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Namena

Gastrointestinalni panel QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel je kvalitativni test namenjen
analiziranju nekonzervisanih uzoraka stolice u Cary-Blair transportnom medijumu Kkoji su uzeti
od pacijenata kod kojih se sumnja na postojanje virusnih, parazitskih ili bakterijskih nukleinskih
kiselina. Test je razvijen za koriS¢enje sa analizatorom QIAstat-Dx Analyzer 1.0 za integrisanu
ekstrakciju nukleinske kiseline i multipleks RT-PCR otkrivanje u realnom vremenu.

Sledeci patogeni mogu da se otkriju i diferenciraju pomocu gastrointestinalnog panela
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel: Entamoeba histolytica, Cryptosporidium spp., Giardia
lamblia, Cyclospora cayetanensis, Vibrio vulnificus, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio
cholerae, Campylobacter spp. (Campylobacter jejuni, Campylobacter upsaliensis,
Campylobacter coli), Salmonella spp., Clostridium difficile (tcdA/tcdB), Yersinia
enterocolitica, Enterotoksigena

E. coli (ETEC), enteropatogena E. coli (EPEC), enteroagregativna E. coli (EAEC), E. coli
slina Sigeli koja proizvodi toksin (STEC [enterohemoragi¢na E. coli]), Sigela koja proizvodi
toksin E. coli (STEC) serotip O157:H7, enteroinvanzivna E. coli (EIEC)/Shigella,
Plesiomonas shigelloides, Humani adenovirus F40/F41, Norovirus Gl, Norovirus Gll,
Rotavirus A, Astrovirus i Sapovirus GI, GlI, GIV i GV.

Rezultati gastrointestinalnog panela QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel moraju da se
tumace u kontekstu svih relevantnih klini¢kih i laboratorijskih nalaza.

Karakteristike uCinka testa su ustanovljene samo za osobe kod kojih su primeceni
gastrointestinalni simptomi.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel je namenjen samo za profesionalnu upotrebu i nije
namenjen za samotestiranje.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel je namenjen za koriS¢enje u in vitro dijagnostici.
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Sazetak i objasnjenje
Opis kertridza QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge je jednokratno plastiéno sredstvo koje
omogucéava obavljanje potpuno automatizovanih molekularnih testova za otkrivanje
gastrointestinalnih patogena. Glavne funkcije kertridza QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge obuhvataju kompatibilnost sa te€nim uzorcima, hermeti¢no zadrzavanje unapred
ubacenih reagenasa koji su neophodni za testiranje i zaista jednostavno koris¢enje. Svi
koraci pripreme uzorka i testiranja se obavljaju u kertridZu.

Svi reagensi potrebni za potpuno izvodenje testa su prethodno ubaceni i kompletni u
kertridzu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge. Korisnik ne mora da dode u dodir sa
bilo kakvim reagensima i/ili da rukuje njima. Tokom testa, reagensima u kertridzu u
analitictkom modulu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 upravljaju pneumaticki kontrolisani
mikrofluidici i ne prave direktan kontakt sa aktuatorima. Analizator QIAstat-Dx Analyzer 1.0
sadrzi filtere i za ulazni i za izlazni vazduh, ¢ime dodatno Stiti Zivotnu sredinu. Nakon
testiranja, kertridz u svakom trenutku ostaje hermeti¢ki zatvoren, Sto u velikoj meri
doprinosi bezbednom odlaganju kertridza.

ViSe koraka se automatski izvrSava u sekvenci u kertridzu pri kojima se koristi pneumaticki

pritisak za prenos uzoraka i te€nosti preko prenosnih komora do ciljnih odredista.
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Kada se kertridz QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge koji sadrzi uzorak ubaci u

analizator QIAstat-Dx Analyzer 1.0, sledeéi koraci testa se automatski izvrSavaju:

® Resuspenzija interne kontrole

® Liziranje ¢elija mehanic¢kim i hemijskim sredstvima

e Membranska purifikacija nukleinske kiseline

® MesSanje preciS¢ene nukleinske kiseline sa liofilizovanim reagensima master miksa
® Prebacivanje definisanih alikvota eluata/master miksa u razli€ite reakcione komore
e Ucinak multipleks RT-PCR testiranja u realnom vremenu u svakoj reakcionoj komori.

Napomena: Povecanje fluorescencije koje ukazuje na otkrivanje ciljnog analita se
otkriva direktno u svakoj reakcionoj komori.

Glavni ulaz

Ulaz za bris

Bar-kdd za praéenje

Slika 1. Prikaz kertridZza QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge i njegovih funkcija.

Napomena: Ulaz za bris se ne koristi za testove na gastrointestinalnom panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel.
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Informacije o patogenima

Vise patogena, ukljuCujuéi parazite, bakterije i viruse, moze da izazove akutne
gastrointestinalne infekcije koji ¢e generalno imati gotovo identi€ne klinicke znakove i
simptome. Brzo i precizno utvrdivanje prisustva ili odsustva potencijalnog kauzalnog
agensa (ili agenasa) pomaze u donoSenju pravovremenih odluka o le€enju, prijemu u
bolnicu, kontroli infekcije i vracanju pacijenta u radno i porodiéno okruzenje. Takode moze
pruziti znacajan doprinos antimikrobnom upravljanju i ostalim vaznih inicijativama
povezanim sa javnim zdravljem.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge omogucava otkrivanje i diferencijaciju 24
parazita, virusnih i bakterijskin patogena koji izazivaju gastrointestinalne simptome. Za
testiranje je potrebna mala koli¢ina uzorka i minimalno vreme rada i rezultati su dostupni
za oko jedan sat.

Patogeni koji se mogu otkriti i identifikovati pomoéu gastrointestinalnog panela QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel su navedeni u Tabeli 1 (na sledecoj strani).
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Tabela 1. Patogeni koje otkriva gastrointestinalni panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Patogen

Klasifikacija (tip genoma)

Entamoeba histolytica

Cryptosporidium spp.

Giardia lamblia

Cyclospora cayetanensis

Vibrio vulnificus

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio cholerae

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

Clostridium difficile (tcdA/tcdB)

Yersinia enterocolitica

Enteroagregativna E. coli (EAEC)
Enterotoksigena E. coli (ETEC)

E. coli sli¢na Sigeli koja proizvodi toksin (STEC)
Sigela koja proizvodi toksin E. coli (STEC) serotip O157:H7
Enteropatogena E. coli (ETEC)
Enteroinvanzivna E. coli (EIEC)/Shigella
Plesiomonas shigelloides

Humani adenovirus F40/F41

Norovirus Gl

Norovirus GlI

Rotavirus A

Astrovirus

Sapovirus Gl, GlI, GIV, GV

Parazit (DNK)
Parazit (DNK)
Parazit (DNK)
Parazit (DNK)
Bakterija (DNK)
Bakterija (DNK)
Bakterija (DNK)
Bakterija (DNK)
Bakterija (DNK)
Bakterija (DNK)
Bakterija (DNK)
Bakterija (DNK)
Bakterija (DNK)
Bakterija (DNK)
Bakterija (DNK)
Bakterija (DNK)
Bakterija (DNK)
Bakterija (DNK)
Adenovirus (DNK)
Kalicivirus (RNK)
Kalicivirus (RNK)
Reovirus (RNK)
Astrovirus (RNK)
Kalicivirus (RNK)
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Principi procedure

Opis procesa

Dijagnosticki testovi sa gastrointestinalnim panelom QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel se
obavljaju na analizatoru QIlAstat-Dx Analyzer 1.0. Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0
automatski obavlja sve korake pripreme i analiziranja uzorka. Uzorak se ru¢no ubacuje u
kertridZ QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge:

Transfer pipeta se koristi za razlivanje te€nog uzorka u glavni ulaz (Slika 2).

Slika 2. Razlivanje te¢nog uzorka u glavni ulaz.
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Uzimanje i ubacivanje uzoraka u kertridz

Uzimanje uzoraka i njihovo ubacivanje u kertridz QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge mora da obavlja osoblje koje je obuCeno za bezbedno rukovanje bioloskim

uzorcima.
Obuhvaceni su sledeci koraci i korisnik mora da ih izvrsi:

1. Uzet je uzorak stolice.
2. Uzorak je stavljen i resuspendovan u Cary-Blair transportni medijum u skladu sa
uputstvima proizvodaca.

Napomena: Mora se koristiti optimalna koncentracija od 25-100 mg nekonzervisane
stolice po mililitru Cary-Blair transportnog medijuma. Maksimalna koncentracija koja se
moze koristiti je 250 mg nekonzervisane stolice po mililitru transportnog medijuma.

3. Informacije o uzorku se ruéno zapisuju na etiketi uzorka koja se nalazi na gornjoj strani
kertridZza QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.

4. Tecni uzorak (stolica koja je resuspendovana u Cary-Blair transportnom medijumu) se
ru¢no ubacuje u kertridz QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge:

O 200 pl uzorka se prenosi u kertridz QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

pomocu transfer pipete.

Napomena: Korisnik mora vizuelno da proveri prozor za proveru uzorka kako bi

potvrdio da je te¢ni uzorak ubacen (Slika 3 na sledecoj strani).
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Slika 3. Prozor za proveru uzorka (plava strelica).

5. Bar-kdd uzorka i bar-kdd kertridza QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge se
skeniraju u analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

6. Kertridz QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge se ubacuje u analizator QlAstat-
Dx Analyzer 1.0.

7. Test se pokrece na analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Priprema uzorka, amplifikacija i otkrivanje nukleinske kiseline

Analizator QIAstat-Dx Analyzer 1.0 automatski vrSi ekstrakciju, amplifikaciju i otkrivanje
nukleinskih kiselina u uzorku.

1. Tecni uzorak se homogenizuje i ¢elije se rastvaraju u komori za liziranje kertridza
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge koja ima rotor koji se okre¢e velikom
brzinom i kapljice silicijuma koje omoguc¢avaju efikasno razlaganje celija.

2. Nukleinske kiseline se proci$éuju iz liziranog uzorka preko vezivanja sa silicijumskom
membranom u komori za purifikaciju kertridza QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge u prisustvu haotropskih soli i alkohola.

3. Preci$éene nukleinske kiseline se ispiraju sa membrane u komori za purifikaciju i
mesaju se sa liofilizovanim PCR hemikalijama u komori za osuSene hemikalije kertridZza
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.

4. MeSavina uzorka i PCR reagenasa se stavlja u PCR komore kertridZza QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge koji sadrZi liofilizovane prajmere i probe koji su
specifini za test.

5. Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kreira optimalne temperaturne profile za efikasno
izvrSavanje multipleks RT-PCR testiranja u realnom vremenu i meri fluorescenciju u

realnom vremenu radi generisanja kriva amplifikacije.

6. Softver analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 tumaci dobijene podatke, obraduje
kontrole i donosi izvestaj o testu.
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Obezbedeni materijal

Sadrzaj kompleta

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Broj u katalogu 691411
Broj testova 6

QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge* 6

Transfer pipettes (Transfer pipete)" 6

*

-+

6 pojedina¢no zapakovanih kertridZa koji sadrZe sve potrebne reagense za pripremu uzorka i multipleks RT-PCR
testiranje u realnom vremenu, kao i internu kontrolu.

6 pojedinacno zapakovanih transfer pipeta za razlivanje te¢nog uzorka u kertridz QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Cartridge.
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Potreban materijal koji se ne isporucuje

Gastrointestinalni panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel je namenjen za upotrebu sa
analizatorom QIAstat-Dx Analyzer 1.0. Postarajte se da sledeée stavke budu dostupne pre
pocetka testa:

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (najmanje jedan operativni modul i jedan analiticki modul) sa

verzijom softvera 1.2 ili novijom*

® Korisni¢ki prirucnik za QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (za upotrebu sa verzijom softvera 1.2 ili
novijom)

® Najnoviji QlAstat-Dx softver za datoteke sa definicijom testa za gastrointestinalni panel

instaliran na operativnom modulu

Upozorenja i mere opreza

Za koriSéenje u in vitro dijagnostici

Gastrointestinalni  panel QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel moZe da koristi samo

laboratorijsko osoblje koje je obu€eno za rad sa analizatorom QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Informacije o bezbednosti

Kada radite sa hemikalijama, uvek nosite odgovarajuéi laboratorijski mantil, rukavice za
jednokratnu upotrebu i za$titne naoare. ViSe informacija potrazite u odgovarajuc¢im
listovima sa bezbednosnim podacima (Safety Data Sheets, SDS). Dostupni su na mrezi u

* Instrumenti DiagCORE® Analyzer sa verzijom softvera QIAstat-Dx 1.2 ili novijom se mogu koristiti kao alternativa
instrumentima QIAstat-Dx Analyzer 1.0.
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PDF formatu na adresi www.giagen.com/safety na kojoj mozZete da pronadete, pogledate i
od3tampate SDS-ove za svaki QIAGEN® komplet i komponentu kompleta.

