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Przeznaczenie

Panel QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (,QlAstat-Dx ME Panel”) to jako$ciowy
multipleksowy diagnostyczny test in vitro oparty na identyfikacji kwaséw nukleinowych
przeznaczony do uzycia z systemem QIAstat-Dx System. Panel QlAstat-Dx ME Panel
umozliwia jednoczesng detekcje i identyfikacje kwaséw nukleinowych wielu bakterii, wirusow
i drozdzy w probkach ptynu mézgowo-rdzeniowego (PMR) pobranych poprzez naktucie
ledzwiowe od pacjentéw z objawami przedmiotowymi i/lub podmiotowymi zapalenia opon

mozgowo-rdzeniowych i/lub zapalenia moézgu.

Za pomocg panelu QlAstat-Dx ME Panel mozna wykry¢ i zidentyfikowaé nastgpujace
mikroorganizmy/wirusy:  Escherichia coli K1, Haemophilus influenzae, Listeria
monocytogenes, Neisseria meningitidis  (otoczkowa), Streptococcus agalactiae,
Streptococcus pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus pyogenes, wirus
opryszczki pospolitej 1, wirus opryszczki pospolitej 2, ludzki herpeswirus 6, enterowirus,

ludzki parechowirus, wirus ospy wietrznej i pétpasca oraz Cryptococcus neoformans/gatti*.

Panel QlAstat-Dx ME Panel jest przeznaczony do stosowania pomocniczo podczas
rozpoznawania konkretnych czynnikéw wywotujgcych zapalenie opon moézgowo-
rdzeniowych i/lub zapalenie mézgu. Wyniki uzyskane przy uzyciu panelu nalezy analizowac¢
w potgczeniu z pozostatymi danymi klinicznymi, epidemiologicznymi i laboratoryjnymi.
Wyniki uzyskane przy uzyciu panelu QlAstat-Dx ME Panel nie mogg by¢ traktowane jako
wytaczna podstawa do postawienia diagnozy, wyboru leczenia ani podejmowania innych
decyzji dotyczacych terapii pacjenta. Pozytywne wyniki nie wykluczajg koinfekciji
mikroorganizmami lub wirusami, ktdre nie sg wykrywane przez panel QlAstat-Dx ME Panel.
Wykryte czynniki chorobotwércze mogg nie byé bezposrednig przyczyng choroby.

Negatywne wyniki nie wykluczajg zakazenia osrodkowego uktadu nerwowego (OUN).

* Gatunki grzybdw Cryptococcus neoformans oraz Cryptococcus gattii nie sg rozrézniane.
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Za pomocg tego testu nie mozna wykry¢ wszystkich czynnikow, ktére wywotujg zakazenie
OUN. Ponadto czuto$¢ testu moze rozni¢ sie od wartosci podanej na ulotce dotgczonej do

opakowania w zaleznosci od zastosowania klinicznego.

Panel QlAstat-Dx ME Panel nie jest przeznaczony do testowania prébek pobranych poprzez
wyroby medyczne wprowadzane na state do OUN pacjenta.

Panel QlAstat-Dx ME Panel jest przeznaczony do uzycia w potgczeniu z metodami
stosowanymi w ramach standardowej opieki (np. hodowlg mikroorganizméw,

serotypowaniem i badaniem lekowrazliwosci drobnoustrojow).

Panel QlAstat-Dx ME Panel jest przeznaczony do diagnostyki in vitro, do uzytku wylgcznie

przez wykwalifikowany personel laboratorium.
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Podsumowanie i objasnienie

Opis kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge

Kaseta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge to jednorazowy wyréb z tworzywa sztucznego, za
pomocg ktérego mozna wykonywaé w petni zautomatyzowane oznaczenia molekularne
przeznaczone do detekcji i identyfikacji kwaséw nukleinowych wielu czynnikéw
chorobotwérczych bezposrednio z probek PMR. Do gtéwnych zalet kasety QlAstat-Dx ME
Panel Cartridge naleza: mozliwo$¢ analizowania probek ptynnych, hermetyczne zamkniecie
fabrycznie zatadowanych odczynnikéw niezbednych do wykonania testéw oraz w petni
zautomatyzowana praca, niewymagajgca nadzoru ze strony uzytkownika. Wszystkie etapy
przygotowania prébki i wykonania oznaczen odbywajg sie w kasecie.

Wszystkie odczynniki wymagane do przeprowadzenia catego testu sg fabrycznie
zatadowane i szczelnie zamknigte w kasecie QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. Uzytkownik
nie ma kontaktu z odczynnikami ani nie musi nimi manipulowac. W trakcie testu odczynniki
sg obstugiwane w obrebie kasety w module analitycznym analizatora QlAstat-Dx Analyzer
1.0 za posrednictwem sterowanego pneumatycznie uktadu mikroprzeptywowego i nie majg
bezposredniego kontaktu z elementami wykonawczymi. Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0
zawiera filtry powietrza wchodzgcego i wychodzgcego, ktére dodatkowo dbajg o
bezpieczenstwo w najblizszym otoczeniu analizatora. Po zakonczeniu testow kaseta
pozostaje szczelnie zamknieta przez caly czas, co znacznie zwicksza bezpieczenstwo
uzytkownikéw na etapie utylizacji kaset.

W kasecie kilka etapow jest wykonywanych automatycznie i sekwencyjnie z wykorzystaniem
ciSnienia w uktadzie pneumatyki, ktdére powoduje przeniesienie probek i ptynéw przez
komore transferowg do miejsc docelowych.

Po wiozeniu kasety QIAstat-Dx ME Panel Cartridge zawierajgcej probke do analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatycznie wykonywane sg nastepujgce etapy oznaczenia:

® Zawieszenie kontroli wewnetrzne;.
® Liza komodrek przy uzyciu metod mechanicznych i chemicznych.
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® Oczyszczanie kwaséw nukleinowych na membranie.
Mieszanie oczyszczonego kwasu nukleinowego z liofilizowanymi odczynnikami
mieszaniny Master Mix.

® Przenoszenie zdefiniowanych porcji eluatu/mieszaniny Master Mix do réznych komér
reakcyjnych.

e Wykonanie testu metodg multipleks real-time RT-PCR w kazdej komorze reakcyjne;j.

Uwaga: Zwiekszenie fluorescencji, oznaczajgce detekcje docelowego analitu, jest
wykrywane bezposrednio w kazdej komorze reakcyjne;j.
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Ryec. 1. Uklad kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge i jej elementow

Uwaga: Port na wymazéwke nie jest uzywany podczas wykonywania oznaczenia przy
uzyciu panelu QlAstat-Dx ME Panel.
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Informacje o patogenie

Zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych i zapalenie mézgu to stany potencjalnie
wyniszczajgce dla organizmu i mogg byC zwigzane ze znaczgca zachorowalnoscig i
$miertelnoscig (1). Zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych jest definiowane jako stan
zapalny opon moézgowo-rdzeniowych, zapalenie mézgu jest definiowane jako stan zapalny
migzszu modzgu, natomiast zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych i mézgu jest definiowane
jako stan zapalny obejmujgcy obie lokalizacje. Wszystkie te stany mogg by¢ wywotywane
przez bakterie, wirusy i grzyby, przy czym zapalenie mézgu jest gtdwnie zwigzane z etiologig
wirusowg (2). Prezentacja kliniczna jest zwykle niecharakterystyczna; pacjenci czesto
odczuwajg bol gtowy i doswiadczajg zaburzen psychicznych, natomiast w przypadku
zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych, rowniez sztywnosci karku. Wczesne rozpoznanie
jest kluczowe, poniewaz objawy moga pojawi¢ sie nagle i szybko sie nasila¢, prowadzac do
uszkodzen mozgu, utraty stuchu i/lub mowy, slepoty lub nawet Smierci. Forma leczenia jest
zalezna od czynnika wywotujgcego chorobe, dlatego identyfikacja konkretnego patogenu
jest niezbedna w celu odpowiedniego dostosowania leczenia.

Kaseta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge umozliwia detekcje 15 docelowych patogendw
bakteryjnych, wirusowych i grzybiczych, wywoltujgcych objawy przedmiotowe i/lub
podmiotowe zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych i/lub zapalenia moézgu. Do
przeprowadzenia testu wystarczy mata objeto$¢ prébki oraz po$wiecenie minimalnej ilosci

czasu, a wyniki sg dostepne w mniegj niz 80 minut.

W Tabeli 1 wymieniono patogeny, ktére mozna wykry¢ i zidentyfikowa¢ za pomocg panelu
QlAstat-Dx ME Panel.
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Tabela 1. Patogeny wykrywane przez panel QlAstat-Dx ME Panel

Patogen Klasyfikacja (rodzaj kwasu
nukleinowego)
Escherichia coli K1 Bakteria (DNA)
Haemophilus influenzae Bakteria (DNA)
Listeria monocytogenes Bakteria (DNA)
Neisseria meningitidis (otoczkowa) Bakteria (DNA)
Streptococcus agalactiae Bakteria (DNA)
Streptococcus pneumoniae Bakteria (DNA)
Streptococcus pyogenes Bakteria (DNA)
Mycoplasma pneumoniae Bakteria (DNA)
Wirus opryszczki pospolitej typu 1 Herpeswirus (DNA)
Wirus opryszczki pospolitej typu 2 Herpeswirus (DNA)
Ludzki wirus opryszczki typu 6 Herpeswirus (DNA)
Enterowirus Pikornawirus (RNA)
Ludzki parechowirus Pikornawirus (RNA)
Wirus ospy wietrznej i pétpasca Herpeswirus (DNA)
Cryptococcus gattiil Cryptococcus neoformans Drozdze (DNA)
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Zasada procedury

Opis procesu

Testy diagnostyczne wykonywane za pomocg panelu QIAstat-Dx ME Panel sg
przeprowadzane w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Wszystkie etapy przygotowania i
analizowania probki sg wykonywane automatycznie przez analizator QlAstat-Dx Analyzer

1.0. Prébki sg pobierane i tadowane recznie do kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

Do dozowania prébki do portu gtdbwnego uzywana jest pipeta transferowa (Ryc. 2).

Ryc. 2. Dozowanie préobki do portu gtéwnego
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Pobieranie probek i tadowanie ich do kasety

Pobieranie probek i fadowanie ich do kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge powinno byé
wykonywane przez personel przeszkolony w zakresie bezpiecznego podstepowania

z probkami biologicznymi.
Na te czes¢ procedury sktadajg sie nastepujgce etapy, ktére musi wykona¢ uzytkownik:

1. Pobranie probki ptynu mézgowo-rdzeniowego (PMR).

2. Reczne zapisanie informacji o probce lub przyklejenie etykiety prébki na gorng
powierzchnig kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

3. Reczne zatadowanie prébki PMR do kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

Przeniesienie 200 pl probki do portu gtéwnego kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
za pomocg jednej z dostarczonych pipet transferowych. Jesli wszystkie pipety
dostarczone z zestawem (sze$¢ pipet) zostang wykorzystane, nalezy uzy¢ innych
sterylnych pipet z podziatka.

Uwaga: Podczas tadowania probki PMR nalezy wzrokowo sprawdzi¢ okienko kontroli probki

(patrz ilustracja ponizej), aby upewni¢ sie, ze prébka ptynna zostata zatadowana (Ryc. 3).

——

Ryc. 3. Okienko kontroli prébki (niebieska strzatka)
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4. Zeskanowanie kodu kreskowego probki i kodu QR kasety QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

5. Wiozenie kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

6. Rozpoczecie testu w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Przygotowanie prébki, amplifikacja i detekcja kwasu nukleinowego

Izolacja, amplifikacja i detekcja kwaséw nukleinowych w prébce jest wykonywana

automatycznie przez analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

1. Prébka jest homogenizowana, a komorki sg poddawane lizie w komorze do lizy kasety
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, w ktérej znajduje sig rotor, obracajacy sie z duzg
predkoscia.

2. Kwasy nukleinowe sg oczyszczane z probki, ktdra zostata poddana lizie, w komorze do
oczyszczania kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge poprzez przytaczenie ich do

membrany krzemionkowej w obecnosci soli chaotropowych i alkoholu.

3. W komorze do oczyszczania oczyszczone kwasy nukleinowe sg eluowane z
membrany, a nastepnie mieszane z liofilizowanymi odczynnikami do reakcji PCR w
komorze suchych odczynnikow kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

4. Mieszanina probki i odczynnikéw do reakcji PCR jest rozdzielana do komér do reakcji
PCR kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, w ktérych znajdujg sig liofilizowane

startery i sondy swoiste dla danego oznaczenia.

5. Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 doprowadza ukfad do optymalnych profili
temperaturowych wymaganych do przeprowadzenia efektywnej reakcji multipleks real-
time RT-PCR i w czasie rzeczywistym mierzy fluorescencje w celu wykreslenia
krzywych amplifikaciji.

6. Oprogramowanie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 interpretuje otrzymane dane i

wyniki kontroli procesu, a nastepnie generuje raport z testu.
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Dostarczane materiaty

Zawartosc¢ zestawu

QlAstat-Dx ME Panel

Nr katalogowy 691611
Liczba testow 6
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge* 6

6

Transfer pipettes (Pipety transferowe)t

-+

6 oddzielnie zapakowanych kaset zawierajgcych wszystkie odczynniki niezbedne do przygotowania probki i

przeprowadzenia reakcji multipleks real-time RT-PCR oraz wykonania kontroli wewnetrzne;.

6 oddzielnie zapakowanych pipet transferowych do dozowania prébki ptynnej do kasety QlAstat-Dx ME Panel

Cartridge.
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Materiaty wymagane, ale niedostarczane

Panel QlAstat-Dx ME Panel jest przeznaczony do uzycia z analizatorem QIAstat-Dx
Analyzer 1.0. Przed rozpoczeciem testu nalezy upewni¢ sie, ze dostepne jest nastepujgce
wyposazenie:

® analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (co najmniej jeden modut obstugowy i jeden modut
analityczny) z oprogramowaniem w wersji 1.4 lub wyzszej;

® podrecznik uzytkownika analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (do uzytku z oprogramowaniem
w wersji 1.4 lub wyzszej);

® najnowsze oprogramowanie pliku definicji oznaczenia QlAstat-Dx dla panelu QlAstat-Dx

ME Panel zainstalowane w module obstugowym.
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Do diagnostyki in vitro.

Panel QIlAstat-Dx ME Panel jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany

personel laboratorium przeszkolony w zakresie obstugi analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Podczas pracy ze s$rodkami chemicznymi nalezy zawsze nosi¢ odpowiedni fartuch
laboratoryjny, rekawiczki jednorazowe i okulary ochronne. Zawsze podczas pracy z
prébkami nalezy chroni¢ skére, oczy i btony Sluzowe oraz czesto zmieniaé rekawiczki. W
celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznaé sie z odpowiednimi kartami
charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS). Sg one dostepne online w formacie PDF pod adresem
www.qiagen.com/safety. Na tej stronie mozna wyszukiwa¢, wyswietla¢ idrukowaé karty
charakterystyki dla wszystkich zestawoéw i sktadnikow zestawow firmy QIAGEN.

Z prébkami, zuzytymi kasetami i pipetami transferowymi nalezy postepowac tak, jak z materiatami
potencjalnie zakaznymi. Zawsze nalezy przestrzega¢ srodkéw ostroznosci opisanych w
odpowiednich wytycznych, na przyktad w wytycznych Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (M29) wydanych przez instytut Clinical
and Laboratory Standards Institute® (CLSI) lub w innych odpowiednich dokumentach.

Nalezy przestrzega¢ procedur bezpiecznego postepowania z prébkami biologicznymi
obowigzujacych w instytuciji. Probki, kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge i pipety transferowe
nalezy usuwac zgodnie z odpowiednimi przepisami.

Kaseta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge jest zamknietym wyrobem jednorazowego uzytku, ktéry
zawiera wszystkie odczynniki niezbedne do przygotowania probki i przeprowadzenia reakcji
multipleks real-time RT-PCR w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Jesli kaseta QlAstat-Dx ME
Panel Cartridge wyglada na uszkodzong lub wycieka z niej ptyn, nie nalezy jej uzywac. Zuzyte
lub uszkodzone kasety nalezy utylizowa¢ zgodnie ze wszystkimi krajowymi, regionalnymi i
lokalnymi regulacjami i przepisami w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczehstwa.
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http://www.qiagen.com/safety

Nalezy przestrzega¢ standardowych procedur laboratoryjnych w zakresie utrzymywania

czystosci i zapobiegania skazeniu obszaru roboczego. Wytyczne sg okreslone w

publikacjach takich jak podrecznik Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories

wydany przez centra Centers for Disease Control and Prevention oraz instytuty National

Institutes of Health (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Do elementéw panelu QlAstat-Dx ME Panel majg zastosowanie nastepujgce zwroty

wskazujgce na zagrozenia i okreslajace srodki ostroznosci.

