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1. Identyfikacja wyrobu i informacje ogélne

1.1 Nazwa handlowa

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel

wyrobu
1.2 Nazwa i adres QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden,
producenta Niemcy

1.3 Niepowtarzalny numer
rejestracyjny (Single
Registration Number, SRN)
producenta

DE-MF-000004949

1. 4 Podstawowy UDI-DI

4053228RMEQSTA000000001ML

1.5 Opis/tres¢ Europejskiej
Nomenklatury Wyrobow
Medycznych (EMDN)

WO0105070505 Zakazenie opon moézgowo-rdzeniowych/
zapalenie mozgu - odczynniki multipleksowe NA

1.6 Klasa ryzyka wyrobu

Klasa C

1.7 Rok wydania
pierwszego certyfikatu
zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) 2017/746 dotyczacym
wyrobu

2025

1.8 Upowazniony
przedstawiciel,

w stosownych
przypadkach; imie

i nazwisko lub nazwa oraz
numer SRN

Nie dotyczy

1.9 Jednostka
notyfikowana

i niepowtarzalny numer
identyfikacyjny (Single
Identification Number, SIN)

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

2. Przeznaczenie i inne wskazania

2.1 Przewidziane
zastosowanie

Panel QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel to
jakosciowy test diagnostyczny in vitro oparty na
multipleksowej reakcji tancuchowej PCR w czasie
rzeczywistym, przeznaczony do stosowania
z analizatorami QIAstat-Dx Analyzer 1.0 i QlAstat-Dx
Analyzer 2.0. Panel QIAstat-Dx ME umozliwia
réwnoczesng detekcje i identyfikacje wielu bakteryjnych,
wirusowych i drozdzowych kwaséw nukleinowych
w probkach  ptynu  moézgowo-rdzeniowego  (PMR)
pobranego poprzez nakiucie ledzwiowe od os6b
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z objawami  przedmiotowymi i/lub  podmiotowymi
zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych i/lub zapalenia
mozgu.

Panel QlAstat-Dx ME umozliwia identyfikacje
i roznicowanie nastepujacych mikroorganizmow/
wiruséw: Escherichia coli K1, Haemophilus influenzae,
Listeria  monocytogenes,  Neisseria  meningitidis
(otoczkowa), Streptococcus agalactiae, Streptococcus
pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus
pyogenes, Cytomegalowirus, wirus opryszczki pospolitej
1, wirus opryszczki pospolitej 2, ludzki herpeswirus 6,
enterowirus, ludzki parechowirus, wirus ospy wietrznej
i potpasca oraz Cryptococcus neoformans/gattii.

Panel QlAstat-Dx ME jest przeznaczony do stosowania
pomocniczo podczas rozpoznawania konkretnych
czynnikdw wywotujgcych zapalenie opon moézgowo-
rdzeniowych i/lub zapalenie moézgu. Wyniki uzyskane
przy uzyciu panelu nalezy analizowaé w potgczeniu
z pozostatymi danymi klinicznymi, epidemiologicznymi
i laboratoryjnymi. Wyniki uzyskane przy uzyciu panelu
QlAstat-Dx ME nie mogg by¢ traktowane jako wytgczna
podstawa do postawienia diagnozy, wyboru leczenia ani
podejmowania innych decyzji dotyczacych terapii
pacjenta. Pozytywne wyniki nie wykluczajg koinfekcji
mikroorganizmami lub wirusami, ktére nie sg wykrywane
przez panel QlAstat-Dx ME. Test ten nie wykrywa
wszystkich ~ czynnikébw  wywotujgcych  zakazenia
o$rodkowego uktadu nerwowego. Wykryte czynniki
chorobotwércze mogg nie by¢ bezposrednig przyczynag
choroby. Negatywne wyniki nie wykluczajg zakazenia
osrodkowego uktadu nerwowego (OUN).

Panel QlAstat-Dx ME nie jest przeznaczony do
testowania probek pobranych poprzez  wyroby
medyczne wprowadzane na state do OUN pacjenta.

Panel QlAstat-Dx ME jest przeznaczony do uzycia
w potgczeniu z metodami stosowanymi w ramach
standardowej opieki (np. hodowlg mikroorganizméw,
serotypowaniem i badaniem lekowrazliwosci
drobnoustrojow).
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Panel QlAstat-Dx ME jest przeznaczony do diagnostyki
in vitro, do uzytku wylgcznie przez wykwalifikowany
personel laboratorium.

Gatunki grzyboéw Cryptococcus neoformans oraz
Cryptococcus gattii nie sg rozrézniane.

2.2 Wskazania i populacje
docelowe

Panel QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel to
test RT-PCR w czasie rzeczywistym stuzgcy do
wykrywania wielu kwasoéw nukleinowych bakterii,
wiruséow i drozdzy w probkach plynu moézgowo-
rdzeniowego (PMR) pobranych za pomocg nakiucia
ledzwiowego od o0s6b z objawami zapalenia opon
mébzgowo-rdzeniowych i/lub zapalenia mézgu. Panel
QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel jest
przeznaczony do diagnostyki in vitro.

2.3 Wskazanie, czy wyréb
jest przeznaczony do
badan przytézkowych i/lub
diagnostyki w terapii
celowanej

Urzadzenie nie jest przeznaczone do badan
przytézkowych.
Urzadzenie nie jest narzedziem diagnostycznym.

2.4 Ograniczenia i/llub
przeciwwskazania

e  Wyniki uzyskane przy uzyciu panelu QlAstat-Dx ME
nie mogg by¢ traktowane jako wylgczna podstawa
do postawienia diagnozy, wyboru leczenia ani
podejmowania innych decyzji dotyczacych terapii
pacjenta.

e Pozytywne wyniki nie wykluczajg koinfekcji
mikroorganizmami lub wirusami, ktére nie sg
wykrywane przez panel QlAstat-Dx ME. Wykryte
czynniki ~ chorobotwdércze  moga  nie byc¢
bezposrednig przyczyng choroby.

e Zapomoca tego testu nie mozna wykry¢ wszystkich
czynnikdw  chorobotwérczych, ktére powodujg
zakazenia OUN. Ponadto czutos¢ testu uzywanego
w warunkach Kklinicznych moze rézni¢ sie od
czutosci wskazanej w ulotce dotgczonej do
opakowania.

e Panel QlAstat-Dx ME nie jest przeznaczony do
testowania probek pobranych poprzez wyroby
medyczne wprowadzane na state do OUN pacjenta.
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e Negatywny wynik otrzymany za pomocg panelu
QlAstat-Dx ME nie wyklucza zakaznego charakteru
choroby.  Otrzymanie = negatywnego  wyniku
oznaczenia moze byé spowodowane réznymi

czynnikami i ich  kombinacjami, w tym
nieprawidtowym postepowaniem z  probka,
zmiennosciami w sekwencjach kwasow

nukleinowych, ktére sg sekwencjami docelowymi
dla oznaczenia, zakazeniem patogenami, ktérych
nie obejmuje oznaczenie, stezeniem patogendw,
ktére obejmuje oznaczenie, bedgcym ponizej

granicy wykrywalnosci oznaczenia oraz
stosowaniem okre$lonych lekéw, terapii lub
Srodkow.

e Panel QlAstat-Dx ME nie jest przeznaczony do
badania prébek innych niz te opisane w niniejszej
instrukcji uzycia. Parametry skutecznosci testu
zostaly ustalone wytacznie na podstawie probek
PMR.

e Panel QlAstat-Dx ME jest przeznaczony do uzycia
w potgczeniu z metodami stosowanymi w ramach
standardowej opieki (np. hodowlg
mikroorganizmdw, serotypowaniem i badaniem
lekowrazliwosci drobnoustrojow). Wyniki uzyskane
za pomocg panelu QlAstat-Dx ME muszg by¢
interpretowane przez przeszkolonych
wykwalifikowanych pracownikéw stuzby zdrowia
w kontekscie wszystkich istotnych danych
klinicznych, laboratoryjnych i epidemiologicznych.

e Panel QlAstat-Dx ME moze by¢ uzywany wytgcznie

z analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Ilub
analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 2.0.*
* Zamiast analizatorow QlAstat-Dx Analyzer 1.0
mozna uzywa¢ analizatorow DiagCORE Analyzer
z oprogramowaniem QIlAstat-Dx w wersji 1.4 lub
1.5.

e Panel QlAstat-Dx ME jest oznaczeniem
jakosciowym i nie dostarcza informacji o ilosci
wykrytych organizmoéw/wirusow.
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e Kwasy nukleinowe bakterii, wiruséw i grzybow
mogg by¢ obecne w warunkach in vivo, nawet jesli
mikroorganizm/wirus nie jest zywy lub zdolny do
zakazania. Wykrycie docelowego markera nie
oznacza, ze dany patogen jest czynnikiem
chorobotwérczym wywotujgcym zakazenie lub
objawy kliniczne.

e  Wykrycie kwasow nukleinowych bakterii, wiruséw
lub grzybdw jest zalezne od prawidtowego pobrania
probki, postepowania z probka, transportu,
przechowywania i zatadowania probki do kasety
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. Nieprawidtowe
wykonanie ktéregokolwiek z powyzszych proceséw
moze spowodowaé otrzymanie nieprawidtowych
wynikéow, w tym fatszywie pozytywnych Ilub
fatszywie negatywnych.

e Czutos¢ i swoistos¢ oznaczenia wzgledem
okreslonych patogenéw oraz wszystkich patogenow
w  pofgczeniu to  wewnetrzne parametry
skutecznosci danego oznaczenia, ktore nie zalezg
od wspoétczynnika  chorobowos$ci.  Natomiast
dodatnia warto$¢ predykcyjna oraz ujemna wartosé
predykcyjna zalezy od wspétczynnika chorobowo$ci
(liczba chorych w danej chwili na konkretng
chorobe/zakazonych konkretnym
mikroorganizmem). Nalezy zauwazyé, ze wyzszy
wspotczynnik  chorobowos$ci  sprzyja dodatniej
warto$ci predykcyjnej, a nizszy wspotczynnik
chorobowosci sprzyja ujemnej wartosci
predykcyjnej wyniku testu.

e Przypadkowe zanieczyszczenie probki PMR
bakterig Propionibacterium acnes — powszechnym
komensalem nalezgcym do flory fizjologicznej
skory — moze spowodowac, ze dla patogenu
docelowego Mycoplasma pneumoniae
wykrywanego przez panel QlAstat-Dx ME Panel
zostanie wygenerowany nieoczekiwany sygnat
(stabo pozytywny). Postepowanie z prébkami PMR
w standardowy sposdb powinno zapobiec temu
potencjalnemu zanieczyszczeniu.
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e Wyniki uzyskane podczas badania koinfekcji
w ramach weryfikacji parametrow analitycznych
wskazujg na mozliwos¢ inhibicji detekcji wirusa
HSV1 w przypadku obecnosci bakterii
S.pneumoniae w tej samej prébce. Efekt ten
zaobserwowano nawet przy niskich stezeniach
bakterii S.pneumoniae, dlatego nalezy zachowaé
ostroznosé podczas interpretaciji wynikow
negatywnych uzyskanych dla wirusa HSV1
w prébkach  pozytywnych  wzgledem  bakterii
S.pneumoniae. Odwrotnego efektu (inhibicja
detekcji S. pneumoniae, gdy wirus HSV1 jest
obecny w tej samej probce) nie zaobserwowano
przy najwyzszym badanym stezeniu wirusa HSV1
(1,00E+05 TCIDso/ml).

e Ze wzgledu na wysokg czutos¢ wykrywania
patogendw przez panel QlAstat-Dx ME Panel, oraz
aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia probek,
bardzo wazne jest postepowanie zgodne ze
standardowymi praktykami stosowanymi
w laboratoriach mikrobiologicznych. Personel
laboratorium klinicznego moze stanowi¢ Zrodto
patogenoéw (np. S. pneumoniae, H. influenzae itp.)
wykrywanych przez panel QlAstat-Dx ME panel.

e Do zanieczyszczenia probki moze doj$é podczas jej
pobierania, transportu lub badania. W celu
zminimalizowania ryzyka wystgpienia
zanieczyszczenia, ktére mogtoby doprowadzi¢ do
uzyskania fatszywie  pozytywnych  wynikéw,
zalecane jest S$ciste przestrzeganie najlepszych
praktyk postepowania z probkami oraz procedur
wykonywania testow. Dodatkowe $rodki ostroznosci
mogg obejmowaé zastosowanie dodatkowych
Srodkow PPE, takich jak np. maseczki, szczegdlnie
w przypadku wystepowania przedmiotowych Ilub
podmiotowych objawéw  zakazenia ukfadu
oddechowego.

o Wykryte zostang tylko szczepy E. coli posiadajgce
antygen  otoczkowy  K1.  Wszystkie inne
szczepy/serotypy E. coli nie zostang wykryte.
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o Wykryte zostang jedynie szczepy N. meningitidis
z otoczkag. N. meningitidis bez otooczki nie zostanie
wykryta.

3. Opis wyrobu

3.1 Opis wyrobu oraz
warunkoéw korzystania
z wyrobu

a) Ogoiny opis wyrobu, w tym przewidziane
zastosowanie i przewidziani uzytkownicy

Kaseta panelu QIAstat-Dx ME Panel Cartridge to
jednorazowy wyrob z tworzywa sztucznego, za pomoca
ktérego mozna wykonywa¢ w petni zautomatyzowane
oznaczenia molekularne przeznaczone do detekc;ji
i identyfikacji kwasow nukleinowych wielu czynnikéw
chorobotwérczych bezposrednio z probek PMR. Do
gtdwnych cech kasety panelu QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge nalezy mozliwos¢ analizowania cieklych
prébek, hermetyczne zamkniecie fabrycznie
zatadowanych odczynnikéw niezbednych do wykonania
testow oraz automatyczna praca, niewymagajgca
nadzoru uzytkownika. Wszystkie etapy przygotowania
probki i wykonywania oznaczenia sg przeprowadzane
w kasecie.

Wszystkie odczynniki wymagane do przeprowadzenia
catego testu sg fabrycznie zatadowane i szczelnie
zamknigte w kasecie panelu QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge. Uzytkownik nie ma kontaktu z odczynnikami
ani nie musi nimi manipulowaé. W trakcie testu
odczynniki sg obstugiwane w obrebie kasety w module
analitycznym analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 za posrednictwem sterowanego
pneumatycznie uktadu mikroprzeptywowego i nie majg
bezposredniego kontaktu z elementami wykonawczymi.
Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QIlAstat-Dx
Analyzer 2.0 zawiera filtry powietrza wchodzgcego
i wychodzacego, ktére dodatkowo dbajg
0 bezpieczenstwo w najblizszym otoczeniu analizatora.
Po zakonczeniu testow kaseta pozostaje szczelnie
zamknieta przez caty czas, co znacznie zwieksza
bezpieczenstwo uzytkownikdbw na etapie usuwania
kaset.
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W kasecie kilka etapéw jest wykonywanych
automatycznie i sekwencyjnie z wykorzystaniem
cisnienia w ukladzie pneumatyki, ktére powoduje
przeniesienie probek i ptynéw przez komore transferowg
do miejsc docelowych.

Panel QlAstat-Dx ME przeznaczony jest do badania
ptynu moézgowo-rdzeniowego. Wszystkie probki nalezy
traktowa¢ jako materiat potencjalnie stwarzajgcy
zagrozenie. Prébke ptynu mézgowo-rdzeniowego nalezy
pobra¢ poprzez naklucie ledzwiowe; nie nalezy jej
wirowa¢ ani rozciencza¢. Probki ptynu mézgowo-
rdzeniowego nalezy pobieraé i przetwarza¢ zgodnie
z zalecanymi procedurami.

Panel QlAstat-Dx ME jest przeznaczony do diagnostyki
in vitro, do uzytku wytacznie przez wykwalifikowany
personel laboratorium.

b) Opis zasady dziatania metody wykorzystywanej
w oznaczeniu lub zasady dziatania aparatu

Po wilozeniu kasety panelu QIAstat-Dx ME Panel
Cartridge zawierajgcej probke do analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatycznie
wykonywane sg nastepujgce etapy oznaczenia:

e Ponowne zawieszenie kontroli wewnetrznej;

e Liza komorek przy uzyciu metod
mechanicznych i chemicznych;

e oczyszczanie kwasow nukleinowych na
membranie;

e mieszanie oczyszczonego kwasu
nukleinowego z liofilizowanymi odczynnikami
mieszaniny Master Mix;

e przenoszenie zdefiniowanych porcji
eluatu/mieszaniny Master Mix do réznych
komor reakcyjnych;

e wykonanie testu metodg multipleks real-time
RT-PCR w kazdej komorze reakcyjnej.
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Uwaga: Zwiekszenie fluorescenciji,
detekcje  docelowego analitu, jest
bezposrednio w kazdej komorze reakcyjne;j.

oznaczajgce
wykrywane

3.2 W przypadku gdy
wyrob jest zestawem, opis
komponentéw (w tym
status regulacyjny
komponentéw, na przyktad
wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro,
wyrobow medycznych,

i wszelkie kody Basic
UDI-DI)

Zawarto$é zestawu:

e 6 oddzielnie zapakowanych kaset zawierajgcych
wszystkie odczynniki niezbedne do
przygotowania  probki i  przeprowadzenia
multipleksowej reakcji real-time RT-PCR oraz
kontroli wewnetrzne;j.

e 6 oddzielnie zapakowanych pipet transferowych
do dozowania prébki ptynnej do kasety panelu
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

Zawartos¢ zestawu nie jest sprzedawana oddzielnie.

Panel QlAstat-Dx ME spetnia definicie urzadzenia do
diagnostyki in vitro (art. 2(2)) w rozumieniu rozporzadzenia
IVDR, poniewaz jest przeznaczony do wykrywania
i identyfikacji patogenéw zwigzanych z zapaleniem opon
médzgowo-rdzeniowych i zapaleniem moézgu, a zatem
dostarcza informacji o stanie fizjologicznym.

Klasa ryzyka C (Zatgcznik VIII Reguta 3 (c))

3.3 Odniesienie do
poprzednich generacji lub
wariantéw, jezeli takie
istnieja, oraz opis réznic

Réznica pomiedzy urzgdzeniem bedgcym przedmiotem
zainteresowania, panelem QlAstat-Dx ME (IVDR),
a poprzednig wersjg: W ponizszej tabeli wymieniono
panel QlAstat-Dx ME (IVDD).

