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Avsedd anvandning

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel é&r ett kvalitativt test vars syfte ar aft analysera
nasofarynxsvabbprov (nasopharyngeal swab, NPS) frén patienter med misstankt infektion av
andningsapparaten fér att undersdka férekomsten av nukleinsyror fran bakterier eller virus.
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kan anvéndas med torra svabbar eller flytande
prover med transportmedium. Analysen har utvecklats fér aft anvéindas med analysinstrumentet
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 fér integrerad extrahering av nukleinsyror och multiplex realtime RT-
PCR-detektion.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel detekterar och differentierar* SARS-CoV-2 och 21
ytterligare patogener (Influensa A, Influensa A undertyp HINT/2009, Influensa A undertyp
H1, Influensa A undertyp H3, Influensa B, Coronavirus 229E, Coronavirus HKU1, Coronavirus
NL63, Coronavirus OC43, Parainfluensavirus 1, Parainfluensavirus 2, Parainfluensavirus 3,
Parainfluensavirus 4, Respiratoriskt syncytialvirus A/B, humant metapneumovirus A/B,
Adenovirus, Bocavirus, Rhinovirus/Enterovirus, Mycoplasma pneumoniae, Legionella

pneumophila och Bordetella pertussis).

Resultaten frén QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel méste tolkas tillsammans med all

relevant klinisk information och laboratoriefynd.

Prestandaegenskaperna fér analysen har endast bestamts for individer som har uppvisat

andningssymtfom.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel &ér endast avsedd for professionell anvéndning och

bor inte anvéndas for sjdlvtest.

For in vitro-diagnostisk anvéndning.

* Enterovirus och rhinovirus kan detekteras men inte sarskiljas i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.
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Sammanfattning och férklaring

Beskrivning av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ar en engéngsenhet av plast som kan
anvandas i helautomatiska  molekylanalyser  fér  detektion av  luftvégspatogen.
Huvudfunktionerna i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge inkluderar
kompatibilitet med torra svabbar fr&n andningsapparaten (Copan® FLOQSwabs®,
ref. 503CSO1) och flytande prover med transportmedium, hermetisk bevaring av laddade
reagenser for test och helt sjalvstandig drift. Alla steg fér provberedning och analystest utférs

i kassetten.

Alla reagenser som krévs for en fullstandig testkérning laddas i férvéig och ingdr i QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Anvéndaren behéver inte komma i kontakt med
och/eller hantera négra reagenser. Under testets g&ing hanteras reagenserna i kassetten i den
analytiska enheten i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 av lufttrycksdrivna mikrovétskor och kommer
aldrig i direktkontakt med manévreringsorganen. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 innehéller lufffilter
for saval ing&ende som utgdende Iuft, vilket skyddar miljén ytterligare. Efter testet forblir

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

Inuti kassetten utfdrs flera steg automatiskt i sekvens med hjélp av lufitryck for att verféra

prover och viétskor via éverféringskammaren till deras avsedda mal.
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Efter att QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge som innehdller provet har férts in
i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 utférs féljande analyssteg automatiskt:

e Atersuspendering av intern kontroll

® Mekanisk eller kemisk cellysering

e Membranbaserad nukleinsyrerening

e Blandning av renade nukleinsyror med lyofiliserade masterblandningsreagenser

e Overféring av definierade alikvoter med eluat-/masterblandning i olika reaktionskammare
e Utfdrande av multiplex realtime RT-PCR-test inom varje reaktionskammare.

OBS! En fluoroscensdkning som indikerar detektion av mélanalyt kan detekteras direkt i

varje reaktionskammare.

Huvudport

Svabbport L‘

Sparbar streckkod

Bild 1. Utformningen av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge och dess funktioner.
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Information om patogen

Akuta andningsinfektioner kan orsakas av en méngd olika patogen, inklusive bakterier och
virus, och uppvisar offa mycket svéridentifierade kliniska tecken och symtom. Snabb och
korrekt bestédmning av férekomst eller frénvaro av eventuellt orsaker méjliggér snabba beslut
om behandling, sjukhusremiss, infektionskontroll samt utskrivning av patienten till arbete och
familj. Det kan dessutom férbéttra hanteringen av smittbdrande mikrober och andra viktiga

folkhalsoinitiativ.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge @r en engdngskassett som innehdller alla
reagenser som behdvs for utvinning av nukleinsyror, amplifiering av nukleinsyror och
identifiering av 22 virus och bakterier (eller deras undertyper), inklusive SARS-CoV-2* som
kan orsaka luftvégssymptom. Testen kréver en liten provvolym och minimal hanteringstid for

laboranten. Resultaten ér tillgéngliga inom cirka en timme.

Patogen (och undertyper) som kan detekteras och identifieras med QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel finns i listan i tabell 1 (nésta sida).

* SARS-CoV-2-mélet i QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel har utformats genom att likrikia mer &n
170 genomsekvenser som finns tillgéngliga i offentliga databaser frén SARS-CoV-2 som har identifierats som orsaken
till utbrottet av viral lunginflammation (COVID-19) som uppstod i Wuhan, Hubei i Kina. SARS-CoV-2 i den hér panelen
riktas mot 2 gener hos virusgenomet (ORF1b-polygen (RdRp-gen) och E-gener) som detekteras med samma
fluorescenskanal.
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Tabell 1. Patogen som detekteras med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Patogen

Klassifikation (genomtyp)

Influensa A

Influensa A undertyp H1
Influensa A undertyp H3
Influensa B

Coronavirus 229E
Coronavirus HKU1
Coronavirus NL63
Coronavirus OC43
SARS-CoV-2
Parainfluensavirus 1
Parainfluensavirus 2
Parainfluensavirus 3
Parainfluensavirus 4
Respiratoriskt syncytialvirus A/B
Humant metapneumovirus A/B
Adenovirus

Bocavirus
Rhinovirus/enterovirus
Mycoplasma pneumoniae
Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

Influensa A, undertyp HIN1/2009

Orthomyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Adenovirus (DNA)
Parvovirus (DNA)
Pikornavirus (RNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)

OBS! Enterovirus och rhinovirus kan detekteras men inte sarskiljas i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.
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Testprincip

Beskrivning av processen

Diagnostiska test med QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ufférs pa QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Alla steg for provberedning och analys utférs automatiskt av QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Prov tas och laddas manuellt i QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge beroende pé provtyp:

Alternativ 1: Sétt in svabben i svabbporten om provet ar av torrsvabbprovtyp (bild 2).

Bild 2. Ladda ett torrt svabbprov i svabbporten.
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Alternativ 2: En  Sverforingspipett anvdnds fér att dispensera flytande prover med

transportmedium i huvudporten (bild 3).

Bild 3. Dispensera transportmediumviitska i huvudporten.
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Provtagning och inmatning i kassetten

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

Cartridge bor utféras av personal som &r utbildad i séker hantering av biologiska prover.
Foliande steg ingér och méste utféras av laboranten:

1. Ta eft nasofarynxsvabbprov.
2. Nasofarynxsvabbprovet placeras endast i eft fransportmedium om provtypen ér flytande.

3. Provinformationen skrivs antingen manuellt eller ocksé fasts en provetikett pé QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

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

O Torrt svabbprov: Nasofarynxsvabbprov férs in i svabbporten p& QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

O Flytande prov med transporivéiska: 300 pl prov verférs fill huvudporten pa QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge med en av de medféljande 6verféringspipetterna.
VIKTIGT! Om du vill ladda ett flytande prov med transportmedium utférs en visuell
kontroll i provinspektionsfonstret (se nedanstéende bild) fér att kontrollera att provet
har laddats (bild 4, ndsta sida).
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Bild 4. Provinspektionsfonster (bla pil).

Provstreckkoden och streckkoden p& QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
skannas i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

6. QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge fors in i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Testet startas p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Provberedning, forstarkning av nukleinsyror och detektion

Utvinning, forstarkning och detektion av nukleinsyror i provet utférs automatiskt av
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

1. Vétskeprovet homogeniseras och cellerna lyseras i lyseringskammaren i QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge som innehdller en rotor som roterar med hdg

hastighet.

2. Nukleinsyrorna renas frén det lyserade provet genom att bindas till ett silikamembran i
reningskammaren i QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, som &ven

innehdller kaotropiska salter och alkohol.

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

4. Blandningen av prov och PCR-reagenser tillsatts i PCR-kammare i QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, som innehdller lyofiliserade, analysspecifika primrar och
prober.

5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 skapar optimala temperaturprofiler fér att utféra effektiv realtime
RT-PCR och utfér fluorescensmétningar i realtid for att skapa férstarkningskurvor.

6. Programvaran fér QlAstatDx Analyzer 1.0 tolkar de data som genereras av festet och

levererar en testrapport.
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Material som medféljer

Kitinnehall

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Katalognr. 691214
Antal tester )
QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* 6
Transfer pipettes (Overféringspipetter) 6

* 6 individuellt fdrpackade kassetter som innehéller alla reagenser som behéver fér provberedning och multiplex
real-time RT-PCR samt internkontroll.

T 6 individuellt férpackade &verféringspipetter fér dispensering av vétskeprov i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge.
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Material som behdvs men inte medféljer

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel har utformats fér anvandning med QlAstat-Dx

Analyzer 1.0. Innan du p&bérjar ett test bér du kontrollera att du har fsljande:

e QlAstatDx Analyzer 1.0 (minst en driftsenhet och en analytisk enhet) med

programvaruversion 1.2 eller senare*

® Bruksanvisning for QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (fér anvéndning med programvaruversion 1.2

eller senare)

e Den senaste analysdefinitionsfilprogramvaran for luftvégspanel for QlAstat-Dx installerad

pd driftsenheten.

* DiagCORE® Analyzer-instrument som kér QlAstat-Dx-programvaruversion 1.2 eller senare kan anvéndas som alternativ
till QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrument.
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Varningar och férsiktighet

Fér in vitro-diagnostisk anvéndning.

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

Sakerhetsinformation

Anvand alltid lamplig laboratorierock, engéngshandskar och skyddsglaségon vid hantering
av kemikalier. Ytterligare information finns i aktuella sékerhetsdatablad fér materialsékerhet.
Dessa dr fillgangliga online i PDFformat p& www.qiagen.com/safety dar du kan hitta,

granska och skriva ut sékerhetsdatablad fér alla kit och kitkomponenter fran QIAGEN.

Anvand alltid lamplig personlig skyddsutrustning, inklusive bland annat  puderfria
engdngshandskar, labbrock och skyddsglasdgon. Skydda hud, 6gon och slemhinnor. Byt

handskar ofta nér du hanterar prover.

Hantera alla prover, begagnade kassetter och 6verféringspipetter som om de kunde dverféra
smitfarliga  &@mnen. F&lj alltid de sdkerhets&tgarder som foéreskrivs i motsvarande
sakerhetsforeskrifter, till exempel Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) Protection
of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved Guideline M29,

eller annan lémplig dokumentation fréan:
® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (USA)

e ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (USA)
® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Storbritannien)

Falj din institutions sdkerhetsrutiner for hantering av biologiska prover. Bortskaffa QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge och dverféringspipetter enligt géllande féreskrifter.
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QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge &r en stdngd enhet fér engéngsbruk som
innehdller alla reagenser som behdvs fér provberedning och multiplex realtime RT-PCR i
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Anvand inte en QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
vars utg&ngsdatum har passerat, eller som verkar skadad eller lacker. Bortskaffa begagnade
eller skadade kassetter i enlighet med alla nationella och lokala hélso- och sékerhetstoreskrifter

och lagar.

