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Souhrn udaji o bezpec€nosti a funkéni

zpusobilosti

Ugelem tohoto souhrnu Gdajl o bezpeénosti a funkéni zplsobilosti (Summary of Safety and

Performance, SSP) je poskytnuti vefejného pfistupu k aktualnimu shrnuti hlavnich aspektt

bezpecénosti a funkénich vlastnosti prostiedku.

Tento SSP nenahrazuje navod k pouziti jako hlavni dokument pro zajisténi bezpecného

pouzivani prostfedku ani nema poskytovat diagnostické nebo terapeutické navrhy uréenym

uZzivatelim.

Nasledujici informace jsou uréeny profesionalnim uzivatelim.

Revize dokumentu: 002

Datum vydani: Prosinec 2024
Referenéni €islo vyrobce pro SSP: HB-3462-SPR

1. Identifikace prostiedku a obecné informace

1.1. Obchodni nazev
(nazvy) prostredku

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

1.2. Nazev a adresa
vyrobce

QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden NEMECKO

1.3. Jedine¢né
registracni Cislo
vyrobce (single
registration number,
SRN)

DE-MF-000004949

1.4. Zakladni UDI-DI

4053228RGI2QST000000001RK

1.5. Evropska
nomenklatura
zdravotnickych
prostredku
(European medical
device
nomenclature,
EMDN), popis/text

W0105070504 GASTROINTESTINALNI INFEKCE,
MULTIPLEXNI NA REAGENCIE
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1.6. Trida rizika
prostiedku

C

1.7. Udaj o tom, zda
se jedna o prostiedek
pro testovani

v blizkosti pacienta
a/nebo doprovodnou
diagnostiku

Prostfedek neni ur€en pro testovani v blizkosti pacienta.

Prostfedek neni doprovodnou diagnostikou.

1.8. Rok vydani
prvniho certifikatu
podle nafrizeni (EU)
2017/746, ktery se
vztahuje na
prostiedek

2024

1.9. Zplnomocnény
zastupce,

v prislusnych
pfipadech; jméno

a SRN

Nevztahuje se

1.10. Oznameny
subjekt a jedine¢né
identifikacni cislo
(single identification
number, SIN)

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

2. Uréené pouziti prostiredku

2.1. Ugel

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
nukleovych kyselin uréeny pro pouziti s pristrojem QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebo QlAstat-Dx Rise pro
simultanni kvalitativni detekci a identifikaci nukleovych kyselin
bakterii
v transportnim

je  multiplexni test

fady vird, a paraziti pfimo z alikvotll stolice

médiu  Cary-Blair nebo modifikovaném
transportnim médiu Cary-Blair, ziskanych od osob s pfiznaky
a/nebo symptomy gastrointestinalni infekce. Pomoci panelu
QlAstat-Dx Panel 2

nasledujici viry, bakterie (vCetné nékolika patotypu E. coli/

Gastrointestinal jsou identifikovany
Shigella vyvolavajicich prdjmova onemocnéni) a parazity:

° Adenovirus F40/F41
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. Astrovirus

. Norovirus GI/GlI

. Rotavirus A

° Sapovirus (Gl, GllI, GIV, GV)

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

. Enteroagregativni Escherichia coli (EAEC)

. Shigella | enteroinvazivni Escherichia coli (EIEC)
. Enteropatogenni Escherichia coli (EPEC)

° Enterotoxigenni Escherichia coli (ETEC) It/st

o Salmonella

° Plesiomonas shigelloides

° Vibrio cholerae

° Vibrio parahaemolyticus

o Vibrio vulnificus

° Yersinia enterocolitica
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Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

. Entamoeba histolytica

o Giardia lamblia

* Escherichia coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC) stx1/stx2*

(v€etné specifické identifikace séroskupiny E. coli 0157 v rdmci STEC)

Soubézna kultivace je nezbytna pro zachyt organismul a dalsi

typizaci bakterialnich agens.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je uren jako pomucka
pfi diagnostice  specifickych ~ plvodcli  gastrointestinalnich
onemocnéni  ve spojeni s dalSimi  klinickymi, laboratornimi
a epidemiologickymi udaji. Pozitivni vysledky nevyluéuji soub&znou
infekci organismy, které panelem QIAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 detekovany nebyly. Detekované organismy nemuseji byt

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 neni uréen k monitorovani
nebo vedeni &by infekci vyvolanych bakterii C. difficile.

Negativni vysledky panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
v pfipadé klinického onemocnéni kompatibilniho
s gastroenteritidou mohou byt zplsobeny infekci patogeny,
které nejsou timto analytickym testem detekovany, nebo
neinfekénimi pfiCinami, jako je ulcerdzni kolitida, syndrom
drazdivého tracniku nebo Crohnova choroba.
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Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 také slouzi jako
pomlcka pfi detekci a identifikaci akutni gastroenteritidy
v souvislosti s epidemiemi. Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 je uréen vyhradné k profesionalnimu pouziti, neslouzi
k sebetestovani. Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je

ur€en pro ucely diagnostiky in vitro.

2.2. Indikace
a cilové populace

QlAstat-Dx  Gastrointestinal Panel 2 je multiplexni test
nukleovych kyselin ur€eny pro pouziti s pfistrojem QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebo QlAstat-Dx Rise pro
simultanni kvalitativni detekci a identifikaci nukleovych kyselin
fady virG, bakterii a parazitd pfimo z alikvotd stolice
v transportnim  médiu  Cary-Blair nebo modifikovaném
transportnim médiu Cary-Blair, ziskanych od osob s pfiznaky
a/nebo symptomy gastrointestinalni infekce. Panel QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 je ur€en vyhradné k profesionalnimu
pouziti, neslouzi  k sebetestovani. Panel  QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 je ur€en pro ucely diagnostiky in vitro.

2.3. Omezeni a/nebo
kontraindikace

e Vysledky panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
nejsou urcené k pouziti jako jediny zaklad pro
diagnostiku, Ié¢bu a dalSi rozhodovani o |éEbé pacienta.

e Vzhledem k vysoké mife asymptomatického nosi¢stvi
Clostridium difficile, a to predevSim u velmi malych déti
a hospitalizovanych pacientd, je tfeba detekci toxigenni
bakterie C. difficile interpretovat v kontextu pokynt
vypracovanych testovacim zafizenim nebo jinymi odborniky.

e  Pouze pro pouziti na Iékarsky predpis.

e Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 neni uréen
k testovani jinych alikvott nez alikvotl popsanych

v tomto navodu k pouziti. Uginnost tohoto testu byla

validovana pouze s lidskou stolici odebranou do
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transportniho média Cary-Blair podle pokyn( vyrobce
meédia. Nebyl validovan pro pouziti s jinymi transportnimi
médii na stolici, rektalnimi vytéry, nezpracovanou stolici,
vomitem nebo aspiracemi stolice pfi endoskopii. Panel
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 by se nemél pouzivat
k testovani lahvi¢ek Cary-Blair z odbérovych zafizeni,
které byly stolici preplnény. Méla by byt pouzita pouze
stolice resuspendovana podle pokynu vyrobce
odbérového zafizeni.

e Detekce virovych, bakterialnich nebo parazitarnich
sekvenci zavisi na spravném odbéru, manipulaci,
preprave, skladovani a pfipravé vzorku (véetné extrakce).
Nedodrzeni spravnych postupt v kterémkoli z téchto
krokGh mdze vést k nespravnym vysledkdm. Existuje riziko
fale$né negativnich hodnot v dusledku nespravného
odbéru, pfepravy nebo manipulace se vzorky.

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

e Tato analyza neni schopna detekovat v8echna agens
zodpovédna za akutni gastrointestinalni infekci.

e Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je uren
k pouziti v kombinaci se standardni kultivaci za u¢elem
zachytu organismu, serotypizaci a/nebo testovanim
citlivosti na antibiotika v relevantnich pfipadech.

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

e Identifikace vice priijmovych patotypl E. coli se v minulosti

opirala o fenotypové charakteristiky, jako jsou vzorce

adherence nebo toxigenita v ur€itych buné&nych liniich

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Kit — souhrn Gdaji o bezpecnosti a funkéni zpusobilosti 12/2024




tkanovych kultur. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 se
zaméfuje na genetické determinanty charakteristické pro
vétsinu patogennich kmen( téchto organism, ale nemusi
detekovat v8echny kmeny s fenotypovymi charakteristikami
patotypu. Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 odhali
zejména pouze kmeny enteroagregativni E. coli (EAEC)
nesouci markery aggR a/nebo aatA na plazmidu pAA
(agregativni adherence). Neodhali vSechny kmeny
vykazujici agregativni adherenci.

e  Genetické markery virulence spojené s prajmovymi
patotypy E. coli | Shigella jsou ¢asto neseny na mobilnich
genetickych elementech (MGE), které se mohou
horizontalné prfenaset mezi rGznymi kmeny, proto mohou
byt vysledky ,Detected” (Detekované) pro vice patotypl
E. coli / Shigella vyvolavajicich prijmova onemocnéni
zpUsobeny soubéznou infekci vice patotypy nebo, méné
Casto, mohou byt zplsobeny pfitomnosti jednoho
organismu obsahujiciho geny charakteristické pro vice
patotypu. PFikladem jsou hybridni kmeny E. coli
ETEC/STEC objevené v roce 2019 ve Svédsku.

e Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 detekuje
enteropatogenni E. coli (EPEC) prostfednictvim cileni na
gen eae, ktery kéduje adhezin intimin. Vzhledem k tomu, Ze
nékteré E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu
(STEC) nesou také eae (zejména kmeny identifikované jako
enterohemoragické E. coli, EHEC), nelze pomoci panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 rozlisit mezi STEC
obsahujicimi eae a soubéznou infekci EPEC a STEC.

Z tohoto dlivodu se vysledek EPEC nepouzije (N/A)
a neuvadi se u vzorkd, u nichZ byla zjiSténa také STEC. Ve
vzacnych pfipadech mize byt STEC vykazana jako EPEC,

pokud je ve vzorku pod LoD oligonukleotidu STEC pfitomna
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STEC nesouci eae (EHEC). Byly zdokumentovany vzacné
pfipady jinych organism( nesoucich eae, napf. Escherichia
albertii a Shigella boydii.

e  Shigella dysenteriae sérotyp 1 ma gen pro shiga toxin (stx),
ktery je identicky s genem stx1 STEC. Geny stx byly pozdé&ji
nalezeny i u jinych druht Shigella (napf. S. sonnei
a S. flexneri). Detekce analytt jak Shigella / enteroinvazivni
E. coli (EIEC), tak STEC stx1/stx2 ve stejném vzorku mize
naznacovat pfitomnost druht Shigella, jako je
S. dysenteriae. Byly zaznamenany vzacné pripady detekce
genu pro toxin podobny Shiga toxinu u jinych rodd/druh,
napf. Acinetobacter haemolyticus, Enterobacter cloacae
a Citrobacter freundli.

e Vysledek pro E. coli 0157 se uvadi pouze jako specificka
identifikace séroskupiny ve spojeni s STEC stx1/stx2.
Ackoli byly v lidské stolici zjistény jiné kmeny nez STEC
0157, jejich tloha pfi vyskytu onemocnéni nebyla
prokazana. Sérotyp O157 EPEC byl identifikovan a bude
detekovan pomoci panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 (podle oligonukleotidli EPEC) diky tomu, Ze jsou
nositeli genu eae.

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

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

Negativni vysledky nevylu€uji moznost gastrointestinalni
infekce. Negativni vysledky testu mohou byt zplisobeny
variacemi sekvenci v oblasti, na kterou se analyza
zaméruje, pfitomnosti inhibitord, technickou chybou,
zaménou alikvotl nebo infekci zplisobenou organismem,
ktery panel nedetekuje. Vysledky testu mohou byt také
ovlivnény uzitim nékterych Iéciv (napf. uhlicitanu
vapenatého), soub&znou antimikrobialni IéEbou nebo
mnozstvim organismu v alikvotu, které je pod limitem
detekce testu. Citlivost v nékterych klinickych
podminkach se muze lisit od citlivosti popsané v navodu
k pouziti. Negativni vysledky by nemély slouzit jako
jediny z&klad pro diagnostiku, 1é¢bu ¢i dalSi rozhodovani
o |é¢bé pacienta.

Kontaminace organismy a amplikony muize vést ke vzniku
chybnych vysledk( tohoto testu. Zvlastni pozornost je tfeba
vénovat laboratornim bezpecnostnim opatfenim uvedenym
v Casti Laboratorni bezpe€nostni opatfeni.

Existuje riziko faleSné pozitivnich hodnot v disledku
kFizové kontaminace cilovymi organismy, jejich
nukleovymi kyselinami nebo amplifikovanym produktem,
ptipadné v dasledku nespecifickych signall v analyze.
Existuje riziko faleSné negativnich vysledkud v dusledku
pfitomnosti kmenu se sekvencni variabilitou v cilovych
oblastech testu na oligonukleotidy. Dal$i informace
naleznete v €asti navodu k pouziti vénovaneé testovani
inkluzivity.

Uginnost panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nebyla

stanovena u jedincu, ktefi byli o¢kovani vakcinou proti

rotaviru A. Nedavné peroralni podani vakciny proti rotaviru A
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muze, v pfipadé, Ze se rotavirus dostane do stolice, vést ke
vzniku pozitivnich vysledkd na rotavirus A.

Uginnost tohoto testu nebyla hodnocena u
imunokompromitovanych osob.

Uginnost tohoto testu nebyla stanovena pro sledovani
|é¢by infekce nékterym z cilovych mikroorganisma.
Cilové analyty (sekvence nukleovych kyselin vird, bakterii
nebo parazitll) mohou pfetrvavat in vivo nezavisle na
zivotaschopnosti virQ, bakterii nebo paraziti. Detekce
analytického cile nezaruCuje, Ze je odpovidajici zivy
organismus pfitomen nebo Ze odpovidajici organismus je
puvodcem klinickych pfiznakd.

Skryté polymorfismy ve vazebnych oblastech primer
mohou ovlivnit detekované cile a nasledné i vysledky testu.
Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou znaéné
zavislé na prevalenci. FaleSné negativni vysledky testu
jsou pravdépodobnéjsi pfi vysoké prevalenci
onemocnéni. FaleSné pozitivni vysledky testu jsou
pravdépodobnéjsi pfi nizké prevalenci onemocnéni.
Uginek interferujicich latek byl hodnocen pouze u latek
uvedenych v oznaceni v jejich uvedeném mnozstvi nebo
koncentraci. Interference jinymi latkami nez témi, které
jsou popsany v ¢asti ,Interferujici latky”“ v navodu k
pouziti, muZe vést k chybnym vysledkim.

ZkfiZzena reaktivita s jinymi organismy
gastrointestinalniho traktu, nez které jsou uvedeny v ¢asti
LAnalyticka specificita“ v pfibalové informaci, maze vést
k chybnym vysledkam.

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

Citlivost analyzy pro detekci organismt Cyclospora
cayetanensis, adenovirus F41, Entamoeba histolytica
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a Escherichia coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu
(STEC) muze byt snizena az 3,16krat pfi pouziti
polovi¢niho vstupniho objemu alikvotu (100 pl). Pracovni
postup je podrobné popsan v ,Pfiloze C: DalSi pokyny

k pouziti“ k navodu k pouziti.

3. Popis prostiedku

3.1. Popis
prostiedku, véetné
podminek pro jeho
pouziti

a) VsSeobecny popis prostiedku, véetné jeho ucelu
a uréenych uzivatelt

Kazeta QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel2 Cartridge je
jednorazové plastové zafizeni umoznujici provadéni piné
automatizovanych analyz za ucelem detekce gastrointestinalnich
patogenu. Mezi hlavni funkce kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge patfi kompatibilita s tekutym typem vzorku,
hermetické uzavreni pfedem vlozenych cinidel nutnych k testovani
a provoz skute¢né bez dohledu. Veskeré kroky pfipravy vzorkd a

provadeéni jejich testovani a analyzy probihaji v kazeté.

Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge jiz obsahuje
veskeré reagencie potfebné pro Uplné zpracovani testu, a je tudiz
sobéstacna. Uzivatel nemusi pfijit do kontaktu s Cinidly a/nebo
s nimi manipulovat. Po manualnim vlozeni alikvotu se diagnostické
testy u panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 provadéji na
pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebo
QlAstat-Dx Rise. VSechny kroky pfipravy aanalyzy alikvotu
provadéji pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer
2.0, resp. QIlAstat-Dx Rise automaticky. PFistroje QIAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise obsahuji
vzduchové filtry pro vstupujici i vystupujici vzduch, coz dale zvySuje
bezpecnost prostredi. Po testovani zlstava kazeta po celou dobu

hermeticky uzaviend, coz vyznamné zvysuje bezpecnost likvidace.
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V kazeté probéhne nékolik krokl v automatické sekvenci, k
prenosu vzorkGi a tekutin pfes prfenosovou komoru do

pozadovanych mist se pouziva pneumaticky tlak.

Alikvoty stolice je nutné odebirat a manipulovat s nimi podle

postupll doporucenych vyrobcem transportniho média Cary-Blair.

Tato sada je urCena pro profesionalni pouziti.

Tento vyrobek je uréen k pouziti personalem specialné
instruovanym a vys$kolenym v technikach molekularni biologie,
ktery je dikladné obeznamen s touto technologii.

b) Popis principu metody analyzy nebo principt
¢innosti pristroje

Alikvoty stolice se pfenesou do transportniho média Cary-Blair
podle pokynu vyrobce odbérového zafizeni. Jakmile je alikvot
vlozen do kazety, mlze byt vlozen do pfistroje.

Principem analyzy je multiplexni PCR test provadény v odlisné
reakéni komore v kazeté: Probéhnou nasledujici kroky:

- Preduprava alikvotu pomoci chemickych pufri k odstranéni
bézné se vyskytujicich inhibi¢nich latek ve stolici z DNA/RNA

- Resuspenze interni kontroly (Internal Control, IC)
a proteinazy K

- Bunéc¢na lyza: mechanicka lyza (rotace kulicek) a chemicka
lyza

- Purifikace pfes membranu na bazi oxidu kfemicitého, na niz
se vaze DNA/RNA

- Smichani purifikované nukleové kyseliny s lyofilizovanymi
slozkami PCR (Master Mix)
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- Alikvotace a PCR - alikvot je distribuovan do reakénich

komor v kazeté, vnichZz jsou na vzduchem vysuSené
primery a sondy. V kazdé reakéni komofe se provadi krok
reverzni transkripce nasledovany multiplexni PCR (RT-
PCR) v realném case.

3.2. V pripadé, ze se
jedna o soupravu,
popis soucasti
(v€etné regulacniho
statutu soucasti,
napriklad IVD,
zdravotnickych
prostiedku a v§ech
zakladnich UDI-DI)

Obsah soupravy:

® 6 individualné balenych kazet obsahujicich veSkeré
reagencie potfebné pro pfipravu alikvotu a multiplexni
RT-PCR v realném ¢ase plus interni kontrolu.

® 6 individualné balenych pfenosovych pipet k aplikaci
tekutého vzorku do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge.

Obsah soupravy se neprodava samostatné.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 splfiuje definici
prostfedku pro diagnostiku in vitro (nafizeni IVDR, &lanek 2
odst. 2), protoZze je ur€en k detekci a identifikaci patogent
spojenych s gastrointestinalnim

onemocnénim,  a proto

poskytuje informace o fyziologickém stavu.

TFida rizika C (pfiloha VIII pravidlo 3 pism. c)

3.3. Odkaz na
predchozi generaci
(generace) nebo
varianty, pokud
existuji, a popis
rozdilt

Rozdily mezi pfedmétnym prostfedkem, panelem QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2, a pfedchozi verzi panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

QlAstat-Dx QlAstat-Dx
Gastrointestinal Gastrointestinal
Panel 2 (kat. Panel (kat. €.

¢. 691413 a kat.
¢. 691412, verze
IVDD)

691411)

Odbér, priprava
a zpracovani

Neni potfeba
zadné specifické

Neni potfeba
zadné specifické

alikvotu odbérové zafizeni. | odbérové zarizeni.
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Klinicka uc¢innost
byla stanovena

Klinicka u€innost
byla stanovena

pomoci pomoci
odbérovych odbérového
zafizeni Para-Pak® | zafizeni
C&S FecalSwab
a FecalSwab™ ¢.4C024S od
€. 4C024S od spolecnosti
spole¢nosti Copan. | Copan.

Interni kontrola Interni kontrola Interni kontrola
byla pfesunuta do sdili reakéni
vlastni reakéni komoru

komory, coz
umoznilo jeji
zpracovani jako
singleplexni
reakce. To zlepSuje
robustnost
kontrolni analyzy.

s ostatnimi cili.

Diferenciace cilt

Panel rozliSuje
geny pro toxin
podobny Shiga
toxinu stx1 a stx2,
produkované

E. coli produkujici
toxin podobny
Shiga toxinu
(EHEC/STEC),
ktera vyvolava
prdjmova
onemocnéni. Tyto
informace Ize
pouzit ke stanoveni
rizika hemolyticko-
uremickému
syndromu (HUS)
u urcitych populaci
pacient(, a proto
mohou pomoci
Zlepsit sledovani
pacient(.

Panel nerozliSuje
geny pro toxin
STEC stx1 a stx2.

Inkluzivita

Inkluzivita nékterych
cilti byla vylepSena
tak, aby pokryla Sirsi
rozsah genetické
variability.

Inkluzivita
nékterych cill byla
omezena kvuli
mensimu poctu
pokrytych kmenu.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Kit — souhrn Gdaji o bezpecnosti a funkéni zpusobilosti 12/2024

15



Doba 9 mésicu 6 mésicu
skladovatelnosti

3.4. Popis
prislusenstvi
uréeného k pouziti
v kombinaci

s prostiedkem

Nevztahuje se.

3.5. Popis vSech
dalSich prostredku
a produktu, které
jsou urceny

k pouziti

v kombinaci s timto
prostiredkem.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je ur€en pro pouziti
s pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0, the QlAstat-Dx Analyzer 2.0
a QlAstat-Dx Rise.

Vezméte prosim na védomi, Ze definicni soubor analyzy (Assay
Definition File, ADF) pro panel QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 je k dispozici na webovych strankach www.qgiagen.com.

4. Odkaz na vSechny

pouzité harmonizované normy a spole¢né specifikace

4.1. Pouzité
harmonizované
normy a spolecné
specifikace (CS)

e ENISO 13485: 2016 + AC: 2018 + A11: 2021 Zdravotnické
prostfedky — Systémy managementu kvality — Pozadavky
pro ucely predpist (ISO 13485: 2016)

e ENISO 14971: 2019 + A11: 2021 Zdravotnické prostfedky
— Aplikace managementu rizik na zdravotnické prostfedky

e EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnické prostfedky — Znacky
pouzivané s informacemi poskytovanymi se zdravotnickymi
prosttedky — Cast 1: Obecné pozadavky (ISO 15223-1: 2021)

e EN 13612:2002 Hodnoceni funkce zdravotnickych

prostfedkud pro diagnostiku in vitro

16
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e ENISO 18113-1: 2011 Diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro — Informace poskytované vyrobcem (oznacovani stitky)

— Cast 1: Terminy, definice a obecné poZadavky

e EN ISO 18113-2:2011 Diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro — Informace poskytované vyrobcem
(oznadovani $titky) — Cast 2: Diagnosticka &inidla in vitro
pro profesionalni pouziti Diagnostické zdravotnické
prostfedky invitro — Informace poskytované vyrobcem

(oznacCovani stitky)

e EN 62304:2006 + A1:2015 Software IékaFskych

prostfedkd — Procesy v Zivotnim cyklu softwaru

e EN 62366-1: 2015 + AC: 2015 + AC: 2016 + A1:2020
Zdravotnické prostfedky — Cast 1: Aplikace techniky

pouZzitelnosti na zdravotnické prostfedky

e ISO 20916: 2019 Diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro — Zkousky klinické funk&nosti za pouZiti vzorkd ze

zku$ebnich osob — Spravna studijni praxe (ISO 20916)

e ENISO 23640: 2015 Diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro — Hodnoceni stalosti diagnostickych ¢inidel in vitro

e EN 13975: 2003 Postupy odbéru vzorkG pouzivané pro
pfejimaci  zkousky  diagnostickych  zdravotnickych
prostfedkd in vitro — Statistické aspekty

(Seznam obsahuje stavajici harmonizované normy a normy,
které maji byt harmonizovany.)
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5. Rizika a varovani

5.1. Zbytkova rizika
a nezadouci ucinky

Rizika byla co nejvice zmirnéna a jsou povazovana za pfijatelna.

Zadné nezadouci Gginky neexistuji.

5.2. Varovani
a bezpeénostni
opatreni

Pro diagnostiku in vitro.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je uréen k pouziti
laboratornimi odbornymi pracovniky, ktefi absolvovali Skoleni
v pouzivani pfistroji QIAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0, a QlAstat-Dx Rise.

Vezméte prosim na védomi, Ze podle mistnich pfedpist od vas
mUzZe byt vyZadovano nahlaseni zavaznych udalosti, ke kterym
doslo v souvislosti se zafizenim, ato vyrobci a regulaénimu
organu, pod néjz uzivatel a/nebo pacient spada.

PFi praci s chemikaliemi noste vzdy vhodny laboratorni odév,
uvedeny v pfislusnych bezpecnostnich listech (BL). Ty jsou
k dispozici také online v PDF formatu na strankach
www.giagen.com/safety, kde mlzete najit, pfecist a vytisknout
bezpecnosti listy (BL) vSech sad a soucasti sad QIAGEN.

Dodrzujte standardni laboratorni postupy pro udrzovani pracovni
oblasti Cisté a nekontaminované. Doporuceni jsou uvedena
v publikacich, napf. Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories ~ (Biologicka  bezpe€nost v mikrobiologickych
a biochemickych laboratofich), vydanych institucemi Centers for
Disease Control (Centra pro kontrolu a prevenci onemocnéni)

a National Institutes of Health (Narodni instituty pro zdravi).
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Vzorky a alikvoty jsou potencialné infekéni. Alikvoty a odpad z

analyzy zlikvidujte v souladu s mistnimi bezpe€nostnimi predpisy.

PFi manipulaci s biologickymi vzorky vzdy pouzivejte vhodné
osobni ochranné pomucky a dodrzujte bezpeénostni postupy
vasi instituce. Se v8emi vzorky, pouzZitymi kazetami
a pfenosovymi pipetami pracujte, jako kdyby byly infekéni. Vzdy
dodrzujte bezpeCnostni opatfeni uvadéna v relevantnich
doporucenich, jako je Ochrana laboratornich pracovnikt pred
infekcemi ziskanymi v praci; schvalené pokyny (M29) institutu
pro klinické a laboratorni normy Clinical and Laboratory
Standards Institute® (CLSI), nebo doporuceni uvedena v jinych

pfislusnych dokumentech poskytnutych mistnimi urady.

Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel2  Cartridge
predstavuje uzavieny jednorazovy prostifedek obsahujici
vesSkeré reagencie potfebné pro pfipravu alikvotu a multiplexni
RT-PCR v realném Case v pfistrojich QlAstat Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise. Nepouzivejte
kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ktera je
po datu exspirace, zda se byt poSkozena nebo zni unika
tekutina. Pouzité nebo posSkozené kazety je nutné zlikvidovat
v souladu se vSemi narodnimi, statnimi a mistnimi pfredpisy
a zakony pro ochranu zdravi a bezpe¢nost prace.

Na komponenty panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 se
vztahuji nasledujici standardni véty o nebezpecnosti a pokyny
pro bezpecné zachazeni.
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SOOP

Obsahuje: etanol, guanidin hydrochlorid, guanidin thiokyanat,

isopropanol, proteinazu K, t-oktylfenoxypolyetoxyetanol.

Nebezpeéil Vysoce hoFlava kapalina a pary. Skodlivy pfi poziti
nebo pfi vdechnuti. Mize byt Skodlivy pfi kontaktu s kdzi.
Zpusobuje vazné popaleniny kize a poskozeni oci. Pri
vdechnuti muUze vyvolat pFiznaky alergie nebo astmatu,
pripadné dechoveé obtize. Muze zpusobit ospalost nebo zavraté.
Skodlivy pro vodni organismy s dlouhodobymi Gginky. P¥i
kontaktu s kyselinami uvolfiuje velmi toxicky plyn. Zpusobuje
poleptani dychacich cest. Chrafite pfed teplem, horkymi
povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji zapaleni.
Zakaz koufeni. Vyvarujte se vdechovani
prachu/dymu/plynu/mlhy/vypar(/aerosoll. Pouzivejte ochranné
rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / obliejovy Stit.
Pouzivejte ochranny respirator. PRI ZASAZENI OCI: Opatrné
proplachujte nékolik minut vodou. Vyjméte kontaktni €ocky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokradujte ve
vyplachovani. POKUD dojde k zasaZeni nebo duvodné obavé,
7e doslo kzasaZzeni: Okamzité¢ volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO / lékafe. Vyplachnéte usta.
NEVYVOLAVEJTE zvraceni. Pfeneste osobu na &erstvy vzduch
a ponechte ji v poloze usnadfujici dychani. Kontaminovany
odév pred opétovnym pouzitim vyperte. Skladujte na dobre
vétraném misté. Nadobu uchovavejte tésné uzavienou.

20
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Za ucelem snizeni rizika kontaminace pfi manipulaci s alikvoty
stolice se doporucuje dodrzovat nize uvedené pokyny:

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

e  Pracovni prostor pouzivany pro vkladani kazet by mél byt
oddélen od pracovniho prostoru pouzivaného pro testovani
patogent stolice (ij. kultivace patogenu, EIA), aby nedoslo
ke kFizové kontaminaci.

e Prfed manipulaci s alikvoty by mél byt pracovni prostor
dikladné vycistén pomoci 10% chlornanu sodného nebo
podobného dezinfekéniho prostredku.

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

e Prfed vyjmutim kazet z prepravnich krabic si vyménte
rukavice.

e Mezi zpracovanim jednotlivych alikvotd si vymérite rukavice
a vycistéte pracovni prostor.

e Pouzité kazety zlikvidujte do kontejneru na biologicky
nebezpecny odpad ihned po dokon&eni cyklu a vyhnéte se

nadmeérné manipulaci s nimi.

Bezpecnostni opatieni tykajici se hlaseni v oblasti
verejného zdravi

Statni a mistni organy ochrany vefejného zdravi zvefejnily
pokyny pro hlaseni onemocnéni podléhajicich hlaseni v jejich
jurisdikci (napt. v navaznosti na Ufedni véstnik Evropské unie
6.7.2018 L 170/1, seznam zahrnuje: infekce Campylobacter
enteritis, cholera, nozokomidlni infekce Clostridium difficile,
Cryptosporidiosis, Giardiasis (lambliasis), Salmonella enteritis,
E. coli_produkujici Shiga toxin / verocytotoxin (STEC/VTEC)
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véetné hemolyticko-uremického syndromu (HUS), shigelozy
a enteritidy zpUsobené Yersinia enterocolitica), aby se ur€ila
nezbytna opatieni pro ovéreni vysledkli za ucelem identifikace
a sledovani ohnisek a pro epidemiologicka Setfeni. Laboratore
jsou odpovédné za dodrzovani pfislusnych statnich nebo
mistnich pfedpist pro zasilani klinického materialu nebo izolatd

z pozitivnich vzork( do statnich laboratofi vefejného zdravi.

5.3. DalSi relevantni
aspekty
bezpecénosti, v€etné
shrnuti pfipadnych
bezpecnostnich
napravnych
opatreni v terénu
(FSCA véetné FSN)

Nevztahuje se.

6. Shrnuti hodnoceni GU€innosti a nasledné sledovani ucinnosti po uvedeni na
trh (post-market performance follow-up, PMPF)

6.1. Shrnuti védeckeé
platnosti prostfedku

Akutni gastroenteritida (AGE; také nazyvana akutni prGjem,
akutni enteritida, enteralni infekce nebo infekéni prijem) je
celosvétové rozSifena a pfispiva ke znacné morbidité
a mortalité s odhadovanymi 2 miliardami novych pfipadd kazdy
rok a 1,9 milionu umrti u déti mladSich 5 let. K vétSiné umrti déti
dochazi v rozvojovych zemich; napfiklad vice nez 70 % umrti
déti mladSich 5let na prijem se vyskytuje v Africe
a jihovychodni Asii. Jednd se vsak také o zavazny problém
vefejného zdravi ve vyspélych zemich — ve Spojenych statech
odpovida za pfiblizné 76 miliond onemocnéni ro¢né a 1 000
umrti roéné u déti mladsSich 5 let.

