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Numatytoji paskirtis

,QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel” (,QlAstat-Dx ME Panel®) — tai kokybinis
sudétinis nukleoragstimi pagristas ,in vitro* diagnostikos testas, skirtas naudoti su
,QlAstat-Dx System®“. ,QlAstat-Dx ME Panel“ gali vienu metu aptikti ir identifikuoti daugybe
bakterijy, virusy ir mieliy nukleortigs¢iy i$ cerebrospinalinio skysc¢io (CSS) méginiy, paimty
atlikus juosmenine punkcijg i$ asmeny, kurie turi meningito ir (arba) encefalito pozymiy ir

(arba) simptomuy.

Naudojant ,QlAstat-Dx ME Panel“ nustatomi ir diferencijuojami Sie organizmai: K1 tipo
Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Listeria monocytogenes, Neisseria meningitidis
(inkapsuliuotg), Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae, Mycoplasma
pneumoniae, Streptococcus pyogenes, 1 tipo paprastajj herpeso virusa, 2 tipo paprastajj
herpeso virusg, 6 tipo Zmogaus herpeso virusg, enterovirusg, Zmogaus parechovirusg,

véjaraupiy virusg ir Cryptococcus neoformans/gattii*.

,QIAstat-Dx ME Panel” skirtas naudoti kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant konkrecius
epidemiologiniais ir laboratoriniais duomenimis. ,QlAstat-Dx ME Panel* rezultaty negalima
naudoti kaip vienintelio diagnozés, gydymo arba kity sprendimy dél paciento priezitros
pagrindo. Teigiami rezultatai nesuteikia pagrindo atmesti koinfekcijos j ,QlAstat-Dx ME
Panel” tyrimg nejtrauktais organizmais tikimybés. Aptikta medziaga ar medziagos nebutinai
yra neabejotina ligos priezastis. Neigiami rezultatai nejrodo, kad centrinés nervy sistemos

(CNS) infekcijos néra.

Siuo tyrimu aptinkami ne visi CNS faktoriai, o klinikinis jautrumas gali skirtis nuo pakuotés

lapelyje apraSyto.

* Cryptococcus neoformans ir Cryptococcus gattii nediferencijuojami.

4 ,QlAstat-Dx Meningits/Encephalitis (ME) Panel“ naudojimo instrukcija (vadovas) 2024-01



,QlAstat-Dx ME Panel“ néra skirtas méginiams, paimtiems i$ j paciento kiing jstatomy CNS
medicinos prietaisuy, tirti.

,QlAstat-Dx ME Panel” skirtas naudoti kartu su standartinémis priezitros proceddromis
(pvz., su organizmo atkdrimo pasélio, serotipo nustatymo ir jautrumo antimikrobinéms

medziagoms tyrimais).

,QlAstat-Dx ME Panel“ skirtas laboratorijos specialistams atliekant in vitro diagnostika.
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Santrauka ir paaiSkinimas

,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” aprasas

Kaseté ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” yra vienkartiné plastikiné priemoné, kurig naudojant
galima atlikti visiSkai automatizuotus molekulinius tyrimus, skirtus nukleortigstims aptikti ir
identifikuoti jvairiose medziagose, paimtose tiesiai i§ CSS meéginiy. Pagrindinés ,QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge” savybés: suderinamumas su skysto tipo meéginiais, | hermetiSkas
talpyklas i$ anksto supilstyti tyrimui reikalingi reagentai ir galimybé naudoti neprizidrint. Visi
méginiy paruosimo ir tyrimo veiksmai atliekami kasetés viduje.

Visi reagentai, reikalingi tyrimui iki galo atlikti, yra i$ anksto supilstyti ir atskirai uzdaryti ,QlAstat-
Dx ME Panel Cartridge“ kasetéje. Naudotojui nereikia liestis prie reagenty ir (arba) jy tvarkyti.
Tyrimo metu reagentai tvarkomi ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0
analizés modulyje esancioje kasetéje, pneumatiniu budu valdant skysciy mikrokiekius ir be
tiesioginio kontakto su pavaromis. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“
analizatoriuje yra jleidziamo ir iSleidziamo oro filtrai, suteikiantys papildoma apsaugg aplinkai.
Atlikus tyrimg, kaseté visg laikg lieka hermetiSkai uzdaryta, todél jg ypac saugu utilizuoti.

Kasetéje automatiSkai iS eilés, naudojant pneumatinj slégj, atliekami keli veiksmai, kuriy
metu méginiai ir skysciai per perkélimo kamerg perkeliami j savo paskirties vieta.

Kai ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kaseté, kurioje yra méginys, jstatoma j ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0% toliau nurodyti tyrimo veiksmai atliekami
automatiskai:

vidinés kontrolinés medziagos suspensijos atkirimas;

Igsteliy lizé mechaninémis ir cheminémis priemonémis;

nukleortgsciy gryninimas membranos pagrindu;

iSgryninty nukleoriigs¢iy maisymas su liofilizuotais pagrindinio misinio reagentais;

apibrézty eliuato/pagrindinio misinio alikvotiniy daliy perkélimas | skirtingy reakcijos
kameras;

® sudétinio ,Real-time RT-PCR* tyrimo atlikimas kiekvienoje reakcijos kameroje.
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Pastaba. Fluorescencijos sustipréjimas, rodantis tikslinés analités aptikima, aptinkamas
tiesiogiai kiekvienoje reakcijos kameroje.

Tampolr:anga l_ Pagrindiné anga
sssse ﬂ
= %‘@

QlAstat-Dx® Panel
% ; : (] oo g O
E. e
0180912 15°C A\ ®

& ‘ QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden,
GERMANY, Tol: +49-2103-29-0 " 1oy of Germany

e A (LT
braksninis kodas

Reakcijos kameros

1 pav. ,,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasetés schema ir jos ypatybés.

Pastaba. ,QlAstat-Dx ME Panel“ tyrimui nenaudojama tampono anga.
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Patogeno informacija

Meningitas ir encefalitas yra potencialiai sunkios ligos ir gali bdti susijusios su dideliu
sergamumu ir mirtingumu.(1) Meningitas — tai smegeny dangaly uzdegimas, encefalitas —
tai smegeny parenchimos uzdegimas, o meningoencefalitas — tai abiejy sri¢iy uzdegimas.
Visas Sias bukles gali sukelti bakterijos, virusai arba grybeliai, o encefalitas labiau siejamas
su virusine etiologija.(2) Klinikinis pasireiSkimas paprastai bina nespecifinis; paprastai
pacientams pasireiSkia galvos skausmas, pakitusi psichiné biklé, o meningito atveju — kaklo
sustingimas. Ankstyva diagnozé gyvybiSkai svarbi, nes simptomai gali atsirasti staiga ir
sukelti smegeny pazeidima, klausos ir (arba) kalbos praradimg, aklumg ar netgi mirtj.
Kadangi gydymas skiriasi priklausomai nuo ligos priezasties, norint atitinkamai pritaikyti
gydyma, batina nustatyti konkrety ligos sukéléja.

Naudojant ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasete galima aptikti 15 bakteriniy, virusiniy ir
grybeliniy patogeny, sukelianciy meningito ir (arba) encefalito pozymius ir (arba) simptomus.
Tyrimui reikalingas nedidelio tdrio méginys ir nedidelés naudotojo laiko sgnaudos,
o rezultatai gaunami greiciau nei per 80 minuciy.

Patogenai, kuriuos galima aptikti ir identifikuoti naudojant ,QlAstat-Dx ME Panel, iSvardyti

1 lenteléje.

8 ,QlAstat-Dx Meningits/Encephalitis (ME) Panel“ naudojimo instrukcija (vadovas) 2024-01



1 lentelé. ,,QlAstat-Dx ME Panel“ aptinkami patogenai

Patogenas Klasifikavimas (genomo tipas)

Escherichia coli K1 Bakterija (DNR)

Listeria monocytogenes Bakterija (DNR)

Streptococcus agalactiae Bakterija (DNR)

Streptococcus pyogenes Bakterija (DNR)

1 tipo paprastasis herpeso virusas Herpeso virusas (DNR)

6 tipo Zmogaus herpeso virusas Herpeso virusas (DNR)

Zmogaus parechovirusas Pikornavirusas (RNR)

Cryptococcus gattii/Cryptococcus neoformans Mielés (DNR)
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Proceduros principas

Proceso aprasas

Diagnostiniai tyrimai naudojant ,QlAstat-Dx ME Panel” atliekami ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0
arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatoriumi. Visus méginio paruoSimo ir analizés
veiksmus ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatorius atlieka
automatisSkai. Méginiai surenkami ir j ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasete perkeliami

rankiniu badu.

Méginiui j pagrindine angg perkelti naudojama perkeélimo pipeté (2 pav).

= G dl ;ﬂ

QlAstat-Dx® Panel @
] o
5= 4% ®

Ml GUAGEN Gobi, GIAGEN Srse 1, 40724 Hilden,
CERUANY T 49 210950 procrof curmany

UL

2 pav. Méginio jSvirkstimas j pagrinding anga.

10 ,QlAstat-Dx Meningits/Encephalitis (ME) Panel“ naudojimo instrukcija (vadovas) 2024-01



Méginio paémimas ir jkélimas j kasete

Imti méginius ir po to juos perkelti j ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasete turéty
personalas, iSmokytas saugiai tvarkyti biologinius meginius.

Naudotojas privalo atlikti Siuos toliau nurodytus veiksmus:

1. Paimti cerebrospinalinio skyscio (CSS) mégin;.

2. Ranka uzraSyti méginio informacijg méginio etiketéje, priklijuotoje ant ,QlAstat-Dx ME
Panel Cartridge“ kasetés.

3. Rankiniu badu perkelti CSS meginj j ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasete.
200 pl méginio perkeliama j ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasetés pagrindine anga,

naudojant vieng i$ pridedamy perkélimo pipeciy. Jei sunaudojote visas Sesias rinkinyje
pateiktas pipetes, naudokite kitokias sterilias ir graduotas pipetes.
Pastaba. |Jdédamas CSS méginj naudotojas jj vizualiai patikrina per apzitros langelj

(zr. toliau pateiktg iliustracija) ir jsitikina, kad skystasis méginys buvo jkeltas (3 pav.).

D |

LT

3 pav. Méginio patikros langelis (mélyna rodyklé).

4. Nuskaityti méginio broksninj kodg ir ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” QR kodg
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatoriuje.
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5. ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge*“ kaseté jstatoma j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatoriy.

6. Pradedamas tyrimas ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“

analizatoriuje.

Méginio paruosimas, nukleortgsties amplifikacija ir aptikimas

Nukleorig$¢iy meéginyje ekstrakcijg, amplifikacijg ir aptikimg ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba
,QIAstat-Dx Analyzer 2.0 atlieka automatiSkai.

1. Méginys homogenizuojamas, Igstelés lizuojamos ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge*
kasetés lizés kameroje, kurioje yra dideliu greiciu besisukantis rotorius.

2. Nukleoragstys iSgryninamos i$ lizuoto méginio prijungiant jas prie silicio dioksido
membranos ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasetés gryninimo kameroje, naudojant

chaotropines druskas ir alkoholj.

3. 18grynintos nukleortigstys iSplaunamos i§ membranos gryninimo kameroje ir
sumaiSomos su liofilizuotomis PGR cheminémis medziagomis ,QlAstat-Dx ME Panel

Cartridge“ kasetés sausy cheminiy medziagy kameroje.

4. Méginio ir PGR reagenty misinys iSpilstomas j ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge*
kasetés PGR kameras, kuriose yra liofilizuoty, konkre¢iam tyrimui badingy pradmeny ir

zondy.

5. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sukuria optimalios
temperatiros profilius, kad baty galima efektyviai atlikti sudétinj realiojo laiko AT-PGR
tyrima, ir realiuoju laiku atlieka fluorescencijos matavimus, skirtus amplifikacijos

kreivéms Kkurti.

6. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" analizatoriaus programiné
jranga interpretuoja gautus duomenis, apdoroja kontrolinius méginius ir pateikia tyrimo

ataskaita.
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Pateikiamos medziagos

Rinkinio turinys

,»,QlAstat-Dx ME Panel“ katalog nr. 691611
Testy skaicius 6
,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge** 6
JTransfer pipettes* (perkélimo pipetés)’ 6

* 6 atskirai supakuotos kasetés su visais reagentais, reikalingais méginiui paruosti, sudétiné realiojo laiko AT-PGR ir
vidinés kontrolinés medziagos.

kasetéje.
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Batinos, bet nepateikiamos priemonés

,QlAstat-Dx ME Panel* skirtas naudoti su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx
Analyzer 2.0“ analizatoriumi. Prie$ pradédami testg jsitikinkite, kad turite:

o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ (bent vienas operacinis ir
vienas analizés modulis) su 1.4 arba naujesnés versijos programine jranga ARBA
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (bent vienas operacinis modulis PRO ir vienas analizés
modulis) su 1.6 arba naujesnés versijos programine jranga)

® ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ naudotojo vadova (naudoti su 1.4 arba naujesnés versijos
programine jranga) ARBA ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ naudotojo vadovg (naudoti su
1.6 arba naujesnés versijos programine jranga)

® Operaciniame modulyje arba operaciniame modulyje PRO jdiegta ,QlAstat-Dx*

naujausia tyrimo apibrézimo failo programiné jranga, skirta ,QlAstat-Dx ME Panel.

Pastaba. 1.6 arba naujesnés versijos taikomosios programinés jrangos jdiegti j

,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 analizatoriy negalima.
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J]spéjimai ir atsargumo priemonés

Skirta in vitro diagnostikai.

,QlAstat-Dx ME Panel” skirtas naudoti laboratorijos specialistams, iSmokytiems dirbti su
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“.

Saugos informacija

Dirbdami su cheminémis medZiagomis, visada dévekite tinkamg laboratorinj chalats,
maveékite vienkartines pirstines ir bkite uzsidéje apsauginius akinius. Tvarkydami méginius,
saugokite savo odg, akis ir gleivines bei daznai keiskite pirstines. Daugiau informacijos
pateikta atitinkamuose saugos duomeny lapuose (SDL). Jie pateikiami PDF formatu
internete www.qiagen.com/safety — Cia galite rasti, perzidréti ir i§spausdinti kiekvieno
QIAGEN rinkinio ir jy komponenty SDL.

Visus méginius, panaudotas kasetes ir perkélimo pipetes tvarkykite taip, lyg jie galéty
perduoti uzkreCianCias medziagas. Visuomet laikykités atitinkamose rekomendacijose
nurodyty saugumo priemoniy, pvz., ,Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI)
Laboratorijos darbuotojy apsaugos nuo darbe gauty infekcijy patvirtintose rekomendacijose

(M29) arba kituose susijusiuose dokumentuose.

