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Kullanim Amaci

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel ("QlAstat-Dx ME Panel"), QlAstat-Dx System
ile kullanima yonelik, kalitatif coklu niikleik asit bazli in vitro tani amagli bir testtir. QlAstat-Dx
ME Panel, menenijit ve/veya ensefalit belirti ve/veya semptomlari gésteren kigilerden lomber
ponksiyon yoluyla elde edilen beyin-omurilik sivisi (Cerebrospinal Fluid, CSF)
numunelerinden birden fazla bakteriyel, viral ve maya niikleik asidini es zamanl olarak tespit

etme ve tanimlama kabiliyetine sahiptir.

Asagidaki organizmalar, QlAstat-Dx ME Panel kullanilarak tanimlanir ve ayirt edilir:
Escherichia coli K1, Haemophilus influenzae, Listeria monocytogenes, Neisseria
meningitidis (kapsulll), Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae, Mycoplasma
pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Herpes simplex virlisi 1, Herpes simplex virlisu 2,
insan herpes viriisii 6, Enteroviriis, insan parekoviriisii, Varicella-zoster virlisii ve

Cryptococcus neoformans/gattii*.

QlAstat-Dx ME Panel, spesifik menenijit ve/veya ensefalit ajanlarinin tanisinda yardimci
olarak endikedir ve sonuglar, diger klinik, epidemiyolojik ve laboratuvar verileriyle birlikte
kullaniimalidir. QlAstat-Dx ME Panel'dan alinan sonuglarin tani, tedavi veya diger hasta
yonetimi kararlari icin tek temel olarak kullaniimasi amaglanmamistir. Pozitif sonuclar,
QlAstat-Dx ME Panel'da bulunmayan organizmalar ile koenfeksiyon olasiligini elemez.
Saptanan ajan veya ajanlar, hastaligin kesin nedeni olmayabilir. Negatif sonuglar merkezi

sinir sistemi (Central Nervous System, CNS) enfeksiyonunu olasilik disi birakmaz.

CNS enfeksiyonunun tim ajanlari bu test tarafindan saptanmaz ve klinik kullanimda
duyarlihk, prospektiste agiklanandan farkl olabilir.

* Cryptococcus neoformans ve Cryptococcus gattii ayirt edilmez.
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QlAstat-Dx ME Panel, kalici CNS tibbi cihazlarindan alinan numunelerin test edilmesine
yonelik degildir.

QlAstat-Dx ME Panel'in bakim standardi ile birlikte kullaniimasi amaclanmistir (6rn. organizma

geri kazanimi igin kultur, serotipleme ve/veya antimikrobiyal duyarlilik testi).

QlAstat-Dx ME Panel, yalnizca laboratuvar profesyonelleri tarafindan, in vitro tani amagh
kullanima yoneliktir.
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Ozet ve Acgiklama

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge agiklamasi

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, dogrudan CSF 6rneklerinden, birden fazla ajandan niikleik
asitlerin saptanmasi ve tanimlanmasina yonelik tam otomatik molekdler tahliller yapiimasini
saglayan tek kullanimlik bir plastik aractir. QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'in temel dzellikleri
arasinda sunlar yer alir: bir sivi érnek turt ile uyumluluk, test icin gerekli olan énceden
yuklenmis reaktifler igin hermetik koruma ve kullanicinin gergekten uzak kalabilecegi
galisma. Tum 6rnek hazirlama ve tahlil test adimlari kartus iginde gergeklestirilir.

Bir testin tam olarak gergeklestiriimesi icin gereken tim reaktifler, QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge'e 6nceden yiiklenmistir ve bagimsizdir. Kullanicinin reaktiflere temas etmesi
ve/veya reaktifleri manipule etmesi gerekmez. Test sirasinda, reaktifler QlAstat-Dx Analyzer
1.0 cihazinin Analitik Modiliinde kartus icinde pnématik olarak galistirilan mikroakiskanlar
tarafindan kullanilir ve aktiatérlere dogrudan temas etmez. QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazinda, cevrenin korunmasi amaciyla giren ve ¢ikan hava icin hava filtreleri
bulunmaktadir. Testten sonra kartus daima hermetik olarak kapali kalir ve boylece glvenli
sekilde atilmasini kolaylastirir.

Kartus icinde, érnekleri ve sivilari aktarma bdélmesi araciligiyla istenen hedefe aktarmak icin
pnématik basing kullanilarak, birden fazla adim otomatik olarak sirayla gergeklestirilir.

Ornegi iceren QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina takildiktan
sonra agagidaki tahlil adimlari otomatik olarak gergeklestirilir:

Dahili Kontrollin Restspansiyonu

Mekanik ve kimyasal yontemler kullanilarak hicre lizisi

Membran tabanli nlkleik asit saflagtirma

Saflastinimig nikleik asidin liyofilize master karigsim reaktifleriyle karistiriimasi

ElGat/master karisimdan tanimlanan alikotlarin farkl reaksiyon bélmelerine aktariimasi

Her reaksiyon bdlmesinde ¢oklu real-time RT-PCR testi gergeklestiriimesi.
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Not: Hedef analitin saptanmasina isaret eden floresans artigi, dogrudan reaksiyon
bdélmelerinin iginde saptanir.

Ana port

Sirintd portu

izlenebilirlik barkodu

Sekil 1. QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'in diizeni ve 6zellikleri.

Not: Surtntu portu QlAstat-Dx ME Panel tahlili igin kullaniimaz.
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Patojen Bilgisi

Menenijit ve ensefalit, potansiyel olarak tahrip edici hastaliklardir ve 6nemli morbidite ve
mortalite ile iligkilendirilebilir.(1) Menenijit, meninkslerin enflamasyonu olarak tanimlanir,
ensefalit, beyin parankiminin enflamasyonu olarak tanimlanir ve menengoansefalit ise her
iki konumda enflamasyon olarak tanimlanir. Tum bu durumlar bakteriler, virisler veya
mantarlardan kaynaklanabilir ve ensefalit, viral etiyoloji ile daha sik iliskilendirilir.(2) Klinik
tablolar genellikle spesifik degildir ¢linki hastalar genellikle bas agrisi, degismis mental
durum ve menenijit durumunda nukal rijidite yasarlar. Erken tani hayati 6nem tagir ¢inku
semptomlar bir anda ortaya ¢ikabilir ve beyin hasari, isitme ve/veya konusma kaybi, korlik,
hatta o6lume kadar ilerleyebilir. Tedavi, hastaligin nedenine bagl olarak farklilk
gOsterdiginden, tedaviyi uygun sekilde dizenlemek icin neden olan spesifik ajanin

tanimlanmasi gerekir.

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, menenjit ve/veya ensefalit belirti ve/veya semptomlarina
neden olan 15 bakteriyel, viral ve fungal patojenik hedefin saptanmasini saglar. Test icin
kiguk bir 6rnek hacmi ve minimum cihaz basinda bulunma suresi gereklidir; sonuclar

80 dakikadan kisa stirede alinir.

QlAstat-Dx ME Panel ile saptanabilen ve tanimlanabilen patojenler Tablo 1'de listelenmektedir.
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Tablo 1. QlAstat-Dx ME Panel tarafindan saptanan patojenler

Patojen Siniflandirma (genom tipi)
Escherichia coli K1 Bakteri (DNA)
Haemophilus influenzae Bakteri (DNA)
Listeria monocytogenes Bakteri (DNA)
Neisseria meningitidis (kapsulli) Bakteri (DNA)
Streptococcus agalactiae Bakteri (DNA)
Streptococcus pneumoniae Bakteri (DNA)
Streptococcus pyogenes Bakteri (DNA)
Mycoplasma pneumoniae Bakteri (DNA)
Herpes simplex virlisi 1 Herpes virlisti (DNA)
Herpes simplex viriisii 2 Herpes virlisii (DNA)
insan herpes virisii 6 Herpes virlisii (DNA)
Enterovirlis Pikornaviriis (RNA)
insan parekoviriisii Pikornaviriis (RNA)
Varicella-zoster virlisu Herpes virlisii (DNA)
Cryptococcus gattiilCryptococcus neoformans Maya (DNA)
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Prosedur Prensibi

islem aciklamasi

QlAstat-Dx ME Panel ile tani amagh testler, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda
gerceklestirilir. Ornek hazirlama ve analiz adimlarinin timii QlAstat-Dx Analyzer 1.0

tarafindan otomatik olarak gergeklestirilir. Ornekler alinir ve manuel olarak QlAstat-Dx ME

Panel Cartridge'e yuklenir.

Ana porta 6rnek aktarimi igin bir transfer pipeti kullanilir (Sekil 2).

Sekil 2. Ornegi ana porta dagitma.
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Ornek alma ve kartus yiikleme

Orneklerin alinmasi ve daha sonra QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'e yiiklenmesi, biyolojik

orneklerin givenli kullanimi konusunda egitilmis personel tarafindan gergeklestiriimelidir.
Asagidaki adimlar dahildir ve kullanici tarafindan gergeklestirilmelidir:

1. Bir Serebral Omurilik Sivisi (Cerebral Spinal Fluid, CSF) 6rnegi alinir.

2. Ornek bilgileri QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'in Ustiine manuel olarak yazilir veya bir
ornek etiketi yapistirilir.

3. CSF o6rnegi manuel olarak QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'e yiklenir.

200 pl ornek, verilen transfer pipetlerinden biri kullanilarak QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge'in ana portuna aktarilir. Kitle birlikte verilen alti pipetin hepsi kullaniimissa

alternatif steril ve kademeli pipetler kullanin.

Not: CSF 6rnegi yiklenirken, kullanici, sivi érnedin yiklendigini dogrulamak icin 6érnek
inceleme penceresinin (asagidaki resme bakin) gorsel kontrollini gergeklestirir (Sekil 3).

—— ||

Sekil 3. Ornek inceleme penceresi (mavi ok).
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Ornek barkodu ve QlAstat-Dx ME Panel Cartridge QR kodu QIAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazinda taranir.

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina yerlestirilir.
Test, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda baslatilir.

Ornek hazirlama, niikleik asit amplifikasyonu ve saptama

Ornekteki nikleik asitlerin ekstraksiyonu, amplifikasyonu ve saptanmasi, QIlAstat-Dx

Analyzer 1.0 tarafindan otomatik olarak gergeklestirilir.

. Ornek homojenize edilir ve hiicreler, yiiksek hizda dénen bir rotor iceren QlAstat-Dx ME

Panel Cartridge lizis bélmesinde ¢ozulur.

Nukleik asitler, kaotropik tuzlar ve alkol varliginda QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'in
saflastirma bodlmesindeki silika membrana baglanma vyoluyla, ¢ozilen 06rnekten
saflastirilir.

Saflagtirilmis niikleik asitler, saflastirma bdlmesindeki membrandan elie edilir ve
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'in kuru kimya bélmesindeki liyofilize PCR kimyasi ile

kanistirlir.
Ornek ve PCR reaktifleri karisimi, liyofilize ve tahlile ézgii primerler ve problar iceren

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge PCR bdlmelerine dagitilir.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, etkili coklu real-time RT-PCR gergeklestirmek igin optimum
sicaklik profillerini olusturur ve amplifikasyon egrileri olugturmak igin gergcek zamanh
floresans dlgtimleri gerceklestirir.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Yazilimi, elde edilen verileri ve iglem kontrollerini yorumlayarak

bir test raporu sunar.
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Saglanan Materyaller

Kit icerigi
QlAstat-Dx ME Panel
Katalog no. 691611
Test sayisi 6
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge* 6
6

Transfer pipettes (Transfer pipetleri)

* Ornek hazirlama ve ¢oklu real-time RT-PCR'nin yani sira Dahili Kontrol igin gerekli olan tiim reaktifleri iceren 6 adet

ayri ambalajlanmis kartus.
Sivi 6rnegi QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'e dagitmak igin 6 adet ayri ambalajlanmis transfer pipeti.

-+
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Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Malzemeler

QlAstat-Dx ME Panel, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihaziyla kullaniimak lzere tasarlanmistir.
Bir teste baslamadan 6nce asagidakilerin mevcut oldugundan emin olun:

® Yazilim surimui 1.4 veya lzeri ile QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (en az bir Calisma Moduli ve
en az bir Analitik Mod(il)

® QIAstat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu (yazilim sirimu 1.4 veya Gzeri ile kullanim igin)

® Calisma Modulinde kurulu olan QlAstat-Dx ME Panel icin en son QlAstat-Dx Tahlil

Tanimlama Dosyasi yazilimi.

14 QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel Kullanim Talimatlar (El Kitabi) 01/2022



Uyarilar ve Onlemler

in vitro tan1 amagh kullanim igindir.

QlAstat-Dx ME Panel, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin kullanimi konusunda egitim almis

laboratuvar profesyonelleri tarafindan kullanilacaktir.
Guvenlik bilgileri

Kimyasallar ile ¢aligirken, her zaman uygun laboratuvar 6nligu, tek kullanimlik eldiven ve
koruyucu gozlik kullanin. Cildi, gozleri ve mukoza zarlarini koruyun ve drneklerle galisirken
eldivenleri degistirin. Daha fazla bilgi icin uygun guvenlik veri sayfalarina (Safety Data
Sheets, SDS'ler) bagvurun. Bunlar gevrimigi olarak PDF halinde www.giagen.com/safety
adresinde yer almaktadir ve burada her QIAGEN kiti ve kit bileseni icin SDS'yi bulabilir,
okuyabilir ve yazdirabilirsiniz.

Tum Ornekleri, kullanilmis kartuslar ve transfer pipetlerini enfeksiydz ajan bulastirma olasiligi
varmis gibi kullanin. llgili kilavuzlarda agiklanan giivenlik énlemlerine daima uyun: Ornegin,
Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (M29) veya diger ilgili belgeler.

Biyolojik érnekleri kullanmak igin kurumunuzun givenlik prosedirlerini izleyin. Ornekleri,
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'leri ve transfer pipetlerini uygun diizenlemelere gére atin.

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda 6rnek hazirlama ve ¢oklu
real-time RT-PCR icin gerekli olan tim reaktifleri iceren, kapali ve tek kullanimlik bir aractir.
Hasarli gorinen veya sivi sizdiran bir QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'i kullanmayin.
Kullanilimis veya hasarli kartuglari tum ulusal, bdlgesel ve yerel saglik ve guvenlik

diizenlemeleri ve yasalarina uygun sekilde atin.
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Calisma alanini temiz ve kontaminasyondan uzak tutmak igin standart laboratuvar
prosedurlerine uyun. Kilavuzlar, Centers for Disease Control and Prevention ve National
Institutes of Health kurumlarina ait Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
gibi yayinlarda (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm) ana hatlariyla agiklanmistir.

Asagidaki tehlike ve 6nlem ifadeleri QlAstat-Dx ME Panel bilesenleri icin gecerlidir.

