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Ugel pouzitia

Panel QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (,QlAstat-Dx ME Panel“) je kvalitativny
multiplexny diagnosticky test in vitro na baze nukleovej kyseliny ur€eny na pouzitie so
systémom QlAstat-Dx. Panel QlAstat-Dx ME Panel dokaze naraz detegovat’ a identifikovat
niekolko bakteridlnych, virusovych a kvasinkovych nukleovych kyselin zo vzoriek
mozgovomieSneho moku odobratych lumbalnou punkciou od jednotlivcov s priznakmi

al/alebo symptomami meningitidy a/alebo encefalitidy.

S panelom QIAstat-Dx ME Panel je mozné identifikovat a diferencovat nasledujuce
organizmy: Escherichia coli K1, Haemophilus influenzae, Listeria monocytogenes, Neisseria
meningitidis  (opuzdrené), Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae,
Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus pyogenes, virus herpes simplex 1, virus herpes
simplex 2, ludsky herpeticky virus 6, enterovirus, ludsky parechovisus, virus varicella-zoster

a Cryptococcus neoformans/gattii*.

Panel QlAstat-Dx ME Panel je indikovany ako pomdcka pri diagnostike konkrétnych Cinidiel
meningitidy a/alebo encefalitidy a vysledky sa musia pouzZit spolu ostatnymi klinickymi,
epidemiologickymi a laboratérnymi udajmi. Vysledky z panela QlAstat-Dx ME Panel nemaju
sluzit ako jediny zaklad pre diagndzu, lie€bu alebo iné rozhodnutia tykajuce sa pacienta.
Pozitivne vysledky nevylu€uju ko-infekciu s organizmami, ktoré nie su zahrnuté v paneli
QlAstat-Dx ME Panel. Zistené Cinidlo alebo €inidla nemusi byt kone&nou pri€inou ochorenia.

Negativne vysledky nebrania infekcii centralneho nervového systému (CNS).

Nie vSetky Cinidla akutnej infekcie CNS su tymto testom detegované a citlivost v klinickom

pouziti sa moze |isit od citlivosti opisanej v pribalovom letaku.

* Cryptococcus neoformans a Cryptococcus gattii nie je mozné diferencovat.
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Panel QlAstat-Dx ME Panel nie je ureny na testovanie vzoriek odobratych zo

zdravotnickych pomécok zavedenych v CNS.

Panel QlAstat-Dx ME Panel je ur€eny na pouZitie v spojeni so Standardnou kultirou
starostlivosti (napr. kultdra na regeneraciu organizmu, pripadne sérotypizaciu a testovanie

antimikrobialnej citlivosti).

Panel QlAstat-Dx ME Panel je ur€eny na diagnostické pouZzitie in vitro len laboratérnymi

odbornikmi.
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Suhrn a vysvetlenie

Popis kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge

Kazeta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge je jednorazova plastova pomécka, ktora umoznuje
vykonanie Uplne automatickych molekularnych testov a identifikaciu nukleovych kyselin z
niekoflkych cinidiel priamo zo vzoriek mozgovomieSneho moku. Medzi hlavné vlastnosti
kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge patri kompatibilita so vzorkou tekutiny, hermetickym
uzavretim vopred naplnenych reagencii potrebnych na testovanie a skuto¢nou mobilitou.
Kompletna pripravy vzorky a jednotlivé kroky testovania sa vykonavaju v kazete.

VSetky reagencie potrebné na upIné vykonanie testu su predinStalované a obsiahnuté v
kazete QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. Pouzivatel nemusi prist do styku so ziadnymi
reagenciami resp. s nimi manipulovat. Po¢as testu sa s reagenciami manipuluje v kazete v
analytickom module QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pomocou pneumaticky ovladanych mikrofluidik
a nedochadza k priamemu kontaktu s mechanizmom. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 obsahuje
vzduchové filtre pre privadzany aj odvadzany vzduch, ¢im chrani zZivotné prostredie. Po
testovani je kazeta stale hermeticky uzavreta, o vyrazne zlepsSuje jej bezpecénu likvidaciu.

Vo vnutri kazety sa automaticky vykona niekolko krokov za pouzitia pneumatického tlaku na
prenos vzoriek a tekutin cez prenosovu komoru do uréenych miest.

Po vliozeni kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge so vzorkou do analyzatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 sa automaticky vykonaju nasledujuce kroky testu:

Resuspendovanie internej kontroly

Rozklad bunky pouzitim mechanickych a chemickych prostriedkov

Membranova purifikacia nukleovej kyseliny

ZmieSanie purifikovanej nukleovej kyseliny s lyofilizovanymi reagenciami prvotnej zmesi

Prenos uréenych alikvotnych asti eluatu/prvotnej zmesi do jednotlivych reakénych
komérok

® Vykonanie multiplexného overenia real-time RT-PCR v kazdej reakénej komore.
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Poznamka: ZvySena fluorescencia indikujuca detekciu cielového analytu, sa zistuje priamo
v kazdej reakénej komérke.

Hlavny port

Tamponovy port

Ciarovy kod sledovatelnosti

Obrazok 1. Usporiadanie kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge a jej vlastnosti.

Poznamka: Tampoénovy port sa nepouziva pre test panela QlAstat-Dx ME Panel.

Navod na pouzitie panela QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 04/2022 7



Informacie o patogéne

Meningitida a encefalitida su potencialne devastacné ochorenia a mdézu sa spajat so
vysokou morbiditou a mortalitou. (1) Meningitida je definovana ako zapal mozgovych plien,
encefalitida je definovana ako zapal mozgového parenchymu a meningoencefalitida je
definovana ako zapal obidvoch tychto miest. VSetky tieto ochorenia mézu byt spésobené
baktériami, virusmi alebo hubami, pri¢om encefalitida ¢astejSie suvisi s virusovym povodom.
(2) Klinické priznaky su zvyCajne neSpecifické, pretoZe pacienti maju Casto bolesti hlavy,
zmeneny mentalny stav a v pripade meningitidy stuhnutu $iju. Skora diagnostika je potrebna,
pretoze symptomy sa mézu objavit nahle a spdsobit’ az poSkodenie mozgu, stratu sluchu
alalebo reci, slepotu alebo dokonca smrt. Lie¢ba sa liSi v zavislosti od pri€iny ochorenia, na

vhodné urcenie lie€by je nevyhnutna identifikacia konkrétneho pric¢inného pévodcu.

Kazeta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge umozriuje detekciu 15 bakterialnych, virusovych a
hubovych patogénnych cielov, ktoré spdsobuju priznaky a/alebo symptomy meningitidy
al/alebo encefalitidy. Testovanie vyzaduje maly objem vzorky a minimalny pracovny ¢as a

vysledky su k dispozicii priblizne za menej ako 80 minut.

Patogény, ktoré mozno detegovat a identifikovat pomocou panela QlAstat-Dx ME Panel, su

uvedené v tabulke 1.
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Tabulka 1. Patogény detegovatelné panelom QlAstat-Dx ME Panel

Patogén Klasifikacia (typ genému)
Escherichia coli K1 Baktéria (DNA)
Haemophilus influenzae Baktéria (DNA)
Listeria monocytogenes Baktéria (DNA)
Neisseria meningitidis (opuzdrené) Baktéria (DNA)
Streptococcus agalactiae Baktéria (DNA)
Streptococcus pneumoniae Baktéria (DNA)
Streptococcus pyogenes Baktéria (DNA)
Mycoplasma pneumoniae Baktéria (DNA)

Virus herpes simplex 1 Herpeticky virus (DNA)
Virus herpes simplex 2 Herpeticky virus (DNA)
Ludsky herpeticky virus 6 Herpeticky virus (DNA)
Enterovirus Pikornavirus (RNA)
Ludsky parechovirus Pikornavirus (RNA)
Virus varicella-zoster Herpeticky virus (DNA)
Cryptococcus gattiilCryptococcus neoformans Kvasinky (DNA)
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Princip postupu

Popis postupu

Diagnostické testy s panelom QlAstat-Dx ME Panel sa vykonavaju na analyzatore QlAstat-
Dx Analyzer 1.0. V8etky kroky pripravy a analyzy vzorky su vykonavané automaticky
analyzatorom QIlAstat-Dx Analyzer 1.0. Vzorky sa zbieraju a vkladaju manualne do kazety

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

Na prenos vzorky do hlavného portu sa pouZiva prenosova pipeta (obrazok 2).

Obrazok 2. Davkovanie vzorky do hlavného portu.
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Odber vzoriek a zavedenie kazety

Odber vzoriek a ich nasledné naplinenie do kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge by mali
vykonavat’ pracovnici vyskoleni na bezpe€nu manipulaciu s biologickymi vzorkami.

Sucastou su nasledujuce kroky, ktoré musi vykonat’ pouzivatel:

1. Odoberie sa vzorka mozgovomie$neho moku.

2. Informacie o vzorke sa ru¢ne zapi$u alebo sa na vrchnu stranu kazety QlAstat-Dx ME
Panel Cartridge pripevni Stitok vzorky.

3. Vzorka mozgovomiesneho moku sa vlozi manuélne do kazety QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge.

200 pl vzorky sa prenesie do hlavného portu kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge s
pouzitim jednej z prilozenych prenosovych pipiet. Ak sa vSetkych Sest pipiet dodanych
v sUprave minulo, pouzite alternativne a delené pipety.

Poznamka: Pri vkladani vzorky CSF vykona pouzivatel vizualnu kontrolu okienka kontroly
vzorky (pozri obrazok nizSie), aby ste potvrdili, Ze vzorka tekutiny bola viozena (Obrazok 3).

Obrazok 3. Okienko kontroly vzoriek (modra Sipka).
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4. Ciarovy kéd vzorky a QR kéd kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge st naskenované v
analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

5. Kazeta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge sa vloZi do analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
6. Na QlAstat-Dx Analyzer 1.0. sa spusti test.

Priprava vzorky, amplifikacia a detekcia nukleovej kyseliny

Extrakcia, amplifikacia a detekcia nukleovych kyselin vo vzorke sa vykonava automaticky
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

1. Vzorka sa homogenizuje a bunky sa lyzuju v lyzaénej komore kazety QlAstat-Dx ME

Panel Cartridge, ktora obsahuje rotor, ktory sa otd€a vysokou rychlostou.

2. Nukleové kyseliny sa purifikuju z lyzovanej vzorky védzbou na membranu z oxidu
kremicitého v purifikacnej komore kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge v pritomnosti
chaotropnych soli a alkoholu.

3. Purifikované nukleové kyseliny sa eluuju z membrany v purifika¢nej komore a zmiesaju
sa s lyofilizovanou chémiou PCR v suchej chemickej komore kazety QlAstat-Dx ME
Panel Cartridge.

4. Zmes vzorky a PCR reagencii sa dispenzuje do PCR komoérok kazety QlAstat-Dx ME
Panel Cartridge, ktoré obsahuju lyofilizované priméry a sondy Specifické pre dany test.

5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vytvara optimalne teplotné profily na vykonavanie efektivnej
multiplexnej real-time RT-PCR a vykonava merania fluorescencie v realnom ¢ase na
generovanie amplifikacnych kriviek.

6. Softvér QlAstat-Dx Analyzer 1.0. interpretuje vysledné udaje a procesné ovladace a

vydava testovaci protokol.
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Dodavané materialy

Obsah supravy

QlAstat-Dx ME Panel

Katalégové €. 691611
Pocet testov 6
Kazeta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge* 6

6

Transfer pipettes (Prenosové pipety)t

-+

6 jednotlivo balenych kaziet obsahujucich vSetky reagencie potrebné na pripravu vzorky a multiplexnu real-time

RT-PCR plus internd kontrolu.

6 jednotlivo zabalenych prenosovych pipiet na davkovanie vzorky tekutiny do kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.
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Pozadované materialy, ktoré sa nedodavaju

Panel QlAstat-Dx ME Panel je navrhnuty pre pouzitie s analyzatorom QIAstat-Dx Analyzer
1.0. Pred zacatim testu sa uistite, Ze mate k dispozicii nasledovné:

® Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (najmenej jeden operaény modul a jeden analyticky

modul) so softvérom verzie 1.4 alebo vys$Sou

® Pouzivatelsku priru¢ku analyzatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (na pouzitie so softvérom

verzie 1.4 alebo vyssej)

® Najnovsi softvérovy subor definicie testu QlAstat-Dx pre panel QlAstat-Dx ME Panel

inStalovany v operacnom module.
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Varovania a preventivne opatrenia

Na diagnostické pouzitie in-vitro.

Panel QlAstat-Dx ME Panel maju pouzivat laboratérni odbornici vySkoleni na pouzivanie

analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Bezpecnostné informacie

PocCas prace s chemikaliami noste vzdy vhodny laboratérny plast, jednorazové rukavice
a ochranné okuliare. Chrarite pokozku, oci a sliznice a pri manipulacii so vzorkami ¢asto
mefite rukavice. Dalsie informacie najdete v prisludnych kartach bezpeénostnych tdajov
(KBU). Tieto materidly su kdispozicii online voformate PDF na adrese
www.giagen.com/safety, kde mozete vyhladat, zobrazit' a vytlagit KBU pre kazdu sGpravu
QIAGEN a jej sucasti.

So vSetkymi vzorkami, pouzitymi kazetami a pipetami manipulujte s vedomim, Zze mézu prenasat
infekéné cinidla. Zasadne dodrziavajte bezpecnostné opatrenia, ako je uvedené v prislusnych
pokynoch, ako je napriklad Klinicky a laboratorny institut pre normalizaciu Clinical and Laboratory
Standards Institute® (CLSI) Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired

Infections; Approved Guidelines (M29) alebo iné vhodné dokumenty.

DodrZiavajte bezpecnostné postupy vasho ustavu pri manipulécii s biologickymi vzorkami.
Vzorky, kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge a prenosové pipety zlikvidujte podla

prislusnych predpisov.

