvender

farvekodning og symboler til at angive resultaterne:

* Hvis der pavises mindst ét patogen i preven, vises ordet Positive (Positiv) i resultatkolonnen

efterfulgt of et e -tegn.
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® Hvis der ikke pavises noget patogen, og den interne kontrol er gyldig, vises ordet Negative
(Negativ) i resultatkolonnen efterfulgt af et a-tegn.

® Hvis der pdvises mindst ét patogen i preven, og den interne kontrol var ugyldig, vises

udtrykket Positive with warning (Positiv med advarsel) i resultatkolonnen efterfulgt af et
e' -fegn.

® Hvis testen ikke lykkes, indikeres defte af meddelelsen “Failed” (Fejlet) efterfulgt af den
specifikke fejlkode.

Folgende testdata vises p& skaermbilledet (figur 48):

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

e Operator ID (Operater-ID)

End day and time (Slutdato og -tid)

e Assay Type (Analysetype)
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Visning af testoplysninger

Der er flere data om analysen tilgeengelige, athaengigt of operaterens adgangsrettigheder via
knappen Details (Oplysninger) til hajre p& skaermbilledet (f.eks. amplifikationsdiagrammer og
testoplysninger) (figur 52).
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Figur 52. Skaermbilledet Test details (Testoplysninger).

Den overste del af skaermen viser generelle oplysninger om testen. Dette inkluderer analyse og

provetype, prove-id, overordnet testresultat, status for den interne kontrol og teststatus.

| venstre side af skaermen vises alle pdviste patogener og i den midterste del vises alle

patogener, som kan pévises af analysen.

Bemaerk: Kategorier og type af viste patogener afhaenger af den anvendte analyse.
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| hejre side af skeermen vises felgende testoplysninger: Prove-id, operater-id, kasseftens
lotnummer, kassettens serienummer, kassettens udlgbsdato, kassettens indleesningsdato og -
tidspunkt, dato og klokkesleet for testudfarelse, testudferelsesvarighed, software- og ADF-version

og analysemodulets serienummer.

Visning af amplifikationskurver

Tryk p& fanen Ameplification Curves (Amplifikationskurver) nederst pa sksermen (figur 53

nedenfor for at se amplifikationskurverne for testen.
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Figur 53. Skaermbilledet Amplification Curves (Amplifikationskurver).

Tryk pé& fanen PATHOGENS (PATOGENER) i venstre side for at vise de diagrammer, der svarer
til de testede patogener. Tryk p& det relevante pathogen name (patogennavn) for at vaelge de
patogener, der skal vises i amplifikationsdiagrammet. Det er muligt at vaelge enkelte, mange
eller ingen patogener. Hvert patogen p& den valgte liste vil f& tildelt en farve, der svarer til den

amplifikationskurve, der er forbundet med patogenet. lkke-markerede patogener vises ikke.
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De tilsvarende CT- og endepunkisfluorescensvaerdier vises under hvert patogennavn. Patogener

inddeles i grupperne detected (registreret) og not detected (ikke registreret).

Tryk p& fanen CONTROLS (KONTROLLER) i venstre side for at f& vist kontrollerne, og veelg de

kontroller, der skal vises p& amplifikationsdiagrammet.

Gennemgang af resultater fra tidligere test

For at se resultater fra tidligere test, der er gemt i resultatlageret, skal du bruge

segefunktionaliteten p& hovedresultatskaermen (figur 54).

Bemaerk: Funktionaliteten kan vaere begreenset eller deaktiveret p& grund af

brugerprofilindstillinger.
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Figur 54. Segefunktion pa skaermbilledet Results (Resultater).

Brugsanvisning til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024 81



Eksport af resultater til en USB-lagerenhed

P& skaermbilledet Results (Resultater) skal du vaelge enkelte eller alle med knappen Select All
(Veelg alle) for at eksportere og gemme en kopi af testresultaterne i PDF-format pé& en USB-

lagerenhed (figur 54). USB-porten sidder foran og bag pé instrumentet.

Bemaerk: Det anbefales kun at bruge USB-lagerenheden til kortsigtet datalagring og -overfarsel.
Brug af en USB-lagerenhed er underlagt begraensninger (f.eks. hukommelseskapacitet eller

risiko for overskrivning), som skal tages i betragtning inden brug.
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Begraensninger

* Resultater fra QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 er ikke beregnet til brug som eneste

grundlag for diagnose eller andre beslutninger i forbindelse med patientbehandling.

® P& grund af hgje forekomster af asymptomatisk transport af Clostridium difficile, isaer hos
meget smé bern og hospitalsindlagte patienter, skal pavisningen af toksigen C. difficile
fortolkes inden for rammerne af retningslinjer udviklet of testfaciliteten eller andre eksperter
(97,98).

e Kun til brug pé recept.

* QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 er ikke beregnet til testning af andre prever end dem,
der er beskrevet i disse brugsanvisninger. Testens ydeevne er kun valideret med human
faeces indsamlet i Cary-Blair-transportmedie i henhold til medieproducentens anvisninger.
Den er ikke valideret til brug med andre faecestransportmedier, rektale podninger, ra
faeces, opkast eller faecesaspirater fra endoskopi. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 mé
ikke anvendes til test af Cary-Blair-haetteglas fra opsamlingsenheder, der er overfyldt med
faeces. Der bar kun anvendes feeces, som er resuspenderet i henhold til anvisningerne fra

producenten af pravetagningsenheden.

* Pdvisningen af virale, bakterielle eller parasitiske sekvenser er afhaengig af korrekt
indsamling, handtering, transport, opbevaring og klargering af prever (inklusive
ekstraktion). Manglende overholdelse af de korrekte procedurer i et af disse trin kan fere til
forkerte resultater. Der er risiko for falsk negative vaerdier som falge af forkert indsamlede,

transporterede eller h&ndterede prover.

e Positive resultater udelukker ikke co-infektion med organismer, der ikke er indeholdt i
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Det péviste stof e ikke nadvendigvis den definitive

arsag til sygdommen.

* Denne analyse pdviser ikke alle stoffer for akut gastrointestinal infektion.

Brugsanvisning til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



e QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 er beregnet til at blive anvendt sammen med standard
of care-dyrkning til genfinding af organismer, serotypebestemmelse og/eller eventuelt

antimikrobiel falsomhedstestning.

e QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 kan kun anvendes sammen med QlAstat-Dx Analyzer
1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Rise.

e |dentifikationen af multiple diarréfremkaldende E. coli-patotyper har historisk veeret baseret
pd faenotypiske karakteristika, sésom adhaerensmanstre eller toksicitet i visse
vaevskulturcellelinjer (42). QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 refter sig mod genetiske
determinanter, som er karakferistiske for de fleste patogene stammer af disse organismer,
men detekterer muligvis ikke alle stammer med feenotypiske karakteristika for en patotype.
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 pdviser isaer kun Enteroaggregative E. coli (EAEC)-
stammer, som baerer aggR- og/eller aatA-markerer p& pAA plasmid (aggregeret
adhaerens), og det detekterer ikke alle stammer, der udviser et aggregeret

adhaerensmeanster.

o Genetiske virulensmarkgrer knyttet til diarréfremkaldende E.coli-/ Shigella-patotyper beeres
ofte p& mobile genetiske elementer (MGE'er), som kan overferes horisontalt mellem
forskellige stammer (42), og derfor kan resultater med statussen “Detected” (P&vist) for flere
diarréfremkaldende E. coli/ Shigella skyldes co-infektion med flere patotyper eller
(sjzeldnere forekommende) forekomsten af én enkelt organisme, der indeholder
genkarakteristikken for flere patotyper. Et eksempel p& det sidste er 2019 E. coli-hybrid-
ETEC/STEC-stammer fundet i Sverige (99).

¢ QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 detekterer enteropatogene E. coli (EPEC) gennem
mdlretning af eae-genet, som koder for adhaesin-intiminen. Da nogle Shiga-lignende
toksinproducerende E. coli (STEC) ogsé baeerer eae (isser stammer identificeret som
enterohaemoragisk E. coli, EHEC), kan QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ikke skelne
mellem STEC indeholdende eae og en co-infektion med EPEC og STEC. Derfor er EPEC-
resultatet ikke anvendeligt (N/A) og rapporteres ikke for praver, hvor STEC ogsd er pdvist.
| sjseldne tilfeelde kan STEC rapporteres som EPEC, nér en STEC-baerende eae (EHEC)

forekommer i en preve under LoD for STEC-oligonukleotiddesign(s). Sjeeldne forekomster af
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andre organismer, der baerer eae, er dokumenteret, f.eks. Escherichia albertii og Shigella
boydii (100)).

Shigella dysenteriaeserotype 1 indeholder et shiga-toksingen (stx), som er identisk med
stx1-genet i STEC (42). Stx-gener er for nylig fundet i andre Shigella-arter (f.eks. S. sonnei
og S. flexneri) (101,102). Pavisningen af bade Shigella/Enteroinvasiv E. coli (EIEC) og
STEC stx1/stx2 analytter i samme preve kan indikere forekomsten af Shigella-arter sésom
S. dysenteriae. Der er ogsd rapporteret om sjaeldne forekomster af pavisning af Shiga-
lignende toksingener i andre genera/arter, f.eks. Acinetobacter haemolyticus, Enterobacter
cloacae og Citrobacter freundii (103,104,105).

E. coli O157-resultatet rapporteres kun som specifik serogruppeidentifikation sammen med
STEC stx1/stx2. Mens der er pavist ikke-STEC O157-stammer i human faeces (106), er
deres rolle i forbindelse med sygdom ikke fastlagt (107). Serotype O157 EPEC er blevet
identificeret og vil blive pavist af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (ved EPEC-

oligonukleotiddesignet) p& grund af deres transport af eae-genet.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kan ikke skelne mellem infektioner med et enkelt
toksigen STEC O157 eller sjzeldne co-infektioner af STEC (ikke-O157) med et stx1/stx2-
negativt E. coli O157.

Denne test paviser kun Campylobacter jejuni, C. coli og C. upsaliensis og skelner ikke
mellem disse tre arter af Campylobacter. Der skal foretages yderligere tests for at skelne
mellem disse arter og for at p&vise andre Campylobacter-arter, der kan forekomme i
faecespraver. Iszer kan Campylobacter upsaliensis-oligonucleotiddesignet krydsreagere med

Campylobacter-arterne C. lari- og C. helveticus-organismer.

Negative resultater udelukker ikke muligheden for gastrointestinal infektion. Negative
testresultater kan forekomme fra sekvensvarianter i den region, som analysen er mélrettet
mod, forekomsten af inhibitorer, tekniske fejl, praveblandinger eller en infektion forérsaget
af en organisme, som ikke er pavist af panelet. Testresultater kan ogsé pévirkes af brug af
visse leegemidler (f.eks. calciumcarbonat), samtidig antimikrobiel behandling eller niveauer
af organismer i praven, som er under testens pdvisningsgreense. Falsomhed i nogle kliniske

omgivelser kan afvige fra den, der er beskrevet i brugsanvisningen. Negative resultater bar
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ikke anvendes som det eneste grundlag for diagnose, behandling eller andre

behandlingsbeslutninger.

Kontaminering af organismer og amplikoner kan give fejlagtige resultater for denne test.
Der ber legges seerlig vaegt pd de laboratorieforholdsregler, der fremgér af afsnittet

Sikkerhedsforanstaltninger ved laboratoriearbejde.

Der er risiko for falsk positive vaerdier som falge af krydskontaminering af mé&lorganismer,
deres nukleinsyrer eller det amplificerede produkt eller fra ikke-specifikke signaler i

analysen.

Der er risiko for falsk negative resultater p& grund of tilstedevaerelsen af stammer med
sekvensvariabilitet i mélregionerne af oligonukleotiddesignet. Se afsnittet om inklusivitet

(analytisk reaktivitet) i dette dokument for at f& yderligere oplysninger.

Ydeevnen af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 er ikke blevet fastsl&et hos personer, der
modtog Rotavirus A-vaccine. Nylig oral administration af en Rotavirus A-vaccine kan give

positive resultater for Rotavirus A, hvis virussen passerer i faeces.
Ydeevnen af denne test er ikke blevet evalueret for immunkompromitterede individer.

Ydeevnen af denne test er ikke blevet fastsl@et til overvagning af behandling af infektion

med nogen af de mdlrettede mikroorganismer.

Analytmél (virale, bakterielle eller parasitiske nukleinsyresekvenser) kan fortsat forekomme
in vivo, uathaengigt af viras, bakteriers eller parasitters levedygtighed. P&visning af
analytmél garanterer ikke, at den eller de tilsvarende levende organismer forefindes, eller

at den eller de filsvarende organismer er &rsagen til kliniske symptomer.

Underliggende polymorfismer i primerbindende omré&der kan pévirke de mél, der

detekteres, og efterfalgende returneres testresultaterne.

Positive og negative praediktive vaerdier er meget afhaengige af praevalens. Falsk negative
testresultater er mere sandsynlige, nér praevalensen af sygdom er hgj. Falsk positive

testresultater er mere sandsynlige, nar praevalensen er lav.
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Virkningen af interfererende stoffer er kun vurderet for dem, der er anfert p& maerkningen
ved dens angivne maengde eller koncentration. Interferens fra andre stoffer end dem, der
er beskrevet i afsnittet "Interfererende stoffer" i brugsanvisningen, kan fere til fejlagtige

resultater.

Krydsreaktivitet med andre organismer i mave-tarm-kanalen end dem, der er anfert i

afsnittet "Analysespecificitet" p& indlaegssedlen, kan fere fil fejlagtige resultater.

Denne test er en kvalitativ test og viser ikke den kvantitative veerdi af den paviste

forekommende organisme.

Analysesensitiviteten til pavisning af Cyclospora cayetanensis, Adenovirus F41, Entamoeba

histolytica og den Shiga-lignende toksinproducerende Escherichia coli (STEC) kan
reduceres op til 3,16 gange ved anvendelse af en arbejdsgang med halvt

inputprevevolumen (100 pl) som beskrevet i "Appendiks C: Yderligere brugsanvisning".
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Ydeevnekarakteristik

Analytisk ydeevne

Den analytiske ydeevne vist nedenfor blev demonstreret ved hjzelp af QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 anvender det samme analysemodul som QlAstat-Dx Analyzer 1.0, og
derfor er ydeevnen ikke bergrt af QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Med hensyn til QlAstat-Dx Rise blev der udfert specifikke undersegelser for at pavise overforsel
og repeterbarhed. Resten af parametrene for klinisk ydeevne vist nedenfor blev demonstreret
ved hjzelp af QlAstat-Dx Analyzer 1.0. QlAstat-Dx Rise anvender det samme analysemodul som
QlAstatDx Analyzer 1.0, og derfor er ydeevnen ikke bergrt af QlAstat-Dx Rise.

Pavisningsgraense

Pavisningsgraensen (Limit of Detection, LoD) defineres som den laveste koncentration, hvorved

> 95 % af de testede praver genererer en positiv melding.

LoD for hver af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-mélpatogene organismer blev vurderet ved
anvendelse af i alt 48 patogenstammer ved at analysere serielle fortyndinger af analytiske
prover fremstillet fra kulturisolater fra kommercielle leveranderer (f.eks. ZeptoMetrix® og
ATCC®), bekraeftede kliniske isolater eller kunstige prever til malanalytter, der ikke er
kommercielt tilgaengelige. Hver testet preve blev klargjort i human feecesmatrix, som bestdr af
en pool af tidligere testede negative kliniske feecesprover resuspenderet i Cary-Blair-

transportmedie.

Hver of de 48 stammer blev testet i human faecesmatrix fremstillet efter producentens
anvisninger for Para-Pak C&S®-provetagningsenheden. En  matrixaekvivalensundersagelse
mellem ParaPak C&S- og FecalSwab-ransportmedier blev udfert for at understette

konklusionerne i afsnittet.
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Individuelle LoD-veerdier for hvert QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-mdl er vist i tabel 7.