Sunlan igerir: etanol, guanidin hidroklorir, guanidin tiyosiyanat,
@ izopropanol, proteinaz K, t-Oktilfenoksipolietoksietanol. Tehlike!
Yuksek Olglide yanici sivi ve buhar. Yutulursa veya solunursa
@ zararlidir. Cilde temas ederse zararl olabilir. Siddetli cilt yaniklan ve
g6z hasarina neden olur. Solunursa alerji veya astim belirtileri veya
solunum zorluklarina neden olabilir. Uyku hali veya bas dénmesi
yapabilir. Sudaki organizmalara uzun doénemli etkilerle zararlidir.
Asitlerle temas ¢ok toksik gaz ortaya ¢ikarir. Solunum yolunda tahrig
edicidir. Isi/kivilcimlar/agik alevler/sicak ylizeylerden uzak tutun. Sigara
icmeyin. Tozu/buguyu/gazi/dumani/buhari/spreyi solumaktan kaginin.
Koruyucu eldivenler/koruyucu giysiler/géz korumasi/yliz korumasi
kullanin. Solunum korumasi kullanin. GOZE KACMISSA: Birkag dakika
suyla iyice durulayin. Eger mevcut ve kolaysa kontak lensleri ¢ikarin.
Durulamaya devam edin. Maruz kalinmasi veya endiselenilmesi
DURUMUNDA: Hemen bir ZEHIR MERKEZI veya doktoru arayin.

Kisiyi temiz havaya cikarin ve solunum igin rahat bir pozisyonda tutun.
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Laboratuvar onlemleri

Numunenin ve calisma alaninin olasi kontaminasyonuna kargi koruma saglamak igin
asagidaki dnlemler dahil olmak Uzere standart laboratuvar glivenlik ve temizlik prosedurleri

uygulanmalidir:

e Ornekler bir biyogiivenlik kabininde veya kullanicinin korunmasini saglayan benzer temiz
bir yuzeyde islenmelidir. Biyoguvenlik kabini kullaniimiyorsa érnekleri hazirlarken bir 6la
hava kutusu (6rn. AirClean PCR galisma istasyonu), sigrama siperi (6rn. Bel-Art
Scienceware Sigrama Siperleri) veya yuz siperi kullaniimalidir.

® CSF patojen testlerini (6rn. kiltiir) gergeklestirmek igin kullanilan bir biyoguvenlik kabini,
o6rnek hazirlama veya kartus ylkleme amaciyla kullanilmamalidir.

e Ornekleri islemeden énce, yeni hazirlanmis %10 oraninda gcamasir suyu veya benzer bir
dezenfektan gibi uygun bir temizleyici kullanarak ¢alisma alanini iyice temizleyin. Kalinti
birikimini ve numunede potansiyel hasari veya dezenfektanlardan kaynakl etkilesimi
onlemek i¢in dezenfekte edilmis ylzeyleri suyla silin.

e Ornekler ve kartuslar tizerinde teker teker igslem yapiimalidir.

® Toplu halde ambalajlanmis torbalardan malzeme ¢ikarmak igin temiz eldiven kullanin ve
toplu halde ambalajlanmis torbalari kullaniimadigi zamanlarda yeniden kapatin.

e Ornekler arasinda gegcis yaparken eldivenleri degistirin ve calisma alanini temizleyin.

e Kullaniimis kartuslari, calisma tamamlandiktan hemen sonra uygun bir biyolojik tehlikeli

materyal kabina atin.
® Test calismalarindan sonra kartuslar Uzerinde asiri islem yapmaktan kaginin.
e Kartusa zarar vermekten kaginin.

® Toplu halde ambalajlanmis kutulardan malzeme ¢ikarmak igin temiz eldiven kullanin ve

toplu ambalajlari kullaniimadigi zamanlarda kapatin.
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Reaktif Saklama ve Kullanma

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'leri oda sicakhginda (15-25°C) kuru ve temiz bir saklama
alaninda saklayin. QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'leri veya transfer pipetlerini asil kullanima
kadar ayri ambalajlarindan gikarmayin. Bu kosullarda, QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'ler
ayri ambalajda basili olan son kullanma tarihine kadar saklanabilir. Son kullanma tarihi
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge barkoduna da eklenmistir ve bir testi galistirmak amaciyla
kartus cihaza takildiginda QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tarafindan okunur.

Numuneyi Kullanma, Saklama ve Hazirlama

CSF numuneleri, 6nerilen prosedurler dogrultusunda alinmali ve kullaniimalidir.

CSF ic¢in 6nerilen saklama kosulu, oda sicakliginda (15-25°C) en fazla 12 saattir.
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Prosedur

Dahili Kontrol

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, titre edilmis Schizosaccharomyces pombe'den olusan bir
tam silire¢ Dabhili Kontrol igerir. Bu, kartusta kurutulmus formda bulunan bir mayadir (mantar)
ve ornek yuklendiginde rehidre edilir. Bu Dahili Kontrol materyali, 6rnek homojenizasyonu,
viral ve hicresel yapilarin lizisi (kimyasal ve mekanik pargalama yoluyla), nikleik asit
saflastirma, ters transkripsiyon ve real-time PCR dahil olmak Uzere analiz siirecinin tiim

adimlarini dogrular.

Dahili Kontrol igin pozitif sinyal, QlAstat-Dx ME Panel Cartridge tarafindan gergeklestirilen

tiim igleme adimlarinin basarili oldugunu gosterir.

Dahili Kontrol i¢in negatif sinyal, saptanan ve tanimlanan hedefler igin pozitif sonuglarin
aksine isaret etmez ancak analizdeki tim negatif sonuglari gecgersiz kilar. Bu nedenle, Dabhili

Kontrol sinyali negatif ise test tekrar edilmelidir.

Protokol: beyin-omurilik sivisi drnekleri

Ornek alma, tasima ve saklama

CSF numunesi, lomber ponksiyon yoluyla alinmalidir ve santrifije tabi tutulmamalidir.

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'e érnek yikleme
1. Yeni hazirlanmis %10 oraninda camasir suyuyla (veya uygun bir dezenfektanla) calisma
alanini iyice temizleyin ve ardindan suyla durulayin.

2. Ambalajin yanlarindaki yirtma centiklerini kullanarak, QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
ambalajini agin (Sekil 4).
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ONEMLI: Ambalaj agildiktan sonra, érnek 120 dakika iginde QIAstat-Dx ME Panel
Cartridge'e yuklenmeli ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina yuklenmelidir.

Sekil 4. QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'i agma.

3. QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'i ambalajindan ¢ikarin ve etiket (izerindeki barkod size
donik olacak sekilde konumlandirin.

4. QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'in Ustiine drnek bilgilerini manuel olarak yazin veya bir
ornek bilgileri etiketi yapistinin. Etiketin dogru konumda oldugundan ve kapagin
aciimasini engellemediginden emin olun (Sekil 5).
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Sekil 5. QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge lizerindeki 6rnek bilgilerinin yeri.

5. QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'in 6ntindeki ana portun érnek kapagini acin (Sekil 6).

Sekil 6. Ana portun 6rnek kapagini agma.

6. Test edilecek 6rnegi iceren tlipu agin. Birlikte verilen transfer pipetini kullanarak, pipet
Uzerindeki ikinci dolum ¢izgisine kadar (200 pL) sivi ¢ekin (Sekil 7).

ONEMLI: Pipete hava cekmeyin. Pipete hava gekilirse pipetteki drnek sivisini dikkatle
ornek tiplne geri bosaltin ve siviyi tekrar gekin.
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Sekil 7. Verilen transfer pipetine 6rnek gekme.

7. Birlikte verilen tek kullanimlik transfer pipetini kullanarak, 200 pl 6rnegi QlAstat-Dx ME
Panel Cartridge'in ana portuna dikkatle aktarin (Sekil 8).

Sekil 8. QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'in ana portuna 6rnek aktarma.
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8. Ana portun kapagini tik sesiyle yerine oturana kadar sikica kapatin (Sekil 9).

Sekil 9. Ana portun kapagini kapatma.

9. QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'in érnek inceleme penceresini kontrol ederek érnegin
yuklendigini gorsel olarak dogrulayin (Sekil 10).

ONEMLI: Ornek QIAstat-Dx ME Panel Cartridge igine yerlestirildikten sonra kartus,
90 dakika icinde QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina yiklenmelidir.

Sekil 10. Ornek inceleme penceresi (mavi ok).
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QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini baglatma

1.

Cihazin 6niinde On/Off (Agma/Kapatma) diigmesine basarak QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazini agin.

Not: Analitik Modilin arkasindaki gli¢ anahtari "I" pozisyonuna ayarlanmalidir. QlAstat-

Dx Analyzer 1.0 durum gdstergeleri mavi renge doner.

Main (Ana) ekrani gorintllenene ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0 durum gostergeleri yesile
ddnerek yanip sénmeyi birakana kadar bekleyin.

Kullanici adi ve parola girerek QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda oturum agin.

Not: User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) etkinlestiriimisse Login (Oturum

Ag) ekrani goruntulenir. User Access Control (Kullanici Erigsim Denetimi) devre digi

birakilmigsa kullanici adi/parola istenmez ve Main (Ana) ekrani gérintilenir.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda Tahlil Tanimlama Dosyasi yazilimi kurulu degilse testi
calistirmadan 6nce kurulum talimatlarini izleyin (ek bilgiler i¢in bkz. Ek A: Tahlil Tanimlama

Dosyas! Kurulumu, sayfa 72).

Test calistirma

1.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin dokunmatik ekraninin sag Ust kdsesindeki Run Test
(Testi Calistir) digmesine basin.

Komut verildiginde, ornedi igeren CSF tiipl Gzerindeki 6rnek kimligi barkodunu tarayin
veya QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin entegre 6n barkod okuyucusunu kullanarak
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'in st kisminda bulunan numune bilgileri barkodunu
tarayin (bkz. adim 3) (Sekil 11).

Not: Sample ID (Ornek Kimligi) alanini secerek, dokunmatik ekranin sanal klavyesini
kullanarak érnek kimligini girmek de mumkinduir.

Not: Segilen sistem yapilandirmasina bagl olarak, bu noktada hasta kimliginin giriimesi
gerekebilir.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 talimatlari, dokunmatik ekranin altindaki Talimatlar

Cubugunda goruntilenir.
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Sekil 11. Ornek kimligi barkodunu tarama.

3. Komut verildiginde, kullanilacak QIAstat-Dx ME Panel Cartridge'in barkodunu tarayin
(Sekil 12). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazi, kartus barkoduna dayal olarak, calistirilacak
tahlili otomatik olarak tanir.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0, son kullanma tarihi gegmis QIAstat-Dx ME Panel
Cartridge'leri, daha 6nce kullaniimis kartuslari veya Unitede kurulu olmayan tahlillerin
kartuglarini kabul etmez. Bu durumlarda bir hata mesaji gorintulenir ve QlAstat-Dx ME
Panel Cartridge reddedilir. Tahlillerin kurulumuna iliskin ayrintil bilgi igin bkz. QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu.

Sekil 12. QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge barkodunu tarama.
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4. Confirm (Onayla) ekrani goruntilenir. Girilen verileri gdzden gegirin ve dokunmatik
ekranda ilgili alanlari secerek ve bilgileri dizenleyerek gerekli degdisiklikleri yapin.

5. Gorintilenen tim veriler dogruysa Confirm (Onayla) diigmesine basin. Gerekirse
igerigini diizenlemek igin ilgili alani segin veya testi iptal etmek icin Cancel (iptal)
digmesine basin (Sekil 13).

- o x

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

[==u]

Ul administrator

TEST DATA
Sample ID
491970342 v

Assay Type
ME v
Sample Type

CSF v

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

Sekil 13. Veri girisini onaylama.

6. QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'in surlintli portu ve ana portunun her iki érnek kapaginin
sikica kapatiimis oldugundan emin olun. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin Ustindeki
kartus giris portu otomatik olarak agildiginda, barkod sola déniik ve reaksiyon bélmeleri
asagi donik olacak sekilde QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'i takin (Sekil 14).

Not: QIAstat-Dx ME Panel Cartridge'in QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina itilmesi
gerekmez. Kartus giris portuna dogru sekilde yerlestirdiginizde, QlAstat-Dx Analyzer 1.0
kartusu Analitik Modiile otomatik olarak tasir.

Not: Suruntu portu QlAstat-Dx ME Panel tahlili igin kullaniimaz.
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Sekil 14. QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina yerlestirme.

7. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'i algiladiginda kartus giris
portunun kapagini otomatik olarak kapatir ve test galismasini baslatir. Calismanin
baslatiimasi igin operatoriin gergeklestirmesi gereken baska bir eylem yoktur.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0, test ayari sirasinda kullanilan ve taranan QlAstat-Dx ME
Panel Cartridge disinda baska bir kartusu kabul etmez. Taranan kartus disinda baska bir

kartus takilirsa hata olugur ve kartus otomatik olarak ¢ikarilir.

Not: Bu noktaya kadar, dokunmatik ekranin sag alt kdsesindeki Cancel (iptal)
digmesine basilarak test caligmasi iptal edilebilir.

Not: Sistem yapilandirmasina bagh olarak, test calismasini baslatmak icin operatérin
kullanici parolasini yeniden girmesi gerekebilir.

Not: Porta bir QlAstat-Dx ME Panel Cartridge yerlestirimezse kartus giris portunun
kapagi 30 saniye sonra otomatik olarak kapatilir. Bu durumda, adim 18 ile baslayarak

proseduru tekrarlayin.

8. Test calisirken kalan ¢alisma siresi dokunmatik ekranda goruntulenir.
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9.

Test calismasi tamamlandiktan sonra, Eject (Cikar) ekrani goérinttlenir (Sekil 15) ve
Modiil durum gubugu test sonucunu asagdidaki segeneklerden biri olarak goérintler:

O TEST COMPLETED (TEST TAMAMLANDI): Test basariyla tamamlandi.
O TEST FAILED (TEST BASARISIZ): Test sirasinda bir hata olustu.
O TEST CANCELED (TEST IPTAL EDILDI): Kullanic testi iptal etti.

ONEMLI: Test basarisiz olursa Teknik Servis ile iletisime gegin.

administrator Run Test Module 1 09:57 20191205

Ul administrator
ME

TEST DATA
Sample ID

491970342
Assay Type
ME

Sample Type
CSF

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Sekil 15. Eject (Cikar) ekrani goriintusii.

10. QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'i gikarmak igin dokunmatik ekranda '‘© Eject (Cikar)

11.

digmesine basin ve kartusu tim ulusal, bolgesel ve yerel saglik ve guvenlik dizenlemeleri
ve yasalarina uygun sekilde biyolojik tehlikeli atik olarak atin. Kartus giris portu acildiginda ve
kartusu disan cikardiginda QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ¢ikariimalidir. Kartus 30 saniye
sonra cikariimamis olursa otomatik olarak QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina geri doner ve
kartus giris portunun kapagi kapanir. Bu durumda, kartus giris portunun kapagini tekrar
agmak icin Eject (Cikar) digmesine basin ve kartusu cikarin.

