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Zamyslané pouzitie

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je multiplexny test nukleovej kyseliny uréeny na pouzitie

s analyzatorom QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QIAstat-Dx Analyzer 2.0 aso systémom

QlAstat-Dx Rise na simultannu kvalitativnu detekciu a identifikaciu nukleovych kyselin

roznych virusov, baktérii a parazitov priamo zo vzoriek stolice na transportnych médiach

Cary-Blair ziskanych od os6b s priznakmi a/alebo so symptémami gastrointestinalnej

infekcie. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 umozriuje identifikaciu nasledujucich virusiv,

baktérii (vratane niektorych diarogénnych patotypov E. coli / Shigella) a parazytov:

*

Adenovirus F40/F41

Astrovirus

Norovirus (GI/Gll)

Rotavirus A

Sapovirus (Gl, GllI, GIV, GV)
Campylobacter (C. jejuni, C.

coli a C. upsaliensis)

Clostridium difficile (toxin A/B)
Enteroagregacna Escherichia coli (EAEC)
Shigella/enteroinvazivna Escherichia

coli (EIEC)

Enteropatogénna Escherichia coli (EPEC)
Enterotoxigénna Escherichia coli (ETEC) It/st
Plesiomonas shigelloides

Salmonella spp.

Gastrointestinal Panel 2
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Shiga-like toxin produkujica
Escherichia coli (STEC)
stx1/stx2* (vratane konkrétnej
identifikacie E. coli séroskupiny
0157 v ramci STEC)

Vibrio vulnificus

Vibrio parahaemolyticus
Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica
Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis
Entamoeba histolytica
Giardia lamblia

Gény shiga-like toxin produkujucej E. coli (STEC) (stx1 a stx2) sa diferencuju pomocou testu QlAstat-Dx



Na regeneraciu organizmu a dalSiu typizaciu bakterialnych pévodcov je potrebna subezna

kultivacia.

Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je indikovany ako pomdcka pri diagnostike
konkrétnych Cinidiel gastrointestinalneho ochorenia spolu s ostatnymi  klinickymi,
epidemiologickymi a laboratérnymi Gdajmi. Potvrdené pozitivne vysledky nevylucuju
koinfekciu s organizmami, ktoré neboli detegované testom QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2. Zistené organizmy nemusia byt jedinou a kone€nou pricinou ochorenia.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie je ur€eny na sledovanie alebo usmernovanie liecby
infekcii spdsobenych C. difficile.

Negativne vysledky testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 v pripade klinického
ochorenia kompatibilného s gastroenteritidou mézu byt spdsobené infekciou patogénmi,
ktoré sa tymto testom nezistuju, alebo neinfekénymi pricinami, ako je ulcer6zna kolitida,

syndrom drazdivého ¢reva alebo Crohnova choroba.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 takisto napomaha detekcii a identifikacii akutnej
gastroenteritidy v kontexte vzplanuti. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je urCeny len na
profesionalne pouzitie a nie je uréeny na samotestovanie. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

je ur€eny na diagnostické pouzitie in vitro.
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Zamyslany pouzivatel
Tato suprava je ur€ena na profesionalne pouzitie.

Vyrobok smu pouzivat iba pracovnici $pecialne pouceni a vySkoleni v technikach
molekularnej bioldgie, ktori su oboznameni s touto technolégiou.

Suhrn a vysvetlenie
Opis kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (obrazok 1) je jednorazové plastové
zariadenie, ktoré umoznuje vykonavanie plne automatizovanych molekularnych testov na
detekciu gastrointestinalnych patogénov. Medzi hlavné vlastnosti kazety QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge patri kompatibilita so vzorkou tekutiny, hermetickym
uzavretim vopred naplnenych reagencii potrebnych na testovanie a skuto€nou mobilitou.

VSetky kroky pripravy vzorky a testovania sa vykonavaju v kazete.

VSetky reagencie potrebné na Uplné vykonanie testu su predinStalované a obsiahnuté
v QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Pouzivatel nemusi prist do styku so
Ziadnymi reagenciami, resp. s nimi manipulovat. Analyzatory QIlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise obsahuju vzduchové filtre pre privadzany aj
odvadzany vzduch, ¢im chrania zivotné prostredie. Po testovani je kazeta stale hermeticky

uzavreta, ¢o vyrazne zlepSuje jej bezpecénu likvidaciu.

Vo vnutri kazety sa automaticky vykona niekolko krokov za pouzitia pneumatického tlaku na

prenos vzoriek a tekutin cez prenosovu komoru do uréenych miest.
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Po manualnom vlozZeni vzorky sa v analyzatore QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise vykonaju diagnostické testy pomocou testu QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. VSetky kroky pripravy a analyzy vzorky su vykonavané automaticky

analyzatorom QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Rise.

Hlavny port

Tampénovy port

Ciarovy kéd
sledovatelnosti

Obrazok 1. Usporiadanie kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge a jej vlastnosti
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Informacie o patogéne

Akutne gastrointestinalne infekcie mézu byt spdsobené réznymi patogénmi, vratane parazitov,
baktérii a virusov, a vSeobecne pritomnymi s takmer nerozoznatelnymi klinickymi priznakmi
a symptomami. Rychle a presné stanovenie pritomnosti alebo nepritomnosti potencialnych
pbévodcov pomaha v&as prijimat rozhodnutia tykajuce sa lieCby, hospitalizacie, kontroly infekcii
a navratu pacienta do prace a rodiny. Méze tiez vyrazne podporit zlepSenie antimikrobialneho
dozoru a inych dolezitych iniciativ v oblasti verejného zdravia.

Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge umozruje detekciu a diferenciaciu
22 parazitickych, virusovych a bakterialnych patogénov, ktoré spésobuju gastrointestinalne
symptomy, ktoré zahffaju konkrétnu identifikaciu seroskupiny E. coli O157 v ramci STEC,
¢oho vysledkom je 23 cielov celkovo. Testovanie vyZzaduje maly objem vzorky a minimalny

pracovny ¢as a vysledky su k dispozicii priblizne za 78 minut.

Patogény, ktoré mozno detegovat a identifikovat pomocou QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2, su uvedené v tabulke 1.

Odber vzoriek a zavedenie kazety

Odber vzoriek a ich nasledné naplnenie do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

by mali vykonavat pracovnici vyskoleni na bezpe¢nu manipulaciu s biologickymi vzorkami.

Je potrebné vykonat tento postup:

1. Cerstva nekonzervovana vzorka stolice sa odoberie a resuspenduje do transportného
média Cary-Blair €o najskér po odbere podla pokynov vyrobcu. Treba dbat na to, aby
nedoslo k prekroeniu maximalnej znacky naplnenia na nadobe s transportnym
médiom Cary-Blair.

2. Informacie o vzorke sa ru¢ne zapiSu alebo sa na vrchnu stranu kazety QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pripevni stitok vzorky.
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Tabulka 1. Patogény detegovatelné pomocou testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Patogén Klasifikacia (typ genému)
Adenovirus F40/F41 Adenovirus (DNA)

Norovirus GI/GII Kalicivirus (RNA)

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

Clostridium difficile (toxin A/B) Baktéria (DNA)

Enteroinvazivna E. coli (EIEC)/Shigella Baktéria (DNA)

Enterotoxigénna E. coli (ETEC) It/st Baktéria (DNA)

Salmonella spp. Baktéria (DNA)

Vibrio vulnificus Baktéria (DNA)

Vibrio cholerae Baktéria (DNA)

Cryptosporidium Parazit (DNA)

Entamoeba histolytica Parazit (DNA)

3

. Vzorka tekutiny (stolica resuspendovana v transportnom médiu Cary-Blair) sa
manualne vlozi do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
Poznamka: Vzorky stolice konzervované kontrastnym médiom Cary-Blair by mali mat
konzistenciu homogénnej suspenzie (lahko vortexované).

Poznamka: Pouzivatel musi vykonat vizualnu kontrolu okienka na kontrolu vzoriek,
aby sa potvrdilo, ze vzorka tekutiny bola zavedena.

N

. Ciarovy kod vzorky (ak je k dispozicii) a &iarovy kéd kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge naskenuje analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0
alebo QlAstat-Dx Rise. Ak Ciarovy kod vzorky nie je k dispozicii, ID vzorky sa napiSe
ruéne pomocou virtualnej klavesnice dotykového displeja.

-
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5. Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge sa zavedie do analyzatoru
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 alebo QlAstat-Dx Rise.

6. Test sa spusti v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo v QlAstat-Dx Rise.

Priprava vzorky, amplifikacia a detekcia nukleovej kyseliny

Extrakcia, amplifikacia a detekcia nukleovych kyselin vo vzorke sa vykonava automaticky
pomocou QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

1. Vzorka tekutiny sa homogenizuje a bunky sa lyzuju v lyzaénej komore kazety
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ktora obsahuje rotor, ktory sa otaca pri
vysokych rychlostiach a perlicky oxidu kremicitého, ktoré sa postaraju o ucinné
narusenie buniek.

2. Nukleové kyseliny sa purifikuju z lyzovanej vzorky vazbou na membranu z oxidu
kremicitého v purifikacnej komore kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

v pritomnosti chaotropnych soli a alkoholu.

3. Purifikované nukleové kyseliny sa eluuju z membrany v purifikaCnej komore a zmieSaju
sa s lyofilizovanou chémiou PCR v suchej chemickej komore kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

4. Zmes vzorky a PCR reagencii sa dispenzuje do PCR komoérok kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ktoré obsahuju vzduchom suSené priméry a sondy
Specifické pre dany test.

5. Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo systém QlAstat-Dx Rise vytvara optimalne
teplotné profily na vykonavanie efektivneho multiplexného RT-PCR v realnom Case
a vykonava merania fluorescencie v realnom ¢ase na generovanie amplifikacnych kriviek.

6. Softvér analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a systému QlAstat-Dx Rise interpretuje

vysledné udaje a procesné ovladace a vydava testovaci protokol.
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Dodavané materialy

Obsah supravy

Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge* 691412
Katalégové ¢gislo 6
Pocet testov

Kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 6
Cartridges* 6

Transfer pipettes (Prenosové pipety)f

6 jednotlivo balenych kaziet obsahujucich v8etky reagencie potrebné na pripravu vzorky a multiplexny RT-PCR
v realnom ¢ase plus internt kontrolu.

T 6 jednotlivo zabalenych prenosovych pipiet na davkovanie vzorky tekutiny do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge.

*
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Pozadované materialy, ktoré sa nedodavaju

Zariadenie*

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je navrhnuty na pouzitie s analyzatormi QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise. Pred zacatim testu sa uistite, ze

mate k dispozicii nasledovné:

® Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (minimalne jeden opera¢ny modul a jeden
analyticky modul) so softvérom verzie 1.4 alebo vy$Sou ALEBO QlAstat-Dx Rise (aby
stroj pracoval, musia sa vnutri nachadzat minimalne dva analytické moduly) so
softvérom verzie 2.2 alebo vy§Sou ALEBO QIAstat-Dx Analyzer 2.0 (minimalne jeden
operacny modul PRO a jeden analyticky modul) so softvérom verzie 1.6 alebo vysSou.

® Pouzivatelska prirucka analyzatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
(na pouzitie so softvérom verzie od 1.4 do 1.5) ALEBO Pouzivatelska prirucka systému
QIlAstat-Dx Rise (na pouzitie so softvérom verzie 2.2 alebo vyS§Sou) ALEBO
Pouzivatelskéa priruCka analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (na pouzitie so softvérom
verzie 1.6 alebo vy$Sou)

® Najnovsi programovy subor s popismi testov pre QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
inStalovany na operacnom module alebo operaénom module PRO.
Poznamka: Na analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nie je mozné nainstalovat verziu
softvér verzie 1.6 alebo vys3e;.

* Pred pouzitim zabezpecte, aby sa pristroje skontrolovali a nakalibrovali podla odporucani vyrobcu.
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Varovania a preventivne opatrenia

Na diagnostické pouzitie in-vitro.

Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 maju pouzivat laboratérni odbornici vySkoleni na

pouzivanie analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise.

Bezpecnostné informacie

Pocgas prace s chemikaliami noste vzdy vhodny laboratorny plast, jednorazové rukavice
a ochranné okuliare. Dalie informacie najdete v prislusnych kartach bezpe&nostnych
udajov (KBU). Tieto materialy su k dispozicii on-line v praktickom a kompaktnom formate
PDF na adrese www.qiagen.com/safety. Na tejto adrese mdzZete vyhladat, zobrazit
a vytlagit kartu bezpe&nostnych udajov (KBU) pre kazdu stpravu QIAGEN a jej st&asti.

Zasadne pouZzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky, minimalne jednorazové rukavice
bez prasku, laboratorny plast a ochranné okuliare. Chrarite si pokozku, o¢i a sliznice. Pri
manipulacii so vzorkami ¢asto vymiefajte rukavice.

So v8etkymi vzorkami, pouzitymi kazetami a pipetami manipulujte s vedomim, Ze mézu prenasat
infekéné Cinidla. Zasadne dodrziavajte bezpecnostné opatrenia, ako je uvedené v prisluSnych
pokynoch, ako je napriklad Klinicky a laboratérny institut pre normalizaciu Clinical and Laboratory
Standards Institute® (CLSI) Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections; Approved Guidelines (Ochrana pracovnikov laboratérii pred pracovnymi infekciami;
Schvalené usmernenie) (M29) alebo iné vhodné dokumenty poskytované:

e OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Urad pre bezpe&nost a
ochranu zdravia pri praci) (Spojené Staty americké)

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Americka konferencia
vladnych priemyselnych hygienikov) (Spojené Staty americké)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Kontrola latok ohrozujucich
zdravie) (Spojené kralovstvo)
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Dodrzujte bezpecnostné postupy vasho pracoviska pre pracu s biologickymi vzorkami.
Vzorky, kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges a prenosové pipety zlikvidujte
podla prislusnych predpisov.

Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge je uzavreté zariadenie na jednorazové
pouzitie, ktoré obsahuje vSetky €inidla potrebné na pripravu vzorky a multiplexny RT-PCR
vrealnom Case v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 a
QlAstat-Dx Rise. Nepouzivajte kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ktora
je po datume exspiracie, je zjavne poskodena alebo z ktorej unika tekutina. Pouzité alebo
poSkodené kazety zlikvidujte v sulade so vSetkymi narodnymi, Statnymi a miestnymi

zdravotnymi a bezpe&nostnymi predpismi a zakonmi.

Dodrziavajte Standardné laboratérne postupy na udrzanie Cistoty pracovného priestoru
a bez kontaminacie. Usmernenia suU spracované v publikaciach, ako su Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories od institucii Centers for Disease Control and

Prevention a National Institutes of Health (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).
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Upozornenia

Pre komponenty testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 platia nasledujuce vystrazné

a bezpec€nostné upozornenia.

Obsahuje: etanol; hydrochlorid guanidinu; tiokyanat guanidinu; izopropanol;
proteinazu K; t-oktylfenoxypolyethoxyethanol. Nebezpecenstvo! Velmi
horfava kvapalina a vypary. Skodlivé po poziti alebo vdychnuti. MoZe byt
Skodlivy pri kontakte s pokozkou. Spdsobuje vazne poleptanie koze
a poskodenie o¢i. Pri vdychnuti moze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy
alebo dychacie tazkosti. MdZe sposobovat ospalost alebo zavrat. Skodlivy
pre vodné organizmy, s dlhodobymi ucinkami. Pri kontakte s kyselinami

SOO®

uvolfiuje vysoko toxicky plyn. Leptavy pre dychacie cesty. Uchovavajte
mimo dosahu tepla/iskier/otvoreného ohna/hortcich povrchov. Nefajcte.
Vyhnite sa vdychovaniu prachu/dymu/plynu/oparu/par/aerosélov. Noste
ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
Pouzivajte respiraént ochranu. PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko
minut oplachujte vodou. Ak pouzivate kontakiné SoSovky a ak je to mozné,
odstrante ich. Pokraujte vo vyplachovani. Po expozicii alebo podozreni
znej: Okamzite volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM alebo lekara. Premiestnite osobu na Cerstvy vzduch a nechajte
ju pohodine dychat.

S cielom minimalizovat riziko kontaminacie pri manipulacii so vzorkami stolice sa odporuc¢a

sa dodrziavat nasledujuce pokyny:

® Pri manipulacii so vzorkou stolice by sa mala pouzivat’ biologicky bezpe¢na skrina,
nevetrana skrina, ochrana pred striekanim alebo tvarovy stit.
® Pracovny priestor pouzivany na naloZenie kazety by mal byt oddeleny od pracovného

priestoru pouzivaného na testovanie patogénov stolice (t. j. kultivaciu stolice, EIA).
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10 % bielidla alebo podobného dezinfekéného prostriedku.

o Kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges a vzorky spracovavaijte po
jednej.

® Pred vybratim kaziet z prepravnych Skatul si vymernite rukavice.
Medzi spracovanim jednotlivych vzoriek si vymente rukavice a pracovny priestor
vydcistite.

® Pouzité kazety zlikvidujte do kontajnera na biologicky odpad ihned po ukoné&eni cyklu

a zbyto€ne nimi nemanipulujte.
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Skladovanie kaziet a manipulacia s nimi

Kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge skladujte v suchom, cistom
skladovacom priestore pri izbovej teplote (15 — 25 °C). Kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge alebo prenosové pipety nevyberajte z baleni skor ako pred pouzitim. Za
tychto podmienok moézu byt kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
skladované az do datumu exspiracie vytlaceného na jednotlivych obaloch. Datum exspiracie
je tiez obsiahnuty v €iarovom kéde kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge a je
nacitany analyzatorom QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise,
ked je kazeta vlozena do pristroja na spustenie testu. Po vybrati kazety z vrecka je potrebné

chranit ju pred slneénym svetlom.
Pozornost by sa mala venovat’ datumom exspiracie a podmienkam skladovania vytlatenym

na Skatuli a Stitkoch vSetkych komponentov. Nepouzivajte exspirované alebo nespravne

skladované komponenty.
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Manipulacia so vzorkami, skladovanie a
priprava
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je uréeny na pouzitie s analyzatormi QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise. So v8etkymi vzorkami je potrebné

zaobchadzat ako s potencialne nebezpenym materialom.

Odber vzorky

Vzorky stolice by sa mali odoberat a manipulovat s nimi podla odporu¢anych postupov

vyrobcu transportného média Cary-Blair.

Odporu¢ané podmienky skladovania stolice resuspendovanej vo vzorkach transportného

média Cary-Blair su uvedené nizsie:

® Priizbovej teplote 15— 25 °C do 4 dni
® 'V chladni¢ke pri teplote 2 — 8 °C do 4 dni
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Protokol: Praca s nespracovanymi vzorkami
stolice v transportnom médiu Cary-Blair

Odber vzoriek, preprava a skladovanie

Odoberte a resuspendujte vzorku stolice v transportnom médiu Cary-Blair podla

odporucanych postupov vyrobcu.

Vlozenie vzorky do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge

Poznamka: vztahuje sa na systémy QlAstat-Dx 1.0 i QlAstat-Dx Rise

1. Otvorte obal kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pomocou
odtrhavacich pasikov na bo¢nych stranach obalu (obrazok 2).
DOLEZITE: Po otvoreni obalu sa musi vzorka vloZit do kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge do 30 minut. Kazety s vlozenymi vzorkami je nutné
zaviest do analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do

90 minut alebo okamzite do systému QlAstat-Dx Rise.
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Obrazok 2. Otvorenie kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
2. Vyberte kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge z obalu a umiestnite ju
tak, aby Ciarovy kdéd na Stitku smeroval k vam.

3. Informéacie o vzorke manualne zapiste alebo umiestnite informacny Stitok vzorky na
vrchnu Cast kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Zabezpecte, aby bol
Stitok spravne umiestneny a neblokoval otvorenie veka (obrazok 3). Viac informacii o
spravnom umiestneni Stitku najdete v pracovnom postupe systému QlAstat-Dx Rise.

Obrazok 3. Umiestnenie informacii o vzorke na hornej ¢asti kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge.
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4. Polozte kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge na rovny, €isty povrch
a umiestnite ju tak, aby Ciarovy kéd na $titku smeroval nahor. Otvorte veko vzorky
hlavného portu na prednej Casti kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
(obrazok 4).

DOLEZITE: Neotvarajte kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ani ju
neotacajte, ked je kryt hlavného portu otvoreny. Hlavny port obsahuje perli¢ky oxidu
kremicitého, ktoré sa pouzivaju pri rozruSovani vzorky. Guléc¢ky oxidu kremicitého by
mohli vypadnut z kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ak sa miesa,

kym je veko otvorené.

Poznamka: Tampodnovy port sa nepouziva pre test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Obrazok 4. Otvorenie veka vzorky hlavného portu.
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5. Dokladne premiedajte stolicu v transporthnom médiu Cary-Blair, napriklad intenzivnym

pretrepanim skumavky 3-krat (obrazok 5).

( N

D

Obrazok 5. MieSanie vzorky stolice v transportnom médiu Cary-Blair.

6. Otvorte skimavku s testovanou vzorkou. PouZite dodanu prenosovu pipetu na natiahnutie
tekutiny. Natiahnite vzorku po druhu &iarku na pipete (t. j. 200 pl) (obrazok 6).

DOLEZITE: Do pipety netahajte vzduch, hlien ani iné ¢astice. Ak sa do pipety natiahne
vzduch, hlien alebo iné Castice, opatrne vytlacte tekutinu vzorky z pipety spat do
skumavky so vzorkou a znovu natiahnite tekutinu. V pripade straty dodavane;j
prenosovej pipety pouzite inu pipetu z balenia alebo ini komeréne dostupnu pipetu

s minimalnym objemom 200 pl.
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Obrazok 6. Odobratie vzorky do dodanej prenosovej pipety.

7. Opatrne preneste vzorku do hlavného portu kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge pomocou dodavanej jednorazovej prenosovej pipety (obrazok 7).

Obrazok 7. Prenesenie vzorky do hlavného portu kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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8. Pevne zatvorte veko hlavného portu, kym neklikne (obrazok 8).

Obrazok 8. Zatvorenie veka hlavného portu.

9. Vizualne potvrdte, ze vzorka sa vlozila tak, ze skontrolujete okno kontroly vzorky
kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (obrazok 9). Je potrebné

pozorovat zmes vzoriek a perliiek oxidu kremicitého.

DOLEZITE: Po vloZeni vzorky do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sa kazeta
musi do 90 minut vlozit’ do analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 a po vloZeni v8etkych vzoriek do kaziet sa musi okamzite umiestnit do
zasobnika systému QlAstat-Dx Rise. Maximalne trvanie ¢akania na kazetu, ktora je uz
vloZzena do systému QIAstat-Dx Rise (stabilita v pristroji), je asi 145 minut. Ak bola
kazeta vlozena do pristroja na dlhSi Cas, ako je povolené, systém QlAstat-Dx Rise

automaticky zisti a upozorni na to pouzivatela.
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Obrazok 9. Okienko kontroly vzoriek (modra Sipka).
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Spustenie testu pomocou analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0

1. Zapnite QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tlacidlom Zapnut/Vypnut na prednej strane pristroja.

Poznamka: Vypinac na zadnej strane analytického modulu musi byt nastaveny do
polohy ,,1. Stavové indikatory analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 zmenia farbu na modru.

. Pockajte, kym sa neobjavi hlavna obrazovka a stavové indikatory analyzatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sa nezmenia na zeleno

a prestanu blikat.

. Prihlaste sa do analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0

zadanim mena pouzivatela a hesla.

Poznamka: Ak je aktivovana funkcia User Access Control (Kontrola pristupu
pouzivatelov), zobrazi sa obrazovka Login (Prihlasenie). Ak je funkcia User Access
Control (Kontrola pristupu pouzivatela) vypnuta, nebude potrebné Ziadne meno

pouzivatela/heslo a zobrazi sa Main screen (hlavna obrazovka).

. Ak nebol na QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nainstalovany

programovy subor definicie testu, pred vykonanim testu sa riadte pokynmi na inStalaciu

(pozri ,Priloha A: Intalacia suboru definicie testu“ s dalSimi informaciami).