Podezieni na AGE je dano sniZzenim konzistence stolice
s neoCekavanym  nastupem a/nebo  zvySenim  Cetnosti
vyprazdnovani, spojenym &i nespojenym s nahlym nastupem
zvraceni a nakonec s pritomnosti krve. U vétSiny déti je AGE
obvykle pfitomna méné ne? 7 dni a ne déle neZ 14 dni. Casto se

22 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 — souhrn Gdaju o bezpeénosti a funkéni zpusobilosti 12/2024




jako synonymum pro AGE s krvavou stolici objevuje termin
Uplavice; toto onemocnéni je také charakterizovano jako pfitomnost
stolice s krvi a/nebo hlenem ve spojeni s hore¢kou a kieCemi
v bfise.

AGE je zplsobena bakterialnimi, virovymi, parazitarnimi a ve
vzacnych pfipadech i plisfiovymi infekcemi. Stfevni patogeny se
mohou pfendSet z kontaminovanych potravin a zdroju vody
nebo pfi t&sném kontaktu s infekéni osobou. Mnoho pfipad
infekéni gastroenteritidy ve Spojenych statech je spojeno
s nespravné pfipravenymi potravinami, pficemz rostouci
globalizace distribuce potravin poskytuje nové prilezitosti pro
Sifeni patogenl. Napfiklad vyskyt Cyclospora cayetanensis ve
Spojenych statech souvisi s koriandrem a salatovymi smésmi
dovezenymi z Mexika. NarGst mezinarodniho cestovani
a pfistéhovalectvi také rozsifil okruh stfevnich patogend, které

museji Iékafi u svych pacientd zohlednit.

Hlavni virové patogeny zpuUsobujici AGE jsou rotaviry, noroviry,
astroviry, adenoviry a sapoviry, pfi¢emz hlavni pfi¢inou jsou
rotaviry. Prevalence virové gastroenteritidy je v rozvinutych
i rozvojovych zemich podobnd, ackoli mira infekce se méni
sezoénné a je ovlivnéna mistnimi povétrnostnimi faktory, véetné
teploty, relativni vihkosti a srazek.

Mezi bakterialni patogeny odpovédné za AGE patfi Campylobacter,
C. difficile, E. coli, Salmonella, P. shigelloides, V. cholerae.
V. parahaemolyticus, V. vulnificus, Y. enterocolitica,
Cryptosporidium,  C. cayetanensis, E. histolytica a G. lambia.
Prenos zavisi na patogenu, ale mlzZe se pfenaset potravinami nebo

vodou a probiha fekalné-oralni cestou.
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Mezi stfevnimi bakteriemi a viry existuje kombinovana infekce,
kterda muze hrat rozhodujici roli pfi progresi onemocnéni.
Etiologicka agens AGE v rozvojovych zemich jsou obvykle
neznama a mohou vést k nadmérnému nebo nespravnému
antibiotik,

antibiotikim. V&asna detekce a Ié¢ba gastrointestinalnich (Gl)

uzivani coz mlze zvySovat rezistenci vUCi
patogentt muze zabranit nepfiznivym vysledkim u pacient(,
zmirnit pfenos onemocnéni a poskytnout informace o vhodnych
postupech. ldentifikace infekéniho agens muze pomoci pfi
rozhodovani o 1é€bé, izolaci, Ié€bé v komunité nebo v nemocnici

a pfi dal$im vySetfovani neinfekénich pficin prijmu.

Lécba AGE zavisi
odpovédného patogenu je dllezita pro rozhodovani o 1é¢bé.

na etiologii onemocnéni a diagnéza

6.2. Souhrn dat
ucéinnosti

z rovhocenného
prostiedku, je-li to
relevantni

Nevztahuje se

6.3. Souhrn dat
ucinnosti

z provedenych
studii prostredku
pred ziskanim
oznaceni CE

Viz Ptiloha 01 (Analyticka), Pfiloha 02 (Klinickd) — prevzato
z navodu k pouziti

6.4. Souhrn dat
ucinnosti z jinych
zdroju, je-li to
relevantni

Nevztahuje se

6.5. Celkovy souhrn
funkéni zpasobilosti
a bezpecnosti

Celkova funkéni zpusobilost a bezpecnost panelu QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 jsou zaloZeny na:

® \/édecka platnost
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Posouzeni dostupnych a ziskanych dat relevantnich pro panel
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ajeho zamySleny ucel
a konsenzualni odborna stanoviska z mezinarodnich pokynu
prokazuji védeckou platnost panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 pro jeho zamy$lené pouZiti.

® Analyticka ucinnost

Hodnoceni téchto studii ukazalo, ze analyticka uc€innost panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je adekvatni pro jeho

zamyslené pouziti.

e Kilinicka ucinnost

Hodnoceni zaloZené na studiich klinické Gcinnosti, které prokazuiji,
ze ukazatele klinické ucinnosti pro citlivost, neboli hodnota miry
pozitivni shody (positive percent agreement, PPA), a specifi¢nost,
neboli mira negativni shody (negative percent agreement, NPA),
splruji potfeby uZivatelt a/nebo poZadavky zakaznik( a zamyslené
pouziti analyzy — pro panel QlAstat Gastrointestinal Panel 2 je
celkova mira PPA 95,31 % (95% Cl 94,13 % — 96,31 %) a celkova
mira NPA je 99,80 % (95% CI 99,75 % — 99,84 %). Byla také
provedena systematicka reSerse literatury a byly prokazany dikazy
o podobném panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel. Hodnoceni
téchto zdroji a dat ukazalo, Ze klinicka ucinnost panelu QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 je adekvatni pro jeho zamyslené pouZiti.
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Posouzeni védecké platnosti, analytické uc€innosti a klinické
Ucinnosti  umoziuje vytvofit klinické dukazy pro panel
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Hodnoceni pfinosu a rizik zalozené na systematické resSersi
literatury a databazi, Cinnostech posuzovani rizik (posuzovani
zdravotnich rizik, navrh a posuzovani systémovych rizik)
podpofilo pfiznivy pomér pfinost a rizik pro panel QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2.

PFiznivy pomér pfinosu a rizik a zavedené klinické dukazy pro panel
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 védecky prokazuji, s ohledem
na nejnovéjSi poznatky, ze zamysleny klinicky pfinos pfimé detekce
a identifikace nukleovych kyselin z mnozstvi vird, bakterii a parazit(
ve vzorcich stolice, které jsou uvedené v €asti s uréenym pouzitim

prostfedku, je dosazen a prostredek je bezpecny.

Analyza slouzi jako pomucka I|ékafum pfi diagnostice
specifickych agens gastrointestinalnich infekci ve spojeni

s dalSimi klinickymi, laboratornimi a epidemiologickymi daty.

6.6. Probihajici
nebo planované
sledovani ucinnosti
po uvedeni na trh

Na zakladé shromazdénych diikazl byl u¢inén zavér, ze panel
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je bezpe¢ny a ucinny pro
zamySlené pouziti aze nepretrvavaji zadna nepfijatelna
zbytkova rizika. Bude nicméné provedena daldi studie
skladovatelnosti, aby se otestovala horni hranice (25 + 3 °C)
tvrzeni o skladovani pfi pokojové teploté (15-25 °C) a aby se
podpofilo sou¢asné tvrzeni o skladovatelnosti 9 mésicu.
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7. Metrologicka navaznost prifazenych hodnot

7.1. Vysvétleni
mérné jednotky, je-li
to relevantni

Nevztahuje se

7.2. Identifikace
pouzitych
referen¢nich
materiali a/nebo
referencnich
méficich postupu
vyssSiho radu, které
vyrobce pouziva pro
kalibraci prostredku

Nevztahuje se

8. Navrhovany profil a Skoleni uzivatelQ

8.1. Navrhovany
profil a Skoleni
uzivatelQ

QlAstat-Dx Panel 2
nukleovych kyselin uréeny pro pouziti s pfistrojem QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebo QlAstat-Dx Rise pro
simultanni kvalitativni detekci a identifikaci nukleovych kyselin
bakterii

v transportnim

Gastrointestinal je  multiplexni test

fady vird, a paraziti pfimo z alikvotl stolice

médiu  Cary-Blair nebo modifikovaném
transportnim meédiu Cary-Blair, ziskanych od osob s pfiznaky

a/nebo symptomy gastrointestinalni infekce.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je uréen vyhradné

neslouzi k sebetestovani. Panel

Panel 2

k profesionalnimu pouziti,
QlAstat-Dx Gastrointestinal je uréen pro ucely
diagnostiky in vitro.

Tento vyrobek je uréen k pouziti personalem specialné
instruovanym a vyskolenym v technikach molekularni biologie,

ktery je dukladné obeznamen s touto technologii.
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Historie revizi

Cislo revize  Datum vydani Popis zmény Revize validovana
SSP oznamenym subjektem

01

dokument SSP jesté
nevalidoval)
02 Prosinec 2024 Zarazeni analyzatoru Ano

QlAstat-Dx Analyzer Jazyk validace:

2.0 jako dalsiho Angliétina

Ingsgaorj]ee’l Spilu(ti?\%T O Ne (plati pouze pro

L ' tridu C (IVDR, ¢l. 48

Sladéni pfiloh odst. 7)), pro kterou

s analytickou oznameny subjekt

a klinickou Casti dokument SSP jesté

prirucky. nevalidoval)
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Rijen 2024

1. revize

Ano

Jazyk validace:
Anglic¢tina

0 Ne (plati pouze pro
tridu C (IVDR, ¢l. 48
odst. 7)), pro kterou
oznameny subjekt



Priloha
Pfiloha 01 Analyticka uc€innost

Nize uvedena analyticka ucinnost byla prokazana pomoci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouziva stejny analyticky modul jako pfistroj QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, proto u¢innost neni pouzitim pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ovlivnéna.

Pokud jde o pfistroj QlAstat-Dx Rise, byly provedeny specifické studie na doklad pfenosu
a opakovatelnosti. Zbytek parametrd analytické Ucinnosti, zobrazenych nize, byl prokazan
pomoci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Pfistroj QlAstat-Dx Rise pouziva stejny analyticky
modul jako pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0, proto Uc€innost neni pouzitim pfistroje

QIAstat-Dx Rise ovlivnéna.

Limit detekce

testovanych alikvott poskytne pozitivni vysledek.

LoD pro kazdy z cilovych patogennich organismd panelu QIlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 byl hodnocen za pouziti celkem 48 patogennich kmenud analyzou sériovych fedéni
analytickych alikvot( pfipravenych z kultivaénich izolatd od komercnich dodavateld (napf.
ZeptoMetrix® a ATCC®), potvrzenych klinickych izolatt nebo uméle vytvofenych alikvotd pro
cilové analyty, které nejsou komeréné dostupné. Kazdy testovany alikvot byl pfipraven
v matrici lidské stolice, ktera se sklada ze souboru dfive testovanych negativnich klinickych

vzork( stolice resuspendovanych v transportnim médiu Cary-Blair.
Kazdy ze 48 kmenu byl testovan v matrici lidské stolice pfipravené podle pokynl vyrobce

pro odbérové zafizeni Para-Pak C&S®. Na podporu zavér( v této casti byla provedena
studie matricové ekvivalence mezi transportnimi médii Para-Pak C&S a FecalSwab.
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Jednotlivé hodnoty LoD pro kazdy cilovy organismus panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 jsou uvedeny v tabulce 1.

Tabulka 1. Hodnoty LoD ziskané pro riizné gastrointestinalni cilové kmeny testované v panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Koncentrace
(molekularni  Koncentrace
jednotky)* (mikrobiologické
Patogen Kmen Zdroj kopie/ml jednotky) Detekovatelnost
Campylobacter Campylobacter ATCC 5802 1,2 KTJ/ml 20/20
coli 76-GA2 43478
[LMG 21266]
Campylobacter ATCC 8941 0,6 KTJ/ml 20/20
coli CIP 7080 33559
Campylobacter ZeptoMetrix 14491 1660 KTJ/ml 20/20
Jjejuni Z086 0801650
Campylobacter ATCC 7210 110 KTJ/ml 19/20
Jjejuni subsp. BAA-1234
Jejuni RM3193
Campylobacter ZeptoMetrix 56165 2 259,4 KTJ/ml 20/20
upsaliensis 0801999
NCTC 11541
Campylobacter ATCC 7631 35 KTJ/ml 19/20
upsaliensis BAA-1059
RM3195
Clostridium (NAP1A) ZeptoMetrix 11083 515 KTJ/ml 19/20
difficile toxin A/B  Toxinotyp Il 0801619
A+ B+
Toxinotyp O ATCC 9689 101843 853,2 KTJ/ml 20/20
A+ B+
Plesiomonas Z130 ZeptoMetrix 481 2291 KTJ/ml 20/20
shigelloides 0801899
Bader ATCC 116 2,7 KTJ/ml 19/20
14029
Salmonella Salmonella ATCC 647 91,6 KTJ/ml 20/20
enterica sérovar 13312
choleraseus
Salmonella ZeptoMetrix 1441 4 518,8 KTJ/ml 20/20
enterica sérovar 0801437
Typhimurium
Z00Ss
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Tabulka 1. Hodnoty LoD ziskané pro riizné gastrointestinalni cilové kmeny testované v panelu QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 (pokracovani)

Koncentrace
(molekularni  Koncentrace
jednotky)* (mikrobiologické
Patogen Kmen Zdroj kopie/ml jednotky) Detekovatelnost
Vibrio cholerae Z132; toxigenni ZeptoMetrix 28298 13 600 KTJ/ml 20/20
0801901
Z133; ZeptoMetrix 79749 54 668 KTJ/ml 20/20
netoxigenni 0801902
Vibrio ATCC
parahaemolyticus EB 101 17802 12862 1600 KTJ/ml 20/20
Z134 ZeptoMetrix 8904 143 KTJ/ml 20/20
0801903
329 [CDC ATCC
B3547] 33817 109131 260 KTJ/ml 20/20
Vibrio vulnificus
324 [CDC B629] ATCC 2983 1905,1 KTJ/ml 20/20
27562 ’
Z036 ZeptoMetrix 719 2 070 KTJ/ml 20/20
0801734
Yersinia subsp. ATCC 2496 120,1 KTJ/ml 20/20
enterocolitica enterocolitica 700822
NTCC 11175,
biotyp 4,
sérotyp 3
Escherichia coli . 1075 634 KTJ/ml 20/20
ZeptoMetrix
92.0147, 0801919
O77:HN
Enteroagregativni
E. coli (EAEC) Escherichia coli ATCC 842 87 KTJ/ml 19/20
CDC3250786, 29552
O111a, 111b:
K58:H21
Enteroinvazivni Shigella sonnei ZeptoMetrix 488 0,2 KTJ/ml 20/20
E. coli (EIEC) / 2004 25931
Shigella
Escherichia coli ~ ATCC 1431 41,3 KTJ/ml 20/20
CDC EDL 1282, 43892

029:NM
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Tabulka 1. Hodnoty LoD ziskané pro riizné gastrointestinalni cilové kmeny testované v panelu QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 (pokracovani)

Koncentrace
(molekularni  Koncentrace
jednotky)* (mikrobiologické
Patogen Kmen Zdroj kopie/ml jednotky) Detekovatelnost
Escherichia coli . 1817 2581,7 KTJ/ml 20/20
i ZeptoMetrix
0111:NM
EPEC 0801747
Enteropatogenni ( )
E. coli (EPEC) Escherichia coli ~ Zeptometrix 29021 1190 KTJ/ml 20/20
7.1493; EPEC; 0801938
084:H28
Escherichia coli ATCC 367 10,1 KTJ/ml 19/20
: . H10407 35401
Enterotoxigenni S
E.coli(ETEC) ~_O78H11
ly/st Escherichia coli ZeptoMetrix 855 567 KTJ/ml 20/20
ETEC; ST+, LT+ 0801624
E. coli Escherichia coli ZeptoMetrix 2012 726,8 KTJ/ml 20/20
produkujici toxin 026:H4 0801748
podobny Shiga
toxinu (STEC)
stx1/stx2
E. coli Escherichia coli ZeptoMetrix 1217 2 281,5 KTJ/ml STEC stx
produkujici toxin 0157:H7; 0801622 i
D 1: 19/20 STEC
podobny Shiga EDL933 . .
; stx2: 19/20 0157:
toxinu (STEC) 19/20
E. coli 0157
Cryptosporidium Cryptosporidium Public 357 N/A 20/20
hominis Health
Wales UKM
84
Cryptosporidium Waterborne® N/A 20/20
parvum — iowsky 661
izolat p102C
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Tabulka 1. Hodnoty LoD ziskané pro riizné gastrointestinalni cilové kmeny testované v panelu QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 (pokracovani)

