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Zamyslaneé pouzitie

Panel QlAstat- Dx® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel je kvalitativny multiplexny
diagnosticky test in vitro na baze nukleovej kyseliny zalozeny na real-time PCR uréeny na
pouzitie s analyzatormi QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Panel QlAstat-
Dx ME Panel dokaze naraz detegovat a identifikovat niekolko bakterialnych, virusovych a
kvasinkovych nukleovych kyselin zo vzoriek mozgovomieSneho moku odobratych
lumbalnou punkciou od jednotlivcov s priznakmi a/alebo symptémami meningitidy a/alebo
encefalitidy.

Nasledujuce organizmy sa identifikuju a diferencujl.]* pomocou panela QlAstat-Dx ME Panel:
Escherichia coli K1, Haemophilus influenzae, Listeria monocytogenes, Neisseria
meningitidis  (opuzdrené), Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae,
Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus pyogenes, cytomegalovirus, virus herpes simplex
1, virus herpes simplex 2, ludsky herpeticky virus 6, enterovirus, ludsky parechovisus, virus

varicella-zoster a Cryptococcus neoformans/gattii*.

QlAstat-Dx ME Panel je indikovany ako pomodcka pri diagnostike konkrétnych cinidiel
meningitidy a/alebo encefalitidy a vysledky sa musia pouzit spolu ostatnymi klinickymi,
epidemiologickymi a laboratérnymi udajmi. Vysledky z panela QlAstat-Dx ME Panel nemaju
sluzit ako jediny zaklad pre diagnozu, lieCbu alebo iné rozhodnutia tykajuce sa pacienta.
Pozitivne vysledky nevylu€uju koinfekciu s organizmami, ktoré nie su zahrnuté v paneli
QlAstat-Dx ME Panel. Nie vSetky agensy infekcie CNS su detegované tymto testom. Zistené
Cinidlo alebo c¢inidla nemusia byt konecnou pri¢inou ochorenia. Negativne vysledky

nebrania infekcii centralneho nervového systému (CNS).

“Cryptococcus neoformans a Cryptococcus gattii nie je mozné diferencovat’.
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QlAstat-Dx ME Panel nie je ur€eny na testovanie vzoriek odobratych zo zdravotnickych
pomdcok zavedenych v CNS.

QlAstat-Dx ME Panel je ur€eny na pouzitie v spojeni so Standardnou kulturou starostlivosti
(napr. kultira na regeneraciu organizmu, pripadne sérotypizaciu a testovanie

antimikrobialnej citlivosti).

Panel QlAstat-Dx ME Panel je ur€eny na diagnostické pouZitie in vitro len laboratérnymi

odbornikmi.
Zamyslany pouzivatel

QlAstat- Dx ME Panel je urCeny na diagnostické pouzitie in vitro len laboratornymi
odbornikmi.
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Opis a princip

Informacie o patogéne

Meningitida a encefalitida su potencialne devasta¢né ochorenia a mézu sa spajat' s vysokou
morbiditou a mortalitou'. Meningitida je definovana ako zapal mozgovych blan, encefalitida
je definovana ako zapal mozgového parenchymu a meningoencefalitida je definovana ako
zapal obidvoch tychto miest. VSetky tieto ochorenia mézu spésobovat baktérie, virusy alebo
huby, pricom etiologia encefalitidy je najcastejSie virusova?. Klinické prejavy su zvycajne
nespecifické, pretoze pacienti asto trpia bolestou hlavy, meniacim sa duSevnym stavom a v
pripade meningitidy stuhnutostou Sije. V€asna diagndza je nevyhnutna, pretoZze symptémy
sa mozu prejavit nahle a zhorSovat sa az po poskodenie mozgu, sluchu a/alebo stratu reci,
slepotu alebo dokonca smrt. LieCba sa lidi v zavislosti od pri€iny ochorenia, na vhodné
uréenie lie€by je nevyhnutna identifikacia konkrétneho pric¢inného pévodcu.

Kazeta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge umozriuje detekciu 16 bakterialnych, virusovych a
plesfiovych patogénnych cielov, ktoré spdsobuju priznaky a/alebo symptomy meningitidy
alalebo encefalitidy. Testovanie vyzaduje maly objem vzorky a minimalny pracovny ¢as a
vysledky su k dispozicii priblizne za menej ako 80 minut.

Patogény, ktoré mozno detegovat a identifikovat pomocou panela QlAstat-Dx ME Panel, su
uvedené v Tabulke 1.

Tabulka 1. Patogény detegovatelné panelom QlAstat-Dx ME Panel

Patogén Klasifikacia (typ genému)
Escherichia coli K1 Baktéria (DNA)
Haemophilus influenzae Baktéria (DNA)
Listeria monocytogenes Baktéria (DNA)
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Tabulka 1. Patogény detegovatelné panelom QlAstat-Dx ME Panel (pokracovanie)

Patogén Klasifikacia (typ genému)
Neisseria meningitidis (opuzdreny) Baktéria (DNA)
Streptococcus agalactiae Baktéria (DNA)
Streptococcus pneumoniae Baktéria (DNA)
Streptococcus pyogenes Baktéria (DNA)
Mycoplasma pneumoniae Baktéria (DNA)
Cytomegalovirus Herpeticky virus (DNA)
Virus herpes simplex 1 Herpeticky virus (DNA)
Virus herpes simplex 2 Herpeticky virus (DNA)
Ludsky herpeticky virus 6 Herpeticky virus (DNA)
Enterovirus Pikornavirus (RNA)
Ludsky parechovirus Pikornavirus (RNA)
Virus varicella-zoster Herpeticky virus (DNA)
Cryptococcus gattii/Cryptococcus neoformans Kvasinky (DNA)

Escherichia coli K1

E. coli, gramnegativny bacil z radu enterobaktérov, je jednym z najbeznejSich organizmov
nachadzajucich sa v gastrointestinalnom trakte. Vacsina kmerov E. coli je neSkodnych, no
tie, ktoré exprimuju kapsularny polysacharid K1, méZu spdsobit extraintestinalne infekcie®*.
Kmene E. coli s puzdrom K1 su dominantné (~80 %) medzi izolatmi mozgovomieSneho
moku od novorodencov s meningitidou® a st zodpovedné za ~40 % pripadov sepsy a ~80 %
pripadov meningitidy v tejto populéacii, pri€om sa spajaju s mortalitou v 10 — 15 % pripadov a
neurologickymi nasledkami v 30 — 50 % pripadov®. Patogenéza E. coli K1 zahftia kolonizaciu
sliznice gastrointestinalneho traktu a invaziu do intravaskularneho priestoru’. Po dosiahnuti
prahovej urovne bakterémie E. coli K1 prenika hematoencefalickou bariérou (blood-brain
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barrier, BBB) a napada centralny nervovy systém (CNS)”. Ked baktérie vstupia do CNS,
vyvolaju uvolfiovanie prozapalovych a toxickych zlucenin, o vedie k zvySenej permeabilite

BBB a pleocytdze, ¢o spésobuje meningitidu®.

Haemophilus influenzae

H. influenzae, je gramnegativny kokobacil, ktory je mozné rozdelit na opuzdrené kmene, z
ktorych pozname Sest réznych sérotypov (a az f), priCom kazdy exprimuje jedine¢nu
polysacharidovu kapsulu, ako aj neopuzdrené kmene alebo kmene bez priradeného typu®. K
prenosu H. influenzae bezne dochadza prostrednictvom respiraénych kvap6cok'. Z
historického hladiska predstavuje sérotyp b H. influenzae (Hib) hlavnu pri¢inu bakterialnej
meningitidy u deti do 5 rokov. V krajinach s konjugovanymi vakcinami proti Hib v narodnych
imunizacnych programoch sa vSak miera incidencie znizila o viac ako 90 %""". Po zavedeni
vakcinacie proti Hib dnes spdsobuje vacsinu invazivnych ochoreni vo vSetkych vekovych
skupinach H. influenzae bez priradeného typu'. H. influenzae bez priradeného typu méze
sposobit’ usné infekcie u deti a bronchitidu, za nasledok v8ak méze mat aj invazivne
ochorenie'. Sérotyp b je u ludi najpatogenickej$i a mdze viest k pneumonii, bakterémii,
meningitide, epiglotitide, septickej artritide, celulitide, zapalu stredného ucha, hnisavej
perikarditide a menej ¢asto k endokarditide a osteomyelitide. Infekcie ostatnymi sérotypmi
vedu k podobnym chorobnym procesom’™.

Listeria monocytogenes

L. monocytogenes je fakultativne anaerobna, tycinkovita, grampozitivna baktéria’.
Z 12 identifikovanych sérotypov L. monocytogenes patri viac ako 98 % izolatov z ludskej
listeriozy do Styroch sérotypov: 1/2a, 1/2b, 1/2c a 4b"™ . K prenosu dochadza predovsetkym
prostrednictvom kontaminovanych potravin, ¢o moéze viest k rozsiahlym prepuknutiam
nakazy's, zatial ¢o k prenosu z ¢loveka na ¢loveka moéze dochadzat z matky na dieta v
maternici alebo pri narodeni'’. Invazivna listeridza postihuje prevazne tehotné Zeny, osoby s

oslabenou imunitou, fudi v pokro€ilom veku a dojcatéd a mbze spdsobovat Zivot ohrozujuce
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ochorenia, ako je sepsa a meningitida'. Hoci je pocet infekcii rotne pomerne nizky,
odhaduje sa, Ze v roku 2010 sa vyskytlo priblizne 23 150 pripadov celosvetovo, mortalita
infikovanych os6b je vysoka, odhaduje sa, Ze v roku 2010 to bolo 5463 umrti celosvetovo,
¢o predstavuje 26,6 % vsetkych pripadov'®.

Mycoplasma pneumoniae

M. pneumoniae je mald baktéria z triedy Mollicutes, ktord sa vyznacuje absenciou
peptidoglykanovej bunkovej steny, ¢o spdsobuje rezistenciu vo¢i mnohym antimikrobialnym
terapiam?°. M. pneumoniae je vyznamnou pric¢inou infekcii dychacich ciest a pneumoénie
ziskanej v komunite vo vSetkych vekovych skupinach. Vzhladom na svoje mierne priznaky
sa Casto oznaCuje ako ,chodiaca pneumonia“®. KedZe su infekcie M. pneumoniae
nedostato¢ne diagnostikované, odhad poctu pripadov a umrti stvisiacich s M. pneumoniae
je naroény?'?2. Odhaduje sa, ze 25 % pripadov M. pneumoniae zahitia extrarespiracné
ochorenia, priom najzavaznejSie je ochorenie postihujuce nervovy systém (periférny aj
centralny). Tieto pripady predstavuju zdravotnu pohotovost, pretoze neuropatie centralneho
nervového systému suvisiace s M. pneumoniae mozu viest k umrtiu alebo pretrvavajicim
neurologickym problémom s vyznamnymi nasledkami na zdravie a podstatnym zniZzenim
kvality Zivota?®. M. pneumoniae je, zial, naro¢né diagnostikovat, pretoze kultivacia je
komplikovana a pomalé a sérologické testy su pri identifikacii ucinné iba v pripade, ze je k

dispozicii sérum z akutnej aj konvalescencénej fazy?.

Neisseria meningitidis (opuzdreny)

N. meningitidis alebo meningokok je aerdbny, gramnegativny diplokok a hlavny patogén
spOsobujuci bakterialnu meningitidu?. Trinast séroskupin sa identifikovalo na zaklade
antigenicity polysacharidovej kapsuly. Séroskupiny A, B, C, W, Y a X su pri¢inou vacsiny
pripadov invazivnych ochoreni®. NajinvazivnejSie kmene N. meningitidis su zvyCajne
opuzdrené, pretoze puzdro poskytuje odolnost voc&i protilatkam hostitefa a zabranuje

fagocytoze®*?6. N. meningitidis sa prena$a asymptomaticky v nosohltanovej sliznici priblizne
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u10% zdravych oséb a prenos prebieha kvapdckovym aerosélom alebo sekrétmi
kolonizovanych os6b?. Infekcie spdsobené touto baktériou mézu postihnit osoby v kazdom
veku, najvyssi vyskyt je v8ak u dojCiat a dospievajlcich?. Pomer pripadov a umrtnosti pri
meningokokovom ochoreni je 10— 15 %, a to aj pri primeranej antibiotickej lie¢be?”. So
zavedenim vakcinacie vyskyt meningokokovych ochoreni v niektorych krajinach, ako je USA
a Holandsko, klesa®®, no sporadické aj epidemické pripady N. meningitidis su stale
registrované v krajinach, kde eS$te nebola zavedena multivalentna vakcinacia proti
meningokokom?®'.

Streptococcus agalactiae

Skupina B Streptococcus (streptokok skupiny B, GBS) je grampozitivny kok. Identifikovalo
sa desat’ sérotypov na baze polysacharidov, pricom 97 % pripadov sa pripisuje piatim
sérotypom (la, Ib, II, lll a V)*%*. GBS moZe spOsobovat Zivot ohrozujice infekcie u
novorodencov a dospelych s oslabenou imunitou. U novorodencov sa ochorenie s véasnym
(<7 dni) a neskorym (7— 90 dni) nastupom modze prejavit ako bakterémia, sepsa,
pneumdénia a meningitida®. U dospelych sa zavazné infekcie moZu prejavit ako bakterémia
a infekcie makkych tkaniv®®*¢, GBS je v8ak menej Casta pri¢ina bakteridlnej meningitidy,
ktora sa vyskytuje najma u osbdb s inymi ochoreniami, ako je imunokompromitovany stav,
tnik mozgovomiesneho moku a endokarditida®. Asymptomatické prenasanie GBS v
gastrointestindlnom a genitdlnom trakte je bezné*. KedZe je tato baktéria hlavnym
prispievatefom k celosvetovo nepriaznivym vysledkom u matiek a novorodencov®®, WHO
odporuc¢a podavanie antibiotik pocas porodu zenam, u ktorych sa pocas tehotenstva
detegovali kolonie GBS®.

Streptococcus pneumoniae

S. pneumoniae je grampozitivny, opuzdreny diplokok s viac ako 90 znamymi sérotypmi
identifikovanymi na zaklade antigénnych rozdielov v kapsularnom polysacharide®.

S. pneumoniae je bezny nosovy komenzalny mikroorganizmus, ktory sa vyskytuje u priblizne
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20— 40 % deti a 5— 10 % dospelych, takisto je vS§ak vyznamnou pri¢inou ochoreni sliznic aj
invazivnych ochoreni*®#' a jednou z hlavnych pri¢in bakterialnej meningitidy**42. WHO
odhaduje, Ze na pneumokokové ochorenie zomiera kazdy rok priblizne 1 milién deti*®. Hoci
zavedenie pneumokokovych konjugovanych vakcin dramaticky zniZilo vyskyt invazivnych
pneumokokovych ochoreni vratane meningitidy*+454¢, pripady pneumokokovych meningitid
vyvolanych sérotypmi, proti ktorym sa nevakcinuje, rastl, €o zniZuje celkovy ucinok
vakcinacie*®#748, Znepokojujlce je, Ze sa pozoroval vyrazny narast prevalencie rezistencie
na antibiotik&d u sérotypov, proti ktorym sa nevakcinuje, vratane rezistencie na penicilin a
erytromycin®®. V sucéasnosti st dostupné dva typy vakcinacie proti Streptococcus
pneumoniae: pneumokokova konjugovana vakcina 13 a pneumokokova polysacharidova
vakcina 23, ktoré sa odporucaju pre deti <2 rokov a dospelych =65 rokov. Okrem toho sa

vakcinacia odporuca pre vysokorizikové skupiny obyvatelstva®.

Streptococcus pyogenes

S. pyogenes je grampozitivna baktéria, oznacovana aj ako skupina A Streptococcus (GAS),
spajana so zavaznymi ochoreniami, ktoré vedu k vysokej morbidite a mortalite*®. K infekcii
S. pyogenes mbze dojst prenosom z osoby na osobu (slinné/nosové sekréty, kontakt s
kozou) alebo priamo z prostredia cez naru$end ochrannu bariéru, napriklad poranenie
koze®. Infekcie S. pyogenes centralneho nervového systému su relativne zriedkavé®',
pricom Studie uvadzaju mieru priblizne 1% vSetkych pripadov bakterialnej meningitidy
vyvolanej S. pyogenes®* ®5, su vSak spojené so zvySenou mortalitou a morbiditou®.
V holandskej studii, ktora sa konala v rokoch 2006 az 2013, GAS sposobil meningitidu
u26z1322pacientov s bakterialnou meningitidou ziskanou v komunite. Z tychto
26 pacientov zomrelo 5 (19 %) a 11 (52 %) z 21 prezivSich pacientov postihli neurologické
nasledky®. Podobne aj brazilska $tudia uvadza nizky vyskyt meningitidy vyvolanej GAS
u pediatrickej populacie, no s mierou Umrtnosti 43 % v rokoch 2003 az 2011%. Infekcia
S. pyogenes mdze spoOsobit lokalizované neinvazivne ochorenia, ako je faryngitida a
impetigo, a invazivne ochorenia, ako je nekrotizujuca fasciitida a syndrom toxického
Soku**?. Nedostatocna antibioticka lieCba S. pyogenes moze viest k rozvoju akutnej
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reumatickej horucky®®. Prevalencia infekcie je vy$Sia u deti nez dospelych, ochorenie u
novorodencov je vSak menej Casté®®. V suCasnosti neexistuje Ziadna vakcina proti
S. pyogenes, jej vyvoj je vSak identifikovany ako priorita v ramci Iniciativy WHO pre vyskum

vakcin®’.

Cytomegalovirus

CMV, znamy aj ako fudsky herpeticky virus typu 5, je linearny zapuzdreny virus s
dvojvlaknovou DNA z podcéelade beta Herpesviridae®®%°. CMV je bezny ludsky patogén,
ktory infikuje najmenej 50 — 80 % dospelych do 40 rokov a prenasa sa priamym kontaktom s
infekénymi telesnymi tekutinami®. Infekcia CMV je u zdravych jedincov zvyc¢ajne
asymptomaticka alebo sa prejavuje priznakmi vratane horucky, bolesti hrdla, uUnavy,
opuchnutych Zliaz a ob¢as aj mononukledzy alebo hepatitidy®. U imunokompromitovanych
0sOb a novorodencov vSak mdézZe infekcia CMV viest k systémovému ochoreniu s
komplikaciami®®. CMV je naj¢astejSou pri¢inou vrodenej infekcie a mdze spdsobit vyznamnu
morbiditu®®'. Po primarnej infekcii sa CMV dostane do latentného stavu primarne v
myeloidnych bunkach, z ktorého sa mdze opakovane aktivovat réznymi stimulmi vratane
imunosupresie spdsobenej lieGbou alebo ochorenim®8%°. Hoci je CMV zriedkavou pri¢inou
infekcie CNS®23, imunokompromitovani pacienti (napr. pacienti s HIV s nizkym poctom
buniek CD4 alebo prijemcovia transplantatov) maju vy$8iu nachylnost na invazivny CMV, a

to ako z primarnej infekcie, tak aj z opakovanej aktivacie latentného ochorenia®?.

Virus herpes simplex 1/virus herpes simplex 2

HSV-1 a HSV-2 su linearne zapuzdrené virusy s dvojvlaknovou DNA z podc¢elade alfa
Herpesviridae® a maju priblizne 50 % homologiu sekvencie®®. HSV-1 a HSV-2 mozu
infilkovat rovnaké tkaniva a spodsobit podobné ochorenia, kazdy z nich vS8ak ma
predispoziciu k Specifickym miestam a ochoreniam. HSV-1 sa prevazne, no nie vyluc¢ne,
spéja s infekciami Ustnej dutiny, zatial o HSV-2 sa spaja najma s Iéziami genitalii®®. V roku
2020 bolo HSV-1 na akomkolvek mieste infikovanych odhadovane 3,8 miliardy fudi, ¢o
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predstavuje priblizne 64,2 % svetovej populacie do 50 rokov, a genitalnym HSV-2 bolo
postihnutych odhadovane 519,5 miliéna ludi, €o predstavuje priblizne 13,3 % ludi vo veku
15— 49 rokov®®,

U imunokompromitovanych jedincov méze infekcia HSV viest k zdvaznym komplikaciam,
ako je encefalitida, meningitida a meningoencefalitida®*®’. Odhaduje sa, Zze HSV spdsobuje
11— 22 % virusovych encefalitid®” a patri k najcastej$im pri¢inam smrtelnej encefalitidy na
celom svete. Odhadovany vyskyt encefalitidy vyvolanej HSV je 2,3 pripadu/milién ludi
ro¢ne, pricom HSV-1 predstavuje 95 % vsetkych pripadov®®. HSV moze spdsobit’ infekciu
bud pocas primarnej infekcie, alebo opakovanou aktivaciou latentného virusu v centralnom
nervovom systéme®®. HSV-2 moze takisto sposobit opakované epizdédy meningitidy,
nazyvané Mollaretova meningitida®®. V zriedkavych pripadoch sa méze HSV-1 a HSV-2

preniest z matky na dieta pocas porodu, ¢o spdsobuje novorodenecky herpes®®.

Vzhladom na zavaznost encefalitidy vyvolanej HSV a novorodeneckych infekcii vyvolanych
HSV odporucania naznaCuju, Ze negativne vysledky PCR sa maju hodnotit v spojeni s
celym klinickym scenarom vratane vysledkov inych testov a nemaju sa pouzivat samostatne

na vylucenie invazivneho herpetického ochorenia a ukonéenie liecby™7".

Ludsky herpeticky virus 6

HHV-6A a HHV-6B su linearne dvojvlaknové virusy z rodu Roseolovirus podcelade
R-herpetického virusu’>73, HHV-6 je v8adepritomny, pricom viac ako 95 % populacie na
celom svete ziska do dospelosti séropozitivitu na HHV-6A, HHV-6B alebo oba varianty™.
Infekcie HHV-6B sa zvycajne vyskytuju v detstve, typicky pred dosiahnutim veku troch
rokov, a vo vSeobecnosti sa prejavuju miernymi priznakmi, ako je horu¢ka, nepokoj, hnacka,
vyrazka a Siesta choroba’7%’%. HHV-6A je epidemiologicky slabo charakterizovany, vo
vSeobecnosti sa v8ak predpoklada, Ze spdsobuje infekcie v neskorSom veku, pri¢om spravy
ho spajaju s asymptomatickymi aj symptomatickymi infekciami a r6znou séroprevalenciou
na celom svete™.
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Tak ako vSetky herpetické virusy, aj HHV-6 u svojich hostitelov spdsobuje celozivotnu
latentnu infekciu. Na rozdiel od inych fudskych herpetickych virusov sa HHV-6 dokaze
integrovat do chromozémov a prenasat prostrednictvom Mendelizmu, ¢oho vysledkom je
virusova DNA v kazdej nukleovanej bunke v tele. Priblizne 1 % populacie je nositelom

chromozomalne integrovaného HHV-6 (ciHHV-6)"".

HHV-6 sa mdzZe opakovane aktivovat, najcastejSie u imunosuprimovanych jedincov, a spaja
sa s ochoreniami centralneho nervového systému (napr. encefalitida), hepatitidou,
pneumonitidou a odmietnutim transplantovanych organov’®’. Detekcia HHV-6 v
mozgovomieSnom moku vSak mdze predstavovat diagnostickl vyzvu, kedZze sa Casto
pozorovala detekcia latencie, subklinickej opakovanej aktivacie alebo chromozomaine
integrovaného HHV-6%. Laboratérna identifikacia HHV-6 u imunokompromitovanych
jedincov, pacientov, ktori podstupili alogénnu transplantaciu hematopoetickych kmerovych
buniek, alebo imunokompetentnych deti s atypickymi prejavmi alebo komplikaciami v§ak
moéze poméct formulovat koneénu diagnézu za predpokladu, Zze sa diagnostické vysledky

interpretuju v klinickom kontexte pacienta®'#2,

Enterovirus

Enterovirus je rod virusov s jednovlaknovou RNA s pozitivnou polaritou, ktoré sa spajaju s
viacerymi fudskymi ochoreniami®. Enterovirus sa moze prenasat nazofaryngealnym
sekrétom® a u ludi sposobuje Siroké spektrum ochoreni vratane ochoreni dychacich ciest,
gastrointestinalneho traktu a centralneho nervového systému®®. Priznaky st zvyGajne
mierne a mozu zahffiat horucku, nadchu, kasel, kychanie a bolest svalov®. Osoby s
oslabenou imunitou a deti s astmou su v8ak vystaveni riziku zévaznych priznakov v
désledku enterovirusovych infekcii® 8. Odhaduje sa, Ze enterovirusy sposobuju 1—4 %
pripadov virusovej encefalitidy®® a s najddlezitejSou pric¢inou virusovej meningitidy u
dojciat, pricom Studie naznacuju, ze enterovirusy mézu byt zodpovedné az za 90 %
v8etkych pripadov s identifikovanym etiologickym agensom®’. Enterovirus D68 a enterovirus

A71 (niekedy oznacovany ako non- polio enterovirus) sa podielaju na zavaznych
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sekundarnych neurologickych nasledkoch infekcie vratane aseptickej meningitidy,
encefalitidy, akutnej ochabnutej paralyzy a akdtnej ochabnutej myelitidy®. V roku 2014
viedla celostatna epidémia enterovirusu D68 v Spojenych Statoch, prevazne u deti, k viac
ako 1300 laboratérne potvrdenym pripadom zavaznej infekcie®*. Pocas tejto epidémie bola
akutna ochabnuta myelitida diagnostikovana priblizne 100 pacientom?® a u mnohych z nich

nedoslo k Uplnému zotaveniu®.