Uvek nosite odgovarajuc¢u licnu zastitnu opremu koja ukljuCuje ali nije ograni¢ena na
jednokratne nepuderisane rukavice, laboratorijski mantil i zaStitu za o€i. Zastite kozu, o€i i

sluzokozu. Cesto menjajte rukavice kada rukujete uzorcima.

Svim uzorcima, upotrebljenim kertridzima i transfer pipetama rukujte kao da su mogu da
prenesu zarazne agense. Uvek pratite bezbednosne mere opreza kako su navedene u
relevantnim smernicama kao Sto je Protection of Laboratory Workers from Occupationally
Acquired Infections; Approved Guideline (ZaStita laboratorijskih radnika od infekcija na
radu: odobrene smernice) (M29) instituta Clinical and Laboratory Standards Institute®

(CLSI) ili u drugim odgovaraju¢im dokumentima organizacija:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Sluzba za bezbednost na radu

i zdravlje radnika) (Sjedinjene Americke Drzave)

® ACGIH®: American Conference of Governmental Industrial Hygienists (Americka

konferencija industrijskih higijeni¢ara u vladinom sektoru) (Sjedinjene Ameri¢ke Drzave)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Kontrola supstanci opasnih po

zdravlje) (Ujedinjeno kraljevstvo)

Pratite bezbednosne smernice vaSe ustanove za rukovanje bioloSkim uzorcima. Odlozite
uzorke, kertridZze QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge i transfer pipete u skladu sa

odgovarajuéim propisima.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge je zatvoreno sredstvo za jednokratnu upotrebu
koje sadrzi sve potrebne reagense za pripremu uzorka i multipleks RT-PCR testiranje u
realnom vremenu u analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Nemojte koristiti kertridz QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kome je istekao rok upotrebe, koji izgleda oSteceno ili
iz kog curi te€nost. Odlozite upotrebljene ili oSteéene kertridze u skladu sa svim

nacionalnim, drzavnim i lokalnim smernicama i zakonima o zdravlju i bezbednosti.
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Pratite standardne laboratorijske procedure za odrzavanje radnih prostorija Cistim i
nekontaminiranim. Smernice su navedene u publikacijama kao Sto je Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories (BioloSka bezbednost u mikrobioloSkim i
biomedicinskim laboratorijama) Centara za kontrolu i prevenciju bolesti i Nacionalnih
zdravstvenih ustanova (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Sledece izjave o opasnostima imerama opreza se odnose na komponente
gastrointestinalnog panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

Sadrzi: etanol, gvanidinijum hlorid, gvanidinijum tiocijanat, izopropil
@ alkohol, proteinazu K, T-oktilfenoksipolietoksietanol. Opasnost!
Veoma zapaljiva teénost i isparenje. Stetno ako se proguta ili udahne.
@ Moze biti Stetno u dodiru sa koZom. Uzrokuje ozbiljne opekotine na
kozi i ostecenje ociju. Moze izazvati simptome alergije ili astme ili
teSkoée u disanju ako se udahne. MoZe da izazove pospanost ili
vrtoglavicu. Stetno po vodene organizme sa dugoronim
posledicama. Kontakt sa kiselinama oslobada veoma toksi€an gas.
Korozivno za respiratorni trakt. Drzite dalje od
toplote/varnica/otvorenog  plamena/toplin  povrSina.  Zabranjeno
pusenje. Izbegavajte udisanje praSine/isparenja/gasa/kapljica/spreja.
Nosite zastitne rukavice/zastitnu odecu/zastitu za odi i zastitu za lice.
Nosite respiratornu zastitu. AKO UDE U OCI: Pazljivo ispirajte vodom
nekoliko minuta. Uklonite sofiva ako ih nosite i nastavite sa
ispiranjem. Ako ste bili izlozeni ili mislite da je dosSlo do toga: Odmah
pozovite lekara ili CENTAR ZA TROVANJE. Izvedite osobu na svez

vazduh i omogucite joj slobodno disanje.
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Skladistenje i rukovanje reagensima

Kertridze QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridges skladistite na suvom i ¢istom mestu
i na sobnoj temperaturi (15-25 °C). Nemojte vaditi kertridZze QIAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridgeili transfer pipete iz njihovih pojedinaénih pakovanja pre stvarne upotrebe.
Pod tim uslovima, kertridZi QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge se mogu skladistiti
do datuma isteka roka upotrebe koji je odStampan na pojedinacnom pakovanju. Datum
isteka roka upotrebe se nalazi i u bar-kddu kertridZza QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge i ocCitava ga analizator QIAstat-Dx Analyzer 1.0 kada se kertridZ ubaci u
instrument radi obavljanja testa.

Rukovanje, skladiStenje i priprema uzoraka

Uzorci stolice se moraju uzeti i njima se mora rukovati u skladu sa preporucenim

procedurama proizvodac¢a Cary-Blair transportnog medijuma.

Preporu¢eni uslovi skladistenja za stolicu koja je resuspendovana u Cary-Blair
transportnom medijumu su navedeni u nastavku:

® Na sobnoj temperaturi do 4 sata na 15-25 °C
® U rashladnom uredaju do 3 danana 2-8 °C
® Zamrznuto do 24 dana na temperaturi od =15 do -25 °C

® Zamrznuto do 24 dana na temperaturi od =70 do -80 °C
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Procedura

Interna kontrola

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge sadrzi internu kontrolu kompletnog procesa
koja je titrovana gljivica Schizosaccharomyces pombe. Schizosaccharomyces pombe je
kvasac (gljivica) koja se nalazi u kertridzu u osuSenom obliku i rehidrira se po ubacivanju
uzorka. Ovaj materijal interne kontrole verifikuje sve korake procesa analize, ukljuCujuci
homogenizaciju uzorka, liziranje virusnih i ¢elijskih struktura (hemijskim ili mehani¢kim
razlaganjem), purifikaciju nukleinske kiseline, reverznu transkripciju i PCR u realnom

vremenu.

Pozitivan signal za internu kontrolu znaci da su svi procesni koraci koje je izvrSio kertridz

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge bili uspesni.

Negativan rezultat interne kontrole ne negira nijedan pozitivan rezultat za otkrivene i
identifikovane ciljne patogene, ali poniStava sve negativne rezultate u analizi. Zato je
potrebno ponoviti test ako je signal interne kontrole negativan.
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Protokol: Nekonzervisani uzorci stolice u Cary-Blair transportnom
medijumu

Uzimanje, transport i skladiStenje uzoraka

Uzimajte i resuspendujte uzorak stolice u skladu sa preporuéenim procedurama

proizvodacga Cary-Blair transportnog medijuma.

Postavljanje uzorka u QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

1. Otvorite pakovanje kertridza QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge tako $to ¢ete
koristiti ureze za cepanje na bo€nim stranama pakovanja (Slika 4).
VAZNO: Kada se pakovanje otvori, uzorak se mora ubaciti u kertridZ QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge i kertridZ se mora ubaciti u analizator QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 u roku od 120 minuta.

Slika 4. Otvaranje kertridZza QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.
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Izvadite kertridZ QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge iz pakovanja i postavite ga
tako da bar-kdd na etiketi bude okrenut ka vama.

Rukom napiSite informacije o uzorku ili stavite etiketu sa informacijama o uzorku na
gornju stranu kertridza QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge. Postarajte se da
etiketa bude pravilno postavljena i da ne blokira otvor poklopca (Slika 5).

Slika 5. Postavljanje informacija o uzorku na gornju stranu kertridza QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Cartridge.

Otvorite poklopac za uzorak na glavhom ulazu na prednjoj strani kertridza QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge (Slika 6).

VAZNO: Nemojte okretati i muckati kertridz QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge
dok je poklopac glavnog ulaza otvoren. Glavni ulaz sadrzi kapljice silicijuma koje se
koriste za razlaganje uzorka. Kapljice silicijuma mogu da ispadnu iz kertridZza QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel Cartridge ako se promucka dok je poklopac otvoren.
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Slika 6. Otvaranje poklopca za uzorak na glavnhom ulazu.

5. U potpunosti promeSajte stolicu u transportnom medijumu Cary-Blair, na primer, tako
Sto ¢ete snazno promuckati epruvetu 3 puta (Slika 7).

Slika 7. MeSanje uzorka stolice u Cary-Blair transportnom medijumu.
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6. Otvorite epruvetu koja sadrzi uzorak koji se testira. Transfer pipetom koja se dobija u
kompletu izvucite te¢nost do druge linije punjenja na pipeti (tj. 200 pl) (Slika 8).
VAZNO: Nemojte uvlagiti vazduh u pipetu. Ako se vazduh uvude u pipetu, pazljivo

izbacite teCnost uzorka u pipeti nazad u epruvetu sa uzorkom i ponovo uvucite te¢nost.

Slika 8. Uzimanje uzorka u transfer pipetu koja se dobija u kompletu.
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7. Pazljivo prenesite 200 pl uzorka do glavnog ulaza kertridza QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge pomocu transfer pipete za jednokratnu upotrebu koja se dobija u
kompletu (Slika 9).

Slika 9. PrenoSenje uzorka do glavnog ulaza kertridza QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.

8. Cvrsto zatvorite poklopac na glavnom ulazu dok ne klikne (Slika 10 na sledeéoj strani).
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Slika 10. Zatvaranje poklopca na glavhom ulazu.

Vizuelno potvrdite da je uzorak ubacen tako Sto ¢ete proveriti prozor za proveru uzorka
na kertridZzu QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge (Slika 11 na sledecoj strani).
Treba posmatrati meSavinu uzorka i kapljica silicijuma.

VAZNO: Kada se uzorak ubaci u kertrid? QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge,
kertridz mora da se ubaci u analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 u roku od 90 minuta.
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Slika 11. Prozor za proveru uzorka (plava strelica).

Pokretanje analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0

10. UKLJUCITE QIAstat-Dx Analyzer 1.0 pomoéu dugmeta On/Off
(Uklju€ivanje/isklju€ivanje) na prednjoj strani instrumenta.
Napomena: Strujni prekida€ na zadnjoj strani analititkog modula mora da bude
postavljen na polozaj ,I“. Indikatori statusa analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ¢e
promeniti boju u plavu.

11. Sacekajte da se pojavi glavni ekran i da indikatori statusa analizatora QIAstat-Dx

Analyzer 1.0 promene boju u zelenu i da prestanu da trepere.

12. Prijavite se u analizator QIAstat-Dx Analyzer 1.0 tako Sto ¢ete uneti korisni€ko ime i
lozinku.
Napomena: Ekran Login (Prijavljivanje) ¢e se pojaviti ako je aktivirana opcija User
Access Control (Kontrola korisni¢kog pristupa). Ako je opcija User Access Control
(Kontrola korisnic¢kog pristupa) onemogucena, nece biti potrebno unositi korisnicko

ime/lozinku i pojavic¢e se glavni ekran.
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13. Ako softver za datoteke sa definicijom testa nije instaliran na analizatoru QIlAstat-Dx

Analyzer 1.0, pratite uputstva za instaliranje pre izvrSavanja testa (dodatne informacije

pogledajte u dodatku A: Instaliranje datoteke sa definicijom testa, strana 73).

Izvodenje testa

14.

15.

Pritisnite dugme Run Test (lzvrSi test) u gornjem desnom uglu dodirnog ekrana
analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Kada se pojavi zahtev, skenirajte bar-kdd ID-a uzorka na Cary-Blair transporthom
medijumu koji sadrzi uzorak ili skenirajte bar-kéd sa informacijama o uzorku koji se
nalazi na gornjoj strani kertridZza QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge
(pogledajte korak 3) tako $to Cete koristiti integrisani predniji ita¢ bar-kdda analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Slika 12 na sledecoj strani).

Napomena: Moguce je uneti ID uzorka i pomocu virtuelne tastature na dodirnom
ekranu biranjem polja Sample ID (ID uzorka).
Napomena: U zavisnosti od izabrane konfiguracije sistema, unos ID-a pacijenta moze

biti potreban u ovom koraku.