Koncentrace
(molekularni  Koncentrace
jednotky)* (mikrobiologické
Patogen Kmen Zdroj kopie/ml jednotky) Detekovatelnost
Cydospora N/A LACNY 58] N/A 19/20
ayetanensis Klinicky
alikvot
LAC2825
N/A LACNY 137 N/A 20/20
Klinicky
alikvot
LAC2827
HM-1:IMSS ATCC 7 0,2 buriky/ml 20/20
Entamoeba (Mexico City 30459
histolytica 1967)
HK-9 (Korea) ATCC30015 1 0,13 buriky/ml 19/20
WB (Bethesda)  HIoC 11850 790 bunék/mi 19120
Giardia lamblia
ATCC .
Portland-1 30888 14500 635 bunék/ml 20/20
Typ 40 (Dugan) ZeptoMetrix 11726 0,1 TCIDso/ml 20/20
Adenovirus 0810084CF
F40/F41 Typ 41 (Tak) ZeptoMetrix 979 0,05 TCIDso/ml 19/20
0810085CF
Astrovirus ERE IID 2371 Zeptometrix 11586371 11,7 TCIDso/ml 20/20
(typ 3) 0810277CF
ERE IID 2868 Zeptometrix
(typ 4) os10276cF 52184 1,3 TCIDso/ml 19/20
Norovirus Gl1 ZeptoMetrix 24629 19/20
GI/GII (rekombinantni) 0810086CF 891,1 TCIDso/ml
Gll.4 ZeptoMetrix 8998 10,5 TCIDso/ml 20/20
(rekombinantni) 0810087CF
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Tabulka 1. Hodnoty LoD ziskané pro riizné gastrointestinalni cilové kmeny testované v panelu QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 (pokracovani)

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

Studie analytické specificity byla provedena pomoci testovani in vitro a analyzy in silico
s cilem posoudit zkFfizenou reaktivitu a exkluzivitu panelu QIlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2. Organismy na panelu byly testovany za ucelem posouzeni potencialni kFizové
reaktivity v ramci panelu a organismy mimo panel byly testovany za ucelem posouzeni
zkFizené reaktivity s organismy, které nejsou zahrnuty v obsahu panelu. Testované

organismy na panelu a mimo panel jsou uvedeny v daném pofadi v tabulce 2 a v tabulce 3.

Alikvoty byly pfipraveny jednorazovym doplnénim organismi do negativni stolice
resuspendované v médiu Cary-Blair v nejvy$Si mozné koncentraci dle zasobniho roztoku
organismu, idealné 10° TCIDso/ml pro virové cile, 10° bunék/ml pro parazitarni cile
a 10% KTJ/ml pro bakterialni cile. Patogeny byly testovany ve 3 opakovanich. U Zadného
z patogenu testovanych in vitro nebyla zjisténa zkfizena reaktivita v ramci panelu ani mimo
néj, s vyjimkou dvou necilenych druhG Campylobacter (C. helveticus a C. lari), které
zkFizené reagovaly s oligonukleotidy pro analyzu bakterii Campylobacter obsazenymi na
panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Tabulka 2. Seznam testovanych patogenu dle analytické specificity na panelu

Typ Patogen
Bakterie Campylobacter coli Plesiomonas shigelloides
Campylobacter jejuni Salmonella enterica

Campylobacter upsaliensis Shigella sonnei

Clostridium difficile

Escherichia coli (EAEC)
Escherichia coli (EPEC)
Escherichia coli (ETEC)
Escherichia coli (STEC)

Vibrio cholerae
Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica

Parazité Cryptosporidium parvum Entamoeba histolytica
Cyclospora cayetanensis Giardia lamblia

Viry Adenovirus F41 Norovirus Gll
Astrovirus Rotavirus A
Norovirus Gl Sapovirus
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Tabulka 3. Seznam testovanych patogent dle analytické specificity mimo panel

Typ Patogen (potencialni organismus se
zkfizenou reakci)

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

Houby Aspergillus fumigates Saccharomyces boulardii
Candida albicans Saccharomyces cerevisiae

Parazité Babesia microti Toxoplasma gondii
Blastocystis hominis Trichomonas tenax
Giardia muris
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Tabulka 3. Seznam testovanych patogent dle analytické specificity mimo panel (pokracovani)

Typ Patogen (potencialni organismus se

zkFizenou reakci)

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

Koronavirus 229E

Virus Coxsackie B3
Cytomegalovirus
Enterovirus 6 (Echovirus)
Enterovirus 68

Herpes Simplex Virus typ 2
Rhinovirus 1A

Predikce in silico potencialnich zkfizenych reakci ukazaly, Ze pfi testovani alikvot( stolice

pomoci panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 se mohou vyskytnout nasledujici

zkFizené reakce (tabulka 4).

Tabulka 4. Potencialni zkfizené reakce na zakladé analyzy in silico

Cil panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Potencialni zkfizené reagujici organismus

Enteropatogenni E. coli (EPEC)*

Campylobacter spp.

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

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

E. coli 0157

*

Shigella boydii*tt
Escherichia albertii*t
Campylobacter lari §
Campylobacter helvehcus §
Shigella sonnei*t

Shigella dysenteriae*
Enterobacter cloacae*
Acinetobacter haemolyticus™J|
Citrobacter freundii*f|
Enterobacter cloacae*{|
Aeromonas caviae*||
Escherichia albertii*||

Kmeny E. coli 0157 jiné nez STEC**

Vsimnéte si, Ze tyto potencialni zkfizené reakce se tykaji testl s cilovymi geny zodpovédnymi za patogenitu

prislusnych cilovych patogent na panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, které mohou byt ziskany v ramci
druhu béhem znamého biologického procesu u bakterii, ktery se nazyva horizontalni pfenos gent.

o+

Cil na panelu.

@

Vzacné nebo méné Casté organismy pfenasecu eae intimin.

In vitro testovani kment Campylobacter lari a Campylobacter helveticus ve vysoké koncentraci potvrdilo

potencialni zkfizenou reakci téchto druhlt Campylobacter s analyzou na panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2.
Vzécni nebo méné bézni producenti toxin Stx.

=

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Kit — souhrn Gdaji o bezpecnosti a funkéni zpusobilosti 12/2024 37



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

Inkluzivita (analyticka reaktivita)

Analyticka reaktivita (inkluzivita) byla hodnocena u izolat/kmenu gastrointestinalnich
patogen(, které byly vybrany na zakladé klinické relevance a genetické, Casové
a geografické rozmanitosti. Na zakladé testovani in vitro (za mokra) a analyzy in silico jsou
primery asondy panelu QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 specifické a inkluzivni pro
klinicky roz8ifené a relevantni kmeny kazdého testovaného patogenu.

® Testovani in vitro (za mokra)

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je inkluzivni pro 100 % (143 ze 143) kmen0
patogent testovanych in vitro. VétSina kmenu patogenli hodnocenych v testovani za mokra
(133/143) byla detekovana s < 3nasobkem odpovidajiciho referenéniho kmene pro LoD
(Tabulka 5).

38 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 — souhrn Gdaju o bezpe¢nosti a funkéni zpusobilosti 12/2024



Tabulka 5. Vysledky testu inkluzivity pro vSechny patogeny testované pomoci analyzy QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Assay. Referen¢ni kmen pro LoD pro kazdy patogen je napsan tucné.
Tabulka 5a. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Campylobacter

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové  Nasobky
ID LoD
Campylobacter o, yiobacter coli ;(1;;‘;;2]2 [LMG ATCC 43478* 1x LoD
Campylobacter coli Z293 ZeptoMetrix 804272 1 x LoD
Campylobacter coli CIP 7080 [1407, CIP  ATCC 33559* 3 x LoD
70.80]
Campylobacter . "
jejuni 2086 ZeptoMetrix 0801650 1 x LoD
Campylobacter jejuni subsp. jejuni ATCC N
RM3193 BAA-1234 0,1 x LoD
Campylobacter jejuni 0:19 H17; D3180 ATCC BAA-218
e 0,1 x LoD
subsp. jejuni
Campylobacter jejuni AS-83-79 ATCC 33291
subsp. jejuni 0.1 LoD
Campylobacter jejuni NCTC 11951 ATCC 49349 0,1 x LoD
subsp. doylei
Campylobacter NCTC 11541 ZeptoMetrix 0801999  1x LoD
upsaliensis
Campylobacter "
upsaliensis RM 3195 (1994) ATCC BAA-1059 0,3 x LoD
Campylobacter
upsaliensis NCTC 11541 [C231] ATCC 43954 1% LoD
* Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
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Tabulka 5b. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Clostridium difficile

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové Ez;obky
Clostridium - e (90556-M6S) ATCC 9689* 1 x LoD
difficile toxin A/g  Clostridium difficile Toxinotyp 0 A+ B+
Clostridium difficile NAP1, toxinotyp Illb ATCC BAA-1805 1 x LoD
A+ B+
Clostridium difficile g:iZS, toxinotyp V A+  ATCC BAA-1875 1 x LoD
Clostridium difficile L 4_‘730; toxinotyp VIII ATCC 43598 1 x LoD
Clostridium difficile toxinotyp XIl A+ B+ ATCC BAA-1812 1 x LoD
Clostridium difficile toxinogyp'XXII A+ B ATCC BAA-1814 1 x LoD
(neznamy)
Clostridium difficile EAP1 A, toxinotyp Il ATCC 0801619 0,1 x LoD
+ B+
Clostridium difficile Wt OXMOYP L Zepiometix 0801620 3% LoD
* Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
Tabulka 5c. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Plesiomonas shigelloides
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel :(atalogove Egls)obky
Plesiomonas Plesiomonas Z130 ZeptoMetrix ~ 0801899* 1 x LoD
shigelloides shigelloides
Plesiomonas GNI 14 ATCC 51903 1 x LoD
shigelloides
Plesiomonas CDC 3085-55 [Bader ATCC 14029* 0,3 x LoD
shigelloides M51, NCIB 9242,

NCTC 10360, RH 798]

* Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
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Tabulka 5d. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Salmonella

Cil Katalogové  Nasobky
QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel LoD
Salmonella Salmonella Sérovar Typhimurium Z005 ZeptoMetrix ~ 0801437* 1x LoD
enterica
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar — NCO05745 1 x LoD
enterica Bareilly
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar typhi, ZeptoMetrix 0801933 0,1 x LoD
enterica 2152
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar ATCC 13076 0,1 x LoD
enterica Enteridis, CDC K-1891 [ATCC
25928]
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar ATCC BAA-1675 0,1 x LoD
enterica Infantis, MZ1479 [SARB27]
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar ATCC BAA-710 0,1 x LoD
enterica Montevideo, G4639
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar — NC06495 0,1 x LoD
enterica Javiana
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar — NC08496 0,1 x LoD
enterica Thompson
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar — 9712 0,1 x LoD
enterica Saintpaul
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar Berta — NCO05770 0,1 x LoD
enterica
Salmonella Subsp. Salome, Il NCTC 10310  ATCC 700151 0,1 x LoD
enterica [JT945, SSI 40/61]
Salmonella Subsp. diarizonae llib, 62 ATCC 29934 0,1 x LoD
enterica
Salmonella Subsp. houtenae IV, CIP 82.32 ATCC 43974 0,1 x LoD
enterica [264.66]
Salmonella Subsp. Indica VI, CIP 102501 ATCC 43976 0,1 x LoD
enterica [F. Kauffmann 1240]
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Tabulka 5d. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Salmonella (pokracovani)

Cil Katalogové  Nasobky
QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel D LoD
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar ATCC 51957 0,1 x LoD
enterica Agona, CDC 873 [CDC 111141]
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar ATCC 8 388 0,1 x LoD
enterica Muenchen, 54
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar ATCC 9239 0,1 x LoD
enterica Oranienburg, EI 093
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar ATCC 51962 0,1 x LoD
enterica Paratyphi B var. Java, CDC 5
Salmonella CIP 82.33 [1224.72] ATCC 43975 0,3 x LoD
enterica
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar ATCC 13312* 0,3 x LoD
enterica Choleraesius, NCTC5735
[1348, K.34]
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar ATCC 27869 0,3 x LoD
enterica Newport, C487-69
Salmonella Subsp. Enterica, 4, 5, 12:7:-, — NCI 3952 0,3 x LoD
enterica sérovar Typhimurium
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar — 700136 0,3 x LoD
enterica Braenderup
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar — NCO05779 0,3 x LoD
enterica Anatum
Salmonella Subps. arizonae llla, NCTC ATCC 700156 0,3 x LoD
enterica 7311 [CDAI 426]
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar ATCC 8 326 0,3 x LoD
enterica Heidelberg, [16]
Salmonella Subsp. Enterica, sérovar ATCC BAA-2739 0,3 x LoD
enterica Mississippi, CDC 2012K-0487
* Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
Tabulka 5e. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Vibrio cholerae
Cil Katalogové Nasobky
QIAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel D LoD
Vibrio Vibrio Z133; netoxigenni ZeptoMetrix 801902 1% LoD
cholerae cholerae
Vibrio Pacini 1854; NCTC 8021,0:1 CECT 514 1 x LoD
cholerae Ogawa
Vibrio ZeptoMetrix 0801901* 0,3 x LoD
cholerae Z132; toxigenni

*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
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Tabulka 5f. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Vibrio parahaemolyticus

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové  Nasobky
ID LoD
Vibrio Vibrio EB101 (P. Baumann 113) ATCC 17802* 1 x LoD
parahaemolyticus  parahaemolyticus ~ (Japonsko)
Vibrio VP250, O1:KUT ATCC BAA-242 1 x LoD
parahaemolyticus
Vibrio 205 [9302] ATCC 33846 3 x LoD
parahaemolyticus
Vibrio Z134 ZeptoMetrix 0801903* 0,3 x LoD
parahaemolyticus
* Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
Tabulka 5g. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Vibrio vulnificus
Cil QlAstat-Dx  Patogen Kmen Dodavatel Katalogové  Nasobky
ID LoD
Vibrio vulnificus  Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27562 1 x LoD
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547], Biotyp 2 ATCC 33817* 1 x LoD
Vibrio vulnificus Z473 ZeptoMetrix 804349 3 x LoD
* Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
Tabulka 5h. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Yersinia enterocolitica
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID Eg;obky
Yersinia Yersinia Z036 ZeptoMetrix ~ 0801734* 1 x LoD
enterocolitica enterocolitica
Yersinia NTCC 11175, biotyp 4, ATCC 700822* 1 x LoD
enterocolitica sérotyp 3 (0:3)
Yersinia 33114 [CCUG 11291, ATCC 9610 1 x LoD
enterocolitica CCUG 12369, CIP
80.27, DSM 4780, LMG
7899, NCTC 12982],
biovar 1,0:8
Yersinia 0:9 ATCC 55075 3 x LoD
enterocolitica
* Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
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Tabulka 5i. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny enteroagregativni E. coli (EAEC)

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID Eg;obky
Enteroagregativni  Enteroagregativni  92.0147 ZeptoMetrix ~ 0801919* 1 x LoD
E. coli (EAEC) E. coli (EAEC)
Enteroagregativni  CDC3250-76, O111a, ATCC 29552 1 x LoD
E. coli (EAEC) 111b: K58:H21,
CVD432+, aggR+,
stx 1-, stx2-, eae-
Enteroagregativni  — Vall Klinicky alikvot; 3 x LoD
E. coli (EAEC) d’Hebroén VH
529140369015
* Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
Tabulka 5j. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny enteropatogenni E. coli (EPEC)

. . Nasobky
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID LoD
Enteropatogenni  Enteropatogenni  O111:NM ZeptoMetrix ~ 0801747* 1% LoD
E. coli (EPEC) E. coli (EPEC)

Enteropatogenni ~ 7.1493,084:H28 ZeptoMetrix  0801938* 1 x LoD
E. coli (EPEC)
Enteropatogenni  Stoke W, O111:K58 ATCC 33780 1 x LoD
E. coli (EPEC) (B4):H-

* Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.