Ludsky parechovirus

Ludsky parechovirus (HPeV) je maly nezapuzdreny RNA virus z ¢efade Picornaviridae.
Identifikovalo sa devatnast genotypov®®®', pricom sérologické $tudie ukazuiju, ze > 90 % deti
sa infikovalo aspon jednym typom HPeV do veku dvoch rokov®2. Genotyp1 HPeV
predstavuje najrozSirenej$i typ a vo vSeobecnosti sposobuje mierne gastrointestinalne a
respiracné ochorenia®, zatial Co genotyp 3 sa typicky spaja so zavaznej$imi prejavmi, ako je
sepsa a meningitida, najma u deti mladSich ako tri mesiace®®®. HPeV patri k hlavnym
identifikovanym etiologickym agensom virusovej meningitidy u dojciat a hoci ma vo
v8eobecnosti dobrd mieru prezitia, Udajne sa spaja s potencialnym neurovyvojovym
poskodenim, ktoré si vyzaduje nasledné vySetrenie®. Prenos prebieha fekalno-oralnou
cestou od asymptomatickych aj symptomatickych infikovanych jedincov®'. Infekcie HPeV su
u starsich deti a dospelych zriedkavé®.

Virus varicella-zoster

Virus varicella-zoster (VZV), znamy aj ako ludsky herpeticky virus typu 3, je linearny
zapuzredny virus s dvojvlaknovou DNA z podcefade alfa Herpesviridae®®. Primarna
infekcia sposobuje ov€ie kiahne (varicella), po€as ktorych VZV vytvara latentnu infekciu v
gangliovych neuronoch®*”. U zdravych deti maju ovcie kiahne zvycajne mierny, spontanny
a nekomplikovany priebeh, ktory je charakterizovany horuckou, malatnostou a svrbivou
vyrazkou postupujucou z makularnych do vezikularnych 1ézii®”. Dojéata, dospievajuci,
dospeli, osoby s oslabenou imunitou a tehotné Zeny su vystaveni riziku vzniku

Navod na pouZzitie panela QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025 15



zavaznejSieho priebehu ochorenia a maju vys$si vyskyt komplikacii vratane pneumonie,
encefalitidy a progresivnej varicelly®®%. Opakovana aktivacia a replikacia VZV v désledku
zvySujuceho sa veku alebo imunosupresie spdsobuje herpes zoster (HZ, pasovy opar) v
tkanivach inervovanych postihnutymi neurénmi. HZ sa vyznacuje bolestou a jednostrannou
vyrazkou®%’, pricom najcastejSou komplikaciou je postherpeticka neuralgia. Medzi dalSie
komplikacie patri  postihnutie  oCi, bakteridlna superinfekcia |ézii, paralyza
lebecnych/periférnych nervov a postihnutie vnutornych organov, ako je meningoencefalitida,
pneumonitida, hepatitida a akutna nekréza sietnice®® ~%7.

VZV mbéze vyvolavat Siroké spektrum roéznych prejavov CNS vratane encefalitidy,
meningitidy, cerebelitidy, myelitidy a Ramsay-Huntovho syndromu®. Odhaduje sa, ze VZV
sposobuje 4 — 14 % virusovych encefalitid a je druhou najcastejSou pri¢inou virusovej
meningitidy po enterovirusoch v rozvinutych krajinach®. VZV je vysoko nakazlivy a prenasa

sa kvapbd¢kami z dychacich ciest, aerosélmi alebo priamym kontaktom.

Cryptococcus neoformans/gattii

Cryptococcus neoformans a Cryptococcus gattii su environmentalne huby a dva etiologické
agensy kryptokokozy'™. Infekciu sposobuje vdychnutie vysu$enych kvasinkovych
buniek prenasanych vzduchom, pripadne pohlavne produkovanych bazidiospor'©!- 103,
C. neoformans ma globalne rozSirenie a zvy€ajne sa nachadza v pode, na rozkladajucom sa
dreve, v dutinach stromov alebo vo vtaéom truse*"'%2. U imunokompetentnych jedincov su
infekcie minimalne symptomatické a rychlo odzneju'®'%. U imunokompromitovanych
jedincov sa méze C. neoformans S§irit z pluc, prechadzat hematoencefalickou bariérou a
viest ku kryptokokovej meningoencefalitide'’. Medzi priznaky kryptokokovej meningitidy
patri bolest hlavy, horuc¢ka, bolest krku, nevolnost, vracanie, fotofébia a zmatenost alebo
zmeny spravania'®. C. neoformans je najCastej$im oportunistickym plesiiovym patogénom
centralneho nervového systému pozorovanym u HIV pozitivnych pacientov a kryptokokova
meningitida sa povaZuje za indikator ochorenia pri naplneni AIDS'*. U pacientov Zijucich s
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HIV sa ro¢ne vyskytne odhadovane 220 000 pripadov kryptokokovej meningitidy, ktora ma

za nasledok 181 000 umrti, prevazne v subsaharskej Afrike'%.

C. gattii preziva v pdéde a na niektorych stromoch, predovSetkym v tropickych a
subtropickych oblastiach po celom svete, nachddza sa v8ak aj v kontinentalnej Britskej
Kolumbii, na Vancouverom ostrove, na severozapadnom tichomorskom pobrezi USA
(Oregon a Washington) a v Kalifornii'®. V stadiach z Australie, Papuy-Novej Guiney, Britskej
Kolumbie, Kanady a severozapadného tichomorského pobrezia USA bola miera mortality u
pacientov s infekciou C. gattii v rozmedzi od 13 % do 33 %'%. Infekcie C. gattii mézu
postihnat’ imunokompromitovanych aj imunokompetentnych hostitefov, pricom v réznych

regionoch sveta su identifikované rézne stvisiace rizikové faktory'”.

Suhrn a vysvetlenie

Opis kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge

Kazeta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge je jednorazova plastova pomécka, ktora umozriuje
vykonanie Uplne automatickych molekularnych testov a identifikaciu nukleovych kyselin z
niekolkych cinidiel priamo zo vzoriek mozgovomieSneho moku. Medzi hlavné vlastnosti
kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge patri kompatibilita so vzorkou tekutiny, hermetickym
uzavretim vopred naplnenych reagencii potrebnych na testovanie a skutoénou mobilitou.

VSetky kroky pocas pripravy vzoriek a testovania sa vykonavaju v kazete.

VSetky reagencie potrebné na upIné vykonanie testu su predinStalované a obsiahnuté v
kazete QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. Pouzivatel nemusi prist do styku so Ziadnymi
reagenciami resp. s nimi manipulovat. Pocas testu sa s reagenciami manipuluje v kazete v
analytickom module QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0 pomocou
pneumaticky ovladanych mikrofluidik a nedochadza k priamemu kontaktu s mechanizmom.
Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a analyzator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 obsahuju
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vzduchové filtre pre privadzany aj odvadzany vzduch, ¢im chrania Zivotné prostredie. Po
testovani je kazeta stale hermeticky uzavreta, o vyrazne zlepSuje jej bezpecnu likvidaciu.

Vo vnutri kazety sa automaticky vykona niekolko krokov za pouzitia pneumatického tlaku na
prenos vzoriek a tekutin cez prenosovu komoru do uréenych miest.

Po vlozeni kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge so vzorkou do analyzatorov QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sa automaticky vykonaju nasledujuce kroky
testu:

¢ Resuspendovanie internej kontroly

¢ Rozklad bunky pouzitim mechanickych a chemickych prostriedkov

¢ Membranova purifikacia nukleovej kyseliny

* ZmieSanie purifikovanej nukleovej kyseliny s lyofilizovanymi reagenciami prvotnej zmesi

e Prenos urCenych alikvotnych Casti eluatu/prvotnej zmesi do jednotlivych reakénych
komérok

¢ Vykonanie multiplexného overenia real-time RT-PCR v kazdej reakénej komore.

Poznamka: Zvysena fluorescencia indikujuca detekciu cielového analytu, sa zistuje priamo
v kazdej reakénej komore.
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Obrazok 1. Usporiadanie kazety QlAstat-Dx Panel Cartridge a jej vlastnosti.

Poznamka: Tamponovy port sa nepouziva pre test panela QlAstat-Dx ME Panel.

Princip postupu

Popis postupu

Diagnostické testy s panelom QlAstat-Dx ME Panel sa vykonavaju na analyzatore QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0. VSetky kroky pripravy a analyzy vzorky sa
automaticky vykonaju na analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer
2.0. Vzorky sa zbieraju a vkladaju manualne do kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.
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Na prenos vzorky do hlavného portu sa pouziva prenosova pipeta (Obrazok 2).

sy )
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Obrazok 2. Davkovanie vzorky do hlavného portu.

Odber vzoriek a zavedenie kazety

Odber vzoriek a ich nasledné naplinenie do kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge by mali
vykonavat pracovnici vyskoleni na bezpe¢nu manipulaciu s biologickymi vzorkami.

Sucastou su nasledujuce kroky, ktoré musi vykonat pouzivatel:

1. Odoberte vzorku mozgovomieSneho moku.

2. Informacie o vzorke ru¢ne zapiste alebo pripevnite $titok vzorky na vrchnu stranu kazety
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

3. Vzorku mozgovomie$neho moku vlozte ruéne do kazety QIAstat- Dx ME Panel
Cartridge.
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200 pl vzorky sa prenesie do hlavného portu kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge s
pouzitim jednej z prilozenych prenosovych pipiet. Ak sa v8etkych Sest pipiet dodanych v
suprave minulo, pouzite alternativne a delené pipety.

Poznamka: Pri vkladani vzorky mozgovomieSneho moku vykona pouzivatel vizualnu

kontrolu okienka kontroly vzorky (pozri obrazok nizSie), aby sa potvrdilo, ze vzorka
tekutiny bola vioZzena (Obrazok 3).

LT

Obrazok 3. Okienko na kontrolu vzorky (¢ervena Sipka).

4. Naskenujte Ciarovy kod vzorky a QR kod kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge do
analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Dolezité: Neskenujte Ciarovy kéd z obalu kazety.

5. Kazeta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge sa vlozi do analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0
alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

6. Testsa spusti v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Priprava vzorky, amplifikacia a detekcia nukleovej kyseliny

Extrakcia, amplifikacia a detekcia nukleovych kyselin vo vzorke sa vykonava automaticky
analyzatorom QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

1. Vzorka sa homogenizuje a bunky sa lyzuju v lyzaénej komore kazety QIAstat-Dx
ME Panel Cartridge, ktora obsahuje rotor, ktory sa ota¢a vysokou rychlostou.

2. Nukleové kyseliny sa purifikuja z lyzovanej vzorky vazbou na membranu z oxidu
kremicitého v purifikacnej komore kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge v pritomnosti

chaotropnych soli a alkoholu.

3. Purifikované nukleové kyseliny sa eluuju z membrany v purifikaénej komore a zmieSaju
sa s lyofilizovanou chémiou PCR v suchej chemickej komore kazety QlAstat- Dx
ME Panel Cartridge.

4. Zmes vzorky a PCR reagencii sa dispenzuje do PCR komdrok kazety QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge, ktoré obsahuju lyofilizované priméry a sondy Specifické pre dany

test.

5. Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vytvara optimalne
teplotné profily na vykonavanie efektivnej multiplexnej real-time RT-PCR a vykonava
merania fluorescencie v realnom ¢ase na generovanie amplifikaénych kriviek.

6. Softvér analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 interpretuje

vysledné Udaje a procesné kontroly a doda testovaci protokol.
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Dodavané materialy

Obsah supravy

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel

Katalogové ¢. 691612
Pocet testov 6
Kazeta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge* 6
Prenosové pipetyt 6

* 6 jednotlivo balenych kaziet obsahujlcich vSetky reagencie potrebné na pripravu vzorky a multiplexnu real-time RT

PCR plus internt kontrolu.

1 6 jednotlivo zabalenych prenosovych pipiet na davkovanie vzorky tekutiny do kazety QlAstat-Dx ME Panel Cart-

ridge.
Sucasti supravy
Hlavné komponenty supravy su vysvetlené nizsie.

Tabulka 2. Aktivne zlozky

Koncentracia (% hm./hm.)

Reagencia Aktivna zlozka
Kazeta QlAstat-Dx ME Panel Interna kontrola
Cartridge

Proteinaza K

Reverzna transkriptaza
dNTPs

DNA polymeraza

Cielové Specifické priméry

Detekéna sonda oznacgena cielovym
Specifickym fluoroforom
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40 000 — 60 000 CFU/kazeta
201%-<1%

20-100 U/kazeta

1-5mM

10— 100 U/kazeta

100 -1 000 pm

100 -1 000 pm
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Pozadované materialy, ktoré sa nedodavaju

Platforma a softvér

Doélezité: Pred pouzitim zabezpecte, aby sa pristroje skontrolovali a nakalibrovali podla

odporucani vyrobcu.

Panel QlAstat-Dx ME Panel je navrhnuty na pouzitie s analyzatorom QIlAstat-Dx Analyzer
1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Pred zacatim testu sa uistite, Ze mate k dispozicii
nasledovné:

* Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (najmenej jeden operacny modul a jeden analyticky
modul) so softvérom verzie 1.4 alebo 1.5" ALEBO analyzator QlAstat-Dx Analyzer 2.0
(najmenej jeden opera¢ny modul PRO a jeden analyticky modul) so softvérom verzie 1.6

alebo novsej

* Pouzivatelské prirucka k analyzatoru QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (na pouzitie so softvérom
verzie 1.4 alebo 1.5) ALEBO pouzivatelska prirucka k analyzatoru QIAstat-Dx Analyzer
2.0 (na pouzitie so softvérom verzie 1.6 alebo novsej)

* Najnovsi softvérovy subor definicie testu QlAstat- Dx pre QIlAstat- Dx ME Panel

inStalovany v operanom module alebo operaénom module PRO

Poznamka: Softvér aplikacie verzie 1.6 alebo novSej nie je mozné nainstalovat v
analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

* Ako alternativa k pristrojom QIAstat-Dx Analyzer 1.0 mozu byt pouzité pristroje DiagCORE® Analyzer funguijtice so
softvérom QlAstat-Dx verzie 1.4 alebo 1.5.
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Varovania a preventivne opatrenia

Vezmite na vedomie, Zze mOzete byt poZiadani, aby ste si naStudovali miestne nariadenia
pre nahlasovanie vaznych incidentov, ktoré vznikli v suvislosti s poméckou, vyrobcovi
a regulaénému organu, ku ktorému pouzivatel a/alebo pacient prinalezi.

¢ Panel QlAstat-Dx ME Panel je uréeny na diagnostické pouzitie in vitro.

* QlAstat-Dx ME Panel maju pouzivat laboratérni odbornici vySkoleni na pouzivanie
analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Bezpelnostné informacie

* Pocas prace s chemikaliami noste vzdy vhodny laboratérny plast, jednorazové rukavice
aochranné okuliare. Dalie informacie najdete v prislugnych kartach bezpe&nostnych
udajov (KBU). Tieto materialy st k dispozicii on-line v praktickom a kompaktnom formate
PDF na adrese www.qiagen.com/safety. Na tejto adrese mdzete vyhladat, zobrazit
a vytlagit kartu bezpegnostnych tdajov (KBU) pre kazdu stipravu QIAGEN a jej stiéasti.

e Dodrziavajte Standardné laboratérne postupy na udrzanie Cistoty pracovného priestoru
abez kontaminacie. Usmernenia su spracované v publikaciach, ako su Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories od Eurdpskeho centra pre prevenciu
a kontrolu choréb (www.ecdc.europa.eu/en/about- us/networks/disease-
andlaboratory-networks/erlinet-biosafety).

e Vzorky su potencialne infekéné. Pri manipulacii s biologickymi vzorkami dodrziavajte
bezpecnostné postupy svojej institucie. Odpad vzoriek a testov likvidujte podla miestnych
bezpeénostnych postupov.

e Vzdy pouzivajte vhodné osobné ochranné pomécky a dodrziavajte bezpeénostné

postupy svojej institdcie pre manipulaciu s biologickymi vzorkami. So vSetkymi vzorkami,
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kazetami a pipetami manipulujte s vedomim, Ze mézu prenasat infekéné agensy.

e So vSetkymi vzorkami, kazetami a pipetami manipulujte s vedomim, Zze mdzu prenasat
infekéné agensy. Zasadne dodrziavajte bezpecnostné opatrenia, ako je uvedené v
prislusnych pokynoch, ako je napriklad Klinicky a laboratérny institut pre normalizaciu
Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) Protection of Laboratory Workers
from Occupationally Acquired Infections; Approved Guidelines (Ochrana pracovnikov
laboratdrii pred pracovnymi infekciami; Schvalené usmernenie) (M29) alebo iné vhodné

dokumenty poskytované miestnymi tradmi.

e Kazeta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge je uzavreté zariadenie na jednorazové pouzitie,
ktoré obsahuje v8etky €inidla potrebné na pripravu vzorky a multiplexnu real-time RT-
PCR v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Nepouzivajte
kazetu QIAstat-Dx ME Panel Cartridge, ktora je po datume exspiracie, je zjavne

poskodena alebo z ktorej unika tekutina.

* Vzorky, pouZité alebo poSkodené kazety a prenosové pipety zlikvidujte v sulade so
vSetkymi narodnymi, Statnymi a miestnymi zdravotnymi a bezpecnostnymi predpismi a

zadkonmi.
Nudzové informacie
CHEMTREC
Mimo USA a Kanady +1 703-527-3887

Preventivne opatrenia

Pre komponenty panela QlAstat-Dx ME Panel platia nasledujuce vystrazné a bezpe€nostné

upozornenia.
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Obsahuje: etanol; hydrochlorid guanidinu;
tiokyanat guanidinu; izopropanol; proteinazu K; t-
oktylfenoxypolyetoxyetanol. Nebezpecenstvo!
Velmi horfava kvapalina a vypary. Skodlivé po
poziti alebo vdychnuti. M6Ze byt $kodlivy pri
kontakte s pokoZzkou. Spdsobuje vazne
poleptanie koZe a poSkodenie o¢i. Pri vdychnuti
moze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy alebo
dychacie tazkosti. M6Ze spdsobovat ospalost’
alebo zavrat. Skodlivy pre vodné organizmy, s
dlhodobymi G€inkami. Pri kontakte s kyselinami
uvolfiuje vysoko toxicky plyn. Leptavy pre
dychacie cesty. Uchovavajte mimo dosahu
tepla/iskier/otvoreného ohria/horucich povrchov.
Nefajcite. Vyhnite sa vdychovaniu
prachu/dymu/plynu/oparu/par/aerosolov. Noste
ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné
okuliare/ochranu tvare. Pouzivajte respira¢nu
ochranu. PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko
minut oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné
SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich.
Pokracujte vo vyplachovani. Po expozicii alebo
podozreni z nej: Okamzite volajte NARODNE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM
alebo lekara. Vyplachnite usta. Nevyvolavajte
zvracanie. Premiestnite osobu na ¢erstvy vzduch
a nechajte ju pohodine dychat. Kontaminovany
odev pred dal$im pouzitim vyperte. Skladujte na
dobre vetranom mieste. Nadobu uchovavajte
tesne uzavretu. Obsah/obal zlikvidujte v
schvalenom zariadeni v sulade s miestnymi,
regionalnymi, narodnymi a medzinarodnymi
predpismi.
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Laboratdérne preventivne opatrenia

Na ochranu pred moznou kontaminaciou vzorky a pracovného prostredia sa musia
dodrziavat Standardné laboratérne a Cistiace postupy vratane tychto preventivnych opatreni:

* Vzorky sa musia spracovat v biologicky bezpeénej skrini alebo na podobnom c&istom
povrchu, ktory zabezpeli ochranu pouzivatela. Ak sa biologicky bezpecna skrina
nepouziva, je potrebné pri priprave vzoriek pouZit nevetranu skrifiu (napr. pracovna
stanica AirClean PCR), ochranu pred striekanim (napr. ochrany pred striekanim Bel-Art
Scienceware) alebo tvarovy §tit.

* Biologicky bezpecna skrifia, ktora sa pouziva na testovanie patogénov (napr. kultura), sa

nesmie pouzit na pripravu vzorky alebo nalozZenie kazety.

* Pred spracovanim vzoriek dbdkladne vycistite pracovny priestor vhodnym Ccistiacim
prostriedkom, ako napriklad Cerstvo pripravené 10 % bielidlo alebo podobny dezinfekény
pripravok. Aby ste predisli vytvoreniu usadenin a potencidlnemu poskodeniu vzorky
alebo posobeniu dezinfekénych pripravkov, dezinfikované povrchy umyte vodou.

¢ So vzorkami a kazetami je potrebné manipulovat naraz.

* Na vybratie materialov z velkoobjemovych obalov pouzivajte rukavice a obaly znova
zatvorte, ked ich uz nepouzivate.

* Medzi kazdou vzorkou si vymente rukavice a pracovny priestor vycistite.
¢ Pouzité kazety zlikvidujte do vhodnej nadoby na biologicky odpad po dokonéeni cyklu.
e S kazetami po testovacich cykloch zbyto¢ne nemanipulujte.

e Zabrante poSkodeniu kazety (dalSie informacie o manipulacii s poSkodenymi kazetami
najdete v ,Bezpecnostné informacie” na strane 25).

e Na vybratie materidlov z velkoobjemovych obalov pouzite rukavice a ked ich

nepouzivate, znova ich zatvorte.
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Kvoli citlivosti detekcie patogénov panela QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel a v
ramci prevencie kontaminacie vzorky je dblezité dodrziavat Standardné mikrobiologické
laboratérne postupy. Klinicky laboratéorny personal méze byt zdrojom patogénov
(napr. S. pneumoniae, H. influenzae, HSV-1 atd.), ktoré je mozné detegovat panelom

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel.

Ku kontaminacii vzorky méze dojst poc€as jej odberu, prepravy alebo testovania. Odporuca
sa dodrzat’ najlepsie postupy pri manipulacii so vzorkou a testovani, aby sa minimalizovalo
riziko kontaminacie, ktoré méze viest k falogne pozitivnym vysledkom. Dal$ie preventivne
opatrenia m6zu zahffiat dalSie osobné ochranné prostriedky, ako napriklad rasko, najma pri
vyskyte priznakov alebo symptomov respiracnej infekcie alebo bolesti/oparu pri aktivnom

herpese.

Preventivne opatrenia suvisiace s podavanim sprav o verejnom
zdravi

Statne a miestne organy verejného zdravotnictva zverejnili vo svojich jurisdikciach
usmernenia pre oznamovanie chordb podliehajucich hlaseniu (napr. podla Uradného
vestnika Eurdpskej unie 6.7.2018 L 170/1 zoznam zahffia ochorenie listeriozu, ako aj
invazivne ochorenia spbésobené Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis a
Streptococcus pneumoniae), aby sa urcili potrebné opatrenia na overenie vysledkov na
identifikaciu a sledovanie ohnisk a na epidemiologické vySetrenia. Laboratéria nesu
zodpovednost za dodrziavanie Statnych a miestnych predpisov upravujucich odosielanie
klinického materialu alebo izolatov v pripade pozitivnych vzoriek do Statnych verejnych

zdravotnickych laboratérii.
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Likvidacia

Zlikvidujte ako nebezpecny odpad v sulade s miestnymi a narodnymi nariadeniami. Toto
plati aj pre nepouzité vyrobky. V pripade po$kodenej kazety si pozrite ,Bezpecnostné
informacie” na strane 25.

Postupujte podia odportgani uvedenych v karte bezpe&nostnych tdajov (KBU).
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Skladovanie a manipulacia s reagenciami

Kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge skladujte v suchom, €istom skladovacom priestore
pri izbovej teplote (15 — 25 °C). Kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge alebo prenosové
pipety nevyberajte z baleni skor ako pred pouzitim. Po vybrati kazety z vrecka je potrebné ju
chranit pred slne€nym svetlom. Za tychto podmienok mézu byt kazety QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge skladované az do datumu exspiracie vytlateného na jednotlivych obaloch. Datum
exspiracie je tiez obsiahnuty v Ciarovom kdéde kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge a je

nacitany ME Panel, ked je kazeta vloZzena do pristroja na spustenie testu.

Pozornost by sa mala venovat datumom exspiracie a podmienkam skladovania vytlacenym
na Skatuli a Stitkoch vSetkych komponentov. Nepouzivajte exspirované alebo nespravne

skladované komponenty.
V pripade poSkodenia kazety si pozrite Cast’,Bezpecnostné informéacie” na strane 25.
Stabilita pri pouzivani

Po otvoreni obalu kazety sa musi vzorka vlozit do kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge do
30 minut. Kazety s vlozenymi vzorkami je nutné vlozit do analyzatora QlAstat-Dx Analyzer
do 90 minut.

Nepouzivajte, ak sa suprava skladovala mimo Specifikacii, ak je obal poSkodeny alebo ak su

viditelné iné znamky poskodenia alebo poruchy.
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Skladovanie vzoriek a manipulacia s nimi

The QlAstat-Dx ME Panel je uréeny na pouzitie s mozgovomieSnym mokom. So v8etkymi

vzorkami je potrebné zaobchadzat ako s potencialne nebezpeénym materialom.

Vzorku mozgovomieSneho moku je potrebné odobrat’ lumbalnou punkciou a nesmie sa
centrifugovat alebo riedit. Vzorky mozgovomie$neho moku by sa musia odoberat a musi sa
manipulovat s nimi podfa odporu¢anych postupov. PouzZite Cerstvo odobraté
vzorky mozgovomie$neho moku. Ak nie je mozné okamzité testovanie, odporucané
podmienky skladovania mozgovomiedneho moku su uvedené nizsie:

e Izbova teplota (15 — 25 °C) maximalne 24 hodin

* V chladni¢ke (2 — 8 °C) maximalne 7 dni

Odber vzorky

Vzorka mozgovomieSneho moku sa musi odobrat lumbalnou punkciou a nesmie sa

centrifugovat.

