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Alkalmazasi terulet

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 egy multiplex nukleinsavteszt, amely a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise készulékekkel vald
hasznalatra szolgal a kilénbdzd virusokbdl, baktériumokbdl és parazitakbdl szarmazo
nukleinsavak egyideji kvalitativ detektalasara és azonositasara kdzvetlendl a Cary-Blair
transzport tapkdzegben 1évé székletmintakbdl, amelyeket gasztrointesztinalis fert6zés jeleit
és/vagy tlneteit mutatdé személyektdl vettek. A kovetkez6 virusok, baktériumok (koztik
szamos, hasmenést okozd E. coli/ Shigella patotipus) és parazitdk azonosithatok a

QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalataval:

® Adenovirus F40/F41 ® Shiga-szer( toxinokat termeld
® Astrovirus Escherichia coli (STEC)
® Norovirus (GI/GlI) Stx1/stx2* (tobbek ko6zott az
® Rotavirus A STEC-n bellli E. coli 0157
® Sapovirus (Gl, Gll, GIV, GV) szerocsoport specifikus
® Campylobacter (C. jejuni, C. coli és azonositasa)
C. upsaliensis) ® Vibrio vulnificus
® Clostridium difficile (A/B toxin) ® Vibrio parahaemolyticus
® Enteroaggregativ Escherichia coli (EAEC) ® Vibrio cholerae
® Shigella/Enteroinvaziv Escherichia coli (EIEC) ® Yersinia enterocolitica
® Enteropatogén Escherichia coli (EPEC) ® Cryptosporidium
® Enterotoxikus Escherichia coli (ETEC) It/st ® Cyclospora cayetanensis
® Plesiomonas shigelloides ® Entamoeba histolytica
® Salmonella spp. ® Giardia lamblia
* A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 megkiilonbdzteti a Shiga-szer(i toxint termel6 E. coli (STEC) géneket (stx7 és stx2)
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Az organizmus-visszanyeréshez és a baktériumok tovabbi tipizalasahoz parhuzamos

tenyészetekre van szikség.

A QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a gasztrointesztinalis betegségek jellemzd
korokozéinak diagnosztizalasara szolgal, és egyéb klinikai, laboratoriumi és epidemiologiai
adatokkal egyutt kell alkalmazni. A megerésitett pozitiv eredmények nem zarjak ki a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszt altal nem detektalt mikroorganizmusokkal valo
tarsfert6zés lehetéségét. Eléfordulhat, hogy egy adott betegség kialakulasaért nem egyeddl
vagy egyértelmien a kimutatott organizmus a felel6s.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nem a C. difficile fert6zések kezelésének monitorozasara
vagy iranyitasara szolgal.

A QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 negativ eredményeit gasztroenteritisz-kompatibilis
klinikai betegség esetén az ezen assay altal nem detektalt korokozék altali fertézés vagy
nem fert6z6 okok, mint példaul fekélyes vastagbélgyulladas, irritabilisbél-szindroma vagy
Crohn-betegség okozhatjak.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kitérések esetén is segiti az akut gasztroenteritisz
felismerését és azonositasat. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kizarélag szakemberek
altali hasznalatra készilt, dntesztelésre nem alkalmas. A QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.
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Célfelhasznalo

A kit szakemberek altali hasznalatra készlilt.

A terméket kizardlag olyan személyek hasznalhatjak, akik célzott eligazitasban és
képzésben részesiltek a molekularis biolégiaban alkalmazott technikakra vonatkozéan,

illetve ismerik ezt a technoldgiat.

Osszefoglalas és magyarazat
A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta leirasa

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta (1. abra) egy egyszer hasznalatos mlanyag
eszkdz, melynek segitségével gasztrointesztinalis kérokozok kimutatasara szolgalo, teljesen
automatizalt molekularis assay-k hajthaték végre. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
kazetta f6 jellemzdi a kovetkez6k: kompatibilis a folyékony mintatipussal; a vizsgalathoz
sziikséges, el6re betdltétt reagenseket hermetikusan elzarva tarolja, és beavatkozas nélkiili
mikodést tesz lehetdvé. A mintael6készités és az assay minden |épése a kazettan belll

zajlik.

A teszt teljes végrehajtasahoz szikséges valamennyi reagens elére be van téltve a
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta kilonallo, zart részeibe. A felhasznalénak nem
kell a reagensekkel dolgoznia, illetve nem kerll vellk kézvetlen kapcsolatba. A QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, a QIAstat-Dx Analyzer 2.0, valamint a QIlAstat-Dx Rise készulékek
leveg8szlrékkel szlrik mind a bejévé, mind a kiaramlo levegét, tovabbi védelmet biztositva
ezzel a kdrnyezet szamara. A vizsgalatot kdvetéen a kazetta hermetikusan lezarva marad,
nagymértékben megkdnnyitve ezzel a biztonsagos artalmatlanitast.

A kazettan belll a mintéak és folyadékok pneumatikus nyomassal vezérelt automatikus
lépések sorozataval, a szallitbkamran keresztil jutnak a kivant helyre.
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A minta kézi betdltése utan a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalataval végzett
diagnosztikai teszteket a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és QlAstat-Dx
Rise készilékeken kell elvégezni. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 és a QlAstat-Dx Rise
készulékek automatikusan elvégeznek minden minta-el6készitési és elemzési Iépést.

F& mintanyilas

Tamponnyilas-

i

Nyomonké&vethetéség
et biztosité vonalkod

1. abra: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta szerkezete és jellemzéi
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Korokozokkal kapcsolatos informaciok

Akut gasztrointesztinalis fert6zéseket kilonféle kérokozok, példaul parazitak, baktériumok és
virusok is okozhatnak; az ilyen fertézések altalaban szinte megkulonboztethetetlen klinikai
jelekkel és tlinetekkel jarnak. A potencialis kérokozd(k) jelenlétének vagy hianyanak gyors és
pontos meghatarozasa elésegiti a kezeléssel, korhazi felvétellel, infekcidkontrollal, valamint a
betegek munkaba és otthonukba valé visszaengedésével kapcsolatos dontések idében térténd
meghozatalat. Nagymértékben segiti tovabba az antimikrobidlis szerek koriltekintd
alkalmazasanak javulasat és mas fontos kézegészségiigyi kezdeményezéseket.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta 22 kilénb6z8, gasztrointesztinalis tlineteket
okoz6 parazita, virus és baktérium kimutatasat és megkulénbdztetését teszi lehetdve,
beleértve az STEC E. coli O157 szerocsoport specifikus azonositasat, amely 6sszesen
23 célorganizmust jelent. A vizsgdlathoz kis mintatérfogat és minimalis ideji kézi

beavatkozas sziikséges, és az eredmények korllbelll 78 percen belll allnak rendelkezésre.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel kimutathaté és azonosithatd kérokozékat az

1. tablazat tartalmazza.

A mintak levétele és kazettaba vald betoltése

A mintak levételét és azt kdvetben a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettaba vald
betbltését csak a bioldgiai mintak biztonsagos kezelésében jartas személyek végezhetik.

A kovetkezd Iépéseket kell elvégezni:
1. A friss, tartositas nélkili székletminta begyUjtése, majd gyUjtés utan amilyen hamar
csak lehetséges, Cary-Blair transzport tapkdzegben térténd szuszpendalasa a gyartod
utasitasai szerint. Figyelni kell arra, hogy ne lépjék tul a Cary-Blair tartaly maximalis

toltési szintjét jelzd vonalat.

2. A mintaval kapcsolatos informaciok kézi felirasa, vagy mintaadatokat tartalmazo cimke

felragasztasa a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta tetejére.
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1. tablazat: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel kimutathaté korokozok

Kérokozé Besorolas (genomtipus)

Adenovirus F40/F41 Adenovirus (DNS)

Norovirus GI/GlI Kalicivirus (RNS)

Sapovirus (Gl, GlI, GIV, GV) Kalicivirus (RNS)

Clostridium difficile (A/B toxin) Baktérium (DNS)

Enteroinvaziv E. coli (EIEC)/Shigella Baktérium (DNS)

Enterotoxikus E. coli (ETEC) It/st Baktérium (DNS)

Salmonella spp. Baktérium (DNS)

Vibrio vulnificus Baktérium (DNS)

Vibrio cholerae Baktérium (DNS)

Cryptosporidium Parazita (DNS)

Entamoeba histolytica Parazita (DNS)

3. A folyékony minta (Cary-Blair transzport tapkdzegben szuszpendalt széklet) manualis
bemérése a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettaba.

Megjegyzés: A Cary-Blair tartositasu székletmintaknak homogén szuszpenzionak kell
lennilk (kénnyen vortexelhetd).

Megjegyzés: A felhasznalonak a mintaellenérzé ablakon keresztiil szemrevételezéssel
ellendriznie kell, hogy megtértént-e a folyékony minta betdltése.

-
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4. A minta vonalkddjanak (ha rendelkezésre all) és a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
kazetta vonalkddjanak beolvasasa a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
vagy a QlAstat-Dx Rise készulékkel. Ha a minta vonalkddja nem all rendelkezésre, a

mintaazonositot az érintéképernyd virtualis billentylzetén, kézzel kell beirni.

5. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta behelyezése a QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vagy a QlAstat-Dx Rise késziilékbe.

6. A teszt elinditasa a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Rise készuléken.

Mintael6készités, nukleinsav-amplifikacié és kimutatas

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék automatikusan elvégzi a mintaban lévé nukleinsavak
extrakciojat, amplifikaciojat és kimutatasat.

1. A folyékony minta homogenizalasara, majd a sejtek lizalasara a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 kazetta liziskamrajaban kerul sor, amely nagy sebességgel

forgd rotort és hatékony sejtbontast lehetdve tevd szilikongydngyodket tartalmaz.

2. A nukleinsavak lizalt mintabdl valé megtisztitdsa a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
kazetta tisztitokamrajaban elhelyezett szilikamembranon, kaotrép soék és alkohol
jelenlétében valo megkotésuikkel torténik.

3. Ezutan a rendszer a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta szarazkémiai
kamrajaban 6sszekeveri a tisztitbkamra membranjarél elualt tisztitott nukleinsavakat a

liofilizalt PCR-reakcioeleggyel.

4. A mintat és a PCR-reagenseket tartalmazé keveréket bemérik a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 kazetta PCR-kamraiba, amelyek levegén szaritott, assay-
specifikus primereket és probakat tartalmaznak.

5. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Rise készulék létrehozza az optimalis
hémérsékleti profilokat a multiplex real-time RT-PCR hatékony elvégzéséhez, és valos

idej fluoreszcenciaméréseket végezve eléallitja az amplifikacios gorbéket.

6. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 és a QlAstat-Dx Rise késziilékek szoftvere értelmezi a
kapott adatokat, feldolgozza a kontrollokat, és tesztjelentést készit.
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Szallitott anyagok

A kit tartalma

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta*

Katalégusszam 691412
Tesztek szama 6
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettak* 6
Transfer pipettes (Transzferpipettak)’ 6

* 6 db egyenként csomagolt kazetta, amely tartalmazza a minta-elékészitéshez és a multiplex real-time RT-PCR-
hez szlikséges valamennyi reagenst, valamint a belsé kontrollt.

T 6 db egyenként csomagolt transzferpipetta a folyékony mintak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettaba valo
beméréséhez.
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Szukséges, de nem biztositott anyagok

Eszkozok*

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tesztet a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise készulékekkel valo haszndlatra tervezték. A teszt

megkezdése elbtt ellendrizze, hogy rendelkezésre allnak-e az aldbbiak:

Operativ modulQIAstat-Dx Analyzer 1.0 (legalabb egy Operational Module és egy Analytical
Module) 1.4 vagy Ujabb verzidju szoftverrel VAGY egy QlAstat-Dx Rise (legalabb két
Analytical Module modulnak kell lennie a gépben ahhoz, hogy az miikddjon) 2.2 vagy ujabb
verzidju szoftverrel VAGY QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (legalabb egy Operational Module PRO
és egy Analytical Module) 1.6 vagy Ujabb verzioju szoftverrel.

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 és QIAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznaldi kézikényv

(1.4 és 1.5 kOzotti verzioju szoftverrel torténd alkalmazasra) VAGY QIAstat-Dx Rise
felhasznaloi kézikényv (2.2 vagy Ujabb verzidju szoftverrel torténd alkalmazasra) VAGY
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznaldi kézikdnyv (1.6 vagy Ujabb verzioju szoftverrel
torténd alkalmazasra)

A Gastrointestinal Panel 2 teszthez kiadott legujabb QlAstat-Dx-specifikus assay-
definicids fajlt tartalmazo, az Operational Module modulra vagy az Operational Module
PRO-ra telepitett szoftver.

Megjegyzés: 1.6-0s vagy Ujabb verzidju szoftver nem telepitheté aQlAstat-Dx Analyzer 1.0

készlilékre.

* Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a készulékeket a gyartd ajanlasai szerint ellendrizték és kalibraltak-e.

QlAstat Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalati utmutato (kézikényv) 01/2024 13



Figyelmeztetések és dvintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tesztet csak a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 és a QIAstat-Dx Rise készilékek hasznalataban képzett laboratdriumi

szakemberek hasznalhatjak.
Biztonsagi informaciok

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfelelé laboratoriumi kdpenyt, egyszer
hasznalatos kesztyit és védOszemuiveget. A tovabbi tudnivalokat a megfelel6 biztonsagi
adatlapok (Safety Data Sheet, SDS) tartalmazzak. Ezek elérhet6k online, jol kezelhet6 és
kompakt PDF-formatumban, a www.giagen.com/safety weboldalon, ahol megtalalhato,
megtekinthetd és kinyomtathaté az egyes QIAGEN kitek és kitekben talalhatd 6sszetevok

biztonsagi adatlapja (SDS).

Mindig viselien megfeleld egyéni véddeszkozoket, példaul egyszer hasznalatos
hintépormentes veéd&kesztyit, laboratériumi kdpenyt és védészemiveget/szemvédét.
Gondoskodjon a bér, szem és nyalkahartyak védelmérdl. A mintak kezelése soran gyakran

cseréljen kesztydit.

Minden mintat, hasznalt kazettat és transzferpipettat potencialis fert6zésforrasként kezeljen.
Mindig tartsa be a vonatkozo iranyelvekben szerepld biztonsagi ovintézkedéseket, példaul
a Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) &ltal kiadott, Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections (A laboratériumi dolgozék foglalkozas
soran bekovetkezett fertézésekkel szembeni védelme) cimil, M29-es jévahagyott

iranyelvében megfogalmazott intézkedéseket, vagy az alabbi hatésagok elbirasait:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Munkavédelmi és

Foglalkozas-egészségiigyi Hivatal, Amerikai Egyesiilt Allamok)
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https://www.qiagen.com/gb/support/qa-qc-safety-data/safety-data-sheets/

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikai Kormanyzati

Iparhigiénikusok Konferenciaja, Amerikai Egyesiilt Allamok)
e COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Egészségre Artalmas Anyagok

Ellenérzése, Egyesiilt Kiralysag)

A biologiai mintak kezelésekor tartsa be az intézményben érvényben Iév6 biztonsagi
eljarasokat. A mintakat, a QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettakat és a
transzferpipettakat a megfelel§ szabalyozasok szerint artalmatlanitsa.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta zart, egyszer hasznalatos eszkdz, amely
tartalmazza a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise
készliléken bellli minta-el6készitéshez és multiplex real-time RT-PCR-hez sziikséges
valamennyi reagenst. Ne hasznaljon olyan QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettat,
amely lejart, sériltnek latszik, vagy amelybdl folyadék szivarog. A hasznalt vagy sérilt
kazettak hulladékként valé elhelyezését az orszagos és helyi egészségvedelmi és

biztonsagi rendeletek és jogszabalyok szerint végezze.

Tartsa be a munkatertilet tisztan, szennyezddésektél mentesen tartasat célzé szabvanyos
laboratériumi  eljarasokat. Az iranyelvek tobbek kozott az egyesilt allamokbel
Betegségmegel6zési és Jarvanyugyi Kézpont (Centers for Disease Control and Prevention,
CDC) és Nemzeti Egészségugyi Intézet (National Institute of Health, NIH) altal kiadott
Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories ciml kiadvanyban
(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm) talalhatok.
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Ovintézkedések

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sszetevdire az alabbi, kockdzatra figyelmeztetd és

6vintézkedésre vonatkozo kijelentések érvényesek.

16

SOO®

Tartalmazott anyag: etanol;  guanidin-hidroklorid;  guanidin-tiocianat;
izopropanol; proteindz K; t-oktilfenoxi-polietoxi-etanol. Veszély! Fokozottan
tlzveszélyes folyadék és gbéz. Lenyelve vagy belélegezve artalmas. Borrel
érintkezve artalmas lehet. Sulyos égési sebeket és szemkarosodast okoz.
Belélegezve allergias és asztmas tlneteket, és nehéz légzést okozhat.
Almossagot vagy szédiilést okozhat. Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté
karosodast okoz. Savval érintkezve nagyon mérgezé gazok képz&édnek. Maro
hatésu a légutakra. H6t6l/szikratol/nyilt 1angtél/forrd fellletektdl tavol tartando.
Tilos a dohanyzas. Kerllje a por/fist/gaz/kdd/gbézok/permet belégzését. Viseljen
védOkesztyit/ivédéruhazatot/szemvéddt/arcvédét. Légzésvédelem hasznalata
kételez6. SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos &blités vizzel tébb percen
keresztil. Adott esetben kontaktlencsék eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhato.
Az oOblités folytatasa. Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. Az érintett személyt friss
levegdre kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen
tudjon lélegezni.
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A székletmintak kezelésekor a szennyezddés kockazatanak csokkentése érdekében az

alabbi irdnymutatasokat javasolt alkalmazni:

Székletminta kezelésekor bioldgiai biztonsagi fllkét, kulsé elszivassal ellatott asztal
fulkét, froccsenés ellen védd pajzsot vagy arcvédd ellenzét kell hasznalni.

A kazetta betoltéséhez hasznalt munkateriletnek el kell kiilénllnie a széklet
korokozéinak tesztelésére (azaz székletkultira, EIA) hasznalt munkaterilettdl.

A minta kezelése el6tt a munkateruletet alaposan meg kell tisztitani 10%-os hip6 vagy
hasonlo fert6tlenitészer hasznalataval.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettdkat és mintakat egyenként kell
feldolgozni.

Cseréljen keszty(t, miel6tt kiveszi a kazettakat a szallitédobozbdl.

Két minta feldolgozasa kozott cseréljen keszty(t, és tisztitsa meg a munkatertletet.
A hasznalt kazettakat dobja megfeleld bioldgiai hulladékgyijtébe kézvetlenul azutan,

hogy befejezte a futtatast, és feleslegesen ne érintkezzen vellk.
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A kazettak kezelése és tarolasa

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettakat tiszta, szaraz helyen, szobahémérsékleten
(15-25 °C-on) kell tarolni. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettdkat és a
transzferpipettakat csak kozvetlenll a tényleges felhasznalasuk elétt csomagolja ki. A
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettak a megadott korilmények kozott az egyes
csomagolasokon feltuntetett lejarati ideig tarolhatok. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
kazetta lejarati ideje a kazetta vonalkddjaban is szerepel, amelyet a QIAstat-Dx
Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise készllék leolvas, amikor a
kazettat a teszt futtatasa céljabol behelyezik. Miutan a kazettat eltavolitottak a tasakjabal,
azt a napféenytdl védeni kell.

Vegye figyelembe a dobozon és az egyes komponensek cimkéjén feltlintetett lejarati id6t és

tarolasi korilményeket. Ne hasznaljon lejart szavatossagu vagy helytelenll tarolt
Osszeteviket.
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A mintak kezelése, tarolasa és elb6készitése

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tesztet a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise késziilékekkel torténé hasznalatra tervezték. Minden
mintat potencialisan veszélyes anyagnak kell tekinteni.

Mintagyjtés

A székletmintakat a Cary-Blair transzport tapkdzeg gyartdja altal ajanlott eljarasok szerint
vegye le és kezelje.

A Cary-Blair transzport tapkozegben Ujraszuszpendalt székletmintak szamara javasolt
tarolasi feltételek az alabbi felsorolasban talalhatok:

® Szobahdmérsékleten, 15-25 °C-on legfeljebb 4 napig
o Hitégépben, 2—-8 °C-on legfeljebb 4 napig
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Protokoll: Nyers, Cary-Blair transzport
tapkozegben lévd székletmintak feldolgozasa

Mintavétel, -szallitas és -tarolas

A székletminta vételét és Cary-Blair transzport tapkdzegben val6 szuszpendalasat a gyarto
javasolt eljarasa szerint végezze el.

Minta betoltése a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettaba

Megjegyzés: vonatkozik mind a QlAstat-Dx 1.0, mind a QlAstat-Dx Rise készulékre

1. Bontson ki egy QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettat, a csomagolas oldalain
lévé bemetszéseknél feltépve a csomagot (2. abra).

FONTOS: A mintat a kicsomagolast kévetéen 30 percen beliil be kell vinni a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettaba. A mintaval toltott kazettakat 90 percen
belul be kell télteni a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
készulékbe, vagy azonnal a QlAstat-Dx Rise készulékbe.
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2. abra: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta felnyitasa.
2. Vegye ki a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettat a csomagolasabdl, és helyezze
el ugy, hogy a cimkén szerepl6 vonalkéd On felé nézzen.

3. Kézzel irja réa a mintaadatokat, vagy ragasszon egy mintaadatokat tartalmazo cimkét a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta tetejére. Ugyeljen a cimke megfeleld
elhelyezésére, hogy az ne akadalyozza a fedél nyitasat (3. abra). Lasd a QlAstat-Dx
Rise munkafolyamata cimi szakaszt a kazetta megfelel§ cimkézéséhez.

3. abra: A mintaadatok elhelyezése a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta tetején.
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4. Helyezze a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettat egyenesen a tiszta
munkafellletre ugy, hogy a cimkén szerepld vonalkod felfelé nézzen. Nyissa fel a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta elején lév, a minta bejuttatasara szolgalo
fé6 mintanyilas fedelét (4. abra).

FONTOS: Ne forditsa meg, és ne razogassa a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettat,
amig a fé mintanyilas fedele nyitva van. A fé6 mintanyilas a minta szétbontasahoz hasznalt
szilikongyongyodket tartalmaz. A szilikongydngyok kihullhatnak a QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 kazettabdl, ha razogatja azt, mikdzben a nyilas fedele nyitva van.

Megjegyzés: A tamponnyilas nincs hasznalatban a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

2 assay soran.

4. abra: A f6 mintanyilas fedelének felnyitasa.
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5. Alaposan keverje 0ssze a Cary-Blair transzport tapkdzegben [év6 székletet, példaul

ugy, hogy 3-szor erételjesen megrazza a csovet (5. abra).

( N

D

5. abra: A székletmintak elkeverése Cary-Blair transzport tapkdzegben.

6. Nyissa ki a vizsgalando mintat tartalmazo tesztcsévet. Hasznalja a mellékelt
transzferpipettat a folyadék felszivasahoz. Szivja fel a mintat a pipetta téltési szintjét
jelz6 masodik vonalig (azaz a 200 pl jelig) (6. abra).

FONTOS: Ne szivjon levegét, nyakot vagy részecskéket a pipettaba. Ha a pipettaba levegd,
nyak vagy részecskék keriilnek, akkor évatosan nyomja vissza a pipettaban Iévé folyadékot
a mintacsébe, és ismételje meg a folyadékfelszivast. Abban az esetben, ha a mellékelt
transzferpipetta elvész, hasznaljon egy masikat a csomagbdl, vagy barmilyen mas,
kereskedelmi forgalomban kaphatd, minimum 200 pl térfogatu pipettat.
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6. abra: Minta felszivasa a mellékelt transzferpipettaba.

7. A mellékelt egyszer hasznalatos transzferpipetta segitségével 6vatosan pipettazza a
mintat a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta fé6 mintanyilasaba (7. abra).

7. abra: Minta pipettazasa a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta f6 mintanyilasaba.
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8. Hatérozott mozdulattal zarja be a fé mintanyilas fedelét; a megfelels lezaraskor
kattanas hallhaté (8. abra).

8. abra: A f6 mintanyilas fedelének bezarasa.

9. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettan lévé mintaellenérzé ablakon keresztil
szemrevételezéssel ellendrizze, hogy megtértént-e a minta betdltése (9. abra). A minta
és a szilikongydngyok keverékét kell latnia.

FONTOS: Miutan bevitte a mintat a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettaba, a
kazettat 90 percen belil be kell toltenie a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 készulékbe, vagy azonnal el kell helyeznie a QlAstat-Dx Rise talcajan, miutan
minden mintat betoltétt a kazettakba. A QlAstat-Dx Rise készllékbe mar betdltétt kazetta
maximalis varakozasi ideje (készuléken bellili stabilitasi ideje) kortlbelll 145 perc. A
QlAstat-Dx Rise készulék automatikusan észleli, ha a kazettat a megengedettnél hosszabb

id6re helyezték a késziilékbe, és figyelmezteti a felhasznaldt.
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9. abra: Mintaellen6rzé ablak (kék nyil).
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Teszt futtatasa a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékkel

1. Kapcsolja BE a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuléket a készllék el6lapjan talalhatéd
ON/OFF (Be/Ki) gombbal.

Megjegyzés: Az Analytical Module hatuljan talalhaté fékapcsolot az ,,I” pozicidba kell
allitani. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék
allapotjelz8 lampai kékre valtanak.

2. Varjon, amig megjelenik a f6képernyd, és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 készulék allapotjelzd lampai zoldre valtanak, és abbahagyjak a villogast.

3. A felhasznalonév és a jelszo beirasaval jelentkezzen be a QlAstat-Dx Analyzer 1.0

vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllékbe.

