2022. januar

QlAstat-Dx®
Meningitis/Encephalitis (ME)
Panel hasznalati utmutato
(kézikonyv)

V.

1-es verzid

In vitro diagnosztikai hasznalatra

691611

‘)
ol E

QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, NEMETORSZAG

R1 @ 1126985HU

— Sample to Insight QIAGE



Tartalom

ALKAIMAZASI TEIUIET ... 4
Osszefoglalds €S MAGYArAZAt..........ccoccoveuieveueeieeeeeeeeeee e 6
A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge [irdsa ...........cocoeeriiiiiiiiiiieiie e 6
Korokozokkal kapcsolatos informaciok...............ooeoiiiiiiiiiiii e, 8
AZ EIJATAS EIVE ... a e e 10
A fOlyamat [@IFAS@. ........eee i 10
A mintak levétele és kazettaba vald betdltése...........ccooviiiiiiiii 11
Minta-el6készités, nukleinsav-amplifikacio és kimutatas............cccccceveeeiiiiiiieeneen. 12
2= 1 (] (=10} V7T [ G PSSR 13
AKIEEAMAIMA ..o 13
Sziikséges, de nem biztositott anyagok .............eeeiiiiiiiii 14
Figyelmeztetések €s OVINTEZKEAESEK ..........cocueeiiiiiiiiiiiiii e 15
Biztonsagi iNfFOrMACIOK .........eeiiiiiiie e 15
Laboratériumi OVINEZKEAESEK..........cveeeiiiiie e 17
A reagensek taroldsa €S KEZEIESE ........oouuiiiiiiii e 18
A mintak kezelése, tarolasa és elOKESZITESE .........oovvvveueieeeeee e 18
EHAIAS ... e 19
BeISO KONTOIL.....cceiiiiiieeie e 19
Protokoll: IqUOrMINTAK ... s 19
Az eredmeények ErtelMEZESE .........ooi i 30
Az eredmények megtekintese ...........oviiiiiiiiiiiii 30

2 QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel hasznalati dtmutato6 (kézikényv) 01/2022



Amplifikacids gorbék megtekintése ...........oooviiiiiiii 32

Eredmeények €rtelmezESe. .......occuviiiiiiiiiiiii e 42
Bels6 kontroll eredményeinek értelmezeése...........occcveiviieiiiiii i 42
MINBSEG-EIIENBIZES ...t 43
KOMAIOZASOK ...t e e 43
TeljesitmeENYJelEMZOK ... e 45
KIiNiKai telJ@SIMENY ......eeiiiee e 45
Analitikai telJeSItMENY ..o 49
LA” fuggelék: Az assay-definicids fajl telepitese ... 74
,B” fuggelék: Kifejez€Sek JEGYZEKE ........eiiiiiiiii e 77
,C” fUggelek: FelelESSEKIZAraAS .......uuuiiiiiie i 78
[FOAAIOMJEGYZEK ... 79
SZIMBDOIUMOK. ...t e s 80
Hasznalati utmutaté (kézikdnyv) atdolgozasi elézmeények............cooveiiiiiiiiiiiiieiiiiiieeeeee 82

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel hasznalati dtmutaté (kézikdnyv) 01/2022 3



Alkalmazasi terulet

A QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (,QlAstat-Dx ME Panel”’) a QlAstat-Dx
rendszerrel valé hasznalatra tervezett kvalitativ multiplex nukleinsav-alapu in vitro
diagnosztikai teszt. A QlAstat-Dx ME Panel képes egyidejlleg kimutatni és azonositani tébb
baktérium, virus és éleszté eredetli nukleinsavat meningitis és/vagy encephalitis jeleit
és/vagy tineteit mutatd alanyokbdl lumbalpunkcidval vett liquormintakbdl (Cerebrospinal
Fluid, CSF).

A QIAstat-Dx ME Panel hasznalatdval a koévetkez6 organizmusok azonosithaték és
kildnboztetheték meg: Escherichia coli K1, Haemophilus influenzae, Listeria
monocytogenes, Neisseria meningitidis (enkapszulalt), Streptococcus agalactiae,
Streptococcus pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Herpes
simplex virus 1, Herpes simplex virus 2, Human herpes virus 6, Enterovirus, Human

parechovirus, Varicella-zoster virus és Cryptococcus neoformans/gattii*.

A QlAstat-Dx ME Panel rendeltetésénél fogva a meningitis és/vagy az encephalitis specialis
anyagainak diagnosztizalasat segiti, és az eredményeket egyéb klinikai, epidemiolégiai és
laboratériumi adatokkal egydtt kell hasznalni. A diagnézis felallitasat, a terapiat és a beteg
kezelésével kapcsolatos egyéb déntéseket nem szabad kizarélag a QlAstat-Dx ME Panel
teszttel kapott eredményekre alapozni. A pozitiv eredmények nem zarjak ki a QlAstat-Dx ME
Panel tesztben nem szereplé mikroorganizmusokkal val6é tarsfertézés lehetdségét.
El6fordulhat, hogy egy adott betegség kialakulasaért nem egyértelimien a kimutatott
kérokozo(k) a felel6s(ek). A negativ eredmények nem zarjak ki a kdzponti idegrendszer

(Central Nervous System, CNS) fert6zésének lehetdségét.

* A Cryptococcus neoformans és a Cryptococcus gattii nem kiildnboztetheté meg.
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Ezzel a teszttel nem mutathaté ki a CNS fert6zés valamennyi koérokozdja, tovabba
el6fordulhat, hogy a teszt klinikai hasznalatban tapasztalt érzékenysége nem azonos a

terméktajékoztatdban feltlintetett érzékenységgel.

A QlAstat-Dx ME Panel nem alkalmas beliltetett kdzponti idegrendszeri orvostechnikai
eszk6zOkbdl levett mintak tesztelésére.

A QlAstat-Dx ME Panel standard kezelésekkel (példaul mikroorganizmus-tenyésztési,

szerotipizalasi és antibiotikum-érzékenységi vizsgalatokkal) egyitt hasznalando.

A QlAstat-Dx ME Panel kizarolag laboratériumi szakemberek altali in vitro diagnosztikai
hasznalatra szolgal.
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Osszefoglalas és magyarazat

A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge leirasa

A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge egyszer hasznalatos miianyag eszkdz, amely lehetévé
teszi nukleinsavak tobb anyagbdl, kozvetlenil CSF mintakbdl torténé kimutatasara és
azonositasara szolgald, teljesen automatizalt molekularis assay-k végrehajtasat. A QlAstat-
Dx ME Panel Cartridge 6 jellemzéi a kovetkez6k: kompatibilis a folyékony mintatipussal; a
vizsgalathoz sziikséges, el6re betoltott reagenseket hermetikusan elzarva tarolja; és
beavatkozas nélkili mikddést tesz lehetévé. A minta-el6készités és az assay minden lépése
a kazettan belil zajlik.

A teszt teljes végrehajtasahoz sziikséges valamennyi reagens elére be van toltve a QlAstat-
Dx ME Panel Cartridge kil6nallé, zart részeibe. A felhasznaldnak nem kell a reagensekkel
dolgoznia, illetve nem kerll vellk kézvetlen kapcsolatba. A teszt soran a reagensek kezelése
a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék analitikai moduljaban Iévé kazettaban, pneumatikusan
vezérelt mikrofolyadékok segitségével torténik, igy a reagensek nem érintkeznek
koézvetlenll az analizator vezérlérendszereivel. A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék
leveg6szlir6kkel szlri mind a bejoévs, mind a kiaramlo6 levegét, tovabbi védelmet biztositva
ezzel a kérnyezet szamara. A vizsgalatot kdvetéen a kazetta hermetikusan lezarva marad,
nagymértékben megkdnnyitve ezzel a biztonsagos artalmatlanitast.

A kazettan belil a mintak és folyadékok pneumatikusan vezérelt automatikus Iépések
sorozataval, a szallitokamran keresztul jutnak a kivant helyre.

Miutan behelyezte a mintat tartalmazé QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettat a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készlilékbe, a rendszer automatikusan végrehaijtja az alabbi assay lépéseket:

A bels6 kontroll Ujraszuszpendalasa
A sejtek mechanikus és vegyi uton térténd lebontasa
Membranalapu nukleinsav-tisztitas

A tisztitott nukleinsav liofilizalt mesterkeverék-reagenssel val6 elegyitése

Az eluatum/mesterkeverék megadott alikvotjainak kimérése a reakcidkamrakba
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e A multiplex real-time RT-PCR-vizsgalat elvégzése minden egyes reakcidkamraban.

Megjegyzés: A vizsgalt célorganizmus kimutatédsat jelentd fluoreszcencianévekedés

detektalasa az egyes reakciékamrakban kdzvetlendl torténik.

F6 mintanyilas

Tamponnyilas

Kovethetéséget biztosité vonalkod

1. abra: A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge szerkezete és jellemzéi.

Megjegyzés: A tamponnyilas nincs hasznalatban a QlAstat-Dx ME Panel assay soran.
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Korokozokkal kapcsolatos informaciok

A meningitis és az encephalitis potencialisan sulyos betegség, amelyhez jelentés morbiditas
és mortalitas tarsithat6.(1) A meningitis meghatarozasa szerint az agyhartya gyulladasa, az
encephalitis az agyi parenchyma gyulladasa, a meningoencephalitis pedig meghatarozasa
szerint a mindkét helyen fellépé gyulladas. Ezeket a betegségeket okozhatja baktérium,
virus vagy gomba. Az encephalitishez gyakrabban tarsitanak viruseredetet.(2) Klinikai
tinetei altalaban nem specifikusak; a betegek gyakran tapasztalnak fejfajast,
mentalisallapot-valtozast, és a meningitis esetében a nyakszirt kotdttségét. A korai diagndzis
létfontossagu, mert a tiinetek hirtelen jelenhetnek meg, és agykarosodasig, a hallas és/vagy
a beszédképesség elvesztéséig, vaksagig, vagy akar halalig fajulhatnak. Mivel a kezelés a
betegség okatdl fliiggéen eltérd, a specifikus korokozé azonositasa szikséges a kezelés
megfeleld beallitasahoz.

A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge képes kimutatni 15 baktérium-, virus- és gombaeredet(,
meningitis és/vagy encephalitis jeleit és/vagy tiineteit okozé patogén célorganizmust. A
vizsgalathoz kis mennyiségl minta és minimalis ideji kézi beavatkozas szukséges, és az
eredmények kevesebb mint 80 percen beliil rendelkezésre allnak.

A QIAstat-Dx ME Panel teszttel kimutathaté és azonosithaté kérokozokat az 1. tablazat
tartalmazza.
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1. tablazat: A QlAstat-Dx ME Panel teszttel kimutathaté kérokozok

Korokozo Besorolas (genom tipus)
Escherichia coli K1 Baktérium (DNS)
Haemophilus influenzae Baktérium (DNS)
Listeria monocytogenes Baktérium (DNS)
Neisseria meningitidis (enkapszulalt) Baktérium (DNS)
Streptococcus agalactiae Baktérium (DNS)
Streptococcus pneumoniae Baktérium (DNS)
Streptococcus pyogenes Baktérium (DNS)
Mycoplasma pneumoniae Baktérium (DNS)
Herpes simplex virus 1 Herpeszvirus (DNS)
Herpes simplex virus 2 Herpeszvirus (DNS)
Human herpeszvirus 6 Herpeszvirus (DNS)
Enterovirus Picornavirus (RNS)
Human parechovirus Picornavirus (RNS)
Varicella-zoster virus Herpeszvirus (DNS)
Cryptococcus gattiilCryptococcus neoformans Elesztd (DNS)
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Az eljaras elve

A folyamat leirasa

A QlAstat-Dx ME Panel teszttel a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléken lehet diagnosztikai
teszteket végezni. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék valamennyi minta-el6készitési és

elemzési lépést automatikusan elvégez. A mintakat manualisan kell levenni és betdlteni a
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettaba.

A mintak atmérése a fé mintanyilasba transzferpipetta segitségével térténik (2. abra).

2. abra: Minta bemérése a f6 mintanyilasba.
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A mintak levétele és kazettaba vald betoltése

A mintak levételét és azt kovetéen a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettaba valo

betdltését csak a bioldgiai mintak biztonsagos kezelésében jartas személyek végezhetik.
A felhasznald altal elvégzendd mivelet az alabbi Iépésekbdl all:

1. Megtortént a liquorminta (CSF) levétele.

2. A mintaval kapcsolatos informéaciokat kézzel irja fel, vagy ragasszon fel egy
mintaadatokat tartalmazo cimkét a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge tetejére.

3. A CSF mintat manualisan betoltotték a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettéba.

Mérjen be 200 pl mintat a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge f6 mintanyilasaba a mellékelt
transzferpipettak egyike segitségével. Ha a készlethez mellékelt mind a hat pipettat

elhasznélta, alternativ lehet6ségként hasznaljon steril, méretbeosztéssal ellatott pipettakat.

Megjegyzés: CSF mintak betoltésekor a felhasznald a mintaellendrzé ablakon
keresztil (lasd alabbi abra) szemrevételezéssel ellenérizheti, hogy megtortént-e a
folyékony minta betéltése (3. abra).

3. dbra: Mintaellen6rzé ablak (kék nyil).
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4.

A minta vonalkédjanak és a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge QR-kdédjanak beolvasasa a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékkel.

A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazetta behelyezése a QlAstat-Dx Analyzer 1.0

késziilékbe.

. Ateszt elinditasa a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléken.

Minta-el6készités, nukleinsav-amplifikacié és kimutatas

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék automatikusan elvégzi a mintaban lévé nukleinsavak

kivonasat, amplifikalasat és kimutatasat.

1.

A minta homogenizalasara, majd a sejtek lizalasara a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge

liziskamrajaban keril sor, amely nagy sebességgel forgd rotort tartalmaz.

A nukleinsavak lizalt mintabdl valé megtisztitasa a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
tisztitokamrajaban elhelyezett szilikamembranon, kaotrép sék és alkohol jelenlétében

valé megkdotésikkel torténik.

Ezutan a rendszer a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge szarazkémiai kamrajaban
Osszekeveri a tisztitbkamra membranjardl eludlt tisztitott nukleinsavakat a liofilizalt
PCR-reakcioeleggyel.

A mintat és a PCR-reagenseket tartalmazo keverék bemérésre keriil a QlAstat-Dx ME
Panel Cartridge PCR-kamraiba, amelyek liofilizalt, assay-specifikus primereket és
probakat tartalmaznak.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék a multiplex real-time RT-PCR hatékony elvégzése
céljabdl létrehozza az optimalis h6mérsékleti profilokat, és valos idejl
fluoreszcenciaméréseket végezve elballitja az amplifikacios gérbéket.

. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék szoftvere értelmezi a kapott adatokat, feldolgozza

a kontrollokat, és tesztjelentést készit.

12
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Szallitott anyagok

A kit tartalma

QlAstat-Dx ME Panel

Katalogusszam 691611
Tesztek szama 6
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge* 6

6

Transfer pipettes (Transzferpipettak)t

-+

6 db egyenként csomagolt kazetta, amely tartalmazza a minta-elékészitéshez és a multiplex valds idejii RT-PCR-

hez sziikséges valamennyi reagenst, valamint a bels6 kontrollt.

6 db egyenként csomagolt transzferpipetta a folyékony mintak QIAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettaba vald

beméréséhez.
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Szikséges, de nem biztositott anyagok

A QlAstat-Dx ME Panel tesztet a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékkel valé hasznalatra
tervezték. A teszt megkezdése el6tt ellendrizze, hogy rendelkezésre allnak-e az alabbiak:

e QIAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék (legalabb egy operativ modul és egy analitikai modul)
1.4 vagy magasabb verzidészamu szoftverrel

® QIAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaléi kézikbnyv (az 1.4 vagy magasabb verziészamu
szoftverhez)

e A QlAstat-Dx ME Panel teszthez kiadott legujabb QlAstat-Dx assay-definicios fajlt
tartalmazd, az operativ modulra telepitett szoftver.
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Figyelmeztetések és ovintézkedesek

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

A QlAstat-Dx ME Panel tesztet csak a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllék hasznalatdban
képzett laboratériumi szakemberek hasznalhatjak.

