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Tilsigtet anvendelse

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel er en kvalitativ test, der er beregnet til detektion
og differentiering af SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B og respiratorisk syncytialvirus (RSV)
A+B viral nukleinsyre fra naesesvaelgspodepinde (NPS), som er indsamlet hos patienter, der er
mistaenkt for at have en respiratorisk infektion, som er overensstemmende med COVID-19 eller
en Influenza-lignende sygdom (ILI). QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel kan acceptere
bé&de terre podepinde og flydende transportmediepraver. Analysen er fremstillet til brug med
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ftil integreret nukleinsyreekstraktion og multiplex realtime RT-PCR-

pavisning.

Resultaterne fra QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel skal fortolkes i sammenhaeng med

alle relevante kliniske og laboratorierelaterede fund.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel er kun beregnet til professionel brug og ikke il

selvtestning.

Til in vitro-diagnostisk brug.
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Oversigt og forklaring

QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel-kassettebeskrivelse

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge er en plasticanordning til engangsbrug,
der muligger udferelse af fuldautomatiserede molekylaeranalyser til p&visning af respiratoriske
patogener. Hovedfunktionerne i QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
omfatter kompatibilitet med terre podepinde til luftvejene (Copan® FLOQSwabs®, katalognr.
503CS01) og flydende transportmediepraver, hermetisk indesluining af forudindsatte
reagenser, der er ngdvendige til testning og automatisk funktion uden brugerinteraktion. Al

preveklargering og alle analysetestningstrin udferes inden i kassetten.

Alle reagenser, der kraeves til en fuldsteendig udferelse af en testkersel, er indsat og udger en
selvsteendig enhed i QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge. Det er ikke
nedvendigt, at brugeren kommer i kontakt med og/eller héndterer nogen reagenser. Under
testen hdndteres reagenserne i kassetten i analysemodulet til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ved
hielp aof trykluftsdrevet mikrofluidik og kommer ikke i direkte kontakt med aktuatorerne.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 indeholder lufffilire til béde indg&ende og udgéende luft til yderligere
beskyttelse af miljget. Efter testningen forbliver kassetten hele tiden hermetisk lukket, hvilket ger

det meget nemmere at bortskaffe den pa sikker vis.

| kassetten udferes automatisk mange trin i raekkefelge ved hjzelp of Iuftiryk til ot overfare

prever og vaesker via overfarselskammeret til deres tilsigtede destinationer.
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Nar QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge med praven er indsat i QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, udferes felgende analysetrin automatisk:

® Resuspension af intern kontrol

e Cellelyse foretaget p& mekanisk og/eller kemisk made

® Membranbaseret nukleinsyreoprensning

e Blanding of oprenset nukleinsyre med lyofiliserede masterblandingsreagenser

e Overfarsel af definerede alikvoter af eluat/masterblanding til forskellige reaktionskamre
e Udferelse af multiplex realtime RT-PCR-testning inden for hvert reaktionskammer

Bemaerk: En foraget fluorescens, der angiver pavisning af mélanalytten, registreres direkte

inden for hvert reaktionskammer.

Hovedport

Port til podepind Z

Figur 1. Layout of QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge og dens funktioner.
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Patogeninformation

Akutte respiratoriske infektioner kan forérsages af mange forskellige patogener, herunder
bakterier og vira og forekommer generelt med kliniske tegn og symptomer, der nzesten ikke er
til ot skelne fra hinanden. En hurtig og praecis bestemmelse af forekomsten eller fravaeret af en
eller flere potentielle kausale stoffer bidrager til at treeffe rettidige beslutninger vedrerende
behandling, hospitalsindleeggelse, infektionskontrol og patientens tilbagevenden til arbejde
og familie. Det kan ogsé i stor udstraekning understatte forbedret antimikrobiel varetagelse og
andre vigtige offentlige sundhedsinitiativer.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge er en engangskassette, der indeholder
alle reagenser, der skal bruges til nukleinsyreekstraktion, nukleinsyreamplifikation og
pévisning af 4 vira (SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, og respiratorisk syncytialvirus
(RSV)), der fordrsager respiratoriske symptomer. Testning kraever en lille pravemaengde og
minimal h&ndteringstid, og resultaterne er tilgaengelige efter ca. en time.

SARS-CoV-2-mélet i QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel blev designet i starten af
2020 via justering af mere end 170 genomiske sekvenser, der er tilgaengelige i offentlige
databaser, fra SARS-CoV-2, som er identificeret som det kausale stof til det virale
pneumoniudbrud (COVID-19), som havde sin oprindelse i Wuhan, Hubei, Kina. Til dato
understetter en daekning pa mere end 3,5 millioner tilgeengelige genomsekvenser inklusiviteten
hos pdvisningen af SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 i defte panel er mélrettet mod 2 gener aof
virusgenomet (ORF1b-polygen (RdRp-gen) og E-gener), som er pdvist med samme
fluorescenskanal. Der skelnes ikke mellem de to genmél og amplifikationen af det ene eller
begge genmdl resulterer i et fluorescenssignal.

Patogener, der kan pavises og identificeres med QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel,

er angivet i tabel 1.

Tabel 1. Patogener, der er pavist med QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

Patogen Klassifikation (genomtype)
Influenza A Orthomyxovirus (RNA)
Influenza B Orthomyxovirus (RNA)
SARS-CoV-2 Coronavirus (RNA)
Respiratorisk syncytial-virus A/B Paramyxovirus (RNA)
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Funktionsprincip

Beskrivelse af processen

Diagnostiske test med QIAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel udferes i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Al proveklargering og adlle analysetrin udferes automatisk of QIAstat-Dx
Analyzer 1.0. Prgver indsamles og indsaettes manuelt i QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSY

Panel Cartridge, afhaengigt of prevetypen:

Mulighed 1: Indsaetning af podepinden i port til podepind i tilfaelde af en ter podepindspreve
(Figur 2).

Figur 2. Indseetning af den terre podepindspreve i port il podepind.

8 Brugsanvisning til QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel (handbog) 11/2021



Mulighed 2: En overferselspipette, der folger med testszettet, anvendes til dispensering af

flydende transportmediepreve i hovedporten (Figur 3).

Figur 3. Dispensering af flydende transportmedieprave i hovedporten.

Indsamling of preve og péseetning af kassette

Indsamlingen af prever og deres efterfelgende indszetning i QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge skal udfgres af personale, der er opleert i sikker handtering of

biologiske praver.

Falgende trin er involveret og skal udferes af brugeren:

1. Der indsamles en naesesveelgspreve pd podepind til engangsbrug.

2. Naesesvaelgspodepinden placeres kun i et rer til engangsbrug, der er fyldt med

transportmedie, i tilfeelde af flydende transportmedieprave.
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3. Praveoplysningerne skrives manuelt pa preven, eller en prevemaerkat paszettes gverst pé&
en QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

Prever indsamles og indszettes manuelt i QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge:

O

O

Tor podepindsprovetype: Naesesveelgsproven pé& podepind indsaettes i port il
podepind p& QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

Flydende transportmediepreve: 300 pl prave overfares til hovedporten p& QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu  A/B/RSV Panel Cartridge med en aof de medfelgende
overfarselspipetter.

VIGTIGT: Ved indsaetning af en flydende transportmedieprove foretager brugeren en
visuel kontrol af pravekontrolvinduet (se billedet herunder] for at bekraefte, at den

flydende preve er blevet indsat (Figur 4).

Figur 4. Pravekontrolvindue (bla pil).

5. Provestregkoden og stregkoden p& QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
er scannet i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

6. QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu  A/B/RSV  Panel Cartridge indseettes i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.
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7. Testen startes pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Praveklargering, nukleinsyreamplifikation og pévisning

Ekstraktion, amplifikation og pévisning af nukleinsyrer i preven udferes automatisk af QlAstat-
Dx Analyzer 1.0.

1. Den flydende prave homogeniseres, og cellerne lyses i lysekammeret p& QlAstat-Dx SARS-
CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, som indeholder en rotor, der kerer ved hgj
hastighed.

2. Nukleinsyrer renses fra den lyserede preve via binding til en silicamembran i

oprensningskammeret i QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ved

forekomst af kaotropiske salte og alkohol.

3. De rensede nukleinsyrer elueres fra membranen i oprensningskammeret og blandes med
den lyofiliserede PCRkemi i terkemikammeret i QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge.

4. Proveblandingen og PCR-reagenserne dispenseres i PCRkamrene pd& QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu  A/B/RSV  Panel Cartridge, som indeholder lyofiliserede,
analysespecifikke primere og prober.

5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 opretter optimale temperaturprofiler til at udfere effektiv multiplex
realtime RTPCR og udferer redltidsfluorescensmélinger for ot generere
amplifikationskurver.

6. QlAstatDx Analyzer 1.0-softwaren fortolker de resulterende data kontroller og leverer en

testrapport.
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Medfzlgende materialer

Kit-indhold

QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

Katalognr. 691216
Antal tests 6
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge* 6
Transfer pipettes (Overferselspipetter)t 6

* 6 individuelt pakkede kassetter indeholdende alle reagenser, der er ngdvendige til preveklargering og realtime RT-PCR

plus intern kontrol.
T 6 individuelt pakkede overferselspipetter til dispensering aof flydende preve i QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Panel Cartridge.
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Nadvendige materialer, som ikke medfalger

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge er designet til brug med QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Serg for, at falgende er tilgaengeligt fer pdbegyndelse pd en test:

® QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (mindst et driftsmodul og et analysemodul) med softwareversion

1.3 eller nyere”
® Brugervejledning til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (til brug med softwareversion 1.3 eller nyere)
e Den seneste analysedefinitionsfil til QlAstat-Dx-softwaren til SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Panel installeret i driftsmodulet

* DiagCORE® Analyzer-instrumenter, der kerer QlAstat-Dx-softwareversion 1.3 eller nyere, kan anvendes som et
alternativ til QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrumenter.
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Advarsler og forholdsregler

Til in vitro-diagnostisk brug.

QlAstat-Dx  SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV  Panel er beregnet til at blive anvendt aof

laboratoriepersonale, som er uddannet i brug af QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Sikkerhedsinformation

Der skal altid anvendes en egnet laboratoriekittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller, nar
der arbejdes med kemikalier. Der henvises til de relevante sikkerhedsdatablade (Safety Data
Sheets, SDS) for yderligere information. De findes online i PDFformat pé
www.qiagen.com/safety, hvor sikkerhedsdatabladene for hvert QIAGENkit og hver kit-
komponent kan lzeses og udskrives.

Beer altid passende personligt beskyttelsesudstyr, herunder, men ikke begraenset til, pudderfri
engangshandsker en laboratoriekittel og beskyttelsesbriller. Beskyt hud, gjne og slimhinder.
Skift ofte handsker ved handtering af praver.

Handter alle prever, brugte kassetter og overfarselspipetter, som om de kan overfgre
smitstoffer. Overhold altid sikkerhedsforanstaltninger, som beskrevet i de relevante
retningslinjer, som f.eks. Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI), Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved Guidelines (M29)
eller andre passende dokumenter, der er leveret af:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Arbejdssikkerheds- og
Sundhedsadministrationen, USA)

e ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikansk
Konference for Statslige Industrihygiejnikere, USA)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Kontrol af sundhedsskadelige stoffer,
Storbritannien)
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https://www.qiagen.com/safety

Folg institutionens sikkerhedsprocedurer for handtering af biologiske praver. Bortskaf prover,
QlAstatDx  SARS-CoV-2/Flu  A/B/RSV  Panel Cartridges og overfarselspipefter i

overensstemmelse med relevante bestemmelser.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge er en lukket engangsanordning, der
indeholder alle reagenser, der skal bruges til preveklargering og multiplex real-time RT-PCR i
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Anvend ikke en QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge med overskredet udlgbsdato, der forekommer beskadiget eller laekker veeske.
Bortskaf brugte eller beskadigede kassetter ifelge alle gaeldende sundheds- og

sikkerhedsregler og love.

Overhold standardlaboratorieprocedurer for at holde arbejdsomradet rent og fri for
kontamination. Retningslinjer er beskrevet i publikationer fra eksempelvis det europzeiske
center for forebyggelse af og kontrol med sygdomme (European Centre for Disease Prevention
and Control) (https://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-and-laboratory-
networks/erlinet-biosafety).