Vadovaukités savo institucijos biologiniy meginiy tvarkymo saugos proceddromis. Méginius,
,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasetes ir perkélimo pipetes iSmeskite laikydamiesi

atitinkamy taisykliy.

,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kaseté yra uzdaras, vienkartinio naudojimo prietaisas,
kuriame yra visi reagentai, reikalingi méginiui paruosti ir sudétiniam realiojo laiko AT-PGR
tyrimui atlikti ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 analizatoriuje.
Nenaudokite ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasetés, jei pastebite pazeidimy arba i$ jos
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http://www.qiagen.com/safety

prateka skystis.

Panaudotas arba pazeistas kasetes iSmeskite laikydamiesi visy

nacionaliniy, Salies ir vietos sveikatos ir saugos taisykliy ir teisés akty reikalavimy.

Laikykités standartiniy laboratorijos procediry, kad darbo vieta islikty Svari ir neuztersta.

Rekomendacijos apibréztos ligy kontrolés ir prevencijos centry bei nacionaliniy sveikatos

instituty publikacijose, pvz., Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories

(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

,QlAstat-Dx ME Panel“ komponentams taikomi toliau nurodyti pavojingumo ir atsargumo

teiginiai.

16

B
O®

Sudeétis: etanolis, guanidino hidrochloridas, guanidino ticionatas,
izopropanolis, proteinazé K, t-oktilfenoksipolietoksietanolis. Pavojus!
Labai degls skystis ir garai. Kenksminga prarijus arba jkvépus. Gali
bati kenksminga susilietus su oda. Stipriai nudegina odg ir smarkiai
pazeidzia akis. Jkvépus gali sukelti alergine reakcijg, astmos
simptomus arba apsunkinti kvépavima. Gali sukelti mieguistuma arba
galvos svaigima. ToksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus. Kontaktuodama su rtgstimis iSskiria labai toksiSkas dujas.
Esdina kvépavimo takus. Laikyti atokiau nuo  Silumos
Saltiniy/Ziezirby/atviros liepsnos/karsty pavirsiy. NerOkyti. Stengtis
nejkvépti dulkiy/dimu/duju/riko/gary/aerozolio. Maveéti apsaugines
pirstines/déveti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos
priemones. Naudoti kvépavimo taky apsaugos priemones. PATEKUS
| AKIS: kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius
lesSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
Esant saglyCiui arba jeigu numanomas salytis: Nedelsiant skambinti
j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba
kreiptis j gydytoja. ISveskite Zmogy j gryng org ir padékite jam patogiai
kvépuoti.
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Laboratorinés atsargumo priemones

Siekiant apsisaugoti nuo galimo méginio ir darbo srities uztersimo, batina laikytis standartiniy

laboratorinés saugos ir valymo proceddry, jskaitant Sias atsargumo priemones:

® Meginius reikia apdoroti biologinés saugos spintoje arba ant panaSaus Svaraus
pavirSiaus, kuris uztikrinty naudotojo apsaugg. Jei biologinés saugos spinta
nenaudojama, ruoSiant méginius reikia naudoti necirkuliuojan¢io oro déze (pvz.,
LAirClean PCR* darbo stotj), apsaugg nuo pursly (pvz., ,Bel-Art Scienceware Splash
Shields®) arba veido skydel.

® CSS patogeny tyrimams atlikti (pvz., kultlrai) naudojamos biologinés saugos spintos
nereikéty naudoti méginiams ruosti arba kasetems jkelti.

® PrieS apdorodami méginius, kruops$ciai nuvalykite darbo sritj tinkamu valikliu, pvz.,
Svieziai paruoStu 10 % balikliu arba panaSia dezinfekavimo priemone. Dezinfekuotus
pavirSius nuvalykite vandeniu, kad susikaupusios nuosédos nesugadinty meéginio ir
dezinfekavimo priemoné nesukelty trukdziy.

® Meéginius ir kasetes tvarkykite po viena.

® |Simdami priemones i§ bendry pakavimo maiSy mdavékite Svarias pirStines,
0 nenaudojamus pakavimo maisus vél sandariai uzdarykite.

® Tarp skirtingy méginiy pasikeiskite pirstines ir nuvalykite darbo srit].
Pasibaigus tyrimui panaudotas kasetes nedelsdami iSmeskite | atitinkamg biologiskai
pavojingoms atliekoms skirtg konteiner;.

e Atlike tyrimus stenkités kuo maziau liesti kasetes.

® Stenkités nepazeisti kasec€iy.”

® |[Simdami priemones i§ bendry pakavimo déziy mavékite Svarias pirStines,

0 nenaudojamas pakavimo dézes vél uzdarykite.

Dél patogeno aptikimo naudojant ,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel® jautraus
pobudzio ir norint iSvengti méginio uzterSimo, itin svarbu laikytis standartinés

mikrobiologinés laboratorijos praktikos. Klinikinés laboratorijos darbuotojai gali bti patogeny

* 7r. pazeisty kasegiy tvarkymo saugos informacija
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(pvz., S. pneumoniae, H. influenzae, HSV-1 ir kt.), kuriuos galima aptikti naudojant
,QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel®, Saltinis.

Méginiai gali bati uzterSti juos paimant, transportuojant arba tiriant. Rekomenduojama
laikytis méginiy tvarkymo ir tyrimo proceddry gerosios praktikos, kad bty sumazintas
uzterSimo pavojus, dél kurio gali bati gauti klaidingai teigiami rezultatai. Papildomos
atsargumo priemoneés gali apimti papildomas asmeninés apsaugos priemones, pvz., veido
kaukes, ypac jauciant kvépavimo taky infekcijos pozymius ar simptomus arba turint aktyviy

herpeso opeliy/pusleliy.
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Kaseciy laikymas ir naudojimas

,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasete laikykite saugoje, Svarioje vietoje kambario
temperatiroje (15-25 °C). ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasetes ir perkélimo pipetes i$
jy atskiry pakuociy iSimkite tik prieS naudojima. Tokiomis salygomis ,QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge” kasete galima laikyti iki ant kiekvienos pakuotés nurodytos galiojimo datos. Be to,
galiojimo data jtraukta | ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” briksninj koda, kurj nuskaito
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0%, kai kaseté jstatoma | prietaisg

atliekant testa.
Informacija, kaip tvarkyti pazeistas kasetes, pateikta skyriuje Saugos informacija.

Méginiy naudojimas, sandéliavimas ir
paruosimas

CSS meéginys paimamas atliekant juosmenine punkcijg ir neturi bati centrifuguojamas ar
atskiedzZiamas.

Rekomenduojamos CSS laikymo salygos: laikyti kambario temperatiroje (15-25 °C) ne

ilgiau nei 12 val.
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Procedira
Vidiné kontroliné medZziaga

,QIAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasetéje yra viso proceso vidiné kontroliné medziaga, kuri
yra titruojama Schizosaccharomyces pombe — tai mielés (grybeliai), kurios kasetéje yra
sausos, o jkélus | meéginj yra rehidruojamos. Naudojant Sig vidine kontroline medziaga,
patvirtinami visi analizés proceso veiksmai, jskaitant méginio homogenizavimg, viruso ir
Igsteliy struktdry lize (ardant cheminiu ir mechaniniu bddais), nukleorigsties gryninima,
atvirkstine transkripcija ir ,real-time PCR" (realiojo laiko PGR) tyrima.

Vidinés kontrolinés medziagos teigiamas signalas rodo, kad visi apdorojimo veiksmai
,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” atlikti s€kmingai.

Vidines kontrolinés medziagos neigiamas signalas nepanaikina jokiy teigiamy aptikty ir
identifikuoty ieSkomy medziagy rezultaty, taciau visi neigiami analizés rezultatai negalioja.

Todél, jei vidinés kontrolinés medziagos signalas yra neigiamas, testg reikia pakartoti.

Méginio perkélimas j ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge* kasete

1. KruopscCiai iSvalykite darbo sritj Svieziai paruostu 10 % balikliu (arba tinkama
dezinfekavimo priemone), po to nuplaukite vandeniu.

2. Atidarykite ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasetés pakuote ties pléSimo iSpjovomis
pakuotés Sonuose (4 pav.).
SVARBU. Atidarius pakuote, perkelti méginj j ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasete
ir jg jstatyti j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatoriy
reikia per 120 minuciy.
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4 pav. ,,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasetés atidarymas.

3. ISpakuokite ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge* kasete ir laikykite taip, kad etiketés
braksninis kodas buty atsuktas | jus.

4. UZraSykite méginio informacijg ranka arba uzklijuokite méginio informacijos etikete ant
,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasetés virSaus. |sitikinkite, kad etiketé yra tinkamoje
vietoje ir netrukdo atidaryti dangtelio (5 pav.).
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5 pav. Méginio informacijos uzdéjimas ant ,,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge* kasetés.

5. Atidarykite pagrindinés angos méginio dangtj ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasetés
priekyje (6 pav.).

6 pav. Pagrindinés angos méginio dang¢io atidarymas.

6. Atidarykite mégintuvélj su méginiu, kurij tirsite. Pateikta perkélimo pipete jtraukite skyscio
iki pipetés antrosios uzpildymo linijos (t. y. 200 pl) (7 pav.).
SVARBU. Nepritraukite j pipete oro. Jei | pipete pritraukiate oro, atidZiai iSstumkite skystg
méginj i$ pipetés atgal j mégintuveél;j ir pritraukite skyscio dar kartg.
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7 pav. Méginio jtraukimas j pateikta perkélimo pipete.

7. Atidziai perkelkite 200 pl méginio j ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasetés pagrindine
anga, naudodami pateiktg vienkartinio naudojimo perkélimo pipete (8 pav.).

ﬂ

8 pav. Méginio perkélimas j ,,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasetés pagrinding anga.

8. Tvirtai uzdarykite pagrindinés angos dangtj, kol jis spragtelés (9 pav.).
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9 pav. Pagrindinés angos dangéio uzdarymas.

9. Apzidrédami jsitikinkite, kad méginys buvo jdétas, patikrindami ,QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge“ méginio patikros langelj (10 pav.).

SVARBU. Perkélus méginj j ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasete, ja reikia jstatyti
j \QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" analizatoriy per 90 minuciy.

10 pav. Méginio patikros langelis (mélyna rodykleé).
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,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatoriaus
paleidimas

1. ljunkite ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 analizatoriy
paspausdami jjungimol/iSjungimo mygtuka prietaiso priekyje.
Pastaba. Maitinimo jungiklis analizés modulio galinéje dalyje turi bati nustatytas I
padétyje. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatoriaus
blsenos indikatoriai ims Sviesti mélynai.
2. Palaukite, kol bus parodytas ekranas ,Main“ (pagrindinis), o ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“
arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bisenos indikatoriai ims Sviesti Zaliai ir nustoja mirkséti.

3. Prisijunkite prie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ jvesdami

naudotojo vardg ir slaptazod,.

Pastaba. ,Login“ (prisijungimo) ekranas rodomas, jei suaktyvinta ,User Access
Control“ (naudotojy prieigos kontrolé). Jeigu ,User Access Control“ (naudotojy prieigos
kontrolé) iSjungta naudotojo vardo/slaptazodzio jvesti nereikés ir bus rodomas ekranas
,Main® (pagrindinis).

4. Jei QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 analizatoriuje nebuvo
jdiegta tyrimo apibrézimo failo programiné jranga, pries vykdydami testg vadovaukités
diegimo instrukcijomis (jei reikia papildomos informacijos, Zr. ,A priedas. Tyrimo

apibrézimo failo diegimas®, 78).
Testo vykdymas

1. Paspauskite mygtukg ,Run Test" (vykdyti testg) ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-
Dx Analyzer 2.0 analizatoriaus virSutiniame deSiniajame jutiklinio ekrano kampe.

2. Kai bus papraSyta, nuskaitykite meéginio identifikacijos brdksninj kodg ant CSS
mégintuvélio, kuriame yra méginys, arba nuskaitykite méginio informacijos briksninj
kodg, esantj ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasetés virSuje (zr. 3 veiksma),
naudodami integruotg priekinj ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0
braksniniy kody skaitytuva (11 pav.).
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Pastaba. Be to, méginio ID galima jvesti jutiklinio ekrano virtualigja klaviattra, paspaudus
laukg ,Sample ID“ (méginio ID).
Pastaba. Atsizvelgiant | pasirinktg sistemos konfigiracija, Sioje vietoje gali bdti
reikalaujama jvesti paciento ID.
Pastaba. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 instrukcijos rodomos

jutiklinio ekrano apacioje esancioje instrukcijy juostoje.

11 pav. Méginio identifikacijos braksninio kodo nuskaitymas.

3.

26

Kai bus paprasyta, nuskaitykite naudojamos ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasetés
briksninj kodg (12 pav.). ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0"
automatiSkai atpazjsta atliekamag tyrimg pagal kasetés briksninj koda.

Pastaba. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ nepriims ,QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge* kaseciy, kuriy galiojimo laikas pasibaiges, anksCiau panaudoty
kaseciy arba prietaise nejdiegty tyrimy kaseciy. Tokiais atvejais bus rodomas klaidos
praneSimas ir ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge* kaseté bus atmesta. Daugiau
informacijos apie tyrimy diegimg pateikta ,QI/Astat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx

Analyzer 2.0“ naudotojo vadove.
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12 pav. ,,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge“ kasetés briksninio kodo nuskaitymas.

4. Pasirodys ekranas ,Confirm“ (patvirtinti). Perzitrékite jvestus duomenis ir atlikite visus
reikiamus pakeitimus, pasirinkdami atitinkamus laukus jutikliniame ekrane ir

redaguodami informacijg.
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5.

Kai visi rodomi duomenys yra teisingi, paspauskite ,Confirm“ (patvirtinti). Jei reikia,
pasirinkite atitinkama lauka, kad redaguotuméte jo turinj, arba paspauskite ,Cancel®

(atSaukti), jei norite atSaukti testg (13 pav.).

- O 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

13 pav. Duomeny jvedimo patvirtinimas.

6.

28

Jsitikinkite, kad ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasetés tampono angos ir pagrindinés
angos meéginiy dangdiai yra tvirtai uzdaryti. AutomatiSkai atsidarius kasetés jstatymo
angai ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 analizatoriaus virSuje,
jstatykite ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasete, nukreipe briksninj kodg j kaire,

o reakcijos kameras nukreipe zemyn (14 pav.).

Pastaba. ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge® kasetés nereikia stumti j ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 analizatoriy. Tinkamai jstatykite jg j kasetés
jstatymo angg ir ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ automatiSkai

perkels kasete j analizés modulj.

