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Ugel pouziti

QIAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 je multiplexni test nukleovych kyselin uréeny pro pouZiti
s pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise pro simultanni
kvalitativni detekci a identifikaci nukleovych kyselin fady virli, bakterii a parazitd pfimo
z alikvotl stolice v transportnim médiu Cary-Blair nebo modifikovaném transportnim médiu
Cary-Blair, ziskanych od osob s pfiznaky a/nebo symptomy gastrointestinalni infekce.
Pomoci panelu QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jsou identifikovany nasledujici viry,
bakterie (v€etné nékolika patotypl E. coli / Shigella vyvolavajicich prdjmova onemocnéni)
a parazity:

¢ Adenovirus F40/F41

e Astrovirus

« Norovirus (GI/GIl) e Escherichia coli produkujici toxin podobny
Shiga toxinu (STEC) stx1/stx2* (vEetné
* Rotavirus A specifické identifikace séroskupiny E. coli

157 v ramci STE
« Sapovirus (Gl GII, GIV, GV) 0157 v ramei STEC)

e Campylobacter (C. jejuni, C. coli * Vibrio vulnificus

a C. upsaliensis) * Vibrio parahaemolyticus
¢ Clostridium difficile (toxin A/B) e Vibrio cholerae
* Enteroagregativni Escherichia coli (EAEC) « Yersinia enterocolitica
. iSEhllé;Ce:/)la | enteroinvazivni Escherichia coli «  Cryptosporidium

¢ Cyclospora cayetanensis
* Enteropatogenni Escherichia coli (EPEC)

e Entamoeba histolytica
* Enterotoxigenni Escherichia coli (ETEC) It/st

¢ Giardia lamblia
* Plesiomonas shigelloides
* Salmonella spp.

* Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 rozliSuje geny E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC) (stx1
a stx2).

Soubézna kultivace je nezbytna pro zachyt organismu a dalsi typizaci bakterialnich agens.
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Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je ur¢en jako pomUcka pfi diagnostice specifickych
puvodcl gastrointestinalnich onemocnéni ve spojeni s dal$imi klinickymi, laboratornimi
a epidemiologickymi udaji. Pozitivni vysledky nevylu€uji soub&znou infekci organismy, které
panelem QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nebyly detekovany. Detekované organismy
nemuseji byt jedinou nebo definitivni pfi¢inou onemocnéni.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 neni ur¢en k monitorovani nebo vedeni lécby
infekci vyvolanych bakterii C. difficile.

Negativni vysledky panelu QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 v pfipadé klinického
onemocnéni kompatibilniho s gastroenteritidou mohou byt zpusobeny infekci patogeny, které
nejsou timto testem detekovany, nebo neinfekénimi pfiCinami, jako je ulcerézni kolitida,
syndrom drazdivého traéniku nebo Crohnova choroba.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 také slouzi jako pomucka pfi detekci a identifikaci
akutni gastroenteritidy v souvislosti s epidemiemi. Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
je urcen vyhradné k profesionalnimu pouziti, neslouzi k sebetestovani. Panel
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je ur€en pro ucely diagnostiky in vitro.
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UrcCeny uzivatel
Tato sada je ur€ena pro profesionalni pouziti.

Tento vyrobek je ur€en Kk pouziti personalem specialné instruovanym a vySkolenym
v technikach molekularni biologie, ktery je diikladné obeznamen s touto technologii.

6 Navod k pouziti produktu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



Popis a principy

Informace o patogenech

Akutni gastrointestinalni infekce mohou byt zpUsobené rliznymi patogeny véetné parazit(,
bakterii a virl a obecné jsou spojené s neodliSitelnymi klinickymi znamkami a pfiznaky (1).
Rychlé a pfesné stanoveni pfitomnosti nebo absence potencialnich kauzélnich agens
pomaha v€asnému rozhodovani o [é€bé, pfijmu do nemocnice, kontrole infekce a navratu
pacienta do prace a k rodiné. (2—4) Také muze vyznamné napomoci zlepsit antimikrobialni
kontrolu a jiné dllezZité verejné zdravotni iniciativy. (3,5)

Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge umoznuje detekci a rozliSeni
22 parazitickych, virovych a bakterialnich patogen(, které zpuUsobuji gastrointestinalni
symptomy, vcetné specifické identifikace séroskupiny E. coli O157 vramci STEC, coz
predstavuje celkem 23 cild. Testovani vyzaduje maly objem alikvotu a minimalni dobu pfimé
prace se systémem. Vysledky jsou k dispozici pfiblizné za 78 minut.

Patogeny, které Ize detekovat a identifikovat pomoci panelu QIlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2, jsou uvedené v tabulce 1.
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Tabulka 1. Patogeny detekované panelem QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Klasifikace
Patogen (typ genomu)
Adenovirus F40/F41 Adenovirus (DNA)
Astrovirus Astrovirus (RNA)
Norovirus GI/GlI Kalicivirus (RNA)
Rotavirus A Reovirus (RNA)
Sapovirus (Gl, Gll, GIV, GV) Kalicivirus (RNA)
Campylobacter (C. jejuni, C. upsaliensis, C. coli) Bakterie (DNA)
Clostridium difficile (toxin A/B) Bakterie (DNA)
Enteroagregativni E. coli (EAEC) Bakterie (DNA)
Enteroinvazivni E. coli (EIEC) / Shigella Bakterie (DNA)
Enteropatogenni E. coli (EPEC) Bakterie (DNA)
Enterotoxigenni E. coli (ETEC) It/st Bakterie (DNA)
Plesiomonas shigelloides Bakterie (DNA)
Salmonella spp. Bakterie (DNA)
E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC) stx1/stx2 (vEetné specifické Bakterie (DNA)
identifikace séroskupiny E. coli 0157 v ramci STEC)
Vibrio vulnificus Bakterie (DNA)
Vibrio parahaemolyticus Bakterie (DNA)
Vibrio cholerae Bakterie (DNA)
Yersinia enterocolitica Bakterie (DNA)
Cryptosporidium Parazit (DNA)
Cyclospora cayetanensis Parazit (DNA)
Entamoeba histolytica Parazit (DNA)
Giardia lamblia Parazit (DNA)
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Shrnuti zjisténych organismu
Bakterie

Campylobacter spp. (C. jejuni/ C. coli/ C. upsaliensis) je rod gramnegativnich bakterii,
ktery zahrnuje vice nez 30 druhd (6). NejCastéjSimi druhy Campylobacter spojenymi
s prijmovym onemocnénim jsou Campylobacter jejuni a Campylobacter coli, pficemz
C. jejuni odpovida za 90 % pripadd (7,10). Nej¢astéjSimi zdroji infekci Campylobacter je
konzumace nedostate¢né tepelné upravené drubeze nebo syrového mléka (9,10).
Campylobacter jsou vysoce infekéni, kdy infekéni davka ¢ini az 500 bakterii (11); Sifeni
z osoby na osobu je v8ak neobvyklé (10). U jedincl s oslabenou imunitou se miiZze objevit
systémové onemocnéni spojené s vyznamnou morbiditou a mortalitou (9,11). Infekce muze
mit dlouhodobé nasledky, jako je artritida, syndrom drazdivého tracniku a Guillain-Barrého
syndrom (9,11).

Clostridioides difficile (dfive Clostridium difficile) je grampozitivni, sporotvorny anaerobni
bacil, ktery se nachazi ve stfevnim traktu lidi i zvifat (12). Virulence bakterie C. difficile je
zprostfedkovana enzymy destruktivnimi pro hostitele a toxiny A a B (12). A¢koli je infekce C.
difficile celosvétové zodpovédna za <2 % uUmrti na prdjmy, je hlavni pfic¢inou umrti
souvisejicich s prijmem v zemich s vysokym socidlné demokratickym indexem (13). Nejvyssi
riziko infekce Clostridiodes difficile je u pacientll hospitalizovanych, pacient(i v zafizenich
dlouhodobé péce, pacientl starSich 65 let a/nebo u pacientl, ktefi v nedavné dobé uzivali
antibiotika (14,15). Pfiznaky infekce C. difficile sahaji od mirného az stfedné tézkého pradjmu
az po zivot ohrozujici pseudomembrandzni kolitidu, toxické megakolon a sepsi (12,13,14,16).
C. difficile se mGze projevovat dvéma rliznymi zpUsoby: kolonizaci a skute¢nou infekci (14).
Spory C. difficile jsou vysoce odolné vici dezinfekénim prostifedkim a mohou pretrvavat
v prostfedi s malou ztratou Zivotaschopnosti; v dusledku toho jsou Sifeni i reinfekce bézné
(13). V mirnych pfipadech infekce C. difficile spojené s antibiotiky muze k uzdraveni stacit
vysazeni antibiotik, aby se mohla obnovit normaini stfevni fléra (17,18).

Plesiomonas shigelloides je fakultativné anaerobni gramnegativni bakterie, kterd muze
zpUsobit stfevni onemocnéni u lidi. Prevalence enteritidy zplUsobené P. shigelloides se
znacneé lisi, pfiCemz vySSi vyskyt je hlaSen z jihovychodni Asie a Afriky a nizsi ze Severni
Ameriky a Evropy. Neni znamo, kolik lidi ro¢né trpi onemocnénim zpUsobenym
P. shigelloides, ale umrtnost je vzacna. K infekci dochazi zejména po konzumaci syrovych
mofskych plodi nebo kontaminované vody (19).
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Salmonella je gramnegativni bakterie obsahujici vice nez 2 600 sérovar(, v¢éetné odliSnych
tyfovych sérotypl, Typhi a Paratyphi A—C (20,21). Entericka (tyfova) horec¢ka je invazivni,
zivot ohrozujici, systémova infekce s pfevazné negastrointestinalnimi symptomy (20,22).
Netyfova salmoneléza je akutni, obvykle spontanné odeznivajici gastroenteritida, ktera je
charakterizovana pfiznaky, jako je vodnaty prdjem, horec¢ka, bolesti bficha a nékdy zvraceni
(20,22,23). Méné cCasté, netyfové sérovary Salmonella zpUsobuji invazivni onemocnéni
v dusledku infekci krevniho fecisté, které obvykle nejsou spojeny s prajmem (20,22). Kazdy
rok se vyskytne 100-200 miliond pfipadt netyfové salmonelézy, které vedou k pfiblizné
85000 — 155000 umrti (22,24). Incidence netyfové gastroenteritidy vyvolané bakterii
Salmonella je nejvy$Si v rozvojovém svété, ale ma také znacny podil i ve vyspélych zemich
(20).

Vibrio cholerae je vodou pfenosnd, gramnegativni bakterie s vice nez 200 séroskupinami
(25,26). Séroskupiny O1 a 0139 mohou zpUsobit choleru a gastroenteritidu, zatimco kmeny
celosvétové neni V. cholerae Castou pficinou prajmu, je tfeti hlavni pfi¢inou Umrtnosti na
prajmy (28). Umrtnost dosahuje a2 70 %, a to predev&im v dusledku zpoZdéni pfi zajisténi
rehydratace pacientd (25). Klasicka cholera je endemicka v jizni Asii, zatimco ¢asti Jizni
Ameriky a Afriky maji sporadické epidemie (29); obvykle je charakterizovana znacnymi
objemy vodnatého prujmu (25,26,27). Ackoli celosvétoveé neni V. cholerae ¢astou pficinou
prajmu, je tfeti hlavni pfiginou umrtnosti na prijmy (28). Umrtnost dosahuje az 70 %, a to
predevSim v dusledku zpozdéni pfi zajiSténi rehydratace pacientl (25). K dispozici jsou tfi
peroralni vakciny proti V. cholerae (ne ve Spojenych statech); neposkytuji vSak dlouhodobou
imunitu (26,28).

Vibrio parahaemolyticus je gramnegativni bakterie, kterou Ize nalézt ve volné se vyvijejicich
mofskych prostfedich. Mudze zpusobit necholerovou vibridzu u lidi. Vibrio parahaemolyticus
se neprenasi z ¢lovéka na ¢loveéka ani fekalné-oralni cestou; Sifi se konzumaci syrovych nebo
nedostatecné tepelné upravenych morfskych plodi aje celosvétové hlavni pficinou
prjmovych onemocnéni spojenych s mofskymi plody. V téZkych pfipadech mize infekce
V. parahaemolyticus vyustit v sepsi (30).
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Vibrio vulnificus je gramnegativni bakterie, ktera zplsobuje necholerovou vibriézu u lidi
(27). Jedna studie ukazala, ze mezi lety 2002 a 2007 bylo 92,8 % vSech pfipadl V. vulnificus
ve Spojenych statech u jedincd, ktefi konzumovali syrové Ustfice (31). Odhaduje se, Ze 15—
30 % infekci V. vulnificus je fatalnich (32). Z tohoto divodu se doporuéuje véasna lécba
antibiotiky, aby se prfedeslo komplikacim, jako je sepse (33).

Yersinia enterocolitica je gramnegativni bakterie, ktera ma vice nez 70 sérotypl (34);
sérotypy nejCastéji spojené s infekci jsou 0:3, 0O:9, 0:8 a 0:5,27. (35) Infekce Yersinia
enterocolitica byly Casto hladeny v severni Evropé, zejména v Belgii, Norsku a Nizozemsku;
v tropickych zemich je pozorovana zfidka (36). Y. enterocolitica se obvykle pFenasi
konzumaci syrového masa, nepasterizovanych mléénych vyrobkd, kontaminovanou vodou
nebo fekalné-oralni cestou (37). Symptomy se pohybuji od spontanné odeznivajici enteritidy
s prajmem, nizkou horeckou a bolesti bficha az po zavazna onemocnéni, jako je terminalni
ileitida a mezentericka lymfadenitida, ktera také napodobuje apendicitidu (38—40).

Escherichia coli / Shigella vyvolavajici prdjmova onemocnéni

Escherichia E. coli (EIEC)/ Shigella jsou gramnegativni fakultativni anaerobni bakterie
patfici do ¢eledi Enterobacteriaceae. Kromé toho, Ze je E. coli/ Shigella sou¢asti normaini
stfevni mikrofléry savcl, obsahuje nékolik patotypl, které zplsobuji fadu onemocnéni
(41,42). Existuji ¢tyfi hlavni patotypy E. coli/ Shigella vyvolavajici prajmova onemocnéni,
znichz kazdy ma ve své interakci s eukaryotickymi burikami jedine¢né vlastnosti:
enteropatogenni E. coli (EPEC), enterohemoragicka E. coli / E. coli produkujici toxin podobny
Shiga toxinu (EHEC/STEC), enterotoxigenni E. coli (ETEC) a enteroinvazivni E. coli (EIEC) /
Shigella. (41,42). E. coli/ Shigella maji konzervovany jadrovy genom a flexibilni genofond
obsahujici geny virulence a fitness, které jsou neseny na mobilnich genetickych elementech
(41,42). Zisk genl prostfednictvim horizontalniho pfenosu a ztrata gend umoziuji E. coli/
Shigella ziskat patogenni vlastnosti, které vedou ke vzniku riiznych patotypud (42).

Enteroagregativni E. coli (EAEC) je stale vice uznavana jako globalni stfevni patogen
a Casta pficina cestovatelského prujmu, pfiéemz zpusobuje akutni i chronicky prujem, ale je
také silné spojovana s asymptomatickym nosi¢stvim (43,44,45,46,47). EAEC je bézné
pfitomna u soubéznych infekci s jinymi gastrointestinalnimi patogeny (48,49) a u jejich
kmen( byla zaznamenana vysoka mira multirezistence (43). Patogeneze EAEC zahrnuje tfi
kroky: adherenci ke stfevnimu epitelu prostfednictvim adherence agregacnich fimbrii, tvorby
biofilmu a sekrece toxinu, zanét sliznice a cytotoxicka poskozeni (50).
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Enteroinvazivni E. coli (EIEC) a Shigella. EIEC je invazivni kmen E. coli, ktery je virulenci
a dalSimi patogennimi vlastnostmi velmi blizce pfibuzny se Shigella (51,52). Sekvenovani
ukazuje, ze EIEC je pfibuznéjSi se Shigella nez s neinvazivni E. coli; v sou€asnosti jsou vSak
klasifikovany jako odli§né druhy (41,51,53). Virulence tohoto patogenu je primarné zplisobena
virulentnimi faktory kodujicimi plazmid, které umozniuji adhezi a invazi do epitelialnich bunék
(50). EIEC je v epidemiologickych studiich nedostateéné zastoupena kvuli méné zavaznym
projevim a potencialni chybné klasifikaci jako Shigella (42). Infekce EIEC &asto vede pouze
ke spontanné odeznivajicimu, mirnému vodnatému prijmu; ve vzacnych situacich maze
zpUsobit symptomy shigeldzy, komplikace ovSem nejsou Casté (42). Shigella je druhou hlavni
pfi¢inou umrtnosti na prajmy, pfi¢emz zpusobuje pfiblizné 13 % umrti na prdjmy (54). Pocty
umrti jsou nejvyssi u malych déti a starSich osob (54). DoporuCuje se, aby jedinci se
shigelézou neuzivali Iéky proti prajmu, jako je loperamid, protoze tyto Iéky mohou symptomy
zhorsit (55).

Enteropatogenni E. coli (EPEC) je primarné onemocnéni kojenct mladsich 2 let (42,56-57)
a bézné se vyskytuje u soubéznych infekci s jinymi gastrointestinalnimi patogeny (49). EPEC
jsou klasifikovany na typické (tEPEC) a atypické (aEPEC) kmeny na zakladé pfitomnosti
plazmidu adherenc¢niho faktoru E. coli (pEAF). tEPEC je povazovana za vyznamnou pficinu
kojeneckych prijmu v rozvojovych zemich (58). Infekce u dospélych, véetné cestovatell do
rozvojovych zemi, jsou hlaseny zfidka (42,57). aEPEC je Casto detekovana v rozvojovych
i primyslovych zemich a pfedpoklada se, Ze je rozSifenéjsi nez tEPEC (56). aEPEC
predstavuje vyznamnou pfi¢inu endemickych prajmu i epidemii (56).

Enterotoxigenni E. coli (ETEC) je charakterizovana produkci tepelné labilnich enterotoxina
(LT) a tepelné stabilnich enterotoxint (ST) (59,60). ETEC je nej¢astéjSi E. coli zplsobujici
prajmy, a prestoze infekce obvykle spontanné odezni (60), je celosveétové osmou nejcastéjsi
pfi¢inou prajma a kazdoro¢né zpusobuje vice nez 50 000 umrti (54). Zlstava také hlavni
pFic¢inou prajmu u cestovatel do zemi s nizkymi prostfedky (60). ETEC je ¢asto rezistentni
vuci antimikrobialnim latkam (60).
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E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC) stx1/stx2, v€éetné E. coli 0157,
je definovana produkci Shiga toxinu 1 (stx7) nebo 2 (stx2), které vykazuji homologii s toxiny
0157:H7 (27). Symptomy infekce STEC sahaji od mirného stfevniho onemocnéni az po
hemoragicky prijem a mohou vést k hemolyticko-uremickému syndromu (HUS), kone¢nému
stadiu onemocnéni ledvin a smrti (27,40). Syndrom HUS se vyvine pfiblizné u 5-10 % jedinct
s diagnostikovanou infekci STEC, coz muze predstavovat zivot ohrozujici komplikaci (41).
Dopady STEC jsou ¢asto vétsi u kojencu a déti ve srovnani s jinymi vékovymi skupinami (40).
PFi lecbé infekci vyvolanych STEC by se neméla pouzivat antibiotika, protoze v sou¢asné
dobé neexistuji zadné dlikazy o tom, Ze by napomahala uzdraveni, a naopak jsou spojena se
zhor$enim pfFiznakd a rozvojem syndromu HUS (41).
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Parazité

Cryptosporidium spp. jsou protozoalni parazité, ktefi mohou infikovat lidi a jina zvifata,
pficemz C. hominis a C. parvum jsou kmeny, které zpUsobuji vétSinu infekci u lidi (63).
Cryptosporidium spp. se vyskytuji po celém svété, ale vrozvojovych zemich, zejména
v subsaharské Africe, je riziko nakazy kvuli hor§i Upravé vody a nizsi hygiené potravin vyssi
(54,64). Jsou také jednou z hlavnich pFi¢in umrtnosti na prajem u déti mladsich 5 let (54,65).

Cyclospora cayetanensis je jednobunécny protozoalni parazit a jediny znamy druh rodu
Cyclospora, ktery infikuje Cclovéka (66,67). Je endemicky v tropickych/subtropickych
oblastech a v neendemickych oblastech jsou pfipady propuknuti cyklosporiazy obvykle
spojeny s cestovanim do zahrani¢i a konzumaci kontaminovanych produktli dovezenych
z endemickych oblasti (66—68). K pfimému fekalné-oralnimu pfenosu nemdze dojit;
nesporulované oocysty sporuluji ve vodnim a potravinovém prostfedi, coz jim umoznuje
infikovat dal$iho hostitele (66,67,69).

Entamoeba histolytica je anaerobni protozoalni parazit (70). Entamoeba histolytica je bézna
v rozvojovych zemich, zejména v tropech a subtropech se Spatnou hygienou (70-72). Pouze
10-20 % jedincl infikovanych E. histolytica je symptomatickych (70,73). Destrukci stfevnich
stén se trofozoiti mohou S$ifit i systémové do jater, plic a centralni nervové soustavy (70-73).
Jatra jsou nejCastéjSim extraintestinalnim mistem infekce (70-72).

Giardia lamblia je jednobunécény protozoalni parazit, ktery muze zpUsobit onemocnéni u lidi
a jinych savct (74,75). G. lamblia ma globalni rozsifeni a je bézna u déti i dospélych (76,77).
Prevalence infekce je vy$Si v rozvojovych oblastech svéta a u déti (74,76,77). VétSina (50—
75 %) infekci G. lamblia je asymptomaticka (78). U imunokompetentnich jedincl infekce
obvykle spontanné odezni, i kdyz nékteré mohou prejit do chronického stavu (74).
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Viry

Adenovirus F40/41 je dvouvlaknovy DNA, neobaleny virus (79,80), u kterého bylo popsano
mnoho rtznych sérotypl klasifikovanych do 7 druhGt (A-G) (79). Sérotypy F40/41 jsou
nejCastéjSi pricinou akutni gastroenteritidy u malych déti, zpGsobuji 5-20 % pfipadd. Vice
nez 80 % diagnostikovanych infekci se vyskytuje u déti ve véku do 4 let (80). Adenoviry jsou
rozSifeny po celém svété a infekce se vyskytuji po cely rok bez vyraznych sezénnich vykyva
(79). U imunokompetentnich jedincu probihaji infekce obvykle mirné a spontanné odezni,
avS$ak u jedincu s oslabenou imunitou mohou byt fatalni (79,81,82).

Astroviry jsou neobalené, pozitivni jednovlaknové RNA viry (83). Lidské astroviry jsou
rozsifeny po celém svété a jsou spojovany s 2-9 % pfipadl akutnich nebakterialnich prdjmu
u déti (83,84). Odhaduje se, ze 90 % svétové populace ve véku nejméné 9 let ma proti
astroviru typu 1 protilatky (83). Mnoho infekci uzdravych déti a dospélych probiha
asymptomaticky, ackoli u déti, starSich dospélych a osob se snizenou imunitou nebo
komorbiditami mohou zpUsobovat zavazné prujmy (83,84).

Noroviry GI/GIl jsou malé neobalené RNA viry s pozitivhim fetézcem z Celedi Caliciviridae
(85). Zodpovidaji za vice nez 90 % virovych gastroenteritid a pfiblizné 50 % gastroenteritidy
ze vSech pficin na celém svété (86), coz predstavuje pfiblizné 685 milionl pfipadl ro¢né (87).
Priblizné 200 milionl pfipadt se tyka déti mladSich 5 let, pfi¢emz dochazi k 50 000 détskych
umrti (87). Norovirus je bézné znamy jako ,zimni stfevni vir6za“; epidemie jsou Castgjsi
v zimnich mésicich, ale k nakaze mize dojit kdykoli béhem roku (87). Norovirus je infekéni
jiz pfi velmi nizkych davkach a pfenasi se aerosolovymi kapénkami a dotykem
kontaminovanych povrchd (87). Osoby nakazené noroviry se obvykle zotavi béhem 1 az
3 dn(, av8ak infekce u kojencu, starSich dospélych a osob s oslabenou imunitou mohou byt
zavazné a nékdy i fatalni (87). U nékterych jedincd mlze dochazet k vyluGovani viru jesté
mnoho tydnd/mésicu poté, co prestanou pocitovat symptomy, coz je faktor, ktery vyznamné
pfispiva k Sifeni nakazy (6).
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Rotavirus A je neobaleny dvouvlaknovy RNA virus z €eledi Reoviridae, ktery zahrnuje
10 druh( zpusobujicich infekci u lidi (A—J). NejcastéjSim druhem je vSak rotavirus A, ktery
zpUsobuje vice nez 90 % vSech rotavirovych infekci (89,90). Rotavirus je hlavni pfic¢inou
prajmu u déti mladsSich 5 let (89), pficemz sezonni pribéh infekce se ve svété lisi, zejména
v zemich se stfedné& vysokymi pfijmy (91). Zavazné infekce se nejCastéji vyskytuji u malych
déti a kojencli, u dospélych jsou infekce ¢asto spojeny s mirnéjSimi symptomy (92). Ve
Spojenych statech jsou schvaleny dvé peroralni rotavirové vakciny (93) a od roku 2006 jsou
tyto vakciny dostupné ve vice nez 100 zemich (93). Tyto vakciny podstatné snizily zatéz
onemocnéni spojenych s rotaviry (92).

Sapoviry (genové skupiny |, I, IV a V) jsou jednovlaknové, pozitivhi RNA, neobalené viry
z Celedi Caliciviridae (94). Existuje 15 genovych skupin sapovird, z nichz 4 (Gl, GlI, GIV a GV)
infikuji ¢lovéka (95). Sapoviry predstavuji zavazny zdravotnicky problém, protoze k infekci
jsou nachylni lidé vSech vékovych kategorii, a to jak v ohniscich nakazy, tak v ojedinélych
pfipadech po celém svété (94). Ackoli se vétSina osob zotavi béhem nékolika dni,
v zavaznych pfipadech muze dojit i k hospitalizaci (94). Symptomy jsou klinicky nerozliSitelné
od noroviru, takze pro stanoveni diagnézy a identifikaci ohnisek je nezbytna laboratorni
diagnostika (94).
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Shrnuti a vysvétleni

Popis kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (obrazek 1) je jednorazové plastové zafizeni
umoznujici provadéni plné automatizovanych analyz za Ucelem detekce gastrointestinalnich
patogenl. Mezi hlavni funkce kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge patfi
kompatibilita s typem tekutého vzorku, hermetické uzavieni pfedem vlozenych reagencii
nutnych k testovani a provoz skuteéné bez dohledu. Ves$keré kroky pfipravy vzork(
a provadeéni jejich testovani a analyzy probihaji v kazeté.

Kazeta QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge jiz obsahuje vesSkeré reagencie
potfebné pro Uplné zpracovani testu, aje tudiz sobéstacna. Uzivatel nemusi pfijit do
kontaktu s reagenciemi a/nebo s nimi manipulovat. Pfistroje QIlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise obsahuji vzduchové filtry pro vstupujici
i vystupujici vzduch, coz dale zvySuje bezpecnost prostiedi. Po testovani zlstava kazeta po
celou dobu hermeticky uzaviena, coz vyznamné zvysSuje bezpecnost likvidace.

V kazeté probéhne nékolik krokli v automatické sekvenci, k pfenosu vzorkl a tekutin pres
prenosovou komoru do pozadovanych mist se pouziva pneumaticky tlak.

Popis procesu

Po manualnim vlozeni alikvotu se diagnostické testy s panelem QIlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 provadéji na pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0. VSechny kroky pfipravy a analyzy
alikvotu provadéji pfistroje  QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QIlAstat-Dx Analyzer 2.0
a QlAstat-Dx Rise automaticky.
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Obrazek 1. Usporadani kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge a jejich prvku.
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Princip postupu

Odbér vzorkt a vkladani kazet

Odbér alikvotl a jejich nasledné vkladani do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
musi zajistit personal vySkoleny v bezpe&né manipulaci s biologickymi alikvoty.

Provadi se nasledujici kroky:

1. Cerstvy nekonzervovany vzorek stolice se odebere a resuspenduje v transportnim
médiu Cary-Blair co nejdfive po odbéru podle pokynu vyrobce. Je tfeba dbat na to, aby
nedoslo k prekroceni hranice naplnéni na Caryové-Blairové nadobé.

2. Informace o alikvotu se manualné zapiSou na alikvot nebo §titek alikvotu pfilepeny
v horni ¢asti kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

3. Tekuty vzorek (stolice resuspendovana v transportnim médiu Cary-Blair) se manualné
vlozi do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Poznamka: Vzorky stolice konzervované v médiu Cary-Blair by mély byt ve formé
homogenni suspenze (snadno vortexovatelné).

Poznamka: Uzivatel musi provést vizualni kontrolu pomoci okénka pro kontrolu alikvotu
a ujistit se, ze je tekuty vzorek vlozen.