Biztonsagi informaciok

Vegyszerhasznalat soran mindig viselien megfelel laboratériumi kdpenyt, egyszer
hasznalatos keszty(it és védészemiiveget. A mintak kezelése soran védje bdrét, szemét és
nyalkahartyajat, és gyakran cseréljen keszty(it. Tovabbi informaciokért olvassa el a
megfeleld biztonsagi adatlapokat (Safety Data Sheets, SDS-eket). Ezek PDF-formatumban
elérheték online a www.qgiagen.com/safety cimen, ahol megtalalhatja, megtekintheti és
kinyomtathatia a minden egyes QIAGEN kithez és annak komponenseihez tartozé
biztonsagi adatlapokat (Safety Data Sheet, SDS).

Minden mintat, hasznalt kazettat és transzferpipettat potencidlis fertézésforrasként kezeljen.
Mindig tartsa be a vonatkozé iranyelvekben szerepl® biztonsagi évintézkedéseket, példaul a
Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) altal kiadott, Protection of Laboratory Workers
from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (M29) cim{ dokumentumban, vagy
egyéb megfelelé dokumentumokban megfogalmazott intézkedéseket.

A biolégiai mintak kezelésekor tartsa be az intézményben érvényben |évé biztonsagi
eljardsokat. A mintadk, QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettdk és transzferpipettak
hulladékként valoé elhelyezését a megfelel6 rendeletek szerint végezze.

A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge zart, egyszer hasznalatos eszkdz, amely tartalmazza a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulléken bellli minta-el6készitéshez és multiplex real-time RT-
PCR-hez sziikséges valamennyi reagenst. Ne hasznaljon olyan QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge kazettat, amely sériltnek latszik, vagy amelybdl folyadék szivarog. A hasznalt vagy
sérilt kazettak hulladékként valo elhelyezését az orszagos és helyi egészségvédelmi és
biztonsagi rendeletek és jogszabalyok szerint végezze.
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Tartsa be a munkaterllet tisztan, szennyezddésektél mentesen tartasat célzo

szabvanyos laboratériumi eljarasokat. Az irdnyelvek az egyesllt allamokbeli Center for

Disease Control and Prevention kézpontok és National Institute of Health hivatalok altal

kiadott Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories ciml kiadvanyaban

(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm) és hasonlo kiadvanyokban talalhatok.

A kovetkez® veszélyességi és biztonsagi jelzések vonatkoznak a QlAstat-Dx ME Panel

elemeire.

SO

&
O

Tartalmazott anyag: etanol; guanidin-hidroklorid; guanidin-
tiocianat; izopropanol; proteinaz K; t-oktilfenoxi-polietoxi-etanol.
Veszély! Fokozottan tlizveszélyes folyadék és géz. Lenyelve vagy
belélegezve artalmas. Borrel érintkezve artalmas Iehet.
Sulyos égési sérilést és szemkarosodast okoz. Belélegezve
allergias és asztmas tlneteket, és nehéz légzést okozhat.
Almossagot vagy szédiilést okozhat. Artalmas a vizi élévilagra,
hosszan tarté6 karosodast okoz. Savval érintkezve nagyon
mérgezb gazok  képzddnek. Mard hatdasu a  légutakra.
Hétol/szikratol/nyilt langtol/forrd felliletektdl tavol tartandd. Tilos a
dohanyzas. Kerilje a por/fust/gaz/kdd/g6zok/permet belélegzését.
Védokesztyl/védbruha/szemvédd/arcvédd haszndlata kotelezd.
Légzésvédelem hasznalata kotelez6. SZEMBE KERULES
ESETEN: Ovatos o&blités vizzel tébb percen keresztil. Adott
esetben kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen megoldhat6. Az
Oblités folytatasa. Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Azonnal
fordulion TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. Az
érintett személyt friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni.

16
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Laboratériumi 6vintézkedések

A minta és a munkaterilet lehetséges szennyezédése elleni védekezés érdekében a
szokasos laboratoriumi biztonsagi és tisztitasi eljarasokat kell alkalmazni, beleértve a

kovetkez6 ovintézkedéseket:

o A mintakat a felhasznal6 védelme érdekében bioldgiai biztonsagi flilkében vagy hasonld,
tiszta felUleten ajanlott feldolgozni. Ha nem hasznalnak biolégiai biztonsagi filkét, akkor
kiils6 elszivassal ellatott asztali flilkét (példaul AirClean PCR munkaallomast),
froccsenés ellen védé pajzsot (példaul Bel-Art Scienceware Splash Shield), vagy
arcvéd® ellenzét kell haszndlni a mintak elékészitésekor.

® A CSF patogén (példaul kultira) tesztelésének végrehajtdsara hasznalt biologiai

biztonsagi filke nem hasznalhatd a minta el6készitésére vagy a kazetta betoltésére.

® A mintak feldolgozasa el6tt alaposan tisztitsa meg a munkateriletet egy alkalmas
tisztitdszerrel, példaul frissen bekevert 10%-os hipdoldattal vagy hasonld
fert6tlenitészerrel. A maradvanyok felgyllemlésének és a minta esetleges
karosodasanak vagy a fertStlenitészerek zavaré hatasanak megelézése érdekében a
fertStlenitett fellleteket torolje le vizzel.

® A mintakat és a kazettakat egyenként kezelje.

® Vegyen fel tiszta keszty(it az anyagok kiilsé csomagoloétasakbdl torténd eltavolitasahoz,
és zarja vissza a kils6 csomagolétasakokat, amikor nem hasznalja 6ket.

o Két minta kdzott cseréljen kesztylit, és tisztitsa meg a munkateriletet.

® A hasznalt kazettakat dobja el egy megfelel6 bioldgiai hulladékgyijtébe kozvetlenil

azutan, hogy befejezte a futtatast.
e A tesztek futtatasa utan kertilje a kazettak nagy foku igénybevételét.
® \Vigyazzon, nehogy a kazetta megsériljon.

® Vegyen fel tiszta kesztylit az anyagok kulsé kartoncsomagolasbol torténd

eltavolitasahoz, és hasznalaton kivil zarja vissza a kilsé csomagolast.
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A reagensek tarolasa és kezelése

A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettakat tiszta, szaraz helyen, szobahémérsékleten
(15-25 °C-on) kell tarolni. A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettdkat és a
transzferpipettakat csak kozvetlenlil a tényleges felhasznalasuk el6tt csomagolja ki.
A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettdak a megadott korilmények kozott az egyes
csomagolasokon feltiintetett lejarati datumig tarolhatok. A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
lejarati datuma a kazetta vonalkédjaban is szerepel, amelyet a QlAstat-Dx Analyzer 1.0

készlilék leolvas, amikor a kazetta teszt futtatasa céljabol behelyezésre kertil.
A mintak kezelése, tarolasa és elbkeszitése

A CSF mintakat az ajanlott eljarasok szerint vegye le és kezelje.

A CSF mintak ajanlott tarolasi kortlményei: szobahémérséklet (15-25 °C), legfeljebb
12 éraig.
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Eljaras
Bels6 kontroll

A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge a teljes folyamatot ellenérzé belsé kontrollt tartalmaz,
amely egy ismert titeri Schizosaccharomyces pombe. Ez egy sarjadzé éleszté(gomba),
amely szaritott formaban van a kazettaban, és a minta bemérésekor rehidratalédik. A belsé
kontroll az elemzési folyamat 0sszes lépését ellendrzi, beleértve a minta homogenizalasat,
avirusos és sejtes képletek (kémiai és mechanikai bontas utjan térténd) lizisét, a nukleinsav-
tisztitast, a reverz transzkripciot és a real-time PCR-t.

A belsé kontrollra kapott pozitiv jel a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettaval elvégzett

valamennyi feldolgozasi 1épés sikerességét jelzi.

A bels6é kontrollra kapott negativ jel nem érvényteleniti a kimutatott és azonositott
célorganizmusokra kapott pozitiv eredményeket, érvénytelenné teszi azonban az elemzés
valamennyi negativ eredményét. Ezért a belsé kontrollra kapott negativ jel esetében a
tesztet meg kell ismételni.

Protokoll: liquormintak

Mintavétel, -szallitas és -tarolas

A CSF mintat lumbalpunkciéval ajanlott levenni, és nem ajanlott centrifugalni.

Minta betdltése a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettaba
1. Alaposan tisztitsa meg a fellletet frissen bekevert 10%-os hipdoldattal (vagy alkalmas
fertStlenitészerrel), majd Oblitse le vizzel.

2. Bontson ki egy QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettat, a csomagolas oldalain 1évé
bemetszéseknél feltépve a csomagot (4. abra).
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FONTOS: A mintat a kicsomagolast kdvetéen 120 percen belil be kell télteni a
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettaba, és a kazettat be kell tolteni a QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 késziilékbe.

4. abra: A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge felnyitasa.

3. Tavolitsa el a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettat a csomagolasabdl, és helyezze el
gy, hogy a cimkén szereplé vonalkod On felé nézzen.

4. Kézzel irja rd a mintaadatokat, vagy ragasszon egy mintaadatokat tartalmazoé cimkét a
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazetta tetejére. Ugyelien a cimke megfeleld
elhelyezésére, hogy az ne akadalyozza a fedél nyitasat (5. abra).
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5. abra: A mintaadatok elhelyezése a QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge tetején.

5. Nyissa fel a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazetta elején Iévé, a minta bejuttatasara
szolgalo fé mintanyilas fedelét (6. abra).

6. abra: A f6 mintanyilas fedelének felnyitasa.

6. Nyissa ki a vizsgalandd mintat tartalmazo tesztcsovet. A mellékelt transzferpipettaval
szivjon fel annyi folyadékot, hogy a folyadékszint a pipetta toltési szintjét jelz6 masodik
vonalig érjen (azaz a 200 pl jelig) (7. &bra).

FONTOS: Ne szivjon levegét a pipettaba. Ha a pipettaba mégis levegd keril, dvatosan nyomja

vissza a pipettaban Iévé folyadékot a mintacsdbe, és ismételje meg a folyadékfelszivast.
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7. abra: Minta felszivasa a mellékelt transzferpipettaba.

7. A mellékelt egyszer hasznalatos transzferpipetta segitségével ovatosan pipettazzon
200 pl mintat a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge f6 mintanyilasaba (8. abra).

-

Kk 8
(,

8. abra: Minta pipettazasa a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge f6 mintanyilasaba.
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8. Hatarozott mozdulattal zarja be a f6 mintanyilas fedelét; a megfelel6 lezaraskor
kattanas hallhaté (9. abra).

9. abra: A f6 mintanyilas fedelének bezarasa.

9. A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettan 1évé mintaellen6rzé ablakon keresztil
szemrevételezéssel ellendrizze, hogy megtortént-e a minta betdltése (10. abra).

FONTOS: Miutan bevitte a mintat a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettaba, a kazettat
90 percen bellil be kell téltenie a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllékbe.

10. abra: Mintaellen6rzé ablak (kék nyil).
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A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék elinditasa

1.

Kapcsolja BE a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuléket a késziilék el6lapjan talalhatd
On/Off (Be/Ki) gomb megnyomasaval.

Megjegyzés: Az analitikai modul hatuljan talalhaté fékapcsolét az ,I” pozicidba kell
allitani. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék allapotjelz6 lampai kékre valtanak.
Varjon, amig megjelenik a Fé képernyd, és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllék
allapotjelzd lampai zoldre valtanak, és abbahagyjak a villogast.

. Afelhasznaldnevet és jelszot beirva jelentkezzen be a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékbe.

Megjegyzés: Megjelenik a Login (Bejelentkezés) képernyd, ha a User Access Control
(Felhasznaldi hozzaférés-szabalyozas) aktivalt allapotban van. Ha a User Access
Control (Felhasznaloi hozzaférés-szabalyozas) funkcié nincs engedélyezve, nem kell
beirni felhasznaldnevet/jelszét, és megjelenik a Fé képerny6.

. Ha az assay-definicids fajl szoftver még nincs telepitve a QlAstat-Dx Analyzer 1.0

készlékre, a teszt futtatasa el6tt kdvesse a telepitési utasitasokat (tovabbi
informaciokért lasd ,,,A” figgelék: Az assay-definicios fajl telepitése”: Az assay-
definicios fajl telepitése, 74. oldal).

Teszt futtatasa

1.

2.

Nyomja meg a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék érintéképernyéjének jobb felsd
sarkaban talalhaté Run Test (Teszt futtatdsa) gombot.

Amikor megjelenik az utasitas, a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék integralt elllsé
vonalkddolvasoja segitségével (11. abra) szkennelje be a mintat tartalmazé CSF
mintacsOvon talalhatd mintaazonosité vonalkodot vagy a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
kazetta tetején talalhaté mintaadat-vonalkddot (3. 1€pés).

Megjegyzés: A mintaazonositét a Sample ID (Mintaazonositd) mezét kivalasztva az
érintéképernyé virtudlis billentylizetének hasznalataval is beviheti.

Megjegyzés: A valasztott rendszer-konfiguraciotol fliggéen eléfordulhat, hogy ekkor a
betegazonositét is be kell irni.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékbdl érkez6 utasitasok az
érintéképernyd aljan l1évé Instructions Bar (Utasitasok sor) teriileten jelennek meg.
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11. abra: A mintaazonosité vonalkéd beszkennelése.

3. Amikor megjelenik az utasitas, szkennelije be a hasznalandé QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge vonalkddjat (12. abra). A kazetta vonalkddja alapjan a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készulék automatikusan felismeri a futtatandé assay-t.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék nem fogadja el a lejart datuma, a
korabban mar hasznalt, valamint a berendezésre nem telepitett assay-khez tartozé
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettakat. llyen esetekben megjelenik egy hibatizenet,
és a rendszer visszautasitja a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettat. Az assay-k
telepitési modjaval kapcsolatos tovabbi részletek a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaloi
kézik6nyvben talalhatok.

12. abra: A QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge vonalkédjanak beszkennelése.
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4.

Megjelenik a Confirm (Megerdsités) képernyd. Ellenérizze a bevitt adatokat, és végezze
el a szilkséges modositasokat ugy, hogy az érintdképernydn kivalasztja a megfeleld
adatmez6t, majd szerkeszti a megadott informaciot.

Ha minden megjelenitett adat helyes, nyomja meg a Confirm (Megeré&sités) gombot. Ha
szikséges, a megfelel6 mezd kivalasztasaval modosithaté annak tartalma, vagy a
Cancel (Mégse) gomb megnyomasaval visszavonhaté a vizsgalat (13. abra).

- o x

administrator Run Test Module 1 09:50 2019-12-05

==

Ul administrator

TEST DATA

Sample ID

491970342
Assay Type

ME v
Sample Type

CSF v

Cancel

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

13. abra: Az adatbevitel megerésitése.

6.

Ugyeljen arra, hogy a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettanak mind a tamponnyilasa,
mind a f6 mintanyilasa jol be legyen zarva. Amikor a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék
tetején talalhatd kazettabehelyezé nyilas automatikusan kinyilik, helyezze be a QlAstat-
Dx ME Panel Cartridge kazettat ugy, hogy a vonalkdd balra, a reakciékamrak pedig lefelé
nézzenek (14. abra).

Megjegyzés: Nem kell belenyomni a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettat a QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 készilékbe. Ha megdfelel6 helyzetben illeszti a kazettabehelyezd
nyilasba, a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék automatikusan behlUzza a kazettat az

analitikai modulba.

Megjegyzés: A tamponnyilas nincs hasznalatban a QlAstat-Dx ME Panel assay soran.

26

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel hasznalati dtmutato6 (kézikényv) 01/2022



\ {

ssoce |

| 1or-Dx Analyze’
o | ans '

14. abra: A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazetta behelyezése a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékbe.

7. Amikor érzékeli a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettat, a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készilék automatikusan lecsukja a kazettabehelyezé nyilas tetejét, és elinditja a teszt
futtatasat. A futtatas megkezdéséhez nem sziikséges semmilyen tovabbi beavatkozas.
Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék csak azt a QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge kazettat fogadja el, amelyet a teszt bedllitdsa soran beszkennelt és hasznalt.
Ha a beolvasott kazettatdl eltérd kazetta kerll behelyezésre, a fellépd hiba
kovetkeztében a rendszer automatikusan kiadja a kazettat.

Megjegyzés: A vizsgalat egészen eddig a pontig megszakithaté az érintéképernyé jobb
alsé sarkaban talalhatéo Cancel (Mégse) gomb megnyomasaval.

Megjegyzés: A rendszer-konfiguraciotdl figgden lehet, hogy a kezelének ismételten
meg kell adnia a jelszavat a vizsgalat elinditasahoz.

