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Ugel pouziti

Respira¢ni panel QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel (kat.¢. 691215) je kvalitativni
test ur€eny k analyze NPS vzork( stéru na nasofaryngealnim tampoénu od pacientl se
suspektni respiracni infekci na pfitomnost virovych nebo bakterialnich nukleovych kyselin.
Analyza je navrzena k pouziti s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0
a QlAstat-Dx Rise pro integrovanou extrakci nukleovych kyselin a multiplexni detekci
s RT-PCR v realném case.

Respiraéni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel detekuje a rozliSuje” adenovirus,
bocavirus, koronavirus 229E, koronavirus OC43, koronavirus NL63, koronavirus HKU1,
SARS-CoV-2, lidsky metapneumovirus A+B, virus chfipky A, virus chfipky A H1N1/pdmOQ9,
virus chfipky A H1, virus chfipky A H3, virus chfipky B, virus parainfluenza 1, virus
parainfluenza 2, virus parainfluenza 3, virus parainfluenza 4, respirac¢ni syncytialni virus
A+B, rhinovirus/enterovirus a bakterie Bordetella pertussis, Chlamydophila pneumoniae,
Legionella pneumophila a Mycoplasma pneumoniae.

Respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je pomUckou pfi diagnostice
respiracnich infekci u symptomatickych pacienta.

Vysledky z respiraéniho panelu QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je nutné
interpretovat v kontextu veskerych relevantnich klinickych a laboratornich nalezu. Vysledky
z respira¢niho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nejsou uréené k pouziti
jako jediny z&klad pro diagnostiku, Ié€bu a dal8i rozhodovani o 1éEbé& pacienta. Naopak, je
ur€en pro pouziti ve spojeni s dalSimi klinickymi, laboratornimi a epidemiologickymi udaiji.

Pozitivni vysledky nevylu€uji kombinovanou infekci s dalSimi organismy, které nejsou do
respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel zahrnuty.

Detekovany puvodce ¢&i plvodci nemuseji byt definitivni pfi¢inou onemocnéni. Negativni
vysledky respiracni infekci nevylucuiji.

" Respira¢ni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel detekuje enteroviry a rhinoviry, ale nerozliduje je.
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Charakteristiky funkénich vlastnosti analyzy byly stanoveny pouze pro osoby s pfiznaky
respiraéniho onemocnéni.

Respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je urCen pouze pro pouZziti
vyskolenymi laboratornimi pracovniky a neni urCen k samotestovani ani k testovani

v blizkosti pacienta.

Pro diagnostiku in vitro.
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Popis a principy

Informace o patogenech

Akutni respiracni infekce mohou byt zpusobeny raznymi patogeny, véetné bakterii a vir(,
a obecné jsou spojeny s témér neodlisitelnymi klinickymi znamkami a pfiznaky. Rychlé
a presné stanoveni pfitomnosti nebo absence potencidlnich kauzalnich agens pomaha
v€asnému rozhodovani o Ié€bé, pfijmu do nemocnice, kontrole infekce a navratu pacienta
do prace a k rodiné. Také mlze vyznamné napomoci zlepsit antimikrobialni kontrolu a jiné
dulezité verejné zdravotni iniciativy.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je jednorazova kazeta obsahujici
v§echna ¢inidla potfebna pro extrakci nukleovych kyselin, amplifikaci nukleovych kyselin
a detekci 23 bakterii a vird (nebo jejich subtypud), v€etné SARS-CoV-2, zplsobujicich
respiracni symptomy(1). Testovani vyzaduje maly objem vzorku a minimalni dobu pfimé
prace se systémem. Vysledky jsou k dispozici pfiblizné za hodinu.

Cil SARS-CoV-2 v respiracnim panelu QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel byl
navrzen na zac¢atku roku 2020 na zakladé zarovnani prvnich 170 dostupnych genomovych
sekvenci ve vefejnych databazich z koronaviru SARS-CoV-2, ktery byl identifikovan jako
puvodce ohniska virové pneumonie (COVID-19), jez vzniklo v mésté Wu-chan v inské
provincii Chu-pej. Bylo analyzovano pokryti vice nez jedenacti miliond dostupnych sekvenci
genomu, aby se potvrdila inkluzivita avysoka ucinnost detekce viru SARS-CoV-2.
SARS-CoV-2 se vtomto panelu zaméfuje na 2 geny virového genomu (gen Orf1b poly
(RdRp gen) a E geny) detekované stejnym fluorescenénim kanalem. Tyto dva cile nejsou
rozliseny a amplifikace jednoho nebo obou oblasti vede k fluorescenénimu signalu.

Patogeny (a jejich subtypy), které Ize detekovat a identifikovat pomoci respiracniho panelu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, jsou uvedené v Tabulka 1 (2-15).
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Tabulka 1. Patogeny detekované respiraénim panelem QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Patogen Klasifikace (typ genomu)
Adenovirus Adenovirus (DNA)
Bocavirus Parvovirus (DNA)
Koronavirus 229E Koronavirus (RNA)
Koronavirus OC43 Koronavirus (RNA)
Koronavirus NL63 Koronavirus (RNA)
Koronavirus HKU1 Koronavirus (RNA)
SARS-CoV-2 Koronavirus (RNA)
Lidsky metapneumovirus A+B Paramyxovirus (RNA)
Virus chfipky A Orthomyxovirus (RNA)
Virus chfipky A subtyp H1N1/pdm09 Orthomyxovirus (RNA)
Virus chripky A subtyp H1 Orthomyxovirus (RNA)
Virus chfipky A subtyp H3 Orthomyxovirus (RNA)
Virus chfipky B Orthomyxovirus (RNA)
Virus parainfluenza 1 Paramyxovirus (RNA)
Vlrus parainfluenza 2 Paramyxovirus (RNA)
Virus parainfluenza 3 Paramyxovirus (RNA)
Virus parainfluenza 4 Paramyxovirus (RNA)
Respiraéni syncytialni virus A+B Paramyxovirus (RNA)
Rhinovirus/enterovirus Picornavirus (RNA)
Bordetella pertussis Bakterie (DNA)
Chlamydophila pneumoniae Bakterie (DNA)
Legionella pneumophila Bakterie (DNA)
Mycoplasma pneumoniae Bakterie (DNA)

Poznamka: Respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel detekuje enteroviry a rhinoviry,
ale nerozlisuje je.
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Shrnuti a vysvétleni
Popis kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je jednorazové plastové
zafizeni umoznujici provadéni plné automatizovanych molekularnich analyz za ucelem
detekce respiracnich patogend(16). Mezi hlavni funkce kazety QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge patfi kompatibilita s respiraénimi NPS s pfimym pouzitim
suchych NPS (napf. Copan® FLOQSwabs®, kat. ¢. 503CS01 / 550C) a NPS v univerzalnim
pfepravnim médiu (universal transport medium, UTM), hermetické uzavieni pfedem
vlozenych reagencii potfebnych k testovani a provoz skute¢né bez dohledu. VeSkeré kroky
pfipravy vzorkd a provadéni jejich testovani a analyzy probihaji v kazeté.

Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge jiz obsahuje veskera Cinidla
potfebna pro Uplné zpracovani testu, a je tudiz sobéstacna. Uzivatel nemusi pfijit do kontaktu
s €inidly a/nebo s nimi manipulovat. Béhem testu jsou reagencie v kazeté zpracovavana
v analytickém modulu pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx
Rise v pneumaticky fizeném systému mikrohadiCek, nepfichazi tudiz do pfimého kontaktu
s regulatory. Pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise
obsahuji vzduchové filtry pro vstupujici i vystupujici vzduch, coz dale zvySuje bezpecnost
prostiedi. Po testovani zlistava kazeta po celou dobu hermeticky uzavfena, coz vyznamné
zvy8uje bezpec€nost likvidace.

V kazeté probéhne nékolik krokl v automatické sekvenci, k pfenosu vzorku a tekutin pres
pfenosovou komoru do pozadovanych mist se pouziva pneumaticky tlak(17).

Po zavedeni kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge se vzorkem do
pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebo QlAstat-Dx Rise probéhnou
nasledujici kroky analyzy automaticky:

* Resuspenze interni kontroly;

e Lyza bunék mechanickymi a/nebo chemickymi zpUsoby;

» Purifikace nukleovych kyselin na bazi membran;

* Michani purifikované nukleové kyseliny s lyofilizovanymi €inidly hlavni smési;
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» Prenos definovanych alikvotnich podilt eluatu / hlavni smési do riiznych reakénich komor;
« Provedeni multiplexniho testovani real-time RT-PCR v kazdé reakéni komore.

Poznamka: V kazdé reakéni komore se pfimo detekuje zvySeni fluorescence svédcici pro
detekci cilového analytu.

Port pro stéry ,— Hlavni port

g = .
Carovy kod ke sledovani m}@]ﬂﬂ
Reakéni komory

Obrazek 1. Usporadani kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a jejich prvku.
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Princip postupu

Popis procesu

Diagnostické testy s respiracnim panelem QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel se
provadeéji v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise.
VSechny kroky pfipravy a analyzy alikvotu provadéji pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise automaticky. Alikvoty se v zavislosti na moznosti
zpracovani odebiraji a vkladaji manualné do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge:

Moznost 1: Vlozeni NPS do portu pro stéry pfi pouziti suchého NPS (Obrazek 2).

[

UGN Gkl GINGEN Srause 1, 40724 Hi
GERMANT Wl <49 2109 19D i h Germany

den,

[T

Obrazek 2. Vlozeni suchého NPS do portu pro stéry.
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Moznost 2: K aplikaci NPS v univerzalnim prepravnim médiu (universal transport
medium, UTM) do hlavniho portu se pouziva prenosova pipeta (Obrazek 3).

= QP z l—ﬂ

GllAstot-Dx® Panel E
o 5
[co1] xowe: P
i )
3 ™| GUAGEN GmbH. GLAGEN Strosse 1, 40724 Hilden,
GEMANY, e +492103270 sl Gurmony

Obrazek 3. Aplikace NPS v univerzalnim pfepravnim médiu do hlavniho portu.

Odbér vzorkl a vkladani kazet

Odbér alikvotl a jejich nasledné vkladani do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge musi zajistit personal vySkoleny v bezpecné manipulaci s biologickymi
alikvoty.

Zahrnuje to nasledujici kroky, které musi zajistit uzivatel:
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Vzorek nasofaryngealniho stéru je odebran pomoci jednorazového tamponu.

Nasofaryngealni tampoén se vlozi do jednorazové zkumavky naplnéné univerzalnim
pfepravnim médiem pouze v pfipadé moznosti zpracovani NPS v univerzalnim
prepravnim médiu.

Informace o alikvotu se bud manualné zapiSou na horni ¢ast kazety QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, anebo se na ni pfilepi Stitek alikvotu.
V pfipadé pouziti prfistroje QlAstat-Dx Rise musi byt na horni ¢ast kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge nalepen Stitek s informacemi o alikvotu.

Alikvot se manualné vlozi do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge:

e Suché NPS: Nazofaryngealni tampon se vklada do portu pro stéry na kazeté
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

* NPS v univerzalnim pfepravnim médiu: 300 pl alikvotu se pomoci pfilozenych
pfenosovych pipet pfenese do hlavniho portu kazety QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Dulezité: Pfi vkladani NPS v univerzalnim pfepravnim médiu provede uzivatel vizualni
kontrolu pomoci okénka pro kontrolu alikvotu (viz obrazek nize), aby si ovéfil, ze je
alikvot zaveden (Obrazek 4).

Obrazek 4. Okénko pro kontrolu alikvotu (€ervena Sipka).
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5. Cérovy kdd alikvotu a QR kéd kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge se naskenuji v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebo
QlAstat-Dx Rise.

Dulezité: Neskenujte ¢arovy kod z obalu kazety.

6. Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge se zavede do pristroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebo QlAstat-Dx Rise.

7. Na pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebo QlAstat-Dx Rise se
spusti test.

Pfiprava vzorku, amplifikace a detekce nukleovych kyselin

Extrakci, amplifikaci a detekci nukleovych kyselin v alikvotu zajisti pfistroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise automaticky.

1. Alikvot se homogenizuje a buriky se lyzuji v lytické komore kazety QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ktera obsahuje rotor otacejici se vysokou
rychlosti.

2. Nukleové kyseliny se purifikuji od lyzovaného alikvotu navazanim na kfemennou
membranu v purifikani komofe kazety QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge v pfitomnosti chaotropnich soli a alkoholu.

3. Purifikované nukleové kyseliny se eluuji z membrany v purifikacni komore a smichaji
s lyofilizovanymi PCR chemickymi Cinidly v suché chemické komore kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

4. Smeés alikvotu a PCR ¢inidel se nadavkuje do PCR komor kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, které obsahuiji lyofilizované primery a sondy specifické
pro analyzu.

5. Pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise vytvofi
optimalni teplotni profily k zajisténi efektivni multiplexni real-time RT-PCR a provedou
méreni fluorescence v redlném Case za Ucelem vytvoreni amplifikacnich kfivek.

6. Software pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise
interpretuje vysledné udaje a kontroly zpracovani a poskytne zpravu o testu.
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Dodavané materialy

Obsah sady

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Katalogové €. 691215
Pocet stanoveni 6
Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 6*
Pfenosové pipety 6t

*Individualné balené kazety obsahujici veskeré reagencie potfebné pro pfipravu alikvotu a multiplexni RT-PCR
v redlném ¢€ase plus interni kontrolu.

tIndividuainé balené prenosové pipety k davkovani tekutého vzorku do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel cartridge.
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Soucasti kazety

Hlavni komponenty kazety jsou vysvétleny nize.

Tabulka 2. Aktivni ¢inidla

Reagencie

Uéinné slozky

Koncentrace / Rozsah

Kazeta QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Cartridge

Interni kontrola
Guanidinhydrochlorid
Guanidinium thiokyanat
t-oktylfenoxypolyethoxyethanol
Proteindza K
Polyethylenglykol

Etanol

Isopropanol

Reverse Transcriptase
(Reverzni transkriptaza)

dNTPs
DNA polymeraza
Primer specificky pro dany cil

Detekéni sonda znac¢ena fluoroforem
specifickym pro dany cil

1000 — 10 000 kopii’kazeta
230 %—<50 %

230 %—<50 %

22,5 %—<10 %

20,1 %—<1 %

21 %—<10 %

250 %—<70 %

230 %—<50 %

20-100 U/kazeta

1-5mM

10-100 U/kazeta
100 — 1 000 uM
100 — 1 000 uM
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Potrebné materialy, které nejsou soucasti
dodavky

Platforma a software

Respiraéni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je uréen pro pouziti s pfistroji
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise. Pfed zahajenim testu
se ujistéte, ze jsou k dispozici nasledujici polozky:

¢ QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebo QlAstat-Dx Rise

°  Pro pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0: alespori jeden provozni modul a jeden analyticky
modul se softwarem verze 1.5

°  Pro pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0: alespon jeden provozni modul PRO a jeden
analyticky modul se softwarem verze 1.6 nebo vyssi.

° Pro pfistroj QlAstat-Dx Rise: aby pfistroj fungoval, museji byt uvnitf alespori dva
analytické moduly s verzi softwaru 2.4 nebo novéjsi.

o Uzivatelska prirucka k pristroji QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (pro pouziti se softwarem
verze 1.5) nebo uzZivatelska prirucka k pristroji QIAstat-Dx Analyzer 2.0 (pro pouziti se
softwarem verze 1.6 nebo novéjsi) nebo uZivatelska prirucka k pfistroji QIAstat-Dx Rise
(pro pouziti se softwarem verze 2.4 nebo novéjsi).

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nainstalovany v provoznim modulu nebo
provoznim modulu PRO anebo na pristroji QlAstat-Dx Rise.

Poznamka: Aplikacni software verze 1.6 nebo novéjSi nelze instalovat na pristroj QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

* Jako alternativu k pfistrojim QlAstat-Dx® Analyzer 1.0 je mozné pouzit pfistroje DiagCORE® Analyzer se softwarem
QlAstat-Dx verze 1.5.
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Informace o externi kontrole

Negativni a pozitivni externi kontroly nejsou nutné, ale Ize je pouzivat.

VSechny pozadavky na externi kontrolu kvality a testovani by mély byt zpracovavany
v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi pfedpisy nebo pokyny akreditacnich organizaci
a mely by se Fidit standardnimi postupy kontroly kvality laboratofe uzivatele.
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Varovani a bezpecnostni opatreni

Respiraéni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je urCen Kk pouZiti
laboratornimi odbornymi pracovniky, ktefi absolvovali $koleni v pouzivani pfistroja
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise.

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

Informace o bezpecnosti

PFi praci s chemikaliemi noste vzdy vhodny laboratorni odév, jednorazové rukavice
Ty jsou k dispozici také online v PDF formatu na strankach www.qiagen.com/safety, kde
muzete najit, precist a vytisknout bezpecnosti listy (BL) jednotlivych sad QIAGEN.

Vzorky a alikvoty jsou potencialné infekéni. Pfi manipulaci s biologickymi vzorky dodrzujte
bezpecnostni protokoly vaseho pracovisté. Alikvoty a odpad z analyzy zlikvidujte v souladu
s mistnimi bezpecnostnimi pfedpisy.

Vzdy pouzivejte odpovidajici osobni ochranné pomdcky, mimo jiné véetné jednorazovych
rukavic bez pudru, laboratorniho plasté a ochrannych bryli. Chrante kizi, o¢i a sliznice. PFi
manipulaci s alikvoty si €asto ménte rukavice.

Se v8emi vzorky, kazetami a pfenosovymi pipetami pracujte, jako kdyby byly infekéni. Vzdy
dodrzujte bezpec&nostni opatfeni uvadéna v relevantnich doporucenich, jako je Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections (Ochrana laboratornich
pracovnikt pred infekcemi ziskanymi v praci); schvalené pokyny (M29) [18] institutu pro
klinické a laboratorni normy Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI), pfipadné
v jinych pfisluSnych dokumentech poskytnutych mistnimi ufady. Alikvoty, kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a pfenosové pipety zlikvidujte v souladu
s pfislusnymi predpisy.
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https://www.qiagen.com/safety

Kazeta QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je uzavieny jednorazovy
prostfedek obsahujici veSkeré reagencie potfebné pro pfipravu alikvotu a multiplexni
real-time RT-PCR v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx
Rise. Nepouzivejte kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ktera je po
datu spotfeby, zda se byt poSkozena nebo z ni unika tekutina.

Dodrzujte standardni laboratorni postupy pro udrzovani pracovni oblasti Ccisté
a nekontaminované. Pokyny jsou uvedeny v publikacich napfiklad Evropského centra pro
prevenci a kontrolu nemoci (www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-and-

laboratory-networks/erlinet-biosafety).

Informace pro pfipad nouze

CHEMTREC

Mimo USA a Kanadu +1 703-527-3887

Bezpec€nostni opatfeni

Na komponenty respira¢niho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel se vztahuji
nasledujici bezpe€nostni véty a bezpe€nostni opatfeni.
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Obsahuje: etanol, guanidin hydrochlorid, guanidin thiokyanat, isopropanol,
proteinazu K, t-oktylfenoxypolyethoxyethanol. Nebezpeci! Zpusobuje vazné
popéleniny kiZe a poskozeni o&i. Skodlivy pfi poziti nebo pii vdechnuti.
Skodlivy pro vodni organismy s dlouhodobymi tginky. Vysoce hoflava
kapalina a pary. Muze byt Skodlivy pfi kontaktu s kizi. Pfi vdechnuti mize
vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu, pfipadné dechové obtize. Muze
zpUsobit ospalost nebo zavraté. Pfi kontaktu s kyselinami uvolfiuje velmi
toxicky plyn. Chrante pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym
ohném a jinymi zdroji zapaleni. Zakaz koureni. Uchovaveijte v chladu.
Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe vétranych prostorach. Zabrarite
uvolnéni do prostfedi. Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév /
ochranné bryle / obli€ejovy §tit. V pfipadé nedostateéného vétrani pouzivejte
ochranu dychacich cest. PRI ZASAZENIi OCi: Opatrné proplachujte nékolik
minut vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize
vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani. POKUD dojde k zasazeni nebo
divodné obave, ze doslo k zasazeni: Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO / Iékare. Vyplachnéte usta. NEVYVOLAVEJTE
zvraceni. Pfeneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici
dychani. Kontaminovany odév pfed opétovnym pouzitim vyperte. Skladujte na
dobre vétraném misté. Nadobu uchovavejte tésné uzavienou. Obsah/nadobu
zlikvidujte ve schvaleném zafizeni na likvidaci odpadu v souladu s mistnimi,
regionalnimi, narodnimi a mezinarodnimi pfedpisy.
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Likvidace

Kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge likvidujte jako nebezpeény
odpad v souladu s mistnimi a vnitrostatnimi pfedpisy. To plati i pro nepouzité produkty.
V pfipadé poskozeni kazety se prosim fidte pokyny uvedenymi v Casti ,Skladovani kazet
a manipulace s nimi na protéjsi strané.

Dodrzujte doporuceni uvedena v bezpecnostnim listu (BL).
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Uchovavani kazety a manipulace s ni

Kazety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge uchovavejte v suchém
a Cistém ulozném prostoru pfi pokojové teploté (15-25 °C). Nevytahujte kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ani pfenosové pipety z individualnich baleni,
dokud je nebudete chtit pouzit. Kazetu je tfeba po vyjmuti z obalu chranit pfed pusobenim
slune¢niho zafeni.

Za téchto podminek lze kazety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
skladovat az do data spotfeby vytist€ného na individualnich balenich. Datum spotfeby je
také soucasti ¢arového kodu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
a po jejim vlozeni do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebo
QlAstat-Dx Rise pfi zpracovani testu jej nacte i pfistroj.

Je tfeba vénovat odpovidajici pozornost datim spotfeby a podminkam skladovani
vytisténym na obalu a Stitcich v8ech soucasti. Nepouzivejte soucasti s proslou dobou
spotfeby ani nespravné skladované soucasti. V pfipadé poSkozeni kazety se prosim fidte
pokyny uvedenymi v €asti ,Informace o bezpecnosti“ na strané 18.

Stabilita pfi pouzivani

Po otevieni baleni kazety je nutné alikvot zavést do kazety QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge do 30 minut. Kazety s alikvotem je nutné vlozit do pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 do 90 minut, respektive okamzité,
pokud jde o pfistroj QlAstat-Dx Rise.
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Uchovavani vzorku a manipulace s nim

Respiracni panel QlAstat-Dx SARS-CoV-2 je ur€en k pouziti se vzorky nasofaryngedlniho
stéru. Se vSemi alikvoty se musi zachazet jako s potencialné infek&énim materialem. Alikvoty
a odpad z analyzy zlikvidujte v souladu s mistnimi bezpe¢nostnimi pfedpisy.

Odbér alikvott

Vzorek nasofaryngedlnich stérl je nutné odebirat a manipulovat s nimi podle postupu
doporucenych vyrobcem.

Suché NPS

Pro nejlepsi vysledky testu pouzivejte Cerstvé odebrané vzorky suchych NPS. Pokud neni
mozné provest okamzité testovani, a zachovat tak co nejlepsi vykonnost, jsou nize uvedeny
doporu€ené podminky skladovani vzorkd suchych NPS:

o Az 45 minut pfi pokojové teploté 15-25 °C

e Az 7 hodin chlazené pri teploté 2—-8 °C

NPS v univerzalnim pfepravnim médiu (Universal Transport Medium,
UTM)

Nize jsou uvedeny doporu¢ené podminky skladovani vzorkd NPS (nasofaryngealnich
tamponu) v univerzalnim prepravnim médiu (Universal Transport Medium, UTM):

e AZ 4 hodiny pfi pokojoveé teploté 15-25 °C
¢ AZ 3 dny chlazené pfi teploté 2-8 °C

e AZ 14 dni zmrazené pfi teploté —25 °C az —15 °C
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Postup

Dulezité body pfed zahajenim
« Ujistéte se, Ze jsou k dispozici vSechny pozadované materialy, které nejsou soucasti
dodavky.

* Vyberte kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (kat. €. 691215).
Identifikace kazety respiracniho panelu je podpofena modrym pruhem na Stitku a ikonou
oznadujici dychaci cesty (viz ¢ast ,Symboly” na strané 160).

Poznamka: NPS Ize zpracovat dvéma raznymi zpusoby, bud jako suchy NPS, nebo NPS
v univerzalnim pfepravnim médiu (Universal Transport Medium, UTM), které jsou
v grafickém uzivatelském rozhrani a ve zpravé s vysledky oznaceny jako typ vzorku.

Odbér, pfeprava a uchovavani vzorku

Suché NPS

Alikvoty odebirejte pomoci vatového nasofaryngealniho tampoénu (nasopharyngeal swab,
NPS) s oddélovacim bodem v délce 100 mm (napf. Copan FLOQSwabs kat. €. 503CS01 / 553C)
podle postupt doporu¢enych vyrobcem.

NPS v univerzalnim pfepravnim médiu (Universal Transport Medium, UTM)

Alikvoty odebirejte pomoci vatového nasofaryngealniho tampénu (nasopharyngeal swab,
NPS) (napf. Copan FLOQSwabs kat. ¢. 503CS01/ 553C) podle postupl doporucenych
vyrobcem tamponu a tampén viozte do UTM.
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VlozZeni alikvotu do kazety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge

Suché NPS

Poznamka: Pouzitelné pro pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QIlAstat-Dx Analyzer 2.0
i QlAstat-Dx Rise.

1. Otevfete baleni kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pomoci
zarezU pro roztrzeni na bocich baleni (Obrazek 5).

Dulezité: Po otevieni baleni je nutné alikvot zavést do kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge avlozit do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do 120 minut, respektive do pfistroje QlAstat-Dx Rise do
30 minut.

Obrazek 5. Otevieni kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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Vyjméte kazetu QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge zobalu
a umistéte ji tak, aby ¢arovy kod na Stitku byl oto¢eny smérem k vam.

Manualné zapiste informace o alikvotu nebo na horni ¢ast kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge nalepte Stitek s informacemi o alikvotu s ¢arovym kédem.
Ujistéte se, ze je Stitek ve spravné poloze a neblokuje otvirani vicka (Obrazek 6). Pokud
vkladate kazetu do pfistroje QlAstat-Dx Rise, spravné znaceni kazet najdete v ¢asti
Pracovni postup na pfistroji QlAstat-Dx Rise.

Obrazek 6. Umisténi informaci o alikvotu na horni strané kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge.

Otevrete vicko na alikvoty portu pro stéry na levé strané kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Obrazek 7).

Obrazek 7. Otevieni vicka na vzorky portu pro stéry.
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5. Vlozte suchy NPS do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tak,
aby byl oddélovaci bod (lom) zarovnan se vstupnim otvorem (tj. zasurite NPS az na
doraz) (Obrazek 8).
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Obrazek 8. Vlozeni NPS do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

6. Odlomte dfik NPS v misté lomu (oddélovaci bod), zbytek NPS ponechte v kazeté
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Obrazek 9).

Obrazek 9. Odlomeni diiku tamponu se stérem.
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7. Pevné zaviete vitko na vzorky v portu pro stéry — mélo by se ozvat cvaknuti
(Obrazek 10).

Dilezité: Po vlozZeni alikvotu do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge je nutné kazetu vlozit do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 &i QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 do 90 minut. respektive ji ihned po vloZeni vSech alikvott do kazet umistit
do zasobniku pfistroje QlAstat-Dx Rise. Maximalni doba ¢ekani pro kazetu, ktera je jiz
vlozena do pfistroje QlAstat-Dx Rise (stabilita v pfistroji), je pfiblizné 300 minut. Pfistroj
QlAstat-Dx Rise automaticky zjisti, zda byla kazeta vlozena do pfistroje na delSi dobu,
nez je povoleno, a automaticky odmitne kazety, které prekrocCily maximalni dobu
stability.

(GUAGEN GmbH, GIAGIN Srosac 1, 40724 Hien,
GHRMANY, W 49 T100T50 Pyt ol Gormany

LTI

Obrazek 10. Zavieni vicka na vzorky portu pro stéry.

NPS v univerzalnim pfepravnim médiu (Universal Transport Medium, UTM)

Poznamka: Pouzitelné pro pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QIlAstat-Dx Analyzer 2.0
a QlAstat-Dx Rise.