SO
O®

Zawiera: etanol; chlorowodorek guanidyny; tiocyjanian guanidyny;
izopropanol; proteinaze K; t-oktylofenoksypolietoksyetanol.
Niebezpieczenstwo! Wysoce tatwopalna ciecz i opary. Dziata
szkodliwie po potknigciu lub w nastepstwie wdychania. Moze dziatac¢
szkodliwie w kontakcie ze skérg. Powoduje powazne oparzenia skory
i uszkodzenie wzroku. Moze powodowaé objawy alergii lub astmy lub
trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania. Moze
powodowac sennos¢ lub zawroty gtowy. Dziata szkodliwie na
organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki. W kontakcie z
kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy. Dziata zrgco na drogi
oddechowe. Przechowywa¢ z dala od zrédet cieptaliskier/otwartego
ognia/goracych powierzchni. Nie pali¢ papieroséw. Unika¢ wdychania
pytu/dymu/gazu/mgietki/par/rozpylonej cieczy. Stosowaé rekawice
ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy. Stosowac
indywidualne $rodki ochrony drég oddechowych. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.
Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg zatozone i mozna je fatwo
usungé. Nadal pluka¢. W PRZYPADKU narazenia lub problemoéw:
Niezwlocznie skontaktowaé sig z OSRODKIEM ZATRUC Iub
lekarzem. Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze

powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.
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Srodki ostroznosci podczas pracy w laboratorium

Aby nie dopusci¢ do skazenia probki lub obszaru roboczego, nalezy postepowac zgodnie ze
standardowymi laboratoryjnymi procedurami bezpieczenstwa i czyszczenia, w tym z

zachowaniem nastepujacych srodkéw bezpieczenstwa:

® Probki nalezy przetwarza¢ w komorze bezpieczenstwa biologicznego lub w obrebie
podobnego typu obszaru czystego, zapewniajagcym bezpieczenstwo podczas pracy
uzytkownika. W przypadku braku komory bezpieczenstwa biologicznego podczas
przygotowywania probek nalezy uzywa¢ zamknietej komory bez obiegu powietrza (np.
stacja robocza do reakcji PCR firmy AirClean), ostony przeciwrozbryzgowej (np. ostony

przeciwrozbryzgowe firmy Bel-Art Scienceware) lub przyibicy.

e Komora bezpieczenstwa biologicznego, w ktérej wykonywano badania patogenéw
obecnych w PMR (np. hodowle mikroorganizméw) nie moze byé uzywana podczas

przygotowywania probek lub fadowania probek do kasety.

® Przed rozpoczeciem przetwarzania probek nalezy doktadnie wyczysci¢ obszar roboczy
przy uzyciu odpowiedniego $rodka czyszczgcego takiego jak $swiezo przygotowany
wybielacz w stezeniu 10% lub $rodek dezynfekujgcy o podobnych wiasciwosciach. Aby
unikng¢é gromadzenia sie pozostatosci srodkéw czyszczacych i tym samym mozliwosci
uszkodzenia probki lub wystgpienia zakiécen podczas wykonywania oznaczenia
spowodowanych obecnoscig tych s$rodkéw, zdezynfekowang powierzchnie nalezy
wytrze¢ woda.

® Nie nalezy jednoczes$nie wykonywaé dziatanh zwigzanych z przetwarzaniem prébek

i kaset.

e W celu wyjecia materiatow ze zbiorczych workéw opakowaniowych nalezy natozy¢
czyste rekawiczki. Nieuzywane zbiorcze worki opakowaniowe nalezy szczelnie zamkngc.
e Kazdorazowo przed przystgpieniem do pracy z nowg probka nalezy natozyé nowe,

czyste rekawiczki i wyczysci¢ obszar roboczy.

® Zuzyte kasety nalezy usuwac¢ natychmiast po zakonczeniu cyklu do odpowiedniego

pojemnika na odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne.
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® Po zakonczeniu testu nalezy maksymalnie ograniczy¢ kontakt z kasetami.
® Uwazac, aby nie uszkodzi¢ kasety.

® W celu wyjecia materiatow ze zbiorczych pudet opakowaniowych nalezy natozy¢ czyste

rekawiczki. Nieuzywane zbiorcze pudta opakowaniowe nalezy zamkng¢.

Przechowywanie i sposéb postepowania
z odczynnikami

Kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge nalezy przechowywac w suchym, czystym miejscu,
w temperaturze pokojowej (15-25°C). Nie wyjmowacé kaset QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
ani pipet transferowych z osobnych opakowan az do momentu, gdy bedzie konieczne ich
uzycie. Kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge mogg by¢ przechowywane w takich
warunkach do daty waznosci nadrukowanej na opakowaniu kazdej z nich. Data waznosci
jest rowniez zawarta w kodzie kreskowym kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge i jest
odczytywana przez analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 w momencie wiozenia kasety do

urzgdzenia w celu wykonania testu.

Przechowywanie, przygotowywanie i sposob
postepowania z probkami
Zalecane procedury okreslajg sposéb pobierania probek PMR i postepowania z nimi.

Zalecane jest, aby probki PMR byty przechowywane w temperaturze pokojowej (15-25°C)

przez maksymalnie 12 godzin.
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Procedura

Kontrola wewnetrzna

Kaseta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge zawiera materiat do kontroli wewnetrznej catego
procesu w postaci drozdzy (grzybéw) z gatunku Schizosaccharomyces pombe o znanym
mianie. Organizm grzybiczy zostat zawarty w kasecie w postaci suchej i jest uwadniany
podczas tadowania probki. Materiat do kontroli wewnetrznej stuzy do weryfikacji wszystkich
etapoéw procedury analitycznej, na ktérg skitada sie homogenizacja prébki, liza struktur
wirusowych i komérkowych (rozerwanie przy uzyciu metod chemicznych i mechanicznych),
oczyszczenie i odwrotna transkrypcja kwasu nukleinowego oraz przeprowadzenie reakcji
real-time PCR.

Pozytywny sygnat otrzymany dla kontroli wewnetrznej oznacza, ze wszystkie etapy
przetwarzania prébki wykonywane przez kasete QIlAstat-Dx ME Panel Cartridge zostaty

zakonczone powodzeniem.

Negatywny sygnat otrzymany dla kontroli wewnetrznej nie uniewaznia wszelkich
pozytywnych wynikéw (wykrytych i zidentyfikowanych patogenéw), ale uniewaznia wszystkie
wyniki negatywne uzyskane podczas analizy. Z tego wzgledu, jesli dla kontroli wewnetrznej

otrzymano sygnat negatywny, nalezy powtorzyc test.
Protokot: prébki ptynu mézgowo-rdzeniowego

Pobieranie, transport i przechowywanie probek

Prébki PMR nalezy pobieraé poprzez naktucie ledzwiowe. Probek nie nalezy wirowac.
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tadowanie prébki do kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge

1. Doktadnie wyczysci¢ obszar roboczy; najpierw nalezy wytrze¢ powierzchnie $wiezo
przygotowanym wybielaczem w stezeniu 10% (lub odpowiednim Srodkiem
dezynfekujgcym), a nastepnie przemy¢ jg woda.

2. Otworzy¢ opakowanie kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, rozdzierajgc je wzdtuz
nacie¢ na bokach (Ryc. 4).

WAZNE: Po otwarciu opakowania nalezy umiescié probke w kasecie QlAstat-Dx ME

Panel Cartridge i zatadowac kasete do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 w ciggu
120 minut.

Ryc. 4. Otwieranie kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
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3. Wyciggna¢ kasete QlAstat-Dx ME Panel Cartridge z opakowania i skierowac¢ jg etykietg
z kodem kreskowym do siebie.

4. Recznie zapisaé informacje o prébce lub umiesci¢ etykiete z informacjami o prébce na
gornej czesci kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. Upewni¢ sig, ze etykieta jest
prawidtowo utozona i nie uniemozliwia otworzenia pokrywy (Ryc. 5).

Ryc. 5. Lokalizacja informacji o prébce na gérnej czesci kasety QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel
Cartridge.

5. Otworzy¢ pokrywe probek portu gtéwnego z przodu kasety QIlAstat-Dx ME Panel
Cartridge (Ryc. 6).

Ryc. 6. Otwieranie pokrywy probek portu gtéwnego
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6. Otworzy¢ probowke z probka, ktéra ma zostaé przetestowana. Uzywajgc dostarczonej
pipety transferowej, pobra¢ ptyn do drugiej kreski na pipecie (tj. 200 pl) (Ryc. 7).
WAZNE: Nalezy uwazaé, aby nie pobraé¢ do pipety pecherzykéw powietrza. Jesli do
pipety zostang pobrane pecherzyki powietrza, ostroznie wlaé pobrang prébke z
powrotem do probowki, a nastepnie ponownie pobraé ptyn.

Ryc. 7. Pobieranie probki do dostarczonej pipety transferowej

7. Ostroznie przenies¢ 200 ul probki do portu gtéwnego kasety QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge, uzywajac dostarczonej pipety transferowej jednorazowego uzytku (Ryc. 8).
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Ryc. 8. Przenoszenie probki do portu gtéwnego kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge

8. Szczelnie zamkna¢ pokrywe portu gtéwnego, az do ustyszenia klikniecia (Ryc. 9).

Ryc. 9. Zamykanie pokrywy gtéwnego portu

9. Obejrze¢ okienko kontroli probki kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge w celu
potwierdzenia, ze prébka zostata zatadowana (Ryc. 10).
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WAZNE: Po wprowadzeniu prébki do kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kasete
nalezy zatadowac¢ do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 w ciggu 90 minut.

) |

Ryc. 10. Okienko kontroli probki (niebieska strzatka)

Uruchamianie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0

1.

3.

Wigczy¢ analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, naciskajgc przycisk Wt./wyt. znajdujacy
sie na przedniej $ciance analizatora.

Uwaga: Przetgcznik zasilania, ktéry znajduje sie na tylnej $ciance modutu
analitycznego, musi by¢ ustawiony w pozycji ,I”. Wskazniki stanu analizatora QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 zmienig kolor na niebieski.

. Poczeka¢, az zostanie wyswietlony ekran gtéwny, a wskazniki stanu analizatora

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 zmienig kolor na zielony i przestang migac.

Zalogowac sie do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0, wprowadzajgc nazwe

uzytkownika i hasto.

Uwaga: Jesli wigczona jest funkcja User Access Control (Kontrola dostepu
uzytkownikow), pojawi sie ekran Login (Logowanie). Jesli funkcja User Access Control
(Kontrola dostepu uzytkownikéw) jest wytgczona, nie bedzie wymagane wprowadzenie

nazwy uzytkownika/hasta i zostanie wyswietlony ekran gtéwny.
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4. Jesli w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nie zostato zainstalowane

oprogramowanie pliku definicji oznaczenia, przed uruchomieniem testu nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami instalacji (dodatkowe informacje zawiera
Zatgcznik A: Instalacja pliku definicji oznaczenia, strona 78).

Wykonywanie testu

1.

Nacisng¢ przycisk Run Test (Uruchom test) w prawym gérnym rogu ekranu dotykowego

analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Po wyswietleniu monitu zeskanowa¢ kod kreskowy id. prébki, ktory znajduje sie na
probéwce z prébka PMR, lub zeskanowa¢ kod kreskowy informacji o prébce
umieszczony na gornej czesci kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge (patrz krok 3),
uzywajgc przedniego czytnika kodéw kreskowych wbudowanego w analizator QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 (Ryc. 11).

Uwaga: Id. prébki mozna réwniez wprowadzi¢ po wybraniu pola Sample ID (Id. prébki),
uzywajgc klawiatury wirtualnej na ekranie dotykowym.

Uwaga: W zaleznosci od wybranej konfiguracji systemu na tym etapie moze by¢ rowniez
wymagane wprowadzenie id. pacjenta.

Uwaga: Instrukcje analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 sg wyswietlane na pasku

instrukcji na dole ekranu dotykowego.

Ryc. 11. Skanowanie kodu kreskowego id. prébki
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3. Po wyswietleniu monitu zeskanowaé¢ kod kreskowy kasety QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge, ktora bedzie uzywana (Ryc. 12). Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 — na
podstawie kodu kreskowego kasety — automatycznie rozpozna oznaczenie, ktdére

bedzie wykonywane.

Uwaga: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nie zaakceptuje kaset QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge, ktorych data waznos$ci mineta, kaset wczesniej uzytych, ani kaset
przeznaczonych do oznaczen, kitére nie sg zainstalowane w analizatorze. W takich
przypadkach zostanie wyswietlony komunikat o btedzie, a kaseta QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge zostanie odrzucona. Szczegétowe informacje dotyczace instalowania
oznaczen znajdujg sie w Podreczniku uzytkownika analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Ryc. 12. Skanowanie kodu kreskowego kasety QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge

4. Zostanie wy$wietlony ekran Confirm (Potwierdzanie). Na tym ekranie nalezy przejrze¢
wprowadzone dane oraz wprowadzi¢ wszelkie niezbedne zmiany, wybierajgc
odpowiednie pola na ekranie dotykowym i zmieniajgc informacje.

5. Jesli wszystkie wyswietlane dane sa poprawne, nacisng¢ przycisk Confirm (Potwierdz).
W razie potrzeby wybra¢ odpowiednie pole, aby zmodyfikowa¢ jego zawartos¢, albo

nacisngc¢ przycisk Cancel (Anuluj), aby anulowac¢ test (Ryc. 13).
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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

Ryc. 13. Potwierdzanie wprowadzonych danych

6. Nalezy upewni¢ sie, ze obie pokrywy probek, portu na wymazowke i portu gléwnego
kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, sg prawidlowo zamkniete. Gdy nastgpi
automatyczne otwarcie portu wejsciowego dla kaset na wierzchu analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, nalezy wprowadzi¢ kasete QlAstat-Dx ME Panel Cartridge w taki sposdb,
aby kod kreskowy byt skierowany w lewo, a komory reakcyjne w dét (Ryc. 14).

Uwaga: Kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge nie nalezy wpycha¢ do analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Nalezy jg poprawnie umiesci¢ w porcie wejsciowym dla kaset,
a analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatycznie przeniesie kasete do modutu

analitycznego.

Uwaga: Port na wymazdéwke nie jest uzywany podczas wykonywania oznaczenia przy
uzyciu panelu QlAstat-Dx ME Panel.
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Ryc. 14. Wprowadzanie kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0

7.

Po wykryciu kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0
automatycznie zamknie pokrywe portu wejsciowego dla kaset i rozpocznie wykonywanie
testu. Operator nie musi wykonywaé zadnych dalszych czynnosci w celu uruchomienia testu.

Uwaga: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nie zaakceptuje kasety QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge innej niz uzyta i zeskanowana podczas konfiguracji testu. Jesli zostanie
wprowadzona kaseta inna niz zeskanowana, wéwczas zostanie wygenerowany btad i
nastgpi automatyczne wysuniecie kasety.

Uwaga: Do tego momentu mozliwe jest anulowanie testu poprzez nacisnigcie przycisku
Cancel (Anuluj) w prawym dolnym rogu ekranu dotykowego.

Uwaga: W zaleznosci od konfiguracji systemu w celu uruchomienia testu konieczne
moze by¢ ponowne wprowadzenie hasta uzytkownika.

Uwaga: Jesli w porcie nie zostanie umieszczona kaseta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge,
pokrywa portu wejsciowego dla kaset zostanie automatycznie zamknieta po
30 sekundach. W takim przypadku nalezy powtorzy¢ procedure od kroku 18.
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8. Gdy wykonywane sg testy, czas pozostaty do ukonczenia serii jest wyswietlany na
ekranie dotykowym.

9. Po wykonaniu testu zostanie wys$wietlony ekran Eject (Wysuwanie) (Ryc. 15 na kolejnej
stronie), a na pasku stanu modutu bedzie wyswietlony jeden z nastepujgcych wynikow
testu:

O TEST COMPLETED (Test ukonczony): Test zostat pomysinie ukonczony.
O TEST FAILED (Niepowodzenie testu): Podczas wykonywania testu wystgpit btad.
O TEST CANCELED (Test anulowany): Uzytkownik anulowat test.