. Stlacte tlaCidlo Run Test (Spustit’ test) v pravom hornom rohu dotykovej obrazovky
analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

. Po zobrazeni vyzvy naskenujte ID ¢iarovy kod na vzorke Cary-Blair alebo naskenujte
Ciarovy kdd informacie o vzorke umiestneny na hornej strane kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (pozri krok 3) pomocou integrovanej Citacky

Ciarového kédu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (obrazok 10).

Poznamka: ID vzorky je tiez mozné zadat pomocou virtualnej klavesnice dotykovej

obrazovky vyberom pola Sample ID (ID vzorky).

Poznamka: V zavislosti od zvolenej konfiguracie systému sa v tomto bode méze

vyzadovat zadanie ID pacienta.
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Poznamka: Pokyny z analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0

sa zobrazuju na Instructions Bar (liSte inStrukcii) v dolnej ¢asti dotykovej obrazovky.

Obrazok 10. Skenovanie ¢iarového kédu s ID vzorky.

7. Po vyzve naskenujte Ciarovy kod na kazete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge, ktora sa pouzije (obrazok 11). Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky rozpozna test, ktory sa ma spustit na zaklade
Ciarového koédu kazety.

Poznamka: Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
neakceptuje kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge s uplynutymi
datumami exspiracie, uz pouzité kazety alebo kazety pre testy, ktoré neboli na pristroji
nainstalované. V tychto pripadoch sa zobrazi chybové hlasenie a kazeta QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge bude odmietnuta. Dalsie informacie o instal4cii
testov najdete v PouZivatelskej priru¢ke analyzatoru QIAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 alebo prilohe A.
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Obrazok 11. Skenovanie ¢iarového kédu kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

8. Zobrazi sa obrazovka Confirm (Potvrdit). Skontrolujte zadané udaje a vykonajte

potrebné zmeny vyberom prislusnych poli na dotykovej obrazovke a Upravou informacii.

9. Ked su vSetky zobrazené udaje spravne, stlacte tlacidlo Confirm (Potvrdit). Ak je to
potrebné, vyberte prislusné pole, ktoré chcete upravit, alebo stlacte tlacidlo Cancel
(Zrusit), ak chcete test zrusit (obrazok 12).

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

} Ul administrator

TEST DATA
Sample ID
2430362 v
Assay Type

Gl2 v

Sample Type

Cary-Blair v

Cancel

Maodule 1 | Gonfirm TEST DATA or click any field to edit

Obrazok 12. Potvrdenie zadavania tudajov.
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10.

11.

12.
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Uistite sa, Zze obidve viecka vzoriek v tampdnovom porte a hlavny port kazety
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge su pevne zatvorené.

Ak sa vstupny port kazety na vrchu analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky otvori, viozte kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge s Ciarovym kédom smerujicim dolava a reakénymi komorami

smerujucimi nadol (obrazok 13).

Poznamka: V zavislosti od konfiguracie systému moze byt obsluha poziadana o

opatovné zadanie pouzivatelského hesla pre spustenie testu.

Poznamka: AZ do tohto bodu je mozné test zrusit’ stlacenim tlacidla Cancel (Zrusit)

v pravom dolnom rohu dotykovej obrazovky.

Po detekcii kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge QlAstat-Dx Analyzer 1.0
alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 utomaticky zatvori veko vstupného portu kazety a spusti
test. Na spustenie spracovania nie je nutna ziadna dalSia ¢innost obsluhy.

Poznamka: Kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge nie je potrebné do
analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tlacit.

Poznamka: Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
neakceptuje inu kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ako je ta, ktora
bola pouzita a skenovana poc¢as nastavenia testu. Ak je vloZzena ina kazeta, nez je

naskenovana kazeta, vygeneruje sa chyba a kazeta sa automaticky vysunie.

Poznamka: Ak nie je vo vstupnom porte QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
umiestnena kazeta, vkladaci otvor kazety sa po 30 sekundach automaticky zatvori. Ak
k tomu dbjde, zopakujte postup po€nuc krokom 5.
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13.
14.

Obrazok 13. Vlozenie kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge do analyzatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Pocas priebehu testu sa na dotykovom displeji zobrazuje zostavajuci ¢as.

Po dokonceni testu sa zobrazi obrazovka Eject (Vysunut) (obrazok 14) a stavovy
riadok modulu zobrazi vysledok testu ako jednu z nasledujucich moznosti:

O TEST COMPLETED (DOKONCENY TEST): Test bol Gspe$ne ukon&eny
O TEST FAILED (ZLYHANIE TESTU): Pocas testu sa vyskytla chyba
O TEST CANCELED (TEST ZRUSENY): Pouzivatel test zrusil

DOLEZITE: Ak test zlyha, pozrite si Sast ,Rie$enie problémov* v PouZivatelskej
priru¢ke analyzatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0, kde
najdete mozné priginy a pokyny, ako postupovat. DalSie informéacie o konkrétnych
chybovych kédoch a hldseniach panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 najdete

v Casti ,Troubleshooting® (RieSenie problémov) tohto dokumentu.
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- - a x
administrator Run Test Module 1 1257 2020-10-30
TEST COMPLETED I - 1
'l Ul administrator ) )
t inst I
TEST DATA
Sample ID
2430362
Assay Type
GI2
Sample Type
Cary-Blair
Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Obrazok 14. Zobrazenie obrazovky Eject (Vysunut).

15.

16.

32

Stlacte @ Eject (Vysunut) na dotykovej obrazovke, vysunte kazetu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge a odstrarite ju ako biologicky nebezpeény odpad

v stlade so vSetkymi narodnymi, Statnymi a miestnymi predpismi a zakonmi o ochrane
zdravia a bezpec&nosti. Testovacia kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge by sa mala odstranit, ked' sa otvori vstupny port kazety a ked sa vysunie
kazeta. Ak sa kazeta po 30 sekundach neodoberie, automaticky sa vrati spat’ do
analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a veko vstupného
portu kazety sa zatvori. Ak k tomu dojde, znova stlacte tlacidlo Eject (Vysunut), veko
vstupného portu kazety sa otvori a potom kazetu vyberte.

DOLEZITE: Pouzité kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge sa musia
zlikvidovat. Nie je mozné opatovne pouzivat kazety pre testy, pre ktoré sa uz spustil
vykon testu, ale nasledne ich obsluha zrusila, alebo pri ktorych bola zistena chyba.

Po vysunuti kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge sa zobrazi obrazovka
Summary (Suhrn) vysledkov. DalSie podrobnosti obsahuje ¢ast ,Interpretacia
vysledkov, strana 53. Ak chcete spustit’ dalsi test, stlacte Run Test (Spustit test).
Poznamka: DalSie informacie o pouzivani analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 najdete v Pouzivatelskej prirucke analyzatzora QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 alebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Spustenie testu v systéme QlAstat-Dx Rise

Spustenie systému QlAstat-Dx Rise

1. Stlacenim tlacidla Zapnut/Vypnut’ na prednej strane zariadenia QlAstat-Dx Rise
spustite jednotku.
Poznamka: Vypina¢ napajania na vzadu vlavo na pripojnej skrinke musi byt nastaveny
do polohy I

2. Pockajte, kym sa nezobrazi Login (prihlasova) obrazovka a indikatory stavu LED
nerozsvietia nazeleno.

3. Po zobrazeni prihlasovacej obrazovky sa prihlaste do systému (obrazok 15).

eae8d
eseee
QIAGEN

LOGIN

Obrazok 15. Obrazovka Log in (Prihlasenie)

Poznamka: Po UspesSnej prvej inStalacii analyzatora QlAstat-Dx Rise sa musi spravca

systému prihlasit' a vykonat uvodnu konfiguraciu softvéru.
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Priprava kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Vyberte testovaciu kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge z obalu.
Podrobnosti o pridavani vzorky do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
a informacie Specifické pre test, ktory sa ma vykonat, najdete v Casti ,Vlozenie vzorky do
kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Po pridani vzorky do testovacej kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge sa

vzdy uistite, ze obidve veka na vzorky su pevne zatvorené.

Pridanie Ciarového kédu vzorky do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge

Ciarovy kéd umiestnite na pravl hornt &ast kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge (naznacena Sipkou) (obrazok 16).

i‘
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Obrazok 16. Umiestnenie ¢iarového kédu s ID vzorky

Maximalna velkost &iarového kédu je: 22 mm x 35 mm. Ciarovy kéd musi byt vZdy na pravej
strane kazety (pozri oblast vyznacenu Cervenou vys$Sie), pretoze lava strana kazety je
dodlezita pre automaticku detekciu vzorky (obrazok 17).

Poznamka: Na spracovanie vzoriek v systéme QIlAstat-Dx Rise sa vyzaduje, aby bol na
kazete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge uvedeny strojovo Citatelny Ciarovy kod

s ID vzorky.
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Obrazok 17. Umiestnenie ID ¢iarového kédu vzorky

Mozno pouzit 1D a 2D cCiarové kody. V pripade 1D Ciarovych kédov ide o tieto: EAN-13 a
EAN-8, UPC-A a UPC-E, k6d128, k6d39, kéd 93 a Codabar. V pripade 2D Ciarovych kodov
ide o kod Aztec, Data Matrix a QR kaéd.

Uistite sa, Ze kvalita Ciarového kodu je dostatotna. Systém je schopny Citat' kvalitu tlace
stupfia C alebo lepSiu, ako je vymedzené v norme ISO/IEC 15416 (linearny) alebo ISO/IEC
15415 (2D).

Postup na vykonanie testu

Poznamka: VSetci operatori by mali pri manipulacii s dotykovou obrazovkou a kazetami
systému QIAstat-Dx Rise pouzivat vhodné osobné ochranné prostriedky, ako su rukavice,
laboratorny plast a ochranné okuliare.

1. Stlagte tlagidlo OPENWASTE DRAWER (OTVORIT ZASUVKU NA ODPAD) v pravom
dolnom rohu hlavnej obrazovky testu (obrazok 18).

2. Otvorte zasuvku na odpad a vyberte pouzité kazety z predchadzajucich testov.
Skontrolujte, ¢i v zasuvke na odpad nedoslo k rozliatiu kvapalin. V pripade potreby
vygistite zasuvku na odpad podla opisu v &asti Udrzba v PouZivatelskej prirucke
systému QIAstat-Dx Rise.

Navod na pouzitie QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (priru¢ka) 01/2024 35



3. Po vybrati kaziet zatvorte zasuvku na odpad. Systém naskenuje zasobnik a vrati sa na
hlavnu obrazovku (obrazok 18). Ak bol zasobnik odstraneny na ucely udrzby, pred

zatvorenim zasuvky sa uistite, Ze je spravne vlozeny.

4. Stladte tlagidlo OPEN INPUT DRAWER (OTVORIT VSTUPNU ZASUVKU) v pravom
dolnom rohu obrazovky (obrazok 18).

T 8 TesTs @ ResuLTs @ seTTines =] LocouT

QIAGEN
1 © Ready 2 ©Ready
3 © Ready 4 ©Ready
Tap test to view details
5 @ Ready 6  © Ready
7 © Ready 8  © Ready

o ] 2}

INFROORESS QUEUE(19) OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

Obrazok 18. Hlavna obrazovka testu.
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5. Pockajte, kym sa vstupna zasuvka odomkne (obrazok 19).

A

Please wait.
It can take a few seconds.

Obrazok 19. Cakajlice dialégové okno vstupnej zasuvky.

6. Po zobrazeni vyzvy potiahnutim otvorte vstupnu zasuvku (obrazok 20).

B INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

Obrazok 20. Otvorenie dialégového okna vstupnej zasuvky.
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7. Zobrazi sa dialégoveé okno Add Cartridge (Pridat kazetu) a aktivuje sa skener pred
pristrojom. Naskenujte Ciarovy kod s ID vzorky na hornej strane kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pred pristrojom (pozicia oznaena Sipkou
(obrazok 21)).

Add Cartridge EES——— . ]

@ [[semmcovte o oce \

® [ oeratenn \

[ cuean oama

Obrazok 21. Skenovanie obrazovky ID vzorky.

8. Po zadani Ciarového kddu s ID vzorky naskenujte Ciarovy kod kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ktora sa ma pouzit (pozicia oznacena Sipkou).
Systém QlAstat-Dx Rise automaticky rozpozna test, ktory sa ma vykonat, na zéklade
Ciarového kodu kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (obrazok 22).

Poznamka: Uistite sa, Ze Sample type autodetection (autodetekcie typu vzorky) je
on (zapnutd). Systém automaticky rozpozna pouzity typ vzorky (ak je to pre pouzity
test relevantné).

Ak je moznost Sample type autodetection (Automaticka detekcia typu vzorky)
nastavena na off (vypnuta), moézete vybrat vhodny typ vzorky manualne (ak je tato
moznost’ dostupna pre pouzity test).

Poznamka: Systém QlAstat-Dx Rise neprijme kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge, ktorym uplynula doba pouzitelnosti, ktoré boli predtym pouzité alebo
ak v zariadeni nie je nainstalovany subor definicie testu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2. V takomto pripade sa zobrazi chybové hlasenie.
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Add Cartridge

S

@ [ srsicsssorsssesss ]

° )
I

@ [(repstenio )

X CLEAR DATA / CONFIRM DATA

Obrazok 22. Skenovanie obrazovky s ID kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

9. Zadaijte ID pacienta (Patient ID (ID pacienta) musi byt nastavené na on (zapnuté)),
potom potvrdte Udaje (obrazok 23 a 24).

Add Cartridge T s “

e kv
@ [ Sisarsorisons
S e

@ [ sosromictoa e

o[ ]

FEELE
T T T 1"

Obrazok 23. Zadavanie ID pacienta.
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Add Cartridge o vos succewcion son. GGG

e
@ [ srsiersisenes
oo s B

@ [ coreameans Jran
I
ST
T

X CLEAR DATA + CONFIRM DATA

Obrazok 24. Zadajte ID pacienta a potvrd'te obrazovku s udajmi

10. Po uspeSnom naskenovani sa na vrchu obrazovky nakratko zobrazi toto dialégové
okno (obrazok 25).

@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

Obrazok 25. Ulozena obrazovka kazety

11. VloZte kazetu do vstupnej zasuvky. Skontrolujte, ¢i je kazeta spravne vloZzena do

zasobnika (obrazok 26).
12. Pokracujte v skenovani a vkladani kaziet podl'a predchadzajucich krokov.

DOLEZITE: Nezabudnite, Ze analyzator QlAstat-Dx Rise dokaZe do vstupnej zasuvky
pojat az 16 kaziet QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 naraz.
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Add Cartridge FRAR—— . ]

sl 0ot
@ [[somcaritoe oot |
@ [remeno |

([ x cueanoara

Obrazok 26. Obrazovka Add cartridge (Pridat’ kazetu).

13. Po naskenovani a vlozeni vSetkych kaziet zatvorte vstupnu zasuvku. Systém

naskenuje kazety a pripravi rad (obrazok 27).

) INPUT DRAWER IS CLOSED

»)
‘Q

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Obrazok 27. Priprava obrazovky poradia.
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14. Po uspeSnom naskenovani sa zobrazi rad (obrazok 28). Prezrite si Udaje a v pripade
chyby stlacte tlacidlo OPEN INPUT DRAWER (Otvorit’ vstupnu zasuvku) a vyberte a
znova naskenujte prislusnu kazetu podfa krokov 10 — 13.

33338 2 ests @ ResuTs @ seTTnGs &) LoGouT
UGN
£ 3323 423435 .... 34234 53212 & 75623 62384 .... 09809 808SS & 43235 65653 .... 67632 32245
1 2 3
rointestinal Pan QEND TIME strointestinal Pan QEND TIvE rointestinal Pen ©END TIME
) Gastrointesting! Panel 2 e @ Gastrointestinal Panel 2 osis Tk & Gastrointestinal Penel 2 SR Ty
& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 .... 89876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12890
4 - € 5 o T 6 END T)
@ Gastrointestinal Panel 2 ?2';'4;‘;-; (@ Gastrointestinal Panel 2 ?;.f‘ss:ur (@ Gastrointestinal Panel 2 °| _\:eh:’
& 10283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 . ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123
7 o & 8 e 9 END T)
@ Gastrointestinal Panel 2 SuoTu @ Gastrointestinal Panel 2 ke @ Gastrointestinal Panel 2 O T
Tap test to view details
£ 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 .... 89876 23134 & 31232 42332 .... 64324 31231
10 n 12
astrointestinal Panel 2 OEND TIME Gastrointestinal Panel 2 OFND TIvE Gastrointestinal Panel 2 OIND TIME
@ Gastrointestinal Panel 2 i @ Gastrointestinal Panel 2 it @ Gastrointestinal Panel 2 gy
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 ... 42324 64532 £ 23423 53423 .... 53422 53424
1 — T — ] i
[ Gastrointestinal Panel 2 %;s'p”M (@ Gastrointestinal Panel 2 %‘f‘;a’»u‘ (@ Gastrointestinal Panel 2 @3'-\59:'{‘[
£ 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 £ 23423 53423 .... 53422 53424
16 o + BT - 18 END TIME
@ Gastro st max St T & Gastrointestinal Panel 2 Quirmae

8

OPEN INPUT DRAWER

OPEN WASTE DRAWER

® = @
IN PROGRESS QUEUE (18) CONFRIM DATA TO RUN

Obrazok 28. Obrazovka poradia vzoriek.

Poznamka: Poradie vzoriek na obrazovke sa nemusi zhodovat' s poradim kaziet vo vstupnej
zasuvke (zhoduje sa len vtedy, ked su vSetky kazety zoradené spolu) a nie je mozné ho

zmenit bez otvorenia vstupného zasobnika a vybratia kaziet.

Poradie vzoriek/poradie spracovania generuje systém QIAstat-Dx Rise na zaklade

nasledujucich pravidiel:

® Doba stability. Kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge s najkratSou
dobou prevadzkovej stability budu uprednostnené bez ohladu na poziciu vo vstupnom
zasobniku.

® V ramci toho istého typu testu urCuje poradie v ¢akacom rade poloha vo vstupnom
zasobniku.

Ak na dotykovej obrazovke vyberiete test, zobrazia sa doplnkové informacie v ¢asti TEST
DETAILS (Podrobnosti testu) na obrazovke (obrazok 29).
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Poznamka: Systém odmietne kazety, ktoré prekro¢ia maximalnu doba stability vo vstupnej
zasuvke (priblizne 145 minut).

20209 S Tests @ ResuLts 2 SETTINGS &] Losour
QUAGEN

& 3323 423435 .... 34234 53212 & 75623 62384 .... 89809 88855 & 43235 65653 .... 67632 32245 TEST DETAILS x
1 cioniic B2 = 3 =

@ Castrointestina! Panel 2 ?2 iy @ Gastrointestinal Panel 2 ?;'h T @ Gastrointestingl Panel 2 ?2"‘; ;’;‘u‘ Sampie 0 SumpleTipe

83746466367738383  Cary Blair

Assay oo
& 42134 75676 .... 64533 98753 & 21234 64532 .... 09876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12890 QUASILDK® Gastrolniestingl Panel 2
4 O o mac | | .
@ Gasvointestinal Panel 2 oyt (@ Gastrointestinal Panel 2 iy @ Gastrointestinal Panel 2 o | | e
23423412342342354
£ 10283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123 T b
perator
7 8 (]
Gastrointestinal Panel OeND TIME Sastrointestinal Panel 2 QEND TIME Gastrointestinal Panel 2 OEND TIME
[ Gastrointestinal Panel 2 o @ Gastrointestinal Panel 2 s @ Gastrointestinal Panel 2 i [ Einendiing
22:1022:10-2021 22559
& 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 .... 89876 23134 & 31232 42332 .... 64324 31231 Posiion i nputtray Postionn Queve
5 1
10 euns tnae | 117 - 12 P
@ Gastrointestinal Panel 2 ©eNo TimMe (@ Gastrointestinal Panel 2 OEND Tive @ Gastrointestinal Panel 2 ®sno Tike
ERECY 2:356m 2:45PM || Carvidge Ser Numbes Cortrdge Exphason Dute
43252532352 22102022
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 ... 42324 64532 & 23423 53423 .... 53422 53424 T3 Onboard ime eft 120min
1 1 15
p— ©cvo Time " P Qenn Tve i aRlP ©:voTiuE
[ Gastrointestinal Panel 2 e @ Gastrointestinal Panel 2 P & Gastrointestinal Panel 2 T
& 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 .... 53422 53424
il o nue M7 5 Ty 18 N0 TIM
(@ Gastrointestinal Panel 2 94;5”‘:;» (@ Gastrointestinal Panel 2 O‘ff';a";f @ Gastrointestinal Panel 2 93 an»Lr
D = (@) @ o]
IN PROGRESS QUEVE(18) CONFRIM DATA TO RUN OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Obrazok 29. Obrazovka poradia vzoriek s vybranym testom, na ktorej sa zobrazuju d’alSie informacie.

V Casti Test Details (Podrobnosti testu) sa zobrazia tieto informacie (obrazok 30):
e Sample ID (ID vzorky)

Sample Type (Typ vzorky) (v zavislosti od testu)

Assay Type (Typ testu) (QlAstat-Dx Gastrointestinal Assay Panel 2)

Patient ID (ID pacienta)

Operator (Operator)

Input Tray Load Time (Cas nagitania vstupného zasobnika)

Estimated end time (Odhadovany ¢as ukoncenia)

Position in input drawer (Pozicia vo vstupnej zasuvke)

Position in Queue (Pozicia v rade (Poznamka: pozicia sa méze lisit na zaklade €asu
stability vzorky))

Cartridge Serial Number (Sériové &islo kazety)
Cartridge Expiration Date (Datum exspiracie kazety)

Onboard time left (Zostavajuca prevadzkova doba)
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Poznamka: Prevadzkovy Cas sa v prisluSnom teste definuje a spusti poradie vzoriek v rade.

TEST DETAILS X
Sample ID Sample Type
12121097773 23232...  Cary Blair

Assay Type

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Patient 1D

2341 2321 2489 4423

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

ADF Version

11

Operator

OperatorlD

Load time Estimated end time

2210 22-10-2021

SW Version
230

22:59

Analitscal module SH
23124134130

Obrazok 30. Podrobnosti o teste

15. Stlacte tlacidlo CONFIRM DATA TO RUN (Potvrdit Udaje na spustenie cyklu)
v spodnej Casti obrazovky, ked su v3etky zobrazené udaje spravne (obrazok 29).
Nasledne je pre spustenie testov nevyhnutné konecné potvrdenie obsluhou (obrazok
31).
© Confirm queue X

2  8test(s)in the queue @ 8Newtests

X o

CANCEL RUN TEST

Obrazok 31. Kone¢né potvrdenie na spustenie testu.
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a ostatné informacie pre vSetky testy v rade (obrazok 32).

Kym cykly testov beZia, zobrazuje sa na dotykovej obrazovke zostavajuci ¢as cyklus

e B TS

& 3231 423435 32453 ...

@ mesuurs

45345 45345 75642

&A1 097773 23232 ...

45345 45345 35433

@ serTinGs

TEST DETALS

£ Losour

X

@ Gastrometestnal Panel 2 s @ Gastrointesting! Panel 2 e L Towe
1 Qenp Tve Oeng Time 12121 097773 23232 Cary Biair

@ 9695 9432 5543 3453 22:30m @ 2341 2322 2489 4423 4:30mm

@ TEST CONPLITED 82:32 uding

& 34532 63534 24424 ....

Gastrointestinal Panel 2

42422 44555 34532

& 34323 424224 44342 ...

B Gastrointesting! Panel 2

. 53422 45345 34224

D1 Gastromntestingl Panal 2

2341 2321 2489
ot v Vet
234234

4423

Coririign Copesting Dus
2210-2020

3 QN T ©En0 Tig
@ 9383 6904 2322 3433 5:18m @ 2341 2322 5333 2322 5:45m prepeey
20:32 — 35:32
Doensin
Operatorid 4
& 34345 44354 53432 .... 53422 64532 09666 & 23423 423435 32453 .... 53322 45345 31442 [ p—

) Gastrointestnal Panel 2

) Castrointestingl Panel 2

2210 22-10:2021

2%

5 SEno T Oen0 T
@ 54333 2234 2343 4244 22:30m @ 5335 2455 5332 5322 22:30e s — -
2 LOADING 3 LOADING 230 EENERE
? © Ready @ Ready
o) = 2 8
IN PROGRESS QUEUE (18)

Obrazok 32. Informacie o vykonavani testov na obrazovke poradia.