Megjegyzés: Ha a kazettabehelyezd nyilasba nem keril QlAstat-Dx ME Panel Cartridge,
a kazettabehelyezd nyilas fedele 30 masodperc elteltével automatikusan bezarul. Ha ez

torténik, ismételje meg az eljarast a 18. |épéstél kezdve.
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8.
9.

Vizsgalat kozben a futtatasbdl hatralévé id6 lathatd az érintéképernydn.

A teszt futtatasanak befejezédésekor megjelenik az Eject (Kiadas) képernyd (15. abra),
és a Module status bar (Modulallapotsav) terlletén kijelzésre keril az alabbiak
valamelyikének megfelel6 teszteredmény:

O TEST COMPLETED (Befejezett teszt): A teszt sikeresen befejez6dott.
O TEST FAILED (Sikertelen teszt): Hiba tortént a teszt soran.
O TEST CANCELED (Visszavont teszt): A felhasznalé visszavonta a tesztet.

FONTOS: Ha a tesztet nem sikertil elvégezni, akkor vegye fel a kapcsolatot a miiszaki
ugyfélszolgalattal.

administrator Run Test Module 1 09:57 2019-12-05

00:00
Ul administrator

ME

TEST DATA
Sample 1D

491970342

Assay Type
o @
Sample Type

CSF

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

15. abra: Az Eject (Kiadas) képernyé.

10.Az érint6képerny6 '@ Eject (Kiadas) gombjaval tavolitsa el a QlAstat-Dx ME Panel

Cartridge kazettat, amelyet bioldgiailag veszélyes hulladékként, az orszagos és helyi
egészségvédelmi és biztonsagi rendeletek és hatalyos jogszabalyok szerint kell
artalmatlanitani. A kazettabehelyezd nyilas kinyilasat és a kazetta kiadasat kovetden ki
kell venni a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettat. Ha 30 masodpercen bellil nem
tavolitja el a kazettat, a rendszer automatikusan visszahuzza azt a QlAstat-Dx Analyzer
1.0 készllékbe, majd lezarul a kazettabehelyezd nyilas fedele. llyen esetben az Eject
(Kiadas) gombbal nyissa fel Ujra a kazettabehelyez8 nyilas fedelét, majd vegye ki a
kazettat.
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FONTOS: A hasznalt QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettakat ki kell dobni. Nem
szabad ujra felhasznalni a kazettakat abban az esetben sem, ha a korabbi futtatas soran
a vizsgalatot a kezel§ visszavonta, vagy hiba lépett fel.

11.A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazetta kiadasa utan megjelenik a Summary
(Osszefoglalas) képernyd. Egy Ujabb vizsgalat elinditasahoz nyomja meg a Run Test
(Teszt futtatasa) gombot.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllék hasznalatara vonatkozé tovabbi

informaciokat a Q/Astat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaloi kézikbényvben talal.
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Az eredmeények értelmezése

MEGJEGYZES: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 képernySjét abrazold képek ebben a
szakaszban illusztraciok, és lehetséges, hogy nem a QlAstat-Dx ME Panel altal adott

specifikus patogén eredmények lathatok rajta.

Az eredmények megtekintése

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék automatikusan értelmezi és menti a teszteredményeket.
A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kiadasat kbvetéen automatikusan megjelenik a Summary

(Osszefoglalas) képernyd (16. abra).

) - o x
administrator Summary 09:44 20191205
—] Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel
Sample ID Detected Controls
491970342 ;.
e Streptococcus pneumoniae
Assay Type View
ME Equivocal Results
Sample Type None
CSF Tested @
e Streptococcus pneumoniae Options
B summary LA atic e A me 2 Test Deta
— Log Out
IS Print Report [E] save report

16. abra: A példaként bemutatott Results Summary (Eredmények 6sszefoglalasa) képernyon a Test Data
(Tesztadatok) a bal oldali, a Test Summary (Teszt 6sszefoglalasa) adatok pedig a f6 képernydpanelen jelennek meg.

A f6 képernySpanelen az alabbi, szinkdddal és szimbolumokkal kiegészitett lista jelzi az
eredményeket:

® Azelsé listaban, a Detected (Detektalt) cimsor alatt a mintaban kimutatott és azonositott
minden kérokoz6 neve szerepel piros szinnel; el6ttik egy ejel lathaté.
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® A masodik, Equivocal (Kérdéses) cimsor alatti lista nincs hasznalatban. Az Equivocal
(Kérdéses) eredmények nem alkalmazhatdk a QlAstat-Dx ME Panel teszteknél, ezért az
Equivocal (Kérdéses) lista mindig ures.

® A harmadik lista a Tested (Tesztelt) cimsor alatt az 6sszes vizsgalt kérokoz6t magaban
foglalja. A mintabdl kimutatott és azonositott kérokozok el6tt 0 jel lathaté, és a nevik
piros szinl. A vizsgalt, de a mintabdl nem kimutathat6 korokozok el6tt & jel lathato, és

a nevik zdld szinl. Az érvénytelen korokozok szintén megjelennek ezen a listan.

Megjegyzés: A mintabdl kimutatott és azonositott korokozok neve egyarant szerepel a
Detected (Detektalt) és Tested (Tesztelt) listan.

Ha a vizsgalat nem fejez6dott be sikeresen, Failed (Sikertelen) Uzenet jelenik meg a

képerny6n, amelyet egy specifikus Hibakdd kovet.

A képernyd bal oldalan az alabbi Test Data (Tesztadatok) informacidk lathatok:

e Sample ID (Mintaazonositd)

e Patient ID (Betegazonositd) (ha rendelkezésre all)
® Assay Type (Assay-tipus)

e Sample Type (Mintatipus)

Az assay-vel kapcsolatos tovabbi adatok (példaul amplifikacios gérbék és a teszt részletei)
a kezel6htz hozzarendelt jogosultsagoktdl fiiggéen a képernyd aljan talalhatd lapflleken

keresztil tekintheték meg.

Az assay-adatokrodl jelentés exportalhaté kils6é USB adathordozé eszkdzre. Helyezze az
USB adathordozoé eszkdzt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlilék valamelyik USB portjaba, és
nyomja meg a képernyé als6é savjaban Iévé Save Report (Jelentés mentése) gombot. A
jelentés a View Result (Eredmények megjelenitése) listarél az adott tesztet kivalasztva

késébb barmikor exportalhato.

A jelentés a képerny6 als6 soraban Iévé Print Report (Jelentés nyomtatasa) gombbal a

nyomtatéra is tovabbithat6.
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Amplifikacidés gorbék megtekintése

A kimutatott kérokozok amplifikaciés gorbéinek megtekintéséhez nyomja meg az |~
Amplification Curves (Amplifikaciés gorbék) lapfilet (17. abra).

s - o x
administrator Amplification Curves 10:02 2019-12-05

’I Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS e
Detected e
Streptococcus pneumon S o o
O Cists - ep 11601 8 e
] Results
Equivocal 5
=
None = @
Not detected Options
Herpes simplex virus 1 @ [ ]
Ct—-EP= Lin
" CYCLE
Mvconlasma bneumonia
|S Amplification Curves
= Log Out
[= Print Report E Save Report

17. dbra: Amplification Curves (Amplifikaciés gorbék) képernyd (PATHOGENS (Kérokozok) lapfiil).

A vizsgalt kérokozokra és kontrollokra vonatkozo részletek a képerny® bal oldalan, az

amplifikaciés gorbék pedig a képernyd kézepén lathatok.

Megjegyzés: Ha a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléken engedélyezve van a User Access
Control (Felhasznaloi hozzaférés-szabalyozas) funkcio, az Amplification Curves (Amplifikacios
gorbék) képerny6t csak a megfelelé hozzaférési jogokkal rendelkezé kezeldk érhetik el.

A bal oldalon lathat6 PATHOGENS (Kérokozok) lapfiil megnyomasaval lathatéva valnak a
vizsgélt koérokozékhoz tartozé gorbék. Az adott kdérokozd nevének kivalasztasaval
megjelenitheti a hozza tartozé amplifikacios gorbét. Valaszthat egy vagy tébb kérokozét, de
azt is megteheti, hogy egyet sem valaszt. A kivalasztott kérokozokat tartalmazoé listaban
minden egyes korokozo6 a hozza tarsitott amplifikacios gorbének megfelelé szinnel jelenik
meg. A nem kivalasztott kérokozok sziirkén jelennek meg.
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A megfelelé Ct és végponti fluoreszcencia (endpoint fluorescence, EP) értékek az egyes
korokozok nevei alatt vannak feltlintetve.

A kontrolloknak az amplifikaciés gorbén valé megjelenitéséhez nyomja meg a bal oldalon
lathatd CONTROLS (Kontrollok) lapfiilet. A kontroll neve mellett Iathatd kér megnyomasaval
kijelolheti azt, vagy térolheti a kijeldlést (18. abra).

= [E=nEen =)
administrator Amplification Curves 17:40 2019-02-06

o
—1 Available e

Run Test
PATHOGENS CONTROLS

Passed Controls e

ic
°[,!,:r»¥: - EP 387,167 View

Results
Failed Controls

©

Options

FLUORESCENCE

None

@ L

Lin
CYCLE

|£ Amplification Curves
— Log Out
I Print Report [E] save Report

18. abra: Amplification Curves (Amplifikaciés gorbék) képernyd (CONTROLS (Kontrollok) lapfiil).

Az amplifikacios gérbén megjelenik a kivalasztott kérokozok vagy kontrollok adatgérbéje. A
gOrbe bal alsé sarkaban Iévé Lin vagy Log gombokkal valthat a logaritmikus vagy linearis
beosztasu y tengely kdzott.

Az x és az y tengely beosztasa az egyes tengelyeken elhelyezett @ kék csuszkakkal
allithaté be. Nyomja le és tartsa lenyomva az egyik kék csuszkat, majd mozgassa a
tengelyen a kivant pozicidba. A kék csuszka origéra vald pozicionalasaval visszatérhet az
alapértelmezett értékekhez.
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A teszt adatainak megtekintése

A részletes eredmények megtekintéséhez nyomja meg az érintéképerny6 aljan lévd

menUszalagban elhelyezett El Test Details (Teszt részletei) lapfiilet. A teljes jelentés

megtekintéséhez gérgessen lefelé.

Az alabbi Test Details (Teszt részletei) informaciok a képerny6 kdzéps6 részén jelennek

meg (19. abra):

User ID (Felhasznaldi azonositd)

Cartridge SN (Kazetta sorozatszama)

Cartridge Expiration Date (Kazetta lejarati datuma)
Module SN (Modul sorozatszama)

Test Status (Teszt allapota) (Completed (Befejezett), Failed (Sikertelen) vagy Canceled
(Visszavont) a kezel6 altal)

Error Code (Hibakod) (ha van)

Test Start Date and Time (Teszt megkezdésének datuma és idépontja)
Test Execution Time (Teszt végrehajtasi ideje)

Assay name (Assay neve)

Test ID (Tesztazonositd)

Test Result (Teszteredmény):

O Positive (Pozitiv) (ha legalabb egy meningitis/encephalitis  patogént
detektalt/azonositott)
O Negative (Negativ) (ha nem detektalt meningitis/encephalitis patogént)

O Failed (Sikertelen) (a teszt hiba vagy felhasznal6i megszakitas miatt nem sikertilt)

Vizsgalt mikroorganizmusok listaja az assay soran, pozitiv jel esetén a Cr-értékkel és a
végponti fluoreszcenciaval egyutt

Bels6 kontroll, Cr-értékkel és a végponti fluoreszcenciaval egyuitt

34

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel hasznalati dtmutato6 (kézikényv) 01/2022



- - o x

administrator Test Details 10:06 2019-12-05
_I Available °
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
sample 1D User ID administrator
491970342 e
AsEayTypE Cartridge SN 491970342 e
ME Cartridge Expiration Date  2019-12-25 00:00 Results
Sample Type Module SN 1024
©
Test Status Completed
Error Code 0x0 Qekene

Test Start Dateand Time ~ 20719-11-08 12:08

5 summary S Amplificatior e A Melti e [E] Test Details

Log Out

= Print Report [E] save Report

19. abra: Példa képernyd, a Test Data (Tesztadatok) a bal oldali, a Test Details (Teszt részletei) pedig a
fépanelen lathatok.

Bdngészés korabbi tesztek eredményei kdzott

A tarolt eredmények kdzott talalhaté korabbi teszteredmények megtekintéséhez valassza a

fémenisavban a 9 View Results (Eredmények megjelenitése) gombot (20. abra).

™ - o x
administrator Test Results 10:122019-12-05
] Available °

Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod  Date/Time Result
491970342 ME administrator 1 2019-12-05 09:57 e pos e
491730233 ME administrator 1 201911180958 @ neg View
Results
491730221 ME administrator 1 2019-11-1809:56 @ neg
491730213 Gl administrator 1 2019-11-18 09:18 e pos @
Options
492280659 Gl administrator 1 2019-11-1516:10 e pos
hhhhhhhhh N T AATA aa A A An A
K < Page 1 of 153 > A
= Log Out
JU Remove Filter [} Print Report [E] save Report £ search

20. abra: View Results (Eredmények megjelenitése) példa képernyd.
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Az alabbi informaciok minden elvégzett teszt esetén megtekinthetdk (21. abra):

e Sample ID (Mintaazonositd)

® Assay (a vizsgalati teszt neve, amely a Meningitis/Encephalitis Panel esetében ,ME”)
e Operator ID (Kezel6azonosito)

® Mod (Modul) (a teszt futtatdsahoz hasznalt analitikai modul)

e Date/Time (Datum/Id6) (a teszt befejezésének datuma és idépontja)

® Result (Eredmény) (a teszt eredménye: positive (pozitiv) [pos], negative (negativ) [neg],
failed (sikertelen) [fail] vagy successful (sikeres) [suc])

Megjegyzés: Ha a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléken engedélyezve van a User Access
Control (Felhasznaléi hozzaférés-szabalyozas) funkcid, azokat az adatokat, amelyekhez az

adott felhasznaldnak nincs hozzaférése, csillagok helyettesitik.

A mintaazonositdk bal oldalan talalhato sziirke kor segitségével jeldljon ki egy vagy tébb
vizsgalati eredményt. A kivalasztott eredmények mellett pipa jelenik meg. A pipara nyomva
tordlheti a kijeldlést. A teljes eredménylista a felsé sorban talalhatéd ] pipat abrazolo, kor

alaku gombra nyomva jel6lhetd ki (21. abra).

- o x

administrator Test Results 10:17 2019-12-05
[
_I Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod  Date/Time Result
491970342 ME administrator 1 2019-12-05 09:57 e pos e
491730233 ME administrator 1 2019-11-1809:58 neg View
Results
491730221 ME administrator 1 2019-11-18 09:56 neg
491730213 Gl administrator 1 2019-11-18 09:18 e pos @
Options
492280659 Gl administrator 1 2019-11-1516:10 e pos
Page 1 of 1563 > A
_ Log Out
Remove Filter = Print Report [E] save Report £ search

21. abra: Példa Test Results (Teszteredmények) kivalasztasara a View Results (Eredmények megjelenitése)
képernyén.
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Egy adott vizsgalati sor barmely részére nyomva megtekintheti az adott teszt eredményét.

Valamely (pl. Sample ID (Mintaazonositd)) fejlécre nyomva az adott paraméter szerint
rendezheti névekvé vagy csdkkend sorrendbe a lista elemeit. A lista elemei egyszerre egy

paraméter szerint rendezhetdk.

A Result (Eredmény) oszlopban az egyes tesztek eredménye lathato (2. tablazat).

2. tablazat: A teszteredmények leirasa a View Results (Eredmények megjelenitése) képernyon

Végeredmény

Eredmény Leiras

Teendd

Positive (Pozitiv)

opos

Positive with warning e'
(Pozitiv
figyelmeztetéssel)

pos*

Negative (Negativ) neg

Failed (Sikertelen)

afail

Successful (Sikeres) gs
uc

Legalabb egy koérokozo
megtalalhaté a mintaban

Legalabb egy kérokozd
megtalalhaté a mintaban, de a
belsd kontrollal végzett teszt
sikertelen

A mintaban nem talalhato
kérokozé

A teszt hiba vagy felhasznal6i
megszakitas miatt nem sikertilt,
vagy nem volt kimutathaté
patogén és a bels6 kontrollal
végzett teszt sikertelen.

A teszt eredménye pozitiv vagy
negativ, azonban az adott
felhasznalé nem rendelkezik az
eredmény megtekintéséhez
sziikséges hozzaférési
jogosultsagokkal.