Félj standardprocedurer for laboratorier fér renhéllning och dekontaminering av alla
arbetsytor. Det finns riktlinjer i publikationer som Biosafety in Microbiological and Biomedical

Laboratories frén Centers for Disease Control and Prevention och National Institutes of Health

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

Féljande information om risker och férsiktighetsatgarder galler komponenter till QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
Innehéller: etanol; guanidinhydroklorid, guanidintiocyanat, - isopropanal,
@ proteinas K, toktylfenoxipolyefoxietanol. Faral Mycket brandfarlig vétska och
anga. Skadligt vid fértdring eller inandning. Kan vara skadligt vid hudkontakt.
@ Orsakar allvarliga frétskador p& hud och dgon. Kan orsaka allergi- eller
astmasymptom eller andningssvarigheter vid inandning. Kan géra att man blir
désig eller omtdcknad. Skadliga léngtidseffekter for vattenlevande organismer.
Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra. Frétande fér lufivégarna. Fér
inte utsdttas for varme/gnistor/Sppen ldga/hefa ytor. Rékning forbjuden.
Inandas infe damm/rdk/gaser/dimma/éngor/sprej. Anvand skyddshandskar/
skyddsklader/6gonskydd/ansikisskydd.  Anvand  andningsskydd.  VID
KONTAKT MED OGONEN: Skslj farsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gér latt. Fortsatt att skdlja. Vid exponering eller

oro: Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/Iékare.  Fér

personen fill frisk luft och placera i eft lage dér det ar bekvamt att andas.
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Forvaring och hantering av reagenser

Forvara QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge i ett torrt, rent férvaringsutrymme
i rumstemperatur (15-25 °C). Avladgsna inte QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge eller dverféringspipetterna frén deras individuella férpackning férrén de ska
anvandas. Under dessa férutsattningar kan QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge forvaras fills utgangsdatumet som star tryckt p& de individuella férpackningarna.
Utgéngsdatumet ingdr dessutom i streckkoden till QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge och kan lasas av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nér kassetten fors in i instrumentet infor

testkdrning.

Hantering, férvaring och beredning av prover

Nasofarynxsvabbprov ska tas och hanteras enligt tillverkarens rekommenderade férfaranden.

Rekommenderade férvaringsférhéllanden fér nasofarynxsvabbprov som har resuspenderats i
universellt transportmedium (UTM) listas nedan:

e Rumstemperatur upp till 4 timmar vid 15-25 °C

e Kylskapstemperatur upp till 3 dagar vid 2-8 °C

® Fryst upp till 30 dagar vid -25--15 °C
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Procedur

Intern kontroll

QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Carfridge inkluderar en infernkontroll fér hela
processen som dr fitrerade MS2-bakteriofag. MS2-bakteriofagen &r ett enstréangat DNA-virus som
ingdr i kassetten i torkad form och som rehydreras vid proviaddning. Detta internkontrollmaterial
bekraftar alla steg i analysprocessen, inklusive provresuspension/-homogenisering, lysering,

rening av nukleinsyror, bakéttranskription och PCR.

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

En negativ signal fér den interna kontrollen péverkar inte positiva resultat fr patraffade och
identifierade mal, men den ogiltiggér alla negativa resultat i analysen. Dérfér bor testet

upprepas om den interna kontrollsignalen &r negativ.
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Protokoll: Torra svabbprov

Provtagning, transport och férvaring

Ta nasofarynxsvabbprov med Copan FLOQSwab (katalognr 503CSO01) enligt tillverkarens

rekommenderade férfaranden.

Ladda ett prov p& QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
1. Oppna férpackningen fill en QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge med
hialp av rivspéren pé sidorna (bild 5).

VIKTIGT! Nar férpackningen &r dppen ska provet féras in i QlAstatDx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge och laddas pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 inom 120 minuter.

Bild 5. Oppna QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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2. Ta bort QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge frén férpackningen och

placera den sé att streckkoden pé etiketten ar riktad mot dig.

3. Skriv provinformationen manuellt eller fast en provinformationsetikett p& QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Kontrollera att etiketten ar korrekt fastsatt och
inte férhindrar att locket 6ppnas (bild 6).

Bild 6. Provinformationsplacering 6verst pa QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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4. Oppna svabbportens proviock pd vanster sida av QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge (bild 7).

&
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Bild 7. Oppna svabbportens proviock.

5. Fér in svabben i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tills brytpunkten &r i
linje med ppningen (det gér inte att féra in svabben langre) (bild 8).

Bild 8. Féra in svabben i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge.
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6. Bryt svabbskaftet vid brytpunkten sa att resten av svabben stannar i QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Figur 9).

Bild 9. Bryta svabbskaftet.

7. Sténg svabbportens provlock tills det klickar (bild 10).
VIKTIGT: Nér provet har férts in i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

méste kassetten laddas pd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 inom 90 minuter.

Bild 10. Sténga svabbportens proviock.
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Starta QlAstat-Dx Analyzer 1.0

8. Sla PA QlAstat-Dx Analyzer 1.0 med knapparna P&/Av pé framsidan av instrumentet.

II|II

OBS! Strombrytaren p& analysenhetens baksida méste vara i “1”-laget. Statuslamporna p&

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bdrjar lysa blatt.

9. Vanta tills skarmen Main (Huvudskarmen) visas och QlAstat-Dx Analyzer 1.0 statuslampor

lyser med grént fast sken.
10.Logga in p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 med anvéndarnamn och lésenord.

OBS! Skérmen Login (Inloggning) visas om User Access Control (Anvéndardtkomstkontroll)
har aktiverats. Om User Access Control (Anvéndaratkomstkontroll) inte har aktiverats kommer

du inte att behdva ange namn/Idsenord och skdrmen Main (Huvudskérmen) visas.

11.0m programvaran fér analysdefinitionsfilen inte har installerats p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ska du félja installationsanvisningarna innan du kér testet (se “Bilaga A:

Installera analysdefinitionsfilen” pé& sidan 79 fér mer information).

Kora eft test

12.Tryck p& knappen Run Test (Kor test) langst upp till héger p& pekskarmen p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

13.Nér du uppmanas ska du skanna streckkoden med prov-ID fér nasofarynxsvabbprovet
(finns pd blisterférpackningen till svabben) eller skanna provinformationsstreckkoden som
finns dverst p& QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (se steg 3) med den
inbyggda frémre streckkodsldsaren p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (bild 11, nésta sida).

Obs! Det gér éven att ange prov-ID med det virtuella skrivbordet p& pekskérmen genom
att trycka pé féltet Sample ID (Prov-ID).

OBS! Beroende p& den valda systemkonfigurationen kan du behéva ange patientID vid
denna tidpunkt.

OBS! Anvisningar frén QlAstatDx Analyzer 1.0 visas i Instruktionslisten léngst ner p&

pekskarmen.
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Bild 11. Skanna streckkoden med prov-ID.

14.Néar du uppmanas till detta ska du lasa av streckkoden p& QIAstatDx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge (bild 12, nasta sida). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kanner

automatiskt av vilken analys som ska kdras baserat pé kassettens streckkod.

OBS! QlAstat-Dx Analyzer 1.0 accepterar inte QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge med utg&ngsdatum som har gétt ut, begagnade kassetter eller kassetter for
analyser som inte har installerats p& enheten. Ett felmeddelande visas i dessa fall och
QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kommer aft avvisas. Se

bruksanvisningen fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0 fér mer information om analysinstallation.
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Bild 12. Skanna streckkod fér QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

15.Vélj lamplig provtyp frén listan (bild 13).

administrator

Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA
Sample ID

2430362 v

Assay Type

RP SARS-Co v

Sample Type

Bild 13. Vélja proviyp.

Run Test Medule 1 14:43 2017-03-30

SAMPLE TYPE

Swab %

UT™m

Cancel
Select Sample Type
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16.Skérmen Confirm (Bekrdfta) visas. Granska inmatade data och utfér alla nédvéndiga

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

17.Tryck p& Confirm (Bekréfta) nér alla visade data stdmmer. Vid behov kan du trycka pé
motsvarande falt for att redigera dess innehall eller trycka p& Cancel (Avbryt) for att avbryta
testet (bild 14).

adeninistrator Run Test Module 1 1201 2020-03-11

administrator
RP SARS-CoV-2

TEST DATA
1&2‘3‘1-1 v
.}:lI'EIiA.HS-CU - @
uTM I v
[ *)
Cancel
Module 1 | Confirm TEST DATA or click any field to edit

Bild 14. Bekrdfta inmatning av provdata.

18.Kontrollera aft b&da proviocken pé& svabbporten och huvudporten pd QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge &r stdngda. Nar inmatningsporten for kassett
dverst pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ppnas automatiskt sétter du in QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge med streckkoden &t vénster och reaktionskamrarna nedat

(bild 15, né&sta sida).

Obs! Du behéver infe skjuta in QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge i
QlAstatDx Analyzer 1.0. Placera den korrekt i kasseftingéngsporten s& kommer QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 automatiskt att féra in kassetten i den analytiska enheten.
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Bild 15. Sétta in QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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19.Nar den detekterar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, sténger QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 automatiskt locket pa kassettingdngsporten och startar testkdrningen.
Laboranten behéver inte géra ndgot annat for att starta kérningen.
OBS! QlAstat-Dx Analyzer 1.0 accepterar ingen QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge férutom den som anvédndes och scannades under testkonfigurationen. Om négon
annan kassett matas in kommer ett fel att uppstd och kassetten kommer att matas ut
automatiskt.
OBS! Fram till denna tidpunkt &r det méjligt att avbryta kdrningen genom att trycka p&
knappen Cancel (Avbryt) i det nedre hdgra hérnet p& pekskdrmen.
OBS! Beroende pé& systemkonfigurationen kan laboranten behdva ange sitt 18senord pé
nytt fr att starta testkdrningen.
OBS! Luckan till inmatningsporten for kassetten kommer att stingas automatiskt efter
30 sekunder om det infe finns ndgon QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
i porten. Om detta sker ska du upprepa rutinen frén steg 16.

20.Medan testet kérs, visas kvarvarande kérningstid pé& pekskdrmen.

21.Nar testet har slutforts visas skdrmen Eject (Mata ut) (bild 16, nésta sida) och listen Module

Status (Enhetsstatus) kommer att visa testresultaten som nagot av féljande alternativ:

O TEST COMPLETED (SLUTFORT TEST): Testet har slutférts utan fel
O TEST FAILED (MISSLYCKAT TEST): Ett fel uppstod under testkérningen
O TEST CANCELLED (AVBRUTET TEST): Anvandaren avbrét testet

VIKTIGT! Om testet misslyckas, se avsnittet Felsdkning i bruksanvisning fér QIAstat-Dx

Analyzer 1.0 fér eventuella orsaker och anvisningar om hur du ska fortsétta.
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administrator Run Test Module 1 1201 20200311

[oo0o)

administrator
RP SARS-CoV-2

TEST DATA

12344

RP SARS-CoV-2 e

UTM

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remaove Cartridge

Bild 16. Skérmen Eject (Mata uf).

22.Tryck p& @ Eject (Mata ut) pé pekskarmen fér att ta ut QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge och bortskaffa den i enlighet med alla nationella och lokala hélso- och
sakerhetsforeskrifter och lagar. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge bor
avlégsnas nér inmatningsporten for kassetten dppnas och kassetten matas ut. Om kassetten
inte avldgsnas inom 30 sekunder kommer den att flyttas tillbaka in i QIAstat-Dx Analyzer
1.0 och luckan till inmatningsporten kommer att stingas. Om detta sker trycker du pé Eject

(Mata ut) fér att ppna luckan till inmatningsporten och ta bort kassetten.

VIKTIGT! Begagnade QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge méste kasseras.
Det &r inte mdjligt att dteranviénda kassetter for test som har p&bériats men darefter

avbrutits av operatoren, eller dar fel patraffades.

23.Nér QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge har matats ut visas skdrmen

Summary (Resultatsammanfattning). Se “Tolkning av resultat” pé sidan 42 fér ytterligare

information. Tryck p& Run Test (kor test) for att pdbdrja en ny testkdrning.

OBS! Se bruksanvisningen fér QIAstatDx Analyzer 1.0 fér mer information om hur du
anvander QlAstatDx Analyzer 1.0.
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Protokoll: Flytande prov med transportvatska

Provtagning, transport och férvaring

Ta nasofarynxsvabbprov enligt svabbtillverkarens rekommenderade rutiner och placera

svabben i UTM.

Ladda ett prov pd QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

1. Oppna férpackningen fill en QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge med
hjélp av rivspdren pé& sidorna (bild 17).
VIKTIGT! Nér férpackningen &r Sppen ska provet féras in i QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge och laddas p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 inom 120 minuter.

Bild 17. Oppna QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge.
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2. Ta bort QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge frén férpackningen och

placera den s& att streckkoden pé etiketten ar riktad mot dig.

3. Skriv provinformationen manuellt eller fast en provinformationsetikett p& QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Kontrollera att etiketten ar korrekt fastsatt och
inte férhindrar att locket 6ppnas (bild 18).

