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Kaytiotarkoitus

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (“QlAstat-Dx ME Panel”) on kvalitatiivinen
nukleiinihappoihin perustuva in vitro -diagnostinen testi, joka on tarkoitettu kaytettavdksi
QlAstat-Dx  System -jarjestelmén  kanssa.  QlAstat-Dx ME  Panel -paneelilla  pystytaén
samanaikaisesti osoittamaan ja tunnistamaan useita bakteeri-, virus- ja hiivanukleiinihappoja
aivo-selkaydinnestendytteistd  (Cerebrospinal fluid, CSF), jotka on ofettu lannepistolla

henkilsilta, joilla on aivokalvontulehduksen ja/tai aivotulehduksen merkkejd ja/tai oireita.

Seuraavat organismit tunnistetaan ja erotetaan QIAstat-Dx ME Panel -paneelin avulla:
Escherichia coli K1, Haemophilus influenzae, Listeria monocytogenes, Neisseria meningitidis
(kapselillinen),  Streptococcus  agalactiae, ~ Streptococcus  pneumoniae, Mycoplasma
pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Herpes simplex -virus 1, Herpes simplex -virus 2,
ihmisen  herpesvirus 6, enterovirus, ihmisen parechovirus, Varicella-Zoster-virus  ja

Cryptococcus neoformans/gattii *.

QlAstat-Dx ME Panel on tarkoitettu avuksi tieftyjen aivokalvotulehduksen ja/tai enkefaliitin
aiheuttajien  diagnosointiin, ja tuloksia on kaytettdvd yhdessad muiden Kkliinisten,
epidemiologisten ja laboratoriokokein selvitettyjen tiefojen kanssa. QlAstat-Dx ME Panel -testin
tuloksia ei ole tarkoitettu kaytettavdksi ainoana perusteena diagnoosille, hoidolle tai muille
potilaan hoitop&atdksille. Positiiviset tulokset eivét rajaa pois mahdollisuutta samanaikaisiin
infektioihin, joiden organismit eivat sisélly QlAstat-Dx ME Panel -testiin. Havaitut aineet eivat
véltamétta ole sairauden varmoja aiheuttajia.  Negatiiviset tulokset eivat sulie pois

keskushermoston (central nervous system, CNYS) infektion mahdollisuutta.

Tama madritys ei  havaitse kaikkia CNS-infektion aiheuttajia, ja joidenkin kliinisten

ympdristdjen herkkyys voi poiketa pakkausselosteessa kuvatusta.

* Testi ei erottele Cryptococcus neoformans- ja Cryptococcus gattii -hiivasienid toisistaan.
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QIAstat-Dx ME Panel -testia ei ole tarkoitettu keskushermoston ladketieteellisistd kestolaitteista

kerdattyjen naytteiden testaamiseen.

QlAstat-Dx  ME  Panel on tarkoitettu  kaytettavaksi  vain  hoitosuositusten  mukaisesti

(esim. organismien keraamiseen, serotyypitykseen ja mikrobilaakeherkkyyden testaukseen).

QlAstat-Dx ME Panel on tarkoitettu ainoastaan laboratoriotydntekijdiden tekemddn in vitro -

diagnostiikkaan.
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Yhteenveto ja selitykset

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetin kuvaus

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge on kertakayttdinen muovilaite, joka mahdollistaa taysin
automaattisen molekyylimaarityksen eri taudinaiheuttajien nukleiinihappojen havaitsemiseksi
ja tunnistamiseksi suoraan CSF-néytteistd. QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetin térkeimpiin
ominaisuuksiin kuuluvat yhteensopivuus nestemdisen naytetyypin kanssa, testiin tarvittavien
etukdteen taytettyjen reagenssien ilmatiivis s@ilytys sekd toiminta ilman kéyttéjan valvontaa.

Kaikki néytteiden valmistelu- ja madritysvaiheet tapahtuvat kasetissa.

Kaikki koko testiajon suorittamiseen vaaditut reagenssit on taytetty QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge -kasettiin etukdteen ja toisistaan erilleen. Kayttajan ei tarvitse olla kosketuksissa
reagensseihin eika kasitelld niitd. Testin aikana reagensseja kasitelléén kasetissa QlAstat-Dx
Analyzer 1.0- tai  QlAstat-Dx  Analyzer 2.0 -analysaattorin analyysimoduulissa
paineilmakayttdisella mikrofluidistiikalla, eivatké ne ole suoraan kosketuksissa toimilaitteisiin.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorissa on ilmasuodattimet
seka tulevalle eftd lahtevalle ilmalle, mika parantaa ympdriston suojaa entisestaan. Testin

jalkeen kasetti pysyy ilmatiiviisti suljettuna, miké helpottaa sen turvallista havittamista.

Kasetissa suoritetaan monia vaiheita automaattisesti, jolloin néytteitd ja nesteitd siirretdan

paineilman avulla siirtokammion kautta niiden oikeisiin kohteisiin.

Kun néaytteen sisaltavé QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetti asennetaan QlAstat-Dx
Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin, seuraavat mdadritysvaiheet

tapahtuvat automaattisesti:

sisaisen kontrollin uudelleenlivottaminen

solujen mekaaninen ja kemiallinen lyysaus

nukleiinihappojen puhdistus kalvomenetelmalla

puhdistettujen nukleiinihappojen sekoittaminen kylmakuivattuihin padseosreagensseihin

uutteen/padseoksen madrattyjen alikvoottien siirtdminen eri reaktiokammioihin

multiplex realtime RT-PCR -testaus kussakin reaktiokammiossa;
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Huomautus: Kohdeanalyytin lésndoloa ilmaisevan fluoresenssin lisééintyminen havaitaan

suoraan kussakin reaktiokammiossa.
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Kuva 1. Kaavio QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetista ja sen ominaisuuksista.

Huomautus: Naytepuikkojen syéttdaukkoa ei kaytetc QlAstat-Dx ME Panel -mé&drityksessa.
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Patogeenitiedot

Aivokalvotulehdus ja enkefaliitti ovat tuhoisia sairauksia, joihin voidaan yhdistda merkittévaa
sairastavuutta  ja  kuolleisuutta.(1)  Aivokalvotulehduksella eli  meningiitilla  tarkoitetaan
aivokalvojen tulehdusta, ja enkefaliitilla aivoparenkyymin tulehdusta. Tulehdusta seka
aivokalvoissa eftd aivoissa kutsutaan meningoenkefaliitiksi. Kaikki némé& olosuhteet voivat
johtua bakteereista, viruksista tai sienistd, ja enkefaliitti liittyy yleisimmin virusperdiseen
etiologiaan.(2) Kliiniset oireet ovat yleensd epaspesifisia, silla potilailla esiintyy usein
padnsarkyd, mielentilan muutoksia ja niskan jaykkyytta, kun kyseessa on aivokalvontulehdus.
Varhainen diagnoosi on elintarkedd, silla oireet voivat ilmaantua &killisesti ja johtaa
aivovaurioon, kuulon ja/tai puheen menetykseen, sokeutumiseen tai jopa kuolemaan. Hoito
riippuu sairauden aiheuttajasta, joten spesifin taudinaiheuttajan tunnistaminen on tarpeen

sopivan hoidon valitsemiseksi.

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetilla voidaan tunnistaa 15 patogeenistd bakteeri-, virus-
ja sienikohdetta, jotka aiheuttavat aivokalvotulehduksen ja/tai enkefaliitin merkkeja ja/tai
oireita. Testiin tarvitaan vain pieni ndytemaard ja lyhyt kasittelyaika, ja tulokset saadaan alle

80 minuutissa.

QlAstat-Dx ME Panel -festin havaitsemat ja tunnistamat patogeenit on lueteltu taulukossa 1.
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Te

lukko 1. Inklusiivisuusk t, joita QlAstat-Dx ME Panel havaitsi

Patogeeni Luokitus (genomityyppi)

Escherichia coli K1 Bakteerit (DNA)

Listeria monocytogenes Bakteerit (DNA)

Streptococcus agalactiae Bakteerit (DNA)

Streptococcus pyogenes Bakteerit (DNA)

Herpes simplex ~virus 1 Herpesvirus (DNA)

Ihmisen herpesvirus 6 Herpesvirus (DNA)

Ihmisen parechovirus Pikornavirus (RNA)

Cryptococcus gattii / Cryptococcus neoformans Hiiva (DNA)
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Menetelmén toimintaperiaate

Prosessin kuvaus

QlAstat-Dx ME Panel -paneelin diagnostiset testit tehdddn QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorilla. QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer
2.0 -analysaattori suorittaa automaattisesti kaikki ndytteen valmistelu- ja analysointivaiheet.

Naytteet otetaan ja asetetaan manuaalisesti QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasettiin.

Nayte siirretaan siirtopipetilla paaaukkoon (kuva 2).

=
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Kuva 2. Naytteen siirtdminen padaukkoon.
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Naytteenotto ja kasetin tayttd

Naytteiden oftaminen ja niiden liséaminen QlAstat-Dx ME Panel Cariridge -kasettiin tulisi
jattaa sellaisten henkildiden tehtévéksi, jotka ovat saaneet koulutuksen biologisten naytteiden

turvallisesta kasittelysta.
Siihen sisaltyvat seuraavat vaiheet, jotka kayttajén on suoritettava.

1. Selkdaydinnesteesta (Cerebral Spinal Fluid, CSF) otetaan néayte.

2. Naytetiedot kirjataan késin tai naytteen etiketti limataan QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge -kasetin padlle.

3. CSF-nayte asetetaan manuaalisesti QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasettiin.
200 pl naytettd siirretdan QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetin padaukkoon yhdell&
mukana tulevalla siirtopipetillé. Jos kaikki sarjan mukana tulleet kuusi pipettia on jo
kaytetty, kayta muita steriileja asteikollisia pipetteja.
Huomautus: Kun CSF-ndytettd asetetaan, kaytaja tarkistaa silmamadrdisesti ndytteen

tarkistusikkunasta (katso kuva jéliempdnd), ettd nestemdinen néyte on asetfettu (kuva 3).

D |

LT

Kuva 3. Néytteen tarkastusikkuna (sininen nuoli).
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4. Néytteen viivakoodi ja QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetin QR-koodi skannataan
QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorissa.

5. QlAstat-Dx ME -paneelikasetti asetetaan QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 -analysaattoriin.

6. Testi tehdaan QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorilla.

Naytteen valmistelu, nukleiinihapon monistus ja havaitseminen

QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori suorittaa ndytteen

nukleiinihappojen uuttamisen, monistamisen ja osoittamisen automaattisesti.

1. Nayte homogenisoidaan ja solut livotetaan QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetin

lyysikammiossa, jossa on suurella nopeudella pydrivéa roottori.

2. Nukleiinihapot puhdistetaan livotetusta néytteestd sitomalla ne piikalvoon QlAstat-Dx ME

Panel Cartridge -kasetin puhdistuskammiossa, jossa on kaotrooppisia suoloja ja
alkoholia.

3. Puhdistetut nukleiinihapot uutetaan kalvosta puhdistuskammiossa ja sekoitetaan
lyofilisoituun PCR-aineeseen QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetin
kuivakemiakammiossa.

4. Naytteen ja PCR-reagenssien sekoitus jaetaan QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetin
PCR-kammioihin, joissa on lyofilisoituja, madarityskohtaisia alukkeita ja koettimia.

5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori luo optimaaliset
ladmpatilaprofiilit tehokkaan multiplex realtime RT-PCR -festin suorittamiseen ja tekee

reaaliaikaiset fluoresenssimittaukset monistuskdyrien luomiseksi.

6. QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin ohjelmisto tulkitsee

syntyneet tiedot ja prosessin kontrollit sekd toimittaa testiraportin.
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisaltd

QlAstat-Dx ME Panel -tuotenumero 691611
Testien madra 6
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge* 6
Transfer pipettes (Siirtopipetit)" 6

* 6 yksittaispakattua kasettia, joissa on kaikki ndytteen valmisteluun ja reaaliaikaiseen multiplex-RT-PCR-analyysiin tarvitut
reagenssit sekd sisdinen kontrolli.
T 6 yksittdgispakattua siirfopipettid nesteméisen ndytteen annosteluun QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasettiin.
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Tarvittavat materiaalit (jotka eivat kuulu
toimitukseen)

QlAstat-Dx ME Panel -paneeli on suunniteltu kaytettavaksi QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kanssa. Varmista ennen festid, ettd sinulla on

seuraavat tarvikkeet:

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin (vahintaén yksi
kayttdmoduuli ja yksi analyyttinen moduuli) ohjelmistoversiolla 1.4 tai uudemmalla TAI
QlAstatt-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori (véhintédn kéyttémoduuli PRO ja yksi analyyttinen
moduuli) ohjelmistoversiolla 1.6 tai uudemmalla.)

® QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kdyttdopas (kéytettaviksi ohjelmistoversion 1.4
tai uudemman kanssa) TAl QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin - kéyttdopas
(kaytettavaksi ohjelmistoversion 1.6 tai uudemman kanssa)

e Uusin QlAstat-Dx-madrityksen  maadritelmdtiedosto-ohjelmisto  QlAstat-Dx ME  Panel -

paneelia varten, joka on asennettu kéyttdmoduuliin tai PRO-kayttémoduuliin.

Huomautus: Sovellusohjelmiston versiota 1.6 tai uudempaa versiota ei voi asentaa

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin.
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Varoitukset ja varotoimet

In vitro -diagnostiikkaan.

QlAstat-Dx ME Panel +esti on tarkoitettu QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer

2.0 -analysaattorin kayttdkoulutuksen saaneiden laboratorioammattilaisten kéyttdon.

Turvallisuustiedot

Kun kasittelet kemikaaleja, kdytd aina asianmukaista suojavaatetusta, kertakdyttokdsineitd ja
suojalaseja. Suojaa iho, silmét ja limakalvot ja vaihda késineitd usein kasitellessési naytteitd.
LisGtietoja on vastaavissa kdyttéturvatiedotteissa (Safety Data Sheets, SDS). Ne ovat saatavilla
PDF-muotoisina verkossa sivulla www.qgiagen.com/safety, jossa voit tarkastella ja tulostaa
kaikkien QIAGEN-sarjojen ja niiden osien kaytdturvallisuustiedotteita  (Safety Data
Sheet, SDS).

Kasittele kaikkia naytteitd, kaytettyja kasetteja ja siirtopipettejc kuin ne pystyisivat siirtéméadn
efeenpdin tarttuvia taudinaiheuttajia.  Noudata aina  varotoimia, jotka on  kuvattu
sovellettavissa ohjeistuksissa, kuten CLSkinstituutin (Clinical and Laboratory = Standards
Institute®) Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections,
Approved Guidelines M29, tai muissa soveltuvissa asiakirjoissa.

Noudata laitoksesi biologisten naytteiden kasittelyd koskevia turvallisuusmenettelyja. Havita
naytteet, QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetit ja siirtopipetit soveltuvien s&cnndsten

mukaisesti.