OPLN INPUT DRAWER

OPEN WASTE DRAWER

Ak sa kazeta vlozi do analytického modulu, zobrazi sa hlasenie TEST LOADING (nacitanie
testu) a odhadovany ¢€as ukoncenia (obrazok 33).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855

5 [ Gastrointestinal Panel 2 OEND TIME

® 9484 2234 2343 4244 22 :308pm
‘5 LOADING

Obrazok 33. Sprava o nacitani testu a ¢as ukonéenia.
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Ak cyklus testu bezi, zobrazuje sa uplynuty ¢as cyklu a priblizny €as ukoncenia (obrazok 34).

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

20:32

Obrazok 34. Zobrazenie uplynulého ¢asu spustenia a priblizného ¢asu ukoncenia.

Ak je test dokonceny, zobrazi sa hlasenie TEST COMPLETED (Test dokonceny) a koncovy
¢as cyklu (obrazok 35).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
1 [1] Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
(® 9695 9432 5543 3453 22 :30pm

@& TEST COMPLETED

Obrazok 35. Zobrazenie Test completed (dokonéeného testu)
Prioritizovanie vzoriek

Ak sa musi vzorka urgentne spustit, je mozné vybrat tuto vzorku na obrazovku radu vzoriek
a spustit’ ju ako prvu vzorku (obrazok 36). Nezabudnite, Ze nie je mozné prioritizovat’ vzorku
po potvrdeni radu
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Prioritizovanie vzoriek pred spustenim cyklu

Urgentna vzorka sa vyberie na obrazovke s radom a ozna&i sa ako URGENT (URGENTNA)

z pravej strany obrazovky sradom vzoriek predtym, ako sa udaje pre cyklus potvrdia.

(obrazok 36). Potom sa vzorka presunie na prvu poziciu radu (obrazok 37). Nezabudnite, Ze
prioritizovat je mozné len jednu vzorku.

Poznamka: Poznamka: je potrebné otvorit' a zatvorit vstupnu zasuvku, v opaénom pripade

nie je mozné prioritizovat’ kazetu, ktora uz bola potvrdena. V tejto chvili, ak tlacidlo Urgent

(urgentna) nie je aktivne, musi obsluha prepnut medzi kartami QUEUE (RAD) a IN
PROGRESS (Prebieha) v pouzivatelskom rozhrani, aby videla aktivne tlacidlo Urgent

(urgentna).

2 administrator

= Tests

& nn
i Gastreintestingl Pene 2

@ 1000

& n
[ Gastrointestinal Panel 2

@100

=

& nar
D Gastrointesting| Panel 2

@ 1006

-

& 224
10 [ Gastrointestinz| Panel 2

@008

& 21
13 [ Gastrointestinal Fanel 2

@1on

& 2ne
16 [ Gastrointestin| Pansi 2

@10m4

®
IN PROGRESS

Obrazok 36. Obrazovka s radom vzoriek po¢as vyberu vzorky na prioritizovania
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18:18 @000 10:12
& 2126

oeuptue | B | @) Gastrointestinal Panel 2 S0 TiE

18:16 @ 100 16:18
& 2123

Geus e | 11| [ Gastrointestinal Panel 2 @=ND TIE

11:32 @0 1:34
& 220

@eno e | 14| @ Gastroiniestinal Panel 2 GEND TIME

11:38 @0 11:48
& 2080

@ruo T we |17 [ Gastrointestinal Panel 2 TR

1144 Taiag

@105

QUEUE (18)

w

-

o

8

@

18

& 1130
[ Gastrointestinel Panel 2

® 00z

& 128
[ Gastrointestinal Panel 2

@ 1os

& 2125
[ Gastrointestingl Panel 2

@ 1008

& n22
[ Gastrointestinal Panel 2

@

& 219
[ Gastrointestinal Panel 2

@

& 216
[ Gastrointestingl Pansl 2

@wis

@

@D TinE
18:08

@END TiNE
18:14

@END TINE
11:33

@END TiME
11:36

©END TIvE
11:42

@EHD TIME
12:58

CONFRIM DATA TO RUN

]
TEST DETAILS

sample 1D
2084

ssay
QlAstat-Dx & Bastrol

Fatient 0

1018

Cartringe Serinl Numbor
1123124141412412

Opesstor
administrater

Input Brawar Losd time

22-10-2022 12:41:05.

Pasivon i ngu Drawer
5

SETTINGS

SomplaType
Carey Blair

ntestinal Panel 2

Cartrdgn Expiation Date.

22-12-2022

Ectimated End Time
22-10-2022 12:59:03

Posiion n Queue

£ tnboard e lft t20min

=] Losout

urGENT [

]

QPEN INRPUT DRAWER

]

OFEN WASTE DRAWER
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Pri niektorych dalSich vzorkach méze uplynat €asom stability z dévodu prioritizovania

vzorky. Toto varovanie je mozné vidiet v pravom rohu obrazovky (obrazok 37).

S rests @ Arsurs @ serTves 5] LosouT

TEST DETAILS x
& an & 21
@) Castrointestingl Panel 2 @ e | 2 [ Gasircintesting! Pansl 2 oot 3| [ Gasticiniestinsl Panel 2 Qs TIME sanie D el Type
@015 18184 @0 19:86 @00 16:08 2085 Carey Blai
sz
& 2129 & s & 2128 QlAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2
4 i) Gastreimiesingl Panel 2 @ Tie | 5[] Gasieintestina Panel 2 oot 6 [ Gastioiniesunsl anel 2 aruE TIME T
@ 18018 @00 18012 @10 16014
CariiogeSeal amten vaavitge Exiaicn D
1123124141412412 22-12-2022
& nar & n & s
-
7 | @ Gastroinwestinal Panel 2 @ Twe | B[] Gastointestinal Panel 2 enoTme 9 [ Gastrointestnal Panel 2 ©EuE TIvE administrator
@ 1038 16:16 @1007 1e:1e @10m
ngur s Lt Fanatea i
s s s 229030270919.48 22102022 12:50.06
2128 3 222
10 [ Gastroimiasiinal Fanel 2 @0 e |11 ] Gasiointestinal Panal 2 ©enpTwe 12 [ Gastroiniesinal Panel 2 @eNm TIvE ';“' inst :’7’"“ R
™ T1:32 @ 11:34 @10 1136
|0 o e rum ot o it e |
& nn & nze & 2na -
13 [@] Gastrointestinal Pancl # @EHD TIME 14 [1] Gasirointestinal Panel 2 @eko w15 @] Gastreiniestinal Fanel 2 BEND TIVE .
®@wm e @0z a8 @3 a2 ureent O 1
& za86 & 25 & e
@ Gastrointestinal Pancl 2 @EHD TIME [ Gastrointestinal Panel 2 Oero e 18 [ Gastiainiestinal Panel 2 BEND TIHE
o] @015 11144 @018 12:59 @01s 12:58

®

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

Obrazok 37. Obrazovka radu vzoriek po prioritizovani vzorky

Po potvrdeni radu je mozné cyklus spustit’ (obrazok 38).

@ canfim queue

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

& 200 2 w85

Test markad as URGENT

£z

x
GANGEL

Obrazok 38. Obrazovka potvrdenia cyklu
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Prioritizovanie vzoriek po¢as cyklu

Vzorku je mozné prioritizovat pocas cyklus z akéhokolvek dovodu. Ak nie je v tomto pripade
dostupny AM, musia sa vSetky ostatné prebiehajuce vzorky prerusit, aby sa uskutocnila

prioritizacia (obrazok 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

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

-
X o
CANCEL RUN TEST

Obrazok 39. Dialégové okno potvrdenia pocas cyklu
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PreruSenie beziacej vzorky
Vzorku je mozné prerusit po€as skenovania, vkladania a cyklu. Nezabudnite, Ze vzorku nie
je mozné pouzit znova po jej preruSeni. To plati aj pre vzorku, ktora je preruSena pocas

skenovania a nacitavania.

Na prerusSenie vzorky prejdite na kartu ,in progress® (prebieha) na obrazovke a stlacte

moznost’ ,abort* (prerusdit) v pravom rohu obrazovky (obrazok 40).

Nie je mozné prerusit’ cyklus pocas toho, ako vzorka ¢akéa na vioZenie do AM alebo sa cyklus ide

dokoncit' a systém ziskava udaje o vysledkoch a/alebo technické denniky z prislusného AM.

B 1ests @ Resuuts @ serrings 5] LocouT
TEST DETAILS x
& 2132 &
Sampie 10 Samie Type
;B austaroxs Gastrointestinal Panel 2 pro [ Quastat.Dx @ Gastrointestinal Panel 2 AENDTIME 2131 Carey Blair
@ 1614 17:15 @195 17:08
28:20 20:58 QiAstatDx ® Gastrointestinal Panel 2
Patert 0
1015
& 2130 Cartridge Sersl Number Carridge Expiration Date
412
(@ QiAsiarDx © Gastrointestinal Panel 2 BENG T nzzaaazaz 2z
3 . 4 @ Ready A version
@016 s ]
18:26
Oserater
administratar
gt e Lo s Eptenated End Time
22102022 16:45:45 22-10-2022 17.06:23
5 @ Ready 6 @ Ready S0 Version Anshyticsl Modue SN
23.0 10721033
x
ABORT
7 @ Ready 8 @ Ready
@ s (3] B
IKERDSRES QEvElRE) GPEN INPUT DRAWER | OPEN WASTE DRAWER

Obrazok 40. Prerusenie beziacej vzorky
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Systém potrebuje na prerusenie vzorky potvrdenie (obrazok 41).

A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& nn

CANCEL ABORT TEST

- °

Obrazok 41. Dialégové okno potvrdenia prerusenia beziacej vzorky

Po chvili je mozné vidiet vzorku ako ,aborted” (prerusenu) na obrazovke (obrazok 42 a
obrazok 43).

Y ABORTING TEST IS IN PROI

Please wait.

Obrazok 42. Dialégové okno ¢akania na prerusenie vzorky
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2 tests

& 2132

@ resuits

(@ QiAstat 0x @ Gastrointestinal Panel 2

@814

& 2138

([ QiAstat Ox @ Gastrointestinal Panel 2

® 1016

@ Ready

@ Ready

el

IN PROGRESS

QUELE (15)

OEND TIME
17:15

28:28

DEND TIME
17:86

18:26

@ sermMes ) Losout

£ 213

(1] QrAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2

(® Abarted - The test run execution was manually abarted by operator
administraior Ereor code: 200102
4 @ Ready
Tap test 10 view detals
6 @ Ready
8 @ Ready

@ I E]

OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

Obrazok 43. Preru$ena vzorka po potvrdeni prerusenia
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Interpretacia vysledkov

Prezeranie vysledkov s analyzatorom QIlAstat-Dx Analyzer 1.0
alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky interpretuje
a ulozi vysledky testu. Po vysunuti kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge sa
automaticky zobrazi obrazovka Summary (Suhrn) vysledkov. Obrazok 44 znazorfiuje

obrazovku analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

™} o a X
administrator Summary 12:58 2020-10-30
—] Available . °

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
Sample D Detected Controls Passed
502300587
e Sapovirus
Assay Type Z
View
Campylobacter
GI2 e s Results
Sample Type Fquivocal
Cary-Blair None @
Tested Options
e Sapovirus
T @
Bl surmmary £ Amplification Curves | A Melting Curves Ell Test Details
_ Log Qut
LT support Package [ Print Report Save Report

Obrazok 44. Obrazovka Summary (Suhrn) zobrazujuca udaje testu na 'avom paneli a Test Summary (Suhrn
testov) na hlavhom paneli v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Tato obrazovka obsahuje iné karty s dalSimi informaciami, ktoré budud vysvetlené

v nasledujucich kapitolach:

o Amplification Curves (Amplifikacné krivky)

® Melting Curves. This tab is disabled for the QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.
(Krivky rozpustania. Tato karta je zakazana pre panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.)

® Test Details (Podrobnosti o teste).
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Obrazok 45 znazoriuje obrazovku analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

i = 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 2
View
Campylobacter
GI2 e Py Results
Sample Type Equivocal
Cary-Blair None @
Tested Options
e Sapovirus
[ TR @
Bl surmmary |~ Amplification Curves [ Melting Curves Bl Test Details
_ Log Out
mf Support Package E Print Report E] Save Report

Obrazok 45. Obrazovka Summary (Suhrn) zobrazujica Udaje testu na favom paneli a Test Summary (Suhrn
testov) na hlavnom paneli v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 obsahuje dalSiu kartu:

® AMR Genes (Gény AMR). Je zak&zana pre QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Poznamka: Od tohto miesta sa budu pouzivat ukazkové snimky obrazovky, ked bude text
odkazovat na QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a/alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0, ked budu

vysvetlované funkcie rovnakeé.

Hlavna Cast obrazovky obsahuje nasledujuce zoznamy a na oznacenie vysledkov pouziva

farebné kodovanie a symboly:

® Prvy zoznam, pod nadpisom ,Detected” (Detegované), zahifia vSetky patogény
detegované a identifikované vo vzorke, pred ktorymi je znacka (+] a su oznacené
Cervenou farbou.

54 Navod na pouzitie QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (priru¢ka) 01/2024



® Druhy zoznam pod nadpisom ,Equivoval® (Nejednoznacné) sa nepouziva. ,Equivocal*
(Nejednoznacné) vysledky nie su pouzitelné pre test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
Preto bude zoznam ,Equivocal” (Nejednoznaéné) vzdy prazdny.

® Treti zoznam pod nadpisom ,Tested” (Testované) zahffa vSetky patogény testované
vo vzorke. Patogénom zistenym a identifikovanym vo vzorke predchadza znacka 0
a su oznacené Cervenou farbou. Pred patogénmi, ktoré boli testované, ale neboli
detegované, sa nachadza znacka 0 a sl oznacené zelenou farbou. V tomto zozname
su tiez uvedené neplatné a nepouzitelné patogény.

Poznamka: Patogény zistené a identifikované vo vzorke su uvedené v zozname ,Detected”

(Detegované) a v zozname , Tested” (Testované).

Ak sa test nepodarilo Uspesne dokoncit, zobrazi sa hlasenie ,Failed” (Zlyhanie), po ktorom
nasleduje Specificky kod chyby.

Na lavej strane obrazovky sa zobrazuju nasledujtice Test Data (Udaje testu):
e Sample ID (ID vzorky)

e Patient ID (ID pacienta) (ak je k dispozicii)

® Assay Type (Typ testu)

e Sample Type (Typ vzorky)

Dalsie udaje o teste su dostupné v zavislosti od pristupovych prav obsluhy, cez karty
v spodnej Casti obrazovky (napr. amplifikacné grafy a detaily testu).

Spravu s udajmi testu mozno exportovat do externého uUlozného zariadenia USB. Vlozte
pamatové zariadenie USB do jedného z USB portov analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0
a stlacte Save Report (Ulozit spravu) v dolnom riadku obrazovky. Tato sprava moéze byt
exportovana kedykolvek neskdr vyberom testu cez zoznam View Result List (Zobrazit

zoznam vysledkov).

Hlasenie je mozné odoslat aj do tlaciarne stlacenim Print Report (Tladit spravu) v spodnom

riadku obrazovky.
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Zobrazenie amplifikacnych kriviek

Na zobrazenie amplifikaCnych kriviek testu detegovanych patogénov stlacte |2 kartu

Amplification Curves (Amplifikacné krivky) (obrazok 46).

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

Run Test
PATHOGENS CONTROLS
Detected - e
=) 2
: z View
; 1 4]
@ Results
Campylobacter z
Ct34.4 - EP 109,712 2
Equivacal
None Options
{ Campyiopacer ]
Not detected (
Lin
s CYCLE
Adenovirus F40/F41 @
B summary |£ Amplification Curves | Melting Curves Bl Test Details
P Log Out
iﬁr Support Package = Print Report E Save Report

Obrazok 46. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikaéné krivky) (karta PATHOGENS (PATOGENY)).

Podrobnosti o testovanych patogénoch a ovladacoch su uvedené vlavo a amplifikacné

krivky s zobrazené v strede.

Poznamka: Ak je v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
aktivovana funkcia User Access Control (Kontrola pouzivatel'ského pristupu), obrazovka
Amplification Curves (Amplifikacné krivky) je dostupna len pre operatorov s pristupovymi

pravami.
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Stlagte kartu PATHOGENS (PATOGENY) na lavej strane a zobrazite si grafy

zodpovedajuce testovanym patogénom. Stlacte nazov patogénu a vyberte ktoré patogény

su zobrazené na amplifikatnom grafe. Je mozné vybrat’ jeden, viac alebo Ziadny patogén.

Kazdému patogénu vo vybranom zozname bude priradena farba zodpovedajiuca

amplifikaénej krivke prislichajucej danému patogénu. Nevybrané patogény sa zobrazia

v sivej farbe. Pod kazdym nazvom patogénu su uvedené zodpovedajice hodnoty

fluorescencie Ct a koncového bodu (EP).

Stlagenim tlagidla CONTROLS (OVLADACE) na lavej strane zobrazite ovladacie prvky

v amplifikaénom grafe. Ak chcete vybrat alebo zrusit ovladac, stlacte kruh vedla nazvu

ovladaca (obrazok 47).

-

administrator

_| Available

PATHOGENS CONTROLS

Passed Controls

o
Ct30.0 - EP 277,690

Failed Controls

ENCE

FLUORESC!

—Dxi

Amplification Curves 13:00 2020-10-30 |

Run Test

View
Results

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

Obrazok 47. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikaéné krivky) (karta CONTROLS (OVLADACE)).
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Amplifikany graf zobrazuje datovu krivku pre vybrané patogény alebo ovladace. Pre
striedanie logaritmickej alebo linearnej stupnice pre os Y stlacte tlaCidlo Lin alebo Log
v lavom dolnom rohu grafu.

Stupnicu osi X a osi Y mozno nastavit pomocou o modrych voli€¢ov na kazdej osi. Stlacte

a podrzte modry voli¢ a potom ho presunte na pozadované miesto na osi. Presunutim
modrého voli¢a na zaciatok osi sa vratite na predvolené hodnoty.
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Zobrazenie podrobnosti o teste

Stlaéte tlagidlo Bl Test Details (Podrobnosti testu) v ponukovej liste v dolnej ¢asti dotykovej

obrazovky a zobrazite vysledky vo vaé¢Som detaile. Ak chcete zobrazit Uplny prehlad,

posurite sa nadol. V strede obrazovky sa zobrazia nasledujuce Test Details (Podrobnosti
testu) (obrazok 48):

User ID (ID pouzivatela)

Cartridge SN (SN kazety) (sériové Cislo)

Cartridge Expiration Date (Datum exspiracie kazety)

Module SN (SN modulu) (sériové ¢islo)

Test Status (Stav testu) (Completed (Dokoncené), Failed (Zlyhanie) alebo Canceled

(Zruseneé) operatorom)

Error Code (Kéd chyby) (ak je to relevantné)

Test Start Date and Time (Datum a €as zaciatku testu)

Test Execution Time (Cas vykonania testu)

Assay Name (Nazov testu)

Test ID (ID testu)

Test Result (Vysledok testu):

O Positive (Pozitivny) (ak je detegovany/identifikovany aspon jeden gastrointestinalny
patogén)

O Positive with warning (Pozitivny s varovanim) (aspori jeden patogén je detegovany,
ale interna kontrola zlyhala)

O Negative (Negativny) (nie je detegovany zZiadny gastrointestinalny patogén)

O Failed (Zlyhanie) (vyskytla sa chyba alebo test bol zruSeny pouzivatelom)

Zoznam testovanych analytov, s Cr a fluorescenciou koncového bodu v pripade

pozitivneho signalu

Internal Control (Interné kontroly), s Cr a fluorescencia koncového bodu
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[ - o x

administrator Test Details 13:01 2020-10-30
‘l Available o
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
gl s UseriD administrator
502300587 .
I iy Cartridge SN P00000007
S ype View
GI2 Carlridge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results

Sample Type Module SN 1025
Cary-Blair
Test Status Completed
it Dateand Time  2020-10-29 13:36 grtions

Test Execution Time 75 min 56 sec
- @
B sur v | lificat ve A M L B Test Details

| _ —% LlogOut
ET Support Package Print Report EI Save Report

Te:

Obrazok 48. Priklad obrazovky s Test Data (Udajmi testu) na Favom paneli a Test Details (Podrobnosti testu)

v hlavnhom paneli.
Vysledky prehliadania z predchadzajucich testov

Ak chcete zobrazit vysledky z predchadzajucich testov, ktoré su uloZené v ulozisku
vysledkov, v paneli s hlavnhou ponukou stlacte tlacidlo (=) View Results (Zobrazit' vysledky)
(Obrazok 49).
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£ i 7 a X
administrator Test Results 13:01 2020-10-30
1 Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod  Date/Time Result
2430362 GI2 administrator 1 2020-10-3012:57 e pos e
502300587 GI2 administrator S 2020-10-29 14:55 e pos View
Results
401290609 GI2 administrator S 2020-10-2913:16 e pos
401290603 GI2 administrator - 2020-10-2913:13 e pos
Options
401290616 GI2 administrator - 2020-10-2911:26 @ neg
K < Page 1 of 2 b A @
= Log Out
J\ Remove Filter [} Print Report [=] save Report £ search

Obrazok 49. Priklad obrazovky View Results (Zobrazit’' vysledky).

Pre kazdy vykonany test su k dispozicii tieto informacie (obrazok 48):

Sample ID (ID vzorky)

Assay (Test) (nazov testu, ¢o je ,GI2" pre Gastrointestinal Panel 2)
Operator ID (ID operatora)

Mod (Analyticky modul, na ktorom bol test vykonany)

Date/Time (Datum/Cas) (datum a ¢as ukoncenia testu)

Result (Vysledok) (zaver testu: positive (pozitivny) [poz], positive with warning
(pozitivny s varovanim) [poz*], negative (negativny) [neg], failed (zlyhanie) [zlyh] alebo
successful (Uspesny) [Usp])

Poznamka: Ak je v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
aktivovana moznost User Access Control (Kontrola pouzivatelského pristupu), udaje, pre
ktoré pouzivatel nema pristupové prava, budu zakryté hviezdickami.

Vyberte jeden alebo viac vysledkov testu stlatenim sivého kruzku viavo od ID vzorky.
Vedla vybratych vysledkov sa zobrazi policko zaciarknutia. Zruste vyber vysledkov
testovania stlacenim tejto znacky. Cely zoznam vysledkov je mozné zvolit' stlacenim tlacidla
@ kruzok so zagkrtnutim v hornom riadku (Obrazok 50).
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administrator Test Results 13.02 2020-10-30 |
|

-I Available o
Run Test |
° Sample ID Assay Operator ID Mod Date/Time Result
@ 2430362 GI2 administrator 1 202010301257 @ pos e
502300587 GI2 administrator & 2020-10-29 14:55 e pos View
Results
401290609 GIZ administrator = 2020-10-29 13116 e pos ‘
401290603 GI2 administrator = 2020-10-29 1313 e pos
Options
401290616 GI2 administrator - 202010291126 @ neg
K < Page 1 of 2 2 A @
=y Log Out
A Remove Filter E Print Report E Save Report D Search

Obrazok 50. Priklad vyberu Test Results (Vysledky testov) na obrazovke View Results (Zobrazit’ vysledky).
Stlacenim fubovolného miesta v riadku testu zobrazite vysledok pre konkrétny test.
Stlagenim nadpisu stipca (napr. Sample ID (ID vzorky)) zoradite zoznam vzostupne alebo
zostupne podla tohto parametra. Zoznam je mozné zoradit len podfa jedného vybraného

stipca.

