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Alkalmazasi terulet

A QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel gasztrointesztinalis fertézés gyanudjaval kezelt
betegektdl vett tartdsitoszer-mentes, Cary-Blair transzport tapkdzegben [évd székletminta
elemzésére szolgalé kvalitativ teszt, amellyel kimutathaté a virdlis, parazita- vagy
bakterialis nukleinsavak jelenléte. Az assay a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékkel valo
hasznalatra szolgal integraltan végzett nukleinsav-kivonashoz és multiplex valds ideji RT-
PCR-rel val6 kimutatashoz.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel teszttel a kdvetkez6 kérokozokat lehet kimutatni és
megkllénbdztetni: Entamoeba histolytica, Cryptosporidium spp., Giardia lamblia, Cyclospora
cayetanensis, Vibrio vulnificus, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio cholerae, Campylobacter spp.
(Campylobacter jejuni, Campylobacter upsaliensis, Campylobacter coli), Salmonella spp.,
Clostridium difficile (tcdA/tcdB), Yersinia enterocolitica, enterotoxikus E. coli (ETEC),
enteropatogén E. coli (EPEC), enteroaggregativ E. coli (EAEC), Shiga-szer( toxint termel6
E. coli (STEC [vérzéses bélgyulladast okozé E. coli]), Shiga-toxint termelé E. coli (STEC)
0157:H7 szerotipus, enteroinvaziv E. coli (EIEC)/Shigella, Plesiomonas shigelloides,
human adenovirus F40/F41, norovirus Gl, norovirus Gll, rotavirus A, astrovirus és
sapovirus Gl, Gll, GIV és GV.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel teszttel kapott eredményeket valamennyi kapcsol6dé
klinikai és laboratériumi eredmény figyelembevételével kell értelmezni.

Az assay teljesitményjellemzdinek meghatarozasat célzd vizsgalatokba csak olyan
egyéneket vontak be, akiknél gasztrointesztinlis tiinetek mutatkoztak.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel kizar6lag szakemberek altali hasznélatra késziilt,
Ontesztelésre nem alkalmas.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel in vitro diagnosztikai hasznélatra szolgal.

4 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel hasznalati Gtmutaté (kézikonyv) 09/2020



Osszefoglalas és magyarazat

A QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge leirasa

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge egyszer hasznalatos mianyag eszkéz,
amely lehetévé teszi a léguti kérokozok kimutatasara szolgalod, teljesen automatizalt
molekularis assay-k végrehajtasat. A QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge f6
jellemzdi a kovetkezdk: kompatibilis a folyékony mintatipussal; a vizsgalathoz szikséges,
elére betdltott reagenseket hermetikusan elzarva tarolja; és beavatkozas nélkili mikodést
tesz lehetévé. A minta-el6készités és az assay minden |épése a kazettan belll zajlik.

A teszt teljes végrehajtasahoz szikséges valamennyi reagens elére be van toltve a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kilonallé, zart részeibe. A felhasznalénak nem
kell a reagensekkel dolgoznia, illetve nem keril veliikk kézvetlen kapcsolatba. A teszt soran
a reagensek kezelése a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllék analitikai moduljaban lévé
kazettdban, pneumatikusan vezérelt mikrofolyadékok segitségével torténik, igy a
reagensek nem érintkeznek kozvetlenul az analizator vezérlérendszereivel. A QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készilék levegbszirékkel szlri mind a bejovs, mind a kiaramlo levegét,
tovabbi védelmet biztositva ezzel a kdrnyezet szamara. A vizsgalatot kovetéen a kazetta
hermetikusan lezarva marad, nagymértékben megkonnyitve ezzel a biztonsagos
artalmatlanitast.

A kazettan belll a mintak és folyadékok pneumatikusan vezérelt automatikus |épések
sorozataval, a szdllitokamran keresztiil jutnak a kivant helyre.
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Miutan behelyezte a mintat tartalmazo6 QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettat
a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékbe, a rendszer automatikusan végrehajtja az alabbi
assay lépéseket:

® A bels6 kontroll Gjraszuszpendalasa

® A sejtek mechanikus és vegyi uton torténd lebontasa

® Membranalapu nukleinsav-tisztitas

® A tisztitott nukleinsav liofilizalt mesterkeverék-reagenssel val6 elegyitése

® Az eluatum/mesterkeverék megadott alikvotjainak kimérése a reakciékamrakba

® A multiplex valos idejii RT-PCR-vizsgalat elvégzése minden egyes reakciékamraban.

Megjegyzés: A vizsgalt célorganizmus kimutatasat jelent6 fluoreszcencianévekedés
detektalasa az egyes reakcidkamrakban kézvetlendl térténik.

F6 mintanyilas

Tamponnyilas %

Kovethetéséget biztositod vonalkod /
/

Fy

1. dbra: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge szerkezete és jellemzéi.

Megjegyzés: A tamponnyilas nincs hasznalatban a QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel
assay soran.
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Kérokozokkal kapcsolatos informaciok

Akut gasztrointesztinalis fert6zéseket kilonféle kdrokozok, példaul parazitak, baktériumok
és virusok is okozhatnak; az ilyen fertézések &ltalaban szinte megkilonbdztethetetlen
klinikai jelekkel és tlinetekkel jarnak. A potencidlis kérokozo(k) jelenlétének vagy
hianydnak gyors és pontos meghatarozasa el6segiti a kezeléssel, korhazi felvétellel,
infekciokontrollal, valamint a betegek munkaba és otthonukba val6 visszaengedésével
kapcsolatos dontések id6ben torténd meghozatalat. Nagymértékben segiti tovabba az
antimikrobialis szerek koriltekintd alkalmazasanak javulasat és mas fontos
kozegészséglgyi kezdeményezéseket.

A QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge lehetévé teszi a gasztrointesztinalis
tiineteket okozo 24 kiilénb6z6 parazita, virus és baktérium kimutatasat és differencialasat.
A vizsgalathoz kis mennyiségl minta és minimalis ideji kézi beavatkozas szikséges, és
az eredmények korulbelll egy 6ran belll rendelkezésre allnak.

A QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel teszttel kimutathatdé koérokozékat az 1.tablazat
tartalmazza (kdvetkezd oldal).
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1. tdblazat: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel teszttel kimutathat6 kérokozék

Kérokoz6

Besorolas (genom tipus)

Entamoeba histolytica

Cryptosporidium spp.

Giardia lamblia

Cyclospora cayetanensis

Vibrio vulnificus

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio cholerae

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

Clostridium difficile (tcdA/tcdB)

Yersinia enterocolitica

Enteroaggregativ E. coli (EAEC)
Enterotoxikus E. coli (ETEC)
Shiga-szer( toxint termeld E. coli (STEC)
Shiga-toxint termeld E. coli (STEC) O157:H7 szerotipus
Enteropatogén E. coli (EPEC)
Enteroinvaziv E. coli (EIEC) / Shigella
Plesiomonas shigelloides

Humén adenovirus F40/F41

Norovirus Gl

Norovirus Gll

Rotavirus A

Astrovirus

Sapovirus GI, GllI, GIV, GV

Parazita (DNS)
Parazita (DNS)
Parazita (DNS)
Parazita (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Adenovirus (DNS)
Kalicivirus (RNS)
Kalicivirus (RNS)
Reovirus (RNS)
Astrovirus (RNS)
Kalicivirus (RNS)
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Az eljaras elve

A folyamat leirasa

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel teszttel a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléken lehet
diagnosztikai teszteket végezni. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék valamennyi minta-
el6készitési és elemzési Iépést automatikusan elvégez. A mintakat manualisan kell levenni
és betdlteni a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettaba:

A folyékony mintdk bemérése a f6 mintanyildsba transzferpipetta segitségével torténik
(2. abra).

2. abra: Folyékony mintak bemérése a f6 mintanyilasba.
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A mintak levétele és kazettaba val6 betoltése

A mintak levételét és azt kovetéen a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettaba
valé betdltését csak a bioldégiai mintdk biztonsadgos kezelésében jartas személyek

végezhetik.

A felhasznalé altal elvégzendd mivelet az alabbi 1épésekbdl all:

1. Székletminta levétele.

2. A minta Cary-Blair transzport tapkdzegbe helyezése és Ujraszuszpendalasa a gyarto
Uutmutatasanak megfeleléen.

Megjegyzés: Az optimalis koncentraciéo 25—-100 mg tartésitdszer-mentes széklet 1 ml
Cary-Blair transzport tapkdzeghez. A maximalis hasznalhat6é koncentracié 250 mg
tartésitoszer-mentes széklet 1 ml Cary-Blair transzport tapkézeghez.

3. A mintaval kapcsolatos informacidkat kézzel irja fel, vagy ragasszon fel egy
mintaadatokat tartalmazo6 cimkét a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge
tetejére.

4. A folyékony minta (Cary-Blair transzport tapkézegben Ujraszuszpendalt széklet)
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettaba valé bemérése manudlisan
torténik:

O Transzferpipetta segitségével mérjen be 200 ul mintat a QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel Cartridge kazettaba.

Megjegyzés: A felhasznalénak a mintaellenérzé ablakon keresztil
szemrevételezéssel ellendriznie kell, hogy megtértént-e a folyékony minta betoltése

(3. abra, a kdvetkezd oldalon).
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3. abra: Mintaellen6rz6 ablak (kék nyil).

5. A minta vonalkddjanak és a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge vonalkodjanak

beolvasasa a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékkel.

6. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazetta behelyezése a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 késziilékbe.

7. Ateszt elinditdsa a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléken.
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Minta-el6készités, nukleinsav-amplifikacio és -kimutatas

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék automatikusan elvégzi a mintaban 1évé nukleinsavak
kivonasat, amplifikalasat és kimutatasat.

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

forgd rotort és hatékony sejtbontast lehetévé tevé szilikongyongyoket tartalmaz.

2. A nukleinsavak lizalt mintabol valé megtisztitasa a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge tisztitbkamrajaban elhelyezett szilikamembranon, kaotrép sok és alkohol
jelenlétében valé megkotésikkel torténik.

3. Ezutan a rendszer a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge szarazkémiai
kamrajaban 6sszekeveri a tisztitbkamra membranjarél elualt tisztitott nukleinsavakat a
liofilizalt PCR-reakci6eleggyel.

4. A mintat és a PCR-reagenseket tartalmazo6 keverék bemérésre keriil a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge PCR-kamraiba, amelyek liofilizalt, assay-specifikus
primereket és probakat tartalmaznak.

5. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlilék a multiplex valés idejii RT-PCR hatékony
elvégzése céljabol létrehozza az optimalis hémérsékleti profilokat, és valds ideji
fluoreszcenciaméréseket végezve eléallitja az amplifikacios gorbéket.

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

A kit tartalma

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Katalégusszam 691411
Tesztek szama 6
QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge* 6
Transfer pipettes (Transzferpipettak)® 6

* 6 db egyenként csomagolt kazetta, amely tartalmazza a minta-el6készitéshez és a multiplex valds idejii RT-PCR-
hez sziikséges valamennyi reagenst, valamint a belsé kontrollt.
T 6 db egyenként csomagolt transzferpipetta a folyékony mintak QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

kazettaba valé beméréséhez.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel haszndlati utmutaté (kézikonyv) 09/2020
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Sziikséges, de nem biztositott anyagok

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel tesztet a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékkel valé
hasznalatra tervezték. A teszt megkezdése el6tt ellenérizze, hogy rendelkezésre allnak-e

az alabbiak:

® QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék (legalabb egy operativ modul és egy analitikai
modul) 1.2 vagy magasabb verziészamu szoftverrel*

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaléi kézikdnyv (az 1.2 vagy magasabb verziészamu

szoftverhez)

® A Gastrointestinal Panel teszthez kiadott legijabb QlAstat-Dx assay-definiciés fajlt

tartalmazdé, az operativ modulra telepitett szoftver.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznalatra

A QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel tesztet csak a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék
hasznélataban képzett laboratériumi szakemberek hasznalhatjak.
Biztonsagi informéaciok

Vegyszerhasznalat soran mindig viselien megfelel§ laboratoriumi képenyt, egyszer
hasznalatos keszty(t és védészemiiveget. Tovabbi informacidkért olvassa el a megfelel
biztonsagi adatlapokat (Safety Data Sheets, SDS-eket).

* A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékek alternativajaként olyan DiagCORE® Analyzer készllékek is hasznalhatok,
amelyeken fut a QIAstat-Dx 1.2 vagy magasabb verziészamu szoftver.
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Ezek PDF-formatumban elérheték online a www.giagen.com/safety cimen, ahol
megtalalhatja, megtekintheti és kinyomtathatja a minden egyes QIAGEN® kithez és annak
komponenseihez tartozé SDS biztonsagi adatlapokat.