Tabel 7. LoD-vaerdier, der er opnaet for de forskellige gastrointestinale mélstammer, der er testet i QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Koncentration
(molekylaere Koncentration
enheder)* (mikrobiologiske
Patogen Stamme Kilde kopier/ml enheder) Pévisningsrate
Campylobacter Campylobacter coli ATCC 43478 5802 1,2 CFU/ml 20/20
76GA2 [IMG
21266]
Campylobacter coli ATCC 33559 8941 0,6 CFU/ml 20/20
CIP 7080
Campylobacter jejuni  ZeptoMetrix 14.491 1660 CFU/ml 20/20
7086 0801650
Campylobacter jejuni  ATCC BAA- 7210 110 CFU/ml 19/20
subsp. Jejuni 1234
RM3193
Campylobacter ZeptoMerix 56.165 2259,4 CFU/ml 20/20
upsaliensis NCTC 0801999
11541
Campylobacter ATCC BAA- 7631 35 CFU/ml 19/20
upsaliensis RM3195 1059
Clostridium difficile-  (NAP1A) Toxinotype ZeptoMerix 11.083 515 CFU/ml 19/20
toksin A/B Il A+ B+ 0801619
Toxinotype O A+ B+ ATCC 9689 101.843 853,2 CFU/ml 20/20
Plesiomonas Z130 ZeptoMerix 481 2291 CFU/ml 20/20
shigelloides 0801899
Bader ATCC 14029 116 2,7 CFU/ml 19/20
Salmonella Salmonella enterica ATCC 13312 647 91,6 CFU/ml 20/20
Serovar choleraseus
Salmonella enterica ZeptoMerix 1441 4518,8 CFU/ml 20/20
Serovar Typhimurium 0801437

Z005
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Tabel 7. LoD-veerdier, der er opnéet for de forskellige gastrointestinale mélstammer, der er testet i QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (fortsat)

Koncentration
(molekyleere Koncentration
enheder)* (mikrobiologiske
Patogen Stamme Kilde kopier/ml enheder) Pavisningsrate
Vibrio cholerae 7132; toksigen ZeptoMetrix 28.298 13.600 CFU/ml 20/20
0801901
Z133; ikke-toksigen ZeptoMetrix 79.749 54.668 CFU/ml 20/20
0801902
Vibrio EB 101 ATCC 17802 12.862 1600 CFU/ml 20/20
parahaemolyticus
7134 ZeptoMetrix 8904 143 CFU/ml 20/20
0801903
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547] ATCC 33817 109.131 260 CFU/ml 20/20
324 [CDC B629] ATCC 27562 2983 1905,1 CFU/ml  20/20
Yersinia 7036 ZeptoMetrix 719 2070 CFU/ml 20/20
enterocolitica 0801734
subsp. Enterocolitica ATCC 2496 120,1 CFU/ml 20/20
NTCC 11175, 700822
Biotype 4, serotype 3
Enteroaggregativ Escherichia coli ZeptoMetrix 1075 634 CFU/ml 20/20
E. coli [EAEC) 92.0147,077HN 0801919
Escherichia coli ATCC 29552 842 87 CFU/ml 19/20
CDC3250-76,
Ollla, 111b:
K58:H21
Enteroinvasiv Shigella sonnei Z004  ZeptoMetrix 488 0,2 CFU/ml 20/20
E. coli 25931
(EIEC) /Shigella
Escherichia coli CDC ATCC 43892 1431 41,3 CFU/ml 20/20
EDL 1282, O29:NM
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Tabel 7. LoD-veerdier, der er opnéet for de forskellige gastrointestinale mélstammer, der er testet i QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (fortsat)

Koncentration
(molekylaere Koncentration
enheder)* (mikrobiologiske
Patogen Stamme Kilde kopier/ml enheder) Pavisningsrate
Enteropatogen Escherichia coli ZeptoMerix 1817 2581,7 CFU/ml 20/20
E. coli [EPEC) O111:NM (EPEC) 0801747
Escherichia coli Zeptometrix 29.021 1190 CFU/ml 20/20
7.1493; EPEC; 0801938
084:H28
Enterotoksigen Escherichia coli ATCC 35401 367 10,1 CFU/ml 19/20
E. coli (ETEC) li/st  H10407, O78:H11
Escherichia coli ZeptoMetrix 855 567 CFU/ml 20/20
ETEC; ST+, LT+ 0801624
Shiga-lignende Escherichia coli ZeptoMerix 2012 726,8 CFU/ml 20/20
toksinproducerende ~ O26:H4 0801748
E. coli (STEC)
stx1/stx2
Shiga-lignende Escherichia coli ZeptoMetrix 1217 2281,5 CFU/ml STEC stx 1:
toksinproducerende  O157:H7; EDL933 0801622 19/20 STEC
E. coli (STEC) E. coli stx2: 19/20
o157 O157:
19/20
Cryptosporidium Cryptosporidium Public Health 357 ikke relevant 20/20
hominis Wales UKM
84
Cryptosporidium Waterborne® 661 ikke relevant 20/20
parvum — lowa- P102C
isolat
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Tabel 7. LoD-vzerdier, der er opnaet for de forskellige gastrointestinale mélstammer, der er testet i QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (fortsat)

Koncentration
(molekyleere Koncentration
enheder)* (mikrobiologiske
Patogen Stamme Kilde kopier/ml enheder) Pavisningsrate
Cyclospora ikke relevant LACNYKlinisk 53 ikke relevant 19/20
cayefanensis prove
LAC2825
IKKE RELEVANT LACNY-klinisk 137 ikke relevant 20/20
preve
LAC2827
Entamoeba HM-1:IMSS (Mexico ATCC 30459 7 0,2 celler/ml 20/20
histolytica City 1967)
HK-9 (Korea) ATCC 30015 1 0,13 celler/ml 19/20
Giardia lamblia W8 (Bethesdal) ATCC 30957  11.850 790 celler/ml 19/20
Porfland-1 ATCC 30888 14.500 635 celler/ml 20/20
Adenovirus Type 40 (Dugan) ZeptoMetrix 11.726 0,1 TCIDso/ml 20/20
FA0/FA] 0810084CF
Type 41 (Tak) ZeptoMetrix 979 0,05 TCIDso/ml 19/20
0810085CF
Astrovirus ERE IID 2371 Zeptometrix 11586371 11,7 TCIDso/ml 20/20
fiype 8) 0810277CF
ERE IID 2868 Zeptometrix 52.184 1,3 TCIDso/ml 19/20
ltype 4) 0810276CF
Norovirus GI/Gll GI.1 (rekombinant) ZeptoMetrix 24.629 891,1 19/20
0810086CF TCID50/ml
GlI.4 (reKombinant) ZeptoMetrix 8998 10,5 TCIDso/ml 20/20
0810087CF
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Tabel 7. LoD-veerdier, der er opnaet for de forskellige gastrointestinale mélstammer, der er testet i QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (fortsat)

Koncentration

(molekylere Koncentration
enheder)* (mikrobiologiske
Patogen Stamme Kilde kopier/ml enheder) Pavisningsrate
Rotavirus A 69M ZeptoMetrix 5787 436,1 19/20
0810280CF TCID50/ml
Wa ZeptoMetrix 5201 14,1 TCIDso/ml 19/20
0810041CF
Sapovirus Genogruppe |, QIAGEN 187.506 IKKE RELEVANT 20/20
genotype 1 Barcelona -
klinisk preve
Gl-88
Genogruppe V Universitat de 3007 IKKE RELEVANT 20/20
Barcelona
160523351

Eksklusivitet (analysespecificitet)

Undersegelsen af analysespecificitet blev udfert med in vitrotestning og in silico-analyse for at
vurdere potentiel krydsreaktivitet og eksklusivitet af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. On-
panel-organismer blev testet for at vurdere potentialet for intra-panel-krydsreaktivitet, og off-
panel-organismer blev testet for at evaluere krydsreaktivitet med organismer, der ikke er omfattet

af panelindholdet. De testede on-panel- og off-panel-organismer er vist i henholdsvis tabel 8 og

tabel 9.

Praver blev fremstillet af organismer med et enkelt spike til negativ faeces resuspenderet i Cary-
Blair i den hgjest mulige koncentration baseret p& organismestammen, fortrinsvis ved
10° TCID50/ml for virale mél, 10° celler/ml for parasitmél og 106 CFU/ml for bakterielle mdl.
Patogenerne blev testet i 3 replikater. Der var ingen intra-panel- eller off-panel-krydsreaktivitet

for alle patogener testet in vitro, bortset fra to ikke-mé&lrettede Campylobacter-arter

(C. helveticus og C. lari), som krydsreagerede med Campylobacter-analyseoligonukleotider
inkluderet i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
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Tabel 8. Liste over on-panel-patogener, der er testet for analysespecificitet.

Type Patogen

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

Parasitter Cryptosporidium parvum Entamoeba histolytica
Cyclospora cayetanensis Giardia lamblia

Vira Adenovirus F41 Norovirus Gll
Astrovirus Rotavirus A
Norovirus Gl Sapovirus
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Tabel 9. Liste over off-panel-patogener, der er testet for analysespecificitet

Type Patogen (potentiel krydsreaktivitet)

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

Svampe Aspergillus fumigatus Saccharomyces boulardii
Candida albicans Saccharomyces cerevisiae

Parasitter Babesia microti Toxoplasma gondii

Blastocystis hominis

Giardia muris

Trichomonas tenax

Brugsanvisning til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024

95



Tabel 9. Liste over off-panel-patogener, der er testet for analysespecificitet (fortsat)

Type Patogen (potentiel krydsreaktivitet)

Vira Adenovirus C:2
Adenovirus B:34
Adenovirus B3
Adenovirus E:4a
Adenovirus serotype 1
Adenovirus serotype 5
Adenovirus serotype 8

Adenovirus type 1

Coronavirus 229E
Coxsackievirus B3
Cytomegalovirus

Enterovirus 6 (Echovirus)
Enterovirus 68

Herpes Simplex-Virus Type 2
Rhinovirus 1A

In silicoforudsigelser af potentielle krydsreaktioner viste, at felgende krydsreaktioner kan

forekomme, ndr man tester faecesprever med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (tabel 10).

Tabel 10. Potentielle krydsreaktioner baseret pa in silico-analyse.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-mal

Potentielle krydsreaktive organismer

Enteropatogen E. coli (EPEC)*

Campylobacter spp.

Shiga-lignende toksinproducerende E. coli (STEC) stx1

Shiga-lignende toksinproducerende E. coli (STEC) stx2

E. coli O157

Shigella boydii* 1%

Escherichia albertii* T

Campylobacter lari§
Campylobacter helveticus§

Shigella sonnei*
Shigella dysenteriae*

Enterobacter cloacae*

Acinetobacter haemolyticus*
Citrobacter freundii*q
Enterobacter cloacae*{
Aeromonas caviae*

Escherichia albertii*q

Non-STEC E.coli O157-stammer**

* Bemaerk, at disse potentielle krydsreaktioner pévirker design med mélgener, der er ansvarlige for patogeniciteten af
de tilsvarende QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-mélpatogener, som kan erhverves inden for arter i en kendt
biologisk proces i bakterier kaldet horisontal genoverfersel (42,108).

' Sjeeldne eller mindre ofte forekommende eae-intiminbaererorganismer (100).

t On-panel-mal.

§ In vitrotestning af Campylobacter lari- og Campylobacter helveticus-stammer i haj koncentration bekraeftet potentiel
krydsreaktion ved disse Campylobacter-arter med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-analyse.

96 Brugsanvisning til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



1 Sjzeldne eller mindre ofte forekommende Stx-toksinproducenter (103, 109, 110, 111, 112, 113).

** E. coli O157 rapporteres kun af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, nér der er en positiv amplifikation for E. coli
(STEC)-design i henhold til bestemmelsesalgoritmen. Et sjzeldent tilfeelde af en E. coli (STEC) og en E. coli co-infektion
differentieres ikke fra en enkelt infektion forérsaget af en STEC O157:H7-stamme.

Inklusivitet (analysereaktivitet)

Analytisk reaktivitet (inklusivitet) blev evalueret med gastrointestinale patogenisolater/stammer,
der blev udvalgt baseret pé& klinisk relevans samt genetisk, tidsmaessig og geografisk diversitet.
Baseret pd in vitro (vad) test og in silico-analyse er QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-primere
og -prober specifikke og inkluderende for klinisk udbredte og relevante stammer for hvert testet

patogen.

In vitro (véd)-testning

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 omfatter 100 % (143 ud of 143) of de patogenstammer,
der blev testet in vitro. De fleste patogenstammer, der blev evalueret i vadtest (133/143), blev

pavist ved < 3 gange af den tilsvarende LoD-referencestamme (tabel 10).
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Tabel 11. Inklusivitetstestresultater for alle patogener testet med QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2-analyse. LoD-referencestammerne for alle patogener er skrevet med fed skrift

Tabel 11a. Inklusivitetstestresultater for Campylobacter-stammer

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

Campylobacter Campylobacter coli 76-GA2 [LMG 21266]  ATCC 43478* 1 x LoD
Campylobacter coli 7293 ZeptoMetrix ~ 804.272 1 x LoD
Campylobacter coli CIP 7080 ATCC 33559* 3x LoD

[1407, CIP 70,80]
Campylobacter jejuni 2086 ZeptoMetrix  0801650* 1 x LoD
Campylobacter jejuni underarten jejuni ATCC BAA-1234* 0,1x LoD
RM3193

Campylobacter jejuni  O:19 HL7; D3180  ATCC BAA218  0,1x LoD
underarten jejuni
Campylobacter jejuni AS-83-79 ATCC 33.291 0,1x LoD
subsp. Jejuni
Campylobacter jejuni NCTC 11951 ATCC 49.349 0,1x LoD
subsp. Doylei
Campylobacter NCTC 11541 ZeptoMetrix  0801999* 1 x LoD
upsaliensis
Campylobacter RM 3195 (1994) ATCC BAA-1059* 0,3x LoD
upsaliensis
Campylobacter NCTC 11541 [C231] ATCC 43.954 1 x LoD
upsaliensis

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.
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Tabel 11b. Inklusivitetstestresultater for Clostridium difficile-stammer

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID  Gange LoD
Clostridium Clostridium difficile  (90556-M6S) toksinotype ~ ATCC 9689* 1 x LoD
difficile-toksin A/B 0 A+ B+
Clostridium difficile  NAPT, toxinotype lllb ATCC BAA-1805 1 x LoD
A+B+
Clostridium difficile 5325, toxinotype V ATCC BAA-1875 1 x LoD
A+B+
Clostridium difficile 1470, toxinotype VIl A-  ATCC 43.598 1 x LoD
B+
Clostridium difficile  toxinotype XIl A+B+ ATCC BAA-1812 1 x LoD
Clostridium difficile  toxinotype XXIl A+B ATCC BAA-1814 1 x LoD
(ukendt)
Clostridium difficile  NAP1TA, toxinotype Il ATCC 0801619* 0,1x LoD
A+B+
Clostridium difficile  NAP1, toxinotype |II ZeptoMetrix  0801.620  3x LoD
A+B+

*Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.