Panel QlAstat-Dx | Panel

ME (IVDR) (nr QlAstat-Dx ME

kat. 691612) (IvDD) (nr kat.

691611)

Przechowy- | Jezeli Zalecane jest,
wanie natychmiastowe aby prébki PMR
probek wykonanie testu byty
i sposob nie jest mozliwe, przechowywane
postepo- zalecane warunki | w temperaturze
wania przechowy-wania | pokojowej
z probkami | ptynu mézgowo- (15-25°C) przez

rdzeniowego sg
nastepujgce:

maksymalnie
12 godzin.
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e Temperatura
pokojowa
(15-25°C) do
24 godzin
*\W lodéwce
(2-8°C) do 7 dni
Réznico- Panel wykrywa Panel nie
wanie i raportuje raportuje wirusa
docelowe cytomegalo- cytomegalii
wirusa (CMV). (CMV).
Test Zwiekszono Zakres
zréznico- zakres uwzglednienia
wania inkluzywnosci niektorych
niektorych celéw, | celéw byt
aby objac¢ szerszy | ograniczony ze
zakres wzgledu na
zmiennosci mniejszg liczbe
genetycznej. objetych nim
Wykryto szczepow.
wszystkie Pie¢ szczepow
szczepy poddane | zgtoszono jako
testom. niewykryte.
3.4 Opis akcesoriow Nie dotyczy.

przeznaczonych do uzytku
wraz z wyrobem

3.5 Opis innych wyrobow

i produktow
przeznaczonych do uzytku
wraz z wyrobem

Panel QlAstat-Dx ME Panel jest przeznaczony do
uzycia z analizatorem QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lub
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Nalezy pamietaé, Ze instrukcja obstugi zestawu
QIAGEN oraz plik definicji testu (ADF) dla panelu
QlAstat-Dx ME sg dostepne pod adresem
www.giagen.com.

4. Odniesienie do wszelkich
i wspolnych specyfikaciji

majacych zastosowanie norm zharmonizowanych

Majace zastosowanie
4 normy zharmonizowane
i wspolne specyfikacje

Normy zharmonizowane:

e EN ISO 13485:2016+AC:2018+A11:2021 — Wyroby
medyczne — Systemy zarzadzania jakoscig —
Wymagania do celéw przepisow prawnych

(ISO 13485:2016)
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* EN ISO 14971:2019+A11:2021 — Wyroby medyczne —
Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobow
medycznych

® EN ISO 15223-1:2021 — Wyroby medyczne — Symbole
do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych,
wich oznakowaniu i w dostarczanych znimi
informacjach — Czes$¢ 1: Wymagania ogdlne

® |SO 20916:2024 — Wyroby medyczne do diagnostyki
in vitro — Badania skutecznosci klinicznej z uzyciem
probek pobranych od ludzi — Dobra praktyka badawcza
(1ISO 20916:2019)

Komisja Europejska nie ustalita wspdélnych specyfikaciji
majgcych zastosowanie do panelu QlAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis (ME) Panel.

5. Ryzyko i ostrzezenia

5.1 Ryzyko resztkowe
i dziatania niepozadane

Ryzyko zostalo  zminimalizowane w  mozliwie
najwiekszym stopniu i uznane za akceptowalne,
a korzystanie z urzadzenia uznano za bezpieczne. Nie
zaobserwowano zadnych skutkéw ubocznych.

5.2 Ostrzezenia i srodki
ostroznosci

Nalezy pamieta¢, ze moze by¢é wymagane zapoznanie
sie z lokalnymi przepisami dotyczacymi zgtaszania
powaznych incydentéw, ktore wystgpity w zwigzku
z wyrobem, producentowi oraz wiasciwemu organowi
panstwa, ktérego rezydentem jest uzytkownik i/lub
pacjent.

e Panel QlAstat-Dx ME jest przeznaczony do
diagnostyki in vitro.

e Panel QlAstat-Dx ME Panel jest przeznaczony
do stosowania przez wykwalifikowany personel
laboratorium przeszkolony w zakresie obstugi
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Ilub
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

® Podczas pracy ze srodkami chemicznymi nalezy
zawsze nosi¢ odpowiedni fartuch laboratoryjny,
rekawiczki jednorazowe i okulary ochronne.
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W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy
sie zapozna¢ z  odpowiednimi  kartami
charakterystyki. Sg one dostepne online
w wygodnym i kompaktowym formacie PDF pod
adresem www.qiagen.com/safety. Na tej stronie
mozna wyszukiwaé, wyswietla¢ i drukowaé karty
SDS dla wszystkich zestawow i sktadnikow
zestawow firmy QIAGEN.

® Przestrzega¢ standardowych procedur
laboratoryjnych w zakresie utrzymania czystosci
i zapobiegania skazeniom obszaru roboczego.
Wytyczne sg wyszczegdlnione w publikacjach
takich jak dokument Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories wydany przez
agencje Centers for Disease Control and
Prevention (www.ecdc.europa.eu/en/about-
us/networks/disease-andlaboratory-
networks/erlinet- biosafety).

® Probki i inne materiaty do testéw sg potencjalnie
zakazne. Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych
w danej placéwce procedur bezpieczenstwa
dotyczgcych postepowania z probkami
biologicznymi. Pozostatosci probek i odczynnikéw
nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi
procedurami dotyczgcymi bezpieczenstwa.

® Nalezy zawsze nosi¢ odpowiednie srodki ochrony
indywidualnej i przestrzegaé obowigzujacych
w danej placéwce procedur bezpieczenstwa
dotyczgcych postepowania z probkami
biologicznymi. Z probkami, kasetami i pipetami
transferowymi nalezy postepowaé tak, jak
z materiatami potencjalnie zakaznymi.
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® 7 probkami, kasetami i pipetami transferowymi
nalezy postepowa¢ tak, jak z materiatami
potencjalnie zakaznymi. Zawsze nalezy
przestrzega¢ s$rodkéw ostroznosci opisanych
w odpowiednich  wytycznych, na  przykfad
w wytycznych Protection of Laboratory Workers
from  Occupationally ~ Acquired  Infections;
Approved Guideline (M29) wydanych przez
instytut CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute®) lub w innych  odpowiednich
dokumentach udostepnionych przez lokalne
wiasciwe organy.

e Kaseta panelu QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
jest zamknietym wyrobem jednorazowego uzytku,
ktory zawiera wszystkie odczynniki niezbedne do
przygotowania probki i przeprowadzenia reakcji
multipleks real-time RT-PCR w analizatorze
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer
2.0. Nie uzywac¢ kasety panelu QlAstat-Dx ME
Panel Cartridge, ktérej data waznosci mineta,
ktéra wyglada na uszkodzong lub z ktdrej wycieka

ptyn.

®  Proébki, zuzyte lub uszkodzone wktady oraz pipety
nalezy utylizowaé zgodnie ze wszystkimi
krajowymi, stanowymi i lokalnymi przepisami
i regulacjami dotyczgcymi zdrowia
i bezpieczenstwa.

Informacje dotyczace naglych przypadkow
CHEMTREC

Poza Stanami Zjednoczonymi i Kanada:

+1 703-527-3887
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Do elementéw panelu QlAstat-Dx ME Panel majg
zastosowanie nastepujgce zwroty wskazujgce na
zagrozenia i okreslajgce srodki ostroznosci.

S>OD®

Zawiera: etanol; chlorowodorek guanidyny; tiocyjanian
guanidyny; izopropanol; proteinaze K;
t-oktylofenoksypolietoksyetanol. Niebezpieczenstwo!
Wysoce tatwopalna ciecz i opary. Dziata szkodliwie po
potknieciu lub w nastepstwie wdychania. Moze dziata¢
szkodliwie w kontakcie ze skoérg. Powoduje powazne
oparzenia skéry i uszkodzenie wzroku. Moze
powodowac objawy alergii lub astmy albo trudnosci
w oddychaniu w nastepstwie wdychania. Moze
powodowa¢ sennos¢ lub zawroty gtowy. Dziata
szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate
skutki. W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
toksyczne gazy. Dziata zrgco na drogi oddechowe.
Przechowywac¢ z dala od zrodet ciepta, zrodet iskrzenia,
otwartego ognia i goracych powierzchni. Nie pali¢
papieroséw. Unika¢ wdychania  pylu/dymu/gazu/
mgietki/par/rozpylonej cieczy. Stosowal rekawice
ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone
twarzy. Stosowa¢ indywidualne $rodki ochrony drog
oddechowych. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjgé
soczewki kontaktowe, jezeli sg zatozone i mozna je
tatwo usung¢. Nadal ptukaé. W PRZYPADKU narazenia
lub  probleméw: Natychmiast skontaktowa¢ sie
z OSRODKIEM ZATRUC Iub lekarzem. Przeptukaé
usta. NIE wywotywa¢ wymiotéw. Wyprowadzi¢ Ilub
wynies¢ poszkodowanego na Swieze powietrze
i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.
Wypraé zanieczyszczong odziez przed ponownym
uzyciem. Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

Zawartos$¢/pojemnik usuwac, przekazujgc do
zatwierdzonej  placowki  zgodnie z  lokalnymi,
regionalnymi, krajowymi i miedzynarodowymi
przepisami.
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Srodki ostroznosci podczas pracy w laboratorium
Aby nie dopusci¢ do skazenia prébki lub obszaru
roboczego, nalezy postepowaé  zgodnie ze
standardowymi laboratoryjnymi procedurami
bezpieczenstwa i czyszczenia, w tym z zachowaniem
nastepujgcych srodkow bezpieczenstwa:

e Probki nalezy przetwarza¢ w komorze
bezpieczenstwa biologicznego lub w obrebie
podobnego typu obszaru czystego,
zapewniajgcym bezpieczenstwo podczas pracy
uzytkownika. W przypadku braku komory
bezpieczenstwa biologicznego podczas
przygotowywania probek nalezy uzywac
zamknietej komory bez obiegu powietrza (np.
stacja robocza do reakcji PCR firmy AirClean),
ostony  przeciwrozbryzgowej (np. ostony
przeciwrozbryzgowe firmy Bel-Art
Scienceware) lub przytbicy.

e Komora bezpieczenstwa biologicznego,
w ktérej wykonywano badania patogendw
obecnych w PMR (np. hodowle
mikroorganizméw) nie moze by¢ uzywana
podczas przygotowywania prébek lub
tadowania prébek do kasety.

e Przed rozpoczeciem przetwarzania probek
nalezy dokfadnie wyczysci¢ obszar roboczy
przy uzyciu odpowiedniego srodka
czyszczacego, takiego jak Swiezo
przygotowany wybielacz w stezeniu 10% Ilub
Srodek dezynfekujacy o podobnych
wiasciwosciach. Aby unikng¢ gromadzenia sie
pozostato$ci Srodkéw czyszczacych i tym
samym mozliwosci uszkodzenia probki lub
wystgpienia zaktécen podczas wykonywania
oznaczenia spowodowanych obecnoscig tych
Srodkow, zdezynfekowang powierzchnie nalezy
wytrze¢ wodag.

e Nie nalezy jednoczesnie wykonywaé dziatan
zwigzanych z przetwarzaniem probek i kaset.

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci panelu QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) 07/2025




e W celu wyjecia materiatbw ze zbiorczych
workéw  opakowaniowych nalezy zalozyc
czyste rekawiczki. Nieuzywane zbiorcze worki
opakowaniowe nalezy szczelnie zamkngg.

e Kazdorazowo przed przystgpieniem do pracy
znowg probkg nalezy zatozy¢ nowe, czyste
rekawiczki i wyczysci¢ obszar roboczy.

e Zuzyte kasety nalezy usuwaé natychmiast po
zakonczeniu cyklu do odpowiedniego pojemnika
na odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne.

e Po zakonczeniu testow nalezy maksymalnie
ograniczy¢ kontakt z kasetami.

e Unika¢ uszkodzenia wkiadu (informacje na temat
postepowania z uszkodzonymi wktadami znajdujg
sie w Informacjach dotyczgcych bezpieczenstwa).

e W celu wyjecia materiatdw ze zbiorczych pudet
opakowaniowych  nalezy  zalozy¢é  czyste
rekawiczki. Nieuzywane  zbiorcze  pudta
opakowaniowe nalezy zamknac.

Ze wzgledu na wysokg czutos¢ wykrywania patogenow
przez panel QIAStat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel
oraz aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia probek,
bardzo wazne jest, aby postepowa¢ zgodnie ze
standardowymi praktykami stosowanymi w laboratoriach
mikrobiologicznych. Personel laboratorium klinicznego
moze stanowi¢ zrodto patogendw (np. S. pneumoniae,
H. influenzae, HSV-1 itp.) wykrywanych przez panel
QlAstat.Dx Meningitis/Encephalitis Panel. Do
zanieczyszczenia probki moze dojs¢ podczas jej
pobierania, transportu lub badania. W celu
zminimalizowania ryzyka wystgpienia zanieczyszczenia,
ktéore mogtoby doprowadzi¢ do uzyskania fatszywie
pozytywnych  wynikdéw, zalecane jest Sciste
przestrzeganie najlepszych praktyk postepowania
z probkami oraz procedur wykonywania testow.
Dodatkowe $rodki ostroznosci mogg obejmowaé
zastosowanie dodatkowych srodkéw PPE, takich jak np.
maseczki, szczegdlnie w przypadku wystepowania
przedmiotowych lub podmiotowych objawdéw zakazenia
uktadu oddechowego lub aktywnej opryszczki.
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Srodki ostroznosci zwiazane ze
zagrozen dla zdrowia publicznego
Wiadze lokalne i stanowe odpowiedzialne za zdrowie
publiczne opublikowaty wytyczne dotyczace
powiadamiania o chorobach podlegajgcych zgtoszeniu
na ich obszarze jurysdykcji (np. zgodnie z Dziennikiem
Urzedowym Unii Europejskiej 6.7.2018 L 170/1 lista
obejmuje chorobe listeriozy, a takze choroby inwazyjne
wywotywane przez Haemophilus influenzae, Neisseria
meningitidis i Streptococcus pneumoniae), aby okresli¢
niezbedne srodki weryfikacji wynikow w celu identyfikacji
i Sledzenia ognisk chordb oraz w celu przeprowadzania
dochodzen epidemiologicznych. Laboratoria ponosza
odpowiedzialno$¢ za  przekazywanie  materiatéw
klinicznych lub izolatbw zprobek z wynikiem
pozytywnym do laboratoriow stanowych zajmujgcych sie
zdrowiem publicznym zgodnie 2z obowigzujgcymi
przepisami lokalnymi.

zgtaszaniem

5.3 Inne istotne aspekty
bezpieczenstwa, w tym
podsumowanie wszelkich
zewnetrznych dziatan
korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa

(FSCA, w tym FSN), jesli
ma to zastosowanie

Nie dotyczy.

6. Podsumowanie oceny dziatania i obserwacji dziatania po wprowadzeniu do

obrotu

6.1 Podsumowanie
znaczenia naukowego
wyrobu

Zakazenia osrodkowego ukfadu nerwowego (OUN),
objawiajgce sie zapaleniem opon moézgowych lub
zapaleniem mozgu, to powazne schorzenia mogace

mie¢ powazne konsekwencje. Zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych  to  stan  zapalny  opon
mobzgowo-rdzeniowych otaczajgcych moézg i rdzen

kregowy, natomiast zapalenie mézgu charakteryzuje sie
stanem zapalnym migzszu modzgu, ktéremu czesto
towarzyszg zaburzenia stanu psychicznego i inne
objawy neurologiczne.

Zapalenie opon mézgowych o podtozu zakaznym wigze
sie z wysokg Smiertelnoscig i dlugoterminowymi
powiktaniami, w tym deficytami neurologicznymi
i uposledzeniem funkcji poznawczych. Chociaz moze
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wystgpi¢  zapalenie opon  mdzgowo-rdzeniowych
o podiozu pasozytniczym i niezakaznym, najczestszg
przyczyng zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych sg

bakterie, wirusy i grzyby. Gtéwnymi czynnikami
etiologicznymi zakazen bakteryjnych sg N. meningitidis,
H. influenzae, S. pneumoniae i S. agalactiae.

U noworodkéw czesto stwierdza sie takze zakazenia L.
monocytogenes, S. agalactiae i E. coli. Obraz kliniczny
zapalenia opon moézgowych wywofanego wirusem jest
podobny do obrazu klinicznego zapalenia opon
mobzgowych wywotanego przez bakterie. Do typowych
objawéw nalezg gorgczka, sztywnos¢ karku, bél gtowy,
Swiatlowstret i zaburzenia $wiadomosci. Jednakze
wirusowe zapalenie opon moézgowych wigze sie ze
znacznie nizszg Smiertelnoscig w poréwnaniu z innymi
rodzajami zapalenia opon mézgowych, nie powoduje
powiktan u pacjentdw z prawidlowg odpornoscia,
aleczenie w wiekszosci przypadkéw ogranicza sie do
dziatan podtrzymujgcych. Najczestszymi przyczynami
wirusowego  zapalenia  opon mdzgowych sg
enterowirusy, HSV-1, HSV-2 i VZV, chociaz inne
wirusowe Zrédta zapalenia opon mézgowych to wirus
$winki, wirus Zachodniego Nilu, CMV i HIV. Najczestszg
przyczyng zapalenia opon mozgowych wywotanego
przez grzyby jest Cryptococcus, a nastepnie
Coccidioides, Histoplasma i Candida. C. neoformans.
Zakazenia osrodkowego uktadu nerwowego dotyczg
gtébwnie o0s6b z obnizong odpornoscig, natomiast
zakazenie C. gattii wystepuje rowniez u oséb pozornie
sprawnych immunologicznie. Zapalenie opon
moézgowych mozna sklasyfikowac jako ostre (<5 dni),
podostre (5-30 dni) lub przewlekte (>30 dni). Bakteryjne
zapalenie opon mozgowych ma zazwyczaj ostry
przebieg i szybko pojawiajg sie objawy. W takim
przypadku konieczna jest natychmiastowa pomoc
medyczna. Podostre lub przewlekie zapalenie opon
moézgowych zwykle wywolywane jest przez wirusy,
grzyby lub pratki gruzlicy.