Napomena: Uputstva analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ¢e se pojaviti na traci
uputstava u dnu dodirnog ekrana.
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Slika 12. Skeniranje bar-kdda ID-a uzorka.

16. Kada se pojavi zahtev za unos, skenirajte bar-kdd kertridZza QIAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge koji ¢ete koristiti (Slika 13 na sledecoj strani). Analizator QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 automatski prepoznaje testove koje treba izvrsiti na osnovu bar-k6da

kertridza.

Napomena: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nece prihvatiti kertridze QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge kojima je istekao rok upotrebe, koji su ranije kori§¢eni
niti kertridze za testove koiji nisu instalirani na jedinici. U takvim slu€ajevima ¢e se
pojaviti poruka o greSci i kertridZ QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge ¢e biti
odbijen. Vise detalja o instaliranju testova pogledajte u Korisni¢kom prirucniku za
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Slika 13. Skeniranje bar-kdda kertridZza QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.

17. Pojavice se ekran Confirm (Potvrdi). Pregledajte unete podatke i izvrSite sve potrebne
promene tako $to Cete izabrati odgovarajuca polja na dodirnom ekranu i urediti
informacije.

18. Kada svi prikazani podaci budu tacni, pritisnite Confirm (Potvrdi). Ako je potrebno,
izaberite odgovarajuce polje da biste izmenili sadrZaj tog polja ili pritisnite Cancel
(Otkazi) da biste otkazali test (Slika 14).
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acdministrator Run Test Module 1 17:37 20190206
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TEST DATA
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Cancel
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Slika 14. Potvrdivanje unosa podataka.

19. Postarajte se da oba poklopca za uzorak ulaza za bris i glavnog ulaza kertridZza
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge budu zatvorena. Kada se ulaz za kertridz
na vrhu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatski otvori, ubacite kertridZz QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel Cartridge tako da bar-kdd bude okrenut nalevo i da
reakcione komore budu okrenute nadole (Slika 15).

Napomena: Nema potrebe da gurate kertridz QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge u analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Stavite ga pravilno u ulaz za kertridZ i

analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ¢e automatski preneti kertridz u analiticki modul.

Napomena: Ulaz za bris se ne koristi za testove na gastrointestinalnom panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.
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20.

Astat-Dx Analyzer

Slika 15. Ubacivanje kertridZza QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge u analizator QIAstat-Dx

Analyzer 1.0.

Po detekciji kertridza QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, analizator QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 ¢e automatski zatvoriti poklopac ulaza za kertridz i zapoceti izvodenje
testa. Rukovalac viSe ni$ta ne treba da radi da bi zapoceo analizu.

Napomena: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 neée prihvatiti kertridz QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge koji nije koriS¢en i skeniran tokom podeSavanja testa.
Ako se ubaci kertridz drugaciji od onog koji je skeniran, generisace se greska i kertridz
Ce biti automatski izbacen.

Napomena: Do ovog trenutka moguce je otkazati izvodenje testa pritiskom na dugme
Cancel (OtkaZzi) u donjem desnom uglu ekrana osetljivog na dodir.

Napomena: U zavisnosti od konfiguracije sistema, od rukovaoca se moze traziti da

ponovo unese svoju korisni¢ku lozinku da bi zapoc€eo izvodenje testa.
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21.

22.

Napomena: Poklopac ulaza za kertridZ ¢e se automatski zatvoriti nakon 30 sekundi
ako kertridz QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge ne bude postavljen na ulaz.
Ako se to dogodi, ponovite proceduru od koraka 18.

Preostalo vreme ciklusa se prikazuje na dodirnom ekranu tokom trajanja ispitnog
ciklusa.

Nakon zavrSetka izvodenja testa, pojavi¢e se ekran Eject (Izbaci) (Slika) i na statusnoj

traci modula ¢e se prikazati rezultati testa u vidu jedne od sledecih opcija:

O TEST COMPLETED (TEST JE OBAVLJEN): Test je uspeSno obavljen
O TEST FAILED (TEST NIJE USPEO): Doslo je do greSke tokom testa
O TEST CANCELED (TEST JE OBUSTAVLJEN): Korisnik je obustavio test

VAZNO: Ako test ne uspe, moguce razloge i uputstva kako da nastavite potraZite u
odeljku ,ReSavanje problema“ u Korisnickom priruéniku za QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

- P e
administratar Foun Teat Module 1 17:38 201 602-05

administrator
Gl

TEST DATA
2430362

: @

Stool

()

Cancel
Module T | Test Completed - Remove Cartridge

Slika 16. Prikaz ekrana Eject (Izbaci).
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23.

24.

Pritisnite dugme '® Eject (Izbaci) na dodirnom ekranu da biste uklonili kertridz QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel Cartridge i odloZili ga kao bioloSki otpad u skladu sa svim
nacionalnim, drzavnim i lokalnim zdravstvenim i bezbednosnim propisima i zakonima.
Kertridz QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge treba ukloniti kada se ulaz za
kertridz otvori i izbaci kertridz. Ako se kertridz ne ukloni nakon 30 sekundi, automatski
Ce se vratiti u analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i poklopac ulaza za kertridz ¢e se
zatvoriti. Ako dode do toga, pritisnite Eject (Izbaci) da biste ponovo otvorili poklopac
ulaza za kertridzZ i zatim uklonite kertridz.

VAZNO: Upotrebljeni kertridZi QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge se moraju
odloziti. Nije moguce ponovo upotrebiti kertridZze za testove za koje je izvodenje pocelo,
a zatim otkazano od strane rukovaoca, ili za koje je detektovana greska.

Kada se kertridZ QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge izbaci, prikazace se ekran
Summary (Sazetak) sa rezultatima. ViSe detalja potrazite u odeljku ,Tumacenje
rezultata” na strani 33. Da biste zapoceli proces izvrSavanja drugog testa, pritisnite
Run Test (IzvrSi test).

Napomena: ViSe informacija o upotrebi analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pogledajte

u Korisnickom priru¢niku za QIAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Tumacenje rezultata

Pregled rezultata

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatski tumaci i ¢uva rezultate testova. Nakon izbacivanja
kertridza QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, ekran Summary (SaZetak) Ce se

prikazati automatski (Slika 17).

- == e - |
administrator Summary 17°38 20190205
L administratos
Gl
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel
2430362
: e Campylobacter spp
Gl @ STEC (stx1/snez)
sample Ty e Sapovirus
Stool
Nane
o~
Bs
o r= Log Out
& Pont Report =] save Repon

Slika 17. Primer ekrana Summary (SaZetak) sa rezultatima na kom su prikazani Test Data (Podaci o testu) u

levom panelu i Test Summary (Sazetak testa) u glavhom panelu.
Na glavnom delu ekrana se nalaze sledece liste i rezultati su oznaceni bojama i simbolima:

® Prva lista, sa naslovom ,Detected” (Detektovano), sadrzi sve patogene koji su otkriveni
i identifikovani u uzorku, ispred njih je znak 0 i crvene su boje.

® Druga lista, sa naslovom ,Equivocal“ (Ekvivokalno) se ne koristi. Rezultati ,Equivocal”
(Ekvivokalno) nisu primenljivi za QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel. Zato ¢e lista
+Equivocal” (Ekvivokalno) uvek biti prazna.
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® Na trecoj listi, pod naslovom ,Tested” (Testirano), su navedeni svi patogeni koji su
testirani u uzorku. Ispred patogena koji su otkriveni i identifikovani stoji znak ei
prikazani su u crvenoj boji. Ispred patogena koji su testirani ali nisu detektovani stoji
znak "= i prikazani su u zelenoj boji. Neispravni patogeni su takode prikazani na ovoj
listi.

Napomena: Patogeni koji su detektovani i identifikovani u uzorku prikazani su i na listi

LDetected" (Detektovano) i na listi ,, Tested" (Testirano).

Ukoliko test nije uspedno obavljen, prikazuje se poruka ,Failed” (Nije uspelo) iza koje sledi
odredeni Error Code (Kod greske).

Na levoj strani ekrana su prikazani sledec¢i Test Data (Podaci o testu):

e Sample ID (ID uzorka)

e Patient ID (ID pacijenta) (ako je dostupan)
® Assay Type (Tip testa)

® Sample Type (Tip uzorka)

Dodatni podaci o testu su dostupni preko kartica u donjem delu ekrana (npr. dijagrami
amplifikacije i pojedinosti o testu) u zavisnosti od prava pristupa rukovaoca.

Izvestaj sa podacima o testu moze da se izveze na eksterni USB skladisni uredaj. Ubacite
USB skladi$ni uredaj u jedan od USB ulaza na analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0. i
pritisnite Save Report (Sac€uvaj izvestaj) na traci u donjem delu ekrana. Ovaj izvestaj
moze da se izveze kasnije u svakom trenutku biranjem testa u listi View Results

(Pregledaj rezultate).

Izvestaj moze da se posalje Stampadu pritiskom na dugme Print Report (Stampaj izvestay)
na donjoj traci ekrana.
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Pregled kriva amplifikacije

Da biste pregledali krive amplifikacije otkrivenih patogena, pritisnite Kkarticu L
Amplification Curves (Krive amplifikacije) (Slika 18).

- =
sdminiatrator Ampification Curves 17:39 20190206
=)
| Availakle e
Run Test
PATHOGENS CONTROLS ®
, '/. e
/
Campylobacter spp : /
e i 3 / View
7 / Results
) STEC (stx1/5tx2) 3 /
17649 501,045 E /
T !
- g @
® Options

(un]

Log Out

fa Prirt Fapent @ Save Repon

Slika 18. Ekran Amplification Curves (Krive amplifikacije) (kartica PATHOGENS (PATOGENI)).

Pojedinosti o testiranim patogenima i kontrolama prikazane su na levoj strani, a krive
amplifikacije prikazane su na sredini.

Napomena: Ako je opcija User Access Control (Kontrola korisniCkog pristupa)
omogucéena na analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0, ekran Amplification Curves (Krive

amplifikacije) je dostupan samo rukovaocima sa pravima pristupa.

Pritisnite karticu PATHOGENS (PATOGENI) na levoj strani za prikaz dijagrama koji
odgovaraju testiranim patogenima. Pritisnite naziv patogena za izbor patogena koji ¢e biti
prikazani na dijagramu amplifikacije. Moguce je izabrati jedan, viSe ili nijedan patogen.
Svakom patogenu na izabranoj listi bice dodeljena boja koja odgovara krivi amplifikacije
povezanoj sa tim patogenom. Patogeni koji nisu izabrani bi¢e prikazani sivom bojom.

Odgovarajuce vrednosti Cr i fluorescencije parametra pracenja (Endpoint Fluorescence,
EP) se prikazuju ispod naziva svakog patogena.
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Pritisnite karticu CONTROLS (KONTROLE) na levoj strani da biste prikazali kontrole u
dijagramu amplifikacije. Pritisnite krug pored naziva kontrole da biste je izabrali ili ponistili
izbor (Slika 19).
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Slika 19. Ekran Amplification Curves (Krive amplifikacije) (kartica CONTROLS (KONTROLE)).

Dijagram amplifikacije prikazuje krivu podataka za izabrane patogene ili kontrole. Za
promenu izmedu logaritamske i linearne skale za Y-osu, pritisnite dugme Lin ili Log u
donjem levom uglu dijagrama.

Skala X-ose i Y-ose moze se podeSavati pomocu o plavih biraéa na svakoj osi. Pritisnite
i zadrzite plavi bira€, a zatim ga premestite na Zeljeno mesto na osi. Premestite plavi
bira¢ na poCetak ose da biste se vratili na podrazumevane vrednosti.