Mindig viselien megfeleld egyéni véddeszkozoket, példaul egyszer hasznalatos
hintépormentes védbkesztylt, laboratériumi kdpenyt és véd&szemiveget/szemvédot.
Gondoskodjon a bér, szem és nyalkahartyak védelmérdl. A mintak kezelése soran gyakran

cseréljen keszty(t.

Minden mintat, hasznalt kazettat és transzferpipettat kezeljen potencidlis fertézésforrasként.
Mindig tartsa be a vonatkozé iranyelvekben szereplé biztonsagi évintézkedéseket, példaul a
Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI, Klinikai és Laboratériumi Mingsit6 Intézet)
altal kiadott, Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline (M29) (A laboratoriumi dolgozék foglalkozas soran bekdvetkezett
fertézésekkel szembeni védelme; M29-es jovahagyott iranyelv) cimi dokumentumban
megfogalmazott intézkedéseket, vagy az alabbi hatdsagok elbirasait:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Munkavédelmi és Munka-
egészségligyi Hivatal, Amerikai Egyesiilt Allamok)

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikai
Kormanyzati Iparhigiénikusok Konferenciaja, Amerikai Egyesilt Allamok)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Egészségre Artaimas Anyagok
Ellenérzése, Egyestilt Kiralysag)

A biol6giai mintak kezelésekor tartsa be az intézményben érvényben 1évd biztonsagi
eljarasokat. A mintak, QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettdk és

transzferpipettak hulladékként valo elhelyezését a megfeleld rendeletek szerint végezze.

A QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge zart, egyszer hasznalatos eszkdz, amely
tartalmazza a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléken beliili minta-elékészitéshez és multiplex
valos idejli RT-PCR-hez sziikséges valamennyi reagenst.
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Ne haszndljon olyan QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettat, amely lejart
datumu, amely sériilinek latszik, vagy amelybdl folyadék szivarog. A hasznalt vagy sérlt
kazettdk hulladékként vald elhelyezését az orszagos és helyi egészségvédelmi és
biztonsagi rendeletek és jogszabalyok szerint végezze.

Tartsa be a munkaterilet tisztan, szennyezddésekiél mentesen tartasat célzé szabvanyos
laboratériumi eljarasokat. Az iranyelvek az egyesiilt allamokbeli Centers for Disease Control
and Prevention (Betegségmegel6zési és Jarvanyugyi Kozpontok) és National Institutes of
Health (Nemzeti Egészségiigyi Hivatalok) altal kiadott Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories (Bioldgiai biztonsdag a mikrobiolégiai és orvosbiolégiai
laboratériumokban) cimii kiadvanyaban (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm) és hasonlo
kiadvanyokban talalhatok.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 6sszetevéire az alabbi H (kockazatra figyelmeztetd)
és P (6vintézkedésre vonatkozo) kijelentések vonatkoznak.
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QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge
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X

Tartalmazott anyag: etanol; guanidin-hidroklorid; guanidin-tiocianat;
izopropanol; proteinaz K; t-oktilfenoxi-polietoxi-etanol. Veszély!
Fokozottan tlizveszélyes folyadék és gbéz. Lenyelve vagy
belélegezve artalmas. Bérrel érintkezve artalmas lehet. Sulyos égési
sériilést és szemkarosodast okoz. Belélegezve allergias és asztmas
tiineteket, és nehéz légzést okozhat. Almossagot vagy szédiilést
okozhat. Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz.
Savval érintkezve nagyon mérgez8 gazok képzédnek. Mard hatasu
a légutakra. H6tdl/szikratol/nyilt langtél/forrd  fellletektdl tavol
tartandé. Tilos a dohanyzas. Kerllje a por/fiist/gaz/kdd/gézok/permet
belélegzését. Veédbkesztyl/védbruha/szemvédé/arcvedd hasznalata
kételezd. Légzésvédelem hasznalata kételezé. SZEMBE KERULES
esetén: Tobb percig tartd6 Ovatos oblités vizzel. Adott esetben a
kontaktlencsék eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhatd. Az oblités
folytatdsa. Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. Az érintett személyt
friss leveg6re kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell

helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni.
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A reagensek tarolasa es kezelése

A QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettakat tiszta, szaraz helyen,
szobahdmérsékleten (15-25 °C-on) kell tarolni. A QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge kazettakat és a transzferpipettakat csak kdzvetlenil a tényleges felhasznalasuk
elétt csomagolja ki. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettak a megadott
kérilmények kdzott az egyes csomagolasokon feltiintetett lejarati datumig tarolhatok. A
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge lejarati datuma a kazetta vonalkédjaban is
szerepel, amelyet a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készillék leolvas, amikor a kazetta teszt
futtatédsa céljabdl behelyezésre kertl.

Mintakezelés, -tarolas és -elokészités

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

A Cary-Blair transzport tapkdzegben Ujraszuszpendalt székletmintdk szamara javasolt
tarolasi feltételek az alabbi felsorolasban talalhatok:

® SzobahO6mérsékleten, 15-25 °C-on maximum 4 6ran at
e Hitégépben, 2—8 °C-on legfeljebb 3 napig

e |efagyasztva, —15 és —25 °C kdzott legfeljebb 24 napig
e |efagyasztva, —70 és —80 °C kdzott legfeljebb 24 napig
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Eljaras
Bels6 kontroll

A QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge a teljes folyamatot ellen6rzé bels® kontrollt
tartalmaz, amely egy ismert titeri Schizosaccharomyces pombe. A Schizosaccharomyces
pombe egy sarjadzé éleszté(gomba), amely szaritott formaban van a kazettaban, és a
minta bemérésekor rehidratalodik. A belsé kontroll az elemzési folyamat 0sszes Iépését
ellendrzi, beleértve a minta homogenizalasat, a virusos és sejtes képletek (kémiai és
mechanikai bontas Gtjan térténd) lizisét, a nukleinsav-tisztitast, a reverz transzkripciét és a
valds ideji PCR-t.

A belsé kontrollra kapott pozitiv jel a QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

kazettaval elvégzett valamennyi feldolgozasi Iépés sikerességét jelzi.

A belsé kontrollra kapott negativ jel nem érvényteleniti a kimutatott és azonositott
célorganizmusokra kapott pozitiv eredményeket, érvénytelenné teszi azonban az elemzés
valamennyi negativ eredményét. Ezért a belsd kontrollra kapott negativ jel esetében a
tesztet meg kell ismételni.
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Protokoll: Tartésitoszer-mentes székletmintak Cary-Blair transzport
tapkdzegben

Mintavétel, -szallitas és -tarolas

Gyljtse Ossze és szuszpendalja fel a székletmintat a Cary-Blair transzport tapkézeg

gyartéjanak Gtmutatasa szerint.

Minta betéltése a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettaba

1. Bontson ki egy QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettat, a csomagolas
oldalain 1évd bemetszéseknél feltépve a csomagot (4. abra).
FONTOS: A kicsomagolast kdvetéen 120 percen belll a mintat be kell vinni a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettaba, és a kazettat be kell télteni a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékbe.

4. abra: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge felnyitasa.
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2. Téavolitsa el a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettat a csomagolasabol,

és helyezze el Ggy, hogy a cimkén szerepl6 vonalkéd On felé nézzen.

3. Kézzel irja ra a mintaadatokat, vagy ragasszon egy mintaadatokat tartalmazo cimkét a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazetta tetejére. Ugyeljen a cimke
megfeleld elhelyezésére, hogy az ne akadalyozza a fedél nyitasat (5. abra).

5. 4bra: A mintaadatok elhelyezése a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge tetején.

4. Nyissa fel a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazetta elején Iév, a minta
bejuttatdsara szolgalé f6 mintanyilas fedelét (6. abra, a kbvetkezé oldalon).

FONTOS: Ne forditsa meg, és ne razogassa a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge kazettat, amig a fé mintanyilas fedele nyitva van. A f6 mintanyilas a minta
szétbontasahoz hasznalt szilikongyongyoket tartalmaz. A szilikongyéngyok kihullhatnak
a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettabdl, ha razogatja azt, mikézben a
nyilas fedele nyitva van.
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6. abra: A f6 mintanyilas fedelének felnyitasa.

Alaposan keverje dssze a Cary-Blair transzport tapkdzegben 1évé székletet, példaul
ugy, hogy 3-szor erételjesen megrazza a csovet (7. abra).

7. abra: A székletmintak elkeverése Cary-Blair transzport tadpkdzegben.

22
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6. Nyissa ki a vizsgaland6 mintéat tartalmaz6 tesztcsovet. A mellékelt transzferpipettaval
szivjon fel annyi folyadékot, hogy a folyadékszint a pipetta toltési szintjét jelzé masodik
vonalig érjen (azaz a 200 pl jelig) (8. abra).

FONTOS: Ne szivjon leveg6t a pipettaba. Ha a pipettaba mégis levegd kerll, 6vatosan
nyomja vissza a pipettaban lév6 folyadékot a mintacs6be, és ismételje meg a

folyadékfelszivast.

8. dbra: Minta felszivasa a mellékelt transzferpipettaba.
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7. A mellékelt egyszer hasznalatos transzferpipetta segitségével 6vatosan pipettdzzon
200 pl mintat a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge f6 mintanyilasaba (9. abra).

9. &bra: Minta pipettazasa a QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge f6 mintanyilasaba.

8. Hatarozott mozdulattal zarja be a f6 mintanyilas fedelét; a megfelel6 lezaraskor
kattanas hallhato (10. abra, a kdvetkezd oldalon).
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10. abra: A f6 mintanyilas fedelének bezarasa.

9. A QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettan Iévé mintaellen6rzé ablakon
keresztil szemrevételezéssel ellendrizze, hogy megtértént-e a folyékony minta betoltése

(11. abra, a kdvetkezd oldalon). A minta és a szilikongyongyok keverékét kell latnia.
FONTOS: Miutan bevitte a mintat a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

kazettaba, a kazettat 90 percen belil be kell téltenie a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
késziilékbe.
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11. abra: Mintaellen6rz6 ablak (kék nyil).

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék elinditasa

10.

11

12.

Kapcsolja BE a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléket a késziilék elélapjan talalhatd
On/Off (Be/Ki) gombbal.

Megjegyzés: Az analitikai modul hatuljan talalhato fékapcsolét az ,I” pozicidba kell

allitani. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék allapotjelzé lampai kékre valtanak.

.Vérjon, amig megjelenik a Fé képerny6, és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék

allapotjelz6 lampai kékrél zoldre valtanak, és abbahagyjak a villogast.

A felhasznalénevet és jelszot beirva jelentkezzen be a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készulékbe.

Megjegyzés: Megjelenik a Login (Bejelentkezés) képernyd, ha a User Access
Control (Felhasznaléi hozzaférés-szabalyozas) aktivalt allapotban van. Ha a User
Access Control (Felhasznaldi hozzaférés-szabalyozas) funkcié nincs engedélyezve,
nem kell beirni felhasznaldnevet/jelszdt, és megjelenik a Fé képernyd.
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13. Ha az assay-definicios fajl szoftver még nincs telepitve a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
késziilékre, a teszt futtatasa elétt kdvesse a telepitési utasitasokat (tovabbi
informaciokért lasd ,A” fiiggelék: Az assay-definicios fajl telepitése, 75. oldal).

Teszt futtatasa

14.Nyomja meg a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék érint6képernydjének jobb felsé
sarkaban talalhaté Run Test (Teszt futtatasa) gombot.

15. Amikor megjelenik az utasitas, a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék integralt ellilsé
vonalkédolvaséja segitségével (12. abra, a kdvetkez6 oldalon) szkennelje be a mintat
tartalmazé Cary-Blair transzport tapkdzeges mintacsovon talalhaté mintaazonosité
vonalkédot vagy a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge tetején talalhaté
mintaadat-vonalkodot (lasd 3. [épés).

Megjegyzés: A mintaazonositot a Sample ID (Mintaazonosité) mezét kivalasztva az

érintéképernyd virtudlis billentylizetének hasznalataval is beviheti.

Megjegyzés: A valasztott rendszer-konfiguraciotol figgéen eléfordulhat, hogy ekkor a
betegazonositét is be kell irni.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékbdl érkezé utasitasok az
érintéképerny6 aljan l1évé Utasitasok sorban jelennek meg.
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16.

12. &bra: A mintaazonosit6é vonalkdd beszkennelése.

Amikor megjelenik az utasitas, szkennelje be a hasznalandé QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge vonalkddijat (13. abra, a kovetkezd oldalon). A kazetta
vonalkddja alapjan a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék automatikusan felismeri a

futtatandé assay-t.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék nem fogadja el a lejart datuma, a
kordbban mar haszndlt, valamint a berendezésre nem telepitett assay-khez tartozé
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettakat. llyen esetekben megjelenik egy
hibalizenet, és a rendszer visszautasitja a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge
kazettat. Az assay-k telepitési modjaval kapcsolatos tovabbi részletek a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 felhasznaloi kézikdnyvben talalhatok.
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13. &bra: A QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge vonalkédjanak beszkennelése.