Tabel 11c. Inklusivitetstestresultater for Plesiomonas shigelloides-stammer

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID  Gange LoD
Plesiomonas Plesiomonas Z130 ZeptoMetrix  0801899* 1 x LoD
shigelloides shigelloides
Plesiomonas GNI 14 ATCC 51.903 1 x LoD
shigelloides
Plesiomonas CDC 3085-55 [Bader ATCC 14029* 0,3x LoD
shigelloides M51, NCIB 9242,

NCTC 10360, RH 798]

*Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.
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Tabel 11d. Inklusivitetstestresultater for Salmonella-stammer

QlAstat-Dx-
mal Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID  Gange LoD
Salmonella Salmonella  Serovar Typhimurium Z0O05 ZeptoMetrix  0801437* 1 x LoD
entérica
Salmonella Underart Enterica, serovar Bareilly - NC05745 1 x LoD
enterica
Salmonella Underart Enterica, serovar typhi, ZeptoMetrix  0801.933  0,1x LoD
enferica 7152
Salmonella  Underart Enterica, serovar Enteridis, ~ATCC 13.076 0,1x LoD
enterica CDC K-1891 [ATCC 25928]
Salmonella Underart Enterica, serovar Infantis, ATCC BAA-1675 0,1 x LoD
enterica MZ1479 [SARB27]
Salmonella  Underart Enterica, serovar ATCC BAA-710 0,1 x LoD
enferica Montevideo, G4639
Salmonella Underart Enterica, serovar Javiana - NC06495 0,1 x LoD
enterica
Salmonella  Underart Enterica, serovar = NC08496 0,1 x LoD
enferica Thompson
Salmonella  Underart Enterica, serovar Saintpaul - 9712 0,1 x LoD
enterica
Salmonella  Underart Enterica, serovar Berta = NC05770 0,1 x LoD
enterica
Salmonella Underart Salame, I NCTC 10310 ATCC 700.151 0,1 x LoD
enferica [T945, $5140/61]
Salmonella  Underart diarizonae lllb, 62 ATCC 29.934 0,1 x LoD
enterica
Salmonella Underart houtenae IV, CIP 82.32 ATCC 43.974 0,1 x LoD
enterica [264.66]
Salmonella Underart Indica VI, CIP 102501 [F. ATCC 43.976 0,1 x LoD
enterica Kauffmann 1240]
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Tabel 11d. Inklusivitetstestresultater for Salmonella-stammer (fortsat)

QlAstat-Dx-

mal Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID  Gange LoD
Salmonella Underart Enterica, serovar Agona, ATCC 51.957 0,1 x LoD
enterica CDC 873 [CDC 1111-61]
Salmonella  Underart Enterica, serovar ATCC 8388 0,1 x LoD
enterica Muenchen, 54
Salmonella  Underart Enterica, serovar ATCC 9239 0,1 x LoD
enterica Oranienburg, E1093
Salmonella Underart Enterica, serovar Paratyphi ~ ATCC 51.962 0,1 x LoD
enterica B var. Java, CDC 5
Salmonella  CIP 82.33 [1224.72] ATCC 43.975 0,3 x LoD
entérica
Salmonella  Underart Enterica, serovar ATCC 13312* 0,3 x LoD
enferica Choleraesius, NCTC 5735 [1348,

K.34]

Salmonella Underart Enterica, serovar Newport, ~ATCC 27.869 0,3 x LoD
enterica C487-69
Salmonella Underart Enterica, 4, 5, 12:7:-, - NC13952 0,3 xloD
enterica serovar Typhimurium
Salmonella Underart Enterica, serovar - 700.136 0,3 x LoD
enferica Braenderup
Salmonella Underart Enterica, serovar Anatum - NC05779 0,3 x LoD
enterica
Salmonella Underart arizonae llla, NCTC 7311 ATCC 700.156 0,3 x LoD
enterica [CDAI 426]
Salmonella  Underart Enterica, serovar ATCC 8326 0,3 x LoD
enterica Heidelberg, [16]
Salmonella Underart Enterica, serovar ATCC BAA2739 0,3 x LoD
enterica Mississippi, CDC 2012K-0487

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.
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Tabel 11e. Inklusivitetstestresultater for Vibrio cholerae-stammer

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID  Gange LoD
Vibrio cholerae Vibrio cholerae 7133; ikke-toksigen ZeptoMetrix  801902* 1 x LoD
Vibrio cholerae Pacini 1854; NCTC CECT 514 1 x LoD

8021, O:1 Ogawa
Vibrio cholerae 7132; toksigen ZeptoMetrix  0801901*  0,3x LoD

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.

Tabel 11f. Inklusivitetstestresultater for Vibrio parahaemolyticus-stammer

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID  Gange LoD
Vibrio Vibrio EB101 [P. Baumann 113] ATCC 17802* 1 x LoD
parahaemolyticus  parahaemolyticus  (Japan)
Vibrio VP250,01:KUT ATCC BAA-242 1 x LoD
parahaemolyticus
Vibrio 205 [9302] ATCC 33.846 3x LoD
parahaemolyticus
Vibrio 7134 ZeptoMetrix  0801903* 0,3 x LoD
parahaemolyticus

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.

Tabel 11g. Inklusivitetstestresultater for Vibrio vulnificus-strammer

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID  Gange LoD
Vibrio vulnificus Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27.562 1 x LoD
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547], ATCC 33817* 1 x LoD
Biotype 2
Vibrio vulnificus 7473 ZeptoMetrix ~ 804.349 3x LoD

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.
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Tabel 11h. Inklusivitetstestresultater for Yersinia enterocolitica-stammer

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID  Gange LoD
Yersinia Yersinia 2036 ZeptoMetrix  0801734* 1 x LoD
enterocolitica enterocolitica
Yersinia NTCC 11175, Biotype 4, ATCC 700822* 1 x LoD
enterocolitica serotype 3 (O:3)
Yersinia 33114 [CCUG 11291, ATCC 9610 1 x LoD
enterocolitica CCUG 12369, CIP

80.27, DSM 4780, LMG
7899, NCTC 12982],
Biovar 1, O:8

Yersinia 0:9 ATCC 55.075 3x LoD

enterocolitica

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.

Tabel 11i. Inklusivitetstestresultater for enteroaggregative E. coli-stammer (EAEC)

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID Gange LoD
Enteroaggregativ. Enteroaggregativ 92,0147 ZeptoMetrix  0801919* 1 x LoD
E. coli (EAEC) E. coli (EAEC)

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

E. coli (EAEC) Ol11a, 111b:

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

Enteroaggregativ.=~ - Vall Klinisk preve; 3x LoD
E. coli (EAEC) d'Hebrén VH
529140369015

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.
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Tabel 11j. Inklusivitetstestresultater for enteropatogene E. coli-stammer (EPEC)

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID  Gange LoD
Enteropatogen E.  Enteropatogen E. O111:NM ZeptoMetrix  0801747* 1 x LoD
coli (EPEC) coli (EPEC)
Enteropatogen E. 7.1493,084:H28 ZeptoMefrix  0801938* 1 x LoD
coli (EPEC)
Enteropatogen E. Stoke W,0111:K58 ATCC 33.780 1 x LoD
coli (EPEC) (B4):H-

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.

Tabel 11k. Inklusivitetstestresultater for enterotoksigene E. coli-stammer (ETEC)

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID  Gange LoD
Enterotoksigen E.  Enterotoksigen E. ST+, LT+ ZeptoMetrix  0801624* 1 x LoD
coli (ETEC) lt/st coli (ETEC) It/st
Enterotoksigen E. H10407,078:H11 LT ATCC 35401* 0,3 x LoD
coli (ETEC) It/st (+)/ctx A11(+)
Enterotoksigen E. O27:H7,ST (+)/ LT () SSI 82.173 0,1 x LoD
coli (ETEC) It/st Diagnostica
Enterotoksigen E. O115:H15,ST (+)/ LT ()  SSI 82.174 3x LoD
coli (ETEC) It/st Diagnostica
Enterotoksigen E. O169:H-,ST (/LT (+) SSI 82.172 10 x LoDt
coli (ETEC) It/st Diagnostica

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.
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Tabel 111. Inklusivitetstestresultater for Enteroinvasive E. coli (EIEC)/ Shigella-stammer.

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID  Gange LoD
Enteroinvasiv Enteroinvasiv E. coli CDC EDL 1282, 029:NM  ATCC 43892* 1 x LoD
E. coli (EIEC)
(EIEC)/Shigella o
Enteroinvasiv E. O172:H- SSI 82.171 3 x LoD
coli (EIEC) Diagnostica
Shigella sonnei NCDC 1120-66 ATCC 25931* 1 x LoD
Shigella boydii Z131 ZeptoMefrix  0801.900 1 x LoD
(Serogruppe C)
Shigella flexneri AMC 43-G-68 [EVL 82,  ATCC 9199 1 x LoD
(Serogruppe B) M134]
Shigella flexneri 7046 ZeptoMetrix  0801.757 1 x LoD
(Serogruppe B)
Shigella sonnei WRAR | virulent ATCC 29.930 1 x LoD
(Serogruppe D)
Shigella sonnei 7004 ZeptoMetrix  0801.627 3 x LoD
(Serogruppe D)
Shigella boydii AMC 43-G-58 [M44 ATCC 9207 10 x LoD

(Serogruppe C)

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.

(Type 170)]
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Tabel 11m. Inklusivitetstestresultater for Shiga-lignende toksinproducerende E. coli (STEC) (stx1-baererstammer)

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander Katalog-ID  Gange LoD
Shiga-lignende Shiga-lignende O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1 x LoD
toksinproducerende  toksinproducerende
E. coli (STEC) - E. coli (STEC) -
stx ] stx]
Shiga-lignende 0O26:H4,stx1 (+) ZeptoMetrix 0801748* 1 x LoD
toksinproducerende
E. coli (STEC) -
stx1
Shiga-lignende 022:H8,stx1c (+), SSI 91.350 1 x LoD
toksinproducerende  stx2b (+) Diagnostica
E. coli (STEC) -
stx 1
Shiga-lignende 08 ,stx1d (+) SSI 91.349 1 x LoD
toksinproducerende Diagnostica
E. coli (STEC) —
stx 1
Shiga-lignende Reference ATCC 35150  Mikrobiologi 617 1 x LoD
toksinproducerende  (EDL
E. coli (STEC) - 931),0157:H7 stx1 (+),
stx 1 stx2 (+)
Shiga-lignende Reference CDC 00- Mikrobiologi 1098 1 x LoD
toksinproducerende 3039, O45:H2, ukendt
E. coli (STEC) -
stx1
Shiga-lignende O103:H2,stx1 (+) SSI 82.170 3 x LoD
toksinproducerende Diagnostica
E. coli (STEC) -
stx1
Shiga-lignende O128ac:H-, stx2f (+) SSI 91.355 10x LoD
toksinproducerende Diagnostica

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.

106

E. coli (STEC) -
stx1

Brugsanvisning til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



Tabel 11n. Inklusivitetstestresultater for Shiga-lignende toksinproducerende E. coli (STEC)(stx2-bzererstammer)

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander Katalog-ID  Gange LoD
Shiga-lignende Shiga-lignende O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1 x LoD
toksinproducerende  toksinproducerende
E. coli (STEC) - E. coli (STEC) -
stx2 stx2
Shiga-lignende 022:H8,stxIc (+), stx2b  SSI 91.350 1 x LoD
toksinproducerende  (+) Diagnostica
E. coli (STEC) -
stx2
Shiga-lignende 026:H11,stx2a (+) SSI 95.211 1 x LoD
toksinproducerende Diagnostica
E. coli (STEC) -
stx2
Shiga-lignende O101:K32:H-,stx2e (+)  SSI 91.354 0,3x LoD
toksinproducerende Diagnostica
E. coli (STEC) —
stx2
Shiga-lignende Reference ATCC 35150  Mikrobiologi 617 3 x LoD
toksinproducerende  (EDL
E. coli (STEC) - 931),0157:H7,stx1 (+),
stx2 stx2 (+)
Shiga-lignende 092,0107:K+:H48, SSI 91.352 10x LoD
toksinproducerende  stx2d (+) Diagnostica
E. coli (STEC) -
stx2
Shiga-lignende O128ac:H-,stx2f (+) SSI 91.355 10x LoD
toksinproducerende Diagnostica

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.
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Tabel 110. Inklusivitetstestresultater for Shiga-lignende toksinproducerende E. coli (STEC) stx1/stx2 O157-stammer

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander Katalog-ID  Gange LoD
Shiga-lignende Shiga-lignende O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1 x LoD
toksinproducerende  toksinproducerende
E. coli (STEC) E. coli (STEC) -
o157 o157
Shiga-lignende O128ac:H-,stx2f (+) SSl 913551 1 x LoD
toksinproducerende Diagnostica
E. coli (STEC)
o157
Shiga-lignende Reference ATCC Mikrobiologi 617 1 x LoD

toksinproducerende

E. coli (STEC)
o157

35150 (EDL 931),
O157:H7, stx1 (+),

stx2 (+)

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.

tE. colistammen 91355 fra SSI Diagnostica er rapporteret pd falgende made i kataloget: vix2f+, eae+.

dog at forstaerke E. coli O157 i b&de QlAstat-Dx- og FilmArray-enheder.

Tabel 11p. Inklusivitetstestresultater for Cryptosporidium-stammer

Den viste sig

QlAstat-Dx-mdl Patogen Stamme Leverander Katalog-1ID Gange LoD
Cryptosporidium  Cryptosporidium lowa-isolat Vandbéren P102C* 1 x LoD
parvum
Cryptosporidium Ikke relevant  Public Health Klinisk preve; 0,01 x LoD
hominis Wales UKM 84*
Cryptosporidium - ATCC PRA-67DQ (isoleret <0,01 LoD
parvum genomisk DNA)
Cryptosporidium - Public Health Klinisk preve; <0,01 LoD
meleagridis Wales UKMEL 14

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.
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Tabel 11q. Inklusivitetstestresultater for Cyclospora cayetanensis-stammer.

QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander Katalog-ID Gange LoD
Cyclospora Cyclospora lkke relevant  Klinisk preve LAC2825* 1 x LoD
cayetanensis cayetanensis
Cyclospora lkke relevant  Klinisk preve LAC2827* 1 x LoD
cayetanensis
Cyclospora - ATCC PRA-3000SD 1 x LoD
cayetanensis
* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.
Tabel 11r. Inklusivitetstestresultater for Ent ba histolytica-stammer
QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander Katalog-ID Gange LoD
Entamoeba Entamoeba HM-1:IMSS ATCC 30459* 1 x LoD
histolytica histolytica (Mexico City
1967)
Entamoeba HK-9 (Korea)  ATCC 30015* 1 x LoD
histolytica
Entamoeba - Vall d'Hebrén  Klinisk prove; 1 1 x LoD
histolytica
* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.
Tabel 11s. Inklusivitetstestresultater for Giardia lamblia-stammer
QlAstat-Dx-mal Patogen Stamme Leverander  Katalog-ID  Gange LoD
Giardia lamblia Giardia lamblia Portland -1 (Portland, OR, ATCC 30888* 1 x LoD
1971)
Giardia lamblia W8 (Bethesda, MD, 1979)  ATCC 30957 1 x LoD
Giardia intestinalis  H3-isolat Vandbéaren  P101 1 x LoD

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.
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Tabel 11t. Inklusivitetstestresultater for Adenovirus F40/F41-mal.

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

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.

Tabel 11u. Inklusivitetstestresultater for Astrovirus-stammer

QlAstat-Dx-mél  Patogen Stamme Leverander Katalog-ID Gange LoD
Astrovirus Human Astrovirus EREIID 2371 (type 8)  ZeptoMetrix 0810277CF* 1 x LoD
Human Astrovirus HAstV-1 Universitat de  Klinisk prave; 1 x LoD
Barcelona 160521599

Human Astrovirus ERE IID 2868 (type 4)  ZeptoMetrix 0810276CF* 1 x LoD

Human Astrovirus HAstV-3 Universitat de  Klinisk preve; 1 x LoD
Barcelona 151601306

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.
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Tabel 11v. Inklusivitetstestresultater for Norovirus Gl/Gll-stammer QlAstat-Dx

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

Norovirus GI/GIll  Human Norovirus Rekombinant  ZeptoMetrix 0810086CF* 1 x LoD
Genogruppe 1 Gl.1
Human Norovirus - Indiana University  Klinisk prove; 1 x LoD
Genogruppe 1 Health U3156
Human Norovirus - Indiana University ~ Klinisk prove; 1 x LoD
Genogruppe 1 Health 1U3220
Human Norovirus = TriCore Reference Klinisk prove; 3 x LoD
Genogruppe 1 Laboratories TC4274
Human Norovirus Rekombinant  ZeptoMetrix 0810087CF* 1 x LoD
Genogruppe 2 Gll.4
Human Norovirus Gll.2 Vall d'Hebrén Klinisk prove; 1 x LoD
Genogruppe 2 198058327
Human Norovirus Gll.4 Universitat de Klinisk preve; 1 x LoD
Genogruppe 2 Barcelona N26.2TA
Human Norovirus - Lacny Hospital Klinisk prove; 1 x LoD
Genogruppe 2 LAC2019
Human Norovirus - Nationwide Klinisk preve; 1 x LoD
Genogruppe 2 Children's Hospital ~ NWC6063
Human Norovirus Gll.6 QIAGEN Barcelona  Klinisk prave; 3 x LoD
Genogruppe 2 (STAT-Dx) Gl 12
Human Norovirus - Lacny Hospital Klinisk preve; 10 x LoD
Genogruppe 2 LAC2133
Human Norovirus - Lacny Hospital Klinisk prove; 10 x LoD
Genogruppe 2 LAC2074

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.
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Tabel 11w. Inklusivitetstestresultater for Rotavirus A-stammer

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

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

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.

