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Predvidena uporaba

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 multipleksni je test na temelju nukleinskih kiselina
namijenjen za uporabu s instrumentom QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i
QlAstat-Dx Rise za istodobnu kvalitativnu detekciju i identifikaciju nukleinskih kiselina
razliCitih virusa, bakterija i parazita izravno iz uzoraka stolice u Cary-Blair transportnom
mediju dobivenih od osoba sa znakovima i/ili simptomima gastrointestinalne infekcije.
Sljedec¢i virusi, bakterije (ukljuCujuéi nekoliko patotipova E. coli/ Shigella) i parazita
identificiraju se s pomoc¢u panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2:

® Adenovirus F40/F41 ® FEscherichia coli koja proizvodi
® Astrovirus toksine sli¢ne Shiga toksinu
e Norovirus (GI/GII) (STEC) stx1/stx2* (ukljuCujudi
® Rotavirus A specificnu identifikaciju
® Sapovirus (G, GlI, GIV, GV) serogrupe E. coli O157 unutar
® Campylobacter (C. jejuni, bakterije STEC)
C. colii C. upsaliensis) ® Vibrio vulnificus
® Clostridium difficile (toksin A/B) ® Vibrio parahaemolyticus
Enteroagregativna Escherichia coli (EAEC) ® Vibrio cholerae
® Shigella / enteroinvazivna Escherichia ® Yersinia enterocolitica
coli (EIEC) ® Cryptosporidium
® Enteropatogena Escherichia coli (EPEC) ® Cyclospora cayetanensis
® Enterotoksigena Escherichia coli (ETEC) It/st ® FEntamoeba histolytica
® Plesiomonas shigelloides ® Giardia lamblia
® Salmonella spp.

*

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 razlikuje gene E. coli koja proizvodi toksine sli¢ne Shiga toksinu (STEC)
(stx1 i stx2).
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Za izdvajanje organizama i daljnju tipizaciju bakterijskih uzro¢nika potrebna je istovremeno

uzgojena kultura.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 indiciran je kao pomo¢ u dijagnosticiranju
specificnih uzro€nika gastrointestinalnih bolesti u kombinaciji s drugim klini¢kim,
laboratorijskim i epidemioloskim podacima. Potvrdeni pozitivni rezultati ne iskljucuju
koinfekciju organizmima koje QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nije detektirao. Detektirani

organizmi mozda nisu jedini ili definitivni uzrok bolesti.

Panel QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nije namijenjen za pracenje ili usmjeravanje
lijeCenja infekcija bakterijom C. difficile.

Negativni rezultati panela QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 uz prisutnost klini¢kih
znakova bolesti kompatibilnih s gastroenteritisom mogu se dobiti zbog infekcija patogenima
koje ovo ispitivanje ne detektira ili zbog neinfektivnih uzroka kao Sto su ulcerativni kolitis,

sindrom iritabilnog crijeva ili Crohnova bolest.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 takoder pomaze pri detekciji i identifikaciji
akutnog gastroenteritisa u kontekstu izbijanja zaraze. Panel QIlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 namijenjen je iskljuivo za profesionalnu uporabu i nije namijenjen za
samotestiranje. Panel QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 namijenjen je za in vitro

dijagnosti¢ku uporabu.
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Predvideni korisnik

Ovaj komplet namijenjen je za profesionalnu uporabu.

Proizvod smije upotrebljavati samo osoblje koje je primilo posebne upute i obuceno je za
tehnike molekularne biologije te je upoznato s navedenom tehnologijom.

Sazetak i objasnjenje
Opis ulosSka panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (slika 1.) plasti¢ni je proizvod za
jednokratnu uporabu koji omogucava izvodenje u potpunosti automatiziranih molekularnih
ispitivanja radi detekcije gastrointestinalnih patogena. Glavne znacajke uloSka QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge uklju€uju kompatibilnost s teku¢im uzorcima, hermeti¢ko
zatvaranje unaprijed umetnutih reagensa potrebnih za testiranje i mogucnost rada bez
ikakvog nadzora. Svi koraci pripreme uzoraka i ispitivanja provode se unutar uloska.

Ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge samostalni je ulozak unaprijed
napunjen sadrzajem svih reagensa koji su potrebni za izvodenje testa. Korisnik ne treba
dolaziti u kontakt ni s jednim reagensom niti njime rukovati. Analizatori QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i QlAstat-Dx Rise sadrzavaju filtre za dovodni
i odvodni zrak, ¢ime dodatno Stite okoliS. UloZak nakon testiranja ostaje hermeticki zatvoren
u svakom trenutku, $to uvelike olak$ava njegovo sigurno odlaganje.

Unutar uloSka automatski se redom izvodi viSe koraka koriste¢i pneumatski tlak za prijenos
uzoraka i tekuc¢ina putem prijenosne komore do njihovih ciljnih odredista.

Nakon ruénog postavijanja uzorka dijagnosticki testovi s panelom QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 izvode se na instrumentu QIAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 i QlAstat-Dx Rise. Svi koraci pripreme uzorka i analize izvode se automatski
na instrumentu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i QlAstat-Dx Rise.
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Glavni otvor

Otvor za bris-

.. Reakcijske komore

Slika 1. Raspored ulo$ka QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge i njegove znacajke

Crti¢ni kod za
sliedivost
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Informacije o patogenima

Akutne gastrointestinalne infekcije mogu uzrokovati razni patogeni, ukljuujuci parazite, bakterije
i viruse, a uglavnom se prezentiraju s gotovo nerazlu€ivim klinickim znakovima i simptomima.
Brzo i to¢no odredivanje prisutnosti ili odsutnosti potencijainog/ih uzroénika pomaze s
donoSenjem pravovremenih odluka u vezi s lije€enjem, prijemom u bolnicu, kontrolom infekcije i
povratku pacijenta na posao i u krug obitelji. Takoder moze uvelike podrzavati rukovodenje

primjenom antimikrobnih lijekova i druge vazne inicijative javnog zdravstva.

Ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge omogucuje detekciju i diferencijaciju
22 parazitska, virusna i bakterijska patogena koji uzrokuju gastrointestinalne simptome, Sto
ukljucuje specificnu identifikaciju E. coli serogrupe 0157 u okviru STEC-a, rezultirajuci s
ukupno 23 ciljna organizma. Za testiranje je potreban mali volumen uzorka i minimalno

vrijeme rukovanja, a rezultati su dostupni za priblizno 78 minuta.

Patogeni koji se mogu detektirati i identificirati panelom QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
navedeni su u tablici 1.

Prikupljanje uzoraka i umetanje u ulozak

Prikupljanje uzoraka i njihovo umetanje u ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge treba izvoditi osoblje obu¢eno za sigurno rukovanje bioloskim uzorcima.

Izvode se sljedeéi koraci:

1. Svjezi ispitci stolice bez konzervansa prikupljaju se i resuspendiraju u Cary-Blair
transportnom mediju $to je prije mogucée nakon prikupljanja u skladu s uputama
proizvodaca. Treba paziti da se ne premasi crta maksimalne razine punjenja na
Cary-Blair spremniku.

2. Informacije o uzorku biljeze se ruc¢no ili se naljepnica uzorka lijepi na gorniji dio uloska
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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Tablica 1. Patogeni koji se detektiraju panelom QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Patogen Klasifikacija (vrsta genoma)

Adenovirus F40/F41 Adenovirus (DNK)

Norovirus GI/GlI Kalicivirus (RNK)

Sapovirus (GI, GlI, GIV, GV) Kalicivirus (RNK)

Clostridium difficile (toksin A/B) Bakterija (DNK)

Enteroinvazivna E. coli (EIEC)/Shigella Bakterija (DNK)

Enterotoksigena E. coli (ETEC) It/st Bakterija (DNK)

Salmonella spp. Bakterija (DNK)

Vibrio vulnificus Bakterija (DNK)

Vibrio cholerae Bakterija (DNK)

Cryptosporidium Parazit (DNK)

Entamoeba histolytica Parazit (DNK)

3. Tekuci uzorak (stolica resuspendirana u Cary-Blair transportnom mediju) ruéno se
umece u ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Napomena: ispitci stolice koji se ¢uvaju u Cary Blair transportnom mediju trebaju biti
homogeno suspendirani (promijeSani laganim vrtlozenjem).

Napomena: korisnik mora vizualno provjeriti prozor¢i¢ za provjeru uzorka kako bi bio
siguran da je tekuci uzorak umetnut.

-
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4. Instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ili QlAstat-Dx Rise
ocitava crti¢ni kod uzorka (ako je dostupan) i crti¢ni kod uloSka QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Ako crti¢ni kod uzorka nije dostupan, ID uzorka
biljezi se ruéno s pomocu virtualne tipkovnice na dodirnom zaslonu.

5. Ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge umece se u instrument
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ili QlAstat-Dx Rise.

6. Test se pokrece na instrumentu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili instrumentu QlAstat-Dx Rise.

Priprema uzorka, amplifikacija i detekcija nukleinske kiseline

Ekstrakcija, amplifikacija i detekcija nukleinske kiseline u uzorku izvodi se automatski na
instrumentu QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

1. Tekuci se uzorak homogenizira i stanice se liziraju u komori za lizu uloska QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, koja ima rotor koji se okrec¢e velikom brzinom i zrnca
od silika-gela koja omogucavaju djelotvornu disrupciju stanica.

2. Nukleinske se kiseline prociSc¢uju iz liziranog uzorka vezanjem na membranu od silika-
gela u komori za prociS¢avanje uloska QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge uz
prisutnost kaotropnih soli i alkohola.

3. Procis¢ene nukleinske kiseline eluiraju se iz membrane u komori za proc¢iS¢avanje i
mijesaju s liofiliziranim PCR kemijskim sredstvima u komori s osuSenim kemijskim
sredstvima uloSka QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

4. MjeSavina uzorka i reagensa za PCR dozira se u PCR komore uloSka QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge koje sadrzavaju pocetnice i probe osuSene na zraku
i specificne za ispitivanje.

5. Instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Rise izraduje optimalne temperaturne
profile za izvodenje ucinkovitog multipleksnog real-time RT-PCR testiranja i izvodi
mjerenja fluorescencije u stvarnom vremenu radi dobivanja amplifikacijskih krivulja.

6. Softver instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i QlAstat-Dx Rise tumaci dobivene
podatke i kontrole postupaka te izraduje izvjesce o testu.
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Isporuceni materijali

Sadrzaj kompleta

Ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge*

Kataloski broj 691412
Broj testova 6
Ulosci QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges™ 6
Transfer pipettes (Pipete za prijenos)t 6

* 6 pojedinac¢no pakiranih uloZaka koji sadrzavaju sve potrebne reagense za pripremu uzorka i multipleksni real-time

RT-PCR plus internu kontrolu.
T 6 pojedinacno pakiranih pipeta za prijenos za doziranje teku¢eg uzorka u ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

2 Cartridge.
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Materijali koji su potrebni, ali nisu isporuceni

Oprema*

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 osmiSljen je za umetanje u instrument QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i QlAstat-Dx Rise. Prije poCetka testa pobrinite se da

je dostupno sljedece:

Instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (najmanje jedan interakcijski modul i jedan
analiticki modul) s inacicom softvera 1.4 ili novijom ILI instrument QlAstat-Dx Rise
(najmanje dva analiticka modula moraju biti unutra da bi uredaj radio) s inacicom
softvera 2.2 ili novijom ILI instrument QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (najmanje jedan
interakcijski modul PRO i jedan analiticki modul) s inaicom softvera 1.6 ili novijom.
Korisni¢ki prirucnik za QIAstat-Dx Analyzer 1.0 i QIAstat-Dx Analyzer 2.0 (za uporabu s
inacicom softvera od 1.4 do 1.5) ILI Korisnicki priru¢nik za QlAstat-Dx Rise (za uporabu
s inaCicom softvera 2.2 ili novijom) ILI Korisnicki priru¢nik za QlAstat-Dx Analyzer 2.0
(za uporabu s inacicom softvera 1.6 ili novijom).

Softver specifican za QlAstat-Dx s datotekom definicije ispitivanja za gastrointestinalni
panel 2 instaliran na interakcijskom modulu i interakcijskom modulu PRO.

Napomena: inacica softvera 1.6 ili novija ne moze se instalirati na analizatoru
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

* Prije uporabe provijerite jesu li instrumenti provjereni i kalibrirani prema preporukama proizvodaca.
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Upozorenja i mjere opreza

Za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 namijenjen je laboratorijskim stru¢njacima
obu€enima za uporabu instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i
QlAstat-Dx Rise.

Sigurnosne informacije

Kada radite s kemikalijama, uvijek nosite odgovarajuéu laboratorijsku kutu, rukavice za
jednokratnu uporabu i zastitne naocale. ViSe informacija potrazite u odgovaraju¢im
sigurnosno-tehnickim listovima (Safety Data Sheet, SDS). Oni su dostupni na mrezi u
prakticnom i kompaktnom PDF formatu na web-mjestuwww.qiagen.com/safety. Ondje
mozete pronaci, pregledati i ispisati SDS za svaki komplet i komponentu kompleta QIAGEN.

Uvijek nosite odgovaraju¢u osobnu zastitnu opremu, ukljucujuéi, medu ostalim, jednokratne
rukavice bez pudera, laboratorijsku kutu i zastitu za o€i. Zastitite koZu, o€i i sluznice. Cesto

mijenjajte rukavice kada rukujete uzorcima.

Rukujte svim uzorcima, iskoriStenim uloScima i pipetama za prijenos kao da mogu prenijeti
infektivne agense. Uvijek se pridrzavajte sigurnosnih mjera opreza navedenih u relevantnim
smjernicama, kao $to su Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections, Approved Guidelines (M29) instituta Clinical and Laboratory Standards Institute®
(CLSI) ili drugih odgovaraju¢ih dokumenata koje izdaju:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Agencija za zdravlje i
sigurnost na radu) (Sjedinjene Americ¢ke Drzave)

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Ameri¢ka konferencija
industrijske higijene u vladinom sektoru) (SAD)
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® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Kontrola tvari opasnih po

zdravlje) (Ujedinjena Kraljevina).

Pridrzavajte se sigurnosnih postupaka svoje ustanove za rukovanje bioloSkim uzorcima.
Odlozite uzorke, uloske QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge i pipete za prijenos u
skladu s odgovarajuc¢im propisima.

Ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge zatvoreni je proizvod za jednokratnu
uporabu koji sadrzava sve reagense potrebne za pripremu uzorka i multipleksni real-time
RT-PCR u instrumentu QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i QlAstat-Dx Rise.
Nemojte upotrebljavati ulozak QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kojemu je
pros$ao rok trajanja, koji izgleda osteceno ili iz kojeg istjeCe tekucina. Odlozite iskoristene ili
oStecene uloske u skladu sa svim nacionalnim, drzavnim i lokalnim propisima i zakonima u

podruéju zdravlja i sigurnosti.

Pridrzavajte se standardnih laboratorijskih postupaka kako biste odrzali radno podrucje
¢istim i slobodnim od kontaminacije. Smjernice su navedene u izdanjima kao $to je Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories koja su izdala Centers for Disease Control

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

Mjere opreza

Sljedece izjave o opasnosti i mjerama opreza odnose se na komponente panela QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2.
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Sadrzava: etanol; gvanidin hidroklorid; gvanidin tiocijanat; izopropanol;
proteinazu K; t-oktil-fenoksi-polietoksi-etanol. Opasnost! Lako zapaljiva
tekucina i para. Stetno ako se proguta ili udise. MoZe biti $tetno u dodiru s
kozom. Uzrokuje teSke opekline koze i ozljede oka. Ako se udiSe, moze
izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoc¢e s disanjem. Moze izazvati
pospanost ili vrtoglavicu. Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim ugincima. U
dodiru s kiselinama oslobada vrlo otrovni plin. Nagrizajuce za di$ni sustav.
Cuvati odvojeno od topline / iskre / otvorenog plamena / vru¢ih povrsina. Ne

SOO®

pusiti. 1zbjegavati udisanje prasine/dima/plina/magle/pare/aerosola. Nosite
zastitne rukavice / zastitno odijelo / zastitu za oc€i / zastitu za lice. Nositi
sredstva za zaétitu disnog sustava. U SLUCAJU DODIRA S OCIMA:
oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite
i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje. U SLUCAJU izlozenosti ili
sumnje na izlozenost: Odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANUJA ili lije€nika. Premjestiti osobu na svjezi zrak i postaviti je u
polozaj koji olakSava disanje.

Da biste smanijili rizik od kontaminacije pri rukovanju uzorcima stolice, preporu€uje se
pridrzavanje sljedecih smjernica:

® Pri rukovanju uzorkom stolice morate se nalaziti u kabinetu za bioloSku sigurnost ili
kabinetu bez protoka zraka i upotrebljavati zastitu od prskanja ili stitnik za lice.

® Radno podrucje u kojem se obavlja umetanje u uloSke treba biti odvojeno od radnog
podrucja koje se upotrebljava za testiranje patogena u stolici (npr. kultura stolice, EIA).

® Prije rukovanja uzorkom radno podrucje treba temeljito ocistiti 10-postotnim
izbjeljivacem ili sli¢nim dezinficijensom.

® UloSke QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge i uzorke potrebno je obradivati
jedan po jedan.
Prije vadenja uloZaka iz otpremnih kutija zamijenite rukavice.
Zamijenite rukavice i oCistite radno podrucje izmedu obrada pojedinih uzoraka.
Odlozite iskoristene uloSke u spremnik za bioloski opasan otpad odmah nakon
dovrSetka obrade i izbjegavajte pretjerano rukovanje njima.
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Pohrana i rukovanje uloscima

UloSke QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pohranite u suhom, €istom prostoru
za pohranu na sobnoj temperaturi (15—25°C). Nemojte vaditi uloSke QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ili pipete za prijenos iz pojedina¢nih pakiranja sve dok ih
ne budete spremni upotrijebiti. U tim uvjetima uloSci QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge mogu se pohraniti do isteka roka trajanja otisnutog na pojedinacnom pakiranju.
Rok trajanja takoder je sadrzan u crticnom kodu uloSka QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge i oCitava se instrumentima QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i
QlAstat-Dx Rise kad se ulozak umetne u instrument radi izvodenja testa. Kada ulozak

izvadite iz vrecice, potrebno ga je zastititi od sunceve svjetlosti.
Potrebno je paziti na datume isteka roka trajanja i uvjete pohrane ispisane na kutiji i

naljepnicama svih komponenata. Nemojte upotrebljavati komponente kojima je istekao rok

ili koje su bile nepravilno pohranjene.
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Rukovanije ispitcima, njihova pohrana i priprema

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 namijenjen je za uporabu s instrumentima
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i QlAstat-Dx Rise. Sa svim uzorcima treba

postupati kao da su potencijalno opasni.

Prikupljanje ispitaka

Uzorke stolice treba prikupiti i njima rukovati u skladu s postupcima koje preporucuje

proizvoda¢ Cary-Blair transportnog medija.

Preporuceni uvjeti pohrane za stolicu resuspendiranu u uzorcima u Cary-Blair transportnom

mediju navedeni su u nastavku:

® na sobnoj temperaturi od 15 — 25 °C do 4 dana

® u hladnjaku na temperaturi od 2 — 8 °C do 4 dana.
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Protokol: obrada neobradenih uzoraka stolice u
Cary-Blair transportnom mediju

Prikupljanje, transport i pohrana uzoraka

Prikupite i resuspendirajte uzorak stolice u Cary-Blair transportnom mediju u skladu

postupcima koje preporucuje proizvodac.

Umetanje uzorka u ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge

Napomena: odnosi se na instrumente QlAstat-Dx 1.0 i QlAstat-Dx Rise

S

1. Otvorite pakiranje uloSka QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge uzduz ureza za

otvaranje s bocne strane pakiranja (slika 2.).

VAZNO: Nakon $to se pakiranje otvori, uzorak treba umetnuti u ulozak QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge u roku od 30 minuta. UloSke u koje su postavljeni
uzorci potrebno je umetnuti u instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 u roku od 90 minuta ili odmah u instrument QlAstat-Dx Rise.

Upute za uporabu (priruénik) za QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 01/2024

19



Slika 2. Otvaranje uloSka QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
2. lzvadite ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge iz pakiranja i postavite ga
tako da je crticni kod na naljepnici okrenut prema vama.

3. Rucno zabiljezite informacije o uzorku ili postavite naljepnicu s informacijama o uzorku
s gornje strane uloSka QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Pobrinite se da je
naljepnica ispravno postavljena i da ne onemogucava otvaranje poklopca (slika 3.).
Informacije o pravilnom oznac¢avanju uloSka potrazite u odjeljku Tijek rada na
instrumentu QlAstat-Dx Rise.

Slika 3. Postavljanje informacija o uzorku na ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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4. Polozite ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ravno na cistu radnu
povrsinu tako da crti¢ni kod na naljepnici bude okrenut prema gore. Otvorite poklopac
za uzorke na glavnom otvoru s prednje strane uloSka QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 Cartridge (slika 4.).

VAZNO: Pripazite da ne prevrnete uloZak QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge ili da ga ne tresete dok je poklopac glavnog otvora otvoren. Glavni otvor
sadrzava zrnca od silika-gela koja se upotrebljavaju za disrupciju uzorka. Zrnca od
silika-gela mogla bi ispasti iz uloSka QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ako

ga tresete dok je poklopac otvoren.

Napomena: otvor za bris ne upotrebljava se za ispitivanje QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2.

Slika 4. Otvaranje poklopca za uzorke na glavnom otvoru.
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5. Temeljito promijeSate stolicu u Cary-Blair transportnom mediju, primjerice, tako da

snazno protresete epruvetu 3 puta (slika 5.).

( N

i

Slika 5. MijeSanje uzorka stolice u Cary-Blair transportnom mediju.

22

. Otvorite epruvetu s uzorkom koji treba testirati. Za uvlacenje tekucine upotrijebite

isporucenu pipetu za prijenos. Uvucite uzorak do druge crte za razinu punjenja na
pipeti (odnosno do 200 pl) (slika 6.).

VAZNO: u pipetu nemojte uvuci zrak, sluz ili ¢estice. Ako u pipetu uvuéete zrak, sluz ili
Cestice, pazljivo izbacite tekuéi uzorak iz pipete natrag u epruvetu za uzorke, a zatim
ponovno uvucite tekuc¢inu. U slu€aju da izgubite isporu¢enu pipetu za prijenos,
upotrijebite drugu pipetu iz pakiranja ili bilo koju drugu komercijalno dostupnu pipetu
volumena od najmanje 200 pl.
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Slika 6. Uvlacenje uzorka u isporucenu pipetu za prijenos.

7. Pazljivo prenesite uzorak u glavni otvor uloSka QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge isporu¢enom pipetom za prijenos za jednokratnu uporabu (slika 7.).

Slika 7. Prijenos uzorka u glavni otvor uloska QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Upute za uporabu (priru¢nik) za QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 01/2024

23



8. Cvrsto zatvorite poklopac na glavnom otvoru tako da &ujete klik (slika 8.).

24

Slika 8. Zatvaranje poklopca glavnog otvora.

. Vizualno provjerite je li uzorak postavljen tako da provijerite prozor¢i¢ za provjeru

uzorka na uloSku QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (slika 9.). Trebali biste

vidjeti mjesavinu uzorka i zrnaca od silika-gela.

VAZNO: Nakon postavljanja uzorka u ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge ulozak se mora umetnuti u instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 u roku od 90 minuta ili se mora postaviti na pliticu instrumenta QlAstat-Dx
Rise odmah nakon $to svi uzorci budu umetnuti u uloSke. Maksimalno vrijeme ¢ekanja
za ulozak koji je ve¢ umetnut u instrument QlAstat-Dx Rise (stabilnost na sustavu)
iznosi oko 145 minuta. Instrument QlAstat-Dx Rise automatski e detektirati i upozoriti
korisnika ako se ulozak u instrumentu nalazi dulje nego $to je dopusteno.
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Slika 9. Prozorci¢ za provjeru uzorka (plava strelica).
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|zvodenje testa s instrumentom QlAstat-Dx Analyzer 1.0

1.

26

Ukljucite instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0 s pomo¢u gumba za
ukljucivanje/isklju¢ivanje na prednjoj strani instrumenta.

Napomena: Prekida¢ za napajanje na straznjoj strani analitickog modula mora biti u
polozaju ,,I”. Pokazatelji stanja instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 postat e plavi.

. Pricekajte dok se ne prikaze zaslon Main (Glavni) te pokazatelji stanja instrumenta

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ne postanu zeleni i prestanu

treperiti.

. Prijavite se u QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tako da unesete

korisni¢ko ime i lozinku.

Napomena: ako se aktivira User Access Control (Kontrola korisni¢kog pristupa),
prikazat ¢e se zaslon Login (Prijava). Ako je User Access Control (Kontrola korisni¢kog
pristupa) onemogucena, nije potrebno unijeti korisni¢ko ime / lozinku i prikazat ¢e se
zaslon Main (Glavni).

. Ako softver s datotekom definicije ispitivanja nije instaliran na instrument QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0, prije pokretanja testa slijedite upute za
instalaciju (dodatne informacije potrazite u ,Prilog A: instalacija datoteke definicije

ispitivanja).

. Pritisnite gumb Run Test (Izvedi test) u gornjem desnom kutu dodirnog zaslona

instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

. Kada se to od vas zatrazi, oc€itajte crticni kod ID-ja uzorka na uzorku u mediju Cary-Blair

ili ocitajte crti¢ni kod s informacijama o ispitku postavljen s gornje strane uloSka
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (pogledaijte korak 3), prednjim Citatem
crtiénog koda ugradenim u instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0
(slika 10.).

