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Suhrn parametrov bezpecnosti a ucinnosti

Ugelom tohto sthrnu parametrov bezpeénosti a uginnosti (SSP) je poskytnut verejnosti

pristup k aktualnemu suhrnu hlavnych aspektov bezpe€nosti a u€innosti pomocky.

Ugelom SSP nie je nahradit navod na pouzitie ako hlavny dokument na zaistenie

bezpecného pouzivania pomocky, ani nie je ur€eny na poskytovanie diagnostickych alebo

terapeutickych navrhov uréenym pouzivatefom.

Nasledujuce informacie su uréené pre profesionalnych pouzivatelov.

Revizia dokumentu: 002

Datum vydania: December 2024
Referenéné ¢islo vyrobcu pre SSP: HB-3462-SPR

1. Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

1.1. Obchodné
nazvy pomocky

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

1.2. Meno a adresa
vyrobcu

QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden NEMECKO

1.3. Jediné
registracné ¢islo
vyrobcu (SRN)

DE-MF-000004949

1.4. Zakladné UDI-DI

4053228RGI2QSTO00000001RK

1.5. Popis/text
Europskej
nomenklatury
zdravotnickych
pomocok (EMDN)

W0105070504 GASTROINTESTINALNE INFEKCIE
MULTIPLEXNE NA REAGENCIE

1.6. Trieda rizika
pomécky

C

1.7. Oznacenie, €i
ide o pomoécku na
testovanie v
blizkosti

pacienta a/alebo
sprievodnu
diagnostiku

Pomécka nie je ur€ena na testovanie v blizkosti pacienta.

Pomaocka nie je sprievodna diagnostika.
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1.8. Rok vydania
prvého certifikatu
podla nariadenia
(EU) 2017/746
vzt'ahujuceho sa na
pomaocku

2024

1.9. Pripadny
splnomocneny
zastupca; meno a
SRN

Nevztahuje sa

1.10. Notifikovana
osoba a jediné
identifikacné Cislo
(SIN)

TUV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystrase 2 90431
Nirnberg, NEMECKO 0197

2. Ucel pouzitia pomécky

2.1. Zamyslany ucel

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 je multiplexny test nukleove;j
kyseliny uréeny na pouZitie s analyzatorom QlAstat-Dx Analyzer
1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 alebo so systémom QlAstat-Dx Rise
na simultannu kvalitativnu detekciu a identifikaciu nukleovych
kyselin réznych virusov, baktérii a parazitov priamo zo vzoriek
stolice na transportnych médiach Cary-Blair alebo upravenych
transportnych médiach Cary-Blair ziskanych od oséb s priznakmi
Test
identifikaciu

alalebo s priznakmi  gastrointestinalnej  infekcie.
QlAstat-Dx Gastrointestinal ~ Panel 2

nasledujucich virusov, baktérii (vratane viacerych diarogénnych

umoznuje

patotypov E. coli/Shigella) a parazitov:

° Adenovirus F40/F41
. Astrovirus

. Norovirus Gl/GlI

. Rotavirus A
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° Sapovirus (Gl, GlI, GIV, GV)

° Campylobacter (C. jejuni, C. coli a C. upsaliensis)
° Clostridium difficile (toxin A/B)

. Enteroagregacna Escherichia coli (EAEC)

. Shigella/enteroinvazivna Escherichia coli (EIEC)
° Enteropatogénna Escherichia coli (EPEC)

° Enterotoxigénna Escherichia coli (ETEC) It/st

. Salmonella

. Plesiomonas shigelloides

. Vibrio cholerae

° Vibrio parahaemolyticus

° Vibrio vulnificus

. Yersinia enterocolitica

° Cryptosporidium

. Cyclospora cayetanensis

. Entamoeba histolytica

Suhrn parametrov bezpec¢nosti a G¢innosti testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 12/2024



o Giardia lamblia

* Shiga-like toxin produkujuca Escherichia coli (STEC) stx1/stx2* (vratane

konkrétnej identifikacie E. coli séroskupiny O157 v rdmci STEC).

Na regeneraciu organizmu a dalSiu typizaciu bakterialnych

pdvodcov je potrebna subezna kultivacia.

Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je indikovany ako
pomécka pri diagnostike konkrétnych Cinidiel
gastrointestinalneho ochorenia spolu s ostatnymi klinickymi,
epidemiologickymi a laboratérnymi udajmi. Pozitivne vysledky
nevyluéuju koinfekciu s organizmami, ktoré neboli detegované
testom QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Detegované

organizmy nemusia byt jedinou a konecnou pri€inou ochorenia.

Test QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie je uréeny na
sledovanie alebo usmerfiovanie lieCby infekcii spbsobenych
C. difficile.

Negativne vysledky testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 v
pripade klinického ochorenia kompatibilného s gastroenteritidou
mozu byt spdsobené infekciou patogénmi, ktoré sa tymto testom
nezistuju, alebo neinfekénymi pri¢inami, ako je ulcer6zna

kolitida, syndrém drazdivého €reva alebo Crohnova choroba.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 takisto napomaha detekcii
a identifikacii akutnej gastroenteritidy v kontexte vzplanuti.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je wuréeny len na

profesionalne pouzitie a nie je ureny na samo-testovanie.
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QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je urCeny na diagnostické

pouzitie in vitro.

2.2. Indikacie a

e . QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je  multiplexny  test
cielova populacia

nukleovej kyseliny ureny na pouzitie s analyzatorom
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 alebo so
systémom QlAstat-Dx Rise na simultannu kvalitativnu detekciu
a identifikaciu nukleovych kyselin réznych virusov, baktérii a
parazitov priamo zo vzoriek stolice na transportnych médiach
Cary-Blair alebo upravenych transportnych médiach Cary-Blair
ziskanych od os6b s priznakmi a/alebo s priznakmi
gastrointestinalnej infekcie. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
je ur¢eny len na profesionalne pouzitie a nie je uréeny na samo-
testovanie. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je na

diagnostické pouzitie in vitro.

2.3. Obmedzenia
alalebo
kontraindikacie nemaju sluzit ako jediny zaklad pre diagnozu, lieCbu

e Vysledky testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

alebo iné rozhodnutia tykajuce sa pacienta.

e Vzhladom na vysoku mieru asymptomatického prenasania
Clostridium difficile, najma u velmi malych deti a
hospitalizovanych pacientov, by sa detekcia toxigénneho
C. difficile mala interpretovat’ v kontexte usmerneni
vypracovanych testovacim zariadenim alebo inymi odbornikmi

e Len na lekarsky predpis.

o Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie je uréeny na
testovanie inych vzoriek, ako su popisané v tomto navode
na pouzitie. Uginnost tohto testu bola validovana len s
fudskou stolicou odobratou do transportného média Cary-
Blair podfa pokynov vyrobcu média. Nebola validovana na

pouzitie s inymi transportnymi médiami na stolicu, rektalnymi

vytermi, nespracovanou stolicou, zvratkami alebo aspiratmi
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stolice z endoskopie. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 by
sa nemal pouzivat na testovanie liekoviek Cary-Blair

z odberovych pomadcok, ktoré boli preplnené stolicou. Mala
by sa pouZit' len stolica resuspendovana podia pokynov
vyrobcu odberovej pomacky.

e Detekcia virusovych, bakterialnych alebo parazitarnych
sekvencii zavisi od spravneho odberu, manipulacie,
prepravy, skladovania a pripravy vzorky (vratane
extrakcie). Nedodrzanie spravnych postupov v
ktoromkolvek z tychto krokov méze viest k nespravnym
vysledkom. Existuje riziko faloSne negativnych hodnét
vyplyvajucich z nespravne odobratych, prepravovanych
alebo spracovanych vzoriek.

e Pozitivne vysledky nevylu€uju koinfekciu s organizmami,
ktoré nie su zahrnuté v teste QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2. Detegované Cinidlo nemusi byt kone¢nou
pri¢inou ochorenia.

¢ Nie vSetky agensy akutnej gastrointestinalnej infekcie su
detegované tymto testom.

o Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je ur€eny na
pouZzitie v spojeni so Standardnou kulturou starostlivosti
pre regeneraciu organizmu, pripadne sérotypizaciu
alalebo testovanie antimikrobialnej citlivosti.

e QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 mozno pouzivat len
s analyzatorom QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 a systémom QlAstat-Dx Rise.

e Identifikacia viacerych diarogénnych patotypov E. coli bola v
minulosti zalozena na fenotypovych charakteristikach, ako je
adherencia alebo toxigenita v ur€itych bunkovych liniach
tkanivovych kultur. Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

sa zameriava na genetické determinanty charakteristické

pre vacSinu patogénnych kmeriov tychto organizmov, ale
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nemusi detegovat vSetky kmene, ktoré maju fenotypové
charakteristiky patotypu. Konkrétne test QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 deteguje iba enteroagregacné
kmene E. coli (EAEC) nesuce markery aggR a/alebo aatA
na plazmide pAA (agregacna adherencia); nedeteguje
vSetky kmene vykazujuce agregacnu adherenciu.

e  Genetické markery virulencie spojené s diarogénnymi
patotypmi E. coli/Shigella su ¢asto nesené na mobilnych
genetickych elementoch (MGE), ktoré sa mézu prenasat
horizontalne medzi r6znymi kmenmi, preto vysledky
,Detected” (Detegované) pre viacero diarogénnych
E. coli/Shigella mbzu byt spbdsobené koinfekciou viacerymi
patotypmi alebo, menej ¢asto, pritomnostou jedného
organizmu obsahujuceho gény charakteristické pre viacero
patotypov. Priklad je druhy z hybridnych kmefiov 2019
E. coli ETEC/STEC detegovanych vo Svédsku.

e Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 deteguje
enteropatogénnu E. coli (EPEC) prostrednictvom cielenia
na gén eae, ktory koduje intimin adhezinu. Kedze
niektoré Shiga-like toxin produkujuce E. coli (STEC) tiez
nesu eae (najma kmene identifikované ako
enterohemoragicka E. coli; EHEC), test QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 nedokaze rozliSovat medzi
STEC obsahujucimi eae a koinfekciou EPEC a STEC.
Preto vysledok EPEC nie je pouzitelny (N/A) a neuvadza
sa pri vzorkach, v ktorych bola detegovana aj STEC. V
zriedkavych pripadoch sa STEC mdze hlasit ako EPEC,
ak je vo vzorke pod LoD navrhu (navrhov)
oligonukleotidov STEC pritomna STEC nesuca eae
(EHEC). Boli zdokumentované zriedkavé pripady inych

organizmov nesucich eae, napr. Escherichia albertii a

Shigella boydii.

Suhrn parametrov bezpec¢nosti a G¢innosti testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 12/2024



e  Shigella dysenteriae sérotyp 1 ma gén pre shiga toxin
(stx), ktory je identicky s génom stx7 STEC. Gény stx sa
nedavno nasli aj u inych druhov Shigella (napr. S. sonnei
a S. flexneri). Detekcia oboch analytov
Shigellalenteroinvazivnej E. coli (EIEC) a STEC stx1/stx2
v tej istej vzorke méze naznacovat pritomnost’ druhov
Shigella, ako je S. dysenteriae. Boli hlasené vzacne
pripady detekcie génov pre Shiga-like toxin u inych
rodov/druhov; napr. Acinetobacter haemolyticus,
Enterobacter cloacae a Citrobacter freundii.

e Vysledok E. coli 0157 bude hlaseny iba ako identifikacia
Specifickej séroskupiny v spojitosti so STEC stx1/stx2. Hoci
sa v ludskej stolici zistili aj iné kmene ako STEC 0157, ich
Uloha pri ochoreni nebola stanovena. Sérotyp 0157 EPEC je
identifikovany a bude detegovany pomocou testu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (podla navrhu oligonukelotidov
EPEC) z toho dévodu, Ze su nosiémi génu eae.

o Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nedokaze
rozliSovat’ medzi infekciami s jednou toxigénnou STEC
0157 alebo zriedkavymi koinfekciami STEC (non-O157)
so stx1/stx2-negativnou E. coli 0157.

e Tento test deteguje iba Campylobacter jejuni, C. coli a
C. upsaliensis a nerozliSuje medzi tromi druhmi
Campylobacter. OdliSenie medzi tymito druhmi a
detekcia inych druhov Campylobacter, ktoré mézu byt
pritomné vo vzorke stolice, vyzaduje dalSie testovanie.
Najma navrh oligonukleotidov Campylobacter upsaliensis
méze krizovo reagovat s organizmami druhu
Campylobacter C. lari a C. helveticus.

e Negativne vysledky nevylu€uju moznost

gastrointestinalnej infekcie. Negativny vysledok testu

mdbze byt spésobeny variantmi sekvencie v oblasti, na
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ktoru sa test zameriava, pritomnostou inhibitorov,
technickymi chybami, zamenou vzoriek alebo infekciou
spOsobenou organizmom, ktory v teste nebol
detegovany. Vysledky testu moze ovplyvnit aj uzivanie
urcitych liekov (napr. uhli€itan vapenaty), subezna
antimikrobialna lie€ba alebo hladiny organizmu vo
vzorke, ktoré su pod limitom detekcie testu. Citlivost' v
niektorych klinickych podmienkach sa méze lisit od
citlivosti opisanej v navode na pouZzitie. Negativne
vysledky by sa nemali pouzivat ako jediny zaklad pre
diagnozu, lie€bu alebo iné rozhodnutia o manazmente.
Kontaminacia organizmu a amplikonu méze viest k
chybnym vysledkom tohto testu. Osobitni pozornost
treba venovat laboratérnym preventivnym opatreniam
uvedenym v Casti Laboratdrne preventivne opatrenia.
Existuje riziko faloSne pozitivnych hodndt vyplyvajicich
z krizovej kontaminacie cielovymi organizmami, ich
nukleovymi kyselinami alebo amplifikovanym produktom
alebo z neSpecifickych signalov v teste.

Existuje riziko faloSne negativnych vysledkov v désledku
pritomnosti kmeriov so sekvencnou variabilitou v cielovych
oblastiach navrhu oligonukleotidov. Dalsie informacie
najdete v Casti o testovani inkluzivity v navode na pouZitie.
Uginnost testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
nebola stanovena u osdb, ktoré dostali vakcinu proti
rotavirusu A. Nedavne peroralne podanie vakciny proti
rotavirusu A mdze spdsobit pozitivne vysledky na
rotavirus A, ak sa virus prenasa v stolici.

Uginnost tohto testu nebola hodnotena u
imunokompromitovanych oséb.

Uginnost tohto testu nebola stanovena na monitorovanie
lieCby infekcie niektorym z cielovych mikroorganizmov.
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e Ciele analytov (sekvencie nukleovych kyselin virusov,
baktérii alebo parazitov) mézu pretrvavat in vivo
nezavisle od Zivotaschopnosti virusov, baktérii alebo
parazitov. Detekcia cielovych analytov nezarucuje, ze su
pritomné prislusné zivé organizmy alebo ze prislusné
organizmy su pévodcom klinickych priznakov.

e Zakladné polymorfizmy v oblastiach viaZzucich primery
moézu ovplyvnit detegované ciele a nasledne aj vysledky
testu.

e Pozitivne a negativne prediktivne hodnoty vo vysokej
miere zavisia od prevalencie. FaloSne negativne vysledky
testu su pravdepodobnejsie pri vysokej prevalencii
ochorenia. FaloSne pozitivne vysledky testu su
pravdepodobnejSie pri nizkej prevalencii ochorenia.

e Uginok interferujdcich latok sa hodnotil len v pripade latok
uvedenych v oznaceni pri ich uvedenom mnozstve alebo
koncentracii. Interferencia inymi latkami, ako su latky
opisané v Casti ,Interferujuce latky“ v navode na pouzitie,
mdze viest k chybnym vysledkom.

e  Krizova reaktivita s inymi organizmami v
gastrointestinalnom trakte, ako su tie uvedené v Casti
L#Analytical Specificity“ (Analyticka Specificita) pribalového
letaka, méze viest ku chybnym vysledkom.

e Tento test je kvalitativny test a neposkytuje kvantitativhu
hodnotu pre detegovany pritomny organizmus.

e Citlivost testu na detekciu Cyclospora cayetanensis,
adenovirus F41, Entamoeba histolytica a Shiga-like toxin
produkujuci Escherichia coli (STEC) sa mdze znizit az
3,16-nasobne pri pouZiti pracovného postupu s poloviénym
objemom vstupnej vzorky (100 pl) podrobne opisaného v
L,prilohe C: Dodato¢ny navod na pouZzitie v navode na pouZitie.
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3. Popis pomocky

3.1. Popis pomécky
vratane podmienok
pouzivania
pomaocky

a) VsSeobecny popis pomocky vratane jej uréeného
ucelu a uréenych pouzivatelov

Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge je
jednorazové plastové zariadenie, ktoré umozfuje vykonavanie
plne automatizovanych molekularnych testov na detekciu
gastrointestinalnych patogénov. Medzi hlavné viastnosti kazety
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge patri kompatibilita
so vzorkou tekutiny, hermetickym uzavretim vopred naplnenych
reagencii potrebnych na testovanie a skuto€nou mobilitou.
Vsetky kroky pocas pripravy vzoriek a testovania sa vykonavaju

v kazete.

VSetky reagencie potrebné na Uplné vykonanie testu su
predinStalované a obsiahnuté v kazete QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Pouzivatel nemusi prist do
styku so Ziadnymi reagenciami resp. s nimi manipulovat. Po
manualnom vlozeni vzorky sa v analyzatore QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QIAstat-Dx Analyzer 2.0 alebo systéme
QlAstat-Dx Rise vykonaju diagnostické testy pomocou testu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. VSetky kroky pripravy a
analyzy vzorky sa automaticky vykonaju na analyzatore
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 alebo
systéme QlAstat-Dx Rise. Analyzatory QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a systém QIlAstat-Dx Rise obsahuju
vzduchové filtre pre privadzany aj odvadzany vzduch, ¢im
chrania Zivotné prostredie. Po testovani je kazeta stale
hermeticky uzavreta, ¢€o vyrazne zlepSuje jej bezpecnu
likvidaciu.
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Vo vnutri kazety sa automaticky vykona niekolko krokov za
pouzitia pneumatického tlaku na prenos vzoriek a tekutin cez

prenosovu komoru do uréenych miest.

Vzorky stolice by sa mali odoberat a manipulovat’ s nimi podla

odporucanych postupov vyrobcu transportného média Cary-Blair.

Tato suprava je uréena na profesionalne pouzitie.

Vyrobok smu pouzivat iba pracovnici Specialne pouceni
a vyskoleni v technikach molekularnej bioldgie, ktori su

oboznameni s touto technologiou.

b) Opis principu testovacej metédy alebo principov
fungovania pristroja

Vzorky stolice sa prenesu do transportného média Cary-Blair
podfa pokynov vyrobcu odberovej pomécky. Ked sa vzorka vlozi
do kazety, m6ze sa vlozit do pristroja.