Tabel 11x. Inklusivitetstestresultater for Sapovirus-stammer

QlAstat-Dx-mal  Patogen Stamme  Lleverander Katalog-1ID Gange LoD
Sapovirus Human Sapovirus - QIAGEN Barcelona  Klinisk preve; GI-88* 1 x LoD
Genogruppe |
Human Sapovirus lkke Universitat Klinisk prove; 1 x LoD
Genogruppe V relevant  Barcelona 160523351*
Human Sapovirus Gl.1 Universitat Klinisk preve; 1 x LoD
Genogruppe | Barcelona 171016324
Human Sapovirus Gll.3 Universitat Klinisk preve; 1 x LoD
Genogruppe |l Barcelona 215512

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

In silico-analyse af potentiel reaktivitet viste, at falgende organismer (inklusive arter, underarter,

undertypes, serotyper eller serovarer) forudsiges at blive pavist med QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 (tabel 12).

Tabel 12. Organismer med forudsagt reaktivitet baseret pd in silico-analyse

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Organismer med forudsagt reakfivitet
(arter, underarter, undertypes, serotyper eller serovarer)

Bakterier

Campylobacter

Clostridium difficile

Salmonella

Plesiomonas shigelloides

Vibrio cholerae
Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica

Enteroaggregativ E. coli
(EAEC)

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

Clostridium difficile (heriblandt ribotyperne 01 og 17 og stammerne BIT, BI9,
NAPT, SD1, SD2, M68 og M120)

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

Salmonella enterica underart enterica (op til 92 forskellige serovarer inkl. Agona,
Anatum, Bareilly, Choleraesuis, Enteritidis, Heidelberg, Infantis, Kentucky,
Montevideo, Newport, Paratyphi A*, Senftenberg, Tennessee, Thompson, Typhi,
Typhimurium, Weltevreden*)

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

Vibrio cholerae (inklusive biovarerne El Tor og Bengal)
Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

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

Enteroaggregative E. coli (EAEC) (herunder serotyperne O104:H4, O111:HND,
O126:HND, O25:H4, O86:H2, O86:HND, OUT:H4 og OUT:HND)
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Tabel 12. Organismer med forudsagt reaktivitet baseret pé in silico-analyse (fortsat)

Organismer med forudsagt reakfivitet

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

Enteropatogen E. coli (EPEC)  Enteropatogen E. coli (EPEC) (f.eks. inklusive serotyperne OUT: HND, OUT:H6,
OUT:H34, OUT:H21, O55:H7, O119:HNM og O117)

Andre eae-baererbakterier: nogle Shiga-lignende toksinproducerende E. coli
(STEC)-, STEC O157:H7- og f& Shigella boydii-stammer

Enterotoksigen E. coli Enterotoksigen E. coli (ETEC) (inklusive H10407- og E24377 A-stammer samt

(ETEC) T serofyperne O169:H41, 025:H42, O148:H28 og O6:H16)-beerer af:
Varmelabil enterotoksingensubtype LT-| og varmestabil enterotoksingenvariant
Sta, undertyperne STp og STh

Shiga-lignende Shiga-lignende toksinproducerende E. coli (STEC) (herunder ikke-O157-
toksinproducerende E. coli serotyperne O111:NM, O111:H-, O26:H11, O145:NM, O145:H28, O45:H2,
(STEC) - six1 026:H11 og ONT:NM samt inklusive STEC O157-serotype O157:H7)

De stx1-toksinundertyper, der forudsiges at blive pavist, omfatter stx1a, stx1c og
stx1d — andre stx-baererbakterier: Shigella sonnei, Shigella dysenteriae

Shiga-lignende Shiga-lignende toksinproducerende E. coli (STEC) (inklusive ikke-O157-
toksinproducerende E. coli serotyperne O111:NM, O104:H4, O111:H-, O26:H11, O121:H19,
(STEC) - stx2 0O145:H34, O113:H21, ONT:H-, O128:H2, OUT:HNM og O124:HNM og

inklusive STEC O157-serotyperne O157:H7 og O157:NM)

Stx2-toksinundertyper, der forudsiges at blive pavist, omfatter stx2a, stx2b, stx2c,
stx2d, stx2e, stx2f, stx2g, stx2h*, stx2i, stx2j, stx2k og stx2l

Shiga-lignende Escherichia coli O157 inklusive: STEC O157:H7-stammer (f.eks. EDL933) og E.
toksinproducerende E. coli coli O157: ikke-H7-grupper, inklusive ikke-Shiga-toksigene E. coli O157-
(STEC) O157 bakterier (f.eks. serotype O157:H45)

Andre bakterier med O157 O-antigen: Escherichia fergusonii O157
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Tabel 12. Organismer med forudsagt reaktivitet baseret pé in silico-analyse (fortsat)

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Organismer med forudsagt reakfivitet
(arter, underarter, undertypes, serotyper eller serovarer)

Parasitter

Cryptosporidium¥

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

Almindelige Cryptosporidium-arter involveret i sygdom hos mennesker:
C. parvum, C. hominis.

Mindre almindelige Cryptosporidium-arter involveret i infektioner hos mennesker:

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

Sjzeldne eller ikke-humane arter: Cryptosporidium wrairi
Cyclospora cayetanensis (inklusive stammerne LG, CY9, NP20 og NP21) *
Entamoeba histolytica (f.eks. stammerne HM-1: IMSS, EHMfas1 og HK-9)*

Giardia lamblia Giardia lamblia (ogsé kendt som Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)*
Vira
Adenovirus Human Adenovirus F40/F41
Astrovirus Human astrovirus (inklusive type 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 og 8)
Norovirus GI/Gll Norovirus genogruppe ll-genotyper:
Cll.1, Gll.2, GII.3*, Gll.4*, GlI.5, Gll.6, GlI.7, GlI.8, GII.9, GII.10, GIl.12,
Cll.13, Gll.14, Gll.16, GlI.17, GII.20, GlI.21, GlI.22, GlI.23, GlI.24*, GlI.25,
GlI.26, GlI.27, GlI.NAT1 og GIl.NA2*
Norovirus genogruppe l-genotyper:
Gl.1, GI2, GI.3*, Gl.4*, GL.5, Gl.6*, GL.7*, GI.8 og GI.9
Rotavirus Rotavirus A inklusive genotyper:

G1P[8]*, G2P[4]*, G3P[8]*, G4P[8]*, GOP[6], GOP[8]*, G12P[6]* og G12P [8]*
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Tabel 12. Organismer med forudsagt reaktivitet baseret pé in silico-analyse (fortsat)

Organismer med forudsagt reakfivitet
QlAstat-Dx Gl Panel 2 (arter, underarter, undertypes, serotyper eller serovarer)

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

Gl (herunder genotyperne GlI.1*, GlI.2, GII.3, Gll.4*, GII.5, Gll.6, GlI7,
Gll.8*)

GIV (herunder genotype GIV.1) og
GV (herunder genotyperne GV.1* og GV.2*)

* Visse sekvenser forventes at blive pavist med reduceret falsomhed pé& grund of tilstedevaerelsen af et reduceret antal
uvoverensstemmelser ved kritiske positioner af primer-probe-designet.

t Analysen forventes ikke at pavise bakteriebaerer af varmelabil enterotoksingensubtype LT-lIl og/eller varmestabil
enterotoksingenvariant Stb.

t Analysen forventes ikke at pavise andre Cryptosporidium spp., som er mindre involveret i sygdomme hos
mennesker: C. andersoni og C. muris (114).

§ Analysen forventes ikke at p&vise Human astrovirus type MLB1-3 og VAT1-5.
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Interfererende stoffer

Effekten af potentielt interfererende stoffer p& sporbarheden af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2-organismer blev evalueret. Treogfyrre (43) potentielt interfererende stoffer blev filsat i
preveblandingerne pa et niveau, der forventedes at vaere over den koncentration af stoffet, der
sandsynligvis ville blive fundet i faecespraver. Hver organisme blev testet ved 3x LoD, og testning
blev udfert in triplo. Endogene stoffer sésom humant helblod, humant genomisk DNA og
adskillige patogener blev testet sammen med eksogene stoffer som antibiotika, andet mave-

tarm-kanal-relateret medicin og forskellige teknikspecifikke stoffer.

For langt de fleste testede stoffer blev der ikke observeret nogen haemning med undtagelse af
mucin fra bovin submaksilleer, bisacodyl, calciumcarbonat, nonoxynol-9 og rotavirus

reassortanter, der kan forérsage heemning ved hgje koncentrationer.

Mucin fra bovin submaksilleer blev pdvist at interferere med pévisningen af EAEC ved

koncentrationer over 25,0 mg/ml.

Bisacodyl blev pavist at interferere med pavisningen af EAEC ved koncentrationer over
1,5 mg/ml.

Calciumcarbonat blev pdvist at interferere med pévisningen af alle QlAstat-Dx Gastrointestinal

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

Nonoxynol-9 blev pavist at interferere med pavisningen af Entamoeba ved koncentrationer over
0,2 mg/ml.

Rotavirus-reassortanterne WC3:2-5, R574(9) og WI79-4,9 anvendt i rotavirus A-vacciner blev
pavist at vaere reaktive med rotavirus A i QlAstatDx Gastrointestinal  Panel 2.

Slutkoncentrationerne uden observerbare forstyrrende effekter p& pévisningen af mél ved 3 x
LoD-koncentration for WC3:2-5, R574(9) og WI79-4,9 var hhv. 8,89 x 10-° TCID50/ml og

1,10 PFU/ml (se tabel 13) for at se de ovrige testede koncentrationer.
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Konkurrerende interferens blev testet i en undergruppe af patogener. Der blev ikke observeret
interferens ved evaluering af konkurrerende interferens fra m&lpatogener ved test af to QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel-mélpatogener ved at spike prever med et patogenmdl ved 3 x LoD

og et ved 50 x LoD. Resultater fra de testede patogenmél er angivet i tabel 14,

Resultaterne fra de 43 interfererende stoffer, der kunne vaere til stede eller introduceret i en

feecesprave, er angivet i tabel 13.
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Tabel 13. Endelig hojeste koncentration uden observerbar heemmende virkning

Testet stof

Testet koncentration

Resultat

Endogene stoffer

Bovin og ovin galde
Kolesterol

Fedtsyrer (palmitinsyre)
Fedtsyrer (stearinsyre)

Human genomisk DNA

Human feeces (overfyldning af Cary Blair-

haetteglas)

Human urin
Humant helblod med Na Citrat

Mucin fra bovin submaksillaer

Triglycerider

Ikke-méls-mikroorganismer

120,0 mg/ml
15,0 mg/ml
2,0 mg/ml
4,0 mg/ml
20 pg/ml

300 mg/ml

0,5 mg/ml
0,4 mg/ml

50,0 mg/ml
25,0 mg/ml

50 mg/ml

Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens

Ingen interferens

Ingen interferens
Ingen interferens

Interferens

Ingen interferens

Ingen interferens

Aeromonas hydrophila
Bacteroides vulgatus
Bifidobacterium bifidum
Enterovirus-art D, serotype EV-D68
lkke-patogen E. coli

Helicobacter pylori

Saccharomyces cerevisiae
(deponeret som S. boulardii)

Eksogene stoffer

1 x 10° enheder/ml
1 x 10¢ enheder/ml
1 x 10¢ enheder/ml
1 x 10° enheder/ml
1 x 10¢ enheder/ml
1 x 10¢ enheder/ml

1 x 10° enheder/ml

Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens

Ingen interferens

Bacitracin

250,0 enheder/ml
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Tabel 13. Endelig hojeste koncentration uden observerbar haammende virkning (fortsat)

Testet stof Testet koncentration Resultat
Bisacodyl 3,0 mg/ml Interferens

1,5 mg/ml Ingen interferens
Bismuth-subsalicylat 3,5 mg/ml Ingen interferens
Calciumcarbonat (TUMS® Extra Strength 750) 100 mg/ml Interferens

10 mg/ml Ingen inferferens
Docusatnatrium 25 mg/ml Ingen interferens
Doxycyclinhydrochlorid 0,50 mg/ml Ingen interferens
Glycerin 0,50 ml Ingen interferens
Hydrocortison 5,0 mg/ml Ingen interferens
Loperamidhydrochlorid 0,78 mg/ml Ingen interferens
Magnesiumhydroxid 1,0 mg/ml Ingen interferens
Metronidazol 15,0 mg/ml Ingen interferens
Mineralolie 0,50 ml Ingen interferens
Naproxen-natrium 7 mg/ml Ingen inferferens
Nonoxynol-9 12,0 pl/ml Interferens

6,0 pl/ml Interferens

3,0 pl/ml Interferens

1,5 pl/ml Interferens

0,75 pl/ml Interferens

0,20 pl/ml Ingen interferens

Nystatin
Phenazopyridinhydrochlorid

Natriumphosphat
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0,75 mg/ml

50,0 mg/ml
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Tabel 13. Endelig hojeste koncentration uden observerbar haammende virkning (fortsat)

Testet stof Testet koncentration Resultat
Vaccinekomponenter

Rotavirus reassortant WC3:2-5, R574(9) - VR 8,89 x 10-3 TCID50/ml Interferens
2195 8,89 x 104 TCID50/ml Interferens

Rotavirus reassortant W179-4,9 — VR 2415

8,89 x 10-5 TCID50/ml

1,10 x 102 pfu/ml
1,10 x 10 pfu/ml

Ingen inferferens

Interferens

Interferens

1,10 pfu/ml Ingen interferens
Teknisk specifikke stoffer
Blegemiddel 5,0 pl/ml Ingen interferens
Ethanol 2,0 pl/ml Ingen interferens
Fecal swab Cary-Blair Medium 100 % Ingen interferens
Fecal Opti-Swab Cary-Blair Medium 100 % Ingen interferens
PurSafe® DNA/RNA-konserveringsmiddel 100 % Ingen interferens

Para-Pak C&S-ske

Sigma-transwab

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

1 vatpind/2 ml Cary Blair

1 vatpind/2 ml Cary Blair

Endelig koncentration
analyseret x LoD

Ingen interferens

Ingen interferens

Co-infektion pavist

Proveblanding Mal

Norovirus 50x — Norovirus GI/Gll

Rotavirus 3x Rotavirus A

Norovirus 3x — el

Rotavirus 50x Rotavirus A
Giardia lamblia

Giardia 50x -
Adenovirus 3x

Adenovirus F40/F41

50x
3x
3x
50x
50x
3x
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Tabel 14. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-resultater for kompetitiv interferens (fortsat)

Endelig koncentration

Prgveblanding Mal analyseret x LoD Co-infektion pavist

Adenovirus 50x - Giardia lamblia 3x

Giardia 3 Ja

[elrelte] €28 Adenovirus F40/F41 50x
Norovirus 50x - Norovirus Gl 50x
C.diff3 Ja
-air Sx Clostridium difficiletoksin A/B 3x

Norovirus 3x - C.diff Norovirus Gl 3x Ja

50x Clostridium difficiletoksin A/B 50x
EPEC 50x

EPEC 50x — EAEC 3x Ja
EAEC 3x
EPEC 3x

EPEC 3x - EAEC 50x Ja
EAEC 50x
EPEC 50x

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

EPEC 3x - C.diff 50x Ja
Clostridium difficiletoksin A/B 50x
EPEC 50x

EPEC 50x - ETEC 3x Ja
ETEC 3x
EPEC 3x

EPEC 3x - ETEC 50x Ja
ETEC 50x
ETEC 50x

ETEC 50x - EIEC 3x Ja
EIEC/ Shigella 3x
ETEC 3x

ETEC 3x - EIEC 50x Ja
EIEC/Shigella 50x
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Overfarsel

Der blev udfert et overforselsstudie for at evaluere den potentielle forekomst af
krydskontamination mellem konsekutive kersler ved brug af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

p& QlAstatDx Analyzer 1.0.