Bild 18. Provinformationsplacering dverst pa QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

4. Oppna huvudportens provlock pa framsidan av QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge (bild 19).

Bild 19. Gppna huvudportens proviock.
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5. Oppna provréret med provet som ska testas. Anvind den medfsljande éverforingspipetten
for aft dra upp vétska till pipettens andra markeringslinje (300 pl) (bild 20).
VIKTIGT! Var férsiktig s& att du inte drar in luft i pipetten. Om Copan UTM® (universellt
transportmedium) anvénds som transportmedium &r det viktigt att du inte aspirerar nagon
av pérlorna frén provréret. Om kulor eller pérlor dras upp i pipetten ska du éterféra

provvatskan i pipetten till provréret och sedan dra upp vétska pa nytt.

Bild 20. Dra upp prov i den medféljande verforingspipetten.

6. Overfor forsiktigt 300 pl provvétska till huvudporten pa QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge med hjalp av en éverféringspipett fér engdngsbruk (bild 21, nésta sida).
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Bild 21. Gverféra prov till huvudporten pa QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

7. Sténg huvudportens provlock tills det klickar (bild 22).

Bild 22. Stéinga provlocket pa huvudporten.
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8. Inspektera att provet ar laddat visuelll med provinspektionsfonstret p& QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (bild 23).

VIKTIGT! Nér provet har férts in i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

méste kassetten laddas p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 inom 90 minuter.

| "\ L‘"

Bild 23. Provinspektionsfonster (bla pil).

Starta QlAstat-Dx Analyzer 1.0

9. Sl& PA QlAstat-Dx Analyzer 1.0 med knapparna P&/Av pé framsidan av instrumentet.
lllll

OBS! Strémbrytaren p& analysenhetens baksida méste vara i
QlAstatDx Analyzer 1.0 bérjar lysa blatt.

-laget. Statuslamporna pé&

10.Vanta tills skarmen Main (Huvudskarmen) visas och QlAstat-Dx Analyzer 1.0 statuslampor
lyser med grént fast sken.
11.logga in p& QlAstatDx Analyzer 1.0 med anvéndarnamn och 18senord.

OBS! Skarmen Login (Inloggning) visas om User Access Control [Anvéndarétkomstkontroll)
har aktiverats. Om User Access Control (Anvéndaratkomstkontroll) inte har aktiverats kommer

du inte att behdva ange namn/Idsenord och skdrmen Main (Huvudskérmen) visas.
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12.0m programvaran fér analysdefinitionsfilen inte har installerats pa  QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ska du félja installationsanvisningarna innan du kér festet (se Bilaga A:

Installera analysdefinitionsfilen pé& sidan 79 fér mer information).

Koéra eft test

13.Tryck p& knappen Run Test (K3r test) langst upp till hdger p& pekskarmen pa QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

14.Néar du uppmanas ska du skanna streckkoden med prov-ID p& UTM-provréret med provet
eller skanna provinformationsstreckkoden som finns 6verst p&d QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge (se steg 3) med den inbyggda frémre streckkodsldsaren pé
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (bild 24).
Obs! Det gér éven att ange provID med det virtuella skrivbordet p& pekskérmen genom
att trycka pé& féltet Sample ID (Prov-ID).
OBS! Beroende p& den valda systemkonfigurationen kan du behéva ange patientID vid
denna tidpunkt.
OBS! Anvisningar frén QlAstatDx Analyzer 1.0 visas i Instruktionslisten léngst ner p&

pekskarmen.

T
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Bild 24. Skanna streckkoden med prov-ID.
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15.Nér du uppmanas till detta ska du lasa av streckkoden pa QlAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel Cartridge (bild 25). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kdnner automatiskt av vilken

analys som ska kéras baserat pé kassettens streckkod.

OBS! QlAstat-Dx Analyzer 1.0 accepterar inte QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge med utg&ngsdatum som har gétt ut, begagnade kassetter eller kassetter for
analyser som inte har installerats p& enheten. Ett felmeddelande visas i dessa fall och
QlAstatDx  Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kommer att awvisas. Se

bruksanvisningen fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0 fér mer information om analysinstallation.

Bild 25. Skanna streckkod fr QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

16.Valj lamplig provtyp frén listan (bild 26, nésta sida).
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administrator FAun Test Module 1 20:58 2019-02-13

Ul administrator
RP 2 Available 3 Available 4 Available

SAMPLE TYPE

Swab

UT™M ¥

Cancel
Select Sample Type

Bild 26. Vélja proviyp.

17.Skérmen Confirm (Bekréfta) visas. Granska inmatade data och utfér alla nédvéndiga

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

18.Tryck p& Confirm (Bekrdfta) nér alla visade data stémmer. Vid behov kan du trycka pé

motsvarande fdlt for att redigera dess innehall eller trycka p& Cancel (Avbryt) for att avbryta
testet (bild 27).

administrator Run Test Module 1 14:44 2017-03-30

1 Ul administrator
l Resp Panel

TEST DATA
Sample ID

2430362 v

Assay Type
RP SARS-Co v

Sample Type
Ut™m v

Cancel
Module T | Confirm Test Data or click any field to edit

Bild 27. Bekréfta inmatning av provdata.
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19.Kontrollera aft bédda provlocken p& svabbporten och huvudporten pd QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge &r stdngda. Nér inmatningsporten fér kassett

Sverst pd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ppnas automatiskt sétter du in QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge med streckkoden &t vanster och reaktionskamrarna nedéat

(bild 28).

Obs! Du behéver inte skjuta in QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge i
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Placera den korrekt i kassetting&ngsporten s& kommer QlAstat-

Dx Analyzer 1.0 automatiskt att fora in kassetten i den analytiska enheten.

0

ghe

QIAstat-Dx Analyze’

o

Bild 28. Sétta in QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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20.N&r den detekterar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, stanger QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 automatiskt locket pa kassettingdngsporten och startar testkdrningen.

Laboranten behéver inte géra ndgot annat for att starta kérningen.

OBS! QlAstat-Dx Analyzer 1.0 accepterar ingen QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge férutom den som anvédndes och scannades under testkonfigurationen. Om négon
annan kassett matas in kommer ett fel att uppstd och kassetten kommer att matas ut

automatiskt.

OBS! Fram till denna tidpunkt &r det méjligt att avbryta kdrningen genom att trycka pé
knappen Cancel (Avbryt) i det nedre hdgra hérnet p& pekskdrmen.

OBS! Beroende pé& systemkonfigurationen kan laboranten behdva ange sitt [8senord pé
nytt fr att starta testkdrningen.
OBS! Luckan till inmatningsporten for kassetten kommer att sténgas automatiskt efter 30
sekunder om det infe finns négon QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge i
porten. Om detta sker ska du upprepa rutinen frén steg 17.

21.Medan testet kérs, visas kvarvarande kérningstid pé& pekskérmen.

22.Nar testet har slutférts visas skdrmen Eject (Mata ut) (bild 29, nésta sida) och listen Module

Status (Enhetsstatus) kommer att visa testresultaten som négot av féljande alternativ:

O TEST COMPLETED (SLUTFORT TEST): Testet har slutférts utan fel
O TEST FAILED (MISSLYCKAT TEST): Ett fel uppstod under testkérningen
O TEST CANCELLED (AVBRUTET TEST): Anvéndaren avbrot testet

VIKTIGT! Om testet misslyckas, se avsnittet Felsdkning i bruksanvisning fér QIAstat-Dx

Analyzer 1.0 fér eventuella orsaker och anvisningar om hur du ska fortsétta.
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administrator Run Test Module 1 1201 20200311

[oo0o)

administrator
RP SARS-CoV-2

TEST DATA

12344

RP SARS-CoV-2 e

UTM

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remaove Cartridge

Bild 29. Skérmen Eject (Mata uf).

23.Tryck p& @ Eject (Mata ut) pé pekskarmen fér att ta ut QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge och bortskaffa den i enlighet med alla nationella och lokala hélso- och
sakerhetsforeskrifter och lagar. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge bor
avlégsnas nér inmatningsporten for kassetten dppnas och kassetten matas ut. Om kassetten
inte avldgsnas inom 30 sekunder kommer den att flyttas tillbaka in i QIAstat-Dx Analyzer
1.0 och luckan till inmatningsporten kommer att stingas. Om detta sker trycker du pé Eject

(Mata ut) fér att ppna luckan till inmatningsporten och ta bort kassetten.

VIKTIGT! Begagnade QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge maste kasseras.
Det &r inte mojligt aft dteranvénda kassetter for test som har pébériats men darefter

avbrutits av operatéren, eller dar fel patraffades.

24 .Nér QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge har matats ut visas skdrmen
Summary (Resultatsammanfattning). Se “Tolkning av resultat” pé sidan 42 fér ytterligare
information. Tryck p& Run Test (kor test) for att paboria en ny testkdrning.

OBS! Se bruksanvisningen fér QIAstatDx Analyzer 1.0 fér mer information om hur du
anvander QlAstatDx Analyzer 1.0.
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Tolkning av resultat

Visa resultat

QlAstat-DX Analyzer 1.0 tolkar och sparar testresultat automatiskt. Efter att QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge har matats ut visas skdrmen Summary
(Resultatsammanfatining) automatiskt (bild 30).

administrator Summary 1122 2020-0811

] Available °

Run Test

TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
400290548
© saRs-Covz e
r t o View
RP SARS-CoV-2 pa
e None
utMm
© saRs-covz Options
= Log Qut
Iz Print Report E] save eport

Bild 30. Exempel pa skirmen Summary (Resultatsammanfattning) som visar Test Data (Testdata) pa vénster panel och

Test Summary (Testsammanfattning) i huvudpanelen.

Huvuddelen av skarmen visar féljande tre listor och anvander fargkodning och symboler for

att indikera resultat:

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

identifierade patogen i provet. Dessa markeras med eft rott @-recken.

e Den andra listan under rubriken “Equivocal” (oséker) anvénds inte. Resultat i listan
"Equivocal” (osdker) kan inte anvéndas med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Darfér kommer listan “Equivocal” (oséker) alltid att vara tom.
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® Den tredje listan, under rubriken "Tested” (testade) inkluderar alla patogen som har testats
i provet. Detekterade och identifierade patogen i provet féregds av ikonen @ och ér roda.

Patogen som har testats men ej detekterats foregds av ikonen &' och ar gréna.

Obs! Detekterade och identifierade patogen i provet visas bé&de i listan “Detected”
(detekterade) och “Tested” (testade).

Om ett test inte slutférdes korrekt visas meddelandet “Failed” (Misslyckat test) féljt av en

specifik felkod.

Foljande testdata visas pé& skdrmens vénstra sida:

e Sample ID (Prov-D)
e Assay Type (Analystyp)
e Sample Type (Provtyp)

Mer information om analysen finns tillgéngligt beroende pé laborantens &tkomstrattigheter,

via flikarna léngst ner pé skérmen (till exempel férstarkningsdiagram och testinformation).

En rapport med analysdata kan exporteras fill ett externt USB-minne. Satt in USB-minnet i en
av USB-portarna p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och tryck p& Save Report (Spara rapport) léngst
ner p& skdrmen. Rapporten kan exporteras senare genom att vélja testet frén listan View Result

(Visa resultat).

Rapporten kan ocksé skickas fill skrivaren genom att trycka p& Print Report (Skriv ut rapport)

langst ner p& skarmen.
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Visa férstarkningsgrafer

For aft visa testamplifieringsdiagram fér de detekterade patogenen trycker du pé fliken |~
Amplification Curves (amplifieringsdiagram) (bild 31).
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Bild 31. Skdrmen Amplification Curves (Forstéirkningsgrafer) (fliken PATHOGENS (patogen)).

Information om testade patogen och kontroller visas till vanster och forstarkningsgraferna visas
i mitten.

OBS! Om User Access Control (anvéndaratkomstkontroll) har aktiverats p& QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 &r skérmen Amplification Curves (Férstarkningsgrafer) endast tillgénglig for

laboranter med atkomstbeharighet.

Tryck pé fliken PATHOGENS (Patogen) till vanster for aft visa de diagram som motsvarar de
testade patogenen. Tryck p& patogenets namn for att valja vilka patogen som ska visas i
forstarkningsdiagrammet. Det &r méjligt att vélja enskilda, flera eller inga patogener. Varje
patogen i vallistan kommer att tilldelas en farg som motsvarar férstarkningsgrafen som

associeras med det patogenet. Patogen som ej har valts visas i grétt.
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Motsvarande Crvarden och varden for slutpunkisfluorescens (Endpoint Fluorescence, EP) visas

under varje patogennamn.