Principom testu je multiplexny PCR test vykonavany v réznych
reakénych komorach v kazete: Vykonavaju sa nasledujuce
kroky:

- Preduprava vzorky pomocou chemickych pufrov na
odstranenie bezZne sa vyskytujucich inhibiénych latok v
stolici z DNA/RNA

- Resuspendovanie internej kontroly (IC) a proteinazy K

- Lyza buniek: mechanicka lyza (rotacia gul6¢ok) a chemicka
lyza

- Purifikacia cez silikagélovi membranu pri nadvazovani
DNA/RNA

- Zmiesanie purifikovanej nukleovej kyseliny s lyofilizovanymi
zlozkami PCR (hlavna zmes)
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- Alikvétovanie a PCR — vzorka sa rozdeli do reakénych

komér v kazete, kde sa nachadzaju vzduchom su$Sené
priméry a sondy. V kazdej reakénej komore sa uskutocni
krok reverznej transkripcie, po ktorom nasleduje multiplexna
PCR v redlnom ¢ase (RT-PCR).

3.2. V pripade, ze
pomocka je
suprava, popis
komponentov
(vratane
regulaéného stavu
komponentov,
napriklad IVD,
zdravotnickych
pomocok a
akychkol'vek
zakladnych UDI-DI)

Suprava obsahuje:

® 6 jednotlivo zabalenych kaziet obsahujucich vSetky
reagencie potrebné na pripravu vzorky a multiplexny real-
time RT-PCR v realnom ¢ase plus internd kontrolu.

® 6 jednotlivo zabalenych prenosovych pipiet na davkovanie
vzorky tekutiny do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 Cartridge.

Obsah supravy sa nepredava samostatne.

Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 spifia definiciu in vitro
diagnostickej pomocky (IVDR ¢lanok 2(2)), pretoze je urceny na
detekciu a identifikaciu patogénov  spojenych s
gastrointestinalnym ochorenim, a preto poskytuje informacie o

fyziologickom stave.

Trieda rizika C (priloha VIl pravidlo 3 pism. c)

3.3. Odkaz na

P Rozdiel medzi  predmetnou  pomoéckou,  QlAstat-Dx
predchadzajucu
generaciu Gastrointestinal Panel 2, a predchadzajicou verziou,
(generacie) alebo QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel, st uvedené v tabulke nizsie.
varianty, ak
existuju, a popis
rozdielov QlAstat-Dx QlAstat-Dx
Gastrointestinal Gastrointestinal
Panel 2 (kat. ¢. Panel (kat. €.
691413 a kat. €. 691411)
verzie IVDD
691412)
Odber vzoriek, | Nie je potrebna Nie je potrebna
priprava a Ziadna Specialna ziadna Specialna
spracovanie odberova pomécka. | odberova pomécka.
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Klinicka ucinnost sa
stanovila pomocou
odberovych
pomdcok Para-
Pak® C&S a
FecalSwab™

¢. 4C024S od
spolo¢nosti Copan.

Klinicka ucinnost sa
stanovila pouzitim
FecalSwab ¢.
4C024S z odberovej
pomdcky Copan.

Interna
kontrola

Interna kontrola
bola presunuta do
vlastnej reakénej
komory, ¢o
umoznilo jej
spustenie ako
singleplexnej
reakcie. To zlepSuje
robustnost
kontrolného testu.

Interna kontrola
zdiela reakénu

komoru s inymi
ciefmi.

Diferenciacia
ciela

Panel rozliSuje gény
Shiga-like toxinu stx1
a stx2 produkované
diareagénnou E. coli
produkujicou
Shiga-like toxin
(EHEC/STEC). Tieto
informacie mozno
pouzit na ur€enie
rizika hemolytického
uremického
syndréomu (HUS) u
niektorych populacii
pacientov, a preto
mozu pomdct’
zabezpedit' lepSie
monitorovanie
pacienta.

Panel nerozlisuje
gény toxinu STEC
stx1 a stx2.

Inkluzivita

Inkluzivita
niektorych cielov
bola vylepsena,
aby pokryla Sirsi
rozsah genetickej
variability.

Inkluzivita
niektorych ciefov
bola obmedzena
kvoli menSiemu
poctu pokrytych
kmenov.

Cas
pouzitelnosti

9 mesiacov

6 mesiacov
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3.4. Popis Nevztahuje sa.
prislusenstva, ktoré
sa ma pouzivat' v
kombinacii s

poméockou

3.5. Popis . . . . ,
akychkofvek inych Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je navrhnuty na
pomdcok a pouzitie s analyzatorom QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx

produktov, ktoré su
uréené na pouzitie v
kombinacii s
pomoéockou

Analyzer 2.0 a systémom QlAstat-Dx Rise.

Upozornujeme, ze subor definicie testu (ADF) pre QIAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 je dostupny na www.giagen.com.

4. Odkaz na vsetky pouzité harmonizované normy a CS

4.1. Uplatfiuja sa « EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 Zdravotnicke
harmonizované

normy a spolo¢né pomocky. Systémy manazérstva kvality. Poziadavky na
Specifikacie (CS) regulagné cely (ISO 13485:2016)

e EN ISO 14971:2019+A11:2021 Zdravotnicke pomocky.

Aplikacia manazmentu rizika pri zdravotnickych pomockach

e EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnicke pomocky. Znacky na
pouZivanie s informaciami poskytovanymi vyrobcom. Cast
1: VSeobecné poziadavky (ISO 15223-1: 2021)

e EN 13612:2002 Hodnotenie uc€innosti diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro

e ENISO 18113-1:2011 Diagnostické zdravotnicke pomocky
in vitro. Informacie dodavané vyrobcom (oznacovanie).
Cast 1: Pojmy, definicie a véeobecné poziadavky

16 Suhrn parametrov bezpec¢nosti a G¢innosti testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 12/2024


http://www.qiagen.com/

e ENISO 18113-2:2011 Diagnostické zdravotnicke pomocky
in vitro. Informéacie dodavané vyrobcom (oznacovanie).
Cast 2: Diagnostické reagencie in vitro na profesionalne
pouzitie. Diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro.

Informacie dodavané vyrobcom (oznacovanie)

e EN62304:2006+A1:2015 Softvér zdravotnickych pristrojov.
Procesy ovplyviiujuce zivotny cyklus softvéru

e EN 62366-1:2015  +AC:2015+AC:2016+  A1:2020
Zdravotnicke pomécky. Cast 1: Aplikacia inZinierstva
pouzitelnosti na zdravotnicke pomécky

e [SO 20916:2019 Diagnostické zdravotnicke pomdcky in
vitro. Stadie klinickej Gginnosti s pouZitim vzoriek od
ucastnikov. Spravna skusobna prax (ISO 20916)

e ENISO 23640:2015 Diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro. Hodnotenie stability diagnostickych €inidiel in vitro

e EN 13975:2003 Postupy odberu vzoriek pouzivaneé pre
preberacie skusky diagnostickych zdravotnickych pomécok
in vitro. Statistické aspekty

(zoznam obsahuje existujuce harmonizované normy a normy
uvedené na harmonizaciu)

5. Rizika a varovania

5.1. Rezidualne
rizika a neziaduce
ucinky

Rizika boli ¢o najviac zmiernené a povazuju sa za prijatelné.

Nevyskytuju sa ziadne neziaduce UCinky.
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5.2. Varovania
a preventivne
opatrenia

Na diagnostické pouzitie in vitro.

Test QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 maju pouzivat
laboratorni  odbornici vySkoleni na pouzivanie analyzatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a systému
QlAstat-Dx Rise.

Vezmite na vedomie, Zze modzete 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.

PocCas prace s chemikaliami noste vzdy vhodny laboratorny
plast, jednorazové rukavice aochranné okuliare. Dalsie
informacie najdete v prisluSnych kartach bezpecnostnych
tdajov (KBU). Tieto materialy st k dispozicii online v praktickom
a kompaktnom formate PDF na adrese www.qiagen.com/safety.
Na tejto adrese mobzete vyhladat, zobrazit a vytlacit kartu
bezpeénostnych udajov (KBU) pre kazdu stipravu QIAGEN a jej
sucasti.

Dodrziavajte Standardné laboratérne postupy na udrZanie
Cistoty pracovného priestoru a bez kontaminacie. Usmernenia
su spracované v publikaciach, ako su Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories od institucii
Centers for Disease Control and Prevention a National Institutes
of Health.

Vzorky su potencialne infekéné. Odpad vzoriek a testov

likvidujte podla miestnych bezpecnostnych postupov.
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Vzdy pouzivajte vhodné osobné ochranné pombdcky a
dodrziavajte bezpelnostné postupy svojej institucie pre
manipulaciu s biologickymi vzorkami. So vSetkymi vzorkami,
pouzitymi kazetami a pipetami manipulujte s vedomim, Zze mézu
prenasat infekéné ¢inidla. 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 Guideline (M29) (Ochrana pracovnikov laboratorii
pred pracovnymi infekciami; Schvalené usmernenie) (M29)
alebo iné vhodné dokumenty poskytované miestnymi uradmi.

Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge je
uzavreté zariadenie na jednorazové pouzitie, ktoré obsahuje
vSetky Cinidla potrebné na pripravu vzorky a multiplexny real-
time RT-PCR v readlnom Case v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer
1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a systéme QlAstat-Dx Rise.
Nepouzivajte kazetu QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge, ktora je po datume exspiracie, je zjavne poSkodena
alebo z ktorej unika tekutina. PouZité alebo posSkodené kazety
zlikvidujte v sulade so vSetkymi narodnymi, Statnymi a

miestnymi zdravotnymi a bezpe&nostnymi predpismi a zakonmi.

Pre komponenty testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 platia

nasledujuce vystrazné a bezpecnostné upozornenia.

SOOP
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Obsahuje: etanol; hydrochlorid guanidinu; tiokyanat guanidinu;

izopropanol; proteinazu K; t-oktylfenoxypolyetoxyetanol.

Nebezpedenstvo! Velmi horfava kvapalina a vypary. Skodlivé po
poziti alebo vdychnuti. M6zZe byt Skodlivy pri kontakte s pokozkou.
Spbésobuje vazne poleptanie koze a poskodenie o€i. Pri vdychnuti
méze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy alebo dychacie tazkosti.
MbéZe spdsobovat ospalost alebo zavrat. Skodlivy pre vodné
organizmy, s dlhodobymi uUc€inkami. Pri kontakte s kyselinami
uvolfiuje vysoko toxicky plyn. Leptavy pre dychacie cesty.
Uchovavajte mimo dosahu tepla, horucich povrchov, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapalenia. Nefajcte. Vyhnite sa
vdychovaniu  prachu/dymu/plynu/oparu/par/aerosolov.  Noste
ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu
tvare. PouZivajte respiraéni ochranu. PO ZASIAHNUTI OCI:
Opatrne niekolko minut oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné
SoSovky aak je to mozné, odstrarite ich. PokraCujte vo
vyplachovani. Po expozicii alebo podozreni z nej: Okamzite volajte
NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekéra.
Vyplachnite Usta. Nevyvolavajte zvracanie. Premiestnite osobu na
Cerstvy vzduch a nechajte ju pohodine dychat. Kontaminovany
odev pred dalSim pouzitim vyperte. Skladujte na dobre vetranom
mieste. Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.

S cielom minimalizovat riziko kontaminacie pri manipulacii so

vzorkami stolice sa odporuca sa dodrziavat nasledujuce pokyny:

e Pri manipulacii so vzorkou stolice by sa mala pouzivat
biologicky bezpecna skrifia, nevetrana skrina, ochrana pred
striekanim alebo tvarovy §tit.

e  Pracovny priestor pouzivany na nalozenie kazety by mal byt

oddeleny od pracovného priestoru pouzZivaného na

testovanie patogénov stolice (1. j. kultivaciu patogénu, EIA),

aby sa predi$lo kriZzovej kontaminacii.
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e  Pracovny priestor by sa mal pred manipulaciou so vzorkami
dokladne vycistit pomocou 10 % bielidla alebo podobného
dezinfekéného prostriedku.

o Kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge a
vzorky by sa mali spracovavat naraz.

e Pred vybratim kaziet z prepravnych Skatul si vymente
rukavice.

e Medzi spracovanim jednotlivych vzoriek si vymente
rukavice a pracovny priestor vy istite.

e Pouzité kazety zlikvidujte do kontajnera na biologicky odpad
ihned po ukonceni cyklu a zbyto€ne nimi nemanipulujte.

Bezpecnostné opatrenia suvisiace s podavanim sprav o
verejnom zdravi

Statne a miestne organy verejného zdravotnictva zverejnili vo
svojich jurisdikciach usmernenia pre oznamovanie choréb
podliehajucich hlaseniu (napr. podla Uradného vestnika
Eurdpskej unie 6.7.2018 L 170/1 zoznam zahftia Campylobacter
enteritis, choleru, nozokomialnu infekciu Clostridium difficile,
kryptosporidiézu, Giardidzu (lambliazu), Salmonella enteritis,
Shiga toxin/verocytotoxin produkujuce E. coli (STEC/VTEC),
vratane hemolyticko-uremického syndromu (HUS), shigelézy a
enteritidy spdsobenej Yersinia enterocolitica), aby sa urcili
potrebné opatrenia na overenie vysledkov na identifikaciu a
sledovanie ohnisk a na epidemiologické vySetrenia. Laboratoria
nesu zodpovednost za dodrziavanie Statnych a miestnych
predpisov upravujucich odosielanie klinického materialu alebo
izolatov v pripade pozitivnych vzoriek do Statnych verejnych
zdravotnickych laboratorii.

5.3. Dalsie
relevantné aspekty
bezpeénosti vratane

Nevztahuje sa.
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suhrnu akychkolvek
bezpeénostnych
napravnych
opatreni (FSCA
vratane FSN), ak je
to relevantné

6. Suhrn hodnotenia tucinnosti a sledovania u¢innosti po uvedeni na trh (PMPF)

6.1. Suhrn vedeckej
platnosti pomocky

Akutna gastroenteritida (AGE; tieZ nazyvana akutna hnacka,
akutna enteritida, enteralna infekcia alebo infekéna hnacka) je
celosvetovo rozSirena a prispieva k znacnej chorobnosti a
umrtnosti s odhadovanymi 2 miliardami novych pripadov kazdy
rok a 1,9 miliona Umrtiami u deti mladsich ako 5 rokov. K vaésine
umrti deti dochadza v rozvojovych krajinach; napriklad viac ako
70 % umrti suvisiacich s hnackou u deti mladS$ich ako 5 rokov
sa vyskytuje v Afrike a juhovychodnej Azii. Je to v&ak aj hlavny
problém verejného zdravia v rozvinutych krajinach, ktory je
zodpovedny za priblizne 76 milionov ochoreni ro¢ne a 1 000
umrti ro¢ne u deti mladSich ako 5 rokov v Spojenych Statoch.

Podozrenie na AGE existuje, ked dbjde k zniZeniu a nahlemu
nastupu konzistencie stolice a/alebo zvySeniu frekvencie
vyprazdnovania, spojeného alebo nesuvisiaceho s nahlym
nastupom vracania a nakoniec s pritomnostou krvi. U vacsiny deti
je AGE typicky pritomna menej ako 7 dni a nie dihSie ako 14 dni.
Pojem dyzentéria sa Casto pouziva ako synonymum pre AGE s
krvavou stolicou a bol tiez charakterizovany ako pritomnost’ stolice

s primesou krvi a/alebo hlienu spojena s hortickou a ki¢mi v bruchu.

AGE spobsobuju bakteridlne, virusové, parazitarne a v
ojedinelych pripadoch aj plesriové infekcie. Enterické patogény
sa mOzu preniest z kontaminovanych zdrojov potravin a vody
alebo pri blizkom kontakte s infekénou osobou. Mnoho pripadov
infek€nej gastroenteritidy v Spojenych Statoch je spojenych s

22 Suhrn parametrov bezpec¢nosti a G¢innosti testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 12/2024




nespravne pripravenym jedlom, pri€om rastiuca globalizacia
distribucie potravin poskytuje nové prilezitosti na Sirenie
patogénov. Napriklad ohniska Cyclospora cayetanensis v
Spojenych Statoch su spojené s koriandrom a zmesami Salatov
dovazanych z Mexika. Narast medzinarodného cestovania a
pristahovalectva tiez rozsiril rozsah ¢revnych patogénov, ktoré
musia lekari brat do Uvahy v popul&cii svojich pacientov.

Hlavnymi virusovymi patogénmi zodpovednymi za AGE su
rotavirus, norovirus, astrovirus, adenovirus a sapovirus, pricom
hlavnou pri€inou je rotavirus. Prevalencia virusovej gastroenteritidy
je podobna vo vyspelych a rozvojovych krajinach, hoci miera infekcie
sa sezénne meni a je ovplyvnena miestnymi poveternostnymi
faktormi vratane teploty, relativnej vihkosti a zrazok.

Medzi bakteridlne patogény zodpovedné za AGE patria
Campylobacter, C. difficile, E. coli, Salmonella, P. shigelloides,
V. cholerae. V. parahaemolyticus, V. vulnificus, Y. enterocolitica,
Cryptosporidium, C. cayetanensis, E. histolytica a G. lambia.
Prenos zavisi od patogénu, ale mbze sa Sirit potravou alebo

vodou a uskuto€huje sa fekalno-oralnou cestou.

Existuje koinfekcia medzi ¢revnymi baktériami a virusmi, ¢o
mobze zohravat rozhodujucu ulohu pri progresii ochorenia.
Etiologické agensy AGE v rozvojovych krajinach su zvycajne
nezname a modzu viest k nadmernému alebo nespravnemu
pouzivaniu antibiotik, ¢o moéze zvysit rezistenciu na antibiotika.
VEasna detekcia a lieCba gastrointestinalnych (Gl) patogénov
moze zabranit nepriaznivym vysledkom u pacienta, zmiernit
prenos ochorenia a poskytnut vhodné informacie. Identifikacia

infekéného agensu mdéze pomoct pri rozhodovani vo vztahu k
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lieCbe, izolacii, manazmente v komunite alebo nemocnici a
dalSim vySetreniam neinfek&nych pricin hnacky.

Liecba AGE zavisi od etiologie ochorenia a diagnostika

zodpovedného patogénu je délezita pri rozhodovani o lie¢be.

6.2. Suhrn udajov o
ucinnosti
ekvivalentnej
pomacky, ak je to

Nevztahuje sa

vykonanych studii
pomocky pred
udelenim oznacenia
CE

relevantné
6.3. Suhrn udajov o | Pozri prilohu 01 (analyticka), priloha 02 (klinicka) — vyfaté z
ucinnosti z navodu na pouzitie

6.4. Suhrn udajov o
ucinnosti z inych
zdrojov, ak je to

Nevztahuje sa

relevantné

6.5. Celkovy sthrn Celkova GC€innost a  bezpe€nost testu  QlAstat-Dx
parametrov

ucinnosti a Gastrointestinal Panel 2 je zalozena na:

bezpecnosti

® Vedecka validita

Posudenie dostupnych a ziskanych udajov relevantnych pre
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a jeho zamySlany ucel a
konsenzualne odborné nazory z medzinarodnych smernic
preukazuju vedecku validitu testu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 pre jeho ucel pouzitia.

® Analyticka ucinnost
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Hodnotenie tychto $tudii ukazalo, Ze analyticka Uc€innost testu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je primerana jeho Ucelu

pouzitia.

