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Ugel pouZiti

Respirani panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 je kvalitativni test uréeny k analyze
vzorkU stéru na nasofaryngealnim tamponu (NPS) od pacientl se suspektni respiracni
infekci na pFitomnost virovych nebo bakterialnich nukleovych kyselin. Respiracni panel
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 je schopen pracovat se suchymi stéry i s tekutymi
vzorky v pfepravnim médiu. Metoda je urCena k pouziti na analyzatorech QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise pro integrovanou extrakci
nukleovych kyselin a multiplexni detekci s PCR v realném ¢ase (RT-PCR).

Respiracni panel QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 detekuje a rozliSuje* viry
SARS-CoV-2, virus chiipky A, podtyp viru chfipky A H1N1/2009, podtyp viru chfipky A H1,
podtyp viru chfipky A H3, virus chfipky B, koronavirus 229E, koronavirus HKUT1,
koronavirus NL63, koronavirus OC43, virus parainfluenza 1, parainfluenza 2, parainfluenza 3,
parainfluenza 4, respiraCni syncytialni virus A/B, lidsky metapneumovirus A/B, adenovirus,
bocavirus, rhinovirus/enterovirus, a bakterie Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila
pneumoniae, Legionella pneumophila a Bordetella pertussis.

* Enterovirus a rhinovirus respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 sice detekuje, ale nerozlisuje je.

Vysledky testd panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 je nutné interpretovat

v kontextu veskerych relevantnich klinickych a laboratornich nalezu.

Funkéni charakteristiky metody byly stanoveny pouze pro osoby s pfiznaky respiraéniho

onemocnéni.

Respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 je ur€en vyhradné k profesionalnimu

pouziti, neslouzi k sebetestovani.

Pro diagnostické pouZiti in vitro.
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Shrnuti a vysvétleni

Popis kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je jednorazové plastové zafizeni
umoznujici provadéni plné automatizovanych analyz za ucelem detekce respiranich
patogenl. Hlavni funkce produktu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
zahrnuji kompatibilitu s respiracnimi suchymi stéry (Copan® FLOQSwabs®, kat. ¢. 503CS01)
a tekutymi vzorky v pfepravnim médiu, hermetické uzavieni prfedem vlozenych cinidel
potfebnych k testovani a provoz skute¢né bez dohledu. Veskeré kroky pfipravy vzorka a

provadéni jejich testovani a analyzy probihaji v kazeté.

Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge jiz obsahuje vesSkera €inidla
potfebna pro Uplné zpracovani testu, a je tudiz sobéstacna. UZivatel nemusi pfijit do
kontaktu s €inidly a/nebo s nimi manipulovat. Bé&hem testu jsou Ccinidla v kazeté
zpracovavana v analytickém modulu analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise v pneumaticky fizeném systému mikrohadicek, nepfichazi
tudiz do pfimého kontaktu s regulatory. Analyzatory QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise obsahuji vzduchové filtry pro vstupujici i vystupujici vzduch,
coz dale zvySuje bezpec€nost prostfedi. Po testovani zlistdva kazeta po celou dobu

hermeticky uzaviend, coz vyznamné zvysSuje bezpecnost likvidace.

V kazeté probéhne nékolik krokl v automatické sekvenci, k pfenosu vzork( a tekutin pres

pfenosovou komoru do poZzadovanych mist se pouziva pneumaticky tlak.

Po vlozeni kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge se vzorkem do
analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise probéhnou
automaticky nasledujici kroky analyzy:

® Resuspenze interni kontroly

® Lyza bunék mechanickymi a/nebo chemickymi zpusoby

® Purifikace nukleovych kyselin na bazi membran

® Michani purifikované nukleové kyseliny s lyofilizovanymi inidly hlavni smési

°

Prenos definovanych alikvotnich podill eluatu / hlavni smési do riznych reakénich komor
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® Provedeni multiplexniho testovani real-time RT-PCR v kazdé reakéni komore

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

detekci cilového analytu.

Hlavni port

Port pro stéry
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Obrazek 1. Struktura a funkce kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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Informace o patogenech

Akutni respira¢ni infekce mohou byt zplsobeny rliznymi patogeny, v€etné bakterii a vird,
a obecné jsou spojeny s témér neodliSitelnymi klinickymi znamkami a pfiznaky. Rychlé a
pfesné stanoveni pfitomnosti nebo absence potencialnich kauzalnich agens pomaha
v€asnému rozhodovani o [é€bé, pfijmu do nemocnice, kontrole infekce a navratu pacienta
do prace a k rodiné. Také muzZe vyznamné napomoci zlepSit antimikrobialni kontrolu a jiné
dualezité verejné zdravotni iniciativy.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je jednorazova kazeta obsahuijici
vSechna Cinidla potfebna pro extrakci a amplifikaci nukleovych kyselin a detekci 23 bakterii
avird (nebo jejich subtypl), v€etné viru SARS-CoV-2*, které zpuUsobuji respiracni
symptomy. Testovani vyzaduje maly objem vzorku a minimalni dobu pfimé prace se
systémem. Vysledky jsou k dispozici pfiblizné za hodinu.

* Cil SARS-CoV-2 v respira¢nim panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel byl navrzen na za¢atku roku
2020 na zakladé zarazeni prvnich 170 dostupnych genomovych fetézcd viru SARS-CoV-2, ktery byl identifikovan
jako ptivodce propuknuvsi epidemie virové pneumonie (COVID-19) pochazejici z ¢inského mésta Wu-chan v
provincii Chu-pej, do vefejnych databazi. Dnesni pokryti vic nez dvanacti miliond dostupnych genomovych fetézcu
podporuje inkluzivitu a funkénost detekce viru SARS-CoV-2. Test SARS-CoV-2 se v tomto panelu zaméfuje na
2 geny virového genomu (gen Orf1b poly (Rdrp gen) a E geny) detekované stejnym fluorescenénim kanalem.

Patogeny (a jejich subtypy), které Ize detekovat a identifikovat pomoci respiracniho panelu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2, jsou uvedeny v tabulce 1.
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Patogen

Tabulka 1. Patogeny detekované respiracnim panelem QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Klasifikace (typ genomu)

Virus chripky A

Virus chfipky A, subtyp H1N1/2009

Virus chfipky A, subtyp H1
Virus chfipky A, subtyp H3
Virus chfipky B

Koronavirus 229E
Koronavirus HKU1
Koronavirus NL63
Koronavirus OC43
SARS-CoV-2

Virus parainfluenza 1

Vlrus parainfluenza 2

Virus parainfluenza 3

Virus parainfluenza 4
Respiracni syncytialni virus A/B
Lidsky metapneumovirus A/B
Adenovirus

Bocavirus
Rhinovirus/enterovirus
Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

Orthomyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Koronavirus (RNA)
Koronavirus (RNA)
Koronavirus (RNA)
Koronavirus (RNA)
Koronavirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Adenovirus (DNA)
Parvovirus (DNA)
Picornavirus (RNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)

Poznamka: *Enterovirus a rhinovirus respira¢ni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 sice detekuje, ale
nerozliSuje je.

Navod k pouziti respira¢niho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (pfiru¢ka) 01/2024



Princip postupu

Popis procesu

Diagnostické testy respiracnim panelem QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 se provadeji
na analyzatorech QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise.
VSechny kroky pfipravy a analyzy vzorku provadi analyzatory QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise automaticky. Vzorky se v zavislosti na typu
odebiraji a vkladaji manualné do kazety QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge:

Moznost 1: Vlozeni stéru do portu pro stéry pfi pouziti vzorku suchého stéru jako typu

vzorku (obrazek 2).

Obrazek 2. Vlozeni vzorku typu suchého stéru do portu pro stéry.
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Moznost 2: K aplikaci tekutého vzorku v pfepravnim médiu do hlavniho portu se pouziva
pfenosova pipeta (obrazek 3).

Obrazek 3. Aplikace tekutého vzorku v pfepravnim médiu do hlavniho portu.

Odbér vzorkl a vkladani kazet

Odbér vzorku a jejich nasledné vkladani do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge musi zajistit personal vyskoleny v bezpe¢né manipulaci s biologickymi vzorky.

Zahrnuje to nasledujici kroky, které musi zajistit uzivatel:
1. Vzorek nasofaryngealniho stéru je odebran pomoci jednorazového tamponu.
2. Nasofaryngealni tampodn se vlozZi do jednorazové zkumavky naplnéné pfepravnim

médiem pouze v pfipadé pouziti tekutého vzorku v pfepravnim médiu.

3. Informace o vzorku se manualné zapiSou na horni stranu kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, pfipadné se na ni prilepi Stitek s oznaenim
vzorku.
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12

ruéné:

O Typ vzorek suchého stéru: Nasofaryngealni stér se vklada do portu pro stér v
kazeté QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
O Tekuty vzorek v pfepravnim médiu: 300 ul vzorku se pomoci pfilozenych

prenosovych pipet pfenese do hlavniho portu kazety QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

. Vzorek se do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge vklada

DULEZITE: Pri vkladani tekutého vzorku v pfepravnim médiu provede uZivatel vizuaini

kontrolu pomoci okénka pro kontrolu vzorku (viz obrazek nize), aby si ovéril, ze je

tekuty vzorek zaveden (obrazek 4).
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Obrazek 4. Okénko pro kontrolu vzorku (modra Sipka).

QIAstat-Dx Rise.

Rise se spusti pfislusny test.
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. Carovy kod vzorku a kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge se
naskenuji do analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebo

. Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge se vlozi do analyzatoru
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebo QlAstat-Dx Rise.

. Na analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebor QlAstat-Dx
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Priprava vzorku, amplifikace a detekce nukleovych kyselin

Extrakci, amplifikaci a detekci nukleovych kyselin ve vzorku zajisti analyzatory QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise automaticky.

1. Tekuty vzorek se homogenizuje a buriky se lyzuji v lytické komore kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ktera obsahuje rotor otacejici se vysokou
rychlosti.

2. Nukleové kyseliny se purifikaci oddéli od lyzovaného vzorku navazanim na kiemennou
membranu v purifikaéni komorfe kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge za pfitomnosti chaotropnich soli a alkoholu.

3. Purifikované nukleové kyseliny se eluci oddéli od membrany v purifika¢ni komore
a smichaji s lyofilizovanymi chemickymi €inidly pro PCR v suché chemické komore
kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

4. Smés vzorku a €inidel pro PCR se pfesune do PCR komor kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ktera obsahuje lyofilizované primery a
sondy specifické pro analyzu.

5. Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise vytvori
optimalni teplotni profily k zajisténi efektivni multiplexni RT-PCR a provedou méreni
fluorescence v redlném Case za ucelem vytvoreni amplifikacnich kfivek.

6. Software analyzatort QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx

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

Obsah soupravy

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Katalogové ¢. 691214
Pocet testl 6
Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge*® 6
Transfer pipettes (Pfenosové pipety)’ 6

* 6 individualné balenych kazet obsahuijicich veskera ¢inidla potfebna pro pfipravu vzorku a multiplexni RT-PCR,
plus interni kontrolu.

T 6 individuaIné balenych pfenosovych pipet k aplikaci tekutého vzorku do kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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DalSi potrebné materialy, které nejsou soucasti
sady

Respiraéni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 je ur€en k pouZiti na analyzatorech

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QIlAstat-Dx Rise. Pfed zahajenim testu se ujistéte, Ze jsou

k dispozici nasledujici polozky:

® Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (alespon jeden provozni
a jeden analyticky modul) se softwarem verze 1.3 nebo vys&i* NEBO analyzator
QlAstat-Dx Rise (aby analyzator fungoval, musi v ném byt alespon dva analytické
moduly) se softwarem verze 2.2 nebo vy3si NEBO analyzator QlAstat-Dx Analyzer 2.0
(alesporni jeden provozni modul PRO a jeden analyticky modul) se softwarem verze 1.6
nebo vyssi.

® Uzivatelska prirucka k analyzatoru QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (pro pouziti se softwarem
verze 1.3 nebo vys$Si) NEBO uzivatelska pfiru¢ka k analyzatoru QlAstat-Dx Rise (pro
pouziti se softwarem verze 2.2 nebo vy$$i) NEBO uzivatelska pfirucka k analyzatoru
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (pro pouziti se softwarem verze 1.6 nebo vy$Si)

® Software s nejnovéjSimi soubory definic analyz QlAstat-Dx pro respiracni panel
SARS-CoV-2 Respiratory Panel nainstalovany v provoznim modulu nebo v provoznim
modulu PRO

* Jako alternativu k pfistrojim QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je mozné pouzit pfistroje DiagCORE® Analyzer se softwarem
QlAstat-Dx verze 1.3 nebo vyssi.

Poznamka: Aplikacni software verze 1.6 nebo vys$sSi nelze instalovat na pfistroj QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.
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Varovani a bezpecnostni opatreni

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 je ur€en k pouziti odbornymi pracovniky
laboratore vyskolenymi v praci s analyzatory QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0
a the QlAstat-Dx Rise.

DULEZITE UPOZORNENI: Vezméte prosim na védomi, Ze analyzator QlAstat-Dx Rise
m0Ze ve vstupni zasuvce zpracovavat az 18 kazet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge soucasné. Vezméte prosim také na védomi, Ze se softwarovou verzi 2.2

nebo vyssi Ize do vstupni zasuvky vkladat a zpracovavat v ni rizné panely soucasné.

Informace o bezpecnosti

P¥i praci s chemikaliemi noste vzdy vhodny laboratorni odév, jednorazové rukavice a ochranné
listy jsou k dispozici online ve formatu PDF na strankach www.qiagen.com/safety, kde si
uzivatelé mohou vyhledat, zobrazit a vytisknout bezpec¢nostni listy (BL) pro kazdou soupravu

QIAGEN a pro kazdou komponentu pfisluSné soupravy.

Se v8emi vzorky, pouzitymi kazetami a pfenosovymi pipetami pracujte, jako kdyby byly
infekéni. Vzdy dodrzujte bezpecnostni opatfeni uvadéna v relevantnich doporucenich, jako
je Ochrana laboratornich pracovnik( pfed infekcemi ziskanymi v préaci; schvalené pokyny
(M29) institutu pro klinické a laboratorni normy Clinical and Laboratory Standards Institute®
(CLSI), nebo doporuéeni uvedena v jinych dokumentech nasledujicich uradu:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (USA)

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (USA)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Spojené kralovstvi)

PFi manipulaci s biologickymi vzorky dodrzujte bezpeénostni protokoly vaseho pracovisté.
Vzorky, kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a pfenosové pipety
likvidujte v souladu s pFisluSnymi pfedpisy.
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http://www.qiagen.com/safety

Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je uzavieny jednorazovy
prostfedek obsahujici veSkera ¢inidla potfebna pro pfipravu vzorku a multiplexni RT-PCR v
analyzatorech QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QIAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise.
Nepouziveje kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ktera je po datu
spotfeby, zda se byt poSkozena nebo z ni unika tekutina. Pouzité nebo poSkozené kazety je
nutné zlikvidovat v souladu se vdemi narodnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy a zakony pro

ochranu zdravi a bezpe¢nost prace.

Dodrzujte standardni laboratorni postupy pro udrzovani pracovni oblasti Cisté a
nekontaminované. Pokyny jsou uvedeny v publikacich napfiklad Evropského centra pro
prevenci a kontrolu nemoci (https://www.ecdc.europa.eu/en/about-

us/networks/disease-and-laboratory-networks/erlinet-biosafety).

Bezpecénostni opatfeni

Na komponenty panelu QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 se vztahuji nasledujici

standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro bezpecné zachazeni.

t-oktylfenoxypolyethoxyethanol. Nebezpeéi! Vysoce hoflava kapalina a pary. Skodlivy pfi

poziti nebo pfi vdechnuti. MuZe byt $kodlivy pfi kontaktu s kiizi. Zpusobuje vazné

popaleniny kGize a poskozeni o¢i. Pfi vdechnuti muze vyvolat pfiznaky alergie nebo
é‘ astmatu, pfipadné dechové obtize. Miize zplisobit ospalost nebo zavrat&. Skodlivy pro

| Obsahuje: etanol, guanidin hydrochlorid, guanidin thiokyanat, isopropanol, proteinazu K,

vodni organismy s dlouhodobymi G¢inky. Pfi kontaktu s kyselinami uvolfiuje velmi
toxicky plyn. Zpusobuje poleptani dychacich cest. Chrarite pred teplem/jiskrami /
otevienym plamenem / horkymi povrchy. Zakaz koufeni. Zamezte vdechovani
prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosolti. Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév /
ochranné bryle / obligejovy $tit. Pouzivejte ochranny respirator. PRI ZASAZENI OCi:
Opatrné proplachujte nékolik minut vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny
a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani. POKUD dojde k zasazeni
nebo dlivodné obavé, Ze doslo k zasaZeni: Ihned kontaktujte TOXIKOLOGICKE
CENTRUM nebo lékare. Pfeneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadriujici dychani.
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Uchovavani kazety a manipulace s ni

Kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge uchovavejte v suchém, Cistém
Ulozném prostoru pfi pokojové teploté (15-25°C). Nevyjimejte kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ani pfenosové pipety z individualnich baleni,
dokud je nebudete chtit pouzit. Za téchto podminek Ize kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge skladovat az do data spotieby vytis§téného na individualnich
balenich. Datum spotfeby je také soucasti ¢arového kodu kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ktery nacte analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 nebo QlAstat-Dx Rise po vlozZeni kazety do pfistroje za U¢elem provdeni testu.

Manipulaci s poskozenymi kazetami provadéjte podle navodu v kapitole Informace o
bezpecnosti.

Manipulace se vzorky, jejich skladovani
a priprava

Tekuté vzorky v pfepravnim médiu

Vzorek nasofaryngealnich stér(i je nutné odebirat a manipulovat s nimi podle postupl

doporu&enych vyrobcem.

Nize jsou uvedeny doporucené podminky skladovani NPS (nasofaryngealnich tampdni)
resuspendovanych ve vzorcich univerzalniho pfepravniho média (Universal Transport
Medium, UTM):

® AZ 4 hodiny pfi pokojové teploté 15-25 °C

® Az 3 dny chlazené pfi teploté 2—8 °C

® AZ 30 dnli zmrazené pfi teploté —25 az —15 °C
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Vzorky suchého stéru

Pro nejlepsi vysledky testu pouzivejte cerstvé odebrané vzorky suchych stéri. Pokud neni
mozné provest okamzité testovani, a zachovat tak co nejlepsi vykonnost, jsou niZze uvedeny
doporuc¢ené podminky skladovani vzorkt suchych stéru:

® AZ 45 minut pfi pokojové teploté 15-25 °C

® Az 7 hodin chlazené pfi teploté 2—-8 °C

Interni kontrola

Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge zahrnuje plnou interni kontrolu
procesu, kterou je titrovany bakteriofag MS2. Bakteriofag MS2 je jednovlaknovy RNA virus,
ktery kazeta obsahuje v susené formé. Po vloZeni vzorku se rehydratuje. Tento material
interni kontroly verifikuje vSechny kroky procesu analyzy, v€etné resuspenze/homogenizace

vzorku, lyzy, purifikace nukleovych kyselin, reverzni transkripce a PCR.

Pozitivni signal interni kontroly znaci, ze vS8echny kroky provedené kazetou QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge byly Uspésné.

Negativni signal interni kontroly nevyluCuje pfipadné pozitivni vysledky detekovanych

a identifikovanych cild, ale veSkeré negativni vysledky analyzy je nutné povazovat za

neplatné. Z toho dlivodu je v pfipadé negativity signalu interni kontroly nutné test zopakovat.
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Protokol: Vzorky suchého stéru

Odbér, pfeprava a uchovavani vzorki

Vzorky nasofaryngealnich stéri odeberte pomoci ty€inek Copan FLOQSwabs
(kat. €. 503CS01) podle postupl doporucenych vyrobcem.

Vkladani vzorku do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge*

Poznamka: plati jak pro analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0, tak
pro analyzator QlAstat-Dx Rise

1. Oteviete baleni kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pomoci
zarezU na bocich (obrazek 5).

DULEZITE: Po otevieni baleni je nutné vzorek zavést do kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge a vlozit do analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do 120 minut nebo do analyzatoru QlAstat-Dx Rise do 30 minut.

Obrazek 5. Otevirani baleni kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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2. Vyjméte kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge z obalu a
umistéte ji tak, aby ¢arovy kod na Stitku byl oto€eny smérem k vam.

3. Manualné zapiste informace o vzorku nebo na horni stranu kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge nalepte Stitek s informacemi o vzorku.
Ujistéte se, Ze je Stitek ve spravné poloze a neblokuje otvirani vicka (obrazek 6).
Spravné znaceni kazet viz ¢ast Pracovni postup na pfistroji QlAstat-Dx Rise.

Obrazek 6. Umisténi informaci o vzorku na horni stranu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge.

4. Oteviete vicko na vzorky portu pro stéry na levé strané kazety QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge (obrazek 7).

i)
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Obrazek 7. Otevreni vicka na vzorky portu pro stéry.
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5. Vlozte tampon se stérem do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge tak, aby byl lom zarovnan se vstupnim otvorem (tj. zasurite tampon az na
doraz) (obrazek 8).

Obrazek 8. Vkladani tamponu se stérem do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

6. Odlomte dfik stéru v misté lomu, zbytek stéru ponechte v kazeté QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (obrazek 9).

Obrazek 9. Odlomeni dfiku tamponu se stérem.
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7. Pevné zavrete vicko na vzorky v portu pro stéry — mélo by se ozvat cvaknuti
(obrazek 10).

DULEZITE: Po vlozeni vzorku do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge musi byt kazeta vloZzena do analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do 90 minut nebo do zasobniku analyzatoru QlAstat-Dx Rise
ihned po vioZeni vSech vzorkl do kazet. Maximalni doba ¢ekani pro kazetu, ktera jiz
byla vlozena do analyzatoru QlAstat-Dx Rise (stabilita na palubg) je pfiblizné 300 minut.
Analyzato QlAstat-Dx Rise automaticky zjisti, zda je kazeta vloZena v pfistroji delSi

dobu, nez je povoleno, a automaticky upozorni uzivatele.

Obrazek 10. Zavieni vicka na vzorky portu pro stéry.
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Prubéh testu na analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QIAstat-Dx Analyzer 2.0

1.