W przypadku zapalenia mézgu najczestszg przyczynag
sg wirusy, chociaz schorzenie to moze by¢ réwniez
zwigzane z bakteryjnym lub grzybiczym zapaleniem
opon mozgowych z wtérnymi objawami zapalenia
mobzgu lub z przyczynami niezakaznymi (np. chorobg
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autoimmunologiczng, zapaleniem moézgu o nieznanej
etiologii). Sposréd ponad 40 wiruséw zwigzanych
z zapaleniem mozgu, najczestszg przyczyng sg HSV
(HSV-1 i HSV-2), VZV, enterowirusy i kleszczowe
zapalenie moézgu. Inne wirusy opryszczki, ktére moga
powodowac¢ zapalenie mézgu, to HHV-6, CMV, EBV i,
rzadko, HHV-7 lub HHV-8. Do rzadkich patogenow
powodujgcych zapalenie mdzgu zaliczajg sie niektore
grzyby (np. C. neoformans, Candida spp.) i pasozyty
(np. Plasmodium spp.).

Ze wzgledu na wysoka $miertelnos¢ w przypadku
niektérych typow zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych
i zapalenia moézgu, wazne jest, aby rozpoczaé leczenie
i jednoczesnie przejs¢ przez etapy diagnostyczne.
Wazne jest rozrdoznienie przyczyn bakteryjnych,
wirusowych i innych, aby méc odpowiednio dostosowac
leczenie izapobiec niepotrzebnemu  stosowaniu
antybiotykéw. Diagnoze lekarz musi postawi¢ na
podstawie informacji historycznych (np. czasu trwania
objawéw, podrézy ikraju pochodzenia), a takze na
podstawie znajomosci odpowiednich badan
diagnostycznych w oparciu o prawdopodobng przyczyne
lezgcg u podtoza problemu.

Pobranie probki ptynu moézgowo-rdzeniowego za
pomocg naktucia ledzwiowego odgrywa kluczowg role
w diagnostyce zapalenia opon moézgowych i moze byc¢
wykorzystane do oceny parametréw fizycznych,
cytologicznych, biochemicznych, mikrobiologicznych
i immunologicznych. Podstawowe cechy ptynu
mozgowo-rdzeniowego, takie jak wyglad, cisnienie
otwarcia, liczba biatych krwinek oraz poziom biatka
i glukozy, mogg poméc w ustaleniu, czy zapalenie opon
moézgowych  u pacjenta ma podioze bakteryjne,
wirusowe czy grzybicze. Doktadniejszg etiologie mozna
ustalic na podstawie hodowli ptynu mozgowo-
rdzeniowego, barwienia metodg Grama (w przypadku
bakterii), badania antygenowego Iub za pomocg
narzedzi molekularnych, a takze bardziej specyficznych
testow (np. barwienia tuszem indyjskim, badania na
obecnosc¢ przeciwciat Burgdorfera). Narzedzia
molekularne, ktére celujg w materiat genetyczny
patogenow, takie jak PCR, wykazaly, ze sg szybkie,
tanie i skuteczne w identyfikowaniu réznych przyczyn

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci panelu QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) 07/2025




zakaznego zapalenia opon mozgowych, takich jak
bakterie, wirusy lub grzyby. PCR plynu moézgowo-
rdzeniowego jest najlepszym wyborem w przypadku
niektérych wiruséw, takich jak HSV-2, enterowirusy,
HPeV, VZV i CMV, podczas gdy w przypadku innych
(np. wirusa Zachodniego Nilu, wirusa zapalenia mézgu
La Crosse iwirusa $winki) preferowang opcjg jest
serologia ptynu moézgowo-rdzeniowego. Podobnie jak
w przypadku zapalenia opon moézgowych, molekularna
ocena prébek pltynu moézgowo-rdzeniowego jest
podstawowg metodg diagnostyki etiologicznej zapalenia
moézgu. Analiza PCR w celu wykrycia wiruséw HSV,
VZV i enterowiruséw jest obowigzkowa, a dodatkowe
badania wirusologiczne mogg okazac¢ sie konieczne
w zaleznosci od kontekstu epidemii, regionu
geograficznego, pory roku i cech pacjenta (np.
immunosupresja). U pacjentéw z obnizong odpornoscig
mozna zaobserwowa¢ jedynie minimalng pleocytoze
ptynu moézgowo-rdzeniowego, dlatego tez inne metody
diagnostyczne, w tym PCR, stajg sie szczegdlnie
istotne. Badania syndromiczne (ij. jednoczesne badanie
na obecnos¢ wielu patogenoéw) staty sie mozliwe dzieki
wprowadzeniu paneli multipleksowej reakcji PCR, ktére
zostaty  skomercjalizowane i mogg  wykrywac
powszechne zrodta zakazen osrodkowego uktadu
nerwowego. Panel QlAstat-Dx ME, urzadzenie opisane
w tym raporcie, jest w stanie wykry¢ 16 patogendw:
7 wiruséw (CMV, HSV [HSV-1 i HSV-2], HHV-6,
enterowirus, HPeV i VZV), 8 bakterii (E. coli K1, H.
influenzae, L. monocytogenes, N. meningitidis, S.
agalactiae, S. pneumoniae, M. pneumoniae, S.
pyogenes) i 1 grzyb (C. neoformans/gattii). Wszystkie
one odgrywajg wazng role jako czynniki wywotujgce
zakazenia osrodkowego ukfadu nerwowego i stanowig
jedne z najczestszych przyczyn zapalenia opon
mozgowych i zapalenia mézgu.

Podsumowujgc, zakazne zapalenie opon médzgowych
i zapalenie mézgu to powazne schorzenia, ktére czesto
wymagaja zidentyfikowania ich przyczyny, aby zapewnic
pacjentowi odpowiednie leczenie. Panel QlAstat-Dx ME
wykrywa 16 patogenow, z ktérych kazdy moze wywotac
zapalenie opon moézgowych lub zapalenie mézgu.
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6.2 Podsumowanie danych
dotyczacych dziatania
réwnowaznego wyrobu,

w stosownych
przypadkach

Nie dotyczy

6.3 Podsumowanie danych
dotyczacych dziatania

z przeprowadzonych
badan wyrobu przed
oznakowaniem CE

Zobacz Zatgcznik 01 (Analityczny), Zatgcznik 02
(Kliniczny) — wyciag z Instrukcji uzytkowania

6.4 Podsumowanie danych
dotyczacych dziatania

z innych zrodet,

w stosownych
przypadkach

Nie dotyczy

6.5 Ogoélne podsumowanie
dotyczace dziatania
i bezpieczenstwa

Ogolna wydajnos¢ i bezpieczenstwo testu QlAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis (ME) opierajg sie na:

Znaczenie naukowe

Ocena waznosci naukowej oparta na systematycznym
przegladzie literatury, ocenie dostepnych/pozyskanych/
nowych danych odnoszgcych sie do panelu QlAstat-Dx
ME i jego zamierzonego celu wykazata waznosc
naukowg panelu QlAstat-Dx ME w odniesieniu do jego
zamierzonego zastosowania.

Skutecznos¢ analityczna

Ocena tych badan wykazata, ze wydajno$¢ analityczna
panelu QlAstat-Dx ME jest odpowiednia do jego
zamierzonego zastosowania.

Skutecznos¢ kliniczna

Skutecznos¢ kliniczng wykazano na podstawie badania
z wykorzystaniem wskaznikéw skutecznosci klinicznej
[dodatnia zgodno$¢ procentowa (PPA), ujemna
zgodno$¢  procentowa (NPA)].  Przeprowadzono
przeglad literatury w celu zidentyfikowania publikacji
oceniajgcych skutecznos¢ kliniczng urzadzenia, ktore
potwierdzity =~ akceptowalng  skuteczno$¢  panelu
QlAstat-Dx ME w zakresie jego zamierzonego
zastosowania w poréwnaniu Z najnowszymi
osiggnieciami w medycynie.
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Ocena waznosci naukowej, skutecznosci analitycznej
i skutecznosci  klinicznej pozwala na stworzenie
dowoddéw klinicznych dla panelu QlAstat-Dx ME.

Ocena korzysci i ryzyka oparta na systematycznym
przegladzie literatury i baz danych, dziataniach oceny
ryzyka (ocena ryzyka medycznego, ocena ryzyka
produktu i procesu produkcyjnego), przeprowadzonych
dziataniach w zakresie nadzoru oraz doswiadczeniu
zdobytym w ramach rutynowych badan diagnostycznych
potwierdzita korzystny stosunek korzysci do ryzyka dla
panelu QlAstat-Dx ME.

6.6 Biezace lub planowane
obserwacje dziatania po
wprowadzeniu do obrotu

Na podstawie zebranych dowodoéw stwierdzono, ze
panel QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel
jest bezpieczny i skuteczny w  zamierzonym
zastosowaniu, a nie wystepujg zadne niedopuszczalne
ryzyka resztkowe. Jednakze przeprowadzone zostanie
dodatkowe badanie okresu trwatosci w celu
sprawdzenia gornej granicy (25+2°C) w stosunku do
zamierzonego okresu przechowywania w temperaturze
pokojowej (15-25°C) i w celu wsparcia obecnego
okresu trwatosci wynoszacego 9 miesiecy.

7. Spoéjnos¢é pomiarowa wartosci przypisanych

7.1 Objasnienie jednostki Nie dotyczy.
miary, w stosownych

przypadkach

7.2 Identyfikacja Nie dotyczy.

zastosowanych materiatow
referencyjnych i/lub
referencyjnych procedur
pomiarowych wyzszego
rzedu stosowanych przez
producenta do kalibracji
wyrobu

8. Sugerowany profil i szkolenie uzytkownikéw

8.1 Sugerowany profil
i szkolenie uzytkownikow

Panel QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel to
jakosciowy test diagnostyczny in vitro oparty na
multipleksowej reakcji tancuchowej PCR w czasie
rzeczywistym, przeznaczony do stosowania
z analizatorami QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i QlAstat-Dx
Analyzer 2.0. Panel QlIAstat-Dx ME umozliwia
réwnoczesng detekcje i identyfikacje wielu bakteryjnych,
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wirusowych i drozdzowych kwasow nukleinowych
w prébkach  ptynu  moézgowo-rdzeniowego  (PMR)
pobranego poprzez nakiucie ledzwiowe od o0so6b
z objawami  przedmiotowymi  i/lub  podmiotowymi
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych i/lub zapalenia
mozgu.

Panel QlAstat-Dx ME jest przeznaczony do diagnostyki
in vitro, do uzytku wytacznie przez wykwalifikowany
personel laboratorium.
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Historia zmian

Numer wersji Data wydania Opis zmiany Wersja zatwierdzona
dokumentu przez jednostke
SSP notyfikowana

01 Lipiec 2025 . 1. rewizja 00 Tak

Zatwierdzenie w jezyku:
Polski

M Nie (dotyczy
wytgcznie klasy C (IVDR,
artykut 48 (7)),

w przypadku ktorej
dokument SSP nie zostat
jeszcze zatwierdzony
przez jednostke
notyfikowang)
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Zatacznik

Zatgcznik 1: Skutecznosé¢ analityczna

Opisana ponizej skutecznos¢ analityczna zostata wykazana przy uzyciu analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 uzywa tego samego Analytical
Module co analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, dlatego podczas uzywania systemu
QlAstat-Dx Rise 2.0 skuteczno$¢ oznaczenia pozostaje bez zmian.

Granica wykrywalnosci

Czutos¢ analityczna lub granica wykrywalnosci (Limit of Detection, LoD) jest definiowana
jako najnizsze stezenie, przy ktorym 295% badanych prébek daje pozytywny wynik.

Granica LoD dla poszczegdlnych patogenéw docelowych panelu QlAstat-Dx ME zostata
wyznaczona na podstawie analizy rozcienczen probek analitycznych przygotowanych
z roztworow podstawowych uzyskanych od dostawcéw komercyjnych (ZeptoMetrix®
i ATCC®).

Stezenie odpowiadajgce granicy LoD wyznaczono dla tgcznie 40 szczepdw patogendw.
Wartos¢ LoD panelu QlAstat-Dx MA zostata wyznaczona dla kazdego analitu przy uzyciu
wybranych szczepdéw reprezentujgcych poszczegdlne patogeny, ktére mozna wykry¢ za
pomocg panelu QlAstat-Dx ME. Wszystkie rozcienczenia probek przygotowano przy uzyciu
sztucznego ptynu mézgowo-rdzeniowego. W celu potwierdzenia ustalonego stezenia LoD
wymagany wspotczynnik detekcji wszystkich powtdérzen wynosit 295%. Aby ocenic
réwnowaznos¢, przeprowadzono dodatkowe badania probek przygotowanych przy uzyciu
negatywnego klinicznego ptynu mézgowo-rdzeniowego.

W celu okreslenia granicy LoD kazdego patogenu wykorzystano co najmniej 4 rézne serie
kaset oraz co najmniej 3 r6zne analizatory QlAstat-Dx Analyzer.

Wartosci LoD poszczegolnych patogendéw docelowych oznaczanych za pomocg panelu
QlAstat-Dx ME Panel przedstawiono w Tabeli 1.
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Tabela 1. Granica wykrywalnosci — wyniki

L " . Wspotczyn
Patogen Szczep Dostawca Stezenie LoD* Jednostki nik detekcji
HSV1 HF ATCC 2,81E+02 TCIDso/ml 30/30
HSV1 Macintyre ZeptoMetrix 3,38E+02 TCIDso/ml 30/30
HSV2 G ATCC 2,81E+01 TCIDso/ml 30/30
HSV-2. .
HSV2 (Szczep: MS) ZeptoMetrix 1,26E+01 TCIDso/ml 29/30
Escherichia coli Szczep C5 [Bort];
K1 018ac:K1-H7 ATCC 3,48E+02 CFU/ml 30/30
Escherichia coli NETE S0
K1 Serowar ATCC 7,86E+02 CFU/ml 30/30
01:K1:H7
Haemophilus ¢ (otocz)  ATCC 3,16E+02 CFU/mI 32/32
influenzae
Haemophilus Typ e [szczep
influenzae AMC 36-A-7] ATCC 2,54E+03 CFU/ml 30/30
Listeria Typ 1/2b ZeptoMetrix ~ 1,86E+03 CFU/ml 30/30
monocytogenes
Listeria Typ 4b. .
monocytogenes Szczep Li 2 ATCC 2,10E+04 CFU/ml 20/20
Neisseria
meningitidis Serotyp B. M2092 ATCC 8,28E-02 CFU/ml 31/32
(otoczkowa)
Neisseria
meningitidis e I cc 1,33E+01 CFUmI  30/30
(otoczkowa)
Streptococeus 749 ZeptoMetrix  1,75E+03 CFU/m 31/31
agalactiae
Streptococous 49 orypa B ATCC 3,38E+03 CFU/mI 29/30
agalactiae
Streptococeus 4o ZeptoMetrix  7,14E+02 CFU/mI 29/30
pneumoniae
Sipiesoris  SEEI W e 6,22E-01 CFU/mI 29129
pneumoniae 7465
Streptococeus 7475 sorotyp M1 ZeptoMetrix  1,80E+03 CFU/m 30/30
pyogenes
Streptococcus Bruno
pyogenes [CIP 104226] ATCC 9,10E+01 CFU/ml 31/31
Mycoplasma Pl 1428 ATCC 9,48E+01 CFU/ml 31/31
pneumoniae
Mycoplasma M129 ZeptoMetrix  9,99E+01 cCu/ml 30/30
pneumoniae
Cytomegalowirus AD-169 ZeptoMetrix 2,45E+00 TCIDso/ml 30/30
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Wspotczyn

Patogen Szczep Dostawca Stezenie LoD* Jednostki . -
nik detekcji
Cytomegalowirus Davis ATCC 1,00E+01 TCIDso/ml 30/30
Enterowirus A }2’1”;3”3 Coxsackie 7o ioMetrix ~ 3,79E+00 TCIDso/ml  31/31
Enterowirus A A8 9alunek A 100 1,60E+02 TCIDso/ml  31/31
Szczep Gdula
Enterowirus B \évgrus Coxsackie 7o ioMetrix ~ 8,91E+01 TCIDsy/ml  30/30
. Wirus Coxsackie .
Enterowirus B A9, gatunek B ZeptoMetrix 4,36E+01 TCIDso/ml 28/29
Coxsackievirus
Enterowirus C A17, gatunek C. ATCC 1,58E+01 TCIDso/ml 30/30
Szczep G-12
Wirus Coxsackie
Enterowirus C A24. ATCC 4,99E+00 TCIDso/ml 30/30
Szczep DN-19
. EV 70, gatunek D,
Enterowirus D szczep J670/71 ATCC 4,99E+01 TCIDso/ml 30/31
Enterowirus D68.
Enterowirus D Szczep US/MO/  ATCC 5,06E+02 TCIDso/ml 30/30
14-18947
HHV-6A.
HHV-6 (Szczep: GS) ZeptoMetrix 3,13E+04 kopie/ml 32/32
Lizat
HHV-6B. . .
HHV-6 (Szczep: 729) ZeptoMetrix 7,29E+04 kopie/ml 30/30
HPeV ‘ZZ??.?" 1.82026p ZootoMetrix  1,07E+03 TCIDsy/ml  31/31
HPeV Serotyp 3 ZeptoMetrix 3,38E+01 TCIDso/ml 30/30
\Y/AY Ellen ZeptoMetrix 1,71E+03 kopie/ml 30/30
vzv Oka ATCC 5,00E-02 TCIDso/ml 31/31
Cryptococcus Serotyp D, szczep
neoformans WM629, typ VNIV ATCC 2,21E+03 CFU/ml 31/31
Cryptococcus C. neoformans
neoformans Ho9 ATCC 1,64E+02 CFU/ml 31/31
Cryptococcus Serotyp B, szczep
gatti R272. typ VGIlb ATCC 1,32E+04 CFU/ml 30/30
Cryptococcus AB6MR38
gatti [CBS 11545] ATCC 2,60E+03 CFU/mlI 29/29

*Podano najwyzszg warto$¢ LoD.
~Najwyzszg warto$¢ LoD uzyskano w sztucznym ptynie mézgowo-rdzeniowym.
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Test zroznicowania (zakres wykrywanych mikroorganizmow,
reaktywnosc¢ analityczna)

Na potrzeby badania zakresu wykrywanych mikroorganizméw/wiruséw (tzw. test
zréznicowania, nazywany tez badaniem reaktywnos$ci analitycznej) przetestowano wiekszg
liczbe szczepdw patogennych niz podczas badania, w ktdorym okreslano granice
wykrywalnosci (Limit of Detection, LoD) panelu QIlAstat-Dx ME, w celu potwierdzenia
reaktywnosci systemu detekcyjnego wzgledem réznych szczepdéw tych samych
mikroorganizméw/wiruséw, wystepujgcych w stezeniach o wartosciach zblizonych do
odpowiadajgcej im granicy wykrywalnosci.

