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Sakerhets- och prestandasammanfattning

Denna Sdkerhets- och prestandasammanfattning (SSP) ér avsedd att ge allménheten tillgéng
till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste aspekterna av enhetens sckerhet och
prestanda.

SSP &r inte avsett att ersatta bruksanvisningen som huvuddokument fér att sakerstélla saker
anvéndning av enheten, och den ar inte heller avsedd att ge diagnostiska eller terapeutiska
férslag till avsedda anvéndare.

Féljande information &r avsedd fér professionella anvéndare.
Dokumentrevision: 01

Utgivningsdatum: Juli 2025
Tillverkarens referensnummer fér SSP: HB-3697-SPR
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1. Produktidentifiering och allmén information

1.1 Enhetens
handelsnamn

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel

1.2 Tillverkarens namn
och adress

QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, Tyskland

1.3 Tillverkarens
enskilda
registreringsnummer
(Single Registration
Number, SRN)

DE-MF-000004949

1. 4 Grundlaggande
UDI-DI

4053228RMEQSTA00000000 1ML

1.5 European Medical
Device Nomenclature
(EMDN])-
beskrivning/text

WO0105070505 Meningit-/encefalitinfektioner -
reagenser

Multiplex NA-

1.6 Produktens
riskklass

Klass C

1.7 ar da det forsta
certifikatet utfardades
enligt férordning (EU)
2017/746 som
omfattar enheten

2025

1.8 Auktoriserad
representant om
tillampligt; namn och
SRN

Ej tillampligt

1.9 Anmdlt organ och
enskilt
identifieringsnummer
(Single Identification
Number, SIN)

TOV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystrasse 2 90431
Nirnberg, TYSKLAND
0197

2. Avsedd anvéindning och andra indikationer

2.1 Avsedd
anvéndning

QlAstatDx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel ar eft kvalitativt
nukleinsyrabaserat  multiplex-reaHime  PCR-test for in  vitro-
diagnostik avsett for anvéndning med QlAstat-Dx Analyzer 1.0
och QlAstatDx Analyzer 2.0. QlAstatDx ME Panel kan simultant
detektera och identifiera flera bakteriella, virala och j@stbaserade
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nukleinsyror i prover med cerebrospinalvatska (Cerebrospinal
Fluid, CSF) som erhdllits via lumbalpunktion frén individer med
tecken och/eller symtom p& meningit och/eller encefalit.

Féliande organismer identifieras och differentieras* med hjglp
av QlAstatDx ME Panel: Escherichia coli K1, Haemophilus
influenzae, Llisteria monocytogenes, Neisseria meningitidis
(encapsulated],  Streptococcus  agalactiae,  Streptococcus
pneumoniae,  Mycoplasma  pneumoniae,  Streptococcus
pyogenes, Cytomegalovirus, Herpes simplex-virus 1, Herpes
simplex-virus-2, Humant herpesvirus 6, Enterovirus, Humant
parechovirus,  Varicella  zostervirus  och  Cryptococcus
neoformans/gattii*.

QlAstatDx ME Panel &r indikerad som et hjglpmedel vid diagnos
av specifika meningit- och/eller encefalitorganismer och resultaten
mdste anvdndas tillsammans med andra kliniska data,
epidemiologiska data och laboratoriedata.  Resultat  frén
QlAstatDx ME Panel bér inte anvéndas som den enda grunden
for diagnos, behandling eller andra patientvardsbeslut. Positiva
resultat innebdr inte att korsinfektion med organismer som inte
ingdr i QlAstat-Dx ME Panel inte kan férekomma. Det r inte alla
organismer som orsakar CNS-infektion som detekteras med detfta
test. De detekterade organismerna behéver inte vara sjukdomens
definitiva orsak. Negativa resultat utesluter inte infektion i centrala
nervsystemet (Central Nervous System, CNS).

QIAstatDx ME Panel &r inte avsedd fér testning av prover som
tagits frén medicintekniska enheter i centrala nervsystemet.

QlAstatDx ME Panel ar avsedd fér anvéndning tillsammans
med god vardpraxis (t.ex. fér organisminsamling, serotypning
och/eller testning av antimikrobiell bendgenhet.

QlAstatDx ME Panel &r endast avsedd fér in vitro-diagnostisk
anvandning av laboratoriepersonal.

*Cryptococcus  neoformans  och  Cryptococcus  gattii
differentieras inte.
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2.2 Indikation(er) och
mélpopulation(er)

QlAstatDx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel &r ett realtime
PCR-test for att detektera och identifiera flera bakteriella, virala
och jastbaserade nukleinsyror i prover med cerebrospinalvétska
(Cerebrospinal Fluid, CSF) som erhdllits via lumbalpunktion fran
individer med tecken och/eller symtom p& meningit och/eller
encefalit. QlAstatDx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel &r
avsedd for in vitro-diagnostisk anvandning.

2.3 Indikation pa om
det @r en enhet for
patientndra testning
och/eller en
kompletterande
diagnostik

Enheten &r inte fér néra patienttestning.
Enheten é&r inte en kompletterande diagnostik.

2.4 Begrdnsningar
och/eller
kontraindikationer

e Resultat frén QlAstat-Dx ME Panel bér inte anvdndas som
den enda grunden fér diagnos, behandling eller andra
patientvardsbeslut.

e Positiva resultat innebdr inte att korsinfektion med
organismer som inte ingér i QlAstatDx ME Panel inte kan
forekomma. De detekterade organismerna behéver inte
vara sjukdomens definitiva orsak.

e Alla organismer som associeras med CNS detekteras inte
med den hér test och kdnsligheten hos kliniska
anvandningar kan awvika frén de som beskrivs pé&
fraktsedeln.

e QlAstat-Dx ME Panel &r inte avsedd for testning av prover
som tagits frdn medicintekniska enheter i centrala
nervsystemet.

o Ett negativt resultat med QlAstatDx ME Panel innebdr inte
att syndromet inte kan vara en infektion. Negativa
analysresultat kan bero pd& flera faktorer och deras
kombinationer, inklusive misstag vid provhantering,
variation  hos  nukleinsyrasekvenserna  som  analysen
fokuserar pg&, infektion p& grund av organismer som inte
ingédr i analysen, organismnivéer hos inkluderade
organismer som ligger under detektionsgrénsen for
analysen  samt anvandning av  vissa  mediciner,
behandlingar eller Gmnen.
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e QlAstat-Dx ME Panel &r inte avsedd fér testning av andra
prover an de som beskrivs i bruksanvisningen.
Testprestandaegenskaperna har endast bestémts med CSF.

e QlAstat-Dx ME Panel ér avsedd fér anvéndning tillsammans
med god vérdpraxis (t.ex. fér organisminsamling,
serotypning och/eller testning av antimikrobiell bendgenhet).
Resultaten fran QIAstatDx ME Panel maste tolkas av
utbildad vérdpersonal tillsammans med all relevant klinisk
information, laboratorieresultat och epidemiologisk bakgrund.

e QIAstatDx ME Panel kan endast anvéndas med
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.*

* DiagCORE  Analyzer instrument som kér QlAstat-Dx
programvaruversion 1.4 eller 1.5 kan anvandas som
alternativ till QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

e QlAstatDx ME Panel &r en kvalitativ analys som inte ger
ndgot kvantitativt varde fér detekterade organismer.

e Bakteriella, virala och svampbaserade nukleinsyror kan
fsrekomma in vivo, &ven om organismen inte ar livskraftig
eller smittsam. Detektion av en mdlmarkdr betyder inte aft
motsvarande organism har orsakat infektionen eller de
kliniska symptomen.

o Detektion av bakteriella, virala eller svampbaserade
nukleinsyror beror pd& korrekt provtagning, hantering,
transport,  férvaring och  laddning av  prov i
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. Felaktig anvéndning av
ndgot av de ovanstdende forfarandena kan leda Hill
felaktiga resultat, inklusive falskt positiva eller falskt
negativa resultat.

e Analysens kdnslighet och specificitet for de specifika
organismerna eller for alla organismer i kombination &r
inneboende prestandaparametrar fér en viss analys och
varierar infe beroende p& prevalens. A andra sidan beror
bade negativt och positivt predikativa varden for et
testresultat  p&  sjukdomens/organismens  prevalens.
Observera att en hégre prevalens dkar sannolikheten for
det positivt predikativa véardet fér ett testresultat medan
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ladgre prevalens kar sannolikheten fér det negativt
predikativa vardet for ett testresultat.

e Oavsikilig  kontaminering  av ~ CSF-provet  med
Propionibacterium acnes — en vanlig opportunistisk
hudfloraorganism - kan generera en ovéntad signal
(lagpositiv)  féer  Mycoplasma  pneumoniae-médl i
QlAstat-Dx ME  Panel. Standard CSF-provhantering  bér
forhindra denna potentiella kontaminering.

e Resultat som erhélls under koinfektionsstudien i den analytiska
verifieringen visar p& att HSV 1-detektion eventuellt inhiberas
nar S.pneumoniae forekommer i samma prov. Eftersom den
har effekten observerades dven vid ldga koncentrationer av
S.pneumoniae bér negativa resultat  fér  HSV1 i
S. pneumoniae-positiva prover tolkas med férsiktighet. Motsatt
effekt (hamning av S. pneumoniae nér HSV1 férekommer i
samma prov] observerades inte vid den hdgsta testade
koncentrationen av HSV1 (1,00E+05 TCIDso/ml).

e P& grund av kénsligheten i patogendetektion med
QIAstat-Dx ME Panel och fér att férhindra kontaminering av
prover 4ar det viktigt att féljia god mikrobiologisk
laboratoriesed. Klinisk laboratoriepersonal kan  utgdra
kéllan fér patogener (t.ex. S. pneumoniae, H. influenzae,
efc.) som &r detekterbara med QlAstat-Dx ME Panel.

e Kontaminering av provet kan intrdffa medan provet tas,
transporteras eller testas. Efterlevnad av god laboratoriesed
vid provhantering och testférfarande rekommenderas for att
minimera risken fér kontaminering som kan leda ftill falskt
positiva resultat. Ytterligare forsiktighetsatgarder  kan
innefatta extra skyddsutrustning som ansiktsmask, sarskilt
vid tecken eller symtom p& lufivégsinfektion.

e Det ar endast E. colistammar som har K1-kapselantigenen
som kommer att detekteras. Alla andra E. coli
stammar/serotyper kommer inte att detekteras.

e Endast inkapslade stammar av N. meningitidis kommer att
detekteras. Oinkapslad N. meningitidis kommer inte att
detekteras.
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3. Produkibeskrivning

3.1 Beskrivning av
produkten, inklusive
villkoren for att
anvanda produkien

a) Allman beskrivning av produkten, inklusive avsedd
anvéndning och avsedda anvéndare

QlAstatDx ME Panel Cartridge &r en engéngsenhet av plast
som kan anvindas i helautomatiska molekylanalyser for
detektion och identifiering av nukleinsyror fr&n flera organismer,
direkt frdn CSF-prover. De huvudsakliga funktionerna for
QlAstatDx ME Panel Cartridge inkluderar kompatibilitet med
flytande prover, hermetisk inneslutning av laddade reagenser
for testning och helt sjglvstandig drift. Alla  steg for
provberedning och analystest utfrs i kassetten.

Alla reagenser som kravs fér en fullsténdig testkérning laddas i
forvag och ingdr i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. Anvéndaren
behover inte komma i kontakt med och/eller hantera né&gra
reagenser. Under testets géing hanteras reagenserna i kassetten
i den analytiska enheten i QIAstatDx Analyzer 1.0 eller
QlAstatDx Analyzer 2.0 av lufttrycksdrivna mikrovétskor och
kommer aldrig i direkikontakt med mandvreringsorganen.
QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstatDx Analyzer 2.0 har
luffilter for s&val ingdende som utg&ende luft, vilket skyddar
milidn ytterligare. Efter testet forblir kassetten hermetiskt tillsluten
vid alla tidpunkter, vilket gér den enklare att bortskaffa.

Inuti kassetten utfors flera steg automatiskt i sekvens med hjalp
av lufttryck for att  overféra  prover och vétskor via
Sverforingskammaren till deras avsedda mal.

QlAstatDx ME Panel ér avsedd fér anvéndning med CSF. Alla
prover ska betraktas som potentiellt smittsamma. CSF-proverna
bor tas via lumbalpunktion och ska inte centrifugeras eller
spada, och utspddda CSF-prover ska samlas in och hanteras
enligt rekommenderade procedurer.

QlAstatDx ME Panel &r endast avsedd fér in vitro-diagnostisk
anvandning av laboratoriepersonal.
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b) Beskrivning av anvandningsprincipen for analysmetoden eller
principer for anvandning av instrumentet

Efter att QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, som innehéller provet,
har forts  in i QlAstatDx  Analyzer 1.0  eller
QlAstatDx Analyzer 2.0 utférs féljande analyssteg automatiskt:
e Atersuspendering av intern kontroll;
e Mekanisk och kemisk cellysering
e Membranbaserad nukleinsyrerening;
e Blandning av den renade nukleinsyran med
lyofiliserade masterblandningsreagenser;
o Overféring av definierade alikvoter med eluat-/
masterblandning i olika reaktionskammare;
e Utférande av multiplex-real-time RT-PCR-testning inom
varje reaktionskammare.

Obs: En fluorescensdkning som indikerar detektion av mé&lanalyt
detekteras direkt i varje reaktionskammare.

3.2 Om produkten &r
en sats, beskrivning
av komponenterna
(inklusive regulatorisk
status for
komponenter,

till exempel IVD,
medicintekniska
enheter och eventuell
Grundlaggande
UDI-DI)

Satsens innehdll ar:

e 6 individuellt férpackade kassetter som innehdller alla
reagenser som behdvs fér provberedning och multiplex
realtime RT-PCR samt intern kontroll.

e 6 individuellt férpackade &verféringspipetter  for
dispensering av flytande prov i QlAstatDx ME Panel
Cartridge

Satsens innehall séljs inte separat.

QlAstatDx ME Panel uppfyller definitionen av en in vitro-
diagnostik (IVDR artikel 2(2)) eftersom den &r avsedd for
upptéackt och identifiering av patogener associerade med
meningit/encefalitsjukdom och déarfér ger information om det
fysiologiska fillstandet.

Riskklass C (regel 3 (c) i bilaga VIII)
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3.3 En hanvisning till
tidigare generationl(er)
eller varianter om
sadana finns, och en
beskrivning av
skillnaderna

Skillnaden mellan den aktuella enheten, QlAstat-Dx ME Panel
(IVDR), och den tidigare versionen: QlAstat-Dx ME Panel (IVDD)

listas i tabellen nedan.

QlAstat-Dx ME QlAstat-Dx ME
Panel (IVDR) Panel (IVDD)
(Kat. Nr 691612) | (Kat. Nr 691611)
Férvaring och | Om omedelbar Rekommenderade
hantering av | testning inte fsrvaringsforhal-
prover ar majlig landen for
rekommenderas CSF-prover &r i
foljande férva- rumstemperatur
ringsférhéllanden | (15-25 °C) i upp
for CSF: till 12 timmar.
*Rumstemperatur
(15-25 °C) upp
till 24 timmar
*Kylt (2-8 °C)
upp till 7 dagar
Maldifferen- | Panelen Panelen
tiering detekterar och rapporterar inte
rapporterar cytomegalovirus
cytomegalovirus (CMV).
(CMV).
Inklusivitet Inklusiviteten av Inklusiviteten av
vissa mal vissa mél var
uppgraderades begransad p&

for att tacka eft
bredare spektrum
av genetisk
variation.