Napomena: ID uzorka takoder se moze unijeti putem virtualne tipkovnice dodirnog
zaslona odabirom polja Sample ID (ID uzorka).
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Napomena: ovisno o odabranoj konfiguraciji sustava, u tom ¢e trenutku mozda takoder
biti potrebno unijeti ID pacijenta.

Napomena: Upute iz instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0

prikazuju se na Instructions Bar (Traka s uputama) na dnu dodirnog zaslona.

Slika 10. O¢itavanje crticnog koda ID-ja uzorka.

7. Kada se to od vas zatrazi, oCitajte crti¢ni kod uloska QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge koji ¢ete upotrebljavati (slika 11.). Instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatski prepoznaje ispitivanje koje ¢e se izvoditi na temelju
crticnog koda uloska.

Napomena: instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nec¢e
prihvatiti uloSke QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge s isteklim rokom trajanja,
uloSke koji su vec¢ upotrebljavani ni uloSke za ispitivanja koja nisu instalirana na jedinici.
U tim sluCajevima prikazat ¢e se poruka o pogresci i ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge bit ¢e odbacen. Dodatne pojedinosti o instalaciji ispitivanja potrazite
u Korisnickom priru¢niku za QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ili
Dodatku A.
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Slika 11. O¢itavanje crti€nog koda ulosSka QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

. Pojavit ¢e se zaslon Confirm (Potvrdi). Pregledajte unesene podatke i izmijenite sve

potrebno tako da odaberete odgovarajuc¢a polja na dodirnom zaslonu i uredite
informacije.

. Pritisnite Confirm (Potvrdi) kada svi prikazani podaci budu to¢ni. Po potrebi odaberite

odgovarajuce polje kako biste uredili njegov sadrzaj ili pritisnite Cancel (Otkazi) kako
biste otkazali test (slika 12.).
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10.

11.

12.

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

'I Ul administrator

TEST DATA

Sample ID
2430362 ¥

Assay Type
GI2 v
Sample Type

Cary-Blair v

Cancel

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

Slika 12. Potvrdivanje unosa podataka.

Pobrinite se da su oba poklopca za uzorke, onaj otvora za bris i onaj glavnog otvora
uloska QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ¢vrsto zatvoreni.

Kad se otvor za uloZak na vrhu instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 automatski otvori, umetnite ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge tako da crti¢ni kod bude okrenut na lijevu stranu, a reakcijske komore prema
dolje (slika 13.).

Napomena: ovisno o konfiguraciji sustava, rukovatelj c¢e mozda trebati ponovno unijeti

svoju korisni¢ku lozinku za pokretanje testa.

Napomena: Do ovog je trenutka moguce otkazati izvodenje testa pritiskom na gumb

Cancel (Otkazi) u donjem desnom kutu dodirnog zaslona.

Kada detektira ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, instrument
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatski ¢e zatvoriti poklopac
otvora za ulozak i pokrenuti izvodenje testa. Nisu potrebne dodatne radne rukovatelja
za pokretanje analize.

Napomena: nije potrebno gurati ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge u
instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Napomena: instrumenti QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nec¢e
prihvatiti ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge koji se razlikuje od
onoga koji je upotrijebljen i o€itan tijekom postavljanja testa. Ako umetnete ulozak koji
nije onaj koji je oc€itan, javit ¢e se pogreSka te ¢e ulozak biti automatski izbacen.
Napomena: Poklopac otvora za ulozak automatski ¢e se zatvoriti nakon 30 sekundi
ako ne postavite ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge u otvor. Ako se

to dogodi, ponovite postupak pocevsi od koraka 5.

Slika 13. Umetanje uloska QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge u instrument QlAstat-Dx Analyzer

1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

13. Prilikom izvodenja testa preostalo vrijeme analize prikazuje se na dodirnom zaslonu.

14. Nakon zavrSetka izvodenja testa prikazat ¢e se zaslon Eject (Izbaci) (slika 14.), a na
traci stanja Module (Modul) prikazat ¢e se rezultat testa u obliku jedne od sljedecih

mogucnosti:
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O TEST COMPLETED (TEST DOVRSEN): test je uspje$no dovréen
O TEST FAILED (TEST NIJE USPIO): doslo je do pogreske tijekom testa
O TEST CANCELED (TEST OTKAZAN): korisnik je otkazao test.

VAZNO: ako test ne uspije, pogledajte odjeljak ,Rje$avanje problema” u Korisnickom
prirucniku za QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0, gdje ¢ete pronaci
moguce razloge i upute o tome kako postupiti. Za dodatne informacije o specifi¢nim
kodovima pogreSaka i porukama o pogre§kama za panel QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 pogledajte odjeljak ,RjeSavanje problema” u ovome dokumentu.

™ - a x
administrator Run Test Module 1 1257 2020-10-30

'I Ul administrator i8] 2 zI_
£_ Not installed N Chai stal
TEST DATA
Sample D
2430362
Assay Type
Gl2
Sample Type
Cary-Blair
Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Slika 14. Prikaz zaslona Eject (Izbaci).

15. Pritisnite @ Eject (Izbaci) na dodirnom zaslonu kako biste uklonili ulozak QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge i odlozite ga kao bioloski opasan otpad u skladu sa
svim nacionalnim, drzavnim i lokalnim propisima i zakonima u podrucju zdravlja i
sigurnosti. Ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge treba ukloniti kada se
otvor za ulozak otvori i izbaci ulozak. Ako se ulozak ne izvadi nakon 30 sekundi,
automatski ¢e se vratiti natrag u instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx

Analyzer 2.0, a poklopac otvora za ulozak ¢e se zatvoriti. Ako do toga dode, pritisnite
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16.
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Eject (Izbaci) kako biste ponovno otvorili poklopac otvora za ulozak te zatim izvadite
uloZak.

VAZNO: iskoristeni ulo$ci QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge moraju se
baciti. Nije moguc¢e ponovno upotrebljavati uloSke za testove Cije je izvodenje rukovatelj
pokrenuo, a zatim otkazao ili u kojima je uo€ena pogreska.

Nakon izbacivanja uloSka QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pojavit ¢e se
zaslon s rezultatima Summary (Sazetak). Dodatne pojedinosti potrazite u ,Tumacenje
rezultata” na stranici 53. Da biste pokrenuli postupak izvodenja drugog testa, pritisnite
Run Test (Izvedi test).

Napomena: Dodatne informacije o uporabi instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 potrazite u Korisni¢kom prirucniku za QIAstat-Dx Analyzer 1.0
ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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|zvodenje testa na instrumentu QlAstat-Dx Rise
Pokretanje instrumenta QlAstat-Dx Rise

1. Pritisnite gumb ON/OFF (UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE) na prednjoj plogi
instrumenta QlAstat-Dx Rise kako biste pokrenuli jedinicu.
Napomena: Prekida¢ za napajanje na straznjoj lijevoj priklju¢noj kutiji mora biti u
polozaju ,I".

2. Pri¢ekajte da se prikaze zaslon Login (Prijava) i da LED pokazatelji stanja postanu
zeleni.

3. Kad se prikaze zaslon za prijavu, prijavite se u sustav (slika 15.).

eneae
eseee
QIAGEN

LOGIN

Slika 15. Zaslon Log in (Prijava)
Napomena: nakon uspjesne pocetne instalacije instrumenta QlAstat-Dx Rise administrator

sustava mora se prijaviti radi prve konfiguracije softvera.

Priprema uloska QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Izvadite ulozak QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge iz njegovog pakiranja. Za
pojedinosti o dodavanju uzorka u ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge i
informacije specificne za ispitivanje koje ¢ete izvesti pogledajte ,Umetanje uzorka u uloZak
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge”.
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Uvijek se pobrinite da su oba poklopca za uzorke &vrsto zatvorena nakon dodavanja uzorka
u ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Dodavanje crticnog koda uzorka na ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge

Postavite crtiéni kod na gornju desnu stranu uloSka QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge (oznacenu strelicom) (slika 16.).

Slika 16. Postavljanje crticnog koda s ID-jem uzorka

Maksimalna veli¢ina crticnog koda: 22 mm x 35 mm. Crti¢ni koéd uvijek se mora nalaziti na
desnoj strani uloSka (kako je prikazano gore crvenim oznacenim podrucjem) jer je lijeva

strana uloska klju¢na za automatsku detekciju uzorka (slika 17.).

Napomena: da biste mogli obraditi uzorke na instrumentu QlAstat-Dx Rise, morate postaviti
crtiéni kod s ID-jem uzorka koji uredaj moze ocitati na ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge.
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Slika 17. Postavljanje crticnog koda s ID-jem uzorka

Mogu se upotrijebiti crti¢ni kodovi 1D i 2D. 1D crti¢ni kodovi koji se mogu upotrijebiti su:
EAN-13 and EAN-8, UPC-A i UPC-E, Code128, Code39, Code93 i Codabar. 2D crticni
kodovi koji se mogu upotrijebiti su Aztec Code, Data Matrix i QR code.

Pobrinite se da je kvaliteta crticnog koda odgovarajuca. Sustav moze ocitati kvalitetu ispisa
klase C ili bolje, kako je definirano u normama ISO/IEC 15416 (linearno) ili ISO/IEC 15415
(2D).

Postupak izvodenja testa

Napomena: Svi bi rukovatelji trebali nositi odgovarajucu osobnu zastitnu opremu, kao $to
su rukavice, laboratorijska kuta i zastithe naoCale prilikom rukovanja dodirnim zaslonom
instrumenta QlAstat-Dx Rise i uloScima.

1. Pritisnite gumb OPEN WASTE DRAWER (OTVORI LADICU ZA OTPAD) u donjem

desnom kutu glavnog zaslona testiranja (slika 18.).

2. Otvorite ladicu za otpad i izvadite uloSke iskoristene tijekom prethodnih obrada.
Provjerite ima li u ladici za otpad prolivene tekucine. Ako je potrebno, ocistite ladicu za
otpad kako je opisano u odjeljku Odrzavanje Korisnickog prirucnika QIAstat-Dx Rise.
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3. Nakon vadenja ulozaka zatvorite ladicu za otpad. Sustav ¢e skenirati pliticu i vratiti se
na glavni zaslon (slika 18.). Ako je plitica izvadena radi odrzavanja, prije zatvaranja
ladice provijerite je li pravilno umetnuta.

4. Pritisnite gumb OPEN INPUT DRAWER (OTVORI LADICU ZA UNOS) u donjem
desnom kutu zaslona (slika 18.).

asses B Tests @ RESULTS @ SeTTNGS 5] LosouT
QIAGEN

1 © Ready 2 © Ready

3 ©Ready 4 ©Ready

Tap test to view details
5  © Ready 6  © Ready
7 @ Ready 8  © Ready
o = 3] B
INPROGRESS QUEUE (18)

OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

Slika 18. Glavni zaslon testa.
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5. Pricekajte da se ladica za unos deblokira (slika 19.).

ER IS BEING UNLOCKED

»)
‘.

Please wait.
It can take a few seconds.

Slika 19. Dijaloski okvir Input drawer waiting (Cekanje ladice za unos).

6. Kad se to od vas zatrazi, povucite ladicu za unos da biste je otvorili (slika 20.).

B3 INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

Slika 20. Dijaloski okvir Input drawer open (Ladica za unos otvorena).

7. Prikazat ¢e se dijaloski okvir Add Cartridge (Dodaj ulozak) i aktivirat ¢e se skener na
prednjoj strani instrumenta. OCcitajte crti¢ni kod s ID-jem uzorka na gornjoj strani ulodka
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ispred instrumenta (polozaj oznacen
strelicom (slika 21.)).
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Add Cartridge EeS———— ]

o[b

C? (oo crrtoe 0 coce \

@) | e patientio |

[ cuean oama

Slika 21. Zaslon za o¢itavanje ID-ja uzorka.

8.

38

Nakon unosa crticnog koda s ID-jem uzorka ocitajte crti¢ni kod uloSka QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge koji ¢ete upotrijebiti (poloZaj oznacen strelicom).
Instrument QlAstat-Dx Rise automatski ¢e na temelju crticnog koda uloSka QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge prepoznati ispitivanje koje treba pokrenuti

(slika 22.).

Napomena: pobrinite se da je opcija Sample type autodetection (Automatska
detekcija vrste uzorka) postavljena na on (uklju¢eno). Sustav ¢e automatski prepoznati
upotrijebljenu vrstu uzorka (ako je primjenjivo za ispitivanje koje se upotrebljava).

Ako je Sample type autodetection (Automatska detekcija vrste uzorka) postavljena na
off (isklju¢eno), mozda ¢ete ru¢no trebati odabrati odgovarajucu vrstu uzorka (ako je
primjenjivo za ispitivanje koje se upotrebljava).

Napomena: Instrument QlAstat-Dx Rise nece prihvatiti uloSke QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kojima je istekao rok trajanja ili su prethodno
iskoriSteni ili ako datoteka definicije ispitivanja panela QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 nije instalirana na jedinici. U tom slu€aju prikazat ¢e se poruka o pogresci.
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Add Cartridge

s sl 5ot
@ | Srszsscsssirsssesas ]
o[ )

@ [(wereno

X CLEAR DATA / CONFIRM DATA

Slika 22. Zaslon oc¢itavanja ID-ja uloSka QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

9. Unesite ID pacijenta (Patient ID (ID pacijenta) mora biti postavljen na on (uklju¢eno)), a
zatim potvrdite podatke (slika 23 i 24.).

Add Cartridge ssrvie e s oo Q)

o
@ | e

s e
. ]

o[ )

1 2|3 a)s)e]l7|e]ofo]-|- -

- q w e r t y u i o P [ 1 iy
2 s s oo i) -
= z X l < ] v l b l n l m l 5 [ ’ -

Slika 23. Unos ID-ja pacijenta.
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Add Cartridge ERSpAm——— . ]

T
@ [rezesssersssanes
o s Donde
e
B
© (siuns )
X CLEAR DATA

0 - «
HEHEEBE
R -

Slika 24. Zaslon za unos ID-ja pacijenta i potvrdu podataka

10. Nakon uspjeSnog oc€itanja na vrhu zaslona nakratko se prikazuje sljedeci dijaloSki okvir
(slika 25.).

@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

Slika 25. Zaslon Cartridge saved (Ulozak spremljen)

11. Postavite ulozak u ladicu za unos. Pobrinite se da se ulozak ispravno umetne u pliticu
(slika 26.).

12. Nastavite s o€itavanjem i umetanjem uloZaka tako da slijedite prethodno navedene
korake.
VAZNO: imajte na umu da se u instrumentu QlAstat-Dx Rise moZe istodobno nalaziti
do 16 ulozaka QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge unutar ladice za unos.
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Add Cartridge

@) scon carritge 10 coce \
@ [ ve pstemo )

([ x cuenoara

Slika 26. Zaslon Add cartridge (Dodaj ulozak).

13. Zatvorite ladicu za unos nakon ocitavanja i umetanja svih ulozaka. Sustav ¢e ocitati

uloSke i pripremiti red ¢ekanja (slika 27.).

9 INPUT DRAWER IS CLOSED

)
‘.

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Slika 27. Zaslon Preparing queue (Priprema reda ¢ekanja).
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14. Nakon uspjeSnog oc€itavanja prikazat ¢e se red ¢ekanja (slika 28.). Pregledajte podatke
i u slu€aju pogreske pritisnite gumb OPEN INPUT DRAWER (OTVORI LADICU ZA
UNOS) kako biste uklonili i ponovno o€itali doti¢ni ulozak, pridrzavajuéi se koraka
10 -13.

2 User Name

sssee Erests | @ nesuurs £ seTTiNGs 5] LoGouT
e
£ 3323 423435 .... 34234 53212 & 75623 62384 .... 89809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245
1 2 3
astrointestinal Panel QN TIME astrointestinal Panel OEND Thatt astrointestinal Panel I TIME
(@ Gastrointestinal Panel 2 - ychins (@ Gastrointestinal Panel 2 i oo @ Gastrointestinal Panel 2 g
& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 .... 09876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12890
4 5 6
rointesting ©END TIME rolntestinal Pan @eND TIvE o @D TIME
@ Gastrointestinal Panel 2 o @ Gastrointestinal Panel 2 DSID T & Gostrointestina| Panel 2 Dol
£ 10283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123
7 e & 8 e 9 o Thas
@ Gastrointestinal Panel 2 ef\aba'»‘:' (@ Gastrointestinal Panel 2 0‘[:"5~a;zf (@ Gastrointestinal Panel 2 (i':'ésa:f
Tap test 1o view details
& 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 .... 89876 23134 & 31232 42332 .... 64324 31231
10 n 12
rolmeath ©eND TINE rolntestinel Pan @eND TIvE rolntestinal Pan N0 TIME
@ Gastrointestinal Panel 2 g @ Gastrointestinal Panel 2 Do @ Gestrointestina! Panel 2 i
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 .... 42324 64532 &£ 23423 53423 .... 53422 53424
13 — ovee | 18 e
(@ Gastrointestinal Panel 2 (OEND TIME (@ Gastrointestinal Panel 2 GEND TivE @ Gastrointestinal Panel 2 ©END TIME
3:850m 3:108m 3:300m
£ 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 .... 53422 53424
16 17 8
rointestinal Pan ©END TIME rointestinal Pan GENG TiME Gastrointestinal Panel OfNo TIME
@ Gastrointestinal Panel 2 Bt T & Gastrointestinal Panel 2 DD T & Gastrointestinal Panel 2 Prifon

]

OPEN INPUT DRAWER

OPEN WASTE DRAWER

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

Slika 28. Zaslon za red ¢ekanja uzorka.

Napomena: redoslijed uzoraka na zaslonu mozda ne¢e odgovarati redoslijedu uloZzaka u
ladici za unos (odgovara samo ako su svi uloSci zajedno u redu ¢ekanja) i ne moze se

promijeniti bez otvaranja plitice za unos i vadenja ulozaka.

Instrument QlAstat-Dx Rise generira redoslijed reda ¢ekanja / obrade uzoraka na temelju

sliedecih pravila:

® Vrijeme stabilnosti. Uloci QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge s najkracim
vremenom stabilnosti na sustavu imat ¢e prioritet neovisno o poloZaju plitice za
umetanje.

e Unutar iste vrste ispitivanja polozaj u plitici za umetanje odreduje redoslijed u redu

¢ekanja.
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Ako na dodirnom zaslonu odaberete test, dodatne informacije prikazivat ¢e se u odjeljku
TEST DETAILS (POJEDINOSTI O TESTU) na zaslonu (slika 29.).

Napomena: sustav ¢e odbiti uloSke u ladici za unos za koje je proslo maksimalno vrijeme
stabilnosti na sustavu (oko 145 minuta).

sgsse S Tests @ ResuLTs £ SETTINGS &] Locour
e
& 3323 423435 .... 34234 53212 & 75623 62384 .... 89809 88855 & 43235 65653 .... 67632 32245 TEST DETALS X
1 _—— D — .
[@ Gastrointestinal Panel 2 ?ziaé':l (@ Gastrointestinal Panel 2 ?;'f-‘ aL’J @ Gastrointestinal Panel 2 ?5':‘; ;‘:‘u‘ Sampie 0 Sample Type.
§ i 83746466367738383  Cary Blair
Assay oo
& 42134 75678 .... 64533 98753 . & 21234 64532 .... 09876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12890 QUASISL.DK® Gastrolntetinsl Pacel 2
4 p— . o T 6 p——
@ Gostrointestinal Panel 2 Qa0 e @ Gastrontestinal Panel 2 Quuo T @ Gastroinmestinal Panel 2 ovomuclll o
| | i 23423412342342354
£ 10283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123 st
perator
7 No——— 8 D T 9 END TIME
@ Gastrointestinal Panel 2 G| - @ Gastrointestinal Panel 2 G‘f:"m‘;f @ Gastrointestina| Panel 2 9| DOTMER . vout Ty ioadtive st
22:1022:10-2021 22559
33242 32876 .... 23414 76644 32342 34422 .... 89876 23134 31232 42332 .... 64324 31231 ciion in gt eay tion n Queve
& 332 I & 312 3 poui Postionin Que
5 1
10 exns Tiae | 117 - 12 ZND T
(@ Gastrointestinal Panel 2 ©END TIM: (@ Gastrointestinal Panel 2 ©END TIvE (@ Gastrointestinal Panel 2 @:ND TIME
2:15em 2:35pm 2:45mm Carvidge Sertal Number Cortrdge Expiratno Date
43252532352 22102022
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 .... 42324 64532 & 23423 53423 .... 53422 53424 T3 Onboardmelef 120min
1 o i SR - 15 e
(@ Gastrointestinal Panel 2 5’3{55‘;: @ Gastrointestinal Panel 2 03‘{"»6,“""' (@ Gastrointestinal Panel 2 Eis—f;m"-;‘
& 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 ..., 42345 87654 & 23423 53423 ... 53422 53424
u e V7 0 i 18 280 TIME
(@ Gastrointestinal Panel 2 94—‘59‘;:;» (@ Gastrointestinal Panel 2 G:j';a;:f @ Gastrointestinal Panel 2 03 ann:;l

2]

OPEN WASTE DRAWER

® = Q 8
IN PROGRESS QUEUE (18) CONFRIM DATA TO RUN OPEN INPUT DRAWER

Slika 29. Zaslon za red ¢ekanja uzorka s prikazom dodatnih informacija za odabrano ispitivanje.

U odjeljku Test Details (Pojedinosti o testu) prikazuju se sljedece informacije (slika 30.):
e Sample ID (ID uzorka)

Sample Type (Vrsta uzorka) (ovisno o ispitivanju)

Assay Type (Vrsta ispitivanja) (ispitivanje QlAstat-Dx Gastrointestinal Assay Panel 2)
Patient ID (ID pacijenta)

Operator (Rukovatelj)

Input Tray Load Time (Vrijeme postavljanja plitice za unos)

Estimated end time (Procijenjeno vrijeme zavrsetka)

Polozaj u ladici za unos

Position in Queue (Polozaj u redu ¢ekanja) (Napomena: polozaj se moze razlikovati

ovisno o vremenu stabilnosti uzorka)
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® Cartridge Serial Number (Serijski broj uloska)
® Cartridge Expiration Date (Rok trajanja uloska)
® Onboard time left (Preostalo vrijeme na sustavu)

Napomena: vrijeme na sustavu definirano je u odgovaraju¢em ispitivanju i ono utjeCe na
redoslijed uzoraka u redu ¢ekanja.

TEST DETAILS X
Sample ID Sample Type

12121 097773 23232...  Cary Blair

Assay Type

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Patient 10

2341 2321 2489 4423

Cardridge Serial Number Cardridge Expiratino Date
234234 22-10-2020

ADF Version

11

Operator

OperatoriD

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

SW Version Analitical module SN
230 2312413413401

Slika 30. Pojedinosti o testu

15. Pritisnite gumb CONFIRM DATA TO RUN (POTVRDI PODATKE ZA OBRADU) na dnu
zaslona kada svi prikazani podaci budu to¢ni (slika 29.). Nakon toga bit ¢e potrebna

konacna potvrda rukovatelja za obradu testova (slika 31.).
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© Confirm queue

X  8test(s) in the queue

N

X
CANCEL

Slika 31. Konac¢na potvrda za provedbu testa.

7

Dok su testovi u tijeku, na dodirnom zaslonu prikazuju se preostalo vrijeme obrade i

8 New tests

>

RUN TEST

ostale informacije za sve testove u redu ¢ekanja (slika 32.).

B Tests

& 3231 423435 32453 ....

@ Gasuointestnal Panel 2
@ 9695 9432 5543 3453
@ TEST COMPLITED

& 34532 63534 24424 ....

E] Gastrointestnal Panel 2

@9383 6904 2322 3433

& 34345 44354 53432 ...

@ Gastrontestnal Panel 2
@ 54333 2234 2343 4244
% LOADING

© Ready

2

IN PROGRESS

@ mesuurs

45345 45345 75642

42422 44555 34532

OEND TIME
51180

20:32

53422 64532 09666

OLND i
22:300m

=
QUEE (18)

F121 897773 23232 ...

@ Gastrointestinal Panel 2

. 45345 45345 35433

2 OEND TIME
@ 2341 2322 2489 4423 4:30m
02:32
& 34323 424224 44342 .... 53422 45345 34224
¢ B Castrolmasting Panel 2 b0 ™
@234 2322 5333 232 5:45m
— 35:32
& 23423 423435 32453 . ... 53322 45345 31442
¢ @ Casvomestioni Panei 2 e
@ 5335 2455 5332 5322 22:30m

5 LOADING

8 @ Ready

Slika 32. Informacije o izvrSavanju testova na zaslonu s redom cekanja.

Ako se ulozak ucditava u analiticki

modul,

OPLN INPUT DRAWLR

@serines &) LocouT
TEST DETARS x
P R——
12121 097773 23232 Cary Blair

Avsoy Type
Quastat-Ox® Gastrointestinal Panel 2

Puiers ©
2341 2321 2489 4423

ot e Wt

234234 2210-2020

8 v

11

Ooenmcn

Operatorid

[re. e e vema

2210 22-10:2021 2%

W Ve st ruadin S

230 231241341341
<2} ]

S rie Ea st D

OPEN WASTE DRAWER

prikazuju se poruka TEST LOADING
(UCITAVANJE TESTA U TIJEKU) i procijenjeno vrijeme zavr$etka (slika 33.).