® Kiinicka uc¢innost’

Hodnotenie zaloZzené na Studiach klinickej ucinnosti preukazujucich
indikatory klinickej u€innosti pre citlivost alebo pozitivhu
percentualnu zhodu (PPA) a Specifickost alebo negativnu
percentuainu zhodu (NPA) spifia potreby pouzivatelov a/alebo
poziadavky zakaznikov a ucel pouzitia testu — celkova PPA QlAstat
Gastrointestinal Panel 2 je 95,31 % (95 % Cl1 94,13 % — 96,31 %) a
NPA je 99,80 % (95 % Cl 99,75 % — 99,84 %). Vykonal sa aj
systematicky prehlad literatury a preukazali sa dokazy o podobnej
pomocke QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel. Posudenie tychto
zdrojov a Udajov ukazalo, Ze klinicka ucinnost testu QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 je primerana jeho Uc¢elu pouzitia.

Posudenie vedeckej validity, analytickej ucinnosti a klinickej
ucinnosti umoznuje vytvorit klinicky dokaz o teste QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2.

Hodnotenie prinosu a rizika zalozené na systematickom
prehlade literatdry a databazy, €innostiach hodnotenia rizika
(hodnotenie  zdravotného rizika, dizajn, a hodnotenie
systémového rizika) podporili priaznivy pomer prinosu a rizika

pre QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
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Priaznivy pomer prinosu a rizika a ziskané klinické dokazy o
teste QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 vedecky dokazuju, s
odkazom na sucasny stav techniky, Zze sa dosahuje uréeny
klinicky prinos priamej detekcie a identifikacie nukleovych
kyselin z viacerych virusov, baktérii, a parazitov vo vzorkach
stolice uvedenych v ucele pouzitia pombécky a pombdcka je

bezpecéna.

Test pomaha lekarom pri diagnostike Specifickych pdvodcov
gastrointestinalnych infekcii v spojeni s inymi klinickymi,

laboratérnymi a epidemiologickymi tdajmi.

6.6. Prebiehajuce
alebo planované
sledovanie
ucinnosti po
uvedeni na trh

Na zaklade zhromazdenych dokazov sa dospelo k zaveru, ze
test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je bezpe¢ny a ucinny
na jeho UCel pouzitia a nie su pritomné Ziadne neprijatelné
Uskutoéni sa vSak dodatona Studia

rezidualne rizika.

trvanlivosti, aby sa otestovala horna hranica (25 3 °C)
predpokladaného tvrdenia o skladovani pri izbovej teplote
(15—-25 °C) a aby sa podporila aktualna doba pouzitelnosti 9

mesiacov.

7. Metrologicka nadvaznost’ priradenych hodnét

7.1. Vysvetlenie
mernej jednotky, ak
je to relevantné

Nevztahuje sa

7.2. Identifikacia
pouzitych
referenénych
materialov a/alebo
referenénych
meracich postupov
vysSieho radu
pouzivanych
vyrobcom na
kalibraciu pomécky

Nevztahuje sa
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8. Odporucany profil a Skolenie pre pouzivatelov

8.1. Odporucéany
profil a Skolenie pre
pouzivatelov

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je  multiplexny  test
nukleovej kyseliny uréeny na pouzitie s analyzatorom
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 alebo so
systémom QIlAstat-Dx Rise na simultannu kvalitativnu detekciu
a identifikaciu nukleovych kyselin réznych virusov, baktérii a
parazitov priamo zo vzoriek stolice na transportnych meédiach
Cary-Blair alebo upravenych transportnych médiach Cary-Blair
ziskanych od o0s6b s priznakmi a/alebo s priznakmi

gastrointestinalnej infekcie.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je uréeny len na
profesionalne pouzitie a nie je urCeny na samo-testovanie.
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je na diagnostické pouzitie

in vitro.

Vyrobok smu pouzivat iba pracovnici Specidlne pouceni
a vyskoleni v technikach molekularnej bioldgie, ktori su

oboznameni s touto technoldgiou.
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Historia revizii

Cislo revizie Datum vydania Popis zmeny Revizia validovana
SSP notifikovanou osobou
01 Oktober 2024 1. revizia Ano
Jazyk validacie:
Anglic¢tina

[ Nie (plati len pre
triedu C (IVDR, ¢lanok
48 ods. 7), pre ktoru
eSte SSP nie je
validovany
notifikovanou osobou)

02 December 2024 Zahrnuty analyzator Ano
QlAstat-Dx Analyzer Jazyk validacie:
2.0 ako dalSi pristroj,  Angliétina
S ktcv)Q”Im mozno panel O Nie (plati len pre
ellrdiG triedu C (IVDR, &lanok

Zosuladenie priloh's 48 ods. 7), pre ktoru

Castami prirucky este SSP nie je
tykajucimi sa validovany

analytickej a klinickej  potifikovanou osobou)
ucinnosti.
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Priloha

Priloha 01 Analyticka uc€innost’

NizSie uvedena analyticka ucinnost bola preukazana pomocou analyzatora QIlAstat-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.

Pokial ide o systém QlAstat-Dx Rise, vykonali sa Specifické Studie na demonstrovanie
prenosu a opakovatelnosti. ZvySok parametrov analytickej U¢innosti uvedenych nizSie bol
preukazany pomocou analyzatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0. Systém QIlAstat-Dx Rise
pouziva rovnaké analytické moduly ako analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, preto jeho
ucinnost nie je ovplyvnena systémom QlAstat-Dx Rise.

Limit detekcie

= 95 % testovanych vzoriek vytvara pozitivny signal.

LoD pre kazdy z cielovych patogénnych organizmov testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 sa posudzoval s pouzitim celkovo 48 patogénnych kmenov analyzou sériovych riedeni
analytickych vzoriek pripravenych z kultivaénych izolatov od komerénych dodavatelov (napr.
ZeptoMetrix® a ATCC®), potvrdenych klinickych izolatov alebo umelych vzoriek pre cielové
analyty, ktoré nie su komeréne dostupné. Kazda testovana vzorka bola pripravena v matrici
fudskej stolici, ktord pozostava zo skupiny predtym testovanych negativnych Klinickych

vzoriek stolice resuspendovanych v transportnom médiu Cary-Blair.
Kazdy zo 48 kmeriov bol testovany v matrici fudskej stolice pripravenej podla pokynov

vyrobcu odberovej pomdcky Para-Pak C&S®. Na podporu zaverov v tejto Casti sa vykonala

Stadia matricovej rovnocennosti medzi transportnymi médiami Para-Pak C&S a FecalSwab.
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Jednotlivé hodnoty limitu detekcie pre kazdy ciel panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

2 su uvedené v tabulke 1.

Tabulka 1. Hodnoty LoD ziskané pre rézne gastrointestinalne cielové kmene testované s QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2

Koncentracia
(molekularne

Koncentracia

jednotky)* (mikrobiologické  Miera
Patogén Kmerni Zdroj kopie/ml jednotky) detekcie
Campylobacter Campylobacter ATCC 5802 1,2 CFU/mlI 20/20
coli 76-GA2 43478
[LMG 21266]
Campylobacter ATCC 8941 0,6 CFU/mI 20/20
coli CIP 7080 33559
Campylobacter ZeptoMetrix 14 491 1660 CFU/mI 20/20
Jjejuni Z086 0801650
Campylobacter ATCC 7210 110 CFU/ml 19/20
Jejuni poddruh BAA-1234
Jejuni RM3193
Campylobacter ZeptoMetrix 56 165 2 259,4 CFU/mI 20/20
upsaliensis 0801999
NCTC 11541
Campylobacter ATCC 7631 35 CFU/ml 19/20
upsaliensis BAA-1059
RM3195
Clostridium difficile toxin (NAP1A) ZeptoMetrix 11 083 515 CFU/ml 19/20
A/B Toxinotyp Il 0801619
A+ B+
Toxinotyp O ATCC 9689 101 843 853,2 CFU/ml 20/20
A+ B+
Plesiomonas shigelloides 72130 ZeptoMetrix 481 2291 CFU/ml 20/20
0801899
Bader ATCC 116 2,7 CFU/ml 19/20
14029
Salmonella Salmonella ATCC 647 91,6 CFU/ml 20/20
enterica sérovar 13312
choleraseus
Salmonella ZeptoMetrix 1 441 4 518,8 CFU/ml 20/20
enterica sérovar 0801437
Typhimurium
Z00S
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Tabulka 1. Hodnoty LoD ziskané pre rézne gastrointestinalne cielové kmene testované s QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (pokracovanie)

Koncentracia
(molekularne

Koncentracia

jednotky)* (mikrobiologické  Miera
Patogén Kmern Zdroj kopie/ml jednotky) detekcie
Vibrio cholerae Z132; toxigénny ZeptoMetrix 28 298 13 600 CFU/mI 20/20
0801901
7133: netoxigénne ZeptoMetrix 79 749 54 668 CFU/mI 20/20
’ 9 0801902
Vibrio ATCC
parahaemolyticus EB 101 17802 12 862 1600 CFU/ml 20/20
2134 ZeptoMetrix 8 904 143 CFU/mlI 20/20
0801903
329 [CDC B3547] ’;ST;(% 109 131 260 CFU/mI 20/20
Vibrio vulnificus
324 [CDC B629] ATCC 2983 1905,1 CFU/mI 20/20
27562 !
Z036 ZeptoMetrix 719 2070 CFU/mlI 20/20
0801734
Yersinia poddruh ATCC 2496 120,1 CFU/mI 20/20
enterocolitica enterocolitica 700822
NTCC 11175,
Biotyp 4, sérotyp 3
Escherichia coli ZeptoMetrix 1075 634 CFU/mI 20/20
92.0147, O77:HN 0801919
Enteroagregalnd  £qcherichia coli ATCC 842 87 CFU/m 19/20
E. coli (EAEC) CDC325076, 29552
O111a, 111b:
K58:H21
Enteroinvazivna Shigella sonnei ZeptoMetrix 488 0,2 CFU/ml 20/20
E. coli 2004 25931
(EIEC)/Shigella
Escherichia coli ATCC 1431 41,3 CFU/ml 20/20
CDC EDL 1282, 43892

029:NM
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Tabulka 1. Hodnoty LoD ziskané pre rézne gastrointestinalne cielové kmene testované s QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (pokracovanie)

Koncentracia
(molekularne

Koncentracia

jednotky)* (mikrobiologické  Miera
Patogén Kmern Zdroj kopie/ml jednotky) detekcie
Escherichia coli ZeptoMetrix 1817 2 581,7 CFU/ml 20/20
0111:NM (EPEC) 0801747
Enteropatogénna
E. coli (EPEC) Escherichia coli Zeptometrix 29 021 1190 CFU/ml 20/20
7.1493, EPEC; 0801938
084:H28
Escherichia coli ATCC 367 10,1 CFU/ml 19/20
Enterotoxigénna H10407, O78:H11 35401
E. coli (ETEC) ISt Eqcherichia coli ZeptoMetrix 855 567 CFU/m 20/20
ETEC; ST+, LT+ 0801624
Shiga-like toxin Escherichia coli ZeptoMetrix 2012 726,8 CFU/mI 20/20
produkujuca 026:H4 0801748
E. coli (STEC)
stx1/stx2
Shiga-like toxin Escherichia coli ZeptoMetrix 1217 2281,5 CFU/mI STEC stx
produkujuca 0157:H7; EDL933 0801622 1:19/20
E. coli (STEC) STEC
E. coli 0157 stx2:
19/20
0157:
19/20
Cryptosporidium Cryptosporidium Public 357 Nevztahuje sa 20/20
hominis Health
Wales UKM
84
Cg)r/‘;/zltf:;iolr(/)c\illl;m Waterborne® oo Nevztahuje sa 20/20
parv P102C
izolat
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Tabulka 1. Hodnoty LoD ziskané pre rézne gastrointestinalne cielové kmene testované s QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 (pokracovanie)

Koncentracia
(molekularne

Koncentracia

jednotky)* (mikrobiologické  Miera
Patogén Kmen Zdroj kopie/ml jednotky) detekcie
Cydospora Nevztahuje sa LACNY —klinickda 53 Nevztahuje sa 19/20
ayetanensis vzorka LAC2825
Nevztahuje sa LACNY —Kklinicka 137 Nevztahuje sa 20/20
vzorka LAC2827
HM-1:IMSS (Mexico ~ ATCC 30459 7 0,2 buniek/ml 20/20
Entamoeba City 1967)
histolytica
HK-9 (Kdrea) ATCC30015 1 0,13 buniek/ml 19/20
WB (Bethesda) ATCC 30957 11 850 790 buniek/ml 19/20
Giardia lamblia
Portland-1 ATCC 30888 14 500 635 buniek/ml 20/20
Typ 40 (Dugan) ZeptoMetrix 11726 0,1 TCIDso/ml 20/20
Adenovirus 0810084CF
F40/F41 Typ 41 (Tak) ZeptoMetrix 979 0,05 TCIDso/ml 19/20
0810085CF
Astrovirus ERE IID 2371 Zeptometrix 11 586 371 11,7 TCIDso/ml 20/20
(typ 3) 0810277CF
ERE IID 2868 Zeptometrix
(typ 4) 0810276CF 52 184 1,3 TCIDso/ml 19/20
Norovirus GI/GlI Gl1 ZeptoMetrix 24 629 19/20
(rekombinantny) 0810086CF 891,1 TCIDso/m
Gll4 ZeptoMetrix 8998 10,5 TCIDso/ml 20/20
(rekombinantny) 0810087CF
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Tabulka 1. Hodnoty LoD ziskané pre rézne gastrointestinalne cielové kmene testované s QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (pokracovanie)

Koncentracia
(molekularne  Koncentracia

jednotky)* (mikrobiologické  Miera
Patogén Kmern Zdroj kopie/ml jednotky) detekcie
Rotavirus A 69M ZeptoMetrix 5787 436,1 TCIDso/ml 19/20
0810280CF
Wa ZeptoMetrix 5 201 14,1 TCIDso/ml 19/20
0810041CF
Sapovirus Genoskupina |, QIAGEN 187 506 Nevztahuje sa 20/20
genotyp 1 Barcelona-
klinicka
vzorka GI-88
Genoskupina V Universitat de 3 007 Nevztahuje sa 20/20
Barcelona
160523351
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Exkluzivita (analyticka Specificita)

Studia analytickej $pecificity bola vykonana pomocou testovania in vitro a analyzy in silico s
ciefom vyhodnotit potencialnu krizovu reaktivitu a exkluzivitu testu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. Organizmy v paneli sa testovali s ciefom vyhodnotit potencial
krizovej reaktivity v paneli a organizmy mimo panela sa testovali, aby sa vyhodnotila krizova
reaktivita s organizmami, ktoré neboli su€astou obsahu panela. Testované organizmy v teste

a mimo neho su uvedené v tabulke 2 a v tabulke 3.

Vzorky sa pripravili nanesenim jednotlivych organizmov do resuspendovanej stolice v
transportnom médiu Cary-Blair pri najvy$Sej moznej koncentracii na zaklade zasoby
organizmu, 10% TCIDso/ml pre virusové ciele, 10° buniek/ml pre parazitné ciele a 106 CFU/ml
pre bakterialne ciele. Patogény boli testované v 3 replikatoch. V pripade v8etkych patogénov
testovanych in vitro nebola zistena Ziadna krizova reaktivita v ramci testu ani mimo neho, s
vynimkou dvoch necielenych druhov Campylobacter (C. helveticus a C. lari), ktoré skrizene
reagovali s oligonukleotidmi na test Campylobacter, ktoré su sucastou testu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2.

Tabulka 2. Zoznam testovanych patogénov analytickej Specificity v teste

Typ Patogén
Baktérie Campylobacter coli Plesiomonas shigelloides
Campylobacter jejuni Salmonella enterica

Campylobacter upsaliensis
Clostridium difficile
Escherichia coli (EAEC)
Escherichia coli (EPEC)
Escherichia coli (ETEC)
Escherichia coli (STEC)

Shigella sonnei
Vibrio cholerae
Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica

Parazity Cryptosporidium parvum Entamoeba histolytica
Cyclospora cayetanensis Giardia lamblia

Virusy Adenovirus F41 Norovirus GlI
Astrovirus Rotavirus A
Norovirus Gl Sapovirus
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Tabulka 3. Zoznam testovanych patogénov analytickej Specificity mimo testu

Typ Patogén (potencialna krizova reaktivita)

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

Huby Aspergillus fumigates Saccharomyces boulardii
Candida albicans Saccharomyces cerevisiae

Parazity Babesia microti Toxoplasma gondii
Blastocystis hominis Trichomonas tenax
Giardia muris
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Tabulka 3. Zoznam testovanych patogénov analytickej Specificity mimo testu (pokracovanie)

Typ Patogén (potencialna krizova reaktivita)

Virusy Adenovirus C:2 Koronavirus 229E
Adenovirus B:34 Coxsackievirus B3
Adenovirus B3 Cytomegalovirus
Adenovirus E:4a Enterovirus 6 (Echovirus)
Adenovirus sérotyp 1 Enterovirus 68
Adenovirus sérotyp 5 Virus herpes simplex typu 2
Adenovirus sérotyp 8 Rinovirus 1A

Bocavirus Typ 1
Predikcie In silico potencialnych krizovych reakcii ukazali, Ze pri testovani vzoriek stolice
pomocou panela QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (tabulka 4) sa mézu vyskytnut
nasledujuce krizové reakcie.

Tabulka 4. Potencialne krizové reakcie na zaklade analyzy in silico

Ciel testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Organizmus s potencialnou krizovou reaktivitou
Enteropatogénna E. coli (EPEC)* Shigella boydii*tf
Escherichia albertii*t
Campylobacter spp. Campylobacter lari §
Campylobacter helvehcus §
Shiga-like toxin produkujuca E. coli (STEC) stx1 Shigella sonnei*t
Shigella dysenteriae *
Enterobacter cloacae*
Shiga-like toxin produkujuca E. coli (STEC) stx2 Acinetobacter haemolyticus™J|
Citrobacter freundii*y|

Enterobacter cloacae*|
Aeromonas caviae*{|
Escherichia albertii*||

E. coli 0157 Kmene E.coli 0157 iné ako STEC**

*

Upozorfiujeme, Ze tieto potencialne krizové reakcie sa tykaju vzoriek s cielovymi génmi zodpovednymi za
patogenitu prislusnych cielovych patogénov testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, ktoré mézu byt ziskané v
ramci druhu v znamom biologickom procese u baktérii nazyvanom horizontalny prenos génov.

Vzéacne alebo menej €asté organizmy nesuce intimin eae.

Cielové latky v teste.

Testovanie in vitro kmenov Campylobacter lari a Campylobacter helveticus pri vysokej koncentracii potvrdilo
potencialnu kriZovu reakciu tychto druhov Campylobacter s testom QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Vzacne alebo menej ¢asté organizmy produkujuice toxiny Stx.

@ o+

=
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** E. coli 0157 bude testom QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hlasena len vtedy, ked bude pozitivna amplifikacia
pre navrh E. coli (STEC) podla algoritmu skumania. Zriedkavy pripad koinfekcie E. coli (STEC) a E. coli 0157 sa
nebudu odliSovat od samostatnej infekcie spésobenej kmeriom STEC O157:H7.