4. Cérovy kod vzorku (je-li dostupny) a &arovy kéd kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge se naskenuji v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebo
QlAstat-Dx Rise. Neni-li ¢arovy kod vzorku k dispozici, zapiSe se ID vzorku manualné
pomoci virtualni klavesnice dotykové obrazovky.

5. Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge se zavede do pfistroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebo QlAstat-Dx Rise.

6. Na pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebo QlAstat-Dx Rise se
spusti test.
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Priprava vzorku, amplifikace a detekce nukleovych kyselin

Extrakci, amplifikaci a detekci nukleovych kyselin ve vzorku zajisti pfistroj QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ¢i QlAstat-Dx Analyzer 2.0. automaticky.

1. Tekuty vzorek se homogenizuje a buriky se lyzuji v lytické komore kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ktera obsahuje rotor otécejici se vysokou rychlosti
a kfemenné kuli¢ky, jez umoznuji u¢inné naruseni bunék.

2. Nukleové kyseliny se oddéli od lyzovaného vzorku navazanim na kiemennou

membranu v purifikaéni komore kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
v pritomnosti chaotropnich soli a alkoholu.

3. Purifikované nukleové kyseliny se oddéli od membrany v purifikaéni komore a smichaji
s lyofilizovanymi PCR ¢inidly v suché chemické komofe kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

4. Smés vzorku a PCR reagencii se pfesune do PCR komor kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, které obsahuji vzduchem vysusené primery a sondy
specifické pro analyzu.

5. Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebo QlAstat-Dx Rise vytvori
optimalni teplotni profily k zajisténi efektivni multiplexni real-time RT-PCR a provede
méfeni fluorescence v realném Case za ucelem vytvoreni amplifikacnich kfivek.

6. Software pfistroju QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebo QlAstat-Dx
Rise interpretuje vysledné udaje a kontroly zpracovani a poskytne zpravu o testu.
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Dodavané materialy

Obsah sady

Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Katalogové cislo 691413
Pocet testu 6
Kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge 6*
PFenosové pipetyt 6*

* Individualné balené kazety obsahujici veSkeré reagencie potfebné pro pFipravu vzorku a multiplexni real-time RT-

PCR plus interni kontrolu.

1 Individualné balené pfenosové pipety k davkovani tekutého vzorku do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Soucasti sady

Tabulka 2. Dodavané reagencie

Reagencie

Kritické/aktivni/reaktivni slozky

Koncentrace/rozsah

QlAstat-Dx Gastrointestinal
2 Cartridge

Interni kontrola
Proteinaza K

Reverzni transkriptaza (obsazena
v MasterMix jako univerzalni komponenta
pro PCR)

dNTP (obsazeno v MasterMix jako
univerzalni komponenta pro PCR)

DNA polymeraza (obsazena v MasterMix
jako univerzalni komponenta pro PCR)

Primer specificky pro dany cil

Detekéni sondy znacené fluoroforem
specifické pro dany cil
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40 000 — 60 000 KTJ/kazeta
201-<1%

20-100 U/kazeta

1-5mM

10-100 U/kazeta

100 — 1 000 uM
100 -1 000 pM
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Informace o externi kontrole

V8echny pozadavky na externi kontrolu kvality a testovani by meély byt zpracovavany
v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi pfedpisy nebo pokyny akreditacnich organizaci
a mély by se Fidit standardnimi postupy kontroly kvality laboratofe uzivatele.
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Potrebné materialy, které nejsou soucasti
dodavky

Platforma a software

Dulezité: Pred pouzitim zajistéte, aby byly pfistroje zkontrolovany a nakalibrovany podle

doporuceni vyrobce.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je urCen pro pouziti s pfistroji QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise. Pfed zahajenim testu se ujistéte,
Ze jsou k dispozici nasledujici polozky:

* QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebo QIAstat-Dx Rise

o Pro pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0: aby pfistroj fungoval, musi byt uvnitf alespori
jeden provozni modul a jeden analyticky modul s verzi softwaru 1.4 nebo 1.5t

o Pro pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0: aby pfistroj fungoval, musi byt uvniti alespori
jeden provozni modul PRO a jeden analyticky modul s verzi softwaru 1.6 nebo

noveéjsi.
o Pro pfistroj QlAstat-Dx Rise: aby pfistroj fungoval, museji byt uvnitf alespori dva
analytické moduly s verzi softwaru 2.2 nebo novéjsi.
Poznamka: Aplikacni software verze 1.6 nebo novéjSi nelze instalovat na pfistroj
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

® UZivatelska prirucka k pristroji QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (pro pouziti se softwarem
verze 1.4 nebo 1.5) nebo uZivatelska prirucka k pristroji QIAstat-Dx Analyzer 2.0 (pro
pouziti se softwarem verze 1.6 nebo novéjsi) nebo uZivatelska pfirucka k pristroji
QlAstat-Dx Rise (pro pouziti se softwarem verze 2.2 nebo novéjsi).

e Software s nejnovéjSimi defini¢nimi soubory analyz QlAstat-Dx pro gastrointestinalni
panel Gastrointestinal Panel 2 nainstalovany v provoznim modulu, provoznim modulu
PRO nebo pfistroji QlAstat-Dx Rise.

t Jako alternativu k pfistrojum QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je mozné pouzit pfistroje DiagCORE® Analyzer se
softwarem QlAstat-Dx verze 1.4 nebo 1.5.
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Varovani a bezpecnostni opatreni

® Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je ur¢en pro ucely diagnostiky in vitro.

* QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je uren k pouziti laboratornimi odbornymi
pracovniky, ktefi absolvovali $koleni v pouzivani pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise.

e \ezméte prosim na védomi, Ze podle mistnich predpist od vas muze byt vyZzadovano
nahlaseni zavaznych udalosti, ke kterym doslo v souvislosti se zafizenim, a to vyrobci
a regula¢nimu organu, pod néjz uzivatel a/nebo pacient spada.

Informace o bezpecénosti

® P¥ipraci s chemikéliemi noste vzdy vhodny laboratorni odév, jednorazové rukavice
(BL). Bezpecnosti listy jsou k dispozici také online v PDF formatu na strankach
www.qiagen.com/safety, kde mlzete najit, pfecist a vytisknout bezpecnostni listy vSech
sad a soucasti sad QIAGEN.

® Dodrzujte standardni laboratorni postupy pro udrzovani pracovni oblasti Cisté
a nekontaminované. Doporuceni jsou uvedena v publikacich, napf. Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories (Biologicka bezpe¢nost v mikrobiologickych
a biochemickych laboratofich), vydanych institucemi Centers for Disease Control (Centra
pro kontrolu a prevenci onemocnéni) a National Institutes of Health (Narodni instituty pro
zdravi) (96).

® Vzorky a alikvoty jsou potencialné infekéni. Alikvoty a odpad z analyzy zlikvidujte
v souladu s mistnimi bezpe€nostnimi predpisy.

¢ Pfi manipulaci s biologickymi vzorky vzdy pouzivejte vhodné osobni ochranné pomucky
a dodrzujte bezpecnostni postupy vasi instituce. Se vSemi vzorky, kazetami
a pfenosovymi pipetami pracujte, jako kdyby byly infekéni.
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https://www.qiagen.com/safety

® Vzdy dodrzujte bezpecnostni opatfeni uvadéna v relevantnich doporucenich, jako je
Ochrana laboratornich pracovnikt pred infekcemi ziskanymi v praci; schvalené pokyny
(M29) institutu pro klinické a laboratorni normy Clinical and Laboratory Standards
Institute® (CLSI), nebo doporuceni uvedena v jinych pfislusnych dokumentech
poskytnutych mistnimi Ufady.

e Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge predstavuje uzavieny jednorazovy
prostfedek obsahujici veSkeré reagencie potfebné pro pfipravu vzorku a multiplexni real-
time RT-PCR v pfistrojich QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx
Rise. Nepouzivejte kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ktera je po datu
exspirace, zda se byt poSkozena nebo z ni unika tekutina.

® Pouzité nebo poskozené kazety je nutné zlikvidovat v souladu se vSemi narodnimi,
statnimi a mistnimi pfedpisy a zakony pro ochranu zdravi a bezpe&nosti prace.

Informace pro pfipad nouze

CHEMTREC

Mimo USA a Kanadu +1 703-527-3887

Bezpecnostni opatieni

Na komponenty produktu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 se vztahuji nasledujici
bezpec€nostni véty a bezpe€nostni opatieni.
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Obsahuje: etanol, guanidin hydrochlorid, guanidin thiokyanat,
isopropanol, proteinazu K, t-oktylfenoxypolyethoxyethanol.
Nebezpegi! Vysoce hoflava kapalina a vypary. Skodlivy pfi poziti nebo
pfi vdechnuti. Mize byt $kodlivy pfi kontaktu s kGzi. ZpUsobuje vazné

popaleniny kuze a posSkozeni o¢i. Pfi vdechnuti muze vyvolat pfiznaky
alergie nebo astmatu, pfipadné dechové obtize. MizZe zpUsobit
’FQ\,],, ospalost nebo zavraté. Skodlivy pro vodni organismy s dlouhodobymi
— ucinky. PTi kontaktu s kyselinami uvolfiuje velmi toxicky plyn.
Zpusobuje poleptani dychacich cest. Chrarite pred teplem/jiskrami /
otevienym plamenem / horkymi povrchy. Zakaz koureni. Vyvarujte se
vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/vypard/aerosold. Pouzivejte
ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / obli¢ejovy §tit.
Pouzivejte ochranny respirator. PRI ZASAZENI OCI: Opatrné
proplachujte nékolik minut vodou. Vyjméte kontaktni Cocky, jsou-li
nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
POKUD dojde k zasaZeni nebo divodné obaveé, Ze doslo k zasazeni:

Ihned kontaktujte TOXIKOLOGICKE CENTRUM nebo Iékate.
Vyplachnéte usta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni. Preneste osobu na
Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici dychani.
Kontaminovany odév pfed opétovnym pouzitim vyperte. Skladujte na
dobfe vétraném misté. Nadobu uchovavejte tésné uzavrenou.

Za uCelem snizeni rizika kontaminace pfi manipulaci s alikvoty stolice se doporucuje
dodrzovat nize uvedené pokyny (96).

¢ PFi manipulaci s alikvoty stolice by se mél pouzivat izolator BSC, PCR box, ochranny §tit
na stll nebo ochranny obli¢ejovy Stit.

® Pracovni prostor pouzivany pro vkladani kazet by mél byt oddélen od pracovniho
prostoru pouzivaného pro testovani patogenu stolice (tj. kultivace stolice, EIA), aby

nedoslo ke kfizové kontaminaci.

® Pred manipulaci s alikvoty by mél byt pracovni prostor dikladné vycistén pomoci 10%
chlornanu sodného nebo podobného dezinfekéniho prostiedku.

e Kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge i alikvoty by se mély zpracovavat
po jednom.

® Pred vyjmutim kazet z pfepravnich krabic si vymérite rukavice.
® Mezi zpracovanim jednotlivych alikvott si vymérite rukavice a vycistéte pracovni prostor.

® Pouzité kazety zlikvidujte do kontejneru na biologicky nebezpecny odpad ihned
po dokon&eni cyklu a vyhnéte se nadmérné manipulaci s nimi.
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Bezpecnostni opatfeni tykajici se hlaseni v oblasti vefejného zdravi

Statni a mistni organy ochrany vefejného zdravi zvefejnily pokyny pro hlaseni onemocnéni
podIéhajicich hlaseni v jejich jurisdikci (nap¥. v navaznosti na Ufedni véstnik Evropské unie
6. 7. 2018 L 170/1, seznam zahrnuje: infekce Campylobacter enteritis, cholera, nozokomialni
infekce Clostridium difficile, Cryptosporidiosis, Giardiasis (lambliasis), Salmonella enteritis,
E. coli produkujici Shiga toxin / verocytotoxin (STEC/VTEC) v€etné hemolyticko-uremického
syndromu (HUS), shigelézy a enteritidy zplsobené Yersinia enterocolitica), aby se urcila
nezbytna opatfeni pro ovéreni vysledkd za ucelem identifikace a sledovani ohnisek a pro
epidemiologicka Setfeni. Laboratofe jsou odpovédné za dodrzovani pfislusnych statnich nebo
mistnich predpisli pro zasilani klinického materialu nebo izolatli z pozitivnich vzorkd do
statnich laboratofi vefejného zdravi.
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Skladovani reagencii a manipulace s nimi

Kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge uchovavejte v suchém, istém uloZzném
prostoru pfi pokojové teploté (15-25 °C). Nevytahujte kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge ani pfenosové pipety z individualnich baleni, dokud je nebudete chtit pouzit.
Za téchto podminek Ize kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge skladovat az do
data spotfeby vytisténého na individualnich balenich. Datum exspirace je také soucasti
¢arového kodu kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge a po vloZeni do pfistrojd
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise jej pfi zpracovani testu
nacte i pfistroj. Kazetu je tfeba po vyjmuti z obalu chranit pfed pusobenim slune¢niho zareni.

Je tfeba vénovat odpovidajici pozornost datim exspirace a podminkam skladovani
vytisténym na obalu a Stitcich vSech soucasti. Nepouzivejte soucasti s proslou dobou
spotieby ani nespravné skladované soucasti.

Stabilita pfi pouzivani

Pfi skladovani dle stanovenych podminek je panel QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
stabilni do data exspirace uvedeného na Stitku krabicky.

Po otevieni baleni kazety je nutné alikvot zavést do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge do 30 minut. Kazetu s alikvotem je nutné viozZit do pfistroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do 90 minut, respektive okamzité do zasobniku
pFistroje, pokud jde o QlAstat-Dx Rise.
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Uchovavani vzorku a manipulace s nim

Souprava QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Kit je ur€ena pro pouziti s alikvoty stolice
resuspendovanymi na transportnim médiu Cary-Blair. Se vSemi alikvoty se musi zachazet
jako s potencialné infekénim materialem. Alikvoty a odpad z analyzy zlikvidujte v souladu
s mistnimi bezpecnostnimi predpisy.

Odbér alikvotl

Alikvoty stolice je nutné odebirat a manipulovat s nimi podle postupt doporu¢enych vyrobcem
transportniho média Cary-Blair.

NiZze jsou uvedeny doporu¢ené podminky skladovani vzork( stolice resuspendované
v transportnim médiu Cary-Blair (Para-Pak® C&S (Meridian Bioscience) nebo FecalSwab™

(COPAN)):

e Az 4 dny pfi pokojové teploté 15-25 °C

® Az 4 dny chlazené pfi teploté 2-8 °C
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Postup

Protokol: Zpracovani nezpracovanych alikvotl stolice v transportnim

médiu Cary-Blair

Dulezity bod pfed zahajenim

e Ujistéte se, zZe jsou k dispozici vSechny pozadované materialy, které nejsou soucasti
dodavky.

e Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (kat. €. 691413) je oznacena

fialovym (@) prouzkem na titku a ikona oznadujici gastrointestinalni trakt (@:’, viz Cast
~Symboly“ na strance 156).

Odbér, pfeprava a uchovavani vzork

Odeberte a resuspendujte alikvot stolice v transportnim médiu Cary-Blair podle postupt
doporucenych vyrobcem.

Vlozeni alikvotu do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

1. Otevrete baleni kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pomoci zafez(i na
bocich baleni (obrazek 2).

Dulezité: Po otevreni baleni je nutné alikvot zavést do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge do 30 minut. Kazetu s alikvotem je nutné vlozit do pristroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do 90 minut, respektive okamzité, pokud jde
o pfistroj QlAstat-Dx Rise.
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Obrazek 2. Otevieni kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Vyjméte kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge z obalu a umistéte ji tak,
aby ¢arovy kod na Stitku byl oto¢eny smérem k vam.

Manualné zapiste informace o alikvotu nebo stitek s informacemi o alikvotu nalepte na horni
Cast kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Ujistéte se, Ze je Stitek ve
spravné poloze a neblokuje otvirani vicka (obrazek 3). Postup spravného oznacovani kazety
je uveden v &asti s pracovnim postupem na pfistroji QlAstat-Dx Rise.

Obrazek 3. Umisténi informaci o alikvotu na horni strané kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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4. Umistéte kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge vodorovné na €istou pracovni
plochu tak, aby ¢arovy kéd na Stitku sméroval nahoru. Otevrete vicko na alikvoty v hlavnim
portu na predni strané kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (obrazek 4).

Dulezité: Kdyz je hlavni port otevien, kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
neprevracejte ani ji netfepejte. Hlavni port obsahuje kiemenné kuli¢ky pouzivané k naruseni
alikvotu. Kfemenné kulicky by mohly z kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
pfi zatfepani s otevienym vickem vypadnout.

Obrazek 4. Otevieni vicka na vzorky v hlavnim portu.
Poznamka: Port pro stéry se pro analyzu pomoci panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

nepouziva.

5. Stolici v transportnim médiu Cary-Blair diikladné promichejte, napfiklad 3krat fadnym
protfepanim zkumavky (obrazek 5).

“—
=

(8

Obrazek 5. Promichani alikvott stolice v transportnim médiu Cary-Blair.
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6. Otevrete zkumavku s alikvotem, ktery chcete testovat. K odebrani tekutiny pouzijte
dodanou pfenosovou pipetu. Natahnéte alikvot az po druhou plnici rysku na pipeté (tj.
200 pl) (obrazek 6).

Dulezité: Do pipety nenatahujte vzduch, hlen ani ¢astice. Pokud do pipety natahnete
vzduch, hlen nebo &astice, opatrné vytlacte tekutinu alikvotu z pipety zpét do zkumavky
s alikvotem a aspiraci zopakujte. V pfipadé, Ze dojde ke ztraté dodané prenosoveé pipety,
pouzijte jinou pipetu zbaleni nebo jakoukoli jinou komeréné dostupnou pipetu
o minimalnim objemu 200 pl.

Obrazek 6. Nasati vzorku do dodané pifenosové pipety.

Poznamka: V pfipadé, Zze by se mél test opakovat kvuli pfedchozi chybé kazety
souvisejici s pfili§ vysokou koncentraci alikvotu, natahnéte alikvot pouze k prvni plnici
rysce na pipeté (100 pl) (dal$i podrobnosti o chybovych kédech jsou uvedeny v &asti
Reseni potiZi).

7. Opatrné preneste alikvot do hlavniho portu kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge za pouziti dodané jednorazové prenosové pipety (obrazek 7).

Obrazek 7. Pfenos alikvotu do hlavniho portu kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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8. Pevné zavrete vicko v hlavnim portu — mélo by se ozvat cvaknuti (obrazek 8).

Obrazek 8. Zavieni vicka v hlavnim portu.

9. Pohledem do okénka pro kontrolu alikvotu na kazeté QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge (obrazek 9) ovérte vlozeni alikvotu. Méla by byt vidét smés alikvotu
a kfemennych kuli¢ek.

Diilezité: Po vioZeni alikvotu do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge musi
byt kazeta vlozena do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do
90 minut anebo musi byt okamzité po viozeni vSech alikvotl do kazet umisténa
do zasobniku pfistroje QlAstat-Dx Rise. Maximalni doba ¢ekani pro kazetu, ktera je jiz
vloZzena do pfistroje QlAstat-Dx Rise (stabilita v pfistroji), je pfiblizné 145 minut. Pfistroj
QlAstat-Dx Rise automaticky detekuje, Ze byla kazeta vloZzena do pfistroje na del&i dobu,
nez je povoleno, a upozorni na to uzivatele.

Obrazek 9. Okénko pro kontrolu alikvotu (€ervena Sipka).
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Zpracovani testu pomoci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx
Analyzer 2.0

1.

Zapnéte napajeni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
vypinaéem na predni strané pfistroje.

Poznamka: Vypina¢ v zadni ¢asti analytického modulu musi byt nastaven do polohy ,I*.
Stavové kontrolky pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 se
rozsviti modre.

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

Pro pfihlaSeni zadejte své uzivatelské jméno a heslo pro pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0
nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Poznamka: Obrazovka Login (PfihlaSeni) se otevie, pokud je aktivovana funkce User
Access Control (Rizeni uzivatelského pFistupu). Pokud je funkce User Access Control
(Rizeni uzivatelského pfistupu) zakazana, nebude systém uZivatelské jméno / heslo
vyzadovat a otevie se obrazovka Main (Hlavni).

Pokud v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neni
nainstalovan software s definiénim souborem analyzy, pfed zpracovanim testu,
postupuijte podle pokynu pro instalaci (vice informaci naleznete v ,Pfiloze A®).

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

Po vyzvé naskenujte ¢arovy kéd s ID vzorku na alikvotu Cary-Blair nebo pomoci predni
Ctecky €arovych kodl integrované v pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 (obrazek 10) naskenujte ¢arovy kod s Udaji o vzorku, ktery se nachazi na
horni strané kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (viz krok 3).
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Obrazek 10. Skenovani ¢arového kédu s ID vzorku.
Poznamka: Také mulzete zadat ID vzorku pomoci virtudlni klavesnice dotykové
obrazovky vybérem pole Sample ID (ID vzorku).

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

Poznamka: Pokyny z pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 se
zobrazi na Instructions Bar (LiSta pokyn() ve spodni ¢asti dotykové obrazovky.

7. Po vyzvé naskenujte ¢arovy kod na kazeté QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge,
kterou chcete pouzit (obrazek 11). Pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 automaticky rozezna dle ¢arového kodu kazety analyzu, kterou chcete

zpracovat.

Obrazek 11. Skenovani ¢arového kédu kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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Poznamka: Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nepfijme kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge po datu exspirace, jiz pouzité kazety ani kazety pro analyzy, které
v jednotce nejsou nainstalované. V takovych pfipadech se zobrazi chybova zprava
asystém kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge odmitne. Dalsi
podrobnosti o instalaci analyz naleznete v uZivatelské priru¢ce k pfistroji QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 nebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0 anebo v ,pfiloze A®.

8. Otevre se obrazovka Confirm (Potvrdit). Zkontrolujte zadané Udaje a vybérem
relevantnich poli na dotykové obrazovce a Upravou informaci provedte potfebné zmény.

9. Kdyz jsou vSechny zobrazené udaje spravné, stisknéte tlacitko Confirm (Potvrdit).
V pfipadé potfeby vyberte odpovidajici pole a upravte jeho obsah nebo zruste test
tlaCitkem Cancel (Zrusit) (obrazek 12).

- - o x
administrator Run Test Module 1 12:56 20201030

1 Ul administrator

TEST DATA
Sample ID

2430362 ¥

Assay Type
GI2 v
Sample Type

Cary-Blair v

Cancel

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

Obrazek 12. Potvrzeni zadanych udaju.

10. Ujistéte se, Ze jsou vicka na alikvoty na portu pro stéry a na hlavnim portu kazety
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pevné uzaviena.

11. Kdyz se automaticky otevie vstupni port pro kazety v horni ¢asti pfistroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0, vlozte kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge s ¢arovym kodem oto¢enym doleva a reakénimi komorami smérem

doll (obrazek 13).
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Obrazek 13. Vlozeni kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge do pfristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0
nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

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

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

12. Kdyz pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 detekuje kazetu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, automaticky zavie vi¢ko vstupniho portu
pro kazety a zahaji zpracovani testu. Ze strany obsluhy jiz k zahajeni zpracovani nejsou
nutné zadné dalsi kroky.

Poznamka: Kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge neni nutné do pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tlacit.

Poznamka: Pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ani QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nepfijme jinou
kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel2 Cartridge nez kazetu pouzitou
a naskenovanou béhem nastaveni testu. Pokud vlozite jinou nez naskenovanou kazetu,
systém nahlasi chybu a kazetu automaticky vysune.

Poznamka: Pokud do portu nevlozite zadnou kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge, viCko vstupniho portu kazety se automaticky zavie po 30 sekundach.
V takovém pripadé postup zopakujte, a to od kroku 5.

13. Béhem provadéni testu je na dotykové obrazovce zobrazena zbyvajici doba zpracovani.
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14. Po dokonceni zpracovani testu se otevie obrazovka Eject (Vysunout) (obrazek 14)
a lista stavu modulu zobrazi vysledky testu jako jednu z nasledujicich moznosti:

e TEST COMPLETED (Test dokon¢&en): Test byl itspé&sné dokoncen.
e TEST FAILED (Test selhal): B€éhem testu doSlo k chybé.
e TEST CANCELED (Test zrusen): Uzivatel zrusil test.

Dulezité: Pokud test selze, mozné pficiny a pokyny k dalSimu postupu naleznete v ¢asti
JReeni potizi“ v uZivatelské pfiruéce k pfistroji QIAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QIAstat-Dx Analyzer 2.0. DalSi informace o specifickych chybovych kédech a hlasenich
pro panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 naleznete v ¢asti ,,Priivodce feseni potizi*

tohoto dokumentu.

- - 0 x
administratar Run Test Module 1 12:57 2020-10:30
TEST COMPLETED

‘I Ul administrator

TEST DATA
Sample ID

2430362

Assay Type

GI2

Sample Type

Cary-Blair

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Obrazek 14. Zobrazeni obrazovky Eject (Vysunout).

15. Stisknutim tlacitka Eject (Vysunout) na dotykové obrazovce vyjméte kazetu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge a zlikvidujte ji jako nebezpecny biologicky
odpad v souladu se v8emi narodnimi, statnimi a mistnimi zdravotnickymi
a bezpecénostnimi predpisy a zakony. Kdyz se vstupni port pro kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge otevie a vysune kazetu, je nutné ji vytahnout.
Nebude-li kazeta do 30 sekund vyjmuta, automaticky se zasune zpét do pfistroje
QIAstat Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a vic¢ko vstupniho portu pro
kazety se zavie. V takovém pfipadé mulzete stisknutim tlacitka Eject (Vysunout) opét
otevfit vicko vstupniho portu pro kazety a kazetu vytahnout.
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Dulezité: Pouzité kazety QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge je nutné
zlikvidovat. Kazety nelze pouzivat opakované u testd, které jiz byly spusténé, ale
nasledné zrusené obsluhou, nebo které skoncily chybou.

16. Po vysunuti kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge se zobrazi obrazovka
Summary (Souhrn) s vysledky. DalSi podrobnosti si pfectéte v €asti Interpretace
vysledkl na strané 61. Chcete-li spustit zpracovani dalSiho testu, stisknéte tlacitko
Run Test (Spustit test).

Poznamka: Dalsi informace o pouziti pfistroje QlAstat- Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 si preCtéte v uZivatelské pfiru¢ce k pristroji QIAstat-Dx Analyzer 1.0,
respektive uZivatelské pfirucce k pristroji QIAstat-Dx Analyzer 2.0.

40 Navod k pouziti produktu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



Zpracovani testu na pristroji QlAstat-Dx Rise

Spusténi pristroje QlAstat-Dx Rise
1. Jednotku spustite stisknutim tlacitka ON/OFF (Zapnout/vypnout) na predni strané
pfistroje QlAstat-Dx Rise.

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

2. Pockejte, nez se otevie obrazovka Login (Pfihlaseni) a stavové LED kontrolky se
rozsviti zelené.

3. Po otevfeni pfihlaSovaci obrazovky se pfihlaste do systému (obrazek 15).

Obrazek 15. Obrazovka Login (Pfihlaseni)

Poznamka: Po UspésSné pocatecni instalaci pfistroje QlAstat-Dx Rise se musi spravce
systému pfihlasit a provést pocatecni konfiguraci softwaru.

Priprava kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Vyjméte kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge z obalu. Podrobné informace
o pfidani alikvotu do kazety QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge a informace
specifické pro provadénou analyzu naleznete v ¢asti ,Vkladani alikvotu do kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge”.

Po pfidani alikvotu do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge se vzdy ujistéte,
Ze jsou obé vicka alikvotu pevné uzaviena.
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Pridani ¢arového kodu alikvotu na kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Umistéte ¢arovy kdd na pravou horni stranu kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
(oznacen Sipkou) (obrazek 16).

Obrazek 16. Umisténi ¢arového kédu ID vzorku.

Maximalni velikost arového kédu je: 22 x 35 mm. Carovy kod musi byt vzdy na pravé strané
kazety (jak je znazornéno vySe Cervené vyznacenou oblasti), protoze leva strana kazety je
nezbytna pro autodetekci alikvotu (obrazek 17).
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Obrazek 17. Umisténi ¢arového kédu ID vzorku.
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Poznamka: Pro zpracovani alikvotli na pfistroji QlAstat-Dx Rise je nutné, aby byl na kazeté
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge uveden strojové Citelny ¢arovy kéd ID alikvotu.

Lze pouzit 1D a 2D ¢arové kody.

Lze pouzit nasledujici 1D c¢arové kody: EAN-13 a EAN 8, UPC-A a UPC-E, Code128,
Code3d9, Code 93 a Codabar.

Lze pouzit nasledujici 2D ¢arové koédy: Aztec Code, Data Matrix a QR kod.
Zajistéte, aby byl ¢arovy kod vytistén dostatecné kvalitné. Systém je schopen ¢ist kvalitu tisku

stupné C nebo lepsi, jak je definovano v normeé ISO/IEC 15416 (linearni) nebo ISO/IEC 15415
(2D).
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Postup pfi zpracovani testu

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

1.V pravém dolnim rohu hlavni obrazovky testu stisknéte tlacitko OPEN WASTE
DRAWER (Otevfit zasuvku na odpad) (obrazek 18).