Megjegyzés: Megjelenik a Login (Bejelentkezés) képernyd, ha a User Access Control
(Felhasznaloi hozzaférés-szabalyozas) aktivalva van. Ha a User Access Control
(Felhasznaloi hozzaférés-szabalyozas) funkcid nincs engedélyezve, nem kell beirni

felhasznalénevet/jelszét, és megjelenik a Fé képerny6.

4. Ha az assay-definicios fajl szoftvere még nincs telepitve a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékre, a teszt futtatasa el6tt kdvesse a telepitési
utasitasokat (tovabbi informaciokért lasd: ,,,A” fliggelék: Az assay-definicios fajl
telepitése”).

5. Nyomja meg a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék
érintéképernydjének jobb felsé sarkaban talalhatdé Run Test (Teszt futtatasa) gombot.

6. Amikor megjelenik az utasitas, a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
készulék beépitett ellilsd vonalkddolvasdja segitségével (10. abra) szkennelje be a
Cary-Blair mintacsovon talalhaté mintaazonositd vonalkddot vagy a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 kazetta tetején talalhaté mintaadat-vonalkddot (lasd 3. 1épés).
Megjegyzés: A mintaazonositét a Sample ID (Mintaazonositd) mezét kivalasztva az
érintéképernyd virtualis billentylizetének hasznalataval is beviheti.

Megjegyzés: A valasztott rendszerkonfiguraciotdl figgéen eléfordulhat, hogy ekkor a

betegazonositét is be kell irni.
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Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékbdl
érkezd utasitasok az érintéképerny6 aljan 1évé Instructions (Utasitasok) sorban
jelennek meg.

10. abra: A mintaazonosité vonalkéd beszkennelése.

7. Amikor megjelenik az utasitas, szkennelje be a hasznalandé QlAstat-Dx

28

Gastrointestinal Panel 2 kazetta vonalkodjat (11. abra). A kazetta vonalkédja alapjan a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék automatikusan

felismeri a futtatandd assay-t.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék nem
fogadja el a lejart, a korabban mar hasznalt, valamint a berendezésre nem telepitett
assay-khez tartozé QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettakat. llyen esetekben
megjelenik egy hibalizenet, és a rendszer visszautasitja a QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 kazettat. Az assay-k telepitésével kapcsolatos tovabbi részletek a QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 vagy a QIAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznal6i kézikényvben vagy az

LA” fiiggelékben talalhatok.
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11. abra: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta vonalkédjanak beszkennelése.

8. Megijelenik a Confirm (Megeré&sités) képernyd. Ellendrizze a bevitt adatokat, és
végezze el a szUkséges modositasokat ugy, hogy az érintéképernyén kivalasztja a
megfelel§ adatmez6t, majd szerkeszti a megadott informaciot.

9. Ha minden megjelenitett adat helyes, nyomja meg a Confirm (Megerésités) gombot.
Ha sziikséges, a megfelelé mezd kivalasztasaval médosithatd annak tartalma, vagy a

Cancel (Mégse) gomb megnyomasaval visszavonhato a vizsgalat (12. abra).
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10.

11

12.

30

- ]
administrator Run Test Module 1 12:56 2020-10-30

‘I Ul administrator

TEST DATA
Sample ID

2430362 v
Assay Type

GI2 v
Sample Type

Cary-Blair v

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

12. abra: Az adatbevitel megerdésitése.

Ugyeljen ra, hogy a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettanak mind a

tamponnyilasa, mind a fé mintanyilasa jol be legyen zarva.

. Amikor a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készlilék tetején

talalhaté kazettabehelyezd nyilas automatikusan kinyilik, helyezze be a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 kazettat ugy, hogy a vonalkéd balra, a reakciokamrak pedig
lefelé nézzenek (13. abra).

Megjegyzés: A rendszer-konfiguraciotol figgéen lehet, hogy a kezeldnek ismételten
meg kell adnia a jelszavat a vizsgalat elinditasahoz.

Megjegyzés: A vizsgalat egészen eddig a pontig megszakithatd az érintéképernyd
jobb als6 sarkaban talalhaté Cancel (Mégse) gomb megnyomasaval.

Amikor érzékeli a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettat, a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék automatikusan lezarja a
kazettabehelyezd nyilas fedelét, és elinditja a teszt futtatasat. A futtatas

megkezdéséhez nincs sziikség tovabbi beavatkozasra a kezel6 részérdl.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettat nem kell belenyomni a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilékbe.
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Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék csak
azt a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettat fogadja el, amelyet a teszt beallitasa
soran beszkennelt és hasznalt. Ha a beszkennelt kazettatdl eltéré kazettat helyeznek

be, a rendszer hibat general és automatikusan kiadja a kazettat.

Megjegyzés: Ha a kazettabehelyez6 nyilasba nem kertiil QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 kazetta, a kazettanyilas fedele 30 masodperc elteltével automatikusan bezarul.

Ha ez torténik, ismételje meg az eljarast az 5. |épéstél kezdve.

13. abra: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta behelyezése a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékbe.

13. Vizsgalat kdzben a futtatasbdl hatralévd id6 lathatd az érintéképernydn.

14. A teszt futtatasanak befejez6désekor megjelenik az Eject (Kiadas) képernyé
(14. abra), amelynek Module (Modul) allapotsavja kijelzi az alabbiak valamelyikének
megfelel6 teszteredményt:

O TEST COMPLETED (BEFEJEZETT TESZT): A teszt sikeresen befejez6dott
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O TEST FAILED (SIKERTELEN TESZT): Hiba tortént a teszt soran
O TEST CANCELED (VISSZAVONT TESZT): A felhasznal6 visszavonta a tesztet

FONTOS: Ha a teszt sikertelen, a Q/Astat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QIAstat-Dx
Analyzer 2.0 felhasznal6i kézikényv ,Hibaelharitas” ciml szakaszaban nézhet utana

a hiba lehetséges okainak és a tovabbi teendkkel kapcsolatos utasitasoknak.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 konkrét hibakoédjaival és izeneteivel kapcsolatos
tovabbi informaciokért lasd a dokumentum ,Hibaelharitas” ciml szakaszat.

administrator Run Test Module 1 1257 2020-10-30

'l Ul administrator ) N

- HE

TEST COMPLETED I I | |

J

TEST DATA

Sample 1D
2430362

Assay Type
Giz

Sample Type
Cary-Blair

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

14. abra: Az Eject (Kiadas) képernyé.

15. Az érintéképernyd O] Eject (Kiadas) gombjaval tavolitsa el a QlAstat-Dx Gastrointestinal
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Panel 2 kazettat, amelyet bioldgiailag veszélyes hulladékként, az orszagos és helyi
egészségvédelmi és biztonsagi rendeletek és hatalyos jogszabalyok szerint kell
artalmatlanitani. A kazettabehelyezd nyilas kinyilasat és a kazetta kiadasat kdvetden ki kell
venni a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettat. Ha 30 masodpercen beliil nem
tavolitja el a kazettat, a rendszer automatikusan visszahuzza azt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékbe, majd lezarul a kazettabehelyez6 nyilas fedele.
llyen esetben az Eject (Kiadas) gombbal nyissa fel Ujra a kazettabehelyezd nyilas fedelét,
majd vegye ki a kazettat.
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FONTOS: A hasznalt QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettakat ki kell dobni. Nem
szabad Ujra felhasznalni a kazettakat abban az esetben sem, ha a korabbi futtatas
soran a vizsgalatot a kezel§ visszavonta, vagy hiba lépett fel.

16. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta kiadasa utan megjelenik a Summary
(Osszefoglalas) képernyd. Tovabbi részletekért olvassa el ,Az eredmények
értelmezése” cim(i fejezetet az 54. oldalon. Egy Ujabb vizsgalat elinditasahoz nyomja

meg a Run Test (Teszt futtatasa) gombot.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék
hasznalatara vonatkozo tovabbi informaciokat a Q/Astat-Dx Analyzer 1.0 vagy a

QIAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznaldi kézikényvben talalja.
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Teszt futtatasa a QlAstat-Dx Rise készuléken

A QlAstat-Dx Rise készulék elinditasa

1. A berendezés elinditasahoz nyomja meg a QlAstat-Dx Rise készllék eltlsé paneljén
talalhaté ON/OFF (Be/Ki) gombot.
Megjegyzés: A bal hatso csatlakozédoboznal talalhaté f6kapcsolonak ,I” allasban kell
lennie.

2. Varja meg a Login (Bejelentkezés) képerny6é megjelenését, és hogy az allapotjelzé
LED lampak zdlden vilagitsanak.

3. A bejelentkezési képerny6é megjelenése utan jelentkezzen be a rendszerbe (15. abra).

eae8d
eseee
QIAGEN

LOGIN

15. abra: Login (Bejelentkezés) képernyd.

Megjegyzés: A QIAstat-Dx Rise készilék sikeres kezdeti telepitését kovetéen a
rendszergazdanak be kell jelentkeznie, hogy els6 alkalommal elvégezze a szoftver
konfiguracidjat.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta el6készitése

Vegye ki a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettdt a csomagolasabol. A minta
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettaba vald betéltésével kapcsolatos részletekeért,
valamint a futtatni kivant assay-re vonatkozo specialis informaciokeért l1asd: ,Minta betoltése
a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettaba”.
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A minta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettaba vald betoltését kdvetéen minden

esetben gy6z6djon meg réla, hogy mindkét mintafedél szorosan zar-e.

Mintavonalkdd elhelyezése a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettan

Helyezzen vonalkddot a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta jobb fels6 részére (a
nyil &ltal jeldlt terlletre) (16. abra).

16. abra: Mintaazonosité vonalkéd elhelyezése.

A maximalis vonalkédméret: 22 mm x 35 mm. A vonalkédnak mindig a kazetta jobb oldalan
kell lennie (a fenti pirossal jeldlt terliletnek megfeleléen), ugyanis a kazetta bal oldala kritikus
fontossagu a minta automatikus észleléséhez (17. abra).

Megjegyzés: A mintak QlAstat-Dx Rise készuléken vald feldolgozasahoz a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 kazettat el kell latni egy géppel olvashatdé mintaazonositd
vonalkdéddal.
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17. abra: Mintaazonosité vonalkéd elhelyezése

1D és 2D vonalkédok hasznalhatok. A hasznalhaté 1D vonalkédok a kovetkezék: EAN-13
és EAN-8, UPC-A és UPC-E, Code128, Code39, Code93 és Codabar. A hasznalhaté 2D
vonalkodok az Aztec Code, a Data Matrix és a QR-kod.

Gy6z6djon meg rola, hogy a vonalkdbd mindésége megfeleld. A rendszer C vagy jobb
nyomtatasi minéséget tud olvasni az ISO/IEC 15416 (linearis) vagy ISO/IEC 15415 (2D)
szabvanyokban meghatarozottak szerint.

A tesztfuttatdas menete

Megjegyzés: Minden kezel6bnek megfeleld egyéni védbeszkdzt, példaul keszty(t,
laboratériumi kdpenyt és védészemiveget kell viselnie a QlAstat-Dx Rise érintéképerny6 és

a kazettak kezelésekor.

1. Nyomja meg a f6 tesztképernyd jobb alsoé sarkéban 1év6 OPEN WASTE DRAWER
(Hulladékfiok kinyitasa) gombot (18. abra).

2. Nyissa ki a hulladékfiokot és tavolitsa el az eléz6 futtatasokbdl szarmazoé hasznalt
kazettakat. Ellendrizze, nem talalhaté-e kiomlott folyadék a hulladékfiokban. Sziikség
esetén tisztitsa meg a hulladékfiokot a QlAstat-Dx Rise felhasznaléi kézikdnyv

Karbantartas cimi szakaszaban leirtak szerint.
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3. A kazettak eltavolitasa utan csukja be a hulladékfiokot. A rendszer beolvassa a télcat,
és visszatér a féképernydre (18. abra). Ha a talcat karbantartasi célokbdl eltavolitottak,
a fiok becsukasa el6tt gy6z6djon meg rola, hogy azt helyesen helyezték be.

4. Nyomja meg a képernyd jobb alsé sarkaban 1évé OPEN INPUT DRAWER (Bemeneti
fiok kinyitdsa) gombot (18. abra).

T 8 TesTs @ ResuLTs @ seTTines =] LocouT

QIAGEN

1 © Ready 2 © Ready
3 @ Ready 4 ©Ready

Tap test to view details
5 @ Ready 6 © Ready
7 @ Ready 8  © Ready
o = 2 B
INPROGRESS QUEVE (18)

OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

18. abra: F6 tesztképernyé.
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5. Varjon a bemeneti fiok kinyitasaig (19. abra).

R IS BEING UNLOCK

)

Please wait.
It can take a few seconds.

19. abra: ,,Bemeneti fiok varakozik” parbeszédpanel.

6. Amikor megjelenik az utasitas, huzza ki a bemeneti fidkot a kinyitashoz (20. abra).

B INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

20. abra: ,,Bemeneti fiok nyitva” parbeszédpanel.
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7. Megjelenik az Add Cartridge (Kazetta hozzaadasa) parbeszédpanel, és a készlilék
el6tt levd szkenner aktivalddik. Olvassa be a készulék el6tt a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 kazetta tetején [évd mintaazonosité vonalkddot (a poziciét a
nyil jelzi (21. abra)).

Add Cartridge

@ [[semmcovte o oce \

@) | e patientio |

[ cuean oama

21. abra: A mintaazonosité beolvasasi képernyéje.

8. A mintaazonositd vonalkdd beolvasasa utan olvassa be a hasznalni kivant QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 kazetta vonalkddjat (a poziciét a nyil jelzi). A QlAstat-Dx Rise
készulék automatikusan felismeri a futtatand6 assay-t a QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 kazetta vonalkddja alapjan (22. abra).

Megjegyzés: Gydz8djon meg rola, hogy a Sample type autodetection (Mintatipus
automatikus észlelése) lehetéség on (be) értékre van allitva. A rendszer automatikusan

felismeri az alkalmazott mintatipust (ha az adott assay esetén ez alkalmazhatd).

Ha a Sample type autodetection (Mintatipus automatikus észlelése) lehetdéség off (ki)
értékre van allitva, lehetséges, hogy manualisan kell kivalasztania a megfeleld
mintatipust (ha az adott assay esetén ez alkalmazhato).
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Megjegyzés: A QlAstat-Dx Rise készilék nem fogadja el a QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 kazettat, ha az lejart, korabban mar hasznaltak, vagy ha a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 assay-definicios fajl nincs telepitve a berendezésre. llyen

esetekben hibalzenet jelenik meg.

Add Cartridge

S

@ [ srsicsssorsssesss ]

° )
[

@ [(repstenio )

X CLEAR DATA / CONFIRM DATA

22, abra: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettak azonositéjanak beszkennelési képernydje.
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9. Adja meg a betegazonositot (a Patient ID (Betegazonositd) lehetéséget on (be) értékre
kell allitani), majd erésitse meg az adatokat (23. és 24. abra).

Add Cartridge Sarpi e AodetecBins o ﬂ

ki
@ [ Suscassersisoss
e e

@ [ sovvonioson ae

34 [b
X CLEAR DATA + CONFIRM BATA

1 1 2§ 3 )4 )5 |6 ) 7 8|9 o0 = | &
A | afjw e |}ty jJulifloeoedge |l I}
ol KN KN KX K3 K3 KX BN KN KN BN B K
s z x < v b n | om HE ' -

23. abra: A betegazonosito beirasa.

Add Cartridge s s sutsdcrsa e o ﬁ

San e 0 o
@ [ rmscsisersisons

~Sean caridge 0 code.
Gastrointestinsl Pans!

Type patien 1D
© [ sesaenaseass

x cLear oata | 8

24. abra: A betegazonosito beirasara és az adatok megerdsitésére szolgalé képernyd
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10. Sikeres beolvasas utan a kdvetkez6 parbeszédpanel jelenik meg egy rovid idére a

képerny6 tetején (25. abra).

@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

25. abra: ,,Kazetta mentve” képerny6

11. Helyezze a kazettat a bemeneti fiokba. Gy6z6djon meg réla, hogy a kazettat
megfeleléen helyezte be a talcara (26. abra).

12. Folytassa a kazettak beolvasasat és behelyezését az el6z8 lépések szerint.

FONTOS: Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a QlAstat-Dx Rise legfeljebb 16 QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 kazettat tud egyidejlileg kezelni a bemeneti fiokon beldl.

Add Cartridge e re sl eision s oo d

Sansamsie e

o )
|

®| [[scomcrtitge 0 coce )

@ [(wepseno )

[ x ctenoara

26. abra: ,,Kazetta hozzaadasa” képernyé.
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13. Amikor minden kazettat beolvasott és behelyezett, csukja be a bemeneti fiokot. A
rendszer beolvassa a kazettakat, és el6készit egy varakozasi sort (27. abra).

9 INPUT DRAWER IS CLOSED

:
‘it

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

27. abra: ,,Varakozasi sor el6készitése” képernyo.

14. Sikeres beolvasas utan megjelenik a varakozasi sor (28. 4bra). Tekintse at az adatokat és
hiba esetén nyomja meg az OPEN INPUT DRAWER (Bemeneti fidk kinyitasa) gombot,
majd tavolitsa el és olvassa be Ujra a megfelel6 kazettat a 10—13. Iépés szerint.

3388 Zests @ ResuuTs @ serimes 5] Locout
Qo
£ 3323 423435 .... 34234 53212 & 75623 62384 .... 089809 80855 & 43235 65653 ... 67632 32245
il 2 3
trointestinal Panel (END TIME strointest ane OFND TIVE sastrointestinal Pane N0 ME
@ Gastrointestina! Panel 2 et [ Gastrointestinal Panel 2 o [ Gastrointestinal Penel 2 e
£ 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 .... 09876 21234 £ 42321 43421 ... 43242 12898
4 el |5 el |6 o
& Gastrointestinal Panel 2 ?;\z;‘;:‘ @ Gastrointestinal Panel 2 ?;'f’;;;‘: @ Gastrointestinal Panel 2 ‘ﬁ*}“’é;:'
£ 10283 34126 .... 53245 54325 £ 23423 44245 .... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123
7 8 9
. 2 ©END TIME 5 @enD TIvE aiiokaasiinal P ©noTiME
& Gastrointestina! Panel 2 b Tk @ Gastrointestinal Panel 2 i ) Gastrointesting! Panel 2 e
Tap test to view details
£ 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 .... 89876 23134 £ 31232 42332 .... 64324 31231
10 .on e 12 -
@) Gastrointestinal Panel 2 it ) Gastrointestinal Panel 2 Qo Tive @) Gastrointestinal Panel 2 gupoTiE
£ 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 .... 42324 64532 & 23423 53423 .... 53422 53424
13 . 14 i 15 a0
& Gastrointestinal Panel 2 et @ Gastrointestnal Panel 2 N @ Gostoimestinal Panel 2 oo
£ 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 £ 23423 53423 .... 53422 53424
1 = | 7] - 18 TND T
@ Gastrointestina! Panel 2 s e @ Gastrointestinal Panel 2 Qi e @ Gastrointestinal Panel 2 i
® = ] ( B
IN PROGRESS ‘QUEUE (18) OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

28. abra: ,,Mintak varakozasi sora” képernyo.
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Megjegyzés: Lehetséges, hogy a képernydn lévd mintasorrend nem egyezik a bemeneti
fiokban 1évd kazettasorrenddel (csak abban az esetben egyezik, ha minden kazettat egy
varakozasi sorba allitottak), és nem modosithatd a bemeneti talca kinyitasa és a kazettak
eltavolitasa nélkul.

A minték varakozasi sorat/feldolgozasi sorrendjét a QlAstat-Dx Rise készilék generélja a

kovetkez6 szabalyok alapjan:

e Stabilitasi id6. A legrévidebb késziléken bellli stabilitasi idével rendelkezd QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 kazettak kertilnek sorra el6szor, a betdltétalcan elfoglalt
poziciétol fuggetlendl.

e Ugyanazon assay-tipuson bellil a bet6ltd talcan elfoglalt pozicié hatarozza meg a
varakozo kazettak sorrendjét.

Ha kivalaszt egy tesztet az érintéképernydén, tovabbi informaciok jelennek meg a képernyd
TEST DETAILS (Teszt részletei) szakaszaban (29. abra).

Megjegyzés: A rendszer elutasitja azokat a készilékbe betdltott kazettakat, amelyek tullépik
a maximalis készuléken bellili stabilitasi idét a bemeneti fiokban (kérilbelll 145 perc).

2saee 8 Tests @ ResuLTs & SETTINGS &) Losout
QUGEN
& 3323 423435 .... 34234 53212 & 75623 62384 .... 89809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245 TEST DETAILS X
1 eno s |12 S 3 =
(@ Gastrointestinal Panel 2 ?2 ;“';-M @ Gastrointestinal Panel 2 ?;'; u:: & Gastrointestinal Panel 2 ?1“;;:: Sample D Sample Type
83746466367738383  Cary Blir

1 po— | 1 e 1 1 , [JR 1 4
& 42134 75678 64533 98753 & 21234 64532 09876 21234 & 42321 4342 43242 12890 AL bl ki P
4 TR 5 e 6 IO T
[ Gasvointesting! Panel 2 oo e @ Gastrointestinal Panel 2 L B @ Gastrointestinal Panel 2 COOTUENY
23423412342342354
& 10283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 .... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123 g"‘“‘“‘ -
perator
7 ell® 5 T 9 END T
@ Gastrointestinal Panel 2 @ Gastrointestinal Panel 2 ij:"s»ep‘;f @ Gastrointestingl Panel 2 ®| eiioyl [N i
221022102021 2259
& 33242 32876 .... & 32342 34422 .... 09876 23134 £ 31232 42332 .... 64324 31231 Postion n nputtray Posiionin Queue
5 1
10 n P 12 R
(@ Gastrointestinal Panel 2 (@ Gastrointestinal Panel 2 QEND TIVE @) Gastrointestinal Panel 2 ®IND TIME
2:35m 2:455M || Carvidae Sel Nurmbes Cortrdpe Exphatno Date
43252532352 22102022
4 70256 ... 32453 1 4234 76644 . ... 42324 64 4. 53423 .... 53422 424
& 8723 32123 & 3423 64532 & 23423 3 5342 oy o —
1 exonue | |14 o e | |15 £\ TN
(& Gastrointestinal Panel 2 @3 ‘\65;:1' @ Gastrointestinal Panel 2 03‘}';6,‘"’ [ Gastrointestinal Panel 2 E;—};BD"-‘ €
£ 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 .... 53422 53424
1 — _— 8 —
(@ Gastrointestinal Panel 2 047.‘69;:;’ (@ Gastrointestinal Panel 2 04‘,";8;: @ Gastrointestinal Panel 2 93 YEBDLF

o = @ @ 8
SUSUEY); CONFRIM DATA TO RUN OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

29. abra: ,,Mintak varakozasi sora” képerny6 a kivalasztott assay-vel és tovabbi informaciokkal.
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A kovetkezd informaciok lathatok a Test Details (Teszt részletei) szakaszban (30. abra):
Sample ID (Mintaazonositd)

Sample Type (Mintatipus) (az assay fuggvénye)

Assay Type (Assay-tipus) (QlAstat-Dx Gastrointestinal Assay Panel 2)

Patient ID (Betegazonosito)

Operator (Kezel6)

Input Tray Load Time (Bemeneti talca betdltési id6)

Estimated end time (Becslilt befejezési id)

Position in input drawer (A bemeneti fiokban elfoglalt pozicio)

Position in Queue (A varakozasi sorban elfoglalt pozicio) (Megjegyzés: a pozicid a
minta stabilitasi ideje szerint eltérd lehet)

Cartridge Serial Number (Kazetta sorozatszama)
Cartridge Expiration Date (Kazetta lejarati datuma)

® Onboard time left (Hatralévd id6 a késziilékben)

Megjegyzés: A készilékben toltott id6 az adott assay-ben van megadva, és meghatarozza

a mintak sorrendjét a varakozasi sorban.

TEST DETAILS x
Sample ID Sample Type

12121 097773 23232...  Cary Blair

Assay Type

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Patient 1D

2341 2321 2489 4423

Cardridge Senal Number Cardridge Expirating Date
234234 22-10-2020

ADF Version

11

Operator

OperatoriD

Load time Estimated end time
22:10 22-10-2021 22:59

SW Version Analitical module SN
230 23124134134

30. abra: A teszt részletei
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15. Nyomja meg a képernydn aljan Iévé CONFIRM DATA TO RUN (Adatok megerdsitése

a futtatashoz) gombot, ha minden megjelenitett adat helyes (29. abra). Ezutan egy

végs® megerdsités szilkséges a kezel6tdl a tesztek futtatasahoz (31. abra).

@ Confirm queue

Z 8test(s) in the queue

@ 8Newtests

X
CANCEL

31. abra: Végs6 megerdsités a tesztek futtatasahoz.

asees

e

7

A tesztek futtatasa soran az érintéképernyén megjelenik a hatralévé futtatasi id és

o

RUN TEST

X

egyeb informéaciok minden varakozasi sorba allitott tesztre vonatkozoéan (32. abra).

B mests

& 3231 423435 32453 ...

D Gastromtestinal Panel 2
@ 9695 9432 5543 3453
© TEST CONPLITED

& 34532 63534 24424 ....

] Gastrointestinal Panel 2
@ 9383 8904 2322 3433

& 34345 44354 53432 ..

B Gastrointestngl Panel 2
@ 54333 2234 2343 4244
2 LOADING

@ Ready

@

IN PROGRESS

B mesuurs

45345 45345 75642

QEND TIME
22:38em

42422 44555 34532
OEND TiME
5:18m

20:32

.. 53422 64532 09666

QEND T
22:38em

[ ]
QUEE (18)

&12121 897773 23232 ...

[ Gastrointesting! Panel 2
@ 2341 2322 2489 4423

45345 45345 35433

GEND TIME
4:38em

02:32

& 34323 424724 44342 . ...

B Gastrointesting Panel 2
@234 2322 5333 232
—_—

& 23423 423435 32453 .

