00000
QIAGEN

01 red. 2025 m. birzelis

,QlAstat-Dx® Meningitis/

Encephalitis (ME) Panel”

naudojimo instrukcijos
IVD

Skirta in vitro diagnostikai

Sios naudojimo instrukcijos taikomos:

W Versija

,QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel” 6 691612 1 versija

c € 0197

u LQIAGEN GmbH*, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden VOKIETIJA

Sample to Insight



Turinys

Numatytoji paskirtis ... .
Numatytasis naudotojas ... ... ... . ...
Aprasymas ir veikimo prinCipas ......... ...
Informacija apie patogenus ... ... ... 6
Santrauka ir paaiSKinimas ... 17
Procedlros prinCipas ... .. ... . 19
Pateikiamos medzZiagos ......... ... 22
RINKINIO tUNINYS 22
Rinkinio komponentai ... 22
Reikalingos, taCiau nepateikiamos medzZiagos ............................... . 23
Platforma ir programiné jranga ... 23
|spéjimaiir atsargumo priemones ... ... .. 24
Saugos informacija ... 24
Su visuomenés sveikatos ataskaity teikimu susijusios atsargumo priemonés ......... 28
UtIlIZavimas ... ... 29
Reagenty laikymas irtvarkymas ... 30
Stabilumas naudojimometu ... 30
Méginiy laikymas ir naudojimas ... 31
MEginio émimas ... ... ... . 31
Protokolas ... ... 32
Kokybeés kontrole ... ... ... . . 32
ISorinés kontrolés informacija .......... ... 32
Procedara: cerebrospinalinio skys€io méginiai ............................................... 32
Rezultaty aiSkinimas ... 46
Vidinés kontrolinés medziagos aiskinimas ... 46
Rezultaty perzidra su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ... .. 47
Amplifikacijos Kreiviy perzilira ....................o 51
ISsamios testo informacijos perzilira ........................o 54
Ankstesniy testy rezultaty narSymas ... 56
Patogeno rezultato aiSkinimas ... ... 63

2 ,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel* naudojimo instrukcijos | 2025-06



ApribOjimal ... 64

Eksploataciniy ypatybiy charakteristikos ........ ... 67
Analitinis efektyvumas ... .. 67
Klinikinis efektyvumas ... 105

Saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka ............ ... 123

Literatlra . 124

Trik€iy 8alinimo Vadovas ... ... . 134

Simboliai .. 135

Kontaktiné informacija ... 138

PriEdal . 139
A priedas. Tyrimo apibrézimo failodiegimas ................................................ 139
B priedas. Specialiyjy terminy zodynas ... ... 143
C priedas. Garantijy atsisakymas ... .. 145

UzZsakymo iNformacija .. ... ... .o 146

Dokumento perzZilros istorija ... ... ... 147

,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel* naudojimo instrukcijos | 2025-06 3



Numatytoji paskirtis

,QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel“ yra kokybinis sudétinis nukleorlgsties
Jreal-time PCR" (tikralaike PGR) pagrjstas in vitro diagnostikos testas, skirtas naudoti su
»QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ir ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0%. ,QlAstat-Dx ME Panel“ gali vienu
metu aptikti ir identifikuoti daugybe bakterijy, virusy ir mieliy nukleorligsciy i$
cerebrospinalinio skyscio (CSF) méginiy, paimty atlikus juosmenine punkcijg i§ asmeny,

kurie turi meningito ir (arba) encefalito pozymiy ir (arba) simptomuy.

Toliau nurodyti organizmai yra identifikuojami ir diferencijuojami* Naudojant ,QlAstat-Dx
ME Panel“: Escherichia coli K1, Haemophilus influenzae, Listeria monocytogenes, Neisseria
meningitidis (inkapsuliuotas), Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae,
Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus pyogenes, citomegalovirusas, 1 tipo paprastasis
herpeso virusas, 2 tipo paprastasis herpeso virusas, 6 tipo Zmogaus herpeso virusas,
enterovirusas, Zmogaus parechovirusas, véjaraupiy virusas ir Cryptococcus neoformans /
gattii*.

,QlAstat-Dx ME Panel” skirtas naudoti kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant konkrecius
epidemiologiniais ir laboratoriniais duomenimis. ,QlAstat-Dx ME Panel“ rezultaty negalima
naudoti kaip vienintelio diagnozés, gydymo arba kity sprendimy dél paciento priezidros
pagrindo. Teigiami rezultatai nesuteikia pagrindo atmesti koinfekcijos | ,QlAstat- Dx
ME Panel” tyrimg nejtrauktais organizmais tikimybés. Siuo tyrimu aptinkami ne visi CNS
infekcijos sukéléjai. Aptikta medziaga ar medziagos nebdtinai yra neabejotina ligos

priezastis. Neigiami rezultatai nejrodo, kad centrinés nervy sistemos (CNS) infekcijos néra.

*Cryptococcus neoformans ir Cryptococcus gattii nediferencijuojami.
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,QlAstat-Dx ME Panel” néra skirtas meginiams, paimtiems i$ | paciento king jstatomy CNS
medicinos priemoniy, tirti.

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

medziagoms tyrimais).

,QlAstat-Dx ME Panel“ skirtas tik laboratorijos specialistams atliekant in vitro diagnostika.

Numatytasis naudotojas

,QlAstat-Dx ME Panel” skirtas tik laboratorijos specialistams atliekant in vitro diagnostika.
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Aprasymas ir veikimo principas

Informacija apie patogenus

Meningitas ir encefalitas yra potencialiai pavojingos ligos, galin€ios sukelti didelj sergamuma
ir mirtinguma'. Meningitas apibréziamas kaip smegeny dangaly uzdegimas, encefalitas —
kaip smegeny parenchimos uzdegimas, o meningoencefalitas — kaip abiejy sri€iy
uzdegimas. Visas Sias ligas gali sukelti bakterijos, virusai arba grybeliai; encefalitas dazniau
daznai jaucia galvos skausmg, pakitusig psichine biseng ir, meningito atveju, sprando
sgstingj. Ankstyva diagnozé gyvybiskai svarbi, nes simptomai gali atsirasti staiga ir sukelti
smegeny pazeidima, klausos ir (arba) kalbos praradimg, aklumg ar netgi mirtj. Kadangi
gydymas skiriasi priklausomai nuo ligos prieZasties, norint atitinkamai pritaikyti gydyma,
batina nustatyti konkrety ligos sukéléja.

Naudojant ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasetg galima aptikti 16 bakteriniy, virusiniy ir
grybeliniy patogeny, sukelianciy meningito ir (arba) encefalito pozymius ir (arba) simptomus.
Tyrimui reikalingas nedidelio tdrio méginys ir nedidelés naudotojo laiko sgnaudos, o
rezultatai gaunami grei€iau nei per 80 minuciy.

Patogenai, kuriuos galima aptikti ir identifikuoti naudojant ,QlAstat-Dx ME Panel*, iSvardyti
Lentelé 1.

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

Patogenas Klasifikavimas (genomo tipas)
Escherichia coli K1 Bakterija (DNR)
Haemophilus influenzae Bakterija (DNR)
Listeria monocytogenes Bakterija (DNR)
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Lentelé 1. ,,QlAstat-Dx ME Panel* aptinkami patogenai (tesinys)

Patogenas

Klasifikavimas (genomo tipas)

Neisseria meningitidis (inkapsuliuotas)

Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Mycoplasma pneumoniae
Citomegalovirusas

1 tipo paprastasis herpeso virusas
2 tipo paprastasis herpeso virusas
6 tipo Zmogaus herpeso virusas
Enterovirusas

Zmogaus parechovirusas

Véjaraupiy virusas

Cryptococcus gattii / Cryptococcus neoformans

Escherichia coli K1

E. coli gramneigiamos bakterijos, priklausanc€ios Enterobacterales raSiai, yra vienas i$
labiausiai paplitusiy organizmy, randamy virdkinimo trakte. Dauguma E. coli Stamy yra
nekenksmingi, taciau tie, kurie ekspresuoja K1 kapsulinj polisacharida, gali sukelti
ekstrazarnynines infekcijas®*. E. coli $tamai, turintys K1 kapsule, yra vyraujantys (~80 %)
tarp naujagimiy, serganciy meningitu, cerebrospinalinio skyscio izoliaty?®, ir jie sukelia ~40 %
septicemijos ir ~80 % meningito atvejy Sioje populiacijoje, kurioje jie yra susije su 10-15 %
mirtingumo rodikliu ir neurologinémis pasekmémis 30-50 % atvejy®. E. coli K1 patogenezé
apima gleivinés kolonizacijg virskinimo trakte ir invazijg j intravaskuline sritj’. Pasiekus

bakteremijos slenkstinj lygj, E. coli K1 prasiskverbia pro kraujo-smegeny barjerg (KSB) ir

Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)
Herpeso virusas (DNR)
Herpeso virusas (DNR)
Herpeso virusas (DNR)
Herpeso virusas (DNR)
Pikornavirusas (RNR)
Pikornavirusas (RNR)
Herpeso virusas (DNR)

Mielés (DNR)

,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel* naudojimo instrukcijos | 2025-06



jsiskverbia j centrine nervy sistemg (CNS)’. Kai bakterijos patenka j CNS, jos sukelia
uzdegimg skatinanCiy ir toksiSky junginiy iSsiskyrimg, ir dél to padidéja smegeny
kraujagysliy sieneliy pralaidumas ir atsiranda pleocitozé, dél kurios i$sivysto meningitas®.

Haemophilus influenzae

H. influenzae yra gramneigiama kokobacila, kurig galima suskirstyti j inkapsuliuotus Stamus,
kuriy yra 8eSi skirtingi serotipai (nuo a iki f), kiekvienas ekspresuojantis unikalig
polisacharido kapsule, taip pat neinkapsuliuotus arba netipuojamus $tamus®. H. influenzae
perdavimas daZniausiai pasirei$kia per kvépavimo taky laselius'. Istoriskai H. influenzae
serotipas b (Hib) buvo pagrindiné vaiky iki 5 mety amziaus bakterinio meningito priezastis.
Taciau S8alyse, kuriose Hib konjuguotos vakcinos yra nacionalinése imunizacijos
programose, sergamumas sumazéjo daugiau nei 90 %'~ '4. |diegus Hib vakcinacijg,
netipuojamas H. influenzae dabar sukelia daugumg invaziniy ligy visose amziaus grupése'.
Netipuojamas H. influenzae gali sukelti ausy infekcijas vaikams ir bronchita, bet taip pat gali
lemti invazine ligg'®. Serotipas b yra patogeniskiausias Zmonéms ir gali sukelti pneumonija,
bakteremijg, meningitg, epiglotita, septinj artritg, celiulita, vidurinés ausies uzdegima,
palingg perikarditg ir, re¢iau, endokarditg ir osteomielitg™. Likusiy serotipy infekcijos sukelia

panasius ligos procesus™.

Listeria monocytogenes

L. monocytogenes yra fakultatyviai anaerobiné, lazdelés formos, gramteigiama bakterija's. 1S
12 nustatyty L. monocytogenes serotipy daugiau nei 98 % Zzmogaus listeriozés izoliaty
priklauso keturiems serotipams: 1/2a, 1/2b, 1/2c ir 4b'5'¢, Perdavimas daugiausia vyksta per
uzterStus maisto produktus, dél to gali kilti dideli protrikiai'®, o perdavimas i§ Zzmogaus
Zmogui gali vykti i§ motinos vaikui gimdoje arba gimstant'”. Invaziné listeriozé daugiausia
paveikia nésc¢ias moteris, imunodeficitg turinCius asmenis, pagyvenusius Zmones ir kidikius
ir gali sukelti gyvybei pavojingas ligas, tokias kaip septicemija ir meningitas'®. Nors infekcijy
skaiCius per metus yra gana mazas — 2010 m. visame pasaulyje apskaiCiuota apie 23 150
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atvejy, uzsikrétusiy asmeny mirtingumas yra didelis — 2010 m. visame pasaulyje
apskaiciuoti 5463 mirties atvejai, tai sudaro 26,6 % visy atvejy'®.

Mycoplasma pneumoniae

M. pneumoniae yra maza Mollicutes klasei priklausanti bakterija, kuriai bddingas
peptidoglikano Igstelés sienelés nebuvimas, deél kurio ji yra atspari daugeliui antimikrobiniy
gydymo bady?. M. pneumoniae yra svarbi kvépavimo taky infekcijy ir bendruomenéje jgytos
pneumonijos priezastis visose amziaus grupése. Dél lengvy simptomy ji daznai vadinama
,vaiks¢iojan¢ia pneumonija“®. Kadangi M. pneumoniae infekcijos yra nepakankamai
diagnozuojamos, apskaiCiuoti su M. pneumoniae susijusiy atvejy ir mirCiy skaiCiy yra
sudétinga?"?2. Apskaiciuota, kad 25 proc. M. pneumoniae atvejy apima ne kvépavimo taky
susirgimus, ir liga sunkiausiai paZeidZia nervy sistema (tiek periferine, tiek centrine). Siais
atvejais reikalinga skubi medicininé pagalba, nes su M. pneumoniae susijusios centrinés
nervy sistemos neuropatijos gali sukelti mirtj arba nuolatiniy neurologiniy problemy, turinciy
didelj poveikj sveikatai ir nezymiai pabloginanciy gyvenimo kokybe®. Deja, M. pneumoniae
sunku diagnozuoti, nes kultivavimas yra sudétingas ir Iétas, o serologiniai tyrimai veiksmingi

tik tada, kai yra ir Gminés, ir sveikimo fazés serumo??.

Neisseria meningitidis (inkapsuliuotas)

N. meningitidis, arba meningokokas, yra aerobinis, gramneigiamas diplokokas ir pagrindinis
bakterinio meningito sukéléjas?®*. Remiantis polisacharido kapsulés antigeni§kumu,
nustatytos trylika serogrupiy; A, B, C, W, Y ir X serogrupés sukelia daugumg invaziniy ligy
atvejy?. Labiausiai invaziniai N. meningitidis $tamai paprastai yra inkapsuliuoti, nes kapsulé
suteikia atsparumg Seimininko antiklinams ir uzkerta kelig fagocitozei®*®. N. meningitidis
nosiaryklés gleivinéje besimptomiSkai neSioja apie 10 % sveiky asmeny, o perdavimas
vyksta aerozoliniu ir oro laseliniu bidu arba uZsikrétusiy asmeny i§skyromis?’. Sios
bakterijos sukeltos infekcijos gali paveikti bet kokio amziaus Zmones, ta¢iau dazniausiai

pasitaiko kadikiams ir paaugliams?®. Meningokokinés infekcijos atvejy ir mirtingumo santykis
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yra 10—15 %, net ir taikant tinkamg gydyma antibiotikais?. Jvedus vakcinas, kai kuriose
Salyse, pavyzdziui, JAV ir Nyderlanduose, meningokokinés ligos atvejy mazéja?®, taciau
tiek sporadiniai, tiek epideminiai N. meningitidis atvejai vis dar registruojami Salyse, kuriose
dar nejvesta daugiavalenté meningokokiné vakcinacija®'.

Streptococcus agalactiae

B grupés streptokokas (GBS) yra gramteigiamas kokas. Nustatyta deSimt polisacharidy
pagrindo serotipy, 97 % atvejy priskiriami penkiems serotipams (la, Ib, II, Il ir V)*2%, GBS
gali sukelti gyvybei pavojingas infekcijas naujagimiams ir imunodeficitg turintiems
suaugusiesiems. Naujagimiams ankstyvoji (<7 d.) ir vélyvoji (7—90 d.) liga gali pasireiksti
bakteremija, sepsiu, pneumonija ir meningitu®. Suaugusiesiems sunkios infekcijos gali
pasireiksti bakteremija ir minks$tyjy audiniy infekcijomis®®, taciau GBS yra reta bakterinio
meningito priezastis, dazniausiai pasireiSkianti tiems, kurie serga gretutinémis ligomis,
tokiomis kaip imunodeficitas, cerebrospinalinio skysc¢io nutekéjimas ir endokarditas®.
Besimptomis GBS nesiojimas vir§kinimo trakte ir lytiniuose organuose yra daznas®.
Kadangi $i bakterija yra viena i§ pagrindiniy priezasCiy, lemianciy nepageidaujamas
pasekmes motinai ir naujagimiui visame pasaulyje®, PSO rekomenduoja néstumo metu

GBS uzsikrétusioms moterims skirti antibiotikus gimdymo metu®.

Streptococcus pneumoniae

S. pneumoniae yra gramteigiamas inkapsuliuotas diplokokas, turintis daugiau nei 90 zinomy
serotipy, identifikuoty remiantis antigeniniais kapsulinio polisacharido skirtumais®.
S. pneumoniae yra daznas nosies komensalas, pasireiSkiantis mazdaug 20-40 % vaiky ir
5-10 % suaugusiyjy, taciau jis taip pat yra svarbi gleivinés ligy ir invaziniy ligy priezastis*®4'
ir viena i§ pagrindiniy bakterinio meningito priezasciy*®42. PSO skai¢iavimais, kasmet nuo
pneumokokinés infekcijos mirsta apie 1 milijonas vaiky**. Nors pneumokokiniy konjuguoty
vakciny jvedimas smarkiai sumazino invaziniy pneumokokiniy ligy, jskaitant meningita,
daznuma* 4> 4 daugéja nevakcininiy serotipy pneumokokinio meningito atvejy, kurie
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sumazina bendrg vakcinacijos poveikj*® 4 4 SusirGpinimg kelia tai, kad pastebétas
reikSmingas nevakcininiy serotipy atsparumo antibiotikams vyravimo padidéjimas, jskaitant
atsparuma penicilinui ir eritromicinui®. Siuo metu yra dviejy tipy vakcinacijos nuo
Streptococcus pneumoniae: pneumokokiné konjuguota vakcina 13 ir pneumokokiné
polisacharidiné vakcina 23, rekomenduojamos atitinkamai < 2 mety amziaus vaikams ir = 65
mety amzZiaus suaugusiesiems. Be to, skiepytis rekomenduojama didelés rizikos grupéms*.

Streptococcus pyogenes

S. pyogenes yra gramteigiama bakterija, dar vadinama A grupés streptokoku (GAS),
siejama su sunkiomis ligomis, dél kuriy padidéja sergamumas ir mirtingumas*. S. pyogenes
infekcija gali pasireiksti perduodant iS Zzmogaus Zzmogui (per seiles / nosies iSskyras, salytj su
oda) arba tiesiogiai i$ aplinkos per paZeistg barjerg, pavyzdziui, odos pazeidimg®. Centrinés
nervy sistemos S. pyogenes infekcijos yra gana retos®', tyrimai rodo, kad mazdaug 1 % visy
bakterinio meningito atvejy sukelia S. pyogenes®-%, taciau jos siejamos su padidéjusiu
mirtingumu ir sergamumu®*. Nyderlanduose nuo 2006 iki 2013 m. atlikto tyrimo duomenimis,
GAS sukélé meningitg 26 i§ 1322 pacienty, serganciy bendruomenéje jgytu bakteriniu
meningitu. IS Siy 26 pacienty 5 (19 %) miré, o 11 (52 %) i§ 21 iSgyvenusio paciento patyré
neurologiniy pasekmiy®. Panasiai Brazilijoje atliktu tyrimu nustatytas mazas GAS meningito
paplitimas tarp vaiky, taciau atvejy mirtingumo rodiklis nuo 2003 iki 2011 m. sieké 43 %>°. S.
pyogenes infekcija gali sukelti tiek lokalizuotas, neinvazines ligas, tokias kaip faringitas ir
impetiga, tiek invazines ligas, tokias kaip nekrozuojantis fascitas ir toksinio Soko
sindromas*®%°. Nepakankamas S. pyogenes gydymas antibiotikais gali lemti reumatinés
karstligés vystymasi®. Infekcijos paplitimas tarp vaiky yra didesnis nei tarp suaugusiyjy,
tad¢iau naujagimiams liga pasireigkia retai®®. Siuo metu néra vakcinos nuo S. pyogenes,
tadiau jos karimg PSO vakciny tyrimy iniciatyva jvardijo kaip prioritetg®’.
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Citomegalovirusas

CMV, dar Zzinomas kaip 5 tipo Zmogaus herpeso virusas, yra linijinis, dvigrandis, apvalkalg
turintis DNR virusas, priklausantis beta herpesvirusy poseimiui®®>°. CMV yra daZnas Zmoniy
patogenas, uzkreCiantis maziausiai 50— 80 % suaugusiyjy iki 40 mety amziaus,
perduodamas tiesioginio kontakto su uzkréstais kino skyséiais metu®®. CMV infekcija
sveikiems asmenims paprastai yra besimptomé arba pasireiSkia tokiais simptomais kaip
karSCiavimas, gerklés skausmas, nuovargis, patine limfmazgiai ir kartais mononukleozé ar
hepatitas®. Taciau imunodeficitg turintiems asmenims ir naujagimiams CMV infekcija gali
sukelti sistemine ligg su komplikacijomis®. CMV yra daZniausia jgimty infekcijy priezastis ir
gali sukelti didelj sergamumag®®®’. Po pirminés infekcijos CMV sukelia latentine biseng,
daugiausia mieloidinése lgstelése, i$ kurios jj gali vél suaktyvinti jvairGs stimulai, jskaitant
imunosupresijg dél gydymo ar ligos®®%°. Nors CMV yra reta CNS infekcijos priezastis®%3,
imunodeficitg turintys pacientai (pvz., ZIV sergantys pacientai, kuriy CD4 Igsteliy skai¢ius
mazas, arba transplantacijos recipientai) yra labiau jautris invazinei CMV infekcijai tiek dél
pirminés infekcijos, tiek dél latentinés ligos reaktyvacijos®.

1 tipo paprastasis herpeso virusas / 2 tipo paprastasis herpeso virusas

HSV-1 ir HSV-2 yra linijiniai, dvigrandziai, apvalkalg turintys DNR virusai, priklausantys alfa
herpesvirusy poseimiui®, ir turi mazdaug 50 % sekos homologijg®. HSV-1 ir HSV-2 gali
uzkrésti tuos pacius audinius ir sukelti panasias ligas, tacCiau kiekvienas turi polinkj j
konkrecias vietas ir ligas. HSV-1 daugiausia, bet ne iSimtinai, yra siejamas su burnos ertmés
infekcijomis, o HSV-2 — su lytiniy organy pazeidimais®. 2020 m. mazdaug 3,8 milijardo
zmoniy sirgo HSV-1 infekcija bet kurioje srityje ir mazdaug 519,5 milijono Zmoniy sirgo lytiniy
organy HSV-2 infekcija, tai sudaro atitinkamai apie 64,2 % pasaulio gyventojy iki 50 mety ir

13,3 % zmoniy, kuriems buvo 15-49 mety®®.

Asmenims, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi, HSV infekcija gali sukelti sunkiy

komplikacijy, tokiy kaip encefalitas, meningitas ir meningoencefalitas®®®’. Manoma, kad HSV
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sukelia 11-22 % virusinio encefalito atvejy® ir yra viena i§ dazniausiy mirtino encefalito
priezascCiy visame pasaulyje. Apskaiciuota, kad HSV encefalito atvejy skaicius yra 2,3 atvejo
milijonui Zmoniy per metus, ir HSV-1 sudaro 95 % visy atvejy®. HSV gali sukelti infekcijg
pirminés infekcijos metu arba reaktyvuojant latentinj virusg centrinéje nervy sistemoje®°.
HSV-2 taip pat gali sukelti pasikartojancius meningito epizodus, vadinamus Mollareto
meningitu®. Retais atvejais HSV-1 ir HSV-2 gali bati perduodami i§ motinos kadikiui

gimdymo metu ir sukelti naujagimiy herpesa®.

Atsizvelgiant | HSV encefalito ir naujagimiy HSV infekcijy sunkuma, gairése nurodoma, kad
neigiami PGR rezultatai turéty bati vertinami kartu su visa klinikine situacija, jskaitant kity
tyrimy rezultatus, ir neturéty bati naudojami kaip atskiri rezultatai invazinei herpeso ligai

atmesti ir gydymui nutraukti’®"".

6 tipo Zmogaus herpeso virusas

HHV-6A ir HHV-6B yra linijiniai, dvigrandziai virusai, priklausantys Roseolovirus genciai,
priklausangdiai beta herpesvirusy poseimiui’>™. HHV-6 yra visur paplites — daugiau nei 95 %
pasaulio gyventojy iki pilnametystés jgyja serologinj teigiamumg HHV-6A, HHV-6B arba
abiem variantams™. HHV-6B infekcijos paprastai pasireiskia vaikystéje, daZniausiai iki trejy
mety amziaus, ir sukelia paprastai lengvus simptomus, tokius kaip karSc¢iavimas,
nerimastingumas, viduriavimas, bérimas ir rozeolé’>’>’®. HHV-6A epidemiologiskai néra
gerai apibidintas, taCiau bendrai manoma, kad jis sukelia infekcijas vélesniame gyvenime;
pateikiama praneSimy, siejanCiy jj tiek su besimptomémis, tiek su simptominémis

infekcijomis, o serologinis paplitimas visame pasaulyje yra skirtingas™.

Kaip ir visi herpeso virusai, HHV-6 savo Seimininke sukelia visg gyvenimg trunkancig
latentine infekcijg. Skirtingai nuo kity Zmogaus herpeso virusy, HHV-6 gali integruotis |
chromosomas ir bati perduodamas Mendelio paveldéjimo badu, todél viruso DNR yra
kiekvienoje branduolinéje organizmo Igsteléje. Mazdaug 1% populiacijos yra
chromosomiskai integruoto HHV-6 (ciHHV-6) nesiotojai”’.
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HHV-6 gali biti pakartotinai suaktyvintas, dazniausiai imunodeficitg turintiems asmenims, ir
yra susijes su centrinés nervy sistemos ligomis (pvz., encefalitu), hepatitu, pneumonitu ir
organy atmetimo reakcija’’®. Vis délto HHV-6 aptikimas cerebrospinaliniame skystyje gali
sukelti diagnozavimo sunkumy, nes daznai buvo pastebétas latencijos, subklinikinés
reaktyvacijos arba chromosomiskai integruoto HHV- 6 aptikimas®. Nepaisant to,
laboratorinis HHV-6 nustatymas imunodeficitg turintiems asmenims, pacientams, kuriems
atlikta alogeniné kamieniniy kraujo Igsteliy transplantacija, arba gerg imunitetg turintiems
vaikams, kuriems pasireiSkia netipiSki simptomai ar komplikacijos, gali padéti nustatyti
galutine diagnoze, jei diagnostiniai rezultatai interpretuojami atsizvelgiant j paciento klinikinj
kontekstg®' 8.