Pregled pojedinosti o testu

Pritisnite El Test Details (Pojedinosti o testu) na traci menija kartica u dnu ekrana
osetljivog na dodir da biste detaljnije pregledali rezultate. Pomerajte nadole da biste videli
kompletan izvesta,j.
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Sledece Test Details (Pojedinosti o testu) su prikazane u srediSnjem delu ekrana (Slika 20

na sledecoj strani):

® User ID (ID korisnika)

® Cartridge SN (Serijski broj kertridza)

e Cartridge Expiration Date (Rok upotrebe kertridZa)
® Module SN (Serijski broj modula)

® Test Status (Status testa) (Completed (ZavrSeno), Failed (Nije uspelo) ili Canceled
(Otkazano) od strane rukovaoca)

® Error Code (Kbd greske) (ako je primenljivo)

® Test Start Date and Time (Datum i vreme pocCetka testa)
® Test Execution Time (Vreme izvodenja testa)

® Assay Name (Naziv testa)

® TestID (ID testa)

® Test Result (Rezultat testa):

O Positive (Pozitivno) (ako je hajmanje jedan gastrointestinalni patogen
otkriven/identifikovan)
O Negative (Negativho) (nijedan gastrointestinalni patogen nije otkriven)
O Failed (Nije uspelo) (doSlo do greSke ili je korisnik obustavio test)
e List of analytes (Lista analita) koji su testirani u ovom testu, sa Cr i fluorescencijom

parametra prac¢enja u slucaju pozitivnog signala

e Internal Control (Interna kontrola) sa Cr i fluorescencijom parametra pra¢enja
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A Type Cartndge SN 180004016
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Slika 20. Primer ekrana na kom su prikazani Test Data (Podaci o testu) u levom panelu i Test Details
(Pojedinosti o testu) u glavnom panelu.
Pregledanje rezultata iz prethodnih testova

Da biste pregledali rezultate iz prethodnih testova koji su uskladiSteni u spremistu
rezultata, pritisnite @ view Results (Prikaz rezultata) na traci glavnog menija (Slika 21).

admnistrator Test Resuits 17:40 20180206
-| Available °
Run Test
@ sapeir Assay Operator D Mod Date/Time Result
24 administrator 1 201502061738 @ pos e
$A30E60 ap admintstrator 1 0061133 @ pos View
Results
2 sdministrater 1 2019302061354 @ pos
AP administratorn 1 201902061242 @ pos @
Options
Page 1 of » ] @
= Log Dut
&) Font Aepert B savereport 0 search

Slika 21. Primer ekrana View Results (Prikaz rezultata).
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Sledece informacije su dostupne za svaki izvrSeni test (Slika 22):

e Sample ID (ID uzorka)

® Assay (Test) (naziv testa, ,GI“ za gastrointestinalni panel)
® Operator ID (ID rukovaoca)

® Mod (analiticki modul na kom je izvrSen test)

® Date/Time (Datum/Vreme) (datum i vreme zavrSetka testa)

® Result (Rezultat) (ishod testa: positive (pozitivno) [pos], negative (negativno) [neg],
failed (nije uspeo) [fail] ili successful (uspesno) [suc])

Napomena: Ako je opcija User Access Control (Kontrola korisnickog pristupa)
omogucéena na analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0, podaci za koje korisnik nema prava
pristupa ¢e biti sakriveni zvezdicama.

Izaberite jedan ili viSe rezultata testa tako Sto ¢ete pritisnuti sivi krug sa leve strane ID-a
uzorka. Pored izabranih rezultata pojavi¢e se znak potvrde. Ponistite izbor rezultata testa
tako Sto ¢ete pritisnuti tu kva€icu. Kompletna lista rezultata se moZze izabrati pritiskom na
] krug sa kvacéicom u gornjem redu (Slika 22).

= oy o)
administrator Test Results 17:41 2019-02:06
| Available °

Run Test
@ = (| ¥ syt
4 ol . 01902051738 @ pos e
I r 2019 733 o pos View

Results

14 i inistra ) 54 @ pos
12 01%- 42 @ pos @
Options
L Log Out

=) Frint Report E] save repont O search

Slika 22. Primer biranja opcije Test Results (Rezultati testa) na ekranu View Results (Prikaz rezultata).
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Pritisnite bilo gde u redu testa za pregled rezultata za odredeni test.

Pritisnite naslov kolone (npr. Sample ID (ID uzorka)) da biste sortirali listu po rastuéem ili
opadajuéem redosledu u skladu sa tim parametrom. Lista istovremeno moze da se sortira

prema samo jednoj koloni.

U koloni Result (Rezultat) prikazuje se ishod svakog testa (Tabela 2):

Tabela 2. Opis rezultata testa

Ishod Rezultat Opis

Positive (Pozitivno) e pos Najmanje jedan patogen je pozitivan

Negative (Negativno) neg Nisu detektovani analiti

Failed (Nije uspelo) 9 fail Test nije uspeo zato Sto je doslo do greske ili zato

Sto je korisnik obustavio test

Successful (Uspesno) ° Test je ili pozitivan ili negativan, ali korisnik nema
Sie prava pristupa za pregled rezultata testa

Uverite se da je Stampal povezan sa analizatorom QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 i da je
instaliran odgovarajuci upravljacki program. Pritisnite Print Report (Stampaj izvestaj) da

biste odStampali izveStaj(e) za odabrani(e) rezultat(e).

Pritisnite Save Report (Sacuvaj izvestaj) da biste saCuvali izveStaj(e) za odabrani(e)

rezultat(e) u PDF formatu na eksternom USB uredaju za skladiStenje.
Izaberite tip izveStaja: List of Tests (Lista testova) ili Test Reports (Izvestaji o testu).

Pritisnite Search (Pretrazi) da biste pretrazili rezultate testa prema Sample ID (ID uzorka),
Assay (Test) i Operator ID (ID rukovaoca). Unesite nisku za pretragu pomocu virtuelne
tastature i pritisnite Enter da biste zapoceli pretragu. U rezultatima pretrage bi¢e prikazani

samo podaci koji sadrze tekst za pretragu.
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Ako je lista rezultata filtrirana, pretraga ¢e se odnositi samo na filtriranu listu.

Pritisnite i zadrZite naslov kolone da biste primenili filter na osnovu tog parametra. Za neke
parametre, kao Sto je Sample ID (ID uzorka), prikazace se virtuelna tastatura kako bi
mogla da se unese niska za pretragu za filter.

Za druge parametre, kao Sto je Assay (Test), otvorice se dijalog sa listom testova
uskladistenih u spremistu. Izaberite jedan ili viSe testova da biste filtrirali samo testove
obavljene sa izabranim testovima.

Simbol T sa leve strane naslova kolone ukazuje na to da je filter te kolone aktivan.

Filter mozete da uklonite tako Sto éete pritisnuti Remove Filter (Ukloni filter) na traci
podmenija.

Izvoz rezultata na USB disk

Sa hilo koje kartice na ekranu View Results (Prikaz rezultata) izaberite Save Report
(Sacuvaj izvestaj) da biste izvezli i saCuvali kopiju rezultata testa u PDF formatu na USB
disk. USB ulaz se nalazi na prednjoj strani analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Stampanje rezultata

Uverite se da je Stampal povezan sa analizatorom QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 i da je
instaliran odgovarajucéi upravljacki program. Pritisnite Print Report (Stampaj izvestaj) da
biste poslali kopiju rezultata testa Stampacu.
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Tumacenje rezultata

Rezultat se za gastrointestinalni organizam tumaci kao ,Positive* (pozitivan) kada je
odgovarajuc¢i PCR test pozitivan, osim za EPEC, STEC i STEC 0157:H7. Tumacdenje
rezultata za EPEC, STEC and STEC 0O157:H7 prati obrazloZenje koje je navedeno u
Tabeli 3 u nastavku.

Tabela 3. Tumacenje EPEC, STEC i STEC 0157:H7 rezultata

EPEC STEC stx1/stx2 STEC 0157:H7
rezultat rezultat rezultat Opis
Negative Negative (Negativno) Invalid (Nevazece) Enteropatogena E. coli (EPEC) nije
(Negativno) detektovana a E. coli (STEC) sli¢na Sigeli
koja proizvodi toksin (STEC) stx1/stx2 nije
detektovana.
Rezultat serotipa E. coli O157:H7 nije
primenljiv kada STEC nije detektovan.
Positive Negative (Negativno) Invalid (Nevazece) Enteropatogena E. coli (EPEC) je
(Pozitivno) detektovana a E. coli (STEC) sli¢na Sigeli
koja proizvodi toksin (STEC) stx1/stx2 nije
detektovana.
Rezultat serotipa E. coli 0157:H7 nije
primenljiv kada STEC nije detektovan.
Invalid Positive (Pozitivno) Negative (Negativno)  EPEC rezultat nije primenljiv (EPEC
(Nevazece) otkrivanje ne moze da se diferencira kada se
otkrije STEC).
Otkrivena E. coli sli¢na Sigeli koja proizvodi
toksin (STEC) stx1/stx2.
Serotip STEC O157:H7 nije detektovan.
Invalid Positive (Pozitivno) Positive (Pozitivno) EPEC rezultat nije primenljiv (otkrivanje ne
(Nevazece) moze da se diferencira kada se otkrije

STEC).

Otkrivena E. coli sli¢na Sigeli koja proizvodi
toksin (STEC) stx1/stx2.

Serotip STEC 0157:H7 je detektovan.
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Tumacenje interne kontrole

Rezultati interne kontrole se tumace u skladu sa Tabelom 4.

Tabela 4. Tumacenje rezultata interne kontrole

Rezultat

kontrole Objasnjenje Radnja

Passed Interna kontrola je uspe$no pojac¢ana Ciklus je uspesno zavrSen. Svi rezultati su

(Uspesno) validirani i mogu uéi u izvestaj. Otkriveni patogeni
ulaze u izvestaj kao ,positive” (pozitivno) a
neotkriveni patogeni ulaze u izvestaj kao
Lnegative" (negativno).

Failed Interna kontrola nije uspela Pozitivno otkriveni patogen (ili patogeni) ulazi u

(Nije uspelo) izvestaj, ali svi negativni rezultati (patogen [ili
patogeni] koji je testiran ali nije otkriven) su
nevazedi.

Ponovite testiranje pomo¢u novog kertridza
QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge.
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Kontrola kvaliteta

U skladu sa ISO sistemom upravljanja kvalitetom kompanije QIAGEN, svaka serija

gastrointestinalnih kompleta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel je testirana prema unapred

utvrdenim zahtevima kako bi se obezbedio ujednaceni kvalitet proizvoda.

OgraniCenja

Rezultati dobijeni pomocu gastrointestinalnog panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
nisu namenjeni da se koriste kao jedina osnova za dijagnozu, le€enje i dono3enje

drugih odluka o upravljanju pacijentom.

Pozitivni rezultati ne isklju€uju koinfekciju organizmima koji nisu obuhvaceni
gastrointestinalnim panelom QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel. Otkriveni agens mozda

nije definitivni uzrok bolesti.

Negativni rezultati ne iskljucuju mogucénost infekcije gastrointestinalnog trakta. Ovaj test
ne otkriva sve agense akutne gastrointestinalne infekcije i senzitivnost se pod nekim

klini¢kim uslovima moze razlikovati od one koja je opisana u uputstvu za upotrebu.

Negativni rezultat dobijen gastrointestinalnim panelom QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel ne iskljucuje infektivnu prirodu sindroma. Negativni rezultati testa mogu da budu
posledica viSe faktora i njihovih kombinacija kao $to su greSke u rukovanju uzorkom,
varijacije u sekvencama nukleinske kiseline koje test cilja, infekcije organizmima koji
nisu obuhvacéeni testom, nivoi organizama obuhvacenih organizama koji su nizi od
granice otkrivanja u testu i koriS¢enje odredenih lekova, terapija ili agenasa.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel nije namenjen za testiranje uzoraka koji nisu opisani
u ovom Uputstvu za upotrebu. Karakteristike u€inka testa su utvrdene samo kod
nekonzervisanih uzoraka stolice koji su resuspendovani u Cary-Blair transportnom
medijumu i uzeti od pacijenata sa akutnim gastrointestinalnim simptomima.
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® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel je namenjen za upotrebu zajedno sa kulturom za
oporavljanje organizma po standardu zdravstvene nege i testiranje serotipske i/ili

antimikrobne osetljivosti gde je primenljivo.

® Rezultate gastrointestinalnog panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel mora da tumaci
obuceni zdravstveni radnik u kontekstu svih relevantnih klini¢kih, laboratorijskih i
epidemioloskih nalaza.

® Gastrointestinalni panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel moze da se koristi samo sa

analizatorom QIlAstat-Dx Analyzer 1.0.*

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel je kvalitativni test i ne pruza kvantitativnu vrednost

za otkrivene organizme.

® Parazitske, virusne i bakterijske nukleinske kiseline mogu da se odrzavaju in vivo, ¢ak i
u slu¢ajevima kada organizam nije odrziv ili zarazan. Otkrivanje ciljinog markera ne
znaci da je odgovarajuci organizam kauzalni agens infekcije ili klinickih simptoma.

e Otkrivanje nukleinskih kiselina virusa, parazita i bakterija zavisi od pravilnog uzimanja
uzorka, rukovanja, transporta, skladiStenja i ubacivanja u kertridz QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge. Neodgovarajuée izvrSavanje bilo kog od
gorenavedenih procesa moze da dovede do netacnih rezultata, kao $to su lazni
pozitivni ili laZni negativni rezultati.