W badaniu uwzgledniono rézne klinicznie istotne szczepy kazdego patogenu docelowego
panelu QlAstat-Dx ME (szczepy wykrywane w tescie zroznicowania) reprezentujgce
podtypy, szczepy i serotypy mikroorganizmow/wiruséw o réznej réznorodnosci czasowej
i geograficznej kazdego analitu. Zakres wykrywanych mikroorganizmow (test zréznicowania)
oceniano w dwoch krokach:

e Badania in vitro: W celu oceny reaktywnosci oznaczenia badano probki analityczne
zawierajgce kazdy patogen docelowy uwzgledniony w panelu QlAstat-Dx ME Panel.
W badaniu uwzgledniono 187 prébek reprezentujgcych istotne klinicznie szczepy,
podtypy, serotypy i genotypy réznych mikroorganizmoéw/wiruséw (np. szereg réznych
szczepdéw wywotujgcych zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych/zapalenie mozgu
wyizolowanych w réznych miejscach na calym $wiecie oraz w réznych latach
kalendarzowych) (Tabela 2). Przy uzyciu panelu wykryto wszystkie badane w ramach
testu zroznicowania szczepy.

e Analiza in silico: w celu przewidywania reaktywnosci oznaczenia dla wszystkich
sekwencji starteréw i sond oligonukleotydowych zawartych w panelu wzgledem
publicznie dostepnych baz danych sekwencji, aby wykry¢ wszelkie mozliwe reakcje
krzyzowe lub nieoczekiwang detekcje dowolnego zestawu starterow, przeprowadzono
analize in silico. Ponadto do analizy in silico wigczono szczepy niedostepne do testow
in vitro, aby potwierdzi¢ przewidywany zakres réznych szczepdéw tych samych
mikroorganizméw/wiruséw wykrywanych w tescie zréznicowania (Tabela 3). Analiza in
silico potwierdzita inkluzywnosc¢ (brak krytycznych wzorcéw powodujgcych negatywny
wptyw) wszystkich istniejgcych szczepow docelowych panelu QlAstat-Dx ME, w tym
wszystkich istotnych podtypéw zdefiniowanych przez organizm na panelu.
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Startery i sondy panelu QlAstat-Dx ME, opracowane na podstawie analizy in vitro i in silico,
obejmujg szczepy klinicznie powszechne i istotne dla kazdego patogenu. Przy uzyciu panelu
wykryto wszystkie badane w ramach testu zréznicowania szczepy. Wiaczenie zostato
potwierdzone analizg in silico (brak krytycznych wzorcéw powodujgcych negatywny wptyw)
dla wszystkich istniejacych szczepdw docelowych panelu QlAstat-Dx ME.

Tabela 2. Integracja wynikow testow in vitro dla wszystkich patogenow badanych za
pomocga testu QlAstat-Dx ME Panel Assay. Szczepy wyréznione pogrubiong czcionka
zostaly przetestowane w badaniach LoD

Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr Wielokro
katalogowy tnos¢

LoD

Escherichia coli Szczep C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973 1x

K1

Escherichia coli NCTC 9001. Serowar O1:K1:H7 ATCC 11775 1x

K1

Escherichia coliK1 Sc15 02:K1:H6 ATCC 11101 1x

Escherichia coliK1 0-16, F1119-41. Serotyp BEI Resources NR-17674 0,3x

015:K1:H-

Escherichia coliK1  0-2, U9-41 BEI Resources NR-17666 1x

Escherichia coliK1 Szczep Bi 7509/41; O7:K1:H- NCTC 9007 1x

Escherichia coliK1 Szczep H61; 045:K1:H10 NCTC 9045 0,3x

Escherichia coli K1 0,1285; O18:H7:K1 ZeptoMetrix 0804140 1x

Escherichia coliK1 NCDC F 11119-41 ATCC 23511 3x

Escherichia coliK1 O7:K1:H- CCUG 28 3x

Haemophilus Typ e [szczep AMC 36-A-7] ATCC 8142 1x

influenzae

Haemophilus Typ b (otocz.) ATCC 10211 1x

influenzae

Haemophilus L-378 ATCC 49766 0,1x

influenzae

Haemophilus Nietypowalny [szczep Rd [KW20] ATCC 51907 0,3x

influenzae

Haemophilus Nietypowalny [szczep 180-a] ATCC 11116 1x

influenzae

Haemophilus Typ a [szczep AMC 36-A-3] ATCC 9006 0,1x

influenzae
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Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr Wielokro
katalogowy tnos¢

LoD

Haemophilus Typ d [szczep AMC 36-A-6] ATCC 9008 0,3x

influenzae

Haemophilus Typ f [szczep GA-1264] ATCC 700223 1x

influenzae

Haemophilus Typ c [szczep C 9007] ATCC 49699 0,1x

influenzae

Haemophilus Szczep Rab ATCC 31512 0,3x

influenzae

Listeria Typ 4b. Szczep Li 2 ATCC 19115 1x

monocytogenes

Listeria Typ '2b ZeptoMetrix 0801534 1x

monocytogenes

Listeria Typ 4b ZeptoMetrix 0804339 1x

monocytogenes

Listeria FSL J2-064 BEI Resources NR-13237 1x

monocytogenes

Listeria Gibson ATCC 7644 1x

monocytogenes

Listeria 1071/53. Serotyp 4b ATCC 13932 3x

monocytogenes

Listeria Typ 1/2a. Szczep 2011L-2676 ATCC BAA-2659 0,3x

monocytogenes

Listeria Serotyp 4a ZeptoMetrix 0801508 1x

monocytogenes

Listeria Serotyp 1/2a ATCC 19111 0,3x

monocytogenes

Listeria Li 23. Serotyp 4a ATCC 19114 1x

monocytogenes

Neisseria Serotyp Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561 1x

meningitidis

(otoczkowa)

Neisseria Serotyp B. M2092 ATCC 13090 1x

meningitidis

(otoczkowa)

Neisseria 79 Eur. Serogrupa B ATCC 23255 0,3x

meningitidis

(otoczkowa)
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Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr Wielokro
katalogowy tnos¢

LoD

Neisseria Serogrupa C, M1628 ATCC 13102 0,3x

meningitidis

(otoczkowa)

Neisseria Sekwencja z wariantem genu IDT gBlock 0,1x

meningitidis ctrA

(otoczkowa)

Neisseria Serotyp B. M997 [S-3250-L] ATCC 13092 0,1x

meningitidis

(otoczkowa)

Neisseria Serotyp D. M158 [37A] ATCC 13113 1x

meningitidis

(otoczkowa)

Neisseria W135 ATCC 43744 0,1x

meningitidis

(otoczkowa)

Neisseria Serogrupa A, M1027 ATCC 13077 3x

meningitidis [NCTC10025]

(otoczkowa)

Neisseria MC58 ATCC BAA-335 0,3x

meningitidis

(otoczkowa)

Streptococcus G19, grupa B ATCC 13813 1x

agalactiae

Streptococcus 2019 ZeptoMetrix 0801545 1x

agalactiae

Streptococcus MNZ929 BEI Resources NR-43898 0,3x

agalactiae

Streptococcus 2023 ZeptoMetrix 0801556 0,3x

agalactiae

Streptococcus M-732. Serotyp I ATCC 31475 0,1x

agalactiae

Streptococcus 2603 V/R. Serotyp V ATCC BAA-611 0,1x

agalactiae

Streptococcus Serotyp lll. Szczep typujacy ATCC 12403 0,3x

agalactiae D136C(3) [3 Cole 106, CIP

82.45]
Streptococcus 3139 [CNCTC 1/82] serotyp IV ATCC 49446 0,3x
agalactiae
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Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr Wielokro
katalogowy tnos¢

LoD

Streptococcus Szczep typujgcy H36B — typ Ib ATCC 12401 0,1x

agalactiae

Streptococcus D136C(3). Grupa B Lancefielda| CCUG 29782 0,3x

agalactiae Typ Il

Streptococcus CDC SS700 [A909; 5541], typ 1c  ATCC 27591 0,1x

agalactiae

Streptococcus 19F ZeptoMetrix 0801439 1x

pneumoniae

Streptococcus Serotyp 1. NCTC 7465 ATCC 33400 1x

pneumoniae

Streptococcus DCC1476 [Sweden 15A-25] ATCC BAA-661 0,3x

pneumoniae

Streptococcus Diplococcus pneumoniae; typ 3.  ATCC 6303 1x

pneumoniae Szczep [CIP 104225]

Streptococcus Serotyp 19A. Hungary 19A-6 ATCC 700673 1x

pneumoniae [HUNG663]

Streptococcus Serotyp 11A. Typ 43 ATCC 10343 0,3x

pneumoniae

Streptococcus Z319; Serotyp 12F ZeptoMetrix 0804016 0,3x

pneumoniae

Streptococcus Serotyp 14. VH14 ATCC 700672 1x

pneumoniae

Streptococcus Serotyp 5. SPN1439-106 ATCC BAA-341 1x

pneumoniae [Colombia 5-19]

Streptococcus Serotyp 5. SPN1439-106 ATCC BAA-341 1x

pneumoniae [Colombia 5-19]

Streptococcus Z472; serotyp M1 ZeptoMetrix 0804351 1x

pyogenes

Streptococcus Bruno [CIP 104226] ATCC 19615 1x

pyogenes

Streptococcus C203 -typ 3 ATCC 12384 0,3x

pyogenes

Streptococcus Grupa a, typ 14 ATCC 12972 1x

pyogenes

Streptococcus Grupa a, typ 23 ATCC 8133 0,3x

pyogenes
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Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr Wielokro
katalogowy tnos¢
LoD
Streptococcus Z018; serotyp M58 ZeptoMetrix 0801512 10x
pyogenes
Streptococcus Grupa Lancefielda A/C203 S ATCC 14289 0,1x
pyogenes
Streptococcus Grupa a, typ 12. Szczep typujagcy ATCC 12353 1x
pyogenes T12 [F. Griffith SF 42]
Streptococcus NCTC 8709 (typ 6, btyszczaca) ATCC 12203 0,1x
pyogenes
Streptococcus Serotyp M1. MGAS 5005 ATCC BAA-947 100x
pyogenes
Mycoplasma M129 ZeptoMetrix 0801579 1x
pneumoniae
Mycoplasma Pl 1428 ATCC 29085 1x
pneumoniae
Mycoplasma Szczep FH Mycoplasma ATCC 15531 0,1x
pneumoniae pneumoniae (Eaton Agent)
[NCTC 10119]
Mycoplasma UTMB-10P ATCC 49894 0,3x
pneumoniae
Mycoplasma MAC ATCC 15492 0,1x
pneumoniae
Enterowirus A6, gatunek A. Szczep Gdula ATCC VR-1801 1x
Enterowirus Wirus Coxsackie A16 ZeptoMetrix 0810107CF 1x
Enterowirus A10. M.K. (Kowalik) ATCC VR-168 0,1x
Enterowirus A2 FI [Fleetwood] ATCC VR-1550 0,3x
Enterowirus A12 — Texas 12 ATCC VR-170 1x
Enterowirus Gatunek A, BrCr ATCC VR-1775 0,1x
Enterowirus Gatunek A, serotyp EV-A71 ZeptoMetrix 0810236CF  1x
(izolat 2003)
Enterowirus Tainan/4643/1998 BEI Resources NR-471 0,1x
Enterowirus Enterowirus 71. Szczep H ATCC VR-1432 0,3x
Enterowirus A7 — 275/58 ATCC VR-673 0,3x
Enterowirus Wirus Coxsackie A9, ZeptoMetrix 0810017CF  1x
gatunek B
Enterowirus Wirus Coxsackie B5 ZeptoMetrix 0810019CF 1x

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci panelu QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) 07/2025



Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr Wielokro
katalogowy tnos¢
LoD

Enterowirus Gatunek B, Echovirus 6 ZeptoMetrix 0810076CF  0,3x

Enterowirus Gatunek B, serotyp CV-B1, ATCC VR-28 1x
szczep Conn-5

Enterowirus Gatunek B, Echovirus 9 ZeptoMetrix 0810077CF  0,3x

Enterowirus Gatunek B, wirus Coxsackie B3  ZeptoMetrix 0810074CF  3x

Enterowirus Echowirus 18 Szczep NCTC 0901047v 3x
H07218 472

Enterowirus Wirus Coxsackie B4 ZeptoMetrix 0810075CF  1x

Enterowirus Gatunek B, serotyp E-11 ATCC VR-41 3x

Enterowirus Gatunek B, serotyp CV-B2. ATCC VR-29 1x
Szczep Ohio-1

Enterowirus Wirus Coxsackie A17, gatunek ATCC VR-1023 1x
C. Szczep G-12

Enterowirus Gatunek C, wirus Coxsackie ATCC VR-583 1x
A24. Szczep DN-19

Enterowirus Gatunek C, wirus Coxsackie A21. ATCC VR-850 0,3x
Szczep Kuykendall
[V-024-001-012]

Enterowirus Gatunek C, A11-Belgia-1 ATCC VR-169 0,1x

Enterowirus Gatunek C, A13 — Flores ATCC VR-1488 10x

Enterowirus Gatunek C, A22 — Chulman ATCC VR-182 0,1x

Enterowirus Gatunek C, A18 — G-13 ATCC VR-176 0,3x

Enterowirus Gatunek C, CV-A21. Szczep NCTC 0812075v 0,3x
H06452 472

Enterowirus Gatunek C, CV-A21. Szczep NCTC 0812074v 0,3x
H06418 508

Enterowirus Gatunek C, A20 IH35 IDT gBlock 1x

Enterowirus Gatunek D, Enterowirus D68. ATCC VR-1823 1x
Szczep US/MO/14-18947

Enterowirus EV 70, gatunek D, ATCC VR-836 1x
szczep J670/71

Enterowirus Gatunek D, Enterowirus D68. BEI Resources NR-51998 1x
USA/2018-23089

Enterowirus Gatunek D, D68. Szczep ATCC VR-1197 0,3x

F02-3607 Corn
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Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr Wielokro
katalogowy tnos¢
LoD
Enterowirus Gatunek D, typ 68. Izolat 2007 ZeptoMetrix 0810237CF  1x
Enterowirus Gatunek D, Enterowirus D68. ATCC VR-1825 0,3x
Szczep US/KY/14-18953
Enterowirus Gatunek D, Enterowirus D68. ATCC VR-1826 1x
Szczep Fermon
Enterowirus Gatunek D, typ 68, grupa gtéwna ZeptoMetrix 0810302CF  1x
(09/2014, izolat 2)
Enterowirus Gatunek D, Enterowirus D68. BEI Resources NR-49130 0,3x
US/MO/14-18949
Enterowirus Gatunek D, Enterowirus D68. ATCC VR-1824 1x
Szczep US/IL/14-18952
Cryptococcus Serotyp B, szczep R272, ATCC MYA-4094 1x
gattii typ VGIib
Cryptococcus A6MR38 [CBS 11545] ATCC MYA-4877 1x
gattii
Cryptococcus gatti  ATM R265 ATCC MYA-4138 0,1x
Cryptococcus gattii R265 BEI Resources NR-50184 0,1x
Cryptococcus gattii  Alg166 BEI Resources NR-50195 0,01x
Cryptococcus gattii  Alg254 BEI Resources NR-50198 0,01x
Cryptococcus gattii  Serotyp C, szczep WM779, ATCC MYA-4563 0,3x
typ VGIV
Cryptococcus gattii 110 [CBS 883] ATCC 14248 0,01x
Cryptococcus gattii  Serotyp B, szczep WM161, ATCC MYA-4562 0,1x
typ VGIII
Cryptococcus gattii  Serotyp B, szczep WM179, ATCC MYA-4560 0,01x
typ VGI
Cryptococcus Serotyp D, szczep WM629, ATCC MYA-4567 1x
neoformans typ VNIV
Cryptococcus C. neoformans H99 ATCC 208821 1x
neoformans
Cryptococcus var. Grubii.Szczep D ATCC 13690 3x
neoformans
Cryptococcus NIH9hi90 BEI Resources NR-50335 0,3x
neoformans

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci panelu QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) 07/2025



Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr Wielokro
katalogowy tnos¢

LoD

Cryptococcus Var. grubii YL99a BEI Resources NR-48776 0,1x

neoformans

Cryptococcus Serotyp AD, szczep WM628, ATCC MYA-4566 0,1x

neoformans typ VNIII

Cryptococcus Serotyp A ZeptoMetrix 0801803 0,1x

neoformans

Cryptococcus NIH306 BEI Resources NR-50332 0,1x

neoformans

Cryptococcus Szczep, CBS 132 ATCC 32045 0,3x

neoformans

Cryptococcus Serotyp A, szczep WM148, ATCC MYA-4564 0,1x

neoformans typ VNI

Wirus opryszczki Macintyre ZeptoMetrix 0810005CF  1x

pospolitej typu 1

Wirus opryszczki HF ATCC VR-260 1x

pospolitej typu 1

Wirus opryszczki ATCC-2011-1 ATCC VR-1778 0,3x

pospolitej typu 1

Wirus opryszczki KOS ATCC VR-1493 1x

pospolitej typu 1

Wirus opryszczki Izolat 20 ZeptoMetrix 0810201CF  0,3x

pospolitej typu 1

Wirus opryszczki F ATCC VR-733 1x

pospolitej typu 1

Wirus opryszczki ATCC-2011-9 ATCC VR-1789 0,1x

pospolitej typu 1

Wirus opryszczki P6 NCTC 1806147v 3x

pospolitej typu 1

Wirus opryszczki 17+ NCTC 0104151v 1x

pospolitej typu 1

Wirus opryszczki P5A NCTC 1806145v 1x

pospolitej typu 1

Wirus opryszczki HSV-2. (Szczep: MS) ZeptoMetrix 0810006CF  1x

pospolitej typu 2

Wirus opryszczki G ATCC VR-734 1x

pospolitej typu 2
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Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr Wielokro
katalogowy tnos¢