2. Otevrete odpadni zasuvku a vyjméte pouzité kazety z predchozich cyklu. Zkontrolujte,
Ze v odpadni zasuvce nejsou rozlité kapaliny. V pfipadé potfeby zasuvku na odpad
vydistéte, jak je popsano v &asti ,Udrzba“ v uZivatelské priruéce QlAstat-Dx Rise.

3. Po vyjmuti kazet odpadni zasuvku zavfete. Systém naskenuje zasobnik a vrati se na
hlavni obrazovku (obrazek 18). Pokud byl zasobnik vyjmut za u€elem udrzby, pfed
zavienim zasuvky se ujistéte, zZe je spravné vlozen.

4. V pravém dolnim rohu obrazovky stisknéte tlaCitko OPEN INPUT DRAWER (Otevrit
vstupni zasuvku) (obrazek 18).

Obrazek 18. Hlavni obrazovka testu.
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5.

6.

Vyckejte, dokud se vstupni zasuvka neodemkne (obrazek 19).

2

Please wait.
It can take a few seconds.

Obrazek 19. Dialogové okno Input drawer waiting (Cekani na vstupni zasuvku).

Jakmile se zobrazi vyzva, zatahnéte za vstupni zasuvku, aby se oteviela (obrazek 20).

Pull input drawer to open.

Obrazek 20. Dialogové okno Input drawer open (Otevieni vstupni zasuvky).
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7. Zobrazi se dialogové okno Add Cartridge (Pfidat kazetu) a aktivuje se ¢tec¢ka pred
pristrojem. Naskenujte ¢arovy kod s ID vzorku na horni strané kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 pred pfistrojem (pozice oznacena Sipkou [obrazek 21]).

Obrazek 21. Obrazovka Scan sample ID (Naskenovat ID vzorku).

8. Po zadani ¢arového kodu ID vzorku naskenujte ¢arovy kéd kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ktera se ma pouzit (pozice oznacena Sipkou).
Pristroj QlAstat-Dx Rise automaticky rozpozna analyzu, ktera se ma provést, na
zakladé ¢arového kédu kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

(obrazek 22).
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Obrazek 22. Obrazovka skenovani ID kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

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

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

Poznamka: PFistroj QIAstat-Dx Rise nepfijme kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge, které maji prosSlou dobu exspirace, které byly jiz dfive pouzity nebo
pokud v jednotce neni nainstalovan defini¢ni soubor analyzy pro panel QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. V takovém pfipadé se zobrazi chybova zprava.
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9. Zadejte ID pacienta (funkce Patient ID (ID pacienta) musi byt nastavena na moznost on
(Zapnuto)) a poté udaje potvrdte (obrazek 23 a obrazek 24).
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Obrazek 24. Zadejte ID pacienta a poté potvrd'te tidaje na obrazovce.
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10. Po uspé&Sném naskenovani se v horni ¢asti obrazovky kratce zobrazi nasledujici
dialogové okno (obrazek 25 nize).

Cartridge saved. Put it in the drawer X

Obrazek 25. Obrazovka Cartridge saved (Kazeta ulozena)
11. Vlozte kazetu do vstupni zasuvky. Zkontrolujte, zda je kazeta spravné vlozena do
zasobniku (obrazek 26).

12. Pokradujte ve skenovani a vkladani kazet podle predchozich kroku.

Dulezité: Vezméte prosim na védomi, Ze pfistroj QlAstat-Dx Rise mUze ve vstupni zasuvce
zpracovavat az 16 kazet QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge najednou. DalSi
informace naleznete v aktudlni uZivatelské pfirucce k pristroji QIAstat-Dx Rise.

Obrazek 26. Obrazovka Add cartridge (Pridat kazetu).
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13. Po naskenovani a vloZeni vSech kazet vstupni zasuvku zaviete. Systém naskenuje
kazety a pfipravi frontu (obrazek 27).

V)

‘t

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Obrazek 27. Obrazovka Preparing queue (Pfiprava fronty).

14. Po uspéSném naskenovani se zobrazi fronta (obrazek 28). Zkontrolujte data a v pfipadé
chyby stisknutim tlacitka OPEN INPUT DRAWER (Otevrit vstupni zasuvku) vyjméte
a znovu naskenuijte pfislusnou kazetu podle krok 10-13.
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Obrazek 28. Obrazovka s frontou vzorku.
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Poznamka: Poradi vzorkd na obrazovce nemusi odpovidat pofadi kazet ve vstupni zasuvce
(odpovida pouze tehdy, kdyZ jsou v8echny kazety ve fronté pohromadé) a nelze je zménit
bez otevfeni vstupni zasuvky a vyjmuti kazet.

Poradi alikvotll ve fronté / pofadi zpracovani alikvott generuje pfistroj QlAstat-Dx Rise na
zakladé nasledujicich pravidel:

* Doba stability. Kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge s nejkratsi dobou
stability v pfistroji budou upfednostnény bez ohledu na pozici ve vkladacim zasobniku.

® \/ ramci stejného typu analyzy uréuje pofadi ve fronté pozice ve vstupnim zasobniku.

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

(Podrobnosti testu) (obrazek 29) dalsi informace.

Poznamka: Systém ve vstupni zasuvce odmitne kazety, které prekroCily maximalni dobu
stability v pfistroji (pfiblizné 145 minut).
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Obrazek 29. Obrazovka s frontou vzorku s vybranou analyzou zobrazujici dal$i informace.

V Casti TEST DETAILS (Podrobnosti testu) (obrézek 30) jsou uvedeny nasledujici informace:

e Sample ID (ID vzorku)
e Sample Type (Typ alikvotu) (v zavislosti na analyze)

e Assay Type (Typ analyzy) (QlAstat-Dx Gastrointestinal Assay Panel 2)
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Patient ID (ID pacienta)

Operator (Obsluha)

Input Tray Load Time (Doba naéteni vstupniho zasobniku)

Estimated end time (Odhadovany ¢as ukonceni)

Position in Input drawer (Pozice ve vstupni zasuvce)

Position in Queue (Pozice ve fronté) (Poznamka: Pozice se mize liSit v zavislosti na

dobé stability alikvotu.)

Cartridge Serial Number (Sériové Cislo kazety)

Cartridge Expiration Date (Datum doporucené spotrfeby kazety)

On-board time left (Zbyvajici doba v pfistroji)

Poznamka: Cas v pfistroji je definovan v pFislusné analyze a spousti poradi alikvot(i ve
fronté.

Obrazek 30. Podrobnosti testu
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TEST DE

Sample iU

TAILS ®

Sample Tvpe.

12121 097773 23232...  Cary Blair

Assay Type

QlAstat

Pationt 10

-Dx® Gastrointestinal Panel 2

2341 2321 2489 4423

Candridige
234234

Serial Nurmber Cardridge Exprating Date

22-10-2020

ADF Version

10

O atim

OperatorlD

Load time

Entimated s time

2210 22-10-2011 2259

SW Version Ansinical module SN

1.3.0

23124134130
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15. Pokud jsou vSechny zobrazené udaje spravné, stisknéte v dolni ¢asti obrazovky tlacitko
CONFIRM DATA TO RUN (Potvrdit udaje ke spusténi) (obrazek 30). Poté je pro
spusténi testl vyZadovano jesté kone¢né potvrzeni ze strany obsluhy (obrazek 31).

@ Confirm queue X

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

x 0
CANCEL RUN TEST

Obrazek 31. Konecné potvrzeni pro spusténi testu.

16. Béhem provadéni testl se na dotykové obrazovce zobrazuje zbyvajici doba cyklu
a dalsi informace o vSech testech zafazenych do fronty (obrazek 32).
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Obrazek 32. Informace o provadéni testli na obrazovce s frontou.

17. Pokud se kazeta vklada do analytického modulu, zobrazi se zprava ,TEST LOADING*
(Nacitani testu) a odhadovany ¢as ukoncéeni (obrazek 33).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855

5 [i) Gastrointestinal Panel 2 GEND TIME

® 9484 2234 2343 4244 22 :30pm
9 LOADING

Obrazek 33. Zprava o nacitani testu a ¢as dokonceni.
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18. Pokud test probiha, zobrazi se uplynuly ¢as cyklu a pfiblizny ¢as ukonceni (obrazek 34).

& 23423 423435 32453 ... 45345 45345 80855
[1] Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
® 9383 6904 4836 3855 5:10em

20:32

Obrazek 34. Zobrazeni uplynulého ¢asu béhu testu a pfiblizného ¢asu dokonceni.

19. Pokud je test dokonc&en, zobrazi se zprava ,TEST COMPLETED" (Test dokon&en) a ¢as
ukonceni testu (obrazek 35).

& 23423 423435 32453 . ... 45345 45345 80855
[i) Gastrointestinal Panel 2 GEND TIME
® 9695 9432 5543 3453 22 :30em

& TEST COMPLETED

Obrazek 35. Zobrazeni Test completed (Dokonéeni testu).
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Stanoveni priorit vzorkd

Pokud je tfeba alikvot zpracovat naléhavé, je mozné jej na obrazovce s frontou alikvotl vybrat
a spustit jako prvni alikvot (obrazek 36). Vezméte prosim na védomi, Ze po potvrzeni fronty
jiz neni mozné stanovit prioritu Zadného vzorku.

Stanoveni priorit alikvottl pfed zahajenim cyklu

Vzorek naléhavé vyzadujici zpracovani je vybran na obrazovce fronty a oznacen jako
URGENT (Urgentni) z pravé strany obrazovky fronty vzorkd pfed potvrzenim dat ke spusténi
(obrazek 36 nize). Poté se alikvot pfesune na prvni pozici fronty (obrazek 37).

Poznamka: Prioritni mGze byt pouze jeden vzorek.

Poznamka: Je nutné otevfit a zavfit vstupni zasuvku, jinak neni mozné pro jiz potvrzenou
kazetu prioritu nastavit. V tomto okamziku, pokud neni tlaCitko Urgent (Urgentni) aktivni.
Obsluha musi prepnout mezi zalozkami QUEUE (Fronta) a IN PROGRESS (Probiha)
v grafickém uzivatelském rozhrani, aby vidéla aktivni tlacitko Urgent (Urgentni).
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Obrazek 36. Obrazovka fronty alikvottl pfi vybéru alikvotu, u kterého ma byt nastavena priorita.
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U nékterych dalSich vzorkd maze dojit k vy€erpani ¢asu stability z divodu stanoveni priority
vzorku. Toto varovani se zobrazuje v pravém rohu obrazovky (obrazek 37).
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Obrazek 37. Obrazovka fronty alikvotli po stanoveni priority alikvotu.

Po potvrzeni fronty Ize spustit béh testu (obrazek 38 nize).

Obrazek 38. Obrazovka potvrzeni béhu testu.
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Stanoveni priority alikvotu béhem cyklu

U vzorku Ize také stanovit prioritu v pribéhu testovaciho béhu, a to z jakéhokoliv divodu.
V tomto pfipadé, pokud neni k dispozici zadny AM, je tfeba jakykoli jiny probihajici alikvot

prerusit, aby bylo mozné prioritu stanovit (obrazek 39).

@ Confirm queue

Z 18 Alltest in the queue @ 2MNewtests

2 Test that may run out off stability time

& 20886 & 2085

O Testmark as an URGENT
&£ 21n
At the moment there is no AM available. If you want to run the test

(D) ly you may ider aborting an ongoing test in the ‘In
Progress’ tab

e

Obrazek 39. Potvrzovaci dialogové okno béhem cyklu.
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PferuSeni zpracovani vzorku

Zpracovani alikvotu Ize prerusit béhem skenovani, vkladani i vlastniho zpracovani.

Dulezité: Po preruseni nelze alikvot znovu pouzit. To plati i pro alikvot pferu§eny béhem
skenovani a vkladani.

1. Chcete-li zpracovani vzorku pferusit, prejdéte na kartu IN PROGRESS (Probiha) na
obrazovce, vyberte alikvot a stisknéte tlacitko Abort (Prerusit) v pravém rohu obrazovky
(obrazek 40).

Poznamka: Neni mozné prerusit cyklus, pokud se vzorek pravé vklada do analytického
modulu anebo se blizi dokonceni béhu testu a systém nacitd data vysledkd a/nebo
technické protokoly z pfislusného analytického modulu.
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Obrazek 40. Pferuseni zpracovani alikvotu.
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2. Systém potiebuje k pferuseni zpracovani alikvotu potvrzeni (obrazek 41).

Do you want to abort this test?

& nn

x ®
CANCEL ABORT TEST
J

Obrazek 41. Potvrzovaci dialogové okno k preruseni zpracovani alikvotu.

3. Po chvili se alikvot na obrazovce zobrazi jako ,Aborted” (PferuSeny) (obrazek 42
a obrazek 43).

D

Please wait.

Obrazek 42. Dialogové okno ¢ekani na preruseni zpracovavani alikvotu.

Navod k pouziti produktu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024

59



i B @ @ swmnes 5 weseur

Fun
@ 0w castisesiost Pavw 2 e
1 gun s 0
— 28:20 v
#30
D kot B # Gasrcirtestios Parel AL .
Y e Wl 4 @Ressy

18326

5 @Ry 6 O Rey

7 Oready & ORedy

Obrazek 43. Pferusené zpracovani alikvotu po potvrzeni preruseni.

Manipulace s reagenciemi

Prenosoveé pipety dodavané v soupravé jsou na jedno pouziti. V pfipadg, Ze pfenosoveé pipety
spadnou nebo jsou kontaminovany v disledku chyby uzivatele, pouzijte jakoukoli jinou
komercéné dostupnou pipetu s minimalnim objemem 200 pl.
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Interpretace vysledku

Interpretace interni kontroly

Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge zahrnuje plnou interni kontrolu procesu,
kterou je titrovana kvasinka Schizosaccharomyces pombe. Schizosaccharomyces pombe je
kvasinka (houba) a kazeta ji obsahuje v suSené formé. Po viloZeni alikvotu se tento
mikroorganismus rehydratuje. Tento material interni kontroly verifikuje vSechny kroky procesu
analyzy, v€etné homogenizace alikvotu, lyzy virovych a bunéénych struktur (chemickym
a mechanickym naruSenim), purifikace nukleovych kyselin, reverzni transkripce a real-time
PCR.

Vysledek Passed (Uspé&sné) u interni kontroly znaéi, Ze vechny kroky zpracovani provedené
kazetou QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge byly uspésné.

Vysledek Failed (Selhal) uinterni kontroly nevylu€uje pfipadné pozitivni vysledky
detekovanych a identifikovanych cill, ale veskeré negativni vysledky analyzy je nutné
povazovat za neplatné. Z toho divodu je v pfipadé negativity signalu interni kontroly nutné
test zopakovat.

Zobrazeni vysledkd pomoci pfistroje QIlAstat-Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky interpretuje
a uklada vysledky testovani. Po vysunuti kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
se automaticky otevie obrazovka Summary (Souhrn) s vysledky (obrazek 44).
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Obrazek 44. Priklad obrazovky Summary (Souhrn) s tdaji Test Data (Udaje o testu) v levém panelu a Test
Summary (Souhrn testu) v hlavnim panelu na pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Obrazek 45 znazorfiuje obrazovku pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

technician Summary 0357 202410-81
| atabie °
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 Run Test
Sample 1D Contrals Passe
532634 Detectec
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431264 @ nNorovirus GIsGI
Assay Type @ Enteropathogenic E. coli (EPEC) e
ted Viewr Results
@ norovirus GlGI
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Expired ) 1
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Obrazek 45. Priklad obrazovky Results Summary (Souhrn vysledk) s tdaji Test Data (Udaje o testu) v levém
panelu a Test Summary (Souhrn testu) v hlavnim panelu na pristroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 obsahuje jesté jednu zalozku:

AMR Genes (Geny AMR): Ta je u panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 deaktivovana.
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Poznamka: Od tohoto okamziku se budou ukazkové snimky obrazovky tykat pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a/nebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0, kde budou vysvétlované funkce
stejné.

Hlavni ¢ast obrazovky obsahuje nasledujici seznamy a oznacuje vysledky barevnym
koédovanim a symboly:

® Prvni seznam, pod zahlavim ,Detected” (ZjiSténée), zahrnuje vSechny patogeny
detekované a identifikované v alikvotu, pfedchazi jim znak ﬂ a jsou zbarvené Cervené.
® Druhy seznam pod zahlavim ,Tested“ (Testované) obsahuje v§echny patogeny testované

v alikvotu. Pfed patogeny detekovanymi a identifikovanymi v alikvotu je uveden znak ﬂ
a jsou zbarvené Cervené. Pred testovanymi patogeny, které ve vzorku detekované

nebyly, je uveden znak % a jsou zbarvené zelené. V tomto seznamu se rovnéz zobrazi
neplatné a nerelevantni patogeny.

® Treti seznam pod zahlavim ,Tested” (Testované) obsahuje vSechny patogeny testované

v alikvotu. Pfed patogeny detekovanymi a identifikovanymi ve vzorku je uveden znak %
a jsou zbarvené zelené. V tomto seznamu se rovnéz zobrazi neplatné patogeny.

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

Pokud test neprobéhl Uuspésné, objevi se zprava Failed (Selhal) nasledovana specifickym
kédem chyby.

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

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

e Sample Type (Typ vzorku)
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K dispozici jsou dal$i udaje o analyze v zavislosti na pfistupovych pravech obsluhy. Dostanete
se k nim pomoci zaloZzek ve spodni ¢asti obrazovky (napf. amplifikacni grafy a podrobnosti
o testu).

Zpravu s udaji o analyze Ize exportovat na externi ulozné zafizeni USB. Vlozte ulozné zafizeni
USB do jednoho z portd USB pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIlAstat-Dx Analyzer 2.0
a stisknéte tlacitko Save Report (UloZit zpravu) na spodni list€ obrazovky. Tuto zpravu Ize kdykoli
pozdéji exportovat vybérem testu ze seznamu ,View Result” (Zobrazit vysledek).

Zpravu lze odeslat do tiskarny stisknutim tlacitka Print Report (Vytisknout zpravu) na spodni
list€ obrazovky.
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Prohlizeni amplifika¢nich kfivek

Amplifika¢ni kfivky patogent detekovanych v testu naleznete na zalozce Iz Amplification
Curves (Amplifika¢ni kFivky) (obrazek 46).

- o =

administrator Amglification Curves 14:45 20230426
—| Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS [ ]
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CL30.6 - EP 681447
\ g View
g Results
Adenavirus F40/F41 4
Ct—-EP— ES
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Norovirus GL/GI Options
Ctom « EB =
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Sapovirus Lin cYaLE
Ot — - FP—
] £ uwpiification Curve L G il
8T support Package IS Print Report [E] save Report

Obrazek 46. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikaéni kfivky) (zadlozka PATHOGENS (Patogeny)).

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

Poznamka: Pokud je v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0
povolena funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského pristupu), obrazovka
Amplification Curves (Amplifikaéni kfivky) bude dostupna jen pracovnikim obsluhy
s pristupovymi pravy.

Klepnutim na zalozku PATHOGENS (Patogeny) na levé strané si zobrazite grafy odpovidajici
testovanym patogenum. Klepnutim na moznost pathogen name (nazev patogenu) zvolite
patogeny, které budou zobrazeny v amplifikacnim grafu. MUzete zvolit jeden patogen, vice
patogen( nebo zadné patogeny. Kazdy patogen zvoleny v seznamu bude mit pfifazenou
barvu odpovidajici amplifikacni kfivce spojené s danym patogenem. Nezvolené patogeny
budou zobrazeny Sedou barvou.
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Odpovidajici CT a koncové fluorescenéni (Endpoint Fluorescence, EP) hodnoty jsou uvedené
pod nazvy jednotlivych patogend.

Po klepnuti na zalozku CONTROLS (Kontroly) na levé strané si zobrazite amplifika¢ni graf
kontrol. Stisknutim krouzku vedle nazvu kontroly ji mGzete zvolit anebo zrusit jeji vybér
(obrazek 47).

- a * ‘
administrator Amplification Curves 13:00 2020-10-30

_] Available °

Run Test

PATHOGENS CONTROLS

Passed Controls e

ic
0.‘ & T View
EP 277,690 Results

/ Options
e - °
:
CYCLE @
B 3 |£ Amplification Curves 148 g Curve: [ Test peta

Log Out

Failed Controls

None

Iﬁ’ Support Package EI Print Report @ Save Report
Obrazek 47. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikaéni kfivky) (zadlozka CONTROLS (Kontroly)).

Amplifikacni graf zobrazuje kfivku udaji pro zvolené patogeny nebo kontroly. Mezi
logaritmickou a linearni stupnici osy Y muzete prepinat tlacitky Lin (Linearni) nebo Log
(Logaritmicka) ve spodnim levém rohu grafu.

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

Tlagitkem El Test Details (Podrobnosti testu) na listé nabidky zalozek ve spodni Casti
dotykové obrazovky oteviete podrobnéjsi vysledky. Abyste vidéli celou zpravu, musite se
posouvat na obrazovce smérem dold.

Nasledujici udaje Test Details (Podrobnosti testu) budou uvedené uprostfed obrazovky
(obrazek 48):

e User ID (ID uzivatele)

e Cartridge SN (Sériové Cislo kazety)

e Cartridge Expiration Date (Datum doporu€ené spotfeby kazety)

® Module SN (Sériové &islo modulu)

e Test Status (Completed, Failed, Canceled by operator) (Stav testu (dokonc¢eny, selhal,
zru$eny obsluhou))

e Error Code (Kdd chyby) (je-li relevantni)
e Test Start Date and Time (Datum a €as zah3jeni testu)
¢ Test Execution Time (Cas provedeni testu)

e Assay Name (Nazev analyzy)

Test ID (ID testu)
e Test Result (Vysledek testu)

o Positive (Pozitivni) (je-li detekovan/identifikovan alespor jeden gastrointestinalni
patogen)

o Positive with warning (Pozitivni s varovanim) (pokud je detekovan minimalné jeden
patogen, ale interni kontrola selhala)

o Negative (Negativni) (neni-li detekovan zadny gastrointestinalni patogen)

o Failed (Selhal) (doSlo k chybé& nebo byl test zruSen uzivatelem)
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e Seznam analytl zpracovanych v analyze, s hodnotou CT a koncovou fluorescenci
v pfipadé pozitivniho signalu

® |nterni kontrola, s hodnotou CT a koncovou fluorescenci

- - o x
administrator Test Details 13:01 20201030
'] Available °

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample| .= -
502300867 User IC administrator e
A Cartidge SN P00000007
Ty View
Gl2 Cartridge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results

Sample Typ ode SN 1025
Cary-Blair @
‘est Statu Completed
{DateandTime  2020-10-29 13:36 Jpions

t Execution Time 75 min 56 sec s
A [ Test Deta

; Log Out
8T support Package & Print Report E] save heport

Obrazek 48. Priklad obrazovky s ¢asti Test Data (Udaje o testu) na levém panelu a éasti Test Details
(Podrobnosti testu) na hlavnim panelu.
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Prochazeni vysledku pfedchozich testl

Vysledky z pfedchozich testd uloZené v archivu vysledkd zobrazite tlaCitkem © view
Results (Zobrazit vysledky) na listé hlavni nabidky (obrazek 49).

| administrator Test Results
| F] Available
@ sampled Assay Operator ID Mod Date/Time Result
2430362 Gl2 administrator 1 2020-10-30 12:57 ° pos
502300587 G2 admanistrator 2020-10-29 14:55 ° pos
401290609 GI2 administrator 2020-10-2913:16 o pos
401290603 G2 administrator 202010-2913:13 @ pos
401290616 GI2 administrator 2020-10-2911:26 Q neg
Page 1 of 2 A
Zl Remove Filter ﬁ Print Report E Save Report D Search

©

Run Test

View
Results

©

Options

)

Log Out

=
1307 2020-10-30 |

Obrazek 49. Piiklad obrazovky View Results (Zobrazeni vysledku).

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

e Sample ID (ID vzorku)

® Assay (Analyza) (nazev analyzy, ktery je u gastrointestinalniho panelu 2 ,G12%)

® Operator ID (ID obsluhy)

® Mod (Analyticky modul, na kterém byl test proveden)

¢ Date/Time (Datum/Cas) (datum a &as dokondeni testu)

e Result (Vysledek) (vysledek testu: (pozitivni [pos], negativni [neg], nelspésny [fail] nebo

uspésny [suc]))
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Poznamka: Kdyz je v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIlAstat-Dx Analyzer 2.0
povolena funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského pristupu), tdaje, ke kterym
uzivatel nema pfistup, budou skryté hvézdickami.

Zvolte jeden nebo vice vysledku testd stisknutim Sedého krouzku nalevo od ID vzorku. Vedle
zvolenych vysledkud se zobrazi znak zaskrtnuti. Vybér vysledku testu mizete zrusit stisknutim
tohoto znaku zaskrtnuti. Cely seznam vysledk(l Ize vybrat stisknutim ° znaku zaskrtnuti
v hornim fadku (obrazek 50).

- - o x |
| administrator Test Results 130220201030 |
| 1 Available °
| Run Test

@ samped Assay Operator D Mod  Date/Time Result
© 2430362 GI2 administrator 1 202010301257 @ pos e
502300587 GI2 administrator 2020-10-2914:55 @) pos View
Results
401290609 GI2 administrator 2020-10-2913:16 @ pos |
401290603 ) administrator 202010231313 @) pos @
Options
401290616 GI2 administrator - 202010291126 @ neg |
K e Page 1of 2 > A @
Log Out
J\ memove Fier E Print Report El Save Report ,0 Search

Obrazek 50. Priklad vybéru udaju Test Results (Vysledky testu) na obrazovce View Results (Zobrazit
vysledky).

Klepnutim kdekoli v Fadku testu zobrazite vysledek daného testu.

Klepnutim na hlavi¢ku sloupce (napf. Sample ID(ID vzorku)) sefadite seznam vzestupné nebo
sestupné dle daného parametru. Seznam Ize vzdy sefadit pouze dle jednoho sloupce.
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Sloupec Result (Vysledek) uvadi vysledek jednotlivych testl (tabulka 3).

Tabulka 3. Popisy vysledkii testii na obrazovce View Results (Zobrazeni vysledku)

Popis

Akce

Zavér Vysledek
Positive

(Pozitivni) e pos
Positive with |
warning e pos
(Pozitivni

s varovanim)

Negative

(Negativni) e neg
Zlliel > I
Successful ° Suc
(Uspésny)

Ujistéte se, Ze je k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pfipojena
tiskarna a Ze je nainstalovan spravny ovladac. Tla€itkem Print Report (Vytisknout zpravu)

Minimalné jeden patogen je pozitivni

Minimalné jeden patogen je pozitivni,
ale interni kontrola selhala.

Nebyly detekovany zadné analyty.

Test selhal, protoZze bud doslo

k chybé, nebo byl test zrusen
uzivatelem, pfipadné nebyly zjiStény
zadné patogeny a interni kontrola
selhala.

Test je pozitivni nebo negativni, ale
uzivatel nema pfistupova prava
k prohlizeni vysledku testu.

Konkrétni vysledky patogent
naleznete na obrazovce Summary
Result (Souhrnné vysledky) nebo
Result Printout (Vytisk vysledka).
Popis vysledk( patogenu je uveden
v tabulce 4.

Konkrétni vysledky patogent
naleznete na obrazovce Summary
Result (Souhrnné vysledky) nebo
Result Printout (Vytisk vysledku).
Popis vysledku patogenu je uveden
v tabulce 4.

Konkrétni vysledky patogenu
naleznete na obrazovce Summary
Result (Souhrnné vysledky) nebo
Result Printout (Vytisk vysledka).
Popis vysledku patogenu je uveden
v tabulce 4.

Zopakujte test s novou kazetou.
Prijméte vysledky opakovaného
testovani. Pokud chyba pretrvava,
kontaktujte technickou podporu
spole¢nosti QIAGEN a vyzadeijte si
dalsi pokyny.

Prihlaste se z uzivatelského profilu,
jenz disponuje pravy pro zobrazovani
vysledka.

vytisknéte zpravu (zpravy) pro zvoleny vysledek (zvolené vysledky).

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

Zvolte typ zpravy: List of Tests (Seznam testl) nebo Test Reports (Zpravy o testech).
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Stisknutim tlacitka Search (Hledat) vyhledejte vysledky test( dle parametrd Sample ID (ID
vzorku), Assay (Analyza) a Operator ID (ID obsluhy). Zadejte hledany fetézec pomoci
virtualni klavesnice a stisknutim klavesy Enter spustte hledani. Vysledky hledani budou
obsahovat pouze zaznamy obsahujici hledany text.

Pokud byl seznam vysledkl odfiltrovan, hledani se bude vztahovat pouze k filtrovanému
seznamu.

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

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

Symbol T nalevo od zahlavi sloupce oznaduje, Ze je filtr sloupce aktivni.
Filtr Ize odstranit vybérem moznosti Remove Filter (Odstranit filtr) na li§té dil¢i nabidky.