ONEMLI: Kullanilmis QIAstat-Dx ME Panel Cartridge'ler atiimahdir. Yiiritilmeye
baslanan ancak sonrasinda operatér tarafindan iptal edilen veya hata saptanan testlerin
kartuslarinin tekrar kullanilmasi mumkdin degildir.

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ¢ikarildiktan sonra sonuglar Summary (Ozet) ekrani
gérintulenir. Bagka bir test calistirma islemine baslamak icin Run Test (Testi Calistir)
digmesine basin.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin kullanimina iligkin ayrintih bilgi icin QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu belgesine bakin.
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Sonuclarin Yorumlanmasi

NOT: Bu bdlimdeki QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ekrani resimleri 6rnek niteligindedir ve QlAstat-

Dx ME Panel i¢in saglanan spesifik patojen sonuglarini temsil etmeyebilir.
Sonuglari géruntileme

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, test sonuglarini otomatik olarak yorumlar ve kaydeder. QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge cikarildiktan sonra sonuglar Summary (Ozet) ekrani otomatik olarak
gorintilenir (Sekil 16).

- o x
administrator Summary 09:44 20191205
’I Available °

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel
Sample ID Detected Controls Passe
491970342
e Streptococcus pneumoniae
Assay Type View
ME Equivocal Results
Sample Type None
CSF Tested @
e Streptococcus pneumoniae Options
B summary AE | E )
_ Log Out
[ Print Report E Save Report

$Sekil 16. Sol panelde Test Data (Test Verileri) ve ana panelde Test Summary (Test Ozeti) bilgileri gésterilen
sonuglar Summary (Ozet) ekrani.

Ekranin ana bdélimunde asagidaki listeler bulunur ve burada sonuglari belirtmek icin renk

kodu ve semboller kullanilir:

e Ik listede, Detected (Saptandi) bashgi altinda, érnekte saptanan ve tanimlanan tiim
patojenler yer alir; bunlardan énce bir [+ isareti bulunur ve patojenler kirmizi renkle

gOsterilir.
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e kinci listede, Equivocal (Kuskulu) baghgi kullaniimaz. Kugkulu sonuglar QlAstat-Dx ME
Panel icin gecerli degildir, dolayisiyla Equivocal (Kuskulu) listesi her zaman bos olur.

e Uciincii listede, Tested (Test Edildi) baghg! altinda, drnekte test edilen tiim patojenler
yer alir. Ornekte saptanan ve tanimlanan patojenlerden énce 0 isareti bulunur ve
patojenler kirmizi renkle gosterilir. Test edilen ancak saptanmayan patojenlerin 6niinde

isareti bulunur ve rengi yesildir. Listede gecersiz patojenler de géruntulenir.

Not: Ornekte saptanan ve tanimlanan patojenler, hem Detected (Saptandi) hem de Tested
(Test Edildi) listesinde gosterilir.

Test basariyla tamamlanamazsa bir Failed (Basarisiz) mesaji ve ardindan spesifik Error

Code (Hata Kodu) goruntilenir.

Ekranin sol tarafinda asadidaki Test Data (Test Verileri) gosterilir:

e Sample ID (Ornek Kimligi)

e Patient ID (Hasta Kimligi) (varsa)
® Assay Type (Tahlil TUr{)

e Sample Type (Ornek Tiirii)

Operatoriin erisim haklarina baglh olarak, ekranin alt kismindaki sekmelerde tahlil hakkinda

daha fazla veri (6rn. amplifikasyon grafikleri ve test bilgileri) mevcuttur.

Tahlil verilerini iceren bir rapor, harici USB depolama aygitina disa aktarlabilir. USB depolama
aygitini QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin USB portlarindan birine takin ve ekranin alt
gubugundaki Save Report (Raporu Kaydet) digmesine basin. Bu rapor, testin View Result

(Sonuglan Goruntule) Listesinden segilmesiyle daha sonra istendiginde disa aktarilabilir.

Ayrica rapor, ekranin alt cubugundaki Print Report (Raporu Yazdir) digmesine basilarak

yazicilya gonderilebilir.
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Amplifikasyon egrilerini goruntuleme

Saptanan patojenlerin test amplifikasyon egrilerini goriintilemek igin |~ Amplification
Curves (Amplifikasyon Egrileri) sekmesine basin (Sekil 17).

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

’I Available °

Run Test
PATHOGENS CONTROLS

Detected e

° Streptococcus pneumon

w
= 4
Sl Z View
.3 - EP 11,601 s}
] Results
Equivocal 5
=
None = @
Not detected Options
Herpes simplex virus 1 @ [ ]
Ct—-EP= Lin
" CYCLE
Mvconlasma bneumonia
|S Amplification Curves
Log Out

@ Print Report E Save Report

Sekil 17. Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri) ekrani (PATHOGENS (PATOJENLER) sekmesi).

Test edilen patojenler ve kontroller hakkindaki bilgiler solda, amplifikasyon egrileri ise ortada
gOruntalenir.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi)
etkinlegtirilirse Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri) ekrani yalnizca erisim
haklarina sahip operatérler tarafindan kullanilabilir.

Test edilen patojenlere karsilik gelen grafikleri goriintlilemek igin sol taraftaki PATHOGENS
(PATOJENLER) sekmesine basin. Amplifikasyon grafiginde hangi patojenlerin gériintilenecegini
segmek igin patojen adina basin. Tek veya birden fazla patojen se¢gmek veya hig patojen
secmemek muUmkundur. Segcilen listedeki her patojene, patojenle ilgili amplifikasyon egrisine
karsilik gelen bir renk atanir. Secilmeyen patojenler gri renkte gosterilir.
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Her patojen adinin altinda ilgili Ct ve sonlanim noktasi floresans (Endpoint Fluorescence,
EP) degerleri gorintilenir.

Kontrolleri amplifikasyon grafiginde goéruntilemek icin sol taraftaki CONTROLS
(KONTROLLER) sekmesine basin. Kontrol adinin yanindaki daireye basarak segin veya
secimi kaldirin (Sekil 18).

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

| >
—] Available

Run Test
PATHOGENS CONTROLS

Passed Controls e

ic
°[,!,;r»¥: - EP 387,167 View

Results
Failed Controls

©

Options

FLUORESCENCE

None

@ : |

CYCLE

Lin

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

Sekil 18. Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri) ekrani (CONTROLS (KONTROLLER) sekmesi).

Amplifikasyon grafiginde, secilen patojenler veya kontroller icin veri egrisi goéruntulenir.
Y ekseni igin logaritmik veya lineer Olgek arasinda gegis yapmak Uzere grafigin sol alt
kdsesindeki Lin veya Log diigmesine basin.

X ekseni ve Y ekseni dlcegi, her eksendeki @ mavi segiciler kullanilarak ayarlanabilir. Bir
mavi segiciyi basil tutun ve eksendeki istenen konuma tasiyin. Varsayilan degerlere geri
dénmek icin mavi segiciyi eksen orijinine tasiyin.
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Test bilgilerini gérantuleme

Sonuglari daha ayrintili sekilde incelemek igin dokunmatik ekranin altindaki Sekme MenUs(

gubugunda El Test Details (Test Bilgileri) digmesine basin. Tam raporu gérmek igin asagi

kaydirin.

Ekranin ortasinda asagidaki Test Details (Test Bilgileri) gosterilir (Sekil 19):

User ID (Kullanici Kimligi)

Cartridge SN (Kartus SN) (seri numarasi)

Cartridge Expiration Date (Kartus Son Kullanma Tarihi)
Module SN (Modul SN) (seri numarasi)

Test Status (Test Durumu) (Completed (Tamamlandi), Failed (Basarisiz) veya operator
tarafindan Canceled (iptal Edildi))

Error Code (Hata Kodu) (gegerliyse)

Test Start Date and Time (Test Baglangi¢ Tarihi ve Saati)
Test Execution Time (Test Uygulama Siiresi)

Assay Name (Tahlil Ad)

Test ID (Test kimligi)

Test Result (Test Sonucu):

O Positive (Pozitif) (en az bir menenijit/ensefalit patojeni saptanmig/tanimlanmigsa)

O Negative (Negatif) (hichir menenijit/ensefalit patojeni saptanmamigsa)

O Failed (Basarisiz) (bir hata olusmustur veya test kullanici tarafindan iptal edilmistir)
Pozitif sinyal durumunda Cr ve sonlanim noktasi floresansi ile birlikte, tahlilde test edilen

analitlerin listesi

Cr ve sonlanim noktasi floresansi ile Dahili Kontrol
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- - o x

administrator Test Details 10:06 2019-12-05
_I Available °
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample [D UserID administrator
491970342 e
AsEayTypE Cartridge SN 491970342 e
ME Cartridge Expiration Date  2019-12-25 00:00 Results
Sample Type Module SN 1024
)
Test Status Completed
Error Code 0x0 geiene

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

= r ¢ A Melti e [E] Test Details @

5 summary S Amplificatio e
Log Out

E Print Report E Save Report

Sekil 19. Sol panelde Test Data (Test Verileri) ve ana panelde Test Details (Test Bilgileri) gosterilen 6rnek ekran.

Onceki testlerin sonuglarina g6z atma

Sonu¢ havuzunda saklanan Onceki test sonuglarini gorintilemek icin Ana Meni
gubugundan @ view Results (Sonuglari Gorlntule) digmesine basin (Sekil 20).

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

Sekil 20. View Results (Sonugclari Goriintiile) ekrani 6rnegi.
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Gergeklestirilen her test icin asagidaki bilgiler mevcuttur (Sekil 21):
Sample ID (Ornek Kimligi)

Assay (Tahlil) (test tahlilinin adi, Meningitis/Encephalitis Panel igin "ME"dir)

Operator ID (Operatér Kimligi)

Mod (Modiil) (testin gergeklestirildigi Analitik Mod(il)

Date/Time (Tarih/Saat) (testin tamamlandigi tarih ve saat)

Result (Sonug) (testin sonucu: pozitif [pos], negatif [neg], basarisiz [fail] veya basarili [suc])

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi)

etkinlestirilirse kullanicinin erisim hakki olmayan veriler yildiz isaretleri ile gizlenir.

Ornek kimliginin solundaki gri daireye basarak bir veya daha fazla test sonucu segin.

Secilen sonuglarin yaninda bir onay isareti goérinir. Bu onay isaretine basarak test

sonuglarinin secimini kaldirin. Ust satirdaki -] onay isareti dairesine basilarak sonug

listesinin tamami segilebilir (Sekil 21).

administrator Test Results
| - ]

’] Available

° Sample ID Assay Operator ID Mod  Date/Time Result
491970342 ME administrator 1 2019-12-05 09:57 e pos
491730233 ME administrator 1 2019-11-18 09:58 neg
491730221 ME administrator 1 2019-11-18 09:56 neg
491730213 Gl administrator 1 2019-11-1809:18 e pos
492280659 Gl administrator 1 2019-11-1516:10 e pos

Page 1 of 153 > b

Remove Filter

E Print Report

[E] save Report

,O Search

- o

x

10:17 2019-12-05

Run Test

View
Results

©

Options

Log Out

Sekil 21. View Results (Sonugclari Goriintiile) ekraninda Test Results (Test Sonuglari) segme 6rnegi.

Belirli bir testin sonucunu gérintilemek igin test satirinda herhangi bir yere basin.
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Listeyi ilgili parametreye gore artan veya azalan diizende siralamak igin bir siitun bashgina
(6rn. Sample ID (Ornek Kimligi)) basin. Liste bir defada yalnizca bir siituna gére siralanabilir.

Result (Sonug) sutunu her testin sonucunu goésterir (Tablo 2).

Tablo 2. View Results (Sonuglari Goriintiile) Ekranindaki test sonuglarinin agiklamalari

Sonug Sonug Aciklama Eylem

Positive (Pozitif) 0 os En az bir patojen pozitiftir Patojene 6zgu sonuglar igin Sonug
P Summary (Ozet) Ekranina veya Sonug
Ciktisina bakin.

Positive with warning e' os* En az bir patojen pozitiftir ancak Patojene 6zgu sonuglar icin Sonug
(Uyar ile pozitif) P Dahili Kontrol basarisizdir Summary (Ozet) Ekranina veya Sonug
Ciktisina bakin.

Negative (Negatif) ne Analit saptanmamistir Patojene 6zgu sonuglar igin Sonug
g Summary (Ozet) Ekranina veya Sonug
Ciktisina bakin.

Failed (Basarisiz) efail Bir hata olusmasi, testin kullanici Yeni bir kartus kullanarak testi tekrarlayin.
tarafindan iptal edilmesi veya Tekrar testinin sonuglarini kabul edin.
higbir patojen saptanmamas ve Hata devam ederse baska talimatlar igin
dahili kontroliin basarisiz olmasi — q AGEN Teknik Servisleri ile iletisime
nedeniyle test basarisiz olmustur. :

gegin.
Successful (Basarilr) g Test pozitif veya negatiftir ancak Sonuglari goriintileme haklarina sahip
Suc kullanicinin test sonuglarini bir kullanici profiliyle oturum agin.

goruntiilemek igin erisim hakki yoktur.

Secilen sonuglarin raporlarini PDF formatinda harici bir USB depolama aygitina kaydetmek
icin Save Report (Raporu Kaydet) digmesine basin.

Rapor tirtini segin: List of Tests (Test Listesi) veya Test Reports (Test Raporlari).

Sample ID (Ornek Kimligi), Assay (Tahlil) ve Operator ID (Operatér Kimligi) bilgilerine gére
test sonuglarini aramak igin Search (Ara) digmesine basin. Sanal klavyeyi kullanarak arama
dizesini girin ve aramayi baslatmak i¢in Enter (Giris) digmesine basin. Yalnizca arama

metnini igeren kayitlar arama sonuglarinda gorintdlenir.

Sonug listesi filtrelenmisse arama yalnizca filtrelenen listeye uygulanir.
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ilgili parametre temelinde bir filtreyi uygulamak igin bir siitun basligina basili tutun. Sample
ID (Ornek Kimligi) gibi bazi parametreler icin sanal klavye gériintilenir; bdylece filtre igin
arama dizesi girilebilir.

Assay (Tahlil) gibi diger parametreler icin, havuzda saklanan tahlillerin listesiyle birlikte bir
iletisim kutusu acilir. Yalnizca secilen tahlillerle gerceklestirilen testleri filtrelemek icin bir
veya daha fazla tahlil segin.

Bir stitun bagliginin solundaki ‘T sembol(, situn filtresinin aktif oldugunu gosterir.

Alt meni gubugundaki Remove Filter (Filtreyi Kaldir) diigmesine basilarak filtre kaldirilabilir.

