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Przeznaczenie

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 to multipleksowy test oparty na identyfikacji

kwasow nukleinowych, przeznaczony do uzycia z analizatorem QIlAstat-Dx Analyzer 1.0

i QlAstat-Dx Analyzer 2.0 oraz systemem QIAstat-Dx Rise do jednoczesnego oznaczania

jakosciowego i identyfikowania kwasow nukleinowych wielu wiruséw, bakterii i pasozytow

bezposrednio z prébek katu pobranych do poditoza transportowego Cary-Blair od pacjentow

z objawami przedmiotowymi i/lub podmiotowymi zakazenia uktadu pokarmowego. Panel

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 umozliwia identyfikacje nastepujgcych wiruséw, bakterii

(w tym kilku patotypow bakterii E. coli/Shigella wywotujgcych biegunke) i pasozytow:

*

Adenowirus F40/F41

Astrowirus

Norowirus (GI/GlI)

Rotawirus A

Sapowirus (Gl, GlI, GIV, GV)

Campylobacter (C. jejuni, C. colii C. upsaliensis)
Clostridium difficile (wytwarzajgce toksyne A/B)
Enteroagregacyjne Escherichia coli (EAEC)
Shigella/enteroinwazyjne Escherichia coli (EIEC)
Enteropatogenne Escherichia coli (EPEC)
Enterotoksynogenne Escherichia coli (ETEC),
It/st

Plesiomonas shigelloides

Salmonella spp.

wytwarzajgcych toksyne Shiga-podobng (STEC)

Szczepy Escherichia coli
wytwarzajgce toksyne Shiga-
podobng (STEC), stx1/stx2*
(w tym identyfikacja konkretnej
serogrupy E. coli 0157
sposrod szczepéw STEC)
Vibrio vulnificus

Vibrio parahaemolyticus
Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica
Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis
Entamoeba histolytica
Giardia lamblia

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 umozliwia rozréznienie genéw (stx1 i stx2) szczepéw E. coli
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Konieczne jest wykonanie rownolegtych posiewéw na potrzeby oceny odzysku

mikroorganizméw oraz dalszego typowania czynnikéw bakteryjnych.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest przeznaczony do stosowania pomocniczo
podczas rozpoznawania konkretnych czynnikbw wywotujgcych choroby uktadu
pokarmowego. Wyniki uzyskane przy uzyciu panelu nalezy analizowa¢ w potgczeniu
z pozostatymi danymi klinicznymi, laboratoryjnymi i epidemiologicznymi. Potwierdzone
pozytywne wyniki nie wykluczajg koinfekcji mikroorganizmami, ktére nie sg wykrywane przez
panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Wykryte mikroorganizmy mogg nie by¢ jedyng
lub bezposrednig przyczyng choroby.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie jest przeznaczony do monitorowania ani
prowadzenia leczenia zakazen bakterig C. difficile.

Negatywne wyniki oznaczenia przy uzyciu panelu QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2,
wystepujgce w kontekscie choroby klinicznej, ktérej objawy sg zgodne z objawami niezytu
zotgdkowo-jelitowego, moga by¢ spowodowane zakazeniem innymi patogenami, ktére nie
sg wykrywane przez to oznaczenie, lub czynnikami niezakaznymi, takimi jak wrzodziejgce
zapalenie jelita grubego, zespdt jelita drazliwego lub choroba Crohna.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 stanowi takze pomoc w wykrywaniu i identyfikacji
ognisk ostrego niezytu zotgdkowo-jelitowego. Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
jest przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego inie jest przeznaczony do
samotestowania. Panel QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest przeznaczony do
diagnostyki in vitro.
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Docelowy uzytkownik

Ten zestaw jest przeznaczony do uzytku profesjonalnego.

Produkt moze by¢ uzywany wytgcznie przez odpowiednio poinstruowany personel
przeszkolony w zakresie technik biologii molekularnej i zaznajomiony z tg technologig.

Podsumowanie i objasnienie
Opis kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Kaseta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (Ryc. 1) to jednorazowy wyréb
z tworzywa sztucznego, ktéry umozliwia wykonanie w petni zautomatyzowanych oznaczen
molekularnych wykrywajgcych patogeny uktadu pokarmowego. Do gtéwnych zalet kasety
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge nalezg: mozliwos¢ analizowania prébek
ptynnych, hermetyczne zamkniecie fabrycznie zatadowanych odczynnikéw niezbednych do
wykonania testow oraz w petni zautomatyzowana praca, niewymagajgca nadzoru ze strony
uzytkownika. Wszystkie etapy przygotowania prébki i wykonywania oznaczenia odbywajg
sie w kasecie.

Wszystkie odczynniki wymagane do przeprowadzenia catego testu sg fabrycznie
zatadowane i osobno zamkniete w kasecie QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
Uzytkownik nie musi mie¢ kontaktu z odczynnikami ani nie musi nimi manipulowac.
Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i aparat QlAstat-Dx
Rise sg wyposazone w filtry powietrza wchodzacego i wychodzgcego, co dodatkowo
zwieksza bezpieczenstwo w ich najblizszym otoczeniu. Po zakonczeniu testéw kaseta
pozostaje szczelnie zamknieta przez caly czas, co znacznie zwieksza bezpieczenstwo
uzytkownikéw na etapie usuwania kaset.
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W kasecie kilka etapow jest wykonywanych automatycznie i sekwencyjnie z wykorzystaniem
cis$nienia w uktadzie pneumatyki, ktére powoduje przeniesienie probek iptyndéw przez
komore transferowg do miejsc docelowych.

Po recznym zatadowaniu prébki w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i QlAstat-Dx Analyzer
2.0 oraz systemie QlAstat-Dx Rise wykonywane sg testy diagnostyczne przy uzyciu panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Wszystkie etapy przygotowania i analizowania prébki sg
wykonywane automatycznie przez analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i system QIAstat-Dx
Rise.

Port gtéwny

Port na wymazoéwke

Identyfikacyjny kod kreskowy,

Ryc. 1. Uktad kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge i jej elementy
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Informacje o patogenie

Ostre zakazenia uktadu pokarmowego mogg byé spowodowane réznorodnymi patogenami,
w tym pasozytami, bakteriami i wirusami, i zwykle charakteryzujg sie klinicznymi objawami
przedmiotowymi i podmiotowymi, ktére sg prawie niemozliwe do odréznienia. Btyskawiczne
i prawidlowe ustalenie obecnosci lub  nieobecnosci  potencjalnych  czynnikow
chorobotwérczych pomaga w szybkim podjeciu decyzji dotyczacych leczenia, hospitalizacji,
kwarantanny oraz powrotu pacjenta do pracy i rodziny. Moze ono réwniez znacznie wspierac
wdrazanie udoskonalonego programu zarzadzania lekami przeciwdrobnoustrojowymi

i innych waznych inicjatyw w zakresie zdrowia publicznego.

Kaseta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge umozliwia wykrycie i rozréznienie 22
patogendw pasozytniczych, wirusowych i bakteryjnych, ktére wywotujg objawy ze strony
uktadu pokarmowego, wtym swoistg identyfikacje serogrupy E. coli O157 sposrod
szczepow STEC, co facznie daje 23 patogeny docelowe. Do przeprowadzenia testu
wymagana jest mata objetos¢ probki i poswiecenie minimalnej ilosci czasu, a wyniki sg
dostepne w ciggu okoto 78 minut.

W Tabeli 1 wymieniono patogeny, ktére mozna wykry¢ i zidentyfikowa¢ za pomoca panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Pobieranie probek i tadowanie ich do kasety

Pobranie probek i zatadowanie ich do kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
powinno zosta¢ wykonane przez personel przeszkolony w zakresie bezpiecznego

postepowania z probkami biologicznymi.
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Wykonywane sg nastepujgce kroki:

1. Pobranie $wiezej probki katu bez dodatku $srodkéw konserwujacych, a nastepnie
zawieszenie prébki w podtozu transportowym Cary-Blair zgodnie z instrukcjami
producenta jak najszybciej od jej pobrania. Nalezy uwazag, aby linia maksymalnego
napetnienia pojemnika z podtozem Cary-Blair nie zostata przekroczona.

N

. Reczne zapisanie informaciji o probce lub przyklejenie etykiety prébki na gérnej czesci
kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Tabela 1. Patogeny wykrywane przez panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Patogen Klasyfikacja (typ genomu)

Adenowirus F40/F41 Adenowirus (DNA)

Norowirus GI/GII Kaliciwirus (RNA)

Sapowirus (Gl, GlI, GIV, GV) Kaliciwirus (RNA)

Clostridium difficile (wytwarzajace toksyng A/B) Bakteria (DNA)

Enteroinwazyjny szczep E. coli (EIEC)/Shigella Bakteria (DNA)

Enterotoksynogenne E. coli (ETEC), It/st Bakteria (DNA)

Salmonella spp. Bakteria (DNA)

Vibrio vulnificus Bakteria (DNA)

Vibrio cholerae Bakteria (DNA)

Cryptosporidium Pasozyt (DNA)

Entamoeba histolytica Pasozyt (DNA)

-
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3. Reczne zatadowanie prébki ptynnej (prébka katu zawieszonego w podtozu
transportowym Cary-Blair) do kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Uwaga: Probka katu zakonserwowana w podtozu Cary-Blair powinna mie¢ forme

jednorodnej zawiesiny (lekko odwirowanej).

Uwaga: Uzytkownik musi wzrokowo sprawdzi¢ okienko kontroli préobki w celu

potwierdzenia, czy probka ptynna zostata zatadowana.

4. Zeskanowanie kodu kreskowego prébki (jesli jest dostepny) i kodu kreskowego kasety
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge przez analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0
lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bgdz system QlAstat-Dx Rise. Jesli kod kreskowy probki
nie jest dostepny, identyfikator probki jest zapisywany recznie przy uzyciu wirtualnej
klawiatury na ekranie dotykowym.

5. Wtozenie kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge do analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bgdz systemu QlAstat-Dx Rise.

6. Rozpoczecie testu w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub systemie QlAstat-Dx

Rise.

Przygotowanie probki, amplifikacja i detekcja kwasu nukleinowego

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

1. Prébka ptynna jest homogenizowana, a komérki sg poddawane lizie w komorze do lizy
kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, w ktdrej znajduje sie rotor
obracajgcy sie z duzg predkoscig i kulki krzemionkowe, ktére umozliwiajg skuteczne
rozerwanie komorek.

2. Kwasy nukleinowe sg oczyszczane z probki, ktéra zostata poddana lizie, w komorze do
oczyszczania kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge poprzez
przytgczenie ich do membrany krzemionkowej w obecnosci soli chaotropowych
i alkoholu.
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12

. Oczyszczone kwasy nukleinowe sg eluowane z membrany w komorze do

oczyszczania, a nastepnie mieszane z liofilizowanymi odczynnikami do reakcji PCR
w komorze suchych odczynnikéw kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

. Mieszanina probki i odczynnikéw do reakcji PCR jest dozowana do komér do reakciji

PCR kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge zawierajgcych swoiste dla

oznaczenia suszone powietrzem startery i sondy.

. Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub system QlAstat-Dx Rise tworzy profile

temperaturowe optymalne do przeprowadzenia efektywnej, multipleksowej reakc;ji real-
time RT-PCR oraz wykonuje pomiary fluorescencji w czasie rzeczywistym w celu

wykreslenia krzywych amplifikaciji.

. Oprogramowanie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub systemu QlAstat-Dx Rise

interpretuje otrzymane dane i wyniki kontroli procesu, a nastepnie generuje raport

z testu.
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Dostarczone materiaty

Zawartos¢ zestawu

Kaseta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge*

Numer katalogowy 691412
Liczba testow 6
Kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge* 6
Transfer pipettes (Pipety transferowe)t 6

* 6 oddzielnie zapakowanych kaset zawierajgcych wszystkie odczynniki niezbedne do przygotowania prébki
i przeprowadzenia multipleksowej reakcji real-time RT-PCR oraz kontroli wewnetrzne;j.

T 6 oddzielnie zapakowanych pipet transferowych do wprowadzania probek ptynnych do kasety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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Materiaty wymagane, ale niedostarczane

Wyposazenie*

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest przeznaczony do uzycia z analizatorem
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bgdz systemem QlAstat-Dx Rise.

Przed rozpoczeciem testu nalezy upewnic sie, ze dostepne jest nastepujgce wyposazenie:

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (co najmniej jeden modut obstugowy i jeden modut
analityczny) z oprogramowaniem w wersji 1.4 lub wyzszej LUB system QIlAstat-Dx Rise
(aby urzadzenie dziatato poprawnie, wewnatrz muszg znajdowac sie co najmniej dwa
moduty analityczne) z oprogramowaniem w wersji 2.2 lub wyzszej LUB analizator
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (co najmniej jeden modut obstugowy PRO i jeden modut
analityczny) z oprogramowaniem w wersji 1.6 lub wyzszej.

Podrecznik uzytkownika analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 i QIAstat-Dx Analyzer 2.0
(do uzytku z oprogramowaniem w wersji od 1.4 do 1.5) LUB Podrecznik uzytkownika
systemu QIAstat-Dx Rise (do uzytku z oprogramowaniem w wersji 2.2 lub wyzszej)
LUB Podrecznik uzytkownika analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (do uzytku

z oprogramowaniem w wersji 1.6 lub wyzszej)

Oprogramowanie pliku definicji oznaczenia QlAstat-Dx dla panelu Gastrointestinal
Panel 2 zainstalowane w module obstugowym lub module obstugowym PRO.

Uwaga: W analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nie mozna instalowac

oprogramowania w wersji 1.6 lub wyzszej.

* Przed uzyciem upewnic sie, ze aparaty zostaly sprawdzone i skalibrowane zgodnie z zaleceniami producenta.
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Do diagnostyki in vitro.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest przeznaczony do stosowania przez personel
laboratorium przeszkolony w zakresie obstugi analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lub
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bgdz systemu QIAstat-Dx Rise.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Podczas pracy ze $rodkami chemicznymi nalezy zawsze nosi¢ odpowiedni fartuch
laboratoryjny, rekawiczki jednorazowe i okulary ochronne. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy zapoznac¢ sie z odpowiednimi kartami charakterystyki (Safety Data Sheet,
SDS). Sg one dostepne online w wygodnym i kompaktowym formacie PDF pod adresem
www.qgiagen.com/safety. Na tej stronie mozna wyszukiwac, wyswietla¢ i drukowac karty

charakterystyki dla wszystkich zestawow i sktadnikow zestawow firmy QIAGEN.

Zawsze nalezy stosowac odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej, obejmujgce miedzy
innymi bezpudrowe rekawiczki jednorazowego uzytku, fartuch laboratoryjny oraz okulary
ochronne. Chroni¢ skore, oczy i bfony sluzowe. Podczas pracy z prébkami nalezy czesto

zmienia¢ rekawiczki.

Z prébkami, zuzytymi kasetami i pipetami transferowymi nalezy postepowac tak, jak
z materiatami potencjalnie zakaznymi. Zawsze nalezy przestrzega¢ $rodkéw ostroznosci
opisanych w odpowiednich wytycznych, na przyktad w wytycznych ,Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (M29)” wydanych
przez instytut CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute®) lub w innych odpowiednich

dokumentach udostepnionych przez:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Agencja bezpieczenstwa

i ochrony zdrowia w pracy) (Stany Zjednoczone)
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® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerykanska
konferencja panstwowych higienistow pracy) (Stany Zjednoczone)
® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Kontrola substanciji

niebezpiecznych dla zdrowia) (Wielka Brytania)

Nalezy stosowac¢ sie do obowigzujgcych w danej placowce procedur w zakresie
bezpiecznego postepowania z probkami biologicznymi. Probki, kasety QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge i pipety transferowe nalezy usuwaé w sposob zgodny

z odpowiednimi przepisami.

Kaseta QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge jest zamknietym wyrobem
jednorazowego uzytku, kitéry zawiera wszystkie odczynniki niezbedne do przygotowania
probki i przeprowadzenia multipleksowej reakcji real-time RT-PCR w analizatorze
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bgdz systemie QlAstat-Dx Rise. Nie
uzywac kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ktérej data waznosci mineta,
ktéra wyglada na uszkodzong lub z ktérej wycieka ptyn. Zuzyte lub uszkodzone kasety
nalezy usuwac¢ zgodnie ze wszystkimi krajowymi ilokalnymi przepisami w zakresie

bezpieczenstwa i higieny pracy.

Przestrzega¢ standardowych procedur laboratoryjnych w zakresie utrzymania czystosci
i zapobiegania skazeniom obszaru roboczego. Wytyczne zostalty przedstawione
w publikacjach, takich jak dokument Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories wydany przez organizacje Centers for Disease Control and Prevention oraz
National Institutes of Health (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).
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Srodki ostroznosci

Do elementow panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 majg zastosowanie nastepujace

zwroty wskazujgce zagrozenia i $rodki ostrozno$ci.

SOO®

Zawiera: etanol; chlorowodorek guanidyny; tiocyjanian guanidyny;
izopropanol; proteinaze K; t-oktylofenoksypolietoksyetanol.
Niebezpieczenstwo! Wysoce tatwopalna ciecz i opary. Dziata szkodliwie po
potknieciu lub w nastepstwie wdychania. Moze dziata¢ szkodliwie
w kontakcie ze skoérg. Powoduje powazne oparzenia skéry i uszkodzenie
wzroku. Moze powodowac¢ objawy alergii lub astmy albo trudnosci
w oddychaniu w nastepstwie wdychania. Moze powodowac¢ senno$¢ lub
zawroty gtowy. Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc
dtugotrwate skutki. W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.
Dziata zrgco na drogi oddechowe. Przechowywac¢ z dala od zrodet ciepta,
zrodet iskrzenia, otwartego ognia igorgcych powierzchni. Nie pali¢
papierosow. Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgietki/par/rozpylonej
cieczy. Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez  ochronng/ochrone
oczu/ochrone twarzy. Stosowaé¢ indywidualne s$rodki ochrony drég
oddechowych. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg
zatozone i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptuka¢. W PRZYPADKU narazenia
lub probleméw: Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub
lekarzem. Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze

i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.
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W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia zanieczyszczenia zalecane jest, aby podczas pracy

z probkami katu postepowac zgodnie z ponizszymi wytycznymi:

18

Podczas pracy z probkami katu nalezy uzywaé komory bezpieczenstwa biologicznego,
zamknietej komory bez obiegu powietrza, ostony przeciwrozbryzgowej lub przyibicy.
Obszar roboczy wykorzystywany do tadowania kaset powinien by¢ oddzielony od
obszaru roboczego wykorzystywanego do wykonywania badan katu pod katem
patogendw (tj. posiewu katu, testu EIA).

Przed przystgpieniem do pracy z probkag obszar roboczy nalezy doktadnie wyczysci¢
przy uzyciu wybielacza w stezeniu 10% lub podobnego srodka dezynfekujgcego.
Kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge i probki nalezy obstugiwac
pojedynczo.

Przed wyjeciem kaset z opakowan transportowych nalezy wymieni¢ rekawiczki na
nowe.

Kazdorazowo przed przystgpieniem do przetwarzania nowej prébki nalezy zatozyé
nowe rekawiczki i wyczysci¢ obszar roboczy.

Zuzyte kasety nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady stwarzajgce zagrozenie
biologiczne natychmiast po zakonczeniu testu. Unika¢ nadmiernego kontaktu

z kasetami.
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Przechowywanie i sposob postepowania
z kasetami

Kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge nalezy przechowywaé w suchym,
czystym miejscu w temperaturze pokojowej (15-25°C). Nie wyjmowac kaset QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ani pipet transferowych z osobnych opakowan az do
momentu, gdy bedzie konieczne ich uzycie. Kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge moga by¢ przechowywane w takich warunkach do daty waznosci nadrukowanej
na opakowaniu kazdej z nich. Data waznosci jest rowniez zawarta w kodzie kreskowym
kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge iodczytywana przez analizator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 badz system QlAstat-Dx Rise
w momencie wtozenia kasety do urzadzenia w celu wykonania testu. Po wyjeciu kasety

z torebki nalezy chroni¢ jg przed $wiattem stonecznym.
Nalezy zwrdci¢ uwage na daty waznosci oraz informacje o warunkach przechowywania

wydrukowane na opakowaniach i etykietach wszystkich sktadnikéw. Nie nalezy uzywac

sktadnikéw z przekroczong datg waznosci ani niewtasciwie przechowywanych.
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Przechowywanie, przygotowywanie i sposob
postepowania z probkami
Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest przeznaczony do uzycia z analizatorem

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bgdz systemem QlAstat-Dx Rise.

Wszystkie probki nalezy traktowaé jako materiat potencjalnie stwarzajacy zagrozenie.

Pobieranie materiatu klinicznego jako probek

Procedury zalecane przez producenta podtoza transportowego Cary-Blair okreslajg sposob

pobierania probek katu i postepowania z nimi.

Ponizej przedstawiono zalecane warunki przechowywania probek katu zawieszonych

w podtozu transportowym Cary-Blair:

® W temperaturze pokojowej — maksymalnie 4 dni w temperaturze 15-25°C

® W chtodziarce — maksymalnie 4 dni w temperaturze 2—-8°C
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Protokét: Przetwarzanie probek katu
niepoddanych obrobce (nieprzetworzonych)
w podtozu transportowym Cary-Blair

Pobieranie, transport i przechowywanie probek

Nalezy pobra¢ prébke katu izawiesi¢ jg w podtozu transportowym Cary-Blair zgodnie

z procedurg zalecang przez producenta.

tadowanie probki do kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge

Uwaga: protokot ma zastosowanie zaréwno w przypadku analizatora QlAstat-Dx 1.0, jak

i systemu QlAstat-Dx Rise

1. Otworzy¢ opakowanie kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge,
rozdzierajgc je wzdtuz nacie¢ na bokach (Ryc. 2).
WAZNE: Po otwarciu opakowania kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
nalezy umiesci¢ w niej prébke w ciggu 30 minut. Kasety z probkg nalezy umiescic
w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 badz QlAstat-Dx Analyzer 2.0 w ciggu 90 minut

lub niezwtocznie w systemie QlAstat-Dx Rise.
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Ryc. 2. Otwieranie kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
2. Wyja¢ kasete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge z opakowania i skierowa¢

ja etykietg z kodem kreskowym do siebie.

3. Recznie zapisac¢ informacje o prébce lub umiesci¢ etykiete z informacjami o probce na

22

gornej czesci kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Upewni¢ sie, ze
etykieta jest prawidtowo umiejscowiona i nie utrudnia otwarcia pokrywy (Ryc. 3).
Informacje na temat prawidtowego oznaczania kaset znajdujg sie w sekcji zawierajgcej
opis procedury z wykorzystaniem systemu QIAstat-Dx Rise.

Ryc. 3. Lokalizacja informacji o prébce na gérnej czesci kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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4. Polozy¢ kasete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge na ptaskiej i czystej
powierzchni roboczej w taki sposoéb, aby etykieta z kodem kreskowym byta skierowana
do gory. Otworzy¢ pokrywe prébki portu gtéwnego z przodu kasety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (Ryc. 4).

WAZNE: Nie nalezy obraca¢ kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ani
potrzgsac nig, gdy pokrywa portu gtdwnego jest otwarta. W porcie gtéwnym znajdujg
sie kulki krzemionkowe wykorzystywane do rozerwania komérek w prébce. Kulki
krzemionkowe moga wypas¢ z kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

podczas potrzgsania kasetg z otwartg pokrywa.

Uwaga: Port na wymazowke nie jest uzywany podczas wykonywania oznaczenia przy

uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Ryc. 4. Otwieranie pokrywy préobki portu gléwnego.
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5. Doktadnie wymiesza¢ kat z podtozem transportowym Cary-Blair, na przykfad
energicznie wstrzgsajac probéwke 3 razy (Ryc. 5).

( N

i

Ryc. 5. Mieszanie prébki katu w podtozu transportowym Cary-Blair.

6. Otworzy¢ probéwke z probka, ktéra ma zosta¢ przetestowana. Pobra¢ ptyn za pomoca
dostarczonej pipety transferowej. Pobrac¢ ptyn do drugiej kreski na pipecie (tj. 200 pl)
(Ryc. 6).

WAZNE: Nalezy uwazaé, aby nie pobraé do pipety pecherzykéw powietrza, $luzu lub
innych czgstek. W przypadku pobrania do pipety pecherzykéw powietrza, $luzu lub
innych czgstek nalezy ostroznie wprowadzi¢ pobrany ptyn z powrotem do probowki,
a nastepnie ponownie pobra¢ ptyn. Jesli doszto do utraty dostarczonej pipety
transferowej, nalezy uzyc¢ innej pipety z opakowania lub jakiejkolwiek innej, dostepnej
na rynku pipety o minimalnej objetosci 200 pl.
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Ryc. 6. Pobieranie probki do dostarczonej pipety transferowe;j.

7. Przy uzyciu dostarczonej pipety transferowej jednorazowego uzytku ostroznie
przenies¢ prébke do portu gléwnego kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge (Ryc. 7).

Ryc. 7. Przenoszenie prébki do portu gléwnego kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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8.

9.
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Szczelnie zamkng¢ pokrywe portu gtéwnego az do ustyszenia klikniecia (Ryc. 8).

Ryc. 8. Zamykanie pokrywy portu gtéwnego.

Potwierdzi¢, ze probka zostata zatadowana, wzrokowo sprawdzajgc okienko kontroli
probki kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (Ryc. 9). Powinna by¢

widoczna mieszanina probki i kulek krzemionkowych.

WAZNE: Po wprowadzeniu probki do kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge nalezy zatadowac¢ kasete do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bgdz
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 w ciggu 90 minut lub umiescic¢ jg na tacy systemu QIlAstat-Dx
Rise niezwtocznie po zatadowaniu wszystkich probek do kaset. Maksymalny czas
oczekiwania dla kasety, ktéra zostata umieszczona w systemie QlAstat-Dx Rise,
(stabilnos¢ w aparacie) wynosi okoto 145 minut. System QlAstat-Dx Rise
automatycznie wykryje i ostrzeze uzytkownika, jesli kaseta znajduje sie w urzadzeniu

przez czas diuzszy niz dozwolony.
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Ryc. 9. Okienko kontroli probki (niebieska strzatka).
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Wykonywanie testu przy uzyciu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0

—_
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Wigczy¢ analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 za pomocg przycisku On/Off (WH/Wyt.)
znajdujgcego sie na przedniej $ciance analizatora.

Uwaga: Przetgcznik zasilania, ktory znajduje sie na tylnej Sciance modutu
analitycznego, musi by¢ ustawiony w pozycji ,I”. Wskazniki stanu analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zmienig kolor na niebieski.

. Poczekaé¢, az zostanie wyswietlony ekran gtowny, a wskazniki stanu analizatora

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zmienig kolor na zielony

i przestang migac.

. Zalogowac sig¢ do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0,

wprowadzajgc nazwe uzytkownika i hasto.

