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Sihtotstarve

Paneel QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel on kvalitatiivne test SARS-CoV-2, gripi A, gripi
B ja respiratoor-sintsiitiaalne viiruse (RSV) A+B viirusliku nukleiinhappe avastamiseks ja eristamiseks
nasofariingeaalsetest tampooniproovidest (NPS), mis on kogutud patsientidelt, kellel kahtlustatakse
COVID-19 v&i gripilaadse haiguse (Influenza-like-illness, ILI) pdhjustatud  respiratoorse
viirusinfektsiooni  olemasolu. Paneeliga  QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel saab
analitsida nii kuiva tampooni kui ka transpordikeskkonna vedelproove. Analiiis on ette
nahtud kasutamiseks analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0, et ekstraheerida integreeritud

nukleiinhappeid ja tuvastada reaalaja polimeraasi ahelreaktsiooni.

Paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel tulemusi tuleb t8lgendada kaigi vastavate

kliiniliste ja laboratoorsete leidude kontekstis.

Paneel QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel on ette ndhtud iksnes erialaseks

kasutamiseks ning ei ole ette nahtud iseenda analiisimiseks.

Kasutamiseks in vitro diagnostikas.
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Ulevaade ja selgitus

Kasseti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
kirjeldus

Kassett QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge on Ghekordselt kasutatav
plastist seade, mis on ette ndhtud hingamiselundite haigustekitajate taisautomaatseks
molekulaarseks analiisimiseks. Paneeli QIAsta-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV  Panel
Cartridge pdhifunktsioonid on jérgmised: thilduvus hingamisteede kuiva tampooni (Copan®
FLOQSwabs®, katalooginr 503CS01) ja transpordikeskkonna vedelproovidega, analitsimise
ja iseseisva todreziimi jaoks vajalike eellaaditud reaktiivide hermeetiline sailitamine. Kaik

proovi ettevalmistamise ja analiisimise etapid toimuvad kassetisiseselt.

Kaik analitsi taielikuks labiviimiseks vajalikud reaktiivid valmistatakse efte ja séilitatakse
kassetis QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge. Kasutaja ei pea kokku
puutuma ja/ega kasitlema Ghtegi reaktiivi. Analiisi kestel kasitletakse reaktiive analisaatori
QlAstatDx Analyzer 1.0 analiisimoodulis pneumadtiliselt juhitud mikrokapillaaridega ja
need ei puutu ofseselt kokku juhtajamitega. Analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on
paigutatud Shufiltrid nii sissetuleva kui ka véljuva Shu tarbeks, et tagada veel suurem
keskkonnakaitse. Peale analiisi 16ppu jadb kassett hermeetiliselt suletuks, mis suurendab

oluliselt selle ohutu kérvaldamise véimalusi.

Kassetisiseselt teostatakse jdarjestikku automaatselt mitu etappi, kasutades pneumordhku

proovide ja vedelike Glekandmiseks l&bi Glekandekambri nende méadratud asukohta.
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Parast kasseti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cariridge asetamist analisaatorisse

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 teostatakse automaatselt jargmised etapid:

® sisemiste kontrollide resuspendeerimine;

e rakkude liisimine mehaaniliste ja/vai keemiliste vahenditega;

e membraanipdhine nukleiinhapete puhastamine;

e puhastatud nukleiinhapete segamine liofiliseeritud pohisegu reaktiividega;

e madratletud eluaadi/pdhisegu alikvootide lekandmine erinevatesse reakisioonikambritesse;
e multipleks-realtime RT-PCR-analiisi labiviimine igas reaktsioonikambris

Mérkus. Fluorestsentsi tus sihtmérk-analiidi tuvastamisel toimub iga reaktsioonikambri

sees.

Pahiport

Tampooniport Z

Jalgimise vostkood  /

Joonis 1. Kassefi QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge paigutus ja funktsioonid
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Teave haigustekitajate kohta

Agedaid hingamiselundite nakkusi véivad péhjustada mitmed haigustekitajad, k.a bakterid ja
viirused, mis tavaliselt ei pdhjusta margatavaid kliinilisi tunnuseid ega simptomeid. Vaimalike
haigustekitajate olemasolu véi puudumise kiire ja tdpne madramine aitab langetada kiireid
otsuseis seoses raviga, haiglasse sissekirjutamise, nakkuse kontrollimise ja patsiendi
tavapdrasesse ellu naasmise osas. See vaib tulla kasuks antimikroobi resistentsuse véltimise
parandamisel ja teiste oluliste rahvatervise algatuste toetamisel.

Kassett QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge on Ghekordselt kasutatav
kassett, mis sisaldab kaiki reaktiive, mis on vajalikud nukleiinhapete tuvastamiseks,
nukleiinhapete amplifitseerimiseks ja 4 hingamiselundite simptomeid péhjustava viiruse
(SARS-CoV-2, gripiviiruse A, gripiviiruse B ja respiratoor-sintsitsiaalse viiruse (Respiratory
Syncytial Virus, RSV)) tuvastamiseks. AnaliUsimiseks kulub véike proovimaht, minimaalne
kdeline tegevus ning analiisi tulemused selgitatakse ligikaudu ihe tunniga.

2020. aasta alguses SARS-CoV-2 sihtmérgi loomiseks paneelis QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel joondati enam kui 170 avalikes andmebaasides saadaval olevat
genoomijdrjestust koroonaviirusest SARS-CoV-2, mis on tuvastatud Hiinas, Hubei provintsis,
Wouhani linnas alguse saanud viirusliku kopsupdletiku (COVID-19) puhangu péhijustajana.
Praeguseks on rohkem kui 3,5 miljonit saada olevat genoomijdrjestust, mis toetavad SARS-CoV-2
tuvastamist. Selles paneelis oleva SARS-CoV-2 sihtmargiks on 2 geeni viiruse genoomist (Orf1b
poligeen (RdRp geen) ja E geenid), mida tuvastatakse samas fluorestsentskanalis. Kaht otsitavat
geeni ei eristata ja Uhe voi mélema sihtgeeni amplifitseerimine annab fluorestseeruva signaali.

Paneeliga QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel tuvastatavad haigustekitajad on
loetletud tabelis 1.

Tabel 1. Paneeliga QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel tuvastatud haigustekitajad

Haigustekitaja Klassifikatsioon (genoomi tiiiip)
A-tGUpi gripiviirus Orfomiiksoviirus (RNA)

B-iipi gripiviirus Orfomiksoviirus (RNA)
SARS-CoV-2 Koroonaviirus (RNA)
Hingamisteede sinstitsiumviirus A/B Paramiiksoviirus (RNA)
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Protseduuri p&himate

Protsessi kirjeldus

Paneeliga QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel tehakse diagnostilised analtisid
analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Kéik proovi ettevalmistamise ja analitsimise etapid
teostab automaatselt analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Olenevalt proovitiibist kogutakse

ja laaditakse need kasitsi kassetti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

Valik 1: tampooni sisestamine tampooniporti, kui kasutatakse kuiva tampooni proovi tijipi

(joonis 2).

Joonis 2. Kuiva tampooni proovi tiiibi laadimine fampooniporti
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Valik  2:  transpordikeskkonna  vedelproovi  ilekandmiseks  pdhiporti  kasutatakse

analtisikomplektiga kaasas olevat Glekandepipetti (joonis 3).

Joonis 3. Transpordikeskkonna vedelproovi iilekandmine pshiporti

Proovi kogumine ja kassetti laadimine

Proovide kogumise ja laadimise kassetti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/ RSV Panel Cartridge

peavad 1bi viima t66tajad, kes on labinud bicloogiliste proovide ohutu kasitsemise koolituse.

Kasutaja on seotud jérgmiste etappidega, mis tuleb ldbi viia.

1. Kogutakse Ghekordselt kasutatav nasofaringeaalne tampooniproov.

2. Nasofariingeaalne tampoon asetatakse Uhte transpordikeskkonnaga téidetud katsutisse

ksnes transpordikeskkonna vedelproovi tiibi korral.
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3.

4.

Proovi andmed kirjutatakse kasitsi  v3i  kleebitakse sildina  kassefile  QIAstatDx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

Proov laaditakse kasitsi kassetti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

O Kuiva tampooni proovi tiip: nasofaringeaalne tampooniproov sisestatakse kasseti
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge tampooniporti.

O Transpordikeskkonna vedelproovi tiip: 300 pl proovi kantakse kasseti QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge pdhiporti, kasutades Ght komplektis olevat
ilekandepipetti.

NB! Transpordikeskkonna vedelproovi laadides kontrollib kasutaja visuaalselt proovi

kontrollakna kaudu (vt allolevat joonist), kas vedelproov on laaditud (joonis 4).

Joonis 4. Proovi kontrollaken (sinine nool)
Proovi vodtkood ja kasseti QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
vootkood skannitakse analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Kassett QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu  A/B/RSV  Panel Cartridge on sisestatud

analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on kaivitatud analius.
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Proovi ettevalmistamine, nukleiinhapete amplifitseerimine ja
tuvastamine

Proovis leiduvate nukleiinhapete ekstraheerimise, amplifitseerimise ja tuvastamise viib

automaatselt [&bi analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

1. Vedelproov homogeniseeritakse ja rakud liusitakse kassefi QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Panel Cartridge liisikambris, mis sisaldab kiiretel pooretel toétavat rootorit.

2. Nukleiinhapped puhastatakse lGisitud proovist sidumisega silikaatmembraanile kasseti
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cariridge puhastuskambris kaotroopsete

soolade ja alkoholi koosmajul.

3. Puhastatud nukleiinhapped  elueeritakse  puhastuskambri  membraanilt ja segatakse
liofiliseeritud PCR-i lahustega kasseti QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge kuivlahuste kambris.

4. Proovi ja PCR-i reaktiivide segu suunatakse kasseti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge PCR-i kambrisse, mis sisaldab liofiliseeritud analiisispetsiifilisi praimereid
ja sonde.

5. Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 hoiab optimaalset temperatuurivahemikku t3husa

reaalaja multipleks-realtime RT-PCR-i lgbiviimiseks ja mdddab reaalajas fluorestsentsi

vaartusi amplifitseerimise kdverate moodustamiseks.

6. Analisaatori QlAstatDx Analyzer 1.0 tarkvara tdlgendab saadud andmeid ja téétleb

kontrolle ning véljastab analitsi aruande.
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Kaasasolevad materjalid

Komplekti sisu

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Katalooginr
Analiiside arv

691216
6

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge*
Transfer pipettes (Ulekandepipetid)t

6
6

vajalikke reaktiive ning sisemisi kontrolle.

* 6 eraldi pakendatud kassetti, mis sisaldavad kaiki proovi ettevalmistamiseks ja multipleks-realtime RT-PCR-i jaoks

T 6 eraldi pakendatud Ulekandepipetti vedelproovi kandmiseks kassetti QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

Cartridge.
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Vajalikud, kuid mitte kaasas olevad materjalid

Kassett QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge on konstrueeritud kasutamiseks koos

analisaatoriga QlAstatDx Analyzer 1.0. Enne analiisimise alustamist, veenduge et teil on:

e analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (vdhemalt ks t66moodul ja tks analiisimoodul)

tarkvaraversiooniga 1.3 vdi uuemaga”

® Analisaatori QIAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutusjuhend (kasutamiseks tarkvaraversiooniga

1.3 vai uuemagal)

e T33moodulisse installitud QIAstatDx’i uusim Assay Definition File'i [Analiusi maaratluse
fail) tarkvara SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Paneli jacks

* Seadmeid DiagCORE® Analyzer, mida kaitab tarkvaraversioon QlAstat-Dx 1.3 vai uuem, saab kasutada seadmete
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alternatiivina.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud

Kasutamiseks in vitro diagnostikas.

Paneel QIAsta-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel on ette ndhtud kasutamiseks

laborispetsialistidele, keda on épetatud kasutama analisaatorit QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Ohutusteave

Kemikaalidega toctamise korral kandke alati sobivat laborikitlit, Ghekordselt kasutatavaid
kindaid ja kaitseprille. Lisateabe saamiseks tutvuge vastavate ohutuskaartidega (Safety Data
Sheets, SDS). Need on saadaval PDF-vormingus veebiaadressil www.qiagen.com/safety. Seal

saate vaadata kdiki QIAGEN-i komplekti ja selle osade ohutuskaarte ning need vélja printida.

Kasutage alati vastavaid isikukaitsevahendeid, k.a kuid mitte ainult Ghekordsed puudrivabad
kindad, laborikittel ja kaitseprillid. Kaitske nahka, silmi ja limaskesti. Proove kasitsedes

vahetage tihti kindaid.

Kasitlege koiki proove, kasutatud kassette ja ilekande pipette vaimaliku nakkusohu allikatena.
Jargige alati erinevates suunistes sdtestatud eftevaatusabindusid, nditeks asutuse Clinical and
Laboratory Standards Institute® (CLS) (Kliiniliste ja Laboratoorsete Standardite Instituut) dokumendis
Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline

(M29) vai muud vastavad dokumendid, mille on avaldanud jérgmised Ghendused:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Tédohutuse ja Tédtervishoiu
Teabeagentuur, Ameerika Uhendriigid).

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Ameerika Riiklik

Téostushigieenikute Konverents, Ameerika Uhendriigid).

e COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Terviseohtlike ainete kontroll,

Suurbritannia).
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https://www.qiagen.com/safety

Jérgige oma asutuse poolt kehtestatud bioloogiste proovide kasitsemise juhiseid. Vabanege
proovidest, kasseftidest QIAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ja
ilekandepipettidest kehtestatud eeskirjade kohaselt.

Kassett QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge on suletud, Uhekordseks
kasutamiseks ette nahtud seade, mis sisaldab kaiki proovi ettevalmistamiseks ja multipleks-real-
time RT-PCR-i jaoks vajalikke reaktiive analisaatoris QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Arge kasutage
kassetti QlAstat-Dx  SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV  Panel Cariridge, mis on Uletanud
aegumiskuupdeva, tundub kahjustatud v&i millest lekib vedelikku. Vabanege kasutatud vai
kahjustatud kassettides vastavalt kaikidele riiklikele ja kohalikele tervise- ja ohutusnduetele ning

seadustele.

Jargige labori standardeid t66keskonna puhtuse hoidmiseks ja saastumise valtimiseks.
Suunised on esitatud sellistes véljaannetes nagu Euroopa Haiguste Ennetamise ja Tarje Keskus
(https:/ /www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-and-laboratory-
networks/erlinet-biosafety).

Paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel komponentidele kehtivad jargmised ohu-

ja hoiatuslaused.
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QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
Sisaldus:  etanool,  guanidiinhidrokloriid,  guanidiintiotsianaat,
@ isopropanool, proteinaas K, toktiilfenoksipolietoksietanool. Ohtlik!
Véga tuleohtlik vedelik ja aur. V&ib olla kahjulik allaneelamise vai
@ sissehingamise korral. Vaib olla kahjulik nahaga kokkupuutumise
korral.  P3hjustab  rasket nahaséévitust ja  silmakahjustusi.
Sissehingamise korral véib pdhjustada allergia vai astma simptomeid
véi hingamisraskusi. Vaib pdhjustada unisust v3i peapddritust.
Pikaajalise kahjuliku mdjuga veeorganismidele. Kokkupuute korral
hapetega eraldub véga mirgine gaas. Séévitav hingamisteedele.
Hoidke eemal soojusallikast, sddemetest, leekidest ja kuumadest
pindadest. Arge suitsetage. Vdltige tolmu, vingu, gaasi, udu, aurude,
pihuse  sissehingamist. ~ Kandke  kaitsekindaid/kaitserdivastust/
kaitseprille/kaitsemaski. Kandke hingamiskaitset. SILMA SATTUMISE
KORRAL: loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega.
Eemaldage kontaktladtsed, kui neid kannate ja kui neid on kerge
eemaldada. Jatkake loputamist. Kokkupuute véi kokkupuutekahtluse
korral: Vétke kohe thendust MURGISTUSKESKUSE véi arstiga. Viige

kannatanu vérskesse dhku ja jatke lamama hingamist kergendavasse

asendisse.
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Reaktiivide hoiustamine ja kdasitsemine

Sailitage kassette QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kuivas, puhtas hoiukohas
temperatuuril (15-25 °C). Arge eemaldage kassette QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge vai ilekandepipette nende pakenditest enne tegelikku kasutamist. Nende tingimuste
korral saab kassette QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge sdilitada kuni igal
pakendil margitud aegumiskuupdevani. Aegumiskuupdev sisaldub ka kasseti QlAstatDx SARS-
CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge véstkoodis ja analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 loeb

seda, kui kassett sisestatakse analiiisi teostamiseks seadmesse.

Proovi kdsitsemine, séilitamine ja ettevalmistamine

Transpordikeskkonna vedelproovid

Nasofariingeaalseid tampooniproove tuleks koguda ja kasitleda vastavalt tootja soovitatud

protseduuridele.

Universaalsesse transpordikeskkonda (Universal Transport Medium, UTM) resuspendeeritud NPS-i

(nasofariingeaalne tampoon) proovidele soovitatud séilitustingimused on loetletud alljérgnevalt:
e kuni 4 tundi toatemperatuuril 15-25 °C
® kuni 3 pdeva kilmikus temperatuuril 2-8 °C

e kuni 30 paeva kilmutatult temperatuuril =25 kuni -15 °C

kuiva tampooni proovid

Parima tulemuslikkuse tagamiseks kasutage varskelt kogutud kuiva tampooni proovi. Juhuks
kui kohene testimine ei ole vadimalik ja parima tulemuslikkuse sailitamiseks on allpool loetletud
kuiva tampooni proovide soovituslikud sdilitustingimused:
e kuni 2 tundi ja 45 minutit toatemperatuuril 15-25 °C

® kuni 7 tundi kiilmikus temperatuuril 2-8 °C
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Protseduur

Sisemine kontroll

Kassett QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge sisaldab kogu protsessi sisemisi
kontrolle, milleks on tiitritud bakteriofaag MS2. Bakteriofaag MS2 on Gheahelaline RNA viirus
ja see on lisatud kassetti kuivatatud kujul ning rehidreeritakse parast proovi laadimist.
Sisemiste kontrollide materjal kontrollib analiisiprotsessi  kaiki etappe, k.a proovi
resuspendeerimine/homogeniseerimine, [Gisimine, nukleiinhapete puhastamine,

poddrdiranskriptsioon ja PCR.

Sisemiste kontrollide positiivne signaal viitab sellele, et kasseti QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge kaik protsessietapid labiti edukalt.

Sisemise kontrolli negatiivne signaal ei tihista Ghtegi tuvastatud sihtmargi positiivset tulemust,
kuid muudab kaik analiitsi negatiivsed tulemused kehtetuks. Seega tuleks analiisi korrata, kui

sisemise kontrolli signaal on negatiivne.
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Protokoll: kuiva tampooni proovid

Proovi kogumine, transportimine ja sdilitamine

Koguge tampoonidega Copan FLOQSwabs (katalooginr 503CSO1) nasofaringeaalsed

tampooniproovid vastavalt tootja soovitatud protseduuridele.

Proovi laadimine kassetti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
1. Avage kasseti QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge pakend selle

kilgedel olevate rebimisribade abil (joonis 5).

NB! Parast pakendi avamist tuleks viia proov kassetti QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSY
Panel  Cartridge jo laadida see 120 minuti  jooksul  analUsaatorisse
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Joonis 5. Kasseti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge avamine
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2. Vatke kassett QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge pakendist vélja ja

asetage see nii, et sildil olev vodtkood on esikiljega teie poole.

3. Kirjutage kasitsi proovi andmed va&i kleepige proovi andmetega silt kassetile QIAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge. Veenduge, et silt on korralikult paigas ning ei

takista kaane avamist (joonis 6).

Joonis 6. Proovi andmete paigutamine kassetile QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

4. Avage kasseti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge vasakul kiljel
tampoonipordi proovi kaas (joonis 7).

Joonis 7. Tampoonipordi proovi kaane avamine
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5. Sisestage tampoon kassetti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, kuni

murdepunkt on sisestusavaga Uhel joonel (st tampoon ei léhe kaugemale) (joonis 8).

Joonis 8. Tampooni sisestamine kassetti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge

6. Murdke murdepunkti kohalt &ra tampooni vars, jéttes Ulejddnud tampooni kassetti
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge (joonis 9).

Joonis 9. Tampooni varre murdmine
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7. Sulgege tampoonipordi proovi kaas tihedalt, kuni kostab kldps (joonis 10).

NB!! Kui proov on sisestatud kassetti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge,

tuleb kassett 90 minuti jooksul laadida analisaatorisse QlAstatDx Analyzer 1.0.

r
w QR
mﬂn"“’n.;m”"?"é '@
cans-Ca¥ 2/
B e

Joonis 10. Tampoonipordi proovi kaane sulgemine

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kaivitamine

8.

Lilitage analisaator QlAstatDx Analyzer 1.0 SISSE, kasutades seadme esikiljel olevat
nuppu On/Off (Sisse/viilja).

Mérkus. Analiiisimooduli tagaosas olev toitelilliti peab olema asendis ,I”. Analisaatori

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 signaaltuled muutuvad siniseks.

Oodake, kuni ilmub kuva Main (Pahikuva) ja analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oleku

signaaltuled muutuvad roheliseks ja 16petavad vilkumise.

10.Logige analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0, sisestades kasutajanime ja parooli.

Mérkus. llmub kuva Login (Sisselogimine), kui on aktiveeritud valik User Access Control
(Kasutaja ligipddsu kontroll). Kui User Access Control (Kasutaja ligipdésu kontroll) on

inaktiveeritud, siis kasutajanime/parooli ei kisita ja ndidatakse kuva Main (P3hikuval).

11.Kui analisaatorile QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ei ole installitud analisi madratluse faili

tarkvara, jargige enne analiisi kaivitamist installimise juhiseid (lisateavet vt Idigust ,Lisa

A: analiisi madratluse faili installimine”, k 73).
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Analiisi teostamine

12.Vajutage analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 puuteekraani ilemises paremas nurgas
nuppu Run Test (Kaivita analiis).

13.Kui kuvatakse vastav viip, skannige nasofariingeaalse tampooniproovil (asub tampooni
blisterpakendil) oleva proovi ID védtkood vai skannige kasseti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge peal oleva proovi andmete véétkood (vt etapp 3), kasutades
analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 esikiljele integreeritud védtkoodilugejat (joonis 11).
Méarkus. Samuti v3ib proovi ID sisestada késitsi puuteekraani virtuaalklaviatuuriga, valides
vélja Sample ID (Proovi ID).
Mérkus. Olenevalt valitud siisteemi konfiguratsioonist, vib olla vajalik sisestada patsiendi
ID antud ajahetkel.
Mérkus. Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 antavad juhised kuvatakse puuteekraani

allosas oleval ribal Instructions Bar (Juhiste riba).

Joonis 11. Proovi ID vostkoodi skannimine
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14.Kui kuvatakse vastav viip, skannige kasutatava kasseti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSY

Panel Cartridge vodtkood (joonis 12). Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tuvastab
automaatselt teostatava analiisi, vottes aluseks kasseti vo6tkoodi ja sisestab analiusi

tiUbivaljale automaatselt RAPP (Respiratory 4 plex Panel) (Respiratoorne 4-kordne paneel).

Mérkus. Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ei akisepteeri aegumiskuupdeva iiletanud
kassette QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, varem kasutatud kassette
ega seadmesse installimata analivsi jaoks ette ndhtud kassette. Antud juhtudel kuvatakse
veateade ja kassett QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge likatakse
tagasi. Uksikasju analiiside installimise kohta vt analiisaatori QIAstatDx Analyzer 1.0

kasutusjuhendist.

Joonis 12. Kasseti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge vodtkoodi skannimine.
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15.Valige loendist vastav proovitiip (joonis 13).

administrator

Ui administrator
R4PP

TEST DATA
12234 b

R4PP .

Foun Test Module 1

SAMPLE TYPE

Swah

uTtm

Select Sample Type

Joonis 13. Proovitiiibi valimine

=]
1438 20211025

Cancel

16.Kuvatakse Confirm (Kinnita). Kontrollige sisestatud andmeid ja tehke kaik vajalikud

muudatused, valides puuteekraanil vastavad véljad ja muutes andmeid.

17 Kldpsake Confirm (Kinnita) kui kogu kuvatud teave on korrekine. Vajaduse korral valige vastav

véli selle sisu muutmiseks vai vajutage Cancel (Thista) analiiisi tihistamiseks (joonis 14).

administrater

administrator
| R4PP

TEST DATA
12245 v
fssay Ty 4 ”
R4PP v I
Swab -
Madule 1 | Confirm TEST DATA or click any field to edit

Fun Test Module 1

Joonis 14. Sisestatud andmete kinnitamine

1616 2021-10-28

Cancel
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18.Veenduge, et tampoonipordi mélema proovi kaaned ja kasseti QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge pdhiport on kindlalt suletud. Kui analisaatori QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 peal olev kasseti sisestusport avaneb automaatselt, sisestage kassett
QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cariridge nii, et vodtkood on suunaga

vasakule ja reaktsioonikambrid on suunaga alla (joonis 15).

Méarkus. Kassetti QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ei pea analisaatorisse
QlAstatDx Analyzer 1.0 suruma. Asetage kassett digesti kasseti sisestusporti ja analisaator

QlAstatDx Analyzer 1.0 viib selle automaatselt analiisimoodulisse.

a0

o &
i L
r{ 1]

Joonis 15. Kasseti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge sisestamine analiisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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19.Pérast kasseti QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge tuvastamist sulgeb
analisaator QlAstatDx  Analyzer 1.0 automaatselt kasseti sisestuspordi  kaane ja

alustatakse analiisimist. Analiisi kaivitamiseks ei pea kasutaja muid toiminguid tegema.

Mérkus. Analisaator QlAstatDx Analyzer 1.0 ei tunnista muud kassetti QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/ RSV Panel Cartridge kui seda, mida kasutati ja skanniti analtisi
seadistamise ajal. Kui skannitud kasseti asemel sisestatakse teine, ilmneb t3rge ja kassett
véljutatakse automaatselt seadmest.
Mérkus. Kuni selle hetkeni on vaimalik analiiis tishistada, vajutades puuteekraani alumises
paremas nurgas nuppu Cancel (Tihistamine).
Mérkus. Olenevalt siisteemi konfiguratsioonist tuleb kasutajal sisestada analiisi
kaivitamiseks vuesti oma kasutaja parool.
Mérkus. Kui porti ei asetata kassetti QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge, sulgub kasseti sisestuspordi kate automaatselt 30 sekundi pérast. Kui nii juhtub,
siis korrake protseduuri alates punktist 16.

20.Analiisi toimumise ajal kuvatakse puuteekraanil jérelejaénud analisiaega.

21.Parast analiisimise |dpetamist ilmub kuva Eject (Véljutamine) (joonis 16, jargmine

lehekilg) ning olekuribal Moodul kuvatakse analiisi tulemus Ghel jérgmisel kujul.

O TEST COMPLETED (ANALUUS LOPETATUD) Analiiis I5petati edukalt
O TEST FAILED (ANALUUS NURJUS) Analiisimise kestel esines térge
O TEST CANCELED (ANALUUS TUHISTATUD) Kasutaja tihistas analiisi

NB! Kui analits nurjub, vt véimalikke pohjuseid ja jatkamise juhiseid analisaatori

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutusjuhendi 16igust , Tarkeotsing”.
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administrator Run Test Module 1 1617 20211028

| administrator
R4PF

TEST DATA
12245

R4PP @

Swab

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Joonis 16. Kuva Eject (Véljuta)

22 .Kasseti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge eemaldamiseks ja selle kui

bioloogiliselt ohtliku jaatme kdérvaldamiseks kaikide riiklike ja kohalike tervishoiu- ja
ohutuseeskirjade ning &igusaktide kohaselt vajutage puuteekraanil '® Eject (Véljuta).
Kassett QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge tuleks eemaldada, kui
kasseti sisestuspordi kate avaneb ja seade valjutab kasseti. Kui kassetti ei ole 30 sekundi
jooksul  eemaldatud, siis  liigub see automaatselt tagasi  analisaatorisse
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja kasseti sisestuspordi kate suletakse. Kui nii juhtub, siis kldpsake

Eject (Valjuta) kasseti sisestuspordi katte taasavamiseks ja seejdrel eemaldage kassett.

NB! Kasutatud kassetid QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge tuleb &ra
visata. Kassette ei ole vdimalik analiisimiseks korduskasutada, kui kasutaja kéivitas

analivsi, kuid seejdrel tihistas selle, vai kui tuvastati térge.

23.Pérast kasseti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge véljutamist kuvatakse

tulemuste kuva Summary (Kokkuvdte). Lisateavet vt |digust ,Tulemuste tdlgendamine”.

Lk 40. Uue analiiisi protsessi alustamiseks vajutage Run Test (Kdivita analiis).

Mérkus. Lisateavet analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutamise kohta vt analiisaatori
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutusjuhendist.
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Protokoll: Transpordikeskkonna vedelproovid

Proovi kogumine, transportimine ja sdilitamine

Koguge vastavalt tampooni toofja soovitatud protseduuridele nasofariingeaalsed
tampooniproovid ja asetage tampoon universaalsesse transpordikeskkonda  (Universal
Transport Medium, UTM).

