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Zamyslané pouzitie

QIAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 je multiplexny test nukleovej kyseliny uréeny na pouzitie
s analyzatorom QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analyzatorom QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a systémom
QlAstat-Dx Rise na simultannu kvalitativnu detekciu a identifikaciu nukleovych kyselin
réznych virusov, baktérii a parazitov priamo zo vzoriek stolice Cary-Blair alebo na upravenych
transportnych médiach Cary-Blair ziskanych od osd6b so znamkami a/alebo so priznakmi
gastrointestinalnej infekcie. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 umoznuje identifikaciu
nasledujucich virusiv, baktérii (vratane niektorych diarogénnych patotypov E. coli/Shigella)
a parazitov:

¢ Adenovirus F40/F41

¢ Astrovirus

« Norovirus (GI/GlI) * Shiga-like toxin produkujuca Escherichia coli
(STEC) stx1/stx2* (vratane konkrétnej
¢ Rotavirus A identifikacie 0157 séroskupiny E. coli v ramci

TE
e Sapovirus (G, Gll, GIV, GV) STEC)

e Campylobacter (C. jejuni, C. colia C. * Vibrio vulnificus

upsaliensis) ¢ Vibrio parahaemolyticus
¢ Clostridium difficile (toxin A/B) e Vibrio cholerae
« Enteroagregacna Escherichia coli (EAEC) « Yersinia enterocolitica
* Shigella/enteroinvazivna Escherichia »  Cryptosporidium

coli (EIEC)

¢ Cyclospora cayetanensis
* Enteropatogénna Escherichia coli (EPEC)

e Entamoeba histolytica
* Enterotoxigénna Escherichia coli (ETEC) It/st

e Giardia lamblia
* Plesiomonas shigelloides

* Salmonella spp.

* Gény shiga-like toxin produkujucej E. coli (STEC) (stx1 a stx2) sa diferencuju pomocou testu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2.

Na regeneraciu organizmu a dalSiu typizaciu bakterialnych pévodcov je potrebna subezna
kultivacia.
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Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je indikovany ako pomécka pri diagnostike
konkrétnych ¢inidiel gastrointestinalneho ochorenia spolu s ostatnymi klinickymi,
epidemiologickymi a laboratéornymi udajmi. Pozitivne vysledky nevylu€uju koinfekciu s
organizmami, ktoré neboli zistené testom QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Zistené
organizmy nemusia byt jedinou a kone€nou pri¢inou ochorenia.

Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie je ur€eny na sledovanie alebo usmerfiovanie
lieCby infekcii spésobenych C. difficile.

Negativne vysledky testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 v pripade klinického ochorenia
kompatibilného s gastroenteritidou mézu byt spdsobené infekciou patogénmi, ktoré sa tymto
testom nezistuju, alebo neinfekénymi priCinami, ako je ulcerézna kolitida, syndrom
drazdivého Creva alebo Crohnova choroba.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 takisto napomaha detekcii a identifikacii akutnej
gastroenteritidy v kontexte prepuknuti. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je uréeny len na
profesionalne pouZitie a nie je uréeny na samotestovanie. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
je ur€eny na diagnostické pouZitie in vitro.
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Zamyslany pouzivatel
Tato suprava je ur€ena na profesionalne pouzitie.

Vyrobok smu pouzivat iba pracovnici Specialne pouceni a vySkoleni v technikach
molekularnej bioldgie, ktori s oboznameni s touto technoldgiou.
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Popis a princip

Informacie o patogéne

Akutne gastrointestinalne infekcie mézu byt spésobené réznymi patogénmi vratane parazitov,
baktérii a virusov a vSeobecne pritomnymi s takmer nerozoznatelnymi klinickymi znamkami
a priznakmi (1). Rychle a presné stanovenie pritomnosti alebo nepritomnosti potencialneho
pbévodcu (pbvodcov) pomaha véas prijimat rozhodnutia tykajuce sa lie€by, hospitalizacie, kontroly
infekcii a navratu pacienta do prace a rodiny (2 —4). Méze tiez vyrazne podporit zlepSenie
antimikrobialneho dozoru a inych délezitych iniciativ v oblasti verejného zdravia (3, 5).

Kazeta QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge umoznuje detekciu a diferenciaciu
22 parazitickych, virusovych a bakterialnych patogénov, ktoré spdsobuju gastrointestinalne
priznaky, ktoré zahfriaju konkrétnu identifikaciu séroskupiny E. coli O157 v ramci STEC, ¢oho
vysledkom je celkovo 23 cielov. Testovanie vyzaduje maly objem vzorky a minimalny
pracovny €as a vysledky su k dispozicii priblizne za 78 minut.

Patogény, ktoré mozno zistit a identifikovat pomocou panela QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2, su uvedené v tabulke 1.
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Tabulka 1. Patogény detegovatelné pomocou testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Klasifikacia
Patogén (typ genému)
Adenovirus F40/F41 Adenovirus
(DNA)
Astrovirus Astrovirus
(RNA)
Norovirus GI/GlI Kalicivirus
(RNA)
Rotavirus A Reovirus (RNA)
Sapovirus (G, GlI, GIV, GV) Kalicivirus
(RNA)
Campylobacter (C. jejuni, C. upsaliensis, C. coli) Baktéria (DNA)
Clostridium difficile (toxin A/B) Baktéria (DNA)
Enteroagregacna E. coli (EAEC) Baktéria (DNA)
Enteroinvazivna E. coli (EIEC)/Shigella Baktéria (DNA)
Enteropatogénna E. coli (EPEC) Baktéria (DNA)
Enterotoxigénna E. coli (ETEC) It/st Baktéria (DNA)
Plesiomonas shigelloides Baktéria (DNA)
Salmonella spp. Baktéria (DNA)
Shiga-like toxin produkujlca E. coli (STEC) stx1/stx2 (vratane konkrétnej identifikacie Baktéria (DNA)
séroskupiny 0157 E. coli v ramci STEC)
Vibrio vulnificus Baktéria (DNA)
Vibrio parahaemolyticus Baktéria (DNA)
Vibrio cholerae Baktéria (DNA)
Yersinia enterocolitica Baktéria (DNA)
Cryptosporidium Parazit (DNA)
Cyclospora cayetanensis Parazit (DNA)
Entamoeba histolytica Parazit (DNA)
Giardia lamblia Parazit (DNA)
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Suhrn zist'ovanych organizmov
Baktérie

Campylobacter spp. (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis) je rod gramnegativnych baktérii,
ktory zahffia viac ako 30 druhov (6). Campylobacter jejuni a Campylobacter coli su
najbeznejsie druhy Campylobacter spojené s hnackovym ochorenim, priCom C. jejuni je
zodpovedny za 90 % pripadov (7, 10). Konzumacia nedostatocne tepelne spracovanej hydiny
alebo surového mlieka su najCastejSie zdroje infekcii Campylobacter (9, 10). Campylobacter
s vysokoinfek&ng, s infek&nou davkou az 500 baktérii (11). Sirenie z osoby na osobu v&ak
nie je bezné (10). Systémové ochorenie spojené s vyznamnou morbiditou a mortalitou sa
mbze vyskytnit u jedincov s oslabenou imunitou (9, 11). Infekcia moéze viest k dlhodobym
nasledkom, ako je artritida, syndrém drazdivého ¢reva a Guillain-Barrého syndrom (9, 11).

Clostridioides difficile (predtym Clostridium difficile) je grampozitivny, spory tvoriaci
anaerdbny bacil, ktory sa vyskytuje v ¢revnom trakte ludi a zvierat (12). Virulencia C. difficile
je sprostredkovana enzymami destruktivnymi pre hostitela a toxinmi A a B (12). Hoci infekcia
C. difficile je zodpovedna za menej ako 2 % umrti na hnacku na celom svete, je hlavnou
pricinou umrti suvisiacich s hnackou v krajinach s vysokym socialno-demokratickym indexom
(13). Pacienti s najvyssim rizikom infekcii Clostridiodes difficile su ti, ktori su hospitalizovani
v zariadeniach dlhodobej starostlivosti, star§i ako 65 rokov a/alebo ktori nedavno uzivali
antibiotika (14, 15). Medzi priznaky infekcie C. difficile patri mierne az stredne zavazna
hnatka az Zivot ohrozujuca pseudomembrandzna kolitida, toxicky megakolén a sepsa
(12,13, 14, 16). C. difficile sa mbze prejavit dvoma réznymi spdsobmi: kolonizaciou a
skuto€nou infekciou (14). Spory C. difficile su vysokoodolné voci dezinfekénym prostriedkom
a mozu pretrvavat v prostredi s malou stratou Zivotaschopnosti. V désledku toho su Sirenie a
opakovana infekcia bezné (13). V miernych pripadoch infekcie C. difficile spojenej s
antibiotikami méze na zotavenie stadit vysadenie antibiotik s cielom obnovit normalnu ¢revnu
fléru (17, 18).

Plesiomonas shigelloides je fakultativne anaerébna gramnegativna baktéria, ktora méze
spOsobit’ Erevné ochorenie u ludi. Prevalencia enteritidy P. shigelloides sa znac¢ne lisi, s
vy$8im vyskytom hlasenym z juhovychodnej Azie a Afriky a niz§im zo Severnej Ameriky a
Eurdpy. Nie je zname, kolko [udi ro¢ne trpi chorobou spbésobenou P. shigelloides, ale
umrtnost je zriedkava. K infekcii dochadza najma po konzumacii surovych morskych plodov
alebo kontaminovanej vody (19).
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Salmonella je gramnegativha baktéria zahfhajuca viac ako 2 600 serovarov, vratane
odlisnych tyfusovych sérotypov, Typhi a Paratyphi A—C (20, 21). Entericka (tyfusova)
horucka je invazivna, zivot ohrozujuca, systémova infekcia s prevazne negastrointestinalnymi
priznakmi (20, 22). Netyfusova salmoneldéza je akutna, zvyCajne samoobmedzujlica
gastroenteritida, ktora je charakterizovana priznakmi ako vodnata hnacka, hortcka, bolest
brucha a niekedy aj vracanie (20, 22, 23). Menej Casté, netyfusové serovary Salmonella
spOsobuju invazivne ochorenie v dosledku infekcii krvného riecista, ktoré zvyc€ajne nie su
spojené s hnackou (20, 22). Kazdy rok sa vyskytne 100 — 200 miliénov pripadov netyfusovej
salmonelézy, €0 ma za nasledok priblizne 85000 - 155000 umrti (22, 24). Vyskyt
netyfusovej gastroenteritidy Salmonella je najvysSi v rozvojovom svete, ale ma znacny
vyznam aj vo vyspelych krajinach (20).

Vibrio cholerae je vodou prenasana gramnegativna baktéria s viac ako 200 séroskupinami (25,
26). Séroskupiny O1 a O139 mézu spbsobit choleru a gastroenteritidu, zatial ¢o kmene non-
01 a non-0139 V. cholerae su naj¢astejSie pdvodcami gastroenteritidy (27). Hoci celosvetovo
V. cholerae nie je ¢astou pri¢inou hnacky, je tretou hlavnou pri¢inou imrtnosti na hnacku (28).
Umrtnost dosahuje aZ 70 %, najma v dosledku oneskorenej rehydratacie pacientov (25).
Klasicka cholera je endemicka v juznej Azii, zatial o v ¢astiach Juznej Ameriky a Afriky sa
vyskytuju sporadické epidémie (29), a zvyCajne je charakterizovana znacnym objemom
vodnatej hnacky (25, 26, 27). Hoci celosvetovo V. cholerae nie je Castou pri¢inou hnacky, je
tretou hlavnou pri¢inou Umrtnosti na hnacku (28). Umrtnost dosahuje az 70 %, najma v
dbsledku oneskorenej rehydratacie pacientov (25). Dostupné su tri peroralne vakciny proti V.
cholerae (nie v Spojenych Statoch), neposkytuju viak dlhodobu imunitu (26, 28).

Vibrio parahaemolyticus je gramnegativna baktéria, ktora sa vyskytuje vo volne Zzijucom
morskom prostredi a moze sposobit necholerovu vibridzu u ludi. Vibrio parahaemolyticus sa
neprenasa z Cloveka na ¢loveka ani fekalno-oralnou cestou; $iri sa konzumaciou surovych
alebo nedostatoCne tepelne upravenych morskych plodov, pri€om je celosvetovo hlavnou
pri¢inou hnackovych ochoreni spojenych s morskymi plodmi. V zavaznych pripadoch méze
infekcia V. parahaemolyticus vyustit do sepsy (30).
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Vibrio vulnificus je gramnegativna baktéria, ktora spésobuje necholerovu vibriézu u ludi (27).
Jedna $tudia naznacila, Ze medzi rokmi 2002 a 2007 bolo 92,8 % vSetkych pripadov V. vulnificus
v Spojenych &tatoch u jedincov, ktori konzumovali surové ustrice (31). Odhaduje sa, Ze
15 — 30 % infekcii V. vulnificus je smrtelnych (32). Z tohto dévodu sa odporuca v€asna lieCba
antibiotikami, aby sa prediSlo komplikaciam, ako je sepsa (33).

Yersinia enterocolitica je gramnegativna baktéria, ktora ma viac ako 70 sérotypov (34).
Sérotypy najcastejSie spojené s infekciou su O:3, 0:9, O:8 a 0:5,27 (35). Infekcia Yersinia
enterocolitica bola €asto hlasena v severnej Eurdpe, najma v Belgicku, Nérsku a Holandsku,
zriedkavo sa vyskytuje v tropickych krajinach (36). Y. enterocolitica sa zvyCajne prenasa
konzumaciou surového mésa, nepasterizovanych mlieénych vyrobkov, kontaminovanou
vodou alebo fekalno-oralnou cestou (37). Priznaky siahaju od spontannej enteritidy s
hnackou, horuckou nizkeho stupfia a bolestou brucha az po tazké ochorenie, ako je
terminalna ileitida a mezentericka lymfadenitida, ktora tiez pripomina apendicitidu (38 — 40).

Diarogénna Escherichia coli/Shigella

Escherichia E.coli (EIEC)/Shigella su gramnegativne fakultativne anaerébne baktérie
patriace do ¢elade Enterobacteriaceae. Okrem toho, Ze E. coli/Shigella je siastou normalnej
¢revnej mikroflory cicavcov, zahffia viacero patotypov, ktoré spésobuju rézne ochorenia (41,
42). Existuju Styri hlavné patotypy diarogénnych E. coli/Shigella, z ktorych kazdy ma
jedinecné vlastnosti v interakcii s eukaryotickymi bunkami: enteropatogénna E. coli (EPEC),
enterohemoragicka  E. coli/Shiga-like  toxin  produkujuca E. coli (EHEC/STEC),
enterotoxigénna E. coli (ETEC) a enteroinvazivna E. coli (EIEC)/Shigella (41, 42).
E. coli/Shigella maju konzervovany jadrovy geném a flexibilny genofond obsahujuci virulentné
a fitness gény, ktoré su prenasané na mobilnych genetickych prvkoch (41, 42). Génovy zisk
prostrednictvom horizontalneho prenosu a strata génu poskytuju patogénne znaky
E. coli/Shigella, ktoré vedu k vzniku réznych patotypov (42).

Enteroagregativna E. coli (EAEC) je Coraz viac uznavana ako globalny entericky patogén a
Casta pricina cestovatelskej hnacky, ktora spdsobuje akutnu aj chronicki hnacku, ale je tiez
silne spojena s asymptomatickym prenosom (43, 44, 45, 46, 47). EAEC je beZne pritomna pri
koinfekciach s inymi gastrointestinalnymi patogénmi (48, 49) a medzi jej kmefimi boli hlasené
vysoké urovne rezistencie voci viacerym liekom (43). Patogenéza EAEC zahfia tri kroky:
prilnutie k revnému epitelu prostrednictvom prilnutia agregacnych fimbrii, tvorba biofilmu a
sekrécia toxinov; zapal sliznice; a cytotoxické posSkodenia (50).
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Enteroinvazivna E. coli (EIEC) a Shigella. EIEC je invazivny kmen E. coli, ktory velmi uzko
sUvisi s virulenciou a inymi patogénnymi vlastnostami rodu Shigella (51, 52). Sekvenovanie
naznacuje, ze EIEC suvisi viac so Shigella ako s neinvazivnou E. coli, v su¢asnosti su vSak
klasifikované ako odliSné druhy (41, 51, 53). Virulencia tohto patogénu je primarne spésobena
faktormi virulencie kodujucimi plazmid, ktoré umoznuju adhéziu na epitelové bunky a invaziu
do nich (50). EIEC je nedostato¢ne zastupena v epidemiologickych Studiach kvoli jej menej
zavaznym prejavom a moznej chybnej klasifikacii ako Shigella (42). Infekcia EIEC Casto vedie
len k samoobmedzujucej, miernej vodnatej hnacke. V zriedkavych situaciach méze sposobit
priznaky Sigelozy, komplikacie vS8ak nie su Casté (42). Shigella je druhou najcastejSou
pri¢inou umrtnosti na hnacku a spdsobuje priblizne 13 % umrti na hnacku (54). Pocty umrti
sU najvysSie u malych deti a starSich ludi (54). Odporuca sa, aby jedinci so Sigelézou
neuzivali lieky proti hnacke, ako je loperamid, pretoze mézu zhorsit' priznaky (55).

Enteropatogénna E. coli (EPEC) je primarne ochorenie dojCiat do 2 rokov (42, 56 — 57) a
bezne sa vyskytuje pri koinfekciach s inymi gastrointestinalnymi patogénmi (49). EPEC sa
delia na typické (tEPEC) a atypické (aEPEC) kmene na zaklade pritomnosti plazmidu s
faktorom prifnavosti E. coli (pEAF). tEPEC sa povazuje za délezitu pri€inu detskej hnacky v
rozvojovych krajinach (58). Infekcie u dospelych, vratane cestujucich do rozvojovych krajin,
su zriedkavo hlasené (42, 57). aEPEC je Casto zistena v rozvojovych aj v priemyselnych
krajinach a predpoklada sa, Ze je rozsSirenejSia ako tEPEC (56). aEPEC je ddlezita pricina
endemickej hnacky aj prepuknuti choroby (56).