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

nazwy uzytkownika/hasta i zostanie wyswietlony ekran gtowny.

. Jesdli w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nie

zainstalowano oprogramowania pliku definicji oznaczenia, przed uruchomieniem testu
wykonac¢ czynnosci opisane w instrukcjach instalacji (dodatkowe informacje zawiera

czest¢ ,Zatgcznik A: Instalacja pliku definicji oznaczenia”).

. Nacisng¢ przycisk Run Test (Uruchom test) w prawym gérnym rogu ekranu

dotykowego analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

. Po wyswietleniu monitu zeskanowa¢ kod kreskowy identyfikatora probki z probowki

z probkg w podtozu transportowym Cary-Blair lub zeskanowaé kod kreskowy informac;ji
o prébce umieszczony na gornej czgsci kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge (patrz krok 3), uzywajgc przedniego czytnika kodéw kreskowych
wbudowanego w analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0

(Ryc. 10).
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Uwaga: Identyfikator prébki mozna rowniez wprowadzi¢ przy uzyciu wirtualnej
klawiatury na ekranie dotykowym, wybierajac pole Sample ID (Id. prébki).
Uwaga: W zaleznosci od wybranej konfiguracji systemu na tym etapie moze by¢é

réwniez wymagane wprowadzenie identyfikatora pacjenta.

Uwaga: Instrukcje analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sg

wys$wietlane na pasku instrukcji na dole ekranu dotykowego.

Ryc. 10. Skanowanie kodu kreskowego identyfikatora probki.

7. Po wyswietleniu monitu zeskanowac¢ kod kreskowy uzywanej kasety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (Ryc. 11). Na podstawie kodu kreskowego kasety
analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatycznie

rozpozna wykonywane oznaczenie.

Uwaga: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nie
zaakceptuje kaset QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ktoérych data
waznosci mineta, kaset wczesniej uzytych ani kaset przeznaczonych do oznaczen,
ktore nie sg zainstalowane w analizatorze. W takich przypadkach pojawi sie komunikat
o btedzie, a kaseta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge zostanie odrzucona.
Szczegodtowe informacje dotyczace instalowania oznaczen znajdujg sie w Podreczniku
uzytkownika analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QIAstat-Dx Analyzer 2.0 oraz

w Zatgczniku A.
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Ryc. 11. Skanowanie kodu kreskowego kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

. Zostanie wyswietlony ekran Confirm (Potwierdz). Na tym ekranie nalezy przejrze¢

wprowadzone dane oraz wprowadzi¢ wszelkie niezbedne zmiany, wybierajgc
odpowiednie pola na ekranie dotykowym i zmieniajgc informacije.

. Kiedy wszystkie wyswietlane dane bedg poprawne, nacisng¢ przycisk Confirm

(Potwierdz). W razie potrzeby wybra¢ odpowiednie pole, aby zmodyfikowa¢ jego
zawartos¢, albo nacisng¢ przycisk Cancel (Anuluj), aby anulowac test (Ryc. 12).

= o x
administrator Run Test Module 1 12:56 2020-10-30

T Ul administrator

TEST DATA
Sample ID

2430362 %
Assay Type
Gl2 %

Sample Type

Cary-Blair v

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

Ryc. 12. Potwierdzanie wprowadzonych danych.
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10.

11.

12.

Upewnic sie, ze obie pokrywy prébek — portu na wymazoéwke i portu gtbwnego —
kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge sg szczelnie zamkniete.

Gdy nastgpi automatyczne otwarcie portu wejsciowego dla kaset u goéry analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0, umiesci¢ w nim kasete
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge w taki sposob, aby kod kreskowy na

kasecie byt skierowany w lewo, a komory reakcyjne w dét (Ryc. 13).

Uwaga: W zaleznosci od konfiguracji systemu w celu uruchomienia testu moze by¢

konieczne ponowne wprowadzenie hasta uzytkownika.

Uwaga: Az do tego momentu mozliwe jest anulowanie testu poprzez nacisniecie
przycisku Cancel (Anuluj) w prawym dolnym rogu ekranu dotykowego.

Po wykryciu kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge analizator QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatycznie zamknie pokrywe portu
wejsciowego dla kaset i rozpocznie test. Operator nie musi wykonywac zadnych

dalszych czynnosci w celu uruchomienia testu.

Uwaga: Kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge nie nalezy wpycha¢ do

analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ani QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
Uwaga: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nie zaakceptuje

kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge innej niz uzyta i zeskanowana
podczas konfiguracji testu. W przypadku wprowadzenia kasety innej niz zeskanowana
zostanie wygenerowany btad i nastgpi automatyczne wysuniecie kasety.

Uwaga: Jesli kaseta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge nie zostanie
umieszczona w porcie, pokrywa portu wejsciowego dla kaset zostanie automatycznie
zamknieta po 30 sekundach. W takim przypadku nalezy powtorzy¢ procedure,

zaczynajgc od kroku 5.
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13.

14.
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Ryc. 13. Wkiadanie kasety QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge do analizatora QIlAstat-Dx

Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Podczas wykonywania testu czas pozostaty do jego ukonczenia jest wyswietlany na

ekranie dotykowym.

Po wykonaniu testu zostanie wyswietlony ekran Eject (Wysun) (Ryc. 14), a na pasku

stanu modutu pojawi sie jeden z nastepujgcych wynikow testu:

O TEST COMPLETED (Test ukonczony): Test zostat pomyslnie ukohczony.
O TEST FAILED (Niepowodzenie testu): Podczas wykonywania testu wystgpit btgd.
O TEST CANCELED (Test anulowany): Uzytkownik anulowat test.

WAZNE: Jesli test zostat zakofhczony niepowodzeniem, nalezy zapoznaé sie z sekcjg
,Rozwigzywanie problemow” w Podreczniku uzytkownika analizatora QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 lub QIAstat-Dx Analyzer 2.0, aby pozna¢ mozliwe przyczyny i instrukcje
postepowania. Dodatkowe informacje na temat poszczegdlnych kodéw btedéw
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i komunikatéw dotyczacych panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 zawiera sekcja

»,Rozwigzywanie probleméw” niniejszego dokumentu.

™ - a x
administrator Run Test Module 1 1257 2020-10-30

Ul administrator ) )
-I ) Notinstalled (‘/‘“[' Not install

Z. Not installed

TEST DATA

Sample D
2430362

Assay Type
Gl2

Sample Type
Cary-Blair

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Ryc. 14. Widok ekranu Eject (Wysun).

15. Nacisng¢ przycisk @ Eject (Wysun) na ekranie dotykowym, aby wyja¢ kasete
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge i usunac jg jako odpad stanowigcy
zagrozenie biologiczne zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami w zakresie
bezpieczenstwa i ochrony zdrowia. Kasete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
nalezy wyjac¢, gdy nastgpi otwarcie portu wejsciowego dla kaset i wysuniecie kasety. Jesli
kaseta nie zostanie wyjeta w ciggu 30 sekund, zostanie automatycznie wsunieta
z powrotem do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0,

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

WAZNE: Zuzyte kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge nalezy usungé.
Nie mozna ponownie uzy¢ kasety, w ktdrej rozpoczeto wykonywanie testu, a nastepnie
go anulowano, lub kasety, w ktérej podczas wykonywania testu wystgpit btad.
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16. Po wysunieciu kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge zostanie wyswietlony
ekran Summary (Podsumowanie) zawierajgcy podsumowanie wynikéw. Szczegdtowe
informacje zawiera sekcja , Interpretacja wynikow” na stronie 54. Aby rozpoczg¢ proces

wykonywania kolejnego testu, nalezy nacisng¢ przycisk Run Test (Uruchom test).

Uwaga: Szczegotowe informacje dotyczace obstugi analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0
lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 znajdujg sie w Podreczniku uzytkownika analizatora
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QIAstat-Dx Analyzer 2.0.

Wykonywanie testu przy uzyciu systemu QlAstat-Dx Rise

Uruchamianie systemu QlAstat-Dx Rise

1. Aby uruchomi¢ system QIAstat-Dx Rise, nacisng¢ przycisk ON/OFF (Wt./Wyt.) na jego
przednim panelu.
Uwaga: Przetacznik zasilania na skrzynce przytgczeniowej po lewej stronie z tytu
urzgdzenia musi by¢ ustawiony w pozycji ,I”.

2. Poczeka¢, az zostanie wyswietlony ekran Login (Logowanie), a wskazniki stanu (diody
LED) zmienig kolor na zielony.

3. Po pojawieniu sie ekranu logowania zalogowac sie do systemu (Ryc. 15).

LLLll1l]
LDGIN
ierrton 10

Ryc. 15. Ekran logowania

Uwaga: Po pomysinej instalacji wstepnej systemu QlAstat-Dx Rise administrator systemu

musi sie zalogowac w celu skonfigurowania oprogramowania po raz pierwszy.
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Przygotowanie kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Wyjac¢ kasete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge z opakowania. Szczegotowe
informacje na temat umieszczania probki w kasecie QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge oraz informacje na temat wykonywanego oznaczenia znajdujg sie w sekcji
s<Ladowanie probki do kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge”.

Zawsze po umieszczeniu probki w kasecie QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
nalezy upewnic sie, ze obie pokrywy probek sg prawidtowo zamkniete.

Umieszczanie kodu kreskowego prébki na kasecie QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge

Kod kreskowy nalezy umiesci¢ u gory po prawej stronie kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge (w miejscu wskazanym strzatkg) (Ryc. 16).

Ryc. 16. Miejsce, w ktérym nalezy naklei¢ kod kreskowy z identyfikatorem préobki

Maksymalne wymiary kodu kreskowego to: 22 mm x 35 mm. Kod kreskowy zawsze nalezy
przykleja¢ po prawej stronie kasety (w miejscu wskazanym na czerwono na rycinie powyzej),
poniewaz lewa strona kasety ma kluczowe znaczenie podczas automatycznego wykrywania
probki (Ryc. 17).
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Uwaga: Aby przetworzy¢ probki w systemie QlAstat-Dx Rise, wymagane jest, aby kaseta
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge zostata oznaczona kodem kreskowym
z identyfikatorem probki, ktory bedzie mogt zostaé odczytany przez urzadzenie.

Ryc. 17. Lokalizacja kodu kreskowego z identyfikatorem probki
Mozna uzywac¢ kodéw kreskowych 1D i 2D. Obstugiwane sg nastepujace typy kodéw 1D:
EAN-13 i EAN-8, UPC-A i UPC-E, Code 128, Code 39, Code 93 i Codabar. Obstugiwane
typy koddéw 2D to: Aztec Code, Data Matrix i kod QR.

Nalezy upewni¢ sie, ze jako$¢ kodu kreskowego jest wystarczajgca. System moze
odczytywa¢ wydruki o klasie jakosci Club wyzszej, zgodnie znormg ISO/IEC 15416

(w przypadku kodow liniowych) lub ISO/IEC 15415 (w przypadku kodéw 2D).

Procedura wykonania testu

Uwaga: Wszyscy operatorzy podczas uzywania kaset i dotykania ekranu dotykowego
systemu QlAstat-Dx Rise powinni stosowaé odpowiednie srodki ochrony osobistej, takie jak

rekawiczki, fartuch laboratoryjny i okulary ochronne.

1. Nacisng¢ przycisk OPEN WASTE DRAWER (Otwoérz szuflade na odpady) widoczny
w prawym dolnym rogu ekranu gtéwnego testu (Ryc. 18).
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2. Otworzy¢ szuflade na odpady, a nastepnie wyciggnac¢ z niej zuzyte kasety
z poprzednich testéw. Sprawdzi¢, czy w szufladzie na odpady nie doszto do rozlania
ptynow. W razie potrzeby wyczyscic¢ szuflade na odpady zgodnie z opisem w czesci
poswieconej konserwacji w Podreczniku uzytkownika systemu QIAstat-Dx Rise.

3. Po wyjeciu wszystkich kaset zamkng¢ szuflade na odpady. System zeskanuje tace
i nastgpi powrdét do ekranu gtéwnego (Ryc. 18). Jesli taca zostata wyjeta w celu
przeprowadzenia konserwacji, przed zamknigeciem szuflady nalezy upewni¢ sie, ze

zostata ona prawidtowo wtozona na swoje miejsce.

4. Nacisng¢ przycisk OPEN INPUT DRAWER (Otworz szuflade wejsciowg) widoczny

w prawym dolnym rogu ekranu (Ryc. 18).

sssee B TesTs @ REsuLTS @ SeTTINGS 5] LosouT
ey

1 @ Ready 2 @ Ready

3 O Ready 4 @ Ready

Tap test to view details

5  © Ready 6  © Ready

7 @ Ready 8 @ Ready

= 5] | B

IN PROGRESS QUEUE (18) OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

Ryc. 18. Ekran gtéwny testu.
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5. Poczeka¢ na odblokowanie szuflady wejsciowej (Ryc. 19).

’

A

Please wait.
It can take a few seconds.

Ryc. 19. Okno dialogowe oczekiwania na dziatanie ze strony szuflady wejsciowej.

6. Po wyswietleniu monitu pociggna¢ szuflade wejsciowg w celu jej otwarcia (Ryc. 20).

B3 INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

Ryc. 20. Okno dialogowe otwierania szuflady wejsciowe;j.
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7. Zostanie wyswietlone okno dialogowe Add Cartridge (Dodaj kasete), a skaner z przodu
urzadzenia zostanie aktywowany. Zeskanowac z przodu urzgdzenia kod kreskowy
z identyfikatorem prébki umieszczony na wierzchu kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal 2

Cartridge (kod znajduje sie w miejscu wskazanym strzatkg (Ryc. 21)).

Add Cartridge EeS———— ]

Scan samole 1D coce

|
@ ((semnconie 0 coce
L

® [ woerateno

[ cuean oama

Ryc. 21. Ekran skanowania identyfikatora probki.

8. Po wprowadzeniu kodu kreskowego identyfikatora probki zeskanowac kod kreskowy
uzywanej kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (znajdujacy sie
w miejscu wskazanym strzatkg). Na podstawie kodu kreskowego kasety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge system QlAstat-Dx Rise automatycznie rozpozna
oznaczenie, ktére ma zosta¢ wykonane (Ryc. 22).
Uwaga: Nalezy upewnic sie, ze dla opcji Sample type autodetection (Automatyczne
wykrywanie typu prébki) ustawiono warto$¢ on (wt.). System automatycznie rozpozna
typ uzywanej prébki (jesli ma to zastosowanie dla uzywanego oznaczenia).
Jesli dla opcji Sample type autodetection (Automatyczne wykrywanie typu prébki)
ustawiono wartosc¢ off (wyt.), moze by¢ konieczne reczne wybranie odpowiedniego

typu prébki (jesli ma to zastosowanie dla uzywanego oznaczenia).
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Uwaga: System QlAstat-Dx Rise nie zaakceptuje kaset QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge, ktérych data waznosci mineta lub ktore byty wczesniej uzywane,
oraz gdy plik definicji oznaczenia panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie zostat

zainstalowany. W przypadku wystgpienia jednej z tych sytuacji pojawi sie komunikat

0 bledzie.

Add Cartridge [EST———— . ]

Scan samate 0 coce

@ | ssszzssassersseass

° )
I

® [ Type patient ID 1

S

Ryc. 22. Ekran skanowania identyfikatora kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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9. Wprowadzi¢ identyfikator pacjenta (pole identyfikatora pacjenta musi by¢ on (wt.)),

a nastepnie zatwierdzi¢ dane (Ryc. 23 i 24).

Add Cartridge Samil typs utodataction s on ﬂ

e
@ [ Suicassersisoss
S

@ [ sovronioitoa ae
o[ T ]
PESTRTRNR ]  coiriunoar

1 1234 )s5 )| 789 jo]-1-=1]~+
A | afw e |}ty julifloege I }§n
ol KN KN KX K2 KN KX BN KN KN KN B K
- z x < B ERERE K ' o

Ryc. 23. Wpisywanie identyfikatora pacjenta.

Add Cartridge Earmpla os autectanion s on ﬂ

T ———
@ [ rmscaisersisons
s carras ocsse

@ | oorvmearat e
[
L

x cLear pata | 8 ATA

Ryc. 24. Ekran wpisywania identyfikatora pacjenta i potwierdzania wprowadzonych danych
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10. Po pomysinym zeskanowaniu u géry ekranu na chwile zostanie wyswietlone
nastepujgce okno dialogowe (Ryc. 25).

@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

Ryc. 25. Ekran z informacja o zapisaniu kasety

11. Umiesci¢ kasete w szufladzie wejsciowej. Upewni¢ sie, ze kaseta zostata prawidtowo
umieszczona na tacy (Ryc. 26).

12. Kontynuowa¢ skanowanie i wktadanie kaset do szuflady, postepujgc zgodnie
z poprzednimi krokami.
WAZNE: Nalezy pamietac, ze system QlAstat-Dx Rise moze jednoczesnie obstugiwac
do 16 kaset QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge umieszczonych w szufladzie

wejsciowe;.

Add Cartridge T e ‘

( x ctenoara

Ryc. 26. Ekran dodawania kasety.
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13. Po zeskanowaniu wszystkich kaset i umieszczeniu ich w szufladzie wejsciowej nalezy

zamkng¢ szuflade. System zeskanuje kasety i przygotuje kolejke (Ryc. 27).

9 INPUT DRAWER IS CLOSED

9

‘Q

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Ryc. 27. Ekran z informacja o przygotowywaniu kolejki.
14. Po pomysinym zeskanowaniu kolejka zostanie wyswietlona (Ryc. 28). Przejrze¢ dane,

a w przypadku btedu nacisna¢ przycisk OPEN INPUT DRAWER (Otwoérz szuflade wejsciows),
aby wyja¢ odpowiednig kasete i ponownie jg zeskanowaé, wykonujgc kroki 10—13.

& ¢ 22012021 ©09:00AM
33382 Srests @ Resuts @ serTnGs 5 LoGouT
e

£ 3323 423435 .... 34234 53212 & 75623 62384 .... 89809 808S5S & 43235 65653 .... 67632 32245
1 & 2 3 &
) Gastointestinal Panei 2 g0 e ) Gastroiotestinal Panel 2 Qg0 Tive & Gastoimestinal Panel 2 Opvo e
& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 .... 89876 21234 £ 42321 43421 ... 43242 12898
4 el |5 B 6 .
& Gastrointestinal Panel 2 ?;\f;;‘;; @ Gastrointestinal Panel 2 ?;'ff; S'DVM‘ @ Gastrointestinal Panel 2 @‘ ,\‘“B';:-“f
£ 10283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123
7 ell® = 9 END T1
@ Gastointestinal Panel 2 Qevo e @ Gastrointestinal Panel 2 Qoo e &) Gastrointestinal Panel 2 Qo Tt
Tap test to view details
& 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 .... 89876 23134 & 31232 42332 .... 64324 31231
10 e |11 - 12 END T1
&) Gastrointestinal Panel 2 Quso s ) Gastrointestinal Panel 2 QD Tive @) Gastrointestinal Panel 2 gumis
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 ... 42324 64532 & 23423 53423 .... 53422 53424
13 . 14 = 15 TND T
& Gastointestinal Panel 2 guoTee @ Gastointestnal Panel 2 A @ Gastoimestinal Panel 2 N
& 12314 86767 .... B6756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 . ... 53422 53424
16 = 117 - 18 END T1
@ Gastrointestina! Panel 2 Oxid T @ Gastrointestinal Panel 2 i e @ Gastrointestinal Panel 2 QuoTiie
® L © ( @ 1( B
IN PROGRESS ‘QUEUE (18) CONFRIM DATA TO RUN OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Ryc. 28. Ekran kolejki prébek.
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Uwaga: Wyswietlana na ekranie kolejnos¢ prébek moze nie odpowiadac¢ kolejnosci kaset
w szufladzie wejsciowej (jest zgodna tylko wtedy, gdy wszystkie kasety zostang ustawione
w kolejce w tym samym czasie) i nie mozna jej zmieni¢ bez otwierania tacy wejSciowej

i wyjecia kaset.

Kolejka probek / kolejno$¢ przetwarzania jest generowana przez system QlAstat-Dx Rise na

podstawie nastepujgcych regut:

® C(Czas stabilnosci. Kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge o najkrétszym
czasie stabilnosci w urzgdzeniu bedg traktowane priorytetowo niezaleznie od pozyciji,
jakg zajmujg na zatadowanej tacy.

e W przypadku tego samego typu oznaczenia pozycja na zatadowanej tacy okresla

pozycje w kolejce.

Po wybraniu testu na ekranie dotykowym dodatkowe informacje sg wyswietlane na ekranie
w sekcji TEST DETAILS (Szczegdty testu) (Ryc. 29).

Uwaga: System odrzuci kasety, ktore znajduja sie w szufladzie wejsciowej diuzej niz
przewidywany maksymalny czas stabilnosci w urzadzeniu (okoto 145 minut)

22002 8 TesTs @ ResuLTS @ SETTINGS £ Losout
e
423435 .... 34234 5321 62384 ... TEST DETAILS x
& 3323 423435 34234 53212 & 75623 6238 89809 80855 43235 65653 67632 32245
1 - 12 3 .
Gastrointestinal Pan ©FND TIME oliaelael Pinad 2 Qrno Tiue ®:N0 TIME
(@ Gastrointestinal Panel 2 32 6 0sii (@ Gastrointestinal Panel 2 3251 6054 (@ Gastrointestinal Panel 2 12285 Sample 10 Sampie Type:
83746466367738383  Cary Biair
Assay Type
& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 .... 89876 21234 & 42321 43421 . ... 43242 12890 QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
4 exorma | | S . e N0 TIM
B Gastrointestinal Panel Qa0 e @ Gastrointestinal Panel 2 b rbd @ Gastointestinal Panel 2 ooruch| o
23423412342342354
& 10283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123 ;""‘"“‘ b
perator
7 8 9 .
astiointestinal Panel oo TIME astrointestinal Panel 2 OEND Tiug Gastrointestingl Panel 2 ®iNo TIME
@ Gastrointestinal Panel 2 e @ Gastrointestinal Panel 2 DD T @ Gastrointestinal Panel 2 D L B ot Ve bond e Eimsa sl oe
22:1022:10-2021 22559
& 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 .... 89876 23134 & 31232 42332 .... 64324 31231 Posiion i nput tray Postionin Queve
5 1
10 eno e |1 . 12 _—
(@ Gastrointestinal Panel 2 ©END TIM: (@ Gastrointestinal Panel 2 ©END TIvE (@ Gastrointestinal Panel 2 @:ND TIME
2:180m 2:356m 2:45PM | | Carvidge Sera Number Contrelge Exphaton Oute
43252532352 22102022
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 .... 42324 64532 & 23423 53423 .... 53422 53424 [y o —
i exoe || 0T 15 N TI
(@ Gastrointestinal Panel 2 5’3':'55‘;3 (@ Gastrointestinal Panel 2 03':”‘»6;‘""‘ (@ Gastrointestinal Panel 2 @3—:\3[”"-:‘
& 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 .... 53422 53424
1 . i) i)
—— oo TIME 9 " 3 QEND Tive Desoln oy NO TIME
@ Gasointestinal Panel 2 Pyt @ Gastrointestinal Panel 2 g @ Gastrointestingl Panel 2 bk

N pn:;)sksss = @ o 8
QUEUE (18) CONFRIM DATA TO RUN OPEN INPUT DRAWER |  OPEN WASTE DRAWER

Ryc. 29. Ekran z kolejkg préobek i wyswietlanymi dodatkowymi informacjami o wybranym oznaczeniu.
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W sekcji Test Details (Szczegdty testu) wyswietlane sg nastepujgce informacje (Ryc. 30):

Sample ID (Id. prébki)

Sample Type (Typ prébki) (zalezny od oznaczenia)

Assay Type (Typ oznaczenia) (QlAstat-Dx Gastrointestinal Assay Panel 2)
Patient ID (Id. pacjenta)

Operator

Input Tray Load Time (Czas tadowania tacy wejsciowej)

Estimated end time (Szacowana godzina zakonczenia)

Position in input drawer (Pozycja w szufladzie wejsciowej)

Position in Queue (Pozycja w kolejce) (Uwaga: pozycje mogg sie rozni¢ w zaleznosci
od czaséw stabilnosci probek)

Cartridge Serial Number (Nr seryjny kasety)

Cartridge Expiration Date (Data waznosci kasety)

Onboard time left (Pozostaty czas w urzgdzeniu)

Uwaga: Czas stabilnosci w urzadzeniu jest zdefiniowany w odpowiednim oznaczeniu

i wyznacza kolejnos¢ probek w kolejce.

TEST DETAILS x
Sample ID Sample Type

12121 097773 23232...  Cary Blair

Assay Type

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Patient ID

2341 2321 2489 4423

Cardndge Senal Number Cardndge [xpratino Date
234234 22-10-2020

ADF Version

11

Operator

OperatorlD

Load time Estimated end time
22:10 22102021 22:59

SW Version Analitical module SN
23.0 231241341341

Ryc. 30. Szczegoly testu
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15. Jesli wszystkie wyswietlane dane sg prawidtowe, nacisng¢ przycisk CONFIRM DATA

TO RUN (Potwierdz dane, aby wykona¢ testy) u dotu ekranu (Ryc. 29). Nastepnie

w celu wykonania testow wymagane jest ostateczne potwierdzenie ze strony operatora

(Ryc. 31).

© Confirm queue

Z  8test(s) in the queue

O 8Newtests

X
CANCEL

Ryc. 31. Ostateczne potwierdzenie wykonania testu.

Podczas wykonywania testow na ekranie dotykowym wyswietlany jest czas pozostaty

>

X

RUN TEST

do ukonczenia testu; widoczne sg rowniez inne informacje dotyczgce wszystkich

testéw oczekujgcych w kolejce (Ryc. 32).

$asse B ests
GuacaN

& 3231 423435 32453 ...

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

& 34532 63534 24424 ...

E] Gastrointestingl Panel 2

@ 9383 0904 2322 3433

& 34345 44354 53432 ....

@ Gostroimtestnal Panel 2
@ 54339 2204 2343 4244
% LOADING

7 @ Ready

@

IN PROGRESS

Ryc. 32. Informacje o wykonywanym tescie na ekranie kolejki.
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@ mesuurs

45345 45345 75642

42422 44555 34532

OEND TIME
5:18em

20:32

53422 64532 09666

QNG T
22:30em

=
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©END TIME
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Gdy kaseta jest fadowana do modutu analitycznego, wyswietlany jest komunikat TEST
LOADING (Ladowanie testu) i szacowany czas zakonczenia (Ryc. 33).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 808855
[1) Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
® 9484 2234 2343 4244 22 :306pm

:H LOADING

Ryc. 33. Komunikat o tadowaniu testu oraz godzina zakonczenia testu.

Podczas wykonywania testu wyswietlany jest czas trwania testu wraz z przyblizong godzing
zakonczenia testu (Ryc. 34).