WAZNE: W przypadku niepowodzenia testu nalezy skontaktowac sie z serwisem
technicznym.

administrator Run Test Module 1 09:57 20191205

Ul administrator
ME

TEST DATA
Sample ID

491970342

Assay Type
" @
Sample Type

CSF

Cancel
Module T | Test Completed - Remove Cartridge

Ryc. 15. Widok ekranu Eject (Wysuwanie)

10.Nacisngc¢ przycisk ‘@ Eject (Wysun) na ekranie dotykowym, aby wyjg¢ kasete QlAstat-
Dx ME Panel Cartridge i usuna¢ jg jako odpad stanowigcy zagrozenie biologiczne
zgodnie z krajowymi, regionalnymi i lokalnymi regulacjami i przepisami w zakresie
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa. Kasete QlAstat-Dx ME Panel Cartridge nalezy wyjac,
gdy nastgpi otwarcie portu wejsciowego dla kaset i wysunie sie z niego kaseta. Jesli
kaseta nie zostanie wyciggnieta w ciggu 30 sekund, zostanie automatycznie wsunieta
z powrotem do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a pokrywa portu wejsciowego dla
kaset zostanie zamknieta. Jesli do tego dojdzie, nalezy nacisng¢ przycisk Eject (Wysun),
aby ponownie otworzy¢ pokrywe portu wejsciowego dla kaset i wyja¢ kasete.
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WAZNE: Zuzyte kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge nalezy usungé. Nie mozna
ponownie uzy¢ kasety, w ktérej rozpoczeto wykonywanie testu, a nastepnie go
anulowano, lub kasety, w ktérej podczas wykonywania testu wystgpit btad.

.Po wysunieciu kasety QIlAstat-Dx ME Panel Cartridge zostanie wyswietlony ekran

Summary (Podsumowanie) zwierajgcy podsumowanie wynikow. Aby rozpoczg¢ proces
wykonywania kolejnego testu, nalezy nacisng¢ przycisk Run Test (Uruchom test).

Uwaga: Szczegodtowe informacje dotyczgce obstugi analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0

znajdujg sie w podreczniku uzytkownika analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Interpretacja wynikow

UWAGA: Ryciny zawarte w tej czesci przedstawiajgce zrzuty ekranu analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 majg stuzy¢ jedynie jako przykfad i nie przedstawiajg wynikow uzyskanych dla

konkretnych patogenéw przy uzyciu panelu QlAstat-Dx ME Panel.
Wyswietlanie wynikow
Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatycznie interpretuje i zapisuje wyniki testéw. Po

wysunigciu kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge nastgpuje automatyczne wyswietlenie

ekranu Summary (Podsumowanie) zawierajgcego podsumowanie wynikéw (Ryc. 16).

) - 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

Ryc. 16. Przyktadowy ekran Summary (Podsumowanie) dotyczacy wynikow przedstawiajacy dane Test Data
(Dane testu) na lewym panelu oraz podsumowanie testu na gtéwnym panelu

Gtéwna czes¢ ekranu zawiera nastepujgce listy, a wyniki sg na nich oznaczone odpowiednimi

kolorami i symbolami:

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel — instrukcja uzycia (instrukcja obstugi) 04/2022 31



Pierwsza lista, pod nagtdwkiem Detected (Wykryte), zawiera nazwy wszystkich
patogendw wykrytych i zidentyfikowanych w prébce — pozycje na tej liScie majg kolor
czerwony i sg poprzedzone znakiem 0

Druga lista, pod nagtéwkiem Equivocal (Niejednoznaczne), nie jest uzywana. Za
pomocg panelu QlAstat-Dx ME Panel nie mozna uzyska¢ wyniku niejednoznacznego,

dlatego lista Equivocal (Niejednoznaczne) zawsze bedzie pusta.

Trzecia lista, pod nagtéwkiem Tested (Testowane), zawiera nazwy wszystkich
patogendw, pod katem ktérych badano prébke. Nazwy patogendw, ktére zostaty wykryte
i zidentyfikowane w prébce, majg kolor czerwony i sg poprzedzone znakiem 0 Nazwy
patogendw, pod katem ktérych prébka byta testowana, ale ktére nie zostaty wykryte,
majg kolor zielony i sg poprzedzone znakiem “&". Na tej lisScie wyswietlane sg rowniez

nazwy patogendw, dla ktdrych otrzymano niewazny wynik.

Uwaga: Nazwy patogenow wykrytych i zidentyfikowanych w prébce sg wyswietlane na liscie

Detected (Wykryte) oraz na liscie Tested (Testowane).

Jesli test zostanie zakonczony niepowodzeniem, zostanie wyswietlony komunikat Failed

(Niepowodzenie), a nastepnie okreslony bedzie kod btedu.

Po lewej stronie ekranu widoczne sg nastepujgce dane Test Data (Dane testu):

Sample ID (Id. prébki)

Patient ID (ld. pacjenta) (jesli jest dostepny)
Assay Type (Typ oznaczenia)

Sample Type (Rodzaj probki)

Do szczegotowych danych dotyczgcych oznaczenia (np. wykreséw amplifikacji i szczegotow

testu) mozna uzyska¢ dostep, w zaleznosci od praw dostgpu uzytkownika, przy uzyciu kart

na dole ekranu.
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Raport z danymi oznaczenia mozna wyeksportowac na zewnetrzny nosnik danych USB. W
tym celu nalezy wytozy¢ pamigé USB do jednego z portéw USB analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 i nacisng¢ przycisk Save Report (Zapisz raport) na dolnym pasku ekranu.
Raport mozna wyeksportowaé w dowolnym momencie, wybierajgc test z listy View Result
(Wyswietl wynik).

Raport mozna réwniez przesta¢ do drukarki, naciskajgc przycisk Print Report (Drukuj raport)

na dolnym pasku ekranu.
Wyswietlanie krzywych amplifikaciji

Aby wyswietli¢ krzywe amplifikacji wykrytych patogenéw dla danego testu, nalezy nacisngé

karte |~ Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) (Ryc. 17).

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

_I Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS
Detected e
Streptococcus pneumon <] -
°"?'p', EP 11 p\ g e
2 Results
Equivocal S
=)
None = @
Not detected Options
Herpes simplex virus 1 )
Ct—- EP— Lin
. CYCLE
Mvconlasma bneumonia
E |£ Amplification Curves A Bl Test Deta
= Log Out
[=] Print Report [gl Save Report

Ryc. 17. Ekran Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) (zakladka PATHOGENS (Patogeny))

Szczegoty dotyczgce testowanych patogenoéw i kontroli sg przedstawione po lewej stronie,

a krzywe amplifikacji na srodku.
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Uwaga: Jesdli w analizatorze QIAstat-Dx Analyzer 1.0 jest wigczona funkcja User Access
Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw), ekran Amplification Curves (Krzywe amplifikacii)

jest dostepny tylko dla operatoréw, ktérzy posiadajg odpowiednie prawa dostepu.

Aby wyswietli¢ wykresy odpowiadajgce testowanym patogenom, nalezy nacisng¢ karte
PATHOGENS (Patogeny) dostepng po lewej stronie. Nastepnie nacisng¢ nazwy patogendw,
aby wybra¢ patogeny, ktére zostang przedstawione na wykresie amplifikacji. Mozliwe jest
wybranie jednego patogenu, wielu patogendw, jak rowniez mozna nie wybiera¢ zadnego
patogenu. Kazdemu patogenowi na liScie wybranych zostanie przypisany kolor
odpowiadajacy krzywej amplifikacji powigzanej z tym patogenem. Niewybrane patogeny sg

wyswietlane w kolorze szarym.

Odpowiadajgce wartosci Cr i fluorescencji w punkcie koncowym (Endpoint Fluorescence,
EP) sg przedstawione ponizej nazw poszczegolnych patogenow.

Aby wyswietli¢ kontrole na wykresie amplifikacji, nalezy nacisng¢ karte CONTROLS
(Kontrole) dostepng po lewej stronie. Aby wybraé kontrole lub anulowac jej wybor, nalezy
nacisng¢ ikonge okregu obok nazwy kontroli (Ryc. 18).

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

[ ==
‘] Available e

Run Test
PATHOGENS CONTROLS

Passed Controls e
ic
° Ct286 - EP 387,167 View

Results
Failed Controls

©

Options

FLUORESCENCE

None

@ L

CYCLE

Lin
|£ Amplification Curves

— Log Out
I Print Report [E] save Report

Ryc. 18. Ekran Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) (zaktadka CONTROLS (Kontrole))
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Na wykresie amplifikacji zostanie wyswietlona krzywa danych dla wybranych patogenéw lub
kontroli. Aby przetgczac skale logarytmiczng i liniowg dla osi Y, nalezy nacisng¢ przycisk Lin

(Liniowa) lub Log (Logarytmiczna) w lewym dolnym rogu wykresu.

Skale osi X i Y mozna dostosowa¢, uzywajgc @ niebieskich selektoréw na kazdej osi.
Niebieski selektor nalezy nacisng¢ i przytrzymac, a nastepnie przesungé w zgdane miejsce
na osi. W celu przywrécenia wartosci domysinych nalezy przesung¢ niebieski selektor na
poczatek osi.

Wyswietlanie szczegoétow testu

Aby przeglada¢ szczegdtowe wyniki, nalezy nacisng¢ przycisk El Test Details (Szczegoty
testu) na pasku menu karty, kiéry znajduje sie na dole ekranu dotykowego. W celu

przejrzenia catego raportu nalezy przewingc¢ tresé w dot.

Na srodku ekranu wyswietlane sg nastepujgce informacje Test Details (Szczegdty testu)
(Ryc. 19):

e User ID (Id. uzytkownika)

e Cartridge SN (Nr seryjny kasety)

e Cartridge Expiration Date (Data waznosci kasety)

® Module SN (Nr seryjny modutu)

® Test Status (Stan testu) (Completed (Ukoniczony), Failed (Niepowodzenie), Canceled

by operator (Anulowany przez operatora))
® Error Code (Kod bfedu) (jesli dotyczy)
e Test Start Date and Time (Data i godzina rozpoczecia testu)
® Test Execution Time (Czas wykonania testu)
® Assay Name (Nazwa oznaczenia)
e TestID (Id. testu)
® Test Result (Wynik testu):

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel — instrukcja uzycia (instrukcja obstugi) 04/2022 35



O Positive (Pozytywny) (jesli wykryto/zidentyfikowano co najmniej jeden patogen
wywotujgcy zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych/mébzgu);
O Negative (Negatywny) (jesli nie wykryto zadnego patogenu wywotujgcego
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych/mozgu);
O Failed (Niepowodzenie) (jesli wystapit btad lub uzytkownik anulowat test).
e W przypadku sygnatu pozytywnego: lista analitéw badanych w oznaczeniu, z wartoscig

Cr i fluorescencjg w punkcie koncowym

e Internal Control (Kontrola wewnetrzna), z wartoscig Cr i fluorescencjg w punkcie

koncowym
. - o x
administrator Test Details 10:06 2019-12-05
UIEEREE RN
—] Available °
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample ID . i
User I
Pl iR er ID administrator e
AsEayTypE Cartridge SN 491970342 ol
ME Cartridge Expiration Date  2019-12-25 00:00 Results
Sample Type y e SN 1024
©
Test Status Completed
- 0x0 Options
st Start Date and Time  2019-11-08 12:08
g ; A 1 [Ell Test Details
Log Out

= Print Report [E] save Report

Ryc. 19. Przyktadowy ekran przedstawiajacy dane Test Data (Dane testu) w lewym panelu i dane Test Details
(Szczegoty testu) w gtownym panelu

Przegladanie wynikéw wczesniejszych testow

Aby wyswietli¢ wyniki poprzednich testéw, ktore sg zapisane w repozytorium wynikdw, nalezy
nacisng¢ ikone © view Results (Wyswietl wyniki) na pasku menu gtéwnego (Ryc. 20).
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™ - o x
administrator Test Results 10:122019-12-05
1 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 2019-11-1809:56 @ neg
491730213 Gl administrator 1 2019-11-18 09:18 e pos @
Options
492280659 Gl administrator 1 2019-11-1516:10 e pos
Page 1 of 153 > A
Log Out
Remove Filter Print Report Save Report £ search

Ryc. 20. Przyktadowy ekran View Results (Wyswietl wyniki)

Nastepujgce informacje sg dostepne w odniesieniu do kazdego wykonanego testu (Ryc. 21):

Sample ID (Id. prébki)

Assay (Oznaczenie) (nazwa oznaczenia — ,ME”; nazwa odnosi sie do panelu do
oznaczania patogenow wywotujgcych zapalenie opon modzgowo-rdzeniowych lub
zapalenie mozgu)

Operator ID (ld. operatora)

Mod (modut analityczny, na ktérym test zostat wykonany)

Date/Time (Data/Godzina) (data i godzina zakonczenia testu)

Result (Wynik) (rezultat testu: pozytywny [pos], negatywny [neg], zakonczony
niepowodzeniem [fail] lub zakornczony powodzeniem [suc])

Uwaga: Jedli w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jest wigczona funkcja User Access

Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw), dane, do ktérych uzytkownik nie ma praw

dostepu, bedg ukryte, a zamiast nich bedg widoczne znaki gwiazdek.
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Nalezy wybraé co najmniej jeden wynik testu, naciskajgc ikone szarego okregu po lewej
stronie id. prébki. Obok wybranego wyniku pojawi sie znak wyboru. Aby anulowaé wybor
wyniku testu, nalezy nacisna¢ ten znak wyboru. W celu wybrania wszystkich wynikéw z listy

nalezy nacisngc ikone o okregu ze znakiem wyboru w gérnym wierszu (Ryc. 21).

- 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 2019-11-18 09:58 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 T 2019-11-1516:10 e pos
Page 1 of 153 > A
_ Log Out
Remove Filter = Print Report [E] save Report L search

Ryc. 21. Przykfad wybierania wynikow testow na ekranie View Results (Wyswietl wyniki)

Aby wyswietli¢ wynik konkretnego testu, nalezy nacisng¢ w dowolnym miejscu w wierszu

tego testu.
Nacisniecie nagtéwka kolumny (np. Sample ID (Id. prébki)) umozliwia posortowanie listy w
kolejnosci rosnacej lub malejgcej wedtug parametru widocznego w nagtéwku. Liste mozna

posortowac¢ wedtug tylko jednej kolumny naraz.

Kolumna Result (Wynik) przedstawia wyniki poszczegodlnych testéw (Tabela 2).
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Tabela 2. Opis wynikow testu dostepnych na ekranie View Results (Wyswietl wyniki)

Rezultat

Wynik

Opis

Dziatanie

(Positive) Pozytywny

Positive with warning
(Pozytywny z
ostrzezeniem)

Negative
(Negatywne)

Failed
(Niepowodzenie)

Successful
(Powodzenie)

Opos

e' pos*

neg

afail

eSuc

Co najmniej jeden patogen dat
wynik pozytywny

Co najmniej jeden patogen dat
wynik pozytywny, ale oznaczenie
kontroli wewngtrznej zakonczyto
sie niepowodzeniem

Nie wykryto zadnych analitéw

Niepowodzenie testu z powodu
wystagpienia btedu, anulowania
testu przez uzytkownika lub
niewykrycia patogenu i
niepowodzenia kontroli
wewnetrznej.

Test ma wynik pozytywny lub
negatywny, ale uzytkownik nie
ma praw dostepu wymaganych
do wyswietlenia wyniku testu.

Przejé¢ do ekranu Summary Result
(Podsumowanie wynikéw) lub
zapoznac¢ sie z wydrukiem z wynikami,
aby uzyska¢ informacje na temat
wynikéw konkretnych patogendw.

Przej$¢ do ekranu Summary Result
(Podsumowanie wynikéw) lub
zapoznac¢ sig z wydrukiem z wynikami,
aby uzyska¢ informacje na temat
wynikéw konkretnych patogenow.

Przejé¢ do ekranu Summary Result
(Podsumowanie wynikéw) lub
zapoznac sig z wydrukiem z wynikami,
aby uzyskac¢ informacje na temat
wynikéw konkretnych patogendw.

Ponownie wykonaé test przy uzyciu nowej
kasety.