17. Megjelenik a Confirm (Megerdsités) képernyd. Ellendrizze a bevitt adatokat, és
végezze el a szilkséges modositasokat ugy, hogy az érintéképernyén kivalasztja a
megfeleld adatmezé&t, majd szerkeszti a megadott informéciot.

18. Ha minden megjelenitett adat helyes, nyomja meg a Confirm (Megerdsités) gombot.
Ha sziikséges, a megfeleld mez6 kivalasztasaval modosithaté annak tartalma, vagy a
Cancel (Mégse) gomb megnyomasaval visszavonhat6 a vizsgalat (14. abra).
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admunistrator Run Test Module 1 17:37 20190206

Ul administrator

TEST DATA

2430362

; J @

Stoal L

Cancel
Madule Confirm TEST DATA or chek any feld lo edil

14. &bra: Az adatbevitel megerésitése.

19. Ugyeljen ra, hogy a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettanak mind a
tamponnyilasa, mind a fé mintanyilasa jol be legyen zarva. Amikor a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készulék tetején talalhaté kazettabehelyezd nyilas automatikusan kinyilik,
helyezze be a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettat ugy, hogy a
vonalkdd balra, a reakciokamrak pedig lefelé nézzenek (15. abra).

Megjegyzés: Nem kell belenyomni a QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge
kazettat a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllékbe. Ha megfelel6 helyzetben illeszti a
kazettabehelyez6 nyiladsba, a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék automatikusan
behlzza a kazettat az analitikai modulba.

Megjegyzés: A tamponnyilas nincs hasznalatban a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
assay soran.
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Astat-Dx Analyzer

-

15. &bra: A QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazetta behelyezése a QlAstat-Dx Analyzer 1.0

készilékbe.

20. Amikor érzékeli a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettat, a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készlilék automatikusan lecsukja a kazettabehelyez6 nyilas tetejét, és
elinditja a teszt futtatasat. A futtatas megkezdéséhez nem sziikséges semmilyen
tovabbi beavatkozas.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék csak azt a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge kazettat fogadja el, amelyet a teszt beallitAsa soran
beszkennelt és hasznalt. Ha a beszkennelt kazettatdl eltéré kazetta kerdl
behelyezésre, a fellépd hiba kovetkeztében a rendszer automatikusan kiadja a
kazettat.

Megjegyzés: A vizsgalat egészen eddig a pontig megszakithatd az érintéképernyd
jobb alsé sarkédban talalhat6 Cancel (Mégse) gomb megnyomasaval.
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21.
22.

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

Megjegyzés: Ha a kazettabehelyezd nyilasba nem keril QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge, a kazettanyilas fedele 30 masodperc elteltével automatikusan bezarul.
Ha ez torténik, ismételje meg az eljarast a 18. |épéstdl kezdve.

Vizsgélat kdzben a futtatasbdl hatralévé id6 lathatd az érintéképernydn.

A teszt futtatasanak befejez6désekor megjelenik az Eject (Kiadas) képerny6 (16. abra,
a koévetkez6 oldalon), amelynek Modul allapota savjaban kijelzésre keril az alabbiak
valamelyikének megfeleld teszteredmény:

O TEST COMPLETED (Befejezett teszt): A teszt sikeresen befejezddott
O TEST FAILED (Sikertelen teszt): Hiba tortént a teszt soran
O TEST CANCELED (Visszavont teszt): A felhasznalé visszavonta a tesztet

FONTOS: Ha a teszt sikertelen, a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznal6i kézikonyv
,=Hibaelharitas” cimi fejezetében nézhet utana a hiba lehetséges okainak és a tovabbi
teenddkkel kapcsolatos utasitasoknak.

= =
admiistratar Fuun Test Module 1 17:30 201 40205

administrator
Gl

TEST DATA
2430362

: @

Stool

Cancel
Module T | Test Completed - Remove Cartridge

16. abra: Az Eject (Kiadas) képerny6.
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23.

24,

Az érint6képerny6 ‘@ Eject (Kiadas) gombjaval tavolitsa el a QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge kazettat, amelyet bioldgiailag veszélyes hulladékként, az orszagos és
helyi egészségvédelmi és biztonsagi rendeletek és hatalyos jogszabalyok szerint kell
artalmatlanitani. A kazettabehelyez6 nyilas kinyilasat és a kazetta kiadasat kovetéen ki
kell venni a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettat. Ha 30 masodpercen
bellll nem tavolitja el a kazettat, a rendszer automatikusan visszahlzza azt a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készulékbe, majd lezarul a kazettabehelyezé nyilas fedele. llyen esetben az
Eject (Kiadas) gombbal nyissa fel Gjra a kazettabehelyezd nyilas fedelét, majd vegye ki a

kazettat.

FONTOS: A hasznalt QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettakat ki kell
dobni. Nem szabad Ujrafelhasznalni a kazettdkat abban az esetben sem, ha a korabbi
futtatés soran a vizsgalatot a kezel§ visszavonta, vagy hiba lépett fel.

A QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazetta kiadasa utan megjelenik a
Summary (Osszefoglalas) képernyd. Tovabbi részletekért olvassa el ,Az eredmények
értelmezése” cimi fejezetet a 34. oldalon. Egy Ujabb vizsgélat elinditasahoz nyomja

meg a Run Test (Teszt futtatdsa) gombot.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék hasznalatara vonatkozo tovabbi
informacidkat a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaloi kézikonyvben talalja.
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Az eredmények ertelmezése

Az eredmények megtekintése

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék automatikusan értelmezi és menti a
teszteredményeket. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kiadasat kovetden
automatikusan megjelenik a Summary (Osszefoglalas) képernyé (17. abra).

sdministrator Summary
W admiristrator
Gl

TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel

2430362
: e Campylobacter spp

Gl @ STEC fste1/sned)

sample Ty e Sapovirus

Stool

Nane
-~
B
- r= Log Out
& Pont Report =] save Repon

17. dbra: A példaként bemutatott Summary (Osszefoglalas) képernyén a Test Data (Tesztadatok) a bal oldali,

a Test Summary (Teszt 6sszefoglalasa) pedig a fé6 képernyépanelen jelenik meg.

A képerny6 fépaneljén az alabbi, szinkéddal és szimbdlumokkal kiegészitett lista jelzi az
eredményeket:

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

azonositott minden kérokozé neve szerepel piros szinnel; el6ttik egy 0 jel lathato.

e A masodik, ,Equivocal” (Kérdéses) cimsor alatti lista nincs hasznalatban. Az
+Equivocal” (Kérdéses) kategdria nem alkalmazhato a QIlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel teszteknél. Ezért az ,Equivocal” (Kérdéses) lista mindig Ures.
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® A harmadik lista a ,Tested” (Tesztelt) cimsor alatt az 6sszes vizsgalt kérokozét
magaban foglalja. A mintabdl kimutatott és azonositott kérokozok el6tt 0 jel lathato, és
a nevuk piros szind. A vizsgalt, de a mintabdl nem kimutathat6 kérokozok elétt & jel
lathato, és a nevik zold szin(i. Az érvénytelen kérokozék szintén megjelennek ezen a
listan.

Megjegyzés: A mintabol kimutatott és azonositott kérokozok neve egyarant szerepel a

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

Ha a vizsgalat nem fejez6dé6tt be rendben, ,Failed” (Sikertelen) lzenet jelenik meg a
képernyén, amelyet egy specifikus Error Code (Hibakdd) kovet.

A képernyd bal oldalan az alabbi Test Data (Tesztadatok) informaciok lathatok:

e Sample ID (Mintaazonositd)

e Patient ID (Betegazonositd) (ha rendelkezésre all)
® Assay Type (Assay-tipus)

e Sample Type (Mintatipus)

Az assay-vel kapcsolatos tovabbi adatok (példaul amplifikacids gérbék és a teszt adatai) a
kezel6hdz hozzarendelt jogosultsagoktol fliggben a képernyé aljan talalhatod lapflleken

keresztul jelenitheték meg.

Az assay-adatokrdl jelentés exportalhatd kiils6é USB adathordozé eszkozre. Helyezze az
USB adathordoz6 eszkdzt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék valamelyik USB portjaba,
és nyomja meg a képernyd alsé savjaban lévé Save Report (Jelentés mentése) gombot.
Ez a jelentés a View Results (Eredmények megjelenitése) listar6l az adott tesztet

kivalasztva kés6ébb barmikor exportalhato.

A jelentés a képerny® als6 savjaban lévé Print Report (Jelentés nyomtatdsa) gomb

megnyomaséaval a nyomtatéhoz is tovabbithato.
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Amplifikaciés gorbék megtekintése

A kimutatott korokozék amplifikaciés gorbéinek megtekintéséhez nyomja meg az L
Amplification Curves (Amplifikaciés gorbék) lapfilet (18. abra).

- L
adrinistrator Ampificaton Curves 1739 20190206
| Availakle
Run Test
PATHOGENS CONTROLS ®
| -
/
Campylobacter spp : /
Q. 08 7 ! View
2 f Hesults
o STEC [sx1/50x2) : !
17649 501,04 3 !
/
- @
® S Options
Nor [n ]
Log Out

5 print Repent E] save regon

18. abra: Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) képernyé (PATHOGENS (Kérokozok) lapfiil).

A vizsgalt kérokozokra és kontrollokra vonatkozo részletek a képernyd bal oldalan, az
amplifikacios gorbék pedig a képernyd kézepén lathatok.

Megjegyzés: Ha a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléken engedélyezve van a User Access

Control (Felhasznal6i hozzaférés-szabalyozas) funkcié, az Amplification Curves

kezel6k érhetik el.

A bal oldalon lathat6 PATHOGENS (Kdérokozék) lapfil megnyomasaval lathatéva valnak a
vizsgalt koérokozokhoz tartoz6 gorbék. Az adott koérokozé nevének kivalasztasaval
megjelenitheti a hozza tartozé amplifikaciés gorbét. Valaszthat egy vagy tobb kérokozét,
de azt is megteheti, hogy egyet sem valaszt. A kivalasztott kdrokozokat tartalmazé listdban
minden egyes kdrokozo a hozza tarsitott amplifikacios gorbének megfelel szinnel jelenik
meg. A nem kivalasztott kdrokozok szirkén jelennek meg.
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A megfeleld Cr és végponti fluoreszcencia (endpoint fluorescence, EP) értékek az egyes
korokozok nevei alatt vannak feltiintetve.

A kontrolloknak az amplifikaciés gorbén valé megjelenitéséhez nyomja meg a bal oldalon
lathat6 CONTROLS (Kontrollok) lapfiilet. A kontroll neve mellett lathaté kor
megnyomasaval kijelélheti azt, vagy torolheti a kijelolést (19. abra).

- s
adminstralee Amplification Curves 17:40 20190206
gy
l Available °
Aun Test
PATHOGENS CONTROLS @
Iic g f e
) 3 | View
i | Results
; ) - /
MHone | J,’
| /
. e, ! Options
[tm »
s -
== Log Out
IS print Report [E] save nepon

19. abra: Az Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) képernyé (CONTROLS (Kontrollok) lapfiil).

Az amplifikacios gorbén megjelenik a kivalasztott kdrokozok vagy kontrollok adatgdrbéje. A
gorbe bal alsé sarkaban Iévé Lin vagy Log gombokkal valthat a logaritmikus vagy linearis
beosztasu y tengely kdzott.

Az x és az y tengely beosztasa az egyes tengelyeken elhelyezett @ kék csaszkakkal
allithaté be. Nyomja le és tartsa lenyomva az egyik kék cslszkat, majd mozgassa a
tengelyen a kivant poziciéba. A kék csuszka origora valo pozicionalasaval visszatérhet az

alapértelmezett értékekhez.
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A teszt adatainak megtekintése

A részletes eredmények megtekintéséhez nyomja meg az érint6képerny6 aljan lévd

meniszalagban elhelyezett El Test Details (Teszt részletei) lapfilet. A teljes jelentés

megtekintéséhez gorgessen lefelé.

