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Alkalmazasi terulet

A QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 egy multiplex nukleinsavteszt, amely QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és QlAstat-Dx Rise készulékekkel vald hasznélatra
szolgal a kildnbdzd virusokbodl, baktériumokbol és parazitakbdl szarmazéd nukleinsavak
egyideji kvalitativ detektalasara és azonositasara kdzvetlendl a Cary-Blair vagy médositott
Cary-Blair transzport tapkdzegben 1évd székletmintakbdl, amelyeket gasztrointesztinalis
fert6zés jeleit és/vagy tlneteit mutatd személyektdl vettek. A kdvetkez virusok, baktériumok
(koztlik szamos, hasmenést okozd E. coli/Shigella patotipus) és parazitdk azonosithatok a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalataval:

¢ Adenovirus F40/F41

e Astrovirus

i * Shiga-szer( toxinokat termelé Escherichia coli
*Norovirus (GI/GII) (STEC) stx1/stx2* (tobbek kdzott az STEC-n
« Rotavirus A belli E: L?oli0157 szerocsoport specifikus
azonositasa)

e Sapovirus (Gl, GllI, GIV, GV) « Vibrio vulnificus

e Campylobacter (C. jejuni, C. coli és C.

upsaliensis) * Vibrio parahaemolyticus
*  Clostridium difficile (A/B toxin) * Vibrio cholerae
» Enteroaggregativ Escherichia coli (EAEC) * Yersinia enterocolitica
« Shigellalenteroinvaziv Escherichia coli (EIEC) ¢ Cryptosporidium
« Enteropatogén Escherichia coli (EPEC)  Cyclospora cayetanensis
 Enterotoxikus Escherichia coli (ETEC) It/st ¢ Entamoeba histolytica

»  Plesiomonas shigelloides ¢ Giardia lamblia

e Salmonella spp.

*A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 megkulénbodzteti a Shiga-szer( toxint termeld E. coli (STEC) géneket
(stx1 és stx2).

A mikroorganizmus-visszanyeréshez és a baktériumok tovabbi tipizalasahoz parhuzamos
tenyészetekre van szikség.
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A QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 rendeltetésénél fogva a gasztrointesztinalis
betegségek specialis hordozdinak diagnosztizalasat segiti, és egyeb klinikai, laboratériumi és
epidemioldgiai adatokkal egyutt alkalmazandé. A pozitiv eredmények nem zarjak ki a QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel 2 altal nem detektalt mikroorganizmusokkal valé tarsfertézés
lehet6ségét. El6fordulhat, hogy egy adott betegség kialakulasaért nem egyedil vagy
egyeértelmlien a kimutatott mikroorganizmus a felel6s.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 rendeltetése szerint nem a C. difficile fert6zések
kezelésének monitorozasara vagy iranyitasara szolgal.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 negativ eredményeit egy gasztroenteritisz-kompatibilis
klinikai betegség vonatkozasaban az ezen assay teszt altal nem detektalt korokozék altali
fert6zés vagy nem fert6z6 okok, mint példaul fekélyes vastagbélgyulladas, irritabilisbél-
szindréma vagy Crohn-betegség okozhatjak.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kitérések esetén is segiti az akut gasztroenteritisz
felismerését és azonositasat. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kizarélag szakemberek
altali hasznalatra készUlt, ontesztelésre nem alkalmas. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.
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Célfelhasznalo

A kit szakemberek altali hasznalatra készult.
A terméket kizardlag olyan személyek hasznalhatjak, akik célzott eligazitasban és képzésben

részeslltek a molekularis biolégiaban alkalmazott technikakra vonatkozoéan, illetve ismerik
ezt a technolégiat.

6 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalati utmutato | 2024. 11.



Leiras és muikodési elv
Patogenitasi informaciok

Akut gasztrointesztinalis fert6zéseket kiilonféle korokozok, példaul parazitak, baktériumok és
virusok is okozhatnak; az ilyen fert6zések altalaban szinte megkulonboztethetetlen klinikai
jelekkel és tunetekkel jarnak (1). A potencialis kdrokozok hianyanak vagy jelenlétének gyors
és pontos meghatarozasa el8segiti a kezeléssel, korhazi felvétellel, infekciokontrollal,
valamint a betegek munkaba és otthonukba val6 visszaengedésével kapcsolatos dontések
idében torténé meghozatalat (2—4). Nagymértékben segiti tovabba az antimikrobialis szerek
korultekintd alkalmazasanak javulasat és mas fontos kdzegészségugyi kezdeményezéseket
(3,5).

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta 22 kilénb6z8, gasztrointesztinalis
tuneteket okoz6 parazita, virus és baktérium kimutatasat és megkulonboztetését teszi
lehetévé, beleértve a STEC E. coli O157 szerocsoport specifikus azonositasat, amely
Osszesen 23 cél-mikroorganizmust jelent. A vizsgalathoz kis mintatérfogat és minimalis ideji
kézi beavatkozas szlkséges, és az eredmények korulbellil 78 percen belll allnak
rendelkezésre.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel kimutathatd és azonosithaté kérokozékat az
1. tablazat tartalmazza.
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1. tablazat: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel kimutathaté korokozok

Kérokozé

Besorolas
(genomtipus)

Adenovirus F40/F41

Astrovirus

Norovirus GI/GII

Rotavirus A

Sapovirus (Gl, GlI, GIV, GV)
Campylobacter (C. jejuni, C. upsaliensis, C. coli)
Clostridium difficile (A/B toxin)
Enteroaggregativ E. coli (EAEC)
Enteroinvaziv E. coli (EIEC)/Shigella
Enteropatogén E. coli (EPEC)
Enterotoxikus E. coli (ETEC) It/st
Plesiomonas shigelloides
Salmonella spp.

Shiga-szer( toxinokat termelé E. coli (STEC) stx1/stx2 (t6bbek kdz6tt az STEC-n bellli
E. coli 0157 szerocsoport specifikus azonositasa)

Vibrio vulnificus

Vibrio parahaemolyticus
Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica
Cryptosporidium
Cyclospora cayetanensis
Entamoeba histolytica

Giardia lamblia
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Adenovirus (DNS)
Astrovirus (RNS)
Kalicivirus (RNS)
Reovirus (RNS)
Kalicivirus (RNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)

Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Parazita (DNS)
Parazita (DNS)
Parazita (DNS)
Parazita (DNS)



A kimutatott mikroorganizmusok 6sszefoglalasa
Baktériumok

A Campylobacter spp. (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis) a Gram-negativ baktériumok egy
nemzetsége, amely tébb mint 30 fajt foglal magaban (6). A Campylobacter jejuni és a
Campylobacter coli a hasmenéses megbetegedésekkel 0Osszefliggé leggyakoribb
Campylobacter fajok, az esetek 90%-aért a C. jejuni a felelés (7,10). A Campylobacter
fertézések leggyakoribb forrasa a rosszul megféz6tt baromfihus vagy a nyers tej fogyasztasa
(9,10). A Campylobacterek erésen fert6zéek, a fert6zd dozis mar akar 500 baktérium is lehet
(11); az emberr8l emberre terjedés azonban nem gyakori (10). Jelentés morbiditassal és
mortalitdssal jaro szisztémas betegség el6fordulhat immunhianyos egyénekben (9, 11). A
fert6zés hosszu tavu kovetkezménye lehet izileti gyulladas, irritabilisbél-szindréma és a
Guillain—Barré-szindroma (9, 11).

A Clostridioides difficile (korabban Clostridium difficile) egy Gram-pozitiv, sporaképzé,
anaerob bacilus, amely az emberek és allatok bélrendszerében talalhaté (12). A C. difficile
virulenciajat a gazdaszervezetet pusztité enzimek, valamint az A és B toxinok kdzvetitik (12).
Bar a C. difficile fert6zés <2%-ban felel6s a hasmenés okozta halalozasokért vilagszerte, a
magas szocialis-demokratikus indexl orszagokban ez a vezetd oka a hasmenéssel
Osszefliggé halalozasoknak (13). A Clostridiodes difficile fertézések kockazatanak
legnagyobb mértékben kitett betegek azok, akik koérhdzban vagy tartdés apolasi
intézményekben vannak, 65 év felettiek és/vagy nemrégiben antibiotikumot szedtek (14,15).
A C. difficile fert6zés tlinetei az enyhe és kbézepes hasmenéstél az életveszélyes
pszeudomembranos colitiszig, a toxikus megakolonig és a szepszisig terjednek
(12,13,14,16). A C. difficile két kilénb6z6 mddon nyilvanulhat meg: kolonizacié és valodi
fertézés (14). A C. difficile sporak rendkivil ellenalléak a fertStlenitészerekkel szemben, és
az életképességiik kismértékl csdokkenése mellett megmaradhatnak a kérnyezetben; ennek
kovetkeztében gyakori a terjedés és az ujrafert6z6dés (13). Az antibiotikumokkal 6sszefliggd
C. difficile fertézés enyhe eseteiben a gyodgyulashoz elegendd lehet az antibiotikumok
abbahagyasa a normal bélfléra helyreallitasa érdekében (17,18).
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A Plesiomonas shigelloides egy fakultativan anaerob Gram-negativ baktérium, amely
emberekben bélrendszeri betegségeket okozhat. A P. shigelloides enteritis prevalencigja
jelentds eltéréseket mutat, magasabb aranyt Délkelet-Azsiabol és Afrikabol, alacsonyabb
szamot Eszak-Amerikabol és Eurépabdl jelentettek. Nem ismert, hogy a P. shigelloides
évente hany ember megbetegedését okozza, de a halalozas ritka. A fert6zés kildnésen nyers
tenger gyimolcsei vagy szennyezett viz fogyasztasa utan fordul eld (19).

A Salmonella egy Gram-negativ baktérium, amely tébb mint 2600 szerovarianssal rendelkezik,
beleértve a kilonféle typhoid szerotipusokat, a typhus és a paratyphus A-C valtozatokat
(20,21). Az enteralis (tifuszos) laz invaziv, életveszélyes, szisztémas fertézés, tulnyomorészt
nem gasztrointesztinalis tlinetekkel (20,22). A nem tifuszos szalmonellézis egy akut, altalaban
onmagatol elmuld gasztroenteritisz, amelynek jellemzd tiinetei példaul a vizes hasmenés, laz,
hasi fajdalom és esetenként a hanyas (20, 22, 23). A kevésbé gyakori, nem tifuszos Salmonella
szerovariansok invaziv betegségeket okoznak a véraramban kialakuld fert6zések
kévetkeztében, amelyek &ltaldban nem jarnak hasmenéssel (20, 22). Evente 100-200 milli6
nem tifuszos szalmonell6zisos eset fordul el6, melyek hozzavetéleg 85 000-155 000
haldlesethez vezetnek (22, 24). A nem tifuszos Salmonella gasztroenteritisz incidenciaja a
fejlédd vilagban a legmagasabb, de a fejlett orszagokban is jelentéséggel bir (20).

A Vibrio cholerae egy vizzel terjedd, Gram-negativ baktérium, mely tébb mint 200
szerocsoporttal rendelkezik (25,26). Az O1 és 0139 szerocsoportok kolerat és
gasztroenteritiszt okozhatnak, mig a nem O1 és nem 0139 V. cholerae torzsek a
gasztroenteritisz leggyakoribb kérokozoi (27). Bar globalisan a V. cholerae nem gyakori oka
a hasmenésnek, ez a harmadik vezet6 oka a hasmenés okozta halalozasoknak (28). A
halédlozasi arany eléri a 70%-ot, féként a betegek rehidratalasanak késedelme miatt (25). A
klasszikus kolera endémias teriilete Dél-Azsia, mig Dél-Amerika és Afrika egyes részein
szorvanyos jarvanyok fordulnak elé (29), és altalaban jelentés mennyiségl vizes hasmenés
(25,26,27) jellemzi. Bar globdlisan a V. cholerae nem gyakori oka a hasmenésnek, ez a
harmadik vezetd oka a hasmenés okozta halalozasoknak (28). A halalozasi arany eléri a
70%-ot, féként a betegek rehidratalasanak késedelme miatt (25). Harom oralis vakcina all
rendelkezésre a V. cholerae ellen (az Amerikai Egyesiilt Allamokban nem), melyek azonban
nem biztositanak hosszu tavu immunitast (26,28).
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A Vibrio parahaemolyticus egy Gram-negativ baktérium, amely szabadon éI§ tengeri
kornyezetben is megtalalhatd, és nem Kkoleras vibriézist okozhat az emberben. A Vibrio
parahaemolyticus nem terjed at emberrél emberre vagy fekalis-ordlis Uton. Nyers vagy
rosszul megfétt tenger gyimolcseinek a fogyasztasaval terjed, és vilagszerte a tenger
gyumolcseivel 6sszefliggd hasmenéses betegségek vezetd okozoja. Sulyos esetekben a V.
parahaemolyticus fertézés szepszishez vezethet (30).

A Vibrio vulnificus egy Gram-negativ baktérium, amely nem koleras vibriézist okoz
emberekben (27). Egy tanulmany kimutatta, hogy 2002 és 2007 koz6tt az Amerikai Egyesiilt
Allamokban az 6sszes V. vulnificus eset 92,8%-a olyan egyéneknél fordult eld, akik nyers
osztrigat fogyasztottak (31). Becslések szerint a V. vulnificus ferté6zések 15-30%-a halalos
(32). Emiatt a szov6dmeények, példaul a szepszis elkerlilése érdekében korai antibiotikum-
kezelés javasolt (33).

A Yersinia enterocolitica egy Gram-negativ baktérium, amelynek tébb mint 70 szerotipusa
van (34); a fert6zéshez leggyakrabban kapcsol6do szerotipusok az O:3, az O:9, az O:8 és az
0:5,27 (35). Gyakran jelentenek Yersinia enterocolitica altal okozott fert6zéseket Eszak-
Eurdpaban, kildnésen Belgiumban, Norvégidban és Hollandidban; tropusi orszagokban
ritkan figyelheté meg (36). A Y. enterocolitica altaldban nyers hus, nem pasztérozott
tejtermékek és szennyezett viz fogyasztasaval, illetve fekalis-oralis uton terjed (37). A tiinetek
a hasmenéssel, alacsony lazzal és hasi fajdalommal jard, 6nmagatol elmuld enteritisztél a
sulyos megbetegedésekig, példaul a termindlis ileitiszig és a mezenterialis limfadenitiszig
terjednek, amelyek a vakbélgyulladasra is hasonlitanak (38—40).

Hasmenést okozé Escherichia coli/Shigella

Az Escherichia E.coli (EIEC)/Shigella Gram-negativ fakultativ anaerob baktérium, amely az
Enterobacteriaceae csaladba tartozik. Amellett, hogy az eml8s6k normal bélmikroflorajanak
része, az E. coli/Shigella szamos olyan patotipust tartalmaz, amelyek kiilénféle betegségeket
okoznak (41,42). A hasmenést okozd E. coli/Shigella négy f6 patotipusa létezik, amelyek
mindegyike egyedi jellemzdkkel bir az eukariéta sejtekkel vald kdlcsdnhatasban:
Enteropatogén E. coli (EPEC), enterohaemorrhagias E. coli/Shiga-szer{ toxint termeld E. coli
(EHEC/STEC), enterotoxikus E. coli (ETEC) és enteroinvaziv E. coli (EIEC)/Shigella (41,42).
Az E. coli/Shigella térzs konzervalt alapgenommal rendelkezik, a rugalmas génallomanya
pedig virulencia- és fitneszgéneket tartalmaz, amelyeket mobil genetikai elemek hordoznak
(41,42). A horizontalis transzfer utjan torténd génszerzés és a génvesztés olyan korokozo
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tulajdonsagokat ad az E. coli/Shigella szamara, amelyek kil6nb6zd patotipusokat
eredményeznek (42).

Egyre gyakoribb, hogy az enteroaggregativ E. coli (EAEC) baktériumot globalis enteralis
kérokozoként és az utazok hasmenésének gyakori okaként felismerik, amely akut és kronikus
hasmenést is okoz, de er8sen Osszefliggésbe hozhaté a tlinetmentes hordozassal is
(43,44,45,46,47). Az EAEC gyakran el6fordul mas gasztrointesztinalis kérokozékkal vald
egyidejl fert6zésekben (48,49), és torzsei kozott magas szintli multidrog-rezisztenciarol
szamoltak be (43). Az EAEC patogenezisének harom Iépése: a bélhamhoz val6 tapadas
aggregativ fimbridkon keresztl, biofilm képz&dése és toxinok szekrécioja; a nyalkahartya
gyulladasa; és citotoxikus karosodasok (50).

Enteroinvaziv E. coli (EIEC) és Shigella. Az EIEC egy invaziv E. coli térzs, amely
virulenciajat és egyéb patogén tulajdonsagait tekintve nagyon szoros rokonsagban all a
Shigellaval (51,52). A szekvenalas azt mutatja, hogy az EIEC kdzelebb all a Shigellahoz, mint
a nem invaziv E. colihoz; jelenleg azonban kulénallo fajoknak minésulnek (41,51,53). Ennek
a kérokozonak a virulenciaja elsésorban a plazmid kédolta virulencia faktoroknak kdszénhetd,
amelyek lehetévé teszik a hamsejtekhez valé adhéziét és invaziét (50). Az EIEC az
epidemioldgiai vizsgalatokban alulreprezentalt a kevésbé sulyos megnyilvanulasa és a
Shigellaként vald esetleges téves besorolasa miatt (42). Az EIEC-fert6zés gyakran csak
onmagatol elmuld, enyhe vizes hasmenéshez vezet; ritka esetekben shigellosis tlineteit
okozhatja, de a szévédmények nem gyakoriak (42). A Shigella a masodik vezeté oka a
hasmenés okozta haldlozasoknak, és a hasmenés okozta halalozasok korilbelll 13%-aért
felelés (54). A halalozasok szama a kisgyermekek és az id6sek kérében a legnagyobb (54).
Javasolt, hogy a shigellosisban szenved6 személyek ne szedjenek hasmenés elleni
gyogyszereket, példaul loperamidot, mivel ezek ronthatjak a tiineteket (55).
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Az enteropatogén E. coli (EPEC) els6sorban a 2 évnél fiatalabb csecsemdk (42,56-57)
betegsége, és gyakran mas gasztrointesztindlis kérokozokkal vald egyideji fertézéseknél
fordul el (49). Az EPEC-eket tipikus (tEPEC) és atipikus (aEPEC) térzsekre osztjak az E.
coli adherencia faktor plazmid (pEAF) jelenléte alapjan. A tEPEC-et a fejl6dd orszagokban a
csecsemdkori hasmenés fontos okanak tekintik (58). Felnéttkori fertézésekrél, beleértve a
fejl6dd orszagokba utazokat is, ritkan szamolnak be (42,57). Az aEPEC-et egyarant gyakran
észlelik a fejl6d6 és az iparosodott orszagokban, és azt feltételezik, hogy elterjedtebb, mint a
tEPEC (56). Az aEPEC mind az endémias hasmenés, mind a jarvanykitorések egyik fontos
oka (56).

Az enterotoxikus E. coli (ETEC) hélabilis enterotoxinok (LT) és héstabil enterotoxinok (ST)
termelédése jellemzi (59,60). Az ETEC a leggyakoribb hasmenéssel 0sszefiliggd E. coli, és
bar a fert6zések altalaban énmaguktoél elmulnak (60), ez a hasmenés nyolcadik vezet6
kérokozéja vilagszerte, és évente tobb mint 50 000 halalesetért felelés (54). Emellett tovabbra
is ez a hasmenés egyik f6 oka a fejl6d6 orszagokba utazok kdrében (60). Az ETEC gyakran
mutat antimikrobidlis rezisztenciat (60).

A Shiga-szerii toxint termel6 E. coli (STEC) stx1/stx2 torzseit (beleértve az E. coli 0O157-
et is) a Shiga toxin 1 (stx7) vagy 2 (stx2) termelése hatarozza meg, amelyek homoldgiat
mutatnak a Shigella dysenteriae stx toxinjaival (27). A STEC-nek tébb mint 400 szerotipusa
van, amelyek kozil az O157:H7 a leggyakoribb (27). A STEC-fertézés tlinetei az enyhe
bélbetegségtdl a vérzéses hasmenésig terjednek, és hemolitikus urémids szindromahoz
(HUS), végstadiumu vesebetegséghez és halalhoz vezethetnek (27,40). A STEC-fert6zéssel
diagnosztizalt egyének korulbelil 5-10%-anal alakul ki HUS, amely életveszélyes
sz6v8dmeény lehet (41). A STEC hatasai gyakran nagyobbak csecsemd&knél és gyermekeknél,
mint mas korosztalyoknal (40). Az antibiotikumok nem alkalmazhatok STEC-fert6zések
kezelésére, mivel jelenleg nincs bizonyiték arra, hogy elésegitenék a gyogyulast, és ehelyett
a tiinetek sulyosbodasaval és a HUS kialakulasaval jarnak (41).
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Parazitak

A Cryptosporidium ssp. fajok az embereket és mas allatokat megfert6zd protozoon
parazitak, melyek kozull a legtébb emberi fertézést a C. hominis és a C. parvum torzs okozza
(63). A Cryptosporidium spp. fajok vilagszerte megtalalhatok, de a fejl6dé orszagokban —
kiléndsen Afrika szubszaharai tertiletein — nagyobb a fertézésveszély a rossz vizkezelés és
élelmiszer-higiénia miatt (54,64). Emellett ez az 5 év alatti gyermekek hasmenéses
halalozasanak egyik vezet6 oka (54,65).

A Cyclospora cayetanensis egysejtli protozoa parazita a Cyclospora nemzetség egyetlen
olyan ismert faja, amely az embert is megfertézi (66,67). Ez a parazita a tropusi/szubtropusi
terlleteken endémias, és a nem endémias régiokban a cyclosporiasis esetei és kitorései
altaldban a nemzetkdézi utazasokhoz és az endémias régiokbol importalt szennyezett
termékek fogyasztasahoz kapcsoldodnak (66—68). Kozvetlen fekalis-oralis atvitel nem
fordulhat el6; a nem spdras oocisztak vizben és taplalékdus kdrnyezetben sporaznak,
lehetévé téve ezzel szamukra egy masik gazdaszervezet megfertézését (66,67,69).

Az Entamoeba histolytica egy anaerob, protozoon parazita (70). Az Entamoeba histolytica
gyakori a fejlédé orszagokban, kildndsen a trépusokon és a szubtréopusokon, ahol rosszak a
higiéniai viszonyok (70-72). Az E. histolytica protozoonnal fertézott egyének minddssze
10-20%-aban fejlédnek ki tunetek (70,73). A bélfalak elpusztitdsa révén a trofozoitak
szisztémasan is atterjedhetnek a majba, a tud6be és a kdzponti idegrendszerbe (70-73).
A bélen kivili fert6zés leggyakoribb helye a maj (70-72).

A Giardia lamblia egy egysejtli protozoon parazita, amely emberekben és mas eml&sokben
okozhat betegségeket (74,75). A G. lamblia globalisan elterjedt, €s mind gyermekeknél, mind
felnétteknél egyarant gyakori (76,77). A fertézés el6fordulasa magasabb a vilag fejl6dd
régidiban és a gyermekek kdérében (74,76,77). A G. lamblia fertézések tébbsége (50-75%)
tinetmentes (78). Ep immunrendszer(i egyénekben a fert6zések altaldban dnmaguktdl
elmulnak, bar néhanyuk kronikussa valhat (74).
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Virusok

Az adenovirus F40/41 egy kett6s szalu DNS-sel rendelkezé, burok nélkili virus (79,80),
melynek szamos kulénb6z6 szerotipusat irtak le, és melyet 7 fajba soroltak (A-G) (79). Az
F40/41 szerotipusok a leggyakoribb okai az akut gasztroenteritisznek kisgyermekeknél, az
ilyen esetek 5-20%-at okozva. A diagnosztizalt fertézések tobb mint 80%-a 4 évesnél
fiatalabb gyermekeknél fordul el6 (80). Az adenovirusok vilagszerte elterjedtek, és a
fertézések jelentds szezonalis ingadozas nélkiil, egész évben eléfordulnak (79). A fertézések
altalaban enyhék és 6nmagatdl elmulnak az ép immunrendszerli személyeknél, am az
immunhianyos egyéneknél végzetesek is lehetnek (79,81,82).

Az asztrovirusok burok nélkili, pozitiv szald, egyszali RNS-virusok (83). Az emberi
asztrovirusok a vilag minden tajan elterjedtek, és a gyermekek akut, nem bakterialis
hasmenéses eseteinek 2—-9%-at okozzak (83,84). Becslések szerint a vilag legalabb 9 éves
életkoru lakossaganak 90%-a rendelkezik az 1-es tipusu asztrovirus elleni antitestekkel (83).
Egészséges gyermekeknél és felndtteknél sok fertézés tiinetmentes, bar sulyos hasmenést
okozhat gyermekeknél, idésebb felnétteknél és immunhianyos vagy tarsbetegségben
szenveddknél (83,84).

A GI/GII norovirusok a Caliciviridae csaladba tartozo, kis méretd, burok nélkili, pozitiv szalu
RNS-virusok (85). Ezek a virusok a felelések a virusos gasztroenteritiszek tdbb mint 90%-
aért és a kulonféle okokbdl kitdrd gasztroenteritisz jarvanyok korulbelul 50%-aért vilagszerte
(86), évente korilbelll 685 millio esetet okozva (87). Koérulbeltl 200 millio eset 5 év alatti
gyermekeknél fordul el6, ami 50 000 gyermek halalahoz vezet (87). A norovirust kézismert
neve a ,gyomorinfluenza”. A jarvanykitorések gyakoribbak a téli hénapokban, de a fert6zés
az év barmely szakaban el6éfordulhat (87). A norovirus nagyon alacsony dézisban is fert6z,
és aeroszol cseppekkel, illetve szennyezett fellletek megérintésével terjed (87). A
norovirussal fert6zott egyének altalaban 1-3 napon belll felépiilnek, de a csecsemdk, az
idések és az immunhianyosok fert6zései sulyosak és néha végzetesek is lehetnek (87).
Egyeseknél a virusdrités a tlinetek megsziinése utan még tdébb hétig/hénapig eléfordulhat,
és ez nagymértékben hozzajarul a jarvanykitérésekhez (6).
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A Rotavirus A a Reoviridae csaladba tartozo, burok nélkuli, kétszali RNS-virus, 10 olyan
fajjal, amelyek emberben fert6zést okoznak (A—J). Mindazonaltal a rotavirus A a leggyakoribb
faj, és az 6sszes rotavirus fert6zés tobb mint 90%-at ez okozza (89,90). A rotavirus az 5 évnél
fiatalabb gyermekek hasmenésének vezetd oka (89), a szezondlis fertézési mintazat pedig
vilagszerte eltérd, kilonosen a kdzepes és magas jovedelmi orszagokban (91). A sulyos
fertézés leggyakrabban kisgyermekeknél és csecsemdknél fordul eld; felnétteknél a
fertézések gyakran enyhébb tiinetekkel jarnak (92). Az Amerikai Egyesiilt Allamokban két
oralis rotavirus elleni vakcinat hagytak jéva (93), melyek 2006 6ta tébb mint 100 orszagban
allnak rendelkezésre (93). Ezek a vakcinak jelent6sen csokkentették a rotavirussal
Osszefliggd betegségek terhét (92).

A sapovirus (I., II., IV. és V. genocsoport) a Caliciviridae csaladba tartozé egyszalu, pozitiv
szalu, burok nélkili RNS-virus (94). A sapovirusoknak 15 genocsoportja létezik, amelyek
kozil 4 (Gl, Gll, GIV és GV) fert6zi meg az embert (95). A sapovirus jelentés
kbzegészségligyi probléma, mivel az emberek minden életkorban érzékenyek a fert6zésre
mind jarvanykitérésekben, mind szérvanyos esetekben vilagszerte (94). Bar a legtdbb egyén
néhany napon belul felépdl, sulyos esetekben koérhazi kezelésre is szikség lehet (94). A
tunetek klinikailag megkllonbdztethetetlenek a norovirus tineteitdl, ezért a laboratériumi
diagnosztika elengedhetetlen a diagnoézishoz és a jarvanyok azonositasahoz (94).
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Osszefoglalas és magyarazat

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta
leirasa

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta (1. abra) egy egyszer hasznalatos
mianyag eszkdz, melynek segitségével gasztrointesztindlis kérokozok kimutatasara
szolgalo, teljesen automatizalt molekularis assay-k hajthaték végre. A QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 kazetta f6 jellemzdi a kovetkezdk: kompatibilis a folyékony
mintatipussal; a vizsgalathoz sziikséges, elére betoltott reagenseket hermetikusan elzarva
tarolja, és beavatkozas nélkili miikodést tesz lehetévé. A teljes minta-el6készités és az assay
segitségével végzett tesztelés a kazettan beldl torténik.

A teszt teljes végrehajtasahoz sziikséges valamennyi reagens el6re be van toltve a QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta kilonalld, zart részeibe. A felhasznaldnak nem
kell a reagensekkel dolgoznia, illetve nem kerll velik kézvetlen kapcsolatba. A QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és QlAstat-Dx Rise készilék leveg6sziirékkel sziri
mind a bejoévé, mind a kiaramlo leveg6t, tovabbi védelmet biztositva ezzel a kdrnyezet
szamara. A vizsgalatot kdvetéen a kazetta hermetikusan lezarva marad, nagymértékben
megkonnyitve ezzel a biztonsagos artalmatlanitast.

A kazettan belll a mintak és folyadékok pneumatikusan vezérelt automatikus lépések
sorozataval, a szallitbkamran keresztil jutnak a kivant helyre.

A folyamat leirasa

A minta kézi betdltése utan a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalataval végzett
diagnosztikai teszteket QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuléken kell elvégezni. A QlAstat- Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és QlAstat-Dx Rise készllék valamennyi minta-
el6készitési és elemzési Iépést automatikusan elvégzi.
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1. abra. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta szerkezete és jellemzi

18 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalati tmutaté | 2024. 11.



Az eljaras elve

A mintak levétele és kazettaba valo betoltése

A mintak levételét és azt kdvetéen a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettaba
valo betoltését csak a biologiai mintak biztonsagos kezelésében jartas személyek végezhetik.

A kovetkez6 lépéseket kell elvégezni:

1. Afriss, tartositas nélkuli székletminta begydjtése, majd gyUjtés utan amilyen hamar
csak lehetséges, Cary-Blair transzport tapkdzegben torténd szuszpendalasa a gyarté
utasitasai szerint. Figyelni kell arra, hogy ne lépjék tul a Cary-Blair tartaly maximalis
toltési szintjét jelz6 vonalat.

2. A mintaval kapcsolatos informaciok kézi felirasa, vagy mintaadatokat tartalmazé cimke
felragasztasa a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta tetejére.

3. A folyékony minta (Cary-Blair transzport tapkdzegben szuszpendalt széklet) QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 kézi bemérése a kazettaba.