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetti on suljettu, kertakdayttdinen laite, joka sisdltaa kaikki
naytteen valmisteluun ja QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx 2.0 -analysaattorilla
tehtavaan multiplex realtime RT-PCR -analyysiin tarvittavat reagenssit. Ala kaytd QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge -kasettia, jos se nayttad vaurioituneelta tai vuotaa nestettd. Havitd kdytetyt
tai vaurioituneet kasetit kaikkien kansallisten ja paikallisten terveyttd ja turvallisuutta koskevien

ma&drdysten ja lakien mukaisesti.
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Noudata vakiomuotoisia laboratorio-ohjeita tydalueen puhtaana ja kontaminoitumattomana
pitdmisestd. Ohjeita on annettu esimerkiksi tautientorjuntakeskuksen (Centers for Disease
Control and Prevention) sekd kansallisen terveysinstituutin (National Institutes of Health)

julkaisussa Biosafety ~ in  Microbiological ~ and  Biomedical  Laboratories

(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Seuraavat varoitukset ja varotoimet koskevat QlAstat-Dx ME Panel -testin komponentteja.

Sisalts:  etanoli, guanidiinihydrokloridi,  guanidiinitiosyanaati,
@ isopropanoli, proteinaasi K, t-oktyylifenoksipolyetoksietanoli. Vaaral
Erittdin tulenarka neste ja hdyry. Haitallista nieltyna tai hengitettyna.
@ Voi olla haitallista ihokosketuksessa. Aiheuttaa vakavia palo- ja
silmdvammoja. Voi aiheuttaa hengitettynd allergia- tai astmaoireita
tai hengitysvaikeuksia. Voi aiheuttaa uneliaisuutta tai huimausta.
Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia vaikutuksia. Kosketus happoihin
synnytad erittdin - myrkyllista  kaasua.  Sydvyttaa  hengitystiet.
Pidettava poissa lammanlaheistd / kipindista / avotulesta / kuumista
pinnoista. Ei tupakointia. Valta pdlyn/savun/kaasun/sumun/
hoyryn/suihkeen hengittamista. Kayta suojakasineita/
suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta. Kayta
hengityksensuojainta. JOS LIUOSTA JOUTUU SILMIIN, toimi
seuraavasti: Huuhtele huolellisesti vedelld useiden minuuttien ajan.
Poista mahdolliset piilolinssit, jos ne ovat helposti poistettavissa. Jatka
huuhtelua. Altistumistapauksissa tai epdvarmoissa tilanteissa: Soita
heti MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkarille. Vie altistunut
henkil raittiiseen ilmaan ja pidé hénet hengityksen kannalta

mukavassa asennossa.
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Laboratorion varotoimet

Naytteen ja tydskentelyalueen kontaminoitumista on ehkaistava noudattamalla vakiintuneita

laboratorioiden turva- ja puhdistustoimenpiteitd, seuraavat varotoimet mukaan lukien:

e Naytteitd on kasiteltava bioturvallisessa kaapissa tai vastaavalla puhtaalla pinnalla ja
kayttajan suojaus on varmistettava. Jos bioturvallista kaappia ei kaytetd, naytteitd
valmisteltaessa on kaytettava seisovailmaista kaappia (esim. AirClean-PCR-tyéasemaal),
roiskesuojaa (esim. Bel-Art Scienceware -roiskesuojia) tai suojavisiiria.

e CSF-ndytteiden patogeenitestaukseen (kuten viljelyyn) kaytettavaa bioturvallista kaappia ei
saa kayttaa naytteen valmisteluun tai kasetin tayttamiseen.

e Puhdista tydskentelyalue  huolellisesti  ennen  néytteiden  kasittelyd  sopivalla
puhdistusaineella, kuten vasta valmistellulla  10-prosenttisella  valkaisuaineella  tai
vastaavalla desinfiointiaineella. Pyyhi desinfioidut pinnat vedelld, jotta pinnoille ei kerry
jdamid eivatka desinfiointiaineet vahingoita néytettd tai aiheuta héirisitd.

Naytteitd ja kasetteja tulee kasitelld yksi kerrallaan.

® Poista materiaalit irtopakkauspusseista puhtailla kasineilld ja sulje irfopakkauspussit, kun
niitd ei kaytetd.

® Vaihda kasineet ja puhdista tydskentelyalue aina, kun vaihdat néytettd.
Havita kaytetyt kasetit soveltuvaan biovaarallisen jatteen sailidon valittdmasti ajon
padtyttyd.
Valta ylim&araista kasettien kasittelyd testiajojen jalkeen.

® Varo vahingoittamasta kasettia. *

® Poista materiaalit irtopakkauslaatikoista puhtailla kasineilld ja sulje itopakkaus, kun sitd ei

kayteta.

* Katso vahingoittuneiden kasettien kasittelyd koskevat turvallisuustiedot.
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QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel testin patogeenitunnistuksen herkén luonteen vuoksi
ja nayteen kontaminaation ehkdisemiseksi on olennaista noudattaa mikrobiologisten
laboratorioiden  vakiokaytantoja.  QlAstat-Dx  Meningitis/Encephalitis ~ Panel -testin
havaittavissa olevat patogeenit (esim. S. pneumoniae, H. influenzae ja HSV-1 jne) voivat olla

perdisin kliinisesta laboratoriohenkilstostd.

Néayte voi kontaminoitua néytteen keraamisen, kuljettamisen tai testaamisen aikana.
Naytteiden kasittelyssa ja testauksessa suositellaan noudattamaan parhaita kéytantsja, joilla
minimoidaan virheellisesti positiivisiin tuloksiin johtavan kontaminaation riski. Lisdvarotoimina
voidaan kayttad lisdhenkildnsuojaimia, kuten kasvomaskia, erityisesti silloin, jos kayttgjalla on

hengitystieinfektion merkkejé tai oireita tai aktiivinen herpeshaava / kuumeinen herpes.
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Kasetin sdilytys ja kasittely

Sailyté  QlAstat-Dx ME  Panel Cartridge -kasetit kuivassa, puhtaassa  sdilytystilassa
huoneenldmméssa (15-25 °C). Ala poista QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetteja tai
siirtopipettejd yksittdispakkauksista ennen varsinaista kéyttdd. Naissé olosuhteissa QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge kasetteja voidaan sdilyttaa yksittdispakkaukseen painettuun viimeiseen
kayttdpdivaan asti. Viimeinen kayttopdiva sisdltyy myds QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -
kasetin viivakoodiin, ja QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori

lukee sen, kun kasetti asetetaan laitteeseen testin suorittamista varten.

Katso vaurioituneen kasetin késittelyd koskevat ohjeet luvusta Turvallisuustiedot

Naytteiden kasittely, sdilytys ja valmistelu

CSF-néyte ofetaan lannepistolla, eikd sitd pida sentrifugoida tai laimenneta.

CSF-naytteiden suositeltu sd@ilytys on huoneenlédmméssa (15-25 °C) korkeintaan 12 tuntia.
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Menetelma

Sisdinen kontrolli

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge sisdltad tayden prosessin sisdisen kontrollin, joka on fitrattu
Schizosaccharomyces pombe -hiiva (sieni), joka on kasetissa kuivatussa muodossa ja
rehydroituu ndytteen asettamisen yhteydessa. Tama sisdinen kontrollimateriaali vahvistaa
analyysiprosessin kaikki vaiheet, mukaan lukien ndytteen homogenoinnin, virus- ja
solurakenteiden livotuksen (kemiallisella ja mekaanisella hajotuksella), nukleiinihappojen

puhdistuksen, kadnteisen transkription ja reaaliaikaisen PCR:n.

Positiivinen signaali sisdiselle kontrollille tarkoittaa, etta kaikki QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -

kasetin tekemat kasittelyvaiheet onnistuivat.

Sisdisen kontrollin negatiivinen signaali ei tee negatiiviseksi mitdan havaittujen ja tunnistettujen
kohteiden positiivisia tuloksia, mutta se mitatdi kaikki analyysin negatiiviset tulokset. Siksi testi

tulisi toistaa, jos sisdisen kontrollin signaali on negatiivinen.
Naytteen asettaminen QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasettiin

1. Puhdista  tydskentelyalue  vasta  valmistellulla  10-prosenttisella  valkaisuaineella

(tai soveltuvalla desinfiointiaineella) ja huuhtele vedelld.

2. Avaa QIAstat-Dx  ME Panel Cartridge -kasetin - pakkaus sen  sivulla  olevista
repdisymerkeista (kuva 4).
TARKEAA: Kun pakkaus on avattu, nayte tulisi viedd QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -
kasetin sisaan ja asettaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -

analysaattoriin 120 minuutin kuluessa.
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Kuva 4. QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetin avaaminen.

3. Poista QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetti pakkauksesta ja aseta se niin, eftd

viivakoodietiketti on sinua kohti.

4. Kirjoita kasin naytteen tiedot tai aseta ndytteen tietoetiketti QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -
kasetin padlle. Varmista, ettc etikefti on asetettu oikein eikd estd kantta avautumasta
(kuva 5).
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Kuva 5. Néytetietojen asettaminen QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge -kasetin pééille.

5. Avaa paaaukon naytekansi QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetin etupuolella (kuva 6).

Kuva 6. Pééaukon néytekannen avaaminen.

6. Avaa putki, jossa on testattava néyte. Kaytd toimitukseen sisdltyvad siirtopipettia ja lisaé

nestettd pipetin toiseen tayttdviivaan (ts. 200 pl) (kuva 7).

TARKEAA: Al veda ilmaa pipettiin. Jos ilmaa joutuu pipettiin, tyhjennd pipetin néyteneste

varovasti takaisin nédyteputkeen ja vedd nestettd uudelleen.
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Kuva 7. Néytteen vetéiminen mukana tulevaan siirtopipettiin.

7. Siirré@ varovasti 200 pl naytteestd QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetin paéaukkoon

mukana toimitetulla kertakayttaisella siirtopipetilla (kuva 8).
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Kuva 8. Néytteen siirtéminen QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetin pagaukkoon.

8. Sulje padaukon kansi lujasti, kunnes se napsahtaa (kuva 9).
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Kuva 9. Pédaukon kannen sulkeminen.

9. Tarkista visuaalisesti QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetin naytteen tarkistusikkunasta,
eftd ndyte on lisétty (kuva 10).

TARKEAA: Kun néyte on asetettu QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetin sisdlle, kasetti on
asetettava QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin

90 minuutin sisalld.

Kuva 10. Néytteen tarkastusikkuna (sininen nuoli).
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QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin
kaynnistaminen

1. Kytke QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin virta

painamalla laitteen etupuolella olevaa On/Off-virtapainiketta.

Huomautus: Analyysimoduulin takaosan virtakytkimen on oltava l-asennossa. QlAstat-Dx

Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin merkkivalot muuttuvat sinisiksi.

2. Odota, kunnes Main (Aloitus) -nayttd tulee ndkyviin ja QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin merkkivalot muuttuvat vihreiksi ja lakkaavat

vilkkumasta.

3. Kirjaudu QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin

syottamalla kaytajatunnus ja salasana.

Huomautus: Login (Sisadnkirjautuminen) -néytts tulee ndkyviin, jos User Access Control
(Kayttdoikeuksien hallinta) on otettu kdytédn. Jos User Access Control (Kayttdoikeuksien
hallinta) on poissa kaytdstd, nimed/salasanaa ei vaadita ja Main (Aloitus) -néyttd tulee
nakyviin.

4. Jos madrityksen maadritelmdtiedostoa ei ole asennettu QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin, noudata asennusohieita ennen testin tekemistd
(katso lisatietoja kohdasta Liite A: Maarityksen madritelmatiedoston asentaminen,

lisatietoja sivulla 78).
Testin tekeminen

1. Paina  QlAstat-Dx  Analyzer 1.0-  tai  QlAstat-Dx  Analyzer 2.0 -analysaattorin

kosketusndyton oikean ylakulman Run Test (Tee testi) -painiketta.

2. Kun laite niin kehottaa, skannaa CSF-putken ndytetunnuksen viivakoodi tai skannaa
ndytteen tietojen viivakoodi QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetin paalta (katso vaihe 3)
kayttamalla QlAstat-Dx  Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin

integroitua etupuolen viivakoodinlukijaa (kuva 11).
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Huomautus: Naytteen tunnus voidaan myds antaa  kosketusndytdn  virtuaalisella
néppdimistolla painamalla Sample ID (Néytetunnus) -kenttdd.

Huomautus: Valitun jarjestelmén konfiguraation mukaan téssé vaiheessa saatetaan myds
edellyttad potilastunnuksen syottamista.

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin ohjeet

nakyvat kosketusnayton alalaidan Instructions (Ohije) -palkissa.

Kuva 11. Néytetunnuksen viivakoodin skannaaminen.

3.

26

Skannaa pyydettdessd kéytettdvan QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetin viivakoodi
(kuva 12). QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori tunnistaa

suoritettavan maarityksen automaattisesti kasetin viivakoodin perusteella.

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori ei
kelpuuta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetteja, joiden viimeinen kéayttdpdiva on
mennyt, kaytettyja kasetteja tai kasetteja madrityksiin, joita laitteeseen ei ole asennettu.
Tassa tapauksessa nayttddn tulee virheviesti, ja laite hylkdd QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge -kasetin. Katso lisatietoja madritysten asentamisesta QIlAstat-Dx Analyzer 1.0-

tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kéyttdoppaasta.
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Kuva 12. QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge -kasefin viivakoodin skannaaminen.

4. Confirm (Vahvista) -naytts tulee nékyviin. Tarkista sydtetyt tiedot ja tee tarvittavat muutokset

valitsemalla kosketusnayton kenttia ja muokkaamalla tietoja.
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5. Kun kaikki ndytssa nakyvat tiedot ovat oikein, paina Confirm (Vahvista) -painiketta. Valitse

tarvittaessa kenttd, jonka sisdltéd haluat muokata, tai peruuta testi valitsemalla Cancel
(Peruuta) (kuva 13).

- O X

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

F

Ul administrator

ME

TEST DATA

Sample ID
491970342 ~

Assay Type

ME v
Sample Type

CSF v

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

Kuva 13. Tietojen sydtdn vahvistaminen.

6.

28

Varmista, ettd QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetin sekd naytepuikkojen sydttéaukon
eftd padaukon naytekannet on suljettu tiukasti. QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 -analysaattorin padlla oleva kasettien sydttdaukko avautuu automaattisesti.
Aseta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetti aukkoon reaktiokammiot alaspdin niin, ettd

viivakoodi osoittaa vasemmalle (kuva 14).

Huomautus: QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -paneelikasettia ei tarvitse tydntdd QlAstat-Dx
Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin. Kun asetat kasetin oikein pain
kasettien sydttdaukkoon, QlAstat-Dx  Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -

analysaattori siirtad kasetin automaattisesti analyysimoduuliin.