Proovi laadimine kassetti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
1. Avage kasseti QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge pakend selle
kilgedel olevate rebimisribade abil (joonis 17).

NB! Parast pakendi avamist tuleks viia proov kassefti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Panel Cartridge ja laadida see 120 minuti jooksul analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Joonis 17. Kasseti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge avamine
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2. Vatke kassett QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge pakendist vélja ja

asetage see nii, et sildil olev vodtkood on esikiljega teie poole.

3. Kirjutage kasitsi proovi andmed , vai kleepige proovi andmetega silt kassetile QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge. Veenduge, et silt on korralikult paigas ning ei

takista kaane avamist (joonis 18).

Joonis 18. Proovi andmete paigutamine kassetile QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

4. Avage kasseti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge esikiljel pdhipordi
proovi kaas (joonis 19).

Joonis 19. P&hipordi proovi kaane avamine
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5. Avage analiisitava proovi katsuti. Kasutage kaasasolevat Glekandepipetti ning tditke see

pipetil oleva kolmanda méatejooneni (300 pl) (joonis 20).

NB! Veenduge, et te ei tdmba pipetti dhku. Kui transpordikeskkonnana kasutatakse
keskkonda Copan UTM®, Universal Transport Medium, veenduge, et te ei tdmba sisse
katsutis olevaid kuulikesi. Kui pipetti satuvad dhumullid vai kuulikesed, laske proovivedelik
ettevaatlikult proovikatsutisse tagasi ja tdmmake pipett uuesti tais. Kasutage muid steriilseid

ja gradueeritud pipette, kui kaik kuus komplektiga kaasasolevat pipetti on kasutatud.

Joonis 20. Proovi tmbamine komplektis olevasse ilekandepipetti
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6. Kandke eftevaatlikult 300 pl proovimahtu kasseti QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge pdhiporti, kasutades komplektis olevat Ghekordset ilekandepipetti (joonis 21).

Joonis 21. Proovi ilekandmine kasseti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge pdhiporti.

7. Sulgege tihedalt pdhipordi proovi kaas, kuni kostub kléps (joonis 22).

Joonis 22. Pghipordi proovi kaane sulgemine
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8. Kontrollige visuaalselt, kas proov on laaditud, kasutades kasseti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge proovi kontrollakent (joonis 23).

NB! Kui proov on sisestatud kassetti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge,

tuleb kassett 90 minuti jooksul laadida analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

| >

Joonis 23. Proovi kontrollaken (sinine nool)

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kaivitamine

9. Lilitage analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 SISSE, kasutades seadme esikiljel olevat nuppu
On/Off (Sisse/vdlja).
Mérkus. Analiiisimooduli tagaosas olev toitelilliti peab olema asendis ,I”. Analisaatori
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 signaaltuled muutuvad siniseks.

10.00dcke, kuni ilmub kuva Main (Pahikuva) ja analisaatori QIAstat-Dx Analyzer 1.0 oleku

signaaltuled muutuvad roheliseks ja 16petavad vilkumise.
11.Llogige analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0, sisestades kasutajanime ja parooli.

Mérkus. llmub kuva Login (Sisselogimine), kui on aktiveeritud valik User Access Control
(Kasutaja ligipadsu kontroll). Kui User Access Control (Kasutaja ligipddsu kontroll) on

inaktiveeritud, siis kasutajanime/parooli ei kisita ja ndidatakse kuva Main (PGhikuval).

Paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel kasutusjuhised (kdsiraamat) 11/2021 33



12.Kui analisaatorile QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ei ole installitud analiisi méaratluse faili
tarkvara, jargige enne analisi kaivitamist installimise juhiseid (lisateavet vt 18igust Lisa A:
analiisi madratluse faili installimine, |k 73).

Analiisi teostamine

13.Vajutage analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 puuteekraani ilemises paremas nurgas
nuppu Run Test (Kaivita analis).

14.Kui kuvatakse vastav viip, skannige proovi sisaldaval UTM-i katsutil olev proovi ID
vootkood véi skannige kasseti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge peal
oleva proovi andmete vadtkood (vt etapp 3), kasutades analisaatori QlAstat-Dx Analyzer
1.0 esikljele integreeritud vé6tkoodilugejat (joonis 24, jargmine lehekilg).
Mérkus. Samuti vaib proovi ID sisestada késitsi puuteekraani virtuaalklaviatuuriga, valides
vélja Sample ID (Proovi ID).
Mérkus. Olenevalt valitud siisteemi konfiguratsioonist, vaib olla vajalik sisestada patsiendi
ID antud ajahetkel.
Mérkus. Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 antavad juhised kuvatakse puuteekraani

allosas oleval ribal Instructions Bar (Juhiste riba).

Joonis 24. Proovi ID vostkoodi skannimine
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15.Kui kuvatakse vastav viip, skannige kasutatava kasseti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge vodtkood (joonis 25). Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0

tuvastab automaatselt teostatava analiiisi, vottes aluseks kasseti védtkoodi.

Mérkus. Analisaator QIAstatDx Analyzer 1.0 ei akisepteeri aegumiskuupdeva iletanud
kassette QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, varem kasutatud kassette
ega seadmesse installimata analiiUsi jaoks efte néhtud kassette. Antud juhtudel kuvatakse
veateade ja kassett QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge lukatakse
tagasi. Uksikasju analiiside installimise kohta vt analiisaatori QIAstat-Dx Analyzer 1.0

kasutusjuhendist.

Joonis 25. Kasseti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge vodtkoodi skannimine.

Paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel kasutusjuhised (kdsiraamat) 11/2021 35



16.Valige loendist vastav proovitiip (joonis 26).

administrator Run Test Module 1
7 Ul administrator
RaFP
TEST DATA SAMPLE TYPE
12234 v Swal
Y P UTM
R4PP v

Select Sample Type

Joonis 26. Proovitiiibi valimine

- @

14:38 20211025

Cancel

17 Kuvatakse Confirm (Kinnita). Kontrollige sisestatud andmeid ja tehke kaik vajalikud

muudatused, valides puuteekraanil vastavad véljad ja muutes andmeid.

18.Klpsake Confirm (Kinnita) kui kogu kuvatud teave on korrekine. Vajaduse korral valige vastav

vdli selle sisu muutmiseks v&i vajutage Cancel (Thista) analiiisi tihistamiseks (joonis 27).

administrator Aun Test Module 1

=

Ul administrator

| RepP
TEST DATA
aryple
12245 “
R4PP -
utM o

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

Joonis 27. Sisestatud andmete kinnitamine

a

08:34 20211102

Cancel
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19.Veenduge, et tampoonipordi mélema proovi kaaned ja kasseti QlAstatDx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge pdhiport on kindlalt suletud. Kui analisaatori
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 peal olev kasseti sisestusport avaneb automaatselt, sisestage
kassett QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge nii, et voétkood on suunaga
vasakule ja reaktsioonikambrid on suunaga alla (joonis 28).
Mérkus. Kassetti QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ei pea
analisaatorisse  QlAstatDx  Analyzer 1.0 suruma. Asetage kassett digesti kasseti
sisestusporti  ja analisaator QlAstatDx  Analyzer 1.0 viib selle automaatselt

analiiisimoodulisse.

o |0|‘,mDnAnD*¥‘e’

Joonis 28. Kasseti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cariridge sisestamine analiisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

20.Parast kasseti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge tuvastamist sulgeb
analisaator QlAstatDx  Analyzer 1.0 automaatselt kasseti sisestuspordi  kaane ja

alustatakse analiisimist. Analtisi kaivitamiseks ei pea kasutaja muid toiminguid tegema.
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Mérkus. Analisaator QlAstatDx Analyzer 1.0 ei tunnista muud kassetti QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/ RSV Panel Cartridge kui seda, mida kasutati ja skanniti analtisi
seadistamise ajal. Kui skannitud kasseti asemel sisestatakse teine, ilmneb t3rge ja kassett
véljutatakse automaatselt seadmest.

Mérkus. Kuni selle hetkeni on vdimalik analiiis tihistada, vajutades puuteekraani alumises

paremas nurgas nuppu Cancel (Tihistamine).

Mérkus. Olenevalt siisteemi konfiguratsioonist tuleb kasutajal sisestada  analijisi
kaivitamiseks vuesti oma kasutaja parool.

Mérkus. Kui porti ei asetata kassetti QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge,
sulgub kasseti sisestuspordi kate automaatselt 30 sekundi parast. Kui nii juhtub, siis korrake
protseduuri alates punktist 17.

21.Analisi toimumise ajal kuvatakse puuteekraanil jarelejaénud analiisicega.

22.Parast analitsimise 16petamist ilmub kuva Eject (Valjutamine) (joonis 29) ning olekuribal
Moodul kuvatakse analitsi tulemus Ghel jargmisel kujul.

O TEST COMPLETED (ANALUUS LOPETATUD) Analiiis 15petati edukalt
O TEST FAILED (ANALUUS NURJUS) Analiisimise kestel esines trge
O TEST CANCELED (ANALUUS TUHISTATUD) Kasutaja tihistas analiisi

NB! Kui analits nurjub, vt véimalikke pohjuseid ja jdatkamise juhiseid analisaatori

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutusjuhendi 16igust , Tarkeotsing”.

administrator FAun Test Module 1 0835 20211102

administratar
R4PP

TEST DATA
12245

RAPP @

UM

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartndge

Joonis 29. Kuva Eject (Vljuta)
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23.Kasseti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge eemaldamiseks ja selle kui
bioloogiliselt ohtliku jaatme kdérvaldamiseks kaikide riiklike ja kohalike tervishoiu- ja
ohutuseeskirjade ning digusaktide kohaselt vajutage puuteekraanil '® Eject (Véljuta).
Kassett QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge tuleks eemaldada, kui
kasseti sisestuspordi kate avaneb ja seade véljutab kasseti. Kui kassetti pole 30 sekundi
jooksul eemaldatud, siis liigub see automaatselt tagasi analisaatorisse QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ja kasseti sisestuspordi kate suletakse. Kui nii juhtub, siis kldpsake Eject
(Valjuta) kasseti sisestuspordi katte taasavamiseks ja seejarel eemaldage kassett.
NB! Kasutatud kassetid QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge tuleb &ra
visata. Kassette pole vdimalik analiUsimiseks korduskasutada, kui kasutaja kaivitas
analiisi, kuid seejarel tihistas selle, voi kui tuvastati torge.

24 .Parast kasseti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge valjutamist kuvatakse
tulemuste kuva Summary (Kokkuvte). Lisateavet vt I18igust ,Tulemuste t3lgendamine”.

Lk 40. Uue analiiisi protsessi alustamiseks vajutage Run Test (Kdivita analiis).

Mérkus. Lisateavet analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutamise kohta vt analiisaatori

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutusjuhendist.
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Tulemuste t6lgendamine

Tulemuste kuvamine

QlAstatDx Analyzer 1.0 télgendab ja salvestab automaatselt analiisi tulemused. Parast
kasseti QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge vdljutamist kuvatakse

automaatselt tulemuste kuva Summary (Kokkuvétte) (joonis 30).

- - B x
administrator Summary 15:59 20210927

| Available e

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
411560986 S o
© sarscov2 e
S : View
m7 S Results
| Assay Type Mone
| R4PP et @
SARS-CoV-2 i
UTM 0 O Options
— = Leg Out
| E'E Support Package E Print Report E Save Report

Joonis 30. Tulemuste kuva Summary (Kokkuvate) ndide, millel on andmeid Test Data (Analiisiandmed) vasakul paneelil

ja Test Summary (Analiiisi kokkuvéte) pshipaneelil.

Ekraani pdhiosal on kujutatud jargmised kolm loendit ja kasutatakse varvilist méargistust ning

tahiseid tulemuste naitamiseks.

e Esimene loend, mille pealkiri on ,Detected” (Tuvastatud), sisaldab kaiki proovis tuvastatud

haigustekitajaid, millele eelneb mark (+] ja mis on punast varvi.
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III

e Teist loendit, mille pealkiri on ,Equivocal” (Ebaselge), ei kasutata. Paneeli QlAstat-Dx

SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel korral ei rakendata tulemusi ,Equivocal” (Ebaselge).

|II

Seeparast on loend ,Equivocal” (Ebaselge) alati tihi.

® Kolmas loend, mille pealkiri on ,Tested” (Analiusitud) , sisaldab kaiki proovis analiisitud
haigustekitajad. Proovis tuvastatud haigustekitajatele eelneb mark (+] ja see on punast
varvi. Haigustekitajatele, mida kill analtusiti, kuid ei tuvastatud, eelneb mérk & ja need

on rohelised.

Mérkus. Proovis tuvastatud haigustekitajaid kuvatakse nii loendis ,Detected” (Tuvastatud) kui
ka loendis ,Tested” (Analtusitud).

Juhul, kui analiisi ei Ipetatud edukalt, jargneb teade ,Failed” (Nurjunud) ning sellele jargneb

vastav torkekood.

Alljgrgnev analisiteave kuvatakse ekraani vasakul kiljel.
e Sample ID (Proovi ID)

e Assay Type (Analiisi tiup)
e Sample Type (Proovitiiip)

Lisateave analiUsi kohta on saadaval olenevalt kasutaja pddsudigusest ning seda kuvatakse

ekraani alaosas olevate vahekaartide abil (nt amplifitseerimise diagrammid ja analiisi

iksikasjad).

Analiisi andmete aruande saab eksportida valisele USB maluseadmele. Sisestage USB
méluseade Uhte analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 USB porti ja vajutage ekraani alaosas
oleval ribal Save Report (Salvesta aruanne). Seda aruannet saab hiljem igal ajal eksportida,

valides loendist View Result List (Kuva tulemuste loend) vastava analiisi.

Aruannet saab saata ka printerisse, vajutades ekraani alaosas oleval ribal Print Report (Prindi

aruanne).
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Amplifitseerimise kdverate kuvamine

Tuvastatud  haigustekitajate analtisi - amplifitseerimise  kdverate kuvamiseks vajutage

vahekaarti |- Amplification Curves (Amplifitseerimise kdverad) (joonis 31).

administrator Ampiification Curves 11:23 20200311

—| Available

Run Test
PATHOGENS CONTROLS

View
Results.

o
g
o

Options

Ir!fluer!z? A _ ] [ ] ®

Influenza B

(O]

i = Log Dut
& Print Report B save eport

Joonis 31. Kuva Amplification Curves (Amplifitseerimise kdverad) (vahekaart PATHOGENS (Haigustekitajad))

Analtisitud haigustekitajate ja kontrollide Uksikasjalikud andmed on esitatud vasakul ja

amplifitseerimise kdverad on kujutatud keskel.