Tabulka 5k. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny enterotoxigenni E. coli (ETEC)

. . Nasobky
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID LoD
Enterotoxigenni Enterotoxigenni ST+, LT+ ZeptoMetrix  0801624* 1 x LoD
E. coli (ETEC) E. coli (ETEC)

It/st It/st
Enterotoxigenni H10407,078:H11, LT  ATCC 35401* 0,3 x LoD
E. coli (ETEC) (+)/ctx A11 (+)
It/st
Enterotoxigenni 027:H7, ST (+)/LT (-) SSI 82173 0,1 x LoD
E. coli (ETEC) Diagnostica
It/st
Enterotoxigenni 0115:H15, ST (+)/LT  SSI 82174 3 x LoD
E. coli (ETEC) (-) Diagnostica
It/st
Enterotoxigenni 0169:H-, ST (-) /LT SSI 82172 10 x LoDt
E. coli (ETEC) (+) Diagnostica
It/st

* Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
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Tabulka 5I. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny enteroinvazivni E. coli (EIEC) / Shigella

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID Eg;obky

Enteroinvazivni Enteroinvazivni CDC EDL1282, ATCC 43892* 1 x LoD

E. coli (EIEC) / E. coli (EIEC) 029:NM

Shigella ; .
Enteroinvazivni 0172:H- SSlI 82171 3 x LoD
E. coli (EIEC) Diagnostica
Shigella sonnei NCDC 1120-66 ATCC 25931* 1x LoD
Shigella boydii Z131 ZeptoMetrix 0801900 1 x LoD
(séroskupina C)
Shigella flexneri ~ AMC 43-G-68 [EVL 82, ATCC 9199 1 x LoD
(séroskupina B) M134]
Shigella flexneri ~ Z046 ZeptoMetrix 0801757 1x LoD
(séroskupina B)
Shigella sonnei WRAIR | virulentni ATCC 29930 1 x LoD
(séroskupina D)
Shigella sonnei 2004 ZeptoMetrix 0801627 3 x LoD
(séroskupina D)
Shigella boydii AMC 43-G-58 [M44 10 x LoD
(séroskupina C) (typ 170)] ATCC 9207

* Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
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Tabulka 5m. Vysledky testu inkluzivity pro E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC) (kmeny

nesouci stx1)

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové  Nasobky
ID LoD
E. coli E. coli produkujici 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1% LoD
produkujici toxin toxin podobny
podobny Shiga Shiga toxinu
toxinu (STEC) — (STEC) - stx1
stx1
E. coli produkujici 026:H4,stx1 (+) ZeptoMetrix 0801748* 1 x LoD
toxin podobny
Shiga toxinu
(STEC) — stx1
E. coli produkujici 022:H8,stx1c (+), SSI 91350 1 x LoD
toxin podobny stx2b (+) Diagnostica
Shiga toxinu
(STEC) - stx1
E. coli produkujici 08, stx1d (+) SSi 91349 1 x LoD
toxin podobny Diagnostica
Shiga toxinu
(STEC) — stx1
E. coli produkujici Referenéni ATCC Microbiologics 617 1 x LoD
toxin podobny 35150 (EDL931),
Shiga toxinu 0157:H7, stx1 (+),
(STEC) — stx1 stx2 (+)
E. coli produkujici Referenéni CDC Microbiologics 1 098 1 x LoD
toxin podobny 003039,045 :H2,
Shiga toxinu neznameé
(STEC) — stx1
E. coli produkujici 0103:H2, stx1 (+) SSI 82170 3 x LoD
toxin podobny Diagnostica
Shiga toxinu
(STEC) — stx1
E. coli produkujici 0128ac:H-, stx2f (+) SSI 91355 10 x LoD
toxin podobny Diagnostica

Shiga toxinu
(STEC) — stx1

* Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
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Tabulka 5n. Vysledky testu inkluzivity pro E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC) (kmeny

nesouci stx2)

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové  Nasobky
ID LoD

E. coli E. coli produkujici 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1 x LoD

produkujici toxin toxin podobny

podobny Shiga Shiga toxinu

toxinu (STEC) — (STEC) — stx2

stx2
E. coli produkujici 022:H8, stx1c (+), SSi 91350 1 x LoD
toxin podobny stx2b (+) Diagnostica
Shiga toxinu
(STEC) — stx2
E. coli produkujici 026:H11, stx2a (+) SSI 95211 1 x LoD
toxin podobny Diagnostica
Shiga toxinu
(STEC) — stx2
E. coli produkujici 0101 :K32:H-, six2e SSi 91354 0,3 x LoD
toxin podobny (+) Diagnostica
Shiga toxinu
(STEC) — stx2
E. coli produkujici Referenéni AECC Microbiologics 617 3 x LoD
toxin podobny 35150 (EDL 931),
Shiga toxinu 0157:H7, stx1 (+), stx2
(STEC) — stx2 (+
E. coli produkujici 092,0107:K+:H48, SSI 91352 10 x LoD
toxin podobny stx2d (+) Diagnostica
Shiga toxinu
(STEC) — stx2
E. coli produkujici 0O128ac:H-, stx2f (+) SSI 91355 10 x LoD
toxin podobny Diagnostica
Shiga toxinu
(STEC) — stx2

* Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
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Tabulka 50. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC)

stx1/stx2 0157
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové  Nasobky
ID LoD
E. coli E. coli produkujici 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1% LoD
produkujici toxin toxin podobny
podobny Shiga Shiga toxinu
toxinu (STEC) (STEC) - 0157
0157
E. coli produkujici 0128ac:H-, stx2f (+) SSi 913551 1 x LoD
toxin podobny Diagnostica
Shiga toxinu
(STEC) 0157
E. coli produkujici Reference ATCC Microbiologics 617 1 x LoD

toxin podobny
Shiga toxinu
(STEC) 0157

35150 (EDL 931),
O157:H7, stx1 (+),
Stx2 (+)

* Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.

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

Tabulka 5p. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Cryptosporidium

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID EgBObky
Cryptosporidium Cryptosporidium lowsky izolat Siteny vodou P102C* 1 x LoD
parvum
Cryptosporidium n/a Public Health Klinicky alikvot; 0,01 x LoD
hominis Wales UKM 84*
Cryptosporidum aTce PRATDQ <0010
parvum genomova DNA)
Cryptosporidium — Public Health Klinicky alikvot; < 0,01 LoD
meleagridis Wales UKMEL 14
*Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
Tabulka 5q. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Cyclospora cayetanensis
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID E‘z:;obky
Cyclospora Cyclospora n/a Klinicky alikvot LAC2825* 1 x LoD
cayetanensis cayetanensis
Cyclospora n/a Klinicky alikvot LAC2827* 1x LoD
cayetanensis
Cyclospora — ATCC PRA-3000SD 1 x LoD
cayetanensis

* Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
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Tabulka 5r. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Entamoeba histolytica

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID Ez;obky
Entamoeba Entamoeba histolytica ~ HM-1:IMSS ATCC 30459* 1 x LoD
histolytica (Mexico City 1967)
Entamoeba histolytica  HK-9 (Korea) ATCC 30015* 1x LoD
Entamoeba histolytica —— Vall dHebroén Klinicky alikvot; 1 1 x LoD
* Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
Tabulka 5s. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Giardia lamblia
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové Nasobky
ID LoD
Giardia lamblia Giardia lamblia Portland-1 (Portland, OR, ATCC 30888* 1 x LoD
1971)
Giardia lamblia WB (Bethesda, MD, 1979) ATCC 30957* 1x LoD
Giardia intestinalis ~ 1zolat H3 Siteny vodou  P101 1 x LoD
* Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
Tabulka 5t. Vysledky testu inkluzivity pro cile adenoviru F40/F41
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové Nasobky
ID LoD
Adenovirus Lidsky adenovirus F41 Tak ZeptoMetrix 0810085CF* 1x LoD
F40/F41
Lidsky adenovirus F41 Tak (73-3544) ATCC VR-930 10 x LoD
Lidsky adenovirus F40 Dugan [79-18025] ATCC VR-931 10 x LoD
Lidsky adenovirus, typ 40 Dugan ZeptoMetrix ~ 0810084CF* 3 x LoD
* Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
Tabulka 5u. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny astroviru
. . Nasobky
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID LoD
Astrovirus Lidsky astrovirus ERE IID 2371 (typ 8) ZeptoMetrix 0810277CF* 1 x LoD
Lidsky astrovirus HAstV-1 Universitat de  Klinicky alikvot; 1 x LoD
Barcelona 160521599
Lidsky astrovirus ERE IID 2868 (typ 4) ZeptoMetrix 0810276CF* 1 x LoD
Lidsky astrovirus HAstV-3 Universitat de  Klinicky alikvot; 1 x LoD
Barcelona 151601306
* Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
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Tabulka 5v. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny noroviru GI/Gll

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID Eg;obky
Norovirus Lidsky norovirus, Rekombinantni  ZeptoMetrix 0810086CF* 1 x LoD
Gl/GlI genova skupina 1 Gl
Lidsky norovirus, — Indiana Klinicky alikvot; 1 x LoD
genova skupina 1 University Health ~ [U3156
Lidsky norovirus, — Indiana Klinicky alikvot; 1 x LoD
genova skupina 1 University Health ~ 1U3220
Lidsky norovirus, — TriCore Klinicky alikvot; 3 x LoD
genova skupina 1 Reference TC4274
Laboratories
Lidsky norovirus, Rekombinantni  ZeptoMetrix 0810087CF* 1x LoD
genova skupina 2 Gll.4
Lidsky norovirus, Gll.2 Vall d'Hebrén Klinicky alikvot; 1 x LoD
genova skupina 2 198058327
Lidsky norovirus, Gll.4 Universitat de Klinicky alikvot; 1 x LoD
genova skupina 2 Barcelona N26.2TA
Lidsky norovirus, — Lacny Hospital Klinicky alikvot; 1 x LoD
genova skupina 2 LAC2019
Lidsky norovirus, — Nationwide Klinicky alikvot; 1 x LoD
genova skupina 2 Children's NWC6063
Hospital
Lidsky norovirus, Gll.6 QIAGEN Klinicky alikvot; 3 x LoD
genova skupina 2 Barcelona Gl 12
(STAT-Dx)
Lidsky norovirus, — Lacny Hospital Klinicky alikvot; 10 x LoD
genova skupina 2 LAC2133
Lidsky norovirus, — Lacny Hospital Klinicky alikvot; 10 x LoD

genova skupina 2

* Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
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Tabulka 5w. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny rotaviru A

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové Nasobky
ID LoD
Rotavirus A Lidsky rotavirus A 69M ZeptoMetrix 0810280CF* 1 x LoD
Lidsky rotavirus A Wa, G1 Pl A[8] ZeptoMetrix 0810041CF* 1 x LoD
Lidsky rotavirus A DS-1, G2P1B[4] ATCC VR-2550 1 x LoD
Lidsky rotavirus A Va70 ZeptoMetrix 0810281CF 1 x LoD
Lidsky rotavirus A RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10 x LoD
* Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
Tabulka 5x. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny sapoviru
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID Eg;obky
Sapovirus Lidsky sapovirus, — QIAGEN Barcelona Klinicky alikvot; 1 x LoD
genova skupina 1 GI-88*
Lidsky sapovirus, n/a Universitat Klinicky alikvot; 1x LoD
genova skupina V Barcelona 160523351*
Lidsky sapovirus, Gl Universitat Klinicky alikvot; 1 x LoD
genova skupina 1 Barcelona 171016324
Lidsky sapovirus, Gll.3 Universitat Klinicky alikvot; 1 x LoD
genova skupina Il Barcelona 215512
* Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
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® Analyza in silico

Analyza in silico potencialni reaktivity ukazala, Zze se pomoci panelu QIlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 predpoklada detekce nasledujicich organismu (véetné druhd,

poddruhu, subtypl, sérotypl nebo sérovar() (tabulka 6).

Tabulka 6. Organismy s predpokladanou reaktivitou na zakladé analyzy in silico

QlAstat-Dx Gl Panel 2

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

Bakterie

Campylobacter Campylobacter coli*, Campylobacter jejuni, Campylobacter jejuni subsp. jejuni,
Campylobacter jejuni subsp. doylei, Campylobacter upsaliensis

Clostridium difficile Clostridium difficile (v€etné ribotypti 01 a 17 a kmen( Bl 1, BI9, NAP1, SD1,SD2,
M68, M120)

Salmonella Salmonella bongori*, Salmonella enterica subsp. salamae Il (napf. sérovar

Plesiomonas shigelloides
Vibrio cholerae

Vibrio parahaemolyficus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica

Enteroagregativni E. coli
(EAEC)

52 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 — souhrn Gdaju o bezpe¢nosti a funkéni zpusobilosti 12/2024

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

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

Plesiomonas shigelloides (napt. kmeny NCTC10360, ATCC 14029T, R4605035)
Vibrio cholerae (véetné biovart El Tor a Bengal)

Vibrio parahaemolyficus

Vibrio vulnificus

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

Enteroagregativni E. coli (EAEC) (véetné sérotypti O104:H4, O111:HND,
0126:HND, 025:H4, 086:H2, O86:HND, OUT:H4, OUT:HND)



Tabulka 6. Organismy s predikovanou reaktivitou na zakladé analyzy in silico (pokraovani)

QlAstat-Dx Gl Panel 2

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

Enteroinvazivni E. coli
(EIEC) / Shigella

Enteropatogenni E. coli
(EPEC)

Enterotoxigenni E. coli
(ETEC)*

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

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

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

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

Enteropatogenni E. coli (EPEC) (napf. véetné sérotypti OUT: HND, OUT:H86,
OUT:H34, OUT:H21, O55:H7, O119HNM, O117)

DalSi bakterie nesouci eae: nékteré E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu
(STEC), STEC 0O157:H7 a nékolik kment Shigella boydii.

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

E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC) (véetné jinych nez 0157
sérotyptl 0111 :NM, 0111 :H-, 026:H11,0145:NM, 0145:H28, O45:H2,
026:H11, ONT:NM a véetné STEC 0157 sérotypu O157:H7)

Predikované detekované podtypy toxinu stx1 zahrnuji stx1 a, stx1 c a stx1 d.
DalSi bakterie nesouci stx: Shigella sonnei, Shigella dysenteriae

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

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

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

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

DalSi bakterie s antigenem 0157 O: Escherichia fergusonii O157
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Tabulka 6. Organismy s predikovanou reaktivitou na zakladé analyzy in silico (pokraovani)

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

Parazité

Cryptosporidium$ Bézné druhy Cryptosporidium, které se podileji na onemocnéni u lidi: C. parvum,
C. hominis.
Méné ¢asté druhy Cryptosporidium, které se podileji na infekcich u lidi:
C. meleagridis, C. felis, C. bovis, C. viatorum, C. ubiquitum, C. tyzzeri,
C. cuniculus, Cryptosporidium sp. Chipmunk genotyp I, C. canis*.
Vzacné druhy nebo druhy, které se nevyskytuji u ¢lovéka: Cryptosporidium wrairi

Cyclospora cayetanensis Cyclospora cayetanensis (véetné kment LG, CY9, NP20 a NP21)*

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

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

Viry

Adenovirus Lidsky adenovirus F40/F41

Astrovirus§ Lidsky astrovirus (v€etné typa 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8)

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

Rotavirus Rotavirus A véetné genotyp(:

Gl P[8]*, G2P|4]*, G3P[8]*, G4P[8]*, GIP[6], GIP|8]*, G12P[6]* a G12P [8]*
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Tabulka 6. Organismy s predikovanou reaktivitou na zakladé analyzy in silico (pokraovani)

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

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

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

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

# Nepredpoklada se, ze by analyza odhalila jiné druhy Cryptosporidium spp., které se méné podileji na onemocnéni
lidi: C. andersoni a C. muris.

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

Interferujici latky

Byl hodnocen vliv potencialné interferujicich latek na detekovatelnost organisml testem
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Ctyficet tfi (43) potencialné interferujicich latek bylo do
smési alikvotli pfidano v predpokladané koncentraci vy$si, nez je koncentrace latky, ktera
se pravdépodobné nachazi ve vzorcich stolice. Kazdy organismus byl testovan pfi 3 x LoD
a testovani bylo provedeno ve tfech kopiich. Endogenni latky, jako je lidska pina krev, lidska
genomova DNA a nékolik patogent, byly testovany spoleéné s exogennimi latkami, jako
jsou antibiotika, dalSi léky souvisejici s gastrointestinalnim traktem a rtizné latky specifické
pro danou techniku.

