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Bruksomrade

QlAstat-Dx® Meningitt/encefalitt (ME) Panel er en kvalitativ multiplekset nukleinsyre-sanntids-
PCR-basert in vitro-diagnostisk test beregnet for bruk med QIAstat-Dx Analyzer 1.0 og
QlAstat-Dx Analyzer 2.0. QlAstat-Dx ME Panel kan utfgre samtidig pévisning og identifisering
av flere nukleinsyrer fra bakterier, virus og gjeersopper i prever av cerebrospinalvaeske
(Cerebro Spinal Fluid, CSF) tatt med lumbalpunksjon fra personer med tegn og/eller

symptomer p& meningitt og/eller encefalitt.

Folgende organismer er identifisert og differensiert” bruk av QlAstat-Dx ME Panel: Escherichia
coli K1, Haemophilus influenzae, Llisteria monocytogenes, Neisseria meningitidis
(encapsulated),  Streptococcus  agalactiae,  Streptococcus  pneumoniae, Mycoplasma
pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Cytomegalovirus, Herpes simplex virus 1, Herpes
simplex virus 2, Humanf herpesvirus 6, Enterovirus, Humant parechovirus, Varicella zoster

virus og Cryptococcus neoformans/gattii*.

QlAstat-Dx ME Panel skal brukes som et hielpemiddel i diagnostiseringen av spesifikke
agenser for meningitt og/eller encefalitt, og resultater mé& brukes sammen med andre kliniske
data, epidemiologiske data og laboratoriedata. Resultater fra QlAstat-Dx ME Panel skal ikke
brukes som  eneste  grunnlag for  diagnose,  behandling eller  andre
pasientbehandlingsbeslutninger. Positive resultater utelukker ikke koinfeksjon med organismer
som ikke inngdr i QlAstat-Dx ME Panel. lkke alle agenser for CNS-infeksjon oppdages av
denne testen. Agenset eller agensene som er pavist, er kanskje ikke den definitive &rsaken til

sykdommen. Negative resultater utelukker ikke infeksjon i sentralnervesystemet (Central
Nervous System, CNS).

*Det skilles ikke mellom Cryptococcus neoformans og Cryptococcus gattii.
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QlAstat-Dx ME Panel er ikke beregnet p& testing av prover tatt fra inneliggende medisinske
CNS-enheter.

QlAstat-Dx ME Panel er beregnet brukt i forbindelse med standardbehandling (f.eks. kultur for

organismegjenfinning, serotyping og/eller antimikrobiell falsomhetstesting).

QIAstatDx ME Panel er kun beregnet til in vitro-diagnostisk bruk av laboratorieteknikere bare.

Tiltenkte brukere

QlAstat-Dx ME Panel er kun beregnet til in vitro-diagnostisk bruk av laboratorieteknikere.
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Beskrivelse og prinsipp

Patogeninformasjon

Meningitt og encefalitt er potensielt alvorlige tilstander og kan vaere forbundet med betydelig
sykelighet og dedelighet'. Meningitt er bedre kjent som hjernehinnebetennelse, en betennelse
i de to innerste hjernehinnene. Encefalitt er hjernebetennelse, en betennelsesreaksjon i selve
hjernevevet. Meningoencefalitt er betennelse p& begge disse stedene. Alle disse tilstandene
kan vaere fordrsaket av bakterier, virus eller sopp, mens encefalitt er oftere assosiert med en
viral etiologi?®. Kliniske presentasjoner er vanligvis uspesifikke; eftersom pasienter ofte
opplever hodepine, endret mental status, og ved hjernehinnebetennelse, nakkestivhet. Det er
avgjerende & sefte diagnosen tidlig, ettersom symptomene kan oppsté plutselig og eskalere til
hjerneskade, hersels- og/eller taletap, blindhet eller til og med ded. Siden behandlingen er
forskjellig avhengig av é&rsaken til sykdommen, er identifisering av et spesifikt agens

nadvendig for & tilpasse behandlingen deretter.

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge gjer det mulig med pévisning av 16 bakterielle, virale og
fungale malpatogener som forarsaker tegn og/eller symptomer p& meningitt og/eller
encefalitt. Testing krever et lite prevevolum og minimal h&ndteringstid, og resultatene er

tilgjengelige p& mindre enn 80 minutter.

Patogener som kan pévises og identifiseres med QlAstat-Dx ME Panel, er angitt i Tabell 1.

Tabell 1. Patogener som pavises av QlAstat-Dx ME Panel

Patogen Klassifisering (genomtype)
Escherichia coli K1 Bakterie (DNA)
Haemophilus influenzae Bakterie (DNA)
Listeria monocytogenes Bakterie (DNA)
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Tabell 1. Patogener som pavises av QlAstat-Dx ME Panel (fortsatt)

Patogen

Klassifisering (genomtype)

Neisseria meningitidis (innkapslet)
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Mycoplasma pneumoniae
Cytomegalovirus

Herpes simplex-virus 1
Herpes simplex-virus 2
Humant herpesvirus 6
Enterovirus

Humant parechovirus
Varicella zoster-virus

Cryptococcus gattii/Cryptococcus neoformans

Escherichia coli K1

E. coli, gramnegative basiller av ordenen enterobacterales er en av de vanligste organismene
som finnes i mage-tarmkanalen. De fleste e. coli-stammer er ufarlige, men de som uttrykker K1-
kapselpolysakkaridet kan forérsake ekstraintestinale infeksjoner®“. E. coli-stammer med K1-
kapsel er dominerende (~80 %) blant cerebrospinalvaeskeisolater fra nyfedte med
hjernehinnebetennelse®, og de er ansvarlige for ~40 % av tilfellene av sepsis og ~80 % av
tilfellene av hjernehinnebetennelse i denne populasjonen, hvor de er assosiert med en
dedelighet p& 10-15 %, og nevrologiske falgetilstander i 30-50 % av tilfellene®. Patogenesen
til E. coli K1 involverer slimhinnekolonisering i mage-tarmkanalen og invasjon i det

intravaskulaere rommet’”. Etter & ha nddd et terskelnivé for bakteriemi, trenger E. coli K1 inn i

Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Herpesvirus (DNA)
Herpesvirus (DNA)
Herpesvirus (DNA)
Herpesvirus (DNA)
Picornavirus (RNA)
Picornavirus (RNA)
Herpesvirus (DNA)

Gijeersopp (DNA)
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blod-hjerne-barrieren (BBB) og invaderer sentralnervesystemet (CNS)”. Nér bakterier kommer
inn i sentralnervesystemet, induserer de frigjering av proinflammatoriske og giftige
forbindelser, noe som farer til okt BBB-permeabilitet og pleocytose, som deretter resulterer i

hjernehinnebetennelse®.

Haemophilus influenzae

H. influenzae, er en gram-negativ coccobacillus som kan separeres i innkapslede stammer,
hvorav det finnes seks forskjellige serotyper (a til f), som hver uttrykker en unik

?. Overfaring av h.

polysakkaridkapsel, samt uinnkapslede eller ikke-typbare stammer
influenzae forekommer ofte via luftveisdr&per'®. Historisk sett var h. influenzae serotype b
(Hib) den viktigste arsaken til bakteriell meningitt blant barn under 5 éar. | land med Hib-
konjugatvaksiner i nasjonale vaksinasjonsprogrammer har imidlertid forekomsten sunket med
over 90 %''-'*. Etter implementering av Hib-vaksinasjon, fordrsaker ikke-typebar h. influenzae
nd majoriteten av invasive sykdommer i alle aldersgrupper'®. H. influenzae som ikke kan
typesettes kan fordrsake erebetennelse hos barn og bronkitt, men kan ogsa fare til invasiv
sykdom'®. Serotype b er den mest patogene hos mennesker og kan fere til lungebetennelse,
bakteriemi, hjernehinnebetennelse, epiglottitt, septisk artritt, cellulitt, mellomgrebetennelse,
0.

purulent perikarditt og, sjeldnere, endokarditt og osteomyelitt’®. Infeksjoner med de

gjenvaerende serotypene ferer il lignende sykdomsprosesser'®.

Listeria monocytogenes

L. monocytogenes er en fakultativt anaerob, stavformet, grampositiv bakterie'. Av de 12
identifiserte serotypene av I. monocytogenes, tilharer over 98 % av isolatene fra listeriose hos
mennesker fire serotyper: 1/2a, 1/2b, 1/2c og 4b'*'°. Smitteoverfaring skjer hovedsakelig
gjennom forurensede matvarer, noe som kan fere til store utbrudd'®, mens overfering fra
menneske til menneske kan skje fra mor til barn i livmoren eller ved fodselen'. Invasiv
listeriose rammer hovedsakelig gravide kvinner, immunsvekkede personer, eldre og spedbarn,

og kan forérsake livstruende sykdommer som sepsis og hjernehinnebetennelse'®. Selv om
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antallet infeksjoner per &r er moderat lavt, med omtrent 23 150 tilfeller anslétt globalt i 2010,
er dedeligheten blant smittede individer hay, med 5463 dedsfall anslétt globalt i 2010, som

representerer 26,6 % av alle tilfeller'®.

Mycoplasma pneumoniae

M. pneumoniae er en liten bakterie i mollicutes-klassen som kjennetegnes av fraveer av en
peptidoglykan-cellevegg, noe som resulterer i resistens mot mange antimikrobielle terapier.
M. pneumoniae er en viktig arsak til luftveisinfeksjoner og samfunnservervet lungebetennelse i
alle aldersgrupper. P& grunn av de milde symptomene blir det ofte omtalt som «vandrende
lungebetennelse»?®. Siden infeksjoner med m. pneumoniace er underdiagnostisert, er det
vanskelig @ ansl@ antall m. pneumoniae-ilknyttede filfeller og dedsfall?'?2. Det er anslatt at
25 % av tilfellene med m. pneumoniae involverer ekstrarespiratoriske tilstander, med sykdom
som pévirker nervesystemet (bdde perifert og sentralt) som den mest alvorlige. Disse tilfellene
representerer en medisinsk nedsituasjon, siden m. pneumoniae nevropatier relatert il
sentralnervesystemet kan fare til ded eller vedvarende nevrologiske problemer med betydelig
innvirkning pé helsen og en ikke-marginal reduksjon i livskvaliteten?®. Dessverre er det
vanskelig & diagniostisere m. pneumoniae, fordi dyrking er komplisert og langsom, og
serologiske tester er bare effektive i identifisering nér bade akutt- og rekonvalesensfaseserum

er tilgjengelig®.
Neisseria meningitidis (innkapslet)

N. meningitidis, eller meningokokk, er en aerob, gramnegativ diplokokk og en viktig &rsak til
bakteriell meningitt**. Tretten serogrupper er identifisert basert p& polysakkaridkapselens
antigenisitet, og serogruppene A, B, C, W, Y og X er é&rsaken til de fleste tilfeller av invasiv
sykdom?. De mest invasive stammene av n. meningitidis er vanligvis innkapslet, eftersom

kapselen gir resistens mot vertsantistoffer og forhindrer fagocytose?*2¢.

N. meningitidis
overfgres asymptomatisk i nesesvelgsslimhinnen av ~10 % av friske individer, og overfering

skjer via drépeaerosol eller sekreter fra koloniserte personer? . Infeksjoner forarsaket av denne
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bakterien kan ramme personer i alle aldre, men den hgyeste forekomsten er funnet hos
spedbarn og ungdom?®. Dedeligheten ved meningokokksykdom er 10-15%, selv med
passende antibiotikabehandling?”. Med innferingen av vaksiner har forekomsten av

meningokokksykdom gétt ned i noen land, som USA og Nederland??*°

, men béde sporadiske
og epidemiske filfeller av n. meningitidis er fortsatt registrert i land der multivalent

meningokokkvaksinasjon ennd ikke er innfert'.

Streptococcus agalactiae

Streptokokker i gruppe B (GBS, «Group B Streps») er en grampositiv kokk. Ti
polysakkaridbaserte serotyper er identifisert, og 97 % av tilfellene kan tilskrives fem serotyper
(la, b, I, 1l og V)*?3*. GBS kan forarsake livstruende infeksjoner hos nyfedte og
immunkompromitterte voksne. Hos nyfadte kan sykdom med tidlig debut (<7 dager) og sen
debut (7- 90 dager) manifestere seg som bakteriemi, sepsis, lungebetennelse og
hjernehinnebetennelse®. Hos voksne kan alvorlige infeksjoner manifestere seg som bakteriemi

3536 men GBS er en uvanlig arsak til bakteriell meningitt, og

og blatvevsinfeksjoner
forekommer hovedsakelig hos personer med underliggende tilstander, som immunsvekket
tilstand, lekkasje av cerebrospinalvaeske og endokarditt®”. Asymptomatisk baererskap av GBS
i mage-tarmkanalen og kjennsorganene er vanlig®*. Siden denne bakterien er en ledende
bidragsyter fil negative utfall for medre og nyfedte over hele verden®® anbefaler WHO

antibiotikabehandling under fadselen til kvinner som er kolonisert med GBS under graviditet®”.

Streptococcus pneumoniae

S. pneumoniae er en grampositiv, innkapslet diplokokk med mer enn 90 kjente serotyper
identifisert basert p& antigene forskjeller i kapselpolysakkaridet*°. S. pneumoniae er en vanlig
nesekommensal som finnes hos rundt 20-40 % av barn og 5-10 % av voksne, men den er

ogsé en viktig &rsak til béde slimhinnesykdom og invasiv sykdom°#!

, og en av de viktigste
arsakene til bakteriell meningitt*®42. WHO anslar at rundt 1 million barn der hvert ér av

pneumokokksykdom*®. Selv om innfaringen av pneumokokkkonjugatvaksiner har redusert
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forekomsten av invasiv pneumokokksykdom dramatisk, inkludert hjernehinnebetennelse44>4¢,

tilfeller av pneumokokkmeningitt som ikke er relatert til vaksinen eker, noe som motvirker den

generelle effekten av vaksinasjon*#7-48

. Det er bekymringsverdig at det er observert
betydelige gkninger i forekomsten av antibiotikaresistens hos serotyper som ikke er relatert til
vaksinen, inkludert resistens mot penicillin og erytromycin®®. To typer vaksiner for
streptococcus pneumoniae er for tiden tilgjengelige: pneumokokkkonjugatvaksinen 13 og
pneumokokkpolysakkaridvaksinen 23, anbefalt for henholdsvis barn <2 ar og voksne 265 ér.

| tillegg anbefales vaksiner for hayrisikogrupper .

Streptococcus pyogenes

S. pyogenes er en grampositiv bakterie, ogsé referert til som streptokokker i gruppe A (GAS,
«Group A Strep»), assosiert med alvorlige sykdommer som resulterer i hay sykelighet og
dedelighet’”. Smitte med s. pyogenes kan skje via smitte fra person fil person
(spytt/nesesekret, hudkontakt) eller direkte fra omgivelsene gjennom en svekket barriere, for
eksempel en hudskade®®. Infeksjoner med s. pyogenes i sentralnervesystemet er relativt
sieldne®', med studier som rapporterer rater p& omtrent 1% av dlle filfeller av bakteriell
£,

meningitt forarsaket av s. pyogenes®*°

, men er assosiert med gkt dedelighet og sykelighe
| en nederlandsk studie, utfart mellom 2006 og 2013, fordrsaket GAS meningitt hos 26 av
1322 pasienter med samfunnservervet bakteriell meningitt. Av disse 26 pasientene dede 5
(19 %), og 11 (52 %) av de 21 overlevende pasientene fikk nevrologiske falgetilstander®.
Tilsvarende rapporterte en brasiliansk studie, som ble utfert mellom 2003 og 2011, lav
forekomst av GAS-meningitt blant den pediatriske befolkningen, men med en dedelighet pd
43 %°°. En s. pyogenes-infeksjon kan forarsake bé&de lokaliserte, ikke-invasive sykdommer,
som faryngitt og impetigo, og invasive sykdommer, som nekrotiserende fasciitt og toksisk
sjokksyndrom“?>°. Utilstrekkelig antibiotikabehandling av s. pyogenes kan fare til utvikling av
akutt revmatisk feber®. Infeksjonsfrekvensen er hgyere hos barn enn hos voksne, men
sykdommen hos nyfadte er uvanlig®. Det finnes for gyeblikket ingen vaksine for s. pyogenes,
men utviklingen av den har blitt identifisert som en prioritet av. WHOs initiativ for

vaksineforskning®”.
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Cytomegalovirus

CMYV, ogsé kjent som humant herpesvirus type 5, er et linezert, dobbelttradet, innkapslet DNA-
virus som tilhgrer beta-underfamilien av Herpesviridae®®*. CMV er et vanlig menneskelig
patogen som infiserer minst 50-80 % av voksne fer de nér 40-arsalderen, og overfares ved
direkte kontakt med smittsomme kroppsvaesker®®. CMV-infeksjon er vanligvis asymptomatisk
hos friske individer eller manifesterer seg med symptomer som feber, sér hals, tretthet, hovne
kjertler og av og til mononukleose eller hepatitt®®. Hos immunkompromitterte individer og
nyfedte kan imidlertid CMV-infeksjon fere til systemisk sykdom med komplikasjoner®”. CMV er
den vanligste &rsaken til medfedt infeksjon, og kan fordrsake betydelig sykelighet®®¢'. Etter
primaerinfeksjon etablerer CMV en latenstilstand primaert i myeloide celler, hvorfra den kan
reaktiveres av ulike stimuli, inkludert immunsuppresjon p& grunn av terapier eller sykdom®°?.
Mens CMV er en sjelden é&rsak til CNS-infeksjon®>4* har immunkompromitterte pasienter
(f.eks. HIV-pasienter med lavt CD4-all eller transplantasjonsmottakere) starre mottakelighet for

invasiv CMV, béde fra primaerinfeksjon og reaktivering av latent sykdom®®.

Herpes simplex-virus 1 / Herpes simplex-virus 2

HSV-1 og HSV-2 er lineaere, dobbelttrddete, innkapslede DNA-virus som ftilherer alfa-
underfamilien herpesviridae®, og deler omtrent 50 % sekvenshomologi®®. HSV-1 og HSV-2
kan infisere det samme vevet og fordrsake lignende sykdommer, men hver har en preferanse
for spesifikke steder og sykdommer. HSV-1 er hovedsakelig, men ikke utelukkende, assosiert
med orale infeksjoner, mens HSV-2 hovedsakelig er assosiert med kjennslesjoner®®. 1 2020
hadde anslagsvis 3,8 milliarder mennesker HSV-1-infeksjon pa et hvilket som helst sted, og
anslagsvis 519,5 millioner mennesker var rammet av genital HSV-2, noe som representerer
henholdsvis rundt 64,2 % av verdens befolkning under 50 &r — og 13,3 % av personer i
alderen 15-49 &ré®.

Hos immunsvekkede personer kan HSV-infeksjon fere til alvorlige komplikasjoner som

f66,67

encefalitt, hjernehinnebetennelse og meningoencefalitt®®®”. HSV er anslétt & forarsake 11—
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22 % av viral encefalitt”, og er en av de vanligste arsakene til dedelig encefalitt over hele
verden. Den estimerte forekomsten av HSV-encefalitt er 2,3 tilfeller/million mennesker érlig,
og HSV-1 stér for 95% av dlle tilfeller®®. HSV kan for&rsake infeksjon enten under
primaerinfeksjon eller ved reaktivering av latent virus i sentralnervesystemet®*¢?. HSV-2 kan
ogsd forarsake tilbakevendende episoder med hjernehinnebetennelse, kalt Mollarets
hjernehinnebetennelse®’. | sieldne tilfeller kan HSV-1 og HSV-2 overferes fra mor til spedbarn

under fadselen, noe som forarsaker neonatal herpes®®.

Gitt  alvorlighetsgraden av HSV- encefalitt og HSV- neonatalinfeksjoner, indikerer
retningslinjene at negative PCR-resultater bar evalueres i forbindelse med hele det kliniske
scenarioet, inkludert resultatene av andre tester, og ber ikke brukes alene for & utelukke

invasiv herpessykdom og avbryte behandlingen”®7".

Humant herpesvirus 6

HHV-6A og HHV-6B er linezere, dobbeltirddete virus som tilherer roseolovirus-slekten i B-

7273 HHV-6 er dllestedsnaerveerende, og mer enn 95 % av

herpesvirus- underfamilien
befolkningen verden over oppnér seropositivitet for HHV-6A, HHV-6B eller begge variantene
innen voksen alder’®. HHV-6B-infeksjoner oppstar vanligvis i barndommen, vanligvis fer
tredrsalderen, og resulterer i generelt milde symptomer som feber, uro, diaré, utslett og
roseola’?”>7¢. HHV-6A er dérlig epidemiologisk karakterisert, men det antas generelt at det
foré&rsaker infeksjoner senere i livet, med rapporter som knytter det til bade asymptomatiske og

symptomatiske infeksjoner, og med varierende seroprevalens over hele verden”*.

Som alle herpesvirus etablerer HHV-6 livslang latent infeksjon hos vertene sine. | motsetning til
andre humane herpesvirus, kan HHV-6 integreres i kromosomer og overfares gjennom
mendelsk arv, noe som resulterer i virus-DNA i hver kjerneholdige celle i kroppen. Omtrent
1 % av befolkningen baerer kromosomalt integrert HHV-6 (ciHHV-6)".
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HHV-6 kan reaktiveres, oftest hos immunsupprimerte personer, og er knyttet til sykdommer i
sentralnervesystemet (f.eks. encefalitf), hepatitt, lungebetennelse og organavstetning”®”?.
Imidlertid kan deteksjon av HHV-6 i CSF skape en diagnostisk utfordring, ettersom deteksjon
av latens, subklinisk reaktivering eller kromosomalt integrert HHV-6 ofte har blitt observert®°.
lkke desto mindre kan laboratorieidentifikasjon av HHV-6 hos immunkompromitterte individer,
pasienter som gjennomgdr allogen hematopoietisk  stamcelletransplantasjon,  eller
immunkompetente barn med atypiske presentasjoner eller komplikasjoner bidra til & stille en

endelig diagnose, forutsatt at diagnostiske resultater tolkes i pasientens kliniske kontekst®'- 82,

Enterovirus

Enterovirus er en slekt av positiv- sense, enkelttrddet RNA-virus assosiert med flere
menneskelige sykdommer®®. Enterovirus kan overferes via nasofaryngeal sekresjon®*, og
forérsaker en rekke sykdommer hos mennesker, inkludert sykdommer i luftveiene, mage-
tarmkanalen og sentralnervesystemet® %, Symptomene er vanligvis milde og kan inkludere
feber, rennende nese, hoste, nysing og muskelsmerter®*. Imidlertid har personer med nedsatt

immunforsvar og barn med astma risiko for alvorlige symptomer fra enterovirusinfeksjoner®83,

1%, og de er den

Det anslés at enterovirus for&rsaker 1-4 % av filfellene av viral encefalit
viktigste &rsaken til viral meningitt hos spedbarn, med studier som indikerer at enterovirus kan
utgjere opptil 90 % av dlle tilfeller der et etiologisk agens identifiseres®”. Enterovirus D68 og
enterovirus A71 (noen ganger referert til som ikke-polio-enterovirus) har veert implisert i
alvorlige sekundeere nevrologiske felgetilstander av infeksjon, inkludert aseptisk meningitt,
encefalitt, akutt slapp lammelse og akutt slapp myelitt®. | 2014 ferte et landsdekkende
utbrudd av Enterovirus D68 i USA, hovedsakelig hos barn, til >1300 laboratoriebekreftede
tilfeller av alvorlig infeksjon®. Under dette utbruddet ble rundt 100 pasienter diagnostisert

med akutt slapp myelitt®, og mange av disse pasientene ble ikke helt friske®.
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Humant parechovirus

Humant parechovirus (HPeV) er et lite, ikke-innkapslet RNA-virus fra picornaviridae-familien.

