Wrzesien 2020 r.

QlAstat-Dx® Gastrointestinal
Panel — Instrukcja uzycia
(Instrukcja obstugi)

W,

Wersja 1

Do diagnostyki in vitro

691411

QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden

— Sample to Insight QIAGE



Spis tresci

PrZEZNACZENIE .....oi i i 4
Podsumowanie i ObJasni@Ni ..............oeiiiiiee e 5
Opis kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.............c..ccoeevviiiieeiinn.o, 5
INfOrMAC]a O PALOGENIE ......eiiiii e e et e e 7
ZASAAA PrOCEAUNY ...t e e ettt e e e e e e e e e e et e e e e eeaaaes 9
(@] o1 E o] (oL oL =1 U R 9
Pobieranie prébek i zatadowanie ich do kasety ..........cccooeeeiiiiiiiiinieeiiiiiiiiiieeeees 10
Przygotowanie prébki, amplifikacja i detekcja kwasu nukleinowego .................... 12
Dostarczone materialy .............oiiiiiiiii i 13
ZAWAOSE ZESEAWU ......eveiiieiiiiiiiii e 13
Materiaty wymagane, ale niedoStarCzZone ............c.oooiiiiiiiieiiii s 14
Ostrzezenia i SrodKi OSTTOZNOSCI .......uuiiiiiiiee e 14
Informacje dotyczgce bezpieCZeNStWa .............vviiiiiieiiiiiieei e 14
Przechowywanie i sposéb postepowania z odczynnikami ...............ccoeevviiiieiiineiiineninnnn. 17
Przechowywanie, przygotowywanie i sposéb postepowania z probkami........................ 17
PrOCEAUIA ..o e 18
KONtrola WEWNEIZNGA. ... ..cieiiiiiiiiie e e e e e eeees 18

Protokét: Prébki katu bez dodatku srodkéw konserwujgcych w podiozu

transportowym Cary-BIair ... 19
Interpretacia WYNIKOW ...........coiii e 33
Wyswietlanie WynNiKOW ... 33
INtErPretacia WYNIKOW . ...........ovviiiieie e 42

2 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi) 09/2020



Interpretacja kontroli WeWNEtrzne] ...........oooeiiviiiiiiiii e 43

KONErOIA JAKOSCI ... 44
OQIANICZENIA ...ttt et e e 44
Parametry SKULECZNOSCI. ... ..cccoiiiiiiie e 47
SKUteCZNOSE KINICZNG ....coeeiiiiiiiiiiiiiee e 47
SKuteczno$E analityCzna ...........ovieeiiiiiiiiiiie e 52
ZAEGCZNIKI ... 74
Zatgcznik A: Instalacja pliku definicji 0znaczenia............coceveeeiiineiiiiiniiiiiineeennan, 74
Zatgeznik B: SIOWNICZEK ........coiivieiiiiiii e 77
Zatgcznik C: Wytaczenia odpowiedzialnoSCi.........vvveeeiiiiiiiiieeeeeeiiiiiee e 79
[ (=T = L - USRS 80
SYMDOIE. ... 83
Informacje dotyCzace Zamawiania .................ovuuuieeeieiiiiiiee e 84
Historia zmian dOKUMENTU. ... ...t e 85

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi) 09/2020 3



Przeznaczenie

Panel QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel to test jakosciowy przeznaczony do analizowania
prébek katu, do ktérych nie dodano srodkéw konserwujgcych, w podtozu transportowym
Cary-Blair, pobranych od pacjentéw z podejrzeniem zakazenia uktadu pokarmowego, pod
katem obecnosci kwaséw nukleinowych bakterii, pasozytow lub wiruséw. Oznaczenie
zostato opracowane do uzytku z analizatorem QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 w celu potgczenia
izolacji kwasu nukleinowego ijego detekcji wykonywanej metodg multipleks RT-PCR
W czasie rzeczywistym.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel umozliwia detekcje i rozréznienie nastepujgcych
patogendéw: Entamoeba histolytica, Cryptosporidium spp., Giardia lamblia, Cyclospora
cayetanensis, Vibrio vulnificus, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio cholerae, Campylobacter
spp- (Campylobacter jejuni, Campylobacter upsaliensis, Campylobacter coli), Salmonella
spp., Clostridium difficile (tcdA/tcdB), Yersinia enterocolitica, enterotoksynogenny szczep
E. coli (ETEC), enteropatogenny szczep E. coli (EPEC), enteroagregacyjny szczep E. coli
(EAEC), szczep E. coli wytwarzajgcy toksyne podobng do toksyny Shiga (STEC
[enterokrwotoczny szczep E. coli]), szczep E. coli wytwarzajacy toksyne Shiga (STEC)
serotyp 0O157:H7, enteroinwazyjny szczep E. coli (EIEC)/Shigella, Plesiomonas
shigelloides, ludzki adenowirus F40/F41, norowirus Gl, norowirus Gll, rotawirus A,
astrowirus i sapowirus Gl, Gll, GIV i GV.

Wyniki uzyskane za pomocg panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel nalezy
interpretowa¢ w kontekscie stanu klinicznego pacjenta i wszystkich odno$nych wynikéw
laboratoryjnych.

Parametry skutecznos$ci oznaczenia ustalono wylgcznie dla prébek pobranych od
pacjentéw, u ktérych obserwowano objawy ze strony uktadu pokarmowego.

Panel QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel jest przeznaczony wytgcznie do uzytku
profesjonalnego i nie jest przewidziany do samotestowania.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel jest przeznaczony do diagnostyki in vitro.
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Podsumowanie i objasnienie

Opis kasety QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

Kaseta QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge jest plastikowym urzgdzeniem
jednorazowego uzytku, ktére umozliwia wykonanie w petni zautomatyzowanych oznaczenh
molekularnych wykrywajgcych patogeny uktadu pokarmowego. Do gtéwnych cech kasety
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge nalezy mozliwo$¢ analizowania ciektych
probek, hermetyczne zamkniecie fabrycznie zatadowanych odczynnikéw niezbednych do
wykonania testdw oraz automatyczna praca, niewymagajgca nadzoru uzytkownika.
Wszystkie etapy przygotowania probki i wykonania oznaczen odbywaija sie w kasecie.

Wszystkie odczynniki wymagane do przeprowadzenia catego testu sg fabrycznie
zatadowane i szczelnie zamkniete w kasecie QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.
Uzytkownik nie musi wchodzi¢ w kontakt z odczynnikami ani nie musi nimi manipulowac.
W trakcie testu odczynniki sg obstugiwane w obrebie kasety w module analitycznym
analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 za posrednictwem sterowanego pneumatycznie
uktadu mikroprzeptywowego inie wchodzg w bezposredni kontakt z elementami
wykonawczymi. Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 zawiera filtry powietrza wchodzgcego
i wychodzacego, ktére dodatkowo dbajg o bezpieczenstwo w najblizszym otoczeniu
analizatora. Po zakonczeniu testow kaseta pozostaje szczelnie zamknieta przez caly czas,
co znacznie zwigksza bezpieczenstwo uzytkownikow na etapie utylizacji kaset.

W kasecie kilka etapéw jest wykonywanych automatycznie i sekwencyjnie
z wykorzystaniem cisnienia w uktadzie pneumatyki, ktére powoduje przeniesienie prébek
i ptynéw przez komore transferowg do miejsc docelowych.
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Po wiozeniu kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge do analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 automatycznie wykonywane sg nastepujace etapy oznaczenia:

® Zawieszenie kontroli wewnetrznej.
® Liza komodrek przy uzyciu metod mechanicznych i chemicznych.
® Oczyszczanie kwas6w nukleinowych na membranie.

® Mieszanie oczyszczonego kwasu nukleinowego z liofilizowanymi odczynnikami
mieszaniny Master Mix.

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

® Wykonanie testu metodg multipleks RT-PCR w czasie rzeczywistym w kazdej komorze
reakcyjne;.

Uwaga: Zwiekszenie fluorescencji, oznaczajgce detekcje docelowego analitu, jest

wykrywane bezposrednio w kazdej komorze reakcyjne;j.

Port gtéwny

S —

Port na wymazéwke L

Komory reakcyjne

Identyfikacyjny kod kreskowy ,’
4

it

Ryc. 1. Uktad kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge i jej elementy.

Uwaga: Port na wymazowke nie jest uzywany dla oznaczenia panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel.
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Informacja o patogenie

Ostre zakazenia ukfadu pokarmowego mogg byé spowodowane réznorodnymi
patogenami, wtym pasozytami, bakteriami iwirusami, izwykle charakteryzujg sie
oznakami iobjawami klinicznymi, ktére sg prawie niemozliwe do odréznienia.
Blyskawiczne i prawidtowe ustalenie obecnosci lub nieobecnosci potencjalnych czynnikéw
chorobotwérczych pomaga w szybkim podjeciu decyzji dotyczgcych leczenia,
hospitalizacji, kwarantanny oraz powrotu pacjenta do pracy irodziny. Moze ono réwniez
znacznie wspiera¢ wdrazanie udoskonalonego programu zarzgdzania lekami
przeciwdrobnoustrojowymi i innych waznych inicjatyw w zakresie zdrowia publicznego.

Kaseta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge umozliwia detekcje irozréznienie 24
patogenéw: pasozytdw, wirusow i bakterii wywotujgcych objawy ze strony ukiladu
pokarmowego. Do przeprowadzenia testu wymagana jest mata objetoS¢ probki,
poswiecenie minimalnej ilosci czasu, a wyniki sg dostepne w ciggu okoto godziny.

W Tabeli 1(na kolejnej stronie) wymieniono patogeny, kitére mozna wykryé
i zidentyfikowa¢ za pomoca panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.
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Tabela 1. Patogeny wykrywane przez panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Patogen

Klasyfikacja (rodzaj kwasu nukleinowego)

Entamoeba histolytica

Cryptosporidium spp.

Giardia lamblia

Cyclospora cayetanensis

Vibrio vulnificus

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio cholerae

Campylobacter spp. (C. jejuni, C. upsaliensis, C. coli)
Salmonella spp.

Clostridium difficile (tcdA/tcdB)

Yersinia enterocolitica

Enteroagregacyjny szczep E. coli (EAEC)
Enterotoksynogenny szczep E. coli (ETEC)

Szczep E. coli wytwarzajacy toksyne podobng do toksyny
Shiga (STEC)

Szczep E. coli wytwarzajacy toksyne Shiga (STEC),
serotyp O157:H7

Enteropatogenny szczep E. coli (EPEC)
Enteroinwazyjny szczep E. coli (EIEC)/Shigella
Plesiomonas shigelloides

Ludzki adenowirus F40/F41

Norowirus Gl

Norowirus GlI

Rotawirus A

Astrowirus

Sapowirus Gl, GlI, GIV, GV

Pasozyty (DNA)
Pasozyty (DNA)
Pasozyty (DNA)
Pasozyty (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)

Bakterie (DNA)

Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Adenowirusy (DNA)
Kaliciwirusy (RNA)
Kaliciwirusy (RNA)
Reowirusy (RNA)
Astrowirusy (RNA)
Kaliciwirusy (RNA)
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Zasada procedury
Opis procesu

Testy diagnostyczne wykonywane za pomoca panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel sg
przeprowadzane w analizatorze QIAstat-Dx Analyzer 1.0. Wszystkie etapy przygotowania
i analizowania probki sg wykonywane automatycznie przez analizator QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Prébki sg pobierane itadowane recznie do kasety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge:

Do dozowania ciektej probki do gtéwnego portu uzywana jest pipeta transferowa (Ryc. 2).

Ryc. 2. Dozowanie ciektej probki do gtéwnego portu.
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Pobieranie prébek i zatadowanie ich do kasety

Pobieranie probek i zatadowanie ich do kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge
powinno by¢ wykonywane przez personel przeszkolony w zakresie bezpiecznego
podstepowania z probkami biologicznymi.

Na te czes¢ procedury sktadajg sie nastepujgce etapy, ktére musi wykona¢ uzytkownik:

1. Pobranie prébki katu.

2. Umieszczenie i zawieszenie probki w podtozu transportowym Cary-Blair zgodnie
z instrukcjami producenta.

Uwaga: Optymalne stezenie to 25—-100 mg katu bez dodatku $srodkéw konserwujgcych
na ml podfoza transportowego Cary-Blair. Maksymalne stezenie, ktére mozna
zastosowac, to 250 mg katu bez dodatku srodkéw konserwujgcych na ml podfoza
transportowego Cary-Blair.

3. Reczne zapisanie informac;ji o probce lub przyklejenie etykiety probki w goérnej czesci
kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.

4. Reczne zatadowanie cieklej probki (probka katu zawieszonego w podiozu
transportowym Cary-Blair) do kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge:

O Napipetowanie 200 pl prébki do kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

za pomoca pipety transferowe;.

Uwaga: Uzytkownik musi wzrokowo sprawdzi¢ okienko kontroli prébki, aby upewnic

sie, ze ciekla probka zostata zatadowana (Ryc. 3 na kolejnej stronie).
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Ryc. 3. Okienko kontroli probki (niebieska strzatka).

5. Zeskanowanie kodu kreskowego prébki i kodu kreskowego kasety QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge przez analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

6. Wiozenie kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge do analizatora QIAstat-Dx
Analyzer 1.0.

7. Rozpoczecie testu w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Przygotowanie probki, amplifikacja i detekcja kwasu nukleinowego

Izolacja, amplifikacja idetekcja kwaséw nukleinowych w proébce jest wykonywana
automatycznie przez analizator QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

1. Ciekia prébka jest homogenizowana, a komorki sg poddawane lizie w komorze do lizy
kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, w ktorej znajduje sie rotor
obracajacy sie z duzg predkoscia i kulki krzemionkowe, ktére umozliwiajg skuteczne
rozerwanie komarek.