Megjegyzés: A Cary-Blair tapkdzegben meg6rzétt székletmintaknak homogén
szuszpenzionak kell lennituk (kdnnyen vortexelhetd).

Megjegyzés: A felhasznaldnak a mintaellenérzé ablakon keresztlil szemrevételezéssel
ellendriznie kell, hogy megtértént-e a folyékony minta betdltése.

4. A mintavonalkodot (ha elérhet6) és a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
vonalkédjat a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vagy a QlAstat-Dx
Rise olvassa be. Ha a mintavonalkdéd nem all rendelkezésre, a mintaazonositot az
érintéképernyd virtualis billentylizetén, kézzel kell beirni.

5. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta bekerult a QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vagy a QlAstat-Dx Rise készllékbe.

6. A teszt elinditdsa a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vagy a QlAstat-
Dx Rise késziléken.
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Minta-el6készités, nukleinsav-amplifikacié és kimutatas

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QIAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék automatikusan elvégzi a
mintaban |évé nukleinsavak kivonasat, amplifikalasat és kimutatasat.

1. A folyékony minta homogenizalasara, majd a sejtek lizalasara a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge liziskamrajaban keril sor, amely nagy sebességgel
forgo rotort és hatékony sejtbontast lehetévé tevd szilikongydngyoket tartalmaz.

2. A nukleinsavak lizalt mintabdl valdé megtisztitasa a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge kazetta tisztitokamrajaban elhelyezett szilikamembranon, kaotrop sok és
alkohol jelenlétében valé megkotésikkel torténik.

3. Ezutan a rendszer a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta szarazkémiai
kamrajaban 6sszekeveri a tisztitbkamra membranjarél elualt tisztitott nukleinsavakat a
liofilizalt PCR-reakcioeleggyel.

4. A mintat és a PCR-reagenseket tartalmazo keverék bemérésre keriul a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta PCR-kamraiba, amelyek levegén szaritott,
assay-specifikus primereket és probakat tartalmaznak.

5. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vagy QlAstat-Dx Rise készulék a
multiplex valés ideji RT-PCR hatékony elvégzése céljabol létrehozza az optimalis
hémérsékleti profilokat, és valds idejl fluoreszcenciaméréseket végezve eléallitja az
amplifikacios gorbéket.

6. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vagy QlAstat-Dx Rise készulék
szoftvere értelmezi a kapott adatokat, feldolgozza a kontrollokat, és tesztjelentést
készit.
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Szallitott anyagok

A kit tartalma

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta

Katalogusszam
Tesztek szama

691413
6

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridges (QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ~ 6*

kazettak)

Transfer pipettes (Transzferpipettak)t

6*

*Egyenként csomagolt kazettak, amelyek tartalmazzak a minta-el6készitéshez és a multiplex valos ideji RT-PCR-
hez sziikséges valamennyi reagenst, valamint a belsé kontrollt.
T Egyenként csomagolt transzferpipettak a folyékony mintak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

kazettaba val6 beméréséhez.

A kit komponensei

2. tablazat. Biztositott reagensek

Reagens

Kritikus/aktiv/reaktiv 6sszetevék

Koncentracié/tartomany

QlAstat-Dx Gastrointestinal
2 Cartridge

Belsd kontroll
Proteinaz K

Reverz transzkriptaz (a MasterMix
univerzalis komponense a PCR-hez)

dNTP-k (a MasterMix univerzalis
komponense a PCR-hez)

DNS-polimeraz (a MasterMix univerzalis
komponense a PCR-hez)

Célspecifikus primerek

Célspecifikus fluoroférral jeldlt detektald
szondak

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalati utmutato | 2024. 11.

40 000-60 000 CFU/kazetta
20,1 -<1%
20-100 E/kazetta

1-6 mM

10-100 E/kazetta

100-1000 pM
100-1000 puM
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Kiils6 kontrollal kapcsolatos informaciok

Minden kiilsé minéség-ellendrzési kdvetelményt és tesztelést a helyi, orszagos és szovetségi
szabalyozasoknak vagy akkreditacios szervezeteknek megfelelen kell végrehajtani, tovabba
kovetni kell a felhasznalé laboratériumanak standard minéség-ellenérzési eljarasait.
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Szukséges, de nem biztositott anyagok

Platform és szoftver

Fontos: Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a készilékeket a gyartd ajanlasai szerint
ellendrizték és kalibraltak-e.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tesztet a QIAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 és QlAstat-Dx Rise készilékkel valé hasznalatra tervezték. A teszt megkezdése
el6tt ellendrizze, hogy rendelkezésre allnak-e az alabbiak:

* QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vagy QlAstat-Dx Rise

o QIAstat-Dx Analyzer 1.0 esetén: legalabb egy operativ modulnak és egy analitikai
modulnak kell lennie a gépben, hogy az miikodjon, 1.4 vagy 1.5 verzidju szoftverrel.

o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 esetén: legaldbb egy PRO operativ modulnak és egy
analitikai modulnak kell lennie a gépben, hogy az miikédjon, 1.6 vagy Ujabb verzidju
szoftverrel.

o QIlAstat-Dx Rise esetén: legalabb két analitikai modulnak kell lennie a gépben, hogy
miikodjon, 2.2-es vagy Ujabb verzidju szoftverrel.
Megjegyzés: Az alkalmazasszoftver 1.6-os vagy Ujabb verzidja nem telepitheté a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékre.

® QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaldi kézikdnyv (1.4 vagy 1.5 verzidju szoftverrel torténd
alkalmazasra); QIAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznaldi kézikdnyv (1.6 vagy Ujabb verzioju
szoftverrel torténé alkalmazasra); vagy QIAstat-Dx Rise felhasznaloi kézikdnyv (2.2 vagy
Ujabb verzidju szoftverrel torténd alkalmazasra).

* A Gastrointestinal Panel 2 teszthez kiadott legujabb QlAstat-Dx assay-definicios fajlt
tartalmazo, a PRO operativ modulra vagy QlAstat-Dx Rise modulra telepitett szoftver.

tA QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékek alternativajaként olyan DiagCORE® Analyzer késziilékek is hasznalhatok,
amelyeken fut a QlAstat-Dx 1.4 vagy 1.5 verziéju szoftver.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

¢ A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

¢ A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tesztet csak a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 és QlAstat-Dx Rise készulék hasznalataban képzett laboratoriumi
szakemberek hasznalhatjak.

® Tartsa szem el6tt, hogy sziikséges lehet a vonatkozo helyi el§irasoknak megfeleléen az
eszkdzzel Osszefliggésben fellépd sulyos varatlan események jelentése a gyarto,
valamint a felhasznal6 és/vagy a beteg tartdzkodasi helye szerinti illetékes szabalyozé
hatésag felé.

Biztonsagi informaciok

® \egyszerhasznalat soran mindig viseljen megfeleld laboratériumi kdpenyt, egyszer
hasznalatos keszty(it és véddszemiiveget. A tovabbi tudnivalékat a megfelel6 biztonsagi
adatlapok (Safety Data Sheet, SDS) tartalmazzak. Ezek elérhetdk online, a
www.qgiagen.com/safety weboldalon jol kezelhetd, kompakt PDF-formatumban; a
weboldalon megtalalhatd, megtekinthetd és kinyomtathat6 az egyes QIAGEN kitek és
kitben talalhaté komponensek biztonsagi adatlapja.

e Tartsa be a munkatertlet tisztan, szennyez&désektdl mentesen tartasat célzé
szabvanyos laboratériumi eljarasokat. Az iranyelvek tébbek kozott az amerikai egyesuilt
allamokbeli Betegségmegel6zési és Jarvanyugyi Kdézpont (Centers for Disease Control
and Prevention, CDC) és Nemzeti Egészségulgyi Intézet (National Institute of Health,
NIH) altal kiadott Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories cim(
kiadvanyban (96) talalhatok.

* A mintak potencialisan fert6zéek lehetnek. A mintakat és az assay soran képz6dé
hulladékokat a helyi biztonsagi eljarasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

¢ Mindig viseljen megfelel6 egyéni védbfelszerelést és kdvesse intézménye bioldgiai
mintak kezelésére vonatkozo biztonsagi eljarasait. Minden mintat, hasznalt kazettat és
transzferpipettat potencialis fert6zésforraskent kezeljen.
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* Mindig szem elétt kell tartani a vonatkozé iranyelvekben szerepl§ biztonsagi
ovintézkedéseket, példaul a Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) altal
kiadott, Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections (A
laboratériumi dolgozok foglalkozas soran bekdvetkezett fert6zésekkel szembeni
védelme) cimi, M29-es jovahagyott iranyelvében megfogalmazott intézkedéseket, vagy a
helyi hatésagok elbirasait.

* A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta zart, egyszer hasznalatos
eszkdz, amely tartalmazza a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és
QlAstat-Dx Rise késziléken bellli minta-elékészitéshez és multiplex real-time RT-PCR-
hez sziikséges valamennyi reagenst. Ne hasznaljon olyan QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge kazettat, amely lejart datumu, amely sérilinek latszik, vagy amelybdl
folyadék szivarog.

* A hasznalt vagy sérllt kazettak hulladékként valé elhelyezését az orszagos és helyi
egészségvédelmi és biztonsagi rendeletek és jogszabalyok szerint végezze.

Vészhelyzeti informaciok

CHEMTREC

Az Amerikai Egyesiilt Allamokon és Kanadan kiviil: +1 703-527-3887

Ovintézkedések

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 0sszetevéire az alabbi, kockazatra figyelmezteté és
ovintézkedésre vonatkozo kijelentések érvényesek.
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Tartalmazott anyag: etanol; guanidin-hidroklorid; guanidin-tiocianat;
izopropanol; proteinaz K; t-oktilfenoxi-polietoxi-etanol. Veszély!
Erésen gyulékony folyadék és gbz. Lenyelve vagy belélegezve
artalmas. Bérrel érintkezve artalmas lehet. Sulyos égési sebeket és

szemkarosodast okoz. Belélegezve allergias és asztmas tlineteket, és
nehéz légzést okozhat. Almossagot vagy szédiilést okozhat. Artalmas
’FQ\,],, a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz. Savval érintkezve
— nagyon mérgez6 gazok képzédnek. Maro hatasu a légutakra.
Hétél/szikratdl/nyilt langtél/forro fellletektdl tavol tartandé. Tilos a
dohanyzas. Kerlilje a por/fiist/gaz/kdd/gbézdk/permet belégzését.

Viseljen védokesztyt/védéruhazatot/szemvédodt/arcvédot.
Légzésvédelem hasznalata kételez6. SZEMBE KERULES ESETEN:
Ovatos 6blités vizzel tébb percen keresztiil. Adott esetben
kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhaté. Az éblités
folytatasa. Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. A szajat ki kell

oObliteni. TILOS a hanytatas! Az érintett személyt friss levegdre kell
vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kdnnyen
tudjon lélegezni. Mossa ki a szennyezett ruhat az Gjbdli hasznalat
el6tt. Jol szell6z6 helyen tarolando. Az edényzet [égmentesen lezarva
tartando.

A székletmintak kezelésekor a szennyezO6dés kockazatanak csokkentése érdekében
az alabbi iranymutatasokat javasolt alkalmazni (96).

e Székletminta kezelésekor bioldgiai biztonsagi fiilkét, kiilsé elszivassal ellatott asztali
fulkét, froccsenés ellen védd pajzsot vagy arcvédd ellenzét kell hasznalni.

® A keresztszennyezddés elkerlilése érdekében a kazetta betdltéséhez hasznalt
munkateruletnek el kell killénlinie a széklet kérokozdinak tesztelésére (azaz
székletkultura, EIA) hasznalt munkaterdlettél.

* A minta kezelése el6tt a munkateriletet alaposan meg kell tisztitani 10%-os hipd vagy
hasonl6 fert6tlenitészer hasznalataval.

¢ A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettakat és mintakat egyenként kell
feldolgozni.

e Cseréljen keszty(t, miel6tt kiveszi a kazettakat a szallitdédobozbdl.
e Keét minta feldolgozasa kdzott cseréljen keszty(t, és tisztitsa meg a munkatertletet.

* A hasznalt kazettakat dobja megfeleld bioldgiai hulladékgyjtébe kdzvetlenll azutan,
hogy befejezte a futtatast, és feleslegesen ne érintkezzen velik.
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A kozegészségiigyi jelentéssel kapcsolatos ovintézkedések

Az allami és a helyi kdzegészségiigyi hatdsagok iranymutatasokat tettek kézzé a
joghatosagukon beliili jelentendé betegségek bejelentésére vonatkozoéan (pl. az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapja 2018.7.6. L 170/1. szamanak megfeleléen a listan szerepel a Campylobacter
enteritis, a kolera, a Clostridium difficile nozokomialis fert6zés, a cryptosporidiosis, a
giardiasis (lambliasis), a Salmonella enteritisz, a Shiga-szer( toxint/verocytotoxint termel6
E. coli fert6zés (STEC/VTEC), beleértve a hemolitikus-urémias szindrémat (HUS) is, a
shigellosis és a Yersinia enterocolitica okozta enteritisz) a szlkséges intézkedések
meghatarozasa érdekében a jarvanykitorések azonositdsdhoz és nyomon kovetéséhez
szikséges eredmeények ellen6rzéséhez, valamint epidemioldgiai vizsgalatokhoz.
A laboratériumok felel6sek a pozitiv mintak klinikai anyaganak vagy izolatumainak az allami
kozegészségligyi laboratériumokba torténd benyujtasara vonatkozéan az allami vagy helyi
szabalyozasok betartasaért.
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A reagensek tarolasa és kezelése

A QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettakat tiszta, szaraz helyen,
szobah6mérsékleten (15-25 °C-on) kell tarolni. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge kazettakat és a transzferpipettakat csak kdzvetlenll a tényleges felhasznalasuk
el6tt csomagolja ki. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettak a megadott
korilmények kozott az egyes csomagolasokon feltiintetett lejarati ideig tarolhatok. A QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta lejarati ideje a kazetta vonalkddjaban is
szerepel, amelyet a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és QlAstat- Dx Rise
készulék leolvas, amikor a kazettat a teszt futtatasa céljabdl behelyezik. Miutan a kazettat
eltavolitottak a tasakjabol, azt a napfénytdl védeni kell.

Vegye figyelembe a dobozon és az egyes 6sszetevOk cimkéjén feltlintetett lejarati id6t és
tarolasi kortlményeket. Ne hasznaljon lejart szavatossagu vagy helytelendl tarolt
komponenseket.

Felbontas utani stabilitas

A megadott tarolasi kortilmények kézott tarolva a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a doboz
cimkéjén jelzett lejarati datumig stabil.

A mintat a kazetta kicsomagolasat kovetéen 30 percen belil be kell helyezni a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettaba. A mintaval betoltott kazettakat 90 percen belil
be kell télteni a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllékbe, majd
azonnal a QlAstat-Dx Rise miszertalcaba.
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A mintak kezelése és tarolasa

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Kit a Cary-Blair transzport tapkézeg szuszpendalt
székletmintdkhoz hasznalhat6. Minden mintat potencialisan fert6zd anyagnak kell tekinteni.
A mintakat és az assay soran képzddd hulladékokat a helyi biztonsagi eljarasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

MintagyUjtés

A székletmintakat a Cary-Blair transzport tapkbézeg gyartdja altal ajanlott eljarasok szerint

vegye le és kezelje.

A Cary-Blair transzport tapkdzegben (Para-Pak® C&S (Meridian Bioscience) vagy
FecalSwab™ (COPAN)) ujraszuszpendalt székletmintak szamara javasolt tarolasi feltételek
az alabbi felsorolasban talalhatok:

e Szobah&mérsékleten, 15-25 °C-on legfeljebb 4 napig

e Hit6gépben, 2—-8 °C-on legfeljebb 4 napig
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Eljaras

Protokoll: Nyers, Cary-Blair transzport tapkézegben 1évd
székletmintak feldolgozasa

A kezdés elétt figyelembe veend6 fontos szempont

* Gy6zd8djon meg arrdl, hogy minden sziikséges, de nem biztositott anyag rendelkezésre all.

* A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettat (katalogusszam: 691413) egy, a

cimkén 1évé lila szind (.) sav és a gyomor-bél traktust jelzd ikon (‘é/’, lasd

,Szimbolumok” oldalon 156) azonositja.
Mintavétel, -szallitas és -tarolas
A székletminta vételét és Cary-Blair transzport tapkdzegben vald szuszpendalasat a gyarto

javasolt eljarasa szerint végezze el.

Minta betoltése a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettaba

1. Bontson ki egy QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettat, a csomagolas
oldalain l1évé bemetszéseknél feltépve a csomagot (2. abra).

Fontos: A mintat a kicsomagolast kdvetéen 30 percen belll be kell vinni a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettaba. A mintaval toltott kazettakat 90 percen belll
be kell tolteni a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékbe,
vagy azonnal a QlAstat-Dx Rise készilékbe.
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2.

2. abra. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta felnyitasa.

Vegye ki a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettat a csomagolasabol, és
helyezze el ugy, hogy a cimkén szerepld vonalkéd On felé nézzen.

Kézzel irja r4 a mintaadatokat, vagy ragasszon egy mintaadatokat tartalmazé cimkét a
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta tetejére. Ugyeljen a cimke
megfeleld elhelyezésére, hogy az ne akadalyozza a fedél nyitasat (3. abra). Lasd a
QlAstat-Dx Rise munkafolyamata cimi szakaszt a kazetta megfeleld cimkézéséhez.

3. abra A mintaadatok elhelyezése a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta tetején.

Helyezze a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettat egyenesen a tiszta
munkafellletre ugy, hogy a cimkén szereplé vonalkdd felfelé nézzen. Nyissa fel a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta elején lévé, a minta bejuttatasara

szolgald fé mintanyilas fedelét (4. abra).
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Fontos: Ne forditsa meg, és ne razogassa a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge kazettat, amig a f6 mintanyilas fedele nyitva van. A f6 mintanyilds a minta
szétbontasahoz hasznalt szilikongydngyoket tartalmaz. A szilikongydngyok kihullhatnak
a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettabdl, ha razogatja azt, mikozben

a nyilas fedele nyitva van.

4. abra A f6 mintanyilas fedelének felnyitasa.
Megjegyzés: A tamponnyilast a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 assay soran nem
hasznaljuk.
5. Alaposan keverje 6ssze a Cary-Blair transzport tapkdzegben lévé székletet, példaul
ugy, hogy 3-szor erételjesen megrazza a csovet (5. abra).
+—
S

(8

5. abra A székletmintak elkeverése Cary-Blair transzport tapkdzegben.
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6. Nyissa ki a vizsgalandd mintat tartalmazoé tesztcsdvet. Hasznalja a mellékelt
transzferpipettat a folyadék felszivasahoz. Szivja fel a mintat a pipetta toltési szintjét

jelz6 méasodik vonalig (azaz a 200 pl jelig) (6. &bra).

Fontos: Ne szivjon levegét, nyakot vagy részecskéket a pipettaba. Ha a pipettaba
levegd, nyak vagy részecskeék kertilnek, akkor évatosan nyomja vissza a pipettdban lévd
folyadékot a mintacsdbe, és ismételje meg a folyadékfelszivast. Abban az esetben, ha a
mellékelt transzferpipetta elvész, hasznaljon egy masikat a csomagbdl, vagy barmilyen
mas, kereskedelmi forgalomban kaphatd, minimum 200 ul térfogatu pipettat.

6. abra Minta felszivasa a mellékelt transzferpipettaba.

Megjegyzés: Abban az esetben, ha a tesztet meg kell ismételni korabbi kazettahiba
miatti tul magas mintakoncentracié miatti, hizza a mintat a pipetta elsé téltési vonalaig

(100 pl) (a hibakodok tovabbi részleteiért lasd a Hibaelharitasi utmutato fejezetet).

7. A mellékelt egyszer hasznalatos transzferpipetta segitségével 6vatosan pipettazza a
mintat a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta f6 mintanyilasaba

(7. abra).

7. abra. Minta pipettazasa a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta f6 mintanyilasaba.
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8. Hatarozott mozdulattal zarja be a f6 mintanyilas fedelét; a megfeleld lezaraskor
kattanas hallhaté (8. abra).

8. abra A f6 mintanyilas fedelének bezarasa.

9. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettan 1évé mintaellenérzé ablakon
keresztll szemrevételezéssel ellendrizze, hogy megtortént-e a minta betdltése (9. abra).
A minta és a szilikongyongyok keverékét kell latnia.

Fontos: Miutan bevitte a mintat a QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
kazettaba, a kazettat 90 percen belil be kell tdltenie a QlAstat- Dx Analyzer 1.0 vagy
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilékbe, vagy azonnal el kell helyezni a QlAstat-Dx Rise
talcajan, miutan minden mintat betdltott a kazettakba. A QlAstat-Dx Rise készulékbe mar
betoltott kazetta esetében a maximalis varakozasi id6 (készuléken bellli stabilitas)
koéralbelll 145 perc. A QlAstat-Dx Rise készlilék automatikusan észleli, ha a kazettat a
megengedettnél hosszabb id6re helyezték a készlilékbe, és figyelmezteti a felhasznalot.

(T

9. abra Minta-ellen6rzé ablak (piros nyil).
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Teszt futtatasa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0
segitségével

1.

Kapcsolja BE a QlAstat- Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készlléket a
készilék el6lapjan talalhaté BE/KI gombbal.

Megjegyzés: Az analitikai modul hatuljan talalhato fékapcsoldnak ,I” allasban kell lennie.
A QlAstat- Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék allapotjelzd lampai
kékre valtanak.

Varjon, amig megjelenik a f6képernyd, és a QlAstat- Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 készUllék allapotjelzd lampai kékrdl zoldre valtanak, és abbahagyjak a
villogast.

A bejelentkezéshez adja meg a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0
felhasznalonevét és jelszavat.

Megjegyzés: Megjelenik a Login (Bejelentkezés) képernyd, ha a User Access Control
(Felhasznaloi hozzaférés-szabalyozas) aktivalva van. Ha a User Access Control
(Felhasznalodi hozzaférés-szabalyozas) funkcid nincs engedélyezve, nem kell beirni
felhasznaldnevet/jelszét, és megjelenik a F& képernyd.

Ha az assay-definicios fajl szoftver még nincs telepitve a QlAstat- Dx Analyzer 1.0 vagy
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készUlékre, a teszt futtatasa el6tt kdvesse a telepitési
utasitasokat (tovabbi informaciokért lasd: ,A” fliggelék).

Nyomja meg a QlAstat- Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék
érintéképernydjének jobb fels® sarkaban talalhatd Run Test (Teszt futtatasa) gombot.

Amikor megjelenik az utasitas, a QlAstat- Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer
2.0 készilék beépitett elllsé vonalkddolvasoja segitségével (10. abra) szkennelje be a
Cary-Blair mintacsévon taldlhaté mintaazonositd vonalkddot vagy a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta tetején talalhaté mintaadat-vonalkédot (lasd a
3. |épést).
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10. abra. Mintaazonosité vonalkéd beolvasasa.

Megjegyzés: A mintaazonositét a Sample ID (Mintaazonositd) mez6t kivalasztva az
érintéképernyd virtudlis billentylizetének hasznalataval is beviheti.

Megjegyzés: A valasztott rendszer-konfiguraciotol fuggéen el6fordulhat, hogy ekkor a
betegazonositét is be kell irni.

Megjegyzés: A QlAstat- Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilékbdl
érkezd utasitasok az érint6képerny6 aljan Iévé Instructions (Utasitasok) sorban jelennek

meg.
Amikor megjelenik az utasitas, szkennelje be a hasznalandé QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta vonalkodjat (11. abra). A kazetta vonalkédja
alapjan a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék
automatikusan felismeri a futtatandoé assay-t.

11. abra. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta vonalkéd beolvasasa.
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10.

1.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék nem fogadja el a lejart, a korabban
mar hasznalt, valamint a berendezésre nem telepitett assay-khez tartozéd QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettakat. llyen esetekben megjelenik egy
hibalizenet, és a rendszer visszautasitja a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
kazettat. Az assay-k telepitésével kapcsolatos tovabbi részletek a QIAstat-Dx Analyzer
1.0 vagy a QIAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznaloi kézikényvben vagy az ,A” fuiggelékben
talalhatok.

Megjelenik a Confirm (Megerdsités) képernyd. Ellendrizze a bevitt adatokat, és végezze
el a szikséges modositasokat ugy, hogy az érintéképernydn kivalasztja a megfeleld
adatmez6t, majd szerkeszti a megadott informaciot.

Ha minden megjelenitett adat helyes, nyomja meg a Confirm (Megerésités) gombot.
Ha sziikséges, a megfeleld mez6 kivalasztasaval moédosithatdé annak tartalma, vagy a
Cancel (Mégse) gomb megnyomasaval visszavonhatoé a vizsgalat (12. abra).

- o x
administrator Run Test Module 1 12:56 20201030
|

’} Ul administrator

TEST DATA

Samplel

2430362 v
Assay Type

Gi2 v
Sample Type
Cary-Blair v

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

12. abra. Az adatbevitel megerdsitése.

Ugyeljen ra, hogy a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettanak mind a
tamponnyilasa, mind a fé mintanyilasa jol be legyen zarva.

Amikor a QlAstat- Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék tetején
talalhato kazettabehelyezd nyilas automatikusan kinyilik, helyezze be a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettat ugy, hogy a vonalkdd balra, a reakciokamrak
pedig lefelé nézzenek (13. abra).
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13. abra. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta behelyezése a QlAstat- Dx Analyzer 1.0
vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékbe.

Megjegyzés: A rendszer-konfiguraciotol fuggbéen lehet, hogy a kezelének ismételten
meg kell adnia a jelszavat a vizsgalat elinditasahoz.

Megjegyzés: A vizsgalat egészen eddig a pontig megszakithaté az érintéképernyé jobb
alsé sarkaban talalhaté Cancel (Mégse) gomb megnyomasaval.

12. Amikor érzékeli a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettat, a QlAstat- Dx
Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék automatikusan lecsukja a
kazettabehelyezd nyilas tetejét, és elinditja a teszt futtatasat. A futtatas elinditasahoz
nem szikséges semmilyen tovabbi kezel6i beavatkozas.

Megjegyzés: Nem kell belenyomni a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
kazettat a QlAstat- Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékbe.

Megjegyzés: A QlAstat- Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék csak
azt a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettat fogadja el, amelyet a teszt
beallitasa soran beszkennelt és hasznalt. Ha a beszkennelt kazettatdl eltéré kazetta kerul
behelyezésre, a fellépd hiba kdvetkeztében a rendszer automatikusan kiadja a kazettat.

Megjegyzés: Ha a kazettabehelyezd nyilasba nem kerll QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge kazetta, a kazettanyilas fedele 30 masodperc elteltével automatikusan
bezarul. Ha ez torténik, ismételje meg az eljarast az 5. 1épéstdl kezdve.

13. Vizsgalat kdzben a futtatasbol hatralévé idd lathatd az érintéképernydn.
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14. A teszt futtatasanak befejez6désekor megjelenik az Eject (Kiadas) képerny6 (14. abra),
amelynek Module (Modul) allapotsavja kijelzi az alabbiak valamelyikének megfelel6
teszteredmeényt:

e TEST COMPLETED (Befejezett teszt): A teszt sikeresen befejez6dott
e TEST FAILED (Sikertelen teszt): Hiba tortént a teszt soran
e TEST CANCELED (Visszavont teszt): A felhasznal6 visszavonta a tesztet

Fontos: Ha a teszt sikertelen, a Q/Astat- Dx Analyzer 1.0 vagy QIAstat-Dx Analyzer 2.0
felhasznaldi kézikényv ,Hibaelharitas” cimi fejezetében nézhet utana a hiba lehetséges
okainak és a tovabbi teendbkkel kapcsolatos utasitasoknak. A QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 konkrét hibakddjaival és Uzeneteivel kapcsolatos tovabbi
informaciokért 1asd a jelen dokumentum ,Hibaelharitas” cimi szakaszat.

- - o x
administrator Run Test Module 1 12:57 20201030
TEST COMPLETED.

‘I Ul administrator

TEST DATA
Sample ID

2430362

Assay Type

Gl2

Sample Type

Cary-Blair

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

14. abra. Az Eject (Kiadas) képernyé.

15. Az érint6képernyd Eject (Kiadas) gombjaval tavolitsa el a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettat, amelyet biolégiailag veszélyes hulladékként,
az orszagos és helyi egészségvedelmi és biztonsagi rendeletek és hatalyos
jogszabalyok szerint kell artalmatlanitani. A kazettabehelyezd nyilas kinyilasat és a
kazetta kiadasat kdvetéen ki kell venni a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
kazettat. Ha 30 masodpercen beliil nem tavolitja el a kazettat, a rendszer
automatikusan visszahlzza azt a QlAstat- Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer
2.0 készlilékbe, majd lezarul a kazettabehelyezd nyilas fedele. llyen esetben az Eject
(Kiadas) gombbal nyissa fel Ujra a kazettabehelyezd nyilas fedelét, majd vegye ki a
kazettat.
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Fontos: A hasznalt QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettakat ki kell dobni.
Nem szabad Ujrafelhasznalni a kazettakat abban az esetben sem, ha a korabbi futtatas
soran a vizsgalatot a kezel§ visszavonta, vagy hiba lépett fel.

16. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta kiadasa utan megjelenik a
Summary (Osszefoglalas) képernyd. Tovabbi részletekért olvassa el ,Az eredmények
értelmezése” cimi fejezetet a 61. oldalon. Egy Ujabb vizsgalat elinditasahoz nyomja
meg a Run Test (Teszt futtatasa) gombot.

Megjegyzés: A QlAstat- Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék
hasznalatara vonatkozo tovabbi informaciokat a megfeleld QIAstat- Dx Analyzer 1.0 vagy
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznaloi kézikényvben talalja.
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Teszt futtatasa a QlAstat-Dx Rise késziiléken

A QlAstat-Dx Rise késziilék elinditasa
1. A berendezés elinditasahoz nyomja meg a QlAstat-Dx Rise készulék ellils® paneljén

talalhaté Be/Ki gombot.

Megjegyzés: A bal hatsé csatlakozdédoboznal talalhatd fékapcsoldnak ,I” allasban kell
lennie.

2. Varja meg a Login (Bejelentkezés) képernyd megjelenését, és hogy az allapotjelzé
LED-lampak zélden vilagitsanak.

3. A bejelentkezési képernyd megjelenése utan jelentkezzen be a rendszerbe (15. abra).

15. abra. Login (Bejelentkezés) képernyé
Megjegyzés: A QlAstat-Dx Rise készllék sikeres kezdeti telepitést kovetben a

rendszergazdanak be kell jelentkeznie, hogy elsé alkalommal elvégezze a szoftver
konfiguracidjat.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta el6készitése

Vegye ki a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettat a csomagolasabdl A minta
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettaba valo betdltésével kapcsolatos
részletekért, valamint a futtatni kivant assay-re vonatkozé specialis informaciokért lasd:
,Minta betoltése a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettaba”.