Enterotoxigénna E. coli (ETEC) je charakterizovana produkciou tepelne labilnych
enterotoxinov (LT) a tepelne stabilnych enterotoxinov (ST) (59, 60). ETEC je najCastejSia
E. coli suvisiaca s hnackou, a hoci infekcie zvy€ajne ustupuju samovolne (60), je 6smou
najc¢astejSou pri¢inou hnacky v celosvetovom meradle a predstavuje viac ako 50 000 umrti
kazdy rok (54). Zostava tiez hlavnou pri€inou hnacky u cestujucich do krajin s nizkymi zdrojmi
(60). ETEC je ¢asto antimikrobidlne rezistentna (60).
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Shiga-like toxin produkujtica E. coli (STEC) stx1/stx2, vratane E. coli 0157, je definovana
produkciou Shiga toxinu 1 (stx7) alebo 2 (stx2), ktoré vykazuju homoldgiu s toxinmi stx druhu
Shigella dysenteriae (27). Existuje > 400 sérotypov STEC, z ktorych najbeznejsi je O157:H7
(27). Priznaky infekcie STEC siahaju od mierneho ¢revného ochorenia po hemoragicku hnacku
a moézu viest k hemolyticko-uremickému syndromu (HUS), konecnému S$tadiu ochorenia
obli¢iek a smrti (27, 40). Priblizne u 5— 10 % jedincov s diagnostikovanou infekciou STEC sa
vyvinie HUS, ¢o mdze byt Zivot ohrozujuca komplikacia (41). Dopady STEC su Casto vacsie u
dojciat a deti v porovnani s inymi vekovymi skupinami (40). Na lie¢bu infekcii STEC by sa nemali
pouzivat antibiotika, pretoZze v sucasnosti neexistuje dbkaz, ze napomahaju zotaveniu a
namiesto toho sa spajaju so zhorSenim priznakov a rozvojom HUS (41).
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Parazity

Cryptosporidium spp. su parazitické prvoky, ktoré mozu infikovat ludi a iné zvierata, pricom
C. hominis a C. parvum suU kmene, ktoré spdsobuju vacsinu infekcii fudi (63). Cryptosporidium
spp. sa vyskytuju na celom svete, avSak [udia v rozvojovych krajinach, najma v subsaharskej
Afrike, su vystaveni vacsiemu riziku infekcie v désledku horSieho Cistenia vody a hygieny
potravin (54, 64). Je tiez jednou z hlavnych pri¢in umrtnosti na hnacku u deti mladsich ako
5 rokov (54, 65).

Cyclospora cayetanensis je jednobunkovy paraziticky prvok a jediny znamy druh rodu
Cyclospora, ktory infikuje fudi (66, 67). Je endemicka v tropickych/subtropickych oblastiach a
v neendemickych oblastiach su pripady a prepuknutia cyklosporiazy zvyCajne spojené s
medzinarodnym cestovanim a konzumaciou kontaminovanych produktov dovezenych z
endemickych oblasti (66 — 68). Priamy fekalno-oralny prenos nemdéze nastat. Nesporulované
oocysty sporuluju vo vodnom a potravinovom prostredi, ¢o im umoznuje infikovat iného
hostitela (66, 67, 69).

Entamoeba histolytica je anaerébny paraziticky prvok (70). Entamoeba histolytica je bezna
v rozvojovych krajinach, najma tropickych a subtropickych so zlou hygienou (70 — 72). Len
10 — 20 % jedincov infikovanych E. histolytica je symptomatickych (70, 73). DeStrukciou
¢revnych stien sa trofozoity mézu Sirit' aj systémovo do pecene, pluc a centralneho nervového
systému (70 — 73). Pecen je najCastejSie extraintestinalne miesto infekcie (70 — 72).

Giardia lamblia je jednobunkovy paraziticky prvok, ktory méze spdsobit ochorenie u fudi a
inych cicavcov (74, 75). G. lamblia ma globalnu distriblciu a je bezna u deti aj dospelych (76,
77). Prevalencia infekcie je vy$Sia v rozvojovych oblastiach sveta a u deti (74, 76, 77).
Vacsina (50 — 75 %) infekcii G. lamblia je asymptomaticka (78). U imunokompetentnych
jedincov su infekcie zvy€ajne obmedzené, hoci niektoré sa mézu stat’ chronickymi (74).
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Virusy

Adenovirus F40/41 je neobaleny virus s dvojvlaknovou DNA (79, 80), s mnohymi odliSnymi
sérotypmi opisanymi a klasifikovanymi do 7 druhov (A —G) (79). Sérotypy F40/41 su
naj¢astejSou pric¢inou akutnej gastroenteritidy u malych deti a spésobuju 5 — 20 % pripadov.
Viac ako 80 % diagnostikovanych infekcii sa vyskytuje u deti vo veku <4 roky (80).
Adenovirusy maju celosvetovu distribuciu a infekcie sa vyskytuju po€as celého roka bez
vyraznej sezénnej variability (79). Infekcie su zvyCajne mierne a u imunokompetentnych
jedincov samy vymiznu, u jedincov s oslabenou imunitou vSak moézu byt smrtelné
(79, 81, 82).

Astrovirusy su neobalené virusy s jednovliaknovou RNA s pozitivnou polaritou (83). Ludské
astrovirusy su distribuované po celom svete a su spojené s 2—-9 % pripadov akutnej
nebakterialnej hnacky u deti (83, 84). Odhaduje sa, ze 90 % svetovej populacie vo veku =9
rokov ma protilatky proti astrovirusu typu 1 (83). Mnohé infekcie u zdravych deti a dospelych
sU asymptomatické, hoci moézu spdsobit tazku hnacku u deti, starSich dospelych a ludi, ktori
su imunokompromitovani alebo maju komorbidity (83, 84).

Norovirusy GI/GIl si malé neobalené virusy s RNA s pozitivnou polaritou z &elade
Caliciviridae (85). Su zodpovedné za > 90 % virusovej gastroenteritidy a priblizne 50 %
prepuknutia gastroenteritidy zo vSetkych pri¢in na celom svete (86), o spdsobuje priblizne
685 milionov pripadov ro¢ne (87). Priblizne 200 miliénov pripadov je u deti vo veku < 5 rokov,
¢o vedie k 50 000 umrtiam deti (87). Norovirus je bezne znamy ako ,winter-vomiting bug*
(zimna bakteridlna nakaza s vracanim). Prepuknutie je beznejSie poCas zimnych mesiacov,
ale infekcia sa m6ze vyskytnut kedykolvek pocas roka (87). Norovirus je infekény vo velmi
nizkych davkach a prenada sa aerosoélovymi kvapdckami a dotykom kontaminovanych
povrchov (87). Jednotlivci infikovani norovirusom sa zvyCajne zotavia do 1 az 3 dni, avSak u
dojciat, starSich dospelych a jedincov s oslabenou imunitou mézu byt infekcie zavazné a
niekedy aj smrtelné (87). U niektorych jedincov sa virusové vylu€ovanie mbze vyskytnut
mnoho tyzdriov/mesiacov po tom, €o prestali pocitovat priznaky, a to je velky faktor
prispievajuci k prepuknutiu choroby (6).
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Rotavirus A je neobaleny virus s dvojvliaknovou RNA z ¢elade Reoviridae s 10 druhmi, ktoré
spbsobuju infekciu u Tudi (A — J). Rotavirus A je vSak najbeznejsi druh a spésobuje > 90 %
v8etkych rotavirusovych infekcii (89, 90). Rotavirus je hlavnou pri¢inou hnacky u deti
mlads$ich ako 5 rokov (89) so sezénnym infekénym modelom, ktory sa na celom svete Iisi,
najma v krajinach so strednymi a vysokymi prijmami (91). Zavazna infekcia je najcastejSia u
malych deti a dojciat. U dospelych su infekcie ¢asto spojené s miernejSimi priznakmi (92).
Dve oralne vakciny proti rotavirusu su schvalené v Spojenych $tatoch (93) a od roku 2006 su
dostupné vo viac ako 100 krajinach (93). Tieto vakciny podstatne znizili zataz ochoreni
spojenych s rotavirusmi (92).

Sapovirus (genoskupiny I, Il, IV a V) su neobalené virusy s jednovlaknovou RNA s
pozitivnou polaritou z ¢elade Caliciviridae (94). Existuje 15 genoskupin sapovirusov, z ktorych
4 (Gl, Gll, GIV a GV) infikuju fudi (95). Sapovirus predstavuje velky problém z hladiska
verejného zdravia, pretoze ludia vSetkych vekovych skupin su nachyini na infekciu pri
prepuknutiach aj v sporadickych pripadoch na celom svete (94). Hoci sa vacsina jedincov
zotavi v priebehu niekolkych dni, v zavaznych pripadoch mdze ochorenie viest k hospitalizacii
(94). Priznaky su klinicky nerozoznatelné od priznakov norovirusu, preto je laboratérna
diagnostika nevyhnutna na diagnostiku a identifikaciu prepuknutia (94).
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Suhrn a vysvetlenie

Popis kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge

Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (obrazok 1) je jednorazové plastové
zariadenie, ktoré umozfuje vykonavanie plne automatizovanych molekularnych testov na
detekciu gastrointestinalnych patogénov. Medzi hlavné vlastnosti kazety QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge patri kompatibilita so vzorkou tekutiny, hermetickym
uzavretim vopred naplnenych reagencii potrebnych na testovanie a skutonou mobilitou.
VSetky kroky pocas pripravy vzoriek a testovania sa vykonavaju v kazete.

VSetky reagencie potrebné na uUplné vykonanie testu su predinstalované a obsiahnuté v
kazete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Pouzivatel nemusi prist do styku so
Ziadnymi reagenciami resp. s nimi manipulovat. Analyzator QIlAstat-Dx Analyzer 1.0,
analyzator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a systém QIlAstat-Dx Rise obsahuju vzduchové filtre pre
privadzany aj odvadzany vzduch, ¢im chrania Zivotné prostredie. Po testovani je kazeta stale
hermeticky uzavreta, €o vyrazne zlepSuje jej bezpecnu likvidaciu.

Vnutri kazety sa automaticky vykona niekolko krokov za pouzitia pneumatického tlaku na
prenos vzoriek a tekutin cez prenosovi komoru do uréenych miest.

Popis postupu

Po manualnom vlozeni vzorky sa v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vykonaju
diagnostické testy pomocou testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. VSetky kroky pripravy
a analyzy vzorky sa automaticky vykonaju v analyzatore QIlAstat- Dx Analyzer 1.0,
analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a systéme QIlAstat-Dx Rise.
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Obrazok 1. Usporiadanie kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge a jej vlastnosti

18 Navod na pouzitie testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



Princip postupu

Odber vzoriek a zavedenie kazety

Odber vzoriek a ich nasledné naplnenie do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
by mali vykonavat pracovnici vyskoleni na bezpe¢ni manipulaciu s biologickymi vzorkami.

Je potrebné vykonat tento postup:

1. Odoberie sa Cerstva nekonzervovana vzorka stolice, ktora sa resuspenduje v
transportnom médiu Cary-Blair ¢o najskér po odbere podla pokynov vyrobcu. Treba
dbat na to, aby nedoslo k prekroceniu maximalnej znacky naplnenia na nadobe
s transportnym médiom Cary-Blair.

2. Informacie o vzorke sa ru€ne zapiSu alebo sa na vrchnu stranu kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pripevni Stitok vzorky.

3. Vzorka tekutiny (stolica resuspendovana v transportnom médiu Cary-Blair) sa manualne
vlozi do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge:

Poznamka: Vzorky stolice konzervované kontrasthym médiom Cary-Blair by mali mat
konzistenciu homogénnej suspenzie (fahko vortexované).

Poznamka: Pouzivatel musi vykonat vizualnu kontrolu okienka na kontrolu vzoriek, aby
sa potvrdilo, ze vzorka tekutiny bola zavedena.

4. Ciarovy kdd vzorky (ak je k dispozicii) a ¢iarovy kéd kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge sa naskenuju analyzatorom QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analyzatorom
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 alebo systémom QIlAstat-Dx Rise. Ak Ciarovy kdd vzorky nie je
k dispozicii, ID vzorky sa napiSe ru¢ne pomocou virtualnej klavesnice dotykového
displeja.

5. Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge sa vloZi do analyzatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 alebo systému
QlAstat-Dx Rise.

6. Test sa spusti v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analyzatore QlAstat-Dx Analyzer
2.0 alebo systéme QlAstat-Dx Rise.

Navod na pouzitie testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024 19



Priprava vzorky, amplifikacia a detekcia nukleovej kyseliny

Extrakcia, amplifikacia a detekcia nukleovych kyselin vo vzorke sa vykonava automaticky
analyzatorom QIAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

1. Tekuta vzorka sa homogenizuje a bunky sa lyzuju v lyza¢nej komore kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ktora obsahuje rotor, ktory sa otaca pri vysokych
rychlostiach, a perlicky oxidu kremicitého, ktoré sa postaraju o U¢inné narusenie buniek.

2. Nukleové kyseliny sa purifikuju z lyzovanej vzorky vazbou na membranu z oxidu
kremicitého v purifikacnej komore kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
v pritomnosti chaotropnych soli a alkoholu.

3. Purifikované nukleové kyseliny sa eluuju z membrany v purifikacnej komore a zmiesaju
sa s lyofilizovanou chémiou PCR v suchej chemickej komore kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

4. Zmes vzorky a PCR reagencii sa dispenzuje do PCR komoérok kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ktoré obsahuju vzduchom suSené primery a sondy
Specifické pre dany test.

5. Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analyzator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 alebo systém
QlAstat-Dx Rise vytvara optimalne teplotné profily na vykonavanie efektivnej
multiplexnej real-time RT-PCR a vykonava merania fluorescencie v realnom €ase na
generovanie amplifikacnych kriviek.

6. Softvér analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a
systému QlAstat-Dx Rise interpretuje vysledné udaje a procesné kontroly a doda
testovaci protokol.
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Dodavané materialy

Obsah supravy

Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Katalogové cislo 691413
Pocet testov 6
Kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge 6*
Prenosové pipetyt 6*

* Jednotlivo balené kazety obsahujuce vSetky reagencie potrebné na pripravu vzorky a multiplexnu real-time
RT-PCR v redlnom ¢ase plus internd kontrolu.

1 Jednotlivo zabalené prenosové pipety na davkovanie vzorky tekutiny do kazety QlAstat- Dx Gastrointestinal Panel

2 Cartridge.

Sucasti supravy

Tabulka 2. Dodavané reagencie

Reagencia

Kritické/aktivne/reaktivne zlozky

Koncentracial/rozsah

Kazeta QlAstat-Dx
Gastrointestinal 2 Cartridge

Interna kontrola
Proteinaza K

Reverzna transkriptdza (zahrnuta v
MasterMix ako univerzalna zlozka pre
PCR)

dNTP (zahrnuté v MasterMix ako
univerzalna zlozka pre PCR)

DNA polymeraza (zahrnuta v MasterMix
ako univerzalna zlozka pre PCR)

Cielovo $pecifické primery

Cielovo $pecifické detekéné sondy
znacené fluoroférom
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40 000 — 60 000 CFU/kazeta

20,1-<1%

20 — 100 U/kazeta

1-5mM

10 — 100 U/kazeta

100 — 1 000 um
100 — 1 000 um
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Informacie o externej kontrole

VSetky poziadavky na externu kontrolu kvality a testovanie by sa mali vykonavat v sulade s
miestnymi, $tatnymi a federalnymi predpismi alebo akreditacnymi organizaciami a mali by sa
riadit Standardnymi postupmi kontroly kvality pouzivatelského laboratoria.
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Pozadované materialy, ktoré sa
nedodavaju

Platforma a softvér

Dolezité: Pred pouzitim zabezpecte, aby sa pristroje skontrolovali a nakalibrovali podla
odporucani vyrobcu.

Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je navrhnuty na pouZitie s analyzatorom QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, analyzatorom QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a systémom QIAstat-Dx Rise. Pred
zacatim testu sa uistite, ze mate k dispozicii nasledovné:

® QIAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 alebo QlAstat-Dx Rise

o Pre analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0: aby pristroj fungoval, musi v fiom byt aspor
jeden opera¢ny modul a jeden analyticky modul s verziou softvéru 1.4 alebo 1.5,

o Pre analyzator QlAstat-Dx Analyzer 2.0: aby pristroji fungoval, musi v fiom byt aspon
jeden operacny modul PRO a jeden analyticky modul s verziou softvéru 1.6 alebo

vysSou.
o Pre systém QlAstat-Dx Rise: aby pristroj fungoval, musia v iom byt aspori dva
analytické moduly so softvérom verzie 2.2 alebo novsej.
Poznamka: Softvér aplikacie verzie 1.6 alebo novs$ej nie je mozné nainstalovat v
analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

® Pouzivatelska prirucka k analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (na pouzitie so softvérom
verzie 1.4 alebo 1.5) alebo pouzivatel'ska prirucka k analyzatoru QIAstat-Dx Analyzer 2.0
(na pouzitie so softvérom verzie 1.6 alebo vysSej); alebo pouZivatelska prirucka k
systému QIAstat-Dx Rise (na pouzitie so softvérom verzie 2.2 alebo vys3ej).

* Najnovsi softvér pre subor definicie testu pre QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
nainstalovany v operaénom module, operacnom module PRO alebo QlAstat-Dx Rise.

1 Ako alternativa k pristrojom QIAstat-Dx Analyzer 1.0 méZu byt pouzité pristroje DiagCORE® Analyzer fungujlce
so softvérom QlAstat-Dx verzie 1.4 alebo 1.5.
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Varovania a preventivne opatrenia

* QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je na diagnostické pouzitie in vitro.

e Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 maju pouzivat laboratérni odbornici vySkoleni
na pouzivanie analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0
a systému QlAstat-Dx Rise.

* Vezmite na vedomie, ze mOzete byt poziadani, aby ste si nastudovali miestne nariadenia
pre nahlasovanie vaznych incidentov, ktoré vznikli v suvislosti s pomdckou, vyrobcovi
a regulaénému organu, ku ktorému pouzivatel a/alebo pacient prinalezi.

Bezpecnostné informacie

® Pocas prace s chemikaliami noste vZdy vhodny laboratorny plast, jednorazové rukavice
a ochranné okuliare. Dalsie informacie najdete v prisludnych kartach bezpe&nostnych
udajov (KBU). Tieto materialy st k dispozicii on-line v praktickom a kompaktnom formate
PDF na adrese www.giagen.com/safety. Na tejto adrese mozete vyhladat, zobrazit
a vytlagit kartu bezpe&nostnych tdajov (KBU) pre kazdu supravu QIAGEN a jej sugasti.

e Dodrziavajte Standardné laboratérne postupy na udrzanie Cistoty pracovného priestoru a
bez kontaminacie. Usmernenia su spracované v publikaciach, ako su Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories od Centers for Disease Control and
Prevention a National Institutes of Health (96).

® Vzorky su potencialne infekéné. Odpad vzoriek a testov likvidujte podla miestnych
bezpecnostnych postupov.

® Vzdy pouzivajte vhodné osobné ochranné pomdcky a dodrziavajte bezpe€nostné
postupy svojej institucie pre manipulaciu s biologickymi vzorkami. So vSetkymi vzorkami,
kazetami a pipetami manipulujte s vedomim, Ze m6zu prenasat infekéné agensy.

e Zasadne dodrziavajte bezpe€nostné opatrenia, ako je uvedené v prislusnych pokynoch,
ako je napriklad Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections; Approved Guideline (M29) (Ochrana pracovnikov laboratérii pred pracovnymi
infekciami; Schvalené usmernenie) (M29) od Clinical and Laboratory Standards Institute®
(CLSI) alebo iné vhodné dokumenty poskytované miestnymi uradmi.
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e Kazeta QlAstat- Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge je uzavreta pomdécka na
jednorazové pouzitie, ktora obsahuje vSetky reagencie potrebné na pripravu vzorky a
multiplexny real-time RT-PCR v readlnom ¢ase v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a systéme QlAstat-Dx Rise. NepouzZivajte kazetu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ktora je po datume exspiracie, je zjavne
poskodena alebo z ktorej unika tekutina.