LoD

Wirus opryszczki Izolat 11 ZeptoMetrix 0810212CF  0,1x

pospolitej typu 2

Wirus opryszczki ATCC-2011-2 ATCC VR-1779 0,1x

pospolitej typu 2

Wirus opryszczki Izolat 15 ZeptoMetrix 0810216CF  3x

pospolitej typu 2

Wirus opryszczki HG52 NCTC 0104152v 0,1x

pospolitej typu 2

Wirus opryszczki 132349 ACV-res NCTC 0406273v 1x

pospolitej typu 2

Wirus opryszczki Izolat 20 ZeptoMetrix 0810221CF  0,3x

pospolitej typu 2

Wirus opryszczki 131596 NCTC 0406272v 0,3x

pospolitej typu 2

Wirus opryszczki Izolat 1 ZeptoMetrix 0810006CF  0,3x

pospolitej typu 2 N

Cytomegalowirus Davis ATCC VR-807 1x

Cytomegalowirus AD-169 ZeptoMetrix 0810003CF 1x

Cytomegalowirus Towne ATCC VR-977 0,1x

Cytomegalowirus  ATCC-2011-8 ATCC VR-1788 0,3x

Cytomegalowirus ~ ATCC-2011-3 ATCC VR-1780 0,1x

Cytomegalowirus Toledo NCTC 0302162v 0,3x

Cytomegalowirus Merlin ATCC VR-1590 0,1x

Ludzki HHV-6B. (Szczep: Z29) ZeptoMetrix 0810072CF 1x

herpeswirus

typu 6

Ludzki HHV-6A. (Szczep: GS) lizat ZeptoMetrix 0810529CF 1x

herpeswirus

typu 6

Ludzki herpeswirus 6a. Szczep U1102 NCTC 0003121v 0,3x

typu 6

Ludzki herpeswirus 6B — szczep SF ATCC VR-1480 0,3x

typu 6

Ludzki herpeswirus 6B — szczep HST NCTC 0006111v 1x

typu 6
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Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr Wielokro
katalogowy tnos¢

LoD

Ludzki herpeswirus Ludzki wirus B-limfotropowy, ATCC VR-2225 0,3x

typu 6 szczep GS

Ludzki Serotyp 1. Szczep Harris ZeptoMetrix 0810145CF 1x

parechowirus

Ludzki Serotyp 3 ZeptoMetrix 0810147CF  1x

parechowirus

Ludzki Serotyp 5 ZeptoMetrix 0810149CF  0,1x

parechowirus

Ludzki Serotyp 6 ZeptoMetrix 0810150CF  1x

parechowirus

Ludzki Typ 3. Szczep US/ ATCC VR-1887 0,3x

parechowirus MO-KC/2014/001

Ludzki Parechowirus A3. Szczep ATCC VR-1886 1x

parechowirus US/MO-KC/2012/006

Ludzki Serotyp 2. Szczep Williamson ZeptoMetrix 0810146CF  1x

parechowirus

Ludzki Serotyp 4 ZeptoMetrix 0810148CF  0,1x

parechowirus

Wirus ospy Ellen ZeptoMetrix 0810171CF  1x

wietrznej

i potpasca

Wirus ospy Oka ATCC VR-1832 1x

wietrznej

i pétpasca

Wirus ospy Webster ATCC VR-916 10x

wietrznej

i potpasca

Wirus ospy Izolat A ZeptoMetrix 0810172CF  10x

wietrznej

i pétpasca

Wirus ospy Izolat B ZeptoMetrix 0810173CF  1x

wietrznej

i pétpasca

Wirus ospy Szczep 1700 ZeptoMetrix 0810169CF  10x

wietrznej

i pétpasca
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Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr Wielokro

katalogowy tnos¢
LoD

Wirus ospy Szczep 275 ZeptoMetrix 0810168CF  1x

wietrznej

i potpasca

Wirus ospy Szczep 82 ZeptoMetrix 0810167CF  1x

wietrznej

i pétpasca

Wirus ospy Szczep 9939 ZeptoMetrix 0810170CF  1x

wietrznej

i pétpasca

Wirus ospy Izolat D ZeptoMetrix 0810175CF  1x

wietrznej

i pétpasca

Tabela 3. Integralnos¢ wynikow testow in silico.

Patogen

Wykryte klinicznie istotne szczepy/podtypy

S. pneumoniae
HSV1
M. pneumoniae

N. meningitidis

C. neoformans/gattii

S. agalactiae

CMV

HPeV

L. monocytogenes
HHV-6

Brak podklasyfikacji biologicznej — wykryto wszystkie sekwencje
genomowe dostepne w bazach danych

Brak podklasyfikacji biologicznej — wykryto wszystkie sekwencje
genomowe dostepne w bazach danych

Brak podklasyfikacji biologicznej — wykryto wszystkie sekwencje
genomowe dostepne w bazach danych

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

Serotyp A (C. neoformans var. neoformans), serotyp D (C. neoformans
var. grubii), serotypy B i C (C. gatti ze wszystkimi typami
molekularnymi — VGI, VGII, VGIII, VGIV)

Brak podklasyfikacji biologicznej — wykryto wszystkie sekwencje
genomowe dostepne w bazach danych
Brak podklasyfikacji biologicznej — wykryto wszystkie sekwencje

genomowe dostepne w bazach danych

Wszystkie szczepy ludzkiego parechowirusa typu A z dostepna
sekwencjg w rejonie 5'-UTR (1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 14, 16, 17, 18 19), w
tym echowirus 22 (HPeV 1) i echowirus 23 (HPeV 2). Pomimo obecnosci
sekwengciji poliproteinowych w przypadku szczepéw 9, 10, 11, 12, 13 i 15
wirusa HPeV A, zadne sekwencje w rejonie 5'-UTR nie byly dostepne
Serotypy 1/2a, 1/2b, 1/2c, 3a, 3b, 3c, 4a, 4b, 4c, 4d, 4e, 7

HHV-6a i HHV-6b
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Patogen Wykryte klinicznie istotne szczepy/podtypy

Wszystkie serotypy otoczkowe (a, b, c, d, e, f) i szczepy bezotoczkowe

H. influenzae (nietypowalne, NTHi) w tym var. H. aegyptus

Brak podklasyfikacji biologicznej — wykryto wszystkie sekwencje
HSV2
genomowe dostepne w bazach danych

Wirus Coxsackie A (od CV-A1 do CV-A24), wirus Coxsackie B (od
CV-B1 do CV-B6), echowirus (od E-1 do E-33), enterowirus A (EV-A71,
EV-A76, od EV-A89 do EV-A92, EV-A119, EV-A120), enterowirus B
(EV-B69, od EV-B73 do EV-B75, EV-B79, od EV-B80 do EV-B88,

HEV EV-B93, EV-B97, EV-B98, EV-B100, EV-B101, EV-B106, EV-B107,
EV-B111), enterowirus C (EV-C96, EV-C99, EV-C102, EV-C104,
EV-C105, EV-C109, od EV-C116 do EV-C118), enterowirus D (EV-D68,
EV-D70, EV-D94), wirus polio (od PV-1 do PV-3)

S. pyogenes Brak podklasyfikacji biologicznej — wykryto wszystkie sekwencje
genomowe dostepne w bazach danych

E. coli K1 Szczepy K1
Brak podklasyfikacji biologicznej — wykryto wszystkie sekwencje

vZV genomowe dostepne w bazach danych
Brak podklasyfikacji biologicznej — wykryto wszystkie sekwencje

genomowe dostepne w bazach danych

Test wykluczenia (swoisto$¢ analityczna)

Na potrzeby badania swoistosci analitycznej przeprowadzono badania in vitro oraz analize in
silico w celu oceny potencjalnej reaktywnosci krzyzowej i wykluczalnosci panelu QlAstat-Dx
ME Panel. Mikroorganizmy z panelu przetestowano w celu oceny potencjalnej reaktywnosci
krzyzowej wewnatrz panelu, a mikroorganizmy/wirusy spoza panelu przetestowano w celu
oceny reaktywnosci krzyzowej z mikroorganizmami niewykrywanymi w panelu
(ekskluzywnos¢ panelu). Organizmy spoza panelu wybrano ze wzgledu na ich znaczenie
kliniczne (kolonizujg osrodkowy uktad nerwowy lub powodujg zapalenie opon mézgowych
i/lub objawy zapalenia moézgu), sg powszechng florg skérng lub zanieczyszczeniami
laboratoryjnymi, sg genetycznie podobne do analitéw znajdujgcych sie na panelu lub sg
mikroorganizmami, ktérymi mogta zosta¢ zakazona znaczna czgs¢ populacii.

Wyniki testéw in silico
Wyniki analizy in silico przeprowadzonej dla wszystkich sekwencji starteréw/sond
uwzglednionych w panelu QlAstat-Dx ME Panel wskazujg na potencjalne wystepowanie

reakcji krzyzowych z 6 mikroorganizmami/wirusami spoza panelu (wymienionymi
w Tabeli 4).
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Tabela 4. Potencjalne reakcje krzyzowe z analizy in silico.

Mikroorganizmy/wirusy spoza panelu Sygnat z panelu
Streptococcus pseudopneumoniae™ Streptococcus pneumoniae
Listeria innocua* Listeria monocytogenes
Haemophilus haemolyticus Haemophilus influenzae

Cryptococcus amylolentus
Cryptococcus depauperatus* Cryptococcus neoformans/gattii

Cryptococcus wingfieldii

*ryzyko wystgpienia reaktywnosci krzyzowej okreslone na podstawie analizy in silico nie zostato
potwierdzone badaniami in vitro.

Wyniki testow in vitro

W celu wykazania swoistosci analitycznej panelu QIlAstat-Dx Meningitis wzgledem
patogendéw, ktdére mogag wystepowaé w probkach klinicznych, ale nie sg wykrywane przez
panel, zbadano szereg potencjalnych patogendéw reaktywnych krzyzowo (testowanie
patogendéw spoza panelu). Ponadto swoisto$¢ i brak reaktywnosci krzyzowej z patogenami
wykrywanymi przez panel QlAstat-Dx ME oceniono przy wysokich mianach (testowanie
patogenéw wykrywanych w panelu).

Proébki (20 szczepdw na panelu i 109 poza panelem) zostaty przygotowane poprzez dodanie
do macierzy sztucznego ptynu PMR docelowych mikroorganizméw/wiruséw potencjalnie
wywotujgcych reakcje krzyzowg w stezeniu 105 TCIDso/ml w przypadku wirusow oraz
10% CFU/ml w przypadku bakterii i 108 CFU/ml w przypadku grzybow lub w najwyzszym
mozliwym stezeniu, ktére mozna byto uzyska¢ z roztworu podstawowego patogenu.

Wszystkie szczepy testowane w ramach testu wykluczenia wyszczegdlniono w Tabli 5a
i Tabli 5b.

Tabela 5a. Lista patogenow testowanych na panelu pod katem specyficznosci
analitycznej (wytacznosci)

Typ Patogen Szczep Zrédio
Escherichia coli K1 Szczep C5 [Bort]; O18ac:K1:H7  ATCC 700973

Bakterie Haemophilus influenzae Typ e [szczep AMC 36-A-7] ATCC 8142
Listeria monocytogenes Typ 4b. Szczep Li 2 ATCC 19115
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Typ Patogen Szczep Zrédto

Mycoplasma pneumoniae M129 ZeptoMetrix
0801579
Neisseria meningitidis Serotyp Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561
Streptococcus pneumoniae  19F Zeptometrix
0801439
Streptococcus agalactiae Z019 Zeptometrix
0801545
Streptococcus pyogenes Z4T72; serotyp M1 Zeptometrix
0804351
Cytomegalowirus Davis ATCC VR-807
Enterowirus A AB, gatunek A. Szczep Gdula ATCC VR-1801
Enterowirus B Wirus Coxsackie B5 ZeptoMetrix
0810019CF
Enterowirus C Wirus Coxsackie A17, gatunek C. ATCC VR-1023
Szczep G-12
Enterowirus D Enterowirus D68. Szczep ATCC VR-1823
US/MO/14-18947
Wirus Wirus opryszczki pospolitej ~ Macintyre ZeptoMetrix
typu 1 0810005CF
Wirus opryszczki pospolitej  HSV-2. (Szczep: MS) ZeptoMetrix
typu 2 0810006CF
Ludzki herpeswirus typu 6 HHV-6B. (Szczep: Z29) ZeptoMetrix
0810072CF
Ludzki parechowirus Serotyp 3 ZeptoMetrix
0810147CF
Wirus ospy wietrznej Ellen ZeptoMetrix
i pétpasca 0810171CF
Grzvb Cryptococcus neoformans WM629 [CBS 10079] ATCC MYA-4567
rz
(dmz}éz)é) Cryptococcus gattii Serotyp B, szczep R272, ATCC MYA-4094
typ VGlIb

Tabela 5b. Lista patogenéw testowanych poza panelem o specyficznosci analitycznej
(wytacznosci)

Typ Patogen Szczep Zrédto
Bacillus cereus Z091 ZeptoMetrix
0801823
Bakterie Citrobacter freundiii [ATCC 13316, NCTC 9750] ATCC 8090
Corynebacterium striatum CDC F6683 ATCC 43751
Corynebacterium urealyticus 3 [szczep Garcia] ATCC 43044
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Typ Patogen Szczep Zrédio
Cronobacter (Enterobacter) CDC 4562-70 ATCC 29544
sakazakii
Enterobacter aerogenes 2052 ZeptoMetrix

0801518
Enterobacter cloacae CDC 442-68 ATCC 13047
Escherichia coli (bez K1) 2003-3055 ATCC BAA-2212
Escherichia fergusonii 2302 ZeptoMetrix
0804113
Escherichia hermannii CDC 980-72 ZeptoMetrix
0804068
Escherichia vulneris CDC 875-72 ATCC 33821
Haemophilus ducreyi** DCC1476 [Sweden 15A-25] ATCC BAA-661
Haemophilus haemolyticus NCTC 10659 ATCC 33390
;’:;ﬂgg:;g;tiws 536 [NCTC 8479] ATCC 10014
Haemophilus parainfluenzae  NCTC 7857 ATCC 33392
Klebsiella pneumoniae NCTC 9633 ATCC 13883
[NCDC 298-53, NCDC 410-68]
Listeria innocua SLCC 3379 ATCC 33090
Listeria ivanovii Li 1979 ATCC 19119
Morganella morganii AM-15 ATCC 25830
Streptococcus salivarius C699 ATCC 13419
Streptococcus sanguinis DSS-10 ATCC 10556
Streptococcus CDC-SS-1757 ATCC BAA-960
pseudopneumoniae
Mycoplasma genitalium M30 ATCC 49895
Neisseria lactamica NCDC A7515 ATCC 23970
Neisseria mucosa AmMS 138 ATCC 49233
Neisseria sicca AMC 14-D-1 ATCC 9913
Neisseria gonorrhoeae 2017 ZeptoMetrix
0801482
Pantoea agglomerans = Beijerinck ATCC 27155
Enterobacter agglomerans
Proprionibacterium acnes NCTC 737 ATCC 6919
Proteus mirabilis LRA 08 01 73 [API SA, ATCC 7002
DSM 6674]
Pseudomonas aeruginosa PRD-10 [CIP 103467, ATCC 15442

NCIB 10421, PCI 812]
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Typ Patogen Szczep Zrédio
Salmonella bongori CIP 82.33 ATCC 43975
Salmonella enterica CDC K-1891 [ATCC 25928] ATCC 13076
Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756
Shigella boydii CDC C-123 ATCC 12033
Shigella flexneri 2046 ZeptoMetrix

0801757
Shigella sonnei AMC 43-GG9 ATCC 9290
Staphylococcus aureus FDA 209 ATCC CRM6538
Staphylococcus capitis PRA 360 677 ATCC 35661
Staphylococcus epidermidis Szczep FDA, PCI 1200 ATCC 12228
Staphylococcus haemolyticus SM 131 ATCC 29970
Staphylococcus hominis Z031 ZeptoMetrix
0801727
Staphylococcus lugdunensis  LRA 260.05.79 ATCC 49576
Staphylococcus saprophyticus NCTC 7292 ATCC 15305
Streptococcus anginosus NCTC 10713 ATCC 33397
Streptococcus bovis 2167 ZeptoMetrix
0804015
Streptococcus dysgalactiae Szczep grupujgcy C74 ATCC 12388
Streptococcus intermedius 2126 ZeptoMetrix
0801895
Streptococcus oralis 2307 ZeptoMetrix
0804293
Streptococcus mitis (tigurinus) 1zolat kliniczny ZeptoMetrix
0801695
Streptococcus mutans LRA 28 02 81 ATCC 35668
Adenowirus A12 Huie ATCC VR-863
Adenowirus C2 Adenoid 6 ATCC VR-846
(NIAID 202-001-014)
Adenowirus D20 AA ATCC VR-1090
Adenowirus E4 RI-67 ATCC VR-1572
Wirus Adenowirus F41 Tak ZeptoMetrix
0810085CF
Poliomawirus BK Nd. ATCC VR-837
Koronawirus 229E 229E ATCC VR-740
Koronawirus NL63 NL63 (Amsterdam ) BEI Resources
NR-470

Koronawirus OC43

0C43

ATCC VR-1558
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Typ Patogen Szczep Zrédio
Wirus dengi (typ 2)* New Guinea C ZeptoMetrix
0810089CFHI
Wirus Epsteina-Barr B95-8 ZeptoMetrix
0810008CF
Wirus zapalenia watroby typu  ND. ZeptoMetrix
B (HBV)* 0810031C
Wirusa zapalenia watroby ND. ZeptoMetrix
typu C (HCV)* 0810032C
Ludzki wirus opryszczki typu 7 SB ZeptoMetrix
0810071CF
Ludzki wirus opryszczki typu 8 ND. ZeptoMetrix
0810104CF

Ludzki wirus niedoboru
odpornosci*

Ludzki rinowirus A1b
Ludzki rinowirus A16
Ludzki rinowirus B3

Ludzki rinowirus B83

Wirus grypy typu A,
podtyp H1N1

Wirus grypy typu A
H1N1-2009

Wirus grypy A, podtyp H3N2
Wirus grypy B

Poliomawirus JC

Wirus odry

Wirus $winki

Wirus Zachodniego Nilu*
Wirus paragrypy typu 2
Wirus paragrypy typu 4

Parwowirus B19

Syncytialny wirus oddechowy
Rotawirus

Wirus roézyczki

llosciowy syntetyczny RNA
ludzkiego wirusa niedoboru
odpornosci typu 1 (HIV-1)

2060

11757

FEB

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

A/California/08/2009
(H1N1pdm)

A/Port Chalmers/1/73
B/Virginia/ATCC4/2009
MAD-4

Edmonston

Jones

1986

Greer

ND.