@ Gastrointesting! Panel 2
@308 2485 332 5922
5 LOADING

@ Ready

53422 45345 34224

©EnD TIME
5:45mm
35:32

.. 53322 45345 31442

SENG T
22:308en

@ scrines

TEST DETALS

P
12121 097773 23232

Pawn
2381 2321 2489 4423

P
234234

208 version
"

Opmnin
Opeeatortd
Lostine

2210 2210-201

¥ e

230

2]

OPLN INPUT DRAWER

32. abra: A teszt végrehajtasaval kapcsolatos informacidk a ,,Varakozasi sor” képernyon.

Ha a kazettat egy Analytical Module modulba tolti be, megjelenik egy TEST LOADING

(Teszt betdltése) lizenet és a becsiilt befejezési id6 (33. abra).
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® Gastrointestinal Panel 2
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22:10-2020

[—

2%

s moden N
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OPEN WASTC DRAWER

T

x



& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 808855
[1) Gastrointestinal Panel 2

O@END TIME
® 9484 2234 2343 4244 22 :30pm

:H LOADING

33. abra: ,,Teszt toltédik” lizenet és befejezési ido.

Ha a teszt fut, az eltelt futtatasi id6 és a varhatd befejezési id6 lathato (34. abra).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[[J Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
® 9383 6904 4836 3855 5:10pm

20:32

34. abra: ,,Eltelt futtatasi id6 és koriilbelili befejezési id6” nézet.

Ha a teszt befejezddott, a TEST COMPLETED (Befejezett teszt) Uzenet és a futtatas
befejezési ideje lathato (35. abra).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[l) Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
(® 9695 9432 5543 3453 22 :30em

@ TEST COMPLETED

35. abra: ,,Befejezett teszt” nézet
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Mintak priorizalasa
Amennyiben egy mintat surgésen kell futtatni, lehetéség van ra, hogy az adott mintat

kivalassza a varakozasi sorban és els® mintaként futtassa (36. oldal). Vegye figyelembe,

hogy a varakozasi sor megerdsitése utdn mar nem lehet mintat priorizalni.

Mintak priorizalasa a futtatas elinditasa el6tt

Valassza ki a siirgés mintat a varakozasi sor képernydn, jeldlie meg URGENT (Sirgds)
mintaként a mintak varakozasi sora képerny6 jobb oldalan, majd erésitse meg az adatokat
a futtatashoz. (36. abra). Ezutan a minta a varakozasi sor elsé helyére kerul (37. abra).
Vegye figyelembe, hogy csak egy minta priorizalasara van lehetéség.

Megjegyzés: Ki kell nyitni és be kell csukni a bemeneti fiokot, mert enélkil nem priorizalhaté a

mar jévahagyott kazetta. Ezen a ponton, ha az Urgent (Siirgés) gomb nem aktiv, a kezel6nek
valtania kell a QUEUE (Véarakozasi sor) és az IN PROGRESS (Folyamatban) lapok kozott a

grafikus felhasznaldi fellleten az aktiv Urgent (Slrgés) gomb megjelenitéséhez.

EXTVIEE 2

B 1ests [ RESULTS @ serTings 5] Losout
TEST DETAILS x
& na2 & & 230
1 [ Gastrointestinal Penel 2 Qe | 2| [ Gastointestinal Panel 2 @voTive | 3 [ Gastrointsstinal Panel 2 @cnn T Samgle Sampie Type
@000 18:04 ® w0 10:06 @002 10:08 2684 carey Blair
hssay
5 un #2120 # 22 QlAstar-Dx ® Gastrointestinl Panel 2
4 [ Gastrointestinal Panel 2 @enome | 5 | [ Gastrointestinal Panel 2 @0 1Me | 6 [ Gastrointestinal Panel 2 @END TIME :2';"5' v
@100 ia:18 @100 16:12 @05 18514
Caridgn Soinl Nurmbor Cartrdgn xpeation Date
1123124141412812 22122022
& 27 & 126 & 225
o
7 [ Gastrolntestingl Panel 2 ewotwe | B | (@ Gastrointestinal Panel 2 @=womme |9 [E Gastrointestinal Panel 2 O TvE miistrator
@006 18:16 ® 1007 18:18 ® 100s 11:33
et e Lo ri Eatimatec £t Tems
22102022 12:41:05. 22-10-2022 12:59:03
& na & 2123 & 222
10 [ Gastrointestinal Panel 2 @ewo Tme | 11| [ Gastrointestinal Panel 2 @:ome (12 [ Gastrointestinal Panel 2 @END TiME PO 0put Drawer Fositen n Dusue
@009 1:32 @010 11:34 @ 11:36
3 ortioardtime et 120min
& na & 20 & 29
13 [ Gostrointestingl Penel 2 ewo e | 14| [ Gastointestinal Panel 2 @:oTiwe (16 [ Gosvointestinal Panel 2 END TINE
@10 11:38 @0z 11:48 @3 11:42 sroenr O
& 2 & 2084 &£ me
16 [ Gastrointestingl Penel 2 orno e | (17 (@ Gastrointestinal Panel 2 @:zwo e | (18 [ Gasirointestinal Panel 2 @END TivE
@014 1:44 @015 12:50 @ e 12:58
@ = 2] ]
1N PROGRESS (GUETE () CONFRIM DATA TO RUN GPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

36. abra: A ,,Mintak varakozasi sora” képernyé a priorizalni kivant minta kivalasztasa kdzben
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A minta priorizalasa miatt mas mintak esetlegesen kifuthatnak a stabilitasi idejikbdl. Ez a

figyelmeztetés a képerny6 jobb sarkaban lathato (37. abra).

S rests @ Arsurs @ serTves 5] LosouT

TEST DETAILS x
& nen & 2nm & 2130
Wl @ costroiniestingl Panei 2 @ e | 2 [ Gasircintesting! Pansl 2 oot 3| [ Gasticiniestinsl Panel 2 @rue TIE Sansle D sl Ty
= 18184 @00 18:86 @002 10:88 2085 Carey Blair
sz
& 2129 & s & 2128 QlAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2
4 i) Gastreimiesingl Panel 2 @ Tie | 5[] Gasieintestina Panel 2 oot 6 [ Gastioiniesunsl anel 2 aruE TIME T
@ 18018 @00 18012 @10 16014
CariiogeSeal amten vaavitge Exiaicn D
1123124141412412 22-12-2022
& m27 & s & nzs
ot
7 | @ Gastroinwestinal Panel 2 @ Twe | B[] Gastointestinal Panel 2 enoTme 9 [ Gastrointestnal Panel 2 ©EuE TIvE administrator
@ 1038 16:16 @1007 1e:1e @10m
ngur s Lt Fatited ud s
2210022081040 22102072 12:50 06
& 22e & & nz
10 [ Gastroimiasiinal Fanel 2 @0 e |11 ] Gasiointestinal Panal 2 ©enpTwe 12 [ Gastroiniesinal Panel 2 @eNm TIvE ';“' inst :’7’"“ R
@ 11:32 @ REN @ 1136
|3 T vt ot ey o |
&2 & & ma -
13 [@] Gastrointestinal Pancl # @EHD TIME 14 [1] Gasirointestinal Panel 2 @eko w15 @] Gastreiniestinal Fanel 2 BEND TIVE .
®@wm e @0z a8 @3 a2 ureent O 1
& 286 & 2085 &
@ Gastrointestinal Pancl 2 @EHD TIME [ Gastrointestinal Panel 2 Oero e 18 [ Gastiainiestinal Panel 2 BEND TIHE
[o] ® s 11144 @1015 12:59 @wie 12:58

c =
IN PROGRESS QUEUE (18)

OREN INPUT DRAWER } OPEN WASTE DRAWER

37. abra: A ,,Mintak varakozasi sora” képerny6 egy minta priorizalasa utan

A varakozasi sor megerésitése utan elindithato a futtatas (38. abra).

@ canfim queue

18l testis] n the queue Q 2newtests
+ | 2 test(s) that may run out off stasilty time

& 200 2 w85

Test markad as URGENT

£z

x
GANGEL

38. abra: A futtatasi képerny6 megerésitése
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Minta priorizalasa futtatas kézben

Egy minta a futtatas kozben barmilyen okbdl priorizalhaté. Amennyiben nincs rendelkezésre
allé analitikai modul, a folyamatban lévé barmely minta futtatasat meg kell szakitani a

priorizalashoz (39. abra).

@ Confirm queue X

Z 18 All test in the queue @ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

‘0 Test mark as an URGENT
& 210
At the moment there is no AM available. If you want to run the test

) ly you may ider aborting an ongoing test in the ‘In
Progress’ tab

-
X o
CANCEL RUN TEST

39. abra: Megerdsit6é parbeszédpanel futtatas kézben
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Futtatott minta megszakitasa

A minta megszakitdsara beolvasas, betbltés és futtatas kdzben van lehetéség. Vegye
figyelembe, hogy a megszakitott minta mar nem hasznalhaté fel Ujra. Ez érvényes a
beszkennelés és a betdltés alatt megszakitott mintakra is.

Egy minta megszakitasahoz lépjen a képernyé6 ,in progress” (folyamatban) lapjara, valassza
ki a mintat, és nyomja meg a képerny6 jobb sarkaban lévé ,abort” (megszakitas) gombot
(40. abra).

A futtatas nem szakithatd meg, amikor folyamatban van a minta betdltése az analitikai

modulba, vagy ha hamarosan befejez6dik a futtatdas és a rendszer lehivia az

eredményadatokat és/vagy a miszaki napléfajlokat a megfelel analitikai modulbal.

B 1ests @ Resuuts @ serrings 5] LocouT
TEST DETAILS x
& 2132 &
Sampie 10 Samie Type
;B austaroxs Gastrointestinal Panel 2 pro [ Quastat.Dx @ Gastrointestinal Panel 2 AENDTIME 2131 Carey Blair
@014 17:15 @195 17:08 -
28:20 20:58 QiAstatDx ® Gastrointestinal Panel 2
Patert 0
1015
& 2130 Cartridge Sersl Number Carridge Expiration Date
412
3 @ QlAstotDx e Gastrointestinal Panel 2 BENG T i | @ hend nzzaaazaz 2z
@016 17:06 e Ak e
18:26
Oserater
administratar
gt e Lo s Eptenated End Time
22102022 16:45:45 22-10-2022 17.06:23
5 @ Ready 6 @ Ready S0 Version Anshyticsl Modue SN
23.0 10721033
x
ABORT
7 @ Ready 8 @ Ready
@ = &3] B
IN PROGRESS QUEUE (15)

GPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

40. abra: Egy futtatott minta megszakitasa
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A rendszernek megerdsitésre van sziiksége a minta megszakitdsahoz (41. abra).

A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& nn

CANCEL ABORT TEST

- °

41. abra: Futtatott minta megszakitasat megerdsité parbeszédpanel

Egy id6 utan a minta ,aborted” (megszakitva) jeldléssel jelenik meg a képernyén (42. abra
és 43. abra).

Y ABORTING TEST IS IN PROI

Please wait.

42. abra: ,Varakozas a minta megszakitasara” parbeszédpanel
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B ests [ mesuuTs

£ 2132
| @ ke 0ca Gaswoinisna pansi 2 Sens e
@ a4 17:15
28:28

& 2138
5 [ 01110 @ Gastrointestinal Panel 2 Sen Tt
o3 T 17:86
18:26

5 @ Ready
7 @ Ready
I PROGRESS QUEUE (15)

£ 213

(1] QrAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2

(® Abarted - The test run execution was manually abarted by operator
administraior Ereor code: 200102
@ Ready
© Ready
@ Ready

43. abra: Megszakitott minta a megszakitas megerdsitése utan
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Tap test 10 view details

]

OPEN INPUT DRAWER

]

OPEN WASTE DRAWER
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Az eredmények értelmezése

Az eredmények megtekintése a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékkel

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék automatikusan
értelmezi és menti a teszteredményeket. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta
kiadasat kovetéen automatikusan megjelenik a Summary (Osszefoglalas) képernyd.
A 44. abra a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék képerny&jét mutatja.

- = a x
administrator Summary 12:58 2020-10-30
-] Available °

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
Sample ID Detected Controls Passed
502300587
e Sapovirus
Assay Type 2
View
Campylobacter
GI2 e Py Results
Sample Type Equivocal
Cary-Blair None @
Tested Options
e Sapovirus
[ @
B summary £ Amplification Curves | A Melting Curves [l Test Details
_ Log Out
LT support Package [ Print Report Save Report

44. abra: Az eredmények példaként bemutatott Summary (Osszefoglalas) képernydjén a Test Data
(Tesztadatok) a bal oldali, a Test Summary (Teszt 6sszefoglalasa) adatok pedig a f6 képernyépanelen jelennek
meg a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléken.

Errél a képerny6rél egyéb lapok is elérheték, amelyek tovabbi, a kovetkezd fejezetekben

ismertetett informaciokat tartalmaznak:

o Amplification Curves (Amplifikaciés gorbék)

® Melting Curves (Olvadasi gorbék). Ez a lap a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panelben
nincs engedélyezve.

54 QlAstat Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalati utmutaté (kézikdnyv) 01/2024



® Test Details (A teszt részletei).

A 45. abra a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készlilék képerny6jét mutatja.

™} o a X
administrator Summary 12:58 2020-10-30
—] Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
Sample D Detected Controls Passed
502300587
e Sapovirus
Assay Type Z
View
Campylobacter
GI2 e s Results
Sample Type Fquivocal
Cary-Blair None @
Tested Options
e Sapovirus
T @
Bl surmmary £ Amplification Curves | A Melting Curves Ell Test Details
_ Log Qut
LT support Package [ Print Report Save Report

45, abra: Az eredmények példaként bemutatott Summary (Osszefoglalas) képernyéjén a Test Data
(Tesztadatok) a bal oldali, a Test Summary (Teszt 6sszefoglalasa) adatok pedig a f6 képernyépanelen jelennek
meg a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziiléken.

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készUlék egy tovabbi lapot is tartalmaz:

® AMR gének. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tesztben nincs engedélyezve.

Megjegyzés: Mostantdl a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 és/vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 esetében,
ha a magyarazott funkciok megegyeznek, példaképernydképeket fogunk hasznalni.

A f6 képerny8panelen az alabbi, szinkdéddal és szimbdélumokkal kiegészitett lista jelzi az

eredményeket:

® Az elsd listaban, a ,Detected” (Detektalt) cimsor alatt a mintaban kimutatott és

azonositott minden kdérokozo neve szerepel piros szinnel; eléttik egy [+ jel lathato.
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® A masodik, ,Equivocal” (Kérdéses) cimsor alatti lista nincs hasznalatban. Az
»Equivocal” (Kérdéses) kategoéria nem alkalmazhaté a QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 teszteknél. Ezért az ,Equivocal” (Kérdéses) lista mindig Ures.

® A harmadik lista a ,Tested” (Tesztelt) cimsor alatt az 6sszes vizsgalt kérokozoét
magaban foglalja. A mintaban kimutatott és azonositott korokozok elétt egy piros 0 jel
lathatd, és nevik piros szind. A vizsgalt, de a mintabdl nem kimutathaté kérokozék
elott 9 jel lathato, és a nevik zdld szinl. Az érvénytelen és nem alkalmazhat6
korokozék szintén megjelennek ezen a listan.

Megjegyzés: A mintabdl kimutatott és azonositott korokozok nevei egyarant szerepelnek a

,Detected” (Detektalt) és ,Tested” (Tesztelt) listan.

Ha a vizsgalat nem fejez6dott be sikeresen, ,Failed” (Sikertelen) Uzenet jelenik meg a
képerny6n, amelyet egy specifikus Hibakdd kovet.

A képernyd bal oldalan az alabbi Test Data (Tesztadatok) informacidk lathatok:
e Sample ID (Mintaazonosito)

e Patient ID (Betegazonositd) (ha rendelkezésre all)

® Assay Type (Assay-tipus)

® Sample Type (Mintatipus)

Az assay-vel kapcsolatos tovabbi adatok (pl. amplifikacidos gorbék és a teszt részletei) a
kezel6hdz hozzarendelt jogosultsagoktol fliggéen a képernyS aljan talalhatd lapflleken

keresztil tekinthet6k meg.

Az assay-adatokrodl jelentés exportalhatd kilsé USB adathordozé eszkozre. Helyezze az
USB adathordozo eszkdzt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék valamelyik USB-portjaba, és
nyomja meg a képernyd alsé savjaban 1évé Save Report (Jelentés mentése) gombot. A
jelentés a View Result (Eredmények megjelenitése) listardl az adott tesztet kivalasztva
kés6bb barmikor exportalhato.

A jelentés a képerny6 alsé savjaban lévé Print Report (Jelentés nyomtatasa) gomb
megnyomasaval a nyomtatohoz is tovabbithato.
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Amplifikaciés gorbék megtekintése

A kimutatott kérokozok amplifikaciés gérbéinek megtekintéséhez nyomja meg az L

Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) lapot (46. abra).

| = - o x
administrator Amplification Curves 13:00 2020-10-30
-I Available °

Run Test
PATHOGENS CONTROLS
Detected - e
=) 2
8 & View
&
@ 100 Results
Campylobacter z
Ct34.4 - EP 109,712 2
Equivacal
None Options
{ Campyiopacer ]
Not detected (
Lin
s CYCLE
Adenovirus F40/F41 @
B summary |£ Amplification Curves | Melting Curves Bl Test Details
P Log Out
iﬁr Support Package = Print Report E Save Report

46. abra: Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) képernyé (PATHOGENS (Korokozok) lap).

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

amplifikacios gorbék pedig a képerny6 kozepén lathatok.

Megjegyzés: Ha a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziléken
engedélyezve van a User Access Control (Felhasznaldi hozzaférés-szabalyozas) funkcio,
az Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) képernyét csak a megfelelé hozzaférési

jogokkal rendelkezd kezel6k érik el.

A bal oldalon lathaté PATHOGENS (Kérokozok) lap megnyomasaval lathatéva valnak a vizsgalt
korokozokhoz tartozo gorbék. Az adott korokozd nevének kivalasztasaval megjelenitheti a hozza
tartozé amplifikacids gorbét. Valaszthat egy vagy tobb kérokozot, de azt is megteheti, hogy egyet
sem valaszt. A kivalasztott kérokozokat tartalmazé listaban minden egyes kérokozd a hozza
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tarsitott amplifikacios gorbének megfeleld szinnel jelenik meg. A nem kivalasztott kérokozok
szurkén jelennek meg. A megfelel Cr- és végponti fluoreszcencia (Endpoint Fluorescence, EP)
értékek az egyes koérokozok neve alatt vannak feltlintetve.

A kontrolloknak az amplifikaciés gorbén valé megjelenitéséhez nyomja meg a bal oldalon
lathatd CONTROLS (Kontrollok) lapfllet. A kontroll neve mellett lathaté kér megnyomasaval
kijelolheti azt, vagy torolheti a kijelolést (47. abra).

= - o x|
administrator Amplification Curves 13.00 2020-10-30 |
_| Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS .

Passed Controls

o
Ct30.0 - EP 277,690

Failed Controls

NCE

View
Results

FLUORESC!

None : @
% Options
! ic ]
- | 0 30 .
Lin
CYCLE @
E Summary \imnp'mual on Curves i&a 1 es ﬂ Test Details
- Log Out
mr Support Package E Print Report Ig Save Report

47. abra: Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) képernyé (CONTROLS (Kontrollok) lap).

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

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

A részletes eredmények megtekintéséhez nyomja meg az érintéképernyd aljan lévd

menlszalagban elhelyezett Bl Test Details (Teszt részletei) lapfilet. A teljes jelentés

megtekintéséhez gorgessen lejjebb. Az alabbi Test Details (Teszt részletei) informaciok a

képerny6 kdzépsé részén jelennek meg (48. abra):

User ID (Felhasznal6i azonosito)

Cartridge SN (Kazetta sorozatszama)

Cartridge Expiration Date (Kazetta lejarati datuma)

Module SN (Modul sorozatszama)

Test Status (Teszt allapota) (Completed (Befejezett), Failed (Sikertelen) vagy Canceled

(Visszavont) a kezel6 altal)

Error Code (Hibakdd) (ha van)

Test Start Date and Time (Teszt megkezdésének datuma és id6pontja)

Test Execution Time (Teszt végrehajtasi ideje)

Assay name (Assay neve)

Test ID (Tesztazonositd)

Test Result (Teszteredmény):

O Positive (Pozitiv) (ha legalabb egy gasztrointesztinalis korokozoét
detektalt/azonositott)

O Positive with warning (Pozitiv figyelmeztetéssel) (ha legalabb egy kérokozoét
detektalt, de a belsé kontrollal végzett teszt sikertelen)

O Negative (Negativ) (ha nem detektalt gasztrointesztinalis korokozot)

O Failed (Sikertelen) (a teszt hiba vagy felhasznaléi megszakitas miatt nem sikerdlt)

Az assay soran vizsgalt mikroorganizmusok listaja, pozitiv jel esetén a Cr-értékkel és a

végponti fluoreszcenciaval egyutt

Internal Control (Bels® kontroll), Cr-értékkel és a végponti fluoreszcenciaval egyutt
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administrator

-I Available

TEST DATA
Sample 1D
502300587
Assa
Gl2
Sample Type

Cary-Blair

ype

ET ‘Support Package

Test Details

TEST DETAILS

User 1D

Cartridge SN

Cartridge Expiration Date
Module SN

Test Status

Test Start Date and Time

Test Execution Time

administrator
P00000007
2022-12-30 01:00
1025

Completed
2020-10-29 13:36

75 min 56 sec

B Test Details

Print Report EI Save Report

- o X
13:01 2020-10-30

Run Test

View
Results

©

Options

Log Out

48. abra: Példaképernyd, a Test Data (Tesztadatok) a bal oldali, a Test Details (Teszt részletei) pedig a

fépanelen lathatok.

Bdngészés korabbi tesztek eredményei kdzott

A tarolt eredmények kdzott talalhaté korabbi teszteredmények megtekintéséhez valassza a

fémenii savban a @ View Results (Eredmények megtekintése) gombot (49. abra).

administrator Test Results

1 Available

° Sample ID Assay Operator 1D Mod  Date/Time Result
2430362 GI2 administrator 1 2020-10-30 12:57 e pos
502300587 GlI2 administrator 2020-10-29 14:55 e pos
401290609 G2 administrator 2020-10-29 13:16 e pos
401290603 GI2 administrator 2020-10-291313 e pos
401290616 GI2 administrator - 202010291126 @ neg

K < Page 1 of 2 > A
A Remove Filter @ Print Report El Save Report p Search

= o R

13:01 2020-10-30

Run Test

View
Results

(=]
=)
2

Log Out

49. abra: View Results (Eredmények megtekintése) példaképernyd.
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Az alabbi informaciok minden elvégzett teszt esetén megtekinthetbk (48. abra):

Sample ID (Mintaazonositd)

Assay (a vizsgalati assay neve, amely a Gastrointestinal Panel 2 esetében ,G12”)
Operator ID (Kezel6azonositd)

Mod (Modul) (a teszt futtatasahoz hasznalt analitikai modul)

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

Result (Eredmény) (a teszt eredménye: positive (pozitiv) [pos], positive with warning
(pozitiv figyelmeztetéssel) [pos*], negative (negativ) [neg], failed (sikertelen) [fail] vagy

successful (sikeres) [suc])

Megjegyzés: Ha a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziléken
engedélyezve van a User Access Control (Felhasznaldi hozzaférés-szabalyozas) funkcio,
azokat az adatokat, amelyekhez az adott felhasznaldnak nincs hozzaférése, csillagok helyettesitik.

A Sample ID (mintaazonositdk) bal oldalan talalhaté sziirke kor segitségével jeldljon ki egy
vagy tobb vizsgalati eredményt. A kivalasztott eredmények mellett pipa jelenik meg.
A pipara nyomva torélheti a teszteredmények kijeldlését. A teljes eredménylista a felsd
sorban talalhato @ pipat tartalmazé, kor alakii gombra nyomva jeldlhetd ki (50. abra).

= . ) - o x.
administrator Test Results 13:02 2020-10-30
-I Available / °
Run Test
° Sample ID Assay Operator 1D Mod  Date/Time Result
@ 2420362 o2 administrator 1 202010301257 @ pos e
502300587 GI2 administrator s 2020-10-29 14:55 e pos View
Results
401290609 GIZ administrator = 2020-10-2913:16 e pos
401290603 GI? administrator = 2020-10-2913183 e pos @
Options
401290616 GlZ administrator - 2020-10-2911:26 @ neg
K < Page 1 of 2 > A @
= Log Out
& Remove Filter E Print Report E Save Report D Search

50. abra: Példa Test Results (Teszteredmények) kivalasztasara a View Results (Eredmények megtekintése) képernyon.

QlAstat Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalati utmutato (kézikényv) 01/2024 61



Egy adott vizsgalati sor barmely részére nyomva megtekintheti az adott teszt eredményét.

Valamelyik (pl. Sample ID (Mintaazonositd)) fejlécre nyomva az adott paraméter szerint

rendezheti ndvekvd vagy csokkend sorrendbe a lista elemeit. A listat egyszerre csak egy

oszlop szerint lehet rendezni.

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

2. tablazat: A View Results (Eredmények megtekintése) képernyén megjelenitett teszteredmények leirasa

Végeredmény

Eredmény

Leiras

Teendd6

Positive (Pozitiv)

Positive with
warning (Pozitiv
figyelmeztetéssel)

Negative (Negativ)

Failed (Sikertelen)

Successful (Sikeres)

62

°pos

0! pos*

:'neg

Bfail

°Suc

Legalabb egy kérokozo
megtalalhaté a mintaban

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

A mintaban nem talalhaté
kérokozé

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

A teszt eredménye vagy
pozitiv, vagy negativ,
azonban az adott
felhasznalé nem
rendelkezik az eredmény
megtekintéséhez
szlikséges jogkorrel

A patogénenkénti eredményeket
megtekintheti a Summary Result
(Eredmények 0sszefoglalasa) képernydn
vagy a Result Printout (Eredmények
nyomtatasa) funkcié hasznalataval. A
korokozokkal kapcsolatos eredmények
leirasat az 5. tablazat tartalmazza.