Upute za uporabu (priruénik) za QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 01/2024

45



& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 808855
[1) Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
® 9484 2234 2343 4244 22 :306pm
9 LOADING

Slika 33. Poruka o ucitavanju testa i vremenu zavrsetka.

Ako je test u tijeku, prikazuju se proteklo vrijeme obrade i priblizno vrijeme zavrSetka
(slika 34.).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 808855
[[J Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
® 9383 6904 4836 3855 5:10pm

20:32

Slika 34. Prikaz proteklog vremena obrade i pribliznog vremena zavrsetka.

Ako je test zavrsen, prikazuju se poruka TEST COMPLETED (TEST DOVRSEN) i vrijeme
zavrSetka obrade (slika 35.).

SI

46

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

& TEST COMPLETED

ika 35. Prikaz Test completed (Test zavrSen)
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Prioritiziranje uzoraka

Ako je uzorak potrebno obraditi hitno, moguce je odabrati taj uzorak na zaslonu s uzorcima
u redu Cekanja i pokrenuti ga kao prvi uzorak (slika 36.). Imajte na umu da nije moguce

prioritizirati uzorak nakon potvrde reda ¢ekanja

Prioritiziranje uzorka prije poCetka obrade

Hitni uzorak odabran je na zaslonu za red ¢ekanja i oznacen kao URGENT (HITNO) na
desnoj strani zaslona za red Cekanja uzorka prije potvrde podataka za obradu. (Slika 36.).
Uzorak se nakon toga premjesta na prvo mjesto u redu ¢ekanja (slika 37.). Imajte na umu

da je moguce prioritizirati samo jedan uzorak.

Napomena: potrebno je otvoriti i zatvoriti ladicu za unos, u suprotnom nije moguce dodijeliti

prioritet ulosku koji je ve¢ potvrden. U tom trenutku, ako gumb Urgent (Hitno) nije aktivan,
rukovatelj treba prebaciti izmedu kartica QUEUE (RED CEKANJA) i IN PROGRESS (U

TIJEKU) na grafickom korisnic¢kom sucelju da bi vidio aktivni gumb Urgent (Hitno).

EXTVIEE 2

B 1ests [ RESULTS @ serTings 5] Losout
TEST DETAILS x
& na2 & & 230
1 [ Gastrointestinal Penel 2 Qe | 2| [ Gastointestinal Panel 2 @voTive | 3 [ Gastrointsstinal Panel 2 @cnn T Samgle Sampie Type
@000 18:04 ® w0 10:06 @002 10:08 2684 carey Blair
hssay
5 un #2120 # 22 QlAstar-Dx ® Gastrointestinl Panel 2
4 [ Gastrointestinal Panel 2 @enome | 5 | [ Gastrointestinal Panel 2 @0 1Me | 6 [ Gastrointestinal Panel 2 @END TIME :2';"5' v
@100 ia:18 @100 16:12 @05 18514
Caridgn Soinl Nurmbor Cartrdgn xpeation Date
1123124141412812 22122022
& 27 & 126 & 225
o
7 [ Gastrolntestingl Panel 2 ewotwe | B | (@ Gastrointestinal Panel 2 @=womme |9 [E Gastrointestinal Panel 2 O TvE miistrator
@006 18:16 ® 1007 18:18 ® 100s 11:33
et e Lo ri Eatimatec £t Tems
22102022 12:41:05. 22-10-2022 12:59:03
& na & 2123 & 222
10 [ Gastrointestinal Panel 2 @ewo Tme | 11| [ Gastrointestinal Panel 2 @:ome (12 [ Gastrointestinal Panel 2 @END TiME PO 0put Drawer Fositen n Dusue
@009 1:32 @010 11:34 @ 11:36
3 ortioardtime et 120min
& na & 20 & 29
13 [ Gostrointestingl Penel 2 ewo e | 14| [ Gastointestinal Panel 2 @:oTiwe (16 [ Gosvointestinal Panel 2 END TINE
@10 11:38 @0z 11:48 @3 11:42 sroenr O
& 2 & 2084 &£ me
16 [ Gastrointestingl Penel 2 orno e | (17 (@ Gastrointestinal Panel 2 @:zwo e | (18 [ Gasirointestinal Panel 2 @END TivE
@014 1:44 @015 12:50 @ e 12:58
@ = 2] ]
1N PROGRESS (GUETE () CONFRIM DATA TO RUN GPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

Slika 36. Zaslon za red ¢ekanja uzorka prilikom odabira uzorka za prioritiziranje
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Nekim drugim uzorcima moze isteéi vrijeme stabilnosti zbog prioritiziranja uzorka. To se

upozorenje moze vidjeti u desnom kutu zaslona (slika 37.).

S rests @ Arsurs @ serTves 5] LosouT

TEST DETAILS x
& an & 21
@) Castrointestingl Panel 2 @ e | 2 [ Gasircintesting! Pansl 2 oot 3| [ Gasticiniestinsl Panel 2 Qs TIME sanie D el Type
@015 18184 @0 19:86 @00 16:08 2085 Carey Blai
sz
& 2129 & s & 2128 QlAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2
4 i) Gastreimiesingl Panel 2 @ Tie | 5[] Gasieintestina Panel 2 oot 6 [ Gastioiniesunsl anel 2 aruE TIME T
@ 18018 @00 18012 @10 16014
CariiogeSeal amten vaavitge Exiaicn D
1123124141412412 22-12-2022
& nar & n & s
-
7 | @ Gastroinwestinal Panel 2 @ Twe | B[] Gastointestinal Panel 2 enoTme 9 [ Gastrointestnal Panel 2 ©EuE TIvE administrator
@ 1038 16:16 @1007 1e:1e @10m
ngur s Lt Fanatea i
s s s 229030270919.48 22102022 12:50.06
2128 3 222
10 [ Gastroimiasiinal Fanel 2 @0 e |11 ] Gasiointestinal Panal 2 ©enpTwe 12 [ Gastroiniesinal Panel 2 @eNm TIvE ';“' inst :’7’"“ R
™ T1:32 @ 11:34 @10 1136
|0 o e rum ot o it e |
& nn & nze & 2na -
13 [@] Gastrointestinal Pancl # @EHD TIME 14 [1] Gasirointestinal Panel 2 @eko w15 @] Gastreiniestinal Fanel 2 BEND TIVE .
®@wm e @0z a8 @3 a2 ureent O 1
& za86 & 25 & e
@ Gastrointestinal Pancl 2 @EHD TIME [ Gastrointestinal Panel 2 Oero e 18 [ Gastiainiestinal Panel 2 BEND TIHE
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Slika 37. Zaslon za red €ekanja uzorka nakon Sto se uzorak prioritizira

Nakon potvrdivanja reda ¢ekanja obrada moze zapoceti (slika 38.).

@ canfim queue

18 2l testis] n the queue O 2newtests
| 2tzst(s) that may run aut off staity tme

& o0 & wes

Test marked as URGENT

£z

x
GANGEL

Slika 38. Potvrda zaslona obrade
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Dodjeljivanje prioriteta uzorku tijekom obrade

Uzorak je takoder moguce prioritizirati iz bilo kojeg razloga tijekom obrade. U tom slucaju,
ako nema dostupnog analitickog modula, sve druge obrade uzoraka koje su u tijeku potrebno

je prekinuti radi dodjeljivanja prioriteta (slika 39.).

@ Confirm queue X

Z 18 All test in the queue @ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

‘0 Test mark as an URGENT

& 2101
At the moment there is no AM available. If you want to run the test
i ly you may ider aborting an ongoing test in the ‘In
Progress’ tab

X o
CANCEL RUN TEST

Slika 39. Dijaloski okvir potvrde tijekom obrade

Upute za uporabu (priruénik) za QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 01/2024 49



Prekid obrade uzorka u tijeku

Obrada uzorka moze se prekinuti za vrijeme ocitavanja, postavljanja i obrade. Imajte na umu
da se uzorak ne mozZe ponovno upotrebljavati kada se prekine obrada. To vrijedi i za uzorak
Cija je obrada prekinuta tijekom oc€itavanja i postavljanja.

Da biste prekinuli obradu uzorka, idite na karticu ,in progress” (u tijeku) na zaslonu i

odaberite uzorak te pritisnite opciju ,abort” (prekini) u desnome kutu zaslona (slika 40.).

Nije moguce prekinuti obradu dok uzorak ¢eka na postavljanje u analiticki modul ili je pri

kraju obrade, a sustav prikuplja podatke o rezultatima i/ili tehniCke zapisnike iz

odgovarajuceg analitickog modula.

B TesTs ) RESULTS £ seTrines £] Losout
TEST DETAILS x
& 2132 &3
N Sampie 1D Semple Type
4 @) QIAstat-Dx & Gastrointestinal Panel 2 OEND TIME 2 (@ QiAstat-Dx @ Gastrointestinal Panel 2 QEND TIME 2131 Carey Blait
@ 1014 17:18 ® 1015 17:08
— 28:28 — 208:58 QlAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2
Paienic
1015
& 2130 Cartrdge Sensl Kuriber Carlridge Expiration Date
412
3 D QisttDx® Gastrointestinal Panel 2 HEND Tiae o | ©ness T B
@1e16 17:06 ancy :u;m'”'
18:26
administrator
ot Drae Lo e Estenated End Time
22102022 16:45:45 22102022 17:06:23
5 @ Ready 6 © Ready Swversion Ansiyics Moduse SN
230 10721033
x
ABORT
7  ©Ready 8 & Ready
(o] = 23] B
IN PROGRESS QUEUE (15)

| openINPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Slika 40. Prekid obrade uzorka u tijeku
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Sustav treba potvrdu da bi prekinuo obradu uzorka (slika 41.).

A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& nn

CANCEL ABORT TEST

- °

Slika 41. Dijalo$ki okvir za potvrdu prekida obrade uzorka u tijeku

Nakon odredenog vremena uzorak ¢e se na zaslonu moci vidjeti sa statusom ,aborted”
(prekinuto) (slika 42. i slika 43.).

5 ABORTING TEST IS IN PRO

Please wait.

Slika 42. Dijaloski okvir ¢ekanja prekida obrade uzorka
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B ests [ mesuuTs

& 2132
(@ Astat Ox ® Gastrointestinal Panel 2
@814

& 2138
() QIAstat Dx ® Gastrointestinal Panel 2

® 1016

@ Ready

@ Ready

IN PROGRESS QUEUE (15)

@ sermMes ) Losout

#2131
GEND TIME 1 EQsators Gastointestinal Panel 2
28:28 (® #bortad — The test run execution was manually abarted by oparatar
admimstrstor  Erer code: -200102
QEND TIME 4 Read:
17:06 © Ready
18:26
Tap test 10 view details
6 @ Ready
8 @ Ready

@ I E]

OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

Slika 43. Uzorak ¢ija je obrada prekinuta nakon potvrde prekida
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Tumacenje rezultata

Prikazivanje rezultata na instrumentu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili
QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatski tumaci i sprema
rezultate testa. Nakon izbacivanja uloska QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge,
automatski se prikazuje zaslon s rezultatima Summary (Sazetak). Na slici 44. prikazuje se

zaslon za instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

L o a x
administrator Summary 12:58 2020-10-30
-] Available e
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
Sample ID Detected Controls Passed
502300587
e Sapovirus
Assay Type B
View
GI2 e Campylobacter s
Sample Type Equivocal
Cary-Blair None @
Tested Options
e Sapovirus
[ S @
B summary |£ Amplification Curves |A\ Melting Curves Bl Test Details
_ Log Out
iﬁ’ Support Package [ Print Report Save Report

Slika 44. Primjer zaslona s rezultatima Summary (Sazetak) koji prikazuje Test Data (Podaci o testu) u lijevom

oknu i Summary (Sazetak) testa u glavhom oknu na instrumentu QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Putem ovog zaslona moguce je pristupiti drugim karticama koje sadrzavaju vise informacija,
Sto Ce biti objadnjeno u narednim poglavljima:
o Amplification Curves (Amplifikacijske krivulje)
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® Melting Curves (Krivulje taljenja) — ova je kartica onemogucena za panel QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2
® Test Details (Pojedinosti o testu).

Na slici 45. prikazuje se zaslon za instrument QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

™} o a x
administrator Summary 12:58 2020-10-30
-] Available o
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
Sample D Detected Contrals  Passed
502300587
e Sapovirus
Assay Type .
View
GI2 e Campylobacter S
Sample Type Equivocal
Cary-Blair None @
Tested Options
e Sapovirus
[ @
Summary |£ Amplification Curves |A\ Melting Curves [Ell Test Details
_ Log Out
IE'F Support Package [5] Print Report Save Report

Slika 45. Primjer zaslona s rezultatima Summary (Sazetak) koji prikazuje Test Data (Podaci o testu) u lijevom
oknu i Summary (Sazetak) testa u glavhom oknu na instrumentu QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Instrument QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sadrzava dodatnu karticu:

® AMR Genes (AMR geni) — onemogucena je za panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Napomena: od ove tocke nadalje prilikom referiranja na instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0
i/ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0 upotrebljavat ¢e se slike zaslona za primjer kada su funkcije

koje se objasnjavaju jednake.

Na glavnom dijelu zaslona prikazuju se sljedeci popisi na kojima se za prikaz rezultata rabe

razli¢ite boje i simboli:
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® Prvi popis, pod naslovom ,Detected” (Detektirano), sadrzi sve detektirane i prepoznate
patogene unutar uzorka, a njima prethodi znak 0 i crvene su boje.

® Drugi se popis, pod naslovom ,Equivocal” (Dvosmisleno) ne upotrebljava. Rezultati
»Equivocal” (Dvosmisleno) ne primjenjuju se za panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
Stoga ¢e popis ,Equivocal” (Dvosmisleno) uvijek biti prazan.

® Tredi popis, pod naslovom ,Tested” (Testirano), sadrzi sve patogene testirane u
uzorku. Patogenima koji su detektirani i prepoznati unutar uzorka prethodi znak 0 i
crvene su boje. Patogenima koji su testirani, no nisu detektirani prethodi znak G i
zelene su boje. Nevazeci patogeni i oni koji nisu primjenjivi takoder se prikazuju na
ovom popisu.

Napomena: patogeni koji su detektirani i identificirani u uzorku prikazuju se i na popisu

,Detected” (Detektirano) i na popisu ,Tested” (Testirano).

Ako test nije uspjeSno dovrSen, prikazat ¢e se poruka ,Failed” (Neuspio), nakon ¢ega ¢e biti
naveden konkretan kod pogreske.

Sljedeci se Test Data (Podaci o testu) prikazuju s lijeve strane zaslona:
Sample ID (ID uzorka)

Patient ID (ID pacijenta) (ako postoji)

Assay Type (Vrsta ispitivanja).

Sample type (Vrsta uzorka)

Dodatnim podacima o ispitivanju moze se pristupiti, ovisno o pravima pristupa rukovatelja,
putem kartica na donjem dijelu zaslona (npr. grafikoni s amplifikacijskom krivuljom i
pojedinosti o testu).

IzvieS¢e s podacima o ispitivanju moze se izvesti na vanjski USB uredaj za pohranu.
Umetnite USB uredaj za pohranu u jedan od USB priklju¢aka na instrumentu QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 pa pritisnite Save Report (Spremi izvjeS¢e) na donjoj traci zaslona. Ovo
izvjeS¢e moze se izvesti kasnije u bilo koje vrijeme odabirom testa s popisa View Result
(Prikaz rezultata).

IzvjeS¢e se takoder moze poslati na pisa¢ pritiskom na Print Report (IspiSi izvje$¢e) na
donjoj traci zaslona.
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Prikazivanje amplifikacijskih krivulja

Kako bi vam se prikazale amplifikacijske krivulje testa detektiranih patogena, pritisnite karticu

I~ Amplification Curves (Amplifikacijske krivulje) (slika 46.).

| - o x

administrator Amplification Curves 13:00 2020-10-30

-I Available

Run Test

PATHOGENS CONTROLS

Detected g e
Sapovirus 8 &
Q" ) | & View
( 4, o
@ 100 Results
° Campylobacter z
Ct34.4 - EP 109,712 2
Equivacal
None Options
{ Carnpyiobactor
Not detected 10 (
Lin
; CYCLE
Adenovirus F40/F41 @
B summary |£ amplification Curves |\ Melting Curves Ell Test Details
S —— Log Out
jﬁr Support Package = Print Report EI Save Report

Slika 46. Zaslon Amplification Curves (Amplifikacijske krivulje) (kartica PATHOGENS (PATOGENI)).

Pojedinosti o testiranim patogenima i kontrolama prikazane su s lijeve strane, a
amplifikacijske krivulje prikazane su u sredini.

Napomena: Ako se omoguc¢i User Access Control (Kontrola korisni¢kog pristupa) na
instrumentu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0, zaslon Amplification
Curves (Amplifikacijske krivulje) bit ¢e dostupan samo rukovateljima s pravima pristupa.

Pritisnite karticu PATHOGENS (Patogeni) s lijeve strane kako bi vam se prikazali pripadajuci
grafikoni za testirane patogene. Pritisnite naziv patogena da biste odabrali patogene koji ¢e
se prikazati na grafikonu s amplifikacijskom krivuljom. Moguce je odabrati jedan patogen,
viSe njih ili niti jedan patogen. Svakom patogenu na odabranom popisu bit ¢e dodijeljena
boja koja odgovara amplifikacijskoj krivulji koja je povezana s tim patogenom. Neodabrani
patogeni prikazivat ¢e se zasivljeno. Odgovarajuce vrijednosti za Cr i fluorescenciju krajnje
toCke (EP) prikazuju se ispod naziva svakog patogena.
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Pritisnite karticu CONTROLS (KONTROLE) s lijeve strane kako bi vam se prikazale kontrole
na grafikonu s amplifikacijskom krivuljom. Pritisnite kruzi¢ pored naziva kontrole kako biste
je odabrali ili ponistili njezin odabir (slika 47.).

S - o x ‘
administrator Amplification Curves 13.00 2020-10-30
_| Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS @
Passed Controls e
L
IC Q 200
g :
Ct30.0 - EP 277,600 g i
i Results
Failed Controls =
po
None G @
% Options
(ic ]
. b 20 a0 .
Lin
CYCLE @
Summary EMHp'lﬁcalontu‘ues i& Welting ( e EJ Test Details
o Log Out
KIF Support Package E Print Report Ig Save Report

Slika 47. Zaslon Amplification Curves (Amplifikacijske krivulje) (kartica CONTROLS (KONTROLE)).

Na grafikonu s amplifikacijskom krivuljom prikazuje se krivulja s podacima za odabrane
patogene ili kontrole. Da biste se na osi Y prebacili s logaritamske na linearnu skalu i
obrnuto, pritisnite gumb Lin (Linearna skala) ili Log (Logaritamska skala) u donjem lijevom

kutu grafikona.
Opseg osi X i Y moze se podesiti o plavim odabirnim kliza¢ima na svakoj osi. Pritisnite i

drzite plavi odabirni kliza¢ te ga zatim povucite na Zeljenu lokaciju na osi. Povucite plavi

odabirni kliza¢ na pocetnu lokaciju na osi kako biste se vratili na zadane vrijednosti.
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Prikazivanje pojedinosti o testu

Pritisnite El Test Details (Pojedinosti o testu) na traci Tab Menu (Izbornik kartice) u donjem
dijelu dodirnog zaslona za detaljniji pregled rezultata. Listajte prema dolje da biste vidjeli
cijelo izvjeSce. Sliedeci Test Details (Pojedinosti o testu) prikazuju se na sredini zaslona
(slika 48.):

User ID (ID korisnika)

Cartridge SN (Serijski broj uloska)

Cartridge Expiration Date (Rok trajanja uloska)
Module SN (Serijski broj modula)

Test Status (Stanje testa) (Completed (Dovrseno), Failed (Neuspio) ili Canceled

(Otkazao) rukovatelj)

Error Code (Kod pogreske) (ako je primjenjivo)

Test Start Date and Time (Datum i vrijeme pocetka testa)
Test Execution Time (Vrijeme izvodenja testa)

Assay Name (Naziv ispitivanja)

Test ID (ID testa)

Test Result (Rezultat testa):

O Positive (Pozitivan) (ako se detektira/identificira barem jedan gastrointestinalni
patogen)

O Positive with warning (Pozitivan s upozorenjem) (ako je detektiran barem jedan
patogen, ali interna kontrola nije uspjela)

O Negative (Negativan) (ako se ne detektira nijedan gastrointestinalni patogen)

O Failed (Neuspio) (doslo je do pogreske ili je korisnik otkazao test).

® Popis testiranih analita u ispitivanju, s Cr i fluorescencijom krajnje to¢ke u slucaju
pozitivhog signala

e Internal Control (Interna kontrola), s Cr i fluorescencijom krajnje tocke.
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administrator

-I Available

TEST DATA
Sample 1D
502300587
Assay Type
Gl2

Sample Type

Cary-Blair

15 sur ¥ L

a? ‘Support Package

Test Details

TEST DETAILS

User 1D

administrator

Cartridge SN P00000007
Cartridge Expiration Date  2022-12-30 01:00
Module SN 1025

Test Status Completed

Test Start Dateand Time  2020-10-29 13:36

Test Execution Time

@ Print Report

75 min 56 sec

B Test

Jetails

EI Save Report

= o =
13:01 2020-10-30

Run Test

View
Results

-]

ES
=}
2
@

5
8
o
=

Slika 48. Primjer zaslona na kojem se prikazuje Test Data (Podaci o testu) u lijevom oknu i Test Details
(Pojedinosti o testu) u glavnom oknu.

Pregledavanje rezultata prethodnih testova

Da biste pregledali rezultate prethodnih testova pohranjenih u spremistu rezultata, pritisnite

9 View Results (Prikaz rezultata) na traci glavnog izbornika (slika 49.).

administrator Test Results

-l Available

° Sample ID Assay Operator 1D Mod  Date/Time Result
2430362 Gl2 administrator 1 2020-10-3012:657 e pos
502300587 Gl2 administrator 2020-10-29 14:55 e pos
401290609 Gl2 administrator 2020-10-2913:16 e pos
401290603 G2 administrator 2020-10-291313 e pos
401290616 GI2 administrator = 2020-10-2911:26 = neg

K < Page 1 of 2 > b,
J\ Remove Filter [ Print Report Save Report £ searcn

= O X

13:01 2020-10-30

Run Test

View
Results

o
3
2

Log Out

Slika 49. Primjer zaslona View Results (Prikaz rezultata).
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Sljedece su informacije dostupne za svaki izvedeni test (slika 48.):

Sample ID (ID uzorka)

Assay (Ispitivanje) (naziv ispitivanja, koji glasi ,GI2” za gastrointestinalni panel 2)
Operator ID (ID rukovatelja)

Mod (analiti¢ki modul na kojem je test izveden)

Date/Time (datum i vrijeme zavrSetka testa)

Result (Rezultat) (ishod testa: positive [pos] (pozitivan), positive with warning [pos*]
(pozitivan s upozorenjem), negative [neg] (negativan), failed [fail] (neuspio) ili
successful [suc] (uspio))

Napomena: Ako se omoguc¢i User Access Control (Kontrola korisni¢kog pristupa) na
instrumentu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0, podaci za koje korisnik
nema prava pristupa bit ¢e sakriveni zvjezdicama.

Odaberite jedan ili viSe rezultata testa pritiskom sivog kruzié¢a lijevo od ID-ja uzorka. Pokraj
odabranih rezultata prikazivat ¢e se kvacica. Ponistite odabir rezultata testa tako da
pritisnete tu kvacéicu. Cijeli se popis rezultata moze odabrati pritiskom na @ kruzi¢ s
kvacicom u retku koji se nalazi na vrhu (slika 50.).

£ - o ®
administrator Test Results 13:02 2020-10-30
-I Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator 1D Mod Date/Time Result
@ 2430362 612 administrator 1 20201030 12:57 @Y pos e
502300587 GI2 administrator = 2020-10-29 14:55 e pos View
Results
401290609 GI2 administrator - 202010291316 @) pos
401290603 GI2 administrator - 2020-10-29 13113 e pos
Options
401290616 G2 administrator - 2020-10-2911:26 @ neg
K < Page 1 of 2 02 A @
— Log Out
& Remove Filter E Print Report E Save Report D Search

Slika 50. Primjer odabiranja rezultata testa sa zaslona View Results (Prikaz rezultata).
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Pritisnite bilo gdje u retku testa kako biste pregledali rezultate odredenog testa.
Pritisnite naslov stupca (npr. Sample ID (ID uzorka)) da biste popis razvrstali prema
uzlaznom ili silaznom redoslijedu s obzirom na navedeni parametar. Popis se moze

razvrstati prema samo jednom stupcu u isto vrijeme.

Stupac Result (Rezultat) prikazuje ishod svakog testa (tablica 2.):

Tablica 2. Opisi rezultata testova prikazanih na zaslonu View Results (Prikaz rezultata)

Ishod Rezultat

Opis

Radnja

Positive (Pozitivna)

°pos (poz)

Positive with warning al os*
(Pozitivan s ( oz,p)
upozorenjem) P

Negative (Negativan)

#neg (neg)

Failed (Neuspio)

Bfail

(neuspio)

Successful (Uspio)

°Suc (usp)

Dobiven je pozitivan rezultat
za barem jedan patogen

Dobiven je pozitivan rezultat
za barem jedan patogen, ali
interna kontrola nije uspjela

Nisu detektirani nikakvi
patogeni

Test nije uspio jer je doslo do
pogreske, jer je korisnik
otkazao test ili nije otkriven
nijedan patogen, a interna
kontrola nije uspjela.