® Senzitivnost i specifi€nost testa, za odredene organizme i za sve organizme ukupno, su
unutrasnji parametri u€inka odredenog testa i ne menjaju se u zavisnosti od
prevalencije. S druge strane, i negativne i pozitivhe prediktivne vrednosti rezultata testa
zavise od prevalencije bolesti/organizma. Imajte na umu da veca prevalencija pogoduje
pozitivnoj prediktivnoj vrednosti rezultata testa, dok manja prevalencija pogoduje
negativnoj prediktivnoj vrednosti rezultata testa.

Instrumenti * DiagCORE Analyzer sa verzijom softvera QIAstat-Dx 1.2 ili novijom se mogu koristiti kao alternativa
instrumentima QIAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Karakteristike ucinka
Klini¢ki ucinak

Sprovedena je klinicka studija sa ciliem procene ucinka testa QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel za CE oznaku.

Studija je dizajnirana kao opservaciona i retrospektivna studija u kojoj su koris¢eni
preostali klinicki uzorci uzeti od ispitanika koji su pokazivali znakove i simptome
gastrointestinalne infekcije. Od studijskih centara je zatrazeno da testiraju zamrznute

retrospektivne uzorke u skladu sa protokolom i posebnim uputstvima klini¢kih centara.

Odgovarajuci uzorci su bili nekonzervisana stolica ili stolica u transporthnom medijumu
Cary-Blair koja je dobijena od pacijenata kod kojih se sumnja na postojanje
gastrointestinalne infekcije i koji pokazuju klinicke gastrointestinalne sindrome kao $to su

dijareja, povracanje, bol u abdomenu i/ili groznica kao tipi€ne znakove i simptome.
Jedna (1) bolni¢ka laboratorija i proizvoda€ su u€estvovali u studiji.

Ukupno je testiran 361 klini¢ki uzorak od strane bolnic¢ke laboratorije i proizvodaca, po 235
i 126 uzoraka. Vecina negativnih uzoraka koji su ukljuéeni u studiju je testirana kod
proizvodaca (88 uzoraka). Uzorci su prethodno testirani kori§¢éenjem viSe molekularnih
metoda, ukljuéuju¢i BD MAX® Enteric Parasite Panel (svi paraziti) Allplex® Gastrointestinal
Panel test (paneli 1-3) i FilmArray® Gastrointestinal Panel test. U slu¢aju nepodudarajucih
rezultata, uzorci su ponovo testirani jednom od gorenavedenih metoda — vecéina testom
gastrointestinalnog panela FilmArray Gastrointestinal Panel — i primenjeno je pravilo 2 od
3: rezultat dobijen pomoc¢u 2 metode je prihvaéen kao stvarni rezultat. Pre testiranja, uzorci

su bili pohranjeni na temperaturi od —-80 °C kao stolica u Cary-Blair medijumu.

Sve metode testiranja su obavljene u skladu sa uputstvima proizvodaca.
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Od 361 uklju¢enog uzorka, 5 uzoraka je isklju€eno iz studije, ¢ime se dobilo 356 uzoraka
za procenu i analizu. Ovih 356 uzoraka su obezbedili ukupno 546 procenljivih rezultata. Od
ovih rezultata, gastrointestinalni panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel je pravilno otkrio
425 patogena (stvarni pozitivni rezultati), dok je 91 rezultat bio stvarni negativni.
Gastrointestinalni panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel nije uspeo da otkrije 9 patogena
(laZzni negativni rezultati) dok je otkrio 21 patogena koji nisu otkriveni nijednom metodom
komparatora (laZni pozitivni rezultati). Treba napomenuti da su 2 laZzna pozitivha rezultata
bila u uzorcima koji su hili potpuno negativni po metodama komparatora.

Klinicka senzitivnost ili procenat pozitivnog slaganja (Positive Percent Agreement, PPA) su
izraCunati kao 100% x (TP/[TP + FN]). Stvarni pozitivni rezultat (True Positive, TP) znadi
da su i gastrointestinalni panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel i metode komparatora
imali pozitivne rezultate za organizam, a laZni negativni (False Negative, FN) rezultat znaci
da je rezultat gastrointestinalnog panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel bio negativan a
da su rezultati metoda utvrdivanja komparatora bili pozitivni. Specificnost ili procenat
negativnog slaganja (Negative Percent Agreement, NPA) su izraCunati kao 100% x
(TN/[TN + FP]). Stvarni negativni rezultat (True Negative, TN) znaCi da su i
gastrointestinalni panel QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel i metoda komparatora imali
negativne rezultate, a lazni pozitivni (False Positive, FP) rezultat zna¢i da je rezultat
gastrointestinalnog panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel bio pozitivan a da su rezultati
metoda komparatora bili negativni. Za izraCunavanje klinicke specifi¢nosti pojedinacnih
patogena su kori§¢eni ukupni dostupni rezultati od kojih su oduzeti odgovarajuéi stvarni i
lazno pozitivni rezultati organizma. Tacni binomijalni dvostrani interval pouzdanosti od 95%

je izraCunat za svaku procenu.

Karakteristike klinickog ucinka testa i pojedina¢nih patogena u studiji su prikazani u

Tabeli 5 na sledecoj strani.
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Tabela 5. Klini¢ka senzitivnost (PPA) i specifi€nost (NPA) i intervali pouzdanosti od 95% za ukupan test
gastrointestinalnog panela QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel, kao i pojedina¢nih organizama panela

TP/(TP+FN)  Senzitivnost/  95% ClI TN/(TN+FP)  Specificnost/ 95% ClI
PPA NPA
Ukupno 425/434 97,9% 96,1% —  91/93 97,8% 92,5% —
98,9% 99,4%
Virusi
Adenovirus 24/24 100% 86,2% —  332/333 99,7% 98,3% —
100% 99,9%
Astrovirus 8/8 100% 67,69% —  348/348 100% 98,9% —
100% 100%
Norovirus GI 5/5 100% 56,69 —  349/351 99,4% 97,9% —
99,5% 99,8%
Norovirus GlI 29/30 96,7% 83,3% — 323/327 98,8% 99,9% —
99,4% 99,5%
Rotavirus 29/30 96,7% 83,3% — 327/327 100% 98,8% —
99,4% 100%
Sapovirus 11/11 100% 74,1% — 345/345 100% 98,9% —
100% 100%
Dijarejna E. coli
E. coli O157:H7 2/2 100% 34,2% — 354/354 100% 98,9% —
100% 100%
Enteroagregativna E.  26/27 96,3% 81,7% — 328/330 99,4% 97,8% —
coli 99,3% 99,8%
Enteroinvanzivna E. 24/25 96,0% 80,5% —  331/332 99,7% 98,3% —
coli /Shigella 99,3% 99,9%
Enteropatogena E. 54/54 100% 93,4% —  300/302 99,3% 97,6% —
coli 100% 99,8%
Enterotoksigena E. 18/20 90,0% 69,9% — 337/338 99,7% 98,3% —
coli 97,2% 99,9%
Enterohemoragic¢na 23/23 100% 85,7% — 333/333 100% 98,9% —
E. coli (EAEC) 100% 100%
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(Nastavak Tabele 5)

TP/(TP+FN) Senzitivnost/  95% ClI  TN/(TN+FP) Specifiénostt  95% ClI
PPA NPA
Bakterije
Clostridium difficile 39/39 100% 91,0% —  315/317 99,4% 97,7% —
100% 99,8%
Campylobacter spp. 45/47 95,7% 85,8% — 307/311 98,7% 96,7% —
98,8% 99,5%
Plesiomonas 11 100% 20,7% — 355/355 100% 98,9% —
shigelloides 100% 100%
Salmonella spp. 77 100% 64,6% —  349/349 100% 98,9% —
100% 100%
Vibrio cholera 2/2 100% 34,2% —  354/354 100% 98,9% —
100% 100%
Yersinia 77 100% 64,6% —  349/349 100% 98,9% —
enterocolitica 100% 100%
Paraziti
Cryptosporidium 16/16 100% 80,6% —  339/340 99,7% 98,4% —
100% 99,9%
Cyclospora 0 - - 355/356 99,7% 98,4% —
cayetanensis 99,9%
Entamoeba 18/18 100% 82,4% — 338/338 100% 98,9% —
histolytica 100% 100%
Giardia lamblia 37/38 97,4% 86,5% — 319/319 100% 98,8% —
99,5% 100%

Bilo je 8 uzoraka kod kajih prvi test nije uspeo. Kod sedam (7) uzoraka je test obavljen

uspesdno prilikom ponovnog testiranja. Jedan uzorak je morao da bude dva puta ponovno

testiran. Procenat uspesSnosti prvog testa je bio 97,7% (343/351), a nakon ponovnog

testiranja 99,7%.
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Zakljugak

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel je pokazao visokokvalitetne karakteristike klinickog
ucinka. Ukupna senzitivnost i specificnost testa su bile 97,9% (95% CI 96,1% — 98,9%) i
97,8% (95% ClI 92,5% — 99,4%).

Test je imao dobar ucinak za sve pojedinacne kategorije patogena i organizama,
ukljuCujuci parazite, koje je lako prevideti u klini¢koj laboratoriji zbog njihove kompleksnosti
i potrebne vestine za postizanje dijagnoze.
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AnalitiCka performansa

Senzitivnost (Granica detekcije)

Analiticka senzitivnost ili granica detekcije (Limit of Detection, LoD) se definiSe kao najniza

koncentracija na kojoj =2 95% testiranih uzoraka generiSe pozitivhu reakciju.

LoD gastrointestinalnog panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel je utvrden po analitu
koriS¢enjem izabranih grupa koje predstavljaju pojedinane patogene koji se mogu otkriti
gastrointestinalnim panelom QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel. Matrici simuliranog uzorka
stolice (negativan uzorak resuspendovan u transportnom medijumu Copan® Cary-Blair) je
dodat jedan ili viSe patogena i testirana je u 20 replikacija.

Pojedinacne LoD vrednosti za svaki ciljni patogen gastrointestinalnog panela QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel su prikazane u Tabeli 6 (na sledecoj strani).
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Tabela 6. LoD vrednosti dobijene za razlicite gastrointestinalne ciljne grupe koje su testirane

gastrointestinalnim panelom QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Patogen Grupa Izvor Koncentracija Stopa
otkrivanja
Norovirus Gl - Klini¢ki uzorak  1,0E-03* 20/20
Norovirus GlI - Klini¢ki uzorak  1,0E-05* 19/20
WA (TC adaptirano) ATCC® VR- 44,24 TCIDso/ml 19/20
2018
Rotavirus
WA ZeptoMetrix® 1,0E-05* 19/20
NATGIP-BIO
Astrovirus - Klinicki uzorak  1,0E-04* 19/20
Cryptosporidium Ajova izolat Waterborne® 0,06 oocista/ml 19/20
parvum P102C
Entamoeba HM-1: IMSS (Meksiko Siti ATCC 30459 0,008 ¢elija/ml 20/20
histolytica 1967.)
Giardia lamblia WB (Bethesda) ATCC 30957 0,03 ¢elija/ml 20/20
Cyclospora - gDNATATCC 3 kopije 20/20
cayetanensis PRA-3000SD  genoma/pl
Vibrio EB 101 ATCC 17802 > 0,0003 CFU/ml 19/20
parahaemolyticus
Tip toksina XXII A+B+ ATCC BAA- > 0,005 CFU/ml 19/20
1814
Clostridium difficile  NAP1 ZeptoMetrix 1,0E-04* 19/20
NATGIP-BIO
Tip toksina 0 A+B+, 90556-M6S  ATCC 9689 > 0,003 CFU/ml 20/20
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547] ATCC 33817 > 0,001 CFU/mI 20/20
Stx—, stx2—, eae+ ATCC 33780 > 0,01 CFU/mI 20/20
EPEC - ZeptoMetrix ~ 1,0E-02* 20120
NATGIP-BIO
- ATCC 33559 0,004 CFU/mI 19/20
Campylobacter coli  NCTC 11366 ZeptoMetrix 1,0E-04* 19/20
prilagodeni
proizvod
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(Nastavak Tabele 6)