Sonuglari USB siricusine disa aktarma

Test sonuglarinin bir kopyasini disa aktarmak ve PDF formatinda USB suriiclisiine
kaydetmek icin View Results (Sonuclari Goérintlle) ekranindaki herhangi bir sekmeden
Save Report (Raporu Kaydet) 6gesini secin (Sekil 22 ila Sekil 24). USB portu QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 cihazinin éninde bulunur. PDF dosyasindaki sonuglarin yorumlanmasi
asagidaki Tabloda gosterilmistir.

Tablo 3. PDF raporlarindaki test sonuglarinin yorumlanmasi.

Sonug Sembol Aciklama

Detected ﬂ Patojen saptanmistir
(Saptandi)

Not Detected ~ Sembol yok Patojen saptanmamistir

Patojen sonucu (Saptanmadh)

Invalid Sembol yok Dahili Kontrol basarisiz olmustur. Bu hedef igin gegerli
(Gegersiz) sonug yoktur ve 6rnek yeniden test edilmelidir
Test Durumu Completed Test tamamlanmistir ve Dahili Kontrol ve/veya bir veya
(Tamamlandi) daha fazla hedef saptanmistir
Failed o Test basarisiz olmustur
(Basarisiz)
Dahili Kontroller ~ Passed Dahili Kontrol basarili olmustur
(Basarih)
Failed ° Dahili Kontrol basarisiz olmustur
(Basarisiz)
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ik wunms

QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel P

| TEST REPORT

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

Sekil 22. Ornek testi raporu

Assay ME Cartridge SN 512900123 SN Operational module 20719052
vio Cartridge LOT 210290 SN Analytical module 10221072
Sample CSF Expiration Date 2022-03-09 SW Version 1.4.0build5
Error None

Sekil 23. Test hakkinda ayrintilari gosteren 6rnek testi raporu
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Sekil 24. Tahlil verilerini gosteren 6rnek testi raporu.
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Sonuglari yazdirma

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina bir yazici baglandigindan ve uygun siriicinin kurulu

oldugundan emin olun. PDF test sonuglarinin bir kopyasini yaziciya géndermek igin Print

Report (Raporu Yazdir) digmesine basin.

Sonuglari yorumlama

Bir Menenjit/Ensefalit organizmasi icin alinan sonug, ilgili PCR tahlili pozitif oldugunda

Positive (Pozitif) olarak yorumlanir.

Dahili Kontrol yorumlamasi

Dahili Kontrol sonuglari Tablo 4'e gére yorumlanacaktir.

Tablo 4. Dahili Kontrol sonuglarinin yorumlamasi

Kontrol

sonucu Aciklama Eylem

Passed Dahili Kontrol basariyla amplifiye Calisma basariyla tamamlanmistir. Tim sonuglar

(Basarili) edilmistir gegerlidir ve raporlanabilir. Saptanan patojenler
positive (pozitif) olarak, saptanmayan patojenler
ise negative (negatif) olarak rapor edilir.

Failed Dahili Kontrol bagarisiz olmustur Pozitif olarak saptanan patojenler rapor edilir;

(Basarisiz) ancak tim negatif sonuglar (test edilen ancak
saptanmayan patojenler) gecersizdir.
Yeni bir QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis
Panel Cartridge kullanarak testi tekrarlayin.
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Kalite Kontrol

QIAGEN'in ISO Sertifikall Kalite Yonetim Sistemine uygun olarak, her QlAstat-Dx ME Panel lotu,
tutarl Griin kalitesinin temin edilmesi icin dnceden belirlenmis 6zelliklere gore test edilmistir.

Sinirlamalar

® QIlAstat-ME Panel'dan alinan sonuglarin tani, tedavi veya diger hasta yonetimi kararlari
icin tek temel olarak kullaniimasi amaclanmamistir.

® Pozitif sonuglar, QlAstat-Dx ME Panel'da bulunmayan organizmalar ile koenfeksiyon
olasiligini elemez. Saptanan ajan veya ajanlar, hastaligin kesin nedeni olmayabilir.
Negatif sonuglar merkezi sinir sistemi (Central Nervous System, CNS) enfeksiyonunu
olasilik disi birakmaz ¢lnku tim potansiyel etiyolojik ajanlar bu tahlil tarafindan
saptanmaz ve QlAstat-Dx ME Panel tarafindan hedeflenen patojenler, sistemin tespit
sinirinin altinda daha dusuk konsantrasyonlarda mevcut olabilir

® CNS enfeksiyonunun tim ajanlari bu test tarafindan saptanmaz ve klinik kullanimda
duyarlilik, prospektiste agiklanandan farkli olabilir.

o QIAstat-Dx ME Panel, kalici CNS tibbi cihazlarindan alinan numunelerin test edilmesine
yonelik degildir.

e ME Panel ile elde edilen negatif bir sonug, sendromun enfeksiyéz yapisini hari¢ tutmaz.
Negatif tahlil sonuglari birkag faktérden ve bunlarin kombinasyonundan kaynaklanabilir;
ornegin 6rnek isleme hatalari, tahlilin hedef aldigi nikleik asit sekanslarinda varyasyon,
tahlile dahil olmayan organizmalardan kaynaklanan enfeksiyon, dahil olan
organizmalarin tahlil igin tespit sinirinin altinda olan organizma dizeyleri ve belirli
ilaglarin, tedavilerin veya ajanlarin kullanimi.

® QIAstat-Dx ME Panel, bu Kullanim Talimatlarinda aciklananlar disindaki érneklerin test
edilmesine yonelik degildir. Test performans 6ézellikleri yalnizca CSF ile belirlenmisgtir.

® QIAstat-Dx ME Panel'in bakim standardi ile birlikte kullaniimasi amaglanmistir (6rn.
organizma geri kazanimi igin kultir, serotipleme ve/veya antimikrobiyal duyarlilik testi).
QlAstat-Dx ME Panel'dan elde edilen sonuglar, egitimli bir saglik profesyoneli tarafindan
tum ilgili klinik, laboratuvar ve epidemiyolojik bulgular baglaminda yorumlanmalidir.
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QlAstat-Dx ME Panel, yalnizca QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihaziyla birlikte kullanilabilir-*

QlAstat-Dx ME Panel kalitatif bir tahlildir ve saptanan organizmalar igin kantitatif deger

sunmaz.

Organizma canli veya enfeksiy6z olmasa dahi bakteriyel, viral ve fungal niikleik asitler in
vivo mevcut olabilir. Bir hedef markerin saptanmasi, ilgili organizmanin enfeksiyonun

veya klinik semptomlarin kaynak ajani oldugu anlamina gelmez.

Bakteriyel, viral ve fungal niikleik asitlerin saptanmasi; uygun érnek alma, kullanma,
tasima, saklama ve QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'e yikleme iglemlerine baghdir.
Yukarida belirtilenler igin uygun olmayan islemler, yanlis pozitif veya yanlis negatif
sonuglar dahil hatali sonuglara yol agabilir.

Spesifik organizmalar ve topluca tim organizmalar igin tahlil duyarliigi ve 6zgulligi
belirli bir tahlilin intrinsik performans parametreleridir ve prevalansa bagh olarak degisiklik
gostermez. Buna karsilik, bir test sonucunun negatif ve pozitif dngérict degerleri,
hastalik/organizma prevalansina baglidir. Yiksek prevalansin bir test sonucunun pozitif
Ongorticl degerini destekledigini, disik prevalansin ise bir test sonucunun negatif

ongoricl deg@erini destekledigini litfen unutmayin.

CSF 6rneginin, yaygin kommensal bir cilt florasi organizmasi olan Propionibacterium
acnes ile kazara kontaminasyonu QlAstat-Dx ME Panel'da Mycoplasma pneumoniae
hedefi icin beklenmeyen bir sinyal (dustk pozitif) olusturabilir. Standart CSF &rnegi

kullanimi bu potansiyel kontaminasyonu dnleyecektir.

Analitik dogrulamada koenfeksiyon galismasi sirasinda elde edilen sonuglar, ayni 6rnekte
S.pneumoniae mevcut oldugunda HSV1 tespitinde potansiyel bir inhibisyon oldugunu
goOstermektedir. Bu etki distik S.pneumoniae konsantrasyonlarinda dahi gézlemlendiginden,
S.pneumoniae  pozitif 6rneklerde HSV1 bakimindan negatif sonuglar dikkatle
yorumlanmalidir. Bunun tam tersi etki (ayni 6rnekte HSV1 mevcut oldugunda S.pneumoniae
inhibisyonu), test edilen en yiksek HSV1 konsantrasyonunda (1,00E+05 TCIDso/mL)

g6zlemlenmemistir.

 QlAstat-Dx yazilimi sirim 1.4 veya Uzerini calistiran DiagCORE Analyzer cihazlari, QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazlarina alternatif olarak kullanilabilir.
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Performans Ozellikleri
Klinik Performans

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel'in performans 6zellikleri, Avrupa'da bulunan
3 klinik test merkezinde QlAstat-Dx ME Panel kullanilarak, menenjit ve/veya ensefalit belirti ve
semptomlari gdsteren hastalardan lomber ponksiyon yoluyla alinan 584 uygun beyin-omurilik
sivisi (Cerebrospinal Fluid, CSF) kalinti numunesinin test edilmesini igeren, gdzleme dayali ve

geriye donuk bir klinik performans ¢alismasiyla degerlendirilmistir (Tablo 5).

Tablo 5. Klinik test merkezi basina katilmci sayisi

Merkezler Uygun numune sayisi
Almanya 200
Fransa 193
Danimarka 191
Genel/Toplam 584

Tablo 6'da, galismaya dahil edilen numunelere iliskin demografik bilgilerin bir &zeti

sunulmaktadir.

Tablo 6. Klinik performans galismasina iliskin demografik bilgilerin 6zeti

Degisken Alt Grup N %

< 2yas 9 1,54

2-17 yas 24 4,11
Yas Grubu 18-64 yas 319 54,62
65 ve Uzeri yas 211 36,13

Belirtiimemis 21 3,60

Kadin 281 49,91
Cinsiyet Erkek 282 50,09
Belirtilmemis 21 3,60
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QlAstat-Dx ME Panel''in performansi, QlAstat-Dx ME Panel test sonucunun FilmArray
Meningitis/Encephalitis Panel sonucuyla karsilastirimasi yoluyla degerlendiriimigstir.
Yontemler arasinda uyusmazlik oldugu durumlarda uyumsuzluk, merkezin bakim standardi
test sonucu (RT-PCR veya kiltir) dikkate alinarak ¢oziimlenmistir.

583 uygun klinik numuneden 578'i dederlendirilebilir bir sonug vermigtir. Dislk prevalansa
sahip patojenlerin (Neisseria meningitidis, Streptococcus agalactiae, Enterovirls, Herpes
Simplex Viriisii 1 ve insan Parekoviriisii) ve Mycoplasma pneumoniae ile Streptococcus
pyogenes patojenlerinin performansini degerlendirmek igin klinik performansi olusturulmus
ornekler (n=367) eklenmistir. Klinik performansi olusturulan her patojen igin, secilen suslar,
en az 10 farkh 6rnekte veya negatif CSF havuzunda negatif klinik matrikse eklenmistir. Klinik
performansi olusturulmus 6rnekler hazirlandiktan sonra randomize edilmis ve korlestirilmis,
ardindan standart is akisi kapsaminda test edilmek uzere her bir klinik merkeze

goénderilmistir. Tablo 7'de, performans hesaplamasina dahil edilen 6rnekler gésterilmektedir.

Tablo 7. Analiz edilen klinik 6rneklerin dagihmi

Degisken Alt Grup N %

Klinik 578 61,16

Ornek Tiirii Klinik
Performansi Toplam 367 38,84
Olusturulmus

Neisseria meningitidis 65 6,88
Streptococcus agalactiae 61 6,46
Streptococcus pyogenes 61 6,46
Mycoplasma pneumoniae 61 6,46
Enterovirls 60 6,35
insan parekoviriisii 59 6,24

Pozitif uyumluluk orani (Positive Percent Agreement, PPA) degeri, %100 x (TP/(TP+FN))
olarak hesaplanmistir. Gergek pozitif (True Positive, TP), QIAstat-Dx ME Panel ve
referans/karsilastirma yonteminin spesifik analit igin pozitif sonug verdigini ve yanhs negatif
(False Negative, FN), QlAstat-Dx sonucu negatif iken karsilastirma sonucunun pozitif
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oldugunu gostermektedir. Negatif uyumluluk orani (Negative Percent Agreement, NPA),
%100 x (TN/(TN+FP)) olarak hesaplanmistir. Gergek negatif (True Negative, TN), QlAstat-
Dx ME Panel ve referans/karsilagtirma yonteminin negatif sonug verdigini ve yanhs pozitif
(False Positive, FP), QlAstat-Dx ME Panel sonucu pozitif iken karsilastirma sonucunun
negatif oldugunu géstermektedir. Kesin binom iki yonli %95 given arahdi hesaplanmigtir.
Tablo 8'de, klinik 6rnek ve klinik performansi olusturulmus 6érnek sonuglari eklenerek
QlAstat-Dx ME Panel'daki tim patojenler icin genel performans (PPA ve NPA)
gOsterilmektedir. Tablo 8'de, QIAstat-Dx ME Panel i¢cin PPA ve NPA sonuglari
listelenmektedir. PPA igin her bir hedefte, performans hesaplamasinin klinik érneklere mi,
klinik performansi olusturulmus érneklere mi yoksa her ikisinin bir kombinasyonuna mi dayali
oldugu belirtilmigtir. NPA yalnizca klinik érneklere dayali olarak raporlanmistir.