B19

A2
RRYV (rotawirus matpy rezus)

ND.

ATCC VR-3245SD

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

ATCC VR-1895

ATCC VR-810
ATCC VR-1784
ATCC VR-1583
ATCC VR-24
ATCC VR-1438
ATCC VR-3274SD
ATCC VR-92

ZeptoMetrix
0810060CF

ZeptoMetrix
0810064C

ATCC VR-1540

ZeptoMetrix
0810530CF

ZeptoMetrix
0810048CF
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Typ Patogen Szczep Zrédio
Wirus zapalenia mézgu St. Parton ZeptoMetrix
Louis* 0810080CFHI
Candida albicans CBS 562 ATCC 18804
Candida dubliniensis Z145 ZeptoMetrix
0801915
Candida glabrata CBS 138 ATCC 2001
Candida krusei Nd. ATCC 14243
Candida lusitaniae Z010 ZeptoMetrix
0801603
Candida metapsilosis MCO429 ATCC 96143
Candida orthopsilosis MCO471 ATCC 96140
Candida viswanathii PK 233 [NCYC 997, pK233] ATCC 20336
Candida parapsilosis CBS 604 ATCC 22019
Candida tropicalis Vitek #8935 ATCC 750
(GerYZY ) Cryptococcus albidus AmMS 228 ATCC 66030
rozdze
Cryptococcus amylolentus NRRY Y-7784 ATCC 56469
Cryptococcus laurentii CBS 139 ATCC 18803
Cryptococcus uniguttulatus AmMS 234 ATCC 66033
Cryptococcus adeliensis = TAES85 [CBS8351] ATCC 201412
Cryptococcus adeliae =
Naganishia adeliensis
Cryptococcus flavescens = Cryptococcus laurentii var. ATCC 10668
Papiliotrema flavescens™* flavescens (Saito) Lodder et Kr
egervan Rij
Cryptococcus wingfieldii = OTU 26 Kolekcja Belga
Tsuchiyaea wingfieldii CBS 7118
Filobasidium capsuligenum ML-186 ATCC 22179
Saccharomyces cerevisiae NRRL Y-567 ATCC 9763
Asperqgillus fumigatus 2014 ZeptoMetrix
0801716
Grzyby Cryptococcus depauperatus =
Aspergillus depauperatus = K [ARSEF 2058, CBS 7842] ATCC 64866
Filobasidiella depauperata
Naeglaria fowleri* Genomowy DNA pierwotniaka ~ ATCC 30174D
Pasozyt Naegleria fowleri
Toxoplasma gondii Haplogrupa 2 ATCC 50611

* llosciowe syntetyczne DNA lub materiat inaktywowany stosowany ze wzgledu na klasyfikacje
patogenu w grupie zagrozenia lll.
** Najwyzsze mozliwe stgzenie ze wzgledu na ograniczenia.
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Wszystkie patogeny na panelu daly wynik specyficzny, a wszystkie testowane patogeny
poza panelem daty wynik negatywny i nie zaobserwowano Zzadnej reaktywnos$ci krzyzowe;j
w panelu QlAstat-Dx ME, z wyjatkiem patogenow wymienionych w ponizszej tabeli (Tabla 6).
Patogeny wykazujgce reaktywnos$¢ krzyzowg z panelem oraz najnizsze stezenia tych
patogendw, przy ktorych dochodzito do reaktywnosci krzyzowej, przedstawiono w Tabeli 6.

Tabela 6. Prébki wykazujace reaktywnos¢ krzyzowga z panelem QlAstat-Dx ME

QlAstat-Dx ME Panel Mikroorganizm potencjalnie Deklarowane stezenie
Target wykazujacy reaktywnos¢ krzyzowa  reakcji krzyzowej w IFU
. Propionibacterium acnes 21,00E+04 CFU/ml
Mycoplasma pneumoniae o
Mycoplasma genitalium 21,00E+06 CCU/ml
Haemophilus influenzae Haemophilus haemolyticus 21,00E+03 CFU/mlI
Cryptococcus wingfieldii = 21,00E+01 CFU/ml
Tsuchiyaea wingfieldii
Cryptococcus " Cryptococcus flavescens = 24 ,00E+03 CFU/ml
neoformans/gattii

Papiliotrema flavescens
Cryptococcus amylolentus 21,00E+01 CFU/ml

Wspodizakazenia

W badaniu testowano prébki tgczone utworzone ze sztucznego ptynu PMR, do ktérego
dodano mieszanine dwoéch réznych materiatdw docelowych w niskim i wysokim stezeniu.
Wybér bakterii, wiruséw i patogenéw drozdzakowych oraz kombinacji badanych celéw
opierat si¢ na istotnosci klinicznej. Na jedng probke przypadaty trzy powtérzenia.

Badania koinfekcji wykazaty, ze gdy w jednej prébce obecne sg jednoczesnie co najmniej
dwa patogeny z panelu QlAstat-Dx ME o réznych stezeniach, wszystkie cele mozna wykryé
za pomocg testu. Podsumowanie koncowych mieszanek koinfekcji, w ktérych silnie dodatni
analit nie hamuje stabo dodatniego analitu, przedstawiono w Tabeli 7.

Tabela 7. Testowane mieszanki koinfekcyjne, w ktorych stezenie analitu o wysokim
potencjale dodatnim nie hamowato stezenia analitu o niskim potencjale dodatnim.

Analit o niskim dodatnim potencjale Analit o wysokiej dodatniosci
Patogen Stezenie Patogen Stezenie
Escherichia coli K1 3,30E+02 CFU/mlI Haemophilus influenzae  1,00E+06 CFU/ml
Haemophilus influenzae ~ 9,48E+02 CFU/ml Escherichia coli K1 1,00E+06 CFU/mlI
Mycoplasma pneumoniae  2,84E+02 CFU/mI HSV1 1,00E+04
TC|D5o/m|
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Analit o niskim dodatnim potencjale

Analit o wysokiej dodatniosci

Patogen Stezenie Patogen Stezenie
HSV1 2,67E+02 Mycoplasma pneumoniae  1,00E+03 CFU/ml
TCIDso/ml
Haemophilus influenzae 9,48E+02 CFU/mlI HSV2 1,00E+02
TCleo/m|
HSV2 3,78E+01 Haemophilus influenzae  1,00E+06 CFU/ml
TCIDso/ml
HHV-6 9,39E+04 Listeria monocytogenes  1,00E+06 CFU/mI
TCleo/m|
Listeria monocytogenes  5,58E+03 CFU/ml HHV-6 1,00E+05
TCIDso/ml
HSV1 2,67E+02 Streptococcus pneumoniae 1,00E+02 CFU/ml
TCleo/m|
Streptococcus pneumoniae 6,78E+02 CFU/mI HSVA1 1,00E+05
TCIDso/ml
Streptococcus pneumoniae 6,78E+02 CFU/mI Cytomegalowirus 1,00E+04
TCleo/m|

Cytomegalowirus

Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Listeria monocytogenes
Streptococcus pneumoniae
Cryptococcus neoformans
Streptococcus pneumoniae
Neisseria meningitidis
Haemophilus influenzae
Vzv
Neisseria meningitidis
Enterowirus

Streptococcus pyogenes
HPeV
Cytomegalowirus
HPeV
Enterowirus

HHV-6

3,00E+01
TCIDso/ml
9,48E+02 CFU/mI
6,78E+02 CFU/ml
5,58E+03 CFU/ml
6,78E+02 CFU/ml
6,63E+03 CFU/ml
6,78E+02 CFU/ml
3,99E+01 CFU/ml
9,48E+02 CFU/ml
1,62E+02 CP/ml
3,99E+01 CFU/ml
4,80E+02
TCIDso/ml
1,71E+03 CFU/mlI

1,01E+02
TCIDso/ml
3,00E+01
TCleo/ml
1,01E+02
TCIDso/ml
4,80E+02
TCleo/ml
9,39E+04
TCIDso/ml

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pneumoniae
Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Listeria monocytogenes
Streptococcus pneumoniae
Cryptococcus neoformans
Haemophilus influenzae
Neisseria meningitidis
Neisseria meningitidis
Vzv
Streptococcus pyogenes

Enterowirus
Cytomegalowirus
HPeV
Enterowirus
HPeV

HSV1

1,00E+06 CFU/ml

1,00E+06 CFU/mI
1,00E+06 CFU/mlI
1,00E+06 CFU/mlI
1,00E+06 CFU/ml
1,00E+06 CFU/mI
1,00E+05 CFU/ml
1,00E+06 CFU/mI
1,00E+06 CFU/mlI
1,00E+06 CFU/mI
1,00E+06 CP/ml

1,00E+06 CFU/mI

1,00E+05
TCleo/ml
1,00E+02
TCIDso/ml
1,00E+05
TCleo/ml
1,00E+05
TCIDso/ml
1,00E+05
TCleo/ml
1,00E+05
TCIDso/ml
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Analit o niskim dodatnim potencjale Analit o wysokiej dodatniosci

Patogen Stezenie Patogen Stezenie
HSV1 2,67E+02 HHV-6 1,00E+05
TCIDso/ml TCIDso/ml
Streptococcus agalactiae  5,25E+03 CFU/ml HSV2 1,00E+05
TCleo/m|
HSV2 3,78E+01 Streptococcus agalactiae  1,00E+06 CFU/ml
TCIDso/ml

Odtwarzalnosé

W celu oceny odtwarzalnosci zastosowano schemat wieloo$rodkowy, polegajacy na
testowaniu zaréwno prébek negatywnych, jak i pozytywnych w trzech réznych osrodkach
przy zastosowaniu réznych zmiennych procedury, takich jak os$rodek, dni, aparaty,
operatorzy i serie kaset, ktére mogg mie¢ wplyw na precyzje systemu. Probkami
negatywnymi byly sztuczne prébki PMR. Pozytywne probki fgczone skiladaly sie ze
sztucznego ptynu PMR wzbogaconego o reprezentatywny panel patogendéw obejmujgcy
wszystkie typy patogenéw docelowych panelu QlAstat-Dx ME (tj. wirusy DNA, wirusy RNA,
bakterie Gram (+), bakterie Gram (-) oraz drozdze) w stezeniach odpowiadajgcych granicy
wykrywalnosci (1x LoD) oraz 3x LoD. W kazdym osrodku testy byty wykonywane przy
zachowaniu nastepujgcych parametréw: testy wykonywano przez 5 nienastepujgcych po
sobie dni, testowano 6 powtdrzenia dziennie na mieszanine (przez co fgcznie uzyskano
90 powtdrzen na materiat docelowy, stezenie i osrodek), w osrodku uzywano co najmniej
9 réznych analizatorow QlAstat-Dx i co najmniej 3 operatoréw przypadato na kazdy dzien
testowy.

Badanie odtwarzalno$ci zostato zaprojektowane w celu oceny krytycznych zmiennych, ktére
moga mie¢ wplyw na dziatanie panelu QlAstat-Dx ME w kontekscie jego rutynowego
i zamierzonego zastosowania.

Tabela 8 podsumowuje wyniki dla stezen 3x LoD i 1x LoD, gdzie zaobserwowano, ze

wskaznik wykrycia dla wszystkich celéw wyniost odpowiednio 100% i 298%. Wszystkie
negatywne prébki daty wynik negatywny w 100% przypadkéw.
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Tabela 8. Proporcja prawdziwie pozytywnych wynikéw odtwarzalnosci przy 1x LoD
i 3x LoD.

Dwustronny
Zmienne grupujace Udziat 95-procentowy
przedziat ufnosci

Dolna Gorna

Patogen docelowy Stezenie  Osrodek Stosunek Odsetek . .
granica granica
1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
1x LoD 2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Cryptococcus Wszystkie 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
neoformans/gattii 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3% LoD 2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Wszystkie 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
1x LoD 2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
. Wszystkie 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
Enterowirus
1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3x LoD 2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Wszystkie 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
1x LoD 2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
o . Wszystkie 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
Escherichia coli K1
1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3% LoD 2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Wszystkie 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
1x LoD 2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Wirus opryszczki 3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
pospolitej typu 2 Wszystkie 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
3x LoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
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Dwustronny

Zmienne grupujace Udziat 95-procentowy
przedziat ufnosci
Patogen docelowy Stezenie  Osrodek Stosunek Odsetek groallr:ia::a Sr?:\rnniza
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Wszystkie 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
1 29/30 96,67% 82,78% 99,92%
1x LoD 2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
, i Wszystkie 89/90 98,89% 93,96% 99,97%
Listeria monocytogenes
1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3x LoD 2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Wszystkie 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
1 29/30 96,67% 82,78% 99,92%
1x LoD 2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Mycoplasma Wszystkie 89/90 98,89% 93,96% 99,97%
pneumoniae 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3% LoD 2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Wszystkie 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
1x LoD 2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Streptococcus Wszystkie 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
agalactiae 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3x LoD
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Wszystkie 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
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Powtarzalnos¢

Ten sam panel probek byt testowany wedtug schematu jednoosrodkowego na potrzeby
badania powtarzalnosci. Badanie powtarzalno$ci zostato zaprojektowane w celu oceny
precyzji kasety panelu QlAstat-Dx ME Panel Cartridge przy zastosowaniu podobnych
(wewnatrzlaboratoryjnych) warunkéw. Na potrzeby badania powtarzalnosci wykorzystano te
same probki, ktére byty uzywane podczas badania odtwarzalnosci w osrodku 1.

Tabela 9 podsumowuje wyniki dla stezen 3x LoD i 1x LoD, gdzie zaobserwowano, ze
wskaznik wykrycia dla wszystkich celéw wynioést odpowiednio 298% i 293%. Wszystkie
negatywne probki daty wynik negatywny w 100% przypadkow.

Tabela 9. Proporcja prawdziwie pozytywnych wynikéw powtarzalnosci przy 1x LoD

i 3x LoD.
Dwustronny
Zmienne grupujace Udziat 95-procentowy
przedziat ufnosci
Patogen docelowy Stezenie Stosunek Odsetek Doln_a Gorn_a
granica granica
Cryptococcus 1x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
neoformans/gattii 3x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
= . 1x LoD 57/60 95,00% 86,08% 98,96%
nterowirus
3x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
1x LoD 56/60 93,33% 83,80% 98,15%
Escherichia coli K1
3x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
Wirus opryszczki pospolitej 1x LoD 57/60 95,00% 86,08% 98,96%
typu 2 3x LoD 59/60 98,33% 91,06% 99,96%
1x LoD 57/60 95,00% 86,08% 98,96%
Listeria monocytogenes
3x LoD 59/60 98,33% 91,06% 99,96%
1x LoD 57/60 95,00% 86,08% 98,96%
Mycoplasma pneumoniae
3x LoD 59/60 98,33% 91,06% 99,96%
. 1x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
Streptococcus agalactiae
3x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
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Zanieczyszczenie spowodowane przeniesieniem

Przeprowadzono badanie w celu oceny prawdopodobienstwa zanieczyszczenia krzyzowego
spowodowanego przeniesieniem miedzy kolejnymi testami wykonywanymi za pomocg
panelu QlAstat-Dx ME Panel w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Patogenne probki
PMR, dla ktérych otrzymano silnie pozytywne (104—-106 mikroorganizméw lub wiruséw/ml)
i negatywne wyniki, testowano naprzemiennie w dwoch aparatach QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Nie zaobserwowano, aby podczas korzystania z panelu QlAstat-Dx ME miedzy prébkami
dochodzito do zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem, co wskazuje, ze
konstrukcja systemu, zalecane procedury postepowania z probkami oraz zalecany sposéb
wykonywania testéw skutecznie zapobiegajg generowaniu nieoczekiwanych wynikéw
wskutek zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem lub  zanieczyszczenia
krzyzowego miedzy probkami.

Substancje zakiécajgce (swoisto$¢ analityczna)

Oceniono  wplyw  potencjalnych substancji  zaktdcajgcych na  wykrywanie
mikroorganizmow/wiruséw przy uzyciu panelu QlAstat-Dx ME. W badaniu testowano
substancje endogenne oraz substancje egzogenne, ktére powszechnie wystepujg
w prébkach PMR lub mogg zosta¢ wprowadzone do tych prébek podczas ich pobierania.

Wszystkie docelowe mikroorganizmy/wirusy wykrywane w panelu QlAstat-Dx ME zostaty
przetestowane w trzech powtérzeniach, w stezeniu 3x LoD w sztucznej macierzy PMR.
Potencjalne substancje zakt6cajgce zostaly dodane do tych probek w stezeniach,
w przypadku ktérych przewidywano, ze sg wyzsze od stezen substancji, ktére
prawdopodobnie mogg wystepowac w probkach PMR.

Wszystkie potencjalnie zaktdcajgce substancje endogenne i egzogenne zostaly poddane
ocenie, na podstawie ktorej potwierdzono, ze w stezeniach mogacych wystgpi¢ w probkach
klinicznych substancje te nie zaktdcajg dziatania jakiegokolwiek oznaczenia z panelu
podczas detekcji patogenéw docelowych. Wyjatek stanowig wybielacz i gDNA, w przypadku
ktérych zaobserwowano zaktdcenia i w zwigzku z tym okre$lono najnizsze stezenie
substancji powodujgce zaktocenia.

Wyniki uzyskane dla badanych substancji zaktécajacych przedstawiono w Tabeli 10.
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Tabela 10. Podsumowanie wynikéw badan substancji zaktécajgcych.