Inkluzivita (analyticka reaktivita)

Analyticka reaktivita (inkluzivita) sa hodnotila s izolatmi/kmefimi gastrointestinalnych
patogénov, ktoré boli vybrané na zaklade klinického vyznamu a genetickej, Casovej
a geografickej rozmanitosti. Na zaklade testovania in vitro (mokrého) a analyzy in silico su
primery a sondy testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Specifické a inkluzivne pre klinicky
rozsirené a relevantné kmene kazdého testovaného patogénu.

o Testovanie in vitro (mokré)

Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 zahffia 100 % (143 zo 143) kmerov patogénov
testovanych in vitro. Vaésina kmenov patogénov vyhodnotenych poas mokrého testovania
(133/143) sa detegovala pri < 3-nasobku prislusného referenéného kmena LoD. (Tabulka 5).
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Tabulka 5. Vysledky testu inkluzivity pre vSetky patogény testované pomocou testu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. Referenény kmen LoD pre kazdy patogén je napisany tuénym pismom.

Tabulka 5a. Vysledky testu kmenov Campylobacter na inkluzivitu

Ciel QIAstat-Dx  Patogén Kmeii Dodévater ~ Katalogové  Nasobky
ID LoD

Campylobacter Campylobacter coli  76-GA2 [LMG 21266] ATCC 43478* 1x LoD
Campylobacter coli 7293 ZeptoMetrix 804272 1x LoD
Campylobacter coli CIP 7080 [1407, ATCC 33559* 3x LoD

CIP 70.80]
Campylobacter 2086 ZeptoMetrix ~ 0801650*  1x LoD
Jjejuni
Campylobacter jejuni  poddruh jejuni RM3193 ATCC BAA-1234* 0,1x LoD
Campylobacter jejuni ~ 0:19 H17; D3180 ATCC BAA-218
o 0,1x LoD
poddruh jejuni
Campylobacter jejuni  AS-83-79 ATCC 33291
poddruh jejuni 0,1x LoD
Campylobacter jejuni  NCTC 11951 ATCC 49349 0,1x LoD
poddruh doylei
Campylobacter NCTC 11541 ZeptoMetrix  0801999* 1x LoD
upsaliensis
Campylobacter *
upsaliensis RM 3195 (1994) ATCC BAA-1059 0,3x LoD
Campylobacter
upsaliensis NCTC 11541 [C231] ATCC 43954 1x LoD
* Kmen bol testovany pocas Studie overenia LoD.
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Taburlka 5b. Vysledky testov kmenov Clostridium difficile na inkluzivitu

Ciel QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel :( atalégové Eg;obky
Clostridium . e (90556-M6S) ATCC 9689* 1x LoD
difficile toxin A/B Clostridium dificile toxinotyp 0 A+ B+
Clostridium difficile NAP1, toxinotyp Illb ATCC BAA-1805 1x LoD
A+B+
Clostridium difficile 5325, toxinotyp V ATCC BAA-1875 1x LoD
A+B+
Clostridium difficile '16:1;2 toxinotyp VIII ATCC 43598 1x LoD
Clostridium difficile toxinotyp XIl A+B+ ATCC BAA-1812 1x LoD
Clostridium difficile toxinofyp XXII A+B ATCC BAA-1814 1x LoD
(neznamy)
Clostridium difficile 2AP1 A, toxinotyp I ATCC 0801619 0,1x LoD
+B+
Clostridium difficile by texinotR L ZoptoMetrix 0801620 3x LoD
* Kmen bol testovany poc¢as $tudie overenia LoD.
Taburlka 5c. Vysledky testu kmerov Plesiomonas shigelloides na inkluzivitu
Ciel QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel Katalégové  Nasobky
ID LoD
Plesiomonas Plesiomonas Z130 ZeptoMetrix ~ 0801899* 1x LoD
shigelloides shigelloides
Plesiomonas GNI 14 ATCC 51903 1x LoD
shigelloides
Plesiomonas CDC 3085-55 [Bader M51, ATCC 14029* 0,3x LoD
shigelloides NCIB 9242, NCTC 10360,

RH 798]

* Kmer bol testovany pocas Studie overenia LoD.
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Tabulka 5d. Vysledky testu kmernov Salmonella na inkluzivitu.

Ciel . " . . Katalogové Nasobky

QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel | LoD

Salmonella Salmonella Sérovar Typhimurium Z005 ZeptoMetrix ~ 0801437* 1x LoD
enterica
Salmonella Poddruh Enterica, sérovar — NC05745 1x LoD
enterica Bareilly
Salmonella Poddruh Enterica, sérovar typhi,  ZeptoMetrix 0801933 0,1x LoD
enterica 2152
Salmonella Poddruh Enterica, sérovar ATCC 13076 0,1x LoD
enterica Enteridis, CDC K-1891 [ATCC

25928]

Salmonella Poddruh Enterica, sérovar ATCC BAA-1675 0,1x LoD
enterica Infantis, MZ1479 [SARB27]
Salmonella Poddruh Enterica, sérovar ATCC BAA-710 0,1x LoD
enterica Montevideo, G4639
Salmonella Poddruh Enterica, sérovar — NC06495 0,1x LoD
enterica Javiana
Salmonella Poddruh Enterica, sérovar — NC08496 0,1x LoD
enterica Thompson
Salmonella Poddruh Enterica, sérovar — 9712 0,1x LoD
enterica Saintpaul
Salmonella Poddruh Enterica, sérovar Berta — NC05770 0,1x LoD
enterica
Salmonella Poddruh Salome, Il NCTC ATCC 700151 0,1x LoD
enterica 10310 [JT945, SSI 40/61]
Salmonella Poddruh diarizonae lllb, 62 ATCC 29934 0,1x LoD
enterica
Salmonella Poddruh houtenae IV, CIP ATCC 43974 0,1x LoD
enterica 82.32 [264.66]
Salmonella Poddruh Indica VI, CIP 102501 ATCC 43976 0,1x LoD
enterica [F. Kauffmann 1240]
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Tabulka 5d. Vysledky testu kmernov Salmonella na inkluzivitu (pokracovanie)

Cier

. « . s Katalogové Nasobky
QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel D LoD
Salmonella Poddruh Enterica, sérovar ATCC 51957 0,1x LoD
enterica Agona, CDC 873 [CDC 111141]
Salmonella Poddruh Enterica, sérovar ATCC 8388 0,1x LoD
enterica Muenchen, 54
Salmonella Poddruh Enterica, sérovar ATCC 9239 0,1x LoD
enterica Oranienburg, EI 093
Salmonella Poddruh Enterica, sérovar ATCC 51962 0,1x LoD
enterica Paratyphi B var. Java, CDC 5
Salmonella CIP 82.33[1224.72] ATCC 43975 0,3x LoD
enterica
Salmonella Poddruh Enterica, sérovar ATCC 13312* 0,3x LoD
enterica Choleraesius, NCTC5735 [1348,
K.34]

Salmonella Poddruh Enferica, sérovar ATCC 27869 0,3x LoD
enterica Newport, C487-69
Salmonella Poddruh Enterica, 4, 5, 12:7:-, — NCI 3952 0,3x LoD
enterica sérovar Typhimurium
Salmonella Poddruh Enterica, sérovar — 700136 0,3x LoD
enterica Braenderup
Salmonella Poddruh Enterica, sérovar — NCO05779 0,3x LoD
enterica Anatum
Salmonella Poddruh arizonae llla, NCTC ATCC 700156 0,3x LoD
enterica 7311 [CDAI 426]
Salmonella Poddruh Enterica, sérovar ATCC 8326 0,3x LoD
enterica Heidelberg, [16]
Salmonella Poddruh Enterica, sérovar ATCC BAA-2739 0,3x LoD
enterica Mississippi, CDC 2012K-0487

* Kmen bol testovany pocas Studie overenia LoD.
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Tabulka 5e. Vysledky testu kmenov Vibrio cholerae na inkluzivitu

Ciel’ . « . s Katalogové Nasobky
QIAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel D LoD
Vibrio Vibrio Z133; netoxigénne ZeptoMetrix 801902 1x LoD
cholerae cholerae
Vibrio Pacini 1854; NCTC 8021,0:1 CECT 514 1x LoD
cholerae Ogawa
Vibrio Z132; toxigénny ZeptoMetrix 0801901* 0,3x LoD
cholerae
* Kmen bol testovany pocas Studie overenia LoD.
Taburlka 5f. Vysledky testu kmerov Vibrio parahaemolyticus na inkluzivitu
Ciel . . . s Katalégové  Nasobky
QIAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel D LoD
Vibrio Vibrio EB101 (P. Baumann 113) ATCC 17802 1x LoD
parahaemolyticus  parahaemolyticus ~ (Japonsko)
Vibrio VP250, O1:KUT ATCC BAA-242 1x LoD
parahaemolyticus
Vibrio 205 [9302] ATCC 33846 3x LoD
parahaemolyticus
Vibrio Z134 ZeptoMetrix ~ 0801903* 0,3x LoD
parahaemolyticus
* Kmer bol testovany pocas $tudie overenia LoD.
Tabulka 5g. Vysledky testu kmenov Vibrio vulnificus na inkluzivitu
Ciel’ . . . s Katalogové Nasobky
QIAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel | LoD
Vibrio vulnificus  Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27562 1x LoD
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547], biotyp 2 ATCC 33817* 1x LoD
Vibrio vulnificus ZA473 ZeptoMetrix 804349 3x LoD
* Kmer bol testovany pocas $tudie overenia LoD.
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Tabulka 5h. Vysledky testu inkluzivity pre kmene Yersinia enterocolitica

Ciel’ . = . s . . Nasobky
QIAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel Katalégové ID LoD
Yersinia Yersinia Z036 ZeptoMetrix ~ 0801734* 1x LoD
enterocolitica enterocolitica
Yersinia NTCC 11175, biotyp 4, ATCC 700822* 1x LoD
enterocolitica sérotyp 3 (0:3)
Yersinia 33114 [CCUG 11291, ATCC 9610 1x LoD
enterocolitica CCUG 12369, CIP
80.27, DSM 4780, LMG
7899, NCTC 12982],
Biovar 1,0:8
Yersinia 0:9 ATCC 55075 3x LoD
enterocolitica
* Kmer bol testovany pocas $tudie overenia LoD.
Tabuflka 5i. Vysledky testu kmenov enteroagregacnej E. coli (EAEC) na inkluzivitu
Ciel QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel Katalégové ID Eg;obky
Enteroagregaéna  Enteroagregacna  92.0147 ZeptoMetrix ~ 0801919* 1x LoD
E. coli (EAEC) E. coli (EAEC)
Enteroagregacna  CDC3250-76, O111a, ATCC 29552* 1x LoD
E. coli (EAEC) 111b: K568:H21,
CVD432+, aggR+,
stx 1-, stx2-, eae-
Enteroagregatna — Vall Klinicka vzorka; 3x LoD

E. coli (EAEC) d’Hebrén VH 529140369015

* Kmen bol testovany poc¢as $tudie overenia LoD.
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Tabulka 5j. Vysledky testu kmenov enteropatogénnu E. coli (EPEC) na inkluzivitu

It/st

* Kmer bol testovany pocas Studie overenia LoD.
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Ciel QIAstat-Dx  Patogén Kme Dodévate!  Katalégové ID  NasOPKY
Enteropatogénna  Enteropatogénna  O111:NM ZeptoMetrix ~ 0801747* 1x LoD
E. coli (EPEC) E. coli (EPEC)
Enteropatogénna  7.1493,084:H28 ZeptoMetrix  0801938* 1x LoD
E. coli (EPEC)
Enteropatogénna  Stoke W,0111 :K58 ATCC 33780 1x LoD
E. coli (EPEC) (B4):H-
* Kmer bol testovany poc¢as $tudie overenia LoD.
Tabulka 5k. Vysledky testu kmenov enterotoxigénnu E. coli (ETEC) na inkluzivitu
. . . . . . . Nasobky
Ciel QlAstat-Dx Patogén Kmern Dodavatel Katalégové ID LoD
Enterotoxigénna Enterotoxigénna ST+, LT+ ZeptoMetrix ~ 0801624* 1x LoD
E. coli (ETEC) It/st  E. coli (ETEC)
It/st
Enterotoxigénna H10407,078:H11, LT ATCC 35401* 0,3x LoD
E. coli (ETEC) (+)/ctx A11 (+)
It/st
Enterotoxigénna 027:H7,ST (+)/LT (-) SSi 82173 0,1x LoD
E. coli (ETEC) Diagnostica
It/st
Enterotoxigénna 0115:H15,ST (+)/LT SSI 82174 3x LoD
E. coli (ETEC) (-) Diagnostica
It/st
Enterotoxigénna 0169:H-,ST (-)/LT (+) SSI 82172 10x
E. coli (ETEC) Diagnostica LoDt
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Taburlka 5I. Vysledky testu kmenov enteroinvazivnej E. coli (EIEC)/Shigella na inkluzivitu

Ciel QIAstat-Dx  Patogén Kmet Dodavatef  Katalégové ID Eg;“ky
Enteroinvazivna Enteroinvazivna CDC EDL1282, ATCC 43892* 1x LoD
E. coli E. coli (EIEC) 029:NM
(EIEC)/Shigella . )
Enteroinvazivna 0172:H- SSI 82171 3x LoD
E. coli (EIEC) Diagnostica
Shigella sonnei  NCDC 1120-66 ATCC 25931* 1x LoD
Shigella boydii Z131 ZeptoMetrix 0801900 1x LoD
(séroskupina C)
Shigella flexneri AMC 43-G-68 [EVL ATCC 9199 1x LoD
(séroskupina B) 82, M134]
Shigella flexneri 2046 ZeptoMetrix 0801757 1x LoD
(séroskupina B)
Shigella sonnei WRAIR | virulentny ATCC 29930 1x LoD
(séroskupina D)
Shigella sonnei 2004 ZeptoMetrix 0801627 3x LoD
(séroskupina D)
Shigella boydii AMC 43-G-58 [M44 ATCC 9207 10x LoD

(séroskupina C)

(typ 170)]

* Kmer bol testovany pocas $tudie overenia LoD
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Tabulka 5m. Vysledky testu kmenov Shiga-like toxin produkujucej E. coli (STEC) (kmene s nosi¢om stx1) na

inkluzivitu
Ciel QlAstat-Dx  Patogén Kmen Dodavatel Katalogové  Nasobky
ID LoD

Shiga-like toxin Shiga-like toxin 0O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD

produkujica produkuijica E. coli

E. coli (STEC) —stx1

(STEC) —stx1 o ) .
Shiga-like toxin 026:H4,stx1 (+) ZeptoMetrix 0801748* 1x LoD
produkujuca E. coli
(STEC) —stx1
Shiga-like toxin 022:H8,stx1c (+), stx2b SSi 91350 1x LoD
produkujuca E. coli (+) Diagnostica
(STEC) —stx1
Shiga-like toxin 08 ,stx1d (+) SSI 91349 1x LoD
produkujuca E. coli Diagnostica
(STEC) — stx1
Shiga-like toxin Referencia ATCC 35150 Microbiologics 617 1x LoD
produkujuca E. coli ~ (EDL931), 0157:H7, stx1
(STEC) —stx1 (+), stx2 (+)
Shiga-like toxin Referencia CDC Microbiologics 1098 1x LoD
produkujuca E. coli 003039,045 :H2,nezname
(STEC) — stx1
Shiga-like toxin 0103:H2, stx1 (+) SSI 82170 3x LoD
produkujuca E. coli Diagnostica
(STEC) — stx1
Shiga-like toxin 0O128ac:H-, stx2f (+) SSI 91355 10x LoD
produkujuca E. coli Diagnostica
(STEC) —stx1

* Kmer bol testovany poc¢as $tudie overenia LoD
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Taburlka 5n. Vysledky testu kmenov Shiga-like toxin produkujticej E. coli (STEC) (kmene s nosi¢om stx2) na

inkluzivitu
Ciel QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel Katalogové  Nasobky
ID LoD
Shiga-like toxin Shiga-like toxin O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD
produkujuca produkujuca E. coli
E. coli (STEC) —stx2
(STEC) —stx2 o )
Shiga-like toxin 022:H8, stx1c (+), stx2b SSI 91350 1x LoD
produkuijuca E. coli +) Diagnostica
(STEC) —stx2
Shiga-like toxin 026:H11, stx2a (+) SSI 95211 1x LoD
produkujica E. coli Diagnostica
(STEC) —stx2
Shiga-like toxin 0101 :K32:H-,six2e (+) SSI 91354 0,3x LoD
produkujuca E. coli Diagnostica
(STEC) —stx2
Shiga-like toxin Referencia AECC 35150  Microbiologics 617 3x LoD
produkujuca E. coli (EDL 931),
(STEC) —stx2 O157:H7,stx1 (+), stx2
+
Shiga-like toxin 092,0107:K+:H48, SSl 91352 10x LoD
produkuijuca E. coli stx2d (+) Diagnostica
(STEC) —stx2
Shiga-like toxin 0128ac:H-, stx2f (+) SSI 91355 10x LoD
produkujica E. coli Diagnostica

(STEC) —stx2

* Kmer bol testovany pocas Studie overenia LoD
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Tabulka 50. Vysledky testu kmerov Shiga-like toxin produkujticej E. coli (STEC) stx1/stx2 0157 na inkluzivitu

Ciel QIAstat-Dx  Patogén Kmef Dodavatel :f;ta'°9°"e Ea“bky
oD
Shiga-like toxin Shiga-like toxin 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD
produkujuca produkujica
E. coli E. coli
(STEC) O157 (STEC) O157
Shiga-like toxin 0O128ac:H-,stx2f (+) SSI 91355t 1x LoD
produkujuca Diagnostica
E. coli
(STEC) 0157
Shiga-like toxin Referencia ATCC 35150 Microbiologics 617 1x LoD
produkujuca (EDL 931), O157:H7,stx1
E. coli (+), stx2 (+)
(STEC) 0157

* Kmer bol testovany pocas Studie overenia LoD.

1 Kmeri E. coli 91355 od SSI Diagnostica je v tomto kataldgu uvedeny nasledovne: vix2f+, eae+. Zistilo sa vSak, ze
sa amplifikuje pre E. coli 0157 v zariadeniach QlAstat-Dx aj FilmArray.