® Pouzité alebo poSkodené kazety zlikvidujte v sulade so v8etkymi narodnymi, Statnymi a
miestnymi zdravotnymi a bezpe¢nostnymi predpismi a zakonmi.

Nudzové informacie

CHEMTREC

Mimo USA a Kanady +1 703-527-3887

Preventivne opatrenia

Pre komponenty testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 platia nasledujuce vystrazné a
bezpe€nostné upozornenia.

Obsahuje: etanol; hydrochlorid guanidinu; tiokyanat guanidinu;
izopropanol; proteinazu K; t-oktylfenoxypolyetoxyetanol.
Nebezpeéenstvo! Vysokohorlava kvapalina a vypary. Skodlivé po
poziti alebo vdychnuti. MéZe byt Skodlivy pri kontakte s pokozkou.

Spodsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie o¢i. Pri vdychnuti
moze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy alebo dychacie tazkosti.
’FQ\,],, Mbéze sposobovat ospalost alebo zavrat. Skodlivy pre vodné
— organizmy, s dlhodobymi U¢inkami. Pri kontakte s kyselinami uvolfiuje

vysokotoxicky plyn. Leptavy pre dychacie cesty. Uchovavajte mimo
dosahu tepla/iskier/otvoreného ohria/hortcich povrchov. Nefajcte.

Vyhnite sa vdychovaniu prachu/dymu/plynu/oparu/par/aerosélov.
Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu o¢i/ochranu tvare.
PouZivaijte respiraénti ochranu. PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne
niekolko minut oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky
a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani. Po
expozicii alebo podozreni z nej: Okamzite volajte NARODNE

TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.
Vyplachnite usta. Nevyvolavajte zvracanie. Premiestnite osobu na
Cerstvy vzduch a nechaijte ju pohodine dychat. Kontaminovany odev
pred dal$im pouzitim vyperte. Skladujte na dobre vetranom mieste.
Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.
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S cielom minimalizovat' riziko kontaminacie pri manipulacii so vzorkami stolice sa odporuca
dodrziavat’ nasledujuce pokyny (96).

* Pri manipulacii so vzorkou stolice by sa mala pouzivat biologicky bezpec¢na skriria,
nevetrand skrifia, ochrana pred striekanim alebo tvarovy §tit.

® Pracovny priestor pouzivany na nalozenie kazety by mal byt oddeleny od pracovného
priestoru pouzivaného na testovanie patogénov stolice (t. j. kultivaciu stolice, EIA), aby sa
prediSlo krizovej kontaminacii.

® Pracovny priestor by sa mal pred manipulaciou so vzorkami dékladne vycistit pomocou
10 % bielidla alebo podobného dezinfekéného prostriedku.

e Kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge a vzorky by sa mali spracovavat
naraz.

® Pred vybratim kaziet z prepravnych Skatul si vymerite rukavice.
® Medzi spracovanim jednotlivych vzoriek si vymerite rukavice a pracovny priestor vycistite.

® Pouzité kazety zlikvidujte do kontajnera na biologicky odpad ihned po ukonceni cyklu
a zbyto€ne nimi nemanipulujte.

Preventivne opatrenia suvisiace s podavanim sprav o verejnom zdravi

Statne a miestne organy verejného zdravotnictva zverejnili usmernenia na oznamovanie
ochoreni podliehajicich hlaseniu v ich jurisdikcii (napr. v nadvéznosti na Uradny vestnik
Eurdpskej unie zo 6.7.2018 L 170/1, zoznam zahffia Campylobacter enteritis, choleru,
nozokomialnu infekciu Clostridium difficile, kryptosporidiézu, giardiézu (lambliozu),
Salmonella enteritis, infekciu Shiga toxin/verocytotoxin produkujicou E. coli (STEC/VTEC)
vratane hemolyticko-uremického syndrému (HUS), shigelézy a enteritidy sposobenej Yersinia
enterocolitica) s cielom urcit potrebné opatrenia na overenie vysledkov na identifikaciu a
sledovanie prepuknuti ochorenia a na epidemiologické vySetrovanie. Laboratéria nesu
zodpovednost za dodrziavanie Statnych a miestnych predpisov upravujucich odosielanie
klinického materialu alebo izolatov u pozitivnych vzoriek do Statnych verejnych
zdravotnickych laboratorii.
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Skladovanie a manipulacia s reagenciami

Kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge skladujte v suchom, Cc&istom
skladovacom priestore pri izbovej teplote (15 — 25 °C). Kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge alebo prenosové pipety nevyberajte z baleni skér ako pred pouzitim. Za
tychto podmienok mozu byt kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge skladované
az do datumu exspiracie vytlateného na jednotlivych obaloch. Datum exspiracie je tiez
obsiahnuty v ¢iarovom kéde kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge a nacita sa
analyzatorom QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analyzatorom QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a systémom
QlAstat-Dx Rise po viozeni kazety do pristroja na spustenie testu. Po vybrati kazety z vrecka
je potrebné ju chranit pred sine¢nym svetlom.

Pozornost by sa mala venovat datumom exspiracie a podmienkam skladovania vytlacenym
na Skatuli a stitkoch vSetkych komponentov. Nepouzivajte exspirované alebo nespravne
skladované komponenty.

Stabilita pri pouzivani

Pri skladovani za $pecifikovanych podmienok skladovania je QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 stabilny do datumu exspiracie uvedeného na &titku Skatule.

Po otvoreni obalu kazety sa musi vzorka vloZit do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 Cartridge do 30 minut. Kazety so vzorkou by sa mali vlozZit do analyzatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do 90 minut a ihned do zasobnika pristroja
QlAstat-Dx Rise.
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Skladovanie vzoriek a manipulacia s nimi

Suprava QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Kit je ur€ena na pouZzitie so vzorkami stolice
resuspendovanymi na transportnom meédiu Cary-Blair. So vSetkymi vzorkami je potrebné
zaobchadzat ako s potencialne infekEnym materialom. Odpad vzoriek a testov likvidujte podla
miestnych bezpecnostnych postupov.

Odber vzorky

Vzorky stolice by sa mali odoberat a manipulovat s nimi podla odporucanych postupov
vyrobcu transportného média Cary-Blair.

Odporu¢ané podmienky skladovania stolice resuspendovanej vo vzorkach transportného
média (Para-Pak® C&S (Meridian Bioscience) alebo FecalSwab™ (COPAN)) su uvedené
nizsie:

® Priizbovej teplote 15 — 25 °C do 4 dni

e V chladnicke pri teplote 2 — 8 °C do 4 dni
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Postup

Protokol: Praca s nespracovanymi vzorkami stolice v
transportnom médiu Cary-Blair

Doélezita informacia pred za¢atim éinnosti

e Uistite sa, ze su k dispozicii vSetky potrebné materialy, ktoré neboli dodané.

e Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (kat. €. 691413) je identifikovana

fialovym (.) pruhom na Stitku a ikonou oznacujucou gastrointestinalny trakt (‘:%:’, pozri
~Symboly“ na strane 146).

Odber vzoriek, preprava a skladovanie

Odoberte a resuspendujte vzorku stolice v transportnom médiu Cary-Blair podla
odporucanych postupov vyrobcu.

Vlozenie vzorky do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

1. Otvorte obal kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pomocou
odtrhavacich pasikov na bo¢nych stranach obalu (obrazok 2).

Doélezité: Po otvoreni obalu sa musi vzorka vlozit do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge do 30 minut. Kazety s vlozenymi vzorkami je nutné viozit do
analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do 90 minut alebo
okamzite do systému QIAstat-Dx Rise.
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Obrazok 2. Otvorenie kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

2. Vyberte kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge z obalu a umiestnite ju
tak, aby Ciarovy kod na stitku smeroval k vam.

3. Informacie o vzorke manualne zapiste alebo umiestnite informacny §titok vzorky na
vrchnu Cast kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Zabezpecte, aby bol
Stitok spravne umiestneny a neblokoval otvorenie veka (obrazok 3). Pozrite si ¢ast
pracovného postupu analyzatora QlAstat-Dx Rise pre spravne oznacenie kazety.

Obrazok 3. Umiestnenie informacii o vzorke na hornej ¢asti kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge.
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4. Polozte kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge na rovny, Cisty povrch a
umiestnite ju tak, aby ¢iarovy kéd na Stitku smeroval nahor. Otvorte veko vzorky
hlavného portu na prednej Casti kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
(obrazok 4).

Dolezité: Neotvarajte kazetu QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ani ju
neotacajte, ked je kryt hlavného portu otvoreny. Hlavny port obsahuje perlicky oxidu
kremicitého, ktoré sa pouzivaju pri rozruSovani vzorky. Perlicky oxidu kremicitého by
mohli vypadnut z kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ak sa mieSa, kym
je veko otvorené.

Obrazok 4. Otvorenie veka vzorky hlavného portu.

Poznamka: Tampdnovy port sa nepouziva pre test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

5. Dokladne premieSajte stolicu v transportnom médiu Cary-Blair, napriklad intenzivnym
pretrepanim skiumavky 3-krat (obrazok 5).

“—

=

(8

Obrazok 5. MieSanie vzorky stolice v transportnom médiu Cary-Blair.
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6. Otvorte skimavku s testovanou vzorkou. Pouzite dodanu prenosovu pipetu na
natiahnutie tekutiny. Natiahnite vzorku po druhu Ciarku na pipete (t. j. 200 pl)
(obrazok 6).

Dolezité: Do pipety netahajte vzduch, hlien ani iné Castice. Ak sa do pipety natiahne
vzduch, hlien alebo iné Castice, opatrne vytlatte tekutinu vzorky z pipety spat do
skiimavky so vzorkou a znovu natiahnite tekutinu. V pripade straty dodanej prenosovej
pipety pouzite inu pipetu z balenia alebo ind komeréne dostupnu pipetu s minimalnym
objemom 200 .

Obrazok 6. Odobratie vzorky do dodanej prenosovej pipety.

Poznamka: V pripade, Zze by sa mal test zopakovat kvéli predchadzajlcej chybe kazety
suvisiacej s prili§ vysokou koncentraciou vzorky, natiahnite vzorku po prvu plniacu Ciarku
na pipete (100 pl) (pre dalSie podrobnosti o chybovych kédoch pozri ¢ast Sprievodca
rieSenim problémov).

7. Opatrne preneste vzorku do hlavného portu kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge pomocou dodavanej jednorazovej prenosovej pipety (obrazok 7).

Obrazok 7. Prenesenie vzorky do hlavného portu kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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8. Pevne zatvorte veko hlavného portu, kym neklikne (obrazok 8).

Obrazok 8. Zatvorenie veka hlavného portu.

9. Vizualne potvrdte, Zze vzorka bola vlozend, skontrolovanim okienka na kontrolu vzorky
kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (obrazok 9). Je potrebné
pozorovat zmes vzoriek a perliCiek oxidu kremicitého.

Délezité: Po vioZzeni vzorky do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sa kazeta
musi do 90 minut vlozit do analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QIAstat-Dx
Analyzer 2.0 do alebo sa musi po vilozeni vSetkych vzoriek do kaziet okamzite umiestnit’
do zasobnika systému QlAstat-Dx Rise. Maximalny ¢as Cakania na kazetu, ktora je uz
vlozena v systéme QlAstat-Dx Rise (prevadzkova stabilita) je priblizne 145 minut. Ak bola
kazeta vlozena do pristroja na dlhSi ¢as, ako je povolené, systém QIlAstat-Dx Rise to
automaticky zisti a upozorni na to pouzivatela.

]

()

Obrazok 9. Okienko na kontrolu vzorky (€ervena Sipka).
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Spustenie testu s analyzatorom QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx
Analyzer 2.0

1. Zapnite analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tlacidlom
On/Off (Zapnut/Vypnut) na prednej strane pristroja.

Poznamka: Vypina€ napajania na zadnej strane analytického modulu musi byt
nastaveny do polohy ,I*. Indikatory stavu analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sa rozsvietia modrou farbou.

2. Pockajte, kym sa neobjavi hlavna obrazovka a stavové indikatory analyzatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sa nezmenia nazeleno a
neprestanu blikat'.

3. Pre prihlasenie zadajte svoje pouzivatelské meno a heslo pre analyzator QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Poznamka: Ak je aktivovana funkcia User Access Control (Kontrola pristupu
pouzivatefov), zobrazi sa obrazovka Login (Prihlasenie). Ak je funkcia User Access
Control (Kontrola pristupu pouzivatela) vypnutd, meno pouzivatela/heslo nebude
potrebné a zobrazi sa obrazovka Main (Hlavna obrazovka)

4. Ak v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nie je
nainstalovany programovy subor definicie testu, pred vykonanim testu sa riadte
pokynmi na instalaciu (pozri ,prilohu A pre dalSie informacie).

5. Stlacte tlaCidlo Run Test (Spustit’ test) v pravom hornom rohu dotykovej obrazovky
analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

6. Po zobrazeni vyzvy naskenujte Ciarovy kéd ID vzorky na vzorke Cary-Blair alebo
naskenujte Ciarovy kéd informacie o vzorke umiestneny na hornej strane kazety
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (pozri krok 3) pomocou integrovanej
CitaCky Ciarového kodu analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer
2.0 (obrazok 10).
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Obrazok 10. Skenovanie ¢iarového kédu s ID vzorky.

Poznamka: ID vzorky je tiez mozné zadat’ pomocou virtualnej klavesnice dotykovej
obrazovky vyberom pola Sample ID (ID vzorky).

Poznamka: V zavislosti od zvolenej konfiguracie systému sa v tomto bode moéze
vyzadovat zadanie ID pacienta.

Poznamka: Pokyny z analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer
2.0 sa zobrazuju na liste inStrukcii v dolnej Casti dotykovej obrazovky.

Po vyzve naskenujte Ciarovy kod na kazete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge, ktora sa pouzije (obrazok 11). Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 na zaklade Ciarového kédu kazety automaticky rozpozna test,
ktory sa ma spustit.

Obrazok 11. Skenovanie ¢iarového kédu kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Poznamka: Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 neakceptuje kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge s uplynutymi datumami exspiracie, uz pouzité kazety
alebo kazety pre testy, ktoré neboli na pristroji nainstalované. V tychto pripadoch sa
zobrazi chybové hlasenie a kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge bude
odmietnuta. Dalsie informacie o intalacii testov najdete v PouZivatelskej prirucke k
analyzatoru QIAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0 alebo v ,prilohe A*.
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8. Zobrazi sa obrazovka Confirm (Potvrdit). Skontrolujte zadané udaje a vykonajte
potrebné zmeny vyberom prislusnych poli na dotykovej obrazovke a Upravou informacii.

9. Ked su vSetky zobrazené udaje spravne, stlacte tlacidlo Confirm (Potvrdit). Ak je to
potrebné, vyberte prislusné pole, ktoré chcete upravit, alebo stlacte tla¢idlo Cancel
(Zrusit), ak chcete test zrusit’ (obrazok 12).

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

1 Ul administrator

TEST DATA
Sample ID
2430362 v
Assay Type

GI2 v

Sample Type

Cary-Blair v

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

Obrazok 12. Potvrdenie zadavania tudajov.

10. Uistite sa, Ze obidve viecka vzoriek v tampdnovom porte a hlavny port kazety
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge su pevne zatvorené.

11. Ak sa vstupny port kazety na vrchu analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky otvori, vlozte kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge s ¢iarovym kddom smerujicim dolava a reakénymi komorami
smerujucimi nadol (obrazok 13).

v
E

Obrazok 13. Vlozenie kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge do analyzatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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12.

Poznamka: V zavislosti od konfiguracie systému moéze byt obsluha poziadana o
opatovné zadanie pouzivatelského hesla pre spustenie testu.

Poznamka: Az do tohto bodu je mozné test zrusit’ stlatenim tlacidla Cancel (Zrusit) v
pravom dolnom rohu dotykovej obrazovky.

Po detekcii kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge analyzator QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky zatvori veko vstupného portu
kazety a spusti test. Nevyzaduje sa ziadna dalSia ¢innost obsluhy na spustenie cyklu.

Poznamka: Kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge nie je potrebné tlacit
do analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Poznamka: Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QIlAstat-Dx Analyzer 2.0
neakceptuje inu kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ako je t&, ktora
bola pouzitd a skenovana po€as nastavenia testu. Ak sa vlozi ina ako naskenovana
kazeta, vygeneruje sa chyba a kazeta sa automaticky vysunie.

Poznamka: Ak nie je vo vstupnom otvore QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
umiestnena kazeta, vstupny port kazety sa po 30 sekundach automaticky zatvori.
Ak k tomu dbjde, zopakujte postup po¢nuc krokom 5.

13. Pocas priebehu testu sa na dotykovom displeji zobrazuje zostavajuci ¢as.

14

. Po dokonceni testu sa zobrazi obrazovka Eject (Vysunut) (obrazok 14) a stavovy riadok

modulu zobrazi vysledok testu ako jednu z nasledujucich moznosti:

« TEST COMPLETED (DOKONCENY TEST): Test bol ispesne ukon&eny

e TEST FAILED (ZLYHANIE TESTU): Pocas testu sa vyskytla chyba

« TEST CANCELED (TEST ZRUSENY): Pouzivatel test zrusil
Dolezité: Ak test zlyha, pozrite si Cast ,RieSenie problémov* v PouZivatelskej prirucke k
analyzatoru QIAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0 alebo mozné pri€iny
a pokyny, ako postupovat. Daldie informacie o konkrétnych chybovych kédoch a

hlaseniach testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 néajdete v Casti ,Sprievodca
rieSenim problémov® tohto dokumentu.
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- - 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

Obrazok 14. Zobrazenie obrazovky Eject (Vysunut).

15. Stlacte Eject (Vysunut) na dotykovej obrazovke, vysurite kazetu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge a zlikvidujte ju ako biologicky nebezpecny odpad

v sulade so v8etkymi narodnymi, Statnymi a miestnymi predpismi a zakonmi o ochrane
zdravia a bezpecnosti. Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge by sa mala
odstranit, ked sa otvori vstupny port kazety a ked' sa vysunie kazeta. Ak sa kazeta po
30 sekundach neodoberie, automaticky sa vrati spat do analyzatora QlAstat Dx
Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a veko vstupného portu kazety sa zatvori.
Ak k tomu dbjde, znova stlacte tlac€idlo Eject (Vysunut), veko vstupného portu kazety sa
otvori a potom kazetu vyberte.

Doélezité: Pouzité kazety QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge sa musia
zlikvidovat. Nie je mozné opatovne pouzivat kazety pre testy, pre ktoré sa uz spustil
vykon testu, ale nasledne ich obsluha zrusila, alebo pri ktorych bola zistena chyba.