1. Otevrete baleni kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pomoci
zafezU pro roztrzeni na bocich baleni (Obrazek 11).
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Dilezité: Po otevfeni baleni je nutné alikvot zavést do kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge avlozit do pFistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do 120 minut, respektive do 30 minut, pokud jde o pfistroj
QlAstat-Dx Rise.

Obrazek 11. Otevieni kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

2. Vyjméte kazetu QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge z obalu
a umistéte ji tak, aby QR kod na stitku byl oto¢eny smérem k vam.

3. Manualné zapiste informace o alikvotu nebo na horni ¢ast kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel cartridge nalepte Stitek s informacemi o alikvotu. Ujistéte se, ze je
Stitek ve spravné poloze a neblokuje otvirani vicka (Obrazek 12). Pokud vkladate kazetu
do pristroje QlAstat-Dx Rise, spravné znaceni kazet najdete v ¢asti Pracovni postup
na pfistroji QlAstat-Dx Rise.
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Obrazek 12. Umisténi informaci o alikvotu na horni strané kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge.

Oteviete vicko na alikvoty v hlavnim portu na pfredni strané kazety QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Obrazek 13).

Obrazek 13. Otevieni vicka na vzorky v hlavnim portu.

Otevrete zkumavku s NPS v UTM, kterou chcete testovat. Natahnéte tekutinu az po treti
plnici ¢arku na dodané prenosové pipeté (tj. 300 ul) (Obrazek 14).

Dulezité: Davejte pozor, abyste do pipety nenatahli vzduch. PFi pouziti univerzalniho
transportniho média Copan® UTM® Universal Transport Medium jako pfepravnino média
davejte pozor, abyste nenasali zadné kuli¢ky pfitomné ve zkumavce. Pokud do pipety
natahnete vzduch nebo kulicky, opatrné vytlacte tekutinu v pipeté zpét do zkumavky
a aspiraci zopakujte. V pfipadé, Ze jiz bylo pouzito vSech Sest pipet dodavanych se
sadou, pouzijte jiné jednotlivé balené odmeérné pipety.
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Obrazek 14. Nasati vzorku do dodané prenosové pipety.

Opatrné preneste 300 pl objemu alikvotu do hlavniho portu kazety QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge za pouziti dodavané jednorazové prenosové
pipety (Obrazek 15).

Obrazek 15. Aplikace univerzalniho prepravniho média do hlavniho portu.
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Pevné zavrete vicko na vzorky v hlavnim portu, az se ozve cvaknuti (Obrazek 16).

Obrazek 16. Zavreni vicka na vzorky v hlavnim portu.

Vizualné ovéfte vlozeni alikvotu s vyuzitim okénka pro kontrolu alikvotu na kazeté
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel cartridge (Obrazek 17).

Dilezité: Po vlozZeni alikvotu do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge je nutné kazetu vlozit do pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 &i QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 do 90 minut, respektive ji ihned po vlozeni vSech alikvott do kazet umistit
do pfistroje QlAstat-Dx Rise. Maximalni doba ¢ekani pro kazetu, ktera je jiz vloZzena do
pfistroje QlAstat-Dx Rise (stabilita v pfistroji), je pfiblizné 300 minut.

Pristroj QlAstat-Dx Rise automaticky zjisti, zda byla kazeta viozena do pfistroje na delSi
dobu, nez je povoleno, a automaticky odmitne kazety, které prekrocCily maximaini dobu
stability.

Obrazek 17. Okénko pro kontrolu alikvotu (¢ervena Sipka).
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Zpracovani testu na pfistroji QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0

1.

Zapnéte napajeni pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0
tlaCitkem On/Off (Zapnout/Vypnout) na pfedni strané pfistroje.

Poznamka: Vypina¢ na zadni strané analytického modulu musi byt nastaven do polohy
,I“. Stavové kontrolky pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
se rozsviti modfe.

Pockejte, nez se otevie obrazovka Main (Hlavni) a stavové kontrolky pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 se rozsviti zelené a pfestanou
blikat.

Prihlaste se do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zadanim
uzivatelského jména a hesla.

Poznamka: Obrazovka Login (PfihlaSeni) se otevie, pokud je aktivovana funkce User
Access Control (Rizeni uZivatelského pfistupu). Pokud je funkce User Access Control
(Rizeni uzivatelského pristupu) zakazana, nebude systém uZivatelské jméno/heslo
vyzadovat a otevie se obrazovka Main (Hlavni).

Pokud v pFistroji QIAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neni
nainstalovan software s definicnim souborem analyzy, pfed zpracovanim testu
postupujte podle pokynu pro instalaci (vice informaci viz ,Pfiloha A: Instalace defini¢niho
souboru analyzy” na strané 154).

Stisknéte tlacitko Run Test (Spustit test) v pravém hornim rohu dotykové obrazovky
pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Po zobrazeni vyzvy zadejte ruéné ID vzorku nebo naskenujte ¢arovy kéd ID vzorku na
nasofaryngealnim tampoénu (umisténém na blistrovém obalu tampdnu) nebo naskenujte
¢arovy kéd s informacemi o vzorku, ktery se nachazi na horni strané kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (viz krok 3 v &asti ,Vlozeni alikvotu do kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge® na strané 25) pomoci
integrované predni cteCky €arovych kédu pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Poznamka: Také muzete zadat ID vzorku pomoci virtudini klavesnice dotykové
obrazovky vybérem pole Sample ID (ID vzorku).

Poznamka: V zavislosti na zvolené konfiguraci systému muze byt nyni nutné zadat ID
pacienta.

Poznamka: Pokyny z pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
se zobrazi na Instructions Bar (LiSta pokyn() ve spodni ¢asti dotykové obrazovky.

Obrazek 18. Skenovani ¢arového kédu s ID vzorku.

Po vyzvé naskenujte ¢arovy kod na kazeté QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge, kterou chcete pouzit (Obrazek 19). Pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky rozezna dle ¢arového kodu kazety analyzu, ktera
se ma zpracovat.

Poznamka: Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ani QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nepfijme
kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge po datu exspirace, jiz
pouzité kazety ani kazety pro analyzy, které v jednotce nejsou nainstalované.
V takovych pfipadech se zobrazi chybova zprava a systém kazetu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge odmitne. Dal$i podrobnosti o instalaci analyz
naleznete v pfiloze A a také v uZivatelské pfirucce k pfistroji QIAstat-Dx Analyzer 1.0
nebo v uZivatelské pfirucce k pristroji QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Obrazek 19. Skenovani ¢arového kédu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

8. Vyberte moznost typu alikvotu stéru ze seznamu (Obrazek 20) pro moznost zpracovani
suchého NPS nebo moznost typu alikvotu UTM pro moznost zpracovani NPS v UTM.

administrator Run Test Module 1 14:43 2017-03-30

Ul administrator

Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
2430362 - Swab v
Aseay Type UTM

RP SARSCo +

e Type

Cancel
Select Sample Type

Obrazek 20. Vybér typu vzorku.

9. Otevfe se obrazovka Confirm (Potvrdit). Zkontrolujte zadané udaje a vybé&rem
relevantnich poli na dotykové obrazovce a Upravou informaci provedte potfebné zmény.
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10. Kdyz jsou vSechny zobrazené udaje spravné, stisknéte tlacitko Confirm (Potvrdit).
V pfipadé potfeby vyberte odpovidajici pole a upravte jeho obsah nebo zruste test
tlaCitkem Cancel (Zrusit) (Obrazek 21).

TEST DATA

12344

RPSARSCo ~ @
swab =

Obrazek 21. Potvrzeni zadani udaju.

Cancel

11. Ujistéte se, ze jsou viCka na portu pro stéry a na hlavnim portu kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pevné uzaviena. Kdyz se automaticky otevie
vstupni port pro kazety v horni €asti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx
Analyzer 2.0, vlozte kazetu QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
s ¢arovym kodem otocenym doleva a reakénimi komorami smérem dol (Obrazek 22
dole).

Poznamka: Kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge neni nutné do
pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 &i QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tlacit. Vlozte ji spravné do
vstupniho portu pro kazety a pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ¢i QlAstat-Dx Analyzer 2.0
kazetu automaticky pfesune do analytického modulu.

0

Obrazek 22. Vlozeni kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge do pristroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

| ]
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12.

13.

Kdyz pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0 detekuje kazetu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, automaticky zavie vicko
vstupniho portu pro kazety a zahdji zpracovani testu. Ze strany obsluhy jiz k zahajeni
zpracovani nejsou nutné zadné dalsi kroky.

Poznamka: Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ani QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nepfijme jinou
kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge nez kazetu pouzitou
a naskenovanou béhem nastaveni testu. Pokud vlozite jinou nez naskenovanou kazetu,
systém nahlasi chybu a kazetu automaticky vysune.

Poznamka: AZ do tohoto bodu Ize zpracovani testu zrusit stisknutim tlacitka Cancel
(Zrusit) ve spodnim pravém rohu dotykové obrazovky.

Poznamka: V zavislosti na konfiguraci systému muze byt obsluha pozadana o opétovné
zadani uzivatelského hesla pfed spusténim zpracovani.

Poznamka: Pokud do portu nevlozite zadnou kazetu QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel cartridge, vi€ko vstupniho portu pro kazety se automaticky zavfe po
30 sekundach. V takovém pfipadé zopakujte postup pocinaje krokem 10.

Po dokon&eni zpracovani testu se otevie obrazovka Eject (Vysunout) (Obrazek 23)
a lista stavu modulu zobrazi vysledky testu jako jednu z nasledujicich moznosti:

« TEST COMPLETED (TEST DOKONGEN): Test byl isp&3né& dokond&en.

e TEST FAILED (TEST SELHAL): B&hem testu doslo k chybé.

e TEST CANCELED (TEST ZRUSEN): Uzivatel zrusil test.

Dulezité: Pokud test selze, mozné priciny a pokyny k dal$imu postupu naleznete v ¢asti

JRedeni potizi® v uZivatelské pfiruéce k pfistroji QIAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo

v uZivatelské pfirucce k pristroji QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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14.

15.

38

poa— P o Wi 1 1o 239011
smereatrator
P SARSCoN-2
TEST DATA
12344
RP SARS-CoV-2
Swab

Cacel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Obrazek 23. Zobrazeni obrazovky Eject (Vysunout).

Stisknutim tlacitka @ Eject (Vysunout) na dotykové obrazovce vyjméte kazetu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a zlikvidujte ji jako nebezpeény
biologicky odpad v souladu se v8emi narodnimi, statnimi a mistnimi zdravotnickymi
a bezpec€nostnimi pfedpisy a zakony. Kdyz se vstupni port pro kazety otevie a vysune
kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, je ji nutné vytahnout.
Nebude-li kazeta do 30 sekund vyjmuta, automaticky se zasune zpét do pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0 a vicko vstupniho portu pro
kazety se zavre. V takovém pfipadé muzete stisknutim tlacitka Eject (Vysunout) opét
otevfit vicko vstupniho portu pro kazety a kazetu vytahnout.

Dulezité: Pouzité kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je nutné
zlikvidovat. Kazety nelze pouzivat opakované u testl, které jiz byly spusténé, ale
nasledné zruSené obsluhou, nebo které skoncily chybou.

Po vysunuti kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge se zobrazi
obrazovka Summary (Souhrn) s vysledky. DalSi podrobnosti si prectéte v Casti
sinterpretace vysledkd“ na strané 56. Chcete-li spustit zpracovani dal$iho testu,
stisknéte tlacitko Run Test (Spustit test).

Poznamka: DalSi informace o pouZiti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 si precCtéte v uzivatelské prirucce k pristroji QIAstat-Dx Analyzer 1.0,
respektive uzivatelské prirucce k pristroji QIAstat-Dx Analyzer 2.0.

Navod k pouziti respira¢niho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025



Zpracovani testu na pfistroji QlAstat-Dx Rise
Spusténi pfistroje QlAstat-Dx Rise

1. Nejprve se ujistéte, ze je vypina€ na zadni pfipojovaci skfifice nastaven do polohy ,I*.
Pak stisknutim tlacitka ON/OFF (Zapnout/Vypnout) na pfedni strané pfistroje QlAstat-Dx
Rise jednotku spustte.

2. Pockejte, dokud se neobjevi pfihlasovaci obrazovka.

3. Jakmile se zobrazi pfihlaSovaci obrazovka, pfihlaste se do systému (Obrazek 24).

LOGIN

Obrazek 24. Pfihlasovaci obrazovka.

Pfiprava kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel cartridge

Podrobnosti o pfidani alikvotu do kazety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge a informace specifické pro analyzu, ktera ma byt provedena, naleznete v ¢asti
,VloZzeni alikvotu do kazety QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* na
strané 25.

Po pfidani alikvotu do testovaci kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
se vzdy ujistéte, Ze jsou obé vicka alikvotu pevné uzaviena.
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PFidani ¢aroveého kddu na kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge

Carovy kod umistéte na pravou horni stranu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge (oznaceno Sipkou).

’ T

Obrazek 25. Umisténi ¢arového kédu ID vzorku.

Dulezité: Maximalni velikost &arového kédu je: 22 x 35 mm. Céarovy kéd musi byt vzdy na
pravé strané kazety (jak je znazornéno vySe modfe vyznacenou oblasti), protoze leva strana
kazety je nezbytna pro autodetekci alikvotu (Obrazek 26).

Poznamka: Aby bylo mozné zpracovat alikvoty na pfistroji QlAstat-Dx Rise, je nutné na
kazeté QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge uvést strojové Citelny ¢arovy
kod 1D alikvotu.
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Obrazek 26. Umisténi ¢arového kédu ID vzorku.

Lze pouzit 1D a 2D €arové kody.

Lze pouzit nasledujici 1D ¢arové kdédy: EAN-13 a EAN 8, UPC-A a UPC-E, Code128,
Code39, Code 93 a Codabar.

Pouzitelnymi 2D ¢arovymi kddy jsou Aztec Code, Data Matrix a QR kod.
Poznamka: Zajistéte, aby byl ¢arovy kod vytistén dostateéné kvalitné. Systém je schopen

Cist kvalitu tisku stupné& C nebo lepsi, jak je definovano v normé ISO/IEC 15416 (1-D linearni)
nebo ISO/IEC 15415 (2D).

Postup pfi zpracovani testu

Diulezité: Zkontrolujte, zda je na pfistroji QlAstat-Dx Rise nainstalovan spravny software
s definiénim souborem analyzy. Pokud ne, podivejte se do uzivatelské pfirucky k pristroji
QIAstat-Dx Rise.

Ujistéte se, Ze jsou vSechny nainstalované analytické moduly v pfistroji QlAstat-Dx Rise
funkeni.
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V pravém dolnim rohu hlavni obrazovky testu stisknéte tlaitko OPEN WASTE
DRAWER (Otevfit zasuvku na odpad) (Obrazek 27).

2. Otevrete odpadni zasuvku a vyjméte pouzité kazety z pfedchozich cyklu. Zkontrolujte,
Ze v odpadni zasuvce nejsou rozlité kapaliny. V pripadé potieby zasuvku na odpad
vygistéte, jak je popséno v ¢asti ,Udrzba“ v uzivatelské pfiruéce QIAstat-Dx Rise.

3. Po vyjmuti kazet odpadni zasuvku zavrete. Systém naskenuje zasobnik a vrati se na
hlavni obrazovku (Obrazek 27). Pokud byl zasobnik vyjmut za uc¢elem udrzby, pred
zavienim zasuvky se ujistéte, Ze je spravné viozen.

4. V pravém dolnim rohu obrazovky stisknéte tlacitko OPEN INPUT DRAWER (Otevfit
vstupni zasuvku) (Obrazek 27).

1 ©nReady 2 © Ready
3 © Reaty 4 © Reaty
Mo tests in progress.
5 @ Ready 6 © Reacy
7 ® Ready & © Reacy

@ =
m pRoGRESS queue )

Obrazek 27. Hlavni obrazovka testu.
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5. Vyckejte, dokud se vstupni zasuvka neodemkne (Obrazek 28).

£ INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

V)
’~
Please wait.
It will take a while.

Obrazek 28. Dialogové okno Input drawer waiting (Cekani na vstupni zasuvku).

6. Jakmile se zobrazi vyzva, zatahnéte za vstupni zasuvku, aby se oteviela (Obrazek 29).
V zavislosti na stavu pfistroje muze odemknuti zasuvky chvili trvat.

Pull input drawer to open.

Obrazek 29. Dialogové okno Input drawer open (Otevieni vstupni zasuvky).

Navod k pouziti respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025 43



7. Zobrazi se dialogové okno Add Cartridge (Pfidat kazetu) a aktivuje se Ctecka pred

44

pFistrojem. Pfed pfistrojem naskenujte ¢arovy kod ID vzorku na horni strané kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge — poloha oznafena Sipkou
(Obrazek 30).

FRER——— - ]

Obrazek 30. Obrazovka Scan sample ID (Naskenovat ID vzorku).

Po zadani c¢arového koédu ID vzorku naskenujte Carovy kdéd kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, kterou chcete pouzit (poloha oznacena
Sipkou) (Obrazek 31). Pfistroj QlAstat-Dx Rise automaticky rozpozna analyzu, ktera se
ma provést, na zakladé carového koédu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel cartridge (Obrazek 31).

Diulezité: Neskenujte ¢arovy kod z obalu kazety.

Pokud je zapnuta automaticka detekce typu alikvotu, systém automaticky rozpozna
pouzity typ alikvotu. Typ alikvotu se v ¢asti s podrobnostmi o testu na obrazovce fronty
alikvotl zobrazi jako automaticky detekovany. Pokud je automaticka detekce typu
alikvotu vypnuta, bude mozna nutné vybrat pfislusny typ alikvotu ruéné. Typ alikvotu se
zobrazi v ¢asti s podrobnostmi o testu na obrazovce fronty alikvotu.
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Add Cartridge

Obrazek 31. Obrazovka skenovani ID kazety.

Poznamka: Pristroj QIlAstat-Dx Rise nepfijme kazety QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, které maji proslou dobu pouzitelnosti, byly jiz dfive
pouzity nebo pokud v jednotce neni nainstalovan defini¢ni soubor analyzy QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel. V takovych pfipadech se zobrazi chybova zprava.

10. Zadejte ID pacienta (moznost Patient ID (ID pacienta) musi byt nastavena na moznost
On (Zapnuto)) a poté Udaje potvrdte (Obrazek 32).

Poznamka: Chcete-li moznost Patient ID (ID pacienta) zapnout, pfejdéte do nabidky
Settings > General Settings > Test > Edit (Nastaveni > Obecna nastaveni > Test >
Upravit). Vyberte moznost Yes (Ano) a stisknéte tlaitko Save (Ulozit).

Obrazek 32. Zadejte ID pacienta a poté potvrdite idaje na obrazovce.
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11.

12.

13.

14.

48

Po uspé&sném naskenovani se v horni asti obrazovky kratce zobrazi nasledujici
dialogové okno (Obrazek 33).

(M Cartridge saved. Put it in the drawer X

Obrazek 33. Dialogové okno potvrzeni ulozeni kazety.

Vlozte kazetu do vstupni zasuvky. Ujistéte se, Ze je kazeta do zasobniku vloZzena
spravné.

Pokracujte ve skenovani a vkladani kazet podle predchozich krokd. Do zasuvky mizete
vloZit vice kazet.

Dulezité: Vezméte na védomi, Ze pfistroj QlAstat-Dx Rise mUze ve vstupni zasuvce
zpracovavat nékolik kazet QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
souCasné. Vezméte také na védomi, zZe se softwarovou verzi 2.3 nebo vyssi Ize
do vstupni zasuvky vkladat a zpracovavat v ni rizné panely sou¢asné.

Po ruénim naskenovani avlozeni vSech kazet vstupni zasuvku zaviete. Systém
naskenuje kazety a pfipravi frontu (Obrazek 34).

V)

",

~

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Obrazek 34. Obrazovka Preparing queue (Pfiprava fronty).
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15. Po uspéSném naskenovani se zobrazi fronta (Obrazek 35). Zkontrolujte zobrazené
Udaje. V pfipadé chyby stisknéte tlacitko ,Open input drawer” (Otevfit vstupni zasuvku),
vyjméte pfisluSnou kazetu a znovu ji naskenujte. Po otevieni vstupni zasuvky lze jiz
naskenované kazety vyjmout nebo pfidat nové.

Poznamka: Pokud béhem cyklu potfebujete z jakéhokoli divodu otevfit vstupni zasuvku
(napf. kvdli vloZeni/vyloZeni kazet), systém znovu pfipravi frontu, takze nezapomerite
potvrdit data pro dalSi cyklus.
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@ =
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Obrazek 35. Obrazovka s frontou vzorku.
Poznamka: Poradi alikvot na obrazovce nemusi odpovidat poradi kazet ve vstupni
zasuvce (odpovida pouze tehdy, kdyz jsou vSechny kazety ve fronté pohromadeé).

Poradi alikvot( ve fronté / pofadi zpracovani alikvott generuje pfistroj QlAstat-Dx Rise
na zakladé nasledujicich pravidel:

o Doba stability: Kazety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
s nejkratSi zbyvajici dobou stability v pfistroji budou upfednostnény bez ohledu na
pozici v zasobniku.

o Vramci stejného typu analyzy urCuje pofadi ve fronté pozice ve vstupnim
zasobniku.
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Pokud vyberete test na dotykové obrazovce, zobrazi se v ¢asti obrazovky test details
(Podrobnosti testu) dal$i informace (Obrazek 36).

Poznamka: Systém ve vstupni zasuvce odmitne kazety, které prekroCily maximalni
dobu stability v pfistroji (pfiblizné 300 minut).
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Obrazek 36. Obrazovka s frontou vzorkd s vybranou analyzou zobrazujici dal$i informace.

V Casti Test Details (Podrobnosti testu) obrazovky se zobrazuji nasledujici informace:

o Sample ID (ID vzorku)

o Sample Type (Typ alikvotu) (zavisi na analyze a funkci automatické detekce
alikvotu)

o Analyza

o  Patient ID (ID pacienta) (v pfislusnych pfipadech)

o Cartridge serial number (Sériové Cislo kazety)

o  Cartridge expiration date (Datum doporucené spotreby kazety)
o Operator (Obsluha)

o Input Drawer Load time (Doba nacitani vstupni zasuvky)

o  Estimated end time (Odhadovany ¢as ukonceni)

o Position in Input drawer (Pozice ve vstupni zasuvce)
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o Position in Queue (pozice ve fronté) (Poznamka: pozice se mulze liSit v zavislosti
na dobé stability alikvotu)

o On-board time left (Zbyvajici doba v pfistroji)
o lkona naléhavosti pro funkci stanoveni priority
Poznamka: Cas v pFistroji (pFiblizn& 300 minut) urduje pofadi vzork( ve fronté.

16. Pokud jsou vSechny zobrazené Udaje spravné, stisknéte v dolni ¢asti obrazovky tlacitko
CONFIRM DATA TO RUN (Potvrdit udaje ke spusténi) (Obrazek 36). Poté je pro
spusténi testd vyzadovano jesté konec¢né potvrzeni ze strany obsluhy (Obrazek 37).

@ Confirm queue M
Z  8test(s) in the queue O B8Newtests
X o
CANCEL RUN TEST

Obrazek 37. Dialogové okno s potvrzenim fronty.

17. Béhem provadéni testll se na dotykové obrazovce zobrazuje zbyvajici doba cyklu a dalsi
informace o v8ech testech zafazenych do fronty (Obrazek 38).
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Obrazek 38. Informace o provadéni testii na obrazovce s frontou.
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Pokud se kazeta nacita do analytického modulu, zobrazi se zprava LOADING (Nacitani)
a odhadovany ¢as ukonceni (Obrazek 39).

& 1989

[it) Respiratory SARS-CoV-2 GEND TIME
® 1015 11:11
9 LOADING

Obrazek 39. Zprava o nacitani testu a ¢as dokonéeni.

Pokud je test spustén, zobrazuje se uplynulda doba cyklu a pfiblizny ¢as ukonceni
(Obrazek 40).

& 1989

[] Respiratory SARS-CoV-2 OEND TIME

® 1015 11:11
27 :47

Obrazek 40. Zobrazeni uplynulého ¢asu béhu testu a pfiblizného ¢asu dokonceni.

Pokud je test dokonéen, zobrazi se zprava ,TEST COMPLETED" (Test dokoncen) a ¢as
ukonc&eni béhu (Obrazek 41).

& 1989
3 [it) Respiratory SARS-CoV-2 GEND TIME
® 1015 11:11

v TEST COMPLETED

Obrazek 41. Zobrazeni Test completed (Dokon¢eni testu).

Dulezité: Pokud test selze, mozné pfi¢iny a pokyny k dal§imu postupu naleznete v ¢asti

,Redeni potizi* v uZivatelské priruéce k pristroji QIAstat-Dx Rise.
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Stanoveni priorit vzork(

Pokud je tfeba alikvot zpracovat naléhavé, je mozné jej na obrazovce s frontou alikvotu
vybrat a spustit jako prvni alikvot (Obrazek 42). Vezméte prosim na védomi, Ze po potvrzeni
fronty jiz neni mozné stanovit prioritu zadného vzorku.

Stanoveni priorit alikvotli pred zahajenim cyklu

Alikvot naléhavé vyzadujici zpracovani je vybran na obrazovce fronty a oznaen jako
URGENT (Urgentni) z pravé strany obrazovky fronty alikvotd pfed potvrzenim dat ke
spusténi (Obrazek 42). Poté se alikvot pfesune na prvni pozici fronty (Obrazek 43).

Poznamka: Prioritni maze byt pouze jeden vzorek.

Poznamka: Pokud byla kazeta jiz dfive potvrzena, je nutné otevfit a zavfit vstupni zasuvku,
aby bylo mozné nastavit prioritu kazety. V opacném pfipadé neni prioritu u kazety, ktera jiz
byla potvrzena, stanovit. V tomto okamziku, pokud neni tlacitko Urgent (Urgentni) aktivni,
operator musi prepinat mezi zalozkami QUEUE (Fronta) a IN PROGRESS (Probiha) na
obrazovce, aby vidél aktivni tlaitko Urgent (Urgentni).
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Obrazek 42. Obrazovka fronty alikvotu pfi vybéru alikvotu, u kterého ma byt nastavena priorita.
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U nékterych dalSich vzorkd muze dojit k vy&erpani ¢asu stability z ddvodu stanoveni priority
vzorku. Toto varovani se v pfisluSnych pfipadech zobrazuje v pravém rohu obrazovky

(Obrazek 43).
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Obrazek 43. Obrazovka fronty alikvoti po stanoveni priority alikvotu.

Po potvrzeni fronty Ize spustit béh testu (Obrazek 44).

© Confirm queue

I 184N test(s) i the queve D Zhewtests
Zhest(s) that may run ot off stabidty e

& e & 2

G Testmarked us URGENT

&

Obrazek 44. Obrazovka potvrzeni béhu testu.
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Stanoveni priority alikvotu béhem cyklu

U vzorku Ize také stanovit prioritu v priibéhu testovaciho béhu, a to z jakéhokoliv divodu.
V tomto pfipadé, pokud neni k dispozici Zzadny AM, je tfeba jakykoli jiny probihajici alikvot
prerusit, aby bylo mozné prioritu stanovit (Obrazek 45).

© Confirm queue X

= 18 Alltest in the queue @ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

‘0 Test mark as an URGENT
& 2101
At the moment there is no AM available. If you want to run the test

immediately you may consider aborting an ongoing test in the ‘In
Progress’ tab

X o

CANCEL RUN TEST

Obrazek 45. Potvrzovaci dialogové okno béhem cyklu.

Pferuseni zpracovani vzorku

Zpracovani vzorku lze prerusit béhem skenovani, vkladani a vlastniho zpracovani.

Poznamka: Po preruseni nelze dany alikvot ani kazetu znovu pouzit, coz plati i pro alikvot
pferuSeny béhem skenovani a vkladani.
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Chcete-li zpracovani vzorku prerusit, pfejdéte na zalozku IN PROGRESS (Probiha) na
obrazovce, vyberte alikvot a stisknéte tlacitko Abort (Pferusit) v pravém rohu obrazovky
(Obrazek 46).

Neni mozné prerusit cyklus, pokud se alikvot pravé vklada do analytického modulu anebo
se blizi dokonéeni béhu testu a systém nacita data vysledkd a/nebo technické protokoly
z prislusného analytického modulu (AM).
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Obrazek 46. Preruseni zpracovani alikvotu.