Tryck pé& fliken CONTROLS (kontroller) till vénster for att visa kontrollerna och valj kontroller

for forstarkningsdiagrammet. Tryck pé cirkeln intill kontrollens namn fér att markera eller
avmarkera den (bild 32).
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Bild 32. Skdrmen Amplification Curves (Forstéirkningsgrafer) (fliken CONTROLS (kontroller)).

Férstarkningsdiagrammet visar datakurvan fér valda patogen och kontroller. Fér att vilja
mellan logaritmisk eller linjar skala fér y-axeln trycker du p& knappen Lin (Linjar) eller Log

(Logaritmisk) i diagrammets nedre vanstra horn.

X- och Y-axelns skala kan justeras med de @ blé reglagen for varje axel. Tryck p& och hall
kvar ett blétt reglage och flytta det till dnskad plats p& axeln. Flytta det blé reglaget fill origo

for att atergé till slandardvéarden.

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (Handbok) 12/2020 45



Visa testinformation

Tryck p& El Test Details (Testinformation) i flikmenylisten léngst ner p& pekskarmen fér att

granska resultaten mer ingdende. Bladdra neré&t for att se hela rapporten.

Foljande Test Details (Testinformation) visas mitt pa skarmen (bild 33, nésta sida):

User ID (LaborantID)

Cartridge SN (Kassettens serienummer)

Cartridge expiration date (Kassetftens utgéngsdatum)
Module SN (Enhetens serienummer)

Test status (completed, failed, canceled by operator) (Teststatus (slutférd, misslyckades,

avbrdts av laboranten))

Error Code (Felkod) (om tillampligt)

Test start date and time (Startdatum och -tid fér test)
Test execution time (Testets kdrningstid)

Assay Name (Analysnamn)

TestID

Test Result (Testresultat):

O Positive (Positivi) (om minst et luftvgspatogen har detekterats/identifierats)

O Negative (Negativt) (inget luftvéigspatogen har detekterats)

O Invalid (Ogiltig)

List of analytes (Lista &ver analyter) som har testats i analysen med Cr och

slutpunkifluorescens i fall med positiv signal

Internal Control (Intern kontroll) med Cr och slutpunkisfluorescens
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Bild 33. Exempelskdrm som visar Test Data (Testdata) pa vénster panel och Test Details (Testinformation) i huvudpanelen.

Las resultat fran féregéende test

For att visa resultat frén féregdende tester som har sparats i resultatarkivet trycker du pa @
View Results (Visa resultat) frén Main Menu (Huvudmeny)fdltet (bild 34).
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Bild 34. Exempel pa skdrmen View Results (visa resultat).
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Féljande information ér tillganglig for varje genomfért test (bild 35):

e Sample ID (Prov-D)

e Assay (Analys) (namn pé testanalys, d.v.s. RP for luftvagspanel)
e Operator ID (LaborantID)

® Mod (Enhet) (Analytisk enhet som testet utférdes pd)

e Date/Time (Datum/tid) (datum och tid dé testet slutfordes)

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

(misslyckades) [fail] eller successful (lyckades) [suc])

OBS! Nar User Access Control (anvéndaré&tkomstkontroll) har aktiverats p& QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 déljs data som anvandaren inte har behérighet att visa med asterisker.

Vil ett eller flera testresultat genom att klicka pa den gra cirkeln till vénster om dess prov-ID.
En bocksymbol visas intill det valda resultatet. Avmarkera testresultaten genom att trycka pé

bocksymbolen. Hela resultatlistan kan véljas genom att Klicka p& @ krysscirkeln i den dvre

raden (bild 35).
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Bild 35. Exempel pa val av Testresultat pa skérmen View Results (Visa resultat).
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Tryck var som helst i testraden f6r att visa resultat for eft specifikt test.

Tryck p& en kolumnrubrik (till exempel Sample ID (prov-ID)) fér att sortera listan i stigande eller

fallande ordning enligt den parametern. Listan kan endast sorteras enligt en kolumn i taget.

Kolumnen Result (Resultat) visar utfallet for varje test (tabell 2):

Tabell 2. Beskrivning av testresultat

Resultat Resultat Beskrivning

Positive (Positivi) e pos Minst ett patogen &r positivt

Negative (Negativi) e Inga patogen har pétraffats

Failed (Misslyckad) 9 fail Testet misslyckades, antingen p& grund av et fel eller for att
laboranten avbrét det.

Successful (Lyckad) ° sue Testet &r antingen positivt eller negativt men laboranten har

inte &tkomstbehdrighet for att visa testresultaten.

Kontrollera att en skrivare har anslutits till QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och att ratt drivrutin har
installerats. Tryck pé Print Report (Skriv ut rapporten) fér att skriva ut rapporterna fér de valda

resultaten.

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

format pd ett externt USB-minne.
Valj rapporttyp: List of Tests (Lista &ver test) eller Test Reports (Testrapporter).

Tryck p& Search (Sok) for att skriva ut rapporter fér de valda resultaten enligt Sample ID (prov-
ID), Assay (Analys) och Operator ID (anvandarID) . Ange sokstréngen med det virtuella
skrivbordet och tryck pé Enter (Retur) fér att p&borja sckningen. Sékresultaten kommer endast

att visa poster som innehdller soktexten.
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Om resultatfilen har filtrerats kommer sdkningen endast att tillampas pa den filtrerade listan.

Tryck pé& och hall kvar en kolumnrubrik fér att tillampa ett filter enligt den parametern. For
vissa parametrar, till exempel Sample ID (prov-ID) kommer det virtuella tangentbordet att visas

s& att sékstrangen for filtret kan anges.

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

test som utférdes med de valda analyserna.
Symbolen T fill vénster om en kolumnrubrik indikerar att kolumnens filter ar aktivt.

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

undermenyfdltet.

Exportera resultat till ett USB-minne

Vélj Save Report (Spara rapport) frén valfri flik pa skarmen View Results (Visa resultat) for aft
exportera och spara en kopia av testresultatet i PDF-format p& ett USB-minne. USB-porten sitter

pé& framsidan av QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Skriva ut resultat

Kontrollera att en skrivare har anslutits till QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och att ratt drivrutin har
installerats. Valj Print Report (Skriv ut rapport) fér att skriva ut en kopia av testresultatet pd

skrivaren.
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Tolkning av resultat

Ett resultat fér en andningsorganism tolkas som “Positivt” ndr motsvarande PCR-analys ar
positiv, utom for influensa A. Influensa A-analysen i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
har utformats for att detektera influensa A samt influensa A, undertyp HIN1/2009, influensa
A undertyp H1 eller influensa A, undertyp H3. Mer specifikt innebér detta att:

e Om en stam med sdsongsinfluensa A H1 detekteras av en analys med QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel kommer tvé signaler att skapas och visas p& QlAstat-Dx

Analyzer 1.0-skdrmen: en fér influensa A och en fér H1-stammen.
® Om en stam med sdsongsinfliensa A H3 detekteras av en analys med QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel kommer tv& signaler att skapas och visas p& QlAstat-Dx

Analyzer 1.0-skérmen: en fér influensa A och en fér H3-stammen.

® Om en stam med pandemisk A/HIN1/2009 influensa detekteras av en analys med
QlAstat-Dx Respiratory Panel kommer tva signaler att skapas och visas p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0-skdrmen: en fér influensa A och en fér HIN1/2009.

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

kommer endast en signal att skapas om patogenet férekommer i provet.
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Tolkning av intern kontroll

Internkontrollresultat ska tolkas enligt tabell 3.

Tabell 3. Tolkning av internkontrollresultat

Kontrollresultat  Férklaring Atgérd

Passed Den interna kontrollen K&rningen har slutférts. Alla resultat har validerats och kan

(Godkénd) forstarktes korrekt rapporteras. Detekterade patogen har rapporterats som positiva
och ej pétréffade patogen rapporteras som negativa.

Failed Internkontrollen Positiva pétréffade patogen har rapporterats men alla negativa

(Misslyckad) misslyckades resultat (testade men patréffade inte patogen) ér ogiltiga.

Upprepa testet med en ny QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge.
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Kvalitetskontroll

For att sakerstdlla en enhetlig produktkvalitet testas varje lot QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel med fastlagda testkriterier enligt QIAGEN:s I1SO-certifierade kvalitetshanteringsystem.

Begrdnsningar

® Resultat frén QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel bér inte anvandas som den enda

grunden fér diagnos, behandling eller andra patientvérdsbeslut.

e Positiva resultat innebdr inte att korsinfektion med organismer som inte ingar i QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel inte kan férekomma. Den pétréaffade organismen behéver

inte vara sjukdomens definitiva orsak.

e Negativa resultat innebér inte att de dvre lufivégarna inte kan vara infekterade. Alla
organismer som associeras med akut luftvégsinfektion detekteras inte med den har
analysen och kénsligheten hos visa kliniska instéllningar kan avvika frén de som beskrivs

pé frakisedeln.
e Eft negativt resultat med QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel innebér inte att

syndromet inte kan vara en infektion. Negativa analysresultat kan bero pé& flera faktorer
och deras kombinationer, inklusive misstag vid provhantering, variation hos
nukleinsyresekvenserna som analysen fokuserar péd, infektion p& grund av organismer som
infe ingdr i analysen, organismnivéer hos inkluderade organismer som ligger under
detektionsgransen f5r analysen samt anvéndning av vissa mediciner, behandlingar eller
dmnen.

® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel &r inte avsedd fér test av andra prover én de
som beskrivs i bruksanvisningen. Testprestandan har endast bestdmts med
nasofarynxsvabbprover som har tagits i ett transportmedium frén individer med akuta

andningssymtom.
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e QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel &r avsedd fér anvéndning tillsammans med god
vérdpraxis fér organisminsamling, serotypning och/eller test av antimikrobiell benéigenhet

i forekommande fall.

® Resultaten fran QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel méste tolkas av utbildad
vardpersonal tillsammans med all relevant klinisk information och laboratorieresultat och

epidemiologisk bakgrund.

e QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kan endast anvéndas med QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.*

e QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ar en kvalitativ analys som inte ger nagot

kvantitativt varde for detekterade organismer.

e Virala och bakteriella nukleinsyror kan férekomma in vivo, dven om organismen infe &r
livskraftig eller smittsam. Detektionen av en mélmarkdr betyder inte att motsvarande

organism har orsakat infektionen eller de kliniska symtomen.

® Detektion av virala eller bakteriella nukleinsyror beror p& korrekt provtagning, hantering,
transport, fdrvaring och laddning av prov i kassetten fill QIAstatDx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Felaktig anvéndning av négot av de ovanstdende
forfarandena kan leda fill felaktiga resultat, inklusive falska positiva eller falska negativa

resultat.

® Analysens kanslighet och specificitet for de specifika organismerna eller fér alla
organismer i kombination &r inneboende prestandaparametrar fér en viss analys och
varierar inte beroende pé prevalens. A andra sidan beror savél positiva som negativa
predikativa véarden for ett testresultat pd sjukdomens/organismens prevalens. Observera
att en hdgre prevalens okar sannolikheten fér det positiva predikativa vardet for ett
testresultat medan lagre prevalens dkar sannolikheten fér det légre predikativa vardet for

ett testresultat.

* DiagCORE Analyzer-instrument som kér QlAstat-Dx-programvaruversion 1.2 eller senare kan anvéndas som alternativ
till QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrument.
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Prestandaegenskaper

Analysen QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (katalognummer 691214) utvecklades
genom att sdtta in SARS-CoV-2-mdlet i en separat reaktionskammare i analysen QlAstat-Dx
Respiratory Panel (katalognummer 691211) med alla andra mél oféréndrade. Det &r kant aft
provberedningen och RT-gPCR i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ar steg
som &r gemensamma for alla mélorganismer. | kassetten &r det poolade provet och PCR-
enzymblandningen lika férdelade i varje reaktionskammare. Till félid av detta och/eller
tillgangligheten av kliniska SARS-CoV-2-prover utférdes eller upprepades inte vissa av
proverna som visas nedan med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Klinisk prestanda

Prestandaegenskaperrna fér analysen QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel bedémdes i
en klinisk prévning pé flera anléggningar pd étta (8) geografiskt olika platser: fem (5) platser
i USA och tre (3) platser i EU. Prestandan hos nasofarynxsvabbprov utvérderades i universellt
transportmedium (UTM) (Copan Diagnostics); MicroTest™ M4®, M4RT®, M5® och M6™
(Thermo Fisher Scientific); BD™ Universal Viral Transport (UVT) System (Becton Dickinson and
Company); HealthLink® universellt transportmedium (UTM) System (HealthLink Inc.); Universal
Transport Medium (Diagnostic Hybrids Inc.); V-C-M Medium (Quest Diagnostics); UniTranzRT®
universellt  transportmedium  (Puritan  Medical  Products  Company); och torra
nasofarynxsvabbprov (FLOQSwabs, Copan, katalognr 503CS01). Nér svabben anvénds
satts den in direkt i svabbporten p& QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel efter insamling

utan &verféring till ett véitskemedium.