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

20:32

Ryc. 34. Widok czasu trwania testu oraz przyblizonej godziny zakonczenia testu.

Po zakonczeniu testu wyswietlany jest komunikat TEST COMPLETED (Test ukonczony)
wraz z godzing zakonczenia testu (Ryc. 35).

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

@ TEST COMPLETED

Ryc. 35. Widok po zakonczeniu testu
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Nadawanie priorytetow probkom

Jesli wybrana probka musi zostac¢ pilnie przeanalizowana, mozna jg wybra¢ na ekranie
kolejki probek iprzeanalizowaé jako pierwszg (Ryc. 36). Nalezy pamietaé, ze po

zatwierdzeniu kolejki nadanie priorytetu prébce nie bedzie mozliwe.

Nadawanie priorytetu prébce przed rozpoczeciem testu

Przed potwierdzeniem danych do testu prébka wymagajgca pilnej analizy jest zaznaczona
na ekranie kolejki oraz oznaczona informacjg URGENT (Pilna), widoczng po prawe;j stronie
ekranu kolejki probek. (Ryc. 36). Nastepnie probka jest przenoszona na pierwszg pozycje
w kolejce (Ryc. 37). Nalezy pamietac, ze priorytet mozna nadac tylko jednej probce.

Uwaga: Nadanie priorytetu w przypadku kasety, ktdra zostata wczesniej potwierdzona,
wymaga otwarcia i zamkniecia szuflady wejsciowej. Jesli przycisk Urgent (Pilne) jest
nieaktywny, operator musi przetgczy¢ sie miedzy kartami QUEUE (Kolejka) i IN PROGRESS
(W toku) graficznego interfejsu uzytkownika (GUI), aby aktywowa¢ przycisk Urgent (Pilne).
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et e Lo ri
22102022 12:41:05. 22-10-2022 12:59:03
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Ryc. 36. Ekran kolejki probek podczas wybierania probki do nadania priorytetu
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Nadanie priorytetu probce moze spowodowac przekroczenie okreséw stabilnosci innych

probek. W prawym rogu ekranu moze zosta¢ wyswietlone ponizsze ostrzezenie (Ryc. 37).
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& 2m & an & 21
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Ryc. 37. Ekran kolejki probek po nadaniu priorytetu prébce

Po zatwierdzeniu kolejki mozna rozpocza¢ test (Ryc. 38).

@ canfim queue

I |18l testis] n the queue O 2newtests
3| 2test(s) that may run out off staity tme

& o0 & wes

Test marked as URGENT

£z

x
GANGEL ®

Ryc. 38. Ekran potwierdzenia testow
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Nadawanie priorytetu probce podczas testu

Prébce mozna réwniez nadaé priorytet z dowolnych przyczyn podczas testu. W takim
przypadku, jesli zaden modut AM nie jest dostepny, w celu nadania priorytetu probce

konieczne bedzie przerwanie przetwarzania jakiejkolwiek innej probki (Ryc. 39).

@ Confirm queue X

Z 18 All test in the queue @ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

‘0 Test mark as an URGENT

& 210
At the moment there is no AM available. If you want to run the test
@) i ly you may ider aborting an ongoing test in the ‘In
Progress’ tab

X o
CANCEL RUN TEST

Ryc. 39. Okno dialogowe potwierdzenia wyswietlane podczas testu
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Przerwanie przetwarzania probki podczas wykonywania testu

Przetwarzanie probki mozna przerwa¢ podczas jej skanowania, tadowania oraz
testowania. Nalezy pamietac, ze probki, ktorej przetwarzanie zostato przerwane, nie mozna
uzy¢ ponownie. Zasada ta dotyczy rowniez prébek, w przypadku ktérych przerwano
skanowanie lub tadowanie.

W celu przerwania przetwarzania probki nalezy przej$¢ na ekranie na karte ,in progress”
(w toku), zaznaczy¢ probke i nacisng¢ przycisk ,abort” (przerwij) widoczny w prawym rogu
ekranu (Ryc. 40).

Przerwanie przetwarzania probki nie jest mozliwe, jedli prébka ma wtasnie zostac

zatadowana do modutu AM lub jej testowanie ma zosta¢ za chwile zakonczone, a system

wiasnie pobiera dane wynikéw i/lub dzienniki techniczne z odpowiedniego modutu AM.

414 8 TesTs [ RESULTS £ SETTINGS =] Losout
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TEST DETAILS x
& 2132 &3
Sampie D Sample Type:
4 @) QIAstat-Dx & Gastrointestinal Panel 2 OFND TIVE (@ QiAstat-Dx @ Gastrointestinal Panel 2 QEND TIME 213 Carey Blsk
@ 1014 17:1§ ® 1015 17:88
— 28:28 — 208:58 QlAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2
Paienic
1015
& 2130 Cartrdge Sensl Kuriber Carlridge Expiration Date
412
3 B ClastarOx ® Gastrolntestinal Panel 2 D Tl o] ©ness nz24a41242 24122022
@1e16 17:06 ancy :u;mw"
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ot Drae Lo e Esmated End Time
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7  ©Ready 8 @ Ready
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Ryc. 40. Przerwanie przetwarzania probki podczas wykonywania testu
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W celu przerwania przetwarzania danej probki wymagane jest potwierdzenie (Ryc. 41).

A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& nn

CANCEL ABORT TEST

- °

Ryc. 41. Okno dialogowe potwierdzenia przerwania przetwarzania probki

Po chwili probka widoczna na ekranie bedzie oznaczona jako ,aborted” (przerwano) (Ryc. 42
i Ryc. 43).

5 ABORTING TEST IS IN PRO

Please wait.

Ryc. 42. Okno dialogowe oczekiwania na przerwanie przetwarzania prébki
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4
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(1] QrAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2

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

Ryc. 43. Widok prébki po potwierdzeniu przerwania jej przetwarzania
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Interpretacja wynikow

Wyswietlanie wynikéw w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub
QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatycznie interpretuje
i zapisuje wyniki testow. Po wysunieciu kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
nastepuje automatyczne wyswietlenie ekranu Summary (Podsumowanie) z wynikami.

Ryc. 44 przedstawia ekran analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

- = a x
administrator Summary 12:58 2020-10-30
-] Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
Sample ID Detected Controls Passed
502300587
e Sapovirus
Assay Type -
View
Campylobacter
GI2 e Py Results
Sample Type Equivocal
Cary-Blair None @
Tested Options
e Sapovirus
" ————— @
B summary |L Amplification Curves [ Melting Curves Bl Test Details
_ Log Out
iﬁ’ Support Package [ Print Report Save Report

Ryc. 44. Przyktadowy ekran Results Summary (Podsumowanie wynikéw) z wynikami przedstawiajacy dane
Test Data (Dane testu) na lewym panelu oraz dane Test Summary (Podsumowanie testu) na gtéwnym panelu

analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Na tym ekranie dostepne sg inne karty ze szczegétowymi informacjami, ktérych objasnienie

znajduje sie w kolejnych rozdziatach:

o Amplification Curves (Krzywe amplifikacji)

® Melting Curves (Krzywe topnienia). Ta karta jest niedostepna w przypadku panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

® Test Details (Szczegoty testu).

Ryc. 45 przedstawia ekran analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

g o a x
administrator Summary 12:58 2020-10-30
-I Available o
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
Sample ID Detected Controls Passed
502300587
e Sapovirus
Assay Type .
View
Campylobacter
GI2 e Py Results
Sample Type Equivocal
Cary-Blair None @
Tested Options
o Sapovirus
MR oAb anbar @
@ summary i Amplification Curves m Melting Curves EJ Test Details
_ Log Out
ﬁ'ﬁa Support Package E Print Report E Save Report

Ryc. 45. Przykltadowy ekran Results Summary (Podsumowanie wynikéw) z wynikami przedstawiajacy dane
Test Data (Dane testu) na lewym panelu oraz dane Test Summary (Podsumowanie testu) na gtéwnym panelu
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

W analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0 dostepna jest dodatkowa karta:

® AMR Genes (Geny AMR). Jest ona niedostepna w przypadku panelu QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2.

Uwaga: Od tego miejsca przyktadowe zrzuty ekranu zostaty dodane, gdy objasniane funkcje
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i/lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sg takie same.
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Gléwna czes¢ ekranu zawiera nastepujgce listy, awyniki sg na nich oznaczone

odpowiednimi kolorami i symbolami:

® Pierwsza lista, pod nagtéwkiem ,Detected” (Wykryto), zawiera nazwy wszystkich
patogendw wykrytych i zidentyfikowanych w probce — pozycje na tej liscie majg kolor
czerwony i sg poprzedzone znakiem 0

® Druga lista, pod nagtéwkiem ,Equivocal” (Niejednoznaczne), nie jest uzywana. Wyniki
»Equivocal” (Niejednoznaczne) nie majg zastosowania do panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. Z tego wzgledu lista ,Equivocal” (Niejednoznaczne) zawsze
bedzie pusta.

® Trzecia lista, pod nagtéwkiem ,Tested” (Testowane), zawiera nazwy wszystkich
patogendw, pod kgtem ktorych prébka byta sprawdzana. Nazwy patogendw, ktére
zostaty wykryte i zidentyfikowane w prébce, majg kolor czerwony i sg poprzedzone
znakiem +] Nazwy patogendw, pod katem ktérych prébka byta testowana, ale ktére
nie zostaty wykryte, majg kolor zielony i sg poprzedzone znakiem 9 Na tej liscie
wys$wietlane sg réwniez nazwy patogendw, dla ktérych otrzymano niewazny wynik oraz
nazwy patogenow, ktére nie majg zastosowania do niniejszego testu.

Uwaga: Nazwy patogenow wykrytych i zidentyfikowanych w prébce sg wyswietlane na liscie

,Detected” (Wykryto) oraz na liscie , Tested” (Testowane).

Jedli test zakonczyt sie niepowodzeniem, wyswietlany jest komunikat ,Failed”

(Niepowodzenie), a nastepnie konkretny kod btedu.

Po lewej stronie ekranu widoczne sg nastepujgce dane Test Data (Dane testu):
e Sample ID (Id. prébki)

e Patient ID (Id. pacjenta) (jesli jest dostepny)

® Assay Type (Typ oznaczenia)

® Sample Type (Typ probki)

Do szczegoétowych danych dotyczacych oznaczenia (np. wykresow amplifikacji i szczegotéw
testu) mozna uzyskac dostep, w zaleznosci od uprawnien dostepu uzytkownika, przy uzyciu

kart na dole ekranu.
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Raport z danymi oznaczenia mozna wyeksportowa¢ na zewnetrzne urzadzenie pamieci
masowej USB. W tym celu nalezy wtozy¢ urzadzenie pamieci masowej USB do jednego
z portéw USB analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i nacisngé przycisk Save Report (Zapisz
raport) na dolnym pasku ekranu. Raport mozna wyeksportowa¢ w dowolnym momencie,

wybierajgc test z listy View Result List (Wyswietlanie listy wynikow).

Raport mozna réwniez przesta¢ do drukarki, naciskajgc przycisk Print Report (Drukuj raport)

na dolnym pasku ekranu.
Wyswietlanie krzywych amplifikacji

Aby wyswietli¢ krzywe amplifikacji wykrytych patogenéw dla danego testu, nalezy nacisngé

karte s Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) (Ryc. 46).

il - o x

administrator Amplification Curves 13:00 2020-10-30

-I Available

Run Test

PATHOGENS CONTROLS

Detected

View

1
Results

FLUDRESCENCE

° Campylobacter
Ct34.4 - EP109,712

Equivacal

©

None Options
[ Campyiovacter]
Not detected 10 (
Lin
" CYCLE
Adenovirus F40/F41 @
B summary |£ amplification Curves |\ Melting Curves Ell Test Details
__— Log Out
mr Support Package = Print Report EI Save Report

Ryc. 46. Ekran Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) (karta PATHOGENS (Patogeny))

Szczegoty dotyczgce testowanych patogendw i kontroli sg przedstawione po lewej stronie,

a krzywe amplifikacji na srodku.
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Uwaga: Jesli w analizatorze QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jest
wigczona funkcja User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw), ekran
Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) jest dostepny tylko dla operatoréw, ktérzy majg

odpowiednie uprawnienia dostepu.

Aby wyswietlic wykresy odpowiadajgce testowanym patogenom, nalezy nacisng¢ karte
PATHOGENS (Patogeny) dostepna po lewej stronie. Nastepnie nacisng¢ nazwy patogenow,
aby wybra¢ patogeny, ktére zostang przedstawione na wykresie amplifikacji. Mozliwe jest
wybranie jednego patogenu, wielu patogendw, jak réwniez mozna nie wybiera¢ zadnego
patogenu. Kazdemu patogenowi na liscie wybranych zostanie przypisany kolor
odpowiadajacy krzywej amplifikacji powigzanej z tym patogenem. Niewybrane patogeny sg
wyswietlane w kolorze szarym. Wartosci Cr oraz wartosci fluorescencji w punkcie
koncowym (endpoint fluorescence, EP) odpowiadajgce wybranym patogenom sg

przedstawione ponizej nazw poszczegodlnych patogendw.
Aby wyswietli¢ kontrole na wykresie amplifikacji, nalezy nacisng¢ karte CONTROLS

(Kontrole) dostepng po lewej stronie. Aby wybrac kontrole lub anulowac jej wybér, nalezy
nacisngc¢ ikone okregu obok nazwy kontroli (Ryc. 47).
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administrator Amplification Curves 13.00 2020-10-30
_| Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS ]
Passed Controls e
L
IC et "
© cis00 - eparren g ok
i Results
Failed Controls =
-
None gLk @
% Options
) (ic )
Lin
CYCLE @
Summary EMHp'lflcalonEu‘u—‘s ﬂ Welting ( es ﬂ Test Details
- Log Out
KIF Support Package E Print Report Ig Save Report

Ryc. 47. Ekran Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) (karta CONTROLS (Kontrole)).

Na wykresie amplifikacji zostanie wyswietlona krzywa danych dla wybranych patogenéw lub
kontroli. Aby przetagcza¢ migdzy skalg logarytmiczng i liniowg dla osi Y, nalezy nacisng¢
przycisk Lin (Liniowa) lub Log (Logarytmiczna) w lewym dolnym rogu wykresu.

Skale osi Xi Y mozna dostosowywac, uzywajac @ nicbieskich selektorow dostepnych na
kazdej osi. Niebieski selektor nalezy nacisngC iprzytrzymac¢, a nastepnie przesungé
w zgdane miejsce na osi. W celu przywrdcenia wartosci domysinych niebieski selektor
nalezy przesung¢ na poczatek osi.
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Wyswietlanie szczegotow testu

Aby przegladaé szczegotowe wyniki, nalezy nacisng¢ przycisk Bl Test Details (Szczegoty
testu) na pasku menu karty, ktéry znajduje sie na dole ekranu dotykowego. Aby wyswietli¢
caty raport, nalezy przewing¢ w dét. Na srodku ekranu w sekcji Test Details (Szczegoty

testu) wyswietlane sg nastepujace informacje (Ryc. 48):

User ID (Id. uzytkownika)

Cartridge SN (Nr seryjny kasety)

Cartridge Expiration Date (Data waznosci kasety)
Module SN (Nr seryjny modutu)

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

Error Code (Kod btedu) (jesli dotyczy)

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

Test Execution Time (Czas wykonania testu)

Assay Name (Nazwa oznaczenia)

Test ID (Id. testu)

Test Result (Wynik testu):

O Positive (Pozytywny) (jesli wykryto/zidentyfikowano przynajmniej jeden patogen

uktadu pokarmowego);
O Positive with warning (Pozytywny z ostrzezeniem) (wykryto co najmniej jeden
patogen, ale oznaczenie kontroli wewnetrznej zakonczyto sie niepowodzeniem);
O Negative (Negatywny) (nie wykryto zadnego patogenu uktadu pokarmowego);
O Failed (Niepowodzenie) (wystapit btad lub uzytkownik anulowat test).
® Lista analitow badanych w oznaczeniu z wartoscig Cr i wartoscig fluorescencji
w punkcie koncowym w przypadku sygnatu pozytywnego
e Internal Control (Kontrola wewnetrzna), z wartoscig Cr i wartoscig fluorescencji

w punkcie koncowym
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administrator Test Details
-I Available
TEST DATA TEST DETAILS
SETZFI;D‘DSBT UserID administrator
EaeayTyps Cartridge SN P00000007
G2 Cartridge Expiration Date  2022-12-30 01:00
Sample Type Module SN 1025
Cary-Blair
Test Status Completed
Test Start Dateand Time  2020-10-29 13:36
Test Execution Time 75 min 56 sec
[ summary | Amplificati . A @ Test Datails
I RT support Package I Frint Report =] save Report

= o =
13:01 2020-10-30

Run Test

View
Results

]
3
]

Opti

Log Out

Ryc. 48. Przyktadowy ekran przedstawiajacy dane Test Data (Dane testu) w lewym panelu i dane Test Details

(Szczegoly testu) w giéwnym panelu.

Przegladanie wynikéw wczesniejszych testow

Aby wyswietli¢ wyniki poprzednich testow, ktére sg zapisane w repozytorium wynikéw, nalezy

nacisngc¢ ikone e View Results (Wyswietl wyniki) na pasku menu gtéwnego (Ryc. 49).

administrator Test Results

] Available
° Sample ID Assay Operator 1D Mod  Date/Time Result
2430362 GI2 administrator 1 2020-10-3012:57 e pos
502300587 GI2 administrator 2020-10-29 14:55 e pos
401290609 GI2 administrator 2020-10-2913:16 e pos
401290603 GI2 administrator 2020-10-291313 e pos
401290616 GI2 administrator = 2020-10-2911:26 Q neg
K < Page 1 of 2 > b |
A Remove Filter g Print Report [gl Save Report D Search

- o x

13:01 2020-10-30

Run Test

View
Results

o
@ i®

o

H

Log Out

Ryc. 49. Przyktadowy ekran View Results (Wyswietlanie wynikow).
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Dla kazdego wykonanego testu dostepne sg nastepujgce informacje (Ryc. 48):

Sample ID (Id. prébki)

Assay (Oznaczenie) (nazwa oznaczenia — ,GI2” w przypadku panelu Gastrointestinal
Panel 2)

Operator ID (ld. operatora)

Mod (modut analityczny, na ktérym test zostat wykonany)
Date/Time (Data/Godzina) (data i godzina zakonczenia testu)

Result (Wynik) (rezultat testu: positive (pozytywny) [pos], positive with warning
(pozytywny z ostrzezeniem) [pos*], negative (negatywny) [neg], failed (zakonczony

niepowodzeniem) [fail] lub successful (zakohczony powodzeniem) [suc])

Uwaga: Jesli w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jest wigczona
funkcja User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw), dane, do ktdrych uzytkownik nie
ma uprawnien dostepu, bedg ukryte, a zamiast nich bedg widoczne znaki gwiazdek.

Nalezy wybra¢ co najmniej jeden wynik testu, naciskajgc szary okrgg po lewej stronie
identyfikatora probki. Obok wybranego wyniku pojawi sie znak wyboru. Aby anulowa¢ wybor
wyniku testu, nalezy nacisngé¢ ten znak wyboru. W celu wybrania wszystkich wynikow z listy
nalezy nacisng¢ @ kotko znaku wyboru w gérnym wierszu (Ryc. 50).

= - o %

administrator Test Results 13:022020-10-30 |

-I Available ) °
Run Test
° Sample ID Assay Operator 1D Mod  Date/Time Result
@ 2430362 GI2 administrator 1 2020-10-3012:57 @) pos e
502300587 GI2 administrator = 2020-10-29 14:55 e pos View
Results
401290609 GI2 administrator - 202010291316 @ pos |
401290603 GI2 administrator - 2020-10-29 1313 e pos @
Options
401290616 GI2 administrator - 202010291126 @ neg
K 4 Page 1 of 2 > A @
— Log Out
A Remove Filter E Print Report E Save Report D Search

Ryc. 50. Przykitad wybierania wynikow testéow na ekranie View Results (Wyswietlanie wynikow).
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Aby wyswietli¢ wynik konkretnego testu, nalezy nacisng¢ w dowolnym miejscu w wierszu

tego testu.

Nacisniecie nagtéwka kolumny (np. Sample ID (Id. prébki)) umozliwia posortowanie listy

w kolejnosci rosngcej lub malejgcej wedtug parametru widocznego w nagtéwku. Liste mozna

posortowac wedtug zawartosci tylko jednej kolumny jednoczesnie.

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

Tabela 2. Opis wynikéw testu wyswietlanych na ekranie View Results (Wyswietlanie wynikow)

Rezultat Wynik Opis Dziatanie
Positive o Co najmniej jeden patogen dat  Przej$¢ do ekranu Summary Result
pos ) : L )
(Pozytywny) wynik pozytywny (Podsumowanie wynikéw) lub zapozna¢
sig z wydrukiem z wynikami, aby
uzyska¢ informacje na temat wynikow
konkretnych patogendéw. Opis wynikow
uzyskanych dla patogenéw mozna
znalezé w Tabeli 5.
Positive with a! . Co najmniej jeden patogen dat  Przej$¢ do ekranu Summary Result
} pos ) 5 N A
warning wynik pozytywny, ale (Podsumowanie wynikéw) lub zapoznaé
(Pozytywny oznaczenie kontroli sie z wydrukiem z wynikami, aby

z ostrzezeniem)

Negative
(Negatywny) ﬁneg
Failed afa"

(Niepowodzenie)

Successful
(Powodzenie)

oSuc

wewnetrznej zakonczyto sie
niepowodzeniem

Nie wykryto zadnych
patogendow

Niepowodzenie testu

z powodu wystgpienia btedu,
anulowania testu przez
uzytkownika lub niewykrycia
patogenu i niepowodzenia
kontroli wewnetrznej.

Test ma wynik pozytywny lub
negatywny, ale uzytkownik nie
ma uprawnien dostepu
wymaganych do wyswietlenia
wyniku testu

uzyskac informacje na temat wynikow
konkretnych patogenéw. Opis wynikow
uzyskanych dla patogenéw mozna
znalez¢ w Tabeli 5.

Przej$¢ do ekranu Summary Result
(Podsumowanie wynikéw) lub zapoznaé
sie z wydrukiem z wynikami, aby
uzyska¢ informacje na temat wynikow
konkretnych patogendéw. Opis wynikow
uzyskanych dla patogenéw mozna
znalez¢ w Tabeli 5.

Ponownie wykonac test przy uzyciu
nowej kasety.

Zaakceptowac wyniki powtornie
wykonanego testu. Jesli btad bedzie
nadal wystepowat, nalezy skontaktowac
sie z serwisem technicznym firmy

QIAGEN, aby uzyska¢ dalsze instrukcje.

Nalezy zalogowac sig z konta
uzytkownika majgcego uprawnienia do
wyswietlania wynikow.
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Nalezy upewni¢ sig, ze analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jest potgczony z drukarkg
i zainstalowany jest odpowiedni sterownik. W celu wydrukowania raportu zawierajgcego
wybrane wyniki nalezy nacisng¢ ikone Print Report (Drukuj raport).

Nacisniecie opcji Save Report (Zapisz raport) powoduje zapisanie raportu dla wybranego

wyniku w formacie PDF na zewnetrznym urzadzeniu pamieci masowej USB.

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

Przycisk Search (Wyszukaj) pozwala wyszukiwa¢ wyniki testow wedtug parametréw Sample
ID (Id. prébki), Assay (Oznaczenie) oraz Operator ID (Id. operatora). Wyszukiwany ciag
znakéw nalezy wprowadzi¢ za pomocg klawiatury wirtualnej, a nastepnie nacisng¢ klawisz
Enter, aby rozpoczg¢ wyszukiwanie. W wynikach wyszukiwania bedg wyswietlane tylko te

rekordy, ktore zawierajg wyszukiwany tekst.

Jesli zawartos¢ listy wynikow zostata odfiltrowana, wyszukiwanie obejmie tylko zawartos¢
pozostatg po filtrowaniu. Aby zastosowac filtr oparty na konkretnym parametrze, nalezy
nacisngc i przytrzymac nagtéwek kolumny. W przypadku niektdrych parametréw, takich jak
Sample ID (Id. probki), pojawi sie wirtualna klawiatura, dzieki czemu mozliwe bedzie

wprowadzenie wyszukiwanego ciggu znakow dla filtru.

W przypadku pozostatych parametrow, takich jak Assay (Oznaczenie), zostanie otwarte
okno dialogowe z listg oznaczen zapisanych w repozytorium. Nalezy wybra¢ co najmniej
jedno oznaczenie, aby odfiltrowaé zawarto$¢ ipozostawi¢ tylko testy, ktére zostaty

wykonane z wybranymi oznaczeniami.
Symbol T po lewej stronie nagtowka kolumny oznacza, ze aktywny jest filtr tej kolumny.

Filtr mozna usung¢, naciskajgc przycisk Remove Filter (Usun filtr) na pasku menu
podrzednego.
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Eksportowanie wynikéw do urzgdzenia pamieci masowej USB

Aby wyeksportowac¢ kopie wynikow testu i zapisac jg w formacie PDF na urzgdzeniu pamieci
masowej USB, nalezy wybrac¢ opcje Save Report (Zapisz raport) na dowolnej karcie ekranu
View Results (Wyswietl wyniki). Port USB znajduje sie na przedniej $ciance analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Drukowanie wynikéw

Nalezy upewnic¢ sie, ze analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jest
potgczony z drukarkg i zainstalowany jest odpowiedni sterownik. Aby przesta¢ kopie

wynikow testu do drukarki, nalezy nacisng¢ przycisk Print Report (Drukuj raport).
Interpretacja wyniku probki

Wynik testu na obecnos¢ patogenéw ukiadu pokarmowego jest interpretowany jako
,Positive” (Pozytywny), gdy otrzymano pozytywny wynik odpowiedniego oznaczenia metodg
PCR. Nie dotyczy to bakterii EPEC, STEC i E. coli O157. Wyniki dla patogenéw EPEC,
STEC i E. coli 0157 sg interpretowane w sposob przedstawiony w ponizszej Tabeli 3.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi) 01/2024 65



Tabela 3. Interpretacja wynikéw uzyskanych dla bakterii EPEC, STEC i E. coli 0157
Wynik dla STEC stx1/stx2* i
Wynik dia ——— Wynik dia

E. coli Opis
EPEC stx1+
stx1 stx2 stx2 0157

Wykryto enteropatogenne E. coli (EPEC), a dla E. coli
wytwarzajgcych toksyne Shiga-podobng (STEC) (stx1/stx2)
uzyskano wynik negatywny, poniewaz zaden z genéw, stx1
Pozytywny Negatywny Nd. ani stx2, nie zostat wykryty.
Wynik dla E. coli 0157 nie ma zastosowania (Nd.), gdy E. coli
wytwarzajgca toksyne Shiga-podobng (STEC) (stx1/stx2) nie

zostata wykryta, poniewaz E.coli O157 stanowi serotyp STEC.