Taburlka 5p. Vysledky testu kmenov Cryptosporidium na inkluzivitu

Ciel QlAstat-Dx  Patogén Kmen Dodavater Katalégové D NasoPky
Cryptosporidium Cryptosporidium lowa izolat Waterborne P102C* 1x LoD
parvum
Cryptosporidium Nevztahuje sa  Public Health Klinicka vzorka; 0,01x
hominis Wales UKM 84* LoD
. — ATCC PRA-67DQ <0,01
Car}r/ﬁf:p oridium (izolovana LoD
P gendémova DNA)
Cryptosporidium — Public Health Klinicka vzorka; <0,01
meleagridis Wales UKMEL 14 LoD
* Kmen bol testovany pocas Studie overenia LoD.
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Tabulka 5q. Vysledky testu kmerov Cyclospora cayetanensis na inkluzivitu

Ciel QIAstat-Dx  Patogén Kmeii Dodavatel Katalégové ID Eg;“ky
Cyclospora Cyclospora Nevztahuje sa  Klinicka vzorka LAC2825* 1x LoD
cayetanensis cayetanensis
Cyclospora Nevztahuje sa  Klinicka vzorka LAC2827* 1x LoD
cayetanensis
Cyclospora — ATCC PRA-3000SD 1x LoD
cayetanensis
* Kmer bol testovany poc¢as $tudie overenia LoD.
Taburlka 5r. Vysledky testu kmeriov Entamoeba histolytica na inkluzivitu
Ciel QIAstat-Dx  Patogén Kme Dodavater Katalégove ID 0Pk
Entamoeba Entamoeba HM-1:IMSS ATCC 30459* 1x LoD
histolytica histolytica (Mexico City
1967)
Entamoeba HK-9 (Kérea) ATCC 30015 1x LoD
histolytica
Entamoeba — Vall d’Hebrén Klinicka vzorka; 1 1x LoD
histolytica

* Kmer bol testovany poc¢as $tudie overenia LoD.

Taburlka 5s. Vysledky testu kmerov Giardia lamblia na inkluzivitu

Katalégové Nasobky

Ciel QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel D LoD
Giardia lamblia Giardia lamblia Portland-1 (Portland, OR, ATCC 30888* 1x LoD
1971)
Giardia lamblia WB (Bethesda, MD, 1979)  ATCC 30957* 1x LoD
Giardia intestinalis  1zolat H3 Waterborne  P101 1x LoD

* Kmer bol testovany pocas $tudie overenia LoD.
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Tabulka 5t. Vysledky testu cielov adenovirusu F40/F41 na inkluzivitu

Ciel QIAstat-Dx  Patogén Kmeii Dodavater ~ Katalégové  Nasobky
ID LoD
Adenovirus Ludsky adenovirus F41 Tak ZeptoMetrix  0810085CF* 1x LoD
F40/F41
Ludsky adenovirus F41 Tak (73-3544) ATCC VR-930 10x LoD
Ludsky adenovirus F40 Dugan ATCC VR-931 10x LoD
[79-18025]
Ludsky adenovirus typu 40  Dugan ZeptoMetrix  0810084CF* 3x LoD
* Kmer bol testovany pocas Studie overenia LoD.
Tabulka 5u. Vysledky testu kmenov astrovirusu na inkluzivitu
Ciel QIAstat-Dx  Patogén Kme Dodévate!  Katalogové ID o0y
Astrovirus Ludsky ERE IID 2371 ZeptoMetrix 0810277CF* 1x LoD
astrovirus (typ 8)
Ludsky HAstV-1 Universitat de Klinicka vzorka; 1x LoD
astrovirus Barcelona 160521599
Ludsky ERE IID 2868 ZeptoMetrix 0810276CF* 1x LoD
astrovirus (typ 4)
Ludsky HAstV-3 Universitat de  Klinicka vzorka; 1x LoD
astrovirus Barcelona 151601306
* Kmeri bol testovany pocas $tudie overenia LoD.
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Taburlka 5v. Vysledky testu kmenov norovirusu GI/Gll na inkluzivitu

Ciel QlAstat- Patogén Kmen Dodavatel Katalégové ID Nasobky
Dx LoD
Norovirus Ludsky norovirus, Rekombinantny  ZeptoMetrix 0810086CF* 1x LoD
Gl/GlI genoskupina 1 Gl.1
Ludsky norovirus, — Indiana Klinicka vzorka;  1x LoD
genoskupina 1 University Health  1U3156
Ludsky norovirus, — Indiana Klinicka vzorka; 1x LoD
genoskupina 1 University Health ~ 1U3220
Ludsky norovirus, — TriCore Klinicka vzorka;  3x LoD
genoskupina 1 Reference TC4274
Laboratories
Ludsky norovirus, Rekombinantny  ZeptoMetrix 0810087CF* 1x LoD
genoskupina 2 Gll. 4
Ludsky norovirus, Gll.2 Vall d'Hebron Klinicka vzorka;  1x LoD
genoskupina 2 198058327
Ludsky norovirus, Gll.4 Universitat de Klinicka vzorka; 1x LoD
genoskupina 2 Barcelona N26.2TA
Ludsky norovirus, — Lacny Hospital Klinicka vzorka;  1x LoD
genoskupina 2 LAC2019
Ludsky norovirus, — Nationwide Klinicka vzorka;  1x LoD
genoskupina 2 Children's NWC6063
Hospital
Ludsky norovirus, Gll.6 QIAGEN Klinicka vzorka;  3x LoD
genoskupina 2 Barcelona Gl 12
(STAT-Dx)
Ludsky norovirus, — Lacny Hospital Klinicka vzorka;  10x LoD
genoskupina 2 LAC2133
Ludsky norovirus, — Lacny Hospital Klinicka vzorka;  10x LoD

genoskupina 2

* Kmer bol testovany pocas Studie overenia LoD.
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Tabulka 5w. Vysledky testu kmenov rotavirusu A na inkluzivitu

Ciel QlAstat-Dx  Patogén Kmen Dodavatel Katalégové Nasobky
ID LoD
Rotavirus A Ludsky rotavirus A 69M ZeptoMetrix 0810280CF* 1x LoD
Ludsky rotavirus A Wa, G1 Pl A[8] ZeptoMetrix 0810041CF* 1x LoD
Ludsky rotavirus A DS-1, G2P1B[4]) ATCC VR-2550 1x LoD
Ludsky rotavirus A Va70 ZeptoMetrix 0810281CF 1x LoD
Ludsky rotavirus A RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10x LoD
* Kmen bol testovany pocas Studie overenia LoD.
Tabulka 5x. Vysledky testu kmenov Sapovirus na inkluzivitu
Ciel QIAstat-Dx  Patogén Kme Dodavatel Katalogové ID  NasoPkY
Sapovirus Ludsky sapovirus, —_ QIAGEN Barcelona  Klinicka vzorka; 1x LoD
genoskupina 1 GI-88*
Ludsky sapovirus, Nevztahuje  Universitat Klinicka vzorka; 1x LoD
genoskupina V sa. Barcelona 160523351*
Ludsky sapovirus, Gl Universitat Klinicka vzorka; 1x LoD
genoskupina 1 Barcelona 171016324
Ludsky sapovirus, GllI.3 Universitat Klinicka vzorka; 1x LoD
genoskupina Il Barcelona 215512
* Kmen bol testovany poc¢as $tudie overenia LoD.
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® Analyza in silico

Analyza In silico potencialnej reaktivity ukazala, ze sa predpoklada najdenie tychto

organizmov (vratane druhov, poddruhov, podtypov, sérotypov alebo sérovarov) pomocou

panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (tabufka 6).

Tabulka 6. Organizmy s predpovedanou reaktivitou na zaklade analyzy in silico

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Organizmy s predpovedanou reaktivitou (druhy, poddruhy, podtypy,
sérotypy alebo sérovary)

Baktérie

Campylobacter Campylobacter coli*, Campylobacter jejuni, Campylobacter jejuni poddruh jejuni,
Campylobacter jejuni poddruh doylei, Campylobacter upsaliensis

Clostridium difficile Clostridium difficile (vratane ribotypov 01 a 17 a kmeriov Bl 1, BI9, NAP1, SD1,
SD2, M68, M120)

Salmonella Salmonella bongori*, Salmonella enterica poddruh salamae Il (napr. sérovar

Plesiomonas shigelloides
Vibrio cholerae

Vibrio parahaemolyficus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica

Enteroagregacna E. coli
(EAEC)

55:k:z39), Salmonella enterica poddruh arizonae llla (napr. sérovar 63:9:z51),
Salmonella enterica poddruh diarizonae lllb (napr. sérovar 47:1,v:z), Salmonella
enterica poddruh houtenae IV (napr. sérovar 43:z4), Salmonella enterica poddruh
indica VI.

Salmonella enterica poddruh enterica (az 92 réznych sérovarov vratane Agona,
Anatum, Bareilly, Choleraesuis, Enteritidis, Heidelberg, Infantis, Kentucky,
Montevideo, Newport, Paratyphi A*, Senftenberg, Tennessee, Thompson, Typhi,
Typhimurium, Weltevreden*)

Plesiomonas shigelloides (napr. kmene NCTC10360, ATCC 14029T, R4605035)
Vibrio cholerae (vratane biovarov El Tor a Bengal)

Vibrio parahaemolyficus

Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica poddruh palearctica, Yersinia
enterocolitica poddruh enterocolitica

Enteroagregacna E. coli (EAEC) (vratane sérotypov O104:H4, O111:HND,
0126:HND, 025:H4, 086:H2, 086:HND, OUT:H4, OUT:HND)
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Tabulka 6. Organizmy s predpovedanou reaktivitou na zaklade analyzy in silico (pokracovanie)

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Organizmy s predpovedanou reaktivitou (druhy, poddruhy, podtypy,
sérotypy alebo sérovary)

Enteroinvazivna E. coli
(EIEC)/Shigella

Enteropatogénna E. coli
(EPEC)

Enterotoxigénna E. coli
(ETEC)*

Shiga-like toxin produkujica
E. coli (STEC) — stx1

Shiga-like toxin produkujuca
E. coli (STEC) — stx2

Shiga-like toxin produkujuca
E. coli (STEC) 0157

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

Enteropatogénna E. coli (EPEC) (napr. vratane sérotypov OUT: HND, OUT:H6,
OUT:H34, OUT:H21, O55:H7, O119HNM, O117)

Iné baktérie prenasajuce eae: niektoré kmene Shiga-like toxin produkujucej
E. coli (STEC), STEC O157:H7 a niekolko kmeriov Shigella boydii

Enterotoxigénna E. coli (ETEC) (vratane kmeriov H10407 a E24377A a sérotypov
0169:H41, 025:H42, 0148:H28, O6:H16) nosita: Gén tepelne labilného
enterotoxinu podtypu LT-I a variant génu tepelne stabilného enterotoxinu Sta,
podtypy STp a STh

Shiga-like toxin produkujuca E. coli (STEC) (vratane non-0157 sérotypov
0111:NM, O111:H-, 026:H11,0145:NM, 0145:H28, O45:H2, 026:H11, ONT:NM
a vratane STEC 0157 sérotypov O157:H7)

Podtypy toxinu Stx1, o ktorych sa predpoklada, Zze budu detegované, zahfiiaju
stx1 a, stx1 ¢ a stx1d Dalsie baktérie prenasajtice stx: Shigella sonnei, Shigella
dysenteriae

Shiga-like toxin produkujuca E. coli (STEC) (vratane non-O157 sérotypov
0111:NM, O104:H4, O111:H-, 026:H11, 0121:H19, O145:H34, O113:H21,
ONT:H-, 0128:H2, OUT:HNM, O124:HNM a vratane STEC 0157 sérotypov
0157:H7, O157:NM)

Podtypy toxinu stx2, o ktorych sa predpoklada, Ze budu detegované, zahffiaju
stx2a, stx2b, stx2c, stx2d, stx2e, stx2f, stx2g, stx2h*, stx2i, stx2j, stx2k a stx2|

Escherichia coli 0157 vratane: kmefiov STEC O157:H7 (napr. EDL933) a E. coli
0157: non-H7 skupiny vratane non-Shiga-toxigénnej baktérie E. coli 0157 (napr.
sérotyp O157:H45)

Iné baktérie s antiggénom 0157 O: Escherichia fergusonii 0157
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Tabulka 6. Organizmy s predpovedanou reaktivitou na zaklade analyzy in silico (pokracovanie)

QlAstat-Dx Gl Panel 2 Organizmy s predpovedanou reaktivitou (druhy, poddruhy, podtypy,
sérotypy alebo sérovary)

Parazity

Cryptosporidium$ Bezné druhy Cryptosporidium podielajice sa na ludskych chorobach: C. parvum,
C. hominis.
Menej ¢asté druhy Cryptosporidium podielajlice sa na ludskych infekciach: C.
meleagridis, C. felis, C. bovis, C. viatorum, C. ubiquitum, C. tyzzeri, C. cuniculus,
Cryptosporidium sp. Chipmunk genotyp I, C. canis™ .
Zriedkavé alebo nehumanne druhy: Cryptosporidium wrairi

Cyclospora cayetanensis Cyclospora cayetanensis (vratane kmenov LG, CY9, NP20 a NP21) *

Entamoeba histolytica Entamoeba histolytica (napr. kmene HM-1: IMSS, EHMfas 1 a HK-9)*

Giardia lamblia Giardia lamblia (a.k.a. Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)*

Virusy

Adenovirus Ludsky adenovirus F40/F41

Astrovirus§ Ludsky astrovirus (vratane typov 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8)

Norovirus GI/GlI Norovirus genoskupiny I, genotypy: Gil.1, GlI.2, GlI.3*, Gll.4*, GlI.5, GlI.6, GII.7,
GIL.8, GII.9, GlI.10, Gll.12, Gil.13, GlI.14, GII.16, GlI.17, GII.20, Gll.21, GII.22,
GII.23, Gll.24*, GlI.25, GII.26, GII.27, GIl.NA1 a GIl.NA2*
Norovirus genoskupiny |, genotypy: Gl.1, GI2, GI.3*, Gl.4*, Gl.5, GI.6*, GI.7%,
Gl.8aGl.9

Rotavirus Rotavirus A vratane genotypov:

Gl P[8]*, G2P|4]*, G3P[8]*, GAP[8]*, GOP[6], GIP|8]*, G12P[6]* a G12P [8]*
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Tabulka 6. Organizmy s predpovedanou reaktivitou na zaklade analyzy in silico (pokracovanie)

QlAstat-Dx Gl Panel 2 Organizmy s predpovedanou reaktivitou (druhy, poddruhy, podtypy,
sérotypy alebo sérovary)

Sapovirus Génoskupiny:
Gl (vratane genotypov Gl.1*, GI.2*, GI.3*, Gl.4, GI.5, Gl.6* a GI.7),
GlI (vratane genotypov GII.1*, GlI.2, GII.3, Gll.4%, GII.5, GII.6, GlI7, GII.8),
GIV (vratane genotypu GIV.1) a
GV (vratane genotypov GV.1* a GV.2¥)

* Predpoklada sa, Ze urcité sekvencie budu detegované so znizenou citlivostou v dosledku pritomnosti znizeného
poctu nezhdd v kritickych polohach dizajnu primer-sonda.

& Nepredpoklada sa, Ze test bude detegovat bakterialny nosi¢ génu tepelne labilného enterotoxinu podtypu LT-II
alalebo tepelne stabilného génového variantu enterotoxinu Stb.

# Nepredpoklada sa, ze test bude detegovat iné Cryptosporidium spp., ktoré sa v mensej miere podielaju na
fudskych chorobach: C. andersoni a C. muris.

$ Nepredpoklada sa, Ze by test detegoval fudsky astrovirus typu MLB1-3 a VA1-5.

Interferujuce latky

Vyhodnotil sa vplyv potencialnych interferujucich latok na detegovatelnost organizmov testu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Styridsattri (43) potencialne interferujdcich latok bolo
pridanych do zmesi vzoriek na urovni, o ktorej sa predpoklada, Ze je vysSia ako koncentracia
latky, ktora sa pravdepodobne nachadza vo vzorke stolice. Kazdy organizmus sa testoval
pri 3x LoD a testovanie sa vykonalo v troch opakovaniach. Endogénne latky, ako napriklad
fudska plna krv, ludska gendémova DNA a niekolko patogénov, sa testovali spolu s
exogénnymi latkami, ako su antibiotika, iné lieky suvisiace s gastrointestinalnym traktom a
rézne latky Specifické pre danu techniku.

V pripade prevaznej vacsiny testovanych latok sa nezaznamenala Ziadna inhibicia, s
vynimkou mucinu z hovadzich podcelustnych uzlin, bisakodylu, uhli¢itanu vapenatého,
nonoxynolu-9 a rotavirusovych reasortantov, ktoré mézu pri vysokej koncentracii spdsobit
inhibiciu.

Zistilo sa, ze hovadzi mucin z podcelustnych uzlin interferuje s detekciou EAEC pri
koncentraciach nad 25,0 mg/ml.

Suhrn parametrov bezpec¢nosti a U¢innosti testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 12/2024 57



Zistilo sa, Ze bisakodyl interferuje s detekciou EAEC pri koncentraciach nad 1,5 mg/ml.

Zistilo sa, ze uhli¢itan vapenaty interferuje s detekciou vSetkych cielov testu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 pri koncentraciach nad 10,7 mg/ml.

Zistilo sa, ze nonoxynol-9 interferuje s detekciou Entamoeba pri koncentraciach nad
0,2 pl/ml.

Reasortanty rotavirusov WC3:2-5, R574(9) a WI79-4,9 pouzivané vo vakcinach proti rotavirusu
A podla predpokladov reagovali v teste QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 s rotavirusom
A. Konec¢né koncentracie bez pozorovatelnych interferujlucich Gc¢inkov na detekciu cielov pri
koncentréacii 3x LoD pre WC3:2-5, R574(9) a WI79-4,9 boli 8,89 x 10~ TCIDso/ml a 1,10 PFU/ml

v tomto poradi (pozri tabulku 7) pre ostatné testované koncentracie.

Kompetitivna interferencia bola testovana v podskupine patogénov. Pri hodnoteni
kompetitivnej interferencie cielovych patogénov sa nepozorovala Ziadna interferencia, ked
sa testovali dva cielové patogény testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel pridanim vzoriek
jednym cielovym patogénom pri 3x LoD a jednym pri 50x LoD. Vysledky patogénnych cielov
su uvedené v tabulke 8.