Kazeta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge je uzavreté zariadenie na jednorazové pouzitie, ktoré
obsahuje vsetky c¢inidla potrebné na pripravu vzorky a multiplexnd real-time RT-PCR v
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Nepouzivajte kazetu QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, ak je zjavne
poskodend alebo z ktorej unika tekutina. PouZzité alebo poSkodené kazety zlikvidujte v stlade so

vSetkymi narodnymi, Statnymi a miestnymi zdravotnymi a bezpecnostnymi predpismi a zakonmi.
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http://www.qiagen.com/safety

Dodrziavajte Standardné laboratérne postupy na udrzanie Cistoty pracovného priestoru a bez
kontaminacie. Usmernenia su spracované v publikaciach, ako su Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories od institucii Centers for Disease Control and Prevention a
National Institutes of Health (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Pre komponenty panela QlAstat-Dx ME Panel platia nasledujuce vystrazné a bezpe&nostné
upozornenia.

Obsahuje: etanol; hydrochlorid guanidinu; tiokyanat guanidinu;

@ izopropanol;  proteinazu  K; t-oktylfenoxypolyethoxyethanol.

Nebezped&enstvo! Velmi horlava kvapalina a vypary. Skodlivé po

@ poZziti alebo vdychnuti. MézZe byt Skodlivy pri kontakte s pokozkou.

SO

Spdsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie o€i. Pri vdychnuti
mdze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy alebo dychacie tazkosti.
MoZe spdsobovat ospalost alebo zavrat. Skodlivy pre vodné
organizmy, s dlhodobymi uc&inkami. Pri kontakte s kyselinami
uvolfiuje vysoko toxicky plyn. Leptavy pre dychacie cesty.
Uchovavajte mimo dosahu tepla/iskier/otvoreného ohria/horucich
povrchov. Nefajcte. Vyhnite sa vdychovaniu
prachu/dymu/plynu/oparu/par/aerosolov. Noste ochranné
rukavice/ochranny  odev/ochranné  okuliare/ochranu  tvare.
Pouzivajte respiraénl ochranu. PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne
niekolko minut oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky
a ak je to mozné, odstrante ich. Pokradujte vo vyplachovani. PO
expozicii alebo podozreni z nej; Okamzite volajte NARODNE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.
Premiestnite osobu na Cerstvy vzduch a nechajte ju pohodine
dychat.
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Laboratérne preventivne opatrenia

Na ochranu pred moznou kontaminaciou vzorky a pracovného prostredia sa musia
dodrziavat Standardné laboratérne a Cistiace postupy vratane tychto preventivnych opatreni:

® Vzorky sa musia spracovat v biologicky bezpe&nej skrini alebo na podobnom c&istom
povrchu, ktory zabezpeli ochranu pouzivatela. Ak sa biologicky bezpecna skrifia
nepouziva, je potrebné pri priprave vzoriek pouzit nevetranu skrifiu (napr. pracovna
stanica AirClean PCR), ochranu pred striekanim (napr. ochrany pred striekanim Bel-Art
Scienceware) alebo tvarovy Stit.

® Biologicky bezpe¢na skrifa, ktord sa pouziva na testovanie patogénov v
mozgovomieSnom moku (napr. kultdra), sa nesmie pouzit na pripravu vzorky alebo

naloZenie kazety.

® Pred spracovanim vzoriek dékladne vydcistite pracovny priestor vhodnym Cdistiacim
prostriedkom, ako napriklad Cerstvo pripravené 10 % bielidlo alebo podobny dezinfekény
pripravok. Aby ste predisli vytvoreniu usadenin a potencidlnemu poskodeniu vzorky

alebo pdsobeniu dezinfekénych pripravkov, dezinfikované povrchy umyte vodou.
® So vzorkami a kazetami je potrebné manipulovat naraz.

® Na vybratie materidlov z hromadnych baliacich vriec pouzivajte rukavice a baliace vrecia

znova zatvorte, ked ich uz nepouzivate.
® Medzi kazdou vzorkou si vymerite rukavice a pracovny priestor vy¢istite.
® Pouzité kazety zlikvidujte do vhodnej nadoby na biologicky odpad po dokonéeni cyklu.
® S kazetami po testovacich cykloch zbyto€ne nemanipulujte.
® Davajte pozor, aby ste kazetu neposSkodili.

e Na vybratie materidlov z hromadnych baliacich Skatul pouzite rukavice a ked ich

nepouzivate, znova ich zatvorte.
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Skladovanie a manipulacia s reagenciami

Kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge skladujte v suchom, €istom skladovacom priestore
pri izbovej teplote (15 — 25 °C). Kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridgealebo prenosové
pipety nevyberajte z baleni skér ako pred pouzitim. Za tychto podmienok mézu byt kazety
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge skladované az do datumu exspiracie vytlateného na
jednotlivych obaloch. Datum exspiracie je tiez obsiahnuty v ¢iarovom kode kazety QlAstat-
Dx ME Panel Cartridge analyzatorom a je nacitany QlAstat-Dx Analyzer 1.0, ked je kazeta

vloZzena do pristroja na spustenie testu.

Manipulacia so vzorkami, skladovanie a
priprava

Vzorky mozgovomieSneho moku by sa musia odoberat a musi sa manipulovat' s nimi podla

odporucanych postupov.

Odporu¢ana podmienka uc pre CSF je izbova teplota (15 — 25 °C) po dobu maximalne 12
hodin.
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Postup

Interna kontrola

Kazeta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge obsahuje internt kontrolu celého procesu, ktorou je
titrovana kvasinka (huba) Schizosaccharomyces pombe, ktora sa nachadza v kazete v
suSenej forme a rehydratuje sa po vlozeni vzorky. Tento material internej kontroly verifikuje
vSetky kroky procesu analyzy vratane homogenizacie vzoriek, lyzy virusovych a bunkovych
Struktur (pomocou chemického a mechanického rozrusenia), purifikacie nukleovej kyseliny,
reverznej transkripcie a real-time PCR.

Pozitivny signal internej kontroly indikuje, Ze vSetky kroky spracovania uskutoénené kazetou
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge boli Uspesné.

Negativny signal internej kontroly neneguje pozitivne vysledky u identifikovanych a zistenych
cielov, ale rusi vSetky negativne vysledky v analyze. Preto by sa mal test opakovat, ak je

signal internej kontroly negativny.
Protokol: vzorky mozgovomieSneho moku

Odber vzoriek, preprava a skladovanie

Vzorka mozgovomieSneho moku sa musi odobrat lumbalnou punkciou a nesmie sa

centrifugovat.

Zavedenie vzorky do kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
1. Pracovny priestor dékladne vycistite Cerstvo pripravenym 10 % bielidlom (alebo vhodnym
dezinfekénym prostriedkom) a potom ho umyte vodou.

2. Otvorte obal kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge pomocou odtrhavacich pasikov na

bo¢nych stranach obalu (obrazok 4).
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DOLEZITE: Po otvoreni balenia treba vzorku vioZit do kazety QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge a vlozit do analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 do 120 minut.

Obrazok 4. Otvorenie kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

3. Vyberte kazetu QlAstat-Dx ME Panel Cartridge z obalu a umiestnite ju tak, aby ciarovy
kéd na Stitku smeroval k vam.

4. Informéacie o vzorke manualne zapiSte alebo umiestnite informacny $titok vzorky na
vrchnu Cast kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. Zabezpecte, aby bol Stitok spravne
umiestneny a neblokoval otvorenie veka (Obrazok 5).
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Obrazok 5. Umiestnenie informacii o vzorke na hornej ¢asti kazety QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel
Cartridge.

5. Otvorte viec¢ko vzorky hlavného portu na prednej strane kazety QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge (obrazok 6).

Obrazok 6. Otvorenie viecka vzorky hlavného portu.

6. Otvorte skimavku s testovanou vzorkou. Pouzite dodanu prenosovl pipetu na
natiahnutie moku po druhu ¢€iarku na pipete (t. j. 200 ul) (obrazok 7).

DOLEZITE: Do pipety netahaijte vzduch. Ak sa do pipety natiahne vzduch, opatrne vytladte
tekutinu vzorky z pipety spat’ do skimavky so vzorkou a znovu natiahnite tekutinu.
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Obrazok 7. Odobratie vzorky do dodanej prenosovej pipety.

7. Opatrne natiahnite 200 pl vzorky do hlavného portu kazety QIlAstat-Dx ME Panel
Cartridge pomocou dodavanej jednorazovej prenosovej pipety (obrazok 8).

-

Kk 8
(,

Obrazok 8. Natiahnutie vzorky do hlavného portu kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.
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8. Pevne zatvorte veko hlavného portu, kym neklikne (obrazok 9).

Obrazok 9. Zatvorenie viecka hlavného portu.

9. Vizudlne potvrdte, Ze vzorka sa vloZila tak, Ze skontrolujete okno kontroly vzorky kazety
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge (obrazok 10).

DOLEZITE: Po vloZeni vzorky do kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge sa kazeta musi
vlozit do analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 do 90 minut.

Obrazok 10. Okienko kontroly vzoriek (modra Sipka).
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Spustenie QlAstat-Dx Analyzer 1.0

1.

Zapnite analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tlacidlom On/Off (Zapnut/Vypnut) na
prednej strane pristroja.

Poznamka: Vypina¢ na zadnej strane analytického modulu musi byt nastaveny do
polohy ,I*. Indikatory stavu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sa rozsvietia modrou farbou.
Pockajte, kym sa neobjavi hlavna obrazovka a stavové indikatory analyzatora QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 sa nezmenia na zeleno a prestanu blikat.

. Prihlaste sa do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 zadanim mena pouzivatefa a hesla.

Poznamka: Ak je aktivovana User Access Control (Kontrola pristupu pouzivatefov),
zobrazi sa obrazovka Login (Prihlasenie). Ak je moznost User Access Control
(Kontrola pristupu pouzivatela) vypnuté, nebude potrebné zZiadne meno
pouzivatela/heslo a zobrazi sa hlavna obrazovka.

. Ak v zariadeni QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nie je nainStalovany subor definicie testu, pred

spustenim testu sa riadte pokynmi na inStalaciu (pozrite si Priloha A: InStalacia suboru
definicii testu, strana 72, kde najdete dalSie informacie).

Spustenie testu

1.

Stlacte tlacidlo Run Test (Spustit' test) v pravom hornom rohu dotykovej obrazovky
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

. Po zobrazeni vyzvy naskenujte ID Ciarovy kod vzorky na skimavke mozgovomiedneho

moku, ktora obsahuje vzorku, alebo naskenujte Ciarovy kéd informacie o vzorke
umiestneny na hornej strane kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge (pozri krok 3)

pomocou integrovanej Citacky Ciarového kédu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (obrazok 11).

Poznamka: ID vzorky je tiez mozné zadat pomocou virtualnej klavesnice dotykovej
obrazovky vyberom pofa Sample ID (ID vzorky).

Poznamka: V zavislosti od zvolenej konfiguracie systému sa v tomto bode mbéze
vyzadovat zadanie ID pacienta.

Poznamka: Pokyny z QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sa zobrazuju na liste inStrukcii v dolnej

Casti dotykovej obrazovky.
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Obrazok 11. Skenovanie ¢€iarového kédu s ID vzorky.

3. Po vyzvani naskenuijte Ciarovy kéd kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, ktora sa
pouzije (obrazok 12). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automaticky rozpozna test, ktory sa ma
spustit na zaklade Ciarového kddu kazety.

Poznamka: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 neakceptuje kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
s uplynutymi datumami exspirécie, uz pouzité kazety alebo kazety pre testy, ktoré neboli
na pristroji nainStalované. V tychto pripadoch sa zobrazi chybové hlasenie a kazeta
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge bude odmietnuta. DalSie informacie o in&talacii testov

najdete v Pouzivatelskej prirucke QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Obrazok 12. Skenovanie ¢iarového kédu kazety QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge.

Navod na pouzitie panela QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 04/2022 25



4. Zobrazi sa obrazovka Confirm (Potvrdit). Skontrolujte zadané Udaje a vykonajte
potrebné zmeny vyberom prislusnych poli na dotykovej obrazovke a Upravou informacii.
5. Ked su vsetky zobrazené Udaje spravne, stlacte tlacidlo Confirm (Potvrdit). Ak je to
potrebné, vyberte prislusné pole, ktoré chcete upravit, alebo stlacte tladidlo Cancel

(Zrusit), ak chcete test zrusit (Obrazok 13).

- o x

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

[==u]

Ul administrator

TEST DATA
Sample ID
491970342 v

Assay Type
ME v
Sample Type

CSF v

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

Obrazok 13. Potvrdenie zadavania udajov.

6. Uistite sa, Ze obidve viecka vzoriek v tampdnovom porte a hlavny port kazety QlAstat-
Dx ME Panel Cartridge su pevne zatvorené. Ked sa vstupny port kazety na vrchu
analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automaticky otvori, vlioZzte kazetu QlAstat-Dx ME
Panel Cartridge tak, aby Ciarovy kéd smeroval dofava a reakéné komory smerovali nadol
(obrazok 14).

Poznamka: Kazetu QIlAstat-Dx ME Panel Cartridge nie je potrebné do analyzatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tlacit. Umiestnite ho spravne do vstupného portu kazety a

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automaticky presunie kazetu do analytického modulu.

Poznamka: Tampdnovy port sa nepouziva pre test panela QlAstat-Dx ME Panel.
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Obrazok 14. Viozenie kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge do analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

7. Po detekcii kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0
automaticky zatvori veko vstupného portu kazety a spusti test. Pre spustenie sa
nevyzaduje ziadna dalSia ¢innost obsluhy.

Poznamka: Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 neakceptuje inu kazetu QlAstat-Dx ME
Panel Cartridge, ako je ta, ktora bola pouzita a skenovana po€as nastavenia testu. Ak je
vloZzend ind kazeta, neZ je naskenovana kazeta, vygeneruje sa chyba a kazeta sa
automaticky vysunie.

Poznamka: Az do tohto bodu je mozné test zrusit stlacenim tlacidla Cancel (Zrusit) v
pravom dolnom rohu dotykovej obrazovky.

Poznamka: V zavislosti od konfiguracie systému méze byt obsluha poziadana o
opatovné zadanie pouzivatelského hesla pre spustenie testu.

Poznamka: Ak nie je vo vstupnom porte kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
umiestnena kazeta, vkladaci otvor kazety sa po 30 sekundach automaticky zatvori. Ak k

tomu ddjde, zopakujte postup poénuc krokom 18.

8. Pocas priebehu testu sa na dotykovom displeji zobrazuje zostavajuci ¢as.
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9.