Pastaba. ,QlAstat-Dx ME Panel” tyrimui nenaudojama tampono anga.
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14 pav. ,,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge* kasetés jstatymas j ,,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,,QlAstat-Dx
Analyzer 2.0“ analizatoriy.

7. Aptikes ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge* kasete ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba

,QIAstat-Dx Analyzer 2.0 analizatorius automatiSkai uzdarys kasetés jstatymo angos
dangtel] ir pradés testg. Kad baty pradétas tyrimas, daugiau jokiy veiksmy operatoriui
atlikti nereikia.
Pastaba. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" analizatorius priims
tik tyrimo nustatymo metu naudotg ir nuskaitytg ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasete.
|staCius kitg kasete, nei buvo nuskaityta, bus rodoma klaida ir kaseté bus automatiskai
iSstumta.

Pastaba. Iki Sio etapo testo vykdymg galima atSaukti apatiniame deSiniajame jutiklinio
ekrano kampe paspaudus mygtukg ,Cancel” (atSaukti).

Pastaba. Atsizvelgiant j sistemos konfiglravima, operatoriui gali tekti i$ naujo jvesti savo
naudotojo slaptazodj, kad pradéty testo vykdyma.

Pastaba. Jeigu | angg nejstatoma ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge”, kasetés jstatymo
angos dangtelis automatiskai uzsidarys po 30 sekundziy. Tokiu atveju pakartokite

procedirg nuo 18 veiksmo.
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8. Kol vykdomas testas, jutikliniame ekrane rodomas likes vykdymo laikas.

9. Tyrimui pasibaigus rodomas ekranas ,Eject” (i§stumti) (15 pav.) ir modulio biisenos

juostoje bus rodomas vienas i$ toliau iSvardyty testo rezultaty:

O TEST COMPLETED (TESTAS ATLIKTAS): tyrimas sékmingai atliktas.
O TEST FAILED (TESTAS NEPAVYKO): tyrimo metu jvyko klaida.

O TEST CANCELED (TESTAS ATSAUKTAS): naudotojas at$auké tyrima.
SVARBU. Jei testas nepavyko, kreipkités j techninés pagalbos tarnybg.

..... _ g =

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

00:00

Ul administrator 2 4
ME Not installed \ Not installed Not installed

TEST DATA

Sample ID
491970342

Assay Type
ME

Sample Type
CSF

Cancel
Module 1T | Test Completed - Remove Cartridge

15 pav. Rodomas ekranas ,,Eject” (iSstumti).

10. Paspauskite O] ,Eject” (iSstumti) jutikliniame ekrane, kad iSimtuméte ,QlAstat-Dx ME
Panel Cartridge” kasete, ir iSmeskite jg kaip biologiSkai pavojingas atliekas, laikydamiesi
vietos ir Salies sveikatos ir saugos reikalavimy ir teisés akty nuostaty. ,QlAstat-Dx ME
Panel Cartridge® tyrimo kasete reikia iSimti, kai atsidaro kasetés jstatymo anga ir kaseté
iSstumiama. Jeigu kaseté neiSimama per 30 sekundZiy, ji automatiskai jtraukiama atgal
i ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 analizatoriy ir kasetés
jstatymo angos dangtelis uzdaromas. Tokiu atveju paspauskite ,Eject” (iSstumti), kad vél
atidarytumeéte kasetés jstatymo anga, ir iSimkite kasete.
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SVARBU. Panaudotas ,QlIAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasetes reikia iSmesti.
Nejmanoma pakartotinai panaudoti kaseciy atliekant testus, kurie buvo pradéti vykdyti,
taciau véliau buvo operatoriaus atSaukti, arba kuriuos vykdant jvyko klaida.

11. ISstimus ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge* kasete, rodomas rezultaty ekranas

~Summary“ (suvestiné). Norédami pradéti vykdyti kitg tyrima, paspauskite ,Run Test®
(vykdyti tyrima).
Pastaba. Daugiau informacijos apie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx
Analyzer 2.0“ analizatoriaus naudojimg pateikta ,QI/Astat-Dx Analyzer 1.0“ naudotojo
vadove. Daugiau informacijos apie ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatoriaus naudojimg
pateikta ,QIAstat-Dx Analyzer 2.0" naudotojo vadove.
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Rezultaty aiskinimas

Pastaba. Siame skyriuje pateiktos ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0*
analizatoriaus ekrano iliustracijos yra pavyzdziai ir negali bdti laikomi konkreciais

,QlAstat-Dx ME Panel” tyrimo patogeny rezultatais.

Rezultaty perzitra

,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatorius automatiskai
interpretuoja ir jrado testo rezultatus. ISstimus ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasete,
automatiSkai rodomas rezultaty ekranas ,Summary“ (suvestingé) (16 pav.), rodomas
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ekranas.

T - 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 3
e Streptococecus pneumoniae
Assay Type e
ME Equivocal Restlts
Sample Type None
CSF Tested e
e Streptococcus pneumoniae Options
e Herpes simplex virus 1
= &)
B summary |£ Amplification Curves |A Melting [l Test Details
_ Log Out
=] Print Report E Save Report

16 pav. ,,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 rezultaty ekrano ,,Summary“ (suvestinés) pavyzdys, kurio kairiajame
skydelyje rodomi ,, Test Data“ (testo duomenys), o pagrindiniame — testo ,,Summary“ (suvestiné).
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Siame ekrane yra kity skirtuky, kuriuose pateikiama daugiau informacijos, paaiskintos
tolimesniuose skyriuose:

e Amplifikacijos kreivés
e Lydymosi kreivés. ,QlAstat ME Panel” Sis skirtukas neaktyvus.
e ISsami testo informacija

17 pav. parodytas ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ekranas.

- - o x
administrator Summary 13:57 2024-02-05
"| Available °
. . Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel
Sample ID Controls Pa
125978 Detected e
Patient 1D
2 i e Enterovirus
lem View Results
Assay Type Tested
ME e Enterovirus
Sample Type N
CSF @ Sstreptococcus pne
LIS Upload Status @ N Options
Expired @ s
E| Summary | Amplification VE A Meit G X Ami Loiqt
S = =
ﬁ'ﬁ P:Eﬁ;e [& Print Report E Save Report IL Upload

17 pav. ,,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ rezultaty ekrano ,,Summary* (suvestinés) pavyzdys, kurio kairiajame
skydelyje rodomi ,, Test Data“ (testo duomenys), o pagrindiniame — testo ,,Summary* (suvestiné).

,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ekrane yra papildomas skirtukas:
e AMR genai. ,QlAstat-Dx ME Panel” Sis skirtukas neaktyvus.

Pastaba. Nuo Sios vietos, nurodant ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ir (arba) ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0,
kai aiSkinamos funkcijos tos pacios, bus naudojami ekrano nuotrauky pavyzdziai.

Pagrindingje ekrano dalyje pateikiami toliau nurodyti sgraSai ir rezultatams rodyti
naudojamos kodavimo spalvos ir simboliai:
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® | pirmajj sgrasg su antraste ,Detected"” (aptikta) jtraukti visi méginyje aptikti ir identifikuoti
patogenai, priekyje pazyméti Zzenklu 0 ir rodomi raudonai.

® Antrasis sgrasas su antraste ,Equivocal® (abejotina) nenaudojamas. Abejotini rezultatai
netaikomi ,QlAstat-Dx ME Panel” tyrimui, todél sagrasas ,Equivocal® (abejotina) visada
bus tuscias.

® |treCigjj sgradq su antraste ,Tested" (iStirta) jtraukti visi méginyje tirti patogenai. Méginyje
aptikti ir identifikuoti patogenai priekyje pazyméti Zenklu 0 ir rodomi raudonai. Tirti, bet
neaptikti patogenai priekyje pazyméti zenklu 9 ir rodomi zaliai. Netinkami patogenai taip

pat rodomi Siame sgrase.

Pastaba. Méginyje aptikti ir identifikuoti patogenai rodomi sgrasuose ,Detected” (aptikta) ir
~Tested” (istirta).

Jeigu testo nepavyko sékmingai uzbaigti, rodomas praneSimas ,Failed® (nepavyko) ir
konkretus klaidos kodas.

Kairéje ekrano dalyje rodomi toliau pateikiami ,Test Data“ (testo duomenys).

~Sample ID* (méginio ID)
.Patient ID* (paciento ID) (jei yra)
»Assay Type*“ (tyrimo tipas)

,~Sample Type* (Méginio tipas)

Daugiau tyrimo duomeny, atsizvelgiant j operatoriaus prieigos teises, yra skirtukuose ekrano
apacioje (pvz., amplifikacijos diagramos ir testo i§sami informacija).

Ataskaitg su tyrimo duomenimis galima eksportuoti j iSorine USB atmintine. Prijunkite USB
saugyklos jrengin;j prie vieno i$ ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 USB prievady ir paspauskite ,Save
Report" (jradyti ataskaitg) ekrano apagios juostoje. Sig ataskaitg galima eksportuoti bet kada

véliau pasirinkus tyrimg sgrase ,View Result® (rezultaty perzidra).
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Be to, ataskaitg galima siysti j spausdintuvg paspaudus mygtukg ,Pastaba“ (spausdinti
ataskaitg) ekrano apacios juostoje.

Amplifikacijos kreiviy perzidra

Norédami perzilréti patogeny amplifikacijos kreives, paspauskite skirtukg |~ ~+Amplification

Curves” (amplifikacijos kreivés) (17 pav.).

s - o x

administrator Amplification Curves 10:02 2019-12-05

‘I Available o
Run Test
PATHOGENS CONTROLS ol
Detected 10000

Streptococcus pneumon 8,000]

W
o
e .
(1363 - EP 11,601 2] ew
T i— Results
Equivocal o
3
None T 4000 @
Not detected 2000 Options
i i a
Herpes simplex virus 1 ’. - -~ -~ - O
Bt EP—— Lin
) CYCLE
Mvcoblasma bneumonia @
@ Summary M Amplification Curves | Melting Curves EJl Test Details
Log Out

E Print Report Igl Save Report

18 pav. Ekranas ,,Amplification Curves* (amplifikacijos kreivés) (skirtukas ,,PATHOGENS* (patogenai).

ISsami informacija apie tirtus patogenus ir kontrolines medzZiagas rodoma Kkairéje,

o amplifikacijos kreivés — centre.

Pastaba. Jei ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" analizatoriuje jgalinta
,User Access Control“ (naudotojy prieigos kontrolé), ekranas ,Amplification Curves®

(amplifikacijos kreivés) prieinamas tik operatoriams, turintiems prieigos teises.
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Paspauskite skirtukg ,PATHOGENS" (patogenai), esantj kairéje ekrano dalyje, jei norite
perzidreti atitinkamas tirty patogeny diagramas. Paspauskite patogeno pavadinima, kad
pasirinktuméte, kuriuos patogenus rodyti amplifikacijos diagramoje. Galima pasirinkti viena,
kelis patogenus arba nei vieno. Kiekvienam patogenui pasirinktyjy saraSe priskiriama
spalva, atitinkanti su patogenu susijusios amplifikacijos kreivés spalva. Nepasirinkti
patogenai rodomi pilkai.

Atitinkamos Cr ir galutinio tasko (,endpoint‘, EP) fluorescencijos reikSmés rodomos po

kiekvieno patogeno pavadinimu.

Paspauskite skirtukg ,CONTROLS* (kontrolinés medziagos), esantj kairéje ekrano dalyje,
jei norite perzidréti kontrolines medziagas amplifikacijos diagramoje. Paspauskite apskritimg

Salia valdiklio pavadinimo, kad jj pasirinktuméte ar panaikintuméte Zyméjima (18 pav.).

L (E=Een
administrator Amplification Curves 17:40 2019-02-06

-I Available °

Run Test

PATHOGENS CONTROLS w0l

Passed Controls
300,000

Ic B
Ct286 - EP 387,167 jow.
Results

200,000
Failed Controls

None
100,000
% Options
a
10 20 30 ) ) .

Lin
CYCLE @
B summary |/~ Amplification Curves |AA Melting Gurves Ell Test Details

Log Out

FLUORESCENCE

E Print Report Igl Save Report

19 pav. Ekranas ,,Amplification Curves* (amplifikacijos kreivés) (skirtukas ,,CONTROLS* (kontrolinés
medziagos).
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Amplifikacijos diagramoje rodoma pasirinkty patogeny ir kontroliniy medziagy duomeny
kreivé. Jei norite perjungti logaritmine ir tiesine Y aSies skale, paspauskite mygtukg ,Lin"
(tiesineé) arba ,Log” (logaritminé) diagramos apatiniame kairiajame kampe.

X ir Y aSis galima koreguoti naudojant o meélynus parinkiklius ant kiekvienos aSies.
Paspauskite ir laikykite mélyng parinkiklj, tada perkelkite jj norimg vietg ant aSies.

Perkelkite mélyna parinkiklj j asies pradzia, jei norite graZinti numatytagsias reik§mes.
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ISsamios testo informacijos perzidra

Paspauskite & .Test Details“ (iSsami testo informacija) skirtuky meniu juostoje jutiklinio

ekrano apacioje, jei norite perzidréti iSsamesne rezultaty informacijg. Slinkite Zemyn, kad

perzidrétumeéte visg ataskaita.

Ekrano centre rodomi Sie ,Test Details” (i§samis testo duomenys) (19 pav.):

38

,2User ID“ (naudotojo ID)

.Cartridge SN* (kasetés serijos numeris)

,Cartridge Expiration Date“ (kasetés galiojimo data)

»,Module SN* (modulio serijos numeris)

»1est Status” (testo basena) (,Completed (baigta), ,Failed” (nepavyko), ,Canceled by

operator” (atSauké operatorius)

,Error Code* (klaidos kodas) (jei taikoma)

»Test Start Date and Time*“ (testo pradzios ir laikas)

»1est Execution Time* (testo vykdymo laikas)

+Assay Name* (tyrimo pavadinimas)

,1est ID“ (testo ID)

»Test Result® (testo rezultatas):

O ,Positive” (teigiamas) (jeigu aptiktas/identifikuotas bent vienas meningito/encefalito
patogenas)

O ,Negative“ (neigiamas) (jeigu meningito/encefalito patogeny neaptikta)

O ,Failed” (nepavyko) (jeigu jvyko klaida arba testg at§auké naudotojas)

Tyrimo metu tirty anali€iy sgrasas su Cr ir galutinio tasko fluorescencijos reikSme, jei
signalas teigiamas
Vidiné kontroliné medziaga su Cr ir galutinio tasko fluorescencija
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= o x

administrator Test Details 10:06 2019-12-05
_I Available °
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample ID o
User ID administrator
491970342 . e
P Cartridge SN 491970342 el
ME Cartridge Expiration Date 2019-12-25 00:00 Results
Sampie Type Module SN 1024
CSF
Test Status Completed
Error Code 0x0 e

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

B summary |S Amplificat A Melting Curves Bl Test Details

—
o
«Q
o
=
=

E Print Report E Save Report

20 pav. Pavyzdinis ekranas, kurio kairiajame skydelyje rodomi ,, Test Data“ (testo duomenys),
o pagrindiniame — ,,Test Details“ (iSsami testo informacija).
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Ankstesniy testy rezultaty narSymas

Jei norite perzilréti ankstesniy testy rezultatus, kurie laikomi rezultaty saugykloje,
paspauskite @ ,View Results” (rezultaty perzitra) pagrindinio meniu juostoje (20 pav.).