Tablo 8. Bakim Standardi Testi ile uyumsuz ¢6ziim sonrasinda duyarlilik ve 6zgiilliik icin Klinik Performans
kabul kriterleri degerlendirmesi

PPA NPA
Patojen Hedef Test Kaynagi TP/ o o TN/ o %95 Cl
Tipi (TP+FN) % RSCl anerp) % °
Escherichia i ® %20,65- 6 %99,34-
coli K1 Klinik 17 %100,00 %100,00 578/578  %100,00 %100,00
Haemophilus - o %51,01- o %98,74-
influenzae Klinik 4/4 %100,00 %100,00 572/574 %99,65 %99,90
Listeria mono- i o %20,65- N %99,34-
iy Klinik 17 %100,00 %100,00 577/577  %100,00 %100,00
M; I Klinik %94,08- Uygulana Uygulana Uygulana
ycoplasma  performansi 61/61  %100,00 o100 00
pneumoniae Olusturulmug ° i maz maz maz
Bakteriler
Neisseria o o %94,5- o %99,34-
R Birlesik 66/66 %100,00 %100,00 577/577  %100,00 %100,00
Streptococcus Riaai o %91,67- o %99,34-
agaactio Birlesik 6364 %9844 4 o57, 575575 %100,00 oo
Streptococcus i 9 %79,61- 5 %99,32-
I Klinik 15/15 %100,00 %100,00 563/563  %100,00 %100,00
Strept Klinik %94,08- Uygula- Uygula-  Uygula-
replococeus  performansi 61/61  %100,00 o100 00
pyogenes Olusturulmus %100, namaz namaz namaz

Devami bir sonraki sayfadadir
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Tablo 8. (bir 6nceki sayfadan devam etmektedir)

PPA NPA
Patojen Hedef Test TP/ TN/ %95 Cl
Tipi Kaynag (TP+EN) W5Cl nepp) T °
- S %87,98- %99,33-
Enteroviriis Birlesik 66/69 %95,65 %98 51 569/569  %100,00 %100,00
Herpes simplex . %383,89- %99,32-
viriisii 1 (HSV-1) Klinik 20/20 %100,00 %100,00 560/560  %100,00 %100,00
Herpes simplex . . o %75,03- o %99,31-
viriisii 2 (HSV-2) Klinik 23/25 %92,00 %97.78 554/554 %100,00 %100,00
Viriis insan Klinik o o
Parekoviriisii ~ Performansi 50150 %10000 oo 57858 %10000  oeaono
(HPeV) Olusturulmus o o
insan herpes . %62,26- 567/568 %99,82 %99,01-
viriisii 6 (HHV-6) Ik 1011 %8008 o998 %99,97
Varicella zoster - o %385,15- o %98,62-
viriisii Klinik 52/55 %94,55 %9813 522/524 %99,62 %9990
Maya Cryptococcus
gattii/Crypto- . %20,65- %99,34-
— Klinik 7 %100,00 %100,00 577/577  %100,00 %100,00
neoformans

Gecerli sonug veremeyen on dokuz (19) kartus (597 kartus calismasindan) olmustur ve

bdylece kartus ¢calismasinda %96,82 basari orani elde edilmistir.

Sonug

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel, spesifik menenjit ve/veya ensefalit ajanlarinin

tanisinda yardimci olarak gugli klinik performans 6zellikleri sergilemistir ve sonuglar, diger
klinik, epidemiyolojik ve laboratuvar verileriyle birlikte kullaniimalidir.
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Analitik Performans
Duyarlilik (Tespit siniri)

Analitik Duyarlilik veya Tespit Siniri (Limit of Detection, LoD), test edilen 6rneklerin 2%95'inin
pozitif sonug olusturdugu en dislk konsantrasyon olarak tanimlanir.

Her bir QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel patojeninin LoD'si, ticari tedarikcilerden
(ZeptoMetrix® ve ATCC®) edinilen stoklardan hazirlanan analitik 6rneklerin dillisyonlari

analiz edilerek degerlendirilmistir.

Toplam 40 patojen susu igin LoD konsantrasyonu belidenmigtir.  QlAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis Panel'in LoD'si, QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel ile saptanmasi
mumekdn olan ayri patojenleri temsil eden secilmis suslari kullanarak, her analit i¢in tayin edilmigtir.
Tum o6rnek dilisyonlar, negatif klinik CSF kullanilarak hazirlanmistir. Belirlenen LoD

konsantrasyonunu dogrulamak igin, tiim tekrarlarin gerekli tespit orani 2%95 olarak alinmistir.

Her patojenin LoD tayini i¢in en az 4 farkli kartus lotu ve en az 3 farkli QlAstat-Dx Analyzer
kullaniimistir.

Her bir QlAstat-Dx ME Panel hedefine ait ayri LoD degerleri Tablo 9'da gosteriimektedir.

Tablo 9. Tespit sinir sonuglari

Patojen Sus Tedarikgi Birim LoD

HSV1 HF ATCC TCIDso/ml 2,81E+02
HSV1 Macintyre ZeptoMetrix TCIDso/ml 3,38E+02
HSV2 G ATCC TCIDso/ml 2,81E+01
HSV2 HSV-2. (Sus: MS) ZeptoMetrix U/ml 1,26E+01
Escherichia coli K1 Sus C5 [Bort]; O18ac:K1:H7  ATCC CFU/mI 3,48E+02

NCTC 9001. Serovar

Escherichia coli K1 O1:K1:H7 ATCC CFU/ml 7,86E+02
Haemophilus . CFU/mlI
influenzae tip b (kap.) ATCC 3,16E+02
Haemophilus . LA CFU/ml
influenzae Tip e [sus AMC 36-A-7] ATCC 2,54E+03

Devami bir sonraki sayfadadir
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Tablo 9 (bir 6nceki sayfadan devam etmektedir)

Patojen Sus Tedarikgi Birim LoD

Listeria Tip 1/2b ZeptoMetrix CFU/mi 5,89E+02

monocytogenes

Listeria . . CFU/ml

monocytogenes Tip 4b. Sus Li 2 ATCC 6,64E+03

Neisseria meningitidis . CFU/ml

(kapsiillii) Serotip B. M2092 ATCC 8,28E-02

Neisseria meningitidis g v \M-112 [B0-6] ATCC Sl 1,33E+01

(kapsiillii)

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

agalactiae

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

agalactiae

Streptococcus 19F ZeptoMetrix CFU/mi 714E+02

pneumoniae

Streptococcus . CFU/ml

pneumoniae Serotip 1. NCTC 7465 ATCC 6,22E-01

Streptococcus . . . CFU/ml

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

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

pyogenes

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

pneumoniae

Veablasia M129 ZeptoMetrix CFU/m 9,99E+01

pneumoniae

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

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

Enteroviriis A Koksakiviriis A16 ZeptoMetrix TCIDso/ml 3,79E+00

Enteroviriis A AB, tir A. Sus Gdula ATCC TCIDso/ml 1,60E+02

Enteroviriis B Koksakivirus B5 ZeptoMetrix TCIDso/ml 8,91E+01

Enteroviriis B Koksakiviriis A9, tir B ZeptoMetrix TCIDso/ml 4,36E+01
- Koksakivirlis A17, tir C.

Enteroviriis C Sus G-12 ATCC TCIDso/ml 1,58E+01

Enteroviriis C Koksakivirlis A24. Sus DN-19  ATCC TCIDso/ml 4,99E+00

Devami bir sonraki sayfadadir
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Tablo 9 (bir 6nceki sayfadan devam etmektedir)

Patojen Sus Tedarikgi Birim LoD

Enteroviriis D EV 70, tur D, sus J670/71 ATCC TCIDso/ml 4,99E+01
Enteroviriis D Egﬁ\;‘g;‘f 1%%%'73“5 ATCC TCIDso/ml 5,06E+02
HHV6 HHV-6A. (Sus: GS) Lizat ZeptoMetrix cp/ml 3,13E+04
HHV6 HHV-6B. (Sus: Z29) ZeptoMetrix cp/ml 7,29E+04
HPeV Serotip 1. Sus Harris ZeptoMetrix TCIDso/ml 1,07E+03
HPeV Serotip 3 ZeptoMetrix TCIDso/ml 3,38E+01
vzv Ellen ZeptoMetrix cp/ml 1,71E+02
vzv Oka ATCC TCIDso/ml 5,00E-02
Sz%t:;’:g':,csus tsisr\(/)lt\illl)VD sus WM629, ATCC CFU/mI 2.21E+03
e C. neoformans H99 ATCC CFU/m 1,64E+02
Cryptococcus gattii Serotip B sus R272, tip VGIIb  ATCC CFU/mI 1,32E+04
Cryptococcus gattii  A6MR38 [CBS 11545] ATCC CFU/ml 2,60E+03

Dahil olma (Analitik Reaktivite)

Dahil olma (analitik reaktivite) galismasi, ilgili Tespit Sinirina yakin bir konsantrasyonda ayni

organizmalarin farkli suslarinin varliginda saptama sisteminin reaktivitesini dogrulamak igin

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Tespit Siniri (Limit of Detection, LoD) Calismasinda test

edilen patojen susu listesini genisletmistir.

Her bir analitin farkli zamansal ve cografi ¢esitlilie sahip organizma alt tiplerini, suslarini ve

serotiplerini temsil eden QlAstat-Dx ME Panel'in her bir hedef organizmasinin klinik olarak

ilgili cesitli suslari (Dahil Olma Suslari) galismaya dahil edilmistir. Analitik Reaktivite (Dahil

Olma) calismasi iki adimda gergeklestirilmistir:

e n vitro testler: QlAstat-Dx ME Panel'a dahil olan her hedefin analitik &rnekleri, tahlilin

reaktivitesini degerlendirmek igin test edilmistir. Farkl organizmalar igin ilgili suslari, alt

tipleri, serotipleri ve genotipleri temsil eden 178 drnekten olusan bir érnek koleksiyonu

(6rn. dlinya genelinden ve farkli takvim yillarinda

menenjit/ensefalit susu) calismaya dahil edilmistir.

izole edilmis bir dizi farkh
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e n siliko analiz: Olas! bir gapraz reaksiyonu veya herhangi bir primer setinin beklenmedik

tespitini

saptamak Uzere,

panele dahil edilen tum primer-prob oligonukleotid

sekanslarinin genel kullanima agik sekans veritabanlarina goére tahlil reaktivite

tahminlerini yapmak icin in siliko analiz gerceklestirilmistir. Ayrica, ayni organizmalarin

farkli suslarinin tahmini dahil olma durumunu dogrulamak igin, in vitro testlerde

kullanilmayan suslar in siliko analize dahil edilmistir.

Tablo 10. Patojene gore saptanan klinik olarak ilgili suslar/alt tipler

Patojen

Saptanan klinik olarak ilgili suslar/alt tipler

Neisseria meningitidis
(kapsiillii)

Cryptococcus gattii/
Cryptococcus
neoformans

insan parekoviriisii
Listeria monocytogenes

insan herpes viriisii 6

Haemophilus influenzae

Enteroviriis

Escherichia coli K1

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

Serotip A (C. neoformans var neoformans), serotip D (C. neoformans var grubii),
serotip B ve C (C. gattii; tim VGI, VGII, VGIII, VGIV molekdler tipleri dahil)

Ekovirlis 22 (HPeV 1) ve ekovirls 23 (HPeV 2) dahil olmak tzere mevcut 5'-UTR
sekanstile (1,2, 3,4,5,6,7, 8,14, 16, 17, 18 ve 19) tum insan Parekovirisi A
suslarl. HPeV A suslari 9, 10, 11, 12, 13 ve 15 igin poliprotein sekanslari
bulunmasina ragmen hicbir 5'-UTR sekansi bulunmamistir

Serotip 1/2a,1/2b, 1/2c, 3a, 3b, 3c, 4a, 4b, 4c, 4d, 4e, 7
HHV6a ve HHV6b

var. H. aegyptus dahil tim kapstllu serotipler (a, b, ¢, d, e, f) ve tim kapsiilsiuz
suslar (tiplenemez, NTHi)

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

K1 suslari

Dahil olma bakimindan test edilen suslar Tablo 11'de agiklanmistir.
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Tablo 11. Dahil olma bakimindan test edilen suslar

Patojen Sus/Serotip Tedarikgi

Sus C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC

NCTC 9001. Serovar O1:K1:H7 ATCC

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

e
Escherichia coli K1 NCDC F 11119-41 ATCC

0-2, U9-41* BEI Resources

0-16, F1119-41* BEI Resources

Z136 CTX-M-15 ZeptoMetrix

Sc15 02:K1:H6 NCTC

Sus H61; O45:K1:H10 NCTC

tip b (kap.) ATCC

Tip e [sus AMC 36-A-7] ATCC

Tiplenemez [sus Rd KW20] ATCC

Tiplenemez [sus 180-a] ATCC

Tip a [sus AMC 36-A-3] ATCC
Haemophilus influenzae

Tip b [sus Rab] ATCC

Tip ¢ [sus C 9007] ATCC

Tip d [sus AMC 36-A-6] ATCC

Tip f [sus GA-1264] ATCC

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

Tip 4b. Sus Li 2 ATCC

Tip 1/2a. Sus 2011L-2676 ATCC

Tip 1/2a. Sus Li 20 ATCC

Tip 4b ZeptoMetrix

Devami bir sonraki sayfadadir
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Tablo 11 (bir 6nceki sayfadan devam etmektedir)

Escherichia coli K1

Patojen Sus/Serotip Tedarikgi
serotip 4b. Sus 1071/53 [LMG 21264,
NCTC 10527] ATCC
Li 23. Serotip 4a ATCC

FSL J2-064 BEI Resources

Gibson ATCC

EGDe ATCC

Pl 1428 ATCC

M129 ZeptoMetrix
gf{:ﬁ;ﬁ'ﬁl’zg Eaton Ajani FH susu [NCTC 10119] ATCC

UTMB-10P ATCC

MAC ATCC

f.e(r:oj:?n%gl\él:r%?z [CIP 104218, ATCC

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

Serogrup A, M1027 [NCTC10025] ATCC

Serogrup C, M1628 ATCC
Neisseria meningitidis Serotip D. M158 [37A] ATCC
(kapsulli)

varyant ctrA genine sahip sekans IDT

W135 ATCC

MC58 ATCC

79 Eur. Serogrup B ATCC

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

Z019 ZeptoMetrix

G19 grup B ATCC
Streptos:occus Serotip Ill. Tipleme susu D136C(3) ATCC
agalactiae [3 Cole 106, CIP 82.45]

tip 11-ST283 ATCC

MNZ929 BEI Resources

Devami bir sonraki sayfadadir
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Tablo 11 (bir 6nceki sayfadan devam etmektedir)

Patojen Sus/Serotip Tedarikgi
Tipleme susu H36B - tip Ib ATCC
Streptococcus CDC SS700 [A909; 5541], tip 1c ATCC
agalactiae 3139 [CNCTC 1/82] Serotip IV ATCC
2023 ZeptoMetrix
19F ZeptoMetrix
Serotip 1. NCTC 7465 ATCC
Serotip 4. TIGR4 [UNR.7/87] ATCC
Serotip 5. SPN1439-106 [Colombia 5-19] ATCC
Streptococcus Serotip 11A. Tip 43 ATCC
pneumoniae Serotip 14. VH14 ATCC
Serotip 19A. Hungary 19A-6 [HUN663] ATCC
Z319; 12F Zeptometrix
Diplococcus pneumoniae; Tip 3. Sus [CIP 104225] ATCC
DCC1476 [Sweden 15A-25] ATCC
Z472; Serotip M1 ZeptoMetrix
Bruno [CIP 104226] ATCC
Z018; Serotip M58 ZeptoMetrix
Serotip M1. MGAS 5005 ATCC
Lancefield grubu A/C203 S ATCC
Streptococcus pyogenes
NCTC 8709 (Tip 6 parlak) ATCC
Grup a, tip 12. Tipleme susu T12 [F. Griffith SF 42] ATCC
Grup a, tip 14 ATCC
Grup a, tip 23 ATCC
C203 -Tip 3 ATCC

Devami bir sonraki sayfadadir
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Tablo 11 (bir 6nceki sayfadan devam etmektedir)

Enteroviriis A

Patojen Sus/Serotip Tedarikgi
Koksakiviris A16 ZeptoMetrix
AB, tir A. Sus Gdula ATCC
A10. M.K. (Kowalik) ATCC
Enterovirlis 71. Sus H ATCC
Tir A, Serotip EV-A71 (2003 izolat) ZeptoMetrix