Nitten genotyper er identifisert”®"

, med serologiske studier som viser at >90 % av barn har
blitt smittet med minst én HPeV-type innen todrsalderen”. HPeV genotype 1 er den vanligste
typen, og forarsaker vanligvis mild mage-tarm- og luftveissykdom”™, mens genotype 3
vanligvis er assosiert med mer alvorlige presentasjoner, som sepsislignende sykdom og
hjernehinnebetennelse, spesielt hos barn under tre méneder??%. HPeV er en av de viktigste
identifiserte etiologiske agensene for viral meningitt hos spedbarn, og selv om den generelt
har gode overlevelsesrater, er den angivelig assosiert med potensiell nevroutviklingsmessig
svekkelse som berettiger oppfelgingsvurdering®. Overfering skjer via fekal-oral rute fra bade
asymptomatiske og symptomatiske infiserte individer®'. HPeV-infeksjoner er sjeldne hos eldre

barn og voksne™.

Varicella zoster-virus

Varicella zoster-virus (VZV), ogsé& kjent som humant herpesvirus type 3, er et linezert,
dobbelttradet, innkapslet DNA-virus som filhgrer alfa-underfamilien av herpesviridae®™ .
Primaerinfeksjon foré&rsaker vannkopper (varicella), hvor VZV etablerer latent infeksjon i
ganglioniske nevroner”®?”. Hos friske barn er vannkopper vanligvis milde, selvbegrensende
og ukomplisert, karakterisert av feber, uvelhet og klezende utslett som utvikler seg fra makulzere
til vesikulzere lesjoner®”. Spedbarn, ungdommer, voksne, immunsvekkede personer og gravide
kvinner har risiko for & utvikle mer alvorlig sykdom og har en heyere forekomst av
komplikasjoner, inkludert lungebetennelse, hjernebetennelse og progressiv  spredt

96,98

vannkopper’®?®. Reaktivering og replikasjon av VZV som fglge av ekende alder eller

immunsuppresjon fordrsaker herpes zoster (HZ; helvetesild) i vev som er innervert av de

involverte nevronene. HZ er preget av smerte og ensidig utslett”> %"

, med postherpetisk
nevralgi som den vanligste komplikasjonen. Andre komplikasjoner inkluderer oftalmologisk
affeksjon, bakteriell superinfeksjon av lesjoner, kranial/perifer nerveparese og visceral

affeksjon, som meningoencefalitt, pneumonitt, hepatitt og akutt netthinnenekrose™ .
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VZV kan fordrsake en rekke forskjellige CNS- manifestasjoner, inkludert encefalitt,
hjernehinnebetennelse, cerebellitt, myelitt og Ramsay Hunt syndrom. VZV er anslétt &
forérsake 4-14 % av viral encefalitt og er den nest vanligste &rsaken til viral meningitt etter
enterovirus i utviklede land”. VZV er sveert smittsomt, og det overfares via dréper i luftveiene,

aerosoler eller direkte kontakt.

Cryptococcus neoformans/gattii

Cryptococcus neoformans og cryptococcus gattii er miligsopper, og de to etiologiske
agensene for kryptokokkose'®. Infeksjonen er forarsaket av innénding av terkede luftbérne
gjeerceller eller muligens seksuelt produserte basidiosporer'®'='%. C. neoformans har global
utbredelse og finnes vanligvis i jord, pé rétnende treverk, i trehuler eller i fugleguna'®' '°2. Hos
immunkompetente individer er infeksjonene minimalt symptomatiske og forsvinner raskt'®"'%4,
Hos immunkompromitterte individer, kan c. neoformans spres fra lungene, krysse blod-hjerne-
barrieren og fere til kryptokokkmeningoencefalitt'®'. Symptomer pd& kryptokokkmeningitt
inkluderer hodepine, feber, nakkesmerter, kvalme, oppkast, fotofobi og forvirring eller
endringer i atferd'®. C. neoformans er det vanligste opportunistiske sopppatogenet i
sentralnervesystemet som observeres hos HIV-positive pasienter, og kryptokokkose-meningitt
regnes som en indikator p& sykdom i forbindelse med AIDS'%. Hos pasienter som lever med
HIV, forekommer det anslagsvis 220 000 tilfeller av kryptokokkmeningitt &rlig, noe som
resulterer i 181 000 dedsfall, hovedsakelig i Afrika ser for Sahara'®.

C. gattii lever i jord og pé visse treer, hovedsakelig i tropiske og subtropiske regioner over
hele verden, men har ogsé blitt funnet pa fastlandet i Britisk Columbia, pé& Vancouveraya, i
den nordvestlige delen av stillehavsomradet til USA (Oregon og Washington) og

193 | studier fra Australia, Papua Ny-Guinea, Britisk Columbia, Canada og i den

California
nordvestlige delen av stillehavsomrédet til i USA, var dedeligheten blant pasienter med c.
gattii infeksjoner fra 13 % fil 33 %'®. C.gattiiinfeksjoner kan ramme bade
immunkompromitterfe og immunkompetente verter, med varierende tilhgrende risikofaktorer

identifisert i forskjellige regioner i verden'®’.
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Oppsummering og forklaring

Beskrivelse av QIAstat-Dx ME Panel Cartridge

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge er en plastenhet til engangsbruk som gjer at det kan utferes
helautomatiserte molekylanalyser for pavisning og identifisering av nukleinsyrer fra flere
agenser direkte fra cerebrospinalvaeskepraver. De viktigste egenskapene til QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge inkluderer kompatibilitet med en vaeskepravetype, hermetisk forsegling av
de forh&ndsinnlastede reagensene som kreves for testing, og selvstendig drift. Alle trinn for

preveforberedelse og analysetesting utferes inne i kassetten.

Alle reagensene som er ngdvendige for en fullstendig gjennomfering av en testkjering, er
forhandsinnlastet og forseglet i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. Brukeren behaver ikke &
komme i kontakt med og/eller manipulere noen reagenser. Under testen handteres reagenser
inne i kassetten i den analytiske modulen til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 ved pneumatisk drevne mikrovaesker, og kommer ikke i direkte kontakt med
aktuatorene. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 og QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inneholder lufffiltre for
bé&de innkommende og utgaende luft, noe som trygger miljget ytterligere. Etter testing forblir

kassetten hermetisk lukket til enhver tid, noe som gker sikkerheten ved kassering betydelig.

Inne i kassetten utferes flere trinn automatisk i rekkefalge, ved bruk av pneumatisk trykk som

overfgrer prever og vaesker via overfgringskammeret fil bestemmelsesstedene.

Etter at QlAstat-Dx ME Panel Cartridge med preven er fart inn i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, skjer felgende analysetrinn automatisk:

 Resuspensjon av intern kontroll
* Cellelysering med mekaniske og kjemiske metoder

e Membranbasert rensing av nukleinsyrer

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025 17



* Blanding av den rensede nukleinsyren med lyofiliserte masterblandingsreagenser
¢ Overfgring av definerte alikvoter med eluat/masterblanding til ulike reaksjonskammere
¢ Utfering av multiplex realtime RT-PCR-esting inne i hvert reaksjonskammer.

Merk: En ekning i fluorescens, som indikerer at mélanalytten er pavist, pdvises direkte i hvert

reaksjonskammer.

Swab port I_ Main port

L |
r N
QIAGEN
QlAstat-Dx® Panel
== B

; X00000 2
5°C
¢ [S5] Pooooocot R S ®
8§ aososr2 15°C AN

. ™ QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden,
GERMANY, Tel: +49-2103-29-0 Product of Germany

Traceability barcode | )
I— Reaction chambers

Figur 1. Oppsettet av QlAstat-Dx Panel Cariridge og funksjonene fil denne.

Merk: Avstrykporten brukes ikke for QlAstat-Dx ME Panel-analysen.
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Prosedyreprinsipp

Beskrivelse av prosessen

Diagnostiske tester med QlAstat-Dx ME Panel utferes p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller
QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Alle trinnene for preveklargjering og analysetesting utferes
automatisk av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Prover tas og lastes
manuelt inn i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

En overferingspipette brukes for & overfare preve til hovedporten (Figur 2).
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Figur 2. Fylle pé prave i hovedporten.

Prevetaking og innlasting i kassetten

Provetaking og péfelgende innlasting i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge skal utferes av

personell som har fétt oppleering i sikker héndtering av biologiske prover.

Falgende trinn er involvert og mé& utferes av brukeren:
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1. Ta en preve av cerebrospinalvaeske (Cerebral Spinal Fluid, CSF).

2. Skriv inn preveinformasjonen manuelt, eller fest en proveetikett averst p& en QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge.

3. Last CSF-praven manuelt inn i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

200 pl preve overfares til hovedporten pé& QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ved bruk av én
av de medfelgende overferingspipettene. Bruk alternative sterile og graderte pipetter hvis

alle seks pipettene som falger med settet, er brukt.

Merk: Under innlasting av en cerebrospinalvaeskepreve utfarer brukeren en visuell kontroll

av preveinspeksjonsvinduet (se bilde nedenfor) for & bekrefte at vaeskepraven er lastet inn

(Figur 3).

LT

Figur 3. Praveinspeksjonsvindu (red pil).

4. Skann provestrekkoden og QR-koden til QlAstat-Dx ME Panel Cartridge i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Viktig: Ikke skann strekkoden p& emballasjen fil kassetten.
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5.

6.

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge feres inn i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0.

Testen startes p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Praveklargjering, amplifikasjon av nukleinsyre og pavisning

Ekstraksjon, amplifikasjon og pévisning av nukleinsyrer i proven utferes automatisk av
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

1.

Praven homogeniseres og celler lyseres i lyseringskammeret i QlAstat-Dx ME Panel

Cartridge, som inkluderer en rotor som dreier i hay hastighet.

Nukleinsyrer renses fra den lyserte preven via binding til en silikamembran i
rensekammeret i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, med kaotropiske salter og alkohol til

stede.

De rensede nukleinsyrene elueres fra membranen i rensekammeret, og blandes med den

lyofiliserte PCRkjemien i torrkjemikammeret i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

Blandingen av preve og PCR-reagenser dispenseres inn i PCM-kamrene til QlAstat-Dx

ME Panel Cartridge, som inneholder lyofiliserte, analysespesifikke primere og prober.

QlAstat- Dx  Analyzer 1.0 eller QlAstat- Dx Analyzer 2.0 oppretter optimale
temperaturprofiler for & utfere effektiv multiplex real-time RT-PCR og utferer

fluorescensmalinger i sanntid for & generere amplifikasjonskurver.

Programvaren fil QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tolker de

resulterende dataene og prosesskontrollene, og leverer en testrapport.
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Materialer som medfalger

Settets innhold

QlAstat-Dx Meningitt/Encefalitt (ME) Panel

Katalognr. 691612
Antall tester 6
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge* 6
Overferingspipettert [¢)

* 6 individuelt emballerte kassetter som inneholder alle reagenser som trengs for preveklargjering og multipleks
realtime RT-PCR pluss infern kontroll.

t 6 individuelt emballerte overferingspipetter for & dispensere vaeskeprave til QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

Komponenter i settet

Settets hovedkomponenter blir beskrevet nedenfor:

Tabell 2. Virkestoffer

Reagens Virkestoff Konsentrasjon (% w/w)
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge Intern kontroll 40 000-60 000 CFU/kassett
Proteinase K >0,1 %—<1%
Reverse Transcriptase (Revers transkriptase) 20-100 U/kassett
dNTP-er 1-5 mm
DNA Polymerase (DNA-polymerase) 10-100 U/kassett
Maélspesifikke primere 100-1000 pM

Malspesifikk fluoroformerket deteksjonsprobe 100-1000 pM
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Materialer som er ngdvendige, men ikke falger
med

Plattform og programvare

Viktig: Fer bruk m& du forsikre deg om at instrumentene er kontrollert og kalibrert i henhold til

produsentens anbefalinger.

QIAstatDx ME Panel er beregnet brukt sammen med QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0. Pass pé at felgende er tilgjengelig fer du starter en test:

e QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (minst én driftsmodul og én analytisk modul) med program-
vareversjon 1.4 eller 1.5" QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (minst én driftsmodul og én analytisk

modul) med programvareversjon 1.6 eller nyere

* Brukerhéndbok for QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (til bruk med programvareversjon 1.4 eller
1.5) ELLER brukerhéndboken for QIAstat-Dx Analyzer 2.0 (il bruk med program-

vareversjon 1.6 eller nyere)
* Nyeste QlAstat-Dx analysedefinisjonsfil for QlAstat-Dx ME Panel installert i driftsmodulen.

Merk: Programvareversjon 1.6 eller nyere kan ikke installeres p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

* DiagCORE® Analyzer-instrumenter som kjerer versjon 1.4 eller 1.5 av QlAstat-Dx kan brukes som et alternativ il
QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrumenter.
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Advarsler og forsiktighetsregler

Vaer oppmerksom pé& at alvorlige hendelser i forbindelse med bruken av utstyret muligens ma
rapporteres til produsenten og den ansvarlige myndigheten idet landet hvor brukeren

og/eller pasienten befinner seg.

* QlAstat-Dx ME Panel er kun beregnet til in vitro-diagnostisk bruk.

* QlAstat-Dx ME Panel skal brukes av laboratorieteknikere som har fétt oppleering i bruk av
QlAstatDx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Sikkerhetsinformasjon

e Bruk alltid egnet laboratoriefrakk, engangshansker og vernebriller under arbeid med
kiemikalier. Se gjeldende sikkerhetsdatablad (SDS, «Safety Data Sheet») hvis du ensker
mer informasjon. Disse er tilgjengelige i praktisk og kompakt PDF-format online pé
www.giagen.com/safety, der du kan soke etter, vise og skrive ut sikkerhetsdatabladet for
hvert QIAGEN-sett og hver settkomponent.

e Overhold standard laboratorieprosedyrer for & holde arbeidsomrédet rent og
kontamineringsfritt. Retningslinjer er beskrevet i publikasjoner som Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories fra European Center for Disease Control
and Prevention (www.ecdc.europa.eu/en/about- us/networks/disease- andlaboratory-
networks/erlinet-biosafety).

¢ Prover er potensielt smittsomme. Folg institusjonens sikkerhetsprosedyrer for handtering av

biologiske praver. Kast prave- og analyseavfall i henhold til lokale sikkerhetsprosedyrer.

* Bruk alltid egnet personlig verneutstyr og felg din institusjons sikkerhetsprosedyrer for
handtering av biologiske praver. H&ndter alle praver, kassetter og overfgringspipetter som

om de kunne overfare smittefarlige stoffer.
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e Hé&ndter alle prover, kassetter og overferingspipetter som om de kunne overfere
smittefarlige stoffer. Overhold alltid sikkerhetsforholdsregler som beskrevet i relevante
retningslinjer, som Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (M29),

eller annen egnet dokumentasjon levert av:

* QlAstat-Dx ME Panel Cartridge er et lukket engangsinstrument som inneholder alle
reagenser som kreves for preveklargjering og multiplex real-time RT-PCR p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 og QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Ikke bruk en QlAstat-Dx ME Panel Cartridge der

utlepsdatoen er passert, som ser skadet ut, eller som lekker vaeske.

e Kast prover, brukte eller skadede kassetter og overferingspipetter i samsvar med alle

nasjonale, statlige og lokale helse- og sikkerhetsforskrifter og -lover.

Informasjon ved nedstilfeller

CHEMTREC

Utenfor USA og Canada +1 703-527-3887

Forsiktighetsregler

Folgende risiko- og sikkerhetssetinger gjelder for komponenter til QlAstat-Dx ME Panel.
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Inneholder: etanol; guanidinhydroklorid;
guanidintiocyanat; isopropanol; proteinase K;
toktylfenoksypolyetoksyetanol. Fare! Meget
brannfarlig vaeske og damp. Farlig ved svelging

eller innanding. Kan veere farlig ved hudkontakt. Gir
alvorlige etseskader pé hud og eyne. Kan gi allergi
eller astmasymptomer eller pustevansker ved
innanding. Kan forérsake sevnighet eller svimmelhet.
Skadelig, med langtidsvirkning, for vannlevende
organismer. Ved kontakt med syrer utvikles meget
giftig gass. Etsende for luftveiene. Holdes vekk fra
varme / gnister / &pen flamme / svaert varme
overflater. Rayking forbudt. Unngd innénding av
stov/reyk/gass/take/damp/aerosoler. Bruk
vernehansker/vernekleer/vernebriller/ansiktsskjerm.
Benytt &ndedrettsvern. VED KONTAKT MED @YNENE:
Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fiern
kontaktlinser, hvis det er relevant og enkelt.

Fortsett & skylle. Ved eksponering eller mistanke om
eksponering: Ta kontakt med GIFTINFORMASJONEN
eller lege umiddelbart. Skyll munnen. IKKE framkall
brekninger. Flytt personen til frisk luft og serg for at
vedkommende hviler i en stilling som letter dndedrettet.
Tilsglte kleer mé vaskes for de brukes pé nytt.
Oppbevares pd et godt ventilert sted. Hold beholderen
tett lukket. Innholdet/beholderen ma leveres til et
godkjent anlegg for avfallshandtering i henhold fil

lokale, nasjonale og internasjonale lover og regler.

Laboratorieforholdsregler

For & beskytte mot mulig kontaminering av preven og arbeidsomrédet ber det benyttes

standardprosedyrer for laboratoriesikkerhet og rengjering, inkludert falgende forholdsregler:

¢ Prover ber behandles i et biosikkerhetsskap eller pa en lignende ren overflate for & ivareta
sikkerheten for brukeren. Hvis det ikke brukes biosikkerhetsskap, ber det brukes dedluft-
boks (f.eks. AirClean PCR-arbeidsstasjon), sprutbeskyttelse (f.eks. Bel-Art Scienceware
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Splash Shields) eller ansikisbeskyttelse under preveklargjering.

o Et biosikkerhetsskap som brukes til & utfere-patogentesting (f.eks. kultur), skal ikke brukes til

proveklargjering eller lasting av kassetter.

e For det behandles prover, skal arbeidsomrédet rengjeres grundig med et egnet
rengjeringsmiddel, som nylig klargjort 10 % blekemiddellasning eller et lignende
desinfeksjonsmiddel. For & unngd rester og potensiell skade p& preven eller interferens fra

desinfeksjonsmidler skal desinfiserte overflater terkes over med vann.
¢ Prover og kassetter skal handteres enkeltvis.

e Bruk rene hansker nar materialer skal tas ut av bulkemballasjeposer, og forsegl

bulkemballasjeposer igjen nér de ikke er i bruk.
* Bytt hansker, og rengjer arbeidsomrédet mellom hver prove.

* Kast brukte kassetter i en egnet beholder for biologisk farlig avfall umiddelbart etter at

kjeringen er fullfart.
* Unngé ungdvendig handtering av kassetter etter testkjeringer.

e Unngé & skade kassetten (se «Sikkerhetsinformasjon» p& side 24 for informasjon om

handtering av skadede kassetter).

e Bruk rene hansker né&r materialer skal tas ut av bulkemballasjebokser, og lukk

bulkemballasjen nar den ikke er i bruk.

Det er viktig & felge standard praksis for mikrobiologilaboratorier, fordi patogendeteksjonen
for QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel er felsom, og for & forhindre kontaminering
av preven. Personell p& kliniske laboratorier kan veere en kilde til patogener (f.eks.
S. pneumoniae, H. influenza, H. HSV-1 m.m) som kan pévises av QlAstat-Dx Meningitis/

Encephalitis Panel.
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Kontaminering av preven kan skje under provetaking, prevetransport eller analyse. Det
anbefales & felge beste praksis for prevehandtering og testprosedyrer for & minimere risikoen
for kontaminering som kan fere til falskt positive resultater. Yterligere forholdsregler kan
inkludere ekstra personlig verneutstyr, for eksempel munnbind, spesielt nar du har tegn eller

symptomer pé luftveisinfeksjon eller aktivt herpessar/feberblemme.

Forholdsregler knyttet til folkehelserelatert rapportering

Statlige og lokale helsemyndigheter har publisert retingslinjer for varsling av meldepliktige
sykdommer i sine jurisdiksjoner (f.eks. i henhold til Den europeiske unions tidende 6.7.2018 L
170/1 inkluderer listen listeriose-sykdommen, samt invasiv sykdom forarsaket av Haemophilus
influenzae, Neisseria meningitidis og Streptococcus pneumoniae) & bestemme ngdvendige
tiltak for verifisering av resultater for & identifisere og spore utbrudd og for epidemiologiske
undersgkelser. Laboratoriene er ansvarlige for & felge de statlige eller lokale forskriftene
forinnsending av klinisk materiale eller isolater fra positive prever fil de statlige

folkehelselaboratoriene.
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Avfallsh&ndtering

Mé kastes som farlig avfall i samsvar med lokale og nasjonale forskrifter. Dette gjelder ogsé

for ubrukte produkter. Ved skadet kassett, se «Sikkerhetsinformasjon» pé side 24.

Felg anbefalingene i sikkerhetsdatabladet («Safety Data Sheet», SDS).
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Héandtering og oppbevaring av reagenser

Oppbevar QlAstat-Dx ME Panel Cartridges i et tert, rent lagringsomréde ved romtemperatur
(15-25°C). lkke fiern QlAstat-Dx ME Panel Cartridges eller overferingspipettene fra den
individuelle emballasjen for fakfisk bruk. Nar kassetten er tatt ut av posen, skal den beskyttes
mot sollys. Under disse forholdene kan QIlAstat-Dx ME Panel Cartridges oppbevares il
utlepsdatoen som er trykt pa den individuelle emballasjen. Utlepsdatoen er ogsé inkludert i
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge-strekkoden og leses av ME Panel nér kassetten seftes inn i

instrumentet for & kjore en test.

Veer spesielt oppmerksom pd& utlepsdatoene og oppbevaringsvilkérene angitt pa
komponentenes esker og etiketter. lkke bruk komponenter som er gatt ut pé& dato eller

oppbevart feil.

Ved skade pé kassetten, se «Sikkerhetsinformasjon» pé& side 24.

Stabilitet under bruk

Etter at emballasjen er &pnet, skal preven feres inn i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge innen

30 minutter. Provelastede kassetter ber lastes inn i QlAstat-Dx Analyzer innen 90 minutter.

Maé ikke brukes hvis den ikke er lagret i samsvar med spesifikasjonene, hvis emballasjen har

blitt skadet, eller hvis andre tegn pé& forringelse eller funksjonsfeil er synlige.
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Oppbevaring og héndtering av praver
QIAstat-Dx ME Panel er til bruk med CSF. Alle praver skal behandles som potensielt farlige.

CSF-praver skal tas via lumbalpunksjon og skal ikke sentrifugeres eller fortynnes. CSF-praver
skal tas og handteres ifelge anbefalte prosedyrer. Bruk ferskt innsamlede CSF-eksemplarer.
Hvis umiddelbar testing ikke er mulig, er anbefalte oppbevaringsforhold for CSF listet opp

nedenfor:

* Romtemperatur (15-25 °C) i opptil 24 timer
* Kijelt (2-8 °C) i opptil 7 dager

Provetaking

CSF-praver skal tas via lumbalpunksjon og skal ikke sentrifugeres.
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Protokoll

Kvalitetskontroll

| samsvar med QIAGENs ISO-sertifiserte kvalitetsstyringssystem testes hvert parti av QlAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis (ME) Panet i henhold til forhdndsbestemte spesifikasjoner for & sikre

jevn produktkvalitet.