Studien utformades som en prospektiv-retrospektiv observationsstudie med kvarblivna prover
fran testsubjekt med tecken och symtom pé& akut luftvagsinfektion. Anléggningar som deltog
ombads att testa farska och/eller frysta kliniska prover enligt ett protokoll och anlédggningens

eller andra specifika instruktioner.
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Prover som har testats i QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel har jamférts med resultaten
i vérdstandardmetoden (Standard of Care; SOC) pé& anléggningen, samt med ett brett urval
av kommersiellt tillgéingliga molekyldra metoder. Den hér metoden ger resultat fér patogen
kan inte detekteras av SOC och/eller tillats for den slutgiltiga avvdgningen fér avvikande
resultat. Resultaten frén analysen QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel jamférdes med
FilmArray® Respiratory Panel 1.7 & 2 och analysen SARS-CoV-2 RT-PCR som utvecklades av

Charité — Universitatsmedizin Berlin Institute of Virology, Berlin, Tyskland.

Sammanlagt anvéndes 3 065 kliniska UTM-patientprover i studien Sammanlagt 121 prover

uppfyllde inte inklusions- och exklusionskriterierna och exkluderades darfér fran analysen.

Klinisk kénslighet eller positiv dverensstdmmelse i procent (Positive Percent Agreement, PPA)
berdknades som 100 % x (TP/(TP+FN)). Sanna positiva varden (True Positive, TP) indikerar att
séval QlAstatDx Respiratory Panel och jamférelsemetoden gav ett positivt resultat for
organismen och falska negativa resultat (FN) indikerar att QlAstat-Dx Respiratory Panel gav
eft negativt resultat medan jémférelseresultatet var positivt. Specificitet eller negativ
dverensstdmmelse i procent (Negative Percent Agreement, NPA) berdknades som 100 % x
(TN/(TN + FP)). Sanna negativa varden (True Negative, TN) indikerar aft séval QlAstat-Dx
Respiratory Panel och jamférelsemetoden gav eft negativt resultat och falska positiva resultat
(FP) indikerar att QlAstat-Dx Respiratory Panel gav positiva resultat medan jamférelseresultatet
var negativt. Fér berdkning av den kliniska specificiteten fér individuella patogen anvéndes
summan av de tillgéngliga resultaten dér problematiska sanna och falska positiva
organismresultat subtraherades. Det exakta binomiala tvésidiga 95 % konfidensintervallet
berdknades for varje punktuppskattning.

Overgripande klinisk kanslighet eller PPA berdknades fran 2579 resultat. Overgripande klinisk
specificitet eller NPA berdknades frén 1125 fulla negativa prover.

Sammanlagd patraffades 2507 sanna positiva och 1081 sanna negativa resultat med
QlAstat-Dx Respiratory Panel, samt 72 falska negativa och 17 falska positiva resultat.

Tabell 4 (nésta sida) visar kénslighet och specificitet eller positiv dverensstdmmelse i procent
och klinisk specificitet eller negativ éverensstimmelse i procent fér QlAstatDx Respiratory
Panel med 95 % konfidensintervall.
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Tabell 4. Prestandadata fér QlAstat-Dx Respiratory Panel

TP/(TP+FN)  Kdénslighet/ 95 % Kl TN/(TN+FP)  Specificitet/ 95 % Kl
PPA (%) NPA (%)
Total 2507/2579 97,2 96,5978 1081/1125 96,1 94,897,1
Virus
Adenovirus 136/139 97,84 93,8599,26 2616/2625 99,66 99,3599,82
Coronavirus 229E 38/39 97,44 86,8299,55 2735/2735 100 99,86-100,00
Coronavirus HKU1 73/74 98,65 92,7399,76 2690/2696 99,78 99,52:99,90
Coronavirus NL63 88/97 90,72 83,3095,04 2677/2677 100 99,86-100,00
Coronavirus OC43 66/66 100 94,50-100,00 2704/2705 99,96 99,7999,99
Humant metapneumovirus 142/147 96,60 92,2998,54 2627/2629 99,92 99,7299,98
A+B
Influensa A 327/329 99,39 97,8199,83 2407/2430 99,05 98,5899,37
Influensa A H1 0/0 Ej relevant Ejrelevant  2774/2774 100,00  99,86-100,00
Influensa AHINT pdm09  124/126 98,41 94,4099,56 2634/2639 99,81 99,56-99,92
Influensa A H3 210/214 98,13 95,2999,27 2558/2561 99,88 99,6699,96
Influensa B 177/184 96,20 92,3698,15 2591/2591 100,00  99,85-100,00
Parainfluensavirus 1 62/62 100,00 94,17-100,00 2713/2713 100,00  99,86-100,00
PV 1)
Parainfluensavirus 2 8/8 100,00  67,56-100,00 2768/2768 100,00  99,86-100,00
PV 2)
Parainfluensavirus 3 122/123 99,19 95,5499,86 2648/2649 99,96 99,79-99,99
(PIV 3)
Parainfluensavirus 4 38/40 95,00 83,5098,62 2732/2733 99,96 99,79:99,99
(PIV 4)
Respiratoriskt 319/325 98,15 96,0399,15 2442/2443 99,96 99,77-99,99
syncytialvirus A+B
Rhinovirus/enterovirus 385/409 94,13 91,4296,03 2317/2339 99,06 98,58-99,38
SARSCoV-2 83/88 94,32 87,3897,55 171/189 90,48 85,4593,89
Bakierier
Bordetella pertussis 43/43 100 91,80-100,00 2716/2726 99,63 99,33-99,80
Mycoplasma pneumoniae 66/66 100 94,50-100,00 2703/2705 99,93 99,7399,98
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Obs! Det finns inga utvédrderingsbara resultat fér Legionella pneumophilaoch humant bocavirus

pé grund av lag detektion (2 respektive 3 detektioner) och frénvaron av jémférelsemetodresultat.

Analysen QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel detekterade flera organismer i
360 prover. Sammanlagt 306 prover var dubbelinfektioner, 46 var trippelinfektioner och de

aterstdende proverna hade 4 koinfektioner (8 prover).

Prover med torr svabb

Sammanlagt 97 kliniska prover testades for att bedéma de kliniska prestandaegenskaperna
hos de torra svabbproverna nér de férs in direkt i svabbporten i QlAstat-Dx Respiratory Panel
Cartridge. Testet utférdes p& 2 av de 3 anlaggningarna i EU som deltog i
prestandautvirderingen av  UTM-provet. Syftet var att uppvisa likvérdighet mellan
prestandaegenskaperna hos den torra svabben och UTM-proverna med QlAstat-Dx

Respiratory Panel.

Patienter som deltog i studien gav 2 nasofarynxsvabbar, en frén varje nasborre. En svabb
fordes in direkt i QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge och den andra svabben dverfrdes
till UTM for jamforelsetest med en separat QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge.

Klinisk kanslighet eller positiv Sverensstammelse berdknades i procent som 100 % x
(TP/(TP+EN)). Sanna positiva vérden (True Positive, TP) indikerar att séval den torra svabben
som UTM-provet gav eft positivt resultat fér organismen och falska negativa resultat (FN)
indikerar att den torra svabben gav ett negativt resultat medan UTM-provresultatet var positivt.
Specificitet (eller NPA) berdknades som 100 % x (TN/(TN+FP)). Sanna negativa vérden (True
Negative, TN) indikerar att sdvdl den torra svabben som UTM-provet gav ett negativt resultat
fér organismen och falska positiva resultat (FP) indikerar att den torra svabben gav positiva
resultat medan UTM-provresultatet var negativt. Det exakta binomiala tvésidiga 95 %

konfidensintervallet beréknades fér varje punktuppskattning.

Sammanlagt 103 resultat var tillgéngliga fér analys frén de 97 proverna. Analysen

inkluderade endast testpersoner som var positiva for ett eller flera mél med UTM-proverna.
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Testpersoner med flera mél som detekterades med torrsvabbprov eller UTM-prover inkluderas
i analysen for varje mdl. Till féljd av detta &r antalet positiva och negativa resultat (N = 103)

storre @n antalet prover (N = 97).

Overgripande klinisk kanslighet eller PPA berdknades fran 59 resultat. Overgripande klinisk
specificitet eller NPA beréknades frén 44 resultat. Sammanlagt pétraffades 56 sanna positiva
och 29 sanna negativa svabbresultat med torr svabb, samt 3 falska negativa och 15 falska
positiva resultat. Falska positiva resultat antas vara sanna positiva resultat som detekterats med
den direkta svabbmetoden och inte med UTM pé grund av den hégre patogenkoncentrationen
pd svabbspetsen. Torra svabbar kan endast testas en géng med QlAstat-Dx Respiratory Panel

och darfor ar diskrepanstestning inte méjligt for den hér provtypen.

Slutsats

Syftet med den omfattande studien dver flera anléggningar var att utvérdera prestandan hos
UTM-prover samt likvardigheten fér torrsvabb med UTM-provprestanda med QlAstat-Dx

Respiratory Panel-analysen.

Den totala kliniska kénsligheten fér UTM-prover var 97,2% (95 % konfidensintervall
96,5%-97,8%). Den totala kliniska specificiteten for 1081 fulla negativa prover var 96,1%
(95 % konfidensintervall 94,8%-97,1%).

Den totala kliniska kénsligheten fér prover med torr svabb var 94,9% (95 % konfidensintervall
86,1%-98,3%). Den totala kliniska specificiteten fér torra svabbprover var 65,9%
(95 % konfidensintervall 51,1%-78,1%).
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Analytisk prestanda

Kanslighet (Detektionsgrans)

Den analytiska kénsligheten eller detektionsgrénsen (Limit of Detection, LoD) definieras som

den lagsta koncentrationen dar > 95 % av testade prover ger et positivt resultat.

LoD per analyt bestémdes med valda stréngar* som representerade individuella patogen som

kan detekteras med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. En simulerad NPS-provmatris

(odlades humanceller i Copan UTM) spetsades med ett (1) eller flera patogen och testades i

20 replikat.

Individuella LoD-vérden for varje mdl visas i tabell 5.