Systém potiebuje k pferuseni zpracovani alikvotu potvrzeni (Obrazek 47).

A CONFIRM ACTION b4

Do you want to abort this test?

& 21

X ®

CANCEL ABORT TEST

Obrazek 47. Potvrzovaci dialogové okno k pferuseni zpracovani alikvotu.
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Zanedlouho se alikvot na obrazovce zobrazi jako ,Aborted” (Pferuseny) (Obrazek 48
a Obrazek 49).

Please wait.

Obrazek 48. Dialogové okno ¢ekani na pferuseni zpracovavani alikvotu.
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Obrazek 49. Prerusené zpracovani alikvotu po potvrzeni preruseni.
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Interpretace vysledku

Interpretace interni kontroly

Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge zahrnuje plnou interni kontrolu
procesu (titrovany bakteriofag MS2). Bakteriofag MS2 je jednovliaknovy RNA virus, ktery
kazeta obsahuje v suSené formé. Po vloZeni vzorku se rehydratuje. Tento material interni
kontroly verifikuje v8echny kroky procesu analyzy, v€etné resuspenze/homogenizace
vzorku, lyzy, purifikace nukleovych kyselin, reverzni transkripce a PCR.

Pozitivni signal interni kontroly znaci, ze v8echny kroky provedené kazetou QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge byly Uspésné.

Negativni signal interni kontroly nevylu€uje pfipadné pozitivni vysledky detekovanych
a identifikovanych cild, ale veSkeré negativni vysledky analyzy je nutné povaZovat za

neplatné. Z toho divodu je v pfipadé negativity signalu interni kontroly nutné test zopakovat.

Vysledky internich kontrol se interpretuji podle Tabulka 3.

Tabulka 3. Interpretace vysledku internich kontrol

Vysledek kontroly  Vysvétleni Akce
Uspésné Amplifikace interni Zpracovani bylo uspésné dokonéeno. VSechny vysledky jsou
kontroly probéhla validované a Ize je uvést do zpravy. Detekované patogeny jsou
uspésné. hlasené jako ,positive” (pozitivni) a nedetekované patogeny jako
,negative” (negativni).
Failed (Selhal) Interni kontrola Detekovany patogen(y) (pozitivni) je nahlasen (jsou nahlaseny), ale
selhala. veskeré negativni vysledky (testované, ale nedetekované patogeny)

jsou neplatné.

Zopakujte testovani za pouziti nové kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel cartridge.
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Interpretace vysledkl patogent

Informace o interpretaci vysledkud pro virus chfipky A

Vysledek respiracniho organismu je interpretovan jako ,pozitivni, kdyz je pfislusna analyza
PCR pozitivni, az na test viru chfipky A (Influenza A). Analyza Influenz A v respiratnim
panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je navrzena k detekci viru chfipky A
i chfipky A subtypu H1N1/pdm09, chfipky A subtypu H1 nebo chfipky A subtypu H3. To
konkrétné znamena:

e Pokud je analyzou respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
detekovan sezénni kmen viru chfipky A H1, budou vygenerovany dva signaly, které se
zobrazi na obrazovce pfistroje: jeden pro chfipku — Influenza A a druhy pro kmen H1.

e Pokud je analyzou respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
detekovan sezénni kmen viru chfipky A H3, budou vygenerovany dva signaly, které se
zobrazi na obrazovce pfistroje: jeden pro chfipku — Influenza A a druhy pro kmen H3.

e Pokud je detekovan pandemicky kmen H1N1/pdm09 chfipky A, budou vygenerovany dva
signaly, které se zobrazi na obrazovce pfistroje: jeden pro chfipku — Influenza A a druhy
pro Influenza A H1N1/pdm09.

Diulezité: Pokud je pfitomen pouze signdl detekce viru chfipky A a neobjevi se Zadny signal
pro néktery z jeho podtypll, mize to byt bud z diivodu nizké koncentrace, nebo ve vzacnych
pfipadech se mize jednat o novou variantu kmene viru chfipky A, ktery neni ani podtyp H1,
ani H3 (napf. H5N1, ktery je pro ¢lovéka infekéni). V pfipadé detekce signalu pouze pro virus
chiipky A a existence klinického podezieni na nesezénni chfipku A se doporucuje test
zopakovat. Podobné v pfipadé detekce nékterého podtypu chfipky A bez pfitomnosti signalu
pro virus chipky A jako takovy muZze byt rovnéz dlivodem nizka koncentrace viru.

Interpretace vysledkl pro vSechny ostatni patogeny

Pro vSechny ostatni patogeny detekovatelné respiracnim panelem QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel bude vygenerovan pouze jeden signal, pokud je patogen v alikvotu
pritomen.
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Zobrazeni vysledkd pomoci pFistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automaticky interpretuje a uklada vysledky testovani. Po
vysunuti kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge se automaticky otevfe
obrazovka Summary (Souhrn) s vysledky (Obrazek 50).

Obrazek 50 znazornuje obrazovku pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

administrator Summary 1122 20200311
—l Available °

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
4 4
.0[)2‘305 8 © sirscovz e
L View
RP SARS-CoV-2 Equiv Results
o Type None
UTM™ - @
© sars-cov-2 Options
(—] A
= @
P - Log Out
G Print Report @ Save Report

Obrazek 50. Pfiklad obrazovky Results Summary (Souhrn vysledku) s Gdaji Test Data (Udaje o testu) v levém
panelu a Test Summary (Souhrn testu) v hlavnim panelu na pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Z této obrazovky jsou pfistupné dalSi zalozky s podrobné&jSimi informacemi, které budou
vysvétleny v nasledujicich kapitolach:
o Amplifikacni kfivky

» Kfivky tani. Tato karta je pro respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
deaktivovana.

e Podrobnosti testu
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Obrazek 51 znazornuje obrazovku pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

administrator Summary 12:12 2025-05-14
1 Available °
. Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Sample ID Controls Passed
125978 Detected e
Assay Type
RP SARS-CoV-2 e Parainfluenza virus 2 N evinie=ults
Sample Type Equivocal
Swab None
Tested @
@ rarainfluenza virus 2 Options
e SHitanza i
Summar J~ Amplification Cur... A\ Melting Curves MR Genes s @
giy L 1‘ 2 Log Out
it IS Print Report [E] savereport =l comment

Obrazek 51. Priklad obrazovky Results Summary (Souhrn vysledki) s Gdaji Test Data (Udaje o testu) v levém
panelu a Test Summary (Souhrn testu) v hlavnim panelu na pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 obsahuje jesté jednu zalozku:

¢ AMR genes (Geny AMR): Tato karta je pro respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel deaktivovana.

Poznamka: Od tohoto okamziku se budou ukazkové snimky obrazovky z pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tykat pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a/nebo QlAstat-Dx Analyzer
2.0, kde budou vysvétlované funkce stejné.
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Hlavni port obrazovky obsahuje nasledujici tfi seznamy a oznacuje vysledky barevnym
kédovanim a symboly:

Prvni seznam, pod zahlavim ,Detected” (ZjiSténé), zahrnuje vSechny patogeny

detekované a identifikované v alikvotu, pfedchazi jim znak e a jsou zbarvené Cervené.

Druhy seznam pod zahlavim Equivocal (Nejednoznacné) se nepouziva. Vysledky
oznacené jako ,Equivocal® (Nejednoznacné) nejsou pro respiracni panel QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel relevantni. Seznam ,Equivocal® (Nejednoznacné) bude
proto vzdy prazdny.

Treti seznam pod zahlavim ,Tested“ (Testované) obsahuje vSechny patogeny testované

ve vzorku. Pfed patogeny detekovanymi a identifikovanymi ve vzorku je uveden znak e
ajsou Cervené. Pred testovanymi patogeny, které detekované nebyly, je uveden

znak a a jsou zbarvené zelené.

Poznamka: Patogeny detekované a identifikované v alikvotu jsou uvedené v seznamu
,Detected” (Detekované) i v seznamu ,Tested” (Testované).

Pokud test neprobéhl uspésné, objevi se zprava Failed (Selhal) nasledovana specifickym
kédem chyby.

Na levé stran& obrazovky se nachazi nasledujici idaje v oddilu Test Data (Udaje o testu):

60

Sample ID (ID vzorku)
Assay Type (Typ analyzy)
Sample Type (Typ vzorku)
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K dispozici jsou daldi udaje o analyze v zavislosti na pfistupovych pravech obsluhy.
Dostanete se k nim pomoci zaloZzek ve spodni ¢asti obrazovky (napf. amplifikaéni grafy
a podrobnosti o testu).

Zpravu s udaiji o analyze Ize exportovat na externi pamétoveé zafizeni USB. Vlozte pamétové
zafizeni USB do jednoho z portli USB pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 a stisknéte tlacitko Save Report (Ulozit zpravu) na spodni listé obrazovky. Tuto
zpravu lze kdykoli pozdéji exportovat vybérem testu ze seznamu View Result List (Zobrazit
vysledek).

Zpravu Ize odeslat do tiskarny stisknutim tlacitka Print Report (Vytisknout zpravu) na spodni
li5té obrazovky.
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Prohlizeni amplifika¢nich kfivek

Amplifikaéni kfivky patogen( zjisténych testemu naleznete na zaloZce Ii Amplification
Curves (Amplifikac¢ni kfivky) (Obrazek 52).

- = Ee X

administrator Amplification Curves 11:23 20200311
F |
—| Available o
| Run Test
PATHOGENS CONTROLS
[] o z View
jt Results
None < @
Not detected Options
Influenza & K ] &
Ct— - EP Lin
Influenza B i @
P==rrr— Log Out
Print Repart E] save Report

Obrazek 52. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikacni kiivky) (zadlozka PATHOGENS (Patogeny)).

Podrobnosti o testovanych patogenech a kontrolach jsou uvedeny nalevo, amplifikacni
kfivky uprostred.

Poznamka: Pokud je v pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0
povolena funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského pFistupu), obrazovka
Amplification Curves (Amplifikaéni kfivky) bude dostupna jen pracovnikim obsluhy
s pFistupovymi pravy.

Klepnutim na zalozku PATHOGENS (Patogeny) na levé strané si zobrazite grafy
odpovidajici testovanym patogenum. Klepnutim na moznost pathogen name (nazev
patogenu) zvolite patogeny, které budou zobrazeny v amplifikacnim grafu. Mizete zvolit
jeden patogen, vice patogent nebo zadné patogeny. Kazdy patogen zvoleny v seznamu
bude mit pfifazenou barvu odpovidajici amplifikacni kfivce spojené s danym patogenem.
Nezvolené patogeny budou zobrazeny Sedou barvou.
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Odpovidajici Ct a koncové fluorescenéni (Endpoint Fluorescence, EP) hodnoty jsou

uvedené pod nazvy jednotlivych patogenda.

Po klepnuti na zalozku CONTROLS (Kontroly) na levé strané si zobrazite amplifikacni graf
kontrol. Stisknutim krouzku vedle nazvu kontroly ji mizete zvolit anebo zrusit jeji vybér
(Obrazek 53).

- o

administrator Amplification Curves 11:24 2020-03-11

|
‘| Available °

Run Test

-
View
Results

/B

Lir e @
CYCLE

— — Log Out
[ Frint Report [E] save Report

[
PATHOGENS CONTROLS

°IC

FLUGRESCENCE

MNong

Obrazek 53. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikacni kfivky) (zalozka CONTROLS (Kontroly)).
Amplifikaéni graf zobrazuje kfivku Udaji pro zvolené patogeny nebo kontroly. Mezi
logaritmickou a linedrni stupnici osy Y muzete prepinat tlagitky Lin (Linearni) nebo Log
(Logaritmicka) ve spodnim levém rohu grafu.

Stupnici osy X aosy Y lIze upravit . modrymi ohrani¢ovacimi prvky na obou osach.
Stisknéte a podrzte modry ohrani¢ovaci prvek a presurite jej na pozadované misto na ose.
PFesunutim modrého ohrani€ovaciho prvku do pocatku osy se vratite k vychozim hodnotam.
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Zobrazeni podrobnosti testu

Tlagitkem El Test Details (Podrobnosti testu) na listé nabidky zalozek ve spodni Casti
dotykové obrazovky oteviete podrobnéjsi vysledky. Abyste vidéli celou zpravu, musite se
posouvat na obrazovce smérem doll. Nasledujici Udaje Test Details (Podrobnosti testu) jsou
uvedeny uprostfed obrazovky (Obrazek 54):

o User ID (ID uzivatele)

e Cartridge SN (Sériové Cislo kazety)

« Cartridge Expiration Date (Datum doporu¢ené spotieby kazety)

¢ Module SN (Sériové Cislo modulu)

o Test Status (Stav testu) (Completed (Dokoncéeny), Failed (Neuspésny), Canceled by
operator (ZruSeny obsluhou))

» Error Code (Kad chyby) (je-li relevantni)

¢ Test Start Date and Time (Datum a €as zahajeni testu)

« Test Execution Time (Cas provedeni testu)

¢ Assay Name (Nazev analyzy)

o Test ID (ID testu)

o Test Result (Vysledek testu):
° Positive (Pozitivni) (je-li zjiStén/identifikovan alespori jeden respirani patogen)
° Negative (Negativni) (nezjistén zadny respiracni patogen)
° Failed (Selhal) (test selhal)

° Positive with warning (Pozitivni s varovanim) (minimalné jeden patogen je pozitivni,
ale interni kontrola selhala)
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e Seznam analytl zpracovanych v analyze, s hodnotou Ct a koncovou fluorescenci
v pfipadé pozitivniho signalu

 Internal Control (Interni kontrola), s hodnotou Ct a koncovou fluorescenci

admanistrator Test Details 11:26 20200311

_| Available °
| Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Co5h0REa . administrator e
Ascay Typs artridge SN P0O000000T
y vl“
RP SARS-CoV-2 artridige Expirat ste 2022-12-30 01:00 Results
Module SN 1369
utT™m
est Stat Completed @
0x0 Retics

2020-03-02 16:27

————

: -~ LogOut
I @ Print Report [E] save Repont

Obrazek 54. Priklad obrazovky s éasti Test Data (Udaje o testu) na levém panelu a éasti Test Details
(Podrobnosti testu) na hlavnim panelu.
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Prochazeni vysledk( pfredchozich testd

Vysledky z pfedchozich testi ulozené v archivu testt zobrazite tlacitkem 9 View Results
(Zobrazit vysledky) na lité hlavni nabidky (Obrazek 55).

administraton Test Resuits 11:27 20200311

F
: . otatia . °

Run Test

A\ Remove Fiter [ Print Repon [E] save report O search
Obrazek 55. Priklad obrazovky View Results (Zobrazeni vysledk).

Ke kazdému provedenému testu jsou k dispozici nasledujici informace:

¢ Sample ID (ID vzorku)

+ Assay name (Nazev analyzy) (nazev analyzy, ktery je v pfipadé respiracniho panelu ,RP*)
o Operator ID (ID obsluhy)

* Mod (Analyticky modul, na kterém byl test proveden)

« Date/Time (Datum/Cas) (datum a &as dokong&eni testu)

e Result (Vysledek) (vysledek testu: positive (pozitivni) [pos], positive with warning
(Pozitivni s varovanim) [pos*], negative (negativni) [neg], failed (selhal) [fail] nebo
successful (Uspésny) [suc])

66 Navod k pouziti respira¢niho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025



Poznamka: Kdyz je v pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
povolena funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského pFistupu), Udaje, ke kterym
uzivatel nema pfistup, budou skryté hvézdickami.

Zvolte jeden nebo vice vysledk testd stisknutim Sedého krouzku nalevo od ID vzorku. Vedle
zvolenych vysledkd se zobrazi znak zaSkrtnuti. Vybér vysledkl testu mulzete zrusit

stisknutim tohoto znaku zaskrtnuti. Cely seznam vysledku Ize vybrat stisknutim ° krouzku
se znakem zaskrtnuti v hornim fadku (Obrazek 56 dole).

adminestrator Test Results 11:27 20200311

T
| —i Available °

Run Test

View
Results

©

Options

- ®

Log Out

°cocole

JU Remove Filter @ Print Report [E] save Report D search
Obrazek 56. Priklad vybéru udaju Test Results (Vysledky testu) na obrazovce View Results (Zobrazit
vysledky).
Klepnutim kdekoli v fadku testu zobrazite vysledek daného testu.

Klepnutim na hlavi¢ku sloupce (napf. Sample ID(ID vzorku)) sefadite seznam vzestupné
nebo sestupné dle daného parametru. Seznam Ize vzdy sefadit pouze dle jednoho sloupce.

Sloupec Result (Vysledek) uvadi vysledek jednotlivych testl (Tabulka 4):
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Tabulka 4. Popis vysledku testu

Zaveér Vysledek Popis Akce

Pozitivni e pos Minimalné jeden patogen je pozitivni. Minimalné jeden patogen je pozitivni.

Positive with e! Minimalné jeden patogen je pozitivni, Minimalné jeden patogen je pozitivni,

warning pos* ale interni kontrola selhala. ale interni kontrola selhala.

(Pozitivni

s varovanim)

Negativni G neg Nebyly detekovany zadné patogeny. Nebyly detekovany Zzadné patogeny.

Failed Q fail Test selhal, protoze bud doslo k chybé, Test selhal, protoze bud doslo k chybé,

(Selhal) nebo byl test zruSen uzivatelem, pfipadné nebo byl test zruSen uzivatelem, pfipadné
nebyly zjistény Zadné patogeny a interni nebyly zjistény Zadné patogeny a interni
kontrola selhala. kontrola selhala.

Successful ° suc Test je pozitivni nebo negativni, Test je pozitivni nebo negativni,

(Uspésny) ale uzivatel nema pristupova prava ale uzivatel nema pfistupova prava

k prohlizeni vysledku testu. k prohlizeni vysledku testd.

Zvolte typ zpravy: List of Tests (Seznam testu) nebo Test Reports (Zpravy o testech).
Stisknutim polozky Search (Hledat) vyhledejte vysledky testli dle parametrd Sample ID (ID
vzorku), Assay (Analyza) a Operator ID (ID obsluhy). Zadejte hledany fetézec pomoci

virtualni klavesnice a stisknutim tlacitka Enter spustte hledani. Vysledky hledani budou
obsahovat pouze zaznamy obsahujici hledany text.

Pokud byl seznam vysledk( odfiltrovan, hledani se bude vztahovat pouze k filtrovanému
seznamu.

Stisknutim a podrZzenim hlavi¢ky sloupce pouzijete filtr zaloZzeny na daném parametru.
U nékterych parametr(, napf. Sample ID (ID vzorku), se zobrazi virtualni klavesnice, aby
bylo mozné zadat hledany fetézec pro filtr.

U jinych parametr(i, napf. Assay (Analyza), se otevie dialogové okno se seznamem analyz
ulozenych v archivu. Vybérem jedné nebo vice analyz vyfiltrujte pouze testy provedené se
zvolenymi analyzami.

Symbol * nalevo od zahlavi sloupce oznacuje, Ze je filtr sloupce aktivni.

Filtr Ize odstranit vybérem moznosti Remove Filter (Odstranit filtr) na listé dil¢i nabidky.
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Export vysledkd na jednotku USB

Z jakékoli zalozky obrazovky View Results (Zobrazit vysledky) zvolte polozku Save Report
(Ulozit zpravu), kde budete moci exportovat a ulozit kopii vysledku testu ve formatu PDF na
jednotku USB (Obrazek 57—Obrazek 59). Port USB se nachazi v pfedni Casti pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Interpretace vysledkl v souboru PDF je

uvedena v Tabulka 5.

Tabulka 5. Interpretace vysledkl ve zpravach PDF

Zavér

Popis

Vysledek Detected
patogenu (Detekované)

Not Detected
(Nezjisténo)

Invalid
(Neplatné)

Stav testu Completed
(Dokonéeno)
Failed (Selhal)

Interni Usp&sné
kontroly

Failed (Selhal)

0 N 0 N (7]
< o < o <
25 25 3
g3 8= g

Zjistény patogen

Patogen nezjistén

Interni kontrola selhala; pro tento cil neni platny vysledek a vzorek by
mél byt znovu testovan.

Test byl dokoné&en a byla zji$téna interni kontrola a/nebo jeden &i vice

cild

Test selhal

Interni kontrola Uspésna

Interni kontrola selhala
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-

QOlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel

e
[TEST REPORT |
Patient ID pos Sample ID 430880626  Test Time 2023-06-30 11:12
Detected @ Coronavirus 0C43
@ Influenza A
© Influenza A HIN1 pdm09
@ Parainfluenza virus 3
@ Respiratory Syncytial Virus A+B
@ Rhinovirus/Enterovirus
@ Mycoplasma pnewmoniae
User administrator  Test Status & Completed
Intemnal Controls & Passed
WVinases ok detected Aderawving =
Nt detected  Bocivina -f-
Hit et Corphavina J35E af=
@ Detected Comnnavines OCL3 04 S 1TROES
Mot detected  Coronavinas NLED -4
ot inicied Corphavinas HKLN =f=
Wot detected  BARSEoALY afm
Mok detected Hurman Metapneunavirus A+B ==
L Iflapeiza & 31/ 06T
@ Datected infmrczs A MM pdmbE 128 81,314
Mot dutected  Ifinca A HI g
ol dmcted Irifisbren A HS = f
Mok detected Irferca B -
ot detected  Parseflumnssveus | -4
ot denwcted Parsrfiuenza vieus 2 =f=
Dwtwcted Parsrfiuenza vrus 3 MijEoan
Hiok detected Fatgrfluenza vwus & -
§ Dwnpcned Faspurinery Syniytisl Vind A+ 336/ WARR
@ Dwtwcted Pheroenn Enberovins. gy D0 s
Bactera ok detected Bordwteila pemure s -
Hotdetecied  Chismydopbels pummoniss -4
Nt Ligreraa = -f-
@ Dwiwcisd by 3000 /340004
Controls. ) Detected & F9/ 182380

Obrazek 57. Zprava z testu alikvotu.
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Assay RPSARS-LoV-2 Cartridge SN POOOOONDT SN Operatsonal module CO0001 303

Ll ] Cartradge LOT 300000 5M Analytioal meodide 1535
Sample UTM Expiration Date 0221230 5W Version 1.52buld3
Erves Mana

Obrazek 58. Zprava z testu alikvotu s podrobnostmi o testu.
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— Influsnza A — <i>Mycoplasma praumoniae</i> — Cofonavirus DC43
— Respirabory Syncytisl Virus A+8 — Influenza A H1N1 pdrmis
Farsnfisenza virus 3 = Rhinovirus/Enterowrus

Obrazek 59. Zprava z testu alikvotu s udaji o analyze.
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Tisk vysledku

Ujistéte se, Ze je k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pfipojena
tiskarna a Ze je nainstalovan spravny ovladac. Stisknutim tlaCitka Print Report (Vytisknout
zpravu) odeslete kopii vysledku testu do tiskarny.
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Zobrazeni vysledkl u pfistroje QlAstat-Dx Rise

Pristroj QlAstat-Dx Rise vysledky testt automaticky interpretuje a uklada. Po dokonceni
cyklu Ize vysledky zobrazit na souhrnné obrazovce Results (Vysledky) (Obrazek 60).

Poznamka: Viditelnost informaci bude zaviset na pfistupovych pravech pracovnika obsluhy.
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Obrazek 60. Souhrnna obrazovka s prehledem vysledku.

Hlavni ¢ast obrazovky obsahuje pfehled dokoncéenych béhud testl a oznacuje vysledky

barevnym kdédovanim a symboly:

e Pokud je v alikvotu detekovan alespori jeden patogen, zobrazi se ve sloupci vysledku
slovo Positive (Pozitivni), pfed nimz je uvedeno znaménko e .

+ Pokud neni detekovan zadny patogen a interni kontrola je platna, zobrazi se ve sloupci
vysledku slovo Negative (Negativni), pfed nimz je uvedeno znaménko Q .

« Pokud byl ve vzorku zjistén alespori jeden patogen a interni kontrola je neplatna, zobrazi
se ve sloupci vysledkud vyraz Positive with warning (Pozitivni s varovanim), pfed kterym

je uveden znak e I

Pokud test neprobéhl Uspésné, objevi se zprava Failed (Selhal) nasledovana specifickym
kédem chyby.
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Nasledujici Udaje Test Data (Udaje o testu) budou uvedené na obrazovce (Obrazek 60):

Sample ID (ID vzorku) / Patient ID (ID pacienta)

Operator ID (ID obsluhy)

+ End day and time (Den a ¢as ukonceni)

Typ analyzy

Zobrazeni podrobnosti testu

K dispozici jsou dalSi Udaje o analyze v zavislosti na pFistupovych pravech obsluhy.
Dostanete se knim pomoci tlacitka Details (Podrobnosti) v pravé ¢asti obrazovky
(napf. amplifikacni grafy a podrobnosti o testu (Obrazek 61).

sssss Brests @ eesurs @serTves B LosouT
QUGEN
<«

RESULTS > DETAIS

Assuy e semohe T samie 0 Tosteson st s ottt
RP SARS-CoV-2 U0 uTM 2091 © Positive Passed Completed
DETECTED
N
© Porainfivenza virus 3 e
© Horsencies
© denouinus b
© Mycoplasma preumonise @ Mot derestee
Mot detected
© SARSCov-2 ]
© nodetected
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& Hordetecizd
© o detecien
TesToETARE © betectnd CyERaTa /12158
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paenin SHveren 40 versan a4 e
1015 220 VERY 12 iflueras A H1 © nosetectes
Carvtge Expraion e [reep— Jur—— nfheraa A W © Hordetecied
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SAVE REPORT

Obrazek 61. Obrazovka Test details (Podrobnosti o testu).
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V horni &asti obrazovky jsou uvedeny obecné informace o testu. Obsahuji typ analyzy
a alikvotu, ID vzorku, celkovy vysledek testu, stav interni kontroly a stav testu.

Na levé strané obrazovky jsou zobrazeny vSechny detekované patogeny. Ve stfedni ¢asti
obrazovky jsou zobrazeny vSechny patogeny, které analyza dokaze detekovat.

Na pravé strané obrazovky jsou zobrazeny nasledujici podrobnosti o testu: Sample ID (ID
vzorku), ID obsluhy, Cislo Sarze kazety, sériové Cislo kazety, datum doporuc¢eného pouziti
kazety, datum a Cas vlozZeni kazety, datum a ¢as provedeni testu, doba trvani testu, verze
softwaru a ADF a sériové ¢&islo analytického modulu.
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Prohlizeni amplifika¢nich kfivek

Chcete-li zobrazit amplifikacni kfivky testu, kliknéte na zalozku Amplification Curves
(Amplifikacni kfivky) v doIni ¢asti obrazovky (Obrazek 62).

aases Brests @ atsurs @serrves B LocouT
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© croos ero

- Bocavius
© ceoosero

SUMMARY AMPLIFICATION CURVE

Obrazek 62. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikacni krivky).

Klepnutim na zalozku PATHOGENS (Patogeny) na levé strané si zobrazite grafy
odpovidajici testovanym patogenim. Klepnutim na moZnost pathogen name (nazev
patogenu) zvolite patogeny, které budou zobrazeny v amplifikacnim grafu. Mizete zvolit
jeden patogen, vice patogenll nebo zadné patogeny. Kazdy patogen zvoleny v seznamu
bude mit pfifazenou barvu odpovidajici amplifikacni kfivce spojené s danym patogenem.
Nezvolené patogeny se nezobrazi.

Odpovidajici Ct a koncové fluorescenéni hodnoty jsou uvedené pod nazvy jednotlivych
patogenl. Patogeny jsou rozdéleny do skupin na detected (zjisténé) a not detected
(nezjisténe).

Stisknutim zalozky CONTROLS (Kontroly) na levé strané si zobrazite kontroly a zvolite,
které kontroly budou zobrazeny v amplifikacnim grafu.
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Prochazeni vysledk( pfredchozich testd

Vysledky z pfedchozich testd ulozené v archivu vysledkl zobrazite pomoci funkce
vyhledavani na hlavni obrazovce vysledkl (Obrazek 63).