Az aldbbi Test Details (Teszt részletei) informaciok a képerny6 kdzéps6 részén jelennek

meg (20. abra, a kovetkez6 oldalon):

User ID (Felhasznaléi azonosito)

Cartridge SN (Kazetta sorozatszama)

Cartridge Expiration Date (Kazetta lejarati datuma)
Module SN (Modul sorozatszama)

Test Status (Teszt allapota) (Completed (Befejezett), Failed (Sikertelen) vagy Canceled
(Visszavont) a kezeld altal)

Error Code (Hibakdd) (ha van)

Test Start Date and Time (Teszt megkezdésének datuma és idépontja)
Test Execution Time (Teszt végrehajtasi ideje)

Assay name (Assay neve)

Test ID (Tesztazonositd)

Test Result (Teszteredmény):

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

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

O Failed (Sikertelen) (a teszt hiba vagy felhasznal6i megszakitas miatt nem sikertilt)

List of analytes (Vizsgalt mikroorganizmusok listaja) az assay soran, pozitiv jel esetén

a Cr-értékkel és a végponti fluoreszcenciaval egyiitt

Internal Control (Belsd kontroll), Cr-értékkel és a végponti fluoreszcenciaval egyiitt
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administrator Test Details 17-40 20150205
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2“0?5) Usor If administrator 9
: R Canridge 5N 180004016
¥ Ty View
Gl aton Date  2018-07-18 00:00 Results
ample Type Module Si 1004
Stool
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ke & ne 2019-02-06 17:38
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20. abra: Példa képernyd, a Test Data (Tesztadatok) a bal oldali, a Test Details (Teszt részletei) pedig a
fépanelen lathatok.
Bongészés korabbi tesztek eredményei kdzott

A tarolt eredmények kozott talalhatd kordbbi teszteredmények megtekintéséhez valassza a
fémeni savban a @ Vview Results (Eredmények megjelenitése) gombot (21. abra).

advnistrator Test Results 17:40 20190206

] Available °
Aun Test
@ sapeir Assay Operator D Mod Date/Time Result
2430352 administrator 1 201902061738 @) pos e
7430367 AP sclrministraton 1 HNG02-061733 @ pos View
Results
administrator 1 2019-02-05 1354 . pos
AP administratorn 1 201902061342 @ pos @
Options
Page 1 of | @
Log Out
£ search

21. abra: View Results (Eredmények megjelenitése) példa képernyd.
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Az aldbbi informaciék minden elvégzett teszt esetén megtekintheték (22. abra):

® Sample ID (Mintaazonositd)

® Assay (a vizsgalati teszt neve, amely a Gastrointestinal Panel esetében ,GI”)
® Operator ID (Kezel6azonosito)

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

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

® Result (Eredmény) (a teszt eredménye: pozitiv [pos], negativ [neg], sikertelen [fail]
vagy sikeres [suc])

Megjegyzés: Ha a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléken engedélyezve van a User Access
Control (Felhasznal6i hozzaférés-szabalyozas) funkcié, azokat az adatokat, amelyekhez
az adott felhasznalénak nincs hozzéaférése, csillagok helyettesitik.

A mintaazonositok bal oldalan talalhat6 sziirke kor segitségével jeloljon ki egy vagy tobb
vizsgalati eredményt. A kivalasztott eredmények mellett pipa jelenik meg. A pipara
nyomva torolheti a teszteredmények kijeldlését. A teljes eredménylista a felsé sorban
talalhato @ pipa kdr gombra nyomva jel6lhet6 ki (22. abra).

= CEE
administrator Test Results 17:41 2019-02-06
!!w:-..|
| Available °
Run Test
@ s o x
» 8l ; 01902051728 @ pos e
30 20 o View
Results
14 | ) 54 @ pos
1 2019 42 @ pos @
Options
L Log Out
=) Frint Report E] save repont O search

22. dbra: Példa Test Results (Teszteredmények) kivalasztadsara a View Results (Eredmények megjelenitése)

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

Valamely (pl. Sample ID (Mintaazonositd)) fejlécre nyomva az adott paraméter szerint
rendezheti novekvd vagy csdkkend sorrendbe a lista elemeit. A lista elemei egyszerre egy
paraméter szerint rendezhetdk.

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

2. tablazat: A teszteredmények leirasai

Végeredmény Eredmény Leirés

Positive e os Legalabb egy korokozo megtalalhaté a mintaban

(Pozitiv) p

Negative ne A mintaban nem talalhaté kérokozd

(Negativ) 9

Failed e ail A teszt hiba vagy felhasznaléi megszakitas miatt nem sikerdilt

(Sikertelen)

Successful ° A teszt eredménye vagy pozitiv vagy negativ, azonban az adott felhasznalé
(Sikeres) sle nem rendelkezik az eredmény megtekintéséhez sziikséges jogkorrel

Ellenérizze, hogy a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékhez van-e csatlakoztatva nyomtato,
és telepitve van-e a megdfeleld illesztéprogram. A kivalasztott eredmény(ek)hez tartozé
jelentés(ek) nyomtatasahoz nyomja meg a Print Report (Jelentés nyomtatasa) gombot.

A kivalasztott eredmény(ek)hez tartoz6 jelentés(ek) PDF-formatumban, kiils6 USB
adathordozé eszkozre valé mentéséhez nyomja meg a Save Report (Jelentés mentése)
gombot.

Vélassza ki a jelentés tipusat: List of Tests (Tesztek listaja) vagy Test Reports
(Tesztjelentések).
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A Search (Keresés) megnyomasaval Sample ID (Mintaazonositd), Assay és Operator ID
(Kezel6azonositd) szerint kereshet a teszteredmények kozott. A virtudlis billenty(izet
segitségével irja be a keresendd kifejezést, majd nyomja meg az Enter (Bevitel) gombot a
keresés elinditasahoz. A keresési eredmények kozott csak azok a bejegyzések jelennek
meg, amelyek tartalmazzak a keresett kifejezést.

Ha az eredménylistdban szereplé adatok szlirve vannak, a keresés csak a szlirt listdban
zajlik.

Egy paraméter alapjan torténé szlrés elvégzéséhez nyomja meg és tartsa lenyomva
valamelyik fejlécet. Bizonyos paraméterek, példaul a Sample ID (Mintaazonosité) esetében

megjelenik a virtualis billentylizet, amelynek segitségével megadhatd a szirési feltétel.

Mas paraméterek, példaul az Assay valasztasa esetén a tarolt assay-ket felsorol6 lista
jelenik meg. Egy vagy tdébb assay kivalasztdsa esetén a szlrést kdvetéen csak az ilyen
tipusu assay-k jelennek meg.

A fejléc mellett bal oldalon megjelen6 T jel arra utal, hogy az adott paraméter szerinti
szlrés jelenleg aktiv.

A szilrés az almenl savban taldlhaté Remove Filter (Szlr6 -eltavolitdsa) gomb

megnyomasaval szintethetd meg.

Eredmények exportalasa USB-meghajtora

A jelentések PDF-formatumban, kiils6 USB adathordozé eszkdzre vald exportalasahoz és
mentéséhez nyomja meg a View Results (Eredmények megjelenitése) képerny6 barmely
lapfilén a Save Report (Jelentés mentése) gombot. Az USB-port a QlAstat-Dx Analyzer
1.0 késziilék elején talalhatd.
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Eredmények nyomtatasa

Ellenérizze, hogy a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékhez van-e csatlakoztatva nyomtato,

és telepitve van-e a megfeleld illesztéprogram. A Print Report (Jelentés nyomtatasa)

gomb megnyomasaval tovabbithatja a nyomtatéhoz a teszteredményeket.

Eredmények értelmezése

A gasztrointesztinalis mikroorganizmusokra kapott eredmény akkor ,Positive” (Pozitiv), ha
a megfeleld PCR assay pozitiv, kivéve az EPEC, STEC és STEC O157:H7 esetében. Az
EPEC, STEC és STEC 0157:H7 eredmények értelmezése az aldbbi, 3. tablazatban

feltiintetett elveket koveti.

3. tablazat: Az EPEC, STEC és STEC O157:H7 eredmények értelmezése

EPEC STEC stx1/stx2 STEC O157:H7
eredmény eredmény eredmény Leiras
Negative Negative (Negativ) Invalid Enteropatogén E. coli (EPEC), valamint Shiga-
(Negativ) (Ervénytelen) szer( toxint termel6 E. coli (STEC) stx1/stx2 nem
mutathat6 ki.
Az E. coli O157:H7 szerotipus eredmény nem
alkalmazhat6, ha nem mutathat6 ki STEC.
Positive Negative (Negativ) Invalid Enteropatogén E. coli (EPEC) kimutathat6, de
(Pozitiv) (Ervénytelen) Shiga-szer( toxint termeld E. coli (STEC) stx1/stx2
nem mutathaté ki.
Az E. coli 0157:H7 szerotipus eredmény nem
alkalmazhatd, ha nem mutathaté ki STEC.
Invalid Positive (Pozitiv) Negative Az EPEC eredmény nem alkalmazhat6 (az EPEC
(Ervénytelen) (Negativ) kimutatasa nem differencialhaté STEC kimutatasa
esetén).
Shiga-szer( toxint termel6 E. coli (STEC) stx1/stx2
kimutathato.
STEC 0157:H7 szerotipus nem mutathato ki.
Invalid Positive (Pozitiv) Positive Az EPEC eredmény nem alkalmazhaté (a
(Ervénytelen) (Pozitiv) kimutatas nem differencialhaté STEC kimutatasa

esetén).

Shiga-szer( toxint termeld E. coli (STEC) stx1/stx2
kimutathat6.

STEC 0157:H7 szerotipus mutathat6 ki.
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Belsd kontroll eredményeinek értelmezése

A belsd kontroll eredményei a 4. tablazatban foglaltaknak megfeleléen értelmezendék.

4. tablazat: A belsé kontroll eredményeinek értelmezése

Kontroll eredménye Magyarazat Teendd
Passed (Sikeres) A belsé kontroll amplifikalasa A futtatas sikeresen végbement. Minden
sikeres volt eredmény hitelesitett és leletezhets. A detektalt

kérokozok ,pozitiv”, a nem kimutatottak pedig
Jnegativ’ megjeldléssel keriinek a jelentésbe.

Failed (Sikertelen) A bels6 kontrollal végzett teszt A kimutatott pozitiv kérokozo6(k) bekertil(nek) a
sikertelen jelentésbe, de az 6sszes negativ eredmény
(vizsgalt, de nem kimutatott kérokozok)
érvénytelen.

Ismételje meg a vizsgalatot Gjabb QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge kazettaval.
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MinOség-ellendrzes

A QIAGEN ISO-mingsitett min&ségiranyitasi rendszerének megfeleléen a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel minden tételét leellenérzik, hogy az megfelel-e az elbirt

paramétereknek, ezzel biztositva a termék allandé és kifogastalan minéségét.
Korlatozasok

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

® A pozitiv eredmények nem zarjak ki a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel tesztben nem
szereplé mikroorganizmusokkal valé tarsfertézés lehetéségét. Eléfordulhat, hogy egy
adott betegség kialakulasaért nem egyértelmlen a kimutatott kérokozé a felels.

® A negativ eredmények nem zarjak ki a gyomor-bél traktus fertézésének lehetéségét.
Az assay-vel nem mutathato ki az akut gasztrointesztindlis fertézés valamennyi
kérokozdja, tovabba eléfordulhat, hogy az assay bizonyos klinikai kérnyezetekben
tapasztalt érzékenysége nem azonos a terméktajékoztatoban feltiintetett
érzékenységgel.

® A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel teszttel kapott negativ eredmények nem zarjak ki a
szindroma fert6z6 jellegét. Negativ assay-eredményeket tobb tényezg, illetve azok
kombinacidi okozhatnak, beleértve a kdvetkezéket: mintakezelési hibak, az assay altal
vizsgalt nukleinsav-célszekvenciakban jelentkez6 variaciok, az assay-ben nem
szereplé mikroorganizmusok okozta fertézés, az assay-ben szerepl6
mikroorganizmusok esetén az assay kimutatasi hatara alatti mikroorganizmus-szintek,

bizonyos gyégyszerek, kezelések vagy szerek alkalmazasa.
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® A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel a jelen haszndlati Gtmutatéban ismertetett
mintakon kivil mas mintak vizsgalatara nem alkalmas.
A teszt teljesitményjellemz8inek meghatarozasa kizarolag akut gasztrointesztinalis
tiineteket mutatd személyekidl Cary-Blair transzport tapkdzegbe vett tartdsitészer-
mentes székletmintakkal tortént.

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

® A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel teszttel kapott eredmények értelmezését képzett
egészséglgyi szakembernek kell végeznie, valamennyi kapcsol6dd klinikai,
laboratériumi és epidemioldgiai eredményt figyelembe véve.

® A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel kizarolag a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készlékkel
egytt hasznalhaté.*

® A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel minéségi meghatarozasra szolgalé kvalitativ
assay; szamszer(i adatokat nem szolgaltat a mintaban kimutatott mikroorganizmusokra
vonatkozoéan.

® A parazita-, viralis és bakterialis nukleinsavak fennmaradhatnak in vivo, még ha az
adott mikroorganizmus nem is életképes vagy fert6z6. Valamely célmarker kimutatasa
nem jelenti azt, hogy az annak megfelel6 mikroorganizmus a fert6zést vagy a klinikai
tineteket kivaltd kérokozo.

® A virdlis, parazita- és bakteridlis nukleinsavak kimutatdsahoz sziikséges a minta
megfeleld levétele, kezelése, szallitasa, tarolasa és a QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge kazettaba valé megfelel§ betdltése. A fent emlitett miiveletek nem
megfeleld végrehajtasa hibas, alpozitiv vagy alnegativ eredményeket okozhat.