A patogénenkeénti eredményeket
megtekintheti a Summary Result
(Eredmények 6sszefoglalasa)
képerny6n vagy a Result Printout
(Eredmények nyomtatasa) funkcio
hasznalataval.

A patogénenkeénti eredményeket
megtekintheti a Summary Result
(Eredmények 6sszefoglalasa)
képerny6n vagy a Result Printout
(Eredmények nyomtatasa) funkcio
hasznalataval.

A patogénenkeénti eredményeket
megtekintheti a Summary Result
(Eredmények 6sszefoglalasa)
képerny6n vagy a Result Printout
(Eredmények nyomtatasa) funkcio
hasznalataval.

Ismételje meg a vizsgalatot egy Uj
kazettaval.

A megismételt teszt eredményeinek
elfogadasa. Ha a hiba tovabbra is
fennall, tovabbi informacidért Iépjen
kapcsolatba a QIAGEN mdiszaki
ligyfélszolgalataval.

Az eredmények megtekintéséhez
jelentkezzen be kell6 jogosultsaggal
rendelkezd felhasznaloi profillal.
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A kivalasztott eredményekhez tartozd jelentések PDF-formatumban, kilsé USB-

taroloeszkozre vald mentéséhez nyomja meg a Save Report (Jelentés mentése) gombot.

Vélassza ki a jelentés tipusat: List of Tests (Tesztek listdja) vagy Test Reports

(Tesztjelentések).

A Search (Keresés) megnyomasaval Sample ID (Mintaazonositd), Assay és Operator ID
(Kezelbazonositd) szerint kereshet a teszteredmények kozoétt. A virtudlis billentylizet
segitségével irja be a keresendd kifejezést, majd nyomja meg az Enter (Bevitel) gombot a
keresés elinditasahoz. A keresési eredmények kdz6tt csak azok a bejegyzések jelennek
meg, amelyek tartalmazzak a keresett kifejezést.

Ha az eredménylistaban szerepld adatok sz(irve vannak, a keresés csak a szrt listaban
zajlik.

Egy paraméter alapjan torténé szlrés elvégzéséhez nyomja meg és tartsa lenyomva
valamelyik fejlécet. Bizonyos paraméterek, példaul a Sample ID (Mintaazonositd) esetében

megjelenik a virtualis billentylzet, amelynek segitségével megadhaté a szlirési feltétel.

Mas paraméterek, példaul az Assay valasztasa esetén a tarolt assay-ket felsorol6 lista
jelenik meg. Egy vagy tobb assay kivalasztasa esetén a sziirést kdvetéen csak az ilyen
tipusu assay-k jelennek meg.

A fejléc mellett bal oldalon megjelené T jel arra utal, hogy az adott paraméter szerinti sz(irés
jelenleg aktiv.

A szlrés az almeniu savban talalhato Remove Filter (Szlr6 eltavolitdsa) gomb

megnyomasaval sziintetheté meg.
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Eredmények exportaldsa USB-meghajtora

A teszteredmények PDF-formatumban,

kils6 USB-adathordozé eszkdzre vald

exportalasahoz és mentéséhez (lasd: 22. abra — 24. dbra) nyomja meg a View Results

(Eredmények megjelenitése) képernyd barmely lapfiilén a Save Report (Jelentés mentése)
gombot. Az USB-port a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék elején talalhaté. A PDF-fajlban
talalhaté eredmények értelmezését az alabbi tabldzat mutatja be.

3. tablazat: A teszteredmények értelmezése a PDF-jelentésekben.

Végeredmény Szimbdlum

Leiras

Detected ﬂ

(Kimutatva)

Patogén Not Detected Nincs
eredmény (Nem mutathaté ki)  szimbolum
Invalid Nincs
(Ervénytelen) szimbolum
Teszt allapota Completed
(Befejezett)

Failed (Sikertelen) Q

Bels6 kontrollok Passed (Sikeres)

Failed (Sikertelen) Q

Patogén kimutatva

Patogén nem mutathaté ki

A belsé kontrollal végzett teszt sikertelen, nincs
érvényes eredmény erre a célszekvenciara, és a
mintat ujra kell tesztelni

A teszt befejez6dott, és a belsé kontroll és/vagy egy
vagy tobb célszekvencia kimutatva

A teszt sikertelen
A belsd kontrollal végzett teszt sikeres

A belsé kontrollal végzett teszt sikertelen
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ik

QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel

wunms
CHAGEN

W glagen com

| TEST REPORT

Patient ID Sample ID M30-3x Test Time 2021-12-08 09:53
Detected @ Enterovirus
© Human herpes virus 6
User administrator ~ Test Status Completed
Internal Controls Passed
Viruses @ Detected Enterovirus 19.5 f 651,083
Mot detected Herpes simplex virus 1
Mot detected Herpes simplex virus 2
Mot detected Human parechovirus
@ Detected Human herpes virus 6
Mot detected Varicella zoster virus
Bacteria Mot detected Streptococcus pneumonise
Mot detected Neisseris meningitidis
Not detected Streptococcus agalsctiae
Mot detected Listeria monocytogenes
Mot detected Haemophilus influenzae
Mot detected Escherichis coli K1
Mot detected Streptococcus pyogenes
Mot detacted Mycoplasma pneumonize -I-
Fungi & Yeast Not detected Cryptococcus neoformans, gathii -f-
Gontrols @ Detected IC 31.8 /368,769

22. abra: Mintatesztjelentés

Assay ME Cartridge SN 512900123
vi.o Cartridge LOT 210290
Sample CSF Expiration Date 2022-03-09
Error None

23. abra: Mintatesztjelentés, a teszt részleteit mutatva

SN Operational module 20719052
SN Analytical module 10221072
SW Version 1.4.0build5
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24. abra: Az assay-adatokat mutaté mintatesztjelentés.
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Eredmények nyomtatasa

Ellendrizze, hogy a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlilékhez van-e csatlakoztatva nyomtato, és

telepitve van-e a megfeleld illesztdprogram. A Print Report (Jelentés nyomtatasa) gomb

megnyomasaval tovabbithatja a nyomtatéhoz a PDF-formatumu teszteredményeket.

Eredmények értelmezése

A gasztrointesztinalis mikroorganizmusokra kapott eredmény akkor Positive (Pozitiv), ha a

megfeleld PCR assay pozitiv.

Bels6 kontroll eredményeinek értelmezése

A belsd kontroll eredményei a 4. tablazatban foglaltaknak megfelel6en értelmezenddk.

4. tablazat: A bels6 kontroll eredményeinek értelmezése

Kontroll eredménye Magyarazat Teendd
Passed (Sikeres) A belsé kontroll amplifikalasa A futtatas sikeresen végbement. Minden
sikeres volt eredmény érvényes és leletezhetd. A kimutatott
koérokozok pozitiv, a nem kimutatottak pedig
negativ megjel6léssel kerlinek a jelentésbe.
Failed (Sikertelen) A belsé kontrollal végzett teszt A kimutatott pozitiv kérokozé(k) bekeriil(nek) a
sikertelen jelentésbe, de az 6sszes negativ eredmény

(vizsgalt, de nem kimutatott korokozok)
érvénytelen.

Ismételje meg a vizsgalatot ujabb QlAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge
kazettaval.
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Mindseg-ellendrzes

A QIAGEN ISO-mindsitett mindségiranyitasi rendszerének megfeleléen a QlAstat-Dx ME
Panel minden tételét leellendrzik, hogy az megfelel-e az eldirt paramétereknek, ezzel
biztositva a termék allandé és kifogastalan mindségét.

Korlatozasok

A diagnézis feldllitasat, a terapiat és a beteg kezelésével kapcsolatos egyéb dontéseket
nem szabad kizardlag a QlAstat-Dx ME Panel teszttel kapott eredményekre alapozni.

A pozitiv eredmények nem zarjak ki a QlAstat-Dx ME Panel tesztben nem szerepl6
mikroorganizmusokkal valé tarsfert6zés lehetéségét. El6fordulhat, hogy egy adott
betegség kialakulasaért nem egyértelmien a kimutatott kdrokozo(k) a felelés(ek). A
negativ eredmények nem zarjak ki a kdzponti idegrendszer (Central Nervous System,
CNS) fert6zésének lehetéségét, mivel ez az assay nem mutatja ki az 6sszes
potencialis etiologiai agenst, és a QlAstat-Dx ME Panel célpontjaként szolgalo
korokozok a rendszer kimutatasi hatarértéke alatti koncentraciékban lehetnek jelen.
Ezzel a teszttel nem mutathaté ki a CNS fert6zés valamennyi kérokozéja, tovabba
el6fordulhat, hogy a teszt klinikai hasznalatban tapasztalt érzékenysége nem azonos a
terméktajékoztatoban feltlintetett érzékenységgel.

A QlAstat-Dx ME Panel nem alkalmas betiltetett kdzponti idegrendszeri orvostechnikai
eszkdzokbél levett mintak tesztelésére.

Az ME Panel teszttel kapott negativ eredmények nem zarjak ki a szindréma fert6z6 jellegét.
Negativ assay-eredményeket tobb tényezé, illetve azok kombinaciéi okozhatnak, beleértve
a kovetkezdket: mintakezelési hibak, az assay altal vizsgalt nukleinsav-célszekvenciakban
jelentkez6 variaciok, az assay-ben nem szereplé mikroorganizmusok okozta fertézés, az
assay-ben szerepl6 mikroorganizmusok esetén az assay kimutatasi hatara alatti
mikroorganizmus-szintek, bizonyos gyégyszerek, kezelések vagy szerek alkalmazasa.

A QlAstat-Dx ME Panel a jelen hasznalati Gtmutatoban ismertetett mintakon kivil mas
minték vizsgalatara nem alkalmas. A teszt teljesitményjellemzdinek meghatarozasa
kizarélag CSF-fel tortént.

A QlAstat-Dx ME Panel standard kezelésekkel (példaul mikroorganizmus-tenyésztési,
szerotipizalasi és antibiotikum-érzékenységi vizsgalatokkal) egyutt hasznalando. A
QlAstat-Dx ME Panel teszttel kapott eredmények értelmezését képzett egészséglgyi
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szakembernek kell végeznie, valamennyi kapcsolodé klinikai, laboratériumi és
epidemiolégiai eredményt figyelembe véve.

e A QlAstat-Dx ME Panel kizarolag a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékkel egyutt
hasznalhato”

o A QlAstat-Dx ME Panel minéségi meghatarozasra szolgalé kvalitativ assay; kvantitativ
adatokat nem szolgaltat a mintaban kimutatott mikroorganizmusokra vonatkozéan.

® A baktérium, virus és gomba eredetl nukleinsavak fennmaradhatnak in vivo, még
akkor is, ha az adott mikroorganizmus nem életképes vagy fert6z6. Valamely célmarker
kimutatasa nem jelenti azt, hogy az annak megfelel6 mikroorganizmus a fertézést vagy
a klinikai tineteket kivaltd korokozo.

® A baktérium, virus és gomba eredetli nukleinsavak kimutatasahoz sziikséges a minta
megfeleld levétele, kezelése, szallitasa, tarolasa és a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
kazettaba valé megfelel6 betdltése. A fent emlitett miveletek nem megfeleld
végrehajtasa hibas, alpozitiv vagy alnegativ eredményeket okozhat.

® Az assay egyes mikroorganizmusokra és az 8sszes mikroorganizmusra vonatkozo
szenzitivitasa és specificitasa az adott assay-re jellemzd sajatos, prevalenciatol
fuggetlen teljesitményparaméter. Ezzel ellentétben a teszteredmények negativ és
pozitiv prediktiv értéke fligg az adott betegség/mikroorganizmus prevalenciajatol.
Fontos megjegyezni, hogy a magasabb prevalencia a teszteredmény pozitiv, az
alacsonyabb prevalencia pedig a negativ prediktiv értékének kedvez.

® A CSF minta Propionibacterium acnes nev( altalanos kommenzalista bérflora-
mikroorganizmussal val6 szennyez&dése nem vart (gyenge pozitiv) jelet generalhat
Mycoplasma pneumoniae célszekvenciara a QlAstat-Dx ME panelben. A standard CSF
mintakezelés altalaban megakadalyozza ezt a potencialis szennyez&dést.

® Az analitikai ellenérzés soran a tarsfert6zés-vizsgalat alatt nyert eredmények a HSV1
kimutatasanak potencidlis gatlédasat mutathatjak, ha S. pneumoniae is jelen van
ugyanabban a mintaban. Mivel ez a hatas a S. pneumoniae alacsony koncentracioinal
is megfigyelhetd volt, a S. pneumoniae-re pozitiv mintak esetében a negativ HSV1-
eredmeények korultekintéen értékelendék. Ellentétes hatas (a S. pneumoniae gatlédasa,
ha HSV1 is jelen van a mintaban) nem volt megfigyelheté a HSV1 legmagasabb
vizsgalt koncentraciéjanal (1,00E + 05 TCIDso/ml).

* A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alternativajaként olyan DiagCORE Analyzer késziilékek is hasznalhatok, amelyeken fut a
QlAstat-Dx 1.4 vagy magasabb verziészamu szoftver.
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Teljesitmeényjellemzdk

Klinikai teljesitmény

A QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel teljesitményjellemzéit egy megfigyeléses,

retrospektiv, klinikai teljesitményt értékel6 vizsgalat soran mérték fel, amelynek soran

meningitis és/vagy encephalitis jeleit, illetve tuneteit mutaté betegekbdl lumbalpunkcidval

nyert 584 bevalaszthatd, cerebrospinalis folyadék (CSF) mintat teszteltek a QlAstat-Dx ME

Panellel 3 kulénbozé eurdpai klinikai vizsgaldhelyen (5. tablazat).

5. tablazat: A résztvevék szama klinikai tesztelési helyenként

Helyek A bevalaszthat6é mintak szama
Németorszag 200
Franciaorszag 193
Dania 191
Osszes/teljes 584

A 6. tablazat 6sszefoglalja a vizsgalatban szereplé demografiai informaciés mintakat.

6. tablazat: A klinikai teljesitményvizsgalat demografiai adatainak 6sszegzése

Valtozo Alcsoport Résztvevok szama %

<2év 9 1,54

2-17 év 24 4,11
Korcsoport 18-64 év 319 54,62
65+ év 211 36,13

Nem meghatarozott 21 3,60

N6 281 49,91
Nem Férfi 282 50,09
Nem meghatarozott 21 3,60
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A QlAstat-Dx ME panel teljesitményét a QlAstat-Dx ME Panel és a FilmArray
Meningitis/Encephalitis Panel teszteredményeinek &sszehasonlitdsaval értékelték. Ha a
modszereket illetéen nem volt egyetértés, az ellentmondast az adott vizsgaléhelyen a
standard kezeléseknél alkalmazott vizsgalatok eredményének figyelembevételével oldottak
meg (RT-PCR vagy tenyészet).

583 bevalaszthaté klinikai minta kdzll 578 esetében kaptak értékelhetd eredményt. Fiktiv
mintakat (n = 367) is hasznaltak a teljesitmény felméréséhez az alacsony prevalenciaju
korokozok (Neisseria meningitidis, Streptococcus agalactiae, Enterovirus, Herpes simplex 1
virus és human Parechovirus) és a Mycoplasma pneumoniae, illetve a Streptococcus
pyogenes esetében. Minden egyes fiktiv korokozo esetében a kivalasztott térzseket negativ
klinikai matrixba helyezték legalabb 10 kilénb6zé negativ CSF mintaban vagy poolban.
El6készités utdn a manipuldlt mintakat randomizaltak és maszkoltdk, majd a standard
munkafolyamat keretében elkildték tesztelésre valamennyi klinikai vizsgalati helyszinre. A
7. tdbladzatban a teljesitményszamitashoz hasznalt mintak lathatok.