Poznamka: Tato funkce muZze byt omezena nebo zakazana =z dlvodu nastaveni
uzivatelského profilu.

sssss Bran | @umn @armes S wosour

-

Obrazek 63. Funkce vyhledavani na obrazovce vysledku.
Export vysledkl na jednotku USB

Na obrazovce Results (Vysledky) vyberte jednotlivé vysledky anebo vSechny vysledky
pomoci tlaCitka Select All (Vybrat vSe) pro export a uloZzeni kopie zprav o testech ve formatu
PDF na pamétové zafizeni USB (Obrazek 64—Obrazek 66). Port USB se nachazi v ¢elni
a zadni sténé pristroje. Interpretace vysledkd v souboru PDF je uvedena nize.
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Tabulka 6. Interpretace vysledkl ve zpravach PDF

Zavér

Popis

Vysledek Detected
patogent (Detekované)

Not Detected
(Nezjisténo)

Invalid
(Neplatné)

Stav testu Completed
(Dokonéeno)
Failed (Selhal)

Interni Uspésné
kontroly

Failed (Selhal)

O N O Ne 7))
< o < o

32 3 = E
g3 8< g

Zjistény patogen

Patogen nezjistén

Interni kontrola selhala; pro tento cil neni platny vysledek a vzorek by
meél byt znovu testovan.

Test byl dokonéen a byla zjiSténa interni kontrola a/nebo jeden &i vice

cill

Test selhal

Interni kontrola Uspésna

Interni kontrola selhala
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[TEST REPORT |

Patient ID Sample 1D 1D-027 Test Time 01-06-2023 10:38:31
Detected © Bocavirus
© Coronavirus HKU1

User administrator Test Status ® Completed
Internal Controls &  Passed

Viruses © Not detected Adenovirus 0.0/0
O Detected Bocavirus 30.8/106.171
© Notdeected  Coronavirus 229 LT
© Mot detected Coronavings OC43 ooso
@ Not detected Coronavirus NLE3 oof0
© Detected ‘Coronavirus HEU1 31.5/267.201
©  Not detected SARS-CoV-2 0010
L] Human AvB 0010
©  MNot detected Influenza & oofo
© Mot detected Influenza & HINL pdm0g9 oofo
© ot desecied Influenza & HL o0io
©  MNot detected Influenza & H3 00/0
@ Mot detected Influenza B 0.0/0
@ Not detected Parainfluenza vines 1 0.0/0
©  Not detected Parainfluenza virus 2 0.0/
© Mot detected Parainfluenza virss 3 0040
©  Not detected Parainflenza vinss 4 ooso
© ot detected Respiratory Syncytial Virus A+B 0.0/ 0
© ot desected Rhinavitus/Enteravirs 0040
Bacteria @  Not detected Bordetella pertussis 0010
e (= il i ooio
©  Not detected Legionella preumophila 00i0
e o d 0.0/0
Controls © Detected 3 30.47178,175
-
QuAstat-Dx& Respiratory Panel Mini
TEST REPORT ]
Patsent 1D neg Sample 10 441020583 Test Tame: 2407031434

NO PATHOGEN DETECTED ]

U administratoe Tes Status @ Compleed
etommal Contrsls @ Passed

) -

[ N 3 I
] Cartedge Sh PoRBOET SN Cparansnal madule 000201108
a Cartridge LT T00050 84 Anaytical madls 1372
Sample ST Eaplntan Dany HRIR S e 1T
]

v e

Obrazek 64. Zprava z testu alikvotu.
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Obrazek 65. Zprava z testu alikvotu s podrobnostmi o testu.
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Obrazek 66. Zprava z testu alikvotu s udaji o analyze.

Poznamka: Pamétové zafizeni USB se doporucuje pouzit pouze pro kratkodobé ukladani
a prenos dat. Pouzivani pamétového zafizeni USB podléha omezenim (napf. kapacita
paméti nebo riziko pfepsani), ktera je tfeba pfed pouzitim zohlednit.
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Omezeni

¢ Vysledky zrespiratniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nejsou
urCené k pouziti jako jediny zaklad pro diagnostiku, 1éEbu a dalSi rozhodovani o lé¢bé
pacienta.

o Pozitivni vysledky nevylu€uji kombinovanou infekci organismy, které nejsou do
respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel zahrnuty. Detekované
agens nemuseji byt definitivni pfi¢inou onemocnéni.

« Negativni vysledky nevyluéuji infekci hornich cest dychacich. Tato analyza neni schopna
detekovat vSechna agens zodpovédna za akutni respiracni infekci.

¢ Negativni vysledek ziskany pomoci respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel nevyluCuje infekéni charakter syndromu. Negativni vysledky analyz
mohou byt zplsobeny nékolika faktory a jejich kombinacemi, véetné chyb pfi manipulaci
se vzorky, variacemi sekvenci nukleovych kyselin, na které se analyza zaméfuje, infekci
organismy, které nejsou souc¢asti analyzy, hladiny organism( zafazenych do analyzy pod
limitem detekce analyzy a pouziti urcitych Iéka, terapii a agens.

+ Respirac¢ni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel neni urcen k testovani
jinych alikvotl nez alikvot( popsanych v tomto navodu k pouziti. Charakteristiky funkénich
vlastnosti testu byly stanoveny s NPS vzorky odebranych u osob s respiracnimi pfiznaky.

e Respiracni panel QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je urCen k pouziti
v kombinaci se standardni kultivaci za u€elem zachytu organismda, serotypizaci a/nebo
testovanim citlivosti na antibiotika v relevantnich pfipadech.

¢ Vysledky zrespiracniho panelu QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel musi
interpretovat vySkoleny zdravotnik v kontextu veskerych relevantnich Kklinickych,
laboratornich a epidemiologickych nalez(.

* Respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je mozné pouzivat jen
s piistrojem QlAstat-Dx Analyzer 1.0°, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise.

* Jako alternativu k pfistrojim QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je moZné pouZit pfistroje DiagCORE Analyzer se softwarem
QlAstat-Dx verze 1.5.
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Respira¢ni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel predstavuje kvalitativni
analyzu, ktera neposkytuje kvantitativni hodnoty pro detekované organismy.

Virové a bakterialni nukleové kyseliny mohou pfetrvavat in vivo, i kdyZz organismy jiz
nejsou viabilni ¢i infekéni. Detekce cilového markeru neznamend, Ze odpovidajici
mikroorganismus je kauzalni pfi¢inou infekce nebo klinickych pfiznaku.

Detekce virovych a bakterialnich nukleovych kyselin zavisi na spravném odbéru alikvotu,
manipulaci, pfepravé, uchovavani avlozeni do kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Nespravné provedeni kterychkoli vy$e uvedenych procesu
muZe vést k nespravnym vysledk(m, véetné fale$né pozitivnich nebo fale$né negativnich
vysledku.

Citlivost a specificita analyzy pro specifické organismy apro vSechny organismy
v kombinaci jsou vlastni funkéni parametry dané analyzy a neliSi se v zavislosti na
prevalenci. Na rozdil od toho v8ak negativni i pozitivni prediktivni hodnoty vysledku testu
zavisi na prevalenci onemocnéni/organismu.

Uginnost tohoto testu nebyla stanovena u jedinct, ktefi byli o&kovani proti chfipce.
Nedavné podani nosni vakciny proti chfipce miZe zpUsobit fale§né pozitivni vysledky na
viry chfipky A a/nebo chfipky B.

Navod k pouziti respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025 83



Charakteristika funkénich viastnosti

Analyticka u€innost

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

Pokud jde o pfistroj QlAstat-Dx Rise, byly provedeny specifické studie na doklad pfenosu
a opakovatelnosti. Zbytek parametrl analytické Ucinnosti byl prokazan pomoci pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. PFistroj QlAstat-Dx Rise pouziva stejny analyticky modul jako
pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0, proto uc¢innost neni pouzitim pfistroje QlAstat-Dx Rise
ovlivnéna.

Limit detekce

koncentrace, u které = 95 % testovanych vzork( poskytne pozitivni vysledek.

LoD pro kazdy z cilovych organismi panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel byla
stanovena analyzou sériovych fedéni analytickych alikvotl pfipravenych z kultivacnich
izolatt od komerénich dodavatelt (napf. ZeptoMetrix® a ATCC®), potvrzenych klinickych
izolat nebo uméle pfipravenych alikvotii pro komer¢né nedostupné cilové analyty” na
pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

" Vzhledem k omezenému piistupu ke kultivovanému viru byl ke stanoveni hodnoty LoD pouZit také synteticky materidl
(gBlock) doplnény do klinicky negativni matrice pro cil bocavirus.
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Byl testovany simulované NPS vzorky pfedstavujici obé moznosti zpracovani; matrice NPS
vzorku (kultivované lidské buriky v médiu Copan UTM) pro NPS v UTM a simulovana matrice
vzorku suchého stéru (kultivované lidské buriky v uméle pfipraveném NPS) pro suché NPS
byly obohaceny o jeden nebo vice patogenli atestovany v nejméné 20 replikatech.
V moznosti zpracovani NPS v UTM se pouziva NPS eluovany v UTM a pfenos 300 ul do
kazety, zatimco pracovni postup se suchym NPS umoznuje pfenos NPS pfimo do kazety.
Modelové stéry na NPS byly pfipraveny tak, Ze se na tampdn napipetovalo 50 pl jednotlivych
nafedénych zasobnich material( vir(i/bakterii a nechaly se minimalné 20 minut zaschnout.
Modelové stéry byly testovany dle moznosti zpracovani ,Suchy NPS® strana 23. Pro
posouzeni ekvivalence bylo provedeno dalsi testovani alikvotd NPS v UTM, pfipravenych
s pouzitim negativni klinické matrice. Rovnéz bylo prokazano, ze LoD je srovnatelna, kdyz
byl jeden reprezentativni kmen patogenu pro kazdy z cilovych organismu panelu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel testovan na systému QIAstat-Dx Rise.
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Jednotlivé hodnoty LoD pro kazdy cilovy organismus panelu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel jsou uvedeny v Tabulka 7.

Tabulka 7. Hodnoty LoD ziskané pro riizné respiracni cilové kmeny v NPS v UTM a/nebo v suchém stéru
(kultivované lidské burniky v umélém NPS) testované pomoci panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel
Patogen Kmen Zdroj Koncentrace* Detekovatelnost
Virus chfipky A A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897 341,3 CEID5p/ml  Flu A: 20/20
subtyp H1N1 H1: 20/20
Virus chfipky A A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 4,0 TCID5p/ml Flu A: 20/20
subtyp H1N1 0810244CFHI H1: 20/20
Virus chfipky A A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 28,7 TCID5p/ml Flu A: 20/20
subtyp H1N1 0810036CFHI H1: 20/20
Virus chfipky A A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC AV-VR-1811 0,1 PTJ/ml Flu A: 20/20
Akl H3: 20/20
Virus chfipky A A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810 3000 CEID5p/ml  Flu A: 20/20
subtyp H3N2 H3: 20/20
Virus chfipky A A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 3,8 TCID50/ml Flu A: 20/20
subtyp H3N2 0810252CFHI H3: 20/20
Virus chfipky A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736 127 PTJ/ml Flu A: 20/20
AH1N1/pdm09 H1N1: 20/20
Virus chfipky A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 56,2 TCID50/ml Flu A: 20/20
A/H1N1/pdm09 0810249CFHI H1N1: 20/20
Virus chfipky B B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807 0,03 PTJ/ml 20/20
Virus chfipky B B/FL/04/06 ATCC VR-1804 2050 CEIDsg/ml  19/20
Virus chfipky B B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 5000 CEIDsp/ml  19/20
Koronavirus 229E Neni k dispozici ATCC VR-740 9,47 TCID50/ml 20/20
Koronavirus 229E Neni k dispozici ZeptoMetrix 3,6 TCID50/ml 20/20
0810229CFHI
Koronavirus OC43 Neni k dispozici ATCC VR-1558 0,1 TCID5gp/ml 20/20
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Tabulka 7. Hodnoty LoD ziskané pro riizné respiracni cilové kmeny v NPS v UTM a/nebo v suchém stéru
(kultivované lidské buriky v umélém NPS) testované pomoci panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel (pokracovani)

Patogen Kmen Zdroj Koncentrace* Detekovatelnost

Koronavirus OC43 Neni k dispozici ZeptoMetrix 1,99 TCID50/ml 20/20
0810024CFHI

Koronavirus NL63 Neni k dispozici ZeptoMetrix 0,702 TCID5p/ml  20/20
0810228CFHI

Koronavirus HKU1 Neni k dispozici ZeptoMetrix 3E+03 kopii/ml 20/20
NATRVP-IDI

Koronavirus HKU1 Neni k dispozici STAT-Dx S510 2,4E+05 kopii/ml  20/20

Virus parainfluenza 1 C35 ATCC VR-94 9,48 TCID50/ml 20/20

(PIV1)

Virus parainfluenza 1 Neni k dispozici ZeptoMetrix 0,2 TCID5p/ml 19/20

(PIV1) 0810014CFHI

Virus parainfluenza 2  Greer ATCC VR-92 13,9 TCID50/ml 20/20

(PIV2)

Virus parainfluenza 2 Neni k dispozici ZeptoMetrix 1,3 TCID50/ml 19/20

(PIV2) 0810015CFHI

Virus parainfluenza 3 C 243 ATCC VR-93 44,1 TCID50/ml 20/20

(PIV3)

Virus parainfluenza 3 Neni k dispozici ZeptoMetrix 11,5 TCID50/ml 20/20

(PIV3) 0810016CFHI

Virus parainfluenza M-25 ATCC VR-1378 3,03 TCID5p/ml 20/20

4a (PIV4a)

Virus parainfluenza Neni k dispozici ZeptoMetrix 9,5 TCID50/ml 20/20

4b (PIV4b) 0810060BCFHI

Enterovirus US/IL/14-18952 ATCC VR-1824 534 TCID5gp/ml 20/20

(Enterovirus D68)

Enterovirus Echovirus 6 ATCC VR-241 0,9 TCID5g/ml 19/20

Rhinovirus 1059 (Rhinovirus B14) ATCC VR-284 8,9 TCID50/ml 20/20

Rhinovirus HGP (rhinovirus A2) ATCC VR-482 169 TCID50/ml 20/20
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Tabulka 7. Hodnoty LoD ziskané pro riizné respiracni cilové kmeny v NPS v UTM a/nebo v suchém stéru
(kultivované lidské buriky v umélém NPS) testované pomoci panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel (pokracovani)

Patogen Kmen Zdroj Koncentrace* Detekovatelnost

Rhinovirus 11757 (Rhinovirus C16) ATCC VR-283 50,0 TCID50/ml 20/20

Rhinovirus Typ 1A ATCC VR-1559 8,9 TCID50/ml 20/20

Adenovirus GB (adenovirus B3) ATCC VR-3 94900 TCID5p/ml  20/20

Adenovirus RI-67 (adenovirus E4) ATCC VR-1572 15,8 TCID5g/ml 20/20

Adenovirus Adenoid 71 ATCC VR-1 69,5 TCID50/ml 20/20
(Adenovirus C1)

Adenovirus Adenoid 6 ATCC VR-846 28,1 TCID5p/ml 20/20
(Adenovirus C2)

Adenovirus Tonsil 99 (Adenovirus C6) ATCC VR-6 88,8 TCID50/ml 20/20

Adenovirus Adenoid 75 ATCC VR-5 7331,0 TCID50/ml  20/20
(Adenovirus C5)

Respira¢ni A2 ATCC VR-1540 720 PTJ/ml 20/20

syncytialni virus A

(RSV A)

Respira¢ni Dlouhy ATCC VR-26 33,0 PTJ/ml 20/20

syncytialni virus A

(RSV A)

Respira¢ni 18537 ATCC VR-1580 0,03 PTJ/ml 20/20

syncytialni virus B

(RSV B)

Respiraéni CH93(18)-18 ZeptoMetrix 0,4 TCID5g/ml 19/20

syncytialni virus B 0810040CFHI

(RSV B)

Lidsky Peru6-2003 (typ B2) ZeptoMetrix 0,01 TCID50/ml 19/20

metapneumovirus 0810159CFHI

(hMPV)

Lidsky hMPV-16, IA10-2003 (A1) ZeptoMetrix 2,86 TCID50/ml 19/20

metapneumovirus 0810161CFHI

(hMPV)

Lidsky hMPV-20, IA14-2003 (A2) ZeptoMetrix 0,4 TCID50/ml 19/20

metapneumovirus 0810163CFHI

(hMPV)
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Tabulka 7. Hodnoty LoD ziskané pro riizné respiracni cilové kmeny v NPS v UTM a/nebo v suchém stéru
(kultivované lidské buriky v umélém NPS) testované pomoci panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel (pokracovani)

Patogen Kmen Zdroj Koncentrace* Detekovatelnost

Lidsky hMPV-3, Peru2-2002 (B1) ZeptoMetrix 1479,9 TCID50p/ml  19/20

metapneumovirus 0810156CFHI

(hMPV)

Bocavirus Neni k dispozici IDT (gBlock) 33 000 kopii/ml 20/20

Bocavirus Neni k dispozici Vall d’hebron hospital ~ 5,5E+04 kopii/ml ~ 20/20

Mycoplasma M129-B7 (typ 1) ATCC 29342 0,1 CCU/ml 20/20

pnheumoniae

Mycoplasma Pl 1428 ATCC 29085 6,01 CCU/ml 20/20

pneumoniae

Chlamydophila TW183 ATCC VR-2282 85,3 IFU/ml 20/20

pnheumoniae

Chlamydophila CWL-029 ATCC VR-1310 120,0 IFU/ml 19/20

pneumoniae

Legionella CA1 ATCC 700711 5 370 kopii/ml 20/20

pneumophila

Bordetella pertussis 1028 ATCC BAA-2707 5,13 KTJ/ml 20/20

Bordetella pertussis 18323 ATCC 9797 2,6 KTJ/ml 19/20

SARS-CoV-2 Neni k dispozici WHO, NIBSC, 20/146 19 000 kopii/ml 112/112

(6,8E+04 [U/ml)

SARS-CoV-2 USA-WA1-2020 ZeptoMetrix 3 160 kopii/ml 23/24
0810587CFH

SARS-CoV-2 Neni k dispozici Vall d’'Hebron hospital 1,9E+04 kopii/ml ~ 20/20
S1229

SARS-CoV-2 Neni k dispozici Vall d’'Hebron hospital 1,9E+04 kopii/ml ~ 24/24
S1231

SARS-CoV-2 Neni k dispozici STAT-Dx 600 kopii/ml 30/30

* Je hlasena nejvyssi hodnota LoD.
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Robustnost analyzy

Verifikace robustni funkénosti analyzy byla hodnocena analyzou funkénosti interni kontroly
v klinickych ~ vzorcich  nasofaryngedlnich  stérG. Padesat individualnich  vzorkud
nasofaryngealniho stéru vykazujicich negativitu na vSechny detekovatelné patogeny bylo
analyzovano pomoci respiratniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.
VSechny testované alikvoty vykazovaly pozitivni vysledek a validni funkénost interni kontroly
panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Exkluzivita (analyticka specificita)

Studie analytické exkluzivity byla provedena pomoci analyzy in silico a testovani in vitro
s cilem posoudit analytickou specificitu respiracniho panelu QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel. Organismy na panelu byly testovany za u¢elem posouzeni potencialni
kfizové reaktivity v ramci panelu aorganismy mimo panel byly testovany za uc€elem
posouzeni exkluzivity panelu. Tyto organismy zahrnovaly vzorky blizké organismim
v respiracnim panelu, které vSak vykazovaly zjevné odliSnosti, nebo které mohly byt
pritomné ve vzorcich od zamyslené testované populace. Zvolené organismy jsou klinicky
relevantni (kolonizace hornich cest dychacich nebo puvodce respiracnich pfiznaki), jedna
se 0 béznou fléru nebo laboratorni kontaminaci nebo to jsou mikroorganismy, kterymi maze
byt infikovana znaénéa €ast populace. Testované organismy na panelu i mimo panel jsou
uvedeny v Tabulka 8.

Alikvoty byly pfipraveny doplnénim potencialné zkfizené reaktivnich organismd do
simulované matrice vzorkd nasofaryngealniho stéru v nejvy$$i mozné koncentraci dle
dostupné zasoby organism(, idealné 10° TCID50/ml pro virové cile a 108 KTJ/ml pro

bakterialni cile.
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Tabulka 8. Seznam testovanych patogenu dle analytické specificity.

Na

panelu /

mimo

panel Typ Patogen Kmen Zdroj

Na Bakterie  C. pneumoniae AR-39 ATCC 53592
panelu Kmen TWAR TW-183

B. pertussis E431 ATCC VR-2282
M. pneumoniae M129 Zeptometrix 0801460
UTMB-10P ATCC 49894
L. pneumophila Philadelphia Zeptometrix 0801645
Philadelphia-1 ATCC 33152
Virus Virus chfipky A A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897

subtyp H1N1
Virus chripky A
subtyp H3N2
Virus chfipky A
H1N1/2009
Virus chripky B

Koronavirus 229E

Koronavirus OC43

Koronavirus NL63
Koronavirus HKU1
Virus parainfluenza 1
Virus parainfluenza 2
Virus parainfluenza 3

Virus parainfluenza 4

Respiraéni
syncytialni virus

Lidsky
metapneumovirus

A/Switzerland/971529/2013
ANVirginia/ATCC6/2012
A/Virginia/ATCC1/2009

A/California/07/2009 NYMC X-179A

B/Florida/04/06
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Koronavirus NL63
Neni k dispozici
C35

Greer

C 243

PIV4A

PIV4B

A2

A1 (hMPV-16, IA10-2003)

ATCC VR-1837
ATCC VR-1811

ATCC VR-1736
ATCC VR-1884

ATCC VR-1804
Zeptometrix 0810229CF
Zeptometrix 0810229CFHI
ATCC VR-1558
ZeptoMetrix 0810024CFHI
Bei Resources NR-470
QIAGEN S506*

ATCC VR-94

ATCC VR-92

ATCC VR-93

Zeptometrix 0810060CFHI
Zeptometrix 0810060BCFHI
ATCC VR-1540

Zeptometrix 0810161CFHI
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Tabulka 8. Seznam testovanych patogenu dle analytické specificity. (pokracovani)

Na
panelu /
mimo
panel Typ Patogen Kmen Zdroj
Adenovirus C Adenoid 71 (Adenovirus C1) ATCC VR-1
Adenovirus B Gomen (Adenovirus B7) ATCC VR-7
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 ATCC VR-1824
Rhinovirus 2060 (typ 1A) ATCC VR-1559
Bocavirus Typ 1 Kansas University*
SARS-CoV-2 Neni k dispozici Hospital Clinic S243*
Mimo Bakterie  Acinetobacter Z160 Zeptometrix 0804096
panel calcoaceticus
Bordetella avium 7338 Zeptometrix 0804316
Bordetella NRRL B-140 ATCC 4617
bronchiseptica
Bordetella hinzii LMG 13501 ATCC 51783
Neni k dispozici Vircell MC089
Bordetella holmesii F061 Zeptometrix 0801464
CDC F5101 ATCC 51541
Bordetella A747 Zeptometrix 0801461
parapertussis
Chlamydia BOUR ATCC VR-348-B
trachomatis
Corynebacterium Z116 Zeptometrix 0801882
diphteriae
48255 ATCC 11913
Enterobacter NCDC 819-56 ATCC 13048
aerogenes 2052 Zeptometrix 0801518
(Klebisella eptometrix
aerogenes)
Escherichia coli 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622
(0157)
Haemophilus L-378 ATCC 49766
influenzae
Klebsiella oxytoca LBM 90.11.033 ATCC 700324
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Tabulka 8. Seznam testovanych patogenu dle analytické specificity. (pokracovani)

Na

panelu /

mimo

panel Typ Patogen Kmen Zdroj
Klebsiella NCTC 9633 [NCDC 298-53, ATCC 13883
pneumoniae NCDC 410-68]
Lactobacillus Scav [IFO 13951, M. Rogosa 210X, ATCC 4356
acidophilus NCIB 8690, P.A. Hansen L 917]
Lactobacillus 17-5 Zeptometrix 0801507
plantarum
Legionella bozemanii CIP 103872 (ATCC 33217, CECT 7276

CCUG 11880; NCTC 11368)

Legionella dumofii CCUG 11881 (ATCC 33279; CCUG CECT 7349
11881; CIP 103876; NCTC 11370;

kmen NY 23)
Legionella feeleii Ly166.96 ATCC 700514

Neni k dispozici Vircell MC092
Legionella Long Beach 4 Zeptometrix 0801577
longbeacheae
Legionella micdadei  Tatlock Zeptometrix 0801576
Moraxella catarrhalis Ne 11 [CCUG 353, LMG 11192, ATCC 25238
(Branhamella NCTC 11020]
catarrhalis,

) N9 [P. Baumann N4] ATCC 25240
Mycobacterium Neni k dispozici ATCC 25177DQ
tuberculosis
Mycoplasma SEA-1 Zeptometrix 0804094-I
genitalium
Mycoplasma hominis 2317 Zeptometrix 080411

n/a ATCC 27545
Mycoplasma orale CH 19299 [NCTC 10112] ATCC 23714
Neisseria elongata Z071 Zeptometrix 0801510
Neisseria 2017 Zeptometrix 0801482
gonorrhoeae
Neisseria FAM18 ATCC 700532DQ
meningitidis .

Séroskupina Y ATCC 35561
Proteus mirabilis LRA 08 01 73 [API SA, DSM 6674] ATCC 35659

Z050 Zeptometrix 0801544
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Tabulka 8. Seznam testovanych patogenu dle analytické specificity. (pokracovani)

Na
panelu /
mimo
panel Typ Patogen Kmen Zdroj
Pseudomonas PRD-10 [CIP 103467, NCIB 10421, ATCC 15442
aeruginosa PCI 812]
Serratia marcescens  PCl 1107 ATCC 14756
Staphylococcus Subp. aureus, FDA 209 ATCC CRM-6538
aureus
Staphylococcus FDA kmen PCI 1200 ATCC 12228
epidermidis
Stenotrophomonas 810-2 [MDB kmen BS 1640, NCIB  ATCC 13637
maltophilia 9203, NCPPB 1974, NCTC 10257,
NRC 729, R.Y. Stanier 67, RH
1168]
Streptococcus NCTC 8181 [G19] ATCC 13813
agalactiae
72019 Zeptometrix 0801545
Streptococcus Z022; 19F Zeptometrix 0801439
pneumoniae
Streptococcus Lancefield’s group A/C203 S ATCC 14289
pyogenes
Z018 ZeptoMetrix 0801512
Streptococcus Z127 Zeptometrix 0801896
salivarus
C699 [S30D] ATCC 13419
Ureaplasma T-kmen 960 (CX8) [960, CIP ATCC 27618
urealyticum 103755, NCTC 10177]
Virus Cytomegalovirus AD-169 Zeptometrix NATCMV-0005
Towne Zeptometrix 0810499CFHI
Virus Espteina- B958 ATCC VR-1492PQ
Barrové
Herpes Simplex ATCC-20111 ATCC VR-1778 / VR-1789
Virus 1
Herpes Simplex ATCC-2011-2 ATCC VR-1779 / VR-734
Virus 2
Virus spalni¢ek Edmonston ATCC VR-24
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Tabulka 8. Seznam testovanych patogenu dle analytické specificity. (pokracovani)

Na
panelu /
mimo
panel Typ Patogen Kmen Zdroj
Virus Middle East England-1 Vircell MC121
Respiratory L o
Syndrome (MERS) Neni k dispozici ATCC VR-3248SD
koronavirus
Virus pfiudnic Enders ATCC VR-106
Tézky akutni Neni k dispozici IDT (gBlocks)t
respirac¢ni syndrom
(Severe Acute
Respiratory
Syndrome, SARS)
Fungus Aspergillus flavus Harvard 997 Vircell MC064
Z013 Zeptometrix 0801598
Aspergillus fumigatus MCV-C#10 Vircell MBC002
Z014 Zeptometrix 0801716

Candida albicans

Cryptococcus
neoformans

3147 [CBS 6431, CCY 29-3-106,
CIP 48.72, DSM 1386, IFO 1594,
NCPF 3179, NCYC 1363, NIH
3147, VTT C-85161]

CBS 132 [CCRC 20528, DBVPG
6010, IFO 0608, NRRL Y-2534]

ATCC CRM-10231

ATCC 32045

* Klinicky alikvot ziskany ve studii STAT-Dx Life, SL (spole¢nost QIAGEN) (HKU1), Kansas University, USA
(bocavirus) a Hospital Clinic, Barcelona (SARS-CoV-2).