Huomautus: Néaytepuikkojen systtdaukkoa ei kaytetd QlAstat-Dx ME Panel -mé&drityksessd.
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Kuva 14. QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -paneelikasetin asettaminen QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 -analysaattoriin.

7. Kun QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer -analysaattori havaitsee QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge -kasetin, se sulkee automaattisesti kasettien syottdaukon kannen ja
aloittaa testin. Kayttdjalta ei vaadita muita toimenpiteitd ajon kaynnistdmiseen.
Huomautus: QlAstat-Dx  Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx  Analyzer 2.0 -analysaattori
kelpuuttaa ainoastaan testin asetusten méadrittdmisen yhteydessd asetetun ja luetun
QIAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetin. Jos jokin muu kuin luettu kasetti asetetaan, syntyy
virhe ja laite poistaa kasetin automaattisesti.

Huomautus: téhan saakka testiajo voidaan peruuttaa painamalla kosketusnéytdn oikean
alalaidan Cancel (Peruuta) -painiketta.

Huomautus: Jarjestelmén méadrityksien mukaisesti kayttéj@ saattaa joutua kirjoittamaan
salasanansa uudestaan testin aloittamiseksi.

Huomautus: Kasetin systtdaukon kansi sulkeutuu automaattisesti 30 sekunnin kuluttua, ellei
aukkoon ole viety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasettia. Jos ndin kdy, toista toimenpide

aloittamalla vaiheesta 18.

8. Kun testi on kaynnissg, jalielld oleva ajoaika nékyy kosketusnaytdssa.
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9.

administrator Run Test Module 1 09:57 2019-12-05

Kun testi on tehty, Eject (Poista) -ndyttd tulee nékyviin (kuva 15) ja Module Status Bar

(Moduulin tilapalkki) -palkki tuo testituloksena nékyviin yhden seuraavista vaihtoehdoista:

O TEST COMPLETED (TESTI VALMIS): Testin suoritus onnistui.
O TEST FAILED (TESTI EPAONNISTUI): Testin aikana tapahtui virhe.
O TEST CANCELED (TESTI PERUTTIIN): Kéyttaja perui testin.

TARKEAA: Jos testi epdonnistuu, ota yhteyttd tekniseen tukipalveluun.

- o X

00:00
Ul administrator 2 3 4
ME Not installed Not installed Not installed

TEST DATA
Sample ID
491970342

Assay Type
ME

Sample Type
CSF

Cancel

Module T | Test Completed - Remove Cartridge

Kuva 15. Eject (Poista) -néytd.

10.

30

Ota QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetti ulos painamalla ® Eject (Poista) -painiketta ja
havita kasetti biovaarallisena jatteend kaikkien kansallisten ja paikallisten terveys- ja
turvallisuusséédosten ja -lakien mukaisesti. QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetti on
otettava pois, kun kasetin sydttdaukko avautuu ja tydntad kasetin ulos. Ellei kasettia
poisteta 30 sekunnin kuluessa, se siirtyy automaattisesti takaisin QlAstat-Dx Analyzer 1.0-
tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin ja kasetin sydttdaukon kansi sulkeutuu. Jos
ndin kdy, avaa kasetin sydttdaukon kansi painamalla jdlleen Eject (Poista) -painiketta ja

poista kasetti.
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TARKEAA: Kaytetyt QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetit on havitettava. Kasetteja ei voi
kéyttaa uudelleen testeihin, joissa kéyttdja on aloittanut suorituksen mutta perunut sen
myd&hemmin tai jos testissé on havaittu virhe.

11. Kun QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kasetti on poistettu, Summary (Yhteenveto) -nayttd

tulee nakyviin. Aloita toisen testin tekeminen valitsemalla Run Test (Tee testi).

Huomautus: Lisdtietoja  QlAstat-Dx  Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -
analysaattorin kaytostd on QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin  kéyttéoppaassa.
Lisatietoja QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kaytdsté on QIAstat-Dx Analyzer 2.0 -

analysaattorin kdyttéoppaassa.
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Tulosten tulkinta

Huomautus: Tassd osiossa esitetyt QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -
analysaatforin naytén kuvat on tarkoitettu esimerkeiksi, eivatké ne valttamatta vastaa

QlAstat-Dx ME Panel -testilld saatuja spesifeja patogeenituloksia.
Tulosten tarkastelu

QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori tulkitsee ja tallentaa
testitulokset automaattisesti. Kun QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetti on poistettu, tulosten
Summary (Yhteenveto) -néytté tulee automaattisesti nékyviin (kuvassa 16 on QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 -analysaattorin néyto).

T - o x
administrator Summary 09:44 2019-12-05
-I Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel
Sample ID Detected Controls Passed
491970342 3
e Streptococecus pneumoniae
Assay Type e
ME Equivocal Results
Sample Type None
CSF Tested e
e Streptococcus pneumoniae Options
e Herpes simplex virus 1
= &)
B summary |£ Amplification Curves | A Melting Curves [l Test Details
_ Log Out
=] Print Report E Save Report

Kuva 16. Esimerkki tulosten Summary (Yhteenveto) -néiytdsté QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa, jossa on
vasemmassa paneelissa Test Data (Testitiedot) ja pédipaneelissa Test Summary (Testin yhteenveto).
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Tastd naytdsta voi kayttad muita valilehtia, joissa on lisdtietoja, jotka selitetdén seuraavissa

luvuissa:

e Monistuskayréat
e Sulamiskayrat Tama valilehti poistettu kaytosta QlAstat ME -paneelissa.
o Testin yksityiskohdat

Kuvassa 17 naytetddn QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin néyto.

- - o x
administrator Summary 13:57 2024-02-05
"| Available °

o . Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel
Sample ID Controls Passed
125978 Detected e
Patient 1D
, i e Enterovirus
iem View Results
Assay Type Tested
ME e Enterovirus
Sample Type N
CSF @ strep pnet
LIS Upload Status @ nei Options
Expired @ sire alactiae
E| Summary | Amplficatior VE A Meit o Loiqt
S s
T P:Em [ Print Report [E] save report 2, Upload

Kuva 17. Esimerkki tulosten Summary (Yhteenveto) -néytdsté QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorissa, jossa on

Ve 1ssa paneelissa Test Data (Testifiedot) ja padpaneelissa Test St ary (Testin yhteenveto).

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sisaltaa lisavalilehden:
e AMR-geenit. Se ei ole kaytdssd QlAstat-Dx ME Panel -paneelissa.
Huomautus: Tastd eteenpdin kaytetddn esimerkkikuvia, kun viitataan QlAstat-Dx Analyzer 1.0-

ja/tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaatoriin, kun selitettéivét toiminnot ovat samat.

Nayton padasiallisessa osassa on seuraavat luettelot, ja se ilmaisee tulokset varikoodeilla ja

symboleilla:
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® Ensimmdisessd luettelossa otsikon Detected (Havaittu) alla on kaikki néytteesté havaitut ja
tunnistetut patogeenit. Niiden edelléd on symboli (+} ja ne ovat punaisia.

e Toista luetteloa otsikon Equivocal (Moniselitteinen) alla ei kaytetd. Moniselitteiset tulokset
eivat pade QlAstat-Dx ME Panel -testiin, joten Equivocal (Moniselitteinen) -luettelo on aina
tyhija.

e Kolmannessa luettelossa otsikon Tested (Testattu) alla on kaikki néytteestd testatut
patogeenit. Néytteestd havaittujen ja tunnistettujen patogeenien edellé on merkki 0, ja
ne ovat punaisia. Jos patogeenit festattiin, mutta niitd ei havaittu, patogeenin edelld on

merkki @, ja ne ovat vihreitd. Myds epdvalidit patogeenit nakyvat tassa luettelossa.

Huomautus: Huomaa, eftd ndytteestd havaitut ja tunnistetut patogeenit nékyvét seké Detected
(Havaittu)- etta Tested (Testattu) -luetteloissa.

Mikali testin loppuun suorittaminen ep&onnistui, nédytdssa nékyy viesti Failed (Ep&onnistui), jota

seuraa ongelmaan liittyva virhekoodi.

Seuraavat Test Data (Testitiedot) nékyvat néytdn vasemmassa laidassar:

Sample ID (Néaytetunnus)

Patient ID (Potilastunnus) (jos saatavilla)
Assay Type (Mdadrityksen tyyppi)
Sample Type (Naytetyyppi)

Maérityksestd on saatavana lisétietoja kayttdjan kayttdoikeuksien mukaan alalaidassa olevien
vdlilehtien kautta (esim. monistuskaaviot ja testitiedot).

Raportti maaritystiedoista voidaan viedd ulkoiseen USB-muistiin. Aseta USB-muisti johonkin
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin USB-liitanndistd ja valitse ndyton alalaidassa Save
Report (Tallenna raportti). Témé& raportti voidaan viedd mydhemmin milloin tahansa

valitsemalla testi View Result List (Néiytd tulosluettelo) -listalta.

Raportti voidaan myds |éhettdd tulostimeen valitsemalla Print Report (Tulosta raportti) ndytdn
alapalkissa.
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Monistuskayrien tarkastelu

Jos haluat katsella testin monistuskéyria havaituista patogeeneista, valitse I~ Amplification

Curve (Monistuskayrd) -valilehti (kuva 17).

& - o X

administrator Amplification Curves 10:02 2019-12-05

ﬂl Available e
Run Test
PATHOGENS CONTROLS wzut‘
Detected 10000 e
Streptococcus pneumon § 5000 o
Ct3563 - EP 11,601 & by
Fig— Results
Equivocal S
=)
None T 4000 @
Not detected 2,000 Options
) ) b
Etéip?sEngplex virus 1 - !. — p g p O
3 n CYCLE
Mvcobplasma bneumonia
B summary | Amplification Curves A Melting Curves [E Test Details
— Log Out
[=1 Print Report E Save Report

Kuva 18. Amplification Curves (Monistuskéyrét) -néytts (PATHOGENS [Patogeenit] -valilehti).

Tiedot testatuista patogeeneista ja kontrolleista ndkyvat vasemmalla, ja monistuskayrat nakyvat

keskelld.

Huomautus: Jos User Access Control (Kéyttéoikeuksien hallinta) on ofettu kéyttdon QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ja QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorissa,  Amplification  Curves

(Monistuskayrat) -nayttd on kaytettavissa vain kayttdijille, joilla on siihen valtuutus.

Paina PATHOGENS (Patogeenit) -vdlilehted vasemmassa laidassa tuodaksesi néyttdon
testattuja patogeeneja vastaavat kaaviot. Paina pathogen name (Patogeenin nimi) -painiketta
valitaksesi monistumiskaaviossa nakyvat patogeenit. Patogeeneja voi valita yhden, monta tai
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ei yhtdkaan. Jokaiselle valitun luettelon patogeenille madritetaan véri, joka vastaa patogeeniin
liittyvéa monistuskayrad. Valitsemattomat patogeenit ndkyvat harmaina.

Vastaavat Cr- ja padtetapahtuman fluoresenssiarvot (EP) nékyvét jokaisen patogeenin nimen
alapuolella.

Voit tarkastella kontrolleja monistuskdyrdssé painamalla vasemman puolen CONTROLS
(Kontrollit) -vélilehted. Valitse kontrolli tai poista sen valinta painamalla kontrollin nimen
vieressd olevaa ympyrad (kuva 18).

e [E=SEeR =)
administrator Amplification Curves 17:40 2019-02-06
-I Available d °
Run Test

PATHOGENS CONTROLS sl

Passed Controls
300,000
IC

w
=]
= .
Ct286 - EP 387,167 é RVIeV\llt
@ esults
Failed Controls £ 200000
=}
None =
100,000
Options
a b
- 10 20 30 T .
Lin
CYCLE @
B summary |/ Amplification Curves |/ Melting Gurves Ell Test Details

Log Out

E Print Report IEI Save Report

Kuva 19. Amplification Curves (Monistuskéyrét) -néytts (CONTROLS [Kontrollit] -vélilehti).

Monistuskaaviossa nékyy valittujen patogeenien tai kontrollien tietokdyrd. Voit vaihtaa
logaritmisen tai lineaarisen asteikon Y-akselille painamalla Lin (Lineaarinen) - tai Log
(Logaritminen) -painiketta kaavion vasemmassa alakulmassa.

X-ja Y-akselin asteikkoa voi saatad kunkin akselin @ sinisilla valitsimilla. Paina sinistd valitsinta,

pidé se painettuna ja siirrd se haluamaasi kohtaan akselilla. Palaa oletusarvoihin siirtamalla
sininen valitsin akselin origolle.
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Testitulosten tarkastelu

Tarkastele tuloksia yksityiskohtaisemmin valitsemalla Bl Test Details (Testin yksityiskohdat)

kosketusnaytén alalaidan vélilehden valikkopalkista. Selaa alaspdin  néhdéksesi  koko

raportin.

Seuraavat testin yksityiskohdat nakyvat nayton keskella (kuva 19):

User ID (Kéytt@jatunnus)

Cartridge SN (Kasetin sarjanumero)

Cartridge Expiration Date (Kasetin viimeinen kayttdpdiva)

Module SN (Moduulin sarjanumero)

Test status (Completed, Failed tai Canceled by operator) (Testin tila [Suoritettu, Hylatty tai

Kéyttajan perumal)

Error Code (Virhekoodi, tarvittaessa)

Test Start Date and Time (Testin aloitusaika ja -pdiva)

Test Execution Time (Testin kesto)

Assay Name (Maarityksen nimi)

Test ID (Testin tunnus)

Test Result: (Testin tulos:)

O Positive (Positiivinen) (jos ainakin yksi aivokalvotulehduksen/enkefaliitin patogeeni
havaitaan/tunnistetaan)

O Negative (Negatiivinen) (jos aivokalvotulehduksen/enkefaliitin patogeenia ei havaita)

O Failed (Hylatty) (joko testissé ilmenneen virheen vuoksi tai koska kéyttdja peruutti

testin)

Analyyttien luettelo eli madrityksessa testattujen analyyttien luettelo seka Cr- ja
padtetapahtuman fluoresenssi positiivisen signaalin tapauksessa

Sisdinen kontrolli, Cr- ja padatetapahtuman fluoresenssi
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F

administrator

_I Available

TEST DATA
Sample ID
491970342
Assay Type
ME

Sample Type
CSF

B summary

Test Details
TEST DETAILS
User ID administrator
Cartridge SN 491970342
Cartridge Expiration Date 2019-12-25 00:00
Module SN 1024
Test Status Completed
Error Code 0x0

Test Start Dateand Time  2019-11-08 12:08

| Amplificati /A Melting Curves

E Print Report E Save Report

Bl Test Details

= o x

10:06 2019-12-05

Run Test

View
Results

©

Options

—
o
«Q
o
=
=

Kuva 20. Esimerkkindytts, jossa nékyy Test Data (Testin tiedot) vasemmassa paneelissa ja Test Details (Testin yksityiskohdat)
padpaneelissa.
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Aikaisempien tulosten selaaminen

Jos haluat tarkastella aikaisempien testien tuloksia, valitse paavalikkopalkista ® View Results
(Nayta tulokset) (kuva 20).