A patogénenkénti eredményeket
megtekintheti a Summary Result
(Eredmények 6sszefoglalasa) képernyén
vagy a Result Printout (Eredmények
nyomtatasa) funkcié hasznalataval. A
koérokozokkal kapcsolatos eredmények
leirasat az 5. tablazat tartalmazza.

A patogénenkénti eredményeket
megtekintheti a Summary Result
(Eredmények 0sszefoglalasa) képernydn
vagy a Result Printout (Eredmények
nyomtatasa) funkcié hasznalataval. A
koérokozokkal kapcsolatos eredmények
leirasat az 5. tablazat tartalmazza.

Ismételje meg a vizsgalatot egy Uj
kazettaval.

A megismételt teszt eredményeinek
elfogadasa. Ha a hiba tovabbra is
fennall, tovabbi informacioért Iépjen
kapcsolatba a QIAGEN miszaki
Ugyfélszolgalataval.

Az eredmények megtekintéséhez
jelentkezzen be kell6 jogosultsaggal
rendelkezé felhasznaloi profillal.
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Ellenérizze, hogy a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékhez van-e csatlakoztatva nyomtato, és
telepitve van-e a megfeleld illesztéprogram. A kivalasztott eredmény(ek)hez tartozé
jelentés(ek) nyomtatasahoz nyomja meg a Print Report (Jelentés nyomtatasa) gombot.

A kivalasztott eredményekhez tartozd jelentések PDF-formatumban, kils6 USB
adathordoz6 eszkdzre valdé mentéséhez nyomja meg a Save Report (Jelentés mentése)

gombot.

Vélassza ki a jelentés tipusat: List of Tests (Tesztek listaja) vagy Test Reports
(Tesztjelentések).

A Search (Keresés) megnyomasaval Sample ID (Mintaazonositd), Assay és Operator ID
(Kezel6azonositd) szerint kereshet a teszteredmények kozott. A virtualis billenty(izet
segitségével irja be a keresendd kifejezést, majd nyomja meg az Enter (Bevitel) gombot a
keresés elinditasahoz. A keresési eredmények kozott csak azok a bejegyzések jelennek
meg, amelyek tartalmazzak a keresett kifejezest.

Ha az eredménylistaban szerepld adatok szlirve vannak, a keresés csak a sz(irt listaban
zajlik. Egy paraméter alapjan térténd szirés elvégzéséhez nyomja meg és tartsa lenyomva
valamelyik fejlécet. Bizonyos paraméterek, példaul a Sample ID (Mintaazonositd) esetében
megjelenik a virtualis billentylizet, amelynek segitségével megadhato a szlrési feltétel.

Mas paraméterek, példaul az Assay (Assay) valasztasa esetén a tarolt assay-k listajat
tartalmazé parbeszédpanel jelenik meg. Egy vagy tobb assay kivalasztasa esetén a szlrést

kdvetden csak az ilyen tipusu assay-k jelennek meg.

A fejléc mellett bal oldalon megjelend T jel arra utal, hogy az adott paraméter szerinti szlirés

jelenleg aktiv.

A szirés az almenl savban taldlhat6 Remove Filter (Szilrd eltavolitdsa) gomb

megnyomasaval szintethet6 meg.
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Eredmények exportalasa USB-meghaijtéra

A teszteredmények PDF-formatumban, kils6é USB adathordozé eszkdzre vald
exportalasahoz és mentéséhez nyomja meg a View Results (Eredmények megjelenitése)
képerny6é barmely lapfiilén a Save Report (Jelentés mentése) gombot. Az USB-port a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék elején talalhato.

Eredmények nyomtatasa

Ellendrizze, hogy a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékhez
van-e csatlakoztatva nyomtatd, és telepitve van-e a megfeleld illesztéprogram. A Print
Report (Jelentés nyomtatasa) gomb megnyomasaval tovabbithatia a nyomtatéhoz a

teszteredményeket.
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Mintaeredmény értelmezése

A gasztrointesztinalis mikroorganizmusokra kapott eredmény ,Positive” (pozitiv), ha a
megfelel6 PCR-assay pozitiv, kivéve az EPEC, STEC és E. coli 0157 esetében. Az EPEC,
STEC és E. coli 0157 eredmények értelmezése az alabbi, 3. tablazatban feltiintetett elveket
koveti.
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3. tablazat: Az EPEC, STEC és E. coli 0157 eredmények értelmezése

STEC stx1/stx2 eredmény* E. coli

0157 Leiras
eredmény

EPEC

eredmény stx1 +
stx2

stx1 stx2

Enteropatogén E. coli (EPEC) volt detektalhato, valamint a Shiga-
szer{i toxint termel6 E. coli (STEC) stx1/stx2 negativ, mivel sem
stx1, sem stx2 nem volt detektalhato.

Positive Negative NA

(Pozitiv) (Negativ) Az E. coli 0157 eredmény nem alkalmazhaté (N/A), ha a Shiga-

szer( toxint termel6 E. coli (STEC) stx1/stx2 nem mutathato ki,
mivel az E. coli 0157 az STEC egy specifikus szerotipusa.

- ) Az EPEC eredmény nem alkalmazhato, mert az EPEC kimutatésa
NA Positive Negative  nem differencialhaté STEC stx1 vagy stx2 kimutatésa esetén.
(Pozitiv) (Negativ)
E. coli 0157 nem volt detektalhato.

. o Az EPEC eredmény nem alkalmazhato, mert az EPEC kimutatasa
N/A Positive Positive  nem differencialhaté STEC stx7 vagy stx2 kimutatasa esetén.
(Pozitiv) (Pozitiv)

E. coli O157 volt detektalhato.

o o Az EPEC eredmény nem alkalmazhaté, mert az EPEC kimutatasa
NA Positive  Positive nem differencialhatd, ha az STEC stx1 és stx2 is kimutathato.

(Pozitiv)  (Pozitiv) §
E. coli 0157 volt detektalhato.

* Megjegyzés: Az amplifikacios gorbe, az EP- és a Ct-értékek STEC stx7 + stx2 detektalasa esetén csak az
STEC stx2-nek felelnek meg.
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A belsd kontroll eredményei a 4. tablazatban foglaltaknak megfelel6en értelmezenddk.

4. tablazat: A bels6 kontroll eredményeinek értelmezése

Kontroll

eredménye Magyarazat Teendd
Passed A belsé kontroll A futtatas sikeresen végbement. Minden eredmény hitelesitett és
(Sikeres) amplifikalasa sikeres  leletezhetd. A detektalt korokozok ,pozitiv’, a nem kimutatottak pedig
volt ,negativ’ megjeldléssel keriilnek a jelentésbe.
A kimutatott pozitiv kérokozé(k) bekerll(nek) a jelentésbe, de az
osszes negativ eredmény (vizsgalt, de nem kimutatott korokozok)
Failed A belsé kontrollal érvénytelen.
(Sikertelen) végzett teszt Ismételje meg a tesztet egy Uj kazettaval.
sikertelen A megismételt teszt eredményeinek elfogadasa. Ha az érvénytelen

eredmény tovabbra is fennall, tovabbi utasitasokért Iépjen kapcsolatba

a QIAGEN mdiszaki ligyfélszolgalataval
A szoftver atfogo teszteredményt (2. tablazat), valamint az egyes koérokozékra vonatkozé
eredményt is biztosit. Az egyes organizmusokra vonatkozé lehetséges eredmények a
Detected/Positive (Detektalt/Pozitiv), Not Detected/Negative (Nem detektalt/Negativ), N/A
(Nem alkalmazhatd) és az Invalid (Ervénytelen) (5. tablazat). Ha a belsé kontroll sikertelen
volt és a készlilék nem detektalt pozitiv jelet, vagy ha hiba merlilt fel a készuléknél, akkor

nem lesznek elérheték kérokozokra vonatkoz6 eredmények.
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5. tablazat: A Summary Result (Eredmények 6sszefoglalasa) képernydn és a Result Printout (Eredmények
nyomtatasa) dokumentumban lathaté, kérokozékra vonatkozé eredmények ismertetése

Eredmény Szimbélum Magyarazat Teend6
Positive/Detected A készllék pozitiv jelet detektalt Nincs. Eredmények jelentése.
(Pozitiv/Detektalt) ehhez a kérokozoéhoz. A belsé

kontroll eredménye sikeres.

Negative/ . A készullék nem detektalt jelet Nincs. Eredmények jelentése.
Not Detected ehhez a kérokozéhoz. A belsé

(Negativ/Nem kontroll sikeres.

detektalt)

Invalid a A készllék nem detektalt jelet Ismételje meg a vizsgalatot egy Uj
(Ervénytelen) ehhez a kérokozohoz, és a bels6  kazettaval.
kontroll sikertelen (de mas A megismételt teszt eredményeinek
korokozokat detektalt). elfogadasa. Ha az érvénytelen eredmény

tovabbra is fennall, tovabbi utasitasokért
lépjen kapcsolatba a QIAGEN miiszaki
Ugyfélszolgalataval.
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Az eredmények értelmezése a QlAstatQlAstat-Dx Rise készulékkel
Az eredmények megtekintése a QlAstat-Dx Rise készulékkel

A QlAstat-Dx Rise készulék automatikusan értelmezi és menti a teszteredményeket. A
futtatas befejez6dése utan az eredmények megtekintheték a Results (Eredmények)
Osszefoglald képerny6n (51. abra).

Megjegyzés: A lathato informaciok a kezel6 hozzaférési jogaitdl fliggenek.

& administrater

s828 = vests [ REsuLTs @t seTTiNes 5] LosouT
QIAGEN
SEARCH Sample I Batient 1D Operstor End day & time Rexay Type Recult
: & 2342
Q Patient ID / Sample 10 a P administrator 22-03-2022 17:25:01 ® Gastrointestinal Panel 2 O Positive DETAILS &
& 23 .
FLTERS ogne Jec— 22032022 17:38.02 ® Bostrointestingl Ponel @ Negative | DETALS
Start day J End day +
#2348
e © 1o1a administrator 2203:2022 17:52:34  Gastiointestinal Panel 2 © Negative | DETAILS /
Results +
#2330 e i .
a © 1en administrator 22-03-2022 1B:0B.23 © Gastrointestinal Panel 2 @ Hegative | DETAILS /
Assay Tye + e
\ #2338 )
P adminisirator 2203.2022 182211 & Gastrointestinel Panel 2 O Positive | DETAILS
Operatar 1D ¥
h & 2337
[ s administrator 22.03:2022 18:37-12 @ Gastrointestinal Panel 2 @ Negative | DETAILS &
- & 2336 . [
2 CAC TS 0% e administrator 22032022 18:50:01  Gastrointostinal Panel 2 @ Negative | DETALS 2
& 2335 N 5 A
[maen administrator 22032022 19:04:45 B Gastrointestinal Panel 2 @ Negative | DETAILS #
& 2334 B 5 ( 1
[ administrator 72:03-3022 19:21:09 & Gastrointestingl Panel 2 @ Nogative | DETAILS
& 2382 5 ( N
O tenr administrator 22:03:2022 19:35.08 ® Gastrointestingl Panel 2 @ Negative | DETALS &
a Selected " N o
SELECT ALL DESELECT ALL i SAVE REPORTS

51. abra: A Results (Eredmények) 6sszefoglalé képernyé.

A f6 képerny6panel attekintést nyujt a befejezett futtatasokrdl, valamint szinkéddal és

szimbolumokkal jelzi az eredményeket:

® Ha legalabb egy korokozé kimutatasra keril a mintaban, akkor a Positive (Pozitiv) sz
jelenik meg az eredmény oszlopban, amelyet egy ejel el6z meg.

® Ha nem kerul kimutatasra korokozo, és a belsé kontroll érvényes, akkor a Negative

(Negativ) szo jelenik meg az eredmény oszlopban, amelyet egy ejel el6z meg.
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® Ha legalabb egy kérokozé kimutatasra keriil a mintaban, és a belsé kontroll
érvénytelen volt, akkor a Positive with warning (Pozitiv figyelmeztetéssel) kifejezés
jelenik meg az eredmény oszlopban, amelyet egy 0! jel el6z meg.

® Ha a vizsgalat nem fejez6dott be sikeresen, Failed (Sikertelen) lizenet jelenik meg a
képerny6n, amelyet egy specifikus Hibakdd kovet.

A kovetkezd tesztadatok lathatdk a képernyén (50. abra):

e Sample ID (Mintaazonosité)/Patient ID (Betegazonosito)
® Operator ID (Kezel6azonosito)

® End day and time (Befejezési nap és idépont)

°

Assay Type (Assay-tipus)
A teszt részleteinek megtekintése
Az assay-vel kapcsolatos tovabbi adatok (pl. az amplifikacios gérbék és a teszt részletei) a

kezel6hoz hozzarendelt jogosultsagoktdl fliggden a képernyd jobb oldalan talalhatd Details
(Részletek) gomb kivalasztasaval érheték el (52. abra).

M B Tests @ ResuLTs @ sETTNGS B L060UT

& | mESWTS > DETANS

e —— p— Teat b e Cont Host vt

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 Cary Blair 998127319392 © Positive Passed Completed

oETECTED Tested viruses

" Mumon Ademoveus FA/FET © Mot dereutes

© Norovirus GI/GIl
Fotavinss A © Hetdetocted

© Sapovirus (61,1l GIV, GV) Morovius GG © oatscres CuEP:a7A 1 102054
Sapoveus (GLGHLGN.GY) © osecied CUEP:I7.1/ 102054

© Enterotoxigenic E. coli (ETECT) /st — o =
Tested bacteria
Entormvasve € coll [DECKShgeta © rerdenactes
Enterotonigene £ col (ETEC) st © Dstected CUEP:371 /102084
Enteropathogens: £ cob {EPEC) @ et dermcted :
Campylobacter spp (€ jejun, € upsaleraia, C.cok) © tetdeteuted
[rp—— © retderecres

TesT oETALS Samencta spp © et detocted

[ o o Aor Vs M wasti ) tou et

4563463436346634 18004016 2.3.0 build 6406 1 Lo © ot detected
Clastiktum Sffche (164A/1cd8) © ot detected

Conige txpumon Dme 4G Load ot e % A modite N — P e

2020-12:31- 00:00 202012:31- 02:40 123241241 3453324 Sy S e g A 4 =
Shigaiko foxn produsing E.col (STEC) O1S7HT © ot detected

Conta parets ama et St Dot i Tost Executon Time T — @ 1ot detacted

180004 administrator 20200626 11:30 72 min 56 sec I

summagy awpLFICATION CuRvES &

SAVE REPORT

52. abra: A Test Details (Teszt részletei) képernyd.
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A képernyd fels6 része a teszttel kapcsolatos altalanos informacidkat jelenit meg. Ide tartozik
az assay €s a minta tipusa, a mintaazonositd, a teljes teszteredmény, a belsé kontroll
allapota és a teszt allapota.

A képernyd bal oldalan lathaté minden kimutathaté kérokozo, a képernyd kézépsd része
pedig az assay altal kimutathat6 6sszes kérokozot mutatja.

Megjegyzés: A megjelenitett korokozokategoriak és -tipusok a hasznalt assay-tdl fliggnek.

A képerny6 jobb oldalan az alébbi tesztrészletek lathatok: Mintaazonositd, kezeléazonosito,
kazetta tételszama, kazetta sorozatszama, kazetta lejarati datuma, kazetta betdltési datuma
és id6pontja, teszt végrehajtasi datuma és ideje, a teszt végrehajtasi idétartama, a szoftver
és az ADF verzidja, valamint az analitikai modul sorozatszama.

Amplifikacios gorbék megtekintése

A teszt amplifikacios gorbéinek megtekintéséhez nyomja meg a képernyé aljan 1évé
Amplification Curves (Amplifikaciés gorbék) lapot (53. abra).

..... Srests @ mesuts @ serrmes 5] LocouT

Assay Trpe Sample Type Sample 1D Test fesult Inteenal Control Test status

QlAstat-Dxé Gastrointestinal Panel 2 Cary Blair 998127319392 @ Positive Passed Completed

PATHOGENS CONTROLS 18659
180800

Detectod
g Mo cie
©137.1/EP 102,154

g Saworins (G161, 6.6V
£t 371/ EP- 102154

} 160000

140000

120000

col (ETEC) /st } 100000

FLUORESCENGE

80900
NOT DETECTED

so0a00
() Adenauinus FAUFA1
ctnos epn
40000

Astrovicus
[O croosepo ] 20000

0
L ; o 5 5 20 25 30 35 40

&
SummARY AMPLIFICATION CURVE
SAVE REPORT

53. abra: Az Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) képernyd.
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A bal oldalon lathaté PATHOGENS (Kdérokozok) lap megnyomasaval lathatéva valnak a
vizsgalt korokozokhoz tartozé gorbék. Az adott kérokozd nevének kivalasztasaval
megjelenitheti a hozza tartoz6 amplifikacios gorbét. Valaszthat egy vagy tobb kérokozét, de
azt is megteheti, hogy egyet sem valaszt. A kivalasztott kérokozdkat tartalmazé listaban
minden egyes korokozé a hozzj tarsitott amplifikaciés gorbének megfeleld szinnel jelenik
meg. A nem kivalasztott korokozék nem jelennek meg.

A megfelel6 Ct- és végponti fluoreszcencia-értékeket az egyes kérokozok neve alatt vannak
feltiintetve. A korokozokat a ,detektalt” és a ,nem detektalt” csoportokba soroltak.

Az ,Equivocal” (Kérdéses) kategoria nem alkalmazhaté a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 teszteknél. Ezért az ,Equivocal” (Kérdéses) lista mindig Ures.

A kontrollok megjelenitéséhez nyomja meg a bal oldalon lathat6 CONTROLS (Kontrollok)

lapfiilet, majd valassza ki, hogy mely kontrollok latszédjanak az amplifikaciés gérbén.

Bongészeés korabbi tesztek eredményei kozott

A tarolt eredmények kozott talalhatd korabbi teszteredmények megtekintéséhez hasznalja a

fé6 eredmények képernyd keresd funkciojat (54. abra).

Megjegyzés: A funkcionalitas korlatozott vagy inaktiv lehet a felhasznaldi profil beallitasai miatt.

..... Sests @ resuurs # serTmes 5] LosouT

SEARCH Saraple 10 Paticat ID Endday Btime Ay Ty Resutt

Q patient 1D/ Sample 1D o & 2342

i 2203202217250 @ Gastromtestinal Panei 2 ‘ oeTALS ‘
2an
FLTERS o g‘:ﬂ 22032022 173802 @ Gastrointestinal Panel 2 { DETAILS g }
Startday / End day +
#2310
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54. abra: Keres6 funkcié az eredmények képernyon.
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Eredmények exportalasa USB adathordozé eszkdzre

A tesztjelentések exportdlasahoz és PDF-formatumu masolatanak USB adathordozé
eszkozre torténd mentéséhez a Results (Eredmények) képernydn valasszon egyesével
vagy valassza ki mindet a Select All (Osszes kivalasztasa) gomb segitségével (54. abra).
Az USB-port a készllék elején és hatuljan talalhato.

Megjegyzés: Az USB adathordozo6 eszkdz hasznalata kizarélag rovidtavu adattarolasra és
adatatvitelre javasolt. Az USB adathordozé eszkéz hasznélatat bizonyos tényezdk (példaul
a tarhely kapacitasa vagy a fellliras veszélye) korlatozhatjak; ezeket a hasznalat el6tt

figyelembe kell venni.
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Mindségellenbrzés
Belsd kontroll eredményeinek értelmezése

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel kazetta a teljes folyamatot ellen6rzé belsé kontrollt
tartalmaz, amely egy ismert titeri Schizosaccharomyces pombe. A Schizosaccharomyces
pombe egy élesztégomba, amely szaritott formaban van a kazettaban, és mintabetoltéskor
rehidratalédik. A bels6 kontroll az elemzési folyamat Osszes Iépését ellenérzi, beleértve a
minta homogenizalasat, a virusos és sejtes struktirak (kémiai és mechanikai bontas utjan

torténd) lizisét, a nukleinsav-tisztitast, a reverz transzkripciot és a real-time PCR-t.

A belsé kontrollra kapott pozitiv jel a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel kazettaval elvégzett
valamennyi feldolgozasi [épés sikerességét jelzi.

A belsé kontrollra kapott sikertelen eredmény nem érvényteleniti a kimutatott és azonositott
célorganizmusokra kapott pozitiv eredményeket, érvénytelenné teszi azonban az elemzés
valamennyi negativ eredményét. Ezért a belsd kontrollra kapott negativ jel esetében a

tesztet meg kell ismételni.

Kulsé kontrollal kapcsolatos informaciok

Minden kilsé mindség-ellenérzési kovetelményt és tesztelést a helyi, orszagos és
szOvetségi szabalyozasoknak vagy akkreditacidos szervezeteknek megfeleléen kell
végrehajtani, tovabba kovetni kell a felhasznalé laboratériumanak standard mindség-

ellenbrzési eljarasait.
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Korlatozasok

e A diagndzis feldllitasat, a terapiat és a beteg kezelésével kapcsolatos egyéb
dontéseket nem szabad kizarélag a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel kapott
eredményekre alapozni.

® Kizarodlag orvosi rendelvényre.

A teszt teljesitményét kizarolag Cary-Blair transzport tapkézegben gydjtott emberi
székletre validaltak, a tapkdzeg gyartdjanak utasitasai szerint. Nem validaltak mas
széklettranszport célu tapkdzeggel, rektalis tamponnal, nyers széklettel, hanyadékkal
vagy endoszképos széklet aspiratummal valé hasznalatra.

® A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nem hasznalhaté olyan gy(ijtéeszkdzokbol
szarmazo6 Cary-Blair Uvegek tesztelésére, amelyeket tultoltottek széklettel. Kizardlag a
gyUjtéeszkdz gyartdjanak utasitasait kovetve szuszpendalt széklet hasznalhato.

® A teszt teljesitményét nem hataroztak meg olyan betegek esetében, akik nem mutattak
gasztrointesztinalis betegség jelét vagy tuneteit.

® A teszt eredményeit illetéen meg kell allapitani a klinikai kortorténettel, az
epidemioldgiai adatokkal és a beteget kiértékel6 klinikus szamara rendelkezésre allo
egyeéb adatokkal valo korrelaciot. A betegek nagy aranyban hordozzak tiinetmentesen
a Clostridium difficile-t, kilondsen nagyon kicsi gyermekek és kérhazban fekvé
betegek, ezért a toxikus C. difficile kimutatasat a tesztel6 intézmény vagy mas
szakeértdk altal meghatarozott irdnymutatasok szerint kell értelmezni.

® A pozitiv eredmények nem zarjak ki a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Panel
tesztben nem szereplé mikroorganizmusokkal valo tarsfert6zés lehetéségét.
Eléfordulhat, hogy egy adott betegség kialakulasaért nem egyértelmien a kimutatott
koérokozo a felel6s.

® A negativ eredmények nem zarjak ki a gyomor-bél traktus fert6zésének lehetéségét.
Az assay-vel nem mutathatd ki az akut gasztrointesztinalis fert6zés valamennyi
kérokozéja, tovabba eléfordulhat, hogy az assay bizonyos klinikai kérnyezetekben
tapasztalt érzékenysége nem azonos a hasznalati utmutatdban szerepld

érzékenységgel.
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o A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel kapott negativ eredmények nem zarjak
ki, hogy a szindréma fert6z8. Negativ assay-eredményeket tobb tényezé, illetve azok
kombinacioi okozhatnak, beleértve a kdvetkezéket: mintakezelési hibak, az assay altal
vizsgalt nukleinsav-célszekvenciakban jelentkezé variaciok, az assay-ben nem
szerepl6é mikroorganizmusok okozta fert6zés, az assay-ben szereplé
mikroorganizmusok esetén az assay kimutatasi hatara alatti mikroorganizmus-szintek,
bizonyos gyogyszerek (pl. kalcium-karbonat) alkalmazasa.

® A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a jelen hasznalati utmutatoban ismertetett
mintakon kivil mas mintak vizsgalatara nem alkalmas. A teszt teljesitményjellemz&inek
meghatarozasa kizarélag Cary-Blair transzport tapkdzegben szuszpendalt,
tartositészer-mentes székletmintakkal tértént.

® A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a standard kezeléseknél alkalmazott
mikroorganizmus-tenyésztési, szerotipizalasi és/vagy adott esetben antibiotikum-
érzékenységi vizsgalatokkal egyutt hasznalandé.

® A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel kapott eredményeket szakképzett
egészségligyi szakembernek kell értelmeznie, valamennyi kapcsolddé klinikai,
laboratériumi és epidemioldgiai eredményt figyelembe véve.

® A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszt kizarélag a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise készllékekkel hasznalhato.

® A tobbféle, hasmenést okozé E. coli patotipusok azonositasa hagyomanyosan
fenotipikus jellemzdkdn, példaul a tapadasi képességen vagy az egyes szdvetkultura-
sejtvonalak toxikussagan alapul. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ezeknek az
organizmusoknak a legtdbb korokozo torzsére jellemzd, genetikailag meghatarozott
tényezobket célozza, de nem feltétleniil detektalja egy adott patotipus fenotipikus
jellemzéivel rendelkezé valamennyi torzset. Konkrétan a QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 csak olyan enteroaggregativ E. coli (EAEC) torzseket detektal, amelyek
hordozzak az aggR és/vagy aatA markereket a pAA (aggregative adherence
(aggregativ adherencia)) plazmidon; nem detektal minden olyan térzset, amelyek
rendelkeznek az aggregativ adherencia képességével.
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® A hasmenést okozo E. coli/Shigella patotipusokhoz tarsuld genetikai
virulenciamarkerek gyakran mobil genetikai elemeken (Mobile Genetic Elements, MGE-
k) talalhatok, amelyek horizontalisan atadhatok a kilénb6zé térzsek kozott, ezért a
tobbféle, hasmenést okozo E. coli/Shigella ,Detected” (Detektalt) eredményeit a
tobbféle patotipussal vald keresztfertézés vagy ritkabban egyetlen, tdbb patotipusra
jellemzé géneket tartalmazé organizmus jelenléte okozhatja. Ez utébbira példak a
Svédorszagban 2019-ben azonositott E. coli hibrid ETEC/STEC térzsek*.