Enterovirusas

Enterovirusas yra teigiamos orientacijos, viengrandziy RNR virusy gentis, siejama su
daugeliu Zmoniy ligy®®. Enterovirusas gali bati perduodamas per nosiaryklés sekretg® ir
sukelti zmonéms daugybe ligy, jskaitant kvépavimo taky, virSkinimo trakto ir centrinés nervy
sistemos ligas®%. Simptomai paprastai bGna lengvi ir gali bati kar§¢iavimas, sloga, kosulys,
¢iaudulys ir raumeny skausmai®. Taciau imunodeficitg turintiems asmenims ir vaikams,
sergantiems astma, kyla sunkiy enterovirusiniy infekcijy simptomy rizika®. Apskaiciuota,
kad enterovirusai sukelia 1-4 % virusinio encefalito atvejy® ir jie yra pagrindiné kadikiy
virusinio meningito priezastis, o tyrimai rodo, kad enterovirusai gali sudaryti iki 90 % visy
atvejy, kai nustatomas etiologinis sukéléjas®. Enterovirusas D68 ir enterovirusas A71
(kartais vadinamas ne polio enterovirusu) buvo siejami su sunkiomis antrinémis
neurologinémis infekcijos pasekmémis, jskaitant aseptinj meningitg, encefalitg, Gminj gleby
paralyziy ir Gminj gleby mielitg®. 2014 m. Jungtinése Valstijose kiles enteroviruso D68
protrakis, daugiausiai tarp vaiky, sukélé daugiau nei 1 300 laboratoriSkai patvirtinty sunkios
infekcijos atvejy®. Sio protrikio metu apie 100 pacienty buvo diagnozuotas Gminis glebus
mielitas® ir daugelis $iy pacienty iki galo nepasveiko®.
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Zmogaus parechovirusas

Zmogaus parechovirusas (HPeV) yra mazas, apvalkalo neturintis RNR virusas, priklausantis
Picornaviridae $eimai. Nustatyti devyniolika genotipy®°', o serologiniai tyrimai rodo, kad >
90 % vaiky iki dvejy mety amziaus yra uzsikréte bent vienu HPeV tipu®2. HPeV 1 genotipas
yra labiausiai paplites tipas ir paprastai sukelia lengvas virskinimo trakto ir kvépavimo taky
ligas®, o 3 genotipas paprastai siejamas su sunkesniais simptomais, tokiais kaip j sepsj
panasi liga ir meningitas, ypa¢ vaikams iki trijy ménesiy amziaus®"®. HPeV yra vienas i§
pagrindiniy nustatyty kadikiy virusinio meningito etiologiniy sukéléjy, ir nors paprastai
iSgyvenamumo rodikliai yra geri, praneSama, kad jis yra susijes su galimais neurologinés
raidos sutrikimais, dél kuriy reikia atlikti tolesnj vertinimg®. Perdavimas vyksta fekaliniu-
oraliniu badu tiek i§ besimptomiskai, tiek i§ simptomiskai uzsikrétusiy asmeny®'. HpeV
infekcijos vyresniems vaikams ir suaugusiesiems retos®.

Véjaraupiy virusas

Véjaraupiy virusas (VZV), dar zinomas kaip 3 tipo Zmogaus herpeso virusas, yra linijinis,
dvigrandis, apvalkalg turintis DNR virusas, priklausantis alfa herpesvirusy po$eimiui®®,
Pirminé infekcija sukelia véjaraupius, kuriy metu VZV sukelia latentine infekcijg ganglijy
neuronuose®®?’. Sveikiems vaikams véjaraupiai paprastai bina lengvi, praeina savaime ir be
komplikacijy, jiems budingas karSCiavimas, bendras negalavimas ir nieztintis bérimas,
progresuojantis nuo démiy iki pasleliniy pazeidimy®. Kuadikiams, paaugliams,
suaugusiesiems, imunodeficitg turintiems asmenims ir néS¢ioms moterims kyla sunkesnés
ligos iSsivystymo rizika ir didesné komplikacijy, jskaitant pneumonijg, encefalitg ir
progresuojancia iSplitusig véjaraupiy forma, tikimybé®-®8, Dél amziaus ar imunodeficito VZV
reaktyvacija ir replikacija audiniuose, kuriuos inervuoja susije neuronai, sukelia juostine
pusleline (HZ). HZ budingas skausmas ir vienpusis bérimas®-, o dazniausia komplikacija
yra poherpiné neuralgija. Kitos komplikacijos yra akiy pazeidimas, pazaidy bakteriné
superinfekcija, galvos / periferiniy nervy paralyzius ir vidaus organy pazeidimas, pvz.,
meningoencefalitas, pneumonitas, hepatitas ir Gminé tinklainés nekrozé®7.
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VZV gali sukelti jvairiy CNS sutrikimy, jskaitant encefalita, meningita, cerebelitg, mielitg ir
Ramsay Hunto sindromg®. Manoma, kad VZV sukelia 4—14 % virusinio encefalito atvejy ir
yra antra pagal daznuma virusinio meningito priezastis po enteroviruso i$sivysciusiose
Salyse®. VZV yra labai uzkre¢iamas ir perduodamas kvépavimo taky laseliais, aerozoliniu

bddu arba tiesioginiu kontaktu.

Cryptococcus neoformans / gattii

Cryptococcus neoformans ir Cryptococcus gattii yra aplinkos grybeliai ir du kriptokokozés
Iytiniu bldu plintanciy bazidiospory'®'-'%. C. neoformans paplites visame pasaulyje ir
paprastai randamas dirvoZzemyje, ant pdvancios medienos, medziy drevése arba pauks¢iy
guane'0192. Gerg imunitetg turintiems asmenims infekcijos turi minimaliai simptomy ir greitai
iSnyksta'®1%. Imunodeficitg turintiems asmenims C. neoformans gali pasklisti i$ plauciy,
prasiskverbti pro hematoencefalinj barjerg ir sukelti kriptokokinj meningoencefalitg'®’.
Kriptokokinio meningito simptomai yra galvos skausmas, karSciavimas, kaklo skausmas,
pykinimas, vémimas, fotofobija ir sumiSimas arba elgesio poky¢iai'®. C. neoformans yra
daZniausias oportunistinis centrinés nervy sistemos grybelinis patogenas, pastebétas ZIV
infekuotuose pacientuose, o kriptokokinis meningitas laikomas ligos rodikliu esant AIDS'%,
Apskaigiuota, kad ZIV infekuotiems pacientams kasmet pasireigkia 220 000 kriptokokinio

meningito atvejy, dél kuriy mir§ta 181 000 Zmoniy, daugiausia UZsachario Afrikoje'®®.

C. gattii gyvena dirvozemyje ir ant tam tikry medziy, daugiausia tropiniuose ir subtropiniuose
regionuose visame pasaulyje, bet taip pat buvo aptikta Zemyninéje Brity Kolumbijoje,
Vankuverio saloje, JAV Ramiojo vandenyno pakrantés Siaurés vakary regione (Oregone ir
Vasingtone) ir Kalifornijoje'®. Tyrimuose, atliktuose Australijoje, Papua Naujojoje Gvingjoje,
Brity Kolumbijoje, Kanadoje ir JAV Ramiojo vandenyno pakrantés Siaurés vakary regione
mirtingumo rodiklis tarp pacienty, serganciy C. gattii infekcijomis, svyruoja nuo 13 iki 33 %%,
C. gattii infekcijos gali paveikti tiek imunodeficitg turinCius, tiek gerg imunitetg turinCius

asmenis, o skirtinguose pasaulio regionuose nustatyti skirtingi susije rizikos veiksniai'?’.
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Santrauka ir paaiSkinimas

»QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ aprasas

Kaseté ,QlAstat- Dx ME Panel Cartridge” yra vienkartiné plastikiné priemoné, kurig
naudojant galima atlikti visiSkai automatizuotus molekulinius tyrimus, skirtus nukleoragstims
aptikti ir identifikuoti jvairiose medziagose, paimtose tiesiai i§ CSS méginiy. Pagrindinés
»QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasetés ypatybés: suderinamumas su skystais méginiais, j
hermetiSkas talpyklas i§ anksto supilstyti tyrimui reikalingi reagentai ir galimybé naudoti

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

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

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

¢ vidinés kontrolinés medziagos suspensijos atkdrimas;

* Igsteliy lizé mechaninémis ir cheminémis priemonémis;

* nukleoragsc¢iy gryninimas membranos pagrindu;
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¢ i8gryninty nukleortgsciy maisymas su liofilizuotais pagrindinio misinio reagentais;

e apibrézty eliuato/ pagrindinio misinio alikvotiniy daliy perkélimas | skirtingy reakcijos
kameras;
e sudétinés ,real-time RT-PCR® (tikralaikés RT-PGR) atlikimas kiekvienoje reakcijos

kameroje.

Pastaba. Fluorescencijos sustipréjimas, rodantis tikslinés analités aptikima, aptinkamas

tiesiogiai kiekvienoje reakcijos kameroje.

Swab port I_ Main port

L Taed, |
™ @D
g..;

QlAstat-Dx® Panel

25°C
5] pocococor /R/ S
i e A

™ QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden,
GERMANY, Tel: +49-2103-29-0 Product of Germany

Traceability barcode | )
I— Reaction chambers

Pav. 1. ,,QlAstat-Dx Panel Cartridge“ kasetés iSdéstymas ir jos ypatybeés.

Pastaba. ,QlAstat-Dx ME Panel” tyrimui nenaudojama tampono anga.
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Proceduros principas

Proceso aprasas

Diagnostiniai testai su ,QlAstat-Dx ME Panel* atliekami ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatoriuje. Visus meéginio paruoSimo ir analizés veiksmus
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 atlieka automatiSkai. Méginiai
surenkamiir j ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasete perkeliami rankiniu badu.

Méginiui j pagrindine anga perkelti naudojama perkélimo pipeté (Pav. 2).

sy )
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Pav. 2. Méginio jSvirks§timas j pagrindine anga.

Méginio paemimas ir jkélimas j kasete

Imti méginius ir po to juos perkelti | ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasete turéty

personalas, iSmokytas saugiai tvarkyti biologinius méginius.

Naudotojas privalo atlikti toliau nurodytus veiksmus.
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4.

20

Paimti cerebrospinalinio skyscio (CSF) mégin;.

Uzra8yti méginio informacijg rankiniu badu arba priklijuoti méginio etikete ant
,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasetés virSaus.

Rankiniu budu perkelti CSF méginj j ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasete.

200 pl méginio perkeliama j ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasetés pagrindine anga,
naudojant vieng i$ pridedamy perkélimo pipeciy. Jei sunaudojote visas Sesias rinkinyje
pateiktas pipetes, naudokite kitokias sterilias ir graduotas pipetes.

Pastaba. |Jdédamas CSF méginj naudotojas jj vizualiai patikrina per apzidros langelj (zr.

toliau pateiktg iliustracijg) ir jsitikina, kad skystas méginys buvo jkeltas (Pav. 3).

Pav. 3. Méginio patikros langelis (raudona rodyklé).

Nuskaitykite méginio briiksninj koda ir ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasetés QR
kodg ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatoriuje.

Svarbu. Nenuskaitykite braksninio kodo, esancio ant kasetés pakuotés.
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5.

6.

,QlAstat-Dx ME Panel” kaseté jdedama j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx

Analyzer 2.0“

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

Méginio paruoSimas, nukleoriigsties amplifikacija ir aptikimas

Nukleorigsciy méginyje ekstrakcija, amplifikacijg ir aptikimg ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba

»QlAstat-Dx Analyzer 2.0 atlieka automatiskai.

1.

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

Nukleorigstys iSgryninamos i$ lizuoto meéginio prijungiant jas prie silicio dioksido
membranos ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasetés gryninimo kameroje, naudojant

chaotropines druskas ir alkoholj.

ISgrynintos  nukleorigstys iSplaunamos i§ membranos gryninimo kameroje ir
sumaiSomos su liofilizuotomis PGR cheminémis medziagomis ,QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge” kasetés sausy cheminiy medziagy kameroje.

Méginio ir PGR reagenty miSinys iSpilstomas j ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasetés

PGR kameras, kuriose yra liofilizuoty, konkrec¢iam tyrimui badingy pradmeny ir zondy.

,QlAstat- Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat- Dx Analyzer 2.0“ sukuria optimalios
temperatiros profilius, kad baty galima efektyviai atlikti sudétine ,real-time RT-PCR*®
(tikralaike RT-PGR), ir realiuoju laiku atlieka fluorescencijos matavimus amplifikacijos

kreivéms sukurti.

,QlAstat- Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat- Dx Analyzer 2.0 programiné jranga
interpretuoja gautus duomenis, apdoroja kontrolinius méginius ir pateikia tyrimo

ataskaitg.
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Pateikiamos medziagos

Rinkinio turinys

,»QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel“

Katalogo Nr. 691612
Testy skaicius 6
,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge* kaseté* 6
Perkélimo pipetést 6

* 6 atskirai supakuotos kasetés su visais reagentais, reikalingais méginiui paruosti ir sudétinei tikralaikei AT PGR
atlikti, ir su vidinémis kontrolinémis medziagomis.

1 6 atskirai supakuotos perkélimo pipetés, skirtos skystam méginiui iSpilstyti ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge*”

kasetéje.

Rinkinio komponentai

Pagrindiniai rinkinio komponentai paaiskinti toliau.

Lentelé 2. Veikliosios medziagos

Reagentas

Veiklioji medziaga

Koncentracija (% w/w)

,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge*
kaseté

22

Vidiné kontroliné medziaga
,Proteinase K*

Atvirkstiné transkriptazé
dNTPs

DNR polimerazé

Specifinio taikinio pradmenys

Fluoroforu pazymetas specifinio taikinio
aptikimo zondas

40 000-60 000 CFU kasetéje
Nuo 20,1 % iki <1 %

20-100 vnt./kasetéje
1-5mM

10-100 vnt./kasetéje

100-1 000 uM

100-1000 uM
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Reikalingos, taCiau nepateikiamos medziagos

Platforma ir programiné jranga

Svarbu. Prie§ naudodami jsitikinkite, kad visi instrumentai patikrinti ir sukalibruoti pagal

gamintojo rekomendacijas.

,QlAstat-Dx ME Panel” skirtas naudoti kartu su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 analizatoriumi. PrieS pradédami testg, jsitikinkite, kad yra toliau nurodyta

jranga.

* ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ (bent vienas operacinis modulis ir vienas analizés modulis) su
1.4 arba 1.5 versijos programine jranga* ARBA ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (bent vienas
operacinis modulis PRO ir vienas analizés modulis) su 1.6 arba naujesnés versijos

programine jranga

* ,QIlAstat-Dx Analyzer 1.0“ naudotojo vadovas (skirtas naudoti su 1.4 arba 1.5 versijos
programine jrangg) ARBA ,QIAstat-Dx Analyzer 2.0" naudotojo vadovas (skirtas naudoti

su 1.6 arba naujesnés versijos programine jranga)

¢ Operaciniame modulyje arba operaciniame modulyje PRO jdiegta ,QlAstat-Dx" naujausia

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

Pastaba. | ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 negalima jdiegti 1.6 ar naujesneés versijos taikomosios

programinés jrangos.

* ,DiagCORE® Analyzer* prietaisai, kuriuose jdiegta ,QlAstat-Dx" 1.4 arba 1.5 programiné jranga, gali bati naudojami
kaip alternatyva ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0" prietaisams.
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Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atminkite, kad gali prireikti pasizidréti vietos teisés aktus, kuriais nustatyta, kaip apie rimtus

Su

Siuo prietaisu susijusius incidentus pranesti gamintojui ir Salies, kurioje yra naudotojas ir

(arba) pacientas, reguliuojanciajai institucijai.

,QlAstat-Dx ME Panel“ skirtas in vitro diagnostikai atlikti.

* ,QlAstat-Dx ME Panel” skirtas naudoti laboratorijos specialistams, iSmokytiems dirbti su

»QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Saugos informacija

24

Dirbdami su cheminémis medziagomis, visada dévékite tinkamg laboratorinj chalatg,
mavékite vienkartines pirStines ir bdkite uZsidéje apsauginius akinius. Daugiau
informacijos rasite atitinkamuose saugos duomeny lapuose (Safety Data Sheets, SDS).
Jie pateikiami patogiu ir kompaktiSku PDF formatu svetainéje www.giagen.com/safety —

Cia galite rasti, perziaréti ir atspausdinti kiekvieno QIAGEN rinkinio ir jo komponenty SDL.

Laikykités standartiniy laboratorijos procediry, kad darbo vieta islikty Svari ir neuztersta.
Rekomendacijos pateiktos tokiose publikacijose kaip Europos ligy kontrolés ir
prevencijos centro ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories®
(www.ecdc.europa.eu/en/about- us/networks/disease- andlaboratory- networks/
erlinet-biosafety).

Bandiniai ir méginiai gali bati uzkre€iami. Laikykités savo jstaigos saugos procediry
tvarkydami biologinius méginius. Méginiy ir tyrimy atliekas iSmeskite laikydamiesi vietiniy

saugos procedry.
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¢ Visada naudokite tinkamas asmens apsaugos priemones ir laikykités savo institucijos
biologiniy méginiy apdorojimo saugos procediry. Visus méginius, panaudotas kasetes ir

perkélimo pipetes tvarkykite taip, lyg jie galéty perduoti uzkrecian€ias medziagas.

* Visus méginius, panaudotas kasetes ir perkélimo pipetes tvarkykite taip, lyg jie galéty
perduoti uzkrecianCias medziagas. Visada laikykités atitinkamose rekomendacijose
nurodyty saugumo priemoniy, pvz., ,Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI)
JProtection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guidelines (M29)“ arba kituose susijusiuose dokumentuose, kuriuos pateiké vietinés

institucijos.

e ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kaseté yra uzdara vienkartinio naudojimo priemoné,
kurioje yra visi reagentai, reikalingi méginiui paruosti ir sudétinei tikralaikei AT-PGR
atlikti ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ir ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jrenginyje. Nenaudokite
»QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasetés, jei jos galiojimo laikas pasibaiges, jis atrodo

pazeista arba i$ jos prateka skystis.

e Meéginius, panaudotas arba pazeistas kasetes iSmeskite ir pipetes perduokite

laikydamiesi visy nacionaliniy ir vietos sveikatos ir saugos taisykliy ir jstatymy.
Skubios pagalbos telefono numeris
CHEMTREC
Uz JAV ir Kanados riby +1 703-527-3887

Atsargumo priemonés

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

teiginiai.
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Sudétis: etanolis, guanidino hidrochloridas,
guanidino ticionatas, izopropanolis, proteinazé K,
t-oktilfenoksipolietoksietanolis. Pavojus! Labai
degus skystis ir garai. Kenksminga prarijus arba
ikvépus. Gali bati kenksminga susilietus su oda.
Stipriai nudegina oda ir smarkiai pazeidzia akis.
Ikvépus gali sukelti alergine reakcija, astmos
simptomus arba apsunkinti kvépavima. Gali
sukelti mieguistumag arba galvos svaigima.
ToksiSka vandens organizmams, sukelia
ilgalaikius pakitimus. Kontaktuodama su ragstimis
igskiria labai toksiskas dujas. Esdina kvépavimo
takus. Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy /
Ziezirby / atviros liepsnos / karsty pavirsiy.
Nerukyti. Stengtis nejkvépti dulkiy / damy / dujy /
riko / gary / aerozolio. Mivéti apsaugines
pirstines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti
akiy (veido) apsaugos priemones. Naudoti
kvépavimo taky apsaugos priemones. PATEKUS
| AKIS: kelias minutes atsargiai plauti vandeniu.
ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu
lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
Esant salyc€iui arba jeigu numanomas salytis:
Nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba
kreiptis j gydytoja. Plauti burng. NESUKELTI
vémimo. ISveskite Zmogy j gryng org ir padékite
jam patogiai kvépuoti. UzterStus drabuzius
iSskalbti pries vél juos apsivelkant. Laikyti gerai
védinamoje vietoje. Talpyklg laikyti sandariai
uzdaryta. Turinj/ talpykla pasalinkite patvirtintoje
istaigoje pagal vietinius, regioninius, nacionalinius
ir tarptautinius teisés aktus.
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Laboratorinés atsargumo priemoneés

Siekiant apsisaugoti nuo galimo meéginio ir darbo srities uZter§imo, bdtina laikytis
standartiniy laboratorinés saugos ir valymo procediry, jskaitant Sias atsargumo priemones:

* Meéginius reikia apdoroti biologinés saugos spintoje arba ant panaSaus Svaraus
pavirSiaus, kuris uztikrinty naudotojo apsauga. Jei biologinés saugos spinta
nenaudojama, ruoSiant meéginius reikia naudoti necirkuliuojanéio oro déze (pvz.,
LAirClean PCR® darbo stotj), apsauga nuo pursly (pvz., ,Bel-Art Scienceware Splash
Shields®) arba veido skydelj.

e Patogeny tyrimams atlikti (pvz., kultdrai) naudojamos biologinés saugos spintos

nereikéty naudoti méginiams ruosti arba kasetéms jkelti.

e Prie§ apdorodami méginius, kruops€iai nuvalykite darbo sritj tinkamu valikliu, pvz.,
Svieziai paruostu 10 % balikliu arba panaSia dezinfekavimo priemone. Dezinfekuotus
pavirSius nuvalykite vandeniu, kad susikaupusios nuosédos nesugadinty méginio ir
dezinfekavimo priemoné nesukelty trukdziy.

* Meéginius ir kasetes tvarkykite po viena.

e |Simdami priemones i§ bendry pakavimo maiSy muvékite Svarias pirstines, o

nenaudojamus pakavimo maidus vél sandariai uzdarykite.
» Tarp skirtingy méginiy pasikeiskite pirstines ir nuvalykite darbo sritj.

e Pasibaigus tyrimui panaudotas kasetes nedelsdami iSmeskite | atitinkamg biologiSkai

pavojingoms atliekoms skirtg konteiner;j.
* Atlike tyrimus stenkités kuo maziau liesti kasetes.

e Stenkités nepazeisti kasetés (norédami gauti informacijos apie pazeisty kaseciy
tvarkyma, zZr. ,Saugos informacija“ puslapyje 24).

e ISimdami priemones i§ bendry pakavimo déziy mavékite Svarias pirStines, o
nenaudojamas pakavimo dézes vél uzdarykite.
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Dél patogeno aptikimo naudojant ,QIAstat- Dx Meningitis/Encephalitis Panel® jautraus
pobddzio ir norint iSvengti méginio uzterSimo, batina laikytis standartinés mikrobiologinés
laboratorijos praktikos. Klinikinés laboratorijos darbuotojai gali bati patogeny (pvz.,
S. pneumoniae, H. influenzae, HSV-1 ir kt.), kuriuos galima aptikti naudojant ,QlAstat-Dx

Meningitis/Encephalitis Panel®, Saltinis.

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

herpeso opeliy / pasleliy.

Su visuomeneés sveikatos ataskaity teikimu susijusios atsargumo
priemonés

Valstybinés ir vietos visuomenés sveikatos institucijos paskelbé pranesimo apie pranestinas
ligas jy jurisdikcijose gaires (pvz., po Europos Sajungos oficialiojo leidinio 6.7.2018 L 170/1 |
sgrasg jtraukta listeriozeé, taip pat invaziné liga, kurig sukelia Haemophilus influenzae,
Neisseria meningitidis ir Streptococcus pneumoniae), kad bity galima nustatyti batinas
priemones rezultatams patikrinti siekiant identifikuoti ir atsekti protrikius ir atlikti
epidemiologinius tyrimus. Laboratorijos yra atsakingos uz tai, kad klinikiné medziaga arba
teigiamy méginiy izoliatai baty pateikti valstybinéms visuomenés sveikatos laboratorijoms
laikantis valstijos arba vietos taisykliy.
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Utilizavimas

Salinkite kaip pavojingas atliekas laikydamiesi vietos ir nacionaliniy taisykliy. Si nuostata

taikoma ir nepanaudotiems gaminiams. Jei kaseté pazeista, Zr. ,Saugos informacija‘
puslapyje 24.

Laikykités saugos duomeny lape (SDL) pateikty rekomendacijy.
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Reagenty laikymas ir tvarkymas

,QlAstat- Dx ME Panel Cartridge“ kasetes laikykite sausoje, Svarioje vietoje kambario
temperatdroje (15-25 °C). ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasete ir perkélimo pipetes i$ jy
atskiry pakuociy iSimkite tik prie$ pat naudojima. 18 pakuotés iSimtg kasete reikia saugoti nuo
saulés spinduliy. Tokiomis sglygomis ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasete galima laikyti
iki ant kiekvienos pakuotés nurodytos galiojimo datos. Galiojimo data taip pat jtraukta j
,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasetés briksninj koda, ir jg ,ME Panel nuskaito, kai
kaseté jstatoma j prietaisa tyrimui vykdyti.

Reikia atkreipti démes;j j tinkamumo datas ir laikymo salygas, iSspausdintas ant dézutés ir
visy komponenty etikeCiy. Pasibaigus tinkamumo laikui ar esant netinkamoms laikymo

sglygoms komponenty naudoti negalima.