Patogenpraver af faecespravematrix med skiftende hgjpositive (10°-10° organismer/ml) og

negative prever blev udfert pd to QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrumenter.

Der blev ikke observeret nogen overfersel mellem prover i QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2,
hvilket viser, at systemdesignet og anbefalede prevehandterings- og testpraksis er effektive til at
forhindre falsk positive resultater som felge af overfarsel eller krydskontaminering mellem

prover.

Reproducerbarhed

Reproducerbarhedstestning af konstruerede prever blev udfert p& tre teststeder, herunder et
internt sted (Sted A) og to eksterne steder (Sted B og Sted C). Studiet inkorporerede en raekke
potentielle variationer introduceret af steder, dage, replikater, kassettelots, operatarer og
QlAstat-Dx Analyzera. For hvert sted blev test udfart pa 5 forskellige ikke p& hinanden felgende
dage pr. blanding med 6 replikater pr. dag (hvilket ferte til i alt 30 replikater pr. mal,
koncentration og sted), 4 QlAstat-Dx Analyzers (2 Analyzers pr. operater og pr. sted) og mindst
2 operatarer p& hver testdag. Der blev klargjort i alt 5 preveblandinger (to kombinerede prever
med 1x LoD og 3x LoD plus én negativ preve). For hver blanding blev é replikater testet og

evalueret.

Tabel 15 viser pavisningshastigheden pr. mé&l og koncentration for hvert sted i
reproducerbarhedsforsaget. Derudover er data indhentet pé alle tre steder blevet kompileret for
at beregne det ngjagtige 2-sidede 95 % konfidensinterval efter mél og koncentration. Under
reproducerbarhedsundersagelsen blev potentiel variation, der blev introduceret of steder, dage,

replikater, kassettelots, operaterer og QlAstat-Dx-analysatorer, analyseret, hvilket ikke viste
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noget signifikant bidrag til variabilitet (standardafvigelses- og variationskoefficientveerdier

under henholdsvis 1 og 5 %) foré&rsaget af nogen af de vurderede variabler.

Tabel 15. Pévisningsrate pr. mal og koncentration for hvert sted i reproducerbarhedsforseget og praecis 2-sidet 95 %

konfidensinterval efter mél og koncentration

% overensstemmelse med forventet resultat

Testet Forventet Alle steder (95 %
Patogen testet koncentration resultat Sted A Sted B Sted C konfidensinterval)
Adenovirus F41 3 x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix (Pavist) 100 % 100 % 100%  100%
0810085CF (95,98-100,00 %)
1 x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
(Pévist) 100 % 100 % 100%  100%
(95,98-
100,00 %)
Ingen Not 30/30 30/30 30/30 90/90 100 %
Defected 100 % 100 % 100% (9508
(Ikke ' N
pavis) 100,00 %)
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Tabel 15. Pavisningsrate pr. mal og koncentration for hvert sted i reproducerbarhedsforseget og praecis 2-sidet 95 %
konfidensinterval efter mal og koncentration (fortsat)

% overensstemmelse med forventet resultat

Testet Forventet Alle steder (95 %
Patogen testet koncentration resultat Sted A Sted B Sted C konfidensinterval)
Clostridium 3 x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100 %
difficile (pavis) 100 % 100 % 100%  (95.98.100,00 %
ZeptoMetrix
0801619
1 x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
(pévist 100 % 100 % 100%  100%
(95,98-
100,00 %)
Ingen Not 30/30 30/30 30/30 90/90
Detected 100 % 100 % 100 % 100 %
(Ikke (95,98-
pavist) 100,00 %)
Campylobacter 3 x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix (pévist] 100 % 100 % 100% 100 %
801650 (95,98
100,00 %)
1 x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
(pévist 100 % 100 % 100%  100%
(95,98-
100,00 %)
Ingen Not 30/30 30/30 30/30 90/90
Detected 100 % 100 % 100 % 100 %
(Tkke (95,98-
pévist) 100,00 %)
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Tabel 15. Pavisningsrate pr. mal og koncentration for hvert sted i reproducerbarhedsforseget og praecis 2-sidet 95 %
konfidensinterval efter mal og koncentration (fortsat)

% overensstemmelse med forventet resultat

Testet Forventet Alle steder (95 %
Patogen testet koncentration resultat Sted A Sted B Sted C konfidensinterval)
Escherichia coli 3 x LoD Detected 30/30 30/30 30/30  90/90
(EPEC) (pavist) 100 % 100 % 100% 100 %
ZeptoMetrix (95,98-
801 747 ]O0,00 %)
1 x LoD Detected 30/30 29/30 30/30  89/90
(pavist) 100 % 96,67 % 100% 98,89 %
(93,96-
99,97 %)
Ingen Not 30/30 30/30 30/30  90/90
Detected 100 % 100 % 100% 100 %
(Ikke (95,98-
pavist) 100,00 %)
Entamoeba 3 x LoD Detected 30/30 30/30 30/30  90/90
histolytica (pavist) 100 % 100 % 100%  100%
ATCC (95,98-
30 459 100,00 %)
1 x LoD Detecfed 30/30 30/30 29/30  89/90
(pavist) 100 % 100 % 96,67 % 98,89 %
(93,96-
99,97 %)
Ingen Not 30/30 30/30 30/30  90/90
Detected 100 % 100 % 100% 100 %
(Ikke (95,98-
pavist) 100,00 %)
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Tabel 15. Pavisningsrate pr. mal og koncentration for hvert sted i reproducerbarhedsforseget og praecis 2-sidet 95 %
konfidensinterval efter mal og koncentration (fortsat)

% overensstemmelse med forventet resultat

Testet Forventet Alle steder (95 %
Patogen testet koncentration resultat Sted A Sted B Sted C konfidensinterval)
Giardia lamblia 3 x LoD Detected  30/30 30/30 30/30  90/90
ATCC (pévist) 100 % 100 % 100% 100 %
30 888 (95,98-
100,00 %)
1 x LoD Detected  30/30 30/30 30/30  90/90
(pavist) 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98-
100,00 %)
Ingen Not 30/30 30/30 30/30  90/90
Defected 100 % 100 % 100 % 100 %
(Ikke (95,98
pavis) 100,00 %)
Norovirus Gll 3 x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix (pavist) 100 % 100 % 100%  100%
0810087CF (95,98-
100,00 %)
1 x LoD Detected  29/30 30/30 30/30  89/90
(pévist) 96,67 % 100 % 100% 98,89 %
(93,96-
99,97 %)
Ingen Not 30/30 30/30 30/30  90/90
Defected 100 % 100 % 100 % 100 %
(Ikke (95,98-
pavist) 100,00 %)
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Tabel 15. Pavisningsrate pr. mal og koncentration for hvert sted i reproducerbarhedsforseget og praecis 2-sidet 95 %
konfidensinterval efter mal og koncentration (fortsat)

% overensstemmelse med forventet resultat

Testet Forventet Alle steder (95 %
Patogen testet koncentration resultat Sted A Sted B Sted C konfidensinterval)
Rotavirus A 3 x LoD Detected  30/30 30/30 30/30  90/90
ZeptoMetrix (pavist) 100 % 100 % 100%  100%
0810280CF (95,98—
100,00 %)
1 x LoD Detected  30/30 29/30 30/30  89/90
(pavist) 100 % 96,67 % 100% 98,89 %
(93,96-
99,97 %)
Ingen Not 30/30 30/30 30/30  90/90
Detected 100 % 100 % 100 % 100 %
(Ikke (95,98
pavist) 100,00 %)
Escherichia coli 3 x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) O157:H7 (pavist) 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix (95,98-
0801622 100,00 %)
1 x LoD Detected ~ 30/30 30/30 29/30  89/90
(pévist) 100 % 100 % 96,67 % 98,89 %
(93,96-
99,97 %)
Ingen Not 30/30 30/30 30/30  90/90
Detected 100 % 100 % 100 % 100 %
(Ikke (95,98-
pavist) 100,00 %)
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Tabel 15. Pavisningsrate pr. mal og koncentration for hvert sted i reproducerbarhedsforseget og praecis 2-sidet 95 %

konfidensinterval efter mal og koncentration (fortsat)

% overensstemmelse med forventet resultat

Testet Forventet Alle steder (95 %
Patogen testet koncentration resultat Sted A Sted B Sted C konfidensinterval)
Escherichia coli 3 x LoD Defected  30/30 30/30 30/30  90/90
(STEC) stx1 (pavist) 100 % 100 % 100% 100 %
ZeptoMetrix (95,98-
0801622
100,00 %)
1 x LoD Defected  30/30 30/30 30/30  90/90
(pavist) 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98-
100,00 %)
Ingen Not 30/30 30/30 30/30  90/90
Defected 100 % 100 % 100 % 100 %
(Ikke (95,98
pavist) 100,00 %)
Escherichia coli 3 x LoD Defected  30/30 30/30 30/30  90/90
(STEC) six2 (pavist) 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix (95,98-
0801622
100,00 %)
1 x LoD Defected  30/30 30/30 30/30  90/90
(pévist) 100 % 100 % 100% 100 %
(95,98-
100,00 %)
Ingen Not 30/30 30/30 30/30  90/90
Defected 100 % 100 % 100 % 100 %
(Ikke (95,98
pavist) 100,00 %)
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Tabel 15. Pavisningsrate pr. mal og koncentration for hvert sted i reproducerbarhedsforseget og praecis 2-sidet 95 %
konfidensinterval efter mal og koncentration (fortsat)

% overensstemmelse med forventet resultat

Testet Forventet Alle steder (95 %
Patogen testet koncentration resultat Sted A Sted B Sted C konfidensinterval)
Salmonella 3 x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
enferica pavist) 100 % 100 % 100%  100%
ZeptoMetrix (95,98-
0801437
100,00 %)
1 x LoD Detected 30/30 29/30 29/30 88/90
pavist) 100 % 96,67 % 96,67 % 97,78 %
(92,20-
99,73 %)
Ingen Not 30/30 30/30 30/30 90/90
Detected 100 % 100 % 100 % 100 %
(Ikke (95,98
pavisi) 100,00 %)
Vibrio 3 x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
parahaemolyticus (pavist) 100 % 100 % 100 % 100 %
ATCC 17802 (95,98
100,00 %)
1 x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
(pavist] 100 % 100 % 100%  100%
(95,98-
100,00 %)
Ingen Not 30/30 30/30 30/30 90/90
Detected 100 % 100 % 100 % 100 %
(Ikke (95,98-
pavist) 100,00 %)
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Tabel 15. Pavisningsrate pr. mal og koncentration for hvert sted i reproducerbarhedsforseget og praecis 2-sidet 95 %
konfidensinterval efter mal og koncentration (fortsat)

% overensstemmelse med forventet resultat

Testet Forventet Alle steder (95 %
Patogen testet koncentration resultat Sted A Sted B Sted C konfidensinterval)
Yersinia 3 x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
enferocolifica [z 100 % 100 % 100%  100%
Zeptometrix (95,98-
0801734 '
100,00 %)
1 x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
pavist) 100 % 100 % 100%  100%
(95,98-
100,00 %)
Ingen Not 30/30 30/30 30/30 90/90
Detected 100 % 100 % 100 % 100 %
(Ikke (95,98
pavist] 100,00 %)
Repeterbarhed

Der blev udfert en repeterbarhedsundersagelse pdQlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrumentet ved
brug af et szt prover bestdende af analytter med lav koncentration (3 x LoD og 1 x LoD) tilsat
faecesmatrix og negative faecesprover. De patogener, der var inkluderet i de positive praver,
var Adenovirus, Clostridium difficile, Campylobacter, enteropatogen E. coli (EPEC), Entamoeba
histolytica, Giardia lamblia, Norovirus Gll, Rotavirus, E. coli O157, STEC stx1, STEC stx2,
Salmonella enterica, Vibrio parahaemolyticus og Yersinia enterocolitica. Hver prave blev testet
med samme instrument i en periode p& 12 dage. | alt blev der kert 60 replikater af 1 x LoD og
60 replikater af 3 x LoD forhver af de testede mal og 60 replikater af negative prever. De
samlede resultater viste en 93,33-100,00 % og 95,00-100,00 % pdvisningsrate for
henholdsvis 1 x LoD- og 3 x LoD-praver. Negative praver viste 100 % negative bestemmelser

for alle panel-analytter.
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Repeterbarheden pa QlAstatDx Rise-instrumentet blev ogsé& evalueret sammenlignet med
QlAstat-Dx Analyzers. Der blev udfert en undersagelse pé to QlAstat-Dx Rise-instrumenter ved
brug af et repraesentativt szt prever bestéende af analytter med lav koncentration (3 x LoD og
1 x LoD) filsat faecesmatrix og negative faecesprover. De patogener, der var inkluderet i de
positive praver, var Norovirus Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia
enterocolitica, Salmonella enterica, Adenovirus F 40 og Rotavirus A. Praverne blev testet i
replikater under anvendelse af to kassettelots. | alt blev der kert 128 replikater af 1 x LoD
positive prever, 128 replikater af 3 x LoD positive prever og 64 replikater af negative praver
p& QlAstat-Dx Rise-instrumentet. De samlede resultater viste en 99,22-100,00 % pavisningsrate
for bade 1 x LoD- og 3 x LoD-prever. Negative praver viste 100 % negative bestemmelser for
alle panel-analytter. Test med to QlAstat-Dx Analyzers (hver med fire analysemoduler) blev
inkluderet i undersagelsen med henblik pé resultatsammenligning. Ydeevnen af QlAstat-Dx Rise

viste sig at svare til QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Klinisk ydeevne

Den kliniske ydeevne vist nedenfor blev demonstreret ved hjzelp aof QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
QlAstatDx Analyzer 2.0 og QlAstat-Dx Riseanvender det samme analysemodul som QlAstat-
Dx Analyzer 1.0, og derfor er ydeevnen ikke berart af brugen af QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller
QIAstat-Dx Rise. Akvivalensen af ydeevne mellem QlAstat-Dx Rise og QlAstat-Dx Analyzer 1.0
blev bekraeftet via et repeterbarhedsstudie (se detaljer pd side 133).

Forekomst af paviste analytter med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Antallet og procentdelen af positive resultater som bestemt af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 i den prospektive kliniske evaluering, stratificeret efter aldersgruppe, er vist i tabel 16. Samlet
set paviste QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 mindst 1 organisme i 34,3 % (665/1939) of

de prospektivt indsamlede praver.