Export vysledkd na jednotku USB

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

Tisk vysledku

Ujistéte se, ze je k pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pfipojena
tiskarna a Ze je nainstalovan spravny ovlada¢. Stisknutim tlaCitka Print Report (Vytisknout
zpravu) odeslete PDF kopii vysledk( testu do tiskarny.
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Interpretace vysledku alikvotu

Vysledek na gastrointestinalni organismus je interpretovan jako ,Positive® (Pozitivni), kdyz je
pfislusna PCR analyza pozitivni, az na test EPEC, STEC a E. coli O157. Interpretace
vysledkt pro EPEC, STEC a E. coli 0157 se provadi podle vykladu vysvétleného v tabulce 4

nize.

Tabulka 4. Interpretace vysledkt pro EPEC, STEC a E. coli 0157

Vysledek
EPEC Vysledek STEC stx1/stx2*

Vysledek
E. coli
0157

Popis

stx1 stx2  stx1+stx2

Negative Negative
(Negativni) (Negativni)

Positive Negative
(Pozitivni) (Negativni)

N/A Positive
(Pozitivni)

N/A

N/A

Negative
(Negativni)

Enteropatogenni E. coli (EPEC) nebyla
detekovana a E. coli produkujici toxin
podobny Shiga toxinu (STEC) stx1/stx2 je
negativni, protoZze nebyla detekovana ani
stx1, ani stx2.

Vysledek pro E. coli 0157 neni pouzitelny
(N/A), pokud neni zjisténa E. coli produkujici
toxin podobny Shiga toxinu (STEC)
stx1/stx2, protoze E. coli 0157 je specificky
sérotyp STEC.

Enteropatogenni E. coli (EPEC) byla
detekovana a E. coli produkujici toxin
podobny Shiga toxinu (STEC) stx1/stx2 je
negativni, protoZze nebyla detekovana ani
stx1, ani stx2.

Vysledek pro E. coli 0157 neni pouzitelny
(N/A), pokud neni zjisténa E. coli produkujici
toxin podobny Shiga toxinu (STEC)
stx1/stx2, protoze E. coli 0157 je specificky
sérotyp STEC.

Vysledek EPEC neni pouzitelny, protoze
kdyz je detekovana STEC stx7 nebo stx2,
detekci EPEC nelze diferenciovat.

E. coli O157 nebyla detekovana.
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Tabulka 4. Interpretace vysledki pro EPEC, STEC a E. coli 0157 (pokracovani)

Vysledek
Vysledek E. coli
EPEC Vysledek STEC stx1/stx2* 0157 Popis
stx1 stx2 stx1 + stx2
N/A Positive Negative Vysledek EPEC neni pouZitelny, protoZze
(Pozitivni) (Negativni)  kdyz je detekovana STEC stx7 nebo

stx2, detekci EPEC nelze diferenciovat.
E. coli 0157 nebyla detekovana.

N/A Positive Negative Vysledek EPEC se nepouzije, protoze

(Pozitivni) (Negativni)  kdyz je detekovana STEC stx7 i stx2,
detekci EPEC nelze diferenciovat.

E. coli 0157 nebyla detekovana.
N/A Positive Positive Vysledek EPEC neni pouzitelny, protoze

(Pozitivni) (Pozitivni) kdyz je detekovana STEC stx7 nebo
stx2, detekci EPEC nelze diferenciovat.

E. coli 0157 byla detekovana.
N/A Positive Positive Vysledek EPEC neni pouZitelny, protoZze

(Pozitivni) (Pozitivni) kdyz je detekovana STEC stx1 nebo
stx2, detekci EPEC nelze diferenciovat.

E. coli 0157 byla detekovana.

N/A Positive Positive Vysledek EPEC se nepouzije, protoze
(Pozitivni) (Pozitivni) kdyz je detekovana STEC stx1 i stx2,
detekci EPEC nelze diferenciovat.

E. coli 0157 byla detekovana.
* Amplifika¢ni kfivka, hodnoty EP a Ct pfi detekovani STEC stx1 + stx2 odpovidaji pouze STEC stx2.
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Vysledky internich kontrol se interpretuji podle tabulky 5.

Tabulka 5. Interpretace vysledku internich kontrol

Vysledek kontroly Vysvétleni

Akce

Usp&sné Amplifikace interni kontroly
probéhla Uspésné.

Selhal Interni kontrola selhala.

Zpracovani bylo uspésné dokoncéeno.
V8echny vysledky jsou validované

a lze je uvést do zpravy. Detekované
patogeny jsou hlasené jako ,positive”
(pozitivni) a nedetekované patogeny

jako ,negative” (negativni).

Detekovany patogen(y) (pozitivni) je
nahlasen (jsou nahlaseny), ale veskeré
negativni vysledky (testované, ale
nedetekované patogeny) jsou
neplatné. Zopakuijte testovani s novou
kazetou. Pfijméte vysledky
opakovaného testovani. Pokud
neplatné vysledky pfetrvavaji,
kontaktujte technickou podporu
spole¢nosti QIAGEN a vyzadejte si
dalsi pokyny.

Software poskytuje celkovy vysledek testu (tabulka 3) i vysledky pro jednotlivé patogeny.
Mozné vysledky pro jednotlivé organismy zahrnuji Detected/Positive (Detekovano/Pozitivni),

Not Detected/Negative (Nedetekovano/Negativni), N/A

aInvalid (Neplatné) (tabulka 6).

Pokud interni kontrola selhala a nebyl detekovan zadny pozitivni signal nebo pokud doslo
k chybé pfistroje, nebudou poskytnuty zadné vysledky tykajici se patogen(.
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Tabulka 6. Popis vysledkl patogentl, jak se zobrazuji na obrazovce Summary Result (Souhrnné vysledky)

nebo Result Printout (Vytisk vysledku)

Vysledek

Symbol

Vysvétleni

Akce

Positive/ Detected
(Pozitivni/Detekovano)

Positive/ Detected with
Warning (Pozitivni /
Detekovano

s varovanim)

Negative/ Not Detected
(Negativni / Nebylo
detekovano)

N/A (plati pouze pro
E. coli 0157 a EPEC)

Neplatny

76

(+1
" pos*

U tohoto patogenu byl zjistén
pozitivni signal. Vysledek interni
kontroly byl Gspésny.

Pro tento patogen byl zjistén
pozitivni signal, ale vysledek interni
kontroly selhal.

Pro tento patogen nebyl zjistén
zadny signal. Interni kontrola byla
Uuspésna.

Cyklus byl uspésné dokoncen

a interni kontrola byla Uspésna. N/A
u E. coli O157: E. coli produkujici
toxin podobny Shiga toxinu (STEC)
nebyla detekovana. N/A u EPEC:
E. coli produkujici toxin podobny
Shiga toxinu (STEC) byla
detekovana.

Pro tento patogen nebyl zjistén
zadny signal a interni kontrola
nebyla uspésna (byly vsak zjistény
jiné patogeny).
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Zadna. Vykazte
vysledky.

Vykazte pozitivni analyt.
Zopakujte test s novou
kazetou. Prijméte
vysledky opakovaného
testovani. Pokud
neplatné vysledky
pretrvavaji, kontaktujte
technickou podporu
spole¢nosti QIAGEN

a vyzadejte si dalsi
pokyny.

Zadna. Vykazte
vysledky.

Zadna. Vykazte
vysledky.

Zopakujte test s novou
kazetou. Pfijméte
vysledky opakovaného
testovani. Pokud
neplatné vysledky
pretrvavaji, kontaktujte
technickou podporu
spole¢nosti QIAGEN

a vyzadejte si dalsi
pokyny.



Interpretace vysledkl pomoci pfistroje QlAstat-Dx Rise
Zobrazeni vysledk pomoci pfistroje QlAstat-Dx Rise

Pristroj QlAstat-Dx Rise automaticky interpretuje a uklada vysledky testovani. Po dokonceni
cyklu Ize vysledky zobrazit na souhrnné obrazovce Results (Vysledky) (obrazek 51).

Poznamka: Viditelnost informaci bude zaviset na pfistupovych pravech obsluhy.
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Obrazek 51. Souhrnna obrazovka s piehledem vysledkii.

Hlavni Cast obrazovky obsahuje prfehled dokoncéenych béhu testu
barevnym kdédovanim a symboly:

a oznacuje vysledky

® Pokud je v alikvotu detekovan alespori jeden patogen, zobrazi se ve sloupci vysledku

slovo Positive (Pozitivni), pfed nimz je uvedeno znaménko e .
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® Pokud neni detekovan zadny patogen a interni kontrola je platna, zobrazi se ve sloupci
vysledku slovo Negative (Negativni), pfed nimz je uvedeno znaménko Q

® Pokud je v alikvotu detekovan alespori jeden patogen a interni kontrola byla neplatna,
zobrazi se ve sloupci vysledk( slovni spojeni Positive with warning (Pozitivni

. . L ) |
s varovanim), pfed nimz je uvedeno znaménko 0 .

e Pokud test neprobéhl Uspésné, objevi se zprava Failed (Selhal) nasledovana specifickym
kédem chyby.

Nasledujici udaje Test Data (Udaje o testu) budou uvedené na obrazovce (obrazek 48):

e Sample ID (ID vzorku) / Patient ID (ID pacienta)
e Operator ID (ID obsluhy)
* End day and time (Den a ¢as ukonceni)

® Assay Type (Typ analyzy)
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Zobrazeni podrobnosti testu

K dispozici jsou dalSi udaje o analyze v zavislosti na pfistupovych pravech obsluhy.
Dostanete se k nim pomoci tlaCitka Details (Podrobnosti) v pravé ¢asti obrazovky (napr.
amplifika¢ni grafy a podrobnosti o testu; obrazek 52).
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Obrazek 52. Obrazovka Test details (Podrobnosti o testu).

V horni ¢asti obrazovky jsou uvedeny obecné informace o testu. Obsahuji typ analyzy
a vzorku, Sample ID (ID vzorku), celkovy vysledek testu, stav interni kontroly a stav testu.

Na levé strané obrazovky jsou zobrazeny vSechny detekované patogeny. Ve stfedni €asti
obrazovky jsou zobrazeny vSechny patogeny, které analyza dokaze detekovat.

Poznamka: Kategorie a typ zobrazenych patogenu zaviseji na pouzité analyze.
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Na pravé strané obrazovky jsou zobrazeny nasledujici podrobnosti testu: Sample ID (ID
vzorku), ID obsluhy, &islo Sarze kazety, sériové Cislo kazety, datum doporuc¢eného pouziti
kazety, datum a €as vlozeni kazety, datum a €as provedeni testu, doba trvani testu, verze
softwaru a ADF a sériové Cislo analytického modulu.

Prohlizeni amplifikacnich kfivek

Chcete-li zobrazit amplifikacni kfivky testu, kliknéte na zalozku Amplification Curves
(Amplifikacni kfivky) v dolni Easti obrazovky (obrazek 53 nize).
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Obrazek 53. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikaéni kFivky).

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

80 Navod k pouziti produktu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



Odpovidajici hodnoty CT a koncové fluorescenéni hodnoty jsou uvedené pod nazvy
jednotlivych patogenl. Patogeny jsou rozdéleny do skupin na detected (zjis$t€né) a not
detected (nezjisténé).

Stisknutim zalozky CONTROLS (Kontroly) na levé strané si zobrazite kontroly a zvolite, které
kontroly budou zobrazeny v amplifikacnim grafu.

Prochazeni vysledkl pfedchozich testl

Vysledky z pfedchozich testll ulozené v archivu vysledkl zobrazite pomoci funkce
vyhledavani na hlavni obrazovce vysledku (obrazek 54).

Poznamka: Tato funkce muZze byt omezena nebo zakdzana z dlvodu nastaveni
uzivatelského profilu.
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Obrazek 54. Funkce vyhledavani na obrazovce vysledku.
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Export vysledkd na ulozné zafizeni USB

Na obrazovce Results (Vysledky) vyberte jednotlivé vysledky anebo vSechny vysledky
pomoci tlacitka Select All (Vybrat vSe) pro export a uloZeni kopie zprav o testech ve formatu
PDF na pamétové zafizeni USB (obrazek 54). Port USB se nachazi v Celni a zadni sténé
pristroje.

Poznamka: Ulozné zatizeni USB se doporuduje pouzit pouze pro kratkodobé ukladani
a prenos dat. Pouzivani ulozného zafizeni USB podléha omezenim (napf. kapacita paméti
nebo riziko pfepsani), ktera je tfeba pfed pouzitim zohlednit.
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Omezeni

¢ Vysledky panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nejsou uréené k pouziti jako jediny
zaklad pro diagnostiku, 1é¢bu a dalSi rozhodovani o 1é¢bé pacienta.

® Vzhledem k vysoké mife asymptomatického nosi¢stvi Clostridium difficile, a to pfedevsim
u velmi malych déti a hospitalizovanych pacientd, je tfeba detekci toxigenniho C. difficile
interpretovat v kontextu pokynu vypracovanych testovacim zafizenim nebo jinymi
odborniky (97,98).

® Pouze pro pouziti na Iékarsky predpis.

¢ Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 neni uréen k testovani jinych alikvotl nez
alikvotti popsanych v tomto navodu k pouziti. Uginnost tohoto testu byla validovana
pouze s lidskou stolici odebranou do transportniho média Cary-Blair podle pokynt
vyrobce média. Nebyl validovan pro pouZiti s jinymi transportnimi médii na stolici,
rektalnimi vytéry, nezpracovanou stolici, vomitem nebo aspiracemi stolice pfi endoskopii.
Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 by se nemél pouzivat k testovani lahvic¢ek
Cary-Blair z odbérovych zafizeni, které byly stolici pfeplnény. Méla by byt pouzita pouze
stolice resuspendovana podle pokynu vyrobce odbérového zafizeni.

® Detekce virovych, bakterialnich nebo parazitarnich sekvenci zavisi na spravném odbéru,
manipulaci, preprave, skladovani a pfipravé vzorku (v€etné extrakce). Nedodrzeni
spravnych postupt v kterémkoli z téchto krokl mize vést k nespravnym vysledkdm.
Existuje riziko faleSné negativnich hodnot v dusledku nespravného odbéru, pfepravy
nebo manipulace se vzorky.

® Pozitivni vysledky nevylu€uji soubéznou infekci organismy, které nejsou do panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 zahrnuty. Detekované agens nemuseji byt definitivni
pfi€¢inou onemocnéni.

e Tato analyza neni schopna detekovat vSechna agens zodpovédna za akutni
gastrointestinalni infekci.

* QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je uren k pouziti v kombinaci se standardni kultivaci
za UcCelem zachytu organisml, serotypizaci a/nebo testovanim citlivosti na antibiotika
v relevantnich pripadech.

Navod k pouziti produktu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024 83



* Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Ize pouzivat pouze s pfistroji
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise.

¢ |dentifikace vice prijmovych patotypu E. coli se v minulosti opirala o fenotypové
charakteristiky, jako jsou vzorce adherence nebo toxigenita v ur€itych buné&énych liniich
tkanovych kultur (42). QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 se zamé&fuje na genetické
determinanty charakteristické pro vétSinu patogennich kment téchto organism, ale
nemusi detekovat vSechny kmeny s fenotypovymi charakteristikami patotypu. Panel
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 odhali zejména pouze kmeny enteroagregativni
E. coli (EAEC) nesouci markery aggR a/nebo aatA na plazmidu pAA (agregativni
adherence). Neodhali vS8echny kmeny vykazujici agregativni adherenci.

® Genetické markery virulence spojené s prajmovymi patotypy E. coli/ Shigella jsou ¢asto
neseny na mobilnich genetickych elementech (MGE), které se mohou horizontalné
prenaset mezi riznymi kmeny (42), proto mohou byt vysledky ,Detected” (Detekované)
pro vice patotypu E. coli / Shigella vyvolavajicich prijmova onemocnéni zplsobeny
soubé&znou infekci vice patotypy nebo, méné ¢asto, mohou byt zplsobeny pfitomnosti
jednoho organismu obsahujiciho geny charakteristické pro vice patotypl. Pfikladem jsou
hybridni kmeny E. coli ETEC/STEC objevené v roce 2019 ve Svédsku (99).

* Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 detekuje enteropatogenni E. coli (EPEC)
prostfednictvim cileni na gen eae, ktery kéduje adhezin intimin. Vzhledem k tomu, ze
nékteré E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC) nesou také eae (zejména
kmeny identifikované jako enterohemoragické E. coli, EHEC), nelze pomoci panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 rozliSit mezi STEC obsahujicimi eae a soubéznou
infekci EPEC a STEC. Z tohoto divodu se vysledek EPEC nepouzije (N/A) a neuvadi se
u vzork(, u nichZ byla zjisténa také STEC. Ve vzacnych pfipadech mize byt STEC
vykazana jako EPEC, pokud je ve vzorku pod LoD oligonukleotidu STEC pfitomna STEC
nesouci eae (EHEC). Byly zdokumentovany vzacné pfipady jinych organismi nesoucich
eae (napf. Escherichia albertii a Shigella boydii (100)).

e Shigella dysenteriae sérotyp 1 ma gen pro shiga toxin (stx), ktery je identicky s genem
stx1 STEC (42). Geny stx byly pozdéji nalezeny i u jinych druhl Shigella (napf. S. sonnei
a S. flexneri) (101,102). Detekce analytt jak Shigella / enteroinvazivni E. coli (EIEC), tak
STEC stx1/stx2 ve stejném vzorku mize naznacovat pfitomnost druht Shigella, jako je
S. dysenteriae. Byly zaznamenany vzacné pripady detekce genu pro toxin podobny
Shiga toxinu u jinych rodd/druhd (napf. Acinetobacter haemolyticus, Enterobacter
cloacae a Citrobacter freundii (103,104,105)).
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Vysledek pro E. coli O157 se uvadi pouze jako specificka identifikace séroskupiny ve
spojeni s STEC stx1/stx2. Ackoli byly v lidské stolici zjistény jiné kmeny nez STEC 0157
(106), jejich uloha pfi vyskytu onemocnéni nebyla prokazana (107). Sérotyp 0157 EPEC
byl identifikovan a bude detekovan pomoci panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
(podle oligonukleotidd EPEC) diky tomu, Ze jsou nositeli genu eae.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nedokaze rozlisit mezi infekcemi s jedinou
toxigenni STEC 0157 nebo vzacnymi soubéznymi infekcemi STEC (jinych nez O157) se
stx1/stx2 negativni E. coli O157.

Tento test detekuje pouze Campylobacter jejuni, C. coli a C. upsaliensis a mezi témito
tfemi druhy bakterie Campylobacter nerozliSuje. K rozli§eni téchto druhd a k detekci
dal$ich druht bakterie Campylobacter, které se mohou vyskytovat ve vzorcich stolice, je
tfeba provést dalSi testy. Zejména oligonukleotidy Campylobacter upsaliensis mohou
vyvolat zkfizenou reakci s organismy druhu Campylobacter — C. lari a C. helveticus.

Negativni vysledky nevylu€uji moznost gastrointestinaini infekce. Negativni vysledky
testu mohou byt zplsobeny variacemi sekvenci v oblasti, na kterou se analyza zaméruje,
pfitomnosti inhibitord, technickymi chybami, zaménou alikvotl nebo infekci zptisobenou
organismem, ktery panel nedetekuje. Vysledky testu mohou byt také ovlivnény uzitim
nékterych IéCiv (napf. uhli¢itanu vapenatého), soubéznou antimikrobialni Ié€bou nebo
mnozstvim organismu v alikvotu, které je pod limitem detekce testu. Citlivost v nékterych
klinickych podminkach se mize lisit od citlivosti popsané v navodu k pouziti. Negativni
vysledky by nemély slouzit jako jediny zaklad pro diagnostiku, Ié€bu ¢&i dal$i rozhodovani
o |é¢bé pacienta.

Kontaminace organismy a amplikony mize vést ke vzniku chybnych vysledk( tohoto
testu. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat laboratornim bezpec&nostnim opatfenim
uvedenym v ¢asti Laboratorni bezpecnostni opatreni.

Existuje riziko faleSné pozitivnich hodnot v disledku kfizové kontaminace cilovymi
organismy, jejich nukleovymi kyselinami nebo amplifikovanym produktem, pfipadné
v dusledku nespecifickych signal v analyze.

Existuje riziko faleSné negativnich vysledk( v disledku pfitomnosti kmenua se sekvenéni
variabilitou v cilovych oblastech testu na oligonukleotidy. DalSi informace naleznete
v ¢asti Inkluzivita (analyticka reaktivita) tohoto dokumentu vénované testovani inkluzivity.
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Uginnost testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nebyla stanovena u jedincd, ktefi byli
oc¢kovani vakcinou proti rotaviru A. Nedavné peroralni podani vakciny proti rotaviru A
muze, v pfipadé, Ze se rotavirus dostane do stolice, vést ke vzniku pozitivnich vysledku
na rotavirus A.

Uginnost tohoto testu nebyla hodnocena u imunokompromitovanych osob.

Uginnost tohoto testu nebyla stanovena pro sledovani Ié8by infekce n&kterym z cilovych
mikroorganismu.

Cilové analyty (sekvence nukleovych kyselin virti, bakterii nebo parazitt)) mohou
pretrvavat in vivo nezavisle na Zivotaschopnosti vir(i, bakterii nebo parazit(i. Detekce
analytického cile nezarucuje, Ze je odpovidajici zivy organismus pfitomen nebo ze
odpovidajici organismus je puvodcem Klinickych pfiznaku.

Skryté polymorfismy ve vazebnych oblastech primert mohou ovlivnit detekované cile
a nasledné i vysledky testu.

Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou zna¢né zavislé na prevalenci. Falesné
negativni vysledky testu jsou pravdépodobnéjsi pfi vysoké prevalenci onemocnéni.
Falesné pozitivni vysledky testu jsou pravdépodobnéjsi pfi nizké prevalenci onemocnéni.

Uginek interferujicich latek byl hodnocen pouze u latek uvedenych v oznadeni v jejich
uvedeném mnozstvi nebo koncentraci. Interference jinymi latkami nez témi, které jsou
popsany v ¢asti ,Interferujici latky” v navodu k pouziti, muze vést k chybnym vysledkim.

Zkiizena reaktivita s jinymi organismy gastrointestinalniho traktu, nez které jsou uvedeny
v ¢asti ,Analyticka specificita“ v pfibalové informaci, mize vést k chybnym vysledkim.

Tento test je kvalitativni a neposkytuje kvantitativni hodnotu pfitomnosti detekovaného
organismu.

Citlivost analyzy pro detekci organism0 Cyclospora cayetanensis, Adenovirus F41,
Entamoeba histolytica a Escherichia coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC)
muUze byt snizena az 3,16krat pfi pouziti poloviéniho objemu alikvotu (100 pl). Pracovni
postup je podrobné popsan v ,pfiloze C: DalSi pokyny k pouziti“.
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Charakteristika funkénich viastnosti

Analyticka uc€innost
Nize uvedena analyticka ucinnost byla prokazana pomoci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouziva stejny analyticky modul jako pfistroj QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, proto u¢innost neni pouzitim pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ovlivnéna.

Pokud jde o pristroj QlAstat-Dx Rise, byly provedeny specifické studie na doklad pfenosu
a opakovatelnosti. Zbytek parametrl analytické Gcinnosti, zobrazeny nize, byl prokazan
pomoci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Pfistroj QlAstat-Dx Rise pouziva stejny analyticky
modul jako pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0, proto ucinnost neni pouzitim pfistroje
QlAstat-Dx Rise ovlivnéna.

Limit detekce

testovanych vzorku poskytne pozitivni vysledek.

LoD pro kazdy z cilovych patogennich organismud panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
byl hodnocen za pouZiti celkem 48 patogennich kmend analyzou sériovych Ffedéni
analytickych alikvotl pfipravenych z kultivaénich izolatd od komerénich dodavatelt (napft.
ZeptoMetrix® a ATCC®), potvrzenych klinickych izolatd nebo uméle vytvorenych alikvot(i pro
cilové analyty, které nejsou komeréné dostupné. Kazdy testovany alikvot byl pfipraven
v matrici lidské stolice, ktera se sklada ze souboru dfive testovanych negativnich klinickych
vzorku stolice resuspendovanych v transportnim médiu Cary-Blair.

Kazdy ze 48 kmen( byl testovan v matrici lidské stolice pfipravené podle pokynd vyrobce

pro odbérové zafizeni Para-Pak C&S®. Na podporu zavéru v této ¢asti byla provedena studie
matricové ekvivalence mezi transportnimi médii Para-Pak C&S a FecalSwab.
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Jednotlivé hodnoty LoD pro kazdy cilovy organismus panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
jsou uvedeny v tabulce 7.

Tabulka 7. Hodnoty LoD ziskané pro riizné gastrointestinalni cilové kmeny testované v panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Koncentrace
(molekularni  Koncentrace
jednotky)* (mikrobiologické  Deteko-
Patogen Kmen Zdroj kopie/ml jednotky) vatelnost
Campylobacter Campylobacter coli ATCC 43478 5802 1,2 KTJ/ml 20/20
76-GA2 [LMG
21266]
Campylobacter coli ATCC 33559 8941 0,6 KTJ/ml 20/20
CIP 7080
Campylobacter ZeptoMetrix 14491 1660 KTJ/ml 20/20
Jjejuni Z086 0801650
Campylobacter ATCC BAA- 7210 110 KTJ/ml 19/20
Jjejuni subsp. Jejuni 1234
RM3193
Campylobacter ZeptoMetrix 56165 2 259,4 KTJ/ml 20/20
upsaliensis NCTC 0801999
11541
Campylobacter ATCC BAA- 7631 35 KTJ/ml 19/20
upsaliensis RM3195 1059
Clostridium (NAP1A) Toxinotyp ZeptoMetrix 11083 515 KTJ/ml 19/20
difficile toxin A/B Il A+ B+ 0801619
Toxinotyp 0 A+ B+ ATCC 9689 101843 853,2 KTJ/ml 20/20
Plesiomonas 2130 ZeptoMetrix 481 2291 KTJ/ml 20/20
shigelloides 0801899
Bader ATCC 14029 116 2,7 KTJ/ml 19/20
Salmonella Salmonella enterica ~ ATCC 13312 647 91,6 KTJ/ml 20/20
sérovar choleraseus
Salmonella enterica ~ ZeptoMetrix 1441 4 518,8 KTJ/ml 20/20
sérovar 0801437
Typhimurium Z005
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Tabulka 7. Hodnoty LoD ziskané pro riizné gastrointestinalni cilové kmeny testované v panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (pokracovani)

Koncentrace
(molekularni  Koncentrace
jednotky)* (mikrobiologické  Deteko-
Patogen Kmen Zdroj kopie/ml jednotky) vatelnost
Vibrio cholerae Z132; toxigenni ZeptoMetrix 28298 13 600 KTJ/ml 20/20
0801901
Z133; netoxigenni ZeptoMetrix 79749 54 668 KTJ/ml 20/20
0801902
Vibrio EB 101 ATCC 17802 12862 1600 KTJ/ml 20/20
parahaemolyticus
Z134 ZeptoMetrix 8904 143 KTJ/ml 20/20
0801903
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547] ATCC 33817 109131 260 KTJ/ml 20/20
324 [CDC B629] ATCC 27562 2983 1905,1 KTJ/ml 20/20
Yersinia Z036 ZeptoMetrix 719 2 070 KTJ/ml 20/20
enterocolitica 0801734
subsp. ATCC 2496 120,1 KTJ/ml 20/20
Enterocolitica NTCC 700822
11175, biotyp 4,
sérotyp 3
Enteroagregativni  Escherichia coli ZeptoMetrix 1075 634 KTJ/ml 20/20
E. coli (EAEC) 92.0147, O77:HN 0801919
Escherichia coli ATCC 29552 842 87 KTJ/ml 19/20
CDC3250-76,
0O111a, 111b:
K58:H21
Enteroinvazivni Shigella sonnei ZeptoMetrix 488 0,2 KTJ/ml 20/20
E. coli (EIEC) / Z004 25931
Shigella
Escherichia coli ATCC 43892 1431 41,3 KTJ/ml 20/20

CDC EDL 1282,
029:NM
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Tabulka 7. Hodnoty LoD ziskané pro riizné gastrointestinalni cilové kmeny testované v panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (pokracovani)

Koncentrace
(molekularni  Koncentrace
jednotky)* (mikrobiologické  Deteko-
Patogen Kmen Zdroj kopie/ml jednotky) vatelnost
Enteropatogenni Escherichia coli ZeptoMetrix 1817 2581,7 KTJ/ml 20/20
E. coli (EPEC) O111:NM (EPEC) 0801747
Escherichia coli Zeptometrix 29021 1190 KTJ/ml 20/20
7.1493; EPEC; 0801938
084:H28
Enterotoxigenni Escherichia coli ATCC 35401 367 10,1 KTJ/ml 19/20
E. coli (ETEC) H10407, O78:H11
It/st
Escherichia coli ZeptoMetrix 855 567 KTJ/ml 20/20
ETEC; ST+, LT+ 0801624
E. coli produkujici  Escherichia coli ZeptoMetrix 2012 726,8 KTJ/ml 20/20
toxin podobny 026:H4 0801748
Shiga toxinu
(STEC) stx1/stx2
E. coli produkujici  Escherichia coli ZeptoMetrix 1217 2281,5 KTJ/ml STEC stx1:
toxin podobny 0157:H7; EDL933 0801622 19/20
Shiga toxinu STEC stx2:
(STEC) E. coli 19/20
0157 0157:
19/20
Cryptosporidium Cryptosporidium Public Health 357 N/A 20/20
hominis Wales UKM
84
Cryptosporidium Waterborne® 661 N/A 20/20
parvum — iowsky P102C
izolat
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Tabulka 7. Hodnoty LoD ziskané pro riizné gastrointestinalni cilové kmeny testované v panelu QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 (pokracovani)

Koncentrace
(molekularni  Koncentrace
jednotky)* (mikrobiologické  Deteko-
Patogen Kmen Zdroj kopie/ml jednotky) vatelnost
Cyclospora N/A LACNY — 58] N/A 19/20
cayetanensis klinicky
alikvot
LAC2825
N/A LACNY 137 N/A 20/20
Klinicky
alikvot
LAC2827
Entamoeba HM-1:IMSS (Mexico ~ ATCC 30459 7 0,2 buriky/ml 20/20
histolytica City 1967
HK-9 (Korea) ATCC 30015 1 0,13 bunky/ml 19/20
Giardia lamblia WB (Bethesda) ATCC 30957 11850 790 bunék/ml 19/20
Portland-1 ATCC 30888 14500 635 bunék/ml 20/20
Adenovirus Typ 40 (Dugan) ZeptoMetrix 11726 0,1 TCID50/ml 20/20
F40/F41 0810084CF
Typ 41 (Tak) ZeptoMetrix 979 0,05 TCIDso/ml 19/20
0810085CF
Astrovirus ERE IID 2371 Zeptometrix 11586371 11,7 TCIDso/ml 20/20
(typ 8) 0810277CF
ERE IID 2868 Zeptometrix 52184 1,3 TCIDso/ml 19/20
(typ 4) 0810276CF
Norovirus GI/GlI Gl.1 ZeptoMetrix 24629 891,1 19/20
(rekombinantni) 0810086CF TCIDso/ml
Gll.4 ZeptoMetrix 8998 10,5 TCIDso/ml 20/20
(rekombinantni) 0810087CF
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Tabulka 7. Hodnoty LoD ziskané pro riizné gastrointestinalni cilové kmeny testované v panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (pokracovani)

Koncentrace
(molekularni  Koncentrace
jednotky)* (mikrobiologické  Deteko-
Patogen Kmen Zdroj kopie/ml jednotky) vatelnost
Rotavirus A 69M ZeptoMetrix 5787 436,1 19/20
0810280CF TCIDso/ml
Wa ZeptoMetrix 5201 14,1 TCIDso/ml 19/20
0810041CF
Sapovirus Genova skupina |, QIAGEN 187506 N/A 20/20
genotyp 1 Barcelona —
klinicky
alikvot GI-88
Genova skupina V Universitat 3007 N/A 20/20
de Barcelona
160523351

Exkluzivita (analyticka specificita)

Studie analytické specificity byla provedena pomoci testovani in vitro a analyzy in silico s cilem
posoudit zkfizenou reaktivitu a exkluzivitu panelu QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
Organismy na panelu byly testovany za ucelem posouzeni potencialni kfizové reaktivity
vramci panelu aorganismy mimo panel byly testovany za ucelem posouzeni zkfizené
reaktivity s organismy, které nejsou zahrnuty v obsahu panelu. Testované organismy na
panelu jsou uvedeny v tabulce 8 a organismy mimo panel jsou uvedeny v tabulce 9.