Esant kasetés pazeidimuy, zr. ,Saugos informacija“ puslapyje 24.

Stabilumas naudojimo metu

Atidarius kasetés pakuote, perkelti méginj j ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasete reikia
per 30 minuciy. Méginiais uzpildytas kasetes j ,QlAstat-Dx Analyzer® reikia jdéti per 90

minuciy.

Nenaudokite, jei laikote ne pagal specifikacijas, jei pazeista pakuoté arba jei matomi kiti

gedimo ar netinkamo veikimo pozymiai.

30 ,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel* naudojimo instrukcijos | 2025-06



Meginiy laikymas ir naudojimas

,QlAstat-Dx ME Panel“ skirtas naudoti su CSF. Su visais méginiais turi bati elgiamasi kaip su

potencialiai pavojingais.

CSF méginys paimamas atliekant juosmenine punkcijg ir neturi bati centrifuguojamas ar
atskiedziamas. CSF méginius reikia paimti ir naudoti taip, kaip nurodyta rekomenduojamose
procedurose. Naudokite Svieziai surinktus CSF méginius. Jei tyrimo atlikti nedelsiant

nejmanoma, rekomenduojamos CSF laikymo sglygos pateikiamos toliau.

e Kambario temperatiroje (15-25 °C) iki 24 valandy

« Saldytuve (2-8 °C) iki 7 dieny
Méginio émimas

CSF meginys paimamas atliekant juosmenine punkcijg ir neturi bati centrifuguojamas.
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Protokolas

Kokybés kontrolé

Pagal QIAGEN ISO sertifikuotg kokybés valdymo sistemg, kiekviena ,QlAstat- Dx
Meningitis/Encephalitis (ME) Panel” partija tiriama pagal i$ anksto nustatytas specifikacijas,
kad baty uztikrinta nuosekli produkty kokybée.

ISorinés kontrolés informacija

Visi iSorinés kokybés kontrolés reikalavimai ir testai turi bati atliekami vadovaujantis vietos,
valstybés ir federaliniais reglamentais arba akreditavimo organizacijy nurodymais ir turi bati
atliekami laikantis standartiniy naudotojo laboratorijos kokybés kontrolés proceddry.

Tusti kontroliniai méginiai Siai priemonei netaikomi, nes tai yra vienkartiné testo kaseté.
Bendrové rekomenduoja reguliariai tirti neigiamus ir teigiamus iSorinius kontrolinius

meginius, taciau kontroliniai méginiai nepateikiami kartu su ,QlAstat-Dx ME Panel*.

Procedura: cerebrospinalinio skyscio meéginiai

Svarbi informacija prie$ pradedant

o Uztikrinkite, kad baty visos reikalingos, bet nepateiktos medziagos.

¢ Pasirinkite ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ (kat. Nr. 691612). ,QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge“ kasete identifikuoti padeda pilkos spalvos juosta etiketéje ir piktograma,

vaizduojanti smegenis (zr. ,Simboliai“ puslapyje 135).
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Reagenty naudojimas

* Rinkinyje esancios pipetés yra vienkartinés. Jei perpylimo pipetés dél naudotojo klaidos
nukrenta arba yra uzterSiamos, naudokite bet kurig kitg prekyboje esancia pipete, kurios

minimalus tdris yra 200 pl.

Méginio perkélimas j ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasete
1. Kruopsciai iSvalykite darbo sritj SviezZiai paruoStu 10 % balikliu (arba tinkama
dezinfekavimo priemone), po to nuplaukite vandeniu.

2. Atidarykite ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasetés pakuote ties pléSimo iSpjovomis
pakuotés Sonuose (Pav. 4).

Svarbu. Atidarius pakuote, perkelti meginj j ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” reikia per
30 minuciy. Kasete su jdétu méginiu jstatyti j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx
Analyzer 2.0“ reikia per 90 minuciy.
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Pav. 4. ,,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasetés atidarymas.
3. ISpakuokite ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge® kasete ir laikykite taip, kad etiketés
briksninis kodas buty atsuktas j jus.

4. Uzra8ykite méginio informacijg ranka arba uzklijuokite méginio informacijos etikete ant
,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasetés virSaus. |sitikinkite, kad etiketé yra tinkamoje

vietoje ir netrukdo atidaryti dangtelio (Pav. 5).
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Pav. 5. Méginio informacijos uzdéjimas ant ,,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasetés.

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

Pav. 6. Pagrindinés angos méginio dangcio atidarymas.

6. Atidarykite mégintuveélj su méginiu, kurj tirsite. Pateikta perkélimo pipete jtraukite skyscio
iki pipetés antrosios uzpildymo linijos (t. y. 200 pl) (Pav. 7).
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Svarbu. Nepritraukite j pipete oro. Jei j pipete pritraukiate oro, atidZiai iSstumkite skystg
méginj i$ pipetés atgal | mégintuvélj ir pritraukite skyscio dar kartg.

Pav. 7. Méginio jtraukimas j pateikta perkélimo pipete.

7. Atidziai perkelkite 200 pl méginio j ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasetés pagrindine

angg, naudodami pateiktg vienkartinio naudojimo perkélimo pipete (Pav. 8).
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Pav. 8. Méginio perkélimas j ,,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasetés pagrinding anga.

36 ,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel* naudojimo instrukcijos | 2025-06



8. Tvirtai uzdarykite pagrindinés angos dangtj, kol jis spragtelés (Pav. 9).

Pav. 9. Pagrindinés angos dangcio uzdarymas.

9. Apzigrédami jsitikinkite, kad méginys buvo jdétas, patikrindami ,QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge” méginio patikros langelj (Pav. 10).

Svarbu. Perkélus méginj j ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasete, ja reikia jstatyti |
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0* arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 analizatoriy per 90 minuciy.
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Pav. 10. Méginio patikros langelis (raudona rodykleé).

»QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 paleidimas
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ljunkite ,QlAstat- Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat- Dx Analyzer 2.0 analizatoriy
paspausdami jjungimo / iSjungimo mygtuka prietaiso priekyje.

Pastaba. Maitinimo jungiklis analizés modulio galinéje dalyje turi bati nustatytas ,|*
padétyje. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0" arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ blisenos indikatorius
taps mélynas.

Palaukite, kol parodomas ekranas ,Main“ (pagrindinis) ir ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba

,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ bisenos indikatoriai pradeda Sviesti Zaliai ir nustoja mirkséti.
Jveskite naudotojo vardg ir slaptazodj, kad prisijungtuméte.

Pastaba. Ekranas ,Login® (prisijungimas) parodomas, jei suaktyvinta User Access
Control (naudotojy prieigos kontrolé). Jeigu ,User Access Control“ (naudotojy
prieigos kontrolé) iSjungta, naudotojo vardo/ slaptazodzio jvesti nereikia ir bus
parodytas ekranas ,Main“ (pagrindinis).
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4. Jei ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ar ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ nebuvo jdiegta tyrimo
apibrézimo failo programiné jranga, prieS vykdydami testg vadovaukités diegimo
instrukcijomis (papildoma informacija: ,A priedas. Tyrimo apibrézimo failo diegimas*
puslapyje 139).

Testo vykdymas

1. Paspauskite mygtukg Run Test (vykdyti testg) ,QlAstat- Dx Analyzer 1.0“ arba

,QlAstat-Dx Analyzer 2.0* virSutiniame deSiniajame jutiklinio ekrano kampe.

2. Kai bus papra$yta, nuskaitykite méginio ID brak$ninj kodg, esantj ant CSF mégintuvélio
su méginiu, arba nuskaitykite meéginio informacijos briksninj kodg, esantj ,QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge* kasetés virSuje (Zr. 3 Zzingsnj), naudodami integruotg priekinj
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ar ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ braksniniy kody skaitytuvg (Pav.
11).

Pastaba. Taip pat galite méginio ID jvesti jutiklinio ekrano virtualigja klaviatdra, pasirinke
lauka ,Sample ID“ (méginio ID).

Pastaba. AtsiZzvelgiant | pasirinkta sistemos konfiglracija, Sioje vietoje gali bati

reikalaujama jvesti ,Patient ID“ (paciento ID).

Pastaba. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ar ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" instrukcijos rodomos

jutiklinio ekrano apacioje esancioje instrukcijy juostoje.
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Pav. 11. Méginio ID briaksninio kodo nuskaitymas.

Kai bus paprasyta, nuskaitykite naudojamos ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasetés
braksninj kodg (Pav. 12). ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0

automatiSkai atpazjsta atlikting tyrimag pagal kasetés bruksninj koda.

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

arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" naudotojo vadove.
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Pav. 12. ,,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge* kasetés briuksninio kodo nuskaitymas.

4. Ekrane ,Confirm* (patvirtinti) perzitrékite jvestus duomenis ir atlikite visus reikiamus
pakeitimus, pasirinkdami atitinkamus laukus jutikliniame ekrane ir redaguodami
informacija.

5. Jei visi rodomi duomenys yra teisingi, paspauskite Confirm (patvirtinti). Jei reikia,
pasirinkite atitinkamg lauka, kad redaguotuméte jo turinj, arba paspauskite ,Cancel”
(atSaukti), jei norite atSaukti testg (Pav. 13).
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labuser Run Test Module 1 07:36 20250618

“ Ul labuser
ME
TEST DATA
Sample 1D
419970342 v
Assay Type
ME v
Sample Type
CSF v

Cancel

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

Pav. 13. Duomeny jvedimo patvirtinimas.

6. |sitikinkite, kad ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge® kasetés tampono angos ir pagrindinés
angos meéginiy danggiai yra tvirtai uzdaryti. AutomatiSkai atsidarius kasetés jstatymo
angai ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlIAstat-Dx Analyzer 2.0 analizatoriaus virSuje,
jstatykite ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasete, nukreipe bruksninj kodg j kaire, o
reakcijos kameras nukreipe Zzemyn (Pav. 14).

Pastaba. Nespauskite ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasetés j ,QlAstat-Dx Analyzer
prietaisg. Tinkamai jstatykite | kasetés jstatymo angg ir ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“
prietaisas automatiSkai perkels kasete j analizés modul;.

Pastaba. ,QlAstat-Dx ME Panel” tyrimui nenaudojama tampono anga.
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.....

Pav. 14. ,,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasetés jdéjimas j ,,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,,QlAstat-
Dx Analyzer 2.0“.

7. Aptikes ,QlAstat- Dx ME Panel Cartridge® kasete ,QlAstat- Dx Analyzer 1.0 arba
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatorius automatiSkai uzdarys kasetés jstatymo angos

dangtelj ir pradés testg. Daugiau jokiy veiksmy operatoriui atlikti nereikia.

Pastaba. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatorius priims
tik tyrimo nustatymo metu naudotg ir nuskaitytg ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge*“ kasete.
|staCius kitg kasete, nei buvo nuskaityta, bus rodoma klaida ir kaseté bus automatiSkai
iSstumta.

Pastaba. lki Sio etapo testo vykdymg galite atSaukti apatiniame deSiniajame jutiklinio
ekrano kampe paspaude mygtuka ,Cancel” (atSaukti).

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

Pastaba. Jeigu | anga nejstatoma ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“, kasetés jstatymo
angos dangtelis automatiSkai uzsidarys po 30 sekundzZiy. Tokiu atveju pakartokite
procedirg nuo 1 veiksmo.
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Kol vykdomas testas, jutikliniame ekrane rodomas likes vykdymo laikas.

Tyrimui pasibaigus rodomas ekranas ,Eject” (i8stumti) (Pav. 15) ir modulio busenos

juostoje bus rodomas vienas i$ toliau iSvardyty testo rezultaty.
e TEST COMPLETED (testas uzbaigtas): testas atliktas sékmingai.
e TEST FAILED (testas nepavyko): tyrimo metu jvyko klaida.
e TEST CANCELED (testas atSauktas): naudotojas atSaukeé tyrima.

Svarbu. Jei testas nepavyko, kreipkités j QIAGEN techninés pagalbos tarnybg.

- 8 x

-
labuser Run Test Module 1 07:36 20250618

TEST FAILED
00:00

T Ulabuser ) ) /
ME L - = 7

TEST DATA

Sample D

419970342

Assay Type
ME

sample Type

CSF

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Pav. 15. Ekrano ,,Eject” (iSstumti) rodinys.
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10. Paspauskite o .Eject® (iSstumti) jutikliniame ekrane, kad iSimtuméte ,QlAstat- Dx

11.

ME Panel Cartridge” kasete, ir iSmeskite jg kaip biologiskai pavojingas atliekas,
laikydamiesi vietos ir Salies sveikatos ir saugos reikalavimy ir teisés akty nuostaty.
,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasete reikia iSimti, kai atsidaro kasetés jstatymo anga
ir kaseté iSstumiama. Jeigu kaseté neiSimama per 30 sekundziy, ji automatiskai
jtraukiama atgal j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 analizatoriy
ir kasetés jstatymo angos dangtelis uzdaromas. Tokiu atveju paspauskite ,Eject*
(iSstumti), kad vél atidarytumeéte kasetés jstatymo anga, ir iSimkite kasete.

Svarbu. Panaudotas ,QlAstat- Dx ME Panel Cartridge“ kasetes reikia iSmesti.
Nejmanoma pakartotinai panaudoti kaseciy atliekant testus, kurie buvo pradéti vykdyti,

taciau véliau buvo operatoriaus atSaukti, arba kuriuos vykdant jvyko klaida.

ISstimus ,QlAstat- Dx ME Panel Cartridge“ kasete, rodomas rezultaty ekranas
»>Summary“ (suvestiné). Norédami pradéti vykdyti kitg tyrima, paspauskite ,Run Test*
(vykdyti tyrimg).

Pastaba. Daugiau informacijos apie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ analizatoriaus naudojima
zr. ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0 naudotojo vadove. Daugiau informacijos apie ,QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 analizatoriaus naudojimag zr. ,QIAstat-Dx Analyzer 2.0* naudotojo vadove.
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Rezultaty aiskinimas

Vidinés kontrolinés medziagos aisSkinimas

,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasetéje yra viso proceso vidiné kontroliné medziaga, kuri
yra titruojama Schizosaccharomyces pombe — tai mielés (grybeliai), kurios kasetéje yra
sausos, o jkélus | méginj yra rehidruojamos. Naudojant Sig vidine kontroling medZiaga,
patvirtinami visi analizés proceso veiksmai, jskaitant méginio homogenizavimg, viruso ir
Igsteliy struktiiry lize (ardant cheminiu ir mechaniniu biddais), nukleorigsties gryninima,
atvirkstine transkripcijg ir ,real-time PCR* (tikralaike PGR).

Vidinés kontrolinés medziagos teigiamas signalas rodo, kad visi ,QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge* kasetés atlikti apdorojimo veiksmai buvo sékmingi.

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

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

Vidiniy kontroliniy medziagy rezultatai turi bati interpretuojami pagal Lentelé 3.
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Lentelé 3. Vidiniy kontroliniy medziagy rezultaty interpretavimas

Kontrolinés

medziagos

rezultatas Paaiskinimas Veiksmas

,Passed" (pavyko) Vidiné kontroliné medziaga sékmingai Testas atliktas sékmingai. Visi rezultatai

padauginta galioja ir juos galima jtraukti j ataskaita.

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

,Failed” (nepavyko)  Vidinés kontrolinés medziagos tyrimas Aptiktas (-i) patogenas (-ai) jtraukiamas (-i)

nepavyko ataskaita, taciau visi neigiami rezultatai
(patogenas (-ai) tirtas (-i), bet neaptiktas (-i))
yra negaliojantys.

Pakartokite tyrimg naudodami naujg
,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel
Cartridge” kasete.
Pastaba. Siame skyriuje pateiktos ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“
analizatoriaus ekrano iliustracijos yra pavyzdziai ir negali bati laikomi konkreciais ,QlAstat-
Dx ME Panel“ tyrimo patogeny rezultatais.

Rezultaty perzidra su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx
Analyzer 2.0"

,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automati$kai interpretuoja ir jraso
testo rezultatus. ISstimus ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasete, automatiSkai rodomas
rezultaty ekranas ,Summary“ (suvestinés) (Pav. 16).
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- - o X

administrator Summary 09:44 2019-12-05
~| Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel
Sample 1D Detected Controls Passed
491970342 .
e Streptococcus pneumoniae
Assay Type View
ME Results
Sample Type
CSF @
e Streptococcus pneumoniae Options
e Herpes

|
1
=
o
a
:©
=

g Print Report E Save Report

Pav. 16. Rezultaty ekrano ,,Summary“ (suvestiné) pavyzdys, kurio ,,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ kairiajame
skydelyje rodoma ,,Test Data“ (testo duomenys), o pagrindiniame — ,, Test Summary* (testo suvestiné).

Siame ekrane pateikiami kiti skirtukai su daugiau informacijos. Sie skirtukai paaikinti
tolesniuose skyriuose:
¢ Amplifikacijos kreivés (,Amplifikacijos kreiviy perzitra“ puslapyje 51)

¢ Melting curves (lydymosi kreivés) (Sis skirtukas naudojant ,QlAstat-Dx ME Panel®

iSjungtas)
* ISsami testo informacija (,I8samios testo informacijos perziara“ puslapyje 54)

Pav. 17 rodomas ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0* ekranas.
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- - a x

administrator summary 13:57 2024-02-05
fl Available °
L - Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel
Sample ID Controls Passec
125978 Detected e
Patient ID
. e Enterovirus
jcm View Results
Assay Type Tested
ME e Enterovirus
Sample Type
CSF e '
LIS Upload Status @ Neisseria meningitidis Options
Expired @ Streptococcus agalactiae
@ Lister o @
B) summary ficat ve v &AM Log Out
N4 ﬁ:gm [ Print Report [E] savereport 1, upload

Pav. 17. Rezultaty ekrano ,,Summary“ (suvestiné) pavyzdys, kurio ,,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ kairiajame
skydelyje rodoma ,,Test Data“ (testo duomenys), o pagrindiniame — ,,Test Summary“ (testo suvestiné).

»QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ yra papildomas skirtukas:

¢ AMR genes (AMR genai): $is skirtukas naudojant ,QlAstat-Dx ME Panel® i§jungtas.

Pastaba. Kalbant apie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 and/or QIlAstat-Dx Analyzer 2.0% kai
aiSkinamos tokios pacios funkcijos, nuo Sios akimirkos bus naudojamos pavyzdinés ekrany
kopijos.

Pagrindingje ekrano dalyje pateikiami toliau nurodyti sgraSai ir rezultatams rodyti
naudojamos kodavimo spalvos ir simboliai:

* | pirmajj sgradg su antraste ,Detected” (aptikta) jtraukti visi méginyje aptikti ir identifikuoti

patogenai, priekyje pazyméti Zzenklu © ir rodomi raudonai.
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e Antrasis sgrasas su antraste ,Equivocal” (abejotina) nenaudojamas. Abejotini rezultatai
netaikomi ,QlAstat-Dx ME Panel“ tyrimui, todél sgrasSas Equivocal (abejotina) visada bus
tuscias.

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

pat rodomi Siame sgrase.

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

Jeigu testo nepavyko sékmingai uzbaigti, rodomas praneSimas Failed (nepavyko) ir

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

e ,Sample ID* (méginio ID)

e Patient ID* (paciento ID) (jei yra)

* ,Assay Type“ (tyrimo tipas)

e ,Sample Type“ (méginio tipas)

Daugiau tyrimo duomeny, atsizvelgiant j operatoriaus prieigos teises, yra skirtukuose ekrano

apacioje (pvz., amplifikacijos diagramos ir testo iSsami informacija).

Ataskaitg su tyrimo duomenimis galima eksportuoti j iSorine USB atmintine. Prijunkite USB
saugyklos jrenginj prie vieno i$ ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0
USB prievady ir paspauskite Save Report (jradyti ataskaitg) ekrano apadios juostoje. Sig
ataskaitg galima eksportuoti bet kada véliau pasirinkus tyrimg sarase ,View Result”

(rezultaty perzidra).
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Be to, ataskaitg galima siysti j spausdintuvg paspaudus mygtuka ,Print Report* (spausdinti

ataskaitg) ekrano apacios juostoje.

Amplifikacijos kreiviy perzitra

Norédami perzitréti patogeny amplifikacijos kreives, paspauskite skirtukg |~

,Amplification Curves* (amplifikacijos kreivés) (Pav. 18).

™ - o X
administrator Amplification Curves 09:30 2024-12-05
1 Available °

B : Run Test
PATHOGENS CONTROLS )
Detected 600,000
Listeria monocytogenes
Ct31.3 - EP 652,308 500,000
Neisseria meningitidis o View
Ct30.6 - EP 578,580 % 400000 Results
o
Not detected Q
S 300000
Enterovirus e
Ot - EP— e
Escherichia coli K1 e
Ct— - EP — Options
Haemophilus influenzae 1008
Ct— - EP-
Streptococcus agalactiae B 0 5 5 .
CYCLE
Strentococcus nneumoniae
[B summary |S Amplification Curves |A Mett [E]l Test Details Log Out
K'F Support Package E Print Report E Save Report

Pav. 18. Ekranas ,,Amplification Curves* (amplifikacijos kreivés) (skirtukas ,,PATHOGENS* (patogenai).
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ISsami informacija apie tirtus patogenus ir kontrolines medziagas rodoma kairéje, o

amplifikacijos kreivés — centre.

Pastaba. Jei ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ir QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jgalinta ,User Access
Control* (naudotojy prieigos kontrolé), ekranas ,Amplification Curves“ (amplifikacijos

kreivés) prieinamas tik operatoriams, turintiems prieigos teises.

Paspauskite skirtukg PATHOGENS (patogenai), esantj kairéje ekrano dalyje, jei norite
perzidreéti atitinkamas tirty patogeny diagramas. Paspauskite patogeno pavadinimg, kad
pasirinktuméte, kuriuos patogenus rodyti amplifikacijos diagramoje. Galima pasirinkti viena,
kelis patogenus arba nei vieno. Kiekvienam patogenui pasirinktyjy sgrase priskiriama
spalva, atitinkanti su patogenu susijusios amplifikacijos kreivés spalvg. Nepasirinkti

patogenai rodomi pilkai.

Atitinkama Cy ir galutinio tas8ko fluorescencijos (Endpoint Fluorescence, EP) reikSmés

rodomos po kiekvieno patogeno pavadinimu.

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

Salia valdiklio pavadinimo, kad jj pasirinktuméte ar panaikintuméte zyméjimg (Pav. 19).

52 ,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel* naudojimo instrukcijos | 2025-06



- = [m] X

administrator Amplification Curves 09:32 2024-12-05
1 Available @
Run Test
PATHOGENS CONTROLS [ )
Passed Controls 00,000
IC
° Ct 283 - EP 634,627
Failed Controls - View
None g oo Results
g
S
94
T
Options
0 40 .
CYCLE @
[B) summary |£ Ampiification Curves |A\ Metting Curves [ Test Details Log Out
iﬁ) Support Package E Print Report E Save Report

Pav. 19. Ekranas ,,Amplification Curves* (amplifikacijos kreivés) (skirtukas ,,CONTROLS* (kontrolinés
medziagos).

Amplifikacijos diagramoje rodoma pasirinkty patogeny ir kontroliniy medziagy duomeny
kreivé. Jei norite perjungti logaritmine ir tiesine Y aSies skale, paspauskite mygtukg ,Lin“
(tiesine) arba ,Log“ (logaritminé) diagramos apatiniame kairiajame kampe.

X ir Y asis galima koreguoti naudojant . mélynus parinkiklius ant kiekvienos aSies.

Paspauskite ir laikykite meélyna parinkiklj, tada perkelkite jj norimg vietg ant aSies. Perkelkite
mélyng parinkiklj j aSies pradzia, jei norite grazinti numatytasias reikSmes.
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ISsamios testo informacijos perzitra

Paspauskite E] »Test Details” (iSsami testo informacija) skirtuky meniu juostoje jutiklinio

ekrano apacioje, jei norite perzitréti iSsamesne rezultaty informacijg. Slinkite zemyn, kad

perzidrétumeéte visg ataskaita.

Ekrano centre rodoma toliau nurodyta , Test Details“ (iSsami testo informacija) (Pav. 20).

54

,2User ID* (naudotojo ID)

,Cartridge SN* (kasetés serijos numeris)

~Cartridge Expiration Date“ (kasetés galiojimo data)
Modulis SN

.Test Status” (testo busena) (,Completed” (baigta), ,Failed” (nepavyko), ,Canceled by
operator” (atSauké operatorius)

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

»Test Start Date and Time* (testo pradzios ir laikas)
»Test Execution Time* (testo vykdymo laikas)
Tyrimo pavadinimas

LTest ID“ (testo ID)

»1est Result” (testo rezultatas)

.Positive* (teigiamas) (jeigu aptiktas / identifikuotas bent vienas meningito /
encefalito patogenas)

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

o Failed” (nepavyko) (jeigu jvyko klaida arba testg atSauké naudotojas)
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e Tyrimo metu tirty analiiy sarasas su Cg ir galutinio tasko fluorescencijos reikSme, jei

signalas teigiamas

 Vidiné kontroliné medziaga su Cr ir galutinio tasko fluorescencija

& - o x
administrator Test Details 09:33 2024-12-05
1 Available °

TEST DATA TEST DETAILS ol
Sample ID UseFID dministrat
1000991110250012500 < administrator
Patient ID Cartridge SN P00000007 e
m1 Cartridge Expiration Date 2022-12-30 00:00
Assay Type View
ME Module SN 1350 Results
Sample Type Test Status Completed
CSF Test Start Date and Time 2024-12-04 15:21
LIS Upload Status . .
. Test Execution Time 79 min 14 sec
Pending Options
Assay Name ME
TestID 202412041520280513
Test Result pos @
[EJ summary |£ Amplification Curves | A\ Melting Curves [E] Test Details Log Out
iﬁ) Support Package IEI Print Report |§| Save Report Il. Upload

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

Jei norite perzitréti ankstesniy testy rezultatus, kurie laikomi rezultaty saugykloje,

paspauskite (=] ,View Results" (rezultaty perzitra) pagrindinio meniu juostoje (Pav. 21).