B - o 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 2019-11-180958 @ 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 v e ' . AmmA e A A An A
K < Page 1 of 153 > A
o Log Out
A Remove Filter E Print Report E Save Report p Search
21 pav. Ekrano ,,View Results“ (rezultaty perziara) pavyzdys.
Toliau pateikta kiekvieno jvykdyto testo pasiekiama informacija (21 pav.):
® ,Sample ID“ (méginio ID)
®  Assay“ (tyrimas) (tyrimo pavadinimas — ,ME“ o tai reiSkia meningito/encefalito

multitestq)

,LOperator ID“ (operatoriaus ID)

,Mod* (analizés modulis, kuriame buvo vykdomas testas)
,Date/Time" (data/laikas) (testo uzbaigimo data ir laikas)

,Result” (rezultatas) (testo baigtis: ,posisteme” (teigiama) [po], ,negatyve® (neigiama)

[neq], ,faile” (nepavyko) [fail] arba ,successful* (sékminga) [suc])
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Pastaba. Jei ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 analizatoriuje jjungta
,User Access Control“ (naudotojo prieigos kontrolé), duomenys, prie kuriy naudotojas

neturi prieigos teisiy, bus pakeisti Zvaigzdutémis.

Pasirinkite vieno ar keliy testy rezultatus, paspausdami pilkg apskritimg méginio ID kairéje.
Salie pasirinkty rezultaty bus rodoma varnelé. Testo rezultaty Zyméjimg panaikinkite
paspausdami varnele. Visg rezultaty sgrasg galima pasirinkti paspaudus @ varnelés

apskritima virSutinéje eilutéje (21 pav.).

E 3 - o X
administrator Test Results 10:17 2019-12-05
_I Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod Date/Time Result
@ 491970342 ME administrator 1 2019-12:050957 @ pos e
@ 291730233 ME administrator 1 201911-1809:58 @) neg View
Results
@ 291730221 ME administrator 1 2019-11-180956 @ neg
491730213 Gl administrator 1 2019-11-18 09:18 e pos @
Options
492280659 Gl administrator 1 201911151610 @ pos
nnnnnnnnn e ) o e AmtA 1 ar s A MR
K < Page 1 of 153 >
_ Log Out
A Remove Filter E Print Report Ig Save Report p Search

22 pav. Testo rezultaty pasirinkimo ekrane ,,View Results“ (rezultaty perziura) pavyzdys.

Paspauskite bet kurig testo eilutés vieta, kad perzitrétuméte konkretaus testo rezultata.

Paspauskite stulpelio antraste (pvz., ,Sample ID“ (méginio ID), kad surikiuotuméte sgrasg
didéjimo arba mazéjimo tvarka pagal $j parametrg. Vienu metu sgrasg galima rikiuoti tik

pagal vieng stulpel].
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Stulpelyje Result (rezultatas) rodoma kiekvieno testo baigtis (2 lentelé).

2 lentelé. Testo rezultaty aprasai ekrane ,,View Results“ (rezultaty perziiira)

Baigtis Rezultatas Aprasas Veiksmas
,Positive” . os Teigiamas bent vienas Norédami suzinoti konkretaus
(Teigiamas) p patogenas patogeno rezultatus, Zr. rezultaty

suvestinés ekrang arba atspausdintg
rezultaty dokumenta.

,Negative“ . Anali¢iy neaptikta Norédami suzinoti konkretaus
e neg 5
(Neigiamas) patogeno rezultatus, Zr. rezultaty
suvestinés ekrang arba atspausdintg
rezultaty dokumenta.

»Successful °S Tyrimas teigiamas arba Prisijunkite per naudotojo profilj,
uc

neigiamas, taciau naudotojas kuriam suteiktos teisés perzidréti
neturi tyrimo rezultaty perzidros  rezultatus.
prieigos teisiy.

(sékmingas)

Paspauskite ,Save Report* (jraSyti ataskaitg), jei norite jradyti pasirinkto (-y) rezultato (-y)
ataskaitg (-as) PDF formatu iSorinéje USB atmintinéje.

Pasirinkite ataskaitos tipg: ,List of Tests" (testy sgrasas) arba ,Test Reports* (testy

ataskaitos).

Paspauskite ,Search® (paieSka), jei norite ieSkoti testy rezultaty pagal ,Sample ID“ (méginio
ID), ,Assay"” (tyrima) ir ,Operator ID* (operatoriaus ID). Norédami pradéti paieska, pereikite
| paieskos eilute naudodami virtualigjg klaviatiirg ir paspauskite ,Enter” (jvesti). PaieSkos

rezultatuose bus rodomi tik tie jradai, kuriuose yra paieskos tekstas.

Jeigu rezultaty sagrasas buvo filtruotas, bus ieSkoma tik filtruotame sgraSe.
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Paspauskite ir laikykite stulpelio antraste, jei norite taikyti filirg pagal tg parametra. Kai kuriy
parametry, pvz., ,Sample ID“ (méginio ID), atveju virtualioji klaviatdra bus rodoma taip, kad

galima baty pereiti j filtro paieSkos eilute.

Kity parametry, pvz., ,Assay“ (tyrimas), atveju atidaromas dialogo langas su saugykloje
laikomy tyrimy sgrasu. Pasirinkite vieng ar kelis tyrimus, kad filtruotuméte tik testus, kurie

buvo atlikti pagal pasirinktus tyrimus.
T simbolis stulpelio antrastés kairéje rodo, kad stulpelio filtras yra aktyvus.
Filtrg galima pasalinti, paspaudus ,Remove Filter® (pasalinti filtrg) antrinio meniu juostoje.

Rezultaty eksportavimas j USB atmintine

Bet kuriame ekrano ,View Results“ (rezultaty perzidra) skirtuke pasirinkite ,Save Report*
(jradyti ataskaitg), norédami eksportuoti ir jrasyti testo rezultaty kopijg PDF formatu USB
atmintinéje (nuo 23 pav. iki 25 pav.). USB prievadas yra ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ priekinéje dalyje. Testo rezultaty vertinimas PDF faile parodytas
toliau pateiktoje lenteléje.

3 lentelé. Testo rezultaty vertinimas PDF ataskaitose.

Baigtis Simbolis Aprasas
Pathogen result Aptikta . Patogenas aptiktas
(Patogeno
rezultatas) Neaptikta Néra simbolio  Patogenas neaptiktas
Negalioja Néra simbolio  Vidinés kontrolinés medziagos tyrimas nepavyko,
Siam taikiniui nebuvo gautas galiojantis rezultatas
ir méginio tyrima reikia pakartoti.
Test Status (Testo Atliktas ° Testas atliktas ir vidiné kontroliné medziaga ir
busena) (arba) vienas ar daugiau taikiniy buvo aptikti.
Nepavyko ° Testas nepavyko
Internal Controls Pavyko ° Vidiné kontrolinés medziagos tyrimas pavyko
(Vidinés kontrolinés
medziagos)
Nepavyko ° Vidinés kontrolinés medziagos tyrimas nepavyko
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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

23 pav. Méginio testo ataskaitos pavyzdys

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§

24 pav. Méginio testo ataskaitos, kurioje rodoma iSsami testo informacija, pavyzdys
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25 pav. Méginio testo ataskaitos, kurioje rodomi tyrimo duomenys, pavyzdys.
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Rezultaty spausdinimas

|sitikinkite, kad spausdintuvas prijungtas prie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 ir kad jdiegta tinkama tvarkyklé. Paspauskite ,Print Report* (spausdinti

ataskaitg), jei norite nusiysti testo rezultaty kopijg j spausdintuva.

Rezultaty aiskinimas

Meningito/encefalito organizmo rezultatas aiSkinamas kaip ,Positive“ (teigiamas) tada,
kai atitinkamas PGR tyrimas yra teigiamas.

Vidinés kontrolinés medziagos aiSkinimas

Vidiniy kontroliniy medziagy rezultatai turi bati interpretuojami pagal 4 lentele.

4 lentelé. Vidiniy kontroliniy medziagy rezultaty interpretavimas

Kontrolinés Paaiskinimas Veiksmas

medziagos

rezultatas

,Passed” Vidiné kontroliné medziaga Testas atliktas sékmingai. Visi rezultatai galioja ir
(pavyko) sékmingai padauginta juos galima jtraukti j ataskaitg. Aptikti patogenai

ataskaitoje nurodomi kaip positive (teigiami),
neaptikti patogenai — kaip negative (neigiami).

,Failed” Vidinés kontrolinés medziagos Aptiktas (-i) patogenas (-ai) jtraukiamas (-i) j
(nepavyko) tyrimas nepavyko ataskaita, taciau visi neigiami rezultatai (patogenas
(-ai) tirtas (-i), bet neaptiktas (-i) yra negaliojantys.

Pakartokite tyrimg naudodami naujg ,QlAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge” kasete.
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Kokybés kontrolé

Pagal QIAGEN ISO sertifikuotg kokybés valdymo sistema, kiekviena ,QlAstat-Dx ME Panel*
partija tiriama pagal i$ anksto nustatytas specifikacijas, kad baty uztikrinta nuosekli produkty
kokybé.

Apribojimai

®  QlAstat-Dx ME Panel” rezultaty negalima naudoti kaip vienintelio diagnozés, gydymo arba
kity sprendimy dél paciento priezidros pagrindo.

® Teigiami rezultatai nesuteikia pagrindo atmesti koinfekcijos j ,QlAstat-Dx ME Panel” tyrimg
nejtrauktais organizmais tikimybés. Aptikta medziaga ar medziagos nebdtinai yra
neabejotina ligos priezastis. Neigiami rezultatai nejrodo, kad centrinés nervy sistemos
(CNS) infekcijos néra, nes Siuo tyrimu aptinkamos ne visos potencialiai etiologinés
medziagos. Patogeny, kurie aptinkami naudojant ,QlAstat-Dx ME Panel“, koncentracija gali
bdti nedidelé ir nesiekianti sistemos aptikimo riby

e Siuo tyrimu aptinkami ne visi CNS faktoriai, o klinikinis jautrumas gali skirtis nuo pakuotés
lapelyje aprasyto.

® QlAstat-Dx ME Panel* néra skirtas méginiams, paimtiems i$ j paciento kiing jstatomy CNS
medicinos prietaisuy, tirti.

® Neigiamas rezultatas, gautas naudojant ,ME Panel“, nesuteikia pagrindo atmesti sindromo
infekcinés prigimties. Neigiami tyrimo rezultatai gaunami dél jvairiy veiksniy ir jy deriniy,
jskaitant meginio tvarkymo klaidas, nukleortigs¢iy tiksliniy tyrimo seky variacijas, j tyrimg
nejtraukty organizmy sukeltas infekcijas, j tyrimg jtraukty organizmy kiekj, nesiekiantj
aptikimo ribos, ir tam tikry vaisty, terapijy ar medziagy naudojima.

®  QlAstat-Dx ME Panel” néra skirtas tirti kitiems méginiams nei apraSyta Siose naudojimo
instrukcijose. Testo efektyvumo charakteristikos buvo nustatytos tik naudojant CSS.

o  QlAstat-Dx ME Panel” skirtas naudoti kartu su standartinémis priezidros proceddromis
(pvz., su organizmo atkdrimo pasélio, serotipo nustatymo ir jautrumo antimikrobinéms
medziagoms tyrimais). ,QlAstat-Dx ME Panel rezultaty aiskinima privalo atlikti iSmokyti
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sveikatos priezidros specialistai visy susijusiy klinikiniy, laboratoriniy ir epidemiologiniy
tyrimy rezultaty kontekste.

o QlAstat-Dx ME Panel“ gali bati naudojamas su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx
Analyzer 2.0“" analizatoriumi.

o  QlAstat-Dx ME Panel” — tai kokybinis tyrimas, nepateikiantis aptikty organizmy kiekybinés
reikSmeés.

® Bakterijy, virusy ir grybeliy nukleoragstys gali islikti ,in vivo®, net jei organizmas néra
gyvybingas arba uzkreciantis. Tikslinio zymens aptikimas nereiskia, kad atitinkamas
organizmas yra priezastiné infekcijos arba klinikiniy simptomy medziaga.

e \/irusy ir bakterijy, virusy ir grybeliy nukleortgsciy aptikimas priklauso nuo tinkamo méginio
paemimo, tvarkymo, transportavimo, laikymo ir perkélimo j ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge*
kasete. Netinkamai atlikus bet kurj i§ minétyjy procesy rezultatai gali bati neteisingi, jskaitant
klaidingai teigiamg arba klaidingai neigiama rezultatus.

® Konkrec€iy organizmy ir visy organizmy bendrai tyrimo jautrumas ir specifiSkumas yra
konkretaus tyrimo vidinio naSumo parametrai, kurie nesikeicia, atsizvelgiant j paplitima.
Priesingai, tiek neigiamos, tiek teigiamos testo rezultaty prognozuojamosios reikSmés
priklauso nuo ligos/organizmo paplitimo. Atminkite, kad kuo didesnis paplitimas, tuo
palankiau vertinama teigiama testo rezultato prognozuojamoiji reikSmeé, o kuo mazesnis
paplitimas, tuo palankiau vertinama neigiama testo rezultato prognozuojamoji reikSme.

® Dél netyCinio CSS méginio uzterSimo Propionibacterium acnes — daznu komensaliniu odos
floros organizmu — gali biiti generuojamas netikétas Mycoplasma pneumoniae taikinio,
esancio ,QlAstat-Dx ME Panel“, signalas (mazos koncentracijos teigiamas). Standartinis
CSS méginio tvarkymas turi apsaugoti nuo Sio galimo uztersimo.