Wynik dla EPEC nie ma zastosowania, poniewaz w przypadku
wykrycia szczepu STEC zawierajacego gen stx7 lub stx2 nie
Nd. Pozytywny Negatywny mozna rozrézni¢ wykrytych szczepow EPEC.

Serotyp E. coli O157 nie zostat wykryty.

Wynik dla EPEC nie ma zastosowania, poniewaz w przypadku
wykrycia szczepu STEC zawierajacego gen stx 1 lub stx2 nie
Nd. Pozytywny Pozytywny mozna rozrézni¢ wykrytych szczepow EPEC.

Wykryto serotyp E. coli O157.

Wynik dla EPEC nie ma zastosowania, poniewaz w przypadku
wykrycia szczepdéw STEC zawierajgcych oba geny, stx1 i stx2,
Nd. Pozytywny Pozytywny nie mozna rozrézni¢ wykrytych szczepow EPEC.

Wykryto serotyp E. coli O157.

* Uwaga: W przypadku wykrycia genéw stx1 + stx2 patogenu STEC krzywa amplifikacji oraz wartosci EP i Ct
dotyczg wytgcznie genu stx2 patogenu STEC.
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Wyniki kontroli wewnetrznej nalezy interpretowaé¢ zgodnie z Tabelg 4.

Tabela 4. Interpretacja wynikéw kontroli wewnetrznej

Wynik kontroli Wyjasnienie

Dziatanie

Amplifikacja kontroli
Passed wewnetrznej zostata
(Powodzenie) zakonczona

powodzeniem

Oznaczenie kontroli
Failed wewnetrznej
(Niepowodzenie) zakonczyto sie

niepowodzeniem

Test zakonczyt sie pomysinie. Wszystkie wyniki sg zwalidowane

i mozna je zaraportowaé. Dla wykrytych patogendw jest raportowany
wynik ,positive” (pozytywny), a dla niewykrytych — wynik ,negative”
(negatywny).

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

Ponownie wykonac¢ test przy uzyciu nowej kasety.

Zaakceptowa¢ wyniki powtdrnie wykonanego testu. Jesli nadal
uzyskiwane sg niewazne wyniki, nalezy skontaktowac sig z serwisem
technicznym firmy QIAGEN, aby uzyska¢ dalsze instrukcje

Oprogramowanie dostarcza ogolny wynik testu (Tabela 2) oraz wyniki dotyczgce

poszczegolnych patogendéw. Wyniki mozliwe do uzyskania dla kazdego patogenu to:

Detected/Positive (Wykryto/pozytywny), Not Detected/Negative (Nie wykryto/negatywny),

N/A (Nd.) i Invalid (Niewazny) (Tabela 5). Jesli oznaczenie kontroli wewnetrznej zakoriczyto

sie niepowodzeniem inie wykryto zadnego pozytywnego sygnatu lub wystapit problem

z urzadzeniem, zadne wyniki dotyczace patogendw nie zostang wygenerowane.
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Tabela 5. Opis wynikéw uzyskiwanych dla patogenéw widocznych na ekranie podsumowania wynikéw oraz
wydruku wynikow

Wynik Symbol Wyjasnienie Dziatanie
Positive/ Detected . Wykryto pozytywny sygnat Brak. Zgtosi¢ wyniki.
(Pozytywny/wykryto) wzgledem patogenu. Dla kontroli

wewnetrznej uzyskano wynik
Passed (Powodzenie).

Negative/Not Detect . Nie wykryto sygnatu dla patogenu.  Brak. Zgtosié wyniki.
ed (Negatywny / nie Oznaczenie kontroli wewnetrznej
wykryto) zakonczyto sie powodzeniem.

Invalid (Niewazny). a Nie wykryto sygnatu dla zagdanego ~ Ponownie wykonac test przy uzyciu
patogenu, a oznaczenie kontroli nowej kasety.
wewnetrznej nie powiodto sie Zaakceptowac wyniki powtdrnie
(natomiast inne patogeny zostaty wykonanego testu. Jesli nadal
wykryte). uzyskiwane sg niewazne wyniki,

nalezy skontaktowac sie z serwisem
technicznym firmy QIAGEN, aby
uzyskac dalsze instrukcje.
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Interpretacja wynikéw uzyskanych przy uzyciu systemu QlAstat-Dx
Rise

Wyswietlanie wynikow w systemie QlAstat-Dx Rise

System QIAstat-Dx Rise automatycznie interpretuje izapisuje wyniki testéw. Po
zakonczeniu testu wyniki sg dostepne na ekranie Results (Wyniki) zawierajgcym

podsumowanie wynikéw (Ryc. 51).

Uwaga: Wyswietlane informacje mogag sie rézni¢ w zaleznosci od uprawnien dostepu

danego operatora.

s828 = vests [ REsuLTs @t seTTiNes 5] LosouT
QIAGEN
SEARCH Sample I Batient 1D Operstor End day & time Rexay Type Recult
;. & 2342 SR
Q Patient 1D / Sample I [= Do administrator 22032022 172501 B Gastiointestinl Penel O Positive | DETAILS
& 23 .
FLTERS oo administrator 92052022 17.38.00 ® Gastrointestingl Panel 2 @ Negative | DETAILS
Start day J End day +
#2348 .
- © 1o1a administrator 2203:2022 17:52:34  Gastiointestinal Panel 2 © Negative | DETAILS
Results + |
#2330 , _ .
a © 1en administrator 22-03-2022 1B:0B.23 © Gastrointestinal Panel 2 @ Hegative | DETAILS
Assay Tye + e
. #2338 . B
P adminisirator 22032022 182211 B Gastrolntestinal Panel 2 O Positive | DETAILS
Operatar 1D T
: #2337 N N
© 1900 administrator 2203:2022 18:37:12 ® Gastiointestinal Panel 7 @ Negative | DETALS
#2336 - [
. 0% e administrator 22032022 18:50:01  Gastrointostinal Panel 2 @ Negative | DETALS 2
& 2335 2003 - = » \
0% reus administrator 22032022 19:04:45 B Gastrointestinal Panel 2 @ Negative | DETAILS #
& 2334 i ~ s
[ administrator 72:03-3022 19:21:09 & Gastrointestingl Panel 2 @ Nogative | DETAILS
& 23m2 - ( N
O tenr administrator 22:03:2022 19:35.08 ® Gastrointestingl Panel 2 @ Negative | DETALS &
a Selected " N o
SELECT ALL DESELECT ALL e SAVE REPORTS

Ryc. 51. Ekran z podsumowaniem wynikow.
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W gtéwnej czesci ekranu mozna przeglgda¢ ukonczone testy, a ich wyniki sg oznaczone

odpowiednimi kolorami i symbolami:

Jesli w probce wykryto co najmniej jeden patogen, w kolumnie z wynikami zostanie
wys$wietlone stowo Positive (Pozytywny) poprzedzone znakiem 0

Jesli nie wykryto zadnego patogenu, a kontrola wewnetrzna jest wazna, w kolumnie
z wynikami zostanie wys$wietlone stowo Negative (Negatywny) poprzedzone
znakiem O

Jesli w probce wykryto co najmniej jeden patogen, ale kontrola wewnetrzna jest
niewazna, w kolumnie z wynikami zostanie wyswietlony komunikat Positive with
warning (Pozytywny z ostrzezeniem) poprzedzony znakiem e!.

Jesli test zakonczyt sie niepowodzeniem, wyswietlany jest komunikat Failed

(Niepowodzenie), a nastepnie konkretny kod btedu.

ekranie wyswietlane sg nastepujgce dane dotyczgce testu (Ryc. 50):
Sample ID/Patient ID (Id. prébki / id. pacjenta)

Operator ID (ld. operatora)

End day and time (Data i godzina zakohczenia)

Assay Type (Typ oznaczenia)

Wyswietlanie szczegotéw testu

Dostep do szczegotowych danych dotyczacych oznaczenia (np. wykreséw amplifikacii

i szczegotow testu) mozna uzyskac (w zaleznosci od uprawnien dostepu operatora) przy

uzyciu przycisku Details (Szczegoty) po prawej stronie ekranu (Ryc. 52).
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B tests

« RESULTS > DETAILS

s Troe
QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

@ resuLTs

Samcle Type Sermcle 1

Teat Besut

kel Ccnt Tet statun

@ serTes

] osout

Cary Blair 998127319392 © Positive Passed Completed

DETECTED Tested viruses
[ ) © notdeected

© Norovirus GI/GI
Fotavius A © Hotdocted

@ sapovirus (61, Gll, GIV, GV} Marowirus GLIGH © Detected CUEP:37.1 /102184
Saporeus (GLGL GIV.GY) © owectes e £ 102354

© Enterotorigenic E. coli (ETECT) st P o -
Tested bacteria
Emovninvasive E. ool (BIECKShigella © Hot detected
Emerntonigeni € ook (ETEC) Vst © vetsctea v 1102354
Emeropathogens E. ook (EPEC) © netdeectes -
Camprlobacter app.[C jeju, € upssllenas, C.cok) © Hot demcied
e — © notdeected

TESTDETALS © netamecies

Patret 10 Cardrioge SN S Version. ADF Version © rotdetected

4563463436346634 18004016 23,0 build 6406 1 © ot detected
Clostibum dffce (ctA/CdE) © Hotdeected

v npemamy o L e — [rr— pe— i

2020-12-31- 00:00 2020-12-31- 0240 1231241241 3453324 Mg P Rl T © et domcied
Sige ke toai produceg E ool (STEC) O157HT @ totdeected

T s i [—— S Praskmones shigetldes © nerdmcies

180004 ‘sdministrator 2020-06-26 11:30 72 min 56 sec I

4
SMMARY AMPLIFICATION CURVES =
SAVE REPORT

Ryc. 52. Ekran szczeg6tow testu.

W gornej czesci ekranu wyswietlane sg ogdine informacje o tescie. W tym informacje takie
jak: typ oznaczenia i probki, identyfikator prébki, ogdélny wynik testu, status kontroli

wewnetrznej oraz status testu.

Po lewej stronie ekranu wyswietlane sg wszystkie wykryte patogeny, natomiast na $rodku

wszystkie patogeny wykrywane przez oznaczenie.

Uwaga: Wyswietlane kategorie itypy patogendéw réznig sie w zaleznosci od uzywanego

oznaczenia.

Po prawej stronie ekranu widoczne sg nastepujgce szczegoty dotyczace testu: identyfikator
probki, identyfikator operatora, numer serii kasety, numer seryjny kasety, data waznosci kasety,
data i godzina zatadowania kasety, data i godzina wykonania testu, czas trwania wykonywanego

testu, wersja oprogramowania i pliku ADF oraz numer seryjny modutu analitycznego.
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Wyswietlanie krzywych amplifikaciji

Aby wyswietli¢ krzywe amplifikacji testu, nalezy nacisng¢ karte Amplification Curves (Krzywe
amplifikacji) u dotu ekranu (Ryc. 53).

asaee
asase
QUAGEN

Soests @ ResuTs @t seTies 5] LoGouT

(—} RESULTS >  DETAILS

Assay Trpe Sample Type Sample 1D
QlAstat-Dxé Gastrointestinal Panel 2 Cary Blair 998127319392

nteanal Cantio Test staten
Passed Completed

PATHOGENS CONTROLS 186592
180000

160000
g Norovwus ova

G371/ 8P 102,154
g Saworins (GLGIL 6. GY)

@ Claep 02154

140000

120000

100000

rotonigenic E. cot (ETEC) /st }

o
{o Cta7.7/EP 102,154

FLUORESCENGE

80900
NOT DETECTED

so000
() Adenouinus FAFA1
ctnos epn

40000

Astrouin
[O ctoosepo ] 20000

o
L ; o g 5 20 25 30 35 a0

&
SummARY AMPLIFICATION CURVE
SAVE REPORT

Ryc. 53. Ekran krzywych amplifikacji.

Aby wyswietlic¢ wykresy odpowiadajgce testowanym patogenom, nalezy nacisng¢ karte
PATHOGENS (Patogeny) dostepna po lewej stronie. Nastepnie nacisng¢ nazwy patogendw,
aby wybra¢ patogeny, ktére zostang przedstawione na wykresie amplifikacji. Mozliwe jest
wybranie jednego patogenu, wielu patogendw, jak réwniez mozna nie wybiera¢ zadnego
patogenu. Kazdemu patogenowi na liscie wybranych zostanie przypisany kolor odpowiadajgcy
krzywej amplifikacji powigzanej z tym patogenem. Patogeny, ktére nie zostaty wybrane, nie
beda wyswietlane.

Wartosci Cr oraz wartosci fluorescencji w punkcie koncowym odpowiadajgce wybranym
patogenom sg przedstawione ponizej nazw poszczegodlnych patogendw. Patogeny sag
dzielone na wykryte i niewykryte.
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Wyniki ,Equivocal” (Niejednoznaczne) nie majg zastosowania do panelu QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. Z tego wzgledu lista ,,Equivocal” (Niejednoznaczne) zawsze bedzie
pusta.

Aby wyswietli¢ kontrole i wybra¢ kontrole, kidre zostang pokazane na wykresie amplifikaciji,
nalezy nacisng¢ karte CONTROLS (Kontrole) po lewej stronie.
Przegladanie wynikow wczesniejszych testow

Aby wyswietli¢ wyniki poprzednich testéw zapisane w repozytorium wynikow, nalezy uzyé

funkcji wyszukiwania dostepnej na ekranie gldownym wynikow (Ryc. 54).

Uwaga: W zaleznosci od ustawien profilu uzytkownika funkcja moze by¢ ograniczona lub

wytgczona.
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Ryc. 54. Funkcja wyszukiwania na ekranie wynikéw.
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Eksportowanie wynikéw do urzgdzenia pamieci masowej USB

Aby zapisa¢ kopie raportow z testow w formacie PDF i wyeksportowac jg do urzadzenia
pamieci masowej USB, na ekranie Results (Wyniki) nalezy wybra¢ poszczegdlne lub
zaznaczy¢ wszystkie pozycje, naciskajgc przycisk Select All (Zaznacz wszystko) (Ryc. 54).

Port USB znajduje sie z przodu i z tytu urzgdzenia.

Uwaga: Zalecane jest, aby z urzgdzenia pamieci masowej USB korzysta¢ tylko w celu
krétkoterminowego zapisywania i przesytania danych. Korzystanie z urzadzenia pamieci
masowej USB podlega ograniczeniom (np. pojemnos¢ pamieci lub ryzyko nadpisania

danych), ktére nalezy rozwazyc¢ przed uzyciem.
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Kontrola jakosci

Interpretacja wynikéw kontroli wewnetrznej

Kaseta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge zawiera materiat do kontroli
wewnetrznej petnego procesu w postaci drozdzy z gatunku Schizosaccharomyces pombe
0 znanym mianie. Schizosaccharomyces pombe to gatunek drozdzy (grzybow). Znajduje sie
on w kasecie w postaci suchej i jest nawadniany podczas fadowania probki. Materiat do
kontroli wewnetrznej stuzy do weryfikacji wszystkich etapéw procedury analitycznej, na ktérg
sktada sie homogenizacja probki, liza struktur wirusowych i komérkowych (rozerwanie przy
uzyciu metod chemicznych i mechanicznych), oczyszczenie i odwrotna transkrypcja kwasu

nukleinowego oraz przeprowadzenie reakcji real-time PCR.

Wynik Passed (Powodzenie) otrzymany dla kontroli wewnetrznej oznacza, ze wszystkie
etapy przetwarzania prébki wykonywane przez kasete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Cartridge zostaty zakohczone powodzeniem.

Wynik Failed (Niepowodzenie) otrzymany dla kontroli wewnetrznej nie uniewaznia wszelkich
pozytywnych wynikéw (wykrytych i zidentyfikowanych patogenéw docelowych), natomiast
uniewaznia wszystkie wyniki negatywne uzyskane podczas analizy. Z tego wzgledu, jesli dla
kontroli wewnetrznej otrzymano sygnat negatywny, nalezy powtorzyc test.

Informacje o kontroli zewnetrznej

Wszystkie czynnosci zwigzane z wymogami dotyczgcymi kontroli zewnetrznych oraz
przeprowadzaniem testow nalezy wykonywac¢ zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami
lub zaleceniami organizacji akredytacyjnych, oraz w sposob zgodny ze standardowymi

procedurami kontroli jako$ci obowigzujgcymi w laboratorium uzytkownika.
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Wyniki uzyskane przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie mogg by¢
traktowane jako wytgczna podstawa do postawienia diagnozy, wyboru leczenia oraz
podejmowania innych decyzji dotyczgcych terapii pacjenta.

Produkt wytacznie na zlecenie lekarza / na recepte.

Skutecznos$¢ testu zostata potwierdzona wytgcznie na prébkach ludzkiego katu
pobranych do podtoza transportowego Cary-Blair, zgodnie z instrukcjami producenta
podtoza. Test nie zostat zatwierdzony do stosowania z probkami katu pobranymi do
innego podtoza transportowego, probkami wymazoéw z odbytnicy, probkami katu
niepoddanymi obrébce (nieprzetworzonymi), prébkami wymiocin oraz aspiratami katu
pobranymi endoskopowo.

Panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie nalezy uzywa¢ do wykonywania testow
probek pochodzgcych z fiolek z podtozem Cary-Blair, do ktérych dodano zbyt duzg
ilos¢ katu. Nalezy uzywac tylko tych prébek katu, ktére zostaty zawieszone w sposéb
okreslony przez producenta wyrobu do pobierania probek.

Skutecznos$¢ tego testu nie zostata ustalona w przypadku prébek pacjentéw bez
przedmiotowych i podmiotowych objawdw zakazenia uktadu pokarmowego.

Wyniki tego testu muszg by¢ skorelowane z historig kliniczng pacjenta, danymi
epidemiologicznymi oraz innymi danymi dostepnymi dla lekarza podczas oceny stanu
pacjenta. Ze wzgledu na wysoki odsetek przypadkéw bezobjawowego nosicielstwa
bakterii Clostridium difficile, szczegdlnie wsrdd bardzo matych dzieci oraz pacjentéw
hospitalizowanych, wyniki wykrywania toksynogennych szczepéw C. difficile powinny
by¢ interpretowane w kontekscie wytycznych opracowanych przez osrodki badawcze
lub innych ekspertow.

Pozytywne wyniki nie wykluczajg koinfekcji mikroorganizmami, ktore nie sg wykrywane
przez panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Wykryty czynnik chorobotworczy

moze nie by¢ bezposrednig przyczyng choroby.
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Negatywne wyniki nie wykluczajg zakazenia uktadu pokarmowego. Za pomocg tego
oznaczenia nie mozna wykry¢ wszystkich czynnikéw chorobotworczych, ktére powodujg
ostre zakazenia uktadu pokarmowego. Ponadto w niektorych srodowiskach klinicznych
czuto$¢ oznaczenia moze rozni¢ sie od wartosci podanej w instrukcji uzycia.
Negatywny wynik otrzymany przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
nie wyklucza zakaznego charakteru choroby. Otrzymanie negatywnego wyniku
oznaczenia moze by¢ spowodowane réznymi czynnikami i ich kombinacjami, w tym
nieprawidtowym postepowaniem z probka, zmiennosciami w sekwencjach kwaséw
nukleinowych, bedgcymi sekwencjami docelowymi oznaczenia, zakazeniem
mikroorganizmami niewykrywanymi przez oznaczenie, stezeniem mikroorganizméw
wykrywanych przez oznaczenie, o wartosci ponizej granicy wykrywalnosci oznaczenia,
oraz stosowaniem niektorych lekéw (np. zawierajgcych weglan wapnia).

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie jest przeznaczony do badania probek
innych niz te opisane w niniejszej instrukcji uzycia. Parametry skutecznosci testu
ustalono wytgcznie przy uzyciu prébek katu bez dodatku srodkéw konserwujgcych,
zawieszonych w podtozu transportowym Cary-Blair.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest przeznaczony do uzycia w potgczeniu
z metodami stosowanymi w ramach standardowej opieki — posiewem na potrzeby
oceny odzysku mikroorganizmow, serotypowaniem i/lub, w stosownych przypadkach,
badaniem lekowrazliwosci drobnoustrojow.

Wyniki uzyskane przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 muszg by¢
interpretowane przez przeszkolony personel medyczny w kontekscie wszystkich
istotnych danych klinicznych, laboratoryjnych i epidemiologicznych.

Panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 mozna uzywaé wytgcznie z analizatorem
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i QlAstat-Dx Analyzer 2.0 oraz systemem QIAstat-Dx Rise.
Dawniej identyfikacja wielu patotypdw bakterii E. coli wywotujgcych biegunke opierata
sie na cechach fenotypowych, takich jak wzorce adherenc;ji lub toksykogennosc¢

w okreslonych liniach komoérkowych hodowli tkankowych. Panel QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 jest ukierunkowany na determinanty genetyczne
charakterystyczne dla wiekszosci patogennych szczepdw tych mikroorganizméw, lecz

moze nie wykrywaé wszystkich szczepow o cechach fenotypowych danego patotypu.
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W szczegolnosci panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 wykryje tylko te
enteroagregacyjne szczepy E. coli (EAEC), ktére niosg markery aggR i/lub aatA na
plazmidzie pAA (plazmid agregacyjnej adherenciji); panel nie wykryje wszystkich
szczepodw wykazujgcych wzorzec agregacyjnej adherenciji.

® Genetyczne znaczniki wirulencji powigzane z patotypami szczepdw E.coli/Shigella
wywotujgcych biegunke sg czesto przenoszone na ruchomych elementach
genetycznych (mobile genetic element, MGE), ktére z kolei mogg by¢ przenoszone
poziomo miedzy réznymi szczepami. Z tego wzgledu wyniki ,Detected” (Wykryto) dla
kilku szczepow E. coli/Shigella wywotujgcych biegunke mogg wynikac z koinfekcji
réznymi patotypami lub, rzadziej, z obecnosci pojedynczego mikroorganizmu
zawierajgcego geny charakterystyczne dla wielu patotypow. Przyktadem drugiej
sytuacji sg szczepy hybrydy ETEC/STEC E. coli 2019 odkryte w Szwecji*.

e Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 wykrywa warianty toksyny cieptostatej (ST1a
i ST1b) oraz toksyne cieptochwiejng (LT) wytwarzane przez enterotoksynogenne
szczepy E. coli (ETEC), ktére sg zwigzane z wystepowaniem choroby u ludzi. Zawarte
w panelu sekwencje oligonukleotydéw ETEC nie sg ukierunkowane na wariant toksyny
LT-II (strukturalnie podobny do toksyny LT) oraz toksyne STB/ST2 (ktora strukturalnie
nie jest podobna do toksyny ST1), ktére nie zostaty uznane jako istotne w kontekscie
wystepowania choroby u ludzi.

® Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 wykrywa enteropatogenne E. coli (EPEC) za
posrednictwem genu eae kodujgcego adhezyjne biatko — intimine. Niektore szczepy
E. coli wytwarzajgce toksyne Shiga-podobng (STEC) réwniez niosg gen eae
(szczegolnie szczepy zidentyfikowane jako enterokrwotoczne E. coli; EHEC), dlatego
rozréznienie miedzy zakazeniem szczepami STEC zawierajgcymi gen eae a koinfekcjg
szczepami EPEC i STEC przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie
jest mozliwe. Z tego wzgledu wynik wzgledem obecnosci szczepéw EPEC nie ma
zastosowania (wynik N/A (Nd.)) i nie jest zgtaszany dla probek, w ktérych wykryto
réwniez szczepy STEC. W rzadkich przypadkach szczep STEC moze zosta¢ zgtoszony

* Bai X, Zhang J, Ambikan A, et al. Molecular Characterization and Comparative Genomics of Clinical Hybrid Shiga

Toxin-Producing and Enterotoxigenic Escherichia coli (STEC/ETEC) Strains in Sweden. Sci Rep. 2019;9(1):5619.
Opublikowano 4 kwietnia 2019 r. doi:10.1038/s41598-019-42122-z
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jako EPEC, gdy szczep STEC niosacy gen eae (EHEC) jest obecny w prébce

w stezeniu ponizej granicy LoD oligonukleotydéw STEC (stx7/stx2). Udokumentowano
rzadkie przypadki innych mikroorganizmdw niosgcych gen eae, takich jak np.
Escherichia albertii i Shigella boydii.

Serotyp 1 bakterii Shigella dysenteriae zawiera gen kodujgcy toksyne Shiga (stx), ktéry
jest identyczny z genem stx1 wystepujgcym w szczepach STEC. Geny stx zostaty
niedawno odkryte wsrdd innych gatunkow z rodzaju Shigella (np. S. sonneii S.
flexneri). Wykrycie obu analitow, zaréwno bakterii z rodzaju Shigella /
enteroinwazyjnych szczepoéw E. coli (EIEC), jak i szczepow STEC zawierajgcych gen
stx1/stx2, w jednej probce moze wskazywaé na wystepowanie gatunkéw z rodzaju
Shigella takich jak S. dysenteriae. Odnotowano rzadkie przypadki wykrycia genéw
kodujgcych toksyne Shiga-podobng w innych gatunkach, np. Acinetobacter
haemolyticus, Enterobacter cloacae i Citrobacter freundii.

Obecnos$¢ gatunkéw z rodzaju Shigella niosgcych gen stx1, takich jak S. dysenteriae,
w prébce zostanie zgtoszona jako szczep STEC zawierajgcy gen stx1 + Shigella.
Wodéwczas wynik dla EPEC nie bedzie miat zastosowania (N/A (Nd.)) z powodu
zgtoszenia szczepu STEC. Z tego wzgledu w przypadku koinfekcji z udziatem
gatunkéw z rodzaju Shigella niosgcych gen stx1 panel QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel nie zgtosi wyniku EPEC.

Wynik dla E. coli 0157 zostanie zgtoszony wytgcznie w postaci identyfikacji okreslonej
serogupy w powigzaniu ze szczepem STEC zawierajgcym gen stx1/stx2. Mimo ze

w ludzkich prébkach katu wykrywano szczepy inne niz STEC 0157, ich rola

w kontek$cie wywotywania choroby nie zostata okreslona. Serotyp O157 szczepu
EPEC zostat zidentyfikowany i bedzie wykrywany przez panel QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (przez oligonukleotydy EPEC) ze wzgledu na obecno$¢ genu
eae. Wynik E. coli O157 nie bedzie miat zastosowania (N/A (Nd.)) z powodu braku
szczepu STEC.

Przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie mozna odrézni¢ zakazen
wywotanych samymi toksynogennymi szczepami STEC O157 od rzadkich koinfekcji
szczepami STEC (innymi niz O157) oraz szczepami E. coli O157 niemajgcymi genu
stx. Zakazenia tego typu beda rowniez zgtaszane jako STEC O157.
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Test ten wykrywa wytgcznie szczepy Campylobacter jejuni, C. coli oraz C. upsaliensis
i nie rozréznia poszczegolnych gatunkéw z rodzaju Campylobacter. W celu
rozréznienia tych gatunkéw i wykrycia innych gatunkéw z rodzaju Campylobacter, ktére
mogg znajdowac sie w probce katu, konieczne jest wykonanie dodatkowych testéw.