Tainan/4643/1998 BEI Resources

A2 FI [Fleetwood] ATCC

A7 - 275/58 ATCC

A12 - Texas 12 ATCC

EV-A71. Sus BrCr ATCC

Koksakiviriis BS ZeptoMetrix

Koksakivirlis A9, tiir B ZeptoMetrix

Tir B, Serotip CV-B1, Sus Conn-5 ATCC

Tur B, Serotip CV-B2. Sug Ohio-1 ATCC

Koksakivirlis B4 ZeptoMetrix
Enteroviriis B

Ekovirlis 6 ZeptoMetrix

Ekovirlis 9 ZeptoMetrix

Koksakiviriis B3 ZeptoMetrix

Ekoviriis 18 NCPV

Tir B, Serotip E-11 ATCC

Koksakiviris A17, tir C. Sus G-12 ATCC

Koksakivirlis A24. Sus DN-19 ATCC
Enteroviriis C Koksakiviriis A21. Sus Kuykendall [V-024-001-012] ATCC

A11 - Belgium-1 ATCC

A13 - Flores ATCC

Devami bir sonraki sayfadadir
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Tablo 11 (bir 6nceki sayfadan devam etmektedir)

Patojen Tedarikgi Katalog Kimligi  Sus/Serotip
ATCC VR-182* A22 - Chulman
ATCC VR-178* A20 - IH Pool 35
Enteroviriis C ATCC VR-176* A18 - G-13
NCTC 0812075v CV-A21. Sus H06452 472
NCTC 0812074v CV-A21. Sus H06418 508
ATCC VR-836 EV 70, tir D, sus J670/71
ATCC VR-1823 Enterovirlis D68. Sus US/MO/14-18947
ZeptoMetrix 0810237CF Enteroviriis 68. 2007 Izolat
ATCC VR-1824 Enterovirlis D68. Sus US/IL/14-18952
ATCC VR-1197 D68. Sus F02-3607 Corn
Enteroviriis D _
ZeptoMetrix 0810302CF* Tip 68 Ana Grup (09/2014 Izolat 2)
ATCC VR-1825 Enterovirlis D68. Sus US/KY/14-18953
ATCC VR-1826 Enterovirlis D68. Sus Fermon
BEI Resources NR-49130 Enterovirlis D68. US/MO/14-18949
BEI Resources NR-51998 Enterovirlis D68. USA/2018-23089
ATCC VR-260 HF
ZeptoMetrix 0810005CF Macintyre
ATCC VR-733 F
ATCC VR-1493* KOS
Herpes Simplex Viriisii ATCC VR-1778* ATCC-2011-1
1 ATCC VR-1789* ATCC-2011-9
NCPV 0104151v 17+
NCTC 1806145v P5A
NCTC 1806147v P6
ZeptoMetrix 0810201CF* izolat 20

Devami bir sonraki sayfadadir
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Tablo 11 (bir 6nceki sayfadan devam etmektedir)

Patojen Sus/Serotip Tedarikgi
G ATCC
HSV-2. (Sus: MS) ZeptoMetrix
ATCC-2011-2 ATCC
131596 NCPV
HG52 NCPV
Herpes simplex viriisii 2
1zolat 1 ZeptoMetrix
132349 ACV-res NCPV
izolat 11 Zeptometrix
izolat 15 Zeptometrix
izolat 20 Zeptometrix
HHV-6A. (Sus: GS) ZeptoMetrix
HHV-6B. (Sus: Z29) ZeptoMetrix
. 6B - sus SF ATCC
Insan herpes viriisii 6
6B - sug HST NCPV
insan B-lenfotropik viriis sugu GS ATCC
6A —sus U1102 NCPV
Serotip 1. Sus Harris ZeptoMetrix
Serotip 3 ZeptoMetrix
Serotip 2. Sus Williamson ZeptoMetrix
. Serotip 4 ZeptoMetrix
Insan parekovirisii
Serotip 5 ZeptoMetrix
Serotip 6 ZeptoMetrix
tip 3. Sus US/MO-KC/2014/001 ATCC

Parekoviriis A3. Sus US/MO-KC/2012/006 ATCC

Devami bir sonraki sayfadadir
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Tablo 11 (bir 6nceki sayfadan devam etmektedir)

NIH9hi90
NIH306

Var grubiiYL99a

Patojen Susg/Serotip Tedarikgi
Ellen ZeptoMetrix
Oka ATCC
izolat A ZeptoMetrix
izolat B ZeptoMetrix
Varicella-zoster viriisii Sus 275 ZeptoMetrix
Webster ATCC
Sus 82 ZeptoMetrix
izolat D ZeptoMetrix
Sus 9939 ZeptoMetrix
Sus 1700 ZeptoMetrix
Serotip D sus WM629, tip VNIV ATCC
H99 ATCC
Sus, CBS 132 ATCC
Serotip A sus WM148, tip VNI ATCC
M2092 ATCC
Cryptococcus . X
neoformans Serotip AD susg WM628, tip VNIII ATCC
Serotip A ZeptoMetrix

BEI Resources
BEI Resources

BEI Resources

Cryptococcus gattii

Serotip B sus R272, tip VGlIb
ABMR38

Serotip B sus WM179, tip VGI
Serotip B sus WM161, tip VGIII
Serotip C sus WM779, tip VGIV
A1M R265

110 [CBS 883]

AIR265

Alg166

Alg254

ATCC
ATCC

ATCC
ATCC
ATCC

ATCC
ATCC
BEI Resources
BEI Resources

BEI Resources

Calismanin bir pargasi olarak test edilen tim dahil olma suslari, alti sus hari¢ olmak Uzere

panel tarafindan saptanmistir. Bunlar Tablo 12'de agiklanmistir.
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Tablo 12. QlAstat-Dx ME Panel Tarafindan Saptanmayan Dahil Olma Suslan

Patojen Sus/Serotip

Herpes simplex virlisl 1 ATCC-2011-1

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

Escherichia coli K1 2136 CTX-M-15

Enterovirlis C CV-A21. Sus H06452 472

Enterovirlis C CV-A21. Sus H06418 508

Streptococcus agalactiae  Serotip Ill. Tipleme susu D136C(3) [3 Cole 106, CIP 82.45]

Munhasirhk

Analitik 6zgullik calismasi, QlAstat-Dx ME Panel'in potansiyel capraz reaktivitesini ve
munhasirhgini degerlendirmek tzere in vitro test ve in siliko analiz yoluyla gerceklestirilmistir.
Panel Uzeri organizmalar, panel i¢i gapraz reaktivite potansiyelini degerlendirmek igin test
edilmig ve Panel digI organizmalar, panel icerigi kapsaminda olmayan organizmalarla ¢gapraz

reaktiviteyi dederlendirmek icin test edilmigtir.

in siliko test sonuclari

QlAstat-Dx Meningitis Encephalitis Panel'a dahil olan tim primer/prob tasarimlari igin
gergeklestirilen in siliko analizin sonucu, panel digi hedeflerle 6 potansiyel capraz reaksiyona

isaret etmistir (Tablo 13'te listelenmistir)

Tablo 13. In siliko analizden potansiyel capraz reaksiyonlar

Panel disi1 organizma Panel lizeri sinyal
Streptococcus pseudopneumoniae* S. pneumoniae

Listeria innocua* L. monocytogenes
Haemophilus haemolyticus H. influenzae

Cryptococcus amylolentus

Cryptococcus depauperatus™ Cryptococcus neoformans/gatti
Cryptococcus wingfieldii

*in siliko gapraz reaktivite riski, in vitro testlerle dogrulanmamisgtir.

Tablo 13'te bulunan tim organizmalar, in vitro analitik 6zgullik ¢alismasinda test edilmistir.
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In vitro test sonuclari

QlAstat-Dx Meningitis Panel'in, klinik érnekte bulunabilecek ancak panel igerigi kapsaminda
olmayan patojenler bakimindan analitik 6zgillik performansini gostermek Uzere, segilen
potansiyel gapraz reaktif patojenler test edilmistir (panel disi test). Ayrica, 6zgillik ve
QlAstat-Dx Meningitis Panel'in pargasi olan patojenlerle gapraz reaktivite yoklugu yiiksek
titrelerde deg@erlendirilmistir (panel tzeri test).

Ornekler, viral hedefler igin 105 TCIDso/ml, bakteriyel ve fungal hedefler igin 108 CFU/m
konsantrasyonda veya organizma stoku temel alinarak mumkin olan en yiksek

konsantrasyonda potansiyel capraz reaktif organizmalarin yapay CSF matriksine

eklenmesiyle hazirlanmistir.

Minhasirlik bakimindan test edilen tim suslar Tablo 14'te agiklanmistir. * ile isaretlenen
patojenler icin kantitatif sentetik DNA veya inaktif materyal kullaniimigtir.

Tablo 14. Miinhasirlik bakimindan test edilen patojenler

Patojen Sus Tedarikgi Katalog Kimligi
Escherichia coli K1 Sus C5 [Bort]; O18ac:K1:H7  ATCC 700973
Haemophilus influenzae Tip e [sus AMC 36-A-7] ATCC 8142
Listeria monocytogenes Tip 4b. Sus Li 2 ATCC 19115
Mycoplasma pneumoniae  M129 ZeptoMetrix 801579
Neisseria meningitidis Serotip Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561
Streptocopcus 19F ZeptoMetrix 801439
pneumoniae
Streptococcus agalactiae 2019 Zeptometrix 801545
Streptococcus pyogenes  Z472; Serotip M1 Zeptometrix 804351
Enterovirlis A AB, tur A. Sus Gdula ATCC VR-1801
Enteroviris B Koksakiviriis B5 ZeptoMetrix 0810019CF
Enteroviriis C Koksakivirtis A17, tir C. ATCC VR-1023
Sus G-12
Enterovirlis D Enterovirlis D68. Sus ATCC VR-1823

US/MO/14-18947

Devami bir sonraki sayfadadir
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Tablo 14 (bir 6nceki sayfadan devam etmektedir)

Patojen Sus Tedarikgi Katalog Kimligi
Herpes simplex virtst 1 Macintyre ZeptoMetrix 0810005CF
Herpes simplex virlisti 2 HSV-2. (Sus: MS) ZeptoMetrix 0810006CF
Insan herpes viriisii 6 HHV-6B. (Sus: Z29) ZeptoMetrix 0810072CF
Insan parekoviriisii Serotip 3 ZeptoMetrix 0810147CF
Varicella-zoster virlisu Ellen ZeptoMetrix 0810171CF
Cryptococcus WM629 [CBS 10079] ATCC MYA-4567
neoformans

Cryptococcus gattii Serotip B sus R272, tip VGIIb ATCC MYA-4094
Adenovirliis A12 Huie ATCC VR-863
Adenovirlis C2 Adenoid 6 (NIAID 202-001-014) ATCC VR-846
Adenovirlis D20 AA ATCC VR-1090
Adenovirlis E4 RI-67 ATCC VR-1572
Adenovirlis F41 Tak ZeptoMetrix 0810085CF
BK polyoma virisi Uygulanamaz ATCC VR-837
Koronaviriis 229E 229E ATCC VR-740
Koronavirlis NL63 NL63 (Amsterdam 1) BEI Resources NR-470
Koronaviriis OC43 0C43 ATCC VR-1558
Dengue virlist (Tip 2)* New Guinea C ZeptoMetrix 0810089CFHI
Epstein-Barr Virtst B95-8 ZeptoMetrix 0810008CF
Hepatit B virlist (HBV)* Uygulanamaz ZeptoMetrix 0810031C
Hepatit C virust (HCV)* Uygulanamaz ZeptoMetrix 0810032C
Insan herpes viriisii 7 SB ZeptoMetrix 0810071CF
Insan herpes viriisii 8 Uygulanamaz ZeptoMetrix 0810104CF
Insan immiinyetmezlik Kantitatif Sentetik insan immiinyetmezlik ~ ATCC VR-3245SD
Virlist* virlisti 1 (HIV-1) RNA's|

Insan Rinoviriisii A1b 2060 ATCC VR-1559
Insan Rinoviriisii A16 11757 ATCC VR-283
Insan Rinoviriisii B3 FEB ATCC VR-483
Insan Rinoviriisii B83 Baylor 7 [V-190-001-021] ATCC VR-1193
JC polyoma viriisl MAD-4 ATCC VR-1583

Devami bir sonraki sayfadadir
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Tablo 14 (bir 6nceki sayfadan devam etmektedir)

Patojen Sus Tedarikgi Katalog Kimligi
Kizamik Virtst Edmonston ATCC VR-24
Kabakulak Viriisti Jones ATCC VR-1438
Bati Nil Virisu* 1986 ZeptoMetrix VR-3274SD
Parainfluenza virisi 2 Greer ATCC VR-92
Parainfluenza virist 4 Uygulanamaz ZeptoMetrix 0810060CF
Parvovirlis B19 B19 ZeptoMetrix 0810064C
Respiratuvar Sinsityal Viris A2 ATCC VR-1540
Rotavirls RRV (Rhesus Rotavirlsi) ZeptoMetrix 0810530CF
Rubella Virist Uygulanamaz ZeptoMetrix 0810048CF
St. Louis Ensefalit Virlisi*  Parton ZeptoMetrix 0810080CFHI
Candida glabrata CBS 138 ATCC 2001
Candida krusei Uygulanamaz ATCC 14243
Candida lusitaniae Z010 ZeptoMetrix 801603
Candida metapsilosis MCO429 ATCC 96143
Candida orthopsilosis MCO471 ATCC 96140
Candida viswanathii PK 233 [NCYC 997, pK233] ATCC 20336
Candida parapsilosis CBS 604 ATCC 22019
Candida tropicalis Vitek #8935 ATCC 750
Cryptococcus albidus AmMS 228 ATCC 66030
Cryptococcus NRRY Y-7784 ATCC 56469
amylolentus

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

Cryptococcus adeliensis = Cryptococcus adeliae ATCC 201412
Cryptococcus adeliae =

Naganishia adeliensis

Cryptococcus flavescens = Cryptococcus laurentii var. flavescens ATCC 10668
Papiliotrema flavescens (Saito) Lodder et Kreger-van Rij

influenza A H1N1 A/Florida/3/2006 ATCC VR-1893
Influenza A H1N1-2009 A/California/08/2009 (H1N1pdm) ATCC VR-1895

Devami bir sonraki sayfadadir
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Tablo 14 (bir 6nceki sayfadan devam etmektedir)

Patojen Sus Tedarikgi Katalog Kimligi
influenza A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810
Influenza B B/Virginia/ATCC4/2009 ATCC VR-1784
Cryptococcus wingfieldii = OTU 26 Collection Belga CBS 7118
Tsuchiyaea wingfieldii

Cryptococcus depauperatus = K [ARSEF 2058, CBS 7842] ATCC 64866
Aspergillus depauperatus =