Po dokonceni testu sa zobrazi obrazovka Eject (Vysunut) (obrazok 15) a stavovy
riadok modulu zobrazi vysledok testu ako jednu z nasledujicich moznosti:

O TEST COMPLETED (DOKONCENY TEST): Test bol Gispes$ne ukondeny.
O TEST FAILED (ZLYHANIE TESTU): Pocas testu sa vyskytla chyba.
O TEST CANCELED (TEST ZRUSENY): Pouzivatel test zrusil.

DOLEZITE: Ak test zlyha, kontaktujte technicky servis.

- o x

administrator Run Test Module 1 09:57 20191205

Ul administrator
ME

TEST DATA
Sample ID

491970342

Assay Type
e @
Sample Type

CSF

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Obrazok 15. Zobrazenie obrazovky Eject (Vysunut).

10.Stlacte '@ Eject (Vysunut) na dotykovej obrazovke, vysuiite kazetu QlAstat-Dx ME Panel

Cartridge a odstrarite ju ako biologicky nebezpeény odpad v sulade so vSetkymi narodnymi,
Statnymi a miestnymi predpismi a zakonmi o ochrane zdravia a bezpecnosti. Ked sa otvori
vstupny port kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge a kazeta sa vysunie, je potrebné ju
odobrat’. Ak sa kazeta po 30 sekundach neodoberie, automaticky sa vrati spat do analyzatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a veko vstupného portu kazety sa zatvori. Ak k tomu déjde, znova
stlacte tlacidlo Eject (Vysunut), veko vstupného portu kazety sa otvori a potom kazetu vyberte.
DOLEZITE: Pouzité kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge sa musia zlikvidovat. Nie je
mozné opatovne pouzivat kazety pre testy, pre ktoré sa uz spustil vykon testu, ale
nasledne ich obsluha zrusila, alebo pri ktorych bola zistena chyba.

.Po vysunuti kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge sa zobrazi obrazovka Summary

(Suhrn) vysledkov. Ak chcete spustit dalsi test, stlacte Run Test (Spustit’ test).

Poznamka: Dalie informéacie o pouZivani analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 najdete

v PouzZivatelskej prirucke QIAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Interpretacia vysledkov
POZNAMKA: Obrazky obrazovky analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 v tejto &asti su
ilustracné a nepredstavuju konkrétny vysledky patogénov panela QlAstat-Dx ME Panel.

Zobrazenie vysledkov

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automaticky interpretuje a uklada vysledky testov. Po vysunuti
kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge sa automaticky zobrazi obrazovka Summary (Suhrn)
vysledkov (obrazok 16).

™ - o x
administrator Summary 09:44 20191205
L
==
_I 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 A atic e e F]l Test Detal
_ Log Out
IS Print Report [E] save report

Obrazok 16. Obrazovka Results Summary (Sthrn vysledkov) zobrazujlca Test Data (Udaje testu) na Favom
paneli a Test Summary (Suhrn testov) v hlavhom paneli.

Hlavna Cast obrazovky obsahuje nasledujice zoznamy a na oznacenie vysledkov pouziva

farebné kddovanie a symboly:

® Prvy zoznam pod nadpisom Detected (Zistené) zahffia vSetky patogény zistené a
identifikované vo vzorke, pred ktorymi je znacka 0 a su oznacené Eervenou farbou.

® Druhy zoznam pod nadpisom Equivocal (Nejednoznaéné) sa nepouziva.
Nejednoznacné vysledky nie su pouzitelné v paneli QlAstat-Dx ME Panel, preto bude

zoznam Equivocal (Nejednoznacné) vzdy prazdny.
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® Treti zoznam pod nadpisom Tested (Testované) zahfna vSetky patogény testované vo
vzorke. Patogénom zistenym a identifikovanym vo vzorke predchadza znacka 0 asu
oznacené Cervenou farbou. Patogénom, ktoré boli testované, ale neboli detegované,
predchadza znacka ‘& a su oznacené zelenou farbou. V tomto zozname su tiez uvedené

neplatné patogény.

Poznamka: Patogény zistené a identifikované vo vzorke su uvedené v zozname Detected

(Zistené) a v zozname Tested (Testované).

Ak sa test nepodarilo Uspesne dokoncit, zobrazi sa hlasenie Failed (Zlyhanie), po ktorom
nasleduje Specificky kod chyby.

Na lavej strane obrazovky sa zobrazuju nasledujice Test Data (Udaje testu):

e Sample ID (ID vzorky)

e Patient ID (ID pacienta) (ak je k dispozicii)
® Assay Type (Typ testu)

® Sample Type (Typ vzorky)

Dalsie udaje o teste st dostupné v zavislosti od pristupovych prav obsluhy, cez karty v

spodnej ¢asti obrazovky (napr. amplifikacné grafy a detaily testu).

Spravu s udajmi testu mozno exportovat do externého Ulozného zariadenia USB. Vlozte
pamatové zariadenie USB do jedného z USB portov analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a
stlatte Save Report (Ulozit spravu) v dolnom riadku obrazovky. Tato sprava méze byt
exportovana kedykolvek neskdér vyberom testu cez zoznam View Results List (Zobrazit

zoznam vysledkov).

Hlasenie je mozné odoslat’ aj do tlaciarne stlatenim Print Report (Tladit spravu) v spodnom
riadku obrazovky.
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Zobrazenie amplifikacnych kriviek

Na zobrazenie amplifikaCnych kriviek testu detegovanych patogénov stlacte |~ kartu
Amplification Curves (Amplifikacné krivky) (Obrazok 17).

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

’I Available 0

Run Test
PATHOGENS CONTROLS

Detected e
Streptococcus pneumon 8,000 o
° P P View

36.3 - EP 11,601
Results
Equivocal

FLUORESCENCE

None @
Not detected Options
Herpes simplex virus 1 @ [ ]
Ct—-EP= Lin

) CYCLE
Mvcoblasma bneumonia

|S Amplification Curves
= Log Out
[= Print Report E Save Report

Obrazok 17. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikaéné krivky) (karta PATHOGENS (PATOGENY)).

Podrobnosti o testovanych patogénoch a ovladaoch su uvedené vlavo a amplifikaéné krivky
su zobrazené v strede.

Poznamka: Ak je na zariadeni QlAstat-Dx Analyzer 1.0 aktivovana moznost User Access
Control (Kontrola pouzivatelského pristupu), obrazovka Amplification Curves
(Amplifikacné krivky) je dostupna len pre obsluhu s pristupovymi pravami.

Stladte zalozku PATHOGENS (PATOGENY) na lavej strane a zobrazite si grafy
zodpovedajuce testovanym patogénom. Stladte nazov patogénu a vyberte ktoré patogény
su zobrazené na amplifikaénom grafe. Je mozné vybrat jeden, viac alebo zZiadny patogén.
Kazdému patogénu vo vybranom zozname bude priradend farba zodpovedajluca
amplifikacnej krivke prislichajucej danému patogénu. Nevybrané patogény sa zobrazia
Sedou farbou.
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Zodpovedajuce Ct a hodnoty koncového bodu fluorescencie (Endpoint Fluorescence, EP)
su uvedené pod jednotlivymi nazvami patogénov.

Stlagenim tlagidla CONTROLS (OVLADACE) na lavej strane zobrazite ovladacie prvky v
amplifikaénom grafe. Ak chcete vybrat alebo zrusit ovladag, stlacte kruh vedla nazvu
ovladaca (Obrazok 18).

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

| >
—] Available

Run Test
PATHOGENS CONTROLS

Passed Controls e

ic
°[,!,;r»¥: - EP 387,167 View

Results
Failed Controls

©

Options

FLUORESCENCE

None

@ : |

CYCLE

Lin

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

Obrazok 18. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikaéné krivky) (karta CONTROLS (OVLADACE)).

Amplifikany graf zobrazuje datovu krivku pre vybrané patogény alebo ovladace. Pre
striedanie logaritmickej alebo linearnej stupnice pre os Y stlacte tlacidlo Lin alebo Log v
favom dolnom rohu grafu.

Stupnicu osi X a osi Y mozno nastavit pomocou o modrych voli€ov na kazdej osi. Stlacte
a podrzte modry voli€ a potom ho presurite na pozadované miesto na osi. Presunutim
modrého voli¢a na zaciatok osi sa vratite na predvolené hodnoty.
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Zobrazenie podrobnosti o teste

Stlaéte tlagidlo El Test Details (Podrobnosti testu) v ponukove;j liste v dolnej ¢asti dotykovej

obrazovky a zobrazite vysledky vo va¢Som detaile. Ak chcete zobrazit Uplny prehfad,

posurite sa nadol.

V strede obrazovky sa zobrazia nasledujuce Test Details (Podrobnosti testu) (obrazok 19):

User ID (ID pouzivatela)

Cartridge SN (SN kazety) (sériové €islo)

Cartridge Expiration Date (Datum exspiracie kazety)
Module SN (SN modulu) (sériové ¢&islo)

Test Status (Stav testu) (Completed (Dokon&ené), Failed (Zlyhanie) alebo Canceled

(Zrusené) operatorom)

Error Code (Kdd chyby) (ak je to relevantné)

Test Start Date and Time (Datum a ¢as zaciatku testu)

Test Execution Time (Cas vykonania testu)

Assay Name (Nazov testu)

Test ID (ID testu)

Vysledok testu:

O Positive (Pozitivny) (ak je detegovany/identifikovany aspori jeden patogén
meningitidy/encefalitidy)

O Negative (Negativny) (nie je detegovany Ziadny patogén meningitidy/encefalitidy)

O Failed (Zlyhanie) (vyskytla sa chyba alebo test bol zruSeny pouzivatelom)

Zoznam testovanych analytov, s Cr a fluorescenciou koncového bodu v pripade

pozitivneho signalu

Interné kontroly, s Ct a fluorescencia koncového bodu
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administrator Test Details 10:06 2019-12-05
_I Available °
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
sample 1D User ID administrator
491970342 e
AsEayTypE Cartridge SN 491970342 e
ME Cartridge Expiration Date  2019-12-25 00:00 Results
Sample Type Module SN 1024
o
Test Status Completed
Error Code 0x0 Qekene
Test Start Dateand Time ~ 20719-11-08 12:08
B summary J Amplificatio e [ Me e [E] Test Details

Log Out

= Print Report [E] save Report

Obrazok 19. Priklad obrazovky s Test Data (Udajmi testu) na Favom paneli a Test Details (Podrobnosti testu)
v hlavhom paneli.

Vysledky prehliadania z predchadzajucich testov

Ak chcete zobrazit vysledky z predchadzajucich testov, ktoré su uloZzené v ulozisku

vysledkov, v paneli s hlavnou ponukou stlacte tlacidlo 9 View Results (Zobrazit' vysledky)
(Obrazok 20).

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

Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod  Date/Time Result
491970342 ME administrator 1 2019-12-05 09:57 e pos e
491730233 ME administrator 1 2019-11-1809:58 neg View
Results
491730221 ME administrator 1 2019-11-1809:56 @ neg
491730213 Gl administrator 1 2019-11-1809:18 e pos @
Options
492280659 Gl administrator 1 2019-11-1516:10 e pos
nnnnnnnnn , e o e PN
&
K < Page 1 of 153 > A \ -4
: . Log Out
J\ Remove Filter IS} Print Report [E] save report £ search

Obrazok 20. Priklad obrazovky View Results (Zobrazit’ vysledky).
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Pre kazdy vykonany test su k dispozicii nasledujuce informécie (Obrazok 21):

Sample ID (ID vzorky)

Assay (Test) (nazov testu, ¢o je ,ME" pre panel Meningitis/Encephalitis Panel)

Operator ID (ID operatora)

Mod (Analyticky modul, na ktorom bol test vykonany)

Date/Time (Datum/€as) (datum a ¢as ukoncenia testu)

Result (Vysledok) (vysledok testu: positive (pozitivny) [pos], negative (negativny) [neg],

failed (neuspesny) [fail] alebo successful (Uspesny) [suc])

Poznamka: Ak je v zariadeni QlAstat-Dx Analyzer 1.0 aktivovana moznost User Access

Control (Kontrola pouZivatelského pristupu), Udaje, pre ktoré uZivatel nemd pristupové

prava, budu zakryté hviezdi¢kami.

Vyberte jeden alebo viac vysledkov testu stlaenim Sedého krazku viavo od ID vzorky.

Vedla vybratych vysledkov sa zobrazi poli¢ko zaciarknutia. ZruSte vyber vysledkov

testovania stlacenim tejto znacky. Cely zoznam vysledkov je mozné zvolit stlacenim tlacidla

@ kruzok so zaskrtnutim v hornom riadku (Obrazok 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 > D
_ Log Out
Remove Filter = Print Report [E] save Report £ search

Obrazok 21. Priklad vyberu Test Results (Vysledky testov) na obrazovke View Results (Zobrazit’ vysledky).
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Stlagenim fubovolného miesta v riadku testu zobrazite vysledok pre konkrétny test.

Stlagenim nadpisu stipca (napr., Sample ID (ID vzorky)) zoradite zoznam vzostupne alebo

zostupne podla tohto parametra. Zoznam je mozné zoradit len podfa jedného vybraného stipca.

Stipec Result (Vysledok) uvadza vysledok kazdého testu (tabulka 2).

Taburlka 2. Popisy vysledkov testov na obrazovke View Results (Zobrazit’ vysledky)

Zaver Vysledok Popis Akcia
Positive (Pozitivny) Opos Aspori jeden patogén je pozitivny  Pozrite si obrazovku sihmného vysledku
alebo vytlaceny vysledok, kde najdete
konkrétne vysledky pre patogén.
Positive with warning | . Aspon jeden patogén je pozitivny, Pozrite si obrazovku suhmného vysledku
0S
(Pozitivny s P ale interna kontrola zlyhala alebo vytlaceny vysledok, kde najdete
varovanim konkrétne vysledky pre patogén.
vy y pre patog
Negative (Negativny) Neboli zistené Ziadne analyty Pozrite si obrazovku suhmného vysledku
neg .
alebo vytlaceny vysledok, kde najdete
konkrétne vysledky pre patogén.
Failed (Zlyhanie) afail Test zlyhal bud preto, Ze doSlo ku  Test zopakuijte s novou kazetou.
chybe, pouzivatef test zrusil Prijmite vysledky opakovaného testu. Ak
alebo sa nezistili ziadne patogény  cnypa pretrvava, obratte sa na technicky
a interna kontrola zlyhala. servis spolognosti QIAGEN, ktory vam
poskytne dalSie pokyny.
Successful g Test je bud pozitivny alebo Prihlaste sa pomocou pouzivatelského
(Uspesny) Suc negativny, ale pouzivatel nema profilu s pravami na prezeranie vysledkov.
pristupové prava na zobrazenie
vysledkov testu.