Informasjon om ekstern kontroll

All ekstern kvalitetskontroll og all testing skal utferes i samsvar med lokale, regionale og
nasjonale forskrifter eller akkrediteringsorganisasjoner, og skal felge laboratoriets standard

kvalitetskontrollprosedyrer.

Blanke kontroller kan ikke brukes p& enheten fordi det er en engangskassett for enkelttest.

Regelmessig festing av negative og positive eksterne kontroller anbefales av selskapet, men
kontroller felger ikke med QlAstat-Dx ME. Panel.

Prosedyre: Praver av cerebrospinalvaeske

Viktige punkter fer du starter

 Serg for at alt materiale som kreves, men som ikke falger med, er tilgjengelig.

+ Velg QlAstat-Dx ME Panel Cartridge (katalognr. 691612). Identifikasjon av QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge stettes av en gréfarget linjen p& etiketten og et ikon som indikerer en

hjerne (se «Symboler» pa side 130).
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Hé&ndtering av reagenser

 Overferingspipettene som fglger med i settet er til engangsbruk. Hvis du skulle miste
overfgringspipetter eller at de forurenses p& grunn av brukerfeil, mé du bruke enhver

annen kommersielt tilgjengelig pipette med et minimumsvolum p& 200 pl.

Laste en preve inn i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
1. Rengjer arbeidsomrédet grundig med nylig klargjort 10 % blekemiddellzsning (eller et
egnet desinfeksjonsmiddel), og terk deretter over med vann.

2. Apne emballasjen p& en QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ved & dra langs rivehakkene pé&

sidene av emballasjen (Figur 4).

Viktig: Etter at emballasjen er dpnet, skal preven feres inn i QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge innen 30 minutter. Kassetter som er fylt med prover m& settes inn i QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 innen 90 minutter.
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Figur 4. Apne QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

Fiern QlAstat-Dx ME Panel Cartridge fra emballasjen, og plasser den slik at strekkoden p&

etiketten vender mot deg.

Skriv p& preveinformasjonen manuelt, eller plasser en preveinformasjonsetikett pa toppen
av QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. Pass pa at etiketten er riktig plassert og ikke blokkerer
lokk&pningen (Figur 5).
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Figur 5. Plassering av preveinformasjon pé toppen av QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

5. Apne pravelokket p& hovedporten foran pa QlAstat-Dx ME Panel Cartridge (Figur 6).

Figur 6. Apne provelokket p& hovedporten.

6. Apne roret med preven som skal testes. Bruk den medfelgende overfaringspipetten fil &

trekke opp vaeske il den andre pafyllingsstreken pé pipetten (dvs. 200 pl) (Figur 7).
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Viktig: lkke trekk luft inn i pipetten. Hvis luft trekkes inn i pipetten, ma& du forsiktig stete

prevevaesken i pipetten tilbake ut i prevereret og trekke opp vaeske igjen.

Figur 7. Trekke opp prove i den medfolgende overferingspipetten.

7. Overfar forsiktig 200 pl preve i hovedporten pa QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ved bruk

av den medfglgende overfaringspipetten til engangsbruk (Figur 8).

= Ol © ;ﬂ

LT

Figur 8. Overfare prove til hovedport pé QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

36 Bruksanvisning for QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025



8. Lukk lokket p& hovedporten godt til det klikker (Figur 9).

Figur 9. Lukke lokket p& hovedporten.

9. Bekreft visuelt at praven er lastet inn ved & sjekke preveinspeksjonsvinduet pa QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge (Figur 10).

Viktig: Nér preven er plassert inne i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, mé kassetten lastes
inn i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 innen 90 minutter.
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Figur 10. Proveinspeksjonsvindu (red pil).

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0

1.

38

Sl& p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ved & trykke pé On/Off pa

forsiden av instrumentet.

Merk: Strombryteren pd baksiden av den analytiske modulen mé st& i «I»-posisjon.
Statusindikatorene pd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 blir blé.

Vent til skjermbildet «Main» (Startside) vises, og statusindikatorene for QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 blir grenne og slutter & blinke.

Skriv inn brukernavn og passord for & logge inn.

Merk: Innloggingsskjermen vises hvis User Access Control (Brukertilgangskontroll) er
aktivert. Hvis User Access Control (Brukertilgangskontroll) er deaktivert, kreves ikke

brukernavn/passord, og sttartsiden vises.

Hvis analysedefinisjonsfilen ikke er installert pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0, skal du felge installasjonsanvisningen for du kjerer testen (se «Vedlegg

A: Installere analysedefinisjonsfilen» pé& side 134 for mer informasjon).
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Kjere en test

1.

Trykk p& Run Test (Kjor test) averst til hayre p& bergringsskjermen til QlAstat-Dx Analyzer
1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Nar du blir bedt om det m& du skanne strekkoden med prove-ID pa CSF-reret som
inneholder praven, eller skanne strekkoden med proveinformasjon som er plassert pa
toppen av QlAstat-Dx ME Panel Cartridge (se trinn 3), ved hjelp av den infegrerte
strekkodeleseren foran p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (Figur
).

Merk: Du kan ogsd legge inn prove-ID manuelt med det virtuelle tastaturet pa

bereringsskjermen. Dette gjer du ved & velge feltet Sample ID (Preve-ID).

Merk: Avhengig av den valgte systemkonfigurasjonen kan det hende du ogsé mé& legge

inn pasientID p& dette tidspunktet.

Merk: Instruksjoner fra QIAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vises i

instruksjonslinjen nederst pé bergringsskjermen.

Figur 11. Skanne strekkode med prave-ID.
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3.
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Naér du blir bedt om det, skanner du strekkoden p& den QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
som skal brukes (Figur 12). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0

gjenkjenner automatisk analysen som skal kjgres, basert p& strekkoden.

Merk: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 godtar ikke QlAstat-Dx
ME Panel Cartridges som har passerte utlepsdato, kassetter som er brukt tidligere eller
kassetter for analyser som ikke er installert i enheten. Det vises en feilmelding i disse
tilfellene, og den aktuelle QIlAstat- Dx ME Panel Cartridge vil bli awvist. Se i
bruksanvisningen for QIAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QIAstat-Dx Analyzer 2.0 for mer

informasjon om hvordan du installerer analyser.

Figur 12. Skanning av strekkoden pé en QlAstat-Dx ME Panel Cariride.

Gd gjennom de innlagte dataene pé skjermen «Confirm» (Bekreft), og gjer eventuelle
nedvendige endringer ved & velge de aktuelle feltene p& bereringsskjermen og redigere

informasjonen.

Trykk p& Confirm (Bekreft) nér alle de viste dataene er riktige. Velg om nedvendig det
aktuelle feltet for & redigere innholdet, eller trykk pa Cancel (Avbryt) for & avbryte testen
(Figur 13).
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labuser Run Test Module 1 07:36 20250618

“ Ul labuser

ME

TEST DATA

Sample 1D

419970342 v
Assay Type

ME v
Sample Type

CSF v

Cancel

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

Figur 13. Bekrefte dataregistrering.

6. Kontroller at lokkene pd& avstrykporten og hovedporten pd QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
er godt lukket. N@r kassettinnsettingsporten pa toppen av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 apnes automatisk, setter du inn en QlAstat-Dx ME Panel

Cartridge med strekkoden mot venstre og reaksjonskamrene nedover (Figur 14).

Merk: Ikke trykk p& QlAstat-Dx ME Panel Cartridge inn i QlAstat-Dx Analyzer-instrument.
Nér den plasseres riktig i kassettinnsettingsporten, vil QlAstat-Dx Analyzer automatisk

fiytte kassetten til den analytiske modulen.

Merk: Avstrykporten brukes ikke for QlAstat-Dx ME Panel-analysen.
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7.

8.
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Figur 14. Sette en QlAstat-Dx Me Panel Cartridge inn i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Nér QlAstat-Dx ME Panel Cartridge er pdvist, lukker QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller
QlAstat- Dx  Analyzer 2.0 automatisk lokket p& kassettinnsettingsporten og  starter

testkjeringen. Operataren trenger ikke & gjgre noe mer for & starte prosessen.

Merk: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 godtar ikke en annen
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge enn den som ble brukt, og skannet, under testoppsettet.
Hvis en annen kassett enn den som ble skannet, seftes inn, genereres det en feil, og

kassetten states ut automatisk.

Merk: Frem til n& er det mulig & avbryte testen ved & trykke p& Cancel (Avbryt) nederst i

hayre hjgrne pd beraringsskjermen.

Merk: Avhengig av systemkonfigurasjonen kan det hende operateren md skrive inn

brukerpassordet sitt p& nytt for & starte testkjeringen.

Merk: Lokket p& kassettinnsettingsporten lukkes automatisk etter 30 sekunder hvis en
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ikke settes inn i porten. Hvis detfte skjer, ma du gjenta

prosedyren fra frinn 1.

Mens testen kjeres, vises gjenvaerende kjgretid p& bereringsskjermen.
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9. Nar festkjgringen er fullfert, vises skjermbildet «Eject» (Stet ut) (Figur 15), og

modulstatuslinjen viser testresultatet som ett av falgende alternativer:
 TEST COMPLETED (Test fullfert): Testen ble fullfert.
« TEST FAILED (Test mislyktes): Det oppsto en feil under testen.
 TEST CANCELED (Test avbrutt): Brukeren avbret testen.
Viktig: Hvis testen mislykkes igjen, mé& du kontakte QIAGENSs tekniske serviceavdeling.

- - 8 x

labuser Run Test Module 1 07:36 20250618
TEST FAILED
0000
'\ Ul labuser
ME

TEST DATA
Sample D
419970342
Assay Type
ME

Sample Type

CSF

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Figur 15. Skjermvisningen «Eject» (Stot uf).

10. Trykk @ Eject (Stet ut) p& bergringsskjermen for & fierne QlAstat-Dx ME Panel Cartridge,
og kasser den som biologisk farlig avfall i samsvar med alle nasjonale, regionale og
lokale lover og helse- og sikkerhetsforskrifter. QlAstat-Dx ME Panel Cartridge skal fiernes
ndr kassettinnsettingsporten dpnes og kassetten states ut. Hvis kassetten ikke fjernes innen

30 sekunder, trekkes den automatisk tilbake i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
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Analyzer 2.0, og lokket pd kassettinnsettingsporten lukkes. Hvis dette skjer, trykker du pd
Eject (Stet ut) for & &pne lokket pd kassettinnsettingsporten igjen, og deretter fjerner du

kassetten.

Viktig: Brukte QlAstat-Dx ME Panel Cartridges md kasseres. Det er ikke mulig & gjenbruke
kassetter til tester der utfarelsen var startet, men siden avbrutt av operateren, eller der det

ble registrert en feil.

Etter at en QlAstal-Dx ME Panel Cartridge er sttt ut, vises skjermbildet «Summary»
(Sammendrag) for resultater. For & starte prosessen med @ kjgre en ny test trykker du pé
Run Test (Kjer test).

Merk: Mer informasjon om bruk av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 finnes i bruksanvisningen til
QIAstat-Dx Analyzer 1.0. Mer informasjon om bruk av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 finnes i
bruksanvisningen til QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Tolkning av resultater

Tolkning av infern kontroll

QIAstat-Dx ME Panel Cartridge inkluderer en intern kontroll for hele prosessen, som er ftitrert
Schizosaccharomyces pombe, en gjaersopp (sopp) som er inkludert i kassetten i terket form og
som rehydreres ndr preven lastes inn. Dette intern kontroll-materialet verifiserer alle trinnene i
analyseprosessen, herunder pravehomogenisering, lysering av virale og cellulsere strukturer

(ved hjelp av kjemisk og mekanisk disrupsjon), nukleinsyrerensing, revers transkripsjon og
realtime PCR.

Et positivt signal for den inferne kontrollen angir at alle behandlingstrinnene som QlAstat-Dx

ME Panel Cartridge utferer, var vellykket.

Et negativt signal for den interne kontrollen negerer ikke eventuelle positive resultater for
paviste og identifiserte mé&l, men det ugyldiggjer alle negative resultater i analysen. Derfor

skal testen gjentas hvis signalet for den interne kontrollen er negativt.

Interne kontrollresultater skal tolkes ifelge Tabell 3.

Tabell 3. Tolkning av resultater fra intern kontroll

Kontrollresultat Forklaring Tiltak

Passed (Best&H) Den interne kontrollen ble amplifisert Kjeringen ble fullfert. Alle resultater er
gyldige og kan rapporteres. Paviste
patogener rapporteres som positive, og ikke-
paviste patogener rapporteres som negative.

Mislyktes Den interne kontrollen mislyktes Positivt pé&viste patogener rapporteres, men
alle negative resultater (testede, men ikke
pdviste patogener) er ugyldige.

Gienta testingen ved hjelp av en ny QlAstat-
Dx Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge.
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Merk: Bilder med skjermdumper fra QlAstat-Dx Analyzer 1.0 og QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i
denne delen er ment som eksempler og representerer ikke de spesifikke patogenresultatene
gitt for QlAstat-Dx ME Panel.

Vise resultater med QIAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer
2.0

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tolker og lagrer testresultatene
automatisk. Etter at QlAstat-Dx ME Panel Cartridge er stett ut, vises skjermbildet «Summary»

(Sammendrag) for resultater automatisk (Figur 16).

- - o X

administrator Summary 09:44 2019-12-05

~| Available
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel
Sample 1D Detected Controls Passed
491970342 . e
e Streptococcus pneumoniae
Assay Type View
ME Equivoca Results
Sample Type None
CSF Tested @
e Streptococcus pneumoniae Options
e Herpes simplex virus 1
- @
B summary |S Amplificat |\ Melt 5]
— Log Out
[ Print Report E Save Report

Figur 16. Eksempel pa skjermen «Summary» (Sammendrag) for resultater som viser testdata i det venstre panelet og
testsammendrag i hovedpanelet pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Andre faner med mer informasjon er tilgjengelige p& dette skjermbildet. Disse fanene forklares

i felgende avsnitt:
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* Amplikasjonskurver («Vise amplifikasjonskurver» pé side 49)
 Smeltekurver (denne fanen er deaktivert for QlAstat-Dx ME Panel)

o Testdetaljer («Se p& behandlingsdetaljer» pa side 52)

Figur 17 viser skjermbildet for QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

- - a x

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

Figur 17. Eksempel pa skjermen «Summary» (Sammendrag) for resultater som viser testdata i det venstre panelet og
testsammendrag i hovedpanelet pa QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

QlAstatDx Analyzer 2.0 har en ytterligere fane:

» AMR-gener: Denne fanen er deaktivert for QlAstat-Dx ME Panel.

Merk: Heretter brukes ekspempelskjermbilder nér det refereres til QlAstat-Dx Analyzer 1.0

og/eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 hvor funksjonene som forklares er det samme.

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025 47



Hoveddelen av skjermbildet inneholde falgende lister og bruker fargekoding og symboler il &

angi resultatene:

e Den forste listen, under overskriften Detected (Pavist), inneholder alle patogener som ble

pavist og identifisert i praven, og som vises efter et e-tegn og er farget redt.

* Den andre listen, under overskriften Equivocal (Tvetydig), brukes ikke. Tvetydige resultater
gjelder ikke for QlAstat-Dx ME Panel, og derfor vil listen Equivocal (Tvetydig) alltid vaere

tom.

* Den tredje listen, under overskriften Tested (Testet), inneholder alle patogener som ble testet
i proven. Patogener som ble pdvist og identifisert i praven, vises efter et e-tegn og er

farget redt. Patogener som ble testet, men ikke pdvist, vises etter et e -tegn og er farget

grent. Ugyldige patogener vises ogsd i denne listen.

Merk: Patogenene som ble pévist og identifisert i praven, vises i bade listen Detected (Pavist)
og Tested (Testet).

Hvis testen ikke ble fullfert, vises meldingen Failed (Mislykkef) etterfulgt av den spesifikke
feilkoden.

Folgende Test Data (Testdata) vises p& venstre side av skjermen:

+ Sample ID (Prave-D)

¢ Patient ID (PasientID) (hvis tilgjengelig)
 Assay Type (Analysetype)

» Sample Type (Provetype)

Ytterligere data om analysen er tilgjengelige, avhengig av operaterens tilgangsrettigheter, via

fanene nederst p& skjermen (f.eks. amplifikasjonsplott og testdetaljer).
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En rapport med analysedataene kan eksporteres til en ekstern USB-lagringsenhet. Sett USB-
enheten inn i en av USB-portene p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0,
og trykk p& Save Report (Lagre rapport) i den nederste linjen p& skjermen. Denne rapporten

kan senere eksporteres nar som helst ved & velge testen i listen View Results (Vis resultater).

Rapporten kan ogsé sendes til skriveren ved & trykke p& Print Report (Skriv ut rapport) i den

nederste linjen pd& skjermen.

Vise amplifikasjonskurver

Hvis du vil vise testamplifikasjonskurver for péaviste patogener, trykker du pé& fanen L

Amplification Curves (Amplifikasjonskurver) (Figur 18).

™ - o X
administrator Amplification Curves 09:30 2024-12-05
1 Available Q
Run Test
PATHOGENS CONTROLS ooy
Detected 600,000
Listeria monocytogenes
Ct31.3 - EP 652,308 500,000
Neisseria meningitidis W View
Ct30.6 - EP 578,580 g 400,000 Results
Not detected g
Enterovirus T
Ct— - EP—
Escherichia coli K1 e
Ct—-EP— Options
Haemophilus influenzae 190,008
Ct— -
Streptococcus agalactiae ! B o = 7S .
Ct— - EP— Lin
CYCLE
Strentococcus bnetimoniae
[B summary |S Ampilification Curves | A\ Melting Curves [E]] Test Details Log Out
iﬁ) Support Package E Print Report E Save Report

Figur 18. Skjermbildet «Amplification Curves» (Amplifikasjonskurver) (fanen <PATHOGENS» (Patogener)).
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Detaljer om de testede patogenene og kontrollene vises til venstre, og amplifikasjonskurvene

vises i midten.

Merk: Hvis «User Access Control» (Brukertilgangskontroll) er aktivert p& QlAstat-Dx Analyzer
1.0 og QlAstat-Dx Analyzer 2.0, er skjermbildet Amplification Curves (Amplifikasjonskurver)

bare tilgjengelig for operatarer med tilgangsrettigheter.

Trykk p& fanen PATHOGENS (Patogener) pd venstre side for & vise plottene som svarer fil de
testede patogenene. Trykk p& pathogen name (patogenets navn) for & velge hvilke patogener
som skal vises i amplifikasjonsplottet. Det er mulig & velge enkeltpatogener, flere eller ingen
patogener. Hvert patogen pé& den valgte listen vil bli tildelt en farge som filsvarer

amplifikasjonskurven knyttet til patogenet. Bortvalgte patogener vises i gréit.
De tilhgrende verdiene for C1- og endepunktsfluorescens (EP) vises under hvert patogennavn.

Trykk p& fanen CONTROLS (Kontroller) p& venstre side for & se kontrollene i
amplifikasjonsplottet. Trykk pé& sirkelen ved siden av kontrollnavnet for & velge eller velge det
bort (Figur 19).
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administrator Amplification Curves 09:32 2024-12-05
1 Available @

Run Test
PATHOGENS CONTROLS [ )

PassedControls | 600000

IC
° Ct28.3 - EP 634,627

Failed Controls o View
Z 400,000
None - Results
@
=
5.
Ss
T
Options

®

CYCLE

Bl summary |£ Ampiification Curves |A\ Metting Curves [ Test Details Log Out

iﬁ) Support Package E Print Report E Save Report
Figur 19. Skjermbildet «Amplification Curves» (Amplifikasjonskurver) (fanen «<CONTROLS» (Kontroller)).

Amplifikasjonsplottet viser datakurven for de valgte patogenene eller kontrollene. For & bytte
mellom logaritmisk eller linezer skala for Y-aksen, trykker du p& knappen Lin (Linezer) eller Log

(Logaritmisk) nederst il venstre pa plottet.

Skalaen for X-aksen og Y-aksen kan justeres ved bruk av de . bla velgerne pé& hver akse.
Trykk p& og hold inne en bl& velger og flytt den fil ansket sted pé& aksen. Flytt en bla velger fil

aksens origo for & ga tilbake til standardverdiene.
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Se p& behandlingsdetaljer

Trykk pa Bl Test Details (Testdetaljer) i fanemenylinjen nederst pd bereringsskjermen for &

gjennomga resultatene mer i detalj. Bla ned for & se hele rapporten.
Folgende testdetaljer vises i midten av skjermbildet (Figur 20):

» User ID (Bruker-ID)

 Cartridge SN (Kassettens serienummer)

« Cartridge expiration date (Kassettens utlepsdato)
* SN for modul

o Test Status (Teststatus) (Completed (Fullfert), Failed (Mislykket) eller Canceled by operator

(Avbrutt av operater))
* Error Code (Feilkode) (hvis aktuelt)
¢ Test Start Date and Time (Testens startdato og -tidspunk)
* Test execution time (Testens utfarelsestid)
 Assay Name (Analysenavn)
o TestID (TestID)
¢ Testresultat
© Positive (Positiv) (hvis minst ett meningitt-/encefalittpatogen pavises/identifiseres)
° Negative (Negativ) (hvis intet meningitt-/encefalittpatogen pévises)

° Failed (Mislykket) (det oppsto en feil eller testen ble avbrutt av brukeren)
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* Liste over analytter testet i analysen, med Cr- og endepunktsfluorescens ved et positivt

signal

¢ Intern kontroll, med Cy- og endepunkisfluorescens

& - o x
administrator Test Details 09:33 2024-12-05
1 Available °

TEST DATA TEST DETAILS ol
Sample ID UseFID dministrat
1000991110250012500 < administrator
Patient ID Cartridge SN P00000007 e
m1 Cartridge Expiration Date 2022-12-30 00:00
Assay Type View
ME Module SN 1350 Results
Sample Type Test Status Completed
CSF Test Start Date and Time 2024-12-04 15:21
LIS Upload Status . .
. Test Execution Time 79 min 14 sec
Pending Options
Assay Name ME
TestID 202412041520280513
Test Result pos @
[EJ summary |£ Amplification Curves | A\ Melting Curves [E] Test Details Log Out
iﬁ) Support Package IEI Print Report |§| Save Report Il. Upload

Figur 20. Eksempelskjermbilde som viser testdata pa venstre panel og testdetaljer pa hovedpanelet.
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Bla i resultater fra tidligere behandlinger

Hvis du vil vise resultater fra tidligere tester som er lagret i resultatlisten, trykker du pé © view

Results (Vis resultater) i hovedmenylinjen (Figur 21).

- - o x
administrator Test Results 09:34 2024-12-05

—I Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod ﬁ, Date/Time Result
0104053228034858... ME administrator @ 202412041451 @ pos
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 14:49 e pos e
” View
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 14:48 @) pos Results
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-0413:20 e neg
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 13:19 G neg
542450826 ME administrator @ 202412041317 @ neg Options
K i< Page 2 of 12 > b | Gt
JU Remove Filter = Print Report [E] save report £ search P, upload

Figur 21. Eksempelskjermbilde for «View Results» (Vis resultater).