Tabell 5. LoD-vérden som inhémtades for de olika lufivégsmadlstréngarna testades i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel
Patogen Stam Kélla Koncentration Detektionsniva
Inflvensa A A/New Jersey/8/76 ATCC® VR897 28,1 CEIDso/ml  20/20
HINI A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix® 0,04 TCIDso/ml 19/20
0810244CFHI
A/New Caledonia/20/99  ZeptoMetrix 08 10036CFHI 4,6 TCIDso/ml 19/20
Influensa A A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811 0,4 PFU/ml 19/20
HINZ A/Wisconsin/67 /2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI 2,5 TCIDso/ml 20/20
A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810 791,1 CEIDso/ml  20/20
Influensa A, A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736 2,6 PFU/ml 20/20
undertyp . .
HIN1/2009 A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI 14,1 TCIDso/ml ~ 20/20
Influensa B B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807 0,08 PFU/ml 20/20
B/FL/04/06 ATCC VR-1804 34,8 CEIDso/ml ~ 19/20
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 28,1 CEIDso/ml  20/20

(fortsdittning pé ndista sida)

* P& grund av begrdnsad tillgéing till odlade virus anvéndes syntetiska material (gBlock) fér att bestémma LoD som
spetsats i en klinisk negativ matris f5r SARS-CoV-2-mélet.
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Tabell 5. Fortsdttning

Patogen Stam Kélla Koncentration Detektionsnivé
Coronavirus 229E - ATCC VR-740 0,3 TCIDso/ml 20/20
Coronavirus OC43 - ATCC-1558 0,1 TCIDso/ml 20/20
Coronavirus NL63 - ZeptoMetrix 0810228CFHI 0,01 TCIDso/ml 20/20
Coronavirus HKU1 - ZeptoMetrix NATRVP-IDI 1/300* 19/20
SARS-CoV-2 IDT (gBlock) 500 kopior/ml 19/20
Parainfluensavirus 1 C35 ATCC VR-94 23,4 TCIDso/ml 20/20
(PIV 1)
Parainfluensavirus 2 Greer ATCC VR-92 5,0 TCIDso/ml 19/20
(PIV 2)
Parainfluensavirus 3 C 243 ATCC VR-93 15,8 TCIDso/ml 20/20
(PIV 3)
Parainfluensavirus 4 M-25 ATCC VR-1378 2,8 TCIDso/ml 20/20
(PIV 4)
Respiratoriskt A2 ATCC VR-1540 2,8 TCIDso/ml 20/20
syncytialvirus A
Respiratoriskt 9320 ATCC VR-955 0,02 TCIDso/ml 20/20
syncytialvirus B
Humant Peru6-2003 (typ B2)  ZeptoMetrix 0810159CFHI 1,1 TCIDso/ml 19/20
i .
M SRR hMPV-16, ZeptoMetrix 0810161CFHI 3,0 TCIDso/ml 20,20
IA10-2003
GB (Adenovirus B3)  ATCC VR-3 50,0 TCIDso/ml 20/20
RI-67 ATCC VR-1572 15,8 TCIDso/ml 20/20
(Adenovirus E4)
Adenoid 75 ATCC VR-5 5,0 TCIDso/ml 20/20
Adenovirus (Adenovirus C5)
Adenoid 71 ATCC VR-1 5,0 TCIDso/ml 19/20
(Adenovirus C1)
Adenovirus C2 ATCC VR-846 28,1 TCIDso/ml 20/20
Adenovirus Cé6 ATCC VR-6 505,6 TCIDso/ml  20/20
Bocavirus Kliniskt prov - >(1,0 kopior/ml)  20/20

* Relativ spddning jé@mfért med férvaringskoncentration.

(fortséittning pé ndista sida)
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Tabell 5. Fortsdttning

Patogen Stam Kélla Koncentration Detektionsnivé

Enterovirus /US/IL/14-18952 ATCC VR-1824 50,0 TCIDso/ml 19/20
(Enterovirus D68)
Echovirus 6 (D-1 (Cox)) ATCC VR-241 0,001 TCIDso/ml 19/20

Rhinovirus 1059 (Rhinovirus B14) ATCC VR-284 28,1 TCIDso/ml 20/20
HGP (Rhinovirus A2) ATCC VR-482 0,3 TCIDso/ml 19/20
11757 (Rhinovirus A16)  ATCC VR-283 8,9 TCIDso/ml 20/20
Typ 1A ATCC VR-1559 5,0 TCIDso/ml 20/20

Mycoplasma M129-87 ATCC 29342 0,1 CFU/ml 20/20

pneumoniae

Legionella CA1 ATCC 700711 >0,01 CFU/ml 20/20

pneumophila

Bordetella pertussis 1028 ATCC BAA-2707 >0,001 CFU/ml 20/20
A639 ZeptoMetrix NATRVPDI  1/10000* 19/20

* Relativ spadning jamfért med férvaringskoncentration.

Analystélighet

Verifieringen av analysens talighet utvdrderades genom att analysera prestandan hos den
inferna  kontrollen i  kliniska nasofarynxsvabbprover.  Trettio (30} individuella
nasofarynxsvabbprov som var negativa fér alla patogen som kan detekteras analyserades

med QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Alla testade prover visade ett positivt resultat och giltig prestanda fér den interna kontrollen

fér QlAstat-Dx Respiratory Panel.
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Exklusivitet (Analytisk specificitet)

Exklusivitetsstudien utférdes i in silico-analys och med in vitroest fér att beddma den analytiska
specificiteten for luftvdgsorganismer och ej luftvégslevande organismer som inte omfattas av
panelen. Dessa organismer omfattar prover som &r relaterade till, men sarskilda frén,
luftvéigspanelorganismer eller som skulle kunna férekomma i fragor som har tagits frén den
avsedda férsékspopulationen. De valda organismerna ar kliniskt relevanta (de koloniserar de
évre luftvégarna eller orsakar andningssymtom), &r vanliga i hudfloran eller
laboratoriekontaminanter, eller &r mikroorganismer som stora delar av populationen har

utsatts for.

Proverna férbereddes genom att spets potentiellt korsreaktiva organismer i en simulerad
provmatris med nasofarynxsvabbar vid hégsta méjliga koncentration baserat pé mangden

tillgéngliga organismer, helst 10° TCIDso/ml f&r virusmél och 10¢ CFU/ml f3r bakteriemdl.

En viss nivd av korsreaktivitet med Bordetella-arter férvéntades av den prelimingra
sekvensanalysen och observerades nér héga koncentrationer av Bordetella holmesii testades.
| enlighet med CDCrriktlinjerna fér analyser som anvénder 1S481 som mdlregion vid
anvéndning av QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, om CT-vérdet fér Bordetella
pertussis &r CT > 29 rekommenderas ett bekréftande specificitetstest. Ingen korsreaktivitet
observerades med Bordetella bronchiseptica och Bordetella parapertussis vid héga
koncentrationer. Mdlgenen som anvdndes for detektion av Bordetella pertussis (insatselement
IS481) &r en transposon som dven férekommer i andra Bordetella-arter. Tabell 6 (ndsta sida)

visar en lista dver de patogen som har testats.
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Tabell 6. Lista dver patogen som har testats for analytisk specificitet

Typ

Patogen

Bakterier

Virus

Svampinfektion

Bordetella bronchiseptica
Bordetella holmesii
Bordetella parapertussis
Chlamydia trachomatis
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli (0157)
Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Moraxella catarrhalis
Mycoplasma genitalivm
Mycoplasma hominis
Neisseria elongata
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Stenotrophomonas maltophilia
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes

Streptococcus salivarus

Cytomegalovirus
Epstein-Barr-virus
Herpes Simplex-virus 1
Herpes Simplex-virus 2
Maésslingvirus
Passjuka

Aspergillus fumigatus
Candida albicans

Cryptococcus neoformans
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Alla testade patogen gav negativa resultat och ingen korsreaktivitet observerades for
organismerna som testades i QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, (utom Bordetella

holmesii enligt ovanstdende beskrivning).

Analysen in silico utférdes fér alla primer-/probdesigner som ingér i QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel och bevisade specifik amplifiering och detektion av mdl utan korsreaktivitet.

For SARS-CoV-2-mélet testades endast ett begransat antal organismer in vitro: (Haemophilus
influenzae,  Streptococcus pyogenes,  Chlamydophila  pneumoniae,  Streptococcus
pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis, MERS Coronavirus, SARS Coronavirus). Ingen
korsreaktivitet observerades, vare sig in silico eller in vitro, med kliniskt relevanta patogener
(som koloniserar i de &vre luftvdgarna eller orsakar luftvégssymptom), vanliga kontaminanter

fran hudfloran eller laboratorier, eller mikroorganismer.

Inklusivitet (Analytisk reaktivitet) *

En inklusivitetsstudie utférdes for att analysera detektion av en mdngfald stréngar som
representerar den genetiska méngfalden hos varje mdlorganism i luftvdgspanelen
(inklusivitetsstrangar). Inklusivitetsstrangar fér alla analyter inkluderades i studien. De
representerade arter/typer fér olika organismer, det vill sdga eft spektrum av Influensa
Asstréngar som hade isolerats frén olika geografiska omréden och olika kalenderér. Tabell 7

(nasta sida) visar en lista dver de luftvégspatogen som har testats i den har studien.

* Kan e tillémpas p& SARS-CoV-2-mél pé grund av férekomsten av en enda stam vid studietillfallet.
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Tabell 7. Lista dver patogen som har testats for analytisk reakfivitet

Patogen Undertyp/serotyp Stam Kélla

A/PR/8/34 ATCC VR-1469
HIN1 A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897

A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 0810244CFHI
A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 08 10036CFHI
A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811
A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI

Influensa A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810
A/Victoria/3/75 ATCC VR-822
A/Brisbane/10/07 ZeptoMetrix NATRVP-IDI
A/Virginia/ATCC2/2009 ATCC VR-1737
A/Virginia/ATCC3/2009 ATCC VR-1738

HINT (pandemisk) A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736

A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI
HIN1/NY/02/09 ZeptoMetrix NATRVP-IDI
B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807
B/FL/04/06 ATCC VR-1804
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295

Influensa B Ej tillgéingligt
B/Panama/45/90 ZeptoMetrix NATFLUB-ERCM
B/Florida/02/06 ZeptoMetrix 810037CFHI
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296
Ej tillgéngligt ATCC VR-740

Coronavirus 229E Ej tillgéngligt
Ej tillgéngligt ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Ej tillgangligt ATCC-1558

Coronavirus OC43 E; tillgangligt Ej tillgangligt ZeptoMetrix 0810024CFHI
Ej tillgangligt ZeptoMetrix NATRVP-DI
Ej tillgéngligt ZeptoMetrix 0810228CFHI

Coronavirus NL63 Ej tillgangligt
Ej tillgéngligt ZeptoMetrix NATRVP-IDI

Coronavirus HKU1 Ej tillgéngligt Ej tillgangligt ZeptoMetrix NATRVP-DI

(fortsattning pa nasta sida)
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Tabell 7. Fortsdttning

Patogen Undertyp/serotyp Stam Kélla
C35 ATCC VR-94
Parainfluensa 1 Ej tillgéngligt Ej relevant ZeptoMetrix NATPARA1-ST
Ej relevant ZeptoMetrix NATRVP-DI
Greer ATCC VR-92
Parainfluensa 2 Ej tillgéngligt Ej tillgangligt ZeptoMetrix 0810015CFHI
Ej tillgangligt ZeptoMetrix NATRVP-DI
C 243 ATCC VR-93
Parainfluensa 3 Ej tillgéngligt Ej tillgangligt ZeptoMetrix NATPARA3-ST
Ej tillgéngligt ZeptoMetrix NATRVP-DI
A M-25 ATCC VR-1378
Parainfluensa 4 CH 19503 ATCC VR-1377
B Ej tillgangligt ZeptoMetrix NATRVP-DI
A2 ATCC VR-1540
RSV A Ej tillgéngligt Long ATCC VR-26
Ej tillgéngligt ZeptoMetrix NATRVP-DI
9320 ATCC VR-955
18537 ATCC VR-1580
RSV B Ej tillgéngligt
WV/14617/85 ATCC VR-1400
Ej tillgéingligt ZeptoMetrix NATRSVB-ST
B1 Peru2-2002 ZeptoMetrix 0810156CFHI
B1 IA18-2003 ZeptoMetrix 0810162CFH
B1 Peru3-2003 ZeptoMetrix 0810158CFHI
Humant B2 Peru6-2003 ZeptoMetrix 0810159CFHI
mefapneumovirus g Peru1-2002 ZeptoMetrix 0810157CFHI
Al hMPV-16, 1A10-2003 ZeptoMetrix 0810161CFHI
Al I1A3-2002 ZeptoMetrix 0810160CFHI
A2 IA14-2003 ZeptoMetrix 0810163CFH

(fortséittning pé nésta sida)
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Tabell 7. Fortsdttning

Patogen Undertyp/serotyp Stam Kélla
B21 AV-1645 [128] ATCC VR-256
B7 Gomen ATCC VR-7
Adenovirus B
B3 GB ATCC VR-3
B3 Ej tillgangligt ZeptoMetrix NATADV3-ST
Cl Adenoid 71 ATCC VR-1
c2 Ej tillgéingligt ATCC VR-846
Adenovirus C
c5 Adenoid 75 ATCC VR-5
Cé Ej tillgéingligt ATCC VR-6
Adenovirus E E4 RI-67 ATCC VR-1572
. Ej tillgangligt ZeptoMetrix 0601178NTS
Bocavirus Ej tillgéngligt o .
Ej tillgangligt ZeptoMetrix MB-004
Enterovirus A EV-A71 EV-A71 ZeptoMetrix 0810236CFHI
E-11 Gregory ATCC VR-41
E-30 Bastianni ATCC VR-1660
CV-A9 Criggs ATCC VR-1311
CV-B1 Conn-5 ATCC VR-28
Enterovirus B
CVB2 Ohio-1 ATCC VR-29
CV-B3 Nancy ATCC VR-30
E-17 CHHE-29 ATCC VR-47
Ej tillgéngligt Echovirus 6 (D-1 (Cox)) ATCC VR-241
Enterovirus C CV-A21 Kuykendall [V-024-001-012]  ATCC VR-850
D68 US/IL/14-18952 ATCC VR-1824
Enterovirus D
EV-D68 US/MO/14-18947 ATCC VR-1823