U pfevazné vétSiny testovanych latek nebyla pozorovana Zzadna inhibice, s vyjimkou
bovinniho submaxilarniho mucinu, bisakodylu, uhli¢itanu vapenatého, nonoxynolu-9

a rotavirovych reassortant, které mohou pfi vysoké koncentraci zpusobit inhibici.

Bylo zjisténo, Ze bovinni submaxilarni mucin v koncentracich vyssich nez 25,0 mg/ml
interferuje s detekci EAEC.
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Bylo zjisténo, zZe bisakodyl v koncentracich vyssich nez 1,5 mg/ml interferuje s detekci
EAEC.

Bylo zjisténo, Ze uhliCitan vépenaty v koncentracich vy3Sich nez 10,7 mg/ml interferuje

s detekci vSech cilt na panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Bylo zjisténo, ze nonoxynol-9 v koncentracich vysSich nez 0,2 uyl/ml interferuje s detekci
Entamoeba.

Pfedpokladalo se, Ze rotavirové reassortanty WC3:2-5, R574(9) a WI79-4,9 pouzivané ve
vakcinach proti rotaviru A budou v testu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 reagovat
s rotavirem A. Kone€né koncentrace bez pozorovatelnych rusivych u¢inkt na detekci cilG pfi
koncentraci 3 x LoD pro WC3:2-5, R574(9) a WI79-4,9 byly 8,89 x 105 TCIDso/ml, respektive
1,10 PTJ/ml (viz tabulka 7) pro ostatni testované koncentrace.

U podskupiny patogenu byla testovana kompetitivni interference. Pfi hodnoceni kompetitivni
interference cilovych patogenl nebyla pozorovana zadna interference, kdyz byly testovany
dva cilové patogeny panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel, ato pfidanim jednoho
cilového patogenu v koncentraci 3 x LoD a jednoho v koncentraci 50 x LoD do alikvotu.

Vysledky testovanych cilovych patogenu jsou uvedeny v tabulce 8.

Vysledky 43 interferujicich latek, které by mohly byt pfitomny nebo zavle€¢eny do vzorku
stolice, jsou uvedeny v tabulce 7.
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Tabulka 7. Kone¢na nejvyssi koncentrace bez pozorovatelného inhibi¢niho vlivu

Testovana latka

Testovana koncentrace

Vysledek

Endogenni latky

Bovinni a ov¢i Zlu¢

Cholesterol

Mastné kyseliny (kyselina palmitova)
Mastné kyseliny (kyselina stearova)
Lidska genomova DNA

Lidska stolice (pfeplnéni lahvicky Cary
Blair)

Lidska mo¢
Lidska plna krev s citratem Na

Mucin z hovézi podcelistni zlazy

Triglyceridy

Necilové mikroorganismy

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

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

Bez interference
Bez interference
Bez interference
Bez interference
Bez interference

Bez interference

Bez interference
Bez interference
Interference

Bez interference

Bez interference

Aeromonas hydrophila

Bacteroides vulgatus
Bifidobacterium bifidum

Enterovirus druhu D, sérotyp EV-D68
Nepatogenni E. coli

Helicobacter pylori

Saccharomyces cerevisiae (ulozeno
jako S. boulardii)

Exogenni latky

1 x 10° jednotek/ml
1 x 10° jednotek/ml
1 x 106 jednotek/ml
1 x 10° jednotek/ml
1 x 10° jednotek/ml
1 x 10° jednotek/ml
1 x 10° jednotek/ml

Bez interference
Bez interference
Bez interference
Bez interference
Bez interference
Bez interference

Bez interference

Bacitracin
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Tabulka 7. Koneéna nejvyssi koncentrace bez pozorovatelného inhibi¢niho vlivu (pokra¢ovani)

Testovana latka Testovana koncentrace Vysledek

Subsalicylat bizmutity 3,5 mg/ml Bez interference

Dokusat sodny 25 mg/ml Bez interference

Glycerin 0,50 ml Bez interference

Loperamid hydrochlorid 0,78 mg/ml Bez interference

Metronidazol 15,0 mg/ml Bez interference

Naproxen sodny 7 mg/ml Bez interference

Nystatin 10 000,0 USP jednotek/ml Bez interference

Fosfore¢nan sodny 50,0 mg/ml Bez interference
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Tabulka 7. Kone€na nejvyssi koncentrace bez pozorovatelného inhibiéniho vlivu (pokraovani)

Testovana latka Testovana koncentrace Vysledek

Slozky vakcin

Rotavirova reassortanta WC3:2-5, 8,89 x 1072 TCIDso/ml Interference

R574(9) — VR 2195
8,89 x 10~ TCIDso/ml Interference

Bez interference

8,89 x 107° TCIDso/ml

Rotavirova reassortanta W|794,9 — VR 1,10 x 102 PTJ/ml Interference
2415
1,10 x 10 PTJ/ml Interference
1,10 PTJ/ml Bez interference

Latky specifické pro techniku

Bélidlo 5,0 pl/ml Bez interference
Etanol 2,0 pl/ml Bez interference
Médium Cary-Blair pro fekalni vytér 100 % Bez interference
Med!um Fecal Opti-Swab Cary-Blair 100 % B .
Medium

Konzervaéni prostfedek PurSafe® .

DNA/RNA Preservative 100% Bez interference
Lzi¢ka Para-Pak C&S 1 tampon / 2 ml Cary Blair Bez interference
Sigma transwab 1 tampon / 2 ml Cary Blair Bez interference

Tabulka 8. Vysledky panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 pro kompetitivni interferenci

Smeés alikvotu Cil Koneéna testovana Zjisténa koinfekce
koncentrace x LoD

Norovirus 50x — Rotavirus Norovirus GI/GlI 50> Ano
3x Rotavirus A 3x
Norovirus 3x — Rotavirus e g As
50x Rotavirus A 50x%

Giardia lamblia 50x%
Giardia 50x — Adenovirus 3% Ano

Adenovirus F40/F41 3x
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Tabulka 8. Vysledky panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 pro kompetitivni interferenci (pokra¢ovani)

Smeés alikvotl Cil Konecna testovana Zjisténa koinfekce
koncentrace x LoD

Norovirus Gl 50
Norovirus 50% — C. diff 3% Clostridium difficile 3x Ano
toxin A/B

EPEC 50%
EPEC 50x — EAEC 3% Ano
EAEC 3x

EPEC 50x
EPEC 50— C. diff 3x Clostridium difficile 5, Ano
toxin A/B

EPEC 50%
EPEC 50x — ETEC 3x Ano
ETEC 3%

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

(o)}
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Prenos

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

Alikvoty patogent z matrice alikvotl stolice se stfidavé vysoce pozitivnimi
(105108 organismua/ml) a negativnimi alikvoty byly zpracovany na dvou pfistrojich
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

V panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nebyl pozorovan zadny pfenos mezi alikvoty,
coz dokazuje, ze provedeni systému a doporu¢ené postupy manipulace s alikvoty
a testovani ucinné zabrariuji fale$né pozitivnim vysledkim v disledku pfenosu nebo kFizové

kontaminace mezi alikvoty.

Reprodukovatelnost

Testovani reprodukovatelnosti uméle pfipravenych alikvotd bylo provedeno na tfech
testovacich pracovistich, véetné jednoho interniho pracovisté (pracovisté A) a dvou
externich pracovist (pracovisté B a pracovisté C). Studie zahrnovala fadu potencialnich
variaci predstavovanych pracovisti, dny, replikaty, Sarzemi kazet, pracovniky obsluhy
a analyzatory QlAstat-Dx. Pro kazdé pracovisté bylo testovani provadéno po dobu 5 po sobé
nenasledujicich dnu se 6 replikaty za den (celkem 30 replikatd pro jeden cil, koncentraci
a pracovisté), 4 analyzatory QlAstat-Dx (2 analyzatory na pracovnika obsluhy a pracovisté)
a nejméné 2 pracovniky obsluhy v kazdy den testovani. Bylo pfipraveno celkem 5 smési
alikvotd (dva kombinované alikvoty o hodnotdch 1 x LoD a3 x LoD a jeden negativni
alikvot). U kazdé smési bylo testovano a hodnoceno 6 replikatu.

V tabulce 9 je uvedena detekovatelnost na cil a koncentraci pro kazdé pracovisté provadéjici
studii reprodukovatelnosti. Kromé toho byly udaje ziskané na vSech tfech pracovistich
slouceny, aby bylo mozné vypocitat pfesny oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile

a koncentrace.
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Béhem studie reprodukovatelnosti byla analyzovana potencialni variabilita zplsobena

pracovisti, dny, replikaty, Sarzemi kazet, operatory a analyzatory QlAstat-Dx, ktera

neprokazala zadny vyznamny prfispévek k variabilit¢ (hodnoty smeérodatné odchylky

a variacniho koeficientu nizsi nez 1, resp. 5 %) dany jakoukoli z posuzovanych proménnych.

Tabulka 9. Detekovatelnost pro jednotlivé cile a koncentrace pro jednotliva pracovisté studie
reprodukovatelnosti a piresny oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile a koncentrace

Procento shody s o¢ekavanym vysledkem

Vsechna
pracovisté
Testovany Testovana Ocekavany (95% interval
patogen koncentrace  vysledek Pracovi$té A Pracovistée B Pracovisté C  spolehlivosti)
Adenovirus 3x LoD Detected 30/30100%  30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
F41 (Detekované) (95,98—
ZeptoMetrix 100,00 %)
0810085CF 440D Detected 30/30100%  30/30100%  30/30100%  90/90 100 %
(Detekované) (95,98—
100,00 %)
Zadna Not Detected ~ 30/30 100 %  30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
(Nezjisténo) (95,98
100,00 %)
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Tabulka 9. Detekovatelnost pro jednotlivé cile a koncentrace pro jednotliva pracovisté studie

reprodukovatelnosti a piresny oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile a koncentrace (pokra¢ovani)

Procento shody s o¢ekavanym vysledkem

Vsechna
pracovisté
Testovany Testovana Ocekavany (95% interval
patogen koncentrace vysledek Pracovis$té A Pracovis$té B Pracovisté C spolehlivosti)
Clostridium 3 x LoD Detected 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 %  90/90 100 %
difficile (Detekované) (95,98—
ZeptoMetrix 100,00 %)
Ly 1% LoD Detected 30/30100% 30/30100% 30/30100%  90/90 100 %
(Detekované) (95,98—
100,00 %)
Zadna Not Detected ~ 30/30 100 %  30/30 100 %  30/30 100 %  90/90 100 %
(Nezjisténo) (95,98—
100,00 %)
Campylobacter 3 x LoD Detected 30/30 100 %  30/30 100 %  30/30 100 % 90/90 100 %
ZeptoMetrix (Detekovane) (95,98
801650 100,00 %)
1x LoD Detected 30/30 100 %  30/30 100 % 30/30 100 %  90/90 100 %
(Detekované) (95,98—
100,00 %)
Zadna Not Detected 30/30 100 %  30/30 100 % 30/30 100 %  90/90 100 %
(Nezjisteno) (95,98
100,00 %)
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Tabulka 9. Detekovatelnost pro jednotlivé cile a koncentrace pro jednotliva pracovisté studie
reprodukovatelnosti a piresny oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile a koncentrace (pokra¢ovani)

Procento shody s oéekavanym vysledkem

Vsechna
pracovisté
Testovany Testovana Ocekavany (95% interval
patogen koncentrace  vysledek Pracovisté A Pracovisté B Pracovisté C  spolehlivosti)
Escherichia 3 x LoD Detected 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
coli (EPEC) (Detekované) (95,98
ZeptoMetrix 100,00 %)
R 1% LoD Detected 3030100%  29/30 30/30100%  89/90 98,89 %
(Detekované) 96,67 % (93,96—
99,97 %)
Z4dna Not Detected ~ 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
(Nezjisténo) (95,98-
100,00 %)
Entamoeba 3 x LoD Detected 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
histolytica (Detekované) (95,98-
ATCC 30459 100,00 %)
1x LoD Detected 30/30 100 % 30/30 100 % 29/30 89/90 98,89 %
(Detekované) 96,67 % (93,96—
99,97 %)
Zadna Not Detected ~ 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
(Nezjisténo) (95,98
100,00 %)
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Tabulka 9. Detekovatelnost pro jednotlivé cile a koncentrace pro jednotliva pracovisté studie
reprodukovatelnosti a piresny oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile a koncentrace (pokra¢ovani)

Procento shody s oé¢ekavanym vysledkem

Vsechna
pracovisté
Testovany Testovana Ocekavany (95% interval
patogen koncentrace  vysledek Pracovi$té A Pracovisté B Pracovisté C  spolehlivosti)
Giardia 3 x LoD Detected 30/30100%  30/30100%  30/30100%  90/90 100 %
lamblia (Detekované) (95,98—
ATCC 30888 (L0050
1x LoD Detected 30/30100%  30/30100%  30/30100 %  90/90 100 %
(Detekované) (95,98—
100,00 %)
Zadna Not Detected ~ 30/30100%  30/30100%  30/30 100 %  90/90 100 %
(Nezjisténo) (95,98—
100,00 %)
Norovirus 3xLoD Detected 30/30100%  30/30100%  30/30100%  90/90 100 %
Gl (Detekované) (95,98—
ZeptoMetrix 100,00 %)
0810087CF 4 x LoD Detected 29/30 30/30100%  30/30100%  89/90 98,89 %
(Detekované) 96,67 % (93,96—
99,97 %)
Zadna Not Detected 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
(Nezjisténo) (95,98
100,00 %)
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Tabulka 9. Detekovatelnost pro jednotlivé cile a koncentrace pro jednotliva pracovisté studie
reprodukovatelnosti a piresny oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile a koncentrace (pokra¢ovani)

Procento shody s oéekavanym vysledkem

Vsechna
pracovisté
Testovany Testovana Ocekavany (95% interval
patogen koncentrace  vysledek Pracovisté A Pracovisté B Pracovisté C  spolehlivosti)
Rotavirus A 3 x LoD Detected 30/30100%  30/30100%  30/30100%  90/90 100 %
ZeptoMetrix (Detekované) (95,98—
0810280CF 100,007%)
1xLoD Detected 30/30100%  29/30 30/30100%  89/90 98,89 %
(Detekované) 96,67 % (93,96—
99,97 %)
Z4dna Not Detected ~ 30/30 100 %  30/30 100 %  30/30 100 %  90/90 100 %
(Nezjisténo) (95,98-
100,00 %)
Escherichia 3 x LoD Detected 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
coli (STEC) (Detekované) (95,98-
O157:H7 100,00 %)
ggg;%’g;‘”x 1% LoD Detected 30/30100%  30/30100%  29/30 89/90 98,89 %
(Detekované) 96,67 % (93,96—
99,97 %)
Zadna Not Detected 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
(Nezjisténo) (95,98
100,00 %)
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Tabulka 9. Detekovatelnost pro jednotlivé cile a koncentrace pro jednotliva pracovisté studie
reprodukovatelnosti a piresny oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile a koncentrace (pokra¢ovani)

Procento shody s oéekavanym vysledkem

Vsechna
pracovisté
Testovany Testovana Ocekavany (95% interval
patogen koncentrace  vysledek Pracovisté A Pracovisté B Pracovisté C  spolehlivosti)
Escherichia 3 x LoD Detected 30/30100%  30/30100%  30/30100 %  90/90 100 %
coli (STEC) (Detekované) (95,98—
stx1 100,00 %)
5282%’22‘”" 1% LoD Detected 30/30100%  30/30100%  30/30100%  90/90 100 %
(Detekované) (95,98—
100,00 %)
Z4dna Not Detected ~ 30/30 100 %  30/30 100 %  30/30 100 %  90/90 100 %
(Nezjisténo) (95,98—
100,00 %)
Escherichia 3 x LoD Detected 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
coli (STEC) (Detekované) (95,98-
stx2 100,00 %)
gggg%’;'g‘”x 1% LoD Detected 30/30100%  30/30100%  30/30100%  90/90 100 %
(Detekované) (95,98-
100,00 %)
Zadna Not Detected 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
(Nezjisteno) (95,98
100,00 %)
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Tabulka 9. Detekovatelnost pro jednotlivé cile a koncentrace pro jednotliva pracovisté studie

reprodukovatelnosti a piresny oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile a koncentrace (pokra¢ovani)