A minta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettaba vald betdltését kdvetéen
minden esetben gy6z6djon meg arrdl, hogy mindkét mintafedél szorosan zar-e.
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Mintavonalkod elhelyezése a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettan
Helyezzen vonalkédot a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta jobb fels6
részére (a nyil altal jel6lt terlletre) (16. abra).

16. abra. Mintaazonosité vonalkod elhelyezése.

A maximalis vonalkddméret: 22 mm x 35 mm. A vonalkédnak mindig a kazetta jobb oldalan
kell lennie (a fenti pirossal jeldlt tertiletnek megfeleléen), ugyanis a kazetta bal oldala kritikus
fontossagu a minta automatikus észleléséhez (17. abra).

17. abra Mintaazonosité vonalkéd elhelyezése.
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Megjegyzés: A mintak QIlAstat-Dx Rise készlléken valé feldolgozédsahoz a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettat el kell latni egy géppel olvashaté mintaazonosito
vonalkéddal.

1D és 2D vonalkodok hasznalhatok.

A hasznalhat6 1D vonalkédok a kovetkezdk: EAN-13 és EAN 8, UPC-A és UPC-E, Code128,
Code3d9, Code 93 és Codabar.

A hasznalhaté 2D vonalkdédok a kdvetkez6k: Aztec Code, Data Matrix és QR-kod.
Gy6z8djon meg réla, hogy a vonalkdd mindsége megfelel6. A rendszer C vagy jobb

nyomtatasi minéséget tud olvasni az ISO/IEC 15416 (linearis) vagy ISO/IEC 15415 (2D)
szabvanyokban meghatarozottak szerint.
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A tesztfuttatas eljarasa

Megjegyzés: Minden kezelének megfelelé egyéni védbéeszkdzt, példaul keszty(t,
laboratériumi kdpenyt és védészemuiiveget kell viselnie a QlAstat-Dx Rise érintéképerny6 és
kazettak kezelésekor.

1. Nyomja meg a f6 tesztképernyd jobb als6 sarkaban léev6 OPEN WASTE DRAWER
(Hulladékfiok kinyitasa) gombot (18. abra).

2. Nyissa ki a hulladékfidkot, és vegye ki az el6z6 futtatasokbdl szarmazo, hasznalt
kazettakat. Ellendrizze, nem talalhaté-e kiomlott folyadék a hulladékfiokban. Szlikség
esetén tisztitsa meg a hulladékfidkot a QIAstat-Dx Rise felhasznaloi kézikényv
LKarbantartds” ciml szakaszaban leirtak szerint.

3. A kazettak eltavolitasa utan csukja be a hulladékfiokot. A rendszer beolvassa a talcat,
és visszatér a féképernydre (18. abra). Ha a talcat karbantartasi célokbdl eltavolitottak,
a fiok becsukasa el6tt gy6z6djon meg réla, hogy azt helyesen helyezték be.

4. Nyomja meg a OPEN INPUT DRAWER (Bemeneti fiok nyitasa) gombot a képerny6
jobb alsé sarkaban (18. abra).

Tag st view dta

18. abra. F6 tesztképernyé.
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5.

6.

Varjon a bemeneti fidk kinyitasaig (19. abra).

V)
..
Please wait.
It can take a few seconds.

19. abra. ,,Bemeneti fiok varakozik” parbeszédpanel.

Amikor megjelenik az utasitas, hizza ki a bemeneti fiokot a kinyitashoz (20. abra).

Pull input drawer to open.

20. abra. Input drawer open (Bemeneti fiok nyitva) parbeszédpanel.
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7. Megjelenik az Add Cartridge (Kazetta hozzaadasa) parbeszéd, és a készulék el6tt 1évo
szkenner aktivalodik. Olvassa be a készulék el6tt a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
kazetta tetején 1évé mintaazonositd vonalkddot (a poziciot a nyil jelzi [21. abral).

21. abra. Mintaazonosité beolvasasa képernyé.

8. A mintaazonosité vonalkdd beolvasasa utan olvassa be a hasznalni kivant QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta vonalkodjat (a poziciot a nyil jelzi). A QlAstat-
Dx Rise készilék automatikusan felismeri a futtatandd assay-t a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta vonalkddja alapjan (22. abra).
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Add Cartridge
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@ [ e sene
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22, abra. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta azonositéjanak beolvasasi képernydje.
Megjegyzés: Gy6zd8djon meg arrdl, hogy a Sample type autodetection (Mintatipus
automatikus észlelése) lehetéség on (be) értékre van allitva. A rendszer automatikusan
felismeri az alkalmazott mintatipust (ha az adott assay esetében ez alkalmazhato).

Ha a Sample type autodetection (Mintatipus automatikus észlelése) lehetéség off (ki)
értékre van allitva, lehetséges, hogy manudlisan kell kivalasztania a megfelelé
mintatipust (ha az adott assay esetében ez alkalmazhato).

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Rise készulék nem fogadja el a QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge kazettat, ha az lejart, korabban mar hasznaltak, vagy ha a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 assay-definiciés fajl nincs telepitve a berendezésre. llyen
esetben hibatzenet jelenik meg
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9. Adja meg a betegazonositoét (a Patient ID (Betegazonositod) lehetéséget on (be) értékre
kell allitani), majd erésitse meg az adatokat (23. abra és 24. abra).
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23. abra. A betegazonosité beirasa.
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24. abra. A betegazonosit6 beirasara és az adatok megerdésitésére szolgalé képernyo
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10. Sikeres beszkennelés utan a kovetkez6 parbeszédpanel jelenik meg egy révid idére a

11.

12.

képerny6 tetején (25. abra).

Cartridge saved. Put it in the drawer X

25. abra. ,,Kazetta mentve” képernyd

Helyezze a kazettat a bemeneti fiokba. Gy6z6djon meg rola, hogy a kazettat
megfelelen helyezte be a talcara (26. abra).

Folytassa a kazettak beolvasasat és behelyezését az el6z6 1épések szerint.

Fontos: Vegye figyelembe, hogy a QIlAstat-Dx Rise legfeljebb 16 QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettat tud egyidejlleg kezelni a bemeneti fidkon
belll. Tovabbi informaciokért tekintse meg az aktudlis QIAstat-Dx Rise felhasznaldi
kézikdnyvet.

26. abra. ,,Kazetta hozzaadasa” képernyo.
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13. Amikor minden kazettat beszkennelt és behelyezett, csukja be a bemeneti fiokot. A
rendszer beolvassa a kazettakat, és el6készit egy varakozasi sort (27. abra).

V)

‘ﬁ

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

27. abra. Preparing queue (Varakozasi sor elékészitése) képernyo.

14. Sikeres beolvasas utan megjelenik a varakozasi sor (28. abra). Tekintse at az adatokat,
és hiba esetén nyomja meg az OPEN INPUT DRAWER (Bemeneti fidk kinyitasa)
gombot, majd tavolitsa el és olvassa be Ujra a megfelel6 kazettat a 10—-13. I1épés szerint.
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28. abra. Sample queue (Mintak varakozasi sora) képernyd.
Megjegyzés: Lehetséges, hogy a képernydn 1évé mintasorrend nem egyezik a bemeneti
fiokban 1évé kazettasorrenddel (csak abban az esetben egyezik, ha minden kazettat egy
varakozasi sorba allitottak), és nem médosithaté a bemeneti talca kinyitasa és a kazettak
eltavolitdsa nélkil.
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A mintak varakozasi/feldolgozasi sorat a QlAstat-Dx Rise készllék az alabbi szabalyok
alapjan generdlja:

e Stabilitasi id6. A legrovidebb késziléken belili stabilitasi idével rendelkezd QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 kazettak keriilnek sorra el6szor, a betdltétalcan elfoglalt
poziciotol figgetlendl.

e Ugyanazon assaytipuson belll a bet6ltd talcan elfoglalt pozicié hatarozza meg a
varakozasi sorban elfoglalt sorrendet.

Ha kivalaszt egy tesztet az érint6képernyén, tovabbi informacidk jelennek meg a képernyd

TEST DETAILS (Teszt részletei) szakaszaban (29. abra).

Megjegyzés: A rendszer elutasitja azokat a készulékbe betdltott kazettakat, amelyek tullépik
a maximalis készuléken bellli stabilitasi id6t a bemeneti fiokban (korilbelll 145 perc).
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29. abra. Sample queue (Mintak varakozasi sora) képernyé a kivalasztott assay-vel, tovabbi informaciokkal.

A kovetkezd informaciok lathaték a Test Details (Teszt részletei) szakaszban (30. abra):

e Sample ID (Mintaazonositd)
e Sample Type (Mintatipus) (az assay fliggvénye)
® Assay Type (Assay-tipus) (QlAstat-Dx Gastrointestinal Assay Panel 2)

e Patient ID (Betegazonositd)
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e Operator (Kezeld)

® Input Tray Load Time (Bemeneti talca betdltési id6)

e Estimated end time (Becslilt befejezési id6)

® Position in input drawer (A bemeneti fiokban elfoglalt pozicio)

® Position in Queue (A varakozasi sorban elfoglalt pozicio) (Megjegyzés: a pozici6 a minta
stabilitasi ideje szerint eltérd lehet)

e Cartridge Serial Number (Kazetta sorozatszama)
e Cartridge Expiration Date (Kazetta lejarati datuma)
® Fennmarado, készuléken belll toltott idd

Megjegyzés: A készilékben t6ltott id6 az adott assay-ben van megadva, és meghatarozza a
mintak sorrendjét a varakozasi sorban.

TEST DETAILS X
Sample 1D Sample Troe
12121 097773 23232 Cary Blair

Assay Type
QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Patient 0

2341 2321 2489 4423

Cardeidge Sonal Number Cacige Exprating Date

234234 22-10-2020

ADF verson

1.0

Operstor

OperatoriD

Load vme Esturmats bed e tarmve

22:10 22-10-2021 22:59

SW Verseon Anabic ol mocule SN
130 231241341341

30. abra. Test details (A teszt részletei)

15. Nyomja meg a képerny6 aljan 1évé CONFIRM DATA TO RUN (Adatok megerdsitése
futtatdshoz) gombot, ha minden megjelenitett adat helyes (30. abra). Ezutan egy végs6
megerdsités sziikség a kezel6tdl a tesztek futtatasahoz (31. abra).
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@ Confirm queue X

3 Bfest(s) in the queue @ 8 Newtests

= o
CANCEL RUN TEST

31. abra Végs6 megerdsités a tesztek futtatasahoz.

16. A tesztek futtatasa soran az érint6képernyén megjelenik a hatralévé futtatasi id6 és
egyéb informacidk minden varakozasi sorba allitott tesztre vonatkozéan (32. abra).
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32. abra A teszt végrehajtasaval kapcsolatos informaciok a Queue (Varakozasi sor) képernyén.

17. Ha a kazettat egy analitikai modulba t6lti be, megjelenik egy ,TEST LOADING” (Teszt
betbltése) lizenet és a becslilt befejezési id6 (33. abra).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[l) Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME

(® 9484 2234 2343 4244 22 :30em
5 LOADING

33. abra Test loading (Teszt toltédik) lGizenet és befejezési ido6.
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18. Ha a teszt fut, az eltelt futtatasi id6 és a varhaté befejezési id6 lathatd (34. abra).

& 23423 423435 32453 ... 45345 45345 80855

[) Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
@ 9383 6984 4836 3855 5:18pm
20:32

34. abra Elapsed run time and approximate end time (Eltelt futtatasi id6 és koriilbeliili befejezési id6)
nézet.

19. Ha a teszt befejez6dott, a ,TEST COMPLETED” (Befejezett teszt) lizenet és a futtatas
befejezési ideje lathaté (35. abra).

& 23423 423435 32453 . ... 45345 45345 80855
[it) Gastrointestinal Panel 2 OEND TIME
® 9695 9432 5543 3453 22 :38pm

@& TEST COMPLETED

35. abra Test Completed (Befejezett teszt) nézet.
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Mintak priorizalasa

Amennyiben egy mintat siirgésen kell futtatni, lehetéség van ra, hogy az adott mintat
kivalassza a varakozasi sorban és els6 mintaként futtassa (36. oldal). Vegye figyelembe,
hogy a varakozasi sor meger6sitése utan mar nem lehet mintat priorizalni.

Mintak priorizalasa a futtatas elinditasa el6tt

Valassza ki a slirg6s mintat a varakozasi sor képernyén, jeldlie meg URGENT (Stirgés)
mintaként a mintak varakozasi sora képerny6 jobb oldalan az adatok megerdsitése el6tt (lasd
a lenti 36. abrat). Ezutan a minta a varakozasi sor elsé helyére kertl (37. abra).

Megjegyzés: Egyszerre csak egy mintat lehet priorizalni.

Megjegyzés: Ki kell nyitni és be kell csukni a bemeneti fiokot, mert enélkill nem priorizalhato
a mar jévahagyott kazetta. Amennyiben ekkor nem aktiv az Urgent (Sirgds) gomb. A
kezel6nek valtania kell a QUEUE (Varakozasi sor) és az IN PROGRESS (Folyamatban) lapok
kozott a felhasznaldi fellleten az aktiv Urgent (Stirgés) gomb megjelenitéséhez.

Fr) Brers @ s @oemes  Elwecour

&an Fan

Gunorur | 2 Dl Garmsasesnas a2 Grons | |3 D Cavantesies a2 Q00 e
Tos04 @0 1806 @ Te:as

Sacgi e
carey g

n & Gasuoiniastnal Pt 2

& 0w Fan Fam

Qume 2 Qe e

@ e Q1o w2 @ws 10:14
Carvap st amn canva v e
nmmaanur  anon

o0 T
e

@ 12i80

© L]
mraooeess Quevs (1)

36. abra. A Sample queue (Mintak varakozasi sora) képernyé a priorizalni kivant minta kivalasztasa kézben.
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A minta priorizalasa miatt mas mintak esetlegesen kifuthatnak a stabilitasi idejikbdl. Ez a
figyelmeztetés a képerny6 jobb sarkaban lathat6 (37. abra).
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B 1 B ot a2 DowTur |3 Gestseemtan Pt Qe
H @ o Totas o Toza
& o #am
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37. abra A ,,Mintak varakozasi sora” képernyd egy minta priorizalasa utan

A varakozasi sor megerdsitése utan elindithato a futtatas (38. abra).

@ Gontim quaue
T | 10T he e @ 2neanen
PR —
& &

£ | Tost e sa (ROENT

&

38. abra Confirmation of the run (A futtatas megerdsitése) képernyd.
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Minta priorizalasa futtatas kozben

A futtatds soran a kivant minta barmilyen okbdl priorizalhatdé. Amennyiben nincs
rendelkezésre allé analitikai modul, a folyamatban lévé barmely minta futtatasat meg kell
szakitani a priorizalashoz (39. abra).

@ Confirm queue X

Z 18 Alltest in the queue Q@ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

O Testmark as an URGENT

& 1
At the moment there is no AM available. If you want to run the test
i ly you may ider aborting an ongoing test in the ‘In
Progress’ tab

-
X o
CANCEL RUN TEST

39. abra A Confirmation (Megerdsités) parbeszédpanel futtatas soran.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalati utmutato | 2024. 11. 57



Folyamatban lévé minta futtatasanak megszakitasa

A minta futtatasa a beszkennelés, betdltés vagy futtatas alatt szakithaté meg.

Fontos: A megszakitott minta mar nem hasznalhato fel Ujra. Ez érvényes a beszkennelés és
a betoltés alatt megszakitott mintakra is.

1. A minta megszakitdsahoz I1épjen a képerny6 ,IN PROGRESS” (Folyamatban) lapjara,
valassza ki a mintat, és nyomja meg a képerny6 jobb sarkaban lévé Abort
(Megszakitas) opciot (40. abra).

Megjegyzés: A futtatas nem szakithaté meg, amikor folyamatban van a minta betdltése
az analitikai modulba, vagy ha hamarosan befejezédik a futtatas és a rendszer lehivja az
eredmény adatokat és/vagy a miiszaki naplékat a megfeleld analitikai modulbdl.

..... N @ e @roreas 5] weser
snn 2an

) Ok B Castrontetios o ana o DAL 8 Carrstesnat et 7 e
e 171 @ws 17:08.
— 20:20 — 20:58
Fnm
© ounsu e - -

2 @ Tigs | 4 O

18:26
5 ©reasy & ©Ress
7 ®Reay s ®

40. abra Folyamatban Iévé minta futtatasanak megszakitasa.

58 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalati utmutato | 2024.

-

1.



2. Arendszernek megerdsitésre van sziiksége a minta megszakitasahoz (41. abra).

A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& nn

x ®
CANCEL ABORT TEST
J

41. abra A Confirmation (Megerésités) parbeszédpanel minta futtatasanak megszakitasanal.

3. Egy id6 utadn a minta ,Aborted” (megszakitva) jeldléssel jelenik meg a képernydn
(42. &bra és 43. abra).

) ABORTING TEST |5 IN PROGRESS

)

Please wait.

42. abra Sample abortion waiting (Varakozas a minta megszakitasara) parbeszédpanel
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43. abra Megszakitott minta a megszakitas megerdsitése utan.

A reagensek kezelése

A készletben talalhatd transzferpipettak egyszer hasznalatosak. Abban az esetben, ha a
transzferpipettak leesnek vagy beszennyezddnek a felhasznald hibaja miatt, hasznaljon
barmilyen mas, kereskedelemben kaphato, legalabb 200 ul térfogatu pipettat.
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Az eredmények értelmezése

Bels6 kontroll eredményeinek értelmezése

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazetta a teljes folyamatot ellen6rzé belsé
kontrollt tartalmaz, amely egy ismert titeri Schizosaccharomyces pombe. A
Schizosaccharomyces pombe egy élesztégomba, amely szaritott formaban van a kazettaban,
és mintabetoltéskor rehidratalodik. A belsé kontroll az elemzési folyamat 6sszes |épését
ellenérzi, beleértve a minta homogenizalasat, a virusos és sejtes strukturak (kémiai és
mechanikai bontas utjan torténd) lizisét, a nukleinsav-tisztitast, a reverz transzkripciot és a
real-time PCR-t.

A bels6 kontrollra kapott pozitiv jel a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettaval
elvégzett valamennyi feldolgozasi Iépés sikerességét jelzi.

A belsd kontrollra kapott sikertelen eredmény nem érvényteleniti a kimutatott és azonositott
cél-mikroorganizmusokra kapott pozitiv eredményeket, érvénytelenné teszi azonban az
elemzés valamennyi negativ eredményét. Ezért a belsé kontrollra kapott negativ jel esetében
a tesztet meg kell ismételni.

Eredmények megtekintése a QlAstat- Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-
Dx Analyzer 2.0 készulékkel

A QlAstat- Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilék automatikusan értelmezi
és menti a teszteredményeket. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta
kiadasat kovetéen automatikusan megjelenik a Summary (Osszefoglalas) képernyé
(44. abra).

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalati utmutato | 2024. 11. 61



- o x

adminestrator Summary 1442 20230426

'} Available °
TEST DATA QIAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 i Test
Sample 10 Deteced Contiols F
522810602

) Q@ salmonelia
b22s-04 ested e
c\s‘zw ype © saimonelia ﬂ‘:::l‘ls
_ @ i

Cary-Blair © st @
@ n
e e Options
e
=2
-

B Log Out
8T suppont Package I Print Report [E] save neport

44. abra Az eredmények példaként bemutatott Summary (Osszefoglalas) képernyéjén a Test Data
(Tesztadatok) a bal oldali, a Test Summary (Teszt 6sszefoglalasa) adatok pedig a f6 képernyépanelen jelennek
meg a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléken.

A 45. dbra a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék képernydjét jeleniti meg.

technician summary 0957 20241031

1 Available

TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 Run Test
Sampe 0 Controls Passe

B
@ Norovirus GI/GI
Assgy Type @ Enteropathagenic E coli (EPEC)
G2

Tested View Results
Sample Type
Para-Pak C&S @ Norovirus /61

S Uploed Status @ Enteropathogenic E. coli (EPEC)

Expired -
s ©
@- Options
@
e o]
@ sa
-

B sumemary Al ¥ I ; Log Out

7T ) 5 PrntReport 2] seve repon = commen 1, Upload

45. abra Az eredmények példaként bemutatott Summary (Osszefoglalas) képernyéjén a Test Data
(Tesztadatok) a bal oldali, a Test Summary (Teszt 6sszefoglalasa) adatok pedig a fé6 képernyépanelen jelennek
meg a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziiléken.
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A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 egy kiegészit6 lapot is tartalmaz:
AMR-gének: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tesztben nincs engedélyezve.

Megjegyzés: Ettél a ponttdl kezdve példa képernydképeket hasznalunk, amikor a QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 és/vagy QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékre utalunk, amennyiben az
ismertetett funkciok azonosak.

A f6 képerny6panelen az alabbi, szinkéddal és szimbdlumokkal kiegészitett lista jelzi az
eredményeket:

* Az elsé listaban, a ,Detected” (Detektalt) cimsor alatt a mintaban kimutatott és
azonositott minden kérokozoé neve szerepel piros szinnel; eléttiik egy n jel lathato.

e A masodik lista a ,Tested” (Tesztelt) cimsor alatt az 0sszes vizsgalt korokozét magaban
foglalja. A mintaban kimutatott és azonositott kérokozok el6tt egy njel lathatd, és nevik

piros szind. A vizsgalt, de a mintabdl nem kimutathaté korokozok elétt #jel lathato, és
a nevik zold szinl. Az érvénytelen és nem alkalmazhato korokozok szintén megjelennek
ezen a listan.

* A harmadik a ,Tested” (Tesztelt) cimsor alatt az 6sszes vizsgalt korokozot magaban

foglalja. A mintaban kimutatott és azonositott korokozok elétt egy * jel lathato, és a
nevik zold szinl. Az érvénytelen korokozok szintén megjelennek ezen a listan.

Megjegyzés: A mintabol kimutatott és azonositott kérokozok neve egyarant szerepel a
Detected (Detektalt) és Tested (Tesztelt) listan.

Ha a vizsgalat nem fejez6dott be sikeresen, a Failed (Sikertelen) Uzenet jelenik meg a
képernydn, amelyet egy specifikus hibakod kovet.

A képerny6 bal oldalan az alabbi Test Data (Tesztadatok) informaciok lathatok:

e Sample ID (Mintaazonosito)

e Patient ID (Betegazonositd) (ha rendelkezésre all)
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® Assay Type (Assaytipus)
e Sample Type (Mintatipus)

Az assay-vel kapcsolatos tovabbi adatok (pl. amplifikacidos gérbék és a teszt részletei) a
kezel6hoz hozzarendelt jogosultsagoktol fliggéen a képernyd aljan talalhaté lapflileken
keresztil tekintheték meg.

Az assayadatokrdl jelentés exportalhaté kiilsé USB-adathordozé eszkozre. Helyezze az USB
adathordozé eszkodzt a QlAstat- Dx Analyzer 1.0 vagy QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék
valamelyik USB-portjaba, és nyomja meg a képernyd alsé savjaban lévé Save Report
(Jelentés mentése) gombot. A jelentés a View Result List (Eredmények megjelenitése) listarol
az adott tesztet kivalasztva kés6bb barmikor exportalhato.

A jelentés a képerny6 alsd savjaban lévd Print Report (Jelentés nyomtatasa) gomb
megnyomasaval a nyomtatéhoz is tovabbithato.
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Az amplifikacios gorbék megtekintése

A kimutatott kérokozok amplifikaciés gorbéinek megtekintéséhez nyomja meg az
L Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) lapfiilet (46. abra).

o x

administrator Amglification Curves 14:45 20230826
-| Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS [ ]
° Salmonella
CL306 - EP 681 447
X g View
# Results
Adenavirus F40/F41 &
Ct—- EP— g
Astrovirus
ct EP
Norovirus GL/GII Options
Ct= - EP =
Rotavirus A
Ct— - EP .-. ®
Sapovirus Lin HeLE
= - FP —
L Avplifdion Curve L ] Test[ Log Out
AT suppont Package D) Print Report [E] save Repen

46. abra Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) képernyé (PATHOGENS (Korokozok) lapfiil).
A vizsgalt korokozékra és kontrollokra vonatkozd részletek a képernyS bal oldalan, az
amplifikacios gérbék pedig a képerny6 kézepén lathatok.

Megjegyzés: Ha a QlAstat- Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készuléken
engedélyezve van a User Access Control (Felhasznal6i hozzaférés-szabalyozas) funkcio, az
Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) képerny6t csak a megfeleld hozzaférési
jogokkal rendelkezd kezel6k érhetik el.

A bal oldalon lathaté PATHOGENS (Korokozok) lapfil megnyomasaval lathatova valnak a
vizsgalt korokozokhoz tartozé gorbék. Az adott ,pathogen name” (kérokozénév)
kivalasztasaval megjelenitheti a hozza tartozé amplifikacios gérbét. Valaszthat egy vagy tébb
kérokozot, de azt is megteheti, hogy egyet sem valaszt. A kivalasztott korokozokat tartalmazé
listaban minden egyes kérokozé a hozza tarsitott amplifikacidos gérbének megfeleld szinnel
jelenik meg. A nem kivalasztott kérokozok szirkén jelennek meg.
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A megfelel6 CT és végponti fluoreszcencia (endpoint fluorescence, EP) értékek az egyes
korokozok nevei alatt vannak feltlintetve.

A kontrolloknak az amplifikaciés gorbén valé megjelenitéséhez nyomja meg a bal oldalon
lathatd CONTROLS (Kontrollok) lapfiilet. A kontroll neve mellett lathaté kér megnyomasaval
kijelolheti azt, vagy tordlheti a kijeldlést (47. abra).

- =] *® ‘
administrator Amplification Curves 13:00 2020-10-30

_] Available °

Run Test

PATHOGENS CONTROLS

Passed Controls e

View
Results

/ Options
@ = @
Lin
CYCLE @
B 3 |.£ amplification Curves LA Meiting & [ Test Deta

Log Out

FLUORESCENCH

Iﬁ’ Support Package EI Print Report @ Save Report
47. abra Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) képernyé (CONTROLS (Kontrollok) lapfiil).
Az amplifikacios gérbén megjelenik a kivalasztott kdrokozok vagy kontrollok adatgorbéje.

A gorbe bal als6 sarkaban lévé Lin vagy Log gombokkal valthat a logaritmikus vagy linearis
beosztasu y tengely kdzott.

Az x és az y tengely beosztasa az egyes tengelyeken elhelyezett . kék csuszkakkal
allithaté be. Nyomja le és tartsa lenyomva az egyik kék csuszkat, majd mozgassa a tengelyen
a kivant pozicioba. A kék csuszka origéra valé pozicionaldsaval visszatérhet az
alapértelmezett értékekhez.
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A teszt részleteinek megtekintése

A részletes eredmények megtekintéséhez nyomja meg az érintéképernyd aljan lévo

menuszalagban elhelyezett El Test Details (Teszt részletei) lapfilet. A teljes jelentés
megtekintéséhez gérgessen le.

Az alabbi Test Details (Teszt részletei) informaciok a képernyd kdzépso részén jelennek meg
(48. abra):

User ID (Felhasznal6i azonosito)

Cartridge SN (Kazetta sorozatszama)

Cartridge Expiration Date (Kazetta lejarati datuma)
Module SN (Modul sorozatszama)

Test Status (Teszt allapota) (Completed (Befejezett), Failed (Sikertelen) vagy Canceled
(Visszavont) a kezel6 altal)

Error Code (Hibakad) (ha van)

Test Start Date and Time (Teszt megkezdésének datuma és idépontja)
Test Execution Time (Teszt végrehajtasi ideje)

Assay name (Assay neve)

Test ID (Tesztazonositd)

Test Result (Teszteredmény):

o Positive (Pozitiv) (ha legalabb egy gasztrointesztinalis korokozot
detektalt/azonositott)

o Positive with warning (Pozitiv figyelmeztetéssel) (ha legalabb egy kérokozét
detektalt, de a belsé kontrollal végzett teszt sikertelen)

o Negative (Negativ) (ha nem detektélt gasztrointesztinalis kdrokozot)

o Failed (Sikertelen) (a teszt hiba vagy felhasznaléi megszakitas miatt nem sikerdilt)
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® Vizsgalt mikroorganizmusok listéja az assay soran, pozitiv jel esetén a CT-értékkel és a
végponti fluoreszcenciaval egyltt

® Bels6 kontroll, CT-értékkel és a végponti fluoreszcenciaval egydtt

- - o x
admin sirator Test Details 1301 20201030
'] Available °

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample | o o
502300557 User I administrator e
s Tioe Cartridge SN P00000007
2y Ty View
Gl2 Cartridge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results

Sample Type Vockte SN 1025
Cary-Blair @
est Statu Completed
{DateandTime  2020-10-29 13:36 pons

t Execution Time 75 min 56 sec
[ Test Deta @

; Log Out
8T support Package & Print Report E] save feport

48. abra Példaképernyd, a Test Data (Tesztadatok) a bal oldali, a Test Details (Teszt részletei) pedig a
fépanelen lathatok.
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Bongészés korabbi tesztek eredményei kdzott

A tarolt eredmények kozott talalhatd korabbi teszteredmények megtekintéséhez valassza a

fémeni savban a @ View Results (Eredmények megtekintése) gombot (49. abra).

- a x|

| administrator Test Results 13:00 2020-10-30 |
F] Available o
| Run Test
@ sample D Assay Operator ID Mod Date/Time Result
2430362 Gl2 administrator 1 202010301257 @) pos e
502300587 Gl2 administrator - 202010291455 @ pos View
Results
401290609 GI2 administrator 2020-10-2913:16 @) pos
401290603 GI2 administrator 202010291313 @ pos @
Options
401290616 GI2 administrator - 202010291126 @ neg
< Page 1 of 2 > A @
— Log Out |
‘{1 Remove Filter [} Print Report E Save Report D search

49. abra View Results (Eredmények megjelenitése) példa képernyé.

Az alabbi informaciok minden elvégzett teszt esetén megtekinthetdk (21. abra):

e Sample ID (Mintaazonositd)

® Assay (a vizsgalati assay neve, amely a Gastrointestinal Panel 2 esetében ,GI2”)
e QOperator ID (Kezel6azonositd)

® Mod (Modul) (a teszt futtatasahoz hasznalt analitikai modul)

e Date/Time (Datum/Idd) (a teszt befejezésének datuma és idépontja)

* Result (Eredmény) (a teszt eredménye: positive (pozitiv) [pos], negative (negativ) [neg],
failed (sikertelen) [fail] vagy successful (sikeres) [suc])
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Megjegyzés: Ha a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 készuléken
engedélyezve van a User Access Control (Felhasznaléi hozzaférés-szabalyozas) funkcio,
azokat az adatokat, amelyekhez az adott felhasznaléonak nincs hozzaférése, csillagok
helyettesitik.