Test je pozitivan ili negativan,
ali korisnik nema prava
pristupa za pregled rezultata
testa

Pogledajte zaslon s rezultatima
Summary (Sazetak) ili Result Printout
(Ispis rezultata) za rezultate za
odredene patogene. Opis rezultata za
patogene mozZete pronadi u tablici 5.

Pogledajte zaslon s rezultatima
Summary (Sazetak) ili Result Printout
(Ispis rezultata) za rezultate za
odredene patogene. Opis rezultata za
patogene moZete pronadi u tablici 5.

Pogledajte zaslon s rezultatima
Summary (Sazetak) ili Result Printout
(Ispis rezultata) za rezultate za
odredene patogene. Opis rezultata za
patogene mozZete pronadi u tablici 5.

Ponovite test s novim uloskom.

Prihvatite rezultate ponovljenog
testiranja. Ako pogreska i dalje
postoji, obratite se tehnickoj sluzbi
tvrtke QIAGEN za daljnje upute.

Prijavite se s korisni¢kog profila koji
ima prava za pregledavanje rezultata.

Pobrinite se da je pisaC spojen na instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i da je instaliran
odgovarajuci upravljacki program. Pritisnite Print Report (IspiSi izvjeS¢e) kako biste ispisali

izvjeS¢a za odabrane rezultate.

Pritisnite Save Report (Spremi izvjeSce) kako biste spremili izvjeS¢a za odabrane rezultate

u PDF formatu na vanjski USB uredaj za pohranu.
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Odaberite vrstu izvjeS¢a: List of Tests (Popis testova) ili Test Reports (lzvjeS¢a o
testovima).

Pritisnite Search (Pretrazi) kako biste pretrazili rezultate testova prema Sample ID (ID
uzorka), Assay (Ispitivanje) i Operator ID (ID rukovatelja). Unesite pojam za pretrazivanje
putem virtualne tipkovnice i pritisnite Enter za pokretanje pretrazivanja. U rezultatima
pretrazivanja prikazat ¢e se samo zapisi koji sadrze tekst pretrage.

Ako je popis rezultata filtriran, pretraga ¢e se primijeniti samo na filtrirani popis. Pritisnite i
drzite naslov stupca kako biste primijenili filtar na temelju tog parametra. Za neke ¢e se
parametre, kao $to je Sample ID (ID uzorka), prikazati virtualna tipkovnica kako bi se mogao
unijeti trazeni pojam za pretrazivanje za filtar.

Za ostale parametre, kao $to je Assay (Ispitivanje), otvorit ¢e se dijaloski okvir s popisom
ispitivanja pohranjenih u spremistu. Odaberite jedno ili vi$e ispitivanja da biste filtrirali samo
one testove koji su izvedeni s odabranim ispitivanjima.

Simbol T s lijeve strane naslova stupca oznacava da je filtar stupca aktivan.

Filtar se moze ukloniti pritiskom na Remove Filter (Ukloni filtar) na traci podizbornika.

Izvoz rezultata na USB pogon

S bilo koje kartice na zaslonu View Results (Prikaz rezultata) odaberite Save Report
(Spremi izvje$cée) kako biste izvezli i spremili primjerak rezultata testa u PDF formatu na USB
pogon. USB priklju¢ak nalazi se s prednje strane instrumenta QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ili
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Ispisivanje rezultata
Pobrinite se da je pisa¢ spojen na instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili QlAstat-Dx Analyzer 2.0

i da je instaliran odgovarajuci upravljacki program. Pritisnite Print Report (Ispisi izvjeS¢e) kako
biste poslali primjerak rezultata testa na pisac.
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Tumacenje rezultata za uzorak

Rezultat za gastrointestinalni organizam tumaci se kao ,Positive” (Pozitivan) kad je rezultat
pripadaju¢eg PCR ispitivanja pozitivan, osim za EPEC, STEC i E. coli O157. Tumacenje
rezultata za EPEC, STEC i E. coli O157. slijedi logiku objasnjenu u tablici 3. u nastavku.
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Tablica 3. Tumacenje rezultata za EPEC, STEC i E. coli 0157

Rezultat Rezultat STEC stx1/stx2* Rezultat
stx1 + za E. coli Opis
za EPEC stx1 stx2 o o

Enteropatogena E. coli (EPEC) detektirana je, a E.
coli koja proizvodi toksine sli¢ne Shiga toksinu
(STEC) stx1/stx2 negativna je jer stx7 i stx2 nisu
detektirani.

Rezultat za E. coli O157 nije primjenjiv (N/P) kada
E. coli koja proizvodi toksine slicne Shiga toksinu
(STEC) stx1/stx2 nije detektirana zato $to je E.coli
0157 specificni serotip STEC-a.

Pozitivna Negativan N/P

Rezultat za EPEC nije primjenijiv jer se detektirani

” ) EPEC ne moze se razlikovati kad je detektiran
N/P Pozitivna Negativan  gTEC stx7 il stx2.

E. coli 0157 nije detektiran.

Rezultat za EPEC nije primjenijiv jer se detektirani

- " EPEC ne moze se razlikovati kad je detektiran
N/P Pozitivna Pozitivna  gTEC stx1 ili stx2.

E. coli 0157 je detektiran.

Rezultat za EPEC nije primjenijiv jer se detektirani

» » EPEC ne moze se razlikovati kad su detektirani
N/P Pozitivna  Pozitivna  gTEG stx7 i stx2.

E. coli 0157 je detektiran.
* Napomena: vrijednosti amplifikacijske krivulje, EP i Ct kada se detektira STEC stx1 + stx2 odgovaraju
samo STEC stx2.

Rezultati interne kontrole trebaju se tumaciti u skladu s tablicom 4.
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Tablica 4. Tumacenje rezultata interne kontrole

fﬁﬁi‘i‘i‘l Objasnjenje Radnja

Passed Interna kontrola Analiza je uspjesno dovr§ena. Svi su rezultati potvrdeni i mogu se

(Zadovoljavajuce) uspjesno je prijaviti. Detektirani patogeni prijavljuju se kao ,positive” (pozitivan),
javal amplificirana a nedetektirani patogeni prijavljuju se kao ,negative” (negativan).

Pozitivno detektiran(i) patogen(i) se prijavljuje/u, ali svi negativni
rezultati (patogeni koji su testirani, ali nisu detektirani) nevazeci su.
Interna kontrola nije Ponovite testiranje s novim uloskom.
uspjela Prihvatite rezultate ponovljenog testiranja. Ako nevazeci rezultat i
dalje postoji, obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke QIAGEN za daljnje
upute.

Failed (Neuspio)

Softver daje ukupan rezultat testa (tablica 2.), kao i rezultat za pojedinacne patogene.
Mogu¢i rezultati za svaki organizam ukljuéuju Detected/Positive (Detektiran/Pozitivan), Not
Detected/Negative (Nije detektirano / Negativan), N/A (N/P) i Invalid (Nevazece) (tablica 5.).
Ako interna kontrola nije uspjela i nije detektiran pozitivan signal ili ako je doslo do pogreske
instrumenta, nece biti rezultata za patogene.
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Tablica 5. Opis rezultata za patogene koji se prikazuju na zaslonu s rezultatima Summary (Sazetak) i ispisu
rezultata

Rezultat Simbol Objasnjenje Radnja

Positive/ . Detektiran je pozitivan signal za Nema. Izvijestite o rezultatima.
Detected ovaj patogen. Interna kontrola ima

(Pozitivan/ zadovoljavajuéi rezultat.

Detektiran)

Negative/Not . Za ovaj patogen nije detektiran Nema. Izvijestite o rezultatima.
Detected signal. Interna je kontrola

(Negativan/ zadovoljavajuéa.

Nije

detektirano)

Invalid a Za ovaj patogen nije detektiran Ponovite test s novim uloSkom.
(Nevazece) signal i interna kontrola nije uspjela Prihvatite rezultate ponovljenog testiranja.
(ali su detektirani drugi patogeni). Ako nevazedi rezultat i dalje postoji,
obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke QIAGEN
za daljnje upute.

66 Upute za uporabu (priru¢nik) za QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 01/2024



Tumacenje rezultata s pomocu instrumenta QlAstat-Dx Rise

Prikazivanje rezultata s pomocu instrumenta QlAstat-Dx Rise

Instrument QlAstat-Dx Rise automatski tumaci i sprema rezultate testa. Nakon dovrSetka

obrade rezultati su prikazani na zaslonu saZetka Results (Rezultati) (slika 51.).

Napomena: informacije koje se vide ovise o pravima pristupa rukovatelja.

3388 =Tests [ ResuTs @ seTTiNGs & LosouT
GIAGEN
SEARCH Sample 10 Patient 10 operatar 0 £ day & ime Resay Type Recut:
2342
Q Patient ID / Sample 1D g‘w 22-03:2022 172500 8 Gastiolntestinal Panel © Positive | DETALS 4 |
£ 230 X . i
FILTERS 0% s administrator 2203:2022 17:38:02 B Gastrointestinal Panel 2 @ Negative | DETAILS
Start day / End day + 5 2380
S © 1001 administrator 22032022 17:52:34 B Gastrointestinal Panel 2 © Hegative [ DETAILS ]
Rasults +
& 2339 N
0% e administrator 22032022 150823 B Gastrointestinal Panel 2 @ Negative | DETAILS /|
Assay Type + -
. & 2338 .
s administrator 22:03:2022 182211  Gastrointestinel Panel 2 O Positive | DETAILS &
Operator 1D + .
B & 2337
[ s administrator 22032022 1837:12 ® Gostrointestinel Panel 2 @ Negative | DETAILS #
& 2336 Py
% CLEAR ALL FILTERS [ s administrator 22.03-2022 18:50.01 & Gastiointestinal Panel 2 Negative | DETAILS
#2335 . . )
a @ 1889 administrator 2203-2022 19:04:45 B Gastrointestinal Panel 2 © Negative DETAILS /
2331 ( I
gvaaa administrator 22032022 1921109 & Gastrointestingl Penel 2 @ Nogative | DETAILS |
& 2332 o R
® 100y administrator 2208:2022 19:3506 8 Gastiolntestinal Panel @ Negative | DETALS £
[m] Selected " N &
SELECT ALL DESELECT ALL e SAVE REPORTS

Slika 51. Zaslon sa sazetkom Results (Rezultati).

Na glavnom dijelu zaslona prikazuje se pregled zavrSenih obrada, a za oznacavanje

rezultata upotrijebljene su razli€ite boje i simboli:

® Ako se u uzorku detektira barem jedan patogen, rije¢ Positive (Pozitivan) prikazuje se u
stupcu s rezultatima, ispred koje se nalazi znak 0

® Ako se ne detektira nijedan patogen, a interna kontrola je valjana, rije¢ Negative

(Negativan) prikazuje se u stupcu s rezultatima, ispred koje se nalazi znak Q
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® Ako se u uzorku detektira barem jedan patogen i interna kontrola je bila nevazeéa, rije¢
Positive with warning (Pozitivan s upozorenjem) prikazuje se u stupcu s rezultatima, a
ispred nje znak 0!.

® Ako test nije uspjeSno dovrsen, prikazat ¢e se poruka Failed (Neuspio), nakon ¢ega ¢e
biti naveden konkretan kod pogreske.

Sljedeci Test Data (Podaci o testu) prikazuju se na zaslonu (slika 50.):
o Sample ID/Patient ID (ID uzorka / ID pacijenta)

o Operator ID (ID rukovatelja)

® End day and time (Datum i vrijeme zavrSetka)

® Assay Type (Vrsta ispitivanja).

Prikazivanje pojedinosti o testu
Dodatnim podacima o ispitivanju moze se pristupiti, ovisno o pravima pristupa rukovatelja,

putem gumba Details (Pojedinosti) na desnoj strani zaslona (npr. grafikoni
s amplifikacijskom krivuljom i pojedinosti o testu) (slika 52.).

ameee Brests @ RESULTS @ seTTnes &) LosouT
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e Samcle 1% p— Tost B cesenal Cont Test vt

QlAsiat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 Cary Blair 998127319392 © Positive Passed Completed

DETECTED Tested virmas

. Humam Adesovinus FAQ/FEY © retdermres

© Norovirus GI/GII ey pep—

© sapovirus (GI, 61l GIV, V) Morovis GUGH © Derscres CuEP 7.1 1102054
Sapoveus (GLGLGIVGY) © oxecies v s

© Enterotoxigenic E. coli (ETECT) /st P © 1wk =
Tested bacteria
Entormvosve € coil [BECKShgetla © rerdenscres
Enterotonigenic £ col (ETEC) st © Detocted CUEP:37.1 /1020584
Enteropathogersc £ cob (EPEC) @ ot detected .
Campylobacter 5pp (€ jejun,  upsalensis, C.cok) © hetdeteutd
Yersing omerccoitica © Mot detected

TEST oETALS Samencta spp © tetdetocted

- — — —_— vens s © nsases

4563463436346634 18004016 2.3.0 build 6406 1 L © ot devected
Clastrktum Sffcke (104 /1cd8) © ot detected

— e s modise N

oo 202012-31- 0240 123241241 3453324 St vk pecing K e TR @ Notdoected
Shigako tonin produsing E.col (STEC) 015747 © ot devected

Gonta 10T veretr ama e St Dot i Teot Exscuton Time LT — © ot detected

180004 administrator 20200626 11:30 72 min 56 sec I

summagy aupLFICATION CuRvES &

SAVE REPORT

Slika 52. Zaslon s pojedinostima testa.
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U gornjem dijelu zaslona nalaze se opcenite informacije o testu. To obuhvaca vrstu
ispitivanja i uzorka, 1D uzorka, ukupni rezultat testa, status interne kontrole i status testa.

Na lijevoj strani zaslona prikazuju se svi detektirani patogeni, a na sredini zaslona prikazuju
su svi patogeni koje ispitivanje moze detektirati.
Napomena: kategorije i vrsta patogena koji se prikazuju ovise o tome koje se ispitivanje

upotrebljava.

Na desnoj strani zaslona prikazuju se sljedece pojedinosti o testu: ID uzorka, ID rukovatelja,
broj serije uloSka, serijski broj uloSka, rok trajanja uloSka, datum i vrijeme postavljanja
uloska, datum i vrijeme izvodenja testa, trajanje izvodenja testa, inacica softvera i ADF-a i
serijski broj analititkog modula.

Prikazivanje amplifikacijskih krivulja

Za prikaz amplifikacijskih krivulja testa pritisnite karticu Amplification Curves (Amplifikacijske

krivulje) u donjem dijelu zaslona (slika 53).

sense ERis @ ResuLTs £ SETTINGS &1 LoGouT
QUAGEN
nssay Trpe sample Tyve samole 10 Tos: Rosh e antrol Test et
QAstat-Dx@ Gastrointestinal Panel 2 Cary Blair 999127319392 © Positive Passed Completad
PATHOGENS CONTROLS 188592
18000
Detected
160000
Norovius GI/GIl
° ]
‘Sapovirus (61, Gil, 61V, V)
[0 €371 /EP 102154 ] ,, oo
H
g Emeroiosigen £ coll (ETEC) st & 100000
a7 1 /8P 102,15 4
S soa00
NOT DETECTED =
coasn
o Adencvini FasEaT
CroorErs
0000
Asuovis
{O 1007 EPD ] 20000

o
L o 5 15 20 25 30 35 a0

SUMMARY AMPLIFICATION CURVE &
SAVE REPORT

Slika 53. Zaslon Amplification Curves (Amplifikacijske krivulje).
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Pritisnite karticu PATHOGENS (Patogeni) s lijeve strane kako bi vam se prikazali pripadajuci
grafikoni za testirane patogene. Pritisnite naziv patogena da biste odabrali patogene koji ¢e
se prikazati na grafikonu s amplifikacijskom krivuljom. MoZete odabrati jedan patogen, viSe
njih ili niti jedan patogen. Svakom patogenu na odabranom popisu bit ¢e dodijeljena boja
koja odgovara amplifikacijskoj krivulji koja je povezana s tim patogenom. Patogeni koji nisu
odabrani nece biti prikazani.

Odgovarajuce vrijednosti za Cr i fluorescenciju krajnje tocke prikazuju se ispod naziva
svakog patogena. Patogeni su grupirani u skupine detektiranih i nedetektiranih.

Rezultati ,Equivocal” (Dvosmisleno) ne primjenjuju se za panel QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2. Stoga ¢e popis ,Equivocal” (Dvosmisleno) uvijek biti prazan.

Pritisnite karticu CONTROLS (KONTROLE) s lijeve strane kako bi vam se prikazale kontrole
i odaberite kontrole koje ¢e se prikazati na grafikonu s amplifikacijskom krivuljom.

Pregledavanje rezultata prethodnih testova

Da biste pregledali rezultate prethodnih testova pohranjenih u spremistu rezultata, sluzite se
funkcijom pretrazivanja na zaslonu s glavnim rezultatima (slika 54.).

Napomena: funkcija je mozda ograni¢ena ili onemogucena zbog postavki korisnickog profila.
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Slika 54. Funkcija pretrazivanja na zaslonu s rezultatima.
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Izvoz rezultata na USB uredaj za pohranu

Na zaslonu Results (Rezultati) odaberite pojedinacno ili sve s pomo¢u gumba Select All
(Odaberi sve) za izvoz i spremanje kopije izvje$¢a o testovima u PDF formatu na USB uredaj
za pohranu (slika 54.). USB priklju¢ak nalazi se s prednje i straznje strane instrumenta.

Napomena: uporaba USB uredaja za pohranu preporuCuje se isklju€ivo za kratkoro¢no

spremanje i prijenos podataka. Uporaba USB uredaja za pohranu podloZna je ograni¢enjima
(npr. kapacitet memorije ili rizik od prebrisavanja, $to treba uzeti u obzir prije uporabe).
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Kontrola kvalitete

Tumacenje interne kontrole

Ulozak QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge ukljucuje internu kontrolu cijelog
postupka, koja je titrirani Schizosaccharomyces pombe. Schizosaccharomyces pombe je
kvasac (gljivica) i nalazi se u ulosku u suhom obliku te se rehidrira nakon umetanja uzorka.
Taj materijal interne kontrole sluzi za provjeru svih koraka u postupku analize, ukljuCujuci
homogenizaciju uzorka, lizu virusnih i stani¢nih struktura (s pomoc¢u kemijske i mehanicke

disrupcije), pro¢is¢avanje nukleinske kiseline, obrnutu transkripciju i real-time PCR.

Zadovoljavajuci rezultat za internu kontrolu ukazuje na to da su svi koraci obrade izvedeni s
pomocu uloSka QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge bili uspjesni.

Rezultat Failed (Neuspio) za internu kontrolu ne negira nijedan pozitivan rezultat za
detektirane i identificirane ciljne organizme, ali poniStava sve negativne rezultate dobivene

analizom. Stoga test treba ponoviti ako je signal interne kontrole negativan.

Informacije o vanjskoj kontroli

Svi zahtjevi za vanjsku kontrolu kvalitete i testiranja moraju se provesti u skladu s lokalnim,
drzavnim i saveznim propisima ili propisima organizacija za akreditaciju i moraju se obauviti

u skladu sa standardnim postupcima za kontrolu kvalitete korisnikova laboratorija.
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Ogranicenja

® Rezultati dobiveni s pomocu panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ne smiju se
upotrebljavati kao jedina osnova za dijagnozu, lije¢enje ili druge odluke vezane uz skrb
0 pacijentima.

® Samo za uporabu na recept.
Radne znacajke ovog testa provjerene su samo s humanom stolicom prikupljenom u
Cary-Blair transportni medij u skladu s uputama proizvoda¢a medija. Nije provjerena
uporaba testa s drugim transportnim medijima za stolicu, rektalnim brisovima,
neobradenom stolicom, izbljuvkom ili aspiratom stolice dobivenim endoskopijom.

® Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ne smije se upotrebljavati za testiranje Cary-
Blair bocica iz uredaja za prikupljanje napunjenih prekomjernom koli¢inom stolice.
Smije se upotrebljavati samo stolica resuspendirana u skladu s uputama proizvodaca
uredaja za prikupljanje.

® Radne znacajke ovog testa nisu utvrdene za pacijente bez znakova i simptoma
gastrointestinalne bolesti.

® Rezultati ovog testa moraju se dovesti u uzajamnu vezu s klinickom povijesti bolesti,
epidemioloskim podacima i drugim podacima dostupnima klini¢aru koji procjenjuje
pacijenta. Zbog visokih stopa asimptomatskih nositelja bakterije Clostridium difficile,
narocito u vrlo male djece i hospitaliziranih pacijenata, detekciju toksigene C. difficile
treba tumaciti u kontekstu smjernica koje je razvila ustanova za testiranje ili drugi
stru€njaci.

® Pozitivni rezultati ne iskljucuju koinfekciju organizmima koji nisu uklju¢eni u QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. Detektirani uzro€nik mozda nije definitivni uzrok bolesti.

® Negativni rezultati ne iskljucuju infekciju gastrointestinalnog sustava. Ovim ispitivanjem
ne detektiraju se svi uzroCnici akutnih gastrointestinalnih infekcija i osjetljivost u nekim

klinickim okruzenjima moze se razlikovati od one navedene u uputama za uporabu.
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Negativan rezultat dobiven s pomocu panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ne
isklju€uje infektivhu narav sindroma. Ispitivanja mogu dati negativne rezultate zbog
nekoliko ¢imbenika i njihovih kombinacija, ukljuujuéi pogreske pri rukovanju uzorcima,
varijacije sekvenci nukleinskih kiselina koje su ciljane ispitivanjem, infekcije
organizmima koji nisu uklju€eni u ispitivanje, razine uklju¢enih organizama koje su
ispod granice detekcije za ispitivanje i primjena odredenih lijekova (npr. kalcijev
karbonat).

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nije namijenjen za testiranje uzoraka koji
nisu opisani u ovim uputama za uporabu. Radne znacajke testa utvrdene su samo s
uzorcima stolice bez konzervansa resuspendiranima u Cary-Blair transportnom mediju.
Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 namijenjen je za uporabu u kombinaciji sa
standardom skrbi za kulture radi izdvajanja organizama, serotipizacije i/ili testiranja
antimikrobne osijetljivosti ako je to primjenijivo.

Rezultate dobivene s pomoc¢u panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 mora
tumaciti obuceni zdravstveni djelatnik u kontekstu svih relevantnih klinickih,
laboratorijskih i epidemioloskih nalaza.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 moZe se upotrebljavati samo s
instrumentima QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i QlAstat-Dx Rise.
Identifikacija viSe patotipova E. coli koji izazivaju proljev u proslosti se oslanjala na
fenotipske osobine, kao $to su obrasci prianjanja ili toksinogenost u odredenim
stani¢nim linijama kultura tkiva. Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 za cilj ima
genetske determinante karakteristine za vecinu patogenih sojeva tih organizama, ali
mozda nece detektirati sve sojeve koji imaju fenotipske osobine patotipa. Konkretno,
panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 detektirat ée samo sojeve enteroagregativne
E. coli (EAEC) koji nose markere aggR i/ili aatA na plazmidu pAA (agregativna

adherencija); nece detektirati sve sojeve s obrascem agregativne adherencije.
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® Genetski markeri virulencije povezani s patotipovima E.coli/Shigella koji izazivaju
proljev Cesto se nalaze na mobilnim genetskim elementima (Mobile Genetic Element,
MGE) koji se mogu horizontalno prenositi izmedu razli€itih sojeva. Stoga do rezultata
,Detected” (Detektirano) za viSe patotipova E. coli/Shigella koje izazivaju proljev moze
doci zbog koinfekcije veéim brojem patotipova ili, manje €esto, zbog prisutnosti jednog
organizma koji sadrzava gene karakteristicne za viSe patotipova. Primjer drugog
slugaja su hibridni sojevi E. coli ETEC/STEC pronadeni 2019. godine u Svedskoj*.

® Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 detektira termostabilne varijante toksina
(ST1a i ST1b) i termolabilni toksin (LT) enterotoksigene E. coli (ETEC), koji se
povezuju s ljudskom bolesti. Varijanta toksina LT-Il (po strukturi sli¢na toksinu LT) i
toksin STB/ST2 (po strukturi razli¢it od ST1) nisu ciljani dizajnima oligonukleotida
ETEC-a te za njih nije utvrden znacaj u ljudskih bolesti.

e Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 detektira enteropatogenu E. coli (EPEC)
tako $to cilja gen eae, koji kodira adhezin intimin. Buduéi da neke E. coli koje proizvode
toksine sli¢ne Shiga toksinu (STEC) takoder nose gen eae (konkretno, sojevi
identificirani kao enterohemoragijska E. coli; EHEC), panel QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 ne moze razlikovati STEC koji sadrzava eae i koinfekciju EPEC-om i STEC-
om. Stoga rezultat za EPEC nije primjenjiv (N/P) i ne iskazuje se za ispitke u kojima je
detektiran i STEC. U rijetkim slu€ajevima, STEC se mozZe iskazati kao EPEC kad je
STEC koji nosi gen eae (EHEC) prisutan u ispitku u koli¢ini manjoj od granice detekcije
(Limit of Detection, LoD) dizajna oligonukleotida STEC-a (stx1/stx2). Dokumentirani su
rijetki slucajevi drugih organizama koji nose gen eae, npr. Escherichia albertii i Shigella
boydii.