Stlacenim tlacidla Save Report (Ulozit spravu) ulozte spravu(-y) pre vybrany vysledok(-y)
vo formate PDF na externé Ulozné zariadenie USB.

Vyberte typ spravy: List of Tests (Zoznam testov) alebo Test Reports (sprav testov).

Stlacenim Search (Hradat) vyhladate vysledky testu podfa Sample ID (ID vzorky), Assay
(Test) a Operator ID (ID operatora). Pomocou virtualnej klavesnice zadajte hladany retazec
a stlacenim klavesu Enter spustite vyhladavanie. Vo vysledkoch vyhladavania sa zobrazia
iba zaznamy obsahujuce hladany text.

Ak je zoznam vysledkov filtrovany, vyhladavanie sa bude vztahovat len na filtrovany zoznam.

36 Navod na pouzitie panela QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 04/2022



Stladenim a podrzanim nadpisu stipca mézete pouZit filter zaloZzeny na tomto parametri. Pre
niektoré parametre, ako napriklad Sample ID (ID vzorky), sa zobrazi virtudlna klavesnica,
aby bolo mozné zadat hladany retazec pre filter.

Pre iné parametre, ako napriklad Assay (Test), sa otvori diald6g so zoznamom testov
ulozenych v ulozisku. Vyberte jeden alebo viac testov na odfiltrovanie len tych testov, ktoré
boli vykonané s vybranymi testami.

Symbol T vlavo od nadpisu stipca oznaduje, Ze filter stipca je aktivny.
Filter je mozné odstranit stlacenim tlacidla Remove Filter (Odstranit filter) v paneli podponuky.

Exportovanie vysledkov na jednotku USB

Z ktorejkolvek karty obrazovky View Results (Zobrazit' vysledky) vyberte moznost Save
Report (UloZit spravu) a exportujte vysledky testu do formatu PDF na USB klu¢ (obrazok 22
az obrazok 24). Port USB sa nachadza na prednej strane QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Interpretacia vysledkov v PDF subore je zobrazena v tabulke nizSie.

Tabulka 3. Interpretacia vysledkov v PDF spravach.

Zaver Symbol Popis
Detected ﬂ Patogén zisteny
(Zisteny)
Vysledkov Not Detected  Bez symbolu Patogén nezisteny
patogénov (Nezisteny)
Invalid Bez symbolu Interna kontrola zlyhala, neexistuje platny vysledok pre
(Neplatny) tento ciel a vzorka sa musi otestovat znova
Stav testu Dokonéeny Test bol dokonéeny a interna kontrola a/alebo sa zistil
jeden alebo viacero cielov
Failed Test zlyhal
(Zlyhanie) o
Interné kontrolné  Passed Interna kontrola bola Uspesna
roztoky (Odovzdané)
Failed ° Interna kontrola zlyhala
(Zlyhanie)
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ik

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

Obrazok 22. Sprava testu vzorky

Assay ME
vid
Sample CSF

Error None

Cartridge SN 512900123
Cartridge LOT 210290

Expiration Date 2022-03-09

Obrazok 23. Sprava testu vzorky s podrobnost’ami o teste

SN Operational module 20719052
SN Analytical module 10221072
SW Version 1.4.0build§
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Obrazok 24. Sprava testu vzorky s udajmi testu.
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Tlag vysledkov

Skontrolujte, ¢€i je tlaciaref pripojena k zariadeniu QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a &i je
nainstalovany spravny ovladac¢. Stlacte tlaCidlo Print Report (Tlacit spravu) a odoslite kdpiu

vysledkov testu v PDF do tlagiarne.

Interpretacia vysledkov

Vysledok pritomnosti organizmu spdsobujuceho meningitidu/encefalitidu sa interpretuje ako

Positive (Pozitivny), ak je prislusny PCR test pozitivny.
Interpretacia internej kontroly

Vysledky internej kontroly sa maju interpretovat podla tabulky 4.

Tabulka 4. Interpretacia vysledkov internej kontroly

Vysledok

kontroly Vysvetlenie Akcia

Passed Interna kontrola uspesne doplnena Priebeh bol uspeSne ukonceny. VSetky vysledky

(Odovzdané) su validované a mézu byt oznamené. Zistené
patogény sa uvadzaju ako positive (pozitivne) a
nezistené patogény sa uvadzaju ako negative
(negativne).

Failed Interna kontrola zlyhala Uvadzaju sa pozitivne zistené patogény, ale

(Zlyhanie) vSetky negativne vysledky (testované, ale
nedetegované patogény) su neplatné.
Opakujte test s novou kazetou QlAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge.
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Kontrola kvality

V sulade so certifikovanym systémom riadenia kvality QIAGEN ISO je kazda Sarza panela
QlAstat-Dx ME Panel testovana na zaklade vopred uréenych Specifikacii, aby bola zaistena
konzistentna kvalita produktu.

Obmedzenia

e Vysledky z panela QlAstat-Dx ME Panel nemaju sluzit ako jediny zaklad pre diagnozu,
lieCbu alebo iné rozhodnutia tykajuce sa pacienta.

® Pozitivne vysledky nevyluéuju ko-infekciu s organizmami, ktoré nie su zahrnuté v paneli
QlAstat-Dx ME Panel. Zistené €inidlo alebo &inidla nemusi byt kone&nou pricinou
ochorenia. Negativne vysledky nebrania infekcii centralneho nervového systému
(CNS), pretoze tento test nezisti pritomnost vSetkych potencialnych etologickych latok
a patogény, na ktoré je tento panel QlAstat-Dx ME Panel zacieleny mdzu byt pritomné
v malych koncentraciach pod limitmi detekcie systému

® Nie vSetky Cinidla akutnej infekcie CNS su tymto testom detegované a citlivost v
klinickom pouziti sa mdze liit od citlivosti opisanej v pribalovom letaku.

® Panel QlAstat-Dx ME Panel nie je uréeny na testovanie vzoriek odobratych zo
zdravotnickych pomdcok zavedenych v CNS.

® Negativny vysledok panela ME Panel nevyluéuje infeként povahu syndromu. Vysledky
negativnych testov mdézu pochadzat’ z viacerych faktorov a ich kombinacii, vratane chyb pri
manipulacii so vzorkami, variacii v sekvenciach nukleovych kyselin, na ktoré sa test
zameriava, infekcii organizmami nezahrnutymi v teste, Urovniach zahrnutych organizmov,
ktoré st pod hranicou detekcie pre test a pouzitie urcitych liekov, terapii alebo Cinidiel.

e Panel QlAstat-Dx ME Panel nie je uréeny na testovanie inych vzoriek ako su popisané
v tomto navode na pouzitie. Charakteristiky u¢innosti testu boli stanovené len s
mozgovomieSnym mokom.

e Panel QlAstat-Dx ME Panel je uréeny na pouzitie v spojeni so Standardnou kultirou
starostlivosti (napr. kultdra na regeneraciu organizmu, pripadne sérotypizaciu a
testovanie antimikrobialnej citlivosti). Vysledky panela QlAstat-Dx ME Panel musia byt
interpretované vyskolenym zdravotnickym pracovnikom v kontexte vSetkych
relevantnych klinickych, laboratornych a epidemiologickych nalezov.
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Panel QlAstat-Dx ME Panel moZno pouzivat len s analyzatorom QlAstat-Dx Analyzer 1.0. "

Panel QlAstat-Dx ME Panel je kvalitativny test a neposkytuje kvantitativnu hodnotu pre
detegované organizmy.

Bakterialne, virusové a plesfiové nukleové kyseliny mézu pretrvavat in vivo, aj ked
organizmus nie je zivotaschopny alebo infekény. Detekcia cieflového markera
neznamena, Ze zodpovedajlci organizmus je pévodcom infekcie alebo klinickych
symptomov.

Detekcia bakterialnych, virusovych a plesnovych nukleovych kyselin zavisi od
spravneho odberu vzoriek, manipulacie, prepravy, skladovania a plnenia do kazety
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. Nespravny vykon ktorykolvek z vy$Sie uvedenych
postupov méze byt dévodom nespravnych vysledkov, vratane faloSne pozitivnych
alebo falo$ne negativnych vysledkov.

Citlivost a Specifickost testu pre Specifické organizmy a pre vSetky kombinované
organizmy su vlastnymi vykonnostnymi parametrami daného testu a neliSia sa v
zavislosti od prevalencie. Naproti tomu negativne aj pozitivne prediktivne hodnoty
vysledku testu zavisia od prevalencie ochorenia/organizmu. Upozorfiujeme, Ze vySSia
prevalencia uprednostriuje pozitivnu prediktivnu hodnotu vysledku testu, zatial' ¢o
nizsia prevalencia uprednostriuje negativnu prediktivhu hodnotu vysledku testu.

Nahodna kontaminacia vzorky CSF baktériou Propionibacterium acnes — bezny
komenzalny kozny mikroorganizmus — méze generovat neo€akavany signal (s nizkou
pozitivitou) pre ciel Mycoplasma pneumoniae v paneli QlAstat-Dx ME panel.
Standardna manipulécia so vzorkou CSF musi zabranit potencialnej kontaminagii.

Vysledky ziskané pocas Studie ko-infekcie v analytickom overeni vykazuju potencialnu
inhibiciu detekcie HSV1, ked sa v tej istej vzorke nachadza virus S.pneumoniae. Kedze
bol tento efekt pozorovany aj pri nizkych koncentraciach virusu S.pneumoniae, mali by
sa negativne vysledky detekcie HSV1 vo vzorkach pozitivnych na S.pneumoniae
interpretovat opatrne. Opacny efekt (inhibicia S.pneumoniae , ked je v tej istej vzorke
pritomny virus HSV1) nebola pozorovana pri najvy$Sej testovanej koncentracii virusu
HSV1 (1,00E + 05 TCIDso/ml).

* Ako alternativa k pristrojom QlAstat-Dx Analyzer 1.0 mdZu byt pouZité pristroje DiagCORE Analyzer fungujice so
softvérom QlAstat-Dx verzie 1.4 alebo vy$Sej.
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Charakteristiky ucinnosti
Klinicka ucinnost

Charakteristiky ucinnosti panela QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel boli
hodnotené v observacnej retrospektivnej studii klinickej ucinnosti, ktora zahffiala testovanie
585 vhodnych zvySkovych vzoriek mozgomieSneho moku ziskanych lumbalnou punkciou od
pacientov s priznakmi a symptomami meningitidy a/alebo encefalitidy pomocou panela
QlAstat-Dx ME Panel z 3 klinickych testovacich centier v Eurdpe (tabulka 5).

Tabulka 5. Pocet u¢astnikov na klinické testovacie centrum

Centra Pocet vhodnych vzoriek
Nemecko 200
Francuzsko 194
Dansko 191
Celkovo/spolu 585

Tabulka 6 poskytuje suhrn vzoriek demografickych informacii zahrnutych do Studie.

Tabulka 6. Suhrn demografickych informacii pre stadiu klinickej u¢innosti

Premenna Podskupina N %
< 2 roky 9 1,55
2 — 17 rokov 24 4,15
Vekova skupina 18 — 64 rokov 319 55,09
65+ rokov 212 36,61
N.S. 15 2,60
Zena 282 48,70
Pohlavie Muz 282 48,70
N.S. 15 2,60
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Uginnosti panela QIAstat-Dx ME Panel sa hodnotila porovnanim vysledkov testu panela
QlAstat-Dx ME Panel s panelom FilmArray Meningitis/Encephalitis Panel. V pripade
nezhody medzi metédami sa tento nesulad vyrieSil zohladnenim Standardu vysledkov
testovania starostlivosti pre centrum (RT-PCR alebo kultura).

Z 585 vhodnych klinickych vzoriek malo 579 hodnotitelny vysledok. Syntetické vzorky (n =
367) boli zahrnuté na vyhodnotenie Uc€innosti patogénov s nizkou prevalenciou (Neisseria
meningitidis, Streptococcus agalactiae, enterovirus, virus herpes simplex 1 a ludsky
parechovirus) a pre Mycoplasma pneumoniae a Streptococcus pyogenes. Pre kazdy patogén,
ktory bol synteticky, sa vybrané kmene pridali do negativnej klinickej matrice v minimalne
10 réznych vzorkach alebo pooloch negativneho mozgovomieSneho moku. Po pripraveni boli
umelé vzorky randomizované a zaslepené a potom odoslané do kazdého z klinickych centier
na testovanie v ramci Standardného pracovného postupu. Tabulka 7 zobrazuje vzorky
zahrnuté do vypoctu ucinnosti.

Tabulka 7. Rozdelenie analyzovanych klinickych a umelych vzoriek

Premenna Podskupina N %

Sample Klinicka 579 61,20

Type (Typ

vzorky) Synteticka  Celkovo 367 38,80
Neisseria meningitidis 65 6,87
Streptococcus agalactiae 61 6,45
Streptococcus pyogenes 61 6,45
Mycoplasma pneumoniae 61 6,45
Enterovirus 60 6,34
Ludsky parechovirus 59 6,24

Zhoda pozitivneho percenta (Positive Percent Agreement, PPA) bola vypocitana ako 100 %
x (TP/(TP+FN)). Skutoény pozitivny vysledok (True Positive, TP) ukazuje, zZe test QlAstat-
Dx ME Panel aj referen¢na/porovnavacia metéda mala pozitivny vysledok pre konkrétny
analyt, a faloSne negativne (False Negative, FN) udava, Ze vysledok testu QlAstat-Dx bol
negativny, kym vysledok porovnavacej metddy bol pozitivny. Zhoda negativneho percenta
(Negative Percent Agreement, NPA) bola vypocitana ako 100 % x (TN/(TN+FP)). Skuto¢ny
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negativny (True Negative, TN)

indikuje, ze

test QIlAstat-Dx
referenénd/porovnavacia metdéda mali negativne vysledky a faloSne pozitivny (FP) indikuje,
Ze vysledok QlAstat-Dx ME Panel bol pozitivny, ale vysledok porovnavacej metddy bol
negativny. Vypocital sa presny binomicky dvojstranny 95% interval spolahlivosti. V tabulke
8 je uvedena celkova ucinnost (PPA a NPA) pre vSetky patogény v paneli QlAstat-Dx ME
Panel, ktorych vysledkom boli vysledky klinickych a syntetickych vzoriek. Tabulka 8
obsahuje zoznam vysledkov PPA a NPA pre panel QlAstat-Dx ME Panel. Pre PPA urcuje
kazdy ciel, &i je vypocet ucinnosti zalozeny na baze klinickych vzoriek, syntetickych vzoriek
alebo kombinacie tychto dvoch moznosti. NPA sa uvadza len na baze klinickych vzoriek.