2. Kwasy nukleinowe sg oczyszczane z probki, ktéra zostata poddana lizie, w komorze do
oczyszczania kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge poprzez przytgczenie
ich do membrany krzemionkowej w obecnosci soli chaotropowych i alkoholu.

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

4. Mieszanina prébki i odczynnikéw do reakcji PCR jest rozdzielana do komor PCR kasety
QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, ktére zawieraja liofilizowane startery

i sondy specyficzne dla danego oznaczenia.

5. Analizator QIAstat-Dx Analyzer 1.0 doprowadza uktad do optymalnych profili
temperaturowych wymaganych do przeprowadzenia efektywnej reakcji multipleks RT-
PCR w czasie rzeczywistym i w czasie rzeczywistym mierzy fluorescencje w celu
wykreslenia krzywych amplifikacji.

6. Oprogramowanie analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 interpretuje otrzymane dane
i kontrole procesu i generuje raport z testu.
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Dostarczone materiaty

Zawartos¢ zestawu

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Nr katalogowy 691411
Liczba testow 6

QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge* 6

6

Transfer pipettes (Pipety transferowe)’

* 6 oddzielnie zapakowanych kaset zawierajgcych wszystkie odczynniki niezbedne do przygotowania probki
i przeprowadzenia reakcji multipleks RT-PCR w czasie rzeczywistym oraz wykonania kontroli wewnetrzne;j.
T 6 oddzielnie zapakowanych pipet transferowych do podawania ciektej probki do kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel Cartridge.
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Materiaty wymagane, ale niedostarczone

Panel QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel jest przeznaczony do uzycia z analizatorem
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Przed rozpoczeciem testu nalezy upewnié¢ sie, ze dostepne jest

nastepujace wyposazenie:

® Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (przynajmniej jeden modut obstugowy i jeden modut
analityczny) z oprogramowaniem w wersji 1.2 lub wyzszej*

® Podrecznik uzytkownika analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (do uzytku
z oprogramowaniem w wersji 1.2 lub wyzszej)

® Najnowsze oprogramowanie pliku definicji oznaczenia QlAstat-Dx dla panelu
Gastrointestinal Panel zainstalowane w module obstugowym

Ostrzezenia | srodki ostroznosci

Do diagnostyki in vitro

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel jest przeznaczony do stosowania przez personel
laboratorium przeszkolony w zakresie obstugi analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Podczas pracy ze $srodkami chemicznymi nalezy zawsze uzywac¢ odpowiedniego fartucha
laboratoryjnego, rekawiczek jednorazowych iokularéw ochronnych. W celu uzyskania
dodatkowych informacji nalezy zapozna¢ sie z odpowiednimi kartami charakterystyki
(safety data sheet, SDS). Sg one dostepne online wformacie PDF pod adresem

* Zamiast analizatoréw QIAstat-Dx Analyzer 1.0 mozna uzy¢ analizatorow DiagCORE® Analyzer, na ktérych
uruchomione bedzie oprogramowanie QlAstat-Dx w wersji 1.2 lub wyzszej.
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www.giagen.com/safety. Na tej stronie mozna wyszukiwaé, wyswietla¢ i drukowa¢ karty
charakterystyki dla wszystkich zestawdw i sktadnikow zestawdw firmy QIAGEN®.

Zawsze nalezy stosowa¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej, obejmujace miedzy
innymi bezpudrowe rekawiczki jednorazowego uzytku, fartuch laboratoryjny oraz okulary
ochronne. Chroni¢ skoére, oczy i blony sluzowe. Podczas pracy z probkami nalezy czesto
zmieniaé rekawiczki.

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

e OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Stany Zjednoczone)

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Stany
Zjednoczone)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Wielka Brytania)

Nalezy przestrzega¢ procedur bezpiecznego postepowania z probkami biologicznymi
obowigzujacych w instytucji. Probki, kasety QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge
i pipety transferowe nalezy utylizowa¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami.

Kaseta QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge jest zamknietym wyrobem
jednorazowego uzytku, ktéry zawiera wszystkie odczynniki niezbedne do przygotowania
probki i przeprowadzenia reakcji multipleks RT-PCR w czasie rzeczywistym w analizatorze
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Nie uzywa¢ kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge,
ktérej data waznosci mineta, ktéra wyglada na uszkodzong lub z kitdrej wycieka ptyn.
Zuzyte lub uszkodzone kasety nalezy utylizowa¢ zgodnie ze wszystkimi krajowymi,
regionalnymi i lokalnymi przepisami z zakresu zdrowia i bezpieczenstwa.

Przestrzega¢ standardowych procedur laboratoryjnych w zakresie utrzymania czystosci
i zapobiegania skazeniom obszaru roboczego. Wytyczne sg okreslone w publikacjach,
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takich jak podrecznik Bezpieczenstwo biologiczne w laboratoriach mikrobiologicznych
i biomedycznych (Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories) wydany przez
Centra Kontroli i Prewencji Choréb (Centers for Disease Control and Prevention, CDC)
oraz Narodowe Instytuty Zdrowia (National Institutes of Health, NIH)
(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Do elementéw panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel majg zastosowanie nastepujgce
zwroty wskazujgce na zagrozenia i okreslajgce srodki ostroznosci.

Kaseta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

Zawiera: etanol; chlorowodorek guanidyny; tiocyjanian guanidyny;

@ izopropanol;  proteinaze  K;  t-oktylofenoksypolietoksyetanol.
Niebezpieczenstwo! Wysoce tatwopalna ciecz iopary. Dziata

@ szkodliwie po potknieciu lub w nastepstwie wdychania. Moze dziata¢
szkodliwie w kontakcie ze skoérg. Powoduje powazne oparzenia
skory i uszkodzenie wzroku. Moze powodowaé objawy alergii lub
astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania. Moze
powodowac¢ sennos$¢ lub zawroty glowy. Dziata szkodliwie na
organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki. W kontakcie
z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy. Dziata zrgco na drogi
oddechowe. Przechowywa¢ z dala od Zrédet cieptaliskier/otwartego
ognia/gorgcych  powierzchni. Nie pali¢ papieroséw. Unikaé
wdychania pytu/dymu/gazu/mgietki/par/rozpylonej cieczy. Stosowac
rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.
Stosowa¢ indywidualne $rodki ochrony drég oddechowych.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZzU: Ostroznie ptukac
wodg przez kilkka minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg
zatozone imozna to fatwo wykona¢. Kontynuowa¢ ptukanie.
W przypadku narazenia lub probleméw: Niezwtocznie skontaktowaé
sie z OSRODKIEM ZATRUC Ilub lekarzem. Wyprowadzi¢ lub
wynies¢ poszkodowanego na $wieze powietrze izapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.
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Przechowywanie i sposéb postepowania
z odczynnikami

Kasety QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge nalezy przechowywaé w suchym,
czystym miejscu, w temperaturze pokojowej (15-25°C). Nie wyjmowac kaset QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge lub pipet transferowych z osobnych opakowan az do
momentu, gdy bedzie konieczne ich uzycie. Kasety QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge mogg by¢ przechowywane w takich warunkach do daty waznosci wydrukowanej
na opakowaniu kazdej z nich. Data waznosci jest rowniez zawarta w kodzie kreskowym
kasety QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge ijest odczytywana przez analizator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 w momencie wiozenia kasety do urzadzenia w celu wykonania
testu.

Przechowywanie, przygotowywanie i sposob
postepowania z prébkami

Procedury zalecane przez producenta podtoza transportowego Cary-Blair okreslajg sposob
pobierania i postepowania z probkami katu.

Ponizej przedstawiono zalecane warunki przechowywania probek katu zawieszonych
w podtozu transportowym Cary-Blair:

® w temperaturze pokojowej — maksymalnie 4 godziny w temperaturze 15-25°C;
® w chiodziarce — maksymalnie 3 dni w temperaturze 2-8°C;
® w stanie zamrozonym — maksymalnie 24 dni w temperaturze od —15 do —25°C;

® w stanie zamrozonym — maksymalnie 24 dni w temperaturze od —70 do —80°C.
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Procedura

Kontrola wewnetrzna

Kaseta QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge zawiera materiat do kontroli
wewnetrznej petnego procesu — znane stezenie mikroorganizmu Schizosaccharomyces
pombe. Schizosaccharomyces pombe to gatunek drozdzy (grzybdw). Znajduje sie on
w kasecie w postaci suchej ijest nawadniany podczas fadowania probki. Materiat do
kontroli wewnetrznej stuzy do weryfikacji wszystkich etapéw procedury analitycznej, na
ktora sktada sie homogenizacja probki, liza struktur wirusowych ikomorkowych
(rozerwanie przy uzyciu metod chemicznych i mechanicznych), oczyszczenie i odwrotna
transkrypcja kwasu nukleinowego oraz przeprowadzenie reakcji PCR w czasie
rzeczywistym.

Pozytywny sygnat otrzymany dla kontroli wewnetrznej oznacza, ze wszystkie etapy
przetwarzania probki wykonywane przez kasete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge zostaty zakonczone powodzeniem.

Negatywny sygnat otrzymany dla kontroli wewnetrznej nie uniewaznia wszelkich
pozytywnych wynikow (wykrytych i zidentyfikowanych patogenéw), ale wszystkie
negatywne wyniki uzyskane podczas analizy nie oznaczajg braku obecnosci danych
patogendéw. Z tego wzgledu, jesli dla kontroli wewnetrznej otrzymano sygnat negatywny,
nalezy powtoérzyc test.
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Protokot: Probki katu bez dodatku srodkow konserwujgcych
w podtozu transportowym Cary-Blair

Pobieranie, transport i przechowywanie probek

Pobra¢ izawiesi¢ prébke kalu zgodnie z zalecang procedurg producenta podtoza

transportowego Cary-Blair.

tadowanie probki do kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

1. Otworz opakowanie kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, rozdzierajac je
wzdtuz nacie¢ na bokach (Ryc. 4).
WAZNE: Po otwarciu opakowania nalezy umiesci¢ probke w kasecie QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge i zatadowa¢ kasete do analizatora QIAstat-Dx

Analyzer 1.0 w ciggu 120 minut.

Ryc. 4. Otwieranie kasety QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.
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2. Wyciagnij kasete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge z opakowania i skieruj ja
etykietg z kodem kreskowym do siebie.

3. Recznie zapisz informacje o probce lub umies¢ etykiete z informacjami o prébce

w gornej czesci kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge. Upewnij sig, ze
etykieta jest prawidtowo utozona i nie uniemozliwia otworzenia pokrywy (Ryc. 5).

Ryc. 5. Umieszczenie informacji o prébce w gornej czesci kasety QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Cartridge.

4. Otwoérz pokrywe probek portu gtéwnego na przodzie kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge (Ryc. 6 na kolejnej stronie).

WAZNE: Nalezy uwazaé, aby nie obraca¢ kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge ani nie potrzgsac nig, gdy pokrywa gtdéwnego portu jest otwarta. W gtéwnym
porcie znajdujg sie wykorzystywane do rozerwania komérek w prébce kulki
krzemionkowe. Kulki krzemionkowe mogg wypasc¢ z kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel Cartridge w przypadku potrzasania nig przy otwartej pokrywie.
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Ryc. 6. Otwieranie pokrywy prébek portu gtéwnego.

5. Doktadnie wymieszaj kat z podtozem transportowym Cary-Blair, na przyktad
energicznie wstrzgsajgc probowke 3 razy (Ryc. 7).

Ryc. 7. Mieszanie probki katu w podtozu transportowym Cary-Blair.
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6. Otworz probdwke z prébka, ktéra ma zostaé przetestowana. Uzywajgc dostarczonej
pipety transferowej, pobierz ptyn do drugiej kreski na pipecie (tj. 200 pl) (Ryc. 8).
WAZNE: Nalezy uwazaé, aby nie pobraé do pipety pecherzykéw powietrza. Jesli do
pipety zostang pobrane pecherzyki powietrza, ostroznie wla¢ pobrang prébke
z powrotem do probowki, a nastepnie ponownie pobra¢ ptyn.

Ryc. 8. Pobieranie probki do dostarczonej pipety transferowej.

22 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi) 09/2020



7. Ostroznie przenies$ 200 pl prébki do gtéwnego portu kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge, uzywajac dostarczonej pipety transferowej jednorazowego uzytku
(Ryc. 9).

Ryc. 9. Przenoszenie prébki do gléwnego portu kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.

8. Dobrze zamknij pokrywe gtdéwnego portu, az do ustyszenia klikniecia (Ryc. 10 na
kolejnej stronie).
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Ryc. 10. Zamykanie pokrywy gtéwnego portu.

9. Wzrokowo upewnij sie, ze probka zostata zatadowana, sprawdzajgc okienko kontroli
probki kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge (Ryc. 11 na kolejnej stronie).

Powinna by¢ widoczna mieszanina probki i kulek krzemionkowych.

WAZNE: Po wprowadzeniu prébki do kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge nalezy zatadowac kasete do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 w ciggu
90 minut.
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Ryc. 11. Okienko kontroli probki (niebieska strzatka).

Uruchamianie analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0

10.

11.

12.