Alikvoty byly pfipraveny jednordzovym doplnénim organismi do negativni stolice
resuspendované v médiu Cary-Blair v nejvy$si mozné koncentraci dle organismud na skladé,
idealné 10° TCIDs0/ml pro virové cile, 10% bunék/ml pro parazitarni cile a 10 KTJ/ml pro
bakterialni cile. Patogeny byly testovany ve 3 opakovanich. U Zadného =z patogenu
testovanych in vitro nebyla zjiSt€na zkfizena reaktivita v ramci panelu ani mimo néj,
s vyjimkou dvou necilenych druht Campylobacter.
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(C. helveticus a C. lari), které zkfizené reagovaly s oligonukleotidy pro analyzu
kampylobakter( obsazenymi na panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
Tabulka 8. Seznam testovanych patogent dle analytické specificity na panelu.
Typ Patogen
Bakterie Campylobacter coli Plesiomonas shigelloides
Campylobacter jejuni Salmonella enterica
Campylobacter upsaliensis Shigella sonnei
Clostridium difficile Vibrio cholerae
Escherichia coli (EAEC) Vibrio parahaemolyticus
Escherichia coli (EPEC) Vibrio vulnificus
Escherichia coli (ETEC) Yersinia enterocolitica
Escherichia coli (STEC)
Parazité Cryptosporidium parvum Entamoeba histolytica
Cyclospora cayetanensis Giardia lamblia
Viry Adenovirus F41 Norovirus GlI
Astrovirus Rotavirus A
Norovirus Gl Sapovirus
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Tabulka 9. Seznam testovanych patogent dle analytické specificity mimo panel

Typ Patogen (potencialni organismus se
zkfizenou reakci)

Bakterie Abiotrophia defectiva Enterobacter cloacae
Acinetobacter baumannii Enterococcus faecalis
Aeromonas hydrophila Enterococcus faecium
Arcobacter cryaerophilus Escherichia fergusonii
Bacillus subtilis Escherichia hermannii
Bifidobacterium bifidum Escherichia vulneris
Campylobacter fetus Faecalibacterium prausnitzii
Campylobacter gracilis Gardnerella vaginalis
Campylobacter helveticus Haemophilus influenzae
Campylobacter hominis Helicobacter pylori
Campylobacter lari Klebsiella pneumoniae
Campylobacter mucosalis Lactobacillus casei
Campylobacter rectus Listeria monocytogenes
Chamydia trachomatis Proteus mirabilis
Citrobacter freundii Proteus vulgaris
Clostridium difficile non-toxigenic Pseudomonas aeruginosa
Clostridium perfringens Staphylococcus aureus
Clostridium septicum Staphylococcus aureus subsp. Aureus
Clostridium tetani Staphylococcus epidermidis
Corynebacterium genitalium Streptococcus agalactiae
Enterobacter aerogenes Streptococcus pyogenes

Houby Aspergillus fumigatus Saccharomyces boulardii
Candida albicans Saccharomyces cerevisiae

Parazité Babesia microti Toxoplasma gondii
Blastocystis hominis Trichomonas tenax
Giardia muris
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Tabulka 9. Seznam testovanych patogent dle analytické specificity mimo panel (pokracovani)

Typ Patogen (potencialni organismus se

zkfizenou reakci)

Viry Adenovirus C:2
Adenovirus B:34
Adenovirus B3
Adenovirus E:4a
Adenovirus, sérotyp 1
Adenovirus, sérotyp 5
Adenovirus, sérotyp 8
Bocavirus typ 1

Coronavirus 229E
Coxsackievirus B3
Cytomegalovirus
Enterovirus 6 (Echovirus)
Enterovirus 68

Herpes Simplex Virus typ 2
Rhinovirus 1A

Predikce in silico potencialnich zkfiZzenych reakci ukazaly, Ze pfi testovani alikvotl stolice
pomoci panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 se mohou vyskytnout nasledujici zkfizené

reakce (tabulka 10).

Tabulka 10. Potencialni zkfizené reakce na zakladé analyzy in silico.

Cil panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Potencialni zkfizené reagujici organismus

Enteropatogenni E. coli (EPEC)*

Campylobacter spp.

E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC) stx1

E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC) stx2

E. coli 0157

Shigella boydii*tt
Escherichia albertii*t

Campylobacter lari§
Campylobacter helveticus§

Shigella sonnei*t
Shigella dysenteriae*
Enterobacter cloacae*

Acinetobacter haemolyticus™]|
Citrobacter freundii*{|
Enterobacter cloacae*||
Aeromonas caviae™||
Escherichia albertii*f|

Kmeny E. coli 0157 jiné nez STEC**

* V&imnéte si, Ze tyto potencialni zkfizené reakce se tykaji testll s cilovymi geny zodpovédnymi za patogenitu
prisludnych cilovych patogent na panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, které mohou byt ziskany v ramci
druhu béhem znéamého biologického procesu u bakterii, ktery se nazyva horizontalni prenos genti (42,108).

T Vzacné nebo méné Casté organismy prenasecu eae intimin (100).

1 Cil na panelu.

§ In vitro testovani kmenu Campylobacter lari a Campylobacter helveticus ve vysoké koncentraci potvrdilo
potencialni zkFizenou reakci téchto druhtt Campylobacter s analyzou na panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

9] Vzacni nebo méné bézni producenti toxind Stx (103, 109, 110, 111, 112, 113).

Navod k pouziti produktu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024 95



** Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 vyhodnoti E. coli O157 pouze v pfipadé pozitivni amplifikace pro E. coli
(STEC) podle vyhledavaciho algoritmu. Zfidka se vyskytujici pfipad soubézné infekce E. coli (STEC) a E. coli 0157
nebude odlisen od samostatné infekce zplsobené kmenem STEC O157:H7.

Inkluzivita (analyticka reaktivita)

Analyticka reaktivita (inkluzivita) byla hodnocena u izolati/kmen( gastrointestinalnich
patogen, které byly vybrany na zakladé klinické relevance a genetické, Casové a geografické
rozmanitosti. Na zakladé testovani in vitro (za mokra) a analyzy in silico jsou primery a sondy
panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 specifické a inkluzivni pro klinicky rozsifené
a relevantni kmeny kazdého testovaného patogenu.

Testovani in vitro (za mokra)

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je inkluzivni pro 100 % (143 ze 143) kmenu
patogent testovanych in vitro. VétSina kmenl patogent hodnocenych v testovani za mokra
(133/143) byla detekovana s < 3nasobkem odpovidajiciho referenéniho kmene pro LoD
(tabulka 10).
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Tabulka 11. Vysledky testu inkluzivity pro vSechny patogeny testované pomoci
analyzy QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Assay. Referenéni kmen pro LoD pro
kazdy patogen je napsan tuéné.

Tabulka 11a. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Campylobacter

Katalogové Nasobky
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel ID LoD
Campylobacter Campylobacter coli 76-GA2 [LMG 21266] ATCC 43478* 1% LoD
Campylobacter coli 7293 ZeptoMetrix 804272 1x LoD
Campylobacter coli CIP 7080 ATCC 33559* 3x LoD
[1407, CIP 70,80]
Campylobacter jejuni 2086 ZeptoMetrix 0801650* 1% LoD
Campylobacter jejuni subsp. jejuni ATCC BAA-1234* 0,1 LoD
RM3193
Campylobacter jejuni 0:19 HL7; D3180 ATCC BAA-218 0,1x LoD
subsp. jejuni
Campylobacter jejuni AS-83-79 ATCC 33291 0,1x LoD
subsp. Jejuni
Campylobacter jejuni NCTC 11951 ATCC 49349 0,1x LoD
subsp. Doylei
Campylobacter NCTC 11541 ZeptoMetrix 0801999* 1% LoD
upsaliensis
Campylobacter RM 3195 (1994) ATCC BAA-1059*  0,3x LoD
upsaliensis
Campylobacter NCTC 11541 [C231] ATCC 43954 1x LoD
upsaliensis
*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
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Tabulka 11b. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Clostridium difficile
Katalogové Nasobky

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel ID LoD
Clostridium Clostridium difficile  (90556-M6S) Toxinotyp ~ ATCC 9689* 1x LoD
difficile toxin A/B 0 A+ B+
Clostridium NAP1, toxinotyp Illb A+ ATCC BAA-1805 1% LoD
difficile B+
Clostridium difficile 5325, toxinotyp V A+ B+ ATCC BAA-1875 1x LoD
Clostridium 1470, toxinotyp VIIlA-  ATCC 43598 1x LoD
difficile B+
Clostridium difficile  toxinotyp XIl A+ B+ ATCC BAA-1812 1x LoD
Clostridium toxinotyp XXII A+ B ATCC BAA-1814 1% LoD
difficile (neznamy)
Clostridium difficile  NAP1A, toxinotyp Ill A+  ATCC 0801619 0,1x LoD
B+
Clostridium NAP1, toxinotyp Il A+ ZeptoMetrix 0801620 3x LoD
difficile B+

*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.

Tabulka 11c. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Plesiomonas shigelloides

Katalogové Nasobky

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel ID LoD
Plesiomonas Plesiomonas Z130 ZeptoMetrix  0801899* 1% LoD
shigelloides shigelloides
Plesiomonas GNI 14 ATCC 51903 1x LoD
shigelloides
Plesiomonas CDC 3085-55 [Bader ATCC 14029* 0,3x LoD
shigelloides M51, NCIB 9242,

NCTC 10360, RH 798]

*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
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Tabulka 11d. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Salmonella

Cil Katalogové Nasobky
QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel ID LoD
Salmonella Salmonella  Sérovar Typhimurium Z005 ZeptoMetrix  0801437* 1% LoD
entérica
Salmonella  Subsp. Enterica, sérovar Bareilly - NCO05745 1x LoD
enterica
Salmonella  Subsp. Enterica, sérovar typhi, ZeptoMetrix 0801933 0,1x LoD
enterica Z152
Salmonella  Subsp. Enterica, sérovar Enteridis, ATCC 13076 0,1x LoD
enterica CDC K-1891 [ATCC 25928]
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar Infantis, ATCC BAA-1675 0,1x LOD
enterica MZ1479 [SARB27]
Salmonella  Subsp. Enterica, sérovar ATCC BAA-710 0,1x LOD
enterica Montevideo, G4639
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar Javiana - NC06495 0,1x LoD
enterica
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar - NC08496 0,1x LOD
enterica Thompson
Salmonella ~ Subsp. Enterica, sérovar Saintpaul - 9712 0,1x LOD
enterica
Salmonella  Subsp. Enterica, sérovar Berta - NC05770 0,1x LOD
enterica
Salmonella ~ Subsp. Salame, Il NCTC 10310 ATCC 700151 0,1x LOD
enterica [JT945, SS140/61]
Salmonella Subsp. diarizonae lllb, 62 ATCC 29934 0,1x LOD
enterica
Salmonella  Subsp. houtenae IV, CIP 82.32 ATCC 43974 0,1x LOD
enterica [264.66]
Salmonella  Subsp. Indica VI, CIP 102501 ATCC 43976 0,1x LOD
enterica [F. Kauffmann 1240]
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Tabulka 11d. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Salmonella (pokracovani)

Cil Katalogové Nasobky

QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel ID LoD
Salmonella  Subsp. Enterica, sérovar Agona, ATCC 51957 0,1x LOD
enterica CDC 873 [CDC 1111-61]
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar ATCC 8 388 0,1x LOD
enterica Muenchen, 54
Salmonella  Subsp. Enterica, sérovar ATCC 9239 0,1x LOD
enterica Oranienburg, E1093
Salmonella  Subsp. Enterica, sérovar Paratyphi ATCC 51962 0,1x LOD
enterica B var. Java, CDC 5
Salmonella  CIP 82,33 [1224,72] ATCC 43975 0,3x LOD
entérica
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar ATCC 13312* 0,3x LOD
enterica Choleraesius, NCTC 5735

[1348, K.34]

Salmonella ~ Subsp. Enterica, sérovar Newport, ~ATCC 27869 0,3x LOD
enterica C487-69
Salmonella Subsp. Enterica, 4, 5, 12:7:-, - NC13952 0,3x LOD
enterica sérovar Typhimurium
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar - 700136 0,3x LoD
enterica Braenderup
Salmonella  Subsp. Enterica, sérovar Anatum - NCO05779 0,3x LoD
enterica
Salmonella Subps. arizonae llla, NCTC 7311 ATCC 700156 0,3x LoD
enterica [CDAI 426]
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar ATCC 8 326 0,3x LoD
enterica Heidelberg, [16]
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar ATCC BAA-2739 0,3x LoD
enterica Mississippi, CDC 2012K-0487

*Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
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Tabulka 11e. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Vibrio cholerae

Katalogové Nasobky
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel ID LoD
Vibrio cholerae Vibrio cholerae Z133; netoxigenni ZeptoMetrix  801902* 1% LoD
Vibrio cholerae Pacini 1854; NCTC CECT 514 1% LoD
8021, O:1 Ogawa
Vibrio cholerae Z132; toxigenni ZeptoMetrix  0801901* 0,3x LoD
*Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
Tabulka 11f. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Vibrio parahaemolyticus
Katalogové Nasobky
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel ID LoD
Vibrio Vibrio EB101 [P. Baumann ATCC 17802* 1x LoD
parahaemolyticus  parahaemolyticus 113] (Japonsko)
Vibrio VP250,01:KUT ATCC BAA-242 1x LoD
parahaemolyticus
Vibrio 205 [9302] ATCC 33846 3% LoD
parahaemolyticus
Vibrio Z134 ZeptoMetrix 0801903 0,3% LoD
parahaemolyticus
*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
Tabulka 11g. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Vibrio vulnificus
Katalogové Nasobky
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel ID LoD
Vibrio vulnificus Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27562 1x LoD
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547], ATCC 33817 1x LoD
biotyp 2
Vibrio vulnificus Z473 ZeptoMetrix 804349 3x LoD

*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
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Tabulka 11h. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Yersinia enterocolitica

Katalogové Nasobky

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel ID LoD
Yersinia Yersinia 2036 ZeptoMetrix  0801734* 1% LoD
enterocolitica enterocolitica
Yersinia NTCC 11175, biotyp 4, ATCC 700822 1x LoD
enterocolitica sérotyp 3 (O:3)
Yersinia 33114 [CCUG 11291, ATCC 9610 1x LoD
enterocolitica CCUG 12369, CIP

80,27, DSM 4780, LMG
7899, NCTC 12982],
Biovar 1, O:8

Yersinia 0:9 ATCC 55075 3x LoD
enterocolitica

*Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.

Tabulka 11i. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny enteroagregativni E. coli (EAEC)

Nasobky
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID LoD
Enteroagregativni  Enteroagregativni  92.0147 ZeptoMetrix  0801919* 1% LoD
E. coli (EAEC) E. coli (EAEC)
Enteroagregativni  CDC3250-76, O111a, ATCC 29552* 1% LoD
E. coli (EAEC) 111b: K58:H21,
CVD432+, aggR+,
stx1-, stx2-, eae-
Enteroagregativni  — Vall Klinicky alikvot; 3x LoD
E. coli (EAEC) d'Hebroén VH
529140369015

*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
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Tabulka 11j. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny enteropatogenni E. coli (EPEC)

Katalogové Nasobky
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel ID LoD
Enteropatogenni Enteropatogenni 0111:NM ZeptoMetrix  0801747* 1x LoD
E. coli (EPEC) E. coli (EPEC)
Enteropatogenni 7.1493,084:H28 ZeptoMetrix  0801938* 1x LoD
E. coli (EPEC)
Enteropatogenni Stoke W, 0111:K58 ATCC 33780 1x LoD
E. coli (EPEC) (B4):H-
*Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
Tabulka 11k. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny enterotoxigenni E. coli (ETEC)
Katalogové Nasobky
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel ID LoD
Enterotoxigenni Enterotoxigenni ST+, LT+ ZeptoMetrix  0801624* 1% LoD
E. coli (ETEC) E. coli (ETEC) It/st
It/st
Enterotoxigenni H10407, O78:H11, LT ATCC 35401* 0,3% LoD
E. coli (ETEC) It/st ~ (+)/ ctx A11(+)
Enterotoxigenni O27:H7,ST (+)/ LT (-) SSI 82173 0,1x LoD
E. coli (ETEC) It/st Diagnostica
Enterotoxigenni O115:H15,ST (+) /LT (-) SSI 82174 3% LoD
E. coli (ETEC) It/st Diagnostica
Enterotoxigenni 0O169:H-, ST (-) /LT (+) SSI 82172 10x LoDt
E. coli (ETEC) It/st Diagnostica

*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
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Tabulka 111. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny enteroinvazivni E. coli (EIEC) / Shigella.

Katalogové Nasobky

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel ID LoD
Enteroinvazivni Enteroinvazivni CDC EDL 1282, 029:NM ATCC 43892 1% LoD
E. coli (EIEC) / E. coli (EIEC)
Shigella . .

vazivni E. coli 0172:H- SSI 82171 3% LoD

(EIEC) Diagnostica

Shigella sonnei NCDC 1120-66 ATCC 25931* 1x LoD

Shigella boydii Z131 ZeptoMetrix 0801900 1x LoD

(séroskupina C)

Shigella flexneri AMC 43-G-68 ATCC 9199 1x LoD

(séroskupina B) [EVL 82, M134]

Shigella flexneri 2046 ZeptoMetrix 0801757 1x LoD

(séroskupina B)

Shigella sonnei WRAIR | virulentni ATCC 29930 1x LoD

(séroskupina D)

Shigella sonnei Z004 ZeptoMetrix 0801627 3x LoD

(séroskupina D)

Shigella boydii AMC 43-G-58 ATCC 9 207 10x LoD

(séroskupina C)

[M44 (typ 170)]

*Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
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Tabulka 11m. Vysledky testu inkluzivity pro E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC) (kmeny

nesouci stx1)

Katalogové Nasobky
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel ID LoD
E. coli E. coli produkujici  O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1% LoD
produkujici toxin  toxin podobny
podobny Shiga Shiga toxinu
toxinu (STEC)-  (STEC) — stx1
stx1
E. coli produkujici  026:H4,stx1 (+) ZeptoMetrix 0801748* 1x LoD
toxin podobny
Shiga toxinu
(STEC) — stx1
E. coli produkujici  022:H8, stx1c (+), SSi 91350 1x LoD
toxin podobny stx2b (+) Diagnostica
Shiga toxinu
(STEC) — stx1
E. coli produkujici 08, stx1d (+) SSI 91349 1x LoD
toxin podobny Diagnostica
Shiga toxinu
(STEC) — stx1
E. coli produkujici  Referenéni ATCC Microbiologics 617 1x LoD
toxin podobny 35150 (EDL 931),
Shiga toxinu O157:H7, stx1 (+),
(STEC) — stx1 stx2 (+)
E. coli produkujici  Referenéni CDC Microbiologics 1 098 1x LoD
toxin podobny 00-3039, 045:H2,
Shiga toxinu neznamé
(STEC) — stx1
E. coli produkujici  O103:H2, stx1 (+) SSI 82170 3x LoD
toxin podobny Diagnostica
Shiga toxinu
(STEC) — stx1
E. coli produkujici  O128ac:H-, stx2f (+) SSI 91355 10 x LoD
toxin podobny Diagnostica

Shiga toxinu
(STEC) — stx1

*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
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Tabulka 11n. Vysledky testu inkluzivity pro E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC) (kmeny

nesouci stx2)

Katalogové Nasobky

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel ID LoD
E. coli E. coli produkujici  O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1% LoD
produkujici toxin  toxin podobny
podobny Shiga Shiga toxinu
toxinu (STEC)-  (STEC) - stx2
stx2
E. coli produkujici  022:H8, stx1c (+), SSI 91350 1x LoD
toxin podobny stx2b (+) Diagnostica
Shiga toxinu
(STEC) — stx2
E. coli produkujici  026:H11, stx2a (+) SSI 95211 1% LoD
toxin podobny Diagnostica
Shiga toxinu
(STEC) - stx2
E. coli produkujici  O101:K32:H-, SSli 91354 0,3x LoD
toxin podobny stx2e (+) Diagnostica
Shiga toxinu
(STEC) — stx2
E. coli produkujici ~ Referenéni ATCC Microbiologics 617 3x LoD
toxin podobny 35150 (EDL 931),
Shiga toxinu O157:H7, stx1 (+),
(STEC) — stx2 stx2 (+)
E. coli produkujici 092, O107:K+:H48, SSi 91352 10 x LoD
toxin podobny stx2d (+) Diagnostica
Shiga toxinu
(STEC) — stx2
E. coli produkujici ~ O128ac:H-, stx2f (+) SSli 91355 10 x LoD
toxin podobny Diagnostica

Shiga toxinu
(STEC) — stx2

*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
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Tabulka 110. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC)

stx1/stx2 0157
Katalogové Nasobky
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel ID LoD
E. coli E. coli produkujici  O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622 1% LoD
produkujici toxin  toxin podobny
podobny Shiga Shiga toxinu
toxinu (STEC) (STEC) - 0157
0157 . .
E. coli produkujici  O128ac:H-, stx2f (+) SSI 91355t 1x LoD
toxin podobny Diagnostica
Shiga toxinu
(STEC) 0157
E. coli produkujici  Referenéni ATCC Microbiologics 617 1x LoD

toxin podobny
Shiga toxinu
(STEC) 0157

35150 (EDL 931),
0157:H7, stx1 (+),
stx2 (+)

*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
T Kmen 91355 E. coli od spole¢nosti SSI Diagnostica je v jejim katalogu uveden jako: vtx2f+, eae+. Bylo vSak
zjisténo, Zze amplifikuje pro E. coli O157 jak v pfistrojich QlAstat-Dx, tak ve FilmArray.

Tabulka 11p. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Cryptosporidium

Nasobky

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID LoD
Cryptosporidium  Cryptosporidium lowsky izolat  Siteny vodou P102C* 1x LoD

parvum

Cryptosporidium n/a Public Health Klinicky alikvot; 0,01x LoD

hominis Wales UKM 84*

Cryptosporidium - ATCC PRA-67DQ <0,01LoD

parvum (izolovana

genomova DNA)
Cryptosporidium - Public Health Klinicky alikvot; <0,01LoD
meleagridis Wales UKMEL 14

*Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
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Tabulka 11q. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Cyclospora cayetanensis.

Nasobky
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID LoD
Cyclospora Cyclospora n/a Klinicky alikvot ~LAC2825* 1x LoD
cayetanensis cayetanensis
Cyclospora n/a Klinicky alikvot ~ LAC2827* 1x LoD
cayetanensis
Cyclospora - ATCC PRA-3000SD 1x LoD
cayetanensis
*Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
Tabulka 11r. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Entamoeba histolytica
Nasobky
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID LoD
Entamoeba Entamoeba HM-1:IMSS ATCC 30459* 1x LoD
histolytica histolytica (Mexico City
1967)
Entamoeba HK-9 (Korea) ATCC 30015* 1x LoD
histolytica
Entamoeba — Vall d'Hebrén Klinicky alikvot; 1 1% LoD
histolytica

*Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.

Tabulka 11s. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Giardia lamblia
Katalogové Nasobky

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel ID LoD
Giardia lamblia Giardia lamblia Portland -1 (Portland, OR, = ATCC 30888* 1x LoD
1971)
Giardia lamblia WB (Bethesda, MD, 1979) ATCC 30957* 1x LoD
Giardia Izolat H3 Siteny P101 1x LoD
intestinalis vodou

*Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
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Tabulka 11t. Vysledky testu inkluzivity pro cile adenoviru F40/F41

Katalogové Nasobky
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel ID LoD
Adenovirus Lidsky adenovirus F41 Tak ZeptoMetrix  0810085CF*  1x LoD
F40/F41
Lidsky adenovirus F41  Tak (73-3544) ATCC VR-930 10 x LoD
Lidsky adenovirus F40 Dugan [79-18025] ATCC VR-931
Lidsky adenovirus, typ Dugan ZeptoMetrix 0810084CF*  3x LoD
40
*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
Tabulka 11u. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny astroviru
Nasobky
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID LoD
Astrovirus Lidsky astrovirus ERE IID 2371 (typ 8)  ZeptoMetrix 0810277CF* 1x LoD
Lidsky astrovirus HAstV-1 Universitat de  Klinicky 1x LoD
Barcelona alikvot;
160521599
Lidsky astrovirus ERE IID 2868 (typ 4)  ZeptoMetrix 0810276CF* 1x LoD
Lidsky astrovirus HAstV-3 Universitat de  Klinicky 1x LoD
Barcelona alikvot;
151601306

*Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
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Tabulka 11v. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny noroviru Gl/Gll, QlAstat-Dx

Nasobky

Cil QlAstat-Dx  Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID LoD
Norovirus GI/GIl  Lidsky Rekombinantni  ZeptoMetrix 0810086CF* 1x LoD

norovirus, Gl1

genova

skupina 1

Lidsky norovirus, - Indiana University  Klinicky alikvot; 1% LoD

genova skupina 1 Health 1U3156

Lidsky norovirus, - Indiana University  Klinicky alikvot; 1% LoD

genova skupina 1 Health 1U3220

Lidsky norovirus, - TriCore Reference  Klinicky alikvot; 3x LoD

genova skupina 1 Laboratories TC4274

Lidsky Rekombinantni ZeptoMetrix 0810087CF* 1x LoD

norovirus, Gll.4

genova skupina

2

Lidsky norovirus, Gll.2 Vall d'Hebrén Klinicky alikvot; 1x LoD

genova skupina 2 198058327

Lidsky norovirus, Gll.4 Universitat de Klinicky alikvot; 1% LoD

genova skupina 2 Barcelona N26.2TA

Lidsky norovirus, - Lacny Hospital Klinicky alikvot; 1% LoD

genova skupina 2 LAC2019

Lidsky norovirus, - Nationwide Klinicky alikvot; 1% LoD

genova skupina 2 Children's Hospital NWC6063

Lidsky norovirus, Gll.6 QIAGEN Klinicky alikvot; 3x LoD

genova skupina 2 Barcelona Gl 12

(STAT-Dx)

Lidsky norovirus, - Lacny Hospital Klinicky alikvot; 10 x LoD

genova skupina 2 LAC2133

Lidsky norovirus, - Lacny Hospital Klinicky alikvot; 10 x LoD

genova skupina 2

*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
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Tabulka 11w. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny rotaviru A

Nasobky
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID LoD
Rotavirus A Lidsky rotavirus A 69M ZeptoMetrix 0810280CF* 1x LoD
Lidsky rotavirus A Wa, G1P1A[8] ZeptoMetrix 0810041CF*  1x LoD
Lidsky rotavirus A DS-1, G2P1B[4] ATCC VR-2550 1x LoD
Lidsky rotavirus A Va70 ZeptoMetrix 0810281CF 1x LoD
Lidsky rotavirus A RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10 x LoD
*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
Tabulka 11x. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny sapoviru
Nasobky
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID LoD
Sapovirus Lidsky sapovirus, - QIAGEN Barcelona Klinicky alikvot; 1% LoD
genova skupina | GI-88*
Lidsky sapovirus, n/a Universitat Barcelona  Klinicky alikvot; 1x LoD
genova skupina V 160523351
Lidsky sapovirus, Gl Universitat Barcelona Klinicky alikvot; 1x LoD
genova skupina | 171016324
Lidsky sapovirus, Gll.3 Universitat Barcelona Klinicky alikvot; 1x LoD

genova skupina Il

*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
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Analyza in silico

Analyza in silico potencialni reaktivity ukazala, ze se pomoci testu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 predpoklada detekce nasledujicich organisml (véetné druhl, poddruht, subtypd,
sérotypl nebo sérovar() (tabulka 12).