Mérkus. Kui analisaatoril QlAstatDx Analyzer 1.0 on sisse lilitatud User Access Control
(Kasutaja ligipddsu kontroll), on kuva Amplification Curves (Amplifitseerimise kdverad)

kattesaadav vaid padasudigustega kasutajatele.

Vastavate analitsitud haigustekitajate diagrammide kuvamiseks vajutage vasakul kiljel
asuval vahekaardil PATHOGENS (Haigustekitajad). Haigustekitajate valimiseks, mida on
kujutatud amplifitseerimise diagrammil, vajutage haigustekitaja nimel. On vaimalik valida kas
tks, mitu vdi mitte Ghtegi haigustekitajat. Igale loendis olevale haigustekitajale m&aratakse
oma varv, mis vastab selle haigustekitajaga seotud amplifitseerimise kdverale. Valimata

haigustekitajad kuvatakse hallina.
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Vastavad Cr ja [3pp-punkti fluorestsentsi (Endpoint Fluorescence, EP) vadrtused kuvatakse iga

haigustekitaja nime all.

Vajutage vasakul paiknevat vahekaarti CONTROLS (Kontrollid), et kuvada amplifitseerimise
diagrammi kontrolle. Vajutage kontrolli nime karval olevat ringi, et seda valida vai see valikust

eemaldada (joonis 32).

ademinisirator Amplification Curves 11:24 2020:03-11

e
] Available °

FAun Test

CONTROLS @®

OGENS
ic 1 I/
e 3 i | View

Results

b : = | !
Mone | / @

. y Options
o =

| Lin | c
- )

Log Out

Prin Reger [E] save report

Joonis 32. Kuva Amplification Curves (Amplifitseerimise kéverad) (vahekaart CONTROLS (Kontrollid))

Amplifitseerimise diagrammil kuvatakse valitud haigustekitajate vai kontrollide andmekaverad.
X+telie logaritmilise ja lineaarse mddtkava vahel liikumiseks kldpsake nuppu Lin vai Log

diagrammi aluses vasakus nurgas.

X+elje ja Y+elie madtkava saab muuta, kasutades igal teliel olevaid @ siniseid eraldusjooni.
Vajutage ja hoidke all sinist eraldusjoont ning seejdrel viige see teljel sobivasse asukohta.

Vaikevédrtuste taastamiseks viige sinine eraldusjoon telje alguspunkti.

Paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel kasutusjuhised (kdsiraamat) 11/2021 43



Analiisi detailide kuvamine

Tulemuste iksikasjade kuvamiseks vajutage puuteekraani alaosas ribal Tab Menu (Vahekaardi

meniii) =l Test Details (Analiiisi iksikasjad). Kerige alla, et kuvada kogu aruanne.

Ekraani keskel kuvatakse jargmised analitsi Uksikasjad (joonis 33, jargmine lehekilg):
e User ID (Kasutaja ID)

e Cartridge SN (Kasseti seerianumber)

e Cartridge Expiration Date (Kasseti aegumiskuupdev)

® Module SN (Mooduli seerianumber)

® Test Status (Analiisi olek) (Completed (L&petatud), Failed (Nurjunud), Canceled by

operator (Kasutaja tihistatud))
e Error Code (tdrkekood) (vajaduse korral)
e Test Start Date and Time (Analiisi kaivitamise kuupdev ja kellaaeg)
o Test Execution Time (Analiiisi kestus)
e Assay Name (Analiisi nimi)
e Test ID (Analiisi ID)
® Test Result (Analiusi tulemus):

O Positive (Positiivne) (kui tuvastatud on vahemalt Gks hingamisteede haigustekitaja)
O Negative (Negatiivne) (ei tuvastatud Ghtegi hingamisteede haigustekitajat)
O Invalid (Kehtetu)
e Analiisi analiitide loend, koos Cr ja 16pp-punkti fluorestsentsi vadrtustega positiivse

tulemuse korral

e Sisemine kontroll koos Cr ja 18pp-punkti fluorestsentsi véadrtustega
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administrator
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TEST DATA

411560986

jﬁr Support Package

Test Details

TEST DETAILS

IE Print Report

administrator
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2022-12-30 01:00
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35

Completed

2021-07-20 10:40

68 min 54 sec

E Save Report

16:02 20210927
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Run Test
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Log Out

Joonis 33. Vasakul paneelil Test Data (Analiiiisi andmed) ja pShipaneelil Test Details (Analiisi ksikasjad) kuvatud kuva

ndide

Eelnevate analiiiside tulemuste sirvimine

Tulemustebaasi  salvestatud eelnevate analiiside tulemuste kuvamiseks vajutage ribal

Peameniii nuppu @ View Results (Kuva tulemused) (joonis 34).

administrator

Test Results

_I Available
° Sample ID Assay Operator 1D Mod  Date/Time Result
411560993 R4PP administrator 2021-07-2011:47 e pos
511390477 Rapp labuser 2021-07-2002:43 @ neg
511390451 RaPP labuser 2021-07-2000:55 @@ neg
511390563 R4pP labuser 2021-07-2000:43 @ neg
512740018 RAPP labuser 2021-07-1916:22 @) pos
o - -_
K < Page 39 of 203 > pl
& Remove Filter E Print Report E Save Report p Search

Joonis 34. Kuva View Results (Kuva tulemused) néide

- o x

16:03 2021-09-27

Run Test

View
Results

o
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pti

®

Log Out
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Iga teostatud analiusi kohta on saadaval jGrgmine teave (joonis 35).
Sample ID (Proovi ID)

Assay (Analiis) (analGisi nimi, mis on paneeli QlAstat-Dx® SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel korral R4PP)

Operator ID (Kasutaja ID)

Mod (Moodul) (analiisimoodul, millel viidi labi analiis)

Date/Time (Kuupdev/Aeg) (kuupdev ja kellaeg, kui analiiis [5petati)

Result (Tulemus) (analtisi tulemused vdivad olla positive (positiivne) [pos], negative

(negatiivne) [neg], failed (nurjunud) [fail] voi successful (edukas) [suc])

Mérkus. Kui analiisaatoril QlAstatDx Analyzer 1.0 on sisse liilitatud User Access Control (Kasutaja

ligipaasu kontroll), siis varjatakse andmed, millele kasutajal puudub pédsudigus, tarnikestega.

Valige ks voi mitu analiisitulemust, vajutades proovi ID-st vasakul olevat halli ringi. Valitud

tulemuste kdrvale ilmub linnuke. Eemaldage analiisi tulemused, vajutades linnukest. Kogu

tulemuste loendi valimiseks vajutage iilemisel real @ linnukesega ringi (joonis 35).

administrator

Test Results

==
—l Available
° Sample ID Assay Operator ID Mod  Date/Time Result
411660993 R4pPP administrator 2021-07-20 11:47 e pos
511390477 R4PP labuser 2021-07-20 02:43 neg
511390451 R4PP labuser 2021-07-20 00:55 neg
511390563 R4pP labuser 2021-07-20 00:43 neg
512740018 R4PP labuser 2021-07-19 16:22 e pos
- o - -~
K < Page 39 of 203 > b
E Print Report E Save Report D Search

Joonis 35. Kuval View Results (Kuva tulemused) valiku Test Results (Analiiiisi tulemused) valimise ndide

- o x

16:05 2021-09-27

Run Test

©

View
Results

©

Options

)

Log Out
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Vajutage analiisi rea suvalisel kohal, et kuvada teatud analisi tulemusi.

Vajutage tulba pealkirja (nt Sample ID (Proovi ID)), et sorteerida loendit kasvavas vai
kahanevas jarjekorras vastavalt valitud parameetrile. Loendit saab sorteerida vaid Ghe tulba

kaupa.

Tulp Result (Tulemus) kuvab iga analisi tulemusi (tabel 2).

Tabel 2. Analiiisitulemuste kirjeldus

Tulemus Tulemus Kirjeldus
Positiivne e pos Vahemalt Gks haigustekitaja on positiivne
Negatiivne neg Haigustekitajaid ei tuvastatud
Failed (Nurjunud) e fail Analiiis nurjus, sest esines tdrge voi kasutaja tihistas
analiisi
Successful (Edukas) ° e Analiiis on kas positiivne v3i negatiivne, kuid
u

kasutajal puudub péésudigus analiiisi tulemustele.

Veenduge, et printer on Ghendatud analisaatoriga QlAstatDx Analyzer 1.0 ja installitud on ige
draiver. Kldpsake Print Report (Prindi aruanne) valitud tulemus(tle aruande/aruannete printimiseks.

Kldpsake Save Report (Salvesta aruanne) valitud tulemus(tje aruande/aruannete
salvestamiseks vélisele USB méaluseadmele PDF-vormingus.

Valige aruande tiiip: List of Tests (Analiiside loend) voi Test Reports (Analiiisi aruanded).

Vajutage Search (Otsi), et otsida analiiisi tulemusi otsingu Sample ID (Proovi ID), Assay
(Analtus) vai Operator ID (Kasutaja ID) jérgi. Sisestage virtuaalse klaviatuuri abil otsingu string
jo vajutage ofsingu alustamiseks klahvi Enter. Otsingutulemustes kuvatakse iksnes need
salvestised, mis sisaldavad otsinguteksti.

Kui otsingu loend on filtreeritud, siis rakendub otsing vaid filtreeritud loendile.

Vajutage ja hoidke all tulba pealkirja sellel parameetril pdhineva filtri rakendamiseks. Méne
parameetri jaoks, nagu Sample ID (Proovi ID), ilmub virtuaalne klaviatuur, et saaks sisestada

filtri rakendamiseks vajalikku otsingustringi.
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Teiste parameetrite jaoks, nagu Assay (Analiis), avaneb loend, mis sisaldab kaiki hoidlasse
salvestatud analiise. Valige iks v3i enam analiisi, et filtreerida neid analiiise, mida tehti
valitud analiisi kestel.

Tulba pealkirjast vasakule jaav T t&his naitab, et tulba filter on aktiveeritud.

Filri saab eemaldada, vajutades ribal Alammeniii nuppu Remove Filter (Eemalda filter).

Tulemuste eksportimine USB draivile

Valige kuva View Results (Kuva tulemused) mis tahes vahekaardilt Save Report (Salvesta
aruanne), et eksportida ja salvestada PDF-vormingus analiUsitulemuste koopia USB draivile.
USB port asub analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 esikiiljel.

Tulemuste printimine

Veenduge, et printer on hendatud analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja installitud on
dige draiver. Analisitulemuste saatmiseks printerisse vajutage Print Report (Prindi aruanne).

Tulemuste tdlgendamine

Kaigi paneeliga QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel tuvastatud haigustekitajate kohta
genereeritakse ainult Gks marguanne, kui proovis esineb haigustekitaja.

Sisemise kontrolli t3lgendamine

Sisemise kontrolli tulemusi tuleb tdlgendada vastavalt tabelile 3.

Tabel 3. Sisemise kontrolli tulemuste télgendamine

Kontrolli

tulemus Selgitus Toiming

Passed Sisemine kontroll Analiiis I6petati edukalt. Kaik tulemused on kehtivad ja need saab

(Labitud) amplifitseeriti edukalt  kanda aruandesse. Tuvastatud haigustekitajad on ,positiivse”
tulemusega ja tuvastamata haigustekitajad on ,negatiivse” tulemusega.

Failed Sisemine kontroll Positiivselt tuvastatud haigustekitaja(d) kantakse aruandesse, kuid kaik

(Nurjunud) nurjus negatiivsed tulemused (analiiisitud, kuid tuvastamata haigustekitajad)

on kehtetud.

Korrake analiiisi, kasutades uut kassetti QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge.
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Kvaliteedikontroll

QIAGEN-i ISO sertifikaadiga kvaliteedihalduse sisteemi kohaselt on iga komplekti QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel partiid katsetatud eelnevalt madratletud nduete kohaselt, et

tagada toote Ghtlane kvaliteet.

Piirangud

® Paneeli QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel tulemused ei ole ette ndhtud
kasutamiseks ainukese |éhtekohana diagnoosi, ravi véi muu patsiendi seisundiga seotud

ofsuse vastuvotmisel.

® Positiivsed tulemused ei vdlista kaasnevat nakkust organismidega, mida ei ole lisatud
paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel. Kindlaksméadratud aine ei pruugi olla
haiguse pdhjustajaks.

® Negatiivsed tulemused ei vélista Glemiste hingamisteede nakkust. K&nealuse analiisiga ei
saa tuvastada kaiki dgedat hingamiselundite nakkust péhjustavaid aineid ja mdnedes
kliinilistes tingimustes voib analiusi tundlikkus erineda sellest, mida on kirjeldatud pakendi

teabelehel.

e Paneeliga QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel saadud negatiivne tulemus ei
vélista sindroomi nakkusohtlikku olemust. Negatiivsed analiisitulemused vaivad olla
pohjustatud mitmest faktorist ja nende kombinatsioonist, k.a proovi kdsitsemise viga,
analiisi  sihtmark-nukleiinhapete  jarjestuse  erinevus, analiisis  mitte  kaasatud
organismidega nakatumine, allapoole avastamispiiri  jGdvad  analiisi  kaasatud

organismide tasemed ja teatud ravimite kasutamine, ravid vai ained.

e QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ei ole ette ndhtud muude proovide
analiUsimiseks  kui  kdnealustes  kasutusjuhistes  kirjeldatud  proovid.  Analiusi
sooritusnditajad on kindlaks madratud transpordikeskkonda kogutud nasofariingeaalsete
tampooniproovidega, mis on saadud patsientidelt, kelle on Ggedad hingamiselundite

hairete simptomid.
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QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel on ette ndhtud kasutamiseks kooskdlas
organismi  taastumise hoolduskultuuriga, serotiipimise ja/véi  vajaduse  korral

antimikroobse tundlikkuse analiiisimiseks.

Paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel tulemusi peab tdlgendama tervishoiu

spetsialist kdigi vastavate kliiniliste, laboratoorsete ja epidemioloogiliste leidude kontekstis.

Paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel saab kasutada iksnes koos
analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel on kvalitatiivne analiis ja ei paku tuvastatud

organismide kvantitatiivset tulemust.

Viiruslikud nukleiinhapped vaivad sailida in vivo isegi siis, kui organism ise pole
nakkusohtlik. Vastava organismi sihtmarkmarkeri kindlaksm&aramine ei pruugi olla

nakkuse vai kliiniliste simptomite p&hjustajaks.

Viiruslike nukleiinhapete tuvastamine sdltub korralikust proovi kogumisest, kasitsemisest,
transpordist, sdilitamisest ja laadimisest kassetti QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/ RSV
Panel Cartridge. Kaikide eespool nimetatud tegevuste mitteasjakohane labiviimine vaib
viia ebatapsete tulemusteni, k.a valepositiivne vai valenegatiivne tulemus.