® Rezultatai, gauti atliekant bendry infekcijy tyrimg analitinio patikrinimo metu, rodo galimg
HSV1 aptikimo slopinima, kai tame pa¢iame méginyje yra S.pneumoniae. Kadangi Sis
poveikis buvo pastebétas net esant mazoms S.pneumoniae koncentracijoms, neigiamus
HSV1 rezultatus S.pneumoniae teigiamuose méginiuose reikia vertinti atsargiai. PrieSingo
poveikio (S.pneumoniae slopinimas, kai tame paciame méginyje yra HSV1) esant
didziausiai tirtai HSV1 koncentracijai (1,00E+05 TCIDso/ml) nepastebéta.

*,DiagCORE Analyzer* prietaisus, kuriuose veikia ,QlAstat-Dx“ 1.4 versijos arba naujesné programiné jranga, galima
naudoti kaip alternatyvg ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0" analizatoriui.
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Eksploataciniy ypatybiy charakteristikos
Klinikinis efektyvumas

Toliau nurodytas klinikinis efektyvumas nustatytas naudojant ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%
,QIAstat-Dx Analyzer 2.0“ naudojami tie patys analizés moduliai kaip ir ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
todel ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neturi jtakos efektyvumui.

,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel® efektyvumo charakteristikos buvo jvertintos
pasitelkus stebimajj, retrospektyvinj klinikinio efektyvumo tyrima, kuris apémé 585 tinkamy
cerebrospinalinio skyscio (CSS) likusiy méginiy tyrima, naudojant ,QlAstat-Dx ME Panel®,
3 klinikinése tyrimo laboratorijose Europoje. Sie méginiai, atlikus juosmenine punkcijg, buvo
paimti i§ asmeny, kurie turéjo meningito ir (arba) encefalito pozymiy arba simptomy
(5 lentele).

5 lentelé. Dalyviy skaicius pagal klinikine tyrimo laboratorija

Laboratorijos Tinkamy méginiy skaicius
Vokietija 200
Prancizija 194
Danija 191
IS viso 585

6 lenteléje pateikiama | tyrimg jtraukty méginiy demografinés informacijos suvestiné.

6 lentelé. Klinikinio efektyvumo tyrimo demografiniy duomeny santrauka

Kintamasis Pogrupis N %
S . <2m. 9 1,54
Amziaus grupe 2-17m. 24 410
18—-64 m. 322 55,04
65+ m. 212 36,58
N.S. 16 2,74
: Moterys 287 49,06

L

ytis Vyrai 282 48,21
N.S. 16 2,74
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,QlAstat-Dx ME Panel” efektyvumas buvo jvertintas ,QlAstat-Dx ME Panel® tyrimo rezultatus
palyginus su ,FilmArray Meningitis/Encephalitis Panel* rezultatais. Ten, kur buvo metody
neatitikimy, Sie neatitikimai buvo iSspresti atsizvelgiant j laboratorijos standartinés priezitros
tyrimo rezultatus (AT-PGR arba kultdra).

I$ 585 tinkamy klinikiniy méginiy 579 pateiké vertintinus rezultatus, 6 méginiai, kurie buvo
jtraukti j analize, pateiké teigiamus rezultatus su jspéjimu. Norint jvertinti efektyvuma tiriant
mazo paplitimo patogenus (Neisseria meningitidis, Streptococcus agalactiae, enterovirusas,
1 tipo paprastasis herpeso virusas ir Zzmogaus parechovirusas) ir Mycoplasma pneumoniae
bei Streptococcus pyogenes, buvo jtraukta dirbtiniy meéginiy (n=367). Kiekvieno dirbtinio
patogeno pasirinkti Stamai buvo jmaiSyti j bent 10 skirtingy méginiy arba neigiamo CSS
telkiniy neigiamg kliniking matricg. Paruos$ti dirbtiniai meéginiai buvo randomizuoti ir
uzkoduoti, o tada nusiysti j kiekvieng klinikiniy tyrimy vieta, kur jie buvo istirti taikant jprastg

Kintamasis Pogrupis N %
Klinikinis 585 61,45
Méginio tipas
Dirbtinis 367 38,55

Teigiamy rezultaty atitiktis procentais (,Positive Percent Agreement‘, PPA) buvo
apskaiciuota taip: 100 % x (TP/(TP + FN)). Teisingai teigiamas (,True Positive®, TP)
rezultatas reiSkia, kad ,QlAstat-Dx ME Panel” ir etaloninis/lyginamasis metodas parodé
teigiama rezultatg specifinei analitei, o klaidingai neigiamas (,False Negative“, FN) rezultatas
reiSkia, kad ,QlAstat-Dx“ rezultatas buvo neigiamas, kai lyginamasis rezultatas buvo
teigiamas. Neigiamy rezultaty atitiktis procentais (,Negative Percent Agreement®, NPA) buvo
apskaiCiuota taip: 100 % x (TN/(TN+FP)). Teisingai neigiamas (,True Negative, TN)
rezultatas reiskia, kad ,QlAstat-Dx ME Panel” ir etaloninis/lyginamasis metodas parodé
neigiama rezultatg, o klaidingai teigiamas (,False Positive, FP) rezultatas reiskia, kad
,QlAstat-Dx ME Panel® rezultatas buvo teigiamas, bet lyginamasis rezultatas buvo
neigiamas. Buvo apskaiciuotas tikslus binominis dvipusis 95 % patikimumo intervalas. 8
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lenteléje parodyti visy patogeny, esanciy ,QlAstat-Dx ME Panel”, pridéjus klinikiniy ir
dirbtiniy méginiy, bendro efektyvumo (,Positive Percent Agreement‘, PPA, ir ,Negative
Percent Agreement®, NPA) rezultatai. 8 lenteléje pateikti ,QlAstat-Dx ME Panel” (,Positive
Percent Agreement®, PPA, ir ,Negative Percent Agreement®, NPA) rezultatai. Pateikiant
JPositive Percent Agreement‘, PPA, prie kiekvieno taikinio nurodoma, ar efektyvumo

skaiCiavimas pagrjstas klinikiniais meéginiais, ar dirbtiniais méginiais, ar abiejy deriniu.

8 lentelé. Klinikinis efektyvumo priimtinumo kriterijy jvertinimas, atsizvelgiant j jautruma ir specifiSkuma,
iSsprendus neatitikimus su SoC tyrimu

PPA NPA

Patogeno  Tikslas Tyrimo TP/ % 95 % ClI TN/ % 95 % ClI

tipas Saltinis (TP +FN) (TN +FP)

Visi Bendrai Klinikinis ~ 140/147 95,24 90,50—-  7381/7386 99,93%  99,84—

97,67 % 99,97 %

Bakterijos  Escherichia Klinikinis 17 100,00 %  20,65— 579/579 100,00 % 99,34—
coli K1 100,00 % 100,00 %
Haemophilus Klinikinis 4/4 100,00%  51,01- 573/575 99,65%  98,74—
influenzae 100,00 % 99,90 %
Listeria Klinikinis 17 100,00%  20,65— 578/578 100,00 % 99,34—
monocytogenes 100,00 % 100,00 %
Mycoplasma Dirbtinis 61/61 100,00%  94,08- Neéra Néra Neéra
pneumoniae 100,00 %
Neisseria Derinys 66/66 100,00 % 94,5 578/578 100,00 % 99,34—
meningitidis 100,00 % 100,00 %
Streptococcus Derinys 63/64 98,44 %. 91,67— 576/576 100,00 % 99,34—
agalactiae 99,72 % 100,00 %
Streptococcus Klinikinis 16/16  100,00%  80,64— 563/563 100,00 % 99,32—
pneumoniae 100,00 % 100,00 %
Streptococcus Dirbtinis 61/61 100,00 %  94,08— Néra Néra Néra
pyogenes 100,00 %
Bakterijos Klinikinis 26/26 100,00 %  87,13—  3447/3449 9994 %  99,79-
bendrai 100,00 % 99,98 %

Tesinys kitame puslapyje
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8 lentelé (tesinys i$ ankstesnio puslapio)

PPA NPA
Patogeno Tikslas Tyrimo TP/ % 95 % CI TN/ % 95 % CI
tipas Saltinis (TP + FN) (TN + FP)

1 tipo paprastasis  Klinikinis  20/20 100,00 % 83,89- 561/561 100,00 % 99,32—
herpeso virusas 100,00 % 100,00 %
(HSV-1)

Zmogaus Dirbtinis ~ 59/59 100,00 % 93,89-  579/579 100,00 % 99,34—
parechovirusas 100,00 % 100,00 %
(HPeV)

Klinikinis ~ 52/65 94,55 %. 85,15—  523/525

98,13 %

Véjaraupiy virusas 99,62 % 98,62

99,90 %

Mielés Cryptococcus Klinikinis 17 100,00 % 20,65— 5578/5781 100,00 % 99,34—
gattii/Cryptococcus 100,00 % 100,00 %
neoformans

Vienuolika (11) kaseciy (i$ 597 kaseciy tyrimy, 596 méginiy) nepateiké tinkamy rezultaty,
todél kasetés tyrimo sékmés procentas buvo 98,16 %.

ISvada

,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel“ pademonstravo patikimas klinikinio efektyvumo
charakteristikas, padedancias diagnozuojant konkre€ius meningito ir (arba) encefalito

laboratoriniais duomenimis.
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Analitinis efektyvumas

Toliau nurodytas analitinis efektyvumas nustatytas naudojant ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ naudojamas tas pats analizés modulis kaip ir ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0% todél ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ neturi jtakos efektyvumui.

Jautrumas (aptikimo riba)

Analitinis jautrumas arba aptikimo riba (,Limit of Detection®, LoD) apibréZiama kaip

maziausia koncentracija, kuriai esant 295 % tiriamy meéginiy gaunamas teigiamas atsakas.

Kiekvieno ,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel“ patogeno LoD buvo jvertina
iSanalizavus analitiniy méginiy skiedinius, paruostus i§ medziagy, gauty i$ komerciniy tiekéjy
(,ZeptoMetrix® ir ATCC®).

IS viso buvo nustatyta 40 patogeny Stamy LoD koncentracija. Naudojant pasirinktus $tamus
reprezentuojancius atskirus patogenus, kuriuos galima nustatyti naudojant ,QlAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis  Panel®, buvo nustatyta kiekvienos analités ,QIAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis Panel“ LoD. Visi méginiy skiediniai buvo paruosti naudojant
neigiamg CSS. Kad bty patvirtinta nustatyta LoD koncentracija, visy kartotiniy méginiy
batinas aptikimo rodiklis buvo 295 %.

Nustatant kiekvieno patogeno LoD, buvo naudojamos bent 4 skirtingos kaseciy partijos ir
bent 3 skirtingi ,QlAstat-Dx Analyzer”.

Atskiros kiekvieno ,QlAstat-Dx ME Panel” taikinio LoD reik§més pateiktos 9 lenteléje.

L,QlAstat-Dx Meningits/Encephalitis (ME) Panel“ naudojimo instrukcija (vadovas) 2024-01 53



9 lentelé. Aptikimo ribos rezultatai

Patogenas Stamas Tiekéjas Matavimo LoD
vienetai
HSV1 HF ATCC TCIDso/ml 2,81E+02

HSV2 G ATCC TCIDso/ml 2,81E+01
Escherichia coli K1 Stamas C5 [Bort]; ATCC CFU/ml 3,48E+02
0O18ac:K1:H7

Haemophilus influenzae b tipas (kap.) ATCC CFU/ml 3,16E+02
Listeria monocytogenes  1/2b tipas LZeptoMetrix“*  CFU/mI 5,89E+02
Neisseria meningitidis Serotipas B. M2092 ATCC CFU/ml 8,28E-02
(inkapsuliuotas)

Streptococcus agalactiae 7019 LZeptoMetrix“  CFU/mI 1,75E+03

Streptococcus 19F LZeptoMetrix“ CFU/ml 7,14E
pneumoniae +02

Streptococcus pyogenes  Z472; serotipas M1 LZeptoMetrix*  CFU/ml 1,80E+03
Mycoplasma Pl 1428 ATCC CFU/ml 9,48E+01
pneumoniae

Enterovirusas A Koksakivirusas A16 LZeptoMetrix“  TCIDso/ml 3,79E+00

Enterovirusas B Koksakivirusas B5 LZeptoMetrix“  TCIDso/ml 8,91E+01

Tesinys kitame puslapyje
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9 lentelé (tesinys i$ ankstesnio puslapio)

Patogenas Stamas Tiekéjas Matavimo LoD
vienetai
Enterovirusas B Koksakivirusas A9, B rasis LZeptoMetrix“  TCIDso/ml 4,36E+01

Enterovirusas C Koksakivirusas A24. Stamas DN-19 ATCC TCIDso/ml 4,99E+00

Enterovirusas D Enterovirusas D68. Stamas USMOM4-  x7ec TCIDsyml  5,06E+02

HHV6 HHV-6B. (Stamas: Z29) LZeptoMetrix*  cp/ml 7,29E+04

HPeV 3 serotipas LZeptoMetrix*  TCIDso/ml 3,38E+01

vzv Oka ATCC TCID50/ml  5,00E-02

Cryptococcus C. neoformans H99 ATCC CFU/mI 1,64E+02
neoformans

Cryptococcus gattii  A6MR38 [CBS 11545] ATCC CFU/ml 2,60E+03

Apréptis (analitinis reaktyvumas)

Atliekant aprépties (analitinio reaktyvumo) tyrimg buvo iSpléstas patogeny Stamuy, istirty
,QlAstat-Dx ME*“ aptikimo ribos (,Limit of Detection®, LoD) tyrimo metu, sgrasas, norint
patvirtinti aptikimo sistemos reaktyvuma esant skirtingiems ty paciy organizmy Stamams, kai
jy koncentracija yra arti atitinkamos aptikimo ribos.

| 8i tyrimg buvo jtraukti jvairGs kliniSkai susije ,QlAstat-Dx ME Panel* kiekvieno tikslinio
organizmo Stamai (aprépties Stamai), reprezentuojantys kiekvienos analités organizmo
potipius, Stamus ir serotipus, atsizvelgiant j jy laikine ir geografine jvairove. Analitinis
reaktyvumas (apreéptis) buvo jvertintas dviem etapais:
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,In vitro* tyrimai: kiekvieno ,QlAstat-Dx ME Panel” esancio taikinio analitiniai méginiai

buvo i8tirti, siekiant jvertinti tyrimo reaktyvuma. | tyrimg buvo jtrauktas 186 méginiy

rinkinys, sudarytas i$ atitinkamy jvairiy organizmy Stamy, potipiy, serotipy ir genotipy

atstovy (pvz., jvairiy meningito/encefalito Samuy, iSskirty jvairiose pasaulio vietose ir

jvairiais kalendoriniais metais).