* A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékek alternativajaként olyan DiagCORE Analyzer készilékek is hasznalhatok,
amelyeken fut a QIAstat-Dx 1.2 vagy magasabb verziészamu szoftver.
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® Az assay egyes mikroorganizmusokra és az sszes mikroorganizmusra vonatkozo
szenzitivitasa és specificitdsa az adott assay-re jellemz6 sajatos, prevalenciatol
fuggetlen teljesitményparaméter. Ezzel ellentétben a teszteredmények negativ és
pozitiv prediktiv értéke fligg az adott betegség/mikroorganizmus prevalenciajatél.
Fontos megjegyezni, hogy a magasabb prevalencia a teszteredmény pozitiv, az
alacsonyabb prevalencia pedig a negativ prediktiv értékének kedvez.
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Teljesitmenyjellemzok
Klinikai teljesitmény

A CE-jeldlés kiadasanak céljabdl klinikai vizsgalatot végeztek a QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel assay teljesitményének felmérésére.

A megfigyeléses retrospektiv vizsgalatot gasztrointesztinalis fertézésre utalé jeleket és
tiineteket mutatd vizsgalati alanyoktdl vett mintakbdl megmaradt mintakkal végezték. A
részt vevd vizsgalohely(ek)et arra kérték, hogy a vizsgalatokat fagyasztott retrospektiv
mintakkal végezzék a protokoll- és intézményspecifikus Utmutatasok szerint.

Alkalmas minta a klinikai gasztrointesztinalis tiinetekkel — jellemz&en hasmenés, hanyas,
hasi fajdalom és/vagy laz — jelentkezd, gasztrointesztindlis fert6zés gyanujaval kezelt
betegektdl levett, tartdsitdszer-mentes széklet, illetve Cary-Blair tApkdzegbe vett széklet volt.

A vizsgalatban egy (1) kérhazi laboratérium és a gyarto vizsgaléhelye vett részt.

A résztvevd koérhazi laboratériumban és a gyarté vizsgaldhelyén 235, illetve 126 mintat
teszteltek, tehat dsszesen 361 klinikai minta vizsgalatara ker(lt sor. A vizsgalatba bevont
negativ mintak tébbségét (88 mintat) a gyartdé vizsgaldhelyén tesztelték. A mintakat
elézetesen kilonféle molekularis modszerekkel vizsgaltak, példaul BD MAX® Enteric
Parasite Panel (minden parazita), Allplex® Gastrointestinal Panel (1-3. panel), valamint
FilmArray® Gastrointestinal Panel assay-vel. Ellentmondé eredmények esetén a mintakat a
fenti médszerek egyikével — a tébbségiiket a FilmArray Gastrointestinal Panel assay-vel —
Ujratesztelték, és a 3-bol 2 szabalyt alkalmaztdk: a 2 mddszer altal adott eredményt
fogadtak el valés eredményként. A tesztelés el6tt a Cary-Blair tapkdzegbe levett
székletmintakat —80 °C-on taroltak.

Az 6sszes vizsgalati mddszert az adott gyartd utmutatéasainak megfeleléen hajtottak végre.
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A 361 bevont minta koézil 5 mintat kizartak a vizsgalatbdl, igy 356 minta allt rendelkezésre
értékelés és elemzés céljara. E 356 minta 6sszesen 546 értékelhetd eredményt adott.
Ezek kozul az eredmények kozil a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 425 kérokozot
mutatott ki helyesen (valodi pozitiv eredmények), mig 91 eredmény valdédi negativ
eredmény volt. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 9 kérokoz6t nem mutatott ki (alnegativ
eredmények), mig kimutatott 21 olyan koérokozot, amelyek az ©sszehasonlitasra
alkalmazott mddszerekkel nem voltak észlelheték (&lpozitiv eredmények). Meg kell
jegyezni, hogy 2 alpozitiv eredmény olyan mintakban mutatkozott, amelyek az
0sszehasonlitasra alkalmazott mdédszerek szerint teljesen negativak voltak.

A Klinikai szenzitivitds, azaz a pozitiv eredmények szazalékos egyezése (Positive Percent
Agreement, PPA) érték kiszamitasa a kovetkezd képlet alapjan tortént: 100% x (TP/[TP +
FN]). A valddi pozitiv (True Positive, TP) eredmény azt jelzi, hogy az adott
mikroorganizmus esetében mind a QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel teszttel, mind az
0sszehasonlité modszerekkel kapott eredmény pozitiv, az alnegativ (False Negative, FN)
eredmény pedig arra utal, hogy a QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel teszttel kapott
eredmény negativ, az dsszehasonlitd referenciamddszerekkel kapott eredmények pedig
pozitivak. A specificitas, azaz a negativ eredmények szazalékos egyezése (Negative
Percent Agreement, NPA) érték kiszamitasa a kdvetkez6 képlet alapjan tortént: 100% x
(TN/[TN + FP]). A valédi negativ (True Negative, TN) eredmény azt jelzi, hogy mind a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel teszttel, mind az 6sszehasonlité modszerekkel kapott
eredmények negativak, az alpozitiv (False Positive, FP) eredmény pedig arra utal, hogy a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel teszttel kapott eredmény pozitiv, az 6sszehasonlitd
modszerekkel kapott eredmények azonban negativak. Az egyes kdrokozok esetében a
klinikai specificitas az 6sszes rendelkezésre all6 eredmény alapjan kerilt kiszamitasra, az
adott valodi pozitiv és alpozitiv mikroorganizmus-eredmények kivonasaval. Minden egyes
pontbecsléshez kétoldali egzakt binomialis probaval 95%-os konfidencia-intervallumot
szamoltak.

Az assay klinikai teljesitményjellemzéit és az egyes korokozédkat az 5. tablazat ismerteti, a
kévetkez6 oldalon.
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5. tablazat: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel assay 0sszesitett eredményének, valamint a panel egyes
mikroorganizmusainak klinikai szenzitivitdsa (PPA), specificitdsa (NPA) és 95%-os konfidenciaintervallumai

TP/(TP+FN) Szenzitivitds/PPA Cl: TN/(TN+FP)  Specificitds/INPA  ClI:
95% 95%
Osszesitett 425/434 97,9% 96,1%— 91/93 97,8% 92,5%—
98,9% 99,4%
Virusok
Adenovirus 24/24 100% 86,2%— 332/333 99,7% 98,3%—
100% 99,9%
Astrovirus 8/8 100% 67,6%— 348/348 100% 98,9%—
100% 100%
Norovirus Gl 5/5 100% 56,6%— 349/351 99,4% 97,9%—
99,5% 99,8%
Norovirus Gl 29/30 96,7% 83,3%— 323/327 98,8% 99,9%—
99,4% 99,5%
Rotavirus 29/30 96,7% 83,3%— 327/327 100% 98,8%—
99,4% 100%
Sapovirus 11/11 100% 74,1%- 345/345 100% 98,9%—
100% 100%
Diarrhogén E. coli
E. coli 0157:H7 22 100% 34,2%— 354/354 100% 98,9%—
100% 100%
Enteroaggregativ 26/27 96,3% 81,7%— 328/330 99,4% 97,8%—
E. coli 99,3% 99,8%
Enteroinvaziv 24/25 96,0% 80,5%— 331/332 99,7% 98,3%—
E. coli / Shigella 99,3% 99,9%
Enteropatogén 54/54 100% 93,4%— 300/302 99,3% 97,6%—
E. coli 100% 99,8%
Enterotoxikus E. coli  18/20 90,0% 69,9%— 337/338 99,7% 98,3%-—
97,2% 99,9%
Enterohemorrhagias 23/23 100% 85,7%—- 333/333 100% 98,9%—
E. coli (STEC) 100% 100%
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(Az 5. tablazat folytatasa)

TP/TP+FN) Szenzitivitas/PPA Cl: 95% TN/(TN+FP) Specificitds/NPA  Cl: 95%
Baktériumok
Clostridium 39/39 100% 91,0%—  315/317 99,4% 97,7%—
difficile 100% 99,8%
Campylobacter 45/47 95,7% 85,8%—  307/311 98,7% 96,7%—
spp. 98,8% 99,5%
Plesiomonas 1/1 100% 20,7%—  355/355 100% 98,9%—
shigelloides 100% 100%
Salmonella spp. 717 100% 64,6%—  349/349 100% 98,9%—
100% 100%
Vibrio cholera 2/2 100% 34,2%—  354/354 100% 98,9%—
100% 100%
Yersinia 717 100% 64,6%—  349/349 100% 98,9%—
enterocolitica 100% 100%
Parazitak
Cryptosporidium 16/16 100% 80,6%—  339/340 99,7% 98,4%—
100% 99,9%
Cyclospora 0 - - 355/356 99,7% 98,4%—
cayetanensis 99,9%
Entamoeba 18/18 100% 82,4%—  338/338 100% 98,9%—
histolytica 100% 100%
Giardia lamblia 37/38 97,4% 86,5%—  319/319 100% 98,8%—
99,5% 100%

8 minta esetében az elsd teszt nem volt eredményes. Ismételt tesztelés alkalmaval hét (7)

minta sikeresen vizsgalhaté volt. Egy mintat kétszer kellett Ujratesztelni. Az elsé sikerarany
97,7% (343/351) volt, az ismételt tesztet kdvetd sikerarany 99,7% volt.
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Konklazio

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel kivald szintl klinikai teljesitményjellemzéket tanusitott.
Az assay Osszesitett szenzitivitasa 97,9% (95%-0s Cl mellett: 96,1%-98,9%), specificitasa

pedig 97,8% (95%-0s Cl mellett: 92,5%-99,4%) volt.

Az assay az Osszes korokozd és mikroorganizmus kategériajaban jol teljesitett, igy a
parazitdk esetében is, amelyeket dsszetettségik és a diagnoézis felallitasahoz sziikséges

szakmai jartassag miatt nehezebb kimutatni a klinikai laboratériumokban.
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Analitikai teljesitmeény

Szenzitivitas (kimutatasi hatar)

Az analitikai szenzitivitas, azaz kimutatasi hatar (Limit of Detection, LoD) az a legkisebb
koncentraciéérték, amelynél a vizsgalt mintak = 95%-a pozitiv jelet general.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel LoD-értéke mikroorganizmusonként kerdilt
meghatarozasra kivalasztott, a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel teszttel kimutathatéd
egyes kérokozokat reprezentald térzsek segitségével. A szimulalt székletminta-matrixhoz
(Copan® Cary-Blair transzport tapkézegben felszuszpendalt negativ minta) egy vagy tébb
kérokozot adtak, majd 20 parhuzamossal mérést végeztek.

Az egyes QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel célorganizmusokra vonatkozd egyedi
LoD-értékeket a 6. tdblazat foglalja 6ssze (a kdvetkezd oldalon).
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6. tablazat: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel teszttel vizsgalt, gasztrointesztinalis fert6zést okozé
kiillonb6z6 céltorzsekre kapott LoD-értékek

Kérokozé Torzs Forras Koncentracio Kimutatasi
arany
Norovirus Gl - Klinikai minta 1,0E-03* 20/20
Norovirus Gll - Klinikai minta 1,0E-05* 19/20
WA (tipustenyészet-adaptalt) ATCC® VR- 44,24 TCIDso/ml 19/20
2018
Rotavirus
WA ZeptoMetrix® 1,0E-05* 19/20
NATGIP-BIO
Astrovirus - Klinikai minta 1,0E-04* 19/20
Cryptosporidium lowa izolatum Waterborne® 0,06 oociszta/ml 19/20
parvum P102C
Entamoeba HM-1: IMSS (Mexikévaros, ATCC 30459 0,008 sejt/ml 20/20
histolytica 1967)
Giardia lamblia WB (Bethesda) ATCC 30957 0,03 sejt/ml 20/20
Cyclospora - gDNATATCC 8 20/20
cayetanensis PRA-3000SD  genommasolat/pl
Vibrio EB 101 ATCC 17802 >0,0003 CFU/mlI 19/20
parahaemolyticus
Toxinotipus XXII A+B+ ATCC BAA- >0,005 CFU/mI 19/20
1814
. e NAP1 ZeptoMetrix 1,0E-04* 19/20
Clostridium difficile NATGIP-BIO
Toxinotipus 0 A+B+, ATCC 9689 >0,003 CFU/ml 20/20
90556-M6S
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547] ATCC 33817 >0,001 CFU/mI 20/20
stx—, stx2—, eae+ ATCC 33780 >0,01 CFU/ml 20/20
EPEC - ZeptoMetrix ~ 1,0E-02* 20120
NATGIP-BIO
- ATCC 33559 0,004 CFU/ml 19/20
Campylobacter coli  ncTc 11366 ZeptoMetrix  1,0E-04* 19/20

egyedi termék
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(A 6. tablazat folytatasa)