7. tablazat: Az elemzett klinikai mintak eloszlasa

Valtozo Alcsoport Résztvevok szama %
Klinikai 578 61,16
Mintatipus
Fiktiv Osszesitett 367 38,84
Neisseria meningitidis 65 6,88
Streptococcus agalactiae 61 6,46
Streptococcus pyogenes 61 6,46
Mycoplasma pneumoniae 61 6,46
Enterovirus 60 6,35
Human parechovirus 59 6,24

A pozitiv eredmények szazalékos egyezésének (Positive Percent Agreement; PPA) kiszamitasa
a kovetkezd képlet alapjan tortént: 100% x (TP/(TP + FN)). A valodi pozitiv (True Positive; TP)
eredmény azt jelzi, hogy mind a QlAstat-Dx ME Panel, mind a referencia/6sszehasonlité médszer
pozitiv eredményt adott a specifikus analitra, az alnegativ (False Negative; FN) eredmény pedig
arra utal, hogy a QlAstat-Dx teszttel kapott eredmény negativ volt, mig az dsszehasonlitd
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modszer eredménye pozitiv. A negativ eredmények szazalékos egyezésének (Negative Percent
Agreement; NPA) kiszamitasa a kdvetkezd képlet alapjan tortént: 100% x (TN/(TN + FP)). A
valddi negativ (True Negative; TN) eredmény azt jelzi, hogy mind a QlAstat-Dx ME Panel teszttel,
mind a referencia/dsszehasonlité mddszerekkel kapott eredmények negativak, az alpozitiv
(False Positive; FP) eredmény pedig arra utal, hogy a QlAstat-Dx ME Panel teszttel kapott
eredmény pozitiv, az 6sszehasonlitdé modszerekkel kapott eredmény azonban negativ volt. A
keétoldali egzakt binomialis prébaval 95%-os konfidenciaintervallumot szamoltak. A 8. tablazat az
Osszteljesitményt mutatja (PPA és NPA) minden kérokozo esetében a QlAstat-Dx ME Panelen
klinikai és fiktiv mintaeredményekkel. A 8. tablazat felsorolja a PPA és NPA eredményeket a
QlAstat-Dx ME Panel esetéeben. A PPA esetében minden cél meghatarozza, hogy a

NPA esetében a szamitas minden esetben klinikai mintakon alapuilt.

8. tablazat: A klinikai teljesitmény elfogadasi feltételeinek értékelése a szenzitivitas és a specificitas
tekintetében — az SoC teszt ellentmondas-megoldasat kovetéen

PPA NPA
:?sl:t;l;ozé Célszegmens Tesztforras (Tl;rrliN) % 95%-os ClI (TJ:I:P) % 95%-os CI
Escherichia coll  inikei 11 10000% ZoC00e, 5781578 100,00% qoscl
Haomophilus  iinikai 44 10000% o000 672574 9965% geii
ng::ytogenes Kiinikai " IOz ?80681(,)@/: S ?goagz;/:
Baktériumok . ) . )
g::isrg;taidis Kombinalt 66/66  100,00% 1%46?0{50_4, 577/577  100,00% ?863’35;/;
g;;‘jgi‘;g;ccus Kombindlt — 63/64  98,44% 9;{5577;&_ 575/575 100,00% ?ggg:ﬁ,/‘o
Streplococcus  Kinika 1515 10000% 10007 6631563 100,00% ono
,s,;’fg’;‘,’,”e‘s’""”s Fiktiv 61/61  100,00% ?gbo,g&/: n.a. n.a. n.a.

A tablazat a kovetkez6 oldalon folytatodik
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8. tablazat: (Az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa)

PPA NPA
:?;’lrjzlgozé Célszegmens Tesztforras (T;flgN) % 95%-0s Cl (T;IFEII:P) % 95%-0s CI
Enterovirus Kombindlt  66/69  95,65% 8975‘9581"{,2‘ 569/569 100,00% ?gb:’:gffz,/'o
:"Hes"\’/‘_’f)Simp'ex""”“ Klinikai 20/20  100,00% ?gég:@: 560/560 100,00% ?ggﬁg‘;/‘o
:"l_leéffzsfimp'ex virus 2. inikai 2325  92,00% 7957*?73;/02‘ 554/554  100,00% ?giggﬁ/‘o
e :"H“l;“‘j,')‘ parechovirus i, 50/50  100,00% ?368,83‘3/: 578/578 100,00% ?ggg;/‘;/:
:-IHu;Ir\l,a’:g)herpeszviruss Klinikai 1011 90,09% 692é’2§£/02— 567/568 99,82% 9995’091;?/0_
Varicella zoster virus  Klinikai 52155  94,55% 8955‘115;{,2‘ 522/524  99,62% 9985’692;&‘
iy §§g§§§§: gatt/ Klinikai 11 100,00% fgbég:ﬁ,/: 577/577 100,00% ?giggﬁ/‘o

Tizenkilenc (19) kazetta (az 597 kazettafutasbol) esetében kaptak érvénytelen eredményt,

igy a kazettafuttatas sikerességi rataja 96,82% volt.

Konkluzié

A QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel rendeltetésénél fogva a meningitis és/vagy az

encephalitis

specialis anyagainak

diagnosztizalasat segiti

robusztus

klinikai

teliesitményjellemzék mellett, és az eredményeket egyéb klinikai, epidemioldgiai és

laboratdriumi adatokkal egydtt kell hasznalni.
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Analitikai teljesitmény
Szenzitivitas (kimutatasi hatar)

Az analitikai szenzitivitas, azaz kimutatasi hatar (Limit of Detection, LoD) az a legkisebb

koncentracioérték, amelynél a vizsgalt mintak = 95%-a pozitiv jelet general.

A QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel esetében az egyes korokozok LoD-értékét a
kereskedelmi beszallitoktol (ZeptoMetrix® és ATCC®) beszerzett készleteibdl elballitott

analitikai mintak higitasainak elemzésével hataroztak meg.

Az LoD-koncentraciot 6sszesen 40 kérokozo torzs esetében hataroztak meg. A QlAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis Panel LoD-értéke mikroorganizmusonként kerult meghatarozasra
kivalasztott, a QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel teszttel kimutathatd egyes
korokozokat reprezentald torzsek segitségével. Minden mintahigitast negativ klinikai CSF
alkalmazésaval végeztek. A megallapitott LoD-koncentracié megerdsitéséhez az 6sszes

parhuzamos minta kimutatasi aranya = 95% kell, hogy legyen.

Minden korokoz6 esetében legalabb 4 kilénb6zé kazettatételt és legalabb 3 kilénb6zé

QlAstat-Dx Analyzer késziléket hasznaltak az LoD meghatarozasahoz.

Az egyes QlAstat-Dx ME Panel célorganizmusokra vonatkozé egyedi LoD-értékeket a 9.

tablazat foglalja 6ssze (a kdvetkezd oldalon).

9. tablazat: Kimutatasi hatar — eredmények

Kérokozé Torzs Gyarto Egységek LoD

HSV1 HF ATCC TCIDso/ml 2,81E + 02
HSV1 Macintyre ZeptoMetrix TCIDso/ml 3,38E + 02
HSV2 G ATCC TCIDso/ml 2,81E + 01
HSV2 HSV-2. (Térzs: MS) ZeptoMetrix U/ml 1,26E + 01
Escherichia coli K1 C5 torzs [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC CFU/mI 3,48E + 02
Escherichia coli K1 ':Zgg/grom' OT:K1:H7 ATCC CFU/mI 7,86E + 02
Haemophilus influenzae b tipus (kapszulas) ATCC CFU/mI 3,16E + 02
Haemophilus influenzae e tipus [AMC 36-A-7 torzs] ATCC CFU/mlI 2,54E + 03

A tablazat a kovetkez6 oldalon folytatodik
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9. tablazat (az el6z6 oldalon 1évé tablazat folytatasa)

A24 DN-19 torzs

Korokozo Torzs Gyarto Egységek LoD

Listeria 1/2b tipus ZeptoMetrix CFU/m 5,89 + 02

monocytogenes

Listeria . s CFU/ml

monocytogenes 4b tipus Li 2 torzs ATCC 6,64E + 03

Neisseria meningitidis B. M2092 CFU/ml

(kapszulas) szerotipus ATCC 8,28E - 02

Neisseria’ meningitidis Y. M-1'12 [BO-6] ATCC CFU/ml 1,33E + 01

(kapszulas) szerotipus

Streptococcus 2019 ZeptoMetrix CFU/mI 1,75E + 03

agalactiae

B G19 B csoport ATCC el 3,38E + 03

agalactiae

Streptococcus 19F ZeptoMetrix CFU/mi 7,14E + 02

pneumoniae

Streptococcus 1. szerotipus CFU/ml

pneumoniae NCTC 7465 e £228 -0

Streptococcus Z472; M1 . CFU/ml

pyogenes szerotipus ZeptoMetrix 1,80E + 03

Streptococcus Bruno [CIP CFU/ml

pyogenes 104226] e Ehl= 0

Mycoplasma Pl 1428 ATCC CFU/mI 9,48E + 01

pneumoniae

BB M129 ZeptoMetrix et 9,99E + 01

pneumoniae

Citomegalovirus AD-169 ZeptoMetrix TCIDso/ml 2,45E + 00

Citomegalovirus Davis ATCC TCIDso/ml 1,00E + 01

Enterovirus A oxsackievitus  ZeptoMetrix TCIDso/m 3,79E + 00

Enterovirus A £, A faita Gdula - arce TCIDso/ml 1,60E + 02

Enterovirus B Coxsackievirus B5  ZeptoMetrix TCIDso/ml 8,91E + 01

Enterovirus B g?;jstgc"'e""”s A9, ZeptoMetrix TCIDso/ml 4,36E + 01
Coxsackievirus

Enterovirus C A17, C fajta. G-12  ATCC TCIDso/ml 1,58E + 01
térzs

Enterovirus C Coxsackievius — \rec TCIDso/ml 4,99E + 00

A tablazat a kovetkezo oldalon folytatodik
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9. tablazat (az el6z6 oldalon 1évé tablazat folytatasa)

Kérokozé Torzs Gyarto Egységek LoD
. EV 70, D fajta,
Enterovirus D J670/71 térzs ATCC TCIDso/ml 4,99E + 01
q Enterovirus D68.
Enterovirus D US/MO/14-18947 t6rzs ATCC TCIDso/ml 5,06E + 02
HHV-6A. .
HHV6 (Térzs: GS) lizétum ZeptoMetrix cp/ml 3,13E + 04
HHV-6B. .
HHV6 (Térzs: 229) ZeptoMetrix cp/ml 7,29E + 04
HPeV 1. szerotipus Harris térzs ZeptoMetrix TCIDso/ml 1,07E + 03
HPeV 3. szerotipus ZeptoMetrix TCIDso/ml 3,38E + 01
vzv Ellen ZeptoMetrix cp/ml 1,71E + 02
vzv Oka ATCC TCIDso/ml 5,00E - 02
Cryptococcus D szer(;tl’pus, WM629 torzs, ATCC CFU/mI 2.21E + 03
neoformans VNIV tipus
e C. neoformans H99 ATCC Al 1,64E + 02
neoformans
.. B szerotipus, R272 torzs, CFU/ml
Cryptococcus gattii VGIIb tipus ATCC 1,32E + 04
Cryptococcus gattii AB6MR38 [CBS 11545] ATCC CFU/mI 2,60E + 03

Inkluzivitds (analitikai reaktivitas)

Az  inkluzivitasi  (analitikai  reaktivitasi) vizsgalat kibdvitette a  QlAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis kimutatasi hataranak (Limit of Detection, LoD) vizsgalata soran
tesztelt korokozo toérzsek listajat, hogy megerdsitse a detektaldrendszer reaktivitasat
ugyanazon mikroorganizmusok kilénb6z6 torzseinek jelenlétében a kimutatasi
hatarértékhez kozeli koncentracioban.

A QlAstat-Dx ME Panel minden egyes célorganizmusanak szamos klinikailag relevans toérzse
szerepelt a vizsgalatban (inkluzivitési térzsek), amelyek az adott mikroorganizmus altipusait,
torzseit, szerotipusait és minden egyes analit kilénb6zd id6beli és foldrajzi sokféleségét
reprezentaltak. Az analitikai reaktivitas (inkluzivitas) vizsgalata két Iépésben zajlott:
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In vitro tesztelés: az assay reaktivitasanak felméréséhez a QlAstat-Dx ME Panelben

szerepl6 valamennyi célszekvencia analitikai mintait letesztelték. A vizsgalatba bevontak

egy 178 mintabdl allé gydjteményt, amely a kiilénb6zé mikroorganizmusok relevans

torzseit, altipusait, szerotipusait és genotipusait reprezentalja (példaul a vildg minden téjardl

és kiloénboz6 naptari években izolalt kiilbnb6zd meningitis/encephalitis torzseket).

In silico elemzés: lehetséges keresztreakcio vagy barmely primerkészlet varatlan

észlelésének kimutatasahoz in silico elemzést végeztek; a panelen szereplé dsszes primer-

préba oligonukleotid szekvencia assay-reaktivitasanak elérejelzése céljabdl nyilvanosan

elérhetd szekvencia-adatbazisokkal végeztek 6sszehasonlitasokat. Emellett, az in vitro

teszteléshez nem elérhet torzseket bevették az in silico elemzésbe, hogy megerésitsék az

egyazon mikroorganizmusok kiilénb6z6 torzseinek elére megjosolt inkluzivitasat.

10. tablazat: Kérokozonként kimutatott klinikailag relevans torzsek/altipusok

Kérokozé

Kimutatott klinikailag relevans torzsek/altipusok

Neisseria meningitidis
(kapszulas)

Cryptococcus gattii/
Cryptococcus
neoformans

Human parechovirus
Listeria monocytogenes
Human herpeszvirus 6

Haemophilus influenzae

Enterovirus

Escherichia coli K1

Kapszulas szerotipusok (A, B, C, D, E, H, I, K, L, NG, W, W135, X, Y, Z, 29E)

A szerotipus (C. neoformans var. neoformans), D szerotipus (C. neoformans var.
grubii), B és C szerotipusok (C. gattii, tobbek k6ézt minden VGI, VGII, VGIII, VGIV
molekularis tipus)

Minden human parechovirus A térzs elérheté 5'-UTR szekvenciaval (1, 2, 3, 4, 5,
6,7, 8, 14, 16, 17, 18 és 19), tobbek kdzt echovirus 22 (HPeV 1) és echovirus 23
(HPeV 2). Bar eléfordultak poliprotein-szekvenciak a HPeV A 9, 10, 11, 12, 13 és
15 torzsek esetében, nem volt elérhetd 5'-UTR szekvencia.

1/2a,1/2b, 1/2c, 3a, 3b, 3c, 4a, 4b, 4c, 4d, 4e, 7 szerotipusok
HHV6a és HHV6b

Minden kapszulas szerotipus (a, b, c, d, e, f) és kapszulaval nem rendelkezé torzs
(nem tipizalhatd, NTHi), tobbek koézt a H. aegyptus varians.