Alla testade
stammar
detekterades.

grund av det
mindre antalet
stammar som
omfattades.

Fem stammar
rapporteras som
inte upptéckta.
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3.4 Beskrivning av
tillbeh6r som ér
avsedda for
anvéndning i
kombination med
produkten

Ej tillampligt.

3.5 Beskrivning av alla
andra enheter och
produkter som ar
avsedda for
anvéndning i
kombination med
produkten

QlAstatDx ME Panel har utformats fér anvéndning med
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Observera att  bruksanvisningen  till  QIAGEN-kitet  och
analysdefinitionsfilen (ADF) fér QlAstatDx ME Panel finns

tillgénglig p& www.qiagen.com

4. Hanvisning till eventuella harmoniserade standarder och tillampade CS

4 Tillampade
harmoniserade
standarder och
allm@nna
specifikationer
(Common
Specifications, CS)

Harmoniserade standarder:

® EN ISO 13485:2016+AC:2018+A11:2021 - Medicintekniska
enheter — Ledningssystem for kvalitet — Krav for regulatoriska
dndamdl (ISO 13485:201¢)

® SSEN ISO 14971:2019+A11:2021 Medicintekniska enheter -
Riskhanteringssystem fér medicintekniska enheter

® ENISO 15223-1:2021 - Medicintekniska enheter — Symboler
som ska anvdndas med etiketter fér medicintekniska produkter,
mérkning och information som ska ftillhandahéllas — Del 1:
Allménna krav

e EN ISO 20916:2024 - Medicintekniska enheter for in vitro-

diagnostik — Studier av klinisk prestanda med prover frén
manniskor — God studiepraxis (ISO 20916:2019)

faststallt  nagra
tillémpliga  pé

Europeiska  kommissionen  har inte
gemensamma  specifikationer  som  &r
QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel.

5. Risker och varningar

5.1 Resterande risker
och oonskade effekter

Riskerna har minskats s& léngt som méjligt och beddmts som
acceptabla, anvandningen av enheten beddms vara sdker.
Det finns inga odnskade effekter.
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http://www.qiagen.com/

5.2 Varningar och
forsiktighetsatgarder

Observera att du kan behéva konsultera lokala regelverk for
rapportering av allvarliga incidenter som intraffat i samband
med enheten till tillverkaren och den tillsynsmyndighet dér
anvandaren och/eller patienten befinner sig.

QlAstat-Dx ME Panel &r endast avsedd for in vitro-
diagnostisk anvéndning.

QlAstatDx ~ ME ~ Panel  ska  anvandas av
laboratoriepersonal som har utbildats i anvéndning av
QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Sdkerhetsinformation

Anvéand alltid laboratorierock, engéngshandskar och
skyddsglasdgon vid hantering av kemikalier. Mer
information  finns i ftillampliga  sdkerhetsdatablad
(Safety Data Sheet, SDS). Dessa &r tillgangliga pé
webben i behdndigt PDFformat p& adressen
www.qiagen.com/safety dar du kan séka, visa och skriva
ut  sdkerhetsdatablad  fér  varje  QIAGEN-kit och
kitkomponent.

Félj standardprocedurer fér laboratorier for att halla
arbetsytor rena och fria frén kontaminering. Det finns
riktlinjer i publikationer ~ som  Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories frén
European Center for Disease Control and Prevention
(www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/ disease-
andlaboratory-networks/erlinet-biosafety).

Prover &r potentiellt smittsamma. Folj din institutions
sakerhetsprocedurer f6r hantering av biologiska prover.
Kassera prov- och analysavfall i enlighet med lokala
sakerhetsprocedurer.

Bar alltid lamplig personlig skyddsutrustning och félj din
institutions séikerhetsprocedurer fér hantering av biologiska
prover. Hantera alla prover, kassetter och dverféringspipetter
som om de kunde &verféra smittfarliga dmnen.
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e Hantera alla prover, kassetter och dverféringspipetter som
om de kunde Sverféra smittfarliga dmnen. Félj alltid de
sakerhetsétgdrder som  féreskrivs i motsvarande
stkerhetsféreskrifter, till exempel Clinical and Laboratory
Standards Institute® (CLSI) Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved  Guideline (M29), eller annan lamplig

dokumentation frén lokala myndigheter.

® QlAstatDx ME Panel Cartridge &r en sténgd enhet for
engéngsbruk som innehéller alla reagenser som behdvs
for provberedning och multiplex realtime RT-PCR i
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och QlAstatDx Analyzer 2.0.
Anvéand inte en QlAstatDx ME Panel Cartridge vars
utg&ngsdatum har passerats, eller som verkar skadad
eller lacker.

e Kassera prover, begagnade eller skadade kassetter och
dverféringspipetter i enlighet med alla nationella och
lokala hélso- och sakerhetsforeskrifter och lagar.

Vid nodsituationer
CHEMTREC
Utanfér USA & Kanada +1 703-527-3887

Féljande information om risker och forsiktighetsatgérder géaller
komponenter till QlAstat-Dx ME Panel.

SOD®

Innehéller:  etanol; guanidinhydroklorid, guanidintiocyanat,
isopropanol, proteinas K, toktylfenoxipolyetoxietanol. Faral
Mycket brandfarlig vétska och &nga. Skadligt vid fortaring eller
inandning. Kan vara skadligt vid hudkontakt. Orsakar allvarliga
fratskador p& hud och &gon. Kan orsaka allergi- eller
astmaliknande  symptom  eller  andningssvérigheter  vid
inandning. Kan géra aft man blir désig eller omtécknad.
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Skadliga  langtidseffekter  for  vattenlevande  organismer.
Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra. Fratande for
lufivégarna. Fa&r inte utsdttas fér  vdrme/gnistor/éppen
léga/heta  ytor.  Rékning  férbjuden.  Inandas inte
damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej. Anvand  skyddshandskar/
skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd. Anvénd andningsskydd.
VID KONTAKT MED OGONEN: Skalj forsiktigt med vatten i
flera minuter. Ta i férekommande fall ut kontakilinser om detta
gér latt ot goéra. Fortsatt att skdlja. Vid exponering eller
misstanke  om exponering: Kontakta omedelbart
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/Iékare.  Skélj  munnen.
Framkalla INTE krékning. Flytta personen till frisk luft och se fill
att han eller hon hélls bekvéam fér att underlétta andningen.
Tvatta kontaminerad klédsel innan den &teranvénds. Farvaras
pd val ventilerad plats. Forvara behéllaren val Hillsluten.
Innehéllet/behé&llaren lamnas till en godkénd anldggning i
enlighet med lokala, regionala, nationella och internationella
foreskrifter.

Forsiktighetsatgarder for laboratorier

For att skydda mot eventuell kontaminering av provet och
arbetsomrédet bér vanliga sdkerhets- och rengéringsprocedurer
for laboratorier anvandas, inklusive fsljande
forsiktighetsatgarder:

e Prover bér behandlas i ett biosdkerhetsskap eller p& en
liknande ren yta for att sdkerstalla att anvéndaren &r
skyddad. Om ett biosdkerhetssk&p inte anvénds bér en
"dead air box” (t.ex. en AirClean PCR-arbetsstation),
eft stdnkskydd (t.ex. Bel-Art Scienceware Splash
Shields) eller eft ansiktsskydd anvandas nér proverna
forbereds.

o E#t biosgkerhetsskép som anvéands fér aft utféra
patogentestning (t.ex. odling) ska inte anvéandas for
provberedning eller laddning av kassetter.

e Fdre bearbetning av prover, rengdr arbetsomradet
noggrant med et lampligt rengdringsmedel,
exempelvis nyberett 10 % blekmedel eller liknande
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desinfektionsmedel. Torka av desinficerade ytor med
vatten for aft undvika att rester ansamlas, eventuell
skada  p&  provet eller  storningar  frén
desinfektionsmedel.

e Prover och kassetter bor behandlas var fér sig och ej
samtidigt.

e Anvénd rena handskar fér aft avldgsna material
fran bulkférpackningspésar och aterforslut
bulkférpackningspésarna nér de inte anvénds.

e Byt handskar och rengdr arbetsomrédet mellan varje
prov.

e Kassera anvéanda kassetter i en lamplig behéllare for
biologiskt farliga @mnen omedelbart efter att kérningen
har slutférts.

e Undvik &verdriven hantering av kassetter efter
testkdrningar.

e Undvik att skada kassetten (se Sékerhetsinformation for
information om hantering av skadade kassetter.

e Anvind rena handskar for att avldgsna material frén
bulkférpackningslador och aterforslut
bulkférpackningarna nér de inte anvénds.

P& grund av kénsligheten for patogen som detekteras med
QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel och fér att férhindra
kontaminering av prover &r det viktigt att félia god
mikrobiologisk laboratoriesed. Klinisk laboratoriepersonal kan
utgéra  kdallan  fér  patogener (tex. S.  pneumoniae,
H. inflenzae, HSV-1, osv.) som &r detekterbara med
QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis  Panel. Kontaminering av
provet kan intréffa medan provet tas, transporteras eller testas.
Efterlevnad av god laboratoriesed vid provhantering och
testforfarande rekommenderas  fér att minimera risken fér
kontaminering som kan leda ftill falskt positiva resultat.
Ytterligare  forsiktighetsatgérder  kan  innefatta  extra
skyddsutrustning som ansiktsmask, sarskilt vid symptom pé&
luftvéigsinfektion eller aktiv herpesinfektion/feberblasor.
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Forsiktighetsatgarder relaterade till folkhélsorapportering
Statliga och lokala folkhélsomyndigheter har publicerat rikilinjer
for anmalan av rapporterbara sjukdomar i sina jurisdiktioner
(t.ex. enligt Europeiska unionens officiella tidning 6.7.2018
L 170/1 inkluderar listan Listeriossjukdom samt invasiv sjukdom
orsakad av Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis och
Streptococcus  pneumoniae) for att faststdlla  nddvéndiga
atgarder for verifiering av resultat fér att identifiera och spéra
utbrott och fér epidemiologiska undersdkningar. Laboratorier
ansvarar for att félja statliga eller lokala férordningar for
inlédmning av kliniskt material eller isolat om positiva prover fill
statliga halsolaboratorier.

5.3 Andra relevanta
sakerhetsaspekter,
inklusive en
sammanfatining

av eventuella
sdkerhetskorrigerande
atgdrder pa féltet
(FSCA inklusive FSN),
om fillampligt

Ej tillampligt.

6. Sammanfattning av prestandautvérderingen och uppféljning av
eftermarknadsprestanda (post)

6.1 Sammanfattning
av enhetens
vetenskapliga giltighet

Infektioner i centrala nervsystemet (CNS), som manifesterar sig
som hjarnhinneinflammation eller encefalit, &r  kritiska
medicinska tillsténd med potentiellt allvarliga konsekvenser.
Meningit innebér inflammation i hjérnhinnorna som omger
hjgran och ryggmérgen, medan encefalit kénnetecknas av
inflammation i hj@rnparenkym, ofta &tfélid av féréndrad mental
status och andra neurologiska symtom.

Infektids hjarnhinneinflammation medfér hég dédlighet och
langsiktiga komplikationer, inklusive neurologiska brister och
kognitiv nedsétining. Aven om parasitisk och icke-infektios
hjgrnhinneinflammation kan férekomma, &r de vanligaste
orsakerna till  hjarnhinneinflammation  bakterier, virus och
svampar. N. meningitidis, H. influenzae, S. pneumoniae och
S. agalactiae &r de huvudsakliga bakteriella etiologierna totalt
sett. Hos nyfédda observeras &ven L. monocytogenes,
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S. agalactiae och E. coli ofta. Viral meningit har en klinisk
presentation som liknar bakteriell meningit med vanliga symtom
sdsom feber, nackstelhet, huvudvark, fotofobi och férdndrad
mental status. Viral meningit har dock en signifikant lagre
dédlighet jamfért med andra typer av meningit, utan
folidsjukdomar  hos  immunkompetenta  patienter,  och
behandlingen &r i de flesta fall begransad till stédjande
atgarder. De vanligaste orsakerna till viral meningit ar
enterovirus, HSV-1, HSV-2 och VZV, aven om andra virala
ursprung till meningit kan inkludera passjukevirus, West Nile-
virus, CMV och HIV. Den dominerande bakomliggande orsaken
till  svamphinneinflammation  &r  Cryptococcus, félit av
Coccidioides, Histoplasma och Candida. C. neoformans.
CNS-infektioner drabbar oftast immunsupprimerade individer
medan C. gattii -infektion ocksé férekommer hos ftill synes
immunkompetenta individer. Meningit kan klassificeras som akut
(<5 dagar), subakut (5-30 dagar) eller kronisk (>30 dagar).
Bakteriell meningitis uppvisar ofta en akut presentation med
snabb symtomdebut, i vilket fall akut medicinsk vard &r
avgdrande. Subakut eller kronisk meningitis beror vanligtvis p&
virus, svampar eller mykobakterier.

Nar det gdller encefalit representerar virus den vanligaste
orsaken, dven om tillstdndet ocksé kan associeras med bakteriell
eller svamphinneinflammation med sekundédra encefalitiska
drag, eller med icke-infekticsa orsaker (t.ex. autoimmun
sjukdom, encefalit av oként ursprung). Av mer én 40 virus, som
ar associerade med encefalit, ar HSV (HSV-1 och HSV-2), VZV,
enterovirus och fastingburen encefalit de vanligaste orsakerna.
Andra herpesvirus som kan vara ansvariga foér encefalit
inkluderar HHV-6, CMV, EBV och, i séllsynta fall, HHV-7 eller
HHV-8. Mindre vanliga patogener som leder till encefalit
inkluderar vissa svampar (t.ex. C. neoformans, Candida spp.)
och parasiter (t.ex. Plasmodium spp.).

P& grund av den héga dédligheten for vissa typer av meningitis
och encephalitis ar det viktigt att samtidigt pabérja behandling
och genomgd diagnosstegen. Det &r viktigt att skilja mellan
bakteriella, virala eller andra orsaker fér aft sdkerstdlla att
nédvandiga behandlingsjusteringar gérs och fér att forhindra
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onddig antibiotikaanvdndning. En |&kares diagnos maste
grundas pd historisk information (t.ex. symtomens varaktighet,
resor och ursprungsland) samt en forstdelse for lamplig
diagnostisk testning baserat p& den sannolika bakomliggande
orsaken.