Tabel 16. Preevalensoversigt efter aldersgruppe for det prospektive kliniske studie som bestemt of QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Analyt Generelt 0-6 ar 6-21ér  22-49éar  Over 50 ér Ikke rapporteret
Vira

Adenovirus F40/F4] 704%  4019% 2(1,3% 0(00% 1(01%  0(00%
A 9(05%  5(23% 0(00% 3(0,6% 1(01%) 0 (0,0 %)
Norovirus GI/Gll 59B3,1%) 25011,7%) 2(1,3%) 17(3,4%) 15(1,4%) 0 (0,0 %)
st A 27 (1,4%) 157.0% 2(1,3% 7(1.4% 3(03% 0 (0,0 %)
Sapovirus 1508% 942% 3(1,9% 3(06% 0(0,0% 0(0,0 %)
Bakterier

Campylobacter 101 (52%) 27(127%) 7 (4,5% 27(53%) 40(3,8%) 0 (0,0 %)
Clostridium difficile 200 (10,3%) 20 (9.4%) 14(8,9%) 44(87% 119(11,3% 3 (42,9 %)
Plesiomonas shigelloides 9 (0,5 %) 105% 0(0,0%) 6(1,2%) 2 (0,2 %) 0 (0,0 %)
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Tabel 16. Praevalensoversigt efter aldersgruppe for det prospektive kliniske studie som bestemt af QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (fortsat)

Analyt Generelt 0-6 ar 6-21ar  22-494r  Over50ar  lkke rapporteret
Salmonella 33 (1,7 %) 9(4,2%) 6(3,8% 6(1,2%) 12 (1,1 %) 0 (0,0 %)
Vibrio cholerae 2001%  0(00% 0(00% 1(02% 1(0,1% 0 (0,0 %)
Vibrio parahaemolyticus 3 (0,3 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 2(0,7 %) 1(0,2 %) 0 (0,0 %)
Vibrio vulnificus 0000%  0(00% 0(00% 0(0,0% 0(0,0% 0 (0,0 %)
Yersinia enterocolitica 30 (1,6 %) 3(1,4% 2(1,3%) 13(26%) 12(1,1 %) 0 (0,0 %)

Diarréfremkaldende E. coli/ Shigella

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

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

Enterotoksigen 36 (1,9 %) A(19% 2(1,3%) 18(3,6% 12(1,1%) 00,0 %)
E. coli (ETEC) It/ st

Shigu-lignende toksin 24 (1,2 %) 9 (4,2 %) 10,6%) 8(1,6% 6 (0,6 %) 0(0,0%)
E. coli (STEC) stx1/stx2

E. coliO157 31(0,2 %] 3(1,4% 0(0,0%) 0(0,0% 0(0,0% 0 (0,0 %)
Shigella/enteroinvasiv E. 13 (0,7 %) 1005% 0(0,0%) 7(1,4% 5(0,5 %) 0 (0,0 %)
coli (EIEC)

Parasitter

Cryptosporidium 90,5 %) 0(00% 2(1,3% 5(1,0% 2(0,2% 0 (0,0 %)
Cyclospora cayetanensis 21 (1,1 %) 0(0,0% 1(06% 8(1,6%) 12 (1,1 %) 0 (0,0 %)
Giardia lamblia 16 (0,8 %) 4019% 1(06% 7(1,4% 4(04% 00,0 %)
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Den kliniske ydeevne af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 blev etableret under et internationalt
prospektivt multicenterstudie udfert i 13 forskellige kliniske omgivelser, der repraesenterer
forskellige geografiske omrader i USA og Europa (9 steder i USA og 4 steder i Europa) mellem
maj og juli 2021. Alle undersegelsessteder var hospitalsassocierede eller uathaengige kliniske
diagnostiske laboratorier, der udferer rutinediagnostik af gastrointestinale infektioner. | alt
1939 prospektivt indsamlede faecespraver (feeces i Cary-Blairtransportmedium ved hijeelp aof
Para-Pak® C&S (Meridian Bioscience) eller FecalSwab (COPAN)) blev indsamlet fra patienter
med kliniske indikationer p& diarré fordrsaget af gastrointestinal infektion. Tabel 17 viser en

oversigt over prevens fordeling pa alle undersegelsessteder.
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Tabel 17. Fordeling af prospektive prover pa tvaers of undersegelsesstederne

Sted/land Prospekfivt (friske)
Tyskland 339
Denmark 293
Spain 247
France 63
USA, sted 1 186
USA, sted 2 43
USA, sted 3 282
USA, sted 4 177
USA, sted 5 44
USA, sted 6 39
USA, sted 7 o*
USA, sted 8 131
USA, sted 9 95

1 alt 1939

* Proverne fra dette sted blev udelukket fra analysen, fordi de blev indsamlet med en anden enhed, der var
anderledes end Para-Pak C&S eller FecalSwab.

De demografiske oplysninger om de 1939 prever, der indgik i den prospektive undersegelse,

er opsummeret i tabel 18.

Tabel 18. Demografiske oplysninger for potentielle evaluerede praver

Demografiske oplysninger N %
Ken

Kvinde 1070 55,2
Mand 869 44,8
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Tabel 18. Demografiske oplysninger for potentielle evaluerede praver (fortsat)

Demografiske oplysninger N %
Aldersgruppe

0-5 ér 213 11,0
6-21 ér 159 8,2
22-49 é&r 505 26,0
Over 50 ér 1055 54,4
lkke rapporteret 7 0,4
Patientpopulation

Skadestue 75 3,9
Indlagt 485 25,0
Immunkompromitteret 3 0,2
Ambulant 816 42,1
Ingen tilgaengelige oplysninger 560 28,9

Antal dage mellem symptomdebut og QlAstat-Dx-test

> 7 dage 89 4,6
<7 dage 162 8,3
Ikke rapporteret 1688 87,1

Ydeevnen af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 blev evalueret for hvert paneltestresultat ved
hjzelp of en FDA-godkendt/CE-maerket test som komparator eller ved hjeelp af en sammensat
komparator af tre uatheengige FDA-godkendte/CE-maerkede testmetoder eller to uafhaengige
FDA-godkendte/CE-maerkede testmetoder og validerede PCR-analyser efterfulgt aof
tovejssekventering (Tabel 19). Resultatet af den sammensatte komparatormetode blev bestemt

som sterstedelen af de tre individuelle testresultater.
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Tabel 19. Komparatormetoder til den kliniske evaluering of QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

QlAstat-Dx Gl Panel 2-testresultat

Komparatormetode

Astrovirus

Rotavirus A

Sapovirus

Campylobacter

Clostridium difficile

Plesiomonas shigelloides
Salmonella

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

E. coli O157

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

En FDA-godkendt/CE-maerket testmetode

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

En FDA-godkendt/CE-maerket festmetode og én
valideret PCR-test efterfulgt af
tovejssekventering* t

Adenovirus F40/F41

Norovirus GI/Gll

Vibrio cholerae

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

138

Sammenszetning af tre FDA-godkendte/CE-
maerkede testmetoder* 1
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Tabel 19. Komparatormetoder til den kliniske evaluering of QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (fortsat)

QlAstat-Dx Gl Panel 2-testresultat Komparatormetode

Giardia lamblia Sammenseetning af to FDA-godkendte/CE-
maerkede testmetoder og to validerede PCR-test
efterfulgt of tovejssekventering®

* Hver anvendte PCR-analyse var en velkarakteriseret og valideret nukleinsyreamplifikationstest (NAAT) efterfulgt af bi-
direktionel sekventeringsanalyse. Hver analyse blev designet til at amplificere andre sekvenser end dem, der er
mdlrettet af QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Positive resultater, der kraeves for at generere sekvenser fra
tovejssekventering med mindst 200 baser af passende kvalitet, som ved BLAST-analyser matchede en sekvens af den
forventede organisme eller et gen fra NCBI GenBank-databasen med mindst 95 % forespergselsdaekning og mindst
95 % identitet sammenlignet med referencen.

t Den anvendte FDA-godkendte/CE-mzerkede testmetode skelnede ikke mellem V. parahaemolyticus- og V. vulnificus-
arter, og der blev derfor udfert yderligere test pa de positive prever ved hijzelp af validerede PCR-analyser efterfulgt of
tovejssekventering for at identificere den tilsvarende Vibrio-art.

1 En of de FDA-godkendte/CE-maerkede testmetoder, der blev brugt i den sammensatte komparator, differentierede
ikke V. cholerae-arter, og der blev derfor udfert yderligere test p& de positive prever ved hjzlp af en valideret PCR-test
efterfulgt of tovejssekventering med henblik p& V. cholerae-identifikation.

For at supplere resultaterne af den prospektive kliniske undersegelse blev i alt 750 forudvalgte
arkiverede frosne prover, der vides at vaere positive for mindst ét af QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2-mélene, ogsd evalueret (retrospektiv undersegelse). Disse prever havde til formél at ege
provestarrelsen for analytter, der udviste lavere praevalens i den kliniske prospektive
undersegelse, eller som var mindre repreesenteret i en bestemt provetype (Para-Pak C&S eller
FecalSwab). De samme komparatormetoder, som er beskrevet i tabel 19, blev brugt som

bekraeftende test for tilstedevaerelsen af nukleinsyrerne fra de forventede analytter.

| alt blev 2689 praver (1939 prospektivt indsamlede og 750 forudvalgte arkiverede prover)
evalueret i den kliniske undersggelse. Disse prover blev indsamlet ved hjzelp af Para-Pak C&S
(1150) eller FecalSwab (1539).

Den positive procentvise overensstemmelse (Positive Percentage Agreement, PPA) og den
negative procentvise overensstemmelse (Negative Percentage Agreement, NPA) blev beregnet

for de prospektive og retrospektive kliniske studier kombineret.
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PPA blev beregnet som 100 % x (TP/TP + FN). Sand positiv (true positive, TP) indikerer, at bade
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel og komparatormetoden havde et positivt resultat for det
specifikke mél, og falsk negativ (false negative, FN) indikerer, at QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel-resultatet var negativt, mens komparatormetodens resultat var positivt. NPA blev beregnet
som 100 % x (TN/TN + FP). Sand negativ (irue negative, TN) indikerer, at bade QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 og komparatormetoden havde negative resultater, og falsk positiv (FP)
indikerer, at QlAstatDx  Gastrointestinal ~ Panel ~ 2-resultatet  var  positivt, men
komparatormetoderesultaterne  var negative. Det eksakte binomiale tosidede 95 %
konfidensinterval for PPA og NPA blev beregnet.

Supplement, da flere analytter, sésom Entamoeba histolytica eller Vibrio -arter, er s sjzeldne,
at b&de prospektive og retrospektive test var utilstreekkelige til at demonstrere systemets
ydeevne. For at supplere de prospektive og arkiverede kliniske provetestdata blev der desuden
udfert en evaluering af konstruerede praver for adskillige patogener (Adenovirus F40/F41,
Astrovirus, Rotavirus, Sapovirus, Campylobacter, ETEC, EIEC/Shigella, STEC stx1/stx2, E. coli
0157, Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio
wulnificus, Yersinia enterocolitica, Cryptosporidium, Cyclospora cayetanensis, Entamoeba
histolytica og Giardia lamblia). Konstruerede prever blev klargjort ved hjzlp af negative
restprover, der fidligere var testet negative ved QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 og
komparatormetoder. Mindst 50 % af disse prever blev ftilsat ved koncentrationer lidt over
detektionsgraensen (2x LoD) og resten ved 5x og 10x LoD, ved brug af kvantificerede stammer
for hvert patogen. Et minimum af 50 konstruerede prover blev testet for hver vurderet analyt.
Analytstatussen for hver konstrueret prove blev blindet for de brugere, der analyserede

preverne. PPA blev ogs& etableret for de naevnte mal pa konstruerede prover.

De kliniske ydeevneresultater er opsummeret i individuelle ydeevnetabeller for hvert mal, der

inkluderer testresultater for kliniske prever (prospektive og arkiverede) og konstruerede prever
(Tabel 20 til Tabel 42).
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Uoverensstemmelser mellem QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 og komparatormetoderne blev
undersegt for analytterne, og QIAstatDx Gastrointestinal Panel 2 testresultatet blev
sammenlignet med én FDA-godkendt/CE-maerket metode. Uoverensstemmelsesanalyser er
noteret i hver enkelt klinisk ydeevnetabel nedenfor, og data er praesenteret far og efter oplasning
af voverensstemmelsesanalyse, bortset fra de 6 mal, hvor en sammenszetning af tre separate
metoder blev brugt som komparator (adenovirus F40/41, Norovirus GI/Gll, V cholerae, ETEC,
STEC og Giardia lamblia) og for de to Vibrio-arter (V. parahaemolyticus og V. vulnificus), hvor
komparatormetoden inkluderede én FDA-godkendt/CE-maerket metode, og PCR-analyserne

fulgte tovejssekventering for specifik Vibrioartsidentifikation.

Vira
Tabel 20. Adenovirus F40/41
Positiv procentvis overensstemmelse Negativ procentvis overensstemmelse
Pravegruppe TP/TP+FN % 95 %Cl TN/TN+FP % 95 %Cl
Klinisk 51/52 98,1 89,7-100,0 1049/1050 99,9 99,5-
100,0
Konstrueret 68/70 97,1 90,199,7 ikke relevant ikke ikke
relevant relevant

Tabel 21. Astrovirus

Positiv procentvis overensstemmelse

Negativ procentvis overensstemmelse

Prevegruppe  Analyser TP/TP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95 % Cl
Klinisk For 11/12 91,7 61,599,8 2124/2124 100,0 99,8-
voverensstemmelse 100,0
Efter 11/12* 91,7 61,5-99,8 2124/2124 100,0 99,8-
voverensstemmelse 100,0
Konstrueret ikke relevant 67/68 98,5 92,1-100,0 | ikke relevant ikke ikke
relevant relevant

* Astrovirus blev pdvist i den enkelte falsk negative preve (1/1) ved hjzlp af en anden FDA-godkendt/CE-maerket

testmetode.
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Tabel 22. Norovirus GI/GlI

Positiv procentvis overensstemmelse Negativ procentvis overensstemmelse
Prevegruppe TP/TP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95 %Cl
Klinisk 100/111 90,1 83,095,0 1052/1055 99,7 99,2:99,9

Tabel 23. Rotavirus A

Positiv procentvis overensstemmelse Negativ procentvis overensstemmelse
Prevegruppe  Analyser TP/TP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95 % Cl
Klinisk For 34/37 91,9 78,1-98,3 | 2096/2099 99,9 99,6-
voverensstemmelse 100,0
Efter 34/36* 94,4 81,399,3 | 2097/2100* 99,9 99,6-
uoverensstemmelse 100,0
Konstrueret ikke relevant 69/70 98,6 92,3-100,0 | ikke relevant ikke ikke
relevant relevant

* Rotavirus A blev pévist i to af tre falsk negative prever (2/3) og blev ikke pavist i de tre falsk positive prever (0/3)
ved brug af en anden FDA-godkendt/CE-maerket testmetode.

Tabel 24. Sapovirus

Positiv procentvis overensstemmelse Negativ procentvis overenssiemmelse
Provegruppe  Analyser TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95%Cl
Klinisk Far 56/67 83,6 72,591,5 2213/2216 99,9 99,6-
voverensstemmelse 100,0
Efter 53/54* 98,2 90,1-100,0 | 2223/2229* 99,7 99,4999
uvoverensstemmelse
Konstrueret ikke relevant 69/69 100,0 94,8-100,0 | ikke relevant ikke relevant ikke
relevant

* Sapovirus blev pévist i en af de 11 falsk negative prever (1/11) og blev pévist i en af de tre falsk positive prever
(1/3) ved hjeelp af en anden FDA-godkendt/CE-maerket testmetode.
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Bakterier

Tabel 25. Campylobacter

Positiv procentvis overensstemmelse

Negativ procentvis overenssiemmelse

Provegruppe  Analyser TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95%Cl
Klinisk 129/132 97.7 93,599,5 1998/2006 99.6 99,2:99,8
uoverensstemmelse
Efter 134/134* 100,0 97,3-100,0 2001/2004* 99,9 99,6
uoverensstemmelse 100,0
Konstrueret ikke relevant 45/46t 97,8 88,599,9 ikke relevant  ikke relevant  ikke
relevant

* Campylobacter blev ikke pévist i de tre falsk negative prever (0/3) og blev pdvist i fem af de otte falsk positive
prover (5/8) ved hjzelp af en anden FDA-godkendt/CE-maerket testmetode.
t Mindre end 50 konstruerede blev testet for Campylobacter, fordi testen blev afbrudt pé& grund af den hgijere
praevalens observeret under kliniske prospektive og retrospektive undersegelser.