Stipec Result (Vysledok) zobrazuje zavery jednotlivych testov (tabulka 2):
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Tabulka 2. Opisy vysledkov testov na obrazovke View Results (Zobrazit’ vysledky)

Zaver Vysledok

Popis

Akcia

Positive (pozitivny)

.pos

Positive with warning
(Pozitivny s
varovanim)

6! pos*

Negative (Negativny) aneg

Failed (Zlyhanie)

Bfail

Successful (Uspesny) °S
uc

Skontrolujte, ¢i je tlaciaren

Asponi jeden patogén je
pozitivny

Aspori jeden patogén je
pozitivny, ale interna kontrola
zlyhala

Nebol zisteny Ziadny patogén

Test zlyhal bud preto, ze
doslo ku chybe, pouzivatel
test zrusil alebo sa nezistili
Ziadne patogény a interna
kontrola zlyhala.

Test je bud pozitivny alebo
negativny, ale pouzivatel

nema pristupové prava na
zobrazenie vysledkov testu

Pozrite si obrazovku suhrnného
vysledku alebo vytlaeny vysledok,
kde najdete konkrétne vysledky pre
patogén. Popis vysledkov patogénov
je uvedeny v tabulke 5.

Pozrite si obrazovku stuhrnného
vysledku alebo vytlaceny vysledok,
kde najdete konkrétne vysledky pre
patogén. Popis vysledkov patogénov
je uvedeny v tabulke 5.

Pozrite si obrazovku suhrnného
vysledku alebo vytlaéeny vysledok,
kde najdete konkrétne vysledky pre
patogén. Popis vysledkov patogénov
je uvedeny v tabulke 5.

Test zopakuijte s novou kazetou.

Prijmite vysledky opakovaného testu.
Ak chyba pretrvava, obratte sa na
technicky servis spolo¢nosti QIAGEN,
ktory vam poskytne dalSie pokyny.

Prihlaste sa pomocou
pouzivatelského profilu s pravami na
prezeranie vysledkov.

pripojena k zariadeniu QlAstat-Dx Analyzer 1.0, adéi je

nainstalovany spravny ovladac¢. Stlacenim tlacidla Print Report (Tlacit spravu) vytlacte

spravu(-y) pre vybrany vysledok(-y).

Stlacenim tlacidla Save Report (Ulozit’ spravu) ulozte spravu(-y) pre vybrany vysledok(-y)

vo formate PDF na externé ulozné zariadenie USB.

Vyberte typ spravy: List of Tests (Zoznam testov) alebo Test Reports (Spravy testov).

Stlacenim Search (Hladat) vyhladate vysledky testu podla Sample ID (ID vzorky), Assay
(Test) a Operator ID (ID operatora). Pomocou virtualnej klavesnice zadajte hfadany retazec
a stlatenim klavesu Enter spustite vyhladavanie. Vo vysledkoch vyhladavania sa zobrazia

iba zaznamy obsahujuce hladany text.
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Ak je zoznam vysledkov filtrovany, vyhladavanie sa bude vztahovat len na filtrovany
zoznam. Stladenim a podrzanim nadpisu stipca méZete pouzit filter zalozeny na tomto
parametri. Pre niektoré parametre, ako napriklad Sample ID (ID vzorky), sa zobrazi virtualna

klavesnica, aby bolo mozné zadat' hladany retazec pre filter.

Pre iné parametre, ako napriklad Assay (Test), sa otvori dialdgové okno so zoznamom
testov ulozenych v uUlozZisku. Vyberte jeden alebo viac testov na odfiltrovanie len tych testov,
ktoré boli vykonané s vybranymi testami.

Symbol T vlavo od nadpisu stipca oznaduje, e filter stipca je aktivny.

Filter je mozné odstranit stlaenim tlac¢idla Remove Filter (Odstranit filter) v paneli
podponuky.

Exportovanie vysledkov na jednotku USB

Na ktorejkolvek karte obrazovky View Results (Zobrazit vysledky) vyberte Save Report
(Ulozit spravu), ak chcete exportovat a ulozit képiu vysledkov testu vo formate PDF na
jednotku USB. Port USB sa nachadza na prednej strane analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0
alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Tlag vysledkov
Skontrolujte, &i je tlaCiaren pripojena k zariadeniu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx

Analyzer 2.0, a €i je nainStalovany spravny ovladac¢. Stla¢enim Print Report (Tlacit spravu)

odoslete kopiu vysledkov testu do tlaciarne.
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Interpretacia vysledkov vzoriek

Vysledok pre gastrointestinalny organizmus sa interpretuje ako ,Positive® (Pozitivny), ked' je
zodpovedajuci test PCR pozitivny, s vynimkou EPEC, STEC a E. coli O157. Interpretacia
vysledkov pre EPEC, STEC a E. coli 0157 vychadza z odévodnenia uvedeného v tabulke 3

nizSie.
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Taburlka 3. Interpretacia vysledkov EPEC, STEC, a E. coli 0157
Vysledok Vysledok STEC stx1/stx2* Vysledok

Popis

EPEC Stx1 St stxl +sxz  E. coli0157

Enteropatogénna E. coli (EPEC) bola
detegovana a Shiga-like toxin
produkujuca E. coli (STEC) stx1/stx2 je
negativna, pretoZe ani stx7 ani stx2

Positive Negative - neboli detegované.
. . Nevztahuje sa 3 i L .. ,
(pozitivny) (Negativny) Vysledok E. coli 0157 nie je pouzitelny

(N/A), ak sa nedeteguje Shiga-like toxin
produkujuca E. coli (STEC) stx1/stx2

z toho ddvodu, ze E.coli 0157 je
konkrétny sérotyp STEC.

Vysledok EPEC nie je pouzitelny, lebo
Nevztahuje Positive Negative detekcia EPEC sa neda rozlisit pri
sa (pozitivny) (Negativny) detekcii STEC stx1 alebo stx2.

E. coli 0157 nebola detegovana.

Vysledok EPEC nie je pouzitelny, lebo
Nevztahuje Positive Positive detekcia EPEC sa neda rozlisit' pri
sa (pozitivny) (pozitivny) detekcii STEC stx1 alebo stx2.

E. coli 0157 bola detegovana.

Vysledok EPEC nie je pouzitelny, lebo
Nevztahuje Positive Positive detekcia EPEC sa neda rozlisit’ pri
sa (pozitivny)  (pozitivny) detekcii STEC stx1 aj stx2.

E. coli 0157 bola detegovana.

* Poznamka: Amplifikaéna krivka, hodnoty EP a Ct pri detegovani STEC stx7 + stx2 zodpovedaju len
hodnote STEC stx2.
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Vysledky internej kontroly sa maju interpretovat’ podfa tabulky 4.

Taburlka 4. Interpretacia vysledkov internej kontroly

Vysledok Vysvetlenie Akcia
kontroly
passed Interna kontrola Priebeh bol uspesne ukonéeny. VSetky vysledky su validované a mézu

byt oznamené. Zistené patogény sa uvadzaju ako ,positive” (pozitivny)

(Odovzdané)  uspesne dopinena a nezistené patogény sa uvadzaju ako ,negative” (negativny).

Uvadzaju sa pozitivne zistené patogény, ale vSetky negativne vysledky
(testované, ale nedetegované patogény) st neplatné.

Failed Interna kontrola Testovanie zopakuijte s novou kazetou.

(Zlyhanie) zlyhala Prijmite vysledky opakovaného testu. Ak neplatny vysledok pretrvava,
obratte sa na technicky servis spolo¢nosti QIAGEN, ktory vam
poskytne dalSie pokyny.

Softvér poskytuje celkovy vysledok testu (tabulka 2), ako aj vysledky pre jednotlivé
patogény. Mozné vysledky kazdého organizmu zahffiaji moznosti Detected/Positive
(Detegovany/pozitivny), Not Detected/Negative (Nedetegovany/negativny), N/A a Neplatny
(tabulka 5). Ak interna kontrola zlyhala a nebol zisteny Ziadny pozitivny signal, alebo ak

doslo k chybe pristroja, nebudu poskytnuté Ziadne vysledky patogénov.
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Taburka 5. Opis vysledkov patogénov, ako sa zobrazuju na obrazovke sihrnného vysledku a na vytlaéenom
vysledku

Vysledok Symbol  Vysvetlenie Akcia

Positive/ . V pripade tohto patogénu bol Ziadny. Nahlaste vysledky.
Detected detegovany pozitivny signal. Vysledok

(Pozitivny/ internej kontroly bol uspe$ny.

detegovany)

Negative/ . V pripade tohto patogénu nebol Ziadny. Nahlaste vysledky.
Not Detected detegovany ziadny signal. Interna

(Negativny/ kontrola bola Uspesna.

Nedetegovany)

Invalid a V pripade tohto patogénu nebol Test zopakuijte s novou kazetou.

(Neplatny) detegovany Ziadny signal a interna Prijmite vysledky opakovaného testu. Ak
kontrola nebola Uspe$na (detegované neplatny vysledok pretrvava, obratte sa
vSak boli iné patogény). na technicky servis spolo¢nosti QIAGEN,

ktory vdm poskytne dalSie pokyny.
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Interpretacia vysledkov pomocou systému QlAstat-Dx Rise
Zobrazenie vysledkov pomocou systému QIAstat-Dx Rise

Systém QIlAstat-Dx Rise automaticky interpretuje a uklada vysledky testov. Po dokonceni

cyklu je mozné vysledky zobrazit na suhrnnej obrazovke Results (Vysledky) (obréazok 51).

Poznamka: Viditelné informacie budu zavisiet od pristupovych prav operatora.

3388 =Tests [ ResuTs @ seTTiNGs & LosouT
GIAGEN
SEARCH Sample 10 Patient 10 operatar 0 £ day & ime Resay Type Recut:
2342
Q Patient ID / Sample 1D g‘w 23032022 172501 8 Gastiolntestinal Panel © Positive | DETALS 4 |
& 2381
FILTERS © 1015 administrator 2203:2022 17:38:02 B Gastrointestinal Panel 2 @ Negative | DETAILS
Start day / End day + 5 2380
S © 1001 administrator 22032022 17:52:34 B Gastrointestinal Panel 2 © Hegative [ DETAILS ]
Rasults +
& 2339 N
0% e administrator 22032022 150823 B Gastrointestinal Panel 2 @ Negative | DETAILS /|
Assay Typo + —_—
; & 2338
[ administrotor 22032022 182211 & Gastrointestingl Penel 2 O positve | DETAILS &
Operator 1D + .
B & 2337
[ s administrator 22032022 1837:12 ® Gostrointestinel Panel 2 @ Negative | DETAILS #
& 2336 Py
% CLEAR ALL FILTERS [ s administrator 22.03-2022 18:50.01 & Gastiointestinal Panel 2 Negative | DETAILS )
& 2335 N -~ )
a @ 1889 administrator 2203-2022 19:04:45 B Gastrointestinal Panel 2 © Negative DETAILS /
2331 ( I
gvaaa administrator 22032022 1921109 & Gastrointestingl Penel 2 @ Nogative | DETAILS |
& 2332 o R
® 100y administrator 2208:2022 19:3506 8 Gastiolntestinal Panel @ Negative | DETALS £
Selected 4
3 m] e w | &
SELECT ALL DESELECT ALL SAVE REPORTS

Obrazok 51. Obrazovka suhrnu vysledkov.

Hlavna Cast obrazovky obsahuje prehlad dokonéenych cyklov a na oznacenie vysledkov

pouziva farebné kédovanie a symboly:

e Ak sa vo vzorke zisti aspon jeden patogén, zobrazi sa v stipci s vysledkami slovo
Positive (Pozitivny) a pred nim bude znak 0

e Ak sa vo vzorke nezisti Ziadny patogén a interna kontrola je platna, zobrazi sa v stipci s
vysledkami slovo Negative (Negativny) a pred nim bude znak Q
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® Ak sa vo vzorke zisti aspor jeden patogén a interna kontrola bola neplatna, zobrazi sa
v stipci s vysledkami slovo Positive with warning (Pozitivny s varovanim) a pred nim
bude znak @.

® Ak sa test nepodarilo Uspes$ne dokonéit, zobrazi sa hlasenie ,Failed” (Zlyhanie), po
ktorom nasleduje Specificky kod chyby.

Na obrazovke su tieto Udaje o teste (obrazok 50):
o Sample ID/Patient ID (ID vzorky/ID pacienta)
e Operator ID (ID operatora)

® End day and time (Den a ¢as ukoncenia)

°

Assay Type (Typ testu)

Zobrazenie podrobnosti o teste

Dalsie udaje o teste st dostupné v zavislosti od pristupovych prav obsluhy, cez tlagidlo
Details (Podrobnosti) na pravej strane obrazovky (napr. amplifikacné grafy a detaily testu
(obrazok 52)).

ﬁi B TesTs @ ResuLTs @ SETTINGS &) LosouT

s RESULTS 3  DETALS

e semche 1vpm Somcle 10 pp— S oot st
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oETECTED Tested viruses

B Human Adenovus FAO/FET © Mot derected.

© Norovirus GI/GIl
Rotavinss A © Hetdetocted

© Sapovirus (61,1l GIV, GV) Morovius GG © oatscres CuEP:a7A 1 102054
‘Sapoveus (GLORL GI.GY) © osected VP 1711102354

© Enterotoxigenic E. coli (ETECT) /st — © iweaa =
Tested bacteria
Entormvasve € coll [DECKShgeta © rerdenactes
Enterotonigene £ col (ETEC) st © Oetected CUEP:371 /102084
Entevapathogenec E. cob (EPEC) @ et dermcted :
Campphotcter 56 (C jejum, C upsslerais C cos) @ Nt detected.
[rp—— © retderecres

TEST DETAILS Saimonela spp. © Mot detacted

[ o o Aor Vs M wasti ) tou et

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

Concoe npiman Owte CHige Lowd et e % A modite N .

2020-12:31- 00:00 2020-12-31- 0240 1231241241 3453324 R P T B, © ot derected
Shiga #iko tosin procusing £ coll (STEC) O157HT © ot detacted

Contrdge 157 Cowrator Hame oot Strt Dote and Tire Test Exscuton Tine. Pletimonas shigeloes @ ot detected

180004 administrator 20200626 11:30 72 min 56 sec I

summagy awpLFICATION CuRvES &

SAVE REPORT

Obrazok 52. Obrazovka s podrobnost'ami testu.
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V hornej Casti obrazovky sa zobrazia vSeobecné informacie o teste. Medzi patri typ testu a

vzorky, ID vzorky, celkovy vysledok testu, stav internej kontroly a stav testu.

V lavej Casti obrazovky sa zobrazuju vSetky zistené patogény, v strednej €asti obrazovky sa
zobrazuju vSetky patogény, ktoré test dokaze detegovat.

Poznamka: Kategorie a typ zobrazenych patogénov zavisia od pouzitého testu.

Na pravej strane obrazovky sa zobrazuju tieto podrobnosti testu: ID vzorky, ID operatora,
Cislo Sarze kazety, sériové Cislo kazety, datum exspiracie kazety, datum a Cas vlozenia

kazety, datum a Cas vykonania testu, trvanie testu, verzia softvéru a ADF a sériové Cislo
analytického modulu.

Zobrazenie amplifikaCnych kriviek

Ak chcete zobrazit amplifikacné krivky, stlacte kartu Amplification Curves (Amplifikacné

krivky) v dolnej ¢asti obrazovky (obrazok 53).

ey STests @ REsuLTS % SETTINGS 5] LosouT
SIAGEN
< RESULTS >  DETAILS
Ascay Troe samale Tyse samole 1D Test Rosut ntem Garro Teststatus
QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 Cary Blair 998127319392 © Positive Passed Completed
PATHOGENS CONTROLS 196592
160000
Detested
160000
{O Woravinus GUGI }
©LI7.1/EP 102154 10000

[ g =G oL on ]

craza /e 102154

{0 Enterntosigenic E. coli (ETEC) Ivst } 100000

CLATI/ER 102,154

8000
NOT DETECTED

s
Adenovinis Fa0Fa1
[O craos epn J
40000

Astrovirus
{O CL00/ ERD ] 20000

—' o
L o 5 15 20 25 30 35 a0

&
SuMMARY AMPLIFICATION GURVE
SAVE REPORT

Obrazok 53. Obrazovka s amplification curves (amplifikaénymi krivkami).
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Stlagte kartu PATHOGENS (PATOGENY) na lave] strane azobrazite si grafy
zodpovedajlce testovanym patogénom. Stlacte nazov patogénu a vyberte ktoré patogény
su zobrazené na amplifikathom grafe. MdzZete si vybrat jeden, viac alebo Ziadny patogén.
Kazdému patogénu vo vybranom zozname bude priradena farba zodpovedajlca
amplifikacnej krivke prisluchajucej danému patogénu. Nevybrané patogény sa nezobrazia.

Pod kazdym nazvom patogénu su uvedené zodpovedajuce hodnoty fluorescencie Cr
a koncového bodu. Patogény sa zoskupia do detected (zistenych) a not detected

(nezistenych).

»=Equivocal“ (Nejednoznacéné) vysledky nie su pouzitelné pre test QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2. Preto bude zoznam ,Equivocal” (Nejednoznaéné) vzdy prazdny.

Stlacenim karty CONTROLS (Ovladace) na lavej strane zobrazite ovladaCe a vyberiete,

ktoré ovladace sa zobrazia v amplifikaénom grafe.

Vysledky prehliadania z predchadzajucich testov

Ak chcete zobrazit' vysledky z predchadzajucich testov, pouzite funkciu vyhladavania na
hlavnej obrazovke s vysledkami (obrazok 54).

Poznamka: Funkcia m6ze byt obmedzena alebo zakazana z dévodu nastavenia profilu

pouzivatela.
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Obrazok 54. Funkcia vyhladavania na obrazovke vysledkov.

Exportovanie vysledkov na USB pamatové zariadenie

Z obrazovky Results (Vysledky) vyberte individualne alebo vSetko pomocou tlacidla Select
All (Vybrat vSetko) a exportujte a ulozte képiu sprav testu vo formate PDF na pamatové
USB zariadenie (obrazok 54). Port USB sa nachadza na prednej a zadnej Casti pristroja.

Poznamka: Na kratkodobé ulozenie a prenos uUdajov sa odporuca pouzit len dodané
pamatové zariadenie USB. Pouzivanie ulozného zariadenia USB nepodlieha Ziadnym
obmedzeniam (napr. kapacita pamate alebo riziko prepisania), ktoré by sa malo pred

pouzitim zvazit.
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Kontrola kvality

Interpretacia internej kontroly

Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge obsahuje UpInd internd kontrolu, ktora
je titrovana Schizosaccharomyces pombe. Schizosaccharomyces pombe je kvasnica (huba)
obsiahnuta v kazete vo vysusenej forme a je rehydratovana po zavedeni vzorky. Tento
material internej kontroly verifikuje vSetky kroky procesu analyzy vratane homogenizacie
vzoriek, lyzy virusovych a bunkovych Struktir (pomocou chemického a mechanického

rozrusenia), purifikacie nukleovej kyseliny, reverznej transkripcie a PCR v realnom Case.

Uspesny vysledok pre internd kontrolu indikuje, Ze véetky kroky spracovania uskutodnené
kazetou QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge boli Uspesné.

Zlyhanie internej kontroly neneguje pozitivne vysledky pri identifikovanych a zistenych
cieloch, ale rusi vSetky negativne vysledky v analyze. Preto by sa mal test opakovat, ak je

signal internej kontroly negativny.

Informacie o externej kontrole
VSetky poZiadavky na externu kontrolu kvality a testovanie by sa mali vykonavat v sulade s

miestnymi, Statnymi a federalnymi predpismi alebo akreditaénymi organizaciami a mali by
sa riadit Standardnymi postupmi kontroly kvality pouzivatelského laboratoria.
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Obmedzenia

o Vysledky z kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge nemaju sluzit ako

jediny zéklad pre diagnozu, lieCbu alebo iné rozhodnutia tykajuce sa pacienta.

Len na lekarsky predpis.

Uginnost tohto testu bola validovana len s ludskou stolicou odobratou do transportného
média Cary-Blair podla pokynov vyrobcu média. Nebola validovana na pouzitie s inymi
transportnymi médiami na stolicu, rektalnymi vytermi, nespracovanou stolicou,
zvratkami alebo aspiratmi stolice z endoskopie.

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 by sa nemal pouzivat na testovanie liekoviek Cary-
Blair z odberovych pomdocok, ktoré boli preplnené stolicou. Mala by sa pouzit len stolica
resuspendovana podla pokynov vyrobcu odberovej pomaocky.

e Uginnost tohto testu nebola stanovena pre pacientov bez priznakov
gastrointestinalneho ochorenia.

o \ysledky tohto testu sa musia porovnat s klinickou anamnézou, epidemiologickymi
udajmi a daldimi udajmi, ktoré ma k dispozicii lekar, ktory vykonava hodnotenie
pacienta. Vzhladom na vysoku mieru asymptomatického prenasania Clostridium
difficile, najma u velmi malych deti a hospitalizovanych pacientov, by sa detekcia
toxigénneho C. difficile mala interpretovat v kontexte usmerneni vypracovanych
testovacim zariadenim alebo inymi odbornikmi.

® Pozitivne vysledky nevylucuju ko-infekciu s organizmami, ktoré nie su zahrnuté v paneli
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Zistené Cinidlo nemusi byt kone¢nou pri¢inou
ochorenia.

® Negativne vysledky nevylu€uju infekciu gastrointestinalneho traktu. Nie vSetky Cinidla
akutnej gastrointestinalnej infekcie su tymto testom detegované a citlivost' v niektorych
klinickych nastaveniach sa méze lisit’ od citlivosti opisanej v navode na pouzitie.

® Negativny vysledok s QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nevyluCuje infekénu povahu
syndrému. Vysledky negativnych testov mézu pochadzat z viacerych faktorov a ich
kombinacii, vratane chyb pri manipulacii so vzorkami, variacii v sekvenciach
nukleovych kyselin, na ktoré sa test zameriava, infekcii organizmami nezahrnutymi v
teste, urovniach zahrnutych organizmov, ktoré su pod hranicou detekcie pre test a
pouzitie urcitych liekov (napr. uhli¢itanu vapenatého).
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o Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie je uréeny na testovanie inych vzoriek ako
su opisané v tomto navode na pouzitie. Charakteristiky ucinnosti testu boli stanovené
iba s nekonzervovanymi vzorkami stolice resuspendovanymi v transportnom médiu
Cary-Blair od jedincov s akutnymi gastrointestinalnymi symptémami.

® Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je ur€eny na pouZzitie v spojeni so
Standardnou kulturou starostlivosti pre regeneraciu organizmu, pripadne sérotypizaciu
a/alebo testovanie antimikrobialnej citlivosti.

e \/ysledky testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 musia byt interpretované
vyskolenym zdravotnickym pracovnikom v kontexte vSetkych relevantnych klinickych,
laboratérnych a epidemiologickych nalezov.

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je mopzné pouzivat iba s analyzatormi QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise.

e |dentifikacia viacerych diarogénnych patotypov E. coli bola v minulosti zaloZzena na
fenotypovych charakteristikach, ako je adherencia alebo toxigenita v urcitych
bunkovych linidch tkanivovych kultur. Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sa
zameriava na genetické determinanty charakteristické pre vacsinu patogénnych
kmerniov tychto organizmov, ale nemusi detegovat’ vSetky kmene, ktoré maju
fenotypové charakteristiky patotypu. Konkrétne test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 deteguje iba enteroagregacné kmene E. coli (EAEC) nesuce markery aggR a/alebo
aatA na plazmide pAA (agregacna adherencia); nedeteguje vSetky kmene vykazujuce
agregacnu adherenciu.

® Genetické markery virulencie spojené s diarogénnymi patotypmi E. coli/Shigella su
Casto nesené na mobilnych genetickych elementoch (MGE), ktoré sa mézu prenasat
horizontalne medzi r6znymi kmerimi, preto vysledky ,Detected” (Zistené) pre viacero
diarogénnych E. coli/Shigella mézu byt spésobené koinfekciou viacerymi patotypmi
alebo, menej €asto, pritomnostou jedného organizmu obsahujuceho gény
charakteristické pre viacero patotypov. Priklad je druhy z hybridnych kmenov 2019
E. coli ETEC/STEC detegovanych vo Svédsku*.