CSF-provtagning via lumbalpunktion spelar en central roll vid
diagnostiseringen av meningitis och kan anvéndas fér att
bedéma fysikaliska, cytologiska, biokemiska, mikrobiologiska
och immunologiska parametrar. Grundlaggande
CSF-egenskaper s@som utseende, Sppningstryck, antal vita
blodkroppar samt protein- och glukosnivéer &r informativa om
huruvida patientens meningitis har ett bakteriellt, viralt eller
svampartat ursprung. En mer exakt etiologi kan faststéllas med
en CSFodling, genom gramfargning (fér  bakterier),
antigentestning eller med molekyldra verktyg samt mer specifika
tester  (Lex.  blackfargning,  burgdorferi-antikroppstest].
Molekyléra verktyg som riktar in sig p& genetiskt material fran
patogener, sdsom PCR, har visat sig vara snabba, billiga och
effektiva for aft identifiera olika orsaker till infektids meningitis,
sésom bakterier, virus eller svampar. CSF-PCR é&r det basta valet
for vissa virus sésom HSV-2, enterovirus, HPeV, VZV och CMV,
medan CSF-serologi &r det féredragna alternativet fér andra
(tex. West Nilewvirus, La  Crosse-encefalitvirus  och
péssjukevirus). | likhet med meningitis &r molekylar utvardering
av CSF-prover ett centralt verktyg vid etiologisk diagnos av
encefalit. PCR-analys fér detektion av HSV, VZV och enterovirus
ar obligatorisk, och ytterligare virologiska studier kan vara
nddvandiga baserat p& epidemisk kontext, geografisk region,
sasong och patientens egenskaper (t.ex. immunsuppression).
Hos immunsupprimerade patienter kan endast minimal
CSF-pleocytos observeras, vilket gér andra diagnostiska
metoder, inklusive PCR, sdrskilt viktiga. Syndromisk testning
(dvs. testning for flera patogener samtidigt) méjliggérs genom
inférandet av multiplex-PCR-paneler, som har kommersialiserats
och kan detektera vanliga kéllor till  CNS-infektioner.
QlAstat-Dx ME  Panel, enheten som ar kopplad till denna
rapport, kan detektera 16 patogener: 7 virus (CMV, HSV
[HSV-1 och HSV-2], HHV-6, enterovirus, HPeV och VZV),
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8 bakterier (E. coli K1, H. influenzae, L. monocytogenes,
N. meningitidis, S. agalactiae, S. pneumoniae, M. pneumoniae,
S. pyogenes, 1 svamp (C. neoformans/gattii). Alla har mycket
véletablerade roller som orsakande agens fér CNS-infektioner
och de representerar ndgra av de vanligaste orsakerna till
meningitis och encefalit.

Sammanfattningsvis  &r infektids meningitis och encefalit
allvarliga tillsténd som ofta kraver identifiering av den
bakomliggande orsaken fér att sdkerstalla att patienten fér
korrekt behandling. QIlAstatDx ME Panel riktar sig mot
16 patogener som var och en kan leda till att meningitis eller
encefalit utvecklas.

6.2 Sammanfattning Ej tillampligt

av prestandadata fréan

motsvarande enhet,

om tillampligt

6.3 Sammanfattning Se Bilaga 01 (analytisk) och Bilaga 02 (klinisk) frén

av prestandadata frén
genomférda studier
av enheten fore
CE-mérkning

bruksanvisningen

6.4 Sammanfattning Ej tillampligt

av prestandadata

fran andra kdllor,

om fillampligt

6.5 En 6vergripande Den &vergripande  prestandan  och  sdkerheten  for

sammanfatining av
prestanda och
sdkerhet

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) baseras pa:
Vetenskaplig giltighet

Beddmning av vetenskaplig validitet baserad pé en systematisk
litteraturéversikt, bedémning av fillgénglig/hdmtad/ny data,
relevant fér QlAstat-Dx ME Panel och dess avsedda syfte visade
den vetenskapliga validiteten hos QlAstat-Dx ME Panel fér dess
avsedda anvandning.
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Analytisk prestanda

Utvarderingen av dessa studier visade att den analytiska
prestandan fér QlAstatDx ME Panel ar tillrécklig for dess
avsedda anvandning.

Klinisk prestanda

Klinisk prestanda demonstrerades baserat pa en studie med
kliniska prestandaindikatorer  [positiv  dverensstammelse i
procent (PPA), negativ &verensstdmmelse i procent (NPAJ]. En
litteraturutvéirdering genomférdes for att identifiera publikationer
som bedémer enhetens kliniska prestanda, vilka bekréftade att
QlAstat-Dx ME  Panel &r acceptabel fér dess avsedda
anvéndning jamfért med den rédande medicinska tekniken.

Beddmningen av vetenskaplig validitet, analytisk prestanda och
klinisk prestanda gér det majligt att utgéra det kliniska beviset
for QlAstatDx ME Panel.

Nytta-riskbeddmningen baserad pd systematisk litteratur och
databasgranskning,  riskbedémningsaktiviteter  (medicinsk
riskbedémning, riskbedémning av produkt- och
tillverkningsprocesser), genomférda 6vervakningsaktiviteter samt
erfarenheter fran rutinméssig diagnostisk testning stédde eft
gynnsamt nytta-riskforhéllande for QlAstat-Dx ME Panel.

6.6 Pagaende eller
planerad
prestandauppféljning
efter
marknadsintroduktion

Baserat p& de insamlade bevisen drogs slutsatsen att
QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel &r sdker och
effektiv. fér avsedd anvéandning och inga oacceptabla
kvarstéende risker kvarstér. En ytterligare hallbarhetsstudie
kommer dock att utféras for att testa den &vre grdnsen
(25+2 °C) for det avsedda férvaringskravet vid rumstemperatur
(15-25 °C) och for aft stédja det aktuella héllbarhetskravet p&
9 ménader.

7. Metrologisk sparbarhet av tilldelade varden

7.1 Forklaring av
mattenheten, om
tillampligt

Ej tillampligt.
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7.2 Identifiering av
applicerat
referensmaterial
och/eller
referensmdétprocedurer
av hdgre ordning som
anvénds av
tillverkaren for
kalibrering av enheten

Ej tillampligt.

8. Féreslagen profil och

anvéndarutbildning

8.1 Foreslagen profil
och
anvéndarutbildning

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel ar ett kvalitativt
nukleinsyrabaserat  multiplex-realtime PCRtest for in  vitro-
diagnostik avsett fér anvéndning med QlAstat-Dx Analyzer 1.0
och QlAstatDx Analyzer 2.0. QlAstatDx ME Panel kan
simultant detektera och identifiera flera bakteriella, virala och
jdstbaserade nukleinsyror i prover med cerebrospinalvatska
(Cerebrospinal Fluid, CSF) som erhéllits via lumbalpunktion fré&n
individer med tecken och/eller symtom p& meningit och/eller
encefalit.

QlAstat-Dx ME Panel &r endast avsedd fér in vitro-diagnostisk
anvandning av laboratoriepersonal.
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Revisionshistorik

SSP- Utgivningsdatum Andra Revision validerad av det
revisionsnummer beskrivning anmdlda organet
01 Juli 2025 1:arevisionen O Ja

Valideringssprak: Svenska

@ Nej (endast tillampligt
for klass C (IVDR, artikel
48 (7)) for vilken SSP
@nnu inte har validerats

av NB)
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Bilaga

Bilaga 1: Analytisk prestanda

Den analytiska prestanda som visas nedan pdvisades med QIlAstatDx Analyzer 1.0.
QlAstatDx Analyzer 2.0 anvander samma analytiska enhet som QlAstatDx Analyzer 1.0
och darfér p&verkas inte prestandan av QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Detektionsgrans

Detektionsgrénsen (Limit of Detection, LoD) definieras som den légsta koncentrationen vid
vilken = 95 % av testade prover ger ett positivt resultat.

LoD for varje QlAstat-Dx ME Panel-patogen bedémdes genom att analysera spé&dningar av
analytiska prover som beretts fran lagrade méngder erhélina frén kommersiella leverantérer
(ZeptoMetrix® och ATCC®).

LoD-koncentrationen bestdmdes for totalt 40 patogenstammar. LoD fér QlAstat-Dx ME Panel
bestamdes per analyt med utvalda stammar som representerade enskilda patogener som kan
detekteras med QlAstat-Dx ME Panel. Alla provspédningar framstdlldes med artificiell CSF.
For att bekrdfta den faststéllda LoD-koncentrationen var den nédvéndiga detektionsnivan for
alla replikat > 95 %. Yterligare testning av prover framstéllda med negativ klinisk CSF
utférdes fér att bedéma ekvivalens.

Minst fyra olika kasseftloter och minst tre olika QlAstatDx Analyzer anvédndes fér
LoD-bestémning fér varje patogen.

Individuella LoD-vérden fér varje QlAstat-Dx ME Panel-mél visas i Tabell 1.
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Tabell 1. Resultat for detektionsgréns

Patogen Stam Leverantér tOD- ., Enheter Detektionsniva
oncentration

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

HSV2 HSV-2. (Stam: MS)  ZeptoMetrix ~ 1,26E+01 TCIDso/mL 29/30
. . Stam C5 [Bort];

Escherichia coli K1 O18ac-K1:H7 ATCC 3,48E+02 CFU/mL  30/30
Ly : NCTC 9001.

Escherichia coli K1 Serovar O1:K1:H7 ATCC 7,86E+02 CFU/mL 30/30

Haemophilus

eemop™ typ b (cap) ATCC 3,16E+02 CFU/mL  32/32

Haemophilus Typ e [stam

e AC SR ATCC 2,54E+03 CFU/mL  30/30

Listeria Typ 1/2b ZeploMelrix  1,86E+03 CFU/mL  30/30

monocytogenes P P !

Listeria Typ 4b. »

RS Stam Li 2 ATCC 2.10E+04 CFU/mL  20/20

Neisseria

meningitidis Serotyp B. M2092 ATCC 8.28E-02 CFU/mL  31/32

(inkapslad)

Neisseria Serofvo Y

meningitidis yp ¥ ATCC 1,33E+01 CFU/mL  30/30

. M-112 [BO]

(inkapslad)

Strepfococcus 7019 ZeptoMetrix  1,75E+03 CFU/mL  31/31

agalactiae

Streptococcus

. G19 grupp B ATCC 3,38E+03 CFU/mL  29/30

Strepfococcus o ZeptoMefrix  7,14E+02 CFU/mL  29/30

pneumoniae

Streptococcus Serotyp 1.

R NCTC 7465 ATCC 6.22E-01 CFU/mlL 29/29

Streplococcus 7479 Serotyp M1 ZeptoMerix  1,80E+03 CFU/mL  30/30

pyogenes

Streptococcus Bruno

i [CIP 104226] ATCC 9,10E+01 CFU/mL  31/31

Mycoplasma PI 1428 ATCC 9,48E+01 CFU/mL  31/31

pneumoniae

Wit M129 ZeptoMetrix ~ 9,99E+01 CCU/mL  30/30

pneumoniae
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LoD-

Patogen Stam Leverantor k . . Enheter Detektionsniva
oncentration
Cytomegalovirus ~ AD-169 ZeptoMetrix ~ 2,45E+00 TCIDso/mL 30/30
Cytomegalovirus  Davis ATCC 1,00E+01 TCIDso/mL 30/30
Enterovirus A ic])zsockievirus ZeptoMetrix  3,79E+00 TCIDso/mL 31/31
. Ab, art A.
Enterovirus A Stam Gdula ATCC 1,60E+02 TCIDso/mL 31/31
Enterovirus B Coxsackievirus B5  ZeptoMetrix ~ 8,91E+01 TCIDso/mL 30/30
Enterovirus B ((]:g)(Bsockievirus 5, ZeptoMetrix ~ 4,36E+01 TCIDso/mL 28/29
Coxsackievirus
Enterovirus C Al7, art C. ATCC 1,58E+01 TCIDso/mL 30/30
Stam G-12
. Coxsackievirus
Enterovirus C A24. Stam DN-19 ATCC 4,99E+00 TCIDso/mL 30/30
. EV 70, art D,
Enterovirus D stam J670/71 ATCC 4,99E+01 TCIDso/mL 30/31
Enterovirus D68.
Enterovirus D Stam US/MO/ ATCC 5,06E+02 TCIDso/mL 30/30
14-18947
HHV-6A. .
HHV-6 (Stam: GS) Lysat ZeptoMetrix ~ 3,13E+04 cp/ml 32/32
HHV-6B. .
HHV-6 (Stam: 729) ZeptoMetrix ~ 7,29E+04 cp/mL 30/30
Serotyp 1. .
HPeV Stam Harris ZeptoMetrix 1,07E+03 TCIDso/mL 31/31
HPeV Serotyp 3 ZeptoMetrix ~ 3,38E+01 TCIDso/mL 30/30
vzv Ellen ZeptoMetrix ~ 1,71E+03 cp/ml 30/30
A% Oka ATCC 5,00E-02 TCIDso/mL 31/31
Cryptococcus Serotyp D stam
neoformans WM629, typ VNIV ATCC 2,21E+03 CFU/mL  31/31
Cryptococcus C. neoformans ATCC 1 64E+02 CFU/mL  31/31
neoformans H99
Cryptococcus Serotyp B stam
gattii R272, typ VGiIlb ATCC 1,32E+04 CFU/mL  30/30
Cryptococcus A6MR38
gattii [CBS 11545] ATCC 2,60E+03 CFU/mL  29/29

+ Hégsta LoD har rapporterats.
=+ Hdgsta LoD erhélls i artificiell CSF.
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Inklusivitet (analytisk reaktivitet)

Inklusivitetsstudien (analytisk reaktivitet) utdkade listan med patogenstammar testade under
detektionsgrdnsstudien (Limit of Detection, LoD) fér QlAstat-Dx ME Panel fér aft bekrafta
reaktiviteten for detektionssystemet vid férekomst av olika stammar av samma organismer vid
en koncentration nara eller dver respektive detektionsgrans.

En mangd olika kliniskt relevanta stammar av varje malorganism i QlAstat-Dx ME Panel
(inklusivitetsstammar) som representerar subtyper av organismer, stammar och serotyper av
olika tidsméssig och geografisk méngfald av varje analyt inkluderades i studien. Analytisk
reaktivitet (inklusivitet) utférdes i tv& steg:

e In vitrofestning: Analytiska prover fér varie mdl inkluderat i QlAstat-Dx ME Panel
testades for att bedéma analysens reaktivitet. En samling med 187 prover
representativa fér relevanta stammar, undertyper, serotyper och genotyper for de
olika organismerna (t.ex. ett intervall med olika meningit/encefalitstammar som
isolerats frén runtom i varlden och under olika kalenderér) inkluderades i studien
(Tabell 2). Alla inklusivitetsstammar som testades som en del av studien
detekterades av panelen.

e Insilico-analys: fr att géra analysreaktivitetsforutségelser av alla primers skfragment
av sekvenser av oligonukleotider som ingdr i panelen mot allmant tillgangliga
sekvensdatabaser for att detektera eventuell korsreaktion eller ovéntad detektion av
ndgon primeruppsdttning, in silico-analys utfdrdes. Dessutom inkluderades stammar
som inte var fillgéngliga fér in vitrodestning i in silico-analys fér att bekréfta den
forutspadda inklusiviteten fr de olika stammarna av samma organismer (Tabell 3).
In silico-analysen bekraftade inklusivitet (inga kritiska ménster som orsakar negativ
paverkan) for alla befintliga stammar i QlAstatDx ME Panel-mal, inklusive alla
relevanta undertyper definierade av organism i panelen.