Tabulka 12. Organismy s predikovanou reaktivitou na zakladé analyzy in silico

Organismy s predikovanou reaktivitou

QlAstat-Dx Gl Panel 2 (druhy, poddruhy, subtypy, sérotypy nebo sérovary)
Bakterie
Campylobacter Campylobacter coli*, Campylobacter jejuni, Campylobacter jejuni subsp. jejuni,

Campylobacter jejuni subsp. doylei, Campylobacter upsaliensis

Clostridium difficile Clostridium difficile (v€etné ribotypti 01 a 17 a kmen0 BI1, BI9, NAP1, SD1,
SD2, M68, M120)

Salmonella Salmonella bongori*, Salmonella enterica subsp. salamae Il (napf. sérovar
55:k:z39), Salmonella enterica subsp. arizonae llla (napf. sérovar 63:9:z51),
Salmonella enterica subsp. diarizonae Illb (napf. sérovar 47:1,v:z), Salmonella
enterica subsp. houtenae IV (napr. sérovar 43:z4), Salmonella enterica subsp.
indica VI

Salmonella enterica subsp. enterica (az 92 rtiznych sérovar( véetné Agona,
Anatum, Bareilly, Choleraesuis, Enteritidis, Heidelberg, Infantis, Kentucky,
Montevideo, Newport, Paratyphi A*, Senftenberg, Tennessee, Thompson,
Typhi, Typhimurium, Weltevreden*)

Plesiomonas shigelloides Plesiomonas shigelloides (napf. kmeny NCTC10360, ATCC 14029T,
R4605035)

Vibrio cholerae Vibrio cholerae (v€etné biovaru El Tor a Bengal)

Vibrio parahaemolyticus Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica subsp. palearctica, Yersinia
enterocolitica subsp. enterocolitica

Enteroagregativni E. coli Enteroagregativni E. coli (EAEC) (véetné sérotypti O104:H4, O111:HND,

(EAEC) 0126:HND, 025:H4, 086:H2, 086:HND, OUT:H4, OUT:HND)
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Tabulka 12. Organismy s predikovanou reaktivitou na zakladé analyzy in silico (pokrac¢ovani)

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Organismy s predikovanou reaktivitou
(druhy, poddruhy, subtypy, sérotypy nebo sérovary)

Enteroinvazivni E. coli
(EIEC) / Shigella

Enteropatogenni E. coli
(EPEC)

Enterotoxigenni E. coli
(ETEC)t

E. coli produkujici toxin
podobny Shiga toxinu
(STEC) — stx1

E. coli produkujici toxin
podobny Shiga toxinu
(STEC) — stx2

E. coli produkujici toxin
podobny Shiga toxinu
(STEC) O157

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

Enteropatogenni E. coli (EPEC) (napf. véetné sérotypt OUT: HND, OUT:HS,
OUT:H34, OUT:H21, 055:H7, 0O119:HNM, 0117)

DalSi bakterie nesouci eae: nékteré E. coli produkujici toxin podobny Shiga
toxinu (STEC), STEC O157:H7 a nékolik kment Shigella boydii

Enterotoxigenni E. coli (ETEC) (v€etné kmenu H10407 a E24377A a sérotypl
0169:H41, 025:H42, 0148:H28, O6:H16) nesouci: Tepelné labilni
enterotoxinovy gen podtyp LT-I a tepelné stabilni enterotoxinovou genovou
variantu Sta, podtypy STp a STh

E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC) (v&etné jinych nez 0157
sérotyptl O111:NM, O111:H-, 026:H11, O145:NM, O145:H28, 045:H2,
026:H11, ONT:NM a véetné STEC 0157 sérotypu O157:H7)

Predikované detekované podtypy toxinu stx7 zahrnuji stx1a, stx1c a stx1d.
DalSi bakterie nesouci stx: Shigella sonnei, Shigella dysenteriae

E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC) (v&etné jinych nez 0157
sérotyptl O111:NM, O104:H4, O111:H-, 026:H11, O121:H19, O145:H34,
0113:H21, ONT:H-, 0128:H2, OUT:HNM, O124:HNM a véetné STEC 0157
sérotyptl O157:H7, O157:NM)

Predikované detekované podtypy toxinu stx2 zahrnuji stx2a, stx2b, stx2c,
stx2d, stx2e, stx2f, stx2g, stx2h*, stx2i, stx2j, stx2k a stx2|

Escherichia coli 0157 véetné: kment STEC O157:H7 (napt. EDL933) a E. coli

0157: skupiny jiné nez H7 vEetné bakterii jinych nez Shiga-toxigennich E. coli
0157 (napf. sérotyp O157:H45)

DalSi bakterie s antigenem O157 O: Escherichia fergusonii O157
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Tabulka 12. Organismy s predikovanou reaktivitou na zakladé analyzy in silico (pokracovani)

Organismy s predikovanou reaktivitou

QlAstat-Dx Gl Panel 2 (druhy, poddruhy, subtypy, sérotypy nebo sérovary)
Parazité
Cryptosporidiumt Bézné druhy Cryptosporidium, které se podileji na onemocnéni u lidi:

C. parvum, C. hominis

Méné casté druhy Cryptosporidium, které se podileji na infekcich u lidi:

C. meleagridis, C. felis, C. bovis, C. viatorum, C. ubiquitum, C. tyzzeri,
C. cuniculus, Cryptosporidium sp. Chipmunk genotyp |, C. canis*

Vzéacné druhy nebo druhy, které se nevyskytuji u ¢lovéka: Cryptosporidium

wrairi
Cyclospora cayetanensis Cyclospora cayetanensis (véetné kment LG, CY9, NP20 a NP21)*
Entamoeba histolytica Entamoeba histolytica (napf. kmeny HM-1: IMSS, EHMfas1 a HK-9)*
Giardia lamblia Giardia lamblia (neboli Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)*
Viry
Adenovirus Lidsky adenovirus F40/F41
Astrovirus§ Lidsky astrovirus (v€etné typu 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8)
Norovirus GI/GlI Norovirus, genova skupina Il, genotypy:
Gll.1, Gll.2, GII.3*% GIl.4%, GlI.5, GlI.6, GlI.7, GII.8, GlI.9, GII.10, GII.12, GII.13,
Gll.14, GII.16, GII.17, GII.20, GlI.21, GII.22, GII.23, GII.24*, GII.25, GII.26,
GII.27, GIl.NA1 a GII.NA2*
Norovirus, genova skupina I, genotypy:
Gl.1, GI2, GI.3*%, Gl.4*, Gl.5, Gl.6*, GI.7*, Gl.8 a GI.9
Rotavirus Rotavirus A véetné genotypu:

G1P[8]*, G2P[4]*, G3P[8]*, G4P[8]*, GOP[6], GOP[8]*, G12P[6]* a G12P [8]
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Tabulka 12. Organismy s predikovanou reaktivitou na zakladé analyzy in silico (pokracovani)

Organismy s predikovanou reaktivitou
QlAstat-Dx Gl Panel 2 (druhy, poddruhy, subtypy, sérotypy nebo sérovary)

Sapovirus Genové skupiny:
Gl (véetné genotypl GI.1*, GI.2*, GI.3* Gl.4, GI.5, GI.6* a GI.7),
GlI (véetné genotypu Gll.1*, GII.2, GII.3, Gll.4*, GII.5, GII.6, GlI7, GlI.8*),
GIV (v¢etné genotypu GIV.1), a
GV (v€etné genotypl GV.1* a GV.2*)

* Pfedpoklada se, Ze nékteré sekvence budou detekovany se snizenou citlivosti v dusledku pfitomnosti snizeného
poctu chybnych parovani v kritickych polohach designu primer—sonda.

1 Nepiedpoklada se, Ze by analyza odhalila bakterie, které jsou nositeli tepelné labilniho enterotoxinového genu
podtypu LT-II a/nebo tepelné stabilni enterotoxinové varianty genu Stb.

I Nepiedpoklada se, Ze by analyza odhalila jiné druhy Cryptosporidium spp., které se méné podileji na onemocnéni
lidi: C. andersoni a C. muris (114).

§ Nepredpoklada se, Ze by analyza detekovala lidsky astrovirus typu MLB1-3 a VA1-5.
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Interferujici latky

Byl hodnocen vliv potencialné interferujicich latek na detekovatelnost organism( panelem
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Ctyficet tFi (43) potencialné interferujicich latek bylo do
smeési alikvotu pfidano v pfedpokladané koncentraci vyssi, nez je koncentrace latky, ktera se
pravdépodobné nachazi ve vzorcich stolice. Kazdy organismus byl testovan pfi 3x LoD
a testovani bylo provedeno ve tfech kopiich. Endogenni latky, jako je lidska plna krev, lidska
genomova DNA a nékolik patogend, byly testovany spole¢né s exogennimi latkami, jako jsou
antibiotika, dalSi léky souvisejici s gastrointestindlnim traktem a r(izné latky specifické pro
danou techniku.

U prevazné vétsiny testovanych latek nebyla pozorovana zadna inhibice, s vyjimkou mucinu
z hovézi podcelistni Zlazy, bisakodylu, uhli¢itanu vapenatého, nonoxynolu-9 a rotavirovych
reassortant, které mohou pfi vysoké koncentraci zpusobit inhibici.

Bylo zjisténo, Ze bovinni submaxilarni mucin v koncentracich vysSich nez 25,0 mg/m
interferuje s detekci EAEC.

Bylo zjisténo, ze bisakodyl v koncentracich vysSich nez 1,5 mg/ml interferuje s detekci EAEC.

Bylo zjisténo, Ze uhli¢itan vapenaty v koncentracich vy$Sich nez 10,7 mg/ml interferuje
s detekci vSech cilt panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Bylo zjisténo, Ze nonoxynol-9 v koncentracich vy$Sich nez 0,2 pl/ml interferuje s detekci
Entamoeba.

Predpokladalo se, Ze rotavirové reassortanty WC3:2-5, R574(9) a WI79-4,9 pouzivané ve
vakcinach proti rotaviru A budou v testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 reagovat
s rotavirem A. Konecné koncentrace bez pozorovatelnych rusivych ucinkl na detekci cilt pfi
koncentraci 3x LoD pro WC3:2-5, R574(9) a WI79-4,9 byly 8,89 x 10-% TCID50/ml, respektive
1,10 PTJ/ml (viz tabulka 13) pro ostatni testované koncentrace.
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U podskupiny patogenu byla testovana kompetitivni interference. Pfi hodnoceni kompetitivni
interference cilovych patogenl nebyla pozorovana zadna interference, kdyz byly testovany
dva cilové patogeny panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel, ato pfidanim jednoho
cilového patogenu v koncentraci 3x LoD a jednoho v koncentraci 50% LoD do alikvotu.
Vysledky testovanych cilovych patogent jsou uvedeny v tabulce 14.

Vysledky 43 interferujicich latek, které by mohly byt pfitomny ve vzorku stolice nebo do néj
vneseny, jsou uvedeny v tabulce 13.
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Tabulka 13. Konec¢na nejvyssi koncentrace bez pozorovatelného inhibi¢niho vlivu

Testovana latka Testovana koncentrace Vysledek

Endogenni latky

Bovinni a ovéi Zlu¢ 120,0 mg/ml Bez interference
Cholesterol 15,0 mg/ml Bez interference
Mastné kyseliny (kyselina palmitova) 2,0 mg/ml Bez interference
Mastné kyseliny (kyselina stearova) 4,0 mg/ml Bez interference
Lidska genomova DNA 20 pg/ml Bez interference
Lidska stolice (pfeplnéni lahvicky Cary Blair) 300 mg/ml Bez interference
Lidska mo¢ 0,5 mg/ml Bez interference
Lidska plna krev s citratem Na 0,4 mg/ml Bez interference
Mucin z hovézi pod¢elistni Zlazy 50,0 mg/ml Interference
25,0 mg/ml Bez interference
Triglyceridy 50 mg/ml Bez interference

Necilové mikroorganismy

Aeromonas hydrophila 1 x 10 jednotek/ml Bez interference
Bacteroides vulgatus 1 x 108 jednotek/ml Bez interference
Bifidobacterium bifidum 1 x 10° jednotek/ml Bez interference
Enterovirus druhu D, sérotyp EV-D68 1 x 10° jednotek/ml Bez interference
Nepatogenni E. coli 1 x 10° jednotek/ml Bez interference
Helicobacter pylori 1 x 10° jednotek/ml Bez interference
Saccharomyces cerevisiae 1 x 10° jednotek/ml Bez interference

(uloZeno jako S. boulardii)

Exogenni latky

Bacitracin 250,0 IU/ml Bez interference
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Tabulka 13. Konec¢na nejvyssi koncentrace bez pozorovatelného inhibi¢niho vlivu (pokra¢ovani)

Testovana latka Testovana koncentrace Vysledek
Bisacodyl 3,0 mg/ml Interference

1,5 mg/ml Bez interference
Subsalicylat bizmutity 3,5 mg/ml Bez interference
Uhli¢itan vapenaty (TUMS® Extra Strength 750) 100 mg/ml Interference

10 mg/ml Bez interference
Dokusat sodny 25 mg/ml Bez interference
Doxycyklin hydrochlorid 0,50 mg/ml Bez interference
Glycerin 0,50 ml Bez interference
Hydrokortizon 5,0 mg/ml Bez interference
Loperamid hydrochlorid 0,78 mg/ml Bez interference
Hydroxid hofeénaty 1,0 mg/ml Bez interference
Metronidazol 15,0 mg/ml Bez interference
Mineralni olej 0,50 ml Bez interference
Naproxen sodny 7 mg/ml Bez interference
Nonoxynol-9 12,0 pl/ml Interference

6,0 pl/ml Interference

3,0 pl/ml Interference

1,5 pl/ml Interference

0,75 pl/ml Interference

0,20 pl/ml Bez interference
Nystatin 10 000,0 USP jednotek/ml Bez interference

Fenylefrin hydrochlorid

Fosfore¢nan sodny

0,75 mg/ml

50,0 mg/ml
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Tabulka 13. Konec¢na nejvys$si koncentrace bez pozorovatelného inhibi¢niho vlivu (pokrac¢ovani)

Testovana latka Testovana koncentrace Vysledek
Slozky vakcin

Rotavirova reassortanta WC3:2-5, R574(9) — 8,89 x 10 TCIDso/ml Interference
VR 2195 8,89 x 10 TCIDso/ml Interference

Rotavirova reassortanta WI79-4,9 — VR 2415

Latky specifické pro techniku

8,89 x 10°° TCIDso/ml
1,10 x 102 PTJ/ml
1,10 x 10 PTJ/ml
1,10 PTJ/ml

Bez interference

Interference
Interference
Bez interference

Bélidlo

Etanol

Médium Cary-Blair pro fekalni vytér

Médium Fecal Opti-Swab Cary-Blair Medium

Konzervaéni prostredek PurSafe® DNA/RNA
Preservative

5,0 pi/ml
2,0 pl/ml
100 %
100 %

100 %

Bez interference

Bez interference

Bez interference

Bez interference

Bez interference

Lzi¢ka Para-Pak C&S 1 tampon / 2 ml Cary Blair Bez interference

Sigma transwab 1 tampon / 2 ml Cary Blair Bez interference

Tabulka 14. Vysledky testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 pro kompetitivni interferenci

Koneéna testovana

Smés alikvotl Cil koncentrace x LoD Zjisténa koinfekce

Norovirus 50 - Norovirus GI/GII 50x Ano
Rotavirus 3x Rotavirus A 3x

Norovirus 3 - Norovirus GI/GlI 3x .
Rotavirus 50% Rotavirus A 50%

Giardia 50% - Giardia lamblia 50% Ano
Adenovirus 3x Adenovirus F40/F41 3x
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Tabulka 14. Vysledky testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 pro kompetitivni interferenci (pokracovani)

Smés alikvotl

Cil

Koneéna testovana
koncentrace x LoD

Zjisténa koinfekce

Adenovirus 50x —
Giardia 3%

Norovirus 50x — C. diff
3x

Norovirus 3x — C. diff
50x

EPEC 50x — EAEC 3%

EPEC 3x — EAEC 50x

EPEC 50x — C. diff 3%

EPEC 3x — C. diff 50%

EPEC 50x — ETEC 3x

EPEC 3x — ETEC 50x

ETEC 50x — EIEC 3x

ETEC 3% — EIEC 50%

Giardia lamblia

Adenovirus F40/F41
Norovirus GlI

Clostridium difficile toxin A/B
Norovirus GlI

Clostridium difficile toxin A/B
EPEC

EAEC

EPEC

EAEC

EPEC

Clostridium difficile toxin A/B
EPEC

Clostridium difficile toxin A/B
EPEC

ETEC

EPEC

ETEC

ETEC

EIEC/Shigella

ETEC

EIEC/Shigella

3x
50x%
50x
3x

50x
50x%
3x

50%

50x%
3%

50x
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Prenos

Byla provedena studie pfenosu s cilem vyhodnotit potencialni kifizovou kontaminaci mezi po
sobé nasledujicimi zpracovanimi pfi pouziti panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Alikvoty patogenti z matrice alikvotl stolice se stfidavé vysoce pozitivnimi (105-10°
organismi/ml) a negativnimi alikvoty byly zpracovany na dvou pfistrojich QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

V panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nebyl pozorovan zadny prfenos mezi alikvoty,
coz dokazuje, ze provedeni systému a doporu¢ené postupy manipulace s alikvoty a testovani
ucinné zabranuji faleSné pozitivnim vysledkim v disledku pFfenosu nebo kFizové
kontaminace mezi alikvoty.

Reprodukovatelnost

Testovani reprodukovatelnosti uméle pfipravenych alikvotl bylo provedeno na tfech
testovacich pracovistich, véetné jednoho interniho pracovisté (pracovisté A) a dvou externich
pracovist (pracovisté B a pracovisté C). Studie zahrnovala fadu potencialnich variaci
predstavovanych pracovisti, dny, replikaty, Sarzemi kazet, pracovniky obsluhy a pfistroji
QlAstat-Dx Analyzer. Pro kazdé pracovisté bylo testovani provadéno po dobu 5 po sobé
nenasledujicich dnli se 6 replikaty za den (celkem 30 replikatl pro jeden cil, koncentraci
a pracovisté), 4 pristroje QlAstat-Dx Analyzer (2 analyzatory na pracovnika obsluhy
a pracovisté) a nejméné 2 pracovniky obsluhy v kazdy den testovani. Bylo pfipraveno celkem
5 smési alikvotl (dva kombinované alikvoty o hodnotach 1x LoD a 3x LoD a jeden negativni
alikvot). U kazdé smési bylo testovano a hodnoceno 6 replikatu.

V tabulce 15 je uvedena detekovatelnost na cil a koncentraci pro kazdé pracovisté studie
reprodukovatelnosti. Kromé toho byly udaje ziskané na vSech tfech pracovistich slouceny,
aby bylo mozné vypocitat pfesny oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile
a koncentrace. Béhem studie reprodukovatelnosti byla analyzovana potencialni variabilita
zpusobena pracovisti, dny, replikaty, Sarzemi kazet, operatory a analyzatory QIlAstat-Dx,
ktera neprokazala zadny vyznamny prispévek k variabilit¢ (hodnoty smérodatné odchylky
a variacniho koeficientu nizsi nez 1, resp. 5 %) dany jakoukoli z posuzovanych proménnych.
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Tabulka 15. Detekovatelnost pro jednotlivé cile a koncentrace pro jednotliva pracovisté studie
reprodukovatelnosti a presny oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile a koncentrace

Procento shody s o¢ekavanym vysledkem

VSechna
pracovisté
Testovany Testovana Ocekavany Pracovisté  Pracovisté  Pracovisté (95% interval
patogen koncentrace  vysledek A B (o4 spolehlivosti)
Adenovirus F41  3x LoD Detekovano 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100 % 100 % 100 % 100 %
0810085CF (95,98—
100,00 %)
1x LoD Detekovano 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
Zadna Nedetekovano 30/30 100 % 30/30 30/30 90/90 100 %
100 % 100 % (95,98 —
100,00 %)
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Tabulka 15. Detekovatelnost pro jednotlivé cile a koncentrace pro jednotliva pracovisté studie
reprodukovatelnosti a presny oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile a koncentrace (pokrac¢ovani)

Procento shody s oéekavanym vysledkem

Vsechna
pracovisté
Testovany Testovana Ocekavany Pracovisté  Pracovisté Pracovisté (95% interval
patogen koncentrace vysledek A B C spolehlivosti)
Clostridium 3x LoD Detected 30/30 100 % 30/30 100 %  30/30 90/90 100 %
difficile (Detekované) 100 % (95,98 —
ZeptoMetrix 100,00 %)
0801619
1x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
(Detekované) g o, 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
Zadna Nedetekovano 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
Campylobacter  3x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix (Detekované)  4qq o, 100 % 100 % 100 %
801650 (95,98 —
100,00 %)
1x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
(Detekované) g o, 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
Zadna Nedetekovano 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
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Tabulka 15. Detekovatelnost pro jednotlivé cile a koncentrace pro jednotliva pracovisté studie
reprodukovatelnosti a presny oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile a koncentrace (pokrac¢ovani)

Procento shody s oéekavanym vysledkem

Vsechna
pracovisté
Testovany Testovana Ocekavany Pracovisté  Pracovisté Pracovisté (95% interval
patogen koncentrace vysledek A B C spolehlivosti)
Escherichia coli  3x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
(EPEC) (Detekované) - 4q9 o 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix (95,98 —
801747 100,00 %)
1x LoD Detected 30/30 29/30 30/30 89/90
(Detekované) 40 g, 96,67 % 100 % 98,89 %
(93,96 —
99,97 %)
Zadna Nedetekovano  30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
Entamoeba 3x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
histolytica (Detekované) 100 % 100 % 100 % 100 %
ATCC (95,98 -
30459 100,00 %)
1x LoD Detected 30/30 30/30 29/30 89/90
(Detekované) — 1qq 9 100 % 96,67% 98,89 %
(93,96 —
99,97 %)
Zadna Nedetekovano  30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
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Tabulka 15. Detekovatelnost pro jednotlivé cile a koncentrace pro jednotliva pracovisté studie
reprodukovatelnosti a presny oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile a koncentrace (pokrac¢ovani)

Procento shody s oéekavanym vysledkem

Vsechna
pracovisté
Testovany Testovana Ocekavany Pracovisté  Pracovisté Pracovisté (95% interval
patogen koncentrace vysledek A B C spolehlivosti)
Giardia lamblia 3x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
ATCC (Detekované) 4o o 100 % 100 % 100 %
30888 (95,98 —
100,00 %)
1% LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
(Detekované)  4qq o, 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
Z4dna Nedetekovano 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
Norovirus GlI 3x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix (Detekované) 4o o, 100 % 100 % 100 %
0810087CF (95,98 —
100,00 %)
1% LoD Detected 29/30 30/30 30/30 89/90
(Detekované) g 67 o, 100 % 100 % 98,89 %
(93,96 —
99,97 %)
Z4dna Nedetekovano 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
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Tabulka 15. Detekovatelnost pro jednotlivé cile a koncentrace pro jednotliva pracovisté studie
reprodukovatelnosti a presny oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile a koncentrace (pokrac¢ovani)

Procento shody s oéekavanym vysledkem

Vsechna
pracovisté
Testovany Testovana Ocekavany Pracovisté  Pracovisté Pracovisté (95% interval
patogen koncentrace  vysledek A B C spolehlivosti)
Rotavirus A 3% LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix (Detekované)  1gq g, 100 % 100 % 100 %
0810280CF (95,98 —
100,00 %)
1x LoD Detected 30/30 29/30 30/30 89/90
(Detekované) g0 g, 96,67 % 100 % 98,89 %
(93,96 —
99,97 %)
Zadna Nedetekovano 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
Escherichia coli  3x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) O157:H7 (Detekovane) 10 9 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix (95,98 —
0801622 100,00 %)
1x LoD Detected 30/30 30/30 29/30 89/90
(Detekované)  q1gq o, 100 % 96,67% 98,89 %
(93,96 —
99,97 %)
Zadna Nedetekovano 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
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Tabulka 15. Detekovatelnost pro jednotlivé cile a koncentrace pro jednotliva pracovisté studie
reprodukovatelnosti a presny oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile a koncentrace (pokrac¢ovani)

Procento shody s o¢ekavanym vysledkem

Vsechna
pracovisté
Testovany Testovana Ocekavany Pracovisté  Pracovisté Pracovisté (95% interval
patogen koncentrace vysledek A B C spolehlivosti)
Escherichia coli  3x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) stx1 (Detekované) 40 o 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix _
0801622 (39,98
100,00 %)
1x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
(Detekované) g o, 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
Zadna Nedetekovano 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
Escherichia coli  3x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) stx2 (Detekované) 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix _
0801622 (95.98
100,00 %)
1x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
(Detekované) 4o o 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
Zadna Nedetekovano 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
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Tabulka 15. Detekovatelnost pro jednotlivé cile a koncentrace pro jednotliva pracovisté studie
reprodukovatelnosti a presny oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile a koncentrace (pokrac¢ovani)

Procento shody s oéekavanym vysledkem

Vsechna
pracovisté
Testovany Testovana Ocekavany Pracovisté  Pracovisté Pracovisté (95% interval
patogen koncentrace vysledek A B C spolehlivosti)
Salmonella 3x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
enterica (Detekované)  4qq o 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix _
0801437 (39,98
100,00 %)
1x LoD Detected 30/30 29/30 29/30 88/90
(Detekované) 4o 9 96,67 % 96,67% 97,78 %
(92,20 -
99,73 %)
Zadna Nedetekovano 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
Vibrio 3% LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
parahaemolyticus (Detekované) 100 % 100 % 100 % 100 %
ATCC 17802 (95,98 —
100,00 %)
1x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
(Detekované)  1qq o 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
Zadna Nedetekovano 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
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Tabulka 15. Detekovatelnost pro jednotlivé cile a koncentrace pro jednotliva pracovisté studie
reprodukovatelnosti a presny oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile a koncentrace (pokrac¢ovani)

Procento shody s oéekavanym vysledkem

VSechna
pracovisté
Testovany Testovana Ocekavany Pracovisté  Pracovisté Pracovisté (95% interval
patogen koncentrace vysledek A B C spolehlivosti)
Yersinia 3x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
enterocolitica (Detekované) 40 o 100 % 100 % 100 %
Zeptometrix _
0801734 (39,98
100,00 %)
1x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
(Detekované)  1q g, 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
Zadna Nedetekovano 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)

Opakovatelnost

Studie opakovatelnosti byla provedena na pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 s pouzitim sady
alikvotl slozené z nizkokoncentrovanych analytl (3% LoD a 1% LoD) pfidanych do matrice
stolice a negativnich alikvotl stolice. Pozitivni alikvoty obsahovaly tyto patogeny Adenovirus,
Clostridium difficile, Campylobacter, enteropatogenni E. coli (EPEC), Entamoeba histolytica,
Giardia lamblia, Norovirus Gll, Rotavirus, E. coli 0157, STEC stx1, STEC stx2, Salmonella
enterica, Vibrio parahaemolyticus a Yersinia enterocolitica. Kazdy alikvot byl testovan
stejnym pfistrojem po dobu 12 dnli. Celkem bylo zpracovano 60 replikatd o koncentraci
1x LoD, 60 replikatd o koncentraci 3x LoD a 60 replikatd negativnich alikvotd. Celkové
vysledky ukazaly 93,33-100,00% detekovatelnost pro alikvoty 1x LoD a 95,00—100,00%
detekovatelnost pro alikvoty 3x LoD. Negativni vzorky vykazovaly 100 % negativnich
vysledku pro vSechny analyty panelu.
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Opakovatelnost na pfistroji QlAstat-Dx Rise byla rovnéZz hodnocena ve srovnani s pristroji
QlAstat-Dx Analyzer. Studie byla provedena na dvou pfistrojich QlAstat-Dx Rise s pouzitim
reprezentativni sady alikvotl sloZené z nizkokoncentrovanych analytl (3x LoD a 1x LoD)
pfidanych do matrice stolice a negativnich alikvotd stolice. Patogeny obsazené v pozitivnich
alikvotech byly Norovirus GlIl, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia
enterocolitica, Salmonella enterica, Adenovirus F 40 a Rotavirus A. Alikvoty byly testovany
v replikatech s pouzitim dvou Sarzi kazet. Celkem bylo na pfistroji QlAstat-Dx Rise
zpracovano 128 replikatd pozitivnich alikvotll o koncentraci 1x LoD, 128 replikatd pozitivnich
alikvotll o koncentraci 3x LoD a 64 replikatt negativnich alikvotd. Celkové vysledky ukazaly
99,22-100,00% detekovatelnost pro alikvoty o koncentraci 1x LoD i 3% LoD. Negativni vzorky
vykazovaly 100 % negativnich vysledkd pro vS§echny analyty panelu. Do studie bylo za
ucelem srovnani vysledkd zahrnuto testovani na dvou pfistrojich QlAstat-Dx Analyzer (kazdy
se Ctyfmi analytickymi moduly). Ukazalo se, Zze vykonnost pfistroje QlAstat-Dx Rise je
srovnatelna s vykonnosti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Klinicka ucinnost

Nize uvedena klinicka ucinnost byla prokdzana pomoci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Pristroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise pouzivaji stejny analyticky modul jako
pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0; proto neni pouzitim pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebo
QlAstat-Dx Rise vykon ovlivnén. Ekvivalence vykonu mezi pfistroji QlAstat-Dx Rise

a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 byla potvrzena prostfednictvim studie opakovatelnosti (viz
podrobnosti na strané 133).