B - o x
administrator Test Results 10:12 2019-12-05
1 Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod  Date/Time Result
491970342 ME administrator 1 2019-12-06 09:57 e pos e
491730233 ME administrator 1 2019-11-180958 @ neg View
Results
491730221 ME administrator 1 2019-11-18 09:56 e neg
491730213 Gl administrator T 201911180918 @ pos @
Options
492280659 Gl administrator 1 2019-11-1516:10 e pos
nnnnnnnnn - . " s i it S
K < Page 1 of 153 > A
o Log Out
A Remove Filter [=] Print Report |§| Save Report p Search

Kuva 21. Esimerkki View Results (Néiytéi tulokset) -néytdstd.

Jokaisesta suoritetusta testisté on saatavana seuraavat tiedot (kuva 21):

e Sample ID (Néytetunnus)

Assay (Madritys) (mddrityksen nimi, joka on “ME” eli Meningitis/Encephalitis Panel)
Operator ID (K&yttajatunnus)

Mod (Moduuli) (analyysimoduuli, jolla testi suoritettiin)

Date/Time (Paivamadra ja aika, jolloin testi valmistui)

Result (Tulos) (testin tulos: positive (positiivinen) [pos], negative (negatiivinen) [neg], failed

(hylatty) [fail] tai successful) (onnistunut [suc])
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Huomautus: Jos User Access Control (Kéyttdoikeuksien hallinta) on kéytdssd QlAstat-Dx
Analyzer 1.0- ja QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorissa, tiedot, joihin kaytdajalla ei ole

kayttooikeuksia, on korvattu tahdilla.

Valitse yksi tai useampi testitulos painamalla naytetunnuksen vasemmalla puolella olevaa
harmaata ympyréd. Valintamerkki tulee nékyviin valittujen tulosten viereen. Poista testitulosten
valinta painamalla tata valintamerkkia. Koko tulosluettelo voidaan valita painamalla ylarivin
@.valintapainiketta (kuva 21).

E 3 - o X
administrator Test Results 10:17 2019-12-05
_I Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod Date/Time Result
@ 491970342 ME administrator 1 2019-12:050957 @ pos e
@ 291730233 ME administrator 1 201911-1809:58 @) neg View
Results
@ 291730221 ME administrator 1 2019-11-180956 @ neg
491730213 Gl administrator 1 2019-11-18 09:18 e pos @
Options
492280659 Gl administrator 1 201911151610 @ pos
nnnnnnnnn e ) o e AmtA 1 ar s A MR
K < Page 1 of 153 >
_ Log Out
A Remove Filter E Print Report Ig Save Report p Search

Kuva 22. Esimerkki testitulosten valinnasta View Results (Néytd tulokset) -néytdstd.

Paina mit& tahansa testirivin kohtaa néhddksesi kyseisen testin tulokset.
Paina sarakkeen otsikkoa (esim. Sample ID [Néytetunnus]), jos haluat lajitella luettelon

nousevaan tai laskevaan jdrjestykseen kyseisen parametrin perusteella. Luettelo voidaan

lajitella vain yhden sarakkeen mukaan kerrallaan.
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Result (Tulos) -sarakkeessa nékyy jokaisen testin tulokset (taulukko 2).

Taulukko 2. Testitulosten kuvaukset View Results (Néytd tulokset) -ndytossa

Tulos Tulos Kuvaus Toimenpide
Positive (Positiivinen) .pos Véhint&én yksi patogeeni on Katso patogeenikohtaiset tulokset Result
positiivinen. Summary (Tulosten yhteenveto) -

ndytdstd tai tulostetusta tulosraportista.

—+

Negofixe. .n eg Analyytteja ei havaittu Katso patogeenikohtaiset tulokset Result
(Negatiivinen) Summary (Tulosten yhteenveto) -
ndytostd tai tulostetusta tulosraportista.

Successful (Onnistui) °S Testi on joko positiivinen tai Kirjaudu sisadn kayttdjaprofiililla, jolla
ve negatiivinen, mutta kayttéjéllé ei  on oikeus tarkastella tuloksia.
ole kéyttdoikeuksia testitulosten
tarkasteluun.

Tallenna valittujen tulosten raportit PDF-muotoon ulkoiseen USB-muistiin valitsemalla Save

Report (Tallenna raportti).

Valitse raportin tyyppi: List of Tests (Testien luettelo) tai Test Reports (Testiraportit).

Hae festituloksia kriteereilld Sample ID (Néaytetunnus), Assay (Maaritys) ja Operator 1D
(Kayttdjatunnus)  Search (Hae) -painiketta painamalla.  Anna  hakuehto  virtuaalisella
nappaimistdlla ja kdynnistd haku painamalla Enter-painiketta. Vain hakutekstin siséltavat

tietueet tulevat ndkyviin testituloksiin.

Jos tulosluettelo on suodatettu, haku koskee vain suodatettua luetteloa.
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Paina sarakkeen otsikkoa ja pidd se painettuna, jos haluat kayttééa kyseiseen parametriin
perustuvaa suodatinta. Joidenkin parametrien, kuten Sample ID (Néytetunnus), yhteydessd

ndytd6n avautuu ndppdimistd suodattimen hakumerkkijonon syéttamista varten.

Muiden parametrien, kuten Assay (Mdaritys), yhteydessa nayttédn avautuu valintaikkuna, joka
sisaltad luettelon arkistoon tallennetuista madrityksista. Valitse vahintéan yksi madritys

suodattaaksesi ndkyviin vain valitulla médritykselld tehdyt testit.

Sarakkeen otsikon vieressd oleva T -symboli tarkoittaa, ettd sarakkeen suodatin on aktiivinen.
Suodatin voidaan poistaa painamalla alivalikon palkissa Remove Filter (Poista suodatin) -painiketta.
Tulosten vieminen USB-muistiin

Voit tallentaa kopion testituloksista PDF-tiedostona USB-muistiin valitsemalla Save Report
(Tallenna raportti) missé tahansa View Results (Néyté tulokset) -néyton vélilehdessa (kuva 23 -

kuva 25). USB-liitdnta on QlAstat-Dx Analyzer 1.0- ja QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin

etupuolella. PDF-tiedoston tulosten tulkitsemistapa esitetadn alla olevassa taulukossa.

Taulukko 3. PDF-raporttien testitulosten tulkitseminen.

Tulos Symboli Kuvaus
Pathogen result  Havaittu . Patogeeni havaittu
(Patogeenin
tulos) Ei havaittu Ei symbolia Patogeenid ei havaittu
Invalid Ei symbolia Sisdinen kontrolli epdonnistui, télle kohteelle ei ole
(Ei kelpaa) kelvollista tulosta, ja néyte on testattava uudelleen.
Test Status Suoritettu ° Testi on suoritettu, ja sisdinen kontrolli ja/tai yksi tai
(Testin tila) useampi kohde havaittiin.
Failed ° Testi epdonnistui
(Ep&onnistui)
Infernal Controls ~ Hyvéksytty ° Sisginen kontrolli hyvéksyttiin.

(Sisaiiset kontrollit)

Failed ° Sisdinen kontrolli epdonnistui.
(Ep&onnistui)
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ik

QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel

W glagen com

| TEST REPORT

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

Controls @ Detected Ic

Kuva 23. Esimerkki testiraportista

31.8 /368,769

Assay ME
viia

Sample CSF

Error None

Cartridge SN 512900123
Cartridge LOT 210290
Expiration Date 2022-03-09

Kuva 24. Esimerkki testin tiedoista testiraportissa

SN Operational module 20719052
SN Analytical module 10221072
SW Version 1.4.0build§
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Kuva 25. Esimerkki mé&drityksen tiedoista testiraportissa.
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Tulosten tulostaminen

Varmista, ettd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin on liitetty
tulostin ja ettd oikea ajuri on asennettu. Lahetd testitulosten PDF-kopio tulostimeen valitsemalla

Print Report (Tulosta raportti).
Tulosten tulkitseminen

Aivokalvotulehdusta/enkefaliittia aiheuttavan organismin tuloksen katsotaan olevan Positive

(Positiivinen), kun vastaava PCR-m&dritys on positiivinen.
Sisdisen kontrollin tulkinta

Sisaisen kontrollin tulokset on tulkittava taulukon 4 mukaisesti.

Taulukko 4. Sisdisen kontrollin tulosten tulkitseminen

Kontrollin tulos  Selitys Toimenpide
Passed Sisdinen kontrolli monistui onnistuneesti.  Ajo padttyi onnistuneesti. Kaikki tulokset ovat
(Hyvaksytty) hyvéksyttavid, ja ne voidaan raportoida.

Havaitut patogeenit raportoidaan poesitiivisiksi ja
havaitsematta jGdneet patogeenit negatiiviksi.
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Laadunvalvonta

QIAGENin 1SO-sertifioidun laadunhallintajériestelmén mukaisesti jokainen QlAstat-Dx ME

Panel -erd testataan madritettyjen vaatimusten mukaisesti tuotteiden yhdenmukaisen laadun

takaamiseksi.

Rajoitukset

46

QlAstat-Dx ME Panel -festin tuloksia ei ole tarkoitettu kdytettavéksi ainoana perusteena
diagnoosille, hoidolle tai muille potilaan hoitop&datsksille.

Positiiviset tulokset eivat rajaa pois mahdollisuutta samanaikaisiin infektioihin, joiden
organismit eivdt sisdlly QlAstat-Dx ME Panel -testiin. Havaitut aineet eivét valtamétta ole
sairauden varmoja aiheuttajia. Negatiiviset tulokset eivat sulje pois keskushermoston
(central nervous system, CNS) infektion mahdollisuutta, sillé t&mé mé&aritys ei havaitse
kaikkia mahdollisia taudinaiheuttajia ja QlAstat-Dx ME Panel -testin kohdepatogeeneija
voi olla jérjestelmén havaitsemisrajan alapuolelle jaéva pitoisuus.

Tama madritys ei havaitse kaikkia CNS-infektion aiheuttajia, ja joidenkin kliinisten
ympdaristdjen herkkyys voi poiketa pakkausselosteessa kuvatusta.

QlAstat-Dx ME Panel -festid ei ole tarkoitettu keskushermoston ladketieteellisist
kestolaitteista kerattyjen ndytteiden testaamiseen.

ME Panel estillé saatu negatiivinen tulos ei tarkoita, ettei oire voisi olla infektioperdinen.
Negatiiviset madritystulokset voivat johtua useista tekijistd ja niiden yhdistelmistd, kuten
ndytteen kasittelyssa tehdyt erehdykset, madrityksen kohteena olleen nukleiinihapon
sekvenssien vaihtelu, madritykseen kuulumattomien organismien aiheuttama infektio,
sisdltyvien organismien madrityksen havaitsemisrajan alle jaavat madrat sekd tiettyjen
|aakkeiden, hoitojen tai aineiden kayto.

QlAstat-Dx ME Panel -festid ei ole tarkoitettu muiden kuin ndissa kayttéohjeissa kuvattujen
naytteiden testaukseen. Testin suorituskykyominaisuudet on mddritetty vain CSF-néytteiden
kayttoon.
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® QlAstat-Dx ME Panel on tarkoitettu kaytettavaksi vain hoitosuositusten mukaisesti
(esim. organismien ker&émiseen, serotyypitykseen ja mikrobilackeherkkyyden
testaukseen). QlAstat-Dx ME Panel -testilla saadut tulokset on annettava koulutetun
terveydenhoitohenkildstdn tulkittavaksi kaikki asianmukaiset kliiniset 16ydokset ja
laboratorioldyddkset huomioiden.

® QlAstat-Dx ME Panel -paneelia voi kayttad ainoastaan QlAstat-Dx Analyzer 1.0- fai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kanssa”.

® QlAstat-Dx ME Panel on kvalitatiivinen madritys, eiké se ilmoita havaittujen organismien
kvantitatiivista arvoa.

® Bakteerien, virusten ja sienien nukleiinihappoja voi edelleen olla in vivo, vaikka
organismi ei olisi elinkykyinen tai tarttuva. Kohdemarkkerin havaitseminen ei tarkoita,
eftd vastaava organismi on infektion tai kliinisten oireiden aiheuttaja.

® Virusten, bakteerien ja sienien nukleiinihappojen havaitsemisen edellytyksend on
asianmukainen néytteenotto, kasittely, kuljetus, varastointi ja lisééminen QlAstat-Dx ME
Panel Cartridge kasettiin. Virheellinen toiminta missa tahansa edellé mainitussa
vaiheessa voi aiheuttaa virheellisia tuloksia, mukaan lukien virheellisesti positiivisia tai
virheellisesti negatiivisia tuloksia.

® Maarityksen herkkyys ja spesifisyys tietyille organismeille sek& kaikille organismeille
yhteensa ovat tietyn madrityksen suorituskykyparametreja eivatka vaihtele vallitsevuuden
mukaan. Sitd vastoin testituloksen sekd negatiiviset ettd positiiviset ennustearvot ovat
taudin/organismin vallitsevuuden mukaisia. Huomaa, ettd suurempi vallitsevuus suosii
testitulosten positiivista ennustearvoa, kun taas pienempi vallitsevuus suosii testituloksen
negatiivista ennustearvoa.

e CSF-ndytteen tahaton kontaminaatio yleiselléd kommensaalisella Propionibacterium
acnes -ihoflooraorganismilla voi aiheuttaa QlAstat-Dx ME Panel -testin Mycoplasma
pneumoniae -kohteen odottamattoman signaalin (heikosti positiivinen). CSF-vakiondytteen

kasittelyn pitdisi estad tama mahdollinen kontaminaatio.

" DiagCORE Analyzer -laitteita, joissa on QlAstat-Dx-ohjelmistoversio 1.4 tai uudempi, voidaan kéyttéd vaihtoehtoisesti
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin sijaan.
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® Analyyttisesta varmistuksesta samanaikaisten infektioiden tutkimuksessa saadut tulokset
osoittavat mahdollista HSV1:n tunnistuksen estymistd, kun samassa néytteessd on
S. pneumoniae -bakteeria. Koska tama vaikutus havaittiin jopa pienilla S. pneumoniae -
pitoisuuksilla, S. pneumoniae -positiivisten ndytteiden HSV 1-negatiivisiin tuloksiin on
suhtauduttava varoen. Vastakkaista vaikutusta (S.pneumoniaen estéminen, kun samassa
naytteessd on HSV1) ei havaittu suurimmalla testatulla HSV 1-pitoisuudella
(1,00E+05 TCIDso/ml).

Suorituskykyominaisuudet:

Kliininen suorituskyky

Seuraavassa esitetty kliininen suorituskyky osoitettiin kayttamalla QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -
analysaattoria. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kéyttdd samoja analyysimoduuleja kuin QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, joten QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ei vaikuta suorituskykyyn.