A mintaazonositok bal oldalan talalhatd szirke kor segitségével jeldljon ki egy vagy tobb
vizsgalati eredményt. A kivalasztott eredmények mellett pipa jelenik meg. A pipara nyomva
torélheti a teszteredmények kijelolését. A teljes eredménylista a felsé sorban talalhato

o pipa gombra nyomva jel6lhet6 ki (50. abra).

- - o x |
administrator Test Results 130220201030 |
1 Available °

| Run Test
e Sample ID Assay Operator 1D Mod  Date/Time Result
© 2430362 Gl2 administrator 1 202010301257 @ pos e

502300587 Gi2 administrator 2020-10-2914:55 @) pos View
Results
401290609 GI2 administrator 2020-10-29 1316 @ pos |
401290603 Gz administratos 202010291313 @ pos @
Options
401290616 GI2 administrator - 20201029 11:26 @ neg
K ¢ Page 1 of 2 > A @
Log Out
J\ memove Fier E Print Report El Save Report ,0 Search

50. abra Példa Test Results (Teszteredmények) kivalasztasara a View Results (Eredmények megtekintése)
képernyon.

Egy adott vizsgalati sor barmely részére nyomva megtekintheti az adott teszt eredményét.
Valamelyik (pl. Sample ID (Mintaazonositd)) fejlécre nyomva az adott paraméter szerint

rendezheti ndvekv® vagy csokkend sorrendbe a lista elemeit. A lista egyszerre csak egy
oszlop alapjan rendezhet6.
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A Result (Eredmény) oszlopban az egyes tesztek eredménye lathaté (3. tablazat).

3. tablazat. A teszteredmények leirasa a View Results (Eredmények megjelenitése) képernyén

Végeredmény

Eredmény

Leiras

Teendd

Pozitiv

Pozitiv
figyelmeztetéssel

Negativ

Sikertelen

Sikeres

Ellenérizze, hogy a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllékhez van-
e csatlakoztatva nyomtatd, és telepitve van-e a megfeleld illesztéprogram. A kivalasztott
eredmény(ek)hez tartozo jelentés(ek) nyomtatasahoz nyomja meg a Print Report (Jelentés

e pos

el pos

° neg

ﬁ fail

° Suc

nyomtatasa) gombot.

Legalabb egy koérokozo
megtalalhato a mintaban

Legalabb egy kérokozo
megtalalhaté a mintaban, de a
belsé kontrollal végzett teszt
sikertelen

A mintaban nem talalhato analit

A teszt hiba vagy felhasznaléi
megszakitas miatt nem sikerilt,
vagy nem volt kimutathaté patogén
és a belsé kontrollal végzett teszt
sikertelen.

A teszt eredménye pozitiv vagy
negativ, azonban az adott
felhasznalé nem rendelkezik az
eredmény megtekintéséhez
sziikséges hozzaférési
jogosultsagokkal.
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A patogénenkénti eredményeket
megtekintheti a Summary Result
(Eredmények ¢sszefoglalasa)
képernyén vagy a Result Printout
(Eredmények nyomtatasa) funkcioé
hasznalataval. A kérokozokkal
kapcsolatos eredmények leirasat a
4. tablazat tartalmazza.

A patogénenkénti eredményeket
megtekintheti a Summary Result
(Eredmények 6sszefoglalasa)
képernyén vagy a Result Printout
(Eredmények nyomtatasa) funkcié
hasznalataval. A kérokozokkal
kapcsolatos eredmények leirasat a
4. tdblazat tartalmazza.

A patogénenkénti eredményeket
megtekintheti a Summary Result
(Eredmények ¢sszefoglalasa)
képernyén vagy a Result Printout
(Eredmények nyomtatasa) funkcié
hasznalataval. A kérokozokkal
kapcsolatos eredmények leirasat a
4. tablazat tartalmazza.

Ismételje meg a vizsgalatot egy Uj
kazettaval. A megismételt teszt
eredményeinek elfogadasa. Ha a
hiba tovabbra is fennall, tovabbi
informacioért Iépjen kapcsolatba a
QIAGEN mUszaki
Ugyfélszolgalataval.

Az eredmények megtekintéséhez
jelentkezzen be kell jogosultsaggal
rendelkezé felhasznaloi profillal.



A kivalasztott eredményekhez tartozé jelentések PDF-formatumban, kiilsé USB-adathordozé
eszkoOzre valé mentéséhez nyomja meg a Save Report (Jelentés mentése) gombot.

Véalassza ki a jelentés tipusat: List of Tests (Tesztek listdja) vagy Test Reports
(Tesztjelentések).

A Search (Keresés) megnyomasaval Sample ID (Mintaazonositd), Assay és Operator ID
(Kezel6azonositd) szerint kereshet a teszteredmények kozott. A virtualis billentylizet
segitségével irja be a keresendd kifejezést, majd nyomja meg az Enter (Bevitel) gombot a
keresés elinditasahoz. A keresési eredmények k6zott csak azok a bejegyzések jelennek meg,
amelyek tartalmazzak a keresett kifejezést.

Ha az eredménylistaban szerepld adatok szlirve vannak, a keresés csak a szlrt listdban
zajlik.

Egy paraméter alapjan torténé szilrés elvégzéséhez nyomja meg és tartsa lenyomva
valamelyik fejlécet. Bizonyos paraméterek, példaul a Sample ID (Mintaazonositd) esetében
megjelenik a virtualis billentylizet, amelynek segitségével megadhato a szlrési feltétel.

Mas paraméterek, példaul az Assay valasztasa esetében a tarolt assay-ket felsorolé lista
jelenik meg. Egy vagy tobb assay kivalasztasa esetében a szlirést kdvetéen csak az ilyen
tipusu assay-k jelennek meg.

A fejléc mellett bal oldalon megjelené T jel arra utal, hogy az adott paraméter szerinti sz(irés
jelenleg aktiv.

A szlirés az almenli savban talalhaté Remove Filter (Szlré -eltavolitasa) gomb
megnyomasaval szintetheté meg.

Eredmények exportalasa USB-meghajtéra

A teszteredmények PDF-formatumban, kils6 USB-adathordozé eszkoézre vald
exportalasahoz és mentéséhez nyomja meg a View Results (Eredmények megjelenitése)
képernyé barmely lapflilén a Save Report (Jelentés mentése) gombot. Az USB-port a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék elején talalhato.
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Eredmények nyomtatasa

Ellenérizze, hogy a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékhez van-
e csatlakoztatva nyomtato, és telepitve van-e a megfeleld illesztéprogram. A Print Report
(Jelentés nyomtatasa) gomb megnyomasaval tovabbithatja a nyomtatéhoz a PDF-formatumu

teszteredményeket.

Mintaeredmény értelmezése

A gasztrointesztinalis mikroorganizmusokra kapott eredmény ,Positive” (pozitiv), ha a
megfelel§ PCR-assay pozitiv, kiveve az EPEC, STEC és E. coli 0157 esetében. Az EPEC,
STEC és E. coli 0157 eredmények értelmezése az alabbi, 4. tablazatban feltlintetett elveket

kdveti.

4. tablazat. Az EPEC, STEC és E.coli 0157 eredmények értelmezése

EPEC
eredmény

E. coli 0157

STEC stx1/stx2 eredmény* eredmény

Leiras

stx1 stx2 stx1 + stx2

Negativ Negativ n. a.

Pozitiv

Negativ n. a.

n. a. Pozitiv Negativ
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Enteropatogén E. coli (EPEC) nem volt
detektalhato, a Shiga-szer( toxint
termeld E. coli (STEC) stx1/stx2 pedig
negativ, mivel sem stx1, sem stx2 nem
volt detektalhato.

Az E. coli 0157 eredmény nem
alkalmazhato (n. a.), ha a Shiga-szer{
toxint termeld E. coli (STEC) stx1/stx2
nem mutathato ki, mivel az E. coli 0157
az STEC egy specifikus szerotipusa.

Enteropatogén E. coli (EPEC) volt
detektalhato, valamint a Shiga-szer(
toxint termel® E. coli (STEC) stx1/stx2
negativ, mivel sem stx1, sem stx2 nem
volt detektalhaté.

Az E. coli 0157 eredmény nem
alkalmazhato (n. a.), ha a Shiga-szer(
toxint termeld E. coli (STEC) stx1/stx2
nem mutathato ki, mivel az E. coli 0157
az STEC egy specifikus szerotipusa.

Az EPEC eredmény nem alkalmazhato,
mert az EPEC kimutatasa nem
differencialhaté STEC stx1 vagy stx2
kimutatasa esetén.

E. coli 0157 nem volt detektalhato.
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4. tablazat. Az EPEC, STEC és E.coli 0157 eredmények értelmezése (folytatas)

EPEC E. coli 0157
eredmény STEC stx1/stx2 eredmény* eredmény Leiras

stx1 stx2 stx1 + stx2

n. a. Pozitiv Negativ Az EPEC eredmény nem alkalmazhato,
mert az EPEC kimutatasa nem
differencialhaté STEC stx71 vagy stx2
kimutatasa esetén.

E. coli 0157 nem volt detektalhaté.

n. a. Pozitiv Negativ Az EPEC eredmény nem alkalmazhato,
mert az EPEC kimutatasa nem
differencialhato, ha az STEC stx1 és
stx2 is kimutathato.

E. coli 0157 nem volt detektalhato.

n. a. Pozitiv Pozitiv Az EPEC eredmény nem alkalmazhato,
mert az EPEC kimutatasa nem
differencialhaté STEC stx1 vagy stx2
kimutatasa esetén.

E. coli 0157 volt detektalhato.

n.a. Pozitiv Pozitiv Az EPEC eredmény nem alkalmazhatd,
mert az EPEC kimutatasa nem
differencialhaté STEC stx7 vagy stx2
kimutatasa esetén.

E. coli 0157 volt detektalhato.
n.a. Pozitiv Pozitiv Az EPEC eredmény nem alkalmazhato,
mert az EPEC kimutatasa nem

differencialhato, ha az STEC six1 és
stx2 is kimutathato.

E. coli 0157 volt detektalhato.

*Az amplifikaciés gorbe, az EP- és a Ct-értékek STEC stx7 + stx2 detektalasa esetén csak az STEC stx2-nek
felelnek meg.
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A belsd kontroll eredményei az 5. tablazatban foglaltaknak megfeleléen értelmezenddk.

5. tablazat. A belsé kontroll eredményeinek értelmezése

Kontroll eredménye Magyarazat Teendd
Passed (Sikeres) A belsé kontroll amplifikalasa A futtatas sikeresen végbement.
sikeres volt. Minden eredmény hitelesitett és

leletezhetd. A detektalt korokozok
,pozitiv’, a nem kimutatottak pedig
,negativ’ megjeldléssel kerlilnek a
jelentésbe.

Failed (Sikertelen) A belsé kontrollal végzett A kimutatott pozitiv kérokozo(k)

teszt sikertelen.

bekeril(nek) a jelentésbe, de az
Osszes negativ eredmény (vizsgalt, de
nem kimutatott kérokozok)
érvénytelen. Ismételje meg a tesztet
egy Uj kazettaval. A megismételt teszt
eredményeinek elfogadasa. Ha az
érvénytelen eredmény tovabbra is
fennall, tovabbi utasitasokért Iépjen
kapcsolatba a QIAGEN miiszaki
ligyfélszolgalataval

A szoftver atfogé teszteredményt (3. tablazat), valamint az egyes kérokozoékra vonatkozé
eredmeényt is biztosit. Az egyes mikroorganizmusokra vonatkozo lehetséges eredmények a
Detected/Positive (Detektélt/pozitiv), Not Detected/Negative (Nem detektalt/negativ), N/A
(Nem alkalmazhaté) és az Invalid (Ervénytelen) (6. tablazat). Ha a belsd kontroll sikertelen
volt és a készulék nem detektalt pozitiv jelet, vagy ha hiba mertlt fel a készlléknél, akkor
nem lesznek elérheték korokozokra vonatkozé eredmények.
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6. tablazat. A Summary Result (Eredmények 6sszefoglalasa) képernyén és a Result Printout (Eredmények
nyomtatasa) dokumentumban lathaté, kérokozokra vonatkozé eredmények ismertetése

Eredmény Szimboélum Magyarazat Teendd
Positive/Detected e A készlilék pozitiv jelet detektalt Nincs. Eredmények
(Pozitiv/Detektalt) ehhez a koérokozohoz. A belsé jelentése.

Positive/Detected with |
Warning e
(Pozitiv/Detektalt

figyelmeztetéssel)

Negative/Not Detected a
(Negativ/nem detektalt)

n. a. (nem
alkalmazhato) (csak az
E. coli 0157 és EPEC
esetén)

Invalid (Ervénytelen) a

76

" pos*

kontroll eredménye sikeres.

A készllék pozitiv jelet detektalt
ehhez a kérokozéhoz, de a belsé
kontroll eredménye sikertelen.

A készllék nem detektalt jelet
ehhez a korokozohoz. A belsé
kontroll sikeres.

A futtatas sikeresen befejez6dott,
és a bels6 kontroll sikeres. E. coli
0157 n. a. esetén: Shiga-szer{i
toxint termel6 E. coli (STEC) nem
volt detektalhaté. EPEC n. a.
esetén: Shiga-szer( toxint termeld
E. coli (STEC) volt detektalhato.

A készilék nem detektalt jelet
ehhez a kérokozéhoz, és a belsé
kontroll sikertelen (de mas
korokozokat detektalt).
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Pozitiv analit jelentése.
Ismételje meg a
vizsgalatot egy Uj
kazettaval. A
megismételt teszt
eredményeinek
elfogadasa. Ha az
érvénytelen eredmény
tovabbra is fennall,
tovabbi utasitasokért
Iépjen kapcsolatba a
QIAGEN mszaki
Ugyfélszolgalataval.

Nincs. Eredmények
jelentése.

Nincs. Eredmények
jelentése.

Ismételje meg a
vizsgalatot egy Uj
kazettaval. A
megismételt teszt
eredményeinek
elfogadasa. Ha az
érvénytelen eredmény
tovabbra is fennall,
tovabbi utasitasokért
Iépjen kapcsolatba a
QIAGEN mszaki
Ugyfélszolgalataval.



Az eredmények értelmezése a QlAstat-Dx Rise készulékkel
Az eredmények megtekintése a QlAstat-Dx Rise készulékkel

A QlAstat-Dx Rise készilék automatikusan értelmezi és menti a teszteredményeket. A
futtatés befejez6dése utan az eredmények megtekinthet6k a Results (Eredmények)
Osszefoglald képernyén (51. abra).

Megjegyzés: A lathaté informaciok a kezelé hozzaférési jogosultsagatol fliggenek.
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51. abra A Results (Eredmények) 6sszefoglalé képernyd.

A f6 képernyGpanel attekintést nyujt a befejezett futtatasokrdl, valamint szinkéddal és
szimbodlumokkal jelzi az eredményeket:

® Ha legalabb egy koérokozo kimutatasra kerlil a mintaban, akkor a Positive (Pozitiv) szé

jelenik meg az eredmény oszlopban, amelyet egy e jel el6z meg.
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® Ha nem kerul kimutatasra korokozo, és a belsé kontroll érvényes, akkor a Negative
(Negativ) sz6 jelenik meg az eredmény oszlopban, amelyet egy ajel eléz meg.

® Ha legalabb egy korokozo kimutatédsra kertll a mintaban, és a belsd kontroll érvénytelen
volt, akkor a Positive with warning (Pozitiv figyelmeztetéssel) kifejezés jelenik meg az

|
eredmény oszlopban, amelyet egy e jel el6z meg.

® Ha a vizsgalat nem fejez6dott be sikeresen, a Failed (Sikertelen) tizenet jelenik meg a
képernydn, amelyet egy specifikus hibakod kovet.

A kovetkez6 tesztadatok lathatdk a képernydn (48. abra):

e Sample ID (Mintaazonositd)/Patient ID (Betegazonosito)
e Operator ID (Kezel6azonositd)
* End day and time (Befejezési nap és idépont)

® Assay Type (Assaytipus)
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A teszt részleteinek megtekintése

Az assay-vel kapcsolatos tovabbi adatok (pl. az amplifikacids gorbék és a teszt részletei) a
kezel6hoz hozzarendelt jogosultsagoktol fliggéen a képerny6 jobb oldalan talalhatd Details
(Részletek) gomb kivalasztasaval érhetdk el (52. abra).
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52. abra A Test Details (Teszt részletei) képernyd.
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A képerny6 felsé része a teszttel kapcsolatos altalanos informaciokat jelenit meg. Ide tartozik
az assay es a minta tipusa, a mintaazonositd, a teljes teszteredmény, a belsé kontroll allapota
és a teszt allapota.

A képerny6 bal oldalan lathaté minden kimutathaté korokozo, a képernyS kdzépsé része
pedig az assay altal kimutathaté 6sszes kérokozot mutatja.

Megjegyzés: A megjelenitett kdrokozokategoriak és -tipusok a hasznalt assay-t6l fliggnek.

A képernyd jobb oldalan az alabbi tesztrészletek lathatok: Mintaazonositd, kezeléazonosito,
kazetta tételszama, kazetta sorozatszama, kazetta lejarati datuma, kazetta betdltési datuma
és id6pontja, teszt végrehajtasi datuma és ideje, a teszt végrehajtasi idétartama, a szoftver
és az ADF verzidja, valamint az analitikai modul sorozatszama.
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Az amplifikacios gorbék megtekintése

A teszt amplifikaciés gorbéinek megtekintéséhez nyomja meg a képernyd aljan lévo
Amplification Curves (Amplifikacids gorbék) fulet (53. abra).
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53. abra Az Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) képernyé.

A bal oldalon lathaté PATHOGENS (Korokozok) lapfil megnyomasaval lathatova valnak a
vizsgalt kérokozokhoz tartozé gorbék. Az adott ,pathogen name” (kérokozénév)
kivalasztasaval megjelenitheti a hozza tartozé amplifikacios gorbét. Valaszthat egy vagy tébb
kérokozot, de azt is megteheti, hogy egyet sem valaszt. A kivalasztott korokozokat tartalmazé

listaban minden egyes kérokozé a hozza tarsitott amplifikacidos gérbének megfeleld szinnel
jelenik meg. A nem kivalasztott kérokozok nem jelennek meg.

A CT és végponti fluoreszcencia-értékek az egyes korokozok nevei alatt vannak feltiintetve.
A koérokozok detected (kimutatott) és not detected (nem kimutatott) csoportba vannak

besorolva.

A kontrollok megjelenitéséhez nyomja meg a bal oldalon lathaté CONTROLS (Kontrollok)
lapfulet, majd valassza ki, hogy mely kontrollok latszédjanak az amplifikaciés gorbén.
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Bongészés korabbi tesztek eredményei kozott

A tarolt eredmények kozott taldlhatd korabbi teszteredmények megtekintéséhez hasznalja a
f6 eredmények képerny6 keresd funkciojat (54. abra).

Megjegyzés: A funkcionalitas korlatozott vagy inaktiv lehet a felhasznaloi profil beallitasai
miatt.
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54. abra Keres6 funkcié az eredmények képernyon.
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Eredmények exportalasa USB-adathordozé eszkozre

A tesztjelentések exportalasahoz és PDF-formatumu masolatanak USB adathordozo
eszkoOzre torténd mentéséhez a Results (Eredmények) képerny6n valasszon egyesével vagy
valassza ki mindet a Select All (Osszes kivalasztasa) gomb segitségével (54. abra). Az USB-
port a készllék elején és hatoldalan talalhato.

Megjegyzés: Az USB-adathordoz6 eszkdz hasznalata kizarolag rovidtavu adattarolasra és
adatatvitelre javasolt. Az USB-adathordozé eszkoz hasznalatat bizonyos tényezdék (példaul a
tarhely kapacitasa vagy a fellliras veszélye) korlatozhatjak; ezeket a hasznalat el6tt
figyelembe kell venni.

82 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalati utmutato | 2024. 11.



Korlatozasok

e A diagnézis felallitasat, a terapiat és a beteg kezelésével kapcsolatos egyéb dontéseket
nem szabad kizarolag a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel kapott
eredményekre alapozni.

* A betegek nagy aranyban hordozzak tlinetmentesen a Clostridium difficile-t, kilonésen
nagyon fiatal gyermekek és kérhazban fekvd betegek, ezért a toxikus C. difficile
kimutatasat a tesztel6 intézmény vagy mas szakértdk altal meghatarozott irdnymutatdsok
szerint kell értelmezni (97,98).

e Kizardlag orvosi rendelvényre.

* A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a jelen hasznalati utmutatéban ismertetett
mintakon kivil mas mintak vizsgalatara nem alkalmas. A teszt teljesitményét kizardlag
Cary-Blair transzport tapkdzegben gyijtdtt emberi székletre validaltak, a tapkdzeg
gyartéjanak utasitasai szerint. Nem validaltak mas széklettranszport célu tapkdzeggel,
rektalis tamponnal, nyers széklettel, hanyadékkal vagy endoszképos széklet
aspiratummal valé hasznalatra. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nem hasznalhato
olyan gy(jt6éeszk6zokbdél szarmazoé Cary-Blair ivegek tesztelésére, amelyeket tultdltdttek
széklettel. Kizardlag a gyljtéeszkdz gyartdjanak utasitasait kovetve szuszpendalt széklet
hasznalhaté.

e A viralis, bakterialis vagy parazitaszekvenciak detektalasa fliigg a betegminta helyes
begylijtésétdl, kezelésétdl, szallitasatol, tarolasatol és elékészitésétdl (az extrakcioval
egyltt). Ezen lépések barmelyike soran a helyes eljarasok betartasanak elmulasztasa
helytelen eredményekhez vezethet. A betegmintak nem megfelel6 gyijtésébdl,
szallitasabol vagy kezelésébdl addéddan fennall az alnegativ értékek kockazata.

® A pozitiv eredmények nem zarjak ki a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tesztben nem
szerepldé mikroorganizmusokkal valo tarsfertézés lehet6ségeét. Eléfordulhat, hogy egy
adott betegség kialakulasaért nem egyértelmiien a kimutatott kérokozé a felel6s.

e Ez az assay nem minden akut gasztrointesztinalis fert6zést mutat ki.
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* A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a standard kezeléseknél alkalmazott
mikroorganizmus-tenyésztési, szerotipizalasi és/vagy adott esetben antibiotikum-
érzékenységi vizsgalatokkal egyttt hasznalandé.

* A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszt kizarélag a QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és QlAstat-Dx Rise készilékkel hasznalhato.

* A tébbféle, hasmenést okozo E. coli patotipusok azonositasa hagyomanyosan
fenotipikus jellemz6kon, példaul a tapadasi képességen vagy az egyes szovetkultira-
sejtvonalak toxikussagan alapul (42). A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ezeknek a
mikroorganizmusoknak a legtobb kérokozotorzsére jellemzd, genetikailag meghatarozott
tényezdket célozza, de nem feltétlenll detektalja egy adott patotipus fenotipikus
jellemzéivel rendelkezé valamennyi torzset. Konkrétan a QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 csak olyan enteroaggregativ E. coli (EAEC) torzseket detektal, amelyek
hordozzak az aggR és/vagy aatA markereket a pAA (aggregative adherence (aggregativ
adherencia)) plazmidon; de nem detektal minden olyan térzset, amely rendelkezik az
aggregativ adherencia képességével.

* A mobil genetikai elemek (Mobile Genetic Elements, MGE-k) altal gyakran hordozott,
hasmenést okozo E. coli/Shigella patotipusokhoz tarsulé genetikus virulenciamarkerek
horizontalisan tovabbadhatok a kiilonb6zé torzsek kozott (42), ezért a tobbféle,
hasmenést okozé E. coli/Shigella ,Detected” (Detektalt) eredményeit a tobbféle
patotipussal valo keresztfert6zés vagy ritkabban egyetlen, tébb patotipusra jellemzé
géneket tartalmazé mikroorganizmus jelenléte okozhatja. Ez utdbbira példak a
Svédorszagban 2019-ben azonositott E. coli hibrid ETEC/STEC toérzsek (99).

* A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 az enteropatogén E. coli-t (EPEC) az eae gén
célzasaval detektélja, amely az adhezin intimint kédolja. Mivel néhany Shiga-szer( toxint
termeld E. coli (STEC) szintén hordozza az eae-t (konkrétan az enterohemorrhagias
E. coli-ként azonositott torzsek: EHEC) (42), a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nem
képes kilonbséget tenni egy eae-t tartalmazé STEC, illetve egy EPEC és STEC
tarsfert6zés kozott. Ezért az EPEC eredmény nem alkalmazhaté (n. a.) és nem kerll bele
a jelentésbe olyan mintak esetén, amelyekben a készllék STEC-t is detektalt. Ritka
esetekben az STEC EPEC-ként kerl jelentésre, ha az STEC oligonukleotid szerkezetek
LoD-értéke alatti eae-t (EHEC) hordozé STEC van jelen a mintaban. Ritka esetekben
mas, eae-t hordozé mikroorganizmusokat is dokumentaltak; pl. Escherichia albertii és
Shigella boydii (100).
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® A Shigella dysenteriae 1-es szerotipusa egy Shiga-szer( toxin gént (stx) tartalmaz, amely
azonos az STEC stx1 génjével (42). Az stx géneket a kdzelmultban mas Shigella
fajokban is megtalaltak (pl. S. sonnei és S. flexneri) (101,102). A Shigella/enteroinvaziv
E. coli (EIEC) és STEC stx1/stx2 analitok egyideji kimutatasa ugyanabban a mintaban
Shigella fajok, példaul S. dysenteriae jelenlétére utalhat. Ritka esetekben mas
nemzetségekben/fajokban is kimutattak Shiga-szeri toxin géneket; pl. Acinetobacter
haemolyticus, Enterobacter cloacae és Citrobacter freundii (103,104,105).

e Az E. coli 0157 eredményt csak az STEC stx1/stx2-hdz tarsult specifikus szerocsoport-
azonositaskeént jelentik. Bar az STEC O157-t8l eltérd térzseket is detektaltak emberi
székletben (106), szerepuk a betegségben nincs meghatarozva (107). Az 0157 EPEC
szerotipust a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 az eae gén hordozasa miatt (az EPEC
oligonukleotidok felépitésébdl adéddan) azonositja és detektalja.

* A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nem képes kiilénbséget tenni az egyetlen toxikus
STEC O157-tel val6 fertézések és az STEC (nem-O157) stx1/stx2-negativ E. coli 0O157-
tel valo tarsfert6zésének ritka esetei kdzott.

e Ez ateszt csak a Campylobacter jejuni, C. coli és C. upsaliensis eseteit detektalja, és
nem tesz kilénbséget a Campylobacter e harom faja kozott. Tovabbi vizsgalatokra van
szlikség e fajok megkullonboztetéséhez és a székletmintakban esetlegesen jelen lévé
egyéb Campylobacter fajok kimutatasahoz. Kiilondsen a Campylobacter upsaliensis
oligonukleotid szerkezetek keresztreagalhatnak a Campylobacter nemzetséghez tartozo
C. lari és a C. helveticus mikroorganizmusokkal.

® A negativ eredmények nem zarjak ki a gasztrointesztinalis fertézés lehetéségét. Negativ
teszteredmények az assay altal célzott régidban 1évé szekvenciavariansok, inhibitorok
jelenléte, miszaki hibak, mintakeveredések vagy a panel altal nem detektalt
mikroorganizmusok altal okozott fert6zés miatt fordulhatnak el8. A teszteredményeket az
egyidejlleg alkalmazott antimikrobialis terapia vagy a mintaban lévé, a teszt kimutatasi
hatarértéke alatti mikroorganizmusszintek is befolyasolhatjak. Az érzékenység bizonyos
klinikai kortlmények kdzott eltérhet a Hasznalati dtmutatéban leirtaktol. A diagnézist, a
kezelést vagy a kezeléssel kapcsolatos egyéb dontéseket nem szabad kizarélag a
negativ eredményre alapozni.
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A mikroorganizmus- és amplikonszennyez8dés a teszt hibas eredményét okozhatja.
Kulonds figyelmet kell forditani a Laboratériumi évintézkedések cim(i részben szereplé
laboratériumi ovintézkedésekre.

Fennall a hamis pozitiv értékek kockazata a cél-mikroorganizmusokkal, azok
nukleinsavaival vagy az amplifikalt termékkel vald keresztszennyezédés miatt vagy az
assay-ben szereplé nem specifikus jelek kdvetkeztében.

Az oligonukleotidok szerkezetének célrégidiban szekvenciavariabilitassal rendelkezé
torzsek jelenléte miatt fennall az alnegativ eredmények kockazata. Tovabbi
informaciokért tekintse meg a dokumentum inkluzivitasteszteléssel (analitikai
reaktivitassal) kapcsolatos részét.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teljesitményét nem allapitottak meg Rotavirus A
vakcinat kapott személyek esetén. A kozelmultban oralisan beadott rotavirus A elleni
vakcina pozitiv eredményt adhat rotavirus A-ra, ha a virus bekeril a székletbe.

A teszt teljesitményét immunkompromittalt személyeken nem értékelték.

A teszt teljesitményét a célzott mikroorganizmusok egyikénél sem allapitottak meg a
fert6zés kezelésének monitorozasara vonatkozoéan.

Analit célpontok (virus, baktérium vagy parazita nukleinsav-célszekvencia) jelen lehetnek
in vivo, a virus, baktérium vagy parazita életképességétél fliggetlenil. Az analit
célpont(ok) detektalasa nem garantdlja, hogy az adott él6 mikroorganizmusok jelen
vannak, vagy hogy az adott mikroorganizmusok okozzak a klinikai tiineteket.

A primerkotédési régidkban [évé mogottes polimorfizmusok befolyasolhatjak a detektalt
célpontokat, ezaltal pedig a kapott teszteredményeket.

A pozitiv és negativ el6rejelzd értékek nagy meértékben fliggnek a prevalenciatol. Az
alnegativ teszteredmények nagyobb valdszinlséggel fordulnak elé akkor, ha a betegség
prevalenciaja magas. Az alpozitiv teszteredmények nagyobb valészinliséggel fordulnak
el6 akkor, ha a prevalencia alacsony.

Csak a cimkén szerepld zavar6 anyagok hatasat értékelték, a jelzett mennyiségben vagy
koncentraciéban. A Hasznalati utmutaté ,Zavaré anyagok” cim( részében szerepldkidl
eltérd zavar6 anyagok hibas eredményeket okozhatnak.
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* A gyomor-bél traktusnak a terméktajékoztato ,Analitikai specificitas” cimi részében
szereploktdl eltéré mikroorganizmusaival vald keresztreaktivitas hibas eredményeket
okozhat.

e Ez ateszt kvalitativ teszt, és nem ad kvantitativ értéket a jelen Iévé detektalt
mikroorganizmusrol.