- - o x

administrator Test Results 09:34 2024-12-05

1 s o
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod ﬁ, Date/Time Result
0104053228034858... ME administrator ® 2024-12-0414:51 e pos
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 14:49 e pos e
- . » ) . View
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 14:48 e pos Relits
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 13:20 e neg
0104053228034858... ME administrator @ 202412041319 @ neg
542450826 ME administrator @ 2024-12-0413:17 g neg Options
K < Page 2 of 12 > M e
JU Remove Filter = Print Report [E] savereport £ search P, upload

Pav. 21. Ekrano ,,View Results“ (rezultaty perziira) pavyzdys.

Toliau pateikta kiekvieno jvykdyto testo pasiekiama informacija (21 pav.):

* ,Sample ID* (méginio ID)

e ,Assay“ (tyrimas) (tyrimo pavadinimas — ,ME", o tai reiSkia meningito / encefalito tyrimy
grupe)

e ,Operator ID* (operatoriaus ID)

¢ ,Mod“ (analizés modulis, kuriame buvo vykdomas testas)

e ,Date/Time" (data/ laikas) (testo uzbaigimo data ir laikas)

56 ,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel* naudojimo instrukcijos | 2025-06



¢ ,Result* (rezultatas) (testo baigtis: ,positive” (teigiama) [pos], ,negatyve® (neigiama)
[neg], ,failed” (nepavyko) [fail] arba ,successful” (sékminga) [suc])

Pastaba. Jei ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ir ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" jjungta ,User Access
Control“ (naudotojo prieigos kontrolé), duomenys, prie kuriy naudotojas neturi prieigos

teisiy, bus pakeisti Zvaigzdutémis.

Pasirinkite vieno ar keliy testy rezultatus, paspausdami pilkg apskritimg méginio ID kairéje.
Salia pasirinkty rezultaty bus rodoma varnelé. Testo rezultaty Zymeéjimg panaikinkite

paspausdami varnele. Visg rezultaty sgrasg galima pasirinkti paspaudus © varnele

virSutinéje eilutéje (Pav. 22).

- - o x
administrator Test Results 09:34 2024-12-05
1 Available °

Run Test

@ sample D Assay Operator ID Mod T, Date/Time Result
@ 0104053228034858... ME administrator 2024-12-04 14:51 e pos
@ 0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 14:49 e pos e

View
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12:0414:48 @ pos s
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12:041320 @ neg
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-0413:19 e neg
542450826 ME administrator @ 202412041317 @ neg Options
K < Page 2 of 12 > A ot
JU Remove Filter IS Print Report [E] savereport £ search ., Upload

Pav. 22, Testo rezultaty pasirinkimo ekrane ,,View Results“ (rezultaty perziiira) pavyzdys.
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Paspauskite bet kurig testo eilutés vieta, kad perzitrétuméte konkretaus testo rezultata.

Paspauskite stulpelio antraste (pvz., ,Sample ID“ (méginio ID), kad surikiuotuméte sgrasg

didéjimo arba mazéjimo tvarka pagal §j parametrg. Vienu metu sgrasg galima rikiuoti tik

pagal vieng stulpelj.

Stulpelyje ,Result” (rezultatas) rodoma kiekvieno testo baigtis (Lentelé 4).

Lentelé 4. Testo rezultaty aprasai ekrane ,,View Results“ (rezultaty perziiira)

Baigtis Rezultatas Aprasas Veiksmas
Teigiamas e Teigiamas bent vienas patogenas Norédami suZinoti konkretaus
pos patogeno rezultatus, Zr.
rezultaty suvestinés ekrang
arba atspausdintg rezultaty
dokumenta.
,Positive with e Teigiamas bent vienas patogenas, Norédami suzinoti konkretaus
warning* Ipos* tagiau nepavyko istirti vidinés patogeno rezultatus, Zr.
(teigiamas su kontrolinés medziagos rezultaty suvestinés ekrang
ispéjimu) arba atspausdintg rezultaty
dokuments.
Neigiamas e Anali€iy neaptikta Norédami suZinoti konkretaus
neg patogeno rezultatus, Zr.
rezultaty suvestinés ekrang
arba atspausdintg rezultaty
dokumenta.
,Failed” ef i Testas nepavyko, nes jvyko klaida, Atlikite testg dar kartg
(nepavyko) al testg atSauké naudotojas arba naudodami naujg kasete.
nebuvo aptikta jokiy patogeny ir Priimkite pakartoto testo
nepavyko istirti vidinés kontrolinés rezultatus. Jei klaida islieka
medziagos. papildomy nurodymy kreipkités
i QIAGEN techninés pagalbos
tarnyba.
»Successful* Tyrimas teigiamas arba neigiamas, Prisijunkite per naudotojo profilj,

(sékmingas)
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taciau naudotojas neturi tyrimo
rezultaty perzidros prieigos teisiy.

,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel

kuriam suteiktos teisés
perzidréti rezultatus.
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Paspauskite ,Save Report* (jradyti ataskaitg), jei norite jrasyti pasirinkto (-y) rezultato (-y)

ataskaitg (-as) PDF formatu iSorinéje USB atmintinéje.

Pasirinkite ataskaitos tipg: ,List of Tests“ (testy sgrasSas) arba , Test Reports“ (testy

ataskaitos).

Paspauskite ,Search” (paieska), jei norite ieskoti testy rezultaty pagal ,Sample ID* (méginio
ID), ,Assay” (tyrimg) ir ,Operator ID* (operatoriaus ID). Norédami pradéti paieSka, pereikite |
paieskos eilute naudodami virtualigjg klaviatlirg ir paspauskite ,,Enter* (jvesti). PaieSkos
rezultatuose bus rodomi tik tie jradai, kuriuose yra paieSkos tekstas.

Jeigu rezultaty sgrasas buvo filtruotas, bus ieSkoma tik filtruotame sarase.

Paspauskite ir laikykite stulpelio antraste, jei norite taikyti filtrg pagal tg parametra. Kai kuriy
parametry, pvz., ,Sample ID* (méginio ID), atveju virtualioji klaviatira bus rodoma taip, kad
galima buty pereiti j filtro paieSkos eilute.

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

T Simbolis stulpelio antrastés kairéje rodo, kad stulpelio filtras yra aktyvus.

Filtrg galima pasalinti, paspaudus ,Remove Filter” (pasalinti filtrg) antrinio meniu juostoje.
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Rezultaty eksportavimas j USB atmintine

Bet kuriame ekrano ,View Results® (rezultaty perzitra) skirtuke pasirinkite ,,Save Report®
(jrasyti ataskaitg), norédami eksportuoti ir jrasyti testo rezultaty kopijg PDF formatu USB
atmintinéje (nuo Pav. 23 iki Pav. 24). USB prievadas yra ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ir
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 priekinéje dalyje. Testo rezultaty vertinimas PDF faile parodytas

toliau pateiktoje Lentelé 5.

Lentelé 5. Testo rezultaty vertinimas PDF ataskaitose.

Baigtis Simbolis Aprasas
Patogeno ,Detected” e Patogenas aptiktas
rezultatas (aptikta)
,Not Detected* Néra Patogenas neaptiktas
(neaptikta) simbolio
Negalioja Néra Vidinés kontrolinés medziagos tyrimas nepavyko, Siam taikiniui
simbolio nebuvo gautas galiojantis rezultatas ir méginio tyrimg reikia
pakartoti.
Testobisena  ,Completed” o Testas atliktas ir vidiné kontroliné medziaga ir (arba) vienas ar
(uzbaigtas). daugiau taikiniy buvo aptikti.
L Failed” 8 Testas nepavyko
(nepavyko)
Vidinés ,Passed” o Vidinés kontrolinés medziagos tyrimas pavyko
kontrolinés (pavyko)
medziagos
,Failed” e Vidinés kontrolinés medziagos tyrimas nepavyko
(nepavyko)
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sssse
GiaZeN

QlAstat-Dx® ME Panel

o000
QIAGEN

www.giagen.com

| TEST REPORT

Patient ID mix2

Sample ID 440300360 Test Time

2024-02-21 15:50

Detected © Human parechovirus
© Escherichia coli K1
© Haemophilus influenzae
© Streptococcus pneumoniae
© Streptococcus pyogenes
© Cryptococcus neoformans/gattii
User administrator  Test Status Completed
Internal Controls Passed
Viruses Not detected Cytomegalovirus -/
Not detected Enterovirus ~f=
Not detected Herpes simplex virus 1 -/
Not detected Herpes simplex virus 2 -/
Not detected Human herpesvirus 6 A
© Detected Human parechovirus 32.5/209,082
Not detected Varicella zoster virus -/
Bacteria @ Detected Escherichia coli K1 325/417,267
© Detected Haemophilus influenzae 31.3/420,165
Not detected Listeria monocytogenes -/
Not detected Mycoplasma pneumoniae —J'=
Not detected Neisseria meningitidis e
Not detected Streptococcus agalactiae o el
@ Detected Streptococcus pneumoniae 31.2/451,409
© Detected Streptococcus pyogenes 32.3/374213
Fungi & Yeast @ Detected Cryptococcus neoformans/gattii 26.8/309,019
Controls @ Detected IC 30.8/432,131

Pav. 23. Méginio testo ataskaitos pavyzdys.
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Pav. 24. Méginio testo ataskaitos, kurioje rodomi tyrimo duomenys, pavyzdys.
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Rezultaty spausdinimas

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

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

Patogeno rezultato aiSkinimas

Meningito / encefalito organizmo rezultatas aiSkinamas kaip ,,Positive“ (teigiamas) tada, kai

atitinkamas PGR tyrimas yra teigiamas.
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Apribojimai
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,QlAstat-Dx ME Panel“ rezultaty negalima naudoti kaip vienintelio diagnozés, gydymo
arba kity sprendimy dél paciento priezitiros pagrindo.

Teigiami rezultatai nesuteikia pagrindo atmesti koinfekcijos j ,QlAstat-Dx ME Panel”
tyrima nejtrauktais organizmais tikimybés. Aptikta medziaga ar medziagos nebdtinai yra
neabejotina ligos priezastis.

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

,QlAstat-Dx ME Panel” néra skirtas méginiams, paimtiems i$ j paciento king jstatomy
CNS medicinos priemoniy, tirti.

Neigiamas rezultatas, gautas naudojant ,QlAstat-Dx ME Panel, nesuteikia pagrindo
atmesti sindromo infekcinés prigimties. Neigiami tyrimo rezultatai gaunami dél jvairiy
veiksniy ir jy deriniy, jskaitant méginio tvarkymo klaidas, nukleorags¢iy tiksliniy tyrimo
seky variacijas, | tyrimg nejtraukty organizmy sukeltas infekcijas, j tyrimg jtraukty
organizmy kiekj, nesiekiantj aptikimo ribos, ir tam tikry vaisty, gydymo bady ar medziagy
naudojimag.

,QlAstat-Dx ME Panel” néra skirtas tirti kitems méginiams nei aprasyta Siose naudojimo
instrukcijose. Testo efektyvumo charakteristikos buvo nustatytos tik naudojant CSF.

,QlAstat-Dx ME Panel” skirtas naudoti kartu su standartinémis priezitros procediromis
(pvz., su organizmo atkdrimo pasélio, serotipo nustatymo ir jautrumo antimikrobinéms
medziagoms tyrimais). ,QlAstat-Dx ME Panel” rezultaty aiSkinima privalo atlikti iSmokyti
sveikatos priezilros specialistai visy susijusiy klinikiniy, laboratoriniy ir epidemiologiniy
tyrimy rezultaty kontekste.
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¢ ,QlAstat-Dx ME Panel“ galima naudoti tik su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 analizatoriumi’.

¢ ,QlAstat- Dx ME Panel” — tai kokybinis tyrimas, nepateikiantis aptikty organizmy

kiekybinés vertés.

e Bakterijy, virusy ir grybeliy nukleorigstys gali islikti ,in vivo“, net jei organizmas néra
gyvybingas arba uzkreciantis. Tikslinio Zymens aptikimas nereiSkia, kad atitinkamas
organizmas yra priezastiné infekcijos arba klinikiniy simptomy medziaga.

e Virusy ir bakterijy, virusy ir grybeliy nukleorugs¢iy aptikimas priklauso nuo tinkamo
méginio paémimo, tvarkymo, transportavimo, laikymo ir perkélimo j ,QlAstat-Dx ME
Panel Cartridge” kasete. Netinkamai atlikus bet kurj i§ minétyjy procesy rezultatai gali bati
neteisingi, jskaitant klaidingai teigiama arba klaidingai neigiamg rezultatus.

e Konkreciy organizmy ir visy organizmy bendrai tyrimo jautrumas ir specifiSkumas yra
konkretaus tyrimo vidinio naSumo parametrai, kurie nesikeicia, atsizvelgiant j paplitima.
PrieSingai, tiek neigiamos, tiek teigiamos testo rezultaty prognozuojamosios reikSmés
priklauso nuo ligos / organizmo paplitimo. Atminkite, kad kuo didesnis paplitimas, tuo
palankiau vertinama teigiama testo rezultato prognozuojamoji reikSmé, o kuo mazesnis
paplitimas, tuo palankiau vertinama neigiama testo rezultato prognozuojamoji reikSmé.

e Dél netyCinio CSF méginio uzterSimo Propionibacterium acnes — daznu komensaliniu
odos floros organizmu — gali bati generuojamas netikétas Mycoplasma pneumoniae
taikinio, esancio ,QlAstat-Dx ME Panel”, signalas (mazos koncentracijos teigiamas).

Standartinis CSF méginio tvarkymas turi apsaugoti nuo $io galimo uzterSimo.

* ,DiagCORE Analyzer* prietaisai, kuriuose jdiegta ,QlAstat-Dx" 1.4 arba 1.5 versijos programiné jranga, gali bati
naudojami kaip alternatyva ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 analizatoriui.
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Rezultatai, gauti atliekant bendry infekcijy tyrimg analitinio patikrinimo metu, rodo galima
HSV1 aptikimo slopinimg, kai tame paCiame méginyje yra S. pneumoniae. Kadangi $is
poveikis buvo pastebétas net esant mazoms S. pneumoniae koncentracijoms, neigiamus
HSV1 rezultatus S. pneumoniae teigiamuose méginiuose reikia vertinti atsargiai.
PrieSingo poveikio (S. pneumoniae slopinimo, kai tame padiame méginyje yra HSV1)
esant didziausiai tirtai HSV1 koncentracijai (1,00E+05 TCIDgo/ml) nepastebéta.

Dél patogeno aptikimo naudojant ,QlAstat-Dx ME Panel” jautraus pobddzio ir norint
iSvengti méginio uzterSimo, svarbu laikytis standartinés mikrobiologinés laboratorijos
praktikos. Klinikinés laboratorijos darbuotojai gali bdti patogeny (pvz., S. pneumoniae,
H. influenzae ir kt.), kuriuos galima aptikti naudojant ,QlAstat-Dx ME Panel®, Saltinis.

Méginiai gali bati uztersti juos paimant, transportuojant arba tiriant. Rekomenduojama
laikytis méginiy tvarkymo ir tyrimo proceddry gerosios praktikos, kad buty sumazintas
uzter§Simo pavojus, dél kurio gali bdti gauti klaidingai teigiami rezultatai. Papildomos
atsargumo priemonés gali apimti papildomas asmeninés apsaugos priemones, pvz.,
veido kaukes, ypac jauciant kvépavimo taky infekcijos pozymius ar simptomus.

Bus aptikti tik E. coli $tamai, turintys K1 kapsulinj antigeng. Visi kiti E. coli Stamai /

serotipai nebus aptikti.

Bus aptikti tik inkapsuliuoti N. meningitidis Stamai. Neinkapsuliuoti N. meningitidis nebus

aptikti.
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Eksploataciniy ypatybiy charakteristikos

Analitinis efektyvumas

Naudojant ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ nustatytas toliau nurodytas analitinis efektyvumas.
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 naudojami tie patys analizés moduliai kaip ir ,QlAstat-Dx Analyzer
1.0% todél ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ neturi jtakos efektyvumui.

Aptikimo riba

Aptikimo riba (angl. ,Limit of Detection“, LoD) apibréziama kaip maziausia koncentracija,

kuriai esant = 95 % tiriamy méginiy gaunamas teigiamas atsakas.

Kiekvieno ,QlAstat-Dx ME Panel* patogeno LoD buvo jvertinta iSanalizavus analitiniy
meéginiy skiedinius, paruostus i§ atsargy, gauty i§ komerciniy tiekéjy (,ZeptoMetrix®* ir
ATCC®).

IS viso buvo nustatyta 40 patogeny Stamy LoD koncentracija. Naudojant pasirinktus Stamus
reprezentuojancius atskirus patogenus, kuriuos galima nustatyti naudojant ,QlAstat- Dx
ME Panel“, buvo nustatyta kiekvienos analités ,QlAstat-Dx ME Panel* LoD. Visi méginiy
skiediniai buvo paruosti naudojant dirbtinj CSS. Kad bdty patvirtinta nustatyta LoD
koncentracija, visy kartotiniy méginiy batinas aptikimo rodiklis buvo = 95 %. Siekiant jvertinti
ekvivalentiSkuma, buvo atlikti papildomi meéginiy, paruosty naudojant neigiama klinikinj CSF,
tyrimai.

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

Atskiros kiekvieno ,QlAstat-Dx ME Panel” taikinio LoD vertés pateiktos Lentelé 6.
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Lentelé 6. Aptikimo ribos rezultatai

LoD kon- Matavimo Aptikimo
Patogenas Stamas Tiekéjas centracija* vienetai rodiklis
HSV1 HF ATCC 2,81E+02 TCIDgq/ml 30/30
HSV1 Macintyre ZeptoMetrix 3,38E+02 TCIDgg/ml 30/30
HSV2 G ATCC 2,81E+01 TCIDgg/ml 30/30
HSV2 HSV-2. (Stamas: MS)  ZeptoMetrix 1,26E+01 TCIDgg/ml 29/30
Escherichia coli K1 Stamas C5 [Bort]; ATCC 3,48E+02 CFU/ml 30/30
0O18ac:K1:H7
Escherichia coli K1 NCTC 9001. ATCC 7,86E+02 CFU/ml 30/30
Serovariantas
O1:K1:H7
Haemophilus Tipas b (kap.) ATCC 3,16E+02 CFU/mlI 32/32
influenzae
Haemophilus Tipas e [Stamas AMC ATCC 2,54E+03 CFU/ml 30/30
influenzae 36-A-7]
Listeria Tipas 1/2b ZeptoMetrix 1,86E+03 CFU/ml 30/30
monocytogenes
Listeria Tipas 4b. Stamas Li 2 ATCC 2,10E+04** CFU/ml 20/20
monocytogenes
Neisseria meningitidis ~ Serotipas B. M2092 ATCC 8,28E-02 CFU/ml 31/32
(inkapsuliuotas)
Neisseria meningitidis ~ Serotipas Y. M-112 ATCC 1,33E+01 CFU/ml 30/30
(inkapsuliuotas) [BO-6]
Streptococcus Z019 ZeptoMetrix 1,75E+03 CFU/ml 31/31
agalactiae
Streptococcus G19 B grupé ATCC 3,38E+03 CFU/ml 29/30
agalactiae
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Lentelé 6. Aptikimo ribos rezultatai (tesinys)

LoD kon- Matavimo Aptikimo
Patogenas Stamas Tiekéjas centracija* vienetai rodiklis
Streptococcus 19F ZeptoMetrix 7,14E +02 CFU/ml 29/30
pneumoniae
Streptococcus 1 serotipas. NCTC ATCC 6,22E-01 CFU/ml 29/29
pneumoniae 7465
Streptococcus Z4T72; serotipas M1 ZeptoMetrix 1,80E+03 CFU/ml 30/30
pyogenes
Streptococcus Bruno [CIP 104226] ATCC 9,10E+01 CFU/mlI 31/31
pyogenes
Mycoplasma PI11428 ATCC 9,48E+01 CFU/ml 31/31
pneumoniae
Mycoplasma M129 ZeptoMetrix 9,99E+01 CCU/ml 30/30
pneumoniae
Citomegalovirusas AD-169 ZeptoMetrix 2,45E+00 TCIDgg/ml 30/30
Citomegalovirusas Davis ATCC 1,00E+01 TCIDgg/ml 30/30
Enterovirusas A Koksaki virusas A16 ZeptoMetrix 3,79E+00 TCIDgg/ml 31/31
Enterovirusas A A6, A rasis. Stamas ATCC 1,60E+02 TCIDgg/ml 31/31
Gdula
Enterovirusas B Koksaki virusas B5 ZeptoMetrix 8,91E+01 TCID50/mI 30/30
Enterovirusas B Koksaki virusas A9, B ZeptoMetrix 4,36E+01 TCIDgg/ml 28/29
rasis
Enterovirusas C Koksaki virusas A17,C ATCC 1,58E+01 TCIDgg/ml 30/30
rasis, Stamas G-12
Enterovirusas C Koksaki virusas A24. ATCC 4,99E+00 TCIDgg/ml 30/30
Stamas DN-19
Enterovirusas D EV 70, D risis, stamas ATCC 4,99E+01 TCIDgg/ml 30/31
J670/71
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Lentelé 6. Aptikimo ribos rezultatai (tesinys)

LoD kon- Matavimo Aptikimo
Patogenas Stamas Tiekéjas centracija* vienetai rodiklis
Enterovirusas D Enterovirusas D68. ATCC 5,06E+02 TCIDgg/ml 30/30
Stamas US/MO/14-
18947
HHV-6 HHV-6A. (Stamas: GS)  ZeptoMetrix 3,13E+04 cp/ml 32/32
lizatas
HHV-6 HHV-6B. (Stamas: ZeptoMetrix 7,29E+04 cp/ml 30/30
Z29)
HPeV 1 serotipas. Stamas ZeptoMetrix 1,07E+03 TCIDgg/ml 31/31
Harris
HPeV 3 serotipas ZeptoMetrix 3,38E+01 TCIDgg/ml 30/30
vzv Ellen ZeptoMetrix 1,71 E+03 cp/ml 30/30
vzv Oka ATCC 5,00E-02 TCIDgq/ml 31/31
Cryptococcus Serotipas D, Stamas ATCC 2,21E+03 CFU/mlI 31/31
neoformans WM629, tipas VNIV
Cryptococcus C. neoformans H99 ATCC 1,64E+02 CFU/ml 31/31
neoformans
Cryptococcus gattii Serotipas B, Stamas ATCC 1,32E+04 CFU/ml 30/30
R272, tipas VGIIb
Cryptococcus gattii ABMR38 [CBS 11545] ATCC 2,60E+03 CFU/ml 29/29

* Pranesta didziausia LoD.

** Didziausia LoD gauta dirbtiniame CSF.
Apréptis (analitinis reaktyvumas)

Atliekant aprépties (analitinio reaktyvumo) tyrimg buvo iSpléstas patogeny Stamuy, istirty

,QlAstat-Dx ME Panel“ aptikimo ribos (angl. Limit of Detection, LoD) tyrimo metu, sarasas,
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norint patvirtinti aptikimo sistemos reaktyvumg esant skirtingiems ty paciy organizmy
Stamames, kai jy koncentracija yra arti atitinkamos aptikimo ribos arba jg virsija.

| §j tyrimg buvo jtraukti jvairGs kliniSkai susije ,QlAstat-Dx ME Panel” kiekvieno tikslinio
organizmo Stamai (aprépties Stamai), reprezentuojantys kiekvienos analités organizmo
potipius, Stamus ir serotipus, atsizvelgiant | jy laikine ir geografing jvairove. Analitinis
reaktyvumas (apréptis) buvo jvertintas dviem etapais:

 In vitro tyrimai: kiekvieno ,QlAstat-Dx ME Panel” esancio taikinio analitiniai méginiai buvo
istirti, siekiant jvertinti tyrimo reaktyvuma. | tyrimg buvo jtrauktas 187 méginiy rinkinys,
sudarytas i$ atitinkamy jvairiy organizmy Stamy, potipiy, serotipy ir genotipy atstovy
(pvz., jvairiy meningito/ encefalito Samuy, iSskirty jvairiose pasaulio vietose ir jvairiais
kalendoriniais metais) (Lentelé 7). Visi tyrime istirti aprépties $tamai buvo aptikti

naudojant tyrimy grupe.

e In silico analizé: norint pateikti tyrimo reaktyvumo prognozes dél visy | grupe jtraukty
pradmeny- zondy oligonukleotidy seky, kad baty aptiktos viso galimos kryZzminés
reakcijos arba nenumatytas kurio nors pradmeny rinkinio aptikimas, naudojant viesai
prieinamas seky duomeny bazes buvo atlikta in silico analizé. Be to, j in silico analize
buvo jtraukti in vitro tyrimams neprieinami Stamai, kad baty uztikrinta prognozuojama ty
paciy organizmy skirtingy Stamy apréptis (Lentelé 8). In silico analize patvirtinta apréptis
(néra kritiniy modeliy, daranciy neigiamg poveikj) visiems esamiems ,QlAstat- Dx
ME Panel“ taikiniy Stamams, jskaitant visus atitinkamus potipius, apibréztus pagal tyrimy

grupéje esantj organizma.

Remiantis in vitro ir in silico analize, ,QlAstat-Dx ME Panel“ pradmenys ir zondai apima
kliniSkai paplitusius ir svarbius kiekvieno patogeno Stamus. Visi tyrime istirti aprépties Stamai
buvo aptikti naudojant tyrimy grupe. Apréptis buvo patvirtinta in silico analize (néra kritiniy
modeliy, daranciy neigiamg poveikj) visiems esamiems ,QlAstat-Dx ME Panel” taikiniy
Stamams.
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Lentelé 7. Visy patogeny, tirty naudojant ,,QlAstat-Dx ME Panel Assay“ tyrima, aprépties in vitro tyrimy
rezultatai. Paryskinti Stamai buvo tirti LoD tyrimuose.