Vysledky zo 43 interferujucich latok, ktoré by mohli byt pritomné alebo zavedené do vzorky

stolice, s uvedené v tabulke 7.
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Tabulka 7. Najvyssia koneéna koncentracia bez pozorovatelného inhibiéného ucinku

Testovana latka

Testovana koncentracia

Vysledok

Endogénne latky

Hovadzie a ovcie ZIce

Cholesterol

Mastné kyseliny (kyselina palmitova)
Mastné kyseliny (kyselina stearova)
Ludska genémova DNA

Ludska stolica (preplnenie flasticky
Cary Blair)

Ludsky mo¢
Ludska plna krv s citratom sodnym

Hovadzi mucin z pod¢elustnych uzlin

Triglyceridy

Necielové mikroorganizmy

120,0 mg/ml
15,0 mg/ml
2,0 mg/ml
4,0 mg/ml
20 pg/ml
300 mg/ml

0,5 mg/ml
0,4 mg/ml
50,0 mg/ml
25,0 mg/ml
50 mg/ml

Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia

Ziadna interferencia

Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Interferencia

Ziadna interferencia

Ziadna interferencia

Aeromonas hydrophila

Bacteroides vulgatus

Bifidobacterium bifidum

Enterovirusovy druh D, sérotyp EV-D68
Nepatogénna E. coli

Helicobacter pylori

Saccharomyces cerevisiae (ulozena
ako S. boulardii)

Exogénne latky

1 x 108 jednotiek/ml
1 x 108 jednotiek/ml
1 x 108 jednotiek/ml
1 x 10° jednotiek/ml
1 x 108 jednotiek/ml
1 x 108 jednotiek/ml
1 x 10° jednotiek/ml

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

Ziadna interferencia

Bacitracin

250,0 U/ml

Ziadna interferencia
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Tabulka 7. Najvyssia koneéna koncentracia bez pozorovatelného inhibiéného ucinku (pokracovanie)

Testovana latka Testovana koncentracia Vysledok
Bisakodyl 3,0 mg/ml Interferencia

1,5 mg/ml Ziadna interferencia
Subalicylat bizmutity 3,5 mg/ml Ziadna interferencia
Uhli¢itan vapenaty (TUMS® Extra 100 mg/ml Interferencia
Strength 750) 10 mg/ml Ziadna interferencia
Docusate sodny 25 mg/ml Ziadna interferencia
Doxycyklin hydrochlorid 0,50 mg/ml Ziadna interferencia
Glycerin 0,50 ml Ziadna interferencia
Hydrokortizon 5,0 mg/ml Ziadna interferencia
Loperamid hydrochlorid 0,78 mg/ml Ziadna interferencia
Hydroxid hore¢naty 1,0 mg/ml Ziadna interferencia
Metronidazol 15,0 mg/ml Ziadna interferencia
Mineralny olej 0,50 ml Ziadna interferencia
Naproxen sodny 7 mg/ml Ziadna interferencia
Nonoxynol-9 12,0 pl/ml Interferencia

6,0 pli/ml Interferencia

3,0 pl/ml Interferencia

1,5 pl/ml Interferencia

0,75 pl/ml Interferencia

0,20 pl/ml Ziadna interferencia

Nystatin

Fenylefrin hydrochlorid

Fosfore¢nan sodny

60

10 000,0 USP jednotiek/ml
0,75 mg/ml
50,0 mg/ml

Ziadna interferencia
Ziadna interferencia

Ziadna interferencia
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Tabulka 7. Najvyssia koneéna koncentracia bez pozorovatelného inhibiéného ucinku (pokracovanie)

Testovana latka Testovana koncentracia Vysledok

Komponenty vakciny

Rotavirusovy reasortant WC3:2-5, 8,89 x 10 TCIDso/mL Interferencia

R574(9) — VR 2195 .
8,89 x 10 TCIDso/mL Interferencia

Rotavirus reassortant
W|794,9 — VR 2415

8,89 x 10°° TCIDso/mL
1,10 x 102 pfu/ml
1,10 x 10 pfu/ml

Ziadna interferencia
Interferencia

Interferencia

1,10 pfu/ml Ziadna interferencia
Latky Specifické pre techniku
Bielidlo 5,0 pl/ml Ziadna interferencia
Etanol 2,0 pl/ml Ziadna interferencia
Fecal swab Cary-Blair Medium 100 % Ziadna interferencia
Fecal Opti-Swab Cary-Blair Medium 100 % Ziadna interferencia
PurSafe® DNA/RNA Preservative 100 % Ziadna interferencia

Lyzicka Para-Pak C&S

Sigma Transwab

1 tampon/2 ml Cary Blair
1 tampon/2 ml Cary Blair

Ziadna interferencia

Ziadna interferencia

Tabulka 8. Vysledky testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 pre kompetitivhu interferenciu

Zmes vzoriek Ciel Konec¢na testovana Detegovana
koncentracia x LoD koinfekcia

Norovirus GI/GlI 50x .

Norovirus 50x — rotavirus 3x Ano
Rotavirus A 3x
Norovirus GI/GlI 3x i

Norovirus 3x — rotavirus 50x Ano
Rotavirus A 50x
Giardia lamblia 50x .

Giardia 50x — adenovirus 3x Ano

Adenovirus F40/F41 3x
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Tabulka 8. Vysledky testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 pre kompetitivnu interferenciu (pokracovanie)

Zmes vzoriek Ciel Koneéna testovana Detegovana
koncentracia x LoD koinfekcia

Norovirus GlI 50x
Norovirus 50x — C. diff 3x Clostridium difficile s Ano
toxin A/B x

EPEC 50x )
EPEC 50x — EAEC 3x Ano
EAEC 3x

EPEC 50x
EPEC 50x — C.diff 3x Clostridium difficile Ano
toxin A/B

EPEC 50x )
EPEC 50x — ETEC 3x Ano
ETEC 3x

ETEC 50x
ETEC 50x — EIEC 3x Ano
EIEC/Shigella 3x

[©]
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Prenos

Uskutocnila sa Studia prenosu s ciefom vyhodnotit’ potencialny vyskyt krizovej kontaminacie
medzi po sebe iducimi cyklami pri pouziti testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 na
analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Patogénne vzorky matrice vzoriek stolice so striedavymi vysoko pozitivnymi (10°— 10°

organizmu/ml) a negativnymi vzorkami na dvoch pristrojoch QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Nebol pozorovany ziadny prenos medzi vzorkami v teste QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2, ¢o znamena, ze navrh systému a odporu€ana manipulacia so vzorkami a testovacie
postupy su ucinné pri predchadzani faloSne pozitivnych vysledkov spdsobenych prenosom
alebo krizovou kontaminaciou medzi vzorkami.

Reprodukovatelnost

Testovanie reprodukovatelnosti syntetickych vzoriek sa vykonalo na troch testovacich
pracoviskach vratane jedného interného pracoviska (pracovisko A) a dvoch externych
pracovisk (pracoviska B a C). Studia zahffiala cely rad potencialnych odchylok spésobenych
pracoviskami, diiami, replikatmi, Sarzami kaziet, operatormi a analyzatormi QlAstat-Dx. V
kazdej klinike prebiehalo testovanie pocas 5 nie za sebou nasledujucich dni so 6 replikatmi
na den (€o viedlo k celkovo 30 replikatom na ciel, koncentraciu a pracovisko), s miniméalne
4 analyzatormi QlAstat-Dx Analyzer (2 analyzatory na operatora a pracovisko) a minimalne
2 operatormi pocas kazdého dia testovania. Bolo pripravenych celkom 5 zmesi vzoriek (dve
kombinované vzorky s 1x LoD a 3x LoD plus jedna negativna vzorka). Pre kazdu zmes sa
testovalo a hodnotilo 6 replikatov.

V tabulke 9 je uvedena miera detekcie na ciel a koncentraciu pre kazdé pracovisko, kde sa
Studia reprodukovatelnosti vykonavala. Okrem toho boli Udaje ziskané na vSetkych troch
pracoviskach zostavené na vypocet presného 95 % obojstranného intervalu spolahlivosti

podla ciela a koncentracie.
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Pocas $&tudie reprodukovatelnosti sa analyzovali potencialne odchylky spdsobené
pracoviskami, diiami, replikatmi, Sarzami kaziet, operatormi a analyzatormi QlAstat-Dx, ktoré
nepreukazali ziadny vyznamny prispevok k variabilite (hodnoty $tandardnej odchylky a
variaéného koeficientu pod 1 a 5 %). niektorou z hodnotenych premennych.

Tabulka 9. Miera detekcie na ciel a koncentraciu pre kazdé pracovisko, kde sa studia reprodukovatelnosti
vykonavala, a presny 95 % obojstranny interval spolahlivosti podla ciela a koncentracie

% zhody s o¢akavanym vysledkom

VsSetky kliniky

Testovany Testovana Oc¢akavany Klinika Klinika (95 % interval
patogén koncentracia vysledok Klinika A B C spolahlivosti)
Adenovirus F41 3x LoD Detegovany 30/30 30/30 30/30 90/90 100 %
ZeptoMetrix 100 % 100 % 100 % (95,98 — 100,00 %)
0810085CF 1x LoD Detegovany 30/30 30/30  30/30  90/90 100 %
100 % 100 % 100 % (95,98 — 100,00 %)
Ziadny Nedetegovany ~ 30/30 30/30  30/30 90/90 100 %
100 % 100 % 100 % (95,98 — 100,00 %)
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Tabulka 9. Miera detekcie na ciel a koncentraciu pre kazdé pracovisko, kde sa studia reprodukovatelnosti
vykonavala, a presny 95 % obojstranny interval spolahlivosti podl'a ciela a koncentracie (pokracovanie)

% zhody s o¢akavanym vysledkom

Vsetky kliniky

Testovany Testovana Ocakavany Klinika Klinika (95 % interval
patogén koncentracia vysledok Klinika A B (o3 spolahlivosti)
Clostridium 3x LoD Detegovany 30/30 30/30 30/30 90/90
difficile 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix (95,98 — 100,00 %)
0801619 1x LoD Detegovany 30/30 30/30  30/30  90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 — 100,00 %)
Ziadny Nedetegovany  30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 — 100,00 %)
Campylobacter 3x LoD Detegovany 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100 % 100 % 100 % 100 % .
801650 (95,98 — 100,00 %)
1x LoD Detegovany 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 — 100,00 %)
Ziadny Nedetegovany  30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
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Tabulka 9. Miera detekcie na ciel a koncentraciu pre kazdé pracovisko, kde sa studia reprodukovatelnosti
vykonavala, a presny 95 % obojstranny interval spolahlivosti podl'a ciela a koncentracie (pokracovanie)

% zhody s o¢akavanym vysledkom

Vsetky kliniky

Testovany Testovana Ocakavany Klinika Klinika (95 % interval
patogén koncentracia vysledok Klinika A B Cc spolahlivosti)
Escherichia 3x LoD Detegovany 30/30 30/30 30/30 90/90
coli (EPEC) 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix (95,98 — 100,00 %)
801747 1x LoD Detegovany 30/30 29/30 30/30 89/90
100 % 96,67 % 100 % 98,89 %
(93,96 — 99,97 %)
Ziadny Nedetegovany  30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 — 100,00 %)
Entamoeba 3x LoD Detegovany 30/30 30/30 30/30 90/90
histolytica 100 % 100 % 100 % 100 %
ATCC 30459 (95,98 — 100,00 %)
1x LoD Detegovany 30/30 30/30 29/30 89/90
100 % 100 % 96,67 % 98,89 %
(93,96 — 99,97 %)
Ziadny Nedetegovany  30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %

(95,98 — 100,00 %)
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Tabulka 9. Miera detekcie na ciel a koncentraciu pre kazdé pracovisko, kde sa studia reprodukovatelnosti
vykonavala, a presny 95 % obojstranny interval spolahlivosti podl'a ciela a koncentracie (pokracovanie)

% zhody s oc¢akavanym vysledkom

Vsetky kliniky

Testovany Testovana Ocakavany Klinika Klinika (95 % interval
patogén koncentracia vysledok Klinika A B (o3 spolahlivosti)
Giardia lamblia 3x LoD Detegovany 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
AT 88
e 308 (95,98 — 100,00 %)
1x LoD Detegovany 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 — 100,00 %)
Ziadny Nedetegovany  30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 — 100,00 %)
Norovirus Gll 3x LoD Detegovany 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100 % 100 % 100 % 100 % .
0810087CF (95,98 — 100,00 %)
1x LoD Detegovany 29/30 30/30 30/30 89/90
96,67 % 100 % 100 % 98,89 %
(93,96 — 99,97 %)
Ziadny Nedetegovany  30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
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Tabulka 9. Miera detekcie na ciel a koncentraciu pre kazdé pracovisko, kde sa studia reprodukovatelnosti
vykonavala, a presny 95 % obojstranny interval spolahlivosti podl'a ciefa a koncentracie (pokracovanie)

% zhody s o¢akavanym vysledkom

Vsetky kliniky

Testovany Testovana Ocakavany Klinika Klinika (95 % interval
patogén koncentracia vysledok Klinika A B Cc spolahlivosti)
Rotavirus A 3x LoD Detegovany 30/30 30/30 30/30 90/90
: 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMet
quJO%SgCnI):( (95,98 — 100,00 %)
1x LoD Detegovany 30/30 29/30 30/30 89/90
100 % 96,67 % 100 % 98,89 %
(93,96 — 99,97 %)
Ziadny Nedetegovany  30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 — 100,00 %)
Escherichia 3x LoD Detegovany 30/30 30/30 30/30 90/90
coli (STEC) 100 % 100 % 100 % 100 %
0157:H7 (95,98 — 100,00 %)
ZeptoMetrix 1x LoD Detegovany  30/30 30/30  29/30  89/90
0801622 100 % 100%  96,67% 98,89 %
(93,96 — 99,97 %)
Ziadny Nedetegovany  30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %

(95,98 — 100,00 %)
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Tabulka 9. Miera detekcie na ciel a koncentraciu pre kazdé pracovisko, kde sa studia reprodukovatelnosti
vykonavala, a presny 95 % obojstranny interval spolahlivosti podl'a ciefa a koncentracie (pokracovanie)

% zhody s o¢akavanym vysledkom

Vsetky kliniky

Testovany Testovana Ocakavany Klinika Klinika (95 % interval
patogén koncentracia vysledok Klinika A B (o3 spolahlivosti)
Escherichia coli  3x LoD Detegovany 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) stx1 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix (95,98 — 100,00 %)
0801622 1x LoD Detegovany 30/30 30/30  30/30  90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 — 100,00 %)
Ziadny Nedetegovany  30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 — 100,00 %)
Escherichia coli  3x LoD Detegovany 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) stx2 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix (95,98 — 100,00 %)
0801622 1x LoD Detegovany  30/30 30/30  30/30  90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 — 100,00 %)
Ziadny Nedetegovany  30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
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Tabulka 9. Miera detekcie na ciel a koncentraciu pre kazdé pracovisko, kde sa studia reprodukovatelnosti
vykonavala, a presny 95 % obojstranny interval spolahlivosti podl'a ciela a koncentracie (pokracovanie)

% zhody s o¢akavanym vysledkom

Vsetky kliniky

Testovany Testovana Ocakavany Klinika Klinika Klinika (95 % interval
patogén koncentracia  vysledok A B Cc spolahlivosti)
Salmonella 3x LoD Detegovany 30/30 30/30 30/30 90/90
enterica 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix (95,98 — 100,00 %)
0801437 1x LoD Detegovany 30/30 29/30 29/30 88/90
100 % 96,67 % 96,67 % 97,78 %
(92,20 - 99,73 %)
Ziadny Nedetegovany  30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 — 100,00 %)
Vibrio 3x LoD Detegovany 30/30 30/30 30/30 90/90
parahaemolyticus 100 % 100 % 100 % 100 %
ATCC 17802 (95,98 — 100,00 %)
1x LoD Detegovany 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 — 100,00 %)
Ziadny Nedetegovany  30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 — 100,00 %)
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Tabulka 9. Miera detekcie na ciel a koncentraciu pre kazdé pracovisko, kde sa studia reprodukovatelnosti
vykonavala, a presny 95 % obojstranny interval spolahlivosti podla ciela a koncentracie (pokracovanie)

% zhody s oc¢akavanym vysledkom

Vsetky kliniky

Testovany Testovana Ocakavany Klinika Klinika (95 % interval
patogén koncentracia vysledok Klinika A B (o3 spolahlivosti)
Yersinia 3x LoD Detegovany 30/30 30/30 30/30 90/90
enterocolitica 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix (95,98 — 100,00 %)
0801734 1x LoD Detegovany 30/30 30/30  30/30  90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 — 100,00 %)
Ziadny Nedetegovany  30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %

(95,98 — 100,00 %)
Opakovatelnost

Studia opakovatelnosti sa vykonala na pristrojoch QIAstat-Dx Analyzer 1.0 s pouZitim
suboru vzoriek zlozeného z nizkokoncentrovanych analytov (3x LoD a 1x LoD) pridanych do
matrice stolice a negativnych vzoriek stolice. Patogény obsiahnuté v pozitivnych vzorkach
boli Adenovirus, Clostridium difficile, Campylobacter, enteropatogénna E. coli (EPEC),
Entamoeba histolytica, Giardia lamblia, Norovirus Gll, Rotavirus, E. coli 0157, STEC stx1,
STEC stx2, Salmonella enterica, Vibrio parahaemolyticus a Yersinia enterocolitica. Kazda
vzorka bola testovana s rovnakym pristrojom v priebehu 12 dni. Celkovo bolo spracovanych
60 replikatov 1x LoD a 60 replikatov 3x LoD na kazdy z testovanych cielov a 60 replikatov
negativnych vzoriek. Celkové vysledky ukazali 93,33 — 100,00 % a 95,00 — 100,00 % mieru
detekcie pre vzorky 1x LoD a 3x LoD. Negativne vzorky vykazovali 100 % negativnych
skumani pre v8etky analyty testu.

Opakovatelnost v pristroji QlAstat-Dx Rise bola hodnotena v porovnani s analyzatormi
QlAstat-Dx Analyzer. Studia sa vykonala na dvoch pristrojoch QlAstat-Dx Rise s pouZitim
reprezentativneho suboru vzoriek zlozeného z nizko koncentrovanych analytov (3x LoD a
1x LoD) pridanych do matrice stolice a negativnych vzoriek stolice. Patogény zahrnuté
v pozitivnych ~ vzorkach boli norovirus GlIl, Entamoeba histolytica, Clostridium
difficile, Yersinia enterocolitica, Salmonella enterica, adenovirus F 40 arotavirus A.

Suhrn parametrov bezpec¢nosti a U¢innosti testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 12/2024 71



Vzorky sa testovali v opakovanych vzorkach s pouzitim dvoch davok kaziet. Celkovo bolo
na pristroji QlAstat-Dx Rise spracovanych 128 replikatov pozitivnych vzoriek 1x LoD, 128
replikatov pozitivnych vzoriek 3x LoD a 64 replikatov negativnych vzoriek. Celkové vysledky
ukazali 99,22 — 100,00 % mieru detekcie pre vzorky 1x LoD a 3x LoD. Negativne vzorky
vykazovali 100 % negativnych skimani pre vSetky analyty testu. Testovanie pomocou dvoch
analyzatorov QlAstat-Dx Analyzer (kazdy so Styrmi analytickymi modulmi) bolo zaradené do
Studie s ciefom porovnania vysledkov. Ukazalo sa, ze ucinnost systému QlAstat-Dx Rise je
rovnocenna s ucinnostou analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Priloha 02 Klinicka uc¢innost

NizSie uvedena klinicka ucCinnost bola preukazana pomocou analyzatora QIAstat-Dx
Analyzer 1.0. Analyzator QlAstat-Dx Rise a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouziva rovnaké
analytické moduly ako analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, preto jeho uCinnost nie je
ovplyvnena analyzatorom QIAstat-Dx Rise alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Ekvivalencia
vykonu medzi QlAstat-Dx Rise a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bola potvrdena prostrednictvom
Studie opakovatelnosti.

Prevalencia detegovanych analytov pomocou QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

PoCet a percento pozitivnych vysledkov uréenych pomocou testu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 v prospektivhom klinickom hodnoteni, stratifikované podla vekovej
skupiny, su uvedené v tabulke 10. Celkovo QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 detegoval
aspon 1 organizmus v 34,3 % (665/1 939) prospektivne odobratych vzoriek.