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel -testin - suorituskykyominaisuudet arvioitiin
retrospekfiivisessa kliinisen suorituskyvyn havaintotutkimuksessa, jossa testattiin 585 kelpoista
aivo-selkaydinnesteen (Cerebrospinal Fuid, CSF) jaanndsnaytettd, jotka oli otettu lannepistolla
potilailta, joilla oli aivokalvotulehduksen ja/tai enkefaliitin merkkejé ja oireita, QlAstat-Dx ME

Panel -testilla kolmessa kliinisessa tutkimuskeskuksessa Euroopassa (taulukko 5).

Taulukko 5. Osallistujien maaré kliinisissé tutkimuskeskuksissa

Tutkimuskeskukset Kelpoisten néytteiden méérd
Saksa 200
Ranska 194
Tanska 191
Yhteensa 585
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Taulukossa 6 on yhteenveto tutkimuksessa testattujen néytteiden demografisista tiedoista.

Taulukko 6. Yhteenveto kliinisen suorituskyvyn tutkimuksen demografisista tiedoista

Muuttuja Alaryhma N %
Ikéiryhmé < 2 vuotta 9 1,54
2-17 vuotta 24 4,10
18-64 vuotta 322 55,04
65+ vuotta 212 36,58
Ei madritelty 16 2,74
Sukupuoli Nainen 287 49,06
Mies 282 48,21
Ei madritelty 16 2,74

QlAstat-Dx ME Panel estin  suorituskyky arvioitiin  vertaamalla  QlAstat-Dx ME  Panel -
testitulosta FilmArray Meningitis/Encephalitis Panel -festin tulokseen. Jos menetelmien tulokset
eivat olleet yhtapitavat, ristiriita selvitettiin tutkimuskeskuksen hoitosuositusten mukaisella

menetelmalld saadun testituloksen avulla (RT-PCR tai viljely).

585:sta kelpoisesta kliinisesta naytteesta 579 tuotti arvioitavan tuloksen, ja 6 naytettd ofettiin
huomioon analyysissd, jotka antoivat positiiviset ja varoittavat tulokset. Tutkimuksessa testattiin
myds keinotekoisia néytteitd (n = 367) vdhdisesti esiintyvien patogeenien (Neisseria
meningitidis, Streptococcus agalactiae, enterovirus, Herpes simplex -virus 1 ja ihmisen
parechovirus) sekd Mycoplasma pneumonice- ja Streptococcus pyogenes -bakteerien
arvioimiseksi. Kunkin keinotekoisen patogeenin osalta valitut kannat liséttiin negatiiviseen
kliiniseen matriksiin vahintddn kymmeneen eri néytteeseen tai negatiivisen CSF:n pooliin.
Valmistelun jalkeen keinotekoiset ndytteet satunnaistettiin ja sokkoutettiin ja |Ghetettiin sitten
kullekin kliiniselle tutkimuspaikalle testattavaksi vakiotydnkulun mukaisesti. Taulukossa 7 on

luettelo suorituskykylaskelmassa kaytetyista naytteistd.

Taulukko 7. Analysoitujen kliinisten ja keinotekoisten néytteiden jakauma

Muuttuja Alaryhmé N %
Kliininen 585 61,45

Sample Type

(Néytetyyppi Keinotekoinen 367 38,55
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Positiivinen prosentuaalinen yhtépitdvyys (Positive Percent Agreement, PPA) laskettiin kaavalla
100 % x (TP / (TP + FN)). Oikea positiivinen (True Positive, TP) tarkoittaa, ettd sekd
QlAstat-Dx ME Panel eftd vertailumenetelmé antoivat positiivisen kyseiselle analyytille, ja
virheellisesti negatiivinen (False Negative, FN) tarkoittaa, eftd QlAstat-Dx-tulos oli
negatiivinen, kun taas vertailutulos oli positiivinen. Negatiivinen prosentuaalinen yhtapitavyys
(Negative Percent Agreement, NPA) laskettiin kaavalla 100 % x (TN / (TN + FP)). Oikea
negatiivinen (True Negative, TN) tarkoittaa, ettd sekd QIAstat-Dx ME Panel etta
vertailumenetelmd antoivat negatiiviset tulokset, ja virheellisesti positiivinen (False Positive, FP)
tarkoittaa, eftd QlAstat-Dx ME Panel -testin tulos oli positiivinen, kun taas vertailutulos oli
negatiivinen. Tarkka binomiaalinen kaksipuolinen 95 %:n  luottamusvali  laskettiin.
Taulukossa 8 esitetaan  kliinisten ja keinotekoisten néytteiden tuloksilla saatu kaikkien
QlAstat-Dx ME Panel -testin patogeenien kokonaissuorituskyky (PPA ja NPA). Taulukossa 8
luetellaan QlAstat-Dx ME Panel -estin PPA- ja NPA-ulokset. PPA:n osalta jokaisen kohteen
kohdalla ilmoitetaan, perustuuko suorituskykylaskelma  kliinisiin néytteisiin, keinotekoisiin

ndytteisiin vai niiden yhdistelmaan. NPA on laskettu vain kliinisten naytteiden pohjalta.
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Taulukko 8. Kliinisen suorituskyvyn hyviksyntdkriteerien arviointi herkkyyden ja spesifisyyden osalta SoC-testilla
tehdyn ristiriitaratkaisun jdlkeen

PPA NPA
Patogeenin  Kohde Testin TP/ % 95 %:n TN/ % 95 %:n
tyyppi léhde (TP+FN) a (TN+FP) a

Bakteerit  Escherichia Kliininen 1/1 100,00 % 20,65- 579/579 100,00 % 99,34-
coli K1 100,00 % 100,00 %

Listeria Kliininen 1/1 100,00 % 20,65- 578/578 100,00 % 99,34-
monocyto- 100,00 % 100,00 %
genes

Neisseria Yhdis- 66/66 100,00 % 94,5- 578/578 100,00 % 99,34-
meningitidis  telm& 100,00 % 100,00 %

Streptococ- Kliininen ~ 16/16 100,00 % 80,64~ 563/563 100,00 % 99,32-
cus 100,00 % 100,00 %

pneumoniae

Bakieerit Kliininen ~ 26/26 100,00 % 87,13- 3447/3449 99,94 %. 99,79-
yhteensa 100,00 % 99,98 %

Jatkuu seuraavalla sivulla
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Taulukko 8 (jatkuu edelliseltd sivulta)

PPA NPA
PatogeeninKohde Testin Idhde P/ % 95 %:n Cl TN/ (TN+FP) % 95 %:n Cl
tyyppi (TP+FN)

100,00 % 99,32-
100,00 %

lhmisen Keinotekoine 100,00 % 93,89- 579/579 100,00 % 99,34-
parechovirus n 100,00 % 100,00 %

(HPeV)

100,00 % 83,89- 561/561

100,00 %

Herpes simplex - Kliininen
virus 1 (HSV-1)

Varicella-Zoster-  Kliininen 52/55 94,55% 85,15- 523/525 99,62 % 98,62-
virus 98,13 % 99,90 %

Hiiva Cryptococcus Kliininen 1/1 100,00 % 20,65- 5578/5781 100,00 % 99,34-
gattii / Cryptococ 100,00 % 100,00 %

cus neoformans

Yksitoista (11) kasettia (597 kasettiajosta, 596 ndytettd) ei antanut hyvéksyttavad tulosta,

joten kasettiajon onnistumisprosentiksi saatiin 98,16 %.

P&

Gtelmat

QlAstat-Dx  Meningitis/Encephalitis  Panel -estilld  osoitettiin - olevan  vakaat  kliiniset
suorituskykyominaisuudet tieftyjen aivokalvotulehduksen ja/tai enkefaliitin  aiheuttajien

diagnosointiin, jossa tuloksia on kéytettdva yhdessa muiden kliinisten, epidemiologisten ja

laboratoriokokein selvitettyjen tietojen kanssa.
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Analyyttinen suorituskyky

Seuraavassa esitetty analyyttinen suorituskyky osoitettiin kayttémalla QlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattoria.  QlAstat-Dx  Analyzer 2.0 kayttad samaa analyysimoduulia kuin

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, joten QlAstat-Dx Analyzer 2.0. ei vaikuta suorituskykyyn.

Herkkyys (havaitsemisraja)

Analyyttinen herkkyys eli havaitsemisraja (Limit of Detection, LoD) médritetdén pienimmdaksi

pitoisuudeksi, jossa testatuista ndytteistd > 95 % tuottaa positiivisen tunnistuksen.

QlAstat-Dx  Meningitis/Encephalitis  Panel -testin - kunkin patogeenin  LoD-raja  arvioitiin
analysoimalla analyyttisten ndytteiden laimennokset, jotka oli valmisteltu kaupallisilta
hankkijoilta (ZeptoMetrix® ja ATCC®) hankituista varastoista.

LoD-pitoisuus mddritettiin yhteensd 40 patogeenikannalle. QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis
Panel -testin LoD madritettiin analyyttia kohden kayttamalla yksittdisia patogeenejd edustavia,
valikoituja kantoja, jotka voidaan havaita QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel -festilla.
Kaikki  naytelaimennokset  valmistettiin  negatiivisesta  kliinisestd  CSF:std.  Saadun

LoD-pitoisuuden vahvistamiseksi kaikkien replikaattien havaitsemisasteen piti olla > 95 %.

Kunkin patogeenin LoD-rajan mddrittdmiseen kaytettiin vahintaan neljaa eri kasettierad ja

vahintaén kolmea eri QlAstat-Dx Analyzer -aitetta.

Kunkin QlAstat-Dx ME Panel -testin kohteen yksittdiset LoD-arvot esitetddn taulukossa 9.
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Taulukko 9. Havaitsemisrajan tulokset

Patogeeni Kanta Toimittaja  Yksikot LoD

HSV1 HF ATCC TCIDso/ml  2,81E+02

HSV2 G ATCC TCIDso/ml  2,81E+01
Escherichia coli K1 Kanta C5 [Bort]; ATCC CFU/ml 3,48E+02
O18ac:K1:H7

Haemophilus inflvenzae Tyyppi b (kaps.) ATCC CFU/ml  3,16E+02
Listeria monocytogenes Tyyppi 1/2b ZeptoMetrix  CFU/ml  5,89E+02
Neisseria meningitidis Serotyyppi B. M2092 ATCC CFU/ml 8,28E-02
(kapselillinen)

Streptococcus agalactiae 2019 ZeptoMetrix  CFU/ml 1,75E+03

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

Streptococcus pyogenes Z472; serotyyppi M1 ZeptoMetrix  CFU/ml 1,80E+03

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

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

Enterovirus B Coxsackievirus B5S ZeptoMetrix  TCIDso/ml  8,91E+01

Jatkuu seuraavalla sivulla
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Taulukko 9 (jatkuu edelliseltd sivulta)

Patogeeni Kanta Toimittaja Yksikot LoD

Enterovirus B Coxsackievirus A9, laji B ZeptoMetrix  TCIDso/ml 4,36E+01

Enterovirus C Coxsackievirus A24. Kanta DN-19  ATCC TCIDso/ml 4,99E+00

Enterovirus D68. Kanta

Enterovirus D US/MO/ 1418947

ATCC TCIDso/ml 5,06E+02

HHV6 HHV-6B. (Kanta: Z29) ZeptoMetrix  cp/ml 7,29E+04

HPeV Serotyyppi 3. ZeptoMetrix  TCIDso/ml 3,38E+01

vzv Oka ATCC TCIDso/ml 5,00E-02

Cryptococcus neoformans ~ C. neoformans H99 ATCC CFU/ml 1,64E+02

Cryptococcus gattii A6MR38 [CBS 11545] ATCC CFU/ml 2,60E+03

Inklusiivisuus (analyyttinen reaktiivisuus)

Inklusiivisuustutkimuksessa  (analyyttinen  reaktiivisuus)  laajennettiin - QlAstat-Dx ~ ME -
madrityksen  havaitsemisrajan  (Limit  of Detection, LoD) selvityksessd  testattujen
patogeenikantojen luetteloa ja tarkasteltiin havaintojérjestelmdn reaktiivisuutta, kun samojen

organismien eri kantoja esiintyy léhelld havaitsemisrajaa olevilla pitoisuuksilla.
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Tutkimukseen otettiin mukaan erilaisia kliinisesti merkityksellisia kantoja kustakin QlAstat-Dx
ME Panel -paneelin kohdeorganismista (inklusiivisuuskannat), jotka edustavat kunkin analyytin
eri ajallista ja maantieteellistd monimuotoisuutta edustavia organismin alatyyppejd, kantoja ja
serotyyppejd. Analyyttinen reaktiivisuus (inklusiivisuus) suoritettiin kahdessa vaiheessa:

® In vitro festaus: Kaikkien QlAstat-Dx ME Panel -festin kohteiden analyyttiset naytteet
testattiin madrityksen reaktiivisuuden arvioimiseksi. Tutkimuksessa testattiin 186 ndytettd,
jotka edustivat eri organismien relevantteja kantoja, alityyppejd, serotyyppeijd ja
genotyyppeijd (esim. valikoima eri aivokalvotulehdus-/enkefaliittikantoja, jotka oli eristetty
eri puolilla maailmaa ja eri kalenterivuosina).

® In silico -analyysi: kaikkien paneeliin sisaltyvien alukkeiden ja koeftimen
oligonukleotidisekvenssien reagoivuusennusteiden tekeminen julkisesti saatavilla olevien
sekvenssitietokantojen perusteella mahdollisten ristireaktioiden tai jonkin alukesarjan
odottamattoman havaitsemisen havaitsemiseksi suoritettiin in silico -analyysi. Liscksi
kannat, joita ei ollut saatavilla in vitro -testejd varten, sisdllytettiin in silico -analyysiin,
jotta samojen organismien eri kantojen ennustettu yhteensopivuus voitiin ennustaa.