24

Vypinaéem na Celni sténé analyzatoru zapnéte napajeni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0
nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Poznamka: Vypina¢ na zadni strané analytického modulu musi byt nastaven do polohy
»1“. Kontrolka stavu analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
se rozsviti modre.

. Pockejte, nez se otevie obrazovka Main (Hlavni) a stavové kontrolky analyzatoru

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 se rozsviti zelené a prestanou blikat.

. Prihlaste se do programu pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer

2.0 zadanim uzivatelského jména a hesla.

Poznamka: Obrazovka Login (Pfihlaseni) se otevfe, pokud je aktivovana funkce User
Access Control (Rizeni uzivatelského pristupu). Pokud je funkce User Access Control
(Rizeni uzivatelského pfistupu) zakazana, nebude systém vyzadovat uZivatelské

jméno/heslo a otevie se obrazovka Main (Hlavni).

. Pokud v pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neni

nainstalovan software s definiénim souborem analyzy, pfed zpracovanim testu
postupujte podle pokynt pro instalaci (vice informaci viz ,Pfiloha A: Instalace

definiéniho souboru analyzy”).

. Stisknéte tla¢itko Run Test (Spustit test) v pravém hornim rohu dotykové obrazovky

pFistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

. Po vyzvé naskenujte ¢arovy kod s ID vzorku na odbérové ty€ince na nasofaryngealni

stér (kéd se nachazi na blistovém obalu odbérové ty€inky) nebo naskenujte ¢arovy kod
s informacemi o vzorku z horni strany kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge (viz krok 3) pomoci ¢tecky ¢arovych kodl integrované v pfistroji
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (obrazek 11).

Poznamka: Také mizete zadat ID vzorku pomoci virtualni klavesnice dotykové

obrazovky vybérem pole Sample ID (ID vzorku).

Poznamka: V zavislosti na zvolené konfiguraci systému mize byt nyni nutné zadat ID

pacienta.
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Poznamka: Pokyny z pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 se

zobrazi na li$té Instructions Bar (Lista pokyn(l) ve spodni ¢asti dotykové obrazovky.

Obrazek 11. Skenovani ¢arového kodu s ID vzorku.

7. Po vyzvé naskenujte ¢arovy kod na kazeté QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge, kterou chcete pouzit (obrazek 12). Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 podle ¢arového kodu kazety automaticky rozpozna analyzu,

ktera se ma zpracovat.

Poznamka: Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ani QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nepfijme
kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge po datu spotfeby, jiz
pouzité kazety ani kazety pro analyzy, které nejsou v pfistroji nainstalované.

V takovych pfipadech se zobrazi chybova zprava a systém kazetu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge odmitne. Dal$i podrobnosti o instalaci analyz
naleznete v dokumentu UZivatelska prirucka k pristroji QIAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
Uzivatelska pfirucka k pristroji QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Obrazek 12. Skenovani ¢arového kédu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

8. Ze seznamu zvolte odpovidajici typ vzorku (obrazek 13).

administrator Fun Test Module 1 14:43 201 7-03-30
’} Ul administrator
Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID
2430362 i Swab v
Assay Type UTM

RP SARS-Co +

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Obrazek 13. Vybér typu vzorku.

9. Otevre se obrazovka Confirm (Potvrdit). Zkontrolujte zadané Udaje a vybérem
relevantnich poli na dotykové obrazovce a upravou informaci provedte potfebné
zmeény.

10. Kdyz jsou v8echny zobrazené tdaje spravné, stisknéte tlacitko Confirm (Potvrdit).
V pfipadé potfeby vyberte odpovidajici pole a upravte jeho obsah nebo zruste test

tlacitkem Cancel (Zrusit) (obrazek 14).
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- - o x
administrator Run Test Module 1 12:01 2020-03-11
I 1

Ul administrator
RP SARS-CoV-2

TEST DATA

12344 v

Assay Type

RP SARS-Co ~

Sample Type

Swab v

Cancel

Module 1 | Confirm TEST DATA or click any field to edit

Obrazek 14. Potvrzeni zadanych udaju.

11. Ujistéte se, Ze jsou vicka vzorkd na portu pro stéry i na hlavnim portu kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pevné uzaviena. Kdyz se
automaticky otevre vstupni port pro kazety v horni ¢asti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0
nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0, vlozte kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge s ¢arovym kédem oto¢enym doleva a reakénimi komorami smérem
dol(i (obrazek 15).

Poznamka: Kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge neni potfeba
do analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tlacit nasilim.
Vlozte ji spravné do vstupniho portu pro kazety a pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ji automaticky pfesune do analytického modulu.
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28

Obrazek 15. Vkladani kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge do pristroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Kdyz pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 detekuje kazetu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, automaticky zavfe vicko
vstupniho portu pro kazety a zahaji zpracovani testu. Ze strany obsluhy jiz k zahajeni
zpracovani nejsou nutné zadné dalsi kroky.

Poznamka: Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nepfijme jinou
kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge nez kazetu pouzitou

a naskenovanou béhem nastaveni testu. Pokud vlozite jinou nez naskenovanou

kazetu, systém nahlasi chybu a kazetu automaticky vysune.

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

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

Poznamka: Pokud do portu nevlozite zadnou kazetu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, vi¢ko vstupniho portu pro kazety se automaticky zavre
po 30 sekundach. V takovém pfipadé zopakujte postup pocinaje krokem 16.
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13.
14.

administrator Run Test Module 1 12:01 20200311

Béhem provadéni testu je na dotykové obrazovce zobrazena zbyvajici doba zpracovani.

Po dokoné&eni zpracovani testu se otevie obrazovka Eject (Vysunout) (obrazek 16)

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

O TEST COMPLETED (TEST DOKONCEN): Test byl Uspé&sné dokoné&en.
O TEST FAILED (TEST SELHAL): Béhem testu doslo k chybé.
O TEST CANCELED (TEST ZRUSEN): Uzivatel zrusil test.

DULEZITE: Pokud test selze, mozné pfi¢iny a doporuéené postupy naleznete v &asti

~ i

,Reseni potizi“ v dokumentu UZivatelské pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0
nebo Uzivatelska pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

o x

mercoweeree B} |

00:00

Ul administrator o) ) /'
RP SARS-CoV-2 Z. Notinst O Not 4

TEST DATA
Sample ID

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

Sample Type

Swab

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Obrazek 16. Zobrazeni obrazovky Eject (Vysunout).

15.

Stisknutim tlacitka ¥/ Eject (Vysunout) na dotykové obrazovce vyjméte kazetu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a zlikvidujte ji jako nebezpecny biologicky odpad
v souladu se v&emi narodnimi, statnimi a mistnimi zakony a predpisy BOZP. Kdyz se
vstupni port pro kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge otevie a
kazetu vysune, je nutné ji vytahnout. Nebude-li kazeta do 30 sekund vyjmuta, automaticky
se zasune zpét do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a vicko
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30

vstupniho portu pro kazety se zavre. V takovém pfipadé mlzete stisknutim tlacitka Eject
(Vysunout) opét otevrit vicko vstupniho portu pro kazety a kazetu vytahnout.

DULEZITE: Pouzité kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge musi
byt zlikvidovany. Kazety nelze pouzivat opakované u testu, které jiz byly spusténé, ale
nasledné zrusené obsluhou, nebo které skoncily chybou.

Po vysunuti kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge se otevie
obrazovka Summary (Souhrn) s vysledky. DalSi podrobnosti si pfectéte v Easti
JInterpretace vysledkUd”. Chcete-li spustit zpracovani dal$iho testu, stisknéte tlacitko
Run Test (Spustit test).

Poznamka: DalSi informace o pouziti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si pfectéte vo
dokumentu UZivatelska pfirucka k pristroji QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Poznamka: DalSi informace o pouziti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si pfectéte vo
dokumentu UZivatelska prirucka k pristroji QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Zpracovani testu na pristroji QlAstat-Dx Rise

Poznamka: Obrazky uvedené v této ¢asti jsou pouze pfiklady a u jednotlivych analyz se
mohou liSit.

Spusténi pristroje QlAstat-Dx Rise

1. Stisknutim tlacitka zapnout/vypnout (ON/OFF) na ¢elnim panelu pfistroje QlAstat-Dx
Rise spustte jednotku.

Poznamka: Vypinac¢ na leveé zadni pfipojné skfifice musi byt nastaven do polohy ,I*.

2. Pockejte, nez se otevie obrazovka Login (PfihlaSeni) a stavové LED kontrolky se

rozsviti zelené.

3. Jakmile se zobrazi pfihlaSovaci obrazovka, pfihlaste se do systému.

[T r]
asees
CHAGEN

LOGIN

Obrazek 17. Obrazovka Login (Prihlaseni)
Poznamka: Po Uspésné pocatecni instalaci pfistroje QlAstat-Dx Rise se musi pfihlasit

spravce systému, ktery musi provést pocatec¢ni konfiguraci softwaru.

Pfiprava kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge vyjméte z obalu. Podrobnosti
o vlozeni vzorku do kazety QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a
informace specifické pro analyzu, kterd ma byt provedena, viz kapitola ,Vkladani vzorku do
kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge*”.
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Po vlozeni vzorku do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge se vzdy
ujistéte, Ze jsou obé vicka otvoru pro vkladani vzork(l pevné uzavrena.

Umisténi ¢arového kédu vzorku na kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge

Carovy kéd umistéte napravo na horni stranu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge (oznaceno Sipkou).

Obrazek 18. Umist'ovani ¢arového sample ID (kédu ID) vzorku

Maximalni velikost arového kédu je: 22 mm x 35 mm. Carovy kéd musi byt vzdy na pravé
strané kazety (jak je znazornéno vySe Cervené vyznacenou oblasti), protoze leva strana
kazety je nezbytna pro autodetekci vzorku (obrazek 19).

Poznamka: Aby bylo mozné zpracovat vzorky na analyzatoru QlAstat-Dx Rise, je
nutné na kazeté QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge uvést strojové
Citelny ¢arovy kod ID vzorku.
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Obrazek 19. Umist'ovani ¢arového kodu ID vzorku

Lze pouzit 1D a 2D Carové kody. Lze pouzit nasledujici 1D ¢arové kédy: EAN-13 a EAN-8,
UPC-A a UPC-E, Code128, Code39, Code93 a Codabar. Pouzitelnymi 2D ¢arovymi kédy
jsou Aztec Code, Data Matrix a QR kod.

Zaijistéte, aby byl ¢arovy kod vytistén dostateéné kvalitné. Systém je schopen ¢ist kvalitu
tisku stupné C nebo lepsi, jak je definovano v normé ISO/IEC 15416 (linearni) nebo ISO/IEC
15415 (2D).

Postup pfi zpracovani testu

Poznamka: VSichni pracovnici obsluhy by méli pfi manipulaci s kazetami a dotykovou
obrazovkou pfistroje QlAstat-Dx Rise pouzivat vhodné osobni ochranné pomdacky, jako
jsou rukavice, laboratorni plast a ochranné bryle.

1. V pravém dolnim rohu hlavni obrazovky testu stisknéte tlacitko OPEN WASTE
DRAWER (OTEVRIT ZASUVKU NA ODPAD) (obrazek 20).

2. Otevrete odpadni zasuvku a vyjméte pouzité kazety z pfedchozich cykl(. Zkontrolujte, Ze v
odpadni zasuvce nejsou rozlité kapaliny. V pfipadé potfeby odpadni zasuvku vycistéte, jak
je popsano v &asti Udrzba v UZivatelské prirucce k pfistroji QIAstat-Dx Rise.

3. Po vyjmuti kazet odpadni zasuvku zaviete. Systém zkontroluje zasobnik a vrati se na
hlavni obrazovku (obrazek 20). Pokud byl zasobnik vyjmut za u€elem udrzby, pfed
zavienim zasuvky se ujistéte, Ze je spravné viozen.
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4. Stisknéte tlagitko OPEN INPUT DRAWER (OTEVRIT VSTUPNI ZASUVKU) v pravém
dolnim rohu obrazovky (obrazek 20).

p23449 B Tests RESULTS @ serrines 5] Losour
GlagEN

1 © Ready 2 | @ Ready

3 @ Ready 4 | @ Ready

Tap test 10 view details

5 @ Ready 6 Ready
7 © Ready 8 | @ Ready
@ =
INPORGESS QUEUE (18) OPEN INFUT DRAWER | | GPEN WASTE DRAWER

Obrazek 20. Hlavni obrazovka testu.

5. Pockejte, dokud se vstupni zdsuvka neodemkne (obrazek 21).

% INPUT DRAWER |5 BEING UNLOCKED

3

Please wait.
It can take a few seconds.

Obrazek 21. Dialogové okno €ekani na vstupni zasuvku.

6. Jakmile se zobrazi vyzva, zatahnéte za vstupni zasuvku, aby se otevrela (obrazek 22).
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Pull input drawer to open.

Obrazek 22. Dialogové okno Input drawer open (Otevieni vstupni zasuvky).
7. Zobrazi se dialogové okno Add Cartridge (Pfidat kazetu) a aktivuje se CteCka pred pfistrojem.
Pfed pfistrojem naskenujte ¢arovy kod ID vzorku na horni strané kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (poloha oznac¢ena Sipkou (obrazek 23).

3 GLEAR BATA o CONTIEN DATA

Obrazek 23. Obrazovka Scan sample ID (Naskenovat ID vzorku).
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8. Po zadani ¢arového koédu ID vzorku naskenujte ¢arovy-kod kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, kterou chcete pouzit (poloha oznacena
Sipkou). Analyzator QlAstat-Dx Rise automaticky rozpozna analyzu, ktera se ma
provést, podle ¢arového kodu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge (obrazek 24).

Poznamka: Ovérte, zda je moznost Sample type autodetection (Automaticka detekce

typu vzorku) nastavena na on (zapnuto). Systém automaticky rozpozna pouzity typ vzorku.

9. Pokud je moznost Sample type autodetection (Automaticka detekce typu vzorku)
nastavena na off (vypnuto), bude mozna nutné vybrat pfislusny typ vzorku ru¢né (je-li
to pro pouzitou analyzu relevantni).

Poznamka: Pristroj QlAstat-Dx Rise nepfijme kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, které maji proSlou dobu pouzitelnosti, byly jiz dfive
pouzity nebo pokud v jednotce neni nainstalovan defini¢ni soubor analyzy panelu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2. V takovém pfipadé se zobrazi chybova zprava.

Add Cartridge Sample type sutoderectian is on

ll'lvl“[-
2 K lﬂlflﬂl lllkl
2 Il K3 K KN KX

lﬂl[l'l‘
L: 1

Obrazek 24. Obrazovka skenovani ID kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

10. Zadejte Id pacienta (moznost Patient ID (ID pacienta) musi byt nastavena na
on(zapnuto)) (obrazek 25) a pak udaje potvrdte (obrazek 26).

36 Navod k pouziti respiraéniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (pfirucka) 01/2024



Add Cartridge e s e i d

Sean samgle D code
@ | ssszasaasersasenss

o ]
@ [ reepeteno |

X CLEAR DATA * CONFIRM DATA

Obrazek 25. Zadani patient ID (ID pacienta).

Add Cartridge sy s et d

Sean samgle D code
@ | smsseruseus

Scan caruidge D oode ——————_
9 Respiratoy Panel )

Type patient 10
9 ot

X CLEAR DATA v

«l*l Il']vlul- Ivlllll\
N KX E K lll*l[l
IEH KN KN KN KN KN BN B X

Obrazek 26. Zadejte patient ID (ID pacienta) a poté udaje na obrazovce potvrdte

11. Po uspéSném naskenovani se v horni ¢asti obrazovky kratce zobrazi nasledujici
dialogové okno (obrazek 27).
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Cartridge saved. Put it in the drawer

Obrazek 27. Obrazovka Cartridge saved (Kazeta ulozena)

12. VloZte kazetu do vstupni zasuvky. Ujistéte se, Ze je kazeta do zdsobniku vloZzena
spravné (obrazek 28).

13. Pokradujte ve skenovani a vkladani kazet podle pfedchozich krokl. Do zasuvky
muzete vlozit az 18 kazet.
DULEZITE UPOZORNENI: Vezméte prosim na védomi, Ze analyzator QlAstat-Dx Rise
muZze ve vstupni zasuvce zpracovavat az 18 kazet QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge sou¢asné. Vezméte prosim také na védomi, ze
se softwarovou verzi 2.2 nebo vyssi Ize do vstupni zasuvky vkladat a zpracovavat v ni

riizné panely soucasné.

Cartridge saved. Putitin the drawer

o[ )
|

@ [ o ooone \

@ [ 1pessiens )
Kool S )

.
X CLEAR DATA ] ~ CONFIRM DATA

Obrazek 28. Obrazovka Add cartridge (Pridat kazetu).

14. Po naskenovani a vlozeni vSech kazet vstupni zasuvku zavrete. Systém naskenuje
kazety a pfipravi frontu (obrazek 29).
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9 INPUT DRA!

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Obrazek 29. Obrazovka Preparing queue (Pfiprava fronty).

15. Po Uspésném skenovani se zobrazi fronta (obrazek 30). Zkontrolujte zobrazené udaje.
V ptipadé chyby stisknéte tlagitko OPEN INPUT DRAWER (OTEVRIT VSTUPNI
ZASUVKU), vyjméte pfislugnou kazetu a znovu ji naskenujte podle krokt 10—13.

¥ Connecte

B TesTs ) RESULTS 3 SETTINGS 5] Locout
& 3323 423435 ... 34234 53212 & 75623 62384 ... 89809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245
1 2 3
i Gov ©@snp Time - Gov- e e Gov- @En T
(@ Respiratory SARS-Cov-2 sl (@ Respiratory SARS-CoV-2 i (@ Respiratory SARS-CoV-2 L
& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 ... 09876 21234 £ 42321 43421 ... 43242 12898
4 |5 6 -
espira Cov- @eno TIME spirstor -Cov- ©END TIME sokisiar " ©END T
[ Respiratory SARS-Cov-2 i (@ Respiratory SARS-Cov-2 e [ Respiratory SARS-CoV-2 e
£ 10283 34126 . ... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123
7/ 8 9
i i N0 TIME i Cov- ®E0 TIvE ; OEND T HE
(@ Respiratory SARS-CoV-2 oo (@ Respiratory SARS-CoV-2 il [ Respiratory SARS CoV-2 T
Tap test to view details
& 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 ... 09876 23134 & 31232 42332 .... 64324 31231
10 " 12 .
D Respiratory SARS Cov-2 vl @) Respratory SARS-Cov-2 ST ) Respiratory SARS-Gov-2 St TwiE
& 87234 70256 .... 32453 32123 P 34234 76644 ... 42324 64532 & 23423 53423 .... 53422 53424
13 i 15
i Co: QD TIME i Cov- QeND TIME y ©END TNE
(@ Respiratory SARS-CoV-2 eI @ Respiratory SARSCoV-2 ot @ Respiratory SARS-CoV-2 e
£ 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 ... 53422 53424
16 17 18
" G Qenp e Respi . Cov- e e y p——
(@ Respiratory SARS-Cov-2 ar Al (@ Respiratory SARS-CoV-2 il [@ Respiratory SARS CoV-2 Py
D = 3] B
INpoRases QUEUE {18y OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Obrazek 30. Obrazovka s frontou vzorkau.
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Poznamka: Pofadi vzorkd na obrazovce nemusi odpovidat pofadi kazet ve vstupni
zasuvce (odpovida pouze tehdy, kdyz jsou vSechny kazety ve fronté pohromadé) a
nelze je zménit bez otevieni vstupni zasuvky a vyjmuti kazet.

Poradi vzorkll ve fronté / pofadi zpracovani vzorkd generuje pfistroj QlAstat-Dx Rise na

zakladé nasledujicich pravidel:

® Doba stability: Kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge zaloZzené v
pristroji, které maji nejkratsi zbyvajici dobu stability, budou upfednostnény bez ohledu na
pozici v zasobniku.

® 'V ramci stejného typu analyzy uréuje poradi ve fronté pozice ve vstupnim zasobniku.

Pokud vyberete test na dotykové obrazovce, zobrazi se v ¢asti obrazovky TEST DETAILS

(Podrobnosti testu) dalSi informace (obrazek 31).

Poznamka: Systém odmitne kazety, které prekro¢i maximalni dobu stability v pFistroji

ve vstupni zasuvce (pfiblizné 300 minut).

HH = TesTS @ REsuLTS @ SETTNGS = LogouT
QIAGEN
& 3323 423435 ... 34234 53212 & 75623 62384 .... 09809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245 TEST DETALLS X
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iraton CoV- ©ND THaE ;i 1y SARS-G OFND TIuE Iy SARS OFND THE
(B0 Resplratony SARS Cov-2 2:15pM Wiy cova 2:35pm ) Respiratory SARS-Gov:z 2:45pm Cartridge Serisl Numbes Caitidge Expirsting Date
43252532352 22102022
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 ... 42324 64532 & 23423 53423 ... 53422 53424 13 Onboardtmetoh 120min
13 14 15
= » @END TIME n 7 END TIHE QEND TIME
[ Respiratory SARS Cov-2 Pt [ Respiratory SARS-CoV-2 o [ Respiratory $ARS-Cov-2 DanC Tne
£ 12314 86767 ... 86756 34632 & 23124 53423 ... 42345 87654 & 23423 53423 ... 53422 53424
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Obrazek 31. Obrazovka s frontou vzorkil s vybranou analyzou zobrazujici dals$i informace.
Tyto informace se zobrazuji v ¢asti Test Details (Podrobnosti testu) (obrazek 32):

e Sample ID (ID vzorku)
e Sample Type (Typ vzorku) (zavisi na analyze)
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Assay Type (Typ analyzy)

Patient ID (ID pacienta)

Operator ID (ID obsluhy)

Input Tray Load time (Doba nacitani vstupniho zasobniku)

Estimated end time (Odhadovany ¢as ukoncenti)

Position in Input-drawer (Pozice ve vstupni zasuvce)

Position in Queue (pozice ve fornté) (Poznamka: pozice se muize liit v zavislosti na
dobé stability vzorku)

Cartridge serial number (Sériové Cislo kazety)

Cartridge expiration date (Datum spotfeby kazety)

Onboard time left (Zbyvajici €as v pfistroji)

Poznamka: Cas v pfistroji (pFiblizn& 300 minut) urduje pofadi vzork( ve fronté.