® A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 az enterotoxikus E. coli (ETEC) azon héstabil
toxinvariansait (ST1a és ST1b) és héérzékeny toxinjait (LT) detektalja, amelyek emberi
betegséghez tarsulnak. Az LT-II toxinvarianst (szerkezetileg az LT-hez hasonld) és az
STB/ST2 toxint (szerkezetileg az ST1-tél eltér6) az ETEC oligonukleotid tipusu tesztek nem
célozzak, és ezeket az emberi betegség szempontjabol nem hataroztak meg fontosként.

® A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 az enteropatogén E. coli-t (EPEC) az eae gén
célzasaval detektélja, amely az adhezin intimint kodolja. Mivel néhany Shiga-szer(
toxint termel® E. coli (STEC) szintén hordozza az eae-t (konkrétan az
enterohemorrhagias E. coli-ként azonositott térzsek: EHEC), a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 nem képes kulénbséget tenni egy eae-t tartalmazé STEC,
illetve egy EPEC és STEC tarsfertézés kozott. Ezért az EPEC eredmény nem
alkalmazhato (N/A) és nem kerll bele a jelentésbe olyan mintak esetén, amelyekben a
készulék STEC-t is detektalt. Ritka esetekben az STEC-t EPEC-ként jelenthetik, ha az
eae-t hordozé STEC (EHEC) az STEC oligonukleotid szerkezet(ek) (stx1/stx2) LoD-
értéke alatt van jelen a mintaban. Ritka esetekben mas eae-t hordozé organizmusokat
is dokumentaltak; pl. Escherichia albertii és Shigella boydii.

® A Shigella dysenteriae 1-es szerotipusa egy shiga-szeri toxin gént (stx) tartalmaz,
amely azonos az STEC stx7 génjével. Az stx géneket a kdzelmultban mas Shigella
fajokban is megtalalték (pl. S. sonnei és S. flexneri). A Shigella/lEnteroinvaziv E. coli
(EIEC) és STEC stx1/stx2 analitok egyideji kimutatasa ugyanabban a mintaban
Shigella fajok, példaul S. dysenteriae jelenlétére utalhat. Ritka esetekben mas
nemzetségekben/fajokban is kimutattak Shiga-szer( toxin géneket; pl. Acinetobacter
haemolyticus, Enterobacter cloacae és Citrobacter freundii.

* Bai X, Zhang J, Ambikan A, et al. Molecular Characterization and Comparative Genomics of Clinical Hybrid Shiga
Toxin-Producing and Enterotoxigenic Escherichia coli (STEC/ETEC) Strains in Sweden. Sci Rep. 2019;9(1):5619.
Megjelent: 2019. &pr. 4. doi:10.1038/s41598-019-42122-z
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Az stx1 gént hordozo Shigella fajok, példaul a S. dysenteriae jelenlétét a mintaban
STEC stx1 + Shigella mintaként jelentik. Az EPEC-eredmény nem alkalmazhatd (N/A)
az STEC jelentése miatt. Ezért a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel az stx71 gént
hordozo Shigella fajokkal valé tarsfert6zés esetén nem jelenti az EPEC-t.

Az E. coli 0157 eredményt csak az STEC stx1/stx2-hdz tarsult specifikus szerocsoport-
azonositasként jelentik. Bar STEC O157-t6l eltéré torzseket is detektaltak emberi
székletben, szerepik a betegségben nincs meghatarozva. Az 0157 EPEC szerotipust
a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 az eae gén hordozasa miatt (az EPEC
oligonukleotidok felépitésebdl adoddan) azonositja és detektalja. Az E. coli O157
eredmény az STEC hianya miatt nem alkalmazhaté (N/A).

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nem képes kulonbséget tenni az egyetlen
toxikus STEC O157-tel valo fert6zések és az STEC (nem-0157) stx-negativ E. coli
0157-tel valo tarsfertézésének ritka esetei kdzott, amelyeket szintén STEC O157-ként
azonosit.

Ez a teszt csak a Campylobacter jejuni, C. coli és C. upsaliensis eseteit detektalja, és
nem tesz kilénbséget a Campylobacter e harom faja kozott. Tovabbi vizsgalatokra van
szikség e fajok megkulénboztetéséhez és a székletmintdkban esetlegesen jelen 1évd
egyéb Campylobacter fajok kimutatasahoz. Kiilonésen a Campylobacter upsaliensis
oligonukleotid szerkezetek keresztreagalhatnak a Campylobacter nemzetséghez
tartozé C. lari és a C. helveticus organizmusokkal.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel kapott negativ eredmények nem zarjak ki
a gasztrointesztinalis fertézés lehetéségét. Negativ teszteredmények az assay altal
célzott régioban 1évé szekvenciavariansok, inhibitorok jelenléte, miszaki hiba,
mintakeveredés vagy a panel altal nem detektalt organizmusok altal okozott fertézés
miatt fordulhatnak el8. A teszteredményeket az egyidejlileg alkalmazott antimikrobialis
terapia vagy a mintaban lév6, a teszt kimutatasi hatarértéke alatti organizmusszintek is
befolyasolhatjak. A diagndzist, a kezelést vagy a kezeléssel kapcsolatos egyéb
dontéseket nem szabad kizardlag a negativ eredményre alapozni.

Az organizmus- és amplikonszennyezddés a teszt hibas eredményét okozhatja.
Kulonés figyelmet kell forditani a Laboratériumi évintézkedések cim(i részben szerepld
laboratériumi ovintézkedésekre.
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A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teljesitményét rotavirus A elleni vakcinat kapott
személyeknél nem értékelték. A kozelmultban oralisan beadott rotavirus A elleni
vakcina pozitiv eredményt adhat rotavirus A-ra, ha a virus bekerul a székletbe.

Az elérhetd szekvenciak alapjan eléfordulhat, hogy néhany Cryptosporidium faj, vagy a
faj egyes variansai, tébbek k6z6tt a C. wrari nem detektélhato hatékonyan a
Cryptosporidium dizajnnal. Ezeket a fajokat emberi mintakban ritkan mutatjak ki.

Az oligonukleotidok szerkezetének célrégidiban szekvenciavariabilitdssal rendelkezd
torzsek jelenléte miatt fennall az alnegativ eredmények kockazata. Tovabbi
informaciokért tekintse meg a dokumentum inkluzivitasteszteléssel kapcsolatos részét.
A validalasi vizsgalatokban nem minden Salmonella szerotipust vizsgaltak, azonban az
Egyesiilt Allamokban jelenleg keringd 20 leggyakrabban eléfordulé szerotipust (CDC
National Salmonella Surveillance Annual Summary 2016, a CDC Nemzeti Salmonella-
feligyeleti Kdzpontjanak 2016-os 06sszefoglaldja alapjan) kiértékelték az analitikai
reaktivitasi vizsgalatok soran. Az in silico szekvenciaelemzés tamogatja a Salmonella
minden alfajanak és szerotipusanak detektalasat.

A teszt teljesitményét immunkompromittalt személyeken nem értékelték.

Az allami és helyi kdzegészséglgyi hatdosagok kozzétettek iranymutatasokat a
hataskoriikbe tartozoé jelentendd betegségek észlelésére vonatkozéan, mint példaul a
Salmonella, a Shigella, a V. cholerae, az E. coli 0157, az enterotoxikus E. coli (ETEC)
It/st és a Shiga-szer( toxint termeld E. coli (STEC) stx1/stx2, annak érdekében, hogy a
kitorések azonositasa és kovetése céljabdl meg lehessen hatarozni az eredmények
ellen6rzéséhez sziikséges intézkedéseket. A laboratériumok felelések a pozitiv mintak
klinikai anyaganak vagy izolatumainak az allami kézegészségugyi laboratériumokba
torténd benyujtasara vonatkozdan az allami vagy helyi szabalyozasok betartasaért.
Fennadll a célorganizmusok, azok nukleinsavai vagy az amplifikalt termék altali
keresztszennyezddés miatti alpozitiv értékek kockazata.

Minden assay eredményt a teljes klinikai kiértékelés kontextusaban kell alkalmazni és
értelmezni, a gasztrointesztinalis fertézés diagndzisanak felallitasahoz alkalmazott
segitségként.

Az assay nem specifikus jelei miatt fennall az alpozitiv értékek kockazata.
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Analit célpontok (virus, baktérium vagy parazita nukleinsav-célszekvencia) jelen
lehetnek in vivo, a virus, baktérium vagy parazita életképességétdl fliggetlendl. Az analit
célpont(ok) detektalasa nem garantalja, hogy az adott él6 organizmusok jelen vannak,
vagy hogy az adott organizmusok okozzak a klinikai tlineteket.

A virdlis, bakteridlis vagy parazitaszekvenciak detektalasa fligg a betegminta helyes
begylijtésétdl, kezelésétdl, szallitasatol, tarolasatol és eldkészitésétdl (az extrakcioval
egyutt). Ezen Iépések barmelyike soran a helyes eljarasok betartasanak elmulasztasa
helytelen eredményekhez vezethet.

A primerkétédési régiokban levdé mogottes polimorfizmusok befolyasolhatjak a detektalt
célpontokat, ezaltal pedig a kapott teszteredményeket.

A betegmintak nem megfeleld gyljtésébdl, szallitdsabol vagy kezelésébdl adoddan
fennall az alnegativ értékek kockazata.

Az assay altal célzott térzs-/fajszekvenciak variabilitasanak jelenléte, az eljarasi hibak, a
betegmintakban [évé amplifikacié-inhibitorok vagy az amplifikaciéhoz nem elegendd
szamu organizmusok miatt fennall az alnegativ értékek kockazata.

A teszt teljesitményét a célzott mikroorganizmusok egyikénél sem allapitottak meg a
fert6zés kezelésének monitorozasara vonatkozoéan.

A pozitiv és negativ elérejelzd értékek nagy mértékben fliggnek a prevalenciatol. Az
alnegativ teszteredmények nagyobb valdszinliséggel fordulnak elé akkor, ha a betegseg
prevalenciaja magas. Az alpozitiv teszteredmények nagyobb valészinlséggel fordulnak
el6 akkor, ha a prevalencia alacsony.

Csak a cimkén szerepl6 zavaré anyagok hatasat értékelték, a jelzett mennyiségben vagy
koncentraciéban. A Hasznalati utmutato ,Zavaré anyagok” cimi részében szerepl6ktdl
eltérd zavard anyagok hibas eredményeket okozhatnak.

A gyomor-bél traktusnak a terméktajékoztatd ,Analitikai specificitas” cimi részében
szereploktdl eltérd organizmusaival valé keresztreaktivitas hibas eredményeket okozhat.
Ez a teszt kvalitativ teszt, €s nem ad kvantitativ értéket a jelen 1évd detektalt organizmusrol.
Az assay érzékenysége Cyclospora cayetanensis, adenovirus F41, Entamoeba
histolytica és a Shiga-szer( toxintermel& Escherichia coli (STEC) detektalasara akar
3,16-szorosan is csokkenhet a ,,C” fliggelékben részletezett, feleakkora mennyiségi
bevitt mintat (100 pl) tartalmazé munkafolyamat hasznalata esetén.
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Teljesitményjellemz6k
Analitikai teljesitmény

Az alabb lathatd analitikai teljesitményt QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékkel hataroztak
meg. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék ugyanazokat az Analytical Module modult
hasznalja, mint a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllék, igy a teljesitményt nem befolyasolja a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 hasznalata.

A QlAstat-Dx Rise tekintetében specidlis vizsgalatokat végeztek az atszennyezés és az
ismételhetéség bizonyitasara. A tébbi alabb lathaté analitikai teljesitmény-paramétert a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékkel hataroztak meg. A QIlAstat-Dx Rise készilék
ugyanazokat az Analytical Module modult hasznalja, mint a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0
készllék, igy a teljesitményt nem befolyasolja a QlAstat-Dx Rise hasznalata.

Szenzitivitas (kimutatasi hatar)

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

koncentracioérték, amelynél a vizsgalt mintak 295%-a pozitiv jelet general.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 esetében minden célzott kérokozé organizmus LoD-
ertékét felmérték, 6sszesen 48 kdrokozotdrzs hasznalataval, kereskedelmi beszallitoktol (pl.
ZeptoMetrix® és ATCC®) beszerzett tenyészeti izolatumokbol el6allitott analitikai mintak
higitasi sorainak, bevizsgalt klinikai izolatumoknak, illetve a kereskedelmi forgalomban nem
kaphat6 célzott analitok esetében mesterséges mintdknak az elemzésével. Minden egyes
vizsgalt mintat emberi székletmatrixban készitettek, amely korabban tesztelt, Cary-Blair
transzport tapkdzegben szuszpendalt negativ klinikai székletminték készletét tartalmazta.

A 48 t6rzs mindegyikét emberi székletmatrixban tesztelték, amelyet a Para-Pak C&S®

mintavételi eszkdz gyartéjanak utasitasai szerint készitettek eld.

Az egyes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 célorganizmusokra vonatkozé egyedi LoD-
értékek a 6. tablazatban talalhatok.
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6. tablazat: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel vizsgalt, gasztrointesztinalis fert6zést okozo
kiilonb6z6 céltorzsekre kapott LoD-értékek

Koérokozé Torzs Forras Koncentracio Koncentracié6  Kimutatasi
(molekularis (mikrobiolégiai arany
egységben: egységben)
képia/ml)

Campylobacter coli ATCC 33559 8941 0,6 CFU/ml 20/20
CIP 7080

Campylobacter jejuni  ZeptoMetrix 14491 1660 CFU/ml 20/20
7086 801650

Campylobacter jejuni ~ ATCC BAA- 7210 110 CFU/ml 19/20
alfaj: Jejuni RM3193 1234

Campylobacter ZeptoMetrix 56165 2259,4 CFU/ml 20/20
upsaliensis NCTC 0801999

11541

Campylobacter ATCC BAA- 7631 35 CFU/uveg 19/20
upsaliensis RM3195 1059

ATCC 9689 101843

853,2 CFU/ml

0 A+ B+ toxintipus

ATCC 14029

2,7 CFU/uveg

Salmonella enterica ZeptoMetrix 4518,8 CFU/ml
Typhimurium Z005 801437

szerovarians

Z133; nem toxikus ZeptoMetrix 54668 CFU/mI

801902

ZeptoMetrix 8904 143 CFU/ml 20/20
801903

(folytatas a kovetkez6 oldalon)
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6. tablazat: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel vizsgalt, gasztrointesztinalis fert6zést okozo
kiilonb6z6 céltdrzsekre kapott LoD-értékek (az el6z6 oldalon Iévé tablazat folytatasa)

Kérokozé Torzs Forras Koncentracio Koncentracio Kimutatasi
(molekularis (mikrobiolégiai arany
egységben: egységben)

képia/ml)

329 [CDC B3547] ATCC 109131 260 CFU/ml 20/20

33817

324 [CDC B629] ATCC 2983 1305,1 CFU/ml 20/20
27562

alfaj: enterocolitica ATCC 2496 120,1 CFU/ml 20/20

NTCC 11175, 4-es 700822
biotipus, 3-as
szerotipus

Escherichia coli ATCC 842 87 CFU/ml 19/20
CDC3250-76, O111a, 29552
111b: K58:H21

Escherichia coliCDC ~ ATCC 1431 41,3 CFU/mI 20/20
EDL 1282, 029:NM 43892

Escherichia coli Zeptometrix 29021 1190 CFU/ml 20/20
7.1493; EPEC; 801938
084:H28

Escherichia coli ZeptoMetrix 855 567 CFU/ml 20/20
ETEC; ST+, LT+ 801624

Escherichia coli ZeptoMetrix 1217 2281,5 CFU/ml STEC stx 1: 19/20
0157:H7; EDL933 801622 STEC stx2: 19/20

0157: 19/20

(folytatas a kovetkezo6 oldalon)
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6. tablazat: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel vizsgalt, gasztrointesztinalis fert6zést okozo
kiilonb6z6 céltdrzsekre kapott LoD-értékek (az el6z6 oldalon Iévé tablazat folytatasa)

Koérokozé Torzs Forras Koncentracié Koncentracié Kimutatasi
(molekularis (mikrobiolégiai arany
egységben: egységben)

kopia/ml)

Cryptosporidium Waterborne® P102C 661 N/A 20/20
parvum — lowa izolatum

LACNY klinikai minta 137 N/A 20/20

LAC2827
HK-9 (Korea) ATCC 30015 1 0,01 sejt/ml 19/20
WB (Bethesda) ATCC 30957 11850 632 sejt/ml 19/20
40-es tipus (Dugan) ZeptoMetrix 0810084CF 11726 0,1 TCIDso/ml 20/20
ERE IID 2371 Zeptometrix 0810277CF 11586371 11,7 TCIDso/ml 20/20
(8-as tipus)
Gl.1 (rekombinans) ZeptoMetrix 0810086CF 24629 891,1 TCIDso/ml 19/20

ZeptoMetrix 0810280CF 5787 436,1 TCIDso/ml 19/20
l-es genocsoport, 1-es QIAGEN Barcelona — 187506 N/A 20/20

84

genotipus

klinikai minta GI-88
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Exkluzivitas (analitikai specificitas)

Az analitikai specificitasvizsgalatot in vitro teszteléssel és in silico elemzéssel (9) végezték
a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 potencialis keresztreaktivitasanak és exkluzivitasanak
felmérése céljabdl. A panelen szerepld organizmusokat a panelen bellli keresztreaktivitas
lehetéségének felmérésére, a panelen nem szereplé organizmusokat pedig a panelen nem
szerepld organizmusokkal valé keresztreaktivitas felmérésére tesztelték. A tesztelt panelen

bellli és panelen kivili organizmusok a 7. tdblazatban és a 8. tablazatban lathatok.

A mintak el6készitésekor a Cary-Blair kozegben szuszpendalt negativ széklethez kiilonalld
organizmusokat adtak az organizmus térzsoldat alapjan a lehetséges legnagyobb
koncentracioban; lehet6ség szerint viralis célorganizmusok esetében 10% TCIDso/ml,
parazita célorganizmusok esetében 10° sejt/ml, bakterialis célorganizmusok esetében pedig
108 CFU/ml koncentracioban. A korokozokat 3 ismétlésben vizsgaltak. Egyetlen in vitro
tesztelt koérokozd esetében sem allt fenn panelen belili vagy panelen Kkivdili
keresztreaktivitas, kivéve két nem célzott Campylobacter fajt (C. helveticus és C. lari),
amelyek keresztreakcioba léptek a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-ben [évd

Campylobacter assay oligonukleotidokkal.
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7. tablazat: Az analitikai specificitds meghatarozasahoz vizsgalt panelen beliili korokozok listaja

Tipus Koérokozé
Campylobacter coli Plesiomonas shigelloides
Campylobacter jejuni Salmonella enterica
Campylobacter upsaliensis Shigella sonnei
i Clostridium difficile Vibrio cholerae
Baktériumok o ’ . .
Escherichia coli (EAEC) Vibrio parahaemolyticus
Escherichia coli (EPEC) Vibrio vulnificus
Escherichia coli (ETEC) Yersinia enterocolitica
Escherichia coli (STEC)
" Cryptosporidium parvum Entamoeba histolytica
Parazitak ) o y
Cyclospora cayetanensis Giardia lamblia
Adenovirus F41 Norovirus GlI
Virusok Astrovirus Rotavirus A
Norovirus Gl Sapovirus
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8. tablazat: Az analitikai specificitds meghatarozasahoz vizsgalt panelen kiviili kérokozok listaja

Tipus

Koérokozé (potencialisan keresztreaktiv)

Baktériumok

Parazitak

Abiotrophia defectiva
Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Arcobacter cryaerophilus
Bacillus subtilis
Bifidobacterium bifidum
Campylobacter fetus
Campylobacter gracilis
Campylobacter helveticus
Campylobacter hominis
Campylobacter lari
Campylobacter mucosalis
Campylobacter rectus
Chamydia trachomatis
Citrobacter freundii

Clostridium difficile non-toxigenic

Clostridium perfringens
Clostridium septicum
Clostridium tetani

Corynebacterium genitalium

Enterobacter aerogenes

Babesia microti
Blastocystis hominis
Giardia muris

Enterobacter cloacae

Enterococcus faecalis Enterococcus
faecium

Escherichia fergusonii
Escherichia hermannii
Escherichia vulneris
Faecalibacterium prausnitzii
Gardnerella vaginalis
Haemophilus influenzae
Helicobacter pylori
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus casei

Listeria monocytogenes
Proteus mirabilis

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus subsp. Aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pyogenes

Toxoplasma gondii
Trichomonas tenax

A potenciadlis keresztreakciok in silico el6rejelzései azt mutattak, hogy a kovetkezd

keresztreakciok léphetnek fel a székletmintak QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
hasznalataval valé tesztelésekor (9. tablazat) (5, 15-17).
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9. tablazat: Lehetséges keresztreakciok az in silico elemzés alapjan

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 célpont Potencialisan keresztreaktiv mikroorganizmusok

Enteropatogén E. coli (EPEC) Shigella boydii *t*, Escherichia albertii *t

Campylobacter spp. Campylobacter lari $, Campylobacter helveticus S

Shiga-szer( toxint termeld E. coli (STEC) stx1 Shigella sonnei **, Shigella dysenteriae**
Acinetobacter haemolyticus*", Citrobacter freundi*V,

Shiga-szeri toxint termelé E. coli (STEC) stx2 Enterobacter cloacae*V, Aeromonas caviae*!
Escherichia albertii *1

E. coli 0157 Nem STEC E. coli 0157 térzsek**

*

Vegye figyelembe, hogy ezek a potencialis keresztreakciok a megfelel6 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
célkoérokozok patogenitasaért felelds célgéneket tartalmazo struktirakra lehetnek hatassal. Ezek egy fajon belil a
horizontalis géntranszfer nev( ismert folyamat soran juthatnak at egyik baktériumbdl a masikba.

T Ritka vagy kevésbé gyakori eae intimint hordoz6 organizmusok.

* Panelen beliili célpont.

§ A Campylobacter lari és a Campylobacter helveticus térzsek nagy koncentracioval végzett in vitro tesztelése
megerdsitette ezeknek a Campylobacter fajoknak a potencidlis keresztreakciojat a QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 assay-vel.

' Ritka vagy kevésbé gyakori Stx toxinokat termel& organizmusok.

**Az E. coli 0157 behivasa csak akkor torténik meg, ha pozitiv amplifikacio all fenn az E. coli (STEC) dizéjnban a

behivasi algoritmus szerint. Egy E. coli (STEC) és egy E. coli 0157 tarsfert6zés nem gyakori esetét nem lehet

megkilonbdztetni az STEC O157:H7 torzs altal okozott egyedi fert6zéstol.

Inkluzivitas (analitikai reaktivitas)

Az analitikai reaktivitast (inkluzivitast) olyan gasztrointesztindlis kérokozokkal/tdrzsekkel
értékelték, amelyeket klinikai relevancia és genetikai, temporalis és foldrajzi diverzitas
alapjan valasztottak ki. Az in vitro (nedves) tesztelés és az in silico elemzés alapjan a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 primerek és probak specifikusak és inkluzivak az egyes

tesztelt korokozok klinikailag el6fordulé és relevans térzsei esetén.

In vitro (nedves) tesztelés

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 inkluziv az in vitro tesztelt kérokozétorzsek 100%-ara
(143-bdl 143). A legtdébb, nedves tesztelés soran értékelt korokozotérzs (133/143)
detektalasa <3-szoros értéken, a megfelel6 LoD referenciatorzs szerint tortént.
(10. tablazat).
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10. tablazat: Az 6sszes, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 assay-vel tesztelt korokozé inkluzivitasi
teszteredményei Az egyes kérokozékhoz tartozé LoD referenciatorzs vastag betiivel szerepel.

10a. tablazat: Campylobacter térzsek inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx . . LoD
célpont Kérokozé Torzs Szolgaltatdé  Katalégusazonosito szorzé
Campylobacter coli ;f;‘;‘:]z MG Atcc 43478 1x LoD

CIP 7080 [1407,

CIP 70.80] ATCC 33559 3x LoD

Campylobacter coli

Campylobacter jejuni  Sras I ATCC BAA-1234* 0,1x LoD

Campylobacter

Campylobacter jejuni

subsp. jejuni AS-83-79 ATCC 33291 0,1x LoD

Campylobacter

upsaliensis NCTC 11541 ZeptoMetrix 0801999 1x LoD

Campylobacter NCTC 11541

upsaliensis [C231] ATCC 43954 1x LoD

* Atdrzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.

©
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10b. tablazat: Clostridium difficile torzsek inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx . . LoD
célpont Kérokozé Torzs Szolgaltaté  Kataléogusazonosito szorzé

(90556-M6S) 0

A+B+ toxintipus ATCC 9689 1x LoD

Clostridium difficile

5325, V A+B+

Clostridium difficile toxintipus ATCC BAA-1875 1x LoD
Clostridium
difficile AIB
toxin Clostridium difficile XIl A+B+ toxintipus ~ ATCC BAA-1812 1x LoD

NAP1A, Il A+ B+

toxintipus ATCC 0801619 0,1x LoD

Clostridium difficile

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.