Analiisi tundlikkus ja spetsiifilisus, iga organismi kohta ja kdigi organismide koosmaju
kohta, on iga analiisi sisemine tulemuslikkuse parameeter ja see ei varieeru olenevalt
esinemissagedusest. Seevastu nii negatiivsed kui ka positiivsed eeldatavad analiisi
tulemused séltuvad haiguse/organismi esinemissagedusest. Pange tdhele, et suurema
esinemissageduse korral on tdendolisem analiUsi eeldatav positiivne tulemus ning

vaiksema esinemissageduse korral on tdendolisem analiisi eeldatav negatiivne tulemus.

" Alternatiivina analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 seadmetele vaib kasutada analisaatori DiagCORE Analyzer

seadmeid, mis kditavad seadme QlAstat-Dx tarkvaraversiooni 1.3 vdi uuemat.

50

Paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel kasutusjuhised (kdsiraamat) 11/2021



Sooritusnditajad

QlAstatDx  SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV  Panel (katalooginr 691216) on analiisi QlAstatDx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel uus konfiguratsioon (katalooginr. No. 691214, millel on ainult 4
sihtmarki (SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV) ja teised sihtmérgid on varjatud analiisi QlAstatDx SARS-CoV-
2/Flu A/B/RSV Panel méadratluse faili abil. Allpool esitatud vuringuid ei korratud, vaid olemasolevaid
andmeid analiiisiti  uuesti, kasutades analiiisi QlAstatDx  SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV  Panel

madratluse faili.
Kliiniline toimivus

Transpordikeskkonna vedelproovid

Analiisi  QlAstatDx  SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV  Panel  sooritusnditajaid  hinnati
laboritevahelises kliinilises katses kaheksas (8) geogradfiliselt mitmekesises uuringukohas: viis
(5) USA uuringukohta ja kolm (3) ELi uuringukohta. Hinnati nasofaringeaalsete
tampooniproovide sooritusnéitajaid universaalses transpordikeskkonnas (UTM) (Copan
Diagnostics); MicroTest™ M4®, M4RT®, M5® ja 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-CM Medium (Quest Diagnostics); UniTranz-RT Universal Transport Media
(Puritan Medical Products Company) ja kuivade nasofariingeaalsete tampooniproovide
(FLOQSwabs, Copan, katalooginr. 503CS01) sooritusnditajaid.

See uuring oli vdlja t66tatud perspektiivse-retrospektiivse vaatlusuuringuna, kasutades
jarelejganud proove, mis on saadud dgeda hingamiselundite nakkuse tunnuste ja
simptomitega  patsientidelt. Osalevatel asutustel paluti  vastavalt  protokollile  ja

asutusepdhistele juhistele analtusida varskeid ja/vai kilmutatud kliinilisi proove.

Paneeliga QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analiisitud proove vérreldi asutustes
SOC-meetodi(te)ga ning ka mitmete kontrollitud ja kaubanduses saadaolevate molekulaarsete
meetoditega. See meetod andis tulemused haigustekitajate kohta, mida ei tuvastatud SOCga
ja/voi mida ei lubatud kasutada 18pliku otsuse tegemiseks vastuoluliste tulemuste erinevuste korral.
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Paneeli QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analiisitulemusi vérreldi paneeli
FilmArray® Respiratory Panel 1.7 & 2 ja analiisiga SARS-CoV-2 RT-PCR, mis t66tati vdlja
Charité Ulikooli Kliinikumi viroloogia instituudis, Berliin, Saksamaa.

Uuringu kaigus registreeriti kokku 3065 kliinilise UTM-i patsiendiproovid ja 1 proov jdeti
15plikust QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV ADF-iga analiisist valja.

Kliinilise tundlikkuse vai positiivse vastavuse kokkuvotte (Positive Percent Agreement, PPA)
arvutuse tulemus oli 100% x (TP/[TP + FN]). Téene positiivne (True Positive, TP) nditab, et nii
paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel kui ka vérdlusmeetodi(te) tulemused olid
organismi jaoks positiivsed, ning valenegatiivne (False Negative, FN) nditab, et paneeli
QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel tulemus oli negatiivne, samal ajal kui vérdlusmeetodite
tulemused olid positiivsed. Tundlikkuse véi negatiivse vastavuse kokkuvétte (Negative Percent
Agreement, NPA) arvutuse tulemus oli 100% x (TN/[TN + FP]). Téene negatiivne (True Negative,
TN) ngitab, et nii paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel kui ka vardlusmeetodite
tulemused olid negatiivsed, ning valepositivne (False Positive, FP) nditab, et paneeli
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel tulemus oli positiivne, kuid vérdlusmeetodite
tulemused olid negatiivsed. Uksikute haigustekitajate kliinilise tundlikkuse arvutamiseks kasutati
kaikide saadaolevate tulemuste summat, millest lahutatakse seotud tdesed ja valepositiivsed
organismi tulemused. Iga punkti hindamiseks arvutati tapne binoomne kahepoolne 95%

konfidentsiaalsusintervall.

3064 proovi pdhijal arvutati Gldine kliiniline tundlikkus (Positive Percent Agreement, PPA) ja

ildine kliiniline spetsiifilisus (Negative Percent Agreement, NPA).

Kokku leiti 906 tdest positiivset ja 7608 tdest negatiivset paneelide QlAstat-Dx Respiratory Panel
ja QlAstatDx Respiratory SARS CoV-2 Panel tulemust ning 20 valenegatiivset ja 42 valepositiivset

tulemust.
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Tabelis 4 on esitatud paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel kliiniline tundlikkus
(voi positiivse vastavuse kokkuvdte) ja kliiniline spetsiifilisus (vi negatiivse vastavuse

kokkuvate) 95% konfidentsiaalsusintervallidega.

Tabel 4. Paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel tulemuslikkuse andmed

Positiivne proovi ihtivus Negatiivne proovi iihtivus

Haigustekitaja TP/TP+FN % 95% Cl TN/TN+FP % 95% Cl
Kaik 906/926 97,84 96,68-98,68  7608/7650 99,45 99,26-99,60
A-tiiipi

sk 327/329 99,39 97,81-99,83  2406/2429 99,05 98,58-99,37
gripiviirus
B-tuiipi gripiviirus  177/184 96,20  92,36-98,15 2590/2590 100,00 99,85-100,00
Hingamisteede
sUnsitsiumviirus  319/325 98,15  96,03-99,15  2441/2442 99,96 99,77-99,99
A+B
SARS-CoV-2 83/88 94,32  87,38-97,55 171/189 90,48 85,45-93,89

Analits QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel tuvastas 15 proovis mitu organismi, kaik
olid topeltinfektsioonid.

Kuiva tampooni proov

Kokku vuriti 333 seotud kliinilist proovi (NPS UTM:is ja NPS kuiva tampooniprooviga), et hinnata
kuiva tampooni proovide Kkliinilist toimivust vérreldes UTM-prooviga. Analitsid viidi 1&bi 4
kliinilises asutuses ELis. Eesmark oli ndidata kuiva tampooni ja UTM-proovide sooritusnaitajate
samavadrsust, kasutades paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.

Uuringutesse kaasatud patsiendid andsid 2 nasofaringeaalset tampooni  (iks kummastki
ninasdarmest). Uks tampoon sisestati otse kassetti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge ja teine tampoon viidi otse UTM-i vdrdlevaks analiisiks eraldi kassetiga
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge (seotud proovid).
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Kliinilise tundlikkuse (v3i positiivse proovi htivuse (Positive Percent Agreement, PPA)) arvutuse
tulemus oli 100% x (TP/[TP + FN]). Téene positiivne (True Positive, TP) nditab, et nii kuiva
tampooni kui ka UTM-proovi tulemus oli konkreetse organismi jaoks positiivne, ning
valenegatiivne (False Negative, FN) naitab, et paneeli kuiva tampooni tulemus oli negatiivne,
samal ajal kui UTM-proovi tulemus oli konkreetse organismi osas positiivne. Spetsiifilisuse (vai
NPA) arvutuse tulemus oli 100% x (TN/[TN + FP]). Téene negatiivne (True Negative, TN)
naitab, et nii kuiva tampooni kui ka UTM-proovi tulemused olid konkreetse organismi osas
negatiivsed, ning valepositiivne (False Positive, FP) naitab, et paneeli kuiva tampooni tulemus
oli positiivne, kuid UTM-proovi tulemus oli konkreetse organismi osas negatiivne. Iga punkti

hindamiseks arvutati tépne kahepoolne Wilsoni skoor 95% konfidentsiaalsusintervall.

Analisi jaoks sai kasutada kokku 319 hinnatavat seotud proovitulemust algsete 333 paaris

proovist. Ulejaénud 14 seotud proovi ei vastanud kaasamiskriteeriumidele.

Uldine kliiniline tundlikkus (v&i PPA) on véimalik arvutada UTM-prooviga saadud 67 positiivse
sihttulemuse p&hial. Uldine kliiniline spetsiifilisus (v6i NPA) arvutati 1112 Gksiku negatiivse
sihttulemuse pdhjal, mis saadi UTM-prooviga. Positiivsed tulemused hdlmasid paneeli
erinevaid sihtmarke ja olid kliinilise toimivuse uuringu kaigus testitud populatsiooni

epidemioloogia suhtes representatiivsed (sealhulgas 2 asutuses SARS-CoV-2 osas).

Kokku leiti 65 tdest positiivset ja 1105 t3est negatiivset kuiva tampooni proovi tulemust ning
2 valenegatiivset (UTM-proov positiivne / kuiva tampooni proov negatiivne) ja 7 valepositiivset
(kuiva tampooni proov positiivne / UTM-proov negatiivne) tulemust. Uldiselt oli PPA 97,01%
(95% Cl, 89,75%-99,18%) ja NPA 99,37% (95% Cl, 98,71%-99,69%), mis naitab kérget

uldist korrelatsiooni kuiva tampooni proovide ja UTM-proovide vahel (Tabel 5).
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Tabel 5. Vastavus paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel kuiva tampooni tulemuse ja paneeli QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV PanelUTM tulemuse ildise tundlikkuse ja spetsiifilisuse hindamise vahel.

Muutujate Suhe Kahepoolsed 95% usalduspiirid
rihmitamine

Osakaal % Alumine Ulemine
PPA 65/67 97,01 89,75% 99,18
NPA 1105/1112 99,37 98,71% 99,69

Tapsemalt leiti SARS-CoV-2 sihtmérgi osas UTM-proovide ja paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel abil testitud kuiva tampooni proovide vérdluses 40 tdest positiivset tulemust. Selle
proovide vordluse kaigus ei leitud Uhtegi valenegatiivset tulemust. Lisaks leiti SARS-CoV-2 suhtes
181 tdest positiivset ja 3 valepositiivset (kuiva tampooni proov positiivne ja UTM negatiivne)

tulemust.

Erinevused UTM-proovide ja kuiva tampooni proovide tulemustes véivad olla tingitud erinevustest
proovide vétmise vahel ja kuivade tampoonide lahjendavast mdjust transpordikeskkonnale.
Kuiva tampooni proove saab paneeliga QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analitsida

ainult Ghe korra, seetdttu ei olnud ebakadla analisimine selle proovititbi puhul vaimalik.

Kokkuvate

Ulatuslikes laboritevahelistes uuringutes piiti analitsiga QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
hinnata  UTM-proovi sooritusvdimet, samuti kuiva tampooni samavadrsust UTM-proovi

sooritusvoimega.

UTM-proovi ildine kliiniline tundlikkus leiti olevat 97,84% (95% Cl, 96,68%-98,68%). Uldine
kliiniline spetsiifilisus oli 99,45% (95% Cl, 99,26%-99,60%).

Kuiva tampooni proovi ildine kliiniline tundlikkus leiti olevat 97,01% (95% Cl,
89,75%-99,18%). Kuiva tampooni proovi ildine kliiniline spetsiifilisus oli 99,37% (95% ClI,
98,71%-99,69%).
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Analittiline sooritusvoime

Tundlikkus (Avastamispiir)

Analiitiline tundlikkus voi avastamispiir (Limit of Detection, LoD) on kdige madalam

kontsentratsioon, mille korral > 95% analitsitud proovidest annab positiivse vastuse.

Hinnati paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/ Flu A/B/RSV Panel avastamispiiri iga patogeeni
suhtes, analiUsides analiitiliste proovide lahjendusseeriaid, mis valmistati kaubanduslikelt
tarnijatelt (ZeptoMetrix® ja ATCC®) saadud kérge tiitriga alustest vai kvantifitseeritud

kliinilistest proovidest.

Simuleeritud  NPS-proovi maatriksile  (Copan  UTM-i  kultiveeritud  inimese  rakud)
transpordikeskkonna vedelproovide jaoks ja simuleeritud kuiva tampooni proovi maatriksile
(kultiveeritud inimese rakud kunstlikus NPS-is) kuivade tampooniproovide jaoks lisati 1 vai
rohkem patogeeni ja analiisiti 20 korduses. Vedelproovi t66voos kasutatakse UTM-is
elueeritud NPS-i ja 300 pl ilekandmist kassetti, samas kui kuiva tampooni proovi t66voog
vdimaldab NPS-i ilekandmist otse kassetti. Kuiva tampooni proovi maketid valmistati,
pipeteerides 50 pl igast lahjendatud viiruse pulbrist tampoonile ja jéeti véhemalt 20 minutiks

kuivama. Tampooni testiti vastavalt kuiva tampooni proovi protokollile (lehekilg 19).

Méadarati kokku 17 patogeenitive LoD-kontsentratsioon. LoD madrati iga analitdi kohta,
kasutades Uksikute haigustekitajate valitud tivesid, mida saab tuvastada paneeliga
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel. Kindlaks m&aratud LoD kinnitamiseks peab kaigi
replikaatide tuvastusmaar olema > 95% (véhemalt 19/20 replikaati peavad andma positiivse

signaali).

Iga patogeeni LoD madramiseks kasutati vahemalt kolme erinevat kassetipartiid ja véhemalt
kolme erinevat analisaatorit QlAstatDx. Iga sihtmargi individuaalsed LoD-védrtused on
esitatud tabelis 6.
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Tabel 6. Paneeliga QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel testitud erinevate respiratoorsete sihttiivede LoD

vadrtused NPS-proovi maatriksis (kultiveeritud inimese rakud Copan UTM-is) ja/v6i kuivas tampoonis (kultiveeritud

inimese rakud kunstlikus NPS-is).