TEST DETAILS X

Sample ID Sample Type
83746466367738383 Swab

Assay Type
QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2

Patient ID
23423412342342354
Operator
OperatorlD
Input tray Load time Estimated end time
22:10 22-10-2021 22:59
Position in input tray Position in Queue
5 1
Cartridge Serial Number Cartridge Expiration Date
23432452 30-10-2021

{© onboard time left 120min

Obrazek 32. Podrobnosti testu
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16. Pokud jsou vsechny zobrazené Udaje spravné, stisknéte v dolni ¢asti obrazovky
tlacitko CONFIRM DATA TO RUN (Potvrdit udaje ke spusténi) (obrazek 31). Poté je

pro spusténi testll vyzadovano zavérecné potvrzeni ze strany obsluhy.

17. Béhem provadéni testd se na dotykové obrazovce zobrazuje zbyvajici doba cyklu

a dalSi informace o vSech testech zafazenych do fronty (obrazek 33).

& 3231 423435 32453 ....
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@ 0605 0432 5543 3453
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[T Respiratory SARS-Cov-2
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@END TIME
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42422 44555 34532
®END TIME
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26:32

53422 64532 89666

@FHD TIME
22:38em
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& 12121 897773 23232 ....

@ Respiratory SARS-CoV-2
@ 2341 2322 2489 4423

45345 45345 35433

@END TIME
4:30eu

92:32

& 34323 424224 44342 .. ..

@ Respiratory SARS-CoV-2
@ 2341 2322 5333 2322

& 23423 423435 32453 .. ..

(@) Respiratory SARS-CoV-2
@ 5335 2455 5332 5322
) LOADING

@ Ready

53422 45345 34224

@END TIME
5:45pm

35:32

53322 45345 31442

QFHD TIMF
22:38m

Obrazek 33. Informace o provadéni testii na obrazovce s frontou.

@ serTnes ) Losour

TEST DETAILS. X
Sample 0 Sample Type.
12121097773 23232...  Swab

asasy Tyme

Qistat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2

Patien 10

2341 2321 2489 4423

Carceidge Serll Number Cadidge Expicatine Date

GPEN INPUT DRAWER

234234 22102020
ADF Version

12

operaar

OperatorlD

Loadtme Eatmated end ime
221022102021 22:59
SWverson

120

OPEN WASTE DRAWER

Pokud-se kazeta nacita do analytického modulu, zobrazi se zprava LOADING (Nacitani) a

odhadovany ¢as ukonceni (obrazek 34).

& 23423 423435 32453

[1] Respiratory SARS-CoV-2

5 LOADING

Obrazek 34. Zprava o nacitani testu a €as dokonceni.

CEE I

45345 45345 86855

®END TIME
22 :30pm
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Pokud je test spustén, zobrazuje se uplynula doba cyklu a pfiblizny €as ukonceni
(obrazek 35).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[i] Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME
® 9383 6904 4836 3855 5:10em

20:32

Obrazek 35. Zobrazeni uplynulého ¢asu béhu testu a priblizného ¢asu dokonceni.

Pokud je test dokoncen, zobrazi se zprava ,test completed” (test dokonéen) a ¢as ukonceni
béhu (obrazek 36).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
1 [i] Respiratory SARS-CoV-2 OEND TIME
® 9695 9432 5543 3453 22 :30pm

& TEST COMPLETED

Obrazek 36. Zobrazeni Test completed (Dokonceni testu)
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Protokol: Tekuté vzorky v prepravnim mediu
Odbér, pfeprava a uchovavani vzorku

Vzorky nasofaryngealnich stért odebirejte dle doporu¢enych postupt vyrobce tampont na

stéry. Tampon se stérem vlozte do média UTM.

Vkladani vzorku do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Poznamka: plati jak pro analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, tak pro analyzator
QlAstat-Dx Rise

1. Otevrete baleni kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pomoci
zafezu na bocich (obrazek 37).
DULEZITE: Po otevFeni baleni je nutné vzorek zavést do kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a vloZit do analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0
do 120 minut nebo do analyzatoru QlAstat-Dx Rise do 30 minut.

Obrazek 37. Otevirani baleni kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

2. Vyjméte kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge z obalu a
umistéte ji tak, aby ¢arovy kod na Stitku byl oto€eny smérem k vam.
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3. Manualné zapiste informace o vzorku nebo na horni stranu kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge nalepte §titek s informacemi o vzorku.

Ujistéte se, Ze je Stitek ve spravné poloze a neblokuje otvirani vicka (obrazek 38).

Obrazek 38. Umisténi informaci o vzorku na horni stranu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge.

4. Otevrete vicko na vzorky v hlavnim portu na pfedni strané kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (obrazek 39).

Obrazek 39. Otevreni vicka na vzorky v hlavnim portu.

5. Otevrete zkumavku se vzorkem, ktery chcete testovat. Natahnéte tekutinu az po treti
plnici ¢arku na dodané pfenosové pipeté (tj. 300 pl) (obrazek 40).

DULEZITE: Davejte pozor, abyste do pipety nenatahli vzduch. PFi pouZiti univerzalniho
transportniho média Copan UTM® Universal Transport Medium jako prepravniho média
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davejte pozor, abyste nenasali zadné kulicky pfitomné ve zkumavce. Pokud do pipety
natahnete vzduch nebo kuli¢ky, opatrné vytlacte tekuty vzorek v pipeté zpét do
zkumavky se vzorkem a aspiraci zopakujte. V pfipadé, Ze jiz bylo pouzito vSech Sest
pipet dodavanych se sadou, pouzijte jiné sterilni odmérné pipety.

Obrazek 40. Nasati vzorku do dodané prenosové pipety.

6. Opatrné preneste 300 ul objemu vzorku do hlavniho portu kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pomoci dodané jednorazové pfenosové
pipety (obrazek 41).

%
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Obrazek 41. Pfenos vzorku do hlavniho portu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge.
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7. Pevné zavrete vicko na vzorky v hlavnim portu, az se ozve cvaknuti (obrazek 42).

Obrazek 42. Zavieni vicka na vzorky v hlavnim portu.

8. Vizualné ovérte vlozeni vzorku pohledem do okénka pro kontrolu vzorku v kazeté
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (obrazek 43).

DULEZITE: Po vlozeni vzorku do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge musi byt kazeta vloZzena do analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do 90 minut nebo do zasobniku analyzatoru QlAstat-Dx Rise
ihned po vioZeni vSech vzorkl do kazet. Maximalni doba ¢ekani pro kazetu, ktera jiz
byla vlozena do analyzatoru QlAstat-Dx Rise je pfiblizné 300 minut. Analyzato
QlAstat-Dx Rise automaticky zjisti, zda je kazeta vloZena v pfistroji del$i dobu, nez je

povoleno, a automaticky upozorni uzivatele.

. . . . « s =

Obrazek 43. Okénko pro kontrolu vzorku (modra Sipka).
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Zpracovani testu na pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0

48

Poznamka: DalSi informace o pouziti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si pfectéte vo
dokumentu UZivatelska pfiruc¢ka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Poznamka: DalSi informace o pouziti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si prectéte v

dokumentu UZivatelska pfiruc¢ka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

. Vypinaem na Celni sténé analyzatoru zapnéte napajeni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0

nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

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

. Pockejte, nez se otevie obrazovka Main (Hlavni) a stavové kontrolky analyzatoru

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 se rozsviti zelené a pfestanou
blikat.

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

zadanim uzivatelského jména a hesla.

Poznamka: Obrazovka Login (Pfihlaseni) se otevfe, pokud je aktivovana funkce User
Access Control (Rizeni uZivatelského pfistupu). Pokud je funkce User Access
Control (Rizeni uZivatelského pristupu) zakazana, nebude systém vyzadovat
uzivatelské jméno/heslo a otevie se obrazovka Main (Hlavni).

. Pokud v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neni

nainstalovan software s definiénim souborem analyzy, pfed zpracovanim testu
postupujte podle pokynu pro instalaci (vice informaci viz ,,Pfiloha A: Instalace
defini¢niho souboru analyzy”).

. Stisknéte tlacitko Run Test (Spustit test) v pravém hornim rohu dotykové obrazovky

pFistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

. Po vyzvé naskenuijte ¢arovy kod s sample ID (ID vzorku) na zkumavce UTM obsahuijici

vzorek, nebo naskenujte ¢arovy kod s informacemi o vzorku z horni strany kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (viz krok 3) pomoci ¢tecky ¢arovych
kodu integrované v pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
(obrazek 44).
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Poznamka: Také muzete zadat sample ID (ID vzorku) pomoci virtualni klavesnice
dotykové obrazovky vybérem pole Sample ID (ID vzorku).

Poznamka: V zavislosti na zvolené konfiguraci systému muze byt nyni nutné zadat ID
pacienta.
Poznamka: Pokyny z pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0

se zobrazi na listé Instructions Bar (LiSta pokyn() ve spodni ¢asti dotykové

obrazovky.

Obrazek 44. Skenovani ¢arového sample ID (kédu s ID) vzorku.

Po vyzvé naskenujte ¢arovy kod na kazeté QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge, kterou chcete pouzit (obrazek 45). Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 podle ¢arového kodu kazety automaticky rozpozna analyzu, ktera

se ma zpracovat.

Poznamka: PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ani QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nepfijme kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge po datu spotfeby, jiz pouzité kazety
ani kazety pro analyzy, které nejsou v pfistroji nainstalované. V takovych pfipadech se
zobrazi chybova zprava a systém kazetu QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge odmitne. Dal$i podrobnosti o instalaci analyz naleznete v dokumentu UZivatelska

prirucka k pristroji QIAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Obrazek 45. Skenovani ¢arového kédu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
Ze seznamu zvolte odpovidajici typ vzorku (obrazek 46).

administrator Aun Test Module 1 20:58 2019-02-13
7 Ul administrator
| RP 2 Available 3 Available 4 Available
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample 1D
12345 v Swab
Assay Type UTM G
RP SARS-Co
Sample Type
UtTm v

Cancel
Select Sample Type

Obrazek 46. Vybér typu vzorku.
Otevre se obrazovka Confirm (Potvrdit). Zkontrolujte zadané Udaje a vybérem relevantnich

poli na dotykové obrazovce a Upravou informaci provedte potfebné zmény.

Kdyz jsou vS8echny zobrazené uUdaje spravné, stisknéte tlac¢itko Confirm (Potvrdit).
V pfipadé potfeby vyberte odpovidajici pole a upravte jeho obsah nebo zruste test tlaitkem
Cancel (Zrusit) (obrazek 47).
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administratar Run Test Module 1 14:44 20170330
Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA
Sample ID

2430362 v

Assay Type
RP SARS-Co v

Sample Type

utm -

Cancel
Maodule 1 | Confirm Test Data or click any field to edit

Obrazek 47. Potvrzeni zadanych udaju.

Ujistéte se, Ze jsou vicka vzorkd na portu pro stéry i na hlavnim portu kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pevné uzaviena. KdyZz se automaticky otevie
vstupni port pro kazety v horni ¢asti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0,
vlozte kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge s ¢arovym kédem
otoenym doleva a reakénimi komorami smérem doll (obrazek 48).

Poznamka: Kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge neni potfeba do
analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tlacit nasilim. VlozZte ji
spravné do vstupniho portu pro kazety a pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 ji automaticky pfesune do analytického modulu.
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Obrazek 48. Vkladani kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0
nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Kdyz pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0 detekuje kazetu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, automaticky zavre vi¢ko vstupniho
portu pro kazety a zahaji zpracovani testu. Ze strany obsluhy jiz k zahajeni zpracovani

nejsou nutné zadné dalSi kroky.

Poznamka: Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0, respektive QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nepfijme
jinou kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge nez kazetu pouzitou
a naskenovanou béhem nastaveni testu. Pokud vlozite jinou nez naskenovanou kazetu,

systém nahlési chybu a kazetu automaticky vysune.

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

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

52 Navod k pouziti respiraéniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (pfirucka) 01/2024



Poznamka: Pokud do portu nevlozite zadnou kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge, vicko vstupniho portu pro kazety se automaticky zavie po 30 sekundach.

V takovém pfipadé zopakujte postup pocinaje krokem 17.
Béhem provadéni testu je na dotykové obrazovce zobrazena zbyvajici doba zpracovani.

Po dokonc&eni zpracovani testu se otevie obrazovka Eject (Vysunout) (obrazek 49) a lista
stavu modulu zobrazi vysledky testu jako jednu z nasledujicich moznosti:

e TEST COMPLETED (TEST DOKONCEN): Test byl (isp&sné dokongen.

e TEST FAILED (TEST SELHAL): Béhem testu doslo k chybé.

e TEST CANCELED (TEST ZRUSEN): UzZivatel zrusil test.

DULEZITE: Pokud test selze, mozné pri¢iny a doporu¢ené postupy naleznete v casti

~ i

,Reseni potizi“ v dokumentu UZivatelské prirucka k pfistroji QIAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
UZivatelské pfirucka k pristroji QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
- = =] X

administrator Aun Test Module 1 1200 202040311

Ul administrator ) ) :‘1
RP SARS-CoV-2 £ Notinstall X Mot it 4

TEST DATA
Sample 1D

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

Sample Type

UTM

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Obrazek 49. Zobrazeni obrazovky Eject (Vysunout).

Stisknutim tlaéitka@ Eject (Vysunout) na dotykové obrazovce vyjméte kazetu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a zlikvidujte ji jako nebezpeény biologicky odpad v
souladu se v&emi narodnimi, statnimi a mistnimi zakony a pfedpisy BOZP. Kdyz se vstupni port
pro kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge otevie a kazetu vysune, je
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nutné ji vytahnout. Nebude-li kazeta do 30 sekund vyjmuta, automaticky se zasune zpét do
pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0 a vicko vstupniho portu pro
kazety se zavre. V takovém pfipadé mlzete stisknutim tlacitka Eject (Vysunout) opét oteviit

vicko vstupniho portu pro kazety a kazetu vytahnout.

DULEZITE: Pouzité kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge musi byt
zlikvidovany. Kazety nelze pouzivat opakované u testu, které jiz byly spusténé, ale nasledné
zruSené obsluhou, nebo které skongily chybou.

Po vysunuti kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge se otevie obrazovka
Summary (Souhrn) s vysledky. Dal$i podrobnosti si prectéte v Casti ,Interpretace vysledku”.

Chcete-li spustit zpracovani dal$iho testu, stisknéte tlaCitko Run Test (Spustit test).

Poznamka: DalSi informace o pouziti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si prectéte vo

dokumentu UZivatelska prirucka k pristroji QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Poznamka: Dal$i informace o pouziti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si prectéte vo
dokumentu UZivatelska pfirucka k pristroji QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Zpracovani testu na pristroji QlAstat-Dx Rise

Poznamka: DalSi informace o pouziti pfistroje QlAstat-Dx Rise si pfectéte vo
dokumentu UZivatelska pfiruc¢ka k pfistroji QlAstat-Dx Rise.

Poznamka: Obrazky uvedené v této ¢asti jsou pouze priklady a u jednotlivych analyz

se mohou liSit.
Spusténi pfistroje QlAstat-Dx Rise

1. Stisknutim tlacitka zapnout/vypnout (ON/OFF) na ¢elnim panelu pfistroje QlAstat-Dx
Rise spustte jednotku.

Poznamka: Vypinac na levé zadni pfipojné skfifice musi byt nastaven do polohy ,I*.

2. Pockejte, nez se otevie obrazovka Login (PfihlaSeni) a stavové LED kontrolky se

rozsviti zelené.

3. Jakmile se zobrazi pfihlaSovaci obrazovka, pfihlaste se do systému (obrazek 50).

Obrazek 50. Obrazovka Login (Prihlaseni)

Poznamka: Po UspésSné pocatecni instalaci pFistroje QlAstat-Dx Rise se musi pfihlasit

spravce systému, ktery musi provést pocatecni konfiguraci softwaru.
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PFiprava kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge s tekutymi
vzorky v univerzalnim transportnim médiu

Kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge vyjméte z obalu. Podrobnosti
o vlozeni vzorku do kazety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a
informace specifické pro analyzu, kterda ma byt provedena, viz kapitola ,Vkladani vzorku do
kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge”.

Po vlozeni vzorku do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge se vzdy

ujistéte, Ze jsou obé vicka otvoru pro vkladani vzork(l pevné uzavrena.
Pridani ¢arového kodu vzorku na kazetu QlAstat-Dx

Umistéte ¢arovy koéd na pravou horni stranu kazety QlAstat-Dx Cartridge (oznaceno Sipkou)
(obrazek 51).

Obrazek 51. Umistovani éarového kédu sample ID (ID vzorku)

Maximalni velikost arového kodu je: 22 x 35 mm. Carovy kéd musi byt vZdy na pravé strané
kazety (jak je znazornéno vySe modfe vyznacenou oblasti), protoZe leva strana kazety je
nezbytna pro autodetekci alikvotu (obrazek 52).
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Poznamka: Aby bylo mozné zpracovat vzorky na analyzatoru QlAstat-Dx Rise, je nutné na
kazeté QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge uvést strojove Citelny ¢arovy
kod sample ID (ID vzorku).

Obrazek 52. Umisténi ¢arového kédu sample ID (ID vzorku)

Lze pouzit 1D a 2D €arove kody. Lze pouzit nasledujici 1D ¢arové kédy: EAN-13 a EAN-8,
UPC-A a UPC-E, Code128, Code39, Code93 a Codabar. Pouzitelnymi 2D ¢arovymi kody
jsou Aztec Code, Data Matrix a QR kod.

Zajistéte, aby byl ¢arovy kod vytistén dostatecné kvalitné. Systém je schopen Cist kvalitu
tisku stupné C nebo lepsi, jak je definovano v normé ISO/IEC 15416 (linearni) nebo ISO/IEC
15415 (2D).

Postup pfi zpracovani testu

1. V pravém dolnim rohu hlavni obrazovky testu stisknéte tlacitko OPEN WASTE
DRAWER (OTEVRIT ZASUVKU NA ODPAD) (obrazek 53).

2. Otevrete odpadni zasuvku a vyjméte pouzité kazety z pfedchozich cykl(. Zkontrolujte, Zze v
odpadni zasuvce nejsou rozlité kapaliny. V pfipadé potfeby odpadni zasuvku vycistéte, jak
je popsano v &asti Udrzba v Uzivatelské pfiruéce k pristroji QlAstat-Dx Rise.
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3. Po vyjmuti kazet odpadni zasuvku zaviete. Systém zkontroluje zasobnik a vrati se na
hlavni obrazovku (obrazek 53). Pokud byl zasobnik vyjmut za u¢elem udrzby, pred

zavienim zasuvky se ujistéte, ze je spravneé viozen.
4. Stisknéte tlagitko OPEN INPUT DRAWER (OTEVRIT VSTUPNIi ZASUVKU) v pravém
dolnim rohu obrazovky (obrazek 53).

Prree] 1
o] = Tesrs RESULTS @ sermines =] Losout
1 @ Ready 2 @ Ready
3 @ Ready 4 | @ Ready
Mo tests in progress
5 & Ready 6 @ Ready
7 @ Ready 8 @ Ready
® = ] ]
1M PROGRESS QUEUE (0) OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

Obrazek 53. Hlavni obrazovka testu.

5. Pockejte, dokud se vstupni zasuvka neodemkne (obrazek 54).

+H INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

a{)
‘Q

Please wait.
It will take a while.

Obrazek 54. Dialogové okno ¢ekani na vstupni zasobnik.
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6. Jakmile se zobrazi vyzva, zatahnéte za vstupni zasuvku, aby se oteviela (obrazek 55).

B INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

Obrazek 55. Dialogové okno otevieni vstupni zasuvky.

7. Zobrazi se dialogové okno Add cartridge (Pfidat kazetu) a aktivuje se ¢tecka v predni
Casti. Pred pristrojem naskenujte ¢arovy kéd ID vzorku na horni strané kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (poloha oznacena Sipkou)
(obrazek 56).

Add cartridge ‘Semple typa autodstection is on *

o[ )
|

@) | soen cartidge 10 code
@ | twepationt o
L )

Obrazek 56. Obrazovka Scan sample ID (Naskenovat ID vzorku).
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8.

Po zadani ¢arového kédu sample ID (ID vzorku) naskenujte ¢arovy-kod kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, kterou chcete pouzit (poloha
oznacena Sipkou). Analyzator QlAstat-Dx Rise automaticky rozpozna analyzu, ktera se
ma provést, podle ¢arového kodu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge (obrazek 57).

Poznamka: Ovérte, zda je moznost Sample type autodetection (Automaticka detekce
typu vzorku) nastavena na on (zapnuto). Systém automaticky rozpozna pouzity typ
vzorku (pokud je to pro pouZitou analyzu relevantni).

Pokud je moznost Sample type autodetection (Automaticka detekce typu vzorku)
nastavena na off (vypnuto), bude mozna nutné vybrat pfislusny typ vzorku ru¢né (je-li
to pro pouzitou analyzu relevantni).

Poznamka: Pristroj QlAstat-Dx Rise nepfijme kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge po datu spotfeby, jiz pouzité kazety ani kazety pro analyzy, které nejsou

v pristroji nainstalované. V takovych pfipadech se zobrazi chybova zprava.

Add Cartridge SaTols it et e o ﬂ

:X i -

Obrazek 57. Obrazovka skenovani ID kazety
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9. Zadejte ID pacienta (Patient ID (ID pacienta) musi byt nastaveno na on (Zapnuto)) a
poté Udaje potvrdte (obrazek 58).

Add Cartridge Sarmpi trpe atnaetaionimons *

~ Sean sampla 1D code

o 198y
|

- Scsncartidge D code-
o Respiratory Penel

Tyvepatent 10
@ | sssaasaasass
PRI © conrinu pata

Obrazek 58. Zadani patient ID (ID pacienta)
10. Po Uuspésném skenovani se v horni ¢asti obrazovky kratce zobrazi nasledujici
dialogové okno (obrazek 59).