(fortsdittning pé ndsta sida)
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Tabell 7. Fortsdttning

Patogen Undertyp/serotyp Stam Kélla
Al Ej tillgangligt ZeptoMetrix NATRVP-DI
1A Ej tillgéngligt ATCC VR-1559
A2 HGP ATCC VR-482
Rhinovirus A
Al6 11757 ATCC VR-283
HRV-1B B632 ATCC VR-1645
HRV-A39 209 ATCC VR-340
Rhinovirus B B14 1059 ATCC VR-284
1 Pl 1428 ATCC 29085
Ej tillgangligt M129 ZeptoMetrix
NATMPN(M129)-ERCM
M. pneumoniae
Ej fillgangligt M129-87 ATCC 29342
Ej tillgéngligt FH-stréing from Eaton-agent  ATCC 15531
[NCTC 10119]
CA1l ATCC 700711
Legionella pneumophila ATCC 43703
underart Pneumophila/
L. pneumophila Ej tillgéngligt 169-MN-H
Ej tillgangligt ZeptoMetrix 0601645NTS
underart Pneumophila/ ATCC 33152
Philadelphia-1
1028 ATCC BAA-2707
B. pertussis Ej tillgangligt A639 ZeptoMetrix NATRVP-DI
18323 [NCTC 10739] ATCC 9797

Alla testade patogen uppvisade positiva resultat fér den testade koncentrationen.
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Korsinfektioner

En korsinfektionsstudie utférdes fér att kontrollera att flera analyter fér QIAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel som ingick i eft nasofarynxsvabbprov kan detekteras.

Héga och léga koncentrationer fér olika organismer kombinerades i eft prov. Valet av
organismer byggde pd relevans, prevalens och layouten hos QlAstat-Dx Respiratory SARS-

CoV-2 Panel Cartridge (mé&lens distribution i olika reaktionskammare).

Analyterna spetsades i en simulerad NPS-provmatris (odlade humanceller i UTM) i héga
(50x LoD-koncentration) och ldga koncentrationer (5x LoD-koncentration) och testades i olika
kombinationer. Tabell 8 visar kombinationen av korsinfektioner som har testats i den har

studien.

Tabell 8. Lista 6ver testade korsinfektioner

Patogen Stam Koncentration
Influensa A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50x LOD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5x LOD
Influensa A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5x LOD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50x LOD
Parainfluensa 3 C243 50x LOD
Influensa A/HIN1/2009 NY/03/09 5x LOD
Parainfluensa 3 C243 5x LOD
Influensa A/HIN1/2009 NY/03/09 50x LOD
Respiratoriskt syncytialvirus A A2 50x LOD
Influensa B B/FL/04/06 5x LOD
Respiratoriskt syncytialvirus A A2 5x LOD
Influensa B B/FL/04/06 50x LOD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50x LOD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 5x LOD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5x LOD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 50x LOD

(fortséittning pé ndista sida)
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Tabell 8. Fortsdttning

Patogen Stam Koncentration
Respiratoriskt syncytialvirus A A2 50x LOD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 5x LOD
Respiratoriskt syncytialvirus A~ A2 5x LOD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 50x LOD
Respiratoriskt syncytialvirus B 9320 50x LOD
Bocavirus Ej tillgangligt 5x LOD
Respiratoriskt syncytialvirus B 9320 5x LOD
Bocavirus Ej tillgangligt 50x LOD
Coronavirus OC43 Ej tillgéngligt 50x LOD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 5x LOD
Coronavirus OC43 Ej tillgangligt 5x LOD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 50x LOD
Humant metapneumovirus B2 Peru6-2003 50x LOD
Parainfluensa 1 C-35 5x LOD
Humant metapneumovirus B2 Peru6-2003 5x LOD
Parainfluensa 1 C-35 50x LOD
Coronavirus 229E Ej tillgéngligt 50x LOD
Respiratoriskt syncytialvirus A~ A2 5x LOD
Coronavirus 229E Ej tillgéngligt 5x LOD
Respiratoriskt syncytialvirus A A2 50x LOD
Respiratoriskt syncytialvirus B 9320 50x LOD
Coronavirus NL63 Ej tillgangligt 5x LOD
Respiratoriskt syncytialvirus B 9320 5x LOD
Coronavirus NL63 Ej tillgangligt 50x LOD

Alla testade korsinfektioner gav ett positivt resultat fér de tvé patogenen vid héga och léga

koncentrationer. Ingen inverkan pé resultatet ill f5ljd av korsinfektioner pétraffades.
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Interfererande substanser

Paverkan av potentiellt stérande substanser p& prestandan hos QlAstat-Dx Respiratory Panel
utvarderades i den hér studien. De stérande substanserna omfattades sévél endogena som
exogena substanser som vanligtvis &terfinns i nasofarynx respektive férs in i NPS-prover vid

provtagning.

En uppsdtting valda prover som tacker alla luftvégspatogen frén panelen anvéndes fér att
testa stérande substanser. Stérande substanser spetsades i de valda proverna pé& en nivé som
forvéntades vara hdgre @n koncentrationen av substansen som férvantades finnas i eft
autentiskt nasofarynxsvabbprov. De valda proven testades med och utan den eventuella
hémmande substansen fér direkt j@mférelse mellan proverna. Fler patogennegativa prover

spetsades med potentiellt hdmmande substanser.

Inga av de testade substanserna pévisade n&gon stérning av de interna kontrollerna eller de

patogen som ingér i kombinationsprovet.

Tabell 9, 10 och 11 (nedan och nésta sida) visar koncentrationer av interfererande émnen

som har festats fér QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Tabell 9. Testade endogena substanser

Substans Koncentration
Humant genom-DNA 50 ng/pl
Humant helblod 10 % v/v
Humant mucin 0,5%v/v
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Tabell 10. Testade konkurrerande mikroorganismer

Mikroorganism (kélla)

Koncentration

Staphylococcus aureus

(ATCC CRM-6538)

Streptococcus pneumoniae
(ATCC 6303)

Haemophilus influenzae
(ATCC 49766)
Candida albicans
(ATCC CRM-10231)

Herpes Simplex-virus 1

(ATCC VR-1789)

Humant cytomegalovirus
(ATCC NATCMV-0005)

1,70E+08 CFU/ml

1,25E+07 CFU/ml

6,20E+08 CFU/ml

1,00E+06 CFU/ml

1,60E+07 TCIDso/ml

2,0E+04 TCIDso/ml

Tabell 11. Testade exogena substanser

Substans Koncentration
Utabon® 10 % v/v
Naéssprej (frigérande)

RHINOmer® 10 % v/v
Néssprej (saltvattenlsningar)

Tobramycin 6 mg/ml
Mupirocin 2,5 % w/v
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Overféring (carryover)

En &verféringsstudie utférdes for att utvardera den potentiella  férekomsten  av
korskontaminering mellan direkifsljande kérningar med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Prover med simulerad NPS-matris med alternerande héga-positiva och negativa prover kérdes

p& en QlAstatDx Analyzer 1.0.
Ingen 6verféring mellan proverna patraffade for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Reproducerbarhet

For att bevisa reproducerbar funktion hos QlAstat-Dx Respiratory Panel pd QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 testades en uppsdttning valda prover som bestér av l&gkoncentrerade analyter
(3x LoD och 1x LoD) och negativa prover. Proverna testades i replikat med olika loter med
QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridges och testerna kérdes pé olika QlAstat-Dx Analyzer 1.0

av olika laborant pé& olika dagar.

Reproducerbarheten och upprepbarheten kommer att paverka SARS-CoV-2-mélet pa samma

satt som andra mélorganismer som har verifierats i QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Tabell 12. Lista dver lufivéigspatogen som testades for prestandareproducerbarhet

Patogen Stam

Influensa A H1 A/New Jersey/8/76
Influensa A H3 A/Virginia/ATCC6/2012
Influensa AHIN1 pdm A/SwineNY/03/2009
Influensa B B/FL/04/06

Coronavirus 229E Ej tillgangligt

Coronavirus OC43 Ej tillgéngligt

Coronavirus NL63 Ej tillgangligt

Coronavirus HKU1 Ej tillgéngligt

(fortséittning pé nésta sida)

74 Bruksanvisning for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (Handbok) 12/2020



Tabell 12. Fortsdttning

Enterovirus

Patogen Stam
Parainfluensavirus 1 C35
Parainfluensavirus 2 Greer
Parainfluensavirus 3 C 243
Parainfluensavirus 4a M-25
Rhinovirus A16

/US/IL/14-18952 (enterovirus D68)

Adenovirus RI-67 (adenovirus E4)
RSV B 9320
hMPV Peru6-2003 (typ B2)
Bocavirus Kliniskt prov
Mycoplasma pneumoniae M129-B7 (typ 1)
Chlamydophila pneumoniae TW183
Legionella pneumophila CAl
Bordetella pertussis 1028
Tabell 13. Sammanfattning av positiv dverensstd Ise, negativ Sver Ise for reproducerbarhetstest

% overensstimmelse med

Koncentration Patogen Forvantat resultat  Detektionsnivé ~ forvéntat resultat
Influensa A H1* Positivt 20/20 100 %
Coronavirus HKU1 Positivt 20/20 100 %
3 x LOD
PIV-2 Positivt 20/20 100 %
RSVB Positivt 20/20 100 %
Influensa A H1* Positivt 20/20 100 %
Coronavirus HKU1 Positivt 19/20 95 %
1x LOD
PIV-2 Positivt 19/20 95 %
RSVB Positivt 20/20 100 %
* detektionsnivén géller for b&da mél, influensa A och H1.
(fortsatining pa nasta sida)
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Tabell 13. Fortsdttning

% overensstammelse med
Koncentration Patogen Forvéntat resultat  Detektionsnivé  forvéntat resultat
Influensa A H1* Negativt 80/80 100 %
X Coronavirus HKU1 Negativt 80/80 100%
Negativt .
PIV-2 Negativt 80/80 100%
RSVB Negativt 80/80 100%
3x LOD Bocavirus Positivt 20/20 100 %
1x LOD Bocavirus Positivt 20/20 100 %
Negativt Bocavirus Negativt 80/80 100 %
3x LOD Influensa B Positivt 20/20 100 %
Coronavirus 229E Positivt 20/20 100%
PIV-4a Positivt 20/20 100%
Enterovirus D68 Positivt 20/20 100%
hMPV B2 Positivt 20/20 100%
B. pertussis Positivt 20/20 100%
Influensa B Positivt 19/20 95%
Coronavirus 229E Positivt 20/20 100%
PIV-4a Positivt 20/20 100%
1x LOD
Enterovirus D68 Positivt 19/20 95%
hMPV B2 Positivt 19/20 95%
B. pertussis Positivt 20/20 100%
Influensa B Negativt 80/80 100 %
Coronavirus 229E Negativt 80/80 100 %
PIV-4a Negativt 80/80 100 %
Negativt
Enterovirus D68 Negativt 80/80 100 %
hMPV B2 Negativt 80/80 100 %
B. pertussis Negativt 80/80 100 %

* detektionsnivén géller fér b&dda mal, influensa A och H1.