Nalezy zaakceptowa¢ wyniki powtornie
wykonanego testu. Jesli btad bedzie nadal
wystepowat, nalezy skontaktowac sie z
serwisem technicznym firmy QIAGEN,
aby uzyskaé dalsze instrukcje.

Nalezy zalogowac si¢ z konta
uzytkownika posiadajgcego
uprawnienia do wyswietlania wynikéw.

Nacisniecie ikony Save Report (Zapisz raport) powoduje zapisanie raportu dla wybranego

wyniku w formacie PDF na zewnetrznym urzadzeniu pamieci masowej USB.

Nalezy wybrac typ raportu: List of Tests (Lista testow) lub Test Reports (Raporty z testu).

Przycisk Search (Wyszukaj) pozwala wyszukiwac¢ wyniki testow wedtug parametréw Sample

ID (Id. prébki), Assay (Oznaczenie) oraz Operator ID (Id. Operatora). Wyszukiwany cigg

znakéw nalezy wprowadzi¢ za pomocg klawiatury wirtualnej, a nastepnie nacisnaé klawisz

Enter, aby rozpocza¢ wyszukiwanie. W wynikach wyszukiwania bedg wyswietlane tylko te

rekordy, ktére zawierajg wyszukiwany tekst.

Jesli zawartos¢ listy wynikow zostata odfiltrowana, wéwczas wyszukiwanie obejmie tylko

zawarto$¢ pozostatg po filtrowaniu.
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Aby zastosowac filtr oparty na konkretnym parametrze, nalezy nacisng¢ i przytrzymac
nagtéwek kolumny. W przypadku niektérych parametrow, takich jak Sample ID (Id. probki),
pojawi sie wirtualna klawiatura, dzieki czemu mozliwe bedzie wprowadzenie wyszukiwanego
ciggu znakéw dla filtru.

W przypadku pozostatych parametréw, takich jak Assay (Oznaczenie), zostanie otwarte
okno dialogowe z listg oznaczeh zapisanych w repozytorium. Nalezy wybra¢ co najmniej
jedno oznaczenie, aby odfiltrowaé zawartos¢ i pozostawi¢ tylko testy, ktdre zostaty
wykonane z wybranymi oznaczeniami.

Symbol T po lewej stronie nagtéwka kolumny oznacza, ze aktywny jest filtr tej kolumny.

Filtr mozna usunag¢, naciskajgc przycisk Remove Filter (Usun filtr) na pasku menu podrzednego.

Eksportowanie wynikéw do pamieci USB

Aby wyeksportowac kopie wynikdw testu i zapisaé ja w formacie PDF w pamieci USB, na dowolnej
karcie ekranu View Results (Wyswietl wyniki) nalezy wybra¢ opcje Save Report (Zapisz raport)
(Ryc. 22-Ryc. 24). Port USB znajduje sie na przedniej Sciance analizatora QlAstat-Dx Analyzer
1.0. Sposab interpretacji wynikéw z pliku PDF przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 3. Interpretacja wynikoéw testu dostepnych w raporcie w formacie PDF.

Rezultat Symbol Opis
Detected (Wykryto) ﬂ Wykryto patogen
Not Detected Brak symbolu Nie wykryto patogenu
Wynik dla (Nie wykryto)
patogenu Invalid (Niewazny) Brak symbolu Oznaczenie kontroli wewnetrznej zakonczyto sig

niepowodzeniem; dla tego materiatu docelowego
nie udato sig uzyska¢ prawidtowego wyniku,
dlatego nalezy ponownie przetestowac prébke

Status testu Completed Test zostat zakoficzony; wykryto kontrole wewnetrzng
(Zakonczony) ilub co najmniej jeden patogen docelowy
Failed ° Niepowodzenie testu
(Niepowodzenie)
Kontrole Passed Doszio do wykrycia kontroli wewngtrznej
wewnetrzne (Powodzenie)
Failed ° Oznaczenie kontroli wewnetrznej zakoriczylo sie
(Niepowodzenie) niepowodzeniem
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QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel

ansms

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

Ryc. 22. Raport z badania prébki

Assay ME Cartridge SN 512900123
Vi Cartridge LOT 210290
Sample CSF Expiration Date 2022-03-09

Error None

SN Operational module 20719052
SN Analytical module 10221072
SW Version 1.4.0build§

Ryc. 23. Raport z badania prébki zawierajacy szczegotowe informacje na temat testu
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Ryc. 24. Raport z badania probki zawierajacy dane oznaczenia.
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Drukowanie wynikow

Nalezy upewni¢ sig, ze analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jest potaczony z drukarka i

zainstalowany jest odpowiedni sterownik. Aby wystac kopig wynikéw testu w formacie PDF

do drukarki, nalezy nacisng¢ przycisk Print Report (Drukuj raport).

Interpretacja wynikow

Wynik dotyczacy danego mikroorganizmu/wirusa wywotujagcego zapalenie opon mézgowo-

rdzeniowych/moézgu jest interpretowany jako Positive (Pozytywny), gdy odpowiednie

oznaczenie wykorzystujgce reakcje PCR da wynik pozytywny.

Interpretacja kontroli wewnetrznej

Wyniki kontroli wewnetrznej nalezy interpretowaé¢ zgodnie z Tabelg 4.

Tabela 4. Interpretacja wynikéw kontroli wewnetrznej

Wynik kontroli

Wyjasnienie

Dziatanie

Passed
(Powodzenie)

Failed
(Niepowodzenie)

Amplifikacja kontroli wewnetrznej

zostata zakonczona powodzeniem

Oznaczenie kontroli wewnetrznej
zakonczyto sie niepowodzeniem

Test zakonczyt sie pomysinie. Wszystkie wyniki
sg prawidtowe i mozna je zgtosi¢. Dla wykrytych
patogendw zgtoszono wynik pozytywny, a dla
niewykrytych — wynik negatywny.

Dla wykrytych patogenéw zgtoszono wynik
pozytywny, ale wszystkie negatywne wyniki
(wykonano analize, ale nie wykryto patogenéw)
sg niewazne.

Nalezy powtorzy¢ testy, uzywajgc nowej kasety
QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel
Cartridge.
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Kontrola jakosci

Zgodnie z poswiadczonym certyfikatem ISO systemem zarzadzania jakoscig firmy QIAGEN

kazda seria panelu QlAstat-Dx ME Panel jest testowana pod katem wstepnie ustalonych

specyfikacji w celu zapewnienia spojnej jakosci produktu.

Ograniczenia

Wyniki uzyskane za pomocg panelu QlAstat-Dx ME Panel nie mogg by¢ traktowane
jako wytgczna podstawa do postawienia diagnozy, wyboru leczenia lub podejmowania
innych decyzji dotyczacych terapii pacjenta.

Pozytywne wyniki nie wykluczajg koinfekcji mikroorganizmami lub wirusami, ktére nie
sg wykrywane przez panel QlAstat-Dx ME Panel. Wykryte czynniki chorobotwércze
moga nie by¢ bezposrednig przyczyng choroby. Negatywne wyniki nie wykluczajg
zakazenia osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), poniewaz niniejsze oznaczenie nie
umozliwia wykrycia wszystkich potencjalnych czynnikéw etiologicznych, jak rowniez
patogeny wykrywane przez panel QlAstat-Dx ME Panel mogg wystepowac w prébce w
stezeniach nizszych niz granica wykrywalno$ci systemu.

Za pomoca tego testu nie mozna wykryé wszystkich czynnikéw, ktére wywotujg
zakazenie OUN. Ponadto czuto$¢ testu moze rézni¢ sie od wartosci podanej na ulotce
dotgczonej do opakowania w zaleznosci od zastosowania klinicznego.

Panel QlAstat-Dx ME Panel nie jest przeznaczony do testowania prébek pobranych
poprzez wyroby medyczne wprowadzane na state do OUN pacjenta.

Negatywny wynik otrzymany za pomocg panelu ME Panel nie wyklucza zakaznego
charakteru choroby. Otrzymanie negatywnego wyniku oznaczenia moze by¢
spowodowane réznymi czynnikami i ich kombinacjami, w tym nieprawidtowym
postepowaniem z prébkg, zmiennosciami w sekwencjach kwasoéw nukleinowych, ktére
sg sekwencjami docelowymi dla oznaczenia, zakazeniem mikroorganizmami, ktérych
nie obejmuje oznaczenie, stezeniem mikroorganizmoéw, ktére obejmuje oznaczenie,
bedgcym ponizej granicy wykrywalnosci oznaczenia oraz stosowaniem okreslonych
lekow, terapii lub Srodkow.
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Panel QlAstat-Dx ME Panel nie jest przeznaczony do badania prébek innych niz te
opisane w niniejszej instrukcji uzycia. Parametry skutecznosci testu zostaty ustalone
wyfgcznie na podstawie probek PMR.

Panel QlAstat-Dx ME Panel jest przeznaczony do uzycia w potgczeniu z metodami
stosowanymi w ramach standardowej opieki (np. hodowlg mikroorganizmoéw,
serotypowaniem i badaniem lekowrazliwosci drobnoustrojéw). Wyniki uzyskane za
pomoca panelu QlAstat-Dx ME Panel muszg by¢ interpretowane przez przeszkolonych
wykwalifikowanych pracownikéw stuzby zdrowia w kontekscie wszystkich istotnych
danych klinicznych, laboratoryjnych i epidemiologicznych.

Panel QlAstat-Dx ME Panel moze by¢ uzywany wytacznie z analizatorem QlAstat-Dx
Analyzer 1.0

Panel QlAstat-Dx ME Panel jest oznaczeniem jako$ciowym i nie dostarcza informaciji o
ilosci wykrytych organizmow/wirusow.

Kwasy nukleinowe bakterii, wiruséw i grzybéw mogag by¢ obecne w warunkach in vivo,
nawet jesli mikroorganizm/wirus nie jest zywy lub zdolny do zakazania. Wykrycie
docelowego markera nie oznacza, ze dany mikroorganizm jest czynnikiem
chorobotwdérczym wywotujagcym zakazenie lub objawy kliniczne.

Wykrycie kwasow nukleinowych bakterii, wiruséw lub grzybow jest zalezne od
prawidtowego pobrania prébki, postepowania z prébka, transportu, przechowywania i
zatadowania probki do kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. Nieprawidtowe
wykonanie ktéregokolwiek z powyzszych proceséw moze spowodowac otrzymanie
nieprawidtowych wynikow, w tym fatszywie pozytywnych lub fatszywie negatywnych

wynikow.

* Zamiast analizatoréw QlAstat-Dx Analyzer 1.0 mozna uzywa¢ analizatorow DiagCORE Analyzer z
oprogramowaniem QlAstat-Dx w wersji 1.4 lub wyzszej.
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® Czulos¢ i swoisto$¢ oznaczenia na obecnos¢ okreslonych mikroorganizméw oraz
wszystkich mikroorganizméw w potgczeniu to wewnetrzne parametry skuteczno$ci
danego oznaczenia, ktére nie zalezg od wspoétczynnika chorobowosci. Natomiast
dodatnia wartos$¢ predykcyjna oraz ujemna wartos¢ predykcyjna zalezy od
wspotczynnika chorobowosci (liczba chorych w danej chwili na konkretng
chorobe/zakazonych konkretnym mikroorganizmem). Nalezy zauwazy¢, ze wyzszy
wspotczynnik chorobowosci sprzyja dodatniej warto$ci predykceyjnej, a nizszy
wspotczynnik chorobowosci sprzyja ujemnej wartosci predykcyjnej wyniku testu.

® Przypadkowe zanieczyszczenie probki PMR bakterig Propionibacterium acnes —
powszechnym komensalem nalezgcym do flory fizjologicznej skéry — moze
spowodowac, ze dla patogenu docelowego Mycoplasma pneumoniae wykrywanego
przez panel QlAstat-Dx ME Panel zostanie wygenerowany nieoczekiwany sygnat
(stabo pozytywny). Przestrzeganie standardowych zasad postepowania z prébkami

PMR powinno zapobiec temu potencjalnemu zanieczyszczeniu.

® Wyniki uzyskane podczas badania koinfekcji w ramach weryfikacji parametréw
analitycznych wskazujg na mozliwos¢ inhibicji detekcji wirusa HSV1 w przypadku
obecnosci bakterii S. pneumoniae w tej samej probce. Efekt ten zaobserwowano nawet
przy niskich stezeniach bakterii S. pneumoniae, dlatego nalezy zachowa¢ ostroznosé
podczas interpretaciji wynikow negatywnych uzyskanych dla wirusa HSV1 w prébkach
pozytywnych wzgledem bakterii S. pneumoniae. Odwrotnego efektu (inhibicja detekc;ji
bakterii S. pneumoniae w przypadku obecnosci wirusa HSV1 w tej samej prébce) nie
zaobserwowano nawet przy najwyzszym badanym stezeniu wirusa HSV1 (1,00E+05
TCIDso/ml).
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Parametry skutecznosci

Skutecznosé kliniczna

Parametry skutecznosci panelu QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel zostaty
ocenione w ramach obserwacyjnego, retrospektywnego badania skutecznosci klinicznej,
podczas ktérego testowano 585 kwalifikujacych sie do oznaczenia probek ptynu mézgowo-
rdzeniowego (PMR) (materiat resztkowy z innych badan) pobranych poprzez nakiucie
ledzwiowe od pacjentéw z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi zapalenia opon
mobzgowo-rdzeniowych i/lub zapalenia moézgu. Prébki badano przy uzyciu panelu
QlAstat-Dx ME Panel w 3 osrodkach badawczych na terenie Europy (Tabela 5).

Tabela 5. Liczba probek badanych w danym osrodku badawczym

Osrodki Liczba probek kwalifikujacych sie do badania
Niemcy 200
Francja 194
Dania 191
Ogotem 585

Tabela 6 zawiera dane demograficzne pacjentow, ktérych prébki zostaty uwzglednione
w badaniu.

Tabela 6. Podsumowanie danych demograficznych pacjentéw, ktérych probki wykorzystano w badaniu
skutecznosci klinicznej

Zmienna Podgrupa N %
<2 lata 9 1,55
2-17 lat 24 4,15
Grupa wiekowa 18-64 lat 319 55,09
65+ lat 212 36,61
Nieokreslona 15 2,60
Kobiety 282 48,70
Ptec Mezczyzni 282 48,70
Nieokreslona 15 2,60
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Skutecznos$¢ panelu QIAstat-Dx ME panel zostata oceniona poprzez poréwnanie wynikow
uzyskanych przy uzyciu panelu QlAstat-Dx ME Panel z wynikami uzyskanymi przy uzyciu panelu
FilmArray Meningitis’/Encephalitis Panel. W przypadku wystgpienia rozbieznosci miedzy
wynikami uzyskanymi przy uzyciu obu metod, niezgodnosci te rozwigzywano na podstawie
wynikéw uzyskanych metodami stosowanymi w ramach standardowej opieki wiasciwymi dla
danego osrodka (badania z wykorzystaniem reakcji RT-PCR lub hodowla mikroorganizmaéw).

Sposréd 585 prébek klinicznych kwalifikujgcych sie do oznaczenia dla 579 prébek uzyskano
wynik mozliwy do oceny. W badaniu uwzgledniono prébki utworzone sztucznie (n=367) w celu
oceny skutecznosci oznaczenia w przypadku patogendéw o niskiej czestosci wystepowania
(Neisseria meningitidis, Streptococcus agalactiae, enterowirus, wirus opryszczki pospolitej typu
1 oraz ludzki parechowirus) oraz bakterii Mycoplasma pneumoniae i Streptococcus pyogenes. W
przypadku kazdej sztucznie przygotowanej prébki z patogenem wybrane szczepy byly dodawane
do negatywnej macierzy klinicznej, ktorg stanowito co najmniej 10 réznych prébek lub puli probek
negatywnego PMR. Po przygotowaniu sztucznie wytworzone probki zostaty poddane
randomizaciji i zaslepieniu, a nastepnie wystane do osrodkéw klinicznych w celu ich zbadania
przy uzyciu standardowej procedury. Tabela 7 zawiera dane dotyczace probek uwzglednionych

w badaniu skutecznosci.