10c. tablazat: Plesiomonas shigelloides torzsek inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx . . " lemen . . LoD
célpont Kérokozé Torzs Szolgaltaté  Katalogusazonosité szorzé
Plesiomonas z130 ZeptoMetrix 0801899* 1x LoD
shigelloides
shigelloides
CDC 3085-55 [Bader
Plesiomonas M51, NCIB 9242, "
shigelloides NCTC 10360, RH  ATCC 14029 0,3x LoD
798]

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
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10d. tablazat: Salmonella torzsek inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx . B LoD
célpont Kérokozé Torzs Szolgaltatdé  Katalégusazonosito szorzé

Salmonella Typhimurium Z005

enterica szerovarians ZeptoMetrix 0801437 1x LoD

Salmonella Alfaj: Enterica,

enterica szerovarians: typhi, 2152 ZeptoMetrix 0801933 0.1x LoD

Alfaj: Enterica,
szerovarians: Infantis, ATCC BAA-1675 0,1x LoD
MZ1479 [SARB27]

Salmonella
enterica

Salmonella Alfaj: Enterica, NCTC

enterica szerovarians: Javiana NC06495 0.1x LoD

Salmonella

Salmonella Alfaj: Enterica, ATCC

N e 9712 0,1x LoD
enterica szerovarians: Saintpaul

Salmonella Alfaj: Salame, [ NCTC

enterica 10310 [JT945, ss140i61]  ATCC 700151 0.1x LoD

Salmonella Alfaj: houtenae IV, CIP

enterica 82.32 [264.66] ATCC 43974 0.1x LoD

Alfaj: Enterica,
szerovarians: Agona, CDC ATCC 51957 0,1x LoD
873 [CDC 1111-61]

Salmonella
enterica

(folytatas a kovetkez6 oldalon)

=
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10d. tablazat: Salmonella torzsek inkluzivitasi teszteredményei (az el6z6 oldalon 1évé tablazat folytatasa)

QlAstat-Dx " . LoD
célpont Kérokozé Torzs Szolgaltaté Katalogusazonosité szorzé
Salmonella Alfaj: Enterica, szerovarians:
enterica Miinchen, 54 ATCC 8388 0.1x LoD

Salmonella Alfaj: Enterica, szerovarians: ATCC 51962

enterica Paratyphi B var. Java, CDC 5 0.1x LoD

Alfaj: Enterica, szerovarians:

Samonella  Choleraesius, NCTC 5735 ATCC 13312+ 0,3x LoD
[1348, K.34]
Salmonella _
Salmonella Alfaj: Enterica, 4, 5, 12:7:-, NCTC
enterica szerovarians: Typhimurium NC13952 0.3x LoD

Salmonella Alfaj: Enterica, szerovarians: NCTC

; NCO05779 0,3x LoD
enterica Anatum

Salmonella Alfaj: Enterica, szerovarians: ATCC 8326

enterica Heidelberg, [16] 0.3x LoD

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
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10e. tablazat: Vibrio cholerae torzsek inkluzivitasi teszteredményei

Q!Astat—Dx Koérokozé Torzs Szolgaltato Katalégusazonosité LoD .
célpont szorzé
Vibrio cholerae z1 3.3; nem ZeptoMetrix 801902* 1x LoD
toxikus
Vibrio cholerae el o
Vibrio cholerae NCTC 8021, CECT 514 1x LoD
0:1 Ogawa
Vibrio cholerae Z132; toxikus ZeptoMetrix 0801901* 0,3x LoD
*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
10f. tablazat: Vibrio parahaemolyticus torzsek inkluzivitasi teszteredményei
QlAstat-Dx célpont  Korokozé Torzs Szolgaltaté Katalogusazonosité Is-;c?rzé
Vibrio EB101
arahaemolyticus [P. Baumann ATCC 17802* 1x LoD
p 113] (Japan)
Vibrio VP250,
Vibrio parahaemolyticus O1:KUT e sz el
parahaemolyticus
Vibrio
) 205 [9302] ATCC 33846 3x LoD
parahaemolyticus
Vibrio . " 0,3x
parahaemolyticus Z134 ZeptoMetrix 0801903 LoD
*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
10g. tablazat: Vibrio vulnificus torzsek inkluzivitasi teszteredményei
Q!Astat-Dx Korokozo Torzs Szolgaltaté Katalégusazonosité LoD .
célpont szorzé
Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27562 1x LoD
Vibrio 23l
e Vibrio vulnificus B3547], 2-es ATCC 33817* 1x LoD
vulnificus e
biotipus
Vibrio vulnificus Z4T73 ZeptoMetrix 0804349 3x LoD

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
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10h. tablazat: Yersinia enterocolitica térzsek inkluzivitasi teszteredményei

Q!Astat—Dx Korokozo Torzs Szolgaltat6  Katalogusazonosité LoD .
célpont szorzé
Yersinia =~ zp36 ZeptoMetrix 801734 1x LoD
enterocolitica
Yersinia NTCC 11175, 4-es biotipus, "
enterocolitica 3-as szerotipus (0:3) Aree ez ks el
;’st’g;gfo o 33114 [CCUG 11291, CCUG
Yersinia 12369, CIP 80.27, DSM
enterocolitica 4780, LMG 7899, NCTC ATCC 9610 Tx LoD
12982], Biovar 1, O:8
Yersinia 5
enterocolitica 0:9 ATCC 55075 3x LoD
*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
10i. tablazat: Enteroaggregativ E. coli (EAEC) torzsek inkluzivitasi teszteredményei
Q!Astat-Dx Koérokozé Torzs Szolgaltaté  Katalégusazonositd LoD .
célpont szorzo
Enteroaggregativ . .
E. coli (EAEC) 92.0147 ZeptoMetrix 0801919 1x LoD
CDC3250-76,
O111a, 111b:
Enteroaggregativ Enteroaggregativ K58:H21, S
E. coli (EAEC) E. coli (EAEC) CVD432+,agg ATCC 29552 e kel
R+, stx1-, stx2-,
eae-
Enteroaggregativ _ Vall Klinikai minta; VH 3x LoD
E. coli (EAEC) d'Hebroén 529140369015
*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
10j. tablazat: Enteropatogén E. coli (EPEC) torzsek inkluzivitasi teszteredményei
Q!Astat—Dx Korokozo Torzs Szolgaltato Katalégusazonosito LoD .
célpont szorzé
Enteropatogén i . .
E. coli (EPEC) O111:NM ZeptoMetrix 0801747 1x LoD
Enteropatogén Enteropatogén . - o
E. coli (EPEC) E. coli (EPEC) 7.1493, 084:H28 ZeptoMetrix 0801938 1x LoD
Enteropatogén  Stoke ATCC 33780 1x LoD

) E. coli (EPEC) W,0111:K58(B4):H-
*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
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10k. tablazat: Enterotoxikus E. coli (ETEC) torzsek inkluzivitasi teszteredményei

Séﬁ;tﬁ:'Dx Kérokozé Torzs Szolgaltaté  Katalogusazonosité LoD

Enterotoxikus
E. coli (ETEC) ST+, LT+ ZeptoMetrix  0801624* 1x LoD

|
-

Enterotoxikus  Enterotoxikus

E. coli (ETEC) E. coli (ETEC)  O27:H7,ST (+)/ LT (-) gisa'gnostica 82173 o
It/st It/st

Enterotoxikus

E. coli (ETEC)  O169:H-,ST (-)/LT (+) gisalgnostica 82172 Eg)[()
It/st

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
101. tablazat: Enteroinvaziv E. coli (EIEC)/Shigella torzsek inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx . . " s . ... LoD
célpont Korokozo Torzs Szolgaltato Katalogusazonosité szorzé

Enteroinvaziv CDC EDL 1282, «
E.coli (EIEC)  O29:NM ATCC 43892 1x LoD

Shigella boydii  Z004 ATCC 25931* 1x LoD

Enteroinvaziv Shigella flexneri ~ AMC 43-G-68 [EVL
E.coll (EIECY (B szerocsoport) 82, M134] ATCC 9199 1x LoD
Shigella

Shigella sonnei

(D srerocsopory  WRAIR Ivirulent  ATCC 29930 1x LoD

Shigella boydii (C~ AMC 43-G-58 [M44

szerocsoport) (170-es tipus)] ATCC 9207 10x LoD

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték
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10m. tablazat: A Shiga-szerii toxint termel6 E. coli (STEC) (stx1-hordoz¢ torzsek) inkluzivitasi
teszteredményei

QlAstat-Dx . . " s . ... LoD
célpont Korokozé Torzs Szolgaltato Katalogusazonosité szorzé

Shiga-szeri toxint
termeld E. coli
(STEC) — stx1

0157:H7;

EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD

Shiga-szer toxint 022:H8 stx1c ss|

Shiga-szer( toxint ~ termeld E. coli ) ) 91350 1x LoD
termeld E. coli  (STEC)— stx1 (+),stx2b (+)  Diagnostica
(STEC) — stx1
Referencia
Shiga-szer( toxint ATCC 35150
termel6 E. coli (EDL 931), Microbiologics 617 1x LoD
(STEC) — stx1 0157:H7,stx1

(+), stx2 (+)

Shiga-szer toxint 0103:H2,stx1 ssl

termeld E. coli

(STEC) — stx1 (+) Diagnostica

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték
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10n. tablazat: A Shiga-szerii toxint termel6 E. coli (STEC) (stx2-hordoz6 torzsek) inkluzivitasi

teszteredményei
Q!Astat-Dx Korokozé Torzs Szolgaltato Katalogusazonosité LoD .
célpont szorz6
Shiga-szerii toxint
termeld E. coli 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD
(STEC) - stx2
Shiga-szer( toxint .
termel§ E. coli oEElilbEEEy,  EE 91350 1x LoD
(STEC) - stx2 stx2b (+) Diagnostica
Shiga-szer( toxint .
termels E. coli O26HIT sza S8 95211 1x LoD
(STEC) — stx2 (+) iagnostica
Shiga-szeri Shiga-szer( toxint . .
toxint termelé | termeld E. coli 0&21'|§_32'H" SSI ti 91354 0,3x LoD
E. coli (STEC) — stx2 sz i) ezt
(STEC) - stx2 Ref ia ATCC
Shiga-szer( toxint 351233?;:?)'_
termeld E. coli . Microbiologics 617 3x LoD
(STEC) — stx2 931),0157:H7,stx1
(+), stx2 (+)
Shiga-szer( toxint 092, ss|
termeld E. coli 0107:K+:H48, Bleniesie 91352 10x LoD
(STEC) — stx2 stx2d (+) 9
Shiga-szer( toxint .
termels E. coli Of28acH- sb2f  SSI 91355 10x LoD
(STEC) — stx2 (+) Diagnostica
*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték
100. tablazat: A Shiga-szerii toxint termel6 E. coli (STEC) stx1/stx2 0157 torzsek inkluzivitasi
teszteredményei
Q]Astat—Dx Koérokozé Torzs Szolgaltato Katalégusazonosité LoD .
célpont szorzé
Shiga-szerii toxint
termelé E. coli 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622 1x LoD
(STEC) 0157
Shiga-szeri Shiga-szeri toxint ssl
toxint termel6  termel E. coli 0128ac:H-,stx2f (+) RErThEE 91355t 1x LoD
E. coli (STEC) | (STEC) 0157 9
0157 .
Shiga-szeri toxint ? ;:2':?;5(_\;5?
termeld E. coli ! Microbiologics 617 1x LoD

(STEC) 0157

O157:H7, stx1 (+),
Stx2 (+)

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.

T Az SSI Diagnosticanal az E. coli 91355-0s torzse a kataloégusban a kdvetkezéként szerepel: vix2f+, eae+.
mind a QlAstat-Dx, mind a FilmArray eszk6z6n amplifikalta az E. coli O157-et.
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10p. tablazat: Cryptosporidium torzsek inkluzivitasi teszteredményei

Q!Astat—Dx Koérokozé Torzs Szolgaltato Katalégusazonosité LoD szorzé
célpont
Cryptosporidium !owe’l V|z_zeI" P102C* 1x LoD
parvum izolatum terjedd
Cryptosporidium Public Health  Klinikai minta; UKM
hominis Y Wales 84* Dbl
L Cryptosporidium PRA-67DQ (izolalt
Cryptosporidium panvum - ATCC genomi DNS) <0,01 LoD
Cryptosporidium Public Health  Klinikai minta;
meleagridis - Wales UKMEL 14 =L e
Cryptosporidium Public Health  Klinikai minta;
meleagridis - Wales UKMEL 14 <0,01 LoD
*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték
10q. tablazat: Cyclospora cayetanensis torzsek inkluzivitasi teszteredményei
Q!Astat—Dx Korokozo Torzs Szolgaltato Katalégusazonosito LoD .
célpont szorzé
Cyclospora Klinikai "
cayetanensis N/A minta LAC2825 1x LoD
Cyclospora Cyclospora L "
cayetanensis cayetanensis N/A Klinikai minta ~ LAC2827 1x LoD
Cyclospora - ATCC PRA-3000SD 1x LoD
cayetanensis
*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték
10r. tablazat: Entamoeba histolytica térzsek inkluzivitasi teszteredményei
Q!Astat—Dx Kérokozé Torzs Szolgaltato Katalégusazonosito LoD .
célpont szorzé
Entamoeba HM-1:IMSS
. . (Mexikovaros, ATCC 30459* 1x LoD
histolytica
1967)
Entamoeba
. . Entamoeba "
histolytica histolytica HK-9 (Korea) ATCC 30015 1x LoD
Entamoeba - Vall dHebron  Klinikai minta; 1 1x LoD
histolytica

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték
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10s. tablazat: Giardia lamblia torzsek inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx . ) LoD
célpont Kérokozé Torzs Szolgaltaté Katalégusazonosité szorzé
Giardia Portland-1 .
lamblia (Portland, OR, 1971) ATCC 30888 1x LoD
Giardia
lamblia
Giardia s Vizzel
intestinalis H3 izolatum terjed p101 1x LoD

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
10t. tablazat: Adenovirus F40/F41 célpontok inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx . . " g s . .. LoD
célpont Koérokozé Torzs Szolgaltato Katalégusazonosito szorzé

Human

adenovirus F41 Tak ZeptoMetrix  0810085CF* 1x LoD

Adenovirus

F40/F41 Human
adenovirus F40  Dugan [79-18025]  ATCC VR-931 10x LoD

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték

10u. tablazat: Astrovirus torzsek inkluzivitasi teszteredményei

Séﬁ;t::-Dx Kérokozo Torzs Szolgaltato Katalégusazonosité LoD szorzé
Humén ERE IID .
astrovirus t2l?l;11s )(B-as ZeptoMetrix 0810277CF 1x LoD

Astrovirus
Human ERE IID
. 2868 (4-es ZeptoMetrix 0810276CF* 1x LoD
astrovirus tipus)

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
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10v. tablazat: Norovirus GI/Gll torzsek inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx " B LoD
célpont Kérokozé Torzs Szolgaltato Katalégusazonosito szorzé
Human Gl
norovirus 1-es y . ZeptoMetrix 0810086CF* 1x LoD
genocsoport rekombinans

Human norovirus _ Indiana University Klinikai minta; 1x LoD
1-es genocsoport Health 1U3220

Human

. Gll.4 : *
norovirus 2-es rekombinans ZeptoMetrix 0810087CF 1x LoD
genocsoport
Norovirus
Gl/GlI
Human norovirus Gll4 Universitat de Klinikai minta; 1x LoD
2-es genocsoport : Barcelona N26.2TA

Human norovirus Nationwide Klinikai minta;

2-es genocsoport Children's Hospital NWC6063 Tx LoD

Human norovirus . Klinikai minta;
2-es genocsoport Lacny Hospital LAC2133 10x LoD

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.

10w. tablazat: Rotavirus A torzsek inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx . . " et . .. LoD
célpont Kérokozo Torzs Szolgaltato Katalégusazonosité szorzé
Human rotavirus A 69M ZeptoMetrix 0810280CF* 1x LoD
Rotavirus A Human rotavirus A DS-1, ATCC VR-2550 1x LoD
G2P1B[4])

Humén rotavirus A RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10x LoD

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték
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10x. tablazat: Sapovirus térzsek inkluzivitasi teszteredményei

Q!Astat—Dx Koérokozoé Torzs Szolgaltato Katalégusazonosité LoD szorzé
célpont

Human sapovirus QIAGEN Klinikai minta; GI-

- " 1x LoD

l-es genocsoport Barcelona 88

Human sapovirus Universitat Klinikai minta;

V-6s genocsoport . Barcelona 160523351* ks el
Sapovirus

Human sapovirus GIA Universitat de Klinikai minta; 1x LoD

|-es genocsoport ’ Barcelona 171016324

Human sapovirus Universitat de Klinikai minta;

Il-es genocsoport Sl Barcelona 215512 (5 LeiD)

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.

In silico analizis

A potencialis reaktivitas in silico elemzése kimutatta, hogy a kévetkez8 organizmusokat (a
fajokat, alfajokat, altipusokat, szerotipusokat és szerovariansokat is ideértve) a QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 varhatoan detektalni fogja (11. tablazat).

11. tablazat: Az in silico elemzés el6rejelzése szerint reaktiv organizmusok

QlAstat-Dx Gl Panel 2 Az eldrejelzés szerint reaktiv organizmusok
célpont (fajok, alfajok, altipusok, szerotipusok vagy szerovariansok)

Baktériumok

Campylobacter coli Campylobacter jejuni, Campylobacter jejuni, alfaj: jejuni,

CEli e Campylobacter jejuni, alfaj: doylei, Campylobacter upsaliensis
Clostridium difficile Clostridium difficile (a 01-es és 17-es ribotipusokkal és a BI1, BI9, NAP1, SD1,
SD2, M68, M120 térzsekkel egylitt)

Salmonella bongori, Salmonella enterica, alfaj: salamae Il (pl. 55:k:z39
szerovarians), Salmonella enterica, alfaj: arizonae llla (pl. 63:9:z51
szerovarians), Salmonella enterica alfaj: diarizonae llIb (pl. 47:1,v:z
szerovarians), Salmonella enterica, alfaj: houtenae IV (pl. 43:z4 szerovarians),
Salmonella Salmonella enterica, alfaj: indica VI.
Salmonella enterica, alfaj: enterica (akar 92 kiilonb6z6 szerovarians, tébbek
kozott: Agona, Anatum, Bareilly, Choleraesuis, Enteritidis, Heidelberg, Infantis,
Kentucky, Montevideo, Newport, Paratyphi A, Senftenberg, Tennessee,
Thompson, Typhi, Typhimurium)

Plesiomonas shigelloides Plesiomonas shigelloides (pl. NCTC10360, ATCC 14029T, R4605035 torzsek)

(folytatas a kovetkezo6 oldalon)
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11. tablazat: Az in silico elemzés elérejelzése szerint reaktiv organizmusok (az el6z6 oldalon lévé tablazat
folytatasa)

QlAstat-Dx Gl Panel 2 Az el6rejelzés szerint reaktiv organizmusok
célpont (fajok, alfajok, altipusok, szerotipusok vagy szerovariansok)
Baktériumok (folytatas)

Vibrio parahaemolyticus Vibrio parahaemolyticus

Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica, alfaj: palearctica, Yersinia
enterocolitica alfaj: enterocolitica

Yersinia enterocolitica

Enteroinvaziv E. coli Enteroinvaziv E. coli (EIEC), Escherichia coli faj, Shigella flexneri, Shigella
(EIEC)/Shigella dysenteriae, Shigella boydii, Shigella sonnei

Shiga-szer( toxint termel6 E. coli (STEC) (kdztik nem O157 szerotipusok:
O111:NM, O111:H-, 026:H11, O145:NM, O145:H28, 045:H2, 026:H11,
Shiga-szer(i toxint termeld ONT:NM, valamint STEC 0157, O157:H7 szerotipusok is)

E. coli (STEC) — stx1 A vérhatoan detektalt Stx1 toxinaltipusok kozott szerepel az stx1a, stx1c és az
stx1d

Egyéb stx-hordozé baktériumok: Shigella sonnei, Shigella dysenteriae

Escherichia coli 0157, kdztiik: STEC O157:H7 torzsek (pl. EDL933) és E. coli
Shiga-szer(i toxint termel 0157: nem H7 csoportok, kdztiik nem-Shiga-toxikus E. coli O157 baktériumok
E. coli (STEC) 0157 (pl. O157:H45 szerotipus)

Egyéb baktérium 0157 O-antigénnel: Escherichia fergusonii O157

(folytatas a kovetkez6 oldalon)
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11. tablazat: Az in silico elemzés el6rejelzése szerint reaktiv organizmusok (az el6z6 oldalon lévé tablazat
folytatasa)

QlAstat-Dx Gl Panel 2 Az elbrejelzés szerint reaktiv organizmusok
célpont (fajok, alfajok, altipusok, szerotipusok vagy szerovariansok)
Parazitak

Cryptosporidium parvum, Cryptosporidium meleagridis, Cryptosporidium canis,
Cryptosporidium Cryptosporidium felis, Cryptosporidium fajok

Ritka vagy nem human fajok: Cryptosporidium wrairi

Cyclospora cayetanensis Cyclospora cayetanensis (az LG, CY9, NP20 és NP21 torzsekkel)
Entamoeba histolytica Entamoeba histolytica (pl. a HM-1: IMSS, EHMfas1, HK-9 térzsek)
Giardia lamblia Giardia lamblia (mas néven Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)’
Virusok

Adenovirus Human adenovirus F 40/41

Astrovirus Human astrovirus (az 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8 tipusokkal)

Norovirus ll-es genocsoport genotipusai: Gll.1, Gll.2, GlI.3, Gll.4, Gll.4_Sydney
2012, GlI.P4_New Orleans 2009, Gll.4_DenHaag, Gll.4_Hong Kong, GII.5,

Norovirus Gl/GII Gll.6, Gll.7, GllI.8, GlI.10, GlI.12, GII.13, GlI.17, GlI.21.
Norovirus I-es genocsoport genotipusai: Gl.1, GI.3, Gl.4, Gl.5, GI.6, GI.7, GI.8,
Gl.9.

Rotavirus A (Wa, ST3, 69M, DS-1, RVA térzset és a G1P[8], G12P[6], G2P[4],
G3P[6], G4P[6], G6P[6], G8P[8], GOP[19] szerotipusokkal)

Gl genocsoportok (Gl.1, Gl.2, GI.3, Gl.4, Gl.6 genotipusokkal), GlI (Gll.1, GlI.2,
Sapovirus GII.3, Gll.4, GlI.5, GII.6 genotipusokkal), GIV (a GIV.1 genotipussal) és a GV (a
GV.1 genotipussal).

Rotavirus

Zavaro6 anyagok

Ertékelték a potencidlisan zavaré anyagok hatasat a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
mikroorganizmusainak detektalhatésagara. Negyvenharom (43) potencidlisan zavard
anyagot olyan koncentracidoban adtak a mintakeverékekhez, amely a szamitasok szerint
meghaladta az adott anyag székletmintdkban varhaté koncentraciéjat. Minden organizmust
3x LoD mellett teszteltek, és a tesztelést harom példanyban végezték el. Endogén
anyagokat, példaul human teljes vért, human genomi DNS-t és szamos kérokozo6t vizsgaltak
olyan exogén anyagok mellett, mint példaul az antibiotikumok, a gyomor-bél traktushoz

kapcsolédo egyéb gyogyszerek és kulonb6zé technikaspecifikus anyagok.
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A tesztelt anyagok nagy tébbségénél nem volt megfigyelhet6 gatlas, kivéve a szarvasmarha
submaxillaris mirigyeibdl szarmazoé mucint, a human genomi DNS-t, a biszakodilt, a kalcium-
karbonatot, a nonoxynol-9-et és a rotavirus reasszortansokat, amelyek nagy

koncentraciéban gatlast okozhatnak.

A szarvasmarha submaxillarisbdl szarmazoé mucin 2,5 m/V% feletti koncentracidban zavarja

a Vibrio cholerae, az EAEC és az Entamoeba kimutatasat.

A human genomidlis DNS zavarta az E. coli 0157 és az Entamoeba detektalasat 5 ug/ml

koncentracio felett.
A biszakodil zavarta az EAEC detektalasat 0,15 m/V% koncentracié felett.

A kalcium-karbonat a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 6sszes célpontjanak detektalasat
zavarta 0,5 m/V% koncentracio felett.

A nonoxynol-9 zavarta az Entamoeba detektalasat 0,02 V/V% koncentracio felett.

A rotavirus A vakcinakban hasznalt WC3:2-5, R574(9) és WI179-4,9 rotavirus reasszortansok
varhatoan reaktivak lesznek a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-ben 1év6 rotavirus A-val.
A megfigyelhetd, a célpontok detektalasat zavard hatasok nélkili végkoncentraciok 3x LoD
koncentracié mellett a WC3:2-5, R574(9) és a WI79-4,9 esetén 8,89x10° TCIDso/ml és
1,10 PFU/ml voltak (lasd: 12. tablazat) a tesztelt egyéb koncentracidknak megfeleléen.

A kompetitiv interferenciat a koérokozok egy alcsoportjaban tesztelték. Nem volt
megfigyelheté interferencia a kompetitiv interferencia célkérokozokkal végzett
értékelésekor, melynek soran két QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel célkorokozot teszteltek
ugy, hogy az egyik mintahoz 3x LoD értéki célkorokozoét, a masikhoz pedig 50x LoD értékd
célkorokozot adtak hozza. A célkérokozok tesztelésének eredménye a 14. tablazatban

szerepel.