(fortséitning pé nésta sida)

76

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (Handbok) 12/2020




Tabell 13. Fortsdttning

% Sverensstammelse med
Koncentration Patogen Forvantat resultat  Detektionsnivé ~ forvéntat resultat
Influensa HINT (pdm)* Positivt 20/20 100 %
Coronavirus OC43 Positivt 20/20 100%
3 xLOD PIV-3 Positivt 20/20 100%
Rhinovirus A16 Positivt 20/20 100%
M. pneumoniae Positivt 20/20 100%
Influensa HINT (pdm)* Positivt 20/20 100 %
Coronavirus OC43 Positivt 20/20 100%
1x LOD PIV-3 Positivt 20/20 100%
Rhinovirus A16 Positivt 20/20 100%
M. pneumoniae Positivt 20/20 100%
Influensa HIN1 (pdm)t Negativt 80/80 100 %
Coronavirus OC43 Negativt 80/80 100%
Negativt PIV-3 Negativt 80/80 100%
Rhinovirus A16 Negativt 80/80 100%
M. pneumoniae Negativt 80/80 100%
Influensa A H3 Positivt 20/20 100 %
Coronavirus NL63 Positivt 20/20 100%
3x LOD PIV-1 Positivt 20/20 100%
Adenovirus E4 Positivt 20/20 100%
L. pneumophila Positivt 20/20 100%
Influensa A H3 Positivt 19/20 95%
Coronavirus NL63 Positivt 20/20 100%
1x LOD PIV-1 Positivt 20/20 100%
Adenovirus E4 Positivt 20/20 100%
L. pneumophila Positivt 20/20 100%
Influensa A H3 Negativt 80/80 100 %
Coronavirus NL63 Negativt 80/80 100%
Negativt PIV-1 Negativt 80/80 100%
Adenovirus E4 Negativt 80/80 100%
L. pneumophila Negativt 80/80 100 %

-+

Detektionsnivén géller f6r bada mél, influensa A och H1/pandemisk.
Detektionsnivan géller fér badda mél, influensa A och H3.
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Alla testade prover gav det férvéntade resultatet (95-100 % Sverensstammelse) vilket visar aft

QlAstat-Dx Respiratory Panel har reproducerbar prestanda.

Reproducerbarhetstestet visade att QlAstat-Dx Respiratory Panel som kérs p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ger mycket reproducerbara testresultat nér samma prover kérs i olika kérningar
pa olika dagar och med olika operatérer som anvéander olika QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och

olika loter av QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge.

Provstabilitet

En provstabilitetsstudie utférdes for att analysera férvaringsférhéllanden fér kliniska prover
som ska testas med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. En simulerad NPS-provmatris
(odlades humanceller i Copan UTM) spetsades med virus- eller bakterieodlingar i léga
koncentrationer (till exempel 3x LoD). Proverna férvarades under féljande férhéllanden infor

test:

e 15°Citill 25 °Ci 4 timmar

e 2°Ctill 8 °Ci 3 dagar

e -15°Ctill -25 °C i 30 dagar
e -70°CHill -80 °C i 30 dagar

Alla patogen detekterades korrekt vid de olika férvaringstemperaturerna och -langderna. Vi

kan dra slutsatsen att proverna var stabila vid de indikerade férvaringsférhéllandena.

Provstabiliteten utfdrdes inte specifikt for SARS-CoV-2. Déremot utférdes provstabilitetstest med
Coronavirus 229E, HKUT, OC43 och NL63 som &r patogener frdn samma underfamil;.

Prestandan pé&verkades inte av provférvaring fére analysen under ovanstende férhéllanden.
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Bilagor
Bilaga A: Installera analysdefinitionsfilen

Analysdefinitionsfilen fér QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel méste installeras pé&
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 infor test med QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Obs! Nér en ny version av en analys fér QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel lanseras
méste den nya analysdefinitionsfilen for QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel installeras

innan test kors.

OBS! Analysdefinitionsfiler finns ftillgéngliga p& www.qgiagen.com. Analysdefinitionsfilen
(filtyp .asy) maste sparas pd ett USB-minne innan den installeras p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

USB-minnet mdste formateras med filsystemet FAT32.

For aft importera nya analyser fran USB till QlAstatDx Analyzer 1.0 ska du fortsatta med

fsljande steg:

1. Satt in USB-minnet med analysdefinitionsfilen i en av USB-portarna pd& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

2. Tryck p& knappen Options (Alternativ] och darefter p& Assay Management
(Analyshantering). Skdrmen Assay Management (analyshantering) visas pd& skdrmens

innehéllsomré&de (bild 36, nasta sida).
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Bild 36. Skdrmen Assay Management (Analyshantering)

Tryck pé ikonen Import (Importera) langst ner till vanster p& skarmen.
. Valj filen som motsvarar analysen och importera den frén USB-minnet.
En dialogruta visas som bekréftar filéverféringen.

En dialogruta kan visas fér aft skriva &ver den aktuella versionen med en ny. Tryck pd yes
(ja) for att bekrafta.

. Analysen blir aktiv nér du véljer Assay Active (Analys aktiv) (bild 37).

- o x
administrator Assay MGMT 11:38 2020-0311
] Available °

Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
RP SARS-CoV-2 > Assay Active e
Ay View
04053228038849 Eascita
QlAstat-Dx® Respirat... @
A Ve Options
1.0
LIS assay name > @
i L N Log Out
E- Impart E Save ® Cancel

Bild 37. Aktivera analysen.
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8. Tilldela den aktiva analysen till anvéndaren genom att trycka p& knappen Options
(Alternativ) och darefter p& knappen User Management (Anvandarhantering). Valj den
anvéndare som ska till&tas kéra analysen. Valj sedan Assign Assays (Tilldela analyser) frén

User Options (Anvandaralternativ). Aktivera analysen och tryck pé knappen Save (Spara)

(bild 38).

= —

aderotr User T 092030194391
| Avaitaite
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > RP SARS-Co -_’:;/{
labuser > e
" Wiew
techmician ¥ Results
User Active {3}_ @
As: ser profile > k.
Assign Assays >
o
Assay Statistics > Q“gﬁ
Log Out
2P asduser E] saw () cancet

Bild 38. Tilldela den aktiva analysen.
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Bilaga B: Ordlista

Forstarkningsgraf: Ett diagram som visar amplifieringsdata fér multiplex realtime RT-PCR.

Analysenhet (Analytical Module, AM): Huvudenheten fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0 som utfér
test p& QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Den kontrolleras av driftsenheten.

Flera analysenheter kan anslutas till en driftsenhet.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bestar av en driftsenhet och en analytisk
enhet. Driftsenheten innehéller delar som ansluter till analysenheten och later laboranten
interagera med QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Analysenheten innehéller maskin- och programvara

for provtest och analys.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge: En fristéende engéngsenhet av plast med
pd férhand laddade reagenser for en fullstindig kérning av helautomatiska molekylara

analyser fér detektion av luftvégspatogen.
IFU: Instructions for use (Bruksanvisning).

Huvudport: Inlopp i QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge fér flytande prover i

transportmedium.

Nukleinsyror: Biopolymerer eller smé&biomolekyler som bestér av nukleotider. Dessa dr

monomerer som best&r av tre komponenter: ett 5-kolsockerart, en fosfatgrupp och en kvévebas.

Driftsenhet (Operational Module, OM): Den dedikerade maskinvaran fér QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 som tillhandahéller anvéndargranssnittet for en till fyra analytiska enheter
(Analytical Module, AM).

PCR: Polymerase Chain Reaction (Polymeraskedjereaktion)
RT: Reverse Transcription (Omvénd transkription)
Svabbport: Inlopp i QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge fér torra svabbprover.

Laborant: En person som anvénder QlAstatDx Analyzer 1.0/QlAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel Cartridge pé avsett vis.
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Bilaga C: Garantifriskrivning.

MED UNDANTAG FOR DET SOM UTTRYCKS | FORSALININGSVILLKOREN FOR QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge TAR QIAGEN INGET ANSVAR UNDER NAGON
OMSTANDIGHET OCH BEVIJAR INGEN UTTRYCKLIG ELLER INFORSTADD GARANTI |
FORHALLANDE TILL ANVANDNING AV QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge,
INKLUSIVE SKADESTANDSANSVAR ELLER GARANTIER | FORHALLANDE TILL SALJBARHET,
LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE ELLER OVERTRADELSE AV PATENT, UPPHOVSRATT ELLER
NAGON ANNAN IMMATERIELL EGENDOM, OAVSETT VAR | VARLDEN DETTA SKER.
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Symboler

| nedanst&ende tabell beskrivs de symboler som kan férekomma i mérkningen eller i detta
dokument.

Innehdller tillrackligt med reagenser fér <N> reaktioner

<N>

" g

Utgéngsdatum

In vitro-diagnostisk medicinsk produkt

Katalognummer

Lotnummer

Materialnummer (dvs. komponentetikett).

Applikation fér évre luftvdgar

R betyder revidering av handboken och n &r revisionsnumret

Temperaturbegransning

Tillverkare

Las bruksanvisningen innan anvéndning
Forsiktighet

CE-mérkning fér europeiskt godkannande
Serienummer

Far ej dteranvéndas

2
|II‘\

OB ERT IO

\
/1

Utsatt inte for direkt solljus

")

Anvénd inte om paketet &r skadat

GS-artikelnummer

H@
Z
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Bestallningsinformation

Produkt Innehall Katalognummer
QlAstat-Dx Respiratory For 6 test: 6 individuellt férpackade 691214
SARS-CoV-2 Panel enheter av QlAstat-Dx Respiratory SARS-

CoV-2 Panel Cartridge och 6 indivuellt
forpackade dverféringspipetter

Relaterade produkter

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 9002824
1 QlAstatDx Operational Module och
relaterad maskinvara och programvara
fér att kéra molekylara diagnostiska
QlAstat-Dx-analyskassetter

Uppdaterad licensinformation och produktspecifika friskrivningsklausuler finns i respektive
QIAGEN-kithandbok eller -bruksanvisning. Handbdcker och bruksanvisningar till QIAGEN-kit
finns p& www.qiagen.com eller kan bestéllas frén QIAGEN:s tekniska support eller din lokala

aterforsdljare.
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Dokumentrevisioner

Datum Andringar
Revision 1 Startversion.

03/2020

Revision 2 Uppdateringar av avsnitten om avsedd anvdndning,
12/20 klinisk prestanda och exklusivitet.

Begrénsat licensavtal f5r QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Anvéndning av den hér produkten innebér att kdpare eller anvindare av produkten godkénner fsljande villkor:

1. Produkten fér endast anvéndas i enlighet med de protokoll som medfélier produkten och den hér handboken och fér endast anvéindas med komponenterna som
ingér i kitet. QIAGEN ger ingen licens fér négon av sina immateriella tillgéngar fér att anvanda eller inkludera komponenterna i detta kit med komponenter som
inte ingdr i detta kit, férutom vad som beskrivs i de protokoll som medféljer produkten, den har handboken och ytterligare protokoll som finns p& www.qiagen.com.
Vissa av de hér ytterligare protokollen har tillhandahéllits av QIAGEN-anvéndare fér andra QIAGEN-anvéindare. De hér protokollen har inte testats noggrant eller
optimerats av QIAGEN. QIAGEN garanterar infe att de inte krénker tredje parts réttigheter.

Férutom de utiryckligen angivna licenserna kan QIAGEN inte garantera att detta kit och/eller dess anvéindning inte kréinker oberoende tredije parts réttigheter.
Kitet och dess komponenter &r licensierade for engéngsbruk och far inte ateranvéndas, férbattras eller saljas vidare.

QIAGEN avsdger sig specifikt ansvar fér alla andra licenser, uttryckliga eller underfdrstédda, forutom de uttryckligen angivna.

SN

Inképaren och anvéindaren av detta kit samtycker fill att inte vidta eller tillata att négon annan vidtar nagra steg som kan leda fill eller underlétta nagra atgérder
som &r fdrbjudna enligt ovan. QIAGEN kan kréva upphévande av detta begrénsade licensavtal i domstol och ska erséttas fér alla underséknings- och
rattegangskostnader, inklusive advokatkostnader, vid eventuell &tgard fér att upprétthélla detta begrénsade licensavtal eller négon av féretagets immateriella
rattigheter avseende kitet och/eller négon av dess komponenter.

Fér uppdaterade licensvillkor, se www.qiagen.com.

Varumérken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx, DiagCORE® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists, Inc.);
ATCC® (American Type Culture Collection); BD™ (Becton Dickinson and Company); FilmArray® (BioFire Diagnostics, LLC); Copan®, FLOQSwabs®, UTM® (Copan ltalia
S.P.A.); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.);HealthLink® (HealthLink Inc.); Rhinomer® (Novartis Consumer
Health, S.A); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, UniTranz-RT® (Puritan Medical Products Company); U.S. Dept. of Labor); MicroTest™, M4®,
M4RT®, M5%, M6™ (Thermo Fisher Scientific eller dess dotterbolag); Utabon® (Uriach Consumer Healthcare, S.L.); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation).
Registrerade namn, varuméarken med mera som anvénds i det hér dokumentet ska inte anses som oskyddade enligt lag, Gven om de inte uttryckligen anges som
skyddade.

HB-2773-002 R2 12/2020 © 2020 QIAGEN, med ensamrtt.
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