Wigcz analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 za pomocg przycisku On/Off

(wlgczania/wytgczania) znajdujgcego sie na przedniej $ciance analizatora.

Uwaga: Przetacznik zasilania, ktory znajduje sie na tylnej Sciance modutu
analitycznego, musi by¢ ustawiony w pozyc;ji ,I”. Wskazniki stanu analizatora QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 zmienig kolor na niebieski.

Poczekaj, az zostanie wyswietlony ekran gtéwny, a wskazniki stanu analizatora

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

Zaloguj sie do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0, wprowadzajgc nazwe uzytkownika
i hasto.

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

wprowadzenie nazwy uzytkownika/hasta i zostanie wyswietlony ekran gtéwny.
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13. Jesli w analizatorze QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 nie zostato zainstalowane
oprogramowanie pliku definicji oznaczenia, przed uruchomieniem testu nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami instalacji (dodatkowe informacje zawiera Zatgcznik
A: Instalacja pliku definicji oznaczenia, strona 74).

Wykonywanie testu

14. Nacisnij przycisk Run Test (Uruchom test) w prawym gérnym rogu ekranu dotykowego
analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

15. Po wyswietleniu monitu zeskanuj kod kreskowy id. probki, ktéry znajduje sie na
podtozu transportowym Cary-Blair z probka, lub zeskanuj kod kreskowy informac;ji
0 probce umieszczony na gornej czesci kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge (patrz krok 3.), uzywajac przedniego czytnika kodéw kreskowych
wbudowanego w analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Ryc. 12 na kolejnej stronie).
Uwaga: Id. prébki mozna réwniez wprowadzi¢ po wybraniu pola Sample ID (Id. probki),
uzywajgc klawiatury wirtualnej na ekranie dotykowym.
Uwaga: W zaleznosci od wybranej konfiguracji systemu na tym etapie moze by¢
réwniez wymagane wprowadzenie id. pacjenta.

Uwaga: Instrukcje analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sg wyswietlane na pasku
instrukcji na dole ekranu dotykowego.
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16.

Ryc. 12. Skanowanie kodu kreskowego id. probki.

Po wyswietleniu monitu zeskanuj kod kreskowy kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge, ktéra bedzie uzywana (Ryc. 13 na kolejnej stronie). Analizator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 — na podstawie kodu kreskowego kasety — automatycznie
rozpozna oznaczenie, ktére bedzie wykonywane.

Uwaga: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nie zaakceptuje kaset QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge, ktérych data waznos$ci minetfa, kaset wczesniej
uzytych ani kaset przeznaczonych do oznaczen, ktére nie sg zainstalowane

w analizatorze. W takich przypadkach zostanie wyswietlony komunikat o btedzie,

a kaseta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge zostanie odrzucona.
Szczegotowe informacje dotyczace instalowania oznaczen znajdujg sie w Podreczniku
uzytkownika analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Ryc. 13. Skanowanie kodu kreskowego kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.

17. Zostanie wyswietlony ekran Confirm (Potwierdz). Na tym ekranie nalezy przejrze¢
wprowadzone dane oraz wprowadzi¢ wszelkie niezbedne zmiany, wybierajgc
odpowiednie pola na ekranie dotykowym i zmieniajgc informacje.

18. Kiedy wszystkie wyswietlane dane beda poprawne, nalezy nacisnaé przycisk Confirm

(Potwierdz). W razie potrzeby nalezy wybra¢ odpowiednie pole, aby zmodyfikowa¢ jego
zawartos¢, albo nacisnagé przycisk Cancel (Anuluj), aby anulowac test (Ryc. 14).
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Ryc. 14. Potwierdzanie wprowadzonych danych.

19. Nalezy upewnic¢ sig, ze obie pokrywy préobek portu na wymazéwke i portu gtdwnego
kasety QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge sg dobrze zamkniete. Gdy nastgpi
automatyczne otwarcie portu wejsciowego dla kaset na wierzchu analizatora QlAstat-
Dx Analyzer 1.0, nalezy wprowadzi¢ kasete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge w taki sposob, aby kod kreskowy byt skierowany w lewo, a komory reakcyjne
w dét (Ryc. 15).

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

Uwaga: Port na wymazéwke nie jest uzywany dla oznaczenia panelu QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel.
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20.

Astat-Dx Analyzer

Ryc. 15. Wprowadzanie kasety QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge do analizatora QIAstat-Dx

Analyzer 1.0.

Po wykryciu kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge analizator QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 automatycznie zamknie pokrywe portu wejsciowego dla kaset i rozpocznie
serie testow. Operator nie musi wykonywac¢ zadnych dalszych czynnosci w celu
uruchomienia serii.

Uwaga: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nie zaakceptuje kasety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge innej niz uzyta i zeskanowana podczas konfiguraciji
testu. Jesli zostanie wprowadzona kaseta inna niz zeskanowana, woéwczas zostanie

wygenerowany btad i nastgpi automatyczne wysuniecie kasety.

Uwaga: Az do tego momentu mozliwe jest anulowanie serii testéw poprzez nacisniecie
przycisku Cancel (Anuluj) w prawym dolnym narozniku ekranu dotykowego.
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21.

22.

Uwaga: W zaleznosci od konfiguracji systemu w celu uruchomienia serii testow

konieczne moze by¢ ponowne wprowadzenie hasta uzytkownika.

Uwaga: Jesli w porcie nie zostanie umieszczona kaseta QIAstat-Dx Gastrointestinal

Panel Cartridge, pokrywa portu wejsciowego dla kaset zostanie automatycznie zamknieta

po 30 sekundach. W takim przypadku nalezy powtérzy¢ procedure od kroku 18.

Gdy wykonywane sg testy, czas pozostaty do ukonczenia serii jest wyswietlany na
ekranie dotykowym.

Po wykonaniu serii testow zostanie wyswietlony ekran Eject (Wysun) (Ryc. 16 na
kolejnej stronie), a na pasku stanu modutu bedzie wyswietlony jeden z nastepujgcych
wynikow testu:

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

WAZNE: Jesli test zostat zakonczony niepowodzeniem, nalezy zapoznaé sie z sekcjg
»,Rozwigzywanie probleméw” w Podreczniku uzytkownika analizatora QIAstat-Dx
Analyzer 1.0, aby pozna¢ mozliwe przyczyny i instrukcje postepowania.

i
admiistratar Fuun Test Module 1 17:30 201 40205

administrator
Gl

TEST DATA
2430362

; @

Stool

Cancel
Module T | Test Completed - Remove Cartridge

Ryc. 16. Widok ekranu Eject (Wysun).
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23.

24.

Naci$nij przycisk '®’ Eject (Wysun) na ekranie dotykowym, aby wyjg¢ kasete QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel Cartridge i zutylizowac jg jako odpad stanowigcy zagrozenie
biologiczne zgodnie z krajowymi, regionalnymi i lokalnymi regulacjami i przepisami

w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa. Kasete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge nalezy wyjg¢, gdy nastapi otwarcie portu wejsciowego dla kaset i wysunie sie
Z niego kaseta. Jesli kaseta nie zostanie wyciggnieta w ciggu 30 sekund, zostanie
automatycznie wsunieta z powrotem do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0,

a pokrywa portu wejsciowego dla kaset zostanie zamknieta. Jesli do tego dojdzie,
nalezy nacisnag¢ przycisk Eject (Wysun), aby ponownie otworzy¢ pokrywe portu

wejsciowego dla kaset, i wyja¢ kasete.

WAZNE: Zuzyte kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge nalezy zutylizowacé.
Nie mozna ponownie uzyé kasety, w ktérej rozpoczeto wykonywanie testu, a nastepnie
go anulowano, ani kasety, w ktorej podczas wykonywania testu zostat wykryty btad.

Po wysunieciu kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge zostanie
wyswietlony ekran Summary (Podsumowanie) dotyczgcy wynikéw. Szczegotowe
informacje zawiera czes¢ ,Interpretacja wynikdw” na stronie 33. Aby rozpoczg¢ proces

wykonywania kolejnego testu, nacisnij przycisk Run Test (Uruchom test) .

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

znajduja sie w Podreczniku uzytkownika analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Interpretacja wynikow
Wyswietlanie wynikow

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatycznie interpretuje i zapisuje wyniki testéw. Po
wysunieciu kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge nastepuje automatyczne
wyswietlenie ekranu Summary (Podsumowanie) dotyczacego wynikéw (Ryc. 17).

= T
sdministrator Summary 1738 20150205
L/ administrator
Gl .
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx@ Gastrointestinal Panel
2430362
e Campylobacter spp
6l @ sTEC (sixissi) Ao
sults
ample Type e Sapovirus
Stool @
None Dptions
-~
B e
r= Log Out
& Pont Report =] save Repon

Ryc. 17. Przyktadowy ekran Summary (Podsumowanie) dotyczacy wynikéw przedstawiajacy dane Test Data

(Dane testu) na lewym panelu oraz podsumowanie testu na gtbwnym panelu.

Gléwna czes¢ ekranu zawiera nastepujgce listy, awyniki sg na nich oznaczone
odpowiednimi kolorami i symbolami:

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

® Druga lista, pod nagtéwkiem ,Equivocal” (Niejednoznaczne), nie jest uzywana. Wyniki
»=Equivocal” (Niejednoznaczne) nie majg zastosowania do panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel. Z tego wzgledu lista ,Equivocal” (Niejednoznaczne) zawsze
bedzie pusta.
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® Trzecia lista, pod nagtdwkiem , Tested” (Testowane), zawiera nazwy wszystkich
patogendw, pod katem ktérych prébka byta sprawdzana. Nazwy patogendw, ktére
zostaty wykryte i zidentyfikowane w prébce, majg kolor czerwony i sg poprzedzone
znakiem 0 Nazwy patogenoéw, pod katem ktérych probka byta testowana, ale ktére
nie zostaty wykryte, majg kolor zielony i sg poprzedzone znakiem . Na tej liScie
wyswietlane sg réwniez nazwy patogendw, dla ktdrych otrzymano niewazny wynik.
Uwaga: Nazwy patogendéw wykrytych i zidentyfikowanych w prébce sa wyswietlane na
liscie ,Detected” (Wykryte) oraz na liscie , Tested” (Testowane).

Jesli test zostanie zakonczony niepowodzeniem, zostanie wy$wietlony komunikat ,Failed”
(Niepowodzenie), a nastepnie okreslony bedzie Error Code (Kod btedu).

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

e Sample ID (Id. probki)
e Patient ID (Id. pacjenta) (jesli jest dostepny)
® Assay Type (Typ oznaczenia)

® Sample Type (Rodzaj probki)

Do szczegdtowych danych dotyczgcych oznaczenia (np. wykresow amplifikacji
i szczegotow testu) mozna uzyskaé dostep, w zaleznosci od praw dostepu uzytkownika,
przy uzyciu kart na dole ekranu.

Raport z danymi oznaczenia mozna wyeksportowa¢ na zewnetrzny nosnik danych USB.
W tym celu nalezy wytozy¢ pamie¢ USB do jednego z portéw USB analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 i nacisng¢ przycisk Save Report (Zapisz raport) na dolnym pasku ekranu.
Raport mozna wyeksportowaé w dowolnym momencie, wybierajgc test zlisty View
Results (Wyniki).

Raport mozna réwniez przestaé do drukarki, naciskajgc przycisk Print Report (Drukuj
raport) na dolnym pasku ekranu.
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Wyswietlanie krzywych amplifikaciji

Aby wyswietli¢ krzywe amplifikacji wykrytych patogenéw dla danego testu, nalezy nacisngé
karte |2 Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) (Ryc. 18).
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Ryc. 18. Ekran Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) (zaktadka PATHOGENS (Patogeny)).

Szczegoty dotyczagce testowanych patogendw i kontroli sg przedstawione po lewej stronie,
a krzywe amplifikacji na srodku.

Uwaga: Jesli w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jest wigczona funkcja User Access
Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw), ekran Amplification Curves (Krzywe
amplifikacji) jest dostepny tylko dla operatoréw, ktérzy posiadajg odpowiednie prawa
dostepu.

Aby wyswietlic wykresy odpowiadajgce testowanym patogenom, nalezy nacisng¢ karte
PATHOGENS (Patogeny) po lewej stronie. Nastepnie nacisng¢ nazwy patogendéw, aby
wybraé¢ patogeny, ktére zostang przedstawione na wykresie amplifikacji. Mozliwe jest
wybranie jednego patogenu, wielu patogendw, jak rowniez mozna nie wybieraé zadnego
patogenu. Kazdemu patogenowi na liscie wybranych zostanie przypisany kolor
odpowiadajgcy krzywej amplifikacji powigzanej z tym patogenem. Niewybrane patogeny sg
wyswietlane w kolorze szarym.
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Odpowiadajgce wartosci Cr i fluorescencji w punkcie koncowym (endpoint, EP) sa
przedstawione ponizej nazw poszczegoélnych patogendéw.

Aby wyswietli¢ kontrole na wykresie amplifikacji, nalezy nacisng¢ karte CONTROLS
(Kontrole) po lewej stronie. Aby wybraé¢ kontrole lub anulowac¢ jej wybér, nalezy nacisngé
ikone okregu obok nazwy kontroli (Ryc. 19).
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Ryc. 19. Ekran Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) (zakltadka CONTROLS (Kontrole)).

Na wykresie amplifikacji zostanie wyswietlona krzywa danych dla wybranych patogenéw
lub kontroli. Aby przetgczaé skale logarytmiczng iliniowg dla osi Y, nalezy nacisng¢
przycisk Lin (Liniowa) lub Log (Logarytmiczna) w lewym dolnym narozniku wykresu.