Felgende informasjon er tilgjengelig for hver utfert test (figur 21):

e Sample ID (Preve-ID)

* Assay (Analyse) (navn pé testanalyse som er «<ME» for meningitt-/encefalittpanel)
* Operator ID (Operater-ID)

e Mod (Modul) (analytisk modul som testen ble utfart pd)

 Date/Time (Dato/klokkeslett) (dato og klokkeslett da testen ble avsluttet)

e Result (Resultat) (utfall av testen: positiv [pos], negativ [neg], failed [fail] (mislykket) eller

successful [suc] (vellykket))
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Merk: Hvis «User Access Control» (Brukertilgangskontroll) er aktivert p& QlAstat-Dx Analyzer
1.0 og QlAstat-Dx Analyzer 2.0, vil dataene som brukeren ikke har tilgangsrettigheter til,

vaere skjult med stjerner.

Velg eft eller flere testresultater ved & trykke pa den gra sirkelen til venstre for prave-ID-en. En

hake vises ved siden av de valgte resultatene. Velg bort testresultater ved & trykke p& denne

haken. Hele resultatlisten kan velges ved & trykke pd © haken i overste rad (Figur 22).

s - o X
administrator Test Results 09:34 2024-12-05

1 Available °
Run Test
@ sample ID Assay Operator ID Mod 1, Date/Time Result
@ 0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 14:51 e pos
@ 0104053228034858... ME administrator @ 202412:0414:49 @ pos e
. View
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 14:48 e pos Resilts
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12:041320 @) neg
0104053228034858... ME administrator @ 202412:041319 @ neg
542450826 ME administrator @ 202412:041317 @ neg Options
1 s
K & Page 2 of 12 > b Log Out
JU RemoveFilter I Print Report [E] savereport £ search ., Upload

Figur 22. Eksempel pa valg av testresultater pa skjermbildet «View Results» (Vis resultater).

Trykk hvor som helst i testraden for & vise resultatet for en gitt test.

Trykk p& en kolonneoverskrift (f.eks. Sample ID (Preve-ID)) for & sorfere listen i stigende eller
synkende rekkefalge i henhold til denne parameteren. Listen kan sorteres etter bare én kolonne

av gangen.

Kolonnen Result (Resultat) viser utfallet av hver test (Tabell 4).
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Tabell 4. Beskrivelse av testresultatene i skjermbildet «View Results» (Vis resultater)

Utfall Resultat

Beskrivelse

Tiltak

Positiv e
pos

Positiv med
advarsel e!POS*
Negativ e
neg
Mislyktes Q »
misl.

Vellykket () |
vel.

Minst ett patogen er positivt

Minst ett patogen er positivt, men den
interne kontrollen mislyktes

Ingen analytter ble pavist

Testen mislyktes fordi det oppsto en
feil, testen ble avbrutt av brukeren,
eller ingen patogener ble pavist og
den interne kontrollen mislyktes.

Testen er enten positiv eller negativ,
men brukeren har ikke
tilgangsrettigheter til & vise
testresultatene.

Se skjermbildet Summary Result
(Sammendrag av resultater) eller Result
Printout (Resultatutskrift) for
patogenspesifikke resultater.

Se skjermbildet Summary Result
(Sammendrag av resultater) eller Result
Printout (Resultatutskrift) for
patogenspesifikke resultater.

Se skjermbildet Summary Result
(Sammendrag av resultater) eller Result
Printout (Resultatutskrift) for
patogenspesifikke resultater.

Gijenta testen med en ny kassett.

Godta resultatene av den gjentatte
testen. Hvis feilen vedvarer, mé du
kontakte QIAGENS tekniske
serviceavdeling for & f& videre
instruksjoner.

Logg inn fra en brukerprofil med
rettigheter til & vise resultatene.

Trykk p& Save Report (Lagre rapport) for & lagre rapportene for de valgte resultatene i PDF-

format til en ekstern USB-lagringsenhet.

Velg rapporttype: List of Tests (Liste over tester) eller Test Reports (Testrapporter).

Trykk p& Search (Sgk) for & seke i testresultatene etter Sample ID (Prave-ID), Assay (Analyse)

og Operator ID (Operater-ID). Angi sekestrengen med det virtuelle tastaturet, og trykk p& Enter

for & starte seket. Bare registreringene som inneholder soketeksten, vises i sekeresultatene.
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Hvis resultatlisten er filtrert, vil seket bare gjelde den filtrerte listen.

Trykk og hold pa en kolonneoverskrift for & péfere et filter basert pa den parameteren. For
noen parametere, f.eks. Sample ID (Prave-ID), vises det virtuelle tastaturet slik at du kan legge

inn sekestrengen for filteret.

For andre parametere, f.eks. Assay (Analyse), &pnes en dialogboks med en liste over analyser
som er lagret i registeret. Velg en eller flere analyser for & filirere testene som ble utfert med de

valgte analysene.
T _Symbolet til venstre for en kolonneoverskrift viser at kolonnens filter er aktiv.
Du kan fjerne et filter ved @ trykke p& Remove Filter (Fjern filter) i undermenylinjen.

Eksportere resultater til en USB-enhet

Fra en fane i skjermbildet «View Results» (Vis resultater) velger du Save Report (Lagre rapport)
for & eksportere og lagre en kopi av testresultatene i PDF-format til en USB-stasjon (Figur 23 il
Figur 24). USB-porten er plassert foran p&d QlAstat-Dx Analyzer 1.0 og QlAstat-Dx Analyzer

2.0. Tolkningen av resultatene i PDF-filen er angitt i Tabell 5 nedenfor.
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Tabell 5. Tolkning av testresultater i PDF-rapporter

Utfall Symbol Beskrivelse
Patogenresultat Pavist e Patogen pavist
lkke pévist lkke noe  Patogen ikke pévist
symbol
Ugyldig lkke noe  Den interne kontrollen mislyktes. Det er et ikke gyldig resultat for dette
symbol mdlet, og preven mé testes p& nytt
Teststatus Completed 0 Testen ble fullfert, og den interne kontrollen og/eller eft eller flere mél
(Fullfert) ble pévist
Mislyktes ° Testen mislyktes
Interne kontroller  Bestait Q Den interne kontrollen besto
Mislyktes 9 Den interne kontrollen mislyktes
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Sample ID 440300360 Test Time

2024-02-21 15:50

Detected

© ©© 0 0 9©

Human parechovirus
Escherichia coli K1
Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Cryptococcus neoformans/gattii

User

administrator

Test Status
Internal Controls

Completed
Passed

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

Figur 23. Provetestrapport
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Figur 24. Provetestrapport som viser analysedata.
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Skrive ut resultater

Pass pa at en skriver er koblet til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0, og at
riktig driver er installert. Trykk pé& Print Report (Skriv ut rapport) for & sende en kopi av PDF-

testresultatene til skriveren.

Resultat av patogen tolkning

Et resultat for en meningitt- /encefalittorganisme tolkes som Positive (Positiv) nar den

tilsvarende PCR-analysen er positiv.
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Begrensninger

62

Resultater fra QlAstat-Dx ME Panel skal ikke brukes som eneste grunnlag for diagnose,

behandling eller andre pasientbehandlingsbeslutninger.

Positive resultater utelukker ikke koinfeksjon med organismer som ikke inngér i QlAstat-Dx
ME Panel. Agenset eller agensene som er pdvist, er kanskje ikke den definitive arsaken il

sykdommen.

lkke alle agenser for CNS-infeksjon pavises av denne testen, og sensitivitet ved klinisk bruk

kan avvike fra det som stér beskrevet i pakningsvedlegget.

QlAstat-Dx ME Panel er ikke beregnet pé testing av prever tatt fra inneliggende medisinske
CNS-enheter.

Et negativt resultat med QlAstat-Dx ME Panel utelukker ikke syndromets smittefarlige art.
Negative resultater kan komme av en rekke faktorer og kombinasjoner av disse, inkludert
feil h&ndtering av prever, variasjon i nukleinsyresekvensene analysen retter seg mot,
infeksjon av organismer som ikke er inkludert i analysen, organismenivéer av inkluderte
organismer som er under analysens defeksjonsgrense, samt bruk av visse legemidler,

terapier eller agenser.

QIAstat-Dx ME Panel er ikke beregnet for testing av andre prever enn de som er beskrevet i

denne bruksanvisningen. Testens ytelsesegenskaper er kun etablert med CSF.

QlAstat-Dx ME Panel er beregnet brukt i forbindelse med standardbehandling (f.eks. kultur
for organismegienfinning, serotyping og/eller antimikrobiell falsomhetstesting). Resultatene
fra QlAstat-Dx ME Panel mé tolkes av kvalifisert helsepersonale i sammenheng med alle

relevante kliniske, laboratoriemessige og epidemiologiske funn.
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* QlAsta-Dx ME Panel kan bare brukes med QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0".

* QlAstat-Dx ME Panel er en kvalitativ analyse og gir ikke en kvantitativ verdi for péviste

organismer.

¢ Bakterielle, virale og fungale nukleinsyrer kan vedvare in vivo, selv om organismen ikke er
levedyktig eller smittefarlig. Pévisning av en mdlmarker betyr ikke at den tilherende

organismen er den kausative agensen for infeksjonen eller de kliniske symptomene.

* Pdvisning av bakterielle, virale og fungale nukleinsyrer avhenger av at prevene er riktig
tatt, handtert, transportert, oppbevart og lastet inn i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. Feil
operasjoner for noen av de ovennevnte prosessene kan gi feilaktige resultater, inkludert

falskt positive eller falskt negative resultater.

* Analysens sensitivitet og spesifisitet for de spesifikke organismene og for alle organismene
kombinert, er iboende ytelsesparametere for en gitt analyse, og varierer ikke avhengig av
prevalens. Til sammenligning er badde de negative og positive prediktive verdiene av et
testresultat avhengig av sykdommens/organismens prevalens. Merk at en hayere
prevalens fremmer den positive prediktive verdien fil et testresultat, mens en lavere

prevalens fremmer den negative prediktive verdien til et festresultat.

o Utilsiktet kontaminering av cerebrospinalvaeskepraven med Propionibacterium acnes — en
vanlig symbiotisk organisme i hudfloraen — kan generere et uventet signal (lavt positivt) for
Mycoplasma pneumoniae- mélet i QlAstat- Dx ME Panel. Standard héndtering av

cerebrospinalvaeskepraver skal forhindre denne mulige kontamineringen.

* Resultater oppnadd under koinfeksjonsstudie i den analytiske verifiseringen viser en
potensiell hemming av HSV1-pévisning nér S. pneumoniae er til stede i samme prove.

Siden denne effekten ble observert selv ved lave konsentrasjoner av S. pneumoniae, ber

* DiagCORE Analyzer-instrumenter som kjerer version 1.4 av QlAstat-Dx eller nyere, kan brukes som et alternativ fil
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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negative resultater for HSV1 i positive S. pneumoniae-prever tolkes med forsiktighet. Den
motsatte effekten (hemming av S. pneumoniae nar HSV1 er til stede i samme prove) ble
ikke observert ved hayeste testede konsentrasjon av HSV1 (1,00E+05 TCID5q/ml).

Det er viktig & felge standard praksis for mikrobiologilaboratorier,  fordi
patogendeteksjonen for QlAstat-Dx ME Panel er fglsom, og for & forhindre kontaminering
av preven. Personell pé& kliniske laboratorier kan vaere en kilde til patogener (f.eks.

S. pneumoniae og H. influenzae, HSV-1) som kan pévises av QlAstat-Dx ME Panel.

Kontaminering av preven kan skje under prevetaking, prevetransport eller analyse. Det
anbefales & folge beste praksis for prevehandtering og testprosedyrer for & minimere
risikoen for kontaminering som kan fere til falskt positive resultater. Flere forholdsregler kan
inkludere ekstra personlig verneutstyr, for eksempel munnbind, spesielt n&r du har tegn

eller symptomer pd luftveisinfeksjon eller akfivt herpessér/feberblemme.

Bare E. coli-stammer som har K1-kapselantigenet vil bli pavist. Alle andre E. coli-

stammer/serotyper vil ikke bli p&vist.

Kun innkapslede stammer av N. meningitidis vil bli oppdaget. Uinnkapslet N. meningitidis
vil ikke bli oppdaget.
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Yielsesegenskaper

Analytisk ytelse

Den analytiske ytelsen som vises nedenfor, ble demonstrert ved bruk av QlAstat-Dx Analyzer
1.0. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bruker de samme analytiske modulene som QIAstat-Dx
Analyzer 1.0, og ytelsen pavirkes derfor ikke av QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Deteksjonsgrense

Deteksjonsgrensen (Limit of Detection, LoD) er definert som den laveste konsentrasjonen der

>95 % av testede praver ga et positivt resultat.

LoD for hvert patogen for QlAstat-Dx ME Panel ble vurdert ved & analysere fortynninger av

analytiske prover klargjort fra stamlesninger fra kommersielle leverandgrer (ZeptoMetrix® og

ATCCE).

LoD-konsentrasjonen ble bestemt for totalt 40 patogenstammer. LoD for QlAstat-Dx ME Panel
ble bestemt per analytt ved hjelp av utvalgte stammer som representerer individuelle
patogener som er mulige & pavise med QlAstat-Dx ME Panel. Alle pravefortynninger ble
fremstilt ved bruk av kunstig CSF. For & bekrefte den etablerte LoD-konsentrasjonen var den
nedvendige deteksjonsraten for alle replikater > 95 %. Ytterligere testing av prever fremstilt

med negativ klinisk CSF ble utfert for & vurdere ekvivalens.

Minst 4 forskjellige kassefter og minst 3 forskjellige QlAstat-Dx Analyzer ble brukt for LoD-

bestemmelse for hvert patogen.

Individuelle LoD-verdier for hvert QlAstat-Dx ME Panel-madl vises i Tabell 6.
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Tabell 6. Resultater for deteksjonsgrense (LoD)

LoD-kon-
Patogen Stamme Leverander sentrasjon* Enheter Pavisningsrate
HSV1 HF ATCC 2,81E+02 TCID5o/ml  30/30
HSV1 Macintyre ZeptoMetrix 3,38E+02 TCID50/ml  30/30
HSV2 G ATCC 2,81E+01 TCID5o/ml  30/30
HSV2 HSV-2. (Stamme: MS) ZeptoMetrix 1,26E+01 TCID50/ml  29/30
Escherichia coliK1 ~ Stamme C5 [Borf]; ATCC 3,48E+02 CFU/ml 30/30
O18ac:K1:H7
Escherichia coli K1 NCTC 9001. Serovar ~ ATCC 7,86E+02 CFU/ml 30/30
O1:K1:H7
Haemophilus Type b (innkapslet) ATCC 3,16E+02 CFU/ml 32/32
influenzae
Haemophilus Type e [stamme AMC ~ ATCC 2,54E+03 CFU/ml 30/30
influenzae 36-A7]
Listeria Type 1/2b ZeptoMetrix 1,86E+03 CFU/ml 30/30
monocytogenes
Listeria Type 4b. Stamme Li 2 ATCC 2,10E+04** CFU/ml 20/20
monocyfogenes
Neisseria Serotype B. M2092 ATCC 8,28E-02 CFU/ml 31/32
meningitidis
(innkapslet)
Neisseria Serotype Y. M-112 ATCC 1,33E+01 CFU/ml 30/30
meningitidis [BO-6]
(innkapslet)
Streptococcus 7019 ZeptoMetrix 1,75E+03 CFU/ml 31/31
agalactiae
Streptococcus G19 gruppe B ATCC 3,38E+03 CFU/ml 29/30
agalactiae
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Tabell 6. Resultater for deteksjonsgrense (LoD) (fortsatt)

LoD-kon-
Patogen Stamme Leverander sentrasjon* Enheter Pavisningsrate
Streptococcus 19F ZeptoMetrix 7, 14E+02 CFU/ml 29/30
pneumoniae
Streptococcus Serotype 1. NCTC ATCC 6,22E-01 CFU/ml 29/29
pneumoniae 7465
Streptococcus Z472; Serotype M1 ZeptoMetrix 1,80E+03 CFU/ml 30/30
pyogenes
Streptococcus Bruno [CIP 104226] ATCC 9,10E+01 CFU/ml 31/31
pyogenes
Mycoplasma Pl 1428 ATCC 9,48E+01 CFU/ml 31/31
pneumoniae
Mycoplasma M129 ZeptoMetrix ~ 9,99E+01 CCU/ml 30/30
pneumoniae
Cytomegalovirus AD-169 ZeptoMetrix 2,45E+00 TCID5o/ml - 30/30
Cytomegalovirus Davis ATCC 1,00E+01 TCID50/ml  30/30
Enterovirus A Coxsackievirus A16 ZeptoMetrix 3,79E+00 TCID5o/ml  31/31
Enterovirus A A6, art A. Stamme ATCC 1,60E+02 TCID50/ml  31/31
Gdula
Enterovirus B Coxsackievirus B5 ZeptoMetrix 8,91E+01 TCID5o/ml  30/30
Enterovirus B Coxsackievirus A9, art  ZeptoMetrix 4,36E+01 TCID50/ml  28/29
B
Enterovirus C Coxsackievirus A17, ATCC 1,58E+01 TCID5o/ml  30/30
art C. Stamme G-12
Enterovirus C Coxsackievirus A24. ATCC 4,99E+00 TCID50/ml  30/30
Stamme DN-19
Enterovirus D EV 70, art D, stamme ATCC 4,99E+01 TCID5o/ml  30/31

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025

1670/71



Tabell 6. Resultater for deteksjonsgrense (LoD) (fortsatt)

LoD-kon-
Patogen Stamme Leverander sentrasjon* Enheter Pavisningsrate
Enterovirus D Enterovirus D68. ATCC 5,06E+02 TCID50/ml  30/30
Stamme US/MO/14-
18947
HHV-6 HHV-6A. (Stamme: GS)  ZeptoMetrix 3,13E+04 kopier/ml 32/32
lysat
HHV-6 HHV-6B. (Stamme: ZeptoMetrix 7,29E+04 kopier/ml 30/30
729)
HPeV Serotype 1. Stamme ZeptoMetrix 1,07E+03 TCID5o/ml - 31/31
Harris
HPeV Serotype 3 ZeptoMetrix 3,38E+01 TCID50/ml  30/30
\74% Ellen ZeptoMetrix 1,71E+03 kopier/ml 30/30
vzv Oka ATCC 5,00E-02 TCID5g/ml  31/31
Cryptococcus Serotype D-stamme ATCC 2,21E+03 CFU/ml 31/31
neoformans WM629, type VNIV
Cryptococcus C. neoformans H99 ATCC 1,64E+02 CFU/ml 31/31
neoformans
Cryptococcus gattii  Serotype B-stamme ATCC 1,32E+04 CFU/ml 30/30
R272, type VGlib
Cryptococcus gattii  AGMR38 [CBS 11545] ATCC 2,60E+03 CFU/ml 29/29

* Den hoyeste LoD-en er rapportert.

** Hayeste LoD ble oppnédd i kunstig CSF.
Inklusivitet (analytisk reaktivitet)

Inklusivitetsstudien (analytisk reaktivitet) utvidet listen over patogenstammer som ble testet

under studien av deteksjonsgrensen (LoD - Limit of Detection) for QlAstat-Dx ME Panel, for &
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bekrefte reaktiviteten til deteksjonssystemet i naerveer av forskjellige stammer av samme

organismer i en konsentrasjon naer eller over respektive LoD.

En rekke klinisk relevante stammer av hver mdlorganisme i QIAstat- Dx ME Panel
(inklusivitetsstammer) som representerte undertyper av organismer, stammer og serotyper med
ulik tidsmessig og geografisk diversitet for hver analytt, ble inkludert i studien. Analytisk

reaktivitet (inklusivitet) ble utfert i to trinn:

* In vitrotesting: analytiske praver for hvert mal inkludert i QlAstat-Dx ME Panel ble testet for
& vurdere analysens reaktivitet. En samling av 187 prever som er representative for
relevante stammer, subtyper, serotyper og genotyper for de forskjellige organismene (f.eks.
en rekke forskjellige meningitt-/encefalittstammer isolert fra hele verden og i forskjellige
kalenderér), ble inkludert i studien Tabell 7). Alle inklusivitetsstammer som ble testet som

del av studien, ble pévist av panelet.

¢ In silico-analyse: Det ble utfert in silico-analyse for & predikere reaktiviteten til alle primer-
probe-oligonukleotidsekvensene i panelet mot offentlig tilgjengelige sekvensdatabaser for
& pavise eventuelle kryssreaksjoner eller uventet pavisning av et primersett. | tillegg ble
stammer som ikke var tilgjengelige for in vitro-testing, inkludert i in silico-analysen for &
bekrefte den forventede inklusiviteten av de ulike stammene av de samme organismene
(Tabell 8). In silico-analysen bekreftet inklusivitet (ingen kritiske mgnstre som fordrsaker
negativ innvirkning) for alle eksisterende stammer til malet for QlAstat-Dx ME Pane,

inkludert alle relevante undertyper definert av panelorganismen.

Basert pd& in vitro- og i silico-analyse, er primere og prober fil QlAstat-Dx ME Panel
inkluderende for klinisk utbredte og relevante stammer av hvert patogen. Alle
inklusivitetsstammer som ble testet som del av studien, ble pdvist av panelet. Inklusivitet ble
bekreftet av i silico-analyse (ingen kritiske manstre som foré&rsaker negativ innvirkning) for alle

eksisterende stammer av mdlet til QlAstat-Dx ME Panel.
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Tabell 7. Inklusivitet i in vitro-tester for alle patogener testet med QlAstat-Dx ME Panel Assay. Stammer i fet skrift ble

testet i LoD-studiene.