16. Po vysunuti kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge sa zobrazi obrazovka
Results summary (Sthrn vysledkov). Dalie podrobnosti obsahuje ¢ast Interpretacia
vysledkov na strane 57. Ak chcete spustit’ dalSi test, stlacte Run Test (Spustit' test).

Poznamka: Dal$ie informéacie o pouZivani analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 najdete v PouZivatelskej priru¢ke k analyzatoru QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 alebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Spustenie testu v systéme QlAstat-Dx Rise

Spustenie systému QlAstat-Dx Rise
1. Stlacenim tlacidla ON/OFF (Zapnut/Vypnut) na prednej strane zariadenia QlAstat-Dx
Rise spustite jednotku.

Poznamka: Vypina¢ napajania na vzadu viavo na pripojnej skrinke musi byt nastaveny
do polohy , I

2. Pockajte, kym sa nezobrazi obrazovka Login (Prihlasenie) a indikatory stavu LED sa
nerozsvietia nazeleno.

3. Po zobrazeni obrazovky Login (Prihlasenie) sa prihlaste do systému (obrazok 15).

Obrazok 15. Obrazovka Login (Prihlasenie)

Poznamka: Po uspesnej prvej inStalacii systému QlAstat-Dx Rise sa musi spravca systému
prihlasit a vykonat uvodnu konfiguraciu softvéru.

Priprava kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Vyberte testovaciu kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge z obalu. Podrobnosti
o pridavani vzorky do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge a informacie
Specifické pre test, ktory sa ma vykonat, najdete v Casti ,Vlozenie vzorky do kazety
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge*.

Po pridani vzorky do testovacej kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge sa vzdy
uistite, ze obidve veka na vzorky su pevne zatvorené.
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Pridanie ¢iarového kédu vzorky do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge

Ciarovy kod umiestnite na pravi hornl &ast kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge (naznacena Sipkou) (obrazok 16).

Obrazok 16. Umiestnenie ¢iarového kodu s ID vzorky.

Maximéalna velkost &iarového kédu je: 22 mm x 35 mm. Ciarovy kéd musi byt vzdy na pravej
strane kazety (pozri oblast vyznaenu cervenou vysSSie), pretoze lava strana kazety je
doblezita pre automaticku detekciu vzorky (obrazok 17).

- —
%
] v o &)

[ s

e g @

B it mugmares ) wrot i,
O T e

LT

Obrazok 17. Pozicia ¢iarového koédu s ID vzorky.
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Poznamka: Na spracovanie vzoriek v systéme QIlAstat-Dx Rise sa vyzaduje, aby bol na
kazete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge uvedeny strojovo Citatelny €iarovy kod
s ID vzorky.

Mozno pouzit 1D a 2D Ciarové kody.

V pripade 1D Cciarovych kédov ide o tieto: EAN-13 a EAN 8, UPC-A a UPC-E, Code128,
Code39, Code 93 a Codabar.

V pripade 2D c¢iarovych kodov ide o tieto: kod Aztec, Data Matrix a QR kaéd.
Uistite sa, Ze kvalita ¢iarového kodu je dostatoéna. Systém je schopny Eitat kvalitu tlace

stupna C alebo lepSiu, ako je vymedzené v norme ISO/IEC 15416 (linearny) alebo ISO/IEC
15415 (2D).
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Postup na vykonanie testu

Poznamka: VSetci pracovnici obsluhy by mali pri manipulacii s dotykovou obrazovkou a
kazetami systému QlAstat-Dx Rise pouzivat vhodné osobné ochranné prostriedky, ako su
rukavice, laboratorny plast a ochranné okuliare.

1. Stlaéte OPEN WASTE DRAWER (OTVORIT ZASUVKU NA ODPAD) v pravom dolnom
rohu hlavnej obrazovky testu (obrazok 18).

2. Otvorte zasuvku na odpad a vyberte pouzité kazety z predchadzajucich testov.
Skontrolujte, ¢i v zasuvke na odpad nedoslo k rozliatiu kvapalin. V pripade potreby
vydistite zasuvku na odpad podla opisu v &asti ,Udrzba“ v PouZivatelskej prirucke k
systému QIAstat-Dx Rise.

3. Po vybrati kaziet zatvorte zasuvku na odpad. Systém naskenuje zasobnik a vrati sa na
hlavnu obrazovku (obrazok 18). Ak bol zasobnik odstraneny na ucely udrzby, pred
zatvorenim zasuvky sa uistite, Ze je spravne vlozeny.

4. Stlagte tlagidlo OPEN INPUT DRAWER (OTVORIT VSTUPNU ZASUVKU) v pravom
dolnom rohu obrazovky (obrazok 18).

Tag st view dta

Obrazok 18. Hlavna obrazovka testu.

42 Navod na pouzitie testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



5.

6.

Pockajte, kym sa vstupna zasuvka odomkne (obrazok 19).

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

Obrazok 19. Cakajlice dialégové okno vstupnej zasuvky.

Po zobrazeni vyzvy potiahnutim otvorte vstupnu zasuvku (obrazok 20).

Pull input drawer to open.

Obrazok 20. Otvorenie dialégového okna vstupnej zasuvky.
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7. Zobrazi sa dialégové okno Add Cartridge (Pridat kazetu) a aktivuje sa skener pred
pristrojom. Naskenujte ¢iarovy kéd s ID vzorky na hornej strane kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pred pristrojom (pozicia oznaena Sipkou
[obrazok 21]).

Obrazok 21. Obrazovka Scan sample ID (Naskenovat’ ID vzorky).

8. Po zadani Ciarového kédu s ID vzorky naskenujte Ciarovy kéd kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ktora sa ma pouzit (pozicia oznacena Sipkou).
Systém QlAstat-Dx Rise automaticky rozpozna test, ktory sa ma vykonat, na zéklade
Ciarového kddu kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (obrazok 22).
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Obrazok 22. Skenovanie obrazovky s ID kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Poznamka: Uistite sa, Ze Sample type autodetection (Autodetekcia typu vzorky) je on
(zapnuta). Systém automaticky rozpozna pouzity typ vzorky (ak je to pre pouZity test
relevantné).

Ak je moznost Sample type autodetection (Autodetekcia typu vzorky) off (vypnuta),
mozno budete musiet zvolit vhodny typ vzorky manualne (ak je to pre pouzity test
mozneé).

Poznamka: Systém QlAstat-Dx Rise neprijme kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 Cartridge, ktorym uplynula doba pouZzitelnosti, ktoré boli predtym pouzité alebo ak v
zariadeni nie je nainstalovany subor definicie testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
V takomto pripade sa zobrazi chybové hlasenie.
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9. Zadajte ID pacienta (Patient ID (ID pacienta) musi byt nastavené na on (zapnuté)),
potom potvrdte Udaje (obrazok 23 a obrazok 24).
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Obrazok 23. Zadavanie ID pacienta.
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Obrazok 24. Zadajte ID pacienta a potvrd'te obrazovku s udajmi.
10. Po uspesnom naskenovani sa nakratko zobrazi toto dialégové okno na vrchu obrazovky

(obrazok 25 nizsie).

Cartridge saved. Put it in the drawer X

Obrazok 25. UloZzena obrazovka kazety
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11. Vlozte kazetu do vstupnej zasuvky. Skontrolujte, ¢i je kazeta spravne vloZzena do
zasobnika (obrazok 26).

12. PokraCujte v skenovani a vkladani kaziet podla predchadzajucich krokov.

Doélezité: Nezabudnite, Ze systém QlAstat-Dx Rise dokaze do vstupnej zasuvky pojat az
16 kaziet QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 naraz. Dalsie informacie najdete
v aktualnej pouZivatelskej prirucke k systému QIAstat-Dx Rise.

Obrazok 26. Obrazovka Add cartridge (Pridat’ kazetu).

13. Po naskenovani a vlozeni vSetkych kaziet zatvorte vstupnu zasuvku. Systém naskenuje
kazety a pripravi rad (obrazok 27).

V)
‘ﬁ

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Obrazok 27. Priprava obrazovky poradia.
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14. Po Uspesnom naskenovani sa zobrazi rad (obrazok 28). Prezrite si Udaje a v pripade
chyby stlacte OPEN INPUT DRAWER (Otvorit vstupnu zasuvku) a vyberte a znova
naskenujte prislusnu kazetu podla krokov 10 — 13.
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Obrazok 28. Obrazovka poradia vzoriek.

Poznamka: Poradie vzoriek na obrazovke sa nemusi zhodovat' s poradim kaziet vo vstupnej
zasuvke (zhoduje sa len vtedy, ak su vSetky kazety v jednom rade) a neméze sa zmenit bez
otvorenia vstupného zésobnika a vybratia kaziet.

Poradie vzoriek/poradie spracovania generuje systém QIAstat-Dx Rise na zaklade
nasledujucich pravidiel:

¢ Doba stability. Kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge s najkratSou dobou
prevadzkove;j stability budu uprednostnené bez ohlladu na poziciu vo vstupnom zasobniku.

e V ramci toho istého typu testu uréuje poradie v ¢akacom rade poloha vo vstupnom
zasobniku.

Ak na dotykovej obrazovke vyberiete test, zobrazia sa doplnkové informacie v ¢asti TEST
DETAILS (Podrobnosti testu) na obrazovke (obrazok 29).
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Poznamka: Systém odmietne kazety, ktoré prekro¢ia maximalnu doba stability vo vstupnej

zasuvke (priblizne 145 minat).
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Obrazok 29. Obrazovka poradia vzoriek s vybranym testom, na ktorej sa zobrazuju d'alSie informacie.

V Casti TEST DETAILS (Podrobnosti testu) sa zobrazia tieto informacie (obrazok 30):

e Sample ID (ID vzorky)

e Sample Type (Typ vzorky) (v zavislosti od testu)

e Assay Type (Typ testu) (QlAstat-Dx Gastrointestinal Assay Panel 2)
e Patient ID (ID pacienta)

e Operator (Obsluha)

e Input Tray Load Time (Cas naéitania vstupného zasobnika)

e Estimated end time (Odhadovany ¢as ukoncenia)

e Position in input drawer (Pozicia vo vstupnej zasuvke)

® Position in Queue (Pozicia v rade) (Poznamka: pozicia sa méze liSit na zaklade ¢asu
stability vzorky)

e Cartridge Serial Number (Sériové Cislo kazety)
e Cartridge Expiration Date (Datum exspiracie kazety)

® On-board time left (Zostavajuca prevadzkova doba)

Poznamka: Prevadzkovy Cas sa v prisluSnom teste definuje a spusti poradie vzoriek v rade.
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TEST DETALLS x
Sample iU Sample Tvpe.
12121 097773 23232...  Cary Blair

Assay Type
QiAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
Pationt

2341 2321 2489 4423

Condeicpe Serus Fmbser Cardeidge Exprating Dete
234234 22-10-2020

ADF Version

10

D s

OperatorlD

Lowd wme Eatumated ere e
2210 22-10-2011 2259

W version Ansimicai mockse SN
130 231241341341

Obrazok 30. Podrobnosti o teste

15. Stlacte tlacidlo CONFIRM DATA TO RUN (Potvrdit idaje na spustenie) v spodnej Casti
obrazovky, ked su vSetky zobrazené udaje spravne (obrazok 30). Potom je na
spustenie testov potrebné konecné potvrdenie od obsluhy (obrazok 31).

@ Confirm queue X

3 Bfest(s) in the queue @ 8 Newtests

x o
CANCEL RUN TEST

Obrazok 31. Konecné potvrdenie na spustenie testu.

16. Kym cykly testov bezia, zobrazuje sa na dotykovej obrazovke zostavajuci ¢as cyklu
a ostatné informacie pre vsetky testy v rade (obrazok 32).
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Obrazok 32. Informacie o vykonavani testov na obrazovke poradia.
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17. Ak sa kazeta vlozi do analytického modulu, zobrazi sa hlasenie ,TEST LOADING*
(Nacitanie testu) a odhadovany ¢as ukoncenia (obrazok 33).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[i1) Gastrointestinal Panel 2 GEND TIME
® 9484 2234 2343 4244 22 :30pm
9 LOADING

Obrazok 33. Sprava o nacitani testu a ¢as ukoncenia.

18. Ak cyklus testu bezi, zobrazuje sa uplynuty ¢as cyklu a priblizny ¢as ukoncenia
(obrazok 34).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[1] Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
® 9383 6904 4836 3855 5:18em

20:32

Obrazok 34. Zobrazenie uplynulého ¢asu spustenia a priblizného ¢asu ukoncenia.

19. Ak je test dokonceny, zobrazi sa hlasenie ,TEST COMPLETED" (Test dokonceny)
a koncovy €as cyklu (obrazok 35).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[il) Gastrointestinal Panel 2 GEND TIME
® 9695 9432 5543 3453 22 :30em

@& TEST COMPLETED

Obrazok 35. Zobrazenie dokonceného testu.
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Prioritizovanie vzoriek

Ak sa musi vzorka urgentne spustit, je mozné vybrat tuto vzorku na obrazovku radu vzoriek
a spustit’ ju ako prvu vzorku (obrazok 36). Nezabudnite, Ze nie je mozné prioritizovat vzorku
po potvrdeni radu.

Prioritizovanie vzoriek pred spustenim cyklu

Urgentna vzorka sa vyberie na obrazovke s radom a oznadi sa ako URGENT (URGENTNA)
z pravej strany obrazovky s radom vzoriek predtym, ako sa udaje pre cyklus potvrdia (obrazok
36 nizSie). Potom sa vzorka presunie na prvu poziciu radu (obrazok 37).

Poznamka: Prioritizovat je mozné len jednu vzorku.

Poznamka: Poznamka: je potrebné otvorit’ a zatvorit’ vstupni zasuvku, v opaénom pripade
nie je mozné prioritizovat’ kazetu, ktora uz bola potvrdena. V tomto momente, ak nie je tlacidlo
Urgent (Urgentny) aktivne. Obsluha musi prepnut medzi kartami QUEUE (RAD) a IN
PROGRESS (PREBIEHA) na GUI, aby videla aktivne tlacidlo Urgent (Urgentny).
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Obrazok 36. Obrazovka radu vzoriek pocas vyberu vzorky na prioritizovanie.
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Pri niektorych dalSich vzorkdch méze uplynut ¢asom stability z dévodu prioritizovania vzorky.
Toto varovanie je mozné vidiet v pravom rohu obrazovky (obrazok 37).
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Obrazok 37. Obrazovka radu vzoriek po prioritizovani vzorky.

Po potvrdeni radu je mozné cyklus spustit’ (obrazok 38 nizsie).
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Obrazok 38. Obrazovka potvrdenia cyklu.
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Prioritizovanie vzoriek po€as cyklu

Vzorku je mozné prioritizovat po€as cyklus z akéhokolvek dévodu. Ak v tomto pripade nie je
dostupné AM, musia sa vSetky prebiehajuce vzorky preru$it, aby sa vykonala prioritizacia
(obrazok 39).

@ 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

Obrazok 39. Dialégové okno potvrdenia pocas cyklu.

54 Navod na pouzitie testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



PrerusSenie beziacej vzorky

Cyklus vzorky je mozné prerusit poCas skenovania, nakladania a priebehu cyklu.

Dolezité: Vzorku nie je mozné pouzit znova po jej preruseni. To plati aj pre vzorku, ktora je
preruSena pocas skenovania a nacitavania.

1. Ak chcete cyklus vzorky prerusit, prejdite na kartu IN PROGRESS (Prebieha) na obrazovke,
vyberte vzorku a stlacte moznost’ Abort (Prerusit) v pravom rohu obrazovky (obrazok 40).

Poznamka: Nie je mozné prerusit cyklus po€as toho, ako vzorka ¢aka na vloZenie do
AM alebo sa cyklus ide dokoncit' a systém ziskava udaje o vysledkoch a/alebo technické
denniky z prislusného AM.
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Obrazok 40. Prerusenie beziacej vzorky.
2. Systém potrebuje na prerusenie vzorky potvrdenie (obrazok 41).

A CONFIRM ACTION x

Do you want to abort this test?

& nn

x
CANCEL

ABORT TEST

\

Obrazok 41. Dialégové okno potvrdenia prerusenia beziacej vzorky.
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3. Po chvili je mozné vidiet vzorku ako ,aborted” (preru$enu) na obrazovke (obrazok 42 a
obrazok 43).

3
.,

Please wait.

Obrazok 42. Dialégové okno ¢akania na prerusenie vzorky.
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Obrazok 43. Prerusena vzorka po potvrdeni prerusenia.

Manipulacia s reagenciami

Prenosoveé pipety dodavané v suprave su na jedno pouzitie. V pripade, ze prenosové pipety
spadnu alebo sa kontaminuju v dosledku chyby pouzivatela, pouzite akukolvek inu komeréne
dostupnu pipetu s minimalnym objemom 200 pl.
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Interpretacia vysledkov

Interpretacia internej kontroly

Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge obsahuje UpInu internud kontrolu, ktora je
titrovana Schizosaccharomyces pombe. Schizosaccharomyces pombe je kvasinka (huba)
obsiahnuta v kazete vo vysuSenej forme aje rehydratovana po zavedeni vzorky. Tento
material internej kontroly verifikuje vSetky kroky procesu analyzy vratane homogenizacie
vzoriek, lyzy virusovych a bunkovych Struktur (pomocou chemického a mechanického
rozrusenia), purifikacie nukleovej kyseliny, reverznej transkripcie a real-time PCR.

Uspesny vysledok pre internt kontrolu oznaduje, Ze véetky kroky spracovania uskutoénené
kazetou QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge boli Uspes$né.

Zlyhanie internej kontroly neneguje pozitivne vysledky pri identifikovanych a zistenych
cieloch, ale rudi vdetky negativne vysledky v analyze. Preto by sa mal test opakovat, ak je
signal internej kontroly negativny.

Zobrazenie vysledkov v analyzatore QlAstat-Analyzer 1.0 alebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky interpretuje
a uklada vysledky testov. Po vysunuti kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
sa automaticky zobrazi obrazovka Results summary (Suhrn vysledkov) (obrazok 44).
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Obrazok 44. Obrazovka Results summary (Suhrn vysledkov) zobrazujtica udaje testu na Favom paneli a Test
Summary (Suhrn testu) na hlavnom paneli v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Obrazok 45 zobrazuje obrazovku analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Obrazok 45. Obrazovka Results summary (Suhrn vysledkov) zobrazujica tdaje testu na Favom paneli a Test
Summary (Suhrn testu) na hlavnom paneli v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zahffa dalSiu kartu:

AMR Genes (Gény AMR): Je vypnuta pre QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
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Poznamka: Od tohto bodu sa snimky s prikladmi obrazoviek budu pouzivat pri odkazovani
na analyzator QIAstat-Dx Analyzer 1.0 a/alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0, ked budu
vysvetlované funkcie rovnakeé.