@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

Obrazek 59. Obrazovka Cartridge saved (Kazeta ulozena)

11. Vlozte kazetu do vstupni zasuvky. Ujistéte se, Ze je kazeta do zasobniku vloZzena spravné.
12. Pokracujte ve skenovani a vkladani kazet podle pfedchozich krokd. Do zasuvky
muzete vlozit az 18 kazet.
DULEZITE UPOZORNENI: Vezméte prosim na védomi, Ze analyzator QlAstat-Dx Rise
mUze ve vstupni zasuvce zpracovavat az 18 kazet QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge soucasné. Vezméte prosim také na védomi, ze
se softwarovou verzi 2.2 nebo vyssi Ize do vstupni zadsuvky vkladat a zpracovavat v ni
rizné panely soucasné.
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i

X CLEAR DATA I ~ CONFIRM DATA

Obrazek 60. Obrazovka Add cartridge (Pridat kazetu).
13. Po naskenovani a vlozeni vSech kazet vstupni zasuvku zavrete. Systém naskenuje
kazety a pfipravi frontu (obrazek 61).

<9 INPUT DRAWER IS CLOSED

W)

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Obrazek 61. Obrazovka Preparing queue (Pfiprava fronty).

Po uUspéSném skenovani se zobrazi fronta (obrazek 62). Zkontrolujte zobrazené udaje.
V pfipadé chyby stisknéte tlacitko ,open input drawer” (otevfit vstupni zasuvku), vyjméte
pFislusnou kazetu a znovu ji naskenujte podle krokd 10—13.
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13 [i] Respiratary SARS-CoV-2 ©eno e | 14 [ Respiratory SARS-Cov-2 @:ano e 15 [ Respiratory SARS Cav2 ene TIvE
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16 (i Respiratory SARS-Gov-2 @eno e | 17| [ Respiratory SARS Cov-2 @:npTiee 18 [E) Respiratary SARS Cov-2 GEND TIVE
@0 11:44 @5 12:59 @0 12:58

[S | ]

GPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

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

Obrazek 62. Obrazovka s frontou vzorku.

Poznamka: Poradi vzork( na obrazovce nemusi odpovidat pofadi kazet ve vstupni
zasuvce (odpovida pouze tehdy, kdyz jsou v§echny kazety ve fronté pohromadé)- a

nelze je zménit bez otevieni vstupni zasuvky a vyjmuti kazet.

Poradi vzorkd ve fronté / pofadi zpracovani vzorkd generuje pfistroj QlAstat-Dx Rise na

zakladé nasledujicich pravidel:

® Doba stability: Kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge zalozené v
pristroji, které maji nejkratSi zbyvajici dobu stability, budou upfednostnény bez ohledu
na pozici v zasobniku.

® 'V ramci stejného typu analyzy urCuje pofadi ve fronté pozice ve vstupnim zasobniku.

Pokud vyberete test na dotykové obrazovce, zobrazi se v Casti obrazovky view details
(Zobrazit podrobnosti) dalsi informace (obrazek 63).

Poznamka: Systém odmitne kazety, které prekro¢i maximalni dobu stability v pfistroji

ve vstupni zasuvce (pfiblizné 300 minut).
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Obrazek 63. Obrazovka s frontou vzorkil s vybranou analyzou zobrazujici dalSi informace.

Tyto informace se zobrazuji v ¢asti Test Details (Podrobnosti testu) (obrazek 64):

Sample ID (ID vzorku)

Sample Type (Typ vzorku) (zavisi na analyze)

Assay Type (Typ analyzy)

Patient ID (ID pacienta)
Operator ID (ID obsluhy)

Input Tray Load time (Doba nacitani vstupniho zasobniku)

Estimated end time (Odhadovany ¢as ukonceni)

Position in Input-drawer (Pozice ve vstupni zasuvce)

Position in Queue (pozice ve fornté) (Poznamka: pozice se muize lisit v zavislosti na

dobé stability vzorku)

Cartridge serial number (Sériové Cislo kazety)

Cartridge expiration date (Datum doporucené spotieby kazety)

Onboard time left (Zbyvajici €as v pfistroji)

Poznamka: Cas v pFistroji (pfiblizné 300 minut) uréuje pofadi vzork( ve fronté.
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TEST DETAILS X

Sample ID Sample Type
83746466367738383 UTMm

Assay Type
QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2

Patient ID

23423412342342354

Operator

OperatorlD

Input tray Load time Estimated end time
22:10 22-10-2021 22:59

Position in input tray Position in Queue

5 1

Cartridge Serial Number Cartridge Expiration Date
23432452 30-10-2021

{3 onboard time left 120min

Obrazek 64. Podrobnosti testu
14. Pokud jsou vsechny zobrazené udaje spravné, stisknéte v dolni ¢asti obrazovky
tlaCitko confirm data to run (Potvrdit Udaje ke spusténi) (obrazek 63). Poté je pro

spusténi testl vyzadovano jesté jedno potvrzeni ze strany obsluhy (obrazek 65).

@ Confirm queue X

3  8test(s) in the queue O 8Newtests

X o

CANCEL RUN TEST

Obrazek 65. Dialogové okno s potvrzenim fronty

PFi provadéni testl se na dotykové obrazovce zobrazuje zbyvajici doba provadéni a dalsi

informace o vSech testech zafazenych do fronty (obrazek 66).
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& 2132 & 2131
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& 2138 el Musroer i
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3 [T Qlagtat-Dx @ Respiratory SARS-CoV-2 Panel SEND TIME 4| ® Reod
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@016 17:86 ¥ s
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Dacrator
administrator
et Drawer Load time Estimated End Time
22-10-2022 16:45:45 22102022 17.06:23
5 @ Ready 6 @ Ready W Version Anabyical Moduie 381
200 10721023
x
ABORT
7 @ Ready 8 @ Ready
® = ] B
IN PROGRESS QUEUE (15)

GPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Obrazek 66. Informace o provadéni testti na obrazovce s frontou.
Pokud-se kazeta nacita do analytického modulu, zobrazi se zprava-,test loading” (Nacitani
testu) a odhadovany €as ukon&eni (obrazek 67).

& 1989
3 [il] Respiratory SARS-CoV-2 OEND TIME
® 1015 11:11

9 LOADING

Obrazek 67. Zprava o nacitani testu a ¢as dokonceni.
Pokud je test spustén, zobrazuje se uplynula doba cyklu a pfiblizny €as ukon&eni
(obrazek 68).

& 1989

[] Respiratory SARS-CoV-2 OEND TIVE

@ 1015 11:11
27:47

Obrazek 68. Zobrazeni uplynulého ¢asu béhu testu a pfiblizného ¢asu dokonceni.
Pokud je test dokoncen, zobrazi se zprava ,test completed” (Test dokon&en) a ¢as ukon&eni
béhu (obrazek 69).
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& 1989

3 [il] Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME

® 1015 11:11
+ TEST COMPLETED

Obrazek 69. Zobrazeni Test completed (Dokonceni testu)

Stanoveni priorit vzorku

Pokud je tfeba vzorek zpracovat naléhavé, je mozné jej na obrazovce fronty vzork( vybrat
a spustit jako prvni vzorek (obrazek 70). Vezméte prosim na védomi, Ze po potvrzeni fronty

jiz neni mozné stanovit prioritu Zzadného vzorku.

Stanoveni priority vzorku pfed zahajenim béhu testu

Vzorek naléhavé vyzadujici zpracovani je vybran na obrazovce fronty a oznacen jako
URGENT (Urgentni) z pravé strany obrazovky fronty vzork( pfed potvrzenim dat ke
spusténi. (Obrazek 70). Poté se vzorek pfesune na prvni pozici fronty (obrazek 71).
Vezmeéte prosim na védomi, Ze prioritni mize byt pouze jeden vzorek.

Poznamka: Je nutné otevrit a zavfit vstupni zasuvku, jinak neni mozné pro jiz potvrzenou
kazetu nastavit prioritu. V tomto okamziku, pokud neni tlac¢itko Urgent (Urgentni) aktivni.
Obsluha musi pfepnout mezi zalozkami QUEUE (Fronta) a IN PROGRESS (Probiha)

v grafickém uzivatelském rozhrani, aby vidéla aktivni tla¢itko Urgent (Urgentni).
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Obrazek 70. Obrazovka fronty vzorku pii vybéru vzorku, u néhoz ma byt nastavena priorita

U nékterych dalSich vzork( muze dojit k vy€erpani ¢asu stability z divodu stanoveni priority

vzorku. Toto varovani se zobrazuje v pravém rohu obrazovky (Obrazek 71).
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Obrazek 71. Obrazovka fronty vzorkd po stanoveni priority vzorku

Po potvrzeni fronty Ize spustit béh testu (Obrazek 72).
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@ Canfirm queue

I 18 Alltestls) in the queue @ 2newiesis

21test{s) that may run out off stabilty time

& 2008 & 2088

| Test marked as URGENT

& 103

x
GANCEL

Obrazek 72. Obrazovka potvrzeni béhu testu

Stanoveni priority vzorku v pribéhu testovaciho béhu

U vzorku Ize také stanovit prioritu v pribéhu testovaciho béhu, a to z jakéhokoliv dtvodu.
V tomto pfipadé&, pokud neni k dispozici zadny AM, je tfeba jakykoli jiny probihajici alikvot
prerusit, aby bylo mozné prioritu stanovit (obrazek 73).

@ Confirm queue X

X 18 Alltestin the queue @ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

‘0 Test mark as an URGENT
& nm
At the moment there is no AM available. If you want to run the test

@ immediately you may consider aborting an ongoing test in the “In
Progress’ tab

X ]
CANCEL RUN TEST

Obrazek 73. Potvrzovaci dialogové okno v pribéhu testovaciho béhu
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PreruSeni zpracovani vzorku

Zpracovani vzorku Ize prerusit béhem skenovani, vkladani a vlastniho zpracovani. Vezméte

prosim na védomi, Ze po preruseni nelze tento vzorek znovu pouzit, coz plati i pro vzorek

preruseny béhem skenovani a vkladani.

Chcete-li zpracovani vzorku prerusit, pfejdéte na kartu ,in progress” (probiha) na

obrazovce, vyberte vzorek a stisknéte moznost ,abort* (pferusit) v pravém rohu obrazovky

(obrazek 74).

Neni mozné prerusit cyklus, pokud se vzorek pravé vklada do analytického modulu anebo

se blizi dokonceni béhu testu a systém nacita data vysledkl a/nebo technické protokoly

z pfislusného analytického modulu.
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Systém potiebuje k preruseni zpracovani vzorku potvrzeni (obrazek 75).
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A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& 13

o @

CANCEL ABORT TEST

Obrazek 75. Potvrzovaci dialogové okno k preruseni zpracovani vzorku

Po chvili se vzorek na obrazovce zobrazi jako ,aborted” (pferuseny) (obrazek 76 a 77).

) ABORTING TEST IS IN PROGRESS

Please wait.

Obrazek 76. Dialogové okno ¢ekani na pferuseni zpracovavani vzorku
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Obrazek 77. Vzorek s preruSsenym zpracovanim po potvrzeni preruseni
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Interpretace vysledku

Zobrazovani vysledkd na analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, respektive QlAstat-Dx Analyzer 2.0, vysledky interpretuje a
uklada automaticky. Po vysunuti kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

se automaticky otevie obrazovka Summary (Souhrn) s vysledky (obrazek 78).

Obrazek 78 obsahuje obrazovku analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0

- [= B

administrator Summary 11722 2020-03-11

_I Available °

Fiun Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Sample K Detectad Controls  Passed |
400290548
i & ssRs-cove e
| s
RP SARS-CoV-2 Equivics Results
Sample Type Nane
uTM Tested @
@ suRs-Covz Options
] ®
e Log Out
(@) Frint Report [E] savereport

Obrazek 78. Piklad obrazovky Summary (Souhrn) S"I.'Jdaji Test Data (Udaje o testu) v levém panelu a Test Summary
(Souhrn testu) v hlavnim panelu na analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Z této obrazovky jsou pfistupné dalSi zalozky s podrobnéjSimi informacemi, které budou
vysveétleny v nasledujicich kapitolach:

o Amplifikacni kfivky
® Kfivky tani. Tato zalozka neni pro respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 k dispozici.

® Podrobnosti testu.
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Obrazek 79 obsahuje obrazovku analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 2.0
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TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Sample ID Controls Passed
125978 Detected e
Asi T
R;aéAgg-COV-Z e Parainfluenza virus 2 View
Results
Sample Type Equivocal
Swab None
Tested
Options
@ Panainfluenza virus 2
e Influenza A
[B) summary |~ Amplification Cu |AA Melting Curves E AMR Genes Bl Test Det: @
T Log Out
iﬁr Support Package E Print Report E Save Report @ Comment

Obrazek 79. Priklad obrazovky Summary (Souhrn) s tdaji Test Data (Udaje o testu) v levém panelu a Test
Summary (Souhrn testu) v hlavnim panelu na analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 obsahuje jesté jednu zalozku:

® Geny AMR. Tato zaloZka neni pro respiraéni panel QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 k dispozici.

Poznamka: Od tohoto okamziku se budou ukazkové snimky obrazovky tykat jak analyzatoru
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, tak analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 2.0, kde jsou vysvétlované
funkce stejné.

Hlavni port obrazovky obsahuje nasledujici tfi seznamy a oznacuje vysledky barevnym

koédovanim a symboly:

® Prvni seznam, pod zahlavim ,Detected” (Zjisténé), zahrnuje vSechny patogeny
detekované a identifikované v alikvotu, pfedchazi jim znak (+] a jsou zbarvené Cervené.

74 Navod k pouziti respiraéniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (pfirucka) 01/2024



® Druhy seznam pod zahlavim Equivocal (Nejednoznacné) se nepouziva.
,Nejednoznacné” vysledky se na panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
nevztahuji. Seznam ,Equivocal” (Nejednoznacné) bude proto vzdy prazdny.

® Treti seznam pod zahlavim ,Tested” (Testované) obsahuje vSechny patogeny
testované ve vzorku. Pfed patogeny detekovanymi a identifikovanymi ve vzorku je
uveden znak 0 a jsou Cervené. Pred testovanymi patogeny, které detekované nebyly,

je uveden znak 0 a jsou zbarvené zelené.

Poznamka: Patogeny detekované a identifikované ve vzorku jsou uvedeny jak v seznamu

“Detected” (Detekované), tak v seznamu ,Tested” (Testované).

Pokud test neprobéhl uspésné, objevi se zprava Failed (NeuspéSny) nasledovana
specifickym kédem chyby.

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

Sample ID (ID vzorku)

Assay Type (Typ analyzy)

Sample Type (Typ vzorku)

K dispozici jsou daldi udaje o analyze v zavislosti na pfistupovych pravech obsluhy.
Dostanete se k nim pomoci zalozek ve spodni ¢asti obrazovky (napf. amplifikacni grafy a

podrobnosti o testu).

Zpravu s Udaji o analyze Ize exportovat na externi Ulozné zafizeni USB. VlozZte Ulozné
zafizeni USB do jednoho z portli USB pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a stisknéte tlacitko
Save Report (Ulozit zpravu) na spodni li§té obrazovky. Tuto zpravu lze kdykoli pozdéji

exportovat vybérem testu ze seznamu View Result List (Zobrazit vysledek).

Zpravu Ize odeslat do tiskarny stisknutim tlaCitka Print Report (Vytisknout zpravu) na spodni

listé obrazovky.
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Prohlizeni amplifikaénich kfivek

Amplifikaéni kfivky patogena zjisténych testemu naleznete na zéaloZce L Amplification
Curves (Amplifikacni kfivky) (obrazek 80).

= g 'n !l:
administrator Amplification Curves 11:23 20200311
| —l Available / = ! o
Run Test
| PATHOGENS CONTROLS
Detected e
Qs er _ View
o Rezults
E W :(
None @ @
Mot detected i
Influenza A B _. .
Ct— - EP— Lin :
influenza B CYaLE @
| B . £ wvpincationcwves D n
~ Log Out
[ Frint Report 2] save Repart

Obrazek 80. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikacni kfivky) (zalozka PATHOGENS (Patogeny)).
Podrobnosti o testovanych patogenech a kontrolach jsou uvedeny nalevo, amplifikacni
kfivky uprostred.

Poznamka: Pokud je v pfistrojich QlAstat-Dx Analyzer 1.0, respektive QlAstat-Dx Analyzer 2.0
povolena funkce User Access Control (Rizeni uzivatelského pFistupu), je obrazovka
Amplification Curves (AmplifikaCni kfivky) dostupna jen pracovnikim obsluhy s
pristupovymi pravy.

Klepnutim na zalozku PATHOGENS (Patogeny) na levé strané si zobrazite grafy
odpovidajici testovanym patogenum. Klepnutim na moznost pathogen name (nazev
patogenu) zvolite patogeny, které budou zobrazeny v amplifikaénim grafu. Muzete zvolit
jeden patogen, vice patogenl nebo zadné patogeny. Kazdy patogen zvoleny v seznamu
bude mit pfifazenou barvu odpovidajici amplifikaéni kfivce spojené s danym patogenem.

Nezvolené patogeny budou zobrazeny Sedou barvou.
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Odpovidajici Ct a koncové fluorescenéni hodnoty (EP) jsou uvedeny pod nazvy jednotlivych

patogend.

Po klepnuti na zalozku CONTROLS (Kontroly) na levé strané si zobrazite amplifikacni graf
kontrol. Stisknutim krouzku vedle nazvu kontroly ji mlzete vybrat anebo jeji vybér zrusit
(obrazek 81).

- - B8 x|

| afnanistratar Amplification Curves 11:24 2020-03-11
I ) °
-1 Available F t

| Run Test
;PATHDGENS CONTROLS
QE.,_, T, : View
- & Results
None =

K 4 - /. 90“

Lin
CYCLE @
£ semplification Curves 1A @ Test

[ T Log Out
Print Feport [Z] save Repart

Bbrézek 81. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikacni krivky) (zalozka CONTROLS (Kontroly)). )
Amplifikaéni graf zobrazuje kfivku Udaji pro zvolené patogeny nebo kontroly. Mezi
logaritmickou a linearni stupnici osy Y mlzete prepinat tlaCitky Lin (Linearni) nebo Log

(Logaritmicka) ve spodnim levém rohu grafu.

Stupnici osy X aosy Y lze upravit .modr;'/mi ohrani¢ovacimi prvky na obou osach.
Stisknéte a podrzte modry ohrani€ovaci prvek a presunte jej na pozadované misto na ose.
Pfesunutim modrého ohrani¢ovaciho prvku do pocatku osy se vratite k vychozim

hodnotam.
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Zobrazeni podrobnosti testu

Tlagitkem El Test Details (Podrobnosti testu) na listé nabidky zaloZek ve spodni Casti

dotykové obrazovky oteviete podrobnéjsi vysledky. Abyste vidéli celou zpravu, musite se

posouvat na obrazovce smérem dold.

Nasledujici udaje oznacené Test Details (Podrobnosti testu) budou zobrazeny uprostied

obrazovky (obrazek 82):

78

User ID (ID uzivatele)

Cartridge SN (Sériové Cislo kazety)

Cartridge Expiration Date (Datum doporu¢ené spotieby kazety)

Module SN (Sériové Cislo modulu)

Test Status (Stav testu) (Completed (Dokonc&eny), Failed (Neuspésny), Canceled by
operator (ZruSeny obsluhou))

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

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

Test Execution Time (Cas provedeni testu)

Assay Name (Nazev analyzy)

Test ID (ID testu)

Test Result (Vysledek testu):

O Positive (Pozitivni) (je-li zjiStén/identifikovan alespon jeden respiracni patogen)
O Negative (Negativni) (nezjistén zadny respiracni patogen)

O Invalid (Neplatné)

Seznam analytll zpracovanych v analyze, s hodnotou Cr a koncovou fluorescenci
v pfipadé pozitivniho signalu

Interni kontrola, s hodnotou Ct a koncovou fluorescenci
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adminigtratos Test Details
-] Available
TEST DATA TEST DETAILS
Sample 1D s e
200790548 Jaer I administrator
i T Cartridge SN PO00DO0OOT
P SARS-CoV-2 Canridge Expiration Date  2022-12-30 01:00
Sample Type Modute SN 1369
UTM
st Status Completed
Error Code 0x0
ezt Stant Date and Time  2020-03-02 16:27
/e A @ restoes
G Print Report E Save Report

- 0

11:25 2020-03-11

Run Test

Wiew
Results

©

Options

Log Out

Obrazek 82. Priklad obrazovky s éasti Test Data (Udaje o testu) v levém panelu a éasti Test Details (Podrobnosti

o testu) v hlavnim panelu.
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Prochazeni vysledk( pfedchozich testd

Vysledky z pfedchozich testl uloZené v archivu testd zobrazite tlaCitkem 9 View Results
(Zobrazit vysledky) na listé hlavni nabidky (obrazek 83).

[- — @ = |
: administrator Test Resulls 11:27 20200311
| —| Available £ t o - °
| Run Test
q Sample 1D Assay Operator 0 Mod  Date/Tame Result
400610609 AP SARS-CoV-?  labuser - 200003031428 @ pos e
400610518 AP SARS-CoV-2  labuser 2020-03-03 1426 @ neg View
Results
400540228 RP administrator - 200008021959 @ pes
400550141 RP administrator 2020-03-02 1957 @ pos @
Options
400290551 RP administrator - 2020:03-021739 @ pos
400550018 RP 2019-nCoV labuszer - 2020-02-2620:34 e neq
K X Page 16 of 121 PR @
Log Out
| JL Remove Filter E Print Report E Save Report D search

Obrazek 83. Priklad obrazovky View Results (Zob}azeni vysledku).

Ke kazdému provedenému testu jsou k dispozici nasledujici informace (obrazek 84):
Sample ID (ID vzorku)

Assay (Analyza) (nazev analyzy, ktery je v pfipadé respira¢niho panelu ,RP*)
Operator ID (ID obsluhy)

Mod (Analyticky modul, na kterém byl test proveden)

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

Result (Vysledek) testu (pozitivni [pos], negativni [neg], nedspésny [fail] nebo uspé&sny
[suc])

Poznamka: Kdyz je v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIlAstat-Dx Analyzer 2.0
povolena funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského pfistupu), udaje, ke kterym

uzivatel nema pfistupova prava, budou skryté a nahrazené hvézdickami.