* 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.
Uverejneny 4. aprila 2019. doi:10.1038/s41598-019-42122-z
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e Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 detekuje tepelne stabilné varianty toxinov
(ST1a a ST1b) a tepelne labilny toxin (LT) enterotoxigénnej E. coli (ETEC), ktoré
suvisia s fudskymi ochoreniami. Na variant toxinu LT-Il (Struktirou podobny LT) a toxin
STB/ST2 (Struktdrou nepodobny ST1) sa nevztahuju oligonukleotidové Struktiry ETEC
a doposial sa nezistilo, ¢i su dolezité z hladiska fudskych ochoreni.

® Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 detekuje enteropatogénnu E. coli (EPEC)
prostrednictvom cielenia na gén eae, ktory kéduje intimin adhezinu. KedZe niektoré
Shiga-like toxiny produkujuce E. coli (STEC) tiez nesu eae (najma kmene
identifikované ako enterohemoragicka E. coli; EHEC), test QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 nedokaze rozliSovat medzi STEC obsahujucimi eae a koinfekciou EPEC a
STEC. Preto vysledok EPEC nie je pouzitefny (N/A) a neuvadza sa pri vzorkach, v
ktorych bola detegovana aj STEC. V zriedkavych pripadoch sa STEC méze hlasit ako
EPEC, ak je vo vzorke pod LoD navrhu (navrhov) oligonukleotidov STEC (stx1/stx2)
pritomna STEC nesuca eae (EHEC). Boli zdokumentované zriedkavé pripady inych
organizmov nesucich eae, napr. Escherichia albertii a Shigella boydii.

® Shigella dysenteriae sérotyp 1 ma gén pre shiga toxin (stx), ktory je identicky s génom stx1
STEC. Gény stx sa nedavno nasli aj u inych druhov Shigella (napr. S. sonnei a S. flexneri).
Detekcia oboch analytov Shigella/enteroinvazivnej E. coli (EIEC) a STEC stx1/stx2 v tej istej
vzorke moze naznacovat’ pritomnost druhov Shigella, ako je S. dysenteriae. Boli hlasené
vzacne pripady detekcie génov pre Shiga-like toxin u inych rodov/druhov; napr.
Acinetobacter haemolyticus, Enterobacter cloacae a Citrobacter freundii.

® Pritomnost druhu Shigella nestceho gén stx1 ako napr. S. dysenteriae vo vzorke bude
hlasena ako STEC sitx1 + Shigella. Vysledok EPEC nebude pouZzitelny (N/A) z dévodu
hlasenia STEC. Preto test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel nebude hlasit EPEC
v pripade koinfekcie s druhom Shigella nesicim gén stx1.

® \ysledok E. coli O157 bude hlaseny iba ako identifikacia Specifickej séroskupiny
v spojitosti so STEC stx1/stx2. Hoci sa v [udske;j stolici zistili aj iné kmene ako STEC
0157, ich uloha pri ochoreni nebola stanovena. Sérotyp 0157 EPEC je identifikovany a
bude detegovany pomocou testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (podla navrhu
oligonukelotidov EPEC) z toho dévodu, Ze su nosi¢mi génu eae. Vysledok E. coli 0157
nebude pouzitelny (N/A) z dévodu absencie STEC.
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Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nedokaze rozliSovat medzi infekciami s
jednou toxigénnou STEC O157 alebo zriedkavymi koinfekciami STEC (non-O157) so
stx-negativnou E. coli 0157, ktora sa bude detegovat aj ako STEC O157.

Tento test deteguje iba Campylobacter jejuni, C. coli a C. upsaliensis a nerozliSuje
medzi tromi druhmi Campylobacter. OdliSenie medzi tymito druhmi a detekcia inych
druhov Campylobacter, ktoré mozu byt pritomné vo vzorke stolice, vyzaduje dalSie
testovanie. Najma navrh oligonukleotidov Campylobacter upsaliensis moze krizovo
reagovat s organizmami druhu Campylobacter C. lari a C. helveticus.

Negativny vysledok s QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nevyluCuje gastrointestinalnu
infekciu. Negativny vysledok testu moze byt spdsobeny variantmi sekvencie v oblasti,
na ktoru sa test zameriava, pritomnostou inhibitorov, technickou chybou, zamenou
vzoriek alebo infekciou spésobenou organizmom, ktory sa v teste nezistil. Vysledky
testu mdze ovplyvnit aj subezna antimikrobialna lie€ba alebo hladiny organizmu vo
vzorke, ktoré su pod limitom detekcie testu. Negativne vysledky by sa nemali pouzivat
ako jediny zaklad pre diagnozu, lie€bu alebo iné rozhodnutia 0 manazmente.
Kontaminacia organizmu a amplikonu méze viest k chybnym vysledkom tohto testu.
Osobitnu pozornost treba venovat' laboratéornym preventivnym opatreniam uvedenym v
Casti Laboratorne preventivne opatrenia.

Uginnost testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nebola stanovena u oséb, ktoré
dostali vakcinu proti rotavirusu A. Nedavne peroralne podanie vakciny proti rotavirusu
A moze spdsobit pozitivne vysledky na rotavirus A, ak sa virus prenasa v stolici.

Na zaklade dostupnych sekvencii sa niekolko druhov Cryptosporidium alebo niektoré
varianty druhov vratane C. wrari nemusia ucinne detegovat pomocou navrhu
Cryptosporidium. Tieto druhy su v ludskych vzorkach detegované vzacne.

Existuje riziko faloSne negativnych vysledkov v désledku pritomnosti kmefiov so
sekvencénou variabilitou v cielovych oblastiach navrhu oligonukleotidov. Pozri ¢ast
testovanie inkluzivity tohto dokumentu, v ktorej najdete dalSie informacie.

V ramci validaénych $tudii neboli testované vSetky sérotypy Salmonella; po¢as Studii
analytickej reaktivity vSak boli hodnoteni zastupcovia 20 najrozSirenejSich sérotypov,
ktoré su v poslednom obdobi v obehu v USA (CDC National Salmonella Surveillance
Annual Summary 2016). Sekvenéna analyza in silico podporuje detekciu vSetkych
poddruhov a sérotypov Salmonella.

Uginnost tohto testu nebola hodnotena u imunokompromitovanych oséb.
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Statne a miestne organy verejného zdravotnictva zverejnili usmernenia na oznamovanie
ochoreni podliehajucich hlaseniu v ich jurisdikcii vratane Salmonella, Shigella,
V. cholerae, E. coli 0157, enterotoxigénnej E. coli (ETEC) It/st a Shiga-like toxin
produkujucej E. coli (STEC) stx1/stx2 s ciefom urcit potrebné opatrenia na overenie
vysledkov na identifikaciu a sledovanie ohnisk nakazy. Laboratéria nesu zodpovednost
za dodrZiavanie Statnych a miestnych predpisov upravujucich odosielanie klinického
materialu alebo izolatov u pozitivnych vzoriek do Statnych verejnych zdravotnickych
laboratorii.

Existuje riziko faloSne pozitivnych hodnbt vyplyvajucich z krizovej kontaminacie
cielovymi organizmami, ich nukleovymi kyselinami alebo amplifikovanym produktom.
VSetky vysledky testov by sa mali pouzivat’ a interpretovat’ v kontexte uplného klinického
hodnotenia ako pomécka pri diagnostike gastrointestinalnej infekcie.

Existuje riziko faloSne pozitivnych hodnét vyplyvajucich z neSpecifickych signalov v teste.
Ciele analytov (sekvencie nukleovych kyselin virusov, baktérii alebo parazitov) mézu
pretrvavat in vivo nezavisle od zivotaschopnosti virusov, baktérii alebo parazitov.
Detekcia cielového(-ych) analytu(-ov) nezarucuje, Ze je pritomny(-é) prislusny(-é) zivy(-
€) organizmus(-y) alebo ze prisludny(-€) organizmus(-y) je(su) pdvodcom Kklinickych
priznakov.

Detekcia virusovych, bakterialnych alebo parazitarnych sekvencii zavisi od spravneho
odberu, manipulacie, prepravy, skladovania a pripravy vzorky (vratane extrakcie).
Nedodrzanie spravnych postupov v ktoromkolvek z tychto krokov méze viest k
nespravnym vysledkom.

Zakladné polymorfizmy v oblastiach viazucich primery mozu ovplyvnit detegované ciele
a nasledne aj vysledky testu.

Existuje riziko faloSne negativnych hodndt vyplyvajucich z nespravne odobratych,
prepravovanych alebo spracovanych vzoriek.

Existuje riziko faloSne negativnych hodnét v désledku pritomnosti variability sekvencie
kmena/druhu v cielovych vzorkach testu, proceduralnych chyb, inhibitorov amplifikacie
vo vzorkach alebo nedostatocného poctu organizmov na amplifikaciu.

Uginnost tohto testu nebola stanovena na monitorovanie lie¢by infekcie niektorym z
cielovych mikroorganizmov.
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Pozitivne a negativne prediktivne hodnoty vo vysokej miere zavisia od prevalencie.
FaloSne negativne vysledky testu suU pravdepodobnejSie pri vysokej prevalencii
ochorenia. FaloSne pozitivne vysledky testu su pravdepodobnejsie pri nizkej prevalencii
ochorenia.

Uginok interferujdcich latok sa hodnotil len v pripade latok uvedenych v oznageni pri ich
uvedenom mnozstve alebo koncentracii. Interferencia inymi latkami, ako su latky opisané
v Casti ,Interferujuce latky“ v navode na pouzitie, méze viest k chybnym vysledkom.
Krizova reaktivita s inymi organizmami v gastrointestinalnom trakte ako su tie uvedené
v Casti ,Analytical Specificity“ (Analyticka Specificita) pribalového letaka, méze viest ku
chybnym vysledkom.

Tento test je kvalitativny test a neposkytuje kvantitativhu hodnotu pre detegovany
pritomny organizmus.

Citlivost testu na detekciu Cyclospora cayetanensis, adenovirus F41, Entamoeba
histolytica a Shiga-like toxin produkujuci Escherichia coli (STEC) sa mdze znizit az
3,16-nasobne pri pouziti pracovného postupu s poloviénym objemom vstupnej vzorky
(100 pl) podrobne opisaného v prilohe C.
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Charakteristiky u€innosti

Analyticka ucinnost’

NizSie uvedena analyticka ucinnost bola preukazana pomocou analyzatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouziva rovnaky analyticky modul ako analyzator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 teda neovplyviuje funkéné charakteristiky.

Prebehli Specifické Studie s cielom dolozit’ prenos a opakovatelnost pre systém QIlAstat-Dx
Rise. ZvySok parametrov analytickej u€innosti uvedenych nizSie bol preukazanych pomocou
analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0. QlAstat-Dx Rise pouziva rovnaky analyticky modul
ako analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0. QlAstat-Dx Rise teda neovplyviiuje funkéné
charakteristiky.

Citlivost (hranica detekcie)

koncentracia, pri ktorej 2 95 % testovanych vzoriek vytvara pozitivny signal.

LoD pre kazdy z cielovych patogénnych organizmov QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sa
posudzovala s pouzitim celkovo 48 patogénnych kmerov analyzou sériovych riedeni
analytickych vzoriek pripravenych z kultivaénych izolatov od komerénych dodavatelov (napr.
ZeptoMetrix® a ATCC®), potvrdenych klinickych izolatov alebo umelych vzoriek pre cielové
analyty, ktoré nie su komercne dostupné. Kazda testovana vzorka bola pripravena v matrici
[udskej stolici, ktora pozostava zo skupiny predtym testovanych negativnych klinickych
vzoriek stolice resuspendovanych v transportnom médiu Cary-Blair.

Kazdy zo 48 kmeriov bol testovany v matrici fudskej stolice pripravenej podla pokynov
vyrobcu odberovej pomocky Para-Pak C&S®.

Jednotlivé hodnoty hranice detekcie pre kazdy ciel panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 st uvedené v tabulke 6.
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Taburka 6. Hodnoty LoD ziskané pre rézne gastrointestinalne ciefové kmene testované s QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Patogén Kmen Zdroj Koncentracia Koncentracia Miera
(molekularne  (mikrobiologické detekcie
jednotky: jednotky)
kopie/ml)

Campylobacter coli ~ ATCC 33559 8 941 0,6 CFU/ml 20/20

CIP 7080

Campylobacter ZeptoMetrix 14491 1660 CFU/mlI 20/20
Jjejuni Z086 801650

Campylobacter ATCC BAA- 7210 110 CFU/ml 19/20
Jejuni poddruh Jejuni 1234

RM3193

Campylobacter ZeptoMetrix 56165 2 259,4 CFU/ml 20/20
upsaliensis NCTC 0801999

11541

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

Toxinotyp 0 A+ B+ ATCC 9689 101843 853,2 CFU/ml 20/20
ATCC 14029 116 2,7 CFUl/liekovka 19/20
Salmonella enterica ~ ZeptoMetrix 1441 4518,8 CFU/ml 20/20
Serovar 801437
Typhimurium Z005
Z133; netoxigénne ZeptoMetrix 79749 54 668 CFU/ml 20/20
801902
ZeptoMetrix 8904 143 CFU/ml 20/20

801903

(pokracovanie na nasledujucej strane)
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Taburka 6. Hodnoty LoD ziskané pre rézne gastrointestinalne ciefové kmene testované s QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (pokracovanie z predchadzajlicej strany)

Patogén Kmen Zdroj Koncentracia Koncentracia Miera detekcie
(molekularne  (mikrobiologické
jednotky: jednotky)
kopie/ml)

329 [CDC B3547] ATCC 109131 260 CFU/ml 20/20
33817

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

poddruh ATCC 2496 120,1 CFU/ml 20/20

enterocolitica NTCC 700822
11175, biotyp 4,
sérotyp 3

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

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

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

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

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

(pokracovanie na nasledujticej strane)
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Taburka 6. Hodnoty LoD ziskané pre rézne gastrointestinalne ciefové kmene testované s QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (pokracovanie z predchadzajlicej strany)

Patogén Kmen Zdroj Koncentracia Koncentracia Miera
(molekularne (mikrobiologické detekci
jednotky: jednotky)
kopie/ml)
Cryptosporidium Waterborne® P102C 661 Nevztahuje sa 20/20
parvum — lowa izolat
Nevztahuje sa LACNY — klinicka 137 Nevztahuje sa 20/20
vzorka LAC2827
HK-9 (Kdrea) ATCC 30015 1 0,01 buniek/ml 19/20
WB (Bethesda) ATCC 30957 11850 632 buniek/ml 19/20
Typ 40 (Dugan) ZeptoMetrix 0810084CF 11726 0,1 TCIDso/ml 20/20
ERE IID 2371 (typ 8) Zeptometrix 0810277CF 11586371 11,7 TCIDso/ml 20/20
GI.1 (rekombinantny) ZeptoMetrix 0810086CF 24629 891,1 TCIDso/ml 19/20
ZeptoMetrix 0810280CF 5787 436,1 TCIDso/ml 19/20
Genoskupina |, genotyp 1 QIAGEN 187506 Nevztahuje sa 20/20
Barcelona — klinicka
vzorka GI-88
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Exkluzivita (analyticka Specificita)

Studia analytickej $pecificity bola vykonana pomocou testovania in vitro a analyzy in silico
(9) s cielom vyhodnotit potencialnu krizovu reaktivitu a exkluzivitu testu QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. Organizmy v paneli sa testovali s ciefom vyhodnotit potencial
krizovej reaktivity v paneli a organizmy mimo panela sa testovali, aby sa vyhodnotila krizova
reaktivita s organizmami, ktoré neboli su€astou obsahu panela. Testované organizmy

v teste a mimo neho su uvedené v tabulke 7 a v tabulke 8.

Vzorky sa pripravili nanesenim jednotlivych organizmov do resuspendovanej stolice v
transportnom médiu Cary-Blair pri najvy8Sej moznej koncentracii na zéklade zasoby
organizmu, 10° TCIDso/ml pre virusové ciele, 10° buniek/ml pre parazitné ciele a 106 CFU/ml
pre bakteridlne ciele. Patogény boli testované v 3 replikatoch. V pripade vSetkych patogénov
testovanych in vitro nebola zistena Ziadna krizova reaktivita v ramci testu ani mimo neho, s
vynimkou dvoch necielenych druhov Campylobacter (C. helveticus a C. lari), ktoré skrizene
reagovali s oligonukleotidmi na test Campylobacter, ktoré su sucastou testu QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2.
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Tabulka 7. Zoznam testovanych patogénov analytickej Specificity v teste

Typ Patogén
Campylobacter coli Plesiomonas shigelloides
Campylobacter jejuni Salmonella enterica
Campylobacter upsaliensis Shigella sonnei
i Clostridium difficile Vibrio cholerae
Baktérie o . . .
Escherichia coli (EAEC) Vibrio parahaemolyticus
Escherichia coli (EPEC) Vibrio vulnificus
Escherichia coli (ETEC) Yersinia enterocolitica
Escherichia coli (STEC)
P it Cryptosporidium parvum Entamoeba histolytica
arazi
J Cyclospora cayetanensis Giardia lamblia
Adenovirus F41 Norovirus GlI
Virusy Astrovirus Rotavirus A
Norovirus Gl Sapovirus
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Tabulka 8. Zoznam testovanych patogénov analytickej Specificity mimo testu

Typ Patogén (potencialna krizova reaktivita)
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

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

Parazity

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

Predikcie In silico potencialnych krizovych reakcii ukazali, Zze pri testovani vzoriek stolice

pomocou panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (tabulka 9) sa m6zu vyskytnut' tieto
krizové reakcie (5, 15— 17).
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Tabulka 9. Potencialne krizové reakcie na zaklade analyzy in silico

Ciel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Organizmus s potencialnou krizovou reaktivitou
Enteropatogénna E. coli (EPEC) Shigella boydii *t*, Escherichia albertii *
Campylobacter spp. Campylobacter lari $, Campylobacter helveticus S
Shiga-like toxin produkujuca E. coli (STEC) stx1 Shigella sonnei **, Shigella dysenteriae**

Acinetobacter haemolyticus*", Citrobacter freundi*V,
Shiga-like toxin produkujtica E. coli (STEC) stx2 Enterobacter cloacae*T, Aeromonas caviae*1
Escherichia albertii *1

E. coli 0157 Kmene iné ako STEC E. coli O157**

* Upozorriujeme, Ze tieto potencialne krizové reakcie sa tykaju vzoriek s ciefovymi génmi zodpovednymi za

patogenitu prislusnych ciefovych patogénov testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, ktoré mézu byt ziskané

v ramci druhu v znamom biologickom procese v baktériach nazyvanom horizontalny prenos génov.

Vzéacne alebo menej €asté organizmy nesuce intimin eae.

Cielové latky v teste.

Testovanie in vitro kmenov Campylobacter lari a Campylobacter helveticus pri vysokej koncentracii potvrdilo

potencidlnu kriZzovu reakciu tychto druhov Campylobacter s testom QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

' Vzacne alebo menej ¢asté organizmy produktujice toxiny Stx.

** E. coli 0157 sa bude skumat len vtedy, ked bude pozitivna amplifikacia pre navrh E. coli (STEC) podla algoritmu
skumania. Zriedkavy pripad koinfekcie E. coli (STEC) a E. coli 0157 sa nebudu odliSovat od samostatnej infekcie
sposobenej kmerfiom STEC O157:H7.

@ o+

Inkluzivita (analyticka reaktivita)

Analyticka reaktivita (inkluzivita) sa hodnotila s izolatmi/kmernmi gastrointestinalnych
patogénov, ktoré boli vybrané na zaklade klinického vyznamu a genetickej, Casovej
a geografickej rozmanitosti. Na zaklade testovania in vitro (mokrého) a analyzy in silico su
primery a sondy testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Specifické a inkluzivne pre klinicky

rozSirené a relevantné kmene kazdého testovaného patogénu.

Testovanie In vitro (Wet)
Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 zahffia 100 % (143 zo 143) kmenov patogénov

testovanych in vitro. Vacsina kmenov patogénov vyhodnotenych po¢as mokrého testovania
(133/143) sa zistila < 3-nasobku prislusného referenéného kmena LoD. (tabulka 10).
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Taburka 10. Vysledky testu inkluzivity pre vSetky patogény testované pomocou testu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. Referenény kmen LoD pre kazdy patogén je napisany tuénym pismom.

Taburka 10a. Vysledky testu kmefiov Campylobacter na inkluzivitu

Ciel . . s Katalégoveé Nasobky
QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel D LoD

Campylobacter coli | 5.CA2 [LMG ATCC 43478 1% LoD

21266]
. CIP 7080 [1407, *
Campylobacter coli CIP 70.80] ATCC 33559 3x LoD
B poddruh jejuni _ *

Campylobacter jejuni RM3193 ATCC BAA-1234 0,1x LoD

Campylobacter _

Campylobacter jejuni

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

Campylobacter

upsaliensis NCTC 11541 ZeptoMetrix 0801999 1% LoD

Campylobacter

upsaliensis NCTC 11541 [C231] ATCC 43954 1% LoD

* Kmeri bol testovany pocas $tudie LoD.
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Tabulka 10b. Vysledkov testov kmenov Clostridium difficile na inkluzivitu.

Ciel QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel' Katalogove  Nasobky
ID LoD
Clostridium difficile (3¢ 200 MeS) toxinotype 0 sree 9689  1xLoD
Clostridium difficile NAP1, toxinotyp lllb A+B+  ATCC BAA-1805 1% LoD
Clostridium difficile 5325, toxinotyp V A+B+ ATCC BAA-1875  1x LoD
Clostridium Clostridium difficile 1470, toxinotyp VIl A-B+  ATCC 43598 1% LoD
difficile toxin AIB- cyostridium difficile  toxinotyp XII A+B+ ATCC BAA-1812  1x LoD
L e toxinotyp XXII A+B _
Clostridium difficile (neznamy) ATCC BAA-1814 1% LoD
Clostridium difficile ~ NAP1A, toxinotyp Ill A+B+  ATCC 0801619*  0,1x LoD

Clostridium difficile NAP1, toxinotyp 11l A+B+ ZeptoMetrix 0801620 3x LoD

*Kmeni bol testovany pocas $tudie LoD.

Tabulka 10c. Vysledky testu kmenov Plesiomonas shigelloides na inkluzivitu.

Ciel QlAstat-Dx Patogén Kme# Dodévater ~ Katalogové  Nasobky
ID LoD
Plesiomonas shigelloides Z130 ZeptoMetrix  0801899* 1% LoD
Plesiomonas shigelloides GNI 14 ATCC 51903 1x LoD
CDC 3085-
Plesiomonas shigelloides 55 [Bader
Plesiomonas shigelloides M51, NCIB ATCC 14029* 0,3x LoD
g 9242, NCTC :
10360, RH
798]

*Kmeni bol testovany pocas $tudie LoD.
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Taburka 10d. Vysledky testu kmernov Salmonella na inkluzivitu.