1 Pro SARS byly pouzity uméle pfipravené genomové fragmenty.
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VSechny testované patogeny na panelu byly specificky detekovany a vSechny testované
patogeny mimo panel vykazovaly negativni vysledek. V respiraénim panelu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel nebyla pozorovana Zadna zkiiZzena reaktivita. Jedinou
vyjimkou jsou druhy Bordetella, protoze Bordetella holmesii a Bordetella bronchiseptica
zkfizené reagovaly s analyzou na Bordetella pertussis. Cilovy gen pouzity pro detekci
Bordetella pertussis (inzeréni prvek 1S481) je transposon pfitomny také v jinych druzich
Bordetella [19,20] aur€ita mira zkfizené reaktivity byla pfedpovézena predbéznou
sekvencni analyzou [21] a byla pozorovana pfi testovani vysokych koncentraci Bordetella
holmesii a nékterych kmenG Bordetella bronchiseptica. Podle pravidel CDC pro analyzy,
které pouzivaji 1S481 jako cilovou oblast pfi pouziti respiratniho panelu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel, se doporucuje konfirmacni test specificity, pokud je
hodnota Ct pro Bordetella pertussis Ct > 29. U kmenu Bordetella parapertussis nebyla pfi

vysokych koncentracich pozorovana zadna zkfizena reaktivita.

Analyza in silico byla provedena pro vSechny struktury primert/sond zafazené do
respiracniho panelu QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, které zajisStovaly
specifickou amplifikaci a detekci cild bez zkfizené reaktivity (s jedinou vyjimkou popsanou
vyse).

Inkluzivita (analyticka reaktivita)

Byla provedena studie analytické reaktivity (inkluzivity) s cilem analyzovat detekci riznych
kmen0 predstavujicich genetickou diversitu jednotlivych cilovych organismi respira¢niho
panelu (,kmeny inkluzivity®).

Do studie bylo zafazeno celkem 139 kmend inkluzivity, reprezentativni pro druhy/typ rdznych
organismu (napf. rzné kmeny viru chfipky A izolované z riznych geografickych oblasti
a ziskané v riznych kalendarnich letech). Na zakladé testovani za mokra a analyzy in silico
jsou primery a sondy respiracniho panelu QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
specifické a inkluzivni pro klinicky rozSifené a relevantni kmeny kazdého patogenu.
Testovani za mokra bylo provedeno s kmeny uvedenymi v Tabulka 9.

96 Navod k pouziti respira¢niho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025



LH dAigns
v Aduyo sniip Qo x| €€€-4A 001V 0€61/G1/EMO|/QUIMS/Y
LH dAgns
v Axdiuyo snup aoixL‘o 0ZS1-9A 001V £8/SMY
LH dAans
v Ayduyo snip aoixL‘o ¥G21-9A D01V LY61/1/UINOWUOI\ MO/
LH dAgns
v Axdiuyo snup Qo x¢ 697 1-9A D01V ve/8/ddIV
LH dAgns
v Aduyo snip aoi x1‘o 96-9A 001V SY/SSIOM/Y
LH dfgns
v Axdiyo snup Qo x| 86-4A OOLV ¥S/20E/BN/Y
LH dAgns
v Aduyo snip aoi xL‘o 9¥S-UA OOLY 1G/1eAuaq/y
LH dAyans
v Axdiyo sniip qo x| +L68-HA D01V S9//g/kes1o MON/Y
|1 dfians +IH409€001.80
v Ajduyo sniip o x€‘0 xujpwoldez 66/0¢/e1uopajed MaN/Y
L4 dhians 4IH40¥¥20180
v Adiyo sniip Qo x| xujowoldez 10/6G/aueqsug/y INLH v Adiyo sniip
x@g-1ersvio aol foupz uswy| dAjosas uabojed
dopoIsAn  Auenoyalep x /dfyang

Ajaiznpjur nuawy YyoAueaolssy weuzag “¢ eY|NgeL

97

ho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025

i respiracni

Navod k pouzit



60WpPd/LNLH
v Axdiyo snup aoixL‘o 1€21-9A D01V 6002/200 LV/eUuBINNY
60WpPd/LNLH «IH406%20180
V Adiyo sniip o x| Xujowoldez 6002/€0/ANBUIMS/Y/
60WpPd/LNLH
v Axdiyo snap o x| 19e/1-HA D0LY 6002/1L 00 LV/BIUIBINNY 60WpPd/LNLH
¢H dAygns
v Axdiyo snip Qo x| 1€81-9A D01V €102/€625 | L6/PUBHRZIMS/Y
¢H dfigns (ye/8/ddIV € g./zy/puelbul)y
v Axdiyo snap o x00l 11/-9N 001V Auswny Jujueuiquioyal) Z-OHN
¢H dAgns (zLizy/puelbuz)y
V Aduyo sniip o1 x0l 9//-4N\ 001V 858U ‘JUjUBUIQLIONRI) BDIIY/Y
¢H dAgns
v Axdiyo snip o %0l 6.91-4A D01V 89/g/Buoy BuoH/ v
¢H dAygns
V Adiyo snuip o7 x0l 0891-9A D01V 89/2/\YoIV/Y
¢H dfyans
v Axdiyo snip o x1 228-9A 001V G1/€/BUOPINNY
¢H dAigns
v Afdiyo sniip Qo x| Z881-9A D01V 6002/G 1 /UISUOISIM/Y
¢eH dfigns «IH402520180
v Axdiyo snap aol xi xujewoldez G002/L9/UISUOISIM/Y
¢H dAgns
v Afdiyo snip Qo x| 1018-9A 001V €//1/s1sW[eyd Hod/v
¢H dfyans
v Axdiyo snip o x| «L18L-8A 001V 2102/900 LV/elubINNY ZNEH
Xg-1eIsvIio aol [oupz uswy| dAjosas uabojed
yopo|sfn  Auenoyslep x /dfyang

(1uenogenjod) AjAiznpjul nUawy YsAuenaolsa) weuzas "6 eyjnqeL

ho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025

i respiracni

Navod k pouzit



6.96-dN

(eurj@sAy eaospinu)
V€6 1/8/001 OHBNIX896 L/9¢1/Ed10H

o x¢'0 $824N0Say |39 lujueulquioyay
G//2-4N
v Aduyo snup Qo x| $90IN0SaY |39 (eunjesAy enospinu) 266 1/50€/ueder FZNLH
(eunasAy
enoapinu) (YN) 2G61/G/emMHisu|
LH dAgns 1196-4N 199404004V X (VH) ¥£6L/SMN/Y
v Axdiuyo snup Qo X001 $90IN0S8Y |39 ‘€94 BUINOg|IY [UJUBUIGUIONSY FZNLH
60WpPd/LNLH
digns £2861-4N
v Aduyo sniip aoT x€'0 $90IN0saY |39 6002/6292/SPuelayidN
60WPd/LNLH
dAyans IH409910180
v Axduyo snup aoixLo xujewoldez 60/801 #/021X8
60WpPd/LNLH
dAyans IHP4060101.80
v Aduyo snup Qo x¢ xijawoydaz 60/¥629/epeUE)
60WPd/LNLH
dAigns
v Adiyo sniip aoixL'o #881-dA D01V V6.L-X OWAN 6002/L0/EluIoNeD/Y
60WpPd/LNLH
dhygns IHN406010180
v Aqdiyo snup o x0b Xujowoldez 6002/20/AN SUIMS
60WpPd/LNLH
dAyans IH408%20180
v Axduyo snup ao xg'o xijowoydaz 6002/1L0/AN dUIMS
60WPd/LNLH
dAigns
v Aduyo snip o X001 8€/1-9A D01V 6002/€00LV/euBIA/NY
XJ-}eIsvIo aol foupz usawy| dfjoigs uabojed
¥opa|sfA  Auenoyslep x /dfyang

(1ueaogenjod) AjAiznpjul nUawy YoAuenaolsa) weuzas "6 eyinqeL

99

ho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025

i respiracni

Navod k pouzit



g Aydiyyo snaip o x| €01-9A D01V ¥G/6€2119/9
g Ajdiuyo snip ao xL‘0 962-4A D01V 6G/1/puelfie /g
(1uanebaN) (ougysifzoN)
anijebeN pejos1ap JoN €28-4/A D01V 2./G/Buoy| BuoH/g
(ruanebaN) (ougisiizeN)
aAnebaN pajo8)ep JoN 20L-dA D01V Sy/usliv/d
g Aydiyo snaip Qo1 x€'0 +G62-HA DOLY 29/z/ueme] /g
g Aydiyo snip Qo x| «7081L-4A 001V 90/¥0/14/4
g Aydiyyo snaip ao x| 42081-4A 001V Z10Z/SOOLV/eBIA/G  101ZOdsIp ¥ JUSN g Aydiyyo snaip
G9/Z-4N (eujesAy erospinu)
v Axdiyo snip o x0l $90IN0S8Yy |39 617/N/AuewisD/UsxOIYD FINOLH
(eurjasAy eaospnu)
(ZNZH) 9g61/onbeid/euUinbe/y
v Aduyyo snuip §os alnyejzasN S90IN0say |39 ‘v AdUYD nuIA Z YNy eAOWOUSS) TINZH
2896-4N (eujasAy eaospinu)
v Adiyo snaip Qo x| $90IN0SaY |39 1661/S¥9/210debuispona/y FENGH v AMdiyo snaip
(eujasAy eaospinu) (ZNGH)
¥861/81.201 /BIUBAIASUUSG/MONP/Y
v Aduyo sniip §as alnyejzaeN $901N0sayY |39 ‘v A1diYD NIIA Z YNy BAOWOUSS) 1ZNGH
(euljaosAy eaospnu)
(ENZH) £261/512)/AuBwieg ponp/y
v Adyyo snuip §as alnyejzasN $90In0say |39 ‘v AdLYD nuIA Z YNY eAOwoUdS) TeNZH
X@-1eIsvio aol foupz uawy| dfjoios uabojed
yopalshA Auenoyajep x [dfyang

(1uenogenjod) Ajiaiznpjul nuawy YsAuenolsa) weuzas "6 e)jnqeL

ho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025

i respiracni

Navod k pouzit

100



LNMH snJdineuoloy aon x¢ 01GS Hxa-1vis 101zodsIp ¥ JuaN
Hal-dAYLYN
LNMH ShJineuoloy] o x| xujowoydaz 101zodsIp ¥ JusN  191zodsIp ¥ JusN LNMH ShJineuoioy]
€97N ShJiAeuolOY ol xlL  0/y-dN se2inosay |39 101zodsIp ¥ JusN
41H408220180
€97N ShJiaeuolo o x| xujowoydez 101zodsIp ¥ JusN  101zodsIp ¥ JuaN €97N ShJiAeuolOY
IH42%200180
€7D0 ShilAeuoIOY ao x| xujooydez 101zodsIp ¥ JusN
€700 shJiaeuoloy aon xi 485G 1-4A 001V 101zodsIp ¥ JusN  101zodsIp ¥ JusN €700 shJiaeuoloy
41H406220180
62 SNJIABUOIOY ao x| xujowoydaz 101zodsIp ¥ JusN
6Z¢ shJineuoloy Qo1 x€‘0 0v.-4A D01V 101ZodsIp ¥ JuaN  101zodsIp ¥ JuaN 362¢ snlineuoloy
€2.6-dN
g Adyyo snaip Qo1 x€'0 $80IN0S9Y |39 ¥002/905z/eIskele|N/d
S00Z7-dN
g Aqdiyo snuin Qo xL‘0 $80In0say |39 800z/09/8ueqslig/g
wJUAlEBBU  Jsou|ajenosislep IH40/2£00180
OQgau g ezuanjjui guasioyz Xijawoydaz 90/c0/epHold/g
g Aydiyyo snaip aon x¢ €18L-4A D01V clozg/z/swesnyoesseN/g
g Adyyo snaip aoi xL‘0 €88L-4A 001V 0102/} /uIsuoasip/g
XQg-1eIsvIio aol [oupz uswy| dAjosas uabojed
yopalshA Auenroyajep x (dfyang

(1ueaogenjod) AAiznjul nUawy YsAueao)sa) weuzas "6 eyjnqeL

101

ho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025

i respiracni

Navod k pouzit



€ ezuanjuiesed sniIp

¢ ezuanyuresed Sniip

¢ ezusnyuiesed sniip

Z ezusnjuiesed sniip

Z ezusnjuiesed sniip

Z ezuanyuiesed sniip

| ezusnjuiesed sniip

| ezuanjuiesed snip
| ezuanyureled snip

LNMH SNniiAeuoIOY

LNMH SnJIABUOIOY

aoixi‘o

aoT xi

ao x|

aoixL‘o

ao1 x€‘o

aon xi

ao =0k

aot x|

Qo xi

aot x|
ao xi

1dI-dAYLVYN
Xl}awoydaz

4IH409100180
Xujawoydaz

+€6-4A 001V

IH40%050180
Xujawoydaz

«IH405100180
xujawoydaz

126-4A 001V

1AI-dAY1VYN
Xljpwoydez

4IH407100180
xujowoydaz

«¥6-4A D01V

96¥S +xa-Lv1s
10SS Hxa-Lvis

101zodslIp ¥ JuaN

101zodsip 3 JusN

€vC O

101Z0dsIp ¥ JueN

101ZodsIp ¥ JueN

19919

101ZodsIp ¥ JueN

101zodsip 3 JuaN
%)

101Z0dsIp ¥ JueN

101zodslIp ¥ JuaN

101zods1p 3 JusN

101ZodsIp ¥ JueN

101zodslIp ¥ JuaN

¢ ezuanpuiesed snIIA

Z ezuanpuiesed snip

| ezuanjjuiesed SnJIA

XQ-1eIsvIo
Sapalshp

aol
Auenroyajap x

foipz

uswy

dfjoias
(dfyang

uabojed

(1ueaogenyod) AyAiznpjul nuawy YoLkueaolsa) weuzas "6 ey|nqe L

ho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025

i respiracni

Navod k pouzit

102



a+v
sniiaownaudejaw HH4019101L80 sniinownaudejaw
Kispry ao x| Xijowoydez €002-0LVI A Aisp
a+v
SNJIA JulenAouis
lugendsay ao x| 00%7L-¥A D01V G8/LL9¥LIANM g
a+v
SnJIA JulenkouAs x«[H420¥00180
jugeldsay @o x| Xujawoidaz 81-(81)€6HD
a+v
SNUIA JulenAouAs
jugesidsay ao x| 408G1-4A 001V €681 g
a+v
SnuIA JujenAouds IH40V0%00180
Jupelidsoy aol xL‘0 Xujowoydez 101zodsIp ¥ JuaN
a+v
SNUIA JulenAouAs
Jugesdsay ao x| *x9Z-dA 001V Aynoig
a+v
SNJIA JulenAouis SNJIA JulenAouis
1ugelidsay o €0 A0S L-4A DOLY A v 1ugelidsay
xIH40890900180
 ezuanpyuieled sniIA o1 x€‘0 xujowoydez 101zodsIp ¥ JusN
| ezuanyuieled sniip aon x| *¥6-dN\ D01V [e{%0] g ¥ ezusnjuieled
IH4009001 80
 ezuanpyuieled sniIA aol %10 xuyawoydez 101zodsIp Y JusN
14
 ezuanyuieled snip aon x| 18.€1-4A 0LV vl Vv ezuenjuresed snip
xg-}eisvio aol foupz uawy| dAjosas uabojed
yopo|sAp  Auenoyalep x /dfyang

(1uenogenyod) AjAIznjul nuawy YsAueaolsa) weuzas '6 eyjnqeL

103

ho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025

i respiracni

Navod k pouzit



sniinouspy aoi xL‘0 ZL-dA D01V 101zodsIp ¥ JusN b
sniinouspy ao1 x€0 /L-4A DO1VY 101zodsIp ¥ JusN A
sniinouspy ao1 x€‘0 «E-4A D01V g9 € g snuinouspy
snJinouspy Qo xg‘0 €98-4A 001V 101zodsIp ¥ JuaN 4} V snlinouspy
a+v
sniiAownaudelaw IH42.G10180
Kispry o x0L Xuja|Noydez 200z-Lniad
a+v
sniiaownaudejaw IH40¢910180
Kispiy ao xi Xujawoydez €002-8LVI
a+v
sniinownaudejaw xIH406510180
Aispr ao xi Xujowoldez €002-9nied zd
a+v
sniinownaudejaw IH408510180
Aispr Qo xL Xujopodez €00z-gnted
a+v
snJiaownaudejow «IH409510180
Kspry aon xi Xujowoldez ¢00¢-gnied 19
a+v
sniinownaudejow IH40¥910180
Ayspi Qo x| xljewoldez ¥002-.2VI
a+v
snirownaudejsw xIH40€910180
Kispry aon xi Xujowoldez €002-7LVI 147
a+v
snuinownaudejaw IH420910180
Aispr aon xg Xujaoydaz 200z-¢vI
Xg-1eIsvIio ao1l foapz uawy dAjosas uabojed
¥opalsAA Auenoyajap x (dfyang

(1uenogenjod) AjAiznpjul nUawy YsAuenaolsa) weuzas "6 eyjnqeL

ho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025

i respiracni

Navod k pouzit

104



SnJlInoJBluUS

/snainoulyy o x0l L-9A 001V 101zods|Ip ¥ JuaN L3

SNJINOIBUS

/snuiroulyy Qo7 x€'0 «L 724N\ D01V (x00) 1-a 9-3 g snuinossjug

SnJIAnoJBluUB

/snuiroulyy o x0l 891-4A D01V 101zodslIp ¥ JuaN 0LV-AD

SnJinoJBluUD

/snuiroulyy Qo x| ZeVL-9A D01V 101zodslIp ¥ JuaN LLV-NA3 V sniinosejug

SnJInOUSPY Qo x¢ 0€6-4A D01V 101zodslIp ¥ JuaN L

SnuiAouapy aoi xL‘0 1€6-HA 001V 101zodslIp ¥ JuaN (04 4 sniinouspy

sniiAouapy o1 x€‘0 +CLGL-HA 001V 1971 14 3 snuinouspy

SnJInouSpY Qo7 x€'0 G181-dA 001V 101zodsiIp ¥ JuaN 8 d snuinouspy

SnJInOUSPY o x| J19-4A 001V 66 IIsuo 9

SnuiAouapy o1 x€'0 +G-HA 001V G/ plouspy S

sniiAouapy o1 x€‘0 «9¥8-4A 001V 9 plouspy z

SnJInouSpY Qo x| «L=dA 001V 1L plouspy b O sniinouspy

SnJInOUSPY o1 x€'0 81L-dA D01V 101zodslIp ¥ JuaN Ge

sniiAouapy o1 x€'0 912-¥A 001V 191zodsIp ¥ JusN 7€

SnJInOUSPY o x0l 9GZ-4A D01V 101zodslIp ¥ JuaN 1z

x@-jeisvio aol foapz uawyy dfjoias uabojed
Jopa|sAA Auenoyajep x jdfyang

(1ueaogenjod) Ayiaiznpjul nuawy YoAueaolse) weuzag 6 eynge L

105

ho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025

i respiracni

Navod k pouzit



SNJIAOIB)UD

/sniiAoulyy aoT x€'0 +€82-9A 001V 1G/1) 9l

SNJIINOIBJUD

/sniiroulyy Qo x| «C8Y-HA D01V dOH 4

SNJIAOISUS

/sniiAoulyy aoixL'o +6GGL-HA D01V 0902 L v SnJIAoUIyY

SNJIAOIB}US

/sniiroulyy Qo x| 128L-4A 001V 2568L-vL11/SN 890-A3 @ sniinossjug

SnJinoJBIuUD

/snaioulyy o x0l 0598-4A 001V 101zodslIp ¥ JuaN 12V-ND O sniInol8jug

SNJIAOIB}US

/sniiroulyy aoT x0lb Ly-¥A D01V 101zodslIp ¥ JuaN /13

sSnJlinoJBluUD

/snuiroulyy aoT x€'0 0€-¥A DOLY 101zodslIp ¥ JuaN €4-A\D

SnJlnolejua

/sniiaoulyy Qo x¢ 62-4A DOLY 101zodslIp ¥ JuaN Za-N\D

SNJINOIBUD

/snuiroulyy aoT x€'0 8Z-¥A\ DOLY 101zodslIp ¥ JuaN 18-A\D

SnJlnoJejua

/sniiaoulyy aoT xg'o LLEL-UA D01V 101zodsIp ¥ JusN 6Y-AD

snlinolsjus

/sniiaoulyy Qo x| 0991-4A D01V 101zodslIp ¥ JuaN 0e-3

XJ-1eIsvIO aol [oupz uswy dfjosss uabojed
MopalshAn Auenoyajep x [dfyang

(1ueaogenjod) AyAiznpjul nUawy YoAueAaolsa) weuzag "6 BY|nqeL

ho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025

i respiracni

Navod k pouzit

106



sissnyied ejjejepiog Qo x| 4,0/2-vvd 001V 820l  1o1zodsIp 3 jusN sissnpied g
aejuownaud
ewse|doofpy aoixL'o LEGGL D01V 101zodslIp ¥ JuaN 4
aejuownaud
ewse[doofpyy Qo x| 188062 001V 8zyl Id L
aejuownaud
ewsejdoofpy Qo x| «CYE6Z OOV 19-62LIN L oejuownaud “py
Z-\0D-SHVS Qo x| F$9v1/02 OSHIN OHM [gusjew Juguaisey  101zodsIp 3 [uUsN Z-N0D-SHVS
snJiAeo0g o1 x€‘0 #00-9W X1jowoydez 101zodsIp ¥ JuaN
SLINSZL1090
sniinesog o x| xujewoydez 101zodsIp ¥ JuaN
Sniinesog Qo x| FLhomiie Aporuny 101zodslIp ¥ JuaN
snJiAeo0g ao x| Iyooigb 1al 101zodsIp 3 JusN  101zodsIp ¥ JuaN snJAe20g
snJlAoJauS
/snaiaoulyy Qo x¢ £991-4A D01V 101zodsIp ¥ JusN Ll
SNJIAOIS}US
/SniinouIyy Qo x| £87-4A 001V 101zodslIp ¥ JuaN el
sSnJlnoJslus
/SnUIAOUIyY Qo x| 1¥82-4A 001V 6501 vl g snuoulyy
XQg-1ersvio aol [oupz uawy dfjoias uabojed
Sapalshp Kuenoyajep x /dfyang

(1ueaogenyod) AyAiznpjul nuawy YoLkueaolsa) weuzas "6 eY|nqeL

107

ho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025

i respiracni

Navod k pouzit



‘alul| e Ajuelien AuyoasA ejeaoulyez ey
‘Z2-N\0D-SHVS NJIA ezAjeue eugajepop euspanold ejAg ‘uswy Juajejuazaidal oxel 1Jojeloqe| A UBAO)SS) |AQ Z-A0D-SHVS 01d OHM [eldjew Juguaisey Tt

“(snuineooq) ySN ‘sesuey] Jo Ausianiun eu e (LNyH) misigueds aA (D (NJOVID 1sougsjods) T'S ‘o) XA-LV.LS oA sueysiz Ajonxie oxoiuny L1
"Jsoujeyenoyaiep alniodpod 0oljis Ul BZAjeuy '}SOUIS}eAON8}ap BUSSIOYZ .

‘nyaqgo A nosfou 9gqop auseaNos A e O/e97/g alull 9Aopol z Jfezeyood g nj4 Auswy eqQ b

‘001[Is ul eBUSpanold ejAq ezAjeue e o)A ul JueAo)sa} oud 191zodsip X AjAgau 9xspl| zau aull v N4 Auswy 14 §

"(IH40%+20180 xipewoldaz)
/0/6S/ouBgslg/y BZUaN|ju| UsW) }ezA QO NYJOSeU-X oyaueAoya}ap }o90dAA oid uawy Juguaiasal oxel |Ag 9xspl| zau aull v N4 Auawy Auyoesa oid T

(@o yex) SOl guaoin }o20dAA oid dy1znod e QO IPN)S 9A dueAo}sa} Auswy |

"0 11PN}S 9A QUBAO)SS) Auswy ,

ejydownsud

ejjeuoibe] ao x| ZSLeE 001V L-elydiepeliyd/elydownaud "dsgns  101zodsip 3 [usN
ejiydownaud
ejjauolba ao x| #00-9I X3owoydaz 101Z0dsIp 3 JUSN  [0/z0dsIp 3 JuSN
ejiydownaud H-NW-691/eilydownaud
ejjauoibo o1 x¢ €0.EY DDLY ‘dsgns ejiydownaud ejjauoifa]  101zodsip ¥ lUSN
ejiydownaud
ejjauolba ao x| 4112002 001V LVO  I1oizodsip ) JusN ejydownaud 7
aejuownaud
ejiydopAweiyo Qo7 x€0 C6GEG D01V e/u  [o1zodsip 3 JUSN
aejuownaud
ejiydopAweryo aon x| x0LEL-HA D01V 620-TMD  1d1zodsip ¥ JusN
aejuownaud
ejiydopAweiyo aon x| 12822-4A 001V €8LML  101zodslp 3 JusN aejuownaud "9
sissnyiad ejjejepiog o xg‘0 08€0L D01V B/u  101zodsIp ¥ JUSN
sissnyiad gjjejopiog aon x| x,6.6 D01V €2€61  101zodsIp ¥ JusN
xg-}eisvio aol foipz uawy| dAjoias uabojed
yapaishA Kuenroyajap x (dfyang

(1uenogenyod) AjAiznpjul nuawy YsAueaolsa) weuzas "6 eyjnqeL

ho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025

i respiracni

Navod k pouzit

108



Kromé toho byla provedena analyza in silico za u€elem charakterizace pokryti inkluzivity
patogent na panelu oproti dostupnym genomovym sekvencim ve vefejné dostupnych
databazich.

V pfipadé SARS-CoV-2 zahrnovalo hodnoceni in silico celkem 11 323 728 dostupnych
genoml (od zacatku epidemie SARS-CoV-2 (1.ledna 2020) do 24.dubna 2023)
extrahovanych z databaze GISAID. Toto obdobi zahrnuje vSechny hlavni linie SARS-CoV-2
(varianty vzbuzujici obavy Alpha, Beta, Gamma, Delta a Omicron; spolu se zajmovymi
variantami Lambda a Mu, plus varianty Kappa, Epsilon, Eta a B.1.617.3). 11 046 667
(97,55 %) analyzovanych sekvencnich genomi nevykazovalo Zzadné znamky neshod mezi
vazebnymi oblastmi oligonukleotidl analyzy. U zbytku analyzovanych genomu pouze
35063 (0,31 %) vykazovalo néjaky nesoulad s potencialné kritickym dopadem na ucinnost
analyzy s prevalenci > 0,2 %. Laboratorni validace téchto neshod byla provedena na drovni
LoD s pouzitim umélé pfipravenych fragmentt genoma véetné odpovidajicich mutaci, coz
potvrdilo, Ze nedoS$lo ke ztraté ucinnosti. Tato hloubkova analyza zahrnujici vSechny hlavni
dualezité linie dospéla k zavéru, Ze respiracéni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel je inkluzivni pro vSechny analyzované genomy viru SARS-CoV-2, vCetné vSech
znamych variant, linii a podlinii. Nové sekvence a varianty jsou pravidelné monitorovany
z hlediska mozného dopadu na vykonnost a ucinnost respiracniho panelu QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Pokryti bylo analyzovano také u organismi na panelu se znamou diferenciaci biologickych
podtypu. Inkluzivita pro FluA (Tabulka 10), rhinovirus/enterovirus (Tabulka 11)
a adenovirus (Tabulka 12) byly vyhodnoceny na zakladé sekvenci dostupnych v databazi
GenBank. Ve vSech pfipadech byl respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel schopen detekovat vSechny popsané typy nebo podtypy.

