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Ugel pouziti

Panel QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (,QlAstat-Dx ME Panel®) je kvalitativni
multiplexovany in vitro diagnosticky test na bazi nukleovych kyselin uréeny pro pouziti se
systémem QlAstat-Dx. Panel QlAstat-Dx ME Panel je schopen simultanni detekce
a identifikace vice bakteridlnich, virovych a kvasinkovych nukleovych kyselin ze vzorku
mozkomi$niho moku (CSF) ziskanych lumbalni punkci od jedincu s pfiznaky meningitidy

anebo encefalitidy.

Pomoci panelu QlAstat-Dx ME Panel se identifikuji a rozliSuji nasledujici organismy:
Escherichia coli K1, Haemophilus influenzae, Listeria monocytogenes, Neisseria
meningitidis  (zapouzdfené), Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae,
Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Herpes simplex virus 1, Herpes
simplex virus 2, lidsky herpes virus 6, enterovirus, lidsky parechovirus, virus varicella zoster

a Cryptococcus neoformans/gattii .

Panel QlAstat-Dx ME Panel je uren jako pomucka pfi diagnostice specifickych plvodct
meningitidy a/nebo encefalitidy a vysledky museji byt pouzity ve spojeni s dal§imi klinickymi,
epidemiologickymi a laboratornimi udaji. Vysledky panelu QlAstat-Dx ME Panel nejsou
uréené k pouziti jako jediny zaklad pro diagnostiku, 1éEbu &i dalSi rozhodovani o lécbé
pacienta. Pozitivni vysledky nevyluCuji soubéznou infekci organismy, které do panelu
QlAstat-Dx ME Panel nejsou zahrnuty. Detekovany plvodce ¢&i plvodci nemuseji byt
definitivni pfic¢inou onemocnéni. Negativni vysledky nevyluCuji infekci centralni nervové
soustavy (CNS).

Tento test neni schopen detekovat vSechna agens zodpovédna za infekce CNS a citlivost

se pfi klinickém pouziti m{ze liSit od polozek uvadénych v pfibalové informaci.

* Cryptococcus neoformans a Cryptococcus gattii nejsou rozliseny.
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Panel QlAstat-Dx ME Panel neni uréen k testovani vzorkl odebranych ze zavedenych
permanentnich zdravotnickych prostfedk( pro CNS.

Panel QlAstat-Dx ME Panel je uréen kpouziti v kombinaci se standardem péce
(napf. kultivaci za uCelem zachytu organismu, serotypizaci a testovanim citlivosti na
antibiotika).

Panel QlAstat-Dx ME Panel je ur€en pro ucely diagnostiky in vitro k pouziti pouze

laboratornimi odbornymi pracovniky.
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Shrnuti a vysvétleni

Popis kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge

Kazeta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge je jednorazovy plastovy prostredek, ktery umozriuje
provadét plné automatizované molekularni analyzy pro detekci a identifikaci nukleovych
kyselin z vice pavodcu, a to pfimo ze vzorkd mozkomisniho moku. Mezi hlavni funkce kazety
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge patfi kompatibilita s tekutym typem vzorku, hermetické
uzavfeni pfedem vlozenych c&inidel nutnych k testovani a provoz skuteéné bez dohledu.
Veskeré kroky pfipravy vzorku a jejich analyza a testovani probihaji v kazeté.

Kazeta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge jiz obsahuje veskera ¢inidla potfebna pro upiné
zpracovani testu, a je tudiz sobéstacna. UZivatel nemusi pfijit do kontaktu s Cinidly a/nebo
s nimi manipulovat. Béhem testu jsou Cinidla v kazeté zpracovavana v analytickém modulu
pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0 v pneumaticky fizeném
systému mikrohadicek, nepfichazi tudiz do pfimého kontaktu s regulatory. PfFistroj
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 obsahuje vzduchové filtry pro
vstupujici i vystupujici vzduch, coz dale zvySuje bezpeénost prostiedi. Po testovani zistava
kazeta po celou dobu hermeticky uzaviena, coz vyznamné zvySuje bezpecnost likvidace.

V kazeté probéhne nékolik krokll v automatické sekvenci, k pfenosu vzorku a tekutin pres
pfenosovou komoru do pozadovanych cilli se pouzZiva pneumaticky tlak.

Po zavedeni kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge se vzorkem do pristroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 probéhnou nasledujici kroky analyzy

automaticky:

Resuspenze interni kontroly
Lyza bunék mechanickymi a chemickymi zplsoby
Purifikace nukleovych kyselin na bazi membran

Michani purifikované nukleové kyseliny s lyofilizovanymi €inidly hlavni smési

PFfenos definovanych alikvotnich podild eluatu / hlavni smési do rGznych reakénich
komor
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® Provedeni multiplexniho testovani real-time RT-PCR v kazdé reakéni komore.

Poznamka: V kazdé reakéni komore se pfimo detekuje zvySeni fluorescence svédgici pro

detekci cilového analytu.
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Obrazek 1. Usporadani kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge a jejich prvka.

Poznamka: Port pro stéry se pro analyzu pomoci panelu QlAstat-Dx ME Panel nepouziva.
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Informace o patogenech

Meningitida a encefalitida jsou potencialné devastujici stavy a mohou byt spojeny se
signifikantni morbiditou a mortalitou.(1) Meningitida je definovana jako zanét mozkovych
blan, encefalitida je definovana jako zanét mozkového parenchymu a meningoencefalitida
je definovana jako zanét na obou mistech. VSechny tyto stavy mohou byt zpusobeny
bakteriemi, viry nebo plisnémi, pficemz encefalitida je Castéji spojovana s virovou
etiologii.(2) Klinické projevy jsou obvykle nespecifické, pacienti ¢asto trpi bolestmi hlavy,
zménou mentélniho stavu a v pfipadé meningitidy i nuchalni rigiditou. V€asna diagnoza je
zasadni, protoze pfiznaky se mohou objevit nahle a vystupriovat se az k poskozeni mozku,
ztraté sluchu a/nebo fedi, slepoté nebo dokonce smrti. Vzhledem k tomu, Ze se 1écba lisi

odpovidajici nastaveni |éCby.

Kazeta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge umoznuje detekci 15 bakterialnich, virovych
a plisfiovych patogent, které vyvolavaji pfiznaky meningitidy anebo encefalitidy. Testovani
vyzaduje maly objem vzorku a minimalni dobu pfimé prace se systémem. Vysledky jsou

k dispozici pfiblizné za 80 minut.

Patogeny, které Ize detekovat a identifikovat pomoci panelu QlAstat-Dx ME Panel, jsou

uvedené v tabulce 1.
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Tabulka 1. Patogeny detekované panelem QlAstat-Dx ME Panel

Patogen Klasifikace (typ genomu)

Escherichia coli K1 Bakterie (DNA)

Listeria monocytogenes Bakterie (DNA)

Streptococcus agalactiae Bakterie (DNA)

Streptococcus pyogenes Bakterie (DNA)

Herpes simplex virus 1 Herpesvirus (DNA)

Lidsky herpes virus 6 Herpesvirus (DNA)

Lidsky parechovirus Picornavirus (RNA)

Cryptococcus gattii | Cryptococcus neoformans Kvasinky (DNA)
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Princip postupu

Popis procesu

Diagnostické testy s panelem QIAstat-Dx ME Panel se provadégji v pfistroji QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 nebo QIlAstat-Dx Analyzer 2.0. VSechny kroky pfipravy a analyzy vzorku
provadi pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky. Vzorky
se odebiraji a vkladaji do kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge manuainé.

Pro pfenos vzorku do hlavniho portu se pouziva pfenosova pipeta (obrazek 2).

=

[T

Obrazek 2. Aplikace vzorku do hlavniho portu.
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Odbér vzorku a vkladani kazet

Odbér vzorkl a jejich nasledné vkladani do kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge musi
zajistit personal vyskoleny v bezpe&né manipulaci s biologickymi vzorky.

Zahrnuje to nasledujici kroky, které musi zajistit uzivatel:

1. Odebira se vzorek mozkomisniho moku (Cerebral Spinal Fluid, CSF).

2. Informace o vzorku se manualné zapiSou na horni ¢ast kazety QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge, pfipadné se na ni pfilepi Stitek vzorku.

3. Vzorek CSF se manualné vlozi do kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.
200 pl vzorku se pomoci pfiloZzenych pfenosovych pipet pfenese do hlavniho portu
kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. V pfipadé, Ze jiz bylo pouzito vSech Sest pipet
dodavanych se sadou, pouzijte jiné sterilni kalibrované pipety.
Poznamka: Pfi vkladani vzorku CSF provede uzivatel vizualni kontrolu pomoci okénka

pro kontrolu vzorku (viz obrazek nize) a ujisti se, Ze je tekuty vzorek vloZzen (obrazek 3).

D |

LT

Obrazek 3. Okénko pro kontrolu vzorku (modra Sipka).

4. Cérovy kod vzorku a QR kod kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge se naskenuiji
v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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5. Kazeta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge se zavede do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0
nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

6. Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zahgji test.

Priprava vzorku, amplifikace a detekce nukleovych kyselin

Extrakci, amplifikaci a detekci nukleovych kyselin ve vzorku zajisti pfistroj QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky.

1. Vzorek se homogenizuje a buriky se lyzuji v lytické komore kazety QlAstat-Dx ME
Panel Cartridge, ktera obsahuje rotor otacejici se s vysokymi otackami.

2. Nukleové kyseliny se purifikaci oddéli od lyzovaného vzorku navazanim na kfemennou
membranu v purifikacni komore kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge v pfitomnosti
chaotropnich soli a alkoholu.

3. Purifikované nukleové kyseliny se eluci oddéli od membrany v purifikacni komore
a smichaji s lyofilizovanymi chemickymi €inidly pro PCR v suché chemické komore
kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

4. Smés vzorku a PCR ¢inidel se prfesune do PCR komor kazety QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge, které obsahuiji lyofilizované primery a sondy specifické pro analyzu.

5. Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vytvofi optimalni teplotni
profily k zajisténi efektivni multiplexni real-time RT-PCR a provede méfeni fluorescence
v realném Case za ucelem vytvofeni amplifikacni kFivky.

6. Software pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 interpretuje

vysledné udaje a kontroly zpracovani a poskytne zpravu o testu.
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Dodavané materialy

Obsah soupravy

QlAstat-Dx ME Panel Katalogové ¢. 691611
Pocet testu 6
Kazeta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge* 6
Transfer pipettes (Pfenosové pipety)t 6

* 6 individualné balenych kazet obsahujicich veSkera Cinidla potfebna pro pfipravu vzorku a multiplexni real-time
RT-PCR, plus interni kontrolu.
T 6 individualné balenych pfenosovych pipet k aplikaci tekutého vzorku do kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

Navod k pouziti panelu QlAstat-Dx Meningits/Encephalitis (ME) Panel (pfirucka) 01/2024 13



DalSi potfebné materialy, které nejsou soucasti
soupravy

Panel QlAstat-Dx ME Panel je navrzen pro pouziti s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Pfed zahajenim testu se ujistéte, Ze jsou k dispozici nasledujici

polozky:

® P¥istroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (alespor jeden provozni
modul a jeden analyticky modul) se softwarem od verze 1.4 nebo vy3$$i NEBO pfristroj
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (alespori provozni modul PRO a jeden analyticky modul) se
softwarem verze 1.6 nebo vysSi

® UZivatelska prirucka k pristroji QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (pro pouZiti se softwarem verze
1.4 nebo vy$Si) NEBO uzivatelska pfirucka k pfistroji QIAstat-Dx Analyzer 2.0
(pro pouziti s verzi 1.6 nebo vyssi)

® Software s nejnovéjsim defininim souborem analyzy QlAstat-Dx pro panel QlAstat-Dx

ME Panel nainstalovany v provoznim modulu nebo provoznim modulu PRO.

Poznamka: Na pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nelze nainstalovat software aplikace

verze 1.6 nebo vyssi.
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Varovani a bezpecnostni opatreni

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Panel QIAstat-Dx ME Panel je urCen k pouziti laboratornimi odbornymi pracovniky, ktefi
absolvovali Skoleni v pouzivani pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Informace o bezpecnosti

PFi praci s chemikaliemi noste vzdy vhodny laboratorni odév, jednorazové rukavice
a ochranné bryle. Pfi manipulaci se vzorky chrante kizi, oCi a sliznice a ¢asto si mérite
Bezpec€nostni listy jsou kdispozici online ve formatu PDF na strankach
www.giagen.com/safety, kde si uzivatelé mohou vyhledat, zobrazit a vytisknout
bezpecnostni listy (BL) pro kazdou soupravu QIAGEN a pro kazdou komponentu pfislusné
soupravy.

Se v8emi vzorky, pouzitymi kazetami a pfenosovymi pipetami pracujte, jako kdyby byly
infekéni. Vzdy dodrzujte bezpec€nostni opatfeni uvadéna v relevantnich doporuéenich jako
Ochrana laboratornich pracovnikt pfed infekcemi ziskanymi v praci, schvalené doporucéeni
(M29) institutu Clinical and Laboratory Standards Institute® (Institut pro klinické a laboratorni
normy) (CLSI) nebo jina doporuceni.

PFi manipulaci s biologickymi vzorky dodrzujte bezpec¢nostni protokoly vaseho pracovisté.
Vzorky, kazety QIlAstat-Dx ME Panel Cartridge a pfenosové pipety zlikvidujte v souladu
s pfislusnymi predpisy.