Procento shody s oéekavanym vysledkem

Vsechna
pracovisté
Testovana Ocekavany (95% interval
Testovany patogen koncentrace  vysledek Pracovi$té A Pracovi$té B Pracovisté C spolehlivosti)
Salmonella 3 x LoD Detected 30/30 100 %  30/30 100 %  30/30 100 %  90/90 100 %
enterica (Detekované) (95,98—
ZeptoMetrix 100,00 %)
Ly 1x LoD Detected 30/30100%  29/30 29/30 88/90 97,78 %
(Detekované) 96,67 % 96,67 % (92,20—
99,73 %)
Zadna Not Detected ~ 30/30 100 %  30/30 100 % 30/30 100 %  90/90 100 %
(Nezjisténo) (95,98—
100,00 %)
Vibrio 3x LoD Detected 30/30100%  30/30 100 % 30/30 100 %  90/90 100 %
parahaemolyticus (Detekované) (95,98—
ATCC 17802 100,00 %)
1x LoD Detected 30/30 100 %  30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
(Detekované) (95,98-
100,00 %)
Zadna Not Detected ~ 30/30 100 %  30/30 100 % 30/30 100 %  90/90 100 %
(Nezjisténo) (95,98
100,00 %)
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Tabulka 9. Detekovatelnost pro jednotlivé cile a koncentrace pro jednotliva pracovisté studie

reprodukovatelnosti a piresny oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile a koncentrace (pokra¢ovani)

Procento shody s oéekavanym vysledkem

Vsechna
pracovisté
Testovany Testovana Ocekavany (95% interval
patogen koncentrace  vysledek Pracovisté A Pracovistée B Pracovi§té C  spolehlivosti)
Yersinia 3 x LoD Detected 30/30100%  30/30100%  30/30 100 % 90/90 100 %
enterocolitica (Detekované) (95,98—
Zeptometrix 100,00 %)
Lzl 1% LoD Detected 30/30100%  30/30100%  30/30100%  90/90 100 %
(Detekované) (95,98—
100,00 %)
Zadna Not Detected ~ 30/30 100 %  30/30 100 %  30/30 100 % 90/90 100 %
(Nezjisténo) (95,98—
100,00 %)

Opakovatelnost

Studie opakovatelnosti byla provedena na pfistrojich QlAstat-Dx Analyzer 1.0 s pouzitim
sady alikvotd sloZzené z nizko koncentrovanych analytt (3 x LoD a 1 x LoD) pfidanych do
matrice stolice a negativnich alikvotu stolice. Pozitivni alikvoty obsahovaly tyto patogeny:
E. coli (EPEC),
Entamoeba histolytica, Giardia lamblia, Norovirus Gll, Rotavirus, E. coli 0157, STEC stx1,

Adenovirus, Clostridium difficile, Campylobacter, enteropatogenni
STEC stx2, Salmonella enterica, Vibrio parahaemolyticus a Yersinia enterocolitica. Kazdy
alikvot byl testovan stejnym pfistrojem po dobu 12 dnt. Celkem bylo zpracovano 60 replikat(
o koncentraci 1 x LoD, 60 replikatd o koncentraci 3 x LoD a 60 replikatd negativnich
alikvotd. Celkové vysledky ukazaly 93,33—-100,00% detekovatelnost pro alikvoty 1 x LoD
a 95,00-100,00% detekovatelnost pro alikvoty 3 x LoD. Negativni vzorky vykazovaly 100 %

negativnich vysledkl pro vSechny analyty panelu.

Opakovatelnost na pristroji QlAstat-Dx Rise byla rovnéz hodnocena ve srovnani s pfistroji
QlAstat-Dx Analyzer. Studie byla provedena na dvou pfistrojich QlAstat-Dx Rise s pouzitim
reprezentativni sady alikvot sloZzené z nizko koncentrovanych analytt (3 x LoD a 1 x LoD)
pfidanych do matrice stolice a negativnich alikvotl stolice. Patogeny obsazené v pozitivnich
alikvotech byly Norovirus Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia
enterocolitica, Salmonella enterica, Adenovirus F 40 a Rotavirus A. Alikvoty byly testovany
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v replikatech s pouzitim dvou Sarzi kazet. Celkem bylo na pfistroji QlAstat-Dx Rise
zpracovano 128 replikatd pozitivnich alikvotl o koncentraci 1 x LoD, 128 replikatd
pozitivnich alikvotd o koncentraci 3 x LoD a 64 replikatl negativnich alikvotd. Celkové
vysledky ukézaly 99,22—-100,00% detekovatelnost pro alikvoty o koncentraci 1 x LoD
i 3 x LoD. Negativni vzorky vykazovaly 100 % negativnich vysledkl pro vSechny analyty
panelu. Do studie bylo za U¢elem srovnani vysledku zahrnuto testovani na dvou pfistrojich
QlAstat-Dx Analyzer (kazdy se Ctyfmi analytickymi moduly). Ukazalo se, Zze vykonnost
pristroje QlAstat-Dx Rise je srovnatelna s vykonnosti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Priloha 02 Klinicka uc¢innost

Nize uvedena klinicka uc¢innost byla prokazana pomoci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Pristroje QlAstat-Dx Rise a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouzivaji stejné analytické moduly jako
pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0, proto u¢innost neni pouzitim pfistroje QlAstat-Dx Rise nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ovlivnéna. Ekvivalence ucinnosti mezi pfistroji QlAstat-Dx Rise
a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 byla potvrzena prostfednictvim studie opakovatelnosti.

Prevalence detekovanych analytd pomoci panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2

Pocet a procento pozitivnich vysledkd, jak je urcil panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
v prospektivnim klinickém hodnoceni, stratifikované podle vékovych skupin, jsou uvedeny
v tabulce 10. Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 celkové detekoval alespon
1 organismus ve 34,3 % (665/1939) prospektivné odebranych vzorka.

Tabulka 10. Souhrn prevalence podle vékové skupiny pro prospektivni klinickou studii, jak urcil panel
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

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

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

Campylobacter 101 (5,2%) 27 (12,7 %) 7 (4,5 %) 27 (5,3 %) 40 (3,8 %) 0 (0,0 %)
Clostridium difficile 200 (10,3 %) 20 (9.4 %) 14(89%) 44(8,7%) 119(11,3%) 3(42,9 %)
Plesiomonas 9 (0,5 %) 1(0,5 %) 0 (0,0 %) 6 (1,2 %) 2 (0,2 %) 0 (0,0 %)
shigelloides

Salmonella 33 (1,7 %) 9 (4,2 %) 6 (3,8 %) 6 (1,2 %) 12 (1,1 %) 0 (0,0 %)
Vibrio cholerae 2 (0,1 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 1(0,2 %) 1(0,1 %) 0 (0,0 %)
Vibrio parahaemolyticus 3 (0,3 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 2 (0,7 %) 1(0,2 %) 0 (0,0 %)
Vibrio vulnificus 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
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Tabulka 10. Souhrn prevalence podle vékové skupiny pro prospektivni klinickou studii, jak urcil panel
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (pokracovani)

Analyt Celkem 0-6 let 6-21 let 22-49 let 50+ let Ne- -
nahlaseno

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

E. coli/ Shigella vyvolavajici prijmova onemocnéni

Enteroagregativni 53 (2,7 %) 11(5,2 %) 1(0,6 %) 24 (4,8 %) 17 (1,6 %)  0(0,0 %)

E. coli (EAEC)

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

E. coli (EPEC)

Enterotoxigenni 36 (1,9 %) 4(1,9 %) 2 (1,3 %) 18 (3,6 %) 12(1,1%) 0(0,0 %)

E. coli (ETEC) It/st

E. coli produkujici toxin 24 (1,2 %) 9 (4,2 %) 1(0,6 %) 8 (1,6 %) 6 (0,6 %) 0 (0,0 %)

E. coli (STEC) stx1/stx2

E. coli 0157 3(0,2%) 3 (1,4 %) 0(0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0(0,0 %)

Shigella / enteroinvazivni 13 (0,7 %) 1(0,5 %) 0 (0,0 %) 7 (1,4 %) 5 (0,5 %) 0 (0,0 %)

E. coli (EIEC)

Parazité

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

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

Giardia lamblia 16 (0,8 %) 4(1,9 %) 1(0,6 %) 7 (1,4 %) 4(0,4 %) 0(0,0 %)
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Klinicka uc€innost panelu QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 byla stanovena béhem
multicentrické mezinarodni prospektivni studie provedené ve tfinacti klinickych zafizenich
zastupcu rlznych geografickych oblasti v USA a Evropé (9 pracovist v USA a 4 pracovisté
v Evropé) v obdobi od kvétna do ¢ervence 2021. VSechna pracovisté studie byla sdruzena
s nemocnici nebo se jednalo o nezavislé klinické diagnostické laboratore, které provadéji
rutinni diagnostiku gastrointestinalnich infekci. Celkem 1 939 prospektivné odebranych
vzorkl stolice (stolice v transportnim médiu Cary-Blair pomoci Para-Pak C&S (Meridian
Bioscience) nebo FecalSwab (COPAN) bylo ziskano od pacientd s klinickymi pfiznaky
prijmu zpUsobeného gastrointestinalni infekci. Tabulka 11 poskytuje shrnuti distribuce

vzorku na vSech pracovistich studie.
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Tabulka 11. Rozlozeni prospektivnich vzorkl napfi¢ pracovisti studie

Pracovisté/zemé Perspektivni (Cerstvé)
Némecko 339
Dansko 293
Spanélsko 247
Francie 63
Pracovisté 1 v USA 186
Pracovisté 2 v USA 43
Pracovisté 3 v USA 282
Pracovisté 4 v USA 177
Pracovisté 5 v USA 44
Pracovisté 6 v USA 39
Pracovisté 7 v USA 0*
Pracovisté 8 v USA 131
Pracovisté 9 v USA 95
Celkem 1939

*

Vzorky z tohoto pracovisté byly z analyzy vylou€eny, protoze byly odebrany jinym zafizenim nez Para Pak C&S
nebo FecalSwab.

Demografické udaje o 1 939 vzorcich hodnocenych v prospektivni studii jsou shrnuty

v tabulce 12.
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Tabulka 12. Demografické udaje pro prospektivnhé hodnocené vzorky

Demografické udaje N %
Pohlavi

Zenské 1070 55,2
Muzské 869 448
Vékova skupina

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

Pohotovost 75 3,9
Hospitalizace 485 25,0
Imunokompromitovany 3 0,2
Ambulantni péce 816 421
Nejsou k dispozici zadné informace 560 28,9
Pocet dni mezi nastupem symptomu a provedenim testu QlAstat-Dx

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

Vykon panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 byl hodnocen pro kazdy vysledek testu

panelu pomoci jednoho testu s certifikaci FDA / ozna¢enim CE jako srovnavaciho testu nebo

pomoci slozeného srovnavaciho testu tfi nezavislych testovacich metod s certifikaci FDA /

oznacenim CE nebo dvou nezavislych testovacich metod s certifikaci FDA / oznaenim CE

a validovanych PCR analyz s naslednym obousmérnym sekvenovanim (tabulka 13).

Vysledek sloZzené srovnavaci metody byl stanoven jako vétSina ze tfi vysledkl jednotlivych

testa.
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Tabulka 13. Srovnavaci metody pro klinické hodnoceni panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Vysledek testu panelu QlAstat-Dx Gl Panel 2

Srovnavaci metoda

Astrovirus

Rotavirus A

Sapovirus

Campylobacter

Clostridium difficile

Plesiomonas shigelloides

Salmonella

Yersinia enterocolitica

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

E. coli 0157

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

Jedna testovaci metoda s certifikaci FDA / oznacenim CE

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

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

Adenovirus F40/F41
Norovirus GI/GII

Vibrio cholerae

Enterotoxigenni E. coli (ETEC) It/st

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

Slozena ze tfi testovacich metod s certifikaci FDA /
oznacenim CE *f
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Tabulka 13. Srovnavaci metody pro klinické hodnoceni panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
(pokracovani)

Vysledek testu panelu QlAstat-Dx Gl Panel 2 Srovnavaci metoda

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

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

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

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

Kromé toho bylo k doplnéni vysledkl prospektivni klinické studie hodnoceno také celkem
750 pfedem vybranych archivovanych zmrazenych vzorkd, o nichZz je znamo, Ze jsou
pozitivni alespori na jeden z cilli panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (retrospektivni
studie). Tyto vzorky slouzily ke zvétSeni velikosti vzorku pro analyty, které vykazovaly nizsi
prevalenci v klinické prospektivni studii nebo které byly méné zastoupeny v konkrétnim typu
vzorku (Para-Pak C&S nebo FecalSwab). Stejné srovnavaci metody popsané v tabulce 12
byly pouzity jako konfirmacni testovani pfitomnosti nukleovych kyselin z oéekavanych
analytu.

Celkem bylo v klinické studii hodnoceno 2 689 vzork(l (1 939 prospektivné odebranych
a 750 predem vybranych archivovanych vzork(). Tyto vzorky byly odebrany pomoci zafizeni
Para-Pak C&S (1 150) nebo FecalSwab (1 539).

Mira pozitivni shody (positive percentage agreement, PPA) a mira negativni shody (negative
percentage agreement, NPA) byly vypocteny pro prospektivni a retrospektivni klinické studie
dohromady.

Mira pozitivni shody byla vypoctena jako 100 % x (TP / TP + FN). Skute¢né pozitivni (true

positive, TP) oznacuje, ze panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a srovnavaci metoda

poskytly pozitivni vysledek pro tento konkrétni organismus. FaleSné negativni (false
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negative, FN) oznacuje situaci, kdy byl vysledek panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
negativni, zatimco vysledek srovnavaci metody byl pozitivni. Mira negativni shody byla
vypoctena jako 100 % x (TN / TN + FP). Skute¢né negativni (true negative, TN) oznacuje,
Ze panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a srovnavaci metoda poskytly negativni
vysledky. FaleSné pozitivni (false positive, FP) oznacuje situaci, kdy byl vysledek panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 pozitivni, kdezto vysledek srovnavaci metody byl
negativni. Byl vypocten pfesny binomicky oboustranny 95% interval spolehlivosti miry

pozitivni shody a miry negativni shody.

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

umele pfipravenych vzorcich.
Vysledky klinické uc€innosti jsou shrnuty v jednotlivych tabulkach vykonu pro kazdy cil, které

zahrnuji vysledky testu klinickych vzork( (prospektivnich a archivovanych) a umélych vzorku
(tabulka 14 az tabulka 36).
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Nesrovnalosti mezi panelem QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a srovnavacimi metodami

byly proSetfeny u analytll, u kterych byl vysledek testu pomoci panelu QIlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 porovnan s jednou metodou s certifikaci FDA / oznacenim CE.

Analyzy nesrovnalosti jsou uvedeny pod €arou u kazdé jednotlivé tabulky klinické ucinnosti

uvedenych niZe a Udaje jsou prezentovany pred vyfeSenim analyzy nesrovnalosti a po ném,

s vyjimkou 6 cild, kde byla jako srovnavaci metoda pouzita metoda sloZzena ze ftfi
samostatnych metod (Adenovirus F40/41, Norovirus GI/Gll, V. cholerae, ETEC, STEC
a Giardia lamblia) a pro dva druhy Vibrio (V. parahaemolyticus a V. vulnificus), kde

srovnavaci metoda zahrnovala jednu metodu s certifikaci FDA / ozna¢enim CE a po PCR

analyzach nasledovalo obousmérné sekvenovani pro identifikaci specifickych druhl Vibrio.