Zvolte jeden nebo vice vysledkl testl stisknutim Sedého krouzku nalevo od ID vzorku.
Vedle zvolenych vysledk( se zobrazi znak zaskrtnuti. Vybér vysledkl testu mazete zrusit
stisknutim tohoto znaku zaskrtnuti. Cely seznam vysledk( Ize vybrat stisknutim o
krouzku se znakem zaskrtnuti v hornim fadku (obrazek 84).
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L] - @ X

adminisirator Test Aesults 1127 2020:03-11
| 1 Available °
[ Run Test
0 Sample 1D Assay Operatos 1D Mod  Date/Time Aesult
& 400610609 RP SARS-COV-Z  labuser 2020:03-03 1428 @ pos e
© 0610518 AP SARS-CoV-2  labuser - 202003031426 @@ neg View
Results
@ svosa0228 AP administrator - 202003021959 @ pos
400550147 RP administrator 2020003-02 1957 e pos @
Options
40079055 RP administrator 202000302 1739 @ pos
400550018 RP2019-nCoV  labuser - 20200226 2034 @ neg
[ 4 Page 16.0f 121 b ] @
Log Out
;L Bemove Filter g Print Report E Save Report D Search

Obrazek 84. Priklad vybéru udajt Test Results (Vyslédky testu) na obrazovce View Results (Zobrazeni vysledku).
Klepnutim kdekoli v fadku testu zobrazite vysledek daného testu.

Klepnutim na hlavi¢ku sloupce (napf. Sample ID (ID vzorku)) sefadite seznam vzestupné

nebo sestupné dle daného parametru. Seznam Ize vzdy sefadit pouze dle jednoho sloupce.

Sloupec Result (Vysledek) uvadi vysledek jednotlivych testu (tabulka 2):

Tabulka 2. Popisy vysledki testu

Zaveér Vysledek Popis
Positive (Pozitivni) e 0os Minimalné jeden patogen je pozitivni
Negative (Negativni) e neg Nebyly detekovany zadné patogeny
Failed (Selhal) °f i Test selhal v disledku chyby béhem testu nebo zruseni
a uzivatelem
Successful (Uspésny) ° Test je pozitivni nebo negativni, ale uZivatel nema
suc

pfistupova prava k zobrazeni vysledku testu

Ujistéte se, ze je k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 respektive QlAstat-Dx Analyzer 2.0
pfipojena tiskarna a Ze je nainstalovan spravny ovladag. Tlac¢itkem Print Report (Vytisknout

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

Zvolte typ zpravy: List of Tests (Seznam testl) nebo Test Reports (Zpravy o testech).

Stisknutim polozky Search (Hledat) vyhledejte vysledky testt dle parametri Sample 1D
(ID vzorku), Assay (Analyza) a Operator ID (ID obsluhy). Zadejte hledany Fetézec pomoci
virtualni klavesnice a stisknutim klavesy Enter (Enter) spustte hledani. Vysledky hledani

budou obsahovat pouze zaznamy obsahujici hledany text.

Pokud byl seznam vysledk( odfiltrovan, hledani se bude vztahovat pouze k filtrovanému

Seznamu.

Stisknutim a podrzenim hlavic¢ky sloupce pouzijete filtr zalozeny na daném parametru. U
nékterych parametrd, napf. Sample ID (ID vzorku), se zobrazi virtualni klavesnice, aby bylo
mozné zadat hledany fetézec pro filtr.

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

Symbol T nalevo od hlavicky sloupce oznacuje, Ze je filtr sloupce aktivni.

Filtr Ize odstranit vyb&rem moznosti Remove Filter (Odstranit filtr) na listé dil¢i nabidky.

Export vysledkd na jednotku USB

Z jakékoli zalozky obrazovky View Results (Zobrazit vysledky) zvolte polozku Save Report
(Ulozit zpravu), kde budete moci exportovat nebo ulozit kopii vysledki testu ve formatu PDF
na jednotku USB. Port USB se nachazi v predni ¢asti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i
pFistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Tisk vysledkU

Ujistéte se, Ze je k pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pfipojena tiskarna a Ze je nainstalovan
spravny ovlada¢. Stisknutim tlacitka Print Report (Vytisknout zpravu) odeSlete kopii

vysledkU testu do tiskarny.

Interpretace vysledk

Vysledek respiracniho mikroorganismu je interpretovan jako ,Positive® (pozitivni), kdyz je
pFislusna analyza PCR pozitivni, az na test viru chfipky A. Metoda stanoveni viru chfipky A
v respiracnim panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je navrzena k detekci viru
chfipky A jako takového i jeho podtypt H1N1/2009, H1 nebo H3. To konkrétné znamena:

Pokud je analyzou respiraniho panelu QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
detekovan sezoénni kmen viru Influenza A H1, budou vygenerovany dva signaly, které se
zobrazi na obrazovce pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0: jeden pro virus chfipky A a druhy

pro jeho kmen H1.

Pokud je analyzou respiracniho panelu QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
detekovan sezoénni kmen viru Influenza A H3, budou vygenerovany dva signaly, které se
zobrazi na obrazovce pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0: jeden pro virus chfipky A a druhy
pro jeho kmen H3.

Pokud je detekovan pandemicky kmen viru chfipky A/H1N1/2009, budou vygenerovany dva
signaly, které se zobrazi na obrazovce pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0: jeden pro virus
chfipky A a druhy pro kmen H1N1/2009.

DULEZITE: Pokud je pfitomen pouze signal detekce viru chiipky A a neobjevi se zadny signal
pro néktery z jeho podtypl, mize to byt bud' z dlivodu nizké koncentrace, nebo ve vzacnych
pfipadech se mlize jednat o novou variantu kmene viru chfipky A, ktery neni ani podtyp H1, ani
H3 (napf. H5N1, ktery je pro Clovéka infekéni). V pfipadé detekce signalu pouze pro virus chfipky
A a existence klinického podezieni na nesezénni chfipku A se doporuCuje test zopakovat.
Podobné v pfipadé detekce nékterého podtypu chfipky A bez pfitomnosti signalu pro virus
chfipky A jako takovy muZe byt rovnéz divodem nizka koncentrace viru.
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Pro v8echny ostatni patogeny detekovatelné respiracnim panelem QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 bude vygenerovan pouze jeden signal, pokud bude patogen ve vzorku pfitomen.

Interpretace interni kontroly

Vysledky internich kontrol se interpretuji podle tabulky 3.

Tabulka 3. Interpretace vysledk internich kontrol

Vysledek kontroly  Vysvétleni

Akce

Passed (Uspésna)  Amplifikace
interni kontroly
probéhla
uspésné

Failed (Selhala) Interni kontrola
selhala

Zpracovani bylo uspésné dokonceno. VSechny vysledky jsou validované
a lze je uvést do zpravy. Detekované patogeny jsou hlasené jako
Jpositive” (pozitivni) a nedetekované patogeny jako ,negative”
(negativni).

Detekovany patogen(y) (pozitivni) je nahlaSen (jsou nahlaseny), ale
veskeré negativni vysledky (testované, ale nedetekované patogeny) jsou
neplatné.

Test zopakuijte s pouzitim nové kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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Interpretace vysledkld pomoci pristroje QlAstat-Dx Rise
Zobrazeni vysledk pomoci pfistroje QlAstat-Dx Rise

Pristroj QlAstat-Dx Rise vysledky testovani interpretuje a uklada automaticky. Po dokon&eni

béhu testu Ize vysledky zobrazit na souhrnné obrazovce Results (Vysledky) (obrazek 85).

Poznamka: Viditelnost informaci bude zaviset na pfistupovych pravech obsluhy.

B TesTs @ RESULTS £ SETTINGS 5] LocouT
seascn o pavn o urio v e
& 2342 [ ,
Q. Patient 1D / Sample ID O g qars administrator 2203-2022 172561 I RP SARS-CoV-2 © Positive  DETAILS
& 2341
FILTERS O 03 administrator 22032022 173802 0 RP SARS-CoV-2 © Negative  DETAILS
EpE—r +| s
T o iaa 22032022 17.52.34 D RP SARSCoV-2 @ Negative  DETAILS & ]
Results + | »
: s mommwss  Bewstw: Fa—
f— +]
& 2338 inie
O 0 administrator 22032022 182211 I RP SARSCoV-2 © Fositive DETAILS
opersor 0 +|
[ — 4 pr— nosamw B swscie Quepme [ orras /|
[ & m8 i 22-03-2022 18:50.0? D RP SARS-CoV-2 [ DETAILS
1 TGS ‘ O3 e administrator ¥ n o © Negative Va
& 2335 [
O T sdminiztrator 22032022 19:04:45 D RP SARS-Cov-2 @ Negative  DETAILS
& 2334
O Jaes administrator 2203-202219:21:09 D RP SARS-Cov-2 @ Negative  DETAILS &
& 2332
O Jaer administrator 2203-2022 19:35:06 D RP SARS-CoV-2 @ Negative  DETAILS
Selected: 2
2 o s 12 > =
SELECT ALL DESELECT ALL ’ SAVE REPORTS.

Obrazek 85. Souhrnna obrazovka s prehledem vysledkii.

Hlavni ¢ast obrazovky obsahuje prehled dokonéenych béhl testll a oznaluje vysledky

barevnym koédovanim a symboly:

® Pokud je ve vzorku detekovan alespon jeden patogen, zobrazi se ve sloupci vysledku
slovo Positive (Pozitivni), pfed kterym je uveden znak 0

® Pokud nebyl zjistén zadny patogen a interni kontrola je platna, zobrazi se ve sloupci
vysledku slovo Negative (Negativni), pfed kterym je uveden znak 9

® Pokud byl ve vzorku zjistén alespor jeden patogen a interni kontrola je neplatna,
zobrazi se ve sloupci vysledk( vyraz Positive with warning (Pozitivni s varovanim),
pred kterym je uveden znak 6!.

® Pokud test neprobéhl uspésné, objevi se zprava Failed (Neluspésny) nasledovana
specifickym kédem chyby.
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Na obrazovce se nachazi nasledujici idaje v oddilu Test Data (Udaje o testu) (obrazek 85)
e Sample ID (ID vzorku) / Patient ID (ID pacienta)

® Operator ID (ID obsluhy)

e End day and time (Den a ¢as ukonceni)

°

Assay Type (Typ analyzy)

Zobrazeni podrobnosti testu

K dispozici jsou dal$i udaje o analyze v zavislosti na pristupovych pravech obsluhy.
Dostanete se k nim pomoci tlac¢itka Details (Podrobnosti) v pravé ¢asti obrazovky (napf.

amplifikacni grafy a podrobnosti o testu; obrazek 86).

ssase Srtests @ ResuTs £ SETTINGS ] LoGouT

QUAGEN
{ <« 1 RESULTS >  DETAILS
or e semple Type sampen Test Resut Itemal Contol Testatas
RP SARS-CoV-2 IUD ut™m 2091 © Positive Passed Completed
DETECTED Tested viruses
Not getected
© Parainfluenza virus 3 nfluenza & °
© rorsetected
© adenovirus © Motdetectad
@ Mycoplasma pneumoniae @ Mot setected
@ swrscovz © Hotdetested
© nordetecies
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Obrazek 86. Obrazovka Test details (Podrobnosti o testu).
V horni ¢asti obrazovky jsou uvedeny obecné informace o testu. Obsahuji typ analyzy a

vzorku, Sample ID (ID vzorku), celkovy vysledek testu, stav interni kontroly a stav testu.

Na levé strané obrazovky jsou zobrazeny v8echny detekované patogeny. Ve stfedni ¢asti
obrazovky jsou zobrazeny vSechny patogeny, které analyza dokaze detekovat. Na pravé
strané obrazovky jsou zobrazeny nasledujici podrobnosti o testu: Sample ID (ID vzorku), ID
obsluhy, Cislo Sarze kazety, sériové &islo kazety, datum doporu¢eného pouziti kazety, datum
a Cas vlozZeni kazety, datum a ¢as provedeni testu, doba trvani testu, verze softwaru a ADF

a sériové Cislo analytického modulu.
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Prohlizeni amplifikaénich kfivek

Chcete-li zobrazit amplifikacni kfivky testu, kliknéte na kartu Amplification Curves
(Amplifikacni kFivky) v dolni ¢asti obrazovky (obrazek 87).
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SUMMARY AMPLIFICATION GURVE

Obrazek 87. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikacni krivky).

Klepnutim na zalozku PATHOGENS (Patogeny) na levé strané si zobrazite grafy
odpovidajici testovanym patogenim. Klepnutim na moznost pathogen name (nazev
patogenu) zvolite patogeny, které budou zobrazeny v amplifika¢nim grafu. Muzete zvolit
jeden patogen, vice patogent nebo zadné patogeny. Kazdy patogen zvoleny v seznamu
bude mit pfifazenou barvu odpovidajici amplifikaéni kfivce spojené s danym patogenem.
Nezvolené patogeny se nezobrazi.

Odpovidajici Ct a koncové fluorescenéni hodnoty jsou uvedeny pod nazvy jednotlivych
patogenu. Patogeny jsou rozdéleny do skupin na detected (zjiSténé) a not detected
(nezjisténeé).

Stisknutim zalozky CONTROLS (KONTROLY) na levé strané si zobrazite kontroly a zvolite,
které kontroly budou zobrazeny v amplifikacnim grafu.
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Prochazeni vysledk(l pfedchozich testU

Vysledky z pfedchozich testl ulozené v archivu testl zobrazite pomoci funkce vyhledavani
na hlavni obrazovce vysledk(l (obrazek 88).
Poznamka: Tato funkce muaZe byt omezena nebo zakazana z dOvodu nastaveni

uzivatelského profilu.
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Obrazek 88. Funkce vyhledavani na obrazovce vysledkd.

Export vysledkd na ulozné zafizeni USB

Na obrazovce Results (Vysledky) vyberte jednotlivé vysledky anebo vSechny vysledky
pomoci tlacitka Select All (Vybrat vSe) pro export a uloZeni kopie zprav o testech ve formatu

PDF na ulozné zafizeni USB. Port USB se nachazi v ¢elni a zadni sténé pfistroje.

Poznamka: Ulozné zafizeni USB se doporuduje pouzit pouze pro kratkodobé ukladani a
pfenos dat. Pouzivani pamétového zafizeni USB podléha omezenim (napf. kapacita paméti

nebo riziko pfepsani), ktera je tfeba pred pouzitim zohlednit.
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Kontrola kvality

V souladu se systémem managementu jakosti spole€nosti QIAGEN, certifikovanym podle
norem ISO, byla kazda Sarze panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel testovana
podle pfedem stanovenych specifikaci, aby byla zaru¢ena jednotna kvalita produktu.

Omezeni

® Vysledky panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 nejsou uréeny k pouziti jako
jediny zaklad pro diagnostiku, 1é¢bu ¢i dal$i rozhodovani o |é¢bé pacienta.

® Pozitivni vysledky nevylu€uji soubé&znou infekci organismy, které do panelu the
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 nejsou zahrnuty. Detekované agens nemuseji byt
definitivni pFi¢inou onemocnéni.

® Negativni vysledky nevylucuji infekci hornich cest dychacich. Tato analyza neni
schopna detekovat vSechna agens zodpovédna za akutni respiracni infekce a citlivost
se v nékterych klinickych podminkach muze liSit od polozek uvadénych v pfibalové
informaci.

® Negativni vysledek panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 nevylu€uje infekeni
charakter syndromu. Negativni vysledky analyz mohou byt zplisobeny nékolika faktory
a jejich kombinacemi, v€etné chyb pfi manipulaci se vzorky, variacemi sekvenci
nukleovych kyselin, na které se analyza zaméfuje, infekci organismy, které nejsou
soucasti analyzy, hladiny organismu zafazenych do analyzy pod limitem detekce
analyzy a pouziti urcitych léku, terapii ¢i agens.

® Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 neni uréen k testovani jinych alikvoti nez
alikvotll popsanych v tomto navodu k pouziti. Funkéni charakteristiky testu byly
stanoveny pouze pro vzorky nasofaryngealnich stérl odebrané do prepravniho média
od osob s akutnimi respiranimi pfiznaky.

® Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 je urcen k pouziti v kombinaci se
standardni kultivaci za uc¢elem zachytu organismu, serotypizaci a/nebo testovanim

citlivosti na antibiotika v relevantnich pfipadech.
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Vysledky panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 musi interpretovat vyskoleny
zdravotnik v kontextu veSkerych relevantnich klinickych, laboratornich

a epidemiologickych nalez(.

Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Ize pouzit pouze s pfistroji QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise-*

Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 je kvalitativni analyza, ktera neposkytuje
kvantitativni hodnoty pro detekované organismy.

Virové a bakterialni nukleové kyseliny mohou pfetrvavat in vivo, i kdyzZ organismy jiz
nejsou viabilni i infekéni. Detekce cilového markeru neznamena, ze odpovidajici
mikroorganismus je kauzalni pfi¢inou infekce nebo klinickych pfiznakd.

Detekce virovych a bakterialnich nukleovych kyselin zavisi na spravném odbéru
vzorku, manipulaci, pfepravé, uchovavani a vlozeni do kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Nespravné provedeni kterychkoli vySe uvedenych
procesu muze vést k nespravnym vysledkim, v€etné faleSné pozitivnich nebo faleSné
negativnich vysledku.

Citlivost a specificita analyzy pro specifické organismy a pro vSechny organismy v
kombinaci jsou vlastni funkéni parametry dané analyzy a nelisi se v zavislosti na
prevalenci. Na rozdil od toho vSak negativni i pozitivni prediktivni hodnoty vysledku
testu zavisi na prevalenci onemocnéni/organismu. Nezapominejte, ze vysSi prevalence
zvySuje pozitivni prediktivni hodnotu vysledku testu, kdezto niZz8i prevalence negativni
prediktivni hodnotu vysledku testu.

Nepouzivejte poskozené kazety. Manipulaci s poSkozenymi kazetami provadéjte podle

navodu v kapitole Informace o bezpecnosti.

" Jako alternativu k pistrojim QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je mozné pouzit pfistroje DiagCORE Analyzer se softwarem
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QlAstat-Dx verze 1.3 nebo vyssi.

Navod k pouziti respiraéniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (pfirucka) 01/2024



Funkcni charakteristiky

Analyza s pouzitim respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 (kat. €. 691214)
byla vyvinuta zavedenim cile SARS-CoV-2 do samostatné reakéni komory analyzy s respiracnim
panelem QlAstat-Dx Respiratory Panel (kat. ¢.691211). Je znamo, ze pfiprava alikvotu a
RT-gPCR v kazeté QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge jsou kroky, jez jsou
spole¢né pro vSechny cilové organismy. V kazeté jsou sdruZzeny vzorek a smés enzym( PCR
rovnomeérné rozdélené do kazdé reakéni komory. V dusledku toho a/nebo v dusledku dostupnosti
klinickych vzorkli SARS-CoV-2 nebyly nékteré nize uvedené studie provedeny ¢i opakovany
s pouzitim respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Klinicka udinnost

Nize uvedena klinicka uc¢innost byla prokazana pomoci pfistroju QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a
the QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Pfistroj QlAstat-Dx Rise pouziva stejné analytické moduly jako
pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0, proto uc¢innost neni ovlivnéna pouzitim pfistroje QlAstat-Dx
Rise ¢i QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Tekuté vzorky v pfepravnim médiu

Funkéni charakteristiky metody provadéné panelem QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel byly posouzeny v multicentrickém klinickém hodnoceni provadénych na osmi (8)
geograficky rdznych studijnich pracovistich: péti (5) pracovistich v USA a tfech pracovistich
(3) v EU. Funkénost vzorku nasofaryngealniho stéru byla posuzovana v univerzalnim
pfepravnim médiu (UTM) (Copan Diagnostics); MicroTest™ M4®, M4RT®, M5® a M6™
(Thermo Fisher Scientific); BD™ Universal Viral Transport (UVT) System (Becton Dickinson
and Company); HealthLink® Universal Transport Medium (UTM) System (HealthLink Inc.);
Universal Transport Medium (Diagnostic Hybrids Inc.); V-C-M Medium (Quest Diagnostics);
UniTranz-RT® Universal Transport Media (Puritan Medical Products Company); a na
vzorcich suchého nasofaryngealniho stéru (FLOQSwabs, Copan, kat. ¢. 503CS01). Pokud
je pouzit stér, vklada se po odbéru pfimo do portu pro stéry na kazeté QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge bez prfenosu do kapalného média.
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Tato studie byla navrzena jako observacni, prospektivné-retrospektivni studie, za pouziti
prebytec¢nych vzorkd ziskanych od subjektt se znamkami a pfiznaky akutni respiraéni
infekce. Uastnici se pracovisté byla pozadana o testovani gerstvych a/nebo zmrazenych
klinickych vzork( dle protokolu a pokynua specifickych pro pracovisté.

Vzorky testované pomoci panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel byly srovnany
s vysledky standardni (Standard of Care, SOC) metody (metod) na pracovistich a s nékolika
validovanymi a komeréné dostupnymi molekularnimi metodami. Tento pFistup poskytl
vysledky pro patogeny nedetekované SOC a/nebo umoznil kone¢né feSeni diskrepanci
u neshodnych vysledkd. Vysledky analyz provedenych pomoci panelu QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel byly srovnany s vysledky respiraéniho panelu FilmArray®
Respiratory Panel 1.7 & 2 a s vysledky metody SARS-CoV-2 RT-PCR, kterou vyvinula
spole¢nost Charité — Universitatsmedizin Berlin Institute of Virology, Berlin, Némecko.

Do studie bylo zafazeno celkem 3 065 klinickych pacientskych vzorkd v médiu UTM. Celkem
121 vzorkl nesplnilo kritéria pro zafazeni a vylouc€eni a proto byly z analyzy vylouceny.

Klinicka citlivost neboli mira pozitivni shody (Positive Percent Agreement, PPA) byla
vypoctena jako 100 % x (TP/[TP + FN]). Skute¢né pozitivni (True Positive, TP) oznacuje, Ze
respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel a srovnavaci metody poskytly
pozitivni vysledek pro dany organismus. Fale$né negativni (False Negative, FN) oznacuje
situaci, kdy byl vysledek respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
negativni, kdezto srovnavaci metody poskytly pozitivni vysledek.

Specificita neboli Mira negativni shody (Negative Percent Agreement, NPA) byla vypoctena jako
100 % x (TN/[TN + FP]). Skutecné negativni (True Negative, TN) oznacuje, ze respiracni panel
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel a srovnavaci metoda poskytly negativni vysledek.
Falesné pozitivni (FP) oznacuje situaci, kdy byl vysledek respiracniho panelu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel pozitivni, kdeZto srovnavaci metody poskytly negativni vysledek.
Pro vypocet klinické specificity jednotlivych patogent byly pouzity celkové dostupné vysledky s
odectenim vysledkl tykajicich se skutec¢né a faleSné pozitivnich organismu. Pro kazdy bodovy

odhad byly vypocteny presné binomické dvoustranné 95% intervaly spolehlivosti.