Tabulka 10. Suhrn prevalencie podla vekovej skupiny pre prospektivnu klinicku stidiu, stanovené pomocou
testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Analyt Celkovo 0 — 6 rokov fo_kg: E:k:)tg :I;akg:ko 50 :l:uvédza
Virusy

Adenovirus F40/F41 7 (0,4 %) 4 (1,9 %) 2 (1,3 %) 0 (0,0 %) 1(0,1 %) 0 (0,0 %)
Astrovirus 9 (0,5 %) 5(2,3 %) 0 (0,0 %) 3 (0,6 %) 1(0,1 %) 0 (0,0 %)
Norovirus GI/GlI 59(31%) 25(11,7%) 2(13%) 17(34%) 15(1,4%) 0 (0,0 %)
Rotavirus A 27(14%) 15(70%) 2(13%) 7(14%)  3(0,3%) 0 (0,0 %)
Sapovirus 15 (0,8 %) 9 (4,2 %) 3 (1,9 %) 3 (0,6 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
Baktérie

Campylobacter 101 (5,2%) 27 (12,7 %) 7 (4,5 %) 27 (5,3 %) 40 (3,8 %) 0 (0,0 %)
Clostridium difficile 200 (10,3 %) 20(9,4%) 14(89%) 44(87%) 119(11,3 %) 3 (42,9 %)
Plesiomonas 9 (0,5 %) 1(0,5 %) 0 (0,0 %) 6 (1,2 %) 2 (0,2 %) 0 (0,0 %)
shigelloides

Salmonella 33 (1,7 %) 9 (4,2 %) 6 (3,8 %) 6 (1,2 %) 12 (1,1 %) 0(0,0 %)
Vibrio cholerae 2 (0,1 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 1(0,2 %) 1(0,1 %) 0 (0,0 %)
Vibrio parahaemolyticus 3 (0,3 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 2 (0,7 %) 1(0,2 %) 0(0,0 %)
Vibrio vulnificus 0 (0,0 %) 0(00%) 0(00%) 0(0,0%)  0(0,0%) 0 (0,0 %)
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Tabulka 10. Suhrn prevalencie podla vekovej skupiny pre prospektivnu klinicku studiu, stanovené pomocou
testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (pokracovanie)

6-21 22-49 Viac ako Neuvadza
Analyt Celkovo 0 — 6 rokov rokov rokov 50 rokov sa
Yersinia enterocolitica 30 (1,6 %) 3 (1,4 %) 2 (1,3 %) 13 (2,6 %) 12(1,1%) 0(0,0 %)
Diarogénna E. coli/Shigella
Enteroagregac¢na 53 (2,7 %) 11 (5,2 %) 1(0,6 %) 24 (4,8 %) 17 (1,6 %) 0(0,0 %)
E. coli (EAEC)
Enteropatogénna 192 (9,9 %) 57 (26,6 %) 14(89%) 52(10,3%) 69(6,6%) 0(0,0%)
E. coli (EPEC)
Enterotoxigénna 36 (1,9 %) 4 (1,9 %) 2 (1,3 %) 18 (3,6 %) 12(1,1%) 0(0,0 %)
E. coli (ETEC) It/st
Shiga-like toxin 24 (1,2 %) 9 (4,2 %) 1(0,6 %) 8 (1,6 %) 6 (0,6 %) 0 (0,0 %)
E. coli (STEC) stx1/stx2
E. coli 0157 3 (0,2 %) 3 (1,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
Shigellal 13 (0,7 %) 1(0,5 %) 0 (0,0 %) 7 (1,4 %) 5 (0,5 %) 0 (0,0 %)
enteroinvazivna
E. coli (EIEC)
Parazity
Cryptosporidium 9 (0,5 %) 0 (0,0 %) 2 (1,3 %) 5 (1,0 %) 2 (0,2 %) 0 (0,0 %)
Cyclospora 21 (1,1 %) 0 (0,0 %) 1(0,6 %) 8 (1,6 %) 12 (1,1 %) 0(0,0 %)
cayetanensis
Giardia lamblia 16 (0,8 %) 4(1,9 %) 1(0,6 %) 7 (1,4 %) 4 (0,4 %) 0 (0,0 %)
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Klinicka ucinnost testu QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sa stanovila pocas
multicentrickej medzinarodnej prospektivnej Studie uskuto€nenej v trinastich klinickych
prostrediach predstavitelov réznych geografickych oblasti v ramci USA a Eurépy (9
pracovisk v USA a 4 pracoviska v Eurdpe) v obdobi od maja do jula 2021. VSetky pracoviska
Studie boli spojené s nemocnicou alebo nezavislé laboratéria klinickej diagnostiky, ktoré
vykonavali rutinni diagnostiku gastrointestinalnych infekcii. Celkovo sa ziskalo 1939
prospektivne odobratych vzoriek stolice (stolica v transportnom médiu Cary-Blair pomocou
Para-Pak C&S (Meridian Bioscience) alebo FecalSwab (COPAN)) od pacientov s klinickymi
priznakmi hnacky spdsobenej gastrointestinalnou infekciou. V tabulke 11 je uvedeny suhrn

distribucie vzorky na vSetkych pracoviskach studie.
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Tabulka 11. Prospektivna distribucia vzoriek naprie¢ pracoviskami studie

Pracovisko/krajina Prospektivne (Cerstvé)
Nemecko 339
Dansko 293
Spanielsko 247
Franctzsko 63
Pracovisko 1 v USA 186
Pracovisko 2 v USA 43
Pracovisko 3 v USA 282
Pracovisko 4 v USA 177
Pracovisko 5 v USA 44
Pracovisko 6 v USA 39
Pracovisko 7 v USA 0*
Pracovisko 8 v USA 131
Pracovisko 9 v USA 95
Celkom 1939

*

Vzorky z tohto pracoviska boli vylu¢ené z analyzy, pretoze boli odobraté inou poméckou ako Para Pak C&S alebo
FecalSw'ab.

Demografické informacie o 1 939 vzorkach hodnotenych v prospektivnej studii su zhrnuté v
tabulke 12.
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Tabulka 12. Demografické tudaje pre prospektivne hodnotené vzorky

Demografické udaje N %
Pohlavie

Zena 1070 55,2
Muz 869 44,8

Vekova skupina

0 - 5 rokov 213 11,0
6 — 21 rokov 159 8,2
22 — 49 rokov 505 26,0
Viac ako 50 rokov 1055 54,4
Neuvadza sa 7 0,4

Populacia pacientov

Pohotovostna sluzba 75 3,9
Hospitalizovani 485 25,0
Imunokompromitovani 3 0,2
Ambulantne 816 421
Nie su k dispozicii ziadne 560 28,9
informacie

Pocet dni medzi nastupom priznakov a testovanim QlAstat-Dx

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

Uginnost' testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sa hodnotila pre kaZdy vysledok
panelového testu pomocou jedného testu schvaleného FDA/s oznacenim CE ako
komparatora alebo pomocou komparatora zloZzeného z troch nezavislych testovacich metéd
schvalenych FDA/s oznacenim CE alebo dvoch nezavislych metéd schvalenych FDA/s
oznaCenim CE a validovanych testov PCR, po ktorych nasledovalo obojsmerné
sekvenovanie (tabulka 13). Vysledok zloZenej porovnavacej metddy bol stanoveny ako
vacsina z troch individualnych vysledkov testu.
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Tabulka 13. Porovnavacie metédy na klinické hodnotenie testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Vysledok testu QlAstat-Dx Gl Panel 2

Porovnavacia metoda

Astrovirus

Rotavirus A

Sapovirus
Campylobacter
Clostridium difficile
Plesiomonas shigelloides

Salmonella
Yersinia enterocolitica

Shigellalenteroinvazivna E. coli (EIEC)
Enteroagregacna Escherichia coli (EAEC)
Enteropatogénna E. coli (EPEC)

E. coli 0157

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

Jedna testovacia metéda schvalena FDA/s oznagenim
CE

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

Jedna testovacia metéda schvéalena FDA/s oznaenim
CE a jeden validovany test PCR, po ktorom nasleduje
obojsmerné sekvenovanie*t

Adenovirus F40/F41
Norovirus GI/GlI

Vibrio cholerae

Enterotoxigénna E. coli (ETEC) It/st
Shiga-like toxin produkujuca E. coli (STEC) stx1/stx2

Kombinacia troch testovacich metod schvalenych
FDA/s oznacenim CE *t
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Tabulka 13. Porovnavacie metédy na klinické hodnotenie testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
(pokracovanie)

Vysledok testu QlAstat-Dx Gl Panel 2 Porovnavacia metéda

Giardia lamblia Kombinacia dvoch testovacich metéd schvalenych
FDA/s ozna¢enim CE a dvoch validovanych PCR
testov, po ktorych nasledovalo obojsmerné
sekvenovanie*

* Kazdy pouzity PCR test bol dobre charakterizovany a validovany test amplifikacie nukleovej kyseliny (NAAT), po
ktorom nasledovala obojsmerna sekvenéna analyza. Kazdy test bol navrhnuty tak, aby amplifikoval odli§né
sekvencie ako tie, na ktoré sa zameriava QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Pozitivne vysledky potrebné na
generovanie sekvencii z obojsmerného sekvenovania s aspori 200 bazami primeranej kvality, ktoré sa podla
analyz BLAST zhoduju so sekvenciou o¢akavaného organizmu alebo génu z databazy NCBI GenBank s aspor
95 % pokrytim dopytu a aspori 95 % identitou v porovnani s referenciou.

1 Pouzita testovacia metéda schvalena FDA/s oznacenim CE nerozliSovala medzi druhmi V. parahaemolyticus a
V. wvulnificus, preto sa vykonalo dodatoéné testovanie na pozitivnych vzorkach pomocou validovanych PCR testov,
po ktorych nasledovalo obojsmerné sekvenovanie na identifikaciu zodpovedajucich druhov Vibrio.

I Jedna z testovacich metéd schvalenych FDA/s ozna¢enim CE pouzitych v zlozenom komparatore nerozliSovala
druhy V. cholerae, na pozitivnych vzorkach sa vykonalo dodatoéné testovanie pomocou validovaného PCR testu,
po ktorom nasledovalo obojsmerné sekvenovanie na identifikaciu V. cholerae.

Okrem toho sa na doplnenie vysledkov prospektivnej klinickej Studie vyhodnotilo celkovo
750 vopred vybranych archivovanych zmrazenych vzoriek, o ktorych bolo zname, ze boli
pozitivne aspon na jeden z cielov QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (retrospektivha
Studia). Tieto vzorky sluzili na zvacSenie velkosti vzorky pre analyty, ktoré vykazovali niz8iu
prevalenciu v klinickej prospektivnej studii alebo ktoré boli menej zastupené v ur€itom type
vzorky (Para-Pak C&S alebo FecalSwab). Rovnaké porovnavacie metédy opisané v tabulke
12 sa pouzili ako potvrdzujuce testovanie na pritomnost nukleovych kyselin z o€akavanych
analytov.

Celkovo sa v klinickej Studii hodnotilo 2 689 vzoriek (1 939 prospektivne zhromazdenych a
750 vopred vybranych archivovanych vzoriek). Tieto vzorky boli odobraté pomocou Para-

Pak C&S (1150) alebo FecalSwab (1539).

Vypocitala sa pozitivna percentualna zhoda (PPA) a negativna percentualna zhoda (NPA)
pre prospektivne a retrospektivne klinické Studie v kombinacii.
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PPA sa vypocitala ako 100 % x (TP / (TP + FN)). Skuto¢ne pozitivny (True Positive, TP)
oznacuje, ze QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 aj porovnavacia metdda vykazovali
pozitivny vysledok pre tento konkrétny ciel a faloSne negativny (FN) oznacuje, Ze vysledok
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 bol negativny, zatial o vysledok porovnavacej metody
bol pozitivny. NPA sa vypocitala ako 100 % x (TN / (TN + FP)). Skuto€ne negativny (True
Negative, TN) indikuje, Ze QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a porovnavacia metdda
preukazali negativne vysledky a faloSne pozitivny (FP) indikuje, Ze vysledok QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 bol pozitivny, ale vysledok porovnavacej metédy bol negativny.
Vypocital sa presny binomicky obojstranny 95 % interval spolahlivosti PPA a NPA.

Okrem toho, kedZe viacero analytov, ako napriklad Entamoeba histolytica alebo druhy
Vibrio, je tak zriedkavych, ze prospektivne aj retrospektivne testovacie Usilie nestacilo na
preukazanie ucinnosti systému. Na doplnenie Udajov z prospektivnych a archivovanych
vysledkov testov vzoriek sa vykonalo hodnotenie syntetickych vzoriek pre viacero patogénov
(adenovirus F40/F41, astrovirus, rotavirus, sapovirus, Campylobacter, ETEC,
EIEC/Shigella, STEC stx1/stx2, E. coli 0157, Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Vibrio
cholerae, Vibrio  parahaemolyticus,  Vibrio  vulnificus,  Yersinia  enterocolitica,
Cryptosporidium, Cyclospora cayetanensis, Entamoeba histolytica, a Giardia lamblia).
Syntetické vzorky sa pripravili pouzitim negativnych zvySkovych vzoriek, ktoré boli predtym
negativne testované pomocou testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a porovnavacich
metdd. Najmenej 50 % tychto vzoriek bolo obohatenych v koncentraciach mierne nad
limitom detekcie (2x LoD) a zvySok pri 5x a 10x LoD, s pouzitim kvantifikovanych kmerov
pre kazdy patogén. Pre kazdy hodnoteny analyt sa testovalo minimalne 50 syntetickych
vzoriek. Stav analytu kazdej syntetickej vzorky sa zaslepil pre pouzivatelov analyzujucich
vzorky. PPA sa stanovila aj pre uvedené ciele na syntetickych vzorkach.

Vysledky klinickej u€innosti su zhrnuté v jednotlivych tabulkach uc€innosti pre kazdy ciel,

ktoré zahffiaju klinické vzorky (prospektivne a archivované) a vysledky testov syntetickych
vzoriek (tabulka 14 az tabulka 36).
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Nezrovnalosti medzi testom QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a porovnavacimi metédami
sa preskumali pre analyty, pre ktoré sa vysledok testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
porovnal s jednou metédou schvalenou FDA/s oznacenim CE. Analyzy nezrovnalosti su
uvedené pod Ciarou pri kazdej jednotlivej tabulke klinickej uCinnosti nizSie a udaje su
uvedené pred a po vyrieSeni analyzy nezrovnalosti, s vynimkou 6 cielov, kde sa ako
komparator pouzila kombinacia troch samostatnych metdd (Adenovirus F40/41, Norovirus
Gl/Gll, V cholerae, ETEC, STEC a Giardia lamblia) a pre dva druhy Vibrio
(V. parahaemolyticus a V. vulnificus), kde porovnavacia metdda zahffala jednu metddu
schvalenu FDA/s oznacenim CE a PCR testy s naslednym obojsmernym sekvenovanim na
identifikaciu Specifickych druhov Vibrio.

Virusy

Tabulka 14. Adenovirus F40/41

Pozitivna percentualna zhoda Negativna percentualna zhoda
Skupina TP/TP+FN % 95 % ClI TN/TN+FP % 95 % ClI
vzoriek
Klinicka 51/52 98,1 89,7 —100,0 1 049/1 050 99,9 99,5 -100,0
Synteticka 68/70 97,1 90,1 -99,7 Nevztahuje sa Nevztahuje  Nevztahuje
sa sa

Tabulka 15. Astrovirus

Pozitivha percentualna zhoda Negativna percentualna zhoda
Skupina Analyzy TPITP+FN % 95 % ClI TN/TN+FP % 95 % ClI
vzoriek
Klinicka Vopred 11/12 91,7 61,5-99,8 2124/2124 100,0 99,8 —100,0
nezhodné
Nasledné 11/12* 91,7 61,5-99,8 2124/2124 100,0 99,8 — 100,0
nezhodné
Synteticka Nevztahuje 67/68 98,5 92,1 -100,0 | Nevztahuje  Nevztahuje Nevztahuje
sa sa sa sa

* Astrovirus bol detegovany v jedinej faloSne negativnej vzorke (1/1) pomocou inej testovacej metddy schvalenej
FDA/s oznac¢enim CE.
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Tabulka 16. Norovirus GI/GlI

Pozitivha percentualna zhoda

Negativna percentualna zhoda

Skupina TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
vzoriek
Klinicka 100/111 90,1 83,0-95,0 1 052/1 055 99,7 99,2 -99,9
Tabulka 17. Rotavirus A
Pozitivna percentualna zhoda Negativna percentualna zhoda
Skupina o2y TPITP+FN % 95 % Cl TNITN+FP % 95 % Cl
vzoriek
Klinicka Vopred 34/37 919 78,1-983 2 096/2 099 99,9 99,6 — 100,0
nezhodné
Nasledné 34/36* 944  81,3-99.3 2 097/2 100* 99,9 99,6 — 100,0
nezhodné
Syntetickd  Nevztahuje 69/70 98,6 92,3 -100,0 Nevztahuje Nevztahuje  Nevztahuje
sa sa sa sa

* Rotavirus A bol detegovany v dvoch z troch falo$ne negativnych vzoriek (2/3) a nebol detegovany v troch falosne
pozitivnych vzorkach (0/3) pomocou inej testovacej metody schvalenej FDA/s oznacenim CE.

Tabulka 18. Sapovirus

Pozitivna percentualna zhoda

Negativna percentualna zhoda

Skupina . o o o o
vzoriek Analyzy TP/TP+FN % 95 % ClI TN/TN+FP % 95 % ClI
Klinicka Vopred  5g67 836 725-915 | 22132216 99,9 99,6 — 100,0
nezhodné
Nésledné 53/54* 98,2 90,1 -100,0 | 2223/2 229* 99,7 99,4 - 99,9
nezhodné
Synteticka Nevztahuje 69/69 100,0  94.8—100,0 Nevztahuje Nevztahuje  Nevztahuje
sa sa sa sa

*

Sapovirus bol detegovany v jednej z jedenastich faloSne negativnych vzoriek (1/11) a bol detegovany v jednej

z troch falo$ne pozitivnych vzoriek (1/3) pomocou inej testovacej metédy schvalenej FDA/s ozna¢enim CE.
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Baktérie

Tabulka 19. Campylobacter

Pozitivhna percentualna zhoda

Negativna percentualna zhoda

?::E:I‘(a Analyzy TPTP+EN % 95% Cl TN/TN+FP % 95% Cl

Klinicka Vopred 129/132 977  935-995 | 1998/2006 99,6 99,2-99,8
nezhodné
Nasledne  134/134* 1000  97,3-100,0 | 2001/2 004* 99,9 99,6 —100,0
nezhodné

Syntetickd ~ Nevztahuje  45/46t 97.8 88,5-99,9 Nevztahuje sa Nevztahuje  Nevztahuje
sa sa sa

* Campylobacter nebol detegovany v troch faloSne negativnych vzorkach (0/3) a bol detegovany v piatich z 6smich
falo$ne pozitivnych vzoriek (5/8) pomocou inej testovacej metédy schvalenej FDA/s oznacenim CE.

T Menej ako 50 syntetickych vzoriek sa testovalo na Campylobacter, pretoze testovanie bolo prerusené kvoli vyssej
prevalencii pozorovanej pocas klinickych prospektivnych a retrospektivnych studii.