Tabela 7. Rozktad analizowanych prébek klinicznych i probek wytworzonych sztucznie

Zmienna Podgrupa N %
Kliniczna 579 61,20
Rodzaj
probki Wytwor_zona Ogétem 367 38,80
sztucznie
Neisseria meningitidis 65 6,87
Streptococcus agalactiae 61 6,45
Streptococcus pyogenes 61 6,45
Mycoplasma pneumoniae 61 6,45
Enterowirus 60 6,34
Ludzki parechowirus 59 6,24
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Zgodnos¢ procentowa wynikdw dodatnich (Positive Percent Agreement, PPA) zostata
obliczona ze wzoru 100% x (TP/(TP+FN)). Wynik prawdziwie pozytywny (True Positive, TP)
oznacza, ze pozytywny wynik dla danego analitu otrzymano zaréwno za pomocg panelu
QlAstat-Dx ME Panel, jak i metody poréwnawczej/referencyjnej, a wynik fatszywie negatywny
(False Negative, FN) oznacza, ze za pomocg panelu QlAstat-Dx otrzymano wynik negatywny,
natomiast wynik uzyskany za pomocg metody poréwnawczej byt pozytywny. Zgodnosé
procentowa wynikéw ujemnych (Negative Percent Agreement, NPA) zostata obliczona ze
wzoru 100% x (TN/(TN+FP)). Wynik prawdziwie negatywny (True Negative, TN) oznacza, ze
negatywny wynik otrzymano zaréwno za pomocg panelu QlAstat-Dx ME Panel, jak i metody
poréownawczej/referencyjnej, a wynik falszywie pozytywny (False Positive, FP) oznacza, ze za
pomocg panelu QlAstat-Dx ME Panel otrzymano wynik pozytywny, natomiast wynik uzyskany
za pomocg metody poréwnawczej byt negatywny. Obliczono doktadny dwumianowy
dwustronny 95-procentowy przedziat ufnosci. Tabela 8 zawiera ogdlne wyniki skutecznosci
klinicznej (PPA i NPA) dla wszystkich patogendéw wykrywanych przez panel QlAstat-Dx ME
Panel (w tabeli zawarto wyniki uzyskane dla prébek klinicznych oraz probek utworzonych
sztucznie). W Tabeli 8 przedstawiono wartosci PPA i NPA wynikdéw uzyskanych przy uzyciu
panelu QlAstat-Dx ME Panel. W przypadku wartosci PPA kazdy patogen docelowy zostat
oznaczony informacjg o tym, czy obliczenia na potrzeby oceny skutecznosci zostaty wykonane
na podstawie wynikéw uzyskanych dla prébek klinicznych, prébek utworzonych sztucznie czy
kombinacji obu rodzajow prébek. Wartos¢ NPA zostata wyznaczona wylgcznie na podstawie
wynikow uzyskanych dla prébek klinicznych.
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Tabela 8. Kryteria akceptacji skutecznosci klinicznej — ocena czutosci i swoistosci po rozwigzaniu
rozbieznosci za pomoca testu SoC

PPA NPA
Typ Patogen Prébka TP/ % 95- TN/ % 95-
patogenu docelowy badana (TP+FN) ®  procentowy Cl (TN+FP) ®  procentowy Cl
) ) = 90,50%~ 5 99,84%~
Ogotem  Ogétem Kliniczna 140147 9524 97.67% 7381/7386  99,93% 99,97%
Escherichia coli ;. o 20,65%— o 99,34%—
K1 Kliniczna 7 100,00% 100,00% 579/579  100,00% 100,00%
Haemophilus . o 51,01%— 5 98,74%—
influenzae Kliniczna 4/4 100,00% 100,00% 573/575  99,65% 99.90%
Listeria o o 20,65%— o 99,34%—
monocytogenes Kliniczna 7 100,00% 100,00% 578/578  100,00% 100,00%
0/
Mycoplasma  Wytworzona g4 4090q,  9408% Nd. Nd. Nd.
pneumoniae sztucznie 100,00%
taczona
. Neisseria " o 94,5%— o 99,34%—
Bakterie  mommaticis g:rgg erE)dzaJe 66/66  100.00% oo 578678  10000%  yocioc
tgczona o o
Streptococcus  (obarodzaje 6364  9844%  07% 576576  100,00%  J234%
agalactiae probek) 99,72% 100,00%
Streptococcus e o 80,64%— o 99,32%—
pneumoniae Kliniczna 16/16  100,00% 100,00% 563/563 100,00% 100,00%
Streptococcus  \Wytworzona o 94,08%—
raas I " 61/61  100,00% 100,00% Nd. Nd. Nd.
o/ 0/)—
Bakterie ogotem Kliniczna 2626 10000% oo . 3447/3449  99,04% %gézgsﬁz
ciag dalszy na nastepnej stronie
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Tabela 8. (ciag dalszy z poprzedniej strony)

PPA NPA
Typ Patogen Prébka TP/ % 95- TN/ o 95-
patogenu docelowy badana (TP+FN) ®  procentowy Cl (TN+FP) ®  procentowy Cl
taczona
) . 87,98%— 99,33%-—
0, ’ 0, y
Enterowirus E)Orgﬁ erz)dzaje 66/69 95,65% 98,51% 570/570  100,00% 100,00%
Wirus opryszczki o o
ospolite) u Iniczna ! (] A (]
pospolitej typu 1 Kini 2020 10000% oo’ 561561 10000%  Sonore
(HSV-1) e oure
Wirus opryszczki o/ o
pospolitej typu2  Kiiniczna 235 9200% o0 5551555 10000%  Somace
(HSV-2) 1870 e
-
- L:s::ri\o ius  (WWorZona - gg.5g  4000%  9389%~  grgis79 10000%  9934%-~
?Hpev) wird sztucznie 9% 100,00% P9%  100,00%
Ludzki wirus
opryszczkitypu 6 Kiiniczna 1011 9091%  62%%— segmeg  gggoy  9%01%-
pry typ 98,38% 99,97%
(HHV-6) uere e
Wirus ospy o/ _ o/ _
wietrznej i Kliniczna 52/55  94,55% 89551153@ 523/525  99,62% 99%650@
potpasca e oo
o/ Ofp—
Wirusy ogétem  Kliniczna 113/120 94,17% 89874155@) 3356/3359 99,91% 9999’7;7&
Drozdze Cryptococcus
gattii/ - . 20,65%— . 99,34%
Cryptococcus  Kiniczna 11 10000% 0000, B578I5781 10000%  jooioc
neoformans

W przypadku jedenastu (11) kaset (sposrdd 596 testowanych kaset) nie uzyskano

prawidtowego wyniku, co spowodowato, ze wskaznik powodzenia testu przy uzyciu kasety

wyniost 98,16%.

Whiosek

Wykazano, ze panel QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel charakteryzuje sie wysokimi

parametrami skutecznosci klinicznej podczas stosowania pomocniczo do rozpoznawania

konkretnych czynnikéw wywotujgcych zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych i/lub zapalenie

modzgu. Wyniki uzyskane przy uzyciu panelu nalezy analizowa¢ w potgczeniu z pozostatymi

danymi klinicznymi, epidemiologicznymi i laboratoryjnymi.
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Skutecznos$¢ analityczna
Czutos¢ (granica wykrywalnosci)

Czuto$¢ analityczna lub granica wykrywalno$ci (Limit of Detection, LoD) jest definiowana
jako najnizsze stezenie, przy ktérym 295% badanych prébek daje pozytywny wynik.

Granica LoD dla poszczegolnych patogenéw docelowych panelu QlAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis Panel zostata wyznaczona na podstawie analizy rozcienczen prébek
analitycznych przygotowanych z roztworu podstawowego uzyskanego od dostawcéw
komercyjnych (ZeptoMetrix® i ATCC®).

Lacznie dla 40 szczepdw patogennych wyznaczono stezenia odpowiadajace ich granicom
LoD. Wartos$¢ LoD panelu QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel zostata wyznaczona dla
kazdego analitu przy uzyciu wybranych szczepéw reprezentujgcych poszczegodlne
patogeny, ktére mozna wykry¢ za pomocg panelu QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel.
Wszystkie rozciehczenia probek zostaty przygotowane przy uzyciu negatywnego klinicznego
PMR. W celu potwierdzenia ustalonego stezenia LoD, wymagany wspotczynnik detekcji
wszystkich powtorzen wynosit 295%.

W celu okreslenia granicy LoD kazdego patogenu wykorzystano co najmniej 4 rozne serie
kaset oraz co najmniej 3 r6zne analizatory QlAstat-Dx Analyzer.

W Tabeli 9 przedstawiono wartoéci LoD poszczegdlnych patogenéw docelowych
oznaczanych za pomocg panelu QlAstat-Dx ME Panel.

Tabela 9. Granica wykrywalnosci — wyniki

Patogen Szczep Dostawca Jednostka 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. (Szczep: MS) ZeptoMetrix U/ml 1,26E+01
Escherichia coli K1 Szczep C5 [Bort]; O18ac:K1:H7  ATCC CFU/mI 3,48E+02
Escherichia coli K1 NCTC 9001. Serowar O1:K1:H7  ATCC CFU/mI 7,86E+02
Haemophilus influenzae  Typ b (otocz.) ATCC CFU/mlI 3,16E+02
Haemophilus influenzae  Typ e [szczep AMC 36-A-7] ATCC CFU/mI 2,54E+03

ciagg dalszy na nastepnej stronie
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Tabela 9 (ciag dalszy z poprzedniej strony)

Patogen Szczep Dostawca Jednostka LoD

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

monocytogenes

Listeria . CFU/ml

monocytogenes Typ 4b. Szczep Li 2 ATCC 6,64E+03

Neisseria meningitidis CFU/ml

(otoczkowa) Serotyp B. M2092 ATCC 8,28E-02

Neisseria meningitidis Serotyp Y. M-112 CFU/ml

(otoczkowa) [BO-6] AIMEie etz

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

agalactiae

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

agalactiae

Streptococcus 19F ZeptoMetrix CFU/m 714E+02

pneumoniae

Streptococcus Serotyp 1. NCTC CFU/ml y

pneumoniae 7465 e S22

Streptococcus . . CFU/ml

pyogenes Z472; serotyp M1 ZeptoMetrix 1,80E+03

S ERERE Bruno [CIP 104226]  ATCC el 9,10E+01

pyogenes

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

pneumoniae

BB M129 ZeptoMetrix et 9,99E+01

pneumoniae

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

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

Enterowirus A Wirus Coxsackie A16  ZeptoMetrix TCIDso/ml 3,79E+00
. AB, gatunek A.

Enterowirus A Szczep Gdula ATCC TCIDso/ml 1,60E+02

Enterowirus B Wirus Coxsackie B5 ZeptoMetrix TCIDso/ml 8,91E+01
. Wirus Coxsackie A9, .

Enterowirus B gatunek B ZeptoMetrix TCIDso/ml 4,36E+01

Wirus Coxsackie
Enterowirus C A17, gatunek C. ATCC TCIDso/ml 1,58E+01

Szczep G-12

. Wirus Coxsackie
Enterowirus C A24. Szczep DN-19 ATCC TCIDso/ml 4,99E+00

ciag dalszy na nastepnej stronie
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Tabela 9 (ciag dalszy z poprzedniej strony)

Patogen Szczep Dostawca Jednostka LoD
. EV 70, gatunek D, szczep
Enterowirus D J670/71 ATCC TCIDso/ml 4,99E+01
. Enterowirus D68. Szczep
Enterowirus D US/MO/14-18947 ATCC TCIDso/ml 5,06E+02
HHV-6A. . .
HHV6 (Szczep: GS) lizat ZeptoMetrix kopie/ml 3,13E+04
HHV-6B. . .
HHV6 (Szczep: 729) ZeptoMetrix kopie/ml 7,29E+04
HPeV Serotyp 1. Szczep Harris ~ ZeptoMetrix TCIDso/ml 1,07E+03
HPeV Serotyp 3 ZeptoMetrix TCIDso/ml 3,38E+01
vzv Ellen ZeptoMetrix kopie/ml 1,71E+02
vzv Oka ATCC TCIDso/ml 5,00E-02
Cryptococcus Serotyp D, szczep CFU/mI
neoformans WM629, typ VNIV ATCC 2218403
e C. neoformans H99 ATCC Sl 1,64E+02
neoformans
.. Serotyp B, szczep R272, CFU/mlI
Cryptococcus gattii typ VGlib ATCC 1,32E+04
Cryptococcus gattii A6MR38 [CBS 11545] ATCC CFU/mI 2,60E+03

Test zroznicowania (zakres wykrywanych mikroorganizméw, reaktywno$é
analityczna)

Na potrzeby badania zakresu wykrywanych mikroorganizméw/wiruséw (tzw. test
zréznicowania, nazywany tez badaniem reaktywnosci analitycznej) przetestowano wiekszg
liczbe szczepdéw patogennych niz podczas badania, w ktéorym okreslano granice
wykrywalnosci (Limit of Detection, LoD) panelu QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel, w
celu potwierdzenia reaktywnosci systemu detekcyjnego wzgledem réznych szczepdw tych
samych mikroorganizméw/wiruséw, wystepujacych w stezeniach o wartosciach zblizonych
do odpowiadajgcej im granicy wykrywalnosci.

W badaniu uwzgledniono rézne istotne klinicznie szczepy kazdego docelowego
mikroorganizmu/wirusa z panelu QlAstat-Dx ME Panel (szczepy do testu zréznicowania),
reprezentujgce podtypy, szczepy i serotypy, ktore wykazywaty zréznicowanie w zakresie czasu
oraz lokalizacji wystepowania. Badanie zakresu wykrywanych mikroorganizmoéw/wirusow (test
zréznicowania, reaktywno$c¢ analityczna) zostato przeprowadzone w dwéch etapach:
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® Badania in vitro: w celu oceny reaktywnosci oznaczenia badano probki analityczne

zawierajgce kazdy patogen docelowy uwzgledniony w panelu QlAstat-Dx ME Panel. W

badaniu uwzgledniono 178 prébek reprezentujgcych istotne klinicznie szczepy, podtypy,

serotypy i genotypy réznych mikroorganizmow/wirusow (np. szereg réznych szczepow

wywolujgcych zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych/zapalenie mézgu wyizolowanych w

réznych miejscach na catym swiecie oraz w réznych latach kalendarzowych).

Analiza in silico: stuzyta do przewidywania reaktywnosci podczas oznaczania wszystkich

sekwenciji oligonukleotydowych starteréw i sond zawartych w panelu wzgledem sekwenciji z

publicznie dostepnych baz danych w celu wykrycia jakiejkolwiek potencjalnej reaktywnosci

krzyzowej lub odnotowania nieoczekiwanego sygnatu wskazujgcego na detekcje w

przypadku dowolnego zestawu starteréw. Ponadto w analizie in silico uwzgledniono szczepy,

ktdre nie byly dostepne na potrzeby badan in vitro, w celu potwierdzenia przewidywanego

zakresu wykrywania réznych szczepow tych samych mikroorganizmow/wirusow.