Folgende farer og forholdsregler geelder for komponenterne i QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel.
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QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
Indeholder:  ethanol; guanidinhydrochlorid; guanidinthiocyanat;
@ isopropanol; proteinase K; toctylphenoxypolyethoxyethanol. Farel
Yderst brandfarlig vaeske og damp. Skadelig ved indtagelse eller ved
@ indénding. Kan veere farlig ved hudkontakt. Fordrsager svaere
forbreendinger af huden og @jenskader. Kan forérsage allergi- eller
astmasymptomer  eller d&ndedraetsbesvaer ved indé&nding. Kan
forérsage slovhed eller svimmelhed. Skadelig for vandlevende
organismer, med langvarige virkninger. Udvikler meget giftig gas ved
kontakt med syre. Virker etsende p& luftvejene. Holdes vaek fra
varme/gnister/&ben ild/varme overflader. Rygning forbudt. Undga
indénding af pulver/rag/gas/tége/damp/spray. Baer
beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/ajenbeskyttelse /ansigtsbeskyttels
e. Anvend andedreetsvaern. VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fijern eventuelle kontaktlinser, hvis
det kan geres let. Fortsaet med at skylle. Ved eksponering eller mistanke
om eksponering: Ring til en GIFTINFORMATION eller en laege. Flyt

personen til et sted med frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i

en stilling, som letter vejrtraekningen.
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Opbevaring og handtering af reagenser

Opbevar QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridges pé& et tert og rent
opbevaringssted ved rumtemperatur (15-25 °C). Tag ikke QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridges eller overferselspipetterne ud af deres individuelle emballage fer den faktiske
anvendelse. Under disse forhold kan QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridges
opbevares indtil udlabsdatoen, der er trykt pa den individuelle emballage. Udlgbsdatoen er ogsé
indeholdt i stregkoden pa QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridges og lzeses af

QlAstatDx Analyzer 1.0, nér kassetten er indsat i instrumentet til kersel of en fest.
Prevehdndtering, -opbevaring og -klargering

Flydende transportmediepraver

Naesesvaelgsprever p& podepind skal indsamles og handteres i henhold til den anbefalede

fremgangsmade fra producenten.

Anbefalede opbevaringsforhold for NPS  (naesesvaelgspodepind) resuspenderet i
universaliransportmediepraver (Universal Transport Medium, UTM) er angivet herunder:

® Rumtemperatur op fil 4 timer ved 15-25 °C

e Afkelet op til 3 dage ved 2-8 °C

® Frosset op til 30 dage ved -25 til -15 °C

Terre podepindspraver

Anvend frisk indsamlede terre podepindspraver for at opnd det bedste preveresultater. Hvis
gieblikkelig testning ikke er mulig, og for at sikre de bedste resultater, er de anbefalede

opbevaringsbetingelser for tarre podepinde anfart nedenfor:

e Stuetemperatur i op til 2 timer og 45 minutter ved 15-25 °C
o Afkelet i op til 7 timer ved 2-8 °C
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Procedure

Intern kontrol

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge indeholder en intern fuldproceskontrol,
som er titreret MS2-bakteriofag. MS2-bakteriofag er en entréddet RNA-virus, der er indeholdt i
kassetten i terret form og rehydreres ved prevepdssetning. Dette interne kontrolmateriale
verificerer alle trin i analyseprocessen, herunder resuspension/homogenisering af prave, lyse,

nukleinsyreoprensning, revers transskription og PCR.

Et positivt signal for den interne kontrol indikerer, at alle behandlingstrin, der er udfert af
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, lykkedes.

Et negativt signal for den interne kontrol negerer ikke nogen positive resultater for paviste og
identificerede mél, men det ugyldigger alle negative resultater i analysen. Derfor skal testen

gentages, hvis det interne kontrolsignal er negativt.
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Protokol: Terre podepindspraver

Praveindsamling, transport og opbevaring

Indsaml naesesvaelgsprever pé podepinde med Copan FLOQSwabs (katalognr. 503CS01) i

henhold til den anbefalede fremgangsméde fra producenten.

Sadan indszettes en prove i QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge

1. Abn emballage med en QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ved hjelp
af indhakkene til afrivning pé siderne af pakningen (Figur 5).
VIGTIGT: Nér emballagen er &ben, skal der indferes preve i QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu

A/B/RSV Panel Cartridge, og den skal indsaettes i QlAstatDx Analyzer 1.0 inden for
120 minutter.

Figur 5. Abning af QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.
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2. Tag QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ud af emballagen, og anbring
den, s& stregkoden vender mod dig.

3. Skriv preveoplysningerne manuelt, eller st en preveinformationsmaerkat gverst p&
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge. Serg for, at maerkaten sidder
korrekt og ikke blokerer for lagets &bning (Figur 6).

Figur 6. Placering of proveoplysninger overst pa QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

4. Abn proveldget il port til podepind i venstre side af QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge (Figur 7).

Figur 7. Abning af provelaget il port il podepind.
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5. Indszet podepinden i QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, indtil
brudpunktet er justeret med adgangsé&bningen (podepinden kan ikke komme lsengere)
(Figur 8).

Figur 8. Indsaetning af podepind i QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

6. Knaek podepindsskaftet ved brudpunktet, og lad resten af podepinden vaere i QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge (Figur 9).

Figur 9. Knzk of podepindsskaft.
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7. Luk prevelaget til port til podepind forsvarligt, indtil det klikker (Figur 10).

VIGTIGT: Nér praven er placeret i QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge,
skal kassetten indszettes i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 inden for 90 minutter.

\\/

! i @@@® = H

€, rol, ()
gt O, ;E.fg_ﬁ]“ {3 ALS

Figur 10. Lukning af prevelaget til port til podepind.

Start af QlAstatDx Analyzer 1.0

8. Teend QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pé taend-/slukknappen foran pé instrumentet.
Bemaerk: Afbryderen p& bagsiden af analysemodulet skal vaere indstillet til positionen "I".

Statusindikatorerne p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bliver blé.

9. Vent, fil hovedskaermbilledet vises, og statusindikatorerne p& QlAstatDx Analyzer 1.0

bliver grenne og holder op med at blinke.
10.Log ind p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ved at indtaste brugernavn og adgangskode.

Bemaerk: Skaermbilledet Login (Logon) vises, hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol)
er aktiveret. Hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er deaktiveret, kraeves ikke

brugernavn/adgangskode, og hovedsksermbilledet vises.

11.Felg instruktionerne i installation fer kerslen af testen, hvis analysedefinitionsfilen ikke er
blevet installeret i QIAstatDx Analyzer 1.0 (se  “Bilag A: Installation  of

analysedefinitionsfil”, side 73, for at f& flere oplysninger).
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Korsel af en test

12.Tryk p& knappen Run Test (Kar test) averst i hajre hjgrne af bergringsskaermen pd QlAstat-
Dx Analyzer 1.0.

13.Scan prove-ID-stregkoden pd naesesvaelgspraven pd podepind (sidder p& blisterpakningen
til podepinden), eller scan preveinformationstregkoden everst p& QlAstat-Dx SARS-CoV-
2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge (se trin 3), ved hjzelp of den indbyggede stregkodelzeser
foran p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Figur 11).

Bemaerk: Det er ogsa muligt at indtaste preve-ID'et med beraringsskaermens virtuelle tastatur
ved at vaelge feltet Sample ID (Prave-ID).

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

afkraeves p& dette tidspunkt.

Bemaerk: Instruktioner fra QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vises pd instruktionslinjen i bunden af

bereringsskaermen.

Figur 11. Scanning af preve-ID-stregkode.
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14.Scan stregkoden p& den QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, der skal
bruges (Figur 12). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 genkender automatisk den analyse, der skal
kgres, p& basis af kassettestregkoden, og den udfylder automatisk feltet Assay Type
(Analysetype) med ‘R4PP’ (Respiratory 4 plex Panel).
Bemaerk: QlAstatDx Analyzer 1.0 accepterer ikke QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridges med overskredne udlgbsdatoer, tidligere brugte kassetter eller kassetter
til analyser, der ikke er installeret p& enheden. | disse tilfaelde vises en fejlmeddelelse, og
QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge udstedes. Se brugervejledningen til

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 for yderligere oplysninger om, hvordan der installeres analyser.

Figur 12. Scanning af stregkode til QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.
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15.Veelg den relevante pravetype pa listen (Figur 13).

=]
administrator Fun Test Module 1 1438 20211025

Ui administrator
R4PP

TEST DATA SAMPLE TYPE
12234 - Swah

el UTM

R4PP ¥

Cancel
Select Sample Type

Figur 13. Valg af prevetype.

16.Skaermbilledet Confirm (Bekrzeff) vises. Gennemgd de indtastede data, og foretag
eventuelle nedvendige sendringer ved at vaelge de relevante felter p& bereringsskaermen
og redigere oplysningerne.

17.Tryk pé Confirm (Bekreeft), nar alle de viste data er korrekte. Vaelg om nadvendigt det

relevante felt for at redigere indholdet, eller tryk pa Cancel (Annuller) for at annullere testen
(Figur 14).
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adrninistrater Fun Test Module 1 1616 2021-10-28

administrator

R4PP
TEST DATA
12245 v
R4PP 7 : @
Swab -
Cancel
Madule 1 | Confirm TEST DATA or click any field to edit

Figur 14. Bekrzftelse af indtastning of data.

18.Kontrollér, at begge preveldg til port til podepind og hovedporten pé& QlAstat-Dx SARS-

CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge er forsvarligt lukkede. Nér kassetteindgangsporten
gverst pd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatisk &bner sig, indszettes QlAstat-Dx SARS-CoV-
2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge med stregkoden vendt mod venstre og reaktionskamrene
vendt nedad (Figur 15).

Bemaerk: Der er ingen grund til at skubbe QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge ind i QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Anbring den korrekt i kassetteindgangsporten,

og QlAstatDx Analyzer 1.0 vil automatisk flytte kassetten ind i analysemodulet.
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QAstatDx Anahyz’

Figur 15. Indszatning of QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

19.Nér QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge er registreret, lukker QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 automatisk léget til kassetteindgangsporten og starter testkarslen. Der
krseves ingen yderligere handling af operateren for at starte kerslen.
Bemaerk: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 accepterer ikke andre QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge end dem, der er anvendt og scannet under testopsaetningen.
Hvis der indszettes en anden kassette end den, der er scannet, genereres en fejl, og

kassetten udstedes automatisk.

Bemeerk: Indtil dette tidspunkt er det muligt at annullere testkerslen ved at trykke pé

knappen Cancel (Annuller) i nederste hgjre hjerne of bereringsskaermen.
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Bemaerk: Afhaengigt of systemkonfigurationen kan operateren skulle genindtaste sin
brugeradgangskode for at starte testkerslen.

Bemaerk: Lé&get il kassetteindgangsporten lukker automatisk efter 30 sekunder, hvis der
ikke saettes en QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge i porten. Gentag

proceduren fra trin 16, hvis dette sker.

20.Mens testen kerer, vises den resterende kerselstid p& bergringsskaermen.

21.Nér testkarslen er feerdig, vises skeermbilledet Eject (Udsted) (Figur 16), og

modulstatuslinjen viser testresultatet som en af felgende valgmuligheder:

O TEST COMPLETED (TEST FULDF@RT): Testen blev fuldfert
O TEST FAILED (TEST FEJLET): Der opstod en fejl under testen
O TEST CANCELED (TEST ANNULLERET): Brugeren annullerede testen

VIGTIGT: Se mulige arsager og instruktioner i at fortsaette i afsnittet "Fejlfinding" i
brugervejledningen til QlAstat-Dx Analyzer 1.0, hvis testen fejlede.

administrator Run Test Module 1 V1617 2021-10-28

| administrator
R4PF

TEST DATA
12245

R4PP @

Swab

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Figur 16. Visning af skaermbilledet Eject (Udsted).
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22.Tryk p& '@ Eject (Udsted) pé bergringsskaermen for at fierne QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge og bortskaffe den som biologisk farligt affald ifalge alle
galdende sundheds- og sikkerhedsregler og love. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge skal fjernes, nér kassetteindgangsporten &bner sig og udsteder kassetten.
Hvis kassetten ikke fiernes efter 30 sekunder, flyttes den automatisk tilbage i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, og laget til kassetteindgangsporten lukkes. Tryk p& Eject (Udsted), hvis dette
sker, for at ébne laget til kassetteindgangsporten igen og derefter fjerne kassetten.
VIGTIGT: Brugte QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge skal bortskaffes.
Det er ikke muligt at genbruge kassetter til test, der er blevet pdbegyndt men derefter
efterfalgende annulleret of operataren eller fil test, der blev registreret fejl i.

23.Nér QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge er udstedt, vises skeermbilledet
Summary (Resultatoversigt). Se flere oplysninger i “Fortolkning of resultater”, side 41. Tryk
p& Run Test (Ker test) for at begynde processen med at kare endnu en test.