Patogen Stamme/undertype Leverander Katalog-ID x LoD
Escherichia coli K1 Stamme C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973 1x
Escherichia coli K1 NCTC 9001. Serovar O1:K1:H7 ATCC 11775 1x
Escherichia coli K1 Sc15 02:K1:H6 ATCC 11101 1x
Escherichia coli K1 O-16, F1119-41. Serotype O15:K1:H- BEI Resources  NR-17674 0,3x
Escherichia coli K1 0-2, U9-41 BEI Resources  NR-17666 1x
Escherichia coliK1 Stamme Bi 7509/41; O7:K1:H- NCTC 9007 1x
Escherichia coli K1 Stamme H61; O45:K1:H10 NCTC 9045 0,3x
Escherichia coli K1 0,1285; O18:H7:K1 ZeptoMetrix 0804140 1x
Escherichia coli K1 NCDCF 1111941 ATCC 23511 3x
Escherichia coli K1 O7:K1:H- CCUG 28 3x
Haemophilus Type e [stamme AMC 36-A-7] ATCC 8142 1x
inflvenzae

Haemophilus Type b (innkapslet) ATCC 10211 1x
inflvenzae

Haemophilus 1-378 ATCC 49766 0,1x
influenzae

Haemophilus influ- Ikke typbar [stamme Rd KW20] ATCC 51907 0,3x
enzae

Haemophilus influ- Ikke typbar [stamme 180-a] ATCC 11116 1x
enzae

Haemophilus influ- Type a [stamme AMC 36-A-3] ATCC 9006 0,1x
enzae

Haemophilus influ- Type d [stamme AMC 36-A-6] ATCC 9008 0,3x

enzae
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Tabell 7. Inklusivitet i in vitro-tester for alle patogener testet med QlAstat-Dx ME Panel Assay. Stammer i fet skrift ble
testet i LoD-studiene. (fortsatt)

Patogen Stamme/undertype Leverander Katalog-ID x LoD
Haemophilus influ- Type f [stamme GA-1264] ATCC 700223 1 x
enzae

Haemophilus influ- Type c [stamme C 9007] ATCC 49699 0,1x
enzae

Haemophilus influ- Rab-stamme ATCC 31512 0,3x
enzae

Listeria monocytogenes Type 4b. Stamme Li 2 ATCC 19115 Ix
Listeria monocytogenes Type 2b ZeptoMetrix 801534 1x
Listeria monocytogenes  Type 4b ZeptoMetrix 0804339 1x
Listeria monocytogenes ~ FSLJ2-064 BEI Resources ~ NR-13237 1x
Listeria monocytogenes ~ Gibson ATCC 7644 1x
Listeria monocytogenes  1071/53 Serotype 4b ATCC 13932 3x
Listeria monocytogenes  Type 1/2a. Stamme 20111-2676 ATCC BAA-2659 0,3x
Listeria monocytogenes ~ Serotype 4a ZeptoMetrix 0801508 1x
Listeria monocytogenes ~ Serotype 1/2a ATCC 19111 0,3x
Listeria monocytogenes  Li 23. Serotype 4a ATCC 19114 1x
Neisseria meningitidis  Serotype Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561 1x
(innkapslet)

Neisseria meningitidis ~ Serotype B. M2092 ATCC 13090 1x
(innkapslet)

Neisseria meningitidis 79 Eur. Serogruppe B ATCC 23255 0,3x
(innkapslet)

Neisseria meningitidis ~ Serogruppe C, M1628 ATCC 13102 0,3x
(innkapslet)
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Tabell 7. Inklusivitet i in vitro-tester for alle patogener testet med QlAstat-Dx ME Panel Assay. Stammer i fet skrift ble
testet i LoD-studiene. (fortsatt)

Patogen Stamme/undertype Leverander Katalog-ID x LoD
Neisseria meningitidis ~ sekvens med variant ctrA-gen IDT gBlock 0,1x
(innkapslet)

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

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

Neisseria meningitidis ~ W135 ATCC 43744 0,1x
(innkapslet)

Neisseria meningitidis ~ Serogruppe A, M1027 [NCTC10025] ATCC 13077 3x
(innkapslet)

Neisseria meningitidis ~ MC58 ATCC BAA-335 0,3x
(innkapslet)

Streptococcus G19 gruppe B ATCC 13813 1x
agalactiae

Streptococcus 7019 ZeptoMetrix 801545 1x
agalactiae

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

Streptococcus agalac-  Z023 ZeptoMetrix 0801556 0,3x
tiae

Streptococcus agalac-  M-732. Serotype lll. ATCC 31475 0,1x
tiae

Streptococcus agalac- 2603 V/R. Serotype V ATCC BAA6T1 0,1x
tiae

Streptococcus agalac-  Serotype lll. Typestamme D136C(3) [3 Cole ATCC 12403 0,3x
tiae 106, CIP 82.45]

Streptococcus agalac- 3139 [CNCTC 1/82] Serotype IV ATCC 49446 0,3x
tiae
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Tabell 7. Inklusivitet i in vitro-tester for alle patogener testet med QlAstat-Dx ME Panel Assay. Stammer i fet skrift ble

testet i LoD-studiene. (fortsatt)

Patogen Stamme/undertype Leverander Katalog-ID x LoD
Streptococcus agalac-  Typestamme H36B - type Ib ATCC 12401 0,1x
tiae

Streptococcus agalac-  D136C(3). Lancefields gruppe B | Type Il CCUG 29782 0,3x
tiae

Streptococcus agalac-  CDC SS700 [AQ09; 5541], type 1c ATCC 27591 0,1x
tiae

Streptococcus 19F ZeptoMetrix 801439 1x
pneumoniae

Streptococcus Serotype 1. NCTC 7465 ATCC 33400 1x
pneumoniae

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

Streptococcus pneu- Diplococcus pneumonice; type 3. Stamme ~ ATCC 6303 1x
moniae [CIP 104225]

Streptococcus pneu- Serotype 19A. Hungary 19A-6 [HUN663]  ATCC 700673 1 x
moniae

Streptococcus pneu- Serotype 11A. Type 43 ATCC 10343 0,3x
moniae

Streptococcus pneu- Z319; Serotype 12F ZeptoMetrix 0804016 0,3x
moniae

Streptococcus pneu- Serotype 14. VH14 ATCC 700672 1x
moniae

Streptococcus pneu- Serotype 5. SPN1439-106 [Colombia 5- ATCC BAA-341 1x
moniae 19]

Streptococcus pneu- Serotype 5. SPN1439-106 [Colombia 5- ATCC BAA-341 1 x
moniae 19]

Streptococcus Z472; Serotype M1 ZeptoMetrix 804351 1x
pyogenes
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Tabell 7. Inklusivitet i in vitro-tester for alle patogener testet med QlAstat-Dx ME Panel Assay. Stammer i fet skrift ble
testet i LoD-studiene. (fortsatt)

Patogen Stamme/undertype Leverander Katalog-ID x LoD
Streptococcus Bruno [CIP 104226] ATCC 19615 1x
pyogenes

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

Streptococcus pyo- Gruppe a, type 14 ATCC 12972 1 x
genes

Streptococcus pyo- Gruppe a, type 23 ATCC 8133 0,3x
genes

Streptococcus pyo- Z018; serotype M58 ZeptoMetrix 0801512 10x
genes

Streptococcus pyo- Lancefields gruppe A / C203 S ATCC 14289 0,1x
genes

Streptococcus pyo- Gruppe q, type 12. Typestamme T12 [F. ATCC 12353 1x
genes Griffith SF 42]

Streptococcus pyo- NCTC 8709 (type 6 glossy) ATCC 12203 0,1x
genes

Streptococcus pyo- Serotype M1. MGAS 5005 ATCC BAA-947 100x
genes

Mycoplasma M129 ZeptoMetrix 801579 1x
pneumoniae

Mycoplasma Pl 1428 ATCC 29085 1x
pneumoniae

Mycoplasma FH-stamme av Eaton-agens [NCTC 10119]  ATCC 15531 0,1x
pneumoniae

Mycoplasma pneu- UTMB-10P ATCC 49894 0,3x
moniae

Mycoplasma pneu- MAC ATCC 15492 0,1x
moniae
74 Bruksanvisning for QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025



Tabell 7. Inklusivitet i in vitro-tester for alle patogener testet med QlAstat-Dx ME Panel Assay. Stammer i fet skrift ble

testet i LoD-studiene. (fortsatt)

Patogen Stamme/undertype Leverander Katalog-ID x LoD
Enterovirus A6, art A. stamme Gdula ATCC VR-1801 1x
Enterovirus Coxsackievirus A16 ZeptoMetrix 0810107CF 1x
Enterovirus A10. MK. (Kowalik) ATCC VR-168 0,1x
Enterovirus A2 Fl [Fleetwood)] ATCC VR-1550 0,3x
Enterovirus Al12-Texas 12 ATCC VR-170 1 x
Enterovirus Art A, BrCr ATCC VR-1775 0,1x
Enterovirus Art A, serotype EV-A71 (2003-isolat) ZeptoMetrix 0810236CF 1x
Enterovirus Tainan/4643/1998 BEI Resources ~ NR-471 0,1x
Enterovirus Enterovirus 7 1. Stamme H ATCC VR-1432 0,3x
Enterovirus A7 -275/58 ATCC VR-673 0,3x
Enterovirus Coxsackievirus A9, art B ZeptoMetrix 0810017CF Ix
Enterovirus Coxsackievirus B5 ZeptoMetrix ~ 0810019CF 1x
Enterovirus Art B, Echovirus 6 ZeptoMetrix 0810076CF 0,3x
Enterovirus Art B, serotype CV-B1, stamme Conn-5 ATCC VR-28 1x
Enterovirus Art B, Echovirus 9 ZeptoMetrix 0810077CF 0,3x
Enterovirus Art B, Coxsackievirus B3 ZeptoMetrix 0810074CF 3x
Enterovirus Echovirus 18 Stamme HO7218 472 NCTC 0901047v 3x
Enterovirus Coxsackievirus B4 ZeptoMetrix 0810075CF 1 x
Enterovirus Art B, serotype E-11 ATCC VR-41 3x
Enterovirus Art B, serotype CV-B2. Stamme Ohio-1 ATCC VR-29 1 x
Enterovirus Coxsackievirus A17, art C. stamme G-12 ATCC VR-1023 1x
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Tabell 7. Inklusivitet i in vitro-tester for alle patogener testet med QlAstat-Dx ME Panel Assay. Stammer i fet skrift ble
testet i LoD-studiene. (fortsatt)

Patogen Stamme/undertype Leverander Katalog-ID x LoD
Enterovirus Art C, Coxsackievirus A24. Stamme DN-19  ATCC VR-583 1x
Enterovirus Art C, Coxsackievirus A21. Stamme ATCC VR-850 0,3x

Kuykendall [V-024-001-012]

Enterovirus Art C, Al1-Belgia-1 ATCC VR-169 0,1x
Enterovirus Art C, A13 - Flores ATCC VR-1488 10x
Enterovirus Art C, A22 — Chulman ATCC VR-182 0,1x
Enterovirus ArtC, A18-G-13 ATCC VR-176 0,3x
Enterovirus Art C, CV-A21. Stamme H06452 472 NCTC 0812075v 0,3x
Enterovirus Art C, CV-A21. Stamme H06418 508 NCTC 0812074v 0,3x
Enterovirus ArtC, A20 IH35 IDT gBlock 1x
Enterovirus Art D, Enterovirus D68. Stamme ATCC VR-1823 1x
US/MO/14-18947
Enterovirus EV 70, art D, stamme J670/71 ATCC VR-836 1x
Enterovirus Art D, Enterovirus D68. USA/2018-23089  BEl Resources NR-51998 1x
Enterovirus Art D, D68. Stamme F02-3607 Corn ATCC VR-1197 0,3x
Enterovirus Art D, Type 68. 2007-isolat ZeptoMetrix 0810237CF 1x
Enterovirus Art D, Enterovirus D68. Stamme US/KY/14- ATCC VR-1825 0,3x
18953
Enterovirus Art D, Enterovirus D68. Stamme Fermon ATCC VR-1826 1x
Enterovirus Art D, type 68 hovedgruppe (09/2014- ZeptoMetrix ~ 0810302CF 1 x
isolat 2)
Enterovirus Art D, Enterovirus D68. US/MO/14-18949  BEI Resources  NR-49130 0,3x
Enterovirus Art D, Enterovirus D68. Stamme US/IL/14-  ATCC VR-1824 1x
18952
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Tabell 7. Inklusivitet i in vitro-tester for alle patogener testet med QlAstat-Dx ME Panel Assay. Stammer i fet skrift ble
testet i LoD-studiene. (fortsatt)

Patogen Stamme/undertype Leverander Katalog-ID x LoD
Cryptococcus gattii Serotype B-stamme R272, type VGlib ATCC MYA-4094 1x
Cryptococcus gattii A6MR38 [CBS 11545] ATCC MYA-4877 1x
Cryptococcus gattii ATMR265 ATCC MYA-4138 0,1x
Cryptococcus gattii R265 BEI Resources  NR-50184 0,1x
Cryptococcus gattii Alg166 BEI Resources  NR-50195 0,01x
Cryptococcus gattii Alg254 BEI Resources  NR-50198 0,01x
Cryptococcus gattii Serotype C-stamme WM779, type VGIV ATCC MYA-4563 0,3x
Cryptococcus gattii 110 [CBS 883] ATCC 14248 0,01x
Cryptococcus gattii Serotype B-stamme WM161, type VGIII ATCC MYA-4562 0,1x
Cryptococcus gattii Serotype B-stamme WM179, type VGI ATCC MYA-4560 0,01x
Cryptococcus Serotype D-stamme WM629, type VNIV ATCC MYA-4567 Ix
neoformans

Cryptococcus C. neoformans H99 ATCC 208821 1x
neoformans

Cryptococcus var. Grubii.Stamme D ATCC 13690 3x
neoformans

Cryptococcus neo- NIH9hi90 BEI Resources  NR-50335 0,3x
formans

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

Cryptococcus neo- Serotype AD-stamme WM628, type VNIII ATCC MYA-4566 0,1x
formans

Cryptococcus neo- Serotype A ZeptoMetrix 0801803 0,1x
formans
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Tabell 7. Inklusivitet i in vitro-tester for alle patogener testet med QlAstat-Dx ME Panel Assay. Stammer i fet skrift ble
testet i LoD-studiene. (fortsatt)

Patogen Stamme/undertype Leverander Katalog-ID x LoD
Cryptococcus neo- NIH306 BEI Resources  NR-50332 0,1x
formans

Cryptococcus neo- Type stamme, CBS 132 ATCC 32045 0,3x
formans

Cryptococcus neo- Serotype A-stamme WM148, type VNI ATCC MYA-4564 0,1x
formans

Herpes simplex virus 1 Macintyre ZeptoMetrix 0810005CF 1x
Herpes simplex virus 1 HF ATCC VR-260 Ix
Herpes simplex-virus 1~ ATCC-2011-1 ATCC VR-1778 0,3x
Herpes simplex-virus 1~ KOS ATCC VR-1493 1 x
Herpes simplex-virus 1 Isolat 20 ZeptoMetrix 0810201CF 0,3x
Herpes simplex-virus 1~ F ATCC VR-733 1x
Herpes simplex-virus 1~ ATCC-2011-9 ATCC VR-1789 0,1x
Herpes simplex-virus 1~ P6 NCTC 1806147v 3x
Herpes simplex-virus 1 17+ NCTC 0104151v Tx
Herpes simplex-virus 1~ P5A NCTC 1806145v 1x
Herpes simplex-virus 2 HSV-2. (Stamme: MS) ZeptoMetrix 0810006CF 1x
Herpes simplex-virus2 G ATCC VR-734 1x
Herpes simplex-virus 2 Isolat 11 ZeptoMetrix 0810212CF 0,1x
Herpes simplex-virus 2~ ATCC-2011-2 ATCC VR-1779 0,1x
Herpes simplex-virus 2 Isolat 15 ZeptoMetrix 0810216CF 3x
Herpes simplex-virus 2~ HG52 NCTC 0104152v 0,1x
Herpes simplex-virus 2 132349 ACV-res NCTC 0406273v 1x
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Tabell 7. Inklusivitet i in vitro-tester for alle patogener testet med QlAstat-Dx ME Panel Assay. Stammer i fet skrift ble

testet i LoD-studiene. (fortsatt)

Patogen Stamme/undertype Leverander Katalog-ID x LoD
Herpes simplex-virus 2 Isolat 20 ZeptoMetrix ~ 0810221CF 0,3x
Herpes simplex-virus 2 131596 NCTC 0406272v 0,3x
Herpes simplex-virus 2 Isolat 1 ZeptoMetrix ~ 0810006CFN 0,3x
Cytomegalovirus Davis ATCC VR-807 1x
Cytomegalovirus AD-169 ZeptoMetrix 0810003CF 1x
Cytomegalovirus Towne ATCC VR-977 0,1x
Cytomegalovirus ATCC-2011-8 ATCC VR-1788 0,3x
Cytomegalovirus ATCC-2011-3 ATCC VR-1780 0,1x
Cytomegalovirus Toledo NCTC 0302162v 0,3x
Cytomegalovirus Merlin ATCC VR-1590 0,1x
Humant herpesvirus 6 HHV-6B. (Stamme: Z29) ZeptoMetrix 0810072CF 1x
Humant herpesvirus 6 HHV-6A. (Stamme: GS) lysat ZeptoMetrix ~ 0810529CF 1x
Humant herpesvirus 6 6a. Stamme U1102 NCTC 0003121v 0,3x
Humant herpesvirus 6 6B — stamme SF ATCC VR-1480 0,3x
Humant herpesvirus 6 6B — stamme HST NCTC 0006111v 1x
Humant herpesvirus 6 Humant B-lymfotrop virus, stamme GS ATCC VR-2225 0,3x
Humant parechovirus  Serotype 1. Stamme Harris ZeptoMetrix 0810145CF 1x
Humant parechovirus  Serotype 3 ZeptoMetrix 0810147CF 1x
Humant parechovirus  Serotype 5 ZeptoMetrix 0810149CF 0,1x
Humant parechovirus ~ Serotype 6 ZeptoMetrix 0810150CF 1 x
Humant parechovirus  Type 3. Stamme US/MO-KC/2014/001 ATCC VR-1887 0,3x
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Tabell 7. Inklusivitet i in vitro-tester for alle patogener testet med QlAstat-Dx ME Panel Assay. Stammer i fet skrift ble
testet i LoD-studiene. (fortsatt)

Patogen Stamme/undertype Leverander Katalog-ID x LoD
Humant parechovirus Parechovirus A3. Stamme US/MO- ATCC VR-1886 1 x
KC/2012/006

Humant parechovirus  Serotype 2. Williamson-stamme ZeptoMetrix ~ 0810146CF 1x
Humant parechovirus Serotype 4 ZeptoMetrix 0810148CF 0,Tx
Varicella zoster-virus ~ Ellen ZeptoMetrix ~ 0810171CF 1x
Varicella zoster-virus ~ Oka ATCC VR-1832 1x
Varicella zoster-virus Webster ATCC VR916 10x
Varicella zoster-virus Isolat A ZeptoMetrix 0810172CF 10x
Varicella zoster-virus Isolat B ZeptoMetrix ~ 0810173CF 1x
Varicella zoster-virus Stamme 1700 ZeptoMetrix 0810169CF 10x
Varicella zoster-virus Stamme 275 ZeptoMetrix ~ 0810168CF 1 x
Varicella zoster-virus Stamme 82 ZeptoMetrix 0810167CF 1 x
Varicella zoster-virus Stamme 9939 ZeptoMetrix ~ 0810170CF 1x
Varicella zoster-virus Isolat D ZeptoMetrix ~ 0810175CF Tx

Tabell 8. Inklusivitet i silikon testresultater

Patogen Klinisk relevante stammer/subtyper pavist

S. pneumoniae Ingen biologisk underklassifisering — alle genomsekvenser tilgjengelig i databaser oppdaget
HSV1 Ingen biologisk underklassifisering — alle genomsekvenser tilgjengelig i databaser oppdaget
M. pneumoniae Ingen biologisk underklassifisering — alle genomsekvenser tilgjengelig i databaser oppdaget
N. meningitidis Innkapslede serotyper (A, B, C, D, E, H, |, K, L, NG, W, W135, X, Y, Z, 29E)

C. neoformans/gattii ~ Serotype A (C. neoformans var neoformans), serotype D (C. neoformans var grubii), serotype

B og C (C. gattii inkludert alle VGI, VGII, VGIII, VGIV molekylaere typer)

S. agalactiae Ingen biologisk underklassifisering — alle genomsekvenser tilgjengelig i databaser oppdaget
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Tabell 8. Inklusivitet i silikon testresultater (fortsatt)

Patogen Klinisk relevante stammer/subtyper pavist
CMV Ingen biologisk underklassifisering — alle genomsekvenser tilgjengelig i databaser oppdaget
HPeV Alle humant parechovirus A-stammer med tilgjengelig 5'-UTR-sekvens (1, 2, 3, 4, 5, 6,7, 8,

L. monocytogenes
HHV-6

H. influenzae

14,16, 17, 18 og 19), inkludert ekkovirus 22 (HPeV 1) og ekkovirus 23 (HPeV 2). Selv om
det var poliproteinsekvenser for HPeV Astammene 9, 10, 11, 12, 13 og 15, var ingen 5'-
UTR-sekvens tilgjengelig

Serotyper 1/2a,1/2b, 1/2¢, 3a, 3b, 3¢, 4a, 4b, 4c, 4d, 4e, 7
HHV-6a og HHV-6b

Alle innkapslede serotyper (a, b, ¢, d, e, f] og vinnkapslede stammer (ikke-typbare, NTHi)
inkludert var. H. aegyptius

HSV2 Ingen biologisk underklassifisering — alle genomsekvenser tilgjengelig i databaser oppdaget

HEV Coxsackievirus A (CV-A1 til CV-A24), coxsackievirus B (CV-B1 til CV-B6), ekkovirus (E-1 fil E-
33), enterovirus A (EV-A71, EV-A76, EV-A89 til EV-A92, EV-A119, EV-A120), enterovirus B
(EV-B69, EV-B73 til EV-B75, EV-B79, EV-B8O til EV-B88, EV-B93, EV-B97, EV-B98, EV-B100,
EV-B101, EV-B106, EVB107, EV-B111), enterovirus C (EV-C96, EV-C99, EV-C102, EV-C104,
EV-C105, EV-C109, EV-C116 til EV-C118), enterovirus D (EV-D68, EV-D70, EV-D94),
poliovirus (PV-1 til PV-3)

S. pyogenes Ingen biologisk underklassifisering — alle genomsekvenser tilgjengelig i databaser oppdaget

E. coliK1 K1-stammer

vzv Ingen biologisk underklassifisering — alle genomsekvenser tilgjengelig i databaser oppdaget

Eksklusivitet (analytisk spesifisitet)

Studien av analytisk spesifisitet ble utfert med in vitro-testing og in silico-analyse for & vurdere
den potensielle kryssreaktiviteten og eksklusiviteten til QlAstat-Dx ME Panel. Organismer pd
panelet ble testet for & vurdere potensialet for kryssreaktivitet innad i panelet, og organismer
utenfor panelet ble testet for & vurdere kryssreaktivitet med organismer som ikke omfattes av
panelets innhold (panel-eksklusivitet). Organismene utenfor panelet er valgt ut fordi de er
klinisk relevante (koloniserer sentralnervesystemet eller for&rsaker hjernehinnebetennelse

og/eller encefalittsymptomer), er vanlige hudfloraer eller laboratoriekontaminanter, er
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genetisk like analytter i panelet eller er mikroorganismer som en stor del av befolkningen kan

ha vaert infisert med.

Resultater fra in silico-testing

Resultatet av in silico-analysen utfert for alle primer/probe-design inkludert i QlAstat-Dx

ME Panel pekte p& 6 potensielle kryssreaksjoner med mdl utenfor panelet (oppfert i Tabell 9)

Tabell 9. Potensielle kryssreaksjoner fra i silikon analyse

Organismer utenfor panel Signal pé panel
Streptococcus pseudopneumoniae * Streptococcus pneumoniae
Listeria innocua* Listeria monocytogenes
Haemophilus haemolyticus Haemophilus influenzae

Cryptococcus amylolentus
Cryptococcus depauperatus * Cryptococcus neoformans/ gattii
Cryptococcus wingfieldii

* in silico kryssreaktiv risiko ble ikke bekreftet ved in vitro-
testing.

Resultater fra in vitro-testing

For & vise den analytiske spesifisitetsytelsen til QlAstat-Dx ME Panel for patogener som kan
vaere fil stede i den kliniske praven, men som ikke dekkes av panelinnholdet, ble et utvalg av
potensielle kryssreaktive patogener testet (testing utenfor panel). | tillegg er spesifisiteten og
fravaeret av kryssreaktivitet med patogener som er en del av QlAstat-DX ME Panel evaluert ved

haye titere (testing p& panel).

82 Bruksanvisning for QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025



Prevene (20 pd& panel, og 109 utenfor panel) ble klargjort ved & tilsette potensielt
kryssreaktive organismer i kunstig CSF-matrise ved 10° TCID5o/ml for virale mal og 10°
CFU/ml for soppmél og 10% CFU/ml for bakteriemdl, eller hayeste mulige konsentrasjon

basert p& organismestammen.

Alle stammer testet for eksklusivitet er beskrevet i Tabell 10a og Tabell 10b.