Kazeta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge je uzavieny jednorazovy prostfedek obsahujici
veSkera Cinidla potfebna pro pfipravu vzorku a multiplexni real-time RT-PCR v pfistroji
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx 2.0. Nepouzivejte kazetu QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge, ktera se zda byt poSkozena anebo z ni uniké tekutina. Pouzité nebo poskozené
kazety je nutné zlikvidovat v souladu se vSemi narodnimi, statnimi a mistnimi predpisy
a zakony pro ochranu zdravi a bezpe¢nost prace.
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Dodrzujte standardni laboratorni postupy pro udrzovani pracovni oblasti Cisté a
nekontaminované. Doporu€eni jsou uvedena v publikacich, napf. Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories (Biologicka bezpeénost v mikrobiologickych
a biochemickych laboratofich), vydanych institucemi Centers for Disease Control (Centra
pro kontrolu a prevenci onemocnéni) a National Institutes of Health (Narodni instituty pro
zdravi) (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Na komponenty panelu QlAstat-Dx ME Panel se vztahuji nasledujici standardni véty

o nebezpecnosti a pokyny pro bezpecné zachazeni.

Obsahuje: etanol, guanidin hydrochlorid, guanidin thiokyanat,
@ isopropanol, proteinazu K, t-oktylfenoxypolyethoxyethanol.
Nebezpeéil Vysoce hoflava kapalina a pary. Skodlivy pfi poziti
@ nebo pfi vdechnuti. MGze byt Skodlivy pfi kontaktu s kazi.
Zpusobuje vazné popaleniny kiize a poskozeni oci. Pfi vdechnuti
muze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu, pfipadné dechové
obtize. Mlize zpUsobit ospalost nebo zavraté. Skodlivy pro vodni
organismy s dlouhodobymi Uc&inky. PFi kontaktu s kyselinami
uvolnuje velmi toxicky plyn. Zpusobuje poleptani dychacich cest.
Chrarite pred teplem/jiskrami / otevienym plamenem / horkymi
povrchy. Zakaz koufeni. Vyvarujte se vdechovani
prachu/dymu/plynu/mlhy/vypard/aerosolt. Pouzivejte ochranné
rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / oblicejovy Stit.
Pouzivejte ochranny respirator. PRI ZASAZENI OCI: Opatrné
proplachujte nékolik minut vodou. Vyjméte kontaktni Cocky, jsou-li
nasazeny apokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve
vyplachovani. POKUD dojde k zasaZeni nebo divodné obavé, ze
doslo k zasazeni: Ihned kontaktujte TOXIKOLOGICKE CENTRUM
nebo lékafe. Pfeneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji

v poloze usnadnujici dychani.
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Laboratorni bezpec€nostni opatfeni

Na ochranu pfed moznou kontaminaci vzorku a pracovniho prostoru by se mély pouzivat

standardni laboratorni bezpecnostni a Cistici postupy, v€etné nasledujicich opatfeni:

Vzorky by mély byt zpracovavany v biologicky bezpe&né skfini nebo na podobném
Cistém povrchu zajistujicim ochranu uzZivatele. Pokud se biologicky bezpecna skfin
nepouziva, mél by se pfi pfipravé vzorkd pouzivat box bez cirkulace vzduchu (dead air
box, napf. pracovni stanice AirClean PCR), §tit proti stfikajicim kapalinam (napf. Bel-Art
Scienceware Splash Shields) nebo obli¢ejovy Stit.

Biologicky bezpecna skfin, ktera se pouziva k provadéni testovani patogent CSF
(napf. kultivace), by se neméla pouzivat k pfipravé vzork nebo vkladani kazet.

Pfed zpracovanim vzork( dukladné vycistéte pracovni prostor vhodnym gisticim
prostfedkem, napfiklad Cerstvé pfipravenym 10% chlornanem sodnym nebo podobnym
dezinfekénim prostfedkem. Abyste zabranili nahromadéni zbytkd a moznému
znehodnoceni vzorku nebo interferencim zplsobenym dezinfekénimi prostredky, otfete
dezinfikované povrchy vodou.

Se vzorky i kazetami by se mélo manipulovat po jednom.

K vyjimani materiald z velkoobjemovych obalovych pytld pouzivejte Cisté rukavice
a aktualné nepouzivané velkoobjemové obalové pytle znovu uzaviete.

Mezi jednotlivymi vzorky si vyménte rukavice a vycistéte pracovni prostor.

Pouzité kazety vyhodte do vhodné nadoby na biologicky odpad ihned po ukonéeni béhu.
Vyvarujte se nadmérné manipulace s kazetami po zpracovani testu.

Vyvarujte se poskozeni kazety.*

K vyjimani material( z velkoobjemovych oballl pouzivejte ¢isté rukavice a nepouzivané
velkoobjemové obaly znovu uzavrete.

Vzhledem k citlivosti detekce patogenli pomoci panelu QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis

Panel avzajmu prevence kontaminace vzorku je dullezité dodrzovat standardni

mikrobiologickou laboratorni praxi. Zdrojem patogenu (napf. S. pneumoniae, H. influenzae,

HSV-1 atd.), které jsou detekovatelné pomoci panelu QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis

Panel, mohou byt pracovnici klinickych laboratofi.

* Informace o manipulaci s poSkozenymi kazetami naleznete v ¢asti Informace o bezpec¢nosti.
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Ke kontaminaci vzorku by mohlo dojit pfi jeho odbéru, pfepravé nebo testovani. Doporucuje
se dodrzovat osvéd&ené postupy manipulace se vzorky a testovani, aby se minimalizovalo
riziko kontaminace, ktera by mohla vést k faleSné pozitivnim vysledkim. Dal$i bezpec&nostni
opatfeni mohou zahrnovat dodate¢né osobni ochranné prostiedky (OOP), jako je obli¢ejova
maska, zejména pfi vyskytu pfiznakl respira¢ni infekce nebo aktivniho herpesu/oparu.
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Uchovavani kazety a manipulace s ni

Kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge uchovavejte v suchém, €istém ulozném prostoru pfi
pokojové teploté (15-25 °C). Nevytahujte kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ani
prenosoveé pipety z individualnich baleni, dokud je nebudete chtit pouzit. Za téchto podminek
Ize kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge skladovat az do data spotfeby vytiSténého na
individualnich balenich. Datum spotfeby je také soucasti Carového kédu kazety QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge a po jejim vlozeni do pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 pfi zpracovani testu jej nacte i pfistroj.

Informace o manipulaci s poSkozenou kazetou naleznete v kapitole Informace o

bezpeclnosti.

Manipulace se vzorky, jejich skladovani
a priprava

Vzorek mozkomiSniho moku by mél byt odebran lumbalni punkci a nemél by byt

centrifugovan ani zfedén.

Doporu¢ené podminky pro skladovani mozkomisniho moku jsou teplota mistnosti
(15-25 °C) az 12 hodin.
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Postup

Interni kontrola

Kazeta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge obsahuje interni kontrolu celého zpracovani, jiz je
titrovana kvasinka Schizosaccharomyces pombe (houba), kterd je v kazeté obsazena
v susSené formé a po vlozeni vzorku se rehydratuje. Tento material interni kontroly verifikuje
vSechny kroky procesu analyzy, v€etné homogenizace vzorku, lyzy virovych a bunéénych
struktur (chemickym a mechanickym naruSenim), purifikace nukleovych kyselin, reverzni

transkripce a PCR v realném case.

Pozitivni signal interni kontroly znaci, ze vSechny kroky provedené kazetou QlAstat-Dx ME

Panel Cartridge byly uspésné.

Negativni signal interni kontroly nevyluCuje pfipadné pozitivni vysledky detekovanych
a identifikovanych cild, ale veSkeré negativni vysledky analyzy je nutné povazovat za

neplatné. Z toho dlivodu je v pfipadé negativity signalu interni kontroly nutné test zopakovat.

Vlozeni vzorku do kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge

1. Pracovni prostor dukladné vycistéte Cerstvé pfipravenym 10% chlornanem sodnym
(nebo vhodnym dezinfek&nim prostfedkem) a nasledné oplachnéte vodou.

2. Oteviete baleni kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge pomoci zafez( na bocich baleni
(obrazek 4).
DULEZITE: Po otevieni baleni je nutné vzorek viozit do kazety QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge a vlozit do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do
120 minut.
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Obrazek 4. Otevieni kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

3. Vyjméte kazetu QlAstat-Dx ME Panel Cartridge z obalu a umistéte ji tak, aby ¢arovy kod
na Stitku byl oto€eny smérem k vam.

4. Manualné zapiste informace o vzorku nebo na horni ¢ast kazety QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge nalepte Stitek s informacemi o vzorku. Ujistéte se, ze je Stitek ve spravné
poloze a neblokuje otvirani vicka (obrazek 5).
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Obrazek 5. Umisténi informaci o vzorku na horni strané kazety QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel
Cartridge.

5. Otevrete vicko na vzorky v hlavnim portu na predni strané kazety QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge (obrazek 6).

Obrazek 6. Otevieni vicka na vzorky v hlavnim portu.

6. Oteviete zkumavku se vzorkem, ktery chcete testovat. Natahnéte tekutinu az po druhou
plnici rysku na pfenosové pipeté (tj. 200 pl) (obrazek 7).

DULEZITE: Do pipety nenatahnéte vzduch. Pokud do pipety natahnete vzduch, opatrné
vytlacte tekutinu vzorku v pipeté zpét do zkumavky se vzorkem a aspiraci zopakuijte.
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Obrazek 7. Nasati vzorku do dodané prenosové pipety.

7. Opatrné preneste 200 pl vzorku do hlavniho portu kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge

za pouziti dodavané jednorazové prenosové pipety (obrazek 8).
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Obrazek 8. Pfenos vzorku do hlavniho portu kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

8. Pevné zavrete vicko v hlavnim portu — mélo by se ozvat cvaknuti (obrazek 9).
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Obrazek 9. Zavreni vicka v hlavnim portu.

9. Vizualné ovéfte vlozeni vzorku kontrolou okénka pro kontrolu vzorku na kazeté
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge (obrazek 10).

DULEZITE: Po vloZeni vzorku do kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge je nutné kazetu
vlozit do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do 90 minut.

Obrazek 10. Okénko pro kontrolu vzorku (modra Sipka).
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Spusténi pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0

1. Zapnéte napajeni pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
stisknutim tlagitka On/Off (zapnuto/vypnuto) na pfedni strané pfistroje.

Poznamka: Vypina¢ na zadni strané analytického modulu musi byt nastaven do polohy
,I“. Stavové kontrolky pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
se rozsviti modfe.

2. Pockejte, nez se otevie obrazovka Main (Hlavni) a stavové kontrolky pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 se rozsviti zelené a pfestanou
blikat.

3. Prihlaste se do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0

zadanim uZivatelského jména a hesla.

Poznamka: Obrazovka Login (PfihlaSeni) se otevfe, pokud je aktivovana funkce User
Access Control (Rizeni uZivatelského pristupu). Pokud je funkce User Access Control
(Rizeni uzivatelského pFistupu) zakazana, nebude systém vyZadovat uZivatelské

jméno/heslo a otevfe se hlavni obrazovka.

4. Pokud v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neni
nainstalovan software s definiénim souborem analyzy, pfed zpracovanim testu
postupujte podle pokynt pro instalaci (vice informaci viz Dodatek A: Instalace

definiéniho souboru analyzy, strana 79).

Zpracovani testu

1. Stisknéte tlac¢itko Run Test (Spustit test) v pravém hornim rohu dotykové obrazovky
pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

2. Po vyzvé naskenujte Carovy kod s ID vzorku na zkumavce CSF se vzorkem, nebo
pomoci predni ¢tecky Carovych kodu integrované v pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0
nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (obrazek 11) naskenujte ¢arovy kdd s Udaji o vzorku, ktery

se nachazi na horni strané kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge (viz krok 3).
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Poznamka: Také muzete zadat ID vzorku pomoci virtualni klavesnice dotykové
obrazovky vybérem pole Sample ID (ID vzorku).

Poznamka: V zavislosti na zvolené konfiguraci systému muze byt nyni nutné zadat ID
pacienta.

Poznamka: Pokyny z pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIlAstat-Dx Analyzer 2.0

se zobrazi na Instructions Bar (Li$ta pokynu) ve spodni ¢asti dotykové obrazovky.

Obrazek 11. Skenovani ¢arového kodu s ID vzorku.

3. Po vyzvé naskenujte Carovy kéd na kazeté QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, kterou
chcete pouzit (obrazek 12). Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIAstat-Dx Analyzer

2.0 podle ¢arového kédu kazety automaticky rozezna analyzu, ktera se ma zpracovat.

Poznamka: Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nepfijme
kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge po datu spotfeby, jiz pouzité kazety ani kazety
pro analyzy, které nejsou v pfistroji nainstalované. V takovych pfipadech se zobrazi
chybova zprava a systém kazetu QlAstat-Dx ME Panel Cartridge odmitne. Dalsi
podrobnosti o instalaci analyz naleznete v dokumentu UZivatelska pfirucka k pfistroji
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Obrazek 12. Skenovani ¢arového kédu kazety QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge.

4. Otevie se obrazovka Confirm (Potvrdit). Zkontrolujte zadané udaje a vybérem

relevantnich poli na dotykové obrazovce a Upravou informaci provedte potfebné zmény.
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5. Kdyz jsou vSechny zobrazené Udaje spravné, stisknéte tlacitko Confirm (Potvrdit).
V pfipadé potfeby vyberte odpovidajici pole a upravte jeho obsah nebo zruste test

tlacitkem Cancel (Zrusit) (obrazek 13).

El = X

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

F

Ul administrator

ME

TEST DATA

Sample ID
491970342 ~

Assay Type

ME v
Sample Type

CSF v

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

Obrazek 13. Potvrzeni zadani udaju.

6. Ujistéte se, Ze jsou vicka vzork( na portu pro stéry i na hlavnim portu kazety QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge pevné uzaviena. Kdyz se automaticky otevfe vstupni port pro kazety
v horni ¢asti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0, vilozZte
kazetu QlAstat-Dx ME Panel Cartridge s ¢arovym kédem oto¢enym doleva a reakénimi

komorami smérem dolU (obrazek 14).