Patogenas Stamas / potipis Tiekéjas Katalogo ID It::ai
Escherichia coli K1 Stamas C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973 1x
Escherichia coli K1 NCTC 9001. Serovariantas 01:K1:H7 ATCC 11775 1x
Escherichia coli K1 Sc15 02:K1:H6 ATCC 11101 1x
Escherichia coli K1 0-16, F1119-41. Serotipas O15:K1:H- ~ BEl itekliai NR-17674 0,3x
Escherichia coli K1 0-2, U9-41 BEI iStekliai NR-17666 1x
Escherichia coli K1 Stamas Bi 7509/41; O7:K1:H- NCTC 9007 1x
Escherichia coli K1 Stamas H61; 045:K1:H10 NCTC 9045 0,3 x
Escherichia coli K1 0.1285; 018:H7:K1 ZeptoMetrix 0804140 1x
Escherichia coli K1 NCDC F 11119-41 ATCC 23511 3x
Escherichia coli K1 O7:K1:H- CCUG 28 3x
Haemophilus influenzae Tipas e [Stamas AMC 36-A-7] ATCC 8142 1x
Haemophilus influenzae Tipas b (kap.) ATCC 10211 1x
Haemophilus influenzae L-378 ATCC 49766 0,1x
Haemophilus influenzae Be tipo [Stamas Rd KW20] ATCC 51907 0,3 x
Haemophilus influenzae Be tipo [Stamas 180-a] ATCC 11116 1x
Haemophilus influenzae Tipas a [Stamas AMC 36-A-3] ATCC 9006 0,1x
Haemophilus influenzae Tipas d [Stamas AMC 36-A-6] ATCC 9008 0,3x
Haemophilus influenzae Tipas f [Stamas GA-1264] ATCC 700223 1x
Haemophilus influenzae Tipas ¢ [Stamas C 9007] ATCC 49699 0,1x
Haemophilus influenzae Rab stamas ATCC 31512 0,3x
Listeria monocytogenes Tipas 4b. Stamas Li 2 ATCC 19115 1x
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Lentelé 7. Visy patogeny, tirty naudojant ,,QlAstat-Dx ME Panel Assay“ tyrima, aprépties in vitro tyrimy

rezultatai. Paryskinti Stamai buvo tirti LoD tyrimuose. (tesinys)

LoD
Patogenas Stamas / potipis Tiekéjas Katalogo ID kartai
Listeria monocytogenes Tipas "zb ZeptoMetrix 0801534 1x
Listeria monocytogenes Tipas 4b ZeptoMetrix 0804339 1x
Listeria monocytogenes FSL J2-064 BEI istekliai NR-13237 1x
Listeria monocytogenes Gibson ATCC 7644 1x
Listeria monocytogenes 1071/53. Serotipas 4b ATCC 13932 3x
Listeria monocytogenes Tipas 1/2a. Stamas 2011L-2676 ATCC BAA-2659 0,3 x
Listeria monocytogenes Serotipas 4a ZeptoMetrix 0801508 1x
Listeria monocytogenes Serotipas 1/2a ATCC 19111 0,3 x
Listeria monocytogenes Li 23. Serotipas 4a ATCC 19114 1x
Neisseria meningitidis Serotipas Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561 1x
(inkapsuliuotas)
Neisseria meningitidis Serotipas B. M2092 ATCC 13090 1x
(inkapsuliuotas)
Neisseria meningitidis 79 Eur. Serogrupé B ATCC 23255 0,3 x
(inkapsuliuotas)
Neisseria meningitidis Serogrupé C, M1628 ATCC 13102 0,3x
(inkapsuliuotas)
Neisseria meningitidis Seka su varianto ctrA genu IDT gBlock 0,1x
(inkapsuliuotas)
Neisseria meningitidis Serotipas B. M997 [S-3250-L] ATCC 13092 0,1x
(inkapsuliuotas)
Neisseria meningitidis Serotipas D. M158 [37A] ATCC 13113 1x

(inkapsuliuotas)
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Lentelé 7. Visy patogeny, tirty naudojant ,,QlAstat-Dx ME Panel Assay“ tyrima, aprépties in vitro tyrimy
rezultatai. Paryskinti Stamai buvo tirti LoD tyrimuose. (tesinys)

LoD
Patogenas Stamas / potipis Tiekéjas Katalogo ID kartai
Neisseria meningitidis W135 ATCC 43744 0,1x
(inkapsuliuotas)
Neisseria meningitidis Serogrupé A, M1027 [NCTC10025] ATCC 13077 3x
(inkapsuliuotas)
Neisseria meningitidis MC58 ATCC BAA-335 0,3x
(inkapsuliuotas)
Streptococcus G19 B grupé ATCC 13813 1x
agalactiae
Streptococcus 2019 ZeptoMetrix 0801545 1x
agalactiae
Streptococcus agalactiae MNZ929 BEI istekliai NR-43898 0,3x
Streptococcus agalactiae 2023 ZeptoMetrix 0801556 0,3 x
Streptococcus agalactiae  M-732. Serotipas IlI ATCC 31475 0,1x
Streptococcus agalactiae 2603 V/R. Serotipas V ATCC BAA-611 0,1x
Streptococcus agalactiae  Serotipas lIl. Tipavimo $tamas D136C ATCC 12403 0,3x

(3) [3 Cole 106, CIP 82.45]

Streptococcus agalactiae 3139 [CNCTC 1/82] Serotipas IV ATCC 49446 0,3x
Streptococcus agalactiae  Tipavimo Stamas H36B — Ib tipo ATCC 12401 0,1x
Streptococcus agalactiae  D136C(3). Lancefieldo B grupé | lll tipas CCUG 29782 0,3x
Streptococcus agalactiae  CDC SS700 [A909; 5541], 1c tipo ATCC 27591 0,1x
Streptococcus 19F ZeptoMetrix 0801439 1x
pneumoniae
Streptococcus 1 serotipas. NCTC 7465 ATCC 33400 1x
pneumoniae
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Lentelé 7. Visy patogeny, tirty naudojant ,,QlAstat-Dx ME Panel Assay“ tyrima, aprépties in vitro tyrimy
rezultatai. Paryskinti Stamai buvo tirti LoD tyrimuose. (tesinys)

LoD
Patogenas Stamas / potipis Tiekéjas Katalogo ID kartai
Streptococcus DCC1476 [Sweden 15A-25] ATCC BAA-661 0,3x
pneumoniae
Streptococcus Diplococcus pneumoniae; 3 tipas. ATCC 6303 1x
pneumoniae Stamas [CIP 104225]
Streptococcus Serotipas 19A. Hungary 19A-6 ATCC 700673 1x
pneumoniae [HUNG63]
Streptococcus Serotipas 11A. 43 tipas ATCC 10343 0,3 x
pneumoniae
Streptococcus Z319; serotipas 12F ZeptoMetrix 0804016 0,3x
pneumoniae
Streptococcus 14 serotipas VH14 ATCC 700672 1x
pneumoniae
Streptococcus 5 serotipas. SPN1439-106 [Kolumbija ATCC BAA-341 1x
pneumoniae 5-19]
Streptococcus 5 serotipas. SPN1439-106 [Kolumbija ATCC BAA-341 1x
pneumoniae 5-19]
Streptococcus ZAT72; serotipas M1 ZeptoMetrix 0804351 1x
pyogenes
Streptococcus Bruno [CIP 104226] ATCC 19615 1x
pyogenes
Streptococcus pyogenes  C203 — 3 tipas ATCC 12384 0,3 x
Streptococcus pyogenes A grupé, 14 tipas ATCC 12972 1x
Streptococcus pyogenes A grupé, 23 tipas ATCC 8133 0,3 x
Streptococcus pyogenes  Z018; serotipas M58 ZeptoMetrix 0801512 10 x
Streptococcus pyogenes  Lancefieldo A grupé / C203 S ATCC 14289 0,1x
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Lentelé 7. Visy patogeny, tirty naudojant ,,QlAstat-Dx ME Panel Assay“ tyrima, aprépties in vitro tyrimy
rezultatai. Paryskinti Stamai buvo tirti LoD tyrimuose. (tesinys)

Patogenas Stamas / potipis Tiekéjas Katalogo ID It::ai
Streptococcus pyogenes A grupé, 12 tipas. Tipavimo Stamas T12 ATCC 12353 1x
[F. Griffith SF 42]
Streptococcus pyogenes ~ NCTC 8709 (6 tipo, blizgus) ATCC 12203 0,1x
Streptococcus pyogenes  Serotipas M1. MGAS 5005 ATCC BAA-947 100 x
Mycoplasma M129 ZeptoMetrix 0801579 1x
pneumoniae
Mycoplasma Pl 1428 ATCC 29085 1x
pneumoniae
Mycoplasma pneumoniae  FH Eaton sukéléjo Stamas [NCTC ATCC 15531 0,1x
10119]
Mycoplasma pneumoniae  UTMB-10P ATCC 49894 0,3 x
Mycoplasma pneumoniae  MAC ATCC 15492 0,1x
Enterovirusas A6, A rasis. Stamas Gdula ATCC VR-1801 1x
Enterovirusas Koksaki virusas A16 ZeptoMetrix 0810107CF 1x
Enterovirusas A10. M.K. (Kowalik) ATCC VR-168 0,1x
Enterovirusas A2 FIl [Fleetwood] ATCC VR-1550 0,3 x
Enterovirusas A12 —Texas 12 ATCC VR-170 1x
Enterovirusas A rasis, BrCr ATCC VR-1775 0,1x
Enterovirusas A rasis, serotipas EV-A71 (2003 ZeptoMetrix 0810236CF 1x
izoliatas)
Enterovirusas Tainan/4643/1998 BEI istekliai NR-471 0,1x
Enterovirusas Enterovirusas 71. Stamas H ATCC VR-1432 0,3 x
Enterovirusas A7 -275/58 ATCC VR-673 0,3x
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Lentelé 7. Visy patogeny, tirty naudojant ,,QlAstat-Dx ME Panel Assay“ tyrima, aprépties in vitro tyrimy
rezultatai. Paryskinti Stamai buvo tirti LoD tyrimuose. (tesinys)

Patogenas Stamas / potipis Tiekéjas Katalogo ID It::ai
Enterovirusas Koksaki virusas A9, B rasis ZeptoMetrix 0810017CF 1x
Enterovirusas Koksaki virusas B5 ZeptoMetrix 0810019CF 1x
Enterovirusas B rasis, echovirusas 6 ZeptoMetrix 0810076CF 0,3x
Enterovirusas B rasis, serotipas CV-B1, Stamas Conn- ATCC VR-28 1x
)
Enterovirusas B rasis, echovirusas 9 ZeptoMetrix 0810077CF 0,3x
Enterovirusas B rasis, Koksaki virusas B3 ZeptoMetrix 0810074CF 3x
Enterovirusas Echovirusas 18. Stamas H07218 472 NCTC 0901047v 3x
Enterovirusas Koksaki virusas B4 ZeptoMetrix 0810075CF 1x
Enterovirusas B rasis, serotipas E-11 ATCC VR-41 3x
Enterovirusas B rasis, serotipas CV-B2. Stamas Ohio- ATCC VR-29 1x
1
Enterovirusas Koksaki virusas A17, C rasis, ATCC VR-1023 1x
Stamas G-12
Enterovirusas C rasis, Koksaki virusas A24. ATCC VR-583 1x
Stamas DN-19
Enterovirusas C rusis, Koksaki virusas A21. Stamas ATCC VR-850 0,3x
Kuykendall [V-024-001-012]
Enterovirusas C rasis, A11-Belgium-1 ATCC VR-169 0,1x
Enterovirusas C rasis, A13 —Flores ATCC VR-1488 10 x
Enterovirusas C rasis, A22 — Chulman ATCC VR-182 0,1x
Enterovirusas C rasis, A18 - G-13 ATCC VR-176 0,3 x
Enterovirusas C rasis, CV-A21. Stamas H06452 472 NCTC 0812075v 0,3x
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Lentelé 7. Visy patogeny, tirty naudojant ,,QlAstat-Dx ME Panel Assay“ tyrima, aprépties in vitro tyrimy
rezultatai. Paryskinti Stamai buvo tirti LoD tyrimuose. (tesinys)

LoD

Patogenas Stamas / potipis Tiekéjas Katalogo ID kartai

Enterovirusas C rasis, CV-A21. Stamas H06418 508 NCTC 0812074v 0,3x

Enterovirusas C risis, A20 IH35 IDT gBlock 1x

Enterovirusas D rasis, enterovirusas D68. Stamas ATCC VR-1823 1x
US/MO/14-18947

Enterovirusas EV 70, D rasis, Stamas J670/71 ATCC VR-836 1x

Enterovirusas D rasis, enterovirusas D68. USA/2018-  BEl iStekliai NR-51998 1x
23089

Enterovirusas D rGisis, D68. Stamas F02-3607 Corn ATCC VR-1197 0,3x

Enterovirusas D rasis, 68 tipas. 2007 izoliatas ZeptoMetrix 0810237CF 1x

Enterovirusas D risis, enterovirusas D68. Stamas ATCC VR-1825 0,3x
US/KY/14-18953

Enterovirusas D riiis, enterovirusas D68. Stamas ATCC VR-1826 1x
Fermon

Enterovirusas D rasis, 68 tipas, pagrindiné grupé ZeptoMetrix 0810302CF 1x
(2014-09 2 izoliatas)

Enterovirusas D rasis, enterovirusas D68. US/MO/14-  BEl iStekliai NR-49130 0,3 x
18949

Enterovirusas D riisis, enterovirusas D68. Stamas ATCC VR-1824 1x
US/IL/14-18952

Cryptococcus gattii Serotipas B, Stamas R272, tipas ATCC MYA-4094 1x
VGllb

Cryptococcus gattii AG6MR38 [CBS 11545] ATCC MYA-4877 1x

Cryptococcus gattii A1M R265 ATCC MYA-4138 0,1x

Cryptococcus gattii R265 BEI istekliai NR-50184 0,1x
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Lentelé 7. Visy patogeny, tirty naudojant ,,QlAstat-Dx ME Panel Assay“ tyrima, aprépties in vitro tyrimy
rezultatai. Paryskinti Stamai buvo tirti LoD tyrimuose. (tesinys)

Patogenas Stamas / potipis Tiekéjas Katalogo ID It::ai
Cryptococcus gattii Alg166 BEI istekliai NR-50195 0,01 x
Cryptococcus gattii Alg254 BEI iStekliai NR-50198 0,01 x
Cryptococcus gattii Serotipas C, Stamas WM779, tipas ATCC MYA-4563 0,3x
VGIV
Cryptococcus gattii 110 [CBS 883] ATCC 14248 0,01 x
Cryptococcus gattii Serotipas B, stamas WM161, tipas ATCC MYA-4562 0,1x
VGl
Cryptococcus gattii Serotipas B, stamas WM179, tipas VGI ATCC MYA-4560 0,01 x
Cryptococcus Serotipas D, Stamas WM629, tipas ATCC MYA-4567 1x
neoformans VNIV
Cryptococcus C. neoformans H99 ATCC 208821 1x
neoformans
Cryptococcus neoformans  Var. Grubii. Stamas D ATCC 13690 3x
Cryptococcus neoformans  NIH9hi90 BEI istekliai NR-50335 0,3x
Cryptococcus neoformans  Var grubiiYL99a BEI istekliai NR-48776 0,1x
Cryptococcus neoformans ~ Serotipas AD, Stamas WM628, tipas ATCC MYA-4566 0,1x
VNIII
Cryptococcus neoformans ~ Serotipas A ZeptoMetrix 0801803 0,1x
Cryptococcus neoformans  NIH306 BEI istekliai NR-50332 0,1x
Cryptococcus neoformans  Stamas CBS 132 ATCC 32045 0,3x
Cryptococcus neoformans ~ Serotipas A, Stamas WM148, tipas VNI~ ATCC MYA-4564 0,1x
1 tipo paprastasis Macintyre ZeptoMetrix 0810005CF 1x

herpeso virusas
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Lentelé 7. Visy patogeny, tirty naudojant ,,QlAstat-Dx ME Panel Assay“ tyrima, aprépties in vitro tyrimy

rezultatai. Paryskinti Stamai buvo tirti LoD tyrimuose. (tesinys)

LoD
Patogenas Stamas / potipis Tiekéjas Katalogo ID kartai
1 tipo paprastasis HF ATCC VR-260 1x
herpeso virusas
1 tipo paprastasis herpeso  ATCC-2011-1 ATCC VR-1778 0,3x
virusas
1 tipo paprastasis herpeso KOS ATCC VR-1493 1x
virusas
1 tipo paprastasis herpeso 20 izoliatas ZeptoMetrix 0810201CF 0,3 x
virusas
1 tipo paprastasis herpeso F ATCC VR-733 1x
virusas
1 tipo paprastasis herpeso  ATCC-2011-9 ATCC VR-1789 0,1x
virusas
1 tipo paprastasis herpeso P6 NCTC 1806147v 3x
virusas
1 tipo paprastasis herpeso 17+ NCTC 0104151v 1x
virusas
1 tipo paprastasis herpeso  P5A NCTC 1806145v 1x
virusas
2 tipo paprastasis HSV-2. (Stamas: MS) ZeptoMetrix 0810006CF 1x
herpeso virusas
2 tipo paprastasis G ATCC VR-734 1x
herpeso virusas
2 tipo paprastasis herpeso 11 izoliatas ZeptoMetrix 0810212CF 0,1x
virusas
2 tipo paprastasis herpeso  ATCC-2011-2 ATCC VR-1779 0,1x

virusas
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Lentelé 7. Visy patogeny, tirty naudojant ,,QlAstat-Dx ME Panel Assay“ tyrima, aprépties in vitro tyrimy
rezultatai. Paryskinti Stamai buvo tirti LoD tyrimuose. (tesinys)

LoD
Patogenas Stamas / potipis Tiekéjas Katalogo ID kartai
2 tipo paprastasis herpeso 15 izoliatas ZeptoMetrix 0810216CF 3x
virusas
2 tipo paprastasis herpeso  HG52 NCTC 0104152v 0,1x
virusas
2 tipo paprastasis herpeso 132349 ACV-res NCTC 0406273v 1x
virusas
2 tipo paprastasis herpeso 20 izoliatas ZeptoMetrix 0810221CF 0,3 x
virusas
2 tipo paprastasis herpeso 131596 NCTC 0406272v 0,3 x
virusas
2 tipo paprastasis herpeso 1 izoliatas ZeptoMetrix 0810006CFN 0,3 x
virusas
Citomegalovirusas Davis ATCC VR-807 1x
Citomegalovirusas AD-169 ZeptoMetrix 0810003CF 1x
Citomegalovirusas Towne ATCC VR-977 0,1x
Citomegalovirusas ATCC-2011-8 ATCC VR-1788 0,3 x
Citomegalovirusas ATCC-2011-3 ATCC VR-1780 0,1x
Citomegalovirusas Toledo NCTC 0302162v 0,3x
Citomegalovirusas Merlin ATCC VR-1590 0,1x
6 tipo zmogaus herpeso HHV-6B. (Stamas: Z29) ZeptoMetrix 0810072CF 1x
virusas
6 tipo Zmogaus herpeso HHV-6A. (Stamas: GS) lizatas ZeptoMetrix 0810529CF 1x
virusas
6 tipo Zzmogaus herpeso 6a. Stamas U1102 NCTC 0003121v 0,3x
virusas
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Lentelé 7. Visy patogeny, tirty naudojant ,,QlAstat-Dx ME Panel Assay“ tyrima, aprépties in vitro tyrimy
rezultatai. Paryskinti Stamai buvo tirti LoD tyrimuose. (tesinys)

Patogenas Stamas / potipis Tiekéjas Katalogo ID It::ai
6 tipo Zmogaus herpeso 6B — Stamas SF ATCC VR-1480 0,3x
virusas
6 tipo Zmogaus herpeso 6B — Stamas HST NCTC 0006111v 1x
virusas
6 tipo Zzmogaus herpeso Zmogaus B Iasteliy limfotropinio viruso ~ ATCC VR-2225 0,3x
virusas Stamas GS
Zmogaus 1 serotipas. Stamas Harris ZeptoMetrix 0810145CF 1x
parechovirusas
Zmogaus 3 serotipas ZeptoMetrix 0810147CF 1x
parechovirusas
Zmogaus parechovirusas 5 serotipas. ZeptoMetrix 0810149CF 0,1x
Zmogaus parechovirusas 6 serotipas. ZeptoMetrix 0810150CF 1x
Zmogaus parechovirusas 3 tipas Stamas US/MO-KC/2014/001 ATCC VR-1887 0,3x
Zmogaus parechovirusas  Parechovirusas A3. Stamas US/MO- ATCC VR-1886 1x
KC/2012/006
Zmogaus parechovirusas 2 serotipas. Stamas Williamson ZeptoMetrix 0810146CF 1x
Zmogaus parechovirusas 4 serotipas. ZeptoMetrix 0810148CF 0,1x
Véjaraupiy virusas Ellen ZeptoMetrix 0810171CF 1x
Véjaraupiy virusas Oka ATCC VR-1832 1x
Véjaraupiy virusas Webster ATCC VR-916 10 x
Véjaraupiy virusas Alizoliatas ZeptoMetrix 0810172CF 10 x
Véjaraupiy virusas B izoliatas ZeptoMetrix 0810173CF 1x
Véjaraupiy virusas Stamas 1700 ZeptoMetrix 0810169CF 10 x
Véjaraupiy virusas Stamas 275 ZeptoMetrix 0810168CF 1x
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Lentelé 7. Visy patogeny, tirty naudojant ,,QlAstat-Dx ME Panel Assay“ tyrima, aprépties in vitro tyrimy
rezultatai. Paryskinti Stamai buvo tirti LoD tyrimuose. (tesinys)

Patogenas Stamas / potipis Tiekéjas Katalogo ID It::ai
Véjaraupiy virusas Stamas 82 ZeptoMetrix 0810167CF 1x
Véjaraupiy virusas Stamas 9939 ZeptoMetrix 0810170CF 1x
Véjaraupiy virusas D izoliatas ZeptoMetrix 0810175CF 1x

Lentelé 8. Aprépties in silico tyrimy rezultatai

Patogenas

Aptikti kliniSkai reikSmingi Stamai / potipiai

S. pneumoniae

HSV1

M. pneumoniae

N. meningitidis

C. neoformans / gattii

S. agalactiae

CMvV

HPeV

L. monocytogenes

HHV-6

H. influenzae

Néra biologinés subklasifikacijos — aptiktos visos duomeny bazése esancios genominés
sekos

Néra biologinés subklasifikacijos — aptiktos visos duomeny bazése esancios genominés
sekos

Neéra biologinés subklasifikacijos — aptiktos visos duomeny bazése esancios genominés
sekos

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

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

Néra biologinés subklasifikacijos — aptiktos visos duomeny bazése esancios genominés
sekos

Néra biologinés subklasifikacijos — aptiktos visos duomeny bazése esancios genominés
sekos

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

Serotipai 1/2a, 1/2b, 1/2¢c, 3a, 3b, 3c, 4a, 4b, 4c, 4d, 4e, 7
HHV-6a ir HHV-6b

Visi inkapsuliuoti serotipai (a, b, c, d, e, f) ir neinkapsuliuoti Stamai (netipuojami, NTHi),
iskaitant var. H. aegyptius
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Lentelé 8. Aprépties in silico tyrimy rezultatai (tesinys)

Patogenas Aptikti kliniSkai reikSmingi Stamai / potipiai

HSV2 Néra biologinés subklasifikacijos — aptiktos visos duomeny bazése esancios genominés
sekos

HEV Koksaki virusas A (nuo CV-A1 iki CV-A24), koksaki virusas B (nuo CV-B1 iki CV-B6),

echovirusas (nuo E-1 iki E-33), enterovirusas A (EV-A71, EV-A76, nuo EV-A89 iki EV-A92,
EV-A119, EV-A120), enterovirusas B (EV-B69, nuo EV-B73 iki EV-B75, EV-B79, nuo EV-
B80 iki EV-B88, EV-B93, EV-B97, EV-B98, EV-B100, EV-B101, EV-B106, EV-B107, EV-
B111), enterovirusas C (EV-C96, EV-C99, EV-C102, EV-C104, EV-C105, EV-C109, nuo
EV-C116 iki EV-C118), enterovirusas D (EV-D68, EV-D70, EV-D94), poliomielito virusas
(nuo PV-1 iki PV-3)

S. pyogenes Néra biologinés subklasifikacijos — aptiktos visos duomeny bazése esancios genominés
sekos

E. coli K1 K1 Stamai

vzv Néra biologinés subklasifikacijos — aptiktos visos duomeny bazése esancios genominés
sekos

ISimtinumas (analizinis specifiSkumas)

Analizinio specifiSkumo mokslinis tyrimas buvo atliktas taikant in vitro bandymus ir in silico
analize, siekiant jvertinti galimg kryZminj reaktyvumg ir ,QlAstat-Dx ME Panel® iSimtinuma.
Tyrimy grupéje esantys mikroorganizmai buvo tiriami norint jvertinti galimg kryZzminj
reaktyvuma grupéje, o tyrimy grupéje nesantys mikroorganizmai buvo tiriami norint jvertinti
kryzminj reaktyvumg su mikroorganizmais, kuriy neaprépia tyrimy grupés turinys (tyrimy
grupés iSimtinumas). | tyrimy grupe nejtraukti organizmai buvo atrinkti todél, kad jie yra
kliniSkai reikSmingi (kolonizuoja centrine nervy sistemg arba sukelia meningito ir (arba)
encefalito simptomus), yra jprasta odos flora arba laboratoriniai ter$alai, genetiSkai panasas
j tyrimy grupés analites, arba yra mikroorganizmai, kuriais galéjo bati uZsikrétusi didelé

populiacijos dalis.
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In silico tyrimy rezultatai

In silico analizés, atliktos su visomis pradmeny/ zondy kompozicijomis, jtrauktomis j
»QlAstat-Dx ME Panel“, rezultatai nurodé 6 galimas kryzmines reakcijas su j tyrimy grupe
nejtrauktais taikiniais (iSvardyta Lentelé 9).