Hlavna Cast’ obrazovky obsahuje nasledujice zoznamy a na oznacenie vysledkov pouziva
farebné kodovanie a symboly:

® Prvy zoznam pod nadpisom ,Detected” (Zistené) zahffia vSetky patogény zistené a
identifikované vo vzorke, pred ktorymi je znacka ﬁ a su oznacené Cervenou farbou.
¢ Druhy zoznam pod nadpisom , Tested” (Testované) zahfria vSetky patogény testované vo

vzorke. Pred patogénmi zistenymi a identifikovanymi vo vzorke sa nachadza znacka ﬂa
su oznacené Cervenou farbou. Pred patogénmi, ktoré boli testované, ale neboli zistené,

sa nachadza znacka * a su oznacené zelenou farbou. V tomto zozname su tiez
uvedené neplatné a nepouzitefné patogény.

e Treti pod nadpisom ,Tested” (Testované) zahffia vSetky patogény testované vo vzorke.

Pred patogénmi zistenymi a identifikovanymi vo vzorke sa nachadza znacka % asu
oznacené zelenou farbou. V tomto zozname su uvedené aj neplatné patogény.

Poznamka: Patogény zistené a identifikované vo vzorke su uvedené v zozname Detected
(Zistené) a v zozname Tested (Testované).

Ak sa test nepodarilo UspeSne dokoncit, zobrazi sa hlasenie Failed (Zlyhanie), po ktorom
nasleduje Specificky kéd chyby.

Na lavej strane obrazovky sa zobrazuju nasledujice Test Data (Udaje testu):

e Sample ID (ID vzorky)
e Patient ID (ID pacienta) (ak je k dispozicii)
e Assay Type (Typ testu)

e Sample Type (Typ vzorky)
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Dalsie Udaje o teste su dostupné v zavislosti od pristupovych prav obsluhy, cez karty v
spodnej ¢asti obrazovky (napr. amplifikacné grafy a detaily testu).

Spravu s udajmi testu mozno exportovat do externého ulozného zariadenia USB. Vlozte
pamatové zariadenie USB do jedného z USB portov analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0
alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0. a stla¢te Save Report (Ulozit spravu) v dolnom riadku
obrazovky. Tato sprava moéze byt exportovana kedykolvek neskér vyberom testu cez zoznam
.View Result* (Zobrazit' vysledok).

Hlasenie je mozné odoslat aj do tlagiarne stlacenim Print Report (Tlacit spravu) v spodnom
riadku obrazovky.

Zobrazenie amplifikaénych kriviek

Na zobrazenie amplifikacnych kriviek testu zistenych patogénov stlaéte kartu |~
Amplification Curves (Amplifikacné krivky) (obrazok 46).

- o =

administrator Amglification Curves 14:45 20230826
-| Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS [ ]
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CL306 - EP 681447
N—— g View
I Results
Adenavirus F40/F41 &
Ct— - EP— ES
Astrovirus
ct EP
Norovirus GL/GII Options
Ct= - EP =
Rotavirus A
e % e
Sapovirus Lin HaLE
= - FP —
; L Ariplification Curves L ] Test Log Out
3T suppon Package ) Print Report [E] save Repon

Obrazok 46. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikaéné krivky) (karta PATHOGENS (PATOGENY)).

Podrobnosti o testovanych patogénoch a kontrolach su uvedené viavo a amplifikaéné krivky
su zobrazené v strede.
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Poznamka: Ak je v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QIlAstat-Dx Analyzer 2.0
aktivovana funkcia User Access Control (Kontrola pouzivatelského pristupu), obrazovka
Amplification Curves (Amplifikacné krivky) je dostupna len pre obsluhu s pristupovymi
pravami.

Stlagte kartu PATHOGENS (PATOGENY) na lavej strane a zobrazite si grafy zodpovedajice
testovanym patogénom. Stlate moznost pathogen name (nazov patogénu) a vyberte ktoré
patogény su zobrazené na amplifikacnom grafe. Je mozné vybrat jeden, viac alebo zZiadny
patogén. Kazdému patogénu vo vybranom zozname bude priradena farba zodpovedajica
amplifikacnej krivke prislichajucej danému patogénu. Nevybrané patogény sa zobrazia v
Sedej farbe.

Zodpovedajuce CT a hodnoty koncového bodu fluorescencie (Endpoint Fluorescence, EP) su
uvedené pod jednotlivymi nazvami patogénov.

Stlacenim tlaCidla CONTROLS (KONTROLY) na Tlavej strane zobrazite kontroly v
amplifikaénom grafe. Ak chcete vybrat alebo zrusit kontrolu, stlacte kruh vedla nazvu kontroly
(obrazok 47).

- a x
administrator Amplification Curves 13:00 2020-10-30 ‘

‘] Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS
Passed Controls e
° .IC? 3.0 77,600 *: View
» o ua @ Results
Failed Controls &
None & @
/ Options
@ = @
‘
CYCLE @
B nai |£ amplification Curves n [ Test Deta
e — Log Out
ﬂlﬂ’ Support Package Iz Print Report E Save Report

Obrazok 47. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikacné krivky) (karta CONTROLS (KONTROLY)).
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Amplifikaény graf zobrazuje datovu krivku pre vybrané patogény alebo kontroly. Pre striedanie
logaritmickej alebo linearnej stupnice pre os Y stlacte tlacidlo Lin alebo Log v lavom dolnom
rohu grafu.

Stupnicu osi X a osi Y mozno nastavit pomocou . modrych voli€ov na kazdej osi. Stlacte
a podrzte modry voli€ a potom ho presunte na pozadované miesto na osi. Presunutim
modrého voli¢a na zaciatok osi sa vratite na predvolené hodnoty.

Zobrazenie podrobnosti o teste

Stlagte tlacidlo El Test Details (Podrobnosti testu) v ponukovej liste v dolnej asti dotykovej
obrazovky a zobrazite vysledky vo vacSom detaile. Ak chcete zobrazit Uplny prehlad, posurite
sa nadol.

V strede obrazovky sa zobrazia nasledujuce Test Details (Podrobnosti testu) (obrazok 48):

e User ID (ID pouzivatela)

e Cartridge SN (SN kazety) (sériové ¢islo)

e Cartridge Expiration Date (Datum exspiracie kazety)
® Module SN (Modul SN)

e Test Status (Stav testu) (Completed (Dokoncené), Failed (Zlyhanie) alebo Canceled by
operator (ZruSené obsluhou))

¢ Error Code (Kod chyby) (ak je to relevantné)
e Test Start Date and Time (Datum a ¢as zaciatku testu)
e Test Execution Time (Cas vykonania testu)
* Assay Name (Nazov testu)
e Test ID (ID testu)
® Test Result (Vysledok testu)
o Positive (Pozitivny) (ak je zisteny/identifikovany aspon jeden gastrointestinalny

patogén)
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o Positive with warning (Pozitivny s varovanim) (ak je zisteny aspori jeden patogén,
ale interna kontrola zlyhala)

o Negative (Negativny) (ak nie je zisteny Ziadny gastrointestinalny patogén)
o Failed (Zlyhanie) (vyskytla sa chyba alebo bol test zruSeny pouzivatelom)
® Zoznam testovanych analytov, s CT a fluorescenciou koncového bodu v pripade

pozitivneho signélu

¢ Interné kontroly, s CT a fluorescencia koncového bodu

- - O X

administrator Test Details 1301 20201030
“| Available °
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
i SO User IE administrator e
i P00000007
ay Tyr View
GI2 Cartridge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results

e Ty e o

Cary-Blair @
est Statu Completed

wdTime  2020-10-29 13:36 pptions

t Execution Time 75 min 56 sec @
’ @ Test Deta

Log Out
8T support Package @ Print Report ] save heport

Obrazok 48. Priklad obrazovky s Test Data (Udajmi testu) na Favom paneli a Test Details (Podrobnosti testu)
v hlavhom paneli.
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Vysledky prehliadania z predchadzajucich testov

Ak chcete zobrazit vysledky z predchadzajucich testov, ktoré su ulozené v uUlozisku

vysledkov, v paneli s hlavnou ponukou stlacte tlacidlo © view Results (Zobrazit’ vysledky)
(obrazok 49).

- o =]

| administrator Test Results 13:01 2020-10-30 |

| F] Available o
| Run Test
@ sampled Assay Operator ID Mod Date/Time Result
2430362 GI2 administrator 1 202010301257 @) pos e
502300587 Gl2 administrator 5 2020-10-29 14:55 ° pos View

Results

401290609 GI2 administrator 2020-10-29 1316 o pos
401290603 Gz administrator 202010-2913:13 @ pos @
Options

401290616 GI2 administrator - 2020-10-2911:26 Q neg
< Page 1 of 2 > A @

p— Log Qut |
Zl Remove Filter ) Print Report E Save Report O search

Obrazok 49. Priklad obrazovky View Results (Zobrazit' vysledky).

Pre kazdy vykonany test su k dispozicii nasledujuce informécie (Obrazok 21.):
e Sample ID (ID vzorky)

e Assay (Test) (nazov testu, ¢o je ,GI2“ pre Gastrointestinal Panel 2)

e Operator ID (ID obsluhy)

® Mod (Analyticky modul, na ktorom bol test vykonany)

e Date/Time (Datum/€as) (datum a ¢as ukoncenia testu)

* Result (Vysledok) (vysledok testu: positive (pozitivny) [pos], negative (negativny) [neg],
failed (neuspesny) [fail] alebo successful (Uspesny) [suc])
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Poznamka: Ak je v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QIlAstat-Dx Analyzer 2.0
aktivovana moznost User Access Control (Kontrola pouzivatelského pristupu), udaje, pre
ktoré pouzivatel nema pristupové prava, budu zakryté hviezdickami.

Vyberte jeden alebo viac vysledkov testu stlacenim Sedého krdzku vliavo od ID vzorky. Vedla
vybratych vysledkov sa zobrazi znacka zadliarknutia. ZruSte vyber vysledkov testovania
stlacenim tejto znacky zaciarknutia. Cely zoznam vysledkov je mozné zvolit' stlatenim °
znacky zaciarknutia v hornom riadku (obrazok 50).

- - 0 x|
administrator Test Results 13:02 2020410-30 ‘
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Run Test
e Sample ID hssay Operator 1D Mod  Date/Time Result
© 2430362 6GI2 administrator 1 202010301257 @ pos e
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401290609 GI2 administrator 2020-10-2913:16 o pos |
401290603 Gz administrator 202010291313 @) pos @
Options
401290616 G2 administrator - 20201029 11:26 @ neg |
K e Page 1of 2 > A @
Log Out
J\ Remove Filter (& Frint Repart E] save repon O search

Obrazok 50. Priklad vyberu Test Results (Vysledky testov) na obrazovke View Results (Zobrazit’ vysledky).

Stlacenim lubovolného miesta v riadku testu zobrazite vysledok pre konkrétny test.
Stladenim nadpisu stipca (napr., Sample ID (ID vzorky)) zoradite zoznam vzostupne alebo

zostupne podla tohto parametra. Zoznam je mozné zoradit len podfla jedného vybraného
stipca.
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Stipec Result (Vysledok) zobrazuje zavery jednotlivych testov (tabulka 3).

Tabulka 3. Opisy vysledkov testov na obrazovke View Results (Zobrazit’ vysledky)

Zaver Vysledok Popis Akcia
Positive e Asporni jeden patogén je pozitivny Pozrite si obrazovku stuhrnného
(Pozitivny) pos vysledku alebo vytladeny vysledok,

Positive with |
warning c pos
(Pozitivny s

varovanim)

Negative
(Negativny)

° neg

Failed
(Zlyhanie)

B fail

Successful
(Uspesny)

° Suc

Skontrolujte, i je tlaciaren pripojena k analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx
Analyzer 2.0, a ¢i je nainStalovany spravny ovladac¢. Stlacenim tlacidla Print Report (Tlacit

Aspon jeden patogén je pozitivny,
ale interna kontrola zlyhala.

Neboli zistené Ziadne analyty

Test zlyhal bud preto, Ze doslo k
chybe, pouzivatel test zrusil alebo sa
nezistili Ziadne patogény a interna
kontrola zlyhala.

Test je bud pozitivny alebo
negativny, ale pouzivatel nema
pristupové prava na zobrazenie
vysledkov testu.

spravu) vytlacte spravy pre vybrané vysledky.

Stlac¢enim tlacidla Save Report (Ulozit spravu) ulozte spravy pre vybrané vysledky vo formate

PDF na externé ulozné zariadenie USB.

kde najdete konkrétne vysledky pre
patogén. Popis vysledkov patogénov
je uvedeny v tabulke 4.

Pozrite si obrazovku suhrnného
vysledku alebo vytlaéeny vysledok,
kde najdete konkrétne vysledky pre
patogén. Popis vysledkov patogénov
je uvedeny v tabulke 4.

Pozrite si obrazovku suhrnného
vysledku alebo vytlageny vysledok,
kde najdete konkrétne vysledky pre
patogén. Popis vysledkov patogénov
je uvedeny v tabulke 4.

Test zopakujte s novou kazetou.
Prijmite vysledky opakovaného testu.
Ak chyba pretrvava, obratte sa na
technicku podporu spolo¢nosti
QIAGEN, ktora vam poskytne dalSie
pokyny.

Prihlaste sa pomocou

pouzivatelského profilu s pravami na
prezeranie vysledkov.

Vyberte typ spravy: List of Tests (Zoznam testov) alebo Test Reports (Spravy testov).
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Stlacenim Search (Hladat) vyhladate vysledky testu podla Sample ID (ID vzorky), Assay
(Test) a Operator ID (ID obsluhy). Pomocou virtualnej klavesnice zadajte hladany retazec a
stlacenim klavesu Enter spustite vyhladavanie. Vo vysledkoch vyhladavania sa zobrazia iba
zaznamy obsahujuce hladany text.

Ak je zoznam vysledkov filtrovany, vyhladavanie sa bude vztahovat len na filtrovany zoznam.

Stlagenim a podrzanim nadpisu stipca mozete pouzit filter zaloZeny na tomto parametri. Pre
niektoré parametre, ako napriklad Sample ID (ID vzorky), sa zobrazi virtualna klavesnica, aby
bolo mozné zadat hfadany retazec pre filter.

Pre iné parametre, ako napriklad Assay (Test), sa otvori dialdg so zoznamom testov
uloZenych v ulozisku. Vyberte jeden alebo viac testov na odfiltrovanie len tych testov, ktoré
boli vykonané s vybranymi testami.

Symbol T viavo od nadpisu stipca oznaduje, Ze filter stipca je aktivny.

Filter je mozné odstranit stla¢enim tlacidla Remove Filter (Odstranit filter) v paneli
podponuky.

Exportovanie vysledkov na jednotku USB

Na ktorejkolvek karte obrazovky View Results (Zobrazit vysledky) vyberte Save Report
(Ulozit spravu), ak chcete exportovat a ulozit kopiu vysledkov testu vo formate PDF na
jednotku USB. Port USB sa nachadza na prednej strane analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0
alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Tla¢ vysledkov

Skontrolujte, &i je tlaciaren pripojena k analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx
Analyzer 2.0, a ¢i je nain$talovany spravny ovladac. Stlacéte tlacidlo Print Report (Tladit
spravu) a odoslite kopiu vysledkov testu v PDF do tlaciarne.
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Interpretacia vysledkov vzoriek

Vysledok pre gastrointestinalny organizmus sa interpretuje ako ,Positive* (Pozitivny), ked je
zodpovedajuci test PCR pozitivny, s vynimkou EPEC, STEC a E. coli O157. Interpretacia
vysledkov pre EPEC, STEC a E. coli 0157 vychadza z odévodnenia uvedeného v tabulke 4

nizSie.

Tabulka 4. Interpretacia vysledkov EPEC, STEC a E.coli 0157

Vysledok

EPEC Vysledok STEC stx1/stx2*

Vysledok
E. coli 0157

Popis

stx1

stx2 stx1 + stx2

Negative
(Negativny)

Positive
(Pozitivny)

N/A Positive
(Nevztahuje sa) (Pozitivny)

68

Negative
(Negativny)

Negative
(Negativny)
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N/A
(Nevztahuje sa)

N/A
(Nevztahuje sa)

Negative
(Negativny)

Enteropatogénna E. coli (EPEC) nebola
zistena a Shiga-like toxin produkujtca
E. coli (STEC) stx1/stx2 je negativna,
kedZe ani jeden z stx1 a stx2 nebol
zisteny.

Vysledok E. coli 0157 nie je pouzitelny
(N/A), ak sa nezisti Shiga-like toxin
produkujuca E. coli (STEC) stx1/stx2

z toho dévodu, Ze E.coli 0157 je
konkrétny sérotyp STEC.

Enteropatogénna E. coli (EPEC) bola
zistena a Shiga-like toxin produkujuca
E. coli (STEC) stx1/stx2 je negativna,
pretoze ani stx1 ani stx2 neboli zistené.

Vysledok E. coli 0157 nie je pouzitelny
(N/A), ak sa nezisti Shiga-like toxin
produkujuca E. coli (STEC) stx1/stx2

z toho dovodu, ze E.coli 0157 je
konkrétny sérotyp STEC.

Vysledok EPEC nie je pouzitelny, lebo
detekcia EPEC sa neda rozlisit pri
detekcii STEC stx1 alebo stx2.

E. coli 0157 nebola zistena.



Tabulka 4. Interpretacia vysledkov EPEC, STEC a E.coli 0157 (pokracovanie)

Vysledok
Vysledok E. coli
EPEC Vysledok STEC stx1/stx2* 0157 Popis
stx1 stx2 stx1 + stx2
N/A Positive Negative Vysledok EPEC nie je
(Nevztahuje sa) (Pozitivny) (Negativny) pouzitelny, lebo detekcia
EPEC sa neda rozlisit pri
detekcii STEC stx1 alebo
stx2.
E. coli 0157 nebola zistena.
N/A Positive Negative Vysledok EPEC nie je
(Nevztahuje sa) (Pozitivny) (Negativny) pouzitelny, lebo detekcia
EPEC sa neda rozlisit pri
detekcii STEC stx1 aj stx2.
E. coli 0157 nebola zistena.
N/A Positive Positive Vysledok EPEC nie je
(Nevztahuje sa)  (Pozitivny) (Pozitivny) pouzitelny, lebo detekcia
EPEC sa neda rozlisit pri
detekcii STEC stx1 alebo
stx2.
E. coli 0157 bola zistena.
N/A Positive Positive Vysledok EPEC nie je
(Nevztahuje sa) (Pozitivny) (Pozitivny) pouzitelny, lebo detekcia
EPEC sa neda rozlisit pri
detekcii STEC stx1 alebo
Stx2.
E. coli 0157 bola zistena.
N/A Positive Positive Vysledok EPEC nie je
(Nevztahuje sa) (Pozitivny) (Pozitivny) pouzitelny, lebo detekcia

EPEC sa neda rozlisit pri
detekcii STEC stx1 aj stx2.

E. coli 0157 bola zistena.

* Amplifikana krivka, hodnoty EP a Ct pri zisteni STEC stx7 + stx2 zodpovedaju len hodnote STEC stx2.
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Vysledky internej kontroly sa maju interpretovat podfa tabulky 5.

Tabulka 5. Interpretacia vysledkov internej kontroly

Vysledok kontroly

Vysvetlenie

Akcia

Passed (Odovzdané)

Failed (Zlyhanie)

Interna kontrola uspesne
doplnena.