Poznamka: Kazetu QlAstat-Dx ME Panel Cartridge neni nutné do pfistroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tladit. VloZte ji spravné do vstupniho portu
pro kazety a pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 kazetu

automaticky presune do analytického modulu.

Poznamka: Port pro stéry se pro analyzu pomoci panelu QlAstat-Dx ME Panel

nepouziva.
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Obrazek 14. Vlozeni kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

7. Kdyz pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 detekuje kazetu
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, automaticky zavre vicko vstupniho portu pro kazety
a zahdji zpracovani testu. Ze strany obsluhy jiz k zahajeni zpracovani nejsou nutné
Zadné dalsi kroky.

Poznamka: Pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nepfijme
jinou kazetu QIAstat-Dx ME Panel Cartridge nez kazetu pouzitou a naskenovanou
béhem nastaveni testu. Pokud vlozite jinou nez naskenovanou kazetu, systém nahlasi
chybu a kazetu automaticky vysune.

Poznamka: AZ do tohoto bodu Ize zpracovani testu zrusit stisknutim tlacitka Cancel
(Zrusit) ve spodnim pravém rohu dotykové obrazovky.

Poznamka: V zavislosti na konfiguraci systému muze byt obsluha pozadana o opétovné
zadani uzivatelského hesla pfed spusténim zpracovani.

Poznamka: Pokud do portu nevlozite zadnou kazetu QlAstat-Dx ME Panel Cartridge,
vi¢ko vstupniho portu pro kazety se automaticky zavie po 30 sekundach. V takovém

pfipadé zopakujte postup poc&inaje krokem 18.
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8. B&éhem provadéni testu je na dotykové obrazovce zobrazena zbyvajici doba zpracovani.

9. Po dokonceni zpracovani testu se otevie obrazovka Eject (Vysunout) (obrazek 15)

a lista stavu modulu zobrazi vysledky testu jako jednu z nasledujicich moznosti:

O TEST COMPLETED (TEST DOKONCEN): Test byl Gsp&$né& dokongen.
O TEST FAILED (TEST SELHAL): Béhem testu doSlo k chybé.
O TEST CANCELED (TEST ZRUSEN): Uzivatel zrusil test.

DULEZITE: Pokud test selze, kontaktujte technickou podporu.

e - [m] x

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

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

TEST DATA

Sample ID
491970342

Assay Type
ME

Sample Type
CSF

Cancel

Module T | Test Completed - Remove Cartridge

Obrazek 15. Zobrazeni obrazovky Eject (Vysunout).

10. Stisknutim tlacitka O] Eject (Vysunout) na dotykové obrazovce vyjméte kazetu
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge a zlikvidujte ji jako nebezpecny biologicky odpad
v souladu se vS8emi narodnimi, statnimi a mistnimi zdravotnickymi a bezpec€nostnimi
predpisy a zakony. Kdyz se vstupni port pro kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
otevie a kazetu vysune, je nutné ji vytahnout. Nebude-li kazeta do 30 sekund vyjmuta,
automaticky se zasune zpét do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIlAstat-Dx
Analyzer 2.0 a vicko vstupniho portu pro kazety se zavfe. V takovém pfipadé muzete
stisknutim tlacitka Eject (Vysunout) opét otevfit vicko vstupniho portu pro kazety
a kazetu vytahnout.
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DULEZITE: Pouzité kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge je nutné zlikvidovat. Kazety
nelze pouzivat opakované u testl, které jiz byly spusténé, ale nasledné zruSené
obsluhou, nebo které skoncily chybou.

11. Po vysunuti kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge se zobrazi obrazovka Summary
(Souhrn) s vysledky. Chcete-li spustit zpracovani dalSiho testu, stisknéte tlaCitko Run
Test (Spustit test).

Poznamka: DalSi informace o pouziti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 si pfectéte v dokumentu UZivatelska prirucka k pristroji QlAstat-Dx Analyzer
1.0. DalSi informace o pouziti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si pfec¢téte v dokumentu
UZzivatelské pfirucka k pristroji QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Interpretace vysledku

Poznamka: Snimky obrazovky pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer
2.0 uvedené v této Casti jsou minény jako pfiklad a nemuseji pfedstavovat konkrétni

vysledky patogenl poskytované pro panel QlAstat-Dx ME Panel.

Zobrazeni vysledku

PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky interpretuje
a uklada vysledky testovani. Po vysunuti kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge se
automaticky otevie obrazovka Summary (Souhrn) s vysledky. (obrazek 16) zobrazuje
obrazovku pro pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

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

Obrazek 16. Pfiklad obrazovky Summary (Souhrn) s tdaji Test Data (Udaje o testu) v levém panelu a Test
Summary (Souhrn testu) v hlavnim panelu v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Na této obrazovce jsou k dispozici dalSi zalozky s dalSimi informacemi, které budou
vysvétleny v nasledujicich kapitolach:

e Amplifikani kfivky
e  Krivky tani. Tato zalozka je pro panel QlAstat ME zakazana.
e Podrobnosti testu

Obrazek 17 predstavuje obrazovku pro pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

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

o . Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel
Sample ID Controls Passed
125978 Detected e
Patient 1D
, i e Enterovirus
iem View Results
Assay Type Tested
ME e Enterovirus
Sample Type N
CSF @ stre
LIS Upload Status @ N Options
Expired @ st
B) summary |f Amplificatior Ve | et £ X Ami Loiqt
S s
T P:Em [ Print Report [E] save report 2, Upload

Obrazek 17. Pfiklad obrazovky Summary (Souhrn) s tdaji Test Data (Udaje o testu) v levém panelu a Test
Summary (Souhrn testu) v hlavnim panelu v pristroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 obsahuje dalSi zalozku:
e Geny AMR. Ta je pro panel QlAstat-Dx ME Panel zakazana.

Poznamka: Od tohoto okamziku budou pfi odkazovani na pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0
anebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0, kde jsou vysvétlované funkce stejné, pouzivany pfikladové
snimky obrazovky.
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Hlavni ¢ast obrazovky obsahuje nasledujici seznamy a oznacuje vysledky barevnym
koédovanim a symboly:

® Prvni seznam pod zahlavim Detected (Detekované) zahrnuje vSechny patogeny
detekované a identifikované ve vzorku; pfedchazi jim znak 0 a jsou zbarvené Cervené.

® Druhy seznam pod zahlavim Equivocal (Nejednoznacné) se nepouziva. Nejednoznacné
vysledky nejsou pro panel QIAstat-Dx ME Panel pouzitelné, proto bude seznam
Equivocal (Nejednoznacné) vzdy prazdny.

® Treti seznam pod zahlavim Tested (Testované) obsahuje vSechny patogeny testované
ve vzorku. Pfed patogeny detekovanymi a identifikovanymi ve vzorku je uveden znak 0
ajsou zbarvené Cervené. Pred testovanymi patogeny, které ve vzorku detekované
nebyly, je uveden znak 9 a jsou zbarvené zelené. V tomto seznamu se rovnéz zobrazi
neplatné patogeny.

Poznamka: Patogeny detekované a identifikované ve vzorku jsou uvedené v seznamu
Detected (Detekované) i v seznamu Tested (Testované).

Pokud test neprobé&hl uspésné, objevi se zprava Failed (Selhal) nasledovana specifickym

kédem chyby.

Na levé stran& obrazovky se nachazi nasledujici idaje Test Data (Udaje o testu):

Sample ID (ID vzorku)
Patient ID (ID pacienta) (je-li dostupné)
Assay Type (Typ analyzy)

Sample Type (Typ vzorku)

K dispozici jsou dalSi Udaje o analyze v zavislosti na pFistupovych pravech obsluhy.
Dostanete se k nim pomoci zalozek ve spodni ¢asti obrazovky (napf. amplifikaéni grafy a
podrobnosti o testu).
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Zpravu s udaji o analyze Ize exportovat na externi ulozné zafizeni USB. Vlozte Ulozné
zarizeni USB do jednoho z portd USB pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a stisknéte tlacitko
Save Report (Ulozit zpravu) ve spodni ¢asti obrazovky. Tuto zpravu Ize kdykoli pozdéji
exportovat vybérem testu ze seznamu View Result List (Zobrazit seznam vysledkd).

Zpravu lze odeslat do tiskarny stisknutim tlacitka Print Report (Vytisknout zpravu) na spodni
listé obrazovky.

Prohlizeni amplifikacnich kfivek

Amplifikaéni kfivky patogenu zjisténych v testu naleznete v zalozce |~ Amplification
Curves (Amplifikacni kfivky) (obrazek 17).

& - o x

administrator Amplification Curves 10:02 2019-12-05

ﬂl Available

Run Test

PATHOGENS CONTROLS o)

Detected 10000

Streptococcus pneumon 5000

W
o
= 2
Ct363 - EP 11,601 & VA
A Results
Equivocal F
=)
None T 4000 @
Not detected 2,000 Options
. . b
Herpes simplex virus 1 !. - - o p O
Cliees EPo Lin
2 CYCLE
Mvconlasma bneumonia @
B summary | Amplification Curves |A Melting Curves [l Test Details
Log Out

E Print Report E Save Report

Obrazek 18. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikacni kiivky) (zalozka PATHOGENS (Patogeny)).

Podrobnosti o testovanych patogenech a kontrolach jsou uvedeny nalevo, amplifikacni
kFivky uprostred.

Navod k pouziti panelu QlAstat-Dx Meningits/Encephalitis (ME) Panel (pfirucka) 01/2024 35



Poznamka: Pokud je v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 povolena
funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského pfistupu), obrazovka Amplification

Curves (Amplifikacni kfivky) bude dostupna jen pracovnikim obsluhy s pfistupovymi pravy.

Stisknutim zalozky PATHOGENS (Patogeny) na levé strané zobrazite grafy odpovidajici
testovanym patogendm. Stisknutim pathogen name (nadzvu patogenu) zvolite patogeny
zobrazené v amplifikaénim grafu. Mzete zvolit jeden patogen, vice patogen(i nebo zadné
patogeny. Kazdy patogen zvoleny v seznamu bude mit pfifazenou barvu odpovidajici
amplifikaéni kfivce spojené s danym patogenem. Nezvolené patogeny budou uvedené

Sedou barvou.

Odpovidajici Ct a koncové fluorescenéni hodnoty (EP) jsou uvedené pod nazvy jednotlivych

patogend.
Stisknutim zalozky CONTROLS (Kontroly) na levé strané zobrazite kontroly v amplifikacénim

grafu. Stisknutim krouzku vedle nazvu kontroly ji mGzZete zvolit anebo zrusit jeji vybér
(obrazek 18).
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administrator Amplification Curves 17:40 2019-02-06

—I Available °

Run Test

PATHOGENS CONTROLS 0ol

Passed Controls
300,000
IC

w
)
= i
Ct286 - EP 387,167 § RVIeV\llt
2 esults
Failed Controls z RateY
= |
None =
100,000
Options
a
Lin
CYCLE @
B summary |/~ Amplification Curves |\ Melting Gurves [l Test Details

_ Log Out
[ Print Report Igl Save Report

Obrazek 19. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikacni kfivky) (zalozka CONTROLS (Kontroly)).

Amplifikaéni graf zobrazuje kfivku Udajd pro zvolené patogeny nebo kontroly. Mezi
logaritmickou a linearni stupnici osy Y muZzete prepinat tlaCitky Lin (Linearni) nebo

Log (Logaritmicka) ve spodnim levém rohu grafu.

Stupnici osy X aosy Y Ize upravit o modrymi ohrani¢ovacimi prvky na obou osach.
Stisknéte a podrzte modry ohrani€ovaci prvek a presurite jej na pozadované misto na ose.
Pfesunutim modrého ohrani€ovaciho prvku do pocatku osy se vratite k vychozim
hodnotam.
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Zobrazeni podrobnosti testu

Tlagitkem El Test Details (Podrobnosti testu) na list€ nabidky zalozek ve spodni Casti

dotykové obrazovky oteviete podrobnégjSi vysledky. Posurite se niz a prohlédnéte si celou

zpravu.

Nasledujici udaje Test Details (Podrobnosti testu) budou uvedené uprostfed obrazovky
(obrazek 19):

38

User ID (ID uzivatele)

Cartridge SN (Sériové Cislo kazety)

Cartridge Expiration Date (Datum spotifeby kazety)

Module SN (Sériové Cislo modulu)

Test Status (Completed, Failed, Canceled by operator) (Stav testu (dokon&eny, selhal,

zruSeny obsluhou))

Error Code (Kéd chyby) (je-li relevantni)

Test Start Date and Time (Datum a ¢as zahéjeni testu)

Test Execution Time (Cas provedeni testu)

Assay Name (Nazev analyzy)

Test ID (ID testu)

Test Result (Vysledek testu):

O Positive (Pozitivni) (je-li  zjistén/identifikovan alespon jeden  patogen
meningitidy/encefalitidy)

O Negative (Negativni) (neni-li zjistén zadny patogen meningitidy/encefalitidy)

O Failed (Selhal) (doslo k chybé& nebo byl test zruSen uzivatelem)

Seznam analytli zpracovanych v analyze, s hodnotou Cr a koncovou fluorescenci

v pfipadé pozitivniho signalu

Interni kontrola, s hodnotou Ct a koncovou fluorescenci

Navod k pouziti panelu QlAstat-Dx Meningits/Encephalitis (ME) Panel (pfirucka) 01/2024



administrator Test Details
_I Available
TEST DATA TEST DETAILS
Sample ID i
User ID administrator
491970342 -
Pr— Cartridge SN 491970342
ME Cartridge Expiration Date 2019-12-25 00:00
SampleTyps Module SN 1024
CSF
Test Status Completed
Error Code 0x0

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

B summary |/ Amplification Curves /A Melting Curves Bl Test Details

o x

10:06 2019-12-05

Run Test

View
Results

©

Options

E Print Report E Save Report

—
o
«Q
o
=
=

Obrazek 20. Priklad obrazovky s ¢asti Test Data (Udaje o testu) v levém panelu a éasti Test Details

(Podrobnosti o testu) v hlavnim panelu.
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Prochazeni vysledki(l pfedchozich testl

Vysledky z pfedchozich testl ulozené v archivu testli zobrazite tlacitkem 9 View Results
(Zobrazit vysledky) na listé hlavni nabidky (obrazek 20).