Baserat pd in vitro- och in silico-analys &r QlAstatDx ME Panel-primers och sdkfragment
inkluderande for kliniskt forekommande och relevanta stammar av varje patogen. Alla
inklusivitetsstammar som testades som en del av studien detekterades av panelen. Inklusivitet
bekraftades av in silico-analys (inga kritiska monster som orsakar negativ péverkan) fér alla
de befintliga stammarna i QlAstat-Dx ME Panel-mélen.
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Tabell 2. Resultat fran inklusivitetstest in vitro for alla patogener som testats med
QlAstat-Dx ME Panel Assay. Stammar i fetstil testades i LoD-studierna

Patogen Stam/undertyp Leverantor Katalog-ID Ganger LoD

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

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

Escherichia coli K1 Sc15 02:K1:H6é6 ATCC 11101 1x

Escherichia coli K1 O-16, F1119-41. Serotyp BE| Resources NR-17674 0,3x
O15:K1:H-

Escherichia coli K1 02, U941 BEI Resources NR-17666 1x

Escherichia coli K1 Stam Bi 7509/41; O7:K1:H-  NCTC 9007 1x

Escherichia coli K1 Stam H61; O45:K1:H10 NCTC 9045 0,3x

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

Escherichia coli K1 NCDC F 11119-41 ATCC 23511 3x

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

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

influenzae

Haemophilus typ b (cap) ATCC 10211 1x

influenzae

Haemophilus L-378 ATCC 49766 0,1x

influenzae

Haemophilus Ej typbar [stam Rd [KW20] ATCC 51907 0,3x

influenzae

Haemophilus Ej typbar [stam 180-a] ATCC 11116 1x

influenzae

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

influenzae

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

influenzae

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

influenzae

Haemophilus Typ ¢ [stam C 9007] ATCC 49699 0,1x

influenzae
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Patogen Stam/undertyp Leverantor Katalog-ID Ganger LoD
Haemophilus Rab-stam ATCC 31512 0,3x
influenzae

Listeria monocytogenes Typ 4b. Stam Li 2 ATCC 19115 1x
Listeria monocytogenes Typ Y2b ZeptoMetrix 0801534 1x
Listeria monocytogenes Typ 4b ZeptoMetrix 0804339 1x
Listeria monocytogenes FSL J2-064 BEI Resources NR-13237 1x
Listeria monocytogenes  Gibson ATCC 7644 1x
Listeria monocytogenes 1071/53. Serotyp 4b ATCC 13932 3x
Listeria monocytogenes Typ 1/2a. Stam 201112676  ATCC BAA-2659 0,3x
Listeria monocytogenes Serotyp 4a ZeptoMetrix 0801508 1x
Listeria monocytogenes Serotyp 1/2a ATCC 19111 0,3x
Listeria monocytogenes Li 23. Serotyp 4a ATCC 19114 1x
Neisseria meningitidis ~ Serotyp Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561 1x
(inkapslad)

Neisseria meningitidis ~ Serotyp B. M2092 ATCC 13090 1x
(inkapslad)

Neisseria meningitidis 79 Eur. Serogrupp B ATCC 23255 0,3x
(inkapslad)

Neisseria meningitidis ~ Serogrupp C, M1628 ATCC 13102 0,3x
(inkapslad)

Neisseria meningitidis ~ sekvens med ctrA-genvariant  IDT gBlock 0,1x
(inkapslad)

Neisseria meningitidis ~ Serotyp B. M997 [S-3250-1] ATCC 13092 0,1x
(inkapslad)

Neisseria meningitidis ~ Serotyp D. M158 [37A] ATCC 13113 1x
(inkapslad)

Neisseria meningitidis  W135 ATCC 43744 0,1x
(inkapslad)

Neisseria meningitidis ~ Serogrupp A, M1027 ATCC 13077 3x
(inkapslad) [NCTC10025]

Neisseria meningitidis MC58 ATCC BAA-335 0,3x

(inkapslad)
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Patogen Stam/undertyp Leverantor Katalog-ID Ganger LoD
Streptococcus G19 grupp B ATCC 13813 1x
agalactiae

Streptococcus 2019 ZeptoMetrix 0801545 1x
agalactiae

Streptococcus MNZ929 BEl Resources NR-43898 0,3x
agalactiae

Streptococcus 2023 ZeptoMetrix 0801556 0,3x
agalactiae

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

Streptococcus 2603 V/R. Serotyp V ATCC BAA6T1 0,1x
agalactiae

Streptococcus Serotyp lll. Typstam D136C(3) ATCC 12403 0,3x
agalactiae [3 Cole 106, CIP 82.45]

Streptococcus 3139 [CNCTC 1/82] ATCC 49446 0,3x
agalactiae Serotyp IV

Streptococcus Typstam H36B - typ Ib ATCC 12401 0,1x
agalactiae

Streptococcus D136C(3). Lancefields CCUG 29782 0,3x
agalactiae grupp B | Typ lll

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

Streptococcus 19F ZeptoMetrix 0801439 1x
pneumoniae

Streptococcus Serotyp 1. NCTC 7465 ATCC 33400 1x
pneumoniae

Streptococcus DCC1476 [Sverige 15A25]  ATCC BAA-661 0,3x
pneumoniae

Streptococcus Diplococcus pneumoniae; ATCC 6303 1x
pneumoniae Typ 3. Stam [CIP 104225]

Streptococcus Serotyp 19A. Ungern 19A-6 ATCC 700673 1x
pneumoniae [HUN663]

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

pneumoniae
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Patogen Stam/undertyp Leverantor Katalog-ID Ganger LoD
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 ZA472; Serotyp M1 ZeptoMetrix 0804351 1x
pyogenes

Streptococcus Bruno [CIP 104226] ATCC 19615 1x
pyogenes

Streptococcus C203 -Typ 3 ATCC 12384 0,3x
pyogenes

Streptococcus Grupp a, typ 14 ATCC 12972 1x
pyogenes

Streptococcus Grupp a, typ 23 ATCC 8133 0,3x
pyogenes

Streptococcus Z018; Serotyp M58 ZeptoMetrix 0801512 10x
pyogenes

Streptococcus Lancefields grupp A / C203 S ATCC 14289 0,1x
pyogenes

Streptococcus Grupp a, typ 12. Typstam T12  ATCC 12353 1x
pyogenes [F. Griffith SF 42]

Streptococcus NCTC 8709 (Typ 6 glansig) ATCC 12203 0,1x
pyogenes

Streptococcus Serotyp MT. MGAS 5005 ATCC BAA-947 100x
pyogenes

Mycoplasma M129 ZeptoMetrix 0801579 1x
pneumoniae

Mycoplasma Pl 1428 ATCC 29085 1x
pneumoniae

Mycoplasma FH-stam from Eaton-agent ATCC 15531 0,1x

pneumoniae
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Patogen Stam/undertyp Leverantor Katalog-ID Ganger LoD
Mycoplasmoa UTMB-10P ATCC 49894 0,3x
pneumoniae
Mycoplasma MAC ATCC 15492 0,1x
pneumoniae
Enterovirus A6, art A. Stam Gdula ATCC VR-1801 1x
Enterovirus Coxsackievirus A16 ZeptoMetrix  0810107CF 1x
Enterovirus A10. MK. (Kowalik) ATCC VR-168 0,1x
Enterovirus A2 Fl [Fleetwood)] ATCC VR-1550 0,3x
Enterovirus A12 - Texas 12 ATCC VR-170 1x
Enterovirus Art A, BrCr ATCC VR-1775 0,1x
Enterovirus Art A, Serotyp EV-A71 ZeptoMetrix ~ 0810236CF 1x
(2003 Isolat)
Enterovirus Tainan/4643/1998 BEI Resources NR-471 0,1x
Enterovirus Enterovirus 71. Stam H ATCC VR-1432 0,3x
Enterovirus A7 - 275/58 ATCC VR-673 0,3x
Enterovirus Coxsackievirus A9, art B ZeptoMetrix  0810017CF 1x
Enterovirus Coxsackievirus B5 ZeptoMetrix  0810019CF 1x
Enterovirus Art B, Echovirus 6 ZeptoMetrix ~ 0810076CF 0,3x
Enterovirus Art B, Serotyp CV-B1, ATCC VR-28 1x
Stam Conn-5
Enterovirus Art B, Echovirus 9 ZeptoMetrix ~ 0810077CF 0,3x
Enterovirus Art B, Coxsackievirus B3 ZeptoMetrix ~ 0810074CF  3x
Enterovirus Echovirus 18 Stam NCTC 0901047v 3x
HO07218 472
Enterovirus Coxsackievirus B4 ZeptoMetrix ~ 0810075CF  1x
Enterovirus Art B, Serotyp E-11 ATCC VR-41 3x
Enterovirus Art B, Serotyp CV-B2. ATCC VR-29 1x
Stam Ohio-1
Enterovirus Coxsackievirus A17, art C. ATCC VR-1023 1x
Stam G-12
Enterovirus Art C, Coxsackievirus A24. ATCC VR-583 1x
Stam DN-19
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Patogen Stam/undertyp Leverantor Katalog-ID Ganger LoD

Enterovirus Art C, Coxsackievirus A21. ATCC VR-850 0,3x
Stam Kuykendalll
[V-024-001-012]

Enterovirus Art C, A11-Belgien-1 ATCC VR-169 0,1x

Enterovirus Art C, A13 - Flores ATCC VR-1488 10x

Enterovirus Art C, A22 — Chulman ATCC VR-182 0,1x

Enterovirus Arterna C, A18 - G-13 ATCC VR-176 0,3x

Enterovirus Art C, CV-A21. NCTC 0812075v 0,3x
Stam H06452 472

Enterovirus Art C, CV-A21. NCTC 0812074v 0,3x
Stam H06418 508

Enterovirus Art C, A20 IH35 IDT gBlock 1x

Enterovirus Art D, Enterovirus D68. ATCC VR-1823 1x
Stam US/MO/14-18947

Enterovirus EV 70, art D, stam J670/71 ATCC VR-836 1x

Enterovirus Art D, Enterovirus D68. BEI Resources NR-51998 1x
USA/2018-23089

Enterovirus Art D, D68. Stam F02-3607 ATCC VR-1197 0,3x
Corn

Enterovirus Art D, Typ 68. 2007 Isolat ZeptoMetrix ~ 0810237CF 1x

Enterovirus Art D, Enterovirus D68. ATCC VR-1825 0,3x
Stam US/KY/14-18953

Enterovirus Art D, Enterovirus D68. ATCC VR-1826 1x
Stam Fermon

Enterovirus Art D, Typ 68 Huvudgrupp ZeptoMetrix ~ 0810302CF  1x
(09/2014 Isolat 2)

Enterovirus Art D, Enterovirus D68. BEI Resources NR-49130 0,3x
US/MO/14-18949

Enterovirus Art D, Enterovirus D68. ATCC VR-1824 1x
Stam US/IL/14-18952

Cryptococcus gattii Serotyp B stam R272, ATCC MYA-4094 1x
typ VGIIb

Cryptococcus gattii A6MR38 [CBS 11545] ATCC MYA-4877 1x

Cryptococcus gattii ATM R265 ATCC MYA-4138 0,Tx
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Patogen Stam/undertyp Leverantor Katalog-ID Ganger LoD

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 stam WM779, ATCC MYA-4563 0,3x
typ VGIV

Cryptococcus gattii 110 [CBS 883] ATCC 14248 0,01x

Cryptococcus gattii Serotyp B stam WM161, ATCC MYA-4562 0,1x
typ VGIII

Cryptococcus gattii Serotyp B stam WM179, ATCC MYA-4560 0,01x
typ VGI

Cryptococcus Serotyp D stam WM629, ATCC MYA-4567 1x

neoformans typ VNIV

Cryptococcus C. neoformans H99 ATCC 208821 1x

neoformans

Cryptococcus var: Grubii.Stam D ATCC 13690 3x

neoformans

Cryptococcus NIH2hi9?0 BEI Resources NR-50335 0,3x

neoformans

Cryptococcus Var grubiiYL99a BEI Resources NR-48776 0,1x

neoformans

Cryptococcus Serotyp AD stam 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 stam, CBS 132 ATCC 32045 0,3x

neoformans

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

neoformans typ VNI

Herpes simplex-virus 1 Macintyre ZeptoMetrix  0810005CF 1x

Herpes simplex-virus 1 HF ATCC VR-260 1x

Herpes simplex-virus 1~ ATCC-2011-1 ATCC VR-1778 0,3x

Herpes simplex-virus 1 KOS ATCC VR-1493 1x
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Patogen Stam/undertyp Leverantor Katalog-ID Ganger LoD
Herpes simplex-virus 1 Isolat 20 ZeptoMetrix ~ 0810201CF  0,3x
Herpes simplex-virus 1 F ATCC VR-733 1x
Herpes simplex-virus 1~ ATCC-2011-9 ATCC VR-1789 0,Tx
Herpes simplex-virus 1 P6 NCTC 1806147v 3x
Herpes simplex-virus 1 17+ NCTC 0104151v 1x
Herpes simplex-virus 1 P5A NCTC 1806145v 1x
Herpes simplex-virus 2 HSV-2. (Stam: MS) ZeptoMetrix  0810006CF 1x
Herpes simplex-virus 2 G ATCC VR-734 1x
Herpes simplex-virus 2 Isolat 11 ZeptoMetrix ~ 0810212CF  0,1x
Herpes simplex-virus 2 ATCC-2011-2 ATCC VR-1779 0,Tx
Herpes simplex-virus 2 Isolat 15 ZeptoMetrix ~ 0810216CF  3x
Herpes simplex-virus 2 HG52 NCTC 0104152v 0,1x
Herpes simplex-virus 2 132349 ACV-res NCTC 0406273v 1x
Herpes simplex-virus 2 Isolat 20 ZeptoMetrix ~ 0810221CF  0,3x
Herpes simplex-virus 2 131596 NCTC 0406272v 0,3x
Herpes simplex-virus 2 Isolat 1 ZeptoMetrix ~ 0810006CFN  0,3x
Cytomegalovirus Davis ATCC VR-807 1x
Cytomegalovirus AD-169 ZeptoMetrix  0810003CF 1x
Cytomegalovirus Towne ATCC VR977 0,1x
Cytomegalovirus ATCC-2011-8 ATCC VR-1788 0,3x
Cytomegalovirus ATCC-2011-3 ATCC VR-1780 0,1x
Cytomegalovirus Toledo NCTC 0302162v 0,3x
Cytomegalovirus Merlin ATCC VR-1590 0,1x
Humant herpesvirus 6  HHV-6B. (Stam: Z29) ZeptoMetrix  0810072CF 1x
Humant herpesvirus 6 HHV-6A. (Stam: GS) Lysat ZeptoMetrix  0810529CF 1x
Humant herpesvirus 6  éa. Stam U1102 NCTC 0003121v 0,3x
Humant herpesvirus 6~ 6B — stam SF ATCC VR-1480 0,3x
Humant herpesvirus 6~ 6B — stam HST NCTC 0006111v 1x
Humant herpesvirus 6 Human B-lymfotropisk ATCC VR-2225 0,3x

virusstam GS
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Patogen Stam/undertyp Leverantor Katalog-ID Ganger LoD
Humant parechovirus  Serotyp 1. Stam Harris ZeptoMetrix  0810145CF 1x
Humant parechovirus ~ Serotyp 3 ZeptoMetrix  0810147CF 1x
Humant parechovirus ~ Serotyp 5 ZeptoMetrix ~ 0810149CF  0,1x
Humant parechovirus  Serotyp 6 ZeptoMetrix ~ 0810150CF 1x
Humant parechovirus  typ 3. Stam US/ ATCC VR-1887 0,3x
MOXKC/2014/001
Humant parechovirus  Parechovirus A3. Stam ATCC VR-1886 1x
US/MOKC/2012/006

Humant parechovirus  Serotyp 2. Stam Williamson ZeptoMetrix ~ 0810146CF  1x
Humant parechovirus ~ Serotyp 4 ZeptoMetrix ~ 0810148CF  0,1x
Varicella-zostervirus  Ellen ZeptoMetrix 081017 1CF 1x
Varicella-zostervirus ~ Oka ATCC VR-1832 1x
Varicella-zostervirus Webster ATCC VR-916 10x
Varicella-zostervirus Isolat A ZeptoMetrix ~ 0810172CF  10x
Varicella-zostervirus Isolat B ZeptoMetrix  0810173CF  1x
Varicella-zostervirus Stam 1700 ZeptoMetrix ~ 0810169CF  10x
Varicella-zostervirus Stam 275 ZeptoMetrix ~ 0810168CF  1x
Varicella-zostervirus Stam 82 ZeptoMetrix ~ 0810167CF  1x
Varicella-zostervirus Stam 9939 ZeptoMetrix ~ 0810170CF  1x
Varicella-zostervirus Isolat D ZeptoMetrix ~ 0810175CF  1x

Tabell 3. Inklusivitet in silico-testresultat.