Prevalence detekovanych analytd pomoci panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Pocet a procento pozitivnich vysledk, jak je urcil panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
v prospektivnim klinickém hodnoceni, stratifikované podle vékovych skupin, jsou uvedeny
v tabulce 16. Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 celkové detekoval alespori
1 organismus ve 34,3 % (665/1939) prospektivné odebranych vzorkd.

Tabulka 16. Souhrn prevalence podle vékové skupiny pro prospektivni klinickou studii, jak urcil panel
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Analyt Celkem 0-6 let 6-21 let 22-49 let 50+ let Nenahlaseno
Viry
Adenovirus F40/F41

7 (0,4 %) 4(19%) 2(1,3%)  0(0,0%) 1(0,1 %) 0(0,0 %)
Astrovirus 9 (0,5 %) 5(23%) 0(0,0%) 3(0,6%) 1(0,1 %) 0 (0,0 %)
Norovirus GI/GII 59(31%) 25(11,7%) 2(1,3%) 17(34%) 15(1,4%) 0 (0,0 %)
Rotavirus A 27(14%) 15(7.0%) 2(1,3%) 7(1,4%) 3(0,3 %) 0 (0,0 %)
Sapovirus 15(0,8%) 9(42%) 3(1,9%) 3(0,6%) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
Bakterie
Campylobacter 101(52%) 27 (12,7 %) 7 (4,5 %) 27 (53%) 40 (3,8 %) 0(0,0 %)
Clostridium difficile 200 (10,3 %) 20(94 %) 14(89%) 44(87%) 119(11,3%) 3 (42,9 %)
Plesiomonas shigelloides 9 (0,5 %) 1(05%) 0(00%) 6(12%)  2(02%) 0 (0,0 %)
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Tabulka 16. Souhrn prevalence podle vékové skupiny pro prospektivni klinickou studii, jak urcil panel
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (pokracovani)

Analyt Celkem 0-6 let 6-21 let 22-49 let 50+ let Nenahlaseno

Salmonella 33 (1,7 % 9(42%) 6(3,8% 6(1,2% 12(1,1% 0(0,0%
( ) ( ) ( ) ( ) ( ) ( )

Vibrio cholerae 2 (0,1 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 1(0,2%) 1(0,1 %) 0(0,0 %)

Vibrio parahaemolyticus 3(0,3 % 0 (0,0 % 0 (0,0 % 2 (0,7 % 1(0,2 % 0 (0,0 %

P ly ( ) ( ) ( ) ( ) ( ) ( )

Vibrio vulnificus 0 (0,0 %) 0(0,0%) 0(0,0%)  0(0,0%) 0(0,0 %) 0(0,0 %)

Yersinia enterocolitica 30 (1,6 %) 3(1,4%) 2(1,3%) 13(26%) 12(1,1%) 0 (0,0 %)

E. coli/ Shigella vyvolavajici priijmova onemocnéni

Enteroagregativni 53 (2,7 %) 1(52%) 1(0,6%) 2448%) 17(1,6%) 0 (0,0 %)

E. coli (EAEC)

Enteropatogenni 192(99%) 57 (26,6%) 14(8,9%) 52(10,3%) 69 (6,6 %) 0 (0,0 %)

E. coli (EPEC)

Enterotoxigenni 36(19%)  4(19%) 2(13%) 18(36%) 12(1,1% 0(0,0%

E. coli (ETEC) lt/st (1.9.%) (1.3%) (3.6 %) (1.1%) (0.0%)

E. coli p'rodu_kujici t_oxin 24 (1,2 %) 9 (4,2 %) 1(0,6 %) 8 (1,6 %) 6 (0,6 %) 0 (0,0 %)

podobny Shiga toxinu

(STEC) stx1/stx2

E. coli 0157 3(0,2%) 3(14%) 0(00%) 0(0,0%)  0(0,0%) 0 (0,0 %)

Shigellal ; 13(0,7 %) 1(05%) 0(00%) 7(14%)  5(05%) 0 (0,0 %)

enteroinvazivni E. coli

(EIEC)

Parazité

Cryptosporidium 9 (0,5 %) 0(0,0%) 2(1,3%) 5(1,0%) 2 (0,2 %) 0 (0,0 %)

Cyclospora 21 (1,1 %) 0(0,0%) 1(0,6%) 8(1,6%) 12(1,1%) 0 (0,0 %)

cayetanensis

Giardia lamblia 16 (0,8 % 4(19% 1(0,6 % 7(1,4% 4(0,4 % 0(0,0%
( ) ( ) ( ) ( ) ( ) ( )
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Klinicka dcinnost panelu QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 byla stanovena bé&hem
multicentrické mezinarodni prospektivni studie provedené ve tfinacti klinickych zafizenich
zastupcl rdznych geografickych oblasti v USA a Evropé (9 pracovist v USA a 4 pracovisté
v Evropé) v obdobi od kvétna do Cervence 2021. VSechna pracovisté studie byla sdruzena
s nemocnici nebo nezavislé klinické diagnostické laboratofe, které provadéji rutinni
diagnostiku gastrointestinalnich infekci. Celkem 1 939 prospektivné odebranych vzorku
stolice (stolice v transportnim médiu Cary-Blair s pouzitim zafizeni Para-Pak® C&S (Meridian
Bioscience) nebo FecalSwab (COPAN)) bylo ziskano od pacientl s klinickymi pFiznaky
prijmu zpusobeného gastrointestinalni infekci. Tabulka 17 poskytuje shrnuti distribuce
vzorku na vSech pracovistich studie.
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Tabulka 17. RozloZeni prospektivnich vzork napfi¢ pracovisti studie

Pracovisté/zemé

Prospektivni (Cerstvy)

Némecko

Dansko

Spanélsko

Francie

Pracovisté 1 v USA
Pracovisté 2 v USA
Pracovisté 3 v USA
Pracovisté 4 v USA
Pracovisté 5 v USA
Pracovisté 6 v USA
Pracovisté 7 v USA
Pracovisté 8 v USA
Pracovisté 9 v USA

Celkem

* Vzorky z tohoto pracovisté byly z analyzy vylouceny, protoZe byly odebrany jinym zafizenim nez Para-Pak C&S

nebo FecalSwab.

339

293

247

63

186

43

282

177

44

39

o*

131

95

1939

Demografické udaje o 1939 vzorcich hodnocenych v prospektivni studii jsou shrnuty

v tabulce 18.

Tabulka 18. Demografické udaje pro prospektivné hodnocené vzorky

Demografické udaje

%

Pohlavi
Zenské 55,2
Muzské 44.8
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Tabulka 18. Demografické udaje pro prospektivné hodnocené vzorky (pokracovani)

Demografické udaje N %

Vékova skupina

0-5 let 213 11,0
6-21 let 159 8,2
22-49 let 505 26,0
50+ let 1055 54,4
Nenahlaseno 7 04

Populace pacientt

Pohotovost 75 3,9
Hospitalizace 485 25,0
Imunokompromitovany 3 0,2
Ambulantni péce 816 42,1
Nejsou k dispozici zadné informace 560 28,9

Pocet dni mezi nastupem symptomu a provedenim testu QlAstat-Dx

> 7 dni 89 4,6
<7 dni 162 8,3
Nenahlaseno 1688 87,1

Vykon panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 byl hodnocen pro kazdy vysledek testu
panelu pomoci jednoho testu s certifikaci FDA / oznacenim CE jako srovnavaciho testu nebo
pomoci slozeného srovnavaciho testu tfi nezavislych testovacich metod s certifikaci FDA /
oznacenim CE nebo dvou nezavislych testovacich metod s certifikaci FDA / oznaenim CE
avalidovanych PCR analyz s naslednym obousmérnym sekvenovanim (tabulka 19).
Vysledek slozené srovnavaci metody byl stanoven jako vétSina ze tfi vysledkud jednotlivych
testd.
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Tabulka 19. Srovnavaci metody pro klinické hodnoceni panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Vysledek testu panelu QlAstat-Dx Gl Panel 2

Srovnavaci metoda

Astrovirus

Rotavirus A

Sapovirus

Campylobacter

Clostridium difficile

Plesiomonas shigelloides

Salmonella

Yersinia enterocolitica

Shigella | enteroinvazivni E. coli (EIEC)
Enteroagregativni Escherichia coli (EAEC)
Enteropatogenni E. coli (EPEC)

E. coli 0157

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

Jedna testovaci metoda s certifikaci FDA /
oznacenim CE

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

Jedna testovaci metoda s certifikaci FDA /
oznacenim CE a jeden validovany test PCR
nasledovany obousmérnym sekvenovanim*t

Adenovirus F40/F41

Norovirus GI/GlI

Vibrio cholerae

Enterotoxigenni E. coli (ETEC) It/st

E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC) stx1/stx2

SloZena ze tfi testovacich metod s certifikaci
FDA / ozna¢enim CE *t
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Tabulka 19. Srovnavaci metody pro klinické hodnoceni panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
(pokracovani)

Vysledek testu panelu QlAstat-Dx Gl Panel 2 Srovnavaci metoda

Giardia lamblia SloZena ze dvou testovacich metod
s certifikaci FDA / oznagenim CE a dvou
validovanych testd PCR nasledovanych
obousmérnym sekvenovanim*

* Kazda pouzita analyza PCR byla dobfe charakterizovana a po validovanych testech amplifikace nukleovych
kyselin (NAAT) nasledovala obousmérna sekvenaéni analyza. Kazda analyza byla navrzena tak, aby amplifikovala
jiné sekvence, nez jsou ty, na které se zaméfuje panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Pozitivni vysledky
potfebné k vytvoreni sekvenci z obousmérného sekvenovani s alespori 200 bazemi adekvatni kvality, které podle
analyz BLAST odpovidaly sekvenci o¢ekavaného organismu nebo genu z databaze GenBank NCBI s alespori 95%
pokrytim zajmové sekvence a alespori 95% identi¢nosti vzhledem k referenci.

1 Pouzita testovaci metoda s certifikaci FDA / ozna¢enim CE nerozliSovala mezi druhy V. parahaemolyticus
a V. vulnificus, proto bylo na pozitivnich vzorcich provedeno dodate¢né testovani pomoci validovanych analyz PCR
s naslednym obousmérnym sekvenovanim k identifikaci odpovidajicich druht Vibrio.

1 Jedna z testovacich metod s certifikaci FDA / ozna¢enim CE pouzitych ve sloZzené srovnavaci metodé
nerozliSovala druhy V. cholerae, dalsi testovani bylo provedeno na pozitivnich vzorcich pomoci validovaného testu
PCR, po kterém nasledovalo obousmérné sekvenovani pro identifikaci V. cholerae.

Kromé toho bylo k dopInéni vysledkd prospektivni klinické studie hodnoceno také celkem
750 pfedem vybranych archivovanych zmrazenych vzork(, o nichZ je znamo, Ze jsou pozitivni
alespon na jeden z cild panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (retrospektivni studie).
Tyto vzorky slouzily ke zvétSeni velikosti vzorku pro analyty, které vykazovaly nizsi prevalenci
v klinické prospektivni studii nebo které byly méné zastoupeny v konkrétnim typu vzorku
(Para-Pak C&S nebo FecalSwab). Stejné srovnavaci metody popsané v tabulce 19 byly
pouzity jako konfirmaéni testovani pfitomnosti nukleovych kyselin z o€ekavanych analyti.

Celkem bylo v klinické studii hodnoceno 2 689 vzork(i (1939 prospektivné odebranych
a 750 pfedem vybranych archivovanych vzorku). Tyto vzorky byly odebrany pomoci zafizeni
Para-Pak C&S (1 150) nebo FecalSwab (1 539).

Mira pozitivni shody (positive percentage agreement, PPA) a mira negativni shody (negative

percentage agreement, NPA) byly vypocteny pro prospektivni a retrospektivni klinické studie
dohromady.
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Mira pozitivni shody byla vypoctena jako 100 % x (TP / (TP + EN)). Skute¢né pozitivni (true
positive, TP) oznacuje, Ze panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a srovnavaci metoda
poskytly pozitivni vysledek pro tento konkrétni organismus. FaleSné negativni (false negative,
FN) oznacuje situaci, kdy byl vysledek panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 negativni,
zatimco vysledek srovnavaci metody byl pozitivni. Mira negativni shody byla vypoctena jako
100 % x (TN / (TN + FP)). Skutecné negativni (true negative, TN) oznacuje, ze panel
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a srovnavaci metoda poskytly negativni vysledky.
FaleSné pozitivni (false positive, FP) oznacuje situaci, kdy byl vysledek panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 pozitivni, kdeZto vysledek srovnavaci metody byl negativni. Byl
vypocten pfesny binomicky oboustranny 95% interval spolehlivosti miry pozitivni shody a miry
negativni shody.

Navic nékteré analyty, napfiklad Entamoeba histolytica nebo druhy Vibrio, jsou tak vzacné,
ze prospektivni i retrospektivni testovani nestacilo k prokazani vykonu systému. Kromeé toho
bylo k doplnéni vysledkd testd prospektivnich a archivovanych vzorkd provedeno
vyhodnoceni uméle pfipravenych vzork(i pro nékolik patogent (Adenovirus F40/F41,
Astrovirus, Rotavirus, Sapovirus, Campylobacter, ETEC, EIEC/Shigella, STEC stx1/stx2,
E.coli 0157, Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Vibrio cholerae, Vibrio
parahaemolyticus, Vibrio vulnificus, Yersinia enterocolitica, Cryptosporidium, Cyclospora
cayetanensis, Entamoeba histolytica a Giardia lamblia). Uméle pfipravené vzorky byly
pfipraveny z negativnich zbytkovych vzorkl, které byly dfive testovany pomoci panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a srovnavaci metody s negativnim vysledkem. Nejméné
50 % téchto vzorkd bylo obohaceno v koncentracich mirné nad limitem detekce (2x LoD)
a zbytek v koncentracich 5% a 10x LoD, a to s pouzitim kvantifikovanych kmen( pro kazdy
patogen. Pro kazdy hodnoceny analyt bylo testovano minimalné 50 uméle pfipravenych
vzorku. Uzivatelé, ktefi vzorky analyzovali, nebyli s analytickym stavem jednotlivych uméle
pfipravenych vzork(l seznameni. Mira pozitivni shody byla stanovena pro uvedené cile na
umeéle pfipravenych vzorcich.

Vysledky klinické ucinnosti jsou shrnuty v jednotlivych tabulkach vykonu pro kazdy cil, které

zahrnuji vysledky testl klinickych vzorka (prospektivnich a archivovanych) a umélych vzorku
(tabulka 20 az tabulka 42).
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Nesrovnalosti mezi panelem QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a srovnavacimi metodami
byly proSetfeny u analytl, ukterych byl vysledek testu pomoci panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 porovnan s jednou metodou s certifikaci FDA/ oznaenim CE.
Analyzy nesrovnalosti jsou uvedeny pod €arou u kazdé jednotlivé tabulky klinické uc€innosti
uvedenych nize a Udaje jsou prezentovany pred vyfeSenim analyzy nesrovnalosti a po ném,
s vyjimkou 6 cill, kde byla jako srovnavaci metoda pouzita metoda sloZzena ze tfi
samostatnych metod (Adenovirus F40/41, Norovirus GI/GIl, V. cholerae, ETEC, STEC
a Giardia lamblia) apro dva druhy Vibrio (V. parahaemolyticus a V. vulnificus), kde
srovnavaci metoda zahrnovala jednu metodu s certifikaci FDA / oznaéenim CE a po PCR
analyzach nasledovalo obousmérné sekvenovani pro identifikaci specifickych druhl Vibrio.

Viry
Tabulka 20. Adenovirus F40/41
Mira pozitivni shody Mira negativni shody
Skupina vzorku TP/(TP + FN) % 95% interval TN/(TN + FP) % 95% interval
spolehlivosti (Cl) spolehlivosti
(CI)
Klinicky 51/52 98,1 89,7-100,0 1049/1050 99,9 99,5-100,0
Uméle pfipraveny  68/70 97,1 90,1-99,7 N/A N/A N/A

Tabulka 21. Astrovirus

Mira pozitivni shody Mira negativni shody
Skupina 95% interval 95% interval
vzorkil Analyzy TP/(TP + FN) % spolehlivosti TN/(TN + FP) % spolehlivosti
) ()

Klinicky Prediscordantni  11/12 91,7 61,5-99,8 2124712124 100,0 99,8-100,0

Postdiscordantni  11/12* 91,7 61,5-99,8 212412124 100,0 99,8-100,0
Uméle N/A 67/68 98,5 92,1-100,0 N/A N/A N/A
pfipraveny

* Astrovirus byl detekovan v jediném fale$né negativnim vzorku (1/1) pomoci jiné testovaci metody s certifikaci
FDA / oznacenim CE.
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Tabulka 22. Norovirus GI/GII

Mira pozitivni shody Mira negativni shody

Skupina TP/(TP + FN) % 95% interval TN/(TN + FP) % 95% interval
vzorku spolehlivosti (Cl) spolehlivosti (Cl)
Klinicky 100/111 90,1 83,0-95,0 1052/1055 99,7 99,2-99,9

Tabulka 23. Rotavirus A

Mira pozitivni shody Mira negativni shody
Skupina Analyzy TPI(TP +FN) % 95% interval TN/(TN+FP) % 95% interval
vzorku spolehlivosti (Cl) spolehlivosti (Cl)
Klinicky Prediscordantni ~ 34/37 91,9  78,1-983 2096/2099 99,9 99,6-100,0
Postdiscordantni  34/36* 944  81,3-99,3 2097/2100* 99,9 99,6-100,0
Uméle N/A 69/70 98,6  92,3-100,0 N/A N/A N/A
pfipraveny

* Rotavirus A byl detekovan ve dvou ze tfi fale§né negativnich vzorku (2/3) a nebyl detekovan ve tfech falesné
pozitivnich vzorcich (0/3) pomoci jiné testovaci metody s certifikaci FDA / ozna¢enim CE.

Tabulka 24. Sapovirus

Mira pozitivni shody Mira negativni shody
Skupina Analyzy TP/(TP+FN) % 95% interval TN/(TN+FP) % 95% interval
vzorku spolehlivosti (Cl) spolehlivosti (Cl)
Klinicky Prediscordantni  56/67 83,6 72,5-91,5 2213/2216 99,9  99,6-100,0
Postdiscordantni  53/54* 98,2 90,1-100,0 2223/2229* 99,7  99,4-99,9
Umeéle N/A 69/ 69 100,0 94,8-100,0 N/A N/A N/A
pfipraveny

* Sapovirus byl detekovan v jednom z jedenacti faleSné negativnich vzorkd (1/11) a byl detekovan v jednom ze ffi
fale$né pozitivnich vzorkd (1/3) pomoci jiné testovaci metody s certifikaci FDA / oznaéenim CE.
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Bakterie

Tabulka 25. Campylobacter

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Skupina Analyzy TP/(TP+FN) % 95% interval TN/(TN+FP) % 95% interval

vzorku spolehlivosti (Cl) spolehlivosti (Cl)

Klinicky Prediscordantni 129/132 97,7 93,5-99,5 1998/2006 99,6  99,2-99,8
Postdiscordantni 134/134* 100,0 97,3-100,0 2001/2004* 99,9  99,6-100,0

Uméle N/A 45/461 97,8 88,5-99,9 N/A N/A N/A

pfipraveny

* Campylobacter nebyl detekovan ve tfech faleSné negativnich vzorcich (0/3) a byl detekovan v péti z osmi faleSné
pozitivnich vzork( (5/8) pomoci jiné testovaci metody s certifikaci FDA / ozna¢enim CE.

1 Na Campylobacter bylo testovano méné nez 50 uméle pfipravenych vzorku, protoZe testovani bylo preruseno kvdli
vys$8i prevalenci pozorované béhem klinickych prospektivnich a retrospektivnich studii.

Tabulka 26. Clostridium difficile toxin A/B

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Skupina  Analyzy TPI(TP+FN) % 95% interval TN/(TN+FP) % 95% interval

vzorku spolehlivosti (Cl) spolehlivosti (Cl)

Klinicky Prediscordantni 213/239 89,1 84,5-92,8 1899/1902 99,8  99,5-100,0
Postdiscordantni 213/224* 95,1 91,4-97,5 1914/1917* 99,8  99,5-100,0

* Toxin A/B Clostridium difficile byl detekovan u jedenacti z dvaceti sedmi faleSné negativnich vzorkd (11/27) a nebyl
detekovan v zadném ze tfi faleSné pozitivnich vzorkud (0/3) pomoci PCR s naslednou obousmérnou sekvenaéni

analyzou.
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Tabulka 27. Plesiomonas shigelloides

Mira pozitivni shody Mira negativni shody
Skupina Analyzy TPI(TP+FN) % 95% interval TN/(TN+FP) % 95% interval
vzorku spolehlivosti (Cl) spolehlivosti (Cl)
Klinicky Prediscordantni ~ 40/44 90,9 78,3-97,5 2227/2231 99,8 99,5-100,0
Postdiscordantni  40/41* 97,6  87,1-99,9 2230/2234* 99,8 99,5-100,0
Uméle N/A 67/68 98,5 92,1-100,0 N/A N/A N/A
pripraveny

* Plesiomonas shigelloides byl detekovan v jednom ze &tyr fale$né negativnich vzorkd (1/4) a nebyl detekovan ve
Etyfech fale$né pozitivnich vzorcich pomoci jiné testovaci metody s certifikaci FDA / oznagenim CE.

Tabulka 28. Salmonella

Mira pozitivni shody Mira negativni shody
Skupina Analyzy TP(TP+FN) % 95% interval TN/(TN+FP) % 95% interval
vzorku spolehlivosti (Cl) spolehlivosti (Cl)
Klinicky Prediscordantni ~ 64/68 94,1 85,6-98,4 2068/2070 99,9 99,7-100,0
Postdiscordantni  64/64* 100,0  94,4-100,0 2072/2074* 99,9 99,7-100,0
Uméle N/A 33/33t 100,0  89,4-100,0 N/A N/A N/A
pripraveny

* Salmonella nebyla detekovana ve ¢&tyfech fale$né negativnich vzorcich (0/4) a nebyla detekovana ve dvou falesné
pozitivnich vzorcich (0/2) pomoci jiné testovaci metody s certifikaci FDA / ozna¢enim CE.

1 Na Salmonellu bylo testovano méné nez 50 uméle pfipravenych vzorkd, protoZe testovani bylo preruseno kvuli
vys8i prevalenci pozorované béhem klinickych prospektivnich a retrospektivnich studii.

Tabulka 29. Vibrio cholerae

Mira pozitivni shody Mira negativni shody
Skupina TP/(TP + FN) % 95% interval TN/(TN + FP) % 95% interval
vzorku spolehlivosti (Cl) spolehlivosti (Cl)
Klinicky 17 100,0 2,5-100,0 987/989 99,8 99,3-100,0
Uméle 67/70 95,7 88,0-99,1 N/A N/A N/A
pripraveny
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Tabulka 30. Vibrio parahaemolyticus

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Skupina TP/(TP + FN) % 95% interval TN/(TN + FP) % 95% interval
vzorku spolehlivosti (Cl) spolehlivosti (Cl)
Klinicky 1/2* 50,0 9,5-90,6 2133/2134* 99,9 99,7-100,0
Uméle 70/70 100,0 94,9-100,0 N/A N/A N/A

pfipraveny

* Vibrio parahaemolyticus byl detekovan v jednom dal$im alikvotu pomoci panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2,
ktery byl také detekovan srovnavaci metodou s certifikaci FDA / ozna¢enim CE jako Vibrio, ale specifické druhy Vibrio
nebylo mozné pomoci PCR analyz s naslednym obousmérnym sekvenovani urcit, a proto nebyl tento vysledek

v analyzach dat povazovan za skute¢né pozitivni.

Tabulka 31. Vibrio vulnificus

Mira pozitivni shody Mira negativni shody
Skupina TP/(TP + FN) % 95% interval TN/(TN + FP) % 95% interval
vzorku spolehlivosti (Cl) spolehlivosti (Cl)
Klinicky 0/0 N/A N/A 2136/2136 100,0 99,8-100,0
Uméle 69/69 100,0 94,8-100,0 N/A N/A N/A
pfipraveny

Tabulka 32. Yersinia enterocolitica

Mira pozitivni shody Mira negativni shody
Skupina  Analyzy TP/TP +FN) % 95% interval TN/(TN+FP) % 95% interval
vzorku spolehlivosti (Cl) spolehlivosti (Cl)
Klinicky Prediscordantni  51/54 94,4 84,6-98,8 2071/2083 99,4 99,0-99,7
Postdiscordantni  51/51* 100,0  93,0-100,0 2074/2086* 99,4 99,0-99,7
Uméle N/A 68/69 98,6 92,2-100,0 N/A N/A N/A
pripraveny

* Yersinia enterocolitica nebyla detekovana ve trech fale$né negativnich vzorcich (0/3) a nebyla detekovana ve
dvanacti fale$né pozitivnich vzorcich (0/12) pomoci jiné testovaci metody s certifikaci FDA / ozna¢enim CE.
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E. coli/ Shigella vyvolavajici prijjmova onemocnéni

Tabulka 33. Enteroagregativni E. coli (EAEC)

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Skupina Analyzy TP/I(TP +FN) % 95% interval TN/(TN + FP) % 95% interval
vzorku spolehlivosti spolehlivosti
(cn (C1)
Klinicky Prediscordantni 82/97 84,5 75,8-91,1 2035/2040 99,8 99,4-99,9
Postdiscordantni 82/93* 88,2 79,8-94,0 2039/2044* 99,8 99,4-99,9

* Enteroagregativni E. coli (EAEC) byla detekovana u tfinacti ze sedmnacti fale$né negativnich vzorcich (13/17)
a zadny z péti falesné pozitivnich vzork( nebyl detekovan (0/5) pomoci PCR s naslednou obousmérnou sekvenacéni

analyzou.

Tabulka 34. Enteropatogenni E. coli (EPEC)

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Skupina  Analyzy TPI(TP+FN) % 95% interval TN/(TN + FP) % 95% interval
vzorku spolehlivosti spolehlivosti
(cn (n
Klinicky Prediscordantni 289/318 90,9 87,2-93,8 1897/1901 99,8 99,5-99,9
Postdiscordantni 295/316* 93,4  90,0-95,8 1914/1917* 99,8 99,5-100,0

* Enteropatogenni E. coli (EPEC) byla detekovana ve tfinacti z dvacet jedna faleSné negativnich vzorkd (13/21)

a byla detekovana v jednom ze dvou fale$né pozitivnich vzorkd (1/2) pomoci PCR s naslednou obousmérnou
sekvenacni analyzou. Bylo zde osm (8) dalSich fale$né negativnich vzorkd a dva (2) fale§né pozitivni vzorky, které
nebyly dale zkoumany analyzou nesrovnalosti.