Taulukko 10. Havaitut kliinisesti relevantit kannat/alityypit patogeenikohtaisesti

Patogeeni Havaitut kliinisesti relevantit kannat/alityypit

Kapselilliset serotyypit (A, B, C, D, E, H, I, K, L, NG, W, W135, X, Y,
Neisseria meningitidis (kapselillinen) Z, 29E)

Serotyyppi A (C. neoformans var. neoformans), serotyyppi D (C.
Cryptococcus gattii / Cryptococcus neoformans var. grubii), serotyypit B ja C (C. gattii mukaan lukien
neoformans kaikki molekyylityypit VGI, VGII, VGIIl ja VGIV)

Kaikki ihmisen parechoviruksen A kannat, joista oli saatavissa 5'-UTR-
sekvenssi (1,2, 3,4,5,6,7,8,14,16,17, 18 ja 19), mukaan
lukien echovirus 22 (HPeV 1) ja echovirus 23 (HPeV 2). Vaikka

HPeV A kannoista 9, 10, 11, 12, 13 ja 15 oli polyproteiinisekvenssit,

Ihmisen parechovirus 5'-UTR-sekvenssid ei ollut saatavissa.
Listeria monocytogenes Serotyypit 1/2a,1/2b, 1/2¢, 3a, 3b, 3¢, 4a, 4b, 4c, 4d, 4e, 7
Ihmisen herpesvirus 6 HHVéa ja HHVéb

Kaikki kapselilliset serotyypit (a, b, ¢, d, e, f) ja kapselitomat kannat
Haemophilus inflvenzae (ei tyypitettdvissa, NTHi), mukaan lukien var. H. aegyptus

Coxsackievirus A (CV-A1-CV-A24), coxsackievirus B (CV-B1-CV-B¢),
echovirus (E-1-E-33), enterovirus A (EV-A7 1, EV-A76, EV-A89-EV-
A92, EV-A119, EV-A120), enterovirus B (EV-B69, EV-B73-EV-B75, EV-
B79, EV-B8O-EV-B88, EV-B93, EV-B97, EV-B98, EV-B100, EV-B101,
EV-B106, EV-B107, EV-B111), enterovirus C (EV-C96, EV-C99, EV-
C102, EV-C104, EV-C105, EV-C109, EV-C116-EV-C118),
Enterovirus enterovirus D (EV-D68, EV-D70, EV-D94), poliovirus (PV-1-PV-3)

Escherichia coli K1 K1-kannat
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Inklusiivisuustutkimuksessa testatut kannat luetellaan taulukossa 11.

Te

1L L 5 11. 1 LI

Patogeeni

kimuksessa testatut kannat

Kanta/serotyyppi Toimittaja

Escherichia coli K1

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

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

NCDCF 11119-41 ATCC

O-16, F1119-41* BEI Resources

Sc15 02:K1:H6 NCTC

Haemophilus influenzae

Tyyppi b (kaps.) ATCC

Ei tyypitettdvissé [kanta Rd KW20]  ATCC

Tyyppi a [kanta AMC 36-A-3] ATCC

Tyyppi ¢ [kanta C 9007] ATCC

Tyyppi f [kanta GA-1264] ATCC

Listeria monocytogenes

Tyyppi 1/2b ZeptoMetrix

Tyyppi 1/2a. Kanta 201112676 ATCC

Tyyppi 4b ZeptoMetrix

Jatkuu seuraavalla sivulla
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Taulukko 11 (jatkuu edelliseltd sivulta)

Patogeeni Kanta/serotyyppi Toimittaja

Serotyyppi 4b. Kanta 1071/53 [LMG

21264, NCTC 10527] ATCC

Listeria monocytogenes  £q) 19 544 BEI Resources

EGDe ATCC

M129 ZeptoMetrix

Mycoplasma pneumoniae

UTMB-10P ATCC

Serotyyppi B. M2092 [CIP 104218, L.

Cunningham] ATCC

Seroryhmd A, M1027 [NCTC10025] ATCC

Neisseria meningitidis Serotyyppi D. M158 [37A] ATCC
(kapselillinen)

W135 ATCC

79 Eur. Seroryhmé B ATCC

2019 ZeptoMetrix

Serotyyppi lll. Tyypityskanta D136C(3)

[3 Cole 106, CIP 82.45] ATCC

Streptococcus agalactiae

MNZ929 BEI Resources

Jatkuu seuraavalla sivulla
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Taulukko 11 (jatkuu edelliseltd sivulta)

Patogeeni Kanta/serotyyppi Toimittaja

Tyypityskanta H36B - tyyppi Ib ATCC

Streptococcus agalactiae
3139 [CNCTC 1/82] Serotyyppi IV ATCC

19F ZeptoMetrix

Serotyyppi 4. TIGR4 [INR.7/87] ATCC

Serotyyppi 11A. Tyyppi 43 ATCC

Streptococcus pneumoniae

Serotyyppi 19A. Unkari 19A-6 [HUN663] ATCC

Diplococcus pneumoniae; tyyppi 3. Kanta [CIP

104225] ATCC

Z472; serotyyppi M1 ZeptoMetrix

Z018; serotyyppi M58 ZeptoMetrix

Lancefieldin ryhm& A/C203 S ATCC
Streptococcus pyogenes

Ryhmé a, tyyppi 12. Tyypityskanta T12 [F. Griffith

SF 42] ATCC

Ryhmé a, tyyppi 23 ATCC

Jatkuu seuraavalla sivulla
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Taulukko 11 (jatkuu edelliseltd sivulta)

Patogeeni Kanta/serotyyppi Toimittaja

Coxsackievirus A16 ZeptoMetrix

A10. MK. (Kowalik) ATCC

Laji A, serotyyppi EV-A71 (isolaatti 2003) ZeptoMetrix
Enterovirus A

A2 Fl [Fleetwood] ATCC

A12 —Texas 12 ATCC

Coxsackievirus B5 ZeptoMetrix

Laji B, serotyyppi CV-B1, kanta Conn-5 ATCC

Coxsackievirus B4 ZeptoMetrix
Enterovirus B

Echovirus 9 ZeptoMetrix

Echovirus 18 NCPV

Coxsackievirus A17, laji C. Kanta G-12 ATCC

Coxsackievirus A21. Kanta Kuykendall

[V-024-001-012] ATCC

Enterovirus C

A13 - Flores ATCC

Jatkuu seuraavalla sivulla
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Taulukko 11 (jatkuu edelliseltd sivulta)

Patogeeni

Kanta/serotyyppi Toimittaja

Enterovirus C

Enterovirus D

Herpes Simplex -
virus 1

A22 — Chulman ATCC

A18-G-13 ATCC

CV-A21. Kanta HO6418 508 NCTC

Enterovirus D68. Kanta US/MO/14-18947 ATCC

Enterovirus D68. Kanta US/IL/14-18952 ATCC

Tyyppi 68 padryhma (09/2014 isolaatti 2) ZeptoMetrix

Enterovirus D68. Kanta Fermon ATCC

Enterovirus D68. USA/2018-23089 BEI Resources

Maclntyre ZeptoMetrix

KOS ATCC

ATCC-2011-9 ATCC

P5A NCTC

Isolaatti 20 ZeptoMetrix

Jatkuu seuraavalla sivulla
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Taulukko 11 (jatkuu edelliseltd sivulta)

Patogeeni Kanta/serotyyppi Toimittaja

G ATCC

ATCC-2011-2 ATCC

HG52 NCPV
Herpes simplex -virus 2

132349 ACV-res NCPV

Isolaatti 15 Zeptometrix

HHV-6A. (Kanta: GS) ZeptoMetrix

6B — kanta SF ATCC

Ihmisen herpesvirus 6

Ihmisen B-lymfotrooppisen

viruksen kanta GS ATCC

Serotyyppi 1. Kanta

Harris ZeptoMetrix

Serotyyppi 2. Kanta

Williamson ZeptoMetrix

Ihmisen parechovirus
Serotyyppi 5 ZeptoMetrix

Tyyppi 3. Kanta US/MO-

KC/2014/001 ATCC

Jatkuu seuraavalla sivulla
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Taulukko 11 (jatkuu edelliseltd sivulta)

Patogeeni

Kanta/serotyyppi Toimittaja

Varicella-Zoster-virus

Ellen ZeptoMetrix

Isolaatti A ZeptoMetrix

Kanta 275 ZeptoMetrix

Kanta 82 ZeptoMetrix

Kanta 9939 ZeptoMetrix

Cryptococcus neoformans

Serotyypin D kanta WM629, tyyppi VNIV ATCC

Kanta, CBS 132 ATCC

M2092 ATCC

Serotyyppi A ZeptoMetrix

NIH306 BEI Resources

Cryptococcus gattii

Serotyypin B kanta R272, tyyppi VGllb ATCC

Serotyypin B kanta WM179, tyyppi VGI ATCC

Serotyypin C kanta WM779, tyyppi VGIV ATCC

110 [CBS 883] ATCC

Alg166 BEI Resources
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Paneeli havaitsi kaikki tutkimuksessa testatut inklusiivisuuskannat lukuun ottamatta viittd kantaa.

Ne luetellaan taulukossa 12.

Taulukko 12. Inklusiivisuuskannat, joita QlAstat-Dx ME Panel ei havainnut.

Patogeeni Kanta/serotyyppi

Escherichia coli K1 NCDC Bi 7509-41 Serotyyppi O7:K1(L):NM
Escherichia coli K1 Z136 CTX-M-15

Enterovirus C CV-A21. Kanta H06452 472

Enterovirus C CV-A21. Kanta H06418 508

Streptococcus agalactiae Serotyyppi lll. Tyypityskanta D136C(3) [3 Cole 106, CIP 82.45]

Eksklusiivisuus

Analyyttinen spesifisyys tutkittiin in vitro -testauksella ja in silico -analyysilla, joilla arvioitiin
QIAstat-Dx ME Panel “estin mahdollinen ristireagoivuus ja eksklusiivisuus. Paneelin sisdinen
ristireagoivuus arvioitiin testaamalla paneeliin kuuluvat organismit ja paneelin ristireagoivuus

sellaisten organismien kanssa, jotka eivét kuulu paneelin sisaltoon.

In silico -testauksen tulokset

Kaikille QlAstat-Dx ME Panel -testin sisdltamille aluke-/koetinmalleille tehdyn in silico -
analyysin tulos osoitti kuusi mahdollista ristireaktiota paneeliin kuulumattomien kohteiden

kanssa (luettelo taulukossa 13).

Taulukko 13. Mahdolliset ristireaktiot in silico -analyysin perusteella

Paneeliin kuulumaton organismi Paneeliin kuuluva signaali
Streptococcus pseudopneumoniae* S. pneumoniae

Listeria innocua™* L. monocytogenes

Haemophilus haemolyticus H. influenzea

Cryptococcus amylolentus

Cryptococcus depauperatus* Cryptococcus neoformans/gattii
Cryptococcus wingfieldii

*Ristireagoivuuden riskid in silico ei vahvistettu in vitro -testauksella.
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Kaikki taulukon 13 organismit testattiin analyyttisen spesifisyyden in vitro -tutkimuksessa.

In vitro -testauksen tulokset

QlAstat-Dx ME Panel -paneelin analyyttisen spesifisyyden osoittamiseksi patogeeneilld, joita
kliinisessé naytteessa voi olla mutta jotka eivat kuulu paneelin siscltédn, testattiin valikoima
mahdollisesti ristireagoivia patogeenejd (paneeliin kuulumattomien organismien testaus).
Lisaksi spesifisyys ja ristireagoivuus puuttuminen QlAstat-Dx ME Panel -paneeliin kuuluvien
patogeenien kanssa on arvioitu korkeilla tittereilld (on-panel-testi).

Naytteet valmisteltiin lisaamallé potentiaalisesti ristireagoivia organismeja keinotekoiseen
CSF-matriksiin pitoisuudella 105 TCIDso/ml viruskohteille, 106 CFU/ml bakteerikohteille ja
10° CFU/ml  sienikohteille tai organismivaraston pohjalta  suurimmalla  mahdollisella
pitoisuudella.

Kaikki eksklusiivisuustutkimuksessa testatut kannat luetellaan taulukossa 14. Asteriskilla (*)
merkittyjen patogeenien kohdalla kéytettiin joko kvantitatiivista synteettista DNA:ta tai
inakfivoitua materiaalia.

Taulukko 14. Eksklusiivisuustutkimuksessa testatut patogeenit

Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste

Escherichia coli K1 Kanta C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973

Listeria monocytogenes Tyyppi 4b. Kanta Li 2 ATCC 19115

Neisseria meningitidis Serotyyppi Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561

Streptococcus agalactiae 7019 Zeptometrix 801545

Enterovirus A A4, laji A. Kanta Gdula ATCC VR-1801

Enterovirus C Coxsackievirus A17, laji C. Kanta G-12 ATCC VR-1023

Jatkuu seuraavalla sivulla
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Taulukko 14 (jatkuu edelliseltd sivulta)

Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste

Herpes simplex -virus 1 Maclntyre ZeptoMetrix 0810005CF

Ihmisen herpesvirus 6 HHV-6B. (Kanta: Z29) ZeptoMetrix 0810072CF

Varicella-Zoster-virus Ellen ZeptoMetrix 0810171CF

Cryptococcus gattii Serotyypin B kanta R272, tyyppi VGllb ~ ATCC MYA-4094

Adenovirus C2 Adenoidi 6 (NIAID 202-001-014) ATCC VR-846

Adenovirus E4 RI-67 ATCC VR-1572

BK-polyoomavirus - ATCC VR-837

Koronavirus NL63 NL63 (Amsterdam 1) BEI Resources NR-470

Denguevirus (tyyppi 2)* New Guinea C ZeptoMetrix 0810089CFHI

Hepatiitti B -virus (HBV)* - ZeptoMetrix 0810031C

lhmisen herpesvirus 7 SB ZeptoMetrix 0810071CF

lhmisen immuunikatovirus*  Kvantitatiivinen synteettinen ihmisen ATCC VR-3245SD
immuunikatoviruksen 1 (HIV-1) RNA

Ihmisen rinovirus A16 11757 ATCC VR-283

Ihmisen rinovirus B83 Baylor 7 [V-190-001-021] ATCC VR-1193
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Taulukko 14 (jatkuu edelliseltd sivulta)

Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste

Tuhkarokkovirus Edmonston ATCC VR-24

Lansi-Niilin virus* 1986 ZeptoMetrix VR-3274SD

Parainfluenssavirus 4 - ZeptoMetrix 0810060CF

Respiratorinen A2 ATCC VR-1540
synsytiaalivirus

Vihurirokkovirus - ZeptoMetrix 0810048CF

Candida glabrata CBS 138 ATCC 2001

Candida lusitaniae Z010 ZeptoMetrix 801603

Candida orthopsilosis MCO471 ATCC 96140

Candida parapsilosis CBS 604 ATCC 22019

Cryptococcus albidus AmMS 228 ATCC 66030

Cryptococcus laurentii CBS 139 ATCC 18803

Cryptococcus adeliensis = Cryptococcus adeliae ATCC 201412
Cryptococcus adeliae =
Naganishia adeliensis

Influenssa A (HINT) A/Florida/3/2006 ATCC VR-1893

Jatkuu seuraavalla sivulla
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Taulukko 14 (jatkuu edelliseltd sivulta)

Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste

Influenssa A (H3N2) A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810

Cryptococcus wingfieldii = OTU 26 Collection Belga CBS 7118
Tsuchiyaea wingfieldii

Filobasidium capsuligenum ML-186 ATCC 22179

Toxoplasma gondii Haploryhmé 2 ATCC 50611

Candida albicans CBS 562 ATCC 18804

Bacillus cereus 7091 ZeptoMetrix 801823

Corynebacterium striatum CDC F6683 ATCC 43751

Cronobacter (Enterobacter)