Viry
Tabulka 14. Adenovirus F40/41

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Skupina TPI(TP+FN) % 95% ClI TN/(TN + FP) % 95% ClI
alikvotu

Klinicky 51/52 98,1 89,7-100,0 1049/1 050 99,9 99,5-100,0
Uméle 68/70 97,1 90,1-99,7 N/A N/A N/A
pripraveny

Tabulka 15. Astrovirus

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

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

alikvotu

Klinicky Prediscordantni 1112 91,7  61,5-99,8 2124/2124 100,0 99,8-100,0
Postdiscordantni ~ 11/12* 91,7  61,5-99,8 2124/2124 100,0 99,8-100,0

Uméle N/A 67/68 98,56  92,1-100,0 N/A N/A N/A

pripraveny

* Astrovirus byl detekovan v jediném falesné negativnim vzorku (1/1) pomoci jiné testovaci metody s certifikaci

FDA / ozna¢enim CE.
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Tabulka 16. Norovirus GI/GlI

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Skupina alikvota TP/(TP + FN) % 95% ClI TN/(TN+FP) % 95% Cl
Klinicky 100/111 90,1 83,0-95,0 1052/1055 99,7 99,2-99,9
Tabulka 17. Rotavirus A
Mira pozitivni shody Mira negativni shody

Skupi .

alil“‘\',’:t‘g Analyzy TP(TP+FN) % 95% Cl TN/(TN + FP) % 95% CI

Klinicky Prediscordantni 34/37 91,9 78,1-98,3 2096/2099 99,9 99,6—
100,0

Postdiscordantni  34/36* 94,4 81,3-99,3 2097/2100* 99,9 99,6—

100,0

Uméle N/A 69/70 98,6 92,3-100,0 | N/A N/A N/A

pripraveny

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

Tabulka 18. Sapovirus

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

95% interval

Skupina  Analyzy TP(TP +FN) % spolehlivosti | TN/(TN+FP) % 95% CI

alikvota )

Klinicky Prediscordantni  56/67 836  72,5-915 2213/2216 99,9 ?gbﬁa
Postdiscordantni  53/54* 982  90,1-100,0 | 2223/2229* 99,7 gg'g‘

umele NIA 69/69 100,0  94,8-100,0 | N/A N/A N/A

pripraveny

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

Tabulka 19. Campylobacter

Mira pozitivni shody Mira negativni shody
gl'l‘"(‘f;;‘: Analyzy TP(TP+FN) % 95% Cl TN/TN + FP) % 95% Cl
Klinicky Prediscordantni ~ 129/132 977 935995 | 1998/2006 996  992-99,8

Postdiscordantni ~ 134/134* 1000  97,3-1000 | 2001/2004* 99,9  99,6-100,0
Umsle  N/A 45/46+ 978 885999 | NA NA  NA
pfipraveny

* Campylobacter nebyl detekovan ve tfech fale$né negativnich vzorcich (0/3) a byl detekovan v péti z osmi fale$né
pozitivnich vzorkl (5/8) pomoci jiné testovaci metody s certifikaci FDA / oznacenim CE.

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

Tabulka 20. Clostridium difficile toxin A/B

Mira pozitivni shody Mira negativni shody
Skupina .
am‘(’&m Analyzy TPATP+FN) % 95% ClI TN(TN+FP) % 95% Cl
Klinicky  Prediscordantni  213/239 89,1 845-928 | 1899/1902 99,8  99,5-100,0
Postdiscordantni  213/224* 951  91,4-975 | 1914/1917* 99,8  99,5-100,0

* Clostridium difficile toxin A/B byl detekovan u jedenacti z dvaceti sedmi faleSné negativnich vzorkud (11/27) a nebyl

detekovan v zadném ze ti faleSné pozitivnich vzork( (0/3) pomoci PCR s naslednou obousmérnou sekvenaéni
analyzou.
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Tabulka 21. Plesiomonas shigelloides

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Skupina

alikvota Analyzy TP/(TP+FN) % 95% CI TN/(TN + FP) % 95% CI
Klinicky Prediscordantni 40/44 90,9 78,3-975 2227/2231 99,8 99,5-100,0

Postdiscordantni  40/41* 97,6  87,1-99,9 2230/2234* 99,8 99,5-100,0
Uvr.néle ) N/A 67/68 98,5 92,1-100,0 N/A N/A N/A
pripraveny

* Plesiomonas shigelloides byl detekovan v jednom ze &ty faleSné negativnich vzork( (1/4) a nebyl detekovan ve
Styfech fale$né pozitivnich vzorcich pomoci jiné testovaci metody s certifikaci FDA / ozna¢enim CE.

Tabulka 22. Salmonella

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

SKupina  Analyzy TPITP +FN) % 95% Cl TN(TN+FP) % 95% Cl
Kinicky ~ Prediscordantni  64/68 941 856984 | 2068/2070 999  99,7-1000

Postdiscordantni  64/64* 1000 9441000 | 2072/2074* 999  99,7-100,0
Umdle  NA 33/33t 1000 894-1000 | NA NA  NA
pripraveny

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

1T Na Salmonellu bylo testovano méné nez 50 uméle pfipravenych vzorku, protoZe testovani bylo pferuseno kvili
vy$8i prevalenci pozorované béhem klinickych prospektivnich a retrospektivnich studii.

Tabulka 23. Vibrio cholerae

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Skupina
alik\fotﬂ TP/(TP + FN) % 95% CI TN/(TN+FP) % 95% CI
Klinicky 7 100,0 2,5-100,0 987/989 99,8 99,3-100,0
Uméle 67/70 95,7 88,0-99,1 N/A N/A N/A
pfipraveny
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Tabulka 24. Vibrio parahaemolyticus

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Skupina TP/(TP+FN) % 95% interval TN/(TN+FP) % 95% CI
alikvotud spolehlivosti (Cl)

Klinicky 1/2* 50,0 9,5-90,6 2133/2134* 99,9 99,7-100,0
Uméle 70/70 100,0 94,9-100,0 N/A N/A N/A
pfipraveny

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

Tabulka 25. Vibrio vulnificus

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Skupina TP/(TP+FN) % 95% CI TN/(TN+FP) % 95% ClI
alikvotu
Klinicky 0/0 N/A N/A 2136/2136 100,0  99,8-100,0
Uméle 69/69 100,0 94,8-100,0 N/A N/A N/A
pripraveny
Tabulka 26. Yersinia enterocolitica
Mira pozitivni shody Mira negativni shody

Skupina .
alik\fom Analyzy TP(TP+FN) % 95% CI TN/(TN + FP) % 95% CI
Klinicky Prediscordantni 51/54 94,4 84,6-98,8 2071/2083 99,4 99,0-99,7

Postdiscordantni ~ 51/51* 100,0  93,0-100,0 2074/2 086" 99,4 99,0-99,7
Uméle N/A 68/69 98,6 92,2-100,0 N/A N/A N/A
pripraveny

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

Tabulka 27. Enteroagregativni E. coli (EAEC)

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Skupina

Akt Analyzy TPITP +FN) % 95% CI TNITN +FP) % 95% Cl
Klinicky  Prediscordantni  82/97 845 758911 | 2035/2040 99,8  99,4-99,9
Postdiscordantni ~ 82/93 882 79,8-940 | 2039/2044* 998  99,4-99,9

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

sekvenacni analyzou.

Tabulka 28. Enteropatogenni E. coli (EPEC)

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Skupi )

aIiIl:\E,tlth]g Analyzy TP(TP+EN) % 95% Cl TN/TN + FP) % 95% Cl

Klinicky ~ Prediscordantni  289/318 90,9  87,2-938 1897/1901 99,8  99,5-99,9
Postdiscordantni  295/316* 934  90,0-958 1914/1917* 998  99,5-100,0

* Enteropatogenni E. coli (EPEC) byla detekovana ve tfinacti z dvacet jedna faleSné negativnich vzorkd (13/21)
a byla detekovana v jednom ze dvou fale$né pozitivnich vzorkd (1/2) pomoci PCR s naslednou obousmérnou
sekvenacni analyzou. Bylo zde osm (8) dalSich fale$né negativnich vzorkd a dva (2) fale§né pozitivni vzorky, které

nebyly dale zkoumany analyzou nesrovnalosti.
Tabulka 29. Enterotoxigenni E. coli (ETEC) Itist

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Skupina TPI(TP+FN) % 95% CI

TN/(TN + FP) % 95% CI
alikvotut
Klinicky 63/67 94,0 85,4-98,4 963/975 98,8 97,9-99,4
Uméle 43/43 100,0 91,8-100,0 N/A N/A N/A
pfipraveny

Tabulka 30. E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC) stx1/stx2

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Skupina TP/(TP+FN) % 95% ClI TN/(TN + FP) % 95% CI
alikvotu

Klinicky 70/75 93,3 85,1-97,8 937/945 99,2 98,3-99,6
Uméle 200/200* 100,0 98,2-100,0 N/A N/A N/A
pripraveny

* Pro cil STEC stx1/stx2 je zobrazen vyssi pocet vysledkl testd na uméle pfipravenych vzorcich, protoze pochazeji
z kmenU STEC jinych nez 0157 a také kmen( STEC se séroskupinou O157.
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Tabulka 31. E. coli 0157

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

:I'I‘"(‘f;;‘: Analyzy TP(TP+EN) % 95% Cl TN(TN+FP) % 95% Cl
Kilinicky Prediscordantni  39/41 951  835-994 26/26 1000  86,8-100,0

Postdiscordantni ~ 39/39* 1000  91,0-100,0 28/28 1000  87,7-100,0
Umsle  NA 67/69 971  89,9-997 N/A NA  NA
pripraveny

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

Tabulka 32. Shigella | enteroinvazivni E. coli (EIEC)

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

asl'l‘l‘("',’:t‘j Analyzy TPITP+FN) % 95% Cl TNATN+FP) % 95% Cl
Kinicky ~ Prediscordantni  34/36 944 813-993 | 2009/2100 999  99,7-1000

Postdiscordantni  36/37* 973 858-999 | 2100/2100° 1000  99,8-100,0
Umdle  NA 69/69 1000 9481000 | NA NA  NA
piipraveny

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

Parazité

Tabulka 33. Cryptosporidium

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

asl'l‘l‘(‘\'f:t‘: Analyzy TPITP +FN) % 95% Cl TNI(TN +FP) % 95% Cl
Kinicky ~  Prediscordantni  40/42 952 838994 2220/2223 999  99,6-1000

Postdiscordantni  40/40* 1000 9121000 | 2223/2226* 999  99,6-100,0
Umdle  NIA 58/58 1000 9381000 | NA NA  NA
piipraveny

* Cryptosporidium nebylo detekovano ve dvou fale$né negativnich vzorcich (0/2) a nebylo detekovano ve tfech
faleS$né pozitivnich vzorcich pomoci PCR nasledované obousmeérnou sekvenacni analyzou.
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Tabulka 34. Cyclospora cayetanensis

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

gl'l‘l‘(‘\f:t‘: Analyzy TPTP +FN) % 95% Cl TNI(TN +FP) % 95% Cl
Kilinicky Prediscordantni  23/24 958  789-999 | 2112/2112 1000  99,8-100,0

Postdiscordantni ~ 23/24* 958  789-999 | 2112/2112 1000  99,8-100,0
Umsle  NIA 56/56 1000 936-1000 | N/A N/A N/A
pfipraveny

* Cyclospora cayetanensis, vyskytl se jeden (1) fale$né negativni vzorek,

nesrovnalosti.

Tabulka 35. Entamoeba histolytica

Mira pozitivni shody

ktery nebyl dale zkouman analyzami

Mira negativni shody

Skupina

alikvotii Analyzy TP/(TP+FN) % 95% ClI TN/(TN+FP) % 95% ClI
Klinicky Prediscordantni 0/0 N/A  NA 2136/2136 100,0 99,8-100,0

Postdiscordantni  0/0 NA  NA 2136/2136 100,0 99,8-100,0
Uméle N/A 69/70 986  92,3-100,0 N/A N/A N/A
pripraveny

Tabulka 36. Giardia lamblia
Mira pozitivni shody Mira negativni shody

Skupina TP/(TP + FN) % 95% CI TN/(TN+FP) % 95% CI
alikvotu
Klinicky 63/63 100,0 94,3-100,0 983/993 99,0 98,2-99,5
Uméle 56/56 100,0 93,6-100,0 N/A N/A N/A
pfipraveny
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Souhrn klinické uginnosti

Vysledky pro vsSechny cilové patogeny ziskané béhem testovani Kklinickych vzorku
v prospektivnich a retrospektivnich studiich jsou shrnuty v tabulce 37. U cill, u nichz byly

analyzovany nesrovnalosti, jsou data uvedena po vyfeSeni neshod.

Tabulka 37. Souhrn klinické uc€innosti v prospektivnich a retrospektivnich studiich

Analyt Mira pozitivni shody Mira negativni shody

TP/(TP+FN) % 95% CI TN/(TN + FP) % 95% Cl
Viry
Adenovirus 51/52 98,1 89,7-100,0 | 1049/1 050* 99,9 99,5-100,0
F40/F41
Astrovirus 11/12 91,7 61,5-99,8 2124 /2124 100,0 99,8-100,0
Norovirus GI/GlI 100/111 90,1 83,0-94,9 1052/ 1055* 99,7 99,2-99,9
Rotavirus A 34/36 94,4 81,3-99,3 2097 /2100 99,9 99,6-100,0
Sapovirus 53/54 98,2 90,1-100,0 | 2223/2229 99,7 99,4-99,9
Bakterie
Campylobacter 134/134 100,0 97,3-100,0 | 2001/2004 99,9 99,6-100,0
Clostridium 213/224 95,1 91,4-97,5 1914/1917 99,8 99,5-100,0
difficile
Plesiomonas 40/41 97,6 87,1-99,9 2230/2234 99,8 99,5-100,0
shigelloides
Salmonella 64/64 100,0 94,4-100,0 | 2072/2074 99,9 99,7-100,0
Vibrio cholerae 17 100,0 2,5-100,0 987/989* 99,8 99,3-100,0
Vibrio 1/2 50,0 9,5-90,6 2133/2134 99,9 99,7-100,0
parahaemolyticus
Vibrio vulnificus 0/0 N/A N/A 2136/2136 100,0 99,8-100,0
Yersinia 51/51 100,0 93,0-100,0 | 2074/2086 99,4 99,0-99,7
enterocolitica

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Kit — souhrn Gdaji o bezpecnosti a funkéni zpusobilosti 12/2024 87



Tabulka 37. Souhrn klinické uc€innosti v prospektivnich a retrospektivnich studiich (pokracovani)

Analyt Mira pozitivni shody Mira negativni shody

TP/(TP + FN) % 95% ClI TN/(TN + FP) % 95% ClI

E. coli / Shigella vyvolavajici prdjmova onemocnéni

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

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

Enterotoxigenni E. coli ~ 63/67 94,0 85,4-98 4 963/975* 98,8  97,9-99,4

(ETEC) lt/st

E. coli produkuijici 70/75 93,3 85,1-97,8 937/945* 99,2 98,3-99,6
toxin podobny Shiga
toxinu (STEC)

stx1/stx2

E. coli 0157 39/39 100,0 91,0-100,0 28/28 100,0 87,7-100,0
Shigella / 36/37 97,3 85,8-99,9 2100/2 100 100,0 99,8-100,0
enteroinvazivni E. coli

(EIEC)

Parazité

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

Entamoeba histolytica 0/0 N/A N/A 2136/2136 100,0 99,8-100,0
Giardia lamblia 63/63 100,0 94,3-100,0 983/993* 99,0 98,2-99,5

Celkovy vykon panelu

VSechny analyty 1464 /1536 95,3 94,1-96,3 39 527/39608 99,8 99,8-99,8

*

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

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hlasil detekci vice organism (tj. smiSené infekce)
pro celkem 142 prospektivné odebranych vzorkl. To pfedstavuje 21,3 % pozitivnich vzorku
(142/665). VétsSina vicenasobnych detekci zahrnovala dva organismy (107/142; 75,4 %),
zatimco 17,6 % (25/142) zahrnovalo tfi organismy, 4,2 % (6/142) zahrnovalo &tyfi organismy
a 2,8 % (4/142) zahrnovalo pét organismu. Nejcastéjsi vicenasobné infekce jsou uvedeny
v tabulce 38 nize.

Tabulka 38. Nejcastéjsi kombinace vicenasobné detekce (2 5 pfipadt) podle zjiSténi pomoci panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

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

Jak ukazuje tabulka 39, nejc¢astéji nalezenymi analyty (= 10 pfipadd) u smiSenych infekci
byly EPEC (88), Clostridium difficile toxin A/B (44), Campylobacter (34), EAEC (33),
norovirus GI/GII (30), ETEC (23) a STEC (12).
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Tabulka 39. Prevalence analyti u smiSenych infekci podle stanoveni pomoci panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Analyt N %

Adenovirus F40/F41 5 1,5

Campylobacter 34 10,2

Cryptosporidium 2 0,6

E. coli 0157 3 0,9

Enteropatogenni E. coli (EPEC) 88 26,4

Giardia lamblia 6 1,8

Plesiomonas shigelloides 8 2,4

Salmonella 7 2,1

E. coli produkujici toxin podobny 12 3,6
Shiga toxinu (STEC) stx1/stx2

Vibrio cholerae 2 0,6

Yersinia enterocolitica 6 1,8

©
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