W szczegolnosci okreslone oligonukleotydy bakterii Campylobacter upsaliensis moga
reagowac krzyzowo z gatunkami z rodzaju Campylobacter — C. larii C. helveticus.
Negatywny wynik otrzymany przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
nie wyklucza mozliwosci wystepowania zakazenia uktadu pokarmowego. Negatywne
wyniki testu moga by¢ spowodowane wystepowaniem réznych wariantow sekwenc;ji

w regionie, na ktory ukierunkowane jest oznaczenie, obecnoscig inhibitoréw, btedem
technicznym, pomyleniem probek lub wystepowaniem zakazenia wywotanego przez
mikroorganizm, ktéry nie jest wykrywany przez panel. Na wyniki testéw moze wpltywaé
takze rownoczesne leczenie srodkami przeciwdrobnoustrojowymi lub stezenie
patogendw w prébce ponizej granicy wykrywalnosci wyznaczonej dla danego testu.
Wynikéw negatywnych nie nalezy traktowa¢ jako jedynej podstawy do postawienia
diagnozy, wyboru leczenia lub podejmowania innych decyzji dotyczgcych leczenia
pacjenta.

Zanieczyszczenia w postaci mikroorganizméw oraz amplikonéw mogg spowodowac
uzyskanie btednych wynikéw testu. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na srodki
ostroznoéci podczas pracy w laboratorium opisane w sekcji Srodki ostroznosci podczas
pracy w laboratorium.

Skutecznos¢ panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie zostata okreslona

w przypadku pacjentow, ktorzy przyjeli szczepionke przeciwko rotawirusowi A.
Niedawne doustne podanie szczepionki przeciwko rotawirusowi A moze spowodowaé
uzyskanie pozytywnych wynikéw wzgledem rotawirusa A, jesli materiat wirusowy
zostanie wydalony z katem.

Na podstawie dostepnych sekwenciji stwierdzono, ze kilka gatunkéw z rodzaju
Cryptosporidium oraz niektére warianty gatunkéw z tego rodzaju, w tym C. wrari, moze
nie by¢ skutecznie wykrywanych przez oznaczenie ukierunkowane na rodzaj
Cryptosporidium. Gatunki te sg rzadko wykrywane w ludzkich prébkach.
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Istnieje ryzyko uzyskania fatszywie negatywnych wynikéw ze wzgledu na obecnosé
szczepow, w przypadku ktorych wystepuje zmienno$¢ sekwencji w obrebie regionéw
docelowych oligonukleotydéw. Dodatkowe informacje zawiera sekcja , Test
zréznicowania” niniejszego dokumentu.

W badaniach walidacyjnych nie przetestowano wszystkich serotypéw z rodzaju
Salmonella; jednak mikroorganizmy reprezentujgce 20 najczesciej wystepujgcych
serotypéw, od niedawna rozprzestrzeniajgcych sie na terenie Standéw Zjednoczonych
(National Salmonella Surveillance Annual Summary, CDC, 2016 r.), zostaty ocenione
podczas badan reaktywnosci analitycznej (zakresu wykrywanych mikroorganizméw).
Analiza in silico sekwencji potwierdza wykrycie wszystkich podgatunkéw i serotypow
z rodzaju Salmonella.

Skuteczno$¢ niniejszego testu nie zostata oceniona w kontekscie badan probek
pacjentéw o obnizonej odpornosci.

Stanowe ilokalne organy ds. zdrowia publicznego publikujg wytyczne dotyczace
zgtaszania chordb podlegajgcych obowigzkowi zgtoszenia w obrebie ich jurysdykcji
w celu okreslenia niezbednych $rodkéw do weryfikacji uzyskiwanych wynikéw na
potrzeby identyfikacji i Sledzenia ognisk epidemii. Do choréb tych nalezg zakazenia
nastepujgcymi patogenami: Salmonella, Shigella, V. cholerae, E. coli 0157,
enterotoksynogenne E. coli (ETEC) /t/st oraz E. coli wytwarzajgce toksyne Shiga-
podobng (STEC) (stx1/stx2). Laboratoria ponoszg odpowiedzialno$¢ za przekazywanie
materiatow klinicznych lub izolatéw z probek z wynikiem pozytywnym do laboratoriow
stanowych zajmujgcych sie zdrowiem publicznym zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
lokalnymi.

Istnieje ryzyko uzyskania fatszywie pozytywnych wartos$ci z powodu zanieczyszczenia
krzyzowego mikroorganizmami docelowymi, ich kwasami nukleinowymi oraz
zamplifikowanym produktem.

Wszystkie wyniki oznaczenia powinny by¢ wykorzystywane iinterpretowane
w kontekscie petnej oceny klinicznej jako pomoc w diagnozowaniu zakazen uktadu
pokarmowego.

Istnieje ryzyko uzyskania falszywie pozytywnych wartosci spowodowanych

wystepowaniem nieswoistych sygnatéw w oznaczeniu.
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Obecnos$¢ analitéw docelowych (sekwencji kwasow nukleinowych wiruséw, bakterii
i pasozytdw) moze utrzymywaé sie w warunkach in vivo niezaleznie od zywotnosci
danych wiruséw, bakterii lub pasozytow. Detekcja analitu docelowego nie gwarantuje, ze
odpowiadajgcy mu zywy mikroorganizm jest obecny w prébce lub Zze odpowiadajgcy mu
zywy mikroorganizm jest czynnikiem chorobotwoérczym wywotujagcym objawy kliniczne.
Detekcja sekwencji wirusowych, bakteryjnych ipasozytniczych jest zalezna od
odpowiedniego pobrania prébki, postepowania z probkg oraz odpowiedniego transportu,
przechowywania i przygotowania probki (w tym izolacji). Nieprzestrzeganie
odpowiednich procedur w ktérymkolwiek z tych krokow moze doprowadzi¢ do uzyskania
nieprawidtowych wynikéw.

Wystepowanie polimorfizméw w regionach, do ktérych przytgczajg sie startery, moze
mie¢ wptyw na detekcje materiatu docelowego oraz uzyskane wyniki testu.

Istnieje ryzyko uzyskania fatszywie negatywnych wartosci w przypadku nieprawidtowego
pobierania, transportowania i uzywania probek.

Istnieje ryzyko uzyskania fatszywie negatywnych wartosci z powodu wystepowania
zmiennos$ci w granicach sekwencji docelowych szczepdw/gatunkéw wykrywanych przez
oznaczenie, btedéw podczas wykonywania procedury, inhibitoréw amplifikacji w probce
lub ilosci mikroorganizméw niewystarczajgcej do zajscia amplifikacji.

Nie ustalono skutecznosci tego testu pod katem monitorowania leczenia zakazenia
dowolnym patogenem wykrywanym w oznaczeniu.

Dodatnie iujemne wartosci predykcyjne sg wysoce zalezne od wspétczynnika
chorobowosci. Uzyskanie fatszywie negatywnych wynikéw jest bardziej prawdopodobne,
gdy wspétczynnik chorobowosci jest wysoki. Uzyskanie fatszywie pozytywnych wynikéw
jest bardziej prawdopodobne, gdy wspotczynnik chorobowosci jest niski.

Oceniono wptyw tylko tych substancji zaktécajgcych, ktére zostaty wymienione na
etykiecie lub w ulotce we wskazanej ilosci lub wskazanym stezeniu. Zaktdcenia
spowodowane obecnoscig substancji innych niz te opisane w sekcji ,Substancje
zaktoécajgce” niniejszej instrukcji uzycia moga doprowadzi¢ do uzyskania btednych

wynikow.
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® Reaktywnos¢ krzyzowa z mikroorganizmami uktadu pokarmowego, ktére nie zostaty
wymienione w sekcji ,Swoisto$¢ analityczna” ulotki dotgczonej do opakowania, moze
doprowadzi¢ do uzyskania btednych wynikow.

® Niniejszy test jest testem jakosciowym i nie zapewnia wartosci ilosciowej wykrytego
obecnego patogenu.

® Czuto$¢ oznaczenia w przypadku detekcji takich patogendw, jak Cyclospora
cayetanensis, adenowirus F41, Entamoeba histolytica oraz Escherichia coli
wytwarzajgce toksyne Shiga-podobng (STEC), moze by¢ obnizona nawet 3,16-krotnie
podczas wykonywania oznaczenia przy uzyciu procedury opisanej w Zatgczniku C

z wykorzystaniem potowy objetosci wejsciowej probki (100 pl).
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Parametry skutecznosci

Skutecznos$¢ analityczna

Opisana ponizej skutecznos¢ analityczna zostata wykazana przy uzyciu analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. W analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0 wykorzystywany jest ten
sam modut analityczny co w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0, dlatego podczas uzywania
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 skuteczno$¢ oznaczenia pozostaje bez zmian.

W przypadku systemu QIAstat-Dx Rise przeprowadzono okreslone badania pod katem
przeniesienia i powtarzalnosci. Pozostate przedstawione ponizej parametry skutecznosci
analitycznej zostaty wykazane przy uzyciu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0. W systemie
QlAstat-Dx Rise wykorzystywany jest ten sam modut analityczny co w analizatorze
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, dlatego podczas uzywania systemu QlAstat-Dx Rise skutecznos¢

oznaczenia pozostaje bez zmian.

Czutosc¢ (granica wykrywalnosci)

Czutos¢ analityczna lub granica wykrywalnosci (Limit of Detection, LoD) jest definiowana

jako najnizsze stezenie, przy ktorym 295% badanych prébek daje pozytywny wynik.

Granica LoD poszczegdlnych patogenéw docelowych panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 zostata okreslona przy uzyciu tgcznie 48 szczepow patogendw na podstawie analizy
seryjnych rozciehnczeh probek analitycznych przygotowanych zizolatéw z hodowli
komorkowych uzyskanych od dostawcow komercyjnych (np. ZeptoMetrix® i ATCC®),
izolatéw potwierdzonych klinicznie lub prébek utworzonych sztucznie w przypadku
patogendéw docelowych niedostepnych na rynku. Kazda przetestowana probka zostata
przygotowana w macierzy probki ludzkiego katu, ktéra skiadata sie z puli wczesniej
przetestowanych negatywnych klinicznych probek katu zawieszonych w podtozu
transportowym Cary-Blair.
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Kazdy z 48 szczepéw byt testowany w macierzy prébki ludzkiego katu przygotowanej

zgodnie z instrukcjami producenta wyrobu do pobierania probek Para-Pak C&S®.

W Tabeli 6 przedstawiono wartosci LoD dla poszczegdlnych patogendw docelowych
oznaczanych za pomocg panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Tabela 6. Wartosci LoD uzyskane dla réznych docelowych szczepéw patogenéw atakujacych uktad
pokarmowy, badanych przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Patogen Szczep Zrédto Stezenie Stezenie Wspétczynnik
(jednostki (jednostki detekcji
molekularne: mikrobiologiczne)
kopie/ml)

Campylobacter coli ATCC 33559 0,6 CFU/ml

CIP 7080

Campylobacter jejuni  ZeptoMetrix 14491 1660 CFU/ml 20/20
Z086 801650

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

Campylobacter ZeptoMetrix 56165 2259,4 CFU/ml 20/20
upsaliensis NCTC 0801999
11541

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

Toksynotyp 0 A+B+ ATCC 9689 101843 853,2 CFU/ml

ATCC 14029 2,7 CFU/fiolke

Salmonella enterica ZeptoMetrix
serowar Typhimurium 801437
Z005

4518,8 CFU/mI

2133, ZeptoMetrix
nietoksynogenny 801902

54668 CFU/mI 20/20

(ciag dalszy na nastepnej stronie)
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Tabela 6. Wartosci LoD uzyskane dla réznych docelowych szczepéw patogenéw atakujacych uktad pokarmowy,
badanych przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (ciag dalszy z poprzedniej strony)

Patogen Szczep Zrédto Stezenie Stezenie (jednostki Wspotczynnik
(jednostki mikrobiologiczne) detekcji
molekularne:
kopie/ml)

ZeptoMetrix 8904 143 CFU/ml 20/20
801903

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

subsp. enterocolitica ~ ATCC 700822 2496 120,1 CFU/ml 20/20

NTCC 11175, biotyp 4,

serotyp 3

Escherichia coli ATCC 29552 842 87 CFU/mI 19/20

CDC3250-76, O111a,

111b: K58:H21

Escherichia coliCDC ~ ATCC 43892 1431 41,3 CFU/ml 20/20

EDL 1282, 029:NM

Escherichia coli Zeptometrix 29021 1190 CFU/mI 20/20

7.1493; EPEC; 801938

084:H28

Escherichia coli ETEC; ZeptoMetrix 855 567 CFU/ml 20/20

ST+, LT+ 801624

Escherichia coli 0157:H7; ~ ZeptoMetrix 1217 2281,5 CFU/mlI STEC stx 1: 19/20

EDL933 801622 STEC stx2: 19/20
0157: 19/20

(ciag dalszy na nastepnej stronie)
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Tabela 6. Wartosci LoD uzyskane dla réznych docelowych szczepéw patogenéw atakujacych uktad pokarmowy,
badanych przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (ciag dalszy z poprzedniej strony)

Patogen Szczep Zrédto Stezenie Stezenie (jednostki  Wspoétczynnik
(jed tki mikrobiologi ) detekcji
molekularne:
kopie/ml)
Cryptosporidium parvum Waterborne® P102C 661 Nd. 20/20
— izolat lowa
LACNY, proébka kliniczna 137 Nd. 20/20
LAC2827
HK-9 (Korea) ATCC 30015 1 0,01 komorki/ml 19/20
WB (Bethesda) ATCC 30957 11850 632 komarki/ml 19/20
Typ 40 (Dugan) ZeptoMetrix 0810084CF 11726 0,1 TCIDso/ml 20/20
ERE 11D 2371 (typ 8) Zeptometrix 0810277CF 11586371 11,7 TCIDso/ml 20/20
Gl.1 (rekombinant) ZeptoMetrix 0810086CF 24629 891,1 TCIDso/ml 19/20
ZeptoMetrix 0810280CF 5787 436,1 TCIDso/ml 19/20
Genogrupa |, genotyp 1 QIAGEN Barcelona, 187506 Nd. 20/20
prébka kliniczna GI-88
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Test wykluczenia (swoisto$¢ analityczna)

Na potrzeby badania swoistosci analitycznej przeprowadzono testy in vitro oraz analize in
silico (9) w celu oceny potencjalnej reaktywnosci krzyzowej i swoistosci analitycznej panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Przetestowano mikroorganizmy wykrywane w panelu
w celu dokonania oceny pod katem reaktywnosci krzyzowej w obrebie panelu, a takze
mikroorganizmy spoza panelu w celu dokonania oceny pod kgtem reaktywnosci krzyzowej
z mikroorganizmami nieuwzglednionymi w panelu. Mikroorganizmy wykrywane w panelu
i mikroorganizmy spoza panelu przedstawiono kolejno w Tabeli 7 i Tabeli 8.

Probki zostaty przygotowane w nastepujgcy sposéb: do negatywnej probki katu zawieszone;j
w podtozu transportowym Cary-Blair pojedynczo dodawano mikroorganizmy w najwyzszym
mozliwym stezeniu, jakie mozna byto uzyska¢ z podstawowego roztworu mikroorganizmu.
Preferowane stezenia docelowych mikroorganizméow wynosity: 10% TCIDso/ml w przypadku
wirusow, 10% komérek/ml w przypadku pasozytéw oraz 10 CFU/ml w przypadku bakterii.
Patogeny przetestowano w 3 powtdérzeniach. Nie odnotowano wystepowania reaktywnosci
krzyzowej miedzy patogenami z panelu oraz z patogenami spoza panelu w przypadku
wszystkich patogendéw poddawanych testom in vitro oprécz dwoéch gatunkéw bakterii
z rodzaju Campylobacter (C. helveticus oraz C. lari) nieoznaczanych przy uzyciu panelu,
ktére reagowaty krzyzowo z oligonukleotydami wykorzystywanymi do oznaczania bakterii
z rodzaju Campylobacter zawartymi w panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
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Tabela 7. Lista patogenéw zawartych w panelu testowanych w ramach badania swoistosci analitycznej

Typ Patogen
Campylobacter coli Plesiomonas shigelloides
Campylobacter jejuni Salmonella enterica
Campylobacter upsaliensis Shigella sonnei
. Clostridium difficile Vibrio cholerae
Bakterie o . . .
Escherichia coli (EAEC) Vibrio parahaemolyticus
Escherichia coli (EPEC) Vibrio vulnificus
Escherichia coli (ETEC) Yersinia enterocolitica
Escherichia coli (STEC)
X Cryptosporidium parvum Entamoeba histolytica
Pasozyty . o y
Cyclospora cayetanensis Giardia lamblia
Adenowirus F41 Norowirus GlI
Wirusy Astrowirus Rotawirus A
Norowirus Gl Sapowirus
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Tabela 8. Lista patogenéw spoza panelu testowanych w ramach badania swoistosci analitycznej

Typ Patogen (potencjalnie reagujacy krzyzowo)
Abiotrophia defectiva Enterobacter cloacae
Acinetobacter baumannii Enterococcus faecalis Enterococcus
Aeromonas hydrophila faecium
Arcobacter cryaerophilus Escherichia fergusonii
Bacillus subtilis Escherichia hermannii
Bifidobacterium bifidum Escherichia vulneris
Campylobacter fetus Faecalibacterium prausnitzii
Campylobacter gracilis Gardnerella vaginalis
Campylobacter helveticus Haemophilus influenzae
Campylobacter hominis Helicobacter pylori

Bakterie Campylobacter lari Klebsiella pneumoniae
Campylobacter mucosalis Lactobacillus casei
Campylobacter rectus Listeria monocytogenes
Chamydia trachomatis Proteus mirabilis
Citrobacter freundii Proteus vulgaris

Pasozyty

Clostridium difficile non-toxigenic

Clostridium perfringens
Clostridium septicum
Clostridium tetani

Corynebacterium genitalium

Enterobacter aerogenes

Babesia microti
Blastocystis hominis
Giardia muris

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

Toxoplasma gondii
Trichomonas tenax

Przewidywania in silico potencjalnych reakcji krzyzowych wykazaty, ze podczas badania

probek katu przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 moze dojs¢ do reakcji

krzyzowych miedzy nastepujacymi mikroorganizmami (Tabela 9) (5, 15-17).
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Tabela 9. Mikroorganizmy, miedzy ktérymi na podstawie analizy in silico moze potencjalnie dochodzi¢ do
reakcji krzyzowych

Patogen docelowy panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Mikroorganizmy potencjalnie wykazujace

Panel 2 reaktywnosé¢ krzyzowa
Enteropatogenne E. coli (EPEC) Shigella boydii *'*, Escherichia albertii **
Campylobacter spp. Campylobacter lari S, Campylobacter helveticus $

E. coli wytwarzajgce toksyne Shiga-podobng (STEC), stx1  Shigella sonnei **, Shigella dysenteriae**

Acinetobacter haemolyticus*', Citrobacter freundi*",
E. coli wytwarzajgce toksyne Shiga-podobng (STEC), stx2  Enterobacter cloacae*, Aeromonas caviae*!
Escherichia albertii *1

E. coli 0157 Szczepy inne niz STEC E. coli 0O157**

* Nalezy pamigtac, ze te potencjalne reakcje krzyzowe majg wptyw na okreslone regiony poprzez geny docelowe
odpowiedzialne za patogenny charakter patogenow docelowych wykrywanych przez panel QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. Geny te mogg by¢ przekazywane w obrebie gatunkéw na drodze znanego procesu
biologicznego wystepujacego wsrdd bakterii — poziomego transferu genéw.

T Rzadkie lub mniej powszechne mikroorganizmy niosace gen eae kodujgcy biatko intimine.

+ Patogen docelowy zawarty w panelu.

§ Testy in vitro szczepow bakterii Campylobacter lari i Campylobacter helveticus badanych w wysokich stezeniach
potwierdzity potencjalng reaktywno$¢ krzyzowa tych gatunkéw z rodzaju Campylobacter podczas wykonywania
oznaczen przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

' Rzadkie lub mniej powszechne mikroorganizmy wytwarzajgce toksyny Stx.

**Serogrupa E. coli 0157 jest rozpoznawana zgodnie z algorytmem rozpoznan tylko wtedy, gdy doszto do
pozytywnej amplifikacji sekwencji E. coli (STEC). Rzadkie przypadki koinfekcji szczepami E. coli (STEC) i E. coli
0157 nie bedg rozrézniane od zakazenia wytgcznie szczepem STEC O157:H7.

Test zroznicowania (zakres wykrywanych mikroorganizmow, reaktywnosé
analityczna)

Zakres wykrywanych mikroorganizméw (reaktywnos$¢ analityczna, test zréznicowania)
zostat oceniony przy uzyciu izolatéw/szczepow patogendw uktadu pokarmowego wybranych
na podstawie ich istotnosci klinicznej oraz zmiennosci genetycznej i zréznicowania
w zakresie czasu i miejsca wystepowania. Na podstawie badan in vitro (na mokro, ang.
,wet”) oraz analizy in silico wykazano, ze startery i sondy panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 sg swoiste i inkluzywne wzgledem istotnych klinicznie oraz charakteryzujgcych sie
kliniczng czestoscig wystepowania szczepodw poszczegdélnych testowanych patogendéw.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi) 01/2024 91



Testy in vitro (na mokro)

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 wykazuje reaktywno$¢ analityczng wzgledem
szczepow patogenow badanych in vitro na poziomie 100% (143/143 patogeny). Wiekszos¢
szczepow patogennych (133/143) ocenianych podczas tzw. ,badan na mokro” (ang. wet
testing) zostata wykryta przy stezeniu <3-krotnosci granicy LoD odpowiadajgcego im
szczepu referencyjnego. (Tabela 10).

Tabela 10. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla wszystkich patogenéw badanych przy uzyciu
oznaczenia panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Wartos¢ LoD szczepu referencyjnego
odpowiadajacego poszczegéinym patogenom jest pogrubiona.

Tabela 10a. Wyniki testu zré6znicowania uzyskane dla szczepéw Campylobacter

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

92

Patogen
docelowy Wielokrotnos¢
produktéw Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
QlAstat-Dx
Campylobacter coli  76-GA2 [LMG 21266] ATCC 43478* 1x LoD
Campylobacter coli Z293 ZeptoMetrix 0804272 1x LoD
. CIP 7080 *
Campylobacter coli [1407, CIP 70.80] ATCC 33559 3x LoD
Campylobacter . "
Jejuni Z086 ZeptoMetrix 0801650 1x LoD
Campylobacter jejuni  subsp. jejuniRM3193 ATCC BAA-1234* 0,1x LoD
Campylobacter jejuni . 5 _
subsp. jejuni 0:19 HL7; D3180 ATCC BAA-218 0,1x LoD
Campylobacter C iob o
ampylobacter jejuni g g3 79 ATCC 33291 0,1x LoD
subsp. jejuni
Campylobacter jejuni
subsp. doylei NCTC 11951 ATCC 49349 0,1x LoD
Campylobacter NCTC 11541 ZeptoMetrix  0801999* 1x LoD
upsaliensis
Campylobacter _ "
upsaliensis RM 3195 (1994) ATCC BAA-1059 0,3x LoD
Campylobacter
upsaliensis NCTC 11541 [C231] ATCC 43954 1x LoD
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Tabela 10b. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepow Clostridium difficile

Patogen
docelowy Wielokrotnosé
produktéw Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
QlAstat-Dx
- e (90556-M6S) *
Clostridium difficile toksynotyp 0 A+B+ ATCC 9689 1x LoD
Clostridium difficile 2022, (oksynotyp ATCC BAA-1875 1x LoD
V A+B+
Clostridium
difficile
wytwarzajace
toksyne A/B Clostridium difficile toksynotyp XIl A+B+ ATCC BAA-1812 1x LoD

NAP1A, toksynotyp Il

A+B+ ATCC 0801619* 0,1x LoD

Clostridium difficile

*Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

Tabela 10c. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw Plesiomonas shigelloides

Patogen
docelowy Wielokrotnosé
produktéw Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
QlAstat-Dx

Plesiomonas . "

shigelloides Z130 ZeptoMetrix 0801899 1x LoD
shigelloides

CDC 3085-55 [Bader
Plesiomonas shigelloides M51, NCIB 9242, ATCC 14029* 0,3x LoD
NCTC 10360, RH 798]

*Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 10d. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepoéw Salmonella

Patogen
docelowy Wielokrotnosé
produktéw Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
QlAstat-Dx
Salmonella enterica gg(l;gwar Typhimurium ZeptoMetrix  0801437* 1x LoD
Salmonella enterica Subsp. Enterica, serowar ZeptoMetrix 0801933 0,1x LoD
Typhi, Z152 ’
Subsp. Enterica, serowar
Salmonella enterica  Infantis, MZ1479 ATCC BAA-1675 0,1x LoD
[SARB27]
Salmonella enterica o0oP: ENerica, serowar - NCTC NC06495  0,1x LoD
aviana

Subsp. Enterica, serowar ATCC

Salmonella enterica Saintpaul

9712 0,1x LoD

Subsp. salame, Il NCTC

Salmonella enterica 14310 [1T945, $S140/61]

ATCC 700151 0,1x LoD

Subps. houtenae IV, CIP

Salmonella enterica 82.32 [264.66]

ATCC 43974 0,1x LoD

Subsp. Enterica, serowar
Salmonella enterica  Agona, CDC 873 [CDC ATCC 51957 0,1x LoD
1111-61]

(ciag dalszy na nastepnej stronie)
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Tabela 10d. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepoéw Salmonella (ciag dalszy z poprzedniej
strony)

Patogen
docelowy Wielokrotnos$¢
produktow Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
QlAstat-Dx
Salmonella enterica Subsp. Enterica, serowar ATCC 8388 0,1x LoD
Muenchen, 54
Subsp. Enterica, serowar
Salmonella enterica  Paratyphi B war. Java, ATCC 51962 0,1x LoD
CDC 5
Subsp. Enterica, serowar
Salmonella enterica  Choleraesius, NCTC 5735 ATCC 13312* 0,3x LoD
[1348, K.34]
Salmonella Subsp. Enterica, 4, 5, NCTC
Salmonella enterica  12:7:-, serowar NC13952 0,3x LoD
Typhimurium

Subsp. Enterica, serowar

Salmonella enterica Anatum

NCTC NC05779  0,3x LoD

Subsp. Enterica, serowar

Salmonella enterica Heidelberg, [16]

ATCC 8326 0,3x LoD

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

o
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Tabela 10e. Wyniki testu zré6znicowania uzyskane dla szczepéw Vibrio cholerae