ME Panel a

Tabulka 8. Hodnotenie kritérii prijatia klinickej uc¢innosti pre senzitivitu a Specificitu — po vyrieSeni nesuladu

s testom SoC Test

PPA NPA
Typ Ciel Zdroj TP/ o o TN/ o 95 % ClI
patogénu testovania (TP+FN) % 95%Cl (TN+FP) % °
% — 99,84% —
Vsetko Celkovo Klinicka 140/147 95,24 987527/2/0 7381/7386  99,93% g9 g7 ?)/0
Escherichia A o, 20,65%— o, 99,34 % —
coli K1 Klinicka 7 100,00% 100,00 % 579/579 100,00% 100,00 %
Haemophilus S o, 91,01 % — o, 98,74 % —
influenzae Klinicka 4/4 100,00% 100,00 % 573/575 99,65% 99,90 %
Listeria L o, 20,65%— o, 99,34 % —
monocytogenes Klinicka 7 100,00% 100,00 % 578/578 100,00% 100,00 %
Mycoplasma Synteticka 61/61 100.00% 94,08 % — nevztahuje nevztahuje nevztahuje
pneumoniae ’ 100,00 % sa sa sa
.. Neisseria ! . 94,5 % — 99,34 % —
Baktérie meningitidis Kombinovana  66/66 100,00 % 100,00 % 578/578 100,00% 100,00 %
Streptococcus f a o, 91,67 % — o, 99,34 % —
agalactiae Kombinovana  63/64 98,44 % 99.72 % 576/576 100,00% 100,00 %
Streptococcus . . . . o, 80,64% — o 99,32 % —
prisumoniae Klinicka 16/16 100,00% 100,00 % 563/563 100,00% 100,00 %
Streptococcus Synteticka 61/61 100.00% 94,08 % — nevztahuje nevztahuje nevztahuje
pyogenes ’ 100,00 % sa sa sa
Baktérie i 87,13% — 99,79 % —
celkovo Klinicka 26/26 100,00% 100,00 % 3447/3449  99,94% 99,98 %

Pokracovanie na nasledujucej strane
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Taburlka 8. pokracovanie z predchadzajucej strany

PPA NPA
Typ Cief Zdroj TP/ TN/ 95 % Cl
patogénu testovania (TP+FN) % 95% Cl (TN+FP) % °
Enterovirus Kombinovana 66/69 95,65 % 89759581%;/0_ 570/570 100,00% ?8038?0/:
Virus herpes o _ o/ _
simplex 1 Klinicka 20/20 100,00% ?80886"0/ 561/561 100,00% 3303(2)0/"0/
(HSV-1) g gt
Virus herpes
simplex 2 Klinicka 23/25 92,00% 7957’073;/?,/_ 555/555 100,00% ?803(1)?0/_
(HSV-2) e e
Ludsky o _ o _
) parechovirus  Syntetickd  59/59  100,00% Jo%%~ 5795579 100,00% J2:34%
Virus (HPeV) 100,00 % 100,00 %
Ludsky
herpeticky s o 62,26% — o 99,01% —
virus 6 Klinicka 10/11 90,91% 98.38 % 568/569 99,82% 99.97 %
(HHV-6)
Virus o _ o _
varicella- Klinicka 52/55 94,55% 8958’115:,’/‘;/ 523/525 99,62% 9989‘6920/‘?,/
zoster e gt
Virusy L 88,45 % — 99,74% —
celkovo Klinicka 113/120  94,17% 97.15 % 3356/3359  99,91% 99.97 %
Kvasinky gzt'-’-ﬁmccus 20,65% 99,34%
() TR 0 , o — o, ’ o=
Cryptococcus Klinicka 171 100,00% 100,00 % 5578/5781 100,00% 100,00%
neoformans

Jedenast (11) kaziet (z 596 cyklov kaziet) nedodalo platny vysledok, pri€¢om vysledna miera

uspesnosti v cykle kazety bola 98,16%.

Zaver

Panel QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel ukazal robustné charakteristiky klinickej

ucinnosti, ktoré pomozu pri diagnostike konkrétnych ¢inidiel meningitidy a/alebo encefalitidy

a vysledky sa musia pouzit spolu ostatnymi klinickymi, epidemiologickymi a laboratérnymi

udajmi.
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Analytické charakteristiky

Citlivost’ (hranica detekcie)

Analyticka citlivost' alebo hranica detekcie (Limit of Detection, LoD) je definovana ako

Hranica detekcie pre kazdy patogén panela QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel bola
vyhodnotena analyzovanim roztokov analytickych vzoriek pripravenych zo zasob ziskanych
od komerénych dodavatelov (ZeptoMetrix® a ATCC®).

Koncentracia hranice detekcie sa stanovila pre celkovo 40 kmeriov patogénov. Hranica
detekcie panelu QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel sa urcila na analyt pomocou
vybranych kmenov reprezentujucich jednotlivé patogény, ktoré je mozné detegovat
pomocou QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel. VSetky roztoky so vzorkami sa pripravili
pomocou negativneho klinického mozgovomieSneho moku. Na potvrdenie stanovenej
koncentracie hranice detekcie bola potrebna miera detekcie vSetkych replikatov =95 %.

Na ur€enie hranice detekcie pre kazdy patogén sa pouZili minimalne 4 rézne Sarze kaziet a
minimalne 3 rézne analyzatory QlAstat-Dx Analyzer.

Jednotlivé hodnoty hranice detekcie pre kazdy ciel panela QlAstat-Dx ME Panel su uvedené
v tabulke 9.

Taburlka 9. Vysledky limitu detekcie

Patogén Kmen Dodavatel Jednotky 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. (Kmeri: MS) ZeptoMetrix U/ml 1,26E + 01
L . Kmeri C5 [Bort];

Escherichia coli K1 018ac:K1:H7 ATCC CFU/ml 3,48E + 02

Escherichia coli K1 NCTC 9001. Serovar 1 CFU/ml 7,86E + 02

01:K1:H7

Haemophilus , CFU/ml

influenzae typ b (opuzdreny) ATCC 3,16E + 02

l.-IaemophiIus Typ e [kmert AMC ATCC CFU/mlI 2.54E + 03

influenzae 36-A-7]

Pokracovanie na nasledujicej strane
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Tabulka 9 (pokra¢ovanie tabul'ky z predchadzajucej strany)

Kmen DN-19

Patogén Kmen Dodavatel Jednotky LoD

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

monocytogenes

Listeria . CFU/ml

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

Neisseria meningitidis . CFU/ml

(opuzdrené) Sérotyp B. M2092 ATCC 8,28E - 02

Neisseria r’neningitidis Sérotyp Y. M-112 ATCC CFU/ml 1,33E + 01

(opuzdrené) [BO-6]

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

agalactiae

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

agalactiae

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

pneumoniae

Streptococcus Sérotyp 1. NCTC CFU/ml :

pneumoniae 7465 e £228 -0

Streptococcus L. . CFU/ml

pyogenes Z472; sérotyp 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

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

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

Enterovirus A Coxsackievirus A16 ZeptoMetrix TCIDso/ml 3,79E + 00

Enterovirus A A, druh A. kmef ATCC TCIDso/ml 1,60E + 02

Gdula

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

Enterovirus B dCr(L)JTWschklewrus A9, ZeptoMetrix TCIDso/ml 4,36E + 01
. Coxsackievirus A17,

Enterovirus C druh C. kmeri G-12 ATCC TCIDso/ml 1,58E + 01

Enterovirus C Coxsackievirus A24. 1o TCIDso/ml 4,99E + 00

Pokracovanie na nasledujucej strane
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Tabulka 9 (pokra¢ovanie tabul'ky z predchadzajucej strany)

Patogén Kmen Dodavatel Jednotky LoD
. EV 70, druh D, kmen
Enterovirus D 1670171 ATCC TCIDso/ml 4,99E + +01
q Enterovirus D68. Kmen
Enterovirus D US/MO/14-18947 ATCC TCIDso/ml 5,06E + 02
HHV-6A. .
HHV6 (Kmen: GS) lyzat ZeptoMetrix cp/ml 3,13E + 04
HHV-6B. .
HHV6 (Kme#: 229) ZeptoMetrix cp/ml 7,29E + 04
HPeV Sérotyp 1. Kmen Harris ZeptoMetrix TCIDso/ml 1,07E + 03
HPeV Sérotyp 3 ZeptoMetrix TCIDso/ml 3,38E + 01
vzv Ellen ZeptoMetrix cp/ml 1,71E + 02
vzv Oka ATCC TCIDso/ml 5,00E - 02
Cryptococcus Sérotyp D kmerni WM629, ATCC CFU/mI 2.21E + 03
neoformans typ VNIV
e C. neoformans H99 ATCC Al 1,64E + 02
neoformans
.. Sérotyp B kmen R272, CFU/mlI
Cryptococcus gattii typ VGIib ATCC 1,32E + 04
Cryptococcus gattii A6MR38 [CBS 11545] ATCC CFU/ml 2,60E + 03

Inkluzivita (analyticka reaktivita)

Studia inkluzivity (analytickej reaktivity) rozsirila zoznam kmefov patogénov testovanych

pocas Studie limitu detekcie (LoD) panela QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis na potvrdenie

reaktivity detekéného systému za pritomnosti roznych kmerov rovnakych organizmov pri

koncentracii bliziacej sa prislusnému limitu detekcie.

Do studie boli zahrnuté rézne klinicky relevantné kmene kazdého cielového organizmu testu

QlAstat-Dx ME Panel (kmene inkluzivity) predstavujuce podtypy organizmov, kmene a

sérotypy s rbéznou Casovou a geografickou rozmanitostou kazdého analytu. Analyticka

reaktivita (inkluzivita) sa vykonala v dvoch krokoch:
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® Testovanie in vitro: analytické vzorky kazdého ciela zahrnutého v teste QlAstat-Dx ME

Panel sa testoval s ciefom vyhodnotit' reaktivitu testu. Do Studie bola zahrnuta skupina

178 vzoriek predstavujucich prislusné kmene, podtypy, sérotypy a genotypy réznych

organizmov (napr. rad réznych kmefiov meningitidy/encefalitidy izolovanych z celého

sveta a v réznych kalendarnych rokoch).

Analyza In silico : na predikovanie reaktivity testu vSetkych sekvencii oligonukleotidov

vzoriek primérov zahrnutych v paneli v porovnani s verejne dostupnymi databazami

sekvencii na zistenie moznych skrizenych reakcii alebo neo¢akavanej detekcie skupiny

primérov sa uskutocnila analyza in silico. Okrem toho boli do analyzy in silico zahrnuté

vSetky kmene, ktoré neboli dostupné pre testovanie in vitro, aby sa potvrdila

predpovedena inkluzivita réznych kmenov rovnakych organizmov.

Taburlka 10. Klinicky relevantné kmene/podtypy zistené na patogén

Patogén

Zistené klinicky relevantné kmene/podtypy

Neisseria meningitidis
(opuzdrené)

Cryptococcus gattii/
Cryptococcus
neoformans

Ludsky parechovirus
Listeria monocytogenes
Ludsky herpeticky virus
6

Haemophilus influenzae

Enterovirus

Escherichia coli K1

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

Sérotyp A (C. neoformans var neoformans), sérotyp D (C. neoformans var grubii),
sérotypy B a C (C. gattii vratane vSetkych molekularnych typov VGI, VGII, VGIII,
VGIV)

VsSetky kmene fudského parechovirusu A s dostupnou sekvenciou 5-UTR (1, 2, 3,
4,5,6,7,8,14,16, 17, 18 a 19), vratane echovirusu 22 (HPeV 1) a echovirusu 23
(HPeV 2). Aj ked existovali sekvencie poliproteinov pre kmene virusu HPeV A 9,
10, 11, 12, 13 a 15, nebola dostupna Ziadna sekvencia 5-UTR

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

HHV6a a HHV6b

VSetky opuzdrené sérotypy (a, b, c, d, e, f) a neopuzdrené kmene (netypovatelné,
NTHi) vratane var. H. aegyptus

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

Kmene K1

Kmene testované na inkluzivitu su popisané v tabulke 11.
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Tabulka 11. Kmene testované na inkluzivitu

Patogén Kmeri/sérotyp Dodavatel

Kmen C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC
NCTC 9001. Serovar O1:K1:H7 ATCC

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

NCDC Bi 7509-41

Sérotyp O7:K1(L):NM e
Escherichia coli K1 NCDC F 11119-41 ATCC

0-2, U9-41* BEI Resources

0-16, F1119-41* BEI Resources

Z136 CTX-M-15 ZeptoMetrix

Sc15 02:K1:H6 NCTC

Kmer H61; 045:K1:H10 NCTC

typ b (opuzdreny) ATCC

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

Bez priradenia typu [kmen Rd ATCC

KW20]
Bez priradenia typu [kmen 180-a] ATCC

Haemophilus influenzae Typ a [kmefi AMC 36-A-3] ATCC
Typ b [kmeri Rab] ATCC
Typ ¢ [kmen C 9007] ATCC
Typ d [kmeii AMC 36-A-6] ATCC
Typ f [kmefi GA-1264] ATCC
L-378 ATCC
Listeria monocytogenes Typ 1/2b ZeptoMetrix
Typ 4b. Kmefi Li 2 ATCC
Typ 1/2a. Kmeri 2011L-2676 ATCC
Typ 1/2a. Kmefi Li 20 ATCC
Typ 4b ZeptoMetrix