Haigustekitaja  Tivi Allikas Kontsentratsioon  Tuvastusmaar
A-tiipi A/New Jersey/8/76 (HINT1) ATCC VR-897 341 CEIDso/ml 20/20
gripiviirus A/Brisbane/59/07 (HIN1) ZeptoMetrix 0810244CFH 4 TCIDso/ml 20/20
A/New Caledonia/20/99 (HIN1)* ZeptoMetrix 0810036CFHI 28,7 TCIDso/ml ~ 20/20
A/Virginia/ATCC6/2012 (H3N2)" 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
(HIN1 pdm09)* ZeptoMetrix 0810249CFHI 56 TCIDso/ml 20/20
A/SwineNY/03/2009
(HIN1 pdm09)
B-iipi B/Virginia/ATCC5/20121 ATCC VR-1807 0,03 PFU/ml 20/20
gripiviirus 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
Pikaajalinet 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 0810040CFHI 0,4 TCIDso/ml 19/20
SARS-CoV-2 Kliiniline proovt Hospital from Barcelona 500 koopiat/ml  20/20
(Spain)
England/02/2020* NIBSC, 20/146 19 000 koopiat  20/20
/ml

* Kontrollitud vedelproovi ja kuiva tampooni proovi maketiga.
LoD on saadud imiteeritud maatriksis.
# Kontrollitud kuiva tampooni proovi maketiga.

Analiiisi usaldusvadrsus

Analisi sooritusvdime usaldusvadrsust hinnati sisemiste kontrollide analiusimisega kliinilistes
nasofariingeaalsetes tampooniproovides. Kolmekimmet (30) iksikut nasofaringeaalset
tampooniproovi, mis olid negatiivsed kaikide haigustekitajate suhtes, mida oli vadimalik

tuvastada, analiisiti paneeliga QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.

Kaik analttsitud proovid andsid positiivse tulemuse ja paneeli QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Panel sisemiste kontrollide sooritusvdime hinnati kehtivaks.
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Eraldusvdime (Analiitiline spetsiifilisus)

Paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ristreaktiivsuse ja eraldusvdime hindamiseks
tehti analiitilise spetsiifilisuse uuring in silico analiiside ja in vitro andliUsidega.
Paneelidevahelise ristreaktiivsuse vaimalikkuse hindamiseks analivsiti paneelisiseseid organisme
ning paneeli eraldusvdime hindamiseks analtisiti  paneelivéliseid organisme.  Valitud
paneelivilised organismid olid kliiniliselt relevantsed (koloniseerivad Glemised hingamisteed vai
pdhjustavad hingamiselundite hdirumise simptomeid), osa normaalsest naha mikrofloorast véi
laboratoorsed saasteained, vai populatsiooni enamust nakatavad mikroorganismid. Analiisitud

paneelivdlised ja paneelisisesed organismid on esitatud Tabelis 7.

Proovid valmistati ette, sisestades imiteeritud nasofariingeaalse tampooniproovi maatriksisse
ristreaktiivsed organismid kdige suurema vdimaliku kontsentratsiooniga olenevalt Ightelahusest —
vahemalt 10° TCIDso /ml viiruslike sihtmarkide korral ja 10¢ PMU/ml bakteriaalsete ja seentest
sihtmarkide korral. Need kontsentratsioonid on ligikaudu 800 kuni 1T 000 000 korda kdrgemad
kui paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel LoD.

Tabel 7. Analiiisitud haigustekitajate analiitilise spetsiifilisuse loend

Tiip Haigustekitaja

Paneelisisesed Adiiipi gripiviirus (H3N2)

viirused A4iilpi gripiviirus (HTN1)
Adiiipi gripiviirus (HTN1 pdm0Q9)
B-tiipi gripiviirus
RSV A

Paneelivdlised Koroonaviirus 229E Enteroviirus D68

viirused Koroonaviirus OC43 RhinovirusTA
Koroonaviirus NL63 Boka-viirus'
Koroonaviirus HKU1* Tsiitomegaloviirus
Paragripiviirus 1 Epstein-Barri viirus
Paragripiviirus 2 Lihasherpesviiruse 1. tiiip
Paragripiviirus 3 Lihasherpesviiruse 2. tiip
Paragripiviirus 4A Leetrite viirus
hMPV A Léhisda respiratoorse siindroomi koroonaviirus*
Adenoviirus C Mumps
Adenoviirus B SARS koroonaviirus®

Jatkub jargmisel lehekiljel
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Tabel 7 (tabeli algus eelmisel lehekiiljel)

Tiip

Haigustekitaja

Paneelivilised bakterid

Paneelivdlised seened

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 genitalivm
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

* Analiiisitud koroonaviiruse HKU1 Kliiniline proov.

T Analbisitud 1. Topi Boca-viiruse kliinilised proovid.

¥ Analiisitud Lahis-da respiratoorse sindroomi koroonaviiruse sinteetiline RNA.

¢ SARS-koroonaviirust testiti kohandatud geenifragmentidega gBlock, mis périnesid kahest SARS-CoV-2 iilesehituste
sihtmargiks olevast piirkonnast.

*" Testiti Mycobacterium tuberculosis'e genoomset DNA-d.

Jérjestuste kokkulangevusi analiisiti in silico, et tuvastada kaigi praimerite ja sondidega
sobivad unikaalsed spetsiifilised jarjestused, et neid saaks pidada positiivseks
amplifikatsiooniks. Praimerid ja sondid loeti reaktiivseteks, kui olid tdidetud jargmised

parameetrid.

e Vghemalt Gks SARS-CoV-2 analiisi paripidine praimer, Uks sond ja Uks @raspidine praimer
vastavad BLAST-vastavusjdrjestusele.
BLAST-vastavusiarjestuse ja iga tksiku praimeri/sondi jarjestuse 70% péringu katvus / tuvastus.

Amplikoni suurus on maksimaalselt 500 bp.
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Analiis nditas, et gripi A, gripi B ja RSV osas ei esine ristreaktsiooni. SARS-CoV-2 osas
naitavad ilesehitused, et potentsiaalne mittespetsiifiline signaal voib tekkida ristreaktsiooni
téttu SARS-koroonaviiruste rihmaga, mida leidub nahkhiirtel vai pangoliinidel ja mis ei ole
inimesele nakkav. Need tulemused on oodatavad selle viiruse zoonootilise paritolu t6ttu. Neid
koroonaviirusi on tuvastatud ainult nahkhiirtel ja nendesse nakatumisest véi nende
koloniseerumisest inimestel ei ole teatatud. Kriitiliste paneelivaliste inimese sihtmarkide osas ei

tekkinud mittespetsiifilisi signaale.

Eespool esitatud tabeli Ghegi analitsitud paneelivélise vai paneelisise patogeeni korral ei
taheldatud ristreaktiivsust paneelis QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel sisalduvate Atiupi
gripiviiruse, B4ipi gripiviiruse ja RSV sihtmérkidega. Lisaks sellele ei ole in silico analisi pahial
prognoositud ristreaktsiooni paneelis QIAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel sisalduvate

sihtmarkide ja Ghegi paneelivélise patogeeni korral.

Kaasatavus (analiitiline reaktiivsus) *

Viidi labi kaasatavuse uuring, et analiisida erinevate tivede tuvastamist, mis esindavad
hingamiselundite paneeli iga sihtmark-organismi geneetilist mitmekesisust (,kaasatavad
tived”). Uuringusse kaasati kdigi analiitide kaasatavad tived, mis esindavad erinevate
organismide liike/tiipe (nt erinevatest geogradfilistest piirkondadest eraldatud A-iipi
gripiviiruse tived ja erinevad kalendriaastad). Tabel 8 (jargmine lehekilg) esitatakse

kénealuses uuringus analisitud hingamiselundite haigustekitajate loend.

* Laboratoorne analits ei ole SARS-CoV-2 sihtmargile kohaldatav, sest uuringu ajal esines ainult Uks tivi. SARS-CoV-2
kaasatavuse uuring teostati liinide ja variantide seas bioinformaatiliselt.
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Tabel 8. Analiiiisitud haigustekitajate analiiiitilise reaktiivsuse loend

Haigustekitaja ~ Alatiip/  Tivi Allikas x LoD Tulemus
serotiiip tuvastatud
A-tiipi HINI A/PR/8/34 ATCC VR-1469 0,1x Atiipi
gripiviirus gripiviirus
New Jersey/8/76* ATCC VR-897 1x A-tiipi
gripiviirus
A/Brisbane/59/07* ZeptoMetrix 0810244CFHI  1x A-tiipi
gripiviirus
A/New Caledonia/20/99*  ZeptoMetrix 08 10036CFHI  0,3x Atiipi
gripiviirus
A/Denver/1/57 ATCC VR-546 0,1x A-tiipi
gripiviirus
A/Weiss/43 ATCC VR96 0,1x Atiipi
gripiviirus
A/Fort Monmouth/1/1947  ATCC VR-1754 0,1x Atiipi
gripiviirus
A/WS/33 ATCC VR-1520 Atiiipi
gripiviirus
A/Swine/lowa/15/1930 ATCC VR-333 A-tiipi
gripiviirus
A/Mal/302/54 ATCC VR98 1x Atiipi
gripiviirus
H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012* ATCC VR-1811 1x Atiipi
gripiviirus
A/Wisconsin/67 /2005 * ZeptoMetrix 0810252CFHI  1x Atiiipi
gripiviirus
A/Port Chalmers/1/73* ATCC VR-810 1x A-tiipi
gripiviirus
A/Victoria/3/75 ATCC VR-822 A-tiipi
gripiviirus
A/Aichi/2/68 ATCC VR-1680 3x Atiipi
gripiviirus
A/ Hong Kong /8/68 ATCC VR-1679 0,3x Atiipi
gripiviirus
A/Alice (rekombinant, ATCC VR-776 1x A-tiipi
kannab tive gripiviirus
A/England/42/72)
MRC-2 (rekombinant ATCC VR-777 Aiipi
A/England/42/72 ja gripiviirus
A/PR/8/34 tiived)
A/Switzerland/ ATCC VR-1837 1x A-tiipi
9715293/2013 gripiviirus
A/Wisconsin/15/2009 ATCC VR-1882 A-tiipi
gripiviirus

Jatkub jargmisel lehekiiljel
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Tabel 8 (tabeli algus eelmisel lehekiiljel)
Alatii
Haigustekitaja otidp/ Tivi Allikas x LoD Tulemus
serotiiiip tuvastatud
Atiopi HIN1 A/Virginia/ATCC1/2009*  ATCC VR-1736 1x Atiipi
gripiviirus (pandeemia gripiviirus
2009) A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI  1x Atiipi
gripiviirus
Canada/6294/09 ZeptoMetrix 08 10109CFJHI 0,01x Atiipi
gripiviirus
Mexico/4108/09 ZeptoMetrix 0810166CFHI 0, 1x Atiiipi
gripiviirus
Netherlands/2629/2009 BEI Resources NR-19823 0,3x A-tiipi
gripiviirus
A/Virginia/ATCC2/2009 ATCC VR-1737 0,1x A-tiipi
gripiviirus
A/Virginia/ATCC3/2009  ATCC VR-1738 0,1x Atiiipi
gripiviirus
Swine NY/01/2009 ZeptoMetrix 0810248CFHI  0,3x Atiiipi
gripiviirus
Swine NY/02/2009 ZeptoMetrix 0810109CFNHIO, 1x Atiiipi
gripiviirus
A/California/07 /2009 ATCC VR-1884 0,1x A-tiipi
NYMC X-179A gripiviirus
H2N2 Japan/305/1957 BEI Resources NR-2775 1x Atiipi
(nukleiinhape) gripiviirus
Korea/426/1968xPuerto  BEIl Resources NR-9679 0,3x A-tiipi
Rico/8/1934 [isolaat gripiviirus
ID/allikas=rekombinant]
(nukleiinhape)
H5N3 A/Duck/Singapore/ 645/  BEI Resources NR-9682 1x A-tiipi
1997 gripiviirus
[isolaat ID/allikas=linnu]
H10N7 Kana/Germany/N/ 49 BEI Resources NR-2765 10x Atiiipi
[isolaat ID/allikas=linnu] gripiviirus
(nukleiinhape)
HIN2 rekombinant Kilbourne F63, BEIl Resources NR-9677 100x Adisipi
A/NWS/1934 (HA) x gripiviirus
A/Rockefeller
Institute/5/1957 (NA)
[isolaat ID/allikas
=rekombinant]
(nukleiinhapped)
Jatkub jérgmisel lehekiiljel
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Tabel 8 (tabeli algus eelmisel lehekiiljel)

Haigustekitaja ~ Alatitp/  Tivi Allikas x LoD Tulemus
serotiiip tuvastatud
B-tiiipi Ei ole B/Virginia/ATCC5/2012* ATCC VR-1807 1x B-tiipi
gripiviirus saadaval gripiviirus
B/FL/04/06 ATCC VR-1804 1x B-tiupi
gripiviirus
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 0,3x B-tuipi
gripiviirus
B/Allen/45 ATCC VR-102 Kindlaks Negatiivne
mddramata’
B/Hong Kong/5/72 ATCC VR-823 Kindlaks Negatiivne
mddramata’
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296 0,1x B-tiipi
gripiviirus
B/GL/1739/54 ATCC VR-103 1x B-tiupi
gripiviirus
B/Wisconsin/1/ 2010 ATCC VR-1883 0,1x B-tuipi
gripiviirus
B/Massachusetts/2/2012 ~ ATCC VR-1813 3x B-tiipi
gripiviirus
B/Florida/02/06 ZeptoMetrix Halvenenud  BHiiipi
0810037CFHI tuvastatavus ¥ gripiviirus voi
negatiivne
B/Brisbane/60/ 2008 BEI Resources NR-42005 0, 1x B-tuipi
gripiviirus
B/Malaysia/2506/2004  BEI Resources NR-9723  0,3x B-tiipi
gripiviirus
Hingamisteede  Ei ole 18537* ATCC VR-1580 Tx1x RSV A+B
sUnstsiumviirus ~ saadaval  A2* ATCC VR-1540 0,3x RSV A+B
A+B Pikaajaline* ATCC VR-26 1x RSV A+B
CH93(18)-18* ZeptoMetrix Tx RSV A+B
0810040CFHI
Ei ole saadaval ZeptoMetrix 0,1x RSV A+B
0810040ACFHI
BWV/14617/85 ATCC VR-1400 1x RSV A+B

* LoD kontrolluuringu kéigus katsetatud tivi.

T Mélemad tived péarinevad B/Lee/40 pdlvnemisliinist ja vastavalt in silico analiisile prognoositi, et paneel
QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel tuvastab need.

* In silico analiiis néitas, et paneel QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel peaks selle tive tuvastama.

Markus. Tivesid Atiiipi gripiviirus/Brisbane/59/07 (HIN1), Atiiipi gripiviirus/Port Chalmers/1/73 (H3N2) ja Aiiipi

gripiviirus HIN1pdmO09 A/Virginia/ATCC1/2009 (H1N1pdm09) kasutati vordlustivedena, et arvutada vastava

serotiibi korral tuvastatud LoD x-kordsus.
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Kaik analtusitud haigustekitajad andsid positiivse tulemuse analiisitud kontsentratsiooni

juures.