Lentelé 9. In silico analize nustatytos galimos kryZminés reakcijos

| tyrimy grupe nejtrauktas organizmas Tyrimy grupés signalas
Streptococcus pseudopneumoniae™ Streptococcus pneumoniae
Listeria innocua* Listeria monocytogenes
Haemophilus haemolyticus Haemophilus influenzae

Cryptococcus amylolentus
Cryptococcus depauperatus* Cryptococcus neoformans / gattii
Cryptococcus wingfieldii

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

In vitro tyrimy rezultatai

Siekiant pademonstruoti ,QlAstat-Dx ME Panel* analizinj specifiSkumg patogenams, kuriy
gali bati klinikiniame méginyje, taciau kuriy neaprépia tyrimy grupés turinys, buvo istirtas
potencialiy kryzmiskai reaktyviy patogeny rinkinys (ne tyrimy grupés tyrimai). Be to,
specifiSkumas ir kryzminio reaktyvumo su patogenais, kurie yra ,QlAstat-Dx ME Panel®
dalis, nebuvimas jvertintas naudojant didelius titrus (tyrimy grupés tyrimai).
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Méginiai (20 j tyrimy grupe jtraukty ir 109 j tyrimy grupe nejtraukti Stamai) buvo paruosti, |
dirbtine CSS matricg jmai$ant galimai kryZmiskai reaktyviy organizmy, kad baty gauta 10°
TCIDso/ml koncentracija virusiniams taikiniams, 10 CFU/ml grybeliniams taikiniams ir 10°
CFU/ml bakteriniams taikiniams arba didziausia galima koncentracija pagal organizmy

iSteklius.
Visi dél iSimtinumo istirti Stamai iSsamiai pateikti Lentelé 10a ir Lentelé 10b.

Lentelé 10a. Tirty j tyrimy grupe jtraukty analizinio specifiSkumo (iSimtinumo) patogeny sarasas

Tipas Patogenas Stamas Saltinis

Bakterijos Escherichia coli K1 Stamas C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973
Haemophilus influenzae Tipas e [Stamas AMC 36-A-7] ATCC 8142
Listeria monocytogenes Tipas 4b. Stamas Li 2 ATCC 19115
Mycoplasma pneumoniae M129 ZeptoMetrix 0801579
Neisseria meningitidis Serotipas Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561
Streptococcus pneumoniae 19F ZeptoMetrix 0801439
Streptococcus agalactiae Z019 ZeptoMetrix 0801545
Streptococcus pyogenes ZA4T72; serotipas M1 ZeptoMetrix 0804351
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Lentelé 10a. Tirty j tyrimy grupe jtraukty analizinio specifiSkumo (iSimtinumo) patogeny sarasas (tesinys)

Tipas Patogenas Stamas Saltinis
Virusas Citomegalovirusas Davis ATCC VR-807
Enterovirusas A A8, A rusis. Stamas Gdula ATCC VR-1801
Enterovirusas B Koksaki virusas B5 ZeptoMetrix
0810019CF
Enterovirusas C Koksaki virusas A17, C rsis. Stamas G- ATCC VR-1023
12
Enterovirusas D Enterovirusas D68. Stamas US/MO/14- ~ ATCC VR-1823
18947
1 tipo paprastasis herpeso Macintyre ZeptoMetrix
virusas 0810005CF
2 tipo paprastasis herpeso HSV-2. (Stamas: MS) ZeptoMetrix
virusas 0810006CF
6 tipo Zmogaus herpeso HHV-6B. (Stamas: Z29) ZeptoMetrix
virusas 0810072CF
Zmogaus parechovirusas 3 serotipas ZeptoMetrix
0810147CF
Véjaraupiy virusas Ellen ZeptoMetrix
0810171CF
Grybeliai Cryptococcus neoformans WM629 [CBS 10079] ATCC MYA-4567
(mielés)

Cryptococcus gattii

Serotipas B, Stamas R272, tipas VGlIb
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Lentelé 10b. Tirty j tyrimy grupe nejtraukty analizinio specifiSkumo (iSimtinumo) patogeny sarasas

Tipas Patogenas Stamas Saltinis
Bakterijos Bacillus cereus Z091 ZeptoMetrix
0801823
Citrobacter freundii [ATCC 13316, NCTC 9750] ATCC 8090
Corynebacterium striatum CDC F6683 ATCC 43751
Corynebacterium urealyticus 3 [Garcia Stamas] ATCC 43044
Cronobacter (Enterobacter) sakazakii  CDC 4562-70 ATCC 29544
Enterobacter aerogenes 2052 ZeptoMetrix
0801518
Enterobacter cloacae CDC 442-68 ATCC 13047
Escherichia coli (ne K1) 2003-3055 ATCC BAA-
2212
Escherichia fergusonii 2302 ZeptoMetrix
0804113
Escherichia hermannii CDC 980-72 ZeptoMetrix
0804068
Escherichia vulneris CDC 875-72 ATCC 33821
Haemophilus ducreyi** DCC1476 [Sweden 15A-25] ATCC BAA-661
Haemophilus haemolyticus NCTC 10659 ATCC 33390
Haemophilus parahaemolyticus 536 [NCTC 8479] ATCC 10014
Haemophilus parainfluenzae NCTC 7857 ATCC 33392
Klebsiella pneumoniae NCTC 9633 [NCDC 298-53, NCDC 410- ATCC 13883
68]
Listeria innocua SLCC 3379 ATCC 33090
Listeria ivanovii Li 1979 ATCC 19119
Morganella morganii AM-15 ATCC 25830
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Lentelé 10b. Tirty j tyrimy grupe nejtraukty analizinio specifiSkumo (iSimtinumo) patogeny sarasas
(tesinys)

Tipas Patogenas Stamas Saltinis
Streptococcus salivarius C699 ATCC 13419
Streptococcus sanguinis DSS-10 ATCC 10556
Streptococcus pseudopneumoniae CDC-SS-1757 ATCC BAA-960
Mycoplasma genitalium M30 ATCC 49895
Neisseria lactamica NCDC A7515 ATCC 23970
Neisseria mucosa AmMS 138 ATCC 49233
Neisseria sicca AMC 14-D-1 ATCC 9913
Neisseria gonorrhoeae 2017 ZeptoMetrix

0801482
Pantoea agglomerans = Beijerinck ATCC 27155

Enterobacter agglomerans

Proprionibacterium acnes NCTC 737 ATCC 6919
Proteus mirabilis LRA 08 01 73 [API SA, DSM 6674] ATCC 7002
Pseudomonas aeruginosa PRD-10 [CIP 103467, NCIB 10421, PCI  ATCC 15442
812]
Salmonella bongori CIP 82,33 ATCC 43975
Salmonella enterica CDC K-1891 [ATCC 25928] ATCC 13076
Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756
Shigella boydii CDC C-123 ATCC 12033
Shigella flexneri 2046 ZeptoMetrix
0801757
Shigella sonnei AMC 43-GG9 ATCC 9290
Staphylococcus aureus FDA 209 ATCC
CRM6538
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Lentelé 10b. Tirty j tyrimy grupe nejtraukty analizinio specifiSkumo (iSimtinumo) patogeny sarasas

(tesinys)

Tipas Patogenas Stamas Saltinis
Staphylococcus capitis PRA 360 677 ATCC 35661
Staphylococcus epidermidis FDA stamas PCI 1200 ATCC 12228
Staphylococcus haemolyticus SM 131 ATCC 29970
Staphylococcus hominis 2031 ZeptoMetrix

0801727
Staphylococcus lugdunensis LRA 260.05.79 ATCC 49576
Staphylococcus saprophyticus NCTC 7292 ATCC 15305
Streptococcus anginosus NCTC 10713 ATCC 33397
Streptococcus bovis Z167 ZeptoMetrix
0804015
Streptococcus dysgalactiae Grupavimo $tamas C74 ATCC 12388
Streptococcus intermedius 2126 ZeptoMetrix
0801895
Streptococcus oralis Z307 ZeptoMetrix
0804293
Streptococcus mitis (tigurinus) Klinikinis izoliatas ZeptoMetrix
0801695
Streptococcus mutans LRA 28 02 81 ATCC 35668
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Lentelé 10b. Tirty j tyrimy grupe nejtraukty analizinio specifiSkumo (iSimtinumo) patogeny sarasas

(tesinys)

Tipas Patogenas Stamas Saltinis

Virusas Adenovirusas A12 Huie ATCC VR-863
Adenovirusas C2 Adenoidinis 6 (NIAID 202-001-014) ATCC VR-846

Adenovirusas D20
Adenovirusas E4

Adenovirusas F41

BK poliomos virusas
Koronavirusas 229E

Koronavirusas NL63

Koronavirusas OC43

Dengés virusas (2 tipo)*

Epsteino-Baro virusas

Hepatito B virusas (HBV)*

Hepatito C virusas (HCV)*

7 tipo Zmogaus herpeso virusas

8 tipo Zmogaus herpeso virusas

Zmogaus imunodeficito virusas*

AA
RI-67

Tak

Netaikoma
229E

NL63 (Amsterdam I)

0C43

Naujoji Gvinéja C

B95-8

Netaikoma

Netaikoma

SB

Netaikoma

Kiekybiné sintetiné 1 tipo Zmogaus
imunodeficito viruso (ZIV-1) RNR
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ATCC VR-1090
ATCC VR-1572

ZeptoMetrix
0810085CF

ATCC VR-837
ATCC VR-740

BEI Resources
NR-470

ATCC VR-1558

ZeptoMetrix
0810089CFHI

ZeptoMetrix
0810008CF

ZeptoMetrix
0810031C

ZeptoMetrix
0810032C

ZeptoMetrix
0810071CF

ZeptoMetrix
0810104CF

ATCC VR-
3245SD
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Lentelé 10b. Tirty j tyrimy grupe nejtraukty analizinio specifiSkumo (iSimtinumo) patogeny sarasas

(tesinys)
Tipas Patogenas Stamas Saltinis
Zmogaus rinovirusas A1b 2060 ATCC VR-1559
Zmogaus rinovirusas A16 11757 ATCC VR-283
Zmogaus rinovirusas B3 FEB ATCC VR-483
Zmogaus rinovirusas B83 Baylor 7 [V-190-001-021] ATCC VR-1193
A gripo virusas H1N1 A/Florida/3/2006 ATCC VR-1893
A gripo virusas H1N1-2009 A/California/08/2009 (H1N1pdm) ATCC VR-1895
A gripo virusas H3N2 A/Port Calmersas/1/73 ATCC VR-810
B gripo virusas B/Virginia/ATCC4/2009 ATCC VR-1784
JC poliomos virusas MAD-4 ATCC VR-1583
Tymy virusas Edmonston ATCC VR-24
Kiaulytés virusas Jones ATCC VR-1438
Vakary Nilo virusas* 1986 ATCC VR-
3274SD
2 paragripo virusas Greer ATCC VR-92
4 paragripo virusas Netaikoma ZeptoMetrix
0810060CF
Parvovirusas B19 B19 ZeptoMetrix
0810064C
Kvépavimo sincitinis virusas A2 ATCC VR-1540
Rotavirusas RRV (Rezus rotavirusas) ZeptoMetrix
0810530CF
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Lentelé 10b. Tirty j tyrimy grupe nejtraukty analizinio specifiSkumo (iSimtinumo) patogeny sarasas

(tesinys)
Tipas Patogenas Stamas Saltinis
Raudonukés virusas Netaikoma ZeptoMetrix
0810048CF
Sent Luiso encefalito virusas* Parton ZeptoMetrix
0810080CFHI
Grybeliai Candida albicans CBS 562 ATCC 18804
(mielés)
Candida dubliniensis 2145 ZeptoMetrix
0801915
Candida glabrata CBS 138 ATCC 2001
Candida krusei Netaikoma ATCC 14243
Candida lusitaniae Z010 ZeptoMetrix
0801603
Candida metapsilosis MCO429 ATCC 96143
Candida orthopsilosis MCO471 ATCC 96140
Candida viswanathii PK 233 [NCYC 997, pK233] ATCC 20336
Candida parapsilosis CBS 604 ATCC 22019
Candida tropicalis Vitek #8935 ATCC 750
Cryptococcus albidus AmMS 228 ATCC 66030
Cryptococcus amylolentus NRRY Y-7784 ATCC 56469
Cryptococcus laurentii CBS 139 ATCC 18803
Cryptococcus uniguttulatus AmMS 234 ATCC 66033
Cryptococcus adeliensis = TAE85 [CBS8351] ATCC 201412

Cryptococcus adeliae = Naganishia

adeliensis
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Lentelé 10b. Tirty j tyrimy grupe nejtraukty analizinio specifiSkumo (iSimtinumo) patogeny sarasas

(tesinys)

Tipas Patogenas Stamas Saltinis
Cryptococcus flavescens = Cryptococcus laurentii var. flavescens ATCC 10668
Papiliotrema flavescens™* (Saito) Lodder et Kregervan Rij
Cryptococcus wingfieldii = Tsuchiyaea OTU 26 Collection Belga
wingfieldii CBS 7118
Filobasidium capsuligenum ML-186 ATCC 22179
Saccharomyces cerevisiae NRRL Y-567 ATCC 9763

Grybeliai Aspergillus fumigatus 2014 ZeptoMetrix

0801716

Cryptococcus depauperatus = K[ARSEF 2058, CBS 7842] ATCC 64866
Aspergillus depauperatus =
Filobasidiella depauperata

Parazitas Naegleria fowleri* Genominé DNR i$ Naegleria fowleri ATCC 30174D
Toxoplasma gondii 2 haplogrupé ATCC 50611

* Kiekybiné sintetiné DNR arba inaktyvuota medziaga, naudojama dél patogeno klasifikavimo 1l pavojaus grupéje.

** DidZiausia galima koncentracija dél atsargy apribojimy.

Visi j tyrimy grupe jtraukti patogenai buvo specifiSkai aptikti, o visy tirty j tyrimy grupe

nejtraukty patogeny rezultatas buvo neigiamas ir ,QlAstat-Dx ME Panel“ nebuvo pastebéta

kryzminio reaktyvumo, iSskyrus toliau pateiktoje lenteléje nurodytus patogenus (Lentelé 11).

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

kuriai esant aptinkamas kryzminis reaktyvumas, iSvardyti Lentelé 11.
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Lentelé 11. Méginiai, rodantys kryzminj reaktyvuma su ,,QlAstat-Dx ME Panel“

,,QlAstat-Dx
ME Panel* taikinys

Potencialiai kryzmiskai reaktyvus
mikroorganizmas

Naudojimo instrukcijose nurodyta kryzminio
reaktyvumo koncentracija

Mycoplasma
pneumoniae

Haemophilus
influenzae

Cryptococcus
neoformans / gattii

Koinfekcijos

Propionibacterium acnes
Mycoplasma genitalium

Haemophilus haemolyticus

Cryptococcus wingfieldii =
Tsuchiyaea wingfieldii

Cryptococcus flavescens =
Papiliotrema flavescens

Cryptococcus amylolentus

21,00E+04 cfu/ml
2>1,00E+06 ccu/ml

21,00E+03 cfu/ml

>1,00E+01 cfu/ml

24,00E+03 cfu/ml

2>1,00E+01 cfu/ml

Buvo tiriami kombinuotieji méginiai, kuriy sudétyje buvo dviejy skirtingy taikiniy misinio ir

kurie didelémis bei mazomis koncentracijomis buvo jlasinti j dirbtinj CSF. Tiriamy bakterijy,

virusy ir mieliy patogeny bei taikiniy deriniy atranka buvo pagrjsta klinikine svarba. Buvo

tiriami trys kiekvieno méginio kartotiniai méginiai.

Koinfekcijy tyrimais nustatyta, kad kai viename meéginyje vienu metu yra bent du skirtingy

koncentracijy ,QlAstat- Dx ME Panel“ patogenai, tyrimu galima aptikti visus taikinius.

Galutiniy koinfekcijy misiniy, kuriuose labai teigiama analité neslopina silpnai teigiamos

analités, santrauka pateikta Lentelé 12.
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Lentelé 12. Istirti koinfekcijy miSiniai, kai labai teigiamos analités koncentracija neslopina silpnai teigiamos

analités.

Silpnai teigiama analité

Labai teigiama analité

Patogenas Koncentracija Patogenas Koncentracija
Escherichia coli K1 3,30E+02 cfu/ml Haemophilus influenzae 1,00E+06 cfu/ml
Haemophilus influenzae 9,48E+02 cfu/ml Escherichia coli K1 1,00E+06 cfu/ml
Mycoplasma pneumoniae 2,84E+02 cfu/ml HSV1 1,00E+04 TCIDg5n/mL
HSV1 2,67E+02 TCIDgqp/mL Mycoplasma pneumoniae 1,00E+03 cfu/ml
Haemophilus influenzae 9,48E+02 cfu/ml HSV2 1,00E+02 TCID5O/mL

HSV2

HHV-6

Listeria monocytogenes
HSV1

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Citomegalovirusas
Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Listeria monocytogenes
Streptococcus pneumoniae
Cryptococcus neoformans

Streptococcus pneumoniae

Neisseria meningitidis
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3,78E+01 TCID5q/mL
9,39E+04 TCIDgn/mL
5,58E+03 cfu/ml
2,67E+02 TCID5n/mL
6,78E+02 cfu/ml
6,78E+02 cfu/ml
3,00E+01 TCID5n/mL
9,48E+02 cfu/ml
6,78E+02 cfu/ml
5,58E+03 cfu/ml
6,78E+02 cfu/ml
6,63E+03 cfu/ml

6,78E+02 cfu/ml

3,99E+01 cfu/ml
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Haemophilus influenzae
Listeria monocytogenes
HHV-6

Streptococcus pneumoniae
HSV1

Citomegalovirusas
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Listeria monocytogenes
Streptococcus pneumoniae

Cryptococcus neoformans

Haemophilus influenzae

1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+05 TCID5n/mL
1,00E+02 cfu/ml
1,00E+05 TCIDg5qp/mL
1,00E+04 TCID5qp/mL
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml

1,00E+0,5 cfu/ml

1,00E+06 cfu/ml



Lentelé 12. Istirti koinfekcijy miSiniai, kai labai teigiamos analités koncentracija neslopina silpnai teigiamos

analités. (tgsinys)

Silpnai teigiama analité

Labai teigiama analité

Patogenas Koncentracija Patogenas Koncentracija
Haemophilus influenzae 9,48E+02 cfu/ml Neisseria meningitidis 1,00E+06 cfu/ml
vzv 1,62E+02 cp/ml Neisseria meningitidis 1,00E+06 cfu/ml

Neisseria meningitidis
Enterovirusas
Streptococcus pyogenes
HPeV

Citomegalovirusas

HPeV

Enterovirusas

HHV-6

HSV1

Streptococcus agalactiae

HSV2

Atkuriamumas

3,99E+01 cfu/ml

4,80E+02 TCIDgq/mL
1,71E+03 cfu/ml

1,01E+02 TCIDgq/mL
3,00E+01 TCID5q/mL
1,01E+02 TCIDgq/mL
4,80E+02 TCIDgq/mL
9,39E+04 TCID5n/mL
2,67E+02 TCID5n/mL
5,25E+03 cfu/ml

3,78E+01 TCIDgg/mL

vzv

Streptococcus pyogenes
Enterovirusas
Citomegalovirusas
HPeV

Enterovirusas

HPeV

HSV1

HHV-6

HSV2

Streptococcus agalactiae

1,00E+06 cp/ml

1,00E+06 cfu/ml
1,00E+05 TCIDg0/mL
1,00E+02 TCIDg0/mL
1,00E+05 TCIDgg/mL
1,00E+05 TCIDg/mL
1,00E+05 TCIDg/mL
1,00E+05 TCIDg/mL
1,00E+05 TCIDg/mL
1,00E+05 TCIDgp/mL

1,00E+06 cfu/ml

Atliekant atkuriamumo vertinima, buvo taikoma keliy laboratorijy schema — tiek neigiami, tiek
teigiami meéginiai buvo tiriami trijose laboratorijose, taikant skirtingus darbo eigos
kintamuosius, kurie gali daryti jtakos sistemos tikslumui, pvz., skirtingas laboratorijas,
dienas, instrumentus, operatorius ir kaseciy partijas. Neigiami méginiai buvo sudaryti i$
dirbtinio CSF. Teigiami kombinuotieji méginiai buvo sudaryti i§ dirbtinio CSF, j kurj pridéta
atitinkamos patogeny grupés, aprépiancios visus organizmy tipus, kurie tiriami ,QlAstat-Dx
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ME Panel“ (t. y. RNR virusg, DNR virusg, gramteigiamas bakterijas, gramneigiamas
bakterijas ir mieles), esant aptikimo ribai (1x LoD) ir 3 x LoD. Kiekvienoje laboratorijoje
kiekvieno misinio tyrimas buvo atliekamas 5 ne i$ eilés einancias dienas, kiekvieng dieng
iStiriant po 6 kiekvieno misinio pakartotinius méginius (t. y. i$ viso po 90 kartotiniy méginiy
taikiniui, koncentracijai ir laboratorijai), naudojant maziausiai 9 skirtingus ,QlAstat- Dx
Analyzer” analizatorius kiekvienoje laboratorijoje ir kiekvieng tyrimo dieng dirbant bent 3

operatoriams.

Atkuriamumo tyrimas buvo skirtas jvertinti kritiniams kintamiesiems, kurie gali turéti jtakos

,QlAstat-Dx ME Panel” efektyvumui jo jprastinio ir numatytojo naudojimo kontekste.

Lentelé 13 apibendrinti 3 x LoD ir 1 x LoD koncentracijy rezultatai, kuriuose pastebéta, kad
visy taikiniy aptikimo rodiklis buvo atitinkamai 100 % ir = 98 %. Visy neigiamy méginiy

rezultatai 100 % atvejy buvo neigiami.

Lentelé 13. Teisingai teigiamy atkuriamumo rezultaty dalis esant 1 x LoD ir 3 x LoD

Dvipusé 95 %

Grupavimo kintamasis (-ieji) Proporcija patikimumo riba
Procentinis
Taikinys Koncentracija Vieta Dalis dydis Apatiné VirSutiné
Cryptococcus neoformans/ 1 x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
gattii
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Visi 90/90 100,00 % 95,98 %. 100,00 %
3xLoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Visi 90/90 100,00 % 95,98 %. 100,00 %
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Lentelé 13. Teisingai teigiamy atkuriamumo rezultaty dalis esant 1 x LoD ir 3 x LoD (tesinys)

Dvipuseé 95 %

Grupavimo kintamasis (-ieji) Proporcija patikimumo riba
Procentinis
Taikinys Koncentracija Vieta Dalis dydis Apatiné Virsutiné
Enterovirusas 1x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Visi 90/90 100,00 % 95,98 %. 100,00 %
3x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Visi 90/90 100,00 % 95,98 %. 100,00 %
Escherichia coli K1 1x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Visi 90/90 100,00 % 95,98 %. 100,00 %
3xLoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Visi 90/90 100,00 % 95,98 %. 100,00 %
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Lentelé 13. Teisingai teigiamy atkuriamumo rezultaty dalis esant 1 x LoD ir 3 x LoD (tesinys)

Dvipuseé 95 %

Grupavimo kintamasis (-ieji) Proporcija patikimumo riba
Procentinis

Taikinys Koncentracija Vieta Dalis dydis Apatiné Virsutiné

2 tipo paprastasis herpeso 1xLoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

virusas
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Visi 90/90 100,00 % 95,98 %. 100,00 %

3x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Visi 90/90 100,00 % 95,98 %. 100,00 %

Listeria monocytogenes 1xLoD 1 29/30 96,67 % 82,78 % 99,92 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Visi 89/90 98,89 %. 93,96 %. 99,97 %.

3xLoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Visi 90/90 100,00 % 95,98 %. 100,00 %
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Lentelé 13. Teisingai teigiamy atkuriamumo rezultaty dalis esant 1 x LoD ir 3 x LoD (tesinys)

Dvipuseé 95 %

Grupavimo kintamasis (-ieji) Proporcija patikimumo riba
Procentinis
Taikinys Koncentracija Vieta Dalis dydis Apatiné Virsutiné
Mycoplasma pneumoniae 1xLoD 1 29/30 96,67 % 82,78 % 99,92 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Visi 89/90 98,89 %. 93,96 %. 99,97 %.
3x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Visi 90/90 100,00 % 95,98 %. 100,00 %
Streptococcus agalactiae 1xLoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Visi 90/90 100,00 % 95,98 %. 100,00 %
3xLoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Visi 90/90 100,00 % 95,98 %. 100,00 %
Pakartojamumas

Atliekant pakartojamumo tyrimg, vienoje jstaigoje buvo tiriama ta pati méginiy grupé.
Pakartojamumo tyrimai buvo atlikti siekiant jvertinti ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasetés

tikslumg panasiomis (intralaboratorinéms) saglygomis. Pakartojamumo tyrimas buvo
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vertinamas naudojant tuos pacius meéginius, kurie buvo naudojami atkuriamumo tyrimui, 1

laboratorijoje.

Lentele 14 apibendrinti 3 x LoD ir 1 x LoD koncentracijy rezultatai, kuriuose pastebéta, kad

visy taikiniy aptikimo rodiklis buvo atitinkamai > 98 % ir 2 93 %. Visy neigiamy méginiy

rezultatai 100 % atvejy buvo neigiami.