Patogen
docelowy Wielokrotnos¢
produktéw Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
QlAstat-Dx
Vibrio cholerae 2133, ZeptoMetrix 801902 1x LoD
nietoksynogenny
Pacini 1854;
Vibrio cholerae Vibrio cholerae NCTC 8021, CECT 514 1x LoD
0:1 Ogawa
. Z132; ; "
Vibrio cholerae ZeptoMetrix 0801901 0,3x LoD
toksynogenny
* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
Tabela 10f. Wyniki testu zréoznicowania uzyskane dla szczepow Vibrio parahaemolyticus
Patogen docelowy Wielokrotnos$¢
produktéw QIAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
Vibrio EB101
. [P. Baumann ATCC 17802* 1x LoD
parahaemolyticus 113] (Japan)
Vibrio _ .
parahaemolyticus Vibrio parahaemolyticus VP250, O1:KUT ATCC BAA-242 1x LoD
Vibrio parahaemolyticus 205 [9302] ATCC 33846 3x LoD
Vibrio parahaemolyticus 7134 ZeptoMetrix  0801903* 0,3x LoD

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

Tabela 10g. Wyniki testu zr6znicowania uzyskane dla szczepoéw Vibrio vulnificus

Patogen
docelowy Wielokrotno$¢
produktéw Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
QlAstat-Dx

Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27562* 1x LoD
Vibrio vulnificus | Vibrio vulnificus 329 [CDCB3547],  arcc 33817+ 1x LoD

biotyp 2
Vibrio vulnificus ZAT3 ZeptoMetrix 0804349 3x LoD

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 10h. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw Yersinia enterocolitica

Patogen
docelowy Wielokrotnos¢
produktéw Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
QlAstat-Dx

Yersinia . .

enterocolitica Z036 ZeptoMetrix 801734 1x LoD

Yersinia NTCC 11175, biotyp 4, "

enterocolitica  serotyp 3 (0:3) HITEE gz e beit
:ﬁtrsﬁgfo/'t'ca 33114 [CCUG 11291, CCUG

i Yersinia 12369, CIP 80.27, DSM
enterocolitica 4780, LMG 7899, NCTC ~ ATCC 9610 TxLoD
12982], biowar 1, O:8
Yersinia :
enterocolitica 0:9 ATCC 55075 3x LoD

*_Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

Tabela 10i. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla enteroagregacyjnych szczepéw E. coli (EAEC)

Patogen docelowy

Wielokrotno$é

produktéw Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
QlAstat-Dx
Enteroagregacyjne . "
E. coli (EAEC) 92.0147 ZeptoMetrix 0801919 1x LoD
CDC3250-76,
O111a, 111b:
Enteroagregacyjne  |Enteroagregacyjne K58:H21, "
E. coli (EAEC) E. coli (EAEC) CVD432+, aggR ATCC 29552 Ll
+, stx1-, stx2-,
eae-
Enteroagregacyjne vVall d'Hebron Probka kliniczna; 3x LoD

E. coli (EAEC)

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

VH 529140369015

Tabela 10j. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla enteropatogennych szczepéw E. coli (EPEC)

Patogen docelowy

Wielokrotnos$¢

produktow Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
QlAstat-Dx
Enteropatogenne i . "
E. coli (EPEC) 0111:NM ZeptoMetrix 0801747 1x LoD
Enteropatogenne Enteropatogenne . q o
E. coli (EPEC) E. coli (EPEC) 7.1493, 084:H28 ZeptoMetrix 0801938 1x LoD
Enteropatogenne  Stoke ATCC 33780 1x LoD

E. coli (EPEC)

W,0111:K58(B4):H-

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 10k. Wyniki testu zr6znicowania uzyskane dla enterotoksynogennych szczepéw E. coli (ETEC)

Patogen docelowy

5 Nr Wielokrotnosé
gﬁf;ﬁ%vx Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD
Enterotoksynogenne gr, | 14 ZeptoMetrix  0801624* 1x LoD

E. coli (ETEC), It/st

Enterotoksynogenne Enterotoksynogenne . SSI
E. coli (ETEC), lst E. coli (ETEC), st~ O27HTSTGVLT () piagnostica 82178 0.1xLoD

Enterotoksynogenne i SSi
E. coli (ETEC), st~ O10FH-STOLT () piagnostica 82172 10x LoD

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

Tabela 101. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla enteroinwazyjnych szczepéw E. coli (EIEC) / Shigella

Patogen
docelowy Wielokrotno$¢
produktéw Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
QlAstat-Dx

Enteroinwazyjn = CDC EDL 1282, ATCC 43892+ 1x LoD

e E. coli (EIEC)  0O29:NM

Shigella boydii ~ Z004 ATCC 25931* 1x LoD

Enteroinwazyjny  Shigella flexneri ~ AMC 43-G-68 [EVL
szczep E. coli (serogrupa B) 82, M134]
(EIEC)/Shigella

ATCC 9199 1x LoD

Shigella sonnei

(serogrupa D) WRAIR | wirulentny ~ ATCC 29930 1x LoD

Shigella boydii AMC 43-G-58 [M44
(serogrupa C) (typ 170)]

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD

ATCC 9207 10x LoD
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Tabela 10m. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw E. coli wytwarzajacych toksyne Shiga-
podobna (STEC) (szczepy niosace gen stx1)

Patogen docelowy .
produktow Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy Wielokrotnos¢
LoD
QlAstat-Dx
E. coli
wytwarzajace
toksyne Shiga- 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD
podobna (STEC) —
stx1

E. coli . .
wywarzajace o SOTMIRAIAAS e st *+)
A oksyne Shiga- :H8,stx1c (+), . .
ch(;ggsasmga podobng (STEC)—  stx2b (+) SSI Diagnostica 91350 1x LoD

(STEC)—stx1 S

i f Referencyjn
::_'kCOII W}ét'\:{arzajqce szczep A¥JC¥) nr
e = 35150 (EDL 931), Microbiologics 617 1x LoD
podabna (STEC) — O157:I-(|7,stx1 (+;: eropiiod X
ot stx2 (+)

E. coli wytwarzajgce

toksyne Shiga- X . .
podobng (STEC) — 0103:H2,stx1 (+) SSI Diagnostica 82170 3x LoD

stx1

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD
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Tabela 10n. Wyniki testu zr6znicowania uzyskane dla szczepow E. coli wytwarzajacych toksyne Shiga-

podobna (STEC) (szczepy niosace gen stx2)

Patogen docelowy

. Nr Wielokrotno$¢
produktow Patogen Szczep
QlAstat-Dx katalogowy LoD
E. coli wytwarzajace
toksyne Shiga-podobna 0157:H7; EDL933 0801622* 1x LoD
(STEC) — stx2
E. coli wytwarzajace .
toksyne Shiga-podobng Sb2(§b|-|(-8+)3b(1c (+), 91350 1x LoD
(STEC) — stx2
E. coli wytwarzajgce
toksyne Shiga-podobng  026:H11, stx2a (+) 95211 1x LoD
(STEC) — stx2
E. coli " .
. E. coli wytwarzajace . M
wytwarzajace toksyne Shiga-podobng ~ O101K32:H-, 91354 0,3x LoD
toksyne Shiga- (STEC) — stx2 stx2e (+)
podobng (STEC) —
stx2 . . Referencyjny szczep
E. coli wytvyarzajace ATCC. nr 35150
toksyne Shiga-podobng (EDL 931),0157:H7 617 3x LoD
(STEC) — stx2 stxd (+), SB2 (+)
E. coli wytwarzajgce s
toksyne Shiga-podobrg  Soor O\, 91352 10x LoD
(STEC) — stx2
E. coli wytwarzajgce
toksyne Shiga-podobng  O128ac:H-, stx2f (+) 91355 10x LoD

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD

(STEC) — stx2

Tabela 100. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepow E. coli wytwarzajacych toksyne Shiga-
podobna (STEC) (stx1/stx2) 0157

Patogen docelowy

produktow Patogen Szczep ,I:‘rt logow XVigIokrotnoéc’
QlAstat-Dx atalogowy Lo

E. coli wytwarzajace

toksyne Shiga-podobna 0157:H7; EDL933 0801622* 1x LoD

. (STEC) — 0157
5&,@% rzajace E. coli wytwarzajace
’ toksyne Shiga-podobng  O128ac:H-,stx2f (+)  SSI Diagnostica 91355" 1x LoD

toksyne Shiga- STEC) 0157
podobna (STEC) | (STEC)
0157 . ) Referencyjny szcze

E. coli wytwarzajgce ATCC nryg35y1 50 P

toksyne Shiga-podobng . 617 1x LoD

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

(STEC) 0157

(EDL 931), O157:H7,
stx1 (+), stx2 (+)

T Szczep 91355 bakterii E. coli firmy SSI Diagnostica w swoim katalogu jest zgtaszany jako vtx2f+, eae+. Jednak
odnotowano jego amplifikacje wzgledem oznaczenia E. coli 0157 przy uzyciu obu wyrobéw, zaréwno QlAstat-Dx,

jak i FilmArray
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Tabela 10p. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw Cryptosporidium

Patogen docelowy Wielokrotnosé

produktéw Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD

QlAstat-Dx
Cryptosporidium 2t lowa Waterborne ~ P102C* 1x LoD
parvum
Cryptosporidium Public Health Prébka kliniczna;
hominis e Wales UKM 84* GRS
Cryptosporidium PRA-67DQ

Cryptosporidium arvum - ATCC (wyizolowany <0,01 LoD
p genomowy DNA)
Cryptosporidium _ Public Health Probka kliniczna; <0.01 LoD
meleagridis Wales UKMEL 14 g
Cryptosporidium _ Public Health Prébka kliniczna; <0.01 LoD
meleagridis Wales UKMEL 14 ’

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD
Tabela 10q. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepoéw Cyclospora cayetanensis

Patogen docelowy

produktow Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy Wielokrotnos¢

QlAstat-Dx Lop
g;é?:ﬁ:r:::s nd. Probka LAC2825* 1% LoD
G omews RO Lo e
gay}fg;asgg;i:s - ATCC PRA-3000SD 1x LoD

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD
Tabela 10r. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw Entamoeba histolytica

Patogen docelowy

produktow Patogen Szczep Dostawca  Nr katalogowy Wielokrotnos¢

QlAstat-Dx LoD
Entamoeba HM-1:IMSS «
histolytica (Mexico City 1967) ATCC 30459 Tx LoD

Entamoeba Entamoeba e

histolytica histolytica HK-9 (Korea) ATCC 30015 1x LoD
Entamoeba —_ Vall d'Hebron Prébka Kliniczna; 1 1x LoD
histolytica

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD
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Tabela 10s. Wyniki testu zré6znicowania uzyskane dla szczepdw Giardia lamblia

Patogen docelowy

. Nr Wielokrotnos¢
produktéw Patogen Szczep Dostawca
QlAstat-Dx katalogowy LoD
I . Portland -1 "

Giardia lamblia (Portland, OR, 1971) ATCC 30888 1x LoD

Giardia lamblia Giardia lamblia Uil ATCC 30957* 1x LoD
(Bethesda, MD, 1979)
Giardia Izolat H3 Waterborne  P101 1x LoD
intestinalis

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
Tabela 10t. Wyniki testu zréoznicowania uzyskane dla sekwencji docelowych adenowirusa F40/F41

Patogen docelowy Wielokrotnosé

produktéw Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
QlAstat-Dx
Eudzki adenowirus ZeptoMetrix  0810085CF* 1x LoD
l';:‘fk' adenowinis 1. (73.3544) ATCC VR-930 10x LoD
Adenowirus
FA0/F41 . :
Ludeki adenowitus b gan [79-18025]  ATCC VR-931 10x LoD
Ludzki adenowirus g 4n ZeptoMetrix ~ 0810084CF*  3x LoD

typu 40
* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD
Tabela 10u. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepow astrowirusa

Patogen docelowy

produktow Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy \[\c/)iglokrotnosc'
QlAstat-Dx
Ludzki EREND 2371 zeptoMetrix  0810277CF*  1x LoD
astrowirus (typ 8)

Universitat de Probka kliniczna;

Ludzki astrowirus HAstV-1 i 160521599 1x LoD
Astrowirus

Ludzki astrowirus ﬁ?pEJ)ID 2868 ZeptoMetrix ~ 0810276CF* 1x LoD

Ludzki astrowirus HAstV-3 Universitat de - Probka Kliniczna; 4, | o)

Barcelona 151601306

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 10v. Wyniki testu zr6znicowania uzyskane dla szczepéw norowirusa GI/GlI

Patogen
docelowy Wielokrotnosé
produktéw Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
QlAstat-Dx
Ludzki norowirus, Rekombinant . "
genogrupa 1 Gl ZeptoMetrix 0810086CF 1x LoD
Ludzki norowirus, Indiana University  Probka kliniczna; . | '
genogrupa 1 Health 1U3220
Ludzki norowirus, Rekombinant . "
genogrupa 2 Gll.4 ZeptoMetrix 0810087CF 1x LoD
Norowirus _
elielll Ludzki norowirus, Gll4 Universitat de Prébka kliniczna; 1x LoD
genogrupa 2 : Barcelona N26.2TA

Ludzki norowirus, _ Nationwide Prébka kliniczna;

genogrupa 2 Children's Hospital NWC6063 Tx LoD

Ludzki norowirus,
genogrupa 2

Prébka kliniczna;

LAC2133 10x LoD

- Lacny Hospital

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
Tabela 10w. Wyniki testu zr6znicowania uzyskane dla szczep6éw rotawirusa A

Patogen docelowy

produktéw Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy \IfVieIokrotnoé(:
oD
QlAstat-Dx
Ludzki rotawirus A 69M ZeptoMetrix 0810280CF* 1x LoD

Rotawirus A Ludzki rotawirus A DS-1, G2P1B[4] ATCC VR-2550 1x LoD

Ludzki rotawirus A RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10x LoD

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD
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Tabela 10x. Wyniki testu zré6znicowania uzyskane dla szczepéw sapowirusa

Patogen docelowy

produktéw Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy Wielokrotnose

QlAstat-Dx LoD
Ludzki sapowirus, _ QIAGEN Probka 1x LoD
genogrupa | Barcelona kliniczna; GI-88*

Ludzki sapowirus, nd Universitat Prébka kliniczna; 1x LoD
genogrupa V . Barcelona 160523351*

Sapowirus
Ludzki sapowirus, GI1 Universitat de  Probka kliniczna; 1x LoD
genogrupa | ’ Barcelona 171016324
Ludzki sapowirus, Universitat de  Probka kliniczna;
genogrupa Il el Barcelona 215512 1 el

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

Analiza in silico

Na podstawie analizy in silico potencjalnej reaktywnosci przewiduje sie, ze nastepujgce
mikroorganizmy (w tym ich gatunki, podgatunki, podtypy, serotypy lub serowary) moga
zosta¢ wykryte przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (Tabela 11).

Tabela 11. Mikroorganizmy, w przypadku ktérych na podstawie analizy in silico przewiduje si¢ reaktywnos¢

Patogen docelowy panelu Mikroorganizmy, w przypadku ktérych przewiduje sie reaktywnos$¢ (gatunki,
QlAstat-Dx Gl Panel 2 podgatunki, podtypy, serotypy lub serowary)

Bakterie

Campylobacter Campylobacter coli Campylobacter jejuni, Campylobacter jejuni subsp. jejuni,

Campylobacter jejuni subsp. doylei, Campylobacter upsaliensis

Clostridium difficile (w tym rybotypy 01i 17 oraz szczepy BI1, BI9, NAP1, SD1,

Clostridium difficile SD2, M68, M120)

Salmonella bongori, Salmonella enterica subsp. salamae Il (np. serowar
55:k:z39), Salmonella enterica subsp. arizonae llla (np. serowar 63:9:251),
Salmonella enterica subsp. diarizonae llIb (np. serowar 47:1,v:z), Salmonella
enterica subsp. houtenae IV (np. serowar 43:z4), Salmonella enterica subsp.
Salmonella indica V1.
Salmonella enterica subsp. enterica (do 92 réznych serowaréw, w tym Agona,
Anatum, Bareilly, Choleraesuis, Enteritidis, Heidelberg, Infantis, Kentucky,
Montevideo, Newport, Paratyphi A, Senftenberg, Tennessee, Thompson, Typhi,
Typhimurium)

Plesiomonas shigelloides Plesiomonas shigelloides (np. szczepy NCTC10360, ATCC 14029T, R4605035)

(ciag dalszy na nastepnej stronie)
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Tabela 11. Mikroorganizmy, w przypadku ktorych na podstawie analizy in silico przewiduje si¢ reaktywnos¢
(ciag dalszy z poprzedniej strony)

Patogen docelowy panelu Mikroorganizmy, w przypadku ktorych przewiduje sie reaktywno$c¢ (gatunki,
QlAstat-Dx Gl Panel 2 podgatunki, podtypy, serotypy lub serowary)
Bakterie (ciag dalszy)

Vibrio parahaemolyticus Vibrio parahaemolyticus

Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica subsp. palearctica, Yersinia

Yersinia enterocolitica L -
enterocolitica subsp. enterocolitica

Enteroinwazyjny szczep Enteroinwazyjne E. coli (EIEC), Escherichia coli sp., Shigella flexneri, Shigella
E. coli (EIEC)/Shigella dysenteriae, Shigella boydii, Shigella sonnei

E. coli wytwarzajgce toksyne Shiga-podobng (STEC) (w tym serotypy inne niz
0157 — O111:NM, O111:H-, 026:H11, O145:NM, O145:H28, 045:H2,

E. coli wytwarzajgce toksyne  026:H11, ONT:NM, oraz serotypy STEC 0157 — O157:H7)

Shiga-podobng (STEC) — Podt ) . . .

stx1 odtypy wytwarzajgce tqksyne Stx1, w przypadku ktorych przewidywana jest
detekcja — stx1a, stx1c i stx1d

Inne bakterie niosgce gen stx: Shigella sonnei, Shigella dysenteriae

Escherichia coli 0157, w tym: szczepy STEC O157:H7 (np. EDL933) oraz
E. coli wytwarzajace toksyne ~ E. coli O157: grupy inne niz H7, w tym toksynogenne E. coli 0157

Shiga-podobng (STEC) niewytwarzajgce toksyny Shiga (np. serotyp O157:H45)
0157 Inne bakterie grupy serologicznej 0157 zawierajace antygen O: Escherichia
fergusonii 0157

(ciag dalszy na nastepnej stronie)

o
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Tabela 11. Mikroorganizmy, w przypadku ktérych na podstawie analizy in silico przewiduje si¢ reaktywnos¢
(ciag dalszy z poprzedniej strony)

Patogen docelowy panelu Mikroorganizmy, w przypadku ktérych przewiduje sie reaktywno$c¢ (gatunki,
QlAstat-Dx Gl Panel 2 podgatunki, podtypy, serotypy lub serowary)
Pasozyty

Cryptosporidium parvum, Cryptosporidium meleagridis, Cryptosporidium canis,
Cryptosporidium Cryptosporidium felis, Cryptosporidium sp.
Gatunki rzadkie lub niewystepujace u ludzi: Cryptosporidium wrairi

Cyclospora cayetanensis Cyclospora cayetanensis (w tym szczepy LG, CY9, NP20 i NP21)
Entamoeba histolytica Entamoeba histolytica (np. szczepy HM-1: IMSS, EHMfas1, HK-9)
Giardia lamblia Giardia lamblia (alias Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)’
Wirusy

Adenowirus Ludzki adenowirus F 40/41

Astrowirus Ludzki astrowirus (w tym typy 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8)

Norowirus, genogrupa I, genotypy: Gll.1, Gll.2, GII.3, Gll.4, Gll.4_Sydney
. 2012, GlI.P4_New Orleans 2009, Gll.4_DenHaag, Gll.4_Hong Kong, GII.5,
Norowirus GI/GII GlI.6, Gll.7, GII.8, GII.10, GIl.12, GII.13, GII.17, GlI.21.

Norowirus, genogrupa |, genotypy: Gl.1, GI.3, Gl.4, GI.5, GI.6, Gl.7, GI.8, GI.9.
Rotawirus A (w tym szczepy Wa, ST3, 69M, DS-1, RVA i serotypy G1P[8],

Rotawirus G12P[6], G2P[4], G3P[6], G4P[6], G6P[6], G8P[8], GIP[19])
Genogrupy: Gl (w tym genotypy Gl.1, Gl.2, GI.3, Gl.4, GI.6), Gl (w tym
Sapowirus genotypy GlI.1, Gll.2, GII.3, Gll.4, GII.5, GII.6), GIV (w tym genotyp GIV.1) oraz

GV (w tym genotyp GV.1).

Substancje zakitdcajgce

Oceniono wptyw potencjalnych substancji zaktocajgcych na wykrywanie mikroorganizmoéw
przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Czterdziesci trzy (43) potencjalne
substancje zakidcajgce zostaty dodane do mieszanin probek w stezeniach, w przypadku
ktérych przewidywano, ze sg wyzsze od stezen substancji, ktére prawdopodobnie moga
wystepowa¢ w prébkach katu. Kazdy mikroorganizm zostat przetestowany w trzech
powtodrzeniach, w stezeniu 3x LoD. Przetestowano wptyw substancji endogennych, takich
jak ludzka krew petna, ludzki genomowy DNA i niektore patogeny, oraz wptyw substanciji
egzogennych, takich jak antybiotyki, inne leki oddziatujgce na uktad pokarmowy oraz

pozostate substancje zwigzane z wykorzystywang technika.
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W przypadku zdecydowanej wiekszosci przetestowanych substancji nie zauwazono inhibicji.
Wyjatki obejmowaty nastepujgce substancje, ktére moga powodowac inhibicje w wysokich
stezeniach: mucyna z bydlecego gruczotu podszczekowego, ludzki genomowy DNA,

bisakodyl, weglan wapnia, nonoksynol-9 i reasortanty rotawirusa.

Mucyna z bydlecego gruczotu podszczekowego zaktdca wykrywanie patogenow, takich jak
Vibrio cholerae, EAEC i Entamoeba, gdy wystepuje w stezeniu powyzej 2,5% w/o.

Ludzki genomowy DNA zaktéca detekcje patogendw, takich jak E. coli O157 i Entamoeba,
gdy wystepuje w stezeniu powyzej 5 pg/ml.

Bisakodyl zaktoca detekcje szczepdw EAEC, gdy wystepuje w stezeniu powyzej 0,15% w/o.

Weglan wapnia zaktoca detekcje wszystkich patogenéw docelowych panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2, gdy wystepuje w stezeniu powyzej 0,5% w/o.

Nonoksynol-9 zaktéca detekcje mikroorganizméw z rodzaju Entamoeba, gdy wystepuje
w stezeniu powyzej 0,02% o/o.

Przewiduje sie, ze reasortanty rotawirusa WC3:2-5, R574(9) i WI79-4,9, wykorzystywane
w szczepionkach przeciwko rotawirusowi A, sg reaktywne wzgledem rotawirusa A z panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Stezenia koncowe reasortantow WC3:2-5, R574(9)
i WI79-4,9 niemajgce mozliwego do zaobserwowania efektu zakilécajgcego wykrywanie
patogenow docelowych w stezeniach 3x LoD, wynoszg odpowiednio 8,89x10-% TCIDso/ml

i 1,10 PFU/ml (Tabela 12 zawiera pozostate testowane stezenia).

Przeprowadzono badania zakiécen ze strony podgrupy patogendw oddziatujgcych
konkurencyjnie. Nie zaobserwowano, aby dwa patogeny docelowe oddziatujgce
konkurencyjne zaktécaly dziatanie panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel. Na potrzeby
badania testowano po dwa patogeny z panelu, dodajagc do poszczegdlnych probek po jednym
patogenie docelowym w stezeniu 3x LoD oraz jednym patogenie docelowym w stezeniu 50x

LoD. Wyniki dla przetestowanych patogendéw docelowych zawiera Tabela 14.

Wyniki uzyskane dla 43 substancji zaktocajgcych, ktére mogg wystepowac w prébkach katu

lub zosta¢ do nich wprowadzone, zawiera Tabela 12.
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Tabela 12. Najwyzsze stezenie koinicowe niemajace mozliwego do zaobserwowania efektu hamujacego

Badana substancja Badane stezenie Wynik

Substancje endogenne

Cholesterol 1,5% w/o Brak zaktocen

Kwasy ttuszczowe (kwas stearynowy) 0,4% wlo Brak zakiocen

Ludzki kat (z przepetnionej fiolki z podtozem Cary
Blair)

300 mg/ml Brak zakiocen

Ludzka krew petna z cytrynianem sodu 40% olo Brak zakiocen

Trojglicerydy 5% w/o Brak zakiocen

Mikroorganizmy inne niz patogen docelowy

Aeromonas hydrophila 1 x 10° jednostek/ml Brak zakiocen

Bifidobacterium bifidum 1 x 10° jednostek/ml Brak zakiocen

Niepatogenne E. coli 1 x 10° jednostek/ml Brak zakiocen

Saccharomyces cerevisiae (zdeponowane jako S.

-
boulardii) 1 x 10° jednostek/ml Brak zakiocen

Substancje egzogenne

Bacytracyna 250 U/ml Brak zakiocen

Zasadowy salicylan bizmutawy 0,35% w/o Brak zakiocen

(ciag dalszy na nastepnej stronie)

-
o

8 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi) 01/2024



Tabela 12. Najwyzsze stezenie koncowe niemajace mozliwego do zaobserwowania efektu hamujacego
(ciag dalszy z poprzedniej strony)

Badana substancja Badane stezenie Wynik

Substancje egzogenne

Chlorowodorek doksycykliny 0,05% w/o Brak zakiocen

Hydrokortyzon 0,5% w/o Brak zakiocen

Wodorotlenek magnezu 0,1% w/o Brak zakiécen

Olej mineralny 50% olo Brak zakiocen

1,2% olo Zaktécenia
0,6% olo Zaktécenia
Nonoksynol-9 0,3% o/o Zakiocenia
0,15% olo Zakiocenia
0,075% o/o Zakiocenia
0,02% olo Brak zakiocen

Chlorowodorek fenylefryny 0,075% w/o Brak zakiocen

Sktadniki szczepionki

1,10 x 102 pfu/ml Zaktdcenia
Reasortant rotawirusa WI79-4,9 - VR 2415 1,10 x 10" pfu/ml Zaktécenia
1,10 pfu/ml Brak zakiécen
Substancje zwiazane z wykorzystywana technika
Wybielacz 0,5% olo Brak zaktocen

System Fecal swab z podtozem Cary-Blair 100% Brak zakiocen

Srodek PurSafe® DNA/RNA Preservative 100% Brak zakiocen

1 wymazoéwka/2 ml

podtoza Cary Blair Brak zakiocen

System Sigma transwab

©
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Tabela 13. Wyniki badania zakiécen ze strony mikroorganizméw/wiruséw oddziatujacych konkurencyjnie
podczas wykonywania oznaczen przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Testowane stezenie

. . . koncowe — Wykryto
Mieszanina probek Patogen docelowy wielokrotnosé koinfekcje
granicy LoD
Norowirus (50x) — rotawirus ~ Norowirus GI/GlI 50x Tak
(3x) Rotawirus A 3x

Giardia (50x) — adenowirus Giardia lamblia 50x
(3x) Adenowirus F40/F41 3x

Norowirus GlI 50x
Norowirus (50x) — C.diff (3x)  Clostridium difficile 3x Tak
wytwarzajgce toksyng A/B

EPEC 50x
EPEC (50x) — EAEC (3x) EAEC 3x Tak

EPEC 50x
EPEC (50x) — C.diff (3x) Clostridium difficile 3x Tak
wytwarzajgce toksyne A/B

EPEC 50
EPEC (50x) — ETEC (3x) ETEC 3xx T

ETEC 50x
ETEC (50x) — EIEC (3x) ) Tak
EIEC/Shigella 3x
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Zanieczyszczenie spowodowane przeniesieniem

Przeprowadzono badanie w celu oceny prawdopodobienstwa wystgpienia zanieczyszczenia
krzyzowego spowodowanego przeniesieniem miedzy kolejnymi testami wykonywanymi przy
uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Prébki z patogenami symulowanej macierzy probki katu, dla ktérych otrzymano silnie
pozytywne (105-108 organizméw/ml) i negatywne wyniki, testowano naprzemiennie na
dwoch analizatorach QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Nie zaobserwowano, aby podczas korzystania z panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 miedzy probkami dochodzito do zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem, co
wskazuje, ze konstrukcja systemu, zalecane procedury postepowania z probkami oraz
zalecany sposob wykonywania testéw skutecznie zapobiegajg generowaniu wynikow
fatszywie pozytywnych wskutek zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem lub
zanieczyszczenia krzyzowego miedzy probkami.