,In silico” analizé: norint pateikti tyrimo reaktyvumo prognozes dél visy j grupe jtraukty

pradmeny-zondy oligonukleotidy seky, kad blty aptiktos viso galimos kryzminés

reakcijos arba nenumatytas kurio nors pradmeny rinkinio aptikimas, naudojant vieSai

prieinamas seky duomeny bazes buvo atlikta in silico analizé. Be to, j in silico analize

buvo jtraukti in vitro tyrimams neprieinami Stamai, kad baty uztikrinta prognozuojama ty

paciy organizmy skirtingy Stamy apreptis.

10 lentelé. Aptikti kliniSkai reikSmingi kiekvieno patogeno stamai/potipiai

Patogenas

Aptikti kliniSkai reikS§mingi Stamai/potipiai

Neisseria meningitidis
(inkapsuliuotas)

Cryptococcus gattii/Cryptococcus
neoformans

Zmogaus parechovirusas
Listeria monocytogenes

6 tipo Zzmogaus herpeso virusas

Haemophilus influenzae

Enterovirusas

Escherichia coli K1

Inkapsuliuoti serotipai (A, B, C, D, E, H, |, K, L, NG, W, W135, X, Y,
Z, 29E)

Serotipas A (C. neoformans var neoformans), serotipas D
(C. neoformans var grubii), serotipai B ir C (C. gattii, jskaitant visus
VGI, VGII, VGIII, VGIV molekulinius tipus)

Visi Zmogaus parechoviruso A $tamai su galimomis 5'-UTR sekomis
(1,2,3,4,5,6,7,8, 14,16, 17, 18 ir 19), jskaitant echovirusg 22
(HPeV 1) ir echovirusg 23 (HPeV 2). Nors buvo HPeV A stamy 9, 10,
11, 12, 13 ir 15 poliproteino seky, 5-UTR sekos nebuvo

Serotipai 1/2a, 1/2b, 1/2c, 3a, 3b, 3c, 43, 4b, 4c, 4d, 4e, 7
HHV6a ir HHV6b

Visi inkapsuliuoti serotipai (a, b, c, d, e, f) ir neinkapsuliuoti tamai
(be tipy, NTHi), jskaitant var. H. aegyptus

Koksakivirusas A (nuo CV-A1 iki CV-A24), koksakivirusas B (nuo CV-
B1 iki CV-B6), echovirusas (nuo E-1 iki E-33), enterovirusas A (EV-
AT71, EV-AT76, nuo EV-A89 iki EV-A92, EV-A119, EV-A120),
enterovirusas B (EV-B69, nuo EV-B73 iki EV-B75, EV-B79, nuo EV-
B80 iki EV-B88, EV-B93, EV-B97, EV-B98, EV-B100, EV-B101, EV-
B106, EV-B107, EV-B111), enterovirusas C (EV-C96, EV-C99, EV-
C102, EV-C104, EV-C105, EV-C109, nuo EV-C116 iki EV-C118),
enterovirusas D (EV-D68, EV-D70, EV-D94), poliomielito virusas
(nuo PV-1 iki PV-3)

K1 $tamai

Dél aprépties istirti Stamai iSsamiai pateikti 11 lenteléje.
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11 lentelé. Dél aprépties istirti Stamai

Patogenas

Stamas/serotipas Tiekéjas

Escherichia coli K1

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

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

NCDC F 11119-41 ATCC

0O-16, F1119-41* BE| iStekliai

Sc15 02:K1:H6 NCTC

Haemophilus influenzae

b tipas (kap.) ATCC

Be tipo [§tamas Rd KW20] ATCC

A tipas [Stamas AMC 36-A-3] ATCC

C tipas [Stamas C 9007] ATCC

F tipas [Stamas GA-1264] ATCC

Listeria monocytogenes

1/2b tipas LZeptoMetrix*

1/2a tipas. Stamas 2011L-2676 ATCC

4b tipas LZeptoMetrix*

Tesinys kitame puslapyj
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11 lentelé (tesinys i$ ankstesnio puslapio)

Patogenas Stamas/serotipas Tiekéjas

Serotipas 4b. Stamas 1071/53 [LMG

21264, NCTC 10527] ATCC

Listeria monocytogenes FSL J2-064 BEI istekliai

EGDe ATCC

M129 LZeptoMetrix“
Mycoplasma
pneumoniae
UTMB-10P ATCC
Serotipas B. M2092 [CIP 104218,
L. Cunningham] ATCC
Serogrupé A, M1027 [NCTC10025] ATCC
Neisseria meningitidis Serotipas D. M158 [37A] ATCC

(inkapsuliuotas)

W135 ATCC

79 Eur. Serogrupé B ATCC

Z019 LZeptoMetrix“

Streptococcus Serotipas Ill. Tipavimo $tamas

agalactiae D136C(3) [3 Cole 106, CIP 82.45] ATCC

MNZ929 BEI istekliai

Tesinys kitame puslapyje
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11 lentelé (tesinys i$ ankstesnio puslapio)

Patogenas Stamas/serotipas Tiekéjas

Tipavimo $tamas H36B — Ib tipo ATCC

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

19F LZeptoMetrix*

4 serotipas. TIGR4 [JNR.7/87] ATCC

11A serotipas. 43 tipas ATCC
Streptococcus
pneumoniae

19A serotipas. Hungary 19A-6 [HUN663] ATCC

Diplococcus pneumoniae; 3 tipo. Stamas [CIP

104225] ATCC

Z4T72; serotipas M1 LZeptoMetrix*

Z018; serotipas M58 LZeptoMetrix*

Lancefield grupé A/C203 S ATCC
Streptococcus
pyogenes

A grupé, 12 tipas. Tipavimo $tamas T12 [F.

Griffith SF 42] ATCC

A grupé, 23 tipas ATCC

Tesinys kitame puslapyje

©
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11 lentelé (tesinys i$ ankstesnio puslapio)

Patogenas Stamas/serotipas Tiekéjas

Koksakivirusas A16 LZeptoMetrix*

A10. MK. (Kowalik) ATCC

RaSis A, serotipas EV-A71 (2003 izoliatas) LZeptoMetrix*
Enterovirusas A

A2 Fl [Fleetwood] ATCC

A12 - Texas 12 ATCC

Koksakivirusas B5 LZeptoMetrix*

Rusis B, serotipas CV-B1, Sstamas Conn-5 ATCC

Koksakivirusas B4 LZeptoMetrix*
Enterovirusas B

Echovirusas 9 LZeptoMetrix*

Echovirusas 18 NCPV

Koksakivirusas A17, rasis C, Stamas G-12 ATCC

Koksakivirusas A21. Stamas Kuykendall [V- ATCC

Enterovirusas C 024-001-012]

A13 - Flores ATCC

Tesinys kitame puslapyje
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11 lentelé (tesinys i$ ankstesnio puslapio)

Patogenas

Stamas/serotipas Tiekéjas

Enterovirusas C

Enterovirusas D

1 tipo paprastasis
herpeso virusas

A22 — Chulman ATCC

A18-G-13 ATCC

CV-A21. Stamas H06418 508 NCTC

Enterovirusas D68. Stamas US/MO/14-18947 ATCC

Enterovirusas D68. Stamas US/IL/14-18952 ATCC

Tipas 68, pagrindiné grupé (09/2014 izoliatas 2) LZeptoMetrix“

Enterovirusas D68. Stamas Fermon ATCC

Enterovirusas D68. USA/2018-23089 BEI istekliai

Macintyre LZeptoMetrix“

KOS ATCC

ATCC-2011-9 ATCC

P5A NCTC

20 izoliatas LZeptoMetrix*

Tesinys kitame puslapyje
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11 lentelé (tesinys i$ ankstesnio puslapio)

Patogenas

Stamas/serotipas Tiekéjas

2 tipo paprastasis
herpeso virusas

G ATCC

ATCC-2011-2 ATCC

HG52 NCPV

132349 ACV-res NCPV

15 izoliatas LZeptometrix*

6 tipo Zzmogaus herpeso

virusas

HHV-6A. (Stamas: GS) LZeptoMetrix*

6B — Stamas SF ATCC

Zmogaus B-limfotropinis

virusas, $tamas GS ATCC

Zmogaus
parechovirusas

62

1 serotipas. Stamas Harris ,ZeptoMetrix*

2 serotipas. Stamas

Williamson ,ZeptoMetrix

5 serotipas. LZeptoMetrix“

3 tipas Stamas
US/MO-KC/2014/001 ATCC

Tesinys kitame puslapyje
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11 lentelé (tesinys i$ ankstesnio puslapio)
Patogenas Stamas/serotipas Tiekéjas

Ellen LZeptoMetrix“

A izoliatas LZeptoMetrix“

. o Stamas 275 ,ZeptoMetrix“
Véjaraupiy virusas

Stamas 82 ,ZeptoMetrix“

Stamas 9939 ZeptoMetrix*

Serotipas D, stamas WM629, tipas VNIV ATCC

Stamas, CBS 132 ATCC

M2092 ATCC
Cryptococcus
neoformans

Serotipas A LZeptoMetrix“

NIH306 BEI iStekliai

Serotipas B, Stamas R272, tipas VGlIb ATCC

Serotipas B, Stamas WM179, tipas VGI ATCC

Serotipas C, stamas WM779, tipas VGIV ATCC
Cryptococcus gattii

110 [CBS 883] ATCC

Alg166 BEI istekliai

Visi tyrime istirti aprépties Stamai buvo aptikti naudojant tyrimy grupe, iSskyrus penkis
Stamus. Jie iSsamiai pateikti 12 lenteléje.

[e2]
w
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12 lentelé. ,,QlAstat-Dx ME Panel“ neaptikti aprépties Stamai

Patogenas Stamas/serotipas

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

Enterovirusas C CV-A21. Stamas H06452 472
Enterovirusas C CV-A21. Stamas H06418 508

Streptococcus agalactiae Serotipas Ill. Tipavimo $tamas D136C(3) [3 Cole 106, CIP 82.45]

ISimtinumas

Analizinio specifiSkumo mokslinis tyrimas buvo atliktas taikant ,in vitro tyrimus ir ,in silico*
analize, siekiant jvertinti galimg kryzminj reaktyvumg ir ,QlAstat-Dx ME Panel” iSimtinuma.
Tyrimy grupéje esantys organizmai buvo tiriami norint jvertinti galimg kryZzminj reaktyvuma
grupéje, o tyrimy grupéje nesantys organizmai buvo tiriami norint jvertinti kryzminj

reaktyvuma su organizmais, kuriy neaprépia tyrimy grupés turinys.

In silico tyrimy rezultatai

In silico analizés, atliktos su visomis pradmeny/zondy kompozicijomis, jtrauktomis |
,QlAstat-Dx ME Panel“, rezultatai nurodé 6 galimas kryzmines reakcijas su j tyrimy grupe
nejtrauktais taikiniais (iSvardyta 13 lenteléje)

13 lentelé. In silico analizéje nustatytos galimos kryZzminés reakcijos

| tyrimy grupe nejtrauktas organizmas Tyrimy grupés signalas
Streptococcus pseudopneumoniae* S. pneumoniae

Listeria innocua* L. monocytogenes
Haemophilus haemolyticus H. influenzae

Cryptococcus amylolentus

Cryptococcus depauperatus™ Cryptococcus neoformans/gatti

Cryptococcus wingfieldii

* in silico kryzminio reaktyvumo pavojus nebuvo patvirtintas in vitro tyrimu.

Visi 13 lenteléje pateikti organizmai buvo istirti atliekant in vitro analizinj specifiSkumo tyrimg.
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In vitro tyrimy rezultatai

Siekiant pademonstruoti ,QlAstat-Dx ME Panel* analizinj specifiSkumg patogenams, kuriy
gali bati klinikiniame méginyje, taiau kuriy neaprépia tyrimy grupes turinys, buvo istirtas
potencialiy kryzmiskai reaktyviy patogeny rinkinys (ne tyrimy grupés tyrimai). Be to,
specifiSkumas ir kryZzminio reaktyvumo su patogenais, kurie yra ,QlAstat-Dx ME Panel” dalis,
nebuvimas jvertintas naudojant didelius titrus (tyrimy grupés tyrimai).

Méginiai buvo paruosti, j dirbtine CSS matricg jmaiSant galimai kryzmiskai reaktyviy
organizmy, kad bty gauta 10% TCIDso/ml koncentracija virusiniams taikiniams, 106 CFU/m
bakteriniams ir 105 CFU/ml grybeliniams taikiniams arba didZiausia galima koncentracija
pagal organizmy isteklius.

Visi dél iSimtinumo istirti Stamai iSsamiai pateikti 14 lenteléje. Patogenams, kurie pazyméti
zvaigzdute *, buvo naudojama sintetiné DNR arba inaktyvinta medziaga.