Kérokoz6 Torzs Forras Koncentréacié Kimutatasi
arany
- ATCC BAA- >0,003 CFU/ml 19/20
Campylobacter 1234
jejuni
- ATCC 49349 >0,001 CFU/ml 19/20
NCTC 11541 (C231) ATCC 43954 >0,001 CFU/ml 20/20
Campylobacter
upsaliensis Sandstedt and Ursing ATCC BAA- >0,008 CFU/ml 20/20
1059
Enterocolitica alfaj, NTCC ATCC 700822  >0,001 CFU/mlI 20/20
[ 11175-0s torzs
Yersinia
enterlolcolitica (Schleifstein és Coleman)
33114-es torzs ATCC 9610 >0,5 CFU/ml 20/20
ETEC H10407 ATCC 35401 >0,001 CFU/ml 20/20
ETEC O78:H11 szerotipus
E. coli 0115:H5 sth+ SSI 82174 3,2E-08* 20/20
EIEC Fr 1368 (ipaH) SS182171 7,9E-09* 20/20
EIEC EIEC 029:NM (Migula) ATCC 43892  >0,0001 CFU/ml  20/20
Castellani
WRAIR | virulent ATCC 29930 >0,001 CFU/mI 19/20
Shigella sonnei 2004 ZeptoMetrix 1,0E-03* 19/20
NATGIP-BIO
022 stx1- stx2 SSI1 91350 5,0E-08* 20/20
STEC 026:H11 Microbiologics® 840 CFU/ml 19/20
01100
O1l1l1la. 111b: K58:H21; ATCC 29552 >0,001 CFU/ml 19/20
CDC3250-76
EAEC
EAEC ZeptoMetrix 3,2E-04* 19/20
NATGIP-BIO
Szerovar. Enteritidis ATCC BAA- >0,002 CFU/ml 19/20
1045
Salmonella enterica
Szerovar. Enteritidis, CDC ATCC 13076 0,4 CFU/mI 20/20
K-1891
Bader ATCC 14029 >0,005 CFU/ml 19/20
Plesiomonas
shigelloides 7130 ZeptoMetrix 3,2E-03* 20/20
NATGIP-BIO
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(A 6. tablazat folytatasa)

Koérokozo Torzs Forras Koncentracio Kimutatasi
arany
Sapovirus Gl.1 - Klinikai minta 3,2E-05* 19/20
I Pacini, 1854. O1 szerotipus CECT 514 1,0E-07* 20/20
(ATCC 14035)
0157:H7 SSI182169 7,9E-08* 20/20
STEC O157:H7 0157:H7 Microbiologics 940 CFU/ml 20120
0617
Tak (73-3544) ATCC VR-930 1,1 TCIDso/ml 20/20

Adenovirus F 40/41
Dugan ATCC VR-931 0,002 TCIDso/ml 19/20

* Torzsoldat-koncentraciora vonatkoztatott higitas.
T Mennyiségi szintetikus Cyclospora cayetanensis DNS.

Az assay robusztussaga

Az assay robusztussaganak ellenérzése a bels6 kontroll teljesitményének Kklinikai
székletmintakon valé elemzésével tortént. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel teszttel
harminc (30) dbolyan, Cary-Blair transzport tapkdzegben [év6 tartdsitoszer-mentes
székletminta elemzésére kerllt sor, amely a kimutathatd kérokozék mindegyikére negativ volt.

Valamennyi vizsgalt minta pozitiv eredményt adott, és érvényes teljesitményt mutatott a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel belsé kontrolljara vonatkozéan.

Exkluzivitas (analitikai specificitas)

Az in silico elemzést és in vitro tesztelést magaba foglalé exkluzivitasi vizsgalat célja a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analitikai specificitdsanak felmérése volt a panel altal
nem lefedett gasztrointesztinalis kérokozokra és nem bélben él6 mikroorganizmusokra
vonatkozdan. Ezek kozo6tt a mikroorganizmusok koz6tt olyanok szerepeltek, amelyek
rokonsagban allnak a gasztrointesztindlis panelben szerepld mikroorganizmusokkal, de
azoktél megkulénboztetheték, vagy amelyek jelen lehetnek a vizsgalt célpopulaciobol
gyUjtott mintakban.
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A kivalasztott mikroorganizmusok kozott klinikai szempontb6l relevans organizmusok
(megtelepednek a gyomor-bél traktusban vagy gasztrointesztinalis tlineteket okoznak), a
normal bérfléra tagjai / laboratériumi szennyezdk vagy olyan mikroorganizmusok voltak,
amelyekkel a populacié nagy része megfertézdédhetett.

A mintak el6készitésekor a szimuldlt székletminta-matrixhoz potencialisan keresztreaktiv
mikroorganizmusokat adtak a mikroorganizmus térzsoldat alapjan lehetséges legnagyobb
koncentracioban; bakteridlis célorganizmusok esetében 10° CFU/ml, parazita
célorganizmusok esetében 108 sejt/ml, virdlis célorganizmusok esetén pedig 10° TCIDso/ml
koncentraciéban.

A 7. tablazat felsorolja az e vizsgalatban tesztelt kérokozokat.

7.tablazat: Az analitikai specificitas meghatarozasahoz vizsgalt kérokozok listaja

Tipus Koérokozo

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

Baktériumok

Corynebacterium genitalium
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
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(A 7. téblazat folytatasa)

Tipus

Kérokoz6

Baktériumok (folytatas)

Parazitak

Virusok

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

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

Babesia microti
Blastocystis hominis
Giardia muris
Toxoplasma gondii
Trichomonas tenax

Adenovirus B3
Adenovirus C:2
Adenovirus E:4a
Bocavirus 1-es tipus
Coronavirus 229E
Coxsackievirus B3
Cytomegalovirus
Enterovirus 6 (Echovirus)
Enterovirus 68

Herpes simplex 2-es tipus
Rhinovirus 1A
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Keresztreaktivitast figyeltek meg a Campylobacter spp. (C. coli, C. jejuni és C. upsaliensis)
elrendezések és a Campylobacter rectus és Campylobacter helveticus kdzott.

A tobbi korokozé negativ eredményt adott; nem volt keresztreaktivitas megfigyelheté a

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel teszttel vizsgalt mikroorganizmusok kdzott.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 6sszes primer/proba elrendezése esetében in silico
elemzést (9) végeztek. A STEC stx2 elrendezés esetében bizonyos szinti
keresztreaktivitas volt varhat6 a Shiga-szer( toxinokat tartalmazo Citrobacter freundii térzs
szekvenciaelemzése alapjan (5, 15-17).

Inkluzivitas (analitikai reaktivitas)

Inkluzivitasi vizsgalattal elemezték a gasztrointesztinalis panel egyes célorganizmusainak
genetikai diverzitasat reprezentald kilonféle torzsek (,inkluzivitasi térzsek”) kimutatasat.
Valamennyi mikroorganizmus esetében vizsgaltak inkluzivitadsi torzseket, amelyek a
kildnb6z6 mikroorganizmusok fajait/tipusait reprezentéltak. A 8. téblazat felsorolja az e
vizsgalatban tesztelt gasztrointesztinalis kérokozokat.

8. tablazat: Az analitikai reaktivitas meghatarozasahoz vizsgalt kérokozok listaja

Koérokozo Torzs/szerotipus Forras
Norovirus Gl Gl.4 Klinikai minta
GI.3 Klinikai minta
Norovirus GlI Gll.17 Klinikai minta
WA (tipustenyészet-adaptalt) ATCC VR-2018
Rotavirus WA ZeptoMetrix NATGIP-BIO
WA, MA-104 ZeptoMetrix 0810041CFHI
Astrovirus HAstV-1 Klinikai minta
HAstV-4 Klinikai minta
Cryptosporidium parvum lowa izolatum Waterborne P102C
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(A 8. tablazat folytatasa)

Kérokoz6 Térzs/szerotipus Forras
HM-1: IMSS (Mexikovéros, 1967) ATCC 30459
Entamoeba histolytica Amoebas dysentériaban szenvedé ~ ATCC 30015
felnétt férfi vastagbél-biopszija,
Korea, (?)HK-9
WB (Bethesda) ATCC 30957

Giardia lamblia

Cyclospora cayetanensis

Vibrio parahaemolyticus

Clostridium difficile

Vibrio vulnificus

EPEC

Campylobacter coli

H3 izolatum

Portland -1

EB 101

VP250

205 [9302]

Toxinotipus XXIl A+B+

NAP1

Toxinotipus 0 A+B+, 90556-M6S
Hall and O'Toole Prevot
1470-es torzs, F szerocsoport

Hall and O'Toole Prevot, 5325-6s
torzs

329 [CDC B3547]
Biogroup 1 324 [CDC B9629]

Stx— stx2— eae+

NCTC 11366
76-GA2 [LMG 21266]

Waterborne Inc. P101
ATCC 30888

gDNA* ATCC PRA-3000SD
ATCC 17802

ATCC BAA-242

ATCC 33846

ATCC BAA-1814
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 9689

ATCC BAA-1812

ATCC BAA-1805

ATCC 43598

ATCC BAA-1875

ATCC 33817

ATCC 27562

ATCC 33780

ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 33559

ZeptoMetrix egyedi termék
ATCC 43478
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(A 8. tablazat folytatasa)

Kérokoz6

Térzs/szerotipus

Forras

Campylobacter jejuni

Campylobacter upsaliensis

Yersinia enterocolitica

ETEC

EIEC

Shigella boydii

Shigella flexneri

Shigella sonnei

STEC O157:H7

D3180

AS-83-79

NCTC 11951

NCTC 11541 (C231)
Sandstedt and Ursing

Enterocolitica alfaj, NTCC 11175-6s
térzs (Schleifstein és Coleman)

33114-es torzs

0:9 szerotipus

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

E. coli 027:H7 sta+

It+

EIEC Fr 1368 (ipaH)

EIEC: 029: NM (Migula) Castellani

(C szerocsoport), 1-es tipus,
AMC 43-G-58-as torzs
[M44 (170-es tipus)]

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

2004

NCDC 1120-66 [CIP 104223]
O157:H7

0157:H7

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

ATCC 9610
ATCC 55075
ATCC 35401
SSI182174
SSI182173
SSI182172
SS182171
ATCC 43892
ATCC 9207

ATCC 9199

ATCC 29930
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 25931

SSI 82169
Microbiologics 0617
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(A 8. tablazat folytatasa)

Kérokoz6 Térzs/szerotipus Forras
022 (stx1-stx2) SSI191350
026:H11 Microbiologics 01100
026:H11 (stx2-eae) SSI195211
D3509 (stx2g) SSI191356
STEC 092, 0107 (stx2a-e) SS191352
08 (stx2 a-€) SSI191349
0101 (stx2ae) SS191354
0128ac (stx2f) SSI191355
D 3404 (stx1, eae) SSI1 82170
045:H2 Microbiologics 1098
Ol1lla. 111b: K58:H21; CDC3250-  ATCC 29552
EAEC [

Salmonella enterica

Plesiomonas shigelloides

Sapovirus GI.1

Vibrio cholerae

Adenovirus F 40/41

EAEC
Szerovar. Enteritidis
Szerovar. Enteritidis, CDC K-1891

Szerovar. Typhimurium,
CDC 6516-60-as torzs

Szerovar. Choleraesius, NCTC
5735-0s torzs [1348, K.34]

Bader

Z130

GNI 14-es torzs

Gl.1

GlL.3

GV

Pacini, 1854. O1 szerotipus
Tak (73-3544)

Dugan

ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC BAA-1045

ATCC 13076

ATCC 14028

ATCC 13312

ATCC 14029
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 51903

Klinikai minta

Klinikai minta

Klinikai minta

CECT 514 (ATCC 14035)
ATCC VR-930

ATCC VR-931

*

Mennyiségi szintetikus Cyclospora cayetanensis DNS.

A vizsgalt koncentracion valamennyi vizsgalt kérokoz6 pozitiv eredményt adott.
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Tarsfert6zések

Tarsfert6zés-vizsgalattal ellenérizték, hogy ha egy székletmintaban tobbféle, a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel tesztben szereplé mikroorganizmus is jelen van, azokat a QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel teszt kimutatja-e.

Egy mintahoz kuilonb6zé mikroorganizmusokat adtak kis és nagy koncentraciéban. A
mikroorganizmusokat jelent6ség, prevalencia (1-4, 6-8, 10-14, 18, 19) és a QIlAstat-Dx
Cartridge
reakciékamrakban valé eloszlasa) alapjan valasztottak ki.

Gastrointestinal ~ Panel elrendezése (a célorganizmusok kiilonb6zd

A vizsgalt mikroorganizmusokat szimulalt székletminta-matrixhoz (Cary-Blair transzport
tapkdzegben szuszpendalt negativ széklet) adtdk nagy (50 x LoD) és kis (5 x LoD)
koncentraciéban, majd kulonb6zé kombinacidkban vizsgaltak. A 9. tablazat felsorolja az
ezen vizsgalatban tesztelt tarsfert6zés-kombinaciokat.