Lisaks on SARS-CoV-2 analiisi in silico analiisis paneeliga QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSY
Panel 100%line jarjestuse identsus ajavahemikus 01.01.2020 kuni 13.07.2021 saada
olevast 2 357 125 SARS-CoV-2 taielikust genoomist 2 277 575 genoomiga (96,63%).

Nende genoomide korral, mille mis tahes oligonukleotiidides oli lahknevus, oli 73
135 genoomi (3,10%) mis tahes lahknevus mitte-kriitilistes asukohtades, millel ei ole PCR-ile
eeldatavat mdju, samas kui ainult 6 508 genocomi (0,28%) oli potentsiaalselt kriitilise mdjuga

lahknevused.

Nende kdige sagedamini esinevate kriitiliste lahknevuste mdju on siiski margitud
eksperimentaalseks kontrollimiseks, ilma et oleks tuvastatud mdju analiisi tulemuslikkusele.

Susteemi QlAstat-Dx PCR-66voog tolereerib neid Uksikuid lahknevusi.

Kokkuvatteks voib delda, et kdigi 2021. aasta juuli seisuga kattesaadavate SARS-CoV-2
genoomijdriestuste, sealhulgas kdigi kuni selle kuup&evani kirjeldatud murettekitavate
variantide (Variants of Concern, VOC), huvipakkuvate variantide (Variants of Interest, VOI) ja
uuritavate variantide (Variants Under Investigation, VUI) osas ei tuvastatud analiisiga QlAstat-

Dx Respiratory SARS-CoV-2 seotud ohutus- ja toimivusprobleeme.

Segavad ained

Hinnati potentsiaalselt segavate ainete méju paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
vdimele organisme tuvastada. Kunstlikele proovidele lisati kolmkimmend (30) potentsiaalselt
segavat ainet lisati sellises koguses, mis oli prognooside kohaselt suurem kui péris NPS-proovis
tdendoliselt esineva aine kontsentratsioon. Tehisproovid (mida nimetatakse ka kombineeritud
proovideks) koosnesid kaik analiisitavate organismide segust, mille kontsentratsioon oli 5x
LoD.
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Endogeenseid aineid, nagu tdisveri, inimese genoomne DNA ja mitmed patogeenid, testiti
koos eksogeensete ainetega, nagu antibiootikumid, ninaspreid ja erinevad t66voo

saasteained.

Kombineeritud proove analiisiti koos ja ilma segava aine lisamiseta vahetu proov-proovi
vastu vardlemise eesmargil. Positiivse kontrollina kasutati kombineeritud proove, millele ei
lisatud Ghtegi uuritavat ainet. Lisaks sellele lisati ainete korral, mis vaivad sisaldada geneetilist
materjali (nagu veri, limaskesta, DNA ja mikroorganismid), negatiivsed proovid (tihi sNPS-
proovi maatriks ilma organismide seguta) ainult uuritava ainega, et hinnata uuritavast ainest

tulenevate valepositiivsete tulemuste vaimalikkust.

Positiivse kontrollina kasutati kombineeritud proove, millele ei lisatud Ghtegi uuritavat ainet, ja

negatiivse kontrollina sNPS-proovi maatriksit, mis ei sisaldanud organismide segu.

Kaik patogeene sisaldavad proovid ilma lisatava segava aineta andsid positiivseid signaale
kdigi vastavas kombineeritud proovis esinevate patogeenide kohta. Negatiivsed signaalid

saadi kdigi patogeenide korral, mida samas proovis ei esinenud, kuid mille tuvastas paneel

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

Ukski testitud ainetest ei osutunud pérssivaks, vélja arvatud nasaalsed gripivaktsiinid. Selle
pdhjuseks oli asjaolu, et valitud ainete kontsentratsioon oli suurem kui eeldatavalt proovis
esinevad kontsentratsioonid. Lisaks sellele prognoositi, et nasaalsed gripivaktsiinid (Fluenz®
Tetra ja FluMist®) reageerivad paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel A+iipi
gripiviiruse ja B-iipi gripiviiruse analiisidega. Ldplik lahjendus ilma téheldatava hairiva
mdjuta oli malemal vakisiinil 0,000001 mahuprotsenti.

Kui kliinilisi  vedelikuproove uuritakse kontrollitud ainete juuresolekul, ei ole mdju

tulemuslikkusele oodata.

Kliiniliselt olulised kaasneva nakkuse analiisid nditasid, et kui Ghes proovis on samaacegselt
vahemalt kaks erineva kontsentratsiooniga paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

patogeeni, on vaimalik kaik sihtmérgid analisiga tuvastada.
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Kuigi pérssivuse uuringus ei hinnatud SARS-CoV-2, hinnati varasemates uuringutes mitme aine
inhibeerivat toimet nelja Coronaviridae perekonda kuuluva viiruse (229E, HKU1, OCA43 ja
NL63) suhtes. Tulemused nditasid, et koroonaviiruse tuvastamine ei ole kontrollitud ainete
kasutamisel parsitud, mistottu eeldatakse, et SARS-CoV-2 avastatakse samavaarselt ka siis, kui

need ained on NPS-proovides olemas.

Segavate ainete kontrollimise tulemused on esitatud tabelis Tabel 9.

Tabel 9. Kargeim I5plik kontsentratsioon ilma téheldatava pérssiva majuta

Andlijisitud ained Andliiisitud kontsentratsioon Tulemused
Endogeensed ained
Inimese genoomne DNA 200 ng/l 20 ng/pl Hairet pole
Inimese veri (+naatriumtsitraat) 1 mahu% Hairet pole
Mitsiin veise alalduast 1 mahu% Hairet pole
Konkureerivad mikroorganismid
Staphylococcus aureus 1,00E + 06 PML:J/mI Héiret pole
Neisseria meningitidis 5,00E + 04 PMl:}/ml Hairet pole
Corynebacterium diphtheriae 5,00E + 03 PMU/ml Hairet pole
Inimese tsiitomegaloviirus 1,00E + 05 TCIDso/ml Hairet pole
Eksogeensed ained
Tobramiitsiin 0,6 mg/ml Hairet pole
Mupirotsiin 2% w/v Hairet pole
Sailitusaineid sisaldav soolalahuse ninasprei 1 mahu% Hairet pole
Afrin®raske ninakinnisuse ninasprei 1 mahu% Hairet pole
(okstimetasoliinvesinikkloriid)
Valuvaigistav salv (Vicks® VapoRub®) 1% w/v Hairet pole
Vaseliin (Vaseline®) 1% w/v Hairet pole
Nasaalne gripivaktsiin FluMist 0,00001 mahu% Haire
Nasaalne gripivaktsiin FluMist 0,000001 mahu% Hairet pole
Nasaalne gripivakisiin Fluenz Tetra 0,00001 mahu% Haire
Nasaalne gripivakisiin Fluenz Tetra 0,000001 mahu% Hairet pole
Desinfitseerimis-/puhastusained
Desinfitseerivad lapid ¥ tolli2/1 ml UTM Hairet pole
DNAZap™ 1 mahu% Hairet pole
RNaseOUT™ 1 mahu% Hairet pole
Valgendi 5 mahu% Hairet pole
Etanool 5 mahu% Hairet pole
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Proovide kogumise materjalid
Swab Copan 168C 1 swab/1 ml UTM Hairet pole
Swab Copan FloQ® 1 swab/1 ml UTM Hairet pole
Swab Copan 175KS01 1 swab/1 ml UTM Hairet pole
Swab Puritan 25-801 A 50 1 swab/1 ml UTM Hairet pole
VTM Sigma Virocult 100% Hairet pole
VTM Remel® M4RT 100% Hairet pole
VTM Remel M4 100% Héiret pole
VTM Remel M5 100% Héiret pole
VTM Remel Mé 100% Hairet pole
BD Universal Viral Transport 100% Hairet pole
Jaakmaiu

Selleks, et hinnata ristkontaminatsiooni vaimalikku tekkimist analiiside jarjestikuse teostamise korral
analisaatoril QlAstatDx Analyzer 1.0, kasutades paneeli QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel, viidi labi jé&kmaju uuring.

Uhel analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0 analiisiti simuleeritud NPS-maatriksi proove,

vaheldumisi kérgpositiivseid ja negatiivseid proove

Paneelis QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ei tdheldatud SARS-CoV-2 sisaldavate
proovide vahelist jaakmaju.

Reprodutseeritavus

Transpordikeskkonnast valmistatud proovide reprodutseeritavuse analiis viidi labi 3
analisikohas, sealhulgas kahes vdlises kohas (LACNY [Laboratory Alliance of Central New
York] ja INDIANA [Indiana University]) ja Ghes sisemises analiUsikohas (STAT). Uuringus vaeti
arvesse erinevaid vdimalikke erinevusi, mida pdhjustavad kohad, péevad, kordused,
kassetipartiid, kaitajad ja analisaatorid QlAstat-Dx. Igas katsekohas viidi analitsid labi 5
pdeva jooksul, kusjuures iga péev tehti 4 kordust (kokku 20 kordust sihtmargi,
kontsentratsiooni ja katsekoha kohta), igas katsekohas kasutati vdhemalt 2 erinevat
analisaatorit QlAstat-Dx ja igal analiiisi péeval vahemalt 2 kaitajat.

Kokku valmistati 12 transpordikeskkonna vedelproovi segu, kusjuures iga proovisegu kohta
analiusiti vahemalt 3 kordust. Iga patogeen lisati Hela rakkudele UTM-i kombineeritud
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proovides vastavalt 0, 1x LoD, 1x LoD v&i 3x LoD |&ppkontsentratsioonis. Tulemuste kokkuvate

iga analiidi kohta on esitatud vastavalt tabelis 10, tabelis 11 ja tabelis 12

Tabelis

10 on

esitatud  kokkuvote

tulemustest

0,1x LoD kontsentratsiooni

korral.

Reprodutseeritavus ja korratavus mdjutavad SARS-CoV-2 sihtmérki sama moodi nagu muid

varem kontrollitud sihtmérk-organisme.

Tabel 10. Tuvastusmddr sihtmérgi kohta 0,1x LoD kontsentratsiooni korral igas reprodutseeritavusuuringu kohas ja
kahepoolne 95% usaldusvahemik sihtmérgi jérgi.

Sihtmark Tuvastusmddr Tuvastusmddra %
(0,1x LoD) Kasutuskoht (positiivsete arv) (positiivsete arv) 95% usaldusvahemik
STAT 19/20 95,0% 76,4-99,1%
Adiibpi gripiviirus | ACNY 18/20 90,0% 69,9-97,2%
(0810249CFHI, . .
HINI pdm09)  INDIANA 20/20 100% 83,9-100%
Kaik kohad (kokku) 57/60 95,0% 86,3-98,3%
STAT 10/20 50,0% 29,9-70,1%
Ailpi gripiviirus | ACNY 9/19 47 ,4% 27,3-68,3%
(ATCC VR-810, . .
H3N2) INDIANA 16/19 84,2% 62,4-94,5%
Ksik kohad (kokku) 35/58 60,3% 47,5-71,9%
STAT 14/20 70,0% 48,1-85,5%
Afipi gripiviirus | ACNY 9/19 47,4% 27,3-68,3%
(ATCC VR-897,
HINT) INDIANA 12/20 60,0% 38,7-78,1%
Koik kohad (kokku) 35/59 59,3% 46,6-70,9%
STAT 7/20 35,0% 18,1-56,7%
Biiipi gripiviirus  LACNY 9/19 47,4% 27,3-68,3%
(ATCC VR-295)  |NDIANA 8/20 40,0% 21,9-61,3%
Kaik kohad (kokku) 24/59 40,7% 29,1-53,4%
. STAT 6/20 30,0% 14,5-51,9%
Respiratoor-
simtsifiaalne LACNY 7/20 35,0% 18,1-56,7%
viirus i\ gATCC INDIANA 9/20 45,0% 25,8-65,8%
VR-15
) Kaik kohad (kokku) 22/60 36,7% 25,6-49,3%
STAT 14/20 70,0% 48,1-85,5%
Respiratoor- o o
sintsGfiaalne LACNY 15/19 79,0% 56,7-91,5%
viirus B INDIANA 10/20 50,0% 29,9-70,1%
(0810040CF)
Ksik kohad (kokku) 39/59 66,1% 53,4-76,9%
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Tabelis 11 on esitatud kokkuvote tulemustest 1x LoD kontsentratsiooni korral.

Tabel 11. Tuvastusméar sihtmérgi kohta 1x LoD kontsentratsiooni korral igas reprodutseeritavusuuringu kohas ja

kahepoolne 95% usaldusvahemik sihtmérgi jérgi.

Tuvastusmadar Tuvastusmadra %
Sihtmdrk (1x LoD)  Kasutuskoht (posifiivsete arv) (posifiivsete arv) 95% usaldusvahemik
STAT 20/20 100% 83,9-100%
Adiiipi gripiviirus  ACNY 19/19 100% 83,2-100%
(0810249CFHI  |\DIANA 20/20 100% 83,9-100%
Kaik kohad (kokky)  59/59 100% 93,9-100%
STAT 19/20 95,0% 76,4-99,1%
Adiipi gripiviirus  PACNY 18/18 100% 82,4-100%
[ATCC VR-810)  |\DIANA 20/20 100% 83,9-100%
Koik kohad (kokku)  57/58 98,3% 90,9-99,7%
STAT 19/20 95,0% 76,4-99,1%
Adiiipi gripiviirus  LACNY 20/20 100% 83,9-100%
[ATCC VR-897)  |NDIANA 20/20 100% 83,9-100%
Kaik kohad (kokks)  59/60 98,3% 91,1-99,7%
STAT 19/20 95,0% 76,4-99,1%
Biiopi gripiviires  LACNY 20/20 100% 83,9-100%
[ATCC VR295)  |NDIANA 20/20 100% 83,9-100%
Koik kohad (kokku)  59/60 98,3% 91,1-99,7%
STAT 20/20 100% 83,9-100%
Respiratoor- N N
sintsifiaalne LACNY 19/19 100% 83,2-100%
viirus A (ATCC |\ DIANA 20/20 100% 83,9-100%
VR-1540)
Kaik kohad (kokky)  59/59 100% 93,9-100%
STAT 20/20 100% 83,9-100%
Respiratoor- N N
siinfsitiaalne LACNY 20/20 100% 83,9-100%
viirus B INDIANA 20/20 100% 83,9-100%
(0810040CF)
Kaik kohad (kokky)  60/60 100% 94,0-100%
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Tabelis 12 on esitatud kokkuvote tulemustest 3x LoD kontsentratsiooni korral.