14 lentelé. Dél iSimtinumo istirti patogenai

Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo
ID

Escherichia coli K1 Stamas C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973

Listeria monocytogenes 4b tipas. Stamas Li 2 ATCC 19115

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

Streptococcus agalactiae Z019 LZeptometrix* 801545

Enterovirusas A A6, Rasis A. Stamas Gdula ATCC VR-1801

Enterovirusas C Koksakivirusas A17, rasis C, Stamas G-12 ATCC VR-1023

Tesinys kitame puslapyje

(&)
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14 lentelé (tesinys i$ ankstesnio puslapio)

Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID
1'tipo paprastasis herpeso Macintyre LZeptoMetrix*  0810005CF
virusas
g TSR Gme) e ol
6 tipo Zmogaus herpeso virusas HHV-6B. (Stamas: Z29) ,ZeptoMetrix*  0810072CF
Zmogausparectoviusas  3serolpas  ZeploMleln’  OSIO4TCF
Véjaraupiy virusas Ellen LZeptoMetrix*  0810171CF
optococcus neoformans  WNGS[CBS 10079)  ATCC  MvAdseT
Cryptococcus gattii Serotipas B, Stamas R272, tipas ATCC MYA-4094
VGllb
AMenounsasAt2 W ATCC VREm
Adenovirusas C2 Adenoidinis 6 (NIAID 202-001-014) ATCC VR-846
AMdenonsasD20 AAL ATCC wRMOW
Adenovirusas E4 RI-67 ATCC VR-1572
AdenoviusasFAT Tk ZeploMlex' 0S1008CF
BK poliomos virusas NERA ATCC VR-837
Koonaviusss229 € ATCC VRTHO
Koronavirusas NL63 NL63 (Amsterdam 1) BEI istekliai NR-470
KoromaiusasOCE 0GB ATCC VRS
Dengés virusas (2 tipo)* Naujoji Gvinéja C LZeptoMetrix“  0810089CFHI
(EpstenoBaoviusas 9S8 ZepoMlewc OSI000SCF
Hepatito B virusas (HBV)* NERA ,ZeptoMetrix*  0810031C
HepatloCviusas (HOV)'  NERA  ZepoMenc 08100320
7 tipo Zmogaus herpeso virusas SB ,ZeptoMetrix*  0810071CF
‘Stpozmogaushepesovinsas  NERA  ZeploMleln’  OSIOTOMCF
Zmogaus imunodeficito virusas*  Kiekybiné sintetiné 1 tipo Zmogaus ATCC VR-3245SD

imunodeficito viruso (ZIV-1) RNR

Zmogaus rinovirusas A16 11757 ATCC VR-283
Zmogaus rinovirusas B83 Baylor 7 [V-190-001-021] ATCC VR-1193

Tesinys kitame puslapyje
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14 lentelé (tesinys i$ ankstesnio puslapio)

Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID

Tymy virusas Edmonston ATCC VR-24

Vakary Nilo virusas* 1986 LZeptoMetrix“ VR-3274SD

4 paragripo virusas NERA LZeptoMetrix* 0810060CF
Kvépavimo sincitinis A2 ATCC VR-1540
virusas

Raudonukés virusas NERA LZeptoMetrix* 0810048CF

Candida glabrata CBS 138 ATCC 2001

Candida lusitaniae Z010 LZeptoMetrix“ 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

A gripo virusas H1N1 AJ/Florida/3/2006 ATCC VR-1893

Tesinys kitame puslapyje
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14 lentelé (tesinys i$ ankstesnio puslapio)

Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID
A gripo virusas H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810
Cryptococcus wingfieldii = OTU 26 ,Collection CBS 7118
Tsuchiyaea wingfieldii Belga*“

Filobasidium capsuligenum ML-186 ATCC 22179

Toxoplasma gondii 2 haplogrupé ATCC 50611

Candida albicans CBS 562 ATCC 18804

Bacillus cereus Z091 LZeptoMetrix* 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

Tesinys kitame puslapyje

D
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14 lentelé (tesinys i$ ankstesnio puslapio)

Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo 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 LZeptoMetrix“ 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 LZeptoMetrix“ 801757

Staphylococcus aureus FDA 209 ATCC CRM-6538

Tesinys kitame puslapyje

©
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14 lentelé (tesinys i$ ankstesnio puslapio)

Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID
Staphylococcus epidermidis FDA stamas 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 Grupavimo $tamas C74 ATCC 12388
Streptococcus intermedius 2126 LZeptoMetrix* 801895
Streptococcus oralis Z307 LZeptoMetrix“ 804293
f“’; i’;ﬁfg)ccus mitis Kiinikinis izoliatas ,ZeptoMetrix* 801695
Streptococcus mutans LRA 28 02 81 ATCC 35668

Visy istirty organizmuy/virusy rezultatai buvo neigiami, tiriant visus tris kartotinius meginius

(neaptikta jokiy nenumatyty teigiamy signaly), i§skyrus toliau lenteléje pateiktus patogenus.

Patogenai, pademonstrave kryzminj reaktyvumag su tyrimy grupe, ir maziausia koncentracija,

kuriai esant aptinkamas kryZzminis reaktyvumas, iSvardyti 15 lenteléje.

15 lentelé. Méginiai, kuriuose nustatytas kryzminis reaktyvumas su tyrimy grupe

,,QlAstat-Dx ME“ taikinys

Potencialiai kryzZmiskai reaktyvus organizmas’

Naudojimo
instrukcijose
nurodyta kryzminio
reaktyvumo
koncentracija

Mycoplasma pneumoniae
Mycoplasma pneumoniae
Haemophilus influenzae

Propionibacterium acnes*
Mycoplasma genitalium
Haemophilus haemolyticus

21,00E+04 CFU/ml
21,00E+06 CFU/ml
21,00E+03 CFU/ml

21,00E+01 CFU/ml
24,00E+03 CFU/ml
21,00E+01 CFU/ml

Cryptococcus neoformans/gattii  Cryptococcus wingfieldii = Tsuchiyaea wingfieldii

Cryptococcus neoformans/gattii  Cryptococcus flavescens = Papiliotrema flavescens

Cryptococcus neoformans/gattii  Cryptococcus amylolentus

* Nebuvo numatyta, kad Propionibacterium acnes kryzmiskai reaguos su Mycoplasma pneumoniae.
T In silico tyrimu numatytas Listeria innocua kryZminis reaktyvumas su Listeria monocytogenes tyrimu ir
Cryptococcus depauperatus su Cryptococcus neoformans/gattii tyrimu nebuvo patvirtintas in vitro
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Bendros infekcijos

Buvo tiriami kombinuotieji meéginiai, kuriy sudétyje buvo dviejy skirtingy taikiniy misinio ir
kurie didelémis bei maZomis koncentracijomis buvo jlasinti j dirbtinj CSS. Buvo jtraukta
bakterijy, virusy ir mieliy taikiniy, o méginiams ruosti ir tyrimams atlikti buvo pasirinkti toje
pacioje reakcijos kameroje aptikti organizmai. IStirty taikiniy pasirinkimai ir deriniai buvo

paremti klinikine svarba. Buvo tiriami trys kiekvieno méginio kartotiniai méginiai.

Galutiniy koinfekciniy misiniy, kuriuose didelés procentinés dalies analité (High Percentage
Analyte, HPA) neslopina mazos procentinés dalies analités (Low Percentage Analyte, LPA),
suvestiné pateikta 16 lenteléje.

16 lentelé. Bendry infekcijy misiniai, kuriuose HPA koncentracija neslopina LPA

LPA HPA*

Matavimo Matavimo

Patogenas Koncentracija vienetai Patogenas Koncentracija vienetai

Haemophilus

. 9,48E+02 CFU/ml Escherichia coli K1 1,00E+06 CFU/mI
influenzae

Mycoplasma

HSV1 2,67E+02 TCIDso/ml .
pneumoniae

1,00E+03 CFU/mI

Haemophilus

HSV2 3,78E+01 TCIDso/ml
influenzae

1,00E+06 CFU/ml

Listeria

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

Tesinys kitame puslapyje
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16 lentelé (tesinys i$ ankstesnio puslapio)

LPA HPA*

Matavimo Matavimo

Patogenas Koncentracija vienetai Patogenas Koncentracija vienetai

Haemophilus
influenzae

Streptococcus

9,48E+02 CFU/ml preumoniae

1,00E+06 CFU/ml

Listeria Streptococcus

monoeytogenes  5BE*03 CRUmI O moniae 1,00E+06 CFU/mI

Cryptococcus
neoformans

Streptococcus

6,63E+03 CFU/ml preumoniae

1,00E+06 CFU/ml

Neisseria
meningitidis

Haemophilus

3,99E+01 CFU/ml .
influenzae

1,00E+06 CFU/ml

Neisseria
vzv 1,62E+02 CFU/mI meningitidis 1,00E+06 CFU/mI

Streptococcus

Enterovirusas 4,80E+02 TCIDso/m pyogenes

1,00E+06 CFU/ml

Parechovirusas 1,01E+02 CFU/mI Enterovirusas 1,00E+05 TCIDso/ml

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

Streptococcus

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

*

Maziausia koncentracija, kuri neslopina LPA

HPA koncentracija (S. pneumoniae), kuri neslopina LPA (HSV1), buvo nustatyta kaip 1,00E+02 CFU/mI. Taciau Si
koncentracija yra maZzesné uz nustatytg S. pneumoniae tyrimo LoD (7,14E+02 CFU/ml) ir buvo stebimas HPA
dingimas. (Pastaba. Panasi aptiktis buvo pastebéta iStyrus S. pneumoniae, taikant 6,78E+02 CFU/mlI
koncentracijg, ir HSV1, taikant 1,00E+05 TCIDso/ml koncentracijg. Taigi, panasu, kad didelés HSV1 koncentracijos
netrukdo aptikti S. pneumoniae, taciau S. pneumoniae trukdo aptikti HSV1).

-+

~
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Trukdancios medziagos

Buvo jvertintas galimai trukdanciy medziagy poveikis ,QlAstat-Dx ME Panel“ gebéjimui
aptikti organizmus. Tyrime tirtos medziagos (31) apémé endogenines ir egzogenines

medZziagas, kurios daznai randamos ir (arba) patenka j CSS méginius juos paimant.

Visi ,QlAstat-Dx ME Panel” tiksliniai organizmai buvo tirti dirbtinéje CSS matricoje, esant
3x LoD, ir tirta buvo po tris kartus. Méginiai galimai trukdanc¢iomis medziagomis buvo jsodrinti
iki lygio, pagal prognozes virSijan¢io koncentracijg medziagos, kurig galima bty aptikti CSS
méginyje.

17 lentelé. IStirty trukdanciy medziagy suvestiné

Pavadinimas Tirta koncentracija Trukdziai

Endogeninés medziagos

gDNA 20 pg/ml Taip

D(+) gliukozé 10 mg/ml Ne

Imunoglobulinas G (Zmogaus) 20 mg/ml Ne

Periferinio kraujo vienbranduolés
Iastelés 10 000 Igst./uL Ne

Chlorheksidinas 0,4 % (W/iv) Ne

Baliklis 1% (vIv) Taip

Baliklis 0,01 % (viv) Ne

Amfoterecinas B 5,1 pg/mi Ne
Tesinys kitame puslapyje

w
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17 lentelé (tesinys i$ ankstesnio puslapio)

Pavadinimas Tyrimo koncentracija Trukdanti medziaga

Ampicilinas 210 pg/ml Ne

Ceftriaksonas (PBS) 840 pg/ml Ne

Gancikloviras 25 pg/ml Ne

Meropenemas 339 pg/ml Ne

Vorikonazolas 11 pg/ml Ne

Ne tiksliniai mikroorganizmai

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

Staphylococcus epidermidis 1E+06 CFU/ml Ne

Staphylococcus aureus 1E+06 CFU/ml Ne

Pastaba. Visi tirpikliai ar buferiai, naudoti trukdan¢ioms medziagoms paruosti, taip pat buvo istirti dél galimo
trukdymo, kuris nebuvo aptiktas.

Jvertinus visas potencialiai trukdancias endogenines ir egzogenines medziagas buvo
patvirtinta, kad jos netrukdo né vienam tyrimy grupéje esanciam tiksliniam tyrimui, esant
koncentracijoms, kurios gali bati aptinkamos klinikiniuose méginiuose. Tai negalioja
chlorkalkéms ir gDNR — jy atveju pastebéta trukdziy, todél buvo nustatyta trukdzius
sukelian€ios medziagos maziausia koncentracija.

-~
N
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PerneSimas

Pernesimo tyrimas buvo atliktas siekiant jvertinti potencialig kryzminio uzterS§imo galimybe is eilés
vykdant tyrimus prietaise ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ir naudojant ,QlAstat-Dx ME Panel“.
Patogeniniai CSS méginiai su kintamais stipriai teigiamais (105108 organizmy/ml) ir neigiamais
méginiais buvo tiriami dviem ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 prietaisais. Naudojant ,QlAstat-Dx ME
Panel” nepastebéta pernesimo tarp méginiy, o tai rodo, kad sistema ir rekomenduojamas méginiy
tvarkymas ir tyrimo praktikos efektyviai padeda iSvengti nenumatyty rezultaty dél perneSimo ar

kryZminio meéginiy uztersimo.

Pakartojamumas ir atkuriamumas

Atliekant atkuriamumo vertinimg, buvo taikoma keliy viety schema — tiek neigiami, tiek teigiami
méginiai buvo tiriami dviejose tyrimo atlikimo vietose, taikant skirtingus darbo eigos kintamuosius,
kurie gali daryti jtakg sistemos tikslumui, pvz., skirtingas vietas, dienas, instrumentus, operatorius
ir kasecCiy partijas. Neigiami méginiai buvo sudaryti i§ dirbtinio CSS. Teigiami kombinuotieji
méginiai buvo sudaryti i$ dirbtinio CSS, j kurj pridéta atitinkamos patogeny grupés, aprépiancios
visus tipus, kurie tiriami ,QlAstat-Dx ME Panel“ (t. y. DNR virusas, RNR virusas, gram (+)
bakterijos, gram (—) bakterijos ir mielés), taikant aptikimo ribg (1x LoD) ir 3x LoD. Kiekvienoje
laboratorijoje kiekvieno misinio tyrimas buvo atliekamas 5 ne i$ eilés einancias dienas, kiekvieng
dieng atliekant po 9 kiekvieno miSinio pakartojimus (t. y. i$ viso po 45 taikinio, koncentracijos ir
laboratorijos pakartojimy), naudojant maziausiai 9 skirtingus ,QlAstat-Dx Analyzer” analizatorius

kiekvienoje laboratorijoje ir kiekvieng tyrimo dieng dirbant bent 3 operatoriams.

Atkuriamumo tyrimas buvo skirtas jvertinti kritinius kintamuosius, kurie gali turéti jtakos ,QlAstat-
Dx ME Panel* efektyvumui jo jprastinio ir numatytojo naudojimo kontekste.