Skale osi X i Y mozna dostosowac, uzywajgc @ niebieskich selektoréw na kazdej osi.
Niebieski selektor nalezy nacisng¢ iprzytrzymac, a nastepnie przesungé w zadane
miejsce na osi. W celu przywrécenia wartosci domysinych nalezy przesunaé niebieski
selektor na poczatek osi.

Wyswietlanie szczegotéw testu

Aby przejrzeé szczegotowe wyniki, nalezy nacisngé przycisk &l Test Details (Szczegoty
testu) na pasku menu karty, ktoéry znajduje sie na dole ekranu dotykowego. W celu
przejrzenia catego raportu nalezy przewing¢ tres¢ w dot.
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Na srodku ekranu wyswietlane sg nastepujgce dane Test Details (Szczegotly testu) (Ryc.
20 na kolejnej stronie):

e User ID (Id. uzytkownika)

® Cartridge SN (Nr seryjny kasety)

e Cartridge Expiration Date (Data wazno$ci kasety)

® Module SN (Nr seryjny modutu)

® Test Status (Stan testu) (Completed (Ukonczony), Failed (Niepowodzenie), Canceled
by operator (Anulowany przez operatora))

® Error Code (Kod btedu) (jesli dotyczy)

® Test Start Date and Time (Data i godzina rozpoczecia testu)

® Test Execution Time (Czas wykonania testu)

® Assay Name (Nazwa oznaczenia)

® TestID (Id. testu)

® Test Result (Wynik testu):
O Positive (Pozytywny) (jesli wykryto/zidentyfikowano przynajmniej jeden patogen

uktadu pokarmowego);

O Negative (Negatywny) (jesli nie wykryto zadnego patogenu ukfadu pokarmowego);
O Failed (Niepowodzenie) (jesli wystgpit btad lub uzytkownik anulowat test).

e W przypadku sygnatu pozytywnego: lista analitow badanych w oznaczeniu, z wartoscig
Cr i fluorescencjg w punkcie koncowym

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

QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi) 09/2020 37



- (7= gy

administrator Test Details 1740 20150205
| Available o
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
2“0,;5) User administrator 9
A Type Cartndge SN 180004016
ot View
Gl ate 2018-07-18 00:00 Fasuilts
smpleType 1004
Stool
Completed
0x0 Dptions.

ke & ne 2019-02-06 17:38

o= — LogOut
& Frint Repont [E] save Reacnt

Ryc. 20. Przykladowy ekran przedstawiajacy dane Test Data (Dane testu) w lewym panelu i dane Test Details

(Szczegoty testu) w gtownym panelu.

Przeglgdanie wynikéw wczesniejszych testow

Aby wyswietli¢ wyniki poprzednich testéw, ktére sg zapisane w repozytorium wynikow,
nalezy nacisngC ikone @ view Results (Wyswietl wyniki) na pasku menu gtéwnego
(Ryc. 21).
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Ryc. 21. Przyktadowy ekran View Results (Wyswietl wyniki).
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Nastepujgce informacje sg dostepne w odniesieniu do kazdego wykonanego testu (Ryc. 22):

e Sample ID (Id. probki)

® Assay (Oznaczenie) (nazwa oznaczenia testowego, dla panelu Gastrointestinal Panel
—,GI")

® Operator ID (Id. operatora)

® Mod (modut analityczny, na ktérym test zostat wykonany)

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

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

Uwaga: Jesli w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jest wiaczona funkcja User Access
Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw), dane, do ktérych uzytkownik nie ma praw
dostepu, bedg ukryte, a zamiast nich bedg widoczne znaki gwiazdek.

Nalezy wybra¢ co najmniej jeden wynik testu, naciskajgc ikone szarego okregu po lewej
stronie identyfikatora probki. Obok wybranego wyniku pojawi sie znak wyboru. Aby anulowaé
wybor wyniku testu, nalezy nacisngé ten znak wyboru. W celu wybrania wszystkich wynikdw
z listy nalezy nacisng¢ (] okreg znaku wyboru w gérnym wierszu (Ryc. 22).
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Ryc. 22. Przyktad wybierania wynikéw testow na ekranie View Results (Wyswietl wyniki).
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Aby wyswietli¢ wynik konkretnego testu, nalezy nacisng¢ w dowolnym miejscu w wierszu
tego testu.

Nacisniecie nagtéwka kolumny (np. Sample ID (Id. prébki)) umozliwia posortowanie listy
w kolejnosci rosngcej lub malejgcej wedtug parametru widocznego w nagtéwku. Liste
mozna posortowac wedtug tylko jednej kolumny naraz.

Kolumna Result (Wynik) przedstawia rezultat kazdego testu (Tabela 2):

Tabela 2. Opisy wynikéw testow

Rezultat Wynik Opis

Positive (Pozytywny) e pos Co najmniej jeden patogen dat wynik pozytywny
Negative (Negatywny) neg Nie wykryto zadnych analitow

Failed (Niepowodzenie) 9 fail Test zakonczyt sie niepowodzeniem z powodu

btedu lub zostat anulowany przez uzytkownika

Successful (Powodzenie) ° Test ma wynik pozytywny lub negatywny, ale
e uzytkownik nie ma praw dostepu wymaganych do
wyswietlenia wyniku testu

Nalezy upewni¢ sie, ze analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jest potgczony z drukarkg
i zainstalowany jest odpowiedni sterownik. W celu wydrukowania raportu zawierajgcego
wybrane wyniki nalezy nacisng¢ ikone Print Report (Drukuj raport).

Nacisniecie ikony Save Report (Zapisz raport) powoduje zapisanie raportu dla wybranego
wyniku w formacie PDF na zewnetrznym urzgdzeniu pamieci masowej USB.

Nalezy wybra¢ typ raportu: List of Tests (Lista testéw) lub Test Reports (Raporty z testu).

Przycisk Search (Wyszukiwanie) pozwala wyszukiwaé¢ wyniki testow wedtug Sample ID
(Id. probki), Assay (Oznaczenie) oraz Operator ID (Id. operatora). Wyszukiwany ciag
znakéw nalezy wprowadzi¢ za pomoca klawiatury wirtualnej, a nastepnie nacisng¢ klawisz
Enter, aby rozpocza¢ wyszukiwanie. W wynikach wyszukiwania bedg wyswietlane tylko te
rekordy, ktére zawierajg wyszukiwany tekst.
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Jesli zawartos¢ listy wynikow zostata odfiltrowana, wowczas wyszukiwanie obejmie tylko
zawartos¢ pozostatg po filtrowaniu.

Aby zastosowac filtr oparty na konkretnym parametrze, nalezy nacisng¢ i przytrzymaé
nagtéwek kolumny. W przypadku niektérych parametréw, takich jak Sample ID (Id. prébki),
pojawi sie wirtualna klawiatura, dzieki czemu mozliwe bedzie wprowadzenie
wyszukiwanego ciggu znakow dla filtru.

W przypadku innych parametrow, takich jak Assay (Oznaczenie), zostanie otwarte okno
dialogowe z listg oznaczen zapisanych w repozytorium. Nalezy wybraé co najmniej jedno
oznaczenie, aby odfiltrowa¢ zawarto$¢ i pozostawi¢ tylko testy, ktére zostaty wykonane
z wybranymi oznaczeniami.

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

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

Eksportowanie wynikéw do pamieci USB

Aby wyeksportowaé kopie wynikéw testu izapisa¢ jg w formacie PDF w pamieci USB,
nalezy wybrac opcje Save Report (Zapisz raport) na dowolnej karcie ekranu View Results
(Wyswietl wyniki). Port USB znajduje sie na przedniej $ciance analizatora QIAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Drukowanie wynikéw

Nalezy upewni¢ sie, ze analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jest potgczony z drukarkg
i zainstalowany jest odpowiedni sterownik. Aby wysta¢ kopie wynikéw testu do drukarki,
nalezy nacisng¢ przycisk Print Report (Drukuj raport).
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Interpretacja wynikow

Wynik testu na obecno$¢ patogenu uktadu pokarmowego jest interpretowany jako
JPositive” (Pozytywny), gdy otrzymano pozytywny wynik odpowiedniego oznaczenia
metodg PCR. Nie dotyczy to patogenow EPEC, STEC i STEC 0157:H7. Wyniki dla
patogenéw EPEC, STEC and STEC O157:H7 sg interpretowane w spos6b przedstawiony
w Tabeli 3 ponize;j.

Tabela 3. Interpretacja wynikéw dla patogenéw EPEC, STEC i STEC O157:H7

Wynik dla
patogenu
EPEC

Wynik dla patogenu
STEC stx1/stx2

Wynik dla patogenu
STEC O157:H7

Opis

Negative
(Negatywny)

Positive
(Pozytywny)

Invalid
(Niewazny)

Invalid
(Niewazny)

Negative (Negatywny)

Negative (Negatywny)

Positive (Pozytywny)

Positive (Pozytywny)

Invalid (Niewazny)

Invalid (Niewazny)

Negative
(Negatywny)

Positive (Pozytywny)

Nie wykryto enteropatogennego szczepu E.
coli (EPEC) i szczepu E. coli wytwarzajgcego
toksyne podobng do toksyny Shiga (STEC)
stx1/stx2.

Wynik dla patogenu E. coli serotyp O157:H7
nie ma zastosowania, jesli nie wykryto
patogenu STEC.

Wykryto enteropatogenny szczep E. coli
(EPEC), ale nie wykryto szczepu E. coli
wytwarzajgcego toksyne podobng do
toksyny Shiga (STEC) stx1/stx2.

Wynik dla patogenu E. coli serotyp O157:H7
nie ma zastosowania, jesli nie wykryto
patogenu STEC.

Wynik dla patogenu EPEC nie ma
zastosowania (nie mozna rozrézni¢
patogenu EPEC, jesli wykryto patogen
STEC).

Wykryto szczep E. coli wytwarzajgcy toksyne
podobng do toksyny Shiga (STEC) stx1/stx2.

Nie wykryto patogenu STEC serotyp
0157:H7.

Wynik dla patogenu EPEC nie ma
zastosowania (nie mozna rozréznié
wykrytych patogendw, jesli wykryto patogen
STEC).

Wykryto szczep E. coli wytwarzajgcy toksyne
podobng do toksyny Shiga (STEC) stx1/stx2.

Wykryto patogen STEC serotyp O157:H7.
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Interpretacja kontroli wewnetrznej

Wyniki kontroli wewnetrznej nalezy interpretowac¢ zgodnie z Tabelg 4.

Tabela 4. Interpretacja wynikow kontroli wewnetrznej

Wynik kontroli Wyjasnienie

Dziatanie

Passed Amplifikacja kontroli wewnetrznej
(Powodzenie) zostata zakonczona powodzeniem
Failed Amplifikacja kontroli wewnetrznej

(Niepowodzenie) zostata zakonczona niepowodzeniem

Test zakonczyt sie pomysinie. Wszystkie wyniki
sg zwalidowane i mozna je zaraportowac. Dla
wykrytych patogenéw jest raportowany wynik
Jpositive” (pozytywny), a dla niewykrytych —
wynik ,negative” (negatywny).

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

Powtérzy¢ testy, uzywajac nowej kasety QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.
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Kontrola jakosci

Zgodnie z poswiadczonym certyfikatem ISO systemem zarzgdzania jakoscig firmy

QIAGEN kazda seria panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel jest testowana pod katem

wstepnie ustalonych specyfikacji w celu zapewnienia spojnej jakosci produktu.

Ograniczenia

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

Pozytywne wyniki nie wykluczajg koinfekcji mikroorganizmami, ktére nie sg wykrywane
przez panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel. Wykryty czynnik chorobotwérczy moze
nie by¢ bezposrednig przyczyng choroby.

Negatywne wyniki nie wykluczajg zakazenia uktadu pokarmowego. Za pomocg tego
oznaczenia nie mozna wykry¢ wszystkich czynnikoéw chorobotwérczych, ktére
powodujg ostre zakazenia uktadu pokarmowego. Ponadto w niektoérych srodowiskach
klinicznych czuto$¢ oznaczenia moze rézni¢ sie od wartosci podanej na ulotce

dotgczonej do opakowania.

Negatywny wynik otrzymany za pomocg panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel nie
wyklucza zakaznego charakteru choroby. Otrzymanie negatywnego wyniku oznaczenia
moze by¢ spowodowane réznymi czynnikami i ich kombinacjami, w tym nieprawidtowym
postepowaniem z prébka, zmiennosciami w sekwencjach kwaséw nukleinowych, ktére sg
sekwencjami docelowymi dla oznaczenia, zakazeniem mikroorganizmami, ktérych nie
obejmuje oznaczenie, stezeniem mikroorganizmow, ktére obejmuje oznaczenie,
bedacym ponizej granicy wykrywalnosci oznaczenia oraz stosowaniem okreslonych
lekdw, terapii lub srodkow.

44

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi) 09/2020



® Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel nie jest przeznaczony do badania prébek
innych niz te opisane w niniejszej Instrukcji uzycia. Parametry skutecznosci testu
ustalono wytgcznie za pomocg prébek katu bez dodatku srodkéw konserwujgcych
pobranych od pacjentéw, u ktérych obserwowano ostre objawy ze strony uktadu
pokarmowego, i zawieszonych w podtozu transportowym Cary-Blair.

® Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel jest przeznaczony do uzycia w potgczeniu
z metodami stosowanymi w ramach standardowej opieki — hodowlg mikroorganizméw,
serotypowaniem i/lub, w odpowiednim przypadku, badaniem lekowrazliwosci
drobnoustrojéw.