® Az assay érzékenyseége Cyclospora cayetanensis, adenovirus F41, Entamoeba
histolytica és a Shiga-szer( toxintermel& Escherichia coli (STEC) detektalasara akar
3,16-szorosan is csOkkenhet a ,,C fliggelék: Tovabbi hasznalati tmutatdk” részben
részletezett, feleakkora mennyiségl bevitt mintat (100 pl) tartalmazé munkafolyamat
hasznalata esetén.
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Teljesitményjellemzdk

Analitikai teljesitmény
Az alabb lathaté analitikai teljesitményt QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékkel hataroztak meg.

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék ugyanazokat az analitikai modulokat hasznalja, mint a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék, igy a teljesitményt nem befolyasolja a QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 hasznalata.

A QlAstat-Dx Rise vonatkozasaban specifikus vizsgalatokat végeztek az atszennyezés és a
megismételhetdség megallapitasa céljabol. A tébbi alabb lathatd analitikai teljesitmény-
paramétert a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készullékkel hataroztak meg. A QIAstat-Dx Rise
készllék ugyanazokat az analitikai modulokat hasznalja, mint a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készllék, igy a teljesitményt nem befolyasolja a QlAstat-Dx Rise hasznalata.

Kimutatasi hatar

A kimutatasi hatar (Limit of Detection, LoD) az a legkisebb koncentracioérték, amelynél a
vizsgalt mintédk = 95%-a pozitiv jelet general.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 esetében minden célzott korokoz6 mikroorganizmus
LoD-értékét felmérték, 6sszesen 48 korokozotorzs hasznalataval, kereskedelmi beszallitoktol
(pl. ZeptoMetrix® és ATCC®) beszerzett tenyészeti izolatumokbol el6allitott analitikai mintak
higitasi sorainak, bevizsgalt klinikai izolatumoknak, illetve a kereskedelmi forgalomban nem
kaphaté célzott analitok esetében mesterséges mintdknak az elemzésével. Minden egyes
vizsgalt mintat emberi székletmatrixban készitettek, amely korabban tesztelt, Cary-Blair
transzport tapkdzegben szuszpendalt negativ klinikai székletmintak készletét tartalmazta.

A 48 torzs mindegyikét emberi székletmatrixban tesztelték, amelyet a Para-Pak C&S®
mintavételi eszkéz gyartdjanak utasitédsai szerint készitettek el6. A szakasz
kovetkeztetéseinek alatamasztasara egy matrix ekvivalencia vizsgalatot végeztek a Para-Pak
C&S és a FecalSwab transzport tapkdzeg kozott.
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Az egyes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 cél-mikroorganizmusokra vonatkozé egyedi
LoD-értékek a 7. tablazatban talalhatok.

7. tdblazat. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel vizsgalt, gasztrointesztinalis fert6zést okozo
kiilonb6z6 céltorzsekre kapott LoD-értékek

Koncentracio
(molekularis

Koncentracio

egységben)* (mikrobiologiai Kimutatasi

Kérokozé Torzs Forras kopia/ml egységben) arany
Campylobacter Campylobacter ATCC 43478 5802 1,2 CFU/mI 20/20

coli 76-GA2

[LMG 21266]

Campylobacter ATCC 33559 8941 0,6 CFU/mI 20/20

coli CIP 7080

Campylobacter ZeptoMetrix 14491 1660 CFU/ml 20/20

Jejuni Z086 0801650

Campylobacter ATCC BAA-1234 7210 110 CFU/ml 19/20

Jejuni, alfaj: Jejuni

RM3193

Campylobacter ZeptoMetrix 56165 2259,4 CFU/ml 20/20

upsaliensis NCTC 0801999

11541

Campylobacter ATCC BAA-1059 7631 35 CFU/mI 19/20

upsaliensis

RM3195
Clostridium (NAP1A) 11l ZeptoMetrix 11083 515 CFU/ml 19/20
difficile A/B A+ B+ toxintipus 0801619
toxin

0 A+ B+ ATCC 9689 101843 853,2 CFU/ml 20/20

toxintipus
Plesiomonas Z130 ZeptoMetrix 481 2291 CFU/mi 20/20
shigelloides 0801899

Bader ATCC 14029 116 2,7 CFU/mI 19/20
Salmonella Salmonella ATCC 13312 647 91,6 CFU/mI 20/20

enterica

choleraseus

szerovarians

Salmonella ZeptoMetrix 1441 4518,8 CFU/mI 20/20

enterica 0801437

Typhimurium

Z005

szerovarians
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7. tablazat. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel vizsgalt, gasztrointesztinalis fert6zést okozo
kiilonb6z6 céltorzsekre kapott LoD-értékek (folytatas)

Koncentracio
(molekularis

Koncentracio

egységben)* (mikrobiolégiai Kimutatasi
Kérokozé Torzs Forras kopia/ml egységben) arany
Vibrio cholerae Z132; toxikus ZeptoMetrix 28298 13 600 CFU/mlI 20/20
0801901

Z133; nem ZeptoMetrix 79749 54 668 CFU/mI 20/20

toxikus 0801902
Vibrio EB 101 ATCC 17802 12862 1600 CFU/mlI 20/20
parahaemolyticus

Z134 ZeptoMetrix 8904 143 CFU/ml 20/20

0801903

Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547] ATCC 33817 109131 260 CFU/ml 20/20

324 [CDC B629] ATCC 27562 2983 1905,1 CFU/ml 20/20
Yersinia Z036 ZeptoMetrix 719 2070 CFU/ml 20/20
enterocolitica 0801734

alfaj: ATCC 700822 2496 120,1 CFU/ml 20/20

Enterocolitica

NTCC 11175,

4-es biotipus,

3-as szerotipus
Enteroaggregativ.  Escherichia coli ZeptoMetrix 1075 634 CFU/mI 20/20
E. coli (EAEC) 92.0147, O77:HN 0801919

Escherichia coli ATCC 29552 842 87 CFU/ml 19/20

CDC3250-76,

O111a, 111b:

K58:H21
Enteroinvaziv Shigella sonnei ZeptoMetrix 488 0,2 CFU/ml 20/20
E. coli Z004 25931
(EIEC)/Shigella

Escherichia coli ATCC 43892 1431 41,3 CFU/ml 20/20

CDC EDL 1282,
029:NM

90
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7. tablazat. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel vizsgalt, gasztrointesztinalis fert6zést okozo
kiilonb6z6 céltorzsekre kapott LoD-értékek (folytatas)

Koncentracio
(molekularis

Koncentracio

egységben)* (mikrobiolégiai Kimutatasi
Kérokozé Torzs Forras kopia/ml egységben) arany
Enteropatogén Escherichia coli ZeptoMetrix 1817 2581,7 CFU/ml 20/20
E. coli (EPEC) 0O111:NM (EPEC) 0801747
Escherichia coli Zeptometrix 29021 1190 CFU/ml 20/20
7.1493; EPEC; 0801938
084:H28
Enterotoxikus Escherichia coli ATCC 35401 367 10,1 CFU/mI 19/20
E. coli (ETEC) H10407, O78:H11
It/st
Escherichia coli ZeptoMetrix 855 567 CFU/mI 20/20
ETEC; ST+, LT+ 0801624
Shiga-szer( Escherichia coli ZeptoMetrix 2012 726,8 CFU/ml 20/20
toxint termeld 026:H4 0801748
E. coli (STEC)
stx1/stx2
Shiga-szer( Escherichia coli ZeptoMetrix 1217 2281,5 CFU/ml STEC stx1:
toxint termelé 0157:H7; EDL933 0801622 19/20 STEC
E. coli (STEC) stx2: 19/20
E. coli 0157 0157: 19/20
Cryptosporidium Cryptosporidium Public Health 357 n. a. 20/20
hominis Wales UKM
84
Cryptosporidium Waterborne® 661 n. a. 20/20
parvum — lowa P102C
izolatum
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7. tablazat. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel vizsgalt, gasztrointesztinalis fert6zést okozo
kiilonb6z6 céltorzsekre kapott LoD-értékek (folytatas)

Koncentracio
(molekularis Koncentracio
egységben)* (mikrobiolégiai Kimutatasi

Kérokozé Torzs Forras kopia/ml egységben) arany
Cyclospora n. a. LACNY 58] n. a. 19/20
cayetanensis klinikai minta
LAC2825
n. a. LACNY 137 n. a. 20/20
klinikai minta
LAC2827
Entamoeba HM-1:IMSS ATCC 30459 7 0,2 sejt/ml 20/20
histolytica (Mexikovaros, 1967)
HK-9 (Korea) ATCC 30015 1 0,13 sejt/ml 19/20
Giardia lamblia WB (Bethesda) ATCC 30957 11850 790 sejt/ml 19/20
Portland-1 ATCC 30888 14500 635 sejt/ml 20/20
Adenovirus 40-es tipus (Dugan)  ZeptoMetrix 11726 0,1 TCID50/ml 20/20
F40/F41 0810084CF
41-es tipus (Tak) ZeptoMetrix 979 0,05 TCID50/ml 19/20
0810085CF
Astrovirus ERE IID 2371 Zeptometrix 11586371 11,7 TCID50/ml 20/20
(8-as tipus) 0810277CF
ERE IID 2868 Zeptometrix 52184 1,3 TCID50/ml 19/20
(4-es tipus) 0810276CF
Norovirus GI/GlI Gl.1 (rekombinans) ZeptoMetrix 24629 891,1 19/20
0810086CF TCID50/mI
Gll.4 (rekombinans)  ZeptoMetrix 8998 10,5 TCID50/ml 20/20
0810087CF
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7. tablazat. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel vizsgalt, gasztrointesztinalis fert6zést okozo
kiilonb6z6 céltorzsekre kapott LoD-értékek (folytatas)

Koncentracio
(molekularis Koncentracio
egységben)* (mikrobiolégiai Kimutatasi

Kérokozé Torzs Forras kopia/ml egységben) arany
Rotavirus A 69M ZeptoMetrix 5787 436,1 19/20
0810280CF TCIDso/ml
Wa ZeptoMetrix 5201 14,1 TCID50/ml 19/20
0810041CF
Sapovirus I-es genocsoport, QIAGEN 187506 n. a. 20/20
1-es genotipus Barcelona —
klinikai minta
GI-88
V-6s genocsoport Universitat 3007 n. a. 20/20
de Barcelona
160523351

Exkluzivitas (analitikai specificitas)

Az analitikai specificitasvizsgalatot in vitro teszteléssel és in silico elemzéssel végezték a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 potencialis keresztreaktivitasanak és exkluzivitasanak
felmérése céljabdl. A panelen tesztelt mikroorganizmusokat a panelek kozotti lehetséges
keresztreaktivitas értékelése céljabdl, a panelen kivili mikroorganizmusokat pedig a panel
tartalmaval nem lefedett mikroorganizmusokkal val6é keresztreaktivitas értékelése céljabol
tesztelték. A tesztelt panelen bellli és panelen kivili mikroorganizmusok a 8. tablazatban és
9. tablazatban lathatok.

A mintak el6készitésekor a Cary-Blair kdzegben szuszpendalt negativ széklethez kulénallé
mikroorganizmusokat adtak az mikroorganizmus-torzsoldat alapjan a lehetséges legnagyobb
koncentracidban; lehetéség szerint virdlis cél-mikroorganizmusok esetében 10% TCID50/ml,
parazita cél-mikroorganizmusok esetében 10° sejt/ml, bakterialis cél-mikroorganizmusok
esetében pedig 108 CFU/ml koncentracioban. A korokozdkat 3 ismétlésben vizsgaltak.
Egyetlen in vitro tesztelt korokozé esetében sem allt fenn panelen beliili vagy panelen kivili
keresztreaktivitas, kivéve két nem célzott Campylobacter fajt
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(C. helveticus és C. lari), amelyek keresztreakcioba Iéptek a QIAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2-ben szereplé Campylobacter assay oligonukleotidokkal.

8. tablazat. Az analitikai specificitds meghatarozasahoz vizsgalt panelen beliili korokozok listaja

Tipus Korokozo

Baktériumok  Campylobacter coli Plesiomonas shigelloides
Campylobacter jejuni Salmonella enterica
Campylobacter upsaliensis Shigella sonnei
Clostridium difficile Vibrio cholerae
Escherichia coli (EAEC) Vibrio parahaemolyticus
Escherichia coli (EPEC) Vibrio vulnificus
Escherichia coli (ETEC) Yersinia enterocolitica
Escherichia coli (STEC)

Parazitak Cryptosporidium parvum Entamoeba histolytica
Cyclospora cayetanensis Giardia lamblia

Virusok Adenovirus F41 Norovirus Gll
Astrovirus Rotavirus A
Norovirus Gl Sapovirus
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9. tablazat. Az analitikai specificitas meghatarozasahoz vizsgalt panelen kiviili korokozok listaja

Tipus Korokozo (potencialisan keresztreaktiv)

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

Gombak Aspergillus fumigatus Saccharomyces boulardii
Candida albicans Saccharomyces cerevisiae

Parazitak Babesia microti Toxoplasma gondii
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9. tablazat. Az analitikai specificitas meghatarozasahoz vizsgalt panelen kiviili korokozok listaja (folytatas)

Tipus Koérokozé (potencialisan keresztreaktiv)

Virusok Adenovirus C:2
Adenovirus B:34
Adenovirus B3
Adenovirus E:4a
Adenovirus 1. szerotipus
Adenovirus 5. szerotipus
Adenovirus 8. szerotipus
Bocavirus 1-es tipus

Koronavirus 229E
Coxsackievirus B3
Citomegalovirus

Enterovirus 6 (Echovirus)
Enterovirus 68

Herpes simplex virus 2-es tipusa
Rhinovirus 1A

A potencialis keresztreakciok in silico elbrejelzései azt mutattak, hogy a kovetkezd
keresztreakciok Iéphetnek fel a székletmintdk QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

hasznalataval valo tesztelésekor (10. tablazat).

10. tablazat. Lehetséges keresztreakciok az in silico elemzés alapjan.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 célpont

Potencialisan keresztreaktiv mikroorganizmusok

Enteropatogén E. coli (EPEC)*

Campylobacter spp.

Shiga-szer( toxint termel6 E. coli (STEC) stx1

Shiga-szer( toxint termeld E. coli (STEC) stx2

E. coli 0157

Shigella boydii*tt
Escherichia albertii*t

Campylobacter lari§
Campylobacter helveticus§

Shigella sonnei*t
Shigella dysenteriae*
Enterobacter cloacae*

Acinetobacter haemolyticus™||
Citrobacter freundii*||
Enterobacter cloacae™||
Aeromonas caviae™||
Escherichia albertii*||

Nem-STEC E.coli 0157 toérzsek**

*Vegye figyelembe, hogy ezek a potencidlis keresztreakciok a megfelelé QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
célkoérokozok patogenitasaért felelés célgéneket tartalmazo strukturakra lehetnek hatassal. Ezek egy fajon bellil egy
ismert, baktériumon beliili biolégiai folyamat Gtjan térténhetnek meg, amit horizontalis géntranszfernek neveziink

(42,108).

1 Ritka vagy kevésbé gyakori eae intimint hordozé mikroorganizmusok (100).

I Panelen belili célpont.

§ A Campylobacter lari és a Campylobacter helveticus tdrzsek nagy koncentraciéval végzett in vitro tesztelése
megerdsitette ezeknek a Campylobacter fajoknak a potencidlis keresztreakciojat a QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 assay-vel.
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1 Ritka vagy kevésbé gyakori Stx toxinokat termel6é mikroorganizmusok (103, 109, 110, 111, 112, 113).

** Az E. coli 0157 csak akkor jelenik meg a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 leletén, ha pozitiv amplifikacié all
fenn az E. coli (STEC) dizajnban a behivasi algoritmus szerint. Egy E. coli (STEC) és egy E. coli 0157 tarsfertézés
nem gyakori esetét nem lehet megkilénboztetni az STEC O157:H7 torzs altal okozott egyedi fertézéstél.

Inkluzivitas (analitikai reaktivitas)

Az analitikai reaktivitast (inkluzivitast) olyan gasztrointesztinalis koérokozodkkal/torzsekkel
értékelték, amelyeket klinikai relevancia és genetikai, temporalis és foldrajzi diverzitas alapjan
valasztottak ki. Az in vitro (nedves) tesztelés és az in silico elemzés alapjan a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 primerek és probak specifikusak és inkluzivak az egyes tesztelt
kérokozok klinikailag el6fordulé és relevans torzsei esetén.

In vitro (nedves) tesztelés

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 inkluziv az in vitro tesztelt korokozotorzsek 100%-ara
(143-bdl 143). A legtdbb, nedves tesztelés soran értékelt kdrokozotorzs (133/143) detektalasa
<3-szoros értéken, a megfeleld LoD referenciatorzs szerint tortént (10. tablazat).
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11. tablazat. Az 6sszes, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 assay-vel tesztelt
koérokozé inkluzivitasi teszteredményei. Az egyes kérokozékhoz tartozé LoD
referenciatorzs vastag betlivel szerepel

11a. tablazat: Campylobacter térzsek inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx LoD
célpont Korokozo Torzs Gyarto Katalogusazonosité szorzé
Campylobacter Campylobacter coli 76-GA2 ATCC 43478* 1% LoD
[LMG 21266]
Campylobacter coli 2293 ZeptoMetrix 804272 1x LoD
Campylobacter coli CIP 7080 ATCC 33559* 3x LoD
[1407, CIP
70.80]
Campylobacter 2086 ZeptoMetrix 0801650* 1% LoD
Jjejuni
Campylobacter jejuni alfaj: jejuni ATCC BAA-1234* 0,1% LoD
RM3193
Campylobacter jejuni,  O:19 HL7; ATCC BAA-218 0,1% LoD
alfaj: jejuni D3180
Campylobacter jejuni,  AS-83-79 ATCC 33291 0,1% LoD
alfaj: Jejuni
Campylobacter jejuni, NCTC 11951 ATCC 49349 0,1x LoD
alfaj: Doylei
Campylobacter NCTC 11541 ZeptoMetrix 0801999* 1% LoD
upsaliensis
Campylobacter RM 3195 ATCC BAA-1059* 0,3x LoD
upsaliensis (1994)
Campylobacter NCTC 11541 ATCC 43954 1x LoD
upsaliensis [C231]

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
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11b. tablazat: Clostridium difficile torzsek inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx
célpont Kérokozé Torzs Gyarto Katalégusazonosité LoD szorzé
Clostridium Clostridium (90556-M6S) 0 ATCC 9689* 1% LoD
difficile A/IB difficile A+B+ toxintipus
toxin Clostridium NAP, Iilb A+B+ ATCC BAA-1805 1% LoD
difficile toxintipus
Clostridium 5325, V A+B+ ATCC BAA-1875 1x LoD
difficile toxintipus
Clostridium 1470, VIl A-B+ ATCC 43598 1x LoD
difficile toxintipus
Clostridium XII A+B+ toxintipus ATCC BAA-1812 1% LoD
difficile
Clostridium XXII A+B toxintipus  ATCC BAA-1814 1x LoD
difficile (ismeretlen)
Clostridium NAP1A, Il A+ B+ ATCC 0801619* 0,1x LoD
difficile toxintipus
Clostridium NAP1, Il A+ B+ ZeptoMetrix 0801620 3x LoD
difficile toxintipus
*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
11c. tablazat: Plesiomonas shigelloides torzsek inkluzivitasi teszteredményei
QlAstat-Dx
célpont Kérokozé Torzs Gyarto Katalégusazonosité LoD szorzé
Plesiomonas Plesiomonas Z130 ZeptoMetrix  0801899* 1% LoD
shigelloides shigelloides
Plesiomonas GNI 14 ATCC 51903 1x LoD
shigelloides
Plesiomonas CDC 3085-55 ATCC 14029* 0,3x LoD
shigelloides [Bader M51, NCIB
9242, NCTC

10360, RH 798]

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
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11d. tablazat: Salmonella torzsek inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx
célpont Kérokozé6 Torzs Gyarto Katalégusazonosité LoD szorzé
Salmonella Salmonella  Serovar Typhimurium Z005 ZeptoMetrix  0801437* 1% LoD
enterica
Salmonella  Alfaj: Enterica, szerovarians: — NCO05745 1% LoD
enterica Bareilly
Salmonella  Alfaj: Enterica, szerovarians:  ZeptoMetrix 0801933 0,1% LoD
enterica typhi, 2152
Salmonella  Alfaj: Enterica, szerovarians: ATCC 13076 0,1x LoD
enterica Enteridis, CDC K-1891
[ATCC 25928]
Salmonella  Alfaj: Enterica, szerovarians: ATCC BAA-1675 0,1x LoD
enterica Infantis, MZ1479 [SARB27]
Salmonella  Alfaj: Enterica, szerovarians: ATCC BAA-710 0,1x LoD
enterica Montevideo, G4639
Salmonella  Alfaj: Enterica, szerovarians: — NC06495 0,1x LoD
enterica Javiana
Salmonella  Alfaj: Enterica, szerovarians: — NCO08496 0,1x LoD
enterica Thompson
Salmonella  Alfaj: Enterica, szerovarians: — 9712 0,1x LoD
enterica Saintpaul
Salmonella  Alfaj: Enterica, szerovarians: — NCO05770 0,1x LoD
enterica Berta
Salmonella  Alfaj: Salame, Il NCTC ATCC 700151 0,1x LoD
enterica 10310 [JT945, SS140/61]
Salmonella  Alfaj: diarizonae llIb, 62 ATCC 29934 0,1x LoD
enterica
Salmonella  Alfaj: houtenae IV, CIP ATCC 43974 0,1x LoD
enterica 82.32 [264.66]
Salmonella  Alfaj: Indica VI, CIP 102501  ATCC 43976 0,1x LoD
enterica [F. Kauffmann 1240]
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11d. tablazat: Salmonella torzsek inkluzivitasi teszteredményei (folytatas)

QlAstat-Dx

célpont Kérokozo Torzs Gyarto Katalégusazonosité LoD szorzé
Salmonella  Alfaj: Enterica, szerovarians: ATCC 51957 0,1x LoD
enterica Agona, CDC 873 [CDC 1111-

61]
Salmonella  Alfaj: Enterica, szerovarians: ATCC 8388 0,1x LoD
enterica Minchen, 54
Salmonella  Alfaj: Enterica, szerovarians: ATCC 9239 0,1x LoD
enterica Oranienburg, E1093
Salmonella  Alfaj: Enterica, szerovarians: ATCC 51962 0,1x LoD
enterica Paratyphi B var. Java, CDC 5
Salmonella  CIP 82.33 [1224.72] ATCC 43975 0,3x LoD
enterica
Salmonella  Alfaj: Enterica, szerovarians: ATCC 13312 0,3x LoD
enterica Choleraesius, NCTC 5735
[1348, K.34]
Salmonella  Alfaj: Enterica, Newport ATCC 27869 0,3x LoD
enterica szerovarians, C487-69
Salmonella  Alfaj: Enterica, 4, 5, 12:7:-, - NC13952 0,3x LoD
enterica szerovarians: Typhimurium
Salmonella  Alfaj: Enterica, szerovarians: - 700136 0,3x LoD
enterica Braenderup
Salmonella  Alfaj: Enterica, szerovarians: - NC05779 0,3x LoD
enterica Anatum
Salmonella  Alfaj: arizonae llla, NCTC ATCC 700156 0,3x LoD
enterica 7311 [CDAI 426]
Salmonella  Alfaj: Enterica, szerovarians: ATCC 8326 0,3x LoD
enterica Heidelberg, [16]
Salmonella  Alfaj: Enterica, szerovarians: ATCC BAA-2739 0,3x LoD
enterica Mississippi, CDC 2012K-0487
*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
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11e. tablazat: Vibrio cholerae torzsek inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx
célpont Kérokozoé Torzs Gyarto Katalégusazonosité LoD szorzé
Vibrio cholerae  Vibrio cholerae Z133; nem toxikus ZeptoMetrix 801902 1% LoD
Vibrio cholerae Pacini 1854; NCTC CECT 514 1x LoD
8021, O:1 Ogawa
Vibrio cholerae Z132; toxikus ZeptoMetrix  0801901* 0,3x LoD

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.

11f. tablazat: Vibrio parahaemolyticus torzsek inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx LoD
célpont Korokozo Torzs Gyarto Katalogusazonosité szorzo
Vibrio Vibrio EB101 ATCC 17802 1x LoD
parahaemolyticus ~ parahaemolyticus  [P. Baumann 113]
(Japan)

Vibrio VP250,01:KUT ATCC BAA-242 1x LoD

parahaemolyticus

Vibrio 205 [9302] ATCC 33846 3% LoD

parahaemolyticus

Vibrio 2134 ZeptoMetrix  0801903* 0,3% LoD

parahaemolyticus

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.

11g. tablazat: Vibrio vulnificus torzsek inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx LoD
célpont Kérokozé Torzs Gyartoé Katalégusazonosité szorzé
Vibrio vulnificus ~ Vibrio vulnificus ~ 324 [CDC B9629] ATCC 27562 1x LoD
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547], ATCC 33817* 1x LoD
2. biotipus
Vibrio vulnificus ~ Z473 ZeptoMetrix 804349 3x LoD

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
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11h. tablazat: Yersinia enterocolitica torzsek inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx LoD
célpont Kérokozé6 Torzs Gyarto Katalégusazonosité szorzé
Yersinia Yersinia 2036 ZeptoMetrix 0801734 1x LoD
enterocolitica enterocolitica
Yersinia NTCC 11175, 4-es ATCC 700822* 1x LoD
enterocolitica biotipus, 3-as
szerotipus (0:3)
Yersinia 33114 [CCUG ATCC 9610 1x LoD
enterocolitica 11291, CCUG
12369, CIP 80.27,
DSM 4780, LMG
7899, NCTC
12982], Biovar 1,
0:8
Yersinia 0:9 ATCC 55075 3x LoD
enterocolitica
*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
11i. tablazat: Enteroaggregativ E. coli (EAEC) torzsek inkluzivitasi teszteredményei
QlAstat-Dx LoD
célpont Kérokozé Torzs Gyartoé Katalégusazonosité szorzé
Enteroaggregativ.  Enteroaggregativ. = 92.0147 ZeptoMetrix  0801919* 1x LoD
E. coli (EAEC) E. coli (EAEC)
Enteroaggregativ. = CDC3250-76, ATCC 29552 1% LoD
E. coli (EAEC) O111a, 111b:
K58:H21,
CVD432+, aggR+,
stx1-, stx2-, eae-
Enteroaggregativ. = — Vall Klinikai minta; 3x LoD
E. coli (EAEC) d'Hebron VH 529140369015

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalati utmutato | 2024. 11.

103



11j. tablazat: Enteropatogén E. coli (EPEC) torzsek inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx LoD
célpont Kérokozé Torzs Gyarto Katalégusazonosité szorzé
Enteropatogén Enteropatogén 0O111:NM ZeptoMetrix  0801747* 1x LoD
E. coli (EPEC) E. coli (EPEC)

Enteropatogén 7.1493,084:H28 ZeptoMetrix  0801938* 1x LoD

E. coli (EPEC)

Enteropatogén Stoke W,0111:K58 ATCC 33780 1x LoD

E. coli (EPEC)  (B4):H-

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.

11k. tablazat: Enterotoxikus E. coli (ETEC) torzsek inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx LoD
célpont Koérokozé Torzs Gyarto Katalégusazonosité szorzé
Enterotoxikus Enterotoxikus ST+, LT+ ZeptoMetrix  0801624* 1% LoD
E. coli (ETEC)  E. coli (ETEC)
It/st 1t/st
Enterotoxikus  H10407,078:H11,LT ATCC 35401* 0,3x LoD
E. coli (ETEC) (+)/ctx A11(+)
It/st
Enterotoxikus ~ O27:H7,ST (+)/ LT (-) SSi 82173 0,1x LoD
E. coli (ETEC) Diagnostica
It/st
Enterotoxikus ~ O115:H15,ST (+)/ LT (-) SSI 82174 3x LoD
E. coli (ETEC) Diagnostica
It/st
Enterotoxikus ~ O169:H-,ST (-)/LT (+) SSI 82172 10% LoDt
E. coli (ETEC) Diagnostica
It/st

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
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111. tablazat: Enteroinvaziv E. coli (EIEC)/Shigella torzsek inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx LoD
célpont Kérokozé Torzs Gyarto Katalégusazonosité szorzé
Enteroinvaziv Enteroinvaziv CDC EDL 1282, ATCC 43892* 1% LoD
E. coli E. coli (EIEC) 029:NM
(EIEC)/Shigella i .
vaziv E. coli 0172:H- SSI 82171 3x LoD
(EIEC) Diagnostica
Shigella sonnei  NCDC 1120-66 ATCC 25931 1x LoD
Shigella boydii Z131 ZeptoMetrix 0801900 1% LoD
(C szerocsoport)
Shigella flexneri AMC 43-G-68 ATCC 9199 1% LoD
(B szerocsoport) [EVL 82, M134]
Shigella flexneri 2046 ZeptoMetrix 0801757 1% LoD
(B szerocsoport)
Shigella sonnei WRAIR | virulent ATCC 29930 1% LoD
(D szerocsoport)
Shigella sonnei Z004 ZeptoMetrix 0801627 3x LoD
(D szerocsoport)
Shigella boydii AMC 43-G-58 ATCC 9207 10% LoD
(C szerocsoport) [M44 (170-es
tipus)]

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
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11m. tablazat: A Shiga-szerii toxint termel6 E. coli (STEC) (stx1-hordozé térzsek) inkluzivitasi

teszteredményei
QlAstat-Dx LoD
célpont Koérokozo Torzs Gyarto Katalégusazonosité  szorzé
Shiga-szeri Shiga-szer( toxint  O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD
toxint termelé  termeld E. coli
E. coli (STEC) (STEC) - stx1
— stx1
Shiga-szer( toxint  026:H4,stx1 (+) ZeptoMetrix 0801748* 1% LoD
termeld E. coli
(STEC) — stx1
Shiga-szer(i toxint  022:H8,stx7c (+), SSI 91350 1% LoD
termel6 E. coli stx2b (+) Diagnostica
(STEC) — stx1
Shiga-szer( toxint 08, stx1d (+) SSI 91349 1% LoD
termeld E. coli Diagnostica
(STEC) — stx1
Shiga-szer( toxint  Referencia ATCC Microbiologics 617 1% LoD
termel6 E. coli 35150 (EDL
(STEC) — stx1 931),0157:H7,stx1
(+), stx2 (+)
Shiga-szer( toxint  Referencia CDC Microbiologics 1098 1% LoD
termeld E. coli 00-3039, 045:H2,
(STEC) — stx1 ismeretlen
Shiga-szer(i toxint  0103:H2,stx7 (+) SSI 82170 3x LoD
termel6 E. coli Diagnostica
(STEC) — stx1
Shiga-szer( toxint  O128ac:H-,stx2f (+)  SSI 91355 10x LoD
termeld E. coli Diagnostica

(STEC) — stx1

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
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11n. tablazat: A Shiga-szerii toxint termel6 E. coli (STEC) (stx2-hordoz¢6 torzsek) inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx
célpont Kérokozé Torzs Gyartoé

Katalégusazonosito

LoD
szorzé

Shiga-szer( Shiga-szer( 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix
toxint termel6  toxint termeld

E. coli E. coli (STEC) —

(STEC) - stx2

stx2
Shiga-szer( 022:H8,stx1c (+), Ssi

toxint termeld stx2b (+) Diagnostica
E. coli (STEC) —
stx2

Shiga-szer( 026:H11,stx2a (+) Ssi

toxint termeld Diagnostica
E. coli (STEC) —

stx2

Shiga-szerti 0101:K32:H-,stx2e (+) SSI

toxint termeld Diagnostica
E. coli (STEC) —

stx2

Shiga-szeri Referencia ATCC Microbiologics
toxint termel® 35150 (EDL

E. coli (STEC)—  931),0157:H7,stx1 (+),

stx2 Stx2 (+)

Shiga-szer(i 092,0107:K+:H48, SSlI

toxint termel® stx2d (+) Diagnostica
E. coli (STEC) —

stx2

Shiga-szer( 0128ac:H-,stx2f (+) SSI

toxint termel6 Diagnostica
E. coli (STEC) —

stx2

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
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0801622*

91350

95211

91354

617

91352

91355

1x LoD

1x LoD

1x LoD

0,3% LoD

3x LoD

10x LoD

10x LoD
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110. tablazat: A Shiga-szerti toxint termel6 E. coli (STEC) stx1/stx2 0157 torzsek inkluzivitasi
teszteredményei

QlAstat-Dx LoD
célpont Korokozé Torzs Gyarté Katalégusazonosité szorzé
Shiga-szerii Shiga-szer( 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622 1% LoD

toxint termeld toxint termeld
E. coli (STEC) E. coli (STEC) —

0157 0157
Shiga-szeri 0O128ac:H-,stx2f (+)  SSI 91355t 1x LoD
toxint termel6 Diagnostica
E. coli (STEC)
0157
Shiga-szerii Referencia ATCC Microbiologics 617 1x LoD

toxint termeld 35150 (EDL 931),
E. coli (STEC)  O157:H7, stx1 (+),
0157 stx2 (+)

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.