Filobasidiella depauperata

Filobasidium capsuligenum ML-186 ATCC 22179
Naeglaria fowleri* Naegleria fowleri genomik DNA's| ATCC 30174D
Toxoplasma gondii Haplogrup 2 ATCC 50611
Aspergillus fumigatus 2014 ZeptoMetrix 801716
Candida albicans CBS 562 ATCC 18804
Candida dubliniensis Z145 ZeptoMetrix 801915
Bacillus cereus 2091 ZeptoMetrix 801823
Citrobacter freundii [ATCC 13316, NCTC 9750] ATCC 8090
Corynebacterium striatum CDC F6683 ATCC 43751
Corynebacterium urealyticus 3 [Garcia susu] ATCC 43044
Cronobacter (Enterobacter)  cpc 4s62-70 ATCC 29544
Enterobacter aerogenes 2052 ZeptoMetrix 801518
Enterobacter cloacae CDC 442-68 ATCC 13047
Escherichia coli (K1 dig1) 2003-3055 ATCC BAA-2212
Escherichia fergusonii 2302 ZeptoMetrix 804113
Escherichia hermannii CDC 980-72 ZeptoMetrix 804068
Escherichia vulneris CDC 875-72 ATCC 33821
Haemophilus ducreyi CF101 ATCC 33940
Haemophilus haemolyticus NCTC 10659 ATCC 33390
;’:;’Zggf'r’fé‘;;ﬁcus 536 [NCTC 8479] ATCC 10014

Devami bir sonraki sayfadadir
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Tablo 14 (bir 6nceki sayfadan devam etmektedir)

Patojen Sus Tedarikgi Katalog Kimligi
Haemophilus parainfluenzae ~ NCTC 7857 ATCC 33392
Klebsiella pneumoniae Bl\l%?cgggg_sa NCDC 410-68] ATCC 13883
Listeria innocua SLCC 3379 ATCC 33090
Listeria ivanovii Li 1979 ATCC 19119
Morganella morganii AM-15 ATCC 25830
Streptococcus salivarius C699 ATCC 13419
Streptococcus sanguinis DSS-10 ATCC 10556
,f;;efég,i%ﬁﬁomae CDC-8S-1757 ATCC BAA-960
Mycoplasma genitalium M30 ATCC 49895
Neisseria lactamica NCDC A7515 ATCC 23970
Neisseria mucosa AmMS 138 ATCC 49233
Neisseria sicca AMC 14-D-1 ATCC 9913
Neisseria gonorrhoeae 2017 ZeptoMetrix 801482
Pantoea agglomerans Enterobacter agglomerans ATCC 27155
Proprionibacterium acnes NCTC 737 ATCC 6919
Proteus mirabilis LRA 08 01 73 [API SA, DSM 6674] ATCC 7002
Pseudomonas aeruginosa ESP&;B][CIP 103467, NCIB 10421, ATCC 15442
Saccharomyces cerevisiae NRRL Y-567 ATCC 9763
Salmonella bongori CIP 82.33 ATCC 43975
Salmonella enterica CDC K-1891 [ATCC 25928] ATCC 13076
Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756
Shigella boydii CDC C-123 ATCC 12033
Shigella flexneri 2046 ZeptoMetrix 801757
Shigella sonnei AMC 43-GG9 ATCC 9290
Staphylococcus aureus FDA 209 ATCC CRM-6538
Staphylococcus capitis PRA 360 677 ATCC 35661

Devami bir sonraki sayfadadir
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Tablo 14 (bir 6nceki sayfadan devam etmektedir)

Patojen Sus Tedarikgi Katalog Kimligi
Staphylococcus epidermidis ~ FDA sus PCI 1200 ATCC 12228
Staphylococcus
haemolyticus SM 131 ATCC 29970
Staphylococcus hominis Z031 ZeptoMetrix 801727
Staphylococcus lugdunensis ~ LRA 260.05.79 ATCC 49576
Staphylococcus
saprophyticus NCTC 7292 ATCC 15305
Streptococcus anginosus NCTC 10713 ATCC 33397
Streptococcus bovis 2167 ZeptoMetrix 804015
Streptococcus dysgalactiae Gruplama susu C74 ATCC 12388
Streptococcus intermedius 2126 ZeptoMetrix 801895
Streptococcus oralis Z307 ZeptoMetrix 804293
Streptococcus mitis A .
(tigurinus) Klinik Izolat ZeptoMetrix 801695
Streptococcus mutans LRA 28 02 81 ATCC 35668
Asagidaki tabloda gosterilen patojenler haric olmak Uzere, test edilen

organizmalar/virlsler, test edilen Ug tekrarin hepsinde negatif sonug vermistir (beklenmeyen
pozitif sinyal algilanmamistir). Panelle ¢apraz reaktivite sergileyen patojenler ve ¢apraz
reaktivitenin saptandidi en disik konsantrasyon Tablo 15'te listelenmistir.

Tablo 15. Panelle capraz reaktivite gosteren érnekler

IFU'da 6ne siiriilen
capraz reaktif
konsantrasyon

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

QlAstat-Dx Meningitis Hedefi Potansiyel capraz reaktif organizma’

Mycoplasma pneumoniae Propionibacterium acnes*

Mycoplasma pneumoniae Mycoplasma genitalium
Haemophilus influenzae Haemophilus haemolyticus
Cryptococcus neoformans/gattii ~ Cryptococcus wingfieldii = Tsuchiyaea wingfieldii
Cryptococcus neoformans/gattii  Cryptococcus flavescens = Papiliotrema flavescens

Cryptococcus neoformans/gattii ~ Cryptococcus amylolentus

*

Propionibacterium acnes organizmasinin Mycoplasma pneumoniae ile capraz reaksiyona girmesi 6ngortlmemistir.
Listeria innocua'nin Listeria monocytogenes tahliliyle ve Cryptococcus depauperatus'un Cryptococcus neoformans/gattii
tahliliyle in siliko tahmini gapraz reaktivitesi, in vitro olarak dogrulanmamistir

-+
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Koenfeksiyonlar

Yapay CSF'ye disik ve yiksek konsantrasyonlarda eklenen iki farkli hedefin bir karigimini

iceren birlesik ornekler test edilmistir. Bakteriyel, viral hedefler ve maya hedefleri dahil

edilmis ve 6rnek hazirlama ve test igin, ayni reaksiyon bélmesinde saptanan organizmalar

secilmistir. Test edilen hedeflerin se¢imi ve kombinasyonlar klinik ilgi derecesine dayali

olmustur. Ornek basina ¢ tekrar test edilmistir.

Yuksek Yizdeli Analitin (High Percentage Analyte, HPA) Disik Yizdeli Analiti (Low
Percentage Analyte, LPA) inhibe etmedigi nihai koenfeksiyon karigimlarinin bir 6zeti Tablo

16'da gosterilmektedir.

Tablo 16. HPA konsantrasyonunun LPA'yi inhibe etmedigi Koenfeksiyon Karigimlari

pneumoniae

LPA HPA*

Patojen Konsantrasyon Birim Patojen Konsantrasyon Birim

Escherichia coli K1 3,30E+02 CFUmi  Haemophius 1,00E+06 CFU/m
influenzae

Haemophilus 9,48E+02 CFU/ml  Escherichia coli K1 1,00E+06 CFU/ml

influenzae

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

pneumoniae

HSVA 267E+02  TCIDsyml Mycoplasma 1,00E+03 CFU/mI
pneumoniae

Haemophilus 9,48E+02 CFUMI  HSV2 1,00E+02 TCIDso/ml

influenzae

HSV2 3,78E+01 TCIDso/mi  H1@mophilus 1,00E+06 CFU/mi
influenzae

HHV6 9,39E+04 CFUm|  Listeria 1,00E+06 CFU/m
monocytogenes

Listeria 5,58E+03 CFUmI  HHV6 1,00E+05 cp/ml

monocytogenes

HsV1t 267E+02  TCIDsyml Strepfococcus 1,00E+02 CFU/ml

Devami bir sonraki sayfadadir
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Tablo 16. (bir dnceki sayfadan devam etmektedir)

LPA HPA*

Patojen Konsantrasyon Birim Patojen Konsantrasyon Birim

Streptococcus

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

Haemophilus Streptococcus

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

SHIEEES 6,78E+02 Sl IS 1,00E+06 CFU/mI

pneumoniae influenzae

Listeria Streptococcus

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

Sl 6,78E+02 CFUmI ~ Listeria 1,00E+06 CFUMmI

pneumoniae monocytogenes

Cryptococcus 6,63E+03 CFumi  Streptococcus 1,00E+06 CFUmI

neoformans pneumoniae

Streptococcus Cryptococcus

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

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

meningitidis influenzae

Haemophilus Neisseria

e 9,48E+02 CRUMI e ingiticis 1,00E+05 CFU/mI

vzv 1,62E+02 CFumi ~ Neisseria 1,00E+05 CFU/ml
meningitidis

Neisseria

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

Enterovirus 4,80E+02 TCIDsofmi  Streptococeus 1,00E+06 CFU/m
pyogenes

Streptococcus A

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

Parekovirtis 1,01E+02 CFU/mI Enterovirls 1,00E+05 TCIDso/ml

Enterovirts 4,80E+02 CFU/ml Parekovirtis 1,00E+05 CFU/ml

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

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

Streptococcus 5,25E+03 CFUmI  HSV2 1,00E+05 TCIDso/ml

agalactiae

*

-+

LPA'y1 inhibe etmeyen en dlsiik konsantrasyon
LPA'y1 (HSV1) inhibe etmeyen HPA konsantrasyonu (S. pneumoniae) 1,00E+02 CFU/ml olarak belirlenmistir.

Bununla birlikte bu konsantrasyon, S. pneumoniae igin belirlenen tahlil LoD'sinin (7,14E+02 CFU/ml) altindadir ve
bir HPA birakma gézlemlenmistir. (Not: S. pneumoniae 6,78E+02 CFU/ml'de ve HSV1 1,00E+05 TCIDso/ml'de test

edildiginde karsilastirilabilir bir saptama sergilenmistir.

Bu nedenle, yiksek HSV1

konsantrasyonlarinin

S. pneumoniae saptamasini etkilemedigi ancak S. pneumoniae’'nin HSV1 saptamasini etkiledigi gérilmektedir).
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Olumsuz Etkileyen Maddeler

Potansiyel olarak olumsuz etkileyen maddelerin, QlAstat-Dx ME Panel organizmalarinin
saptanabilirligi Gzerindeki etkisi degerlendiriimistir. Calismada test edilen maddeler (31)
arasinda, CSF numunelerinde siklikla bulunan ve/veya numune alimi sirasinda CSF

numunelerine karigsan endojen ve eksojen maddeler yer almistir.

Tum QlAstat-Dx ME Panel hedef organizmalari, yapay CSF matriksinde 3x LoD'de test
edilmis ve testler G¢ kopya halinde gergeklestirilmistir. Potansiyel olarak olumsuz etkileyen
maddeler, CSF 6rneginde bulunabilen madde konsantrasyonunun (stiinde olmasi

6ngorulen bir seviyede drneklere eklenmistir.

Tablo 17. Test edilen olumsuz etkileyen maddelerin 6zeti

Ad Test Edilen Konsantrasyon Etkilesim

Endojen maddeler

Insan Kani %10 (h/h) Hayir
gDNA 20 pg/ml Evet

gDNA 2 pg/ml Hayir
D(+)Glukoz 10 mg/ml Hayir
L-laktat (Na) 2,2 mg/ml Hayir
Immiinoglobulin G (insan) 20 mg/ml Hayir
Alblimin (insan) 30 mg/ml Hayir
Periferal kan monontikleer hiicreleri 10.000 huicre/pl Hayir

Eksojen maddeler

Klorheksidin %0,4 (a/h) Hayir
Etanol %7 (h/h) Hayir
Camasir suyu %1 (h/h) Evet
Camasir suyu %0,1 (h/h) Evet
Camasir suyu %0,01 (h/h) Hayir
Asiklovir 69 pg/ml Hayir
Amfoterisin B 5,1 pg/mi Hayir

Devami bir sonraki sayfadadir
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Tablo 17 (bir 6nceki sayfadan devam etmektedir)

Ad Test Konsantrasyonu interferan
Ampisilin 210 pg/ml Hayir
Seftriakzon (aCSF) 840 pg/ml Hayir
Seftriakzon (PBS) 840 ug/ml Hayir
Sefotaksim 645 pg/ml Hayir
Gansiklovir 25 pg/ml Hayir
Gentamisin 30 pg/ml Hayir
Meropenem 339 pg/ml Hayir
Vankomisin 180 pg/ml Hayir
Vorikonazol 11 pg/ml Hayir
Oseltamivir 0,399 pg/ml Hayir

Hedef disi mikroorganizmalar

Epstein-Barr virlist 1E+05 cp/ml Hayir
Influenza A H1N1-2009 1E+05 CEID50/ml Hayir
Cutibacterium acnes 1E+06 CFU/ml Hayir
Staphylococcus epidermidis 1E+06 CFU/mI Hayir
Escherichia coli (K1 dig1) 1E+06 CFU/mlI Hayir
Staphylococcus aureus 1E+06 CFU/ml Hayir
Kizamik Virtsi 1E+05 TCID50/ml Hayir

Not: Olumsuz etkileyen maddelerin hazirlanmasinda kullanilan her tirl(i solvent veya tampon da olasi olumsuz etkilesim
bakimindan test edilmis ve etkilesim bulunmamistir.

Potansiyel olarak olumsuz etkileyen tim endojen ve eksojen maddeler dederlendiriimis ve
klinik 6rneklerde potansiyel olarak bulunan konsantrasyonlarda, panel hedef tahlillerinden
higbirini olumsuz etkilemedigi dogrulanmistir. Bu, olumsuz etkilesimin gbézlemlendigi ve
dolayisiyla olumsuz etkilesime neden olan maddenin en dusik konsantrasyonunun
belirlendigi Camasir Suyu ve gDNA igin gegerli degildir.
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Tasinma

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda QlAstat-Dx Meningitis Encephalitis Panel kullanilirken,
ardisik galismalar arasindaki potansiyel ¢apraz kontaminasyon olasihidini degerlendirmek
icin bir taginma galismasi yurGtilmustir. Degisken yiiksek pozitif (10%-10® organizma/ml) ve
negatif degerlere sahip patojenik CSF o6rnekleri, iki QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda
calisiimistir. QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel'da 6rnekler arasinda higbir tagsinma
g6zlemlenmemistir. Bu da, sistem tasariminin ve Onerilen 6rnek kullanim ve test
uygulamalarinin, érnekler arasinda tasinma veya capraz kontaminasyondan 6turu

beklenmeyen sonuglar alinmasini énlemede etkili oldugunu ortaya koymaktadir.