® Wyniki uzyskane za pomocg panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel musza byc¢
interpretowane przez przeszkolonych pracownikow stuzby zdrowia w kontekscie stanu
klinicznego pacjenta i wszystkich istotnych danych klinicznych, laboratoryjnych
i epidemiologicznych.

® Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel moze by¢ uzywany wytacznie z analizatorem
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.*

e Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel jest oznaczeniem jako$ciowym i nie dostarcza
informac;ji o ilosci wykrytych organizméw.

e Kwasy nukleinowe pasozytéw, wirusdw i bakterii mogg byé obecne in vivo, nawet jesli
mikroorganizm nie jest zywy lub zdolny do zakazenia. Wykrycie docelowego markera
nie oznacza, ze dany mikroorganizm jest czynnikiem chorobotwérczym wywotujgcym

zakazenie lub objawy kliniczne.

® Wykrycie kwasu nukleinowego pasozyta, wirusa lub bakterii zalezy od prawidtowego
pobrania prébki, postepowania z prébka, transportu, przechowywania i zatadowania
probki do kasety QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge. Nieprawidlowe wykonanie
ktéregokolwiek z powyzszych proceséw moze spowodowaé otrzymanie nieprawidtowych
wynikéw, w tym fatszywie pozytywnych lub fatszywie negatywnych wynikow.

* Zamiast analizatoréw QlAstat-Dx Analyzer 1.0 mozna uzy¢ analizatoréw DiagCORE Analyzer, na ktérych
uruchomione bedzie oprogramowanie QlAstat-Dx w wersji 1.2 lub wyzszej.
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Czutos¢ i swoistos¢ oznaczenia na obecnosé¢ okreslonych mikroorganizmoéw oraz
wszystkich mikroorganizmdéw w potgczeniu to wewnetrzne parametry skutecznosci
danego oznaczenia, ktére nie zalezg od wspdtczynnika chorobowosci. Natomiast
dodatnia warto$¢ predykcyjna oraz ujemna warto$¢ predykcyjna zalezy od wspétczynnika
chorobowosci (liczba chorych w danej chwili na konkretng chorobe/zakazonych
konkretnym mikroorganizmem). Nalezy zauwazy¢, ze wyzszy wspotczynnik
chorobowosci sprzyja wysokiej dodatniej wartosci predykcyjnej, a nizszy wspotczynnik

chorobowosci sprzyja wysokiej ujemnej wartodci predykcyjnej wyniku testu.

46

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi) 09/2020



Parametry skutecznosci

Skutecznosé kliniczna

Przeprowadzono badanie kliniczne, ktérego celem byta ocena skutecznosci oznaczenia
panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel dla oznaczenia CE.

Przeprowadzone badanie byto badaniem obserwacyjnym, retrospektywnym, w ktérym
wykorzystywano pozostatosci probek klinicznych uzyskanych od pacjentéw z oznakami
i objawami zakazenia uktadu pokarmowego. Osrodki biorgce udziat w badaniu poproszono
0 wykonywanie testow na zebranych retrospektywnie zamrozonych prébkach, zgodnie
z protokotem i instrukcjami dla danego osrodka.

Do badania dopuszczono prébki katu bez dodatku srodkéw konserwujgcych lub prébki katu
w podtozu Cary-Blair uzyskane od pacjentdw z podejrzeniem zakazenia ukfadu
pokarmowego, ktoérzy zgtaszali sie z zespotem objawow Kklinicznych ze strony ukfadu
pokarmowego, w tym z typowymi oznakami i objawami, takimi jak biegunka, wymioty, bole
brzucha i/lub gorgczka.

W badaniu brato udziat jedno (1) laboratorium szpitalne i o$rodek producenta.

tacznie w osrodku laboratorium szpitalnego iosrodku producenta biorgcych udziat
w badaniu przebadano 361 probek klinicznych, odpowiednio 235 i 126 prébek. Wigkszos¢
negatywnych prébek wigczonych do badania (88 prébek) przebadano w osrodku
producenta. Probki przebadano uprzednio przy uzyciu réznorodnych metod molekularnych,
wtym za pomocg panelu BD MAX® Enteric Parasite Panel (wszystkie pasozyty),
oznaczenia panelu Allplex® Gastrointestinal Panel (panele 1-3) ioznaczenia panelu
FilmArray® Gastrointestinal Panel. W przypadku sprzecznych wynikéw prébki badano
ponownie za pomoca jednej z powyzszych metod — w wiekszo$ci przy uzyciu oznaczenia
panelu FilmArray Gastrointestinal Panel — i stosowano regute 2 z 3: wynik uzyskany za
pomoca 2 metod byt akceptowany jako wynik rzeczywisty. Przed wykonaniem testéw
prébki byty przechowywane w temperaturze —80°C jako prébki katu w poditozu Cary-Blair.
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Badania przeprowadzane za pomoca réznych metod wykonywano zgodnie z odpowiednimi
instrukcjami producenta.

Sposréd 361 probek wigczonych do badania 5 prébek wykluczono z badania, otrzymujgc
356 prébek do oceny ianalizy. Z tych 356 probek otrzymano 546 wynikéw, ktére mogty
podlegaé ocenie. Wsrdd tych wynikéw panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel prawidtowo
wykryt 425 patogendéw (prawdziwie pozytywne wyniki), natomiast 91 wynikéw byto
prawdziwie negatywnych. Panel QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel nie wykryt 9 patogenow
(fatszywie negatywne wyniki), natomiast wykryt 21 patogendéw, ktérych nie wykryto zadng
z metod poréwnawczych (fatszywie pozytywne wyniki). Warto zauwazyé¢, ze 2 fatszywie
pozytywne wyniki uzyskano dla prébek, ktére byly catkowicie negatywne podczas badania
ich metodami poréwnawczymi.

Czutos¢ kliniczng lub procentowg zgodno$¢ wynikdw pozytywnych (positive percent
agreement, PPA) obliczono, korzystajac ze wzoru 100% x (TP/[TP + FN]). Prawdziwie
pozytywny wynik (true positive, TP) oznacza, ze pozytywny wynik dla mikroorganizmu
otrzymano zaréwno za pomoca panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel, jak i metodami
poréwnawczymi, a fatszywie negatywny wynik (false negative, FN) oznacza, ze za pomocg
panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel otrzymano negatywny wynik, natomiast wyniki
uzyskane metodami poréwnawczymi stosowanymi w celu rozstrzygniecia wynikow byty
pozytywne. Swoisto$¢ lub procentowg zgodnos¢ wynikéow negatywnych (negative percent
agreement, NPA) obliczono, korzystajgc ze wzoru 100% x (TN/[TN + FP]). Prawdziwie
negatywny wynik (true negative, TN) oznacza, ze negatywny wynik otrzymano zaréwno za
pomocg panelu QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel, jak imetodami poréwnawczymi,
a fatszywie pozytywny (false positive, FP) oznacza, ze za pomoca panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel otrzymano pozytywny wynik, natomiast wyniki uzyskane metodami
poréwnawczymi bylty negatywne. Do obliczenia klinicznej swoistosci oznaczenia dla
poszczegodlnych patogendw wykorzystano wszystkie dostepne wyniki, odejmujgc wyniki
prawdziwie i fatszywie pozytywne dotyczace danego patogenu. Dla kazdego estymatora
punktowego obliczono doktadny dwumianowy dwustronny 95-procentowy przedziat ufno$ci.

W Tabeli 5 na kolejnej stronie przedstawiono parametry skutecznosci klinicznej oznaczenia
oraz poszczegoélne patogeny wykrywane przez oznaczenie.
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Tabela 5. Czutos¢ (PPA) i swoistos¢ (NPA) kliniczna oraz 95-procentowe przedziaty ufnosci (confidence
interval, Cl) dla oznaczenia panelu QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel (ogétem) oraz poszczegodlnych
mikroorganizméw wykrywanych przez panel

TP/(TP+FN) Czuto$¢/PPA  95% CI TN/(TN+FP) Swoistos¢/NPA  95% CI
Ogotem 425/434 97,9% 96,1%— 91/93 97,8% 92,5%—
98,9% 99,4%
Wirusy
Adenowirus 24/24 100% 86,2%— 332/333 99,7% 98,3%—
100% 99,9%
Astrowirus 8/8 100% 67,6%— 348/348 100% 98,9%—
100% 100%
Norowirus Gl 5/5 100% 56,6%— 349/351 99,4% 97,9%—
99,5% 99,8%
Norowirus GlI 29/30 96,7% 83,3%— 323/327 98,8% 99,9%—
99,4% 99,5%
Rotawirus 29/30 96,7% 83,3%— 3271327 100% 98,8%—
99,4% 100%
Sapowirus 11/11 100% 74,1%— 345/345 100% 98,9%—
100% 100%
Szczepy E. coli
wywolujace
biegunke
Szczep E. coli 22 100% 34,2%— 354/354 100% 98,9%—
0157:H7 100% 100%
Enteroagregacyjny 26/27 96,3% 81,7%— 328/330 99,4% 97,8%—
szczep E. coli 99,3% 99,8%
Enteroinwazyjny 24/25 96,0% 80,5%— 331/332 99,7% 98,3%—
szczep 99,3% 99,9%
E. coli/Shigella
Enteropatogenny 54/54 100% 93,4%— 300/302 99,3% 97,6%—
szczep E. coli 100% 99,8%
Enterotoksynogenny  18/20 90,0% 69,9%— 337/338 99,7% 98,3%—
szczep E. coli 97,2% 99,9%
Enterokrwotoczny 23/23 100% 85,7%— 333/333 100% 98,9%—
szczep E. coli 100% 100%
(STEC)
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(ciag dalszy Tabeli 5)

TP/(TP+FN) Czuto$¢/PPA  95% CI TN/(TN+FP) Swoisto$é/NPA  95% CI
Bakterie
Clostridium difficile 39/39 100% 91,0%— 315/317 99,4% 97,7%—
100% 99,8%
Campylobacter spp.  45/47 95,7% 85,8%— 307/311 98,7% 96,7%—
98,8% 99,5%
Plesiomonas 1/1 100% 20,7%— 355/355 100% 98,9%—
shigelloides 100% 100%
Salmonella spp. 7 100% 64,6%— 349/349 100% 98,9%—
100% 100%
Vibrio cholera 22 100% 34,2%— 354/354 100% 98,9%—
100% 100%
Yersinia 7 100% 64,6%— 349/349 100% 98,9%—
enterocolitica 100% 100%
Pasozyty
Cryptosporidium 16/16 100% 80,6%— 339/340 99,7% 98,4%—
100% 99,9%
Cyclospora 0 - - 355/356 99,7% 98,4%—
cayetanensis 99,9%
Entamoeba 18/18 100% 82,4%— 338/338 100% 98,9%—
histolytica 100% 100%
Giardia lamblia 37/38 97,4% 86,5%— 319/319 100% 98,8%—
99,5% 100%

Pierwsze badanie 8 probek zostato zakonczone niepowodzeniem. Ponowne przebadanie
tych probek zakonczyto sie powodzeniem w przypadku siedmiu (7) probek. Jedna probka
musiata zosta¢ ponownie przebadana dwa razy. Wskaznik powodzenia pierwszego
badania wyniost 97,7% (343/351), wskaznik powodzenia po ponownym przebadaniu

wyniost 99,7%.
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Whiosek

Wykazano wysokg skuteczno$¢ kliniczng panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.
Ogodlna czuto$¢ iswoistos¢ oznaczenia wyniosty odpowiednio 97,9% (95-procentowy
przedziat ufnosci 96,1-98,9%) i 97,8% (95-procentowy przedziat ufnosci 92,5-99,4%).

Oznaczenie wykazywato dobrg skutecznos$¢ dla wszystkich poszczegdinych patogenéw
i kategorii mikroorganizmoéw, w tym dla pasozytéw, ktére fatwo poming¢ w laboratorium
klinicznym z powodu stopnia ztozonosci ikoniecznosci posiadania odpowiednich
umiejetnosci do postawienia diagnozy.
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Skuteczno$¢ analityczna

Czutos¢ (granica wykrywalnosci)

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

Wartos¢ LoD panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel wyznaczono dla kazdego analitu,
uzywajgc wybranych szczepdw reprezentujgcych poszczegdlne patogeny, ktére mozna
wykry¢ za pomocg panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel. Do symulowanej macierzy
prébki katu (probka negatywna zawieszona w podiozu transportowym Cary-Blair firmy
Copan®) dodawano jeden lub wiekszg liczbe patogendw i badano jg w 20 powtdrzeniach.