Patogen

Kliniskt relevanta stammar/undertyper detekterade

S. pneumoniae
HSV1
M. pneumoniae

N. meningitidis

Ingen biologisk underklassificering — alla genomsekvenser tillgangliga i

databaser detekterade

Ingen biologisk underklassificering — alla genomsekvenser tillgangliga i

databaser detekterade

Ingen biologisk underklassificering — alla genomsekvenser tillgéngliga i

databaser detekterade

Inkapslade serotyper (A, B, C, D, E, H, I, K, L, NG, W, W135, X, Y, Z,

29E)
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Patogen

Kliniskt relevanta stammar/undertyper detekterade

C. neoformans/gattii

S. agalactiae

CMV

HPeV

L. monocytogenes
HHV-6

H. influenzae

HSV2

HEV

S. pyogenes

E. coliK1

\7A%

Serotyp A (C. neoformans var neoformans), serotyp D (C. neoformans var
grubii), serotyper B och C (C. gattii inklusive alla VGI-, VGII-, VGIII-, VGIV-
molekylartyper)

Ingen biologisk underklassificering — alla genomsekvenser tillgéngliga i
databaser detekterade

Ingen biologisk underklassificering — alla genomsekvenser tillgangliga i
databaser detekterade

Alla humana Parechovirus A-stammar med tillganglig 5'-UTR-sekvens (1, 2,
3,4,56,7,8,14,16,17,18 och 19), inklusive echovirus 22 (HPeV 1)
och echovirus 23 (HPeV 2). Aven om det fanns poliprotein-sekvenser fér
HPeV A-stammar 9, 10, 11, 12, 13 och 15, fanns ingen 5'-UTR-sekvens
tillganglig

Serotyper 1/2a,1/2b, 1/2¢, 3q, 3b, 3¢, 4q, 4b, 4c, 4d, 4e, 7

HHV-6a och HHV-6b

Alla inkapslade serotyper (a, b, ¢, d, e, f) och ej inkapslade stammar
(icke typbara, NTHi) inklusive var. H. aegyptius

Ingen biologisk underklassificering — alla genomsekvenser ftillgéngliga i
databaser detekterade

Coxsackievirus A (CV-A1 till och med CV-A24), coxsackievirus B (CV-B1 till
och med CV-B6), Echovirus (E-1 till och med E-33), Enterovirus A (EV-A71,
EV-A76, EV-A89 till och med EV-A92, EV-A119, EV-A120), Enterovirus B
(EV-B49, EV-B73 till och med EV-B75, EV-B79, EV-B8O till och med EV-B88,
EV-B93, EV-B97, EV-B98, EV-B100, EV-B101, EV-B106, EV-B107,
EV-B111), Enterovirus C (EV-C96, EV-C99, EV-C102, EV-C104, EV-C105,
EV-C109, EV-C116 till och med EV-C118), Enterovirus D (EV-Dé8, EV-D70,
EV-D94), Poliovirus (PV-1 till och med PV-3)

Ingen biologisk underklassificering — alla genomsekvenser tillgéngliga i
databaser detekterade

K1-stammar
Ingen biologisk underklassificering — alla genomsekvenser tillgéngliga i
databaser detekterade

Ingen biologisk underklassificering — alla genomsekvenser tillgangliga i
databaser detekterade
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Exklusivitet (analytisk specificitet)

Den analytiska specificitetsstudien utférdes genom in vitrotestning och in silico-analys fér aft
beddma potentiell korsreaktivitet och exklusivitet for QlAstat-Dx ME Panel. Organismer fran
panelen testades for att bedéma potentialen fér korsreaktivitet inom panelen och organismer
utanfér panelen testades for att utvérdera korsreaktivitet med organismer som inte omfattas
av panelinnehdllet (panelexklusivitet). Organismerna utanfér panelen har valts eftersom de
ar kliniskt relevanta (koloniserar centrala nervsystemet eller orsakar symtom pé& meningit
och/eller encefalit), ér vanliga hudflora- eller laboratoriekontaminanter, liknar analyter i
panelen genetiskt, eller Gr mikroorganismer som stora delar av populationen kan ha smittats av.

In silico-testresultat

Resultatet av den in silico-analys som utférdes for alla primer/sckfragment-designer som
ingér i QlAstatDx ME Panel pekade p& 6 potentiella korsreaktioner med mal utanfér
panelen (listas i Tabell 4).

Tabell 4. Potentiella korsreaktioner fran in silico-analys.

Organism utanfér panelen Signal inom panelen
Streptococcus pseudopneumoniae* Streptococcus pneumoniae
Listeria innocua™ Listeria monocytogenes
Haemophilus haemolyticus Haemophilus influenzae

Cryptococcus amylolentus
Cryptococcus depauperatus* Cryptococcus neoformans/gattii
Cryptococcus wingfieldii

*in silico-korsreaktivitetsrisk bekréaftades inte med in vitrotestning.
In vitro-testresultat

For att demonstrera QlAstatDx ME Panel-prestandan rérande analytisk specificitet for
patogener som kan finnas i det kliniska provet men inte técks av panelinnehdllet testades eft
urval av potentiellt korsreaktiva patogener (testning utanfér panelen). Dessutom har
specificiteten  och  frédnvaron av  korsreaktivitet med patogener som ingér i
QlAstat-Dx ME Panel utvérderats vid hdga titrar (testning inom panelen).

Sakerhets- och prestandasammanfatining QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 07/2025



Prover (stammar, 20 inom panelen och 109 utanfér panelen) bereddes genom att spetsa
potentiellt korsreaktiva organismer i en artificiell CSF-matris 10> TCIDso/ml fér virala mé&l och
10 CFU/ml fér svampmdl och 10° CFU/mL fér bakteriella mél, eller hégsta majliga
koncentration baserat p& organismstocken.

Alla stammar som testats avseende exklusivitet finns i Tabell 5a och Tabell 5b.

Tabell 5a. Lista 6ver patogener i panelen, som testats avseende analytisk specificitet
(exklusivitet)

Typ Patogen Stam Kalla
Escherichia coli K1 Stam C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973
Haemophilus influenzae Typ e [stam AMC 36-A-7] ATCC 8142
Listeria monocytogenes Typ 4b. Stam Li 2 ATCC 19115
Mycoplasma pneumoniae M129 (Z)ZFST'S\A;JIX

Bakterier Neisseria meningitidis Serotyp Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561
Streptococcus pneumoniae  19F (Z)ZFgngglx
Streptococcus agalactiae 7019 égg??jgix
Streptococcus pyogenes Z472; Serotyp M1 é;’gzg‘se ';rix
Cytomegalovirus Davis ATCC VR-807
Enterovirus A A6, art A. Stam Gdula ATCC VR-1801

. . ZeptoMetrix
Enterovirus B Coxsackievirus BS 0810019CF
Enterovirus C Coxsackiovirus A17, art C. ATCC VR-1023
Stam G-12
Virus Enterovirus D Enferovirus D68, Stam ATCC VR-1823

US/MO/14-18947

Herpes simplex-virus 1 Macintyre égﬁfgg/ge;nch
Herpes simplex-virus 2 HSV-2. (Stam: MS) égﬁgg‘:ggz

. ZeptoMetrix
Humant herpesvirus 6 HHV-6B. (Stam: Z29) 0810072CF
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Typ Patogen Stam Kélla

‘ ZeptoMetrix
Humant parechovirus Serotyp 3 0810147CF
‘ . ZeptoMetrix
Varicella-Zoster-virus Ellen 0810171CF
Svampar Cryptococcus neoformans WM629 [CBS 10079] ATCC MYA-4567
(jaist) Cryptococcus gattii Serotyp B stam R272, typ VGllb ATCC MYA-4094

Tabell 5b. Lista ver patogener utanfor panelen, som testats avseende analytisk specificitet
(exklusivitet)

Typ Patogen Stam Kélla
. ZeptoMetrix
Bacillus cereus Z091 0801823
Citrobacter freundii [ATCC 13316, NCTC 9750] ATCC 8090
Corynebacterium striatum CDC F6683 ATCC 43751
Corynebacterium urealyticus 3 [Garcia-stam] ATCC 43044
Cronobaf)‘er (Enterobacter) CDC 456270 ATCC 29544
sakazakii
ZeptoMetrix
Enterobacter aerogenes 7052 0801518
Enterobacter cloacae CDC 442-68 ATCC 13047
Escherichia coli (ickeK1) 2003-3055 ATCC BAA-2212
Bakterior Escherichia fergusonii 7302 ég%tzl]v\]e;rix
- " ZeptoMetrix
Escherichia hermannii CDC 980-72 0804068
Escherichia vulneris CDC 87572 ATCC 33821
Haemophilus ducreyi** DCC1476 [Sverige 15A-25] ATCC BAA-661
Haemophilus haemolyticus ~ NCTC 10659 ATCC 33390
Haemophilus
parahaemolyticus 536 [NCTC 8479] ATCC 10014
Haemophilus parainfluenzae  NCTC 7857 ATCC 33392
. . NCTC 9633 [NCDC 298-53,
Klebsiella pneumoniae NCDC 410-68] ATCC 13883
Listeria innocua SLCC 3379 ATCC 33090
Listeria ivanovii Li 1979 ATCC 19119
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Typ Patogen Stam Kélla
Morganella morganii AM-15 ATCC 25830
Streptococcus salivarius C699 ATCC 13419
Streptococcus sanguinis DSS-10 ATCC 10556
Strepfococcus CDC$5-1757 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

L ZeptoMetrix
Neisseria gonorrhoeae 2017 0801482
Pantoea agglomerans = Beijerinck ATCC 27155
Enterobacter agglomerans
Proprionibacterium acnes NCTC 737 ATCC 6919

. LRA 08 01 73 [API SA,
Proteus mirabilis DSM 6674] ATCC 7002
. PRD-10 [CIP 103467,
Pseudomonas aeruginosa NCIB 10421, PCI 812] ATCC 15442
Salmonella bongori CIP 82.33 ATCC 43975
Salmonella enterica CDC K-1891 [ATCC 25928] ATCC 13076
Serratia marcescens PClI 1107 ATCC 14756
Shigella boydii CDC C-123 ATCC 12033

. . ZeptoMetrix
Shigella flexneri 7046 0801757
Shigella sonnei AMC 43-GG9 ATCC 9290
Staphylococcus aureus FDA 209 ATCC CRM6538
Staphylococcus capitis PRA 360 677 ATCC 35661
Staphylococcus epidermidis  FDA-stam PCI 1200 ATCC 12228
Staphylococcus haemolyticus SM 131 ATCC 29970

- ZeptoMetrix
Staphylococcus hominis Z031 0801727
Staphylococcus lugdunensis  LRA 260.05.79 ATCC 49576
Staphylococcus NCTC 7292 ATCC 15305
saprophyticus
Streptococcus anginosus NCTC 10713 ATCC 33397
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Typ Patogen Stam Kélla
. ZeptoMetrix
Streptococcus bovis 7167 0804015
Streptococcus dysgalactiae  Grupperingsstam C74 ATCC 12388
. . ZeptoMetrix
Streptococcus intermedius 2126 0801895
. ZeptoMetrix
Streptococcus oralis 7307 0804293
e S ZeptoMetrix
Streptococcus mitis (tigurinus] Kliniskt isolat 0801695
Streptococcus mutans LRA 28 02 81 ATCC 35668
Adenovirus A12 Huie ATCC VR-863
Adenovirus C2 Adenoid 6 (NIAID 202-001-014)  ATCC VR-846
Adenovirus D20 AA ATCC VR-1090
Adenovirus E4 RI-67 ATCC VR-1572
. ZeptoMetrix
Adenovirus F41 Tak 0810085CF
BK-polyomavirus N/A (Ej tillampligt) ATCC VR-837
Coronavirus 229E 229E ATCC VR-740
. BEI Resources
Coronavirus NL63 NL63 (Amsterdam I) NR-470
Coronavirus OC43 0OC43 ATCC VR-1558
. o . ZeptoMetrix
Vi Denguevirus (typ 2) Nya Guinea C 0810089CFHI
. . ZeptoMetrix
Epstein-Barr-virus B95-8 0810008CF
o Bl o T ZeptoMetrix
Hepatit B-virus (HBV) N/A (Ej tillampligt) 0810031C
. . * T ZeptoMetrix
Hepatit C-virus (HCV) N/A (Ej tillampligt) 0810032C
. ZeptoMetrix
Humant herpesvirus 7 SB 081007 1CF
. T ZeptoMetrix
Humant herpesvirus 8 N/A (Ej tillampligt) 0810104CF

Humant immunbristvirus*

Humant rhinovirus Alb

Kvantitativt, syntetiskt humant
immunbristvirus 1 (HIV-1) RNA

2 060

ATCC VR-3245SD
ATCC VR-1559

Sakerhets- och prestandasammanfatining QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 07/2025



Typ Patogen Stam Kélla
Humant rhinovirus A16 11757 ATCC VR-283
Humant rhinovirus B3 FEB ATCC VR-483
Humant rhinovirus B83 Baylor 7 [V-190-001-021] ATCC VR-1193
Influensa A HIN1 A/Florida/3/2006 ATCC VR-1893
Influensa A HIN1-2009 %ﬁj'{fsg;‘;“/ eLy209) ATCC VR-1895
Influensa A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810
Influensa B B/Virginia/ATCC4/2009 ATCC VR-1784
JC-polyomavirus MAD-4 ATCC VR-1583
M@sslingvirus Edmonston ATCC VR-24
Passjukevirus Jones ATCC VR-1438
West Nile-virus* 1.986 ATCC VR-3274SD
Parainfluensavirus 2 Greer ATCC VR-92
Parainfluensavirus 4 N/A (Ej tillampligt) égﬁrgg\éeg(l;

. ZeptoMetrix
Parvovirus B19 B19 08100640
Respiratoriskt syncytialvirus A2 ATCC VR-1540

. . ZeptoMetrix
Rotavirus RRV (Rhesus Rotavirus) OSF; 0530CF
Rubellavirus N/A (Ej tillampligt) (Z)ZF])tg'(\)ﬁeg(i:XF

. L ZeptoMetrix
St. Louis-encefalitvirus* Parton O8F1) 0080CFHI
Candida albicans CBS 562 ATCC 18804

. S ZeptoMetrix
Candida dubliniensis 2145 08%1 015
Candida glabrata CBS 138 ATCC 2001
Candida krusei N/A (Ej tillampligt) ATCC 14243
S.Yompor . P ZeptoMetrix
(jast) Candida lusitaniae Z010 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
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Typ Patogen Stam Kélla
Candida tropicalis Vitek #8935 ATCC 750
Cryptococcus albidus AmMS 228 ATCC 66030
Cryptococcus amylolentus NRRY Y-7784 ATCC 56469
Cryptococcus laurentii CBS 139 ATCC 18803
Cryptococcus uniguttulatus ~ AmMS 234 ATCC 66033
Cryptococcus adeliensis =
Cryptococcus adeliae = TAE85 [CBS8351] ATCC 201412
Naganishia adeliensis
Crvot f _ Cryptococcus laurentii var. fl
ryplococcus cvesceni: avescens (Saito) Lodder et Kr ATCC 10668
Papiliotrema flavescens .
egervan Rij
Cryptococcus wingfieldii = oTU 26 Samling Belga
Tsuchiyaea wingfieldii CBS7118
Filobasidium capsuligenum ~ ML-186 ATCC 22179
Saccharomyces cerevisiae NRRL Y-567 ATCC 9763
. . ZeptoMetrix
Aspergillus fumigatus 2014 0801716
Svampinfek-
o Cryptococcus depauperatus =
Aspergillus depauperatus = K [ARSEF 2058, CBS 7842] ATCC 64866
Filobasidiella depauperata
. Naegleria fowleri* Genomis.kt DNA fron ATCC 30174D
Parasit Naegleria fowleri

ATCC 50611

* Kvantitativt syntetiskt DNA eller inaktiverat material som anvénts p& grund av patogenklassificering i
riskgrupp IlII.
** Hogsta majliga koncentration p& grund av lagerrestriktioner.