Tabell 10a. Liste over patogener testet pa panelet med analytisk spesifisitet (eksklusivitet)

Type Patogen Stamme Kilde

Bakterier Escherichia coli K1 Stamme C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973
Haemophilus influenzae Type e [stamme AMC 36-A-7] ATCC 8142
Listeria monocytogenes Type 4b. Stamme Li 2 ATCC 19115
Mycoplasma pneumoniae  M129 ZeptoMetrix 0801579
Neisseria meningitidis Serotype Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561
Streptococcus pneumoniae  19F ZeptoMetrix 0801439
Streptococcus agalactiae 2019 Zeptometrix 0801545
Streptococcus pyogenes Z472; Serotype M1 Zeptometrix 0804351
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Tabell 10a. Liste over patogener testet pa panelet med analytisk spesifisitet (eksklusivitet) (fortsatt)

Type Patogen Stamme Kilde
Virus Cytomegalovirus Davis ATCC VR-807
Enterovirus A A6, art A. Stamme Gdula ATCC VR-1801
Enterovirus B Coxsackievirus BS ZeptoMetrix
0810019CF
Enterovirus C Coxsackievirus A17, art C. stamme G-12 ATCC VR-1023
Enterovirus D Enterovirus D68. Stamme US/MO/14-18947 ATCC VR-1823
Herpes simplex-virus 1 Macintyre ZeptoMetrix
0810005CF
Herpes simplex-virus 2 HSV-2. (Stamme: MS) ZeptoMetrix
0810006CF
Humant herpesvirus 6 HHV-6B. (Stamme: Z29) ZeptoMetrix
0810072CF
Humant parechovirus Serotype 3 ZeptoMetrix
0810147CF
Varicella zoster-virus Ellen ZeptoMetrix
0810171CF
Sopp Cryptococcus neoformans ~ WM629 [CBS 10079] ATCC MYA-4567
(gieer)
Cryptococcus gattii Serotype B stamme R272, type VGlIb ATCC MYA-4094

Tabell 10b. Liste over patogener testet utenfor panelet med analytisk spesifisitet (eksklusivitet)

Type Patogen Stamme Kilde
Bakterier Bacillus cereus 7091 ZeptoMetrix
0801823
Citrobacter freundii [ATCC 13316, NCTC 9750] ATCC 8090
Corynebacterium striatum CDC F6683 ATCC 43751
Corynebacterium urealyticus 3 [Garcia-stamme] ATCC 43044
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Tabell 10b. Liste over patogener testet utenfor panelet med analytisk spesifisitet (eksklusivitet) (fortsatt)

Type Patogen Stamme Kilde
Cronobacter (Enterobacter) sakazakii CDC 4562-70 ATCC 29544
Enterobacter aerogenes 2052 ZeptoMetrix

0801518
Enterobacter cloacae CDC 44268 ATCC 13047
Escherichia coli (ikke-K1) 2003-3055 ATCC BAA-2212
Escherichia fergusonii 7302 ZeptoMetrix

0804113
Escherichia hermannii CDC 98072 ZeptoMetrix

0804068
Escherichia vulneris CDC 87572 ATCC 33821

Haemophilus ducreyi**
Haemophilus haemolyticus
Haemophilus parahaemolyticus
Haemophilus parainfluenzae

Klebsiella pneumoniae

Listeria innocua

Listeria ivanovii

Morganella morganii
Streptococcus salivarius
Streptococcus sanguinis
Streptococcus pseudopneumoniae
Mycoplasma genitalium

Neisseria lactamica

DCC1476 [Sweden 15A-25]
NCTC 10659

536 [NCTC 8479]

NCTC 7857

NCTC 9633 [NCDC 298-53, NCDC
41068]

SLCC 3379

Li 1979
AM-15

C699

DSS-10
CDC-SS-1757
M30

NCDC A7515
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ATCC BAA-661

ATCC 33390

ATCC 10014

ATCC 33392

ATCC 13883

ATCC 33090

ATCC 19119

ATCC 25830

ATCC 13419

ATCC 10556

ATCC BAA-960

ATCC 49895

ATCC 23970
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Tabell 10b. Liste over patogener testet utenfor panelet med analytisk spesifisitet (eksklusivitet) (fortsatt)

Type Patogen Stamme Kilde
Neisseria mucosa AmMS 138 ATCC 49233
Neisseria sicca AMC 14-D-1 ATCC 9913
Neisseria gonorrhoeae 2017 ZeptoMetrix

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

PCI 812]

Salmonella bongori CIP 82.33 ATCC 43975
Salmonella enterica CDC K-1891 [ATCC 25928] ATCC 13076
Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756
Shigella boydii CDC C-123 ATCC 12033
Shigella flexneri 7046 ZeptoMetrix

0801757
Shigella sonnei AMC 43-GG9 ATCC 9290
Staphylococcus aureus FDA 209 ATCC CRM6538
Staphylococcus capitis PRA 360 677 ATCC 35661
Staphylococcus epidermidis FDA-stamme PCl 1200 ATCC 12228
Staphylococcus haemolyticus SM 131 ATCC 29970
Staphylococcus hominis 2031 ZeptoMetrix

0801727
Staphylococcus lugdunensis LRA 260.05.79 ATCC 49576
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Tabell 10b. Liste over patogener testet utenfor panelet med analytisk spesifisitet (eksklusivitet) (fortsatt)

Type Patogen Stamme Kilde
Staphylococcus saprophyticus NCTC 7292 ATCC 15305
Streptococcus anginosus NCTC 10713 ATCC 33397
Streptococcus bovis 2167 ZeptoMetrix

0804015
Streptococcus dysgalactiae Grupperingsstamme C74 ATCC 12388
Streptococcus intermedius 7126 ZeptoMetrix
0801895
Streptococcus oralis 7307 ZeptoMetrix
0804293
Streptococcus mitis (tigurinus) Klinisk isolat ZeptoMetrix
0801695
Streptococcus mutans LRA 28 02 81 ATCC 35668

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

0810085CF
BK polyomavirus lkke relevant ATCC VR-837
Coronavirus 229E 229E ATCC VR-740

Coronavirus NL63

NL63 (Amsterdam |)
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Tabell 10b. Liste over patogener testet utenfor panelet med analytisk spesifisitet (eksklusivitet) (fortsatt)

Type Patogen Stamme Kilde
Coronavirus OC43 0OC43 ATCC VR-1558
Denguevirus (type 2)* New Guinea C ZeptoMetrix

0810089CFHI
Epstein-Barr-virus B95-8 ZeptoMetrix
0810008CF
Hepatitt B-virus (HBV)* lkke relevant ZeptoMetrix
0810031C
Hepatitt C-virus (HCV)* lkke relevant ZeptoMetrix
0810032C
Humant herpesvirus 7 SB ZeptoMetrix
0810071CF
Humant herpesvirus 8 lkke relevant ZeptoMetrix
0810104CF
Humant immunsviktvirus* Kvantitativt syntetisk humant ATCC VR-
immunsviktvirus T (HIV-1)-RNA 3245SD
Humant rhinovirus Alb 2060 ATCC VR-1559
Humant rhinovirus A16 11757 ATCC VR-283
Humant rhinovirus B3 FEB ATCC VR-483
Humant rhinovirus B83 Baylor 7 [V-190-001-021] ATCC VR-1193
Influensa AHINT A/Florida/3/2006 ATCC VR-1893
Influensa A HIN1-2009 A/California/08/2009 (H1N1pdm) ATCC VR-1895
Influensa A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810
Influensa B B/Virginia/ATCC4/2009 ATCC VR-1784
JC polyomavirus MAD-4 ATCC VR-1583
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Tabell 10b. Liste over patogener testet utenfor panelet med analytisk spesifisitet (eksklusivitet) (fortsatt)

Type Patogen Stamme Kilde
Meslingvirus Edmonston ATCC VR-24
Kusmavirus Jones ATCC VR-1438
Vestilvirus* 1986 ATCC VR-

3274SD
Parainfluensavirus 2 Greer ATCC VR-92
Parainfluensavirus 4 lkke relevant ZeptoMetrix
0810060CF
Parvovirus B19 B19 ZeptoMetrix
0810064C
Respiratorisk syncytialvirus A2 ATCC VR-1540
Rotavirus RRV (rhesus rotavirus) ZeptoMetrix
0810530CF
Rubellavirus lkke relevant ZeptoMetrix
0810048CF
St. Louis-encefalittvirus* Parton ZeptoMetrix
0810080CFHI

Sopp (gjeer) Candida albicans CBS 562 ATCC 18804
Candida dubliniensis 72145 ZeptoMetrix

0801915
Candida glabrata CBS 138 ATCC 2001
Candida krusei lkke relevant ATCC 14243
Candida lusitaniae Z010 ZeptoMetrix

0801603
Candida metapsilosis MCO429 ATCC 96143
Candida orthopsilosis MCO471 ATCC 96140
Candida viswanathii PK 233 [NCYC 997, pK233] ATCC 20336
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Tabell 10b. Liste over patogener testet utenfor panelet med analytisk spesifisitet (eksklusivitet) (fortsatt)

Type Patogen Stamme Kilde
Candida parapsilosis CBS 604 ATCC 22019
Candida tropicalis Vitek #8935 ATCC 750
Cryptococcus albidus AmMS 228 ATCC 66030
Cryptococcus amylolentus NRRY Y-7784 ATCC 56469
Cryptococcus laurentii CBS 139 ATCC 18803
Cryptococcus uniguttulatus AmMS 234 ATCC 66033
Cryptococcus adeliensis = Cryptococcus  TAE85 [CBS8351] ATCC 201412
adeliae = Naganishia adeliensis
Cryptococcus flavescens = Papiliotrema  Cryptococcus laurentii var. flavescens ~ ATCC 10668
flavescens** (Saito) Lodder et Kregervan Rij
Cryptococcus wingfieldii = Tsuchiyaea OTU 26 Samling Belga
wingfieldii CBS7118
Filobasidium capsuligenum ML-186 ATCC 22179
Saccharomyces cerevisiae NRRL Y-567 ATCC 9763

Sopp Aspergillus fumigatus 7014 ZeptoMetrix

0801716

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

Parasitt Naegleria fowleri* Genomisk DNA fra Naegleria fowleri ~ ATCC 30174D
Toxoplasma gondii Haplogruppe 2 ATCC 50611

* Kvantitativt syntetisk DNA eller inaktivert materiale brukt pa grunn av patogenklassifisering i faregruppe Ill.

** Hayeste mulige konsentrasjon p& grunn av lagerbegrensninger.
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Alle patogener p& panelet resulterte i spesifikk deteksjon, og alle testede patogener utenfor
panelet viste et negativt resultat, og ingen kryssreaktivitet ble observert i QlAstat-Dx ME Panel,
med unntak av patogenene vist i tabellen nedenfor (Tabell 11). Patogener som viser
kryssreaktivitet med panelet, og den laveste konsentrasjonen der kryssreaktivitet er pavist, er

oppfert i Tabell 11.

Tabell 11. Praver som viser kryssreaktivitet med QlAstat-Dx ME Panel

Mal for QlAstat-Dx Pastatt kryssreaktiv konsentrasjon i
ME Panel Potensielle kryssreaktive organismer bruksanvisningen
Mycoplasma pneumoniae  Propionibacterivm acnes >1,00E+04 CFU/ml

Mycoplasma genitalium >1,00E+06 CCU/ml
Haemophilus inflvenzae Haemophilus haemolyticus > 1,00E+03 CFU/ml
Cryptococcus Cryptococcus wingfieldii = Tsuchiyaea >1,00E+01 CFU/ml
neoformans/gattii wingfieldii

Cryptococcus flavescens = Papiliotrema ~ >4,00E+03 CFU/ml
flavescens

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

Koinfeksjoner

Kombinerte prever som inneholdt en blanding av to forskjellige mél tilsatt ved lav og hay
konsentrasjon i artifisiell cerebrospinalvaeske, ble testet. Utvalget av patogener fra bakterier,
virus og gjaer, og kombinasjoner av testede mal, var basert p& klinisk relevans. Tre replikater

ble testet per prove.

Koinfeksjonstesting viste at nar minst to patogener fra QlAstat-Dx ME Panel med forskjellige
konsentrasjoner er ftilstede samtidig i én preove; alle mal kan detekteres av analysen. Et
sammendrag av de endelige koinfeksjonsblandingene der den hayt positive analytten ikke

hemmer den lavt positive analytten vises i Tabell 12.
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Tabell 12. Koinfeksjonsblandinger testet der konsentrasjonen av den heyt positive analytten ikke hemmer den lavt

positive analytten
Lav positiv analytt Hey positiv analytt
Patogen Konsentrasjon Patogen Konsentrasjon

Escherichia coli K1
Haemophilus influenzae

Mycoplasma pneumoniae
HSV1

Haemophilus inflvenzae
HSV2

HHV-6

Listeria monocytogenes
HSV1

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Cytomegalovirus

Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Listeria monocytogenes
Streptococcus pneumoniae
Cryptococcus neoformans
Streptococcus pneumoniae

Neisseria meningitidis

92

3,30E+02 cfu/ml
9,48E+02 cfu/ml

2,84E+02 cfu/ml
2,67€402 TCID5/mL
9,48E+02 cfu/ml
3,78E401 TCID50/mL
9,39E+04 TCID5/ml
5,58E+03 cfu/ml
2,67€402 TCID5/mL
6,78E+02 cfu/ml
6,78E+02 cfu/ml
3,00E+01 TCID5/ml

9,48E+02 cfu/ml
6,78E+02 cfu/ml
5,58E+03 cfu/ml
6,78E+02 cfu/ml
6,63E+03 cfu/ml
6,78E+02 cfu/ml

3,99E+01 cfu/ml

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025

Haemophilus influenzae

Escherichia coli K1

HSV1

Mycoplasma pneumoniae
HSV2

Haemophilus influenzae
Listeria monocytogenes
HHV-6

Streptococcus pneumoniae
HSV1

Cytomegalovirus
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pneumoniae
Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Listeria monocytogenes
Streptococcus pneumoniae
Cryptococcus neoformans

Haemophilus influenzae

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

1,00E+04 TCID 50/l
1,00E+03 cfu/ml
1,00E+02 TCID 50/mL
1,00E+06 CFU/ml
1,00E+06 CFU/ml
1,00E+05 TCID 5 /rml
1,00E+02 cfu/ml
1,00E+05 TCID50/ml
1,00E+04 TCID 5 /rml
1,00E+06 CFU/ml

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

1,00E+06 CFU/ml



Tabell 12. Koinfeksjonsblandinger testet der konsentrasjonen av den heyt positive analytten ikke hemmer den lavt

positive analytten (fortsatt)

Lav positiv analytt

Hey positiv analytt

Patogen

Konsentrasjon

Patogen

Konsentrasjon

Haemophilus influenzae
vzv

Neisseria meningitidis
Enterovirus
Streptococcus pyogenes
HPeV

Cytomegalovirus

HPeV

Enterovirus

HHV-6

HSV1

Streptococcus agalactiae

HSV2

9,48E+02 cfu/ml
1,62E+02 cp/ml
3,99E+01 cfu/ml

4,80E+02 TCID5/ml
1,71E+03 cfu/ml

1,01E+02 TCID5/ml
3,00E+01 TCID5q/ml
1,01E+02 TCID5g/ml
4,80E+02 TCID5y/ml
9,39E+04 TCID 5/l
2,67E+02 TCID5g/ml
5,25E+03 cfu/ml

3,78E+01 TCID50/mL

Neisseria meningitidis
Neisseria meningitidis
A%

Streptococcus pyogenes
Enterovirus
Cytomegalovirus

HPeV

Enterovirus

HPeV

HSV1

HHV-6

HSV2

Streptococcus agalactiae

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

1,00E+06 CFU/ml

1,00E+05 TCID50/ml
1,00E+02 TCID50/mL
1,00E+05 TCID50/ml
1,00E+05 TCID5/ml
1,00E+05 TCID50/ml
1,00E+05 TCID5/ml
1,00E+05 TCID50/ml
1,00E+05 TCID5/ml

1,00E+06 CFU/ml

Reproduserbarhet

Reproduserbarhet ble vurdert i en multisenterstudie der b&de negative og positive prever ble
testet pd tre forskjellige studiesteder med varierende arbeidsflytvariabler, for eksempel steder,
dager, instrumenter, operaterer og kassettpartier, som kunne ha en innvirkning pd systemets
presisjon. Negative prever besto av kunstig CSF. Positive kombinerte prever besto av artifisiell

CSF tilsatt et representativt panel med patogener som dekket alle typer organismer som
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QlAstat-Dx ME Panel retter seg mot (dvs. RNA-virus, DNA-virus, gram (+)-bakterie, gram (-
bakterie og gjeersopp), ved deteksjonsgrensen (1x LoD) og ved 3x LoD. For hvert sted ble
testing utfert over 5 ikke-péfelgende dager med 6 replikater per dag per miks (totalt
90 replikater per mal, konsentrasjon og sted), minimum 9 ulike QlAstat-Dx Analyzer per sted

og minst 3 operaterer pd hver testdag.

Reproduserbarhetstestingen ble utformet for & evaluere de kritiske variablene som kan pavirke

ytelsen til QlAstat-Dx ME Panel i konteksten for rutinemessig og tiltenkt bruk.

Tabell 13 oppsummerer resultatene for 3x LoD- og 1x LoD-konsentrasjoner der det observeres
at deteksjonsraten for alle mdal var henholdsvis 100 % og >98 %. Alle negative praver

returnerte en negativ konklusjon i 100 % av ftilfellene.

Tabell 13. Andel ekte positive reproduserbarhetsresultater ved 1x LoD og 3x LoD

Tosidig 95 %
Grupperingsvariabler Proposjon konfidensgrense
Mal Konsentrasjon  Sted Fraksjon  Prosent Nedre Ovre
Cryptococcus 1 x LoD 1 30/ 30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
neoformans/gattii
2 30/ 30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/ 30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

Alle 90/ 90 100,00 % 95,98 % 100,00 %

3xLoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

Alle 90/ 90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
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Tabell 13. Andel ekte positive reproduserbarhetsresultater ved 1x LoD og 3x LoD (fortsatt)

Tosidig 95 %
Grupperingsvariabler Proposjon konfidensgrense
Mal Konsentrasjon Sted Fraksjon Prosent Nedre Dvre
Enterovirus 1 x LoD 1 30/ 30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/ 30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

Alle 90 /90 100,00 % 95,98 % 100,00 %

3xLoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

2 30/ 30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

Alle 90 /90 100,00 % 95,98 % 100,00 %

Escherichia coli K1 1 x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/ 30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

Alle 90/ 90 100,00 % 95,98 % 100,00 %

3xLoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

Alle 90/ 90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
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Tabell 13. Andel ekte positive reproduserbarhetsresultater ved 1x LoD og 3x LoD (fortsatt)

Tosidig 95 %
Grupperingsvariabler Proposjon konfidensgrense
Mal Konsentrasjon Sted Fraksjon Prosent Nedre Dvre
Herpes simplex-virus 2 1 x LoD 1 30/ 30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/ 30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

Alle 90 /90 100,00 % 95,98 % 100,00 %

3xLoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/ 30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Alle 90/ 90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
Listeria monocytogenes 1 x LoD 1 29 /30 96,67 % 82,78 % 99,92 %
2 30/ 30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

Alle 89 /90 98,89 % 93,96 % 99,97 %

3xLoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

Alle 90/ 90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
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Tabell 13. Andel ekte positive reproduserbarhetsresultater ved 1x LoD og 3x LoD (fortsatt)

Tosidig 95 %
Grupperingsvariabler Proposjon konfidensgrense
Mal Konsentrasjon Sted Fraksjon Prosent Nedre Dvre
Mycoplasma pneumoniae 1 x LoD 1 29 /30 96,67 % 82,78 % 99,92 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/ 30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

Alle 89 /90 98,89 % 93,96 % 99,97 %

3xLoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

2 30/ 30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

Alle 90/ 90 100,00 % 95,98 % 100,00 %

Streptococcus agalactiae 1 x LoD 1 30/ 30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/ 30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

Alle 90/ 90 100,00 % 95,98 % 100,00 %

3xLoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

Alle 90/ 90 100,00 % 95,98 % 100,00 %

Repeterbarhet

For repeterbarhetsstudien ble det samme preovepanelet testet p& et enkelt sted.
Repeterbarhetstesting ble utformet for & evaluere presisjonen til en QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge under like (innenfor laboratoriet) forhold. Repeterbarhetsstudien ble vurdert med de

samme prevene som ble brukt for reproduserbarhetstesting ved sted 1.
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Tabell 14 oppsummerer resultatene for konsentrasjoner med 3x og 1x LoD, der det observeres

at deteksjonsraten for alle mal var henholdsvis >98 % og >93 %. Alle negative praver

returnerte en negativ konklusjon i 100 % av filfellene.

Tabell 14. Andel av ekie positive repeterbarhetsresultater ved 1x LoD og 3x LoD

Grupperingsvariabler Proposjon Tosidig 95 % konfidensgrense
Mal Konsentrasjon Fraksjon Prosent Nedre Dvre
Cryptococcus neoformans/gattii 1 x LoD 60/ 60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
3xLoD 60 / 60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
Enterovirus 1 x LoD 57 /60 95,00 % 86,08 % 98,96 %
3xLoD 60 / 60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
Escherichia coli K1 1 x LoD 56 / 60 93,33 % 83,80 % 98,15 %
3xLoD 60 / 60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
Herpes simplex-virus 2 1 x LoD 57 /60 95,00 % 86,08 % 98,96 %
3xLoD 59 /60 98,33 % 91,06 % 99,96 %
Listeria monocytogenes 1 x LoD 57 /60 95,00 % 86,08 % 98,96 %
3xLoD 59 /60 98,33 % 91,06 % 99,96 %
Mycoplasma pneumoniae 1 x LoD 57 /60 95,00 % 86,08 % 98,96 %
3xLoD 59 /60 98,33 % 91,06 % 99,96 %
Streptococcus agalactiae 1 x LoD 60/ 60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
3xLoD 60 / 60 100,00 % 94,04 % 100,00 %

Medriving

En  medrivingsstudie

ble

utfert for & evaluere den

pofensiale forekomsten av

krysskontaminering mellom péfelgende kijgringer nér QlAstat-Dx ME Panel brukes p& QlAstat-

Dx Analyzer 1.0. Patogene cerebrospinalvaeskepraver med vekslende hayt positive (104-10°
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organisme/ml) og negative prever, ble kjert pa to QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrumenter. Det
ble ikke observert noen medriving mellom praver for QlAstat-Dx ME Panel, noe som viser at
systemkonstruksjonen og anbefalt pravehdndterings- og testpraksis er effektiv for & forhindre

uventede resultater p& grunn av medriving eller krysskontaminering mellom praver.

Interfererende stoffer (analytisk spesifisitet)

Effekten av potensielt interfererende stoffer p& detekterbarheten til QlAstat-Dx ME Panel-
organismene ble evaluert. Stoffene som ble testet i studien, inkluderte endogene stoffer og

eksogene stoffer som ofte finnes og/eller introduseres i CSF-prever under provetaking.

Alle mé&lorganismene for QlAstat-Dx ME Panel ble testet ved 3x LoD i kunstig CSF-matrise, og
testing ble utfert i triplikater. Potensielt interfererende stoffer ble tilsatt i provene pd et nivé

predikert til & vaere over konsentrasjonen av stoffet som sannsynligvis finnes i en CSF-prave.

Alle potensielt interfererende endogene og eksogene stoffer er blitt evaluert, og de er bekreftet
& ikke interferere med noen av panelmélanalysene ved konsentrasjoner som potensielt kan
finnes i kliniske prover. Dette med unntak av blekemiddel og gDNA, der interferens ble
observert, og den laveste konsentrasjonen av stoffet som forérsaket interferens, er séledes blitt

fastsatt.