Lentelé 14. Teisingai teigiamy pakartojamumo rezultaty dalis esant 1 x LoD ir 3 x LoD

Dvipusé 95 % patikimumo

Grupavimo kintamasis (-ieji) Proporcija riba
Procentinis

Taikinys Koncentracija Dalis dydis Apatiné Virsutiné
Cryptococcus neoformans / 1x LoD 60/60 100,00 % 94,04 %. 100,00 %
gattii

3xLoD 60/60 100,00 % 94,04 %. 100,00 %
Enterovirusas 1x LoD 57/60 95,00 % 86,08 % 98,96 %

3xLoD 60/60 100,00 % 94,04 %. 100,00 %
Escherichia coli K1 1x LoD 56/60 93,33 % 83,80 % 98,15 %

3xLoD 60/60 100,00 % 94,04 %. 100,00 %
2 tipo paprastasis herpeso 1xLoD 57/60 95,00 % 86,08 % 98,96 %
virusas

3xLoD 59/60 98,33 % 91,06 % 99,96 %.
Listeria monocytogenes 1xLoD 57/60 95,00 % 86,08 % 98,96 %

3xLoD 59/60 98,33 % 91,06 % 99,96 %.
Mycoplasma pneumoniae 1x LoD 57/60 95,00 % 86,08 % 98,96 %

3xLoD 59/60 98,33 % 91,06 % 99,96 %.
Streptococcus agalactiae 1x LoD 60/60 100,00 % 94,04 %. 100,00 %

3xLoD 60/60 100,00 % 94,04 %. 100,00 %
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PernesSimas

Pernesimo tyrimas buvo atliktas siekiant jvertinti potencialig kryzminio uzter§imo galimybe
tarp i$ eilés vykdomy tyrimy ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 analizatoriuje naudojant ,QIAstat-Dx
ME Panel“. Patogeniniai CSF méginiai su kintamais labai teigiamais (1010 organizm./ml)
ir neigiamais meéginiais buvo tiriami dviem ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0“ prietaisais. Naudojant
,QlAstat-Dx ME Panel® nepastebéta perneSimo tarp méginiy, o tai rodo, kad sistemos
dizainas, taip pat rekomenduojamas méginiy tvarkymas ir tyrimo praktika efektyviai padeda

iSvengti nenumatyty rezultaty dél perneSimo ar kryZminio méginiy uztersimo.

Trukdancios medziagos (analizinis specifiSkumas)

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

kurios daznai randamos ir (arba) patenka j CSF méginius juos paimant.

Visi ,QlAstat-Dx ME Panel” tiksliniai organizmai buvo tirti dirbtinéje CSF matricoje, esant 3 x
LoD, ir tirta buvo po tris kartus. Méginiai galimai trukdan€iomis medzZiagomis buvo jsodrinti iki
lygio, pagal prognozes virSijanCio koncentracijg medziagos, kurig galima baty aptikti CSF

méginyje.

Jvertinus visas potencialiai trukdancias endogenines ir egzogenines medziagas buvo
patvirtinta, kad jos netrukdo né vienam tyrimy grupéje esanciam tiksliniam tyrimui, esant
koncentracijoms, kurios gali bati aptinkamos klinikiniuose méginiuose. Tai negalioja balikliui
ir gDNR — jy atveju pastebéta trukdziy, todél buvo nustatyta trukdZius sukeliancios

medziagos maziausia koncentracija.

Trukdanciy medziagy tyrimy rezultatai pateikti Lentelé 15.

L,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel“ naudojimo instrukcijos | 2025-06 103



Lentelé 15. Trukdanéiy medziagy tyrimy rezultaty santrauka

Tiriamoji medziaga Tirta koncentracija

Rezultatas

Endogeninés medziagos

Zmogaus kraujas 10
gDNA 20

2,0
D(+) gliukozé 10
L-laktatas (Na) 2,2
Imunoglobulinas G (Zmogaus) 20
Albuminas (Zmogaus) 30
Periferinio kraujo vienbranduolés Igstelés 10000

Egzogeninés medziagos

Chlorheksidinas 0,4
Etanolis 7
Baliklis 1
0,1
0,01
Acikloviras 69
Amfoterecinas B 5,1
Ampicilinas 210
Ceftriaksonas 840
Cefotaksimas 645
Gancikloviras 25
Gentamicinas 30
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% (vIv)
pg/ml

pg/ml

mg/ml
mg/ml
mg/ml
mg/ml

lastel./pl

% (w/v)
% (vIv)
% (vIv)
% (vIv)
% (vIv)
pg/mi
pg/ml
pg/ml
pg/ml
pg/ml
pg/ml

pg/ml

Trukdziy néra
Trukdziai

Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra

Trukdziy néra

Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziai

Trukdziai

Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra

Trukdziy néra



Lentelé 15. Trukdanciy medziagy tyrimy rezultaty santrauka (tesinys)

Tiriamoji medziaga Tirta koncentracija Rezultatas

Endogeninés medziagos

Meropenemas 339 pg/ml Trukdziy néra
Vankomicinas 180 pg/ml Trukdziy néra
Vorikonazolas 11 pg/ml Trukdziy néra
Oseltamiviras 0,399 pg/ml Trukdziy néra

Ne tiksliniai mikroorganizmai

Epsteino-Baro virusas 1,00E+05 cp/ml Trukdziy néra
A gripo virusas H1N1-2009 1,00E+05 CEIDgq/ml Trukdziy néra
Cutibacterium acnes 1,00E+06 CFU/ml Trukdziy néra
Staphylococcus epidermidis 1,00E+06 CFU/mlI Trukdziy néra
Escherichia coli (ne K1) 1,00E+06 CFU/ml Trukdziy néra
Staphylococcus aureus 1,00E+06 CFU/mI Trukdziy néra
Tymy virusas 1,00E+05 TCIDgg/ml Trukdziy néra

Pastaba. Visi tirpikliai ar buferiai, naudoti trukdan¢ioms medziagoms paruosti, taip pat buvo

istirti dél galimo trukdymo, kuris nebuvo aptiktas.

Klinikinis efektyvumas

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

,QlAstat-Dx ME Panel” efektyvumo charakteristikos buvo jvertintos atliekant daugiacentr,
stebéjimo, perspektyvin;j ir retrospektyvinj klinikinj efektyvumo tyrima, kurio metu buvo tiriami
Sviezi ir uzSaldyti cerebrospinalinio skyscio (CSF) liku¢iy méginiai, gauti juosmens punkcijos

L,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel“ naudojimo instrukcijos | 2025-06 105



bldu i$ pacienty, kuriems pasireiSké meningito ir (arba) encefalito pozymiai ir simptomai.
Tyrimas buvo atliktas 13 skirtingose geografinése vietose esanciy laboratorijy: deSimtyje

(10) JAV laboratorijy ir trijose (3) Europos laboratorijose.

Nuo 2022 m. kovo mén. iki 2023 m. kovo mén. j klinikinj tyrimg buvo jtraukti i viso 1 737
perspektyviniai CSF likuciy méginiai. IS jy 205 buvo atSaukti. Dazniausia méginio atSaukimo
priezastis buvo netinkamumas. Be to, kai kurie perspektyviniai méginiai negaléjo bati jtraukti
j atitikimo analize dél trikstamy duomeny. Galutinj duomeny rinkinj sudaré 1 526
perspektyviniai méginiai, i$ kuriy 553 (36,2 %) prie$ tyrimg buvo uz3aldyti ir 973 (63,8 %)

buvo tiriami Sviezi (Lentelé 16).

Lentelé 16. ,,QlAstat-Dx ME Panel“ klinikiniam jvertinimui skirty perspektyviniy méginiy demografiné
santrauka

N %
Méginiy grupé Kintamasis Pogrupis
Perspektyvinis (Sviezias) AmzZiaus grupé <im. 136 14,0
1-17 m. 87 8,9
18—44 m. 284 29,2
45-64 m. 267 27,4
65-84 m. 187 19,2
>85m. 11 1,1
Nezinomas 1 0,1
Lytis Moterys 498 51,2
Vyrai 475 48,8

106 ,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel* naudojimo instrukcijos | 2025-06



Lentelé 16. ,,QlAstat-Dx ME Panel“ klinikiniam jvertinimui skirty perspektyviniy méginiy demografiné
santrauka (tesinys)

N %
Perspektyvinis (uzSaldytas) AmzZiaus grupé <1m. 27 4,9
1-17 m. 41 7.4
1844 m. 133 241
45-64 m. 175 31,6
65-84 m. 156 28,2
285m. 20 3,6
Nezinomas 1 0,2
Lytis Moterys 271 49,0
Vyrai 281 50,8
Néra 1 0,2

CSF likuCiy meéginiai buvo istirti naudojant ,QlAstat- Dx ME Panel® ir dviejy tipy
lyginamuosius metodus (FDA patvirtintg / CE Zenklu pazymétg molekulinj lyginamajj metoda
ir dvi patvirtintas vertinamosios baigties PGR, po kuriy atlikta dvikrypté sekoskaita
(BDS) pasirinktiems taikiniams). Visi taikiniai buvo palyginti su FDA patvirtintu / CE Zenklu
pazymétu molekuliniu metodu, iSskyrus Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes ir Mycoplasma pneumoniae, Kurie buvo palyginti su dviem patvirtintomis
vertinamosios baigties PGR, po kuriy buvo atlikta dvikrypté sekoskaita pasirinktiems
taikiniams (Lentelé 17). Standartinés priezilros tyrimai visose laboratorijose skyrési, taciau
apémé bakterijy pasélj, PGR, FDA patvirtintus / CE Zenklu pazymétus molekulinius
metodus ir Cryptococcus antigeno atrankg ir pasélj. Siekiant jvertinti klinikinj jautrumg ir
specifiSkuma, buvo surinkti standartinés priezidros pasélio rezultatai, o prieStaringy rezultaty
atvejais jie buvo tiriami. Nesuderinamumo tyrimai taip pat buvo atlikti naudojant laboratorijoje
sukurtus vienkartinius PGR tyrimus, po kuriy buvo atlikta dvikrypté sekoskaita pasirinktiems
taikiniams.
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Visi méginiai buvo istirti naudojant FDA patvirtintg / CE Zenklu pazymétg molekulinj
lyginamajj metoda, taCiau méginiy, istirty pagal kiekvieng dviejy patvirtinty vertinamosios
baigties PGR rinkinj, po kurio buvo atlikta dvikrypté sekoskaita pasirinktiems taikiniams,
skaiCius buvo mazesnis dél CSF tario apribojimy. IS viso 1 524 perspektyviai surinkti
méginiai buvo jvertinti naudojant FDA patvirtintg molekulinj lyginamajj metoda. IS viso 1 372
perspektyviai surinkti méginiai buvo jvertinti pagal 2 patvirtintas vertinamosios baigties PGR,
siekiant nustatyti Mycoplasma pneumoniae, po kuriy buvo atlikta BDS. IS viso 1 373
perspektyviai surinkti méginiai buvo jvertinti pagal 2 patvirtintas vertinamosios baigties PGR,
siekiant nustatyti Streptococcus pneumoniae, po kuriy buvo atlikta BDS. IS viso 1 291
perspektyviai surinktas méginys buvo jvertintas pagal 2 patvirtintas vertinamosios baigties

PGR, siekiant nustatyti Streptococcus pyogenes, po kuriy buvo atlikta BDS.

Taikiniai Lyginamasis metodas

Escherichia coli K1 FDA patvirtintas / CE Zenklu pazymétas molekulinis
tyrimas

Haemophilus influenzae

Listeria monocytogenes

Neisseria meningitidis (inkapsuliuotas)

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae 2 patvirtintos vertinamosios baigties PGR, po kuriy
atlikta BDS

Streptococcus pyogenes

Mycoplasma pneumoniae
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Taikiniai Lyginamasis metodas
6 tipo Zmogaus herpeso virusas FDA patvirtintas / CE Zenklu pazymétas molekulinis
tyrimas

Enterovirusas
Zmogaus parechovirusas

Cryptococcus gattii / Cryptococcus neoformans
(nediferencijuojamas)

Citomegalovirusas
1 tipo paprastasis herpeso virusas
2 tipo paprastasis herpeso virusas

Véjaraupiy virusas

Keliy anali¢iy ,QlAstat-Dx ME Panel” tyrime paplitimas buvo mazas ir perspektyvinio tyrimo
metu jy nebuvo aptikta pakankamai daug, kad bdty galima tinkamai jrodyti klinikinj
efektyvuma. Siekiant papildyti perspektyvinio klinikinio tyrimo rezultatus, buvo atliktas
uz8aldyty archyvuoty teigiamy retrospektyviniy méginiy vertinimas. Tyrimui atrinkty méginiy
vieno i$ ,QlAstat-Dx ME Panel* taikiniy testas anksciau buvo teigiamas, taikant klinikinés
laboratorijos standartinj priezidros metodg. Archyvuoty méginiy tyrimai buvo sumaisyti su
perspektyviniy méginiy tyrimais klinikinése laboratorijose, siekiant uztikrinti kodavimg. 1S
viso | tyrimg buvo jtraukti 195 retrospektyviniai archyvuoti méginiai. PenkiasdeSimt penki
(55) archyvuoti méginiai buvo pasalinti i$ analizés. Analizéje, siekiant pagrijsti ,QIAstat-Dx
ME Panel“ efektyvumo vertinima, buvo panaudota i§ viso 140 vertinamy archyvuoty

méginiy, o Lentelé 18 pateikiama archyvuoty méginiy demografinés informacijos santrauka.
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Lentelé 18. Vertinamy archyvuoty méginiy, skirty ,,QlAstat-Dx ME Panel“ klinikiniam jvertinimui,
demografiné santrauka

Méginiy grupé Kintamasis Pogrupis N %
Archyvuoti AmZiaus grupé <im. 13 9,3
1-17 m. 14 10,0
18—44 m. 34 243
45-64 m. 32 22,9
65-84 m. 39 27,9
>85m. 8 57
Lytis Moterys 78 55,7
Vyrai 62 443

IS viso klinikinio tyrimo metu buvo jvertinti 1 666 méginiai (1 526 perspektyviai surinkti ir 140

i§ anksto atrinkty archyvuoty méginiy).

Teigiamy rezultaty atitiktis procentais (angl. ,Positive Percent Agreement’, PPA) ir
specifiSkumas arba neigiamy rezultaty atitiktis procentais (angl. ,negative percent
agreement, NPA) buvo apskaiciuoti kartu perspektyviniams ir retrospektyviniams

klinikiniams tyrimams.

Klinikinis jautrumas arba teigiamy rezultaty atitiktis procentais (PPA) buvo apskaiciuota taip:
100 % x (TP / (TP + FN)). Teisingai teigiamas (TP) rezultatas rodo, kad tiek ,QlAstat-Dx
ME Panel“, tiek lyginamojo metodo rezultatai konkre€iam patogenui yra teigiami. Klaidingai
neigiamas (FN) rezultatas reiSkia, kad ,QlAstat-Dx" rezultatas yra neigiamas, o konkretaus
patogeno lyginamojo testo rezultatas yra teigiamas. SpecifiSkumas arba neigiamy rezultaty
atitiktis procentais (NPA) buvo apskaiciuota taip: 100 % x (TN / (TN + FP)). Teisingai
neigiamas (TN) rezultatas reiSkia, kad ir ,QlAstat- Dx Panel, ir lyginamojo metodo

konkre€iam patogenui rezultatai yra neigiami. Klaidingai teigiamas (FP) rezultatas rodo, kad
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,QlAstat-Dx Panel” rezultatas konkre€iam patogenui yra teigiamas, bet lyginamojo testo

rezultatas yra neigiamas. Buvo apskaiciuoti dvipusiai 95 % pasikliautinieji intervalai.

,QlAstat-Dx ME Panel” klinikiniy méginiy (perspektyviniy ir archyvuoty) teigiamy rezultaty

atitiktis procentais ir neigiamy rezultaty atitiktis procentais, palyginti su lyginamaisiais

metodais, pateiktos pagal analites Lentelé 19.

Lentelé 19. ,,QlAstat-Dx ME Panel“ klinikiniy méginiy efektyvumas

Teigiamy rezultaty procentinis

Neigiamy rezultaty procentinis

sutapimas sutapimas
Patogenas TP/TP+FN % 95 % PI TN/TN+FP % 95 % PI
Bendrai
Bendrai 2221260 85,4 % 80,6-89,2% 25712/ 99,9 % el o=
25736 99,9 %
Bakterijos
Escherichia coli K1 4/6 66,7 % 30,0-90,3% 1658/1658  100,0 % 99,8—
100,0 %
Haemophilus influenzae 10/11 90,9 % 62,3-98,4% 1650/1653 99,8 % 99,5—
99,9 %
Listeria monocytogenes 4/5 80,0 % 37,6-96,4% 1659/1659 100,0 % 99,8—
100,0 %
Mycoplasma pneumoniae  0/0 Netaikoma Netaikoma 148271482 100,0 % 99,7—
100,0 %
Neisseria meningitidis 4/4 100,0 % 51,0— 1659/1660 99,9 % 99,7—
(inkapsuliuotas) 100,0 % 100,0 %
Streptococcus agalactiae  12/12 100,0 % 75,8— 1652 /1652 100,0 % 99,8—
100,0 % 100,0 %
Streptococcus 12/12 100,0 % 75,8— 1463/1469 99,6 % 99,1—
pneumoniae 100,0 % 99,8 %
Streptococcus pyogenes  0/0 Netaikoma Netaikoma 1401/ 1401 100,0 % 99,7-
100,0 %
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Lentelé 19. ,,QlAstat-Dx ME Panel“ klinikiniy méginiy efektyvumas (tesinys)

Teigiamy rezultaty procentinis

Neigiamy rezultaty procentinis

sutapimas sutapimas
Patogenas TP/TP+FN % 95 % PI TN/TN+FP % 95 % PI
Bakterijos bendrai 46 /50 92,0 % 81,2-96,8% 12624/ 99,9 % 99,9-
12634 100,0 %
Virusas
Citomegalovirusas (CMV) 3/5 60,0 % 23,1-88,2% 1656/1659 99,8 % 99,5—
99,9 %
Enterovirusas (EV) 31/33 93,9 % 80,4-98,3% 1630/1631 99,9 % 99,7—
100,0 %
1 tipo paprastasis herpeso  10/12 83,3 % 55,2-95,3% 1652/1652 100,0 % 99,8—
virusas (HSV-1) 100,0 %
2 tipo paprastasis herpeso 29/ 36 80,6 % 65,0-90,2% 1627/1628 99,9 % 99,7—
virusas (HSV-2) 100,0 %
Zmogaus parechovirusas  4/8 50,0 % 21,5-785% 1655/1656 99,9 % 99,7-
(HPeV) 100,0 %
6 tipo Zmogaus herpeso 25/30 83,3 % 66,4-92,7% 1628/1634 99,6 % 99,2—
virusas (HHV-6) 99,8 %
Véjaraupiy virusas (VZV)  62/71 87,3 % 77,6-93,2% 1593/1593  100,0 % 99,8—
100,0 %
Virusai bendrai 164 /195 84,1 % 78,3-88,6% 11441/ 99,9 % 99,8—
11453 99,9 %
Grybeliai ir mielés
Cryptococcus gattii / 12/15 80,0 % 54,8-93,0% 1647/1649 99,9% 99,6—
Cryptococcus neoformans 100,0 %
(nediferencijuojamas)
Grybeliai ir mielés 12/15 80,0 % 54,8-93,0% 1647/1649 99,9 % 99,6—
bendrai 100,0 %
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Likus pakankamai meéginio tdrio, buvo atlikti méginiy, kuriy ,QlAstat-Dx ME Panel” ir
lyginamojo metodo rezultatai neatitiko, sprendziamieji tyrimai. Sprendimo metodas buvo
lyginimas su standartinés priezidros tyrimy rezultatais arba laboratorijoje sukurty vienkartiniy
PGR tyrimy naudojimas, po kurio buvo atliekama dvikrypté sekoskaita pasirinktiems
taikiniams.

,QlAstat-Dx ME Panel” teigiamy rezultaty atitiktis procentais ir neigiamy rezultaty atitiktis
procentais, palyginti su lyginamuoju metodu, po neatitikimy iSsprendimo pateikiamos pagal
analites Lentelé 20.

Lentelé 20. ,,QlAstat-Dx ME Panel“ klinikiniy méginiy efektyvumas po neatitikimy iSsprendimo

Teigiamy rezultaty procentinis Neigiamy rezultaty procentinis
sutapimas sutapimas
Patogenas TP/TP+FN % 95 % PI TN/TN+FP % 95 % PI
Bakterijos
Escherichia coli K1 4/4 100,0 % 51,0— 1660/1660  100,0 % 99,8—
100,0 % 100,0 %
Haemophilus influenzae 10/10 100,0 % 72,2— 1651/1654 99,8 % 99,5—
100,0 % 99,9 %
Listeria monocytogenes 4/5 80,0 % 37,6-96,4% 1659/1659 100,0 % 99,8—
100,0 %
Mycoplasma 0/0 Netaikoma Netaikoma 1482/1482  100,0 % 99,7—
pneumoniae 100,0 %
Neisseria meningitidis 4/4 100,0 % 51,0— 1659/1660 99,9 % 99,7—
(inkapsuliuotas) 100,0 % 100,0 %
Streptococcus 12/12 100,0 % 75,8— 1652/1652  100,0 % 99,8-
agalactiae 100,0 % 100,0 %
Streptococcus 12/12 100,0 % 75,8— 1463/1469 99,6 % 99,1—
pneumoniae 100,0 % 99,8 %
Streptococcus 0/0 Netaikoma Netaikoma 1401/1401 100,0 % 99,7—
pyogenes 100,0 %
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Lentelé 20. ,,QlAstat-Dx ME Panel“ klinikiniy méginiy efektyvumas po neatitikimy iSsprendimo (tesinys)

Teigiamy rezultaty procentinis

Neigiamy rezultaty procentinis

sutapimas sutapimas
Patogenas TP/TP+FN % 95 % PI TN/TN+FP % 95 % PI
Virusas
Citomegalovirusas 3/3 100,0 % 43,9- 1658 /1661 99,8 % 99,5—
(CMV) 100,0 % 99,9 %
Enterovirusas (EV) 31/31 100,0 % 89,0— 1632/1633 99,9 % 99,7—
100,0 % 100,0 %
1 tipo paprastasis 10/10 100,0 % 72,2— 1654 /1654  100,0 % 99,8-
herpeso virusas (HSV- 100,0 % 100,0 %
1)
2 tipo paprastasis 29/31 93,5 % 79,3-98,2% 1632/1633 99,9 % 99,7—
herpeso virusas (HSV- 100,0 %
2)
Zmogaus 4/6 66,7 % 30,0-90,3% 1657/1658 99,9 % 99,7-
parechovirusas (HPeV) 100,0 %
6 tipo Zmogaus herpeso 26 /28 92,9 % 77,4-98,0% 1631/1636 99,7 % 99,3—
virusas (HHV-6) 99,9 %
Véjaraupiy virusas 62 /66 93,9 % 85,4-97,6 % 1598/1598  100,0 % 99,8-
100,0 %
Grybeliai ir mielés
Cryptococcus gattii/ 12/12 100,0 % 75,8— 1650/1652 99,9 % 99,6—
Cryptococcus 100,0 % 100,0 %
neoformans
(nediferencijuojamas)
Bendrai 223/234 95,3 % 91,8-97,4% 25739/ 99,9 % 99,9-
25762 99,9 %
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Klinikinis jautrumas ir specifiSkumas, nustatyti pagal pasélj

Jautrumo ir specifiSkumo efektyvumo matas buvo apskaiciuotas tik toms bakterijy ir grybeliy

analitéms, kuriy auksinio standarto CSF pasélio rezultatai buvo prieinami pagal standarting

prieZitra, skirtg klinikiniams perspektyviniams ir archyvuotiems méginiams. Sie duomenys

buvo panaudoti papildomuose efektyvumo skai€iavimuose, aprasytuose Lentelé 21.

Lentelé 21. Bakterijy arba grybeliy pasélio palyginimas, siekiant nustatyti visy klinikiniy méginiy

diagnostinj jautruma ir specifiSkuma.

Jautrumas

(palyginti su paséliu)

SpecifiSkumas
(palyginti su paséliu)

Patogenas TP/TP+FN % 95 % PI TN/TN+FP % 95 % PI
Bakterijos
Escherichia coli K12 2/3 66,7 % 20,8-939% 1125/1126 99,9 % 99,5—
100,0 %
Haemophilus influenzae®  4/4 100,0 % 51,0- 112271125 99,7 % 99,2—
100,0 % 99,9 %
Listeria monocytogenes® 3/4 75,0 % 30,1-954 % 1125/1125 100,0 % 99,7—
100,0 %
Mycoplasma pneumonia® 0/0 Netaikoma Netaikoma 112971129 100,0 % 99,7—
100,0 %
Neisseria meningitidis 2/2 100,0 % 34,2— 1124 /1127 99,7 % 99,2—
(inkapsuliuotas)? 100,0 % 99,9 %
Streptococcus agalactiae® 2/2 100,0 % 34,2— 1126/1127 99,9 % 99,5—
100,0 % 100,0 %
Streptococcus 3/3 100,0 % 43,9- 1118/1126 99,3 % 98,6—
pneumoniae’ 100,0 % 99,6 %
Streptococcus pyogenes® 0/0 Netaikoma Netaikoma 1128/1129 99,9 % 99,5-
100,0 %
Grybeliai ir mielés
Cryptococcus gattii / 3/3 100,0 % 43,9- 155/157 98,7 % 95,5—
Cryptococcus neoformans 100,0 % 99,6 %
(nediferencijuojamas)”
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Lentelé 21. Bakterijy arba grybeliy pasélio palyginimas, siekiant nustatyti visy klinikiniy méginiy
diagnostinj jautruma ir specifiSkuma. (tesinys)

2Vienas klaidingai neigiamas Escherichia coli K1 méginys taip pat buvo istirtas FDA patvirtintu / CE Zenklu
pazymétu molekuliniu tyrimu ir taip pat gautas neigiamas rezultatas. Nebebuvo like méginio tario, kad baty galima
toliau tirti jj patvirtintu PGR / BDS metodu. Buvo vienas klaidingai teigiamas Escherichia coli K1 méginys, kuris FDA
patvirtintu / CE Zenklu pazymétu molekuliniu tyrimu buvo jvertintas kaip teigiamas.

b Buvo trys klaidingai teigiami Haemophilus influenzae rezultatai, dviejy meginiy rezultatai buvo neigiami, atlikus
FDA patvirtintg / CE Zenklu pazymétg molekulinj tyrima ir PGR / BDS. Vieno méginio rezultatas buvo teigiamas
atlikus FDA patvirtintg / CE Zenklu pazymétg molekulinj tyrima.