Patogen Grupa lzvor Koncentracija Stopa
otkrivanja
- ATCC BAA- > 0,003 CFU/mI 19/20
Campylobacter 1234
jejuni
- ATCC 49349 > 0,001 CFU/mI 19/20
NCTC 11541 (C231) ATCC 43954 > 0,001 CFU/mI 20/20
Campylobacter
upsaliensis Sandstedt i Ursing ATCC BAA- > 0,008 CFU/mI 20/20
1059
Grupa NTCC 11175 podvr. ATCC 700822 > 0,001 CFU/mI 20/20
Yersinia Enterocolitica (Schleifstein i
enterocolitica Coleman)
Grupa 33114 ATCC 9610 > 0,5 CFU/mI 20/20
ETEC H10407 ATCC 35401 > 0,001 CFU/mI 20/20
ETEC Serotip O78:H11
E. coli 0115:H5 sth+ SSI 82174 3,2E-08* 20/20
EIEC Fr 1368 (ipaH) SSI182171 7,9E-09* 20/20
EIEC EIEC 029:NM (Migula) ATCC 43892  >0,0001 CFU/ml  20/20
Castellani
WRAIR | virulent ATCC 29930 > 0,001 CFU/ml 19/20
Shigella sonnei 2004 ZeptoMetrix 1,0E-03* 19/20
NATGIP-BIO
022 stx1- stx2 SSI1 91350 5,0E-08* 20/20
STEC 026:H11 Microbiologics® 840 CFU/ml 19/20
01100
O1l1l1la. 111b: K58:H21; ATCC 29552 > 0,001 CFU/mI 19/20
CDC3250-76
EAEC
EAEC ZeptoMetrix 3,2E-04* 19/20
NATGIP-BIO
Serovar Enteritidis ATCC BAA- > 0,002 CFU/ml 19/20
1045
Salmonella enterica
Serovar Enteritidis, CDC K- ATCC 13076 0,4 CFU/mI 20/20
1891
Bader ATCC 14029 > 0,005 CFU/ml 19/20
Plesiomonas
shigelloides 7130 ZeptoMetrix 3,2E-03* 20/20
NATGIP-BIO
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(Nastavak Tabele 6)

Patogen Grupa Izvor Koncentracija Stopa
otkrivanja
Sapovirus Gl.1 - Klini¢ki uzorak  3,2E-05* 19/20
Vibrio cholerae Pacini 1854 serotip O1 CECT 514 1,0E-07* 20/20
(ATCC 14035)
0157:H7 SSI182169 7,9E-08* 20/20
STEC O157:H7 0157:H7 Microbiologics 940 CFU/ml 20120
0617
Tak (73-3544) ATCC VR-930 1,1 TCIDso/ml 20/20
Adenovirus F 40/41
Dugan ATCC VR-931 0,002 TCIDso/ml 19/20

* Relativno razblazivanje iz osnovne koncentracije.
T Kvantitativna sinteticka DNK Cyclospora cayetanensis.

Snaga testa

Verifikacija snage u€inka testa je procenjena analiziranjem ucinka interne kontrole u
klinickim uzorcima stolice. Trideset (30) pojedina¢nih nekonzervisanih uzoraka stolice u
Cary-Blair transportnom medijumu, koji su negativni na sve patogene koje je moguce
otkriti, je analizirano gastrointestinalnim panelom QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Svi testirani uzorci su imali pozitivan rezultat i validan ucinak za internu kontrolu
gastrointestinalnog panela QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Iskljucivost (analitiCka specificnost)

Studija iskljuCivosti je obavljena in silico analizom i in vitro testiranjem kako bi se procenila
analiticka specificnost gastrointestinalnog panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel za
gastrointestinalne i negastrointestinalne organizme koje panel ne obuhvata. Ovi organizmi
su obuhvatali uzorke koji su srodni, ali se razlikuju od organizama gastrointestinalnog
panela ili koji mogu da budu prisutni u uzorcima uzetih od planirane testne populacije.
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Izabrani organizmi su klini¢ki relevantni (kolonizuju gastrointestinalni trakt ili izazivaju
gastrointestinalne simptome), uobiajeni kontaminanti kozne flore ili laboratorije ili su
mikroorganizmi kod kojih veliki deo populacije moZe da bude zarazen.

Uzorci su pripremljeni ubacivanjem potencijalno unakrsno reaktivnih organizama u
simuliranu matricu uzorka stolice u najviSsoj mogucoj koncentraciji na osnovu zaliha
organizma, 10® CFU/ml za ciljne bakterije, 10° ¢elija/ml za ciljne parazite i 10° TCIDso/ml za
ciline viruse.

U Tabeli 7 je navedena lista patogena koji su testirani u ovoj studiji.

Tabela 7. Lista testiranih patogena analiticke specifi¢nosti

Tip Patogen

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

Bakterije

Corynebacterium genitalium
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
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(Nastavak Tabele 7)

Tip

Patogen

Bakterije (nastavak)

Paraziti

Virusi

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

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

Babesia microti
Blastocystis hominis
Giardia muris
Toxoplasma gondii
Trichomonas tenax

Adenovirus B3
Adenovirus C:2
Adenovirus E:4a
Bokavirus tipa 1
Koronavirus 229E
Koksaki virus B3
Citomegalovirus
Enterovirus 6 (Ehovirus)
Enterovirus 68
Herpes simpleks tip 2
Rinovirus 1A
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Unakrsna reaktivnost je primec¢ena za Campylobacter spp. (C. coli, C. jejuni i C.
upsaliensis) u odnosu na Campylobacter rectus i Campylobacter helveticus.

Ostali testirani patogeni su imali negativne rezultate i nije prime¢ena unakrsna reaktivnost
za organizme koji su testirani u gastrointestinalnom panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel.

In silico analiza (9) je obavljena za sve prajmere i probe u gastrointestinalnom panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel. Odredeni nivo unakrsne reaktivnosti je predviden kod
STEC stx2 analizom sekvence grupe Citrobacter freundii koja nosi toksine slicne Sigeli
(5, 15-17).

Inkluzivnost (Analiticka reaktivnost)

Obavljena je studija inkluzivnosti kako bi se analiziralo otkrivanje viSe grupa koje
predstavljaju genetiCku raznovrsnost svakog ciljnog organizma gastrointestinalnog panela
(,grupe inkluzivnosti“). Grupe inkluzivnosti za sve analite su bile ukljuCene u studiju i
predstavijale su vrste/tipove razliitih organizama. U Tabeli 8 je navedena lista

gastrointestinalnih patogena koji su testirani u ovoj studiji.

Tabela 8. Lista testiranih patogena analiticke reaktivnosti

Patogen Grupa/serotip Izvor
Norovirus Gl Gl4 Klini€ki uzorak
Gl.3 Klinicki uzorak
Norovirus GlI GI.17 Klinicki uzorak
WA (TC adaptirano) ATCC VR-2018
Rotavirus WA ZeptoMetrix NATGIP-BIO
WA, MA-104 ZeptoMetrix 0810041CFHI
Astrovirus HAstV-1 Klinicki uzorak
HAstV-4 Klini¢ki uzorak
Cryptosporidium parvum Ajova izolat Waterborne P102C
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Patogen

Grupa/serotip

lzvor

Entamoeba histolytica

Giardia lamblia

Cyclospora cayetanensis

Vibrio parahaemolyticus

Clostridium difficile

Vibrio vulnificus

EPEC

Campylobacter coli

HM-1: IMSS (Meksiko Siti 1967.)

Biopsija debelog creva odrasle osobe

muskog pola sa amebijskom
dizenterijom, Koreja, (?)HK-9

WB (Bethesda)

H3 izolat

Portland -1

EB 101

VP250

205 [9302]

Tip toksina XXIl A+B+

NAP1

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

Grupa 1470, serogrupa F

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

Biogrupa 1 324 [CDC B9629]

Stx— stx2— eae+

NCTC 11366
76-GA2 [LMG 21266]

ATCC 30459
ATCC 30015

ATCC 30957

Waterborne Inc. P101
ATCC 30888

gDNA* ATCC PRA-3000SD
ATCC 17802

ATCC BAA-242

ATCC 33846

ATCC BAA-1814
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 9689

ATCC BAA-1812

ATCC BAA-1805

ATCC 43598

ATCC BAA-1875

ATCC 33817

ATCC 27562

ATCC 33780

ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 33559

ZeptoMetrix prilagodeni proizvod

ATCC 43478

58 Uputstvo za upotrebu gastrointestinalnog panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel (Priru¢nik)

09/2020



(Nastavak Tabele 8)

Patogen

Grupa/serotip

lzvor

Campylobacter jejuni

Campylobacter upsaliensis

Yersinia enterocolitica

ETEC

EIEC

Shigella boydii

Shigella flexneri

Shigella sonnei

STEC O157:H7

D3180

AS-83-79

NCTC 11951

NCTC 11541 (C231)
Sandstedt i Ursing

Grupa NTCC 11175 podvr.
Enterocolitica (Schleifstein i
Coleman)

Grupa 33114

Serotip O:9

ETEC H10407. Serotip O78:H11
E. coli 0115:H5 sth+

E. coli O27:H7 sta+

It+

EIEC Fr 1368 (ipaH)

EIEC: 029: NM (Migula) Castellani

(Serogrupa C), tip 1, grupa 43-G-58
[M44 (Tip 170)]

AMC 43-G-68 [EVL 82, M134]
WRAIR | virulent

2004

NCDC 1120-66 [CIP 104223]
0157:H7

0157:H7

ATCC BAA-1234
ATCC 49349
ATCC BAA-218
ATCC 33291
ATCC 49349
ATCC 43954
ATCC BAA-1059
ATCC 700822

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

ATCC 9199

ATCC 29930
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 25931

SSI 82169
Microbiologics 0617
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(Nastavak Tabele 8)

Patogen Grupa/serotip Izvor
022 (stx1-stx2) SSI191350
026:H11 Microbiologics 01100
026:H11 (stx2-eae) SSI195211
D3509 (stx2g) SSI191356
STEC 092, 0107 (stx2a-e) SS191352
08 (stx2 a-€) SSI191349
0101 (stx2ae) SS1 91354
0128ac (stx2f) SSI191355
D 3404 (stx1, eae) SSI1 82170
045:H2 Microbiologics 1098
O111la. 111b: K58:H21; CDC3250-76 ATCC 29552
EAEC

Salmonella enterica

Plesiomonas shigelloides

Sapovirus GI.1

Vibrio cholerae

Adenovirus F 40/41

EAEC
Serovar Enteritidis
Serovar Enteritidis, CDC K-1891

Serovar Typhimurium, grupa CDC
6516-60

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

Bader

7130

Grupa GNI 14

Gl.1

Gll.3

GV

Pacini 1854. serotip O1
Tak (73-3544)

Dugan

ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC BAA-1045

ATCC 13076

ATCC 14028

ATCC 13312

ATCC 14029
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 51903

Klinicki uzorak

KliniCki uzorak

KliniCki uzorak

CECT 514 (ATCC 14035)
ATCC VR-930

ATCC VR-931

*

Kvantitativna sinteticka DNK Cyclospora cayetanensis.

Svi testirani patogeni su imali pozitivne rezultate u testiranim koncentracijama.
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Koinfekcije

Studija koinfekcija je obavljena kako bi se potvrdilo da viSe analita gastrointestinalnog
panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel koji se nalaze u jednom uzorku stolice moze da
se otkrije gastrointestinalnim panelom QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Niske i visoke koncentracije razli¢itih organizama su kombinovane u jednom uzorku.
Selekcija organizama je izvrSena na osnovu relevantnosti, prevalencije (1-4, 6-8, 10-14,
18, 19) i rasporeda kertridza QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge (distribucija ciljnih

patogena u razli€itim reakcionim komorama).

Analiti su dodati simuliranoj matrici uzorka stolice (negativni uzorak stolice resuspendovan
u Cary-Blair transporthom medijumu) u visokoj (50x LoD) i niskoj (5x LoD) koncentraciji i
testirani su u razli¢itim kombinacijama. U Tabeli 9 je navedena kombinacija koinfekcija koja
je testirana u ovoj studiji.