Atliekant pakartojamumo tyrimg, vienoje jstaigoje buvo tiriama ta pati méginiy grupé.
Pakartojamumo tyrimai buvo atlikti siekiant jvertinti kasetés ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge”
tikslumg panasiomis (intralaboratorinéms) salygomis. Pakartojamumo tyrimas buvo vertinamas

naudojant tuos pacius méginius, kurie buvo naudojami atkuriamumo tyrimui, 1 laboratorijoje.
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18 lentelé. Tinkamy pakartojamumo rezultaty dalis
Dvipusio 95 %

Grupavimo kintamasis (-ieji) Proporcija patikimumo intervalo riba
Cryptococcus 1x LoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
neoformans/gattii 3 | op 61/61 100,00 % 94,13 % 100,00 %
Enterovirusas 1xLOD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %

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

viog 3% LoD 61/61 100,00 % 94,13 % 100,00 %

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

3x LoD 61/61 100,00 % 94,13 % 100,00 %
Véjaraupiy 1xLOD 51/60 85,00 % 73,43 % 92,90 %
virusas

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

19 lentelé. Tinkamy atkuriamumo rezultaty dalis
Dvipusio 95 %

Grupavimo kintamasis (-ieji) Proporcija patikimumo intervalo riba
Procentinis
Tikslas Koncentracija Vieta Dalis dydis Apatiné VirSutiné
Cryptococcus 1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
neoformans/gattii
1x LoD 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Visi 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 %
Visi 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
Enterovirusas 1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
1 x LoD
Visi 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
3x LoD 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Visi 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %

Tesinys kitame puslapyje
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19 lentelé (tesinys i$ ankstesnio puslapio)

Dvipusé 95 % patikimumo

Grupavimo kintamasis (-ieji) Proporcija riba
Procentinis
Tikslas Koncentracija Vieta Dalis dydis Apatiné Virsutiné
1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
1x LoD 2 44/45 97,78 % 88,23 % 99,94 %
Listeria Visi 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 %
Visi 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
1 x LoD 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Visi 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
Mycoplasma 1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
pneumoniae
3x LoD 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Visi 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1 44/44 100,00 % 91,96 % 100,00 %
Neigiamas Neigiamas 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Visi 89/89 100,00 % 95,94 % 100,00 %
1 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
1 x LoD 2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Visi 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 %
Visi 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1x LoD 1 39/45 86,67 % 73,21 % 94,95 %
2 38/45 84,44 % 70,54 % 93,51 %
Véjaraupiy Visi 77/90 85,56 % 76,57 % 92,08 %
virusas 3x LoD 1 44/45 97,78 % 88,23 % 99,94 %
2 45/45 100,00 % 92,13 % 100,00 %
Visi 89/90 98,89 % 93,96 % 99,97 %

Apibendrinus galima teigti, kad su ,QlAstat-Dx Meningitis Panel” atlikty tyrimy atkuriamumas

ir pakartojamumas atitiko reikalavimus.
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Priedai
A priedas. Tyrimo apibrézimo failo diegimas

,QlAstat-Dx ME Panel“ tyrimo apibréZimo failg reikia jdiegti j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 “ analizatoriy prie$ atliekant tyrimg su ,QlAstat-Dx ME Panel

Cartridge” kasetémis.

Pastaba. Kai iSleidziama nauja ,QlAstat-Dx ME Panel” tyrimo versija, prie$ atliekant tyrimus

bdtina jdiegti naujg ,QlAstat-Dx ME Panel” tyrimo apibrézimo faila.

Pastaba. Tyrimo apibréZimo failai pateikti adresu www.giagen.com. Tyrimo apibréZimo failas
(-asy failo tipas) turi bati jrasytas USB jrenginyje prie$ diegimg ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0°. Sig USB atmintine reikia formatuoti FAT32 faily sistema.

Norédami importuoti tyrimus j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“

analizatoriy, teskite atlikdami Siuos veiksmus:

1. statykite USB atminties jrenginj su tyrimo apibrézimo failu j vieng i$ ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ USB prievady.

2. Paspauskite mygtuka ,,Options” (parinktys), tada pasirinkite ,Assay Management*
(tyrimo tvarkymas). Ekrano turinio srityje pasirodo ekranas ,Assay Management®
(tyrimo tvarkymas) (26 pav.).

78 ,QlAstat-Dx Meningits/Encephalitis (ME) Panel“ naudojimo instrukcija (vadovas) 2024-01


http://www.qiagen.com/

administrator Assay MGMT
‘I Available
AVAILABLE ASSAYS ME
ME > Assay Active
Assay ID
04053228040804
Assay Description
QlAstat-Dx® Meningitis/En...
Assay Version
LIS assay name >
Assay Notes >
Tvpe of Samples >

[ impon

] sove

o x

12:55 20220407

® concel

26 pav. Ekranas ,,Assay management“ (tyrimo tvarkymas).

Paspauskite piktograma ,Import* (importuoti) ekrano apacioje kairéje.
Pasirinkite tyrima, atitinkantj failg, kurj reikia importuoti i§ USB jrenginio.
Atsidarys dialogo langas, kuriame reikés patvirtinti failo jkélima.

Jei buvo jdiegta ankstesné ,QlAstat-Dx ME Panel” versija, pasirodys dialogo langas,

Run Test

View
Results

o

B
5
El
2

Log Out

kuriuo bus sidloma perrasyti dabartine versijg nauja. Paspauskite ,Yes" (taip), jei norite

Tyrimas tampa aktyvus pasirinkus ,Assay Active“ (tyrimas aktyvus) (27 pav.).

3
4
5.
perrasyti.
7.
-
administrator Assay MGMT
_I Available
AVAILABLE ASSAYS ME
ME > Assay Active
Assay ID
04053228040804

Assay Description

QlAstat-Dx® Meningitis/En...

Assay Version

LIS assay name >
Assay Notes >
Tvoe of Sambles >

[& 1mport

27. pav. Tyrimo aktyvinimas.

[E] save

® cancel

o ox
12:56 20220407

Run Test

View
Results

o

=
2
S
2

Log Out

8. Aktyvy tyrima naudotojui priskirkite paspausdami mygtuka ,Options* (parinktys), tada —

mygtuka ,User Management* (naudotojo tvarkymas). Pasirinkite naudotojg, kuriam turi
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bti leidziama vykdyti tyrimg. Tada dalyje ,User Options” (naudotojo parinktys)
pasirinkite ,Assign Assays"“ (priskirti tyrimus). |galinkite tyrimg ir paspauskite mygtukg
.Save” (jradyti) (28 pav.).

- - 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 5] save ® cancel

28. pav. Aktyvaus tyrimo priskyrimas.
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B priedas. Specialiyjy terminy Zodynas

o Amplifikacijos kreivé: grafiné sudétinés realiojo laiko AT-PGR amplifikacijos duomeny
pateiktis.

® Analizés modulis (AM): pagrindinis ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx
Analyzer 2.0“ aparatinés jrangos modulis, atsakingas uz testy vykdyma ,QlAstat-Dx ME
Panel Cartridges” kasetése. Jj valdo operacinis modulis. Prie operacinio modulio
galima prijungti kelis analizés modulius.

® ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“: ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0*
analizatoriaus sudarytas i$ operacinio modulio ir analizés modulio. Operaciniame
modulyje yra elementai, kurie uztikrina ry$j su analizés moduliu ir naudotojo sgveikg su
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“. Analizés modulyje yra
meéginiy tyrimo ir analizés aparatiné ir programiné jranga.

e ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“: ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ sudarytas i$ operacinis modulio
PRO ir analizés modulio. Operaciniame modulyje PRO yra elementai, kurie uztikrina
ry$j su analizés moduliu ir naudotojo sgveikg su ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0%. Analizés
modulyje yra méginiy tyrimo ir analizés aparatiné ir programine jranga.

® ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge®: atskiras vienkartinis jtaisas, kuriame i$ anksto
supilstyti reagentai, reikalingi jvykdyti visiSkai automatizuotg molekulinj tyrimg, skirtg
meningito/encefalito patogenams aptikti.

IFU: naudojimo instrukcijos.

® Pagrindiné anga: ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge® jleidimo anga skystiems
meéginiams transportavimo terpéje.

o Nukleorugstys: biopolimerai arba mazos biomolekulés, sudarytos i$ nukleotidy, kurie
yra trijy komponenty monomerai; cukrus su 5 anglies atomais, fosfato grupé ir azoto
baze.

® Operacinis modulis (OM): speciali ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 aparatiné jranga, kuri
suteikia naudotojo sgsajg 1—4 analizés moduliams (AM).

® Operacinis modulis PRO (OM PRO): speciali ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 aparatiné
jranga, kuri suteikia naudotojo sasajg 1-4 analizés moduliams (AM).

® PGR: polimerazés grandininé reakcija.
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® AT: atvirkstineé transkripcija.
o Naudotojas: asmuo, kuris valdo ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0%/
,QIAstat-Dx ME Panel Cartridge” numatytuoju badu.

Priedas C. Garantijy atsakomybés atsisakymas

ISSKYRUS, KAIP NURODYTA ,QIAGEN* ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge* PARDAVIMO
SALYGOSE, ,QIAGEN* NEPRISIIMA VISISKAI JOKIOS ATSAKOMYBES IR
NEPRIPAZ|STA JOKIY AISKIY AR NUMANOMU GARANTIJY, SUSIJUSIY SU ,QlAstat-
Dx ME Panel Cartridge® NAUDOJIMU, |SKAITANT |SIPAREIGOJIMUS ARBA
GARANTIJAS, SUSIJUSIAS SU TINKAMUMU PREKIAUTI, TINKAMUMU KONKRECIAM
TIKSLUI ARBA BET KOKIO PATENTO, AUTORIAUS TEISIY AR KITYU INTELEKTINES
NUOSAVYBES TEISIY PAZEIDIMU BET KURIOJE PASAULIO VIETOJE.
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Literatura

1. Meningitis and Encephalitis Fact Sheet. https://www.ninds.nih.gov/disorders/patient-

caregiver-education/fact-sheets/meningitis-and-encephalitis-fact-sheet

2. Meningitis. https://lwww.cdc.gov/meningitis/index.html

L,QlAstat-Dx Meningits/Encephalitis (ME) Panel“ naudojimo instrukcija (vadovas) 2024-01 83


https://www.ninds.nih.gov/disorders/patient-caregiver-education/fact-sheets/meningitis-and-encephalitis-fact-sheet
https://www.ninds.nih.gov/disorders/patient-caregiver-education/fact-sheets/meningitis-and-encephalitis-fact-sheet

Simboliai

Toliau esancioje lenteléje aprasomi simboliai, pateikiami etiketése arba Siame dokumente.

Sudétyje yra pakankamas reagenty kiekis <N> reakcijoms
atlikti

¥ 4

Tinka naudoti iki

In vitro diagnostikos medicinos priemoné

Europos atitikties CE Zyméjimas

Katalogo numeris

LO ,Lot number* (partijos numeris);

Medziagos numeris (t. y. komponento zenklinimas etikete)

R — vadovo perzidra, o n — perzitros numeris

Temperatdros ribos

Gamintojas

Zr. naudojimo instrukcijas

Démesio

Serijos numeris

Nenaudoti pakartotinai

MELSEIL N
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"?!T\‘ Saugoti nuo saulés $viesos

Nenaudoti, jei pazeista pakuoté

GTIN Visuotinis prekés numeris

Degus, gaisro pavojus

Esdinantis, cheminio nudegimo pavojus

Pavojus sveikatai, jjautrinimo, kancerogeniskumo rizika

Zalos pavojus

slelolsgle
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Perzilros istorija

Data

Keitimai

2 perzidrétas leidimas
2022 m. balandis

3 perzidrétas leidimas
2022 m. rugseéjis

Atnaujinti vaizdai, kad baty atspindéta ADF programinés
irangos 1.1 versija.

Skyriaus ,Klinikinis efektyvumas” atnaujinimas.

Pataisymas 9 lenteléje

4 perzidrétas leidimas
2024 m. sausis

Pataisymai 6 lenteléje, 7 lenteléje (klinikiniy méginiy skaiciaus
pataisymas ir patogeny lentelés panaikinimas dirbtiniy

meéginiy pogrupyje), 9 lenteléje (pataisymas jtraukiant VZV
Oka $tama), 11 lenteléje (Stamy Li 23 serotipo 4a, FSL J2-
064, Gibson ir EGDe patogeno pataisymas j L.
monocytogenes) ir 12 lenteléje (HSV1 ATCC-2011-1
pasalinimas)

e  Grybeliniy taikiniy koncentracijos pataisymas iSimtinumo
»in vitro® tyrime

e  Atnaujinimas norint skyriuje ,Laboratorinés atsargumo
priemonés” paaiskinti atsargumo priemones dél uzterSimo

e ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" ir operacinio modulio PRO
jitraukimas

e Antrastés ,Reagenty laikymas ir naudojimas* atnaujinimas j
,Kaseciy laikymas ir naudojimas”, kad baty aiskiau

e  Sakinio ,Informacija, kaip tvarkyti paZeistas kasetes, pateikta
skyriuje ,Saugos informacija” jtraukimas j Siuos skyrius:
,Kaseciy laikymas ir naudojimas*” bei ,Laboratorinés
atsargumo priemonés”.

e Paaiskinimo jtraukimas j skyriy ,Klinikinis efektyvumas® norint
pridéti: 1S 585 tinkamy klinikiniy méginiy 579 pateiké
vertintinus rezultatus, 6 méginiai, kurie buvo jtraukti j analize,
pateiké teigiamus rezultatus su jspéjimu.

»QlAstat-Dx ME Panel“ ribotoji licenciné sutartis
Naudodamas $j gaminj, pirkéjas arba naudotojas sutinka su toliau i§vardytomis salygomis.

1.

o s wN

Produktg galima naudoti tik vadovaujantis protokolais, pateiktais su Siuo produktu, Siuo vadovu ir tik su rinkinyje esanciais komponentais. QIAGEN nesuteikia
jokios intelektinés nuosavybés licencijos naudoti ar jtraukti pridétus Sio rinkinio komponentus su Siame rinkinyje nepateiktais komponentais, i$skyrus
aprasytus protokoluose, pateiktuose su $iuo gaminiu, Siame vadove ir papildomuose protokoluose, kurie pateikti www.giagen.com. QIAGEN naudotojams
pateikiami keli papildomi protokolai. Siy protokoly QIAGEN kruop$¢iai nepatikrino ir neoptimizavo. ,QIAGEN* neteikia garantijy, kad ie protokolai
nepazeidzia treciyjy Saliy teisiy.

QIAGEN nesuteikia garantijos, kad $is rinkinys ir (arba) jo naudojimas nepazeis treciujy Saliy teisiy, iSskyrus licencijose nurodytus atvejus.

Rinkiniui ir jo komponentams suteikta licencija naudoti vieng karta; pakartotinai naudoti, atnaujinti ar perparduoti negalima.

QIAGEN aiskiai atsisako bet kokiy kity iSreikSty ar numanomy licencijy, i$skyrus aiskiai nurodytas licencijas.

Rinkinio pirkéjas ir naudotojas sutinka nesiimti ir neleisti niekam kitam imtis veiksmy, kurie galéty paskatinti arba palengvinti pirmiau nurodytus draudziamus
veiksmus. QIAGEN gali jgyvendinti Sioje ribotoje licencinéje sutartyje nurodyty neteiséty veiksmy draudimus bet kuriame teisme ir atgauti visas tyrimo ir
teismo iSlaidas, jskaitant iSlaidas advokatams, pateikusi ieSkinj dél Sios Ribotosios licencinés sutarties vykdymo arba su $iuo rinkiniu ir (arba) jo komponentais
susijusiy teisiy j savo intelekting nuosavybe.

Atnaujintas licencijos salygas Zr. www.giagen.com.
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Prekiy Zenklai: ,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.”). Registruotieji pavadinimai, prekiy Zenklai
ir kt., naudojami Siame dokumente, net jei specialiai nepazyméti kaip tokie, neturi bati laikomi nesaugomais jstatymo.

HB-3002-005 R4 012024 © 2022, QIAGEN. Visos teisés saugomos.
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Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.
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Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.
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