9. tablazat: A vizsgalt tarsfert6zés-kombinaciok listaja

Kérokozok Torzs Koncentracié
Clostridium difficile Toxinotipus 0 A+B+ 50x LoD
Norovirus GlI Klinikai minta 5x LoD
Clostridium difficile Toxinotipus 0 A+B+ 5x LoD
Norovirus GlI Klinikai minta 50x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 50x LoD
Norovirus Gll Klinikai minta 5x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 5x LoD
Norovirus GlI Klinikai minta 50x LoD
Clostridium difficile Toxinotipus 0 A+B+ 50x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; 0127:H6 5x LoD
Clostridium difficile Toxinotipus 0 A+B+ 5x LoD
EPEC Escherichia coli E2348/69; 0127:H6 50x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 50x LoD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (aka G. lamblia) 5x LoD
Rotavirus A Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v 5x LoD
Giardia lamblia Giardia intestinalis (aka G. lamblia) 50x LoD
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(A 9. tadblazat folytatasa)

Kérokozok

Torzs

Koncentracio

Clostridium difficile
Rotavirus A

Clostridium difficile
Rotavirus A

EPEC
EAEC

EPEC
EAEC

Norovirus GlI
Giardia lamblia

Norovirus GlI
Giardia lamblia

Cryptosporidium spp.

Salmonella

Cryptosporidium spp.

Salmonella

Campylobacter spp.
EAEC

Campylobacter spp.
EAEC
ETEC
STEC
ETEC
STEC

Norovirus GlI
Salmonella

Norovirus GlI
Salmonella

Toxinotipus 0 A+B+

Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v

Toxinotipus 0 A+B+

Rotavirus A - G4[P6] NCPV#0904053v

Escherichia coli E2348/69; 0127:H6
Escherichia coli IM221; 092:H33

Escherichia coli E2348/69; 0127:H6
Escherichia coli IM221; 092:H33
Klinikai minta

Giardia intestinalis (aka G. lamblia)
Klinikai minta

Giardia intestinalis (aka G. lamblia)
Cryptosporidium parvum, lowa-beli
izolatum (Harley Moon)

Salmonella enterica ssp. enterica
szerovar. Typhimurium; SGSC
RKS#4194 SarC1

Cryptosporidium parvum, lowa-beli
izolatum (Harley Moon)
Salmonella enterica ssp. enterica
szerovar. Typhimurium; SGSC
RKS#4194 SarC1

Campylobacter upsaliensis
Escherichia coli IM221; 092:H33

Campylobacter upsaliensis
Escherichia coli IM221; 092:H33

Escherichia coli H10407; O78:H11
Nincs adat

Escherichia coli H10407; O78:H11
Nincs adat

Klinikai minta

Salmonella enterica ssp. enterica
szerovar. Typhimurium; SGSC
RKS#4194 SarC1

Klinikai minta

Salmonella enterica ssp. enterica

szerovar. Typhimurium; SGSC
RKS#4194 SarC1

50x LoD
5x LoD

5x LoD
50x LoD

50x LoD
5x LoD

5x LoD
50x LoD

50x LoD
5x LoD

5x LoD
50x LoD

50x LoD

5x LoD

5x LoD

50x LoD

50x LoD
5x LoD

5x LoD
50x LoD
50x LoD
5x LoD
5x LoD
50x LoD

50x LoD
5x LoD

50x LoD
5x LoD
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Minden vizsgalt tarsfertézés pozitiv eredményt adott a kis és nagy koncentracioban
kombinalt két kérokozéval. A tarsfertézések jelenléte nem volt hatassal az eredményekre a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel teszttel vizsgalt mintakban.

Zavaré anyagok

Ebben a vizsgdlatban kiértékelték a potencidlisan zavar6 anyagok QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel teljesitményére gyakorolt hatasat. A zavar6 anyagok kézé olyan
endogén és exogén anyagok tartoznak, amelyek altaldban megtalalhatok a gyomor-bél
traktusban, vagy a mintavétel soran kerilhetnek a székletmintakba.

A zavar6 anyagok vizsgalata a panelben szerepld valamennyi gasztrointesztinalis
kérokozot lefedd valogatott mintasorral tértént. A zavaré anyagokat olyan koncentracioban
adtadk a kivalasztott mintdkhoz, amely a szamitasok szerint meghaladta az adott anyag
autentikus székletmintakban varhaté koncentraciéjat. A mintak kozvetlen ésszehasonlitasa
céljabdl a kivalasztott mintakat a potencialis inhibitor hozzaadasaval és hozzaadasa nélkiil
is vizsgaltdk. Tovabba a korokozokra negativ mintdkhoz is hozzaadtdk a potencialis
inhibitor vegyileteket.

A vizsgalt anyagok egyikénél sem lépett fel interferencia a belsé kontrollal vagy a
kombinalt mintdban talalhat6 korokozokkal.

A 10., 11. és 12. tablazat (a kdvetkezd oldalakon) bemutatja a QIAstat-Dx Gastrointestinal
Panel esetén tesztelt zavaré anyagok koncentracidit.
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10. tablazat: Tesztelt endogén anyagok

Vegydilet Koncentracio
Human teljes vér 10% viv
Trigliceridek 5% viv
Koleszterin 1,5% miv
Zsirsavak (palmitinsav) 2 mg/ml
Zsirsavak (sztearinsav) 4 mg/ml
Szarvasmarha mucin 3,5% m/v
Szarvasmarha és juh epe 25% viv
Huméan vizelet 50% v/v
Human széklet 28 mg/ml

11. tablazat: Tesztelt kompetitiv mikroorganizmusok

Mikroorganizmus (forras) Koncentréacio
Aeromonas hydrophila (ATCC 7966) 5x102 CFU/mlI
Bacteroides vulgatus (ATCC 8482) 10* CFU/mlI
Bifidobacterium bifidum (ATCC11863) 5x10% CFU/mI
Enterovirus D fajok, EV-D68-as szerotipus 10° TCIDso/ml
(ATCC VR-1824)

Nem patogén E. coli (SSI 82168) 107 CFU/mI
Helicobacter pylori (ATCC 49503) 5x10% CFU/mI
Saccharomyces cerevisiae (ATCC 9763) 106 CFU/mI
Rotavirus reasszortans Rotateq® 0,25% viv
Rotavirus RIX4414 Rotarix® 0,5% viv
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12. tablazat: Tesztelt exogén anyagok

Vegydilet Koncentracio
Bacitracin 250 U/ml
Glicerin 50% v/v
Doxiciklin 0,5 mg/ml
Hidrokortizon 0,3% miv

Nisztatin
Loperamid-hidroklorid
Metronidazol
Magnézium-hidroxid
Naproxen-natrium
Asvanyi olaj
Biszakodil
Fenilefrin-hidroklorid
Bizmut-szubszalicilat
Natrium-foszfat
Kalcium-karbonat
Nonoxinol-9
Dokuzét-natrium
Hipé

Etanol

10 000 USP egység/ml
0,005 mg/ml
14 mg/ml

1 mg/ml
10% v/v

2% viv

0,25 mg/ml
0,075% m/v
3,5 mg/ml
5% miv

5% miv
1,2% viv
2,5% miv
0,2% viv
0,2% viv

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel hasznalati Gtmutaté (kézikonyv) 09/2020

67




Atszennyezés

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

Szimulalt székletminta-matrixot alkalmazva felvaltva futtattak er6sen pozitiv és negativ
mintakat egy QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléken.

A QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel teszt soran nem tértént atszennyezés a mintak kdzott.

Reprodukalhatésag

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléken reprodukalhaté
teljesitményének igazolasa céljabdél a vizsgalt mikroorganizmusokat kis (3 x LoD és
1 x LoD) koncentraciéban tartalmazé mintakat, valamint negativ mintakat vizsgaltak. A
mintdkbol parhuzamosokat mértek kulénb6z6 tételekbdl szarmazd QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge kazettakat hasznalva; a teszteket mas-mas kezeld
végezte kiilonboz6 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékeken, kilénbdz8 napokon.

13. tablazat: A teljesitmény reprodukalhatésaganak vizsgalataba bevont gasztrointesztindlis kérokozok
listaja

Kérokozo Torzs

Rotavirus A WA (tipustenyészet-adaptalt)

Cryptosporidium parvum lowa izolatum

Vibrio parahaemolyticus EB 101

Yersinia enterocolitica Enterocolitica alfaj, NTCC 11175-0s térzs (Schleifstein
és Coleman)

Salmonella enterica szerovar. Enteritidis

Sapovirus Gl.1 Klinikai minta

Astrovirus Klinikai minta

Giardia lamblia WB (Bethesda)
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(A 13. tablazat folytatasa)

Kérokoz6

Torzs

Vibrio vulnificus

ETEC lt/st

EAEC

Adenovirus F40/41
Norovirus Gl

Entamoeba histolytica
EPEC

EIEC

Plesiomonas shigelloides
Vibrio cholerae
Norovirus GlI

Cyclospora cayetanensis
Clostridium difficile
Campylobacter upsaliensis

STEC O157:H7

329 [CDC B3547]

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

Klinikai minta

HM-1: IMSS (Mexikévaros, 1967)
Stx— stx2— eae+

EIEC Fr 1368 (ipaH)

Bader

Pacini, 1854. O1 szerotipus

Klinikai minta

Mennyiségi szintetikus Cyclospora cayetanensis DNS

Toxinotipus XXIl A+B+
NCTC 11541 (C231)
0157:H7
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14. tablazat: A reprodukéalhatdséagi vizsgalatban kapott pozitiv eredmények és negativ eredmények
egyezésének osszefoglalasa

Kimutatasi %-0s egyezés a vart

Koncentréacié Kérokoz6 Vért eredmény arany eredménnyel
Rotavirus A Pozitiv 20/20 100%
Cryptosporidium parvum  Pozitiv 18/20 90%

3x LoD Vibrio parahaemolyticus  Pozitiv 20/20 100%
Yersinia enterocolitica Pozitiv 20/20 100%
Salmonella enterica Pozitiv 20/20 100%
Sapovirus Gl.1 Pozitiv 20/20 100%
Rotavirus A Pozitiv 20/20 100%
Cryptosporidium parvum  Pozitiv 19/20 95%

1x LoD Vibrio parahaemolyticus  Pozitiv 19/20 95%
Yersinia enterocolitica Pozitiv 20/20 100%
Salmonella enterica Pozitiv 19/20 95%
Sapovirus Gl.1 Pozitiv 19/20 95%
Rotavirus A Negativ 40/40 100%
Cryptosporidium parvum  Negativ 40/40 100%

Negativ Vibrio parahaemolyticus ~ Negativ 40/40 100%
Yersinia enterocolitica Negativ 40/40 100%
Salmonella enterica Negativ 40/40 100%
Sapovirus GI.1* Negativ 38/40 95%

* A reprodukéalhatésagi vizsgalathoz alkalmazott astrovirus-pozitiv klinikai mintarél ismert volt, hogy sapovirussal
gyengén tarsfert6zott, ezért gyenge sapovirus-amplifikaciéra szamitottak ebben a mintaban. Az exkluzivitasi
vizsgalatok alapjan kizartak a keresztreaktivitas lehetéségét ennél a mintanal (lasd 56. oldal).
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(A 14. tablazat folytatasa)

Kimutatasi %-0s egyezés a vart
Koncentracio Koérokozo Vart eredmény arany eredménnyel
Astrovirus Pozitiv 20/20 100%
Giardia lamblia Pozitiv 20/20 100%
Vibrio vulnificus Pozitiv 20/20 100%
3x LoD
ETEC It/st Pozitiv 20/20 100%
EAEC Pozitiv 20/20 100%
Adenovirus F40/41 Pozitiv 20/20 100%
Astrovirus Pozitiv 20/20 100%
Giardia lamblia Pozitiv 20/20 100%
Vibrio vulnificus Pozitiv 20/20 100%
1x LoD
ETEC It/st Pozitiv 20/20 100%
EAEC Pozitiv 19/20 95%
Adenovirus F40/41 Pozitiv 19/20 95%
Astrovirus Negativ 40/40 100%
Giardia lamblia Negativ 40/40 100%
, Vibrio vulnificus Negativ 40/40 100%
Negativ
ETEC It/st Negativ 40/40 100%
EAEC Negativ 40/40 100%
Adenovirus F40/41 Negativ 40/40 100%
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(A 14. tablazat folytatasa)

Kimutatasi %-0s egyezés a vart

Koncentracio Koérokozo Vart eredmény arany eredménnyel

Norovirus Gl Pozitiv 20/20 100%

Entamoeba histolytica Pozitiv 20/20 100%

EPEC Pozitiv 20/20 100%
3x LoD

EIEC Pozitiv 20/20 100%

Plesiomonas Pozitiv 20/20 100%

shigelloides

Vibrio cholerae Pozitiv 20/20 100%

Norovirus Gl Pozitiv 20/20 100%

Entamoeba histolytica Pozitiv 20/20 100%

EPEC Pozitiv 19/20 95%
1x LoD

EIEC Pozitiv 20/20 100%

Plesiomonas Pozitiv 19/20 95%

shigelloides

Vibrio cholerae Pozitiv 20/20 100%

Norovirus Gl Negativ 40/40 100%

Entamoeba histolytica Negativ 40/40 100%

. EPEC Negativ 40/40 100%

Negativ

EIEC Negativ 40/40 100%

Plesiomonas Negativ 40/40 100%

shigelloides

Vibrio cholerae Negativ 40/40 100%
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(A 14. tablazat folytatasa)

Kimutatasi %-0s egyezés a vart

Koncentracio Koérokozo Vart eredmény arany eredménnyel
3x LoD Norovirus Gll Pozitiv 20/20 100%

Cyclospora Pozitiv 20/20 100%

cayetanensis

Clostridium difficile Pozitiv 20/20 100%

Campylobacter Pozitiv 20/20 100%

upsaliensis

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

Cyclospora Pozitiv 20/20 100%

cayetanensis

Clostridium difficile Pozitiv 19/20 95%

Campylobacter Pozitiv 20/20 100%

upsaliensis

STEC O157:H7 Pozitiv 20/20 100%
Negativ Norovirus GlI Negativ 40/40 100%

Cyclospora Negativ 40/40 100%

cayetanensis

Clostridium difficile Negativ 40/40 100%

Campylobacter Negativ 40/40 100%

upsaliensis

STEC O157:H7 Negativ 40/40 100%

Az 0Osszes tesztelt minta a vart eredményt produkdlta (95-100%-0s egyezés), a
Cryptosporidium spp. kivételével (a parhuzamos mintak 90%-aban kimutatva 3x LoD
koncentraciéban), ami igazolta a QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel teljesitményének

reprodukalhatéséagat.