Toxoplasma gondii Haplogrupp 2

Alla patogener i panelen resulterade i specifik detektion, och alla testade patogener utanfér
uppvisade eft negativt resultat och
QlAstat-Dx ME Panel utom fér patogenerna som listas i tabellen nedan (Tabell 6). Patogener

panelen ingen korsreaktivitet observerades i

som uppvisar korsreaktivitet med panelen samt den lagsta koncentration dar korsreaktivitet
detekteras listas i Tabell 6.

Sakerhets- och prestandasammanfatining QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 07/2025



Tabell 6. Prover som visar korsreaktivitet med QlAstat-Dx ME Panel

QlAstat-Dx ME Panel-mdl Potentiellt korsreaktiv organism Korsreaktiv koncentration
enligt bruksanvisningen
Propionibacterium acnes > 1,00E+04 cfu/mlL
Mycoplasma pneumoniae
Mycoplasma genitalivm > 1,00E+06 cfu/mL
Haemophilus influenzae Haemophilus haemolyticus > 1,00E+03 cfu/mL

Cryptococcus wingfieldii =

Tsuchiyaea wingfieldii 2 1,00E+01 cfu/ml

Cryptococcus

" Cryptococcus flavescens =
neoformans/gattii P v v

Papiliotrema flavescens

> 4,00E+03 cfu/mlL

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

Koinfektioner

Kombinerade prover innehéllande en blandning av tvé olika mé&l toppade in i artificiell CSF i
léga och hdga koncentrationer testades. Urvalet av bakterier, virus och jastpatogener och
kombinationer av mél som testades baserades p& klinisk relevans. Tre replikat testades
per prov.

Koinfektionstestning visade att ndr minst tv& QlAstatDx ME Panel-patogener av olika
koncentrationer férekommer samtidigt i eft prov kan alla mél detekteras av analysen.
En sammanfattning av de slutliga koinfektionsblandningarna dér den hégt positiva analyten
inte hammar den lagt positiva analyten visas i Tabell 7.

Tabell 7. Koinfektionsblandningar testade dér koncentrationen av den hégt positiva analyten
inte hammar den lagt positiva analyten.

Lagt positiv analyt Hagt positiv analyt
Patogen Koncentration Patogen Koncentration
Escherichia coli K1 3,30E+02 cfu/mlL Haemophilus influienzae  1,00E+06 CFU/mL
Haemophilus inflienzae ~ 9,48E+02 cfu/mL Escherichia coli K1 1,00E+06 CFU/mL
. 1,00E+04
Mycoplasma pneumoniae  2,84E+02 cfu/mlL HSV1 TCIDso/mL
HSV1 2,67E+02 Mycoplasma pneumoniae  1,00E+03 cfu/ml

TCIDso/mL
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Lagt positiv analyt

Hagt positiv analyt

Patogen Koncentration Patogen Koncentration
Haemophilus inflienzae ~ 9,48E+02 cfu/mL HSV2 1,00E+02
! TCIDso/mL

HSV2
HHV-6
Listeria monocytogenes
HSV1
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pneumoniae

Cytomegalovirus

Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Listeria monocytogenes
Streptococcus pneumoniae
Cryptococcus neoformans
Streptococcus pneumoniae
Neisseria meningitidis
Haemophilus influenzae
\7A%

Neisseria meningitidis

Enterovirus
Streptococcus pyogenes
HPeV
Cytomegalovirus
HPeV

Enterovirus

3,78E+01
TCIDso/mL
9,39E+04
TCIDso/mL

5,58E+03 cfu/mlL

2,67E+02
TCIDso/mL

6,78E+02 cfu/mlL

6,78E+02 cfu/mlL

3,00E+01
TCIDso/mL

9,48E+02 cfu/mlL
6,78E+02 cfu/mlL
5,58E+03 cfu/mlL
6,78E+02 cfu/mlL
6,63E+03 cfu/mlL
6,78E+02 cfu/mlL
3,99E+01 cfu/mlL
9,48E+02 cfu/mlL
1,62E+02 cp/mlL
3,99E+01 cfu/mlL
4,80E+02

TCIDso/mL

1,71E+03 cfu/mlL

1,01E+02
TCIDso/mL
3,00E+01
TCIDso/mL
1,01E+02
TCIDso/mL
4,80E+02
TCIDso/mL

Haemophilus influenzae
Listeria monocytogenes
HHV-6
Streptococcus pneumoniae
HSV1
Cytomegalovirus

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pneumoniae
Haemophilus inflvenzae
Streptococcus pneumoniae
Listeria monocytogenes
Streptococcus pneumoniae
Cryptococcus neoformans
Haemophilus influenzae
Neisseria meningitidis
Neisseria meningitidis
A%

Streptococcus pyogenes
Enterovirus
Cytomegalovirus
HPeV
Enterovirus

HPeV

1,00E+06 CFU/mL

1,00E+06 CFU/mL

1,00E+05
TCIDso/mL

1,00E+02 cfu/ml

1,00E+05
TCIDso/mL
1,000+04
TCIDso/mlL

1,00E+06 CFU/mL

1,00E+06 CFU/mL
1,00E+06 CFU/mL
1,00E+06 CFU/mL
1,00E+06 CFU/mL
1,00E+06 CFU/mL
1,00E+05 cfu/ml

1,00E+06 CFU/mL
1,00E+06 CFU/mL
1,00E+06 CFU/mL
1,00E+06 cp/ml

1,00E+06 CFU/mlL

1,00E+05
TCIDso/mL
1,00E+02
TCIDso/mL
1,00E+05
TCIDso/mL
1,00E+05
TCIDso/mL
1,00E+05
TCIDso/mL
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Lagt positiv analyt Hagt positiv analyt

Patogen Koncentration Patogen Koncentration
o 2z oo
S < we 1w
Streptococcus agalactiae  5,25E+03 cfu/ml HSV2 ; ICCI)SEOJ}?nSL
HSV2 SAAEE0 Streptococcus agalactiae  1,00E+06 CFU/mL

TCIDso/mL

Reproducerbarhet

For reproducerbarhetsbedémningen félides eft schema fér flera platser genom testning av
badde negativa och positiva prover p& tv& olika studieplatser med varierande
arbetsflédesvariabler, s&som plats, dagar, instrument, operatérer och kassettloter, vilka skulle
kunna ha en inverkan pd& systemets precision. Negativa prover bestod av artificiell CSF.
Positiva kombinerade prover bestod av artificiell CSF spetsad med en representativ panel av
patogener som téckte alla typer av mélorganismer for QlAstat-Dx ME Panel (dvs. RNA-virus,
gram (+)-bakterier, gram ()-bakterier och jast] vid detektionsgrénsen (1x LoD) och vid
3x LoD. Far varje plats utférdes testning under 5 pé varandra féljande dagar per blandning
med 6 replikat per dag per blandning (vilket gav totalt 90 replikat per mal, koncentration
och plats), minst 9 olika QlAstatDx Analyzers per plats och minst 3 operatérer pd varje
testdag.

Reproducerbarhetstestning utformades fér att utvdrdera de kritiska variablerna som kan
paverka prestandan hos QlAstat-Dx ME Panel i samband med dess rutin och avsedda
anvéandning.
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Tabell 8 sammanfattar resultaten fér 3 x LoD- och 1x LoD-koncentrationer dar det observeras
att detektionsgraden fér alla mé&l var 100 % respektive > 98 %. Alla negativa prover gav en
negativ bestdmning i 100 % av fallen.

Tabell 8. Andel sant positiva reproducerbarhetsresultat vid 1 x LoD och 3 x LoD.

Gruppering av variabler Proportion l:?\;:::egr:s?nst:fvall
Mal Koncentration Plats  Fraktion  Procentandel Nedre  Ovre
1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
IxLoD 2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Cryptococcus Alla 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
neoformans/gattii 1 30/30  100,00%  88,43% 100,00 %
3xloD 2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Alla 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
IxloD 2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
X Alla 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
Enterovirus
1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3xloD 2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Alla 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
IxloD 2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
L. . Alla 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
Escherichia coli K1
1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
_— 2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

Alla 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
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Tvasidigt 95 %

Grupperlng av Vdrlabler Proporflon konfidensinterva“
Mal Koncentration Plats Fraktion  Procentandel Nedre Ovre
1 30/30  100,00% 88,43 % 100,00 %
oD 2 30/30  100,00% 88,43 % 100,00 %
X 3 30/30  100,00% 88,43 % 100,00 %
' o Alla  90/90  100,00%  9598% 100,00 %
erpes simplexvirus 1 30/30  100,00% 88,43 % 100,00 %
2 30/30  100,00% 88,43 % 100,00 %
3xLoD
3 30/30  100,00% 88,43 % 100,00 %
Alla  90/90  100,00%  9598% 100,00 %
1 29/30  96,67%  82,78% 99,92 %
oD 2 30/30  100,00% 88,43 % 100,00 %
X 3 30/30  100,00% 88,43 % 100,00 %
o Alla  89/90  98,89%  93,96% 99,97 %
Listeria monocytogenes
1 30/30  100,00% 88,43 % 100,00 %
2 30/30  100,00% 88,43 % 100,00 %
3xLoD
3 30/30  100,00% 88,43 % 100,00 %
Alla  90/90  100,00%  9598% 100,00 %
1 29/30  96,67%  82,78% 99,92 %
oD 2 30/30  100,00% 88,43 % 100,00 %
X 3 30/30  100,00% 88,43 % 100,00 %
_ Alla  89/90  98,89%  93,96% 99,97 %
Mycoplasma pneumoniae
1 30/30  100,00% 88,43 % 100,00 %
2 30/30  100,00% 88,43 % 100,00 %
3xLoD
3 30/30  100,00% 88,43 % 100,00 %
Alla  90/90  100,00%  9598% 100,00 %
1 30/30  100,00% 88,43 % 100,00 %
oD 2 30/30  100,00% 88,43 % 100,00 %
e 3 30/30  100,00% 88,43 % 100,00 %
_ Alla  90/90  100,00%  9598% 100,00 %
Streptococcus agalactiae
1 30/30  100,00% 88,43 % 100,00 %
2 30/30  100,00% 88,43 % 100,00 %
3xLoD
3 30/30  100,00% 88,43 % 100,00 %
Alla  90/90  100,00%  9598% 100,00 %
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Repeterbarhet

For repeterbarhetsstudien testades samma provpanel enligt ett schema fér en enskild
anlédggning. Repeterbarhetstestning utformades fér aft utvdrdera precisionen hos en
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge under likvardiga férhéllanden (mellan olika laboratorier).
Reproducerbarhetsstudien  utvdrderades med samma prover som anvéndes for
reproducerbarhetstestning vid plats 1.

Tabell 9 sammanfattar resultaten fér 3x LoD- och 1x LoD-koncentrationer dér det observeras
att detektionsgraden for alla mél var >98 % respektive 293 %. Alla negativa prover gav en
negativ bestémning i 100 % av fallen.

Tabell 9. Andel sant positiva repeterbarhetsresultat vid 1x LoD och 3x LoD.

. . . Tvasidigt 95 %
Gruppering av variabler Proportion konfidensintervall
Mal Koncentration Fraktion  Procentandel Nedre Ovre
. 1xLoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
Cryptococcus neoformans/gattii
3xLoD 60/60 100,00 % 94,04% 100,00 %
1xLoD 57/60 95,00 % 86,08 % 98,96 %
Enterovirus
3xLoD 60/60 100,00 % 94,04% 100,00 %
1xLoD 56/60 93,33 % 83,80 % 98,15 %
Escherichia coli K1
3xLoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
1xLoD 57/60 95,00 % 86,08 % 98,96 %
Herpes simplex-virus 2
3xLoD 59/60 98,33 % 91,06 % 99,96 %
L 1xLoD 57/60 95,00 % 86,08 % 98,96 %
Listeria monocytogenes
3xLoD 59/60 98,33 % 91,06 % 99,96 %
1xLoD 57/60 95,00 % 86,08 % 98,96 %
Mycoplasma pneumoniae
3xLoD 59/60 98,33 % 91,06 % 99,96 %
1xLoD 60/60 100,00 % 94,04% 100,00 %
Streptococcus agalactiae
3xLoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
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Overféring (carryover)

En &verforings(carryover)studie utférdes for att utvardera den potentiella férekomsten av
korskontaminering mellan direkiféliande kérningar med QlAstatDx ME Panel pé&
QlAstat-Dx Analyzer  1.0.  Patogena  CSF-prover med alternerande  hégpositiva
(104-106 organism/ml) och negativa prover festades p& tv& QlAstatDx Analyzer 1.0-instrument.
Ingen &verféring (carryover) mellan proverna observerades i QlAstat-Dx ME Panel,
vilket demonstrerar att systemets design och rekommenderade provhanterings- och
testningsforfaranden &r effektiva i att férhindra ovéntade resultat p& grund av carryover eller
korskontaminering mellan prover.

Interfererande @mnen (analytisk specificitet)

Effekten av potentiellt interfererande @mnen p& detekterbarheten for QlAstat-Dx ME Panel
organismer bedémdes. De dmnen som festades i studien inkluderade endogena samt
exogena dmnen som vanligtvis pétraffas i och/eller introduceras i CSF-prover under
provtagning.

Alla QlAstatDx ME Panel-malorganismer testades vid 3x LoD i artificiell CSF-matris och
testning utférdes i tre exemplar. Potentiellt inferfererande é@mnen toppade i proverna vid
nivder som férutsades vara ovan den sannolika koncentration dessa dmnen skulle pétraffas i
CSF-provet.

Alla potentiellt interfererande endogena och exogena @mnen har utvdrderats och bekréftats
inte interferera med n&gon av panelmalanalyserna vid koncentrationer som potentiellt hittas i
kliniska prover. Detta gdller med undantag fér blekmedel och gDNA, dér interferens
observerades och den lagsta koncentrationen av dmnet som orsakar interferens dérmed har
faststllts.

Resultaten av testning avseende interfererande émnen anges i Tabell 10.
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Tabell 10. Sammanfatining av resultat av testning avseende interfererande Gmnen.