3 - [m x
administrator Test Results 10:12 2019-12-05
1 Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod  Date/Time Result
491970342 ME administrator 1 2019-12-06 09:57 e pos e
491730233 ME administrator 1 201911180958 @ neg View
Results
491730221 ME administrator 1 2019-11-18 09:56 e neg
491730213 Gl administrator T 201911180918 @ pos @
Options
492280659 Gl administrator 1 2019-11-1516:10 e pos
nnnnnnnnn s . . s i vz M
K < Page 1 of 153 > A
o Log Out
A Remove Filter [=] Print Report |§| Save Report D Search

Obrazek 21. Priklad obrazovky View Results (Zobrazit vysledky).

Ke kazdému provedenému testu jsou k dispozici nasledujici informace (obrazek 21):
Sample ID (ID vzorku)

Assay (Analyza) (nazev analyzy, ktery je u panelu meningitidy/encefalitidy ,ME")
Operator ID (ID obsluhy)

Mod (Analyticky modul, na kterém byl test proveden)

Date/Time (Datum/Cas) (datum a &as dokoné&eni testu)

Result (Vysledek) testu (pozitivni [pos], negativni [neg], neuspésny [fail] nebo UspésSny

[suc])
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Poznamka: Kdyz je v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 povolena
funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského pfistupu), Gdaje, ke kterym uZivatel

nema pristup, budou skryté hvézdickami.

Zvolte jeden nebo vice vysledki testl stisknutim Sedého krouzku nalevo od ID vzorku.
Vedle zvolenych vysledk( se zobrazi znak zaskrtnuti. Vybér vysledkl testu mGzete zrusit
stisknutim tohoto znaku zaskrtnuti. Cely seznam vysledku Ize vybrat stisknutim @ krouzku

se znackou zaskrtnuti v hornim fadku (obrazek 21).

3 - o X
administrator Test Results 10:17 2019-12-05
_I Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod Date/Time Result
@ 2491970342 ME administrator 1 2019-12-050957 @ pos e
@ 491730233 ME administrator 1 201911180958 @ neg View
Results
@ 291730221 ME administrator 1 201911180956 @ neg
491730213 Gl administrator 1 2019-11-18 09:18 e pos @
Options
492280659 Gl administrator 1 201911151610 @ pos
nnnnnnnnn s A R ———
K < Page 1 of 153 >
_ Log Out
A Remove Filter E Print Report Ig Save Report p Search

Obrazek 22. Piiklad vybéru udajua Test Results (Vysledky testu) na obrazovce View Results (Zobrazit
vysledky).

Stisknutim kdekoli v fadku testu zobrazite vysledek daného testu.

Stisknutim hlavi¢ky sloupce (napf. Sample ID (ID vzorku)) sefadite seznam vzestupné nebo
sestupné dle daného parametru. Seznam Ize vzdy sefadit pouze dle jednoho sloupce.
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Sloupec Result (Vysledek) uvadi vysledek jednotlivych testl (tabulka 2).

Tabulka 2. Popisy vysledk testii na obrazovce View Results (Zobrazeni vysledku)

Vysledek testu Vysledek Popis Cinnost
Positive (Pozitivni) . 0s Minimalné jeden patogen je Konkrétni vysledky patogenu
p pozitivni. naleznete na obrazovce Summary

Result (Souhrnné vysledky) nebo
Result Printout (Vytisk vysledku).

Negative (Negativni) .ne Nebyly detekovany zadné Konkrétni vysledky patogenud
9 analyty. naleznete na obrazovce Summary
Result (Souhrnné vysledky) nebo
Result Printout (Vytisk vysledku).

Successful ° Test je pozitivni nebo negativni, Pfihlaste se z uzivatelského profilu,
(Uspésny) Suc ale uzivatel nema pristupova jenz disponuje pravy pro zobrazovani
prava k prohlizeni vysledkt vysledku.
testu.

TlaCitkem Save Report (Ulozit zpravu) ulozite zpravu (zpravy) pro zvoleny vysledek
(zvolené vysledky) ve formatu PDF na externi UloZné zafizeni USB.

Zvolte typ zpravy: List of Tests (Seznam test() nebo Test Reports (Zpravy testu).

Stisknutim tlacitka Search (Hledat) vyhledejte vysledky testl dle parametrd Sample ID
(ID vzorku), Assay (Analyza) a Operator ID (ID obsluhy). Zadejte hledany fetézec pomoci
virtualni klavesnice a stisknutim klavesy Enter (Enter) spustte hledani. Vysledky hledani

budou obsahovat pouze zaznamy obsahujici hledany text.

Pokud byl seznam vysledk( odfiltrovan, hledani se bude vztahovat pouze k filtrovanému
seznamu.
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Stisknutim a podrzenim hlavicky sloupce pouzijete filtr zalozeny na daném parametru.
U nékterych parametrd, napf. Sample ID (ID vzorku), se zobrazi virtudlni klavesnice, aby
bylo mozné zadat hledany fetézec pro filtr.

U jinych parametr(, napf. Assay (Analyza), se otevie dialogové okno se seznamem analyz
ulozenych v archivu. Vybérem jedné nebo vice analyz vyfiltrujte pouze testy provedené se
zvolenymi analyzami.

Symbol ‘T nalevo od hlavicky sloupce oznacuje, Ze je filtr sloupce aktivni.
Filtr Ize odstranit stisknutim moznosti Remove Filter (Odstranit filtr) na listé dil&i nabidky.
Export vysledk( na jednotku USB

Z jakékoli zalozky obrazovky View Results (Zobrazit vysledky) zvolte polozku Save Report
(Ulozit zpravu), kde budete moci exportovat nebo ulozit kopii vysledku testu ve formatu PDF
na jednotku USB (obrazek 23 az obrazek 25). Port USB se nachazi v pfedni ¢asti pFistroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Interpretace vysledkl v souboru PDF je
uvedena v tabulce nize.

Tabulka 3. Interpretace vysledku test v protokolech PDF.

Vysledek Symbol Popis

testu
Pathogen result  Detekované o Zjistény patogen
(Vysledek
patogen() Nezjisténo Zadny symbol  Patogen nezjistén

Neplatné Zadny symbol  Interni kontrola selhala; pro tento cil neni platny

vysledek a vzorek by mél byt znovu testovan.

Test Status Dokonéeno ° Test byl dokonéen a byla zjisténa interni kontrola
(Stav testu) a/nebo jeden &i vice cilt

Selhal Test selhal

Internal Controls ~ Uspésny
(Interni kontroly)

Interni kontrola Uspésna

Selhal Interni kontrola selhala
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ik

QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel

W glagen com

| TEST REPORT

Patient ID Sample ID M30-3x Test Time 2021-12-08 09:53
Detected @ Enterovirus
© Human herpes virus 6
User administrator ~ Test Status Completed
Internal Controls Passed
Viruses @ Detected Enterovirus 19.5 f 651,083
Mot detected Herpes simplex virus 1
Mot detected Herpes simplex virus 2
Mot detected Human parechovirus
@ Detected Human herpes virus 6
Mot detected Varicella zoster virus
Bacteria Mot detected Streptococcus pneumonise
Mot detected Neisseris meningitidis
Not detected Streptococcus agalsctiae
Mot detected Listeria monocytogenes
Mot detected Haemophilus influenzae
Mot detected Escherichis coli K1
Mot detected Streptococcus pyogenes
Mot detacted Mycoplasma pneumonize -I-
Fungi & Yeast Mot detected Cryptococcus neoformans,/gattii =-/-
Controls @ Detected I 31.8/368.769

Obrazek 23. Zkusebni protokol pro vzorek

Assay ME
viia

Sample CSF

Error None

Cartridge SN 512900123
Cartridge LOT 210290

Expiration Date 2022-03-09

SN Operational module 20719052
SN Analytical module 10221072

SW Version 1.4.0build§

Obrazek 24. Zkusebni protokol pro vzorek s podrobnostmi o zkousce
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Obrazek 25. Zkusebni protokol pro vzorek s udaji o analyze.
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Tisk vysledku

Ujistéte se, ze je k pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pfipojena
tiskarna a Ze je nainstalovan spravny ovladag. Stisknutim tlacitka Print Report (Vytisknout

zpravu) odeslete PDF kopii vysledkl testu do tiskarny.

Interpretace vysledku

Vysledek pro organismus meningitidy/encefalitidy je interpretovan jako Positive (Pozitivni),
pokud je pfislusny analyza PCR pozitivni.

Interpretace interni kontroly

Vysledky internich kontrol se interpretuji podle tabulky 4.

Tabulka 4. Interpretace vysledki internich kontrol

Vysledek Vysvétleni Cinnost

kontroly

Passed Amplifikace interni kontroly probéhla Zpracovani bylo uspésné dokoncéeno. VSechny
(Uspésny) uspésné vysledky jsou validované a Ize je uvést do

zpravy. Detekované patogeny jsou hlasené jako
positive (pozitivni) a nedetekované patogeny
jako negative (negativni).
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Kontrola kvality

V souladu se systémem managementu jakosti spole¢nosti QIAGEN, certifikovanym podle
norem ISO, byla kazda Sarze panelu QlAstat-Dx ME Panel testovana podle predem

stanovenych specifikaci, aby byla zaru¢ena jednotna kvalita produktu.

Omezeni

e Vysledky panelu QlAstat-Dx ME Panel nejsou uréené k pouZiti jako jediny zéklad pro
diagnostiku, Ié¢bu &i dalsi rozhodovani o |é¢bé pacienta.

® Pozitivni vysledky nevylucuji soub&znou infekci organismy, které do panelu QlAstat-Dx
ME Panel nejsou zahrnuty. Detekovany ptvodce ¢i plvodci nemuseji byt definitivni
pri¢inou onemocnéni. Negativni vysledky nevylucuji infekci centralni nervové soustavy
(CNS), protoze ne vSechna potencialni etiologicka agens jsou touto analyzou
detekovana a patogeny, na které se zamérfuje panel QlAstat-Dx ME Panel, mohou byt
pritomny v nizSich koncentracich, pod limity detekce systému.

® Tento test neni schopen detekovat vSechna agens zodpovédna za infekce CNS
a citlivost se pfi klinickém pouziti mdze lisit od poloZzek uvadénych v pfibalové
informaci.

e Panel QlAstat-Dx ME Panel neni urcen k testovani vzorkd odebranych ze zavedenych
permanentnich zdravotnickych prostfedk( pro CNS.

® Negativni vysledek ME panelu meningitidy/encefalitidy nevylu€uje infekéni charakter
syndromu. Negativni vysledky analyz mohou byt zpusobeny nékolika faktory a jejich
kombinacemi, v€etné chyb pfi manipulaci se vzorky, variacemi sekvenci nukleovych
kyselin, na které se analyza zamérfuje, infekci organismy, které nejsou soucasti
analyzy, hladiny organismu zafazenych do analyzy pod limitem detekce analyzy
a pouziti urcitych Iékd, terapii ¢i agens.

e Panel QlAstat-Dx ME Panel neni uren k testovani jinych vzork( nez vzork( popsanych
v tomto navodu k pouziti. Charakteristiky funk&nich vlastnosti testu byly stanoveny
pouze pro vzorky CSF.
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Panel QlAstat-Dx ME Panel je uren k pouziti v kombinaci se standardem péce

(napf. kultivaci za u¢elem zachytu organismu, serotypizaci a testovanim citlivosti na
antibiotika). Vysledky panelu QlAstat-Dx ME Panel musi interpretovat vySkoleny
zdravotni pracovnik v kontextu veskerych relevantnich klinickych, laboratornich

a epidemiologickych nalezu.

Panel QlAstat-Dx ME Panel muZe byt pouZit pouze s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer
1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0".

Panel QlAstat-Dx ME Panel je kvalitativni analyza, ktera neposkytuje kvantitativni
hodnoty pro detekované organismy.

Bakterialni, virové a fungalni nukleové kyseliny mohou pfetrvavat in vivo, i kdyz
organismy jiz nejsou zivotaschopné ¢&i infekéni. Detekce cilového markeru neznamena,
ze odpovidajici mikroorganismus je kauzalni pfi¢inou infekce nebo klinickych pfiznakd.
Detekce bakterialnich, virovych a fungalnich nukleovych kyselin zavisi na spravném
odbéru vzorku, manipulaci s nim, jeho pfepravé, uchovavani i vlozeni do kazety
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. Nespravné provedeni kterychkoli vy$e uvedenych
procesU muze vést k nespravnym vysledkim, véetné fale$né pozitivnich nebo fale$né
negativnich vysledk.

Citlivost a specificita analyzy pro specifické organismy a pro vSechny organismy v
kombinaci jsou vlastni funkéni parametry dané analyzy a nelisi se v zavislosti na
prevalenci. Na rozdil od toho vSak negativni i pozitivni prediktivni hodnoty vysledku
testu zavisi na prevalenci onemocnéni/organismu. Nezapominejte, Ze vy$si prevalence
zvySuje pozitivni prediktivni hodnotu vysledku testu, kdezto nizsi prevalence negativni
prediktivni hodnotu vysledku testu.