1Az SSI Diagnosticanal az E. coli 91355-0s térzse a katalégusban a kdvetkez6ként szerepel: vix2f+, eae+. Azonban
mind a QlAstat-Dx, mind a FilmArray eszk6z6kon amplifikalta az E. coli O157-et.

11p. tablazat: Cryptosporidium torzsek inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx
célpont Kérokozé Torzs Gyarto Katalégusazonosité LoD szorzé
Cryptosporidium  Cryptosporidium lowa izolatum  Vizzel terjed6 P102C* 1x LoD
parvum
Cryptosporidium n. a. Public Health Klinikai minta; UKM 0,01x LoD
hominis Wales 84*
Cryptosporidium - ATCC PRA-67DQ (izolalt <0,01 LoD
parvum genomikus DNS)
Cryptosporidium - Public Health Klinikai minta; <0,01 LoD
meleagridis Wales UKMEL 14

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
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11q. tablazat: Cyclospora cayetanensis torzsek inkluzivitasi teszteredményei.

QlAstat-Dx
célpont Koérokozé Torzs Gyarto Katalégusazonosité LoD szorzé
Cyclospora Cyclospora n. a. Klinikai minta LAC2825* 1x LoD
cayetanensis cayetanensis
Cyclospora n. a. Klinikai minta LAC2827* 1x LoD
cayetanensis
Cyclospora - ATCC PRA-3000SD 1x LoD
cayetanensis

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.

11r. tablazat: Entamoeba histolytica torzsek inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx
célpont Korokozé Torzs Gyarto Katalégusazonosité LoD szorzé
Entamoeba Entamoeba HM-1:IMSS ATCC 30459* 1% LoD
histolytica histolytica (Mexikévaros,
1967)
Entamoeba HK-9 (Korea) ATCC 30015* 1x LoD
histolytica
Entamoeba — Vall d'Hebrén Klinikai minta; 1 1% LoD
histolytica

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.

11s. tablazat: Giardia lamblia torzsek inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx LoD
célpont Koérokozé Torzs Gyarto Katalégusazonosité  szorzé
Giardia Giardia Portland-1 (Portland, OR, 1971) ATCC 30888* 1x LoD
lamblia lamblia
Giardia WB (Bethesda, MD, 1979) ATCC 30957* 1% LoD
lamblia
Giardia H3 izolatum Vizzel P101 1% LoD
intestinalis terjedé

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
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11t. tablazat: Adenovirus F40/F41 célpontok inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx LoD
célpont Kérokozoé Torzs Gyarto Katalégusazonosité szorzé
Adenovirus Human Tak ZeptoMetrix  0810085CF* 1x LoD
F40/F41 adenovirus F41

Human Tak (73-3544) ATCC VR-930 10x LoD

adenovirus F41

Human Dugan [79-18025] ATCC VR-931

adenovirus F40

Human adenovirus  Dugan ZeptoMetrix  0810084CF* 3x LoD

40-es tipusa

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.

11u. tablazat: Astrovirus torzsek inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx LoD
célpont Korokozo Torzs Gyarto Katalogusazonosité  szorzé
Astrovirus Human ERE IID 2371 (8-as tipus)  ZeptoMetrix 0810277CF* 1% LoD
astrovirus
Human HAstV-1 Universitat de  Klinikai minta; 1% LoD
astrovirus Barcelona 160521599
Human ERE IID 2868 (4-es tipus)  ZeptoMetrix 0810276CF* 1% LoD
astrovirus
Human HAstV-3 Universitat de  Klinikai minta; 1% LoD
astrovirus Barcelona 151601306

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
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11v. tablazat: Norovirus GI/Gll térzsek QlAstat-Dx inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx LoD
célpont Kérokozé Torzs Gyarto Katalégusazonosité szorzé
Norovirus Human norovirus Gl.1 ZeptoMetrix 0810086CF* 1% LoD
Gl/Gll 1-es genocsoport rekombinans

Human norovirus - Indiana University  Klinikai minta; 1% LoD

1-es genocsoport Health 1U3156

Human norovirus - Indiana University  Klinikai minta; 1% LoD

1-es genocsoport Health 1U3220

Human norovirus - TriCore Reference  Klinikai minta; 3% LoD

1-es genocsoport Laboratories TC4274

Human norovirus Gll.4 ZeptoMetrix 0810087CF* 1x LoD

2-es genocsoport rekombinans

Human norovirus Gll.2 Vall d'Hebron Klinikai minta; 1% LoD

2-es genocsoport 198058327

Human norovirus Gll.4 Universitat de Klinikai minta; 1% LoD

2-es genocsoport Barcelona N26.2TA

Human norovirus ~ — Lacny Hospital Klinikai minta; 1x LoD

2-es genocsoport LAC2019

Human norovirus - Nationwide Klinikai minta; 1x LoD

2-es genocsoport Children's NWC6063

Hospital
Human norovirus Gll.6 QIAGEN Klinikai minta; GI 12 3x LoD
2-es genocsoport Barcelona
(STAT-Dx)

Human norovirus ~ — Lacny Hospital Klinikai minta; 10% LoD

2-es genocsoport LAC2133

Human norovirus ~ — Lacny Hospital Klinikai minta; 10% LoD

2-es genocsoport LAC2074

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
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11w. tablazat: Rotavirus A torzsek inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx LoD
célpont Kérokozo Torzs Gyarto Katalégusazonosité szorzé
Rotavirus A Human rotavirus A 69M ZeptoMetrix 0810280CF* 1% LoD
Human rotavirus A~ Wa, G1P1A[8] ZeptoMetrix ~ 0810041CF* 1x LoD
Human rotavirus A DS-1, G2P1B[4] ATCC VR-2550 1% LoD
Human rotavirus A Va70 ZeptoMetrix 0810281CF 1% LoD
Human rotavirus A’ RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10x LoD
*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
11x. tablazat: Sapovirus torzsek inkluzivitasi teszteredményei
QlAstat-Dx LoD
célpont Korokozo Torzs Gyarto Katalogusazonosité szorzo
Sapovirus Human sapovirus ~ — QIAGEN Barcelona Klinikai minta; GI-88*  1x LoD
|-es genocsoport
Human sapovirus  n. a. Universitat Barcelona  Klinikai minia; 1x LoD
V-0s genocsoport 160523351
Human sapovirus Gl Universitat Barcelona Klinikai minta; 1x LoD
|-es genocsoport 171016324
Human sapovirus  GII.3 Universitat Barcelona  Klinikai minta; 1x LoD
Il-es genocsoport 215512

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
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In silico analizis

A potencialis reaktivitas in silico elemzése kimutatta, hogy a kévetkezd mikroorganizmusokat
(a fajokat, alfajokat, altipusokat, szerotipusokat és szerovariansokat is ideértve) a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 varhatéan detektalni fogja (12. tablazat).

12. tablazat. Az in silico elemzés elorejelzése szerint reaktiv mikroorganizmusok

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Mikroorganizmusok elérejelzett reaktivitassal
(fajok, alfajok, altipusok, szerotipusok vagy szerovariansok)

Baktériumok

Campylobacter

Clostridium difficile

Salmonella

Plesiomonas shigelloides
Vibrio cholerae

Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica

Enteroaggregativ E. coli
(EAEC)

Campylobacter coli*, Campylobacter jejuni, Campylobacter jejuni alfaj: jejuni,
Campylobacter jejuni alfaj: doylei, Campylobacter upsaliensis

Clostridium difficile (a 01-es és 17-es ribotipusokkal és a BI1, BI9, NAP1, SD1,
SD2, M68, M120 térzsekkel egyiitt)

Salmonella bongori*, Salmonella enterica alfaj: salamae Il (pl. 55:k:z39
szerovarians), Salmonella enterica alfaj: arizonae llla (pl. 63:9:z51
szerovarians), Salmonella enterica alfaj: diarizonae llIb (pl. 47:1,v:z
szerovarians), Salmonella enterica alfaj: houtenae IV (pl. 43:z4 szerovarians),
Salmonella enterica alfaj: indica VI.

Salmonella enterica alfaj: enterica (akér 92 kiilénbdz6 szerovarians, tébbek
kozott: Agona, Anatum, Bareilly, Choleraesuis, Enteritidis, Heidelberg, Infantis,
Kentucky, Montevideo, Newport, Paratyphi A*, Senftenberg, Tennessee,
Thompson, Typhi, Typhimurium, Weltevreden*)

Plesiomonas shigelloides (pl. NCTC10360, ATCC 14029T, R4605035 torzsek)
Vibrio cholerae (beleértve az El Tor és a Bengal biovariansokat)

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica, alfaj: palearctica, Yersinia
enterocolitica alfaj: enterocolitica

Enteroaggregativ E. coli (EAEC) (kéztiik az O104:H4, O111:HND, O126:HND,
025:H4, 086:H2, 086:HND, OUT:H4, OUT:HND szerotipusok)
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12. tablazat. Az in silico elemzés el6rejelzése szerint reaktiv mikroorganizmusok (folytatas)

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Mikroorganizmusok elérejelzett reaktivitassal
(fajok, alfajok, altipusok, szerotipusok vagy szerovariansok)

Enteroinvaziv E. coli
(EIEC)/Shigella

Enteropatogén E. coli
(EPEC)

Enterotoxikus E. coli
(ETEC)t

Shiga-szeri toxint termeld
E. coli (STEC) — stx1

Shiga-szeri toxint termeld
E. coli (STEC) — stx2

Shiga-szeri toxint termeld
E. coli (STEC) 0157

114

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

Enteropatogén E. coli (EPEC) (pl. tobbek kozott a kdvetkezd szerotipusokkal:
OUT: HND, OUT:H6, OUT:H34, OUT:H21, O55:H7, O119:HNM, O117)

Egyéb eae-hordozé baktériumok: néhany Shiga-szer( toxint termeld E. coli
(STEC), STEC O157:H7 és néhany Shigella boydii térzs

Enterotoxikus E. coli (ETEC) (koztlik a H10407 és E24377A térzsek és az
0169:H41, 025:H42, 0148:H28, O6:H16 szerotipusok), a kdvetkezd hordozéi:
Hélabilis enterotoxin gén LT-I altipus és héstabil enterotoxin gén varians Sta,
STp és STh altipusok

Shiga-szer( toxint termeld E. coli (STEC) (kéztiik nem O157 szerotipusok:
O111:NM, O111:H-, 026:H11, O145:NM, O145:H28, 045:H2, O26:H11,
ONT:NM, valamint STEC 0157, O157:H7 szerotipusok is)

A vérhatoéan detektalt Stx7 toxinaltipusok kézott szerepel az stx7a, stx1c és az
stx1d Egyéb stx-hordozo baktériumok: Shigella sonnei, Shigella dysenteriae

Shiga-szer( toxint termel6 E. coli (STEC) (kéztiik nem O157 szerotipusok:
O111:NM, O104:H4, O111:H-, 026:H11, O121:H19, O145:H34, O113:H21,
ONT:H-, 0128:H2, OUT:HNM, O124:HNM, valamint STEC 0157 szerotipusok:
0157:H7, O157:NM)

A vérhatéan detektalt Stx2 toxinaltipusok kdzoétt szerepel az stx2a, stx2b, stx2c,
stx2d, stx2e, stx2f, stx2g, stx2h*, stx2i, stx2j, stx2k és stx2|

Escherichia coli 0157, kdztiik: STEC O157:H7 torzsek (pl. EDL933) és E. coli
0157: nem H7 csoportok, kdztiik nem-Shiga-toxikus E. coli 0157 baktériumok
(pl. O157:H45 szerotipus)

Egyéb baktérium 0157 O-antigénnel: Escherichia fergusonii O157
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12. tablazat. Az in silico elemzés el6rejelzése szerint reaktiv mikroorganizmusok (folytatas)

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Mikroorganizmusok elérejelzett reaktivitassal
(fajok, alfajok, altipusok, szerotipusok vagy szerovariansok)

Parazitak

Cryptosporidiumt

Cyclospora cayetanensis
Entamoeba histolytica

Giardia lamblia

Az emberi betegségekben eléforduld gyakori Cryptosporidium fajok:
C. parvum, C. hominis.

Az emberi fertézésekben kevésbé gyakori Cryptosporidium fajok:
C. meleagridis, C. felis, C. bovis, C. viatorum, C. ubiquitum, C. tyzzeri, C.

cuniculus, Cryptosporidium sp. Mokus I. genotipus, C. canis *.

Ritka vagy nem human fajok: Cryptosporidium wrairi

Cyclospora cayetanensis (az LG, CY9, NP20 és NP21 torzsekkel) *

Entamoeba histolytica (pl. a kdvetkezd HM-1 torzsek: IMSS, EHMfas1 és HK-9)*

Giardia lamblia (mas néven Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)*

Virusok

Adenovirus Human adenovirus F40/41

Astrovirus§ Human astrovirus (az 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8 tipusokkal)

Norovirus GI/GII Norovirus ll-es genocsoport genotipusai:
Gll.1, Gll.2, GlI.3* Gll.4%, GlI.5, GII.6, Gll.7, GlI.8, GlI.9, GII.10, GII.12, GII.13,
Gll.14, GII.16, GII.17, GII.20, GII.21, GII.22, GII.23, GII.24*, GII.25, GII.26, GII.27,
GII.NA1 és GII.NA2*
Norovirus I-es genocsoport genotipusai:
Gl.1, GI2, GI.3%, Gl.4%, Gl.5, GI.6*, GI.7*, GI.8 és GI.9

Rotavirus A rotavirus A genotipusokkal egyutt:

G1P[8]*, G2P[4]*, G3P[8]*, G4P[8]*, GOP[6], GOP[8]*, G12P[6]* és G12P [8]*
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12. tablazat. Az in silico elemzés el6rejelzése szerint reaktiv mikroorganizmusok (folytatas)

Mikroorganizmusok elérejelzett reaktivitassal
QlAstat-Dx Gl Panel 2 (fajok, alfajok, altipusok, szerotipusok vagy szerovariansok)

Sapovirus Genocsoportok:
Gl (beleértve a Gl.1*, Gl.2*, GI.3%, Gl.4, GI.5, GI.6* és GI.7 genotipusokat),
GlI (beleértve a Gll.1*, GlI.2, GII.3, Gll.4*, GlI.5, GlI.6, GlI7, GII.8*
genotipusokat),
GIV (beleértve a GIV.1 genotipust), és
GV (beleértve a GV.1* és GV.2* genotipusokat)

* Egyes szekvenciakat az el6rejelzések szerint csokkent érzékenységgel lehet kimutatni a primer-préba tervezés
kritikus helyein 1év6 kisebb szamu eltérés miatt.

1 Az assay varhatéan nem képes kimutatni a hére labilis enterotoxin gén LT-II altipusat és/vagy a héstabil
enterotoxin Stb. génvaltozatat.

1Az assay el6relathatélag nem mutat ki mas olyan Cryptosporidium spp. fajt, amelyek kevésbé érintettek az emberi
betegségekben: C. andersoni és C. muris (114).

§ Az assay varhatdan nem fogja kimutatni az MLB1-3 és VA1-5 tipusti Human Astrovirus tipusu virusokat.
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Zavaro anyagok

Ertékelték a potencidlisan zavaré anyagok hatasat a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
mikroorganizmusainak detektalhatésagara. Negyvenharom (43) potencialisan zavard
anyagot olyan koncentraciéban adtak a mintakeverékekhez, amely a szamitasok szerint
meghaladta az adott anyag székletmintakban varhaté koncentracidjat. Minden
mikroorganizmust 3x LoD mellett teszteltek, és a tesztelést harom példanyban végezték el.
Endogén anyagokat, példaul human teljes vért, human genomikus DNS-t és szamos
kérokozot vizsgaltak olyan exogén anyagok mellett, mint példaul az antibiotikumok, a gyomor-
bél traktushoz kapcsolédo egyéb gyogyszerek és kilonb6zé technikaspecifikus anyagok.

A tesztelt anyagok nagy tobbségénél nem volt megfigyelhetd gatlas, kivéve a szarvasmarha
szubmaxillaris mirigyeib6l szarmazoé mucint, a biszakodilt, a kalcium-karbonatot, a nonoxynol-
9-et és a rotavirus reasszortansokat, amelyek nagy koncentracioban gatlast okozhatnak.

A szarvasmarha szubmaxillaris mirigyeib8l szarmazé mucin zavarta az EAEC detektalasat
25,0 mg/ml koncentracié felett.

A biszakodil zavarta az EAEC detektalasat 1,5 mg/ml koncentracio felett.

A kalcium-karbonat a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 6sszes célpontjanak detektalasat
zavarta 10,7 mg/ml koncentracio felett.

A nonoxynol-9 zavarta az Entamoeba detektalasat 0,2 pl/ml koncentracio felett.

A rotavirus A vakcinakban hasznalt WC3:2-5, R574(9) és WI79-4,9 rotavirus reasszortansok
varhatoan reaktivak lesznek a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-ben 1évé rotavirus A-val.
A célpontok detektalasara medfigyelheté zavardé hatasok nélkili végkoncentraciok 3x LoD
koncentracid mellett a WC3:2-5, R574(9) és WI79-4,9 esetén 8,89 x 105 TCID50/ml és
1,10 PFU/ml voltak, a tesztelt egyéb koncentracioknak megfeleléen (lasd: 13. tablazat).

A kompetitiv interferenciat a korokozdok egy alcsoportjaban tesztelték. Nem volt megfigyelhetd
interferencia a kompetitiv interferencia célkérokozokkal végzett értékelésekor, melynek soran
két QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel célkérokozot teszteltek ugy, hogy az egyik mintahoz
3x LoD értékl célkérokozot, a masikhoz pedig 50% LoD értékil célkérokozot adtak hozza.
A célkorokozok tesztelésének eredménye a 14. tablazatban szerepel.

A székletmintaban potencialisan megtalalhaté vagy abba potencialisan belekerilé 43 zavaro
anyag eredményét a 13. tablazat tartalmazza.
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13. tablazat. Végso6 legmagasabb koncentracié megfigyelheté gatlé hatas nélkiil

Tesztelt anyag

Vizsgalt koncentracio

Eredmény

Endogén anyagok

Szarvasmarha és juh epe

Koleszterin

Zsirsavak (palmitinsav)

Zsirsavak (sztearinsav)

Human genomikus DNS

Human széklet (a Cary Blair Uiveg tultéltése)
Human vizelet

Human teljes vér natrium-citrattal

Szarvasmarha submakxillaris mirigyeib6l
szarmazo6 mucin

Trigliceridek

Nem célba vett mikroorganizmusok

120,0 mg/ml
15,0 mg/ml
2,0 mg/ml
4,0 mg/ml
20 pg/ml
300 mg/ml
0,5 mg/ml
0,4 mg/ml

50,0 mg/ml
25,0 mg/ml

50 mg/ml

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Interferencia
Nincs interferencia

Nincs interferencia

Aeromonas hydrophila

Bacteroides vulgatus

Bifidobacterium bifidum

Enterovirus D fajok, EV-D68-as szerotipus
Nem patogén E. coli

Helicobacter pylori

Saccharomyces cerevisiae
(S. boul-ardii néven letétbe helyezve)

Exogén anyagok

1 x 10° egység/ml
1 x 106 egység/ml
1 x 10° egység/ml
1 x 10° egység/ml
1 x 10° egység/ml
1 x 10° egység/ml

1 x 10° egység/ml

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Bacitracin
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250,0 U/ml
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13. tablazat. Végso6 legmagasabb koncentracié megfigyelheté gatlé hatas nélkiil (folytatas)

Tesztelt anyag Vizsgalt koncentracio Eredmény
Biszakodil 3,0 mg/ml Interferencia

1,5 mg/ml Nincs interferencia
Bizmut-szubszalicilat 3,5 mg/ml Nincs interferencia
Kalcium-karbonat (TUMS® extra erés 750) 100 mg/ml Interferencia

10 mg/ml Nincs interferencia
Dokuzat-natrium 25 mg/ml Nincs interferencia
Doxiciklin-hidroklorid 0,50 mg/ml Nincs interferencia
Glicerin 0,50 ml Nincs interferencia
Hidrokortizon 5,0 mg/ml Nincs interferencia
Loperamid-hidroklorid 0,78 mg/ml Nincs interferencia
Magnézium-hidroxid 1,0 mg/ml Nincs interferencia
Metronidazol 15,0 mg/ml Nincs interferencia
Asvanyi olaj 0,50 ml Nincs interferencia
Naproxen-natrium 7 mg/ml Nincs interferencia
Nonoxinol-9 12,0 pl/ml Interferencia

6,0 pl/ml Interferencia

3,0 pl/ml Interferencia

1,5 pl/ml Interferencia

0,75 pl/ml Interferencia

0,20 pl/ml Nincs interferencia
Nisztatin 10 000,0 USP egység/ml Nincs interferencia

Fenilefrin-hidroklorid

Natrium-foszfat

0,75 mg/ml

50,0 mg/ml

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalati utmutato | 2024. 11.

Nincs interferencia

Nincs interferencia

119



13. tablazat. Végso6 legmagasabb koncentracié megfigyelheté gatlo hatas nélkiil (folytatas)

Tesztelt anyag

Vizsgalt koncentracio

Eredmény

Vakcina-6sszetevok

Rotavirus reasszortans WC3:2-5, R574(9) — VR

2195

Rotavirus reasszortans W179-4,9 — VR 2415

8,89 x 10-3 TCID50
8,89 x 10-4 TCID50
8,89 x 10-5 TCID50

1,10 x 102 pfu/ml
1,10 x 10 pfu/ml

Interferencia
Interferencia
Nincs interferencia

Interferencia
Interferencia

1,10 PFU/m Nincs interferencia
Médszerspecifikus anyagok
Hipo 5,0 pli/ml Nincs interferencia
Etanol 2,0 pli/ml Nincs interferencia
Fecal swab, Cary-Blair Medium 100% Nincs interferencia
Fecal Opti-Swab Cary-Blair Medium 100% Nincs interferencia
PurSafe® DNA/RNA Preservative 100% Nincs interferencia

Para-Pak C&S spoon

Sigma transwab

1 tampon/2 ml Cary Blair

1 tampon/2 ml Cary Blair

Nincs interferencia

Nincs interferencia

14. tablazat. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 eredmények — kompetitiv interferencia

Mintakeverék

Célpont

Tesztelt

végkoncentracié x LoD

Detektalt tarsfertézés

Norovirus 50% —
rotavirus 3x

Norovirus 3x —
rotavirus 50%

Giardia 50% —
adenovirus 3%

120

Norovirus GI/GII
Rotavirus A
Norovirus GI/GlII
Rotavirus A
Giardia lamblia

Adenovirus F40/F41

50x
3x
3x
50x
50x
3x
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14. tablazat. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 eredmények — kompetitiv interferencia (folytatas)

Tesztelt végkoncentracié Detektalt
Mintakeverék Célpont x LoD tarsfertézés
Adenovirus 50% — Giardia lamblia 3%
Giardia 3% gEm
Adenovirus F40/F41 50x%
Norovirus 50x — C.qiff ~ Norovirus Gli 50% lgen
3x Clostridium difficile A/B toxin 3x
Norovirus 3% — C.diff Norovirus GlI 3x Igen
a0 Clostridium difficile A/B toxin 50%
EPEC 50x%
EPEC 50x — EAEC 3% Igen
EAEC 3x
EPEC 3x
EPEC 3x - EAEC 50% Igen
EAEC 50x
EPEC 50x%
EPEC 50x - C.diff 3% Igen
Clostridium difficile A/B toxin 3x
EPEC 3x
EPEC 3x - C.diff 50 Igen
Clostridium difficile A/B toxin 50x%
EPEC 50x%
EPEC 50x — ETEC 3x Igen
ETEC 3x
EPEC 3x
EPEC 3x - ETEC 50x Igen
ETEC 50x%
ETEC 50x%
ETEC 50x — EIEC 3x Igen
EIEC/Shigella 3x
ETEC 3x
ETEC 3x - EIEC 50% Igen
EIEC/Shigella 50x%
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Atszennyezés

Atszennyezési vizsgalatot végeztek annak kiértékelésére, hogy a QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 QIAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléken valéo hasznalatakor el&fordulhat-e
keresztszennyezddés az egymast kovetd futtatasok kozott.

A székletmintamatrix patogén mintai kozll felvaltva futtattak er6sen pozitiv
(10%-108 mikroorganizmus/ml) és negativ mintakat két QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlléken.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 esetén nem figyeltek meg mintak kozotti
atszennyezést, ami arrdl tanuskodik, hogy a rendszer kialakitasa és az ajanlott mintakezelési
és -tesztelési gyakorlat hatékonyan megakadalyozza a mintak kozétti atszennyezés vagy
keresztszennyez6dés miatti alpozitiv eredmények megjelenését.

Reprodukalhatésag

A fiktiv mintak reprodukalhatésaganak tesztelését harom teszthelyszinen, egy belsd
helyszinen (,A” helyszin) és két kulsé helyszinen (,B” helyszin és ,C” helyszin) végezték. A
vizsgalat szamos lehetséges eltérést tartalmazott, a kilonb6zé a helyszinek, napok,
parhuzamos mérések, kazettatételek, kezel6k és QlAstat-Dx analizatorok okan. Az egyes
helyszineken a tesztelést 5, nem egymast kdvet6 napon keresztll végezték, napi
6 parhuzamos méréssel (ez 6sszesen 30 parhuzamos mérés cél-mikroorganizmusonkeént,
koncentracionként és helyszinenként), 4 QlAstat-Dx Analyzer készulékkel (operatoronként és
helyszinenként 2 analizatorral), és legalabb 2 operatorral minden tesztelési napon. Osszesen
5 mintakeverék késziilt (két kombinalt minta 1x LoD és 3x LoD értékkel, valamint egy negativ
minta). Mindegyik keverékhez 6 replikatumot teszteltek és értékeltek.