W Tabeli 6 (na kolejnej stronie) przedstawiono wartosci LoD dla poszczegdinych
patogendw docelowych oznaczanych za pomocg panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel.
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Tabela 6. Wartosci LoD uzyskane dla réznych docelowych szczepéw patogenéw atakujacych uktad
pokarmowy badanych w panelu QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Patogen Szczep Zrédto Stezenie Wspoétczynnik
detekcji
Norowirus Gl - Prébka 1,0E-03* 20/20
kliniczna
Norowirus Gl - Pl CEE Lz
kliniczna
WA (TC-adapted) ATCC® VR- 44,24 TCIDso/ml 19/20
2018
Rotawirus
WA ZeptoMetrix® 1,0E-05* 19/20
NATGIP-BIO
. - Clinical 1,0E-04* 19/20
Astrowirus
sample
Cryptosporidium 1zolat lowa Waterborne® 0,06 oocyst/ml 19/20
parvum P102C
Entamoeba HM-1: IMSS (Mexico City 1967) ATCC 30459 0,008 komoérek/ml  20/20
histolytica
Giardia lamblia WB (Bethesda) ATCC 30957 0,03 komorek/ml 20/20
Cyclospora - gDNATATCC 3 kopie genomu/ul  20/20
cayetanensis PRA-3000SD
Vibrio EB 101 ATCC 17802 >0,0003 CFU/ml 19/20
parahaemolyticus
Toksynotyp XXII A+B+ ATCC BAA- >0,005 CFU/mI 19/20
1814
. e NAP1 ZeptoMetrix 1,0E-04* 19/20
Clostridium difficile NATGIP-BIO
Toksynotyp 0 A+B+, 90556- ATCC 9689 >0,003 CFU/ml 20/20
M6S
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547] ATCC 33817 >0,001 CFU/ml 20/20
stx—, stx2—, eae+ ATCC 33780 >0,01 CFU/ml 20/20
EPEC - ZeptoMetrix ~ 1,0E—02* 20/20
NATGIP-BIO
- ATCC 33559 0,004 CFU/mI 19/20
NCTC 11366 Produkt 1,0E-04* 19/20
Campylobacter coli wykonany na
zamoOwienie
przez firme
ZeptoMetrix
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(ciag dalszy Tabeli 6)

Patogen Szczep Zrédio Stezenie Wspétczynnik
detekcji
- ATCC BAA- >0,003 CFU/ml 19/20
Campylobacter 1234
jejuni
- ATCC 49349 >0,001 CFU/ml 19/20
NCTC 11541 (C231) ATCC 43954 >0,001 CFU/ml 20/20
Campylobacter
upsaliensis Sandstedt i Ursing ATCC BAA- >0,008 CFU/mI 20/20
1059
Szczep NTCC 11175 subsp. ATCC 700822  >0,001 CFU/mI 20/20
Yersinia Enterocolitica (Schleifstein
enterocolitica i Coleman)
Szczep 33114 ATCC 9610 >0,5 CFU/mlI 20/20
ETEC H10407 ATCC 35401 >0,001 CFU/ml 20/20
ETEC serotyp O78:H11
E. coli 0115:H5 sth+ SSI 82174 3,2E-08* 20/20
EIEC Fr 1368 (ipaH) SSI 82171 7,9E-09* 20/20
EIEC EIEC 029:NM (Migula) ATCC 43892  >0,0001 CFU/ml  20/20
Castellani
WRAIR | wirulentny ATCC 29930 >0,001 CFU/ml 19/20
Shigella sonnei 2004 ZeptoMetrix 1,0E-03* 19/20
NATGIP-BIO
022 stx1- stx2 SSI1 91350 5,0E-08* 20/20
STEC 026:H11 Microbiologics® 840 CFU/mI 19/20
01100
O1l1l1la. 111b: K58:H21; ATCC 29552 >0,001 CFU/ml 19/20
CDC3250-76
EAEC
EAEC ZeptoMetrix 3,2E-04* 19/20
NATGIP-BIO
Serovar Enteritidis ATCC BAA- >0,002 CFU/ml 19/20
1045
Salmonella enterica
Serovar Enteritidis, CDC K- ATCC 13076 0,4 CFU/mlI 20/20
1891
Bader ATCC 14029 >0,005 CFU/ml 19/20
Plesiomonas
shigelloides 7130 ZeptoMetrix 3,2E-03* 20/20
NATGIP-BIO
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(ciag dalszy Tabeli 6)

Patogen Szczep Zrédito Stezenie Wspétczynnik
detekcji
Sapowirus GI.1 Probka 3,2E-05* 19/20
kliniczna
A Pacini 1854, serotyp O1 CECT 514 1,0E-07* 20/20
Vibrio cholerae (ATCC 14035)
0O157:H7 SSI 82169 7,9E-08* 20/20
STEC O157:H7 0157:H7 Microbiologics 940 CFU/mI 20/20
0617
Tak (73-3544) ATCC VR-930 1,1 TCIDso/ml 20/20
Adenowirus F40/41
Dugan ATCC VR-931 0,002 TCIDso/ml 19/20

* Stosunek rozcienczenia roztworu podstawowego.
T llosciowe syntetyczne DNA pasozyta Cyclospora cayetanensis.

Odpornos¢ oznaczenia

Weryfikacje odpornosci oznaczenia wykonano, analizujgc skutecznos$¢ oznaczenia kontroli
wewnetrznej w probkach klinicznych katu. Trzydziesci (30) osobnych probek katu, do
ktorych nie dodano $rodkéw konserwujgcych, w podtozu transportowym Cary-Blair,
negatywnych  wzgledem  wszystkich  wykrywanych przez panel patogendw,
przeanalizowano za pomocg panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Dla wszystkich przebadanych prébek otrzymano pozytywny wynik i wykazano prawidtowe
dziatanie oznaczenia kontroli wewnetrznej panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Test wykluczenia (swoistos¢ analityczna)

Test wykluczenia przeprowadzono poprzez analize in silico oraz badania in vitro w celu
oceny swoistosci analitycznej panelu QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel wzgledem
patogenow atakujgcych uktad pokarmowy lub niejelitowych mikroorganizméw, ktérych nie
obejmuje ten panel. Do mikroorganizmoéow tych nalezg takie, ktére sg spokrewnione
z mikroorganizmami panelu pokarmowego, ale jednak rdznig sie od nich, lub takie, ktére
moga by¢ obecne w prébkach pobranych od badanej populaciji.
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Wybrane organizmy sg klinicznie istotne (kolonizujg przewdd pokarmowy lub wywotujg
objawy ze strony uktadu pokarmowego), nalezg do naturalnej flory fizjologicznej skéry, sg
zanieczyszczeniami laboratoryjnymi lub sg mikroorganizmami, ktérymi moze by¢ zakazona
wiekszos¢ populacii.

Prébki przygotowano, dodajgc mikroorganizmy, ktére potencjalnie mogty wywotywaé
reakcje krzyzowg, do symulowanej macierzy prébki katu w najwyzszym mozliwym
stezeniu, jakie mozna byto uzyskac¢ z podstawowego roztworu mikroorganizmu. Stezenia
dla docelowych bakterii wynosity 106 CFU/ml, dla docelowych pasozytow 108 komarek/ml,
a dla docelowych wiruséw 10° TCIDso/ml.

Tabela 7 przedstawia liste badanych patogenéw.

Tabela 7. Lista patogen6w przetestowanych w badaniu swoistosci analitycznej

Rodzaj Patogen

Abiotrophia defectiva
Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Arcobacter cryaerophilus
Bifidobacterium bifidum
Campylobacter fetus
Campylobacter gracilis
Campylobacter helveticus
Campylobacter hominis
Campylobacter lari
Campylobacter mucosalis
Campylobacter rectus
Chlamydia trachomatis
Clostridium difficile non-toxigenic
Clostridium histolyticum
Clostridium perfringens
Clostridium septicum
Clostridium tetani
Corynebacterium genitalium
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae

Bakterie

Enterococcus faecalis
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(ciag dalszy Tabeli 7)

Rodzaj

Patogen

Bakterie (ciag dalszy)

Pasozyty

Wirusy

Enterococcus faecium
Escherichia fergusonii
Escherichia hermannii
Escherichia vulneris
Faecalibacterium prausnitzii
Gardnerella vaginalis
Haemophilus influenzae
Helicobacter pylori
Klebsiella pneumoniae
Listeria monocytogenes
Proteus mirabilis

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pyogenes

Babesia microti
Blastocystis hominis
Giardia muris
Toxoplasma gondii
Trichomonas tenax

Adenowirus B3
Adenowirus C:2
Adenowirus E:4a
Bokawirus typu 1
Koronawirus HCoV-229E
Wirus Coxsackie B3
Cytomegalowirus
Enterowirus 6 (Echowirus)
Enterowirus 68

Wirus opryszczki pospolitej typu 2

Rinowirus 1A
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Dla starteréw/sond zaprojektowanych dla bakterii z rodzaju Campylobacter spp. (C. coli, C.
jejuni i C. upsaliensis) zaobserwowano reakcje krzyzowg =z Campylobacter rectus
i Campylobacter helveticus.

Dla pozostatych przebadanych patogenéw otrzymano wynik negatywny; nie
zaobserwowano reakcji krzyzowej dla mikroorganizméw badanych za pomocg panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Dla wszystkich zaprojektowanych starterow/sond, ktére zawiera panel QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel, wykonano analize in silico (9). Za pomocag analizy sekwencji
szczepu bakterii Citrobacter freundii wytwarzajgcego toksyny podobne do toksyny Shiga
przewidziano, ze moze wystepowaé z sondami/starterami

reakcja  krzyzowa

zaprojektowanymi dla bakterii ze szczepu STEC stx2 (5, 15-17).

Test zroznicowania (zakres wykrywanych mikroorganizmoéw)

Przeprowadzono test zréznicowania w celu przeanalizowania skutecznosci wykrywania
réznych szczepdw, ktore reprezentujg zmiennos$¢ genetyczng kazdego docelowego
organizmu wykrywanego w panelu oddechowym (,szczepy wykrywane w oznaczeniu”). Do
tego badania wtgczono rézne szczepy kazdego analitu, reprezentujgce gatunki/rodzaje
réznych mikroorganizméw. Tabela 8 przedstawia liste przebadanych patogenéw uktadu
pokarmowego.

Tabela 8. Lista patogenéw przebadanych w tescie zréznicowania

Patogen Szczep/serotyp Zrédito

Norowirus Gl Gl4 Prébka kliniczna
Gl.3 Prébka kliniczna

Norowirus GlI Gll.17 Prébka kliniczna

Rotawirus

WA (TC-adapted)

ATCC VR-2018

WA ZeptoMetrix NATGIP-BIO

WA, MA-104 ZeptoMetrix 0810041CFHI
Astrowirus HAstV-1 Prébka kliniczna

HAstV-4 Prébka kliniczna
Cryptosporidium parvum Izolat lowa Waterborne P102C
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(ciag dalszy Tabeli 8)

Patogen Szczep/serotyp Zrédio
HM-1: IMSS (Mexico City 1967) ATCC 30459
Entamoeba histolytica Prébka pobrana podczas biopsii ATCC 30015
okreznicy wykonywanej
u dorostego mezczyzny
z czerwonkg pefzakowata, Korea,
(?)HK-9
WB (Bethesda) ATCC 30957

Giardia lamblia

Cyclospora cayetanensis

Vibrio parahaemolyticus

Clostridium difficile

Vibrio vulnificus

EPEC

Campylobacter coli

Izolat H3

Portland -1

EB 101

VP250

205 [9302]

Toksynotyp XXII A+B+

NAP1

Toksynotyp 0 A+B+, 90556-M6S
Hall i O'Toole Prevot

Szczep 1470, serogrupa F

Hall i O'Toole Prevot, szczep 5325
329 [CDC B3547]

Biogroup 1 324 [CDC B9629]

Stx— stx2— eae+

NCTC 11366

76-GA2 [LMG 21266]

Waterborne Inc. P101
ATCC 30888

gDNA* ATCC PRA-3000SD
ATCC 17802

ATCC BAA-242

ATCC 33846

ATCC BAA-1814
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 9689

ATCC BAA-1812

ATCC BAA-1805

ATCC 43598

ATCC BAA-1875

ATCC 33817

ATCC 27562

ATCC 33780
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 33559

Produkt wykonany na zamoéwienie
przez firme ZeptoMetrix

ATCC 43478
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(ciag dalszy Tabeli 8)

Patogen Szczep/serotyp Zrédio
- ATCC BAA-1234
- ATCC 49349
Campylobacter jejuni
D3180 ATCC BAA-218
AS-83-79 ATCC 33291
NCTC 11951 ATCC 49349
Campylobacter upsaliensis NCTC 11541 (C231) ATCC 43954

Yersinia enterocolitica

ETEC

EIEC

Shigella boydii

Shigella flexneri

Shigella sonnei

STEC O157:H7

Sandstedt i Ursing

Szczep NTCC 11175 subsp.

Enterocolitica (Schleifstein
i Coleman)

Szczep 33114
Serotyp O:9

ETEC H10407. Serotyp O78:H11

E. coli 0115:H5 sth+
E. coli O27:H7 sta+
It+

EIEC Fr 1368 (ipaH)

EIEC: 029: NM (Migula) Castellani

(Serogrupa C), typ 1, szczep AMC

43-G-58 [M44 (Typ 170)]

AMC 43-G-68 [EVL 82, M134]

WRAIR | wirulentny
2004

NCDC 1120-66 [CIP 104223]

0O157:H7
0157:H7

ATCC BAA-1059
ATCC 700822

ATCC 9610
ATCC 55075
ATCC 35401
SSI 82174
SSI 82173
SSI 82172
SSI 82171
ATCC 43892
ATCC 9207

ATCC 9199

ATCC 29930
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 25931

SSI 82169
Microbiologics 0617

60
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(ciag dalszy Tabeli 8)

Patogen Szczep/serotyp Zrédio
022 (stx1-stx2) SSI191350
026:H11 Microbiologics 01100
026:H11 (stx2-eae) SSI195211
D3509 (stx2g) SSI191356
STEC 092, 0107 (stx2a-e) SS191352
08 (stx2 a-€) SSI191349
0101 (stx2ae) SS191354
0128ac (stx2f) SSI191355
D 3404 (stx1, eae) SSI1 82170
045:H2 Microbiologics 1098
Ol1lla. 111b: K58:H21; CDC3250-  ATCC 29552
EAEC [

Salmonella enterica

Plesiomonas shigelloides

Sapowirus GI.1

Vibrio cholerae

Adenowirus F40/41

EAEC
Serovar Enteritidis
Serovar Enteritidis, CDC K-1891

Serovar Typhimurium, szczep CDC
6516-60

Serovar Choleraesius, szczep
NCTC 5735 [1348, K.34]

Bader

Z130

Szczep GNI 14

Gl.1

GlL.3

GV

Pacini 1854, serotyp O1
Tak (73-3544)

Dugan

ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC BAA-1045

ATCC 13076

ATCC 14028

ATCC 13312

ATCC 14029
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 51903

Prébka kliniczna

Prébka kliniczna

Prébka kliniczna

CECT 514 (ATCC 14035)
ATCC VR-930

ATCC VR-931

* llosciowe syntetyczne DNA pasozyta Cyclospora cayetanensis.