A reprodukalhatésagi vizsgdlat igazolta, hogy a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléken
futtatott QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel jol reprodukalhaté teszteredményeket ad a
mintak tdbbszdri, tébb napon at, kilénbdzd kezelékkel, kildnbdzé QlAstat-Dx Analyzer 1.0
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készllékeken és kulonbdzé tételbél szarmazd QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

kazettak hasznalataval torténé futtatasakor.

A mintak stabilitasa

Stabilitasvizsgalatot végeztek a mintdkkal a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel teszttel
vizsgaland6 Kklinikai mintak tarolasi korilményeinek elemzése céljabdl. A szimulalt
székletminta-matrixhoz (Copan Cary-Blair transzport tapkdzegben reszuszpendalt negativ
minta) alacsony (példaul 3 x LoD) koncentraciéban virdlis, bakterialis vagy parazita
tenyészt6anyagot adtak. A vizsgalathoz a mintakat a kdvetkezd koriimények kozott
taroltak:

® 15°C és 25 °C kozott 4 6ran at
® 2°C és 8 °C kozbtt 3 napig

® -15°C és -25 °C kozott 24 napig
® -70°C és -80 °C kozott 24 napig

A kilénb6z8 tarolasi hémeérsékleteken és id6tartamokon at tarolt mintdknal valamennyi
kérokozd kimutatasa sikeres volt, ami azt mutatja, hogy a mintdk a feltlintetett tarolasi
kortlmények mellett stabilak maradtak.
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Flggelek
LA” fuggelék: Az assay-definiciés fajl telepitése

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel assay-definiciés fajljat telepiteni kell a QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készulékre, miel6tt elkezdhetné a tesztelést a QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel Cartridge kazettakkal.

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

tesztelés el6tt.

Megjegyzés: Az assay-definicids fajlok elérheték a www.qiagen.com cimen. Az assay-
definicios fajlt (.asy kiterjesztési fajltipus) le kell menteni egy USB-meghajtora, mielbtt
telepitené azt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékre. Ezt az USB-meghajtot FAT32

fajlrendszerre kell formazni.

Az USB-r6l a kovetkezd |épések szerint lehet Uj assay-ket importalni a QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 készuilékre:

1. Dugja az assay-definicios fajlt tartalmazé USB-adathordozét a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készilék valamelyik USB-portjaba.

2. Nyomja meg az Options (Bedllitadsok) gombot, majd valassza az Assay Management
(Assay-k kezelése) lehetéséget. A kijelz6 tartalomteriletén megjelenik az Assay
Management (Assay-k kezelése) képernyd (23. abra, a kdvetkezd oldalon).
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administrator Assay MGMT

| Available

AVAILABLE ASSAYS Gl
Gl ’ Assay Active B
04053228033912
QlAstat-Dx® Gastroin...
1.0
LIS assay name >
& impont

B save

@ cancel

23. dbra: Assay Management (Assay-k kezelése) képernyo.

e e -
17:43 20190206

Run Test

©

Wiew
Results

Options

3y

®

Log Out

Nyomja meg a képerny6 bal alsé részén lévé Import (Importalas) ikont.

Vélassza ki az importadlandé assay-nek megfelel6 fajlt az USB-meghajtordl.

Megijelenik a fajl feltdltését megerdésité parbeszédpanel.

Az aktudlis verziénak egy Gj verzioval valé felllirasahoz megjelenhet egy

parbeszédpanel. A fellilirashoz nyomja meg a yes (igen) gombot.

Az assay az Assay Active (Aktiv assay) kivalasztasaval valik aktivva (24. abra).
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Gl > Assay Active Q‘g[ )
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24. dbra: Az assay aktivalasa.
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@ cancel
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Log Out
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8. Az aktiv assay adott felhasznaléhoz t6rténé hozzarendeléséhez nyomja meg az
Options (Beallitasok) gombot, majd a User Management (Felhasznalokezelés)
gombot. Valassza ki azt a felhasznalét, aki futtathatja az assay-t. Ezutan valassza ki az
Assign Assays (Assay-k hozzarendelése) lehetdéséget a ,User Options” (Felhasznaloi
bedllitdsok) meniipontbdl. Engedélyezze az assay elemet, és nyomja meg a Save
(Mentés) gombot (25. abra).

admn it Lisar MGAT 09018 201903010

| Avallable °

Fun Test
USER OPTIONS ASSAYS

Gl &
> ©

View
Results

User Active & @

Ass er profile > Options

technician >

Assign Assays >

Assay Statistics >

Log Out

2P add user [E] sae (3 cancel

25. dbra: Az aktiv assay hozzarendelése.
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,B” fuggelék: Kifejezések jegyzéke

Amplifikaciés gorbe: A multiplex valés ideji RT-PCR-rel kapott amplifikaciés adatok
grafikus abrazolasa.

Analitikai modul (AM): A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék f6 hardvermodulja, amely
végrehajtja a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettakkal végzett teszteket. Az
operativ modul irdnyitja. Egy operativ modulhoz t6bb analitikai modul is csatlakoztathatd.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék egy operativ
modulbdl és egy analitikai modulbdl all. Az operativ modul elemei az analitikai modulhoz
valé kapcsolddasra és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziulék felhasznalé altali
mikodtetésére szolgalnak. Az analitikai modul a mintdk vizsgalatahoz és elemzéséhez
szlikséges hardvert és szoftvert tartalmazza.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge: Kuloénallé, zart, egyszer hasznalatos
milanyag eszk0z, amelybe elére be van toltve a gasztrointesztindlis koérokozok
kimutatasara szolgald, telies mértékben automatizalt molekularis assay-k teljes

végrehajtdsahoz szikséges valamennyi reagens.
IFU: Instructions for Use, Hasznalati tmutato.

F6 mintanyilas: A QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettan talalhato, a
transzport tapkdzegbe levett folyékony mintak beadagolasara szolgalé nyilas.

Nukleinsavak: Nukleotidokbdl feléplilé biopolimerek, illetve kisméretli biomolekulak,
amelyek a kovetkez6 harom komponens alkotta monomerek: 5 szénatomos cukor,
foszfatcsoport és nitrogéntartalmu bazis.

Operativ modul (OM): A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék dedikalt hardvere, amely a
felhasznaldi kezeléfellletet biztositja 1-4 db analitikai modulhoz (AM).
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PCR: Polimeraz lancreakcio.

RT: Reverz transzkripcio.

Tamponnyilas: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettan talalhato, szaraz
tamponmintdk behelyezésére szolgald nyilas. A tamponnyilds nincs hasznéalatban a

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel assay soran.

Felhasznal6: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléket / QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Cartridge kazettat az alkalmazasi tertiletnek megfeleld médon mikodteté személy.
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,C” fuggelék: Felel6sségkizaras

A QIAGEN OQIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettdhoz MELLEKELT
ERTEKESITES|I FELTETELEIBEN FOGLALTAKON KiVUL A QIAGEN SEMMILYEN
FELELOSSEGET NEM VALLAL, ES VISSZAUTASIT MINDEN, A QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS KIFEJEZETT VAGY
HALLGATOLAGOS GARANCIAT, BELEERTVE AZ ELADHATOSAGRA, EGY ADOTT
CELRA VALO MEGFELELOSEGRE, VALAMINT A VILAG BARMELY RESZEN,
BARMILYEN SZABADALOMMAL, SZERzZOI JOGGAL VAGY MAS SZELLEMI
TULAJDONNAL KAPCSOLATBAN ELKOVETETT JOGSERTESRE VONATKOZO
GARANCIAT.
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Szimbolumok

Az alabbi tablazat ¢sszefoglalja és leirja a cimkéken vagy ebben a dokumentumban
esetleg eléfordulé szimbélumokat.
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Rendelési informaciok

Termék Tartalom Katalégusszam
QlAstat-Dx Gastrointestinal 6 teszteléshez: 6 db egyesével 691411
Panel becsomagolt QIAstat-Dx

Gastrointestinal Panel Cartridge
kazetta és 6 db egyesével
becsomagolt transzferpipetta

Kapcsolodo termékek

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 db QIAstat-Dx Analytical Module, 9002824
1 db QlAstat-Dx Operational
Module, és az azzal dsszefliggd
hardver és szoftver a molekularis
diagnosztikai QlAstat-Dx assay-
kazettak futtatasahoz

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a
megfeleld QIAGEN kit kézikdnyvében vagy felhasznaldi kézikdnyvében talalhatok. A
QIAGEN kitek kézikényvei és felhasznaléi kézikdnyvei a www.qiagen.com webhelyen
érhetdék el, illetve a QIAGEN Miszaki Ugyfélszolgalattél vagy a teruletileg illetékes
forgalmazotdl szerezhetdk be.
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A dokumentum atdolgozasi elozmeényei

A dokumentum atdolgozasi el6zményei

1. atdolgozas, 2019. 04. Elsé kiadas.

2. atdolgozas, 2020. 09. A H. pylori és nem patogén E. coli
koncentréacidinak frissitése a 11. tblazatban.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel korlatozott licencszerzédése
A termék hasznalataval a termék vasarldja vagy felhasznaldja elfogadja a kovetkezé feltételeket:

1. A terméket kizardlag a hozza tartozé protokollok és a jelen kézikényv szerint, valamint a kithez tartozé komponensekkel egyiitt szabad hasznalni. A QIAGEN
a szellemi tulajdonat képezd termékek egyikének esetében sem engedélyezi, hogy a kithez tartoz6 komponenseket a termékhez mellékelt protokollokban, a
jelen kézikonyvben és a www.giagen.com webhelyen elérhet6 tovabbi protokollokban leirtak kivételével mas, nem a kithez tartozé komponensekbe beépitsék
vagy azokkal egyiitt hasznaljak. A tovabbi protokollok némelyikét a QIAGEN felhasznaldi bocsatjak mas QIAGEN felhasznalok rendelkezésére. A QIAGEN
nem végezte el ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgélatat és optimalizalasat. A QIAGEN nem vallal garanciat ezekért a protokollokért, és nem
garantalja azt sem, hogy azok nem sértik harmadik felek jogait.

Az itt leirt licenceken kiviil a QIAGEN nem vallal garanciét arra, hogy ez a kit és/vagy ennek hasznélata nem sérti harmadik felek jogait.
A kit és komponenseinek licence csak egyszeri hasznalatra jogosit; a komponensek Ujrafelnasznélasa, feldjitdsa vagy Ujraértékesitése tilos.
A QIAGEN az itt leirtakon kiviil kifejezetten kizar minden méas konkrét vagy vélelmezett jogot.

o h e

A kit vasarldja és felhasznaléja elfogadja, hogy semmilyen olyan [épést nem tesz, és masnak sem engedélyezi semmilyen olyan Iépés megtételét, amely a
fentiekben el6irtak megszegéséhez vezet vagy azt el6segiti. A QIAGEN jogosult a jelen korlatozott licencszerzédésben foglalt tilalmak barmely birésagon

keresztiili érvényesitésére és az azzal kapcsolatban felmeriilé 6sszes vizsgalati és perkoltség kdvetelésére, beleértve a korlatozott licencre vonatkozo jelen
szerzédés vagy a kittel és/vagy komponenseivel kapcsolatos barmilyen szellemi tulajdonjog érvényesitése céljabdl inditott peres eljaras tugyvédi koltségeit.

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

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

A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor sem tekinthetdk a torvényi védelmen kiviil esének, ha nem rendelkeznek kiilon jeloléssel.

HB-2641-002 R2 2020/09 ©® 2020 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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