Coxsackievirus A (CV-A1-t6l CV-A24-ig), Coxsackievirus B (CV-B1-t6l CV-B6-ig),
Echovirus (E-1-t6l E-33-ig), Enterovirus A (EV-A71, EV-A76, EV-A89-t6l EV-A92-
ig, EV-A119, EV-A120), Enterovirus B (EV-B69, EV-B73-t6l EV-B75-ig, EV-B79,
EV-B80-tél EV-B88-ig, EV-B93, EV-B97, EV-B98, EV-B100, EV-B101, EV-B106,
EV-B107, EV-B111), Enterovirus C (EV-C96, EV-C99, EV-C102, EV-C104, EV-
C105, EV-C109, EV-C116-tol EV-C118-ig), Enterovirus D (EV-D68, EV-D70, EV-
D94), Poliovirus (PV-1-tél PV-3-ig)

K1 térzsek

Az inkluzivitashoz tesztelt torzseket a 11. tablazat mutatja be részletesen.
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11. tablazat: Inkluzivitasért tesztelt torzsek

Koérokozé Torzs/szerotipus Gyarto

C5 torzs [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC
NCTC 9001. O1:K1:H7 szerovar ATCC

Bi 7509/41 torzs; O7:K1:H- NCTC

gg:DK?(E)Ile\sljgs-z‘l;roﬁpus e
Escherichia coli K1 NCDC F 11119-41 ATCC

0-2, U9-41* BEI Resources

0-16, F1119-41* BEI Resources

Z136 CTX-M-15 ZeptoMetrix

Sc15 02:K1:H6 NCTC

H61 torzs; 045:K1:H10 NCTC

b tipus (kapszulas) ATCC

e tipus [AMC 36-A-7 torzs] ATCC

Nem tipizalhaté [Rd tdrzs KW20]  ATCC

Nem tipizalhaté [180-a t6rzs] ATCC

a tipus [AMC 36-A-3 torzs] ATCC
Haemophilus influenzae

b tipus [Rab torzs] ATCC

¢ tipus [C 9007 t6rzs] ATCC

d tipus [AMC 36-A-6 t6rzs] ATCC

f tipus [GA-1264 torzs] ATCC

L-378 ATCC
Listeria monocytogenes 1/2b tipus ZeptoMetrix

4b tipus Li 2 torzs ATCC

1/2a. tipus 2011L-2676 torzs ATCC

1/2a. tipus Li 20 torzs ATCC

4b tipus ZeptoMetrix

A tablazat a kovetkez6 oldalon folytatodik
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11. tablazat (az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa)

Korokozo Torzs/szerotipus Gyarto
4b szerotipus 1071/53 torzs [LMG
21264, NCTC 10527] ATCC
Li 23. 4a szerotipus ATCC

Escherichia coli K1

FSL J2-064 BEI Resources

Gibson ATCC

EGDe ATCC

Pl 1428 ATCC

M129 ZeptoMetrix
pM,{:l‘l”f,ﬁ'f"'Z: Eaton Agent FH térzse [NCTC 10119]  ATCC

UTMB-10P ATCC

MAC ATCC

(B)jﬁﬁ;:gtu);ns{]MmQZ [CIP 104218, L. ATCC

Y. M-112 [BO-6] szerotipus ATCC

A szerocsoport, M1027 [NCTC10025] ATCC

C szerocsoport, M1628 ATCC
Neisseria meningitidis D szerotipus. M158 [37A] ATCC
(kapszulas)

szekvencia ctrA génvarianssal IDT

W135 ATCC

MC58 ATCC

79 Eur. B szerocsoport ATCC

B szerotipus. M997 [S-3250-L] ATCC

Z019 ZeptoMetrix

G19 B csoport ATCC
Streptog:occus IIl. szerotipus D136C(3) tipizald torzs ATCC
agalactiae [3 Cole 106, CIP 82.45]

Ill-as tipus ST283 ATCC

MNZ929

BEI Resources

A tablazat a kovetkez6 oldalon folytatodik
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11. tablazat (az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa)

Korokozo Torzs/szerotipus Gyarto
H36B tipizalo torzs - Ib tipus ATCC
Streptococcus CDC SS700 [A909; 5541], 1c tipus ATCC
agalactiae 3139 [CNCTC 1/82] IV. szerotipus ATCC
2023 ZeptoMetrix
19F ZeptoMetrix
1. szerotipus NCTC 7465 ATCC
4. szerotipus TIGR4 [JNR.7/87] ATCC
5. szerotipus SPN1439-106 [Kolumbia 5-19] ATCC
Streptococcus 11A szerotipus 43-as tipus ATCC
pneumoniae 14. szerotipus VH14 ATCC
19A szerotipus Magyarorszag 19A-6 [HUNG663] ATCC
Z319; 12F Zeptometrix
?é;j(ggg]cfg; gneumonlae, 3-as tipusu [CIP ATCC
DCC1476 [Svédorszag 15A-25] ATCC
Z472; M1 szerotipus ZeptoMetrix
Bruno [CIP 104226] ATCC
Z018; M58 szerotipus ZeptoMetrix
M1 szerotipus. MGAS 5005 ATCC
Lancefield csoport A/C203 S ATCC
Streptococcus
pyogenes NCTC 8709 (6-os tipus, fényes) ATCC
gﬁ;ﬁﬁogﬁ 122-]es tipus. T12 tipizald torzs [F. ATCC
a csoport, 14-es tipus ATCC
a csoport, 23-as tipus ATCC
C203 - 3-as tipus ATCC

A tablazat a kovetkez6 oldalon folytatodik
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11. tablazat (az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa)

Koérokozé Torzs/szerotipus Gyarto
Coxsackievirus A16 ZeptoMetrix
A6, A fajta, Gdula torzs ATCC
A10. M.K. (Kowalik) ATCC
Enterovirus 71. H térzs ATCC
A fajta, EV-A71 szerotipus (2003-as izolatum)  ZeptoMetrix

Enterovirus A

Tainan/4643/1998 BEI Resources

A2 Fl [Fleetwood] ATCC

A7 - 275/58 ATCC

A12 - Texas 12 ATCC

EV-AT71. BrCr térzs ATCC

Coxsackievirus B5 ZeptoMetrix

Coxsackievirus A9, B fajta ZeptoMetrix

B fajta, CV-B1 szerotipus, Conn-5 térzs ATCC

B fajta, CV-B2 szerotipus. Ohio-1 térzs ATCC

Coxsackievirus B4 ZeptoMetrix
Enterovirus B

Echovirus 6 ZeptoMetrix

Echovirus 9 ZeptoMetrix

Coxsackievirus B3 ZeptoMetrix

Echovirus 18 NCPV

B fajta, E-11 szerotipus ATCC

Coxsackievirus A17, C fajta. G-12 torzs ATCC

Coxsackievirus A24 DN-19 torzs ATCC
Enterovirus C (()381)(_3051102k]ievirus A21. Kuykendall térzs [V-024- ATCC

A11 - Belgium-1 ATCC

A13 - Flores ATCC

A tablazat a kovetkez6 oldalon folytatodik
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11. tablazat (az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa)

Koérokozé Gyarto Kataléogusazonosité Torzs/szerotipus
ATCC VR-182* A22 - Chulman
ATCC VR-178* A20 - IH 35-6s pool
Enterovirus C ATCC VR-176* A18-G-13
NCTC 0812075v CV-A21. H06452 472 torzs
NCTC 0812074v CV-A21. H06418 508 torzs
ATCC VR-836 EV 70, D fajta, J670/71 torzs
ATCC VR-1823 Enterovirus D68. US/MO/14-18947 torzs
ZeptoMetrix 0810237CF Enterovirus 68. 2007-es izolatum
ATCC VR-1824 Enterovirus D68. US/IL/14-18952 torzs
ATCC VR-1197 D68. F02-3607 torzs kukorica
Enterovirus D ZeptoMetrix 0810302CE* iez?)-lgfut;fgs), Fécsoport (09/2014-es
ATCC VR-1825 Enterovirus D68. US/KY/14-18953 térzs
ATCC VR-1826 Enterovirus D68. Fermon térzs
BEI forrasok NR-49130 Enterovirus D68. US/MO/14-18949
BEI forrasok NR-51998 Enterovirus D68. USA/2018-23089
ATCC VR-260 HF
ZeptoMetrix 0810005CF Macintyre
ATCC VR-733 F
ATCC VR-1493* KOS
ATCC VR-1778* ATCC-2011-1
Herpes simplex virus 1 ATCC VR-1789* ATCC-2011-9
NCPV 0104151v 17+
NCTC 1806145v P5A
NCTC 1806147v P6
ZeptoMetrix 0810201CF* 20-as izolatum

A tablazat a kovetkez6 oldalon folytatodik
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11. tablazat (az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa)

Koérokozé Torzs/szerotipus Gyarto
G ATCC
HSV-2. (Torzs: MS) ZeptoMetrix
ATCC-2011-2 ATCC
131596 NCPV
HG52 NCPV
Herpes simplex virus 2
1-as izolatum ZeptoMetrix
132349 ACV-res NCPV
11-es izolatum Zeptometrix
15-6s izolatum Zeptometrix
20-as izolatum Zeptometrix
HHV-6A. (Torzs: GS) ZeptoMetrix
HHV-6B. (Térzs: Z29) ZeptoMetrix
6B - SF torzs ATCC
Human herpeszvirus 6 6B - HST térzs NCPV
\};Il’trJLrjr:grfs-llmfotrop GS ATCC
6A — U1102 térzs NCPV
1. szerotipus Harris térzs ~ ZeptoMetrix
3. szerotipus ZeptoMetrix
tZé;rzerotipus Williamson ZeptoMetrix
4. szerotipus ZeptoMetrix
Human parechovirus 5. szerotipus ZeptoMetrix
6. szerotipus ZeptoMetrix
e oo
Parechovirus A3.
US/MO-KC/2012/006 ATCC

torzs

A tablazat a kovetkez6 oldalon folytatodik
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11. tablazat (az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa)

AIR265
Alg166
Alg254

Koérokozé Torzs/szerotipus Gyarto
Ellen ZeptoMetrix
Oka ATCC
A izolatum ZeptoMetrix
B izolatum ZeptoMetrix
Varicella-zoster virus 275-Gs torzs ZeptoMetrix
Webster ATCC
82-es torzs ZeptoMetrix
D izolatum ZeptoMetrix
9939-es térzs ZeptoMetrix
1700-as torzs ZeptoMetrix
D szerotipus, WM629 térzs, VNIV tipus ATCC
H99 ATCC
CBS 132-es torzs ATCC
A szerotipus, WM148 térzs, VNI tipus ATCC
M2092 ATCC
Cryptococcus . . ;
neoformans AD szerotipus, WM628 torzs, VNIII tipus ATCC
A szerotipus ZeptoMetrix
NIH9hi90 BEI Resources
NIH306 BEI Resources
Var. grubiiYL99a BEI Resources
B szerotipus, R272 térzs, VGIIb tipus ATCC
ABMR38 ATCC
B szerotipus, WM179 térzs, VGl tipus ATCC
B szerotipus, WM161 torzs, VGIII tipus ATCC
C szerotipus, WM779 térzs, VGIV tipus ATCC
Cryptococcus gattii A1M R265 ATCC
110 [CBS 883] ATCC

BEI Resources
BEI Resources

BEI Resources

A vizsgalat részeként tesztelt valamennyi inkluzivitasi torzset a panel segitségével

detektaltak (hat térzs kivételével). Részletek a 12. tablazatban talalhatok.

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel hasznalati dtmutaté (kézikdnyv) 01/2022

59




12. tablazat: A QlAstat-Dx ME Panel teszttel nem kimutathaté inkluzivitasi torzsek

Korokozo Torzs/szerotipus

Herpes simplex virus 1 ATCC-2011-1

Escherichia coli K1 NCDC Bi 7509-41 O7:K1(L):NM szerotipus

Escherichia coli K1 Z136 CTX-M-15

Enterovirus C CV-A21. H06452 472 torzs

Enterovirus C CV-A21. H06418 508 torzs

Streptococcus agalactiae Il. szerotipus D136C(3) tipizald térzs [3 Cole 106, CIP 82.45]
Exkluzivitas

Az analitikai specificitasvizsgalatot in vitro teszteléssel és in silico elemzéssel végezték a
QlAstat-Dx ME Panel potencidlis keresztreaktivitasanak és exkluzivitasanak felmérése
céljabol. A panelen belilli mikroorganizmusokat a panelen belili keresztreaktivitas
lehet6ségének felmérése, a panelen kivili mikroorganizmusokat pedig a panel tartalma altal

nem lefedett mikroorganizmusokkal valé keresztreaktivitas kiértékelése céljabdl tesztelték.

Az in silico tesztek eredményei

A QlAstat-Dx Meningitis Encephalitis Panelen minden primer/proba esetén elvégzett in silico
elemzés eredménye szerint 6 potencialis keresztreakcid lehet panelen kivili célpontokkal
(lasd 13. tablazat)

13. tablazat: Lehetséges keresztreakciok az in silico elemzés alapjan

A panelen kiviili mikroorganizmusok A panelen kapott jel
Streptococcus pseudopneumoniae* S. pneumoniae

Listeria innocua* L. monocytogenes
Haemophilus haemolyticus H. influenzae

Cryptococcus amylolentus

Cryptococcus depauperatus™ Cryptococcus neoformans/gatti
Cryptococcus wingfieldii

*Az in silico keresztreaktivitasi kockazatot nem er@sitették meg in vitro teszteléssel.

A 13. tdblazatban lathaté minden mikroorganizmust teszteltek in vitro analitikai specificitasi
vizsgalat soran.
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Az in vitro tesztek eredményei

A QlAstat-Dx Meningitis Panel analitikai specificitasi teljesitményének demonstralasara
olyan kdrokozék esetében, amelyek esetleg jelen lehetnek a klinikai mintaban, de a panel
tartalma nem fedi le azokat, szamos valogatott, potencialisan keresztreaktiv kérokozot
leteszteltek (panelen kiviili tesztelés). Emellett a specificitast és a QlAstat-Dx Meningitis
Panel részét képez6 korokozédkkal vald lehetséges keresztreaktivitds hianyat magas titer

mintakkal értékelték ki (panelen beliili tesztelés).

A mintak el6készitésekor a mesterséges CSF-matrixhoz potencialisan keresztreaktiv
mikroorganizmusokat adtak, virdlis célorganizmusok esetében 10° TCIDso/ml, bakterialis
célorganizmusok esetében pedig 108 CFU/ml koncentracioban, vagy mikroorganizmus-

torzsoldat alapjan a lehetséges legnagyobb koncentracioban.

Az exkluzivitashoz tesztelt 0sszes torzset a 14. tablazat mutatja be részletesen. A *-gal jel6lt

kérokozok esetében vagy kvantitativ szintetikus DNS-t, vagy inaktivalt anyagot hasznaltak.

14. tablazat: Exkluzivitasért tesztelt korokozok

Korokozé Torzs Gyarto Katalogus azonosité
Escherichia coli K1 C5 torzs [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973
Haemophilus influenzae e tipus [AMC 36-A-7 torzs] ATCC 8142
Listeria monocytogenes 4b tipus Li 2 torzs ATCC 19115
Mycoplasma pneumoniae M129 ZeptoMetrix 801579
Neisseria meningitidis Y. M-112 [BO-6] szerotipus ATCC 35561
Streptococcus pneumoniae  19F ZeptoMetrix 801439
Streptococcus agalactiae Z019 Zeptometrix 801545
Streptococcus pyogenes Z472; M1 szerotipus Zeptometrix 804351
Enterovirus A AB, A. fajta Gdula torzs ATCC VR-1801
Enterovirus B Coxsackievirus B5 ZeptoMetrix 0810019CF
Enterovirus C Coxsackievirus A17, C fajta. ATCC VR-1023
G-12 torzs
Enterovirus D Enterovirus D68. US/MO/14- ATCC VR-1823
18947 térzs

A tablazat a kovetkez6 oldalon folytatodik
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14. tablazat (az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa)

Koérokozé Torzs Gyarto Katalogus
azonosito

Herpes simplex virus 1 Macintyre ZeptoMetrix 0810005CF
Herpes simplex virus 2 HSV-2. (Torzs: MS) ZeptoMetrix 0810006CF
Human herpeszvirus 6 HHV-6B. (Torzs: Z29) ZeptoMetrix 0810072CF
Human parechovirus 3. szerotipus ZeptoMetrix 0810147CF
Varicella-zoster virus Ellen ZeptoMetrix 0810171CF
Cryptococcus neoformans ~ WM629 [CBS 10079] ATCC MYA-4567
Cryptococcus gattii B szerotipus, R272 térzs, VGIIb tipus  ATCC MYA-4094
Adenovirus A12 Huie ATCC VR-863
Adenovirus C2 Adenoid 6 (NIAID 202-001-014) ATCC VR-846
Adenovirus D20 AA ATCC VR-1090
Adenovirus E4 RI-67 ATCC VR-1572
Adenovirus F41 Tak ZeptoMetrix 0810085CF
BK poliémavirus n.a. ATCC VR-837
Koronavirus 229E 229E ATCC VR-740
Koronavirus NL63 NL63 (Amszterdam I) BEI Resources NR-470
Koronavirus OC43 0C43 ATCC VR-1558
Dengue virus (2-es tipus)*  Uj-Guinea C ZeptoMetrix 0810089CFHI
Epstein—Barr-virus B95-8 ZeptoMetrix 0810008CF
Hepatitis B virus (HBV)* n.a. ZeptoMetrix 0810031C
Hepatitis C virus (HCV)* n.a. ZeptoMetrix 0810032C
Human herpeszvirus 7 SB ZeptoMetrix 0810071CF
Human herpeszvirus 8 n.a. ZeptoMetrix 0810104CF
Human immundeficiencia Kvantitativ, szintetikus human ATCC VR-3245SD
virus* immundeficiencia virus 1 (HIV-1) RNS
Human rhinovirus A1b 2060 ATCC VR-1559
Human rhinovirus A16 11757 ATCC VR-283
Human rhinovirus B3 FEB ATCC VR-483
Human rhinovirus B83 Baylor 7 [V-190-001-021] ATCC VR-1193
JC poliémavirus MAD-4 ATCC VR-1583

A tablazat a kovetkezo oldalon folytatodik
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14. tablazat (az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa)