Odtwarzalno$é

Testy na potrzeby badania odtwarzalnosci zostaty przeprowadzone przy uzyciu prébek
utworzonych sztucznie, w trzech osrodkach badawczych — jednym o$rodku wewnetrznym
(osrodek A) oraz dwoch osrodkach zewnetrznych (osrodki B i C). W badaniu uwzgledniono
szereg potencjalnych zmiennych wynikajacych z réznych osrodkéw, dni, powtérzen, serii
kaset, operatorow oraz analizatoréw QlAstat-Dx Analyzer. W kazdym osrodku testy byly
wykonywane przy zachowaniu nastepujgcych parametréow: testy wykonywano przez
5 nienastepujgcych bezposrednio po sobie dni; testowano 6 powtdérzen dziennie (przez co
tacznie uzyskano 30 powtdérzen na materiat docelowy, stezenie iosrodek); uzywano
4 analizatorow QIlAstat-Dx Analyzer (2 analizatoréw na operatora i na osrodek) oraz co
najmniej 2 operatorow przypadato na kazdy dzien testowy. tgcznie przygotowano
5 mieszanin probek (dwie prébki tgczone o stezeniu 1x LoD i 3x LoD oraz jedng probke
negatywng). W przypadku kazdej mieszaniny przetestowano i oceniono po 6 powtérzen.

Tabela 14 przedstawia odsetki detekcji wg patogenu docelowego istezenia dla
poszczegolnych osrodkéw biorgeych udziat w badaniu odtwarzalnosci. Ponadto zebrano dane
uzyskane we wszystkich trzech osrodkach w celu obliczenia doktadnego, dwustronnego
95-procentowego przedziatu ufnosci dla poszczegdinych patogenéw docelowych i ich stezen.
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Tabela 14. Wspotczynnik detekcji wg patogenu docelowego i stezenia dla osrodkéw bioracych udziat
w badaniu odtwarzalnosci, z uwzglednieniem doktadnych, dwustronnych 95-procentowych przedziatéw
ufnosci obliczonych dla poszczegéinych patogenéw docelowych i ich stezen

Procentowa zgodnos¢ z oczekiwanym wynikiem

Wszystkie osrodki
Badany Badane Oczekiwany (95-procentowy
patogen stezenie wynik Osrodek A Osrodek B Osrodek C przedziat ufnosci)

90/90

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

LoD Wyknyto 30/30 30/30 30/30 ?gggo?
0, 0, 0, °
100% 100% 100% (95.98-100,00%)
Clostridium
difficile
ZeptoMetrix
0801619
90/90
Brak Nie wykryto ?ggi? ?ggi? ?gg?,? 100%
° ° ° (95,98-100,00%)

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

SxLoD - Wyknyto 30/30 30/30 30/30 ?83902
0, 0, 0,
100% 100% 100% (95.98-100,00%)
Escherichia coli
EPEC
ZeptoMetrix
0801747
90/90
Brak Nie wykryto ?gﬁ? ?gg? ?gg? 100%
° ° ° (95,98-100,00%)

(ciag dalszy na nastepnej stronie)
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Tabela 14. Wspoétczynnik detekcji wg patogenu docelowego i stezenia dla osSrodkéw bioracych udziat w badaniu
odtwarzalnosci, z uwzglednieniem doktadnych, dwustronnych 95-procentowych przedziatéw ufnosci
obliczonych dla poszczegoélnych patogenéw docelowych i ich stezen (ciag dalszy z poprzedniej strony)

Procentowa zgodnos¢ z oczekiwanym wynikiem

Wszystkie osrodki
Badane Oczekiwany (95-procentowy
Badany patogen stezenie wynik Osrodek A Osrodek B Osrodek C przedziat ufnosci)

89/90
weo we W X mw G
’ ° oiT (93,96-99,97%)

90/90
o0 w0 W o
° ° ° (95,98-100,00%)
Giardia lamblia
ATCC
30888
90/90
Bk Newjyo 090 3080 3050 100%
° ° ° (95,98-100,00%)

89/90
moo w2 S
o ° ° (93,96-99,97%)

90/90
s oo 950 %
° ° ° (95,98-100,00%)
Rotawirus A
ZeptoMetrix
0810280CF
90/90
Brak Nie wykryto ?ggi? ?gﬁ? ?gg);? 100%
° ° ° (95,98-100,00%)

(ciag dalszy na nastepnej stronie)
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Tabela 14. Wspoétczynnik detekcji wg patogenu docelowego i stezenia dla osrodkéw bioracych udziat w badaniu
odtwarzalnosci, z uwzglednieniem doktadnych, dwustronnych 95-procentowych przedziatéw ufnosci
obliczonych dla poszczegoélnych patogenéw docelowych i ich stezen (ciag dalszy z poprzedniej strony)

Procentowa zgodnos¢ z oczekiwanym wynikiem

Wszystkie osrodki
Badane Oczekiwany (95-procentowy
Badany patogen stezenie wynik Osrodek A Osrodek B Osrodek C przedziat ufnosci)

89/90
100%
(93,96-99,97%)

30/30 30/30 29/30

TxloD  Wykryto 100% 100% 96,67%

90/90
WD W 050 0G0 050 100%
(95,98-100,00%)
Escherichia coli
(STEC) stx1
ZeptoMetrix
0801622
90/90
. 30/30 30/30 30/30 o
Brak Nie wykryto 100% 100% 100% 100%

(95,98-100,00%)

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

90/90
3x LoD Wykryto :13833;2 ?88302 ?ggiz 100%
(95,98-100,00%)
Salmonella
enterica
ZeptoMetrix
801437
90/90
. 30/30 30/30 30/30 o
Brak Nie wykryto 100% 100% 100% 100%

(95,98-99,73%)
(ciag dalszy na nastepnej stronie)
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Tabela 14. Wspoétczynnik detekcji wg patogenu docelowego i stezenia dla osrodkéw bioracych udziat w badaniu
odtwarzalnosci, z uwzglednieniem doktadnych, dwustronnych 95-procentowych przedziatéw ufnosci
obliczonych dla poszczegoélnych patogenéw docelowych i ich stezen (ciag dalszy z poprzedniej strony)

Procentowa zgodnos$¢ z oczekiwanym wynikiem

Wszystkie osrodki
Badane Oczekiwany (95-procentowy
Badany patogen stezenie  wynik Osrodek A Osrodek B Osrodek C przedziat ufnosci)
90/90
3x LoD Wykryto 30/30 30/30 30/30 100%
0
100% 100% 100%
? ? ° (95,98-100,00%)
vibrio 1x LoD 30/30 30/30 30/30 90790
parahaemolyticus xLo o
Wykryto 100%
ATCC ey 100% 100% 100% °
17802 (95,98-100,00%)
90/90
Brak Nie wykrvto 30/30 30/30 30/30 100%
wyknyt 100% 100% 100% °
(95,98-99,73%)
90/90
30/30 30/30 30/30
3x LoD Wykryto 100%
100% 100% 100%
(95,98-100,00%)
yersinia 30/30 30/30 30/30 90190
enterocolitica 1xLoD  Wykryto 100%
Zeptometrix 100% 100% 100%
801734 (95,98-100,00%)
90/90
Brak Nie wykryto 30130 30130 30730 100%
vy 100% 100% 100% °

(95,98-99,73%)

Badanie powtarzalnosci przeprowadzono przy uzyciu dwoch urzgdzen QlAstat-Dx Rise,
reprezentatywnego zestawu probek utworzonych poprzez dodanie analitdw w niskim
stezeniu (3x LoD i 1x LoD) do macierzy prébki w postaci katu oraz negatywnych prébek katu.
Prébki pozytywne zawieraty nastepujgce patogeny: norowirus Gll, Entamoeba histolytica,
Clostridium difficile, Yersinia enterocolitica, Salmonella enterica, adenowirus F40 i rotawirus
A. Powtdrzenia tych probek testowano przy uzyciu dwéch serii kaset. Badanie obejmowato
przeprowadzenie testow przy uzyciu osmiu analizatoréw QIAstat-Dx Analyzer w celach
poréwnawczych. tacznie przetestowano 192 powtérzenia prébek pozytywnych w stezeniu
1x LoD, 192 powtdrzenia probek pozytywnych w stezeniu 3x LoD i 96 powtdrzen probek

negatywnych. Na podstawie wszystkich wynikow ogétem wykazano, ze wspoétczynnik
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detekcji wynosi 98,44—-100,00% w przypadku probek w stezeniu 1x LoD i 98,44-100,00%
w przypadku prébek w stezeniu 3x LoD. Dla probek negatywnych uzyskano 100%
rozpoznan negatywnych w przypadku wszystkich analitow wykrywanych przez panel.
Wykazano, ze skutecznos¢ systemu QIlAstat-Dx Rise jest rowna skutecznosci analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Powtarzalnosé

Badanie powtarzalnosci przeprowadzono przy uzyciu urzgdzen QIlAstat-Dx Analyzer 1.0,
zestawu prébek utworzonych poprzez dodanie analitéw w niskim stezeniu (3x LoD i 1x LoD)
do macierzy probki w postaci katu oraz negatywnych probek katu. Prébki pozytywne
zawieraly nastepujgce patogeny: adenowirus, Clostridium difficile, Campylobacter,
enteropatogenne E. coli (EPEC), Entamoeba histolytica, Giardia lamblia, norowirus Gll,
rotawirus, E.coli 0157, STEC stx1, STEC stx2, Salmonella enterica, Vibrio
parahaemolyticus i Yersinia enterocolitica. Kazdag probke badano przy uzyciu tego samego
urzgdzenia na przestrzeni 12 dni. Lgcznie zbadano 60 powtdrzen probek o stezeniu 1x LoD
i 60 powtodrzen probek o stezeniu 3x LoD na kazdy testowany patogen docelowy oraz
60 powtdrzen probek negatywnych. Na podstawie wszystkich wynikéw ogétem wykazano,
ze wspotczynnik detekcji wynosi 93,33-100,00% w przypadku probek w stezeniu 1x LoD
i 95,00-100,00% w przypadku probek w stezeniu 3x LoD. Dla probek negatywnych
uzyskano 100% rozpoznan negatywnych w przypadku wszystkich analitow wykrywanych
przez panel.

Dokonano réwniez oceny powtarzalnosci wynikow uzyskanych w urzgdzeniu QlAstat-Dx
Rise w poréwnaniu do analizatoréow QIlAstat-Dx Analyzer. Badanie przeprowadzono przy
uzyciu dwoch urzadzen QIlAstat-Dx Rise, reprezentatywnego zestawu probek utworzonych
poprzez dodanie analitow w niskim stezeniu (3x LoD i 1x LoD) do macierzy probki w postaci
katu oraz negatywnych probek katu. Prébki pozytywne zawieraty nastepujgce patogeny:
norowirus GlIl, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia enterocolitica,
Salmonella enterica, adenowirus F40 i rotawirus A. Powtérzenia tych probek testowano przy

uzyciu dwéch serii kaset. tacznie przy uzyciu urzadzenia QlAstat-Dx Rise zbadano
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128 powtdrzen pozytywnych prébek o stezeniu 1x LoD, 128 powtdrzen pozytywnych prébek
o stezeniu 3x LoD i 64 powtdrzenia prébek negatywnych. Na podstawie wszystkich wynikow
ogotem wykazano, ze wspétczynnik detekcji wynosi 99,22—-100,00% w przypadku prébek
o stezeniu 1x LoD oraz stezeniu 3x LoD. Dla probek negatywnych uzyskano 100%
rozpoznan negatywnych w przypadku wszystkich analitow wykrywanych przez panel.
W celu poréwnania wynikéw do badania wigczono testy wykonane przy uzyciu dwoch
analizatoréw QlAstat-Dx Analyzer (kazdy z czterema modutami analitycznymi). Wykazano,
ze skutecznos¢ systemu QIlAstat-Dx Rise jest réwna skutecznosci analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Skutecznos¢ kliniczna

Opisana ponizej skutecznos¢ kliniczna zostata wykazana przy uzyciu analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. W systemie QlAstat-Dx Rise wykorzystywane sg te same moduty analityczne
co w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0, dlatego podczas uzywania systemu QlAstat-Dx
Rise skuteczno$¢ oznaczenia pozostaje bez zmian. W celu oceny skutecznosci panelu
QlAstat-Dx  Gastrointestinal Panel 2 w standardowych warunkach uzytkowania
przeprowadzono wieloosrodkowe, miedzynarodowe, obserwacyjne badanie kliniczne przy
uzyciu probek zebranych prospektywnie iretrospektywnie. Badanie zostato
przeprowadzone w 13 osrodkach klinicznych na terenie 5 panstw (4 osrodki w Europie i 9
osrodkow w USA) i trwato od maja 2021 r. do lipca 2021 r.

Ostateczny zestaw danych skfadat sie tgcznie z 2085 prébek resztkowych pozbawionych
danych identyfikacyjnych, prospektywnie pobranych w 13 osrodkach badawczych od
pacjentéw, od ktérych pobierano probki katu z powodu wskazan klinicznych w postaci biegunki
wywotanej zakazeniem ukfadu pokarmowego. Ponadto przeprowadzono testy na
archiwalnych prébkach o znanym wyniku pozytywnym oraz probkach utworzonych sztucznie,
aby jeszcze bardziej zwigkszy¢ liczbe probek pozytywnych (Tabela 15). Wszystkie probki
uzywane w badaniu byly probkami katu pobranymi do podtoza transportowego Cary-Blair przy
uzyciu wyrobu Para-Pak C&S (Meridian Bioscience), FecalSwab® (COPAN), Fecal Transwab®
(Medical Wire & Equipment Co. (Bath) Ltd) lub C & S Medium (Medical Chemical).
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Tabela 15. Zestawienie liczby probek zebranych prospektywnie i probek archiwalnych w poszczegoélnych
osrodkach wzgledem wszystkich prébek uzywanych w osrodku, w ktérym przeprowadzono badanie kliniczne

Osrodek/panstwo Typ probki Lacznie
Prospektywne Retrospektywne
ismezei izamrozone irobkl archlwalnei
Dama
Franc;a

USA, osrodek 2

USA, osrodek 4 177 177

USA, osrodek 6

USA, osrodek 8 131 131
tacznie 2085 224 2309

Wszystkie probki pobrane prospektywnie, dla ktérych dostepne byty dane, takie jak wiek,
pte¢ i populacja pacjentow, zostaty zebrane wg os$rodka. Dane demograficzne pacjentow
(probek mozliwych do oceny) przedstawiono ponizej w Tabeli 16.

-
-
©
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Tabela 16. Dane demograficzne pacjentéw, od ktérych prospektywnie pobrano probki wiaczone do badania

Dane demograficzne N %
Pte¢

Kobiety 1158 55,5
Mezczyzni 927 44,5

Grupa wiekowa

0-6 lat 221 10,6
6-21 lat 167 8,0
22-49 lat 540 25,9
50+ lat 1150 55,2
Nie odnotowano 7 0,3

Populacja pacjentow

Izba przyje¢ 114 55
Pacjenci hospitalizowani 500 24,0
Pacjenci o ostabionej odpornosci 3 0,1
Brak dostepnych informacji 560 26,9
Pacjenci ambulatoryjni 908 43,5

Liczba dni miedzy wystapieniem objawéw a wykonaniem testu przy uzyciu panelu QlAstat-Dx

>7 dni 152 7,3
<7 dni 222 10,6
Nie odnotowano 1711 82,1

W przypadku wszystkich patogenéw docelowych skuteczno$¢ panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 zostata poréwnana ze skutecznoscia metody referencyjnej:
BioFire® FilmArray® Gl Panel. W przypadku wiekszosci patogendéw docelowych byto
mozliwe bezposrednie poréwnanie obu wynikéw, ze wzgledu na uzyskiwane dla nich wyniki
o wartosci binarnej (wynik pozytywny lub negatywny). Jednak w przypadku niektérych
patogendéw docelowych w oznaczeniu QlAstat-Dx Gl Assay stosowane jest dodatkowe
rozroznienie, a wiec w celu okreslenia zgodnosci wymagane sg dodatkowe metody
porownawcze. Odpowiednie metody poréwnawcze/referencyjne stosowane dla

poszczegolnych cztonkéw panelu szczegotowo opisano w Tabeli 17 ponize;j.
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Tabela 17. Metoda referencyjna wykorzystywana w badaniach klinicznych panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2

Patogen docelowy panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Metoda referencyjna

Adenowirus F40/F41

Astrowirus

Norowirus GI/GlI

Rotawirus A

Sapowirus (Gl, GllI, GIV, GV)

Campylobacter (C. jejuni, C. colii C. upsaliensis)

Clostridium difficile (wytwarzajgce toksyne A/B)

Enteroagregacyjne Escherichia coli (EAEC)

Shigella/enteroinwazyjne Escherichia coli (EIEC)

Enteropatogenne Escherichia coli (EPEC) BioFire FilmArray Gastrointestinal
Enterotoksynogenne Escherichia coli (ETEC), It/st (Gl) Panel
Escherichia coli wytwarzajace toksyne Shiga-podobng (STEC) stx1/stx2

Serogrupa E. coli 0157

Salmonella

Plesiomonas shigelloides

Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

BioFire FilmArray Gl Panel Vibrio +
Vibrio parahaemolyticus oznaczenie PCR-BDS do identyfikacji

V. parahaemolyticus

BioFire FilmArray Gl Panel Vibrio +
Vibrio vulnificus oznaczenie PCR-BDS do identyfikacji

V. vulnificus

Odniesienie do PCR-BDS: jest to ukierunkowane oznaczenie wykorzystujgce reakcje
tancuchowa polimerazy (Polymerase Chain Reaction, PCR) zaprojektowane i zwalidowane
na potrzeby oceny skutecznosci; gdy w reakcji PCR dochodzi do amplifikacji, uzyskany
amplikon jest weryfikowany przy uzyciu sekwencjonowania dwukierunkowego (Bi-
Directional Sequencing, BDS).

Rozwigzywanie rozbieznosci w wynikach

W przypadku niezgodnosci wyniku z metodg referencyjng wykonywano badanie majagce na
celu rozwigzanie rozbieznosci w celu okreslenia, czy konkretny patogen docelowy wystepuje
lub nie wystepuje w prébce. Szczegdtowe informacje dotyczace metod uzywanych do

rozwigzywania rozbieznosci zawiera ponizsza Tabela 18.
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Tabela 18. Testy wykonywane w przypadku rozbieznosci wynikéw uzyskanych dla prébki

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Metoda testowa w przypadku rozbieznosci
Adenowirus F40/F41

Astrowirus

Norowirus GI/GlI BD-MAX Enteric Viral Panel

Rotawirus A

Sapowirus (Gl, GllI, GIV, GV)

Campylobacter (C. jejuni, C. colii C. upsaliensis)
Shigella / enteroinwazyjne E. coli (EIEC) Salmonella
Enterotoksynogenne E. coli (ETEC), It/st

Plesiomonas shigelloides BD-MAX Extended Enteric Bacterial Panel
Yersinia enterocolitica

BD-MAX Enteric Bacterial Panel

Clostridium difficile (wytwarzajace toksyne A/B)
Enteroagregacyjne E. coli (EAEC)

Enteropatogenne E. coli (EPEC)

E. coli wytwarzajgce toksyne Shiga-podobng (STEC), stx1

E. coli wytwarzajgce toksyne Shiga-podobng (STEC), stx2 PCR z sekwencjonowaniem dwukierunkowym
Vibrio cholerae (PCR-BDS)*

Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus
Cryptosporidium

Giardia lamblia

* Wszystkie oznaczenia wykorzystujace reakcje tancuchowa polimerazy (Polymerase Chain Reaction, PCR)
i sekwencjonowanie dwukierunkowe (Bidirectional Sequencing, BDS) stanowig zwalidowany test oparty na
amplifikacji kwasu nukleinowego (Nucleic Acid Amplification Test, NAAT), po ktérym wykonywane jest
sekwencjonowanie dwukierunkowe. W przypadku patogendw Vibrio parahaemolyticus i Vibrio vulnificus jako testu
do rozwigzania rozbiezno$ci oraz testu réznicujgcego stosowano te samag metode.

Skutecznos¢ kliniczna — PPA i NPA

W celu okreslenia parametrow skutecznosci klinicznej panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 oceniono tgcznie 2309 klinicznych probek archiwalnych i zebranych prospektywnie.
Zgodnos$¢ procentowa wynikow dodatnich (Positive Percentage Agreement, PPA)
i zgodnos¢ procentowa wynikow ujemnych (Negative Percent Agreement, NPA) zostaty
obliczone dla poszczegdlnych patogendéw docelowych po rozwigzaniu rozbieznosci
w wynikach uzyskanych dla prébek klinicznych (prospektywnych i retrospektywnych).
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Ponadto, w celu uzupetnienia danych z klinicznych probek archiwalnych i prospektywnych,
dokonano oceny prébek utworzonych sztucznie dla kilku patogenéw (adenowirus F40/F41,
astrowirus, rotawirus, sapowirus, Campylobacter, ETEC, EIEC/Shigella, STEC stx1/stx2,
E.coli 0157, Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Vibrio cholerae, Vibrio
parahaemolyticus, Vibrio vulnificus, Yersinia enterocolitica, Cryptosporidium, Cyclospora
cayetanensis, Entamoeba histolytica i Giardia lamblia) z powodu matej liczby klinicznych
probek archiwalnych iprospektywnych uzytych w badaniu. Prébki uzupetniajgce
przygotowano przy uzyciu pozostato$ci probek klinicznych, ktére we wczesniejszych
badaniach uzyskaly wyniki negatywne dla wszystkich analitéw panelu Gl stanowigcych
patogeny docelowe panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 oraz metod poréwnawczych.
Do prébek dodano patogeny o stezeniu przyblizonym do granicy LoD oznaczenia na
poziomach istotnych klinicznie, wykorzystujgc rdézne oznaczone iloSciowo szczepy
poszczegolnych mikroorganizmoéw. Status analitu kazdej probki utworzonej sztucznie zostat
zaslepiony dla uzytkownikéw analizujgcych prébki. tacznie wykonano 1254 testy przy
uzyciu kaset dla utworzonych sztucznie probek w celu uzyskania dodatkowych danych dla
rzadziej wystepujgcych patogendw oznaczanych przy uzyciu panelu QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. Wartos¢ PPA zostata okreslona dla opisanych patogenow

docelowych wystepujgcych w prébkach utworzonych sztucznie.
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Wartosci PPA i NPA obu rodzajéw prébek rozpatrywanych tgcznie wedtug poszczegdinych
patogendéw idla wszystkich patogenéw zostalty obliczone razem z doktadnymi
dwumianowymi  dwustronnymi  95-procentowymi  przedziatami  ufnosci.  Wyniki
przedstawiono w Tabeli 19 ponizej.

Tabela 19. Podsumowanie wynikéw badania klinicznego uzyskanych dla wszystkich prébek klinicznych

(zebranych prospektywnie i retrospektywnie), probek utworzonych sztucznie oraz wszystkich prébek
tacznie, z uwzglednieniem doktadnych dwumianowych dwustronnych 95-procentowych przedziatéw ufnosci

Czutos¢ (PPA) Swoistos¢ (NPA)
Stosunek 95-procentowy Stosunek 95-procentowy
przedziat ufnosci przedziat ufnosci
% %
Typ Patogen TPI(TP+EN) Dolna Gérna TNI(TN+FP) Dolna Gérna

patogenu  docelowy Typ probki granica  granica granica granica

Prébki

- 9/9 100,00 66,37 100,00  2285/2286 99,96 99,76 100,00
kliniczne

Adenowirus  Probki
F40/F41 utworzone 68/70 97,14 90,06 99,65 Nd. Nd. Nd. Nd.
sztucznie

Prébki tacznie 7779 97,47 91,15 99,69 2285/2286 99,96 99,76 100,00

Wirusy L
Probki 13/14 9286 66,13 99,82  2282/2282 100,00 99,84 100,00

kliniczne

o Probki
SWOWITUS — \worzone 67/68 98,53 92,08 99,96 Nd. Nd. Nd. Nd.

sztucznie

Prébki tacznie 80/82 97,56 91,47 99,70 2282/2282 100,00 99,84 100,00

(ciag dalszy na nastepnej stronie)
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Tabela 19. Podsumowanie wynikéw badania klinicznego uzyskanych dla wszystkich prébek klinicznych
(zebranych prospektywnie i retrospektywnie), prébek utworzonych sztucznie oraz wszystkich prébek
tacznie, z uwzglednieniem doktadnych dwumianowych dwustronnych 95-procentowych przedziatéw ufnosci
(ciag dalszy z poprzedniej strony)

Czutosé (PPA) Swoistos¢ (NPA)
Stosunek 95-procentowy  Stosunek 95-procentowy
przedziat ufnosci przedziat ufnosci
% %
Typ Dolna  Gérna Dolna Goérna
patogenu Patogen docelowy Typ probki TPITP+FN) granica granica TN/(TN+FP) granica granica
Probki 69173 9452 8656 9849  2221/2222 9995 9975 100,00
kliniczne ! ! ’ ’ ’ ’
Prébki
utworzone  0/0 Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.

sztucznie

Prébki
kliniczne
Prébki

Wirusy utworzone 92,30 99,96 Nd. Nd. Nd. Nd.
sztucznie

81,34 99,32 2256/2259 99,87 99,61 99,97

Prébki
kliniczne
Prébki
utworzone 100,00 94,79 100,00  Nd. Nd. Nd. Nd.
sztucznie

100,00 79,41 100,00 2280/2281 99,96 99,76 100,00

Prébki
kliniczne
Prébki
utworzone 45/46 97,83 8847 99,94 Nd. Nd. Nd. Nd.
sztucznie

146/146

100,00 97,51 100,00 2148/2152 99,81 99,52 99,95

Prébki
kliniczne
Probki

Bakterie utworzone 0/0
sztucznie

234/245

95,51

92,11 97,74  2053/2056 99,85 99,57 99,97

Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.