Nahodna kontaminace vzorku mozkomisniho moku bakteriemi Propionibacterium
acnes — béznym komenzalnim organismem kozni fléry — mdze v panelu QlAstat-Dx ME
vyvolat neocekavany signal (nizka pozitivita) pro cil Mycoplasma pneumoniae.
Standardni manipulace se vzorky CSF by méla této potencialni kontaminaci zabranit.
Vysledky ziskané béhem studie soubéznych infekci pfi analytickém ovéfovani ukazuji

potencialni inhibici detekce HSV1, pokud je ve stejném vzorku pfitomna bakterie

* Jako alternativu k pfistrojam QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je mozné pouzit pfistroje DiagCORE Analyzer se softwarem
QlAstat-Dx software 1.4 nebo vySsi.
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S. pneumoniae. Vzhledem k tomu, Ze tento Gc¢inek byl pozorovan i u nizkych
koncentraci bakterie S. pneumoniae, mély by byt negativni vysledky pro HSV1 u vzorkd
pozitivnich na S. pneumoniae interpretovany s opatrnosti. Opacny ucinek (inhibice

S. pneumoniae pfi pfitomnosti HSV1 ve stejném vzorku) nebyl pozorovan ani pfi
nejvyssi testované koncentraci HSV1 (1,00E+05 TCIDso/ml).

Charakteristiky funkénich viastnosti
Klinicka ucinnost

Nize uvedena klinicka uc¢innost byla prokazana pomoci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouziva stejné analytické moduly jako pfistroj QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, proto ucinnost neni pouzitim pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ovlivnéna.

Charakteristika funkénich vlastnosti panelu QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel
byla hodnocena na zakladé pozorovaci, retrospektivni studie klinické ucinnosti, ktera
zahrnovala testovani 585 zpuUsobilych vzorkud zbytkG mozkomisniho toku (Cerebrospinal
Fluid, CSF), ziskanych lumbalni punkci od pacientl s pfiznaky meningitidy a/nebo
encefalitidy, pomoci panelu QlAstat-Dx ME Panel na 3 klinickych testovacich pracovistich
v Evropé (tabulka 5).

Tabulka 5. Pocet uc¢astnikd na jedno klinické testovaci pracovisté

Pracovisté Pocet zpusobilych vzorkua
Némecko 200
Francie 194
Dansko 191
Celkem 585

Navod k pouziti panelu QlAstat-Dx Meningits/Encephalitis (ME) Panel (pfirucka) 01/2024 49



Tabulka 6 uvadi souhrn demografickych informaci o vzorcich zahrnutych do studie.

Tabulka 6. Souhrn demografickych udaja pro studii klinické uc¢innosti

Proménna Podskupina N %
Vakova skubi < 2 roky 9 1,54
clova skupina 217 let 24 410
18-64 let 322 55,04
65+ let 212 36,58
NS, 16 2,74
: Zenské 287 49,06

Pohl :
oniav Muzské 282 48,21
NS. 16 274

Uginnost panelu QlAstat-Dx ME byla hodnocena porovnanim vysledku testu na panelu
QlAstat-Dx ME Panel s panelem FilmArray Meningitis/Encephalitis Panel. V pfipadé
neshody mezi metodami byl nesoulad vyfeSen zohlednénim standardniho vysledku
testovani pro dané pracovisté (RT-PCR nebo kultivace).

Z 585 zpUsobilych klinickych vzorkd bylo 579 vzorkt s hodnotitelnym vysledkem a 6 vzorkd,
které byly zohlednény v analyze, bylo pozitivnich s varovanim. Byly zahrnuty uméle
pfipravené vzorky (n=367) k posouzeni vysledkll u patogenli s nizkou prevalenci
(Neisseria meningitidis, Streptococcus agalactiae, Enterovirus, Herpes Virus Simplex 1
a lidsky parechovirus) a u Mycoplasma pneumoniae a Streptococcus pyogenes. Pro kazdy
uméle vytvofeny patogen byly vybrané kmeny pfidany do negativni klinické matrice
v nejméné 10 rliznych vzorcich nebo smésich negativniho CSF. Po pfipravé byly umélé
vzorky randomizovany a zaslepeny a poté odeslany na jednotliva klinicka pracovisté
k testovani v ramci standardniho pracovniho postupu. Tabulka 7 uvadi vzorky zahrnuté do
vypoctu vykonnosti.

Tabulka 7. Rozdéleni analyzovanych klinickych a uméle vytvorenych vzorku

Proménna Podskupina N %
Klinicky 585

Sample Type inicky 61,45

(Typ vzorku) Uméle pFipraveny 367 38,55
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Mira pozitivni shody (Positive Percent Agreement, PPA) byla vypoctena jako 100 % x
(TP/[TP + FN]). Skute¢né pozitivni (True Positive, TP) oznacuje, Ze panel QlAstat-Dx ME
Panel a referen¢ni/srovnavaci metoda poskytly pozitivni vysledek pro konkrétni analyt.
FaleSné negativni (False Negative, FN) oznacuje situaci, kdy byl vysledek panelu QlAstat-Dx
negativni, kdezto srovnavaci metoda poskytla pozitivni vysledek. Mira negativni shody
(Positive Percent Agreement, NPA) byla vypoctena jako 100 % x (TN/[TN + FP]). Skute¢né
negativni (True negative, TN) oznaCuje, ze panel QlAstat-Dx ME Panel a
referencni/srovnavaci metoda poskytly negativni vysledek. FaleSné pozitivni (False Positive,
FP) oznaCuje situaci, kdy byl vysledek panelu QlAstat-Dx ME Panel pozitivni, kdezto
srovnavaci metoda poskytla negativni vysledek. Byl vypocten pfesny binomicky oboustranny
95% interval spolehlivosti. Tabulka 8 ukazuje celkovou ucinnost (PPA a NPA) pro vSechny
patogeny v panelu QIlAstat-Dx ME Panel seétenim vysledk( z klinickych iuméle
pfipravenych vzorkd. Tabulka 8 uvadi vysledky PPA a NPA pro panel QlAstat-Dx ME Panel.
V pfipadé PPA je u kazdého cile uvedeno, zda je vypocCet u€innosti zaloZen na klinickych
vzorcich, uméle pfipravenych vzorcich nebo na kombinaci obou. NPA se uvadi pouze na

zéakladé klinickych vzorka.
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Tabulka 8. Posouzeni kritérii pfijatelnosti klinické uc€innosti pro citlivost a specificitu — po vyreseni
neshodnych vysledkl pro testovani SoC

PPA NPA
Typ Cil Zdroj TP/ % 95 % CI TN/ % 95 % CI
patogenu testovani  (TP+FN) (TN+FP)

Bakterie  Escherichia Klinicky 171 100,00 % 20,65 % — 579/579 100,00 % 99,34 % —
coli K1 100,00 % 100,00 %

Listeria Klinicky 7 100,00 % 20,65 % - 578/578 100,00 % 99,34 % —
monocyto- 100,00 % 100,00 %
genes

Neisseria Kombi- 66/66 100,00 % 94,5% -  578/578 100,00 % 99,34 % —
meningitidis novany 100,00 % 100,00 %

Streptococcus  Klinicky 16/16 100,00 % 80,64 % — 563/563 100,00 % 99,32 % —
pneumoniae 100,00 % 100,00 %

Bakterie Klinicky 26/26 100,00 % 87,13 % — 3447/3449 99,94 % 99,79 % —
celkem 100,00 % 99,98 %

Pokracovani na dalsi strané
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Tabulka 8. (pokra¢ovani z predchozi strany)

PPA NPA
Typ Cil Zdroj TP/ % 95 % ClI TN/ % 95 % ClI
patogenu testovani (TP+FN) (TN+FP)

20/20 100,00 % 83,89 % — 561/561

100,00 %

100,00 % 99,32 % —

100,00 %

Herpes simplex
virus 1 (HSV-1)

Klinicky

Lidsky Uméle 59/59 100,00 % 93,89 % — 579/579 100,00 % 99,34 % —
parechovirus pfipraveny 100,00 % 100,00 %
(HPeV)

Virus varicella  Klinicky 52/55 94,55 % 85,15 % — 523/525 99,62% 98,62 % —
zoster 98,13 % 99,90 %

Kvasinky Cryptococcus  Klinicky 11 100,00 % 20,65 % — 5578/5781 100,00 % 99,34 % —
gattii / 100,00 % 100,00 %
Cryptococcus
neoformans

Jedenact (11) kazet (z 597 analyzovanych kazet, 596 vzorkd) neposkytlo platny vysledek,

coz predstavuje 98,16% UspésSnost analyzy kazet.
Zavér

Panel QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel prokazal solidni klinické charakteristiky
funkénich vlastnosti, takZe slouzi jako pomucka pfi diagnostice specifickych puvodcu
meningitidy a/nebo encefalitidy; vysledky je tfeba pouzivat ve spojeni s dalSimi klinickymi,
epidemiologickymi a laboratornimi tdaji.
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Analyticka ucinnost

Nize uvedena analyticka ucinnost byla prokazana pomoci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouziva stejny analyticky modul jako pFistroj QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, proto ucinnost neni pouzitim pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ovlivnéna.

Citlivost (limit detekce)

koncentrace, u které = 95 % testovanych vzorkl poskytne pozitivni vysledek.

Hodnota LoD pro kazdy patogen panelu QIlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel byla
hodnocena analyzou sériovych fedéni analytickych vzorkl pfipravenych ze zasobnich

roztoku, ziskanych od komer&nich dodavatelt (ZeptoMetrix® a ATCC®).

Koncentrace LoD byla stanovena pro celkem 40 kmenU patogenu. Hodnota LoD panelu
QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel byla stanovena na analyt za pouziti zvolenych
kmenU predstavujicich jednotlivé patogeny, které Ize detekovat pomoci panelu QlAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis Panel. VSechna fedéni vzorku byla pfipravena s pouzitim
negativniho klinického mozkomisniho moku. Pro potvrzeni stanovené koncentrace LoD byla

pozadovana mira detekce vSech replikatt = 95 %.

Ke stanoveni hodnoty LoD pro kazdy patogen byly pouZity nejméné 4 rizné Sarze kazet
a nejméné 3 rizné pfistroje QlAstat-Dx Analyzer.

Jednotlivé hodnoty LoD pro kazdy cilovy organismus panelu QlAstat-Dx ME Panel jsou
uvedeny v tabulce 9.
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Tabulka 9. Vysledky pro limit detekce

Patogen Kmen Dodavatel  Jednotky LoD

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

HSV2 G ATCC TCIDso/ml  2,81E+01

Escherichia coli K1 Kmen C5 [Bort]; ATCC KTJ/ml 3,48E+02
0O18ac:K1:H7

Haemophilus influenzae typ B (zapouzdfeny) ATCC KTJ/ml 3,16E+02
Listeria monocytogenes Typ 1/2b ZeptoMetrix  KTJ/ml 5,89E+02
Neisseria meningitidis Sérotyp B. M2092 ATCC KTJ/ml 8,28E-02
(zapouzdrena)

Streptococcus agalactiae Z019 ZeptoMetrix  KTJ/ml 1,75E+03

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

Streptococcus pyogenes Z472; sérotyp M1 ZeptoMetrix  KTJ/ml 1,80E+03

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

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

Enterovirus B Virus Coxsackie B5 ZeptoMetrix TCIDso/ml  8,91E+01

Pokracovani na dalsi strané
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Tabulka 9 (pokra€ovani z predchozi strany)

Patogen Kmen Dodavatel Jednotky LoD

Enterovirus B Virus Coxsackie A9, druh B ZeptoMetrix ~ TCIDso/ml 4,36E+01

Enterovirus C Virus Coxsackie A24. Kmen DN-19 ATCC TCIDso/ml 4,99E+00

Enterovirus D68. Kmen

Enterovirus D US/MO/14-18947

ATCC TCIDso/ml 5,06E+02

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

HPeV Sérotyp 3 ZeptoMetrix ~ TCIDso/ml 3,38E+01

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

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

Cryptococcus gattii ABMR38 [CBS 11545] ATCC KTJ/ml 2,60E+03

Inkluzivita (analyticka reaktivita)

Studie inkluzivity (analytické reaktivity) rozsifila seznam kmenl patogent testovanych
béhem studie stanoveni limitu detekce (Limit of Detection, LoD) pro test QlAstat-Dx ME, aby
se potvrdila reaktivita detekéniho systému v pfitomnosti riznych kmenu stejnych organismu
v koncentraci blizké pfislusnému limitu detekce.

Do studie byly zahrnuty rdzné klinicky relevantni kmeny kazdého cilového organismu panelu
QlAstat-Dx ME Panel (inkluzivni kmeny) reprezentujici podtypy, kmeny a sérotypy
organismU s raznou Casovou a geografickou rozmanitosti kazdého analytu. Analyticka
reaktivita (inkluzivita) byla provedena ve dvou krocich:
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® Testovani in vitro: Analytické vzorky v8ech cilll zahrnutych do panelu QlAstat-Dx ME
Panel byly testovany za u€elem posouzeni reaktivity analyzy. Do studie byla zahrnuta
skupina 186 vzorku reprezentativnich pro pfislusné kmeny, subtypy, sérotypy
a genotypy rlznych organismu (napf. fada riznych kmenG meningitidy/encefalitidy
izolovanych z celého svéta a v riznych kalendarnich letech).

® Analyza in silico: Byla provedena analyza in silico za u€elem predpovédi reaktivity

analyzy vSech sekvenci primert a oligonukleotidli sond zahrnutych do panelu oproti

vefejné dostupnym databazim sekvenci, aby se zjistila pfipadné zkfiZzena reakce nebo

neoCekavana detekce jakékoli sady primer. Kromé toho byly kmeny, které nebyly
k dispozici pro testovani in vitro, zahrnuty do analyzy in silico, aby se potvrdila
predpokladana inkluzivita raznych kmenu stejnych organismu.