W badanych stezeniach dla wszystkich patogenéw otrzymano wyniki pozytywne.
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Koinfekcje

Przeprowadzono badanie koinfekcji w celu zweryfikowania, czy za pomocag panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel mozna wykry¢ wiele analitdw panelu QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel, ktére znajdujg sie w jednej probce katu.

Do jednej prébki dodawano rozne mikroorganizmy w wysokim iniskim stezeniu.
Mikroorganizmy wybrano na podstawie istotnosci, wspétczynnika chorobowosci (1-4, 6-8,
10-14, 18, 19) iuktadu kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge (roztozenia
sekwencji docelowych na rézne komory reakcyjne).

Wysokie (50x stezenie LoD) oraz niskie (5x stezenie LoD) stezenia analitbw dodano do
symulowanej macierzy probki katu (negatywna prébka katu zawieszona w podiozu
transportowym Cary-Blair) i przebadano w réznych kombinacjach. Tabela 9 przedstawia
przebadane kombinacje prébek koinfekcyjnych.

Tabela 9. Lista przebadanych kombinacji prébek koinfekcyjnych

Patogeny Szczep Stezenie
Clostridium difficile Toksynotyp 0 A+B+ 50x LoD
Norowirus GlI Prébka kliniczna 5x LoD
Clostridium difficile Toksynotyp 0 A+B+ 5x LoD
Norowirus GlI Prébka kliniczna 50x LoD
Rotawirus A Rotawirus A — G4[P6] NCPV#0904053v  50x LoD
Norowirus Gll Prébka kliniczna 5x LoD
Rotawirus A Rotawirus A — G4[P6] NCPV#0904053v  5x LoD
Norowirus Gll Prébka kliniczna 50x LoD
Clostridium difficile Toksynotyp 0 A+B+ 50x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; 0127:H6 5x LoD
Clostridium difficile Toksynotyp 0 A+B+ 5x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; 0127:H6 50x LoD
Rotawirus A Rotawirus A — G4[P6] NCPV#0904053v  50x LoD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (zwany inaczej G. 5x LoD
lamblia)
Rotawirus A Rotawirus A — G4[P6] NCPV#0904053v  5x LoD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (zwany inaczej G. 50x LoD

lamblia)
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(ciag dalszy Tabeli 9)

Patogeny Szczep Stezenie
Clostridium difficile Toksynotyp 0 A+B+ 50x LoD
Rotawirus A Rotawirus A — G4[P6] NCPV#0904053v  5x LoD
Clostridium difficile Toksynotyp 0 A+B+ 5x LoD
Rotawirus A Rotawirus A — G4[P6] NCPV#0904053v  50x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; 0127:H6 50x LoD
EAEC Escherichia coli IM221; 092:H33 5x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; 0127:H6 5x LoD
EAEC Escherichia coli IM221; 092:H33 50x LoD
Norowirus GlI Prébka kliniczna 50x LoD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (zwany inaczej G. 5x LoD
lamblia)
Norowirus GlI Prébka kliniczna 5x LoD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (zwany inaczej G. 50x LoD
lamblia)
Cryptosporidium spp. Cryptosporidium parvum izolat lowa 50x LoD
(Harley Moon)
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica 5x LoD
Serovar Typhimurium; SGSC RKS#4194
SarC1
Cryptosporidium spp. Cryptosporidium parvum izolat lowa 5x LoD
(Harley Moon)
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar  50x LoD
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
Campylobacter spp. Campylobacter upsaliensis 50x LoD
EAEC Escherichia coli IM221; 092:H33 5x LoD
Campylobacter spp. Campylobacter upsaliensis 5x LoD
EAEC Escherichia coli IM221; 092:H33 50x LoD
ETEC Escherichia coli H10407; O78:H11 50x LoD
STEC Niedostepny 5x LoD
ETEC Escherichia coli H10407; O78:H11 5x LoD
STEC Niedostepny 50x LoD
Norowirus GlI Prébka kliniczna 50x LoD
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar  5x LoD
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
Norowirus Gll Prébka kliniczna 50x LoD
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar  5x LoD
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
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We wszystkich przebadanych probkach koinfekcyjnych otrzymano pozytywny wynik dla
obu patogenéw, obecnych w probce w niskim i wysokim stezeniu. W badanych prébkach
nie zaobserwowano wptywu koinfekcji na wyniki uzyskane za pomocg panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel.

Substancje zaktécajace

W tym badaniu oceniono wplyw potencjalnych substancji zakitécajacych na skutecznosé
panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel. Do substancji zaktécajgcych nalezg endogenne
oraz egzogenne substancje, ktdre wystepujg naturalnie w przewodzie pokarmowym lub
moga zosta¢ wprowadzone do probki katu podczas pobierania probki.

Do przebadania substancji zaktocajgcych wykorzystano zestaw wybranych prébek,
w ktérych znajdowaty sie wszystkie patogeny ukfadu pokarmowego wykrywane przez
panel. Substancje zaktécajgce dodano do wybranych prébek w stezeniach, ktére uznano
za wyzsze niz stezenia substancji, ktére najprawdopodobniej bedg wystepowaé
w prawdziwych prébkach katu. W celu bezposredniego poréwnania wynikéw z jednej
probki wybrane probki przebadano bez dodatku potencjalnie hamujgcych substancji oraz
z ich dodatkiem. Ponadto do prébek, dla ktérych uzyskano wynik negatywny dla patogenu,
dodano potencjalne substancje hamujgce.

Zadna z badanych substancji nie zaktocita badania kontroli wewnetrznej lub wykrycia
patogenow, ktére znajdowaty sie w probce.

Tabele 10, 11 i 12 (na kolejnych stronach) przedstawiajg stezenia substancji zaktécajgcych
przebadanych dla panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.
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Tabela 10. Badane substancje endogenne

Substancja Stezenie
Ludzka krew petna 10% viv
Troéjglicerydy 5% viv
Cholesterol 1,5% wiv
Kwasy tluszczowe (kwas palmitynowy) 2 mg/ml
Kwasy tluszczowe (kwas stearynowy) 4 mg/ml
Mucyna wotowa 3,5% wiv
26t wotowa i owcza 25% viv
Ludzki mocz 50% v/v
Ludzki kat 28 mg/ml

Tabela 11. Badane mikroorganizmy oddziatujagce konkurencyjnie

Mikroorganizm (zrédto) Stezenie
Aeromonas hydrophila (ATCC 7966) 5x102 CFU/mlI
Bacteroides vulgatus (ATCC 8482) 10* CFU/mI
Bifidobacterium bifidum (ATCC11863) 5x10% CFU/mI
Enterowirus D, serotyp EV-D68 10° TCIDso/ml
(ATCC VR-1824)

Niepatogenny szczep E. coli (SSI 82168) 107 CFU/mI
Helicobacter pylori (ATCC 49503) 5x10% CFU/mlI
Saccharomyces cerevisiae (ATCC 9763) 106 CFU/mI
Reasortanty rotawirusa Rotateq® 0,25% viv
Rotawirus RIX4414 Rotarix® 0,5% viv
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Tabela 12. Badane substancje egzogenne

Substancja Stezenie

Bacytracyna 250 U/ml

Gliceryna 50% viv

Doksycyklina 0,5 mg/ml

Hydrokortyzon 0,3% wiv

Nystatyna 10 000 jednostek USP/ml

Chlorowodorek loperamidu
Metronidazol
Wodorotlenek magnezu
S6l sodowa naproksenu
Olej mineralny

Bisakodyl

Chlorowodorek fenylefryny
Zasadowy salicylan bizmutawy
Fosforan sodu

Weglan wapnia
Nonoksynol-9

Dokuzynian sodu
Wybielacz

Etanol

0,005 mg/ml
14 mg/ml

1 mg/ml
10% v/v
2% viv
0,25 mg/ml
0,075% wl/v
3,5 mg/ml
5% wiv

5% wiv
1,2% viv
2,5% wiv
0,2% viv
0,2% viv

66 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi)

09/2020




Zanieczyszczenie krzyzowe

Przeprowadzono badanie wcelu oceny prawdopodobienstwa zanieczyszczenia
krzyzowego miedzy kolejnymi testami wykonywanymi za pomocg panelu QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel na analizatorze QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Prébki symulowanej macierzy prébki katu, dla ktérych otrzymano silnie pozytywne
i negatywne wyniki, testowano naprzemiennie na jednym analizatorze QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Nie zaobserwowano zanieczyszczenia krzyzowego w panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel.

Odtwarzalnos¢

Aby udowodni¢ odtwarzalnosé¢ wynikow uzyskanych za pomocg panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel na analizatorze QIAstat-Dx Analyzer 1.0, przebadano zestaw
wybranych prébek o niskim stezeniu analitow (3x LoD i 1x LoD) oraz probki negatywne.
Prébki przebadano w powtdérzeniach, dla ktérych uzywano kaset QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge z réznych serii, a testy wykonywano w réznych dniach na
réznych analizatorach QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, ktére byty obstugiwane przez réznych
operatoréw.

Tabela 13. Lista patogenéw uktadu pokarmowego przebadanych w badaniu odtwarzalnosci dziatania

Patogen Szczep

Rotawirus A WA (TC-adapted)

Cryptosporidium parvum Izolat lowa

Vibrio parahaemolyticus EB 101

Yersinia enterocolitica Szczep NTCC 11175 subsp. Enterocolitica
(Schleifstein i Coleman)

Salmonella enterica Serovar Enteritidis

Sapowirus Gl.1 Prébka kliniczna

Astrowirus Prébka kliniczna

Giardia lamblia WB (Bethesda)
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(ciag dalszy Tabeli 13)

Patogen

Szczep

Vibrio vulnificus
ETEC lt/st

EAEC

Adenowirus F40/41
Norowirus Gl
Entamoeba histolytica
EPEC

EIEC

Plesiomonas shigelloides
Vibrio cholerae
Norowirus GlI

Cyclospora cayetanensis

Clostridium difficile
Campylobacter upsaliensis

STEC O157:H7

329 [CDC B3547]

ETEC H10407. Serotyp O78:H11
O1l1l1la. 111b: K58:H21; CDC3250-76
Dugan

Prébka kliniczna

HM-1: IMSS (Mexico City 1967)

Stx— stx2— eae+

EIEC Fr 1368 (ipaH)

Bader

Pacini 1854, serotyp O1

Prébka kliniczna

llosciowe syntetyczne DNA pasozyta Cyclospora

cayetanensis
Toksynotyp XXII A+B+
NCTC 11541 (C231)
0O157:H7

68
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Tabela 14. Podsumowanie zgodnosci wynikéw pozytywnych i zgodnosci wynikéw negatywnych w badaniu

odtwarzalnosci

Wspoétczynnik

% zgodnosci
z oczekiwanym

Stezenie Patogen Oczekiwany wynik detekcji wynikiem
Rotawirus A Pozytywny 20/20 100%
Cryptosporidium parvum Pozytywny 18/20 90%
3x LoD Vibrio parahaemolyticus Pozytywny 20/20 100%
Yersinia enterocolitica Pozytywny 20/20 100%
Salmonella enterica Pozytywny 20/20 100%
Sapowirus Gl.1 Pozytywny 20/20 100%
Rotawirus A Pozytywny 20/20 100%
Cryptosporidium parvum Pozytywny 19/20 95%
1x LoD Vibrio parahaemolyticus Pozytywny 19/20 95%
Yersinia enterocolitica Pozytywny 20/20 100%
Salmonella enterica Pozytywny 19/20 95%
Sapowirus Gl.1 Pozytywny 19/20 95%
Rotawirus A Negatywny 40/40 100%
Cryptosporidium parvum Negatywny 40/40 100%
Negative Vibrio parahaemolyticus Negatywny 40/40 100%
(Negatywny) Yersinia enterocolitica Negatywny 40/40 100%
Salmonella enterica Negatywny 40/40 100%
Sapowirus GI.1* Negatywny 38/40 95%

* Wiadomo byto, ze w prébcee klinicznej pozytywnej wzgledem astrowirusa uzywanej do badan odtwarzalnosci
wystepowata staba koinfekcja sapowirusem i z tego wzgledu oczekiwano stabej amplifikacji kwaséw nukleinowych
sapowirusa w tej prébce. Potencjalng reakcje krzyzowa dla tej probki wyeliminowano na podstawie testow
wykluczenia (patrz strona 55).
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(ciag dalszy Tabeli 14)

Wspétczynnik

% zgodnosci
z oczekiwanym

Stezenie Patogen Oczekiwany wynik detekcji wynikiem
Astrowirus Pozytywny 20/20 100%
Giardia lamblia Pozytywny 20/20 100%