32 Navod na pouZzitie panela QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025



Protokol

Kontrola kvality

V sulade s certifikovanym systémom riadenia kvality QIAGEN ISO je kazda Sarza panela
QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel testovana na zéklade vopred ur€enych

Specifikacii, aby bola zaistena konzistentna kvalita produktu.

Informacie o externej kontrole

VSetky poziadavky na externu kontrolu kvality a testovanie by sa mali vykonavat v sulade s
miestnymi, Statnymi a federalnymi predpismi alebo akreditaénymi organizaciami a mali by sa
riadit’ Standardnymi postupmi kontroly kvality pouzivatelského laboratéria.

Slepé kontrolné vzorky nie su pre tuto pomdcku pouzitelné, pretoze ide o jednorazovu
testovaciu kazetu. Spolo€nost odporuc¢a pravidelné testovanie negativnych a pozitivnych
externych kontrol, kontroly v§ak nie su suc¢astou panela QlAstat-Dx ME. Panel.

Postup: Vzorky mozgovomieSneho moku

Ddélezité body pred zacatim Cinnosti

» Uistite sa, Ze su k dispozicii vSetky potrebné materialy, ktoré neboli dodané.

* Vyberte kazetu QlAstat-Dx ME Panel Cartridge (kat. ¢. 691612). Identifikaciu kazety
panela QlAstat-Dx ME Panel podporuje sivy pruh na Stitku a ikona oznacujica mozog
(pozrite si ,Symboly“ na strane 135).
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Manipulacia s reagenciami

* Prenosové pipety dodavané v suprave su na jedno pouzitie. V pripade, Ze prenosové
pipety spadnu alebo sa kontaminuju v désledku chyby pouzivatela, pouzite akukolvek inu

komercne dostupnu pipetu s minimalnym objemom 200 pl.

Zavedenie vzorky do kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
1. Pracovny priestor dokladne vycistite Cerstvo pripravenym 10 % bielidlom (alebo
vhodnym dezinfekénym prostriedkom) a potom ho umyte vodou.

2. Otvorte obal kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge pomocou odtrhavacich pasikov na
boc¢nych stranach obalu (Obrazok 4).

Dolezité: Po otvoreni obalu sa musi vzorka vlozit do kazety QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge do 30 minut. Kazety s vlozenymi vzorkami je nutné vlozit do analyzatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do 90 minut.
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Obrazok 4. Otvorenie kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

3. Vyberte kazetu QlAstat-Dx ME Panel Cartridge z obalu a umiestnite ju tak, aby Ciarovy
kod na Stitku smeroval k vam.

4. Informacie o vzorke manualne zapiste alebo umiestnite informacny Stitok vzorky na
vrchnu Cast kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. Zabezpecte, aby bol Stitok spravne
umiestneny a neblokoval otvorenie veka (Obrazok 5).
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Obrazok 5. Umiestnenie informacii o vzorke na hornej ¢asti kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

5. Otvorte veko vzorky hlavného portu na prednej strane kazety QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge (Obrazok 6).

Obrazok 6. Otvorenie veka vzorky hlavného portu.

6. Otvorte skumavku s testovanou vzorkou. Pouzite dodanu prenosovlu pipetu na
natiahnutie tekutiny po druhu &iarku na pipete (t. j. 200 pl) (Obrazok 7).
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Dolezité: Do pipety netahajte vzduch. Ak sa do pipety natiahne vzduch, opatrne vytlacte
tekutinu vzorky z pipety spat do skimavky so vzorkou a znovu natiahnite tekutinu.

Obrazok 7. Odobratie vzorky do dodanej prenosovej pipety.

7. Opatrne natiahnite 200 pl vzorky do hlavného portu kazety QlAstat-Dx ME Panel

Cartridge pomocou dodavanej jednorazovej prenosovej pipety (Obrazok 8).
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Obrazok 8. Prenos vzorky do hlavného portu kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.
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8.

9.
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Pevne zatvorte veko hlavného portu, kym neklikne (Obrazok 9).
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Obrazok 9. Zatvorenie veka hlavného portu.

Vizualne potvrdte, Ze vzorka sa vlozila tak, ze skontrolujete okno kontroly vzorky kazety
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge (Obrazok 10).

Délezité: Po vloZeni vzorky do kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge sa kazeta musi
vlozit do analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do
90 minut.
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Obrazok 10. Okienko na kontrolu vzorky (¢ervena Sipka).

Spustenie analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0

1.

Zapnite analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tlacidlom
On/Off (Zapnut/Vypnut) na prednej strane pristroja.

Poznamka: Vypina¢ na zadnej strane analytického modulu musi byt nastaveny do
polohy ,I“ Indikatory stavu analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat- Dx
Analyzer 2.0 sa rozsvietia modrou farbou.

Pockajte, kym sa neobjavi hlavna obrazovka a stavové indikatory analyzatora QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 alebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0 sa nezmenia nazeleno a neprestanu
blikat'.

Na prihlasenie zadajte pouzivatelské meno a heslo.

Poznamka: Ak je aktivovana funkcia User Access Control (Kontrola pristupu
pouzivatelov), zobrazi sa obrazovka Login (Prihlasenie). Ak je funkcia User Access

Control (Kontrola pristupu pouzivatelov) vypnuta, nebude potrebné meno
pouzivatela/heslo a zobrazi sa hlavna obrazovka.
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4.

Ak v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0 nie je
naindtalovany programovy subor definicie testu, pred vykonanim testu sa riadte
pokynmi na instalaciu (dalSie informacie najdete v ,Priloha A: Instalacia suboru definicie
testu® na strane 139).

Spustenie testu

40

Stlacte tlacidlo Run Test (Spustit test) v pravom hornom rohu dotykovej obrazovky
analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Po zobrazeni vyzvy naskenujte Ciarovy kod ID vzorky na skimavke s mozgovomieSnym
mokom so vzorkou alebo naskenujte Ciarovy kéd informacie o vzorke umiestneny na
hornej strane kazety QIlAstat-Dx ME Panel Cartridge (pozrite si krok 3) pomocou
integrovanej Citacky Ciarového kodu analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-
Dx Analyzer 2.0 (Obrazok 11).

Poznamka: ID vzorky takisto mézete zadat pomocou virtualnej klavesnice dotykovej
obrazovky vyberom pola Sample ID (ID vzorky).

Poznamka: V zavislosti od zvolenej konfiguracie systému sa v tomto bode mobze
vyzadovat zadanie ID pacienta.

Poznamka: Pokyny z analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer

2.0 sa zobrazuju na liste inStrukcii v dolnej ¢asti dotykovej obrazovky.
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Obrazok 11. Skenovanie ¢iarového kédu s ID vzorky.

3. Po zobrazeni vyzvy naskenujte Ciarovy kéd kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge,
ktora sa ma pouzit (Obrazok 12). Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 automaticky rozpozna test, ktory sa ma spustit na zaklade Ciarového kodu

kazety.

Poznamka: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neakceptuje kazety
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge s uplynutymi datumami exspiracie, uz pouzité kazety
alebo kazety pre testy, ktoré neboli v pristroji nainStalované. V tychto pripadoch sa
zobrazi chybové hlasenie a kazeta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge bude odmietnuta.
Dalsie informéacie o instalacii testov najdete v PouZivatelskej prirucke analyzétora
QlAstat- Dx Analyzer 1.0 alebo Pouzivatelskej prirucke analyzatora QIlAstat- Dx
Analyzer 2.0.
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Obrazok 12. Skenovanie ¢iarového kédu kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

4. Na obrazovke Confirm (Potvrdit) skontrolujte zadané udaje a vykonajte potrebné zmeny

vyberom prislusnych poli na dotykovej obrazovke a Upravou informacii.

5. Ak su vSetky zobrazené udaje spravne, stlacte tlaCidlo Confirm (Potvrdit). Ak je to
potrebné, vyberte prislusné pole, ktoré chcete upravit, alebo stlacte tlacidlo Cancel

(Zrusit), ak chcete test zrusit (Obrazok 13).
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labuser Run Test Module 1 07:36 20250618
“ Ul labuser
ME

TEST DATA

sample ID

419970342 v

Assay Type
ME v

Sample Type

CSF v

Cancel

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

Obrazok 13. Potvrdenie zadavania udajov.

6. Zaistite, ze obidve vieCka vzoriek v tampdénovom porte a hlavny port kazety QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge su pevne zatvorené. Ked sa automaticky otvori vstupny port kazety
v hornej Casti analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0,
vlozte kazetu QlAstat-Dx ME Panel Cartridge tak, aby Ciarovy kéd smeroval dolava a
reakéné komory smerovali nadol (Obrazok 14).

Poznamka: Kazetu QlAstat-Dx ME Panel Cartridge nezatlacajte do pristroja QlAstat-Dx
Analyzer. Umiestnite ho spravne do vstupného portu kazety a pristroj QlAstat-Dx
Analyzer automaticky presunie kazetu do analytického modulu.

Poznamka: Tamponovy port sa nepouziva pre test panela QlAstat-Dx ME Panel.
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7.

8.
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Obrazok 14. Vlozenie kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge do analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0
alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Po detekcii kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0
alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky zatvori veko vstupného portu kazety a spusti

test. Nevyzaduje sa Ziadna dalSia ¢innost obsluhy na spustenie cyklu.

Poznamka: Analyzator QlAstat- Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat- Dx Analyzer 2.0
neakceptuje inu kazetu QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, ako je ta, ktora bola pouzita a
skenovana pocas nastavenia testu. Ak je vlozena ina kazeta, nez je naskenovana
kazeta, vygeneruje sa chyba a kazeta sa automaticky vysunie.

Poznamka: AZ do tohto bodu mézete test zrusit' stlacenim tlacidla Cancel (Zrusit) v
pravom dolnom rohu dotykovej obrazovky.

Poznamka: V zavislosti od konfiguracie systému moéze byt obsluha poziadana o
opatovné zadanie pouzivatelského hesla pre spustenie testu.

Poznamka: Ak nie je vo vstupnom porte kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
umiestnena kazeta, vkladaci otvor kazety sa po 30 sekundach automaticky zatvori. Ak k

tomu dobjde, zopakuijte postup po¢nuc krokom 1.

Pocas priebehu testu sa na dotykovom displeji zobrazuje zostavajuci ¢as.
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9. Po dokonéeni testu sa zobrazi obrazovka Eject (Vysunut) (Obrazok 15) a stavovy
riadok modulu zobrazi vysledok testu ako jednu z nasledujucich moznosti:

« TEST COMPLETED (DOKONCENY TEST): Test bol tspeéne ukondéeny.
e TEST FAILED (ZLYHANIE TESTU): Pocas testu sa vyskytla chyba.
« TEST CANCELED (TEST ZRUSENY): PouzZivatel test zrusil.

Dolezité: Ak test zlyha, kontaktujte technicku podporu spolo¢nosti QIAGEN.

- - 8 x

labuser Run Test Module 1 07:36 2025-06-18
TEST FAILED
00:00
'I Ul labuser
ME

TEST DATA
Sample D
419970342

Assay Type
ME

Sample Type

CSF

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Obrazok 15. Zobrazenie obrazovky Eject (Vysunut).
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10.

11.

46

Stlacte Eject (Vysunut) na dotykovej obrazovke, vysunte kazetu QIAstat- Dx

ME Panel Cartridge a odstrante ju ako biologicky nebezpecny odpad v sulade so
vSetkymi narodnymi, Statnymi a miestnymi predpismi a zdkonmi o ochrane zdravia a
bezpecnosti. Kazetu QlAstat-Dx ME Panel Cartridge je potrebné odstranit, ked sa otvori
vstupny port kazety a kazeta sa vysunie. Ak sa kazeta po 30 sekundach neodstrani,
automaticky sa vrati spat do analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QIlAstat-Dx
Analyzer 2.0 a veko vstupného portu kazety sa zatvori. Ak k tomu déjde, znova stlacte
tlacidlo Eject (Vysunut), veko vstupného otvoru kazety sa otvori a potom kazetu vyberte.

Doélezité: Pouzité kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge sa musia zlikvidovat. Nie je
mozné opatovne pouzivat kazety pre testy, pre ktoré sa uz spustil vykon testu, ale

nasledne ich obsluha zrusila, alebo pri ktorych bola zistena chyba.

Po vysunuti kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge sa zobrazi obrazovka Summary
(Suhrn) vysledkov. Ak chcete spustit dalsi test, stlacte Run Test (Spustit’ test).

Poznamka: Dal$ie informacie o pouzivani analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 najdete
v Pouzivatelskej prirucke analyzétora QIAstat-Dx Analyzer 1.0. Dal$ie informacie o
pouzivani analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 najdete v PouZivatelskej prirucke

analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Interpretacia vysledkov

Interpretacia internej kontroly

Kazeta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge obsahuje internt kontrolu celého procesu, ktorou je
titrovana kvasinka (huba) Schizosaccharomyces pombe, ktord sa nachadza v kazete v
susSenej forme a rehydratuje sa po vloZeni vzorky. Tento material internej kontrolnej vzorky
verifikuje vSetky kroky procesu analyzy vratane homogenizacie vzoriek, lyzy virusovych a
bunkovych Struktir (pomocou chemického a mechanického rozruSenia), purifikacie
nukleovej kyseliny, reverznej transkripcie a real-time PCR.

Pozitivny signal internej kontroly indikuje, Ze v8etky kroky spracovania uskuto¢nené kazetou
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge boli Uspesné.

Negativny signal internej kontroly neneguje pozitivne vysledky u identifikovanych a
zistenych cielov, ale rusi vSetky negativne vysledky v analyze. Preto by sa mal test

opakovat, ak je signal internej kontroly negativny.

Vysledky internej kontroly sa maju interpretovat podla Tabulky 3.

Tabulka 3. Interpretacia vysledkov internej kontroly

Vysledok kontroly  Vysvetlenie Akcia

Uspesné Interna kontrola Uspesne doplnena Priebeh bol Uspesne ukonéeny. VSetky
vysledky su validované a mézu byt
oznamené. Zistené patogény sa uvadzaju
ako positive (pozitivne) a nezistené
patogény sa uvadzaju ako negative
(negativne).

Failed (Zlyhanie) Interna kontrola zlyhala Uvadzaju sa pozitivne zistené patogény, ale
vSetky negativne vysledky (testované, ale
nezistené patogény) s neplatné.

Opakujte test s novou kazetou QlAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge.
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Poznamka: Obrazky obrazovky analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QIlAstat-Dx
Analyzer 2.0 v tejto Casti su ilustratné a nepredstavuju konkrétny vysledky patogénov
panela QlAstat-DxME Panel.

Zobrazenie vysledkov pomocou analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0
alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky interpretuje
a uklada vysledky testov. Po vysunuti kazety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge sa automaticky

zobrazi obrazovka Summary (Suhrn) vysledkov (Obrazok 16).

- - o X
administrator Summary 09:44 2019-12-05
~| Available °

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel
Sample 1D Detected Controls Passed
491970342 .
e Streptococcus pneumoniae
Assay Type View
ME Equivoca Results
Sample Type None
CSF Tested @
e Streptococcus pneumoniae Options
e Herpes simplex virus 1
- @
B summary |S Amplificat LY B
— Log Out
[ Print Report E Save Report

Obrazok 16. Obrazovka Results summary (Suhrn vysledkov) zobrazujica udaje testu na favom paneli a
Test Summary (Suhrn testu) na hlavnom paneli v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Dalsie karty s dodato&nymi informaciami su k dispozicii na tejto obrazovke. Tieto karty st
vysvetlené v nasledujucich €astiach:

¢ Amplification curves (Amplifikacné krivky) (,Zobrazenie amplifikacnych kriviek® na
strane 51)

¢ Melting curves (Krivky rozpustania) (tato karta je pre panel QlAstat-Dx ME Panel
neaktivna)

¢ Test Details (Podrobnosti o teste) (,Zobrazenie podrobnosti o teste” na strane 54)

Obréazok 17 zobrazuje obrazovku analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

- - o x
administrator Summary 13:57 2024-02-05
"| Available °
o . Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel
Sample ID Controls Passed
125978 Detected e
Patient ID
) @ Enterovirus
Jjem View Results
Assay Type Tested
ME e Enterovirus
Sample Type
CSF O s
LIS Upload Status [ Options
Expired O s
Bl summary ficat Ve (Y v E am Loiqt
i g:gﬁ;e [ Print Report [E] savereport 2, upload

Obrazok 17. Obrazovka Results summary (Sthrn vysledkov) zobrazujica Test Data (Udaje testu) na Favom
paneli a Test Summary (Suhrn testu) na hlavhom paneli v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zahffa dalSiu kartu:

AMR genes (Gény AMR): Tato karta je pre panel QlAstat-Dx ME Panel neaktivna.

Poznamka: Od tohto bodu sa snimky s prikladmi obrazoviek budd pouzivat pri odkazovani

na

analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a/alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0, ked budu

vysvetlované funkcie rovnaké.

Hlavna Cast obrazovky obsahuje nasledujice zoznamy a na oznacenie vysledkov pouziva

farebné kédovanie a symboly:

Prvy zoznam pod nadpisom Detected (Zistené) zahifia vSetky patogény zistené a

identifikované vo vzorke, pred ktorymi je znacka © a su oznacené Cervenou farbou.

Druhy zoznam pod nadpisom Equivocal (Nejednoznacné) sa nepouziva.
Nejednoznacné vysledky nie su pouzitelné v paneli QlAstat-Dx ME Panel, preto bude
zoznam Equivocal (Nejednoznaéné) vzdy prazdny.

Treti zoznam pod nadpisom Tested (Testované) zahffia vSetky patogény testované vo
vzorke. Pred patogénmi zistenymi a identifikovanymi vo vzorke sa nachadza znacka ©
a su oznacené Cervenou farbou. Pred patogénmi, ktoré boli testované, ale neboli zistené,
sa nachadza znatka @ a st oznadené zelenou farbou. V tomto zozname st uvedené aj

neplatné patogény.

Poznamka: Patogény zistené a identifikované vo vzorke su uvedené v zozname Detected

(Detegované) a v zozname Tested (Testované).

Ak sa test nepodarilo Uspesne dokoncit, zobrazi sa hlasenie Failed (Zlyhanie), po ktorom

nasleduje Specificky kod chyby.
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Na lavej strane obrazovky sa zobrazuju nasledujice Test Data (Udaje testu):

Sample ID (ID vzorky)

Patient ID (ID pacienta) (ak je k dispozicii)

e Assay Type (Typ testu)

e Sample Type (Typ vzorky)

Dalsie tdaje o teste st dostupné v zavislosti od pristupovych prav obsluhy, cez karty v

spodnej Casti obrazovky (napr. amplifikacné grafy a detaily testu).

Spravu s udajmi testu mozno exportovat do externého Ulozného zariadenia USB. Viozte
pamatové zariadenie USB do jedného z USB portov analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0
alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0. a stlacte Save Report (UloZit spravu) v dolnom riadku
obrazovky. Tato sprava modze byt exportovana kedykolvek neskér vyberom testu cez

zoznam View Results (Zobrazit' vysledok).

Hlasenie je mozné odoslat aj do tlaciarne stlac¢enim Print Report (Tlacit spravu) v spodnom

riadku obrazovky.

Zobrazenie amplifikacnych kriviek

Na zobrazenie amplifikaCnych kriviek testu detegovanych patogénov stlacte | Kartu

Amplification Curves (Amplifikacné krivky) (Obrazok 18).
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- = o X

administrator Amplification Curves 09:30 2024-12-05
1 Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS B )
Detected 600,000

Listeria monocytogenes
Ct31.3 - EP 652,308 500,000

Neisseria meningitidis o View
Ct30.6 - EP 578,580 E 400,000 Results
Not detected Q
R g 300,00t
Enterovirus e
Ct—- EP— e
Escherichia coli K1 o
Ct—-EP— Options
Haemophilus influenzae 105000
Ct— - EP—
Streptococcus agalactiae 3 o 20 30 0 .
Ct— - EP— Lin
CYCLE
Strentococcus nnetimoniae
[B) summary |S Amplification Curves |\ Metting Curves [E]| Test Details Log Out
iﬁ) Support Package E Print Report E Save Report

Obrazok 18. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikaéné krivky) (karta PATHOGENS (PATOGENY)).

Podrobnosti o testovanych patogénoch a ovladacoch su uvedené vlavo a amplifikacné

krivky su zobrazené v strede.

Poznamka: Ak je v analyzatore QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
aktivovana funkcia User Access Control (Kontrola pouzivatelského pristupu), obrazovka
Amplification Curves (Amplifikacné krivky) je dostupna len pre obsluhu s pristupovymi

pravami.

Stladte kartu PATHOGENS (PATOGENY) na lave] strane a zobrazite si grafy
zodpovedajuce testovanym patogénom. Stlacte moznost’ pathogen name (nazov patogénu)
a vyberte ktoré patogény su zobrazené na amplifikacnom grafe. Je mozné vybrat jeden, viac
alebo ziadny patogén. Kazdému patogénu vo vybranom zozname bude priradena farba
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zodpovedajuca amplifikaénej krivke prislichajucej danému patogénu. Nevybrané patogény

sa zobrazia v Sedej farbe.

Zodpovedajuce Ct a hodnoty koncového bodu fluorescencie (Endpoint Fluorescence, EP)

su uvedené pod jednotlivymi nazvami patogénov.

Stlagenim tlagidla CONTROLS (OVLADACE) na lavej strane zobrazite ovladacie prvky v
amplifikatnom grafe. Ak chcete vybrat alebo zruSit ovladag, stlacte kruh vedla nazvu
ovladaca (Obrazok 19).

- e u] x
administrator Amplification Curves 09:32 2024-12-05
1 Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS [ )

PassedControls | co0000

IC
° Ct283 - EP634627 | 000®

Failed Controls ] View
Z 400,000
None 8 Results
4]
&2
[=]
=1
=1
e
Options

Lin @
CYCLE
B summary |/ Amplification Curves A M [ Test Detal Log Out
iﬁ) Support Package E Print Report |§I Save Report

Obrazok 19. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikaéné krivky) (karta CONTROLS (KONTROLNE
VZORKY)).
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Amplifikaény graf zobrazuje datovu krivku pre vybrané patogény alebo kontroly. Pre
striedanie logaritmickej alebo linearnej stupnice pre os Y stlacte tlacidlo Lin alebo Log v
favom dolnom rohu grafu.

Stupnicu osi X a osi Y mozno nastavit pomocou . modrych voli¢ov na kazdej osi.

Stlaéte a podrzte modry voli€ a potom ho presurite na pozadované miesto na osi.
Presunutim modrého voli¢a na zaciatok osi sa vratite na predvolené hodnoty.

Zobrazenie podrobnosti o teste

Stlaéte tlagidlo Bl Test Details (Podrobnosti testu) v ponukovej liste v dolnej Casti dotykovej

obrazovky a zobrazite vysledky vo vacsom detaile. Ak chcete zobrazit' Uplny prehlad,
posurite sa nadol.

V strede obrazovky sa zobrazia nasledujuce Test Details (Podrobnosti testu) (Obrazok 20):

User ID (ID pouzivatela)

e Cartridge SN (SN kazety) (sériové Cislo)

e Cartridge Expiration Date (Datum exspiracie kazety)
* Module SN (Modul SN)

e Test Status (Stav testu) (Completed (Dokon&ené), Failed (Zlyhanie) alebo Canceled by
operator (ZruSené obsluhou))

e Error Code (Kdd chyby) (ak je to relevantné)
¢ Test Start Date and Time (Datum a ¢as zaciatku testu)
 Test Execution Time (Cas vykonania testu)

¢ Assay Name (Nazov testu)
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e TestID (ID testu)

* Test Result (Vysledok testu)

e Zoznam testovanych analytov, s C; a fluorescenciou koncového bodu v pripade

Positive (Pozitivny)

(ak je detegovanyl/identifikovany aspon jeden patogén

meningitidy/encefalitidy)

Negative (Negativny) (nie je detegovany ziadny patogén meningitidy/encefalitidy)

Failed (Zlyhanie) (vyskytla sa chyba alebo test bol zruseny pouzivatelom)

pozitivneho signalu

 Interné kontroly, s Ct a fluorescencia koncového bodu

-

administrator

1

Test Details

= o X
09:33 2024-12-05

Available
TEST DATA TEST DETAILS Tl
Sample ID User ID dministrat
1002991110250012508 o administrator
Batieniin Cartridge SN P00000007 e
m1 Cartridge Expiration Date 2022-12-30 00:00
Assay Type View
ME Module SN 1350 Results
Sample Type Test Status Completed
CSF Test Start Date and Time 2024-12-04 15:21
LIS Upload Status .
. Test Execution Time 79 min 14 sec
Pending Options
Assay Name ME
TestID 202412041520280513
Test Result pos @
[B summary fication Curves | A\ Metting ¢ [l Test Details Log Out
iﬁa Support Package E Print Report E] Save Report IL Upload

Obrazok 20. Priklad obrazovky s Test Data (Udajmi testu) na Favom paneli a Test Details (Podrobnosti
testu) v hlavnom paneli.
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Vysledky prehliadania z predchadzajucich testov

Ak chcete zobrazit vysledky z predchadzajucich testov, ktoré su ulozené v ulozisku

vysledkov, v paneli s hlavnou ponukou stlacte tlacidlo @ view Results (Zobrazit' vysledky)

(Obrazok 21).

- - o ox
administrator Test Results 09:34 2024-12-05
‘l Available °

Run Test

@ semple D Assay Operator ID Mod T, Date/Time Result

0104053228034858... ME administrator @ 202412:0414:51 @ pos
0104053228034858... ME administrator @ 202412041449 @ pos e
o View
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-0414:48 @) pos Rt
0104053228034858... ME administrator @ 202412041320 @ neg
0104053228034858... ME administrator @ 202412:041319 @ neg
542450826 ME administrator @ 202412041317 @ neg Options
K i< Page 2 of 12 > A eeout
JU Remove Filter [} Print Report [E] save report £ search ., Upload

Obrazok 21. Priklad obrazovky View Results (Zobrazit’ vysledky).