Tekrarlanabilir ve Yeniden Uretilebilirlik

Yeniden uretilebilirlik dederlendirmesi icin, sistemin hassasiyeti Uzerinde etkili olabilecek,
merkezler, gunler, cihazlar, operatorler ve kartus lotlari gibi farkli is akisi degiskenlerine
sahip iki farkli calisma merkezinde hem negatif hem de pozitif 6rnekler test edilerek gok
merkezli bir program uygulanmistir. Negatif érnekler yapay CSF'den olugsmustur. Pozitif
birlesik 6rnekler, tespit sinirnda (1x LoD) ve 3x LoD'de, QlAstat-Dx ME Panel tarafindan
hedeflenen tim tipleri (DNA virtisi, RNA virlisi, gram (+) bakteriler, gram (-) bakteriler ve
maya) kapsayan temsili bir patojen paneli eklenmis yapay CSF'den olugsmustur. Her
merkezde testler, karisim basina ardisik olmayan 5 giin boyunca, giinde karigim basina
9 tekrar olacak sekilde (hedef, konsantrasyon ve merkez basina toplam 45 tekrar elde
edilmistir), merkez bagina en az 9 farkli QlAstat-Dx Analyzer ve her test giuniinde en az
3 operatér ile gerceklestirilmistir.

Yeniden Uretilebilirlik testleri, rutin ve amaglanan kullanimi baglaminda QlAstat-Dx ME

Panel'in performansini etkileyebilecek kritik degiskenleri degerlendirmek igin tasarlanmistir.

Tekrarlanabilirlik calismasi icin, tek merkezli bir program izlenerek ayni érnek paneli test edilmistir.
Tekrarlanabilirlik testleri, bir QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'in benzer (laboratuvar ici) kogullar
altindaki hassasiyetini dederlendirmek uzere tasarlanmistir. Tekrarlanabilirlik calismasi, Merkez
1 kullanilarak Yeniden uretilebilirlik testleri igin kullanilan érneklerle degerlendirilmistir.
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Tablo 18. Dogru Tekrarlanabilirlik Sonuglarinin Orani

Gruplandirma Degiskenleri Oran iki Tarafli %95 Giiven Limiti
Cryptococcus 1x LoD 60/60 %100,00 %94,04 %100,00
neoformans! gattii 5, | op 61/61 %100,00 %94,13 %100,00
Enteroviriis 1x LoD 60/60 %100,00 %94,04 %100,00

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

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

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

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

Tablo 19. Dogru Yeniden Uretilebilirlik Sonuglarinin Orani

Gruplandirma Degigkenleri Oran iki Tarafli %95 Giiven Limiti
Hedef Konsantrasyon Merkez Kesir Yizde Alt Ust
Cryptococcus 1 45/45 %100,00 %92,13 %100,00
neoformans/ gattii
1xLoD 2 45/45 %100,00 %92,13 %100,00
Hepsi 90/90 %100,00 %95,98 %100,00
1 45/45 %100,00 %92,13 %100,00
3xLoD 2 45/45 %100,00 %92,13 %100,00
Hepsi 90/90 %100,00 %95,98 %100,00
Enteroviriis 1 45/45 %100,00 %92,13 %100,00
1xLoD 2 45/45 %100,00 %92,13 %100,00
Hepsi 90/90 %100,00 %95,98 %100,00
1 45/45 %100,00 %92,13 %100,00
3xLoD 2 45/45 %100,00 %92,13 %100,00
Hepsi 90/90 %100,00 %95,98 %100,00

Devami bir sonraki sayfadadir
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Tablo 19 (bir 6nceki sayfadan devam etmektedir)

Gruplandirma Degiskenleri Oran iki Tarafli %95 Giiven Limiti
Hedef Konsantrasyon Merkez Kesir Yiizde Alt Ust
1 45/45 %100,00 %92,13 %100,00
1xLoD 2 44/45 %97,78 %88,23 %99,94
. Hepsi 89/90 %98,89 %93,96 %99,97
Listeria 1 45/45 %100,00 %92,13 %100,00
monocytogenes A o9 Ehad
3xLoD 2 45/45 %100,00 %92,13 %100,00
Hepsi 90/90 %100,00 %95,98 %100,00
1 45/45 %100,00 %92,13 %100,00
1xLoD 2 45/45 %100,00 %92,13 %100,00
Hepsi 90/90 %100,00 %95,98 %100,00
Mycoplasma 1 45/45 %100,00 %92,13 %100,00
pneumoniae
3xLoD 2 45/45 %100,00 %92,13 %100,00
Hepsi 90/90 %100,00 %95,98 %100,00
1 44/44 %100,00 %91,96 %100,00
Negatif Negatif 2 45/45 %100,00 %92,13 %100,00
Hepsi 89/89 %100,00 %95,94 %100,00
1 45/45 %100,00 %92,13 %100,00
1xLoD 2 45/45 %100,00 %92,13 %100,00
Hepsi 90/90 %100,00 %95,98 %100,00
Streptococcus
agalactiae 1 45/45 %100,00 %92,13 %100,00
3xLoD 2 45/45 %100,00 %92,13 %100,00
Hepsi 90/90 %100,00 %95,98 %100,00
1xLoD 1 39/45 %86,67 %73,21 %94,95
2 38/45 %84,44 %70,54 %93,51
. Hepsi 77/90 %85,56 %76,57 %92,08
Varicella Zoster
Viriisii 3xLoD 1 44/45 %97,78 %88,23 %99,94
2 45/45 %100,00 %92,13 %100,00
Hepsi 89/90 %98,89 %93,96 %99,97

Sonug olarak, QlAstat-Dx Meningitis Panel ile gercgeklestirilen testlerde yeniden uretilebilirlik

ve tekrarlanabilirlik sartlari karsilanmistir.
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Ek A: Tahlil Tanimlama Dosyasi1 Kurulumu

QlAstat-Dx ME Panel Tahlil Tanimlama Dosyasi, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina, QlAstat-Dx

ME Panel Cartridge'ler ile test yapmadan 6nce kurulmalidir.

Not: QlAstat-Dx ME Panel tahlilinin yeni bir versiyonu piyasaya sirildiginde, test
yapillmadan énce yeni QlAstat-Dx ME Panel Tahlil Tanimlama Dosyasi kurulmalidir.

Not: Tahlil Tanimlama Dosyalari www.qiagen.com adresinde mevcuttur. Tahlil Tanimlama
Dosyasi (.asy dosya tipi), QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina kurulumdan 6nce bir USB

Sirtcusune kaydedilmelidir. USB Siriicust, FAT32 dosya sistemiyle bigimlendirilmelidir.

Tahlilleri QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina aktarmak icin asagidaki adimlarla devam edin:

1. Tahlil Tanimlama Dosyasini iceren USB depolama aygitini QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazinin USB portlarindan birine takin.
2. Options (Secenekler) digmesine basin ve ardindan Assay Management (Tahlil

Yénetimi) 6gesini segin. Assay Management (Tahlil Yénetimi) ekrani, ekranin igerik
alaninda gorintilenir (Sekil 25).

= o x
administrator Assay MGMT 20:22 2022-01-09
_‘ Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS ME
> Assay Active CD e
Assay ID View
04053228034858 R
Assay Description
QlAstat-Dx® Meningit..
Assay Version CEtone
1.0
LIS assay name > @
» (e > Log Out
[& import save ® cancel

Sekil 25.Assay Management (Tahlil Yonetimi) ekrani.
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Ekranin sol alt kismindaki Import (ige Aktar) simgesine basin.
USB sdirlcusunden ice aktarilacak tahlile karsilik gelen dosyay! segin.

Dosyanin karsiya ylklemesini onaylamak igin bir iletisim kutusu gortntilenir.

o o k> o

QlAstat-Dx ME Panel'in 6nceki bir versiyonu kuruluysa mevcut versiyonu yenisiyle
gecersiz kilmaniz i¢in bir iletisim kutusu gorintilenir. Gegersiz kilmak igin Yes (Evet)
digmesine basin.

7. Tahlil, Assay Active (Tahlil Etkin) segildiginde etkin hale gelir (Sekil 26).

- - B x

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

Sekil 26. Tahlili etkinlestirme.
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8. Options (Segenekler) diigmesine ve ardindan User Management (Kullanici Yonetimi)
digmesine basarak etkin tahlili kullaniciya atayin. Tahlili ylritmesine izin verilecek
kullaniciyi segin. Ardindan, User Options (Kullanici Segenekleri) kismindan Assign
Assays (Tahlil Ata) 6gesini secin. Tahlili etkinlestirin ve Save (Kaydet) digmesine basin
(Sekil 27).

| - o x

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

Run Test

USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > ME - e
labuser > View
P Results
technician > :
User Active 7 ) Options
Assign user profile >
Assign Assays >
Log Out
20 Adduser 5] save ® cancel

Sekil 27. Etkin tahlili atama.
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Ek B: Sozluk

Amplifikasyon egrisi: Coklu real-time RT-PCR amplifikasyon verilerinin grafik temsili.
Analitik Modiil (AM): QlIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge'lerde test
gergeklestiriimesinden sorumlu olan ana QlAstat-Dx Analyzer 1.0 donanim moduili. Calisma
Modili tarafindan kontrol edilir. Bir Calisma Modiline birkag adet Analitik Modul
baglanabilir.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0, bir Calisma Moduli ve bir Analitik
Modulden olusur. Calisma Modull, Analitik Modile baglanti saglayan ve QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ile kullanici etkilesimi saglayan 6geler icerir. Analitik Modul, érnek testi ve
analize yonelik donanim ve yazilimi igerir.

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge: Menenijit/ensefalit patojenlerinin saptanmasina yoénelik
tam otomatik molekiler tahlillerin eksiksiz uygulanmasi icin gerekli olan tim &nceden
yuklenmis reaktifleri iceren, bagimsiz, tek kullanimlik plastik arag.

IFU: Kullanma Talimati.

Ana port: QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'de tagima besiyeri sivi érnekleri icin giris.

Niikleik asitler: 5 karbonlu seker, fosfat grubu ve azotlu baz olmak Uizere Ug¢ bilesen igeren
monomerler olan niikleotidlerden olusan kuguk biyomolekiiller veya biyopolimerler.

Calisma Modiilii (Operational Module, OM): 1-4 Analitik Module (AM) kullanici arabirimi
saglayan 0zel QlAstat-Dx Analyzer 1.0 donanimi.

PCR: Polimeraz Zincir Reaksiyonu.
RT: Ters Transkripsiyon.

Kullanici: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini/QlAstat-Dx ME Panel Cartridge'i amaglanan
sekilde galistiran Kisi.
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Ek C: Garantilerin reddi

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge iGIN QIAGEN SATIS HUKUM VE KOSULLARINDA
SUNULANLAR HARICINDE, QIAGEN; SATILABILIRLIK, BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK
VEYA PATENT, TELIF HAKKI VEYA DUNYANIN HERHANGI BIR YERINDEKI DIGER
FIKRI MULKIYET HAKLARININ IHLALINE ILISKIN SORUMLULUK VEYA GARANTILER
DAHIL OLMAK UZERE, QlAstat-Dx ME Panel Cartridge KULLANIMINA ILISKIN HICBIR
SORUMLULUK KABUL ETMEZ VE ACIK VEYA ZIMNi TUM GARANTILERI REDDEDER.
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Referanslar

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

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

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

Asagidaki tablo etiketlerde veya bu belgede goérilebilecek sembolleri tanimlamaktadir.

<N> <N> reaksiyon igin yeterli reaktif icerir

SIS

Son kullanma tarihi

In vitro tani amagh tibbi cihaz

Avrupa Uygunlugu icin CE isareti

Katalog numarasi

Lot numarasi

Materyal numarasi (yani bilesen etiketlemesi)

R harfi El Kitabi revizyonunu, n harfi ise revizyon numarasini
temsil eder

Sicaklik sinirlamasi

Uretici

Kullanma talimatlarina bakin

Dikkat

Seri numarasi

Ol B = BT E A

Tekrar kullanmayin

7

[ec]
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Glnes 1s1gindan uzak tutun

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Kiresel Ticaret Parga Numarasi

Yanici, yangin riski

Asindirici, kimyasal yanik riski

Saglik tehlikesi, hassaslastirma riski, karsinojenisite

Zarar gorme riski

slelolelglel
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Kullanim Talimatlan (El Kitabr) Revizyon Gegmisi

Tarih Degisiklikler

Revizyon 1 ik stiriim.
Ocak 2022

QlAstat-Dx ME Panel igin Sinirli Lisans Sézlesmesi
Bu trtinln kullanimi herhangi bir alicinin veya (riin kullanicisinin asagidaki kosullari kabul ettigi anlamina gelir:

1. Uriin yalnizca riinle ve bu el kitabinda verilen protokollere uygun olarak kullanilabilir ve yalnizca kitin iginde bulunan bilesenlerle kullanim igindir. QIAGEN, bu
kit ile birlikte verilen bilesenlerin el kitabinda ve www.qgiagen.com adresinden ulasilabilen ek protokollerde belirtilenlerin disinda bu kitin icinde yer almayan
herhangi bir bilesenle kullanimi veya birlestirilmesi icin kendi fikri milkiyet haklarinin herhangi biri altinda lisans hakki vermez. Bu ek protokollerden bazilari
QIAGEN kullanicilar tarafindan QIAGEN kullanicilari igin saglanmistir. Bu protokoller QIAGEN tarafindan kapsamli sekilde test edilmemis veya optimize
edilmemistir. QIAGEN (giinci taraflarin haklarini ihlal etmedigini garanti etmez ve beyan etmez.

Agikga belirtilen lisanslar disinda, QIAGEN bu kit ve/veya kullanimlarinin (iglincii taraflarin haklarini ihlal etmeyecegini garanti etmez.

Bu kit ve bilesenleri tek kullanim igin lisanslanmistir ve tekrar kullanilamaz, yenilenemez veya tekrar satilamaz.

QIAGEN agikga ifade edilenlerin disinda agik veya zimni diger tiim lisanslari agikga reddeder.

o wn

Kitin satin alicisi ve kullanicisi yukarida yasaklanan herhangi bir eyleme neden olabilecek veya bunlari kolaylastirabilecek herhangi bir adim atmamayi veya
baskasinin atmasina izin vermemeyi kabul eder. QIAGEN herhangi bir Mahkemede bu Sinirli Lisans Anlasmasi yasaklamalarini uygulayabilir ve bu sinirli lisans
anlasmasinin veya kit ve/veya bilesenleriyle ilgili fikri milkiyet haklarinin herhangi birinin uygulanmasina yol agan tiim durumlarda avukat Ucreti dahil tim
sorusturma ve mahkeme masraflarini geri alabilir.

Giincellenmis lisans sartlari igin bkz. www.giagen.com.

Ticari Markalar: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group); AirClean (AirClean Systems, Inc.); Bel-Art Scienceware® (Bel-Art Products);
Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.). Bu belgede gegen tescilli isimler, ticari markalar vb. agikga bu sekilde
belirtiimemis olsa bile yasalarca korunmaktadir.

HB-3002-002 1126985TR R1 01/2022 2021 QIAGEN, tiim haklari saklidir.
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