* Bai X, Zhang J, Ambikan A, et al. Molecular Characterization and Comparative Genomics of Clinical Hybrid Shiga
Toxin-Producing and Enterotoxigenic Escherichia coli (STEC/ETEC) Strains in Sweden. Sci Rep. 2019;9(1):5619.
Published 2019 Apr 4. doi:10.1038/s41598-019-42122-z
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Serotip 1 bakterije Shigella dysenteriae posjeduje gen za Shiga toksin (stx) koji je
identi¢an genu stx7 STEC-a. Geni stx u novije su vrijeme pronadeni u drugim vrstama
bakterije Shigella (npr. S. sonnei i S. flexneri). Detekcija analita Shigella /
enteroinvazivne E. coli (EIEC) i STEC stx1/stx2 u istom ispitku moze ukazivati na
prisutnost vrste bakterije Shigella kao $to je S. dysenteriae. Prijavljeni su rijetki
sluCajevi detekcije gena toksina sli¢nih Shiga toksinu u drugim rodovima/vrstama: npr.
Acinetobacter haemolyticus, Enterobacter cloacae i Citrobacter freundii.

Prisutnost vrste bakterije Shigella koja nosi gen stx7, kao $to je S. dysenteriae, u ispitku ¢e
biti prijavljena kao STEC stx71 + Shigella. Rezultat za EPEC nece biti primjenjiv (N/P) zbog
prijavljivanja STEC-a. Stoga panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel nece iskazati EPEC u
slu€aju koinfekcije vrstom bakterije Shigella koja nosi gen stx1.

Rezultat za E. coli 0157 iskazuje se samo kao identifikacija odredene serogrupe
povezane sa stx1/stx2 STEC-a. lako su sojevi O157 koji nisu STEC detektirani u
humanoj stolici, njihova uloga u bolesti nije utvrdena. Serotip O157 EPEC-a
identificiran je i panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ée ga detektirati (prema
dizajnu oligonukleotida EPEC-a) zbog toga $to nosi gen eae. Rezultat za E. coli 0157
nece biti primjenjiv (N/P) zbog odsutnosti STEC-a.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ne moze razlikovati infekcije jednim
toksinogenim STEC-om 0157 ili rijetke koinfekcije STEC-om (koji nije O157) s E. coli
0157 negativnom na stx, koje ¢e takoder biti detektirane kao STEC O157.

Ovaj test detektira samo Campylobacter jejuni, C. colii C. upsaliensis i ne razlikuje ove
tri vrste bakterije Campylobacter. Za razlikovanje izmedu ovih vrsta i detektiranje drugih
vrsta bakterije Campylobacter koje mogu biti prisutne u ispitcima stolice potrebno je
dodatno testiranje. Konkretno, dizajn oligonukleotida bakterije Campylobacter
upsaliensis moze krizno reagirati s organizmima vrste Campylobacter C. lari i

C. helveticus.

Upute za uporabu (priruénik) za QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 01/2024



® Negativan rezultat dobiven s pomocu panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ne
iskljuéuje mogucénost gastrointestinalne infekcije. Do negativnih rezultata testa moze
doci zbog varijanti sekvenci u regiji ciljanoj ispitivanjem, prisutnosti inhibitora, tehnicke
pogreske, mijeSanja uzoraka ili infekcije koju uzrokuje organizam kojeg panel ne
detektira. Na rezultate testova mogu utjecati i istodobna antimikrobna terapija ili razine
organizama u uzorku koje su ispod granice detekcije testa. Negativni rezultati testa ne
smiju se upotrebljavati kao jedina osnova za postavljanje dijagnoze, lijecenje ili druge
odluke o kontroli bolesti.

e Kontaminacija organizmima i amplikonima moze prouzrociti pogresne rezultate ovog
testa. Posebnu pozornost treba obratiti na mjere opreza u laboratorijima navedene u
odjeljku Mjere opreza u laboratorijima.

® Radne znacajke panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nisu utvrdene u osoba
koje su primile cjepivo protiv rotavirusa A. Nedavna oralna primjena cjepiva protiv
rotavirusa A moze dovesti do pozitivnih rezultata za rotavirus A ako se virus izluci u
stolicu.

® Na temelju dostupnih sekvenci, nekoliko vrsta bakterije Cryptosporidium ili odredene
varijante tih vrsta, uklju€ujuci C. wrari, mozda nece biti u€inkovito detektirane prema
dizajnu bakterije Cryptosporidium. Ti se ispitci rijetko detektiraju u ljudskim uzorcima.

® Postoji rizik od lazno negativnih rezultata zbog prisutnosti sojeva s varijabilnosti
sekvenci u ciljnim regijama dizajna oligonukleotida. Za dodatne informacije pogledajte
odjeljak o testiranju uklju€ivosti u ovome dokumentu.

e U validacijskim ispitivanjima nisu testirani svi serotipovi bakterije Salmonella; medutim,
tijekom ispitivanja analiticke reaktivnosti procijenjeni su predstavnici 20 najce$cih
serotipova koji u novije vrieme kruze SAD-om (dokument National Salmonella
Surveillance Annual Summary 2016 CDC-a). Sekvencijska analiza in silico podrzava
detekciju svih podvrsta i serotipova bakterije Salmonella.

® Radne znacajke ovog testa nisu procijenjene u imunokompromitiranih osoba.
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Drzavna i lokalna tijela javnog zdravstva objavila su smjernice za obavjeStavanje o
bolestima koje se moraju prijaviti u njihovim nadleznostima, ukljucujuci bakterije
Salmonella, Shigella, V. cholerae, E. coli O157, enterotoksigenu E. coli (ETEC) It/st i
E. coli koja proizvodi toksine slicne Shiga toksinu (STEC) stx1/stx2 kako bi se odredile
potrebne mjere za provjeru rezultata u svrhu identifikacije i prac¢enja izbijanja zaraze.
Laboratoriji su odgovorni za pridrzavanje drzavnih ili lokalnih propisa za podno$enje
klini€kih materijala ili izolata na pozitivnim ispitcima svojim drzavnim javnim zdravstvenim
laboratorijima.

Postoji rizik od lazno pozitivnih vrijednosti uslijed krizne kontaminacije ciljnim
organizmima, njihovim nukleinskim kiselinama ili amplificiranim produktom.

Svi rezultati ispitivanja moraju se upotrebljavati i tumaciti u kontekstu cjelovite klinicke
procjene, kao pomoc¢ u dijagnosticiranju gastrointestinalne infekcije.

Postoji rizik od lazno pozitivnih vrijednosti uslijed nespecifi¢nih signala u ispitivanju.
Ciljni analiti (sekvence nukleinskih kiselina virusa, bakterija ili parazita) mogu postojati in
vivo, neovisno o vijabilnosti virusa, bakterije ili parazita. Detekcija ciljnih analita ne jamdi
postojanje odgovarajucih zivih organizama niti jam¢i da su doti¢ni organizmi uzro¢nici
klini¢kih simptoma.

Detekcija sekvenci virusa, bakterija ili parazita ovisi o pravilnom prikupljanju, rukovanju,
transportu, skladiStenju i pripremi ispitaka (ukljuujuéi ekstrakciju). Nepridrzavanje
pravilnih postupaka u bilo kojem od tih koraka moze dovesti do neto¢nih rezultata.
Postojeci polimorfizmi u regijama koje vezu po€etnice moze utjecati na ciljne organizme
koji se detektiraju i naknadno na dobivene rezultate testa.

Postoji rizik od lazno negativnih vrijednosti uslijed nepravilnog prikupljanja i transporta
ispitaka ili rukovanja njima.

Postoji rizik od lazno negativnih vrijednosti zbog prisutnosti varijabilnosti sekvenci
soja/vrste u cilinim organizmima ispitivanja, proceduralnih pogres$aka, inhibitora
amplifikacije u ispitcima ili neodgovarajucih brojeva organizama za amplifikaciju.

Radne znacajke ovog testa nisu utvrdene za pracenje lijecenja infekcije bilo kojim od

ciljinih mikroorganizama.
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® Pozitivne i negativne prediktivne vrijednosti u velikoj mjeri ovise o prevalenciji. Lazno
negativni rezultati testa vjerojatniji su kad je prevalencija bolesti visoka. Lazno pozitivni
rezultati testa vjerojatniji su kad je prevalencija niska.

e Ucinak interferiraju¢ih tvari procijenjen je samo za tvari navedene na oznaci i to za
navedenu koli¢inu ili koncentraciju. Interferiranje tvari koje nisu opisane u odjeliku
JInterferirajuée tvari” u uputama za uporabu moze dovesti do pogresnih rezultata.

® Krizna reaktivnost s organizmima gastrointestinalnog sustava osim onih navedenih u
odjeljku ,Analiticka specificnost” uputa moze dovesti do pogresnih rezultata.

e Ovaj test je kvalitativni test i ne pruza kvantitativhu vrijednost prisutnih detektiranih
organizama.

® Osjetljivost ispitivanja za detekciju organizama Cyclospora cayetanensis, adenovirus
F41, Entamoeba histolytica i Escherichia coli koja proizvodi toksine slicne Shiga
toksinu (STEC) moze biti smanjena do 3,16 puta kad se primjenjuje tijek rada s

dvostruko manjim ulaznim volumenom uzorka (100 ul) opisan u Dodatku C.
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Radne znacajke

AnalitiCke radne znacajke

Analiticke radne znaCajke prikazane u nastavku demonstrirane su s pomoc¢u instrumenta
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Instrument QlAstat-Dx Analyzer 2.0 upotrebljava isti analitiCcki modul
kao i instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pa stoga instrument QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ne

utjeCe na radne znacajke.

S obzirom na instrument QIlAstat-Dx Rise, izvedena su specificna ispitivanja za
demonstraciju prijenosa i ponovljivosti. Ostali parametri analitickih radnih znac¢ajki prikazani
u nastavku demonstrirani su s pomocu instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Instrument
QlAstat-Dx Rise upotrebljava isti analiticki modul kao i instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0
pa stoga instrument QlAstat-Dx Rise ne utjeCe na radne znacajke.

Osjetljivost (granica detekcije)

Analiticka osjetljivost ili granica detekcije (Limit of Detection, LoD), definirana je kao najniza

koncentracija pri kojoj = 95 % testiranih uzoraka daje pozitivne rezultate.

LoD za svaki od ciljnih patogenih organizama panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
procijenjen je s pomocu ukupno 48 sojeva patogena, i to analiziranjem serijskih razrjedenja
analitickin uzoraka pripremljenih iz izolata kultura komercijalnih dobavljata (npr.
ZeptoMetrix® i ATCC®), potvrdenih klinickih izolata ili umjetnih uzoraka za ciljne analite koji
nisu komercijalno dostupni. Svaki je testirani uzorak pripremljen u matrici humane stolice,
koja sadrzava pool prethodno testiranih negativnih klini¢kih ispitaka stolice resuspendiranih

u Cary-Blair transportnom mediju.

Svaki od 48 sojeva testiran je u matrici humane stolice pripremljenoj u skladu s uputama
proizvodaca za uredaj za prikupljanje Para-Pak C&S®.
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Pojedinacne vrijednosti LoD za svaki ciljni organizam panela QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 prikazane su u tablici 6.

Tablica 6. Vrijednosti LoD dobivene za razlicite ciljne gastrointestinalne sojeve testirane s pomocu panela
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Patogen Soj lzvor Koncentracija Koncentracija Stopa
(molekularne  (mikrobioloSke detekcije
jedinice: jedinice)
kopije/ml)

Campylobacter coli  ATCC 33559 8941 0,6 CFU/ml 20/20

CIP 7080

Campylobacter ZeptoMetrix 801650 14.491 1660 CFU/mI 20/20
Jejuni Z086
Campylobacter ATCC BAA-1234 7210 110 CFU/ml 19/20

Jejuni podvrsta
Jejuni RM3193

Campylobacter ZeptoMetrix 56.165 2259,4 CFU/ml 20/20
upsaliensis NCTC 0801999
11541

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

Toksin tip 0 A+ B+  ATCC 9689 101.843 853,2 CFU/mI

Bader ATCC 14029 116 2,7 CFU/bocica

Salmonella enterica
Serovar
Typhimurium Z005

ZeptoMetrix 801437 4518,8 CFU/ml

Z133; netoksigen ZeptoMetrix 801902 79.749 54668 CFU/mI 20/20

7134

ZeptoMetrix 801903 8904 143 CFU/ml

20/20

(nastavak na sljedecoj stranici)
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Tablica 6. Vrijednosti LoD dobivene za razli¢ite ciljne gastrointestinalne sojeve testirane s pomocu panela
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (nastavak s prethodne stranice)

Patogen Soj lzvor

podvrsta ATCC 700822
enterocolitica NTCC
11175, biotip 4,

serotip 3

Escherichia coli ATCC 29552
CDC3250-76,
O111a, 111b:

K58:H21

Escherichia coli ATCC 43892
CDC EDL 1282,

029:NM

Escherichia coli Zeptometrix
7.1493; EPEC; 801938
084:H28

Escherichia coli ZeptoMetrix
ETEC; ST+, LT+ 801624

Escherichia coli ZeptoMetrix
0157:H7; EDL933 801622

2496

842

1431

29.021

855

1217

Koncentracija Koncentracija Stopa
(molekularne (mikrobioloske detekcije
jedinice: kopije/ml) jedinice)
329 [CDC B3547] ATCC 33817 109.131 260 CFU/ml 20/20
324 [CDC B629] ATCC 27562 2983 1305,1 CFU/ml 20/20

120,1 CFU/ml 20/20

87 CFU/ml 19/20

41,3 CFU/mI 20/20
1190 CFU/mI 20/20
567 CFU/mI 20/20

2281,5 CFU/ml STEC stx 1:
19/20

STEC stx2:
19/20

0157: 19/20

(nastavak na sljedecoj stranici)
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Tablica 6. Vrijednosti LoD dobivene za razlicite ciljne gastrointestinalne sojeve testirane s pomocu panela
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (nastavak s prethodne stranice)

Patogen
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Soj

lowa izolat

HK-9 (Koreja)
WB (Bethesda)

Tip 40 (Dugan)

ERE IID 2371 (tip 8)

Gl.1 (rekombinantni)

Genogrupa |, genotip 1

Cryptosporidium parvum —

Izvor

Waterborne® P102C

Klinicki uzorak bolnice LACNY
LAC2827

ATCC 30015
ATCC 30957

ZeptoMetrix 0810084CF

Zeptometrix 0810277CF

ZeptoMetrix 0810086CF

ZeptoMetrix 0810280CF

Klinicki uzorak GI-88 drustva
QIAGEN Barcelona

Koncentracija Koncentracija Stopa
: lekul ne (mikr biolosk detel -‘-
jedinice: jedinice)
kopije/ml)
661 N/P 20/20
137 N/P 20/20
1 0,01 stanica/ml 19/20
11.850 632 stanice/ml 19/20
11.726 0,1 TCIDso/ml 20/20
11.586.371 11,7 TCIDso/ml 20/20
24.629 891,1 TCIDso/ml 19/20
5787 436,1 TCIDso/ml 19/20
187.506 N/P 20/20
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Iskljucivost (analiticka specificnost)

Ispitivanje analiticke specificnosti provedeno je in vitro testiranjem i in silico analizom (9)
kako bi se procijenila moguéa krizna reaktivnost i iskljuivost panela QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. Organizmi na panelu testirani su radi procjene potencijala za kriznu
reaktivnost unutar panela, a organizmi izvan panela testirani su radi procjene krizne
reaktivnosti s organizmima koji nisu obuhvaceni sadrzajem panela. Testirani organizmi na

panelu i organizmi izvan panela prikazani su u tablici 7 odnosno tablici 8.

Uzorci su pripremlieni pojedinaénim dodavanjem organizama u negativhu stolicu
resuspendiranu u Cary-Blair transporthnom mediju pri najvec¢oj mogucoj koncentraciji ovisno
o vrsti organizma, po moguénosti pri 10° TCIDso/ml za virusne, 10° stanica/ml za parazitske
ciline organizme i 108 CFU/ml za bakterijske ciline organizme. Patogeni su testirani u tri
replikata. Ni za jedan patogen testiran in vitro nije bilo krizne reaktivnosti na panelu ili izvan
panela, osim za dvije neciljane vrste organizma Campylobacter (C. helveticus i C. lari) koje
su krizno reagirale s oligonukleotidima u ispitivanju na Campylobacter uklju¢enima u panel
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
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Tablica 7. Popis analiticke specificnosti za testirane patogene na panelu

Tip Patogen
Campylobacter coli Plesiomonas shigelloides
Campylobacter jejuni Salmonella enterica
Campylobacter upsaliensis Shigella sonnei

B Clostridium difficile Vibrio cholerae

Bakterije o i _ .
Escherichia coli (EAEC) Vibrio parahaemolyticus
Escherichia coli (EPEC) Vibrio vulnificus
Escherichia coli (ETEC) Yersinia enterocolitica
Escherichia coli (STEC)

Paraziti Cryptosporidium parvum Entamoeba histolytica
Cyclospora cayetanensis Giardia lamblia
Adenovirus F41 Norovirus GlI

Virusi Astrovirus Rotavirus A
Norovirus Gl Sapovirus
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Tablica 8. Popis analiticke specificnosti za testirane patogene izvan panela

Tip Patogen (potencijalni krizni reaktant)
Abiotrophia defectiva Enterobacter cloacae
Acinetobacter baumannii Enterococcus faecalis Enterococcus
Aeromonas hydrophila faecium
Arcobacter cryaerophilus Escherichia fergusonii
Bacillus subtilis Escherichia hermannii
Bifidobacterium bifidum Escherichia vulneris
Campylobacter fetus Faecalibacterium prausnitzii
Campylobacter gracilis Gardnerella vaginalis
Campylobacter helveticus Haemophilus influenzae
Campylobacter hominis Helicobacter pylori

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

Clostridium difficile non-toxigenic

Clostridium perfringens
Clostridium septicum
Clostridium tetani

Corynebacterium genitalium

Enterobacter aerogenes

Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus subsp. Aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pyogenes

Babesia microti
Blastocystis hominis
Giardia muris

Paraziti

Toxoplasma gondii
Trichomonas tenax

In silico predvidanja potencijalnih kriznih reakcija pokazala su da moze do¢i do sljedecih
kriznih reakcija prilikom testiranja uzoraka stolice panelom QIAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 (tablica 9.) (5, 15-17).

86 Upute za uporabu (priru¢nik) za QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 01/2024



Tablica 9. Potencijalne krizne reakcije na temelju in silico analize

Ciljni organizam panela QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Potencijalni krizno reaktivni organizmi

Enteropatogena E. coli (EPEC) Shigella boydii *t*, Escherichia albertii *t
Campylobacter spp. Campylobacter lari S, Campylobacter helveticus $

E. coli koja proizvodi toksine sliéne Shiga toksinu

(STEC) six1 Shigella sonnei **, Shigella dysenteriae**

o . . . - . . Acinetobacter haemolyticus*", Citrobacter freundi*V,
E. coli koja proizvodi toksine slicne Shiga toksinu Enterobacter cloacae™, Aeromonas caviae*!
(STEC) stx2 o N
Escherichia albertii *1
E. coli 0157 Ne-STEC E. coli sojevi O157**

* Imajte na umu da ove potencijalne krizne reakcije utje¢u na dizajne s genima ciljnih organizama odgovornima za

patogenost odgovarajucih ciljnih patogena panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 koji se mogu dobiti unutar

vrsta u poznatom bioloSkom procesu u bakterijama koji se naziva horizontalni prijenos gena.

T Rijetki ili manje uobi¢ajeni organizmi koji nose eae intimin.

*+ Ciljni organizam na panelu.

§ In vitro testiranje sojeva Campylobacter lari i Campylobacter helveticus u visokim koncentracijama potvrdilo je
potencijalnu kriznu reakciju tih vrsta organizama Campylobacter s pomocu ispitivanja QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2.

' Rijetki ili manje uobi¢ajeni proizvodadi toksina Stx.

** E. coli O157 bit ¢e ocitana samo kad postoji pozitivha amplifikacija za dizajn E. coli (STEC) u skladu s algoritmom
ocitavanja. Rijedak slu¢aj koinfekcije bakterijama E. coli (STEC) i E. coli 0157 nece se diferencirati od jedne
infekcije uzrokovane sojem STEC O157:H7.

Ukljucivost (analiticka reaktivnost)

Analiticka reaktivnost (ukljucivost) procijenjena je s izolatima/sojevima gastrointestinalnih
patogena koji su odabrani na temelju klinickog znacaja te genetske, vremenske i zemljopisne
raznolikosti. Na temelju in vitro testiranja (tekuce faze) i in silico analize, pocCetnice i probe
panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 specificne su za i uklju€uju klini¢ki prevalentne i
relevantne sojeve za svaki patogen koji se testira.

In vitro testiranje (tekuce faze)
Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ukljucuje 100 % (143 od 143) sojeva patogena
testiranih in vitro. Vecéina sojeva patogena procijenjena prilikom testiranja tekuce faze

(133/143) detektirana je pri < trostruke vrijednosti LoD-a odgovaraju¢eg referentnog soja.
(Tablica 10.).
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Tablica 10. Rezultati testa ukljucivosti za sve patogene koji se testiraju ispitivanjem QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. Referentni soj za utvrdivanje LoD-a za svaki patogen naveden je podebljanim
slovima.

Tablica 10a. Rezultati testa ukljucivosti za sojeve Campylobacter

Ciljni
organizam . L. s
panela Patogen Soj Dobavlja¢ Kataloski ID  Puta LoD
QlAstat-Dx
. 76-GA2 "
Campylobacter coli [LMG 21266] ATCC 43478 1x LoD
. CIP 7080 *
Campylobacter coli [1407, CIP 70.80] ATCC 33559 3 x LoD
P podvrsta jejuni *
Campylobacter jejuni RM3193 ATCC BAA-1234 0,1 x LoD
Campylobacter _

Campylobacter jejuni
subsp. jejuni

Campylobacter
upsaliensis

Campylobacter
upsaliensis

* Soj testiran tijekom studije provjere LoD-a.

AS-83-79 ATCC 33291 0,1 x LoD

NCTC 11541 ZeptoMetrix 0801999* 1x LoD

NCTC 11541 [C231] ATCC 43954 1x LoD
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Tablica 10b. Rezultati testa ukljucivosti za sojeve Clostridium difficile

Ciljni organizam

panela Patogen Soj Dobavlja¢ I}Bataloéki Puta LoD
QlAstat-Dx
gilﬁﬂ.zf;i:ium fgf:BSf-MGS) toksin tip 0 ATCC 9689* 1x LoD
Clostridium difficile  NAP1, toksin tip Illb A+B+  ATCC BAA-1805  1x LoD
Clostridium difficile 5325, toksin tip V A+B+ ATCC BAA-1875  1x LoD
Clostridium difficile Clostridium difficile 1470, toksin tip VIl AB+  ATCC 43598 1 x LoD
toksin A/B Clostridium difficile  toksin tip XII A+B+ ATCC BAA-1812  1xLoD
Clostridium difficile Eﬂ';'g;g;g” A+B ATCC BAA-1814  1xLoD
Clostridium difficile  NAP1A, toksin tip Il A+B+  ATCC 0801619*  0,1x LoD

Clostridium difficile  NAP1, toksin tip [l A+B+ ZeptoMetrix 0801620 3 x LoD

* 8oj testiran tijekom studije provjere LoD-a.

Tablica 10c. Rezultati testa ukljucivosti za sojeve Plesiomonas shigelloides

Ciljni
organizam  p.iogen Soj Dobavljaé  KatalogkiID  Puta LoD
panela
QlAstat-Dx

Plesiomonas Z130 ZeptoMetrix  0801899* 1x LoD

shigelloides
Plesiomonas | lesiomonas GNI 14 ATCC 51903 1x LoD
” ) shigelloides
shigelloides

. CDC 3085-55 [Bader
Plesiomonas

M51, NCIB 9242, ATCC 14029* 0,3 x LoD

shigelloides NCTC 10360, RH 798]

* Soj testiran tijekom studije provjere LoD-a.

Upute za uporabu (priruénik) za QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 01/2024 89



Tablica 10d. Rezultati testa ukljucivosti za sojeve Salmonella

Ciljni
;;?;'I‘;zam Patogen Soj Dobavljaé  KatalodkiID Puta LoD
QlAstat-Dx
Salmonella enterica ggagvar Typhimurium ZeptoMetrix  0801437* 1 x LoD
Salmonella enterica Podvrsta Enterica, serovar ZeptoMetrix 0801933 0,1 x LoD
typhi, 2152 ’
Podvrsta Enterica, serovar
Salmonella enterica Infantis, MZ1479 ATCC BAA-1675 0,1 x LoD

[SARB27]

Podvrsta Enterica, serovar NCTC
Javiana NC06495 0,1 x LoD

Podvrsta Enterica, serovar ATCC

Salmonella enterica

Salmonella enterica Saintpaul 9712 0,1 x LoD
B N T
Salmonella enterica ' oa, BSET%T?’"‘SG’S':%%]C: ATCC 700151 0.1 x LoD
el L el
Salmonella enterica ggg‘g?;%?%‘gf"ae V. CIP atce 43974 0,1 x LoD
Podvrsta Enterica, serovar
Salmonella enterica Agona, CDC 873 [CDC ATCC 51957 0,1 x LoD

1111-61]

(nastavak na sljedecoj stranici)
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Tablica 10d. Rezultati testa uklju€ivosti za sojeve Salmonella (nastavak s prethodne stranice)

Ciljni
organizam . L. Kataloski
panela Patogen Soj Dobavlja¢ D Puta LoD
QlAstat-Dx
. Podvrsta Enterica, serovar
Salmonella enterica Muenchen, 54 ATCC 8388 0,1 x LoD
. Podvrsta Enterica, serovar
Salmonella enterica Paratyphi B sorta Java, CDC 5 ATCC 51962 0,1 x LoD
Podvrsta Enterica, serovar
Salmonella enterica Choleraesius, NCTC 5735 ATCC 13312* 0,3 x LoD
[1348, K.34]
Salmonella _

Podvrsta Enterica, 4, 5, 12:7:-, NCTC

Salmonella enterica serovar Typhimurium

NC13952 0,3 x LoD

Podvrsta Enterica, serovar

Anatum NCTC NC05779 0,3 x LoD

Salmonella enterica

Podvrsta Enterica, serovar ATCC 8326

Salmonella enterica Heidelberg, [16]

0,3 x LoD

* Soj testiran tijekom studije provjere LoD-a.