Pre kazdy vykonany test su k dispozicii nasledujuce informacie (obrazok 21):

e Sample ID (ID vzorky)

* Assay (Test) (ndzov testu, ¢o je ,ME* pre panel Meningitis/Encephalitis Panel)
e Operator ID (ID operatora)

¢ Mod (Analyticky modul, na ktorom bol test vykonany)

e Date/Time (Datum/€as) (datum a €as ukoncenia testu)

56 Navod na pouZzitie panela QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025



¢ Result (Vysledok) (vysledok testu: positive (pozitivny) [pos], negative (negativny) [neg],

failed (neuspesny) [fail] alebo successful (Uspesny) [suc])

Poznamka: Ak je v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0

aktivovana moznost User Access Control (Kontrola pouzivatelského pristupu), udaje, pre

ktoré pouzivatel nema pristupové prava, budu zakryté hviezdickami.

Vyberte jeden alebo viac vysledkov testu stlatenim Sedého kruzku viavo od ID vzorky.

Vedla vybratych vysledkov sa zobrazi znaCka zacliarknutia. ZruSte vyber vysledkov

testovania stlacenim tejto znacky zaciarknutia. Cely zoznam vysledkov je mozné zvolit

stlatenim © znacky zac€iarknutia v hornom riadku (Obrazok 22).

administrator

Test Results

1 Available
@ sample D Assay Operator ID Mod T, Date/Time Result
@ 0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 14:51 e pos
@ 0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 14:49 e pos
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-0414:48 e pos
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12:041320 @ neg
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-0413:19 e neg
542450826 ME administrator @ 2024-12-0413:17 @) neg
K < Page 2 of 12 > A
JU Remove Filter IS Print Report [E] savereport £ search ., Upload

o x

09:34 2024-12-05

Run Test

View
Results

©

Options

)

Log Out

Obrazok 22. Priklad vyberu Test Results (Vysledky testov) na obrazovke View Results (Zobrazit' vysledky).

Stlacenim lubovolného miesta v riadku testu zobrazite vysledok pre konkrétny test.
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Stladenim nadpisu stipca (napr., Sample ID (ID vzorky)) zoradite zoznam vzostupne alebo
zostupne podla tohto parametra. Zoznam je mozné zoradit' len podla jedného vybraného
stipca.

Stipec Result (Vysledok) zobrazuje zavery jednotlivych testov (Tabulka 4).

Tabulka 4. Opisy vysledkov testov na obrazovke View Results (Zobrazit’ vysledky)

Zaver Vysledok Popis Akcia
Pozitivny e Aspor jeden patogén je Pozrite si obrazovku suhrnného
pos pozitivny vysledku alebo vytlageny vysledok, kde
najdete konkrétne vysledky pre
patogén.
Pozitivny s e Asporn jeden patogén je Pozrite si obrazovku suhrnného
varovanim Ipos* pozitivny, ale interna kontrola vysledku alebo vytlaceny vysledok, kde
zlyhala najdete konkrétne vysledky pre
patogén.
Negativne a Neboli zistené Ziadne analyty Pozrite si obrazovku suhrnného
neg

vysledku alebo vytlaéeny vysledok, kde
najdete konkrétne vysledky pre
patogén.

Neuspesny e il Test zlyhal bud preto, Ze doSlok Test zopakujte s novou kazetou.
chybe, pouzivatel test zrusil
alebo sa nezistili Ziadne
patogény a interna kontrola

Prijmite vysledky opakovaného testu.
Ak chyba pretrvava, obrat'te sa na
technicku podporu spolo¢nosti

Zlyhala. QIAGEN, ktora vam poskytne dalsie
pokyny.
Uspesny QSuc Test je bud pozitivny alebo Prihlaste sa pomocou pouzivatelského

negativny, ale pouzivatel nema  profilu s pravami na prezeranie
pristupové prava na zobrazenie  vysledkov.
vysledkov testu.
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Stlacenim tlacidla Save Report (UlozZit’ spravu) ulozte spravu(-y) pre vybrany vysledok(-y)
vo formate PDF na externé ulozné zariadenie USB.

Vyberte typ spravy: List of Tests (Zoznam testov) alebo Test Reports (Spravy testov).

Stla¢enim Search (Hladat) vyhladate vysledky testu podla Sample ID (ID vzorky), Assay
(Test) a Operator ID (ID operatora). Pomocou virtualnej klavesnice zadajte hfadany retazec
a stlacenim klavesu Enter spustite vyhladavanie. Vo vysledkoch vyhladavania sa zobrazia

iba zaznamy obsahujuce hladany text.

Ak je zoznam vysledkov filtrovany, vyhfadavanie sa bude vztahovat len na filtrovany

Zoznam.

Stladenim a podrzanim nadpisu stipca mézete pouzit filter zaloZzeny na tomto parametri. Pre
niektoré parametre, ako napriklad Sample ID (ID vzorky), sa zobrazi virtualna klavesnica,
aby bolo mozné zadat hladany retazec pre filter.

Pre iné parametre, ako napriklad Assay (Test), sa otvori dialdg so zoznamom testov
uloZenych v ulozisku. Vyberte jeden alebo viac testov na odfiltrovanie len tych testov, ktoré
boli vykonané s vybranymi testami.

Symbol T viavood nadpisu stipca oznaduije, Ze filter stipca je aktivny.

Filter je mozné odstranit stlatenim tlacidla Remove Filter (Odstranit filter) v paneli
podponuky.
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Exportovanie vysledkov na jednotku USB

Z ktorejkolvek karty obrazovky View Results (Zobrazit' vysledky) vyberte moznost Save
Report (Ulozit spravu) a exportujte vysledky testu do formatu PDF na USB klu¢ (Obrazok 23
az Obrazok 24). Port USB sa nachadza na prednej strane analyzatora QlAstat-Dx Analyzer
1.0 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Interpretacia vysledkov v PDF subore je zobrazena nizSie v
Tabulke 5.

Tabulka 5. Interpretacia vysledkov v PDF spravach.

Zaver Symbol Popis
Vysledky Detegovany e Patogén zisteny
patogénov
Nedetegovany Bez Patogén nezisteny
symbolu
Neplatny Bez Interna kontrola zlyhala, neexistuje platny vysledok pre tento ciel' a
symbolu vzorka sa musi otestovat znova
Stav testu Dokonceny ° Test bol dokonéeny a bola detegovana interna kontrola a/alebo
jeden alebo viacero cielov
Neuspesny e Test zlyhal
Interné Uspesny ° Interna kontrola bola uspesna
kontroly
Neuspesny e Interna kontrola zlyhala
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sssse
GiaZeN

QlAstat-Dx® ME Panel

o000
QIAGEN

www.giagen.com

| TEST REPORT

Patient ID mix2

Sample ID 440300360

Test Time

2024-02-21 15:50

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

Obrazok 23. Sprava testu vzorky.
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Obrazok 24. Sprava testu vzorky s udajmi testu.
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Tlag vysledkov

Skontrolujte, ¢i je tlaCiaren pripojena k analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a Ci je nainStalovany spravny ovladac. Stlacte tlacidlo Print Report
(Tlacit spravu) a odoslite kopiu vysledkov testu v PDF do tlaciarne.

Interpretacia vysledkov patogénov

Vysledok pritomnosti organizmu spésobujuceho meningitidu/encefalitidu sa interpretuje ako
Positive (Pozitivny), ak je prislusny PCR test pozitivny.
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Obmedzenia

* Vysledky z panela QlAstat-Dx ME Panel nemaju sluzit’ ako jediny zaklad pre diagnozu,

liecbu alebo iné rozhodnutia tykajuce sa pacienta.

* Pozitivne vysledky nevylu€uju koinfekciu s organizmami, ktoré nie su zahrnuté v paneli
QlAstat-Dx ME Panel. Zistené c¢inidlo alebo c&inidla nemusia byt kone&nou pricinou
ochorenia.

* Nie vSetky Cinidla infekcie CNS su tymto testom detegované a citlivost v klinickom pouziti

sa moéze lisit od citlivosti opisanej v pribalovom letaku.

* QlAstat-Dx ME Panel nie je ur€eny na testovanie vzoriek odobratych zo zdravotnickych

pomdcok zavedenych v CNS.

* Negativny vysledok panela QlAstat-Dx ME Panel nevyluc€uje infekénu povahu syndrému.
Vysledky negativnych testov mézu pochadzat z viacerych faktorov a ich kombinacii,
vratane chyb pri manipul&cii so vzorkami, variécii v sekvenciach nukleovych kyselin, na
ktoré sa test zameriava, infekcii organizmami nezahrnutymi v teste, Urovniach zahrnutych
organizmov, ktoré su pod hranicou detekcie pre test a pouzitie urcitych liekov, terapii

alebo ¢&inidiel.

* Panel QlAstat-Dx ME Panel nie je uréeny na testovanie inych vzoriek ako su opisané v
tomto navode na pouzitie. Charakteristiky UCinnosti testu boli stanovené len s

mozgovomieSnym mokom.

¢ QIlAstat- Dx ME Panel je urCeny na pouzitie v spojeni so Standardnou kultirou
starostlivosti (napr. kultira na regeneraciu organizmu, pripadne sérotypizaciu a
testovanie antimikrobialnej citlivosti). Vysledky panela QlAstat-Dx ME Panel musia byt
interpretované vyskolenym zdravotnickym pracovnikom v kontexte vSetkych
relevantnych klinickych, laboratérnych a epidemiologickych nalezov.
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¢ Panel QlAstat-Dx ME Panel mozno pouzivat len s analyzatorom QlAstat-Dx Analyzer 1.0
alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0

¢ QIlAstat-Dx ME Panel je kvalitativny test a neposkytuje kvantitativnu hodnotu pre
detegované organizmy.

e Bakterialne, virusové a plesnové nukleové kyseliny moézu pretrvavat in vivo, aj ked
organizmus nie je Zivotaschopny alebo infekény. Detekcia cielového markera
neznamena, ze zodpovedajuci organizmus je pdvodcom infekcie alebo klinickych
symptomov.

* Detekcia bakterialnych, virusovych a plesfiovych nukleovych kyselin zavisi od spravneho
odberu vzoriek, manipulacie, prepravy, skladovania a plnenia do kazety QlAstat-Dx ME
Panel Cartridge. Nespravny vykon ktorykolvek z vySSie uvedenych postupov méze byt
dévodom nespravnych vysledkov, vratane faloSne pozitivnych alebo falo$ne negativnych
vysledkov.

e Citlivost a Specifickost testu pre Specifické organizmy a pre vSetky kombinované
organizmy su vlastnymi vykonnostnymi parametrami daného testu a neliSia sa v
zavislosti od prevalencie. Naproti tomu negativne aj pozitivne prediktivne hodnoty
vysledku testu zavisia od prevalencie ochorenia/organizmu. Upozorfiujeme, Ze vy$Sia
prevalencia uprednostiiuje pozitivnu prediktivnu hodnotu vysledku testu, zatial ¢o nizsia
prevalencia uprednostriuje negativnu prediktivhu hodnotu vysledku testu.

¢ Nahodna kontaminacia vzorky mozgovomieSneho moku baktériou Propionibacterium
acnes — bezny komenzalny kozny mikroorganizmus — mdze generovat neofakavany
signal (s nizkou pozitivitou) pre ciel Mycoplasma pneumoniae v paneli QlAstat- Dx
ME Panel. Standardn& manipulécia so vzorkou mozgovomie$neho moku musi predist
potencialnej kontaminacii.

* Ako alternativa analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 moézu byt pouzité pristroje DiagCORE Analyzer fungujice so
softvérom QlAstat-Dx verzie 1.4 alebo 1.5.
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Vysledky ziskané pocas $tudie koinfekcie v analytickom overeni vykazuju potencialnu
inhibiciu detekcie HSV1, ked sa v tej istej vzorke nachadza virus S. pneumoniae. Kedze
bol tento efekt pozorovany aj pri nizkych koncentraciach virusu S. pneumoniae, mali by
sa negativne vysledky detekcie HSV1 vo vzorkéch pozitivnych na S. pneumoniae
interpretovat’ opatrne. Opacny efekt (inhibicia S. pneumoniae, ked je v tej istej vzorke
pritomny virus HSV1) nebola pozorovana pri najvy$Sej testovanej koncentracii virusu
HSV1 (1,00E+05 TCIDg5g/ml).

Kvali citlivosti detekcie patogénov panela QlAstat-Dx ME Panel a v rdmci prevencie
kontaminacie vzorky je zasadné dodrziavat Standardné mikrobiologické laboratérne
postupy.  Klinicky laboratérny  personal mbéze byt zdrojom  patogénov
(napr. S. pneumoniae, H. influenzae atd.), ktoré je mozné detegovat panelom
QlAstat-Dx ME Panel.

Ku kontaminacii vzorky médze doéjst pocCas jej odberu, prepravy alebo testovania.
Odporuca sa dodrzat’ najlepSie postupy pri manipulacii so vzorkou a testovani, aby sa
minimalizovalo riziko kontaminacie, ktoré méze viest k faloSne pozitivnym vysledkom.
Dalsie preventivne opatrenia mézu zahffiat dal$ie osobné ochranné prostriedky, ako

napriklad rusko, najma pri vyskyte priznakov alebo symptomov respiracnej infekcie.

Detegované budl len kmene E. coli s kapsularnym antigénom K1. Ziadne ostatné
kmene/sérotypy E. coli nebudu detegované.

Detegované budu len opuzdrené kmene N. meningitidis. Detegované budu
nezapuzdrené N. meningitidis.
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Charakteristiky ucCinnosti

Analyticka ucinnost

NizSie uvedena analyticka ucinnost bola preukdzana pomocou analyzatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouziva rovnaké analytické moduly ako
analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, preto jeho ucinnost nie je ovplyvnena analyzatorom
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Hranica detekcie

ktorej = 95 % testovanych vzoriek vytvara pozitivny signal.

Hranica detekcie LoD pre kazdy patogén panela QlAstat-Dx ME Panel bola vyhodnotena
analyzovanim roztokov analytickych vzoriek pripravenych zo zasob ziskanych od
komerénych dodavatelov (ZeptoMetrix® a ATCC®).

Koncentracia hranice detekcie sa ur€ila pre celkovo 40 kmeriov patogénov. Hranica detekcie
panela QlAstat- Dx ME Panel sa ur€ila na analyt pomocou vybranych kmeriov
reprezentujicich jednotlivé patogény, ktoré je mozné detegovat pomocou QIAstat- Dx
ME Panel. VsSetky roztoky so vzorkami sa pripravii pomocou syntetického
mozgovomieSneho moku. Na potvrdenie stanovenej koncentracie hranice detekcie bola
potrebna miera detekcie vSetkych replikatov 295 %. Na posudenie ekvivalencie sa vykonalo
dodato¢né testovanie vzoriek mozgovomieSneho moku pripravenych s pouzitim negativnej
klinickej matrice.

Na ur€enie hranice detekcie pre kazdy patogén sa pouZili minimalne 4 rézne Sarze kaziet a
minimalne 3 rozne analyzatory QlAstat-Dx Analyzer.
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Jednotlivé hodnoty hranice detekcie pre kazdy ciel panela QlAstat-Dx ME Panel su uvedené

v Tabulke 6.

Tabuflka 6. Vysledky limitu detekcie

Koncentracia Miera
Patogén Kmen Dodavatel' LoD* Jednotky detekcie
HSV1 HF ATCC 2,81E+02 TCIDgg/ml - 30/30
HSV1 Macintyre ZeptoMetrix 3,38E+02 TCIDgg/ml 30/30
HSV2 G ATCC 2,81E+01 TCIDgg/ml 30/30
HSV2 HSV-2. (Kmeni: MS) ZeptoMetrix 1,26E+01 TCID5g/ml 29/30
Escherichia coli K1 Kmern C5 [Bort]; ATCC 3,48E+02 CFU/ml 30/30

0O18ac:K1:H7
Escherichia coli K1 NCTC 9001. Serovar ATCC 7,86E+02 CFU/ml 30/30
O1:K1:H7

Haemophilus Typ b (opuzdreny) ATCC 3,16E+02 CFU/ml 32/32
influenzae
Haemophilus Typ e [kmeri AMC 36- ATCC 2,54E+03 CFU/mlI 30/30
influenzae A-7]
Listeria Typ 1/2b ZeptoMetrix 1,86E+03 CFU/ml 30/30
monocytogenes
Listeria Typ 4b. Kmeri Li 2 ATCC 2,10E+04** CFU/ml 20/20
monocytogenes
Neisseria meningitidis ~ Sérotyp B. M2092 ATCC 8.28E-02 CFU/ml 31/32
(opuzdreny)
Neisseria meningitidis ~ Sérotyp Y. M-112[BO-6] ATCC 1,33E+01 CFU/mI 30/30
(opuzdreny)
Streptococcus 2019 ZeptoMetrix 1,75E+03 CFU/ml 31/31
agalactiae
Streptococcus G19 skupina B ATCC 3,38E+03 CFU/mI 29/30
agalactiae
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Tabulka 6. Vysledky limitu detekcie (pokracovanie)

Koncentracia Miera
Patogén Kmen Dodavatel LoD* Jednotky detekcie
Streptococcus 19F ZeptoMetrix 7,14E+02 CFU/ml 29/30
pneumoniae
Streptococcus Sérotyp 1. NCTC 7465 ATCC 6.22E-01 CFU/mI 29/29
pneumoniae
Streptococcus Z472; sérotyp M1 ZeptoMetrix 1,80E+03 CFU/ml 30/30
pyogenes
Streptococcus Bruno [CIP 104226] ATCC 9,10E+01 CFU/mI 31/31
pyogenes
Mycoplasma Pl 1428 ATCC 9,48E+01 CFU/ml 31/31
pneumoniae
Mycoplasma M129 ZeptoMetrix 9,99E+01 CCU/ml 30/30
pneumoniae
Cytomegalovirus AD-169 ZeptoMetrix 2,45E+00 TCIDgg/ml 30/30
Cytomegalovirus Davis ATCC 1,00E+01 TCID5g/ml - 30/30
Enterovirus A Coxsackievirus A16 ZeptoMetrix 3,79E+00 TCIDgg/ml 31/31
Enterovirus A A6, druh A. kmen Gdula  ATCC 1,60E+02 TCIDgg/ml 31/31
Enterovirus B Coxsackievirus B5S ZeptoMetrix 8,91E+01 TCIDgg/ml 30/30
Enterovirus B Coxsackievirus A9, ZeptoMetrix 4,36E+01 TCIDgg/ml 28/29
druh B
Enterovirus C Coxsackievirus A17, ATCC 1,58E+01 TCIDgg/ml 30/30
druh C. Kmen G-12
Enterovirus C Coxsackievirus A24. ATCC 4,99E+00 TCIDgg/ml 30/30
Kmeri DN-19
Enterovirus D EV 70, druh D, kmeni ATCC 4,99E+01 TCIDgg/ml - 30/31

J670/71
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Tabulka 6. Vysledky limitu detekcie (pokracovanie)

Koncentracia Miera
Patogén Kmen Dodavatel LoD* Jednotky detekcie
Enterovirus D Enterovirus D68. Kmeri ~ ATCC 5,06E+02 TCIDgg/ml 30/30
US/MO/14-18947
HHV-6 HHV-6A. (Kmeri: GS) ZeptoMetrix 3,13E+04 cp/ml 32/32
lyzat
HHV-6 HHV-6B. (Kmen: Z29) ZeptoMetrix 7,29E+04 cp/ml 30/30
HPeV Sérotyp 1. Kmeri Harris ZeptoMetrix 1,07E+03 TCIDgg/ml 31/31
HPeV Sérotyp 3 ZeptoMetrix 3,38E+01 TCIDgg/ml - 30/30
vzv Ellen ZeptoMetrix 1,71E+03 cp/ml 30/30
vzv Oka ATCC 5.00E-02 TCIDgg/ml 31/31
Cryptococcus Sérotyp D kmert WM629, ATCC 2,21E+03 CFU/ml 31/31
neoformans typ VNIV
Cryptococcus C. neoformans H99 ATCC 1,64E+02 CFU/mI 31/31
neoformans
Cryptococcusgattii Sérotyp B kmen R272, ATCC 1,32E+04 CFU/ml 30/30
typ VGIIb
Cryptococcusgattii ABMR38 [CBS 11545] ATCC 2,60E+03 CFU/mI 29/29

* Je hlasena najvyssia uroven LoD.

** Najvy$Sia hodnota LoD sa dosiahla v syntetickom mozgovomie¢nom moku.

Inkluzivita (analyticka reaktivita)

Studia inkluzivity (analytickej reaktivity) rozsirila zoznam kmefov patogénov testovanych
pocas Studie limitu detekcie (LoD) panela QlAstat-Dx ME Panel na potvrdenie reaktivity
detekéného systému za pritomnosti roznych kmenov rovnakych organizmov pri koncentracii

bliziacej sa prislusnému limitu detekcie alebo vyssej.
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Rozmanitost klinicky relevantnych kmenov kazdého testovaného organizmu panela
QlAstat-Dx ME Panel (kmene inkluzivity) predstavujuce podtypy organizmov, kmene a
sérotypy s réznou ¢asovou a geografickou rozmanitostou kazdého analytu boli zahrnuté do
Studie. Analyticka reaktivita (inkluzivita) bola vykonana v dvoch krokoch:

e Testovanie in vitro: analytické vzorky kazdého ciela zahrnutého v teste QIlAstat-Dx
ME Panel sa testoval s ciefom vyhodnotit’ reaktivitu testu. Do Studie bola zahrnuta
skupina 187 vzoriek predstavujucich prislusné kmene, podtypy, sérotypy a genotypy
réznych organizmov (napr. rad réznych kmerfiov meningitidy/encefalitidy izolovanych z
celého sveta a v réznych kalendarnych rokoch) (Tabulka 7). VSetky kmene inkluzivity
testované ako sucast Studie boli detegované pomocou panela.

e Analyza in silico: na vytvorenie predpovedi reaktivity testu vsSetkych sekvencii
oligonukleotidov sondy primerov zahrnutych v paneli v porovnani s verejne dostupnymi
databazami sekvencii na detekciu moznej skrizenej reakcie alebo neoCakavanej detekcie
sady primerov sa vykonala analyza in silico. Okrem toho boli do analyzy in silico zahrnuté
kmene, ktoré neboli dostupné na testovanie in vitro, aby sa potvrdila predpovedana
inkluzivita réznych kmeriov rovnakych organizmov (Tabulka 8). Analyza in silico potvrdila
inkluzivitu (ziadne kritické vzorce s negativnym vplyvom) pre vSetky existujice kmene
ciefov panela QlAstat-Dx ME Panel vratane vSetkych prislusnych podtypov definovanych

organizmom v paneli.

Na zaklade analyzy in vitro a in silico su priméry a sondy panela QlAstat-Dx ME Panel
inkluzivne pre klinicky rozSirené a relevantné kmene kazdého patogénu. VSetky kmene
inkluzivity testované ako sucast’ Studie boli detegované pomocou panela. Inkluzivita bola
potvrdena analyzou in silico (ziadne kritické vzorce s negativnym vplyvom) pre vsetky
existujuce kmene cielov panela QlAstat-Dx ME Panel.

Navod na pouZzitie panela QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025 71



Tabulka 7. Inkluzivita vysledkov testov in vitro pre vSetky patogény testované pomocou testu QlAstat-Dx

ME Panel. Kmene vyznaéené tuénym pismom boli testované v stadiach LoD.