Tabulka 10. Klinicky relevantni kmeny/podtypy zjisténé u kazdého patogenu

Patogen Zjisténé klinicky relevantni kmeny/podtypy
Neisseria meningitidis Zapouzdrené sérotypy (A, B, C,D, E, H, |, K, L, NG, W, W135, X, Y,
(zapouzdrenad) Z, 29E)

Sérotyp A (C. neoformans var neoformans), sérotyp D (C.
Cryptococcus gattii / Cryptococcus  neoformans var grubii), sérotypy B a C (C. gattii véetné vSech
neoformans molekularnich typu VGI, VGII, VGIII, VGIV)

V8echny kmeny lidského parechoviru A s dostupnou sekvenci
5-UTR (1,2,3,4,5,6,7,8, 14, 16, 17, 18 a 19), vCetné echoviru 22
(HPeV 1) a echoviru 23 (HPeV 2). Ackoli byly k dispozici sekvence
polyproteinu pro kmeny HPeV A 9, 10, 11, 12, 13 a 15, nebyly

Lidsky parechovirus k dispozici zadné sekvence 5-UTR.
Listeria monocytogenes Sérotypy 1/2a,1/2b, 1/2c, 3a, 3b, 3c, 4a, 4b, 4c, 4d, 4e, 7
Lidsky herpes virus 6 HHV6a a HHV6b

Vs8echny zapouzdiené sérotypy (a, b, c, d, e, f) a nezapouzdrené
Haemophilus influenzae kmeny (netypizovatelné, NTHi) vCetné var. H. aegyptus

Virus Coxsackie A (CV-A1 az CV-A24), virus Coxsackie B (CV-B1 az
CV-B6), Echovirus (E-1 az E-33), Enterovirus A (EV-A71, EV-AT76,
EV-A89 az EV-A92, EV-A119, EV-A120), Enterovirus B (EV-B69,
EV-B73 az EV-B75, EV-B79, EV-B80 az EV-B88, EV-B93, EV-B97,
EV-B98, EV-B100, EV-B101, EV-B106, EV-B107, EV-B111),
Enterovirus C (EV-C96, EV-C99, EV-C102, EV-C104, EV-C105,
EV-C109, EV-C116 az EV-C118), Enterovirus D (EV-D68, EV-D70,
Enterovirus EV-D94), Poliovirus (PV-1 az PV-3)

Escherichia coli K1 Kmeny K1

Kmeny testované na inkluzivitu jsou podrobné& popsany v tabulce 11.
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Tabulka 11. Kmeny testované na inkluzivitu

58

Patogen

Kmen/sérotyp Dodavatel

Escherichia coli K1

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

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

NCDC F 11119-41 ATCC

0-16, F1119-41* BEI Resources

Sc15 02:K1:H6 NCTC

Haemophilus influenzae

typ B (zapouzdfeny) ATCC

Netypizovatelné [kmen Rd KW20]  ATCC

Typ a [kmen AMC 36-A-3] ATCC

Typ ¢ [kmen C 9007] ATCC

Typ f [kmen GA-1264] ATCC

Listeria monocytogenes

Typ 1/2b ZeptoMetrix

Typ 1/2a. Kmen 2011L-2676 ATCC

Typ 4b ZeptoMetrix

Pokracovani na dalsi strané
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Tabulka 11 (pokra¢ovani z predchozi strany)

Patogen Kmen/sérotyp Dodavatel

sérotyp 4b. Kmen 1071/53 [LMG

21264, NCTC 10527] ATCC

Listeria monocytogenes FSL J2-064 BEI Resources

EGDe ATCC

M129 ZeptoMetrix
pneumoniae

UTMB-10P ATCC

Sérotyp B. M2092 [CIP 104218, L. ATCC

Cunningham]

Séroskupina A, M1027 [NCTC10025] ATCC
Neisseria meningitidis Sérotyp D. M158 [37A] ATCC

W135 ATCC

79 Eur. Séroskupina B ATCC

Z019 ZeptoMetrix
Streptococcus Sérotyp Ill. Typovaci kmen D136C(3) ATCC
agalactiae [3 Cole 106, CIP 82,45]

MNZ929 BEI Resources

Pokracovani na dalsi strané
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Tabulka 11 (pokra¢ovani z predchozi strany)

Patogen Kmen/sérotyp Dodavatel

Typovaci kmen H36B — typ Ib ATCC

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

19F ZeptoMetrix

Sérotyp 4 TIGR4 [JNR.7/87] ATCC

Sérotyp 11A. Typ 43 ATCC
Streptococcus
pneumoniae

Sérotyp 19A. Hungary 19A-6 [HUNG63] ATCC

Diplococcus pneumoniae; typ 3. Kmen [CIP

104225] ATCC

ZAT2; sérotyp M1 ZeptoMetrix

Z018; Sérotyp M58 ZeptoMetrix

Lancefield's group A/C203 S ATCC
Streptococcus
pyogenes

Skupina a, typ 12. Typovaci kmen T12

[F. Griffith SF 42] ATCC

Skupina a, typ 23 ATCC

Pokracovani na dalsi strané

60 Navod k pouziti panelu QlAstat-Dx Meningits/Encephalitis (ME) Panel (pfirucka) 01/2024



Tabulka 11 (pokra¢ovani z predchozi strany)

Patogen Kmen/sérotyp Dodavatel

Virus Coxsackie A16 ZeptoMetrix

A10. MK. (Kowalik) ATCC

Druh A, sérotyp EV-A71 (izolat z roku 2003) ZeptoMetrix
Enterovirus A

A2 FI [Fleetwood] ATCC

A12 - Texas 12 ATCC

Virus Coxsackie B5 ZeptoMetrix

Druh B, sérotyp CV-B1, kmen Conn-5 ATCC

Virus Coxsackie B4 ZeptoMetrix
Enterovirus B

Echovirus 9 ZeptoMetrix

Echovirus 18 NCPV

Virus Coxsackie A17, druh C. Kmen G-12 ATCC

Virus Coxsackie A21. Kmen Kuykendall ATCC

Enterovirus C [V-024-001-012]

A13 — Flores ATCC

Pokracovani na dalsi strané
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Tabulka 11 (pokra¢ovani z predchozi strany)

Patogen

Kmen/sérotyp Dodavatel

Enterovirus C

Enterovirus D

Herpes Simplex
Virus 1

62

A22 — Chulman ATCC

A18 -G-13 ATCC

CV-A21. Kmen H06418 508 NCTC

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

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

Typ 68 Hlavni skupina (09/2014 izolat 2) ZeptoMetrix

Enterovirus D68. Kmen Fermon ATCC

Enterovirus D68. USA/2018-23089 BEI Resources

Macintyre ZeptoMetrix

KOS ATCC

ATCC-2011-9 ATCC

P5A NCTC

Izolat 20 ZeptoMetrix

Pokracovani na dalsi strané
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Tabulka 11 (pokra¢ovani z predchozi strany)

Patogen Kmen/sérotyp Dodavatel

G ATCC

ATCC-2011-2 ATCC

HG52 NCPV
Herpes simplex virus 2

132349 ACV-res NCPV

I1zolat 15 Zeptometrix

HHV-6A. (Kmen: GS) ZeptoMetrix

6B — kmen SF ATCC
Lidsky herpes virus 6

Lidsky B-lymfotropni virus
kmen GS ATCC

Sérotyp 1. Kmen Harris ZeptoMetrix

Sérotyp 2. Kmen

Williamson ZeptoMetrix

Lidsky parechovirus Sérotyp 5 ZeptoMetrix

typ 3. Kmen US/MO-

KC/2014/001 ATCC

Pokracovani na dalsi strané
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Tabulka 11 (pokra¢ovani z predchozi strany)

Patogen

Kmen/sérotyp Dodavatel

Virus varicella zoster

Ellen ZeptoMetrix

Izolat A ZeptoMetrix

Kmen 275 ZeptoMetrix

Kmen 82 ZeptoMetrix

Kmen 9939 ZeptoMetrix

Cryptococcus
neoformans

Sérotyp D, kmen WM629, typ VNIV ATCC

Kmen, CBS 132 ATCC

M2092 ATCC

Sérotyp A ZeptoMetrix

NIH306 BEI Resources

Cryptococcus gattii

Sérotyp B, kmen R272, typ VGlIb ATCC

Sérotyp B kmen WM179, typ VGI ATCC

Sérotyp C kmen WM779, typ VGIV ATCC

110 [CBS 883] ATCC

Alg166 BEI Resources

Panel detekoval v§echny kmeny inkluzivity testované v ramci studie s vyjimkou péti kmen(.

Ty jsou podrobné uvedené v tabulce 12.
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Tabulka 12. Kmeny inkluzivity, které nebyly detekované panelem QlAstat-Dx ME Panel

Patogen Kmen/sérotyp

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

Enterovirus C CV-A21. Kmen H06452 472

Enterovirus C CV-A21. Kmen H06418 508

Streptococcus agalactiae Sérotyp Ill. Typovaci kmen D136C(3) [3 Cole 106, CIP 82,45]

Exkluzivita

Studie analytické specificity byla provedena pomoci testovani in vitro a analyzy in silico
s cilem posoudit kfizovou reaktivitu a exkluzivitu panelu QlAstat-Dx ME Panel. Organismy
na panelu byly testovany za u¢elem posouzeni potencialni kfizové reaktivity v ramci panelu
a organismy mimo panel byly testovany za u€elem posouzeni kfizové reaktivity s organismy,

které nejsou zahrnuty v obsahu panelu.

Vysledky testovani in silico

Vysledek analyzy in silico provedené pro vSechny navrhy primerd/sond obsazené v panelu
QlAstat-Dx ME Panel ukazal na 6 potencialnich zkfizenych reakci s cilovymi organismy
mimo panel (uvedeny v tabulce 13).

Tabulka 13. Potencialni zkfizené reakce dle analyzy in silico

Organismy mimo panel Signal na panelu
Streptococcus pseudopneumoniae™ S. pneumoniae

Listeria innocua* L. monocytogenes
Haemophilus haemolyticus H. influenzae

Cryptococcus amylolentus

Cryptococcus depauperatus* Cryptococcus neoformans/gatti
Cryptococcus wingfieldii

*Riziko zkfizené reakce in silico nebylo potvrzeno testovanim in vitro.

V8echny organismy uvedené v tabulce 13 byly testovany ve studii analytické specifity

in vitro.
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Vysledky testovani in vitro

K prokazani analytické specificity panelu QlAstat-Dx ME Panel pro patogeny, které mohou
byt pfitomny v klinickém vzorku, ale nejsou zahrnuty v obsahu panelu, byl testovan vybér
potencialnich zkfizené reagujicich patogenu (testovani mimo panel). Kromé toho byla pfi
vysokych titrech (testovani na panelu) vyhodnocena specifita a nepfitomnost zkfizené

reaktivity s patogeny, které jsou souéasti panelu QlAstat-Dx ME Panel.

Vzorky byly pfipraveny doplnénim potencialnich zkfizené reagujicich organismd do umélé
matrice CSF v koncentraci 10° TCIDso/ml pro virové cile a 108 KTJ/ml pro bakterialni cile
a 10% KTJ/ml pro fungalni cile nebo v nejvy$si mozné koncentraci podle zasobniho roztoku
organismu.

VSechny kmeny testované na exkluzivitu jsou podrobné popsany v tabulce 14. U patogent
oznacenych * byla pouzita bud kvantitativni synteticka DNA, nebo inaktivovany material.

Tabulka 14. Patogeny testované na exkluzivitu

Patogen Kmen Dodavatel Katalogové
ID
Escherichia coli K1 Kmen C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973

Listeria monocytogenes Typ 4b. Kmen Li 2 ATCC 19115

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

Streptococcus agalactiae Z019 Zeptometrix 801545

Enterovirus A A6, druh A. Kmen Gdula ATCC VR-1801

Enterovirus C Virus Coxsackie A17, druh C. Kmen G-12 ATCC VR-1023

Pokracovani na dalSi strané
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Tabulka 14 (pokra¢ovani z predchozi strany)

Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID

Herpes simplex virus 1 Macintyre ZeptoMetrix 0810005CF

Lidsky herpes virus 6 HHV-6B. (Kmen: Z29) ZeptoMetrix 0810072CF

Virus varicella zoster Ellen ZeptoMetrix 0810171CF

Cryptococcus gattii Sérotyp B, kmen R272, typ VGlIb ATCC MYA-4094

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

Adenovirus E4 RI-67 ATCC VR-1572

BK polyoma virus - ATCC VR-837
Koronavue2298  ZE ACC Wm0
Koronavirus NL63 NL63 (Amsterdam I) BEI Resources NR-470
KoronaviusOC#0C& ATCC VRdsss
Virus dengue (typ 2)* New Guinea C ZeptoMetrix 0810089CFHI
VisEsponafarove  B9SS  ZopoMemx  OFI0008CF
Virus hepatitidy B (HBV)* - ZeptoMetrix 0810031C
VishepatidyC(HOV' - ZepoMemx 08100020
Lidsky herpes virus 7 SB ZeptoMetrix 0810071CF
Ldsighepesviuss - ZepoMemx  OBIO104CF
Virus lidské Kvantitativni synteticka RNA viru ATCC VR-3245SD
imunodeficience* lidské imunodeficience 1 (HIV-1)

Lidsky rhinovirus A16 11757 ATCC VR-283
Lidsky rhinovirus B83 Baylor 7 [V-190-001-021] ATCC VR-1193
Pokracovani na dalsi strané
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Tabulka 14 (pokra¢ovani z predchozi strany)

Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID
Virus spalnic¢ek Edmonston ATCC VR-24

Virus zépadonilské 1986 ZeptoMetrix VR-3274SD
horec¢ky*

Parainfluenza virus 4 - ZeptoMetrix 0810060CF

Respira¢ni syncytialni A2 ATCC VR-1540
virus

Virus zardének - ZeptoMetrix 0810048CF

Candida glabrata CBS 138 ATCC 2001

Candida lusitaniae Z010 ZeptoMetrix 801603

Candida orthopsilosis MCO471 ATCC 96140

Candida parapsilosis CBS 604 ATCC 22019

Cryptococcus albidus AmMS 228 ATCC 66030

Cryptococcus laurentii CBS 139 ATCC 18803

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

Influenza A H1IN1 AJFlorida/3/2006 ATCC VR-1893

Pokracovani na dalsi strané

D
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Tabulka 14 (pokra¢ovani z predchozi strany)

Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID

Influenza A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810

Cryptococcus wingfieldii = OTU 26 Collection Belga CBS 7118
Tsuchiyaea wingfieldii

Filobasidium capsuligenum ML-186 ATCC 22179

Toxoplasma gondii Haploskupina 2 ATCC 50611

Candida albicans CBS 562 ATCC 18804

Bacillus cereus Z091 ZeptoMetrix 801823

Corynebacterium striatum CDC F6683 ATCC 43751

Cronobacter (Enterobacter)

sakazakii CDC 4562-70 ATCC 29544

Enterobacter cloacae CDC 442-68 ATCC 13047

Escherichia fergusonii Z302 ZeptoMetrix 804113

Escherichia vulneris CDC 875-72 ATCC 33821

Haemophilus haemolyticus NCTC 10659 ATCC 33390

Pokracovani na dalsi strané
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Tabulka 14 (pokra¢ovani z predchozi strany)

Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID

Haemophilus parainfluenzae ~ NCTC 7857 ATCC 33392

Listeria innocua SLCC 3379 ATCC 33090

Morganella morganii AM-15 ATCC 25830

Streptococcus sanguinis DSS-10 ATCC 10556

Mycoplasma genitalium M30 ATCC 49895

Neisseria mucosa AmMS 138 ATCC 49233

Neisseria gonorrhoeae 2017 ZeptoMetrix 801482

Proprionibacterium acnes NCTC 737 ATCC 6919

Pseudomonas aeruginosa EgPélg][ClP 103467, NCIB 10421, ATCC 15442

Salmonella bongori CIP 82,33 ATCC 43975

Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756

Shigella flexneri 2046 ZeptoMetrix 801757

Staphylococcus aureus FDA 209 ATCC CRM-6538

Pokracovani na dalsi strané

-
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Tabulka 14 (pokracovani z predchozi strany)

Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID
Staphylococcus epidermidis FDA kmen PCI 1200 ATCC 12228
ﬁ;ae‘,’ggl’;fgjgus SM 131 ATCC 29970
Staphylococcus hominis Z031 ZeptoMetrix 801727
Staphylococcus lugdunensis ~ LRA 260.05.79 ATCC 49576
f;f)’igg ;’"yctfcffsus NCTC 7292 ATCC 15305
Streptococcus anginosus NCTC 10713 ATCC 33397
Streptococcus bovis Z167 ZeptoMetrix 804015
Streptococcus dysgalactiae Kmen seskupeni C74 ATCC 12388
Streptococcus intermedius 72126 ZeptoMetrix 801895
Streptococcus oralis Z307 ZeptoMetrix 804293
f“’; i’;ﬁfg)ccus mitis Klinicky izolat ZeptoMetrix 801695
Streptococcus mutans LRA 28 02 81 ATCC 35668

VSechny testované organismy/viry vykazovaly negativni vysledky ve vSech tfech

testovanych replikatech (nebyly zjistény zadné neocekavané pozitivni signaly), s vyjimkou

patogen( uvedenych v tabulce nize. Patogeny vykazujici zkfizenou reaktivitu s panelem

a nejnizsi koncentrace, pfi které byla zkfizena reaktivita zjiSténa, jsou uvedeny v tabulce 15.

Tabulka 15. Vzorky vykazujici kfizovou reaktivitu s panelem

Cil QlAstat-Dx ME

Potencialni zkfizené reagujici organismus’

Koncentrace kfizové
reakce deklarovana
v navodu k pouziti

Mycoplasma pneumoniae
Mycoplasma pneumoniae
Haemophilus influenzae

Propionibacterium acnes*
Mycoplasma genitalium
Haemophilus haemolyticus

Cryptococcus wingfieldii = Tsuchiyaea wingfieldii

= 1,00E+04 KTJ/ml
2 1,00E+06 KTJ/ml
> 1,00E+03 KTJ/ml
> 1,00E+01 KTJ/ml

Cryptococcus neoformans/gattii

Cryptococcus neoformans/gattii  Cryptococcus flavescens = Papiliotrema = 4,00E+03 KTJ/ml

flavescens

Cryptococcus neoformans/gattii  Cryptococcus amylolentus > 1,00E+01 KTJ/ml

* Propionibacterium acnes nebyla predpovézena zkfizena reakce s Mycoplasma pneumoniae.
T Analyzou in silico pfedpovézena zkfizena reaktivita pro Listeria innocua s analyzou Listeria monocytogenes
a Cryptococcus depauperatus s analyzou Cryptococcus neoformans/gattii nebyla in vitro potvrzena.
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Koinfekce

Byly testovany kombinované vzorky obsahujici smés dvou rGznych cill, které byly v nizkych
a vysokych koncentracich pfidany do umélého vzorku mozkomisSniho moku. Byly zahrnuty
bakterialni, virové a kvasinkové cile a pro pfipravu a testovani vzorkd byly vybrany
organismy detekované ve stejné reakéni komore. Vybér a kombinace testovanych cill byly
zalozeny na klinické vyznamnosti. Kazdy vzorek byl testovan ve tfech replikatech.

Prehled konecnych koinfekénich smési, u nichz vysokoprocentni analyt (High Percentage
Analyte, HPA) neinhibuje nizkoprocentni analyt (Low Percentage Analyte, LPA), je uveden
v tabulce 16.

Tabulka 16. Koinfekéni smési, kde koncentrace HPA neinhibuje LPA

LPA HPA*

Patogen Koncentrace Jednotky Patogen Koncentrace Jednotky

Haemophilus

ichi: i KTJ/ml
influenzae 9,48E+02 KTJ/ml Escherichia coli K1 1,00E+06

Mycoplasma KTJ/ml
HSV1 2,67E+02 TCIDso/ml pheumoniae 1,00E+03

Haemophilus

HSV2 3,78E+01 TCIDso/ml influenzae

1,00E+06 KTJ/ml

Listeria

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

Pokra€ovani na dalsi strané

~
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Tabulka 16. (pokraovani z predchozi strany)

LPA HPA*

Patogen Koncentrace  Jednotky Patogen Koncentrace Jednotky

Haemophilus

Streptococcus
influenzae 9,48E+02 KTJ/ml 1,00E+06 KTJ/ml

pneumoniae

Listeria Streptococcus

monocytogenes 5,58E+03 KTIml - pneumoniae 1,00E+06 KTJ/ml

Cryptococcus

Streptococcus
neoformans 6,63E+03 KTJ/ml 1,00E+06 KTJ/ml

pneumoniae

Neisseria
meningitidis

Haemophilus

3,99E+01 KTJ/ml influenzae

1,00E+06 KTJ/ml

Neisseria

vzv 1,62E+02 KTJ/ml meningitidis 1,00E+06 KTJ/ml

Enterovirus 480E+02  TCIDsy/ml Strepfococcus 1,00E+06 KTJ/m
pyogenes

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

HHV6 9,39E+04 cp/ml HSV1 1,00E+05 TCIDso/ml

Streptococcus

agalactiae 5,25E+03 KTJ/ml HSV2 1,00E+05 TCIDso/ml

* Nejnizsi koncentrace, ktera neinhibuje LPA

T Koncentrace HPA (S. pneumoniae), které neinhibuje LPA (HSV1), byla stanovena na 1,00E+02 KTJ/ml. Tato
koncentrace je v$ak niz§i nez stanovena hodnota LoD analyzy pro S. pneumoniae (7,14E+02 KTJ/ml) a bylo
pozorovano vypadnuti HPA. (Poznamka: Srovnatelna detekce byla prokazana, kdyz byla S. pneumoniae testovana
pfi koncentraci 6,78E+02 KTJ/ml a HSV1 pii koncentraci 1,00E+05 TCIDso/ml. Zda se tedy, Ze vysoké koncentrace
HSV1 neinterferuji s detekci S. pneumoniae, ale vysoké koncentrace S. pneumoniae interferuji s detekci HSV1).

~
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Interferujici latky

Byl hodnocen vliv potencialné interferujicich latek na detekovatelnost organismud panelu
QlAstat-Dx ME Panel. Latky testované ve studii (31) zahrnovaly endogenni i exogenni latky,

které se bézné vyskytuji a/nebo dostavaji do vzorkd mozkomisniho moku pfi odbéru vzorkd.

VSechny cilové organismy panelu QlAstat-Dx ME Panel byly testovany v umélé matrici CSF
pfi 3 x LoD a testovani bylo provedeno ve tfech kopiich. Potencialni interferujici latky byly
do vzorku pfidany v predpokladané koncentraci vyssi, nez je koncentrace latky, ktera se

pravdépodobné nachazi ve vzorku CSF.

Tabulka 17. Piehled testovanych interferujicich latek

Nazev Testovana koncentrace Interference

Endogenni latky

gDNA 20 pg/ml Ano

D(+) glukéza 10 mg/ml Ne

Imunoglobulin G (lidsky) 20 mg/ml Ne

Mononuklearni buriky periferni krve 10 000 bunék/ul Ne

Chlorhexidin 0,4 % (hmotn./obj.) Ne
Eenol 7w Ne
B&lidlo 1 % (obj./obj.) Ano
Bsido 0d%(eieb)  Aw
Bélidlo 0,01 % (obj./obj.) Ne
oo esygmNe
Amfotericin B 5,1 pyg/ml Ne
Pokracovani na dal$i strané
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Tabulka 17 (pokra¢ovani z predchozi strany)

Nazev Koncentrace testu Interferujici latka

Ampicilin 210 pg/ml Ne

Ceftriaxon (PBS) 840 pg/ml Ne

Ganciclovir 25 pg/ml Ne

Meropenem 339 pg/ml Ne

Vorikonazol 11 pg/ml Ne

Necilové mikroorganismy

Influenza A H1N1-2009 1E+05 CEID50/ml Ne

Staphylococcus epidermidis 1E+06 KTJ/ml Ne

Staphylococcus aureus 1E+06 KTJ/ml Ne

Poznamka: VSechna rozpoustédla nebo pufry pouzité pfi pfipravé interferujicich latek byly rovnéz testovany na
moznou interferenci — Zadna nebyla zjisténa.

V8echny potencialné interferujici endogenni a exogenni latky byly vyhodnoceny a bylo
potvrzeno, ze neinterferuji s zadnou z cilovych analyz panelu v koncentracich, které se
mohou vyskytovat v klinickych vzorcich. To plati s vyjimkou chlornanu a gDNA, u nichz byla

interferenci.
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Prenos

Byla provedena studie pfenosu s cilem vyhodnotit potencialni kfizovou kontaminaci mezi po
sobé nasledujicimi zpracovanimi pfi pouziti panelu QlAstat-Dx ME Panel na pfistroji
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Patogenni vzorky mozkomi$niho moku se stfidavé vysoce
pozitivnimi (10°-108 organism0/ml) a negativnimi vzorky byly provedeny na dvou pfistrojich
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. V panelu QlAstat-Dx ME nebyl pozorovan zadny pfenos mezi
vzorky, coz dokazuje, Ze provedeni systému a doporucené postupy manipulace se vzorky
a testovani ucinné zabrariuji neo¢ekavanym vysledkim v disledku pfenosu nebo kfizové
kontaminace mezi vzorky.

Opakovatelnost a reprodukovatelnost

Pro posouzeni reprodukovatelnosti bylo pouzito schéma vice pracovist, kdy byly testovany
negativni i pozitivni vzorky na dvou raznych studijnich pracovistich s rGznymi proménnymi
pracovniho postupu, jako jsou pracovisté, dny, pfistroje, operatofi a Sarze kazet, které by
mohly mit vliv na pfesnost systému. Negativni vzorky obsahovaly umeély CSF. Pozitivni
kombinované vzorky se skladaly z umélého mozkomiSniho moku s reprezentativnim
panelem patogent zahrnujicim vSechny typy, na které se zaméfuje panel QlAstat-Dx ME
Panel (tj. DNA virus, RNA virus, gram(+) bakterie, gram(-) bakterie a kvasinky), a to na limitu
detekce (1 x LoD) a pfi koncentraci 3 x LoD. Pro kazdou lokalitu bylo testovani provadéno
po dobu 5 po sobé nenasledujicich dna s 9 replikaty za den na smés (celkem 45 replikat(
pro jeden cil, koncentraci a pracovisté), minimalné 9 rdznymi pfistroji QlAstat-Dx Analyzer
na pracovisté a nejméné 3 pracovniky obsluhy v kazdy den testovani.

Testovani reprodukovatelnosti bylo navrzeno tak, aby vyhodnotilo kritické proménné, které
mohou ovlivnit vykonnost panelu QlAstat-Dx ME Panel v kontextu jeho rutinniho
a zamys$leného pouziti.