Pokracovanie na nasledujucej strane
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Tabulka 11 (pokracovanie tabulky z predchadzajucej strany)

Escherichia coli K1

Patogén Kmen/sérotyp Dodavatel
sérotyp 4b. Kemn 1071/53 [LMG
21264, NCTC 10527] ATCC
Li 23. Sérotyp 4a ATCC

FSL J2-064 BEI Resources

Gibson ATCC

EGDe ATCC

Pl 1428 ATCC

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

UTMB-10P ATCC

MAC ATCC

(S:igor:%‘)gﬁén'\ﬁ]zow [CIP 104218, L. ATCC

Sérotyp Y. M-112 [BO-6] ATCC

Serogroup A, M1027 [NCTC10025] ATCC

Serogroup C, M1628 ATCC
Neisseria meningitidis Sérotyp D. M158 [37A] ATCC
(opuzdrené)

sekvencia s génom variantu ctrA IDT

W135 ATCC

MC58 ATCC

79 Eur. Serogroup B ATCC

Sérotyp B. M997 [S-3250-L] ATCC

Z019 ZeptoMetrix

G19 skupina B ATCC
Streptog:occus Sérotyp Ill. Typizujaci kmeri D136C(3) ATCC
agalactiae [3 Cole 106, CIP 82.45]

typ I11-ST283 ATCC

MNZ929 BEI Resources

Pokracovanie na nasledujtcej strane
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Tabulka 11 (pokracovanie tabulky z predchadzajucej strany)

Patogén Kmeri/sérotyp Dodavatel’
Typizujuci kmer H36B — typ Ib ATCC
Streptococcus CDC SS700 [A909; 5541], typ 1c ATCC
agalactiae 3139 [CNCTC 1/82] sérotyp IV ATCC
2023 ZeptoMetrix
19F ZeptoMetrix
Sérotyp 1. NCTC 7465 ATCC
Sérotyp 4. TIGR4 [JNR.7/87] ATCC
Sérotyp 5. SPN1439-106 [Kolumbia 5-19] ATCC
Streptococcus Sérotyp 11A. Typ 43 ATCC
pneumoniae Sérotyp 14. VH14 ATCC
Sérotyp 19A. Madarsko 19A-6 [HUN663] ATCC
Z319; 12F Zeptometrix
?é;j(ggg]ccus pneumoniae; typ 3. Kmen [CIP ATCC
DCC1476 [Svédsko 15A-25] ATCC
Z472; sérotyp M1 ZeptoMetrix
Bruno [CIP 104226] ATCC
Z018; sérotyp M58 ZeptoMetrix
Sérotyp M1. MGAS 5005 ATCC
Lancefieldska skupina A/C203 S ATCC
Streptococcus
pyogenes NCTC 8709 (typ 6 leskly) ATCC
gt:fjf?tlrr:asﬁgi]) 12. Typizujaci kmen T12 [F. ATCC
Skupina a, typ 14 ATCC
Skupina a, typ 23 ATCC
C203 —-typ 3 ATCC

Pokracovanie na nasledujtcej strane
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Tabulka 11 (pokracovanie tabulky z predchadzajucej strany)

Enterovirus A

Patogén Kmen/sérotyp Dodavatel
Coxsackievirus A16 ZeptoMetrix
A8, druh A. kmen Gdula ATCC
A10. M.K. (Kowalik) ATCC
Enterovirus 71. Kmef H ATCC
Druh A, sérotyp EV-A71 (izolat 2003) ZeptoMetrix

Tainan/4643/1998 BEI Resources

A2 Fl [Fleetwood] ATCC

A7 — 275/58 ATCC

A12 — Texas 12 ATCC

EV-A71. Kmeri BrCr ATCC

Coxsackievirus B5 ZeptoMetrix

Coxsackievirus A9, druh B ZeptoMetrix

Druh B, sérotyp CV-B1, kmer Conn-5 ATCC

Druh B, sérotyp CV-B2. Kmeri Ohio-1 ATCC

Coxsackievirus B4 ZeptoMetrix
Enterovirus B

Echovirus 6 ZeptoMetrix

Echovirus 9 ZeptoMetrix

Coxsackievirus B3 ZeptoMetrix

Echovirus 18 NCPV

Druh B, sérotyp E-11 ATCC

Coxsackievirus A17, druh C. kmeri G-12 ATCC

Coxsackievirus A24. Kmer DN-19 ATCC
Enterovirus C g;‘)‘(_soa(;:1k_ig\1/i2rrs A21. Kmen Kuykendall [V- ATCC

A11 — Belgicko-1 ATCC

A13 — Flores ATCC

Pokracovanie na nasledujicej strane
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Tabulka 11 (pokracovanie tabulky z predchadzajucej strany)

Patogén Dodavatel Katalégové ID Kmen/sérotyp
ATCC VR-182* A22 — Chulman
ATCC VR-178* A20 — |H Pool 35
Enterovirus C ATCC VR-176* A18 - G-13
NCTC 0812075v CV-A21. Kmer H06452 472
NCTC 0812074v CV-A21. Kmeii H06418 508
ATCC VR-836 EV 70, druh D, kmeri J670/71
ATCC VR-1823 Enterovirus D68. Kmer US/MO/14-18947
ZeptoMetrix 0810237CF Enterovirus 68. Izolat 2007
ATCC VR-1824 Enterovirus D68. Kmer US/IL/14-18952
ATCC VR-1197 D68. Kmeri F02-3607 Corn
Enterovirus D
ZeptoMetrix 0810302CF* Typ 68 hlavna skupina (09/2014 izolat 2)
ATCC VR-1825 Enterovirus D68. Kmer US/KY/14-18953
ATCC VR-1826 Enterovirus D68. Kmeri Fermon
Zdroje BEI NR-49130 Enterovirus D68. US/MO/14-18949
Zdroje BEI NR-51998 Enterovirus D68. USA/2018-23089
ATCC VR-260 HF
ZeptoMetrix 0810005CF Macintyre
ATCC VR-733 F
ATCC VR-1493* KOS
ATCC VR-1778* ATCC-2011-1
Virus herpes simplex 1 ATCC VR-1789* ATCC-2011-9
NCPV 0104151v 17+
NCTC 1806145v P5A
NCTC 1806147v P6
ZeptoMetrix 0810201CF* 1zolat 20

Pokracovanie na nasledujucej strane
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Tabulka 11 (pokracovanie tabulky z predchadzajucej strany)

Patogén Kmeri/sérotyp Dodavatel'
G ATCC
HSV-2. (Kmeri: MS) ZeptoMetrix
ATCC-2011-2 ATCC
131596 NCPV
HG52 NCPV

Virus herpes simplex 2
1zolat 1 ZeptoMetrix
132349 ACV-res NCPV
Izolat 11 Zeptometrix
I1zolat 15 Zeptometrix
Izolat 20 Zeptometrix
HHV-B6A. (Kmeri: GS) ZeptoMetrix
HHV-6B. (Kmeni: Z29) ZeptoMetrix
6B — kmen SF ATCC

Ludsky herpeticky

virus 6 6B — kmen HST NCPV
Vs kmenGs T ATEC
6A — kmer U1102 NCPV
Sérotyp 1. Kmen Harris ZeptoMetrix
Sérotyp 3 ZeptoMetrix
\?V(?ﬁ?at)r:fsgﬁKmeﬁ ZeptoMetrix
Sérotyp 4 ZeptoMetrix

Ludsky parechovirus Sérotyp 5 ZeptoMetrix
Sérotyp 6 ZeptoMetrix
Parechovirus A3. Kmen ATCC

US/MO-KC/2012/006

Pokracovanie na nasledujucej strane
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Tabulka 11 (pokracovanie tabulky z predchadzajicej strany)

AIR265
Alg166
Alg254

Patogén Kmen/sérotyp Dodavatel'
Ellen ZeptoMetrix
Oka ATCC
Izolat A ZeptoMetrix
Izolat B ZeptoMetrix
Virus varicella-zoster Kmen 275 ZeptoMetrix
Webster ATCC
Kmen 82 ZeptoMetrix
Izolat D ZeptoMetrix
Kmeri 9939 ZeptoMetrix
Kmeri 1700 ZeptoMetrix
Sérotyp D kmen WM629, typ VNIV ATCC
H99 ATCC
Kmeri, CBS 132 ATCC
Sérotyp A kmert WM148, typ VNI ATCC
M2092 ATCC
Cryptococcus A .
neoformans Sérotyp AD kmeri WM628, typ VNIII ATCC
Sérotyp A ZeptoMetrix
NIH9hi90 BEI Resources
NIH306 BEI Resources
Var grubiiYL99a BEI Resources
Sérotyp B kmer R272, typ VGIIb ATCC
ABMR38 ATCC
Sérotyp B kmert WM179, typ VGI ATCC
Sérotyp B kmenn WM161, typ VGIII ATCC
Sérotyp C kmeft WM779, typ VGIV ATCC
Cryptococcus gattii A1M R265 ATCC
110 [CBS 883] ATCC

BEI Resources
BEI Resources

BEI Resources

VSetky kmene inkluzivity s vynimkou Siestich z nich testované ako sucast Studie boli

detegované pomocou panela. Tie su detailne popisané v tabulke 12.
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Tabulka 12. Kmene inkluzivity nedetegované panelom QlAstat-Dx ME Panel

Patogén Kmeni/sérotyp

Virus herpes simplex 1 ATCC-2011-1

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

Escherichia coli K1 Z136 CTX-M-15

Enterovirus C CV-A21. Kmer H06452 472

Enterovirus C CV-A21. Kmen H06418 508

Streptococcus agalactiae Sérotyp llIl. Typizujuci kmeri D136C(3) [3 Cole 106, CIP 82.45]

Exkluzivita

Studia analytickej $pecificity bola vykonana pomocou testovania in vitro a analyzy in silico s
ciefom vyhodnotit' potencialnu krizovej reaktivitu a exkluzivitu panela QlAstat-Dx ME Panel.
Organizmy v paneli sa testovali s ciefom vyhodnotit’ potencial krizovej reaktivity v paneli a
organizmy mimo panela sa testovali, aby sa vyhodnotila krizova reaktivita s organizmami,

ktoré neboli sucastou obsahu panela.

Vysledky testovania in silico

Vysledok analyzy in silico vykonanej pre vSetky vzorky primérov/sond zahrnutej v paneli
QlAstat-Dx Meningitis Encephalitis Panel upozornila na 6 potencialnych skrizenych reakcii

s cielmi mimo panela (su uvedené v tabulke 13)

Tabulka 13. Potencialne krizové reakcie z analyzy in silico

Organizmus mimo panela Signal na paneli
Streptococcus pseudopneumoniae* S. pneumoniae

Listeria innocua™ L. monocytogenes
Haemophilus haemolyticus H. influenzae

Cryptococcus amylolentus

Cryptococcus depauperatus™ Cryptococcus neoformans/gatti
Cryptococcus wingfieldii

* Riziko skrizenej reaktivity in silico sa testovanim in vitro nepotvrdilo.

VSetky organizmy v tabulke 13 boli testované v in vitro $tadii analytickej Specificity.
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Vysledky testovania in vitro

V ramci demonstracie presnosti analytickej Specificity panelu QlAstat-Dx Meningitis Panel pre
patogény, ktoré mézu byt pritomné v klinickej vzorke, ale nie su suc€astou obsahu panelu, sa
testoval vyber potencialnych patogénov s kriZzovou reaktivitou (testovanie mimo panela). Okrem
toho sa pri vysokych titraciach (testovanie na paneli) vyhodnotila Specificita a absencia krizovej
reaktivity s patogénmi, ktoré su su€astou panela QlAstat-Dx Meningitis Panel.

Vzorky sa pripravili pridanim organizmov s potencialnou skrizenou reaktivitou do umelej
matrice mozgovomieSneho moku pri koncentracii 10° TCIDso/ml pre virusové ciele a
108 CFU/ml pre bakterialne a plestiové ciele alebo pri najvy$$ej moznej koncentracii na

zaklade zasoby organizmov.

V8etky kmene testované na exkluzivitu su detailne popisané v tabulke 14. Pre patogény
oznacené symbolom * sa pouZzila bud kvantitativna synteticka DNA alebo inakativovany materidl.