Testat Gmne

Testad koncentration

Endogent Gmne

Resultat

Humantblod
gDNA

D(+)Glukos
L-laktat (Na)
Immunglobulin G (humant)

Albumin (humant)

Mononukledra celler i perifert blod

10 % (v/v)
20 pg/mL
2,0 pg/mL
10 mg/mlL
2,2 mg/mlL
20 mg/mlL
30 mg/mL
10 000 celler/pL

Exogena dmnen

Ingen inferferens
Interferens
Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen inferferens
Ingen interferens
Ingen interferens

Ingen interferens

Klorhexidin

Etanol

Klorin

Aciklovir
Amfotericin B
Ampicillin
Ceftriaxon
Cefotaxim
Ganciklovir
Gentamicin
Meropenem
Vankomycin
Vorikonazol

Oseltamivir

0,4 % (vikt/volym)

7 % (v/v)

1 % (v/v)
0,1 % (v/v)
0,01 % (v/v)
69 pg/ml
5,1 pg/mlL
210 pg/mL
840 pg/mlL
645 pg/mlL
25 pg/mlL
30 pg/mL
339 pg/ml
180 pg/ml
11 pg/mlL
0,399 pg/ml

Ingen interferens
Ingen interferens
Interferens
Interferens
Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen inferferens
Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen interferens
Ingen inferferens
Ingen interferens
Ingen interferens

Ingen interferens
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Testat amne Testad koncentration Resultat

Icke-mélorganismer

Epstein-Barr-virus 1,00E+05 cp/mL Ingen interferens
Influensa A HIN1-2009 1,00E+05 CEIDso/ml Ingen interferens
Cutibacterium acnes 1,00E+06 CFU/mL Ingen interferens
Staphylococcus epidermidis 1,00E+06 CFU/mL Ingen inferferens
Escherichia coli (ickeK1) 1,00E+06 CFU/mlL Ingen interferens
Staphylococcus aureus 1,00E+06 CFU/mL Ingen inferferens
Masslingvirus 1,00E+05 TCIDso/mlL Ingen interferens

Obs: Alla [8sningsmedel eller buffertar som anvéndes i beredningen av de interfererande
dmnena testades dven de fér majlig interferens, ingen patréffades.

Bilaga 2: Klinisk prestanda

Den kliniska prestanda som visas nedan pavisades med QlAstatDx Analyzer 1.0.
QlAstatDx Analyzer 2.0 anvénder samma analytiska enheter som QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Dérfér péverkas inte prestandan av QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Prestandaegenskaperna  fér  QlAstabDx  ME  Panel  utvérderades genom  en
observationsbaserad, prospektiv och retrospektiv multicenterstudie av klinisk prestanda, som
testade farska och frysta restprover av cerebrospinalvétska (CSF) erhé&llna genom
lumbalpunktion frén patienter med tecken och symtom pd& meningit och/eller encefalit.
Studien genomférdes vid 13 geografiskt olika studieplatser: tio (10) amerikanska platser och
tre (3) europeiska platser.

Mellan mars 2022 och mars 2023 inkluderades totalt 1 737 prospektiva CSF-restprover i
den kliniska studien. Av dessa drogs 205 tillbaka. De vanligaste orsakerna till att provet togs
tillboka var att det inte var kvalificerat. Dessutom kunde vissa prospektiva prover inte
inkluderas i Sverensstammelsesanalysen p& grund av att data saknades. Den slutliga
datauppséttningen bestod av 1 526 prospektiva provexemplar av vilka 553 (36,2 %) frystes
innan testning och 973 (63,8 %) testades férska (Tabell 11).
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Tabell 11. Demografisk sammanfatining fér prospektiva prover for klinisk utvérdering av
QlAstat-Dx ME Panel

Provgrupp Variable (Varierande)  Subgroup (Delgrupp) N %
Prospektiva (farska) Aldersgrupp <lar 136 14,0
1-17 &r 87 8,9
18-44 ar 284 29,2
45-64 ar 267 27,4
65-84 ar 187 19,2
285 ar 11 1,1
Okant 1 0,1
Kon Kvinnor 498 51,2
Mdn 475 48,8
Prospektiv frysta Aldersgrupp <l ar 27 4,9
1-17 ar 41 7,4
18-44 &r 133 24,1
45-64 ar 175 31,6
65-84 ar 156 28,2
>85 ar 20 3,6
Okant 1 0,2
Kon Kvinnor 271 49,0
Mdn 281 50,8
Ej tillgangligt 1 0,2

CSF-restprover testades med QlAsta-Dx ME Panel- och tv& typer av jamfdrelsemetoder
(en FDA-godkénd/CE-mérkt molekylar jamférelse och tva validerade slutpunkts-PCR:er foljt
av dubbelriktad sekvensering (BDS)for utvalda mél). Alla méal jamférdes med den
FDA-godkanda/CE-méarkta  molekyldra metoden férutom  Streptococcus  pneumoniae,
Streptococcus pyogenes och Mycoplasma pneumoniae som jamférdes mot tv& validerade
slutpunktsPCR:er  folit av dubbelrikiad sekvensering fér utvalda mal  (Tabell 12).
Vérdstandardtesterna varierade mellan alla platser men inkluderade bakteriekultur, PCR,
FDA-godkéanda molekylara/CE-markia metoder och Crypfococcus-antigenscreening och -kultur.
Vérdstandardkulturresultat samlades in fér att majliggéra en beddmning av klinisk kanslighet
och specificitet och undersoktes i fall med avvikande resultat. Disharmonistestning utférdes
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ocksd med hjdlp av laboratorieutvecklade enskilda PCR-analyser félit av dubbelriktad
sekvensering for utvalda mal.

Alla prover testades mot den FDA-godkénda/CE-mérkta molekyldra komparatorn. Antalet
prover som testades mot varje uppsétining av tvd validerad slutpunkt-PCR:er fdljt av
dubbelriktad ~ sekvensering fér utvalda mél  var dock lagre p& grund av
CSF-volymbegransningar. Totalt 1524 prospektivt insamlade prover utvdrderades mot en
FDA-godkénd molekylér jémfsrelseprodukt. Totalt 1 372 prospektivt insamlade prover
utvarderades mot validerad slutpunktPCR x 2 fér Mycoplasma pneumoniae fdljt av
dubbelriktad sekvensering. Totalt 1 373 prospektivt insamlade prover utvdrderades mot
validerad slutpunkt-PCR x 2 fér Streptococcus pneumoniae f5ljt av dubbelriktad sekvensering.
Totalt 1 291 prospektivt insamlade prover utvdarderades mot validerad slutpunkt-PCR x 2 for
Streptococcus pyogenes foljt av dubbelriktad sekvensering.

Tabell 12. Jamfdrelsemetoder for klinisk utvérdering av QlAstat-Dx ME Panel

Mal Jémforelsemetod

Escherichia coli K1

Haemophilus influenzae

Listeria monocytogenes FDA-godkéant/CE-mérkt molekylart test
Neisseria meningitidis (inkapslad)

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae
Validerad slutpunkt-PCR x2 f&ljt av dubbelriktad

Strept ;
repfococcus pyogenes sekvensering

Mycoplasma pneumoniae

Humant herpesvirus 6 FDA-godkéant/CE-mérkt molekylart test
Enterovirus

Humant parechovirus

Cryptococcus gattii/Cryptococcus neoformans
(Ej differentierad)

Cytomegalovirus
Herpes simplex-virus 1
Herpes simplex-virus 2

Varicella-zostervirus
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Flera analyter i QlAstatDx ME Panel hade lag prevalens och patraffades inte i tillréckligh
stort antal under den prospektiva studien fér aft adekvat kunna pévisa klinisk prestanda. Fér
att komplettera resultaten frén den prospektiva kliniska studien utférdes en utvardering av
frysta arkiverade positiva retrospektiva prover. De prover som valdes ut fér testning hade
tidigare testat positivt for ett av QlAstatDx ME Panel-mélen med hjdlp av klinisk
laboratorievérdstandardmetod. Testningen av arkiverade prover blandades med testningen
av prospektiva prover p& de kliniska platserna for att sdkerstélla blindning. Totalt 195
refrospektiva arkiverade prover inkluderades i studien. Femtiofem (55) arkiverade prover
exkluderades fr&n analysen. Totalt 140 utvérderbara arkiverade prover anvéndes i analysen
som stdd fér QIAstatDx ME Panel-prestandautvdrderingen och Tabell 13 ger en
sammanfattning av demografisk information fér de arkiverade proverna.

Tabell 13. Demografisk sammanfatining av utvdrderbara arkiverade prover for klinisk
utvardering av QlAstat-Dx ME Panel

Provgrupp Variable (Varierande) Subgroup (Delgrupp) N %
Arkiverad Aldersgrupp <lar 13 9.3
1-17 ar 14 10,0
18-44 ar 34 24,3
45-64 ar 32 22,9
65-84 ar 39 27,9
>85 ar 8 57
Kon Kvinnor 78 55,7
Man 62 44,3

Totalt utvérderades 1 666 prover (1 526 prospektivt insamlade och 140 férvalda arkiverade
prover) i den kliniska studien.

Kansligheten eller positiv dverensstémmelse i procent (PPA) och specificiteten eller negativ
dverensstdmmelse i procent (NPA) berdgknades fr de prospektiva och retrospektiva kliniska
studierna kombinerade.

Klinisk k&nslighet eller positiv éverensstdmmelse i procent (PPA) berdknades som 100 % x
(TP/TP + FN). Sant positivt (TP) indikerar att bé&de QIAstatDx ME Panel- och
jdmférelsemetoden har ett positivt resultat for den specifika patogenen. Falskt negativt (FN)
indikerar aft QlAstat-Dx-resultatet ér negativt medan jamférelseresultatet ar positivt for den
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specifika patogenen. Specificitet eller negativ 6verensstémmelse i procent (NPA) berdknades
som 100 % x (TN/(TN + FP)). Sant negativt (TN) indikerar att bade QlAstat-Dx ME Panel
och ja@mférelsemetoden har negativa resultat fér den specifika patogenen. Falskt positivt (FP)
indikerar att QlAstatDx Panelresultatet &r positivt fér den specifika patogenen, men
jamforelseresultatet ar negativt. De tvésidiga 95 %-konfidensintervallen berdknades.

Positiv Sverensstimmelse i procent och negativ Sverensstimmelse i procent fér
QlAstatDx ME Panel mot j@mférelsemetoderna fér kliniska prover (prospektiva och
arkiverade) presenteras per analyt i Tabell 14.

Tabell 14. QlAstat-Dx ME Panel, prestanda kliniska prover

Positiv verensstimmelse i procent  Negativ 6verensstammelse i procent

Patogen TP/TP+FN % 95%KI  TN/TN+FP % 95 % Kl
Totalt

Totalt 222/ 85,4 % 80,6 % 25712/ 999 % 99,9 %-
260 89,2 % 25736 99,9 %

Bakterier
Escherichia coli K1 4/6 66,7 % 30,0 % 1658/ 100,0% 99,8 %
90,3 % 1658 100,0 %
Haemophilus influenzae 10/11 90,9 % 62,3 %- 1650/ 99,8% 99,5 %-
98,4 % 1653 99,9 %
Listeria monocytogenes 4/5 80,0 % 37,6 %- 1659/ 100,0 % 99,8 %-
96,4 % 1 659 100,0 %
Mycoplasma pneumoniae 0/0 N/A (Ej N/A (Ej 1482/ 100,0 % 99,7 %-
tillampligt)  fillampligt) 1 482 100,0 %
Neisseria meningitidis 4/4 100,0 % 51,0 %- 1659/ 99,9 % 99,7 %-
(inkapslad) 100,0 % 1 660 100,0 %
Streptococcus agalactiae 12/12 100,0 % 75,8 %- 1652/ 100,0 % 99,8 %-
100,0 % 1652 100,0 %
Streptococcus 12/12 100,0 % 75,8 %- 1463/ 99,6 % 99,1 %.
pneumoniae 100,0 % 1469 99.8 %
Streptococcus pyogenes 0/0 N/A (Ej N/A (Ej 1401/ 100,0 % 99,7 %-
tillampligt) ~ ftillémpligt) 1401 100,0 %
Bakterier 6verlag 46/50 92,0 % 81,2 % 12624/ 999 % 99,9 %-
96,8 % 12 634 100,0 %
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Positiv dverensstammelse i procent ~ Negativ 6verensstimmelse i procent

Patogen TP/TP+FN % 95%KI  TN/TN+FP % 95 %Kl
Virus
Cytomegalovirus (CMV) 3/5 60,0 % 23,1 % 1656/ 99,8 % 99,5 %-
88,2 % 1659 99,9 %
Enterovirus (EV) 31/33 93,9 % 80,4 %- 1630/ 99,9 % 99,7 %-
98,3 % 1631 100,0 %
Herpes Simplex-virus 1 10/12 83,3 % 55,2 %- 1652/ 100,0 % 99,8 %-
(HSV-1) 95,3 % 1652 100,0 %
Herpes Simplex-virus 2 29/36 80,6 % 65,0 %- 1627/ 99,9 % 99,7 %-
(HSV-2) 90,2 % 1628 100,0 %
Humant Parechovirus 4/8 50,0 % 21,5 %- 1655/ 99,9 % 99,7 %-
(HPeV) 78,5 % 1656 100,0 %
Humant herpesvirus 6 25/30 83,3 % 66,4 %- 1628/ 99.6 % 99.2 %
(HHV-6) 92,7 % 1634 99,8 %
Varicella-zostervirus 62/71 87,3 % 77,6 %- 1593/ 100,0 % 99,8 %-
93,2 % 1593 100,0 %
Virus 6verlag 164/195 84,1 % 78,3 %- 11441/ 999 % 99,8 %-
88,6 % 11 453 99,9 %
Svampar och jast
Cryptococcus 12/15 80,0 % 54,8 %- 1647/ 99,9 % 99,6 %-
gattii/Cryptococcus 93,0 % 1 649 100,0 %
neoformans

(] differentierad)

Svampar och jast totalt 12/15 80,0 % 54,8 %- 1647/ 999 % 99,6 %-
93,0 % 1 649 100,0 %

Resolutionstestning utférdes pé prover dér det fanns diskrepans mellan QlAstat-Dx ME Panel-
och j@mférelsemetodens resultat om tillrdcklig volym dterstod fér proverna. Metoden fér
resolution var att j@mféra med vérdstandardtestresultaten eller anvénda laboratorieutvecklade
enskilda PCR-analyser féljt av dubbelriktad sekvensering fér utvalda médl.

Positiv Sverensstémmelse i procent och negativ Sverensstimmelse i procent for

QlAstatDx ME Panel mot komparatorn efter diskrepansresolution presenteras per analyt i
Tabell 15.
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Tabell 15. QlAstat-Dx ME Panel, prestanda fér kliniska prover efter diskrepansresolution

Positiv 6verensstimmelse i procent

Negativ dverensstammelse i procent

Patogen TP/TP+FN % 95 % KI TN/TN+FP % 95 % KI
Bakterier

Escherichia coli K1 4/4 100,0% 51,0 %- 1660/ 100,0% 99,8 %-
100,0 % 1 660 100,0 %

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 % 1 659 100,0 %

Mycoplasma pneumoniae 0/0 N/A (Ejf  N/A (Ej 1482/ 100,0% 99,7 %-
tillampligt)  tillampligt) 1482 100,0 %

Neisseria meningitidis 4/4 100,0% 51,0 % 1659/ 99,9 % 99,7 %-
(inkapslad) 100,0 % 1 660 100,0 %
Streptococcus agalactiae 12/12 100,0 % 75,8 %- 1652/ 100,0 % 99,8 %-
100,0 % 1652 100,0 %

Streptococcus pneumoniae  12/12 100,0% 75,8 %- 1463/ 99,6 % 99,1 %.
100,0 % 1 469 99,8 %

Streptococcus pyogenes 0/0 N/A (Ef  N/A(Ej 1401/ 100,0% 99,7 %-
tillampligt) tillampligt) 1401 100,0 %

Virus

Cytomegalovirus (CMV) 3/3 100,0% 43,9 %- 1658/ 99,8 % 99,5 %-
100,0 % 1661 99,9 %

Enterovirus (EV) 31/31 100,0% 89,0 %- 1632/ 99,9 % 99,7 %-
100,0 % 1633 100,0 %

Herpes Simplex-virus 1 10/10  100,0% 72,2 %- 1654/ 100,0% 99,8 %-
(HSV-1) 100,0 % 1654 100,0 %
Herpes Simplex-virus 2 29/31 93,5 % 79,3 %- 1632/ 99.9 % 99,7 %-
(HSV-2) 98,2 % 1633 100,0 %
Humant Parechovirus 4/6 66,7 % 30,0 %- 1657/ 99,9 % 99,7 %-
(HPeV) 90,3 % 1658 100,0 %
Humant herpesvirus 6 26/28 92,9 % 77,4 %- 1631/ 99,7 % 99,3 %-
(HHV-6) 98,0 % 1 636 99,9 %
Varicella-zostervirus 62/66 93,9 % 85,4 %- 1598/ 1000% 99,8 %
97,6 % 1598 100,0 %
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Positiv 6verensstimmelse i procent Negativ 6verensstimmelse i procent

Patogen TP/TP+FN % 95 %Kl TN/TN+FP % 95 % Kl
Svampar och jast

Cryptococcus 12/12 1000 % 75,8 %- 1 650/ 99,9 % 99,6 %-

gattii/Cryptococcus 100,0 % 1652 100,0 %

neoformans

(e differentierad)

Totalt 223/ 95,3 % 91,8 %- 25739/ 99,9 % 99,9 %-
234 97,4 % 25762 99,9 %

Klinisk kanslighet och specificitet bestamd mot kultur

Prestandamattet for kanslighet och specificitet berdknades endast fér bakterie- och
svampanalyter fér vilka CSF-kulturresultat av guldstandard var tillgéngliga som vérdstandard
for de kliniska prospektiva och arkiverade proverna. Dessa data anvdndes i ytterligare
prestandaberdkningar som beskrivs i Tabell 16.