Bemaerk: Se vyderligere oplysninger om brugen aof QIAstatDx Analyzer 1.0 i
brugervejledningen til QlAstatDx Analyzer 1.0.
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Protokol: Flydende transportmediepraver

Praveindsamling, transport og opbevaring

Indsaml| naesesvaelgsprever p& podepinde i henhold til podepindsproducentens anbefalede
procedurer, og anbring podepinden i universaltransportmediet (Universal Transport Medium,
UTM).

Sadan indszettes en prove i QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge

1. Abn emballage med en QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ved hjalp
af indhakkene til afrivning pé siderne af pakningen (Figur 17).
VIGTIGT: Né&r emballagen er &ben, skal der indferes preve i QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge, og den skal indsaettes i QlAstatDx Analyzer 1.0 inden for
120 minutter.

Figur 17. Abning of QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.
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2. Tag QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ud af emballagen, og anbring
den, s& stregkoden vender mod dig.

3. Skriv preveoplysningerne manuelt, eller st en preveinformationsmaerkat gverst p&
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge. Serg for, at maerkaten sidder
korrekt og ikke blokerer for l&gets &bning (Figur 18).

Figur 18. Placering of praveoplysninger averst pa QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

4. Abn pravelaget til hovedporten p& forsiden af QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge (Figur 19).

Figur 19. Abning of prevelaget til hovedporten.
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5.

Abn reret med den prove, der skal testes. Brug den medfelgende overfarselspipette til at
traekke vaeske op til den anden péfyldningsstreg p& pipetten (dvs. 300 pl) (Figur 20).

VIGTIGT: Serg for at undgd at traekke luft ind i pipetten. Serg for ikke at aspirere nogen af
perlerne i raret, hvis Copan UTM®.universaltransportmediet anvendes som transportmedium.
Hvis der suges luft eller perler ind i pipetten, skal prevevaesken i pipetten forsigtigt presses
tilbage ind i prevergret og suges op igen. Brug dlternative sterile og graduerede pipetter i
tilfaelde of, at alle seks pipetter, der felger med szettet, er blevet brugt.

Figur 20. Opsugning af preve i den medfolgende overfarselspipette.
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6. Overfer forsigtigt 300 pl prevevolumen ind i hovedporten p& QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge ved hjeelp of den medfelgende overfarselspipette il
engangsbrug (Figur 21).

Figur 21. Overforsel af prove fil hovedport pa QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

7. Luk prevelaget til hovedporten forsvarligt, indtil det klikker (Figur 22).

Figur 22. Lukning af preveldget til hovedporten.
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8. Observer, at preven er indsat, via prevekontrolvinduet i QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge (Figur 23).

VIGTIGT: Nér praven er placeret i QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge,
skal kassetften indsaettes i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 inden for 90 minutter.

| > |

B

Figur 23. Pravekontrolvindue (blé pil).

Start af QlAstatDx Analyzer 1.0

9. Teend QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pé& teend-/slukknappen foran pd instrumentet.

Bemaerk: Afbryderen p& bagsiden af analysemodulet skal vaere indstillet til positionen "I".
Statusindikatorerne p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bliver blé.

10.Vent, til hovedskaermbilledet vises, og statusindikatorerne p& QlAstatDx Analyzer 1.0
bliver grenne og holder op med at blinke.

11.Log ind p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ved at indtaste brugernavn og adgangskode.

Bemaerk: Skaermbilledet Login (Logon) vises, hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol)
er aktiveret. Hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er deaktiveret, kraeves ikke
brugernavn/adgangskode, og hovedsksermbilledet vises.
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12.Felg instruktionerne i installation fer kerslen af testen, hvis analysedefinitionsfilen ikke er
blevet installeret i QIAstatDx  Analyzer 1.0 (se  “Bilag A: Installation  of
analysedefinitionsfil”, side 73, for at f& flere oplysninger).

Karsel af en test

13.Tryk p& knappen Run Test (Kar test) averst i hajre hjgrne af bergringsskaermen pd QlAstat-
Dx Analyzer 1.0.

14.Scan  proveD-stregkoden  p&  UTMreret  med  proven,  eller  scan
proveinformationstregkoden gverst p& QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge, nér du bliver bedt om det (se trin 3), ved hjelp of den indbyggede
stregkodelaeser foran p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Figur 24).
Bemaerk: Det er ogsa muligt at indtaste preve-ID'et med beraringsskaermens virtuelle tastatur
ved at vaelge feltet Sample ID (Prave-ID).
Bemaerk: Afhaengigt af den valgte systemkonfiguration kan indtastning af patientID'et ogsa
afkraeves p& dette tidspunkt.
Bemaerk: Instruktioner fra QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vises p& instruktionslinjen i bunden af

bereringsskaermen.

Figur 24. Scanning af prove-ID-stregkode.
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15.Scan stregkoden p& den QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, der skal
bruges (Figur 25). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 genkender automatisk den analyse, der skal

keres, p& basis af kassettestregkoden.

Bemaerk: QlAstatDx Analyzer 1.0 accepterer ikke QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridges med overskredne udlgbsdatoer, tidligere brugte kassetter eller kassetter
til analyser, der ikke er installeret p& enheden. | disse tilfaelde vises en fejlmeddelelse og
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge udstedes. Se brugervejledningen til

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 for yderligere oplysninger om, hvordan der installeres analyser.

Figur 25. Scanning af stregkode til QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.
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16.Veelg den relevante pravetype pa listen (Figur 26).

- - B
administrator

=

Ll administrator
R4PP

Run Test Module 1 1438 20211028

TEST DATA SAMPLE TYPE
12234 -

fssay Type UTM
R4PP -

Cancel
Select Sample Type

Figur 26. Valg of prevetype.

17.Skeermbilledet Confirm (Bekrzeff) vises. Gennemgd de indtastede data, og foretag
eventuelle nadvendige sendringer ved at vaelge de relevante felter p& bereringsskaermen
og redigere oplysningerne.

18.Tryk p& Confirm (Bekreeft), nar alle de viste data er korrekte. Vaelg om nedvendigt det

relevante felt for at redigere indholdet, eller tryk pa Cancel (Annuller) for at annullere testen
(Figur 27).

a

administrator Aun Test Module 1 08:34 20211102

1 Ul administratos
| Rerp

TEST DATA

ar

12245 v
R4PP > b @ h
ut™ N 4

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

)

Cancel

Figur 27. Bekrzftelse of indtastning of data.
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19 Kontrollér, at begge prevelag til port til podepind og hovedporten p& QlAstat-Dx

SARS-CoV-2/Flu  A/B/RSV  Panel Cartridge er forsvarligt lukkede.  Nar
kassetteindgangsporten averst pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatisk &bner sig, indsaettes
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge med stregkoden vendt mod venstre
og reaktionskamrene vendt nedad (Figur 28).

Bemaerk: Der er ingen grund til at skubbe QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge ind i QlAstatDx Analyzer 1.0. Anbring den korrekt i kassetteindgangsporten,

og QlAstatDx Analyzer 1.0 vil automatisk flytte kassetten ind i analysemodulet.

o
Ly

\ | QiAstatDx Analyzer
v

Figur 28. Indszetning af QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

20.Nér QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge er registreret, lukker QlAstat-

Dx Analyzer 1.0 automatisk laget til kassetteindgangsporten og starter testkerslen. Der
krseves ingen yderligere handling af operateren for at starte kerslen.

Bemeerk: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 accepterer ikke andre QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge end dem, der er anvendt og scannet under testopsaetningen.
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Hvis der indszettes en anden kassette end den, der er scannet, genereres en fejl, og
kasseften udstedes automatisk.

Bemaerk: Indtil dette tidspunkt er det muligt at annullere testkerslen ved at trykke pé
knappen Cancel (Annuller) i nederste hgjre hjgrne of bergringsskaermen.

Bemaeerk: Afhaengigt aof systemkonfigurationen kan operateren skulle genindtaste sin
brugeradgangskode for at starte testkerslen.

Bemaerk: Lé&get il kassetteindgangsporten lukker automatisk efter 30 sekunder, hvis der
ikke szftes en QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge i porten. Gentag
proceduren fra trin 17, hvis dette sker.

21.Mens testen karer, vises den resterende kerselstid pa beraringsskaermen.

22.Nér testkerslen er fzerdig, vises sksermbilledet Eject (Udsted) (Figur 29) og
modulstatuslinjen viser testresultatet som en aof felgende valgmuligheder:

O TEST COMPLETED (TEST FULDFQRT): Testen blev fuldfert
O TEST FAILED (TEST FEJLET): Der opstod en fejl under testen
O TEST CANCELED (TEST ANNULLERET): Brugeren annullerede testen

VIGTIGT: Se mulige &rsager og instruktioner i at fortseette i afsnittet "Fejlfinding" i
brugervejledningen til QlAstat-Dx Analyzer 1.0, hvis testen fejlede.

administrator FAun Test Module 1 0835 20211102

administratar
R4PP
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Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartndge

Figur 29. Visning af skaermbilledet Eject (Udstod).
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23.Tryk p& '@ Eject (Udsted) pé bergringsskaermen for at fierne QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu

A/B/RSV Panel Cartridge og bortskaffe den som biologisk farligt affald ifalge alle
galdende sundheds- og sikkerhedsregler og love. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge skal fjernes, nér kassetteindgangsporten &bner sig og udsteder kassetten.
Hvis kassetten ikke fiernes efter 30 sekunder, flyttes den automatisk tilbage i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, og laget til kassetteindgangsporten lukkes. Tryk p& Eject (Udsted), hvis dette
sker, for at ébne laget til kassetteindgangsporten igen og derefter fjerne kassetten.

VIGTIGT: Brugte QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge skal bortskaffes.
Det er ikke muligt at genbruge kassetter fil test, der er blevet pdbegyndt men derefter

efterfalgende annulleret of operataren eller fil test, der blev registreret fejl i.

24 Nér QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge er udstedt, vises skaermbilledet

Summary (Resultatoversigt). Se flere oplysninger i “Fortolkning af resultater”, side 41. Tryk

pé Run Test (Ker test) for at begynde processen med at kere endnu en test.

Bemaerk: Se vyderligere oplysninger om brugen of QlAstatDx Analyzer 1.0 i
brugervejledningen til QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Fortolkning af resultater

Visning af resultater

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 fortolker og gemmer automatisk testresultater. Efter udstedelse af
QlAstat-Dx  SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge vises skaermbilledet Summary
(Resultatoversigt) automatisk (Figur 30).
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Figur 30. Eksempelskzermbilledet Summary (Resultatoversigt), der viser Test Data (Testdata) i panelet til venstre og Test

Summary (Testoversigt) i hovedpanelet.

Hoveddelen af skeermbilledet indeholder felgende tre lister og anvender farvekodning og

symboler til at angive resultaterne:

e Den farste liste under overskriften "Detected" (Registreret) indeholder alle patogener, der

er registreret og identificeret i preven, efterfulgt af et (+] tegn, som er radt.
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® Den anden liste under overskriften "Equivocal" (Tvivisom) er ikke anvendt. "Equivocal"
(Tvivlsomme) resulter er ikke anvendelige for QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.

Derfor vil listen "Equivocal" (Tvivlsom) altid vaere tom.

e Den tredje liste under overskriften "Tested" (Testet) indeholder alle patogener, der er testet
i proven. De patogener, der er registreret og identificeret i praven, er efterfulgt of et (+)
tegn og er farvet rede. De patogener, der er testet men ikke registreret, er efterfulgt af et

tegn og er farvet grenne.

Bemaerk: De patogener, der er registreret og identificeret i praven, vises pd bade listen

"Detected" (Registreret) og "Tested" (Testet).

Hvis testen ikke lykkes, indikerer en meddelelse "Failed" (Fejlet) efterfulgt af den specifikke
fejlkode.

Folgende Test Data (Testdata) vises i venstre side af skaermbilledet:
e Sample ID (Preve-ID)

® Assay Type (Analysetype)

e Sample Type (Prevetype)

Der er flere data om analysen tilgeengelige, afhaengigt af operaterens adgangsrettigheder via

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

En rapport med analysedataene kan eksporteres til en ekstern USB-lagerenhed. Indsaet USB-
lagerenheden i en af USB-portene p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0, og tryk p& Save Report (Gem
rapport) i bunden af skaermbilledet. Denne rapport kan eksporteres né&r som helst senere ved

at vaelge testen pé listen View Result (Vis resultater).

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

bundlinjen i skeermbilledet.
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Visning af amplifikationskurver

Tryk p& fanen £ Amplification Curves (Amplifikationskurver) (Figur 31) for at vise

testamplifikationskurver for de p&viste patogener.

administrator Ampiification Curves 11:23 20200311
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View
Results.
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i = Log Dut
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Figur 31. Skeermbilledet Amplification Curves (Amplifikationskurver) (fanen PATHOGENS (Patogener)).