Korokozo Torzs Gyarto Katalogus
azonosito
Kanyaroévirus Edmonston ATCC VR-24
Mumpszvirus Jones ATCC VR-1438
Nyugat-Nilus virus* 1986 ZeptoMetrix VR-3274SD
Parainfluenza virus 2 Greer ATCC VR-92
Parainfluenza virus 4 n.a. ZeptoMetrix 0810060CF
Parvovirus B19 B19 ZeptoMetrix 0810064C
Respiratorikus szincicidlis A2 ATCC VR-1540
virus
Rotavirus RRV (Rézuszmajom rotavirus) ZeptoMetrix 0810530CF
Rézsahiml6 (Rubella virus) n.a. ZeptoMetrix 0810048CF
S}. Louis agyvelégyulladas  Parton ZeptoMetrix 0810080CFHI
virus®
Candida glabrata CBS 138 ATCC 2001
Candida krusei n.a. ATCC 14243
Candida lusitaniae Z010 ZeptoMetrix 801603
Candida metapsilosis MCO429 ATCC 96143
Candida orthopsilosis MCO471 ATCC 96140
Candida viswanathii PK 233 [NCYC 997, pK233] ATCC 20336
Candida parapsilosis CBS 604 ATCC 22019
Candida tropicalis Vitek #8935 ATCC 750
Cryptococcus albidus AmMS 228 ATCC 66030
Cryptococcus amylolentus NRRY Y-7784 ATCC 56469
Cryptococcus laurentii CBS 139 ATCC 18803
Cryptococcus uniguttulatus ~ AmMS 234 ATCC 66033
Cryptococcus adeliensis = Cryptococcus adeliae ATCC 201412
Cryptococcus adeliae =
Naganishia adeliensis
Cryptococcus flavescens = Cryptococcus laurentii var. flavescens ATCC 10668
Papiliotrema flavescens (Saito) Lodder et Kreger-van Rij
Influenza A H1N1 AJ/Florida/3/2006 ATCC VR-1893
Influenza A H1N1-2009 A/Kalifornia/08/2009 (H1N1pdm) ATCC VR-1895
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14. tablazat (az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa)

Korokozo Torzs Gyarto Katalogus
azonosito
Influenza A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810
Influenza B B/Virginia/ATCC4/2009 ATCC VR-1784
Cryptococcus wingfieldii = OTU 26 Collection Belga CBS 7118
Tsuchiyaea wingfieldii
Cryptococcus depauperatus = K [ARSEF 2058, CBS 7842] ATCC 64866
Aspergillus depauperatus =
Filobasidiella depauperata
Filobasidium capsuligenum ML-186 ATCC 22179
Naeglaria fowleri* Genomi DNS a Naegleria fowleribé6l ~ ATCC 30174D
Toxoplasma gondii 2. haplocsoport ATCC 50611
Aspergillus fumigatus Z014 ZeptoMetrix 801716
Candida albicans CBS 562 ATCC 18804
Candida dubliniensis Z145 ZeptoMetrix 801915
Bacillus cereus Z091 ZeptoMetrix 801823
Citrobacter freundii [ATCC 13316, NCTC 9750] ATCC 8090
Corynebacterium striatum CDC F6683 ATCC 43751
Corynebacterium urealyticus 3 [Garcia torzs] ATCC 43044
sc; 22352?’” (Enterobacter) e 456970 ATCC 29544
Enterobacter aerogenes 2052 ZeptoMetrix 801518
Enterobacter cloacae CDC 442-68 ATCC 13047
Escherichia coli (nem K1) 2003-3055 ATCC BAA-2212
Escherichia fergusonii 2302 ZeptoMetrix 804113
Escherichia hermannii CDC 980-72 ZeptoMetrix 804068
Escherichia vulneris CDC 875-72 ATCC 33821
Haemophilus ducreyi CF101 ATCC 33940
Haemophilus haemolyticus NCTC 10659 ATCC 33390
g:;’},’;’gggj;ﬁcus 536 [NCTC 8479] ATCC 10014
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14. tablazat (az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa)

Korokozo Torzs Gyarto Katalogus
azonosito
Haemophilus parainfluenzae  NCTC 7857 ATCC 33392
Klebsiella pneumoniae [}‘\I%Té:cgfgg_%‘ ERE e ATCC 13883
Listeria innocua SLCC 3379 ATCC 33090
Listeria ivanovii Li 1979 ATCC 19119
Morganella morganii AM-15 ATCC 25830
Streptococcus salivarius C699 ATCC 13419
Streptococcus sanguinis DSS-10 ATCC 10556
ﬁ;fﬁé‘;;‘,’";‘iﬁoniae CDC-55-1757 ATCC BAA-960
Mycoplasma genitalium M30 ATCC 49895
Neisseria lactamica NCDC A7515 ATCC 23970
Neisseria mucosa AmMS 138 ATCC 49233
Neisseria sicca AMC 14-D-1 ATCC 9913
Neisseria gonorrhoeae 2017 ZeptoMetrix 801482
Pantoea agglomerans Enterobacter agglomerans ATCC 27155
Proprionibacterium acnes NCTC 737 ATCC 6919
Proteus mirabilis LRA 08 01 73 [API SA, DSM 6674] ATCC 7002
Pseudomonas aeruginosa EEP;(Z)][CIP 103467, NCIB 10421, ATCC 15442
Saccharomyces cerevisiae NRRL Y-567 ATCC 9763
Salmonella bongori CIP 82.33 ATCC 43975
Salmonella enterica CDC K-1891 [ATCC 25928] ATCC 13076
Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756
Shigella boydii CDC C-123 ATCC 12033
Shigella flexneri 2046 ZeptoMetrix 801757
Shigella sonnei AMC 43-GG9 ATCC 9290
Staphylococcus aureus FDA 209 ATCC CRM-6538
Staphylococcus capitis PRA 360 677 ATCC 35661

A tablazat a kovetkez6 oldalon folytatodik
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14. tablazat (az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa)

Korokozo Torzs Gyarto Katalogus
azonosito
Staphylococcus epidermidis FDA térzs PCI 1200 ATCC 12228
Staphylococcus haemolyticus ~ SM 131 ATCC 29970
Staphylococcus hominis Z031 ZeptoMetrix 801727
Staphylococcus lugdunensis LRA 260.05.79 ATCC 49576
Staphylococcus saprophyticus NCTC 7292 ATCC 15305
Streptococcus anginosus NCTC 10713 ATCC 33397
Streptococcus bovis 2167 ZeptoMetrix 804015
Streptococcus dysgalactiae C74. csoportosito torzs ATCC 12388
Streptococcus intermedius 2126 ZeptoMetrix 801895
Streptococcus oralis Z307 ZeptoMetrix 804293
Streptococcus mitis (tigurinus)  Klinikai izolatum ZeptoMetrix 801695
Streptococcus mutans LRA 28 02 81 ATCC 35668

Az alabbi tébldzatban lathatdé korokozdk kivételével minden vizsgélt mikroorganizmus/virus
negativ eredményt mutatott mindharom tesztelt ismétiésben (nem volt kimutathaté varatlan
pozitiv jel). A panellel keresztreaktivitast mutaté kérokozokat, valamint a legalacsonyabb olyan

koncentraciokat, ahol mar kimutathaté volt a keresztreaktivitas, a 15. tablazat sorolja fel.

15. tablazat: A panellel keresztreaktivitast mutaté mintak

QlAstat-Dx Meningitis
célszekvencia

Potencialisan keresztreaktiv mikroorganizmus?

Kozolt keresztreaktiv
koncentracio a
hasznalati Gtmutatéban

Mycoplasma pneumoniae
Mycoplasma pneumoniae
Haemophilus influenzae
Cryptococcus neoformans/gattii
Cryptococcus neoformans/gattii

Cryptococcus neoformans/gattii

Propionibacterium acnes*
Mycoplasma genitalium

Haemophilus haemolyticus

Cryptococcus wingfieldii = Tsuchiyaea wingdfieldii

Cryptococcus flavescens = Papiliotrema

flavescens

Cryptococcus amylolentus

21,00E + 04 CFU/ml
21,00E + 06 CFU/mlI
21,00E + 03 CFU/ml
21,00E + 01 CFU/ml
24,00E + 03 CFU/ml

21,00E + 01 CFU/ml

*

-+

A Propionibacterium acnes varhatéan nem lép keresztreakciéba a Mycoplasma pneumoniae assay-vel.
Az in silico vizsgalat szerint varhato Listeria innocua és Listeria monocytogenes assay-keresztreakciot, illetve
Cryptococcus depauperatus és Cryptococcus neoformans/gattii assay-keresztreakciot nem erésitették meg in vitro

vizsgalattal.
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Tarsfert6zések

Kombinalt, két kilonb6z6 célszekvencia elegyét tartalmazé mintakat mesterséges CSF-hez
magas és alacsony koncentraciokban hozzaadva teszteltek. A vizsgalatban baktérium-,
virus- és élesztd-célszekvencidk is szerepeltek, és az egyazon reakciokamraban kimutatott
mikroorganizmusokat valasztottak ki minta-el0készitésre és tesztelésre. A tesztelt
célszekvencidk kivalasztasa és kombinaciéi azok klinikai jelentdségén alapult. Mintdnként

harom replikatumot teszteltek.

Azokat a végsod tarsfert6zési keverékeket, amelyekben a magas szazalékos analit (High
Percentage Analyte, HPA) nem gatolja az alacsony szazalékos analitot (Low Percentage

Analyte, LPA), a 16. tablazat foglalja 6ssze.

16. tablazat: Tarsfert6zéses elegyek, ahol a HPA koncentraciéja nem gatolja az LPA-t

LPA HPA*

Korokozo Koncentracié6 Egységek Koérokozé Koncentracio Egységek

Escherichia coliK1 ~ 3,30E+02  CFU/ml  ('aemophius 1,00E + 06 CFU/mI
influenzae

Haemophilus 948E+02  CFUml  Escherichia coliK1  1,00E + 06 CFU/m

influenzae

Mycoplasma 284E+02  CFUml  HSV1 1,00E + 05 118 Rkl

pneumoniae

HSV1 267E+02  TCIDsym| Myooplasma 1,00E + 03 CFU/mI
pneumoniae

Haemophilus 948E+02  CFUml  HSV2 1,00E + 02 TCIDzo/ml

influenzae

HSV2 378E+01  TCIDso/m Haemophilus 1,00E + 06 CFU/mI
influenzae
Listeria CFU/mI

HHV6 QIE+04  CFUMI 808 e 1,00E + 06

Listeria 558E+03  CFUmI  HHV6 1,00E +05 cp/ml

monocytogenes

HSVA1t 267E+02  TCIDsyml Streplococcus 1,00E + 02 CFU/mI
pneumoniae

A tablazat a kovetkezo oldalon folytatodik
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16. tablazat: (Az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa)

LPA HPA*

Korokozo Koncentraci6 Egységek Koérokozo Koncentracio Egységek

Streptococcus

pneumoniae 6,78E + 02 CFU/mI HSV1 1,00E + 05 TCIDso/ml

Haemophilus Streptococcus

influenzae 9,48E + 02 CFU/ml preumoniae 1,00E + 06 CFU/ml

S CEeEeT 678E+02  CFuml (faemophilus 1,00E + 06 CFU/mI

pneumoniae influenzae

Listeria Streptococcus

monocytogenes 5,58E + 03 CFU/ml pneumoniae 1,00E + 06 CFU/mI

SheseeEaL 678E+02  CFUml  Listera 1,00E + 06 CFUMmI

pneumoniae monocytogenes

Cryptococeus 663E+03  CFum  Stréeptococcus 1,00E + 06 CFU/mI

neoformans pneumoniae

Streptococcus Cryptococcus

pneumoniae 6,78E + 02 CFU/ml e — 1,00E + 05 CFU/ml

Neisseria 3,99E + 01 CFumi  Haemophilus 1,00E + 06 CFU/mI

meningitidis influenzae

Haemophilus Neisseria

influenzae 9,48E + 02 CFU/ml meningitidis 1,00E + 05 CFU/ml

vzv 162E+02  CFUm|  [eisseria 1,00E + 05 CFU/mI
meningitidis

Neisseria

meningitidis 3,99E + 01 CFU/mI Vzv 1,00E + 05 CFU/mlI

Enterovirus 480E+02  TCIDsfml Streplococeus 1,00E + 06 CFU/mI
pyogenes

Streptococcus .

pyogenes 1,71E + 03 CFU/ml Enterovirus 1,00E + 05 TCIDso/ml

Parechovirus 1,01E + 02 CFU/mI Enterovirus 1,00E + 05 TCIDso/ml

Enterovirus 4,80E + 02 CFU/ml Parechovirus 1,00E + 05 CFU/ml

HHV6 9,39E + 04 cp/ml HSV1 1,00E + 05 TCIDso/ml

HSV1 2,67E + 02 TCIDso/ml  HHV6 1,00E + 05 cp/ml

Streptococeus 525E+03  CFUml  HSV2 1,00E + 05 TCIDso/ml

agalactiae

*

A legalacsonyabb olyan koncentracié, amely még nem gatolja az LPA-t

Az a HPA koncentracio (S. pneumoniae), amely nem gatolja az LPA-t (HSV1), 1,00E + 02 CFU/ml. Ugyanakkor ez
a koncentracio az assay meghatarozott LoD-értéke alatt van az S. pneumoniae (7,14E + 02 CFU/ml) esetében, és
a HPA kiesése volt megfigyelhetd. (Megjegyzés: 6sszevethetd kimutatast szemléltettek, amikor S. pneumoniae
torzset teszteltek 6,78E + 02 CFU/ml, valamint HSV1 torzset 1,00E + 05 TCIDso/ml koncentracidkban. Ennek

-+

pneumoniae viszont bezavar a HSV1 kimutatasaba).
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Zavar6 anyagok

Ertékelték a potencidlisan zavaré anyagok hatasat a QIAstat-Dx ME Panel
mikroorganizmusainak detektalhatésagara. A vizsgalat soran tesztelt anyagok (31) kdzott
szerepeltek olyan endogén és exogén anyagok, amelyek altalanosan megtalalhatok és/vagy

gyakran bejutnak a CSF betegmintakba a mintagy(ijtés soran.

A QlAstat-Dx ME Panel minden cél-mikroorganizmusat 3 x LoD koncentracion tesztelték
mesterséges CSF matrixban, mintanként harom példanyban. A potencionalisan zavaro
anyagokat olyan koncentraciéban adtak a mintakhoz, amely a szamitasok szerint
meghaladta az adott anyag CSF mintaban varhat6é koncentraciéjat.

17. tablazat: A tesztelt zavaré anyagok 6sszegfoglalasa

Név Vizsgalt koncentracio Interferencia

Endogén anyagok

Human vér 10% (v/v) Nem
gDNS 20 pg/ml Igen
gDNS 2 pg/ml Nem
D(+) glikéz 10 mg/ml Nem
L-laktat (Na) 2,2 mg/ml Nem
Immunglobulin G (human) 20 mg/ml Nem
Albumin (human) 30 mg/ml Nem
Periférias vér mononuklearis sejtjei 10 000 sejt/pl Nem

Exogén anyagok

Klérhexidin 0,4% (m/v) Nem
Etanol 7% (vIv) Nem
Hipo 1% (vIv) Igen
Hipo 0,1% (viv) Igen
Hipd 0,01% (v/v) Nem
Aciklovir 69 pg/ml Nem
Amfotericin B 5,1 pg/mi Nem

A tablazat a kovetkezo oldalon folytatodik
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17. tablazat (az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa)

Név Tesztkoncentracio Zavaro6 anyag
Ampicillin 210 pg/ml Nem
Ceftriaxon (aCSF) 840 pg/ml Nem
Ceftriaxon (PBS) 840 pg/ml Nem
Cefotaxim 645 pg/ml Nem
Ganciklovir 25 pg/ml Nem
Gentamicin 30 pg/ml Nem
Meropenem 339 pg/ml Nem
Vankomicin 180 pg/ml Nem
Vorikonazol 11 pg/ml Nem
Oszeltamivir 0,399 pg/ml Nem

Nem célba vett
mikroorganizmusok

Epstein—Barr-virus 1E + 05 cp/ml Nem
Influenza A H1N1-2009 1E + 05 CEID50/ml Nem
Cutibacterium acnes 1E + 06 CFU/mI Nem
Staphylococcus epidermidis 1E + 06 CFU/ml Nem
Escherichia coli (nem K1) 1E + 06 CFU/ml Nem
Staphylococcus aureus 1E + 06 CFU/ml Nem
Kanyarévirus 1E + 05 TCIDso/ml Nem

Megjegyzés: A zavar6 anyagok eléallitdsahoz hasznalt oldészereket vagy puffereket is tesztelték az esetleges
zavaro hatas szempontjabdl, de nem taldltak ilyet.