3x LoD Vibrio vulnificus Pozytywny 20/20 100%
ETEC It/st Pozytywny 20/20 100%
EAEC Pozytywny 20/20 100%
Adenowirus F40/41 Pozytywny 20/20 100%
Astrowirus Pozytywny 20/20 100%
Giardia lamblia Pozytywny 20/20 100%

1x LoD Vibrio vulnificus Pozytywny 20/20 100%
ETEC It/st Pozytywny 20/20 100%
EAEC Pozytywny 19/20 95%
Adenowirus F40/41 Pozytywny 19/20 95%
Astrowirus Negatywny 40/40 100%
Giardia lamblia Negatywny 40/40 100%

Negative Vibrio vulnificus Negatywny 40/40 100%

(Negatywny) ETEC It/st Negatywny 40/40 100%
EAEC Negatywny 40/40 100%
Adenowirus F40/41 Negatywny 40/40 100%
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(ciag dalszy Tabeli 14)

Wspoétczynnik

% zgodnosci
z oczekiwanym

Stezenie Patogen Oczekiwany wynik detekcji wynikiem
Norowirus Gl Pozytywny 20/20 100%
Entamoeba histolytica Pozytywny 20/20 100%
3% LoD EPEC Pozytywny 20/20 100%
EIEC Pozytywny 20/20 100%
Plesiomonas shigelloides  Pozytywny 20/20 100%
Vibrio cholerae Pozytywny 20/20 100%
Norowirus Gl Pozytywny 20/20 100%
Entamoeba histolytica Pozytywny 20/20 100%
1x LoD EPEC Pozytywny 19/20 95%
EIEC Pozytywny 20/20 100%
Plesiomonas shigelloides  Pozytywny 19/20 95%
Vibrio cholerae Pozytywny 20/20 100%
Norowirus GI Negatywny 40/40 100%
Entamoeba histolytica Negatywny 40/40 100%
Negative EPEC Negatywny 40/40 100%
(Negatywny) EIEC Negatywny 40/40 100%
Plesiomonas shigelloides ~ Negatywny 40/40 100%
Vibrio cholerae Negatywny 40/40 100%
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(ciag dalszy Tabeli 14)

% zgodnosci
Wspétczynnik z oczekiwanym

Stezenie Patogen Oczekiwany wynik detekcji wynikiem
3x LoD Norowirus GlI Pozytywny 20/20 100%
Cyclospora cayetanensis Pozytywny 20/20 100%
Clostridium difficile Pozytywny 20/20 100%
Campylobacter Pozytywny 20/20 100%
upsaliensis
STEC O157:H7 Pozytywny 20/20 100%
1x LoD Norowirus GlI Pozytywny 20/20 100%
Cyclospora cayetanensis Pozytywny 20/20 100%
Clostridium difficile Pozytywny 19/20 95%
Campylobacter Pozytywny 20/20 100%
upsaliensis
STEC O157:H7 Pozytywny 20/20 100%
Negative Norowirus GlI Negatywny 40/40 100%
(Negatywny) )
Cyclospora cayetanensis Negatywny 40/40 100%
Clostridium difficile Negatywny 40/40 100%
Campylobacter Negatywny 40/40 100%
upsaliensis
STEC O157:H7 Negatywny 40/40 100%

We wszystkich przebadanych probkach uzyskano oczekiwany wynik (95-100%
zgodno$ci), z wyjatkiem bakterii z rodzaju Cryptosporidium spp. (wykryte w 90% sposéréd
powtdrzen w stezeniu 3x LoD), wykazujgc odtwarzalnosé wynikow panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel.

Badanie odtwarzalnosci udowodnito, ze uzywany w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0
panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel, w ktérym wykonywane sg oznaczenia, umozliwia
otrzymanie wynikéw charakteryzujgcych sie duzg odtwarzalnoscia, gdy te same prébki sg
badane w kliku seriach, r6znych dniach i przez ré6znych operatoréw obstugujgcych rézne
analizatory QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 iprzy uzyciu wielu serii kaset QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge.
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Stabilnos¢ prébki

W celu przeanalizowania warunkéw przechowywania prébek klinicznych, ktére majg by¢
badane za pomocg panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel, przeprowadzono badanie
stabilnosci probki. Do symulowanej macierzy prébki katu (probka negatywna zawieszona
w podtozu transportowym Cary-Blair firmy Copan) dodano materiat z hodowli wiruséw,
bakterii lub pasozytdéw w matltym stezeniu (np. 3x LoD). Prébki, ktére miaty zostac
przebadane, byty przechowywane w nastepujgcych warunkach:

temperatura od 15°C do 25°C przez 4 godziny

temperatura od 2°C do 8°C przez 3 dni

temperatura od —15°C do —25°C przez 24 dni

temperatura od —70°C do —80°C przez 24 dni

Wszystkie patogeny zostaty poprawnie wykryte w prébkach, ktére byly przechowywane
w réznych temperaturach i przez rézny okres czasu, co wskazuje, ze probki sg stabilne
w powyzszych warunkach i okresach przechowywania.
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Zatgczniki

Zatgcznik A: Instalacja pliku definicji oznaczenia

Przed wykonaniem testéw za pomocg kaset QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge
nalezy zainstalowaé plik definicji oznaczenia panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

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

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

Aby zaimportowa¢ nowe oznaczenia z pamieci USB na analizator QIAstat-Dx Analyzer 1.0,
nalezy wykonaé¢ nastepujgce etapy:

1. Wiéz pamie¢ USB, na ktorej znajduje sie plik definicji oznaczenia, do jednego z portow
USB analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0.

2. Nacisnij przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk Assay Management
(Zarzadzanie oznaczeniem). Ekran Assay Management (Zarzgdzanie oznaczeniem)

zostanie wyswietlony w obszarze zawartosci ekranu (Ryc. 23 na kolejnej stronie).
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& impont [E] save @ cancel

Ryc. 23. Ekran Assay Management (Zarzadzanie oznaczeniem).

Nacisnij ikone Import (Importuj) w dolnej lewej czesci ekranu.
Wybierz plik oznaczenia, ktére ma zosta¢ zaimportowane z pamieci USB.

Zostanie wyswietlone okno dialogowe potwierdzajgce przesytanie pliku.

o o ~ w

Moze zosta¢ wyswietlone okno dialogowe informujace o tym, ze biezaca wersja pliku
zostanie nadpisana nowg wersjg. Nacisnij przycisk yes (tak), aby nadpisac plik.

7. Oznaczenie stanie sie aktywne po nacisnieciu przycisku Assay Active (Aktywne
oznaczenie) (Ryc. 24).

- ey
adrnistrator Assay MGMT 17:43 2019-02-06
1 ot (>
Run Test
AVAILABLE ASSAYS Gl
Gl > Assay Active e
Az View
04053228033912 RaLiA
Optiens.

LIS assay name >

[E mpen E] s &) cancel

Ryc. 24. Aktywacja oznaczenia.
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8. Przypisz aktywne oznaczenie do uzytkownika, naciskajgc przycisk Options (Opcje),
a nastepnie przycisk User Management (Zarzgdzanie uzytkownikami). Wybierz
uzytkownika, ktéry bedzie mogt uruchamia¢ oznaczenie. Nastepnie wybierz opcje
Assign Assays (Przypisz oznaczenia) z obszaru ,User Options” (Opcje uzytkownika).

Wigcz oznaczenie i nacisnij przycisk Save (Zapisz) (Ryc. 25).

admn it Lisar MGAT 09018 201903010

| #vailable °
Fun Test
USER USER OPTIONS ASSAYS

administrator 2 Gl &

labuser > e
: View

technician ] Results
User Active & @
Assign user profile » Optons

Assays y

Log Out

2P add user [E] sae (3 cancel

Ryc. 25. Przypisywanie aktywnego oznaczenia.
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Zatgcznik B: Stowniczek

Krzywa amplifikacji: Graficzne przedstawienie danych amplifikacji kwasu nukleinowego
podczas reakcji multipleks RT-PCR w czasie rzeczywistym.

Modut analityczny (Analytical Module, AM): Gtéwny modut sprzetowy analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, w ktéorym wykonywane sg testy w kasetach QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge. Jest kontrolowany przez modut obstugowy. Do jednego
modutu obstugowego mozna podtgczyé wiele modutéw analitycznych.

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

Kaseta QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge: Samowystarczalne, plastikowe
urzagdzenie jednorazowego uzytku, ktére zawiera wszystkie fabrycznie zatadowane
odczynniki wymagane do petnego przeprowadzenia catkowicie zautomatyzowanych
oznaczen molekularnych wykrywajgcych patogeny uktadu pokarmowego.

IFU: Instrukcja uzycia.

Port gtéwny: W kasecie QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge — wejscie na prébki
pobrane do ciektego podtoza transportowego.

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

Modut obstugowy (Operational Module, OM): Dedykowany sprzet analizatora QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 zapewniajgcy interfejs uzytkownika dla 1-4 modutéw analitycznych (AM).

PCR: Lancuchowa reakcja polimerazy.
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RT: Odwrotna transkrypcja.

Port na wymazéwke: W kasecie QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge — wejscie
na proébki, ktére znajdujg sie na suchej wymazéwce. Port na wymazowke nie jest uzywany
dla oznaczenia panelu QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

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

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

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

<N> Zawiera odczynniki wystarczajgce do wykonania <N> reakc;ji

i

Termin waznosci

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Numer katalogowy

O Numer serii

Numer materiatu (ij. etykiety elementow)

Zastosowanie do badan uktadu pokarmowego

R oznacza wydanie instrukcji obstugi, a n oznacza numer
wersji

Zakres temperatury

Producent

Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia
Przestroga

Znak CE informujacy otym, ze analizator spetnia wymogi
dyrektywy Unii Europejskiej

Numer seryjny

Nie uzywa¢ ponownie
Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone

Globalny numer jednostki handlowej

594 OHABER" 7 SRR
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Informacje dotyczgce zamawiania

Produkt Zawartos¢ Nr kat.
QIlAstat-Dx Gastrointestinal Na 6 testow: 6 oddzielnie 691411
Panel zapakowanych kaset QIlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel Cartridge i 6
oddzielnie zapakowanych pipet
transferowych

Produkty pokrewne

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 modut QlAstat-Dx Analytical Module, 9002824
1 modut QlAstat-Dx Operational
Module oraz powigzany sprzet
i oprogramowanie do wykonywania
molekularnych oznaczen
diagnostycznych za pomocg kaset
QIlAstat-Dx

Aktualne informacje licencyjne oraz dotyczace wytgczenia odpowiedzialnosci dla
poszczegoélnych produktéw znajdujg sie w odpowiedniej instrukcji obstugi lub podreczniku
uzytkownika zestawu QIAGEN. Instrukcje obstugi lub podreczniki uzytkownika zestawu
QIAGEN s3 dostepne w witrynie www.giagen.com. Mozna je takze zaméwi¢ w serwisie
lub u lokalnego dystrybutora firmy QIAGEN.
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Historia zmian dokumentu

Historia zmian dokumentu

Wydanie 1, 04/2019 Pierwsze wydanie.

Wydanie 2, 09/2020 Zaktualizowano wartosci stezen H. pylori i
niepatogennego szczepu E. coli w Tabeli 11.

Umowa ograniczonej licencji dla panelu QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Korzystanie z tego produktu oznacza zgode nabywcy lub uzytkownika produktu na nastepujace warunki:

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

2. Firma QIAGEN nie gwarantuje, Ze niniejszy zestaw i/lub jego uzytkowanie nie narusza praw osoéb trzecich. Wyjatek stanowig jedynie wyraznie okres$lone
licencje.

3. Zestaw oraz jego sktadniki sg przeznaczone do jednorazowego uzytku, nie mozna ich ponownie uzywag, regenerowac ani odsprzedawac.
4. Firma QIAGEN nie udziela innych licencji wyrazonych lub dorozumianych poza tymi, ktdre sg wyraznie okreslone.

5. Nabyweca i uzytkownik zestawu zobowigzuje sie nie podejmowac dziatan ani nie zezwala¢ innym osobom na podejmowanie dziatan, ktére mogg doprowadzi¢
do wykonania lub umozliwi¢ wykonanie zabronionych czynno$ci wymienionych powyzej. Firma QIAGEN moze wyegzekwowaé przestrzeganie zakazéw
niniejszej Umowy ograniczonej licencji i wnie$¢ sprawe do dowolnego sadu i ma prawo zazgdac¢ zwrotu kosztéw wszelkich postgpowan i kosztéw sadowych,
w tym wynagrodzen prawnikow, zwigzanych z egzekwowaniem postanowiern Umowy ograniczone;j licencji lub wszelkich praw wiasnosci intelektualnej
w odniesieniu zestawu i/lub jego sktadnikéw.

Aktualne warunki licencji s dostgpne na stronie www.giagen.com.

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists,
Inc.); Copan® (Copan Italia S.P.A.); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.); OSHA® (Occupational Safety and
Health Administration, U.S. Dept. of Labor); FilmArray® (BioFire Diagnostics, LLC); BD MAX® (Becton Dickinson Infusion Therapy System); Microbiologics®
(Microbiologics, Inc.); Allplex® (Seegene, Inc.); ATCC® (American Type Culture Collection); Rotarix® (GlaxoSmithKline Biologicals S.A.); xTag® (Luminex
Corporation); Rotateq® (Merck & Co., Inc.); Waterborne® (Special Pathogens Laboratory, LLC); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation).

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

HB-2641-002 R2 09/2020 © 2020 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone.
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