=
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Tablica 10e. Rezultati testa ukljucivosti za sojeve Vibrio cholerae

Ciljni
organizam . - L
panela Patogen Soj Dobavljaé Kataloski ID Puta LoD
QlAstat-Dx
Vibrio cholerae 2133; ZeptoMetrix 801902* 1x LoD
netoksigen
Vibrio cholerae PEEN (e 5
Vibrio cholerae NCTC 8021, 0:1  CECT 514 1 x LoD
Ogawa
Vibrio cholerae Z132; toksigeni ZeptoMetrix 0801901* 0,3 x LoD

* Soj testiran tijekom studije provjere LoD-a.
Tablica 10f. Rezultati testa ukljucivosti za sojeve Vibrio parahaemolyticus

Ciljni organizam Kataloski Puta

panela QlAstat-Dx Patogen Soj Dobavljac ID LoD
Vibrio . FPB.1B0;umann ATCC 17802 1x LoD
parahaemolyticus 113] (Japan)
Vibrio parahaemolyticus Vibrio parahaemolyticus ~ VP250, O1:KUT ATCC BAA-242 1 x LoD
Vibrio parahaemolyticus 205 [9302] ATCC 33846 3 x LoD
Vibrio parahaemolyticus ~ Z134 ZeptoMetrix  0801903* EZ)SDX
* Soj testiran tijekom studije provjere LoD-a.
Tablica 10g. Rezultati testa ukljucivosti za sojeve Vibrio vulnificus
Ciljni
;;%:’I‘;zam Patogen Soj Dobavljaé  KataloskilD  PutaLoD
QlAstat-Dx
Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27562* 1x LoD
Vibrio vulnificus | Vibrio vulnificus gi)?i;[)CZDC B3547.  atcc 33817 1x LoD
Vibrio vulnificus Z473 ZeptoMetrix 0804349 3 x LoD

* Soj testiran tijekom studije provjere LoD-a.
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Tablica 10h. Rezultati testa ukljucivosti za sojeve Yersinia enterocolitica

Ciljni
organizam . - Kataloski
panela Patogen Soj Dobavljaé D Puta LoD
QlAstat-Dx
Yersinia . .
enterocolitica 2036 ZeptoMetrix 801734 1x LoD
Yersinia NTCC 11175, biotip 4, serotip "
enterocolitica 3(0:3) e e et
Zg{g;’gfol,t,ca 33114 [CCUG 11291, CCUG
i Yersinia 12369, CIP 80.27, DSM
enterocoliica 4780, LMG 7899, NCTC ATCC 9610 TxLoD
12982], Biovar 1, O:8
Yersinia )
o 0:9 ATCC 55075 3 x LoD
* Soj testiran tijekom studije provjere LoD-a.
Tablica 10i. Rezultati testa ukljucivosti za sojeve enteroagregativne E. coli (EAEC)
Ciljni organizam . L. ‘s Puta
panela QIAstat-Dx Patogen Soj Dobavlja¢ Kataloski ID LoD
Enteroagregativn . "
a E. coli (EAEC) 92.0147 ZeptoMetrix 0801919 1x LoD
CDC3250-76,
O111a, 111b:
Enteroagregativna Enteroagregativna  K58:H21, "
E. coli (EAEC) E. coli (EAEC) CVD432+, agg e LB (R
R+, stx1-, stx2-,
eae-
Enteroagregativna Vall Klini¢ki uzorak; VH 3% LoD
E. coli (EAEC) d'Hebron 529140369015
* Soj testiran tijekom studije provjere LoD-a.
Tablica 10j. Rezultati testa ukljucivosti za sojeve enteropatogene E. coli (EPEC)
Ciljni organizam Kataloski
panela Patogen Soj Dobavlja¢ D Puta LoD
QlAstat-Dx
E_“zeor;’??g;%gg)“a O111:NM ZeptoMetrix ~ 0801747* 1 x LoD
Enteropatogena Enteropatogena . ; "
E. coli (EPEC) E. coli (EPEC) 7.1493, 084:H28 ZeptoMetrix 0801938 1 x LoD
Enteropatogena Stoke W, ATCC 33.780 1 x LoD

_ E. coli (EPEC) 0111:K58(B4):H-
* Soj testiran tijekom studije provjere LoD-a.
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Tablica 10k. Rezultati testa ukljucivosti za sojeve enterotoksigene E. coli (ETEC)

Ciljni
organizam . - Kataloski Puta
panela Patogen Soj Dobavlja¢ D LoD
QlAstat-Dx
Enterotoksigena
E. coli (ETEC) ST+, LT+ ZeptoMetrix 0801624* 1x LoD
It/st
Enterotoksigena _
E. coli (ETEC) Enterotoksigena E. . . Ssi 0,1x
Itist coli (ETEC) lyst ~ O27H7, ST(+)/LT () Diagnostica 22173 LoD

Enterotoksigena E. . SSi 10 x
coli (ETEC) lyst ~ O169H- ST (/LT (+) Diagnostica 82172 LoD
* Soj testiran tijekom studije provjere LoD-a.
Tablica 10l. Rezultati testa ukljucivosti za sojeve enteroinvazivne E. coli (EIEC) / Shigella
Ciljni
;;aae?;zam Patogen Soj Dobavljaé Katalodki ID  Puta LoD
QlAstat-Dx
Enteroinvazivna CDC EDL 1282, ATCC 43892* 1x LoD

E. coli (EIEC) 029:NM

Shigella boydii ~ Z004 ATCC 25931* 1x LoD

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

ATCC 9199 1x LoD

Shigella sonnei

WRAIR | virulentan ~ ATCC 29930 1 x LoD
(serogrupa D)

Shigella boydii AMC 43-G-58 [M44

(serogrupa C) (Type 170)] ATCC 9207 10 x LoD

* Soj testiran tijekom studije provjere LoD-a.
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Tablica 10m. Rezultati testa ukljucivosti za E. coli koja proizvodi toksine slicne Shiga toksinu (STEC) (sojevi
nositelji gena stx1)

Ciljni
organizam . - Kataloski
panela Patogen Soj Dobavlja¢ D Puta LoD
QlAstat-Dx
E. coli koja
proizvodi toksine
sliéne Shiga 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622 1x LoD
toksinu (STEC) —
stx1
E. coli koja E. coli koja
proizvodi toksine  proizvodi toksine X
sliéne Shiga sliéne Shiga S&gi)“(ﬁ’)smc *), SSI Diagnostica 91350 1x LoD
toksinu (STEC) toksinu (STEC) —
— stx1 stx1

E. coli koja

proizvodi toksine

sliéne Shiga %";155’7%';[)3';33(123 Microbiologics 617 1x LoD
toksinu (STEC) — 2 N ’

stx1 stx2 (+)

Referentni ATCC

E. coli koja
proizvodi toksine
slicne Shiga 0103:H2,stx1 (+) SSI Diagnostica 82170 3 x LoD
toksinu (STEC) —
stx1

* Soj testiran tijekom studije provjere LoD-a.
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Tablica 10n. Rezultati testa ukljucivosti za E. coli koja proizvodi toksine slicne Shiga toksinu (STEC) (sojevi
nositelji gena stx2)

Ciljni
organizam . - Kataloski
panela Patogen Soj Dobavljaé D Puta LoD
QlAstat-Dx
E. coli koja proizvodi O157:HT7:
toksine slicne Shiga EDL9.33 ! ZeptoMetrix 0801622 1x LoD
toksinu (STEC) — stx2
E. coli koja proizvodi X
toksine sliéne Shiga toksinu S&;J'(i’)smc *). g;’gnostica 91350 1x LoD
(STEC) — stx2
E. coli koja proizvodi .
toksine slicne Shiga toksinu O+26'H1 1, stx2a SSI " 95211 1 x LoD
(STEC) — stx2 *) ‘agnostica
E. coli koja o : :
proizvodi E. colikoja proizvodi = 5404.30.., ssl
] . toksine sliéne Shiga toksinu ) . 91354 0,3 x LoD
toksine sli¢ne (STEC) — stx2 stx2e (+) Diagnostica
Shiga toksinu .
(STEC)-stx2 £ colikoja proizvodi 556 Izrg?ggf 19'210)
toksine slicne Shiga toksinu X { Microbiologics 617 3 x LoD
(STEC) — stx2 O157:H7, stx1 (+),
stx2 (+)
E. coli koja proizvodi 092, ss|
toksine sliéne Shiga toksinu  0107:K+:H48, BEGTEE 91352 10 x LoD
(STEC) — stx2 stx2d (+) 9
E. coli koja proizvodi i
toksine sliéne Shiga toksinu O 128acH- stx2f - SSI 91355 10 x LoD
(STEC) - stx2 (+) Diagnostica

* Soj testiran tijekom studije provjere LoD-a.

Tablica 100. Rezultati testa ukljucivosti za sojeve E. coli koja proizvodi toksine slicne Shiga toksinu (STEC)
stx1/stx2 0157

Ciljni
organizam Patogen Soj Dobavljaé Kataloki ID  Puta LoD
panela
QlAstat-Dx

E. coli koja proizvodi

toksine sli¢ne Shiga - . "

toksinu (STEC) — 0157:H7; EDL933  ZeptoMetrix 0801622 1x LoD
E. coli koja 0157
proizvodi E. coli koja proizvodi .
foksine slicne | toksine sliéne Shiga 31)28"""” SRl S i 913551 1x LoD
Shiga toksinu | toksinu (STEC) 0157 9
(STEC) 0157 o .. Referentni ATCC

E. coli koja proizvodi 35150 (EDL 931)

toksine slicne Shiga 0157:H7, stx1 (+), Microbiologics 617 1x LoD

toksinu (STEC) 0157 St (+)

*

Soj testiran tijekom studije provjere LoD-a.
Soj E. coli 91355 drustva SSI Diagnostica u katalogu je iskazan na sljedeci nacin: vtx2f+, eae+. Medutim, utvrdeno
je da se amplificira za E. coli 0157 u uredajima QlAstat-Dx i FilmArray

-+
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Tablica 10p. Rezultati testa ukljucivosti za sojeve Cryptosporidium

Ciljni
organizam . L ey
panela Patogen Soj Dobavlja¢ Kataloski ID Puta LoD
QlAstat-Dx
Cryptosporidium . .
parvum lowa izolat Waterborne P102C 1x LoD
Cryptosporidium Public Health Klini¢ki uzorak;
hominis Lk Wales UKM 84* RS
. PRA-67DQ
Cryptosporidium Caﬂr"ﬁ;g,’;l’ oridium - ATCC (izolirana <0,01 LoD
P genomska DNK)
Cryptosporidium _ Public Health Klini¢ki uzorak; <0.01 LoD
meleagridis Wales UKMEL 14 !
Cryptosporidium Public Health Klini¢ki uzorak;
meleagridis - Wales UKMEL 14 <0,01 LoD
* Soj testiran tijekom studije provjere LoD-a.
Tablica 10q. Rezultati testa ukljucivosti za sojeve Cyclospora cayetanensis
Ciljni
organizam . - L
panela Patogen Soj Dobavljaé Kataloski ID Puta LoD
QlAstat-Dx
Cyclospora Klinic¢ki "
cayetanensis nip uzorak LAC2825 1x LoD
Cyclospora Cyclospora s -
cayetanensis cayetanensis n/p Klini¢ki uzorak LAC2827 1 x LoD
Cyclospora. - ATCC PRA-3000SD 1 x LoD
cayetanensis
* Soj testiran tijekom studije provjere LoD-a.
Tablica 10r. Rezultati testa ukljucivosti za sojeve Entamoeba histolytica
Ciljni
organizam . - .
panela Patogen Soj Dobavljaé Kataloski ID Puta LoD
QlAstat-Dx
Entamoeba f'm"ﬁl.i'l"scﬁ ATCC 30450 1x LoD
histolytica 1967.) Y
Entamoeba '
histolytica Entamoeba histolytica ~ HK-9 (Koreja) ATCC 30015* 1 x LoD
Entamoeba histolytica — — Vall d'Hebrén ﬁ'g;‘;ﬁ' ] 1xLoD

* Soj testiran tijekom studije provjere LoD-a.
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Tablica 10s. Rezultati testa ukljucivosti za sojeve Giardia lamblia

Ciljni
organizam . L. Kataloski
panela Patogen Soj Dobavlja¢ D Puta LoD
QlAstat-Dx
Portland -1

Giardia lamblia ATCC 30888 1x LoD

(Portland, OR, 1971)

Giardia lamblia

Giardia intestinalis ~ H3 izolat Waterborne P101 1 x LoD

* Soj testiran tijekom studije provjere LoD-a.

Tablica 10t. Rezultati testa ukljucivosti za ciljne organizme adenovirusa F40/F41

Ciljni
organizam . . Ly
panela Patogen Soj Dobavljagé Kataloski ID Puta LoD
QlAstat-Dx

Humani . "

adenovirus F41 Tak ZeptoMetrix 0810085CF 1x LoD
Adenovirus _
Fa0/F41 Humani Dugan [79-18025]  ATCC VR-931 10 x LoD

adenovirus F40

* Soj testiran tijekom studije provjere LoD-a.

Tablica 10u. Rezultati testa ukljucivosti za sojeve astrovirusa

Ciljni
;;%i?;zam Patogen Soj Dobavlja¢ Kataloski ID Puta LoD
QlAstat-Dx
Humani ERE IID 2371 . "
astrovirus (tip 8) ZeptoMetrix 0810277CF 1 x LoD
Astrovirus _
Humani ERE IID 2868 7 toMetrix 0810276CF* 1x LoD
astrovirus (tip 4)

* Soj testiran tijekom studije provjere LoD-a.
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Tablica 10v. Rezultati testa ukljucivosti za sojeve norovirusa GI/GlI

Ciljni
:;%Z’I‘;za"‘ Patogen Soj Dobavljaé Katalo&ki ID Puta LoD
QlAstat-Dx
Humani Rekombinantni
norovirus, GIA ZeptoMetrix 0810086CF* 1x LoD
genogrupa 1 '
Humani . . . s .
norovirus, _ mg;Ttr;‘a University :ﬂlglzczké uzorak; 1x LoD
genogrupa 1
Humani Rekombinantni
norovirus, Gll.4 ZeptoMetrix 0810087CF* 1 x LoD
genogrupa 2 :
Norovirus
Gl/GlI ;
Humani . . e
. Universitat de Klini¢ki uzorak;
norovirus, Gll.4 Barcelona N26.2TA 1 x LoD

genogrupa 2

Humani . . s
. Nationwide Klini¢ki uzorak;
32;%‘3;‘;;5 5 - Children's Hospital  NWC6063 Tx LoD

Humani
norovirus, — Bolnica Lacny
genogrupa 2

Klini¢ki uzorak;

LAC2133 10x LoD

* Soj testiran tijekom studije provjere LoD-a.
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Tablica 10w. Rezultati testa ukljucivosti za sojeve rotavirusa A

Ciljni organizam

panela Patogen Soj Dobavljaé Kataloski ID  Puta LoD
QlAstat-Dx
Humani rotavirus A 69M ZeptoMetrix 0810280CF* 1 x LoD
Humani rotavirus A Wa, G1P1A[8] ZeptoMetrix 0810041CF* 1 x LoD
Rotavirus A Humani rotavirus A DS-1, G2P1B[4]) ATCC VR-2550 1 x LoD
Humani rotavirus A Va70 ZeptoMetrix 0810281CF 1 x LoD
Humani rotavirus A RRV ZeptoMetrix ~ 0810530CF 10 x LoD

* Soj testiran tijekom studije provjere LoD-a.

Tablica 10x. Rezultati testa ukljucivosti za sojeve sapovirusa

Ciljni
organizam Patogen Soj Dobavljaé Katalogki ID Puta LoD
panela
QlAstat-Dx
Humani sapovirus, QIAGEN Klini¢ki uzorak;
- " 1x LoD
genogrupa | Barcelona GI-88
Humani sapovirus, i Universitat Klini¢ki uzorak; 1 x LoD
genogrupa V P Barcelona 160523351*
Sapovirus
Humani sapovirus, GIA Universitat de Klini¢ki uzorak; 1 x LoD
genogrupa | ’ Barcelona 171016324
Humani sapovirus, Universitat de Klini¢ki uzorak;
genogrupa Il el Barcelona 215512 et

* Soj testiran tijekom studije provjere LoD-a.
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In silico analiza

In silico analiza potencijalne reaktivnosti pokazala je da se predvida da e sljedeci organizmi
(ukljuéujuc¢i vrste, podvrste, podtipove, serotipove ili serovare) biti detektirani panelom
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (tablica 11.).

Tablica 11. Organizmi s predvidenom reaktivno$¢u na temelju in silico analize

Ciljni organizam panela Organizmi s predvidenom reaktivnoscu (vrste, podvrste, podtipovi,
QlAstat-Dx Gl Panel 2 serotipovi ili serovari)
Bakterije

Clostridium difficile SD2, M68, M120)

Plesiomonas shigelloides Plesiomonas shigelloides (npr. sojevi NCTC10360, ATCC 14029T, R4605035)

(nastavak na sljedecoj stranici)
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Tablica 11. Organizmi s predvidenom reaktivno$¢u na temelju in silico analize (nastavak s prethodne
stranice)

Ciljni organizam panela Organizmi s predvidenom reaktivnoscu (vrste, podvrste, podtipovi,
QlAstat-Dx Gl Panel 2 serotipovi ili serovari)

Bakterije (nastavak)

Vibrio parahaemolyticus Vibrio parahaemolyticus

Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica podvrsta palearctica, Yersinia

Yersinia enterocolitica L i
enterocolitica podvrsta enterocolitica

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

E. coli koja proizvodi toksine sliéne Shiga toksinu (STEC) (uklju€ujuci
o ) . ) serotipove koji nisu 0157: O111:NM, O111:H-, 026:H11, O145:NM, O145:H28,
E. coli koja proizvodi toksine  045:H2, 026:H11, ONT:NM, i ukljuéuju¢i STEC 0157 serotipove 0157:H7)
ih:g( 3 Shiga toksinu (STEC) Podvrste toksina stx1 za koje se predvida da ¢e biti detektirane ukljucuju stx1a,
stx1c i stx1d

Ostale bakterije koje su nositelji gena stx: Shigella sonnei, Shigella dysenteriae

o . . . Escherichia coli 0157 uklju€ujuci: sojeve STEC O157:H7 (npr. EDL933) i E. coli
E. colikoja proizvodi toksine  5157: grupe koje nisu H7 ukljudujuéi toksinogene bakterije E. coli 0157 koje ne
slicne Shiga toksinu (STEC)  proizvode Shiga toksin (npr. serotip O157:H45)

0157
Druge bakterije s 0157 O-antigenom: Escherichia fergusonii O157

(nastavak na sljedecoj stranici)
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Tablica 11. Organizmi s predvidenom reaktivno$éu na temelju in silico analize (nastavak s prethodne
stranice)

Ciljni organizam panela Organizmi s predvidenom reaktivnoscu (vrste, podvrste, podtipovi,
QlAstat-Dx Gl Panel 2 serotipovi ili serovari)
Paraziti

Cryptosporidium parvum, Cryptosporidium meleagridis, Cryptosporidium canis,
Cryptosporidium Cryptosporidium felis, Cryptosporidium sp.
Rijetke ili neljudske vrste: Cryptosporidium wrairi

Cyclospora cayetanensis Cyclospora cayetanensis (ukljucujuéi sojeve LG, CY9, NP20 i NP21)
Entamoeba histolytica Entamoeba histolytica (npr. sojevi HM-1: IMSS, EHMfas1, HK-9)
Giardia lamblia Giardia lamblia (poznata i kao Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)'
Virusi

Adenovirus Humani adenovirus F 40/41

Astrovirus Humani astrovirus (ukljuéujuci tipove 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8)

Genotipovi genogrupe Il norovirusa: Gll.1, Gll.2, GII.3, Gll.4, Gll.4_Sydney
. 2012, GlI.P4_New Orleans 2009, Gll.4_DenHaag, Gll.4_Hong Kong, GII.5,
Norovirus GI/GlI GlI6, GII.7, GII.8, GIL.10, GII.12, GII.13, GII.17, Gll.21.

Genotipovi genogrupe | norovirusa: Gl.1, GI.3, Gl.4, GI.5, Gl.6, Gl.7, GI.8, GI.9.

Rotavirus A (ukljucuju¢i sojeve Wa, ST3, 69M, DS-1, RVA i serotipove G1P[8],
G12P[6], G2P[4], G3P[6], G4P[6], G6P[6], G8P[8], GOP[19])

Genogrupe Gl (ukljuéujuc¢i genotipove Gl.1, GI.2, GI.3, Gl.4, GI.6), Gl
Sapovirus (ukljuéuju¢i genotipove GlI.1, Gll.2, GII.3, Gll.4, GII.5, GII.6), GIV (ukljucujuéi
genotip GIV.1) i GV (uklju€ujuéi genotipove GV.1).

Rotavirus

Interferirajuce tvari

Procijenjen je uc€inak potencijalno interferirajucih tvari na moguénost detekcije organizama
panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Cetrdeset tri (43) potencijalno interferirajuée
tvari dodane su u mjeSavine uzoraka na razini za koju se predvida da je veca od
koncentracije tvari koja se vjerojatno moze pronaci u ispitcima stolice. Svaki organizam
testiran je pri 3 x LoD i testiranje je izvedeno u triplikatima. Endogene tvari poput humane
pune krvi, humane genomske DNK i nekoliko patogena testirane su uz egzogene tvari poput
antibiotika, drugih lijekova za gastrointestinalni sustav i razliitih tvari specificnih za odredene
tehnike.
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Za veliku vecinu testiranih tvari nije uoCena inhibicija, osim u slu¢aju mucina iz govede
submaksilarne Zlijezde, humane genomske DNK, bisakodila, kalcijeva karbonata,
nonoksinola-9 i reasortanata rotavirusa, koji pri visokoj koncentraciji mogu uzrokovati
inhibiciju.

Utvrdeno je da mucin iz govede submaksilarne Zlijezde utjeCe na detekciju organizama

Vibrio cholerae, EAEC i Entamoeba pri koncentracijama viSima od 2,5 % w/v.

Utvrdeno je da humana genomska DNK utjee na detekciju organizama E. coli O157 i
Entamoeba pri koncentracijama viSima od 5 pg/ml.

Utvrdeno je da bisakodil utjeCe na detekciju organizama EAEC pri koncentracijama viSima
od 0,15 % wlv.

Utvrdeno je da kalcijev karbonat utjeCe na detekciju svih ciljnih organizama panela
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 pri koncentracijama viSima od 0,5 % w/v.

Utvrdeno je da nonoksinol-9 utje€e na detekciju organizama Entamoeba pri koncentracijama

viSima od 0,02 % v/v.

Predvideno je da ¢e reasortanti rotavirusa WC3:2-5, R574(9) i WI79-4,9 koji se
upotrebljavaju u cjepivima protiv rotavirusa A reagirati s rotavirusom A u panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. Kona¢ne koncentracije bez primjetnih u€inaka interferiranja na
detekciju ciljnih organizama pri koncentraciji 3 x LoD za WC3:2-5, R574(9) i WI79-4,9
iznosile su 8,89x10~° TCIDso/ml odnosno 1,10 PFU/ml (pogledajte tablicu 12. za druge

testirane koncentracije).

Kompetitivna interferencija testirana je u podskupu patogena. Interferencija nije uocena pri
procjenjivanju kompetitivne interferencije ciljnih patogena kad su dva ciljna patogena panela
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel testirana tako da su u uzorke dodani jedan ciljni patogen
pri koncentraciji od 3 x LoD i jedan pri koncentraciji od 50 x LoD. Rezultati za testirane ciljne

patogene navedeni su u tablici 14.
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Rezultati za 43 interferirajuce tvari koje bi mogle biti prisutne ili bi se mogle uvesti u ispitak

stolice navedeni su u tablici 12.

Tablica 12. Kona¢na najvisSa koncentracija bez uocljivog inhibitorskog uc¢inka
Testirana tvar Testirana koncentracija Rezultat

Endogene tvari

Kolesterol 1,5 % wiv Bez interferencije

Masne kiseline (stearinska kiselina) 0,4 % wiv Bez interferencije

Humana stolica (Cary Blair boc¢ica napunjena

prekomjernom koli¢inom) 300 mg/ml

Bez interferencije

Humana puna krv s natrijevim citratom 40 % viv Bez interferencije

Trigliceridi 5 % wiv Bez interferencije

Neciljni mikroorganizmi
Aeromonas hydrophila 1 x 108 jedinica/ml Bez interferencije

Bifidobacterium bifidum 1 x 108 jedinica/ml Bez interferencije

Nepatogena E. coli 1 x 108 jedinica/ml Bez interferencije

Saccharomyces cerevisiae (pohranjena kao S.