Tabel 12. Tuvastusmadr sihtmérgi kohta 3x LoD kontsentratsiooni korral igas reprodutseeritavusuuringu kohas ja
kahepoolne 95% usaldusvahemik sihtmérgi jérgi.

Tuvastusmdar Tuvastusmdara %
Sihtmdrk (3x LoD)  Kasutuskoht (positiivsete arv) (positiivsete arv) 95% usaldusvahemik
STAT 20/20 100% 83,9-100%
Adiiipi gripiviirus LACNY 19/19 100% 83,2-100%
(0810249CFHI)  INDIANA 19/19 100% 83,2-100%
Kaik kohad (kokku) ~ 58/58 100% 93,8-100%
STAT 20/20 100% 83,9-100%
AT e G 19/19 100% 83,2-100%
(ATCC VR-810) INDIANA 20/20 100% 83,9-100%
Ksik kohad (kokku) ~ 59/59 100% 93,9-100%
STAT 20/20 100% 83,9-100%
Adiipi gripiviirus  LACNY 20/20 100% 83,9-100%
(ATCC VR-897)  INDIANA 20/20 100% 83,9-100%
Kaik kohad (kokku) ~ 60/60 100% 94,0-100%
STAT 19/20 95,0% 76,4-99,1%
T e LAEN 19/19 100% 83,2-100%
(ATCC VR-295) INDIANA 20/20 100% 83,9-100%
Kaik kohad (kokku) ~ 58/59 98,3% 91,0-99,7%
Respirafoor STAT 20/20 100% 83,9-100%
sintsttiaalne LACNY 19/19 100% 83,2-100%
viirus A (ATCC INDIANA 19/19 100% 83,2-100%
VR-1540) Kaik kohad [kokky)  58/58 100% 93,8-100%
Respirafoor STAT 20/20 100% 83,9-100%
sintsifiaalne LACNY 20/20 100% 83,9-100%
viirus B INDIANA 20/20 100% 83,9-100%
(0810040CF) i kohad [kokky)  60/60 100% 94,0-100%

Kuiva tampooni proove analiisisid erinevatel pédevadel replikaadina erinevad kasutajad

erinevates kohtades erinevatel analisaatoritel QlAstat-Dx Analyzers 1.0, kasutades erinevaid

kassettide QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge partiisid.
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Kuiva tampooni proovide reprodutseeritavuse testimiseks valmistati  representatiivne

proovisegu, mis sisaldas B-iUpi gripiviirust ja viirust SARS-CoV-2.

Tabel 13. Kuiva tampooni proovides reprodutseeritavuse suhtes analiiiisitud hingamiselundite haigustekitajate loend

Haigustekitaja Tivi
B-tipi gripiviirus B/FL/04/06
SARS-CoV-2 England/02/2020

Tabel 14. Kuiva tampooni proovides reprodutseeritavuse analiiiisi positiivsete ja negatiivsete vastavuste kokkuvate

% vastavus

Eeldatav eeldatavatele
Kontsentratsioon  Haigustekitaja  Kasutuskoht tulemus Tuvastusmadr tulemustele
Kasutuskoht 1 Positiivne 30/30 100
Btiipi Kasutuskoht 2 Positiivne 30/30 100
gripiviirus Kasutuskoht 3 Positiivne 30/30 100
Kaik Positiivne 90/90 100
3x LoD
Kasutuskoht 1 Positiivne 30/30 100
Kasutuskoht 2 Positiivne 30/30 100
SARS-CoV-2
Kasutuskoht 3 Positiivne 30/30 100
Kaik Positiivne 90/90 100
Kasutuskoht 1 Positiivne 30/30 100
BtGipi Kasutuskoht 2 Positiivne 30/30 100
gripiviirus Kasutuskoht 3 Positiivne 30/30 100
Kaik Positiivne 90/90 100
1x LoD
Kasutuskoht 1 Positiivne 30/30 100
Kasutuskoht 2 Positiivne 30/30 100
SARS-CoV-2
Kasutuskoht 3 Positiivne 30/30 100
Kaik Positiivne 90/90 100
Kasutuskoht 1 Negatiivne 120/120 100
Kasutuskoht 2 Negatiivne 120/120 100
Negatiivne Kaik
Kasutuskoht 3 Negatiivne 120/120 100
Kaik Negatiivne 360/360 100
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Kaik analiUsitud proovid andsid oodatud tulemuse (Ghilduvus 95-100%), ndidates paneeli
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel reprodutseeritavat sooritusvdimet.

Reprodutseeritavuse analiis naitas, et paneeliga QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
analiUsimine analisaatoris QlAstatDx Analyzer 1.0 annab kérgelt reprodutseeritavaid
tulemusi, kui samu proove analiusitakse mitme tstkli kaigus, mitmel p&eval, mitmes kohas ja
erinevate kasutajatega erinevatel analisaatoritel QlAstatDx Analyzer 1.0 ja kassettide

QlAstat-Dx Cartridge paljude partiidega.
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Lisad

Lisa A: analtisi madratluse faili installimine

Paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analiiisi madratluse fail tuleb installida
analisaatorisse  QlAstatDx  Analyzer 1.0 enne analiisimist kassettidega  QIAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

Méarkus. Kui lastakse vélja paneeli QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel uus analiiisi
versioon, fuleb enne analiisimist installida paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSY
Panel vus analiisi maaratluse fail.

Mérkus. Analiisi maaratiuse faili leiate veebilehelt www.qiagen.com. Analiiisi madratluse fail
(.asy faili tGUp) tuleb enne installimist analisaatorile QlAstat-Dx Analyzer 1.0 salvestada USB

draivile. USB draiv tuleb vormindada FAT32 faili sisteemiga.

Uute analitside importimiseks USB-t analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jargige allpool
toodud juhiseid.

1. Sisestage analitsi madratiuse faili sisaldav USB mélupulk analisaatori QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 Ghte USB porti.
2. Vajutage nuppu Options (Valikud) ja seejdrel valige Assay Management (Analiiside

haldamine). Ekraani sisuvdljal avaneb kuva Assay Management (Analiiside haldamine)
(joonis 36).

Paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel kasutusjuhised (kdsiraamat) 11/2021 73


https://www.qiagen.com/

BdmnistraTee Aspay MGMT 0830 2a2-1142

Available °

Aun Test
AVAILABLE ASSAYS R4PP
R4PP 2| assayactive (D e
e Wiew
04053228042136 Results
QlAstat-Dx® SARS-Co. | @
ree \ Options
1.0
LIS assay name > @
; 7 2 Log Out
B imoon [E] save @ cancel

Joonis 36. Analiiiiside haldamise kuva

3. Klépsake kuva vasakul allagres oleval Import (Impordi) ikoonil.
4. Valige analiisile vastav fail, mis tuleb importida USB draivilt.
5. llmub faili Gleslaadimist kinnitav dialoogiaken.
6. Vsib ilmuda dialoogiaken, mis kuvab kehtiva versiooni lekirjutamist. Ulekirjutamiseks
kldpsake yes (jah).
7. Valides Assay Active (Analiis aktiivne), muutub analiiis aktiivseks (joonis 37).
adminatrator Ansay MGMT 0820 202111412
] Available °
Aun Test
AVAILABLE ASSAYS R4PP
R4PP 3| Assayacive € e
Agsay D View
04053228042136 Results
QlAstat Dx® SARS-Co..| @
PR Dptions
1.0
LIS assay name > @
T z AL 3 — ® e Log Dut
Joonis 37. Andliiiisi aktiveerimine
8. Madrake kasutajale aktiivne analiiis, vajutades nuppu Options (Valikud) ja seejdrel nuppu
User Management (Kasutajate haldamine). Valige kasutaja, kellel peaks olema analiisi
tegemise digused. Jargmiseks valige punkti alt ,User Options” (Kasutaja valikud) Assign
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Assays (Mdadra analiisid). Lilitage analits sisse ja vajutage nuppu Save (Salvesta)

(joonis 38).

- oo
acminisiraton Avsay MGMT 1458 2021-10-28
|- T
aciministrator

User MGMT 14:58 20211025

‘I L administrater o
| RP

Run Test

USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > . RAPP & e
labuser > - T View

i Results
technician >

User Active a @

Assign user profile » Options

Assign Assays >
Assay Statistics > @

Joonis 38. Aktiivse analiiisi madramine
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Lisa B: moisted

Amplifitseerimise kdver: reaalaja multipleks-realtime RT-PCRi amplifitseerimise andmete

graafiline kujutis.

Analiiisimoodul (AM): analiisaatori QlAstatDx Analyzer 1.0 peamine riistvaramoodul, mis
teostab analiise kassettidel QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge. Seda

juhib t66moodul. Uhe téémooduliga saab hendada mitu analiisimoodulit.

QlAstat-Dx Andlyzer 1.0: analisaator QlAstatDx Analyzer 1.0 koosneb t36moodulist ja
analisimoodulist. Tédmoodul sisaldab elemente, mis tagavad thendamise analiisimooduliga
ja véimaldavad kasutajal suhelda analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0. AnalGisimoodul

sisaldab proovide analiisimiseks vajalikku riistvara ja tarkvara.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge: kinnine hekordseks kasutamiseks ette
ndhtud plastseade eellaaditud  reaktiividega  tdisautomaatse  molekulaarse  analiusi

labiviimiseks hingamiselundite haigustekitajate madramiseks.
IFU: kasutusjuhised.

Pahiport: kassetis QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge transpordikeskkonna

vedelproovide sisend.

Nukleiinhapped: biopolimeerid véi véikesed biomolekulid, mis koosnevad nukleotiididest.
Nukleotiidid on monomeerid, mis koosnevad kolmest komponendist: 5-susinikuga suhkrust,

fosfaatrihmast ja lédmmastikalusest.

Todmoodul (Operational Module, OM): analiisaatori QlAstatDx Analyzer 1.0 riistvara, mis

tagab kasutajaliidese Ghele kuni neljale analiisimoodulile (AM).
PCR: polimeraasi ahelreaktsioon
RT: pdordiranskriptaas

Tampooniport: Kuivade tampoonide sisend kassetis QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge.
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Kasutaja: analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 / kasseti QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSY

Panel Cartridge sihtotstarbeliselt kasutaja.
Lisa C: garantiist lahtittlemine

KASSETI QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge MUUGIGA SEOSES, VALIA
ARVATUD QIAGEN-i MUUGITINGIMUSTES ESITATU, EI VOTA QIAGEN ENDALE
MINGISUGUST VASTUTUST JA KEELDUB MIS TAHES OTSESEST VOI KAUDSEST
GARANTIIST SEOSES KASSETI QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
KASUTAMISEGA, K.A TURUSTAMISE, TEATUD TINGIMUSTELE SOBIVUSE VOl
PATENDIOIGUSTE, AUTORIOIGUSTE VOI MUUDE INTELLEKTUAALOMANDI OIGUSTE
RIKKUMISEGA SEOTUD VASTUTUSEST VOI GARANTIIDEST ULEMAAILMSELT.
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Tellimisteave

Toode

Sisukord Katalooginr

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

Seotud tooted

QlAstat-Dx Analyzer 1.0

6 analiisi jaoks: 6 eraldi 691216
pakendatud kassetti QlAstat-Dx

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

Cartridge ja 6 eraldi pakendatud

ilekandepipetti

1 QlAstatDx Analytical Module, 9002824
1 QlAstat-Dx Operational Module

ning seotud riistvara ja tarkvara, et

kasutada molekulaardiagnostika

analiusikassette QlAstat-Dx

Ajakohastatud teavet litsentsimise ja tootespetsiifiliste kohustustest loobumise kohta saate
vastavast QIAGEN-i komplekti k&siraamatust vai kasutusjuhendist. QIAGEN-i komplekti
kasiraamatud ja kasutusjuhendid on saadaval veebilehel www.giagen.com vai tellimisel
QIAGEN:-i tehniliselt toelt vai kohalikult miigiesindajalt.
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Paneeli QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel piiratud litsentsileping

Selle toote kasutamine tdhendab, et toote osfja v3i kasutaja ndustub jargmiste tingimustega.

1.

R e

Toodet tohib kasutada ainult vastavalt tootega kaasas olevatele protokollidele ja sellele kasiraamatule ning ainult koos komplektis sisalduvate komponentidega.
QIAGEN ei anna oma intellektuaalse omandi allitsentse komplekti komponentide kasutamiseks v&i Ghendamiseks sellesse komplekti mittekuuluvate
komponentidega, vélja arvatud toote protokollides, selles késiraamatus ja veebisaidil www.qgiagen.com kirjeldatud juhtudel. M&ne neist lisaprotokollidest on
lisanud QIAGENI kasutajate jaoks teised QIAGENI kasutajad. QIAGEN pole neid protokolle pahjalikult analiisinud ega optimeerinud. QIAGEN ei garanteeri,
et need ei riku kolmandate osapoolte Gigusi.

QIAGEN ei anna garantiid, et komplekt ja/vai selle kasutus ei riku kolmandate osapoolte Gigusi, v.a i litsentsid.

Komplekt ja selle osad on litsentsitud ihekordseks kasutuseks ning neid ei tohi korduskasutada, parandada ega edasi mijiia.

QIAGEN itleb lahti muudest otsestest vai kaud: li idest, v.a selgesanali litsentsidest.

Komplekti ostja ja kasutaja ndustuvad, et ei tee ise ega luba kellelgi teisel teha midagi, mis vaiks kaasa aidata vai viia iilaltoodud keelatud toiminguteni. QIAGEN
v&ib selle piiratud litsentsilepingu keelde jdustada mis tahes kohtus ning taotleda tagasi kik piiratud li . komplekti ja/vai selle k i
seotud mis tahes intellektuaalse omandi diguste jsustamiseks kulunud juurdlus- ja kohtukulud, sh advokaaditasud.

datud [

ingu véi

| leiate veebilehel

www.qiagen.com.
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Kaubamérgid: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx, DiagCORE® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists, Inc.);
ATCC® (American Type Culture Collection); BD™ (Becton Dickinson and Company); FilmArray® (BioFire Diagnostics, LLC); Copan®, FLOQSwabs®, UTM® (Copan ltalia
S.P.A.); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.); HealthLink® (HealthLink Inc.); FluMist® (Medimmune, LLC., kontserni
AstraZeneca Group liige); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration); UniTranz-RT® (Puritan Medical Products Company); U.S. Dept. of Labor; MicroTesf™,
M4®, MART®, M5°, M6™ (Thermo Fisher Scientific véi selle titarettevétted); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). Kdesolevas dokumendis kasutatud registreeritud
nimetusi, kaubamérke jne ei arvestata seaduse poolt mittekaitstuks, ka juhul kui need pole kaubamérkidena téhistatud.

HB-2967-001 R1 11/2021 © 2021 QIAGEN. Kaik digused on kaitstud.
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