Prébki
kliniczne
Prébki
utworzone Nd.
sztucznie

86,46 77,96 92,59  2196/2201 99,77 99,47 99,93

Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.

(ciag dalszy na nastepnej stronie)
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Tabela 19. Podsumowanie wynikéw badania klinicznego uzyskanych dla wszystkich prébek klinicznych
(zebranych prospektywnie i retrospektywnie), prébek utworzonych sztucznie oraz wszystkich prébek
tacznie, z uwzglednieniem doktadnych dwumianowych dwustronnych 95-procentowych przedziatéw ufnosci
(ciag dalszy z poprzedniej strony)

Czutosé (PPA) Swoistos¢ (NPA)
Stosunek 95-procentowy Stosunek 95-procentowy
o . % przedziat ufnosci . przedziat ufnosci
K o - b —
Typ Type (TYP  1prpapN) Dolna = Gérna  y ry4pp) Dolna ~ Gérna
patogenu Patogen docelowy probki) granica granica granica granica

Probki
kliniczne
Probki
utworzone 0/0 Nd.
sztucznie

236/256 92,19 88,19 95,16 1980/1984 99,80 99,48 99,95

Probki 50662 9516 8650 98,99 22352236 99,96 99,75 100,00

kliniczne
Probki
utworzone 43/43 100,00 91,78 100,00 Nd.

sztucznie

Probki 37/38 9737 8619 99,93  2250/12250 100,00 99,84 100,00

kliniczne
Probki
utworzone 69/69 100,00 94,79 100,00 Nd.

sztucznie

Prébki 4350 8600 7326 9418  2244/2246 9991 9968 99,99

kliniczne
Probki
utworzone 200/200 100,00 98,17 100,00 Nd.

sztucznie

22 100,00 15,81 100,00 38/38 100,00 90,75 100,00

Bakterie

Probki
kliniczne
Probki
utworzone 67/69 97,10 89,92 99,65 Nd.

sztucznie

Probki 88 10000 6306 10000 2283/2288 9978 9949 99,93

kliniczne
Probki
utworzone 67/68 98,53 92,08 99,96 Nd.

sztucznie

Probki 7171 10000 9494 100,00 2225/2227 9991 99,68 99,99

kliniczne
Probki
utworzone 33/33 100,00 89,42 100,00 Nd.

sztucznie
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Tabela 19. Podsumowanie wynikéw badania klinicznego uzyskanych dla wszystkich prébek klinicznych
(zebranych prospektywnie i retrospektywnie), prébek utworzonych sztucznie oraz wszystkich prébek
tacznie, z uwzglednieniem doktadnych dwumianowych dwustronnych 95-procentowych przedziatéw ufnosci

(ciag dalszy z poprzedniej strony)

Czutosé (PPA) Swoistos¢ (NPA)
Stosunek 95-procentowy Stosunek 95-procentowy
przedziat ufnosci przedziat
% % ufnosci
Typ Dolna Gorna Dolna Gorna
Pat docelowy Typ probki TPITP+FN) granica granica TNI(TN+FP) granica granica
Probki
Kiniczne 2/2 100,00 15,81 100,00 2294/2294 100,00 99,84 100,00
Probki
utworzone 67/70 95,71 87,98 99,11 Nd. Nd. Nd. Nd.
sztucznie
Probki 314 7500 1941 9937  2201/2292 9996 9976 100,00
kliniczne ! ! ’ ’ ! !
Probki
utworzone 70/70 100,00 94,87 100,00 Nd. Nd. Nd. Nd.
sztucznie
Bakterie Probki
Kliniczne 0/0 Nd. Nd. Nd. 2296/2296 100,00 99,84 100,00
Probki
utworzone 69/69 100,00 94,79 100,00 Nd. Nd. Nd. Nd.
sztucznie
Probki 5151 10000 9302 10000 22322246 99,38 9896 99,66
kliniczne ’ ! ’ ’ ! ’
Probki
utworzone 68/69 98,55 92,19 99,96 Nd. Nd. Nd. Nd.
sztucznie
Probki 1921 9048 6062 9883 227212275 9987 9962 99,97
kliniczne ’ ! ’ ’ ! ’
Probki
utworzone 58/58 100,00 93,84 100,00 Nd. Nd. Nd. Nd.
sztucznie
Pasos
asozyty Probki
ini 25/26 96,15 80,36 99,90 2269/2269 100,00 99,84 100,00
iniczne
Probki
utworzone 56/56 100,00 93,62 100,00 Nd. Nd. Nd. Nd.
sztucznie

(ciag dalszy na nastepnej stronie)
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Tabela 19. Podsumowanie wynikéw badania klinicznego uzyskanych dla wszystkich prébek klinicznych
(zebranych prospektywnie i retrospektywnie), probek utworzonych sztucznie oraz wszystkich prébek
tacznie, z uwzglednieniem doktadnych dwumianowych dwustronnych 95-procentowych przedziatéw ufnosci
(ciag dalszy z poprzedniej strony)

Czutos¢ (PPA) Swoistos¢ (NPA)
Stosunek 95-procentowy Stosunek 95-procentowy
przedziat ufnosci przedziat ufnosci
% %
Typ Patogen Typ TPITP+FN) Dolna  Gérna TNITN+FP) Dolna Gorna
patogenu docelowy probki granica granica granica  granica
Probkd 00 Nd Nd Nd. 22952295 100,00 9984 100,00
kliniczne : . . ’ ’ ’
Probki
Entamoeba utworzone  69/70 9857 92,30 99,96 Nd. Nd. Nd. Nd.
histolytica sztucznie
RIS 69770 9857 9230 9996 22952295 100,00 9984 100,00
facznie ) : ) ) ;i i
Pasozyty L
z.’°.bk' 36/36 100,00 90,26 100,00 2254/2259 99,78 99,48 99,93
Iniczne
Probki
Giardia lamblia  utworzone 56/56 100,00 93,62 100,00 Nd. Nd. Nd. Nd.
sztucznie
[ 92192 100,00 9607 100,00 225412250 9978 9948 99,93
facznie ) ) i ) ; i
Wszystkie probki kliniczne 1196/1262 94,77 83535 95,93  49188/49243 99,89 99,85 99,92
Wszystkie probki utworzone sztucznie  1310/1323 99,02 98,33 99,48 Nd. Nd. Nd. Nd.

Wszystkie probki rozpatrywane tacznie  2506/2585 96,94 96,21 97,57 49188/49243 99,89 99,85 99,92

* Uwaga: Podczas klinicznej oceny prébek utworzonych sztucznie potwierdzono zdolno$¢ do rozrézniania genéw
kodujgcych toksyne stx7 i stx2 w przypadku szczepoéw E. coli wytwarzajacych toksyne Shiga-podobng (STEC). Do
prébek utworzonych sztucznie przeznaczonych do oceny patogenu STEC (stx7/stx2) dodano nastepujace szczepy
i toksynotypy: ZeptoMetrix #0801748 (stx1+), SSI #95211 (stx2a+) i ZeptoMetrix #0801622 (stx1+, stx2+). Pod
katem analitu STEC stx1 tgcznie oceniono 134 probki utworzone sztucznie, a pod katem analitu STEC stx2 tgcznie
oceniono 135 prébek utworzonych sztucznie. Wspdiczynnik detekcji w obu przypadkach wynosit 100%.
W badaniach zakresu wykrywanych mikroorganizméw oceniono dodatkowe szczepy STEC niosace geny stx1 i stx2
(patrz Tabele 10m-o0).
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Rozwigzywanie problemow

Ta czes¢ instrukcji moze byc¢ przydatna w przypadku wystgpienia ewentualnych problemow.
Aby uzyskac¢ wiecej informacji, nalezy rowniez zapoznac¢ sie ze strong poswiecong czesto
zadawanym pytaniom (Frequently Asked Questions, FAQ) w witrynie naszego centrum
pomocy technicznej pod adresem: www.qgiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Naukowcy z dziatu
serwisu technicznego firmy QIAGEN chetnie odpowiedzg na wszelkie pytania dotyczace
danych i/lub protokotéw opisanych w niniejszej instrukcji obstugi, a takze technologii
postepowania z probkami i wykonywania oznaczen (informacje kontaktowe sg dostepne pod

adresem www.qiagen.com).

Dodatkowe informacje na temat poszczegdlnych kodoéw btedéw i komunikatéow dotyczgcych
panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 zawiera Tabela 20:

Tabela 20. Informacje na temat poszczegélnych kodéw btedéw i komunikatow dotyczacych panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Kod btedu Wyswietlany komunikat o btedzie

0x02C9
0x032D
0x0459

0x045A Cartridge execution failure: Sample concentration too high.

0x04BF Please repeat by loading 100 microliters of the sample in a new cartridge (per IFU

0x0524 explanation) (Bfad przetwarzania kasety: stezenie prébki jest za wysokie. Nalezy powtdrzy¢
0x058B dziatanie, fadujac 100 mikrolitréw probki do nowej kasety (zgodnie z opisem w instrukcji
0X05E9 uzycia))

0x0778

0x077D

0x14023

Jesli stezenie probki jest zbyt wysokie, w wyniku czego zachodzi konieczno$¢ zatadowania
100 pl probki i powtdrzenia testu, nalezy postepowac zgodnie z procedurg opisang

w Zatgczniku C niniejszego dokumentu.
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Symbole

Ponizsza tabela zawiera opisy symboli, ktére moga znajdowac sie na etykietach lub

w niniejszym dokumencie.

Symbole Opis

<N> Zawiera odczynniki wystarczajgce do wykonania <N> reakcji

K <

Termin waznosci

v Do diagnostyki in vitro

Producent

Numer katalogowy

(o) Numer serii

Numer materiatu (tj. oznaczenie sktadnika)

Zastosowanie do badan uktadu pokarmowego

R oznacza wydanie instrukcji obstugi, an oznacza numer
wydania

Ograniczenia temperaturowe

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Przestroga

‘R T ¥

Numer seryjny
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Nie uzywac ponownie

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Globalny numer jednostki handlowej

Materiat tatwopalny, niebezpieczenstwo pozaru

Substancja zrgca, ryzyko poparzenia chemicznego

Zagrozenie dla zdrowia, ryzyko wywotania alergii, dziatanie
rakotworcze

Ryzyko szkody
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Informacje kontaktowe

W celu uzyskania pomocy technicznej lub szczegétowych informacji nalezy odwiedzié¢
witryne  naszego centrum  pomocy technicznej dostepng pod  adresem
www.giagen.com/Support, zadzwoni¢ pod numer 00800-22-44-6000 lub skontaktowac sie
z jednym z dziatow serwisu technicznego firmy QIAGEN lub lokalnych dystrybutoréw (patrz

tylna oktadka lub strona www.giagen.com).
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Zatgczniki

Zatgcznik A: Instalacja pliku definicji oznaczenia

Przed wykonaniem testéw za pomocg kaset QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub systemie QlAstat-Dx Rise nalezy zainstalowaé
plik definicji oznaczenia (Assay Definition File, ADF 1.1) panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2.

Uwaga: W przypadku systemu QIAstat-Dx Rise nalezy skontaktowac sie z serwisem
technicznym lub przedstawicielem handlowym firmy w celu przestania nowych plikéw

definicji oznaczenia.

Uwaga: Za kazdym razem, gdy zostanie udostepniona nowa wersja oznaczenia panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, przed wykonaniem testéw nalezy zainstalowa¢ nowy

plik definicji oznaczenia panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Plik definicji oznaczenia (typ pliku .asy) jest dostepny na stronie www.qiagen.com. Przed
zainstalowaniem pliku definicji oznaczenia (typ pliku .asy) w analizatorze QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 nalezy zapisa¢ go w urzadzeniu pamieci masowej USB. Urzgdzenie pamieci

masowej USB nalezy sformatowac za pomocg systemu plikow FAT32.

Aby zaimportowac plik ADF z urzadzenia pamieci masowej USB do analizatora QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, nalezy wykona¢ nastepujace kroki:

1. Wiozy¢ urzadzenie pamigci masowej USB, na ktéorym znajduje sie plik definicji
oznaczenia, do jednego z portéw USB analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

2. Nacisna¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie opcje Assay Management (Zarzadzanie
oznaczeniem). W obszarze zawartosci na wyswietlaczu pojawi sie ekran Assay

Management (Zarzgdzanie oznaczeniem) (Ryc. 55).
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- y x
administrator Assay MGMT 16:00 2022.0509

T avatabio °
AVAILABLE ASSAYS GI2 Run Test
GI2 > Assay Active D

Assay 1D
04053228043256 e
ticn View
@ Gastrointestinal Panel 2 Results
Assay Version
1.0
LIS assay name >
Assay Notes > Options
Type of Samples >
List of Analytes >
List of Controls >
out
Assav Statistics > ek
[E moort E] save ® concel

Ryc. 55. Ekran Assay Management (Zarzadzanie oznaczeniem).

3. Nacisng¢ ikone Import (Importuj) w lewym dolnym rogu ekranu (Ryc. 55).

4. Wybrac plik oznaczenia, ktéry ma zosta¢ zaimportowany z urzadzenia pamieci masowe;j
USB.

5. Zostanie wyswietlone okno dialogowe potwierdzajgce przesytanie pliku.

6. Moze zostac¢ wyswietlone okno dialogowe informujgce o tym, ze biezgca wersja pliku

zostanie nadpisana nowg wersja. Nacisnag¢ przycisk Yes (Tak), aby nadpisa¢ plik (Ryc. 56).

Assay already existing

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

© ves ® no

Ryc. 56. Okno dialogowe wyswietlane podczas aktualizacji wersji pliku ADF.
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Oznaczenie stanie sie aktywne po nacisnieciu przycisku Assay Active (Oznaczenie
aktywne) (Ryc. 57).

x

o . Assay MGMT 160020220500
1 vt (>
AVAILABLE ASSAYS Gl2 Run Test
G2 > Assay Active &

Assay 1
04053228043266

‘0

Assay Descrplion
QlAstat-Dx@ Gastrointestinal Panel 2 Results
Assay Verson

1.0

LIS assay name > 6

Assay Notes > Options

Type of Samples >

List of Analytes >

List of Controls > @
Log Out

Aszsav Statistios >

[E mport [E] save ® cancal

Ryc. 57. Aktywacja oznaczenia.

Przypisa¢ aktywne oznaczenie do uzytkownika, naciskajgc przycisk Options (Opcje),
a nastepnie przycisk User Management (Zarzadzanie uzytkownikami). Wybraé
uzytkownika, ktéry bedzie mogt wykonywaé oznaczenie. W razie potrzeby dziatanie
mozna powtorzy¢ dla kazdego konta uzytkownika utworzonego w systemie. Nastepnie
nalezy wybra¢ opcje Assign Assays (Przypisz oznaczenia) z obszaru ,User Options”
(Opcje uzytkownika). Wtaczy¢ oznaczenie i nacisngé¢ przycisk Save (Zapisz) (Ryc. 58).

- o x
administrator User MGMT 13:05 2020-10-30 |
? Available °

Run Test |
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator >
| o a @
labuser 2 View
o= Results
technician = === > .
User Active ( @
Assign user profile > Options
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
20 Adduser =] save & cancel

Ryc. 58. Przypisywanie aktywnego oznaczenia.
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Zatgcznik B: Stowniczek

Krzywa amplifikacji: Graficzne przedstawienie danych amplifikacji podczas multipleksowe;j
reakcji real-time RT-PCR.

Modut analityczny (Analytical Module, AM): Gtéwny modut sprzetowy analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, w ktérym wykonywane sg testy w kasetach QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 Cartridge. Jest sterowany przez modut obstugowy. Do jednego modutu obstugowego
mozna podtgczy¢ kilka modutéw analitycznych.

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

System QIAstat-Dx Rise: QlAstat-Dx Rise Baseto wyrob do diagnostyki in vitro
przeznaczony do stosowania z oznaczeniami QIlAstat-Dx imodutami analitycznymi
QlAstat-Dx 1.0 Analytical Module. System umozliwia petng automatyzacje procesu na
potrzeby zastosowan biologii molekularnej — od przygotowania prébki po detekcje przy
uzyciu reakcji real-time PCR. System moze dziataé w trybie losowego dostepu oraz
testowania zbiorczego, ajego przepustowo$¢ mozna zwiekszy¢ do 160 testow/dzien
w przypadku korzystania z maksymalnie 8 modutdéw analitycznych. System zostat rowniez
wyposazony w przednig szuflade do wielu testéw, w ktdrej mozna umiesci¢ nawet do 16
testdbw jednoczesnie, oraz szuflade na odpady przeznaczong do automatycznego
wyrzucania zuzytych testéw, co podniosto wydajno$¢ systemu podczas pracy
niewymagajgcej nadzoru ze strony uzytkownika.

Kaseta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge: Autonomiczny, jednorazowy wyréb
z tworzywa sztucznego, kitory zawiera wszystkie fabrycznie zatadowane odczynniki
wymagane do pelnego przeprowadzenia catkowicie zautomatyzowanych oznaczen
molekularnych wykrywajacych patogeny uktadu pokarmowego.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi) 01/2024 135



IFU: Instrukcja uzycia (Instructions For Use).

Port gtéwny: W kasecie QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge jest to wejscie na
probki pobrane do ciektego podioza transportowego.

Kwasy nukleinowe: Biopolimery lub mate bioczgsteczki ztozone z nukleotydéw, ktére sg
monomerami sktadajgcymi sie z trzech czesci: piecioweglowego cukru, grupy fosforanowej
oraz zasady azotowe;.

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

PCR: Reakcja tancuchowa polimerazy (Polymerase Chain Reaction).

IUO: Wytgcznie do uzytku eksperymentalnego (Investigational Use Only)

RT: Odwrotna transkrypcja (Reverse Transcription).

Port na wymazoéwke: W kasecie QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge jest to wejscie
na probki, ktére znajdujg sie na suchej wymazowce. Port na wymazéwke nie jest uzywany

podczas wykonywania oznaczenia przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Uzytkownik: Osoba, ktéra obstuguje analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0/system QIlAstat-Dx
Rise/kasete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge zgodnie z ich przeznaczeniem.
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Zatgcznik C: Dodatkowe instrukcje uzycia

Jesli podczas wykonywania testu dojdzie do niepowodzenia przetwarzania kasety
odpowiadajgcego okreslonym kodom btedéw (0x02C9, 0x032D, 0x0459, 0x045A, 0x04BF,
0x0524, 0x058B, 0x05E9, 0x0778, 0x077D, 0x14023), po zakonczeniu testu na ekranie
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 zostanie wyswietlony nastepujacy komunikat:

Cartridge execution failure: Sample concentration too high. Please repeat by loading
100 microliters of the sample in a new cartridge (as per IFU explanation) (Btad przetwarzania
kasety: stezenie probki jest za wysokie. Nalezy powtorzy¢ dziatanie, tadujac 100 mikrolitrow
probki do nowej kasety (zgodnie z opisem w instrukgcji uzycia)).

W takim przypadku nalezy powtérnie wykonac test, uzywajgc 100 ul tej samej probki
i postepujac zgodnie z odpowiadajgcymi jej procedurami opisanymi w sekcji ,Procedura”
instrukcji obstugi, dostosowanymi do wejsciowej objetosci prébki wynoszgcej 100 pl:

1. Otworzy¢ opakowanie nowej kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge,
rozdzierajgc je wzdtuz nacie¢ na bokach.

2. Wyja¢ kasete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge z opakowania.

3. Recznie zapisac¢ informacje o prébce lub umiesci¢ etykiete z informacjami o probce na
gornej czesci kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Upewni¢ sie, ze
etykieta zostata umieszczona w prawidtowym miejscu i nie uniemozliwia otwarcia
pokrywy.

4. Potozyc¢ kasete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge na ptaskiej i czystej
powierzchni roboczej w taki sposob, aby etykieta z kodem kreskowym byta skierowana
do gory. Otworzy¢ pokrywe prébki portu gtéwnego z przodu kasety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

5. Doktadnie wymiesza¢ kat z podtozem transportowym Cary-Blair, na przyktad
energicznie wstrzgsajgc probowke 3 razy.

6. Otworzy¢ probowke z prébka, ktéra ma zosta¢ przetestowana. Pobra¢ ptyn za pomocg
dostarczonej pipety transferowej. Pobraé ptyn do pierwszej kreski na pipecie (tj. 100 pl).
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7. WAZNE: Nalezy uwazaé, aby nie pobra¢ do pipety pecherzykéw powietrza, $luzu lub
innych czgstek. W przypadku pobrania do pipety pecherzykéw powietrza, $luzu lub
innych czgstek nalezy ostroznie wprowadzi¢ pobrany ptyn z powrotem do probowki,
a nastepnie ponownie pobraé ptyn.

8. Przy uzyciu dostarczonej pipety transferowej jednorazowego uzytku ostroznie
przenies¢ prébke do portu gtdéwnego kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge (Ryc. 6i 7).

9. Szczelnie zamkngc¢ pokrywe portu gtéwnego az do ustyszenia klikniecia (Ryc. 8).

Od tego momentu nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji uzycia.
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Informacje dotyczgce sktadania zamdwien

Nazwa produktu Zawartos¢ Nr kat.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2~ Na 6 testéw: 6 oddzielnie 691412
zapakowanych kaset QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
i 6 oddzielnie zapakowanych pipet
transferowych

Powigzane produkty

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

QlAstat-Dx Rise 1 modut QlAstat-Dx Rise Base 9003163
Module oraz powigzany sprzet
i oprogramowanie do wykonywania
molekularnych oznaczen
diagnostycznych za pomocg kaset
testowych QlAstat-Dx

Aktualne informacje licencyjne oraz dotyczace wyltagczenia odpowiedzialnosci dla
poszczegolnych produktéw znajdujg sie w instrukcji obstugi lub podreczniku uzytkownika
odpowiedniego zestawu firmy QIAGEN. Instrukcje obstugi i podreczniki uzytkownika
zestawow firmy QIAGEN s3g dostepne pod adresem www.giagen.com. Mozna je takze
zamowic u lokalnego dystrybutora lub w serwisie technicznym firmy QIAGEN.
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Historia zmian dokumentu

Data

Zmiany

R1, 05/2022
R2, 08/2022

R3, 02/2023

R4, 01/2024

140

Pierwsze wydanie

Aktualizacja do uzycia z oprogramowaniem w wersji 2.2 lub wyzszej

Aktualizacja tresci sekcji Informacje o patogenie, Nadawanie priorytetow prébkom,
Eksportowanie wynikéw do urzadzenia pamigci masowej USB i Skuteczno$¢
kliniczna

Dodanie sekcji Przerwanie przetwarzania probki podczas wykonywania testu

Aktualizacja pliku ADF do wersiji 1.1 oraz aktualizacja oprogramowania do wersji
1.4 lub wyzszej

Poprawiono wartosci stezen w jednostkach molekularnych dla grupy szczepéw
w Tabeli 6 (Clostridium difficile, Campylobacter helveticus i Campylobacter coli).

Celem uzupetnienia w Tabelach 10 dodano dostawce NCTC

Zaktualizowano zawarto$¢ Tabeli 15, 16 i 18 w celu uwzglednienia wynikéw jednej
dodatkowej pobranej prospektywnie prébki (pozytywnej wzgledem adenowirusa
F40/41 i szczepéw EPEC), w przypadku ktérej po aktualizacji pliku ADF do wersji
1.1 uzyskane niewazne wyniki testéw staty si¢ wazne. Wszystkie liczby
poszczegdlnych typdw probek uzytych do badania skutecznosci klinicznej zostaty
zaktualizowane w celu uwzglednienia zmiany.

Dodanie informacji na temat analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i modutu
obstugowego PRO
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Umowa ograniczonej licencji dla panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Korzystanie z tego produktu oznacza zgode nabywcy lub uzytkownika produktu na nastepujgce warunki:

1.

Niniejszy produkt moze by¢ uzywany wytgcznie zgodnie z protokotami dotgczonymi do produktu oraz niniejsza instrukcjg obstugi i wytgcznie ze sktadnikami
znajdujgcymi sig w tym zestawie. Firma QIAGEN nie udziela zadnej licencji w zakresie praw wiasnosci intelektualnej do uzytkowania tego zestawu ze
sktadnikami nienalezgcymi do zestawu z wyjatkiem przypadkéw opisanych w protokotach dotaczonych do produktu, niniejszej instrukcji obstugi oraz
dodatkowych protokotach dostepnych na stronie www.giagen.com. Niektore dodatkowe protokoty zostaty sformutowane przez uzytkownikéw rozwigzan firmy
QIAGEN z mysla o innych uzytkownikach rozwigzan firmy QIAGEN. Takie protokoty nie zostaty doktadnie przetestowane ani poddane procesowi
optymalizacji przez firme QIAGEN. Firma QIAGEN nie gwarantuje, ze nie naruszajg one praw stron trzecich.

Z wyjatkiem wyraznie okreslonych licencji firma QIAGEN nie gwarantuje, ze ten zestaw i/lub jego stosowanie nie naruszajg praw oséb trzecich.

Zestaw oraz jego sktadniki sg na mocy licencji przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie mozna ich ponownie uzywac, regenerowac ani
odsprzedawac.

Firma QIAGEN podkresla, ze nie udziela zadnych innych licencji wyrazonych lub dorozumianych poza tymi, ktére sg wyraznie okreslone.

Nabyweca i uzytkownik zestawu zobowigzujg sig nie podejmowac dziatan ani nie zezwala¢ innym osobom na podejmowanie dziatan, ktére moga doprowadzi¢
do wykonania lub umozliwi¢ wykonanie zabronionych czynno$ci wymienionych powyzej. Firma QIAGEN moze wyegzekwowac przestrzeganie zakazéw
niniejszej Umowy ograniczonej licencji i wnies$¢ sprawe do dowolnego sgdu. Ma takze prawo zazgda¢ zwrotu kosztéw wszelkich postepowan i kosztow

sgdowych, w tym wynagrodzen prawnikéw, zwigzanych z egzekwowaniem postanowiert Umowy ograniczonej licencji lub wszelkich praw wiasno$ci
intelektualnej w odniesieniu do zestawu i/lub jego sktadnikow.

Aktualne warunki licencyjne sa dostepne na stronie www.giagen.com.

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx® (QIAGEN Group); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). Zastrzezonych nazw, znakéw towarowych
itd. wykorzystywanych w niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie zostaly wyraznie oznaczone, nie mozna uwazac za niechronione przepisami prawa.

01/2024 R4 HB-3064-004 © 2023 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone.
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