A székletmintaban potencidlisan megtalalhaté vagy abba potencidlisan beleker(ilé 43 zavard
anyag eredményét a 12. tablazat tartalmazza.
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12. tablazat: Végs6 legmagasabb koncentracié megfigyelhetoé gatlé hatas nélkil

Tesztelt anyag Vizsgalt koncentracié Eredmény

Endogén anyagok

Koleszterin 1,5 mN% Nincs interferencia

Zsirsavak (sztearinsav) 0,4 mNV% Nincs interferencia

Human széklet (a Cary Blair liveg tultéltése) 300 mg/ml Nincs interferencia

Human teljes vér natrium-citrattal 40 VIV% Nincs interferencia

Trigliceridek 5mV% Nincs interferencia

Nem célzott mikroorganizmusok

Aeromonas hydrophila 1 x 108 egység/ml Nincs interferencia

Bifidobacterium bifidum 1 x 108 egység/ml Nincs interferencia

Nem patogén E. coli 1 x 10° egység/ml Nincs interferencia

Saccharomyces cerevisiae (S. boulardii-ként

5 . B .
elhelyezett) 1 x 10° egység/ml Nincs interferencia
Exogén anyagok
Bacitracin 250 U/ml Nincs interferencia

Bizmut-szubszalicilat 0,35 mV% Nincs interferencia

(folytatas a kovetkez6 oldalon)

o
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12. tablazat: Végs6 legmagasabb koncentracié megfigyelheté gatlé hatas nélkiil (az el6z6 oldalon 1évé
tablazat folytatasa)

Tesztelt anyag Vizsgalt koncentraci6  Eredmény

Exogén anyagok

Doxiciklin-hidroklorid 0,05 m/V% Nincs interferencia

Hidrokortizon 0,5% m/V% Nincs interferencia

Magnézium-hidroxid 0,1 mNV% Nincs interferencia

Asvanyi olaj 50 VIV% Nincs interferencia
Napoxen-ndium  07m\N%  Nicsinederencia

1,2 VIN% Interferencia
0,6 VIV% Interferencia
Nonoxinol-9 0,3 VIV% Interferencia
0,15 VIV% Interferencia
0,075 VIV% Interferencia

0,02 VIV% Nincs interferencia

Fenilefrin-hidroklorid 0,075 m/V% Nincs interferencia

Vakcina-6sszetevok

1,10 x 102 pfu/ml Interferencia
Rotavirus reasszortans WI79-4,9 — VR 2415 1,10 x 10" pfu/ml Interferencia
1,10 PFU/ml Nincs interferencia
Médszerspecifikus anyagok
Hipd 0,5 VIV% Nincs interferencia

Fecal swab, Cary-Blair Medium 100% Nincs interferencia

PurSafe® DNA/RNA Preservative 100% Nincs interferencia
Sigma transwab 1 tampon/2 ml Cary Blair  Nincs interferencia
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13. tablazat: QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 eredmények — kompetitiv interferencia
Tesztelt Detektalt

Mintakeverék Célpont végkoncentracié x LoD  tarsfertézés
. . Norovirus GI/GlI 50x
Norovirus 50x — rotavirus 3x 3 Igen
Rotavirus A 3x

Giardia lamblia
Giardia 50x - adenovirus 3x rards 3 " Igen
Adenovirus F40/F41 3x

Norovirus 50x — C.diff 3 Norovirus GlI 50x |
orovirus Six= &gl 3 Clostridium diffcile A/B toxin 3x gen

EPEC 50x — EAEC 3x Igen

EPEC 50x - C.diff3 EPEC o0 |
X Saiex Clostridium difficile A/B toxin 3x gen

EPEC 50x
EPEC 50x — ETEC 3x Igen
ETEC 3%

ETEC 50x — EIEC 3 ETEC o0 |
A X EIEC / Shigella 3% gen
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Atszennyezés

Atszennyezési vizsgalatot végeztek annak kiértékelésére, hogy a QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlléken valé hasznalatakor
el6fordulhat-e keresztszennyezddés az egymast kovetd futtatasok kozott.

A székletmintamatrix patogén mintai kozul felvaltva futtattak erésen pozitiv

(105-10% organizmus/ml) és negativ mintakat két QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléken.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 esetén nem figyeltek meg mintak kozotti
atszennyezést, ami arrdl tanuskodik, hogy a rendszer kialakitdsa és az ajanlott
mintakezelési és -tesztelési gyakorlat hatékonyan megakadalyozza a mintak kozotti

atszennyezés vagy keresztszennyezddés miatti alpozitiv eredmények megjelenését.

Reprodukalhatésag

A fiktiv mintak reprodukalhatésaganak tesztelését harom teszthelyszinen, egy belsd
helyszinen (,A” helyszin) és két kiils6 helyszinen (,B” helyszin és ,C” helyszin) végezték. A
vizsgalat szamos lehetséges eltérést tartalmazott, a kulénb6z6 helyszinek, napok,
parhuzamos mérések, kazettatételek, kezel6k és QlAstat-Dx analizatorok okan. Az egyes
helyszineken a tesztelést 5, nem egymast kdveté napon keresztll végezték, napi
6 parhuzamos méréssel (ez 6sszesen 30 parhuzamos mérés cél-mikroorganizmusonként,
koncentracionként és helyszinenként), 4 QlAstat-Dx Analyzer készulékkel (kezel6nként és
helyszinenként 2 analizatorral), és legalabb 2 kezelével minden tesztelési napon. Osszesen
5 mintakeverék késziilt (két kombinalt minta 1x LoD és 3x LoD értékkel, valamint egy negativ

minta). Mindegyik keverékhez 6 replikatumot teszteltek és értékeltek.

A 14. tablazat mutatia a célpontonkénti kimutatési aranyt és koncentraciét a
reprodukalhatésagi vizsgalat egyes helyszineihez. Emellett a harom helyszinen kapott
adatokat  Osszegezték, hogy  kiszamitsak a  pontos  kétoldali  95%-os
konfidenciaintervallumot cél és koncentracio szerint.

108 QlAstat Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalati utmutaté (kézikdnyv) 01/2024



14. tablazat: Kimutatasi arany a reprodukalhatosagi vizsgalat egyes helyszinein az egyes cél-
mikroorganizmusokhoz és koncentraciékhoz, és a cél és koncentracioé szerinti kétoldali 95%-os
konfidenciaintervallum

%-0s egyezés a vart eredménnyel

Tesztelt Vizsgalt Vart »A” »B” Minden helyszin (95%-os
kérokozo koncentracié eredmény helyszin  helyszin ,,C” helyszin  konfidenciaintervallum)

90/90

Kimutatva 100%
(95,98-100,00%)

3xLoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 ?88?,?
10, 10, 0, o
100% 100% 100% (95,.98-100,00%)
Clostridium
difficile
ZeptoMetrix
0801619
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 ?88?,?
mutathato ki~ 100% 100% 100% ?

(95,98-100,00%)

90/90
Kimutatva 100%
(95,98-100,00%)

3xLob Kimutatva 30030 30130 30130 fggf
0, 0, 0, °
o 100%  100% 100% (95.95.100,00%)
Escherichia coli
EPEC
ZeptoMetrix
0801747 5090
Nince Nem 30030 30130 30130 o
A ki 0, 0, 0,
mutathatoki  100%  100% 100% (95.95.100,00%)

(folytatas a kovetkez6 oldalon)
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14. tablazat: Kimutatasi arany a reprodukalhatosagi vizsgalat egyes helyszinein az egyes cél-
mikroorganizmusokhoz és koncentraciékhoz, és a cél és koncentracioé szerinti kétoldali 95%-os
konfidenciaintervallum (az el6z6 oldalon 1év6 tablazat folytatasa)

%-os egyezés a vart eredménnyel

Vizsgalt Vart WA” »B” »C” Minden helyszin (95%-os
Tesztelt kérokozo koncentraci6 eredmény helyszin helyszin helyszin  konfidenciaintervallum)

89/90
iop  kmuma O 00 B o0
° ? o (93,96-99,97%)

90/90

) 30/30 30/30 30/30 o
3x LoD Kimutatva 100% 100% 100% 100%

(95,98-100,00%)
Giardia lamblia
ATCC
30888
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 ?gg?,?
mutathato ki 9 9 o °
100% 100% 100% (95.98-100,00%)

89/90
WD Kmiana 003003000 10
o ? ° (93,96-99,97%)

90/90
3x LoD Kimutatva 100%

30/30 30/30 30/30
100% 100% 100%

(95,98-100,00%)
Rotavirus A
ZeptoMetrix
0810280CF
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 ?g:)?
mutathato ki 9 0 0 °
100% 100% 100% (95,98-100,00%)

(folytatas a kovetkez6 oldalon)
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14. tablazat: Kimutatasi arany a reprodukalhatosagi vizsgalat egyes helyszinein az egyes cél-
mikroorganizmusokhoz és koncentraciékhoz, és a cél és koncentracioé szerinti kétoldali 95%-os
konfidenciaintervallum (az el6z6 oldalon 1év6 tablazat folytatasa)

%-0s egyezés a vart eredménnyel

Vizsgalt Vart WA” »B” ,»,C” Minden helyszin (95%-os
Tesztelt korokozé koncentraci6  eredmény helyszin helyszin helyszin konfidenciaintervallum)

89/90
T ) oo
° ? o (93,96-99,97%)

90/90
3x LoD Kimutatva 100%

30/30 30/30 30/30
100% 100% 100%

(95,98-100,00%)
Escherichia coli
(STEC) stx1
ZeptoMetrix
0801622
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 ?88?,?
mutathat6 ki J o o N
100% 100% 100% (95.98-100,00%)

90/90
Kimutatva 100%
(95,98-100,00%)

90/90
. 30/30 30/30 30/30 o
3x LoD Kimutatva 100% 100% 100% 100%

(95,98-100,00%)
Salmonella
enterica
ZeptoMetrix
801437
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 ?8:)2?
mutathaté ki 9 9 9 °
100% 100% 100% (95.98-99,73%)

(folytatas a kovetkez6 oldalon)
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14. tablazat: Kimutatasi arany a reprodukalhatésagi vizsgalat egyes helyszinein az egyes cél-
mikroorganizmusokhoz és koncentraciokhoz, és a cél és koncentracioé szerinti kétoldali 95%-os
konfidenciaintervallum (az el6z6 oldalon 1év6 tablazat folytatasa)

%-o0s egyezés a vart eredménnyel

Vizsgalt Vart »A” »B” »C” Minden helyszin (95%-os
Tesztelt kérokozo koncentraci6 eredmény helyszin  helyszin helyszin konfidenciaintervallum)
90/90

) 30/30 30/30 30/30 o
3x LoD Kimutatva 100% 100% 100% 100%

(95,98—100,00%)
Vibrio 90/90
parahaemolyticus ~ 1x LoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 100%
ATCC 100% 100% 100%
17802 (95,98—-100,00%)
Nince Nem 3030 3030 3030 o
mutathato ki 1009 100 1009 ®
00% 00% 00% (95,9899 73%)
90/90

) 30/30 30/30 30/30 o
3x LoD Kimutatva 100% 100% 100% 100%

(95,98-100,00%)
Yersinia
enterocolitica ) 30/30 30/30 30/30 S
. 1x LoD Kimutatva 100%
Zeptometrix 100% 100% 100%
801734 (95,98-100,00%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 ?ggi?
mutathaté ki 9 o o °
100% 100% 100% (95.98-99.73%)

Megismételhet6ségi vizsgalatot végeztek két QIlAstat-Dx Rise készlléken egy alacsony
koncentracioju analitokbdl (3x LoD és 1x LoD) allé reprezentativ mintakészlettel, amelyeket
székletmatrixba és negativ székletmintakba oltottak. A pozitiv mintak a kdvetkez6 kérokozdkat
tartalmaztak: norovirus Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia enterocolitica,
Salmonella enterica, adenovirus F40 és rotavirus A. A mintakat parhuzamosan tesztelték két
tétel kazetta felhasznalasaval. A vizsgalat részeként nyolc QlAsta-Dx analizatorral végzett tesztet
hasonlitottak dssze. Osszességében az 1x LoD pozitiv mintak 192 ismétiését, a 3x LoD pozitiv
mintak 192 ismétlését, valamint a negativ mintak 96 ismétiését futtattak. Az Osszesitett
eredmények 98,44—100,00%-os, illetve 98,44—100,00%-0s kimutatasi aranyt mutattak az 1x
LoD, illetve a 3x LoD mintak esetén. A negativ mintak a negativ eredmények 100%-at mutattak
az 6sszes panelanalit esetében. A QlAstat-Dx Rise készilék teljesitménye egyformanak

bizonyult a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékével.
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Megismételhetdség

Megismételhetéségi vizsgalatot végeztek két QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlléken
LoD és 1x LoD) allé mintakészlettel. A pozitiv mintakban a kévetkezd korokozék voltak jelen:
adenovirus, Clostridium difficile, Campylobacter, enteropatogén E. coli (EPEC), Entamoeba
histolytica, Giardia lamblia, norovirus Gll, rotavirus, E. coli 0157, STEC stx1, STEC stx2,
Salmonella enterica, Vibrio parahaemolyticus és Yersinia enterocolitica. Minden mintat
ugyanazzal a késziilékkel teszteltek egy 12 napos idéablakban. Osszességében az 1x LoD
mintdknal 60 ismétlést, a 3x LoD mintaknal minden egyes vizsgalt célpont esetében
60 ismétlést, és a negativ mintak esetén 60 ismétlést futtattak. Az dsszesitett eredmények
93,33-100,00%-0s, illetve 95,00-100,00%-0s kimutatasi aranyt mutattak az 1x LoD, illetve
a 3x LoD mintak esetén. A negativ mintdk a negativ eredmények 100%-at mutattak az

0sszes panelanalit esetében.

A megismételhetfséget is értékelték a QlAstat-Dx Rise késziléken a QlAstat-Dx Analyzer
készulékekkel 6sszehasonlitva. Elvégeztek egy vizsgalatot két QlAstat-Dx Rise készlléken
egy alacsony koncentracioju analitokbdl (3x LoD és 1x LoD) allé reprezentativ
mintakészlettel, amelyeket székletmatrixba és negativ székletmintakba oltottak. A pozitiv
mintak a kovetkez6é koérokozokat tartalmaztak: norovirus Gll, Entamoeba histolytica,
Clostridium difficile, Yersinia enterocolitica, Salmonella enterica, adenovirus F40 és
rotavirus A. A mintakat parhuzamosan tesztelték két tétel kazetta felhasznalasaval.
Osszességében az 1x LoD pozitiv mintaknal 128 ismétlést, a 3x LoD pozitiv mintak esetén
128 ismétlést, és a negativ mintak esetén 64 ismétlést futtattak a QlAstat-Dx Rise
készlléken. Az Osszesitett eredmények 99,22—100,00%-os kimutatasi aranyt mutattak mind
az 1x LoD, mind a 3x LoD mintak esetén. A negativ minték a negativ eredmények 100%-at
mutattak az 6sszes panelanalit esetében. Az eredmények dsszehasonlitasa érdekében két
QlAstat-Dx analizatorral (mindegyik négy Analytical Module modullal) végzett tesztelést
vontak be a vizsgalatba. A QlAstat-Dx Rise készulék teljesitménye egyformanak bizonyult a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékével.
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Klinikai teljesitmény

Az alabb lathato klinikai teljesitményt QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékkel hataroztak meg.
A QlAstat-Dx Rise készllék ugyanazokat az Analytical Module modulokat hasznélja, mint a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék, igy a teljesitményt nem befolyasolja a QlAstat-Dx Rise
hasznalata. Egy tobbkdzpontu nemzetkdzi megfigyeléses klinikai vizsgalatot végeztek
prospektiv és retrospektiv modon gyjtott mintakkal a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
normal hasznalati feltételek mellett mutatott teljesitményének értékelésére. A vizsgalatot 13
klinikai helyszinen, 5 orszagban végezték (4 helyszin Eurépaban és 9 helyszin az USA-ban)
2021 majusatol 2021 juliusaig.

A végleges adatkészlet 2085 megmaradt, azonositatlan mintabdl allt, amelyeket prospektiv
modon gy(jtéttek a 13 vizsgalati helyszinen olyan betegektdl, akiktél gasztrointesztinalis
fert6zés altal okozott hasmenés klinikai kimutatasa céljabdl székletmintat vettek. Ezeken
kivll a pozitiv mintak szamanak tovabbi ndvelése érdekében archivalt, ismert pozitiv és fiktiv
mintakon is végeztek tesztelést (15.tablazat). A vizsgalatban hasznalt székletmintak
mindegyikéhez Cary-Blair transzport tapkézeget hasznaltak, a mintakat pedig Para-Pak
C&S (Meridian Bioscience), FecalSwab® (COPAN), Fecal Transwab® (Medical Wire &
Equipment Co. (Bath) Ltd) vagy C & S Medium (Medical Chemical) hasznalataval gy(jtotték.

15. tablazat: Prospektiv és archivalt mintak 6sszegzése az egyes klinikai helyszineken a klinikai vizsgalati
helyszinen hasznalt 6sszes mintara vonatkozéan

Helyszin/Orszag Mintatipus Bsszesen
Prospektiv (friss) Retrospektiv (archivalt, fagyasztott)

Németorszag 339 21 360
Dania 293 37 330
Spanyolorszag 246 60 306
Franciaorszag 63 7 70
Amerikai Egyesiilt Allamok, 1. helyszin 186 6 192
Amerikai Egyesiilt Allamok, 2. helyszin 43 9 52
Amerikai Egyesiilt Allamok, 3. helyszin 281 84 365
Amerikai Egyesiilt Allamok, 4. helyszin 177 0 177
Amerikai Egyesiilt Allamok, 5. helyszin 44 0 44
Amerikai Egyesiilt Allamok, 6. helyszin 39 0 39
Amerikai Egyesiilt Allamok, 7. helyszin 148 0 148
Amerikai Egyesiilt Allamok, 8. helyszin 131 0 131
Amerikai Egyesiilt Allamok, 9. helyszin 95 0 95
Osszesen 2085 224 2309
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Minden olyan, prospektiv médon begyjtétt mintat, amelyhez rendelkezésre allt az életkor,
a nem és a betegpopulacio-statusz, a helyszinen gydjtottek be. Az alanyok demografiai
adatait (kiertékelhetd mintak) az alabbi 16. tablazat foglalja 6ssze.

16. tablazat: A bevont prospektiv mintakhoz kapcsolédé demografiai adatok

Demografiai adatok Résztvevok szama %
Nem

N6 1158 55,5
Korcsoport

0-6 év 221 10,6

22-49 év 540 25,9

Nincs jelentve 7 0,3

Betegpopulacio

Stirgdsségi 114 5,5

Immunkompromittalt 3 0,1

Ambulans 908 43,5

Napok szama a tiinet megjelenése és a QlAstat-Dx tesztelés kozott

>7 nap 152 7,3

Nincs jelentve 1711 82,1

(&)}
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A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teljesitményét a kdvetkezd referenciamodszerrel
hasonlitottak 6ssze: BioFire® FilmArray® Gl Panel az 6sszes célpont esetében. A legtobb
célpont esetén a két eredmény kdzvetlen 6sszehasonlitasa binaris eredményként (pozitiv
vagy negativ) végezhetd. A QlAstat-Dx Gl Assay azonban egyes célpontok esetén tovabbi
megkuldnbdztetést is lehetévé tesz, igy tovabbi 0Osszehasonlitd moddszerek voltak
sziikségesek az egyezés megallapitasahoz. A panel egyes tagjaihoz alkalmazott megfelel
Osszehasonlitd/referenciamodszereket az alabbi, 17. tablazat mutatja be.

17. tablazat: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 klinikai vizsgalatok referenciamédszere

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 célpont Referenciamédszer

Adenovirus F40/F41

Astrovirus

Norovirus GI/GlI

Rotavirus A

Sapovirus (G, GlI, GIV, GV)

Campylobacter (C. jejuni, C. coli és C. upsaliensis)
Clostridium difficile (A/B toxin)

Enteroaggregativ Escherichia coli (EAEC)
Shigella/lEnteroinvaziv Escherichia coli (EIEC)
Enteropatogén Escherichia coli (EPEC)
Enterotoxikus Escherichia coli (ETEC) It/st
Shiga-szer( toxint termelé Escherichia coli (STEC) stx1/stx2
E. coli 0157 szerocsoport

Salmonella

Plesiomonas shigelloides

Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

BioFire FilmArray Gastrointestinal (Gl) Panel

BioFire FilmArray Gl Panel Vibrio + PCR-BDS
assay a V. parahaemolyticus azonositasahoz
BioFire FilmArray Gl Panel Vibrio + PCR-BDS
assay a V. vulnificus azonositasahoz

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

PCR-BDS alatt a kdvetkezd értendd: Olyan célzott polimeraz lancreakcio (polymerase chain
reaction, PCR) assay, amelyet teljesitményértékelésre fejlesztettek ki és validaltak — ha a
PCR-ben amplifikacio figyelhetd meg, az amplikont kétiranyl szekvenalassal ellendrizték
(Bi-Directional Sequencing, BDS).

116 QlAstat Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalati utmutaté (kézikdnyv) 01/2024



Ellentmondo eredmények feloldasa

A referenciamodszerrel valé ellentmondas esetén megoldasra iranyuld tesztelést végeztek
az adott célpontok jelenlétének/hianyanak megallapitasa céljabdl. Az alabbi 18. tablazat
részletezi az ellentmondasok feloldasahoz hasznalt médszereket.

18. tablazat: Ellentmondé minta tesztelése

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Ellentmondas-tesztelési médszer

Adenovirus F40/F41
Astrovirus

Norovirus GI/GII BD-MAX Enteric Viral Panel
Rotavirus A

Sapovirus (Gl, GlI, GIV, GV)

Campylobacter (C. jejuni, C. coli és C. upsaliensis)

Shigella/Enteroinvaziv E. coli (EIEC) BD-MAX Enteric Bacterial Panel
Salmonella

Enterotoxikus E. coli (ETEC) It/st

Plesiomonas shigelloides BD-MAX Extended Enteric Bacterial Panel

Yersinia enterocolitica

Clostridium difficile (A/B toxin)

Enteroaggregativ E. coli (EAEC)

Enteropatogén E. coli (EPEC)

Shiga-szerd toxint termeld E. coli (STEC) stx1

Shiga-szer( toxint termeld E. coli (STEC) stx2

Vi @iallen PCR kétiranyu szekvenalassal (PCR-BDS)*
Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

Cryptosporidium

Giardia lamblia

*

A polimeraz lancreakcié (Polymerase Chain Reaction, PCR) — kétiranyu szekvenalas (Bidirectional Sequencing,
BDS) assay minden esetben validalt nukleinsav-amplifikaciés tesztet (Nucleic Acid Amplification Test, NAAT)
jelent, amelyet kétiranyl szekvenalas kovet. Vibrio parahaemolyticus és Vibrio vulnificus esetében az
ellentmondas-teszteléshez és a megkullonboztetd teszteléshez is ugyanazt a PCR-BDS mdédszert alkalmaztak.
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Klinikai teljesitmény — PPA és NPA

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 klinikai teljesitményjellemzdinek meghatarozasahoz
oOsszesen 2309 prospektiv és archivalt klinikai mintat értékeltek. A pozitiv szazalékos
egyezés (Positive Percent Agreement, PPA) és a negativ szazalékos egyezés (Negative
Percent Agreement, NPA) értékét az ellentmondasok feloldasa utan minden egyes
célponthoz kiszamitottak az 6sszes klinikai mintara (prospektiv és retrospektiv).

Tovabba a prospektiv és archivalt klinikaiminta-adatok kiegészitéseként a vizsgalat alatt
talalt prospektiv és archivalt klinikai mintak alacsony szama miatt fiktiv mintakat is
kiértékeltek szamos koérokozora (adenovirus F40/F41, astrovirus, rotavirus, sapovirus,
Campylobacter, ETEC, EIEC/Shigella, STEC sitx1/stx2, E.coli 0157, Plesiomonas
shigelloides, Salmonella, Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio vulnificus, Yersinia
enterocolitica, Cryptosporidium, Cyclospora cayetanensis, Entamoeba histolytica és Giardia
lamblia). A helyettesité mintakat olyan megmaradt klinikai minték felhasznalasaval allitottak
elé, amelyek korabban negativ eredményt adtak a Gl panel Osszes, a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 és az 6sszehasonlitd modszerek altal célzott analitjara. A mintakhoz
az assay LoD értéke koruli és klinikailag relevans mennyiségben az egyes organizmusok
kilénbdzd kvantifikalt torzseit adtak hozza. Az egyes fiktiv mintak analitallapotat elrejtették
a mintakat elemz6 felhasznalok eldl. A fiktiv mintakkal 6sszesen 1254 kazetta-tesztfuttatast
végeztek, hogy a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 altal mért ritkdbb koérokozokra
vonatkozoéan is nyerjenek tovabbi adatokat. A PPA-t az emlitett célpontokra hataroztak meg

a fiktiv mintakon.
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A korokozénkénti és az dsszesitett teljes kombinalt PPA és NPA értékeket is kiszamitottak
a megfeleld, pontos binomialis kétoldalu, 95%-os konfidenciaintervallumokkal egyutt. Az
eredményeket az alabbi 19. tablazat foglalja dssze.