Resultatene av testing av interfererende stoffer finnes i Tabell 15.

Tabell 15. Sammendrag av testresultater for interfererende stoffer

Stoff som ble testet Testet konsentrasjon Resultat
Endogene stoffer
Humant blod 10 % (v/V) Ingen interferens
gDNA 20 pg/ml Interferens
2,0 pg/ml Ingen interferens
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Tabell 15. Sammendrag av testresultater for interfererende stoffer (fortsatt)

Stoff som ble testet Testet konsentrasjon Resultat
Endogene stoffer

D(+)-glukose 10 mg/ml Ingen interferens

L-laktat (Na) 2,2 mg/ml Ingen interferens

Immunglobulin G (humant) 20 mg/ml Ingen interferens

Albumin (humant) 30 mg/ml Ingen interferens

Mononuklezere celler i perifert blod 10 000 celler/pL Ingen interferens

Eksogene stoffer

Klorheksidin 0,4 % (w/V) Ingen interferens
Etanol 7 % (v/V) Ingen interferens
Blekemiddel 1 % (v/V) Interferens

0,1 % (v/V) Interferens

0,01 % (v/v) Ingen interferens
Aciklovir 69 pg/ml Ingen interferens
Amfotericin B 5,1 pg/ml Ingen interferens
Ampicillin 210 pg/ml Ingen interferens
Ceftriakson 840 pg/ml Ingen interferens
Cefotaksim 645 pg/ml Ingen interferens
Gansiklovir 25 pg/ml Ingen interferens
Gentfamicin 30 pg/ml Ingen interferens
Meropenem 339 pg/ml Ingen interferens
Vankomycin 180 pg/ml Ingen interferens
Vorikonazol 11 pg/ml Ingen interferens
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Tabell 15. Sammendrag av testresultater for interfererende stoffer (fortsatt)

Stoff som ble testet Testet konsentrasjon Resultat
Endogene stoffer
Oseltamivir 0,399 pg/ml Ingen interferens

Ikke-mélmikroorganismer

Epstein-Barrvirus 1,00E+05 kopier/ml Ingen interferens
Influensa A HIN1-2009 1,00E+05 CEID5g/ml Ingen interferens
Cutibacterium acnes 1,00E+06 CFU/ml Ingen interferens
Staphylococcus epidermidis 1,00E+06 CFU/ml Ingen interferens
Escherichia coli (ikke-K1) 1,00E+06 CFU/ml Ingen interferens
Staphylococcus aureus 1,00E+06 CFU/ml Ingen interferens
Meslingvirus 1,00E+05 TCID5g/ml Ingen inferferens

Merk: Eventuelle lesemidler eller buffere som ble brukt i klargjeringen av interfererende

stoffer, ble ogsé testet for mulig interferens, men ingen ble funnet.

Klinisk ytelse

Den kliniske ytelsen som vises nedenfor, ble pavist ved bruk av QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bruker de samme analytiske modulene som QIlAstat-Dx Analyzer
1.0, og ytelsen pavirkes derfor ikke av QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Ytelsesegenskapene til QlAstat-Dx ME Panel ble vurdert i en observasjonell, prospektiv og
retrospektiv multisenterstudie av klinisk ytelse, der ferske og frosne cerebrospinalvaeskepraver
(CSF) ble testet ved lumbalpunksion fra pasienter med tegn og symptomer pé
hjernehinnebetennelse og/eller encefalitt. Studien ble utfert p& 13 geografisk forskjellige

studiesteder: ti (10) amerikanske steder og tre (3) europeiske steder.
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Mellom mars 2022 og mars 2023 ble totalt 1737 prospektive rest-CSF-praver registrert i den
kliniske studien. Av disse ble 205 trukket tilbake. Den vanligste &rsaken til tilbaketrekking av
prever var at preven ikke var kvalifisert. | tillegg kunne ikke noen prospektive praver
inkluderes i samsvarsanalysen p& grunn av manglende data. Det endelige datasettet besto av
1526 potensielle eksemplarer av hvilke 553 (36,2 %) ble frosset fer testing og 973 (63,8 %)
ble testet ferske (Tabell 16).

Tabell 16. Demografisk sammendrag for prospektive praver for klinisk evaluering av QlAstat-Dx ME Panel

N %
Prevegruppe Variabel Undergruppe
Prospektiv (fersk) Aldersgruppe <1 ér 136 14,0
1-17 ar 87 8,9
18-44 ar 284 29,2
45-64 ar 267 27,4
65-84 ar 187 19,2
>85 ar 11 1,1
Ukjent 1 0,1
Kjgnn Kvinne 498 51,2
Mann 475 48,8
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Tabell 16. Demografisk sammendrag for prospektive praver for klinisk evaluering av QlAstat-Dx ME Panel (fortsatt)

N %
Prospektiv (frossen) Aldersgruppe <1ar 27 4,9
1-17 é&r 41 7.4
18-44 ér 133 24,1
45-64 ér 175 31,6
65-84 ar 156 28,2
>85 ar 20 3,6
Ukjent 1 0,2
Kjenn Kvinne 271 49,0
Mann 281 50,8
Ikke tilgjengelig 1 0,2

Resterende CSF- prover ble testet med QIAstat Dx MEPanel og to typer
sammenligningsmetoder (en FDA-godkjent/CE-merket molekyleer komparator og to validerte
endepunkis-PCR-er etterfulgt av toveis sekvensering (BDS) for utvalgte mal). Alle mélene ble
sammenlignet med de FDA-godkjente/CE-merket molekylaer metode unntatt Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus pyogenes og Mycoplasma pneumoniae som ble sammenlignet
mot to validerte endepunkts-PCR-er etterfulgt av toveis sekvensering for utvalgte mél (Tabell
17). Standardtestingen varierte pé tvers av alle stedene, men inkluderte bakteriekultur, PCR,
FDA-godkjent/CE-merket molekylsere metoder og Kryptokokker antigenscreening og kultur.
Resultater fra standard behandlingskultur ble samlet inn for & muliggjere en vurdering av
klinisk sensitivitet og spesifisitet, og ble undersgkt i ftilfeller med avvikende resultater.
Discordanstesting ble ogsd utfert ved hjelp av laboratorieutviklede enkelt-PCR-analyser

etterfulgt av toveis sekvensering for utvalgte mal.

Alle praver ble testet mot den FDA-godkjente/CE-merkede molekylsere komparatoren. Antallet

prover som ble testet mot hvert sett med to validerte endepunkis-PCR-er etterfulgt av toveis
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sekvensering for utvalgte mal, var imidlertid lavere p& grunn av volumbegrensninger i CSF.
Totalt 1524 prospektivt innsamlede prover ble evaluert mot en FDA-godkjent molekyleer
komparator. Totalt 1372 prospektivt innsamlede prever ble evaluert mot validert sluttpunkt x 2
PCR for Mykoplasma pneumoniae etterfulgt av BDS. Totalt 1373 prospektivt innsamlede
prever ble evaluert mot validert sluttpunkt x 2 PCR for Strepfococcus pneumoniae etterfulgt av
BDS. Totalt 1291 prospektivt innsamlede praver ble evaluert mot validert sluttpunkt x 2 PCR
for Streptococcus pyogenes etterfulgt av BDS.

Tabell 17. Komparatormetoder for klinisk evaluering av QlAstat-Dx ME Panel

Mal Komparatormetode

Escherichia coli K1 FDA-godkjent/CE-merket molekyleertest
Haemophilus influenzae

Listeria monocytogenes

Neisseria meningitidis (innkapslet)

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae Validert endepunkt x2 PCR, efterfulgt av BDS
Streptococcus pyogenes

Mycoplasma pneumoniae

Humant herpesvirus 6 FDA-godkjent/CE-merket molekylzertest
Enterovirus

Humant parechovirus

Cryptococcus gattii/Cryptococcus neoformans (lkke differensiert)

Cytomegalovirus

Herpes simplex-virus 1

Herpes simplex-virus 2

Varicella zoster-virus
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Flere analytter i QlAstat-Dx ME Panel hadde lav prevalens og ble ikke observert i tilstrekkelig
stort antall under den prospektive studien til & demonstrere klinisk ytelse p& en filstrekkelig
méte. For & supplere resultatene fra den prospektive kliniske studien ble det utfert en
evaluering av frosne arkiverte positive retrospektive praver. Pravene som ble valgt for testing
hadde tidligere festet positivt for ett av mdlene til QlAstat-Dx ME Panel ved bruk av
standardmetoden for klinisk laboratoriebehandling. Den arkiverte provetestingen ble blandet
med den prospektive provetestingen pd de kliniske stedene for & sikre blinding. Totalt 195
retrospektive arkiverte praver ble inkludert i studien. Femti-fem (55) arkiverte praver ble
ekskludert fra analysen. Totalt 140 evaluerbare arkiverte prever ble brukt i analysen for &
stotte evalueringen av ytelsen til QlAstat-Dx ME Panel, og Tabell 18 gir et sammendrag av

demografisk informasjon for de arkiverte eksemplarene.

Tabell 18. Demografisk sammendrag av evaluerbare arkiverte praver for klinisk evaluering av QlAstat-Dx ME Panel

Provegruppe Variabel Undergruppe N %
Arkivert Aldersgruppe <1ér 13 9,3
1-17 ar 14 10,0
18-44 ar 34 24,3
45-64 ar 32 22,9
65-84 ar 39 27,9
>85 ar 8 57
Kjenn Kvinne 78 55,7
Mann 62 44,3

Totalt ble 1666 praver (1526 prospektivt innsamlede og 140 forhéndsvalgte arkiverte praver)

evaluert i den kliniske studien.

Falsomheten eller den positive prosentvise enigheten (PPA) og spesifisiteten eller den negative
prosentvise enigheten (NPA) ble beregnet for de prospektive og retrospektive kliniske studiene

samlet.

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025 105



Klinisk felsomhet eller positiv prosentmessig overensstemmelse (Positive Percent Agreement,
PPA) ble beregnet som 100 % x (TP /TP + FN). Sann positiv (TP) indikerer at b&dde metodene
til QlAstat-Dx ME Panel og sammenligning har et positivt resultat for det spesifikke patogenet.
Falsk negativ (FN) indikerer at QlAstat-Dx-resultatet er negativt, mens sammenligningsresultatet
er positivt for det spesifikke patogenet. Spesifisitet eller negativt prosentvis samsvar (Negative
Percent Agreement, NPA) ble beregnet som 100 % x (TN/[TN + FP]). Sann negativ (TN)
indikerer at b&de QlAstat-Dx Panel og sammenligningsmetoden har negative resultater for det
spesifikke patogenet. Falsk positiv (FP) indikerer at QlAstat-Dx Panel-resultatet er positivt for
det spesifikke patogenet, men sammenligningsresultatet er negativt. De tosidige 95 %

konfidensintervallene ble beregnet.

Positive prosentvise samsvar og negative prosentvise samsvar for QlAstat-Dx ME Panel mot

sammenligningsmetodene for kliniske prever (prospektive og arkiverte) presenteres per analytt

i Tabell 19.

Tabell 19. Klinisk spesimentytelse for QlAstat-Dx ME Panel

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Patogen TP/TP+FN % 95 % Kl TN/TN+FP % 95 %Kl
Totalt

Totalt 222 /260 854% 80,6 %— 25712/ 99,9 % 99,9 %-—

89,2 % 25736 99,9 %
Bakterier

Escherichia coli K1 4/6 66,7 % 30,0 %— 1658 / 100,0 % 99,8 %—
90,3 % 1658 100,0 %

Haemophilus influenzae 10/ 11 90,9 % 62,3 %— 1650 / 99.8 % 99,5 %—
98,4 % 1653 99,9 %

Listeria monocytogenes 4/5 80,0 % 37,6 %— 1659 / 100,0 % 99,8 %—
96,4 % 1659 100,0 %
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Tabell 19. Klinisk spesimentytelse for QlAstat-Dx ME Panel (fortsatt)

Positivt prosentvis samsvar

Negativt prosentvis samsvar

Patogen TP/TP+FN % 95 % Kl TN/TN+FP % 95 %Kl
Mycoplasma pneumoniae 0/0 Ikke lkke 1482 / 100,0 % 99,7 %-
relevant relevant 1482 100,0 %
Neisseria meningitidis 4/4 100,0 % 51,0 %-— 1659 / 99,9 % 99,7 Y%—
(innkapslet) 100,0 % 1660 100,0 %
Streptococcus agalactiae 12/12 100,0 % 75,8 %— 1652 / 100,0 % 99,8 %—
100,0 % 1652 100,0 %
Streptococcus pneumoniae 12/12 100,0 % 75,8 %— 1463 / 99,6 % 99,1 %—
100,0 % 1469 99,8%
Streptococcus pyogenes 0/0 Ikke lkke 1401/ 100,0 % 99,7 %~
relevant relevant 1401 100,0 %
Bakterier totalt 46 / 50 92,0 % 81,2 % 12624 / 99,9 % 99,9 %—
96,8 % 12634 100,0 %
Virus
Cytomegalovirus (CMV) 3/5 60,0 % 23,1 % 1656 / 99.8 % 99,5 %—
88,2 % 1659 99,9 %
Enterovirus (EV) 31/33 93,9% 80,4 % 1630/ 99,9 % 99,7 %—
98,3 % 1631 100,0 %
Herpes simplex-virus 1 (HSV-1) 10/ 12 83,3 % 55,2 %— 1652 / 100,0 % 99,8 %—
95,3 % 1652 100,0 %
Herpes simplex-virus 2 (HSV-2) 29 / 36 80,6 % 65,0 %— 1627 / 99,9 % 99,7 %—
90,2 % 1628 100,0 %
Humant parechovirus (HPeV) 4/8 50,0 % 21,5 % 1655 / 99,9 % 99,7 %—
78,5% 1656 100,0 %
Humant herpesvirus 6 (HHV-6) 25/ 30 83,3 % 66,4 Y%— 1628 / 99,6 % 99,2 %—
92,7 % 1634 99,8 %
Varicella zoster-virus (VZV) 62 /71 87,3% 77,6 %— 1593 / 100,0 % 99,8 %—
93,2 % 1593 100,0 %
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Tabell 19. Klinisk spesimentytelse for QlAstat-Dx ME Panel (fortsatt)

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Patogen TP/TP+FN % 95 % Kl TN/TN+FP % 95 %Kl
Virus totalt 164 /195  84,1% 78,3 %- 11441/ 99,9 % 99,8 %~
88,6 % 11453 99,9 %
Sopp og gjeer
Cryptococcus gattii / 12/15 80,0 % 54,8 %— 1647 / 99.9 % 99,6 %—
Cryptococcus neoformans (ikke 93,0 % 1649 100,0 %
differensiert)
Sopp og gjer generelt 12/15 80,0 % 54,8 %- 1647 / 99.9 % 99,6 %-
93,0 % 1649 100,0 %

Opplesningstesting ble utfart pa prever der det var uoverensstemmelse mellom resultatene fra
QlAstat-Dx ME Panel og komparatormetoder hvis det var tilstrekkelig volum igjen for pravene.
Metoden for Igsning var @ sammenligne med testresultater for standardbehandling, eller bruke

laboratorieutviklede enkel-PCR-analyser etterfulgt av toveis sekvensering for utvalgte mdl.

QlAstat-Dx ME Panelets positive prosentvise samsvar og negative prosentvise samsvar mot

komparatoren etter avvikende opplesning presenteres av analytt i Tabell 20.

Tabell 20. Ytelsen il klinisk spesimentytelse pa QlAstat-Dx ME Panel etter avvikende opplasning

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Patogen TP/TP+FN % 95 %Kl TN/TN+FP % 95 % Kl
Bakterier
Escherichia coli K1 4/4 100,0 % 51,0 % 1660 / 100,0 % 99,8 %—
100,0 % 1660 100,0 %
Haemophilus influenzae 10/10 100,0 % 72,2 %— 1651/ 99.8 % 99,5 %—
100,0 % 1654 99,9 %
Listeria monocytogenes 4/5 80,0 % 37,6 %— 1659 / 100,0 % 99,8 %—
96,4 % 1659 100,0 %
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Tabell 20. Ytelsen til klinisk spesimentytelse pa QlAstat-Dx ME Panel etter avvikende opplesning (fortsat)

Positivt prosentvis samsvar

Negativt prosentvis samsvar

Patogen TP/TP+FN % 95 %Kl TN/TN+FP % 95 %Kl
Mycoplasma pneumoniae 0/0 Ikke relevant  lkke 1482 / 100,0 % 99,7 %-
relevant 1482 100,0 %
Neisseria meningitidis 4/4 100,0 % 51,0 %-— 1659 / 99,9 % 99,7 Y%—
(innkapslet) 100,0 % 1660 100,0 %
Streptococcus agalactiae 12/12 100,0 % 75,8 %— 1652 / 100,0 % 99,8 %—
100,0 % 1652 100,0 %
Streptococcus pneumoniae 12/12 100,0 % 75,8 %— 1463 / 99,6 % 99,1 %—
100,0 % 1469 99,8%
Streptococcus pyogenes 0/0 Ikke relevant  lkke 1401/ 100,0 % 99,7 %~
relevant 1401 100,0 %
Virus
Cytomegalovirus (CMV) 3/3 100,0 % 43,9 %- 1658 / 99,8 % 99,5 %—
100,0 % 1661 99,9 %
Enterovirus (EV) 31/31 100,0 % 89,0 %-— 1632/ 99,9 % 99,7 Y%—
100,0 % 1633 100,0 %
Herpes simplex-virus 1 (HSV- 10/ 10 100,0 % 72,2 %— 1654 / 100,0 % 99,8 %-—
1) 100,0 % 1654 100,0 %
Herpes simplex-virus 2 (HSV- 29 / 31 93,5 % 79,3 %— 1632 / 99.9 % 99,7 %—
2) 98,2 % 1633 100,0 %
Humant parechovirus (HPeV) 4 /6 66,7 % 30,0 %-— 1657 / 99,9 % 99,7 Y%—
90,3 % 1658 100,0 %
Humant herpesvirus 6 (HHV- 26 / 28 92,9% 77,4 Y%o— 1631/ 99,7 % 99,3 %~
6) 98,0 % 1636 99,9 %
Varicella zoster-virus 62 /66 93,9 % 85,4 % 1598 / 100,0 % 99,8 %—
97,6 % 1598 100,0 %
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Tabell 20. Ytelsen til klinisk spesimentytelse pa QlAstat-Dx ME Panel etter avvikende opplesning (fortsat)

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Patogen TP/TP+FN % 95 %Kl TN/TN+FP % 95 %Kl
Sopp og gjeer

Cryptococcus gattii / 12/12 100,0 % 75,8 %- 1650 / 99,9 % 99,6 %-
Cryptococcus neoformans 100,0 % 1652 100,0 %
(ikke differensiert)
Totalt 223 /234 953% 91,8 %- 25739/ 99,9 % 99,9 %~

97,4 % 25762 99,9 %

Klinisk sensitivitet og spesifisitet bestemt mot kultur

Ytelsesmalet for sensitivitet og spesifisitet ble kun beregnet for bakterielle og soppanalytter der
gullstandard  CSF- kulturresultater var tilgjengelige i standardbehandlingen for kliniske
prospektive og arkiverte prover. Disse dataene ble brukt i ytterligere ytelsesberegninger
beskrevet i Tabell 21.
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Tabell 21. Sammenligning av bakterie- eller soppkulturer for diagnostisk sensitivitet og spesifisitet for alle kliniske

prover.

Sensitivitet Spesifisitet

(sammenlignet med kultur) (sammenlignet med kultur)
Patogen TP/TP+FN % 95 % Kl TN/TN+FP % 95 % Kl

Bakterier

Escherichia coli 2/3 66,7 % 20,8 %-— 1125/1126 99,9 % 99,5 %—
K1e 93,9 % 100,0 %
Haemophilus 4/4 100,0 % 51,0 %-— 1122 /1125 99,7 % 99,2 %—
influenzae® 100,0 % 99,9 %
Listeria 3/4 75,0 % 30,1 %— 1125 /1125 100,0 % 99,7 %o—
monocytogenes* 95,4 % 100,0 %
Mycoplasma 0/0 Ikke relevant  Ikke relevant 1129 /1129 100,0 % 99,7 Y%—
pneumonia® 100,0 %
Neisseria 2/2 100,0 % 34,2 %- 1124 /1127 99,7 % 99,2 %—
meningitidis 100,0 % 99,9 %
(innkapslet)
Streptococcus 2/2 100,0 % 34,2 %— 1126 /1127 99.9% 99,5 %-—
agalactiae® 100,0 % 100,0 %
Streptococcus 3/3 100,0 % 43,9 %— 1118 /1126 99,3% 98,6 %—
pneumoniae’ 100,0 % 99,6 %
Streptococcus 0/0 Ikke relevant  |kke relevant 1128 /1129 99,9 % 99,5 %—
pyogenes’ 100,0 %

Sopp og gjeer
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Tabell 21. Sammenligning av bakterie- eller soppkulturer for diagnostisk sensitivitet og spesifisitet for alle kliniske
prover. (fortsatt)

Sensitivitet Spesifisitet

(sammenlignet med kultur) (sammenlignet med kultur)
Patogen TP/TP+FN % 95 % Kl TN/TN+FP % 95 % Kl
Cryptococcus 3/3 100,0 % 43,9 %-— 155 /157 98,7 % 95,5 %—
gattii / 100,0 % 99,6 %

Cryptococcus
neoformans (ikke
differensiert)"

@ En falsk negativ Escherichia coli K1-praven ble ogsé testet med en FDA-godkjent/CE-merket molekylaeranalyse og ga
ogsé et negativt resultat. Det var ikke noe volum igjen il & teste preven videre med validert PCR/BDS. Det var én falsk
positiv Escherichia coli K1-prave som ble rapportert som positiv med en FDA-godkjent/CE-merket molekylaeranalyse.

b Det var fre falske positive Haemophilus influenzae-resultater, to prever ga negative resultater med en FDA-
godkjent/CE-merket molekylaeranalyse og PCR/BDS. En prave ga et positivt resultat med den FDA-godkjente/CE-merk-
ede molekylzere analysen.

< Den ene falske negative Listeria monocytogenes-praven returnerte et positivt resultat ved testing med en SoC LDT-ana-
lyse, men returnerte et negativt resultat med den validerte PCR/BDS-analysen.

9 Det var 3 falske positive resultater pa Neisseria meningitidis-praver [innkapslede] sammenlignet med kultur, returnerte
én et negativt resultat med en SoC LDT, en FDA-godkjent/CE-merket molekylaer metode og den validerte PCR/BDS-ana-
lysen. En returnerte et positivt resultat med en FDA-godkjent/CE-merket molekylaer metode og Soc LDT, men det var
ikke noe volum igjen til & fullfare den validerte PCR/BDS-analysen. Den gjenvaerende praven testet positivt pd bak-
teriekultur, men ble kun identifisert som en gramnegativ diplokokker. En FDA-godkjent/CE-merket molekylzer metode
rapporterte et positivt resultat for dette patogenet. Det var imidlertid ikke noe volum igjen til & fullfare den validerte
PCR/BDS-analysen.

¢ Det var én falsk positiv preve sammenlignet med bakteriekultur. Denne ga et positivt resultat med en FDA-
godkjent/CE-merket molekylaer metode, derfor ble det ikke utfert PCR/BDS-testing.