Interna kontrola zlyhala.

Priebeh bol uspesne ukon&eny. VSetky
vysledky su validované a mézu byt
oznamené. Zistené patogény sa
uvadzaju ako ,positive” (pozitivny)

a nezistené patogény sa uvadzaju ako
,hegative” (negativny).

Uvadzaju sa pozitivne zistené
patogény, ale vSetky negativne
vysledky (testované, ale nezistené
patogény) su neplatné. Testovanie
zopakujte s novou kazetou. Prijmite
vysledky opakovaného testu. Ak
neplatny vysledok pretrvava, obratte
sa na technicky servis spolo¢nosti
QIAGEN, ktory vam poskytne dalSie
pokyny.

Softvér poskytuje celkovy vysledok testu (tabufka 3), ako aj vysledky pre jednotlivé patogény.
Mozné vysledky kazdého organizmu zahffaju moznosti Zisteny/pozitivny, Nezisteny/negativny,
N/A a Neplatny (Tabulka 6.). Ak interna kontrola zlyhala a nebol zisteny Ziadny pozitivny signal,
alebo ak doslo k chybe pristroja, nebudu poskytnuté Ziadne vysledky patogénov.
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Tabulka 6. Opis vysledkov patogénov, ako sa zobrazuju na obrazovke suhrnného vysledku a na vytlaéenom

vysledku
Vysledok

Symbol

Vysvetlenie

Akcia

Positive/ Detected
(Pozitivny/zisteny)

Positive/ Detected with
Warning
(Pozitivny/zisteny

s varovanim)

Negative/Not Detected
(Negativny/Nezisteny)

N/A (Nevztahuje sa)
(vztahuje sa len na
E. coli 0157 a EPEC)

Invalid (Neplatny)

" pos*

V pripade tohto patogénu bol
zisteny pozitivny signal. Vysledok
internej kontroly bol Uspesny.

V pripade tohto patogénu bol
zisteny pozitivny signal, ale
vysledok internej kontroly nebol
uspesny.

V pripade tohto patogénu nebol
zisteny ziadny signal. Interna
kontrola bola Uspesna.

Cyklus bol uspesne dokonceny a
interna kontrola bola uspesna.

V pripade E. coli 0157 N/A
(Nevztahuje sa): Shiga-like toxin
produkujuca E. coli (STEC) nebola
zistena. V pripade EPEC N/A
(Nevztahuje sa): Bola zistena
Shiga-like toxin produkujuca E. coli
(STEC).

V pripade tohto patogénu nebol
zisteny ziadny signal a interna
kontrola nebola uspes$na (boli vSak
zistené iné patogény).
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Ziadny. Nahlaste
vysledky.

Nahlaste pozitivny
analyt. Test zopakujte s
novou kazetou. Prijmite
vysledky opakovaného
testu. Ak neplatny
vysledok pretrvava,
obratte sa na technicky
servis spolo¢nosti
QIAGEN, ktory vam

poskytne dalSie pokyny.

Ziadny. Nahlaste
vysledky.

Ziadny. Nahlaste
vysledky.

Test zopakujte s novou
kazetou. Prijmite
vysledky opakovaného
testu. Ak neplatny
vysledok pretrvava,
obratte sa na technicky
servis spolo¢nosti
QIAGEN, ktory vam

poskytne dalSie pokyny.
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Interpretacia vysledkov pomocou systému QlAstat-Dx Rise

Zobrazenie vysledkov pomocou systému QlAstat-Dx Rise

Systém QlAstat-Dx Rise automaticky interpretuje a uklada vysledky testov. Po dokonceni
cyklu je mozné vysledky zobrazit na suhrnnej obrazovke Results (Vysledky) (obrazok 51).

Poznamka: Viditelné informacie budu zavisiet od pristupovych prav obsluhy.
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Obrazok 51. Obrazovka suhrnu vysledkov.

Hlavna &ast obrazovky obsahuje prehlad dokonéenych cyklov a na oznacenie vysledkov
pouziva farebné kédovanie a symboly:

¢ Ak sa vo vzorke zisti aspori jeden patogén, zobrazi sa v stipci s vysledkami slovo Positive
(Pozitivny) a pred nim bude znak e
¢ Ak sa vo vzorke nezisti Ziadny patogén a interna kontrola je platna, zobrazi sa v stipci s

vysledkami slovo Negative (Negativny) a pred nim bude znak Q
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® Ak sa vo vzorke zisti aspon jeden patogén a interna kontrola bola neplatna, zobrazi sa v
stipci s vysledkami slovo Positive with warning (Pozitivny s varovanim) a pred nim bude

znak 0'

® Ak sa test nepodarilo Uspesne dokoncit, zobrazi sa hlasenie Failed (Zlyhanie), po ktorom
nasleduje Specificky kod chyby.

Na obrazovke su tieto Udaje o teste (Obrazok 48):

e Sample ID/Patient ID (ID vzorky/ID pacienta)
® Operator ID (ID obsluhy)
e End day and time (Deri a ¢as ukoncenia)

® Assay Type (Typ testu)
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Zobrazenie podrobnosti o teste

Dalsie udaje o teste su dostupné v zavislosti od pristupovych prav obsluhy, cez tlagidlo
Details (Podrobnosti) na pravej strane obrazovky (napr. amplifikacné grafy a detaily testu

(obrazok 52).
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Obrazok 52. Obrazovka s podrobnost'ami testu.
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SAVE REPORT

V hornej ¢asti obrazovky sa zobrazia v§eobecné informacie o teste. Medzi patri typ testu a

vzorky, ID vzorky, celkovy vysledok testu, stav internej kontroly a stav testu.

V lavej Casti obrazovky sa zobrazuju vSetky zistené patogény, v strednej Casti obrazovky sa
zobrazuju vSetky patogény, ktoré test dokaze zistit'.

Poznamka: Kategorie a typ zobrazenych patogénov zavisia od pouzitého testu.

Na pravej strane obrazovky sa zobrazuju tieto podrobnosti testu: ID vzorky, ID obsluhy, &islo
Sarze kazety, sériové Cislo kazety, datum exspiracie kazety, datum a Cas vlozZenia kazety,
datum a €as vykonania testu, trvanie testu, verzia softvéru a ADF a sériové €islo analytického

modulu.
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Zobrazenie amplifikaénych kriviek

Ak chcete zobrazit amplifikacné krivky, stlacte kartu Amplification Curves (Amplifikacné
krivky) v dolnej €asti obrazovky (obrazok 53 nizSie).
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Obrazok 53. Obrazovka s amplifikaénymi krivkami.

Stlaéte kartu PATHOGENS (PATOGENY) na lavej strane a zobrazite si grafy zodpovedajlce
testovanym patogénom. Stlacte moznost pathogen name (nadzov patogénu) a vyberte ktoré
patogény su zobrazené na amplifikatnom grafe. Je mozné vybrat jeden, viac alebo ziadny
patogén. Kazdému patogénu vo vybranom zozname bude priradena farba zodpovedajuca
amplifikacnej krivke prislichajucej danému patogénu. Patogény so zruSenym vyberom sa
nezobrazia.

Pod kazdym nazvom patogénu su uvedené zodpovedajuce hodnoty fluorescencie CT a
koncového bodu. Patogény sa zoskupia do detected (zistenych) a not detected (nezistenych).

Stlacenim karty CONTROLS (KONTROLY) na lavej strane zobrazite kontroly a vyberiete,
ktoré kontroly sa zobrazia v amplifikatnom grafe.
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Vysledky prehliadania z predchadzajucich testov

Ak chcete zobrazit' vysledky z predchadzajucich testov, pouzite funkciu vyhladavania na
hlavnej obrazovke s vysledkami (obrazok 54).

Poznamka: Funkcia mbze byt obmedzena alebo zakazana z doévodu nastavenia profilu
pouzivatela.
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Obrazok 54. Funkcia vyhladavania na obrazovke vysledkov.
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Exportovanie vysledkov na USB paméat'ové zariadenie

Z obrazovky Results (Vysledky) vyberte individualne alebo vSetko pomocou tlacidla Select
All (Vybrat vSetko) a exportujte a ulozte képiu sprav testu vo formate PDF na pamatové USB
zariadenie (obrazok 54). USB port sa nachadza na prednej a zadnej Casti pristroja.

Poznamka: Na kratkodobé ulozenie a prenos udajov sa odporu€a pouzit len dodané
pamatové zariadenie USB. Pouzivanie ulozného zariadenia USB nepodlieha Ziadnym
obmedzeniam (napr. kapacita pamate alebo riziko prepisania), ktoré by sa malo pred pouzitim
zvazit.
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Obmedzenia

¢ \ysledky z kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge nemaju sluzit ako jediny
zaklad pre diagndzu, lieCbu alebo iné rozhodnutia tykajlice sa pacienta.

e \/zhladom na vysoku mieru asymptomatického prenosu Clostridium difficile, najma u
velmi malych deti a hospitalizovanych pacientov, by sa detekcia toxigénneho C. difficile
mala interpretovat' v kontexte usmerneni vypracovanych testovacim zariadenim alebo
inymi odbornikmi (97, 98).

® Len na lekarsky predpis.

¢ Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie je ur€eny na testovanie inych vzoriek ako su
popisané v tomto navode na pouzitie. Uginnost tohto testu bola validovana len s fudskou
stolicou odobratou do transportného média Cary-Blair podla pokynov vyrobcu média.
Nebola validovana na pouzitie s inymi transportnymi médiami na stolicu, rektalnymi
vytermi, nespracovanou stolicou, zvratkami alebo aspiratmi stolice z endoskopie. Test
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 by sa nemal pouZivat na testovanie flastiCiek Cary-
Blair z odberovych pomaocok, ktoré boli preplnené stolicou. Mala by sa pouzit len stolica
resuspendovana podla pokynov vyrobcu odberovej pomaocky.

® Detekcia virusovych, bakterialnych alebo parazitarnych sekvencii zavisi od spravneho
odberu, manipulécie, prepravy, skladovania a pripravy vzorky (vratane extrakcie).
Nedodrzanie spravnych postupov v ktoromkolvek z tychto krokov méze viest k
nespravnym vysledkom. Existuje riziko faloSne negativnych hodnét vyplyvajucich z
nespravne odobratych, prepravovanych alebo spracovanych vzoriek.

® Pozitivne vysledky nevylu€uju koinfekciu s organizmami, ktoré nie su zahrnuté v teste
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Zisteny agens nemusi byt kone¢nou pri¢inou
ochorenia.

¢ Nie vSetky agensy akutnej gastrointestinalnej infekcie su zistené tymto testom.

® Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je ur€eny na pouZitie v spojeni so Standardnou
kulturou starostlivosti pre regeneraciu organizmu, pripadne sérotypizaciu a/alebo
testovanie antimikrobialnej citlivosti.

78 Navod na pouzitie testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



* QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 mozno pouzivat len s analyzatorom QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise.

¢ |dentifikacia viacerych diarogénnych patotypov E. coli bola v minulosti zalozena na
fenotypovych charakteristikach, ako je adherencia alebo toxigenita v urcitych bunkovych
liniach tkanivovych kultur (42). Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sa zameriava na
genetické determinanty charakteristické pre vacésinu patogénnych kmeriov tychto
organizmoyv, ale nemusi zistit vSetky kmene, ktoré maju fenotypové charakteristiky
patotypu. Konkrétne test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 zistuje iba enteroagregacné
kmene E. coli (EAEC) nesuce markery aggR al/alebo aatA na plazmide pAA (agregacna
adherencia); nezistuje vSetky kmene vykazujuce agrega¢nu adherenciu.

® Genetické markery virulencie spojené s diarogénnymi patotypmi E. coli/Shigella su ¢asto
nesené na mobilnych genetickych elementoch (MGE), ktoré sa mézu prenasat
horizontalne medzi r6znymi kmefimi (42), preto vysledky ,Detected” (Zistené) pre viacero
diarogénnych E. coli/Shigella mdzu byt spésobené koinfekciou viacerymi patotypmi
alebo, menej €asto, pritomnostou jedného organizmu obsahujuceho gény
charakteristické pre viacero patotypov. Priklad je druhy z hybridnych kmenov 2019 E. coli
ETEC/STEC zistenych vo Svédsku (99).

e Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 deteguje enteropatogénnu E. coli (EPEC)
prostrednictvom cielenia na gén eae, ktory kéduje intimin adhezinu. Kedze niektoré
Shiga-like toxiny produkujuce E. coli (STEC) tiez nesu eae (najma kmene identifikované
ako enterohemoragicka E. coli; EHEC) (42), test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
nedokaze rozliSovat medzi STEC obsahujucimi eae a koinfekciou EPEC a STEC. Preto
vysledok EPEC nie je pouzitelny (N/A) a neuvadza sa pri vzorkach, v ktorych bola
zistena aj STEC. V zriedkavych pripadoch sa STEC méze hlasit ako EPEC, ak je vo
vzorke pod LoD navrhu (navrhov) oligonukleotidov STEC pritomna STEC neslca eae
(EHEC). Boli zdokumentované zriedkavé pripady inych organizmov nesucich eae (napr.
Escherichia albertii a Shigella boydii (100)).

e Shigella dysenteriae sérotyp 1 ma gén pre shiga toxin (stx), ktory je identicky s génom
stx1 STEC (42). Gény stx sa nedavno nasli aj u inych druhov Shigella (napr. S. sonnei a
S. flexneri) (101, 102). Detekcia oboch analytov Shigella/enteroinvazivnej E. coli (EIEC) a
STEC stx1/stx2 v tej istej vzorke mdze naznacovat pritomnost’ druhov Shigella, ako je S.
dysenteriae. Boli hlasené vzacne pripady detekcie génov pre Shiga-like toxin u inych
rodov/druhov (napr. Acinetobacter haemolyticus, Enterobacter cloacae a Citrobacter
freundii (103, 104, 105)).
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Vysledok E. coli 0157 bude hlaseny iba ako identifikacia Specifickej séroskupiny

v spojitosti so STEC stx1/stx2. Hoci sa v ludskej stolici (106) zistili aj iné kmene ako
STEC 0157, ich tloha pri ochoreni nebola stanovena (107). Sérotyp 0157 EPEC je
identifikovany a bude detegovany pomocou testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
(podl'a navrhu oligonukelotidov EPEC) z toho dévodu, Ze su nosiémi génu eae.

Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nedokaze rozliSovat medzi infekciami s jednou
toxigénnou STEC 0157 alebo zriedkavymi koinfekciami STEC (non-O157) so stx1/stx2-
negativnou E. coli O157.

Tento test deteguje iba Campylobacter jejuni, C. coli a C. upsaliensis a nerozliSuje medzi
tromi druhmi Campylobacter. OdliSenie medzi tymito druhmi a detekcia inych druhov
Campylobacter, ktoré mézu byt pritomné vo vzorke stolice, vyZaduje dalSie testovanie.
Najma navrh oligonukleotidov Campylobacter upsaliensis mbze krizovo reagovat

s organizmami druhu Campylobacter, C. lari a C. helveticus.

Negativne vysledky nevylu€uju moznost gastrointestinalnej infekcie. Negativny vysledok
testu moze byt spésobeny variantmi sekvencie v oblasti, na ktoru sa test zameriava,
pritomnostou inhibitorov, technickymi chybami, zamenami vzoriek alebo infekciou
spOsobenou organizmom, ktory sa v teste nezistil. Vysledky testu méze ovplyvnit aj
uzivanie urcitych liekov (napr. uhli¢itanu vapenatého), sibezna antimikrobialna lieCba
alebo hladiny organizmu vo vzorke, ktoré su pod limitom detekcie testu. Citlivost v
niektorych klinickych podmienkach sa méze lisit od citlivosti opisanej v navode na
pouzitie. Negativne vysledky by sa nemali pouzivat ako jediny zaklad pre diagnézu,
lieCbu alebo iné rozhodnutia 0 manazmente.

Kontaminacia organizmu a amplikonu méze viest’ k chybnym vysledkom tohto testu.
Osobitnu pozornost treba venovat' laboratéornym preventivnym opatreniam uvedenym v
Casti Laboratdrne preventivne opatrenia.

Existuje riziko faloSne pozitivnych hodnét spésobenych krizovou kontaminaciou
cielovymi organizmami, ich nukleovymi kyselinami alebo amplifikovanym produktom
alebo z neSpecifickych signalov v teste.

Existuje riziko faloSne negativnych vysledkov v désledku pritomnosti kmeriov so
sekvencénou variabilitou v cielovych oblastiach navrhu oligonukleotidov. Pozri ¢ast
Inkluzivita (analyticka reaktivita) tohto dokumentu, v ktorej najdete dalSie informacie.
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Uginnost testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nebola stanovena u oséb, ktoré
dostali vakcinu proti rotavirusu A. Nedavne peroralne podanie vakciny proti rotavirusu A
mbze sposobit’ pozitivne vysledky na rotavirus A, ak sa virus prenasa v stolici.

Uginnost tohto testu nebola hodnotena u imunokompromitovanych oséb.

Uginnost tohto testu nebola stanovena na monitorovanie liegby infekcie niektorym z
cielovych mikroorganizmov.

Ciele analytov (sekvencie nukleovych kyselin virusov, baktérii alebo parazitov) mézu
pretrvavat in vivo nezavisle od Zivotaschopnosti virusov, baktérii alebo parazitov.
Detekcia cielového(-ych) analytu(-ov) nezaru€uje, ze je pritomny(-€) prislusny(-é) zivy(-é)
organizmus(-y) alebo Ze prislusny(-€) organizmus(-y) je(su) pévodcom klinickych
priznakov.

Zakladné polymorfizmy v oblastiach viazucich primery mézu ovplyvnit detegované ciele a
nasledne aj vysledky testu.

Pozitivne a negativne prediktivne hodnoty vo vysokej miere zavisia od prevalencie.
FaloSne negativne vysledky testu su pravdepodobnejsSie pri vysokej prevalencii
ochorenia. FaloSne pozitivne vysledky testu su pravdepodobnejSie pri nizkej prevalencii
ochorenia.

Uginok interferujucich latok sa hodnotil len v pripade latok uvedenych v oznageni pri ich
uvedenom mnozstve alebo koncentracii. Interferencia inymi latkami, ako su latky opisané
v Casti ,Interferujuce latky* v navode na pouzitie, méze viest k chybnym vysledkom.

Krizova reaktivita s inymi organizmami v gastrointestinalnom trakte, ako su tie uvedené v
Casti ,Analyticka Specificita“ pribalového letaka, moze viest ku chybnym vysledkom.

Tento test je kvalitativny test a neposkytuje kvantitativhu hodnotu pre detegovany
pritomny organizmus.

Citlivost testu na detekciu Cyclospora cayetanensis, adenovirus F41, Entamoeba
histolytica a Shiga-like toxin produkujuci Escherichia coli (STEC) sa méze znizit az 3,16-
nasobne pri pouziti pracovného postupu s polovicnym objemom vstupnej vzorky (100 pl)
podrobne opisaného v ,prilohe C: Dodato¢ny navod na pouzitie®.
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Charakteristiky u€innosti

Analyticka ucéinnost’

NizSie uvedena analyticka ucinnost bola preukdzana pomocou analyzatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouZziva rovnaky analyticky modul ako analyzator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, preto jeho U¢innost' nie je ovplyvnena analyzatorom QIlAstat-Dx
Analyzer 2.0.