Celkova klinicka citlivost (PPA) a celkova klinicka specificita (NPA) byly vypocteny z 2579

vysledkud vzorkd.
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Bylo zjiSténo celkem 2575 skute€né pozitivnich a 52925 skutecné negativnich vysledkud
pomoci respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel and QlAstat-Dx Respiratory

SARS CoV-2 Panel a 76 faleSné negativnich a 104 faleSné pozitivnich vysledku.

V tabulce 4 je znazornéna klinicka citlivost (neboli mira pozitivni shody) a klinicka specificita
(neboli mira negativni shody) respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2

Panel s 95% intervaly spolehlivosti.

Tabulka 4. Udaje o Géinnosti respiraéniho panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel

TP/(TP+FN) Citlivost/ 95% TN/(TN+FP) Specificita/l 95% interval
mira interval mira spolehlivosti
pozitivni  spolehlivosti negativni (Cl)
shody, (Cl) shody,
PPA (%) NPA (%)
Celkem 2575/2651 97,13 96,42-97,73  52925/53029 99,80 99,76-99,84
Viry
Adenovirus 136/139 97,84 93,85-99,26  2617/2626 99,66 99,35-99,82
Koronavirus 229E 38/39 97,44 86,82-99,565 2735/2735 100 99,86-100,00
Koronavirus HKU1 73174 98,65 92,73-99,76  2690/2696 99,78 99,52-99,90
Koronavirus NL63 88/97 90,72 83,30-95,04  2677/2677 100 99,86-100,00
Koronavirus OC43 66/66 100 94,50-100,00 2704/2705 99,96 99,79-99,99
'I&idgky metapneumovirus 142/147 96,60 92,29-98,54  2627/2629 99,92 99,72-99,98
+
Virus chfipky A 327/329 99,39 97,81-99,83  2407/2430 99,05 98,58-99,37
Virus chfipky A subtyp H1 0/0 Nevztahuje Nevztahuje — 2774/2774 100,00 99,86-100,00
se se
Virus chfipky A subtyp HIN1  124/126 98,41 94,40-99,56  2634/2639 99,81 99,56-99,92
pdm09
Virus chfipky A subtyp H3 210/214 98,13 95,29-99,27  2558/2561 99,88 99,66-99,96
Virus chfipky B 177/184 96,20 92,36-98,15  2591/2591 100,00 99,85-100,00
Virus parainfluenza 1 (PIV 1) 62/62 100,00 94,17-100,00 2713/2713 100,00 99,86-100,00
Virus parainfluenza 2 (PIV 2) 8/8 100,00 67,56-100,00 2768/2768 100,00 99,86-100,00
Virus parainfluenza 3 (PIV 3) 122/123 99,19 95,564-99,86  2648/2649 99,96 99,79-99,99
Virus parainfluenza 4 (PIV 4) 38/40 95,00 83,560-98,62 2732/2733 99,96 99,79-99,99
iegpiraéni syncytialni virus 319/325 98,15 96,03-99,15  2442/2443 99,96 99,77-99,99
+
Rhinovirus/enterovirus 385/409 94,13 91,42-96,03  2317/2339 99,06 98,58-99,38
SARS-CoV-2 83/88 94,32 87,38-97,55 171/189 90,48 85,45-93,89

Pokra¢ovani na dalsi strané
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Tabulka 4 (pokracovani z predchozi strany)

TP/(TP+FN) Citlivost!  95% interval TN/(TN+FP) Specificital 95% interval
mira spolehlivosti mira spolehlivosti
pozitivni (Cl) negativni (Cl)
shody, shody,
PPA (%) NPA (%)
Bakterie
Bordetella pertussis 43/43 100 91,80-100,00 2716/2726 99,63 99,33-99,80
Mycoplasma pneumoniae 66/66 100 94,50-100,00 2703/2705 99,93 99,73-99,98
Chlamydophila pneumoniae 68/72 94,44 86,57-97,82  2701/2701 100,00 99,86-100,00

Zadné vyhodnotitelné vysledky nejsou k dispozici pro bakterii Legionella pneumophila a

lidsky bocavirus kvli nizké detekci (2, respektive 3 detekce) a absenci vysledkt komparaéni

metody. Proto byly jako nahradni klinické vzorky pouzity uméle vytvofené vzorky pro

dopInéni a testovani citlivosti a specificity bocaviru a bakterie Legionella pneumophila. Zbylé

negativni klinické vzorky byly obohaceny o patogeny v hladinach 2 x, 5 x a 10 x LoD
(50 kusli od kazdého).

Uméle vytvorené pozitivni vzorky byly pfipraveny a randomizovany spolu s 50 neupravenymi

negativnimi vzorky tak, aby analyticky status kazdého uméle vytvofeného vzorku nebyl

uzivatellm provadéjicim testovani na 1 klinickém pracovisti znam. Vysledky testovani umele

vytvorenych vzorkl jsou uvedeny v tabuilce 5.

Tabulka 5. Funkéni charakteristiky panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2 Respiratory Panel na uméle vytvorenych

vzorcich
Patogen Koncentrace vzorku Cetnost detekce Podil (%) 95% interval
spolehlivosti (CI)
2 x LoD 25/25 100,00 86,28-100
5 x LoD 15/15 100,00 78,20-100
Bocavirus
10 x LoD 10/10 100,00 69,15-100
Celkem 50/50 100,00 92,89-100
2 x LoD 25/25 100,00 86,28-100
5 x LoD 15/15 100,00 78,20-100
Legionella pneumophila
10 x LoD 10/10 100,00 69,15-100
Celkem 50/50 100,00 92,89-100
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Analyza QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel detekovala vice nez jeden organismus
v 370 vzorcich. Celkem 316 vzorku predstavovalo dvojité infekce, 46 trojité infekce

a zbyvajici vzorky meély 4 soubézné infekce (8 vzorka).

Vzorek suchého stéru

Celkem bylo testovano 333 parovych klinickych vzorkd (NPS v UTM a NPS jako suchy stér),
aby bylo mozné posoudit charakteristiky klinické u¢innosti vzorkt ve vzorcich suchého stéru
ve srovnani se vzorkem v médiu UTM. Toto testovani bylo provedeno na 4 klinickych
pracovistich v EU. Cilem bylo prokazat ekvivalenci mezi charasterikou fun¢nich vlastnosti
suchého stéru a vzorkl UTM s pouzitim respiraéniho panelu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel.

Pacienti zafazeni do studie poskytli 2 stéry ziskané pomoci nasofaryngealniho tampénu
(jeden z kazdé nosni dirky). Jeden stér byl pfimo vlozen do kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge a druhy stér byl pfenesen do UTM pro srovnavaci testovani s
dasim kusem téze kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (parové
vzorky).

Klinicka citlivost (neboli PPA) byla vypoctena jako 100 % x (TP/[TP + FN]). Skute¢né
pozitivni (True Positive, TP) oznacuje, Zze vzorek suchého stéru i vzorek v UTM poskytly
pozitivni vysledek pro dany organismus. FaleSné negativni (FN) oznacuje pro dané
organismy situaci, kdy byl vysledek u vzorku suchého stéru negativni, kdezto vysledek
u vzorku v UTM pozitivni. Specificita (neboli NPA) byla vypoctena jako 100 % x (TN/[TN +
FP]). Skute¢né negativni (True Negative, TN) oznacuje, Ze vzorek suchého stéru i vzorek
v UTM vzorek poskytly negativni vysledky. FaleSné pozitivni (FP) oznacuje situaci, kdy byl
vysledek u vzorku suchého stéru pozitivni, kdezto vysledek u vzorku v UTM negativni. Pro
kazdy bodovy odhad byly vypocteny presné binomické dvoustranné 95% intervaly
spolehlivosti.

Pro analyzu bylo k dispozici celkem 319 hodnotitelnych vysledkd parovych alikvotl
z plvodnich 333 zafazenych parovych alikvotd. Zbyvajicich 14 parovych vzorkd nesplnilo
kritéria pro zarazeni.
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Celkovou klinickou citlivost (neboli PPA) bylo mozno vypocitat z celkem 189 pozitivnich
vysledku cile ziskanych pomoci vzorku v UTM. Celkova klinicka specificita (neboli NPA) byla
vypoctena z 6 969 jednotlivych negativnich vysledku cile, které byly ziskany pomoci vzorku
v UTM. Pozitivni vysledky zahrnovaly v panelu rizné cile a byly reprezentativni pro
epidemiologii populace testované béhem studie klinické ucinnosti (véetné viru SARS-CoV-2
na 2 pracovistich).

Celkem bylo zjisténo 179 skute¢né pozitivnich a 6 941 skutec¢né negativnich vysledku
u vzorkl suchého stéru, jakoz i 10 faleSné negativnich vysledku (pozitivni pro vzorek v UTM
/ negativni pro vzorek suchého stéru) a 28 faleSné pozitivnich vysledkud (pozitivni pro vzorek
suchého stéru / negativni pro vzorek v UTM). Celkové vysla hodnota PPA 94,71 % (95% ClI,
90,54%—-97,10%) a celkova hodnota NPA byla 99,6 0% (95% CI, 99,42%-99,72%), coz
ukazuje na vysokou celkovou korelaci mezi typem vzorku suchého stéru a vzorku v médiu
UTM (Tabulka 6).

Tabulka 6. Shoda mezi celkovym vysledkem suchych stéri na panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel a celkovym
vysledkem UTM vzorkti na panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel u celkového hodnoceni citlivosti a specificity.

Oboustranné 95% meze spolehlivosti

Podil
Seskupeni
proménnych Frakce Procento Spodni limit Horni limit
NPA 6941/6969 99,60 99,42 99,72
PPA 179/189 94,71 90,54 97,10

Konkrétné pro cil SARS-CoV-2 bylo pfi srovnani vzork(i v UTM a vzork(l suchého stéru
testovanych pomoci panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel zjisténo
40 skute€né pozitivnich vysledkd. Pfi tomto porovnavani vzork( nebyly zjistény Zadné
faleSné negativni vysledky. Kromé toho bylo zjisténo 181 skute¢né negativnich vysledku
a 3 falesné pozitivni vysledky (pozitivni vzorek suchého stéru a negativni vzorek v UTM) pro
SARS-CoV-2.

Rozdily ve vysledcich mezi vzorky v UTM a vzorky suchych stérG by mohly byt zplisobeny
rozdily v odbéru vzorkl a vlivem fedéni suchych stéra v pfepravnim médiu. Vzorky suchého
stéru Ize testovat pouze s pouzitim panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, proto

nebylo testovani nesouladu pro tento typ vzorku mozné.
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Zaver

Cilem rozsahlych multicentrickych studii bylo posoudit funkéni vlastnosti vzorku v UTM
a rovnéz i ekvivalenci vzorku suchého stéru se vzorkem v UTM pfi analyze pomoci panelu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Celkova klinicka citlivost vzorku v UTM byla 97,13 % (95% Cl, 96,42 % — 97,73 %). Celkova
klinicka specificita byla 99,80 % (95% Cl, 99,76% — 99,84 %).

Celkova klinicka citlivost suchého vzorku byla 94,71 % (95% ClI, 90,54%-97,10 %). Celkova
klinicka specificita pro vzorek ziskany suchym stérem byla 99,60 % (95% CI,
99,42% —99,72%).
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Analyticka u€innost

Nize uvedena analyticka ucinnost byla prokazana pomoci pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
PFistroj QlAstat-Dx Analyser 2.0 pouziva stejné analytické moduly jako pfistroj QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, proto u¢innost neni ovlivnéna pouzitim prfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Pokud jde o pristroj QlAstat-Dx Rise, byly provedeny specifické studie na doklad pfenosu a
opakovatelnosti. Zbytek parametr(i analytické Gcinnosti byl prokazan pomoci pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Pfistroj QlAstat-Dx Rise pouziva stejny analyticky modul jako
pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0, proto Uc¢innost neni ovlivnéna pouzitim pfistroje QlAstat-Dx
Rise.
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Citlivost (limit detekce)

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

Hodnota LoD byla stanovena na analyt za pouziti zvolenych kmenU* predstavujicich
jednotlivé patogeny, které Ize detekovat pomoci panelu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel. Simulovana matrice NPS vzorku (kultivované lidské burky v médiu
Copan UTM) pro tekuté vzorky v pfepravnim médiu a simulovana matrice vzorku suchého
stéru (kultivované lidské buriky v uméle pfipraveném NPS) pro suché stéry byly obohaceny
o jeden (1) nebo vice patogenu a testovany ve 20 replikatech. Pracovni postup s tekutym
vzorkem pouziva NPS eluovany v médiu UTM a pfenos 300 pl do kazety, zatimco pracovni
postup se suchym stérem umoznuje pfenos NPS pfimo do kazety. Tampony s modelovym
vzorkem suchého stéru byly pfipraveny tak, Ze se na tampon napipetovalo 50 pl jednotlivych
nafedénych virovych zasobnich materiald a nechaly se minimalné 20 minut zaschnout. Stér
byl testovan podle protokolu pro alikvoty suchého stéru (stranka 20).

* Vzhledem k omezenému pfistupu ke kultivovanému viru byl ke stanoveni hodnoty LoD pouZzit synteticky material (gBlock)
doplnény do klinicky negativni matrice pro cil SARS-CoV-2 a ke stanoveni LoD v suchém stéru pro cil bocavirus.

Jednotlivé hodnoty LoD pro kazdy cilovy organismus jsou uvedeny v tabulce 7.

Tabulka 7. Hodnoty LoD ziskané pro riizné respiracni cilové kmeny v matrici NPS vzorku (kultivované lidské buriky
v médiu Copan UTM) a/nebo v suchém stéru (kultivované lidské burniky v umélém NPS) testované pomoci panelu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Patogen Kmen Zdroj Koncentrace Detekovatelnost
A/New Jersey/8/76 ATCC® VR-897 28,1 CEIDso/ml  20/20
Virus chiibky A A jgrishane/59/07 Zeptometrix 0810244CFHI 0,04 TCIDso/ml  19/20
subtyp H1N1
A/New Caledonia/20/99  ZeptoMetrix 0810036CFHI 28,7 TCIDso/mI* 20/20
A/Virginia/ATCC6/2012  ATCC VR-1811 0,4 PFU/mlI 19/20
Virus chfipky A - . .
subtyp H3N2 A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI 2,5 TCIDso/ml 20/20
A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810 3000CEIDso/ml*  20/20
Virus chiipky A, A/Virginia/ATCC1/2009  ATCC VR-1736 127 PFUmI*  20/20
subtyp HIN1/2009  p/syineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI 14,1 TCIDso/ml ~ 20/20

* Testovani s tekutym vzorkem a modelovym vzorkem suchého stéru.
Pokracovani na dalSi strané
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Tabulka 7 (pokracovani z predchozi strany)

Patogen Kmen Zdroj Koncentrace Detekovatelnost
B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807 0,08 PFU/mI 20/20
Virus chfipky B B/FL/04/06 ATCC VR-1804  2050CEIDso/ml*  19/20
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 28,1 CEIDso/ml 20/20
Koronavirus 229E - ATCC VR-740 9,47 TCIDso/ml*  20/20
- ATCC-1558 0,1 TCIDso/ml 20/20
Koronavirus OC43 - ZeptoMetrix 1,99 TCIDs/ml ~ 19/20
0810224CFHI
Koronavirus NL63 - gg%ozl\élggi;m 0,70 TCIDso/ml*  20/20
- ZeptoMetrix 1/3007 19/20
NATRVP-IDI

Koronavirus HKU1
- Klinicky, S510 240.000 kopii/ml  19/20

- IDT (gBlock) 500 kopii/ml 19/20
SARS-CoV-2

England/02/2020 NIBSC 20/146 19.000 kopii/ml  20/20
Virus parainfluenza 1 (PIV 1) C35 ATCC VR-94 23,4 TCIDso/ml*  20/20
Virus parainfluenza 2 (PIV 2) Greer ATCC VR-92 13,9 TCIDso/ml*  19/20
Virus parainfluenza 3 (PIV 3) C 243 ATCC VR-93 44,1 TCIDso/ml*  20/20
Virus parainfluenza 4 (PIV 4) M-25 ATCC VR-1378 3,03 TCIDso/ml*  20/20

A2 ATCC VR-1540 2,8 TCIDso/mi¥  20/20
Respiraéni syncytialni virus A

A2 ATCC VR-1540 720 PFU/ml* 20/20
Respiraéni syncytialni virus B 9320 ATCC VR-955 0,02 TCIDso/ml ~ 20/20

Peru6-2003 (typ B2) ZeptoMetrix 1,1 TCIDso/ml 19/20

0810159CFHI

Lidsky Metapneumovirus

hMPV-16, IA10-2003 ZeptoMetrix 3,0 TCIDso/ml*  20/20

0810161CFHI

GB (Adenovirus B3) ATCC VR-3 94900 TCIDso/ml  20/20

RI-67 (Adenovirus E4) ATCC VR-1572 158 TCIDso/ml ~ 20/20

Adenoid 75 (Adenovirus C5) ATCC VR-5 5,0 TCIDso/ml 20/20
Adenovirus

Adenoid 71 (Adenovirus C1) ATCC VR-1 5,0 TCIDso/ml 19/20

Adenovirus C2 ATCC VR-846 28,1 TCIDso/ml  20/20

Adenovirus C6 ATCC VR-6 505,6 TCIDso/ml  20/20

* Testovani s tekutym vzorkem a modelovym vzorkem suchého stéru.
T Relativni fedéni ze zasobni koncentrace
+ Pouzity dvé rizné $arze stejného kmene.
Pokracovani na dalsi strané
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Tabulka 7 (pokracovani z predchozi strany)

Patogen Kmen Zdroj Koncentrace Detekovatelnost
/US/IL/14-18952 ATCC VR-1824 534,0 TCIDso/ml* 20/20
Enterovirus (Enterovirus D68)
Echovirus 6 (D-1 (Cox)) ATCC VR-241 0,001 TCIDso/ml  19/20
1059 (Rhinovirus B14)  ATCC VR-284 28,1 TCIDso/ml ~ 20/20
HGP (Rhinovirus A2) ATCC VR-482 169,0 TCIDso/ml* 20/20
Rhinovirus
11757 (Rhinovirus A16)  ATCC VR-283 8,9 TCIDso/ml 20/20
Typ 1A ATCC VR-1559 5,0 TCIDso/ml 20/20
Chlamydophila pneumoniae  TW183 ATCC VR-2282 0,5 TCIDso/ml* 19/20
Chlamydophila pneumoniae  TW183 ATCC VR-2282 85,3 IFU/ml* 20/20
Mycoplasma pneumoniae M129-B7 ATCC 29342 0,1 CFU/ml 20/20
Mycoplasma pneumoniae Pl 1428 ATCC 29085 6,01 CCU/ml 20/20
Legionella pneumophila CA1 ATCC 700711 5 370 kopii/ml 19/20
1028 ATCC BAA-2707 5,13 CFU/ml* 19/20

Bordetella pertussis
AB39 ZeptoMetrix NATRVP-IDI  1/10000" 19/20

* Testovani s tekutym vzorkem a modelovym vzorkem suchého stéru.
T Relativni fedéni ze zasobni koncentrace
+ Pouzity dvé rtizné Sarze stejného kmene.

Robustnost analyzy

Verifikace robustni funkénosti analyzy byla hodnocena analyzou funkénosti interni kontroly
v klinickych vzorcich nasofaryngedlnich stérd. Tricet (30) individudlnich vzork(l nasofaryngealnich
stérl vykazujicich negativitu na vSechny detekovatelné patogeny bylo analyzovano pomoci
respiratniho panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel. VSechny testované alikvoty vykazovaly
pozitivni vysledek a validni funk&nost interni kontroly panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Exkluzivita (analyticka specificita)

Studie exkluzivity byla provedena analyzou in silico a na zakladé testovani in vitro s cilem
vyhodnotit analytickou specificitu pro respiratni nebo nerespiracni organismy, které panel
nepokryva. Tyto organismy zahrnovaly vzorky blizké organismidm v respiracnim panelu, které
vSak vykazovaly zjevné odliSnosti, nebo které mohly byt pfitomné ve vzorcich od zamyslené
testované populace. Zvolené organismy jsou klinicky relevantni (kolonizace hornich cest
dychacich nebo plvodce respiracnich pfiznaku), jedna se o béznou fléru nebo laboratorni
kontaminaci nebo to jsou mikroorganismy, kterymi muize byt infikovana znacna ¢ast populace.
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Vzorky byly pfipraveny doplnénim potencialné zkfizené reaktivnich organismd do
simulované matrice vzorkl ziskanych nasofaryngedinim stérem v nejvy$Si mozné
koncentraci dle dostupné zasoby organismd, idealné 10° TCIDso/ml pro virové cile a
108 CFU/ml pro bakterialni cile.

Urcita hladina zkfizené reaktivity s drunem Bordetella byla pfedpokladana dle pfedbézné
analyzy sekvenci a byla pozorovana u testovani vysokych koncentraci bakterie Bordetella
holmesii a nékterych kmenl bakterie Bordetella bronchiseptica. Podle pravidel CDC pro
analyzy, které pouzivaji 1S481 jako cilovou oblast pfi pouziti panelu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel, se doporucuje konfirmaéni test specificity, pokud je hodnota CT pro
bakterii Bordetella pertussis CT > 29. U kmenl Bordetella bronchiseptica a Bordetella
parapertussis nebyla pfi vysokych koncentracich pozorovana zadna kfizova reaktivita.
Cilovy gen pouzity k detekci bakterie Bordetella pertussis (inzeréni prvek 1S481) je
transposon, ktery je pfitomny také u jinych druhU bakterie Bordetella. Tabulka 8 uvadi
seznam testovanych patogenu.