Nasobky
Patogén Kmeri/podtyp Dodavatel Katalégové ID LoD
Escherichia coli K1 Kmen C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973 1x%
Escherichia coli K1 NCTC 9001. Serovar O1:K1:H7 ATCC 11775 1x
Escherichia coli K1 Sc15 02:K1:H6 ATCC 11101 1x
Escherichia coli K1 0O-16, F1119-41. Sérotyp O15:K1:H- Zdroje BEI NR-17674 0,3 x
Escherichia coli K1 0-2, U9-41 Zdroje BEI NR-17666 1x
Escherichia coli K1 Kmen Bi 7509/41; O7:K1:H- NCTC 9007 1%
Escherichia coli K1 Kmen H61; 045:K1:H10 NCTC 9045 0,3 x
Escherichia coli K1 0.1285; 018:H7:K1 ZeptoMetrix 0804140 1x
Escherichia coli K1 NCDC F 11119-41 ATCC 23511 3x
Escherichia coli K1 O7:K1:H- CCUG 28 3ix
Haemophilus Typ e [kmen AMC 36-A-7] ATCC 8142 1x
influenzae
Haemophilus Typ b (opuzdreny) ATCC 10211 1x
influenzae
Haemophilus L-378 ATCC 49766 0,1x
influenzae
Haemophilus influ- Bez priradenia typu [kmen Rd [KW20]] ATCC 51907 0,3 x
enzae
Haemophilus influ- Bez priradenia typu [kmeri 180-a] ATCC 11116 1x
enzae
Haemophilus influ- Typ a [kmer AMC 36-A-3] ATCC 9006 0,1 x
enzae
Haemophilus influ- Typ d [kmerfi AMC 36-A-6] ATCC 9008 0,3 %
enzae
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Tabulka 7. Inkluzivita vysledkov testov in vitro pre vSetky patogény testované pomocou testu QlAstat-Dx
ME Panel. Kmene vyznaéené tuénym pismom boli testované v stadiach LoD. (pokraovanie)

Nasobky
Patogén Kmeri/podtyp Dodavatel Katalégové ID LoD
Haemophilus influ- Typ f [kmer GA-1264] ATCC 700223 1x
enzae
Haemophilus influ- Typ c [kmeri C 9007] ATCC 49699 0,1x
enzae
Haemophilus influ- Kmer Rab ATCC 31512 0,3 x
enzae
Listeria Typ 4b. Kmen Li 2 ATCC 19115 1x
monocytogenes
Listeria Typ b ZeptoMetrix 0801534 1x
monocytogenes
Listeria monocytogenes Typ 4b ZeptoMetrix 0804339 1x%
Listeria monocytogenes FSL J2-064 Zdroje BEI NR-13237 1%
Listeria monocytogenes Gibson ATCC 7644 1x
Listeria monocytogenes 1071/53. Sérotyp 4b ATCC 13932 3x
Listeria monocytogenes Typ 1/2a. Kmeri 2011L-2676 ATCC BAA-2659 0,3 x
Listeria monocytogenes Sérotyp 4a ZeptoMetrix 0801508 1x
Listeria monocytogenes Sérotyp 1/2a ATCC 19111 0,3 x
Listeria monocytogenes Li23. Sérotyp 4a ATCC 19114 1x
Neisseria Sérotyp Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561 1x
meningitidis
(opuzdreny)
Neisseria Sérotyp B. M2092 ATCC 13090 1x
meningitidis
(opuzdreny)
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Tabulka 7. Inkluzivita vysledkov testov in vitro pre vSetky patogény testované pomocou testu QlAstat-Dx
ME Panel. Kmene vyznaéené tuénym pismom boli testované v stadiach LoD. (pokraovanie)

Nasobky
Patogén Kmeri/podtyp Dodavatel Katalégové ID LoD
Neisseria meningitidis 79 Eur. Séroskupina B ATCC 23255 0,3 x
(opuzdreny)
Neisseria meningitidis Séroskupina C, M1628 ATCC 13102 0,3 %
(opuzdreny)
Neisseria meningitidis sekvencia s génom variantu ctrA IDT gBlock 0,1 x
(opuzdreny)
Neisseria meningitidis ~ Sérotyp B. M997 [S-3250-L] ATCC 13092 0,1 x
(opuzdreny)
Neisseria meningitidis Sérotyp D. M158 [37A] ATCC 13113 1x
(opuzdreny)
Neisseria meningitidis W135 ATCC 43744 0,1 x
(opuzdreny)
Neisseria meningitidis Séroskupina A, M1027 [NCTC10025] ATCC 13077 3x
(opuzdreny)
Neisseria meningitidis MC58 ATCC BAA-335 0,3 x
(opuzdreny)
Streptococcus G19 skupina B ATCC 13813 1x
agalactiae
Streptococcus 2019 ZeptoMetrix 0801545 1x
agalactiae
Streptococcus MNZ929 Zdroje BEI NR-43898 0,3 x
agalactiae
Streptococcus agalac- 2023 ZeptoMetrix 0801556 0,3 x
tiae
Streptococcus agalac-  M-732. Sérotyp Il ATCC 31475 0,1 %
tiae

74 Navod na pouZzitie panela QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025



Tabulka 7. Inkluzivita vysledkov testov in vitro pre vSetky patogény testované pomocou testu QlAstat-Dx
ME Panel. Kmene vyznaéené tuénym pismom boli testované v stadiach LoD. (pokraovanie)

Nasobky
Patogén Kmeri/podtyp Dodavatel Katalégové ID LoD
Streptococcus agalac- 2603 V/R. Sérotyp V ATCC BAA-611 0,1 x
tiae
Streptococcus agalac-  Sérotyp lIl. Typizujuci kmeri D136C(3) ATCC 12403 0,3 x
tiae [3 Cole 106, CIP 82.45]
Streptococcus agalac- 3139 [CNCTC 1/82] sérotyp IV ATCC 49446 0,3 x
tiae
Streptococcus agalac-  Typizujuci kmeri H36B —typ Ib ATCC 12401 0,1 x
tiae
Streptococcus agalac-  D136C(3). Lancefieldska skupina B | CCUG 29782 0,3 x
tiae Typ Il
Streptococcus agalac-  CDC SS700 [A909; 5541], typ 1c ATCC 27591 0,1 %
tiae
Streptococcus 19F ZeptoMetrix 0801439 1x
pneumoniae
Streptococcus Sérotyp 1. NCTC 7465 ATCC 33400 1x%
pneumoniae
Streptococcus DCC1476 [Svédsko 15A-25] ATCC BAA-661 0,3 x
pneumoniae
Streptococcus pneu- Diplococcus pneumoniae; typ 3. Kmenn  ATCC 6303 1%
moniae [CIP 104225]
Streptococcus pneu- Sérotyp 19A. Madarsko 19A-6 ATCC 700673 1x
moniae [HUNG663]
Streptococcus pneu- Sérotyp 11A. Typ 43 ATCC 10343 0,3 x
moniae
Streptococcus pneu- Z319; sérotyp 12F ZeptoMetrix 0804016 0,3 x
moniae
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Tabulka 7. Inkluzivita vysledkov testov in vitro pre vSetky patogény testované pomocou testu QlAstat-Dx
ME Panel. Kmene vyznaéené tuénym pismom boli testované v stadiach LoD. (pokraovanie)

Nasobky
Patogén Kmeri/podtyp Dodavatel Katalégové ID LoD
Streptococcus pneu- Sérotyp 14. VH14 ATCC 700672 1%
moniae
Streptococcus pneu- Sérotyp 5. SPN1439-106 [Kolumbia 5- ATCC BAA-341 1x
moniae 19]
Streptococcus pneu- Sérotyp 5. SPN1439-106 [Kolumbia 5- ATCC BAA-341 1x
moniae 19]
Streptococcus Z472; sérotyp M1 ZeptoMetrix 0804351 1x
pyogenes
Streptococcus Bruno [CIP 104226] ATCC 19615 1x
pyogenes
Streptococcus C203 -typ 3 ATCC 12384 0,3 x
pyogenes
Streptococcus pyo- Skupina a, typ 14 ATCC 12972 1%
genes
Streptococcus pyo- Skupina a, typ 23 ATCC 8133 0,3 x
genes
Streptococcus pyo- Z018; sérotyp M58 ZeptoMetrix 0801512 10 x
genes
Streptococcus pyo- Lancefieldska skupina A/C203 S ATCC 14289 0,1 %
genes
Streptococcus pyo- Skupina a, typ 12. Typizujuci kmer ATCC 12353 1x
genes T12 [F. Griffith SF 42]
Streptococcus pyo- NCTC 8709 (typ 6 leskly) ATCC 12203 0,1 x
genes
Streptococcus pyo- Sérotyp M1. MGAS 5005 ATCC BAA-947 100 x
genes
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Tabulka 7. Inkluzivita vysledkov testov in vitro pre vSetky patogény testované pomocou testu QlAstat-Dx
ME Panel. Kmene vyznaéené tuénym pismom boli testované v stadiach LoD. (pokraovanie)

Nasobky
Patogén Kmeri/podtyp Dodavatel Katalégové ID LoD
Mycoplasma M129 ZeptoMetrix 0801579 1x%
pneumoniae
Mycoplasma Pl 1428 ATCC 29085 1x
pneumoniae
Mycoplasma FH kmer Eaton Agent [NCTC 10119] ATCC 15531 0,1 %
pneumoniae
Mycoplasma pneu- UTMB-10P ATCC 49894 0,3 x
moniae
Mycoplasma pneu- MAC ATCC 15492 0,1x
moniae
Enterovirus A6, druh A. kmen Gdula ATCC VR-1801 1%
Enterovirus Coxsackievirus A16 ZeptoMetrix 0810107CF 1x
Enterovirus A10. M.K. (Kowalik) ATCC VR-168 0,1 x
Enterovirus A2 Fl [Fleetwood] ATCC VR-1550 0,3 x
Enterovirus A12 -Texas 12 ATCC VR-170 1x
Enterovirus Druh A, BrCr ATCC VR-1775 0,1x
Enterovirus Druh A, sérotyp EV-A71 (izolat 2003) ZeptoMetrix 0810236CF 1%
Enterovirus Tainan/4643/1998 Zdroje BEI NR-471 0,1 x
Enterovirus Enterovirus 71. Kmen H ATCC VR-1432 0,3 x
Enterovirus A7 —275/58 ATCC VR-673 0,3 x
Enterovirus Coxsackievirus A9, druh B ZeptoMetrix 0810017CF 1x
Enterovirus Coxsackievirus B5 ZeptoMetrix 0810019CF 1x
Enterovirus Druh B, echovirus 6 ZeptoMetrix 0810076CF 0,3 x
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Tabulka 7. Inkluzivita vysledkov testov in vitro pre vSetky patogény testované pomocou testu QlAstat-Dx
ME Panel. Kmene vyznaéené tuénym pismom boli testované v stadiach LoD. (pokraovanie)

Nasobky
Patogén Kmeri/podtyp Dodavatel Katalégové ID LoD
Enterovirus Druh B, sérotyp CV-B1, kmeri Conn-5  ATCC VR-28 1x
Enterovirus Druh B, echovirus 9 ZeptoMetrix 0810077CF 0,3 x
Enterovirus Druh B, coxsackievirus B3 ZeptoMetrix 0810074CF 3x
Enterovirus Echovirus 18. Kmeri HO7218 472 NCTC 0901047v 3x
Enterovirus Coxsackievirus B4 ZeptoMetrix 0810075CF 1x
Enterovirus Druh B, sérotyp E-11 ATCC VR-41 3x
Enterovirus Druh B, sérotyp CV-B2. Kmeri Ohio-1 ATCC VR-29 1x
Enterovirus Coxsackievirus A17, druh C. Kmenn ATCC VR-1023 1%
G-12
Enterovirus Druh C, Coxsackievirus A24. Kmen ATCC VR-583 1x%
DN-19
Enterovirus Druh C, Coxsackievirus A21. Kmen ATCC VR-850 0,3 x
Kuykendall [V-024-001-012]
Enterovirus Druh C, A11-Belgium-1 ATCC VR-169 0,1x
Enterovirus Druh C, A13 —Flores ATCC VR-1488 10 x
Enterovirus Druh C, A22 — Chulman ATCC VR-182 0,1x
Enterovirus Druh C, A18 -G-13 ATCC VR-176 0,3 x
Enterovirus Druh C, CV-A21. Kmeri H06452 472 NCTC 0812075v 0,3 x
Enterovirus Druh C, CV-A21. Kmeri H06418 508 NCTC 0812074v 0,3 x
Enterovirus Druh C, A20 IH35 IDT gBlock 1x
Enterovirus Druh D, enterovirus D68. Kmen ATCC VR-1823 1%
US/MO/14-18947
Enterovirus EV 70, druh D, kmeii J670/71 ATCC VR-836 1%
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Tabulka 7. Inkluzivita vysledkov testov in vitro pre vSetky patogény testované pomocou testu QlAstat-Dx
ME Panel. Kmene vyznaéené tuénym pismom boli testované v stadiach LoD. (pokraovanie)

Nasobky
Patogén Kmeri/podtyp Dodavatel Katalégové ID LoD
Enterovirus Druh D, enterovirus D68. USA/2018- Zdroje BEI NR-51998 1x
23089
Enterovirus Druh D, D68. Kmer F02-3607 Corn ATCC VR-1197 0,3 %
Enterovirus Druh D, typ 68. Izolat z roku 2007 ZeptoMetrix 0810237CF 1%
Enterovirus Druh D, enterovirus D68. Kmeri ATCC VR-1825 0,3 %
US/KY/14-18953
Enterovirus Druh D, enterovirus D68. Kmeri ATCC VR-1826 1x
Fermon
Enterovirus Druh D, typ 68 hlavna skupina (Izolat2  ZeptoMetrix 0810302CF 1x
z09/2014)
Enterovirus Druh D, enterovirus D68. US/MO/14- Zdroje BEI NR-49130 0,3 x
18949
Enterovirus Druh D, enterovirus D68. Kmeri ATCC VR-1824 1%
US/IL/14-18952
Cryptococcusgattii Sérotyp B kmen R272, typ VGIlb ATCC MYA-4094 1x
Cryptococcusgattii A6MR38 [CBS 11545] ATCC MYA-4877 1x%
Cryptococcusgattii A1M R265 ATCC MYA-4138 0,1x
Cryptococcusgattii R265 Zdroje BEI NR-50184 0,1 %
Cryptococcusgattii Alg166 Zdroje BEI NR-50195 0,01 x
Cryptococcusgattii Alg254 Zdroje BEI NR-50198 0,01 x
Cryptococcusgattii Sérotyp C kmen WM779, typ VGIV ATCC MYA-4563 0,3 x
Cryptococcusgattii 110 [CBS 883] ATCC 14248 0,01 x
Cryptococcusgattii Sérotyp B kmert WM161, typ VGIII ATCC MYA-4562 0,1 %
Cryptococcusgattii Sérotyp B kmeri WM179, typ VGI ATCC MYA-4560 0,01 x
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Tabulka 7. Inkluzivita vysledkov testov in vitro pre vSetky patogény testované pomocou testu QlAstat-Dx
ME Panel. Kmene vyznaéené tuénym pismom boli testované v stadiach LoD. (pokraovanie)

Nasobky
Patogén Kmeri/podtyp Dodavatel Katalégové ID LoD
Cryptococcus Sérotyp D kmen WM629, typ VNIV ATCC MYA-4567 1x%
neoformans
Cryptococcus C. neoformans H99 ATCC 208821 1x
neoformans
Cryptococcus var. Grubii. Kmen D ATCC 13690 3x
neoformans
Cryptococcus neo- NIH9hi90 Zdroje BEI NR-50335 0,3 x
formans
Cryptococcus neo- Var grubiiYL99a Zdroje BEI NR-48776 0,1x
formans
Cryptococcus neo- Sérotyp AD kmeri WM628, typ VNIII ATCC MYA-4566 0,1 %
formans
Cryptococcus neo- Sérotyp A ZeptoMetrix 0801803 0,1x
formans
Cryptococcus neo- NIH306 Zdroje BEI NR-50332 0,1 %
formans
Cryptococcus neo- Typ kmeri, CBS 132 ATCC 32045 0,3 x
formans
Cryptococcus neo- Sérotyp A kmen WM148, typ VNI ATCC MYA-4564 0,1 %
formans
Virus herpes Macintyre ZeptoMetrix 0810005CF 1%
simplex 1
Virus herpes HF ATCC VR-260 1x
simplex 1
Virus herpes simplex1 ~ ATCC-2011-1 ATCC VR-1778 0,3 x
Virus herpes simplex1 KOS ATCC VR-1493 1x
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Tabulka 7. Inkluzivita vysledkov testov in vitro pre vSetky patogény testované pomocou testu QlAstat-Dx
ME Panel. Kmene vyznaéené tuénym pismom boli testované v stadiach LoD. (pokraovanie)

Nasobky
Patogén Kmeri/podtyp Dodavatel Katalégové ID LoD
Virus herpes simplex 1 Izolat 20 ZeptoMetrix 0810201CF 0,3 x
Virus herpes simplex1  F ATCC VR-733 1x
Virus herpes simplex1 ~ ATCC-2011-9 ATCC VR-1789 0,1 %
Virus herpes simplex1  P6 NCTC 1806147v 3x
Virus herpes simplex 1~ 17+ NCTC 0104151v 1x%
Virus herpes simplex 1~ P5A NCTC 1806145v 1x
Virus herpes HSV-2. (Kmeii: MS) ZeptoMetrix 0810006CF 1x
simplex 2
Virus herpes G ATCC VR-734 1x
simplex 2
Virus herpes simplex2  Izolat 11 ZeptoMetrix 0810212CF 0,1 %
Virus herpes simplex2  ATCC-2011-2 ATCC VR-1779 0,1 x
Virus herpes simplex2  Izolat 15 ZeptoMetrix 0810216CF 3 x
Virus herpes simplex2 ~ HG52 NCTC 0104152v 0,1 x
Virus herpes simplex2 132349 ACV-res NCTC 0406273v 1%
Virus herpes simplex2  |zolat 20 ZeptoMetrix 0810221CF 0,3 x
Virus herpes simplex2 131596 NCTC 0406272v 0,3 x
Virus herpes simplex2  Izolat 1 ZeptoMetrix 0810006CFN 0,3 x
Cytomegalovirus Davis ATCC VR-807 1x
Cytomegalovirus AD-169 ZeptoMetrix 0810003CF 1x
Cytomegalovirus Towne ATCC VR-977 0,1x%
Cytomegalovirus ATCC-2011-8 ATCC VR-1788 0,3 x
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Tabulka 7. Inkluzivita vysledkov testov in vitro pre vSetky patogény testované pomocou testu QlAstat-Dx
ME Panel. Kmene vyznaéené tuénym pismom boli testované v stadiach LoD. (pokraovanie)

Nasobky

Patogén Kmeri/podtyp Dodavatel Katalégové ID LoD
Cytomegalovirus ATCC-2011-3 ATCC VR-1780 0,1x%
Cytomegalovirus Toledo NCTC 0302162v 0,3 x
Cytomegalovirus Merlin ATCC VR-1590 0,1 %
Ludsky herpeticky HHV-6B. (Kmen: Z29) ZeptoMetrix 0810072CF 1x
virus 6

Ludsky herpeticky HHV-6A. (Kmen: GS) lyzat ZeptoMetrix 0810529CF 1x
virus 6

Ludsky herpeticky 6a. Kmeri U1102 NCTC 0003121v 0,3 x
virus 6

Ludsky herpeticky 6B —kmer SF ATCC VR-1480 0,3 x
virus 6

Ludsky herpeticky 6B — kmeri HST NCTC 0006111v 1x
virus 6

Ludsky herpeticky Ludsky B-lymfotropny virus kmen GS ATCC VR-2225 0,3 x
virus 6

Ludsky parechovirus  Sérotyp 1. Kmen Harris ZeptoMetrix 0810145CF 1x
Ludsky parechovirus  Sérotyp 3 ZeptoMetrix 0810147CF 1x
Ludsky parechovirus Sérotyp 5. ZeptoMetrix 0810149CF 0,1 %
Ludsky parechovirus Sérotyp 6. ZeptoMetrix 0810150CF 1%
Ludsky parechovirus Typ 3. Kmeri US/MO-KC/2014/001 ATCC VR-1887 0,3 x
Ludsky parechovirus Parechovirus A3. Kmen US/MO- ATCC VR-1886 1%

KC/2012/006

Ludsky parechovirus Sérotyp 2. Kmeri Williamson ZeptoMetrix 0810146CF 1x
Ludsky parechovirus Sérotyp 4. ZeptoMetrix 0810148CF 0,1x
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Tabulka 7. Inkluzivita vysledkov testov in vitro pre vSetky patogény testované pomocou testu QlAstat-Dx
ME Panel. Kmene vyznaéené tuénym pismom boli testované v stadiach LoD. (pokraovanie)

Nasobky
Patogén Kmeri/podtyp Dodavatel Katalégové ID LoD
Virus varicella-zoster  Ellen ZeptoMetrix 0810171CF 1x
Virus varicella-zoster Oka ATCC VR-1832 1x
Virus varicella-zoster Webster ATCC VR-916 10 x
Virus varicella-zoster Izolat A ZeptoMetrix 0810172CF 10 %
Virus varicella-zoster Izolat B ZeptoMetrix 0810173CF 1%
Virus varicella-zoster Kmen 1700 ZeptoMetrix 0810169CF 10 %
Virus varicella-zoster Kmer 275 ZeptoMetrix 0810168CF 1x
Virus varicella-zoster Kmeri 82 ZeptoMetrix 0810167CF 1%
Virus varicella-zoster Kmeri 9939 ZeptoMetrix 0810170CF 1x
Virus varicella-zoster Izolat D ZeptoMetrix 0810175CF 1%

Tabuflka 8. Inkluzivita vysledkov testu in silico

Patogén

Zistené klinicky relevantné kmene/podtypy

S. pneumoniae

HSV1

M. pneumoniae

N. meningitidis

C. neoformans/gattii

S. agalactiae

Ziadna biologicka podklasifikacia — detegovali sa véetky genémové sekvencie dostupné v
databazach

Ziadna biologicka podklasifikacia — detegovali sa vSetky genémové sekvencie dostupné v
databazach

Ziadna biologicka podklasifikacia — detegovali sa véetky gendmové sekvencie dostupné v
databazach

Opuzdrené sérotypy (A, B, C, D, E, H, I, K, L, NG, W, W135, X, Y, Z, 29E)

Sérotyp A (C. neoformans var neoformans), sérotyp D (C. neoformans var grubii), sérotypy B
a C (C. gattii vratane vSetkych molekularnych typov VGI, VGII, VGIII, VGIV)

Ziadna biologicka podklasifikacia — detegovali sa véetky genomové sekvencie dostupné v
databazach
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Tabulka 8. Inkluzivita vysledkov testu in silico (pokra¢ovanie)

Patogén Zistené klinicky relevantné kmene/podtypy

CMV Ziadna biologicka podklasifikacia — detegovali sa véetky genémové sekvencie dostupné v
databazach

HPeV VsSetky kmene ludského parechovirusu A s dostupnou sekvenciou 5'-UTR (1, 2, 3,4, 5,6, 7,

L. monocytogenes
HHV-6

H. influenzae

HSV2

HEV

S. pyogenes

E. coliK1

vzv

8,14,16,17, 18 a 19), vratane echovirusu 22 (HPeV 1) a echovirusu 23 (HPeV 2). Aj ked
existovali sekvencie poliproteinov pre kmene virusu HPeV A9, 10, 11, 12, 13 a 15, nebola
dostupna Ziadna sekvencia 5'-UTR

Sérotypy 1/2a,1/2b, 1/2c, 3a, 3b, 3c, 4a, 4b, 4c, 4d, 4e, 7
HHV-6a a HHV-6b

VSetky opuzdrené sérotypy (a, b, c, d, e, f) a neopuzdrené kmene (bez priradeného typu,
NTHi) vratane var. H. aegyptius

Ziadna biologicka podklasifikacia — detegovali sa véetky genomové sekvencie dostupné v
databazach

Coxsackievirus A (CV-A1 az CV-A24), coxsackievirus B (CV-B1 az CV-B6), echovirus (E-1
az E-33), enterovirus A (EV-A71, EV-A76, EV-A89 az EV-A92, EV-A119, EV-A120),
enterovirus B (EV-B69, EV-B73 az EV-B75, EV-B79, EV-B80 az EV-B88, EV-B93, EV-B97,
EV-B98, EV-B100, EV-B101, EV-B106, EV-B107, EV-B111), enterovirus C (EV-C96, EV-
C99, EV-C102, EV-C104, EV-C105, EV-C109, EV-C116 az EV-C118), enterovirus D (EV-
D68, EV-D70, EV-D94), poliovirus (PV-1 az PV-3)

Ziadna biologicka podklasifikacia — detegovali sa v8etky genémové sekvencie dostupné v
databazach

Kmene K1

Ziadna biologicka podklasifikacia — detegovali sa vSetky genémové sekvencie dostupné v
databazach

Exkluzivita (analyticka Specificita)

Studia analytickej $pecificity bola vykonana pomocou testovania in vitro a analyzy in silico s
cielom vyhodnotit potencialnu krizovu reaktivitu a exkluzivitu panela QlAstat-Dx ME Panel.
Organizmy v paneli sa testovali s cielom vyhodnotit’ potencial krizovej reaktivity v paneli a
organizmy mimo panela sa testovali, aby sa vyhodnotila krizova reaktivita s organizmami,
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ktoré neboli su¢astou obsahu panela (exkluzivita panela). Organizmy mimo panela boli
vybrané, pretoze su Kklinicky relevantné (kolonizuju centralny nervovy systém alebo
spOsobuju priznaky meningitidy a/alebo encefalitidy), su beznou koznou flérou alebo
laboratornymi kontaminantmi, su geneticky podobné analytom v paneli alebo ide o

mikroorganizmy, ktorymi mohla byt infikovana velka ¢ast populacie.

Vysledky testovania in silico

Vysledok analyzy in silico vykonanej pre vSetky vzorky primérov/sond zahrnutej v paneli
QlAstat-Dx ME Panel upozornil na 6 potencialne skrizenych reakcii s cielmi mimo panela (su
uvedené v Tabulke 9)

Taburlka 9. Potencialne krizové reakcie z analyzy in silico

Organizmus mimo panela Signal v paneli
Streptococcus pseudopneumoniae* Streptococcus pneumoniae
Listeria innocua* Listeria monocytogenes
Haemophilus haemolyticus Haemophilus influenzae

Cryptococcus amylolentus
Cryptococcus depauperatus* Cryptococcus neoformans/gattii
Cryptococcus wingfieldii

* Riziko skrizenej reaktivity in silico sa testovanim in vitro
nepotvrdilo.
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Vysledky testovania in vitro

V ramci demonstracie presnosti analytickej Specificity panela QlAstat-Dx ME Panel pre
patogény, ktoré mbézu byt pritomné v klinickej vzorke, ale nie su su€astou obsahu panela, sa
testoval vyber potencialnych patogénov s krizovou reaktivitou (testovanie mimo panela).
Okrem toho sa pri vysokych titroch (testovanie v paneli) hodnotila Specificita a absencia

skrizenej reaktivity s patogénmi, ktoré su sucastou panela QlAstat-Dx ME Panel.

Vzorky (20 kmenov v paneli a 109 kmenov mimo panela) sa pripravili pridanim organizmov s
potencialnou skrizenou reaktivitou do umelej matrice mozgovomieSneho moku pri
koncentracii 10° TCID5o/ml pre virusové ciele, 10° CFU/ml pre mykotické ciele a 10® CFU/ml

pre bakterialne ciele alebo pri najvys§Sej moznej koncentracii na zédklade zasoby organizmov.

VSetky kmene testované na exkluzivitu su opisané v Tabulke 10a a Tabulke 10b.