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

vises i midten.

Bemaerk: Hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret p& QlAstat-Dx Analyzer
1.0, er skeermbilledet Amplification Curves (Amplifikationskurver) kun tilgsengeligt for

operaterer med adgangsrettigheder.

Tryk pé& fanen PATHOGENS (Patogener) i venstre side for at vise de diagrammer, der svarer
til de testede patogener. Tryk pé& patogennavnet for at vaelge de patogener, der skal vises i
amplifikationsdiagrammet. Det er muligt at vaelge enkelte, mange eller ingen patogener. Hvert
patogen pé& den valgte liste vil f& tildelt en farve, der svarer il den amplifikationskurve, der er

forbundet med patogenet. Fravalgte patogener vises med grét.
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De tilsvarende Cr. og endepunkisfluorescensveerdier (Endpoint Fluorescence, EP) vises under

hvert patogennavn.

Tryk p& fanen CONTROLS (Kontroller) i venstre side for at f& vist kontrollerne i
amplifikationsdiagrammet. Tryk pé& cirklen ud for kontrolnavnet for at veelge eller fravaelge det
(Figur 32).
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Figur 32. Skeermbilledet Amplification Curves (Amplifikationskurver) (fanen CONTROLS (Kontroller)).

Amplifikationsdiagrammet viser datakurven for de valgte patogener eller kontroller. Tryk pd
knappen Lin (Linezer) eller Log (Logaritmisk) i nederste venstre hjerne af diagrammet for at

skifte mellem logaritmisk eller linezer skala for Y-aksen.

Skalaen for X-aksen og Y-aksen kan justeres med de @ bl justeringscirkler pa hver akse. Tryk
og hold pé en bl& justeringscirkel, og flyt den derefter til det anskede sted p& aksen. Flyt en

bl& justeringscirkel til den oprindelige akse for at returnere til standardveerdierne.
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Visning af testoplysninger

Tryk p& &l Test Details (Testoplysninger) p& fanemenulinjen i bunden af beraringsskaermen for

at gennemgéd resultaterne mere detaljeret. Rul ned for at se hele rapporten.

Falgende Test Details (Testoplysninger) vises i midten af skaermbilledet (Figur 33, naeste side):
e User ID (Bruger-ID)

e Cartridge SN (serial number) (Kassettens serienummer)
e Cartridge expiration date (Kassettens udlgbsdato)
® Module SN (serial number) (Modulets serienummer)

® Test status (Teststatus) (Completed (fuldfert), Failed (Fejlef) eller Canceled by operator

(Annulleret of operater))
® Error Code (Fejlkode) (hvis den findes)
e Test Start Date and Time (Dato og klokkesleet for teststart)
® Test execution time (Udfgrelsestid for test)
® Assay Name (Analysenavn)
e Test ID (Testnummer)
® Test Result (Testresultat):

O Positive (Positivi) (hvis mindst et respiratorisk patogen registreres/identificeres)
O Negative (Negativt) (hvis intet respiratorisk patogen registreres)
O Invalid (Ugyldig)
® Liste over analytter, der er festet i analysen med Cr- og endepunkisfluorescens i tilfelde af
et positivt signal

® Intern kontrol med Cr- og endepunkisfluorescens
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Figur 33. Eksempelskarmbillede, der viser Test Data (Testdata) i panelet til venstre og Test Details (Testoplysninger) i

hovedpanelet.

Gennemgang af resultater fra tidligere test

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

test, der er gemt i resultatlageret (Figur 34).
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Figur 34. Eksempelskarmbillede for View Results (Vis resultater).
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Falgende oplysninger er tilgaengelige for hver udfert test (Figur 35):
e Sample ID (Preve-ID)

® Assay (Analyse) (navn pd testanalyse, som er "R4PP" for QlAstat-Dx® SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel)

e Operator ID (Operater-ID)
® Mod (Modul) (analysemodul med oplysninger om, hvorndr testen blev udfert)
e Date/Time (Dato/klokkeslzet) (dato og klokkeslaet for testens fuldferelse)

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

[fail] (Fejlet) eller successful [suc] (Vellykket)

Bemaerk: Hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret pa QlAstat-Dx Analyzer

1.0, er de data, som brugeren ikke har adgangsrettigheder fil, skjult med asterisker.

Veelg et eller flere testresultater ved at trykke p& den gré cirkel til venstre for prave-D'et. Der
vises et flueben ud for de valgte resultater. Fravaelg testresultater ved at trykke pa dette flueben.

Hele resultatlisten kan vaelges ved at trykke p& @ fluebenscirklen i averste raekke (Figur 35).
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Figur 35. Eksempel pa valg af Testresultater pa skaermbilledet View Results (Vis resultater).
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Tryk et vilkérligt sted pé testraekken for at f& vist resultatet for en bestemt test.

Tryk pé en kolonneoverskrift (f.eks. Sample ID (Prave-D)) for at sortere listen i stigende eller
faldende raekkefolge ifelge det pagaeldende parameter. Listen kan kun sorteres efter en
kolonne ad gangen.

Kolonnen Result (Resultat) viser resultatet af hver test (Tabel 2):

Tabel 2. Beskrivelse of testresultater

Resultat Resultat Beskrivelse
Positive (Positiv) e pos Mindst et patogen er positivt
Negative (Negativ) neg Ingen patogener blev registreret
Failed (Ikke-godkendt) ° fail Testen fejlede, enten fordi der opstod en fejl, eller fordi
testen blev annulleret of brugeren
Successful (Vellykket) ° soe Testen er enten positiv eller negativ, men brugeren har
u

ikke adgangsrettigheder til at se testresultaterne

Serg for, at der er sluttet en printer til QlAstat-Dx Analyzer 1.0, og at der er installeret en
korrekt driver. Tryk p& Print Report (Udskriv rapport) for at udskrive en eller flere rapporter for
det eller de valgte resultater.

Tryk p& Save Report (Gem rapport) for at gemme en eller flere rapporter for det eller de valgte
resultater i PDF-format pé en ekstern USB-lagerenhed.

Veelg rapporttypen: List of Tests (Liste over test) eller Test Reports (Testrapporter).

Tryk p& Search (Seg) for at sege efter testresultater efter Sample ID (Prave-ID), Assay (Analyse)
og Operator ID (IOperater-ID). Indtast segestrengen med det virtuelle tastatur og tryk p& Enter
for at starte segningen. Kun poster med sageteksten vil blive vist i segeresultaterne.

Hvis resultatlisten er blevet filtreret, gaelder segningen kun den filtrerede liste.

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

segestrengen for det pagaeldende filter kan indtastes.
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For andre parametre som f.eks. Assay (Analyse) &bnes en dialogboks med en liste over
analyser, der er gemt i lageret. Vaelg en eller flere analyser for kun at filtrere de test, der blev
udfert med de valgte analyser.

Symbolet T til venstre for en kolonneoverskrift indikerer, at kolonnens filter er aktivt.

Et filter kan fijernes ved at trykke p& Remove Filter (Fiern filter) p& undermenulinjen.

Eksport aof resultater til et USB-drev

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

Udskrivning af resultater

Serg for, at der er sluttet en printer til QlAstatDx Analyzer 1.0, og at der er installeret en korrekt
driver. Tryk p& Print Report (Udskriv rapport) for at sende en kopi of testresultaterne il printeren.

Fortolkning af resultater

For alle patogener, der kan pdvises med QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel,
genereres kun et signal, hvis patogenet forekommer i praven.

Fortolkning af intern kontrol

Interne kontrolresultater skal fortolkes i henhold til Tabel 3.

Tabel 3. Fortolkning af interne kontrolresultater

Kontrolresultat ~ Forklaring Handling
Passed Den interne kontrol Kerslen blev fuldfert. Alle resultater er gyldige og kan rapporteres.
(Godkendt) amplificeredes Paviste patogener rapporteres som "positive", og ikke paviste

patogener rapporteres som "negative".
Failed (lkke- Den interne kontrol Positivt pavist(e) patogen(er) rapporteres, men alle negative resultater
godkendt) fejlede (testede men ikke pavist(e) patogenler]) er ugyldige.

Gentag testningen med en ny QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge.
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Kvalitetskontrol

| overensstemmelse med QIAGENs ISO-certificerede kvalitetsstyringssystem testes hvert lot of
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel efter fastlagte testkriterier for at sikre en ensartet
produktkvalitet.

Begraensninger

Resultater fra QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel er ikke beregnet il at blive brugt
som eneste grundlag for diagnose eller andre beslutninger i forbindelse med

patientbehandling.

Positive resultater udelukker ikke co-infektion med organismer, der ikke er indeholdt i
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel. Det paviste stof e ikke nedvendigvis den

definitive arsag til sygdommen.

Negative resultater udelukker ikke infektion i de avre luftveje. Denne analyse paviser ikke
alle stoffer for akut respiratorisk infektion, og sensitivitet i nogle kliniske indstillinger kan

afvige fra beskrivelsen pd indleegssedlen.

Et negativt resultat med QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel udelukker ikke
syndromets smittefarlige art. Negative analyseresultater kan stamme fra adskillige faktorer
og deres kombinationer, herunder prevehandteringsfejl, variation i nukleinsyresekvenser
som analysen er mdl for, infektion med organismer, der ikke er indeholdt i analysen,
organismeniveauer for indeholdte organismer, der er under pdvisningsgraensen for

analysen, og brug af visse leegemidler, terapier eller stoffer.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel er ikke beregnet til tesining af andre prever
end dem, der er beskrevet i disse brugsanvisninger. Testydelseskarakteristika er kun fastsat
med naesesvaelgsprever p& podepind, der er indsamlet i transportmedium fra personer

med akutte luftvejssymptomer.
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® QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel er beregnet til at blive anvendt sammen med
standard of care-dyrkning til genfinding af organismer, serotypebestemmelse og/eller

eventuelt antimikrobiel falsomhedstestning.

e Resultaterne fra QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel skal fortolkes af uddannet
sundhedspersonale i sammenhaeng med alle relevante kliniske, laboratoriemaessige og

epidemiologiske fund.

® QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel kan kun anvendes sammen med QlAstat-Dx
Analyzer 1.0

® QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel er en kvalitativ analyse og indeholder ikke en

kvantitativ vaerdi for pdviste organismer.

e Virale nukleinsyrer kan vedvare in vivo, selvom organismen ikke er levedygtig eller
smittefarlig. Pévisning aof en malmarker antyder ikke, at den tilsvarende organisme er

infektionens kausale stof eller de kliniske symptomer.

e Pavisning aof virale nukleinsyrer afhaenger af korrekt preveindsamling, héndtering,
transport, opbevaring og pasaeting i QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge. Driftstekniske problemer i forbindelse med nogle af ovennzevnte processer kan

foré&rsage forkerte resultater, herunder falsk-positive eller falsk-negative resultater.

® Analysesensitiviteten og -specificiteten for de specifikke organismer og for alle
kombinerede organismer er vaesentlige ydeevneparametre for en bestemt analyse og
varierer ikke afhaengigt of praevalensen. Til gengzeld afheenger béde de negative og
positive praediktive vaerdier af et testresultat af sygdoms-/organismepraevalensen. Bemaerk,
at en hajere praevalens favoriserer den positive praediktive vaerdi af et testresultat, mens

en lavere praevalens favoriserer den negative praediktive vaerdi of et testresultat.

* DiagCORE Analyzer-instrumenter, der kerer QlAstat-Dx-softwareversion 1.3 eller nyere, kan anvendes som et alternativ
til QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrumenter.
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Ydelseskarakteristika

Analysen QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel (kat.nr. 621216) er en ny konfiguration
af analysen QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (kat.nr. 691214) med kun 4 mé&l (SARS-
CoV-2/Flu A/Flu B/RSV) kaldt og de andre mél maskeret aof QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Assay Definition File. Studierne vist nedenfor blev ikke gentaget, men i stedet
blev eksisterende data genanalyseret ved hjzelp of QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSY

Panel Assay Definition File.

Klinisk ydeevne

Prover i flydende transportmedie

Ydelseskarakteristikaene for QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel-analysen blev
vurderet i en klinisk multicenterundersggelse, som blev foretaget p& ofte (8) geografisk
forskellige undersagelsescentre — fem (5) i USA og tre (3) i EU. Ydelsen for naesesvaelgspraver
p& podepinde blev vurderet i et universelt transportmedie (UTM) (Copan Diagnostics);
MicroTest™ M4®, M4RT®, M5® og M6™ (Thermo Fisher Scientific); BD™ Universal Viral
Transport (UVT) System (Becton Dickinson and Company); Healthlink Universal Transport
Medium (UTM) System (HealthLink Inc.); Universal Transport Medium (Diagnostic Hybrids Inc.);
V-C-M Medium (Quest Diagnostics); UniTranz-RT Universal Transport Media (Puritan Medical
Products Company) og terre naesesvaelgsprever pd podepinde (FLOQSwabs, Copan, kat.-
ar. 503CSO01).