U v8ech ostatnich organismu analyza homologie zalozena na BLAST také potvrdila, Zze se
predpoklada detekce vSech dostupnych cilovych sekvenci v databazi GenBank. Toto se
tyka Flu B (linie Victoria a Yamagata), koronaviru 229E, koronaviru OC43, koronaviru NL63,
koronaviru HKU1, PIV1, PIV2, PIV3, PIV4 (véetné PIV4a a PIV4b), RSV (véetné RSVA
a RSVB), hMPV (vcéetné podtypd hMPVA1, hMPVA2, hMPB1 a hMPVB2), bocaviru
(podtyp 1) a bakterii Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Bordetella
pertussis a Legionella pneumophila (vSechny popsané sérotypy).
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Tabulka 10. Inkluzivita obecné analyzy Influenza A

Detekovano pomoci BLAST / zarovnani sekvenci*

Kombinace sérotypt H/N N1 N2 N3 N4 N5 N6 N7 N8 N9

H1 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H2 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H3 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H4 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H5 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H6 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H7 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H8 Ano Ano Ano Ano N/A Ano N/A Ano N/A
H9 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H10 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H11 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H12 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H13 N/A Ano Ano N/A N/A Ano N/A Ano Ano
H14 N/A Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano N/A
H15 N/A N/A N/A Ano Ano Ano Ano N/A Ano
H16 N/A N/A Ano N/A N/A N/A N/A Ano Ano

* N/A: neuvedeno (v databazi Genbank nejsou k dispozici Zzadné sekvence).
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Tabulka 11. Inkluzivita analyzy na rhinoviry/enteroviry

Podtyp

HRV/HEV Detekovano pomoci BLAST / zarovnani sekvenci*

Enterovirus A .
L]

Enterovirus B .

Enterovirus C .

Enterovirus D .

Rhinovirus A .

Rhinovirus B .

Rhinovirus C .

Coxsackievirus A10, A12, A14, A16, A2, A3, A4, A5, A6, A7, A8
Enterovirus A114, A119, A120, A121, A123, A124, A125, A71, A76, A89, A90, A91, A92

Simian Enterovirus 19

Coxsackievirus A9, B1, B2, B3, B4, B5, B6

Echovirus E1, E11, E12, E13, E14, E15, E16, E17, E18, E19, E2, E20, E21, E24, E25, E26,
E27, E29, E3, E30, E31, E32, E33, E4, E5, E6, E7, E8, E9

Enterovirus B100, B101, B106, B107, B110, B111, B69, B73, B74, B75, B77, B79, B80, B81,
B82, B83, B84, B85, B86, B87, B88, B93, B97, B98

Enterovirus Yanbian 96-83csf, Yanbian 96-85csf, Simian agent 5, virus vezikularni choroby
prasat

Coxsackievirus A1, A11, A13, A15, A17, A18, A19, A20, A21, A22, A24

Enterovirus C102, C104, C105, C109, C113, C116, C117, C118, C95, C96, C99

Lidsky poliovirus 1, 2, 3

Enterovirus D111, D68, D70, D94

Lidsky rhinovirus A44, A95

Rhinovirus A1, A10, A100, A101, A103, A105, A106, A11, A12, A13, A15, A16, A18, A19, A1B,
A2, A20, A21, A22, A23, A24, A25, A28, A29, A30, A31, A32, A33, A34, A36, A38, A39, A40,
A41, A43, A45, A46, A47, A49, A0, A51, A53, A54, A55, A56, A57, A58, A59, A6O, A61, A62,
AB3, A64, AB5, A66, AG7, A68, A7, A71, A73, A74, A75, A76, A77, A78, A8, A80, A81, A82,
A85, A88, A89, A9, A90, A94, A96, A98

Rhinovirus B100, B101, B102, B103, B14, B17, B26, B27, B3, B35, B37, B4, B42, B48, B5,
B52, B6, B69, B70, B72, B79, B83, B84, B86, B91, B92, B93, B97, B99

Rhinovirus C1, C11, C13, C15, C17, C19, C2, C20, C23, C26, C27, C28, C3, C30, C31, C32,
C33, C34, C35, C36, C4, C40. C41, C43, C44, C47, C5, C50, C51, C53, C54, C55, C56, C6,
C7,C8,C9

* Zbyvajici kmeny rhinoviru/enteroviru, které nejsou uvedeny v tabulce, neodpovidaji zadnym cilovym genovym
sekvencim, které by mohly potvrdit pozitivni detekci.
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Tabulka 12. Inkluzivita analyzy na adenoviry

Podtyp
adenoviru Detekovano pomoci BLAST / zarovnani sekvenci

Adenovirus A e Lidsky adenovirus A12, A18, A31, A61
Adenovirus B e Lidsky adenovirus B3, B3+11p, B3+7, B7, B11, B50, B55, B1, B2
Adenovirus C e Lidsky adenovirus C1, C2, C5, C6, C57

Adenovirus D e Lidsky adenovirus D15, D15/H9, D17, D19, D20, D22, D23, D24, D25, D26, D27, D28, D29,
D30, D32, D33, D36, D38, D39, D42, D43, D44, D45, D46, D47, D48, D49, D51, D53, D54,
D58, D60a, D62, D63, D64, D65, D67, D69, D71, D81, D10, D13, D37, D8, D9
Adenovirus E e Lidsky adenovirus E4
o Opici adenovirus 23, 24, 25, 26, 30, 36, 37, 38, 39, E22

o Simpanzi adenovirus Y25, gorili adenovirus E1
Adenovirus F e Adenovirus F40, F41

Adenovirus G e Adenovirus G52

Na zakladé testovani za mokra i analyzy in silico jsou primery a sondy respiracniho panelu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel specifické a inkluzivni pro klinicky rozSifené
a relevantni kmeny kazdého patogenu.

Reprodukovatelnost

Soubor zvolenych alikvott zahrnujicich analyty s nizkou koncentraci (3x LoD a 1x LoD)
a vysoce negativni alikvoty (0,1x LoD) / negativni alikvoty prosly testovanim v NPS
zpracovaném v UTM anebo v suchém NPS s cilem prokazat reprodukovatelnou ucinnost
respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel na pfistroji QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

NPS vzorky zpracované v UTM byly testovany v replikatech za pouziti riznych Sarzi kazet
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a testy provedli rdzni pracovnici
obsluhy v riznych dnech na rlznych pracovistich a na riznych pfistrojich QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Jelikoz byl SARS-CoV-2 pfidan jako cil do panelu v pozdéjsi fazi, kdy byla
potvrzena reprodukovatelnost pro vSechny ostatni cile, bylo testovani SARS-CoV-2
provedeno na jednom pracovisti, aby se potvrdilo, Ze vykazuje oCekavané chovani.
Tabulka 13 obsahuje seznam testovanych patogen.
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Tabulka 14 a Tabulka 15 shrnuji vysledky pro koncentraci 3x a 1x LoD, kde bylo zji§téno,
Ze mira detekce u 24 z 24 cild byla 295 %. Tabulka 16 shrnuje vysledky pro vysoce
negativni / negativni koncentraci, kde bylo zjisténo, Ze mira detekce u 24 z 24 cild

byla < 95 %, respektive 0 %.

Tabulka 13. Seznam respiraénich patogent testovanych na reprodukovatelnost u NPS v UTM

Patogen Kmen

Virus chfipky A subtyp H1 A/New Jersey/8/76
Virus chfipky A subtyp H3 A/Port Chalmers/1/73
Virus chfipky A subtyp H1N1/pdm09 A/SwineNY/03/2009
Virus chfipky B B/Taiwan/2/62

Koronavirus 229E
Koronavirus OC43
Koronavirus NL63
Koronavirus HKU1

Virus parainfluenza 1
Virus parainfluenza 2
Virus parainfluenza 3
Parainfluenza Virus 4a
Rhinovirus

Enterovirus

Adenovirus

RSV B

RSV A

hMPV

Bocavirus

Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila
Bordetella pertussis

SARS-CoV-2

Neni k dispozici

Neni k dispozici

Neni k dispozici

Neni k dispozici

Neni k dispozici

Greer

C 243

M-25

HGP (rhinovirus A2)
US/IL/14-18952 (enterovirus D68)
GB (adenovirus B3)
CH93(18)-18

A2

hMPV-16, IA10-2003 (A1)
Klinicky alikvot

Pl 1428

TW183

CA1

1028

England/02/2020
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Tabulka 14. Shrnuti shody pro reprodukovatelnost pfi 3x LoD u NPS v UTM.

Procento
shody
Spe- % Presny dolni Pfesny horni s oce-
Cil cificky Detekova- detekova- oboustranny oboustranny kavanym
(3% LoD) signal Pracovisté telnost telnosti 90% 90% vysledkem
(Pocet (Pocet mez mez
pozi- pozi- spolehlivosti spolehlivosti
tivnich) tivnich)
Virus chfipky A Virus Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
H1N1/pdm09 chiipky A
(0810249CFHI)* Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3  19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
V8echna 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
HIN1/ Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
dmO09
P Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Vsechna 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Virus chfipky A Virus Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
subtyp H1 chfipky A .
(ATCC VR-897)* Pracovisté 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsechna 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
H1 Pracovisté 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Pracovisté 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsechna 59/60 98,33 % 92,34 % 99,91 % 98,33 %
pracovisté
(celkem)
Influenza H3 Virus Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-810)* chfipky A e
Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VSechna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
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Tabulka 14. Shrnuti shody pro reprodukovatelnost pfi 3x LoD u NPS v UTM. (pokracovani)

Procento
shody
Spe- % Presny dolni Presny horni s oce-
Cil cificky Detekova- detekova- oboustranny oboustranny kavanym
(3% LoD) signal Pracovisté telnost telnosti 90% 90% vysledkem
(Pocet (Pocet mez mez
pozi- pozi- spolehlivosti spolehlivosti
tivnich) tivnich)
H3 Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
V8echna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Virus chfipky B Neni Pracovisté 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
k dispozici
° Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VSechna 58/59 98,31 % 92,21 % 99,91 % 98,31 %
pracovisté
(celkem)
Koronavirus Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
229E (ATCC k dispozici L
VR-740) Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VSechna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Koronavirus Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
0OC43 (ATCC k dispozici L
VR-1558) Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Vsechna 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Koronavirus Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
NL63 k dispozici
(0810228CFHI) Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
V8echna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
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Tabulka 14. Shrnuti shody pro reprodukovatelnost pfi 3x LoD u NPS v UTM. (pokracovani)

Procento
shody
Spe- % Presny dolni Presny horni s oce-
Cil cificky Detekova- detekova- oboustranny oboustranny kavanym
(3% LoD) signal Pracovisté telnost telnosti 90% 90% vysledkem
(Pocet (Pocet mez mez
pozi- pozi- spolehlivosti spolehlivosti
tivnich) tivnich)
Koronavirus Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
HKU1 k dispozici
(NATRVP-IDI) P Pracovisté 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VSechna 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Virus Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
arainfluenza 1 k dispozici
(0810014CFHI) POZC racovists 2 19/19 100,00%  8541% 100,00% 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
V8echna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Virus Neni Pracovisté 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
parainfluenza 2 k dispozici .
= racoviste B (] y (] B (] B (4
(ATCC VR-92) P §t¢ 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
V8echna 59/60 98,33 % 92,34 % 99,91 % 98,33 %
pracovisté
(celkem)
Virus Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
arainfluenza 3 k dispozici
?ATCC VR-93) P Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Vsechna 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Virus Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
arainfluenza 4  k dispozici
FATCC VR- P Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
1378) Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VSechna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
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Tabulka 14. Shrnuti shody pro reprodukovatelnost pfi 3x LoD u NPS v UTM. (pokracovani)

Procento
shody
Spe- % Presny dolni Presny horni s oce-
Cil cificky Detekova- detekova- oboustranny oboustranny kavanym
(3% LoD) signal Pracovisté telnost telnosti 90% 90% vysledkem
(Pocet (Pocet mez mez
pozi- pozi- spolehlivosti spolehlivosti
tivnich) tivnich)
Rhinovirus Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-482) k dispozici .
Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
VSechna 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Enterovirus Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR- k dispozici e
1824) Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VSechna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Adenovirus Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-3) k dispozici .
Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
V8echna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Respira¢ni Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
syncytialni k dispozici .
virus A (ATCC Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
VR-1540) Pracovisté 3 19/19 100,00% 85,41 % 100,00% 100,00 %
Vsechna 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Respiraéni Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
syncytialni k dispozici e
virus B Pracovisté 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(e Iek) Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsechna 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
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Tabulka 14. Shrnuti shody pro reprodukovatelnost pfi 3x LoD u NPS v UTM. (pokracovani)

Procento
shody
Spe- % Presny dolni Presny horni s oce-
Cil cificky Detekova- detekova- oboustranny oboustranny kavanym
(3% LoD) signal Pracovisté telnost telnosti 90% 90% vysledkem
(Pocet (Pocet mez mez
pozi- pozi- spolehlivosti spolehlivosti
tivnich) tivnich)
Lidsky Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
metaneumovirus  k dispozici e
(0810161CF) Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VSechna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
M. pneumoniae  Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC 29085)  k dispozici L
Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
VSechna 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
C. pneumoniae  Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC k dispozici L
VR-2282) Pracovisté 2 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Pracovisté 3  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VSechna 59/60 98,33 % 92,34 % 99,91 % 98,33 %
pracovisté
(celkem)
B. pertussis Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC k dispozici e
BAA-2707) Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
V8echna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
SARS-CoV-2 Neni Pracovisté 1 92/92 100 % 96,07 % 100 % 100 %
(NIBSC)t k dispozici

* Pro Uplné hlaseni vysledkd patogenu jsou zapotiebi dva signaly (obecny signal pro chfipku typu A a signal
specificky pro dany kmen).

1 Testovano na jednom pracovisti.
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Tabulka 15. Shrnuti shody pro reprodukovatelnost pfi 1x LoD u NPS v UTM.

Procento
shody
Spe- % Presny dolni Presny horni s oce-
Cil cificky Detekova- detekova- oboustranny oboustranny kavanym
(1% LoD) signal Pracovisté telnost telnosti 90% 90% vysledkem
(Pocet (Pocet
pozi- pozi- mez mez
tivnich) tivnich) spolehlivosti spolehlivosti
Virus chfipky A Virus Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
H1N1/pdm09 chiipky A L
(0810249CFHI)* Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsechna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
HIN1/ Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
dmO09
P Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
V8echna 59/59 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Virus chfipky A Virus Pracovisté 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
subtyp H1 chfipky A L
(ATCC VR-897)* Pracovisté 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VSechna 59/60 98,33 % 92,34 % 99,91 % 98,33 %
pracovisté
(celkem)
H1 Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
V8echna 59/60 98,33 % 92,34 % 99,91 % 98,33 %
pracovisté
(celkem)
Influenza H3 Virus Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-810)* chfipky A .
Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VSechna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
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Tabulka 15. Shrnuti shody pro reprodukovatelnost pfi 1x LoD u NPS v UTM. (pokracovani)

Procento
shody
Spe- % Presny dolni Presny horni s oce-
Cil cificky Detekova- detekova- oboustranny oboustranny kavanym
(1% LoD) signal Pracovisté telnost telnosti 90% 90% vysledkem
(Pocet (Pocet
pozi- pozi- mez mez
tivnich) tivnich) spolehlivosti spolehlivosti
H3 Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 2 18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
V8echna 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Virus chfipky B Neni Pracovisté 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
k dispozici
Pracovisté 2 20/20 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VSechna 58/59 98,31 % 92,21 % 99,91 % 98,31 %
pracovisté
(celkem)
Koronavirus Neni Pracovisté 1 18/20 90,00 % 71,74 % 98,19 % 90,00 %
229E (ATCC k dispozici L
VR-740) Pracovisté 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
V8echna 58/60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %
pracovisté
(celkem)
Koronavirus Neni Pracoviste 1  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
OC43 (ATCC k dispozici
VR-1558) Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsechna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Koronavirus Neni Pracovisté 1  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
NL63 k dispozici .
(0810228CFHI) Pracovisté 2 18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsechna 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
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Tabulka 15. Shrnuti shody pro reprodukovatelnost pfi 1x LoD u NPS v UTM. (pokracovani)

Procento
shody
Spe- % Presny dolni Presny horni s oce-
Cil cificky Detekova- detekova- oboustranny oboustranny kavanym
(1% LoD) signal Pracovisté telnost telnosti 90% 90% vysledkem
(Pocet (Pocet
pozi- pozi- mez mez
tivnich) tivnich) spolehlivosti spolehlivosti
Koronavirus Neni k Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
HKU1 dispozici
(NATRVP-IDI) P Pracovisté 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VSechna 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Virus Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
arainfluenza 1 k dispozici
?0810014CFH|) e Pracovisté 2 18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
V8echna 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Virus Neni Pracovisté 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
parainfluenza 2  k dispozici .
(ATCC VR-92) Pracovisté 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3  19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Vsechna 58/60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %
pracovisté
(celkem)
Virus Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
arainfluenza 3  k dispozici
FATCC VR-93) P Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsechna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Virus Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
arainfluenza 4  k dispozici
TATCC VR POZC pracovists 2 20120 100,00% 86,09 % 100,00% 100,00 %
1378) Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VSechna 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
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Tabulka 15. Shrnuti shody pro reprodukovatelnost pfi 1x LoD u NPS v UTM. (pokracovani)

Procento
shody
Spe- % Presny dolni Presny horni s oce-
Cil cificky Detekova- detekova- oboustranny oboustranny kavanym
(1% LoD) signal Pracovisté telnost telnosti 90% 90% vysledkem
(Pocet (Pocet
pozi- pozi- mez mez
tivnich) tivnich) spolehlivosti spolehlivosti
Rhinovirus Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-482) k dispozici .
Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VSechna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Enterovirus Neni Pracovisté 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
(ATCC k dispozici -
VR-1824) Pracovisté 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
VSechna 58/60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %
pracovisté
(celkem)
Adenovirus Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-3) k dispozici .
Pracovisté 2 18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
V8echna 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Respira¢ni Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
syncytialni k dispozici .
virus A (ATCC Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
VR-1540) Pracovisté 3 20/20 100,00% 86,09 % 100,00% 100,00 %
Vsechna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Lidsky Neni Pracovisté 1 19/20 95,00 % 86,09 % 99,74 % 95,00 %
metapneu- k dispozici e
movirus Pracovisté 2 20/20 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
0810161CF
( ) Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VSechna 59/60 98,33 % 95,05 % 99,91 % 98,33 %
pracovisté
(celkem)
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Tabulka 15. Shrnuti shody pro reprodukovatelnost pfi 1x LoD u NPS v UTM. (pokracovani)

Procento
shody
Spe- % Presny dolni Presny horni s oce-
Cil cificky Detekova- detekova- oboustranny oboustranny kavanym
(1% LoD) signal Pracovisté telnost telnosti 90% 90% vysledkem
(Pocet (Pocet
pozi- pozi- mez mez
tivnich) tivnich) spolehlivosti spolehlivosti
M. pneumoniae  Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC 29085) k dispozici L
Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsechna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
C. pneumoniae  Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC k dispozici .
VR-2282) Pracovisté 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsechna 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
B. pertussis Neni Pracovisté 1 18/20 90,00 % 71,74 % 98,19 % 90,00 %
(ATCC k dispozici .
BAA-2707) Pracovisté 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsechna 58/60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %
pracovisté
(celkem)
SARS-CoV-2 Neni Pracovisté 1 87/90 96,67 % 90,57 % 99,31 % 96,67 %
(NIBSC)t k dispozici

* Pro Uplné hlaseni vysledku patogenu jsou zapotiebi dva signaly (obecny signal pro chfipku typu A a signal
specificky pro dany kmen).

1 Testovano na jednom pracovisti.
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Tabulka 16. Shrnuti shody pro reprodukovatelnost pfi 0,1 LoD u NPS v UTM.

Procento
shody
Spe- % Presny dolni Presny horni s oce-
Cil cificky Detekova- detekova- oboustranny oboustranny kavanym
(1% LoD) signal Pracovisté telnost telnosti 90% 90% vysledkem
(Pocet (Pocet
pozi- pozi- mez mez
tivnich) tivnich) spolehlivosti spolehlivosti
Virus chfipky A Virus Pracovisté 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
H1N1/pdm09 chiipky A L
(0810249CFHI)* Pracovisté 2 18/20 90,00 % 71,74 % 98,19 % 90,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VSechna 57/60 95,00 % 87,58 % 98,62 % 95,00 %
pracovisté
(celkem)
H1N1/pd  Pracovisté 1 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
mo09
Pracovisté 2 16/20 80,00 % 59,90 % 92,86 % 80,00 %
Pracovisté 3 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
V8echna 45/60 75,00 % 64,15 % 83,91 % 75,00 %
pracovisté
(celkem)
Influenza A H1 Virus Pracovisté 1 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
(ATCC VR-897)* chfipky A
Pracovisté 2 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
Pracovisté 3 12/20 60,00 % 39,36 % 78,29 % 60,00 %
VSechna 35/59 59,32 % 47,78 % 70,13 % 59,32 %
pracovisté
(celkem)
H1 Pracovisté 1 13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
Pracovisté 2 13/19 68,42 % 47,00 % 85,25 % 68,42 %
Pracovisté 3 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
V8echna 41/59 69,49 % 58,19 % 79,26 % 69,49 %
pracovisté
(celkem)
Influenza H3 Virus Pracovisté 1 10/20 50,00 % 30,20 % 69,80 % 50,00 %
(ATCC VR-810)* chfipky A .
Pracovisté 2 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
Pracovisté 3 16/19 84,21 % 64,06 % 95,55 % 84,21 %
VSechna 35/58 60,34 % 48,70 % 7117 % 60,34 %
pracovisté
(celkem)
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Tabulka 16. Shrnuti shody pro reprodukovatelnost pfi 0,1 LoD u NPS v UTM. (pokracovani)

Procento
shody
Spe- % Presny dolni Presny horni s oce-
Cil cificky Detekova- detekova- oboustranny oboustranny kavanym
(1% LoD) signal Pracovisté telnost telnosti 90% 90% vysledkem
(Pocet (Pocet
pozi- pozi- mez mez
tivnich) tivnich) spolehlivosti spolehlivosti
H3 Pracovisté 1 13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
Pracovisté 2 16/19 84,21 % 64,06 % 95,55 % 84,21 %
Pracovisté 3 35/58 89,47 % 70,42 % 98,10 % 89,47 %
V8echna 46/58 79,31 % 68,64 % 87,61 % 79,31 %
pracovisté
(celkem)
Influenza B n/a Pracoviste 1 7/20 35,00 % 17,73 % 55,80 % 35,00 %
(ATCC VR-295) e
Pracovisté 2 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
Pracovisté 3 8/20 40,00 % 21,711 % 60,64 % 40,00 %
VSechna 24/59 40,68 % 29,87 % 52,22 % 40,68 %
pracovisté
(celkem)
Koronavirus Neni Pracovisté 1 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
229E (ATCC k dispozici
VR-740) Pracovisté 2 12/19 63,16 % 41,81 % 81,25 % 63,16 %
Pracovisté 3 5/20 25,00 % 10,41 % 45,56 % 25,00 %
V8echna 26/59 44,07 % 33,01 % 55,58 % 44,07 %
pracovisté
(celkem)
Koronavirus Neni Pracovisté 1 13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
OC43 (ATCC k dispozici )
VR-1558) Pracovisté 2 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
Pracovisté 3 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
VSechna 43/60 71,67 % 60,58 % 81,07 % 71,67 %
pracovisté
(celkem)
Koronavirus Neni Pracovisté 1 13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
N6 K dlspoztel P iste 2 12/19 63,16 % 41,81 % 81,25 % 63,16 %
(08102280FH|) racoviste o (3 0 (3 o ( b (J
Pracovisté 3 14/19 73,68 % 52,42 % 89,01 % 73,68 %
V8echna 39/58 67,24 % 55,74 % 77,37 % 67,24 %
pracovisté
(celkem)
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Tabulka 16. Shrnuti shody pro reprodukovatelnost pfi 0,1 LoD u NPS v UTM. (pokracovani)

Procento
shody
Spe- % Presny dolni Presny horni s oce-
Cil cificky Detekova- detekova- oboustranny oboustranny kavanym
(1% LoD) signal Pracovisté telnost telnosti 90% 90% vysledkem
(Pocet (Pocet
pozi- pozi- mez mez
tivnich) tivnich) spolehlivosti spolehlivosti
Koronavirus Neni Pracovisté 1 17/20 85,00 % 65,63 % 95,78 % 85,00 %
HKU1 k dispozici e
(NATRVP-IDI) Pracovisté 2 10/19 52,63 % 32,01 % 72,61 % 52,63 %
Pracovisté 3 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
VSechna 36/59 61,02 % 49,48 % 71,69 % 61,02 %
pracovisté
(celkem)
Virus Neni Pracovisté 1 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
parainfluenza 1 k dispozici
(0810014CFHI) Pracovisté 2 12/19 63,16 % 41,81 % 81,25 % 63,16 %
Pracovisté 3 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
V8echna 35/58 60,34 % 48,70 % 7117 % 60,34 %
pracovisté
(celkem)
Virus Neni Pracovisté 1 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
parainfluenza 2 k dispozici
(ATCC VR-92) Pracovisté 2 11/19 57,89 % 36,81 % 77,03 % 57,89 %
Pracovisté 3 12/20 60,00 % 39,36 % 78,29 % 60,00 %
VSechna 32/59 54,24 % 42,75 % 65,39 % 54,24 %
pracovisté
(celkem)
Virus Neni Pracovisté 1 13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
parainfluenza 3  k dispozici
(ATCC VR-93) Pracovisté 2 17/20 85,00 % 65,63 % 95,78 % 85,00 %
Pracovisté 3 17/20 85,00 % 65,63 % 95,78 % 85,00 %
V8echna 47/60 78,33 % 67,78 % 86,68 % 78,33 %
pracovisté
(celkem)
Virus Neni Pracovisté 1 10/20 50,00 % 30,20 % 69,80 % 50,00 %
parainfluenza 4  k dispozici
(ATCC VR- Pracovisté 2 11/19 57,89 % 36,81 % 77,03 % 57,89 %
1378) Pracovisté 3 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
VSechna 30/59 50,85 % 39,46 % 62,17 % 50,85 %
pracovisté
(celkem)
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Tabulka 16. Shrnuti shody pro reprodukovatelnost pfi 0,1 LoD u NPS v UTM. (pokracovani)

Procento
shody
Spe- % Presny dolni Presny horni s oce-
Cil cificky Detekova- detekova- oboustranny oboustranny kavanym
(1% LoD) signal Pracovisté telnost telnosti 90% 90% vysledkem
(Pocet (Pocet
pozi- pozi- mez mez
tivnich) tivnich) spolehlivosti spolehlivosti
Rhinovirus Neni Pracovisté 1 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
(ATCC VR-482) k dispozici .
Pracovisté 2 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
Pracovisté 3 18/20 90,00 % 71,74 % 98,19 % 90,00 %
VSechna 48/60 80,00 % 69,62 % 88,03 % 80,00 %
pracovisté
(celkem)
Enterovirus Neni Pracoviste 1 8/20 40,00 % 21,711 % 60,64 % 40,00 %
(ATCC VR- k dispozici -
1824) Pracovisté 2 6/19 31,58 % 14,75 % 53,00 % 31,58 %
Pracovisté 3 7/20 35,00 % 17,73 % 55,80 % 35,00 %
VSechna 21/59 35,59 % 25,24 % 47,08 % 35,59 %
pracovisté
(celkem)
Adenovirus Neni Pracovisté 1 10/20 50,00 % 30,20 % 69,80 % 50,00 %
(ATCC VR-3) k dispozici .
Pracovisté 2 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
Pracovisté 3 10/19 52,63 % 32,01 % 72,61 % 52,63 %
V8echna 29/58 50,00 % 38,54 % 61,46 % 50,00 %
pracovisté
(celkem)
Respiracni Neni Pracovisté 1 6/20 30,00 % 13,96 % 50,78 % 30,00 %
syncytialni k dispozici .
virus A (ATCC Pracovisté 2 7/20 35,00 % 17,73 % 55,80 % 35,00 %
VR-1540) Pracovisté 3 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
VSechna 22/60 36,67 % 26,29 % 48,07 % 36,67 %
pracovisté
(celkem)
Respiraéni Neni Pracovisté 1 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
syncytialni k dispozici
virus B Pracovisté 2 15/19 78,95 % 58,09 % 92,47 % 78,95 %
(0810040CF) Pracovisté 3 10/20 50,00% 3020 % 69,80 % 50,00 %
V8echna 39/59 66,10 % 54,67 % 76,28 % 66,10 %
pracovisté
(celkem)
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Tabulka 16. Shrnuti shody pro reprodukovatelnost pfi 0,1 LoD u NPS v UTM. (pokracovani)

Procento
shody
Spe- % Presny dolni Presny horni s oce-
Cil cificky Detekova- detekova- oboustranny oboustranny kavanym
(1% LoD) signal Pracovisté telnost telnosti 90% 90% vysledkem
(Pocet (Pocet
pozi- pozi- mez mez
tivnich) tivnich) spolehlivosti spolehlivosti
Lidsky Neni Pracovisté 1 6/20 30,00 % 13,96 % 50,78 % 30,00 %
metapneumovirus  k dispozici e
(0810161CF) Pracovisté 2 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
Pracovisté 3 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
VSechna 24/59 40,68 % 29,87 % 52,22 % 40,68 %
pracovisté
(celkem)
M. pneumoniae  Neni Pracovisté 1 13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
(ATCC 29085)  k dispozici L
Pracovisté 2 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
Pracovisté 3 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
VSechna 41/60 68,33 % 57,08 % 78,17 % 68,33 %
pracovisté
(celkem)
C. pneumoniae  Neni Pracovisté 1 11/20 55,00 % 34,69 % 74,13 % 55,00 %
(ATCC VR- k dispozici .
2282) Pracovisté 2 11/19 57,89 % 36,81 % 77,03 % 57,89 %
Pracovisté 3 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
VsSechna 36/59 61,02 % 49,48 % 71,69 % 61,02 %
pracovisté
(celkem)
B. pertussis Neni Pracovisté 1 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
(ATCC BAA- k dispozici .
2707) Pracovisté 2 7/19 36,84 % 18,75 % 58,19 % 36,84 %
Pracovisté 3 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
VSechna 25/59 42,37 % 31,43 % 53,91 % 42,37 %
pracovisté
(celkem)
SARS-CoV-2 Neni k Pracovisté 1 90/90% 100 %%t 95,98 % 100,00 % 100 %
(NIBSC)t dispozici

* Pro Uplné hlaseni vysledkl patogenu jsou zapotiebi dva signaly (obecny signal pro chfipku typu A a signal
specificky pro dany kmen).