. CDC 4562-70 ATCC 29544
sakazakii

Enterobacter cloacae CDC 442-68 ATCC 13047

Escherichia fergusonii 7302 ZeptoMetrix 804113

Escherichia vulneris CDC 87572 ATCC 33821

Haemophilus haemolyticus NCTC 10659 ATCC 33390

Jatkuu seuraavalla sivulla
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Taulukko 14 (jatkuu edelliseltd sivulta)

Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste

Haemophilus parainflienzae ~ NCTC 7857 ATCC 33392

Listeria innocua SLCC 3379 ATCC 33090

Morganella morganii AM-15 ATCC 25830

Streptococcus sanguinis DSS-10 ATCC 10556

Mycoplasma genitalium M30 ATCC 49895

Neisseria mucosa AmMS 138 ATCC 49233

Neisseria gonorrhoeae 2017 ZeptoMetrix 801482

Proprionibacterium acnes NCTC 737 ATCC 6919

PRD-10 [CIP 103467, NCIB 10421,

PCI 812] ATCC 15442

Pseudomonas aeruginosa

Salmonella bongori ClP 82.33 ATCC 43975

Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756

Shigella flexneri 7046 ZeptoMetrix 801757

Staphylococcus aureus FDA 209 ATCC CRM-6538
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Taulukko 14 (jatkuu edelliselté sivulta)

Patogeeni Kanta Toimittaja Luettelotunniste
Staphylococcus epidermidis FDA kanta PCI 1200 ATCC 12228
Staphylococcus haemolyticus ~ SM 131 ATCC 29970
Staphylococcus hominis Z031 ZeptoMetrix 801727
Staphylococcus lugdunensis LRA 260.05.79 ATCC 49576
Staphylococcus saprophyticus  NCTC 7292 ATCC 15305
Streptococcus anginosus NCTC 10713 ATCC 33397
Streptococcus bovis 2167 ZeptoMetrix 804015
Streptococcus dysgalactiae Ryhmittelykanta C74 ATCC 12388
Streptococcus intermedius Z126 ZeptoMetrix 801895
Streptococcus oralis 2307 ZeptoMetrix 804293
Streptococcus mitis (tigurinus)  Kliininen isolaatti ZeptoMetrix 801695
Streptococcus mutans LRA 28 02 81 ATCC 35668

Kaikista testatuista organismeista/viruksista saatiin negatiivinen tulos kaikilla kolmella
testatulla replikaatilla (odottamattomia positiivisia signaaleja ei havaittu), lukuun ottamatta
seuraavan taulukon patogeenejd. Paneelin kanssa ristireagoivat patogeenit ja pienin pitoisuus,

jolla ristireagoivuutta havaitaan, luetellaan taulukossa 15.

Taulukko 15. Paneelin kanssa ristireagoivat naytteet

QlAstat-Dx ME Target Kéyttdohjeessa
ilmoitettu ristireagoiva

pitoisuus

Mahdollisesti ristireagoiva organismif

> 1,00E+04 CFU/ml
> 1,00E+06 CFU/ml
> 1,00E+03 CFU/ml
> 1,00E+01 CFU/ml
> 4,00E+03 CFU/ml
> 1,00E+01 CFU/ml

Mycoplasma pneumoniae Proprionibacterium acnes*

Mycoplasma pneumoniae Mycoplasma genitalium

Haemophilus influenzae Haemophilus haemolyticus

Cryptococcus neoformans/gattii  Cryptococcus wingfieldii = Tsuchiyaea wingfieldii

Cryptococcus neoformans/gattii ~ Cryptococcus flavescens = Papiliotrema flavescens

Cryptococcus neoformans/gattii ~ Cryptococcus amylolentus

* Propionibacterium acnes -bakteerin ei ennustettu ristireagoivan Mycoplasma pneumoniae -bakteerin kanssa.

™ In silico -ennustettua Listeria innocua -bakteerin ristireagoivuutta Listeria monocytogenes -méadrityksen kanssa ja
Cryptococcus depauperatus -hiivasienen ristireagoivuutta Cryptococcus neoformans/gattii -méérityksen kanssa ei
vahvistettu in vitro.
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Samanaikaiset infektiot

Testissa kaytettiin yhdistelmandytteitd, jotka sisélsivét kahden eri kohteen seosta liséttynd
pienelld ja suurella pitoisuudella keinotekoiseen CSF-néytteeseen. Mukana oli bakteeri-, virus-
ja hiivasienikohteita, ja ndytteen valmisteluun ja testaukseen valittiin organismeja, jotka
havaitaan samassa reaktiokammiossa. Testattujen kohteiden valinnat ja yhdistelmat perustuivat

kliiniseen relevanssiin. Yhtd naytettd kohden testattiin kolme replikaattia.

Yhteenveto samanaikaisten infektioiden yhdistelmistd, joissa korkeaprosenttinen analyytti
(High Percentage Analyte, HPA) ei esté matalaprosenttista analyyttia (Low Percentage Analyte,
LPA), on taulukossa 16.

Taulukko 16. Samanaikaisten infektioiden yhdistelmét, joissa HPA:n pitoisuus ei estd LPA:ta

LPA HPA*

Patogeeni Pitoisuus Yksikét  Patogeeni Pitoisuus Yksikot

Haemophilus
influenzae

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

Mycoplasma

pneumoniae 1,00E+03 CFU/ml

HSV1 2,67E+02 TCIDso/ml

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

Listeria

5,58E+03 CFU/ml  HHV6 1,00E+05 cp/ml
monocytogenes

Jatkuu seuraavalla sivulla
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Taulukko 16 (jatkuu edelliseltd sivulta)

LPA HPA*

Patogeeni Pitoisuus Yksikét  Patogeeni Pitoisuus Yksikot

Streptococcus
pneumoniae

Haemophilus
influenzae

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

Listeria 5586403  CFU/ml  Sfreptococcus 1,00E406 CFU/ml

monocytogenes pneumoniae

Streptococcus
pneumoniae

Cryptococcus
neoformans

6,63E+03 CFU/ml 1,00E+06 CFU/ml

Neisseria
meningitidis

Haemophilus
influenzae

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

Neisseria

A% 1,62E+02 CFU/ml A 1,00E+06 CFU/ml
meningitidis

Streptococcus

Enterovirus 4,80E+02 TCIDso/ml
pyogenes

1,00E+06 CFU/ml

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

HHV6 9,39E+04 cp/ml HSVI 1,00E+05 TCIDso/ml
Streptococcus 5256403 CFU/ml  HSV2 1,00E+05 TCIDso/ml
agalactiae

* Pienin pitoisuus, joka ei estd LPA:ta

HPA-pitoisuudeksi (S. pneumoniae), joka ei estd LPA:ta (HSV1), mééritettiin 1,00E+02 CFU/ml. Téma pitoisuus on
kuitenkin S. pneumoniae -mddritykselle madritetyn LoD-rajan (7,14E+02 CFU/ml) alapuolella, ja HPA:n putoaminen
oli havaittavissa. (Huomautus: Vastaava havainto ilmeni, kun S. pneumoniae testattiin pitoisuudella

6,78E+02 CFU/ml ja HSV1 festattiin pitoisuudella 1,00E+05 TCIDso/ml. Néin ollen néyttdisi siltd, ettd suuret HSV1-
pitoisuudet eivat hairitse S. pneumoniae -bakteerin havaitsemista, mutta S. pneumoniae héiritsee HSV 1:n tunnistusta.)
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Hairitsevat aineet

Mahdollisten hairitsevien aineiden vaikutus QlAstat-Dx ME Panel -madrityksen organismien
tunnistamiseen on arvioitu. Tutkimuksessa testattuihin aineisiin (31) kuului seké endogeenisia
ettd eksogeenisid aineita, joita tavallisesti 18ytyy aivo-selkdydinnestendytteista ja/tai joita voi
joutua niihin ndytteenoton aikana.

Kaikki QIAstat-Dx ME Panel -m&ériyksen kohdeorganismit testatftiin 3 x LoD -pitoisuudella
keinotekoisessa CSF-matriksissa ja testaus tehtiin triplikaattina. Mahdollisesti hairitsevia aineita
liséttiin ndytteisiin tasolla, jonka ennakoitiin olevan sen pitoisuuden ylépuolella, jolla ainetta
todenndkaisesti [6ytyy CSF-naytteestd.

Taulukko 17. Yhteenveto testatuista hdiritsevista aineista

Nimi Testattu pitoisuus Hdirio

Endogeeniset aineet

gDNA 20 pg/ml Kylla

D(+)glukoosi 10 mg/ml Ei

Immunoglobuliini G (ihmisen) 20 mg/ml Ei

Perifeeriset mononukleaarisolut 10 000 solua/pl Ei

Klooriheksidiini 0,4 % (w/v) Ei

Valkaisuaine 1% (v/v) Kylla

Valkaisuaine 0,01 % (v/v) Ei

Amfoterisiini B 5,1 pg/ml Ei

Jatkuu seuraavalla sivulla
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Taulukko 17 (jatkuu edelliseltd sivulta)

Nimi Testipitoisuus Hairio

Ampisilliini 210 pg/ml Ei

Keftriaksoni (PBS) 840 pg/ml Ei

Gansikloviiri 25 pg/ml Ei

Meropeneemi 339 pg/ml Ei

Vorikonatsoli 11 pg/ml Ei

Ei kohteena olevat mikro-organismit

Influenssa A (HTN1-2009) 1E+05 CEID50/ml Ei

Staphylococcus epidermidis 1E+06 CFU/ml Ei

Staphylococcus aureus 1E+06 CFU/ml Ei

Huomautus: Myds hdiritsevien aineiden valmistelussa kéytetyt livottimet tai puskurit testattiin hairididen varalta.
Hairisitd ei havaittu.

Kaikki mahdollisesti hairitsevat endogeeniset ja eksogeeniset aineet on arvioitu, eivatkd ne
hairitse paneelin minkdadn kohteen madritysta pitoisuuksilla, joita niitd voi olla kliinisissa
naytteissd. Tama ei koske valkaisuainetta ja gDNA:ta, joiden kohdalla héirista havaittiin ja

joiden pienin hairidita aiheuttava pitoisuus on néin ollen madritetty.

N
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Siirtyminen

Siirtymistutkimus suoritettiin mahdollisen ristikontaminaation arvioimiseksi perdkkdisten ajojen
valilla kaytettdessa QlAstat-Dx ME Panel -paneelia QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa.
Patogeeniset CSF-naytteet ja vuorotellen voimakkaasti positiiviset (10°-10¢ organismia/ml) ja
negatiiviset ndytteet ajettiin kahdella QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -laitteella. Siirtymistd naytteiden
valilla ei havaittu QlAstat-Dx ME Panel -estilla, miké osoittaa, etta jarjestelmd ja suositellut
ndytteen kasittely- ja testauskdytanndt ovat tehokkaita néytteiden vdlisestd siirtymisestd tai
ristikontaminaatiosta johtuvien odottamattomien tulosten ehkaisemisessa.

Toistettavuus ja uusittavuus

Uusittavuusarviossa  noudatettiin - monikeskuskaavaa ja testattiin sekd negatiiviset efta
positiiviset ndytteet kahdessa eri tutkimuskeskuksessa vaihtelevilla tyénkulkumuuttujilla, kuten
tutkimuspaikoilla, paivilla, laitteilla, kayttdjillca jo kasettierilld, joilla voisi olla vaikutusta
jarjestelman tarkkuuteen. Negatiiviset néytteet koostuivat keinotekoisesta CSF:std. Positiiviset
yhdistelmanaytteet  koostuivat  keinotekoisesta  CSF-naytteesta,  johon  oli  lisatty
patogeenipaneeli, joka edusti kaikkia QIlAstat-Dx ME Panel -paneelin  kohdetyyppeija
(eli DNA-~virus, RNAwirus, gram (+) bakteeri, gram () bakteeri ja hiiva) havaitsemisrajan
mukaisella  pitoisuudella (1 x LoD) ja  3-kertaisella  LoD-pitoisuudella.  Jokaisessa
tutkimuskeskuksessa testaus tehtiin viitend (5) ei-perdkkdisend pdivana yhdeksalla (9)
replikaatilla joka péivé seosta kohden (jolloin replikaatteja oli yhteensé 45 kutakin kohdetta,
pitoisuutta ja tutkimuskeskusta kohden), vahintaan yhdeksdlla (9) eri QlAstat-Dx Analyzer -
laitteella jokaisessa tutkimuskeskuksessa ja vahintaan kolmen (3) kaytdjan testaamana
jokaisena testauspdivand.

Toistettavuustutkimus oli suunniteltu arvioimaan kriittisid muuttujia, jotka voivat vaikuttaa
QlAstat-Dx ME Panel -paneelin suorituskykyyn sen rutiininomaisessa kaytétarkoituksessa.

Toistettavuustutkimuksessa  samaa  ndytepaneelia  festattiin - yhden keskuksen kaavaa
noudattaen. Toistettavuustestaus suunniteltiin - arvioimaan QIAstat-Dx ME  Panel -kasetin
tarkkuutta samankaltaisissa (laboratorion  sis@isissd) olosuhteissa. Toistettavuustutkimuksen
arvioissa kaytettiin samoja néytteitd kuin uusittavuustestauksessa tutkimuskeskuksessa 1.
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Taulukko 18. Oikeiden toistettavuustulosten osuus

Kaksipuoleinen 95 %:n

Ryhmittelymuuttujat Osuus luottamusraja
Cryptococcus 1 x LoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
neoformans/gattii g5 jop 61/61 100,00 % 94,13 % 100,00 %
Enterovirus 1 x LoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %

3 x LoD 61/61 100,00 % 94,13 % 100,00 %
Listeria 1 x LoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
monocytogenes 3 x LoD 61/61 100,00 % 94,13 % 100,00 %
Mycoplasma 1 x LoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
pneumoniae 3 x LoD 61/61 100,00 % 94,13 % 100,00 %
Negatiivinen Negatiivinen 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
Streptococcus 1 x LoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
agalactiae
3 x LoD 61/61 100,00 % 94,13 % 100,00 %
Varicella-Zoster- 1 x LoD 51/60 85,00 % 73,43 % 92,90 %
v 3 x LoD 60/61 98,36 % 91,20 % 99,96 %
Taulukko 19. Oikeiden uusittavuustulosten osuus
Kaksipuoleinen 95 %:n
Ryhmittelymuuttujat Osuus luottamusraja
Kohde Pitoisuus Tutkimuskeskus Fraktio Prosenttiosuus Alempi Ylempi
Cryptococcus 1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
neoformans/gattii
S 2 45/45  10000%  92,13% 100,00 %
Kaikki 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
3% LoD 2 45/45  100,00%  92,13% 100,00 %
Kaikki 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
Enterovirus 1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
1 x LoD 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Kaikki 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
3 x LoD 2 45/45  10000%  92,13% 100,00 %
Kaikki 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
Jatkuu seuraavalla sivulla
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Taulukko 19 (jatkuu edelliselta sivulta)

Kaksipuolinen 95 %:n

Ryhmittelymuuttujat Osuus lvottamusraja
Kohde Pitoisuus Tutkimuskeskus ~ Fraktio  Prosenttiosuus Alempi Ylempi
1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
1 x LoD 2 44/45 97,78 % 88,23 % 99,94 %.
Listeria Kaikki 89/90 98,89 % 93,96 % 99,97 %
monocytogenes 1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
3 x LoD 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Kaikki 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
1 x LoD 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Kaikki 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
Mycoplasma 1 45/45 100,00%  92,13% 100,00 %
pneumoniae
3x LoD 2 45/45 100,00%  92,13% 100,00 %
Kaikki 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1 44/44 100,00 % 91,96 % 100,00 %
Negatiivinen Negatiivinen 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Kaikki 89/89 100,00 % 95,94 % 100,00 %
1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
1 x LoD 2 45/45 100,00%  92,13% 100,00 %
Kaikki 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
Streptococcus
agalactiae 1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
3 x LoD 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Kaikki 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1 x LoD 1 39/45 86,67 % 73,21 % 94,95 %
2 38/45 84,44 % 70,54 % 93,51 %
Varicella-Zoster- Kaikki 77/90 85,56 % 76,57 % 92,08 %
virus 3 x LoD 1 44/45 97,78 % 88,23 % 99,94 %.
2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Kaikki 89/90 98,89 % 93,96 % 99,97 %

Yhteenvetona voidaan todeta, ettd QlAstat-Dx Meningitis Panel -paneelilla tehtyjen testien

uusittavuus ja toistettavuus tayttyy.
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Liitteet
Liite A: Maarityksen madritelmatiedoston asentaminen

QlAstat-Dx ME Panel -madrityksen médritelmétiedosto on asennettava QlAstat-Dx Analyzer
1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin ennen testausta QlAstat-Dx ME Panel

Cartridge -kasettien avulla.