Studiet blev udformet som observationelt, prospektivi-retrospektivc med anvendelse aof
restprever fra forsegspersoner med tegn og symptomer pd en akut respiratorisk infektion.
Deltagende centre blev bedt om at teste friske og/eller frosne kliniske prever i henhold il

protokol- og centerspecifikke instruktioner.

Praver, der var testet med QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel, blev sammenlignet
med resultaterne af standard of care- (SOC) metode(r) pé centrene, sével som med et omréde

af validerede og kommercielt tilgaengelige molekylemetoder. Denne fremgangsméde gav
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resultater for patogener, der ikke var péavist med SOC og/eller tilladt til endelig
diskrepanslasning af diskordante resultater. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel-
analyseresultaterne blev sammenlignet med FilmArray® Respiratory Panel 1.7 & 2 og SARS-
CoV-2 RT-PCR-analysen, der er udviklet af Charité — Universitdtsmedizin Berlin Institute of
Virology, Berlin, Tyskland.

| alt 3.065 kliniske UTM-patientpraver blev indrulleret i studiet, og 1 prove blev ekskluderet
fra den endelige analyse med QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV ADF.

Klinisk sensitivitet eller positiv procentvis overensstemmelse (Positive Percent Agreement, PPA)
blev beregnet som 100 % x (TP/[TP + FN]). Sand positiv (True Positive, TP) indikerer, at bade
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel og en eller flere komparatormetoder havde et
positivt resultat for organismen, og falsk negativ (FN) indikerer, at QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panelresultatet var negativt, mens komparatormetodernes resultater var positive.
Specificitet eller negativ procentvis overensstemmelse (Negative Percent Agreement, NPA) blev
beregnet som 100 % x (TN/[TN + FP]). Sand negativ (True Negative, TN} indikerer, at bade
QlAstat-Dx  SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel og komparatormetoden havde negative
resultater, og falsk positiv (FP) indikerer, at QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel-
resultatet var positivt, men komparatormetoderesultaterne var negative. Til beregning af den
kliniske specificitet af de enkelte patogener blev de samlede tilgaengelige resultater anvendt
med de p&geeldende sandt og falske positive organismeresultater fratrukket. Det eksakte

binomiale tosidede 95 % konfidensinterval blev beregnet for hvert punktestimat.

Generel klinisk sensitivitet (PPA) og generel klinisk specificitet (NPA) blev beregnet ud fra 3064

prover.

| alt 906 sandt positive og 7608 sandt negative QlAstat-Dx Respiratory Panel- og QlAstat-Dx
Respiratory SARS CoV-2 Panelresultater blev fundet tillige med 20 falsk negative og 42 falsk

positive resultater.
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Tabel 4 viser klinisk sensitivitet og (eller positiv procentvis overensstemmelse) og klinisk
specificitet (eller negativ procentvis overensstemmelse) med 95 % konfidensintervaller for
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.

Tabel 4. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel-ydeevnedata

Positiv procentvis overensstemmelse Negativ procentvis overensstemmelse
Patogen TP/TP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95 % Cl
Alle 906/926 97,84 96,68-98,68 7608/7650 99,45 99,26-99,60
Influenza A 327/329 99,39 97,81-99,83 2406/2429 99,05 98,58-99,37
Influenza B 177/184 96,20 92,3698,15 2590/2590 100,00 99,85-100,00
Respiratorisk
syncytial- 319/325 98,15 96,03-99,15 2441/2442 99,96 99,7799,99
virus A+B
SARS-CoV-2 83/88 94,32 87,38-97,55 171/189 90,48 85,45-93,89

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel-analysen péviste mange organismer i 15 prover,

og alle var dobbelte infektioner.

Ter podepindsprave
| alt 333 parrede kliniske praver (NPS i UTM og NPS med terre podepinde) blev testet for at

vurdere de kliniske ydelseskarakteristika for terre podepindspraver i sammenligning med UTM-
preven. Denne testning blev udfert pa 4 kliniske centre i EU. Mdlet var at pévise aekvivalens
mellem ydelseskarakteristika for den terre podepind og UTM-preverne ved hjzlp af QlAstat-
Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.

Patienter, der deltog i studierne, leverede 2 naesesvaelgspodepinde (en fra hvert naesebor). En
podepind blev indfert direkte i QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, og den
anden podepind blev overfart til UTM med henblik p& komparatortestning med en anden
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge (parrede praver).
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Den kliniske sensitivitet (eller PPA) blev beregnet som 100 % x (TP/[TP + FNJ]). Sand positiv
(True Positive, TP) indikerer, at bade den terre podepind og UTM-preven havde et positivt
resultat for en specifik organisme, og falsk negativ (False Negative, FN) indikerer, at resultatet
for den terre podepind var negativt, mens UTM-praveresultatet var positivt for en bestemt
organisme. Specificitet (eller NPA) blev beregnet som 100 % x (TN/[TN + FP]). Sand negativ
(True Negative, TN) indikerer, at béde den terre podepind og UTM-preven havde negativt
resultat for en bestemt organisme, og falsk positiv (False Positive, FP) indikerer, at resultatet for
den terre podepind var positivi, men UTM-preveresultatet var negativt for en bestemt
organisme. Det tosidede Wilson-Score 95 % konfidensinterval blev beregnet for hvert

punktestimat.

| alt 319 evaluerbare parrede praveresultater var tilgaengelige til analyse ud af de oprindeligt
333 indrullerede parrede prever. De resterende 14 parrede prover opfyldte ikke

inklusionskriterierne.

Generel klinisk sensitivitet (eller PPA) kunne beregnes ud fra i alt 67 positive mé&lresultater, som
blev opnéet med UTM-praven. Den generelle kliniske specificitet (eller NPA) blev beregnet ud
fra 1.112 individuelle negative mé&lresultater, som blev opnéet med UTM-praven. De positive
resultater inkluderede forskellige mal i panelet og var repraesentative for epidemiologien i den
population, der blev testet under undersegelsen af den kliniske ydeevne (herunder SARS-CoV-

2 for 2 af centrene).

Der blev fundet i alt 65 sandt positive og 1.105 sandt negative resultater fra terre podepinde
samt 2 falsk negative (positive for UTM-preve/negative for terre podepindspraver) og
7 falsk-positive (positive for terre podepindspraver/negative for UTM-prave). Generelt var PPA
97,01 % (95 % Cl, 89,75 %-99,18 %), og NPA var 99,37 % (95 % Cl, 98,71 %99,69 %),
hvilket viser en hgj overordnet korrelation mellem pravetyper med terre podepinde og UTM
(Tabel 5).
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Tabel 5. Overensstemmelse mellem de samlede resultater for terre podepinde med QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel og de samlede resultater for UTM med QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ved vurderingen of den
samlede sensitivitet og den samlede specificitet.

Grupperingsvariabler Proportion Tosidede 95 % konfidensgraenser
Fraktion % Nedre Ovre

PPA 65/67 97,01 89,75 % 99,18

NPA 1105/1112 99,37 98,71% 99,69

Specifikt for SARS-CoV-2-mélet blev der fundet 40 sandt positive resultater i sammenligningen
mellem UTM-prever og terre podepindspraver testet ved hjzelp af QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel. Der blev ikke fundet falsk-negative under denne sammenligning mellem
prever. Derudover blev der fundet 181 sandt negative og 3 falsk positive (positive ved tarre

podepindspraver og negative ved UTM) resultater for SARS-CoV-2.

Forskelle i resultater mellem UTM-prever og terre podepindsprever kan ftilskrives
provetagningsforskelle mellem prever og fortyndingseffekten ved terre podepinde i
transportmedier. Terre podepindepraver kan kun testes én gang via QlAstat-Dx SARS-CoV-

2/Flu A/B/RSV Panel, og uoverensstemmelsestestning var derfor ikke mulig for denne

prevetype.

Konklusion

Omfattende multicenterstudier segte at vurdere ydeevnen for UTM-preven tillige med
zkvivalensen af den terre podepind med UTM-pravepraestation i QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel-analysen.

Den generelle kliniske sensitivitet for UTM-praven blev fundet til at veere 97,84 % (95 % Cl,
96,68 %-98,68 %). Den generelle kliniske specificitet 99,45 % (95 % Cl, 99,26 %-99,60 %).

Den generelle kliniske sensitivitet for den terre podepindsprave blev fundet til at veere 97,01
% (95 % Cl, 89,75 %, 99,18 %). Den generelle kliniske specificitet for den terre
podepindsprave var 99,37 % (95 % Cl, 98,71 %-99,69 %).
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Analytisk ydeevne

Sensitivitet (pdvisningsgraense)

Den analytiske sensitivitet eller pavisningsgraensen (Limit of Defection, LoD) defineres som den

laveste koncentration, hvorved > 95 % af de testede prever genererer en positiv melding.

LoD for hvert QlAstat-Dx SARS-CoV-2/ Flu A/B/RSV Panel-patogen blev vurderet ved at
analysere seriefortyndinger af analytiske praver, der blev klargjort ved hjzelp af lagre med hgj
titer, som blev indhentet hos kommercielle leveranderer (ZeptoMetrix® og ATCC®) eller

kvantificerede kliniske praver.

Simuleret NPS-prevematrix (dyrkede humane celler i Copan UTM) til flydende
transportmediepraver og simuleret tar podepindsprevematrix (dyrkede humane celler i kunstig
NPS) til terre podepinde blev tilsat 1 eller flere patogener og testet i 20 replikater.
Arbejdsgange med flydende praver bruger NPS elueret i UTM og en overfersel p& 300 pl il
kassetten, hvorimod arbejdsgange med terre podepinde tillader overfarsel af NPS direkte il
kassetten. Tarre attrap-podepinde blev klargjort ved at pipettere 50 pl af hver af de fortyndede
virusbestande pé en podepind, hvorefter man lod dem terre i mindst 20 minutter. Podepinden

blev testet i henhold til protokollen for terre podepindspraver (side 19).

LoD-koncentrationen blev bestemt for i alt 17 patogenstammer. LoD pr. analyt blev bestemt
ved hjzelp of de valgte stammer, der repraesenterede individuelle patogener, som er mulige at
pévise med QlAstat-Dx SARS-CoV-2/ Flu A/B/RSV Panel. For at bekraefte den fastsl@ede
pavisningsgraensekoncentration skal alle replikaters pavisningsrate vaere >95 % (mindst

19/20 replikater skal generere et positivt signal).

Mindst tre forskellige kassettelots og mindst tre forskellige QlAstat-Dx Analyzers blev brugt il

LoD-bestemmelse for hvert patogen. Individuelle LoD-veerdier for hvert mél er vist i Tabel 6.
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Tabel 6. LoD-veerdier opnéet for de forskellige respiratoriske mélstammer i NPS-prevematrix (dyrkede humane celler i
Copan UTM) og/eller tarre podepinde (dyrkede humane celler i kunstig NPS) testet med QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel

Patogen Stamme Kilde Koncentration  Pavisningsrate

Influenza A A/New Jersey/8/76 (HINT) ATCC VR-897 341 CEIDso/ml  20/20
A/Brisbane/59/07 (HIN1) ZeptoMetrix 0810244CFH 4 TCIDso/ml 20/20
A/New Caledonia/20/99 (HIN1)*  ZeptoMetrix 08 10036CFHI 28,7 TCIDso/ml 20/20
A/Virginia/ATCC6/2012 (H3N2)F  ATCC VR-1811 0,1 PFU/ml 20/20
A/Wisconsin/67/2005 (H3N2)! ZeptoMetrix 0810252CFHI 3,8 TCIDso/ml  20/20
A/Port Chalmers/1/73 (H3N2)* ATCC VR-810 3000 CEIDso/ml 20/20
A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736 6,7 PFU/ml 20/20
(HINT pdm09)* ZeptoMetrix 0810249CFHI 56 TCIDso/ml 20/20
A/SwineNY/03/2009
(HIN1 pdm09)

Influenza B B/Virginia/ATCC5/20121 ATCC VR-1807 0,03 PFU/ml 20/20
B/FL/04/06* ATCC VR-1804 2050 CEIDso/ml 20/20
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 5000 CEIDso/ml 19/20

RSV A A21/* ATCC VR-1540 720 PFU/ml 20/20
Lang? ATCC VR-26 33,0 PFU/ml  20/20

RSV B 185371 ATCC VR-1580 0,03 PFU/ml  20/20
CH93(18)-18 ZeptoMetrix 08 10040CFHI 0,4 TCIDso/ml  19/20

SARS-CoV-2  Klinisk prove' Hospital from Barcelona 500 20/20

(Spain) kopier/mL
England/02/2020* NIBSC, 20/146 19000 20/20
kopier/mL

* Testet med flydende prevetype og ter attap-podepindspravetype.
T LoD er opnéet i simuleret matrix.
* Testet med ter attap-podepindsprevetype.