Ciel . - . , Katalégové Nasobky
QlAstat-Dx Patogén Kmern Dodavatel D LoD
Salmonella enterica ggagvar Typhimurium ZeptoMetrix  0801437* 1% LoD
. Poddruh Enterica, Serovar .
Salmonella enterica typhi, 2152 ZeptoMetrix 0801933 0,1% LoD
Poddruh Enterica, Serovar
Salmonella enterica Infantis, MZ1479 ATCC BAA-1675 0,1x LoD

[SARB27]

Poddruh Enterica, Serovar  NCTC
Javiana NC06495 0,1x LoD

Poddruh Enterica, Serovar ATCC

Salmonella enterica

Salmonella enterica Saintpaul 9712 0,1x LoD
el )
Salmonella enterica fgg%”ﬂf;igf"seéh' 4'3‘,?1? ATCC 700151 0,1% LoD
e N
Salmonella enterica g;t:)sszpl.zlgfé%?ae V.CIP atce 43974 0,1x LoD
Poddruh Enterica, Serovar
Salmonella enterica ~ Agona, CDC 873 [CDC ATCC 51957 0,1x LoD

1111-61]

(pokracovanie na nasledujucej strane)
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Taburka 10d. Vysledky testu kmenov Salmonella na inkluzivitu (pokracovanie z predchadzajucej strany)

Ciel . - . , Kataléogové Nasobky
QlAstat-Dx Patogén Kmern Dodavatef D LoD
Salmonella enterica - 0ddruh Enterica, Serovar s roc 8388 0,1x LoD

Muenchen, 54

Poddruh Enterica, serovar

Paratyphi B var. Java, CDC 5 ATCC 51962 0,1x LoD

Salmonella enterica

Poddruh Enterica, Serovar
Salmonella enterica Choleraesius, NCTC 5735 ATCC 13312* 0,3x LoD
[1348, K.34]

Salmonella
Poddruh Enterica, 4, 5, 12:7:-, NCTC

Salmonella enterica Serovar Typhimurium

NC13952 0,3x LoD

Poddruh Enterica, Serovar

Anatum NCTC NC05779  0,3x LoD

Salmonella enterica

Poddruh Enterica, Serovar ATCC 8326

Salmonella enterica Heidelberg, [16]

0,3x LoD

* Kmer bol testovany pocas $tudie LoD.
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Tabulka 10e. Vysledky testu kmenov Vibrio cholerae na inkluzivitu

Ciel . . . s Katalégové Nasobky
QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel D LoD
Vibrio cholerae 2133; ZeptoMetrix 801902* 1% LoD
netoxigénne
. Pacini 1854;
Vibrio cholerae \irio cholerae NCTC 8021, 0:1  CECT 514 1x LoD
Ogawa
Vibrio cholerae Z132; toxigénny ZeptoMetrix 0801901* 0,3% LoD

* Kmef bol testovany pocas $tudie LoD.

Taburka 10f. Vysledky testu kmenov Vibrio parahaemolyticus na inkluzivitu

Cief QlAstat Dx Patogén Kme#i Dodavatef  atalégové  Nasobky
ID LoD
EB101
Vibrio ) [P. Baumann ATCC 17802 1% LoD
parahaemolyticus 113]
(Japonsko)
Vibri h lyti
tbrio parahaemolyticus . i parahaemolyticus  VP250, O1:KUT ATCC BAA-242  1x LoD
Vibrio parahaemolyticus 205 [9302] ATCC 33846 3x LoD
Vibrio parahaemolyticus ~ Z134 ZeptoMetrix  0801903* 0,3x LoD

* Kmen bol testovany pocas $tudie LoD.
Tabulka 10g. Vysledky testu kmenov Vibrio vulnificus na inkluzivitu

Ciel Katalogové Nasobky

QIAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel’ D LoD
Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27562* 1% LoD

Vibrio vulnificus | Vibrio vulnificus gﬁ)s:y[pcgc B3547L  aTcC 33817 1x LoD
Vibrio vulnificus Z473 ZeptoMetrix 0804349 3x LoD

* Kmen bol testovany pocas $Studie LoD.
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Tabulka 10h. Vysledky testu inkluzivity pre kmene Yersinia enterocolitica

Ciel . « . s Katalégo  Nasobky

QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel vé ID LoD
Yersinia . .
enterocolitica 2036 ZeptoMetrix 801734 1% LoD
Yersinia NTCC 11175, biotyp 4, A
enterocolitica sérotyp 3 (0:3) AU peee s el

Zﬁ{g;gf’ol,t,ca 33114 [CCUG 11291, CCUG

” Yersinia 12369, CIP 80.27, DSM
enterocolitica 4780, LMG 7899, NCTC ATCC 9610 1x LoD
12982], Biovar 1, O:8

M 09 ATCC 55075  3x LoD
enterocolitica

*_Kmeh bol testovany pocas Studie LoD.

Tabulka 10i. Vysledky testu kmenov enteroagregacnu E. coli (EAEC) na inkluzivitu

Ciel QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel Katalégové ID Ei\[s)obky
Enteroagregacnd . "
E. coli (EAEC) 92.0147 ZeptoMetrix 0801919 1x LoD
CDC3250-76,
O111a, 111b:
Enteroagregac¢na Enteroagregac¢na K58:H21, "
E. coli (EAEC) E. coli (EAEC) CVD432+,agg TCC IR ULl
R+, stx1-, stx2-,
eae-
Enteroagregacna _ Vall Klinicka vzorka; VH 3x LoD
E. coli (EAEC) d'Hebroén 529140369015

* Kmen bol testovany pocas $tudie LoD.

Tabulka 10j. Vysledky testu kmenov enteropatogénnu E. coli (EPEC) na inkluzivitu

Ciel QlAstat-Dx  Patogén Kmef Dodavatel éKTIt;'°9°" Nasobky LoD
Enteropatogénn i . .
a E. coli (EPEC) O0111:NM ZeptoMetrix 0801747 1% LoD

Enteropatogénna Enteropatogénna . ; o

E. coli (EPEC) E. coli (EPEC) 7.1493, 084:H28 ZeptoMetrix 0801938 1% LoD
Enteropatogénna  Stoke ATCC 33780 1% LoD

_ E. coli (EPEC) W,0111:K58(B4):H-
* Kmef bol testovany pocas $tudie LoD.
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Taburka 10k. Vysledky testu kmernov enterotoxigénnu E. coli (ETEC) na inkluzivitu

Katalégové Nasobky

Ciel QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel D LoD

Enterotoxigénna
E. coli (ETEC) ST+, LT+ ZeptoMetrix 0801624* 1x LoD
It/st

Enterotoxigénna  Enterotoxigénna ss|
E. coli (ETEC) E. coli (ETEC) 027:H7,ST (+)/ LT (-) Diagnostica 82173 0,1x LoD
It/st It/st

Enterotoxigénna ss|
E. coli (ETEC) 0169:H-,ST (-)/LT (+) Diagnostica 82172 10% LoD
It/st

* Kmer bol testovany pocas $tudie LoD.
Taburka 101. Vysledky testu kmenov enteroinvazivnej E. coli (EIEC)/Shigella na inkluzivitu

Katalégové
ID

Ciel QlAstat-Dx Patogén Kmern Dodavatel Nasobky LoD

Enteroinvazivna CDC EDL 1282,

E.coli (EIEC)  O29:NM ATCC 43892 1% LoD

Shigella boydii ~ Z004 ATCC 25931* 1x LoD

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

ATCC 9199 1x LoD

Shigella sonnei

(séroskupina D) WRAIR | virulentny ~ ATCC 29930 1x LoD

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

* Kmef bol testovany pocas $tudie LoD

ATCC 9207 10x LoD
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Taburka 10m. Vysledky testu kmeiiov Shiga-like toxin produkujtcej E. coli (STEC) (kmene s nosi¢om stx1)
na inkluzivitu

Katalégové Nasobky
ID

Ciel QlAstat-Dx Patogén Kmern Dodavatel LoD

Shiga-like toxin
produkujica E. coli  0157:H7; EDL933  ZeptoMetrix 0801622* 1% LoD
(STEC) — stx1

Shiga-like toxin Shiga-like toxin 022:H8 stx1c (+),

produkujuca produkujuca E. coli stx2b (+) SSI Diagnostica 91350 1% LoD
E. coli (STEC)-  (STEC)—stx1
stx1

Ref. Cislo ATCC
35150 (EDL 931),
0157:H7,stx1 (+),
stx2 (+)

Shiga-like toxin
produkujuca E. coli
(STEC) — stx1

Microbiologics 617 1% LoD

Shiga-like toxin
produkujuca E. coli 0103:H2,stx1 (+) SSI Diagnostica

(STEC) - stx1

* Kmer bol testovany pocas $tudie LoD
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Tabulka 10n. Vysledky testu kmenov Shiga-like toxin produkujicej E. coli (STEC) (kmene s nosi¢om stx2) na
inkluzivitu

Ciel Katalogové Nasobky

QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel' D LoD
Shiga-like toxin produkujica 0157:H7; . «
E. coli (STEC) — stx2 EDL933 ZeptoMetrix 0801622 1% LoD
Shiga-like toxin produkujica 022:H8,stx1c  SSI
E. coli (STEC) - stx2 (+), stx2b (+)  Diagnostica 21990 i lhelt)
Shiga-like toxin produkujuca 026:H11, SSI
E. coli (STEC) — stx2 stx2a (+) Diagnostica 95211 1> LoD
Shiga-like toxin produkujica 0101:K32:H-, SSI
Shiga-like toxin | E. coli (STEC) — stx2 stx2e (+) Diagnostica ~ 213%4 el
produkujuca .
E. coli (STEC) - 2% 8'2'21 5
stxz . i 3 e
zhf;i'("éiltz"é')“_psr&dz”kuluca (EDL931),  Microbiologics 617 3x LoD
. 0O157:H7,stx1
(+), stx2 (+)
Shiga-like toxin produkujica  Ouay . SSI 91352 10% Lob
E. coli (STEC) — stx2 stx2d (+) Diagnostica
Shiga-like toxin produkujuca 0O128ac:H-, SSI
E. coli (STEC) — stx2 stx2f (+) Diagnostica 91355 10x LoD

* Kmef bol testovany pocas $tudie LoD

Tabulka 100. Vysledky testu kmerov Shiga-like toxin produkujicej E. coli (STEC) stx1/stx2 0157 na
inkluzivitu

Ciel . . . ) Katalégové Nasobky
QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel D LoD
Shiga-like toxin
produkujica . . "
E. coli (STEC) 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622 1% LoD
0157
Shiga-like toxin | Shiga-like toxin
produkujuca produkuijtica . SSli T
E. coli (STEC) | E. coli(STEC)  O128aciHstx2f(¥) Diagnostica 21359 i lhelt)
0157 0157
Shiga-like toxin  Ref. ¢islo ATCC 35150
produkujuca (EDL 931), . . .
E.coli (STEC)  O157:H7.stx1 (+) stz Microbiologics 617 1> LoD
0157 (+)

Kmen bol testovany pocas studie LoD.
T Kmen E. coli 91355 od spolo¢nosti SSI Diagnostica je v jej katalogu uvedeny ako: vix2f+, eae+. Zistilo sa vsak, Ze
sa amplifikuje pre E. coli 0157 v zariadeniach QlAstat-Dx aj FilmArray
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Tabulka 10p. Vysledky testu kmenov Cryptosporidium na inkluzivitu

Ciel . . . s . . .

QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel Katalogové ID Nasobky LoD
Cryptosporidium s .
parvum lowa izolat Waterborne P102C 1% LoD
Cryptosporidium nevztahuje Public Health Klinicka vzorka; 0.01% LoD
hominis sa Wales UKM 84* !
Cryptosporidium PRA-67DQ

Cryptosporidium arvum ATCC (izolovana < 0,01 LoD
p genémova DNA)
Cryptosporidium _ Public Health  Kilinicka vzorka; <0.01 LoD
meleagridis Wales UKMEL 14 g
Cryptosporidium Public Health Klinicka vzorka;
meleagridis - Wales UKMEL 14 <0,01 LoD

* Kmef bol testovany pocas $tudie LoD

Tabulka 10q. Vysledky testu kmenov Cyclospora cayetanensis na inkluzivitu

Ciel . . . s Katalégové Nasobky
QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel D LoD
Cyclospora B Klinicka .
cayetanensis nevzt'ahuje sa vzorka LAC2825 1x LoD
Cyclospora Cyclospora O Klinicka &
cayetanensis cayetanensis TOAGILE vzorka A 1 kel
Cyclospora. - ATCC PRA-3000SD  1x LoD
cayetanensis

* Kmef bol testovany pocas $tudie LoD

Taburka 10r. Vysledky testu kmennov Entamoeba histolytica na inkluzivitu

Ciel . . . s Katalégové Nasobky
QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel D LoD
HM-1:IMSS
Entamoeba (Mexico City ATCC 30459* 1x LoD
histolytica
1967)
Entamoeba
histolytica Entamoeba histolytica  HK-9 (Kérea) ATCC 30015* 1% LoD
Entamoeba histolytica ~ — Vall dHebron  Klinicka 1% LoD
vzorka; 1

* Kmef bol testovany pocas $tudie LoD
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Tabulka 10s. Vysledky testu kmenov Giardia lamblia na inkluzivitu

Ciel . . . s Katalégové Nasobky
QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel D LoD
Portland -1
Giardia lamblia (Portland, OR, ATCC 30888* 1% LoD
1971)
Giardia intestinalis Izolat H3 Waterborne P101 1% LoD
* Kmef bol testovany pocas $tudie LoD.
Taburka 10t. Vysledky testu ciefov adenovirusu F40/F41 na inkluzivitu
Ciel . - . s . . Nasobky
QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatef Katalégové ID LoD
Ludsky
adenovirus F41 ZeptoMetrix 0810085CF* 1% LoD
Adenovirus _
F40/F41 Ludsky Dugan [79-18025]  ATCC VR-931 10x LoD

adenovirus F40

* Kmen bol testovany pocas $tudie LoD

Taburlka 10u. Vysledky testu kmefov astrovirusu na inkluzivitu

Ciel . . o o '
QlAstatDx  Fatogén Kmen Dodavatel Katalégové ID  Nasobky LoD
Ludsky ERE IID 2371 . .
astrovirus (typ 8) ZeptoMetrix 0810277CF 1x LoD
Astrovirus _L ek ERE 11D 2868
“udsky ) .
astrovirus (typ 4) ZeptoMetrix 0810276CF 1x LoD

* Kmen bol testovany pocas $tudie LoD.
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Tabulka 10v. Vysledky testu kmerniov norovirusu Gl/Gll na inkluzivitu

Cief . « . s . . Nasobky
QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel Katalégové ID LoD

Ludsky
norovirus,
genoskupina 1

Rekombinantny

Gl. 1 ZeptoMetrix 0810086CF* 1% LoD

Ludsky norovirus, Indiana University  Klinicka vzorka;

genoskupina 1 Health 1U3220 Tx LoD

Ludsky Rekombinantny
norovirus, Gl 4 ZeptoMetrix 0810087CF* 1x LoD

genoskupina 2

Norovirus
Gl/GlI

Ludsky norovirus, Gll4 Universitat de Klinicka vzorka;

genoskupina 2 Barcelona N26.2TA 1x LoD

Ludsky norovirus, Nationwide Klinicka vzorka;

genoskupina 2 Children's Hospital  NWC6063 Tx LoD

Klinicka vzorka;
LAC2133

Ludsky norovirus,

genoskupina 2 10> LoD

- Lacny Hospital

* Kmef bol testovany pocas $tudie LoD.

Taburka 10w. Vysledky testu kmenov rotavirusu A na inkluzivitu

Ciel QIAstatDx  Patogén Kmeit Dodévatel  Katalégové ID  |\asoPkY
Ludsky rotavirus A 69M ZeptoMetrix 0810280CF* 1x LoD
Rotavirus A Ludsky rotavirus A DS, ATCC VR-2550 1% LoD
G2P1B[4])

Ludsky rotavirus A RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10x LoD

* Kmer bol testovany pocas $tudie LoD
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Tabulka 10x. Vysledky testu kmernov Sapovirus na inkluzivitu

Ciel . - . . . .

QlAstat-Dx Patogén Kmerni Dodavatel Katalégové ID Nasobky LoD
Ludsky sapovirus, QIAGEN Klinicka vzorka; 1% LoD
genoskupina | Barcelona GI-88*

Sapovirus _
Ludsky sapovirus, GIA Universitat de Klinicka vzorka; 1% LoD
genoskupina | ’ Barcelona 171016324

* Kmef bol testovany pocas $tudie LoD.

Analyza in silico

Analyza In silico potencialnej reaktivity ukazala, Zze sa predpoklada najdenie tychto
organizmov (vratane druhov, poddruhov, podtypov, serotypov alebo serovarov) pomocou
panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (tabulka 11).

Taburka 11. Organizmy s predpovedanou reaktivitou na zaklade analyzy in silico.

Ciel QlAstat-Dx Gl Panel 2  Organizmy s predpovedanou reaktivitou (druhy, poddruhy, podtypy,
serotypy alebo serovary)

Baktérie

Clostridium difficile (vratane ribotypov 01 a 17 a kmeriov BI1, BI9, NAP1, SD1,

Clostridium difficile SD2, M68, M120)

Plesiomonas shigelloides (napr. kmene NCTC10360, ATCC 14029T,
R4605035)

Plesiomonas shigelloides

(pokracovanie na nasledujucej strane)
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Taburka 11. Organizmy s predpovedanou reaktivitou na zaklade analyzy in silico (pokra¢ovanie z
predchadzajucej strany)

Ciel QlAstat-Dx Gl Panel 2  Organizmy s predpovedanou reaktivitou (druhy, poddruhy, podtypy,
serotypy alebo serovary)

Baktérie (pokracovanie)

Vibrio parahaemolyticus Vibrio parahaemolyticus

Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica poddruh palearctica, Yersinia
enterocolitica poddruh enterocolitica

Yersinia enterocolitica

Enteroinvazivna E. coli Enteroinvazivna E. coli (EIEC), Escherichia coli sp., Shigella flexneri, Shigella
(EIEC)/Shigella dysenteriae, Shigella boydii, Shigella sonnei

Shiga-like toxin produkujuca E. coli (STEC) (vratane non-O157 sérotypov
O111:NM, O111:H-, 026:H11, O145:NM, O145:H28, 045:H2, 026:H11,
Shiga-like toxin produkujica ONT:NM, a vratane STEC 0157 sérotypov O157:H7)

E. coli (STEC) — stx1 Podtypy toxinu stx1, o ktorych sa predpoklada, Ze budu detegované, zahffiaju
stx1a, stx1c a stx1d

Iné baktérie prenasajlice stx: Shigella sonnei, Shigella dysenteriae

Escherichia coli 0157 vratane: kmeriov STEC O157:H7 (napr. EDL933) a
Shiga-like toxin produkujuca  E. coli O157: non-H7 skupiny vratane non-Shiga-toxigénnej baktérie E. coli
E. coli (STEC) 0157 0157 (napr. sérotyp O157:H45)

Iné baktérie s 0157 O-antigénom: Escherichia fergusonii 0157

(pokracovanie na nasledujucej strane)
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Tabulka 11. Organizmy s predpovedanou reaktivitou na zaklade analyzy in silico (pokracovanie z

predchadzajucej strany)

Ciel' QlAstat-Dx Gl Panel 2

Parazity

Organizmy s predpovedanou reaktivitou (druhy, poddruhy, podtypy,
serotypy alebo serovary)

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis
Entamoeba histolytica

Giardia lamblia

Cryptosporidium parvum, Cryptosporidium meleagridis, Cryptosporidium canis,
Cryptosporidium felis, Cryptosporidium sp.
Zriedkavé alebo nehumanne druhy: Cryptosporidium wrairi

Cyclospora cayetanensis (vratane kmerfiov LG, CY9, NP20 a NP21)
Entamoeba histolytica (napr. kmene HM-1: IMSS, EHMfas1, HK-9)

Giardia lamblia (t.j. Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)

Virusy
Adenovirus Ludsky adenovirus F 40/41
Astrovirus Ludsky astrovirus (vratane typov 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8)

Norovirus GI/GII

Rotavirus

Sapovirus

Interferujuce latky

Vyhodnotil sa vplyv potencialnych interferujucich latok na detegovatelnost’ organizmov testu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Styridsattri (43) potenciélne interferujucich latok bolo
pridanych do zmesi vzoriek na urovni, o ktorej sa predpoklada, Ze je vy$Sia ako koncentracia
latky, ktora sa pravdepodobne nachadza vo vzorke stolice. Kazdy organizmus sa testoval
pri 3x LoD a testovanie sa vykonalo v troch opakovaniach. Endogénne latky, ako napriklad
[udska plna krv, ludska gendmova DNA a niekolko patogénov, sa testovali spolu s
exogénnymi latkami, ako su antibiotika, iné lieky suvisiace s gastrointestinalnym traktom a

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

Norovirus genoskupiny |, genotypy: Gl.1, GI.3, Gl.4, GI.5, Gl.6, Gl.7, GI.8, GI.9.

Rotavirus A (vratane kmenov Wa, ST3, 69M, DS-1, RVA a sérotypov G1P[8],
G12PI[6], G2P[4], G3P[6], G4P[6], G6P[6], G8P[8], GOP[19])

Genoskupiny Gl (vratane genotypov Gl.1, GI.2, GI.3, Gl.4, GI.6), GlI (vratane
genotypov GllI.1, GlI.2, GII.3, Gll.4, GII.5, GlI.6), GIV (vratane genotypu GIV.1)
a GV (vratane genotypu GV.1).

rozne latky Specifické pre danu techniku.

Navod na pouzitie QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (priru¢ka) 01/2024

103



V pripade prevaznej vacsiny testovanych latok sa nezaznamenala ziadna inhibicia, s
vynimkou mucinu z hovadzieho pod¢elustnych uzlin, ludskej gendmovej DNA, bisakodylu,
uhli¢itanu vapenatého, nonoxynolu-9 a rotavirusovych reasortantov, ktoré mézu pri vysoke;j
koncentracii spésobit inhibiciu.

Mucin z bovinnej submaxilarnej oblasti interferuje s detekciou Vibrio cholerae, EAEC a

Entamoeba v koncentraciach nad 2,5 % hmotn./obj.

Zistilo sa, Ze [udska gendmova DNA interferuje s detekciou E. coli O157 a Entamoeba pri
koncentraciach nad 5 pg/ml.

Zistilo sa, Ze bisakody!l interferuje s detekciou EAEC pri koncentraciach nad 0,15 %

hmotn./ob;j.

Zistilo sa, Ze uhli¢itan vapenaty interferuje s detekciou vSetkych cielov testu QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 pri koncentraciach nad 0,5 % hmotn./obj.

Zistilo sa, ze nonoxynol-9 interferuje s detekciou Entamoeba pri koncentraciach nad 0,02 %
obj./obj.

Reasortanty rotavirusov WC3:2-5, R574(9) a WI79-4,9 pouzivané vo vakcinach proti rotavirusu
A podla predpokladov reagovali v teste QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 s rotavirusom A.
Konec¢né koncentracie bez pozorovatelnych interferujucich U€inkov na detekciu ciefov pri
koncentracii 3x LoD pre WC3:2-5, R574(9) a WI79-4,9 boli 8,89%x105 TCIDso/ml a 1,10 PFU/ml
v tomto poradi (pozri tabulku 12) pre ostatné testované koncentracie.

Kompetitivna interferencia bola testovana v podskupine patogénov. Pri hodnoteni
kompetitivnej interferencie cielovych patogénov sa nepozorovala Ziadna interferencia, ked
sa testovali dva cielové patogény testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel pridanim vzoriek
jednym cielovym patogénom pri 3x LoD a jednym pri 50% LoD. Vysledky patogénnych cielov
su uvedené v tabulke 14.