Tabulka 35. Enterotoxigenni E. coli Itist

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Skupina TP(TP+FN) % 95% interval TN/(TN + FP) % 95% interval

vzorku spolehlivosti spolehlivosti
() (€

Klinicky 63/67 94,0 85,4-98,4 963/975 98,8 97,9-99,4

Uméle 43/43 100,0 91,8-100,0 N/A N/A N/A

pfipraveny
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Tabulka 36. E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC) stx1/stx2

Mira pozitivni shody Mira negativni shody
Skupina vzorku TP/(TP + FN) % 95% interval TN/(TN + FP) % 95% interval
spolehlivosti (Cl) spolehlivosti
(%)}
Klinicky 70/75 93,3 85,1-97,8 937/945 99,2 98,3-99,6
Uméle pripraveny 200/200* 100,0 98,2-100,0 N/A N/A N/A

* Pro cil STEC stx1/stx2 je zobrazen vy3$si pocet vysledku testt na uméle pfipravenych vzorcich, protoze pochazeji
z kmenU STEC jinych nez 0157 a také kmenl STEC se séroskupinou O157.

Tabulka 37. E. coli 0157

Mira pozitivni shody Mira negativni shody
Skupina Analyzy TP/(TP +FN) % 95% interval TN/(TN +FP) % 95% interval
vzorku spolehlivosti spolehlivosti
()] ()]

Klinicky Prediscordantni  39/41 95,1 83,5-99,4 26/26 100,0 86,8—-100,0

Postdiscordantni  39/39* 100,0 91,0-100,0 28/28 100,0 87,7-100,0
Uméle N/A 67/69 97,1 89,9-99,7 N/A N/A N/A
pfipraveny

* E. coli 0157 nebyla detekovana ve dvou fale§né negativnich vzorcich (0/2) pomoci jiné testovaci metody
s certifikaci FDA / oznacenim CE.

Tabulka 38. Shigella | enteroinvazivni E. coli (EIEC)

Mira pozitivni shody Mira negativni shody
Skupina Analyzy TP/(TP +FN) % 95% interval TN/(TN + FP) % 95% interval
vzorki spolehlivosti spolehlivosti
(© )

Klinicky Prediscordantni  34/36 94,4 81,3-99,3 2099/2100 99,9 99,7-100,0

Postdiscordantni  36/37* 97,3 85,8-99,9 2100/2100* 100,0 99,8-100,0
Uméle N/A 69/69 100,0 94,8-100,0 N/A N/A N/A
pripraveny

* Shigella | enteroinvazivni E. coli (EIEC) byla detekovana v jednom ze dvou falesné negativnich vzorkd (1/2) a byla
detekovana v jediném fale$né pozitivnim vzorku (1/1) pomoci testu s certifikaci FDA / ozna¢enim CE.
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Parazité

Tabulka 39. Cryptosporidium

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Skupina Analyzy TP/I(TP +FN) % 95% interval TN/(TN + FP) % 95% interval
vzorku spolehlivosti spolehlivosti
(CI) ()]
Klinicky Prediscordantni ~ 40/42 95,2 83,8-99,4 2220/2223 99,9  99,6-100,0
Postdiscordantni  40/40* 100,0 91,2-100,0 2223/2226* 99,9  99,6-100,0
Uméle N/A 58/58 100,0 93,8-100,0 N/A N/A N/A
pfipraveny

* Cryptosporidium nebylo detekovano ve dvou fale$né negativnich vzorcich (0/2) a nebylo detekovano ve tfech
faleS$né pozitivnich vzorcich pomoci PCR nasledované obousmérnou sekvenacni analyzou.

Tabulka 40. Cyclospora cayetanensis

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Skupina Analyzy TP/(TP +FN) % 95% interval TN/(TN+FP) % 95% interval
vzorku spolehlivosti spolehlivosti
() (1
Klinicky Prediscordantni ~ 23/24 95,8 78,9-99,9 2112/2112 100,0 99,8-100,0
Postdiscordantni  23/24* 95,8 78,9-99,9 2112/2112 100,0 99,8-100,0
Uméle N/A 56/56 100,0 93,6-100,0 N/A N/A N/A
pfipraveny

* Cyclospora cayetanensis, vyskytl se jeden (1) fale$né negativni vzorek, ktery nebyl dale zkouman analyzami

nesrovnalosti.

Tabulka 41. Entamoeba histolytica

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Skupina Analyzy TP/(TP +FN) % 95% interval TN/(TN + FP) % 95% interval
vzorku spolehlivosti spolehlivosti
(cn (cn
Klinicky Prediscordantni  0/0 N/A N/A 2136/2136 100,0 99,8-100,0
Postdiscordantni  0/0 N/A N/A 2136/2136 100,0 99,8-100,0
Uméle N/A 69/70 98,6 92,3-100,0 N/A N/A N/A
pfipraveny
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Tabulka 42. Giardia lamblia

Mira pozitivni shody Mira negativni shody
Skupina TP/(TP + FN) % 95% interval TN/(TN + FP) % 95% interval
vzorku spolehlivosti spolehlivosti
()] ()]
Klinicky 63/63 100,0 94,3-100,0 983/993 99,0 98,2-99,5
Uméle 56/56 100,0 93,6-100,0 N/A N/A N/A
pfipraveny
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Souhrn klinické uginnosti

Vysledky pro vSechny cilové patogeny ziskané béhem testovani klinickych vzorki
v prospektivnich a retrospektivnich studiich jsou shrnuty v tabulce 43. U cild, u nichz byly
analyzovany nesrovnalosti, jsou udaje uvedeny po vyfeSeni neshod.

Tabulka 43. Souhrn klinické ucinnosti v prospektivnich a retrospektivnich studiich

Mira pozitivni shody Mira negativni shody

Analyt TP/(TP + FN) % 95% interval | TN/(TN + FP) % 95% interval
spolehlivosti spolehlivosti
(Ch (Ch)

Viry

Adenovirus 51/52 98,1 89,7-100,0 1049/1050* 99,9 99,5-100,0

F40/F41

Astrovirus 11/12 91,7 61,5-99,8 2124 /2124 100,0 99,8-100,0

Norovirus GI/GlI 100/111 90,1 83,0-94,9 1052/1055* 99,7 99,2-99,9

Rotavirus A 34/36 94,4 81,3-99,3 2097/2100 99,9 99,6-100,0

Sapovirus 53/54 98,2 90,1-100,0 2223/2229 99,7 99,4-99,9

Bakterie

Campylobacter 134/134 100,0 97,3-100,0 2001/2004 99,9 99,6—-100,0

Clostridium 213/224 95,1 91,4-97,5 1914/1917 99,8 99,5-100,0

difficile

Plesiomonas 40/41 97,6 87,1-99,9 2230/2234 99,8 99,5-100,0

shigelloides

Salmonella 64/64 100,0 94,4-100,0 2072/2074 99,9 99,7-100,0

Vibrio cholerae 17 100,0 2,5-100,0 987/989* 99,8 99,3-100,0

Vibrio 1/2 50,0 9,5-90,6 2133/2134 99,9 99,7-100,0

parahaemolyticus

Vibrio vulnificus 0/0 N/A N/A 2136/2136 100,0 99,8-100,0

Yersinia 51/51 100,0 93,0-100,0 2074/2086 99,4 99,0-99,7

enterocolitica
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Tabulka 43. Souhrn klinické ucinnosti v prospektivnich a retrospektivnich studiich (pokracovani)

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Analyt TP/(TP + FN)

%

95% interval
spolehlivosti

(e

TN/(TN + FP)

%

95% interval
spolehlivosti
(cn

E. coli / Shigella vyvolavajici prijmova onemocnéni

Enteroagregativni 82/93 88,2 79,8-94,0 2039/2044 99,8 99,4-99,9
E. coli (EAEC)

Enteropatogenni 295/316 93,4 90,0-95,8 1914/1917 99,8 99,5-100,0
E. coli (EPEC)

Enterotoxigenni 63/67 94,0 85,4-98,4 963/975* 98,8 97,9-99,4
E. coli (ETEC) lt/st

E. coli produkujici 70/75 93,3 85,1-97,8 937/945* 99,2 98,3-99,6
toxin

podobny Shiga

toxinu (STEC)

stx1/stx2

E. coli 0157 39/39 100,0 91,0-100,0 28/28 100,0 87,7-100,0
Shigella | 36/37 97,3 85,8-99,9 2100/2100 100,0 99,8-100,0
enteroinvazivni

E. coli (EIEC)

Parazité

Cryptosporidium 40/40 100,0 91,2-100,0 2223/2226 99,9 99,6-100,0
Cyclospora 23/24 95,8 78,9-99,9 2112/2112 100,0 99,8-100,0
cayetanensis

Entamoeba 0/0 N/A N/A 2136/2136 100,0 99,8-100,0
histolytica

Giardia lamblia 63/63 100,0 94,3-100,0 983/993* 99,0 98,2-99,5
Celkovy vykon panelu

VSechny analyty 1464/1536 95,3 94,1-96,3 39527/39608 99,8 99,8-99,8

* Velikost vzorku pro klinickou specificitu (mira negativni shody) je mensi pro patogeny hodnocené sloZzenou
referen¢ni metodou (Adenovirus F40/41, Norovirus GI/Gll, Vibrio cholerae, ETEC, STEC, Giardia lamblia) kvuli ¢asti
v8ech skute¢né negativnich alikvotll (> 33 %) testovanych celou sloZzenou srovnavaci metodou (39,03—43,59 %).
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Koinfekce

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hlasil detekci vice organismu (tj. smiSené infekce)
pro celkem 142 prospektivné odebranych vzork(. To predstavuje 21,3% pozitivnich vzorka
(142/665). Vétsina vicenasobnych detekci zahrnovala dva organismy (107/142; 75,4 %),
zatimco 17,6 % (25/142) zahrnovalo tfi organismy, 4,2 % (6/142) zahrnovalo ¢tyfi organismy
a 2,8 % (4/142) zahrnovalo pét organismu. NejcastéjSi vicenasobné infekce jsou zobrazeny
v tabulce 44 nize.

Tabulka 44. Nejcastéjsi kombinace vicenasobné detekce (2 5 pFipadtl) podle zjisténi pomoci panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Kombinace vicenasobné detekce Pocet vzorkl
Enteropatogenni E. coli (EPEC) + enterotoxigenni E. coli (ETEC) It/st 5
Enteroagregativni E. coli (EAEC) + enterotoxigenni E. coli (ETEC) It/st 6
Enteroagregativni E. coli (EAEC) + enteropatogenni E. coli (EPEC) 7
Enteropatogenni E. coli (EPEC) + Norovirus GI/GlI 10
Campylobacter + enteropatogenni E. coli (EPEC) 13
Clostridium difficile toxin A/B + enteropatogenni E. coli (EPEC) 16

Jak ukazuje tabulka 45, nejcastéji nalezenymi analyty (= 10 pfipad() u smiSenych infekci byly
EPEC (88), Clostridium difficile toxin A/B (44), Campylobacter (34), EAEC (33), Norovirus
GI/Gll (30), ETEC (23) a STEC (12).
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Tabulka 45. Prevalence analytii u smiSenych infekci podle stanoveni pomoci panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Analyt N %
Adenovirus F40/F41 5 1,5
Astrovirus 3 0,9
Campylobacter 34 10,2
Clostridium difficile toxin A/B 44 13,2
Cryptosporidium 2 0,6
Cyclospora cayetanensis 4 1,2
E. coli 0157 3 0,9
Enteroagregativni E. coli (EAEC) 33 9,9
Enteropatogenni E. coli (EPEC) 88 26,4
Enterotoxigenni E. coli (ETEC) It/st 23 6,9
Giardia lamblia 6 1,8
Norovirus GI/GlI 30 9,0
Plesiomonas shigelloides 8 2,4
Rotavirus A 8 2,4
Salmonella 7 2,1
Sapovirus 8 2,4
E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu 12 3,6
(STEC) stx1/stx2

Shigella | enteroinvazivni E. coli (EIEC) 6 1,8
Vibrio cholerae 2 0,6
Vibrio parahaemolyticus 1 0,3
Yersinia enterocolitica 6 1,8
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Shrnuti bezpecnosti a funkCnich vlastnosti

Souhrn ¢asti o bezpecénosti a funkéni zpUsobilosti si miiZete stahnout z webovych stranek Eudamed
na nasledujicim umisténi: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search- device
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Likvidace

® Nebezpecny odpad likvidujte v souladu s mistnimi a vnitrostatnimi predpisy. To plati i pro
nepouzité produkty.

® Dodrzujte doporuceni uvedena v bezpecnostnim listu (BL).
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Reseni potiZi

Tento prlivodce feSenim potizi mGze byt uzite¢ny pfi feSeni pfipadnych problému. Dalsi
informace muzZete najit také mezi Casto kladenymi dotazy na strankach naseho centra
technické podpory: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx (kontaktni udaje naleznete na
webovych strankach www.giagen.com).

Dalsi informace o specifickych kddech chyb a chybovych hlaSenich pro panel QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 naleznete v tabulce 46:

Tabulka 46. Informace o specifickych kédech chyb a chybovych hlasenich pro panel QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Kod chyby Zobrazené chybové hlaseni
0x02C9
0x032D
0x0459 Cartrid tion failure: S | tration too high
Ox045A artridge execution failure: Sample concentration too high.
0x04BF
Please repeat by loading 100 microliters of the sample in
0x0524 a new cartridge (per IFU explanation) (Zpracovani kazety
0x058B selhalo: Koncentrace alikvotu je pfili§ vysoka. Zopakuijte
0x05E9 vloZzeni 100 mikrolitrd alikvotu do nové kazety (podle
vysvétleni v ndvodu k pouziti)).
0x0778
0x077D
0x14023

Pokud je koncentrace alikvotu pfilis vysoka atest je tfeba opakovat vlozenim 100 pl,
postupujte podle pracovniho postupu podrobné uvedeného v ,pfiloze C: Dal$i pokyny
k pouziti“ na strané 165.
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Symboly
V navodu k pouZiti anebo na obalu a znaceni jsou uvedeny nasledujici symboly:

Symbol Definice symbolu

Obsahuje dostatek reagencii pro <N> reakci

A
=z
\

Pouzijte do

Tento vyrobek splfiuje pozadavky evropského nafizeni 2017/746 pro diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro.

N [
M

V Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro

EH

Katalogové ¢islo
LOT Cislo sarze
MAT Cislo materidlu (tj. ozna&eni dilu)

Globalni ¢islo obchodni polozky (Global Trade Item Number)

z

Jedine¢ny identifikator zafizeni

Obsahuje

O C
Icﬁ
> -

—'
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Definice symbolu

Komponenta

Cislo

Pouziti v gastrointestinalnim traktu

R oznacuje revizi navodu k pouziti a n je Cislo revize

Teplotni omezeni

Vyrobce

Pfectéte si navod k pouziti, ktery si lze stdhnout zwebovych stranek
resources.qgiagen.com/674623

Chrarite pred svétlem

Nepouzivejte opakované

Upozornéni, prostudujte si doprovodnou dokumentaci
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Definice symbolu

OO0 @

158

Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozeno

Hoflavina, nebezpeéi pozaru

Ziravina, riziko chemického popaleni

Nebezpeci pro zdravi, riziko senzibilizace, karcinogenita

Riziko Gjmy

Zplnomocnény zastupce pro Evropské spolecenstvi
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PFilohy

PFiloha A: Instalace defini¢niho souboru analyzy

Defini¢ni soubor analyzy (Assay Definition File, ADF) panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 musi byt nainstalovan v pfistroji QlAstat- Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0
a QlAstat-Dx Rise pred testovanim pomoci kazet QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Poznamka: Pokud potfebujete nahrat nové definiéni soubory analyzy do pfistroje
QlAstat-Dx Rise, obratte se na technickou podporu nebo na svého obchodniho zastupce.

Poznamka: Po kazdém vydani nové verze analyzy QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je nutné
pfed testovanim nainstalovat novy definicni soubor analyzy QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Defini¢ni soubor analyzy (typ souboru .asy) je kdispozici na webovych strankach
www.giagen.com

Definiéni soubor analyzy (typ souboru .asy) je tfeba pred instalaci do pfistroje QlAstat-Dx
Analyzer1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ulozit na jednotku USB. Tato jednotka USB musi
byt formatovana v systému FAT32.

PFi importu souboru ADF z jednotky USB do pfistroje QIAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pokracujte nasledujicimi kroky:

1. Vlozte flash disk USB obsahujici defini¢ni soubor analyzy do jednoho z portti USB na
pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

2. Stisknéte polozku Options (Moznosti) a poté Assay Management (Sprava analyz).
V oblasti s obsahem se otevie obrazovka Assay Management (Sprava analyz)
(obrazek 55).
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administrator Assay MGMT 14:10 20230426

F I
‘l Available ¥ °

Fun Test
AVAILABLE ASSAYS Gz
? Assay Active D
04053228045519 ?
Results

QlAstat-Dx® Gastrointestinal .|

®

LIS assay name > Options

Assay Notes >

Type of Samples > @

List of Analytes > Log Out
6 o E] sove & cancet

Obrazek 55. Obrazovka Assay Management (Sprava analyz).

3. Stisknéte tlacitko Import (Import) ve spodni levé ¢asti obrazovky (obrazek 55).
4. \Vyberte soubor odpovidajici dané analyze, ktery se ma importovat z jednotky USB.
Otevre se dialogové okno s zadosti o potvrzeni nacteni souboru.

Poznamka: V pfipadé, Ze je k dispozici pfedchozi verze, objevi se dialogové okno pro
prepsani aktualni verze verzi novou. Nahrazeni potvrdite tlaCitkem Yes (Ano).

5. Chcete-li aktivovat analyzu, povolte moznost Assay Active (Aktivni analyza)
(obrazek 56).
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- - o x

administrator Assay MGMT 14:08 2023-04-26

_I Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS Gl2
Gi2 % Assay Active ()
Assay ID e
04053228045519 View
Assay Description Results
QlAstat-Dx® Gastrointestinal ..,
Assay Version
1.0
LIS assay name > Options
Assay Notes >
Type of Samples > @
List of Analytes > Log Out
[& import ] save ® cancel

Obrazek 56. Aktivace analyzy.
6. Chcete-li pfifadit aktivni analyzu uzivateli, provedte tyto kroky:
a. Prejdéte do nabidky Options > User Management (MozZnosti > Sprava uzivateld).

b. Vyberte uzivatele, ktery bude moci analyzu provadét.

Poznamka: V pripadé potfeby Ize tento krok opakovat pro kazdého uzivatele
vytvofeného v systému.

c. Na zdlozce User Options (Moznosti uzivatell) vyberte moznost Assign Assays
(Prifadit analyzy).

d. Aktivujte analyzu a poté stisknéte tlaCitko Save (Ulozit) (obrazek 57).
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- o x

administrator User MGMT 13:05 2020-10-30

|
1 o
Available |
Run Test ‘
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > .
o a @
labuser > View
Results
technician 2
useractive @) @
Assign user profile > Options
Assign Assays >
Assay Statistics >
Log Out
20 AddUser E] save ® cancel

Obrazek 57. Prifazeni aktivni analyzy.
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Priloha B: Slovnik

Amplifikacni kfivka: Grafické znazornéni amplifikanich udajd multiplexniho PCR v redlném
Case (RT-PCR).

Analyticky modul (Analytical Module, AM): Hlavni hardwarovy modul pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 odpovédny za provadéni testd na kazetdch QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Ridi jej provozni modul. K jednomu provoznimu modulu
Ize pFipojit nékolik analytickych moduld.

IUO: Investigational use only — pouze pro vyzkumné ucely.
IFU: Navod k pouziti.

Hlavni port: V kazeté QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge se jedna o vstup pro
tekuté alikvoty v pfepravnim médiu.

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

Provozni modul (Operational Module, OM): Specializovany hardware pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 poskytujici uzivatelské rozhrani pro 1—4 analytické moduly (AM).

Provozni Modul PRO (OM PRO): Specializovany hardware pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0
poskytujici uzivatelské rozhrani pro 1—4 analytické moduly (AM).

PCR: Polymerazova fetézova reakce.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0: Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sestava z provozniho
a analytického modulu. Provozni modul zahrnuje prvky zajiStujici pfipojeni k analytickému

modulu a umoznuje interakci uzivatele s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Analyticky
modul obsahuje hardware a software pro testovani a analyzu vzorku.
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QlAstat-Dx Analyzer 2.0: Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sestava z provozniho modulu
PRO a analytického modulu. Provozni modul PRO zahrnuje prvky zajistujici pfipojeni
k analytickému modulu a umoziiuje interakci uzivatele s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
Analyticky modul obsahuje hardware a software pro testovani a analyzu vzork(.

Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge: Samostatny spotfebni plastovy
prostfedek se vSemi reagenciemi, potfebnymi pro Uplné provedeni piné automatizovanych
molekularnich analyz, obsazenymi v prostfedku za UcCelem detekce gastrointestinalnich
patogend.

QlAstat-Dx Rise: Pfistroj QlAstat-Dx Rise Base je in vitro diagnostické zafizeni pro pouziti
s analyzami QlAstat-Dx a analytickymi moduly QlAstat-Dx Analytical Module, ktery poskytuje
plnou automatizaci od pripravy alikvotu az po detekci s real-time PCR pro molekularni
aplikace. Systém Ize provozovat bud v rezimu nahodného pfistupu, nebo v rezimu davkového
testovani, a jeho kapacitu Ize zvysit az na 160 testt/den zafazenim az 8 analytickych modul.
Soucasti systému je také predni zasuvka pro vice testu, ktera pojme az 16 testd najednou,
a zasuvka na odpad pro automatické vyfazeni provedenych testll, coz zvySuje efektivitu
provozu bez dohledu.

RT: Reverzni transkripce.

Port pro stéry: V kazeté QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge se jedna o vstup pro
suché stéry. Port pro stéry se pro analyzu pomoci panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
nepouziva.

Uzivatel: Osoba obsluhujici pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 / QlAstat-Dx Analyzer 2.0 /

QlAstat-Dx Rise / kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge zamySlenym
zplsobem.
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PFiloha C: DalSi pokyny k pouziti

V pfipadé, ze béhem testovani dojde k selhani zpracovani kazety, které odpovida chybovym
kodim (0x02C9, 0x032D, 0x0459, 0x045A, 0x04BF, 0x0524, 0x058B, 0x05E9, 0x0778,
0x077D, 0x14023), zobrazi se na obrazovce pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 po dokon€eni cyklu nasledujici chybové hlaseni.

,Cartridge execution failure: Sample concentration too high. Please repeat by loading
100 microliters of the sample in a new cartridge (as per IFU explanation).“ (Selhani
zpracovani kazety: P¥ili§ vysoka koncentrace alikvotu. VloZte znovu 100 mikrolitrt alikvotu
do nové kazety (podle pokynu v navodu k pouziti)).

V tomto pfipadé by se mél test opakovat s pouzitim 100 pl stejného alikvotu podle
ekvivalentnich testovacich postupt podrobné popsanych v ¢asti ,Postup” v navodu k pouziti,
které jsou pfizptisobené vstupnimu objemu alikvotu 100 pl:

1. Otevrete baleni kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pomoci zafezl na
bocich baleni.

2. Vyjméte kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge z obalu.

3. Manualné zapiste informace o alikvotu nebo Stitek s informacemi o alikvotu nalepte na
horni ¢ast kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Ujistéte se, Ze je Stitek
ve spravné poloze a neblokuje vicko.

4. Umistéte kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge vodorovné na Cistou
pracovni plochu tak, aby ¢arovy kéd na Stitku sméfoval nahoru. Oteviete vicko na alikvoty
v hlavnim portu na pfedni strané kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

5. Stolici v transportnim mediu Cary-Blair dukladné promichejte, napfiklad 3krat fadnym
protfepanim zkumavky.

6. Otevrete zkumavku s alikvotem, ktery chcete testovat. K odebrani tekutiny pouzijte
dodanou pfenosovou pipetu. Natahnéte alikvot po prvni plnici rysku na pipeté (tj.
100 pl).
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Dulezité: Do pipety nenatahujte vzduch, hlen ani ¢astice. Pokud do pipety natahnete
vzduch, hlen nebo €éastice, opatrné vytlacte tekutinu alikvotu z pipety zpét do zkumavky
s alikvotem a aspiraci zopakuijte.

7. Opatrné preneste alikvot do hlavniho portu kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge za pouziti dodané jednorazové prenosoveé pipety.

8. Pevné zaviete viko hlavniho portu (mélo by se ozvat kliknuti).

9. Od tohoto okamziku postupujte podle pokynu popsanych v navodu k pouziti.
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Informace o zpusobu objednavani

Produkt Obsah Kat. €.

Kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Panel 2 Cartridge a 6 jednotlivé 691413
balenych pfenosovych pipet.

Souvisejici produkty

1 analyticky modul QlAstat-Dx
Analytical Module, 1 provozni modul
QlAstat-Dx Operational Module
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a souvisejici hardware a software ke 9002824
zpracovani analytickych kazet
QlAstat-Dx pro molekularné
diagnosticka stanoveni

1 analyticky modul QlAstat-Dx
Analytical Module, 1 provozni modul
QlAstat-Dx Operational Module PRO
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a souvisejici hardware a software ke 9002828
zpracovani analytickych kazet
QlAstat-Dx pro molekularné
diagnosticka stanoveni

1 modul QlAstat-Dx Rise Base
Module a souvisejici hardware
QlAstat-Dx Rise a software pro provadéni molekularné 9003163
diagnostickych stanoveni pomoci
analytickych kazet QlAstat-Dx
Aktualni licenéni informace a odmitnuti odpovédnosti specifické pro vyrobek jsou uvedeny
v pfisluSném navodu k pouziti sady QIAGEN. Navody k pouziti sad QIAGEN jsou k dispozici
na webovych strankach www.giagen.com nebo si je Ize vyzadat od oddéleni technickych

sluzeb spole¢nosti QIAGEN ¢i mistniho distributora.
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Smlouva o omezené licenci na panel QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Pouzivanim tohoto produktu vyjadfuje kazdy kupujici nebo uzivatel produktu svij souhlas s nasledujicimi podminkami:

1.

Tento produkt se muiize pouzivat vyhradné v souladu s protokoly poskytnutymi s timto produktem a timto navodem
k pouziti a pro pouziti pouze s komponentami dodanymi v tomto panelu. Spole¢nost QIAGEN neposkytuje zadnou
licenci svych dusevnich prav k pouzivani nebo zaclenéni komponent, které jsou obsazeny v tomto panelu, spole¢né
s kterymikoliv komponentami, které vtomto panelu obsazeny nejsou, s vyjimkou pfipadu popsanych v tomto
navodu k pouZiti a dalSich protokolech dostupnych na webovych strankach www.qgiagen.com. Nékteré z téchto
dalSich protokold byly poskytnuty uzivateli QIAGEN dal$im uzivatelim QIAGEN. Tyto protokoly nebyly spole¢nosti
QIAGEN dukladné testovany ani optimalizovany. Spole¢nost QIAGEN nezaruéuje ani neposkytuje zaruku na to, Ze
neporusuji prava tretich stran.

Spole€nost QIAGEN neposkytuje Zadnou jinou zaruku nez vyslovné stanovené licence v tom smyslu, Ze tento panel
a/nebo jeho pouziti nenarusuje prava tretich stran.

Tento panel ajeho komponenty jsou licencovany k jednorazovému pouziti a nesmi se pouzivat opakovane,
prepracovavat ani opakované prodavat.

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

Kupujici a uzivatel tohoto panelu souhlasi s tim, Ze nepodnikne ani nikomu jinému neumozni podniknout Zadné
kroky, které by mohly vést k jakékoliv shora zakazané ¢innosti nebo ji usnadnily. Spole¢nost QIAGEN muze
prosazovat zakazy tohoto ujednani o omezené licenci u kteréhokoliv soudu, a bude vyzadovat kompenzaci za
veskeré naklady vynaloZzené na vySetfovani a soudni vylohy véetné poplatki za pravni zastupce v pfipadé
jakéhokoliv soudniho sporu s cilem prosadit toto ujednani o omezené licenci nebo kteréhokoliv ze svych prav
k dusevnimu vlastnictvi v souvislosti s panelem a/nebo jeho sou¢astmi.

Aktualizovana licenéni ustanoveni jsou k dispozici na webovych strankach www.qiagen.com.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx® DiagCORE® (QIAGEN Group); Para-Pak® C&S
(Meridian Bioscience); FecalSwab™ (COPAN). Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouzité v tomto dokumentu,
atoiv pfipadé, Ze takto nejsou vyslovné oznaceny, nejsou povazovany za nechranéné zakonem.

11/2024 HB-3462-001 © 2024 QIAGEN, vSechna prava vyhrazena.
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