Analysens robusthed

Verificering af robust analysepraestation blev vurderet ved at analysere ydeevnen for den
interne kontrol i kliniske naesesveelgsprever pd podepind. Tredive (30) individuelle
naesesvaelgsprover pd podepind, der var negative for alle patogener, som det er muligt at
pavise, blev analyseret med QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.

Alle testede praver viste et positivt resultat og en gyldig ydeevne for den interne kontrol i
QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.

58 Brugsanvisning til QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel (handbog) 11/2021



Eksklusivitet (analytisk specificitet)

Det analytiske specificitetsstudie blev udfert med in silicoanalyse og in vitrotestning for at
vurdere krydsreaktiviteten og eksklusiviteten af QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.
On-panel-organismer blev testet for at vurdere potentialet for intra-panel-krydsreaktivitet, og
off-panel-organismer blev testet for at evaluere panel-eksklusivitet. De valgte off-panel-
organismer var klinisk relevante organismer (kolonisering i den evre luftvej eller fremkaldelse
af respiratoriske symptomer), almindelig hudflora eller laboratoriekontaminanter eller
mikroorganismer, som en stor del af populationen kan have vaeret inficeret med. De testede

on-panel- og off-panel-organismer er vist i Tabel 7.

Praver blev klargjort ved at tilsaette potentielle krydsreaktive organismer til simuleret matrix for
naesesveelgsprove pd podepind ved den hgjest mulige koncentration baseret pa
organismestammen — mindst 10° TCIDso/ml for virale mél og 106 CFU/ml for bakterielle mél
og svampemdl. Disse koncentrationer repraesenterer niveaver ca. 800-1.000.000 gange
hajere end LoD for QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.

Tabel 7. Liste over patogener, der er testet for analytisk specificitet

Type Patogen

On-panel-vira Influenza A (H3N2)
Influenza A (HINT)
Influenza A (HINT pdm09)
Influenza B
RSV A

Off-panel-vira Coronavirus 229E
Coronavirus OC43
Coronavirus NL63
Coronavirus HKU1*
Parainfluenzavirus 1
Parainfluenzavirus 2
Parainfluenzavirus 3
Parainfluenzavirus 4A
hMPV A
Adenovirus C
Adenovirus B

Enterovirus D68
RhinovirusTA
Bocavirus!
Cytomegalovirus
Epstein-Barr-virus
Herpes simplex-virus 1
Herpes simplex-virus 2
Maeslingevirus
MERS-Coronavirus (Middle East Respiratory
Syndrome)*

Faresyge
SARS-Coronavirus®

Fortsaettes pa naeste side
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Tabel 7 (fortsat fra foregdende side)

Type

Patogen

Off-panel-bakterier

Off-panel-svampe

Acinetobacter calcoaceticus
Bordetella avium
Bordetella bronchiseptica
Bordetella hinzii
Bordetella holmesii
Bordetella parapertussis
Bordetella pertussis
Chlamydia trachomatis
Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium diphteriae
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli (O157)
Haemophilus influenzae
Haemophilus aegyptus
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactobacillus plantarum
Legionella bozemanii
Legionella dumofii
Legionella feeleii
Legionella longbeachae

Aspergillus flavus
Aspergillus fumigatus

Legionella micdadei
Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis
Mycobacterium tuberculosis**
Mycoplasma genitalium
Mycoplasma hominis
Mycoplasma orale
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria elongata
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Stenotrophomonas maltophilia
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarus
Ureaplasma urealyticum

Candida albicans
Cryptococcus neoformans

* Coronavirus HKU1 klinisk prove testet.
T Bocavirus Type 1 kliniske praver testet.
* MERS-Coronavirus (Middle East Respiratory Syndrome) syntetisk RNA testet.

¢ SARS-Coronavirus blev testet ved hjzlp af tilpassede gBlocks fra de to regioner, som var mél for SARS-CoV-2-

designet.

" Mycobacterium tuberculosis genomisk DNA testet.

Sekvenshits blev analyseret sammen in silico for at detektere unikke specifikke sekvenser, der

matchede alle primere og prober, der blev betragtet som positive amplifikationer. Primere og

prober blev betragtet som reaktive, hvis felgende parametre var opfyldt:

® Mindst en forward-, en probe og en reverse-primer i SARS-CoV-2-analysen matcher mél-

BLAST-hitsekvensen.

® Mindst 70 % af forespargselsdaekning/identitet mellem BLAST-hitsekvensen og hver enkelt

primer-/probesekvens.

e En maksimal amplikonsterrelse p& 500 bp.
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Denne analyse viste, at der ikke kan findes nogen krydsreaktion i filfselde af influenza A,
influenza B og RSV. | filfzelde af SARS-CoV-2 viser design, at et potentielt uspecifikt signal kan
produceres ved en krydsreaktion med en gruppe SARS-Coronavirus fundet i flagermus eller
pangoliner, der ikke er smitsomme for mennesker. Disse resultater kan forventes baseret p&
virussets zoonotiske oprindelse. Disse Coronavirus er kun blevet pavist i flagermus og er ikke
blevet rapporteret at inficere eller kolonisere mennesker. Der blev ikke genereret uspecifikke

signaler med kritiske humane off-panelmal.

Der er ikke observeret krydsreaktivitet med noget on-panel-/off-panel-patogen testet i tabellen
ovenfor for influenza A-, influenza B- og RSV-mélene inkluderet i QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel. Baseret pd& in silicoanalysen er der desuden ikke forudsagt nogen
krydsreaktion for de on-panel-mél, der er inkluderet i QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Panel og eventuelle off-panel-patogener.

Inklusivitet (analytisk reaktivitet) *

Der blev foretaget et inklusivitetsstudie for at analysere pévisningen af mange forskellige
stammer, der repraesenterer den genetiske diversitet for hver mélorganisme i det respiratoriske
panel ("inklusivitetsstammer"). Der var inkluderet inklusivitetsstammer for alle analytter i studiet,
der var typiske for arterne/typerne for de forskellige organismer, f.eks. var en raekke influenza
A-stammer, der var isoleret fra forskellige geografiske omréder og i forskellige kalenderdr,
inkluderet. Tabel 8 (nzeste side) viser listen over respiratoriske patogener, der er testet i detfte

studie.

* Laboratorietest ikke relevant for SARS-CoV-2-mélet pa grund af tilstedeveerelsen af en enkelt stamme pé tidspunktet for
studiet. SARS-CoV-2-inklusivitet er blevet udfert bioinformatisk blandt linjer og varianter.
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Tabel 8. Liste over patogener, der er testet for analytisk reaktivitet

Rico/8/1934 [isolat-
ID/kilde=rekombinant]
(nukleinsyre)

Patogen Subtype/  Stamme Kilde x LoD Resultat
serotype pavist
Influenza A HINI1 A/PR/8/34 ATCC VR-1469 0,1x Influenza A

New Jersey/8/76* ATCC VR-897 1x Influenza A
A/Brisbane/59/07* ZeptoMetrix 0810244CFHI  1x Influenza A
A/New Caledonia/20/99* ZeptoMetrix 0810036CFHI  0,3x Influenza A
A/Denver/1/57 ATCC VR-546 0,1x Influenza A
A/Weiss/43 ATCC VR96 0,1x Influenza A
A/Fort Monmouth/1/1947 ATCC VR-1754 0,1x Influenza A
A/WS/33 ATCC VR-1520 Influenza A
A/Swine/lowa/15/1930 ATCC VR-333 Influenza A
A/Mal/302/54 ATCC VR-98 1x Influenza A

H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012* ATCC VR-1811 1x Influenza A
A/Wisconsin/67/2005* ZeptoMetrix 0810252CFHI  1x Influenza A
A/Port Chalmers/1/73* ATCC VR-810 1x Influenza A
A/Victoria/3/75 ATCC VR-822 Influenza A
A/Aichi/2/68 ATCC VR-1680 3x Influenza A
A/Hong Kong/8/68 ATCC VR-1679 0,3x Influenza A
A/Alice (rekombinant, ATCC VR-776 1x Influenza A
indeholder
A/England/42/72) ATCC VR-777 Influenza A
MRC-2 (rekombinante
A/England/42/72- og
A/PR/8/34-stammer) ATCC VR-1837 1x Influenza A
A/Schweiz/
9715293/2013 ATCC VR-1882 Influenza A
A/Wisconsin/15/2009

HIN1 A/Virginia/ATCC1/2009* ATCC VR-1736 1x Influenza A

(pandemi  A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI  1x Influenza A

2009) Canada/6294/09 ZeptoMetrix 0810109CFJHI 0,01x Influenza A
Mexico/4108/09 ZeptoMetrix 0810166CFHI 0, 1x Influenza A
Nederlandene/2629/2009 BE| Resources NR-19823 0,3x Influenza A
A/Virginia/ATCC2/2009 ATCC VR-1737 0,1x Influenza A
A/Virginia/ATCC3/2009 ATCC VR-1738 0,1x Influenza A
Swine NY/01/2009 ZeptoMetrix 0810248CFHI  0,3x Influenza A
Swine NY/02/2009 ZeptoMetrix 08 10109CFNHIO, 1x Influenza A
A/Cadlifornia/07/2009 ATCC VR-1884 0,1x Influenza A
NYMC X-179A

H2N2 Japan/305/1957 BEI Resources NR-2775 1x Influenza A
(nukleinsyre)
Korea/426/1968xPuerto BE| Resources NR-9679 0,3x Influenza A

Fortszettes pa naeste side
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Tabel 8 (fortsat fra foregdende side)

Patogen Subtype/  Stamme Kilde x LoD pavist  Resultat
serotype
Influenza A H5N3 A/And/Singapore/645/ BEI Resources NR-9682 1x Influenza A
1997
[isolat-ID/kilde=fugl]
H10N7 Kylling/Tyskland/N/49 BEI Resources NR-2765 10x Influenza A
[isolat-ID/kilde=fugl]
(nukleinsyre)
HIN2 Rekombinant Kilbourne F63, BEI Resources NR-9677  100x Influenza A

A/NWS/1934 (HA) x
A/Rockefeller
Institute/5/1957 (NA)
[isolat-
ID/kilde=rekombinant]
(nukleinsyrer)

Influenza B Ikke B/Virginia/ATCC5/2012* ATCC VR-1807 1x Influenza B
tilgaengelig  B/FL/04/06 ATCC VR-1804 1x Influenza B
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 0,3x Influenza B
B/Allen/45 ATCC VR-102 lkke pavistt  Negativ
lkke pavist!
B/Hong Kong/5/72 ATCC VR-823 0,1x Negativ
1x
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296 0,1x Influenza B
B/GL/1739/54 ATCC VR-103 3x Influenza B
B/Wisconsin/1/2010 ATCC VR-1883 Nedsat Influenza B
B/Massachusetts/2/2012  ATCC VR-1813 detekterbar-  Influenza B
B/Florida/02/06 ZeptoMetrix hed? Influenza B
0810037CFHI 0,1x eller Negativ
0,3x
B/Brisbane/60/2008 Influenza B
B/Malaysia/2506/2004  BEI Resources NR-42005 Influenza B
BEI Resources NR-9723
Respiratorisk  lkke 18537* ATCC VR-1580 Tx1x RSV A+B
syncytial-virus tilgeengelig A2* ATCC VR-1540 0,3x RSV A+B
A+B Lang* ATCC VR-26 1x RSV A+B
CH93(18)-18* ZeptoMetrix 08 10040CFF 1x RSV A+B
Ikke tilgaengelig ZeptoMetrix 0,1x RSV A+B
BWV/14617/85 0810040ACFHI 1x RSV A+B

ATCC VR-1400

* Stamme testet under LoD-verifikationsstudie.

T Begge stammer er afledt of B/Lee/40-linjen, og ifelge in silico-analyse blev de forudsagt at blive pavist af QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.

* In silico-analyse iste, at QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel burde pévise denne stamme.

Bemaerk: Influenza A/Brisbane/59/07 (H1N1), Influenza a/Port Chalmers/1/73 (H3N2) og Influenza A HIN1pdm09

A/Virginia/ATCC1/2009 (H1N1pdm09) blev taget som referencestamme for at beregne xfold LoD pavist for den

tilsvarende serotype.
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Alle testede patogener viste positive resultater ved den testede koncentration.

Derudover viser in silico-analyse for SARS-CoV-2-analyse i QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel en 100 % sekvensidentitet ved 2.277.575 ud of de tilgaengelige 2.357.125
(96,63 %) komplette SARS-CoV-2-genomer fra den 01.01.2020 til den 13.07.2021.