Tabulka 8. Seznam testovanych patogenu dle analytické specificity

Typ Patogen

Bordetella bronchiseptica
Bordetella holmesii
Bordetella parapertussis
Chlamydia trachomatis
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli (0157)

Neisseria elongata
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus

Bakterie Haemophilus influenzae Staphylococcus epidermidis
Klebsiella oxytoca Stenotrophomonas maltophilia
Klebsiella pneumoniae Streptococcus agalactiae
Lactobacillus acidophilus Streptococcus pneumoniae
Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes
Mycoplasma genitalium Streptococcus salivarus
Mycoplasma hominis
Cytomegalovirus Herpes Simplex Virus 2

Viry Virus Espteina-Barrové Virus spalni¢ek
Herpes Simplex Virus 1 Virus pfiusnic
Aspergillus fumigatus

Houby Candida albicans
Cryptococcus neoformans
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VSechny testované patogeny poskytly negativni vysledek. U organismu testovanych pomoci
respirac¢niho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nebyla pozorovana zadna
kfizova reaktivita (az na bakterii Bordetella holmesii a nékteré kmeny bakterie Bordetella
bronchiseptica, jak je uvedeno vyse).

Analyza in silico byla provedena pro vSechny struktury primeri/sond zafazené do panelu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, které zajiStovaly specifickou amplifikaci a
detekci cild bez kfizové reaktivity.

Pro cil SARS-CoV-2 byl in vitro testovan jen omezeny pocet organismd (Haemophilus
influenzae,  Streptococcus pyogenes, Chlamydophila pneumoniae, Streptococcus
pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis, koronavirus MERS, koronavirus SARS). Nebyla
pozorovana zadna zkiizena reaktivita, a to ani in silico, ani in vitro, s Zadnymi klinicky
vyznamnymi patogeny (kolonizujicimi horni cesty dychaci nebo vyvolavajicimi respiracni

pFiznaky), béznou kozni flérou nebo laboratornimi kontaminanty ¢i mikroorganismy.

Inkluzivita (analyticka reaktivita)*

Byla provedena studie inkluzivity s cilem analyzovat detekci riznych kmen( predstavujicich
genetickou diversitu jednotlivych cilovych organisml respiraéniho panelu (,kmeny
inkluzivity“). Do studie byly zafazeny kmeny inkluzivity pro v8echny reprezentativni pro
druhy/typ rdznych organismG (napf. rlzné kmeny viru chfipky A izolované z riznych
geografickych oblasti a ziskané v riznych kalendarnich letech). Tabulka 9 uvadi seznam
respiracnich patogent testovanych v této studii.

* Nelze pouzit pro cil SARS-CoV-2 kvuli pfitomnosti jediného kmene v dobé studie.

Tabulka 9. Seznam testovanych patogenti dle analytické reaktivity

Patogen Subtyp/sérotyp Kmen Zdroj
AIPR/8/34 ATCC VR-1469
A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897
Virus chfipky A H1N1
A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 0810244CFHI
A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 0810036CFHI

(pokra€ovani na dalSi strané)
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Koronavirus 229E

Koronavirus OC43

Koronavirus NL63

Koronavirus HKU1

Parainfluenza 1

Parainfluenza 2

104

Neni k dispozici

Neni k dispozici

Neni k dispozici

Neni k dispozici

Neni k dispozici

Neni k dispozici

Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
C35
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Greer

Neni k dispozici

Neni k dispozici

Patogen Subtyp/sérotyp Kmen Zdroj
A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811
A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI

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

AlVictoria/3/75 ATCC VR-822
A/Brisbane/10/07 ZeptoMetrix NATRVP-IDI

Virus chfipky A
ANVirginia/ATCC2/2009 ATCC VR-1737
A/Virginia/ATCC3/2009 ATCC VR-1738

H1N1 (pandemicky) A/NVirginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736

A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI
H1N1/NY/02/09 ZeptoMetrix NATRVP-IDI
B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807
B/FL/04/06 ATCC VR-1804
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295

Virus chfipky B Neni k dispozici
B/Panama/45/90 ZeptoMetrix NATFLUB-ERCM
B/Florida/02/06 ZeptoMetrix 810037CFHI
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296
Neni k dispozici ATCC VR-740

ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC-1558

ZeptoMetrix 0810024CFHI
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ZeptoMetrix 0810228CFHI
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-94

ZeptoMetrix NATPARA1-ST
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-92

ZeptoMetrix 0810015CFHI
ZeptoMetrix NATRVP-IDI

(pokracovani na dalSi strané)
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Tabulka 9 (pokracovani)

Patogen

Subtyp/sérotyp

Kmen

Zdroj

Parainfluenza 3

Parainfluenza 4

RSV A

RSV B

Lidsky
metapneumovirus

Lidsky
metapneumovirus

Neni k dispozici

@

Neni k dispozici

Neni k dispozici

B1
B1
B1
B2
B2
A1
A1
A2
B1
B1
B1
B2
B2
A1
A1l
A2

C 243

Neni k dispozici
Neni k dispozici
M-25

CH 19503
Neni k dispozici
A2

Dlouhy

Neni k dispozici
9320

18537
WV/14617/85
Neni k dispozici
Peru2-2002
I1A18-2003
Peru3-2003
Peru6-2003
Peru1-2002
hMPV-16, I1A10-2003
1A3-2002
1A14-2003
Peru2-2002
I1A18-2003
Peru3-2003
Peru6-2003
Peru1-2002
hMPV-16, 1A10-2003
I1A3-2002
1A14-2003

ATCC VR-93

ZeptoMetrix NATPARAS-ST
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-1378

ATCC VR-1377
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-1540

ATCC VR-26

ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-955

ATCC VR-1580

ATCC VR-1400
ZeptoMetrix NATRSVB-ST
ZeptoMetrix 0810156CFHI
ZeptoMetrix 0810162CFH
ZeptoMetrix 0810158CFHI
ZeptoMetrix 0810159CFHI
ZeptoMetrix 0810157CFHI
ZeptoMetrix 0810161CFHI
ZeptoMetrix 0810160CFHI
ZeptoMetrix 0810163CFH
ZeptoMetrix 0810156CFHI
ZeptoMetrix 0810162CFH
ZeptoMetrix 0810158CFHI
ZeptoMetrix 0810159CFHI
ZeptoMetrix 0810157CFHI
ZeptoMetrix 0810161CFHI
ZeptoMetrix 0810160CFHI
ZeptoMetrix 0810163CFH

(pokra€ovani na dalSi strané)
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Tabulka 9 (pokra¢ovani)

Patogen Subtyp/sérotyp Kmen Zdroj
B21 AV-1645 [128] ATCC VR-256
B7 Gomen ATCC VR-7
Adenovirus B
B3 GB ATCC VR-3
B3 Neni k dispozici ZeptoMetrix NATADV3-ST
C1 Adenoid 71 ATCC VR-1
Cc2 Neni k dispozici ATCC VR-846
Adenovirus C
C5 Adenoid 75 ATCC VR-5
C6 Neni k dispozici ATCC VR-6
Adenovirus E E4 RI-67 ATCC VR-1572
Neni k dispozici Neni k dispozici ZeptoMetrix 0601178NTS
Bocavirus
Neni k dispozici ZeptoMetrix MB-004 (Sarze 317954)
Enterovirus A EV-A71 EV-A71 ZeptoMetrix 0810236CFHI
E-11 Gregory ATCC VR-41
E-30 Bastianni ATCC VR-1660
CV-A9 Griggs ATCC VR-1311
CV-B1 Conn-5 ATCC VR-28
Enterovirus B
CV-B2 Ohio-1 ATCC VR-29
CV-B3 Nancy ATCC VR-30
E-17 CHHE-29 ATCC VR-47
Neni k dispozici Echovirus 6 (D-1 (Cox)) ATCC VR-241

Enterovirus C CV-A21
D68
EV-D68
A1
1A
A2
A16

Enterovirus D

Rhinovirus A

HRV-1B
HRV-A39
Rhinovirus B B14

Kuykendall [V-024-001-012]

US/IL/14-18952
US/MO/14-18947
Neni k dispozici
Neni k dispozici
HGP

11757

B632

209

1059

ATCC VR-850

ATCC VR-1824

ATCC VR-1823
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-1559

ATCC VR-482

ATCC VR-283

ATCC VR-1645

ATCC VR-340

ATCC VR-284

(pokracovani na dals$i strané)
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Tabulka 9 (pokracovani)

Patogen Subtyp/sérotyp

Kmen

Zdroj

Neni k dispozici

1
Neni k dispozici

C. pneumoniae

M. pneumoniae
Neni k dispozici
Neni k dispozici

L. pneumophila Neni k dispozici

B. pertussis Neni k dispozici

CWL-029

Pl 1428
M129

M129-B7
FH kmen Eaton Agent [NCTC 10119]
CA1

Legionella pneumophila subsp.
Pneumophila/169-MN-H

Neni k dispozici

subsp. PneumophilalPhiladelphia-1
1028

AB39

18323 [NCTC 10739]

ATCC VR-1310

ATCC 29085
ZeptoMetrix
NATMPN(M129)-ERCM
ATCC 29342

ATCC 15531

ATCC 700711

ATCC 43703

ZeptoMetrix MB-004 (Sarze
317955)

ATCC 33152

ATCC BAA-2707
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC 9797

VSechny testované patogeny vykazovaly pozitivni vysledek u testované koncentrace.

Soubézné infekce

Studie soubéznych infekci byla provedena za ucelem ovéreni, ze Ize detekovat nékolik

analytd respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel zafazenych do

jednoho vzorku nasofaryngealniho stéru.

V jednom vzorku byly kombinovany vysoké a nizké koncentrace rtiznych mikroorganismu.

Vybér organismG byl proveden na zakladé relevance, prevalence a rozloZeni kazety

IAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (distribuce cila v riznych reakénich

komorach).

Analyty byly pfidany do simulované matrix NPS alikvot( (kultivované lidské buriky v UTM) s

vysokou (50x koncentrace LoD) a nizkou koncentraci (5x koncentrace LoD) a byly testovany

v rtznych kombinacich. Tabulka 10 uvadi kombinaci soubéznych infekci testovanych v této

studii.
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Tabulka 10. Seznam testovanych kombinaci soubéznych infekci

Patogeny Kmen Koncentrace
Virus chfipky A/H3N2 ANVirginia/ATCC6/2012 50 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5 x LoD
Virus chripky A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50 x LoD
Parainfluenza 3 C243 50 x LoD
Virus chripky A/H1N1/2009 NY/03/09 5 x LoD
Parainfluenza 3 C243 5 x LoD
Virus chripky A/H1N1/2009 NY/03/09 50 x LoD
Respiracni syncytialni virus A A2 50 x LoD
Virus chfipky B B/FL/04/06 5 x LoD
Respiracni syncytialni virus A A2 5x LoD
Virus chfipky B B/FL/04/06 50 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50 x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 5 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5 x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 50 x LoD
Respiracni syncytialni virus A A2 50 x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 5 x LoD
Respiracni syncytialni virus A A2 5 x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 50 x LoD
Respira¢ni syncytialni virus B 9320 50 x LoD
Bocavirus Neni k dispozici 5 x LoD
Respiraéni syncytialni virus B 9320 5 x LoD
Bocavirus Neni k dispozici 50 x LoD
Koronavirus OC43 Neni k dispozici 50 x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 5 x LoD
Koronavirus OC43 Neni k dispozici 5x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 50 x LoD
Lidsky Metapneumovirus B2 Peru6-2003 50 x LoD
Parainfluenza 1 C-35 5 x LoD
Lidsky Metapneumovirus B2 Peru6-2003 5x LoD
Parainfluenza 1 C-35 50 x LoD
Koronavirus 229E Neni k dispozici 50 x LoD
Respiracni syncytialni virus A A2 5 x LoD
Koronavirus 229E Neni k dispozici 5 x LoD
Respiraéni syncytialni virus A A2 50 x LoD
Respiracni syncytialni virus B 9320 50 x LoD
Koronavirus NL63 Neni k dispozici 5 x LoD
Respiracni syncytialni virus B 9320 5 x LoD
Koronavirus NL63 Neni k dispozici 50 x LoD
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VSechny testované soubézné infekce poskytly pozitivni vysledek pro dva patogeny
kombinované v nizké a vysoké koncentraci. Ve vysledcich nejsou pozorovany zadné ucinky

v dusledku pfitomnosti soub&znych infekci.

Interferujici latky

Tato studie hodnotila vliv potencialnich interferujicich latek na funk&nost panelu QlAstat-Dx
Respiratory Panel. Interferujici latky zahrnuji endogenni i exogenni latky, které se normainé

nachazi v nasofaryngu nebo které mohou byt zaneseny do NPS vzorku pfi jeho odbéru.

K testovani interferujicich latek byla pouzita sada zvolenych vzorkd, které pokryvaji vSechny
respiracni patogeny z panelu. Interferujici latky byly doplnény do zvolenych vzorkd na trovni
povazované za vys8i nez koncentrace, ve které by byla latka pravdépodobné pfitomna v
autentickém vzorku z nasofaryngealniho stéru. Zvolené vzorky byly testovany s pfidanim
nebo bez pfidani potencialni inhibiéni latky za u¢elem pfimého srovnani jednotlivych vzorka.

Kromé toho byly do vzork( bez pfitomnosti patogent pfidany potencialni inhibi¢ni latky.

Zadné z testovanych latek nevedly k interference s interni kontrolou ani patogent
zafazenych do kombinovaného vzorku. V tabulkach11, 12 a 13 jsou uvedeny koncentrace

interferujicich latek testovanych pro respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Tabulka 11. Testované endogenni latky

Latka Koncentrace
Lidska genomova DNA 50 ng/pl
Lidska plna krev 10% obj.
Lidsky hlen 0,5 % obj.

Tabulka 12. Testované kompetitivni mikroorganismy

Mikroorganismus (zdroj) Koncentrace
Staphylococcus aureus (ATCC CRM-6538) 1,70E+08 CFU/ml
Streptococcus pneumoniae (ATCC 6303) 1,25E+07 CFU/mI
Haemophilus influenzae (ATCC 49766) 6,20E+08 CFU/ml
Candida albicans (ATCC CRM-10231) 1,00E+06 CFU/mI
Herpes simplex virus 1 (ATCC VR-1789) 1,60E+07 TCIDso/ml
Lidsky cytomegalovirus (ATCC NATCMV-0005) 2,0E+04 TCIDso/ml
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Tabulka 13. Testované exogenni latky

Latka Koncentrace

Utabon® nosni sprej (pfipravek na ucpany nos) 10 % obj.

Rhinomer® nosni sprej (solné vodni roztoky) 10 % obj.

Tobramycin 6 mg/ml

Mupirocin 2,5 % hmot./obj.
Pfenos

Byla provedena studie pfenosu s cilem vyhodnotit potencialni kifizovou kontaminaci mezi po
sobé nasledujicimi zpracovanimi pfi pouziti panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel na analyzatorech QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Rise.

Vzorky simulované matrice NPS se stfidavymi vysoce pozitivhimi a negativnimi vzorky byly
zpracovany na jednom analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a dvou pfistrojich QlAstat-Dx

Rise.

V pfipadé panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nebyl pozorovan zadny

pfenos mezi vzorky.

Reprodukovatelnost

Soubor zvolenych vzorkl zahrnujicich analyty s nizkou koncentraci (3 x LoD a 1 x LoD) a
negativnich vzorkd prosel testovanim (tekuté alikvoty v pfepravnim médiu a suché stéry) s
cilem prokazat reprodukovatelnou ucinnost panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel na

analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Tekuté vzorky v prepravnim médiu byly testovany v replikatech za pouziti riznych Sarzi
kazety QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge a testy provedli rdzni pracovnici obsluhy v

riznych dnech na raznych pfistrojich QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Reprodukovatelnost a opakovatelnost ovlivni cil SARS-CoV-2 stejnym zplUsobem jako jiné

cilové organismy ovéfené v respiracnim panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel.
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Tabulka 14. Seznam respiracnich patogent, u kterych byla testovana reprodukovatelnost funkcnich viastnosti v

tekutych alikvotech v pfepravnim médiu

Patogen

Kmen

Virus chripky A subtyp H1

Virus chfipky A subtyp H3

Influenza A HIN1 pdm
Virus chfipky B
Koronavirus 229E
Koronavirus OC43
Koronavirus NL63
Koronavirus HKU1
Virus parainfluenza 1
Vlrus parainfluenza 2
Virus parainfluenza 3
Parainfluenza Virus 4a
Rhinovirus
Enterovirus
Adenovirus

RSV B

hMPV

Bocavirus

Mycoplasma pneumoniae

Chlamydophila pneumoniae

Legionella pneumophila

Bordetella pertussis
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A/New Jersey/8/76
A/Virginia/ATCC6/2012
A/SwineNY/03/2009
B/FL/04/06

Neni k dispozici

Neni k dispozici

Neni k dispozici

Neni k dispozici

C35

Greer

C 243

M-25

A16

JUS/IL/14-18952 (enterovirus D68)
RI-67 (adenovirus E4)
9320

Peru6-2003 (typ B2)
Klinicky alikvot
M129-B7 (typ 1)
TW183

CA1

1028
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Tabulka 15. Souhrn pozitivni shody / negativni shody pro testovani reprodukovatelnosti na tekutych vzorcich v
prepravnim médiu

Procento shody s o€ekavanym

Koncentrace  Patogen Ocekavany vysledek Detekovatelnost vysledkem
Virus chiipky A subtyp H1* Positive (Pozitivni)  20/20 100
Koronavirus HKU1 Positive (Pozitivni) 20/20 100
3 x LoD PIV-2 Positive (Pozitivni) 20/20 100
C. pneumoniae Positive (Pozitivni) 20/20 100
RSVB Positive (Pozitivni) 20/20 100
Virus chiipky A subtyp H1* Positive (Pozitivni) 20/20 100
Koronavirus HKU1 Positive (Pozitivni)  19/20 95
1 x LoD PIV-2 Positive (Pozitivni)  19/20 95
C. pneumoniae Positive (Pozitivni) 20/20 100
RSVB Positive (Pozitivni) 20/20 100
Virus chiipky A subtyp H1* Negative (Negativni) 80/80 100
Koronavirus HKU1 Negative (Negativni) 80/80 100
Negative . -
(Negativni) PIV-2 Negative (Negativni) 80/80 100
C. pneumoniae Negative (Negativni) 80/80 100
RSVB Negative (Negativni) 80/80 100
3 x LoD Bocavirus Positive (Pozitivni) 20/20 100
1x LoD Bocavirus Positive (Pozitivni)  20/20 100
Negative Bocavirus Negative (Negativni) 80/80 100
(Negativni)
3 x LoD Virus chfipky B Positive (Pozitivni)  20/20 100
Koronavirus 229E Positive (Pozitivni)  20/20 100
PIV-4a Positive (Pozitivni) 20/20 100
Enterovirus D68 Positive (Pozitivni) 20/20 100
hMPV B2 Positive (Pozitivni)  20/20 100
B. pertussis Positive (Pozitivni)  20/20 100
Virus chfipky B Positive (Pozitivni)  19/20 95
Koronavirus 229E Positive (Pozitivni) 20/20 100
1% LoD PIV-4a Positive (Pozitivni) 20/20 100
Enterovirus D68 Positive (Pozitivni)  19/20 95
hMPV B2 Positive (Pozitivni)  19/20 95
B. pertussis Positive (Pozitivni) 20/20 100
Virus chfipky B Negative (Negativni) 80/80 100
Koronavirus 229E Negative (Negativni) 80/80 100
Negative PIV-4a Negative (Negativni) 80/80 100
(Negativni) Enterovirus D68 Negative (Negativni) 80/80 100
hMPV B2 Negative (Negativni) 80/80 100
B. pertussis Negative (Negativni) 80/80 100

* Mira detekce se vztahuje k obéma cilim, virus chfipky A i podtyp H1.
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Tabulka 15 (pokracovani)

Koncentrace

Patogen

Procento shody s ocekavanym
Ocekavany vysledek Detekovatelnost vysledkem

3 x LoD

3 x LoD

1% LoD

Negative
(Negativni)

3 x LoD

1 x LoD

Negative
(Negativni)

Virus chfipky, podtyp H1N1
(pdm)t

Koronavirus OC43

PIV-3

Rhinovirus A16

M. pneumoniae

Virus chfipky, podtyp H1N1
(pdm)*

Koronavirus OC43

PIV-3

Rhinovirus A16

M. pneumoniae

Virus chfipky, podtyp H1N1
(pdm)"

Koronavirus OC43

PIV-3

Rhinovirus A16

M. pneumoniae

Virus chfipky, podtyp H1N1
(pdm)*

Koronavirus OC43

PIV-3

Rhinovirus A16

M. pneumoniae

Virus chfipky A, subtyp H3*
Koronavirus NL63

PIV-1

Adenovirus E4

L. pneumophila

Virus chfipky A, subtyp H3*
Koronavirus NL63

PIV-1

Adenovirus E4

L. pneumophila

Virus chfipky A, subtyp H3*
Koronavirus NL63

PIV-1

Adenovirus E4

L. pneumophila

Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)

Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)

Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)

Negative (Negativni)
Negative (Negativni)
Negative (Negativni)
Negative (Negativni)
Negative (Negativni)

Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)

Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Negative (Negativni)
Negative (Negativni)
Negative (Negativni)
Negative (Negativni)
Negative (Negativni)

20/20
20/20
20/20
20/20
20/20

20/20
20/20
20/20
20/20
20/20

20/20
20/20
20/20
20/20
20/20

80/80
80/80
80/80
80/80
80/80

20/20
20/20
20/20
20/20
20/20

19/20
20/20
20/20
20/20
20/20

80/80
80/80
80/80
80/80
80/80

*Mira detekce se vztahuje k obéma cilim, virus chfipky A i podtyp H1.

T Mira detekce se vztahuje k obéma ciltm, virus chfipky A i pandemicky podtyp H1.