Tabela 10. Wykryte klinicznie istotne szczepy/podtypy poszczegéinych patogenow

Patogen

Wykryte klinicznie istotne szczepy/podtypy

Neisseria meningitidis
(otoczkowa)

Cryptococcus gattii/
Cryptococcus
neoformans

Ludzki parechowirus
Listeria monocytogenes

Ludzki wirus opryszczki
typu 6

Haemophilus influenzae

Enterowirus

Escherichia coli K1

Serotypy otoczkowe (A, B, C, D, E, H, |, K, L, NG, W, W135, X, Y, Z, 29E)

Serotyp A (C. neoformans var. neoformans), serotyp D (C. neoformans var.
grubii), serotypy B i C (C. gattii ze wszystkimi typami molekularnymi — VGI, VGII,
VGiIlI, VGIV)

Wszystkie szczepy ludzkiego parechowirusa typu A z dostepng sekwencjg w
rejonie 5-UTR (1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8, 14, 16, 17, 18 i 19), w tym echowirus 22
(HPeV 1) i echowirus 23 (HPeV 2). Pomimo obecnosci sekwencji poliproteinowych
w przypadku szczepow 9, 10, 11, 12, 13 i 15 wirusa HPeV A, Zadne sekwencje w
rejonie 5-UTR nie byly dostepne

Serotypy 1/2a, 1/2b, 1/2c, 3a, 3b, 3c, 4a, 4b, 4c, 4d, 4e, 7

HHV6a i HHV6b

Wszystkie serotypy otoczkowe (a, b, c, d, e, f) i szczepy bezotoczkowe
(nietypowalne, NTHi) w tym var. H. aegyptus

Wirus Coxsackie A (od CV-A1 do CV-A24), wirus Coxsackie B (od CV-B1 do CV-
B6), echowirus (od E-1 do E-33), enterowirus A (EV-A71, EV-A76, od EV-A89 do
EV-A92, EV-A119, EV-A120), enterowirus B (EV-B69, od EV-B73 do EV-B75, EV-
B79, od EV-B80 do EV-B88, EV-B93, EV-B97, EV-B98, EV-B100, EV-B101, EV-
B106, EV-B107, EV-B111), enterowirus C (EV-C96, EV-C99, EV-C102, EV-C104,
EV-C105, EV-C109, od EV-C116 do EV-C118), enterowirus D (EV-D68, EV-D70,
EV-D94), wirus polio (od PV-1 do PV-3)

Szczepy K1

Szczepy testowane podczas badania zakresu wykrywanych mikroorganizmow/wiruséw (test

zréznicowania) wyszczegolniono w Tabeli 11.
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Tabela 11. Szczepy testowane podczas badania zakresu wykrywanych mikroorganizmow/wiruséw (test
zréznicowania)

Patogen Szczep/serotyp Dostawca
Szczep C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC
NCTC 9001. Serowar O1:K1:H7 ATCC
Szczep Bi 7509/41; O7:K1:H- NCTC
's\l;(?t?p%;?lg 19 (-3)1:5\1 M AUge
NCDC F 11119-41 ATCC

Escherichia coli K1

0-2, U9-41*

0O-16, F1119-41*

BEI Resources

BEI Resources

2136 CTX-M-15 ZeptoMetrix

Sc15 02:K1:H6 NCTC

Szczep H61; 045:K1:H10 NCTC

Typ b (otocz.) ATCC

Typ e [szczep AMC 36-A-7] ATCC

Nietypowalny [szczep Rd KW20] ATCC

Nietypowalny [szczep 180-a] ATCC

Typ a [szczep AMC 36-A-3] ATCC
Haemophilus influenzae

Typ b [szczep Rab] ATCC

Typ c [szczep C 9007] ATCC

Typ d [szczep AMC 36-A-6] ATCC

Typ f [szczep GA-1264] ATCC

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

Typ 4b. Szczep Li 2 ATCC

Typ 1/2a. Szczep 2011L-2676 ATCC

Typ 1/2a. Szczep Li 20 ATCC

Typ 4b ZeptoMetrix

Ciag dalszy na nastepnej stronie
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Tabela 11 (ciag dalszy z poprzedniej strony)

Escherichia coli K1

Patogen Szczep/serotyp Dostawca
Serotyp 4b. Szczep 1071/53 [LMG
21264, NCTC 10527] ATCC
Li 23. Serotyp 4a ATCC

FSL J2-064 BEI Resources

Gibson ATCC

EGDe ATCC

Pl 1428 ATCC

M129 ZeptoMetrix
MycopIaS{na Szczep FH Mycoplasma pneumoniae ATCC
pneumoniae (Eaton Agent) [NCTC 10119]

UTMB-10P ATCC

MAC ATCC

(S:iaor:i)%ﬁémlmgz [CIP 104218, L. ATCC

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

Serogrupa A, M1027 [NCTC10025] ATCC

Serogrupa C, M1628 ATCC
Neisseria meningitidis Serotyp D. M158 [37A] ATCC
(otoczkowa)

Sekwencja z wariantem genu ctrA IDT

W135 ATCC

MC58 ATCC

79 Eur. Serogrupa B ATCC

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

Z019 ZeptoMetrix

G19, grupa B ATCC
Strepto?occus Serotyp Ill. Szczep typujacy D136C(3) ATCC
agalactiae [3 Cole 106, CIP 82.45]

Typ 11I-ST283 ATCC

MNZ929 BEI Resources

Ciag dalszy na nastepnej stronie
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Tabela 11 (ciag dalszy z poprzedniej strony)

Patogen Szczep/serotyp Dostawca
Szczep typujacy H36B — typ Ib ATCC
Streptococcus CDC SS700 [A909; 5541], typ 1c ATCC
agalactiae 3139 [CNCTC 1/82] serotyp IV ATCC
2023 ZeptoMetrix
19F ZeptoMetrix
Serotyp 1. NCTC 7465 ATCC
Serotyp 4. TIGR4 [JNR.7/87] ATCC
Serotyp 5. SPN1439-106 [Colombia 5-19] ATCC
Streptococcus Serotyp 11A. Typ 43 ATCC
pneumoniae Serotyp 14. VH14 ATCC
Serotyp 19A. Hungary 19A-6 [HUN663] ATCC
Z319; 12F Zeptometrix
[Dclfliog:gzgléss ]pneumonlae, typ 3. Szczep ATCC
DCC1476 [Sweden 15A-25] ATCC
Z472; serotyp M1 ZeptoMetrix
Bruno [CIP 104226] ATCC
Z018; serotyp M58 ZeptoMetrix
Serotyp M1. MGAS 5005 ATCC
Grupa A wg Lancefielda/C203 S ATCC
Streptococcus
pyogenes NCTC 8709 (typ 6, btyszczaca) ATCC
[C'E:r'ugg fﬁt htySpF1 fé]Szczep typujacy T12 ATCC
Grupa a, typ 14 ATCC
Grupa a, typ 23 ATCC
C203 —typ 3 ATCC

Ciag dalszy na nastepnej stronie

58

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel — instrukcja uzycia (instrukcja obstugi) 04/2022




Tabela 11 (ciag dalszy z poprzedniej strony)

Enterowirus A

Patogen Szczep/serotyp Dostawca
Wirus Coxsackie A16 ZeptoMetrix
AB, gatunek A. Szczep Gdula ATCC
A10. M.K. (Kowalik) ATCC
Enterowirus 71. Szczep H ATCC
Gatunek A, serotyp EV-A71 (izolat 2003) ZeptoMetrix

Tainan/4643/1998 BEI Resources
A2 Fl [Fleetwood] ATCC
A7 — 275/58 ATCC
A12 — Texas 12 ATCC
EV-A71. Szczep BrCr ATCC
Wirus Coxsackie B5 ZeptoMetrix
Wirus Coxsackie A9, gatunek B ZeptoMetrix
Gatunek B, serotyp CV-B1, szczep Conn-5 ATCC
Gatunek B, serotyp CV-B2. Szczep Ohio-1 ATCC
Wirus Coxsackie B4 ZeptoMetrix
Enterowirus B
Echowirus 6 ZeptoMetrix
Echowirus 9 ZeptoMetrix
Wirus Coxsackie B3 ZeptoMetrix
Echowirus 18 NCPV
Gatunek B, serotyp E-11 ATCC
\(/5V_|;uzs Coxsackie A17, gatunek C. Szczep ATCC
Wirus Coxsackie A24. Szczep DN-19 ATCC
Enterowirus C  Wirus Coxsackie A21. Szczep Kuykendall ATCC
[V-024-001-012]
A11 — Belgium-1 ATCC
A13 — Flores ATCC

Ciag dalszy na nastepnej stronie
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Tabela 11 (ciag dalszy z poprzedniej strony)

Patogen Dostawca Nr katalogowy Szczep/serotyp
ATCC VR-182* A22 — Chulman
ATCC VR-178* A20 — I|H Pool 35
Enterowirus C ATCC VR-176* A18 — G-13
NCTC 0812075v CV-A21. Szczep H06452 472
NCTC 0812074v CV-A21. Szczep H06418 508
ATCC VR-836 EV 70, gatunek D, szczep J670/71
ATCC VR-1823 Enterowirus D68. Szczep US/MO/14-18947
ZeptoMetrix 0810237CF Enterowirus 68. Izolat 2007
ATCC VR-1824 Enterowirus D68. Szczep US/IL/14-18952
ATCC VR-1197 D68. Szczep F02-3607 Corn
Enterowirus D
ZeptoMetrix 0810302CF* Typ 68, grupa gtéwna (09/2014, izolat 2)
ATCC VR-1825 Enterowirus D68. Szczep US/KY/14-18953
ATCC VR-1826 Enterowirus D68. Szczep Fermon
BEI Resources NR-49130 Enterowirus D68. US/MO/14-18949
BEI Resources NR-51998 Enterowirus D68. USA/2018-23089
ATCC VR-260 HF
ZeptoMetrix 0810005CF Macintyre
ATCC VR-733 F
ATCC VR-1493* KOS
Wirus opryszczki ATCC VR-1778* ATCC-2011-1
pospolitej typu 1 ATCC VR-1789" ATCC-2011-9
NCPV 0104151v 17+
NCTC 1806145v P5A
NCTC 1806147v P6
ZeptoMetrix 0810201CF* Izolat 20

Ciag dalszy na nastepnej stronie
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Tabela 11 (ciag dalszy z poprzedniej strony)

Patogen Szczep/serotyp Dostawca
G ATCC
HSV-2. (Szczep: MS) ZeptoMetrix
ATCC-2011-2 ATCC
131596 NCPV

Wirus opryszczki HG52 NCPV

pospolitej typu 2 1zolat 1 ZeptoMetrix
132349 ACV-res NCPV
Izolat 11 Zeptometrix
Izolat 15 Zeptometrix
Izolat 20 Zeptometrix
HHV-6A. (Szczep: GS) ZeptoMetrix
HHV-6B. (Szczep: Z29) ZeptoMetrix
6B — szczep SF ATCC

Ludzki wirus opryszczki

typu 6 6B — szczep HST NCPV
:Trl:'n%tkrljv;\),g:v?,ﬁs_zczep GS ATCC
6A — szczep U1102 NCPV
Serotyp 1. Szczep Harris ~ ZeptoMetrix
Serotyp 3 ZeptoMetrix
\?V?ﬁ?atﬁsg.n&czep ZeptoMetrix
Serotyp 4 ZeptoMetrix

Ludzki parechowirus Serotyp 5 ZeptoMetrix
Serotyp 6 ZeptoMetrix
Parechowirus A3.
Szczep US/MO- ATCC

KC/2012/006

Ciag dalszy na nastepnej stronie
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Tabela 11 (ciag dalszy z poprzedniej strony)

Patogen Szczep/serotyp Dostawca
Ellen ZeptoMetrix
Oka ATCC
Izolat A ZeptoMetrix
Izolat B ZeptoMetrix
Wirus ospy wietrznej Szczep 275 ZeptoMetrix
P potpasca Webster ATCC
Szczep 82 ZeptoMetrix
Izolat D ZeptoMetrix
Szczep 9939 ZeptoMetrix
Szczep 1700 ZeptoMetrix
Serotyp D, szczep WM629, typ VNIV ATCC
H99 ATCC
Szczep, CBS 132 ATCC
Serotyp A, szczep WM148, typ VNI ATCC
M2092 ATCC
Cryptococcus
neoformans Serotyp AD, szczep WM628, typ VNIII ATCC
Serotyp A ZeptoMetrix
NIH9hi90 BEI Resources
NIH306 BEI Resources
Var grubiiYL99a BEI Resources
Serotyp B, szczep R272, typ VGIIb ATCC
ABMR38 ATCC
Serotyp B, szczep WM179, typ VGI ATCC
Serotyp B, szczep WM161, typ VGIII ATCC
Serotyp C, szczep WM779, typ VGIV ATCC
Cryptococcus gattii A1M R265 ATCC
110 [CBS 883] ATCC

AIR265 BEI Resources
Alg166 BEI Resources
Alg254 BEI Resources

Przy uzyciu panelu wykryto wszystkie badane w ramach testu zréznicowania szczepy

z wyjatkiem szesciu. Szczepy te wyszczegdlniono w Tabeli 12.
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Tabela 12. Szczepy niewykryte przez panel QlAstat-Dx ME Panel podczas testu zréznicowania

Patogen Szczep/serotyp

Wirus opryszczki pospolitej typu 1 ATCC-2011-1

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

Escherichia coli K1 2136 CTX-M-15

Enterowirus C CV-A21. Szczep H06452 472

Enterowirus C CV-A21. Szczep H06418 508

Streptococcus agalactiae Serotyp Ill. Szczep typujacy D136C(3) [3 Cole 106, CIP 82.45]

Test wykluczenia (swoistos¢ analityczna)

Na potrzeby badania swoistosci analitycznej przeprowadzono badania in vitro oraz analize in
silico w celu oceny potencjalnej reaktywnosci krzyzowej i wykluczalnosci panelu QlAstat-Dx ME
Panel. Mikroorganizmy/wirusy zawarte w panelu zostaly przetestowane w celu oceny
potencjalnej reaktywnosci krzyzowej w ramach panelu, natomiast mikroorganizmy/wirusy spoza
panelu zostaly przetestowane w celu oceny potencjalnej reaktywnosci krzyzowej z
mikroorganizmami/wirusami, ktére nie sa wykrywane przy uzyciu materiatu zawartego w panelu.

Wvyniki testéw in silico

Wyniki analizy in silico przeprowadzonej dla wszystkich sekwencji starteréw/sond
uwzglednionych w panelu QIAstat-Dx Meningitis Encephalitis Panel wskazujag na
potencjalne wystepowanie reakcji krzyzowych z 6 mikroorganizmami/wirusami docelowymi
spoza panelu (wymienionymi w Tabeli 13).

Tabela 13. Potencjalne reakcje krzyzowe na podstawie analizy in silico

Mikroorganizmy/wirusy spoza panelu Sygnat z panelu
Streptococcus pseudopneumoniae* S. pneumoniae

Listeria innocua* L. monocytogenes
Haemophilus haemolyticus H. influenzae

Cryptococcus amylolentus

Cryptococcus depauperatus™® Cryptococcus neoformans/gatti
Cryptococcus wingfieldii

Ryzyko wystgpienia reaktywnosci krzyzowej okreslone na podstawie analizy in silico nie zostato potwierdzone
badaniami in vitro.

Wszystkie mikroorganizmy/wirusy zawarte w Tabeli 13 zostaly przetestowane w badaniu
swoistosci analitycznej in vitro.
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Wyniki testéw in vitro

W celu wykazania swoisto$ci analitycznej panelu QlAstat-Dx Meningitis Panel wzgledem
patogenow, ktére mogg wystepowaé w prébkach klinicznych, ale nie sg wykrywane przez
panel, zbadano szereg potencjalnych patogendw reaktywnych krzyzowo (testowanie
patogendw spoza panelu). Ponadto podczas oceny swoistosci oraz reaktywnosci krzyzowej
patogeny bedace czescig panelu QlAstat-Dx Meningitis Panel byty badane w wysokich
mianach (testowanie patogenéw z panelu).

Probki zostaty przygotowane poprzez dodanie do macierzy sztucznego ptynu PMR
docelowych mikroorganizméw/wiruséw potencjalnie wywotujgcych reakcje krzyzowg w
stezeniu 10° TCIDso/ml w przypadku wiruséw oraz 10® CFU/ml w przypadku bakterii i
grzybow lub w najwyzszym mozliwym stezeniu, ktére mozna byto uzyskaé z roztworu
podstawowego patogenu.

Wszystkie szczepy badane w ramach testu wykluczenia wyszczegélniono w Tabeli 14. W
przypadku patogenéw oznaczonych znakiem * uzyto ilosciowego syntetycznego DNA lub
materiatu inaktywowanego.