Pro studii opakovatelnosti byl testovan stejny panel vzorkd podle schématu s jednim
pracovistém. Testovani opakovatelnosti bylo navrzeno tak, aby vyhodnotilo pfesnost kazety
QlAstat-Dx ME Panel za podobnych (vnitrolaboratornich) podminek. Studie opakovatelnosti
byla hodnocena se stejnymi vzorky pouzitymi pro testovani reprodukovatelnosti na
pracovisti 1.
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Tabulka 18. Podil spravnych vysledkt pro opakovatelnost
Oboustranna 95%

Seskupeni proménnych Podil mez spolehlivosti
Cryptococcus 1x LoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
neoformansigattii 5 | op 61/61 100,00 % 94,13 % 100,00 %
Enterovirus 1x LoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %

3x LoD 61/61 100,00 % 94,13 % 100,00 %
Listeria 1 x LoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
monocytogenes

3xLoD 61/61 100,00 % 94,13 % 100,00 %
Mycoplasma 1 x LoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
pneumoniae 3 x LoD 61/61 100,00 % 94,13 % 100,00 %
Negativni Negativni 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
Streptococcus 1% LoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
agalactiae

3x LoD 61/61 100,00 % 94,13 % 100,00 %
Virus varicella 1x LoD 51/60 85,00 % 73,43 % 92,90 %
zoster

3x LoD 60/61 98,36 % 91,20 % 99,96 %

Tabulka 19. Podil spravnych vysledku pro reprodukovatelnost
Oboustranna 95%

Seskupeni proménnych Podil mez spolehlivosti
Cil Koncentrace  Pracovisté Frakce Procento Spodni Horni
Cryptococcus 1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
neoformans/gattii
1 % LoD 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Vse 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
3 x LoD 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Vse 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
Enterovirus 1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
1% LoD 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Vse 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
3 x LoD 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Vse 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %

Pokracovani na dalSi strané
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Tabulka 19 (pokracovani z predchozi strany)

Oboustranna 95% mez

Seskupeni proménnych Podil spolehlivosti
Cil Koncentrace Pracovisté Frakce Procento Spodni Horni
1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
1x LoD 2 44/45 97,78 % 88,23 % 99,94 %
Listeria Vse 89/90 98,89 % 93,96 % 99,97 %
monocytogenes 1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
3xLoD 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Vse 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
1x LoD 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Vse 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
Mycoplasma 1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
pneumoniae
3 x LoD 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Vse 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1 44/44 100,00 % 91,96 % 100,00 %
Negativni Negativni 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Vse 89/89 100,00 % 95,94 % 100,00 %
1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
1xLoD 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Vse 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
Streptococcus
agalactiae 1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
3 x LoD 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Vse 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1x LoD 1 39/45 86,67 % 73,21 % 94,95 %
38/45 84,44 % 70,54 % 93,51 %
. . Vse 77/90 85,56 % 76,57 % 92,08 %
Virus varicella
zoster 3 xLoD 1 44/45 97,78 % 88,23 % 99,94 %
2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Vse 89/90 98,89 % 93,96 % 99,97 %

Zavérem lze Fici, Ze reprodukovatelnost a opakovatelnost testli provedenych pomoci panelu

QlAstat-Dx Meningitis Panel byla spinéna.
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Ptilohy
PFiloha A: Instalace definiéniho souboru analyzy

Definiéni soubor analyzy panelu QlAstat-Dx ME Panel musi byt nainstalovan v pfistroji
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pfed testovanim pomoci kazet
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

Poznamka: Po kazdém vydani nové verze analyzy QlAstat-Dx ME Panel je nutné pred
testovanim nainstalovat novy definiéni soubor analyzy pro panel QlAstat-Dx ME Panel.

Poznamka: Defini¢ni soubory analyz jsou k dispozici na strankach www.giagen.com.
Defini¢ni soubor analyzy (typ souboru .asy) je tfeba pfed instalaci do pfistroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ulozit na jednotku USB. Tato jednotka USB musi

byt formatovana v systému FAT32.

PFi importu analyz do pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIlAstat-Dx Analyzer 2.0

pokracujte nasledujicimi kroky:

1. Vlozte Ulozné zafizeni USB obsahujici defini¢ni soubor analyzy do jednoho z port(
USB na pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

2. Stisknéte tlacitko Options (Moznosti) a poté vyberte moznost Assay Management
(Sprava analyz). V oblasti s obsahem se otevie obrazovka Assay Management

(Sprava analyz) (obrazek 26).
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- o x

administrator Assay MGMT 12:55 20220407

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

Obrazek 26. Obrazovka Assay Management (Sprava analyz).

Stisknéte ikonu Import (Importovat) v levé spodni ¢asti obrazovky.

3
4. Vyberte soubor odpovidajici dané analyze, ktery se ma importovat z jednotky USB.
5. Otevre se dialogové okno se zadosti o potvrzeni nacteni souboru.

6

Pokud byla nainstalovana pfedchozi verze panelu QlAstat-Dx ME Panel, zobrazi se
dialogové okno pro nahrazeni aktualni verze verzi novou. Nahrazeni potvrdite tlacitkem
Yes (Ano).

7. Analyza se aktivuje vybérem moznosti Assay Active (Analyza aktivni) (obrazek 27).

- oox
administrator Assay MGMT 12:55 2022-04-07
_I Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS ME
ME > Assay Active e
Assay ID -
04053228040804 =
Results
Assay Description
QlAstat-Dx® Meningitis/En...
Assay Version
Options
LIS assay name >
Assay Notes > @
Tvoe of Sambles > Log Out
[& 1mport [E] save ® cancel

Obrazek 27. Aktivace analyzy.
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8. Aktivni analyzu pfifadte uzivateli stisknutim tlaitka Options (MoZnosti) a nasledné
User Management (Sprava uzivateld). Vyberte uZivatele, ktery bude moci analyzu
provadét. Poté zvolte z polozky User Options (Moznosti uzivatel(l) polozku Assign
Assays (Prifadit analyzy). Aktivujte analyzu a stisknéte tlacitko Save (Ulozit)
(obrazek 28).

- - o x
administrator User MGMT 09:42 20211118
_I Available °

Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator - > ME [« @) e
labuser :cc e > View
- Results
technician > Fasewerd
User Active Options
Assign user profile >
Assign Assays > @
Log Out
20 Adduser 2] save ® cancel

Obrazek 28. Prirazeni aktivni analyzy.
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Priloha B: Slovnik

82

Amplifikac¢ni kiivka: Grafické znazornéni amplifikacnich udaji multiplexniho real-time
RT-PCR.

Analyticky modul (Analytical Module, AM): Hlavni hardwarovy modul pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 odpovédny za provadéni testu
na kazetach QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. Ridi jej provozni modul. K jednomu
provoznimu modulu Ize pfipojit nékolik analytickych modulu.

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0: Pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 sestava z provozniho a analytického modulu. Provozni modul zahrnuje
prvky zajistujici pfipojeni k analytickému modulu a umoznuje interakci uzivatele

s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Analyticky modul
obsahuje hardware a software pro testovani a analyzu vzorkd.

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0: Pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sestava

z provozniho modulu PRO a analytického modulu. Provozni modul PRO zahrnuje prvky
zajistujici pfipojeni k analytickému modulu a umoziuje interakci uzivatele s pfistrojem
QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Analyticky modul obsahuje hardware a software pro testovani
a analyzu vzork(.

Kazeta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge: Samostatny spotfebni plastovy prostfedek se
vSemi Cinidly vlozenymi pfedem, ktera jsou potfebna pro uplné provedeni plné
automatizovanych molekularnich analyz za ucelem detekce pavodcu
meningitidy/encefalitidy.

IFU (Instructions For Use): Navod k pouziti.

Hlavni port: V kazeté QlAstat-Dx ME Panel Cartridge je to vstup pro tekuté vzorky

v pfepravnim médiu.

Nukleové kyseliny: Biopolymery nebo malé biomolekuly sestavajici z nukleotidd, coz
jsou monomery ze tii sloZzek: cukru s 5 atomy uhliku, fosfatové skupiny a dusikaté
baze.

Provozni modul (Operational Module, OM): Specializovany hardware pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 poskytujici uZivatelské rozhrani pro 1-4 analytické

moduly (AM).
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® Provozni Modul PRO (OM PRO): Specializovany hardware pristroje QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 poskytujici uzivatelské rozhrani pro 1-4 analytické moduly (AM).
PCR (Polymerase Chain Reaction): Polymerazova fetézova reakce.
RT (Reverse Transcription): Reverzni transkripce.

® Uzivatel: Osoba provozujici pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer
2.0 / kazetu QlAstat-Dx ME Panel Cartridge zamyslenym zpusobem.

Priloha C: Odmitnuti zaruk

NESTANOVI-LI OBCHODNi PODMINKY SPOLECNOSTI QIAGEN PRO KAZETU
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge JINAK, SPOLECNOST QIAGEN ODMITA JAKOUKOLI
ODPOVEDNOST A ODMITA JAKOUKOLI VYSLOVNOU NEBO PREDPOKLADANOU
ZARUKU SPOJENOU S POUZITIM KAZETY QIlAstat-Dx ME Panel Cartridge, VCETNE
ODPOVEDNOSTI €l ZARUK SPOJENYCH S PRODEJNOSTI, VHODNOSTI PRO URCITY
UCEL NEBO NENARUSOVANIM JAKEHOKOLI PATENTU, AUTORSKYCH PRAV NEBO
JINEHO DUSEVNIHO VLASTNICTVi KDEKOLI NA SVETE.
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Symboly

Nasledujici tabulka obsahuje symboly, které mohou byt uvedeny na oznaceni nebo v tomto
dokumentu.

Obsahuje dostatek Cinidel pro <N> reakci

©]

Pouzijte do

Zdravotnicky prostfedek k diagnostice in vitro

Oznaceni CE pro shodu s pozadavky EU

Katalogové cislo

O Cislo $arze

Cislo materialu (tj. oznadgeni dilu)

R oznaduje revizi pfirucky a n je Cislo revize

Teplotni rozmezi

Vyrobce

Prostuduijte si navod k pouZziti

Upozornéni

S NEIEE

Sériové Cislo
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Nepouzivejte opakované

Chrarite pfed slune¢nim svétlem

Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozeno

Globalni Cislo obchodni polozky

Hoflavina, nebezpedi pozaru

Ziravina, riziko chemického popaleni

Nebezpedi pro zdravi, riziko senzibilizace, karcinogenita

Riziko ujmy
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Historie revizi

Datum Zmény

Revize 2 e Aktualizace obrazkud podle verze ADF SW 1.1

Duben 2022 e Aktualizace oddilu Klinicka Gginnost.

Revize 3 Oprava v tabulce 9

Zari 2022

Revize 4 e  Opravy v tabulce 6, tabulce 7 (Oprava cisla klinického vzorku
Leden 2024 a vypusténi tabulky patogenll v podskupiné uméle vytvorenych

vzorku), tabulce 9 (Oprava pro zafazeni kmene VZV Oka), tabulce
11 (Oprava patogenu u kmenu Li 23 sérotyp 4a, FSL J2-064,
Gibson a EGDe na L. monocytogenes) a tabulce 12 (Odstranéni
HSV1 ATCC-2011-1).

e Korekce koncentrace fungalnich cilt pfi testovani exkluzivity
in vitro

e Aktualizace za uCelem vyjasnéni opatfeni tykajicich se
kontaminace v oddile Laboratorni opatfeni

e  Zahrnuti QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a operac¢niho modulu PRO

e  Aktualizace nadpisu Uchovavani ¢inidel a manipulace s nimi
na Uchovavani kazety a manipulace s ni pro upfesnéni

e  Pridani véty ,Informace o manipulaci s poSkozenou kazetou
naleznete v kapitole Informace o bezpe¢nosti“ do
nasledujicich kapitol: Uchovavani kazety a manipulace s nimi
a Laboratorni opatfeni.

e Doplnéni vysvétleni v oddile Klinicka u¢innost o: Z 585
zpusobilych klinickych vzorkd bylo 579 vzorkd s hodnotitelnym
vysledkem a 6 vzorkd, které byly zohlednény v analyze, bylo
pozitivnich s varovanim.

Smlouva o omezené licenci na panel QlAstat-Dx ME Panel
Pouzivanim tohoto produktu vyjadfuje kazdy kupujici nebo uZivatel produktu svij souhlas s nasledujicimi podminkami:

1. Tento vyrobek se muze pouzivat vyhradné v souladu s protokoly poskytnutymi s timto vyrobkem a touto pfiruckou a pro pouZiti pouze s komponentami
dodanymi v sadé. Spolecnost QIAGEN neposkytuje Zadnou licenci svych dusevnich prav k pouzivani nebo zaclenéni komponent, které jsou obsazeny v této
sadé, spolecné s kterymikoliv soucastmi, které nejsou v této sadé obsazeny, s vyjimkou pfipad popsanych v této pfirucce a dalSich protokolech dostupnych
na strankach www.giagen.com. Nékteré z téchto dalSich protokoll byly poskytnuty uZivateli QIAGEN dal$im uZivatelim QIAGEN. Tyto protokoly nebyly
spole¢nosti QIAGEN duikladné testovany ani optimalizovany. Spole¢nost QIAGEN nezarucuje ani neposkytuje zaruku na to, Ze neporusuji prava tretich stran.
Kromé vyslovné uvedenych licenci spolecnost QIAGEN neposkytuje Zadnou zaruku, Ze tato souprava a/nebo jeji pouZiti neporusuje prava tietich stran.

Tato souprava a jeji soucasti jsou licencovany k jednorazovému pouziti a nesméji se pouzivat opakované, prepracovavat ani opakované prodavat.

Spole¢nost QIAGEN specificky odmita jakékoliv dal$i vyslovné nebo nepfimé licence s vyjimkou téch, které jsou uvedeny vyslovné.

o s 0N

Kupuijici a uzivatel této sady souhlasi s tim, Ze nepodnikne ani nikomu jinému neumozni podniknout Zadné kroky, které by mohly vést k jakékoliv shora
zakéazané ¢innosti anebo ji usnadnily. Spolecnost QIAGEN muZe prosazovat zakazy této smlouvy o omezené licenci u kteréhokoliv soudu a bude vyZadovat
kompenzaci za veSkeré naklady vynaloZené na vySetfovani a soudni vylohy, véetné poplatkl za pravni zastoupeni v pfipadé jakéhokoliv soudniho sporu

s cilem prosadit toto ujednani o omezené licenci nebo kteréhokoliv ze svych prav k dusevnimu vlastnictvi v souvislosti se soupravou a/nebo jejimi
komponentami.

Pro aktualizovana licenéni ustanoveni viz www.qiagen.com.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group); AirClean (AirClean Systems, Inc.); Bel-Art Scienceware® (Bel-Art
Products); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.). Registrované nazvy, ochranné znamky atd., pouzité
v tomto dokumentu, i kdyZ nejsou vyslovné takto oznaceny, nelze povazovat za nechranéné zakonem.

HB-3002-005 R4 012024 © 2022 QIAGEN, vSechna prava vyhrazena.
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