Tabell 16. Bakterie- eller svampkulturiimférlse avseende diagnostisk kénslighet och
specificitet for alla kliniska prover.

Kanslighet Specificitet
(jémfort med kultur) (jimfort med kultur)
Patogen TP/TP+FN % 95 % Kl TN/TN+FP % 95 %Ki
Bakterier
Escherichia coli K1° 2/3 66,7 % 20,8 %- 1125/ 999% 99,5 %-
93,9 % 1126 100,0 %
Haemophilus inflvenzae” 4/4 100,0% 51,0 %- 1122/ 997 % 99,2 %—
100,0 % 1125 99,9 %
Listeria monocytogenes* 3/4 75,0% 30,1 %- 1125/ 100,0 % 99,7 %-
95,4 % 1125 100,0 %
Mycoplasma 0/0 N/A(Ej  N/A(E 1129/ 100,0 % 99,7 %-
pneumoniae tillampligt) tillampligt) 1 129 100,0 %
Neisseria meningitidis 2/2 100,0% 34,2 %- 1124/ 99.7 % 99,2 %—
(inkapslad)¢ 100,0 % 1127 99,9 %
Streptococcus agalactiae® 2/2 100,0% 34,2 %- 1126/ 999 % 99,5 %-
100,0 % 1127 100,0 %
Streptococcus 3/3 100,0% 43,9 %- 1118/ 99.3% 98,6 %-—
pneumonia(-zf 100,0 % 1126 99,6 %
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Kénslighet Specificitet

(jémfort med kultur) (jéimfort med kultur)
Patogen TP/TP+FN % 95 %Kl TN/TN+FP % 95 % Kl
Streptococcus pyogenes? 0/0 Ej N/A (Ej 1128/ 999% 99,5 %-
tillampligt  ftillampligt) 1 129 100,0 %
Svampar och jast
Cryptococcus 3/3 100,0% 43,9 % 155/157 98,7 % 95,5 %-
gattii/Cryptococcus 100,0 % 99,6 %

neoformans

(ej differentierad) "

o Ett falskt negativt Escherichia coli K1-prov testades ocksé med en FDA-godkénd/CE-mérkt molekylér
analys och gav ocksa ett negativt resultat. Det fanns ingen volym kvar fér att testa provet ytterligare med
validerad PCR/BDS. Det var eft falskt positivt Escherichia coli K1-prov som rapporterades som positivt
med en FDA-godkand/CE-markt molekylar analys.

b Det fanns tre falskt positiva Haemophilus influenzaeresultat, tva prover gav negativa resultat med en
FDA-godkand/CE-mérkt molekylar analys och PCR/BDS. Ett prov gav eft positivt resultat med den
FDA-godkénda/CE-markta molekyldra analysen.

< Det enda falskt negativa Listeria monocytogenes gav ett positivt resultat vid testning med en SoC
LDT-analys, men gav ett negativt resultat med den validerade PCR/BDS-analysen.

d Det fanns 3 falskt positiva resultat Neisseria meningitidis [inkapslade] prover jamfort med kultur, ett
gav eft negativt resultat med ett SoC LDT, en FDA-godkand/CE-markt molekylér metod och den
validerade PCR/BDS-analysen. Ett gav ett positivt resultat med en FDA-godkénd/CE-mérkt molekyléar
metod och Soc LDT, men ingen volym fanns kvar fér att slutféra den validerade PCR/BDS-analysen. Det
aterstdende provet testade positivt avseende bakteriekultur men identifierades endast som gramnegativa
diplokocker. En FDA-godkénd/CE-mérkt molekylér metod rapporterade ett positivt resultat fér denna
patogen, men ingen volym fanns kvar fér att slutféra den validerade PCR/BDS-analysen.

¢ Det fanns ett falskt positivt prov vid jamférelse med bakteriekultur. Detta gav ett positivt resultat med en
FDA-godkénd/CE-mérkt molekylar metod, darfér utférdes ingen PCR/BDS+estning.

" Det fanns atta falskt positiva resultat vid jamférelse med bakteriekultur. Fér tva prover var inget
jamférelse-PCR/BDS-resultat  tillgéngligt. ~ Testning av  fem prover med den validerade
PCR/BDS-jamférelsemetoden gav negativa resultat, och ett prov var positivt med den validerade

PCR/BDS-jamférelsemetoden.

9 Det fanns eft falskt positivt resultat vid jamforelse med bakteriekultur. Provet testades med den
validerade PCR/BDS-jamférelseanalysen men gav ett ofullstandigt resultat.
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h Det fanns tva falskt positiva prover, ett prov som var svampkulturnegativt testades ocksé med en
FDA-godkand/CE-markt molekylar analys och gav ett positivt resultat. Kryptokockantigentestning utférdes
inte for detta prov vid tidpunkten fér insamling. Det andra falskt positiva provet gav ett negativt resultat
nér det festades med en FDA-godkénd/CE-mérkt molekylér analys och var &ven negativt i
SoC-kryptokockantigentestet.

Sammanfattning av koinfektion

Bland de 1 667 ickefillbakadragna proverna med eft giltigt QlAstat-Dx-resultat rapporterade
245 prover (14,7 %) positiva resultat fér minst en analyt medan de dterstéende
1 422 (85,3 %) var negativa. Totalt 6 positiva prover uppvisade multipla detektioner.
Varje multipel detektion innehdll tvé organismer och de sammanfattas i Tabell 17.

Tabell 17. Kombinationer av koinfektioner enligt QlAstat-Dx ME Panel.

QlAstat-Dx ME-resultat # Prover

Herpes simplex-virus 2 (HSV-2) + Humant herpesvirus 6 (HHV-6) 2

Humant herpesvirus 6 (HHV-6) + Cryptococcus gattii/Cryptococcus neoformans
(ej differentierad)

Streptococcus agalactiae + Humant herpesvirus 6 (HHV-6) 1
Streptococcus pneumoniae + Humant herpesvirus 6 (HHV-6) 1
Streptococcus pneumoniae + Varcella zoster-virus 1

QlAstat-Dx ME Paneltesternas framgéangsgrad

Totalt misslyckades 26 av 977 (2,7 %) prospektiva férska prover, 7 av 555 (1,3 %)
prospektiva frysta och 3 av 176 (1,7 %) arkiverade prover i de initiala testerna. Alla prover
utom 5 (3 prospektiva farska och 2 prospektiva frysta) testades om och lyckades efter
omtestning, vilket gav en slutlig framgéngsgrad p& 99,7 % fér prospektiva farska, 99,6 %
for prospektiva frysta och 100,0 % fér arkiverade prover.

Testning av konstruerade prover

Testning av konstruerade prover krévdes for alla mél i panelen eftersom man inte kunde f&
tillréickligt med positiva prover vid forsok till inhdmtning b&de fran prospektivt och arkiverat.
Konstruerade prover framstélldes genom att spetsa fem olika kvantifierade stammar som &r
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representativa for den genetiska méngfalden hos varje patogen. Fér varje patogen
tillverkades LoD-koncentrationen vid 2x (minst 50 %) och 5x LoD spetsat i screenade
individuella unika prover av negativ CSF. Konstruerade prover testades tillsammans med
negativa prover pd blindat sétt. Resultaten sammanfattas i Tabell 18.

Tabell 18. QlAstat-Dx ME Panel, sammanfattning av prestanda fér konstruerat prov

Grad av Andel (%)

Koncentra-  positiva av positiva  Ldgre 95 % Hogre 95 %
Patogen tionsniva  resultat resultat konfidensgréns konfidensgrdns
Escherichia coli K1 2xLoD 48/48 100,0 % 92,6 % 100,0 %
5xLoD 37/37 100,0 % 90,6 % 100,0 %
Totalt 85/85 100,0 % 95,7 % 100,0 %
Haemophilus inflvenzae 2xLoD 57/57 100,0 % 93,7 % 100,0 %
5xLoD 36/36 100,0 % 90,4 % 100,0 %
Totalt 93/93 100,0 % 96,0 % 100,0 %
Listeria monocytogenes 2xLoD 47 /49 95,9 % 86,3 % 98,9 %
5xLoD 38/38 100,0 % 90,8 % 100,0 %
Totalt 85/87 97,7 % 92,0 % 99,4 %
Mycoplasma pneumoniae ~ 2xLoD 46/46 100,0 % 92,3 % 100,0 %
5xLoD 39/40 97,5 % 87,1 % 99,6 %
Totalt 85/86 98,8 % 93,7 % 99,8 %
Neisseria meningitidis 2xLoD 46/48 95,8 % 86,0 % 98,8 %
(inkapslad) 5D 39/40  97,5%  87,1% 99,6 %
Totalt 85/88 96,6 % 90,5 % 98,8 %
Streptococcus agalactiae 2xLoD 49/49 100,0 % 92,7 % 100,0 %
5xLoD 39/39 100,0 % 91,0 % 100,0 %
Totalt 88/88 100,0 % 95,8 % 100,0 %
Streptococcus pneumoniae  2xLoD 55/57 96,5 % 88,1 % 99,0 %
5xLoD 39/39 100,0 % 91,0 % 100,0 %
Totalt 94/96 97,9 % 92,7 % 99,4%
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Grad av Andel (%)

Koncentra-  positiva av positiva  Ldgre 95 % Hogre 95 %
Patogen tionsnivd  resultat resultat konfidensgréns konfidensgréns
Streptococcus pyogenes 2xLoD 47 /49 95,9 % 86,3 % 98,9 %
5xLoD 40/40 100,0 % 91,2 % 100,0 %
Totalt 87/89 97,8 % 92,2 % 99,4 %
Cytomegalovirus (CMV) 2xLoD 46/50 92,0 % 81,2 % 96,8 %
5xLoD 39/39 100,0 % 91,0 % 100,0 %
Totalt 85/89 95,5 % 89,0 % 98,2 %
Enterovirus (EV) 2xLoD 48/49 98,0 % 89,3 % 99,6 %
5xLoD 39/39 100,0 % 91,0 % 100,0 %
Totalt 87/88 98,9 % 93,8 % 99,8 %
Herpes simplex-virus 1 2xLoD 50/52 96,2 % 87,0 % 98,9 %
CT (HSV-1) 5D 45/47  957%  858% 98,8 %
Totalt 95/99 96,0 % 90,1 % 98,4 %
Humant Parechovirus 2xLoD 46/48 95,8 % 86,0 % 98,8 %
il 50D 39/39  1000%  91,0% 100,0 %
Totalt 85/87 97,7 % 92,0 % 99,4 %
Cryptococcus 2xLoD 41/41 100,0 % 91,4 % 100,0 %
gattii/ Cryptococcus 5xD  38/38  1000%  90,8% 100,0 %
neoformans
(ei differentierad) Totalt 79/79 1000% 95,4 % 100,0 %

Andelen positiva resultat var > 95 % fér alla framstéllda konstruerade prover, 2xLoD och
5xLoD i alla testade analyter.

QlAstat-Dx ME Panel-prestanda for alla provtyper

Resultaten fér alla mélpatogener som erhéllits under testning av kliniska prover i de
prospektiva och retrospektiva studierna effer kombination av diskordansl&sning och testning
av konstruerade prover sammanfattas i Tabell 19.
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Tabell 19. QlAstat-Dx ME Panel-prestanda per analyt fér alla provtyper.

Positiv dverensstdmmelse i procent

Negativ dverensstdmmelse i procent

Patogen TP/TP+FN % 95 %Kl TN/TN+FP % 95 % Kl

Ovrgivondepmdl 358/ 775 8% @047/ oo, e
Bakterier

Escherichia coli K1 89/89 100,0 % ]905(’)?0@’ 22772204/ 99,9 % Zg:g :ﬁ_

mivoneae | 103/103 1000% AT TR eeze 00N

e wm wrn WOE VR on B0

:2:.5:;:&5 89/92 96,7 % 3%',232 2277220]/ 100,0 % ?gg;‘%

(inkapslad)

s s 5 YN wen BET

momonne 1067108 981w AT OUN wen oo

Bakterier 6verlag 748/759 98,6 % 3;’; ZZ 22]] 019179/ 99,9 % gg:g Z:_
Virus

Enterovirus (EV) 118/119 99,2 % 359'; ZZ 22%(205/ 99,8 % gg:g Z:_
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Positiv dverensstimmelse i procent

Negativ dverensstammelse i procent

Patogen
TP/TP+FN % 95 % Kl TN/TN+FP % 95 % Kl
Humant o 89,5 %- 2719/ o 99,8 %
Parechovirus (HPeV) 89/93 95,7 % 98,3 % 2720 100,0% 100,0 %
Humant herpesvirus o 77 4 %- 2773/ o 99,2 %
6 (HHV-6) e 7 0 98,0 % 2785 VO 0 99,8 %
. . . 854% 2746/ . 99.8%

Varicella-zostervirus 62/66 93,9 % 97.6% 0 747 100,0 % 100,0 %

. o 94,1 %- 19 129/ o 99,8 %—
Virus 6verlag 517/538 96,1 % 97 4% 19 155 99,9 % 99.9 %

Svampar och jdst

Cryptococcus
gattii/Cryotococcus o 95,9 %- 2721/ o 99,7 %-
neoformans 91/91 100,0% 100,0 % 2723 99.9 % 100,0 %
(] differentierad)
Svampar och jést o 95,9 %- 2721/ o 997 %
totalt I 1e0,9% 100,0 % 2723 I 6 100,0 %

Mélspecifik positiv dverensstdmmelse i procent var > 95 % for alla QlAstat-Dx ME Panel-
analyter vid bedémning av prestanda fér prospektiva, retrospektiva arkiverade och
konstruerade prover, med undantag fér positiv verensstémmelse i procent fér Herpes
simplex-virus 2 (HSV-2), Humant herpesvirus é (HHV-6) och Varicella zoster-virus som var
93,5 %, 92,9 % respektive 93,9 %. Negativ dverensstimmelse i procent var > 98,5 % for

alla QlAstat-Dx ME Panel-analyter.

Slutsats

QlAstatDx ME Panel uppvisade robusta klinisk prestandaegenskaper som underlattar
diagnos av specifika meningit- och/eller encefalitorganismer. Resultaten méste anvandas

tillsammans med andra kliniska, epidemiologiska och laboratoriedata.
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