5 s . "
boulardii) 1 x 10° jedinica/ml Bez interferencije
Egzogene tvari

Bacitracin 250 U/ml Bez interferencije

Bizmut subsalicilat 0,35 % wiv Bez interferencije

(nastavak na sljedecoj stranici)

o

Upute za uporabu (priru¢nik) za QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 01/2024 10



Tablica 12. Konacna najvisa koncentracija bez uocljivog inhibitorskog ucinka (nastavak s prethodne
stranice)

Testirana tvar Testirana koncentracija Rezultat

Egzogene tvari

Doksiciklin hidroklorid 0,05 % wiv Bez interferencije

Hidrokortizon 0,5 % wiv Bez interferencije

Magnezijev hidroksid 0,1 % wiv Bez interferencije

Mineralno ulje 50 % viv Bez interferencije
1,2 % viv Interferencija
0,6 % viv Interferencija
0,3 % viv Interferencija

Nonoksinol-9

onoxsine 0,15 % viv Interferencija
0,075 % viv Interferencija

0,02 % viv Bez interferencije

Fenilefrin hidroklorid 0,075 % wiv Bez interferencije

Komponente cjepiva

1,10 x 102 pfu/ml Interferencija
Reasortant rotavirusa WI179-4,9 — VR 2415 1,10 x 10" pfu/ml Interferencija
1,10 pfu/ml Bez interferencije
Tvari specificne za odredenu tehniku
Natrijev hipoklorit 0,5 % viv Bez interferencije

Fecal Swab u Cary-Blair mediju 100 % Bez interferencije

PurSafe® DNA/RNA Preservative 100 % Bez interferencije

1 $tapi¢ / Cary Blair od
2ml

Sigma transwab Bez interferencije

-
o
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Tablica 13. Rezultati panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 za kompetitivnu interferenciju

Testirana konacna
Mjesavina uzoraka Cilj koncentracija x
LoD

. . Norovirus GI/GlI 50 x
Norovirus 50 x — Rotavirus 3 x i Da
Rotavirus A 3x

Detektirana
koinfekcija

Giardia 50 x — Adenovirus 3 x Glardia .Iamblla S0x Da
Adenovirus F40/F41 3x

Norovirus GlI 50 x
Norovirus 50 x — C.diff 3 x . o . Da
Clostridium difficile toksin A/B 3x

EPEC 50 x
EPEC 50 x — EAEC 3 x Da
EAEC 3x

EPEC 50 x
EPEC 50 x — C.diff 3 x o ) Da
Clostridium difficile toksin A/B 3x

EPEC 50 x
EPEC 50 x —ETEC 3 x Da
ETEC 3x

ETEC 50 x
ETEC 50 x — EIEC 3 x ) Da
EIEC/ Shigella 3x

-
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Prijenos

Izvedeno je ispitivanje prijenosa uzorka kako bi se procijenila moguca krizna kontaminacija
izmedu uzastopnih obrada pri uporabi panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 na
instrumentu QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Uzorci simulirane matrice uzoraka stolice s naizmjeni€no visoko pozitivnim
(105-10% organizam/ml) i negativnim uzorcima obradeni su na dvama instrumentima
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Nije zabiljezen prijenos izmedu uzoraka na panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, ¢ime
je dokazano da su dizajn sustava, kao i preporu¢ene prakse rukovanja uzorcima i njihova
testiranja ucinkoviti u sprje€avanju lazno pozitivnih rezultata uzrokovanih prijenosom ili
kriznom kontaminacijom izmedu uzoraka.

Obnovljivost

Testiranje obnovljivosti umjetno dobivenih uzoraka izvedeno je u trima testnim centrima,
ukljuCujuéi jedan interni centar (centar A) i dva vanjska centra (centar B i centar C).
Ispitivanjem je obuhvaéen niz mogucih varijacija dodanih prema centrima, danima,
replikatima, serijama uloZaka, rukovateljima i analizatorima QlAstat-Dx. Za svaki je centar
testiranje provedeno tijekom 5 neuzastopnih dana sa 6 replikata po danu ($to je rezultiralo s
ukupno 30 replikata po ciljnom organizmu, koncentraciji i centru), 4 razli¢ita instrumenta
QlAstat-Dx Analyzer (2 analizatora po rukovatelju i po centru) i s po barem 2 rukovatelja na
svaki dan testiranja. Pripremljeno je ukupno 5 mjeSavina uzoraka (dva kombinirana uzorka
pri 1x LoD i 3 x LoD plus jedan negativan uzorak). Za svaku mjeSavinu testirano je i
procijenjeno 6 replikata.

U tablici 14 prikazani su stopa detekcije po ciljnom organizmu i koncentracija za svaki centar
za ispitivanje obnovljivosti. Osim toga, podaci dobiveni u svim trima centrima sastavljeni su
radi izraCuna toCnog dvostranog 95-postotnog intervala pouzdanosti prema ciljnom
organizmu i koncentraciji.
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Tablica 14. Stopa detekcije po ciljnom organizmu i koncentraciji za svaki centar za ispitivanje obnovljivosti
te toc¢an dvostrani 95-postotni interval pouzdanosti prema ciljnom organizmu i koncentraciji

% podudaranja s o¢ekivanim rezultatom

Svi centri

(95-postotni
Testirani Testirana Ocekivani interval
patogen koncentracija rezultat Centar A CentarB CentarC pouzdanosti)

90/90
1 x LoD Detektirano 138(/)33 13(%3:; 13%3:/) 100 %
? ’ ° (95,98 100,00 %)

3 x LoD Detektirano 90/90

30/30 30/30 30/30

0,
100 % 100 % 100 % 100 %

(95,98 — 100,00 %)
Clostridium
difficile
ZeptoMetrix
0801619

" ) 30/30 30/30 30/30 90790
Nema Nije detektirano 100 % 100 % 100 % 100 %
° ? ° (95,98 - 100,00 %)

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

3x LoD Detektirano 90/90
30/30 30/30 30/30 100 %

100 % 100 % 100 % (95,98 — 100,00 %)
Escherichia coli
EPEC
ZeptoMetrix
0801.747

" ) 30/30 30/30 30/30 90790
Nema Nije detektirano 100 % 100 % 100 % 100 %
’ ? ° (95,98 — 100,00 %)

(nastavak na sljedecoj stranici)
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Tablica 14. Stopa detekcije po ciljnom organizmu i koncentraciji za svaki centar za ispitivanje obnovljivosti

te toc¢an dvostrani 95-postotni interval pouzdanosti prema ciljnom organizmu i koncentraciji (nastavak s
prethodne stranice)

% podudaranja s o¢ekivanim rezultatom

Svi centri
Testirani Testirana Ocekivani (95-postotni interval

patogen koncentracija rezultat Centar A CentarB CentarC pouzdanosti)

89/90
100 %
(93,96 — 99,97 %)

Detektiran 29/30
o 96,67 %

90/90
100 %
(95,98 — 100,00 %)

Detektiran ~ 30/30 30/30 30/30

3xLoD o 100%  100% 100 %

Giardia lamblia
ATCC
30888

90/90

Nije
) 30/30 30/30 30/30 o
Nema detektiran 100 % 100 % 100 % 100 %

o (95,98 — 100,00 %)

89/90
29/30 100 %
(93,96 — 99,97 %)

Detektiran
o 96,67 %

90/90
100 %
(95,98 — 100,00 %)

3x LoD Detektiran ~ 30/30 30/30 30/30
o 100 % 100 % 100 %

Rotavirus A
ZeptoMetrix
0810280CF
Nije 90/90
Nema detektiran ?g?g ?8833 :138:)33 100 %
0 ? ? ° (95,98 — 100,00 %)

(nastavak na sljedecoj stranici)
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Tablica 14. Stopa detekcije po ciljnom organizmu i koncentraciji za svaki centar za ispitivanje obnovljivosti
te toc¢an dvostrani 95-postotni interval pouzdanosti prema ciljnom organizmu i koncentraciji (nastavak s
prethodne stranice)

% podudaranja s o¢ekivanim rezultatom

Svi centri

(95-postotni
Testirani Testirana Ocekivani interval
patogen koncentracija rezultat Centar A CentarB CentarC pouzdanosti)

89/90
100 %
(93,96 — 99,97 %)

) 30/30 29/30
Detektirano 100 % 96,67 %

90/90
3 x LoD Detektirano ?83300/ :138:)33 :1388300/ 100 %
° ° ° (95,98 — 100,00 %)

Escherichia coli

(STEC) stx1
ZeptoMetrix
0801622
. 90/90
Nema Nije 30/30 30/30 30/30 100 %

i 0, 0, 0,
detektirano  100%  100% 100 % (95,98 — 100,00 %)

90/90

Detektirano 100 %
(95,98 — 100,00 %)

90/90
’ 30/30 30/30 30/30 o
3x LoD Detektirano 100 % 100 % 100 %

0
100 % (95,98 — 100,00 %)

Salmonella
enterica
ZeptoMetrix
801437
" 90/90
Nema Nije 30/30 30/30 30/30 100 %

i 0 0, 0
detektirano 100 % 100 % 100 % (95,98 — 99,73 %)
(nastavak na sljedecoj stranici)
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Tablica 14. Stopa detekcije po ciljnom organizmu i koncentraciji za svaki centar za ispitivanje obnovljivosti
te toéan dvostrani 95-postotni interval pouzdanosti prema ciljnom organizmu i koncentraciji (nastavak s
prethodne stranice)

% podudaranja s o¢ekivanim rezultatom

Svi centri

(95-postotni
Testirana Ocekivani interval

Testirani patogen  koncentracija rezultat Centar A CentarB Centar C pouzdanosti)
90/90

3 x LoD Detektirano 13(%30(/) ,?(%30(/) 13(())(/)30(/) 100 %
° ° ° (95,98 — 100,00 %)

Vibrio 90/90
el 1 oD Detektirano /30 30530 3030 100 %
ATCC 100%  100% 100 % .
P (95,98 — 100,00 %)
Nerma Nije 3030 30/30  30/30 fgégf/i
1 0, 0 0,
detektirano 100 % 100 % 100 % (95,98 — 99,73 %)
90/90

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

Yersinia 90/90
enterocolitica 7 30/30 30/30 30/30 5
Zeptometrix 1x LoD Detektirano 100 % 100 % 100 % 100 % .
801734 (95,98 — 100,00 %)
. 90/90
Nema Nije 30/30 30/30 30/30 100 %

detektirano 100 % 100 % 100 % (95,98 — 99.73 %)

Ispitivanje ponovljivosti provedeno je na dvama instrumentima QlAstat-Dx Rise s pomocu
reprezentativnog skupa uzoraka koji se sastojao od analita u niskoj koncentraciji (3 x LoD i
1 x LoD) dodanih u matricu stolice i negativnih uzoraka stolice. Patogeni ukljuceni u pozitivne
uzorke bili su norovirus Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia
enterocolitica, Salmonella enterica, adenovirus F 40 i rotavirus A. Uzorci su testirani u
replikatima s pomocu dviju serija ulozaka. Ispitivanje je ukljucivalo testiranje s pomo¢u osam
instrumenata QlAstat-Dx Analyzer radi usporedbe. Obradeno je ukupno 192 replikata
pozitivnih uzoraka pri 1 x LoD, 192 replikata pozitivnih uzoraka pri 3 x LoD i 96 replikata
negativnih uzoraka. Ukupni rezultati pokazali su stopu detekcije od 98,44 % — 100,00 % za
uzorke 1 x LoD odnosno 98,44 % — 100,00 % za uzorke 3 x LoD. Negativni uzorci pokazali
su 100 % negativnih rezultata za sve analite panela. Pokazalo se da su radne znacajke

instrumenta QlAstat-Dx Rise jednake onima instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Ponovljivost

Ispitivanje ponovljivosti provedeno je na instrumentima QlAstat-Dx Analyzer 1.0 s pomocu
skupa uzoraka koji se sastojao od analita u niskoj koncentraciji (3 x LoD i 1 x LoD) dodanih
u matricu stolice i negativnih uzoraka stolice. Patogeni uklju€eni u pozitivhe uzorke bili su
Adenovirus, Clostridium difficile, Campylobacter, Enteropathogenic E. coli (EPEC),
Entamoeba histolytica, Giardia lamblia, Norovirus Gll, Rotavirus, E. coli 0157, STEC stx1,
STEC stx2, Salmonella enterica, Vibrio parahaemolyticus i Yersinia enterocolitica. Svaki je
uzorak testiran istim instrumentom tijekom 12 dana. Ukupno je obradeno 60 replikata
1 x LoD pozitivnih uzoraka, 60 replikata 3 x LoD za svakog od testiranih ciljnih organizama i
60 replikata negativnih uzoraka. Ukupni rezultati pokazali su stopu detekcije od
93,33 % — 100,00 % za uzorke 1 x LoD odnosno 95,00 % — 100,00 % za uzorke 3 x LoD.
Negativni uzorci pokazali su 100 % negativnih rezultata za sve analite panela.

Ponovljivost na instrumentu QIAstat-Dx Rise takoder je procijenjena u usporedbi s
instrumentima with QlAstat-Dx Analyzer. Ispitivanje je provedeno na dvama instrumentima
QlAstat-Dx Rise s pomocu reprezentativnog skupa uzoraka koji se sastojao od analita u niskoj
koncentraciji (3 x LoD i 1 x LoD) dodanih u matricu stolice i negativnih uzoraka stolice. Patogeni
uklju€eni u pozitivne uzorke bili su norovirus Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile,
Yersinia enterocolitica, Salmonella enterica, adenovirus F 40 i rotavirus A. Uzorci su testirani
u replikatima s pomoc¢u dviju serija ulozaka. Ukupno je obradeno 128 replikata 1 x LoD
pozitivnih uzoraka, 128 replikata 3 x LoD pozitivnih uzoraka i 64 replikata negativnih uzoraka
na instrumentu QIlAstat-Dx Rise. Ukupni rezultati pokazali su stopu detekcije od
99,22 % — 100,00 % za uzorke 1xLoD i 3 xLoD. Negativni uzorci pokazali su 100 %
negativnih rezultata za sve analite panela. Testiranje dvama instrumenta QlAstat-Dx Analyzer
(svaki s po Cetiri analiticka modula) uklju¢eno je u ispitivanje radi usporedbe rezultata.
Pokazalo se da su radne znacajke instrumenta QlAstat-Dx Rise jednake onima instrumenta
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Klinicke radne znacajke

Klinicke radne znacajke prikazane u nastavku demonstrirane su s pomocu instrumenta
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Instrument QlAstat-Dx Rise upotrebljava iste analiticke module kao
i instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pa stoga instrument QlAstat-Dx Rise ne utjeCe na
radne znaCajke. Provedeno je multicentricno, medunarodno, opservacijsko klini¢ko
ispitivanje s pomocu prospektivno i retrospektivno prikupljenih uzoraka kako bi se procijenile
radne znacajke panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 u uobi¢ajenim uvjetima uporabe.
Ispitivanje je provedeno u 13 klini¢kih centara u 5 zemalja (4 centra u Europi i 9 centara u
SAD-u) u razdoblju od svibnja 2021. do srpnja 2021.

Konacni skup podataka sastojao se od ukupno 2085 preostalih deidentificiranih ispitaka koji
su prospektivno prikupljeni od pacijenata od kojih su ispitci stolice prikupljeni zbog klinickih
indikacija proljeva uzrokovanog gastrointestinalnom infekcijom u 13 ispitivackih centara.
Osim toga, testiranje je provedeno na arhiviranim poznatim pozitivnim i umjetno dobivenim
ispitcima kako bi se dodatno poveéao broj pozitivnih ispitaka (tablica 15.). Svi uzorci
upotrijebljeni u ispitivanju bili su uzorci stolice u Cary-Blair transportnom mediju prikupljeni s
pomoc¢u uredaja Para-Pak C&S (Meridian Bioscience), FecalSwab® (COPAN), Fecal
Transwab® (Medical Wire & Equipment Co. (Bath) Ltd) ili C & S Medium (Medical Chemical).

Tablica 15. Sazetak prospektivnih i arhiviranih ispitaka u svakom klinickom centru za sve ispitke
upotrijebljene na klinickim lokacijama

Centar/zemlja Vrsta ispitka Ukupno
Prospektivni (svjezi) Retrospektivni (arhivirani
zamrznuti)

Njemacka 339 21 360
Danska 293 37 330
Spanjolska 246 60 306
Francuska 63 7 70
SAD, centar 1 186 6 192
SAD, centar 2 43 9 52
SAD, centar 3 281 84 365
SAD, centar 4 177 0 177
SAD, centar 5 44 0 44
SAD, centar 6 39 0 39
SAD, centar 7 148 0 148
SAD, centar 8 131 0 131
SAD, centar 9 95 0 95
Ukupno 2085 224 2309

114 Upute za uporabu (priru¢nik) za QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 01/2024



Centar je prikupio sve prospektivno prikupljene ispitke koji su imali navedenu dob, spol i
populaciju pacijenata. Sazetak demografskih podataka ispitanika (za ispitke koji su se mogli
procjenjivati) naveden je u tablici 16 u nastavku.

Tablica 16. Demografski podaci za uklju¢ene prospektivne ispitke

Demografski podaci N %
Spol
Zenski 1158 55,5

Dobna skupina

0 -6 godina 221 10,6

22 — 49 godina 540 259

Nije iskazano 7 0,3

Populacija pacijenata

Hitna pomo¢ 114 55

Imunokompromitirani 3 0,1

Izvanbolnicki pacijenti 908 43,5

Broj dana izmedu pojave simptoma i testiranja na analizatoru QlAstat-Dx

> 7 dana 152 73

Nije iskazano 1711 82,1

(&)}
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Radne znacajke panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 usporedene su s referentnom
metodom: panel BioFire® FilmArray® Gl Panel za sve ciline organizme. Za vecinu ciljnih
organizama izravna usporedba dvaju rezultata mogla se izvesti kao binarni rezultat
(pozitivan ili negativan). Medutim, za odredene ciljne organizme ispitivanje QlAstat-Dx Gl
Assay pruza dodatnu diferencijaciju, tako da su bila potrebna dodatna komparativna
ispitivanja za utvrdivanje slaganja. Odgovarajuéa komparativna/referentna metoda
upotrijebljena za svakog ¢lana panela detaljno je navedena u tablici 17. u nastavku.

Tablica 17. Referentna metoda u klini¢kim ispitivanjima panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Ciljni organizam panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2  Referentna metoda

Adenovirus F40/F41

Astrovirus

Norovirus GI/GlI

Rotavirus A

Sapovirus (Gl, Gll, GIV, GV)

Campylobacter (C. jejuni, C. colii C. upsaliensis)
Clostridium difficile (toksin A/B)
Enteroagregativna Escherichia coli (EAEC)
Shigella / enteroinvazivna Escherichia coli (EIEC)
Enteropatogena Escherichia coli (EPEC)
Enterotoksigena Escherichia coli (ETEC) It/st BioFire FilmArray Gastrointestinal (Gl) Panel
Escherichia coli koja proizvodi toksine slicne Shiga toksinu
(STEC) stx1/stx2

E. coli, serogrupa 0157

Salmonella

Plesiomonas shigelloides

Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

BioFire FilmArray Gl Panel Vibrio + PCR-
Vibrio parahaemolyticus BDS ispitivanje za identificiranje V.
parahaemolyticus
BioFire FilmArray Gl Panel Vibrio + PCR-

Vibrio vulnificus BDS ispitivanje za identificiranje V. vulnificus

Kad god postoji upucivanje na PCR-BDS: to je ciljano ispitivanje s primjenom lan¢ane
reakcije polimerazom (Polymerase Chain Reaction, PCR) koje je razvijeno i provjereno za
procjenu radnih znacajki, kada se amplifikacija zabiljezi u PCR-u; amplikon je provjeren
dvosmjernim sekvenciranjem (Bi-Directional Sequencing, BDS).
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RazrjeSenje nepodudarnih rezultata

Nakon uocavanja nepodudarnosti s referentnom metodom izvedeno je testiranje u svrhu
razrieSavanja kako bi se utvrdilo postojanje/nepostojanje odredenih ciljnih organizama.
U tablici 18. u nastavku detalino se navode metode upotrijebliene za razrjeSenje
nepodudarnih rezultata.

Tablica 18. Testiranje nepodudarnih ispitaka

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Metoda testiranja nepodudarnosti
Adenovirus F40/F41

Astrovirus

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

Sapovirus (G, Gll, GIV, GV)

Campylobacter (C. jejuni, C. colii C. upsaliensis)

Shigella / enteroinvazivna E. coli (EIEC) BD-MAX Enteric Bacterial Panel
Salmonella

Enterotoksigena E. coli (ETEC) It/st

Plesiomonas shigelloides BD-MAX Extended Enteric Bacterial Panel

Yersinia enterocolitica
Clostridium difficile (toksin A/B)
Enteroagregativna E. coli (EAEC)
Enteropatogena E. coli (EPEC)

E. coli koja proizvodi toksine slicne Shiga toksinu
(STEC) — stx1

é.ﬁg@;gjasgzolzvom bl sl et il iakefl PCR s dvosmjernim sekvenciranjem (PCR-BDS)*

Vibrio cholerae

Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus
Cryptosporidium
Giardia lamblia

*

Sva ispitivanja koja se koriste lan€éanom reakcijom polimerazom (Polymerase Chain Reaction, PCR) / dvosmjernim
sekvenciranjem (Bidirectional Sequencing, BDS) predstavljaju provjereni test za amplifikaciju nukleinske kiseline
(Nucleic Acid Amplification Test, NAAT) nakon koje slijedi dvosmjerno sekvenciranje. Za Vibrio parahaemolyticus i
Vibrio vulnificus ista je metoda PCR-BDS upotrijebljena za testiranje nepodudarnosti i testiranje diferencijacije.
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Klini¢ke radne znacajke — PPA i NPA

Ukupno 2309 prospektivnih i arhiviranih klinickih uzoraka procijenjeno je kako bi se odredile
klinicke radne znaCajke panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Pozitivno postotno
slaganje (Positive Percentage Agreement, PPA) i negativnho postotno slaganje (Negative
Percent Agreement, NPA) izracunati su za svaki ciljni organizam nakon razrjeSenja
nepodudarnih rezultata za sve kliniCke uzorke (prospektivne i retrospektivne).

Osim toga, kako bi se dopunili podaci o prospektivnim i arhiviranim klinickim uzorcima,
provedena je procjena umijetno dobivenih ispitaka za nekoliko patogena (adenovirus
F40/F41, Astrovirus, rotavirus, sapovirus, Campylobacter, ETEC, EIEC/Shigella, STEC
stx1/stx2, E. coli O157, Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Vibrio cholerae, Vibrio
parahaemolyticus, Vibrio vulnificus, Yersinia enterocolitica, Cryptosporidium, Cyclospora
cayetanensis, Entamoeba histolytica i Giardia lamblia), zbog malog broja prospektivnih i
arhiviranih klini¢kih uzoraka pronadenih tijekom ispitivanja. Zamjenski ispitci pripremljeni su
s pomocu preostalih Klini€kih ispitaka koji su prethodno dali negativne rezultate za sve
analite Gl panela ciliane panelom QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 i usporednim
metodama. U ispitke su dodani razli€iti kvantificirani sojevi za svaki organizam u vrijednosti
oko LoD-a ispitivanja i pri klinicki relevantnim razinama. Korisnicima koji su analizirali ispitke
nije otkriven status analita svakog umjetno dobivenog ispitka. Izvedena su ukupno 1254
testa s uloScima za umjetno dobivene uzorke kako bi se dobili podaci o rijetkim patogenima
izmjerenima panelom QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Za spomenute ciljne organizme

na umjetno dobivenim uzorcima odreden je PPA.
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Ukupna kombinirana PPA i NPA vrijednost po patogenu i opcenito izraunate su zajedno s
odgovarajuc¢im to¢nim binomnim dvostranim 95-postotnim intervalom pouzdanosti. Rezultati
su sazeti u tablici 19. u nastavku.