Tabulka 10a. Zoznam testovanych patogénov v paneli s analytickou Specificitou (exkluzivita)

Typ Patogén Kmern Zdroj

Baktérie Escherichia coli K1 Kmen C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973
Haemophilus influenzae Typ e [kmeri AMC 36-A-7] ATCC 8142
Listeria monocytogenes Typ 4b. Kmeni Li 2 ATCC 19115
Mycoplasma pneumoniae M129 ZeptoMetrix 0801579
Neisseria meningitidis Sérotyp Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561
Streptococcus pneumoniae  19F ZeptoMetrix 0801439
Streptococcus agalactiae Z019 Zeptometrix 0801545
Streptococcus pyogenes Z472; sérotyp M1 Zeptometrix 0804351
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Tabulka 10a. Zoznam testovanych patogénov v paneli s analytickou Specificitou (exkluzivita)

(pokracovanie)

Typ Patogén Kmern Zdroj
Virus Cytomegalovirus Davis ATCC VR-807
Enterovirus A A6, druh A. kmer Gdula ATCC VR-1801
Enterovirus B Coxsackievirus B5 ZeptoMetrix
0810019CF
Enterovirus C Coxsackievirus A17, druh C. Kmeri G-12 ATCC VR-1023
Enterovirus D Enterovirus D68. Kmeri US/MO/14- ATCC VR-1823
18947
Virus herpes simplex 1 Macintyre ZeptoMetrix
0810005CF
Virus herpes simplex 2 HSV-2. (Kmeri: MS) ZeptoMetrix
0810006CF
Ludsky herpeticky virus 6 HHV-6B. (Kmeri: Z29) ZeptoMetrix
0810072CF
Ludsky parechovirus Sérotyp 3 ZeptoMetrix
0810147CF
Virus varicella-zoster Ellen ZeptoMetrix
0810171CF
Huby Cryptococcus neoformans ~ WM629 [CBS 10079] ATCC MYA-4567
(kvasinky)
Cryptococcus gattii Sérotyp B kmen R272, typ VGIIb ATCC MYA-4094

Tabulka 10b. Zoznam testovanych patogénov mimo panela s analytickou Specificitou (exkluzivita)

Typ Patogén Kmen Zdroj
Baktérie Bacillus cereus Z091 ZeptoMetrix
0801823
Citrobacter freundii [ATCC 13316, NCTC 9750] ATCC 8090
Corynebacterium striatum CDC F6683 ATCC 43751
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Tabulka 10b. Zoznam testovanych patogénov mimo panela s analytickou Specificitou (exkluzivita)
(pokracovanie)

Typ Patogén Kmen Zdroj
Corynebacterium urealyticus 3 [kmen Garcia] ATCC 43044
Cronobacter (Enterobacter) sakazakii  CDC 4562-70 ATCC 29544
Enterobacter aerogenes 2052 ZeptoMetrix

0801518
Enterobacter cloacae CDC 442-68 ATCC 13047
Escherichia coli (non-K1) 2003-3055 ATCC BAA-
2212
Escherichia fergusonii 2302 ZeptoMetrix
0804113
Escherichia hermannii CDC 980-72 ZeptoMetrix
0804068
Escherichia vulneris CDC 875-72 ATCC 33821
Haemophilus ducreyi** DCC1476 [Svédsko 15A-25] ATCC BAA-661
Haemophilus haemolyticus NCTC 10659 ATCC 33390
Haemophilus parahaemolyticus 536 [NCTC 8479] ATCC 10014
Haemophilus parainfluenzae NCTC 7857 ATCC 33392
Klebsiella pneumoniae NCTC 9633 [NCDC 298-53, NCDC 410- ATCC 13883
68]
Listeria innocua SLCC 3379 ATCC 33090
Listeria ivanovii Li 1979 ATCC 19119
Morganella morganii AM-15 ATCC 25830
Streptococcus salivarius C699 ATCC 13419
Streptococcus sanguinis DSS-10 ATCC 10556
Streptococcus pseudopneumoniae CDC-SS-1757 ATCC BAA-960
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Tabulka 10b. Zoznam testovanych patogénov mimo panela s analytickou Specificitou (exkluzivita)
(pokracovanie)

Typ Patogén Kmen Zdroj
Mycoplasma genitalium M30 ATCC 49895
Neisseria lactamica NCDC A7515 ATCC 23970
Neisseria mucosa AmMS 138 ATCC 49233
Neisseria sicca AMC 14-D-1 ATCC 9913
Neisseria gonorrhoeae 2017 ZeptoMetrix

0801482
Pantoea agglomerans = Beijerinck ATCC 27155
Enterobacter agglomerans
Proprionibacterium acnes NCTC 737 ATCC 6919
Proteus mirabilis LRA 08 01 73 [API SA, DSM 6674] ATCC 7002
Pseudomonas aeruginosa PRD-10 [CIP 103467, NCIB 10421, PClI  ATCC 15442

812]

Salmonella bongori CIP 82.33 ATCC 43975
Salmonella enterica CDC K-1891 [ATCC 25928] ATCC 13076
Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756
Shigella boydii CDC C-123 ATCC 12033
Shigella flexneri 2046 ZeptoMetrix

0801757
Shigella sonnei AMC 43-GG9 ATCC 9290
Staphylococcus aureus FDA 209 ATCC CRM-

6538
Staphylococcus capitis PRA 360 677 ATCC 35661
Staphylococcus epidermidis FDA kmeri PCI 1200 ATCC 12228
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Tabulka 10b. Zoznam testovanych patogénov mimo panela s analytickou Specificitou (exkluzivita)
(pokracovanie)

Typ Patogén Kmen Zdroj
Staphylococcus haemolyticus SM 131 ATCC 29970
Staphylococcus hominis Z031 ZeptoMetrix

0801727
Staphylococcus lugdunensis LRA 260.05.79 ATCC 49576
Staphylococcus saprophyticus NCTC 7292 ATCC 15305
Streptococcus anginosus NCTC 10713 ATCC 33397
Streptococcus bovis Z167 ZeptoMetrix
0804015
Streptococcus dysgalactiae Kmern zoskupenia C74 ATCC 12388
Streptococcus intermedius 2126 ZeptoMetrix
0801895
Streptococcus oralis Z307 ZeptoMetrix
0804293
Streptococcus mitis (tigurinus) Klinicky izolat ZeptoMetrix
0801695
Streptococcus mutans LRA 28 02 81 ATCC 35668

Virus Adenovirus A12 Huie ATCC VR-863
Adenovirus C2 Adenoid 6 (NIAID 202-001-014) ATCC VR-846
Adenovirus D20 AA ATCC VR-1090
Adenovirus E4 RI-67 ATCC VR-1572
Adenovirus F41 Tak ZeptoMetrix

0810085CF
Polyomavirus BK Nevztahuje sa ATCC VR-837
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Tabulka 10b. Zoznam testovanych patogénov mimo panela s analytickou Specificitou (exkluzivita)
(pokracovanie)

Typ Patogén Kmen Zdroj
Koronavirus 229E 229E ATCC VR-740
Koronavirus NL63 NL63 (Amsterdam I) Zdroje BEINR-
470

Koronavirus OC43

Virus Dengue (typ 2)*

Virus Epsteina-Barrovej

Virus hepatitidy B (HBV)*

Virus hepatitidy C (HCV)*

Ludsky herpeticky virus 7

Ludsky herpeticky virus 8

Virus ludskej imunodeficiencie*

Ludsky rinovirus A1b
Ludsky rinovirus A16
Ludsky rinovirus B3
Ludsky rinovirus B83
Chripka AH1N1

Chripka A H1N1-2009

0C43

Nova Guinea C

B95-8

Nevztahuje sa

Nevztahuje sa

SB

Nevztahuje sa

Kvantitativna syntetickd RNA virusu
ludskej imunodeficiencie 1 (HIV-1)
2060

11757

FEB

Baylor 7 [V-190-001-021]
A/Florida/3/2006

A/California/08/2009 (H1N1pdm)
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ATCC VR-1558

ZeptoMetrix
0810089CFHI

ZeptoMetrix
0810008CF

ZeptoMetrix
0810031C

ZeptoMetrix
0810032C

ZeptoMetrix
0810071CF

ZeptoMetrix
0810104CF

ATCC VR-
3245SD

ATCC VR-1559
ATCC VR-283
ATCC VR-483
ATCC VR-1193
ATCC VR-1893

ATCC VR-1895
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Tabulka 10b. Zoznam testovanych patogénov mimo panela s analytickou Specificitou (exkluzivita)
(pokracovanie)

Typ Patogén Kmen Zdroj
Chripka A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810
Chripka B B/Virginia/ATCC4/2009 ATCC VR-1784
Polyomavirus JC MAD-4 ATCC VR-1583
Virus osypok Edmonston ATCC VR-24
Virus mumps Jones ATCC VR-1438
Zapadonilsky virus* 1986 ATCC VR-
3274SD
Virus parainfluenza 2 Greer ATCC VR-92
Virus parainfluenza 4 Nevztahuje sa ZeptoMetrix
0810060CF
Parvovirus B19 B19 ZeptoMetrix
0810064C
Respiracny syncycialny virus A2 ATCC VR-1540
Rotavirus RRV (rotavirus rhesus) ZeptoMetrix
0810530CF
Virus rubeoly Nevztahuje sa ZeptoMetrix
0810048CF
Virus encefalitidy St. Louis* Parton ZeptoMetrix
0810080CFHI
Huby Candida albicans CBS 562 ATCC 18804
(kvasinky)
Candida dubliniensis Z145 ZeptoMetrix
0801915
Candida glabrata CBS 138 ATCC 2001
Candida krusei Nevztahuje sa ATCC 14243
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Tabulka 10b. Zoznam testovanych patogénov mimo panela s analytickou Specificitou (exkluzivita)
(pokracovanie)

Typ Patogén Kmen Zdroj

Candida lusitaniae Z010 ZeptoMetrix
0801603

Candida metapsilosis MCO429 ATCC 96143
Candida orthopsilosis MCO471 ATCC 96140
Candida viswanathii PK 233 [NCYC 997, pK233] ATCC 20336
Candida parapsilosis CBS 604 ATCC 22019
Candida tropicalis Vitek €. 8935 ATCC 750
Cryptococcus albidus AmMS 228 ATCC 66030
Cryptococcus amylolentus NRRY Y-7784 ATCC 56469
Cryptococcus laurentii CBS 139 ATCC 18803
Cryptococcus uniguttulatus AmMS 234 ATCC 66033
Cryptococcus adeliensis = TAE85[CBS8351] ATCC 201412
Cryptococcus adeliae = Naganishia
adeliensis
Cryptococcus flavescens = Cryptococcus laurentii var. flavescens ATCC 10668
Papiliotrema flavescens** (Saito) Lodder et Kregervan Rij
Cryptococcus wingfieldii = Tsuchiyaea OTU 26 Collection Belga
wingfieldii CBS 7118
Filobasidium capsuligenum ML-186 ATCC 22179
Saccharomyces cerevisiae NRRL Y-567 ATCC 9763

Huby Aspergillus fumigatus 2014 ZeptoMetrix

0801716

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

Aspergillus depauperatus =
Filobasidiella depauperata
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Tabulka 10b. Zoznam testovanych patogénov mimo panela s analytickou Specificitou (exkluzivita)
(pokracovanie)

Typ Patogén Kmen Zdroj
Parazit Naegleria fowleri* Gendémova DNA z Naegleria fowleri ATCC 30174D
Toxoplasma gondii Haploskupina 2 ATCC 50611

* Kvantitativna syntetickd DNA alebo inaktivovany material pouzity z dévodu klasifikacie patogénu v skupine
nebezpecnosti lll.

** Najvy$Sia mozna koncentracia z dévodu obmedzeni zasob.

VSetky patogény v paneli vykazovali $pecificku detekciu a vSetky testované patogény mimo
panela vykazovali negativny vysledok a nebola pozorovana ziadna krizova reaktivita v ramci

testu QlAstat-Dx ME Panel, s vynimkou patogénov uvedenych v tabulke nizSie (Tabulka 11).

skrizena reaktivita zistena, st uvedené v Tabulke 11.

Tabulka 11. Vzorky vykazujuce krizovu reaktivitu s panelom QlAstat-Dx ME Panel

Ciel panela QlAstat-Dx Organizmus s potencialnou Koncentracia pre krizovu reaktivitu uvedena v
ME Panel krizovou reaktivitou navode na pouzitie
Mycoplasma Propionibacterium acnes >1,00E+04 cfu/ml
pneumoniae
Mycoplasma genitalium >1,00E+06 ccu/ml
Haemophilus influenzae ~ Haemophilus haemolyticus >1,00E+03 cfu/ml
Cryptococcus Cryptococcus wingfieldii = > 1,00E+01 cfu/ml
neoformans/gattii Tsuchiyaea wingfieldii
Cryptococcus flavescens = >4,00E+03 cfu/ml

Papiliotrema flavescens

Cryptococcus amylolentus >1,00E+01 cfu/ml

94 Navod na pouZzitie panela QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025



Koinfekcie

Testovali sa kombinované vzorky obsahujuce zmes dvoch roéznych cielov pridanych pri
nizkej a vysokej koncentracii do umelého mozgovomieSneho moku. Vyber patogénov
baktérii, virusov a kvasiniek a kombinacie testovanych ciefov prebehol na zaklade klinickej
relevantnosti. Na kazdu vzorku sa testovali tri replikaty.

Testovanie koinfekcii preukazalo, Zze ked su aspori dva patogény panela QlAstat- Dx
ME Panel v réznych koncentraciach suc¢asne pritomné v jednej vzorke, testom moézu byt

detegované vsetky ciele. Zhrnutie kone¢nych zmesi koinfekcie, pri€om vysokopozitivny

analyt neinhibuje nizkopozitivny analyt, je uvedeny v Tabulke 12.

Tabulka 12. Testované zmesi koinfekcie, kde koncentracia vysokopozitivneho analytu neinhibuje

nizkopozitivny analyt

Nizko pozitivny analyt

Vysoko pozitivny analyt

Patogén

Koncentracia

Patogén

Koncentracia

Escherichia coli K1
Haemophilus influenzae

Mycoplasma pneumoniae
HSV1

Haemophilus influenzae
HSV2

HHV-6

Listeria monocytogenes
HSV1

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pneumoniae

3,30E+02 cfu/ml
9,48E+02 cfu/ml
2,84E+02 cfu/ml
2,67E+02 TCID5/ml
9,48E+02 cfu/ml
3,78E+01 TCID5q/ml
9,39E+04 TCID5/ml
5,58E+03 cfu/ml
2,67E+02 TCID5/ml
6,78E+02 cfu/ml

6,78E+02 cfu/ml

Haemophilus influenzae
Escherichia coli K1

HSV1

Mycoplasma pneumoniae
HSV2

Haemophilus influenzae
Listeria monocytogenes
HHV-6

Streptococcus pneumoniae
HSV1

Cytomegalovirus
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1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml

1,00E+04 TCID5g/ml
1,00E+03 cfu/ml
1,00E+02 TCIDgq/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+05 TCIDgq/ml
1,00E+02 cfu/ml
1,00E+05 TCIDgq/ml

1,00E+04 TCIDgq/ml
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Tabulka 12. Testované zmesi koinfekcie, kde koncentracia vysokopozitivheho analytu neinhibuje
nizkopozitivny analyt (pokracovanie)

Nizko pozitivny analyt

Vysoko pozitivny analyt

Patogén

Koncentracia

Patogén

Koncentracia

Cytomegalovirus
Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Listeria monocytogenes
Streptococcus pneumoniae
Cryptococcus neoformans
Streptococcus pneumoniae
Neisseria meningitidis
Haemophilus influenzae
vzv

Neisseria meningitidis
Enterovirus

Streptococcus pyogenes
HPeV

Cytomegalovirus

HPeV

Enterovirus

HHV-6

HSV1
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3,00E+01 TCID5q/ml
9,48E+02 cfu/ml
6,78E+02 cfu/ml
5,58E+03 cfu/ml
6,78E+02 cfu/ml
6,63E+03 cfu/ml
6,78E+02 cfu/ml
3,99E+01 cfu/ml
9,48E+02 cfu/ml
1,62E+02 cp/ml
3,99E+01 cfu/ml
4,80E+02 TCID5/ml
1,71E+03 cfu/ml
1,01E+02 TCIDgq/ml
3,00E+01 TCID5q/ml
1,01E+02 TCIDgq/ml
4,80E+02 TCIDgq/ml
9,39E+04 TCID5q/ml

2,67E+02 TCIDgq/ml
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Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Listeria monocytogenes
Streptococcus pneumoniae
Cryptococcus neoformans
Haemophilus influenzae
Neisseria meningitidis
Neisseria meningitidis

vzv

Streptococcus pyogenes
Enterovirus
Cytomegalovirus

HPeV

Enterovirus

HPeV

HSV1

HHV-6

1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+05 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cp/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+05 TCIDgq/ml
1,00E+02 TCIDgq/ml
1,00E+05 TCIDgq/ml
1,00E+05 TCIDgq/ml
1,00E+05 TCIDgp/ml
1,00E+05 TCID5n/ml

1,00E+05 TCID5q/ml



Tabulka 12. Testované zmesi koinfekcie, kde koncentracia vysokopozitivheho analytu neinhibuje
nizkopozitivny analyt (pokracovanie)

Nizko pozitivny analyt Vysoko pozitivny analyt

Patogén Koncentracia Patogén Koncentracia
Streptococcus agalactiae 5,25E+03 cfu/ml HSV2 1,00E+05 TCIDg5n/ml
HSV2 3,78E+01 TCIDgq/ml Streptococcus agalactiae 1,00E+06 cfu/ml

Reprodukovatelnost

Na hodnotenie reprodukovatelnosti sa dodrzal postup multicentrickej schémy, pricom sa
testovali negativne aj pozitivne vzorky v troch réznych miestach konania stadie s réznymi
premennymi pracovného postupu, ako napriklad miesta, dni, pristroje, obsluha a Sarze
kaziet, ktoré by mohli ovplyvnit presnost systému. Negativne vzorky pozostavajuce z
umelého mozgovomieSneho moku. Pozitivne kombinované vzorky obsahovali umely
mozgovomieSny mok s pridanym reprezentativnym panelom patogénov, ktory zahfnal
vSetky typy organizmov, na ktoré je panel QlAstat-Dx ME Panel zacieleny (t. j. RNA virus,
DNA virus, gram (+) baktérie, gram (-) baktérie a kvasinky) na limite detekcie (1 x LoD) a 3 x
LoD. Na kazdom pracovisku prebiehalo testovanie pocas 5 nie za sebou nasledujucich dni
na zmes so 6replikatmi na den na zmes (Co viedlo k celkovo 90 replikatom na ciel,
koncentraciu a pracovisko), s minimalne 9 réznymi analyzatormi QlAstat-Dx Analyzer na
pracovisko a minimalne 3 operatormi pocas kazdého dria testovania.

Testovanie reprodukovatelnosti bolo navrhnuté na vyhodnotenie kritickych premennych,
ktoré mézu vplyvat na ucinnost panela QlAstat-Dx ME Panel v kontexte jeho postupu a

zamyslaného pouZzitia.

Tabulka 13 zhffia vysledky pre koncentracie 3 x LoD a 1 x LoD, ak sa pozorovalo, Ze miera
detekcie pre vSetky ciele bola 100 % a 298 %. VSetky negativne vzorky mali negativny
vysledok v 100 % pripadov.
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Tabulka 13. Podiel skuto¢ne pozitivnych vysledkov reprodukovatelnosti pri 1 x LoD a 3 x LoD

Dvojstranny 95 % limit
Premenné zoskupenia Podiel spolahlivosti

Percentualna

Ciel Koncentracia Pracovisko Frakcia hodnota Dolna Horna
Cryptococcus 1x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
neoformans/gattii
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Vsetko 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
3x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Vsetko 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
Enterovirus 1x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Vsetko 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
3x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Vsetko 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
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Tabulka 13. Podiel skuto¢ne pozitivnych vysledkov reprodukovatelnosti pri 1 x LoD a 3 x LoD

(pokracovanie)

Dvojstranny 95 % limit

Premenné zoskupenia Podiel spolahlivosti
Percentualna

Ciel Koncentracia Pracovisko Frakcia hodnota Dolna Horna

Escherichia coliK1 1 x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Vsetko 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %

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

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

Virus herpes 1x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

simplex 2
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Vsetko 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %

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

2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Vsetko 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
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Tabulka 13. Podiel skuto¢ne pozitivnych vysledkov reprodukovatelnosti pri 1 x LoD a 3 x LoD
(pokracovanie)

Dvojstranny 95 % limit
Premenné zoskupenia Podiel spolahlivosti

Percentualna

Ciel Koncentracia Pracovisko Frakcia hodnota Dolna Horna
Listeria 1x LoD 1 29/30 96,67 % 82,78 % 99,92 %
monocytogenes
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Vsetko 89/90 98,89 % 93,96 % 99,97 %
3 x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Vsetko 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
Mycoplasma 1x LoD 1 29/30 96,67 % 82,78 % 99,92 %
pneumoniae
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Vsetko 89/90 98,89 % 93,96 % 99,97 %
3 x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Vietko 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
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Tabulka 13. Podiel skuto¢ne pozitivnych vysledkov reprodukovatelnosti pri 1 x LoD a 3 x LoD
(pokracovanie)

Dvojstranny 95 % limit
Premenné zoskupenia Podiel spolahlivosti

Percentualna

Ciel Koncentracia Pracovisko Frakcia hodnota Dolna Horna
Streptococcus 1x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
agalactiae
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Vsetko 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
3x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Vsetko 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %

Opakovatelnost

V Studii opakovatelnosti sa testoval rovnaky panel vzoriek podla schémy jedného centra.
Testovanie opakovatelnosti bolo navrhnuté tak, aby sa vyhodnotila presnost kazety panela
QlAstat-Dx ME Panel za rovnakych podmienok (v laboratériu). Studia opakovatelnosti sa
vyhodnotila s rovnakymi vzorkami pouzitymi na testovanie reprodukovatelnosti pomocou
centra 1.

Tabulka 14 zhffia vysledky pre koncentracie 3 x LoD a 1 x LoD, ak sa pozorovalo, Ze miera
detekcie pre vSetky ciele bola >98 % a =93 %. VSetky negativne vzorky mali negativny
vysledok v 100 % pripadov.
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Tabulka 14. Podiel skuto¢ne pozitivnych vysledkov opakovatelnosti pri 1 x LoD a 3 x LoD

Dvojstranny 95 % limit
Premenné zoskupenia Podiel spolahlivosti

Percentualna

Ciel Koncentracia Frakcia hodnota Dolna Horna
Cryptococcus 1x LoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
neoformans/gattii
3 xLoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
Enterovirus 1x LoD 57/60 95,00 % 86,08 % 98,96 %
3 xLoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
Escherichia coli K1 1x LoD 56/60 93,33 % 83,80 % 98,15 %
3 xLoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
Virus herpes simplex 2 1% LoD 57/60 95,00 % 86,08 % 98,96 %
3 x LoD 59/60 98,33 % 91,06 % 99,96 %
Listeria monocytogenes 1x LoD 57160 95,00 % 86,08 % 98,96 %
3 x LoD 59/60 98,33 % 91,06 % 99,96 %
Mycoplasma pneumoniae 1 x LoD 57/60 95,00 % 86,08 % 98,96 %
3 x LoD 59/60 98,33 % 91,06 % 99,96 %
Streptococcus agalactiae 1x LoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
3 x LoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
Prenos

Uskuto€nila sa Studia prenosu s cielom vyhodnotit’ potencialny vyskyt krizovej kontaminacie
medzi po sebe iducimi cyklami pri pouziti panela QlAstat-Dx ME Panel na pristroji QlAstat-
Dx Analyzer 1.0. Patogénne vzorky mozgovomieSneho moku so striedavymi vysoko
pozitivnymi (10*— 10° organizmov/ml) a negativnymi vzorkami na dvoch pristrojoch v
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Nebol pozorovany Ziadny prenos medzi vzorkami v paneli QlAstat-

Dx ME Panel, ¢o znamena, ze dizajn systému a odporu€ana manipulacia so vzorkami a
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testovacie postupy su ucinné pri predchadzani neocakavanym vysledkom spdsobenym
prenosom alebo skrizenou kontaminaciou medzi vzorkami.

Interferujuce latky (analyticka Specificita)

Vyhodnotil sa vplyv potencialnych interferujucich latok na detegovatefnost organizmov
panela QlAstat-Dx ME Panel. Latky testované v $tudii zahffiali endogénne, ale aj exogénne
latky, ktoré su bezne pritomné a/alebo sa dostanu do vzoriek mozgovomieSneho moku
pocas odberu vzoriek.

V3etky cielové organizmy panela QlAstat-Dx ME Panel sa testovali pri 3 x LoD v matrici s
umelym mozgovomieSnym mokom a testovanie prebehlo v troch opakovaniach. Potencialne
interferujuce latky sa pridali do vzoriek na urovni, o ktorej sa predpoklada, Ze je vySSia ako
koncentracia latky, ktora sa pravdepodobne nachadza vo vzorke mozgovomiesneho moku.

Pri vSetkych potencialne interferujucich endogénnych a exogénnych latkach sa vyhodnotilo
a potvrdilo, Ze nenaru$aju ziadne cielové testy panela pri koncentraciach, ktoré sa
potencialne mézu nachadzat v klinickych vzorkach. Vynimkou je bielidlo a gDNA, kde bola

interferenciu.

Vysledky testovania interferujucich latok su uvedené v Tabulke 15.