T Testovano na jednom pracovisti pfi negativni koncentraci.

1 Odkazuje na pocet negativnich
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NPS vzorky zpracované jako suché NPS byly také testovany v replikatech za pouziti
rlznych Sarzi kazet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a testy provedli
rlzni pracovnici obsluhy v riznych dnech na rdznych pracovistich a na rliznych pfistrojich

QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Byl vybran reprezentativni panel patogent zahrnujici alespori jeden RNA virus, jeden DNA
virus a jednu bakterii, ktery pokryva vsechny reakéni komory (celkem 8) kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Tabulka 17).

Tabulka 18 a Tabulka 19 shrnuji vysledky pro koncentraci 3x a 1x LoD, kde bylo zji§téno,
Ze mira detekce u8 z 8 cill byla 295 %. Tabulka 20 shrnuje vysledky pro negativni
koncentraci, kde bylo zji$téno, Ze mira detekce u 8 z 8 cild byla 0 %.

Tabulka 17. Seznam respiraénich patogent testovanych na reprodukovatelnost u suchého NPS.

Patogen

Kmen

Virus chfipky B
Koronavirus OC43

Virus parainfluenza 3
Rhinovirus

Adenovirus

Mycoplasma pneumoniae

SARS-CoV-2

B/Florida/4/2006
Neni k dispozici

C 243

HGP (rhinovirus A2)
GB (adenovirus B3)
Pl 1428
England/02/2020
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Tabulka 18. Shrnuti shody pro testovani reprodukovatelnosti pfi 3x LoD u suchého NPS.

Procento shody

Specificky Detekova- % detekova- s ocekavanym
Cil (3x LoD) signal Pracovisté  telnost telnosti vysledkem
(Pocet (Pocet
pozitivnich) pozitivnich)
Influenza B (ATCC VR-295) Neni Pracovisté 1 30/30 100 % 100 %
k dispozici
Pracovisté 2 30/30 100 % 100 %
Pracovisté 3 30/30 100 % 100 %
V8echna 90/90 100 % 100 %
pracovisté
(celkem)
Koronavirus OC43 Neni Pracoviste 1 30/30 100 % 100 %
(ATCC VR-1558) k dispozici L
Pracovisté 2 30/30 100 % 100 %
Pracovisté 3 30/30 100 % 100 %
VSechna 90/90 100 % 100 %
pracovisté
(celkem)
Virus parainfluenza 3 Neni Pracovisté 1 30/30 100 % 100 %
(ATCC VR-93) k dispozici .
Pracovisté 2 30/30 100 % 100 %
Pracovisté 3 30/30 100 % 100 %
VSechna 90/90 100 % 100 %
pracovisté
(celkem)
Rhinovirus (ATCC VR-482)  Neni Pracoviste 1 30/30 100 % 100 %
k dispozici .
Pracovisté 2 30/30 100 % 100 %
Pracovisté 3 30/30 100 % 100 %
V8echna 90/90 100 % 100 %
pracovisté
(celkem)
Adenovirus (ATCC VR-3) Neni Pracovisté 1 30/30 100 % 100 %
k dispozici
Pracovisté 2 30/30 100 % 100 %
Pracovisté 3 30/30 100 % 100 %
VSechna 90/90 100 % 100 %
pracovisté
(celkem)
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Tabulka 18. Shrnuti shody pro testovani reprodukovatelnosti pfi 3x LoD u suchého NPS. (pokracovani)

Procento shody

Specificky Detekova- % detekova- s ocekavanym
Cil (3% LoD) signal Pracovisté  telnost telnosti vysledkem
M. pneumoniae Neni Pracovisté 1 30/30 100 % 100 %
(ATCC 29085) k dispozici L
Pracovisté 2 30/30 100 % 100 %
Pracovisté 3 30/30 100 % 100 %
V$echna 90/90 100 % 100 %
pracovisté
(celkem)
SARS-CoV-2 (NIBSC) Neni Pracovisté 1 30/30 100 % 100 %
k dispozici
Pracovisté 2 30/30 100 % 100 %
Pracovisté 3 30/30 100 % 100 %
Vsechna 90/90 100 % 100 %
pracovisté
(celkem)

Tabulka 19. Shrnuti shody pro testovani reprodukovatelnosti pfi 1x LoD u suchého NPS.

Procento shody

Specificky Detekova- % detekova- s ocekavanym
Cil (1% LoD) signal Pracovisté  telnost telnosti vysledkem
(Pocet (Pocet
pozitivnich) pozitivnich)
Influenza B (ATCC VR-295) Neni Pracovisté 1 30/30 100 % 100 %
k dispozici
Pracovisté 2 30/30 100 % 100 %
Pracovisté 3 30/30 100 % 100 %
V$echna 90/90 100 % 100 %
pracovisté
(celkem)
Koronavirus OC43 Neni Pracovisté 1 28/30 93,3 % 100 %
(ATCC VR-1558) k dispozici .
Pracovisté 2 29/30 96,6 % 100 %
Pracovisté 3 29/30 96,6 % 100 %
V8echna 86/90 95,5 % 100 %
pracovisté
(celkem)
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Tabulka 19. Shrnuti shody pro testovani reprodukovatelnosti pfi 1x LoD u suchého NPS. (pokracovani)

Procento shody

Specificky Detekova- % detekova- s ocekavanym
Cil (1x LoD) signal Pracovisté  telnost telnosti vysledkem
Virus parainfluenza 3 Neni Pracovisté 1 30/30 100 % 93,3 %
(ATCC VR-93) k dispozici .
Pracovisté 2 30/30 100 % 96,6 %
Pracovisté 3 30/30 100 % 96,6 %
V8echna 90/90 100 % 95,6 %
pracovisté
(celkem)
Rhinovirus (ATCC VR-482) Neni Pracovisté 1 30/30 100 % 100 %
k dispozici .
Pracovisté 2 30/30 100 % 100 %
Pracovisté 3 30/30 100 % 100 %
V8echna 90/90 100 % 100 %
pracovisté
(celkem)
Adenovirus (ATCC VR-3) Neni Pracovisté 1 30/30 100 % 100 %
k dispozici
Pracovisté 2 30/30 100 % 100 %
Pracovisté 3 30/30 100 % 100 %
V8echna 90/90 100 % 100 %
pracovisté
(celkem)
M. pneumoniae Neni Pracovisté 1 30/30 100 % 100 %
(ATCC 29085) k dispozici .
Pracovisté 2 30/30 100 % 100 %
Pracovisté 3 28/30 93,3 % 93,3 %
Vsechna 88/90 97,8 % 97,8 %
pracovisté
(celkem)
SARS-CoV-2 (NIBSC) Neni Pracovisté 1 30/30 100 % 100 %
k dispozici .
Pracovisté 2 30/30 100 % 100 %
Pracovisté 3 30/30 100 % 100 %
VSechna 90/90 100 % 100 %
pracovisté
(celkem)
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Tabulka 20. Shrnuti shody pro testovani reprodukovatelnosti u negativniho suchého NPS.

Cil Specificky % detekova- Procento shody
(negativni)  signal Pracovisté Detekovatelnost telnosti s o¢ekavanym vysledkem
(Pocet (Pocet
pozitivnich) pozitivnich)
Vse Neni k dispozici Pracovisté 1 690/690 100 % 100 %
Pracovisté 2 690/690 100 % 100 %
Pracovisté 3 690/690 100 % 100 %
VSechna 2070/2070 100 % 100 %
pracovisté
(celkem)

Testovani reprodukovatelnosti ukazalo, ze respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel zpracovany v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 poskytuje vysoce
reprodukovatelné vysledky, kdyz jsou stejné alikvoty testovany v nékolika cyklech,
po nékolik dni, na nékolika pracovistich ardznymi pracovniky obsluhy na riznych
pristrojich QlAstat-Dx Analyzer 1.0 za pouziti nékolika Sarzi kazet QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Béhem studie reprodukovatelnosti byla posuzovana potencialni variabilita zplsobena
pracovisti, dny, replikaty, Sarzemi kazet, pracovniky obsluhy a analyzatory QlAstat-Dx,
ktera neprokazala zadny vyznamny prispévek k variabilité¢ (hodnoty variacniho koeficientu
a smérodatné odchylky nizS§i nez 5 %, resp. 1,0 %) dany jakoukoli z posuzovanych
proménnych.

Opakovatelnost

Studie opakovatelnosti byla provedena na pfistrojich QlAstat-Dx Analyzer 1.0 s pouzitim
reprezentativni sady NPS vzorkd v UTM, sloZené z analyt( o nizké koncentraci pfidanych
do simulované matrice (3% LoD, 1x LoD a 0,1x LoD). Patogeny obsazené v pozitivnich
alikvotech byly v souladu se studii reprodukovatelnosti (viz Tabulka 13). Kazdy alikvot byl
testovan v triplikatech pro jeden den a Sarzi kazety (celkem testovany tfi Sarze) v prubéhu
15 dnl. Celkem bylo zpracovano alespon 45 replikatd kazdé koncentrace alikvotu. Vysoce
negativni alikvoty vedly k mife detekce <95 %, alikvoty s koncentraci 1x LoD k mife
detekce =90 % a alikvoty s koncentraci 3x LoD k =95 % pozitivnich vysledkd u vSech
testovanych cili. Toto bylo potvrzeno i u suchych NPS vzorkl, pro které byla pouzita
reprezentativni sada analytll s nizkou koncentraci (viz Tabulka 17) pfi koncentraci 3x LoD
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a 1x LoD, jakoz i negativnich alikvotl. Alikvoty byly testovany alespon v triplikatech pro
jeden den, po dobu 12 dnl as pouzitim celkem 3 rdznych $arzi kazet. Celkem bylo
zpracovano 60 replikatd kazdé koncentrace alikvotu. Alikvoty vykazovaly miru detekce
> 95,0 % pfi koncentraci 3x LoD a =90 % pfi koncentraci 1x LoD. U negativnich alikvot(
bylo pozorovano 99,6 % negativnich vysledku.

Béhem studie opakovatelnosti byla posuzovana potencialni variabilita zpUsobena dny,
replikaty, Sarzemi kazet a analyzatory QIlAstat-Dx, ktera neprokazala zadny vyznamny
pFispévek k variabilité (hodnoty variacniho koeficientu a smérodatné odchylky nizsi nez
5 %, resp. 1,0 %) dany jakoukoli z posuzovanych proménnych.

Opakovatelnost na pfistroji QlAstat-Dx Rise byla rovnéZ hodnocena ve srovnani s pristroji
QlAstat-Dx Analyzer. Studie byla provedena na dvou pfistrojich QlAstat-Dx Rise s pouzitim
reprezentativni sady alikvotll slozené z analytli o nizké koncentraci (3x LoD a 1x LoD),
pfidanych do uméle pfipravené matrice NPS a do negativnich vzorku. Patogeny obsazené
v pozitivnich alikvotech zahrnovaly virus chfipky Influenza B, koronavirus OC43, PIV3,
rhinovirus, adenovirus, M. pneumoniae a SARS-CoV-2. Vzorky byly testovany v replikatech
s pouzitim dvou Sarzi kazet. Studie zahrnovala testovani se dvéma analyzatory QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 pro srovnani. Celkem bylo provedeno 183 replikatd 1x LoD pozitivnich vzorkd,
189 replikata 3x LoD pozitivnich vzork(i a 155 replikatd negativnich vzorka. Celkové
vysledky ukazaly 93,3 az 100,0% a 100,0% detekovatelnost pro alikvoty o koncentraci
1x LoD, respektive 3x LoD. Negativni vzorky vykazovaly 100 % negativnich vysledki pro
vSechny analyty panelu. Ukazalo se, Ze vykonnost pfistroje QlAstat-Dx Rise je srovnatelna
s vykonnosti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Mira selhani celého systému

Mira selhani celého systému byla posouzena analyzou alikvotd SARS-CoV-2 testovanych
pfi koncentraci 3x LoD (156 s pfistrojem QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 a 125 s pfistrojem
QlAstat-Dx Rise). Byla prokazana 100% mira detekce téchto alikvotu.

Prenos

Byla provedena studie pfenosu s cilem vyhodnotit potencialni kfizovou kontaminaci mezi
po sobé nasledujicimi cykly pfi pouziti respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel na pfistrojich QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Rise.
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Alikvoty simulované matrice NPS se stfidavymi vysoce pozitivnimi a negativnimi alikvoty
byly testovany na dvou pfistrojich QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a jednom pfistroji QlAstat-Dx
Rise s osmi analytickymi moduly.

V panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nebyl pozorovan zadny pfenos mezi
alikvoty.

Interferujici latky (analyticka specificita)

Byl hodnocen vliv potencialné interferujicich latek na detekovatelnost organism
respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Interferujici latky zahrnuji
endogenni i exogenni latky, které se normalné nachazi v nasofaryngu nebo které mohou
byt zaneseny do NPS vzorku pfi jeho odbéru. Potencialné interferujici latky byly pfidany do
uméle pfipravenych alikvot( na Urovni povazované za vy$Si nez koncentrace, ve které by
byla latka pravdépodobné pfitomna v autentickém NPS vzorku. Uméle pfipravené alikvoty
(oznacované také jako kombinované alikvoty) byly tvofeny smési testovanych organisma
v koncentraci 3x-5x LoD.

Endogenni latky, jako je plna krev, lidska genomova DNA a nékolik patogent, byly
testovany spole¢né s exogennimi latkami, jako jsou antibiotika, nosni spreje a razné
kontaminujici latky v pracovnim postupu.

Kombinované vzorky byly testovany s pfidanim i bez pfidani inhibi¢ni latky, coz umoznilo
pfimé srovnani jednotlivych vzork(. U latek, které mohou obsahovat geneticky material
(napf. krev, mucin, DNA a mikroorganismy), byly navic negativni vzorky (slepa, uméle
pripravena matrice NPS vzorku bez smési organisml) obohaceny pouze o testovanou latku,
aby se vyhodnotila moznost faleSné pozitivnich vysledkl zpUsobenych samotnou
testovanou latkou.

Kombinované vzorky bez pfidavku testované latky slouzily jako pozitivni kontrola a slepé
matrice NPS vzorkd bez smési organismu jako negativni kontrola.

V8echny vzorky obsahujici patogeny bez pridané interferujici latky generovaly pozitivni
signaly pro vSechny patogeny pfitomné v pfislusném kombinovaném vzorku. Negativni
signaly byly ziskany pro vSechny patogeny, které nebyly pfitomny ve stejném vzorku, ale
byly detekovany pomoci respiracniho panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2 Panel.
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Z4dna z testovanych latek nevykazovala inhibici, s vyjimkou nosnich vakcin proti chiipce.
Kromé toho se predpokladalo, Ze s analyzami Influenza A (v€etné podtypl) a Influenza B
respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel budou reagovat nosni
vakciny proti chfipce (Fluenz Tetra a FluMist®). Kone¢né fedéni bez pozorovatelného
rusivého ucinku bylo u obou vakcin 0,000001 % obj./obj.

Pfi zkoumani klinickych NPS vzork( v pfitomnosti testovanych latek se neocekava zadny
vliv na funkéni viastnosti.

Vysledky testovani interferujicich latek uvadi Tabulka 21.

Tabulka 21. Vysledek testovanych nejvyssich koncentraci interferujicich latek

Testovana latka Testovana koncentrace Vysledky

Endogenni latky

Lidska genomova DNA 200 ng/ul 20 ng/pl Bez interference
Lidska krev (+ Na citrat) 1 % obj./obj. Bez interference
Mucin z hovézi podcelistni ZIazy 1 % obj./obj. Bez interference
Kompetitivni mikroorganismy

Staphylococcus aureus 1,00E+06 KTJ/ml* Bez interference

Neisseria meningitidis

Corynebacterium diphtheriae

4,50E+08 KTJ/ml*
5,00E+04 KTJ/ml*
1,00E+03 KTJ/ml*
5,00E+03 KTJ/ml*
1,00E+03 KTJ/ml*

Bez interference
Bez interference
Bez interference

Bez interference

Bez interference

Lidsky cytomegalovirus 1,00E+05 TCID50/ml* Bez interference
1,00E+04 TCID50/ml* Bez interference

Exogenni latky

Tobramycin 0,6 mg/ml Bez interference
Mupirocin 2 % hm./obj. Bez interference
Nosni sprej s fyziologickym roztokem 1 % obj./obj. Bez interference

a konzervaénimi latkami
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Tabulka 21. Vysledek testovanych nejvyssich koncentraci interferujicich latek (pokrac¢ovani)

Testovana latka

Testovana koncentrace

Vysledky

Nosni sprej Afrin® pro silné ucpani nosu
(oxymetazolin HCI)

Analgeticka mast (Vicks® VapoRub®)
Vazelina (Vaseline®)

Nosni vakcina proti chfipce FluMistt

Nosni vakcina proti chfipce Fluenz Tetrat

Vakcina proti chfipce Chiroflu
(inaktivovany povrchovy antigen)t

Dezinfekéni/€istici latky
Dezinfekéni utérky
DNAZap

RNaseOUTH

500nasobny koncentrat inhibitoru RNazy
ProtectRNA™ 1

Bélidlo

Etanol

Materialy na odbér vzorku
Swab Copan 168C

Swab Copan FloQ

Swab Copan 175KS01
Swab Puritan 25-801 A 50
VTM Sigma Virocult

VTM Remel M4-RT

VTM Remel M4§

VTM Remel M5§

1 % obj./obj.

1 % hm./obj.

1 % hm./obj.

0,00001 % obj./obj.
0,000001 % obj./obj.

0,00001 % obj./obj.
0,000001 % 0bj./obj.
0,000001 % obj./obj.

2 palce2/1 ml UTM
1 % obj./obj.
1 % obj./obj.

1 % obj./obj.

5 % (obj./obj.)

5 % (obj./obj.)

1 tampon /1 ml UTM
1 tampon /1 ml UTM
1 tampon /1 ml UTM
1 tampon /1 mlUTM
100 %
100 %
100 %

100 %

Bez interference

Bez interference

Bez interference

Interference

Bez interference

Interference
Bez interference

Bez interference

Bez interference

Bez interference

Bez interference

Bez interference

Bez interference

Bez interference

Bez interference

Bez interference

Bez interference

Bez interference

Bez interference

Bez interference

Bez interference

Bez interference
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Tabulka 21. Vysledek testovanych nejvyssich koncentraci interferujicich latek (pokrac¢ovani)

Testovana latka Testovana koncentrace Vysledky

VTM Remel M6§ 100 % Bez interference
VTM RT§ 100 % Bez interference
DeltaSwab Virus§ 100 % Bez interference
BD Universal Viral Transport 100 % Bez interference

* Koncentrace mikroorganismU testované v zavislosti na dostupnosti zasobniho mnoZstvi.

1 Bocavirus, Legionella pneumophila a SARS-CoV-2 byly namisto s nosnimi vakcinami FluMist a Fluenz Tetra
testovany s nosni vakcinou proti chipce Chiroflu.

1 Bocavirus, Legionella pneumophila a SARS-CoV-2 byly namisto s RNAseOUT testovany s Protect RNA.

§ Bocavirus, Legionella pneumophila a SARS-CoV-2 byly namisto s VTM Remel M4, VTM Remel M5 a VTM
Remel M6 testovany s VTM RT a Delta Swab Virus.

Koinfekce

Studie soubéznych infekci byla provedena za ucelem ovéfeni, Ze Ize detekovat nékolik
analytu respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel zafazenych do
jednoho vzorku nasofaryngealniho stéru.

V jednom vzorku byly kombinovany vysoké a nizké koncentrace rdznych mikroorganismu.
Vybér organismd byl proveden na zakladé relevance, prevalence a rozlozeni kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (distribuce cilt v rtznych reakénich
komorach).

Analyty byly pfidany do simulované matrice NPS vzork( (kultivované lidské bunky v UTM)
s vysokou (25- az 50nasobna koncentrace LoD) a nizkou koncentraci (5nasobna
koncentrace LoD) a byly testovany v rliznych kombinacich. Tabulka 22 uvadi kombinaci
soubé&znych infekci testovanych v této studii.

138 Navod k pouziti respira¢niho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025



Tabulka 22. Seznam testovanych kombinaci soubéznych infekci

Patogeny Kmen Koncentrace
Virus chfipky A subtyp H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50% LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 5% LoD
Virus chfipky A subtyp H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 50x LoD
Virus parainfluenza 3 C243 50% LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 5x LoD
Virus chfipky A subtyp H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50% LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 5x LoD
Virus chfipky A subtyp H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 50x LoD
Virus parainfluenza 3 C243 50x LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 5% LoD
Virus parainfluenza 3 C243 5x LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 50% LoD
Respira¢ni syncytialni virus A A2 50x LoD
Virus chfipky B B/Virginia/ATCC5/2012 5x LoD
Respiraéni syncytialni virus A A2 5x LoD
Virus chfipky B B/Virginia/ATCC5/2012 50x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 50x LoD
Rhinovirus A2 HGP 5x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 5x LoD
Rhinovirus A2 HGP 50x LoD
Respira¢ni syncytialni virus A A2 50% LoD
Rhinovirus A2 HGP 5x LoD
Respiracni syncytialni virus A A2 5x LoD
Rhinovirus A2 HGP 50x LoD
Koronavirus OC43 0C43 50% LoD
Rhinovirus A2 HGP 5x LoD
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Tabulka 22. Seznam testovanych kombinaci soubéznych infekci (pokracovani)

Patogeny Kmen Koncentrace
Koronavirus OC43 0C43 5x LoD
Rhinovirus A2 HGP 50x LoD
Lidsky Metapneumovirus B2 Peru6-2003 50x LoD
Virus parainfluenza 1 C-35 5x LoD
Lidsky Metapneumovirus B2 Peru6-2003 5x LoD
Virus parainfluenza 1 C-35 50x LoD
Koronavirus 229E 229E 50x LoD
Respira¢ni syncytialni virus A A2 5x LoD
Koronavirus 229E 229E 5x LoD
Respiracni syncytialni virus A A2 50% LoD
Respira¢ni syncytialni virus B 18537 50x LoD
Koronavirus NL63 Neni k dispozici 5x LoD
Respiraéni syncytialni virus B 18537 5x LoD
Koronavirus NL63 Neni k dispozici 50% LoD
Virus chfipky A subtyp NY/03/09 25x LoD*
H1N1/pdm09

Virus chfipky B B/Virginia/ATCC5/2012 5x LoD
Virus chfipky A subtyp NY/03/09 5x LoD
H1N1/pdm09

Virus chfipky B B/Virginia/ATCC5/2012 50x LoD
Koronavirus 229E 229E 50% LoD
Koronavirus OC43 0C43 5x LoD
Koronavirus 229E 229E 5x LoD
Koronavirus OC43 0C43 50x LoD
Parainfluenza 3 C-243 50x LoD
Virus parainfluenza 4a M-25 5x LoD
Parainfluenza 3 C-243 5x LoD
Virus parainfluenza 4a M-25 50% LoD
Respira¢ni syncytialni virus B 18537 1A 5x LoD*
Lidsky Metapneumovirus A1 10-2003 5x LoD
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Tabulka 22. Seznam testovanych kombinaci soubéznych infekci (pokracovani)

Patogeny Kmen Koncentrace
Respira¢ni syncytialni virus B 18537 1A 5x LoD
Lidsky Metapneumovirus A1 10-2003 50x LoD
Virus chfipky A subtyp H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50x LoD
Rhinovirus A2 HGP 5% LoD
Virus chfipky A subtyp H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
Rhinovirus A2 HGP 50% LoD
M. pneumoniae M129-B7 50x LoD
C. pneumoniae TW183 5x LoD
M. pneumoniae M129-B7 5x LoD
C. pneumoniae TW183 50% LoD
Respira¢ni syncytialni virus B 9320 50% LoD
Bocavirus Klinicky alikvot 5x LoD
Respiracni syncytialni virus B 9320 5x LoD
Bocavirus Klinicky alikvot 50x LoD
Virus chfipky A subtyp H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5% LoD
Virus chfipky A subtyp H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50x LoD
Virus parainfluenza 3 C243 50x LoD
Virus chfipky A subtyp NY/03/09 5x LoD
H1N1/pdm09

Virus parainfluenza 3 C243 5x LoD
Virus chfipky A subtyp NY/03/09 50% LoD
H1N1/pdm09

Adenovirus C5 Adenoid 75 50x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 5% LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 50% LoD
Respira¢ni syncytialni virus A A2 50x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 5% LoD
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Tabulka 22. Seznam testovanych kombinaci soubéznych infekci (pokracovani)

Patogeny Kmen Koncentrace
Respira¢ni syncytialni virus A A2 5x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 50x LoD
Koronavirus OC43 0C43 50x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 5x LoD
Koronavirus OC43 0C43 5% LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 50x LoD

* Konec¢na testovana koncentrace, kterd umoznila detekci obou patogentli ve smési.

Dvé kombinace patogen(: Kombinace virll chfipky Influenza A H1N1/pdm09 s Influenza B
a RSV B s hMPV A1 nevykazovaly pfi pocatecni testované koncentraci pozitivni vysledek
ani ujednoho zcile ve smési. Po zifedéni koncentraci téchto alikvotll byly oba cile
soubéznych infekci Uspésné detekovany. Soubézna infekce viry chfipky Influenza A
H1N1/pdm09 a Influenza B jsou velmi vzacné a cirkulace obou virG sou¢asné béhem stejné
sezony je neobvykla ([22] a [23]). PfestoZe se sezonnost vird RSV a hMPV prekryva, hMPV
je Castéji detekovan na jafe, zatimco vrchol RSV je vzimé, coz pravdépodobnost
soubéznych infekci snizuje. VSechny ostatni testované soubézné infekce, s vyjimkou vySe
uvedenych kombinaci, poskytly pozitivni vysledek pro dva patogeny kombinované v nizké
a vysoké koncentraci. Ve vysledcich analyzy nejsou pozorovany zadné ucinky v disledku
pFitomnosti soubéznych infekci.

Klinicka udinnost

Klinicka uc€innost byla prokazana pomoci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Pfistroje
QlAstat-Dx Rise a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouzivaji stejné analytické moduly jako pfistroj
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, proto klinicka uc¢innost neni pouzitim pFistroje QlAstat-Dx Rise
anebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ovlivnéna. Ekvivalence vykonu mezi pfistroji QlAstat-Dx
Rise a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 byla potvrzena prostfednictvim studie opakovatelnosti
(viz podrobnosti na strané 134).