Tabela 14. Patogeny badane w ramach testu wykluczenia

Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy
Escherichia coli K1 Szczep C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973
Haemophilus influenzae Typ e [szczep AMC 36-A-7] ATCC 8142
Listeria monocytogenes Typ 4b. Szczep Li 2 ATCC 19115
Mycoplasma pneumoniae M129 ZeptoMetrix 801579
Neisseria meningitidis Serotyp Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561
Streptococcus pneumoniae  19F ZeptoMetrix 801439
Streptococcus agalactiae 2019 Zeptometrix 801545
Streptococcus pyogenes Z472; serotyp M1 Zeptometrix 804351
Enterowirus A A6, gatunek A. Szczep Gdula ATCC VR-1801
Enterowirus B Wirus Coxsackie B5 ZeptoMetrix 0810019CF
Enterowirus C Wirus Coxsackie A17, gatunek C. ATCC VR-1023
Szczep G-12
Enterowirus D Enterowirus D68. Szczep ATCC VR-1823

US/MO/14-18947

ciag dalszy na nastepnej stronie
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Tabela 14 (ciag dalszy z poprzedniej strony)

Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy
Wirus opryszczki pospolitej typu 1 Macintyre ZeptoMetrix 0810005CF
Wirus opryszczki pospolitej typu 2 HSV-2. (Szczep: MS) ZeptoMetrix 0810006CF
Ludzki wirus opryszczki typu 6 HHV-6B. (Szczep: Z29) ZeptoMetrix 0810072CF
Ludzki parechowirus Serotyp 3 ZeptoMetrix 0810147CF
Wirus ospy wietrznej i pétpasca Ellen ZeptoMetrix 0810171CF
Cryptococcus neoformans WM629 [CBS 10079] ATCC MYA-4567
Cryptococcus gattii Serotyp B, szczep R272, typ VGIIb ATCC MYA-4094
Adenowirus A12 Huie ATCC VR-863
Adenowirus C2 Adenoid 6 (NIAID 202-001-014) ATCC VR-846
Adenowirus D20 AA ATCC VR-1090
Adenowirus E4 RI-67 ATCC VR-1572
Adenowirus F41 Tak ZeptoMetrix 0810085CF
Poliomawirus BK Nd. ATCC VR-837
Koronawirus 229E 229E ATCC VR-740
Koronawirus NL63 NL63 (Amsterdam 1) BEI Resources NR-470
Koronawirus OC43 0C43 ATCC VR-1558
Wirus dengi (typ 2)* New Guinea C ZeptoMetrix 0810089CFHI
Wirus Epsteina-Barr B95-8 ZeptoMetrix 0810008CF
Wirus zapalenia watroby typu B Nd. ZeptoMetrix 0810031C
(HBV)*

Wirusa zapalenia watroby typu  Nd. ZeptoMetrix 0810032C
C (HCV)*

Ludzki wirus opryszczki typu 7  SB ZeptoMetrix 0810071CF
Ludzki wirus opryszczki typu 8  Nd. ZeptoMetrix 0810104CF
Ludzki wirus niedoboru llo$ciowy syntetyczny RNA ludzkiego ATCC VR-3245SD
odpornosci* wirusa niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1)

Ludzki rinowirus A1b 2060 ATCC VR-1559
Ludzki rinowirus A16 11757 ATCC VR-283
Ludzki rinowirus B3 FEB ATCC VR-483
Ludzki rinowirus B83 Baylor 7 [V-190-001-021] ATCC VR-1193
Poliomawirus JC MAD-4 ATCC VR-1583

ciag dalszy na nastepnej stronie
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Tabela 14 (ciag dalszy z poprzedniej strony)

Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy
Wirus odry Edmonston ATCC VR-24
Wirus $winki Jones ATCC VR-1438
Wirus Zachodniego Nilu* 1986 ZeptoMetrix VR-3274SD
Wirus paragrypy typu 2 Greer ATCC VR-92
Wirus paragrypy typu 4 Nd. ZeptoMetrix 0810060CF
Parwowirus B19 B19 ZeptoMetrix 0810064C
Syncytialny wirus A2 ATCC VR-1540
oddechowy
Rotawirus RRYV (rotawirus matpy rezus) ZeptoMetrix 0810530CF
Wirus rézyczki Nd. ZeptoMetrix 0810048CF
Wirus zapalenia mézgu St. Parton ZeptoMetrix 0810080CFHI
Louis*
Candida glabrata CBS 138 ATCC 2001
Candida krusei Nd. 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 Rijj
Wirus grypy A, podtyp HIN1  A/Florida/3/2006 ATCC VR-1893
Wirus grypy A, podtyp A/California/08/2009 (H1N1pdm) ATCC VR-1895
H1N1-2009
ciag dalszy na nastepnej stronie
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Tabela 14 (ciag dalszy z poprzedniej strony)

Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy
Wirus grypy A, podtyp H3N2  A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810
Wirus grypy 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* Genomowy DNA pierwotniaka ATCC 30174D
Naegleria fowleri
Toxoplasma gondii Haplogrupa 2 ATCC 50611
Aspergillus fumigatus Z014 ZeptoMetrix 801716
Candida albicans CBS 562 ATCC 18804
Candida dubliniensis Z145 ZeptoMetrix 801915
Bacillus cereus 2091 ZeptoMetrix 801823
Citrobacter freundii [ATCC 13316, NCTC 9750] ATCC 8090
Corynebacterium striatum CDC F6683 ATCC 43751
Corynebacterium urealyticus 3 [szczep Garcia] ATCC 43044
sc; Zg‘z’s,fif’er (Enterobacter)  nc 456970 ATCC 29544
Enterobacter aerogenes 2052 ZeptoMetrix 801518
Enterobacter cloacae CDC 442-68 ATCC 13047
Escherichia coli (bez 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
;’:;’,’;;’gf’;{(’)‘;;ﬁcus 536 [NCTC 8479] ATCC 10014

ciag dalszy na nastepnej stronie
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Tabela 14 (ciag dalszy z poprzedniej strony)

Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy
Haemophilus parainfluenzae ~ NCTC 7857 ATCC 33392
Klebsiella pneumoniae Bl\l%?cgggg_sa NCDC 410-68] 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
,f;;efég,i%ﬁﬁomae CDC-8S-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 ESP&;B][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

ciagg dalszy na nastepnej stronie
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Tabela 14 (ciag dalszy z poprzedniej strony)

Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy
Staphylococcus epidermidis Szczep FDA, 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 Szczep grupujacy C74 ATCC 12388
Streptococcus intermedius 2126 ZeptoMetrix 801895
Streptococcus oralis 2307 ZeptoMetrix 804293
Streptococcus mitis (tigurinus) Izolat kliniczny ZeptoMetrix 801695
Streptococcus mutans LRA 28 02 81 ATCC 35668

Dla wszystkich badanych mikroorganizmoéw/wiruséw uzyskano wyniki negatywne we

wszystkich trzech badanych powtérzeniach (nie wykryto nieoczekiwanych sygnatéw

pozytywnych), z wyjatkiem patogendéw wyszczegdlnionych w ponizszej tabeli. Patogeny

wykazujgce reaktywnos$c¢ krzyzowa z panelem oraz najnizsze stezenia tych patogenéw, przy

ktérych dochodzito do reaktywno$ci krzyzowej, przedstawiono w Tabeli 15.

Tabela 15. Probki wykazujace reaktywnos¢ krzyzowa z panelem

Patogen docelowy panelu
QlAstat-Dx Meningitis

Mikroorganizm/wirus potencjalnie wykazujacy

reaktywnos¢ krzyzowa'

Deklarowane stezenie,
w ktorym doszto do

reaktywnosci
krzyzowej, w IFU

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

Propionibacterium acnes*

Mycoplasma genitalium

Haemophilus haemolyticus

Cryptococcus wingfieldii = Tsuchiyaea wingfieldii

Cryptococcus flavescens = Papiliotrema flavescens

Cryptococcus amylolentus

21,00E+04 CFU/ml
21,00E+06 CFU/ml
>1,00E+03 CFU/ml
21,00E+01 CFU/ml
24,00E+03 CFU/ml
21,00E+01 CFU/ml

*

Nie przewidywano, aby bakteria Propionibacterium acnes reagowata krzyzowo z bakterig Mycoplasma pneumoniae.
Przewidywane na podstawie analizy in silico reaktywnos$ci krzyzowe bakterii Listeria innocua z oznaczeniem
bakterii Listeria monocytogenes oraz grzyba Cryptococcus depauperatus z oznaczeniem grzyba Cryptococcus

neoformans/gattii nie zostaty potwierdzone badaniami in vitro.
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Koinfekcje

W badaniu testowano probki tgczone utworzone ze sztucznego ptynu PMR, do ktérego
dodano mieszanine dwoch réznych materiatow docelowych w niskim i wysokim stezeniu.
Wykorzystywano materiat docelowy w formie bakterii, wirusébw i drozdzy, a
mikroorganizmy/wirusy wykryte w tej samej komorze reakcyjnej byty wybierane do
przygotowania prébki przeznaczonej do testow. Decyzje na temat doboru i kombinacji
patogenéw docelowych podejmowano na podstawie istotnosci klinicznej. Na jedng probke
przypadaty trzy powtérzenia.

W Tabeli 16 zawarto informacje na temat ostatecznego sktadu mieszanin koinfekcyjnych, w
przypadku ktérych analit o wysokim udziale procentowym (High Percentage Analyte, HPA)
nie hamowat detekcji analitu o niskim udziale procentowym (Low Percentage Analyte, LPA).

Tabela 16. Mieszaniny koinfekcyjne, w przypadku ktérych analit HPA w danym stezeniu nie hamuje detekcji
analitu LPA

LPA HPA*

Patogen Stezenie Jednostka Patogen Stezenie Jednostka

Escherichia coli K1 3,30E+02 CFU/ml  Haemophilus influenzae 1,00E+06 CFU/ml

Haemophilus 9,48E+02 CFUmI  Escherichia coli K1 1,00E+06 CFU/m|

influenzae

Mycoplasma 2,84E+02 CFU/mI  HSV1 1,00E+05 TCIDso/ml

pneumoniae

HSV1 2,67E+02 TCIDso/ml  Mycoplasma pneumoniae 1,00E+03 CFU/ml

Haemophilus 948E+02  CFUml  HSV2 1,00E+02 1 Deii

influenzae

HSV2 3,78E+01 TCIDso/ml  Haemophilus influenzae 1,00E+06 CFU/ml

HHV6 9,39E+04 CFU/ml Listeria monocytogenes 1,00E+06 CFU/ml

Listeria 5,58E+03 CFU/MI  HHV6 1,00E+05 kopie/m

monocytogenes

HSVA1t 267E+02  TCIDso/ml Streptococcus 1,00E+02 CFU/mI
pneumoniae

ciag dalszy na nastepnej stronie
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Tabela 16. (ciag dalszy z poprzedniej strony)

LPA HPA*

Patogen Stezenie Jednostka Patogen Stezenie Jednostka

Streptococcus

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

Haemophilus Streptococcus

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

SEICETIETIE 6,78E+02 Slalym  EEERIILS 1,00E+06 CFU/mI

pneumoniae influenzae

Listeria Streptococcus

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

e 6.78E+02  CFU/mI  LiStera 1,00E+06 CFU/MmI

pneumoniae monocytogenes

Cryptococcus 6,63E+03 crumi  Streptococcus 1,00E+06 CFU/MmI

neoformans pneumoniae

Streptococcus Cryptococcus

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

Neisseria 3,99E+01 CFumi  ffaemophilus 1,00E+06 CFU/ml

meningitidis influenzae

Haemophilus Neisseria

o e 9,48E+02 CRUMI e ingiticis 1,00E+06 CFU/ml

vzv 162E402  CFuml  Neisseria 1,00E+06 CFU/m
meningitidis

Neisseria

meningitidis 3,99E+01 CFU/mlI A4V 1,00E+05 CFU/ml

Enterovirus 480E+02  TCIDso/mi ~Strepfococcus 1,00E+06 CFU/m
pyogenes

Streptococcus .

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

Parechowirus 1,01E+02 CFU/ml Enterowirus 1,00E+05 TCIDso/ml

Enterowirus 4,80E+02 CFU/ml Parechowirus 1,00E+05 CFU/ml

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

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

Streptococcus 5256403  CFUml  HSV2 1,00E+05 TCIDso/ml

agalactiae

-+

Najnizsze stezenie analitu, przy ktérym aktywnos$¢ analitu LPA nie jest hamowana

Wartos$¢ stezenia analitu HPA (S. pneumoniae), przy ktorej detekcja analitu LPA (HSV1) nie jest hamowana,

zostata okreslona jako 1,00E+02 CFU/ml. Warto$¢ tego stezenia jest jednak nizsza niz okreslona warto$¢ granicy

LoD oznaczenia bakterii S. pneumoniae (7,14E+02 CFU/ml), dlatego bakteria ta nie mogta by¢ rozpatrywana na

podstawie analitu HPA. (Uwaga: Poréwnywalny schemat detekcji wystapit rowniez w przypadku bakterii S.

pneumoniae testowanej w stezeniu 6,78E+02 CFU/ml oraz wirusa HSV1 testowanego w stezeniu 1,00E+05

TCIDso/ml. W zwigzku z tym wydaje sie, ze wysokie stezenie wirusa HSV1 nie zaktdca detekcji bakterii S.
pneumoniae, ale obecnos$¢ bakterii S. pneumoniae zaktéca detekcje wirusa HSV1).
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Substancje zaktécajgce

wplyw wykrywanie
mikroorganizmow/wirusow przy uzyciu panelu QlAstat-Dx ME Panel. W badaniu testowano

Oceniono potencjalnych substancji zakiocajgcych na
substancje endogenne oraz substancje egzogenne (tgcznie 31 substancji), ktére powszechnie
wystepujg w prébkach PMR lub mogg zosta¢ wprowadzone do tych prébek podczas ich

pobierania.

Wszystkie mikroorganizmy/wirusy docelowe panelu QlAstat-Dx ME Panel zostaly dodane
do macierzy sztucznego ptynu PMR i byly testowane w trzech powtdrzeniach przy stezeniu
3x LoD. Potencjalne substancje zakt6cajgce zostaty dodane do tych probek w stezeniach, w
przypadku ktérych przewidywano, ze sg wyzsze od stezen substancji, ktére prawdopodobnie
moga wystepowac w probkach PMR.

Tabela 17. Podsumowanie danych dotyczacych badanych substancji zaktécajacych

Nazwa Badane stezenie Zaktécenia
Substancje endogenne

Krew ludzka 10% (o/o) Nie
gDNA 20 pg/ml Tak
gDNA 2 pg/ml Nie
D(+) glukoza 10 mg/ml Nie
L-mleczan (Na) 2,2 mg/ml Nie
Immunoglobulina G (ludzka) 20 mg/ml Nie
Albumina (ludzka) 30 mg/ml Nie
Komorki jednojadrzaste krwi obwodowej 10 000 komérek/pl Nie
Substancje egzogenne

Chloroheksydyna 0,4% (w/o) Nie
Etanol 7% (olo) Nie
Wybielacz 1% (o/o) Tak
Wybielacz 0,1% (o/o) Tak
Wybielacz 0,01% (o/o) Nie
Acyklowir 69 pg/ml Nie
Amfoterycyna B 5,1 pg/ml Nie

Ciag dalszy na nastepnej stronie
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Tabela 17 (ciag dalszy z poprzedniej strony)

Nazwa Badane stezenie Substancja zaklocajaca
Ampicylina 210 pg/ml Nie
Ceftriakson (aCSF) 840 pg/ml Nie
Ceftriakson (PBS) 840 pg/ml Nie
Cefotaksym 645 pg/ml Nie
Gancyklowir 25 pg/ml Nie
Gentamycyna 30 pg/ml Nie
Meropenem 339 pg/ml Nie
Wankomycyna 180 pg/ml Nie
Worykonazol 11 pg/ml Nie
Oseltamiwir 0,399 pg/ml Nie

Mikroorganizmy/wirusy inne niz
patogen docelowy

Wirus Epsteina-Barr 1E+05 kopii/ml Nie
Wirus grypy A, podtyp H1N1-2009 1E+05 CEID50/ml Nie
Cutibacterium acnes 1E+06 CFU/mI Nie
Staphylococcus epidermidis 1E+06 CFU/ml Nie
Escherichia coli (bez K1) 1E+06 CFU/ml Nie
Staphylococcus aureus 1E+06 CFU/mI Nie
Wirus odry 1E+05 TCIDso/ml Nie

Uwaga: Wszelkie rozpuszczalniki oraz bufory uzyte do przygotowania probek substancji zaktocajgcych zostaty
réwniez przetestowane pod katem mozliwych zaktécen; nie stwierdzono powodowania zaktécen.

Wszystkie potencjalnie zaktdcajgce substancje endogenne i egzogenne zostaty poddane
ocenie, na podstawie ktorej potwierdzono, ze w stezeniach mogacych wystgpi¢ w probkach
klinicznych substancje te nie zakiécajg dziatania jakiegokolwiek oznaczenia z panelu
podczas detekcji patogenéw docelowych. Wyjatek stanowity wybielacz i gDNA, w przypadku
ktérych zaobserwowano zaktécenia i dla ktérych okreslono w zwigzku z tym najnizsze

stezenia, w jakich substancje te moga wywotywac¢ zaktdcenia.
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Zanieczyszczenie spowodowane przeniesieniem

Przeprowadzono badanie pod katem zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem w
celu oceny prawdopodobienstwa wystgpienia zanieczyszczenia krzyzowego miedzy
kolejnymi testami wykonywanymi za pomocg panelu QlAstat-Dx Meningitis Encephalitis
Panel w analizatorze QIAstat-Dx Analyzer 1.0. Patogenne prébki PMR, dla ktérych
otrzymano silnie pozytywne (105-10° mikroorganizméw lub wiruséw/ml) i negatywne wyniki,
testowano naprzemiennie w dwoch aparatach QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Nie
zaobserwowano, aby podczas korzystania z panelu QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis
Panel miedzy probkami dochodzito do zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem,
co wskazuje, ze konstrukcja systemu, zalecane procedury postepowania z probkami oraz
zalecany sposob  wykonywania testdbw skutecznie zapobiegajg generowaniu
nieoczekiwanych wynikow wskutek zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem lub

zanieczyszczenia krzyzowego miedzy probkami.