Tabulka 15. Zhrnutie vysledkov testovanych interferujucich latok

Testovana latka Testovana koncentracia Vysledok

Endogénne latky

Ludska krv 10 % (obj./obj.) Ziadna interferencia
gDNA 20 pg/ml Interferencia
2,0 pg/ml Ziadna interferencia
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Tabulka 15. Zhrnutie vysledkov testovanych interferujucich latok (pokracovanie)

Testovana latka

Testovana koncentracia

Vysledok

Endogénne latky

Glukoéza D(+)

L-laktat (Na)
Imunoglobulin H (fudsky)
Albumin (fudsky)

Jednojadrové bunky z periférnej krvi

Chlorhexidin
Etanol

Bielidlo

Acyklovir
Amfotericin B
Ampicilin
Ceftriaxon
Cefotaxim
Ganciklovir
Gentamicin
Meropeném
Vankomycin

Vorikonazol
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10
2,2
20
30
10,000
Exogénne latky

0,4

0,1
0,01
69
5,1
210
840
645
25
30
339
180

11

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

bunky/ul

% (hm./obj.)
% (obj./obj.)
% (obj./obj.)
% (obj./obj.)
% (obj./obj.)
pg/mi
ug/ml
pg/mi
pg/ml
pg/ml
pg/ml
pg/ml
pg/ml
pg/ml

pg/ml

Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia

Ziadna interferencia

Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Interferencia

Interferencia

Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia

Ziadna interferencia



Tabulka 15. Zhrnutie vysledkov testovanych interferujucich latok (pokracovanie)

Testovana latka Testovana koncentracia Vysledok

Endogénne latky

Oseltamivir 0,399 pg/ml Ziadna interferencia

Neciefové mikroorganizmy

Virus Epsteina-Barrovej 1,00E+05 cp/ml Ziadna interferencia
Chripka A H1N1-2009 1,00E+05 CEIDgq/ml Ziadna interferencia
Cutibacterium acnes 1,00E+06 CFU/ml Ziadna interferencia
Staphylococcus epidermidis 1,00E+06 CFU/ml Ziadna interferencia
Escherichia coli (non-K1) 1,00E+06 CFU/ml Ziadna interferencia
Staphylococcus aureus 1,00E+06 CFU/ml Ziadna interferencia
Virus osypok 1,00E+05 TCIDgq/ml Ziadna interferencia

Poznamka: VSetky rozpustadla alebo pufre pouzité pri priprave interferujucich latok boli

testované aj na moznu interferenciu, pricom sa Ziadna nezistila.

Klinicka udinnost’

NizSie uvedena klinicka uUcCinnost bola preukdazana pomocou analyzatora QIAstat- Dx
Analyzer 1.0. Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouziva rovnaké analytické moduly ako
analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, preto jeho U€innost nie je ovplyvnena analyzatorom
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Charakteristiky ucinnosti panela QlAstat-Dx ME Panel boli hodnotené v multicentrickej
observacnej prospektivnej a retrospektivnej Studii klinickej ucinnosti, v ramci ktorej sa
testovali Cerstvé a zmrazené zvyskové vzorky mozgovomiesneho moku ziskané lumbalnou

punkciou od pacientov s priznakmi a symptémami meningitidy a/alebo encefalitidy. Studia
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sa vykonavala na 13 geograficky rozmanitych pracoviskach sku$ania: desat (10) pracovisk
v USA a tri (3) eurdpske pracoviska.

Od marca 2022 do marca 2023 bolo do klinickej Studie zaradenych celkovo
1737 prospektivnych zvySkovych vzoriek mozgovomiedneho moku. 205 z nich bolo
stiahnutych. NajCastejSim dévodom stiahnutia vzorky bola nevhodnost. Okrem toho niektoré
prospektivne vzorky nemohli byt zahrnuté do analyzy zhody z dévodu chybajucich udajov.
Konec&ny subor udajov pozostaval z 1 526 prospektivnych vzoriek, z ktorych 553 (36,2 %)
bolo pred testovanim zmrazenych a 973 (63,8 %) bolo testovanych Cerstvych (Tabulka 16).

Tabulka 16. Demograficky suhrn pre prospektivne vzorky na tucely klinického hodnotenia panela QlAstat-
Dx ME Panel

N %
Skupina vzoriek Premenna Podskupina
Prospektivne Cerstvé Vekova skupina <1rok 136 14,0
1—17 rokov 87 8,9
18 — 44 rokov 284 29,2
45 — 64 rokov 267 27,4
65 — 84 rokov 187 19,2
2 85 rokov 1 1,1
Neznamy 1 0,1
Pohlavie Zena 498 51,2
Muz 475 48,8
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Tabulka 16. Demograficky suhrn pre prospektivne vzorky na ucely klinického hodnotenia panela QlAstat-
Dx ME Panel (pokracovanie)

N %
Prospektivne zmrazené Vekova skupina <1rok 27 4,9
1—17 rokov 41 7.4
18 — 44 rokov 133 241
45 — 64 rokov 175 31,6
65 — 84 rokov 156 28,2
= 85 rokov 20 3,6
Neznamy 1 0,2
Pohlavie Zena 271 49,0
Muz 281 50,8
Nie je k dispozicii 1 0,2

Zvydné vzorky mozgovomieSneho moku boli testované pomocou panela QlAstat- Dx
ME Panel a dvoch typov porovnavacich metdd (porovnavacia molekularna metdéda
schvalena FDA)/s oznaCenim CE a dva validované koncové ukazovatele PCR, po ktorych
nasledovalo obojsmerné sekvenovanie (BDS)pre vybrané ciele). VSetky ciele boli
porovnané s vysledkami molekularnej metédy schvalenej FDA/s oznacenim CE okrem
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes a Mycoplasma pneumoniae, ktoré boli
porovnané s dvoma validovanymi koncovymi ukazovatelmi PCR, po ktorych nasledovalo
obojsmerné sekvenovanie pre vybrané ciele (Tabulka 17). Standard testovania starostlivosti
sa |iSil na vSetkych pracoviskach, zahffal v8ak bakterialnu kulturu, PCR, molekularne
metody schvalené FDA/s oznacenim CE a skrining a kultivaciu antigénov Cryptococcus.
Vysledky Standardnej kultivacie boli zhromazdené, aby sa umoznilo posudenie klinickej
citlivosti a Specificity, a v pripadoch nezhodnych vysledkov boli vySetrené. Testovanie
nezhody sa vykonalo takisto s pouzitim laboratérne vyvinutych jednoduchych testov PCR,
po ktorych nasledovalo obojsmerné sekvenovanie pre vybrané ciele.
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Vsetky vzorky boli testované oproti porovnavacej molekularnej metéde schvalenej FDA/s
oznacenim CE, pocet vzoriek testovanych oproti kazdej sérii dvoch validovanych koncovych
ukazovatelov PCR, po ktorych nasledovalo obojsmerné sekvenovanie pre vybrané ciele, bol
vSak nizsi kvOli obmedzeniam objemu mozgovomieSneho moku. Celkovo bolo 1524
prospektivne odobratych vzoriek hodnotenych oproti porovnavacej molekularnej metdde
schvalenej FDA. Celkovo bolo 1 372 prospektivne odobratych vzoriek vyhodnotenych oproti
validovanym koncovym ukazovatelom x 2 PCR pre Mycoplasma pneumoniae, po ktorych
nasledovalo BDS. Celkovo bolo 1373 prospektivne odobratych vzoriek vyhodnotenych
oproti validovanym koncovym ukazovatelom x 2 PCR pre Streptococcus pneumoniae, po
ktorych nasledovalo BDS. Celkovo bolo 1291 prospektivne odobratych vzoriek
vyhodnotenych oproti validovanym koncovym ukazovatelom x 2 PCR pre Streptococcus
pyogenes, po ktorych nasledovalo BDS.

Tabulka 17. Porovnavacie metédy na klinické hodnotenie panela QlAstat-Dx ME Panel

Ciele Porovnavacia metéda

Escherichia coli K1 Molekularny test schvaleny FDA/s oznagenim CE

Haemophilus influenzae

Listeria monocytogenes

Neisseria meningitidis (opuzdreny)

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae Validovany koncovy ukazovatel PCR x2, po ktorom
nasleduje BDS

Streptococcus pyogenes

Mycoplasma pneumoniae
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Tabulka 17. Porovnavacie metédy na klinické hodnotenie panela QlAstat-Dx ME Panel (pokracovanie)

Ciele Porovnavacia metéda

Ludsky herpeticky virus 6 Molekularny test schvaleny FDA/s oznacenim CE
Enterovirus
Ludsky parechovirus

Cryptococcus gattii/Cryptococcus neoformans
(nediferencované)

Cytomegalovirus
Virus herpes simplex 1
Virus herpes simplex 2

Virus varicella-zoster

Viacero analytov v ramci panela QlAstat-Dx ME Panel malo nizku prevalenciu a pocas
prospektivnej Studie sa nevyskytovali v dostato¢ne velkom pocte na primerané preukazanie
klinickej u€innosti. Na doplnenie vysledkov prospektivnej klinickej Studie sa vykonalo
vyhodnotenie zmrazenych archivovanych pozitivnych retrospektivnych vzoriek. Vzorky
vybrané na testovanie mali predtym pozitivny vysledok na jeden z ciefov panela QlAstat-Dx
ME Panel s pouzitim metddy Standardnej starostlivosti klinického laboratéria. Testovanie
archivovanych vzoriek sa premieSalo s testovanim prospektivnych vzoriek na klinickych
pracoviskach, aby sa zaistilo zaslepenie. Do Studie bolo zaradenych celkovo
195 retrospektivnych archivovanych vzoriek. Z analyzy bolo vylu¢enych patdesiatpat (55)
archivovanych vzoriek. V analyze na podporu hodnotenia Ucinnosti panela QlAstat-Dx
ME Panel sa pouzilo celkovo 140 vyhodnotitelnych archivovanych vzoriek a Tabulka 18
poskytuje zhrnutie demografickych informacii o archivovanych vzorkach.
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Taburka 18. Demografické zhrnutie hodnotitelnych archivovanych vzoriek na tcely klinického hodnotenia
panela QlAstat-Dx ME Panel

Skupina vzoriek Premenna Podskupina N %
Archivované Vekova skupina <1 rok 13 9,3
1—17 rokov 14 10,0
18 — 44 rokov 34 24,3
45 — 64 rokov 32 22,9
65 — 84 rokov 39 27,9
= 85 rokov 8 57
Pohlavie Zena 78 55,7
Muz 62 443

Celkovo sa v klinickej studii hodnotilo 1 666 vzoriek (1 526 prospektivne zhromazdenych a

140 vopred vybranych archivovanych vzoriek).

Vypocitala sa citlivost alebo pozitivna percentualna zhoda (PPA) a Specificita alebo
negativna percentualna zhoda (NPA) pre prospektivne a retrospektivne klinické Studie v
kombinacii.

Klinicka citlivost’ alebo pozitivna percentualna zhoda (PPA) bola vypocitana ako 100 % x
(TP /(TP + FN)). Skuto€ne pozitivne (True Positive, TP) udava, ze test QlAstat-Dx ME Panel
aj porovnavacia metdda maju pozitivny vysledok pre konkrétny patogén. Falo$ne negativne
(False Negative, FN) udava, ze vysledok testu QlAstat-Dx je negativny, kym vysledok
porovnavacej metddy pre konkrétny parogén je pozitivny. Specificita alebo negativna
percentualna zhoda (NPA) bola vypocitana ako 100% x (TN / (TN + FP)). SkutoCne
negativne (True Negative, TN) udava, Ze test QlAstat-Dx Panel aj porovnavacia metdda
maju negativne vysledky. Falo$ne pozitivne (False positive, FP) udava, ze vysledok testu
QlAstat-Dx Panel je pozitivny pre konkrétny patogén, kym vysledok porovnavacieho testu je
negativny. Vypocitali sa obojstranné 95 % intervaly spolahlivosti.
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Pozitivna percentualna zhoda panela QlAstat-Dx ME Panel, ako aj negativna percentualna
zhoda s porovnavacimi metédami pre klinické vzorky (prospektivne a archivované) su

uvedené podla analytu v Tabulke 19.

Tabulka 19. Klinicka u€innost’ vzoriek panela QlAstat-Dx ME Panel

Pozitivna percentualna zhoda Negativna percentualna zhoda
Patogén TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
Celkovo
Celkovo 222/260 85,4 % 80,6 % — 25712/25736 99,9 % 99,9 % —
89,2 % 99,9 %
Baktérie
Escherichia coli K1 4/6 66,7 % 30,0 % — 1658/1 658 100,0 % 99,8 % —
90,3 % 100,0 %
Haemophilus 10/11 90,9 % 62,3 % — 1650/1 653 99,8 % 99,5 % —
influenzae 98,4 % 99,9 %
Listeria 4/5 80,0 % 37,6 % — 1659/1 659 100,0 % 99,8 % —
monocytogenes 96,4 % 100,0 %
Mycoplasma 0/0 Nevztahuje Nevztahuje 1482/1 482 100,0 % 99,7 % —
pheumoniae sa sa 100,0 %
Neisseria 4/4 100,0 % 51,0 % — 1659/1 660 99,9 % 99,7 % —
meningitidis 100,0 % 100,0 %
(opuzdreny)
Streptococcus 12/12 100,0 % 75,8 % — 1652/1 652 100,0 % 99,8 % —
agalactiae 100,0 % 100,0 %
Streptococcus 12/12 100,0 % 75,8 % — 1463/1 469 99,6 % 99,1 % —
pneumoniae 100,0 % 99,8 %
Streptococcus 0/0 Nevztahuje Nevztahuje 1401/1 401 100,0 % 99,7 % —
pyogenes sa sa 100,0 %
Baktérie celkovo 46/50 92,0 % 81,2 % — 12 624/12 634 99,9 % 99,9 % —
96,8 % 100,0 %
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Tabulka 19. Klinicka uc€innost’ vzoriek panela QlAstat-Dx ME Panel (pokra¢ovanie)

Pozitivna percentualna zhoda Negativna percentualna zhoda
Patogén TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
Virus
Cytomegalovirus 3/5 60,0 % 23,1 % — 1 656/1 659 99,8 % 99,5 % —
(CMV) 88,2 % 99,9 %
Enterovirus (EV) 31/33 93,9 % 80,4 % — 1630/1 631 99,9 % 99,7 % —
98,3 % 100,0 %
Virus herpes simplex  10/12 83,3 % 55,2 % — 1652/1 652 100,0 % 99,8 % —
1 (HSV-1) 95,3 % 100,0 %
Virus herpes simplex  29/36 80,6 % 65,0 % — 1627/1628 99,9 % 99,7 % —
2 (HSV-2) 90,2 % 100,0 %
Ludsky parechovirus ~ 4/8 50,0 % 21,5%— 1655/1 656 99,9 % 99,7 % —
(HPeV) 78,5 % 100,0 %
Ludsky herpeticky 25/30 83,3 % 66,4 % — 1628/1634 99,6 % 99,2 % —
virus 6 (HHV-6) 92,7 % 99,8 %
Virus varicella-zoster  62/71 87,3 % 77,6 %— 1593/1 593 100,0 % 99,8 % -
(vVzVv) 93,2 % 100,0 %
Virus celkovo 164/195 84,1 % 78,3 % — 11441/11 453 99,9 % 99,8 % —
88,6 % 99,9 %

Huby a kvasinky

Cryptococcus 12/15 80,0 % 54,8 % — 1647/1649 99,9 % 99,6 % —
gattii/Cryptococcus 93,0 % 100,0 %
neoformans

(nediferencované)

Huby a kvasinky 12/15 80,0 % 54,8 % — 1647/1649 99,9 % 99,6 % —
celkovo 93,0 % 100,0 %

Testovanie rieSenia sa vykonalo na vzorkach, u ktorych sa vyskytla nezhoda medzi
vysledkami panela QlAstat-Dx ME Panel a porovnavacej metdédy, ak zostal dostatocny

objem pre vzorky. Metdda rieSenia spocivala v porovnani s vysledkami testov Standardne;j
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starostlivosti alebo v pouziti laboratérne vyvinutych jednorazovych testov PCR, po ktorych

nasledovalo obojsmerné sekvenovanie pre vybrané ciele.

Pozitivna percentualna zhoda panela QlAstat-Dx ME Panel, ako aj negativna percentualna
zhoda s porovnavacou metédou po vyrieSeni nezhody su uvedené podla analytu v
Tabufke 20.

Tabulka 20. Klinicka u¢innost’ vzoriek panela QlAstat-Dx ME Panel po rieSeni nestladu

Pozitivna percentualna zhoda Negativna percentualna zhoda
Patogén TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
Baktérie
Escherichia coli K1 4/4 100,0 % 51,0 % — 1660/1 660 100,0 % 99,8 % —
100,0 % 100,0 %
Haemophilus 10/10 100,0 % 72,2 % - 1651/1 654 99,8 % 99,5 % —
influenzae 100,0 % 99,9 %
Listeria 4/5 80,0 % 37,6 % — 1659/1 659 100,0 % 99,8 % —
monocytogenes 96,4 % 100,0 %
Mycoplasma 0/0 Nevztahujesa  Nevztahuje 1482/1 482 100,0 % 99,7 % —
pneumoniae sa 100,0 %
Neisseria 4/4 100,0 % 51,0 % — 1659/1 660 99,9 % 99,7 % —
meningitidis 100,0 % 100,0 %
(opuzdreny)
Streptococcus 12/12 100,0 % 75,8 % — 1652/1 652 100,0 % 99,8 % —
agalactiae 100,0 % 100,0 %
Streptococcus 12112 100,0 % 75,8 % — 1463/1 469 99,6 % 99,1 % —
pneumoniae 100,0 % 99,8 %
Streptococcus 0/0 Nevztahujesa  Nevztahuje 1401/1 401 100,0 % 99,7 % —
pyogenes sa 100,0 %
Virus
Cytomegalovirus 3/3 100,0 % 43,9 % — 1658/1 661 99,8 % 99,5 % —
(CMV) 100,0 % 99,9 %
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Tabulka 20. Klinicka uc¢innost’ vzoriek panela QlAstat-Dx ME Panel po rieSeni nestladu (pokra¢ovanie)

Pozitivna percentualna zhoda Negativna percentualna zhoda
Patogén TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
Enterovirus (EV) 31/31 100,0 % 89,0 % — 1632/1 633 99,9 % 99,7 % —
100,0 % 100,0 %
Virus herpes simplex 10/10 100,0 % 72,2 % — 1654/1 654 100,0 % 99,8 % —
1 (HSV-1) 100,0 % 100,0 %
Virus herpes simplex 29/31 93,5 % 79,3 % — 1632/1633 99,9 % 99,7 % —
2 (HSV-2) 98,2 % 100,0 %
Ludsky parechovirus  4/6 66,7 % 30,0 % — 1657/1 658 99,9 % 99,7 % —
(HPeV) 90,3 % 100,0 %
Ludsky herpeticky 26/28 92,9 % 77,4 % — 1631/1636 99,7 % 99,3 % —
virus 6 (HHV-6) 98,0 % 99,9 %
Virus varicella-zoster 62/66 93,9 % 85,4 % — 1598/1 598 100,0 % 99,8 % —
97,6 % 100,0 %

Huby a kvasinky

Cryptococcus 12/12 100,0 % 75,8 % — 1650/1 652 99,9 % 99,6 % —

gattii/Cryptococcus 100,0 % 100,0 %

neoformans

(nediferencované)

Celkovo 223/234 95,3 % 91,8 % — 25739/25762 99,9 % 99,9 % —
97,4 % 99,9 %

Klinicka citlivost’ a Specificita stanovené oproti kultivacii

Miera citlivosti a Specificity sa vypocitali len pre bakterialne a hubové analyty, pre ktoré boli k
dispozicii vysledky kultivacie mozgovomieSneho moku ako zlaty Standard v ramci
Standardnej starostlivosti pre klinické prospektivne a archivované vzorky. Tieto udaje sa
pouzili v dalSich vypoc&toch ucinnosti uvedenych v Tabulke 21.
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Tabulka 21. Porovnanie bakterialnych alebo plesiiovych kultir z hfadiska diagnostickej citlivosti a

Specificity pre vSetky klinické vzorky.

Citlivost’

(v porovnani s kultarou)

Specificita

(v porovnani s kultirou)

Patogén TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
Baktérie
Escherichia coli K12 2/3 66,7 % 20,8 % — 1125/1 126 99,9 % 99,5 % —
93,9 % 100,0 %
Haemophilus 4/4 100,0 % 51,0 % — 1122/1125 99,7 % 99,2 % —
influenzae® 100,0 % 99,9 %
Listeria 3/4 75,0 % 30,1 % — 1125/1125 100,0 % 99,7 % —
monocytogenes® 95,4 % 100,0 %
Mycoplasma 0/0 Nevztahuje Nevztahuje 1129/1 129 100,0 % 99,7 % —
pneumonia® sa sa 100,0 %
Neisseria meningitidis ~ 2/2 100,0 % 34,2 % — 1124/1127 99,7 % 99,2 % —
(opuzdreny)¢ 100,0 % 99,9 %
Streptococcus 2/2 100,0 % 34,2% — 1126/1 127 99,9 % 99,5 % —
agalactiae® 100,0 % 100,0 %
Streptococcus 3/3 100,0 % 43,9 % — 1118/1 126 99,3 % 98,6 % —
pneumoniae’ 100,0 % 99,6 %
Streptococcus 0/0 Nevztahuje Nevztahuje 1128/1129 99,9 % 99,5 % —
pyogenes® sa sa 100,0 %
Huby a kvasinky
Cryptococcus gattii/ 3/3 100,0 % 43,9 % — 155/157 98,7 % 95,5 % —
Cryptococcus 100,0 % 99,6 %
neoformans
(nediferencované)”
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Tabulka 21. Porovnanie bakterialnych alebo plesiiovych kultur z hl'adiska diagnostickej citlivosti a
Specificity pre vSetky klinické vzorky. (pokracovanie)

@ Jedna falo$ne negativna vzorka Escherichia coli K1 bola takisto testovana molekularnym testom schvalenym
FDA/s ozna¢enim CE a takisto poskytla negativny vysledok. Nezostal Ziadny objem na dalSie testovanie vzorky
pomocou validovanej metédy PCR/BDS. Vyskytla sa jedna falo$ne pozitivna vzorka Escherichia coli K1 hlasena ako
pozitivna na zaklade molekularneho testu schvaleného FDA/s oznacenim CE.

b Vyskytli sa tri falogne pozitivne vysledky Haemophilus influenzae, dve vzorky mali negativny vysledok na zaklade
molekularneho testu schvaleného FDA/s ozna¢enim CE a PCR/BDS. Jedna vzorka mala pozitivny vysledok na
zéaklade molekularneho testu schvaleného FDA/s oznacenim CE.

¢ Jedna falo$ne negativna vzorka Listeria monocytogenes pri testovani pomocou testu SoC LDT vykazala pozitivny
vysledok, no pri validovanom teste PCR/BDS sa vykazal negativny vysledok.

9 Vyskytli sa 3 falone pozitivne vzorky Neisseria meningitidis [opuzdrené] v porovnani s kultirou, jedna z nich mala
negativny vysledok na zaklade SoC LDT, molekularnej metédy schvalenej FDA/s ozna¢enim CE a validovaného
testu PCR/BDS. Jeden vzorka mala pozitivny vysledok na zaklade molekularnej metédy schvalenej FDA/s
oznagenim CE a Soc LDT, nezostal v§ak ziadny objem na vykonanie validovaného testu PCR/BDS. Zostavajuca
vzorka mala pozitivny vysledok testu na bakterialnu kulturu, ale bola identifikovana iba na gramnegativne diplokoky.
Molekularna metéda schvalena FDA/s oznagenim CE vykazala pozitivny vysledok na tento patogén, nezostal v§ak
Ziadny objem na vykonanie validovaného testu PCR/BDS.

¢ Vyskytla sa jedna faloSne pozitivna vzorka v porovnani s bakterialnou kultirou. Tato vzorka mala pozitivny
vysledok ziskany molekularnou metédou schvalenou FDA/s ozna¢enim CE, preto sa testovanie PCR/BDS
nevykonalo.

fZiskalo sa osem falo$ne pozitivnych vysledkov v porovnani s bakterialnou kulttrou. Pre dve vzorky nebol k
dispozicii Zziadny porovnavaci vysledok ziskany pomocou PCR/BDS. Testovanie piatich vzoriek pomocou
validovanej porovnavacej metédy PCR/BDS vykazalo negativne vysledky a jedna vzorka bola pri pouziti validovanej
porovnavacej metédy PCR/BDS pozitivna.

9 Vyskytol sa jeden falo$ne pozitivny vysledok v porovnani s bakteridlnou kulturou. Vzorka bola testovana
validovanym porovnavacim testom PCR/BDS, vysledok vSak bol nejednoznacny.

" Vyskytli sa dve falo$ne pozitivne vzorky, jedna vzorka, ktora bola negativna na plesfiovu kultdru, bola takisto
testovana molekularnym testom schvalenym FDA/s oznagenim CE a vykazala pozitivny vysledok. Testovanie
kryptokokového antigénu sa v €ase odberu tejto vzorky nevykonalo. Druha falo$ne pozitivna vzorka mala negativny
vysledok pri testovani molekularnym testom schvalenym FDA/s ozna¢enim CE a bola takisto negativna pri teste
SoC Cryptococcal Antigen.
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Zhrnutie koinfekcii

Spomedzi 1667 nestiahnutych vzoriek s platnym vysledkom QlAstat- Dx vykazalo
245 vzoriek (14,7 %) pozitivne vysledky pre aspon jeden analyt, zatial ¢o zvySnych 1422
(85,3 %) bolo negativnych. Celkovo 6 pozitivnych vzoriek vykazovalo viacndsobné detekcie.
Kazda z viacerych detekcii obsahovala dva organizmy, ktoré su zhrnuté v Tabulke 22.