Tabel 26. Clostridium difficile-toksin A/B

Positiv procentvis overensstemmelse

Negativ procentvis overensstemmelse

Provegruppe  Analyser TP/IP+IN % 95%l TIN/TNGP % 95%Cl
Klinisk For 213/239 89,1 84,5928 | 1899/1902 99,8  99,5100,0
uoverensstemmelse
Effer 213/224* 951 91,4975 | 1914/1917* 99,8  99,5100,0

uoverensstemmelse

* Clostridium difficiletoksin A/B blev pévist p& 11 of de 27 falsk negative (11/27) og blev ikke pévist i nogen af de
tre falsk positive prever (0/3) ved hjzelp af PCR efterfulgt af tovejssekvensanalyse.
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Tabel 27. Plesiomonas shigelloides

Positiv procentvis overensstemmelse Negativ procentvis overensstemmelse
Provegruppe  Analyser TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95%Cl
Klinisk For 40/44 90,9 78,3-97,5 2227/2231 99,8 99,5-
voverensstemmelse 100,0
Efter 40/41* 97.6 87,1999 2230/2234* 99,8 99,5-
uoverensstemmelse 100,0
Konstrueret ikke relevant 67/68 98,5 92,1-100,0 | ikke relevant ikke ikke
relevant relevant

* Plesiomonas shigelloides blev pévist i en af de fire falsk negative praver (1/4) og blev ikke pavist i de fire falsk
positive prever ved brug af en anden FDA-godkendt/CE-maerket testmetode.

Tabel 28. Salmonella

Positiv procentvis overensstemmelse Negativ procentvis overensstemmelse

Provegruppe  Analyser TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95%Cl
Klinisk For 64/68 94,1 85,698,4 | 2068/2070 99,9 99,7-

voverensstemmelse 100,0

Efter 64/64* 100,0 94,4100,0| 2072/2074* 99,9 99,7-

uoverensstemmelse 100,0
Konstrueret ikke relevant 33/33t 100,0 89,4-100,0] ikke relevant ikke ikke

relevant relevant

* Salmonella blev ikke pévist i de fire falsk negative praver (0/4) og blev ikke pavist i de to falsk positive prever (0/2)
ved brug af en anden FDA-godkendt/CE-maerket testmetode.

t Mindre end 50 konstruerede blev festet for Salmonella, fordi testen blev afbrudt pé grund of den hgjere praevalens
observeret under kliniske prospektive og retrospektive undersegelser.

Tabel 29. Vibrio cholerae

Positiv procentvis overensstemmelse Negativ procentvis overensstemmelse
Provegruppe TP/TP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95 % Cl
Klinisk 1/1 100,0 2,5-100,0 987/989 99,8 99,3-100,0
Konstrueret 67/70 95,7 88,099,1 ikke relevant ikke ikke
relevant relevant
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Tabel 30. Vibrio parahaemolyticus

Positiv procentvis overensstemmelse

Negativ procentvis overensstemmelse

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

Klinisk 1/2* 50,0 9,590,6 2133/2134* 99,9 99,7-100,0

Konstrueret 70/70 100,0 94,9-100,0 | ikke relevant ikke ikke relevant
relevant

* Vibrio parahaemolyticus blev pévist i en ekstra preve med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, som ogsé blev pavist
med den FDA-godkendte/CE-maerkede komparatormetode som Vibrio, men den specifikke Vibrio art kunne ikke

bestemmes med PCR-analyser efferfulgt af tovejssekventering og blev derfor ikke betragtet som sand positiv pa

dataanalyserne.

Tabel 31. Vibrio vulnificus

Positiv procentvis overensstemmelse Negativ procentvis overensstemmelse
Prevegruppe TP/TP+FN % 95 %Cl TN/TN+FP % 95 % Cl
Klinisk 0/0 ikke ikke relevant 2136/213 100,0 99,8-
relevant 6 100,0
Konstrueret 69/69 100,0 94,8-100,0 ikke ikke ikke
relevant relevant relevant

Tabel 32. Yersinia enterocolitica

Positiv procentvis overensstemmelse Negativ procentvis overensstemmelse
Provegruppe  Analyser TP/TP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95 % Cl
Klinisk Far 51/54 94,4 84,6-98,8 2071/2083 99,4 99,0-
uoverensstemmelse 99,7
Efter 51/51* 100,0 93,0-100,0 | 2074/2086* 99,4 99,0-
voverensstemmelse 99,7
Konstrueret ikke relevant 68/69 98,6 92,2-100,0 | ikke relevant ikke ikke
relevant  relevant

* Yersinia enterocolitica blev ikke pévist i de tre falsk negative praver (0/3) og blev ikke pavist i de 12 falsk positive
prover (0/12) ved brug af en anden FDA-godkendt/CE-maerket testmetode.
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Diarréfremkaldende E. coli/Shigella

Tabel 33. Enteroaggregativ E. coli (EAEC)

Positiv procentvis overensstemmelse Negativ procentvis overensstemmelse
Provegruppe  Analyser TP/TP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95 % Cl
Klinisk Fer 82/97 84,5 75,891,1 | 2035/2040 99,8 99,4-99,9
Uoverenssfemme|se
Efter 82/93* 88,2 79,894,0 | 2039/2044* 99,8 99,4-99,9
uoverensstemmelse

* Enferoaggregative E. coli (EAEC) blev pdvist pd tretten af de sytten falsk negative (13/17), og ingen af de fem falsk
positive praver blev pavist (0/5) ved hjeelp af PCR efterfulgt af tovejssekvensanalyse.

Tabel 34. Enteropatogen E. coli (EPEC)

Positiv procentvis overensstemmelse Negativ procentvis overensstemmelse
Provegruppe  Analyser TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95%Cl
Klinisk Fer 289/318 90,9 87,293,8 | 1897/1901 99,8 99,599,9
uoverensstemme|se
Efter 295/316* 93,4 90,0958 | 1914/1917* 99,8 99,5-100,0
uoverensstemmelse

* Enteropatogene E. coli (EPEC) blev péavist i tretten ud af enogtyve falsk negative praver (13/21) og blev pévist i en
af de to falsk positive praver (1/2) ved hjzelp af PCR efterfulgt af tovejssekvensanalyse. Der var otte (8) andre falsk
negative praver og to (2) falsk positive prever, som ikke blev yderligere undersegt ved uoverensstemmende analyse.

Tabel 35. Enterotoksigen E.coli It/ st

Positiv procentvis overensstemmelse Negativ procentvis overensstemmelse
Provegruppe TP/TP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95 % Cl
Klinisk 63/67 94,0 85,4-98,4 | 963/975 98,8 97,9-99,4
Konstrueret 43/43 100,0 91,8-100,0 | ikke relevant ikke relevant ikke relevant
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Tabel 36. Shiga-lignende toksin - E. coli (STEC) stx1/stx2

Positiv procentvis overensstemmelse Negativ procentvis overensstemmelse
Prevegruppe TP/TP+FN % 95 %Cl TN/TN+FP % 95 % Cl
Klinisk 70/75 93,3 85,197,8 937/945 99,2 98,3-99,6
Konstrueret 200/200* 100,0 98,2-100,0 ikke relevant ikke relevant  ikke relevant

* Et hojere antal testresultater er vist for STEC stx1 / stx2-mél pé& konstruerede prover, fordi de kommer fra ikke-O157
STEC-stammer samt STEC-stammer med serogruppe O157.

Tabel 37. E.coli 0157

Positiv procentvis overensstemmelse Negativ procentvis overensstemmelse

Provegruppe  Analyser TP/TP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95 % Cl
Klinisk For 39/41 95,1 83,599,4 26/26 100,0 86,8-100,0

uoverensstemmelse

Efter 39/39* 100,0 91,0-100,0 | 28/28 100,0 87,7-100,0

uoverensstemmelse
Konstrueret ikke relevant 67/69 97,1 89,9-.99,7 ikke ikke ikke relevant

relevant relevant

* E. coli O157 blev ikke pavist i de to falsk negative prever (0/2) ved brug af en anden FDA-godkendt/CE-maerket

testmetode.

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

Positiv procentvis overensstemmelse Negativ procentvis overensstemmelse

Provegruppe  Analyser TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95%dl
Klinisk For 34/36 94,4 81,399,3 2099/2100 99,9 99,7-100,0

uoverensstemmelse

Efter 36/37* 97,3 85,8-99,9 2100/2100* 100,0 99,8-100,0

uoverensstemmelse
Konstrueret ikke relevant 69/69 100,0 94,8-100,0 | ikke relevant  ikke ikke

relevant relevant

* Shigella/Enteroinvasiv E. coli (EIEC) blev pavist i en af de to falsk negative praver (1/2) og blev pévist i den enkelte
falsk positive preve (1/1) ved hjeelp af en FDA-godkendt/CE-maerket test.
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Parasitter

Tabel 39. Cryptosporidium

Positiv procentvis overensstemmelse Negativ procentvis overensstemmelse
Provegruppe  Analyser TP/TP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95 % Cl
Klinisk For 40/42 95,2 83,8-99,4 2220/2223 99,9 99,6-
voverensstemmelse 100,0
Efter 40/40* 100,0 91,2-100,0 | 2223/2226* 99,9 99,6-
voverensstemmelse 100,0
Konstrueret ikke relevant 58/58 100,0 93,8-100,0 | ikke relevant ikke ikke
relevant  relevant

* Cryptosporidium blev ikke pévist i de to falsk negative prever (0/2) og blev ikke pévist i de tre falsk positive prever
ved brug af PCR efterfulgt af tovejssekvensanalyse.

Tabel 40. Cyclospora cayetanensis

Positiv procentvis overensstemmelse Negativ procentvis overenssiemmelse

Provegruppe Analyser TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95%Cl
Klinisk For 23/24 95,8 78,9999 | 2112/2112 100,0 99,8-100,0

uoverensstemmelse

Efter 23/24* 95,8 78,9999 | 2112/2112 100,0 99,8-100,0

uoverensstemmelse
Konstrueret ikke relevant 56/56 100,0 93,6-100,0 | ikke relevant ikke ikke relevant

relevant

* Cyclospora cayetanensis, der var én (1) falsk negativ preve, som ikke blev yderligere undersagt ved
voverensstemmende analyser.

Tabel 41. Entamoeba histolytica

Positiv procentvis overensstemmelse Negativ procentvis overensstemmelse

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

Klinisk For 0/0 ikke ikke 2136/2136 100,0 99,8-100,0
uoverensstemmelse relevant relevant
Efter 0/0 ikke ikke 2136/2136 100,0 99,8-100,0
uoverensstemmelse relevant relevant

Konstrueret ikke relevant 69/70 98,6 92,3- ikke relevant ikke ikke relevant

100,0 relevant
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Tabel 42. Giardia lamblia

Positiv procentvis overensstemmelse

Negativ procentvis overensstemmelse

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

Klinisk 63/63 100,0 94,3-100,0 | 983/993 99,0 98,2-99,5

Konstrueret 56/56 100,0 93,6-100,0 | ikke relevant ikke ikke relevant
relevant
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Oversigt over klinisk ydeevne

Resultaterne for alle mé&lpatogener opndet under kliniske provers test i de prospektive og
retrospektive undersagelser er opsummeret i tabel 43. For de mal, som uoverensstemmelser blev

analyseret for, praesenteres dataene efter oplesning.

Tabel 43. Sammendrag of klinisk ydeevne i de prospektive og retrospektive undersagelser

Positiv procentvis overensstemmelse Negativ procentvis overensstemmelse
Analyt

TP/TP+FN % 95 %Cl TN/TN+FP % 95 % Cl
Vira
Adenovirus 51/52 98,1 89,7-100,0 1049/1050* 99,9 99,5-100,0
F40/F41
Astrovirus 11/12 91,7 61,5-99,8 2124/2124 100,0 99,8-100,0
Norovirus GI/GlI 100/111 90,1 83,0-94,9 1052/1055* 99,7 99,2:99,9
Rotavirus A 34/36 94,4 81,399,3 2097/2100 99,9 99,6-100,0
Sapovirus 53/54 98,2 90,1-100,0 2223/2229 99,7 99,4-99,9
Bakterier
Campylobacter 134/134 100,0 97,3-100,0 2001/2004 99,9 99,6-100,0
Clostridium 213/224 95,1 91,4-97,5 1914/1917 99,8 99,5-100,0
difficile
Plesiomonas 40/41 97,6 87,1999 2230/2234 99,8 99,5-100,0
shigelloides
Salmonella 64/64 100,0 94,4-100,0 2072/2074 99,9 99,7-100,0
Vibrio cholerae 1/1 100,0 2,5-100,0 987/989* 99,8 99,3-100,0
Vibrio 1/2 50,0 9,590,6 2133/2134 99,9 99,7-100,0
parahaemolyticus
Vibrio vulnificus 0/0 ikke ikke relevant 2136/2136 100,0  99,8-100,0

relevant

Yersinia 51/51 100,0 93,0-100,0 2074/2086 99,4 99,099,7
enterocolitica
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Tabel 43. Sammendrag of klinisk ydeevne i de prospektive og retrospektive undersagelser (fortsat)

Positiv procentvis overensstemmelse

Negativ procentvis overensstemmelse

Analyt

TP/TP+FN % 95 %Cl TN/TN+FP % 95 %Cl
Diarréfremkaldende E. coli/Shigella
Enteroaggregativ 82/93 88,2 79,8-94,0 2039/2044 99,8 99,4-99,9
E. coli (EAEC)
Enteropatogen E. coli 295/316 93,4 90,0-95,8 1914/1917 99,8 99,5-100,0
(EPEC)
Enterotoksigen E. coli 63/67 94,0 85,498,4 963/975* 98,8 97,9-99,4
(ETEC) It/st
Shiga-lignende toksin 70/75 93,3 85,197,8 937/945* 99,2 98,3-99,6
E. coli (STEC)
stx1/stx2
E. coli O157 39/39 100,0 91,0-100,0 28/28 100,0 87,7-100,0
Shigella/enteroinvasiv.  36/37 97,3 85,899,9 2100/2100 100,0 99,8-100,0
E. coli (EIEC)
Parasitter
Cryptosporidium 40/40 100,0 91,2-100,0 2223/2226 99,9 99,6-100,0
Cyclospora 23/24 95,8 78,9-99,9 2112/2112 100,0 99,8-100,0
cayetanensis
Entamoeba histolytica ~ 0/0 ikke ikke relevant | 2136/2136 100,0 99,8-100,0

relevant

Giardia lamblia 63/63 100,0 94,3-100,0 | 983/993* 99,0 98,2.99,5
Samlet panelydelse
Alle analytter 1464/1536 95,3 94,1-96,3 39527/39608 99,8 99,8-99,8

*Provesterrelsen for klinisk specificitet (NPA) er mindre for de patogener, der er evalueret med en sammensat
reference (Adenovirus F40/41, Norovirus GI/GlI, Vibrio cholerae, ETEC, STEC, Giardia lamblia) p& grund of en del
af alle sandt negative prever (> 33 %), der festes med den fulde sammensatte komparatormetode (39,03-43,59 %).
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Co-infektioner

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 rapporterede flere organismepdvisninger (dvs. blandede
infektioner) for i alt 142 prospektivt indsamlede prever. Dette repraesenterer 21,3 % af de
samlede positive prover (142/665). De fleste multiple pavisninger indeholdt to organismer
(107/142; 75,4 %), mens 17,6 % (25/142) indeholdt tre organismer, 4,2 % (6/142)
indeholdt fire organismer og 2,8 % (4/142) indeholdt fem organismer. De mest almindelige

multiple infektioner er vist i tabel 44 nedenfor.

Tabel 44. Mest udbredte kombinationer af flere pévisninger (> 5 forekomster) som bestemt af QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Kombination af flere pavisninger

Antal prover
Enteropatogene E. coli (EPEC) + enterotoksigen E. coli (ETEC) It/st 5
Enteroaggregativ E. coli (EAEC) + enterotoksigen E. coli (ETEC) lt/st 6
Enteroaggregativ E. coli (EAEC) + enteropatogen E. coli (EPEC) 7
Enteropatogen E. coli (EPEC) + Norovirus GI/GlI 10
Campylobacter + enteropatogen E. coli (EPEC) 13
Clostridium difficiletoksin A/B + enteropatogen E. coli (EPEC) 16

Som vist i tabel 45 var de analytter, der oftest blev fundet (> 10 forekomster) i blandede
infektioner, var EPEC (88), Clostridium difficiletoksin A/B (44), Campylobacter (34), EAEC
(33), Norovirus GI/Gll (30), ETEC ( 23) og STEC (12).
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Tabel 45. Preevalens of analytter i blandede infektioner som bestemt of QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Analyt N %
Adenovirus F40/F41 5 1.5
Astrovirus 3 0,9
Campylobacter 34 10,2
Clostridium difficiletoksin A/B 44 13,2
Cryptosporidium 2 0,6
Cyclospora cayetanensis 4 1.2
E. coli O157 3 0,9
Enteroaggregativ E. coli (EAEC) 33 9,9
Enteropatogen E. coli (EPEC) 88 26,4
Enterotoksigen E. coli (ETEC) It/st 23 6,9
Giardia lamblia 6 1,8
Norovirus Gl/GlI 30 9,0
Plesiomonas shigelloides 8 2.4
Rotavirus A 8 2.4
Salmonella 7 2.1
Sapovirus 8 2.4
Shiga-lignende toksin — E. coli (STEC) stx1/stx2 12 3.6
Shigella/enteroinvasiv E. coli (EIEC) 6 1,8
Vibrio cholerae 2 0,6
Vibrio parahaemolyticus 1 0,3
Yersinia enterocolitica 6 1,8
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Oversigt over sikkerhed og ydeevne

Opsummeringen af sikkerhed og ydeevne kan downloades fra Eudamed-webstedet pd falgende

webside: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search- device

154 Brugsanvisning til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



Bortskaffelse

e Bortskaf biologisk farligt affald i henhold til gaeldende lokale og nationale regler. Dette
gaelder ogsé ubrugte produkter.