19. tablazat: A klinikai vizsgalat eredményeinek 6sszefoglalasa az 6sszes klinikai mintara (prospektiv és

kétoldali 95%-os Cl-vel egyiitt

Szenzitivitas (PPA) Specificitas (NPA)
Hanyad 95%-o0s CI Hanyad 95%-o0s Cl
Koérokozé % %
tipusa Célpont Mintatipus TP/(TP+FN) Also Fels6  TN/(TN+FP) Als6  Felso
Klinikai mintak 9/9 100,00 66,37 100,00 2285/2286 99,96 99,76 100,00
Adenovirus S
F40/F41 Fiktiv mintak 68/70 97,14 90,06 99,65 N/A N/A N/A N/A
Osszes minta 77179 97,47 91,15 99,69 2285/2286 99,96 99,76 100,00
Virusok Kinikai mintak ~ 13/14 92,86 66,13 99,82  2282/2282 100,00 99,84 100,00
Astrovirus Fiktiv mintak 67/68 98,53 92,08 99,96 N/A N/A N/A N/A

Osszes minta 80/82 97,56 91,47 99,70 2282/2282 100,00 99,84 100,00

(folytatas a kovetkez6 oldalon)
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19. tablazat: A klinikai vizsgalat eredményeinek 6sszefoglalasa az 6sszes klinikai mintara (prospektiv és
retrospektiv) és a fiktiv mintakra, valamint ezek dsszesitett kombinaciéjara vonatkozéan, a pontos binomialis
kétoldali 95%-os Cl-vel egyiitt (az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa)

Szenzitivitas (PPA) Specificitas (NPA)
Hanyad 95%-os Cl Hanyad 95%-os Cl
Kérokozé % %
tipusa Célpont Mintatipus TP/(TP+FN) Also Felsé TN/(TN+FP) Also Felsé

ﬂmgil 69/73 94,52 86,56 98,49 2221/2222 99,95 99,75 100,00
Fiktiv

mintak 0/0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

ﬂ:rr:gil 34/36 94,44 81,34 99,32 2256/2259 99,87 99,61 99,97

Fiktiv

Virusok T 6970 9857 9230 99,96 NIA NA  NA  NA
Kinikai
Kinka 1616 10000 7941 10000  2280/2281 9996 9976 10000
Pidiv 69/69 100,00 9479 100,00 NIA N/A NA  NA
mintak ’ ’ ’
Kinikai
Kinkal  14g/t46 10000 9751 10000 21482152 9981 9952 9995
Pidiv 45146 9783 8847 99,94 NIA N/A NA  NA
mintak ’ ’ ”
Kinikai
Kinkal o35 9551 9211 9774 20532086 9985 9957 9997
» Fiktiv
Baktériumok 00 NA  NA  NA NIA NA  NA  NA

mintak

ﬂ:zﬁ 83/96 86,46 77,96 92,59 2196/2201 99,77 99,47 99,93
Fiktiv

mintak 0/0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

(folytatas a kovetkez6 oldalon)
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19. tablazat: A klinikai vizsgalat eredményeinek 6sszefoglalasa az 6sszes klinikai mintara (prospektiv és
retrospektiv) és a fiktiv mintakra, valamint ezek dsszesitett kombinaciéjara vonatkozéan, a pontos binomialis
kétoldali 95%-os Cl-vel egyiitt (az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa)

Szenzitivitas (PPA) Specificitas (NPA)
Hanyad 95%-o0s Cl Hanyad 95%-os Cl
5 5 % %
Kérokozé °
tipusa Célpont Mintatipus TP/(TP+FN) Also Fels6 TN/(TN+FP) Also Fels6
Klinikai
mintak 236/256 92,19 88,19 9516  1980/1984 99,80 99,48 99,95
Fikti
minték 0/0 NA  NA  NA NIA NA  ONA NA

Klinikai
mintak
Fiktiv

59/62 95,16 86,50 98,99  2235/2236 99,96 99,75 100,00

intk 100,00 91,78 100,00 N/A NA  NA N/A
Kiinikai
i 37/38 97,37 8619 99,93  2259/2259 100,00 99,84 100,00
Fikti
minték 100,00 9479 100,00 N/A NA  N/A N/A
Kiinikai
. iivn 4350 86,00 7326 9418  2244/2246 9991 9968 99,99
o
£ Fiktiv
2 mintak 200200 100,00 98,17 100,00 N/A NA  NA N/A
g
©
o
Kiinikai
i 22 100,00 1581 100,00 3838 100,00 90,75 100,00
Fiktiv
Mintak 97,10 8992 99,65 NIA NA  NA N/A
Kiinikai
i 8/8 100,00 63,06 100,00 2283/2288 99,78 9949 99,93
Fikti
Mintak 9853 9208 9996 NIA NA NA N
Kiinikai
i 7U71 10000 94,94 100,00 22252227 99,91 99,68 99,99
Fikti
kel 100,00 8942 100,00 N/A NA  NA N/A

mintak
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19. tablazat: A klinikai vizsgalat eredményeinek 6sszefoglalasa az 6sszes klinikai mintara (prospektiv és
retrospektiv) és a fiktiv mintakra, valamint ezek dsszesitett kombinaciéjara vonatkozéan, a pontos binomialis
kétoldali 95%-os Cl-vel egyiitt (az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa)

Szenzitivitas (PPA) Specificitas (NPA)
Hanyad 95%-os ClI Hanyad 95%-os CI
Korokozé % %
tipusa Célpont Mintatipus TP/(TP+FN) Alsé Fels6  TN/(TN+FP) Als6  Felsé
Klinikai 2 1 1581 1 220412294 10000 9984 100,00
mintak 2 00,00 58 00,00 22 , X ,
Fiktiv mintak ~ 67/70 95,71 87,98 99,11 N/A N/A N/A N/A

Klinikai

it 3/4 75,00 1941 99,37  2291/2292 99,96 99,76 100,00
Fiktiv mintak ~ 70/70 10000 9487 100,00 N/A NA  NA  NA
Baktériumok Kiinikai
inikai 00 N/A N/A NA  2296/2296 100,00 99,84 100,00
mintak
Fiktiv mintak ~ 69/69 10000 9479 100,00 N/A NA  NA  NA
Kiinikai
it 51/51 10000 9302 10000 2232/2246 9938 9896 99,66
Fiktivmintak ~ 68/69 9855 9219 9996 N/A NA  NA  NA
Klinikai 19121 9048 6962 9883 2272122 9% 062 999
it 9 0,4 9, 98, 227212275 87 9962 9997
Fiktiv mintak ~ 58/58 10000 9384 100,00 N/A NA  NA  NA
Parazitak Kinikai
m;makl 25/26 96,15 80,36 9990  2269/2269 100,00 99,84 100,00
Fiktiv mintak ~ 56/56 10000 9362 100,00 N/A NA  NA  NA

(folytatas a kovetkez6 oldalon)
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19. tablazat: A klinikai vizsgalat eredményeinek 6sszefoglalasa az 6sszes klinikai mintara (prospektiv és

kétoldali 95%-os Cl-vel egyiitt (az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa)

Szenzitivitas (PPA) Specificitas (NPA)
Hanyad 95%-os Cl Hanyad 95%-os ClI
Korokozo % %
tipusa Célpont Mintatipus TP/(TP+FN) Alsé Fels6 TN/(TN+FP) Alsé6 Fels6
Klinikai 0/0 NA  NA  NA 2095/2295 100,00 99,84 100,00
mintak
Entamoeba Fiktiv 7 92 N/A NA  NA NA
e intak 69/70 9857 9230 9996 /i / /i /i
2?:::5 69/70 9857 9230 99,96 22952295 100,00 99,84 100,00
Parazitak Kinikai
m::;a.";' 36/36 10000 9026 10000  2254/2259 99,78 9948 9993
Giardia lamblia mgk 56/56 100,00 9362 100,00 N/A NA  NA NA
2?:::5 92/92 100,00 9607 100,00 22542259 9978 9948 99,93
Osszes klinikai minta 119611262 9477 9339 9593  49188/49243 99,89 99,85 99,92
Osszes fiktiv minta 13101323 99,02 9833 99,48 NIA NA NA NA
Teljes kombinalt 6sszes 2506/2585 9694 9621 97,57  49188/49243 99,89 99,85 99,92

* Megjegyzés: A Shiga-szer(i toxint termelé E. coli-b6l (STEC) szarmazé stx7 és stx2 toxin gének
megkullonboztetését a fiktiv mintak klinikai értékelése soran igazoltak. Az STEC (stx1/stx2) értékelés fiktiv mintait
az alabbi torzsekkel és toxintipusokkal oltottak be: ZeptoMetrix #0801748 (stx1+), SSI #95211 (stx2a+) és
ZeptoMetrix #0801622 (stx1+, stx2+). Osszesen 134 és 135 fiktiv mintat értékeltek STEC stx1 és STEC stx2
analitokra nézve, mindkét esetben 100%-os kimutatasi arannyal. Analitikai reaktivitasi vizsgalatokkal tovabbi STEC
stx1-hordozé és stx2-hordozé térzseket értékeltek (lasd: 10m—o. tablazatok).
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Hibaelharitasi utmutato

Ez a hibaelharitasi Utmutaté barmely felmerllé hiba esetén segithet a megoldasban.
Tovabbi informaciokeért kérjik, olvassa el miiszaki tamogatasi oldalunkon a gyakran ismételt
kérdéseket: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. A QIAGEN miszaki Ugyfélszolgalat
kutatd szakemberei 6rommel allnak rendelkezésére, ha barmilyen kérdése van akar ennek
a kézikényvnek a tartalmaval és/vagy a benne szereplé protokollokkal, akar a
mintafeldolgozasi és assaymoddszerekkel kapcsolatban (az elérhetéség a kovetkez6 cimen

talalhaté: www.qiagen.com).
Tovabbi informaciék a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 konkrét hibakodjairdl és
Uzeneteirdl a 20. tablazatban talalhatok:

20. tablazat: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 konkrét hibakédjaival és lizeneteivel kapcsolatos
informaciok

Hibakod Megjelené hibaiizenet

0x02C9

0x032D

0x0459

0x045A Cartridge execution failure (Kazetta-végrehajtasi hiba): Sample concentration too high.
0x04BF (A mintakoncentracio til magas.)

0x0524 Please repeat by loading 100 microliters of the sample in a new cartridge (per IFU
0x058B explanation) (Ismételje meg 100 mikroliter minta Uj kazettaba valo betdltésével (a
Ox05E9 hasznalati Utmutaté szerint))

0x0778

0x077D

0x14023

Ha a mintakoncentracioé tul magas, és a vizsgalatot 100 pl betdltésével meg kell ismételni,

kovesse ezen dokumentum ,C” fliggelékében részletezett munkafolyamatot.
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Szimbodlumok

Az alabbi tablazat dsszefoglalja és leirja a cimkéken vagy ebben a dokumentumban esetleg

el6fordulé szimbdlumokat.

Szimbdélumok

Leiras

<N>

K <

\

)

‘R T ¥

<N> reakciohoz elegend6 reagenst tartalmaz

Lejarati datum

In vitro diagnosztikai hasznalatra

Gyarto

Katalégusszam

Tételszam

Anyagszam (azaz az 6sszetevOk cimkéje)

Gasztrointesztinalis alkalmazas

Az R a kézikdnyv médositasat, az n pedig a médositas szamat

jelsli

Hémérsékleti korlatozas

Olvassa el a hasznalati utmutatot

Figyelem!

Sorozatszam
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Tilos ujrafelhasznalni

Napfénytdl védve tartando

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérlt

Globalis kereskedelmi aruazonosité szam

Gyulékony, tlizveszély

Maré hatasu, kémiai égés veszélye

Egészséglgyi veszély, szenzibilizacio veszélye, karcinogenitas

Sérulésveszély

QlAstat Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalati utmutaté (kézikonyv) 01/2024



Kapcsolatfelvételi adatok

Miszaki segitségnyujtasért és tovabbi informaciokért tekintse meg miiszaki tamogatasunk
weblapjat a www.qiagen.com/Support cimen, hivija a 00800-22-44-6000 telefonszamot,
vagy forduljon a QIAGEN valamelyik miszaki szervizosztalyahoz vagy a teriletileg illetékes

forgalmazoéhoz (lasd a hatso boritdn vagy a www.qiagen.com webhelyen).
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Fuggelékek
LA” fuggelék: Az assay-definicios fajl telepitése

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 assay-definicids fajljat (Assay Definition File, ADF 1.1)
telepiteni kell a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 és a QlAstat-Dx Rise készulékre, miel6tt

elkezdhetné a tesztelést a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettakkal.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Rise készlilék esetén kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a miszaki
ugyfélszolgalattal vagy értékesitési képviselbjével Uj assay-definicids fajlok feltdliéséhez.

Megjegyzés: Valahanyszor megjelenik a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 assay egy Uj
verzidja, telepiteni kell az Uj QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 assay-definicios fajlt a

tesztelés el6tt.

Az assay-definicios fajl (.asy kiterjesztésl fajltipus) itt érheté el: www.qiagen.com. Az
assay-definicios fajlt (.asy kiterjesztésl fajltipus) le kell menteni egy USB-meghaijtora,
miel6tt telepitené azt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékre. Ezt az USB-meghajtét FAT32

fajlrendszerre kell formazni.

Az USB-rél a kovetkezd lépések szerint lehet az ADF-et importalni a QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 készulékre:

1. lllessze az assay-definicios fajlt tartalmazé USB-adathordozét a QlAstat-Dx Analyzer 1.0

készulék valamelyik USB-portjaba.

2. Nyomja meg az Options (Beallitdsok) gombot, majd valassza az Assay Management
(Assay-k kezelése) lehetdséget. Megjelenik az Assay Management (Assay-k kezelése)
képerny6 a kijelzdé Content (Tartalom) tertletén (55. abra).
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odministrator

P

1 Available

AVAILABLE ASSAYS
G2

[ 1mwort

Assay MOMT

GI2

Assay Active D
04055?28043?56

a3 ticn

QIA; ® Gastrointestinal Panel 2
1.0

LIS assay name >
Assay Notes >
Type of Samples >
List of Analytes >
List of Controls >
Assav Statistics >

E] save ® concel

55. abra: Assay Management (Assay-k kezelése) képernyé.

o o~ w

parbeszédpanel. A felllirashoz nyomja meg a Yes (Igen) gombot (56. abra).

Megijelenik a fajl feltdltését megerdsité parbeszédpanel.

Assay already existing

Overwrite assay with
identifier:
04053228039891, old
version: 5.0, new version:
6.0?

© ves ® o

56. abra: Az ADF-verzi6 frissitésekor megjelené parbeszédpanel.
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16:00 2022-0508

Run Test

=
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2

Results

o
2
H

;

Nyomja meg a képernyd bal alsoé részén 1évé Import (Importalas) ikont (55. abra).

Vélassza ki az importaland6 assay-nek megfeleld fajlt az USB-meghajtorol.

Az aktuadlis verzionak egy Uj verzidval valo felllirasahoz megjelenhet egy
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7. Az assay az Assay Active (Aktiv assay) kivalasztasaval valik aktivva (57. &bra).

130

- o x
Assay MGMT 160020220500
“ Available
AVAILABLE ASSAYS GI2 it
GI2 > AssayActive [ @)
Assay D
04053228043256
Ay Bescrplion - View
QlAstat-Dx@ Gastrointestinal Panel 2 Results

Assay verson

1.0

LIS assay name > 6

Assay Notes > Options

Type of Samples >

List of Analytes >

List of Controls > @
Log Out

Aszsav Statistios >

[E mport [E] save ® cancal

57. abra: Az assay aktivalasa.

Az aktiv assay felhasznaldhoz torténd hozzarendeléséhez nyomja meg az Options
(Beallitasok) gombot, majd a User Management (Felhasznalokezelés) gombot. Valassza ki
azt a felhasznaldt, aki futtathatja az assay-t. Szllkség esetén ez a mivelet a rendszerben
létrehozott Gsszes felhasznald esetén megismételhetd. Ezutan vélassza ki az Assign
Assays (Assay-k hozzarendelése) lehetéséget a ,User Options” (Felhasznaldi beallitasok)
menlbdl. Engedélyezze az assay elemet, és nyomja meg a Save (Mentés) gombot
(58. abra).

- B . o ) a x ‘
administrator User MGMT 130520201030 |

W Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator >
. w al @
labuser > ‘ View
........ Faoiiee
technician = == >

User Active ( )

Assign user profile >
Assign Assays >

Assay Statistics >

! o
Ig@ g@
=] S
=4 @

B E _S“f e @ Canc_el

20 add user

58. abra: Az aktiv assay hozzarendelése.
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,B” fuggelék: Kifejezések jegyzéke

Amplifikaciés gorbe: A multiplex real-time RT-PCR-rel kapott amplifikaciés adatok grafikus
abrazolasa.

Analitikai modul (AM): A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék f6é hardvermodulja, amely
végrehajtia a QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettdkkal végzett teszteket. Az
Operational Module iranyitja. Egy Operational Module modulhoz tébb Analytical Module is
csatlakoztathato.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék egy Operational Module
modulbdl és egy Analytical Module modulbdl &ll. Az Operational Module elemei az Analytical
Module modulhoz vald kapcsolédasra és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék felhasznald
altali mikddtetésére szolgalnak. Az Analytical Module a mintak vizsgalatdhoz és
elemzéséhez sziikséges hardvert és szoftvert tartalmazza.

QlAstat-Dx Rise: The QlAstat-Dx Rise Base egy in vitro diagnosztikai eszkdz, amely a
QlAstat-Dx assay-kkel és a QlAstat-Dx 1.0 Analytical Module modulokkal hasznalhato, és
amely teljes automatizalast biztosit a mintak elékészitésétél a real-time PCR kimutatasig
molekularis alkalmazasok esetén. A rendszer véletlenszerli hozzaféréssel és kotegelt
teszteléssel mikdodtethetd, és a teljesitménye akar 160 teszt/napra ndvelhet6 legfeljebb
8 Analytical Module modullal. A rendszernek része tovabba egy multitesztes elsé fiok,
amelyben egyszerre akar 16 teszt is elfér, valamint egy hulladékfiok az elvégzett tesztek
automatikus gyljtéséhez, ami tovabb ndéveli a rendszer kezel6i beavatkozas nélkuli
mikodési hatékonysagat.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta: Kulonallo, zart, egyszer hasznalatos
mianyag eszkdz, amelybe el6re be van tdltve a gasztrointesztinalis korokozok kimutatasara
szolgalo, teljes mértékben automatizalt molekularis assay-k teljes végrehajtasahoz
sziikséges valamennyi reagens.

IFU: Instructions For Use. (Hasznalati utmutato).
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F6 mintanyilas: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettan talalhatd, a transzport
tapkdzegbe levett folyékony mintak beadagolasara szolgalo nyilas.

Nukleinsavak: Nukleotidokbdl felépuld biopolimerek, illetve kisméretl biomolekulak, ahol a
nukleotid monomereket a kovetkez6 harom 0&sszetevd alkotja: 5 szénatomos cukor,
foszfatcsoport és nitrogéntartalmu bazis.

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

PCR: Polymerase Chain Reaction (Polimeraz lancreakcio).
IUO: Kizardlag vizsgalati hasznalatra
RT: Reverz transzkripcio.

Tamponnyilas: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettan talalhatd, szaraz
tamponmintak behelyezésére szolgald nyildas. A tamponnyilas nincs hasznalatban a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 assay soran.

Felhasznalé: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléket/QlAstat-Dx Rise készuléket/QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 kazettat az alkalmazasi teriletnek megfelel6 modon mikddtetd
személy.
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,C” fuggelék: Tovabbi hasznalati utmutatasok

Ha a kazetta-végrehajtas a tesztelés soran felmerld (0x02C9, 0x032D, 0x0459, 0x045A,
0x04BF, 0x0524, 0x058B, 0x05E9, 0x0778, 0x077D, 0x14023) hibakdédok miatt sikertelen, a
kovetkezd hibalizenet jelenik meg a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 képerny6jén a futtatas
véglegesitése utan:

Cartridge execution failure (Kazetta-végrehajtasi hiba): Sample concentration too high. (A
mintakoncentracio tul magas.) Please repeat by loading 100 microliters of the sample in a
new cartridge (as per IFU explanation) (Ismételje meg 100 mikroliter minta Uj kazettaba valo
betdltésével (a hasznalati utmutaté szerint)).

Ebben az esetben a tesztet meg kell ismételni ugyanabbdl a mintabol 100 pl
felhasznalasaval, a kézikonyv ,Eljaras” ciml szakaszaban talalhatd azonos tesztelési
eljarast kovetéen, azt 100 pl mintabeviteli térfogathoz igazitva:

1. Bontson ki egy Uj QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettat, a csomagolas oldalain
lévd bemetszéseknél feltépve a csomagot.

2. Vegye ki a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettat a csomagolasabdl.

3. Kézzel irja ra a mintaadatokat, vagy ragasszon egy mintaadatokat tartalmazé cimkét a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta tetejére. Ugyeljen a cimke megfeleld
elhelyezésére, hogy az ne takarja el a fedélen Iévé nyilast.

4. Helyezze a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettat egyenesen a tiszta
munkafellletre ugy, hogy a cimkén szerepl6 vonalkdd felfelé nézzen. Nyissa fel a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta elején talalhaté f6 mintanyilas fedelét.

5. Alaposan keverje dssze a Cary-Blair transzport tapkdzegben [év6 székletet, példaul
ugy, hogy 3-szor erételjesen megrazza a csovet.

6. Nyissa ki a vizsgalandd mintat tartalmazo tesztcsovet. Hasznalja a mellékelt
transzferpipettat a folyadék felszivasahoz. Szivja fel a mintat a pipetta toltési szintjét
jelz6 elsé vonalig (azaz a 100 pl jelig)

7. FONTOS: Ne szivjon leveg6t, nyakot vagy részecskéket a pipettaba. Ha a pipettaba
levegd, nyak vagy részecskek kertilnek, akkor 6vatosan nyomja vissza a pipettaban
Iévé folyadékot a mintacsébe, és ismételje meg a folyadékfelszivast.

8. A mellékelt egyszer hasznalatos transzferpipetta segitségével 6vatosan pipettazza a
mintat a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta f6 mintanyilasaba (6. és 7. abra).

9. Hatarozott mozdulattal zarja be a f6 mintanyilas fedelét; a megfeleld lezaraskor
kattanas hallhato (8. abra).

Ettél a ponttdl kovesse a hasznalati utmutatdban szerepld utasitasokat.
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Rendelési informaciok

Termék Tartalom

QlAstat-Dx Gastrointestinal 6 teszteléshez: 6 db, egyesével

Panel 2 becsomagolt QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 kazetta és
6 db, egyesével becsomagolt
transzferpipetta

Kapcsolodo termékek

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 db QlAstat-Dx Analytical Module,
1 db QlAstat-Dx Operational Module
és az azzal 6sszefliggd hardver és
szoftver a molekularis diagnosztika
QlAstat-Dx assay-kazettakon
torténd futtatasahoz

QlAstat-Dx Rise 1 db QlAstat-Dx Rise Base modul
és a hozza tartozo hardver és
szoftver a molekularis diagnosztika
QlAstat-Dx assay-kazettakon
torténd futtatasahoz

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a
megfeleld QIAGEN kit kézikonyvében vagy felhasznaléi kézikdnyvében talalhaték. A
QIAGEN kitek kézikdnyvei és felhasznaldi kézikdnyvei a www.giagen.com weboldalon
érhetdék el, illetve a QIAGEN miszaki Ugyfélszolgalattdl vagy a teriletileg illetékes

forgalmazétol szerezhetdk be.
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A dokumentum atdolgozasi el6zményei

Datum

Médositasok

R1, 2022. 05.
R2, 2022. 08.

R3, 2023. 02.

R4, 2024. 01.

Els6 kiadas

Frissités 2.2 vagy Ujabb verziéju szoftverekhez

A Koérokozokkal kapcsolatos informaciok, a Mintak priorizalasa, az Eredmények
exportalasa USB adathordozé eszkdzre, és a Klinikai teljesitmény ciml szakaszok
frissitése

A Futtatott minta megszakitasa ciml szakasz hozzdadasa

ADF frissitése V1.1-re és az alkalmazasszoftver verzidjanak frissitése 1.4 és Ujabb
verzioéra

A 6. tablazatban |évé molekularis koncentracioé helyesbitése egyes torzseknél
(Clostridium difficile, Campylobacter helveticus és Campylobacter coli).

Az NCTC beszallitd hozzadadasa a 10. tablazathoz a teljesség érdekében

A 15, 16. és 18. tablazat kiegészitése egy tovabbi prospektiven gydijtétt minta
teszteredményeivel (pozitiv adenovirus F40/41-re és EPEC-re), amelyek
érvénytelenrdl érvényesre valtoztak az ADF V1.1-re frissitésével. Minden
vonatkozé klinikaiteljesitmény-mintatipus szamanak maédositasa a valtozasnak
megfeleléen.

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és az Operational Module PRO hozzaadasa
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A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 korlatozott licencszerzédése

A termék hasznalataval a termék vasarloja vagy felhasznaloja elfogadja a kovetkezo feltételeket:

1.

o rwN

A terméket kizarolag a hozza tartozé protokollok és a jelen kézikdnyv szerint, valamint a kithez tartozé ésszetevokkel egyiitt szabad hasznalni. A QIAGEN a
szellemi tulajdonat képezé termékek egyikének esetében sem engedélyezi, hogy a kithez tartozé 6sszetevoket a termékhez mellékelt protokollokban, a jelen
kézikdnyvben és a www.giagen.com webhelyen elérhet6 tovabbi protokollokban leirtak kivételével mas, nem a kithez tartozé 6sszetevékbe beépitsék, vagy
azokkal egyiitt hasznaljak. E kiegészité protokollok némelyikét a QIAGEN felhasznaloi bocsatottak rendelkezésre a QIAGEN felhasznaloi szamara. A
QIAGEN nem végezte el ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgélatat és optimalizalasat. A QIAGEN nem vallal jotallast ezekért a protokollokért, és nem
garantélja azt sem, hogy azok nem sértik harmadik felek jogait.

Az it leirt licenceken kiviil a QIAGEN nem vallal garanciat arra, hogy ez a kit és/vagy ennek hasznalata nem sérti harmadik felek jogait.
A kit és Gsszetevéinek licence csak egyszeri hasznalatra érvényes, nem szabad azt Ujra felhasznalni, feltjitani vagy Ujra értékesiteni.
A QIAGEN egyértelmiien elutasit minden mas (kifejezett vagy hallgatolagosan beleértett) licencet, amelyet kiilon nem nyilvanitott ki.

A kit vasarloja és felhasznaldja elfogadja, hogy semmilyen olyan Iépést nem tesz, és masnak sem engedélyezi semmilyen olyan |épés megtételét, amely a
fentiekben elirtak megszegéséhez vezet vagy azt elésegiti. A QIAGEN jogosult a jelen korlatozott licencszerzédésben foglalt tilalmak barmely birésagon
keresztiil torténd érvényesitésére, valamint a korlatozott licencre vonatkozo jelen szerzédés vagy a kittel és/vagy annak barmely ésszetevéjével kapcsolatos
barmilyen szellemi tulajdonjog érvényesitése céljabol inditott peres eljarassal kapcsolatban felmeriilé 6sszes vizsgalati és perkoltség kovetelésére, beleértve
az ugyvédi koltségeket is.

A legujabb licencfeltételekrdl a www.giagen.com oldalon tajékozodhat.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx® (QIAGEN Group); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek,
védjegyek stb. akkor sem tekinthetdk a térvény védelmén kiviil esének, ha nincsenek kiilon jeldléssel ellatva.

2024/01 R4 HB-3064-004 © 2023 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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Ez az oldal szandékosan lett Giresen hagyva
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