Az Osszes esetlegesen zavaré hatasu endogén és exogén anyagot kiértékelték, és
megerdsitették, hogy azok a klinikai mintakban potencidlisan megtalalhato
koncentraciékban nem zavarjak a panel célorganizmus-assay-it. Ez aldl kivétel a hipé és a
gDNS, ahol interferenciat figyeltek meg, és ennek megfeleléen meghataroztak, mi az adott
anyag legalacsonyabb olyan koncentraciéja, amely méar zavaré hatasu lehet.
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Atszennyezés

Atszennyezési vizsgalatot végeztek annak kiértékelésére, hogy a QIAstat-Dx Meningitis
Encephalitis Panel QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléken valdé hasznélatakor eléfordulhat-e
keresztszennyez6dés az egymast kovetd futtatasok kozott. Patogén CSF mintakat felvaltva
er6sen pozitiv (10%-108 mikroorganizmus/ml) és negativ mintakat futtattak két QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 készlléken. A mintak kozoétti atszennyezés nem volt megfigyelhetd a QlAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis panel esetében, ami alatamasztja, hogy a rendszer kialakitasa és az
ajanlott mintakezelési és -tesztelési gyakorlatok hatékonyak a mintak kozétti atszennyezésbdl
vagy keresztszennyez&désbdl eredd varatlan eredmények megelézésében.

Megismételhet6ség és reprodukalhatésag

A reprodukalhatésag felmérése érdekében tObbhelyszines sémat kovettek: negativ és pozitiv
mintakat is teszteltek két kiilonbdz6 vizsgalati helyszinen, a munkafolyamat olyan valtozoéinak —
ugymint helyszinek, vizsgalati napok, készulékek, szaktechnikusok és a kazetta gyartasi tételei —
varialdsaval, amelyek hatassal lehetnek a rendszer precizitdsara. A negativ mintdk mesterséges
CSF-bdl alltak. A pozitiv, kombinalt mintak mesterséges CSF mintakbdl alltak, amelyeket a
QlAstat-Dx ME Panel altal célzott valamennyi tipust (azaz DNS virust, RNS virust, Gram + és
Gram - baktériumot, valamint élesztégombat) lefedd korokozok reprezentativ paneljének
elemeivel preparaltak a kimutatasi hatarral (1 x LoD) és 3 x LoD koncentracidk hozzaadasaval. Az
egyes helyszineken a tesztelést 5 nem egymas utani napon keresztll végezték keverékenként,
napi 9 parhuzamos méréssel keverékenként (ez Osszesen 45 parhuzamos mérés cél-
mikroorganizmusonkeént, koncentraciénként és helyszinenként), legalabb 9 kiilénb6z8 QlAstat-Dx
Analyzer analizatorral helyszinenként és legalabb 3 kezel6vel minden tesztelési napon.

A reprodukédlhatdsagi vizsgélatot ugy tervezték meg, hogy kiértékelje azokat a kritikus
valtozokat, amelyek befolyasolhatjak a QlAstat-Dx ME Panel teljesitményét annak rutinszeri
és rendeltetésszeri hasznélata soran.

A megismételhet8ségi vizsgalathoz ugyanazt a mintapanelt tesztelték, egy egyhelyszines
séma kovetésével. A megismételhetéségi vizsgalatot gy tervezték meg, hogy kiértékelje
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge precizitdsat hasonld (laboratériumon bellli) feltételek
mellett. Az ismételhetéségi vizsgalatot ugyanazokkal a mintédkkal értékelték, amelyeket a
reprodukalhatésagi vizsgalathoz hasznaltak az 1. vizsgalohelyen.
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18. tablazat: A helyes megismételhetéségi eredmények aranya

Kétoldala, 95%-os

Valtozd(k) csoportositasa Arany konfidenciaintervallum
Cryptococcus 1xLoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
Zg‘t’t,fl?’ mans| 3x LoD 61/61 100,00% 94,13% 100,00%
Enterovirus 1x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%

3 x LoD 61/61 100,00% 94,13% 100,00%
Listeria 1x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
monocytogenes

3 x LoD 61/61 100,00% 94,13% 100,00%
Mycoplasma 1x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
pneumoniae 3 x LoD 61/61 100,00% 94,13% 100,00%
Negativ Negativ 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
Streptococcus 1x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
agalactiae

3 x LoD 61/61 100,00% 94,13% 100,00%
Varicella-zoster 1x LoD 51/60 85,00% 73,43% 92,90%
virus

3 x LoD 60/61 98,36% 91,20% 99,96%

19. tablazat: A helyes reprodukalhatésagi eredmények aranya

Kétoldala, 95%-os

Valtozd(k) csoportositasa Arany konfidenciaintervallum
Célszegmens Koncentracié  Hely Frakcio Szazalék Also Felsé
Cryptococcus 1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
neoformans/
gattii 1 x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%

Osszesen 90/90 100,00% 95,98% 100,00%

1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%

3 x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%

Osszesen 90/90 100,00% 95,98% 100,00%

Enterovirus 1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
1x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%

Osszesen 90/90 100,00% 95,98% 100,00%

1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%

3 x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%

Osszesen 90/90 100,00% 95,98% 100,00%

A tablazat a kovetkez6 oldalon folytatodik
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19. tablazat (az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa)

Kétoldalu, 95%-os

Valtozo(k) csoportositasa Arany konfidenciaintervallum
Célszegmens Koncentraci6  Hely Frakcio Szazalék Also Felsé
1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
1x LoD 2 44/45 97,78% 88,23% 99,94%
L Osszesen 89/90 98,89% 93,96% 99,97%
Listeria 1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
monocytogenes e e e e
3 x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Osszesen 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
1x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Osszesen 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
Mycoplasma 1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
pneumoniae
3 x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Osszesen 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
1 44/44 100,00% 91,96% 100,00%
Negativ Negativ 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Osszesen 89/89 100,00% 95,94% 100,00%
1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
1x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Osszesen 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
Streptococcus
agalactiae 1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
3 x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Osszesen 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
1x LoD 1 39/45 86,67% 73,21% 94,95%
2 38/45 84,44% 70,54% 93,51%
. Osszesen 77/90 85,56% 76,57% 92,08%
Varicella-zoster
virus 3 x LoD 1 44/45 97,78% 88,23% 99,94%
2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Osszesen 89/90 98,89% 93,96% 99,97%

Végeredményben, a QIAstat-Dx Meningitis Panel segitségével elvégzett tesztek

reprodukalhatésaga és megismételhetésége megfelelt az elvarasoknak.
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LA” fuggelék: Az assay-definicios fajl telepitese

A QlAstat-Dx ME Panel assay-definicids fajljat telepiteni kell a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készillékre, miel6tt elkezdhetné a tesztelést a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettakkal.

Megjegyzés: Valahanyszor megjelenik a QlAstat-Dx ME Panel assay egy Uj verzidja,
telepiteni kell az uj QlAstat-Dx ME Panel assay-definicios fajljat a tesztelés el6tt.

Megjegyzés: Az assay-definicids fajlok elérheték a www.qiagen.com cimen. Az assay-
definicids fajlt (.asy kiterjesztésl fajltipus) le kell menteni egy USB-meghajtéra, miel6tt
telepitené azt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékre. Ezt az USB-meghajtét FAT32
fajlrendszerre kell formazni.

Uj assay-ket kovetkezd 1épések szerint lehet importalni a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készillékre:

1. Dugja az assay-definicios fajlt tartalmazd USB-adathordozo eszkdzt a QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 készlilék valamelyik USB-portjaba.

2. Nyomja meg az Options (Beallitadsok) gombot, majd valassza az Assay Management
(Assay-k kezelése) lehet6séget. Megjelenik az Assay Management (Assay-k kezelése)
képernyé6 a kijelz6 tartalomteriletén (25. abra).

= o x
administrator Assay MGMT 20:22 2022-01-09

_‘ Available °
Run Test

AVAILABLE ASSAYS ME
> Assay Active CD e
Assay ID View
04053228034858 R
® Meningit...

Options

LIS assay name > @

» (e > Log Out

[& import save ® cancel

25. abra: Assay Management (Assay-k kezelése) képernyé.
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Nyomja meg a képernyd bal alsé részén 1évé Import (Importalas) ikont.
Valassza ki az importalandé assay-nek megfeleld fajlt az USB-meghaijtérol.

Megijelenik a fajl feltéliését megerdsitdé parbeszédpanel.

A

Ha a QlAstat-Dx ME Panel el6z6 verzidja telepitve volt, akkor megjelenik egy
parbeszédpanel a kérdéssel, hogy kivanja-e felllirni az aktualis verziét az ujjal. A
felllirashoz nyomja meg a Yes (Igen) gombot.

7. Az assay az Assay Active (Aktiv assay) kivalasztasaval valik aktivva (26. abra).

- - B x

administrator Assay MGMT 20:25 20220109
[ ==
‘I Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS ME
ME > Assay Active e
Assay ID View
04053228034858 sl
Assay Description
QlAstat-Dx® Meningit...
Assay Version EEtone
LIS assay name > @
S > Log Out
[& mport =] save ® cancel

26. abra: Az assay aktivalasa.
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8. Az aktiv assay adott felhasznaléhoz torténé hozzarendeléséhez nyomja meg az
Options (Beallitasok) gombot, majd a User Management (Felhasznalokezelés)
gombot. Valassza ki azt a felhasznalét, aki futtathatja az assay-t. Ezutan valassza ki az
Assign Assays (Assay-k hozzarendelése) lehetéséget a User Options (Felhasznaléi
beallitasok) menlibdl. Engedélyezze az assay elemet, és nyomja meg a Save (Mentés)
gombot (27. abra).

- o ox

User MGMT 09:42 2021-11-18

administrator
‘I Available °

Run Test

USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > ME e
labuser > View
Results
technician >
User Active ) Options
Assign user profile >
Assign Assays >
Log Out
20 Adduser E] save ® cancel

27. abra: Az aktiv assay hozzarendelése.
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,B" fuggelék: Kifejezések jegyzeéke

Amplifikacios gorbe: A multiplex real-time RT-PCR-rel kapott amplifikacids adatok grafikus
abrazolasa.

Analitikai modul (AM): A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék f6 hardvermodulja, amely
végrehaijtia a QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge kazettakkal végzett teszteket.
Az operativ modul iranyitja. Egy operativ modulhoz t6bb analitikai modul is csatlakoztathato.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék egy operativ
modulbdl és egy analitikai modulbdl all. Az operativ modul elemei az analitikai modulhoz
val6 kapcsolodasra és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék felhasznalo altali mikodtetésére
szolgalnak. Az analitikai modul a mintak vizsgalatahoz és elemzéséhez szikséges hardvert
és szoftvert tartalmazza.

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge: Kulonalld, zart, egyszer hasznalatos mianyag eszkdz,
amelybe el6re be van tdltve a meningitis/encephalitis kérokozék kimutatasara szolgalo,
telies mértékben automatizlt molekularis assay-k teljes végrehajtasahoz szikséges
valamennyi reagens.

IFU: Instructions For Use (Hasznalati utmutato).

F6 mintanyilas: A QIAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettan taldlhaté, a transzport
tapkdzegbe levett folyékony mintak beadagolasara szolgalo nyilas.

Nukleinsavak: Nukleotidokbdl feléplil6 biopolimerek, illetve kisméretli biomolekulak,
amelyek a kovetkezd harom komponens alkotta monomerek: 5 szénatomos cukor,
foszfatcsoport és nitrogéntartalmu bazis.

Operativ modul (OM): A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék dedikalt hardvere, amely a
felhasznaldi kezel6felliletet biztositja 1-4 db analitikai modulhoz (AM).

PCR: Polymerase Chain Reaction (Polimeraz lancreakcio).
RT: Reverz transzkripcio.

Felhasznalé: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuléket / QlAstat-Dx ME Panel Cartridge

kazettat az alkalmazasi tertiletnek megfelel6 médon mikddteté személy.
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,C~ fuggelek: Felelbsségkizaras

A QIAGEN QIAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettdhoz MELLEKELT ERTEKESITESI
FELTETELEIBEN FOGLALTAKON KiVUL A QIAGEN SEMMILYEN FELELOSSEGET NEM
VALLAL, ES VISSZAUTASIT MINDEN, A QIAstat-Dx ME Panel Cartridge
HASZNALATAVAL  KAPCSOLATOS KIFEJEZETT VAGY  HALLGATOLAGOS
GARANCIAT, BELEERTVE AZ ELADHATOSAGRA, EGY ADOTT CELRA VALO
MEGFELELOSEGRE, VALAMINT A VILAG BARMELY RESZEN, BARMILYEN
SZABADALOMMAL, SZERzZOI JOGGAL VAGY MAS SZELLEMI TULAJDONNAL
KAPCSOLATBAN ELKOVETETT JOGSERTESRE VONATKOZO GARANCIAT.
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Irodalomjegyzek

1. Meningitis and Encephalitis Fact Sheet. https://www.ninds.nih.gov/disorders/patient-

caregiver-education/fact-sheets/meningitis-and-encephalitis-fact-sheet

2. Meningitis. https://lwww.cdc.gov/meningitis/index.html
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szimbolumok

Az alabbi tablazat 6sszefoglalja és leirja a cimkéken vagy ebben a dokumentumban esetleg
eléfordulé szimbdlumokat.

<N> reakciohoz elegend6 reagenst tartalmaz

Lejarati datum

| ¢
¢

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z

Az eurdpai megfeleléséget igazold CE-jelzés

Katalégusszam

O Tételszam

Anyagszam (azaz az 0sszetevék cimkéje)

Az R a kézikdnyv médositasat, az n pedig a médositas szamat
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Hasznalati utmutato (kézikonyv) atdolgozasi
elézmények

Datum Modositasok
1. valtozat Els6 kiadas.

2022. januar

A QlAstat-Dx ME Panel korlatozott licencszerzédése
A termék hasznalataval a termék vasarléja vagy felhasznaléja elfogadja a kovetkezo feltételeket:

1. A terméket kizardlag a hozza tartozé protokollok és a jelen kézikényv szerint, valamint a kithez tartoz6 komponensekkel egyiitt szabad hasznalni. A QIAGEN
a szellemi tulajdonat képezd termékek egyikének esetében sem engedélyezi, hogy a kithez tartozé komponenseket a termékhez mellékelt protokollokban, a
jelen kézikdnyvben és a www.giagen.com webhelyen elérhet6 tovabbi protokollokban leirtak kivételével mas, nem a kithez tartozé komponensekbe
beépitsék, vagy azokkal egyiitt hasznaljak. A tovabbi protokollok némelyikét a QIAGEN felhasznal6i bocséatjak mas QIAGEN felhasznalok rendelkezésére. A
QIAGEN nem végezte el ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgalatat és optimalizalasat. A QIAGEN nem vallal garanciat ezekért a protokollokért, és nem
garantalja azt sem, hogy azok nem sértik harmadik felek jogait.

Az itt leirt licenceken kiviil a QIAGEN nem vallal garanciat arra, hogy ez a kit és/vagy ennek hasznalata nem sérti harmadik felek jogait.
A kit és komponenseinek licence csak egyszeri hasznalatra jogosit; tilos a komponensek Ujrafelhasznalasa, felljitasa vagy Ujraértékesitése.
A QIAGEN az itt leirtakon kiviil kifejezetten kizar minden mas konkrét vagy vélelmezett jogot.

R

A kit vasarloja és felhasznaloja elfogadja, hogy semmilyen olyan lépést nem tesz, és masnak sem engedélyezi semmilyen olyan lépés megtételét, amely a
fentiekben elGirtak megszegéséhez vezet vagy azt elésegiti. A QIAGEN jogosult a jelen korlatozott licencszerzédésben foglalt tilalmak barmely birésagon
uli 5sszes vizsgalati és perkoltség kovetelésére, beleértve a korlatozott licencre vonatkozé jelen
szerzédés vagy a kittel és/vagy komponenseivel kapcsolatos barmilyen szellemi tulajdonjog érvényesitése céljabol inditott peres eljaras tigyvédi kéltségeit.

A legujabb licenc 3 6l a www.giagen.com oldalon tajé 6dhat.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group); AirClean (AirClean Systems, Inc.); Bel-Art Scienceware® (Bel-Art Products);
Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.). A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor
sem tekinthetdk a térvényi védelmen kiviil esének, ha nem rendelkeznek kiilon jeléléssel.

HB-3002-002 1126985HU R1 01/2022 2021 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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