Powtarzalnos¢ i odtwarzalnos¢

W celu oceny odtwarzalnosci zastosowano schemat wieloosrodkowy, polegajgcy na
testowaniu zaréwno prébek negatywnych, jak i pozytywnych w dwoch réznych osrodkach
przy zastosowaniu réznych zmiennych procedury, takich jak os$rodek, dni, aparaty,
operatorzy i serie kaset, ktére mogg mie¢ wptyw na precyzje systemu. Jako probki
negatywne wykorzystywany byt sztuczny ptyn PMR. Pozytywne probki taczone skfadaty sie
ze sztucznego ptynu PMR wzbogaconego o reprezentatywny panel patogendéw obejmujacy
wszystkie typy patogenéw docelowych panelu QlAstat-Dx ME Panel (1j. wirusy DNA, wirusy
RNA, bakterie Gram (+), bakterie Gram (-) oraz drozdze) w stezeniach odpowiadajgcych
granicy wykrywalnosci (1x LoD) oraz 3x LoD. W kazdym osrodku testy byly wykonywane
przy zachowaniu nastepujgcych parametrow: jedng mieszanine testowano przez
5 nienastepujgcych bezposrednio po sobie dni w 9 powtdrzeniach dziennie (przez co fgcznie
uzyskano 45 powtdrzen na materiat docelowy, stezenie i o$rodek); testy wykonywano przy
uzyciu co najmniej 9 réznych analizatorow QlAstat-Dx Analyzer na o$rodek, obstugiwanych

przez co najmniej 3 operatoréw przypadajacych na kazdy dzien testowy.
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Badanie odtwarzalnosci zostato zaprojektowane w celu okreslenia zmiennych mogacych
mie¢ newralgiczny wptyw na dziatanie panelu QlAstat-Dx ME Panel w warunkach rutynowej

obstugi wedtug jego przeznaczenia.

Ten sam panel prébek byt testowany wedtug schematu jednoosrodkowego na potrzeby
badania powtarzalnosci. Badanie powtarzalno$ci zostato zaprojektowane w celu oceny
precyzji kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge przy zastosowaniu podobnych
(wewnatrzlaboratoryjnych) warunkéw. Na potrzeby badania powtarzalnosci wykorzystano te

same probki, ktére byty uzywane podczas badania odtwarzalnosci w osrodku 1.

Tabela 18. Udziat prawidtowych wynikéw — badanie powtarzalnosci

Dwustronny 95-procentowy
Zmienne grupujace Udziat przedziat ufnosci

Cryptococcus 1x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
Z;‘t’ﬂf’?’ mans/ 3x LoD 61/61 100,00% 94,13% 100,00%
Enterowirus 1x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%

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

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

3x LoD 61/61 100,00% 94,13% 100,00%
Wirus ospy 1x LoD 51/60 85,00% 73,43% 92,90%
wietrznej i 0 . o
potpasca 3x LoD 60/61 98,36% 91,20% 99,96%
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Tabela 19. Udziat prawidtowych wynikow — badanie odtwarzalnosci

Dwustronny 95-
procentowy przedziat

Zmienne grupujace ufnosci
Patogen Dolna Goérna
docelowy Stezenie Osrodek Liczbowo Procentowo granica granica
Cryptococcus 1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
neoformans/
gattii 1x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Ogoétem 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
3x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Ogoétem 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
Enterowirus 1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
1x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Ogoétem 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
3x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Ogotem 90/90 100,00% 95,98% 100,00%

Ciag dalszy na nastepnej stronie
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Tabela 19 (ciag dalszy z poprzedniej strony)

Dwustronny 95-procentowy

Zmienne grupujace Udziat przedziat ufnosci
Patogen Dolna Goérna
docelowy Stezenie Osrodek Liczbowo Procentowo granica granica
1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
1x LoD 2 44/45 97,78% 88,23% 99,94%
Listerd Ogoétem 89/90 98,89% 93,96% 99,97%
isteria
monocytogenes 1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
3x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Ogotem 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%
Ogoétem 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
MycopIaS{na 1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
pneumoniae
3x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Ogotem 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
1 44/44 100,00% 91,96% 100,00%
Prébl:a Brak 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
negatywna
Ogoétem 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%
Ogotem 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
Streptococcus
agalactiae 1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
3x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Ogoétem 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%
Wirus ospy Ogoétem 77/90 85,56% 76,57% 92,08%
wi};terej i 3x LoD 1 44/45 97,78% 88,23% 99,94%
potpasca
2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Ogoétem 89/90 98,89% 93,96% 99,97%

Podsumowujac, kryteria odtwarzalnosci i powtarzalnosci testéw wykonywanych przy uzyciu

panelu QlAstat-Dx Meningitis Panel zostaty spetnione.
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Zatgcznik A: Instalacja pliku definicji oznaczenia

Przed wykonaniem testéw za pomocg kaset QIlAstat-Dx ME Panel Cartridge nalezy
zainstalowac¢ plik definicji oznaczenia panelu QlAstat-Dx ME Panel w analizatorze QlAstat-

Dx Analyzer 1.0.

Uwaga: Za kazdym razem, gdy zostanie udostepniona nowa wersja oznaczenia panelu
QlAstat-Dx ME Panel, przed wykonaniem testow nalezy zainstalowa¢ nowy plik definicji

oznaczenia panelu QlAstat-Dx ME Panel.

Uwaga: Pliki definicji oznaczenia sg dostepne pod adresem www.giagen.com. Przed
zainstalowaniem pliku definicji oznaczenia (typ pliku .asy) w analizatorze QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 nalezy zapisa¢ go w pamieci USB. Pamie¢ USB nalezy sformatowaé za
pomocg systemu plikéw FAT32.

Aby zaimportowa¢ oznaczenia do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0, nalezy wykonaé
nastepujgce kroki:

1. Wiozy¢ pamie¢ masowg USB, na ktdrej znajduje sie plik definicji oznaczenia, do
jednego z portow USB analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

2. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie opcje Assay Management
(Zarzadzanie oznaczeniem). W obszarze zawartosci na wyswietlaczu pojawi sie ekran

Assay Management (Zarzgdzanie oznaczeniem) (Ryc. 25).
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administrator Assay MGMT 12:56 20220407
] Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS ME
% Assay Active © -] e
Assay ID %
04053228040804 e’
Results
Assay Description
QlAstat-Dx® Meningitis/En...
Options
LIS assay name >
Assay Notes > @
Tvoe of Samples > Log Out
[& import 2] save ® cancel

Ryc. 25. Ekran Assay Management (Zarzadzanie oznaczeniem).

3. Nacisnag¢ ikone Import (Importuj) w lewym dolnym rogu ekranu.

4. Wybra¢ plik oznaczenia, ktére ma zosta¢ zaimportowane z pamieci USB.
5. Zostanie wyswietlone okno dialogowe potwierdzajgce przesytanie pliku.
6

Jesli poprzednia wersja panelu QlAstat-Dx ME Panel jest juz zainstalowana, zostanie
wyswietlone okno dialogowe z monitem o nadpisanie biezgcej wersji panelu. Aby
nadpisac¢ plik, nalezy nacisng¢ przycisk Yes (Tak).

7. Oznaczenie stanie sie aktywne po naci$nieciu przycisku Assay Active (Aktywne

oznaczenie) (Ryc. 26).

a - o ox
administrator Assay MGMT 12:55 20220407
=i
T avitabe °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS ME
E > Assay Active e
Assay ID
04053228040804 il

Results
Assay Description

QlAstat-Dx® Meningitis/En...

Assay Version
1.1 Options.
LIS assay name >
Assay Notes > @
Tvoe of Sambles > Log Out
[& mport E] save ® cancel

Ryc. 26. Aktywacja oznaczenia

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel — instrukcja uzycia (instrukcja obstugi) 04/2022



8. Przypisa¢ aktywne oznaczenie do uzytkownika, naciskajgc przycisk Options (Opcje),
a nastepnie przycisk User Management (Zarzgdzanie uzytkownikami). Wybrac
uzytkownika, ktéry bedzie mégt uruchamiaé oznaczenie. Nastepnie wybra¢ opcje
Assign Assays (Przypisz oznaczenia) z obszaru User Options (Opcje uzytkownika).
Wigczy¢ oznaczenie i nacisng¢ przycisk Save (Zapisz) (Ryc. 27).

= - o x

administrator User MGMT 09:42 2021-11-18
‘ _I Available e

Run Test

USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > ME B e
labuser > View
P Results
technician >
| @
| User Active D) Options
Assign user profile >
Assign Assays >
Log Out
20 Adduser 5] save ® cancel

Ryc. 27. Przypisywanie aktywnego oznaczenia
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Zatgcznik B: Stowniczek

Krzywa amplifikacji: Graficzne przedstawienie danych amplifikacji kwasu nukleinowego
podczas reakcji multipleks real-time RT-PCR.

Modut analityczny (Analytical Module, AM): Gtéwny modut sprzetowy analizatora QlAstat-
Dx Analyzer 1.0, w ktorym wykonywane sg testy w kasetach QlAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge. Jest kontrolowany przez modut obstugowy. Do
jednego modutu obstugowego mozna podtgczy¢ wiele modutdéw analitycznych.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 skfada sie z modutu
obstugowego oraz modutu analitycznego. Modut obstugowy zawiera elementy zapewniajgce
taczno$¢ z modutem analitycznym i umozliwia interakcje uzytkownika z analizatorem
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Modut analityczny zawiera sprzet oraz oprogramowanie
przeznaczone do testowania i analizowania probek.

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge: Autonomiczny, jednorazowy wyréb z tworzywa
sztucznego, ktéry zawiera wszystkie fabrycznie zatadowane odczynniki wymagane do
petnego przeprowadzenia catkowicie zautomatyzowanych oznaczenn molekularnych
wykrywajgcych patogeny wywotujgce zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych/mézgu.

IFU: Instructions For Use (Instrukcja uzycia).

Port gtéwny: W kasecie QlAstat-Dx ME Panel Cartridge — wejscie na probki pobrane do
ptynnego podtoza transportowego.

Kwasy nukleinowe: Biopolimery lub mate bioczgsteczki ztozone z nukleotyddw, ktére sg
monomerami sktadajgcymi sie z trzech czesci: piecioweglowego cukru, grupy fosforanowej
oraz zasady azotowe;.

Modut obstugowy (operational module, OM): Dedykowany sprzet analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 zapewniajgcy interfejs uzytkownika dla 1—4 modutéw analitycznych (AM).
PCR: tancuchowa reakcja polimerazy.

RT: Odwrotna transkrypcja.

Uzytkownik: Osoba, ktéra obstuguje analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0/kasete QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge zgodnie z przeznaczeniem.
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Zatgcznik C: Wytgczenia odpowiedzialnosci

Z WYJATKIEM POSTANOWIEN ZAWARTYCH W WARUNKACH SPRZEDAZY kasety
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge FIRMY QIAGEN FIRMA QIAGEN NIE PONOSI ZADNEJ
ODPOWIEDZIALNOSCI | WYKLUCZA WSZELKIE GWARANCJE, JAWNE |
DOROZUMIANE, DOTYCZACE UZYCIA kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, CO
OBEJMUJE GWARANCJE DOTYCZACE WARTOSCI HANDLOWEJ, PRZYDATNOSCI
DO KONKRETNEGO CELU, NIENARUSZANIA JAKICHKOLWIEK PATENTOW, PRAW
AUTORSKICH ORAZ INNYCH PRAW WEASNOSCI INTELEKTUALNEJ W DOWOLNYM
MIEJSCU NA SWIECIE.
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Literatura

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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Symbole

Ponizsza tabela zawiera opisy symboli, ktére mogg znajdowac sie na etykietach lub w
niniejszym dokumencie.

<N> Zawiera odczynniki wystarczajgce do wykonania <N> reakcji

SIS

Data waznosci

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Znak CE informujgcy o tym, ze wyrdb spetnia wymogi dyrektyw
Unii Europejskiej

N
{m B

Numer katalogowy

LOT Numer serii

Numer materiatu (tj. oznaczenie sktadnika)

R oznacza wydanie instrukcji obstugi, a n oznacza numer
wydania

Zakres temperatury

Producent

Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia

Przestroga

@93‘-\??5

Numer seryjny
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®

Nie uzywac¢ ponownie

f
=

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Globalny numer jednostki handlowej

Materiat tatwopalny, niebezpieczenstwo pozaru

Substancja zrgca, ryzyko poparzenia chemicznego

Zagrozenie dla zdrowia, ryzyko wywotania alergii, dziatanie
rakotwércze

Ryzyko szkody

sleloelge]
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Historia zmian instrukcji uzycia
(instrukcji obstugi)

Data Zmiany

Wydanie 1 Pierwsze wydanie.

Styczen 2022 r.

Wydanie 2 Zaktualizowano obrazy w celu zapewnienia

Kwiecien 2022 r. zgodnosci z wersjg 1.1 oprogramowania ADF.
Zaktualizowano czes¢ ,Skutecznos¢ kliniczna”.

Umowa ograniczonej licencji dla panelu QlAstat-Dx ME Panel
Korzystanie z tego produktu oznacza zgodg nabywcy lub uzytkownika produktu na nastepujgce warunki:

1. Niniejszy produkt moze by¢ uzywany wytacznie zgodnie z protokotami dotgczonym do produktu oraz niniejszg instrukcjg obstugi i wytgcznie ze sktadnikami
znajdujgcymi sig w tym zestawie. Firma QIAGEN nie udziela Zadnej licencji w zakresie praw wiasnosci intelektualnej do uzytkowania niniejszego zestawu ze
sktadnikami nienalezacymi do zestawu z wyjatkiem przypadkéw opisanych w protokotach dotgczonych do produktu, niniejszej instrukcji obstugi oraz
dodatkowych protokotach dostepnych na stronie www.giagen.com. Niektére dodatkowe protokoty zostaly sformutowane przez uzytkownikéw rozwigzan
QIAGEN z myslg o innych uzytkownikach rozwigzan QIAGEN. Takie protokoly nie zostaty doktadnie przetestowane ani poddane procesowi optymalizacji
przez firme QIAGEN. Firma QIAGEN nie gwarantuje, ze nie naruszajg one praw osob trzecich.

2. Z wyjatkiem wyraznie okreslonych licencji firma QIAGEN nie gwarantuje, Ze ten zestaw i/lub jego stosowanie nie naruszajg praw stron trzecich.

3. Zestaw oraz jego sktadniki sg na mocy licencji przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie mozna ich ponownie uzywac, regenerowac ani
sprzedawac.
4. Firma QIAGEN podkre$la, ze nie udziela zadnych innych licencji wyrazonych lub dorozumianych poza tymi, ktére sg wyraznie okreslone.

5. Nabyweca i uzytkownik zestawu zobowigzuja sie nie podejmowaé dziatar ani nie zezwala¢ innym osobom na podejmowanie dziatan, ktére mogg doprowadzi¢
do wykonania lub umozliwi¢ wykonanie zabronionych czynnos$ci wymienionych powyzej. Firma QIAGEN moze egzekwowaé przestrzeganie zakazéw
niniejszej Umowy ograniczonej licencji i wnie$¢ sprawe do dowolnego sadu. Ma takze prawo zazgdac¢ zwrotu kosztéw wszelkich postepowar i kosztow
sadowych, w tym wynagrodzen prawnikéw, zwigzanych z egzekwowaniem postanowieri Umowy ograniczonej licenciji lub wszelkich praw wtasnosci
intelektualnej w odniesieniu do zestawu i/lub jego sktadnikow.

Aktualne warunki licencyjne sg dostepne na stronie www.qgiagen.com.

Znaki towarowe: 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.). Zastrzezonych nazw, znakéw towarowych itd.
wykorzystywanych w niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie zostaly oznaczone jako zastrzezone, nie mozna uwazac za niechronione przepisami prawa.

HB-3002-003 R2 04/2022 © 2022 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone.
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