Tablica 19. Sazetak rezultata klinickog ispitivanja za sve klinicke ispitke (prospektivne i retrospektivne),
umjetno dobivene uzorke i ukupno kombinirano, ukljuéujucéi toéan binomni dvostrani 95-postotni Cl

Osjetljivost (PPA) Specificnost (NPA)
Frakcija 95-postotni Cl Frakcija 95-postotni Cl
Vrsta % %
patogena  Cilj Vrsta uzorka TP/(TP+FN) Donji Gornji  TN/(TN+FP) Donji  Gornji
Klinicki ispitci 9/9 100,00 66,37 100,00 2285/2286 99,96 99,76 100,00
Umijetno
Adenoviru  dobiveni 68/70 97,14 90,06 99,65 N/P N/P N/P N/P
s F40/F41 ispitci
Ukupni broj
T 77179 97,47 91,15 99,69 2285/2286 99,96 99,76 100,00
Virusi e
Klinicki ispitci 13/14 92,86 66,13 99,82 2282/2282 100,00 99,84 100,00
Umjetno
e g%?tlz\;liem 67/68 98,53 92,08 99,96 N/P N/P N/P N/P

Ukupnibroj  gq85 9756 91,47 99,70  2282/2282 100,00 99,84 100,00
uzoraka

(nastavak na sljedecoj stranici)
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Tablica 19. Sazetak rezultata klinickog ispitivanja za sve klinic¢ke ispitke (prospektivne i retrospektivne),
umjetno dobivene uzorke i ukupno kombinirano, ukljuéujuéi toéan binomni dvostrani 95-postotni Cl
(nastavak s prethodne stranice)

Osjetljivost (PPA) Specificnost (NPA)
Vrsta Vrsta Frakcija % 95-postotni Cl Frakcija "% 95-postotni Cl
patogena  Cilj uzorka TP/(TP+FN) Donji Gornji ~ TN/(TN+FP) Donji Gornji

Klinicki
ispitci
Umijetno
dobiveni
ispitci

:Z"')'i‘t';k' 34/36 9444 8134 9932  2256/2250 99,87 99,61 99,97
Umijetno
dobiveni 6970 9857 92,30 99,96
ispitci

:Zl:)?t';k' 16/16 100,00 79,41 100,00 2280/2281 99,96 99,76 100,00
Umjetno
dobiveni 69/69 100,00 94,79 100,00
ispitci

:Z"')'i‘t'gik' 146/146 100,00 97,51 100,00  2148/2152 99,81 9952 99,95
Umjetno
dobiveni 45146 97,83 8847 99,94
ispitci

:Z"')'i‘t'gik' 234/245 9551 92,11 97,74 20532056 99,85 99,57 99,97
Umjetno
dobiveni
ispitci

:Z"')'i‘t';k' 8396 86,46 77,95 9259  2196/2201 99,77 9947 99,93
Umjetno
dobiveni
ispitci

(nastavak na sljedecoj stranici)

69/73 94,52 86,56 98,49 2221/2222 99,95 99,75 100,00

Virusi

Bakterije
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Tablica 19. Sazetak rezultata klinickog ispitivanja za sve klinic¢ke ispitke (prospektivne i retrospektivne),
umjetno dobivene uzorke i ukupno kombinirano, ukljuéujuéi toéan binomni dvostrani 95-postotni Cl
(nastavak s prethodne stranice)

Osjetljivost (PPA) Specificnost (NPA)
Frakcija 95-postotni CI Frakcija 95-postotni Cl
Vrsta % %
patogena  Cilj Vrsta uzorka TP/(TP+FN) Donji ~ Gornji TN/(TN+FP) Donji  Gornji

Klini¢ki ispitci

236/256 92,19 88,19 9516  1980/1984 99,80 99,48 99,95

Umjetno
dobiveni ispitci 0/0 N/P N/P N/P N/P N/P N/P N/P

Klinicki ispitci 50/62 9516 86,50 98,99  2235/2236 99,96 99,75 100,00

Umjetno

dobiveni ispitci 43/43 100,00 91,78 100,00 N/P N/P N/P N/P

Klini¢ki ispitci

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

Umjetno

dobiveni ispitci 69/69 100,00 94,79 100,00 N/P NP NP NP

Klinicki ispitci
43/50 86,00 7326 94,18  2244/2246 99,91 99,68 99,99

Umjetno
dobiveni ispitci 200/200 100,00 98,17 100,00 N/P N/P N/P N/P

Bakterije

Klinicki ispitci

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

Umjetno

dobiveni ispitci 67/69 97,10 8992 99,65 N/P NP ONP NP

Klinicki ispitci

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

Umjetno

dobiveni ispitci 67/68 9853 9208 99,96 N/P NP NP NP

Klini¢ki ispitci

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

Umjetno
dobiveni ispitci 33/33 100,00 89,42 100,00 N/P N/P N/P N/P
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Tablica 19. Sazetak rezultata klinickog ispitivanja za sve klinic¢ke ispitke (prospektivne i retrospektivne),
umjetno dobivene uzorke i ukupno kombinirano, ukljuéujuéi toéan binomni dvostrani 95-postotni Cl
(nastavak s prethodne stranice)

Vrsta
patogena

Bakterije

Paraziti

122

Osjetljivost (PPA) Specificnost (NPA)
Frakcija 95-postotni Cl Frakcija 95-postotni
% % Cl
Cilj Vrsta uzorka  TP/(TP+FN) Donji Gornji  TN/(TN+FP) Donji Gornji
Klini¢ki ispitci 2/2 100,00 15,81 100,00  2294/2294 100,00 99,84 100,00
Umjetno
dobiveni ispitci 67/70 95,71 87,98 99,11 N/P N/P N/P  N/P

Klini¢ki ispitci 3/4 75,00 19,41 99,37  2291/2292 99,96 99,76 100,00

N/P N/P

Klini¢ki ispitci 0/0 N/P N/P N/P 2296/2296 100,00 99,84 100,00

N/P N/P

Klini¢ki ispitci 51/51 100,00 93,02 100,00 2232/2246 99,38 98,96 99,66

N/P N/P

Klini¢ki ispitci 19/21 90,48 69,62 98,83  2272/2275 99,87 99,62 99,97

Umjetno

dobiveni ispitci 70/70 100,00 94,87 100,00 N/P N/P

Umjetno

dobiveni ispitci 69/69 100,00 94,79 100,00 N/P N/P

Umijetno

dobiveni ispitci 68/69 98,55 92,19 99,96 N/P N/P

Umijetno

dobiveni ispitci 58/58 100,00 93,84 100,00 N/P N/P N/P N/P

Klini¢ki ispitci 2269/2269 100,00 99,84 100,00

Umijetno

dobiveni ispitci 56/56 100,00 93,62 100,00 N/P N/P N/P N/P

(nastavak na sljedecoj stranici)
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Tablica 19. Sazetak rezultata klinickog ispitivanja za sve klinic¢ke ispitke (prospektivne i retrospektivne),
umjetno dobivene uzorke i ukupno kombinirano, ukljuéujuéi toéan binomni dvostrani 95-postotni Cl
(nastavak s prethodne stranice)

Osjetljivost (PPA) Specificnost (NPA)
Frakcija 95-postotni Cl Frakcija 95-postotni Cl
Vrsta Vrsta % %
patogena Cilj uzorka TP/(TP+FN) Donji  Gornji TN/(TN+FP) Donji Gornji
:é"')'l‘t';k' 0/0 NP NP NP 22052295 100,00 99,84 100,00
Umjetno
Entamoeba dobiveni 69/70 98,57 92,30 99,96 N/P NP NP NP
histolytica ispitci
Ukupnibroj g7 98,57 92,30 99,96 22952295 100,00 99,84 100,00
uzoraka
Paraziti R
:é"')'i‘t';k' 36/36 100,00 90,26 100,00  2254/2259 99,78 99,48 99,93
Umjetno
Giardia lamblia  dobiveni 56/56 100,00 93,62 100,00 N/P NP NP NP
ispitci
Ukupni broj
uzoraka 92/92 100,00 96,07 100,00  2254/2259 99,78 99,48 99,93
Ukupno — klini¢ki uzorci 1196/1262 94,77 93,39 9593  49188/49243 99,89 99,85 99,92
Ukupno — umjetno dobiveni ispitci 1310/1323 99,02 98,33 99,48 N/P NP NP NP
Sveukupno kombinirano 2506/2585 96,94 96,21 97,57  49188/49243 99,89 99,85 99,92

* Napomena: diferencijacija gena toksina stx7 i stx2 od E. coli koja proizvodi toksine sli¢ne Shiga toksinu (STEC)
potkrijepljena je tijekom klini¢ke procjene umjetno dobivenih ispitaka. U umjetno dobivene ispitke za procjenu STEC
(stx1/stx2) dodani su sljede¢i sojevi i tipovi toksina: ZeptoMetrix #0801748 (stx1+), SSI #95211 (stx2a+) i
ZeptoMetrix #0801622 (stx 1+, stx2+). Ukupno 134 i 135 umjetno dobivenih ispitaka procijenjeno je za analite STEC
stx1i STEC stx2, a za oba je utvrdena stopa detekcije od 100 %. U ispitivanjima analiticke reaktivnosti procijenjeni
su dodatni sojevi nositelji gena STEC stx1 i stx2 (pogledajte tablice 10m-o).
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VodiC€ za rjeSavanje problema

Ovaj vodi¢ za rjeSavanje problema moze biti koristan pri rjeSavanju bilo kojih problema koji

mogu nastati. Za viSe informacija pogledajte i stranicu s najée$¢im pitanjima u naSem Centru

za tehni¢ku podrsku: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Znanstvenici u tehni¢kim

sluzbama tvrtke QIAGEN uvijek ¢e rado odgovoriti na sva pitanja koja biste mogli imati, a

koja se odnose na informacije i/ili postupke u ovom priruéniku ili na tehnologije za uzorke i

ispitivanja (za informacije za kontakt posjetite web-mjestowww.qiagen.com).

Dodatne informacije o specificnim kodovima pogreSaka i porukama o pogreSkama za panel

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 mozete pronaci u tablici 20.:

Tablica 20. Informacije o odredenim kodovima pogresaka i porukama o pogreSkama za QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Kod pogreske

Prikazana poruka o pogresci

0x02C9
0x032D
0x0459
0x045A
0x04BF
0x0524
0x058B
0x05E9
0x0778
0x077D

0x14023

Cartridge execution failure: (Neuspje$no izvodenje testa s uloSkom:) Sample concentration
too high. (Previsoka koncentracija uzorka.)

Please repeat by loading 100 microliters of the sample in a new cartridge (per IFU
explanation) (Ponovite tako da stavite 100 mikrolitara uzorka u novi ulozak (u skladu s
objasnjenjem u uputama za uporabu))

Kada je koncentracija uzorka previsoka i test je potrebno ponoviti stavljanjem 100 pl uzorka,

pridrzavajte se radnog postupka navedenog u Dodatku C ovog dokumenta.
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Simboli

U sljedecoj tablici opisani su simboli koji se mogu pojaviti na naljepnici ili u ovom dokumentu.

Simboli Opis

Sadrzava reagensa dovoljno za <N> reakcija

Upotrijebiti do

A/ Za in vitro dijagnosti¢ku uporabu

Proizvodac¢

Kataloski broj

O broj serije.

Broj materijala (ij. oznaka komponente)

Gastrointestinalna primjena

R oznacava reviziju priru€nika, a n broj revizije

Ogranicenja temperature

Pogledajte upute za uporabu

Oprez

b E-ORERRE "

Serijski broj
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Za jednokratnu uporabu

Cuvaijte podalje od sunéeve svjetlosti

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno

Globalni broj trgovacke jedinice

Zapaljivo, opasnost od pozara

Korozivno, opasnost od kemijske opekline

Opasnost za zdravlje, rizik od senzitizacije, kancerogenost

Opasnost od ozljede
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Podaci za kontakt

Za tehni¢ku pomoc¢ i viSe informacija posjetite na$ Centar za tehni¢ku podrSku na
www.qgiagen.com/Support, nazovite broj 00800-22-44-6000 ili se obratite jednom od
tehnickih odjela tvrtke QIAGEN ili lokalnim distributerima (pogledajte poledinu ili posjetite

web-mjesto www.qiagen.com).

Upute za uporabu (priruénik) za QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 01/2024 127


http://www.qiagen.com/Support
http://www.qiagen.com/

Prilozi
Prilog A: instalacija datoteke definicije ispitivanja

Datoteka definicije ispitivanja (ADF 1.1) za panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 mora
biti instalirana na instrumentu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i QlAstat-Dx Rise prije testiranja s

pomocu ulozaka QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Napomena: za instrument QlAstat-Dx Rise obratite se tehnickoj sluzbi ili svom prodajnom

predstavniku radi prijenosa novih datoteka definicije ispitivanja.

Napomena: svaki put kad se objavi nova inacica ispitivanja QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2, prije testiranja mora se instalirati nova datoteka definicije ispitivanja QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2.

Datoteka definicije ispitivanja (vrsta datoteke .asy) dostupna je na web-mjestu
www.giagen.com. Datoteka definicije ispitivanja (vrsta datoteke .asy) mora se spremiti na
USB pogon prije instalacije na QlAstat-Dx Analyzer 1.0. USB pogon mora se formatirati s
datote¢nim sustavom FAT32.

Za uvoz ADF-a s USB-a na QlAstat-Dx Analyzer 1.0 provedite sljedece korake:

1. Umetnite USB $tapi¢ s datotekom definicije ispitivanja u jedan od USB priklju¢aka na

instrumentu QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

2. Pritisnite gumb Options (Mogucnosti) i zatim odaberite Assay Management (Upravljanje
ispitivanjima). U podrucju sadrzaja na prikazu prikazat ¢e se zaslon Assay Management
(Upravljanje ispitivanjima) (slika 55.).
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AVAILABLE ASSAYS
GI2
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Assay MGMT

GI2

Assay Active B
nssayir
04053228043256

ticr
@ Gastrointestinal Panel 2

1.0

LIS assay name >
Assay Notes >
Type of Samples >
List of Analytes >
List of Controls >
Assav Statistics >

E] save ® concel

Slika 55. Zaslon Assay Management (Upravljanje ispitivanjima).

Pritisnite ikonu Import (Uvoz) u donjem lijevom dijelu zaslona (slika 55.).

Odaberite datoteku koja odgovara ispitivanju koje zelite uvesti s USB pogona.

3
4
5. Prikazat ¢e se dijaloski okvir za potvrdu prijenosa datoteke.
6

y x
16:00 2022-0509

Run Test

=
7
£

Results

=1
b1
Fl

%

Moze se prikazati dijaloski okvir za premosc¢ivanje trenutacne inacice novom. Pritisnite

Yes (Da) za premoscivanje (slika 56.).

Assay already existing

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

© ves ® o

Slika 56. Dijaloski okvir koji se prikazuje pri nadogradnji inac¢ice ADF-a.
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7. lspitivanje postaje aktivno kada odaberete Assay Active (Aktivacija ispitivanja) (slika 57.).

™ B x
administrator Assay MGMT 16:00 20220509
T svatae 0o
AVAILABLE ASSAYS Gl2 fieet
G2 > AssayActive QO
sy 10
04053228043256 e
Assay Bescrplion )
QlAstat-Dx@ Gastrointestinal Panel 2 Results
Assay Verson
1.0
LIS assay name > 6
Assay Notes > Options
Type of Samples >
List of Analytes >
List of Controls > @
Log Out
Assav Statisties >
E import Flem ® corce

Slika 57. Aktivacija ispitivanja.

8. Dodijelite aktivno ispitivanje korisniku pritiskom gumba Options (Mogucnosti), a zatim
gumba User Management (Upravljanje korisnicima). Odaberite korisnika kojemu treba
biti dopusteno da izvede ispitivanje. Ako je to potrebno, ovu radnju mozete ponoviti za
svakog korisnika stvorenog u sustavu. Zatim odaberite Assign Assays (Dodijeli
ispitivanja) pod ,User Options” (Korisnicke mogué¢nosti). Omogudite ispitivanje i pritisnite
gumb Save (Spremi) (slika 58.).

- =] x
administrator User MGMT 13:05 2020-10-30
_] Available °

Run Test :
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator >
. w al @
labuser > ‘ View
........ B
technician = e > .
User Active ( @
Assign user profile > Options
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
&0 Add User E Save ® Cancel

Slika 58. Dodjeljivanje aktivnog ispitivanja.
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Prilog B: glosar

Amplifikacijska krivulja: graficki prikaz podataka o multipleksnoj real-time RT-PCR
amplifikaciji.

Analiticki modul (Analytical Module, AM): glavni hardverski modul instrumenta
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 koji je zaduzen za izvodenje testova na uloScima QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Njime upravlja interakcijski modul. Nekoliko analitikih
modula mozZe se spajiti na jedan interakcijski modul.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sastoji se od interakcijskog
modula i analitickog modula. Interakcijski modul sadrzava dijelove koji omogucéavaju
povezivanje s analitickim modulom i korisniku omogucavaju interakciju s instrumentom
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Analiticki modul sadrzi hardver i softver za testiranje i analizu
uzoraka.

QlAstat-Dx Rise: Instrument The QlAstat-Dx Rise Base in vitro je dijagnosticki uredaj za
uporabu s ispitivanjima QIlAstat-Dx i analitickim modulima QlAstat-Dx 1.0 Analytical Module
koji pruza potpunu automatizaciju od pripreme uzorka do real-time PCR detekcije za
molekularne primjene. Sustavom se moze upravljati nasumicnim pristupom ili testiranjem
veceg broja uzoraka, a brzina sustava moze doseci i do 160 testova/dan ukljucivanjem do 8
analitickih modula. Sustav takoder uklju€uje prednju ladicu za viSe testova u koju istodobno
stane do 16 testova te ladicu za otpad za automatsko odlaganje potroSenih testova, ¢ime se
povecava ucinkovitost sustava bez ikakvog nadzora.

Ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge: samostalni, plasti¢ni jednokratni
uredaj u koji su unaprijed umetnuti svi reagensi potrebni za potpuno izvodenje potpuno
automatiziranih molekularnih ispitivanja za detekciju gastrointestinalnih patogena.

IFU: upute za uporabu.

Glavni otvor: otvor za teku¢e uzorke u transportnom mediju na uloSku QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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Nukleinske kiseline: biopolimeri odnosno male biomolekule koje se sastoje od nukleotida,
monomera sastavljenih od tri komponente: Secera s 5 atoma ugljika, fosfatne skupine i
dusi¢ne baze.

Interakcijski modul (Operational Module, OM): namjenski hardver instrumenta
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 koji sluzZi kao korisni€ko sucelje za 1 — 4 analiticka modula (AM).

PCR: lan¢ana reakcija polimerazom.
IUO: samo za istrazivacke svrhe
RT: obrnuta transkripcija.

Otvor za bris: otvor za suhe brisove na ulosku QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
Otvor za bris ne upotrebljava se za ispitivanje QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Korisnik: osoba koja rukuje instrumentom QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 / QlAstat-Dx Rise /
uloSkom QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge na predvideni nacin.
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Dodatak C: dodatne upute za uporabu

U slu€aju neuspjednog izvodenja testa s uloSkom, koje odgovara kodovima pogreSaka
(0x02C9, 0x032D, 0x0459, 0x045A, 0x04BF, 0x0524, 0x058B, 0x05E9, 0x0778, 0x077D,
0x14023) koji se mogu pojaviti tijekom testiranja, na zaslonu instrumenta QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 prikazat ¢e se sljede¢a poruka o pogresci nakon zavrSetka obrade:

Cartridge execution failure: (NeuspjeSno izvodenje testa s uloSkom:) Sample concentration
too high. (Previsoka koncentracija uzorka.) Please repeat by loading 100 microliters of the
sample in a new cartridge (as per IFU explanation) (Ponovite tako da stavite 100 mikrolitara
uzorka u novi ulozak (u skladu s objasSnjenjem u uputama za uporabu)).

U tom je slu€aju potrebno ponoviti test primjenom 100 pl istog uzorka u skladu s
ekvivalentnim postupcima testiranja detaljno opisanima u odjeljku ,Postupak” u priruéniku
prilagodenom za ulazni volumen uzorka od 100 pl:

1. Otvorite pakiranje novog uloSka QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge uzduz
ureza za otvaranje na bo¢nim stranama pakiranja.

Izvadite uloZak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge iz pakiranja.

3. Rucno zabiljezite informacije o uzorku ili postavite naljepnicu s informacijama o uzorku
s gornje strane uloSka QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Pobrinite se da je
naljepnica ispravno postavljena i da ne onemogucuje otvaranje poklopca.

4. Polozite ulozak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ravno na Cistu radnu
povrsinu tako da crti¢ni kod na naljepnici bude okrenut prema gore. Otvorite poklopac
za uzorke na glavnom otvoru s prednje strane ulodka QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 Cartridge.

5. Temeljito promijeSajte stolicu u Cary-Blair transportnom mediju, primjerice, tako da
snazno protresete epruvetu 3 puta.

6. Otvorite epruvetu s uzorkom koji treba testirati. Za uvlacenje tekucine upotrijebite
isporu¢enu pipetu za prijenos. Uvucite uzorak do prve crte za razinu punjenja na pipeti
(odnosno do 100 pl)

7. VAZNO: u pipetu nemojte uvuci zrak, sluz ili gestice. Ako u pipetu uvugete zrak, sluz ili
Cestice, pazljivo izbacite tekuci uzorak iz pipete natrag u epruvetu za uzorke, a zatim
ponovno uvucite tekucinu.
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8. Pazljivo prenesite uzorak u glavni otvor uloska QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge isporu¢enom pipetom za prijenos za jednokratnu uporabu (Slike 6. i7.).

9. Cvrsto zatvorite poklopac na glavnom otvoru tako da &ujete klik (slika 8.).

Od ove toCke nastavite pridrzavajuéi se uputa opisanih u uputama za uporabu.

Informacije za narucCivanje

Proizvod

Sadrzaj

Kat. br.

QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Povezani proizvodi

QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Rise

Za 6 testova: 6 pojedinacno
pakiranih uloZzaka QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge i
6 pojedinacno pakiranih pipeta za
prijenos

1 analiticki modul QlAstat-Dx
Analytical Module, 1 interakcijski
modul QlAstat-Dx Operational Module
i povezani hardver i softver za obradu
ulozaka za ispitivanja QlAstat-Dx za
molekularnu dijagnostiku

1 QlAstat-Dx Rise Base Module i
povezani hardver i softver za
molekularnu dijagnostiku na
uloScima za ispitivanja QlAstat-Dx

691412

9002824

9003163

Azurirane informacije o licenciranju i izjave o odricanju od odgovornosti specificne za

proizvod pogledajte u odgovaraju¢em priru€niku ili korisnickom priru¢niku za komplet tvrtke
QIAGEN. Priru¢nici za komplete i korisni€ki prirucnici tvrtke QIAGEN dostupni su na web-
mjestu www.qgiagen.com ili ih mozete zatraziti od tehnicke sluzbe tvrtke QIAGEN ili svojeg

lokalnog distributera.
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Povijest revizija dokumenta

Datum

Izmjene

R1, 05/2022
R2, 08/2022

R3, 02/2023

R4, 01/2024

Prvo izdanje

AZuriranje za uporabu s ina¢icom softvera 2.2 ili novijom

AZuriranje odjeljaka Informacije o patogenima, Prioritiziranje uzoraka, l1zvoz
rezultata na USB uredaj za pohranu i Klinicke radne znacajke

Dodatak odjeljka Prekid obrade uzorka u tijeku

Azuriranje ADF-a na inacicu 1.1 i azuriranje aplikacijskog softvera na inacicu 1.4 i
noviju

Ispravljena je molekularna koncentracija za skupinu sojeva (Clostridium difficile,
Campylobacter helveticus i Campylobacter coli) u tablici 6.

Dobavlja¢ NCTC-a dodan je u skladu s time u tablici 10. u svrhu cjelovitosti

AZurirane su tablice 15., 16. i 18. kako bi ukljucivale rezultate jednog dodatnog
prospektivno prikupljenog uzorka (pozitivnog na adenovirus F40/41 i EPEC) za koji
su rezultati testa nakon azuriranja ADF-a na inacicu 1.1 od nevazecih postali
vazedi. Svi su primjenjivi brojevi vrste uzorka za klini¢ke radne znac¢ajke sukladno
tome prilagodeni kako bi odrazavali promjenu.

Ukljucivanje instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i interakcijskog modula PRO
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Ugovor o ograniéenoj licenciji za panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Uporabom ovog proizvoda svaki kupac ili korisnik proizvoda pristaje na sljiedece uvjete:

1.

o s 0N

Proizvod se moZe upotrebljavati samo u skladu s protokolima koji su isporuceni s proizvodom i ovim priruénikom i namijenjen je samo za uporabu s
komponentama koje su sadrzane u kompletu. QIAGEN ne daje nikakvu licenciju za svoje intelektualno vlasni$tvo za uporabu ili ugradivanje komponenata
ovog kompleta s bilo kojom komponentom koja nije sadrzana u ovom kompletu, osim kako je opisano u protokolima koji su isporuceni s proizvodom, koji se
nalaze u ovom priru¢niku i drugim protokolima dostupnima na web-mjestu www.giagen.com. Neki od ovih dodatnih protokola pruZili su korisnici proizvoda
tvrtke QIAGEN za korisnike proizvoda tvrtke QIAGEN. Tvrtka QIAGEN nije temeljito ispitala niti optimizirala te protokole. QIAGEN ne daje na njih nikakva
jamstva niti jam¢i da ne krse prava trec¢ih strana.

Osim izri¢ito navedenih licencija, tvrtka QIAGEN ne jam&i da ovaj komplet i/ili njegova uporaba ne kri prava trecih strana.

Ovaj komplet i njegove komponente licencirani su samo za jednokratnu uporabu i ne smiju se ponovno upotrebljavati, preradivati niti preprodavati.

QIAGEN se odrice svih drugih licencija, izri€itih ili impliciranih, osim onih koje su izri¢ito navedene.

Kupac i korisnik kompleta potvrduju da ne¢e poduzeti niti dopustiti drugim osobama poduzimanje koraka koji bi mogli dovesti do kr8enja navedenih odredbi ili
olaks$ati njihovo kréenje. QIAGEN moZe provesti zabrane navedene u ovom Ugovoru o ograni¢enoj licenciji na bilo kojem sudu te ¢e potrazZivati sve sudske
troSkove i troSkove postupka istrazivanja, ukljucujuci troskove odvjetnika, za svaku radnju s ciliem provedbe ovog Ugovora o ograni¢enoj licenciji ili bilo kojeg
svojeg prava intelektualnog vlasnistva povezanog s kompletom i/ili njegovim komponentama.

Za azurirane uvjete licencije pogledajte www.giagen.com.

Zastitni znakovi: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx® (QIAGEN Group); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). Registrirani nazivi, zastitni znakovi itd.
upotrijebljeni u ovom dokumentu, ¢ak i ako nisu posebno oznaceni kao takvi, ne smiju se smatrati zakonski nezasticenima.

01/2024 R4 HB-3064-004 © 2023 QIAGEN, sva prava pridrzana.
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