Badana substancja

Badane stezenie

Substancje endogenne

Wynik

Ludzka krew
gDNA

D(+) glukoza
L-mleczan (Na)

Immunoglobulina G (ludzka)
Albumina (ludzka)
Komorki jednojadrzaste krwi obwodowe;j

10
20
2,0
10
2,2
20
30

10 000

Substancje egzogenne

% (vIv)
ug/mi
ug/ml
mg/ml
mg/ml
mg/ml
mg/ml
komorek/pl

Brak zaktocen
Zakiocenia
Brak zaktocen
Brak zaktocen
Brak zaktocen
Brak zaktocen
Brak zaktocen
Brak zaktocen

Chloroheksydyna

Etanol

Wybielacz

Acyklowir
Amfoterycyna B
Ampicylina
Ceftriakson
Cefotaksym
Gancyklowir
Gentamycyna
Meropenem
Wankomycyna
Worykonazol
Oseltamiwir

0,4
7

1
0,1
0,01
69
5.1
210
840
645
25
30
339
180
11

0,399
Mikroorganizmy/wirusy inne niz patogen docelowy

% (W/v)
% (vIv)
% (vIv)
% (vIv)
% (v/Vv)
ug/mi
ug/ml
ug/mi
ug/mi
ug/mi
ug/ml
ug/mi
ug/mi
ug/mi
ug/ml
ug/mi

Brak zaktécen
Brak zaktécen
Zakiocenia
Zakiocenia
Brak zaktécen
Brak zaktécen
Brak zaktocen
Brak zaktocen
Brak zaktécen
Brak zaktocen
Brak zaktocen
Brak zaktocen
Brak zaktécen
Brak zaktocen
Brak zaktocen
Brak zaktocen

Wirus Epsteina-Barr
Wirus grypy typu A H1N1-2009

Cutibacterium acnes

1,00E+05 kopie/ml
1,00E+05 CEIDs, /ml

1,00E+06 CFU/ml

Brak zaktécen
Brak zaktécen

Brak zakiécen
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Badana substancja Badane stezenie Wynik

Staphylococcus epidermidis 1,00E+06 CFU/ml Brak zakiocen
Escherichia coli (bez K1) 1,00E+06 CFU/mlI Brak zaktocen
Staphylococcus aureus 1,00E+06 CFU/mlI Brak zakiocen
Wirus odry 1,00E+05 TCIDso/ml Brak zakfocen

Uwaga: Wszelkie rozpuszczalniki oraz bufory uzyte do przygotowania prébek substancji
zaktécajgcych zostaty réwniez przetestowane pod katem mozliwych zaktocen; nie
stwierdzono powodowania zaktécen.

Zatgcznik 2: Skutecznosc kliniczna

Opisana ponizej skutecznos¢ kliniczna zostata wykazana przy uzyciu analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 wykorzystuje te same moduty analityczne
co analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Dlatego tez wydajnos¢ analizatora QlAstat-Dx 2.0 nie
ulega pogorszeniu.

Charakterystyke dziatania panelu QIAstat-Dx ME oceniono w wieloosrodkowym,
obserwacyjnym, prospektywnym i retrospektywnym badaniu klinicznym, w ktérym testowano
Swieze i zamrozone probki resztkowego ptynu mézgowo-rdzeniowego (PMR) pobrane za
pomocg naktucia ledzwiowego od pacjentéw z objawami zapalenia opon mézgowych i (lub)
zapalenia mézgu. Badanie przeprowadzono w 13 zréznicowanych geograficznie osrodkach
badawczych: dziesieciu (10) osrodkach w USA i trzech (3) osrodkach w Europie.

W latach marzec 2022—-marzec 2023 do badania klinicznego witgczono tgcznie 1737
prospektywnych prébek ptynu moézgowo-rdzeniowego. Sposrod nich 205 wycofano.
Najczestszym powodem wycofania probki byta niekwalifikowalno$é. Ponadto niektore
prospektywne prébki nie mogly zosta¢ uwzglednione w analizie zgodnosci ze wzgledu na
brak danych. Ostateczny zestaw danych sktadat sie z 1526 potencjalnych okazow, z ktdrych
553 (36,2%) zamrozono przed badaniem, a 973 (63,8%) przebadano na $wiezo (Tabela 11).
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Tabela 11. Podsumowanie danych demograficznych dla prébek prospektywnych do
oceny klinicznej panelu ME QlAstat-Dx

Grupa préobek Zmienna Podgrupa N %
Prospektywne (Swieze) Grupa wiekowa <1 rok 136 14,0
1-17 lat 87 8,9
18-44 lata 284 29,2
45-64 lata 267 27,4
65-84 lata 187 19,2
285 lat 11 1.1
Nieznane 1 0,1
Ple¢ Kobiety 498 51,2
Mezczyzni 475 48,8
Prospektywne zamrozone Grupa wiekowa <1 rok 27 49
1-17 lat 41 7.4
18-44 lata 133 241
45-64 lata 175 31,6
65-84 lata 156 28,2
285 lat 20 3,6
Nieznane 1 0,2
Ptec Kobiety 271 49,0
Mezczyzni 281 50,8
Niedostepny 1 0,2

Pozostatosci ptynu mézgowo-rdzeniowego przebadano przy uzyciu panelu QlAstat-Dx ME
i dwoch rodzajéw metod poréwnawczych (zatwierdzonego przez FDA/oznaczonego znakiem
CE komparatora molekularnego i dwoéch zatwierdzonych reakcji PCR w punkcie korncowym,
a nastepnie dwukierunkowego sekwencjonowania (BDS) dla wybranych celéw). Wszystkie
cele poréwnano metodg molekularng zatwierdzong przez FDA/oznaczong znakiem CE,
z wyjatkiem  Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes i Mycoplasma
pneumoniae, ktore pordwnano z dwoma zatwierdzonymi reakcjami PCR w punkcie
koncowym, a nastepnie przeprowadzono dwukierunkowe sekwencjonowanie dla wybranych
celow (Tabela 12). Standard badan i opieki réznit sie w zaleznosci od osrodka, ale
obejmowat hodowle bakteriii, PCR, metody molekularne zatwierdzone przez
FDA/posiadajgce znak CE oraz badania przesiewowe i hodowle antygenu Cryptococcus.
Zebrano wyniki standardowych posiewdw, aby umozliwi¢ ocene czutosci i swoistosci
klinicznej, a w przypadku rozbieznych wynikéw zbadano je. Przeprowadzono réwniez testy
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niezgodnosci, wykorzystujgc opracowane w laboratorium pojedyncze testy PCR, a nastepnie
dwukierunkowe sekwencjonowanie wybranych sekwencji docelowych.

Wszystkie probki przetestowano przy uzyciu zatwierdzonego przez FDA/posiadajgcego znak
CE komparatora molekularnego. Jednakze liczba prébek przetestowanych przy uzyciu
kazdego zestawu dwoch zatwierdzonych reakcji PCR w punkcie koncowym, po ktdrych
nastagpito dwukierunkowe sekwencjonowanie dla wybranych celdw, byta nizsza ze wzgledu
na ograniczenia objetoSci plynu moézgowo-rdzeniowego. tacznie 1524 prospektywnie
zebrane probki oceniono pod katem poréwnania z zatwierdzonym przez FDA komparatorem
molekularnym. tacznie 1372 prospektywnie pobrane prébki oceniono pod katem
zatwierdzonego punktu koncowego x 2 PCR dla Mycoplasma pneumoniae, a nastepnie
BDS. tacznie 1373 prospektywnie zebrane prébki oceniono pod katem zatwierdzonego
punktu koncowego x 2 PCR dla Streptococcus pneumoniae, a nastepnie BDS. tacznie 1291
prospektywnie zebranych prébek oceniono pod katem zatwierdzonego punktu koricowego x
2 PCR dla Streptococcus pyogenes, a nastepnie BDS.

Tabela 12. Metody poréwnawcze do oceny klinicznej panelu QlAstat-Dx ME

Patogeny docelowe Metoda poréwnawcza

Escherichia coli K1 Test molekularny zatwierdzony przez
Haemophilus influenzae FDA/oznaczony znakiem CE

Listeria monocytogenes

Neisseria meningitidis (otoczkowa)
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae Zweryfikowany punkt koncowy x2 PCR
Streptococcus pyogenes Z nastgpowym BDS
Mycoplasma pneumoniae
Ludzki herpeswirus typu 6 Test molekularny zatwierdzony przez
e FDA/oznaczony znakiem CE

Ludzki parechowirus

Cryptococcus gattii/Cryptococcus neoformans
(niezréznicowany)

Cytomegalowirus

Wirus opryszczki pospolitej typu 1
Wirus opryszczki pospolitej typu 2
Wirus ospy wietrznej i pétpasca
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Kilka analitéw w panelu QlAstat-Dx ME charakteryzowato sie niskg czestoscig wystepowania
i nie napotkano ich w wystarczajgco duzych ilosciach podczas badania prospektywnego, aby
odpowiednio wykaza¢ ich skuteczno$¢ kliniczng. W celu uzupetnienia wynikow
prospektywnego badania klinicznego przeprowadzono ocene zamrozonych archiwalnych
dodatnich probek retrospektywnych. Probki wybrane do badania uzyskaty wczesniej
pozytywny wynik testu na obecnos$¢ jednego z docelowych elementéw panelu QlAstat-Dx
ME przeprowadzonego metodg standardowej opieki laboratoryjnej. Badania probek
archiwalnych zmieszano z badaniami probek prospektywnych w o$rodkach klinicznych, aby
zapewni¢ zaslepienie proby. W badaniu wzigto udziat tgcznie 195 retrospektywnych,
archiwalnych probek. Z analizy wykluczono piecdziesiat pie¢ (55) zarchiwizowanych probek.
W analizie wykorzystano tgcznie 140 mozliwych do oceny zarchiwizowanych prébek, aby
wesprze¢ ocene wydajnosci panelu QIAstat-Dx ME. Tabela 13 zawiera podsumowanie
informacji demograficznych na temat zarchiwizowanych prébek.

Tabela 13. Podsumowanie demograficzne ocenianych archiwalnych prébek w ramach
oceny klinicznej panelu ME QlAstat-Dx

Grupa préobek Zmienna Podgrupa N %
Zarchiwizowane Grupa wiekowa <1 rok 13 9,3
1-17 lat 14 10,0
18-44 lata 34 24,3
45-64 lata 32 22,9
65-84 lata 39 27,9
285 lat 8 5,7
Ptec Kobiety 78 55,7
Mezczyzni 62 44,3

W badaniu klinicznym oceniono fgcznie 1666 probek (1526 pobranych prospektywnie
i 140 wstepnie wybranych prébek archiwalnych).

Obliczono czuto$¢ lub zgodnos$¢ procentowg wynikow pozytywnych (positive percentage
agreement, PPA) oraz specyficzno$¢ lub zgodnos¢ procentowg wynikéw negatywnych
(negative percent agreement, NPA) tgcznie dla prospektywnego i retrospektywnego badania
klinicznego.

Czutos¢ kliniczng lub procentowg zgodno$¢ wynikow dodatnich (PPA, positive percent
agreement) obliczono, korzystajgc ze wzoru 100% x (TP/TP + FN). Prawdziwie pozytywny
wynik (TP) oznacza, ze zaréwno panel QlAstat-Dx ME, jak i metoda poréwnawcza dajg
wynik pozytywny dla okreslonego patogenu. Fatszywie ujemny (FN) oznacza, ze wynik testu
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QlAstat-Dx jest ujemny, podczas gdy wynik testu poréwnawczego jest dodatni dla danego
patogenu. Swoisto$¢, czyli zgodnos$¢ procentowg wynikéw ujemnych (Negative Percent
Agreement, NPA), obliczono, korzystajgc ze wzoru 100% x (TN/[TN + FP]). Prawdziwie
ujemny (TN) wynik oznacza, ze zaréwno panel QlAstat-Dx, jak i metoda poréwnawcza daja
wyniki ujemne dla okreslonego patogenu. Wynik fatszywie dodatni (FP) oznacza, ze wynik
testu QlAstat-Dx Panel jest dodatni w odniesieniu do okreslonego patogenu, ale wynik testu
poréownawczego jest ujemny. Obliczono dwustronne przedziaty ufnosci 95%.

Przedstawiono dodatnig zgodnos$é procentowg i ujemng zgodnosé procentowg dla panelu
QlAstat-Dx ME w poréwnaniu z metodami poréwnawczymi dla prébek klinicznych
(prospektywnych i archiwalnych) wedtug analitu. Tabela 14.

Tabela 14. Skutecznosé prébek klinicznych panelu QlAstat-Dx ME

Zgodnos¢ procentowa wynikow Zgodnos¢ procentowa wynikow

pozytywnych negatywnych
Patogen TP/TP+FN % 95- TN/TN+FP % 95-
procentowy procentowy
Cl Cl
Ogotem
Ogoétem 222/ 85,4% 80,6% 25712/ 99,9% 99,9%
260 89,2% 25736 99,9%
Bakterie
Escherichia coli K1 4/6 66,7% 30,0% 1658/ 100,0% 99,8%
90,3% 1658 100,0%
Haemophilus 10/11 90,9% 62,3% 1650/ 99,8% 99,5%
influenzae 98,4% 1653 99,9%
Listeria 4/5 80,0% 37,6% 1659/ 100,0% 99,8%
monocytogenes 96,4% 1659 100,0%
Mycoplasma 0/0 Nd. Nd. 1482/ 100,0% 99,7%
pneumoniae 1482 100,0%
Neisseria meningitidis 4/4 100,0% 51,0% 1659/ 99,9% 99,7%
(otoczkowa) 100,0% 1660 100,0%
Streptococcus 12/12 100,0% 75,8% 1652/ 100,0% 99,8%
agalactiae 100,0% 1652 100,0%
Streptococcus 12/12 100,0% 75,8% 1463/ 99,6% 99,1%
pneumoniae 100,0% 1469 99,8%
Streptococcus 0/0 Nd. Nd. 1401/ 100,0% 99,7%
pyogenes 1401 100,0%
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Zgodnos¢ procentowa wynikow

Zgodnos¢ procentowa wynikow

pozytywnych negatywnych
Patogen TP/TP+FN % 95- TN/TN+FP % 95-
procentowy procentowy
Cl Cl

Bakterie ogotem 46/50 92,0% 81,2% 12624/ 99,9% 99,9%

96,8% 12634 100,0%
Wirus

Cytomegalowirus 3/5 60,0% 23,1% 1656/ 99,8% 99,5%

(CMV) 88,2% 1659 99,9%

Enterowirus (EV) 31/33 93,9% 80,4% 1630/ 99,9% 99,7%
98,3% 1631 100,0%

Wirus opryszczki 10/12 83,3% 55,2% 1652/ 100,0% 99,8%

pospolitej typu 1 95,3% 1652 100,0%

(HSV-1)

Wirus opryszczki 29/36 80,6% 65,0% 1627/ 99,9% 99,7%

pospolitej typu 2 90,2% 1628 100,0%

(HSV-2)

Ludzki parechowirus 4/8 50,0% 21,5% 1655/ 99,9% 99,7%

(HPeV) 78,5% 1656 100,0%

Ludzki herpeswirus 25/30 83,3% 66,4% 1628/ 99,6% 99,2%

typu 6 (HHV-6) 92,7% 1634 99,8%

Wirus ospy wietrznej 62/71 87,3% 77,6% 1593/ 100,0% 99,8%

i potpasca 93,2% 1593 100,0%

Wirusy ogétem 164/195 84,1% 78,3% 11441/ 99,9% 99,8%
88,6% 11453 99,9%

Grzyby i drozdze

Cryptococcus 12/15 80,0% 54,8% 1647/ 99,9% 99,6%

gattii/Cryptococcus 93,0% 1649 100,0%

neoformans

(niezréznicowany)

Grzyby i drozdze 12/15 80,0% 54,8% 1647/ 99,9% 99,6%

ogotem 93,0% 1649 100,0%

Testy rozdzielczosci wykonywano w przypadku probek, w ktdrych wystepowata rozbieznosc
miedzy wynikami uzyskanymi za pomocg panelu QlAstat-Dx ME a wynikami uzyskanymi
pod warunkiem Zze pozostata wystarczajgca objetos¢ do
przetworzenia probek. Metoda rozstrzygania bylo poréwnanie ze standardowymi wynikami
testow lub wykorzystanie opracowanych w laboratorium pojedynczych testéw PCR,
a nastepnie dwukierunkowego sekwencjonowania wybranych celow.

metodg poréwnawcza,
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Panel QIAstat-Dx ME przedstawia dodatnia zgodnos$¢ procentowg i ujemng zgodnosé
rozwigzaniu rozbieznosci wedtug analitu

procentowg wzgledem Kkomparatora po

w Tabela 15.

Tabela 15. Wydajnos¢é préobek klinicznych panelu QlAstat-Dx ME po rozwigzaniu

rozbieznosci.

Zgodnos¢ procentowa wynikow

Zgodnos¢ procentowa wynikow

pozytywnych negatywnych
Patogen TP/TP+FN % 95-pro-  TN/TN+FP % 95-pro-
centowy centowy
Cl Cl
Bakterie
Escherichia coli K1 4/4 100,0% 51,0% 1660/ 100,0% 99,8%
100,0% 1660 100,0%
Haemophilus influenzae 10/10 100,0% 72,2% 1651/ 99,8% 99,5%
100,0% 1654 99,9%
Listeria monocytogenes 4/5 80,0% 37,6% 1659/ 100,0% 99,8%
96,4% 1659 100,0%
Mycoplasma 0/0 Nd. Nd. 1482/ 100,0% 99,7%
pneumoniae 1482 100,0%
Neisseria meningitidis 4/4 100,0% 51,0% 1659/ 99,9% 99,7%
(otoczkowa) 100,0% 1660 100,0%
Streptococcus 12/12 100,0% 75,8% 1652/ 100,0% 99,8%
agalactiae 100,0% 1652 100,0%
Streptococcus 12/12 100,0% 75,8% 1463/ 99,6% 99,1%
pneumoniae 100,0% 1469 99,8%
Streptococcus 0/0 Nd. Nd. 1401/ 100,0% 99,7%
pyogenes 1401 100,0%
Wirus
Cytomegalowirus (CMV) 3/3 100,0% 43,9% 1658/ 99,8% 99,5%
100,0% 1661 99,9%
Enterowirus (EV) 31/31 100,0% 89,0% 1632/ 99,9% 99,7%
100,0% 1633 100,0%
Wirus opryszczki 10/10 100,0% 72,2% 1654/ 100,0% 99,8%
pospolitej typu 1 100,0% 1654 100,0%
(HSV-1)
Wirus opryszczki 29/31 93,5% 79,3% 1632/ 99,9% 99,7%
pospolitej typu 2 98,2% 1633 100,0%

(HSV-2)

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci panelu QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) 07/2025



Zgodnos¢ procentowa wynikow Zgodnosé procentowa wynikéw

pozytywnych negatywnych
Patogen TP/TP+FN % 95-pro-  TN/TN+FP % 95-pro-
centowy centowy
Cl Cl
Ludzki parechowirus 4/6 66,7% 30,0% 1657/ 99,9% 99,7%
(HPeV) 90,3% 1658 100,0%
Ludzki herpeswirus 26/28 92,9% 77,4% 1631/ 99,7% 99,3%
typu 6 (HHV-6) 98,0% 1636 99,9%
Wirus ospy wietrznej 62/66 93,9% 85,4% 1598/ 100,0% 99,8%
i pétpasca 97,6% 1598 100,0%
Grzyby i drozdze

Cryptococcus gattii/ 12/12 100,0% 75,8% 1650/ 99,9% 99,6%
Cryptococcus 100,0% 1652 100,0%
neoformans
(niezréznicowany)
Ogotem 223/ 95,3% 91,8% 25739/ 99,9% 99,9%

234 97,4% 25762 99,9%

Czutos¢ i swoistosc¢ kliniczna okreslona na podstawie hodowli

Miare wydajnosci czutosci i swoistosci obliczono wylgcznie dla analitbw bakteryjnych
i grzybiczych, dla ktérych dostepne byly wyniki hodowli ptynu mdzgowo-rdzeniowego
stanowigce ztoty standard w standardowym leczeniu prospektywnych i archiwalnych probek
klinicznych. Dane te wykorzystano w dodatkowych obliczeniach wydajnosci opisanych
w Tabeli 16.