Vysledky z 43 interferujucich latok, ktoré by mohli byt’ pritomné alebo zavedené do vzorky

stolice su uvedené vtabulke 12.
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Tabulka 12. Najvyssia konec¢na koncentracia bez pozorovatelného inhibiéného ucinku

Testovana latka Testovana koncentracia Vysledok

Endogénne latky

Cholesterol 1,5 % hmotn./obj. Ziadna interferencia

Mastné kyseliny (kyselina stearova) 0,4 % (hmotn./obj.) Ziadna interferencia

Ludska stolica (preplnenie flasticky Cary Blair) 300 mg/ml Ziadna interferencia

Ludska plna krv s citratom sodnym 40 % obj./obj. Ziadna interferencia

Triglyceridy 5 % hmotn./obj. Ziadna interferencia

Necielové mikroorganizmy

Aeromonas hydrophila 1 x 108 jednotiek/ml Ziadna interferencia

Bifidobacterium bifidum 1 x 108 jednotiek/ml Ziadna interferencia

Nepatogénna E. coli 1 x 10° jednotiek/ml Ziadna interferencia

Saccharomyces cerevisiae (ulozena ako S. boulardii) 1 x 105 jednotiek/ml Ziadna interferencia

Exogénne latky

Bacitracin 250 U/ml: Ziadna interferencia

Subalicylat bizmutity 0,35 % hmotn./obj. Ziadna interferencia

(pokracovanie na nasledujucej strane)

o
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Taburka 12. Najvyssia kone¢na koncentracia bez pozorovatelného inhibiéného ucinku (pokraéovanie
z predchadzajucej strany)

Testovana latka Testovana koncentracia Vysledok

Exogénne latky

Doxycyklin hydrochlorid 0,05 % hmotn./obj. Ziadna interferencia

Hydrokortizon 0,5 % hmotn./obj. Ziadna interferencia

Hydroxid hore¢naty 0,1 % hmotn./obj. Ziadna interferencia

Mineralny olej 50 % obj./obj. Ziadna interferencia

1,2 % obj./obj. Interferencia
0,6 % obj./obj. Interferencia
Nonoxynol-9 0,3 % obj./obj. Interferencia
0,15 % obj./obj. Interferencia
0,075 % obj./obj. Interferencia
0,02 % obj./obj. Ziadna interferencia

Fenylefrin hydrochlorid 0,075 % hmotn./obj. Ziadna interferencia

Komponenty vakciny

1,10 x 102 pfu/ml Interferencia
Rotavirusovy reasortant W179-4,9 — VR 2415 1,10 x 10" pfu/ml Interferencia
1,10 pfu/ml Ziadna interferencia
Latky Specifické pre techniku
Bielidlo 0,5 % obj./obj. Ziadna interferencia

Fecal swab Cary-Blair Medium 100 % Ziadna interferencia

PurSafe® DNA/RNA Preservative 100 % Ziadna interferencia
Sigma Transwab 1 tampén/2 ml Cary Blair ~ Ziadna interferencia
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Tabulka 13. Vysledky testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 pre kompetitivnu interferenciu
Konecna testovana Detegovana

Zmes vzoriek Cief koncentracia x LoD koinfekcia
Norovirus GI/GII 50x

Norovirus 50x — rotavirus 3x V,I Y Ano
Rotavirus A 3x

N . Giardia lamblia .
Giardia 50% — adenovirus 3x ) Ano
Adenovirus F40/F41 3x

Norovirus Gll 50%

Norovirus 50x — C. diff 3x Clostridium difficile toxin 2 Ano
A/B
EPEC 50x

EPEC 50x — EAEC 3x Ano
EAEC 3x

EPEC 50%

EPEC 50x — C.diff 3x Clostridium difficile toxin 3 Ano
AB

EPEC 50x — ETEC 3x EPEC o0 Ano
ETEC 3x

ETEC 50%
ETEC 50% — EIEC 3x . Ano
EIEC/Shigella 3%

-
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Prenos

Uskutoc€nila sa Studia prenosu s cielom vyhodnotit’ potencialny vyskyt krizovej kontaminacie
medzi po sebe iducimi cyklami pri pouziti testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 na
analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Patogénne vzorky matrice vzoriek stolice so striedavymi vysoko pozitivnymi (105-108
organizmu/ml) a negativnymi vzorkami na dvoch pristrojoch QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Nebol pozorovany ziadny prenos medzi vzorkami v teste QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2,
¢o znamena, Ze navrh systému a odporu€ana manipulacia so vzorkami a testovacie postupy
su ucinné pri predchadzani falosne pozitivnych vysledkov spdsobenych prenosom alebo

krizovou kontaminaciou medzi vzorkami.

Reprodukovatelnost’

Testovanie reprodukovatelnosti syntetickych vzoriek sa vykonalo na troch testovacich
pracoviskach vratane jedného interného pracoviska (pracovisko A) a dvoch externych
pracovisk (pracoviska B a C). Studia zahfiiala cely rad potencialnych odchylok spésobenych
pracoviskami, dnami, replikatmi, Sarzami kaziet, operatormi a analyzatormi QlAstat-Dx.
V kazdej klinike prebiehalo testovanie poc¢as 5 nie za sebou nasledujucich dni so 6 replikatmi
na den (€o viedlo k celkovo 30 replikatom na ciel, koncentraciu a pracovisko), s minimalne
4 analyzatormi QlAstat-Dx Analyzer (2 analyzatory na operatora a pracovisko) a minimalne
2 operatormi pocas kazdého dra testovania. Bolo pripravenych celkom 5 zmesi vzoriek (dve
kombinované vzorky s 1x LoD a 3x LoD plus jedna negativna vzorka). Pre kazdu zmes sa

testovalo a hodnotilo 6 replikatov.

V tabulke 14 je uvedena miera detekcie na ciel a koncentraciu pre kazdé pracovisko, kde
sa Studia reprodukovatelnosti vykonavala. Okrem toho boli udaje ziskané na vSetkych troch
pracoviskach zostavené na vypocet presného 95 % obojstranného intervalu spolahlivosti
podla ciela a koncentracie.
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Tabulka 14. Miera detekcie na ciel a koncentraciu pre kazdé pracovisko, kde sa Studia reprodukovatelnosti
vykonavala, a presny 95 % obojstranny interval spolahlivosti podla ciela a koncentracie

% zhody s o¢akavanym vysledkom
Vsetky kliniky
Testovany Testovana Oc¢akavany (95 % interval
patogén koncentracia vysledok Klinika A Klinika B Klinika C spolahlivosti)

30/30 30/30 90790

Detegovany 100 %

0, 0,
100%  100% 9598 _100,00 %)

30/30 30/30 30/30 90790

3x LoD Detegovany 100 % 100 % 100 % 100 %

(95,98 — 100,00 %)

Clostridium
difficile
ZeptoMetrix
0801619
30/30 30/30 30/30 90/90

Ziadny Nedetegovany o o o 100 %
100 % 100 % 100 % (95,98 — 100,00 %)

90/90
Detegovany 100 %
(95,98 — 100,00 %)

Detegovany 30/30 30/30 30/30 90/90
x LoD 100 % 100 % 100 % 100 %
° ° ° (95,98 — 100,00 %)
Escherichia
coli EPEC
ZeptoMetrix

0801747

90/90
Ziadny Nedetegovany 100 %

30/30 30/30 30/30

0, 0, 0,
100 % 100 % 100% g5 0810000 %)

(pokracovanie na nasledujticej strane)
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Tabulka 14. Miera detekcie na ciel a koncentraciu pre kazdé pracovisko, kde sa Studia reprodukovatelnosti

vykonavala, a presny 95 % obojstranny interval spolahlivosti podla ciela a koncentracie (pokracovanie z
predchadzajucej strany)

% zhody s o¢akavanym vysledkom

Testovana Vsetky kliniky
Testovany koncentra  Ocakavany (95 % interval

patogén cia vysledok Klinika A Klinika B Klinika C spolahlivosti)

89/90
100 %
(93,96 — 99,97 %)

29/30

Detegovany 96,67 %

90/90
100 %
(95,98 — 100,00 %)

30/30 30/30 30/30

8x LoD Detegovany 1500, 100% 100 %

Giardia lamblia
ATCC
30888

90/90

30/30 30/30 30/30

Ziadny Nedetegovany 100 % 100 % 100 %

100 %
(95,98 — 100,00 %)

89/90
100 %
(93,96 — 99,97 %)

29/30 30/30

Detegovany g6 679, 100 %

90/90
100 %
(95,98 — 100,00 %)

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

3x LoD Detegovany

Rotavirus A
ZeptoMetrix
0810280CF
90/90
Ziadny Nedetegovany 30730 30730 30730 100 %

o, 0 0,
100 % 100 % 100 % (95,98 — 100,00 %)

(pokracovanie na nasledujucej strane)
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Tabulka 14. Miera detekcie na ciel a koncentraciu pre kazdé pracovisko, kde sa Studia reprodukovatelnosti
vykonavala, a presny 95 % obojstranny interval spol'ahlivosti podla ciela a koncentracie (pokracovanie z
predchadzajucej strany)

% zhody s o¢akavanym vysledkom

Vsetky kliniky
Testovany Testovana Ocakavany Klinika  Klinika Klinika (95 % interval
patogén koncentracia vysledok A B Cc spolahlivosti)

89/90
Detegovany gglgg o 100 %
P07 (93,96 — 99,97 %)

90/90
100 %
(95,98 — 100,00 %)

30/30 30/30 30/30

8x LoD Detegovany 4509, 100% 100 %

Escherichia coli

(STEC) stx1
ZeptoMetrix
0801622
90/90
Ziadny Nedetegovany 80730 80/30 80/30 100 %

0, 0, 0,
100 % 100%  100% oo o6 100,00 %)

90/90
Detegovany 100 %
(95,98 — 100,00 %)

90/90
3x LoD Detegovany :138:)352 ?ggsgo ?ggsgo 100 %
(95,98 — 100,00 %)
Salmonella
enterica
ZeptoMetrix
801437
90/90
Ziadny Nedetegovany 30730 30730 30730 100 %

100 % 100% 100 %

(95,98 — 99,73 %)
(pokracovanie na nasledujucej strane)
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Tabulka 14. Miera detekcie na ciel a koncentraciu pre kazdé pracovisko, kde sa studia reprodukovatelnosti
vykonavala, a presny 95 % obojstranny interval spolahlivosti podla ciela a koncentracie (pokracovanie z
predchadzajucej strany)

% zhody s o¢akavanym vysledkom

Vsetky kliniky
Testovany Testovana Ocakavany Klinika Klinika Klinika (95 % interval
patogén koncentracia vysledok A B C spolahlivosti)

90/90
3x LoD Detegovany 13(%33 13(%33 13(%33 100 %
? ? ° (95,98 — 100,00 %)

Vibrio 90/90
parahaemolyticus . 30/30 30/30 30/30 o
ATCC Tx LoD Pelego 4009  100%  100% g oo’ ton 0050
17802 (95,98 — 100,00 %)
Ziadny Nedetegova  30/30 30/30 30/30 19(%93
v 0 0 0 ©
ny 100 % 100 % 100 % (95,98 — 99,73 %)
90/90
, 30/30 30/30 30/30 o
3x LoD Detegovany 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 — 100,00 %)
Yersinia
enterocolitica 1% LoD Deteqovany 20730 30/30 30/30 19(%93
Zeptometrix Ve 400%  100% 100 % S
801734 (95,98 — 100,00 %)
90/90
Ziadny N’edetegova 30/30 30/30 30/30 100 %

0, 0, 0,
ny 100 % 100 % 100 % (95,98 — 99,73 %)

Studia opakovatelnosti sa vykonala na dvoch pristrojoch QIAstat-Dx Rise s pouZitim
reprezentativneho suboru vzoriek zloZzeného z nizkokoncentrovanych analytov (3x LoD a 1x
LoD) pridanych do matrice stolice a negativnych vzoriek stolice. Patogény zahrnuté
v pozitivnych vzorkach boli norovirus Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile,
Yersinia enterocolitica, Salmonella enterica, adenovirus F 40 a rotavirus A. Vzorky sa
testovali v opakovanych vzorkach s pouzitim dvoch davok kaziet. Studia zahffiala testovanie
Osmimi analyzatormi QlAstat-Dx Analyzer, aby bolo mozné porovnanie. Celkovo sa
vykonalo 192 opakovani 1x LoD pozitivhych vzoriek, 192 opakovani 3x LoD pozitivnych
vzoriek a 96 opakovani negativnych vzoriek. Celkové vysledky ukazali 98,44 — 100,00 %
a 98,44 — 100,00 % mieru detekcie pre vzorky 1x LoD a3x LoD. Negativne vzorky
vykazovali 100 % negativnych skimani pre vSetky analyty testu. Ukazalo sa, ze ucinnost
systému QlAstat-Dx Rise je rovnocenna s uc¢innostou analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

112 Navod na pouzitie QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (priru¢ka) 01/2024



Opakovatelnost

Studia opakovatelnosti sa vykonala na pristrojoch QlAstat-Dx Analyzer 1.0 s pouZitim
suboru vzoriek zlozeného z nizkokoncentrovanych analytov (3% LoD a 1x LoD) pridanych
do matrice stolice a negativnych vzoriek stolice. Patogény obsiahnuté v pozitivnych
vzorkach boli Adenovirus, Clostridium difficile, Campylobacter, enteropatogénna E. coli
(EPEC), Entamoeba histolytica, Giardia lamblia, Norovirus Gll, Rotavirus, E. coli 0157,
STEC stx1, STEC stx2, Salmonella enterica, Vibrio parahaemolyticus a Yersinia
enterocolitica. Kazda vzorka bola testovana s rovnakym pristrojom v priebehu 12 dni.
Celkovo bolo spracovanych 60 replikatov 1x LoD a 60 replikatov 3x LoD na kazdy z
testovanych cielov a 60 replikatov negativnych vzoriek. Celkové vysledky ukazali
93,33 - 100,00 % a 95,00 — 100,00 % mieru detekcie pre vzorky 1x LoD a 3x LoD.
Negativne vzorky vykazovali 100 % negativnych skimani pre vSetky analyty testu.

Opakovatelnost v pristroji QlAstat-Dx Rise bola hodnotena v porovnani s analyzatormi
QIlAstat-Dx Analyzer. Studia sa vykonala na dvoch pristrojoch QlAstat-Dx Rise s pouzitim
reprezentativneho suboru vzoriek zloZzeného z nizkokoncentrovanych analytov (3% LoD a 1x
LoD) pridanych do matrice stolice a negativnych vzoriek stolice. Patogény zahrnuté
v pozitivnych vzorkach boli norovirus Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile,
Yersinia enterocolitica, Salmonella enterica, adenovirus F 40 a rotavirus A. Vzorky sa
testovali v opakovanych vzorkach s pouzitim dvoch davok kaziet. Celkovo bolo na pristroji
QlAstat-Dx Rise spracovanych 128 replikatov pozitivnych vzoriek 1x LoD, 128 replikatov
pozitivnych vzoriek 3x LoD a 64 replikatov negativnych vzoriek. Celkové vysledky ukazali
99,22 — 100,00 % mieru detekcie pre vzorky 1x LoD a 3x LoD. Negativne vzorky vykazovali
100 % negativnych skumani pre vSetky analyty testu. Testovanie pomocou dvoch
analyzatorov QlAstat-Dx Analyzer (kazdy so Styrmi analytickymi modulmi) bolo zaradené do
Studie s cielom porovnania vysledkov. Ukazalo sa, Ze ucinnost’ systému QlAstat-Dx Rise je
rovnocenna s ucinnostou analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Klinicka udéinnost

NizSie uvedena klinicka Gcinnost bola preukdzana pomocou analyzatora QlAstat-Dx Analyzer
1.0. QlAstat-Dx Rise pouziva rovnaké analytické moduly ako analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
QlAstat-Dx Rise teda neovplyviiuje funkéné charakteristiky. Bola vykonana multicentricka
medzinarodna observacna klinicka studia s pouzitim prospektivne a retrospektivne odobratych
vzoriek s ciefom vyhodnotit’ G€innost testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 pocas beznych
podmienok pouZivania. Studia sa uskutognila od méaja do jula 2021 na 13 klinickych pracoviskach
v 5 krajinach (4 pracoviska v Europe a 9 pracovisk v USA).

Konecny subor udajov pozostaval z celkovo 2 085 zvySnych neidentifikovatelnych vzoriek, ktoré
boli prospektivne odobraté od pacientov, ktori podstupili odber vzoriek stolice pre klinické
indikacie hnacky spdsobenej gastrointestinalnou infekciou na 13 vyskumnych pracoviskach.
Okrem toho bolo testovanie vykonané na archivovanych znamych pozitivnych a syntetickych
vzorkach ks cielom dalej navysit’ pocet pozitivnych vzoriek (tabulka 15). Vzorky pouzité v Studii
boli v3etko vzorky stolice v transportnom médiu Cary-Blair odobraté bud pomocou sterov Para-
Pak C&S (Meridian Bioscience), FecalSwab® (COPAN), Fecal Transwab® (Medical Wire &
Equipment Co. (Bath) Ltd) alebo C & S Medium (Medical Chemical).

Taburka 15. Prehlad prospektivnych a archivovanych vzoriek pouzitych v klinickej Studii na klinickom
pracovisku

Pracovisko/krajina Typ vzorky Celkom
Prospektivne (Cerstvé) Retrospektivne
(archivované zmrazené)

Nemecko 339 21 360
Dansko 293 37 330
Spanielsko 246 60 306
Francuzsko 63 7 70
Pracovisko 1 v USA 186 6 192
Pracovisko 2 v USA 43 9 52
Pracovisko 3 v USA 281 84 365
Pracovisko 4 v USA 177 0 177
Pracovisko 5 v USA 44 0 44
Pracovisko 6 v USA 39 0 39
Pracovisko 7 v USA 148 0 148
Pracovisko 8 v USA 131 0 131
Pracovisko 9 v USA 95 0 95
Celkom 2085 224 2309
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Vsetky prospektivne odobraté vzorky, ku ktorym bol priradeny vek, pohlavie a stav populacie
pacientov, boli odobraté na danom pracovisku. Demografické udaje subjektov (hodnotitelné
vzorky) su zhrnuté v tabulke 16 nizSie.

Taburka 16. Demografické udaje o zaradenych prospektivnych vzorkach

Demografické tudaje N %
Pohlavie
Zena 1158 55,5

Vekova skupina

0 — 6 rokov 221 10,6

22 — 49 rokov 540 259

Neuvadza sa 7 0,3

Populacia pacientov

Pohotovostna sluzba 114 55

Imunokompromitovani 3 0,1
Ambulantne 908 43,5

Pocet dni medzi nastupom symptomov a testovanim QlAstat-Dx

> 7 dni 152 7.3

Neuvadza sa 1711 82,1

(&)}
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Uginnost testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sa porovnavala s referenénou metédou:
BioFire® FilmArray® Gl Panel pre vSetky ciele. Pri vacsine ciefov bolo mozné priame
porovnania dvoch vysledkov v binarnej podobe (pozitivny alebo negativny). Pre niektoré
ciele ale poskytuje test QlAstat-Dx Gl Assay dalSiu diferenciaciu, takze dalSie porovnavacie
metddy boli potrebné na ur€enie zhody. Vhodna porovnavacia metdda/referencna metoda

pouzita pre kazdy ¢len panela je detailne uvedena v tabulke 17 nizSie.

Tabulka 17. Referenéna metéda — klinické studie QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Ciel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Referenéna metéda

Adenovirus F40/F41

Astrovirus

Norovirus GI/GlI

Rotavirus A

Sapovirus (G, GlI, GIV, GV)

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

Enteroagregacna Escherichia coli (EAEC)
Shigella/enteroinvazivna Escherichia coli (EIEC)
Enteropatogénna Escherichia coli (EPEC)
Enterotoxigénna Escherichia coli (ETEC) It/st
Shiga-like toxin produkujuca Escherichia coli (STEC) stx1/stx2
E. coli 0157 séroskupina

Salmonella

Plesiomonas shigelloides

Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

BioFire FilmArray Gastrointestinal (Gl) Panel

BioFire FilmArray Gl Panel Vibrio + test PCR-
BDS na identifikovanie V. parahaemolyticus
BioFire FilmArray Gl Panel Vibrio + test PCR-
BDS na identifikovanie V. vulnificus

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus
Ked sa hovori o PCR/BDS: Toto je cielovy test polymerazovej retazovej reakcie (PCR), ktory

bol vyvinuty a validovany na hodnotenie Gc€innosti, ak sa v PCR sleduje amplifikacia, overil
sa amplikén pomocou dvojsmerného sekvenovania (BDS).
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VyrieSenie nezhodnych vysledkov

Pri nesulade s referencnou metdédou sa vykonalo testovanie rozliSenia na urcenie
pritomnosti/nepritomnosti Specifickych cielov. Tabulka 18 niZSie uvadza metody pouZité na
rozliSenie nesuladu.

Tabulka 18. Testovanie nezhodnych vzoriek

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Nezhodna testovacia metoda

Adenovirus F40/F41

Astrovirus

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

Sapovirus (Gl, GlI, GIV, GV)

Enterotoxigénna E. coli (ETEC) It/st
Plesiomonas shigelloides BD-MAX Extended Enteric Bacterial Panel
Yersinia enterocolitica

PCR s dvojsmernym sekvenovanim (PCR-BDS)*

*

Vsetky testy polymerazovej retazovej reakcie (PCR)-dvojsmerného sekvenovania (BDS) predstavuju validovany
test amplifikacie nukleovej kyseliny (TANK), po ktorom nasleduje dvojsmerné sekvenovanie. V pripade Vibrio
parahaemolyticus a Vibrio vulnificus sa na testovanie nesuladu aj na diferenciacné testovanie pouzila ta ista
metéda PCR-BDS.

Navod na pouzitie QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (prirucka) 01/2024 117



Klinicka ucinnost — PPA a NPA

Na urcenie charakteristik klinickej ucinnosti testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 bolo
vyhodnotenych celkovo 2 309 prospektivnych a archivovanych klinickych vzoriek. Pozitivna
percentualna zhoda (PPZ) a negativna percentualna zhoda (NPZ) sa vypocitala pre kazdy

ciel po rozliSeni nesuladu pre vSetky klinické vzorky (prospektivne a retrospektivne).

Na doplnenie udajov z prospektivnych a archivovanych klinickych vzoriek sa okrem toho
vykonalo hodnotenie syntetickych vzoriek pre niekolko patogénov (adenovirus F40/F41,
astrovirus, rotavirus, sapovirus, 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, a Giardia lamblia) z débvodu nizkeho poctu prospektivnych a archivovanych
klinickych vzoriek najdenych pocCas S$tudie. Nahradné vzorky boli pripravené pomocou
rezidualnych klinickych vzoriek, ktoré boli podfa predchadzajuceho testovania negativne pre
vSetky analyty panelu Gl na systéme QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a pomocou
porovnavacich metéd. Vzorky sa pridali do Testu LoD a na klinicky relevantnych urovniach
pomocou roéznych kvantifikovanych kmenov pre kazdy organizmus. Stav analytu kazdej
syntetickej vzorky sa zaslepil pre pouzivatelov analyzujucich vzorky. Vykonalo sa celkovo
1 254 testovacich cyklov syntetickych vzoriek, ktoré poskytli dalSie Udaje o zriedkavejSich
patogénoch zistenych pomocou panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. PPA bola

stanovena pre uvedené ciele na syntetickych vzorkach.
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Celkové kombinované hodnota PPA a NPA na kazdy patogén sa vypocitali spolu s

prislusnym presnym binominalnym dvojstrannym intervalom spolahlivosti 95 %. Vysledky su

zhrnuté v tabulke 19 nizSie.