* Folg anbefalingerne i sikkerhedsdatabladet (SDS).
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Fejlfindingsvejledning

Denne fejlfindingsvejledning kan veere nyttig til at afhjaelpe eventuelle problemer. Yderligere
information kan ogsé fé&s p& siden med ofte stillede spargsmdl (Frequently Asked Questions,
FAQ) hos vores center for teknisk support: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx (du kan f&

kontaktoplysninger p& www.qiagen.com).

Yderligere oplysninger om specifikke QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2-fejlkoder og -
meddelelser kan findes i tabel 46:

Tabel 46. Oplysninger om specifikke QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-fejlkoder og -meddelelser

Fejlkode Vist fejlmeddelelse
0x02C9
0x032D
0x0459
Cartridge execution failure: Sample concentration too high.
0x045A (Kassetteudferelsesfejl: Prevekoncentration for hgj).
Ox04BF
0x0524 Please repeat by loading 100 microliters of the sample in a
0x058B new cartridge (per IFU explanation) (Gentag ved at fylde
0x05E9 100 mikroliter af preven i en ny kassette (i henhold il IFU-
forklaringen)).
0x0778
0x077D
0x14023

Nar prevekoncentrationen er for hgj og testen skal gentages ved at tilssette 100 pl, skal du

felge den arbejdsgang, der er angivet i "Bilag C: Yderligere instruktioner til brug" pé side 166.
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Symboler

Felgende symboler vises muligvis i brugsanvisningen eller p& emballagen og etiketten:

Symbol Symboldefinition

Indeholder filstraekkeligt med reagenser til <N>-reaktioner

N

z
v

<

Holdbarhedsdato

Dette produkt opfylder kravene i EU-direktivet 2017/746 for medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik.

M [
m

Y; Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Katalognummer

E!

I.OT Lotnummer

AT Materialenummer (dvs. etiketten p& komponenten)

=z

GTIN Globalt handelsvarenummer

Unikt enheds-id

Indeholder

0
o
=
-]

c
=
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Symbol Symboldefinition

Komponent
@ Antal

{8 Gastrointestinal anvendelse
)
Rn R stér for revision af brugsanvisningen, og n stér for revisionsnummeret

Temperaturbegraensning

Producent

E Lees brugsanvisningen, der kan downloades fra resources.qiagen.com/674623

Beskyt mod direkte lys

L
e
\

3
>

Ma ikke genbruges

Forsigtig: Lees de medfelgende dokumenter

> ) -
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Symbol Symboldefinition

Mé ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

Braendbart, brandfare

Atsende, risiko for kemisk forbraending

Sundhedsfare, risiko for overfelsomhed, kraeftfremkaldende

Fare for personskade

E@@@@@

Autoriseret repraesentant i EU
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Appendikser

Bilag A: Installation of analysedefinitionsfil

Analysedefinitionsfilen (Assay Definition File, ADF) til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 skal
installeres p& QlAstatDx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller QlAstat-Dx Rise inden
testning med QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges.

Bemeerk: | tilfeelde of QIAstat-Dx Rise bedes du kontakte teknisk service eller din

salgsrepraesentant for at f& uploadet nye analysedefinitionsfiler.

Bemaerk: Nér der frigives en ny version aof QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-analysen, skal
den nye QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-analysedefinitionsfil installeres, inden der udferes

tests.
Analysedefinitionsfilen (fillypenavnet .asy ) findes p& www.qiagen.com

Analysedefinitionsfilen (.asy-filtype) skal gemmes p& et USB-drev fer installation p& QlAstat-Dx
Analyzer1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0. Dette USB-drev skal formateres med et FAT32-

filsystem.

Ger felgende for at importere en ADF fra USB-enheden til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-
Dx Analyzer 2.0:

1. Indsaet USB-stikket med analysedefinitionsfilen i et af USB-portene pé& QlAstat-Dx Analyzer
1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

2. Tryk p& Options (Valgmuligheder) og derefter p& Assay Management (Analysestyring).
Skaermbilledet Assay Management (Analysestyring) vises p& skaermens indholdsomrade

(Figur 55).
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3.
4.

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

Figur 55. Skaermbilledet Assay Management (Analysestyring).
Tryk p& Import (Importér) nederst til venstre i skaermbilledet (figur 55).

Vaelg den fil, der svarer til analysen, der skal importeres fra USB-drevet.

Der vises en dialogboks for at bekraefte filoverfarslen.

administrator Assay MOMT 14:10 20230426

Fun Test

©

View
Results

©

Options

(O]

Log Out

Bemaerk: Hvis en tidligere version er tilgeengelig, vises en dialogboks for at tilsidesaette

den nuvaerende version af en ny. Tryk pé Yes (Ja) for at tilsidesaette den gamle version.

For at akfivere analysen skal du aktivere valgmuligheden Assay Active (Analyse aktiv)

(Figur 56).
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administrator Assay MGMT 14:08 2023-04-26

_I Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS GI2
Gl2 > Assay Active ()
Assay ID e
04053228045519 View
Assay Description Results
QlAstat-Dx® Gastrointestinal .|
Assay Version
1.0
LIS assay name > Options
Assay Notes >
Type of Samples > @
List of Analytes > Log Out
[& import E] save ® cancel

Figur 56. Aktivering af analysen.
Udfer disse trin for at tildele den aktive analyse til en bruger:
a. G4 til Options (Valgmuligheder) > User Management (Brugerstyring).

b. Veelg den bruger, der skal have lov til at kere analysen.

Bemaerk: Dette trin kan om nedvendigt gentages for hver bruger oprettet i
systemet.

c. Veelg Assign Assays (Tildel analyser) under User Options (Brugerindstillinger).

d. Aktivér analysen, og tryk derefter p& Save (Gem) (Figur 57).
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- o x

administrator User MGMT 13.05 2020-10-30
‘l Available : °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > \
" G2 O e
labuser >, View
e
technician >
User Active @ ) @
Assign user profile > Options
Assign Assays pJ

Assay Statistics >

20 AddUser E] save ® cancel

Figur 57. Tildeling of den aktive analyse.
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Bilag B: Ordliste

Amplifikationskurve: Grafisk repraesentation af multiplex realtime RT-PCR-amplifikationsdata.

Analysemodul (Analytical Module, AM): Hovedhardwaremodulet pé QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
der har ansvaret for at udfere test pa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges. Det styres

af driftsmodulet. Der kan sluttes flere analysemoduler til et driftsmodul.
IUO: Kun til undersagelsesbrug.
IFU: Instructions For Use (Brugsanvisning).

Hovedport: Indgang til flydende transportmediepraver pé QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge.

Nukleinsyrer: Biopolymerer eller sm& biomolekyler bestdende af nukleotider, som er
monomerer, der er sammensat af tre komponenter: et 5-kulstofsukker, en fosfatgruppe og en

nitrogenholdig base.

Driftsmodul (Operational Module, OM): Den dedikerede QlAstat-Dx Analyzer 1.0-hardware,
der udger brugergraensefladen for et il fire analysemoduler (Analytical Module, AM).

Driftsmodul PRO (OM PRO): Den dedikerede QlAstatDx Analyzer 2.0-hardware, der udger
brugergraensefladen for et til fire analysemoduler (Analytical Module, AM).

PCR: Polymerasekaedereaktion.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bestar of et driftsmodul og et analysemodul.
Driftsmodulet indeholder elementer, der sarger for forbindelse til analysemodulet og aktiverer
brugerinteraktion med QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Analysemodulet indeholder hardwaren og

softwaren til prevetestning og analyse.
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QlAstat-Dx Analyzer 2.0: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bestar of et driftsmodul og et analysemodul.
Driftsmodulet PRO indeholder elementer, der serger for forbindelse til analysemodulet og
aktiverer brugerinteraktion med QIlAstatDx Analyzer 2.0.  Analysemodulet indeholder

hardwaren og softwaren til prevetestning og analyse.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge: En selvstaendig plasticanordning til engangsbrug
med alle indsatte reagenser, der kraeves til komplet udferelse af fuldautomatiserede

molekyleeranalyser til p&visning af gastrointestinale patogener.

QlAstat-Dx Rise: QlAstat-Dx Rise Base er en in-vifro-diagnostisk enhed til brug med QlAstat-Dx-
analyser og QlAstat-Dx Analytical Modules, som giver fuld automatisering fra preveklargering
til realtime PCR-pavisning ved molekylzere anvendelser. Systemet kan bruges til enten stikprave-
eller bafchtests, og systemet kan behandle op til 160 tests pr. dag ved at inkludere op til 8
analysemoduler. Systemet omfatter desuden en frontskuffe til flere tests, som kan behandles op
til 16 prever ad gangen, og en affaldsskuffen til automatisk bortskaffelse af de udferte tests,

hvilket automatiserer driften af systemet yderligere.
RT: Revers transskription.

Port til podepind: Indgang til terre podepinde pé& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
Porten til podepinde anvendes ikke til QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-analysen.

Bruger: En person, der betjener QlAstat-Dx Analyzer 1.0/QlAstat-Dx Analyzer 2.0/QlAstat-Dx
Rise/QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge p& den tilsiglede méde.
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Appendiks C: Yderligere brugsanvisning

| tilfelde af kassettekarselsfeil, svarende fil fejlkoder (0x02C9, 0x032D, 0x0459, 0x045A,
0x04BF, 0x0524, 0x058B, Ox05E9, 0x0778, 0x077D, 0x14023), der opstar under test, vil
de falgende fejlmeddelelser blive vist p& skaermen p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx

Analyzer 2.0, nér kerslen er fuldfert:

"Kassetteudferelsesfeil: Pravekoncentration for hgj). Gentag ved at fylde 100 mikroliter af

preven i en ny kassette (som beskrevet i brugsanvisningen).

| dette ftilfaelde skal testen gentages med 100 pl aof den samme prove efter tilsvarende
testprocedurer beskrevet i afsnittet "Procedure" i brugsanvisningen, ftilpasset 100 pl

preveinputvolumen:

1. Abn pakningen med en ny QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ved hjeelp of
indhakkene til afrivning pé& siderne af pakningen.

2. Tag QlAstatDx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ud af pakningen.

3. Skriv preveoplysningerne manuelt, eller szt en preveinformationsmaerkat gverst pd
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Serg for, at maerkaten sidder korrekt og
ikke blokerer for l&gets &bning.

4. Placer QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge fladt p& den rene arbejdsflade, s&
stregkoden vender opad. Abn praveldget til hovedporten foran pé& QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

5. Bland forsigtigt faeces i Cary-Blairtransportmediet, f.eks. ved at ryste preveraret kraftigt

3 gange.

6. Abn roret med den prave, der skal testes. Brug den medfelgende overferselspipette til at

traekke vaeske op. Traek preven op til den ferste pafyldningsstreg pa pipetten (dvs. 100 pl)
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Vigtigt: Traek ikke luft, slim eller partikler ind i pipetten. Hvis der suges luft, slim eller
partikler ind i pipetten, skal prevevaesken i pipetten forsigtigt presses tilbage ind i

prevergret og suges op igen.

7. Overfor forsigtigt preven ind i hovedporten p& QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge ved hjzelp af den medfelgende overferselspipette til engangsbrug.
8. Luk laget til hovedporten forsvarligt, indtil det klikker.

9. Fortseet fra dette punkt ved at felge instruktionerne beskrevet i brugsanvisningen.
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Bestillingsoplysninger

Produkt Indhold Kat.-nr.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges og 6 individuelt 691 413
emballerede overferselspipetter.

Relaterede produkter

1 QlAstat-Dx Analytical Module,
1 QlAstat-Dx Operational Module og
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 relateret hardware og software til at 9002824

kere molekylaere diagnostikker p&
QlAstat-Dx-analysekassetter.

1 QlAstat-Dx Analytical Module,
1 QlAstat-Dx Operational Module
PRO og relateret hardware og

QlAstatDx Analyzer 2.0 software til at kere molekylaere AR
diagnostikker p& QlAstat-Dx-
analysekassetter.
1 QlAstat-Dx Rise Base Module

QlAsiatDx Rise og relateret hardware og software il 9003163

kersel af molekyleer diagnostikker pé
QlAstat-Dx-analysekassetter.

Opdaterede licensoplysninger og  produktspecifikke — ansvarsfraskrivelser ~ findes i
brugsanvisningen til det pdgaeldende QIAGEN-szet. QIAGEN-saetbrugsanvisninger kan fés via

www.qiagen.com eller kan rekvireres hos QIAGEN Teknisk Service eller den lokale forhandler.
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Aftale om begranset licens for QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Brug af dette produkt betyder, at enhver keber eller bruger af produktet accepterer falgende vilkér:

1.

Produktet m& kun anvendes i overensstemmelse med de protokoller, der folger med produktet, og denne
brugsanvisning og kun sammen med de komponenter, der er inkluderet i panelet. QIAGEN giver ingen licens, under
nogen infellektuel ejendomsret, til at bruge eller inkludere komponenterne i dette panel sammen med komponenter,
der ikke er inkluderet i dette panel, undtagen som beskrevet i de protokoller, der falger med produktet, denne
brugsanvisning og andre protokoller, der er tilgeengelige pd www.qiagen.com.. Nogle af disse andre protokoller er
stillet til rédighed af QIAGEN-brugere for QIAGEN-brugere. Disse protokoller er ikke grundigt testet eller optimeret af
QIAGEN. QIAGEN hverken garanterer for dem eller for, at de ikke overtreeder tredjeparts rettigheder.

Ud over de udtrykkeligt givne licenser giver QIAGEN ingen garanti for, at dette panel, og/eller brugen af det, ikke
overtraeder tredjeparts rettigheder.

Dette panel og dets komponenter er under licens til engangsbrug og mé ikke genbruges, genoprettes eller
videresaelges.

QIAGEN afviser specifikt alle andre licenser, udirykte eller underforstéede, end dem, der udtrykkeligt er angivet.

Kaberen og brugeren af panelet indvilliger i ikke at tage, eller lade andre tage, skridt der kunne fare til, eller fremme,
handlinger der forbydes ovenfor. QIAGEN kan héndhzeve forbuddene i denne begraensede licensaftale ved enhver
domstol og vil inddrive alle undersagelses- og sagsomkostninger, herunder advokatsalaerer, i ethvert sagsmal for at
handhaeve denne begraensede licensaftale samt alle deres intellektuelle ejendomsrettigheder i forbindelse med panelet
og/eller komponenterne deri.

Vedrerende opdaterede licensbetingelser henvises til www.qiagen.com.

Varemeerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group); Para-Pak® C&S (Meridian
Bioscience); FecalSwab™ (COPAN). Registrerede navne, varemaerker osv. anvendt i dette dokument, selv nér de ikke
specifikt er markeret som sddan, skal ikke betragtes som vaerende juridisk ubeskyttede.

11/2024 HB-3462-001 © 2024 QIAGEN. Alle rettigheder forbeholdes.
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