Tabela 9. Lista testiranih kombinacija koinfekcija

Patogeni Grupa Koncentracija
Clostridium difficile Tip toksina 0 A+B+ 50x LoD
Norovirus GlI KliniCki uzorak 5x LoD
Clostridium difficile Tip toksina 0 A+B+ 5x LoD
Norovirus GlI Klinicki uzorak 50x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 50x LoD
Norovirus Gll Klini€ki uzorak 5x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 5x LoD
Norovirus GlI Klinicki uzorak 50x LoD
Clostridium difficile Tip toksina 0 A+B+ 50x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; 0127:H6 5x LoD
Clostridium difficile Tip toksina 0 A+B+ 5x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; 0127:H6 50x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 50x LoD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (ili G. lamblia) 5x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 5x LoD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (ili G. lamblia) 50x LoD
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Patogeni Grupa Koncentracija
Clostridium difficile Tip toksina 0 A+B+ 50x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 5x LoD
Clostridium difficile Tip toksina 0 A+B+ 5x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 50x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; 0127:H6 50x LoD
EAEC Escherichia coli IM221; 092:H33 5x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; 0127:H6 5x LoD
EAEC Escherichia coli IM221; 092:H33 50x LoD
Norovirus GlI Klini¢ki uzorak 50x LoD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (ili G. lamblia) 5x LoD
Norovirus GlI Klini¢ki uzorak 5x LoD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (ili G. lamblia) 50x LoD
Cryptosporidium spp. Cryptosporidium parvum Ajova izolat 50x LoD
(Harley Moon)
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar 5x LoD
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
Cryptosporidium spp. Cryptosporidium parvum Ajova izolat 5x LoD
(Harley Moon)
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar 50x LoD
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
Campylobacter spp. Campylobacter upsaliensis 50x LoD
EAEC Escherichia coli IM221; 092:H33 5x LoD
Campylobacter spp. Campylobacter upsaliensis 5x LoD
EAEC Escherichia coli IM221; 092:H33 50x LoD
ETEC Escherichia coli H10407; O78:H11 50x LoD
STEC Nije dostupno 5x LoD
ETEC Escherichia coli H10407; O78:H11 5x LoD
STEC Nije dostupno 50x LoD
Norovirus GlI Klinicki uzorak 50x LoD
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar 5x LoD
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
Norovirus GlI Klini¢ki uzorak 50x LoD
Salmonella Salmonella enterica ssp. enterica Serovar 5x LoD
Typhimurium; SGSC RKS#4194 SarC1
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Sve testirane koinfekcije dale su pozitivan rezultat za dva patogena kombinovana u niskim i
visokim koncentracijama. Nisu prime¢ene promene u rezultatima usled prisustva koinfekcija
u uzorku koji je testiran gastrointestinalnim panelom QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Ometajuce supstance

Uticaj potencijalnih ometajucih supstanci na u€inak gastrointestinalnog panela QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel je procenjen u ovoj studiji. Ometajuée supstance obuhvataju
endogene i egzogene supstance koje se normalno nalaze u gastrointestinalnom traktu ili
se mogu ubaciti u uzorke stolice tokom uzimanja uzorka.

Za testiranje ometajucih supstanci je koris¢en komplet izabranih uzoraka koji pokrivaju sve
gastrointestinalne patogene sa panela. Ometaju¢e supstance su ubafene u izabrane
uzorke u koli€ini za koju je pretpostavljeno da je iznad koncentracije supstance za koju je
verovatno da ¢e se nadi u autenticnom uzorku stolice. |zabrani uzorci su testirani sa i bez
dodavanja potencijalne inhibitorne supstance za direktno uporedivanje uzoraka. Uz to,

uzorcima koji su bili negativni na patogene su dodati potencijalne inhibitorne supstance.

Ni kod jedne testirane supstance nije uoCeno ometanje sa internom kontrolom ili
patogenima koji su sadrzani u kombinovanom uzorku.

U tabelama 10, 11 i 12 (na slede¢im stranama) su prikazane koncentracije ometajucih

supstanci koje su testirane za gastrointestinalni panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.
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Tabela 10. Testirane endogene supstance

Supstanca

Koncentracija

Cela humana krv

Trigliceridi

Holesterol

Masne kiseline (palmitinska kiselina)
Masne kiseline (stearinska kiselina)
Govedi mucin

Goveda i ov€ija Zu¢

Humani urin

Humana stolica

10% viv
5% viv
1,5% wiv
2 mg/ml
4 mg/ml
3,5% wiv
25% viv
50% v/v
28 mg/ml

Tabela 11. Testirani kompetitivni mikroorganizmi

Mikroorganizmi (izvor)

Koncentracija

Aeromonas hydrophila (ATCC 7966)
Bacteroides vulgatus (ATCC 8482)
Bifidobacterium bifidum (ATCC11863)

Enterovirus vrsta D, serotip EV-D68
(ATCC VR-1824)

Nepatogena E. coli (SSI 82168)
Helicobacter pylori (ATCC 49503)
Saccharomyces cerevisiae (ATCC 9763)
Rotavirus reassortant Rotateg®

Rotavirus RIX4414 Rotarix®

5x10% CFU/mI
10* CFU/ml

5x10% CFU/mI
10° TCIDso/ml

107 CFU/mI
5x10% CFU/mI
10® CFU/mI
0,25% viv
0,5% viv

64

Uputstvo za upotrebu gastrointestinalnog panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel (Priru¢nik)

09/2020




Tabela 12. Testirane egzogene supstance

Supstanca Koncentracija
Bacitracin 250 U/ml
Glicerin 50% v/v
Doksiciklin 0,5 mg/ml
Hidrokortizon 0,3% wiv

Nistatin

Loperamid hidrohlorid
Metronidazol
Magnezijum hidroksid
Naproksen natrijum
Mineralno ulje
Bizakodil

Fenilefrin hidrohlorid
Bizmut subsalicilat
Natrijum fosfat
Kalcijum karbonat

Nonoksinol-9

Dioktil natrijum sulfosukcinat

Belilo

Etanol

10.000 USP jedinica/ml
0,005 mg/ml
14 mg/ml

1 mg/ml
10% v/v

2% viv

0,25 mg/ml
0,075% wl/v
3,5 mg/ml
5% wiv

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

Obavljena je studija prenoSenja kako bi se procenilo potencijalno pojavljivanje unakrsne
kontaminacije izmedu uzastopnih ciklusa kada se koristi gastrointestinalni panel QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel na analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Uzorci simulirane matrice uzorka stolice sa smenjujuéim visokopozitivnim i negativnim

uzorcima su obradeni na jednom analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Nije zabelezeno prenoSenje izmedu uzoraka na gastrointestinalnom panelu QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel.

Mogucénost reprodukcije

Kako bi se dokazao ponovljiv ucinak gastrointestinalnog panela QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel na analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0, testirani su set izabranih
uzoraka koji se sastojao od analita sa niskim koncentracijama (3x LoD i 1x LoD) i negativni
uzorci. Uzorci su testirani u replikacijama koriS¢enjem razlicitih serija kertridza QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge i testove su obavili razli¢iti rukovaoci na razli€itim

analizatorima QIlAstat-Dx Analyzers 1.0 razli€itih dana.

Tabela 13. Lista gastrointestinalnih patogena koji su testirani za ponovljivost u€inka

Patogen Grupa

Rotavirus A WA (TC adaptirano)

Cryptosporidium parvum Ajova izolat

Vibrio parahaemolyticus EB 101

Yersinia enterocolitica Grupa NTCC 11175 podvr. Enterocolitica (Schleifstein
i Coleman)

Salmonella enterica serovar Enteritidis

Sapovirus Gl.1 Klini¢ki uzorak

Astrovirus Klini¢ki uzorak

Giardia lamblia WB (Bethesda)
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(Nastavak Tabele 13)

Patogen

Grupa

Vibrio vulnificus

ETEC lt/st

EAEC

Adenovirus F40/41
Norovirus Gl

Entamoeba histolytica
EPEC

EIEC

Plesiomonas shigelloides
Vibrio cholerae
Norovirus GlI

Cyclospora cayetanensis
Clostridium difficile
Campylobacter upsaliensis

STEC O157:H7

329 [CDC B3547]

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

Klini¢ki uzorak

HM-1: IMSS (Meksiko Siti 1967.)
Stx— stx2— eae+

EIEC Fr 1368 (ipaH)

Bader

Pacini 1854. serotip O1

Klini¢ki uzorak

Kvantitativna sinteticka DNK Cyclospora cayetanensis

Tip toksina XXII A+B+
NCTC 11541 (C231)
0157:H7
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Tabela 14. SaZetak pozitivnhog slaganja/negativnog slaganja za testiranje reproduktivnosti

Ocekivani Stopa % poklapanja sa
Koncentracija Patogen rezultat otkrivanja ocekivanim rezultatom
Rotavirus A Pozitivho 20/20 100%
Cryptosporidium parvum  Pozitivho 18/20 90%
3x LoD Vibrio parahaemolyticus  Pozitivho 20/20 100%
Yersinia enterocolitica Pozitivho 20/20 100%
Salmonella enterica Pozitivho 20/20 100%
Sapovirus Gl.1 Pozitivno 20/20 100%
Rotavirus A Pozitivno 20/20 100%
Cryptosporidium parvum  Pozitivho 19/20 95%
1x LoD Vibrio parahaemolyticus ~ Pozitivho 19/20 95%
Yersinia enterocolitica Pozitivno 20/20 100%
Salmonella enterica Pozitivho 19/20 95%
Sapovirus GI.1 Pozitivho 19/20 95%
Rotavirus A Negativno 40/40 100%
Cryptosporidium parvum  Negativho 40/40 100%
Negativno Vibrio parahaemolyticus  Negativno 40/40 100%
Yersinia enterocolitica Negativno 40/40 100%
Salmonella enterica Negativno 40/40 100%
Sapovirus GI.1* Negativno 38/40 95%

* Za klini¢ki uzorak pozitivan na astrovirus je poznato da se slabo koinfektuje sa sapovirusom i zato su u uzorku
ocekivane slabe amplifikacije sapovirusa. Potencijalna unakrsna reaktivnost je isklju¢ena za ovaj uzorak na
osnovu studija iskljucivosti (pogledajte stranu 54).
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(Nastavak Tabele 14)

Ocekivani Stopa % poklapanja sa
Koncentracija Patogen rezultat otkrivanja ocekivanim rezultatom
Astrovirus Pozitivho 20/20 100%
Giardia lamblia Pozitivno 20/20 100%
Vibrio vulnificus Pozitivno 20/20 100%
3x LoD
ETEC It/st Pozitivho 20/20 100%
EAEC Pozitivho 20/20 100%
Adenovirus F40/41 Pozitivno 20/20 100%
Astrovirus Pozitivno 20/20 100%
Giardia lamblia Pozitivho 20/20 100%
Vibrio vulnificus Pozitivno 20/20 100%
1x LoD
ETEC It/st Pozitivno 20/20 100%
EAEC Pozitivho 19/20 95%
Adenovirus F40/41 Pozitivho 19/20 95%
Astrovirus Negativno 40/40 100%
Giardia lamblia Negativno 40/40 100%
. Vibrio vulnificus Negativno 40/40 100%
Negativno
ETEC It/st Negativno 40/40 100%
EAEC Negativno 40/40 100%
Adenovirus F40/41 Negativno 40/40 100%
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(Nastavak Tabele 14)

Ocekivani Stopa % poklapanja sa

Koncentracija Patogen rezultat otkrivanja ocekivanim rezultatom

Norovirus Gl Pozitivho 20/20 100%

Entamoeba histolytica Pozitivno 20/20 100%

EPEC Pozitivno 20/20 100%
3x LoD

EIEC Pozitivho 20/20 100%

Plesiomonas Pozitivho 20/20 100%

shigelloides

Vibrio cholerae Pozitivho 20/20 100%

Norovirus Gl Pozitivno 20/20 100%

Entamoeba histolytica Pozitivno 20/20 100%

EPEC Pozitivho 19/20 95%
1x LoD

EIEC Pozitivho 20/20 100%

Plesiomonas Pozitivno 19/20 95%

shigelloides

Vibrio cholerae Pozitivno 20/20 100%

Norovirus Gl Negativno 40/40 100%

Entamoeba histolytica Negativno 40/40 100%

. EPEC Negativno 40/40 100%

Negativno

EIEC Negativno 40/40 100%

Plesiomonas Negativno 40/40 100%

shigelloides

Vibrio cholerae Negativno 40/40 100%
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(Nastavak Tabele 14)

Ocekivani Stopa % poklapanja sa

Koncentracija Patogen rezultat otkrivanja ocekivanim rezultatom
3x LoD Norovirus GlI Pozitivho 20/20 100%

Cyclospora Pozitivno 20/20 100%

cayetanensis

Clostridium difficile Pozitivho 20/20 100%

Campylobacter Pozitivno 20/20 100%

upsaliensis

STEC O157:H7 Pozitivho 20/20 100%
1x LoD Norovirus GlI Pozitivno 20/20 100%

Cyclospora Pozitivho 20/20 100%

cayetanensis

Clostridium difficile Pozitivno 19/20 95%

Campylobacter Pozitivho 20/20 100%

upsaliensis

STEC O157:H7 Pozitivho 20/20 100%
Negativno Norovirus Gll Negativno 40/40 100%

Cyclospora Negativno 40/40 100%

cayetanensis

Clostridium difficile Negativno 40/40 100%

Campylobacter Negativno 40/40 100%

upsaliensis

STEC O157:H7 Negativno 40/40 100%

Svi testirani uzorci su generisali o¢ekivani rezultat (slaganje 95-100%), sa izuzetkom
Cryptosporidium spp. (otkrivena u 90% replikacija pri koncentraciji od 3x LoD), Sto

dokazuje ponovljivi u€inak gastrointestinalnog panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.