Co sa tyka systému QIlAstat-Dx Rise, vykonali sa $pecifické $tudie na demonétrovanie
prenosu a opakovatelnosti. ZvySok parametrov analytickej ucinnosti uvedenych nizSie bol
preukazany pomocou analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Systém QlAstat-Dx Rise pouziva
rovnaky analyticky modul ako analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, preto jeho uc€innost nie je
ovplyvnena systémom QIlAstat-Dx Rise.

Hranica detekcie

= 95 % testovanych vzoriek vytvara pozitivny signal.

LoD pre kazdy z cielovych patogénnych organizmov QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sa
posudzovala s pouzitim celkovo 48 patogénnych kmenov analyzou sériovych riedeni
analytickych vzoriek pripravenych z kultivanych izolatov od komerénych dodavatelov (napr.
ZeptoMetrix® a ATCC®), potvrdenych klinickych izolatov alebo umelych vzoriek pre cielové
analyty, ktoré nie su komercne dostupné. Kazdéa testovana vzorka bola pripravena v matrici
ludskej stolici, ktora pozostava zo skupiny predtym testovanych negativnych klinickych
vzoriek stolice resuspendovanych v transportnom médiu Cary-Blair.

Kazdy zo 48 kmenov bol testovany v matrici ludskej stolice pripravenej podla pokynov
vyrobcu odberovej pomdcky Para-Pak C&S®. Na podporu zaverov v tejto Casti sa vykonala

Studia maticovej ekvivalentnosti medzi transportnymi médiami Para-Pak C&S a FecalSwab.

Jednotlivé hodnoty LoD pre kazdy ciel panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 su
uvedené v tabulke 7.
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Tabulka 7. Hodnoty LoD ziskané pre rézne gastrointestinalne ciefové kmene testované s QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Koncentracia
(molekularne

Koncentracia

jednotky)* (mikrobiologic ~ Miera

Patogén Kmen Zdroj kopie/ml ké jednotky) detekcie
Campylobacter Campylobacter coli ATCC 43478 5802 1,2 CFU/ml 20/20

76-GA2 [LMG

21266]

Campylobacter coli ATCC 33559 8 941 0,6 CFU/ml 20/20

CIP 7080

Campylobacter ZeptoMetrix 14491 1660 CFU/mI 20/20

Jjejuni Z086 0801650

Campylobacter ATCC BAA- 7210 110 CFU/mlI 19/20

Jjejuni poddruh 1234

Jejuni RM3193

Campylobacter ZeptoMetrix 56165 2 259,4 CFU/ml  20/20

upsaliensis NCTC 0801999

11541

Campylobacter ATCC BAA- 7 631 35 CFU/ml 19/20

upsaliensis RM3195 1059
Clostridium (NAP1A) Toxinotyp ZeptoMetrix 11083 515 CFU/ml 19/20
difficile toxin A/B Il A+ B+ 0801619

Toxinotyp 0 A+ B+ ATCC 9689 101843 853,2 CFU/mI 20/20
Plesiomonas shig  Z130 ZeptoMetrix 481 2291 CFU/ml 20/20
elloides 0801899

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

Serovar

choleraseus

Salmonella enterica ~ ZeptoMetrix 1441 4518,8 CFU/ml  20/20

Serovar 0801437

Typhimurium Z005
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Tabulka 7. Hodnoty LoD ziskané pre rézne gastrointestinalne ciefové kmene testované s QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 (pokracovanie)

Koncentracia
(molekularne

Koncentracia

jednotky)* (mikrobiologic ~ Miera
Patogén Kmen Zdroj kopie/ml ké jednotky) detekcie
Vibrio cholerae Z132; toxigénny ZeptoMetrix 28298 13 600 CFU/mI 20/20
0801901
Z133; netoxigénne ZeptoMetrix 79749 54 668 CFU/ml 20/20
0801902
Vibrio EB 101 ATCC 17802 12862 1600 CFU/ml 20/20
parahaemolyticus
Z134 ZeptoMetrix 8 904 143 CFU/mI 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 2 070 CFU/ml 20/20
enterocolitica 0801734
poddruh ATCC 2496 120,1 CFU/ml 20/20
Enterocolitica NTCC ~ 700822
11175, biotyp 4,
sérotyp 3
Enteroagrega¢na  Escherichia coli ZeptoMetrix 1075 634 CFU/ml 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
Enteroinvazivna 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
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Tabulka 7. Hodnoty LoD ziskané pre rézne gastrointestinalne ciefové kmene testované s QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 (pokracovanie)

Koncentracia
(molekularne

Koncentracia

jednotky)* (mikrobiologic Miera
Patogén Kmen Zdroj kopie/ml ké jednotky) detekcie
Enteropatogénna Escherichia coli ZeptoMetrix 1817 2581,7 CFU/mI 20/20
E. coli (EPEC) O111:NM (EPEC) 0801747
Escherichia coli Zeptometrix 29021 1190 CFU/ml 20/20
7.1493; EPEC; 0801938
084:H28
Enterotoxigénna 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-like toxin Escherichia coli ZeptoMetrix 2012 726,8 CFU/mI 20/20
produkujica 026:H4 0801748
E. coli (STEC)
stx1/stx2
Shiga-like toxin Escherichia coli ZeptoMetrix 1217 2281,5 CFU/mI STEC stx 1:
produkujica 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 (Nevztahuje  20/20
hominis Wales UKM sa)
84
Cryptosporidium Waterborne® 661 N/A (Nevztahuje  20/20
parvum — lowa P102C sa)

izolat
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Tabulka 7. Hodnoty LoD ziskané pre rézne gastrointestinalne ciefové kmene testované s QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (pokracovanie)

Koncentracia
(molekularne

Koncentracia

jednotky)* (mikrobiologické  Miera
Patogén Kmen Zdroj kopie/ml jednotky) detekcie
Cyclospora N/A (Nevztahuje sa) LACNY —Kkli 53 N/A (Nevztahuje 19/20
cayetanensis nicka vzorka sa)
LAC2825
N/A (Nevztahuje sa) LACNY —Kli 137 N/A (Nevztahuje 20/20
nicka vzorka sa)
LAC2827
Entamoeba HM-1:IMSS (Mexico ~ ATCC 7 0,2 buniek/ml 20/20
histolytica City 1967) 30459
HK-9 (Kérea) ATCC 1 0,13 buniek/ml 19/20
30015
Giardia lamblia WB (Bethesda) ATCC 11850 790 buniek/ml 19/20
30957
Portland-1 ATCC 14500 635 buniek/ml 20/20
30888
Adenovirus Typ 40 (Dugan) ZeptoMetrix 11726 0,1 TCID50/ml 20/20
F40/F41 0810084CF
Typ 41 (Tak) ZeptoMetrix 979 0,05 TCID50/ml 19/20
0810085CF
Astrovirus ERE IID 2371 Zeptometrix 11586371 11,7 TCID50/ml 20/20
(typ 8) 0810277CF
ERE IID 2868 Zeptometrix 52184 1,3 TCID50/ml 19/20
(typ 4) 0810276CF
Norovirus GI/GII Gl.1 ZeptoMetrix 24629 891,1 19/20
(rekombinantny) 0810086CF TCID50/mI
Gll.4 ZeptoMetrix 8998 10,5 TCID50/ml 20/20
(rekombinantny) 0810087CF
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Tabulka 7. Hodnoty LoD ziskané pre rézne gastrointestinalne ciefové kmene testované s QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (pokracovanie)

Koncentracia
(molekularne  Koncentracia

jednotky)* (mikrobiologické  Miera
Patogén Kmen Zdroj kopie/ml jednotky) detekcie
Rotavirus A 69M ZeptoMetrix 5787 436,1 19/20
0810280CF TCID50/ml
Wa ZeptoMetrix 5201 14,1 TCID50/ml 19/20
0810041CF
Sapovirus Genoskupina |, QIAGEN 187506 N/A (Nevztahuje 20/20
genotyp 1 Bar-celona — sa)
Klinicka
vzorka GI-88
Genoskupina V Universitat 3007 N/A (Nevztahuje 20/20
de Barcelona sa)
160523351

Exkluzivita (analyticka Specificita)

Studia analytickej $pecificity bola vykonana pomocou testovania in vitro a analyzy in silico s
cielom vyhodnotit potencidlnu krizovu reaktivitu a exkluzivitu testu QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. Organizmy v paneli sa testovali s ciefom vyhodnotit potencial
krizovej reaktivity v paneli a organizmy mimo panela sa testovali, aby sa vyhodnotila krizova
reaktivita s organizmami, ktoré neboli su¢astou obsahu panela. Testované organizmy v teste
a mimo neho su uvedené v tabulke 8 a v tabulke 9.

Vzorky sa pripravili nanesenim jednotlivych organizmov do resuspendovanej stolice v
transportnom meédiu Cary-Blair pri najvy$3ej moznej koncentracii na zaklade zasoby
organizmu, 10% TCID50/ml pre virusové ciele, 10° buniek/ml pre parazitné ciele a 108 CFU/ml
pre bakterialne ciele. Patogény boli testované v 3 replikatoch. Pre ziadny z patogénov
testovanych in vitro sa nevyskytla ziadna vnutropanelova ani mimopanelova skrizena
reaktivita, okrem dvoch nezacielenych druhov Campylobacter

(C. helveticus a C. lari), ktoré skrizene reagovali s oligonukleotidmi testu na Campylobacter
zahrnutymi v QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
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Tabulka 8. Zoznam testovanych patogénov analytickej Specificity v teste

Typ Patogén

Baktérie 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)

Parazity Cryptosporidium parvum Entamoeba histolytica
Cyclospora cayetanensis Giardia lamblia

Virusy Adenovirus F41 Norovirus GlI
Astrovirus Rotavirus A
Norovirus Gl Sapovirus
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Tabulka 9. Zoznam testovanych patogénov analytickej $pecificity mimo testu

Typ Patogén (potencialna krizova reaktivita)

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

Huby Aspergillus fumigatus Saccharomyces boulardii
Candida albicans Saccharomyces cerevisiae

Parazity Babesia microti Toxoplasma gondii
Blastocystis hominis Trichomonas tenax
Giardia muris

Virusy Adenovirus C:2 Koronavirus 229E

Adenovirus B:34
Adenovirus B3
Adenovirus E:4a
Adenovirus sérotyp 1
Adenovirus sérotyp 5
Adenovirus sérotyp 8
Bocavirus Typ 1

Coxsackievirus B3
Cytomegalovirus
Enterovirus 6 (Echovirus)
Enterovirus 68

Virus herpes simplex typu 2
Rinovirus 1A
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Predikcie in silico potencialnych krizovych reakcii ukazali, Ze pri testovani vzoriek stolice
pomocou panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (tabulka 10) sa méZu vyskytnut tieto
krizové reakcie.

Tabulka 10. Potencialne krizové reakcie na zaklade analyzy in silico.

Ciel testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Organizmus s potencialnou krizovou reaktivitou
Enteropatogénna E. coli (EPEC)* Shigella boydii*tt
Escherichia albertii*t
Campylobacter spp. Campylobacter lari§
Campylobacter helveticus§
Shiga-like toxin produkujuca E. coli (STEC) stx1 Shigella sonnei*t
Shigella dysenteriae *
Enterobacter cloacae*
Shiga-like toxin produkujuca E. coli (STEC) stx2 Acinetobacter haemolyticus *q

Citrobacter freundii*y|

Enterobacter cloacae*{|

Aeromonas caviae *

Escherichia albertii*||

E. coli 0157 Kmene E.coli 0157 iné ako STEC**

* Upozoriujeme, Ze tieto potencialne krizové reakcie sa tykaju vzoriek s ciefovymi génmi zodpovednymi za
patogenitu prislusnych cielovych patogénov testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, ktoré mézu byt ziskané v
ramci druhu v znamom biologickom procese u baktérii nazyvanom horizontalny prenos génov (42, 108).

T Vzacne alebo menej ¢asté organizmy prenasajlce intimin eae (100).
1 Cielové latky v teste.

§ Testovanie in vitro kmerfiov Campylobacter lari a Campylobacter helveticus pri vysokej koncentracii potvrdilo
potencialnu kriZzovu reaktivitu tychto druhov Campylobacter s testom QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

9] Vzacne alebo menej ¢asté organizmy produktujice toxiny Stx (103, 109, 110, 111, 112, 113).

** E. coli O157 bude vykazana testom QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 len vtedy, ked bude pozitivha
amplifikacia pre navrh E. coli (STEC) podla algoritmu skimania. Zriedkavy pripad koinfekcie E. coli (STEC) a E. coli
0157 sa nebudu odliSovat od samostatnej infekcie spésobenej kmeriom STEC O157:H7.

90 Navod na pouzitie testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



Inkluzivita (analyticka reaktivita)

Analyticka reaktivita (inkluzivita) sa hodnotila s izolatmi/kmefimi gastrointestinalnych
patogénov, ktoré boli vybrané na zaklade klinického vyznamu a genetickej, Casovej
a geografickej rozmanitosti. Na zaklade testovania in vitro (mokrého) a analyzy in silico su
primery a sondy testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Specifické a inkluzivne pre klinicky
rozSirené a relevantné kmene kazdého testovaného patogénu.

Testovanie in vitro (mokré)

Test QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 zahffia 100 % (143 zo 143) kmeriov patogénov
testovanych in vitro. Vaésina kmeriov patogénov vyhodnotenych poas mokrého testovania
(133/143) sa zistila < 3-nasobku prislusného referenéného kmena LoD (tabulka 10).

Tabulka 11. Vysledky testu inkluzivity pre vSetky patogény testované pomocou testu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Referenény kmen LoD pre kazdy patogén je
napisany tuénym pismom

Tabulka 11a. Vysledky testu kmefiov Campylobacter na inkluzivitu

Katalogové Nasobky

Ciel QlAstat-Dx  Patogén Kmen Dodavatel ID LoD

Campylobacter Campylobacter coli 76-GA2 [LMG 21266] ATCC 43478 1x LoD
Campylobacter coli 7293 ZeptoMetrix 804272 1x LoD
Campylobacter coli CIP 7080 ATCC 33559* 3x LoD

[1407, CIP 70,80]
Campylobacter jejuni 2086 ZeptoMetrix 0801650* 1x LoD
Campylobacter jejuni poddruh jejuni RM3193  ATCC BAA-1234*  0,1x LoD
Campylobacter jejuni 0:19 HL7; D3180 ATCC BAA-218 0,1x LoD
poddruh jejuni
Campylobacter jejuni AS-83-79 ATCC 33291 0,1x LoD
poddruh Jejuni
Campylobacter jejuni NCTC 11951 ATCC 49349 0,1x LoD
poddruh Doylei
Campylobacter NCTC 11541 ZeptoMetrix 0801999 1x LoD
upsaliensis
Campylobacter RM 3195 (1994) ATCC BAA-1059*  0,3x LoD
upsaliensis
Campylobacter NCTC 11541 [C231] ATCC 43954 1x LoD
upsaliensis
* Kmer bol testovany pocas $tudie LoD.
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Tabulka 11b. Vysledky testu kmenov Clostridium difficile na inkluzivitu

Katalégové Nasobky

Ciel QlAstat-Dx  Patogén Kmen Dodavatel  ID LoD
Clostridium Clostridium difficile  (90556-M6S) toxinotyp 0 ATCC 9689* 1x LoD
difficile toxin A/B A+ B+
Clostridium NAP1, toxinotyp Illb ATCC BAA-1805 1x LoD
difficile A+B+
Clostridium difficile 5325, toxinotyp V A+B+  ATCC BAA-1875 1x LoD
Clostridium 1470, toxinotyp VIII A- ATCC 43598 1x LoD
difficile B+
Clostridium difficile  toxinotyp XIl A+B+ ATCC BAA-1812 1x LoD
Clostridium toxinotyp XXII A+B ATCC BAA-1814 1x LoD
difficile (neznamy)
Clostridium difficile  NAP1A, toxinotyp Il ATCC 0801619* 0,1x LoD
A+B+
Clostridium NAP1, toxinotyp Il ZeptoMetrix 0801620 3x LoD
difficile A+B+

*Kmeni bol testovany pocas $tudie LoD.

Tabulka 11c. Vysledky testu kmenov Plesiomonas shigelloides na inkluzivitu

Katalégové Nasobky

Ciel QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel ID LoD
Plesiomonas shigelloides  Plesiomonas shigelloides Z130 ZeptoMetrix  0801899* 1x LoD
Plesiomonas shigelloides GNI 14 ATCC 51903 1x LoD
Plesiomonas shigelloides CDC 3085-55 ATCC 14029* 0,3x LoD
[Bader M51,
NCIB 9242,
NCTC 10360,
RH 798]

*Kmeni bol testovany pocas $tudie LoD.
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Tabulka 11d. Vysledky testu kmernov Salmonella na inkluzivitu

Ciel' Katalogové Nasobky
QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel ID LoD
Salmonella Salmonella  Serovar Typhimurium Z005 ZeptoMetrix  0801437* 1x LoD
entérica
Salmonella Poddruh Enterica, serovar Bareilly — — NCO05745 1x LoD
enterica
Salmonella Poddruh Enterica, Serovar typhi, ZeptoMetrix 0801933 0,1x LoD
enterica Z152
Salmonella Poddruh Enterica, Serovar ATCC 13076 0,1x LoD
enterica Enteridis, CDC K-1891 [ATCC
25928]
Salmonella  Poddruh Enterica, Serovar Infantis, ATCC BAA-1675 0,1x LoD
enterica MZ1479 [SARB27]
Salmonella Poddruh Enterica, Serovar ATCC BAA-710 0,1x LoD
enterica Montevideo, G4639
Salmonella  Poddruh Enterica, Serovar Javiana — NC06495 0,1x LoD
enterica
Salmonella Poddruh Enterica, Serovar - NC08496 0,1x LoD
enterica Thompson
Salmonella Poddruh Enterica, Serovar - 9712 0,1x LoD
enterica Saintpaul
Salmonella Poddruh Enterica, Serovar Berta - NCO05770 0,1x LoD
enterica
Salmonella Poddruh Salame, [ NCTC 10310 ATCC 700151 0,1x LoD
enterica [JT945, SS140/61]
Salmonella Poddruh diarizonae lllb, 62 ATCC 29934 0,1x LoD
enterica
Salmonella Poddruh houtenae |V, CIP 82,32 ATCC 43974 0,1x LoD
enterica [264,66]
Salmonella  Poddruh Indica VI, CIP 102501 [F.  ATCC 43976 0,1x LoD
enterica Kauffmann 1240]
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Tabulka 11d. Vysledky testu kmeriov Salmonella na inkluzivitu (pokracovanie)

Ciel' Katalogové Nasobky

QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel  ID LoD
Salmonella  Poddruh Enterica, Serovar Agona, ATCC 51957 0,1x LoD
enterica CDC 873 [CDC 1111-61]
Salmonella Poddruh Enterica, Serovar ATCC 8 388 0,1x LoD
enterica Muenchen, 54
Salmonella Poddruh Enterica, Serovar ATCC 9239 0,1x LoD
enterica Oranienburg, E1093
Salmonella Poddruh Enterica, serovar ATCC 51962 0,1x LoD
enterica Paratyphi B var. Java, CDC 5
Salmonella  CIP 82,33 [1 224,72] ATCC 43975 0,3x LoD
entérica
Salmonella Poddruh Enterica, Serovar ATCC 13312* 0,3x LoD
enterica Choleraesius, NCTC 5735 [1348,

K.34]

Salmonella  Poddruh Enterica, serovar ATCC 27869 0,3x LoD
enterica Newport, C487-69
Salmonella Poddruh Enterica, 4, 5, 12:7:-, - NC13952 0,3x LoD
enterica Serovar Typhimurium
Salmonella Poddruh Enterica, Serovar - 700136 0,3x LoD
enterica Braenderup
Salmonella Poddruh Enterica, Serovar Anatum — NCO05779 0,3x LoD
enterica
Salmonella Poddruh arizonae llla, NCTC 7311  ATCC 700156 0,3x LoD
enterica [CDAI 426]
Salmonella Poddruh Enterica, Serovar ATCC 8 326 0,3x LoD
enterica Heidelberg, [16]
Salmonella Poddruh Enterica, Serovar ATCC BAA-2739 0,3x LoD
enterica Mississippi, CDC 2012K-0487

* Kmen bol testovany pocas $tudie LoD.
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Tabulka 11e. Vysledky testu kmernov Vibrio cholerae na inkluzivitu

Katalogové Nasobky

Ciel QlAstat-Dx  Patogén Kmen Dodavatel ID LoD
Vibrio cholerae Vibrio cholerae Z133; netoxigénne ZeptoMetrix  801902* 1x LoD
Vibrio cholerae Pacini 1854; NCTC CECT 514 1x LoD
8021, O:1 Ogawa
Vibrio cholerae Z132; toxigénny ZeptoMetrix  0801901* 0,3x LoD

* Kmen bol testovany pocas $tudie LoD.