+ Mira detekce se vztahuje k ob&ma ciltim, virus chfipky A i podtyp H3.
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100
100
100
100

100
100
100
100
100

100
100
100
100
100

100
100
100
100
100

100
100
100
100
100

95

100
100
100
100

100
100
100
100
100
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Vzorky suchého stéru byly testovany v replikatech za pouziti riznych Sarzi kazety
QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge a testy provedli rdzni pracovnici obsluhy v rdznych

dnech na riznych pracovistich a na rlznych pfistrojich QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Byl vybran reprezentativni panel patogena zahrnujici alespori jeden RNA virus, jeden DNA
virus a jednu bakterii, ktery pokryva vsSechny reakéni komory (celkem 8) kazety
QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Tabulka 16. Seznam respiraénich patogent, u kterych byla testovana reprodukovatelnost funkénich
vlastnosti ve vzorcich suchého stéru

Patogen Kmen

Virus chfipky B B/FL/04/06
Koronavirus OC43 Neni k dispozici
Virus parainfluenza 3 C 243

Rhinovirus HGP (rhinovirus A2)
Adenovirus GB (adenovirus B3)
Mycoplasma pneumoniae P 1428
SARS-CoV-2 England/02/2020

Tabulka 17. Souhrn pozitivni shody / negativni shody pro testovani reprodukovatelnosti ve vzorcich suchého stéru

Ocekavany Procento shody s
Koncentrace Patogen Pracovis$té  vysledek Detekovatelnost ocekavanym vysledkem
Pracovisté 1 Positive (Pozitivni) 30/30 100
Pracovisté 2 Positive (Pozitivni) 30/30 100
Virus chfipky B
Pracovisté 3 Positive (Pozitivni) 30/30 100
Ve Positive (Pozitivni) 90/90 100
Pracovisté 1 Positive (Pozitivni) 30/30 100
Pracovisté 2 Positive (Pozitivni) 30/30 100
3 x LoD Koronavirus OC43
Pracovisté 3 Positive (Pozitivni) 30/30 100
Vse Positive (Pozitivni) 90/90 100
Pracovisté 1 Positive (Pozitivni) 30/30 100
Pracovisté 2 Positive (Pozitivni) 30/30 100
PIV-3
Pracovisté 3 Positive (Pozitivni) 30/30 100
Ve Positive (Pozitivni) 90/90 100

(pokracovani na dals$i strané)
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Tabulka 17. Souhrn pozitivni shody / negativni shody pro testovani reprodukovatelnosti ve vzorcich suchého stéru

Procento shody s
Ocekavany ocekavanym
Koncentrace Patogen Pracovisté  vysledek Detekovatelnost vysledkem
Pracovisté 1 Positive (Pozitivni) 30/30 100
Pracovisté 2 Positive (Pozitivni) 30/30 100
Virus chfipky B
Pracovisté 3 Positive (Pozitivni) 30/30 100
Vse Positive (Pozitivni) 90/90 100
Pracovisté 1 Positive (Pozitivni) 30/30 100
Pracovisté 2 Positive (Pozitivni) 30/30 100
Koronavirus OC43
Pracovisté 3 Positive (Pozitivni) 30/30 100
Ve Positive (Pozitivni) 90/90 100
Pracovisté 1 Positive (Pozitivni) 30/30 100
Pracovisté 2 Positive (Pozitivni) 30/30 100
PIV-3
Pracovisté 3 Positive (Pozitivni) 30/30 100
Ve Positive (Pozitivni) 90/90 100
Pracovisté 1 Positive (Pozitivni) 30/30 100
Pracovisté 2 Positive (Pozitivni) 30/30 100
3 x LoD Rhinovirus
Pracovisté 3 Positive (Pozitivni) 30/30 100
Vse Positive (Pozitivni) 90/90 100
Pracovisté 1  Positive (Pozitivni) 30/30 100
Pracovisté 2 Positive (Pozitivni) 30/30 100
Adenovirus
Pracovisté 3 Positive (Pozitivni) 30/30 100
Vse Positive (Pozitivni) 90/90 100
Pracovisté 1 Positive (Pozitivni) 30/30 100
Pracovisté 2 Positive (Pozitivni) 30/30 100
M. pneumoniae
Pracovisté 3 Positive (Pozitivni) 30/30 100
Vse Positive (Pozitivni) 90/90 100
Pracovisté 1 Positive (Pozitivni) 30/30 100
Pracovisté 2 Positive (Pozitivni) 30/30 100
SARS-CoV-2
Pracovisté 3 Positive (Pozitivni) 30/30 100
Vse Positive (Pozitivni) 90/90 100

(pokracovani na dals$i strané)
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Tabulka 17 (pokracovani)

Koncentrace Patogen

Pracovisté

Procento shody s

Ocekavany vysledek Detekovatelnost ocekavanym vysledkem

1x LoD

1x LoD

Negativni
(Negativni)

Virus chfipky B

Koronavirus
0C43

PIV-3

Rhinovirus

Adenovirus

M. pneumoniae

SARS-CoV-2

Pracovisté 1
Pracovisté 2
Pracovisté 3
Vse

Pracovisté 1
Pracovisté 2
Pracovisté 3
Vse

Pracovisté 1
Pracovisté 2
Pracovisté 3
Vse

Pracovisté 1
Pracovisté 2
Pracovisté 3
Vse

Pracovisté 1
Pracovisté 2
Pracovisté 3
Vse

Pracovisté 1
Pracovisté 2
Pracovisté 3
Vse

Pracovisté 1
Pracovisté 2
Pracovisté 3
Ve

Pracovisté 1
Pracovisté 2
Pracovisté 3
Vse

Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Positive (Pozitivni)
Negative (Negativni)
Negative (Negativni)
Negative (Negativni)
Negative (Negativni)

30/30
30/30
30/30
90/90
30/30
30/30
30/30
90/90
28/30
29/30
29/30
86/90
30/30
30/30
30/30
90/90
30/30
30/30
30/30
90/90
30/30
30/30
28/30
88/90
30/30
30/30
30/30
90/90
690/690
690/690
690/690
2070/2070

100
100
100
100
100
100
100
100
93,3
96,6
96,6
95,6
100
100
100
100
100
100
100
100
100
100
93,3
97,8
100
100
100
100
100
100
100
100

VSechny testované vzorky poskytly o¢ekavany vysledek (95 az 100% shoda) a prokazaly

reprodukovatelnou funkénost panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel.

116

Navod k pouziti respiraniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (pfirucka)

01/2024



Testovani reprodukovatelnosti ukazalo, ze panel QlAstat-Dx Respiratory Panel zpracovany
v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 poskytuje vysoce reprodukovatelné vysledky testovani,
kdyz jsou stejné vzorky testovany v nékolika zpracovanich, po nékolik dni, na nékolika
pracovistich a riznymi pracovniky obsluhy na rtznych pfistrojich QlAstat-Dx Analyzer 1.0

za pouziti nékolika Sarzi kazety QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge.

Studie opakovatelnosti byla provedena na dvou pfistrojich QlAstat-Dx Rise s pouzitim
reprezentativni sady vzork( sloZzené z nizkokoncentrovanych analytli (3 x LoD a 1 x LoD)
pridanych do matrice stolice a negativnich vzorku stolice. Patogeny obsazené v pozitivnich
vzorcich zahrnovaly virus chfipky B, koronavirus OC43, PIV3, rhinovirus, adenovirus, M.
pneumoniae a SARS-CoV-2. Vzorky byly testovany v replikatech s pouzitim dvou Sarzi
kazet. Studie pro srovnani zahrnovala testovani s osmi analyzatory QlAstat-Dx Analyzer.
Celkem bylo provedeno 183 replikatu 1 x LoD pozitivnich vzork(, 189 replikati 3 x LoD
pozitivnich vzorkl a 155 replikatd negativnich vzorkd. Celkové vysledky ukazaly 91,1 az
100,0% a 100,0% detekovatelnost pro vzorky 1 x LoD a 3 x LoD. Negativni vzorky
vykazovaly 100 % negativnich vysledk( pro vSechny analyty panelu. Ukazalo se, Ze
vykonnost pristroje QIAstat-Dx Rise je srovnatelna s vykonnosti pfistroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Stabilita vzorku

Byla provedena studie stability vzorkl, ktera analyzovala podminky skladovani klinickych
vzorkl (simulovana matrice vzorku pro tekuté vzorky v prfepravnim médiu a pro vzorky typu
suchého stéru), které maji byt testovany pomoci panelu QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel.

Simulovana matrice vzorkd NPS (kultivované lidské buriky v médiu Copan UTM) byla
doplnéna materidlem virové nebo bakterialni kultury v nizké koncentraci (napf. 3x LoD).
Vzorky byly pfed testovanim uchovavany za nasledujicich podminek:

e 15°C az 25 °C po dobu 4 hodin

® 2°Caz8°Cpodobu3dnl

® -15°C az-25 °C po dobu 30 dnu

® -70°C az-80 °C po dobu 30 dnu
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VSechny patogeny byly Uspésné detekovany pfi riznych teplotach a délkach uchovavani.
Vzorky jsou tudiz pfi uvedenych podminkach a délkach uchovavani stabilni.

Stabilita vzork( v simulované matrici vzork( pro transportni médium nebyla provedena
konkrétné pro SARS-CoV-2. Testovani stability vzorkt v$ak bylo provedeno s patogeny
koronavirus 229E, HKU1, OC43 a NL63 ze stejné podceledi virll a bylo zjisténo, Ze nemaji
vliv na Gc¢innost zplsobenou skladovanim vzork(l pred analyzou za vySe uvedenych
podminek.

Simulovana matrice z umélych NPS a HelLa bunék byla pfed pfidanim na tampon (typ vzorku
suchy stér) obohacena o virovou nebo bakterialni kulturu o nizké koncentraci (napf. 1 x LoD
a 3 x LoD). Vzorky suchych stérl se doporucuje testovat ihned po odbéru. Bylo vSak
provedeno dodatec¢né testovani stability vzorku, aby byl zajistén dodatecny ¢as na prepravu
suchého stéru z mista odbéru do pfistroje. Vzorky byly pfed testovanim uchovavany za
nasledujicich podminek:

e 15°C az 25 °C po dobu 45 minut

® 2°Caz8°Cpodobu 7 hodin

V8echny patogeny byly Uspésné detekovany pfi riznych teplotach a délkach uchovavani.
Vzorky jsou tudiz pfi uvedenych podminkach a délkach uchovavani stabilni.
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Pfilohy
Pfiloha A: Instalace defini¢niho souboru analyzy

Definiéni soubor metody QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel musi byt instalovan na
analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 pfed testovanim s
pouzitim kazet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Poznamka: Pokud potfebujete nahrat nové definiéni soubory analyzy do pfistroje
QlAstat-Dx Rise, obratte se na technickou podporu nebo na svého obchodniho zastupce.
Poznamka: Po kazdém vydani nové verze metody QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel je nutné prfed testovanim nainstalovat novy definiéni soubor analyzy pro panel
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2.

Poznamka: Defini¢ni soubory analyz jsou k dispozici na strankach www.giagen.com.
Defini€ni soubor analyzy (typ souboru.asy ) je tfeba pfed instalaci do pristroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, respektive QlAstat-Dx Analyzer 2.0, ulozit na jednotku USB. Tato jednotka
USB musi byt formatovana v systému FAT32.

PFi importu novych analyz z jednotky USB do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 postupujte

nasledujicimi kroky:

1. Vlozte flash disk USB obsahujici definiéni soubor analyzy do jednoho z portdl USB na
pFistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

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

(Sprava analyz) (obrazek 89).
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administrator Assay MGMT 11:38 20200311
| ~| Available Z 2 £ °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
RPSARSCoV-2 > AssayActive (B9 e
Assay 1D View
04053228038849 Resulte
Qlkstat-[)x@ Respirat..| @
Ass sice Options
1.0
LIS assay name > @
. S 2 Log Out
E Import E Save Cancel

Obrazek 89. Obrazovka Assay Management (Sprava analyz).

. Klepnéte na ikonu Import (Importovat) v levé spodni ¢asti obrazovky.
. Vyberte soubor odpovidajici dané analyze, ktery se ma importovat z jednotky USB.

. Otevre se dialogové okno se zadosti o potvrzeni nacteni souboru.

o o A~ W

. MUzZe se otevfit dialogové okno se Zadosti o pfepsani aktualni verze novou. Potvrdte
tlacitkem yes (ano).

7. Analyza se aktivuje vybérem moznosti Assay Active (Analyza aktivni) (obrazek 90).

- o ®
adeministrator Assay MGMT 11:38 2020-03-11
‘| Available i . £t °

Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
RP SARS-CoV-2 5 Assay Active @ ) e
Assay ID View
04053228038849 Easutts
Assay Description
QlAstat-Dx® Respirat.. |
Astay Versio Options
1.0
LIS assay name > @
PRs " Log Out
[E 1mpor E] sae @ cancel

Obrazek 90. Aktivace analyzy.

8. Aktivni analyzu pfifadte uzivateli stisknutim tlacitka Options (Moznosti) a nasledné
tlacitka User Management (Sprava uzivateld). Vyberte uZivatele, ktery bude moci
analyzu provadét. Poté zvolte z nabidky ,User Options” (MoZnosti uzivatele) polozku
Assign Assays (Pfifadit analyzy). Aktivujte analyzu a stisknéte tlacitko Save (Ulozit)
(obrazek 91 na nasledujici strané).
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| administrator User MG 003 0180400
P_ 11—}
_l )
Available 2z W °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > RP SARS-Co a
labuser e
= Pasdwerd Migrw
technician > Results
User Active (\ @
Assign user profile > Optians
Assign Assays >
Assay Statistics > @
. Log Out
= B s @ conce

Obrazek 91. Piirazeni aktivni analyzy.
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Priloha B: Slovnik

Amplifikacni kfivka: Grafické znazornéni amplifikacnich udaju multiplexniho PCR v
realném Case (RT-PCR).

Analyticky modul (Analytical Module, AM): Hlavni hardwarovy modul analyzatoru
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, respektive QlAstat-Dx Analyzer 2.0, odpovédny za provadéni testd
kazet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Ridi jej provozni modul. K
jednomu provoznimu modulu Ize pfipojit nékolik analytickych moduld.

Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0: Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sestava
z provozniho a analytického modulu. Provozni modul nebo jeden z provoznich modulli PRO
zahrnuje prvky zajistujici pfipojeni k analytickému modulu a umoznuje interakci uzivatele
s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Analyticky modul obsahuje hardware a software pro
testovani a analyzu vzorkd.

Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 2.0: Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sestava
z provozniho modulu PRO a analytického modulu. Provozni modul PRO zahrnuje prvky
zajistujici pfipojeni k analytickému modulu a umozfuje interakci uzivatele s pFistrojem
QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Analyticky modul obsahuje hardware a software pro testovani a
analyzu vzorkd.

Analyzator QlAstat-Dx Rise: Pristroj QlAstat-Dx Rise Base je in vitro diagnostické zafizeni
pro pouziti s analyzami QlAstat-Dx a analytickymi moduly QlAstat-Dx Analytical Module
a poskytuje plnou automatizaci od pfipravy vzorku az po detekci s PCR v realném ¢ase pro
molekularni aplikace. Systém Ize provozovat bud v rezimu nahodného pfistupu, nebo v
rezimu davkového testovani, a jeho kapacitu Ize zvysit az na 160 testl/den zafazenim az
8 analytickych moduld. Soucasti systému je také predni zasuvka pro vice testu, ktera pojme
az 18 testli najednou, a zasuvka na odpad pro automatické vyfazeni provedenych testu, coz
zvySuje efektivitu provozu bez dohledu.

Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge: Samostatny spotfebni
plastovy prostfedek se vSemi Cinidly potfebnymi pro Uplné provedeni pIné automatizovanych
molekularnich analyz obsazenymi v prostfedku za u¢elem detekce respiracnich patogenda.
IFU: Navod k pouziti.

Hlavni port: V pfipadé kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge port
pro vkladani tekutych vzorkl v pfepravnim médiu.
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Nukleové kyseliny: Biopolymery nebo malé biomolekuly sestavajici z nukleotidd, coz jsou
monomery ze tfi sloZzek: cukru s 5 atomy uhliku, fosfatové skupiny a dusikaté baze.
Provozni modul (Operational Module, OM): Specializovany hardware pfistroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 poskytujici uzivatelské rozhrani pro 1-4 analytické moduly (AM).

Provozni modul PRO (Operational Module PRO, OM PRO): Specializovany hardware
pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 poskytujici uZivatelské rozhrani pro 1-4 analytické moduly
(AM).

PCR: Polymerazova fetézova reakce

RT: Reverzni transkripce

Port pro stéry: V pfipadé kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge port
pro vkladani vzorkl typu suchého stéru.

Uzivatel: Osoba obsluhujici pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0/QlAstat-Dx Analyzer 2.0/
QlAstat-Dx Rise a kazetu QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
zamyslenym zpUsobem.
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Priloha C: Odmitnuti zaruk

NESTANOVI-LI OBCHODNi PODMINKY SPOLECNOSTI QIAGEN PRO KAZETU
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge JINAK, SPOLECNOST QIAGEN
ODMITA JAKOUKOLI ODPOVEDNOST A ODMITA JAKOUKOLI VYSLOVNOU NEBO
PREDPOKLADANOU ZARUKU SPOJENOU S POUZITIM KAZETY QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, VCETNE ODPOVEDNOSTI ClI ZARUK SPOJENYCH
S PRODEJNOSTI, VHODNOSTI PRO URCITY UCEL NEBO NENARUSOVANIM
JAKEHOKOLI PATENTU, AUTORSKYCH PRAV NEBO JINEHO DUSEVNIHO
VLASTNICTVi KDEKOLI NA SVETE.

124 Navod k pouziti respiraéniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (pfirucka) 01/2024



Literatura

10.

1.
12.

13.

. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). National Center for Immunization

and Respiratory Diseases (NCIRD). Division of Viral Diseases (DVD) web site.

. World Health Organization. WHO Fact Sheet No. 221, November 2016. Influenza

(seasonal). www.who.int/mediacentre/factsheets/fs211/en/index.html. Accessed
November 2016.

. Flu.gov web site. About Flu. www.cdc.gov/flu/about/index.html

. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Diseases & Conditions: Human

Parainfluenza Viruses (HPIVs). www.cdc.gov/parainfluenza/index.html

. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Diseases & Conditions: Respiratory

Syncytial Virus Infection (RSV). www.cdc.gov/rsv/

. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Diseases & Conditions:

Adenoviruses. www.cdc.gov/adenovirus/index.html

. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Diseases & Conditions: Non-polio

Enterovirus. www.cdc.gov/non-polio-enterovirus/about/index.html

. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Diseases & Conditions:

Mycoplasma pneumoniae Infection. www.cdc.gov/pneumonia
[atypical/mycoplasmal/index.html

. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Diseases & Conditions: Pertussis

(Whooping Cough). www.cdc.gov/pertussis/

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) Protection of Laboratory Workers
from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (M29).

BLAST: Basic Local Alignment Search Tool. https://blast.ncbi.nlm.nih.gov/Blast.cgi
Schreckenberger, P.C. and McAdam, A.J. (2015) Point-counterpoint: large multiplex
PCR panels should be first-line tests for detection of respiratory and intestinal
pathogens. J Clin Microbiol 53(10), 3110-3115.

Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Diseases & Conditions:

Coronavirus (COVID-19). www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/index.html

Navod k pouziti respiraéniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (pfirucka) 01/2024 125



Symboly

Nasledujici tabulka obsahuje symboly, které mohou byt uvedeny na oznaéeni nebo v tomto

dokumentu.

<N>

"

o)

> ERT O

Obsahuje dostatek reagencii pro <N> reakci
Pouzijte do

Zdravotnicky prostfedek k diagnostice in vitro
Katalogové ¢islo

Cislo arze

Cislo materialu (tj. oznageni dilu)

Pouziti v hornich dychacich cestach

R oznaduje revizi pfirucky a n je Cislo revize

Teplotni rozmezi

Vyrobce

Prostuduijte si navod k pouZziti
Upozornéni

Oznaceni CE pro shodu s pozadavky EU
Sériové Cislo
Nepouzivejte opakované

Chrarnite pred slune¢nim svétlem

Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozeno

Globalni ¢islo obchodni polozky
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Informace o zpusobu objednavani

Produkt

Obsah

Kat. ¢.

QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel

Souvisejici produkty

QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Analyzer 2.0

QlAstat-Dx Rise

Pro 6 testu: 6 jednotlivé balenych
kazet QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge a 6
jednotlivé balenych pfenosovych pipet

1 analyticky modul QlAstat-Dx Analytical
Module, 1 provozni modul QlAstat-Dx
Operational Module a souvisejici
hardware a software ke zpracovani
analytickych kazet QlAstat-Dx

pro molekularné diagnosticka stanoveni

1 analyticky modul QlAstat-Dx Analytical
Module, 1 provozni modul QlAstat-Dx
Operational Module PRO a souvisejici
hardware a software ke zpracovani
analytickych kazet QlAstat-Dx

pro molekularné diagnosticka stanoveni

1 pfistroj QlAstat-Dx Rise a souvisejici
pfisluSenstvi a software ke zpracovani
analytickych kazet QlAstat-Dx

pro molekularné diagnosticka stanoveni

691214

9002824

9002828

9003163

Aktualni licenéni informace a odmitnuti odpovédnosti specifické pro vyrobek jsou uvedeny

v pfiru¢ce soupravy QIAGEN nebo v uzivatelské pfirucce. Prirucky k soupravam QIAGEN

a uzivatelské pfirucky jsou k dispozici na strankach www.giagen.com nebo si je Ize vyZadat

od technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN nebo mistniho distributora.
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Historie revizi dokumentu

Datum Zmény
Verze 2, revize 1 Vydani verze SW 2.2
Verze 2, revize 2 Zahrnuti analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Dohoda o omezené licenci pro kazetu QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Pouzivanim tohoto produktu vyjadiuje kazdy kupuijici nebo uZivatel produktu sviij souhlas s nasledujicimi podminkami:

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

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

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

o s 0N

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

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

Aktualizované licenéni podminky naleznete na adrese www.giagen.com.

Ochranné znadmky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx, DiagCORE® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists,
Inc.); ATCC® (American Type Culture Collection); BD™ (Becton Dickinson and Company); FilmArray® (BioFire Diagnostics, LLC); Copan®, FLOQSwabs®, UTM®
(Copan ltalia S.P.A.); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.); HealthLink® (HealthLink Inc.); Rhinomer®
(Novartis Consumer Health, S.A); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, UniTranz-RT® (Puritan Medical Products Company); U.S. Dept. of
Labor); MicroTest™, M4®, M4RT®, M5®, M6™ (spole¢nost Thermo Fisher Scientific nebo jeji pobocky); Utabon® (Uriach Consumer Healthcare, S.L.); ZeptoMetrix®
(ZeptoMetrix Corporation). Registrované nazvy, ochranné znamky atd., pouzité v tomto dokumentu, i kdyZ nejsou vyslovné takto oznaceny, nelze povazovat za
nechranéné zakonem.

HB-2934-002 V2 R2 08/2024 © 2022 QIAGEN, vSechna prava vyhrazena.
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