For disse genomer med ethvert ikke-match i et hvilket som helst oligonukleotid viste 73.135
genomer (3,10 %) ethvert ikke-match i ikke-kritiske positioner uden forventet effekt i PCR,
hvorimod kun 6.508 genomer (0,28 %) viste ikke-match med potentielt kritisk indvirkning.

Pavirkningen af de mest udbredte kritiske ikke-matches er imidlertid blevet markeret il
eksperimentel kontrol uden nogen indvirkning pd analysens ydeevne. Disse enkelte ikke-

matches tolereres af PCR-arbejdsgangen i QlAstat-Dx-systemet.

Som konklusion blev der ikke identificeret nogen sikkerheds- og ydeevneproblemer ved
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2-analysen blandt alle de genomiske sekvenser for SARS-
CoV-2, der var tilgeengelige fra juli 2021, inklusive alle bekymringsvarianter (VOC'er),

interessevarianter (VOl'er) og undersggte varianter (VUl'er) beskrevet til og med denne dato.

Interfererende stoffer

Effekten af potentielt interfererende stoffer p& sporbarheden af QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel-organismer blev evalueret. Tredive (30) potentielt interfererende stoffer blev
tilsat til kunstige prever pé et niveau, der forventes at vaere over koncentrationen af stoffet,
som sandsynligvis vil blive fundet i en autentisk NPS-prave. De kunstige praver (ogsé& kaldet
kombinerede praver) bestod hver af en blanding af organismer testet ved en koncentration pé
5x LoD.

Endogene stoffer sésom helblod, humant genomisk DNA og adskillige patogener blev testet
sammen med eksogene stoffer som antibiotika, naesespray og forskellige arbejdsgangs-

forurenende stoffer.
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De kombinerede praver blev testet med og uden tilsaetning af et inhibitorisk stof for at
muliggere direkte sammenligning mellem praver. Kombinerede praver, hvor der ikke var blevet
tilsat noget teststof, tjente som en positiv kontrol. For stoffer, der kan indeholde genetisk
materiale (sdsom blod, mucin, DNA og mikroorganismer), blev negative praver (blank sNPS-
prevematrix uden organismeblanding) endvidere kun tilsat teststoffet for at vurdere potentialet
for falsk positive resultater pga. til selve teststoffet.

Kombinerede praver, der ikke var tilsat noget teststof, tiente som en positiv kontrol og tomme
sNPS-prevematrixer uden organismeblanding som negative kontroller.

Alle patogenholdige prever uden tilsatte interferent genererede positive signaler for alle
patogener til stede i den p&gaeldende kombinerede prave. Negative signaler blev opndet for
alle patogener, der ikke var til stede i den samme prave, men blev detekteret af QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.

Ingen of de testede stoffer viste haemning, bortset fra de nasale influenzavacciner. Dette
skyldtes, at koncentrationen hos de udvalgte stoffer var hgjere end de koncentrationer, der
forventedes at veere til stede i en preve. Derudover blev det forudsagt, at nasale
influenzavacciner (Fluenz® Tetra og FluMist®) ville veere reaktive med QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Influenza A- og Influenza B-analyser. Endelig fortynding uden
observerbar interfererende effekt var 0,000001 % v/v for begge vacciner.

Der forventes ingen indvirkning p& ydeevnen, nér kliniske flydende preve underseges ved
tilstedevaerelse af de testede stoffer.

Klinisk relevante co-infektionstest viste, at nér mindst to QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel-patogener af forskellige koncentrationer er til stede i en preve samtidig, kan alle mél

pavises ved analysen.

Selvom SARS-CoV-2 ikke blev vurderet i interferensstudiet, blev den haemmende virkning of
flere stoffer vurderet hos fire vira i Coronaviridae-familien (229E, HKU1, OC43 og NL63) i
tidligere studier. Resultater viste, at pavisning af coronavirus ikke blev heemmet ved brug aof
de testede stoffer, og s forventes det, at SARS-CoV-2 p& samme mdde detekteres, nér disse
stoffer er til stede i NPS-prover.
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Resultaterne af interfererende stoftest er angivet i Tabel 9.

Tabel 9. Endelig hgjeste koncentration uden observerbar heemmende effekt

Testet stof

Analyseret koncentration

Resultater

Endogene stoffer

Humant genomisk DNA 200 ng/plL

Humant blod (+NaCitrate)
Mucin fra bovin submaksillaer

Kompetitive mikroorganismer

Staphylococcus aureus
Neisseria meningitidis
Corynebacterium diphtheriae
Human cytomegalovirus

Eksogene stoffer

Tobramycin

Mupirocin
Saltvandsnaesespray med
konserveringsmidler

Afrin®-naesespray til alvorligt tilstoppet

naese (Oxymetazolin HCI)

Smertestillende salve (Vicks® VapoRub®)

Vaseline (Vaseline®)
FluMist nasal influenzavaccine
FluMist nasal influenzavaccine

Fluenz Tetra nasal influenzavaccine
Fluenz Tetra nasal influenzavaccine

Desinficerende/rengaringsmidler

Spritservietter
DNAZap™
RNaseOUT™
Blegemiddel
Ethanol

Pravetagningsmaterialer

Swab Copan 168C

Swab Copan FloQ®

Swab Copan 175KS01
Swab Puritan 25-801 A 50
VTM Sigma Virocult

VTM Remel® M4RT

VIM Remel M4

VTM Remel M5

VTM Remel Mé

BD Universal Viral Transport

20 ng/pl
1%v/v
1%v/v

1,00E+06 CFU/ml
5,00E+04 CFU/ml
5,00E+03 CFU/ml
1,00E+05 TCIDso/ml

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

1% w/v

1% w/v
0,00001% v/v
0,000001% v/v
0,00001% v/v
0,000001% v/v

V2 tomme?/1 ml UTM
1%v/v
1%v/v
5% v/v
5% v/v

1 podepind/1 ml UTM
1 podepind/1 ml UTM
1 podepind/1 ml UTM
1 podepind/1 ml UTM
100%
100%
100%
100%
100%
100%

Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens

Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens

Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens

Ingen interferens
Ingen interferens
Interferens
Ingen interferens
Interferens
Ingen interferens

Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens

Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens
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Overforsel

Der blev udfert et overferselsstudie for at evaluere den potentielle forekomst af
krydskontamination mellem konsekutive kersler ved brug of QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Praver af simuleret NPS-matrix med skiffende hgjpositive og negative praver blev kert pé et
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Der blev ikke observeret overfarsel mellem prever indeholdende SARS-CoV-2 QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.

Reproducerbarhed

Reproducerbarhedstestning af kunstige prever af transportmedium blev udfert pé 3 teststeder,
herunder to eksterne steder (LACNY [Laboratory Alliance of Central New York] og INDIANA
[Indiana University]) og et internt sted (STAT). Studiet inkorporerede en rackke potentielle
variationer introduceret af steder, dage, replikater, kassettelots, operaterer og QlAstat-Dx
Analyzera. For hvert sted blev test udfert hen over 5 dage med 4 replikater pr. dag (hvilket
ferte il i alt 20 replikater pr. mél, koncentration og sted), minimum 2 forskellige QlAstat-Dx

Analyzers pr. sted og mindst 2 operaterer p& hver testdag.

| alt 12 flydende transporimediepraveblandinger blev fremstillet med mindst 3 testede
replikater pr. preveblanding. Hvert patogen blev tilsat Hela i UTM-kombinerede praver i en
endelig koncentration p& henholdsvis O,1x LoD, Tx LoD eller 3x LoD. En oversigt over

resultaterne for hver analyt findes i hhv. Tabel 10, Tabel 11 og Tabel 12.

Tabel 10 (naeste side) opsummerer resultaterne for 0, 1x LoD-koncentration. Reproducerbarhed
og repeterbarhed vil pévirke SARS-CoV-2-mdlet pd samme méde som andre mdlorganismer,

der tidligere er verificeret.
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Tabel 10. Detektionshastighed pr. mél ved 0,1x LoD-koncentration for hvert sted for reproducerbarhedsundersogelse og
2-sidet 95 % konfidensinterval efter mal

Mal Pavisningsrate % pavisningsrate 95 %

(0,1x LoD) Lokalitet (antal positive) (antal positive) konfidensinterval
STAT 19/20 95,0 % 76,4991 %

Influenza A LACNY 18/20 90,0 % 69,997,2%

(0810249CFHI,

HINT pdm09)  INDIANA 20/20 100 % 83,9-100%
Alle centre (generelf)  57/60 95,0% 86,3-98,3%
STAT 10/20 50,0% 29,9-70,1%

Influenza A LACNY 9/19 47 ,4% 27,3-68,3%

[ATCC VR-810,

H3N2) INDIANA 16/19 84,2% 62,494,5%
Alle centre (generelt)  35/58 60,3% 47,571,9%
STAT 14/20 70,0% 48,1-85,5%

Influenza A LACNY 9/19 47,4% 27,3-68,3%

(ATCC VR-897,

HINT) INDIANA 12/20 60,0% 38,7-78,1%
Alle centre (generelf)  35/59 59,3% 46,6-70,9%
STAT 7/20 35,0% 18,1-56,7%

Influenza B LACNY 9/19 47,4% 27,3-68,3%

(ATCC VR295)  INDIANA 8/20 40,0% 21,9:61,3%
Alle centre (generelt)  24/59 40,7% 29,1-53,4%
STAT 6/20 30,0% 14,5-51,9%

Respiratorisk LACNY 7/20 35,0% 18,1-56,7%

syncytialvirus A

(ATCC VR-1540)  INDIANA 9/20 45,0% 25,8-65,8%
Alle centre (generelt)  22/60 36,7% 25,6-49,3%
STAT 14/20 70,0% 48,1-85,5%

Respiratorisk LACNY 15/19 79,0% 56,791,5%

syncytialvirus B

(0810040CF) INDIANA 10/20 50,0% 29,9-70,1%
Alle centre (generelt)  39/59 66,1% 53,4-76,9%
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Tabel 11 opsummerer resultaterne for 1x LoD-koncentration.

Tabel 11. Detektionshastighed pr. mal ved 1x LoD-koncentration for hvert sted for reproducerbarhedsundersegelse og 2-
sidet 95 % konfidensinterval efter mal

Pavisningsrate % pavisningsrate 95 %
Mal (1x LoD) Lokalitet (antal positive) (antal positive) konfidensinterval
STAT 20/20 100 % 83,9-100%
nfloenza A LACNY 19/19 100 % 83,2100%
(0810249CFHI)  NpDIANA 20/20 100 % 83,9-100%
Alle centre (generelt)  59/59 100 % 93,9-100%
STAT 19/20 95,0% 76,499,1 %
Influenza A LACNY 18/18 100 % 82,4-100%
(ATCC VRB10)  |NDIANA 20/20 100 % 83,9-100%
Alle centre (generelt)  57/58 98,3% 90,9-99,7%
STAT 19/20 95,0% 76,4991 %
nfloenza A LACNY 20/20 100 % 83,9-100%
(ATCC VR897)  |NDIANA 20/20 100 % 83,9-100%
Alle centre (generelt)  59/60 98,3% 91,1-99,7%
STAT 19/20 95,0% 76,499,1 %
Influenza B LACNY 20/20 100 % 83,9-100%
(ATCC VR295)  |NDIANA 20/20 100 % 83,9-100%
Alle centre (generelf)  59/60 98,3% 91,199,7%
STAT 20/20 100 % 83,9-100%
Respiratorisk LACNY 19/19 100 % 83,2-100%
syncytialvirus A
(ATCC VR-1540)  INDIANA 20/20 100 % 83,9-100%
Alle centre (generelt)  59/59 100 % 93,9-100%
STAT 20/20 100 % 83,9-100%
Respiratorisk LACNY 20/20 100 % 83,9-100%
syncytialvirus B
(0810040CF) INDIANA 20/20 100 % 83,9-100%
Alle centre (generelf) ~ 60/60 100 % 94,0-100%
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Tabel 12 opsummerer resultaterne for 3x LoD-koncentration.