Tabela 16. Poréwnanie hodowli bakterii i grzybéw w celu okreslenia czutosci
i swoistosci diagnostycznej wszystkich probek klinicznych.
Czutos¢ Swoistos¢
(w poréwnaniu do kultury) (w poréwnaniu do
kultury)
Patogen TP/TP+FN % 95-pro-  TN/TN+FP % 95-pro-
centowy centowy
Cl Cl
Bakterie
Escherichia coli K12 2/3 66,7% 20,8% 1125/ 99,9% 99,5%
93,9% 1126 100,0%
Haemophilus 4/4 100,0% 51,0% 1122/ 99,7% 99,2—
influenzae® 100,0% 1125 99,9%
Listeria 3/4 75,0% 30,1% 1125/ 100,0% 99,7%
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Czutos¢ Swoistos¢

(w poréwnaniu do kultury) (w poréwnaniu do
kultury)

Patogen TP/TP+FN % 95-pro-  TN/TN+FP % 95-pro-

centowy centowy

Cl Cl
monocytogenes °© 95,4% 1125 100,0%
Mycoplasma 0/0 Nd. Nd. 1129/ 100,0% 99,7%
pneumoniae 1129 100,0%
Neisseria meningitidis 2/2 100,0% 34,2% 1124/ 99,7% 99,2—
(otoczkowa)d 100,0% 1127 99,9%
Streptococcus 2/2 100,0% 34,2% 1126/ 99,9% 99,5%
agalactiae 100,0% 1127 100,0%
Streptococcus 3/3 100,0% 43,9% 1118/ 99,3% 98,6—
pneumoniae 100,0% 1126 99,6%
Streptococcus 0/0 Nd. Nd. 1128/ 99,9% 99,5%
pyogenes? 1129 100,0%
Grzyby i drozdze

Cryptococcus gattii/ 3/3 100,0% 43,9% 155/157 98,7% 95,5—
Cryptococcus 100,0% 99,6%

neoformans
(niezréznicowane) "

@ Jedna prébka Escherichia coli K1 data fatszywie negatywny wynik, zostata rowniez przebadana za
pomoca zatwierdzonego przez FDA/oznaczonego znakiem CE testu molekularnego, ktéry rowniez dat
wynik negatywny. Nie byto juz objetosci pozwalajgcej na dalsze badanie probki za pomoca
zweryfikowanej metody PCR/BDS. Jedna probka Escherichia coli K1 data fatszywie dodatni wynik
w tescie molekularnym zatwierdzonym przez FDA/oznaczonym znakiem CE.

b Wystgpity trzy fatszywie dodatnie wyniki badan na obecnosé¢ Haemophilus influenzae, dwie probki
daty wynik ujemny w tescie molekularnym zatwierdzonym przez FDA/oznaczonym znakiem CE oraz
metodg PCR/BDS. Jedna prébka data wynik pozytywny w tescie molekularnym zatwierdzonym przez
FDA/oznaczonym znakiem CE.

¢ Jeden falszywie negatywny wynik testu na obecnos¢ Listeria monocytogenes dat wynik pozytywny
w tescie SoC LDT, ale dat wynik negatywny w tescie PCR/BDS.

9 Wykryto 3 fatszywie dodatnie wyniki testu Neisseria meningitidis [w otoczce] w poréwnaniu
z wynikami hodowli, jeden dat wynik ujemny w tescie SoC LDT, metodzie molekularnej zatwierdzonej
przez FDA/oznaczonej znakiem CE i zwalidowanym tescie PCR/BDS. Jeden z testéw dat wynik
pozytywny przy uzyciu zatwierdzonej przez FDA/oznaczonej znakiem CE metody molekularnej i Soc
LDT, jednak nie byto juz objetosci pozwalajgcej na dokonczenie zatwierdzonego testu PCR/BDS.
Pozostata prébka data wynik pozytywny w hodowli bakteryjnej, ale zidentyfikowano jg jedynie jako
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dwoinke Gram-ujemng. Metoda molekularna zatwierdzona przez FDA/oznaczona znakiem CE data
wynik pozytywny dla tego patogenu. Nie pozostata jednak zadna objeto$¢ prébki, aby ukonczy¢
zatwierdzony test PCR/BDS.

¢ Wykryto jedng probke fatszywie dodatnig w poréwnaniu z hodowlg bakteryjng. W przypadku metody
molekularnej zatwierdzonej przez FDA/oznaczonej znakiem CE uzyskano wynik pozytywny, dlatego
nie wykonano testu PCR/BDS.

f'W poréwnaniu z hodowlg bakteryjng uzyskano osiem wynikow fatszywie dodatnich. W przypadku
dwoch probek nie byto dostepnych wynikéw poréwnawczych PCR/BDS. Badanie pigciu probek przy
uzyciu sprawdzonej metody poréwnawczej PCR/BDS dato wynik negatywny, natomiast badanie jednej
prébki przy uzyciu sprawdzonej metody poréwnawczej PCR/BDS dato wynik pozytywny.

9 Wystgpit jeden fatszywie pozytywny wynik przy poréwnaniu z hodowlg bakteryjna; probke
przebadano sprawdzonym testem poréwnawczym PCR/BDS, ale wynik byt niejednoznaczny.

" Wykryto dwie fatszywie dodatnie probki, w tym jedng, w ktorej hodowla grzybow data wynik ujemny.
Prébka zostata réwniez przebadana za pomoca zatwierdzonego przez FDA/oznaczonego znakiem CE
testu molekularnego, ktéry dat wynik pozytywny. W momencie pobierania probki nie wykonano testu
na obecno$¢ antygenu kryptokokowego. Druga prébka fatszywie dodatnia data wynik ujemny podczas
badania za pomocg zatwierdzonego przez FDA/oznaczonego znakiem CE testu molekularnego,
a takze wynik ujemny podczas badania antygenu kryptokokowego SoC.

Podsumowanie koinfekgciji

Sposrod 1667 niewycofanych probek z waznym wynikiem QlAstat-Dx, 245 probek (14,7%)
dato wynik dodatni dla co najmniej jednego analitu, podczas gdy pozostate 1422 probki
(85,3%) daly wynik ujemny. tacznie 6 pozytywnych probek wykazato wielokrotne wykrycie.
Kazde wielokrotne wykrycie zawierato dwa organizmy i sg one podsumowane w Tabeli 17.

Tabela 17. Kombinacje wspolinfekcji okreslone za pomoca panelu QlAstat-Dx ME.

Wynik QlAstat-Dx Liczba prébek

Wirus opryszczki pospolitej typu 2 (HSV-2) + ludzki herpeswirus typu 6 (HHV-6) 2

Ludzki herpeswirus typu 6 (HHV-6) + Cryptococcus gattii/Cryptococcus
neoformans (niezréznicowany)

Streptococcus agalactiae + ludzki herpeswirus typu 6 (HHV-6) 1
Streptococcus pneumoniae + ludzki herpeswirus typu 6 (HHV-6) 1
Streptococcus pneumoniae + wirus ospy wietrznej i pétpasca 1

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci panelu QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) 07/2025



Wskaznik powodzenia testow panelu ME QlAstat-Dx

Ogodtem 26 z 977 (2,7%) swiezych okazéw prospektywnych, 7 z 555 (1,3%) zamrozonych
okazow prospektywnych i 3 z 176 (1,7%) zarchiwizowanych okazow nie przeszto wstgpnych
testow. Wszystkie probki, z wyjatkiem 5 (3 Swieze i 2 mrozone) zostaly ponownie
przebadane i po ponownym przebadaniu daty wynik pozytywny, co dato koncowy wskaznik
powodzenia wynoszacy 99,7% dla Swiezych prébek, 99,6% dla mrozonych prébek i 100,0%
dla prébek archiwalnych.

Testowanie prébek sztucznych

W przypadku wszystkich substancji docelowych w panelu wymagane byto przeprowadzenie
badan probek pozorowanych, poniewaz nie uzyskano wystarczajgcej liczby prébek
pozytywnych zaréwno w ramach badan prospektywnych, jak i archiwalnych. Prébki sztuczne
przygotowano poprzez dodanie pigciu roznych szczepow ilosciowych, reprezentatywnych dla
réznorodnosci genetycznej kazdego patogenu. Dla kazdego patogenu przygotowano
stezenie LoD wynoszace 2x (co najmniej 50%), a do przebadanych indywidualnych probek
ptynu mézgowo-rdzeniowego o uiemnym wyniku dodano stezenie LoD wynoszace 5x. Probki
sztuczne testowano obok probek negatywnych w sposob zaslepiony. Podsumowanie
wynikow przedstawiono w Tabeli 18.

Tabela 18. Podsumowanie wydajnosci probnego panelu QlAstat-Dx ME

Czestot- Proporcja Dolna granica Goérna granica
liwosé (%) 95- 95-
wynikow wynikéw procentowego procentowego
Poziom pozyty- pozyty- przedziatu przedziatu
Patogen stezenia wnych wnych ufnosci ufnosci
Escherichia coli K1 2xLOD 48/48 100,0% 92,6% 100,0%
5xLoD 37/37 100,0% 90,6% 100,0%
tacznie 85/85 100,0% 95,7% 100,0%
Haemophilus 2xLOD 57/57 100,0% 93,7% 100,0%
e 5xLoD  36/36 100,0% 90,4% 100,0%
tacznie 93/93 100,0% 96,0% 100,0%
Listeria 2xLOD 47/49 95,9% 86,3% 98,9%
monocytogenes 5xLoD  38/38 100,0% 90,8% 100,0%
tacznie 85/87 97,7% 92,0% 99,4%
Mycoplasma 2xLOD 46/46 100,0% 92,3% 100,0%
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Czestot- Proporcja Dolna granica Goérna granica
liwosé (%) 95- 95-
wynikéow wynikow procentowego procentowego
Poziom pozyty- pozyty- przedziatu przedziatu
Patogen stezenia wnych wnych ufnosci ufnosci
pneumoniae 5xLoD 39/40 97,5% 87,1% 99,6%
tacznie 85/86 98,8% 93,7% 99,8%
Neisseria 2xLOD 46/48 95,8% 86,0% 98,8%
gfg(’:’z'f(’g"ﬂds 5xLoD  39/40 97,5% 87,1% 99,6%
tacznie 85/88 96,6% 90,5% 98,8%
Streptococcus 2xLOD 49/49 100,0% 92,7% 100,0%
CEEIEED 5xLoD  39/39 100,0% 91,0% 100,0%
tacznie 88/88 100,0% 95,8% 100,0%
Streptococcus 2xLOD 55/57 96,5% 88,1% 99,0%
pneumontae 5xLoD  39/39 100,0% 91,0% 100,0%
tacznie 94/96 97,9% 92,7% 99,4%
Streptococcus 2xLOD 47/49 95,9% 86,3% 98,9%
pyogenes 5xLoD  40/40 100,0% 91,2% 100,0%
tacznie 87/89 97,8% 92,2% 99,4%
Cytomegalowirus 2xLOD 46/50 92,0% 81,2% 96,8%
(CMV) 5xLoD  39/39 100,0% 91,0% 100,0%
tacznie 85/89 95,5% 89,0% 98,2%
Enterowirus (EV) 2xLOD 48/49 98,0% 89,3% 99,6%
5xLoD 39/39 100,0% 91,0% 100,0%
tacznie 87/88 98,9% 93,8% 99,8%
Wirus opryszczki 2xLOD 50/52 96,2% 87,0% 98,9%
pospolitej typu 1 5y) op 4547 95,7% 85,8% 98,8%
(HSV-1)
tacznie 95/99 96,0% 90,1% 98,4%
Ludzki 2xLOD 46/48 95,8% 86,0% 98,8%
?:;i‘i/r;ow' rus 5xLoD  39/39 100,0% 91,0% 100,0%
tacznie 85/87 97,7% 92,0% 99,4%
Cryptococcus 2xLOD 41/41 100,0% 91,4% 100,0%
gattii/Cryptococcus  gy) o 3g/38 100,0% 90,8% 100,0%
neoformans
(niezréznicowany) tacznie 79/79 100,0% 95,4% 100,0%
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Odsetek wynikow pozytywnych wynosit 295% dla wszystkich przygotowanych probek 2xLoD
i 5xLoD we wszystkich badanych analitach.

Wydajnosc¢ panelu QlAstat-Dx ME dla wszystkich typéw probek

Podsumowano wyniki dla wszystkich patogenéw docelowych uzyskane podczas badania
probek klinicznych w badaniach prospektywnych i retrospektywnych po potgczeniu badan
w zakresie rozdzielczosci niezgodnej i probek sztucznych podsumowano w Tabeli 19.

Tabela 19. Wydajnos¢ panelu QlAstat-Dx ME dla kazdego analitu we wszystkich
typach probek.

Zgodnos¢ procentowa wynikow  Zgodnos¢ procentowa wynikéw

pozytywnych negatywnych
Patogen TP/TP+FN % 95- TN/TN+FP % 95-
procentowy procentowy
Cl Cl
Ogolny panel 1356/ 97, 7% 96,8% 42947/ 99,9%  99,8-99,9%
1388 98,4% 42997
Bakterie
Escherichia coli 89/89 100,0% 95,9% 2720/ 99,9%  99,6-99,9%
K1 100,0% 2724
Haemophilus 103/103  100,0% 96,4% 2703/ 99,7%  99,5-99,9%
influenzae 100,0% 2710
Listeria 89/92 96,7% 90,8% 2722/ 100,0%  99,9%
monocytogenes 98,9% 2722 100,0%
Mycoplasma 85/86 98,8% 93,7% 2545/ 100,0%  99,8%
pneumoniae 99,8% 2545 100,0%
Neisseria 89/92 96,7% 90,8% 2720/ 100,0% 99,8%
meningitidis 98,9% 2721 100,0%
(otoczkowa)
Streptococcus 100/100 100,0% 96,3% 2710/ 99,9%  99,6-99,9%
agalactiae 100,0% 2714
Streptococcus 106/108  98,1% 93,5% 2516/ 99,8%  99,5-99,9%
pneumoniae 99,5% 2522
Streptococcus 87/89 97,8% 92,2% 2461/ 100,0% 99,8%
pyogenes 99,4% 2461 100,0%
Bakterie ogotem 748/759  98,6% 97,4% 21097/ 99,9%  99,8-99,9%
99,2% 21119
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Zgodnos¢ procentowa wynikow  Zgodnos¢ procentowa wynikéw

pozytywnych negatywnych
Patogen TP/TP+FN % 95- TN/TN+FP % 95-
procentowy procentowy
Cl Cl
Wirus
Cytomegalowirus 88/92 95,7% 89,3% 2718/ 99,9%  99,7%
(CMV) 98,3% 2721 100,0%
Enterowirus (EV) 118/119  99,2% 95,4% 2690/ 99,8%  99,6-99,9%
99,9% 2695
Wirus opryszczki 105/109  96,3% 90,9% 2703/ 99,9%  99,7%
pospolitej typu 1 98,6% 2705 100,0%
(HSV-1)
Wirus opryszczki 29/31 93,5% 79,3% 2780/ 99,9%  99,7%
pospolitej typu 2 98,2% 2782 100,0%
(HSV-2)
Ludzki 89/93 95,7% 89,5% 2719/ 100,0%  99,8%
parechowirus 98,3% 2720 100,0%
(HPeV)
Ludzki 26/28 92,9% 77,4% 2773/ 99,6%  99,2-99,8%
herpeswirus typu 98,0% 2785
6 (HHV-6)
Wirus ospy 62/66 93,9% 85,4% 2746/ 100,0% 99,8%
wietrznej 97,6% 2747 100,0%
i potpasca
Wirusy ogétem 517/538  96,1% 94,1% 19129/ 99,9%  99,8-99,9%
97,4% 19155
Grzyby i drozdze
Cryptococcus 91/91 100,0% 95,9% 2721/ 99,9%  99,7%
gattiilCryotococc 100,0% 2723 100,0%
us neoformans
(niezr6znicowany)
Grzyby i drozdze 91/91 100,0% 95,9% 2721/ 99,9%  99,7%
ogotem 100,0% 2723 100,0%

Docelowa specyficzna PPA wynosita 295% dla wszystkich analitéw panelu QlAstat-Dx ME
podczas oceny skutecznosci w prospektywnych,
i opracowanych probkach, z wyjatkiem PPA wirusa opryszczki pospolitej 2 (HSV-2), wirusa
opryszczki ludzkiej 6 (HHV-6) i wirusa ospy wietrznej i potpasca, dla ktérych wartosci
wyniosty odpowiednio 93,5%, 92,9% i 93,9%. Wartos¢ NPA wynosita 298,5% dla wszystkich

analitéw panelu QlAstat-Dx ME.

retrospektywnych zarchiwizowanych
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Whioski

Panel QlAstat-Dx ME wykazat solidne parametry skutecznosci klinicznej, pomocne
w diagnozowaniu okreslonych czynnikow wywotujgcych zapalenie opon moézgowych i/lub
zapalenie moézgu. Wyniki nalezy rozpatrywaé w powigzaniu z innymi danymi klinicznymi,
epidemiologicznymi i laboratoryjnymi.
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