Tabulka 22. Kombinacie koinfekcii uréené panelom QlAstat-Dx ME Panel

Pocet

Vysledok QlAstat-Dx ME vzoriek
Virus herpes simplex 2 (HSV-2) + fudsky herpeticky virus 6 (HHV-6) 2
Ludsky herpeticky virus 6 (HHV-6) + Cryptococcus gattii/Cryptococcus neoformans 1
(nediferencované)

Streptococcus agalactiae + fudsky herpeticky virus 6 (HHV-6) 1
Streptococcus pneumoniae + fudsky herpeticky virus 6 (HHV-6) 1
Streptococcus pneumoniae + Virus varicella-zoster 1

Miera Uuspesnosti testov panela QlAstat-Dx ME Panel

Celkovo 26 z 977 (2,7 %) perspektivnych Cerstvych vzoriek, 7 z 555 (1,3 %) perspektivnych
zmrazenych vzoriek a 3 zo 176 (1,7 %) archivovanych vzoriek vykazalo pri pociatoénych
testoch zlyhanie. V8etky vzorky okrem 5 (3 prospektivne cCerstvé a 2 prospektivne
zmrazené) sa opatovne testovali a po opatovnom testovani boli Uspesné, ¢o viedlo ku
konecnej miere uUspesSnosti 99,7 % pre prospektivne Cerstvé, 99,6 % pre prospektivne

zmrazené a 100,0 % pre archivované vzorky.

Testovanie syntetickych vzoriek

Pre vsetky cielové skupiny v paneli sa vyZzadovalo testovanie syntetickych vzoriek, pretoze z
prospektivnych aj archivovanych odberov sa neziskal dostato¢ny pocet pozitivnych vzoriek.

Syntetické vzorky boli pripravené pridanim piatich réznych kvantifikovanych kmenov
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reprezentativnych pre genetickl diverzitu kazdého patogénu. Pre kazdy patogén bola
vyrobend koncentracia LoD v 2 x (najmenej 50 %) a 5 x LoD bola pridana do skrinovanych
individualnych vzoriek negativneho mozgovomiechového moku. Syntetické vzorky boli
testované spolu s negativnymi vzorkami zaslepenym sposobom. Vysledky su zhrnuté v
Tabulke 23.

Tabulka 23. Suhrn uéinnosti panela QlAstat-Dx ME Panel pri syntetickych vzorkach

Frekvencia Podiel (%) Dolny 95 % Horny 95 %

Uroveri pozitivnych pozitivnych limit limit
Patogén koncentracie vysledkov vysledkov spolahlivosti spolahlivosti
Escherichia coli K1 2x LoD 48/48 100,0 % 92,6 % 100,0 %

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

Celkom 85/85 100,0 % 95,7 % 100,0 %
Haemophilus 2 xLoD 57/57 100,0 % 93,7 % 100,0 %
influenzae

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

Celkom 93/93 100,0 % 96,0 % 100,0 %
Listeria 2x LoD 47149 95,9 % 86,3 % 98,9 %.
monocytogenes

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

Celkom 85/87 97,7 % 92,0 % 99,4 %
Mycoplasma 2 xLoD 46/46 100,0 % 92,3 % 100,0 %
pneumoniae

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

Celkom 85/86 98,8 % 93,7 % 99,8 %
Neisseria meningitidis 2 x LoD 46/48 95,8 % 86,0 % 98,8 %
(opuzdreny)

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

Celkom 85/88 96,6 % 90,5 % 98,8 %
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Tabulka 23. Suhrn Géinnosti panela QlAstat-Dx ME Panel pri syntetickych vzorkach (pokracovanie)

Frekvencia Podiel (%) Dolny 95 % Horny 95 %

Uroveri pozitivnych pozitivnych limit limit
Patogén koncentracie vysledkov vysledkov spolahlivosti spolahlivosti
Streptococcus 2x LoD 49/49 100,0 % 92,7 % 100,0 %
agalactiae

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

Celkom 88/88 100,0 % 95,8 % 100,0 %
Streptococcus 2% LoD 55/57 96,5 % 88,1 % 99,0 %
pneumoniae

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

Celkom 94/96 97,9 % 92,7 % 99,4 %
Streptococcus 2 x LoD 47/49 95,9 % 86,3 % 98,9 %.
pyogenes

5x LoD 40/40 100,0 % 912 % 100,0 %

Celkom 87/89 97,8 % 92,2 % 99,4 %
Cytomegalovirus 2xLoD 46/50 92,0 % 81,2% 96,8 %
(CMV)

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

Celkom 85/89 95,5 % 89,0 % 98,2 %
Enterovirus (EV) 2 x LoD 48/49 98,0 % 89,3 % 99,6 %

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

Celkom 87/88 98,9 %. 93,8 % 99,8 %
Virus herpes simplex 2 x LoD 50/52 96,2 % 87,0 % 98,9 %.
1 (HSV-1)

5x LoD 45/47 95,7 % 85,8 % 98,8 %

Celkom 95/99 96,0 % 90,1 % 98,4 %
Ludsky parechovirus 2 x LoD 46/48 95,8 % 86,0 % 98,8 %
(HPeV)

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

Celkom 85/87 97,7 % 92,0 % 99,4 %
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Tabulka 23. Suhrn Géinnosti panela QlAstat-Dx ME Panel pri syntetickych vzorkach (pokracovanie)

Frekvencia Podiel (%) Dolny 95 % Horny 95 %

Uroveri pozitivnych pozitivnych limit limit
Patogén koncentracie vysledkov vysledkov spolahlivosti spolahlivosti
Cryptococcus gattii/ 2% LoD 41/41 100,0 % 91,4 % 100,0 %
Cryptococcus
neoformans 5 x LoD 38/38 100,0 % 90,8 % 100,0 %
(nediferencované)

Celkom 79/79 100,0 % 95,4 % 100,0 %

Podiel pozitivnych vysledkov bol 295% pre vSetky pripravené syntetické vzorky s

koncentraciou 2 x LoD a 5 x LoD vo vSetkych testovanych analytoch.

Uginnost panela QlAstat-DxME Panel pri véetkych typoch vzoriek

Kombinované vysledky pre vsetky cielové patogény ziskané pocas testovania klinickych
vzoriek v prospektivnych a retrospektivnych Stadiach po vyrieSeni nesuladu a testovani

syntetickych vzoriek su zhrnuté v Tabulke 24.

Tabulka 24. Uginnost panela QlAstat-Dx ME Panel na analyt pri véetkych typoch vzoriek

Pozitivna percentualna zhoda Negativna percentualna zhoda

Patogén TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI

Panel celkovo 1356/1 388 97,7 % 96,8 % — 42 947/42 997 99,9 % 99,8 % —
98,4 % 99,9 %

Baktérie

Escherichia coli K1 89/89 100,0 % 95,9 % — 2720/2724 99,9 % 99,6 % —
100,0 % 99,9 %

Haemophilus influenzae 103/103 100,0 % 96,4 % — 2703/2710 99,7 % 99,5 % —
100,0 % 99,9 %

Listeria monocytogenes 89/92 96,7 % 90,8 % — 2722/2722 100,0 % 99,9 % —
98,9 % 100,0 %

Mycoplasma pneumoniae  85/86 98,8 % 93,7 % — 2 545/2 545 100,0 % 99,8 % —
99,8 % 100,0 %
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Tabulka 24. Uginnost’ panela QlAstat-Dx ME Panel na analyt pri véetkych typoch vzoriek (pokraéovanie)

Pozitivha percentualna zhoda

Negativna percentualna zhoda

Patogén TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
Neisseria meningitidis 89/92 96,7 % 90,8 % — 272012721 100,0 % 99,8 % —
(opuzdreny) 98,9 % 100,0 %
Streptococcus agalactiae  100/100 100,0 % 96,3 % — 271012714 99,9 % 99,6 % —
100,0 % 99,9 %
Streptococcus 106/108 98,1 % 93,5 % — 2516/2 522 99,8 % 99,5 % —
pheumoniae 99,5 % 99,9 %
Streptococcus pyogenes  87/89 97,8 % 92,2 % — 2461/2 461 100,0 % 99,8 % —
99,4 % 100,0 %
Baktérie celkovo 748/759 98,6 % 97,4 % — 21097/21 119 99,9 % 99,8 % —
99,2 % 99,9 %
Virus
Cytomegalovirus (CMV)  88/92 95,7 % 89,3 % — 2718/2721 99,9 % 99,7 % —
98,3 % 100,0 %
Enterovirus (EV) 118/119 99,2 % 95,4 % — 2690/2 695 99,8 % 99,6 % —
99,9 % 99,9 %
Virus herpes simplex 1 105/109 96,3 % 90,9 % — 2703/2705 99,9 % 99,7 % —
(HSV-1) 98,6 % 100,0 %
Virus herpes simplex 2 29/31 93,5 % 79,3 % — 2780/2782 99,9 % 99,7 % —
(HSV-2) 98,2 % 100,0 %
Ludsky parechovirus 89/93 95,7 % 89,5 % — 2719/2720 100,0 % 99,8 % —
(HPeV) 98,3 % 100,0 %
Ludsky herpeticky virus 6  26/28 92,9 % 77,4 % — 2773/2785 99,6 % 99,2 % —
(HHV-6) 98,0 % 99,8 %
Virus varicella-zoster 62/66 93,9 % 85,4 % — 2746/2747 100,0 % 99,8 % —
(VzV) 97,6 % 100,0 %
Virus celkovo 517/538 96,1 % 94,1 % — 19129/19 155 99,9 % 99,8 % —
97,4 % 99,9 %
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Tabulka 24. Uginnost’ panela QlAstat-Dx ME Panel na analyt pri véetkych typoch vzoriek (pokraéovanie)

Pozitivha percentualna zhoda Negativna percentualna zhoda

Patogén TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI

Huby a kvasinky

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

Cryptococcus 100,0 % 100,0 %

neoformans

(nediferencované)

Huby a kvasinky celkovo ~ 91/91 100,0 % 95,9 % — 2721/2723 99,9 % 99,7 % —
100,0 % 100,0 %

PPA Specificka na ciel bola =95 % pre vSetky analyzy panela QlAstat-Dx ME Panel pri
hodnoteni ucinnosti s prospektivnymi, retrospektivnymi archivovanymi a syntetickymi
vzorkami, s vynimkou PPA virusu Herpes simplex 2 (HSV-2), ludského herpetického virusu
6 (HHV-6) a virusu varicella-zoster, ktoré boli 93,5 %, 92,9 % a 93,9 % v uvedenom poradi.
NPA bola = 98,5 % pre vSetky analyty panela QlAstat-Dx ME Panel.

Zaver

Panel QlAstat- Dx ME Panel ukazal robustné charakteristiky klinickej ucinnosti, ktoré
pomdzu pri diagnostike konkrétnych cinidiel meningitidy a/alebo encefalitidy a vysledky sa
musia pouzit spolu s ostatnymi klinickymi, epidemiologickymi a laboratéornymi udajmi.
Vysledky sa musia pouZit' spolu ostatnymi klinickymi, epidemiologickymi a laboratérnymi

Gdajmi.
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Suhrn parametrov bezpecnosti a vykonu

Suhrn Casti parametrov bezpecnosti a klinického vykonu si moézete stiahnut z webovej

stranky Eudamed na nasledujucom mieste:

www.ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/searchdevice
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Sprievodca rieSenim problémov

V pripade poSkodenej kazety si pozrite ,Bezpecnostné informacie” na strane 25. Technicku
pomoc a viac informacii ziskate od nasho technického centra podpory na adrese
www.qgiagen.com/Support (kontaktné informacie najdete na stranke www.giagen.com). V
pripade problémov, ktoré sa mozu vyskytnut' s analyzatorom QlAstat-Dx Analyzer, si pozrite

prisludné pouzivatelské priru€ky, ktoré su k dispozicii aj na stranke www.giagen.com.
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Symboly
Nasledujuce symboly su uvedené v navode na pouzitie alebo na baleni a Stitkoch:

Symbol Definicia symbolu

Obsahuje reagencie postacujuce na <N> reakcii

<

pz4
v

Pouzite do

N

V Zdravotnicka diagnosticka pomdcka na pouzitie v podmienkach in vitro

@
—
> — o

=z

Katalégové &islo
Te Cislo $arze

MAT Cislo materialu (t. j. oznagenie komponentu)

Identifikator GTIN (Global Trade Item Number)

Unikatny identifikator pomécky

UDI
CONT Obsahuje
Komponent

O
o
=
=
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Definicia symbolu
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n

N I

/,
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>
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> ©

SN
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Cislo

R oznacuje reviziu navodu na pouZitie a n je Cislo revizie

Teplotné obmedzenia

Vyrobca

Precitajte si navod na pouzitie

Chréarite pred svetlom

Nepouzivat opakovane

Upozornenie

Sériové Cislo
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Symbol Definicia symbolu

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

Horlavé, riziko poziaru

Korozivne, riziko chemickych popalenin

Ohrozenie zdravia, riziko alergie, karcinogénnosti

Riziko poSkodenia

Autorizované zastlpenie v Eurépskom spolo¢enstve

HoeOe@

Ikona mozgu na kazete QlAstat-Dx ME Panel Cartridge

&
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Kontaktné informacie

Technickl pomoc adalSie informacie ziskate v centre technickej podpory na adrese
www.giagen.com/Support alebo na telefénnom d&isle 1- 800- 362- 7737, pripadne
kontaktujte niektoré z oddeleni technickej podpory spolo€nosti QIAGEN (pozrite zadnu

stranu alebo navstivte lokalitu www.qgiagen.com).
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Prilohy

Priloha A: Instalacia suboru definicie testu

Subor definicie testu QlAstat-Dx ME Panel musi byt nainstalovany na pristroji QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 alebo QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 pred testovanim s kazetami QIlAstat- Dx
ME Panel Cartridge.

Poznamka: Vzdy, ked je vydana nova verzia testu QlAstat-Dx ME Panel, musi byt pred
testovanim nainstalovany novy subor definicie testu QlAstat-Dx ME Panel.

Poznamka: Subory definicie testu su k dispozicii na adrese www.giagen.com. Subor
definicie testu (typ suboru .asy) sa musi pred inStalaciou do analyzatora QIAstat- Dx
Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ulozit na USB klu¢. Toto zariadenie USB musi

byt naformatované systémom suborov FAT32.

Ak chcete importovat' testy do analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QIlAstat-Dx

Analyzer 2.0, postupujte nasledovne:

1. Vlozte USB klu¢ obsahujuci subor definicie testu do jedného z portov USB na pristroji
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

2. Stlacte Options > Assay Management (Moznosti > Sprava testov).

Obrazovka Assay Management (Sprava testov) sa zobrazi v oblasti s obsahom na
displeji (Obrazok 25).
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technician Assay MGMT 07:53 20250618

i (>
AVAILABLE ASSAYS ME Run Test
M > Assay Active

Assay ID

04053228046097 e

Assay Description View

QlAstat-Dx® ME Panel Results

Assay Version

1.1

LIS assay name >

Assay Notes > Options

Type of Samples >

List of Analytes >

List of Controls > @

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

Obrazok 25. Obrazovka Assay Management (Sprava testov).

Stlacte Import (Importovat) v lavej spodnej Casti obrazovky.
Vyberte prisludny subor testu, ktory sa ma importovat.
Zobrazi sa dialégové okno na potvrdenie odovzdania suboru.

Ak je nainstalovana prechadzajica verzia panelu QlAstat-Dx ME Panel, zobrazi sa

dialdgoveé okno, ktoré prepiSe aktualnu verziu za novu. Stlacte Yes (ano) na prepisanie.

Ak chcete aktivovat test, povolte moznost Assay Active (Aktivny test). (Obrazok 26).
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technician Assay MGMT 07:53 20250618

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

Assay ID
04053228046097

Assay Description
QlAstat-Dx® ME Panel

View
Results
Assay Version
1.1
LIS assay name

Assay Notes

°
35
@

Opti
Type of Samples

List of Analytes

Viv|iviv|wv

List of Controls

Log Out

~

Assay Statistics

B El sove ® cancel
Obrazok 26. Aktivacia testu.
7. Ak chcete priradit aktivny test pouzivatelovi, vykonajte nasledujuce kroky:
a. Stlacte Options > User Management (MoZnosti > Sprava pouzivatelov).
b. Vyberte pouzivatela, ktory bude mat povolenie na spustenie testu.

c. Zozoznamu User Options (MoZnosti pouzivatela) vyberte polozku Assign Assays
(Priradit testy).

d. Povolte test a stlacte tlaCidlo Save (Ulozit).
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= o X

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

Obrazok 27. Priradenie aktivheho testu.
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Priloha B: Slovnik

Amplifikaéna krivka: Grafické znazornenie multiplexnych real- time RT- PCR
amplifikacnych dat.

Analyticky modul (AM): Hlavny hardvérovy modul QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo Analyzer
2.0 zodpovedny za vykonavanie testov na kazetdch QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis
(ME) Panel Cartridge. Je riadeny operacnym modulom. K jednému operacnému modulu
alebo operacnému modulu PRO je mozné pripojit' niekolko analytickych modulov.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sa sklada z operacného
modulu a analytického modulu. Opera¢ny modul obsahuje prvky, ktoré umozriuju pripojenie
k analytickému modulu a umoznuju interakciu pouzivatela s analyzatorom QlAstat- Dx

Analyzer 1.0. Analyticky modul obsahuje hardvér a softvér na testovanie a analyzu vzoriek.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0: Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sa sklada z operacného
modulu PRO a analytického modulu. Opera¢ny modul PRO obsahuje prvky, ktoré umozriuju
pripojenie k analytickému modulu a umozhuju interakciu pouzivatela s analyzatorom
QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Analyticky modul obsahuje hardvér a softvér na testovanie
a analyzu vzoriek.

Kazeta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge: Samostatna plastova pomdcka na jedno pouzitie
so vSetkymi predplnenymi reagenciami potrebnymi na Uplné vykonanie plne
automatizovanych molekularnych testov na detekciu patogénov meningitidy/encefalitidy.

IFU: Navod na pouzitie.

Hlavny port: V kazete QIlAstat- Dx ME Panel Cartridge, vstup pre tekuté vzorky
transportného média.
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Nukleové kyseliny: Biopolyméry alebo malé biomolekuly zlozené z nukleotidov, ¢o su
monoméry pozostavajuce z troch zloziek: 5-uhlikovy cukor, fosfatova skupina a dusikata

baza.

Operaény modul (OM): Specialny hardvér analyzatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0, ktory

poskytuje pouzivatel'ské rozhranie pre 1 — 4 analytické moduly (AM).

Operaény modul PRO (OM PRO): Specialny hardvér analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0,

ktory poskytuje pouzivatelské rozhranie pre 1 — 4 analytické moduly (AM).
PCR: Polymericka retazova reakcia.
RT: Reverzna transkripcia.

Pouzivatel: Osoba, ktord obsluhuje analyzator QIAstat- Dx Analyzer 1.0/QlAstat- Dx
Analyzer 2.0/kazetu QlAstat-Dx ME Panel Cartridge uréenym spésobom.
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Priloha C: Zrieknutie sa zaruk

S VYNIMKOU TOHO, AKO JE UVEDENE V PODMIENKACH PREDAJA SPOLOCNOSTI
QIAGEN PRE KAZETY QIAstat-Dx ME Panel Cartridge, QIAGEN NENESIE ZIADNU
ZODPOVEDNOST A ODMIETA AKEKOLVEK VYSLOVNE ALEBO IMPLIKOVANE
ZARUKY TYKAJUCE SA POUZIVANIA KAZETY QIAstat-Dx ME Panel Cartridge VRATANE
ZODPOVEDNOSTI ALEBO ZARUK TYKAJUCICH SA ZAKAZNIKOV, VHODNOSTI
POUZITIA PRE KONKRETNY UCEL ALEBO PORUSENIE AKEHOKOLVEK PATENTU,
AUTORSKEHO PRAVA ALEBO INEHO PRAVA DUSEVNEHO VLASTNICTVA
KDEKOLVEK VO SVETE.
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Informacie o objednavani

Produkt Obsah Kat. €.

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel Pre 6 testov: 6 jednotlivo balenych kaziet
QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME)
Panel Cartridges a 6 jednotlivo balenych
prenosovych pipiet.

691612

Suvisiace produkty

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 analyticky modul QlAstat-Dx Analytical
Module, 1 prevadzkovy modul QlAstat-Dx
Operational Module a suvisiaci hardvér 9002824
a softvér na spustenie testovacich kaziet
QlAstat-Dx s molekularnou diagnostikou.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module,

1 QlAstat-Dx Operational Module PRO

a stvisiaci hardvér a softvér na spustenie 9002828
testovacich kaziet QlAstat-Dx s

molekularnou diagnostikou.

Aktualne licenéné informacie a pravne informacie tykajuce sa vyrobku najdete
v sprievodcovi alebo navode na pouzitie k siprave QIAGEN. Navod na pouzitie k supravam
QIAGEN najdete na lokalite www.qiagen.com alebo o ne mdzete poziadat oddelenie
technickych sluzieb spolo¢nosti QIAGEN alebo svojho miestneho distributora.
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Obmedzena licenéna zmluva pre panel QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel

Pouzitie tohto vyrobku predstavuje suhlas kupujuceho alebo pouzivatela tohto vyrobku s nasledovnymi podmienkami:

1.

Produkt sa moéze pouzivat vyluéne v sulade s protokolmi poskytovanymi spolu s produktom a tymto navodom na
pouzitie ambze sa pouzivat vyluéne s komponentmi obsiahnutymi v paneli. Spolo¢nost QIAGEN neudeluje
Ziadnu licenciu v ramci Ziadneho zo svojich prav na ochranu dusevného vlastnictva na pouzivanie alebo spajanie
komponentov tohto panela sakymikolvek komponentmi, ktoré netvoria sucast tohto panela s vynimkou
ustanoveni uvadzanych v protokoloch dodavanych spolu s produktom, tomto navode na pouzitie v dal$ich
protokoloch, ktoré su dostupné na adrese www.giagen.com. Niektoré z tychto dodato¢nych protokolov poskytli
pouzivatelia QIAGEN pre pouzivatelov QIAGEN. Tieto protokoly neboli podrobne testované ani optimalizované
spolo¢nostou QIAGEN. Spolo¢nost QIAGEN na ne neposkytuje Ziadne zaruky a neruci za to, ze ich pouzitim
neddjde k poruseniu prav tretich stran.

Iné nez vyslovne uvedené licencie — spolo¢nost QIAGEN neposkytuje Ziadnu zaruku na to, Ze tento panel a/alebo
jeho pouzitie neporusi prava tretich stran.

Tento panel a jeho komponenty su licenéne poskytnuté na jednorazové pouzitie a nesmu sa opatovne pouzivat,
opravovat ani predavat.

Spolo¢nost QIAGEN sa $pecificky zrieka vSetkych ostatnych (vyslovnych alebo implicitnych) licencii nez tych,
ktoré su tu vyslovne uvedené.

Kupujuci a pouzivatel tohto panela suhlasia s tym, Ze inym osobam neumoznia ani nepovolia vykonat Ziadne
kroky, ktoré by mohli viest k akymkolvek ¢€innostiam, ktoré su zakazané vys$Sie, alebo k nim napomahat.
Spolo¢nost’ QIAGEN méze uplatriovat prislusné zakazy uvadzané v tejto obmedzenej licen¢nej zmluve pred
akymkolvek sidom abude poZadovat vSetky naklady na vySetrovanie a sidne konania (vratane nakladov na
pravne zastupovanie) pri kazdom takomto kroku s ciefom uplatnit ustanovenia tejto obmedzenej licenénej zmluvy
alebo prav dusevného vlastnictva suvisiacich s panelom a/alebo jeho komponentmi.

Aktualizované licenéné podmienky najdete na adrese www.giagen.com.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group). Registrované nazvy,
ochranné znamky atd. pouzité vtomto dokumente sa nesmu povazovat za znamky nechranené podla zakona, i ked
neboli ako také oznacené prisluSnym symbolom.

06/2025 HB-3697-001 © 2025 QIAGEN, vSetky prava vyhradené.

148

Navod na pouZzitie panela QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025


http://www.qiagen.com/

Objednavky www.giagen.com/shop | Technicka podpora support.qiagen.com | Webova adresa
www.giagen.com


http://www.qiagen.com/shop
http://support.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

	Zamýšľané použitie
	Zamýšľaný používateľ
	Opis a princíp
	Informácie o patogéne
	Súhrn a vysvetlenie
	Princíp postupu

	Dodávané materiály
	Obsah súpravy
	Súčasti súpravy

	Požadované materiály, ktoré sa nedodávajú
	Platforma a softvér

	Varovania a preventívne opatrenia
	Bezpečnostné informácie
	Preventívne opatrenia súvisiace s podávaním správ o verejnom zdraví

	Likvidácia
	Skladovanie a manipulácia s reagenciami
	Stabilita pri používaní

	Skladovanie vzoriek a manipulácia s nimi
	Odber vzorky

	Protokol
	Kontrola kvality
	Informácie o externej kontrole
	Postup: Vzorky mozgovomiešneho moku

	Interpretácia výsledkov
	Interpretácia internej kontroly
	Zobrazenie výsledkov pomocou analyzátora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QIAsta...
	Zobrazenie amplifikačných kriviek
	Zobrazenie podrobností o teste
	Výsledky prehliadania z predchádzajúcich testov
	Interpretácia výsledkov patogénov

	Obmedzenia
	Charakteristiky účinnosti
	Analytická účinnosť
	Klinická účinnosť

	Súhrn parametrov bezpečnosti a výkonu
	Odkazy
	Sprievodca riešením problémov
	Symboly
	Kontaktné informácie
	Prílohy
	Príloha A: Inštalácia súboru definície testu
	Príloha B: Slovník
	Príloha C: Zrieknutie sa záruk

	Informácie o objednávaní
	História revízie dokumentu