" Det var dtte falskt positive resultater sammenlignet med bakteriekultur. For to prever var det ikke noe tilgjengelig res-
ultat fra komparativ PCR/BDS. Testing av fem prever ved bruk av den validerte PCR/BDS-komparatormetoden ga neg-
ative resultater, og én preve var positiv ved bruk av den validerte PCR/BDS-komparatormetoden.

9 Det var et falskt positivt resultat sammenlignet med bakteriekultur. Preven ble testet med den validerte PCR/BDS-kom-
paratoranalysen, men returnerte et ufullstendig resultat.

" Det var fo falskt positive prever, én prave som var negativ for soppkultur, som ogsé ble testet med en FDA-
godkjent/CE-merket molekylaeranalyse og ga et positivt resultat. Kryptokokk-antigentesting ble ikke utfert for denne
preven pd innsamlingstidspunktet. Den andre falskt positive praven ga et negativt resultat da den ble testet med en
FDA-godkjent/CE-merket molekyleeranalyse, og var ogsé negativ p& SoC-kryptokokk-antigentesten.
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Sammendrag av koinfeksjon

Blant de 1667 ikke-trukket pravene med et gyldig QlAstat-Dx-resultat, rapporterte 245 praver
(14,7 %) positive resultater for minst én analytt, mens de resterende 1422 (85,3 %) var
negative. Totalt & positive praver viste flere deteksjoner. Hver multiple deteksjon inneholdt to

organismer, og de er oppsummert i tabell 22.

Tabell 22. Kombinasjoner av koinfeksjoner som bestemt av QlAstat-Dx ME Panel

QlAstat-Dx ME-resultat Ant. prover
Herpes simplex-virus 2 (HSV-2) + Humant herpesvirus 6 (HHV-6) 2
Humant herpesvirus 6 (HHV-6) + Cryptococcus gattii / Cryptococcus neoformans (ikke differensiert) 1

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

Streptococcus pneumoniae + vannkopper og zoster-virus 1

Suksessraten til tester utfert pé QlAstat-Dx ME Panel

Totalt 26 av 977 (2,7 %) prospektive ferske praver, 7 av 555 (1,3 %) prospektive frosne og 3
av 176 (1,7 %) arkiverte prever strok pd de innledende testene. Alle praver unntatt 5 (3
prospektive ferske og 2 prospektive frosne) ble testet p& nytt og var vellykkede efter ny testing,
noe som ga en endelig suksessrate p& 99,7 % for prospektive ferske, 99,6 % for prospektive

frosne og 100,0 % for arkiverte prover.

Testing av konstruerte prover

Testing av konstruert prever var nedvendig for alle mélene i panelet, da det ikke var
tilstrekkelig med positive prever innhentet fra bdde prospektive og arkiverte
innsamlingsforsgk. Konstruerte prever ble fremstilt ved & tilsette fem forskjellige kvantifiserte
stammer som er representative for det genetiske mangfoldet fil hvert patogen. For hvert

patogen ble LoD-konsentrasjonen produsert ved 2x (minst 50 %) og 5x LoD filsatt screenede
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individuelle unike prever av negativ CSF. Konstruerte praver ble testet sammen med negative

prever pd en blindet mate. Resultatene er oppsummert i Tabell 23.

Tabell 23. Oppsummering av ytelsen til konstruerte prover pa QlAstat-Dx ME Panel

Hyppighet  Andel (%)
av positive  av positive  Nedre 95 % Bvre 95 %

Patogen Konsentrasjonsnivéd  resultater resultater konfidensgrense  konfidensgrense
Escherichia coli K1 2xLoD 48 / 48 100,0 % 92,6 % 100,0 %

5xLoD 37/37 100,0 % 90,6 % 100,0 %

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

5xLoD 36/ 36 100,0 % 90,4 % 100,0 %

Totalt 93/93 100,0 % 96,0 % 100,0 %
Listeria 2xLoD 47 / 49 959 % 86,3 % 98,9 %.
monocytogenes

5xLoD 38/38 100,0 % 90,8 % 100,0 %

Totalt 85/87 97.7 % 92,0 % 99,4 %
Mycoplasma 2xLoD 46 / 46 100,0 % 92,3 % 100,0 %
pneumoniae

5xLoD 39/ 40 97,5% 87,1 % 99,6 %

Totalt 85/ 86 98,8 % 93,7 % 99,8 %
Neisseria 2xLoD 46 / 48 95,8 % 86,0 % 98,8 %
meningitidis
(innkapslef) 5xLoD 39 /40 97,5 % 87,1 % 99,6 %

Totalt 85/88 96,6 % 90,5 % 98,8 %
Streptococcus 2xLoD 49 / 49 100,0 % 92,7 % 100,0 %
agalactiae

5xLoD 39/39 100,0 % 91,0 % 100,0 %

Totalt 88 /88 100,0 % 95,8 % 100,0 %
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Tabell 23. Oppsummering av ytelsen til konstruerte prever pa QlAstat-Dx ME Panel (fortsatt)

Hyppighet ~ Andel (%)
av positive av positive  Nedre 95 % Bvre 95 %

Patogen Konsentrasjonsnivéd  resultater resultater konfidensgrense  konfidensgrense
Streptococcus 2xLoD 55/57 96,5% 88,1 % 99,0 %
pneumoniae

5xLoD 39/39 100,0 % 91,0 % 100,0 %

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

S5xLoD 40 / 40 100,0 % 91,2 % 100,0 %

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

5xLoD 39/39 100,0 % 91,0 % 100,0 %

Totalt 85/ 89 95,5 % 89,0 % 98,2 %
Enterovirus (EV) 2xLoD 48 / 49 98,0 % 89,3 % 99,6 %

5xLoD 39/39 100,0 % 91,0 % 100,0 %

Totalt 87 /88 98,9 %. 93,8 % 99,8 %
Herpes simplex-virus ~ 2xLoD 50/ 52 96,2 % 87,0% 98,9 %.
1 (HSV-1)

5xLoD 45/ 47 95,7 % 85,8 % 98,8 %

Totalt 95 /99 96,0 % 90,1 % 98,4 %
Humant 2xLoD 46 / 48 95,8 % 86,0 % 98,8 %
parechovirus (HPeV)

5xLoD 39/39 100,0 % 91,0% 100,0 %

Totalt 85 /87 97.7 % 92,0 % 99,4 %
Cryptococcus gattii ~ 2xLoD 41/ 41 100,0 % 91,4% 100,0 %
/ Cryptococcus
neoformans (ke 5xLoD 38/38 100,0%  90,8% 100,0 %
differensiert)

Totalt 79/79 100,0 % 95,4 % 100,0 %
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Andelen positive resultater var 295 % for alle forberedte, konstruerte praver ved 2x LoD og 5x

LoD i alle testede analytter.

Ytelse til QIAstat-DxME Panel pé tvers av alle prevetyper

Resultatene for alle mélpatogener som ble oppnadd under testing av kliniske prever i de
prospektive og retrospektive studiene etter testing av diskordant opplesning og falske praver

kombinert er oppsummert i Tabell 24.

Tabell 24. Ytelsen til QlAstat-Dx ME Panel per analytt pa tvers av alle provetyper

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Patogen TP/TP+FN % 95 %Kl TN/TN+FP % 95 %Kl
Samlet panel 1356/ 97.7 % 96,8 %— 42947 / 99,9 % 99,8 %~—
1388 98,4 % 42997 99,9 %
Bakterier
Escherichia coli K1 89 /89 100,0 % 95,9 %— 2720/ 99,9 % 99,6 %—
100,0 % 2724 99,9 %
Haemophilus influenzae 103 /103 100,0 % 96,4 %— 2703/ 99,7 % 99,5 %—
100,0 % 2710 99,9 %
Listeria monocytogenes 89 /92 96,7 % 90,8 %— 2722/ 100,0 % 99,9 %—
98,9 % 2722 100,0 %
Mycoplasma pneumoniae 85/ 86 98,8 % 93,7 Y%— 2545/ 100,0 % 99,8 %—
99,8 % 2545 100,0 %
Neisseria meningitidis 89 /92 96,7 % 90,8 %— 2720/ 100,0 % 99,8 %—
(innkapslet) 98,9 % 2721 100,0 %
Streptococcus agalactiae 100 /100 100,0 % 96,3 %— 2710/ 99,9 % 99,6 %—
100,0 % 2714 99,9 %
Streptococcus pneumoniae 106 /108 98,1% 93,5 %— 2516/ 99.8 % 99,5 %—
99,5 % 2522 99,9 %
Streptococcus pyogenes 87 /89 97,8 % 92,2 %~ 2461 / 100,0 % 99,8 %~
99,4 % 2461 100,0 %
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Tabell 24. Ytelsen til QlAstat-Dx ME Panel per analytt pa tvers av alle provetyper (fortsatt)

Positivt prosentvis samsvar Negativt prosentvis samsvar
Patogen TP/TP+FN % 95 % Kl TN/TN+FP % 95 %Kl
Bakterier totalt 748 /759 98,6% 97,4 %— 21097 / 99,9 % 99,8 %—
99,2 % 21119 99,9 %
Virus
Cytomegalovirus (CMV) 88 /92 95,7 % 89,3 %— 2718/ 99,9 % 99,7 %—
98,3 % 2721 100,0 %
Enterovirus (EV) 118/119 992% 95,4 %— 2690/ 99.8 % 99,6 %—
99,9 % 2695 99,9 %
Herpes simplex-virus 1 (HSV-1) 105 /109 96,3 % 90,9 %~ 2703 / 99,9 % 99,7 %—
98,6 % 2705 100,0 %
Herpes simplex-virus 2 (HSV-2) 29 / 31 93,5% 79,3 %— 2780/ 99,9 % 99,7 Y%—
98,2 % 2782 100,0 %
Humant parechovirus (HPeV) 89 /93 95,7 % 89,5 %— 2719/ 100,0 % 99,8 %—
98,3 % 2720 100,0 %
Humant herpesvirus 6 (HHV-6) 26 / 28 92,9 % 77 4 Y%— 2773/ 99,6 % 99,2 %—
98,0 % 2785 99,8 %
Varicella zoster-virus (VZV) 62 / 66 93,9 % 85,4 % 2746 / 100,0 % 99,8 %-—
97,6 % 2747 100,0 %
Virus fotalt 517 /538 96,1% 94,1 %~ 19129 / 99,9 % 99,8 %—
97,4 % 19155 99,9 %
Sopp og gjeer
Cryptococcus gattii / 91 /91 100,0 % 95,9 %— 2721/ 99,9 % 99,7 Y%—
Cryotococcus neoformans (ikke 100,0 % 2723 100,0 %
differensiert)
Sopp og gjeer generelt 91 /91 100,0 % 95,9 %~ 2721/ 99,9 % 99,7 %~
100,0 % 2723 100,0 %
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Malspesifikk PPA var 295 % for alle analytter p& QlAstat-Dx ME Panel ved vurdering av ytelse
pé tvers av prospektive, retrospektive arkiverte og konstruerte prever, med unntak av PPA for
herpes simplex virus 2 (HSV-2), humant herpesvirus 6 (HHV-6) og varicella zoster-virus som
var henholdsvis 93,5%, 92,9 % og 93,9 %. NPA var >98,5% for alle analytter pa
QlAstat-Dx ME Panel.

Konklusjon

QlAstat- Dx ME Panel viste robuste kliniske ytelsesegenskaper som hjelper til med
diagnostisering av spesifikke agenser for meningitt og/eller encefalitt. Resultatene mé& brukes

sammen med andre kliniske, epidemiologiske og laboratoriedata.
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Oppsummering av sikkerhet og ytelse

Sammendraget av sikkerhet og ytelse-seksjonen kan lastes ned fra Eudamed-netistedet p&

folgende sted:

www.ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/searchdevice
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Feilsgkingsveiledning

Ved skadet kassett, se «Sikkerhetsinformasjon» pé& side 24. For teknisk assistanse og
mer informasjon, se vdrt tekniske supportsenter p& www.qiagen.com/Support (se
www.qiagen.com for kontaktinformasjon). For problemer som kan oppst& med QlAstat-Dx
Analyzer, se de ftilherende brukerhédndbokene som ogsé4 er filgjengelige pd

www.giagen.com.
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Symboler

Felgende symboler vises i bruksanvisningen eller pa emballasjen og etiketter:

Symbol Symbolforklaring

Inneholder reagenser som er tilstrekkelig til <N> reaksjoner

Siste forbruksdato

N4

v, Medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk

Katalognummer

Partinummer

LO

—

MAT Materialnummer (dvs. komponentmerking)

Globalt handelsnummer

e

Entydig utstyrsidentifikator

Inneholder

0 c
=
-

Komponent

0
o
3
T

w
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Symbolforklaring

w
<
E 3
o
=R

=~

n

Y

2
o
\

>

N

> &

SN

@

Antall

R stdr for revisjon av bruksanvisningen, og n er revisjonsnummeret

Temperaturbegrensning

Produsent

Se bruksanvisningen

Mé beskyttes mot lys

Mé ikke gjenbrukes

Forsiktig

Serienummer

Mé ikke brukes hvis emballasjen er skadet
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Symbol

Symbolforklaring

o eO®
®

132

Brannfarlig, brannfare

Etsende, fare for kjemisk forbrenning

Helsefare, fare for sensibilisering, kreftfremkallende egenskaper

Fare for skade

Autorisert representant i EU

Hierneikon p& QlAstat-Dx ME Panel Cartridge

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025



Kontaktinformasjon

Hvis du trenger teknisk hjelp eller mer informasjon, kan du gé fil vart tekniske supportsenter ett
av vére tekniske supportsentre pd www.qiagen.com/Support, eller ringe 1-800-362-7737.
Du kan ogsé ta kontakt med et av vdre tekniske serviceavdelinger eller lokale distributerer (se

baksiden eller ga til www.qiagen.com).

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025 133


http://www.qiagen.com/Support
http://www.qiagen.com/

Vedlegg

Vedlegg A: Installere analysedefinisjonsfilen

Analysedefinisjonsfilen for QlAstat-Dx ME Panel mé& installeres p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0
eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fer testing med QlAstat-Dx ME Panel Cartridges.

Merk: Né&r en ny version av QIAstat- Dx ME Panel- analysen utgis, m& den nye

analysedefinisjonsfilen til QlAstat-DX ME Panel installeres fer testing.

Merk: Du finner analysedefinisjonsfiler p& www.qiagen.com. Analysedefinisjonsfilen (filtypen
.asy) mé& lagres p& en USB-enhet for installasjon p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0. USB-enhefen mé& vaere formatert med et FAT32-filsystem.

For & importere analyser til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0, gjer
folgende:

1. Sett USB-enheten med analysedefinisjonsfilen inn i én av USB-portene pd QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
2. Trykk Options (Alternativer) > Assay Management (Analyseadministrasjon).

Skjermbildet «Assay Management» (Analyseadministrasjon) vises i innholdsomrédet pa

skjermen (Figur 25).
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technician Assay MGMT 07:53 20250618

-[ Available °
AVAILABLE ASSAYS ME Run Test
ME > Assay Active

Assay ID
04053228046097

Assay Description View
QlAstat-Dx® ME Panel Results

Assay Version

1.1

LIS assay name >

Assay Notes b4 ione

Type of Samples >

List of Analytes >

List of Controls > @

Assay Statistics > fogout
[& import E] save @ ocancel

Figur 25. Skjermbildet Assay Management (Analyseadministrasjon).

3. Trykk Import (Importer) nederst til venstre pa skjermen.
4. Velg den aktuelle analysefilen som skal importeres.
En dialogboks vises og ber deg bekrefte opplasting av filen.

5. Huvis en tidligere versjon av QlAstat-Dx ME Panel er installert, vises det en dialogboks om

at den gjeldende versjonen overskrives med den nye. Trykk p& Yes (Ja) for & overskrive.

6. Aktiver alternativet Assay Active (Aktiv analyse) for & aktivere analysen. Figur 26.
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technician Assay MGMT 07:53 20250618

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

Assay ID
04053228046097

Assay Description View
QlAstat-Dx® ME Panel Results

Assay Version

1.1

LIS assay name >

Assay Notes > Options

Type of Samples >

List of Analytes >

List of Controls > @

Assay Statistics > fRuout
[& import E] save ® ocancel

Figur 26. Aktivere analysen.

7. For & tilordne den aktive analysen fil en bruker, utfer disse trinnene:
a. Trykk Options (Alternativer) > User Management (Brukeradministrasjon).
b. Velg brukeren som skal ha tillatelse til & kjgre analysen.
c. Velg Assign Assays (Tilordne analyser) pa listen User options (Brukeralternativer).

d. Aktiver analysen og trykk Save (Lagre).
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administrator User MGMT

1 Available

USER USER OPTIONS ASSAYS

administrator > ME

labuser Lasoratory supervisor >
. Password
technician service recrnioia ?

User Active ()

Assign user profile o
Assign Assays >
Assay Statistics b
&o Add User E Save ® Cancel

Figur 27. Tilordne den aktive analysen
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Vedlegg B: Ordliste

Amplifikasjonskurve: Grafisk gjengivelse av multiplex real-time RT-PCR-amplifikasjonsdata.

Analytisk modul (AM): Maskinvaremodulen QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller Analyzer 2.0 er
ansvarlig for & utfre tester pd QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel Cartridges. Den
kontrolleres av driftsmodulen. Flere analytiske moduler kan kobles til én driftsmodul eller PRO
driftsmodul.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bestéar av en driftsmodul og en analytisk
modul. Driftsmodulen inkluderer elementer som sikrer tilkobling til den analytiske modulen og
muliggjer brukerinteraksjon med QIAstat-Dx Analyzer 1.0. Den analytiske modulen

inneholder maskinvaren og programvaren for pravetesting og -analyse.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bestar av en PRO driftsmodul og en
analytisk modul. Den avanserte driftsmodulen inkluderer elementer som sikrer tilkobling til den
analytiske modulen og muliggjer brukerinteraksjon med QIAstat-Dx Analyzer 2.0. Den

analytiske modulen inneholder maskinvaren og programvaren for prevetesting og -analyse.

QlAstat- Dx ME Panel Cartridge: Selvstendig plastinstrument til engangsbruk med alle
forh&ndsinnlastede reagenser som kreves for fullstendig utferelse av helautomatiserte

molekylanalyser for pévisning av meningitt-/encefalittpatogener.
IFU: Instructions For Use (Bruksanvisning).
Hovedport: Innlap for vaeskepraver i transportmedium pd QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

Nukleinsyrer: Biopolymerer, eller sm& biomolekyler som best&r av nukleotider, som er

monomerer laget av tre komponenter: et 5-karbonsukker, en fosfatgruppe og en nitrogenbase.
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Driftsmodul (Operational Module, OM): Den dedikerte maskinvaren til QlAstat-Dx Analyzer
1.0, som har brukergrensesnittet for 1-4 analytiske moduler (AM).

PRO driftsmodul (OM PRO): Den dedikerte maskinvaren til QlAstat-Dx Analyzer 2.0, som har
brukergrensesnittet for 1-4 analytiske moduler (AM).

PCR: Polymerasekjedereaksjon.
RT: Revers transkripsjon.

Bruker: En person som bruker QlAstat-Dx Analyzer 1.0 / QlAstat-Dx Analyzer 2.0 / QlAstat-
Dx Rise / QlAstat-Dx ME Panel Cartridge pa den tiltenkte maten.
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Tillegg C: Ansvarsfraskrivelse for garantier

UNNTATT SOM BESKREVET | QIAGENS SALGSVILKAR FOR QlAstat-Dx ME Panel Cartridge,
PATAR QIAGEN SEG IKKE NOE ANSVAR OVERHODET OG FRASKRIVER SEG ENHVER
UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT GARANTI SOM GJELDER BRUK AV QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge, ~ INKLUDERT =~ ANSVAR  ELLER ~ GARANTIER  FOR  SALGBARHET,
FORMALSTJENLIGHET ELLER BRUDD PA PATENT, OPPHAVSRETT ELLER ANNEN
INTELLEKTUELL EIENDOMSRETT NOE STED | VERDEN.
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Bestillingsinformasjon

Produkt Innhold Kat.nr.

QIAstat-Dx Meningitt/Encefalitt (ME) Panel Til 6 tester: Seks individuelt pakkede
QlAstat-Dx Meningitt/Encefalitt (ME) Panel
Cartridges og seks individuelt pakkede
overfaringspipetter

691612

Relaterte produkter

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: En QlAstat-Dx Analytical Module,
én QlAstat-Dx Operational Module og
tilknyttet maskinvare og programvare il 9002824
kigring av QlAstat-Dx analysekassetter for
molekylaer diagnostikk
QlAstat-Dx Analyzer 2.0: En QlAstat-Dx Analytical Module,

én QlAstat-Dx Operational Module PRO og

tilknyttet maskinvare og programvare fil 9002828
kjering av QlAstat-Dx analysekassetter for

molekylaer diagnostikk

Du finner oppdatert lisensinformasjon og produkispesifikke —ansvarsfraskrivelser i
bruksanvisningen for det aktuelle QIAGEN-settet. Bruksanvisninger for QIAGEN-sett kan fés
p& www.qiagen.com, eller kan fés pa forespersel fra QIAGENS tekniske serviceavdeling eller

den lokale distributeren.
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Revisjon Beskrivelse

RT, juni 2025 Ferste versjon.
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Begrenset lisensavtale for QlAstat-Dx® Meningitt/encefalitt-Panel

Bruk av dette produktet innebaerer at enhver kjoper eller bruker av produktet samtykker i falgende vilkér:

1.

Produktet kan bare brukes i samsvar med protokollene som leveres med produktet og denne bruksanvisningen, og
skal bare brukes med komponenter som er inkludert i panelet. QIAGEN gir ingen lisens for noen av sine
andsprodukter til & bruke eller innlemme komponenter i dette panelet med andre komponenter som ikke er inkludert
i defte panelet, med unntak av det som er beskrevet iprotokollene som leveres med produktet, denne
bruksanvisningen og andre protokoller som er tilgjengelige p& www.qiagen.com. Enkelte av disse ytterligere
protokollene er levert av QIAGEN-brukere for QIAGEN-brukere. Disse protokollene er ikke blitt grundig testet eller
optimalisert av QIAGEN. QIAGEN garanterer ikke for dem og gir heller ingen garanti for at de ikke krenker
rettighetene til tredjeparter.

QIAGEN gir ingen garanti for at dette panelet og/eller dets bruk ikke krenker rettighetene til tredjeparter, bortsett
fra uttrykkelig oppgitte lisenser.

Dette panelet og tilherende komponenter er lisensiert til engangsbruk og kan ikke brukes flere ganger, modifiseres
eller selges pa nytt.

QIAGEN frasier seg spesifikt andre lisenser, uttrykt eller antydet, bortsett fra de som er uttrykkelig oppgitt.

Kjoperen og brukeren av panelet samtykker i at de ikke skal gjere eller la noen andre gjere noe som kan resultere
i eller fremme handlinger som er forbudt ovenfor. QIAGEN kan hé&ndheve forbud i denne begrensede lisensavtalen
ien hvilken som helst domstol, og skal f& tilbake alle sine etterforsknings- og domstolskostnader, inkludert
advokathonorarer, knyttet til enhver handling som iverksettes for & h&ndheve denne begrensede lisensavtalen eller
eventuelle immaterielle rettigheter forbundet med panelet og/eller komponentene.

Du finner oppdaterte lisensvilkér p& www.qiagen.com.

Varemerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group). Registrerte navn,
varemerker osv. som brukes i dette dokumentet skal ikke betraktes som ubeskyttet av lov, selv om de ikke spesifikt er
merket som dette.

06/2025 HB-3697-001 ©2025 QIAGEN, med enerett.
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