Tabulka 14. Patogény testované na exkluzivitu

Patogén Kmen Dodavatel Katalégové ID
Escherichia coli K1 Kmen C5 [Bort]; ATCC 700973
0O18ac:K1:H7
Haemophilus influenzae Typ e [kmeft AMC 36-A-7] ATCC 8142
Listeria monocytogenes Typ 4b. Kmen Li 2 ATCC 19115
Mycoplasma pneumoniae  M129 ZeptoMetrix 801579
Neisseria meningitidis Sérotyp Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561
Streptocopcus 19F ZeptoMetrix 801439
pneumoniae
Streptococcus agalactiae 2019 Zeptometrix 801545
Streptococcus pyogenes  Z472; sérotyp M1 Zeptometrix 804351
Enterovirus A A8, druh A. kmeri Gdula ATCC VR-1801
Enterovirus B Coxsackievirus B5 ZeptoMetrix 0810019CF
Enterovirus C Coxsackievirus A17, druh C.  ATCC VR-1023
kmen G-12
Enterovirus D Enterovirus D68. Kmeri ATCC VR-1823
US/MO/14-18947

Pokracovanie na nasledujtcej strane
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Tabulka 14 (pokracovanie tabulky z predchadzajtcej strany)

Patogén Kmern Dodavatel Katalégové ID
Virus herpes simplex 1 Macintyre ZeptoMetrix 0810005CF
Virus herpes simplex 2 HSV-2. (Kmeri: MS) ZeptoMetrix 0810006CF
Ludsky herpeticky virus 6 HHV-6B. (Kmen: Z29) ZeptoMetrix 0810072CF
Ludsky parechovirus Sérotyp 3 ZeptoMetrix 0810147CF
Virus varicella-zoster Ellen ZeptoMetrix 0810171CF
Cryptococcus neoformans ~ WM629 [CBS 10079] ATCC MYA-4567
Cryptococcus gattii Sérotyp B kmeri R272, typ VGIIb ATCC MYA-4094
Adenovirus A12 Huie ATCC VR-863
Adenovirus C2 Adenoid 6 (NIAID 202-001-014) ATCC VR-846
Adenovirus D20 AA ATCC VR-1090
Adenovirus E4 RI-67 ATCC VR-1572
Adenovirus F41 Tak ZeptoMetrix 0810085CF
Polioma virus BK Nevztahuje sa ATCC VR-837
Koronavirus 229E 229E ATCC VR-740
Koronavirus NL63 NL63 (Amsterdam 1) BEI Resources NR-470
Koronavirus OC43 0C43 ATCC VR-1558
Virus Dengue (typ 2)* Nova Guinea C ZeptoMetrix 0810089CFHI
Virus Epstein-Barrovej B95-8 ZeptoMetrix 0810008CF
Virus hepatitidy B (HBV)* Nevztahuje sa ZeptoMetrix 0810031C
Virus hepatitidy C (HCV)* Nevztahuje sa ZeptoMetrix 0810032C
Ludsky herpeticky virus 7 SB ZeptoMetrix 0810071CF
Ludsky herpeticky virus 8 Nevztahuje sa ZeptoMetrix 0810104CF
Virus ludskej Kvantitativna syntetickad RNA virusu ATCC VR-3245SD
imunodeficiencie* fudskej imunodeficiencie (HIV-1)

Ludsky rinovirus A1b 2060 ATCC VR-1559
Ludsky rinovirus A16 11757 ATCC VR-283
Ludsky rinovirus B3 FEB ATCC VR-483
Ludsky rinovirus B83 Baylor 7 [V-190-001-021] ATCC VR-1193
Polioma virus JC MAD-4 ATCC VR-1583

Pokracovanie na nasledujucej strane
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Tabulka 14 (pokracovanie tabulky z predchadzajtcej strany)

Patogén Kmen Dodavatel Katalégové ID
Virus osypok Edmonston ATCC VR-24
Virus mumps Jones ATCC VR-1438
Zapadonilsky virus* 1986 ZeptoMetrix VR-3274SD
Virus parainfluenza 2 Greer ATCC VR-92
Virus parainfluenza 4 Nevztahuje sa ZeptoMetrix 0810060CF
Parvovirus B19 B19 ZeptoMetrix 0810064C
F{espira(‘:n)’l syncycialny A2 ATCC VR-1540
virus

Rotavirus RRYV (rotavirus rhesus) ZeptoMetrix 0810530CF
Virus rubeoly Nevztahuje sa ZeptoMetrix 0810048CF
Virus encefalitidy St. Parton ZeptoMetrix 0810080CFHI
Louis*

Candida glabrata CBS 138 ATCC 2001
Candida krusei Nevztahuje sa 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 NRRY Y-7784 ATCC 56469
amylolentus

Cryptococcus laurentii CBS 139 ATCC 18803
Cryptococcus AmMS 234 ATCC 66033
uniguttulatus

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 Rjj

Chripka A H1N1 A/Florida/3/2006 ATCC VR-1893
Chripka A H1N1-2009 A/Kalifornia/08/2009 (H1N1pdm) ATCC VR-1895

Pokracovanie na nasledujucej strane
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Tabulka 14 (pokracovanie tabulky z predchadzajtcej strany)

Patogén Kmen Dodavatel' Katalégové ID
Chripka A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810
Chripka 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* Genémova DNA z Naegleria fowleri ~ ATCC 30174D
Toxoplasma gondii Haploskupina 2 ATCC 50611
Aspergillus fumigatus 2014 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 [kmer Garcia] ATCC 43044
Cronobacter (Enterobacter)  cpc 4s62-70 ATCC 29544
Enterobacter aerogenes 2052 ZeptoMetrix 801518
Enterobacter cloacae CDC 442-68 ATCC 13047
Escherichia coli (nie 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
;’:;’Zggf'r’fé‘;;ﬁcus 536 [NCTC 8479] ATCC 10014

Pokracovanie na nasledujucej strane
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Tabulka 14 (pokracovanie tabulky z predchadzajtcej strany)

Patogén Kmen Dodavatel Katalégové ID
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

Pokracovanie na nasledujucej strane
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Tabulka 14 (pokracovanie tabulky z predchadzajucej strany)

Patogén Kmen Dodavatel Katalégové ID
Staphylococcus epidermidis ~ FDA kmer 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 Kmen zoskupenia C74 ATCC 12388
Streptococcus intermedius 2126 ZeptoMetrix 801895
Streptococcus oralis Z307 ZeptoMetrix 804293
Streptococcus mitis T .

(tigurinus) Klinicky izolat ZeptoMetrix 801695
Streptococcus mutans LRA 28 02 81 ATCC 35668

VSetky testované organizmy/virusy vykazali negativne vysledky vo vSetkych troch
testovanych replikatoch (bez neo€akavanych detegovanych pozitivnych signaloch) okrem

patogénov uvedenych v tabulke nizSie. Patogény vykazujuce skrizenu reaktivitu s panelom

Tabulka 15. Vzorky vykazujuce krizovu reaktivitu s panelom

Ciel QlAstat-Dx Meningitis Organizmus s potencialnou krizovou

reaktivitout

Koncentracia pre krizovu
reaktivitu uvedena v
navode na pouzitie

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

Mycoplasma pneumoniae Propionibacterium acnes*

Mycoplasma pneumoniae Mycoplasma genitalium
Haemophilus influenzae Haemophilus haemolyticus
Cryptococcus neoformans/gattii  Cryptococcus wingfieldii = Tsuchiyaea wingdfieldii

Cryptococcus flavescens = Papiliotrema
flavescens

Cryptococcus neoformans/gattii

Cryptococcus neoformans/gattii  Cryptococcus amylolentus 21,00E + 01 CFU/ml

Neocakavala sa skrizena reaktivita virusu 1 Propionibacterium acne s Mycoplasma pneumoniae.
T Skrizena reaktivita predpovedna v in silico pre virus Listeria innocua s testom na virus Listeria monocytogenes a
Cryptococcus depauperatus s testom na virus Cryptococcus neoformans/gattii sa nepotvrdila in vitro
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Ko-infekcie

Testovali sa kombinované vzorky obsahujuce zmes dvoch réznych cielov pridanych pri

nizkej a vysokej koncentracii do umelého CSF. Boli zahrnuté bakterialne, virusové a

kvasinkové ciele a organizmy detegované v rovnakej reakénej komore boli vybrané na

pripravu vzorky a testovanie. Vyber a kombinacie testovanych cielov prebehol na zaklade

klinickej relevantnosti. Na kazdu vzorku sa testovali tri replikaty.

Suhrn kone¢nych zmesi ko-infekcie, pricom vysokopercentualny analyt (HPA) neinhibuje

nizkopercentualny analyt (LPA) je uvedeny v tabulke 16.

Tabulka 16. Zmesi ko-infekcii, v ktorych koncentracia HPA neinhibuje LPA

LPA HPA*
Patogén Koncentracia Jednotky Patogén Koncentracia Jednotky
. . Haemophilus CFU/ml
Escherichia coli K1 3,30E + 02 CFU/ml e 1,00E + 06 m
Haemophilus 948E+02  CFUmI  EscherichiacoliKi  1,00E + 06 CFU/m
influenzae
Mycoplasma TCIDso/ml
pneumoniae 2,84E + 02 CFU/ml HSV1 1,00E + 05 50
HSV1 267E+02  TCIDsg/mi Mycoplasma 1,00E + 03 CFU/m
pneumoniae
Haemophilus TCIDso/ml
D 9,48E + 02 CFU/ml HSV2 1,00E + 02 50
HSV2 378E+01  TCIDso/ml Haemophilus 1,00E + 06 CFU/mI
influenzae
Listeria CFU/ml
HHV6 9,39E + 04 CFU/ml monocytogenes 1,00E + 06
Listeria 558E+03  CFUMmI  HHV6 1,00E + 05 cp/ml
monocytogenes
Streptococcus
. CFU/mI
HSV1 2,67E + 02 TCIDso/ml pneumoniae 1,00E + 02 m

Pokracovanie na nasledujucej strane

Navod na pouzitie panela QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel

04/2022

65




Tabulka 16. pokracovanie z predchadzajucej strany

LPA HPA*

Patogén Koncentracia Jednotky Patogén Koncentracia Jednotky

Streptococcus

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

Haemophilus Streptococcus

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

ShIOETETS 678E+02  CFUml '1aemophilus 1,00E + 06 CFU/mI

pneumoniae influenzae

Listeria Streptococcus

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

SheseeEaL 678E+02  CFU/ml  Listera 1,00E + 06 CFU/MmI

pneumoniae monocytogenes

Cryptococeus 663E+03  CFum|  Streptococcus 1,00E + 06 CFUMI

neoformans pneumoniae

Streptococcus Cryptococcus

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

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

meningitidis influenzae

Haemophilus Neisseria

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

vzv 1,62E + 02 CFumi ~ Neisseria 1,00E + 06 CFU/ml
meningitidis

Neisseria

meningfticis 3,99E + 01 CFU/ml  VzVv 1,00E + 05 CFU/ml

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

Streptococcus .

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

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

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

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

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

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

agalactiae

-+

Koncentracia HPA (S. pneumoniae), ktora neinhibuje LPA (HSV1) bola zistena pri koncentracii 1,00E + 02 CFU/ml.

Tato koncentracia je ale nizsie ako zistena hranica detekcie testu pre S. pneumoniae (7,14E + 02 CFU/ml) a bol
pozorovany Ubytok HPA. (Poznamka: porovnatelna detekcia bola vykonana, ked sa testoval s. pneumoniae pri
6,78E + 02 CFU/ml a HSV1 sa testoval pri 1,00E + 05 TCIDso/ml. Zda sa, Ze vysoké koncentracie HSV1

nezasahuju do detekcie s. pneumoniae, ale virus s. pneumoniae nari$a detekciu HSV1).
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Interferujuce latky

Vyhodnotil sa vplyv potencidlnych interferujicich latok na detegovatelnost organizmov
panela QlAstat-Dx ME Panel Latky testované v stadii (31) zahfiali endogénne, ako aj
exogénne latky, ktoré su bezne pritomné a/alebo sa dostanu do vzoriek mozgovomieSneho

moku pocas odberu vzoriek.

VSetky cielové organizmy panela QlAstat-Dx ME Panel boli testované pri 3-nasobnej hranici
detekcie v umelej matrici mozgovomieSneho moku a testovanie prebehlo v trikrat. Potencialne
interferujuce latky sa pridali do vzoriek na urovni, o ktorej sa predpoklada, ze je vySSia ako
koncentracia latky, ktora sa pravdepodobne nachadza vo vzorke mozgovomieSneho moku.

Tabulka 17. Suhrn testovanych interferujucich latok

Nazov Testovana koncentracia Interferencia

Endogénne latky

Ludska krv 10% (v/v) Nie
gDNA 20 pg/ml Ano
gDNA 2 pg/ml Nie
Glukéza D(+) 10 mg/ml Nie
L-laktat (Na) 2,2 mg/ml Nie
Imunoglobulin H (fudsky) 20 mg/ml Nie
Albumin (fudsky) 30 mg/ml Nie

Jednojadrové bunky z periférnej
krvi 10 000 buniek/pl Nie

Exogénne latky

Chlorhexidin 0,4 % (w/v) Nie
Etanol 7 % (vIv) Nie
Bielidlo 1% (vIv) Ano
Bielidlo 0,1% (v/v) Ano
Bielidlo 0,01% (v/v) Nie
Acyklovir 69 pg/ml Nie
Amfotericin B 5,1 pg/ml Nie

Pokracovanie na nasledujucej strane
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Tabulka 17 (pokracovanie tabulky z predchadzajucej strany)

Nazov Testovana koncentracia Interferujuca latka
Ampicilin 210 pg/ml Nie
Ceftriaxén (aCSF) 840 pg/ml Nie
Ceftriaxon (PBS) 840 ug/ml Nie
Cefotaxim 645 pg/ml Nie
Ganciklovir 25 pg/ml Nie
Gentamicin 30 pg/ml Nie
Meropeném 339 pg/ml Nie
Vankomycin 180 pg/ml Nie
Vorikonazol 11 pg/ml Nie
Oseltamivir 0,399 pg/ml Nie

Necielové mikroorganizmy

Virus Epstein-Barrovej 1E + 05 cp/ml Nie
Chripka A H1N1-2009 1E+05 CEID50/ml Nie
Cutibacterium acnes 1E+06 CFU/ml Nie
Staphylococcus epidermidis 1E + 06 CFU/ml Nie
Escherichia coli (nie K1) 1E + 06 CFU/ml Nie
Staphylococcus aureus 1E + 06 CFU/ml Nie
Virus osypok 1E + 05 TCIDso/ml Nie

Poznamka: VSetky rozpustadla alebo pufre pouzité pri priprave interferujucich latok boli testované aj na moznu
interferenciu, pricom sa Ziadna nezistila.

Pri vSetkych potencialne interferujicich endogénnych a exogénnych latkach sa vyhodnotilo
a potvrdilo, Ze nenaruSaju Ziadne cielové testy panela pri koncentraciach, ktoré sa
potencialne mdzu nachadzat v klinickych vzorkach. Vynimkou je bielidlo a gDNA, kde bola

interferenciu.
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Prenos

Uskutoc€nila sa Studia prenosu s cielom vyhodnotit potencialny vyskyt krizovej kontaminacie
medzi po sebe iducimi cyklami pri pouziti panela QlAstat-Dx Meningitis Encephalitis na
analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Patogénne vzorky CSF so striedavymi vysoko
pozitivnymi (105-10° organizmu/ml) a negativnymi vzorkami na dvoch pristrojoch v QlAstat-
Dx Analyzer 1.0. Nebol pozorovany Ziadny prenos medzi vzorkami v paneli QlAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis Panel, €o znamena, ze dizajn systému a odporu¢ana manipulacia
so vzorkami a testovacie postupy su ucinné pri predchadzani neofakavanych vysledkov

sposobenych prenosom alebo skrizenou kontaminaciou medzi vzorkami.