Tabulka 19. Suhrn vysledkov klinickej Studie pre vSetky klinické vzorky (prospektivne a retrospektivne),
syntetické vzorky a celkovo kombinovane, vratane presného binomického 95 % obojstranného intervalu

spolahlivosti

Citlivost’ (PPA)

Specificita (NPA)

Frakcia 95 % CI Frakcia 95 % CI
Typ % %
patogénu Ciel Typ vzorky TP/(TP+FN) Dolnda Horna TN/(TN+FP) Dolna Horna
Klinické 9/9 100,00 66,37 100,00 2285/2286 99,96 99,76 100,00
vzorky
Adenovirus Syntetické Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje
F40/F41 vzorky 68/70 97,14 9006 99,65 sa sa sa sa
Colkoys 77179 97,47 91,15 99,69 22852286 99,96 99,76 100,00
vzorky
Virusy
Klinické
13/14 92,86 66,13 99,82 2282/2282 100,00 99,84 100,00
vzorky
TS Syntetické 67/68 9853 9208 99.96 Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje
vzorky sa sa sa sa
gze(;tg,’e 80/82 97,56 91,47 99,70 2282/2282 100,00 99,84 100,00

(pokra€ovanie na nasledujucej strane)
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Taburka

19. Suhrn vysledkov klinickej studie pre vSetky klinické vzorky (prospektivne a retrospektivne),

syntetické vzorky a celkovo kombinovane, vratane presného binomického 95 % obojstranného intervalu
spolahlivosti (pokracovanie z predchadzajucej strany)

Citlivost' (PPA) Specificita (NPA)
Frakcia 95 % CI Frakcia 95 % Cl
% %
Typ Typ TP/ . . TN/ . .
patogénu Ciel vzorky (TP+FN) Dolnd Horna (TN+FP) Dolna Horna
Kiinické 5973 oa52 86,56 9849 22212222 99,95 9975 100,00
vzorky
Syntetické 0/0 Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje
vzorky sa sa sa sa sa sa sa
Kiinické 3136 oa44 8134 9932 225612259 99,87 9961 99,97
vzorky
. Syntetické Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje
Virusy vzorky 69/70 98,57 92,30 99,96 <a sa sa sa
Kiinické 16116 10000 7941 100,00 2280/2281 9996 9976 100,00
vzorky
Syntetické Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje
vzorky 69/69 100,00 94,79 100,00 <a <a sa sa
Kiinické 1461146 10000 9751 100,00 2148/2152 99,81 9952 99,95
vzorky
Syntetické Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje
vzorky 45/46 97,83 88,47 99,94 <a <a sa sa
Kiinické 347245 95,51 92,11 9774 20532056 99,85 9957 99,97
vzorky
Baktérie Syntetické 0/0 Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje
vzorky sa sa sa sa sa sa sa
Kiinické  g305  g646 77,96 9259  2196/2201 99,77 9947 99,93
vzorky
Syntetické 0/0 Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje
vzorky sa sa sa sa sa sa sa
(pokracovanie na nasledujucej strane)
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Taburka 19. Suhrn vysledkov klinickej Studie pre vSetky klinické vzorky (prospektivne a retrospektivne),
syntetické vzorky a celkovo kombinovane, vratane presného binomického 95 % obojstranného intervalu
spolahlivosti (pokracovanie z predchadzajucej strany)

Citlivost' (PPA) Specificita (NPA)
Frakcia 95 % Cl Frakcia 95 % CI
% %
Typ Typ TP/ A . TN/ - -
patogénu Cief (TP+FN) Dolna Horna (TN+FP) Dolna Horna
236/256 92,19 88,19 95,16 1980/1984 99,80 99,48 99,95

0/0 Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuj

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

43/43 100,00 91,78 100,00 NevztahUJe Nevztahule NevztahUJe Ne\ézéghm

37/38 97,37 86,19 99,93  2259/2259 100,00 99,84 100,00

69/69 100,00 94,79 100,00 Nevzt’ahule Nevztahule Nevzt’ahule Ne:;z;’ghul

43/50 86,00 73,26 94,18  2244/2246 99,91 99,68 99,99

200/200 100,00 98,17 100,00 Nevzrahule Nevztahule Nevzrahule Ne;z;zhul

2/2 100,00 15,81 100,00 38/38 100,00 90,75 100,00

Baktérie

67/69 97,10 89,92 99,65 Nevzt’ahuje Nevzt’ahuje Nevzt’ahuje Ne\éz;’:huj

8/8 100,00 63,06 100,00 2283/2288 99,78 99,49 99,93

67/68 9853 92,08 99,96 NevztahUJe Nevztahule NevztahUJe Nevzt’ahUJe

71/71 100,00 4,94 100,00 2225/2227 99,91 99,68 99,99

33/33 100,00 89,42 100,00 Nevzt’ahule Nevztahule Nevzt’ahUJe Nevzt’ahUJe
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Taburka 19. Suhrn vysledkov klinickej Studie pre vSetky klinické vzorky (prospektivne a retrospektivne),
syntetické vzorky a celkovo kombinovane, vratane presného binomického 95 % obojstranného intervalu
spolahlivosti (pokracovanie z predchadzajucej strany)

Citlivost' (PPA) Specificita (NPA)
Frakcia 95 % CI Frakcia 95 % CI
% %
Typ TP/ - - TN/ - -
patogénu Ciel Typ vzorky (TP+FN) Dolna Horna (TN+FP) Dolna Horna

2/2 100,00 15,81 100,00  2294/2294 100,00 99,84 100,00

Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje
67/70 95,71 87,98 99,11 sa sa <a sa

3/4

19,41 99,37  2291/2292 99,96 99,76 100,00

Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje
70/70 100,00 94,87 100,00 sa sa sa sa

Baktérie Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuj
oo evatanuje Nevztanuje Nevzlahule 55957596 100,00 99,84 100,00
sa sa sa
Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje
69/69 100,00 94,79 100,00 sa sa sa sa
51/51 100,00 93,02 100,00 2232/2246 99,38 98,96 99,66
Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje
68/69 98,55 92,19 99,96 sa sa <o <a
19/21 90,48 69,62 98,83  2272/2275 99,87 99,62 99,97
Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje
58/58 100,00 93,84 100,00 sa sa sa sa
Parazity
25/26 96,15 80,36 99,90  2269/2269 100,00 99,84 100,00
Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje
56/56 100,00 93,62 100,00 sa sa <o <a

(pokracovanie na nasledujucej strane)
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Taburka 19. Suhrn vysledkov klinickej Studie pre vSetky klinické vzorky (prospektivne a retrospektivne),
syntetické vzorky a celkovo kombinovane, vratane presného binomického 95 % obojstranného intervalu
spolahlivosti (pokracovanie z predchadzajucej strany)

Citlivost’ (PPA) Specificita (NPA)
Frakcia 95 % CI Frakcia 95 % CI
% %
Typ Typ TP/ . . . .
patogénu Ciel vzorky (TP+FN) Dolna Horna TN/ (TN+FP) Dolna Horna
Klinické 0/0 Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje 2095/2295 100,00 99,84 100,00
vzorky sa sa sa
Entamoeba Syntetické  ~o -0 98,57 92.30 9996 Nevztahuie Nevztahuje Nevzahuje Nevztahuje
histolytica VZOrky sa sa sa sa

Celkové 59,79 98,57 92,30 99,96 22952295 100,00 99,84 100,00
vzorky

Parazity o
\'fz"g;‘;;e 36/36 10000 90,26 100,00 22542259 9978 9948 99,93

Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje

Giardia Syntetické
56/56 100,00 93,62 100,00 o, o 15 2

lamblia  VZOTky

Celkové

vzorky 92/92 100,00 96,07 100,00  2254/2259 99,78 99,48 99,93

Klinické vzorky spolu 1196/1262 94,77 93,39 95,93  49188/49243 99,89 99,85 99,92

NE- NE- NE- NE-
Celkové syntetické vzorky ~ 1310/1323 99,02 98,33 99,48 VZTAHUJE VZTAHUJ VZTAHUJ VZTAHUJE
SA E SA E SA SA
VSetky vzorky spolu 2506/2585 96,94 96,21 97,57 49188/49243 99,89 99,85 99,92

* Poznamka: Diferenciacia génov toxinov stx71 a stx2 zo shiga-like toxin produkujucej E. coli (STEC) sa potvrdila
pocas klinického hodnotenia syntetickych vzoriek. Syntetické vzorky na vyhodnotenie STEC (stx1/stx2) boli
doplnené o nasledujuce kmene a toxinotypy: ZeptoMetrix #0801748 (stx1+), SSI #95211 (stx2a+) a ZeptoMetrix
#0801622 (stx1+, stx2+). Celkovo sa na pritomnost’ analytov stx1 STEC a stx2 STEC hodnotilo 134, resp. 135
syntetickych vzoriek, pritom v oboch pripadoch sa preukézala 100 % miera detekcie. Studie analytickej reaktivity
hodnotili dalSie kmene nosi¢ov STEC stx1 a stx2 (pozri tabulky 10m-o).
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Sprievodca rieSenim problémov

Tento sprievodca rieSenim problémov moze byt uzitoény pri rieSeni akychkolvek problémov,
ktoré mozu nastat. Viac informécii najdete aj na stranke Casto kladené otazky v nasom
stredisku technickej podpory: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Vedci v technickych
sluzbach QIAGEN vam vzdy radi zodpovedaju vSetky otazky tykajuce sa informacii a/alebo
protokolov v tejto priruc¢ke alebo technoldgii vzoriek a testov (kontaktné informacie najdete

na stranke www.giagen.com).

Dalsie informacie o konkrétnych chybovych kédoch a hlaseniach panela QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 su uvedené v tabufke 20:

Tabulka 20. Informacie o Specifickych chybovych kédoch a hlaseniach testu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2

Kéd chyby Zobrazené chybové hlasenie

0x02C9

0x032D

0x0459

0x045A Cartridge execution failure: Sample concentration too high. (Zlyhanie vykonania testu
0x04BF kazety: Koncentrécia vzorky je prili§ vysoka.)

0x0524 Please repeat by loading 100 microliters of the sample in a new cartridge (per IFU
0x058B explanation) (Zopakuijte viozenim 100 mikrolitrov vzorky do novej kazety (podla vysvetlenia
Ox05E9 v navode na pouzitie))

0x0778

0x077D

0x14023

Ak je koncentracia vzorky prili§ vysoka a test sa musi zopakovat viozenim 100 pl, postupujte
podla pracovného postupu podrobne opisaného v prilohe C tohto dokumentu.
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Symboly

Nasledujuca tabulka opisuje symboly, ktoré sa mézu objavit na Stitku alebo v tomto
dokumente.

Popis

Obsahuje reagencie postacujuce na <N> reakcii

A
z
Vv

Pouzite do

<

Na diagnostické pouzitie in vitro

Vyrobca

Katalégové cislo

LO Cislo sarze

Cislo materialu (t. j. oznagenie komponentu)
Gastrointestinalna aplikacia

R oznaduje reviziu prirucky a n je €islo revizie
Teplotné obmedzenia

Precitajte si navod na pouzitie

Upozornenie

SRR TE] BRI

Sériové Cislo
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/,
“\

RN R

126

Nepouzivat opakovane

Chrante pred sine¢nym svetiom

Nepouzivajte ak je obal poskodeny

Identifikator GTIN (Global Trade Iltem Number)

Horlavé, riziko poziaru

Korozivne, riziko chemickych popalenin

Ohrozenie zdravia, riziko alergie, karcinogénnosti

Riziko poskodenia
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Kontaktné informacie

Technicki pomoc a dalSie informacie ziskate v centre technickej podpory na adrese
www.qgiagen.com/Support alebo na telefonnom ¢&isle 00800-22-44-6000, alebo kontaktujte
niektoré z oddeleni technickej podpory spolo¢nosti QIAGEN (pozrite zadnu stranu alebo

navstivte lokalitu www.qiagen.com).
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Prilohy

Priloha A: InStalacia suboru definicie testu

Subor definicie testu (ADF 1.1) QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 musi byt nainStalovany
na analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Rise pred testovanim s kazetami
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges.

Poznamka: V pripade systému QIlAstat-Dx Rise sa obratte na technicky servis alebo na

svojho obchodného zastupcu, aby nahral nové subory definicie testu.

Poznamka: Vzdy, ked je vydana nova verzia testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, musi
byt pred testovanim nainstalovany novy subor definicie testu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2.

Subor definicie testu (typ suboru .asy ) je dostupny na adrese www.giagen.com. Subor
definicie testu (typ suboru .asy) sa musi pred instalaciou do analyzatora QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ulozit na USB klU¢&. Toto zariadenie USB musi byt naformatované systémom
suborov FAT32.

Ak chcete importovat ADF z USB kluca do analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0, postupujte

nasledovne:

1. Vlozte jednotku USB obsahujucu subor definicie testu do jedného z portov USB na
analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

2. Stlacte tlacidlo Options (Moznosti) a potom vyberte polozku Assay Management (Sprava
testov). Obrazovka Assay Management (Sprava testov) sa zobrazi v oblasti s obsahom

na displeji (obrazok 55).
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- o
odministrator Assay MOMT 16:00 20220508

T svatiabio o
AVAILABLE ASSAYS GI2 Run Test
G2 > Assay Active D

04055?28043?56 e
as ticn X View
QIA: @ Gastrointestinal Panel 2 Results
1.0
LIS assay name >
Assay Notes > Options
Type of Samples >
List of Analytes >
List of Controls >

out
Assav Stafistics > Sl

[ 1mwort E] save ® concel

Obrazok 55. Obrazovka Assay Management (Sprava testov).

3. Stlacte ikonu Import v lavej spodnej ¢asti obrazovky (obrazok 55).

4. Vyberte subor zodpovedajuci testu, ktory sa ma importovat' z jednotky USB.
5. Zobrazi sa dialégové okno na potvrdenie odovzdania suboru.
6

Mb&zZe sa zobrazit dialdgové okno na prepisanie aktualnej verzie novou. Stlacte Yes

(Ano) na zrugenie (obrazok 56).

Assay already existing

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

© ves ® o

Obrazok 56. Dialégové okno, ktoré sa zobrazi pri aktualizacii verzie ADF.
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7. Test sa aktivuje vyberom moznosti Assay Active (Test aktivny) (obrazok 57).

- x

[
administrator Assay MGMT 16:00 20220509

T avaiabie °

AVAILABLE ASSAYS 62 fealieat
G2 > assayActive QO
sy 10
0405322804256 e
Assay Descrplion View
QlAstat-Dx@ Gastrointestinal Panel 2 Resulta

Assay Versan

1.0

LIS assay name >

Assay Notes > Options

Type of Samples >

List of Analytes >

List of Controls > @
Log Out

Assav Statistics >

[E mport [E] save ® cance

Obrazok 57. Aktivacia testu.

8. Aktivny test priradte pouzivatelovi stlacenim tlacidla Options (Moznosti) a potom tlacidlo
User Management (Sprava pouzivatelov). Zvolte pouzivatela, ktory by mal mat
pravomoc spracovat test. Ak je to potrebné, tuto ¢innost mozno zopakovat pre kazdého
pouzivatefa vytvoreného v systéme. Potom vyberte polozku Assign Assays (Priradit

Testy) z ,User Options” (Moznosti pouzivatela). Umoznite test a stlacte tlaCidlo Save

(Ulozit) (obrazok 58).

- I i T ) a ; ‘
administrator User MGMT 130520201030 |

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

User Active ( )

Assign user profile >
Assign Assays >

Assay Statistics >

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

20 add user

B E _S“f e @ Canc_el

Obrazok 58. Priradenie aktivnheho testu.
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Priloha B: Slovnik

Amplifikaéna krivka: Grafické znazornenie multiplexnych real-time RT-PCR amplifikacnych dat.

Analyticky modul (AM): Hlavny hardvérovy modul analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0
zodpovedny za vykondvanie testov na kazetach QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge. Je riadeny operacnym modulom. K jednému operaénému modulu je mozné
pripojit niekolko analytickych modulov.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sa sklada z opera¢ného
modulu a analytického modulu. Opera¢ny modul obsahuje prvky, ktoré umoznuju pripojenie
k analytickému modulu a umoznuju interakciu pouzivatela s analyzatorom QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Analyticky modul obsahuje hardvér a softvér na testovanie a analyzu vzoriek.

QlAstat-Dx Rise: Analyzator QlAstat-Dx Rise Base je zariadenia na diagnostiku in-vitro,
ktoré sa pouziva s testami QlAstat-Dx assays a analytickymi modulmi QIAstat-Dx 1.0
Analytical Modules, ktoré poskytuje plnu automatizaciu od pripravy vzorky po detekciu
pomocou real-time PCR pre molekularne aplikacie. Systém je mozné prevadzkovat bud pri
testovani s nahodnym pristupom alebo SarZou a priepustnost systému je mozné zvysit' na
160 testov/den zahrnutim az 8 analytickych modulov. Systém zahffia aj prednu zasuvku na
viacero testov, do ktorej je mozné vlozZit az 16 testov naraz, a zasuvku na odpad na
automatické znesSkodnenie vykonanych testov, ¢im sa zlepsi skutocna efektivnost systému.

Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge: Samostatné plastové zariadenie
na jedno pouZitie so v8etkymi predplnenymi Cinidlami potrebnymi na upIné vykonanie plne
automatizovanych molekularnych testov na detekciu gastrointestinalnych patogénov.

IFU: Navod na pouzitie.

Hlavny port: V kazete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, vstup pre vzorky
tekutiny transportného média.

Nukleové kyseliny: Biopolyméry alebo malé biomolekuly zlozené z nukleotidov, ¢o su
monoméry pozostavajuce z troch zloZiek: 5-uhlikovy cukor, fosfatova skupina a dusikaté baza.
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Operaény modul (OM): Specialny hardvér analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0, ktory
poskytuje pouzivatelské rozhranie pre 1 — 4 analytické moduly (AM).

PCR: Polymericka retazova reakcia.
IUO: Len na vyskumné pouzitie
RT: Reverzna transkripcia.

Tamponovy port: V kazete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, vstup pre suché
tampony. Tampdnovy port sa nepouziva pre test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Pouzivatel: Osoba, ktora obsluhuje analyzator QIAstat-Dx Analyzer 1.0/ QlAstat-Dx
Rise/QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge urenym sposobom.
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Priloha C: Dodato¢ny navod na pouzitie

V pripade zlyhania spustenia kazety sa pocas testovania po ukon&eni cyklu zobrazia na

obrazovke analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 prislusné chybové kédy (0x02C9, 0x032D,
0x0459, 0x045A, 0x04BF, 0x0524, 0x058B, 0x05E9, 0x0778, 0x077D, 0x14023):

Cartridge execution failure: Sample concentration too high. (Zlyhanie vykonania testu

kazety: Koncentracia vzorky je prili§ vysoka.) Zopakuijte viozenim 100 mikrolitrov vzorky do

novej kazety (podla vysvetlenia v navode na pouzitie).

V tomto pripade sa musi test zopakovat pomocou 100 ul rovnakej vzorky s ekvivalentnymi

testovacimi postupmi, ktoré su podrobne opisané v ¢asti ,Postup” priru¢ky a prisp6sobené

vstupnému objemu 100 pl vzorky:

1.

Otvorte obal cyklus kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pomocou
odtrhavacich pasikov na bo¢nych stranach obalu.

2. Vyberte testovaciu kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge z obalu.

9.

Informacie o vzorke manualne zapiste alebo umiestnite informacény Stitok vzorky na
vrchnu Cast kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Zabezpecte, aby bol
Stitok spravne umiestneny a neblokoval otvorenie veka.

Polozte kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge na rovny, Cisty povrch

a umiestnite ju tak, aby Ciarovy kéd na Stitku smeroval nahor. Otvorte veko vzorky
hlavného portu na prednej ¢asti kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
Dokladne premiesajte stolicu v transportnom médiu Cary-Blair, napriklad intenzivnym
pretrepanim skumavky 3-krat.

Otvorte skumavku s testovanou vzorkou. Pouzite dodanu prenosovu pipetu na
natiahnutie tekutiny. Natiahnite vzorku po prvu plniacu ¢iaru na pipete (t. j. 100 pl)
DOLEZITE: Do pipety netahajte vzduch, hlien ani iné &astice. Ak sa do pipety natiahne
vzduch, hlien alebo iné Castice, opatrne vytlacte tekutinu vzorky z pipety spat do
skumavky so vzorkou a znovu natiahnite tekutinu.

Opatrne preneste vzorku do hlavného portu kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge pomocou dodavanej jednorazovej prenosovej pipety (obrazky 6 a 7).

Pevne zatvorte veko hlavného portu, kym neklikne (obrézok 8).

Od tohto momentu postupujte podla pokynov opisanych v navode na obsluhu.

Navod na pouzitie QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (priru¢ka) 01/2024 133



Informacie o objednavani

Vyrobok Obsah Kat. ¢.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Pre 6 testov: 6 jednotlivo balenych 691412
kaziet QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge a 6 jednotlivo
balenych prenosovych pipiet

Suvisiace produkty

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 9002824
1 QlAstat-Dx Operational Module a
suvisiaci hardvér a softvér na
spustenie testovacich kaziet
QlAstat-Dx s molekularnou
diagnostikou

QlAstat-Dx Rise 1 zakladny modul QlAstat-Dx Rise 9003163
Base Module a suvisiaci hardvér a
softvér na spustenie testovacich
kaziet QlAstat-Dx s molekularnou
diagnostikou

Aktualne licentné informacie a pravne informacie tykajuce sa vyrobku najdete
v sprievodcovi alebo pouzivatelskej prirucke k suprave QIAGEN. Sprievodcov a
pouzivatelské prirucky k supravam QIAGEN najdete na adrese www.giagen.com alebo
o ne mdzete poziadat oddelenie technickych sluzieb spolo¢nosti QIAGEN alebo svojho

miestneho distributora.
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Historia revizie dokumentu

Datum

Zmeny

R1, 05/2022
R2, 08/2022

R3, 02/2023

R4, 01/2024

Prvé vydanie

Aktualizacia na pouzitie s verziou softvéru 2.2 alebo novSou

Aktualizacia ¢asti Informéacie o patogéne, Prioritizovanie vzoriek, Exportovanie
vysledkov na USB pamatové zariadenie a Klinicka ucinnost

Doplnenie ¢asti PreruSenie beziacej vzorky

Aktualizacia ADF na verziu V1.1 a aktualizacia softvéru aplikacie na verziu 1.4 a
novsiu

Bola opravena molekularna koncentracia v tabulke 6 pre skupinu kmeriov
(Clostridium difficile, Campylobacter helveticus a Campylobacter coli).

V tabulke 10 bol kvdli uplnosti zodpovedajucim spésobom doplneny dodavatel
NCTC

Aktualizacia tabuliek 15, 16 a 18 s cielom zahrnut vysledky jednej dalSej
prospektivne odobratej vzorky (pozitivnej na adenovirus F40/41 a EPEC), ktorej
vysledky testov sa zmenili z neplatnych na platné s aktualizaciou ADF na verziu
V1.1. VSetky prislusné &isla typov vzoriek klinickej u€innosti boli zodpovedajucim
spdsobom upravené tak, aby reflektovali tito zmenu.

Doplnenie systémov QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a Operational Module PRO
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Obmedzena licenéna zmluva pre QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Pouzitie tohto vyrobku predstavuje suhlas kupujiceho alebo pouzivatela tohto vyrobku s nasledovnymi podmienkami:

1.

o s 0N

Produkt sa moZe pouzivat vyluéne v stlade s protokolmi poskytovanymi spolu s produktom a touto priruckou, a méze sa pouzivat vyluéne s komponentmi
obsiahnutymi v stprave. Spolo¢nost QIAGEN neudeluje Ziadnu licenciu v ramci Ziadneho zo svojich prav na ochranu dusevného vlastnictva na pouZivanie
alebo spajanie komponentov tejto stpravy s akymikolvek komponentmi, ktoré netvoria stcast tejto stpravy s vynimkou ustanoveni uvadzanych v protokoloch
dodavanych spolu s produktom, tejto prirucke a v dal$ich protokoloch, ktoré st dostupné na adrese www.giagen.com. Niektoré z tychto doplnkovych
protokolov poskytli pouzivatelia QIAGEN pre pouzivatelov QIAGEN. Tieto protokoly neboli podrobne testované ani optimalizované spolo¢nostou QIAGEN.
Spolo¢nost QIAGEN na ne neposkytuje Ziadne zaruky a neruéi za to, Ze ich pouZitim neddjde k poruseniu prav tretich stran.

Iné nez vyslovne uvedené licencie — spoloénost QIAGEN neposkytuje Ziadnu zaruku na to, Ze tato stprava a/alebo jej pouZitie neporusi prava tretich stran.
Tato suprava a jej komponenty su licenéne poskytnuté na jednorazové pouzitie a nesmu sa opatovne pouzivat, opravovat ani predavat.
Spolocnost QIAGEN sa $pecificky zrieka vSetkych ostatnych (vyslovnych alebo implicitnych) licencii nez tych, ktoré su tu vyslovne uvedené.

Kupuijici a pouZivatel tejto stpravy suhlasia s tym, Ze inym osobam neumoznia ani nepovolia vykonat Ziadne kroky, ktoré by mohli viest k akymkolvek
¢innostiam, ktoré s zakazané vyssie, alebo k nim napomahat. Spoloénost QIAGEN méZe uplatiiovat' prislusné zakazy uvadzané v tejto obmedzenej
licenénej zmluve pred akymkolvek stidom a bude pozadovat v8etky naklady na vySetrovanie a stidne konania (vratane nakladov na pravne zastupovanie) pri
kazdom takomto kroku s cielom uplatnit’ ustanovenia tejto obmedzenej licenénej zmluvy alebo prav dusevného vlastnictva suvisiacich so stipravou a/alebo jej
komponentmi.

Aktualizované licenéné podmienky najdete na www.giagen.com.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx® (QIAGEN Group); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). Registrované nazvy, ochranné znamky
atd. pouzité v tomto dokumente sa nesmu povaZovat za znamky nechranené podla zakona, i ked neboli ako také oznacené prislusnym symbolom.

01/2024 R4 HB-3064-004 © 2023 QIAGEN, vSetky prava vyhradené.
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Tato strana je zamerne prazdna.
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