Tabulka 20. Clostridium difficile toxin A/B

Pozitivna percentualna zhoda

Negativna percentualna zhoda

b Analyzy  TPTPHEN % 95%Cl TNITN+FP % 95 % Cl
o Vopred
Kinicka PSS . 2131239 891  845-928 | 18991902 99,8 9951000
Nastedné  p1a24r 951 914-975 | 19141017 998 99,5 100,0
nezhodné

* Toxin A/B Clostridium difficile bol detegovany v jedenastich z dvadsiatich siedmich falo§ne negativnych (11/27)
vzorkach a nebol detegovany v Ziadnej z troch falo$ne pozitivnych vzoriek (0/3) pomocou PCR, po ktorej

nasledovala obojsmerna sekvenéna analyza.
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Tabulka 21. Plesiomonas shigelloides

Pozitivna percentualna zhoda Negativna percentualna zhoda

?:c')‘r'l’:l‘(a Analyzy TPITP+EN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95% Cl
Klinicka Vopred 40/44 90,9 78,3-975 2227/2 231 99,8 99,5-100,0

nezhodné

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

nezhodné
Syntetickd ~ Nevztahuje sa 67/68 98,5 92,1-100,0 Nevztahuje Nevztahuje  Nevztahuje

sa sa sa

* Plesiomonas shigelloides bola detegovana v jednej zo Styroch faloSne negativnych vzoriek (1/4) a nebola
detegovana v Styroch falo$ne pozitivnych vzorkach pomocou inej testovacej metddy schvalenej FDA/s oznacenim

CE.

Tabulka 22. Salmonella

Pozitivna percentualna zhoda Negativna percentualna zhoda
Skupina 5 o2y TPITP+FN % 95%Cl TNTN+FP % 95%Cl
vzoriek
Klinicka Vopred 64/68 94,1 85,6 —98,4 2 068/2 070 99,9 99,7 -100,0
nezhodné
Nasledné 64/64* 1000 94,4-100,0 | 20722074 99,9 99,7 —100,0
nezhodné
Syntetickd ~ Nevztahuje sa 33/33t 100,0 89,4 -100,0 Nevztahuje Nevztahuje  Nevztahuje
sa sa sa

* Salmonella nebola detegovana v $tyroch faloSne negativnych vzorkach (0/4) a nebola detegovana v dvoch falosne
pozitivnych vzorkach (0/2) pouzitim inej testovacej metddy schvalenej FDA/s oznagenim CE.

T Menej ako 50 syntetickych vzoriek sa testovalo na Salmonellu, pretoZe testovanie bolo prerusené kvoli vyssej
prevalencii pozorovanej pocas klinickych prospektivnych a retrospektivnych studii.

Tabulka 23. Vibrio cholerae

Pozitivna percentualna zhoda

Negativna percentualna zhoda

Skupina TPITP+EN % 95 % CI TNTN+FP % 95 % Cl
Klinicka 7 100,0 2,5-100,0 987/989 99,8 99,3 -100,0
Synteticka 67/70 95,7 88,0 —99,1 Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje
sa sa sa
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Tabulka 24. Vibrio parahaemolyticus

Pozitivha percentualna zhoda

Negativna percentualna zhoda

Skupina TP/TP+FN % 95 % ClI TN/TN+FP % 95 % CI

vzoriek

Klinicka 1/2* 50,0 9,5-90,6 2 133/2 134* 99,9 99,7 -100,0

Synteticka 70/70 100,0 94,9 - 100,0 | Nevztahuje sa Nevztahuje  Nevztahuje sa
sa

* Vibrio parahaemolyticus bol detegovany v jednej dalSej vzorke pomocou testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2,
ktory bol tiez detegovany pomocou porovnavacej metédy schvalenej FDA/s oznacenim CE ako Vibrio, Specifické
druhy Vibrio vSak nebolo mozné urcit pomocou PCR testov, po ktorych nasledovalo obojsmerné sekvenovanie, a
preto sa v analyzach Udajov nepovazovala za skuto¢ne pozitivnu.

Tabulka 25. Vibrio vulnificus

Pozitivna percentualna zhoda

Negativna percentualna zhoda

Skupina TPITP+FN % 95 % ClI TN/TN+FP % 95 % ClI
vzoriek
Klinicka 0/0 Nevztahuje  Nevztahuje 2136/2 136 100,0 99,8 - 100,0
sa sa
Synteticka 69/69 100,0 94,8 — 100,0 | Nevztahuje Nevztahuje  Nevztahuje sa
sa sa

Tabulka 26. Yersinia enterocolitica

Pozitivna percentualna zhoda Negativna percentualna zhoda
Skupina . o o o o
vzoriek Analyzy TPTP+FN % 95 % ClI TN/TN+FP %o 95 % ClI
Klinicka Vopred 51/54 94,4 84,6-98,8 2071/2 083 99,4 99,0 - 99,7
nezhodné
Nasledné 51/51* 100,0 93,0-100,0 | 2074/2086* 994 99,0-99,7
nezhodné
Synteticka Nevztahuje 68/69 98,6 92,2-100,0 | Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje
sa sa sa sa

* Yersinia enterocolitica nebola detegovana v troch falo§ne negativnych vzorkach (0/3) a nebola detegovana v
dvanastich falo$ne pozitivnych vzorkach (0/12) pouzitim inej testovacej metddy schvalenej FDA/s oznacenim CE.
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Diarogénna E. coli/Shigella

Tabulka 27. Enteroagregacna E. coli (EAEC)

Pozitivha percentualna zhoda

Negativna percentualna zhoda

?:c‘,‘r‘l’:l‘(a Analyzy TPITP+EN % 95 % CI TN/TN+EP % 95 % Cl
Klinickda  Vopred 82/97 845  758-91,1 | 2035/2040 99,8 994-999
nezhodné
Nasledné 82/93* 882  798-940 | 2039/2044* 99,8 994-999
nezhodné

* Enteroagregacna E. coli (EAEC) bola detegovana v trinastich zo sedemnastich faloSne negativnych (13/17)
vzorkach a nebola detegovana v Ziadnej z piatich falo$ne pozitivnych vzoriek (0/5) pomocou PCR, po ktorej

nasledovala obojsmerna sekvenéna analyza.

Tabulka 28. Enteropatogénna E. coli (EPEC)

Pozitivna percentualna zhoda

Negativna percentualna zhoda

Skupina ) o iyzy TPITP+EN % 95 % Cl TNITN+FP %  95%Cl

vzoriek

Klinicka Vopred 289/318 90,9 87,2-93,8 1897/1 901 99,8 99,5-99,9
nezhodné
Nasledné 295/316* 93,4 90,0 - 95,8 1914/1 917* 99,8 99,5-100,0
nezhodné

* Enteropatogénna E. coli (EPEC) bola detegovana v trinastich z dvadsatjeden faloSne negativnych vzoriek (13/21)
a bola detegovana v jednej z dvoch falo$ne pozitivnych vzoriek (1/2) pomocou PCR, po ktorej nasledovala
obojsmerna sekvenéna analyza. Bolo tu osem (8) dalSich faloSne negativnych vzoriek a dve (2) faloSne pozitivne
vzorky, ktoré sa dalej neskumali analyzami nezrovnalosti.

Tabulka 29. Enterotoxigénna E.coli (ETEC) It/st

Pozitivna percentualna zhoda

Negativna percentualna zhoda

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

vzoriek

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

Synteticka 43/43 100,0 91,8 -100,0 | Nevztahuje Nevztahuje  Nevztahuje sa
sa sa
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Tabulka 30. Shiga-like toxin produkujuca E. coli (STEC) stx1/stx2

Pozitivna percentualna zhoda

Negativna percentualna zhoda

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

vzoriek

Klinicka 70/75 93.3 85,1-97,8 937/945 99,2 98,3 - 99,6

Synteticka 200/200* 100,0 98,2-100,0 | Nevztahuje Nevztahuje  Nevztahuje sa
sa sa

* VysSi pocet vysledkov testov je uvedeny pre ciel STEC stx1/stx2 na syntetickych vzorkach, pretoze pochadzaju z
kmeriov STEC inych ako 01 57, ako aj kmeriov STEC so séroskupinou O157.

Tabulka 31. E. coli 0157

Pozitivna percentualna zhoda Negativna percentualna zhoda
Skupiba  naljzy  TPITPHEN % 95 % Cl TNTN+FP % 95 % Cl
Klinicka Vopred 39/41 95,1 83,5-994 26/26 100,0 86,8 —100,0
nezhodné
Nasledné 39/39* 100,0 91,0-100,0 28/28 100,0 87,7 -100,0
nezhodné
Syntetickd ~ Nevztahuje  67/69 97,1 89,9-99,7 Nevztahuje Nevztahuje  Nevztahuje
sa sa sa sa

* E. coli O157 nebola detegovana v dvoch falo$ne negativnych vzorkach (0/2) pouzitim inej testovacej metody

schvalenej FDA/s ozna¢enim CE.

Tabulka 32. Shigellalenteroinvazivna E. coli (EIEC)

Pozitivna percentualna zhoda Negativna percentualna zhoda

Skupina . o o o o
vzoriek Analyzy TP/TP+FN % 95 % ClI TN/TN+FP % 95 % ClI
Klinicka Vopred 34/36 94,4 81,3-993 2099/2 100 99,9 99,7 -100,0

nezhodné

Nasledné 36/37¢ 97,3 85,8-99,9 2100/2 100*  100,0 99,8 - 100,0

nezhodné
Syntetickd ~ Nevztahuje sa 69/69 100,0 94,8 -100,0 | Nevztahuje Nevztahuje  Nevztahuje

sa sa sa

* Shigella/enteroinvazivna E. coli (EIEC) bola detegovana v jednej z dvoch faloSne negativnych vzoriek (1/2) a bola
detegovana v jedinej faloSne pozitivnej vzorke (1/1) pomocou testu schvaleného FDA/s oznacenim CE.
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Parazity

Tabulka 33. Cryptosporidium

Pozitivna percentualna zhoda Negativna percentualna zhoda

?:c')‘r'l’:l‘(a Analyzy TPITP+EN % 95% Cl TNIN+FP % 95 % Cl
Klinicka Vopred 40/42 95,2 83,8-99,4 2220/2223 999 99,6 — 100,0

nezhodné

Nasledné 40/40* 100,0 912-100,0 | 2223/2226* 99,9 99,6 — 100,0

nezhodné
Syntetickd  Nevztahuje sa 58/58 100,0 93,8-100,0 | Nevztahuje Nevztahuje  Nevztahuje

sa sa sa

* Cryptosporidium nebolo detegované v dvoch falo§ne negativnych vzorkach (0/2) a nebolo detegované v troch
falo$ne pozitivnych vzorkach pomocou PCR, po ktorej nasledovala obojsmerna sekvenéna analyza.

Tabulka 34. Cyclospora cayetanensis

Pozitivna percentualna zhoda Negativna percentualna zhoda
Skupina ) o iyzy TPITP+FN % 95 % Cl TNITN+FP % 95 % Cl
vzoriek
Klinicka Vopred 23/24 95,8 78,9-99,9 2112/2112  100,0 99,8 - 100,0
nezhodné
Nasledné 23/24* 95,8 78,9-99,9 2112/2112  100,0 99,8 -100,0
nezhodné
Syntetickd  Nevztahuje sa 56/56 100,0 93,6-100,0 Nevztahuje = Nevztahuje  Nevztahuje
sa sa sa

* Cydospora cayetanensis, bola tu jedna (1) faloSne negativna vzorka, ktora sa dalej neskimala analyzami
nezrovnalosti.

Tabulka 35. Entamoeba histolytica

Pozitivhna percentualna zhoda Negativna percentualna zhoda
f:gﬁ:l‘(a Analyzy TPITP+EN % 95% Cl TNIN+FP % 95% Cl
Klinicka Vopred 0/0 Nevztahuje  Nevztahuje 2136/2136  100,0 99,8 —100,0
nezhodné sa sa
Nasledné 0/0 Nevztahuje  Nevztahuje 2136/2136  100,0 99,8 —100,0
nezhodné sa sa

Synteticka Nevztahuje  69/70 98,6 92,3-100,0 | Nevztahuje Nevztahuje  Nevztahuje
sa sa sa sa
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Tabulka 36. Giardia lamblia

Pozitivna percentualna zhoda

Negativna percentualna zhoda

Skupina TP/TP+FN % 95 % ClI TN/TN+FP % 95 % CI

vzoriek

Klinicka 63/63 100,0 94,3-100,0 | 983/993 99,0 98,2 - 99,5

Synteticka 56/56 100,0 93,6 —100,0 | Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje
sa sa sa
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Suhrn Klinickej uginnosti

Vysledky pre vsSetky cielové patogény ziskané pocas testovania klinickych vzoriek v
prospektivnych a retrospektivnych studiach su zhrnuté v tabulke 37. Pre ciele, pri ktorych sa

analyzovali nezrovnalosti, su Udaje uvedené po vyrieSeni.

Taburlka 37. Suhrn klinickej u€innosti v prospektivnych a retrospektivnych stadiach

Analyt Pozitivna percentualna zhoda Negativna percentualna zhoda
TPITP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
Virusy
Adenovirus F40/F41 51/52 98,1 89,7-100,0 | 1049/1050* 99,9 99,5-100,0
Astrovirus 1112 91,7 61,5-99,8 2124/2 124 100,0 99,8 -100,0
Norovirus GI/GlI 100/111 90,1 83,0-94,9 1052/1 055 99,7 99,2-99,9
Rotavirus A 34/36 94,4 81,3-99,3 2 097/2 100 99,9 99,6 — 100,0
Sapovirus 53/54 98,2 90,1-100,0 | 2223/2 229 99,7 99,4 -99,9
Baktérie
Campylobacter 134/134 100,0 97,3-100,0 | 2001/2 004 99,9 99,6 — 100,0
Clostridium difficile 213/224 95,1 91,4-97,5 1914/1 917 99,8 99,5 - 100,0
Plesiomonas shigelloides ~ 40/41 97,6 87,1-99,9 2 230/2 234 99,8 99,5-100,0
Salmonella 64/64 100,0 94,4 —100,0 | 2072/2 074 99,9 99,7 — 100,0
Vibrio cholerae 11 100,0 2,5-100,0 987/989 * 99,8 99,3-100,0
Vibrio parahaemolyticus 12 50,0 9,5-90,6 2133/2 134 99,9 99,7 — 100,0
Vibrio vulnificus 0/0 Nevztahuje  Nevztahuje 2 136/2 136 100,0 99,8 -100,0
sa sa
Yersinia enterocolitica 51/51 100,0 93,0 - 100,0 | 2 074/2 086 99,4 99,0 —99,7
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Tabulka 37. Suhrn klinickej u¢innosti v prospektivnych a retrospektivnych stadiach (pokraéovanie)

*

Analyt Pozitivna percentualna zhoda Negativna percentualna zhoda
TP/TP+FN % 95 % ClI TN/TN+FP % 95 % CI

Diarogénna E. coli/Shigella

Enteroagregac¢na E. coli ~ 82/93 88,2 79,8 - 94,0 2 039/2 044 99,8 99,4 - 99,9

(EAEC)

Enteropatogénna E. coli ~ 295/316 93,4 90,0 - 95,8 1914/1 917 99,8 99,5-100,0

(EPEC)

Enterotoxigénna E coli 63/67 94,0 85,4 — 98,4 963/975* 98,8 97,9 -99,4

(ETEC) lt/st

Shiga-like toxin 70/75 93.3 85,1-97,8 937/945* 99,2 98,3 — 99,6

produkujuca E. coli

(STEC) six1/stx2

E. coli 0157 39/39 100,0 91,0-100,0 | 28/28 100,0 87,7 -100,0

Shigellalenteroinvazivna  36/37 97,3 85,8 -99,9 2100/2 100 100,0 99,8 -100,0

E. coli (EIEC)

Parazity

Cryptosporidium 40/40 100,0 91,2-100,0 | 2223/2 226 99,9 99,6 —100,0

Cyclospora 23/24 95,8 78,9 -99,9 2112/2 112 100,0 99,8 - 100,0

cayetanensis

Entamoeba histolytica 0/0 Nevzta  Nevztahuje 2 136/2 136 100,0 99,8 -100,0

hujesa sa

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

Celkova ucinnost’ panela

Vsetky analyty 1464/1 536 95,3 94,1 -96,3 39 527/39 608 99,8 99,8 - 99,8

Velkost vzorky pre klinicku Specifickost (NPA) je menSia pre patogény hodnotené zloZenou referenciou
(Adenovirus F40/41, Norovirus GI/GlI, Vibrio cholerae, ETEC, STEC, Giardia lamblid) v désledku ¢asti vSetkych
skuto¢ne negativnych vzoriek (> 33 %) testovanych metédou tipiného zloZzeného komparatora (39,03 — 43,59 %).

Suhrn parametrov bezpec¢nosti a U¢innosti testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 12/2024

91



Koinfekcie

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hlasil detekciu viacerych organizmov (t. j. zmieSanych
infekcii) pre celkovo 142 prospektivne odobratych vzoriek. To predstavuje 21,3% pozitivnych
vzoriek (142/665). Vacsina viacnasobnych detekcii zahffiala dva organizmy (107/142;
75,4 %), zatial ¢o 17,6 % (25/142) zahfnalo tri organizmy, 4,2 % (6/142) zahffalo Styri
organizmy a 2,8 % (4/142) zahffalo pat organizmov. NajCastejSie viacnasobné infekcie su
uvedené v tabulke 38 nizSie.

Tabulka 38. NajrozsirenejSie kombinacie viacnasobnych detekcii (= 5 pripadov) stanovené pomocou
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Kombinacia viacnasobnych detekcii Pocet vzoriek
Enteropatogénna E. coli (EPEC) + enterotoxigénna E. coli (ETEC) It/st 5
Enteroagregacna E. coli (EAEC) + enterotoxigénna E. coli (ETEC) It/st 6
Enteroagregacna E. coli (EAEC) + enteropatogénna E. coli (EPEC) 7
Enteropatogénna E. coli (EPEC) + Norovirus GI/GlI 10
Campylobacter + enteropatogénna E. coli (EPEC) 13

Toxin A/B Clostridium difficile + enteropatogénna E. coli (EPEC) 16

Ako je uvedené v tabulke 39, najCastejSie sa vyskytujuce analyty (=10 pripadov) pri
zmieSanych infekciach boli EPEC (88), toxin A/B Clostridium difficile (44), Campylobacter
(34), EAEC (33), Norovirus GI/GlI (30), ETEC (23) a STEC (12).
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Tabulka 39. Prevalencia analytov v pripade zmieSanych infekcii stanovena pomocou testu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Analyt N %

Adenovirus F40/F41 5 1,5

Campylobacter 34 10,2

Cryptosporidium 2 0,6

E. coli 0157 3 0,9

Enteropatogénna E. coli (EPEC) 88 26,4

Giardia lamblia 6 1,8

Plesiomonas shigelloides 8 2,4

Salmonella 7 21

Shiga-like toxin produkujica E. coli 12 3,6
(STEC) stx1/stx2

Vibrio cholerae 2 0,6

Yersinia enterocolitica 6 1,8

w
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