Opakovatelnost a reprodukovatelnost

Na hodnotenie reprodukovatelnosti sa dodrzal postup multicentrickej schémy, pricom sa
testovali negativne aj pozitivne vzorky v dvoch réznych miestach konania Studie s réznymi
premennymi pracovného postupu, ako napriklad miesta, dni, pristroje, obsluha a Sarze
kaziet, ktoré by mohli ovplyvnit presnost’ systému. Negativne vzorky obsahovali umely CSF.
Pozitivne kombinované vzorky obsahovali umely CSF s pridanym reprezentativnym
panelom patogénov, ktory zahfiial vSetky typy, na ktoré je panel QlAstat-Dx ME Panel
zacieleny (t. j. DNA virus, RNA virus, gram (+) baktérie, gram (-) baktérie a kvasinky) na
limite detekcie (1 x LoD) a 3 x LoD. V kazdom centre prebiehalo testovanie po¢as 5 nie za
sebou nasledujucich dni na zmes s 9 replikatmi kazdy defi na zmes (€o viedlo k celkovo 45
replikatom na ciel, koncentraciu a centrum), s minimalne 9 réznymi analyzatormi QlAstat-Dx

Analyzer na centrum a minimalne 3 operatormi po¢as kazdého dha testovania.

Testovanie reprodukovatelnosti bolo navrhnuté tak, aby sa vyhodnotili kritické premenné,
ktoré mézu ovplyvnit presnost panela QlAstat-Dx ME Panel v kontexte rutinného a

zamyslaného pouzitia.

V §tudii opakovatelnosti sa testoval rovnaky panel vzoriek podla schémy jedného centra.
Testovanie opakovatelnosti bolo navrhnuté tak, aby sa vyhodnotila presnost kazety panela
QlAstat-Dx ME Panel za rovnakych podmienok (v laboratériu). Studia opakovatelnosti sa

vyhodnotila s rovnakymi vzorkami pouZitymi na testovanie reprodukovatelhosti pomocou centra 1.
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Tabulka 18. Podiel spravnych vysledkov opakovatelnosti

Dvojstranny 95 %

Premenna(é) zoskupenia Podiel limit spolahlivosti
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%
Enterovirus 1% LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%

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

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

3xLoD 61/61 100,00% 94,13% 100,00%
Virus 1% LoD 51/60 85,00% 73,43% 92,90%

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

Tabulka 19. Podiel spravnych vysledkov reprodukovatelnosti

Dvojstranny 95 % limit

Premenna(é) zoskupenia Podiel spolahlivosti
Percentualna
Ciel Koncentracia  Centrum Frakcia hodnota Dolna Horna
Cryptococcus 1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
neoformans/
gattii 1 x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Vsetko 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
3 x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Vsetko 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
Enterovirus 1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
1% LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Vsetko 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
3 x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Vsetko 90/90 100,00% 95,98% 100,00%

Pokracovanie na nasledujucej strane
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Tabulka 19 (pokracovanie tabulky z predchadzajtcej strany)

Dvojstranny 95 % limit
Premenna(é) zoskupenia Podiel spolahlivosti
Percentualna
Ciel Koncentracia  Centrum Frakcia hodnota Dolna Horna
1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
1x LoD 2 44/45 97,78% 88,23% 99,94%
Listerd Vsetko 89/90 98,89% 93,96% 99,97%
isteria
monocytogenes 1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
3 x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Vsetko 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%
Vsetko 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
Mycoplasma 1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
pneumoniae
3 x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Vsetko 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
1 44/44 100,00% 91,96% 100,00%
Negativny Negativny 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Vsetko 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%
Vsetko 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
Streptococcus
agalactiae 1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
3 x LoD 2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Vsetko 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%
Virus Vsetko 77/90 85,56% 76,57% 92,08%
varicellazoster 3 x LoD 1 44/45 97,78% 88,23% 99,94%
2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%
Vsetko 89/90 98,89% 93,96% 99,97%

Na zaber bola splnena reprodukovatelnost a opakovatelnost testov vykonanych s panelom
QlAstat-Dx Meningitis Panel.
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Priloha A: InsStalacia suboru definicii testu

Subor definicie testu QlAstat-Dx ME Panel musi byt nainStalovany na QlAstat-Dx Analyzer
1.0 pred testovanim s kazetami QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

Poznamka: Vzdy, ked je vydana nova verzia testu QlAstat-Dx ME Panel, musi byt pred

testovanim nainstalovany novy subor definicie testu QlAstat-Dx ME Panel.

Poznamka: Subory definicie testu su k dispozicii na adrese www.giagen.com. Subor definicie
testu (typ suboru .asy) sa musi pred instalaciou do zariadenia QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ulozit na

USB klu€. Toto zariadenie USB musi byt naformatované systémom suborov FAT32.

Ak chcete importovat testy do analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0, postupujte nasledovne:

1. Vlozte USB klu¢ obsahujuci subor definicie testu do jedného z portov USB na QlAstat-
Dx Analyzer 1.0.

2. Stlacte tlacidlo Options (MoZnosti) a potom vyberte polozku Assay Management
(Sprava testov). Obrazovka Assay Management (Sprava testov) sa zobrazi v oblasti s

obsahom na displeji (obrazok 25).

o x

administrator Assay MGMT 12:56 20220407

] Available

2
me
2

D
=

AVAILABLE ASSAYS ME

% Assay Active D

Assay ID
04053228040804

View
Results

ion
x® Meningitis/En..|

rsion

1 opt

5
S
2

LIS assay name >

Assay Notes >

®

Tvoe of Samples > Log Out

[E mpot s ® cance

Obrazok 25.0brazovka Assay Management (Sprava testov).
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Stlacte ikonu Import (Importovat) v lavej dolnej asti obrazovky.
Vyberte subor zodpovedajlci testu, ktory sa ma importovat z jednotky USB.

Zobrazi sa dialégové okno na potvrdenie odovzdania suboru.

A

Ak sa nainstalovala prechadzajuca verzia panelu QlAstat-Dx ME Panel, zobrazi sa
dialégové okno, ktoré prepiSe aktualnu verziu za novu. Stlaéte Yes (ano) na
prepisanie.

7. Test sa aktivuje vyberom moznosti Assay Active (Test aktivny) (Obrazok 26).

- o x

administrator Assay MGMT 12:55 20220407

==
‘I Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS ME
2 > Assay Active
Assay ID e
04053228040804 View

Results
Assay Description

QlAstat-Dx® Meningitis/En...

Assay Version

Options
LIS assay name >
Assay Notes > @
Tvoe of Samples > Log Out
[& 1mport 2] save ® cancel

Obrazok 26. Aktivacia testu.
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8. Aktivny test priradte pouzivatelovi stlacenim tlacidla Options (MozZnosti) a potom tlacidlo

User Management (Sprava pouzivatefov). Vyberte pouzivatela, ktorému sa ma spustit

test. Potom vyberte polozku Assign Assays (Priradit Testy) z moznosti User Options

(Moznosti pouzivatela). Povolte test a stlacte tlacidlo Save (Ulozit) (obrazok 27).

administrator

F

‘I Available

USER
administrator
labuser

technician

20 Adduser

User MGMT

USER OPTIONS ASSAYS

ME

>assword

User Active

Assign user profile >
Assign Assays >

E] save

® cancel

- o ox

09:42 2021-11-18

Run Test

View
Results

©

Options

Log Out

Obrazok 27. Priradenie aktivheho testu.
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Priloha B: Glosar

Amplifikaéna krivka: Grafické znazornenie multiplexnych real-time RT-PCR amplifikacnych dat.

Analyticky modul (AM): Hlavny hardvérovy modul QlAstat-Dx Analyzer 1.0 zodpovedny za
vykonavanie testov na kazetach QIlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge. Je
riadeny operaénym modulom. K jednému operaénému modulu je mozné pripojit niekolko
analytickych modulov.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sa sklada z operaéného modulu a
analytického modulu. Operacny modul obsahuje prvky, ktoré umozhuju pripojenie k
analytickému modulu a umoziuju interakciu pouzivatela s QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Analyticky modul obsahuje hardvér a softvér na testovanie a analyzu vzoriek.

Kazeta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge: Samostatné plastové zariadenie na jedno pouzitie
so vSetkymi predplnenymi reagenciami potrebnymi na Uplné vykonanie plne

automatizovanych molekularnych testov na detekciu patogénov meningitidy/encefalitidy.
IFU: Navod na pouzitie.

Hlavny port: V kazete QIAstat-Dx ME Panel Cartridge, vstup pre tekuté vzorky
transportného média.

Nukleové kyseliny: Biopolyméry alebo malé biomolekuly zlozené z nukleotidov, ¢o su
monomery pozostavajuce z troch zloziek: 5-uhlikovy cukor, fosfatova skupina a dusikata
baza.

Operaény modul (OM): Specialny hardvér QIAstat-Dx Analyzer 1.0, ktory poskytuje
pouzivatelské rozhranie pre 1—4 analytické moduly (AM).

PCR: Polymericka retazova reakcia.
RT: Reverzna transkripcia.

Pouzivatel: Osoba, ktora obsluhuje zariadenie QIlAstat-Dx Analyzer 1.0/QlAstat-Dx ME
Panel Cartridge uréenym spésobom.
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Priloha C: Zrieknutie sa zaruk

S VYNIMKOU TOHO, AKO JE UVEDENE V PODMIENKACH PREDAJA SPOLOCNOSTI
QIAGEN PRE KAZETY QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, QIAGEN NENESIE ZIADNU
ZODPOVEDNOST A ODMIETA AKEKOLVEK VYSLOVNE ALEBO IMPLIKOVANE
ZARUKY TYKAJUCE SA POUZIVANIA KAZETY QIAstat-Dx ME Panel Cartridge VRATANE
ZODPOVEDNOSTI ALEBO ZARUK TYKAJUCICH SA ZAKAZNIKOV, VHODNOSTI
POUZITIA PRE KONKRETNY UCEL ALEBO PORUSENIE AKEHOKOLVEK PATENTU,
AUTORSKEHO PRAVA ALEBO INEHO PRAVA DUSEVNEHO VLASTNICTVA
KDEKOLVEK VO SVETE.
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Symboly

Nasledujuca tabulka popisuje symboly, ktoré sa mdzu objavit na Stitku alebo v tomto
dokumente.

Obsahuje reagencie postacujice na <N> reakcii

| ¢
¢

Pouzite do

Zdravotnicke diagnostické zariadenie na pouZitie v
podmienkach in vitro

Oznacenie CE pre eurépsku zhodu

Katalégové Cislo

(o) Cislo 8arze

Cislo materidlu (t. j. oznagenie komponentu)

R oznacuje reviziu priru¢ky a n je Cislo revizie

Teplotné obmedzenia

Vyrobca

Precitajte si navod na pouzitie

Upozornenie

4B E R EFE A

Sériové ¢islo
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®

Nepouzivat opakovane

f
=

Chrante pred slne¢nym svetlom

Nepouzivajte ak je obal poSkodeny

Identifikator GTIN (Global Trade Item Number)

Horfavé, riziko poziaru

Korozivne, riziko chemickych popalenin

Ohrozenie zdravia, riziko alergie, karcinogénnosti

Riziko poSkodenia

sleloelge]
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Navod na pouzitie (prirucka) — historia revizii

Datum Zmeny

Revizia 1 Prvé vydanie.

Januar 2022

Revizia 2 Aktualizované obrazky reflektuju verziu 1.1 softvéru

April 2022 ADF
Aktualizacia ¢asti Klinicka ucinnost.

Obmedzena licenéna zmluva pre panel QlAstat-Dx ME Panel

Pouzitie tohto produktu predstavuje suhlas kupujticeho alebo pouzivatela tohto produktu s nasledovnymi podmienkami:

1. Produkt sa mdze pouzivat vyluéne v sulade s protokolmi poskytovanymi spolu s produktom a touto priru¢kou, a méze sa pouzivat vyluéne s komponentmi
obsiahnutymi v stiprave. Spoloénost QIAGEN neudeluje Ziadnu licenciu v rdmci Ziadneho zo svojich prav na ochranu dusevného vlastnictva na pouZivanie
alebo spajanie komponentov tejto sipravy s akymikolvek komponentmi, ktoré netvoria st¢ast tejto stpravy s vynimkou ustanoveni uvadzanych v protokoloch
dodavanych spolu s produktom, tejto prirucke a v dal$ich protokoloch, ktoré su dostupné na adrese www.giagen.com. Niektoré z tychto protokolov boli
poskytnuté pouzivatelmi produktov od spolo¢nosti QIAGEN pre pouzivatelov produktov od spolo¢nosti QIAGEN. Tieto protokoly neboli podrobne testované
ani optimalizované spolo¢nostou QIAGEN. Spolo¢nost QIAGEN na ne neposkytuje Ziadne zaruky a neruéi za to, Ze ich pouzitim neddjde k poruseniu prav
tretich stran.

Iné nez vyslovne uvedené licencie — spolonost QIAGEN neposkytuje Ziadnu zéruku na to, Ze tato sliprava a/alebo jej pouZitie neporusi prava tretich stran.
Téato suprava a jej komponenty su licenéne poskytnuté na jednorazové pouzitie a nesmu sa opétovne pouzivat, opravovat ani predavat.

Spolo¢nost QIAGEN sa Specificky zrieka vSetkych ostatnych (vyslovnych alebo implicitnych) licencii nez tych, ktoré su tu vyslovne uvedené.

RN

Kupujici a pouzivatel tejto stipravy suhlasia s tym, Ze inym osobam neumozZnia ani nepovolia vykonat Ziadne kroky, ktoré by mohli viest k akymkolvek
Ginnostiam, ktoré st zakazané vyssie, alebo k nim napomahat. Spolocnost QIAGEN méZe uplatiiovat' prislusné zakazy uvadzané v tejto obmedzenej
licenénej zmluve pred akymkolvek sidom a bude poZadovat v3etky naklady na vySetrovanie a stidne konania (vratane nakladov na pravne zastupovanie) pri
kazdom takomto kroku s ciefom uplatnit ustanovenia tejto obmedzenej licenénej zmluvy alebo prav dusevného vlastnictva suvisiacich so supravou a/alebo jej
komponentmi.

Aktualizované licenéné podmienky najdete na adrese www.giagen.com.

Ochranné znamky: 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.). Registrované nazvy, ochranné znamky atd., pouzité v
tomto dokumente sa nesmu povaZovat za znamky nechranené podfa zakona, i ked neboli ako také oznacené prislusnym symbolom.

HB-3002-003 R2 04/2022 © 2022 QIAGEN, vsetky prava vyhradené.
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