A 15, tablazat mutatja a célpontonkénti kimutatasi aranyt és koncentraciét a
reprodukalhatésagi vizsgalat egyes helyszineihez. Emellett a harom helyszinen kapott
adatokat 6sszegezték, hogy kiszamitsak a pontos kétoldalu 95%-0s konfidenciaintervallumot
cél és koncentracié szerint. A reprodukalhatdsagi vizsgalat soran elemezték a helyek, napok,
replikatumok, kazettatételek, kezelék és QlAstat-Dx analizatorok miatti lehetséges
eltéréseket, amelyek nem jarultak hozza szignifikansan a valtozékonysaghoz (a szoras és a
variacios egydtthato értékek 1, illetve 5% alattiak) barmely értékelt valtozo szerint.
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15. tablazat. Kimutatasi arany a reprodukalhatésagi vizsgalat egyes helyszinein az egyes cél-
mikroorganizmusokhoz és koncentraciokhoz, és a cél és koncentracio szerinti kétoldali 95%-os

konfidenciaintervallum

%-os egyezés a vart eredménnyel

Tesztelt Vizsgalt Vart Minden helyszin (95%-os
koérokozo koncentraci6 eredmény ,A” helyszin ,B” helyszin ,,C” helyszin konfidenciaintervallum)
Adenovirus 3x LoD Kimutatva ~ 30/30 30/30 30/30 90/90
Fa1 100% 100% 100% 100%
ZeptoMetrix _ 0
0810085CF (95,98 — 100,00%)
1x LoD Kimutatva ~ 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98 —
100,00%)
Nincs Nem 30/30 100% 30/30 30/30 100%  90/90 100%
Kimutatva 100% (95,98 —
100,00%)
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15. tablazat. Kimutatasi arany a reprodukalhatésagi vizsgalat egyes helyszinein az egyes cél-
mikroorganizmusokhoz és koncentraciokhoz, és a cél és koncentracio szerinti kétoldali 95%-os
konfidenciaintervallum (folytatas)

o zés a va e
%-o0s egyezés a vart eredménnyel

Tesztelt Vizsgalt Vart Minden helyszin (95%-os
korokozo koncentracié6 eredmény ,A” helyszin ,B” helyszin ,,C” helyszin konfidenciaintervallum)
Clostridium 3% LoD Kimutatva ~ 30/30 100%  30/30 100%  30/30 100%  90/90 100%
difficile (95,98 — 100,00%)
ZeptoMetrix
0801619
1x LoD Kimutatva ~ 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98 —
100,00%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
Kimutatva ~ 100% 100% 100% 100%
(95,98 —
100,00%)
Campylobacter 3x LoD Kimutatva ~ 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100% 100% 100% 100%
801650 (95,98
100,00%)
1x LoD Kimutatva ~ 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98 —
100,00%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
Kimutatva  100% 100% 100% 100%
(95,98 —
100,00%)
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15. tablazat. Kimutatasi arany a reprodukalhatésagi vizsgalat egyes helyszinein az egyes cél-
mikroorganizmusokhoz és koncentraciokhoz, és a cél és koncentracio szerinti kétoldali 95%-os
konfidenciaintervallum (folytatas)

%-0s egyezés a vart eredménnyel

Tesztelt Vizsgalt Vart Minden helyszin (95%-os
korokozo koncentracié6 eredmény »A” helyszin ,B” helyszin ,,C” helyszin konfidenciaintervallum)
Escherichia 3x LoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 90/90
coli (EPEC) 100% 100% 100% 100%
ZeptoMetrix (95,98 —
801747 100,00%)
1% LoD Kimutatva 30/30 29/30 30/30 89/90
100% 96,67% 100% 98,89%
(93,96 —
99,97%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
Kimutatva 100% 100% 100% 100%
(95,98—
100,00%)
Entamoeba 3x LoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 90/90
histolytica 100% 100% 100% 100%
ATCC (95,98 —
30459 100,00%)
1% LoD Kimutatva 30/30 30/30 29/30 89/90
100% 100% 96,67% 98,89%
(93,96 —
99,97%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
Kimutatva 100% 100% 100% 100%
(95,98 —
100,00%)
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15. tablazat. Kimutatasi arany a reprodukalhatésagi vizsgalat egyes helyszinein az egyes cél-
mikroorganizmusokhoz és koncentraciokhoz, és a cél és koncentracio szerinti kétoldali 95%-os
konfidenciaintervallum (folytatas)

o zés a va e
%-o0s egyezés a vart eredménnyel

Tesztelt Vizsgalt Vart Minden helyszin (95%-os
korokozo koncentracié6 eredmény ,A” helyszin ,B” helyszin ,,C” helyszin konfidenciaintervallum)
Giardia lamblia 3% LoD Kimutatva ~ 30/30 30/30 30/30 90/90
ATCC 100% 100% 100% 100%
30888 (95,98 —
100,00%)
1x LoD Kimutatva ~ 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98 —
100,00%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
Kimutatva ~ 100% 100% 100% 100%
(95,98 —
100,00%)
Norovirus Gl 3x LoD Kimutatva ~ 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100% 100% 100% 100%
0810087CF (95,98 —
100,00%)
1x LoD Kimutatva ~ 29/30 30/30 30/30 89/90
96,67% 100% 100% 98,89%
(93,96 —
99,97%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
Kimutatva ~ 100% 100% 100% 100%
(95,98 —
100,00%)
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15. tablazat. Kimutatasi arany a reprodukalhatésagi vizsgalat egyes helyszinein az egyes cél-
mikroorganizmusokhoz és koncentraciokhoz, és a cél és koncentracio szerinti kétoldali 95%-os
konfidenciaintervallum (folytatas)

%-0s egyezés a vart eredménnyel

Tesztelt Vizsgalt Vart Minden helyszin (95%-os
korokozo koncentracié6 eredmény ,A” helyszin ,B” helyszin ,,C” helyszin konfidenciaintervallum)
Rotavirus A 3x LoD Kimutatva ~ 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100% 100% 100% 100%
0810280CF (95,98 —
100,00%)
1x LoD Kimutatva ~ 30/30 29/30 30/30 89/90
100% 96,67% 100% 98,89%
(93,96 —
99,97%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
Kimutatva ~ 100% 100% 100% 100%
(95,98 —
100,00%)
Escherichia 3% LoD Kimutatva ~ 30/30 30/30 30/30 90/90
coli 100% 100% 100% 100%
orari w00
ZeptoMetrix ,
0801622 1x LoD Kimutatva ~ 30/30 30/30 29/30 89/90
100% 100% 96,67% 98,89%
(93,96 —
99,97%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
Kimutatva ~ 100% 100% 100% 100%
(95,98 —
100,00%)
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15. tablazat. Kimutatasi arany a reprodukalhatésagi vizsgalat egyes helyszinein az egyes cél-
mikroorganizmusokhoz és koncentraciokhoz, és a cél és koncentracio szerinti kétoldali 95%-os
konfidenciaintervallum (folytatas)

o zés a va €
%-os egyezés a vart eredménnyel

Tesztelt Vizsgalt Vart Minden helyszin (95%-os
korokozo koncentracié6 eredmény ,A” helyszin ,B” helyszin ,,C” helyszin konfidenciaintervallum)
Escherichia 3x LoD Kimutatva ~ 30/30 30/30 30/30 90/90
coli (STEC) 100% 100% 100% 100%
stx1
ZeptoMetrix (95,98 —
0801622 100,00%)
1% LoD Kimutatva ~ 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98 —
100,00%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
Kimutatva ~ 100% 100% 100% 100%
(95,98 —
100,00%)
Escherichia 3x LoD Kimutatva ~ 30/30 30/30 30/30 90/90
coli (STEC) 100% 100% 100% 100%
stx2
ZeptoMetrix (95,98 -
0801622 100,00%)
1% LoD Kimutatva ~ 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98 —
100,00%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
Kimutatva ~ 100% 100% 100% 100%
(95,98 —
100,00%)
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15. tablazat. Kimutatasi arany a reprodukalhatésagi vizsgalat egyes helyszinein az egyes cél-
mikroorganizmusokhoz és koncentraciokhoz, és a cél és koncentracio szerinti kétoldali 95%-os
konfidenciaintervallum (folytatas)

o zés a va 5
%-os egyezés a vart eredménnyel

Minden helyszin
Vizsgalt Vart (95%-os
Tesztelt korokozé koncentraci6 eredmény ,A” helyszin ,,B” helyszin ,,C” helyszin konfidenciaintervallum)

Salmonella 3% LoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 90/90
B 100% 100% 100% 100%
ZeptoMetrix _
0801437 (9598
100,00%)
1% LoD Kimutatva 30/30 29/30 29/30 88/90
100% 96,67% 96,67% 97,78%
(92,20 -
99,73%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
Kimutatva 100% 100% 100% 100%
(95,98 —
100,00%)
Vibrio 3x LoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 90/90
parahaemolyticus 100% 100% 100% 100%
ATCC 17802 (95.98 -
100,00%)
1% LoD Kimutatva  30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98 —
100,00%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
Kimutatva  100% 100% 100% 100%
(95,98 —
100,00%)
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15. tablazat. Kimutatasi arany a reprodukalhatésagi vizsgalat egyes helyszinein az egyes cél-
mikroorganizmusokhoz és koncentraciokhoz, és a cél és koncentracio szerinti kétoldali 95%-os
konfidenciaintervallum (folytatas)

%-0s egyezés a vart eredménnyel

Tesztelt Vizsgalt Vart Minden helyszin (95%-os
korokozo koncentracié6 eredmény ,A” helyszin ,B” helyszin ,,C” helyszin konfidenciaintervallum)
Yersinia 3x LoD Kimutatva ~ 30/30 30/30 30/30 90/90
enterocolitica 100% 100% 100% 100%
Zeptometrix _
0801734 (95,98
100,00%)
1x LoD Kimutatva ~ 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98 —
100,00%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
Kimutatva ~ 100% 100% 100% 100%
(95,98 —
100,00%)

Megismeételhetfség

Megismételhetéségi vizsgalatot végeztek két QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készlléken
székletmatrixba és negativ székletmintakba oltott, alacsony koncentraciéju analitokbdl
(3% LoD és 1x LoD) allé mintakészlettel. A pozitiv mintakban a kdvetkez6 kérokozok voltak
jelen: adenovirus, Clostridium difficile, Campylobacter, enteropatogén E. coli (EPEC),
Entamoeba histolytica, Giardia lamblia, norovirus GllI, rotavirus, E. coli 0157, STEC stx1,
STEC stx2, Salmonella enterica, Vibrio parahaemolyticus és Yersinia enterocolitica. Minden
mintat ugyanazzal a készillékkel teszteltek egy 12 napos idéablakban. Osszességében az
1x LoD mintaknal 60 ismétlést, a 3x LoD mintaknal minden egyes vizsgalt célpont esetében
60 ismétlést, és a negativ mintak esetén 60 ismétlést futtattak. Az dsszesitett eredmények
93,33-100,00%-0s, illetve 95,00—-100,00%-0s kimutatasi aranyt mutattak az 1x LoD, illetve a
3x LoD mintak esetén. A negativ mintak a negativ eredmények 100%-at mutattak az 6sszes
panelanalit esetében.
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A megismételhetdséget is értékelték a QlAstat-Dx Rise készuléken a QlAstat-Dx Analyzer
készUllékekkel 6sszehasonlitva. Elvégeztek egy vizsgalatot két QlAstat-Dx Rise készlléken
egy alacsony koncentracioju analitokbdl (3x LoD és 1x LoD) 4&llé reprezentativ
mintakészlettel, amelyeket székletmatrixba és negativ székletmintakba oltottak. A pozitiv
mintak a kovetkezd korokozdkat tartalmaztak: norovirus Gll, Entamoeba histolytica,
Clostridium difficile, Yersinia enterocolitica, Salmonella enterica, adenovirus F40 és rotavirus
A. A mintakat parhuzamosan tesztelték két tétel kazetta felhasznalasaval. Osszességében
az 1x LoD pozitiv mintaknal 128 ismétlést, a 3x LoD pozitiv mintak esetén 128 ismétlést, és
a negativ mintak esetén 64 ismétlést futtattak a QlAstat-Dx Rise készuléken. Az dsszesitett
eredmények 99,22—100,00%-o0s kimutatasi aranyt mutattak mind az 1x LoD, mind a 3% LoD
mintak esetén. A negativ mintak a negativ eredmények 100%-at mutattak az &6sszes
panelanalit esetében. Az eredmények 6sszehasonlitasa érdekében két QlAstat-Dx Analyzer
készulékkel (mindegyiknél négy analitikai modullal) végzett tesztelést vontak be a
vizsgalatba. A QlAstat-Dx Rise készllék teljesitménye egyformanak bizonyult a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készllékével.
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Klinikai teljesitmény

Az alabb lathaté klinikai teljesitményt QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékkel hataroztak meg.
A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise ugyanazt az analitikai modult hasznalja, mint
a QlAstat-Dx Analyzer 1.0; ezért a teljesitményt nem befolyasolja a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
vagy a QlAstat-Dx Rise hasznalata. A QlAstat-Dx Rise és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
teljesitményének egyenértékiiségét egy megismételhetéségi vizsgalat igazolta (lasd a
részleteket a 133. oldalon).

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 segitségével észlelt analitok
eléfordulasa

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 altal meghatarozott pozitiv eredmények szama és
szazaléka a prospektiv klinikai értékelésben, korcsoportok szerint rétegezve a
16. tablazatban talalhatd. Osszességében a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 legalabb 1
mikroorganizmust mutatott ki a prospektiv médon begy(jtott mintak 34,3%-aban (665/1939).

16. tablazat. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 altal meghatarozott prevalencia 6sszefoglalasa
korcsoportonként a prospektiv klinikai vizsgalathoz

Analit Osszesitett  0-6 év 6-21év  22-49év 50+ év Nincs jelentve

Virusok

Adenovirus F40/F41

7 (0,4%) 4(1,9%) 2(1,3%)  0(0,0%) 1(0,1%) 0 (0,0%)
Astrovirus 9 (0,5%) 5(2,3%)  0(0,0%) 3(0,6%) 1(0,1%) 0 (0,0%)
Norovirus GI/GlI 59 (3,1%) 25 (11,7%) 2 (1,3%) 17 (3,4%) 15 (1,4%) 0 (0,0%)
Rotavirus A 27 (1,4%) 15 (7,0%) 2(1,3%) 7 (14%)  3(0,3%) 0 (0,0%)
Sapovirus 15 (0,8%) 9 (4,2%) 3(1,9%) 3(0,6%)  0(0,0%) 0(0,0%)
Baktériumok

Campylobacter 101 (52%) 27 (12,7%) 7 (4,5%) 27 (53%) 40 (3,8%) 0(0,0%)
Clostridium difficile 200 (10,3%) 20 (9,4%) 14 (8,9%) 44(8,7%) 119 (11,3%) 3 (42,9%)
Plesiomonas shigelloides 9 (0,5%) 1(05%)  0(0,0%) 6(1,2%) 2(0,2%) 0 (0,0%)
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16. tablazat. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 altal meghatarozott prevalencia 6sszefoglalasa
korcsoportonként a prospektiv klinikai vizsgalathoz (folytatas)

Nincs

Analit Osszesitett 06 év 6-216v  22-49év 50+ év jelentve
Salmonella 33 (1,7% 9 (4,2% 6(3,8%) 6(12% 12 (1,1% 0 (0,0%

( ) ( ) ( ) ( ) ( ) ( )
Vibrio cholerae 2(0,1%) 0(0,0%)  0(0,0%) 1(02%)  1(0,1%) 0 (0,0%)
Vibrio parahaemolyticus 3 (0,3%) 0(0,0%)  0(0,0%) 2(0,7%)  1(0.2%) 0 (0,0%)
Vibrio vulnificus 0 (0,0%) 0(0,0%)  0(0,0%) 0(0,0%)  0(0,0%) 0 (0,0%)
Yersinia enterocolitica 30 (1,6%) 3(14%)  2(1,3%) 13(2,6%) 12 (1,1%) 0 (0,0%)
Hasmenést okozé E. colilShigella
Enteroaggregativ 53 (2,7%) 11(52%) 1(0,6%) 24 (4,8%) 17 (1,6%) 0 (0,0%)
E. coli (EAEC)
Enteropatogén 192.(9,9%) 57 (26,6%) 14 (8,9%) 52 (10,3%) 69 (6,6%) 0 (0,0%)
E. coli (EPEC)
Enterotoxikus 36 (1.9%) 4(1,9% 2(13%)  18(3,6%) 12 (1,1% 0 (0,0%
E. coli (ETEC) lt/st (1.9%) (1.3%) (3.6%) (1.1%) (0.0%)
Shiga-szert toxin 24 (1,2%) 9(42%)  1(0,6%) 8(1,6%)  6(0,6%) 0 (0,0%)
E. coli (STEC) stx1/stx2
E. coli 0157 3(0,2%) 3(14%)  0(0,0%) 0(0,0%)  0(0,0%) 0 (0,0%)
Shige{la/enteroinvaziv 13 (0,7%) 1 (015%) 0 (010%) 7 (114%) 5 (015%) 0 (010%)
E. coli (EIEC)
Parazitak
Cryptosporidium 9 (0,5%) 0(0,0%) 2(1.3%) 5(1,0%)  2(0.2%) 0 (0,0%)
Cyclospora 21 (1,1%) 0(0,0%)  1(0.6%) 8(1,6%) 12 (1,1%) 0 (0,0%)
cayetanensis
Giardia lamblia 16 (0,8%) 4(1,9%)  1(0,6%) 7(1.4%)  4(0,4%) 0 (0,0%)
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A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 klinikai teljesitményét egy tdbbkézponti nemzetkozi
prospektiv vizsgalat soran allapitottak meg, amelyet az Amerikai Egyesiilt Allamok és Eurépa
kilénb6z48 foldrajzi régidit képviseld tizenharom klinikai kdrnyezetben végeztek (9 helyszin az
Amerikai Egyesiilt Allamokban és 4 helyszin Eurépaban) 2021 majusa és juliusa kozott.
Minden vizsgalati helyszin kérhazhoz kapcsolédd vagy fluggetlen klinikai diagnosztikai
laboratérium volt, ahol a gasztrointesztindlis fertézések rutin diagnosztikajat veégzik.
Osszesen 1939 prospektiven gylijttt székletmintat (széklet Cary-Blair transzport
tapkozegben Para-Pak ® C&S (Meridian Bioscience) vagy FecalSwab (COPAN)
hasznalataval) vettek olyan betegektdl, akiknél gasztrointesztindlis fert6zés okozta
hasmenéses klinikai tlinetei alltak fenn. A 17. tablazat dsszefoglalja a minta megoszlasat az
Osszes vizsgalati helyen.
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17. tablazat. A prospektiv mintak eloszlasa a vizsgalati helyszineken

Helyszin/orszag Prospektiv (friss)
Németorszag 339
Dania 293
Spanyolorszag 247
Franciaorszag 63
Amerikai Egyesiilt Allamok, 1. helyszin 186
Amerikai Egyesiilt Allamok, 2. helyszin 43
Amerikai Egyesiilt Allamok, 3. helyszin 282
Amerikai Egyesiilt Allamok, 4. helyszin 177
Amerikai Egyesiilt Allamok, 5. helyszin 44
Amerikai Egyesiilt Allamok, 6. helyszin 39
Amerikai Egyesiilt Allamok, 7. helyszin 0*
Amerikai Egyesiilt Allamok, 8. helyszin 131
Amerikai Egyesiilt Allamok, 9. helyszin 95
Osszesen 1939

* Az errdl a helyszinrél szarmazo6 mintakat kizartuk az elemzésbél, mert mas, a Para-Pak C&S-tél vagy a

FecalSwab-tdl eltér6é eszkozzel gyijtotték oket.

A prospektiv vizsgalatban értékelt 1939 minta demografiai adatait a 18. tablazat tartalmazza.

18. tablazat Demografiai adatok a prospektiv értékelt példanyokhoz

Demografiai adatok Résztvevék szama %
Nem

NG 1070 55,2
Férfi 869 448
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18. tablazat Demografiai adatok a prospektiv értékelt példanyokhoz (folytatas)

Demografiai adatok Résztvevék szama %
Korcsoport

0-5 év 213 11,0
6-21 év 159 8,2
22-49 év 505 26,0
50+ év 1055 54,4
Nincs jelentve 7 0,4

Betegpopulacio

Silirg6sségi 75 3,9
Kérhazban fekvé 485 25,0
Immunkompromittalt 3 0,2
Ambulans 816 42,1
Nem all rendelkezésre informacio 560 28,9

Napok szama a tiinet megjelenése és a QlAstat-Dx tesztelés kozott

>7 nap 89 4.6
<7 nap 162 8,3
Nincs jelentve 1688 87,1

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teljesitményét minden egyes panelteszt eredményénél
értékelték, dsszehasonlitéként egy FDA altal jévahagyott/CE-jeldlésl tesztet, vagy harom
fuggetlen, FDA altal jovahagyott/CE-jeldlési vizsgalati modszer dsszetett 6sszehasonlitd
elemét, vagy két fliggetlen, FDA altal jovahagyott/CE-jel6lésii vizsgalati médszert és validalt
PCR-assay-ket, majd kétiranyu szekvendlast hasznalva (19. tablazat). Az Osszetett
O6sszehasonlité moédszer eredményét a harom egyedi vizsgalati eredmény tdbbségeként
hatéroztak meg.
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19. tablazat Osszehasonlité médszerek a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 klinikai értékeléséhez

QlAstat-Dx Gl Panel 2 teszt eredménye

Osszehasonlité médszer

Astrovirus

Rotavirus A

Sapovirus

Campylobacter

Clostridium difficile

Plesiomonas shigelloides
Salmonella

Yersinia enterocolitica
Shigella/enteroinvaziv E. coli (EIEC)
Enteroaggregativ Escherichia coli (EAEC)
Enteropatogén E. coli (EPEC)

E. coli 0157

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

Egy FDA altal jovahagyott/CE-jel6léssel ellatott

vizsgalati médszer

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

Egy FDA altal jovahagyott/CE-jeldléssel
ellatott vizsgalati modszer és egy validalt
PCR-teszt, majd kétiranyu szekvenalas*t

Adenovirus F40/F41

Norovirus GI/GII

Vibrio cholerae

Enterotoxikus E. coli (ETEC) lt/st

Shiga-szer( toxint termeld E. coli (STEC) stx1/stx2
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19. tablazat Osszehasonlité médszerek a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 klinikai értékeléséhez (folytatas)

QlAstat-Dx Gl Panel 2 teszt eredménye Osszehasonlité médszer

Giardia lamblia Két FDA éltal jovahagyott/CE-jel6lésii vizsgalati moédszer és két
validalt PCR-teszt, majd kétiranyl szekvenalas 0sszetétele*

* Mindegyik hasznalt PCR-assay jol jellemzett és validalt nukleinsav-amplifikacios teszt (NAAT) volt, amelyet
kétiranyu szekvenalasi analizis kovetett. Mindegyik assay-t tgy tervezték meg, hogy a QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 altal megcélzott szekvenciaktdl eltérd szekvenciakat amplifikaljon. Pozitiv eredmények sziikségesek ahhoz,
hogy kétiranyu szekvenalasbol olyan szekvenciakat hozzanak létre legalabb 200 megfelel6 minéségi bazissal,
amelyek a BLAST elemzések alapjan megfeleltek az NCBI GenBank adatbazisbél szarmazo vart mikroorganizmus
vagy gén szekvenciajanak, a referenciaval legalabb 95%-os lefedettséggel és legalabb 95%-o0s azonossaggal.

1 Az FDA altal jovahagyott/CE-jeldléssel ellatott vizsgalati médszer nem tett kiildnbséget a V. parahaemolyticus és a
V. vulnificus fajok k6z6tt, ezért a pozitiv mintakon tovabbi vizsgalatokat végeztink validalt PCR-assay-kkel, majd
kétiranyu szekvenalassal a megfeleld Vibrio fajok azonositasara.

1 Az FDA altal jovahagyott/CE-jeldléssel ellatott vizsgalati médszerek egyike, amelyet az dsszetett 0sszehasonlitd
modszerben hasznaltak, nem kildnboztette meg a V. cholerae fajokat, tovabbi vizsgalatokat végeztek a pozitiv
mintakon validalt PCR teszttel, majd kétiranyu szekvenalast végeztek a V. cholerae azonositasara.

Ezen tulmenéen a prospektiv klinikai vizsgalat eredményeinek kiegészitéseként 6sszesen
750 el6re kivalasztott, archivalt fagyasztott mintat is értékeltek, amelyekrdl ismert volt, hogy
a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 célpontjai kdzul legalabb egynél pozitivak (retrospektiv
vizsgalat). Ezek a mintak arra szolgaltak, hogy noveljgk a mintaméretet azoknal az
analitoknal, amelyek alacsonyabb prevalenciat mutattak a klinikai prospektiv vizsgalatban,
vagy amelyek kevésbé voltak képviselve egy adott mintatipusban (Para-Pak C&S vagy
FecalSwab). Ugyanazokat az &sszehasonlito mdédszereket, amelyeket a 19. tablazatban
részleteztiink, hasznaltak a vart analitokbdl szarmazé nukleinsavak jelenlétével kapcsolatos
megerdsité tesztként.

Osszesen 2689 mintat (1939 prospektiven gy(ijtdtt és 750 elére kivalasztott archivalt mintat)
értékeltek a klinikai vizsgalatban. Ezeket a mintakat Para-Pak C&S (1150) vagy FecalSwab
(1539) segitségével gyujtottek.

A pozitiv szazalékos megegyezést (PPA) és a negativ szazalékos megegyezést (NPA) a
prospektiv és retrospektiv klinikai vizsgalatok egytttesére szamitottak.
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A PPA érték kiszamitasa a kovetkezd képlet alapjan tortént: 100% x (TP / TP + FN). A valddi
pozitiv (True Positive, TP) eredmény azt jelzi, hogy az adott cél-mikroorganizmus esetében
mind a QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel, mind az 6sszehasonlitdé modszerekkel
kapott eredmény pozitiv, az alnegativ (False Negative, FN) eredmény pedig arra utal, hogy a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel kapott eredmény negativ, az 6sszehasonlito
modszerekkel kapott eredmény pedig pozitiv. Az NPA-t a kdvetkez8képpen szamitottuk ki:
100% % (TN / (TN + FP)). A valodi negativ (True Negative, TN) eredmény azt jelzi, hogy mind
a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel, mind az ¢sszehasonlité mddszerrel kapott
eredmények negativak, az alpozitiv (False Positive, FP) eredmény pedig arra utal, hogy a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel kapott eredmény pozitiv, az 6sszehasonlitd
modszerrel kapott eredmény azonban negativ. PPA és NPA kétoldali egzakt binomialis
probaval 95%-os konfidenciaintervallumot szamoltak.

Ezen tulmen&en mivel szamos analit, példaul az Entamoeba histolytica vagy a Vibrio faj olyan
ritka, hogy a prospektiv és a retrospektiv tesztelési eréfeszitések sem voltak elegendéek a
rendszer teljesitményének igazolasdhoz. A prospektiv és archivalt mintatesztelési
eredmények kiegészitéseként fiktiv mintakat is kiértékeltek szamos kérokozoéra (adenovirus
F40/F41, astrovirus, rotavirus, sapovirus, Campylobacter, ETEC, EIEC/Shigella, STEC
stx1/stx2, E. coli O157, Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Vibrio cholerae, Vibrio
parahaemolyticus, Vibrio vulnificus, Yersinia enterocolitica, Cryptosporidium, Cyclospora
cayetanensis, Entamoeba histolytica és Giardia lamblia). A fiktiv mintakat negativ maradék
mintak felhasznalasaval készitették eld, amelyek korabban negativnak bizonyultak a QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel 2 és 6sszehasonlité moddszerek hasznalataval. Ezeknek a
mintaknak legalabb 50%-at enyhén a kimutatasi hatar feletti koncentracioval dusitottak
(2x LoD), a tobbit pedig 5% és 10x LoD mértékben, az egyes korokozoknal meghatarozott
mennyiségl torzsek felhasznalasaval. Minden egyes értékelt analithoz legalabb 50 fiktiv
mintat teszteltek. Az egyes fiktiv mintak analitallapotat elrejtették a mintakat elemzd
felhasznaldk elél. A PPA-t az emlitett célpontokra fiktiv mintakon is meghataroztak.

A klinikai teljesitmény eredményeit az egyes célpontok egyéni teljesitménytablazatai foglaljak

Ossze, amelyek tartalmazzak a klinikai minték (prospektiv és archivalt) és a fiktiv mintak
vizsgalati eredményeit (20. tablazat — 42. tablazat).
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A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 és az 6sszehasonlité mdédszerek kdzotti eltéréseket
vizsgaltak azon analitok esetében, amelyeknél a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszt
eredményét egy FDA altal jévahagyott/CE-jeldlésli mddszerrel hasonlitottak Ossze. Az
eltéréselemzések labjegyzetekkel vannak ellatva minden egyes klinikai teljesitményhez az
alabbi tablazatban, az eltérések elemzése elétt és utan pedig az adatok szerepelnek, kivéve
azt a 6 célpontot, ahol harom kuilonallé mdédszer Osszetételét hasznaltak dsszehasonlitoként
(adenovirus F40/41, norovirus GI/Gll, V. cholerae, ETEC, STEC és Giardia lamblia) és a két
Vibrio fajnal (V. parahaemolyticus és V. vulnificus), ahol az 6sszehasonlité modszer egy FDA
altal jévahagyott/CE-jeldléssel ellatott modszert tartalmazott, és a PCR assay-ket, majd
kétiranyu szekvenalast végeztek a specifikus Vibrio fajok azonositasara.

Virusok
20. tablazat: Adenovirus F40/41
Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Mintacsoport TP/TP+FN % 95%-o0s Cl TN/TN+FP % 95%-o0s Cl
Klinikai 51/52 98,1 89,7-100,0 1049/1050 99,9 99,5-100,0
Fiktiv 68/70 97,1 90,1-99,7 n. a. n. a. n. a.

21. tablazat: Astrovirus

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Mintacsoport  Elemzések TP/TP+FN % 95%-0s Cl | TN/TN+FP % 95%-o0s Cl
Klinikai Prediszkordans 1112 91,7 61,5-99,8 | 2124/2124 100,0 99,8-100,0
Posztdiszkordans  11/12* 91,7 61,5-99,8 | 2124/2124 100,0 99,8-100,0
Fiktiv n. a. 67/68 98,5 92,1-100,0 | n. a. n.a. n.a.

* Az Astrovirus kimutatasa az egyetlen alnegativ mintaban (1/1) egy masik, FDA altal jévahagyott/CE-jeldlés
vizsgalati médszerrel tortént.
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22. tablazat: Norovirus GI/GII

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

Mintacsoport  TP/TP+FN % 95%-os Cl

TN/TN+FP % 95%-os ClI

Klinikai 100/111 90,1 83,0-95,0

23. tablazat: Rotavirus A

1052/1055 99,7 99,2-99,9

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Mintacsoport  Elemzések TP/TP+FN % 95%-0s Cl | TN/TN+FP % 95%-os CI
Klinikai Prediszkordans 34/37 91,9 78,1-98,3 | 2096/2099 99,9 99,6-100,0
Posztdiszkordans = 34/36* 944 81,3-99,3 | 2097/2100* 99,9 99,6-100,0
Fiktiv n. a. 69/70 98,6 92,3-100,0 | n. a. n.a. n.a.

* A Rotavirus A-t harom alnegativ minta kozul kettében (2/3) mutattak ki, és a harom alpozitiv mintaban (0/3) nem
mutattak ki egy masik FDA altal jovahagyott/CE-jeldlési vizsgalati modszerrel.

24. tablazat: Sapovirus

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Mintacsoport Elemzések TP/TP+FN % 95%-0s Cl | TN/TN+FP % 95%-os Cl
Klinikai Prediszkordans 56/67 83,6 72,5-91,5 | 2213/2216 99,9 99,6-100,0
Posztdiszkordans ~ 53/54* 98,2 90,1-100,0 | 2223/2229* 99,7 99,4-99,9
Fiktiv n.a. 69/69 100,0 94,8-100,0 | n.a. n.a. n.a.

* Sapovirus volt kimutathaté a tizenegy alnegativ minta egyikében (1/11), és a harom alpozitiv minta egyikében (1/3)
egy masik, FDA altal jovahagyott/CE-jeldlésl vizsgalati modszerrel.
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Baktériumok

25. tablazat: Campylobacter

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Mintacsoport  Elemzések TP/TP+FN % 95%-0s Cl | TN/TN+FP % 95%-os CI
Klinikai Prediszkordans 129/132 97,7 93,56-99,5 | 1998/2006 99,6 99,2-99,8
Posztdiszkordans  134/134* 100,0 97,3-100,0 | 2001/2004* 99,9 99,6-100,0
Fiktiv n.a. 45/46t 97,8 88,5-99,9 | n.a. n.a. n.a.

* Campylobacter nem volt kimutathaté a harom alnegativ mintaban (0/3), és a nyolc alpozitiv minta kozul 6tben (5/8)

kimutattak egy masik FDA altal jovahagyott/CE-jeldléssel ellatott vizsgalati

modszerrel.

T Kevesebb mint 50 fiktiv mintat teszteltek Campylobacterre, mert a tesztelést ledllitottak a klinikai prospektiv és

retrospektiv vizsgalatok soran megfigyelt magasabb prevalencia miatt.