¢ Vienintelio klaidingai neigiamo Listeria monocytogenes rezultatas atlikus SoC LDT tyrima buvo teigiamas, taciau
atlikus patvirtinta PGR / BDS tyrima jo rezultatas buvo neigiamas.

9 Buvo 3 klaidingai teigiami Neisseria meningitidis (inkapsuliuoto) méginiai, palyginus su paséliu, vieno méginio
rezultatas naudojant SoC LDT, FDA patvirtintg / CE Zenklu pazymétg molekulinj metodg ir patvirtinta PGR / BDS tyr-
img buvo neigiamas. Vieno méginio rezultatas naudojant FDA patvirtintg / CE Zenklu pazymétg molekulinj metoda ir
Soc LDT buvo teigiamas, taCiau nebebuvo like tario patvirtintam PGR / BDS tyrimui atlikti. Likusio méginio bakterijy
pasélio rezultatas buvo teigiamas, taciau jis buvo identifikuotas tik kaip gramneigiamas diplokokas; FDA patvirtintu /
CE Zenklu pazymétu molekuliniu metodu gautas teigiamas $io patogeno rezultatas, taciau nebebuvo like tario
patvirtintam PGR / BDS tyrimui atlikti.

¢ Palyginus su bakterijy paséliu, buvo vienas klaidingai teigiamas méginys, kurio rezultatas naudojant FDA
patvirtinta / CE Zenklu pazyméta molekulinj metoda buvo teigiamas, todél PGR / BDS tyrimas nebuvo atliktas.

fPalyginus su bakterijy paséliu, buvo astuoni klaidingai teigiami rezultatai. Dviem méginiams nebuvo galimas lygin-
amasis PGR / BDS rezultatas. IStyrus penkis méginius naudojant patvirtintg PGR / BDS lyginamajj metoda,
rezultatai buvo neigiami, ir vienas méginys buvo teigiamas naudojant patvirtinta PGR / BDS lyginamajj metoda.

9 Palyginus su bakterijy paséliu, buvo vienas klaidingai teigiamas rezultatas; méginys buvo istirtas patvirtintu PGR /
BDS lyginamuoju tyrimu, taciau rezultatas buvo neaiskus.

va- Buvo du klaidingai teigiami méginiai, vienas meginys, kurio grybelinis pasélis buvo neigiamas, taip pat buvo istir-
tas FDA patvirtintu / CE Zenklu pazymétu molekuliniu tyrimu ir jo rezultatas buvo teigiamas. Sio méginio krip-
tokokinio antigeno testas surinkimo metu nebuvo atliktas. Antrojo klaidingai teigiamo méginio, istirto FDA sertifikuotu
| CE Zenklu pazymétu molekuliniu tyrimu, rezultatas buvo neigiamas, ir jo SoC kriptokokinio antigeno testas taip pat
buvo neigiamas.
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Koinfekcijos santrauka

I$ 1 667 nepaimty méginiy, kuriy ,QlAstat-Dx“ rezultatas buvo galiojantis, 245 méginiy
(14,7 %) rezultatai buvo teigiami bent vienai analitei, o likusiy 1 422 (85,3 %) rezultatai buvo
neigiami. 1S viso 6 teigiamuose meéginiuose buvo kartotiniy aptikimy. Kiekviename
kartotiniame aptikime buvo du organizmai, ir jie apibendrinti 22 lenteléje.

Lentelé 22. Koinfekcijy deriniai, nustatyti naudojant ,,QlAstat-Dx ME Panel*

»QlAstat-Dx ME“ rezultatas # Méginiai
2 tipo paprastasis herpeso virusas (HSV-2 + 6 tipo Zmogaus herpeso virusas (HHV-6) 2

6 tipo Zmogaus herpeso virusas (HHV-6) + Cryptococcus gattii / Cryptococcus neoformans 1
(nediferencijuojamas)

Streptococcus agalactiae + 6 tipo Zmogaus herpeso virusas (HHV-6) 1
Streptococcus pneumoniae + Zzmogaus herpeso virusas 6 (HHV-6) 1
Streptococcus pneumoniae + véjaraupiy virusas 1

,QlAstat-Dx ME Panel” testy sékmeés rodiklis

IS viso 26 i§ 977 (2,7 %) perspektyviniy Svieziy meginiy, 7 i§ 555 (1,3 %) perspektyviniy
uzSaldyty méginiy ir 3 i8 176 (1,7 %) archyvuoty méginiy pradiniai testai nepavyko. Buvo
atlikti pakartotiniai visy meéginiy, iSskyrus 5 (3 perspektyvinius Sviezius ir 2 perspektyvinius
uzSaldytus) testai ir jie buvo sékmingi, tad galutinis sékmeés rodiklis perspektyviniams
Svieziems méginiams buvo 99,7 %, perspektyviniams uzsaldytiems méginiams — 99,6 %, o
archyvuotiems méginiams — 100,0 %.

Dirbtiniy méginiy tyrimas

Visiems tyrimy grupés taikiniams reikéjo atlikti dirbtiniy meéginiy tyrimus, nes tiek i$
perspektyviai surinkty, tiek archyvuoty méginiy nebuvo gauta pakankamai teigiamy meéginiy.

Dirbtiniai méginiai buvo paruosti jmaiSant penkis skirtingus kiekybiSkai jvertintus Stamus,
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reprezentuojancius kiekvieno patogeno genetine jvairove. Kiekvienam patogenui buvo

padaryta 2 x LoD koncentracija (bent 50 %), o | atrinktus atskirus unikalius neigiamo CSF

meginius buvo jdéta 5 x LoD koncentracija. Dirbtiniai méginiai buvo koduotu badu tiriami

kartu su neigiamais méginiais. Rezultatai apibendrinti Lentelé 23.

Lentelé 23. ,,QlAstat-Dx ME Panel“ dirbtiniy méginiy efektyvumo santrauka

Teigiamy Teigiamy Apatiné 95 % VirSutiné 95 %

Koncentracijos rezultaty rezultaty pasikliautinojo pasikliautinojo
Patogenas lygis daznumas dalis (%) intervalo riba intervalo riba
Escherichia coli K1 2xLoD 48/48 100,0 % 92,6 % 100,0 %

5x LoD 37/37 100,0 % 90,6 % 100,0 %

I$ viso 85/85 100,0 % 95,7 % 100,0 %
Haemophilus 2 x LoD 57157 100,0 % 93,7 % 100,0 %
influenzae

5x LoD 36/36 100,0 % 90,4 % 100,0 %

1S viso 93/93 100,0 % 96,0 % 100,0 %
Listeria 2xLoD 47149 95,9 % 86,3 % 98,9 %
monocytogenes

5x LoD 38/38 100,0 % 90,8 % 100,0 %

I$ viso 85/87 97,7 % 92,0 % 99,4 %
Mycoplasma 2x LoD 46/46 100,0 % 92,3 % 100,0 %
pneumoniae

5x LoD 39/40 97,5 % 87,1% 99,6 %

1S viso 85/86 98,8 % 93,7 % 99,8 %
Neisseria meningitidis 2 x LoD 46/48 95,8 % 86,0 % 98,8 %
(inkapsuliuotas)

5x LoD 39/40 97,5 % 87,1% 99,6 %

1§ viso 85/88 96,6 % 90,5 % 98,8 %

118

,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel* naudojimo instrukcijos | 2025-06



Lentelé 23. ,,QlAstat-Dx ME Panel“ dirbtiniy méginiy efektyvumo santrauka (tesinys)

Teigiamy Teigiamy Apatiné 95 % VirSutiné 95 %

Koncentracijos rezultaty rezultaty pasikliautinojo pasikliautinojo
Patogenas lygis daznumas dalis (%) intervalo riba intervalo riba
Streptococcus 2xLoD 49/49 100,0 % 92,7 % 100,0 %
agalactiae

5x LoD 39/39 100,0 % 91,0% 100,0 %

1S viso 88/88 100,0 % 95,8 % 100,0 %
Streptococcus 2xLoD 55/57 96,5 % 88,1 % 99,0 %
pneumoniae

5x LoD 39/39 100,0 % 91,0 % 100,0 %

1§ viso 94/96 97,9 % 92,7 % 99,4 %
Streptococcus 2xLoD 47149 95,9 % 86,3 % 98,9 %
pyogenes

5x LoD 40/40 100,0 % 91,2% 100,0 %

1S viso 87/89 97,8 % 92,2 % 99,4 %
Citomegalovirusas 2xLoD 46/50 92,0 % 81,2% 96,8 %
(CMV)

5x LoD 39/39 100,0 % 91,0 % 100,0 %

I$ viso 85/89 95,5 % 89,0 % 98,2 %
Enterovirusas (EV) 2xLoD 48 /49 98,0 % 89,3 % 99,6 %

5x LoD 39/39 100,0 % 91,0 % 100,0 %

1S viso 87/88 98,9 % 93,8 % 99,8 %
1 tipo paprastasis 2xLoD 50/52 96,2 % 87,0 % 98,9 %
herpeso virusas
(HSV-1) 5x LoD 45/47 95,7 % 85,8 % 98,8 %

I8 viso 95/99 96,0 % 90,1 % 98,4 %
Zmogaus 2xLoD 46 /48 95,8 % 86,0 % 98,8 %
parechovirusas (HPeV)

5x LoD 39/39 100,0 % 91,0 % 100,0 %

1S viso 85/87 97,7 % 92,0 % 99,4 %
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Lentelé 23. ,,QlAstat-Dx ME Panel“ dirbtiniy méginiy efektyvumo santrauka (tesinys)

Teigiamy Teigiamy Apatiné 95 % VirSutiné 95 %

Koncentracijos rezultaty rezultaty pasikliautinojo pasikliautinojo
Patogenas lygis daznumas dalis (%) intervalo riba intervalo riba
Cryptococcus gattii/ 2xLoD 41/41 100,0 % 91,4 % 100,0 %
Cryptococcus
neoformans 5xLoD 38/38 100,0 % 90,8 % 100,0 %
(nediferencijuojamas) .

I8 viso 79179 100,0 % 95,4 % 100,0 %

Teigiamy rezultaty dalis buvo 295 % visiems paruostiems dirbtiniams méginiams su 2 x LoD

ir 5 x LoD visose tirtose analitése.

Visy tipy méginiy ,QlAstat-DxME Panel” efektyvumas

Visy tiksliniy patogeny rezultatai, gauti atliekant klinikiniy méginiy testus perspektyviniuose ir

retrospektyviniuose tyrimuose po neatitikimy Salinimo ir dirbtiniy méginiy tyrimy kartu, yra

apibendrinti Lentele 24.

Lentelé 24. Kiekvienos analités ,,QlAstat-Dx ME Panel“ efektyvumas visy tipy méginiuose

Teigiamy rezultaty procentinis

Neigiamy rezultaty procentinis

sutapimas sutapimas
Patogenas TP/TP+FN % 95 % PI TN/TN+FP % 95 % PI
Tyrimy grupé bendrai 1356/1388 97,7 % 96,8— 42947/ 99,9 % 99,8—
98,4 % 42997 99,9 %
Bakterijos
Escherichia coli K1 89/89 100,0 % 95,9— 2720/2724 99,9 % 99,6—
100,0 % 99,9 %
Haemophilus influenzae 103/103 100,0 % 96,4— 2703/2710 99,7 % 99,5—
100,0 % 99,9 %
Listeria monocytogenes 89/92 96,7 % 90,8— 272212722 100,0 % 99,9—
98,9 % 100,0 %
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Lentelé 24. Kiekvienos analités ,,QlAstat-Dx ME Panel* efektyvumas visy tipy méginiuose (tesinys)

Teigiamy rezultaty procentinis

Neigiamy rezultaty procentinis

sutapimas sutapimas
Patogenas TP/TP+FN % 95 % PI TN/TN+FP % 95 % PI
Mycoplasma pneumoniae 85/86 98,8 % 93,7— 25452545 100,0 % 99,8—
99,8 % 100,0 %
Neisseria meningitidis 89/92 96,7 % 90,8— 2720/ 2721 100,0 % 99,8—
(inkapsuliuotas) 98,9 % 100,0 %
Streptococcus agalactiae 100/100 100,0 % 96,3— 2710/ 2714 99,9 % 99,6—
100,0 % 99,9 %
Streptococcus pneumoniae 106/108 98,1 % 93,5— 2516 /2522 99,8 % 99,5—
99,5 % 99,9 %
Streptococcus pyogenes 87/89 97,8 % 92,2— 2461 /2461 100,0 % 99,8—
99,4 % 100,0 %
Bakterijos bendrai 748/759 98,6 % 97,4— 21097/ 99,9 % 99,8—
99,2 % 21119 99,9 %
Virusas
Citomegalovirusas (CMV) 88/92 95,7 % 89,3— 2718/2721 99,9 % 99,7—
98,3 % 100,0 %
Enterovirusas (EV) 118/119 99,2 % 95,4— 2690/2695 99,8 % 99,6—
99,9 % 99,9 %
1 tipo paprastasis herpeso 105/109 96,3 % 90,9—- 2703/2705 99,9 % 99,7—
virusas (HSV-1) 98,6 % 100,0 %
2 tipo paprastasis herpeso 29/31 93,5 % 79,3— 2780/2782 99,9 % 99,7—
virusas (HSV-2) 98,2 % 100,0 %
Zmogaus parechovirusas 89/93 95,7 % 89,5— 2719/2720 100,0 % 99,8—
(HPeV) 98,3 % 100,0 %
6 tipo Zmogaus herpeso virusas 26 /28 92,9 % 77,4— 2773/2785 99,6 % 99,2—
(HHV-6) 98,0 % 99,8 %
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Lentelé 24. Kiekvienos analités ,,QlAstat-Dx ME Panel* efektyvumas visy tipy méginiuose (tesinys)

Teigiamy rezultaty procentinis Neigiamy rezultaty procentinis
sutapimas sutapimas
Patogenas TP/TP+FN % 95 % PI TN/TN+FP % 95 % PI
Véjaraupiy virusas (VZV) 62 /66 93,9 % 85,4— 2746/2747  100,0 % 99,8—
97,6 % 100,0 %
Virusai bendrai 517 /538 96,1 % 94,1- 19129/ 99,9 % 99,8—
97,4 % 19155 99,9 %

Grybeliai ir mielés

Cryptococcus gattii/ 91/91 100,0 % 95,9— 2721/2723 99,9 % 99,7-

Cryotococcus neoformans 100,0 % 100,0 %

(nediferencijuojamas)

Grybeliai ir mielés bendrai 91/91 100,0 % 95,9— 272172723 99,9 % 99,7—
100,0 % 100,0 %

Visy ,QlAstat- Dx ME Panel* anali¢iy specifinio taikinio PPA buvo 295 %, vertinant
perspektyviniy, retrospektyviniy archyvuoty ir dirbtiniy meéginiy efektyvuma, iskyrus 2 tipo
paprastojo herpeso viruso (HSV-2), 6 tipo Zmogaus herpeso viruso (HHV-6) ir véjaraupiy
viruso PPA, kurios buvo atitinkamai 93,5 %, 92,9 % ir 93,9 %. Visoms ,QlAstat- Dx
ME Panel“ analittms NPA buvo = 98,5 %.

ISvada

»QlAstat- Dx ME Panel“ pademonstravo stiprias klinikinio efektyvumo charakteristikas,
padedancias diagnozuoti specifinius meningito ir (arba) encefalito sukéléjus. Rezultatai turi
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Saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka

Saugos ir veiksmingumo duomeny santraukos skyriy galima atsisiysti i§ ,Eudamed®

svetainés Sioje vietoje:

www.ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/searchdevice
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(Pav. 25).
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technician Assay MGMT 07:53 20250618

-[ Available °
AVAILABLE ASSAYS ME Run Test
ME > Assay Active

Assay ID
04053228046097

Assay Description View

QlAstat-Dx® ME Panel Results

Assay Version

1.1

LIS assay name >

Assay Notes > Options

Type of Samples >

List of Analytes >

List of Controls > @

Assay Statistics > gos Out
[& import E] save @ ocancel

Pav. 25. Ekranas ,,Assay Management® (tyrimo tvarkymas).

3. Paspauskite Import (importuoti) ekrano apacioje kairéje.
4. Pasirinkite taikomg importuoting tyrimo faila.
Atsidarys dialogo langas failo jkélimui patvirtinti.

5. Jei jdiegta ankstesné ,QlAstat-Dx ME Panel” versija, atsidarys dialogo langas, kuriuo
bus sitloma perrasyti dabartine versijg nauja. Paspauskite ,Yes® (taip), jei norite

perrasyti.

6. Suaktyvinkite Assay Active (tyrimas aktyvus) tyrimui suaktyvinti. (Pav. 26).
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technician Assay MGMT 07:53 20250618

-[ Available °
AVAILABLE ASSAYS ME Run Test
ME 2 Assay Active [ @)

Assay ID
04053228046097

Assay Description
QlAstat-Dx® ME Panel

View
Results

Assay Version

1.1

LIS assay name

Assay Notes

°
35
@

Opti
Type of Samples

List of Analytes

Viv|iviv|wv

List of Controls

Log Out

~

Assay Statistics

B El sove ® cancel
Pav. 26. Tyrimo aktyvinimas.
7. Norédami priskirti aktyvy tyrimag naudotojui, atlikite toliau nurodytus veiksmus.
a. Paspauskite Options (parinktys) > User Management (naudotojy tvarkymas).
b. Pasirinkite naudotoja, kuriam turéty bati leidziama atlikti tyrima.

c. SaraSe User Options (naudotojo parinktys) pasirinkite Assign Assays (priskirti

tyrimus).

d. Suaktyvinkite tyrima ir paspauskite Save (jrasyti).
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administrator User MGMT 09:41 2024-12-05
1 Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > ME
labuser Lasoratory supervisor > e
Password y
technician service recrnioia ? View
cosesese Results
User Active ()
Assign user profile o
Options
Assign Assays >
Assay Statistics b
Log Out
&o Add User E Save ® Cancel

Pav. 27. Aktyvaus tyrimo priskyrimas
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B priedas. Specialiyjy terminy Zodynas

Amplifikacijos kreivé: grafiné sudétinés tikralaikés AT-PGR amplifikacijos duomeny
pateiktis.

Analizés modulis (AM): pagrindinis ,QlAstat- Dx Analyzer 1.0“ arba ,Analyzer 2.0°
aparatinés  jrangos modulis, atsakingas uz testy vykdymg ,QlAstat- Dx
Meningitis/Encephalitis (ME) Panel Cartridge“ kasetése. Jj valdo operacinis modulis. Prie
operacinio modulio arba operacinio modulio PRO galima prijungti kelis analizés modulius.

»QlAstat-Dx Analyzer 1.0 : ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sudaro operacinis modulis ir
analizés modulis. Operaciniame modulyje yra elementai, kurie uztikrina rysj su analizés
moduliu ir naudotojo sgveikg su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“. Analizés modulyje yra méginiy

tyrimo ir analizés aparatiné ir programiné jranga.

,QlAstat-Dx Analyzer 2.0": ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sudaro operacinis modulis PRO ir
analizés modulis. Operaciniame modulyje PRO yra elementai, kurie uZztikrina ry§j su
analizés moduliu ir naudotojo sgveikg su ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0%. Analizés modulyje yra

méginiy tyrimo ir analizés aparatiné ir programiné jranga.

,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kaseté: atskiras vienkartinis jtaisas, kuriame i§ anksto
supilstyti reagentai, reikalingi jvykdyti visiSkai automatizuotg molekulinj tyrimg, skirtg

meningito / encefalito patogenams aptikti.
IFU: naudojimo instrukcijos.

Pagrindiné anga: ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” kasetéje esanti jleidimo anga skystiems

méginiams transportavimo terpéje.

Nukleoriigstys: biopolimerai arba mazos biomolekulés, sudarytos i$ nukleotidy, kurie yra
trijy komponenty monomerai; cukrus su 5 anglies atomais, fosfato grupé ir azoto bazeé.
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Operacinis modulis (OM): speciali ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ aparatiné jranga, kuri suteikia
naudotojo sgsajg 1-4 analizés moduliams (AM).

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

PGR: polimerazés grandininé reakcija.

AT: atvirkstiné transkripcija.

Naudotojas: asmuo, kuris naudoja ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0/ ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0/
,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasete pagal numatytajg paskirt;.
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C priedas. Garantijy atsisakymas

ISSKYRUS ATVEJUS, NURODYTUS QIAGEN ,QlAstat- Dx ME Panel Cartridge*
PARDAVIMO SALYGOSE, QIAGEN NEPRISIIMA VISISKAI JOKIOS ATSAKOMYBES
IR NESUTEIKIA JOKIY ISREIKSTY AR NUMANOMY GARANTIJY, SUSIJUSIY SU
,QlAstat- Dx ME Panel Cartridge® NAUDOJIMU, JSKAITANT |SIPAREIGOJIMUS AR
GARANTIJAS, SUSIJUSIUS SU TINKAMUMU PREKIAUTI, TINKAMUMU KONKRECIAM
TIKSLUI ARBA BET KOKIO PATENTO, AUTORIY TEISIY AR KITY INTELEKTINES
NUOSAVYBES TEISI|y PAZEIDIMU BET KURIOJE PASAULIO VIETOJE.
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Uzsakymo informacija

Produktas Turinys Kat. Nr.
,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel” 6 testams: 6 atskirai supakuotos
,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) 691612
Panel Cartridge” kasetés ir 6 atskirai
supakuotos perkélimo pipetés.
Susije produktai
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0" 1,QlAstat-Dx" analizés modulis,
1,QlAstat-Dx" operacinis modulis ir susijusi
aparatiné ir programiné jranga, skirta 9002824

molekulinés diagnostikos ,QlAstat-Dx" tyrimo
kasetéms paleisti.

,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" 1,QlAstat-Dx" analizés modulis,

1,QlAstat-Dx" operacinis modulis PRO ir

susijusi aparatiné ir programiné jranga, skirta 9002828
molekulinés diagnostikos ,QlAstat-Dx" tyrimo

kasetéms paleisti.

Naujausia informacija apie licencijavimg ir tam tikry gaminiy garantiniy jsipareigojimy
ribojimg pateikiama atitinkamo QIAGEN rinkinio naudojimo instrukcijose. QIAGEN rinkiniy
naudojimo instrukcijos pateikiamos svetainéje www.qiagen.com arba galite jy paprasyti

QIAGEN techninés pagalbos tarnybos ar vietinio platintojo.
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Dokumento perzitros istorija

Perziaretas leidimas Aprasas

R1, 2025 m. birzelis Pirmasis leidimas.
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,,QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel” ribotos licencijos sutartis

Naudodamas §j produkta, pirkéjas arba naudotojas sutinka su toliau iSvardytomis salygomis.

1.

Gaminj galima naudoti tik vadovaujantis protokolais, pateiktais su Siuo gaminiu, $iomis naudojimo instrukcijomis ir
tik su tyrime esanciais komponentais. QIAGEN nesuteikia jokios intelektinés nuosavybés licencijos naudoti ar
jtraukti pridétus Sio tyrimo komponentus su Siame tyrime nepateiktais komponentais, iSskyrus aprasytus
protokoluose, pateiktuose su $iuo gaminiu, Siose naudojimo instrukcijose ir papildomuose protokoluose, kurie
pateikti www.qiagen.com. QIAGEN naudotojams pateikiami keli papildomi protokolai QIAGEN naudotojams. Siy
protokoly QIAGEN kruop$¢iai nepatikrino ir neoptimizavo. QIAGEN neteikia garantijy, kad Sie protokolai
nepazeidzia treciyjy Saliy teisiy.

Jei aiskiai nenurodyta licencijose, QIAGEN nesuteikia garantijos, kad $is komplektas ir (arba) jo naudojimas
nepazeis treciyjy Saliy teisiy.

Pagal suteikta licencijg §j komplekta ir jo komponentus galima naudoti vieng kartg; pakartotinai naudoti, atnaujinti
ar perparduoti negalima.

QIAGEN aiskiai atsisako bet kokiy kity iSreikSty ar numanomy licencijy, iSskyrus aiskiai nurodytas licencijas.

Komplekto pirkéjas ir naudotojas sutinka nesiimti ir neleisti niekam kitam imtis veiksmuy, kurie galéty paskatinti
arba palengvinti anksCiau nurodytus draudziamus veiksmus. QIAGEN gali priversti vykdyti Sios ribotosios
licencinés sutarties draudimus bet kuriame teisme ir turi atgauti visas tyrimo ir teismo i$laidas, jskaitant iSlaidas
advokatams, pateikusi ieskinj dél Sios ribotosios licencinés sutarties vykdymo arba su $iuo rinkiniu ir (arba) jo
komponentais susijusiy teisiy j savo intelekting nuosavybe.

Atnaujintas licencijos sglygas Zr. www.giagen.com.

Prekiy Zenklai: QIAGEN®, ,Sample to Insight®*, ,QlAstat-Dx®", ,DiagCORE®" (,QIAGEN Group*). Siame dokumente
vartojami registruotieji pavadinimai, prekiy Zenklai ir kt., net jeigu jie néra specialiai pazymeéti, vis tiek saugomi jstatymy.

2025-06 HB-3697-001 © 2025 QIAGEN, visos teisés saugomos.
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