Testiranje ponovljivosti je pokazalo da gastrointestinalni panel QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel u analizatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 obezbeduje veoma ponovljive rezultate
testova kada se isti uzorci testiraju u viSe ciklusa, razli¢itim danima i kada razli¢iti rukovaoci
koriste razliCite analizatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i razliCite serije kertridZza QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge.
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Stabilnost uzorka

Studija stabilnosti uzorka je izvrSena kako bi se analizirali uslovi skladiStenja za klinicke
uzorke koji se testiraju gastrointestinalnim panelom QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel.
Simuliranoj matrici uzorka stolice (negativni uzorak stolice resuspendovan u Cary-Blair
transportnom medijumu) je dodata virusna, bakterijska ili parazitska kultura niske
koncentracije (npr. 3x LoD). Uzorci su skladisteni pod slede¢im uslovima za testiranje:

® 4 sata na temperaturi od 15 °C do 25 °C

e 3 dana natemperaturiod 2 °C do 8 °C

® 24 dana na temperaturi od =15 °C do -25 °C
® 24 dana na temperaturi od =70 °C do -80 °C

Svi patogeni su uspedno otkriveni na razli¢itim temperaturama skladistenja i trajanjima, $to

pokazuje da su uzorci bili stabilni pri nazna¢enim skladi$nim uslovima i trajanjima.
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Dodaci

Dodatak A: Instaliranje datoteke sa definicijom testa

Datoteka sa definicijom testa za gastrointestinalni panel QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel
mora da bude instalirana na analizatoru QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 pre testiranja pomocéu
kertridza QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridges.

Napomena: Kada se objavi nova verzija ispitivanja QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel,
nova datoteka sa definicijom ispitivanja za QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel mora da se

instalira pre testiranja.

Napomena: Datoteke sa definicijom testa su dostupne na veb-sajtu www.giagen.com.
Datoteka sa definicijom testa (datoteka u formatu .asy) mora da se saCuva na USB disk
pre instalacije na analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Ovaj USB disk mora da bude

formatiran po sistemu datoteka FAT32.

Da biste uvezli nove testove sa USB diska u analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, nastavite

sa sledeéim koracima:

1. Ubacite USB disk koji sadrzi datoteku sa definicijom testa u jedan od USB ulaza na
analizatoru QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

2. Pritisnite dugme Options (Opcije) i zatim izaberite Assay Management (Upravljanje
testom). Ekran Assay Management (Upravljanje testom) se pojavljuje u polju za

sadrzaj na ekranu (Slika 23 na sledecoj strani).
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adrinistrator Assay MGMT 1743 20190206
| Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS Gl
el ’ Assay Active B 9
Assay View
04053228033912 Results
QlAstat-Dx® Gastroin... @
Nssay Versior Options
1.0
LIS assay name > @
fromieees : Log Out
[& tmport [E] save @ cancel

Slika 23. Ekran Assay Management (Upravljanje testom).

Pritisnite ikonu Import (Uvoz) u donjem levom uglu ekrana.
Izaberite datoteku koja odgovara testu koji treba da se uveze sa USB diska.

Pojavi¢e se dijalog za potvrdu otpremanja datoteke.

Moze se pojaviti dijalog za zamenu trenutne verzije novom. Pritisnite yes (da) da biste

potvrdili zamenu.

Test postaje aktivan kada izaberete Assay Active (Test je a

ktivan) (Slika 24).

-
administrator Assay MGMT 17:43 2019-0206
-| Available °

Run Test
AVAILABLE ASSAYS Gl
ol 3 assayacive @ e
fssay View
04053228033912 soha
QlAstat-De® Gastroin. .. @
Assay Version Oplions
1.0

LIS assay name >

Log Out
B impent El save @ cancel

Slika 24. Aktiviranje testa.
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8. Dodelite aktivni test korisniku tako Sto ¢ete pritisnuti dugme Options (Opcije) i zatim
dugme User Management (Upravljanje korisnicima). 1zaberite korisnika kome treba da
bude dozvoljeno da vrSi test. Zatim izaberite Assign Assays (Dodeli testove) iz menija
LUser Options* (Korisnic¢ke opcije). Omogucite assay (test) i pritisnite dugme Save
(Sacuvaij) (Slika 25).

admn it Lisar MGAT 09018 201903010

| #ovailable °

Fun Test
USER USER OPTIONS ASSAYS

administrator 2

Gl &
labuser > e

View
Results

User Active & @

Assign user profile > Options

technician >

Assays b

Log Out

2P add user [E] sae (3 cancel

Slika 25. Dodeljivanje aktivnog testa.

Uputstvo za upotrebu gastrointestinalnog panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel (Priru¢nik) 09/2020 75



Dodatak B: Re¢nik pojmova

Kriva amplifikacije: Grafi¢ki prikaz podataka o amplifikaciji multipleks RT-PCR testiranja u

realnom vremenu.

Analiticki modul (AM): Glavni hardverski modul analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 koiji
je zaduzen za sprovodenje testova na kertridzima QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge. Njime upravlja operativni modul. Vise analitickih modula moze da bude
povezano sa operativhim modulom.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 se sastoji od operativhog
modula i analititkog modula. Operativni modul sadrzi elemente koji obezbeduju
povezivanje sa analitickim modulom i omoguc¢ava interakciju korisnika sa analizatorom
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Analiticki modul sadrzi hardver i softver za testiranje i analizu
uzoraka.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge: Kompletno plasticno sredstvo za
jednokratnu upotrebu sa prethodno ubacenim reagensima koji su potrebni za kompletno
izvrS8avanje potpuno automatizovanih molekularnih testova za otkrivanje gastrointestinalnih
patogena.

IFU: Uputstvo za upotrebu.

Glavni ulaz: Ulaz za te¢ne uzorke transportnog medijuma na kertridzu QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge.

Nukleinske kiseline: Biopolimeri ili mali biomolekuli koji se sastoje od nukleotida koji su
monomeri sastavljeni od tri komponente: Seéera od 5 ugljenika, fosfatne grupe i azotne
baze.
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Operativhi modul (OM): Namenski hardver analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 koji

obezbeduje korisnicki interfejs za 1-4 analiticka modula (AM).

PCR: Lanc¢ana reakcija polimeraze.

RT: Reverzna transkripcija.

Ulaz za bris: Ulaz za suve brisove na kertridzu QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge. Ulaz za bris se ne koristi za testove na gastrointestinalnom panelu QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel.

Korisnik: Osoba koja rukuje instrumentima QIlAstat-Dx Analyzer 1.0/QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge na predvideni nacin.
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Dodatak C: Izjava o odricanju od odgovornosti za garancije

OSIM KAKO JE NAVEDENO U ODREDBAMA | USLOVIMA PRODAJE KOMPANIJE
QIAGEN ZA QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge, KOMPANIJA QIAGEN NE
SNOSI NIKAKVU ODGOVORNOST | ODRICE SE SVAKE IZRICITE ILI IMPLICITNE
GARANCIJE POVEZANE SA KORISCENJEM KERTRIDZA QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge. UKLJUCUJUCI ODGOVORNOST ILI GARANCIJE POVEZANE SA
MOGUCNOSCU PRODAJE, POGODNOSCU ZA ODREDENU NAMENU ILI KRSENJEM
BILO KAKVOG PATENTA, AUTORSKOG PRAVA ILI BILO KAKVOG DRUGOG PRAVA
NA INTELEKTUALNU SVOJINU BILO GDE U SVETU.
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Simboli

Tabela u nastavku opisuje simbole koji se mogu naci na nalepnicama ili u ovom dokumentu.

<N>

*

o)

594 ©HAb BT CERRS

SadrZi reagense koji su dovoljni za <N> reakcija
Upotrebiti do

Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku
Kataloski broj

Broj partije

Broj materijala (tj. oznaka komponente)
Gastrointestinalna primena

,R* oznaCava reviziju priruénika, a ,n“ je broj revizije
Temperaturno ogranicenje

Proizvodac

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Oprez

CE oznaka za uskladenost sa standardima EU
Serijski broj

Nemojte ponovo da koristite

Drzite dalje od sunceve svetlosti

Nemojte koristiti ako je pakovanje oSte¢eno

Globalni broj trgovinske jedinice
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Informacije za naruCivanje

Proizvod Sadrzaj Kat. br.
QIlAstat-Dx Gastrointestinal Za 6 testova: 6 pojedinacno 691411
Panel zapakovanih kertridza QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel Cartridge i 6
pojedinagno zapakovanih transfer
pipeta

Srodni proizvodi

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 1 9002824
QlAstat-Dx Operational Module i
sli€an hardver i softver za koriS¢enje
QlAstat-Dx kertridza za molekularne
dijagnosticke testove

Najnovije informacije o licenciranju i odricanjima od odgovornosti specifi¢nim za proizvod
potrazZite u odgovaraju¢em priru¢niku za QIAGEN komplet ili korisniCkom priru¢niku.
Priruénici za QIAGEN komplet i korisnicka uputstva dostupni su na veb-adresi
www.giagen.com, a mozete da ih zatrazite i od tehniCke sluzbe kompanije QIAGEN ili
svog lokalnog distributera.
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Istorija revizija dokumenta

Istorija revizija dokumenta

Revizija 1, 04/2019 Inicijalno izdanje.
Revizija 2, 09/2020 AZuriranje koncentracija H. pylori i nepatogene E.
coli u Tabeli 11.

Ugovor o ograni¢enoj licenci za QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Koris¢enje ovog proizvoda oznac¢ava da je kupac ili korisnik ovog proizvoda saglasan sa sledec¢im uslovima:

1. Ovaj proizvod sme da se koristi samo u skladu sa protokolima navedenim uz proizvod i u ovom uputstvu i samo sa komponentama koje se nalaze u
kompletu. QIAGEN ne odobrava licencu u okviru svoje intelektualne svojine za kori$¢enije ili kombinovanje isporuéenih komponenti sa komponentama koje
nisu deo ovog kompleta, osim kao $to je opisano u protokolima navedenim uz proizvod, u ovom uputstvu i dodatnim protokolima dostupnim na adresi
www.giagen.com. Neke od ovih dodatnih protokola su obezbedili korisnici QIAGEN proizvoda za korisnike QIAGEN proizvoda. Kompanija QIAGEN nije
detaljno testirala niti optimizovala te protokole. QIAGEN ne daje garancije za njih niti tvrdi da oni ne krSe prava nezavisnih proizvodaca.

Osim izricito navedenih licenci, QIAGEN ne garantuje da ovaj komplet i/ili njegovo kori$¢enje ne krée prava nezavisnih proizvodaca.
Ovaj komplet i njegove komponente su licencirani za jednokratnu upotrebu i ne smeju da se ponovo koriste, doraduju ili ponovo prodaju.
Kompanija QIAGEN posebno se odri¢e svih drugih licenci, izri€itih ili impliciranih, osim onih izri¢ito navedenih.

Kupac i korisnik ovog kompleta saglasni su da nece preduzeti i da nece drugim licima dozvoliti da preduzmu korake koji bi mogli da prouzrokuiju ili omoguce
bilo koje postupke zabranjene u prethodnom tekstu. QIAGEN moZe da primeni zabrane ovog Ugovora o ogranicenoj licenci na bilo kom sudu i povrati¢e sve
svoje istrazne i sudske tro$kove, ukljucujuci advokatske troSkove, koji su u vezi sa primenom ovog Ugovora o ograni¢enoj licenci ili prava na intelektualnu
svojinu koja se odnose na komplet i/ili njegove komponente.

Da biste videli azurirane uslove licenciranja, posetite veb-sajt www.giagen.com.

@ h e

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

Registrovani nazivi, robne marke itd., koji se koriste u ovom dokumentu, ¢ak iako nisu posebno naznaceni kao takvi, zasticeni su zakonom.
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