26. tablazat: Clostridium difficile AIB toxin

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

Mintacsoport Elemzések TP/TP+FN

% 95%-0s Cl | TN/TN+FP % 95%-os Cl
Klinikai Prediszkordans ~ 213/239 89,1 84,56-92,8 | 1899/1902 99,8 99,5-100,0
Posztdiszkordans 213/224* 95,1 91,4-97,5 | 1914/1917* 99,8 99,5-100,0

* A Clostridium difficile toxin A/B-t a huszonhét alnegativ kézil tizenegyen mutattak ki (11/27), és nem volt
kimutathat6 a harom alpozitiv minta egyikében sem (0/3) PCR-rel, majd ezt kdvetd kétiranyl szekvencia elemzéssel.
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27. tablazat: Plesiomonas shigelloides
Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés

Mintacsoport ~ Elemzések TPTP+FN % 95%-os Cl TN/TN+FP % 95%-o0s CI

Klinikai Prediszkordans 40/44 90,9 78,3-97,5 2227/2231 99,8 99,5-100,0
Posztdiszkordans  40/41* 97,6 87,1-99,9 2230/2234* 99,8 99,5-100,0
Fiktiv n.a. 67/68 98,5 92,1-100,0 | n.a. n.a. n.a.

* A Plesiomonas shigelloides-t a négy alnegativ minta egyikében (1/4) mutattak ki, €s nem mutattak ki a négy
alpozitiv mintdban egy masik FDA altal jovahagyott/CE-jeldlési vizsgalati modszerrel.

28. tablazat: Salmonella

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Mintacsoport Elemzések TP/TP+FN % 95%-o0s Cl TN/TN+FP % 95%-o0s Cl
Klinikai Prediszkordans 64/68 94,1 85,6-98,4 2068/2070 99,9 99,7-100,0
Posztdiszkordans ~ 64/64* 100,0 94,4-100,0 | 2072/2074* 99,9 99,7-100,0

Fiktiv n.a. 33/331 100,0 89,4-100,0 | n.a. n.a. n.a.

* A Salmonella-t nem mutattak ki a négy alnegativ mintaban (0/4), és nem mutattak ki a két alpozitiv mintaban (0/2)
mas FDA altal jovahagyott/CE-jeldlés( vizsgalati modszerrel.

T Kevesebb mint 50 fiktiv mintat teszteltek Salmonella-ra, mivel a tesztelést a klinikai prospektiv és retrospektiv
vizsgalatok soran megfigyelt magasabb prevalencia miatt leallitottak.

29. tablazat: Vibrio cholerae

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Mintacsoport  TP/TP+FN % 95%-o0s CI TN/TN+FP % 95%-o0s Cl
Klinikai 171 100,0 2,5-100,0 987/989 99,8 99,3-100,0
Fiktiv 67/70 95,7 88,0-99,1 n. a. n. a. n.a.
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30. tablazat: Vibrio parahaemolyticus

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Mintacsoport  TP/TP+FN % 95%-os ClI TN/TN+FP % 95%-os ClI
Klinikai 1/2* 50,0 9,5-90,6 2133/2134* 99,9 99,7-100,0
Fiktiv 70/70 100,0 94,9-100,0 | n.a. n. a. n. a.

* Vibrio parahaemolyticust mutattak ki egy tovabbi mintaban a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-vel, amelyet az
FDA éltal jovahagyott/CE-jelolést 6sszehasonlité médszerrel is kimutattak Vibrio néven, de a specifikus Vibrio fajt
nem lehetett meghatarozni a PCR-assay-kkel, majd a kétiranyu szekvenalassal, ezért az adatelemzések soran nem

tekintették valodi pozitivnak.

31. tablazat: Vibrio vulnificus

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Mintacsoport TP/TP+FN % 95%-os CI TN/TN+FP % 95%-os Cl
Klinikai 0/0 n. a. n.a. 2136/2136 100,0 99,8-100,0
Fiktiv 69/69 100,0 94,8-100,0 | n.a. n.a. n. a.

32. tablazat: Yersinia enterocolitica

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Mintacsoport Elemzések TPTP+FN % 95%-os CI TN/TN+FP % 95%-os Cl
Klinikai Prediszkordans 51/54 94,4 84,6-98,8 2071/2083 99,4 99,0-99,7
Posztdiszkordans  51/51* 100,0 93,0-100,0 | 2074/2086* 99,4 99,0-99,7
Fiktiv n.a. 68/69 98,6 92,2-100,0 n.a. n.a. n.a.

* Yersinia enterocolitica nem volt kimutathaté a harom alnegativ mintaban (0/3), és nem volt kimutathato a tizenkét
alpozitiv mintaban (0/12) egy masik FDA altal jovahagyott/CE-jel6lési vizsgalati médszerrel.
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Hasmenést okoz6 E. coli/Shigella

33. tablazat: Enteroaggregativ E. coli (EAEC)

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Mintacsoport Elemzések TP/TP+FN % 95%-0s Cl | TN/TN+FP % 95%-os Cl
Klinikai Prediszkordans 82/97 84,5 75,8-91,1 2035/2040 99,8 99,4-99,9
Posztdiszkordans ~ 82/93* 88,2 79,8-94,0 | 2039/2044* 99,8 99,4-99,9

* Az enteroaggregativ E. coli-t (EAEC) a tizenhét alnegativ minta kdzul tizenharomnal (13/17) mutattak ki, és az 6t
alpozitiv minta kozil egynél sem mutattak ki (0/5) PCR-rel, majd kétiranyu szekvenciaanalizissel.

34. tablazat: Enteropatogén E. coli (EPEC)

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Mintacsoport Elemzések TP/TP+FN % 95%-0s Cl | TN/TN+FP % 95%-os CI
Klinikai Prediszkordans 289/318 90,9 87,2-93,8 | 1897/1901 99,8 99,5-99,9
Posztdiszkordans  295/316* 93,4 90,0958 | 1914/1917* 99,8 99,5-100,0

* Az enteropatogén E. colit (EPEC) huszonegy alnegativ mi

nta kézil tizenharomban (13/21) mutattak ki, és a két

alpozitiv minta egyikében (1/2) PCR-rel, majd kétiranyu szekvenciaanalizissel. Nyolc (8) masik alnegativ minta és
két (2) alpozitiv minta volt, amelyeket nem vizsgaltak tovabb eltérésanalizissel.

35. tablazat: Enterotoxikus E.coli It/st

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Mintacsoport ~ TP/TP+FN % 95%-os Cl TN/TN+FP % 95%-os Cl
Klinikai 63/67 94,0 85,4-98,4 963/975 98,8 97,9994
Fiktiv 43/43 100,0  91,8-100,0 n.a. n.a. n.a.
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36. tablazat: Shiga-szerii toxint termel6 E. coli (STEC) stx1/stx2

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

Mintacsoport TP/TP+FN % 95%-os CI TN/TN+FP % 95%-os CI
Klinikai 70/75 93,3 85,1-97,8 937/945 99,2 98,3-99,6
Fiktiv 200/200* 100,0 98,2-100,0 n.a. n.a. n.a.

* A STEC stx1/stx2 célpont esetében nagyobb szamu vizsgalati eredmény jelenik meg fiktiv mintakon, mivel azok
nem 0157 STEC térzsekbdl, valamint O157 szerocsoporti STEC térzsekbdl szarmaznak.

37. tablazat: E. coli 0157

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Mintacsoport Elemzések TP/TP+FN % 95%-0s Cl | TN/TN+FP % 95%-os Cl
Klinikai Prediszkordans 39/41 95,1 83,5-99,4 | 26/26 100,0 86,8-100,0
Posztdiszkordans  39/39* 100,0  91,0-100,0 | 28/28 100,0 87,7-100,0
Fiktiv n.a. 67/69 97,1 89,9-99,7 | n.a. n.a. n.a.

* Az E. coli 0157 nem volt kimutathaté a két alnegativ mintaban (0/2) mas FDA altal jovahagyott/CE-jellésl

vizsgalati moédszerrel.

38. tablazat: Shigella/enteroinvaziv E. coli (EIEC)

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Mintacsoport  Elemzések TP/TP+FN % 95%-o0os ClI| TN/TN+FP % 95%-os CI
Klinikai Prediszkordans 34/36 94,4 81,3-99,3 | 2099/2100 99,9 99,7-100,0
Posztdiszkordans  36/37* 97,3 85,8-99,9 | 2100/2100* 100,0 99,8-100,0
Fiktiv n.a. 69/69 100,0 94,8-100,0| n. a. n.a. n.a.

* Shigellalenteroinvaziv E. coli (EIEC) volt kimutathat6 a két alnegativ mi

nta egyikében (1/2), és az egyetlen

alpozitiv mintaban (1/1) egy FDA altal jovahagyott/CE-jeldléssel ellatott vizsgalattal.
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Parazitak

39. tablazat: Cryptosporidium

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

Mintacsoport  Elemzések TPTP+FN % 95%-0s Cl | TN/TN+FP % 95%-o0s Cl
Klinikai Prediszkordans 40/42 95,2 83,8-99,4 2220/2223 99,9 99,6-100,0

Posztdiszkordans  40/40* 100,0 91,2-100,0 | 2223/2226* 99,9 99,6-100,0
Fiktiv n.a. 58/58 100,0 93,8-100,0 | n.a. n.a. n.a.

* Cryptosporidium nem volt kimutathaté a két alnegativ mintaban (0/2), és nem volt kimutathaté a harom alpozitiv
mintaban sem PCR-rel, majd ezt kovet6 kétiranyu szekvenciaanalizissel.

40. tablazat: Cyclospora cayetanensis

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

Mintacsoport  Elemzések TP/TP+FN % 95%-0s Cl | TN/TN+FP % 95%-os Cl
Klinikai Prediszkordans 23/24 95,8 78,9-99,9 | 2112/2112 100,0 99,8-100,0

Posztdiszkordans  23/24* 95,8 78,9-99,9 | 2112/2112 100,0 99,8-100,0
Fiktiv n.a. 56/56 100,0 93,6-100,0 | n. a. n.a. n.a.

* Cyclospora cayetanensis: csak egy (1) alnegativ minta volt, amelyet nem vizsgaltak tovabb eltéréselemzésekkel.

41. tablazat: Entamoeba histolytica

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

Mintacsoport Elemzések TP/TP+FN % 95%-0s CI | TN/TN+FP % 95%-os Cl
Klinikai Prediszkordans 0/0 n.a. n.a 2136/2136 100,0 99,8-100,0

Posztdiszkordans  0/0 n.a. n.a 2136/2136 100,0 99,8-100,0
Fiktiv n.a. 69/70 98,6  92,3-100,0 | n.a. n.a. n.a.
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42. tablazat: Giardia lamblia

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

Mintacsoport  TP/TP+FN % 95%-os ClI TN/TN+FP % 95%-os ClI
Klinikai 63/63 100,0 94,3-100,0 | 983/993 99,0 98,2-99,5
Fiktiv 56/56 100,0 93,6-100,0 | n.a. n. a. n. a.
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A klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa

A prospektiv és retrospektiv vizsgalatokban a klinikai mintak vizsgalata soran kapott 0sszes
célkorokozora vonatkozd eredményeket a 43. tablazat tartalmazza. Azon célok esetében,
amelyekben az eltéréseket elemezték, az adatokat a feloldas utan mutatjak be.

43. tablazat: A klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa a prospektiv és a retrospektiv vizsgalatoknal

. Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Anall TP/TP+FN % 95%-os ClI TN/TN+FP % 95%-o0s CI
Virusok
Adenovirus 51/52 98,1 89,7-100,0 1049/1050* 99,9 99,5-100,0
F40/F41
Astrovirus 1112 91,7 61,5-99,8 2124/2124 100,0 99,8-100,0
Norovirus GI/GlI 100/111 90,1 83,0-94,9 1052/1055* 99,7 99,2-99,9
Rotavirus A 34/36 94,4 81,3-99,3 2097/2100 99,9 99,6-100,0
Sapovirus 53/54 98,2 90,1-100,0 2223/2229 99,7 99,4-99,9
Baktériumok
Campylobacter 134/134 100,0 97,3-100,0 2001/2004 99,9 99,6-100,0
Clostridium 213/224 95,1 91,4-97,5 1914/1917 99,8 99,5-100,0
difficile
Plesiomonas 40/41 97,6 87,1-99,9 2230/2234 99,8 99,5-100,0
shigelloides
Salmonella 64/64 100,0 94,4-100,0 2072/2074 99,9 99,7-100,0
Vibrio cholerae 171 100,0 2,5-100,0 987/989* 99,8 99,3-100,0
Vibrio 1/2 50,0 9,5-90,6 2133/2134 99,9 99,7-100,0
parahaemolyticus
Vibrio vulnificus 0/0 n. a. n. a. 2136/2136 100,0 99,8-100,0
Yersinia 51/51 100,0 93,0-100,0 2074/2086 99,4 99,0-99,7
enterocolitica
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43. tablazat: A klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa a prospektiv és a retrospektiv vizsgalatoknal (folytatas)

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Analit

TP/TP+FN % 95%-os CI TN/TN+FP % 95%-o0s Cl

Hasmenést okoz6 E. coli/Shigella

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

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

Enterotoxikus E. coli 63/67 94,0 85,4-98,4 963/975* 98,8 97,9-99,4
(ETEC) It/st

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

stx1/stx2

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

Parazitak

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

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

A panel teljes teljesitménye

Minden analit 1464/1536 95,3 94,1-96,3 39527/39608 99,8 99,8-99,8
*A klinikai specificitds (NPA) mintamérete kisebb az dsszetett referenciaval értékelt kérokozoknal (adenovirus

F40/41, norovirus GI/GlI, Vibrio cholerae, ETEC, STEC, Giardia lamblia), mivel az 6sszes valédi negativ minta egy
részét (> 33%) a teljes kompozit 6sszehasonlité mddszerrel tesztelték (39,03-43,59%).
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Tarsfert6zések

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 t6bb mikroorganizmus kimutatasardl (azaz vegyes
fertézésrdl) szamolt be 6sszesen 142 prospektiven gy(jtétt minta esetében. Ez az 0sszes
pozitiv minta 21,3%-at (142/665) jelenti. A legtdébb t6bbszorés kimutatas két
mikroorganizmust tartalmazott (107/142; 75,4%), mig 17,6% (25/142) harom
mikroorganizmust, 4,2% (6/142) négy mikroorganizmust, 2,8% (4/142) pedig o6t
mikroorganizmust tartalmazott. A leggyakoribb t6bbszorés fertézések az alabbi
44. tablazatban lathatok.

44. tablazat: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 altal meghatarozott legelterjedtebb tobbszoros észlelési
kombinacidk (25 eset)

Tobbszoros észlelési kombinacio Mintaszam
Enteropatogén E. coli (EPEC) + enterotoxikus E. coli (ETEC) It/st 5
Enteroaggregativ E. coli (EAEC) + enterotoxikus E. coli (ETEC) It/st 6
Enteroaggregativ E. coli (EAEC) + enteropatogén E. coli (EPEC) 7
Enteropatogén E. coli (EPEC) + norovirus GI/Gll 10
Campylobacter + enteropatogén E. coli (EPEC) 13
Clostridium difficile toxin A/B + enteropatogén E. coli (EPEC) 16

Ahogyan az a 45. tablazatban lathatd, a vegyes fert6zésekben leggyakrabban (=10 esetben)
talalt analitok a kovetkez6k voltak: EPEC (88), Clostridium difficile toxin A/B (44),
Campylobacter (34), EAEC (33), norovirus GI/GlI (30), ETEC (23) és STEC (12).
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45. tablazat: Analitok prevalenciaja vegyes fert6zésekben a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 alapjan

Analit Résztvevék szama %
Adenovirus F40/F41 5 1,5
Astrovirus 3 0,9
Campylobacter 34 10,2
Clostridium difficile A/B toxin 44 13,2
Cryptosporidium 2 0,6
Cyclospora cayetanensis 4 1,2
E. coli 0157 3 0,9
Enteroaggregativ E. coli (EAEC) 33 9,9
Enteropatogén E. coli (EPEC) 88 26,4
Enterotoxikus E. coli (ETEC) It/st 23 6,9
Giardia lamblia 6 1,8
Norovirus GI/GlI 30 9,0
Plesiomonas shigelloides 8 2,4
Rotavirus A 8 2,4
Salmonella 7 21
Sapovirus 8 2,4
Shiga-szer( toxint termeld E. coli (STEC) 12 3,6
stx1/stx2

Shigella/enteroinvaziv E. coli (EIEC) 6 1,8
Vibrio cholerae 2 0,6
Vibrio parahaemolyticus 1 0,3
Yersinia enterocolitica 6 1,8
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A biztonsag és a teljesitmény
osszefoglalasa

A biztonsagrol és teljesitmeényrdl szold dsszefoglald az Eudamed weboldalardl tolthetd le a
kovetkezb helyrél: https:/lec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search- device
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Artalmatlanitas

* A helyi és nemzeti eléirasoknak megfeleléen veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani.
Ez a nem hasznalt termékekre is érvényes.

e Kovesse a biztonsagi adatlap (Safety Data Sheet, SDS) ajanlasait.
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Hibaelharitasi utmutato

Ez a hibaelharitasi utmutatd barmely felmeril6 hiba esetén segithet a megoldasban. Tovabbi
informaciokért kérjuk, olvassa el miszaki tamogatokdzpontunkban a gyakran ismételt
kérdéseket: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx (a kapcsolattartasi informaciokért lasd:
www.giagen.com).

Tovabbi informaciok a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 konkrét hibakddjairdl és
Uzeneteirdl a 46. tablazatban talalhatok:

46. tablazat: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 konkrét hibakédjaival és lizeneteivel kapcsolatos
informaciok

Hibakod Megjelené hibaiizenet

0x02C9

0x032D

0x0459 Cartridge execution failure (Kazetta-végrehajtasi hiba):
0x045A Sample concentration too high. (A mintakoncentracié tul

magas.)
0x04BF
0x0524

Please repeat by loading 100 microliters of the sample in a

0x058B : ) e
new cartridge (per IFU explanation) (Ismételie meg

0x05E9 100 mikroliternyi minta Uj kazettdba valé betoltésével

0x0778 (a hasznalati utmutaté szerint)).

0x077D

0x14023

Ha a mintakoncentracio tul magas, és a vizsgalatot 100 ul betdltésével meg kell ismételni,
kovesse a ,C fliggelék: Tovabbi hasznalati utmutatd” részben részletezett munkafolyamatot,
a 165.
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Szimbolumok

A hasznalati utmutatéban, a csomagolason és a cimkéken a kovetkezd szimbolumok
szerepelnek:

Szimbélum meghatarozasa

<N> reakciéhoz elegendd reagenst tartalmaz

(7]

<u.

:

(=2

s

c

2 3
\"2

Lejarati datum

Ez a termék megfelel az invitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézokre
vonatkoz6 2017/746 szamu eurdpai rendelet kdvetelményeinek.

M [
m

IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz
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Szimbélum Szimbélum meghatarozasa

COMP Komponens

Gasztrointesztinalis alkalmazas

Az R a hasznalati utmutaté atdolgozasat, az n pedig az atdolgozas szamat jeloli

Hémérsékleti korlatozas

Gyarté

Olvassa el az innen letdlthet6é hasznalati utmutatot: resources.giagen.com/674623

Fénytdl védve tarolando

e
AN
[ |
® Tilos Ujrafelhasznalni

2
®—
\\

Figyelem, olvassa el a mellékelt dokumentumokat
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Szimbdélum Szimbélum meghatarozasa

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt

Gyulékony, tlizveszély

Maré hatasu, kémiai égés veszélye

Egészségugyi veszély, szenzibilizacié veszélye, karcinogenitas

Sérilésveszély

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai K6zésségben

E@@@@@
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Fuggelékek

,A” fliggelék: Az assay-definicios fajl telepitése

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 assay-definicios fajljat (Assay Definition File, ADF)
telepiteni kell a QlAstat- Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vagy QlAstat- Dx Rise
készulékre, miel6tt elkezdhetné a tesztelést a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
kazettakkal.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Rise készllék esetén kérjik, vegye fel a kapcsolatot a miszaki
Ugyfélszolgalattal vagy értékesitési képviselbjével Uj assay-definicios fajlok feltdltéséhez.

Megjegyzés: Valahanyszor megjelenik a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 assay egy Uj
verzidja, telepiteni kell az Uj QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 assay-definicios fajlt a
tesztelés el6tt.

Az assay-definicios fajl (.asy kiterjesztés fajltipus) itt érhetd el: www.qiagen.com

Az assay-definiciés fajlt (.asy kiterjesztésl fajltipus) le kell menteni egy USB-meghaijtora,
miel6tt telepitené azt a QlAstat-Dx Analyzer1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékre. Ezt
az USB-meghaijtot FAT32 fajlrendszerre kell formazni.

Az USB-rdl a kdvetkezd l1épések szerint lehet az ADF-et importalni a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékre:

1. Dugja be az assay-definicios fajlt tartalmazé USB-adathordozé6t a QlAstat-Dx Analyzer
1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék valamelyik USB-aljzataba.

2. Nyomja meg az Options (Beallitdsok), majd Assay Management (Assay-k kezelése)
lehet&séget. Megjelenik az Assay Management (Assay-k kezelése) képernyé a kijelz6
tartalomteriletén (55. abra).
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55. abra Assay Management (Assay-k kezelése) képernyé.
3. Nyomja meg a képerny6 bal alsé részén 1évé Import (Importalas) ikont (55. abra).
4. Valassza ki az importalandé assay-nek megfelel6 fajlt az USB-meghaijtérol.

Megjelenik a fajl feltdltését megerdsitdé parbeszédpanel.

Megjegyzés: Ha elérheté egy korabbi verzid, akkor megjelenik egy parbeszédpanel
ahhoz, hogy felillirja az aktudlis verziot egy Uj verzidval. A felllirashoz nyomja meg a Yes
(Ilgen) gombot.

5. Az assay aktivalasahoz engedélyezze az Assay Active (Teszt aktivalasa) opciot
(56. abra).

160 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalati utmutato | 2024. 11.



- - o x

administrator Assay MGMT 14:08 2023-04-26

_I Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS Gl2
GI2 > Assay Active ()
Assay ID e
04053228045519 View
Assay Description Results
QlAstat-Dx® Gastrointestinal .|
Assay Version
1.0
LIS assay name > Options
Assay Notes >
Type of Samples > @
List of Analytes > Log Out
[& import ] save ® cancel

56. abra Az assay aktivalasa.
6. Az aktiv assay felhasznaléhoz valé hozzarendeléséhez hajtsa végre az alabbi
lépéseket:

a. Menjen az Options (Beallitasok) > User Management (Felhasznalokezelés) részbe.

b. Vaélassza ki azt a felhasznalét, aki futtathatja az assay-t.

Megjegyzés: Szilkség esetén ez a lépés a rendszerben létrehozott 6sszes
felhasznalo esetén megismételhetd.

c. Valassza ki az Assign Assays (Tesztek hozzarendelése) lehetéséget a User Options
(Felhasznaldi beallitasok) lapon.

d. Engedélyezze az assay-t, majd nyomja meg a Save (Mentés) gombot (57. abra).
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57. abra Az aktiv assay hozzarendelése.
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,B” fuggelék: Kifejezések jegyzéke

Amplifikaciés gorbe: A multiplex real-time RT-PCR-rel kapott amplifikacios adatok grafikus
abrazolasa.

Analitikai modul (AM): A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék f6 hardvermodulja, amely
végrehajtja a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettakkal végzett teszteket. Az
operativ modul iranyitja. Egy operativ modulhoz tébb analitikai modul is csatlakoztathato.

IUO: Kizardlag vizsgalati hasznalatra.
IFU: Instructions For Use (Hasznalati utmutato).

F6 mintanyilas: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettan talalhato, a
transzport tapkdzegbe levett folyékony mintak beadagolasara szolgald nyilas.

Nukleinsavak: Nukleotidokbdl felépllé biopolimerek, illetve kisméretli biomolekulak,
amelyek a kovetkezd harom &sszetevd alkotta monomerek: 5 szénatomos cukor,
foszfatcsoport és nitrogéntartalmu bazis.

Operativ modul (OM): A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllék dedikalt hardvere, amely a
felhasznaldi kezel6fellletet biztositja 1-4 db analitikai modulhoz (AM).

Operativ modul PRO (OM PRO): A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék dedikalt hardvere,
amely a felhasznaloi kezel&felliletet biztositja 1-4 db analitikai modulhoz (AM).

PCR: Polymerase Chain Reaction (Polimeraz lancreakcio).

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék egy operativ modulbdl és egy
analitikai modulbdl all. Az operativ modul elemei az analitikai modulhoz valé kapcsolédasra
és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék felhasznald altali mikddtetésére szolgalnak.
Az analitikai modul a mintak vizsgalatahoz és elemzéséhez szikséges hardvert és szoftvert
tartalmazza.
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QlAstat-Dx Analyzer 2.0: A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilék egy PRO operativ modulbdl
és egy analitikai modulbdl all. A PRO operativ modul elemei az analitikai modulhoz valé
kapcsoldédasra és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék felhasznald altali mikodtetésére
szolgalnak. Az analitikai modul a mintak vizsgalatahoz és elemzéséhez sziikséges hardvert
és szoftvert tartalmazza.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta: Kulonallo, zart, egyszer
hasznalatos mlianyag eszkoz, amelybe elére be van téltve a gasztrointesztinalis kérokozok
kimutatdsara szolgald, telies mértékben automatizalt molekularis assay-k teljes
végrehajtasahoz sziikséges valamennyi reagens.

QlAstat-Dx Rise: A QlAstat-Dx Rise Base egy in vitro diagnosztikai eszkdz, amely a QlAstat-
Dx assay-kel és a QlAstat-Dx analitikai modulokkal hasznalhatd, valamint teljes
automatizalast biztosit a minta-elékészitéstdl a real time PCR modszerrel torténd kimutatasig
molekularis alkalmazasok esetén. A rendszer véletlenszerli hozzaféréses vagy
kotegteszteléses modban egyarant mikodtethetd, és teljesitménye akar 160 teszt/nap szintig
emelhet6, legfeljebb 8 analitikai modul bevonasaval. A rendszernek része tovabba egy
multitesztes elllsé fiok, amely egyidejlleg akar 16 tesztet is képes befogadni, valamint egy
hulladékfiok az elvégzett tesztek automatikus gyljtéséhez, ndvelve a rendszer kezel§
beavatkozasa nélkili mikoddési hatékonysagat.

RT: Reverz transzkripcio.

Tamponnyilas: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettan talalhato, szaraz
tamponmintak behelyezésére szolgald nyilas. A tamponnyilast a QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 assay soran nem hasznaljuk.

Felhasznalé: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléket/QlAstat-Dx Analyzer 2.0
készuléket/QlAstat-Dx Rise készilléket/QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
kazettat az alkalmazasi tertiletnek megfeleld médon mikodteté személy.
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,C” fuggelék: Tovabbi hasznalati utmutatok

Ha a kazetta végrehajtasa sikertelen a tesztelés soran felmertlé hibakédok (0x02C9, 0x032D,
0x0459, 0x045A, 0x04BF, 0x0524, 0x058B, 0x05E9, 0x0778, 0x077D, 0x14023) miatt, akkor
a kovetkezd hibauzenet jelenik meg a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0
képernydjén a futtatas véglegesitése utan.

,Cartridge execution failure (Kazetta-végrehajtasi hiba): Sample concentration too high.
(A mintakoncentracio tul magas.) Please repeat by loading 100 microliters of the sample
in a new cartridge (as per IFU explanation).” (Ismételje meg 100 mikroliter minta Uj
kazettaba vald betdltésével (a hasznalati Utmutato szerint).)

Ebben az esetben a tesztet meg kell ismételni ugyanabbdl a mintabdl 100 ul felhasznalasaval,
a hasznalati utmutatd ,Eljaras” ciml szakaszaban talalhaté azonos tesztelési eljarast
kovetéen, azt 100 pl mintabeviteli térfogathoz igazitva:

1. Bontson ki egy Uj QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettat, a csomagolas
oldalain l1évé bemetszéseknél feltépve a csomagot.

2. Vegye ki a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettat a csomagolasabdl.

3. Kézzel irja ra a mintaadatokat, vagy ragasszon egy mintaadatokat tartalmazé cimkét a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta tetejére. Ugyeljen a cimke
megfeleld elhelyezésére, hogy az ne takarja el a fedélen [évé nyilast.

4. Helyezze a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettat egyenesen a tiszta
munkafellletre ugy, hogy a cimkén szerepld vonalkod felfelé nézzen. Nyissa fel a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta elején lév6, a minta bejuttatasara
szolgalo fé mintanyilas fedelét.

5. Alaposan keverje 6ssze a Cary-Blair transzport tapkdzegben |évé székletet, példaul
ugy, hogy 3-szor erételjesen megrazza a csovet.

6. Nyissa ki a vizsgalandd mintat tartalmazoé tesztcsdvet. Hasznalja a mellékelt
transzferpipettat a folyadék felszivasahoz. Szivja fel a mintat a pipetta toltési szintjét
jelz6 elsd vonalig (azaz a 100 pl jelig).
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Fontos: Ne szivjon levegét, nyakot vagy részecskéket a pipettaba. Ha a pipettaba
levegd, nyak vagy részecskek kertilnek, akkor évatosan nyomja vissza a pipettaban lévd
folyadékot a mintacsdbe, és ismételje meg a folyadékfelszivast.

7. A mellékelt egyszer hasznalatos transzferpipetta segitségével 6vatosan pipettazza a
mintat a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta f6 mintanyilasaba.

8. Hatarozott mozdulattal zarja le a f6 nyilas fedelét; a megfelel6 lezaraskor kattanas
hallhato.

9. Ettél a ponttdl kdvesse a hasznalati utmutatdban szereplé utasitasokat.
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Rendelési informaciok

Termék Tartalom Katalégusszam

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettak és 6 kilén csomagolt 691413
transzferpipetta.

Kapcsolédoé termékek

1 db QlAstat-Dx Analytical Module
analitikai modul,

1 db QlAstat-Dx Operational Module
QlAstat-Dx Analyzer 1.0: operativ modul, és az azzal Gsszefiiggé 9002824
hardver és szoftver a molekularis
diagnosztikai QlAstat-Dx assay-kazettak
futtatasahoz.

1 db QlAstat-Dx Analytical Module
analitikai modul, 1 db QlAstat-Dx
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Operational Module PRO operativ modul,

- . o . 9002828
és az azzal 6sszefliggd hardver és
szoftver a molekularis diagnosztikai
QlAstat-Dx assay-kazettak futtatasahoz.
1 db QlAstat-Dx Rise Base modul
QlAstat-Dx Rise és a hozza tartoz6 hardver és szoftver a 0003163

QlAstat-Dx assay-kazettakon végzett
molekularis diagnosztika futtatasahoz.

A legfrissebb licencinformaciokért és a termékspecifikus felel6sségkizarasokért lasd a
megfeleld QIAGEN készlet hasznalati utmutatéit. A QIAGEN készletek hasznalati utmutatoi
awww.giagen.com weboldalon érheték el, illetve a QIAGEN miszaki tgyfélszolgalattol vagy
a terlletileg illetékes forgalmazotdl szerezhetdk be.
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