Huomautus: Aina kun uusi versio QlAstat-Dx ME Panel -mé&arityksestd julkaistaan, uusi

QlAstat-Dx ME Panel -madarityksen madritelméatiedosto on asennettava ennen testausta.

Huomautus: M@dritysten madritelmatiedostot ovat saatavilla osoitteessa www.qgiagen.com.
Maérityksen madritelmatiedosto (.asy-tiedostotyyppi) on tallennettava USB-asemaan ennen sen
asentamista  QlAstat-Dx  Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx  Analyzer 2.0 -analysaattoriin.

USB-asemalle on alustettava FAT32-tiedostojdrjestelma.

Jos haluat tuoda madrityksia QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -

analysaattoriin, noudata seuraavia ohjeita:

1. Liitd madrityksen méadritelmdtiedoston sisdltava USB-muisti johonkin QlAstat-Dx Analyzer
1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin USB-liitantadn.

2. Paina Options (Asetukset] -painiketta ja sitten Assay Management (Méadarityksen hallinta) -
painiketta. Assay Management (Madrityksen hallinta) -ndytté avautuu ndytén

sisdltsalueelle (kuva 26).
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administrator Assay MGMT 12:55 20220407
‘I Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS ME
ME > Assay Active e
Assay ID 3
04053228040804 bl
Results
Assay Description
QlAstat-Dx® Meningitis/En...
Assay Version
Options
LIS assay name >
Assay Notes > @
Tvoe of Sambles > Log Out
[& import 2] save ® cancel

Kuva 26.Assay Management (Mé&drityksen hallinta) -néiyts.

3. Paina ndytdn vasemman alalaidan Import (Tuo) -painiketta.

4. Valitse m&dritystd vastaava tiedosto tuotavaksi USB-asemasta.

5. Valintaikkuna tulee nakyviin tiedoston latauksen vahvistamista varten.
6

Jos QlAstat-Dx ME Panel -madrityksestd on asennettu aiempi versio, ndyttddn tulee
valintaikkuna, jossa kysytaan, haluatko korvata nykyisen version uudella. Korvaa

painamalla Yes (Kylla) -painiketta.

7. Madritys aktivoituu valitsemalla Assay Active (Aktiivinen madaritys) (kuva 27).

M - o x

administrator Assay MGMT 12:55 20220407

‘I Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS ME
ME > Assay Active () e
Assay ID n
04053228040804 .
Results
Assay Description
QlAstat-Dx® Meningitis/En...
Assay Version
1.1 Options
LIS assay name >
Assay Notes > @
Tvbe of Samples > Log Out
[& import 2] save ® cancel

Kuva 27. Maérityksen aktivoiminen.
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8. M&darita aktiivinen madritys kaytdjalle painamalla Options (Asetukset) -painiketta ja sitten User

Management (Kayttdijien hallinta) -painiketta. Valitse kayttdja, joka saa suorittaa madrityksen.

Valitse seuraavaksi Assign Assays (Madritd testeja) User Options (Kaytajan asetukset) -

kohdassa. Ota madritys kayttéén ja paina Save (Tallenna) -painiketta (kuva 28).

administrator

_I Available

USER
administrator
labuser -

technician -

20 Adduser

User MGMT

USER OPTIONS ASSAYS

ME

Password

User Active ()

Assign user profile >

Assign Assays >

E] save

® cancel

- o

Run Test

View
Results

Opti

o
3
@

®

Log Out

x

09:42 2021-11-18

Kuva 28. Aktiivisen mddrityksen médrittminen.
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Liite B Sanasto

Monistuskéyré: Multiplex realtime RT-PCR -monistustietojen graafinen representaatio.

® Analyysimoduuli (Analytical Module, AM): QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QIAstat-Dx
Analyzer 2.0 -analysaattorin tarkein moduuli, joka suorittaa testit QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge -kasettien avulla. Sita ohjataan kayttémoduulista. Kéyttémoduuliin voidaan
yhdistaa useita analyyttisia moduuleja.

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori tai QlAstat-Dx Analyzer
2.0 -analysaattori koostuu kayttémoduulista ja analyysimoduulista. Kayttémoduuli
muodostaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin
kayttoliittyman; lisaksi se sisaltad analyysimoduulin tarvitsemat liitantaosat.
Analyysimoduuli siséltaa laitteiston ja ohjelmiston néytteiden testaukseen ja analyysiin.

® QlAstat-Dx Analyzer 2.0: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori koostuu PRO-
kayttdmoduulista ja analyysimoduulista. Kaytémoduuli PRO muodostaa QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 -analysaattorin kaytoliityman; lisaksi se sisaltaa analyysimoduulin
tarvitsemat liitantdosat. Analyysimoduuli siséltad laitteiston ja ohjelmiston naytteiden
testaukseen ja analyysiin.

® QlAstat-Dx ME Panel Cartridge: Erillinen, kertakdyttdinen muovilaite, johon on etukéteen
taytetty tysin automaattisiin molekyylimaarityksiin tarvittavat reagenssit
aivokalvotulehduksen/enkefaliitin patogeenien havaitsemiseen.

IFU: Instructions for use (Kayttdohjeet).

o Pdadaukko: QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasetissa nestemdisessd kuljetusaineessa
olevien naytteiden asetusaukko.

o Nukleiinihapot: Biopolymeereja tai pienid biomolekyylejd, jotka koostuvat nukleotideista,
jotka ovat kolmen komponentin monomeereja: 5-hiilinen sokeri, fosfaattiryhma ja
typpipitoinen emds.

e Kayttdmoduuli (Operational Module, OM): QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin osa,
joka toimii 1-4 analyysimoduulin (AM) kaytoliittymana.

e Kéytdmoduuli PRO (OM PRO): QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin osa, joka toimii
1-4 analyysimoduulin (AM) kayttsliittymand.

® PCR: Polymerase Chain Reaction (Polymeraasiketjureaktio).
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® RT: Reverse Transcription (K&dnteinen transkriptio).
Kéyttaja: Henkild, joka kayttaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0- tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -
analysaattoria /QlAstat-Dx ME Panel Cartridge -kasettia sen kayttdtarkoituksen

mukaisesti.

Liite C: Takuun vastuunrajausilmoitus

QIAGEN EI OTA MITAAN VASTUUTA EIKA MYONNA MINKAANLAISTA SUORAA TAI
EPASUORAA TAKUUTA KOSKIEN QIAstat-Dx ME Panel Cartridge -KASETIN KAYTTOA,
MUKAAN LUKIEN VASTUU JA TAKUUT, JOTKA KOSKEVAT KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI
SOVELTUVUUTTA TAI TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA TAI MITAAN
PATENTIN, TEKIJANOIKEUKSIEN TAI MUIDEN IMMATERIAALIOIKEUKSIEN LOUKKAUSTA
MISSAAN PAIN MAAILMAA, POIS LUKIEN SE, MITA QIAGENIN LAATIMISSA QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge -KASETIN MYYNTIEHDOISSA ON MAARATTY.
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Lahdeviitteet:

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

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

2. Meningitis. https://www.cdc.gov/meningitis/index.html
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Merkinnat

Seuraava taulukko siséltaé merkinndt, joita saattaa esiintyd etiketeissd tai tassa asiakirjassa.

Siséltad reagensseja, jotka riittdvat <N> reaktioon

¥ 4

Viimeinen kayttdpaivamaara

In vitro -diagnostinen lacketieteellinen laite

m
m

Eurooppalaisen vaatimustenmukaisuuden CE-merkinta

Tuotenumero

Q

Eranumero.

Materiaalinumero (ts. komponentin merkintd)

R tarkoittaa kéasikirjan versiota ja n on versionumero

Lampétilarajoitus

Valmistaja

Katso kayttdohjeet

Huomio

Sarjanumero

@@93@‘-\?;5

Ei saa kayttaa vudelleen
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';:’J_Y\‘ Sailytettévé auringonvalolta suojattuna

Alg kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut

GTIN GTIN-numero

Helposti syttyvad, tulipalon vaara

Sydvyttavad, kemikaalipalovamman vaara

Terveysvaara, herkistymisen vaara, karsinogeenisuus

Haittojen vaara

slelolsgle
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Muutoshistoria

Paivays Muutokset

Tarkistus 2 o Kuvat pdivitetty vastaamaan ADF SW -versiota 1.1.
Huhtikuu 2022 o Paivitys Kliininen suorituskyky -osioon.

Tarkistus 3 Korjaus taulukossa 9

Syyskuu 2022

Tarkistus 4 o Korjaukset taulukossa 6, taulukossa 7 (kliinisten néytteiden
. numeron korjaus ja taudinaiheuttajataulukon poisto
Tammikoy 2024 keinotekoisessa néytealaryhmdssd), taulukossa 9 (korjaus VZV
Oka kannan sisallyttémiseksi taulukkoon), taulukossa 11
(taudinaiheuttajan korjaus kantojen Li 23 serotyyppi 4a, FSL
J2-064, Gibsonin ja EGDe kohdalla taudinaiheuttajaksi L.
monocytogenes) ja taulukko 12 (HSV1 ATCC-2011-1:n

poistaminen).

o Sienikohteiden pitoisuuden korjaaminen eksklusiivisuuden in
vitro -testissa

o Pdivitys, jolla selkeytetéén laboratorion varotoimia koskevan
luvun kontaminaatiota koskevia varotoimia.

e QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin ja PRO-kéyttémoduulin
sisdllyttéminen

e Reagenssien varastoinnin késittelyn otsikon pdivitys Kasettien
varastoinnin kdsittelyyn selvennyksen vuoksi.

o Llisataan lauseke "Vaurioituneen kasetin kdsittelystc on
lisatietoja luvussa Turvallisuustiedot" seuraaviin lukuihin:
"Kasetin sdilytys ja kasittely" ja "Laboratorion varotoimet".

o Selvennyksen lisaaminen kliinista suorituskykyd koskevaan
lukuun seuraavasti: 585:sté kelpoisesta kliinisestd néytteestd
579 tuotti arvioitavan tuloksen, ja é ndytettd otetftiin huomioon
analyysissd, jotka antoivat positiivisen ja varoittavan tuloksen.

QlAstat-Dx ME Panel -testin rajoitettu lisenssisopimus
Tamdn tuotteen kéyttd tarkoittaa ostajan tai kéyttdjén suostumusta noudattaa seuraavia ehtoja:

1. Tuotetta saa kéyttéd ainoastaan tuotteen mukana toimitettujen asiakirjojen ja tdmén kdsikirjan ohjeiden mukaan, ja sen kanssa saa kéyttéd vain sarjan
siséiltémi& komponentteja. QIAGEN ei mydnné lisenssia mihinkddn aineettomaan omaisuuteensa, eiké téman sarjan oheisia komponentteja saa kéyttad tai
liitté& muihin komponentteihin, jotka eivét sislly téhdn sarjaan, kuten tuotteen mukana toimitetuissa protokollissa, téssé kasikirjassa ja liséprotokollissa
mainitaan. Ne ovat saatavilla osoitteesta www.qiagen.com. Osa lisémateriaalista on QIAGEN-kéyttdjien toisille QIAGEN-kéyttijille laatimaa. QIAGEN ei ole
testannut tai tarkistanut kyseisia protokollia. QIAGEN ei anna takuuta lisémateriaalille eiké takaa, eftei se loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.

2. Muutoin kuin nimenomaisesti ilmoitettujen kéyttdoikeuksien osalta QIAGEN ei takaa, ettd t&md sarja ja/tai sen kayttd eivét loukkaa kolmansien osapuolten
oikeuksia.
3. Téma sarja ja sen komponentit on lisensoitu kertakdyttésn, eikd niitd saa kéytdd vudelleen, k tai myydd pain.

4. QIAGEN kiistda nimenomaisesti kaikki kéyttdoikeudet, suorat tai epdsuorat, joita ei ole téssé nimenomaisesti iimoitettu.

5. Sarjan ostaja ja kéyttdjé suostuvat siihen, ettd he eivat ryhdy tai anna kenellekédén toiselle lupaa ryhtyé toimenpiteisiin, jotka saattavat aiheuttaa tai edistda
mitaén ylla kiellettyé toimintaa. QIAGEN voi k&éntyd minkd tahansa tuomioistuimen puoleen pannakseen téyténtéén témén rajoitetun lisenssisopimuksen kiellot
ja saada hyvityksen kaikista valmistelu- ja oikeuskuluista (asianajopalkkiot mukaan lukien), kun tarkoituksena on témdén rajoitetun lisenssisopimuksen tai sarjaan
ja/tai sen komponentteihin liittyvien immateriaalioikeuksien téyténtédnpano.

Paivitetyt lisenssiehdot ovat osoitteessa www.giagen.com.
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Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample o Insight®, QlAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group); AirClean (AirClean Systems, Inc.); Bel-Art Scienceware® (Bel-Art
Products); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.). Téssé asiakirjassa mainittuja rekisterdityjd nimid,
tavaramerkkejd jne. on pidettévé lain suojaamina, vaikkei niitd olisi erityisesti sellaisiksi merkitty.
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Téma sivu on jdtetty tarkoituksella tyhjcksi.
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