Od roku 2018 bylo provedeno nékolik studii v riiznych lokalitdch EU a USA, které poskytly

data, ktera byla nasledné pouzita v metaanalyze. Tato analyza zahrnovala celkem
3 746 subjektl se znamkami a pfiznaky respiracni infekce.
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Vzorky testované v klinickych studiich byly odebrany pomoci odbérovych sad Universal
Transport Medium (UTM) (Copan Diagnostics [Brescia, Italie a CA, USA]), DeltaSwab Virus
(DeltaLab, Spanélsko), MicroTest™ M4®, M4RT®, M5®, M6® (Thermo Fisher Scientific®,
MA, USA), BD™ Universal Viral Transport (UVT) System (Becton Dickinson, NJ, USA),
Universal Transport Medium (UTM) System (HealthLink® Inc., FL, USA), Universal
Transport Medium (Diagnostic Hybrids®, OH, USA), V-C-M Medium (Quest Diagnostics®,
NJ, USA) a UniTranz-RT® Universal Transport Media (Puritan® Diagnostics, ME, USA).

Klinicka citlivost neboli mira pozitivni shody (Positive Percent Agreement, PPA) byla
vypoctena jako 100 % x (TP/[TP + FN]). Skute¢né pozitivni (True Positive, TP) oznaluije,
Ze respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel a srovnavaci metody
poskytly pozitivni vysledek pro dany organismus. FaleSné negativni (FN) oznacuje situaci,
kdy byl vysledek respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel negativni,
kdezto srovnavaci metody poskytly pozitivni vysledek.

Specificita neboli mira negativni shody (Negative Percent Agreement, NPA) byla vypoctena
jako 100 % x (TN/[TN + FP]). Skutecné negativni (True Negative, TN) oznaluje, Ze
respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel i srovnavaci metoda poskytly
negativni vysledek. FaleSné pozitivni (FP) oznacuje situaci, kdy byl vysledek respiraniho
panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel pozitivni, kdezto srovnavaci metody
poskytly negativni vysledek. Pro vypocet klinické specificity jednotlivych patogenu byly
pouzity celkové dostupné vysledky s odeétenim vysledku tykajicich se skute¢né a falesné
pozitivnich organismi. Pro kazdy bodovy odhad byly vypoéteny pfesné binomické
dvoustranné 95% intervaly spolehlivosti (confidence interval, Cl). V Tabulka 23 je
znazornéna klinicka citlivost (neboli mira pozitivni shody) a klinicka specificita (neboli mira
negativni shody) respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel s 95%
intervaly spolehlivosti pfed vyfeSenim neshod.

Navod k pouziti respira¢niho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025 143



Tabulka 23. Shoda mezi respira¢nim panelem QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel a referenéni
metodou pred vyifeSenim neshod

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

TP/ 95% interval TN/ 95% interval

Cil (TP+FN) % spolehlivosti (Cl) (TN+FP) % spolehlivosti (Cl)

Viry

Adenovirus 124/136 91,18 % 85,09 % — 2610/ 98,79% 98,29 % —99,17 %
95,36 % 2642

Bocavirus* N/A N/A N/A N/A N/A N/A

Koronavirus 229E 38/42 90,48 % 77,38 % — 2734/ 100,00 % 99,87 % — 100,00 %
97,34 % 2734

Koronavirus OC43 63/67 94,03% 85,41 % — 2704/ 99,85% 99,62 % — 99,96 %
98,35 % 2708

Koronavirus NL63 86/98 87,76 % 79,59 % — 2674/ 99,81 % 99,56 % — 99,94 %
93,51 % 2679

Koronavirus HKU1 73/75 97,33% 90,70 % — 2689/ 99,56 % 99,23 % — 99,77 %
99,68 % 2701

SARS-CoV-2 396/417 94,96 % 92,40 % — 535/ 99,07 % 97,85 % — 99,70 %
96,86 % 540

Lidsky 139/150 92,67 % 87,26 % — 2622/ 99,81 % 99,56 % — 99,94 %

metapneumovirus A+B 96,28 % 2627

Virus chfipky A 267/270 98,89% 96,79 % — 2407/ 96,47 % 95,67 % — 97,16 %
99,77 % 2495

Virus chfipky A subtyp ~ 124/128 96,88 % 92,19 % — 2634/ 99,58 % 99,26 % — 99,79 %

H1N1 pdm09 99,14 % 2645

Virus chfipky A 0/1 0,00 % 0,00 % — 2774/ 100,00 % 99,87 % — 100,00 %

subtyp H1 97,50 % 2774

Virus chfipky A 199/203 98,03% 95,03 % — 2558/ 99,46 % 99,09 % — 99,70 %

subtyp H3 99,46 % 2572

Virus chfipky B 175/184 9511 % 90,92 % — 2590/ 99,92 % 99,72 % — 99,99 %
97,74 % 2592

Virus parainfluenza 1 58/59 98,31 % 90,91 % — 2713/ 99,85% 99,62 % — 99,96 %
99,96 % 2717
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Tabulka 23. Shoda mezi respira¢nim panelem QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel a referenéni
metodou pred vyreSenim neshod (pokracovani)

Mira pozitivni shody Mira negativni shody
TP/ 95% interval TN/ 95% interval
Cil (TP+FN) % spolehlivosti (Cl) (TN+FP) % spolehlivosti (Cl)
Virus parainfluenza 2 8/10 80,00 % 44,39 % — 2766/ 100,00 % 99,87 % — 100,00 %
97,48 % 2766
Virus parainfluenza 3 121/127 95,28 % 90,00 % — 2646/ 99,77 % 99,51 % — 99,92 %
98,25 % 2652
Virus parainfluenza 4 28/31 90,32 % 74,25 % — 2732/ 99,53 % 99,19 % — 99,75 %
97,96 % 2745
Respiracni syncytialni  313/329 9514 % 92,22 % — 2438/ 99,63 % 99,30 % — 99,83 %
virus A+B 97,20 % 2447
Rhinovirus/enterovirus  366/403 90,82 % 87,57 % — 2313/ 97,39 % 96,67 % — 97,99 %
93,45 % 2375
Bakterie
Bordetella pertussis 41/41 100,00 % 91,40 % — 2716/ 99,31 % 98,92 % — 99,58 %
100,00 % 2735
Chlamydophila 66/74 89,19% 79,80 % — 2700/ 99,93% 99,73 % — 99,99 %
pneumoniae 95,22 % 2702
Legionella N/A N/A N/A N/A N/A N/A
pneumophila*
Mycoplasma 65/65 100,00 % 94,48 % — 2703/ 99,70 % 99,42 % — 99,87 %
pnheumoniae 100,00 % 2711
Celkem
Celkem 2750/ 94,50 % 93,61 % — 53258/ 99,44 % 99,37 % — 99,50 %
2910 95,30 % 53559

* nevztahuje se, protoZe v celém souboru dat nebyly nalezeny zadné klinické vzorky

Po vyfeSeni neshod bylo zjist€no 2 889 skutecné pozitivnich a 53 289 skutecné negativnich
vysledkd pomoci respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel a 120 faleSné
negativnich a 162 faleSné pozitivnich vysledkd. V Tabulka 24 je znazornéna klinicka
citlivost (neboli mira pozitivni shody) a klinicka specificita (neboli mira negativni shody)
respiracniho panelu QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel s 95% intervaly
spolehlivosti po vyfeSeni neshod.
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Tabulka 24. Shoda mezi respira¢nim panelem QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel a referenéni
metodou po vyreseni neshod

Mira pozitivni shody Mira negativni shody
TP/ 95% interval TN/ 95% interval

Cil (TP+FN) % spolehlivosti (CI) (TN+FP) % spolehlivosti (Cl)

Viry

Adenovirus 136/141 96,45% 91,92 % — 2617/ 99,24 % 98,83 % — 99,54 %
98,84 % 2637

Bocavirus* N/A N/A N/A N/A N/A N/A

Koronavirus 229E 38/41 92,68 % 80,08 % — 2735/ 100,00 % 99,87 % — 100,00 %
98,46 % 2735

Koronavirus OC43 66/70 94,29% 86,01 % — 2704/ 99,96 % 99,79 % — 100,00 %
98,42 % 2705

Koronavirus NL63 88/97 90,72% 83,12 % — 2677/ 99,89 % 99,67 % — 99,98 %
95,67 % 2680

Koronavirus HKU1 73174 98,65% 92,70 % — 2690/ 99,56 % 99,23 % — 99,77 %
99,97 % 2702

SARS-CoV-2 397/409 97,07% 94,93 % — 544/ 99,27 % 98,14 % — 99,80 %
98,47 % 548

Lidsky 142/148 9595% 91,39 % — 2627/ 99,92% 99,73 % — 99,99 %

metapneumovirus A+B 98,50 % 2629

Virus chfipky A 327/330 99,09% 97,37 % — 2407/ 98,85% 98,34 % — 99,23 %
99,81 % 2435

Virus chfipky A subtyp  124/128 96,88 % 92,19 % — 2634/ 99,58 % 99,26 % — 99,79 %

H1N1 pdm09 99,14 % 2645

Virus chfipky A subtyp  0/1 0,00 % 0,00 % —97,50 % 2774/ 100,00 % 99,87 % — 100,00 %

H1 2774
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Tabulka 24. Shoda mezi respira¢nim panelem QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel a referenéni
metodou po vyreseni neshod (pokracovani)

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

TP/ 95% interval TN/ 95% interval

Cil (TP+FN) % spolehlivosti (Cl) (TN+FP) % spolehlivosti (Cl)

Virus chfipky A 210/214 98,13 % 95,28 % — 2558/ 99,88 % 99,66 % — 99,98 %

subtyp H3 99,49 % 2561

Virus chfipky B 177/185 95,68 % 91,66 % — 2591/ 100,00 % 99,86 % — 100,00 %
98,11 % 2591

Virus parainfluenza 1 62/63 98,41 % 91,47 % — 2713/ 100,00 % 99,86 % — 100,00 %
99,96 % 2713

Virus parainfluenza 2 8/8 100,00 % 63,06 % — 2768/ 100,00 % 99,87 % — 100,00 %
100,00 % 2768

Virus parainfluenza 3 122/126 96,83 % 92,07 % — 2648/ 99,81 % 99,56 % — 99,94 %
99,13 % 2653

Virus parainfluenza 4 38/41 92,68 % 80,08 % — 2732/ 99,89% 99,68 % — 99,98 %
98,46 % 2735

Respiraéni syncytialni ~ 319/331 96,37 % 93,75 % — 2442/ 99,88 % 99,64 % — 99,97 %

virus A+B 98,11 % 2445

Rhinovirus/enterovirus  385/418 92,11 % 89,09 % — 2317/ 98,18 % 97,55 % — 98,68 %
94,50 % 2360

Bakterie

Bordetella pertussis 43/43 100,00 % 91,78 % — 2716/ 99,38 % 99,01 % — 99,64 %
100,00 % 2733

Chlamydophila 68/75 90,67 % 81,71 % — 2701/ 100,00 % 99,86 % — 100,00 %

pnheumoniae 96,16 % 2701

Legionella N/A N/A N/A N/A N/A N/A

pneumophila*

Mycoplasma 66/66 100,00 % 94,56 % — 2703/ 99,74 % 99,47 % — 99,90 %

pnheumoniae 100,00 % 2710

Celkem

Celkem 2889/ 96,01 % 95,25 % — 53298/ 99,70 % 99,65 % — 99,74 %

3009 96,68 % 53460

* Cil nebyl v klinickych vzorcich hodnocen.
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Uméle pfipravené vzorky byly pouzity jako nahradni klinické vzorky k dopInéni a testovani
citlivosti a specificity bocaviru, Legionella pneumophila, virG Influenza A H1N1,
Parainfluenza 2, Parainfluenza 4, koronaviru 229E a Chlamydophila pneumoniae. Zbytkové
negativni klinické vzorky byly obohaceny patogeny na urovnich 2x, 5x a 10x LoD pro
bocavirus a Legionella pneumophila a na urovnich 3x, 5x a 10x LoD pro Influenza A H1N1,
Parainfluenza 2, Parainfluenza 4, koronavirus 229E a Chlamydophila pneumoniae.

Vysledky testovani uméle vytvorfenych vzorkd jsou uvedeny v Tabulka 25 a Tabulka 26.

Tabulka 25. Udaje o funkénich charakteristikach respiraéniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel na umélych vzorcich pro bocavirus a Legionella pneumophila

Presny oboustranny 95% interval
spolehlivosti

Uroveri
Patogen alikvotu Frekvence  Podil (%) Spodni limit (%) Horni limit (%)
Bocavirus 2x LoD 25/25 100,00 % 86,28 % 100,00 %

5% LoD 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %

10x LoD 10/10 100,00 % 69,15 % 100,00 %
Legionella pneumophila 2% LoD 25/25 100,00 % 86,28 % 100,00 %

5% LoD 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %

10x LoD 10/10 100,00 % 69,15 % 100,00 %
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Tabulka 26. Udaje o funkénich charakteristikach respiraéniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel na umélych vzorcich pro viry Influenza A H1N1, Parainfluenza 2, Parainfluenza 4, koronavirus 229E

a Chlamydophila pneumoniae

Presny oboustranny 95% interval

spolehlivosti
Uroveii
Patogen alikvotu Frekvence Podil (%) Spodni limit (%) Horni limit (%)
\H/i1rus chfipky A subtyp 3x LOD 24/24 100 % 86,2 % 100 %
5x LOD 27/27 100 % 87,5 % 100 %
10x LOD 24/24 100 % 86,2 % 100 %
Koronavirus 229E 3x LOD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
5% LOD 18/18 100 % 82,4 % 100 %
10x LOD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
Virus parainfluenza 2 3x LODv 16/16 100 % 80,6 % 100 %
5x LOD 18/18 100 % 82,4 % 100 %
10x LOD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
Virus parainfluenza 4 3x LOD 15/16 93,8 % 71,7 % 100 %
5% LOD 18/18 100 % 82,4 % 100 %
10x LOD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
Chlamydophila 3x LOD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
pneumoniae
5x LOD 18/18 100 % 82,4 % 100 %
10x LOD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
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Zavér

Vykonnost a Uc€innost analyzy pomoci respiratniho panelu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel prokazuji rozsahlé multicentrické studie.

Celkova klinicka citlivost byla zjiSténa na drovni 95,73 % (95% CI: 94,94 % — 96,42 %).
Celkova klinicka specificita byla 99,70 % (95% CI: 99,65% — 99,74 %).

Souhrn udajd o bezpecnosti a funkéni zpusobilosti

Shrnuti bezpe¢nosti a funkénich vlastnosti naleznete na webovych strankach EUDAMED.
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Reseni potiZi

V pfipadé poskozené kazety se prosim fidte pokyny uvedenymi v ¢asti Informace
o bezpecnosti. Technickou pomoc a dal8i informace vam poskytne nase Centrum technické
podpory na webovych strankach www.giagen.com/Support (kontaktni idaje naleznete na
webovych strankach www.giagen.com). V pfipadé problému, které mohou nastat
s pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise, nahlédnéte
do pfisluSnych uZivatelskych pfiruek, které jsou také k dispozici na webové strance
www.giagen.com.
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PFilohy

Pfiloha A: Instalace definiéniho souboru analyzy

Definiéni soubor analyzy respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
musi byt nainstalovan v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pfed
testovanim pomoci kazet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Poznamka: Pokud potfebujete nahrat nové defini€ni soubory analyzy do pfistroje
QlAstat-Dx Rise, obratte se na technickou podporu nebo na mistniho obchodniho zastupce.

Poznamka: Po kazdém vydani nové verze analyzy s pouzitim respiraCniho panelu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je nutné pred testovanim nainstalovat novy
defini¢ni soubor analyzy respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Poznamka: Defini¢ni soubory analyz jsou k dispozici na strankach www.giagen.com.
Definiéni soubor analyzy (*.asy) je tfeba pred instalaci do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0
nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ulozit na jednotku USB. Tato jednotka USB musi byt
formatovana v systému FAT32.

Pfi importu novych analyz z jednotky USB do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pokracujte nasledujicimi kroky:

1. Vlozte flash disk USB obsahujici definiéni soubor analyzy do jednoho z portd USB na
pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0..

2. Stisknéte tlacitko Options (Moznosti) a poté vyberte moznost Assay Management
(Sprava analyz). V oblasti s obsahem se otevie obrazovka Assay Management (Sprava
analyz) (Obrazek 67).
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Obrazek 67. Obrazovka Assay Management (Sprava analyz).

Klepnéte na ikonu Import (Importovat) v levé spodni ¢asti obrazovky.
Vyberte soubor odpovidajici dané analyze, ktery se ma importovat z jednotky USB.

Otevie se dialogové okno se zadosti o potvrzeni nacteni souboru.

o o & w

Muze se oteviit dialogové okno se zadosti o prepsani aktualni verze novou. Nahrazeni
potvrdite tlaCitkem Yes (Ano).

7. Analyza se aktivuje vybérem moznosti Assay Active (Analyza aktivni) (Obrazek 68).

- 0 x

adrmenistrator Agsay MGMT 11:38 20200311
] Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
RPSARS-CoV-2 > Assay active @ ) e
Assay View
04053228038849 Baaiite
QiAsIal-Di@ Respirat.. | @
prm— Options
1.0
LIS assay name 2> @
. _ R Leg Out
[E impor [E] save ® cancel

Obrazek 68. Aktivace analyzy.
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8. Chcete-li pfifadit aktivni analyzu uzivateli, provedte nasledujici kroky (Obrazek 69):

a. Prejdéte do nabidky Options > User Management (Moznosti > Sprava uzivatell).
b. Vyberte uzivatele, ktery bude moci analyzu provadét.

c. V¢asti User Options (Moznosti uzivatell) vyberte mozZnost Assign Assays

(Prifadit analyzy).
d. Aktivujte analyzu a poté stisknéte tlacitko Save (Ulozit).
- TR
et stor Uses bicirt LB
.l Avadable °
Flun Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > RP SARS-Co q
labuser 2 e
View
technician > Resulte
User Active & 9
Assign user profile 2> Optsons
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
B8 asdume [E] s @ cancet

Obrazek 69. Prirazeni aktivni analyzy.
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Priloha B: Glosar

« Amplifikaéni kfivka: Grafické znazornéni amplifikaénich Gdaja multiplexni PCR
v realném Case (RT-PCR).

« Analyticky modul (AM): Hlavni hardwarovy modul pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAsta-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise odpovédny za provadéni testd na kazetach
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

¢ Hlavni port: V kazeté QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je to vstup
pro tekuté alikvoty v pfepravnim meédiu.

« [FU: Instructions for use — navod k pouziti.

* Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge: Samostatny spotfebni
plastovy prostfedek se vSemi reagenciemi potfebnymi pro Uplné provedeni piné
automatizovanych molekularnich analyz obsazenymi v prostfedku za u¢elem detekce
respira¢nich patogen(.

¢ NPS: Nazofaryngedlni tampon.

* Nukleové kyseliny: Biopolymery nebo malé biomolekuly sestavajici z nukleotidd, coz
jsou monomery ze tfi slozek: cukru s 5 atomy uhliku, fosfatové skupiny a dusikaté baze.

+« PCR: Polymerase Chain Reaction — polymerazova fetézova reakce.

o Port pro stéry: V kazeté QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge se jedna
o vstup pro suché NPS.

¢ Provozni modul (Operational Module, OM): Specializovany hardware pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 poskytujici uzivatelské rozhrani pro 1—4 analytické moduly (AM).

¢ Provozni Modul PRO (OM PRO): Specializovany hardware pfistroje QIlAstat-Dx
Analyzer 2.0 poskytujici uzivatelské rozhrani pro 1—4 analytické moduly (AM).

* QlAstat-Dx Analyzer 1.0: Pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sestava z provozniho modulu
a analytického modulu. Provozni modul zahrnuje prvky zajistujici pfipojeni
k analytickému modulu a umozriuje interakci uzivatele s pfistrojem QIAstat-Dx Analyzer
1.0. Analyticky modul obsahuje hardware a software pro testovani a analyzu alikvotd.
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* QlAstat-Dx Analyzer 2.0: Pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sestava z provozniho modulu
PRO a analytického modulu. Provozni modul PRO zahrnuje prvky zajistujici pfipojeni
k analytickému modulu a umozriuje interakci uzivatele s pfistrojem QIAstat-Dx Analyzer
2.0. Analyticky modul obsahuje hardware a software pro testovani a analyzu alikvot(.

* QlAstat-Dx Rise: Pfistroj QlAstat-Dx Rise Base je urCen pro pouziti s analyzami
QlAstat-Dx a analytickymi moduly QIlAstat-Dx Analytical Module a poskytuje plnou
automatizaci od ptipravy alikvotu az po detekci pomoci real-time PCR pro molekularni
aplikace. Systém lIze provozovat bud' v rezimu nahodného pfistupu, nebo v davkovém
testovani. Systém také obsahuje pfedni zasuvku pro vice testd a zasuvku na odpad pro
automatické vyrazovani provedenych test.

¢ RT: Reverzni transkripce.

o UTM: Universal Transport Medium — univerzalni pfepravni médium. Jedna se o obecny
termin oznacujici kapalné pfepravni médium pouzivané pro odbér a konzervaci
respiracnich patogen.

¢ Uzivatel: Osoba obsluhujici pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 / QlAstat-Dx Analyzer 2.0 /
QlAstat-Dx Rise / kazetu QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
zamyslenym zpUsobem.
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Priloha C: Odmitnuti zaruk

Nestanovi-li obchodni podminky spolecnosti QIAGEN pro kazetu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge jinak, spole¢nost QIAGEN odmita jakoukoli odpovédnost
a odmita jakoukoli vyslovnou nebo predpokladanou zaruku spojenou s pouzitim kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, véetné odpovédnosti €i zaruk
spojenych s prodejnosti, vhodnosti pro urcity ucel nebo nenarusovanim jakéhokoli patentu,
autorskych prav nebo jiného dusevniho vlastnictvi kdekoli na svété.
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Symboly

V navodu k pouziti anebo na obalu a znadeni se mohou objevit nasledujici symboly:

Symbol Definice symbolu

N> Obsahuje dostatek ¢inidel pro <N> reakci
Pouzijte do

Tento vyrobek splfiuje pozadavky evropského nafizeni 2017/746 pro diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro.

[~

Zdravotnicky prostredek pro diagnostiku in vitro

Katalogové ¢&islo

Cislo sarze

Cislo materialu (j. oznageni dilu)

Komponenty

Obsahuje

Cislo

Globalni ¢islo obchodni polozky (Global Trade Item Number)
R oznacuje revizi navodu k pouziti a n je ¢islo revize

Teplotni omezeni

Vyrobce
Prostudujte si navod k pouziti
Chrarite pred slune¢nim svétlem

Varovani/upozornéni

b&ﬁl%?@ﬂ@@lﬁﬁlﬂﬂ A I
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Kontaktni udaje

Pro technickou podporu a vice informaci navstivte centrum technické podpory na internetové
adrese www.qgiagen.com/Support, volejte na telefonni c&islo 00800-22-44-6000,
kontaktujte jedno z oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN anebo nase mistni
distributory (viz zadni strana obalu nebo navstivte webové stranky www.giagen.com).
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Informace o zpusobu objednavani

Produkt

Obsah Kat. €.

QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel

Pristroj

QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Analyzer 2.0

QlAstat-Dx Rise

Pro 6 testu: 6 individualné balenych kazet QlAstat-Dx Respiratory 691215
SARS-CoV-2 Panel Cartridge a 6 individualné balenych pfenosovych
pipet

1 analyticky modul QlAstat-Dx Analytical Module, 1 provozni modul 9002824
QlAstat-Dx Operational Module a souvisejici hardware a software

ke zpracovani analyz pomoci analytickych kazet QlAstat-Dx pro

molekularné diagnosticka stanoveni

1 analyticky modul QlAstat-Dx Analytical Module, 1 provozni 9002828
modul QlAstat-Dx Operational Module PRO a souvisejici hardware

a software ke zpracovani analytickych kazet QlAstat-Dx pro

molekularné diagnosticka stanoveni

1 zakladni modul QlAstat-Dx Rise Base Module s az 8 analytickymi 9003163
moduly QlAstat-Dx Analytical Module a souvisejici hardware

a software pro provadéni molekularné diagnostickych stanoveni

pomoci analytickych kazet QlAstat-Dx

Aktualni licenéni informace a vylouc¢eni odpovédnosti specifické pro dany produkt jsou

uvedeny v navodu

k pouziti pFisludné soupravy QIAGEN nebo v uZivatelské pfirucce.

Navody k pouZiti sad QIAGEN a uzivatelské pfiru¢ky jsou k dispozici na webovych
strankach www.qiagen.com nebo si je lze vyzadat od oddéleni technickych sluzeb
spole¢nosti QIAGEN ¢&i mistniho distributora.
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Smlouva o omezené licenci na respiraéni panel QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Pouzivanim tohoto produktu vyjadfuje kazdy kupujici nebo uzivatel produktu svuj souhlas s nasledujicimi
podminkami:

1. Tento produkt se mlze pouzivat vyhradné v souladu s protokoly poskytnutymi stimto produktem a timto
navodem k pouziti a pro pouziti pouze s komponentami dodanymi vtomto panelu. Spole¢nost QIAGEN
neposkytuje zadnou licenci svych dusevnich prav k pouzivani nebo zac¢lenéni komponent, které jsou obsazeny
v tomto panelu, spole¢né s kterymikoliv komponentami, které v tomto panelu obsaZeny nejsou, s vyjimkou
pfipadt popsanych vtomto navodu k pouziti a dalSich protokolech dostupnych na webovych strankach
www.qiagen.com. Nékteré z téchto dalSich protokolt byly poskytnuty uzivateli QIAGEN dal$im uZivateldm
QIAGEN. Tyto protokoly nebyly spole¢nosti QIAGEN dikladné testovany ani optimalizovany. Spole¢nost
QIAGEN nezaruduje ani neposkytuje zaruku na to, Zze neporusuji prava tretich stran.

2. Spole¢nost QIAGEN neposkytuje zadnou jinou zaruku nez vyslovné stanovené licence v tom smyslu, Ze tento
panel a/nebo jeho pouziti nenarusuje prava tretich stran.

3. Tento panel ajeho komponenty jsou licencovany k jednorazovému pouziti a nesmi se pouzivat opakované,
prepracovavat ani opakované prodavat.

4. Spole¢nost QIAGEN specificky odmita jakékoliv dalSi vyslovné nebo nepfimé licence s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny vyslovné.

5. Kupujici a uzivatel tohoto panelu souhlasi s tim, Ze nepodnikne ani nikomu jinému neumozni podniknout zadné
kroky, které by mohly vést k jakékoliv shora zakézané cinnosti nebo ji usnadnily. Spoleénost QIAGEN muze
prosazovat zakazy tohoto ujednani o omezené licenci u kteréhokoliv soudu, a bude vyzadovat kompenzaci za
veskeré naklady vynalozené na vySetfovani a soudni vylohy vcetné poplatkdl za pravni zastupce v pfipadé
jakéhokoliv soudniho sporu s cilem prosadit toto ujednani o omezené licenci nebo kteréhokoliv ze svych prav
k duSevnimu vlastnictvi v souvislosti s panelem a/nebo jeho sou¢astmi.

Aktualizovana licenéni ustanoveni jsou k dispozici na webovych strankach www.qiagen.com

Ochranné znamky: Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx® (QIAGEN Group); BD™ (Becton
Dickinson and Company); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute,
Inc.); Copan®, FLOQswabs®, UTM® (Copan Italia S.P.A.); Diagnostic Hybrids® (Diagnostic Hybrids, Inc.); DNAZap™,
M4®, M4RT®, M5®, M6®, MicroTest™, Remel®, RNaseOUT ™, Thermo Fisher Scientific®, Zeptometrix® (Thermo Fisher
Scientific nebo jeji pobocky); HealthLink® (Barrow Riddell & Associates, Inc.); FluMist® (Medlmmune, LLC., &len
skupiny AstraZeneca Group); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, U.S. Dept. of Labor); Puritan®,
UniTranz-RT® (Puritan Medical Products Company); Quest Diagnostics® (Quest Diagnostics Investments LLC.);
Vaseline® (Conopco, Inc.); Vicks®, VapoRub® (The Procter & Gamble Company). Registrované nazvy, ochranné
znamky atd., pouzité v tomto dokumentu, i kdyZ nejsou vyslovné takto oznaceny, nelze povazovat za nechranéné
zakonem.

05/2025 HB-3413-002 © 2025 QIAGEN, v§echna prava vyhrazena.
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