Tabel 12. Detektionshastighed pr. mél ved 3x LoD-koncentration for hvert sted for reproducerbarhedsundersegelse og
2-sidet 95 % konfidensinterval efter mal

Pavisningsrate % pavisningsrate 95 %
Mal (3x LoD) Lokalitet (antal positive) (antal positive) konfidensinterval
STAT 20/20 100 % 83,9-100%
Influenza A LACNY 19/19 100 % 83,2-100%
(0810249CFHI) INDIANA 19/19 100 % 83,2-100%
Alle centre (generelt)  58/58 100 % 93,8-100%
STAT 20/20 100 % 83,9-100 %
Influenza A LACNY 19/19 100 % 83,2-100%
(ATCC VR-810)  INDIANA 20/20 100 % 83,9-100%
Alle centre (generelt)  59/59 100 % 93,9-100%
STAT 20/20 100 % 83,9-100%
Influenza A LACNY 20/20 100 % 83,9-100%
(ATCC VR-897) INDIANA 20/20 100 % 83,9-100%
Alle centre (generelt)  60/60 100 % 94,0-100%
STAT 19/20 95,0% 76,499,1 %
Influenza B LACNY 19/19 100 % 83,2-100%
(ATCC VR295)  INDIANA 20/20 100 % 83,9-100%
Alle centre (generelt)  58/59 98,3% 91,099,7%
STAT 20/20 100 % 83,9-100%
Respiratorisk LACNY 19/19 100 % 83,2-100%
syncytialvirus A
[ATCC VR-1540) INDIANA 19/19 100 % 83,2-100%
Alle centre (generelt)  58/58 100 % 93,8-100%
STAT 20/20 100 % 83,9-100%
Respiratorisk LACNY 20/20 100 % 83,9-100%
%;ﬁ%ﬁl{ggﬁ INDIANA 20/20 100 % 83,9-100%
Alle centre (generelt)  60/60 100 % 94,0-100%

Der blev testet tarre podepindspraver i replikater med forskellige lots QIAstat-Dx Respiratory
Panel Cartridges, og der blev udfert test pé forskellige QlAstatDx Analyzers 1.0 af forskellige

operaterer, i forskellige centre og pd forskellige dage.
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En repraesentativ preveblanding indeholdende Influenza B og SARS-CoV-2 blev fremstillet for

at teste ydeevnereproducerbarheden i terre podepindspraver.

Tabel 13. Liste over respiratoriske patogener, der blev testet for ydeevnereproducerbarhed i terre podepindsprover

Patogen Stamme
Influenza B B/FL/04/06
SARS-CoV-2 England/02/2020
Tabel 14. Oversigt over positiv over Ise/negativ overer Ise for testning for reproducerbarhed i torre
odepindspraver
% overensstemmelse
med forventet
Koncentration  Patogen Lokalitet Forventet resultat P&visningsrate resultat
Lokalitet 1 Positiv 30/30 100
Influenza B Lokalitet 2 Positiv 30/30 100
Lokalitet 3 Positiv 30/30 100
Alle Positiv 90/90 100
3x LoD Lokalitet 1 Positiv 30/30 100
Lokalitet 2 Positiv 30/30 100
SARS-CoV-2
Lokalitet 3 Positiv 30/30 100
Alle Positiv 90/90 100
Lokalitet 1 Positiv 30/30 100
Lokalitet 2 Positiv 30/30 100
Influenza B
Lokalitet 3 Positiv 30/30 100
Alle Positiv 90/90 100
1X LoD
Lokalitet 1 Positiv 30/30 100
Lokalitet 2 Positiv 30/30 100
SARS-CoV-2
Lokalitet 3 Positiv 30/30 100
Alle Positiv 90/90 100
Lokalitet 1 Negativ 120/120 100
Lokalitet 2 Negativ 120/120 100
Negativ Alle
Lokalitet 3 Negativ 120/120 100
Alle Negativ 360/360 100
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Alle testede prover genererede det forventede resultat (95-100 % overensstemmelse), der viste
reproducerbar ydeevne for QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.

Reproducerbarhedstestningen viste, at QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel, der kerte
p& QlAstatDx Analyzer 1.0, gav hgje testresultater for reproducerbarhed, nar de samme
praver blev testet i mange kersler i mange dage, i mange centre og med forskellige operaterer,
der anvendte forskellige QlAstat-Dx Analyzers 1.0 og mange lots QlAstat-Dx Cartridges.
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Appendikser
Bilag A: Installation af analysedefinitionsfil

Analysedefinitionsfilen for QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel skal installeres pd
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 fer testning med QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridges.

Bemaerk: Hver gang en ny version af QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel-analysen
udgives, skal den nye analysedefinitionsfil til QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
installeres for testning.

Bemaerk: Analysedefinitionsfiler er tilgaengelige p& www.qgiagen.com. Analysedefinitionsfilen
(.asy-filtype) skal gemmes p& et USB-drev far installation pd QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Dette
USB-drev skal formateres med et FAT32-filsystem.

Fortsaet med felgende trin for at importere nye analyser fra USB-enheden til QlAstat-Dx Analyzer
1.0:

1. Indsaet USB-stikket med analysedefinitionsfilen i et aof USB-portene p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

2. Tryk p& knappen Options (Valgmuligheder), og veelg derefter Assay Management
(Analysestyring). Skaermbilledet Assay Management (Analysestyring) vises p& skaermens
indholdsomréde (Figur 36).
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Figur 36. Skaermbilledet Assay Management (Analysestyring).

. Tryk pé& ikonet Import (Importér) nederst til venstre pé skaermbilledet.

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

Der vises en dialogboks for at bekraefte filoverferslen.

Der kan vises en dialogboks for at tilsidesaette den aktuelle version med en ny. Tryk p& Yes
(Ja) for at tilsidesaette den gamle version.

Analysen bliver aktiv ved at vaelge Assay Active (Analyse aktiv) (Figur 37).

administratot Ansay MGMT 0829 202111402
Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS R4PP
i 2 Assay Active e
Assay T View
04053228042136 Results
Qlastal-Dx® SARS-Co. | @
Assan Options
1.0
LIS assay name > @
‘ Log Out

B impon R ® conce

Figur 37. Aktivering of analysen.

. Tildel den aktive analyse til brugeren ved at trykke p& knappen Options (Valgmuligheder)

og derefter p& knappen User Management (Brugerstyring). Veelg, hvilken bruger der skal
have lov til at kere analysen. Veelg derefter Assign Assays (Tildel analyser) fra "User
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Options"  (Brugerindstillinger). Aktivér analysen, og tryk p& knappen Save (Gem)

(Figur 38).
- oo
acminislrator Assay MGMT 1455 20211025
- =
administralor User MGMT 14:58 2021-10:25
‘I L administrater o
| RP
| Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > . RAPP & e
labuser > e T View
Reslts
technician >
User Active a @
Assign user profile » Options

Assign Assays >

Assay Statistics > @

Figur 38. Tildeling of den aktive analyse.
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Bilag B: Ordliste

Amplifikationskurve: Grafisk repraesentation af multiplex real-timeRT-PCR-amplifikationsdata.

Analysemodul (AM): Hovedhardwaremodulet pd QIAstat-Dx Analyzer 1.0, der har ansvar for
at udfere test pd QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cariridges. Det styres af

driftsmodulet. Der kan sluttes flere analysemoduler til et driftsmodul.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bestér af et driftsmodul og et analysemodul.
Driftsmodulet indeholder elementer, der serger for forbindelse til analysemodulet og aktiverer
brugerinteraktion med QIlAstatDx Analyzer 1.0. Analysemodulet indeholder hardwaren og

softwaren til prevetestning og analyse.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge: En selvsteendig plasticanordning il
engangsbrug med alle indsatte reagenser, der kreeves fil komplet udferelse of

fuldautomatiserede molekyleeranalyser til pavisning af respiratoriske patogener.
IFU: Instructions For Use (Brugsanvisning).

Hovedport: Indgang til flydende transportmediepreve pd QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge.

Nukleinsyrer: Biopolymerer eller sm& biomolekyler bestéende af nukleotider, som er
monomerer, der er sammensat af tre komponenter: et 5-kulstofsukker, en fosfatgruppe og en

nitrogenholdig base.

Driftsmodul (Operational Module, OM): Den dedikerede QIAstat-Dx Analyzer 1.0-hardware,

der udger brugergraensefladen for et il fire analysemoduler (AM).
PCR: Polymerase Chain Reaction (Polymerasekaedereaktion)
RT: Revers transskription

Port til podepind: Indgang til tarre podepinde pa QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge.
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Bruger: En person, der betfiener QlAstatDx Analyzer 1.0/QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge pé den tilsigtede méde.

Appendiks C: Garantiansvarsfraskrivelser

UNDTAGEN SOM DET ER ANGIVET | QIAGENs HANDELSBETINGELSER FOR QIAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, PATAGER QIAGEN SIG INTET SOM HELST
ANSVAR OG FRASKRIVER SIG ENHVER UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET GARANTI
MED HENSYN TIL BRUGEN AF QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge,
HERUNDER ANSVAR FOR GARANTIER, DER VEDRGDRER SALGBARHED, EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL ELLER KRANKELSE AF ET PATENT, ET COPYRIGHT ELLER ANDEN
INTELLEKTUEL EJENDOMSRET NOGET STED | VERDEN.
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Symboler

Folgende tabel beskriver de symboler, der kan forekomme pé etiketterne eller i dette dokument.

Indeholder tilstraekkelige reagenser til <N> reaktioner

<N>

*

Holdbarhedsdato

Medicinsk udstyr il in vitro-diagnostik
Katalognummer

Lotnummer

Materialenummer (dvs. etiketten pé& komponenten)
Anvendelse til gvre luftvei

R stér for revision af héndbogen og n er revisionsnummeret
Temperaturbegraensning

Producent

Lees brugsanvisningen

Forsigtig

CE-maerke for europaeisk standard

Serienummer

Mé ikke genbruges

AP ERT IO

N

NV
Pz

Opbevares uden for sollys

@ )

Mé ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

Globalt handelsvarenummer

2
Z
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Bestillingsinformation

Produkt Indhold Kat.-nr.
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu Til 6 tests: 6 individuelt pakkede 691216
A/B/RSV Panel QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu

A/B/RSV Panel Cartridges og 6
individuelt pakkede

overfarselspipetter

Relaterede produkter

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 1 9002824
QlAstat-Dx Operational Module og
relateret hardware og software fil at
kare molekulzere diagnostikker pé
QlAstat-Dx-analysekassetter

Opdaterede licensoplysninger og produktspecifikke ansvarsfraskrivelser findes i h&ndbogen
eller brugsveijledningen til det pagaeldende QIAGEN-kit. Handbgger og brugsvejledninger il
QIAGENK-kits kan fé&s via www.qgiagen.com eller rekvireres hos QIAGEN Teknisk Service eller

den lokale distributer.
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Revisionshistorik for dokumentet

Dato Andringer

Revision 1 Farste udgivelse.

11/2021

Begranset licensaftale for QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Brug af dette produkt betyder, at enhver keber eller bruger af produktet accepterer folgende vilkar:

1.

o~ DN

Produktet mé& kun anvendes i overensstemmelse med protokoller leveret med produktet og denne handbog og kun med de komponenter, der er i kittet. QIAGEN
giver ingen licens, under nogen intellektuel ejendomsret, til at bruge eller inkludere komponenterne i dette kit med komponenter, der ikke er inkluderet i dette kit,
undtagen som beskrevet i de protokoller, der felger med produktet, denne héndbog og andre protokoller, der er tilgeengelige p& www.giagen.com. Nogle af
disse andre protokoller er stillet fil rédighed af QIAGEN-brugere for QIAGEN-brugere. Disse protokoller er ikke grundigt testet eller optimeret af QIAGEN. QIAGEN
hverken garanterer for dem eller for, at de ikke overtraeder tredjeparts rettigheder.

Ud over de udtrykkeligt givne licenser giver QIAGEN ingen garanti for, at dette kit og/eller brugen af det, ikke overtraeder tredjeparts rettigheder.

Dette kit og dets komponenter er under licens til engangsbrug og mé ikke genbruges, gendannes eller videreszelges.

QIAGEN afviser specifikt alle andre licenser, udtrykte eller underforstéede, end dem, der udtrykkeligt er angivet.

Kaberen og brugeren of kittet indvilliger i ikke at tage, eller lade andre tage, skridt, der kunne fore ?il eller Fremme, hondlinger der forbydes ovenfor QIAGEN
kan handhzeve forbuddene i denne begraensede licensaftale ved enhver domstol og vil inddrive alle ur k katsall

inger, herunder ad er,
i ethvert sagsmal for at héndhzeve denne begraensede licensaftale samt alle deres intellektuelle ejendomsrettigheder i forblndelse med kittet og/eller komponenterne
deri.

Opdaterede licensbetingelser kan findes p& www.qiagen.com.
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Varemaerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstatDx, 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 lfalia
S.P.A.); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.);HealthLink® (HealthLink Inc.); FluMist® (Medimmune, LLC., a member
of the AstraZeneca Group); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, UniTranzRT® (Puritan Medical Products Company); U.S. Dept. of Labor);
MicroTest™, M4®, MART®, M5®, M6™ (Thermo Fisher Scientific or its subsidiaries); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). Registrerede navne, varemazerker osv., der
bruges i dette dokument, er beskyttet of den relevante lovgivning, ogsé nér disse ikke er specifikt markeret som sadan.

HB-2967-001 R1 11/2021 © 2021 QIAGEN, alle rettigheder forbeholdes.
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