Taburlka 11f. Vysledky testu kmenov Vibrio parahaemolyticus na inkluzivitu

Katalégové Nasobky

Ciel QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel ID LoD
Vibrio Vibrio para- EB101 [P. Baumann ATCC 17 802* 1x LoD
parahaemolyticus  haemolyticus 113] (Japonsko)
Vibrio para- VP250,01:KUT ATCC BAA-242 1x LoD
haemolyticus
Vibrio para- 205 [9302] ATCC 33846 3x LoD
haemolyticus
Vibrio para- 2134 ZeptoMetrix  0801903* 0,3x LoD
haemolyticus

* Kmer bol testovany pocas $tudie LoD.

Taburka 11g. Vysledky testu kmenov Vibrio vulnificus na inkluzivitu

Katalégové Nasobky

Ciel QlAstat-Dx  Patogén Kmen Dodavatel ID LoD
Vibrio vulnificus Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27562 1x LoD
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547], ATCC 33817* 1x LoD
biotyp 2
Vibrio vulnificus Z473 ZeptoMetrix 804349 3x LoD

* Kmer bol testovany pocas $tudie LoD.
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Taburka 11h. Vysledky testu kmenov Yersinia enterocolitica na inkluzivitu

Katalogové Nasobky

Ciel QlAstat-Dx  Patogén Kmen Dodavatel ID LoD
Yersinia Yersinia 2036 ZeptoMetrix  0801734* 1x LoD
enterocolitica enterocolitica
Yersinia NTCC 11175, biotyp 4, ATCC 700822 1x LoD
enterocolitica sérotyp 3 (O:3)
Yersinia 33114 [CCUG 11291, ATCC 9610 1x LoD
enterocolitica CCUG 12369, CIP

80,27, DSM 4780, LMG
7899, NCTC 12982],
Biovar 1, O:8

Yersinia 0:9 ATCC 55075 3x LoD
enterocolitica

* Kmen bol testovany pocas Studie LoD.

Tabulka 11i. Vysledky testu kmernov enteroagregacnej E. coli (EAEC) na inkluzivitu

Nasobky
Ciel QlAstat-Dx  Patogén Kmen Dodavatel  Katalogové ID LoD
Enteroagregacna Enteroagregacna 92,0147 ZeptoMetrix  0801919* 1x LoD
E. coli (EAEC) E. coli (EAEC)
Enteroagregac¢na CDC3250-76, 0O111a, ATCC 29552* 1x LoD
E. coli (EAEC) 111b: K58:H21,
CVD432+, aggR+,
stx1-, stx2-, eae-
Enteroagregacna  — Vall Klinicka vzorka;  3x LoD
E. coli (EAEC) d'Hebron VH

529140369015

* Kmen bol testovany pocas Studie LoD.
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Tabulka 11j. Vysledky testu kmernov enteropatogénnej E. coli (EPEC) na inkluzivitu

Katalégové Nasobky
Ciel QlAstat-Dx  Patogén Kmen Dodavatel ID LoD
Enteropatogénna  Enteropatogénna O111:NM ZeptoMetrix ~ 0801747* 1x LoD
E. coli (EPEC) E. coli (EPEC)
Enteropatogénna 7,1493,084:H28 ZeptoMetrix  0801938* 1x LoD
E. coli (EPEC)
Enteropatogénna Stoke W,0111:K58 ATCC 33780 1x LoD
E. coli (EPEC) (B4):H-
* Kmen bol testovany pocas $tudie LoD.
Taburlka 11k. Vysledky testu kmenov enterotoxigénnej E. coli (ETEC) na inkluzivitu
Katalégové Nasobky
Ciel QlAstat-Dx  Patogén Kmen Dodavatel ID LoD
Enterotoxigénna Enterotoxigénna ST+, LT+ ZeptoMetrix  0801624* 1x LoD
E. coli (ETEC) E. coli (ETEC) It/st
It/st
Enterotoxigénna H10407,078:H11,LT ATCC 35401* 0,3x LoD
E. coli (ETEC) lt/st  (+)/ctx A11(+)
Enterotoxigénna 027:H7,ST (+)/ LT (-) SSI 82173 0,1x LoD
E. coli (ETEC) It/st Diagnostica
Enterotoxigénna O115:H15,ST (+)/ LT (-)  SSI 82174 3x LoD
E. coli (ETEC) It/st Diagnostica
Enterotoxigénna O169:H-,ST (-)/LT (+) SSI 82172 10x LoDt
E. coli (ETEC) It/st Diagnostica

* Kmer bol testovany pocas $tudie LoD.
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Taburka 111. Vysledky testu kmerov enteroinvazivnej E. coli (EIEC)/Shigella na inkluzivitu.

Katalogové Nasobky

Ciel QlAstat-Dx  Patogén Kmen Dodavatel ID LoD
Enteroinvazivna Enteroinvazivna CDC EDL 1282, ATCC 43892* 1x LoD
E. coli E. coli (EIEC) 029:NM
(EIEC)/Shigella i .

vazivna E. coli 0172:H- SSI 82171 3x LoD

(EIEC) Diagnostica

Shigella sonnei NCDC 1120-66 ATCC 25931* 1x LoD

Shigella boydii Z131 ZeptoMetrix 0801900 1x LoD

(séroskupina C)

Shigella flexneri AMC 43-G-68 [EVL 82,  ATCC 9199 1x LoD

(séroskupina B) M134]

Shigella flexneri 2046 ZeptoMetrix 0801757 1x LoD

(séroskupina B)

Shigella sonnei WRAIR | virulentny ATCC 29930 1x LoD

(séroskupina D)

Shigella sonnei Z004 ZeptoMetrix 0801627 3x LoD

(séroskupina D)

Shigella boydii AMC 43-G-58 [M44 ATCC 9207 10xLoD

(séroskupina C)

* Kmen bol testovany pocas $tudie LoD.
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Tabulka 11m. Vysledky testu kmerov Shiga-like toxin produkujucej E. coli (STEC) (kmene s prenasacom
stx1) na inkluzivitu

Katalégové Nasobky
Ciel QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel ID LoD

Shiga-like toxin Shiga-like toxin 0O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD
produkujuca produkujuca

E. coli (STEC)-  E. coli (STEC) —

stx1 stx1

Shiga-like toxin 026:H4,stx1 (+) ZeptoMetrix 0801748* 1x LoD
produkujica

E. coli (STEC) —

stx1

Shiga-like toxin 022:H8,stx1c (+), stx2b  SSI 91350 1x LoD
produkujtca (+) Diagnostica

E. coli (STEC) —

stx1

Shiga-like toxin 08, stx1d (+) SSi 91349 1x LoD
produkujtca Diagnostica

E. coli (STEC) —

stx1

Shiga-like toxin Ref. ¢islo ATCC 35150 Microbiologics 617 1x LoD
produkujtca (EDL 931),

E. coli (STEC) — 0157:H7,stx1 (+), stx2

stx1 (+)

Shiga-like toxin Referencia CDC 00- Microbiologics 1 098 1x LoD
produkuijtica 3039,045:H2,nezname

E. coli (STEC) —

stx1

Shiga-like toxin 0103:H2,stx7 (+) SSI| 82170 3x LoD
produkujuca Diagnostica

E. coli (STEC) —

stx1

Shiga-like toxin 0O128ac:H-,stx2f (+) SSI 91355 10x LoD
produkujica Diagnostica

E. coli (STEC) —

stx1

* Kmer bol testovany pocas $tudie LoD.
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Tabulka 11n. Vysledky testu kmernov Shiga-like toxin produkujucej E. coli (STEC) (kmene s prenasacom stx2)
na inkluzivitu

Katalégové Nasobky
Ciel QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel ID LoD

Shiga-like toxin Shiga-like toxin 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622 1x LoD
produkujuca produkujuca

E. coli (STEC)-  E. coli (STEC) —

stx2 stx2

Shiga-like toxin 022:H8,stx1c (+), stx2b ~ SSI 91350 1x LoD
produkujuca (+) Diagnostica

E. coli (STEC) —

stx2

Shiga-like toxin 026:H11,stx2a (+) SSI 95211 1x LoD
produkujuca Diagnostica

E. coli (STEC) —

stx2

Shiga-like toxin 0101:K32:H-,stx2e (+) SSI 91354 0,3x LoD
produkujuca Diagnostica

E. coli (STEC) —

stx2

Shiga-like toxin Ref. ¢islo ATCC 35150 Microbiologics 617 3x LoD
produkujuca (EDL 931),

E. coli (STEC) — O157:H7,stx1 (+), stx2

stx2 (+)

Shiga-like toxin 092,0107:K+:H48, SSI 91352 10x LoD
produkujuca stx2d (+) Diagnostica

E. coli (STEC) —

stx2

Shiga-like toxin 0128ac:H-,stx2f (+) SSI 91355 10x LoD
produkujuca Diagnostica

E. coli (STEC) —

stx2

* Kmer bol testovany pocas $tudie LoD.
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Tabulka 110. Vysledky testu kmerov Shiga-like toxin produkujucej E. coli (STEC) stx1/stx2 0157 na
inkluzivitu

Katalégové Nasobky

Ciel QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel ID LoD
Shiga-like toxin Shiga-like toxin 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD
produkujuca produkujuca
E. coli (STEC) E. coli (STEC) —
0157 0157
Shiga-like toxin 0128ac:H-,stx2f (+) SSI 91355t 1x LoD
produkujica Diagnostica
E. coli (STEC)
0157
Shiga-like toxin Ref. ¢islo ATCC 35150  Microbiologics 617 1x LoD
produkujlca (EDL 931),
E. coli (STEC) O157:H7,stx1 (+),
0157 stx2 (+)

* Kmen bol testovany pocas Studie LoD.
T Kmen E. coli 91355 od spolo¢nosti SSI Diagnostica je v jej kataldgu uvedeny ako: vtx2f+, eae+. Zistilo sa vSak, ze
sa amplifikuje pre E. coli 0157 v zariadeniach QlAstat-Dx aj FilmArray.

Tabulka 11p. Vysledky testu kmenov Cryptosporidium na inkluzivitu

Nasobky

Ciel QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel Katalégové ID LoD
Cryptosporidium  Cryptosporidium lowa izolat Waterborne P102C* 1x LoD

parvum

Cryptosporidium nevztahuje Public Health Klinicka vzorka; UKM  0,01x LoD

hominis sa Wales 84*

Cryptosporidium - ATCC PRA-67DQ < 0,01 LoD

parvum (izolovana genémova

DNA)
Cryptosporidium - Public Health Klinicka vzorka; <0,01 LoD
meleagridis Wales UKMEL 14

* Kmer bol testovany pocas $tudie LoD.
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Tabulka 11q. Vysledky testu kmernov Cyclospora cayetanensis na inkluzivitu

Ciel QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel Katalégové ID Nasobky LoD
Cyclospora Cyclospora nevztahuje sa Klinicka vzorka LAC2825* 1x LoD
cayetanensis cayetanensis
Cyclospora nevztahuje sa  Klinicka vzorka LAC2827* 1x LoD
cayetanensis
Cyclospora - ATCC PRA-3000SD 1x LoD
cayetanensis

* Kmen bol testovany pocas Studie LoD.

Tabulka 11r. Vysledky testu kmenov Entamoeba histolytica na inkluzivitu

Ciel QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel Katalégové ID Nasobky LoD
Entamoeba Entamoeba HM-1:IMSS ATCC 30459* 1x LoD
histolytica histolytica (Mexico City
1967)

Entamoeba HK-9 (Kérea) ATCC 30015* 1x LoD

histolytica

Entamoeba - Vall d'Hebrén Klinicka vzorka; 1 1x LoD

histolytica

* Kmen bol testovany pocas $tudie LoD.

Tabulka 11s. Vysledky testu kmenov Giardia lamblia na inkluzivitu

Katalégové Nasobky

Ciel QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel ID LoD
Giardia lamblia Giardia lamblia Portland -1 (Portland, OR, = ATCC 30888* 1x LoD
1971)
Giardia lamblia WB (Bethesda, MD, 1979) ATCC 30957* 1x LoD
Giardia Izolat H3 Waterborne  P101 1x LoD
intestinalis

* Kmen bol testovany pocas $tudie LoD.
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Tabulka 11t. Vysledky testu ciefov adenovirusu F40/F41 na inkluzivitu

Katalégové Nasobky
Ciel QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel ID LoD
Adenovirus Ludsky adenovirus F41 Tak ZeptoMetrix 0810085CF*  1x LoD
F40/F41
Ludsky adenovirus F41  Tak (73-3544) ATCC VR-930 10x LoD
Ludsky adenovirus F40 Dugan [79-18025] ATCC VR-931
Ludsky adenovirus typu  Dugan ZeptoMetrix 0810084CF*  3x LoD
40
* Kmer bol testovany pocas $tudie LoD.
Tabulka 11u. Vysledky testu kmenov astrovirusu na inkluzivitu
Nasobky
Ciel QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel Katalégové ID LoD
Astrovirus Ludsky astrovirus ERE IID 2371 (typ 8)  ZeptoMetrix 0810277CF* 1x LoD
Ludsky astrovirus HAstV-1 Universitat de  Klinicka 1x LoD
Barcelona vzorka;
160521599
Ludsky astrovirus ERE IID 2868 (typ 4)  ZeptoMetrix 0810276CF* 1x LoD
Ludsky astrovirus HAstV-3 Universitat de  Klinicka 1x LoD
Barcelona vzorka;
151601306

* Kmer bol testovany pocas Studie LoD.
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Tabulka 11v. Vysledky testu kmefov norovirusu GI/Gll QlAstat-Dx na inkluzivitu

Ciel Nasobky
QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel Katalégové ID LoD
Norovirus Ludsky Rekombinantny ZeptoMetrix 0810086CF * 1x LoD
Gl/GlI norovirus, Gl.1

genoskupina 1

Ludsky norovirus, — Indiana University  Klinicka vzorka; 1x LoD

genoskupina 1 Health 1U3156

Ludsky norovirus, — Indiana University  Klinicka vzorka; 1x LoD

genoskupina 1 Health 1U3220

Ludsky norovirus, - TriCore Reference  Klinicka vzorka; 3x LoD

genoskupina 1 Laboratories TC4274

Ludsky Rekombinantny ZeptoMetrix 0810087CF * 1x LoD

norovirus, Gll. 4

genoskupina 2

Ludsky norovirus, Gll.2 Vall d'Hebrén Klinicka vzorka; 1x LoD

genoskupina 2 198058327

Ludsky norovirus, Gll.4 Universitat de Klinicka vzorka; 1x LoD

genoskupina 2 Barcelona N26.2TA

Ludsky norovirus, — Lacny Hospital Klinicka vzorka; 1x LoD

genoskupina 2 LAC2019

Ludsky norovirus, - Nationwide Klinicka vzorka; 1x LoD

genoskupina 2 Children's Hospital NWC6063

Ludsky norovirus,  GlI.6 QIAGEN Klinicka vzorka; 3x LoD

genoskupina 2 Barcelona (STAT- Gl 12

Dx)

Ludsky norovirus, - Lacny Hospital Klinicka vzorka; 10x LoD

genoskupina 2 LAC2133

Ludsky norovirus, — Lacny Hospital Klinicka vzorka; 10x LoD

* Kmer bol testovany pocas $tudie LoD.
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Tabulka 11w. Vysledky testu kmeriov rotavirusu A na inkluzivitu

Nasobky
Ciel QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel Katalégové ID LoD
Rotavirus A Ludsky rotavirus A 69M ZeptoMetrix 0810280CF* 1x LoD
Ludsky rotavirus A Wa, G1P1A[8] ZeptoMetrix 0810041CF*  1x LoD
Ludsky rotavirus A DS-1, G2P1B[4] ATCC VR-2550 1x LoD
Ludsky rotavirus A Va70 ZeptoMetrix 0810281CF 1x LoD
Ludsky rotavirus A RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10x LoD
* Kmer bol testovany pocas $tudie LoD.
Tabulka 11x. Vysledky testu kmenov Sapovirus na inkluzivitu
Nasobky
Ciel QlAstat-Dx Patogén Kmen Dodavatel Katalégové ID LoD
Sapovirus Ludsky sapovirus, — QIAGEN Barcelona Klinicka vzorka; 1x LoD
genoskupina | GI-88*
Ludsky sapovirus,  nevztahuje Universitat Barcelona Klinicka vzcirka; 1x LoD
genoskupina V sa 160523351
Ludsky sapovirus,  GI.1 Universitat Barcelona Klinicka vzorka; 1x LoD
genoskupina | 171016324
Ludsky sapovirus,  GII.3 Universitat Barcelona Klinicka vzorka; 1x LoD
genoskupina Il 215512
* Kmer bol testovany pocas $tudie LoD.
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Analyza in silico

Analyza in silico potencialnej reaktivity ukazala, Zze sa predpoklada najdenie tychto
organizmov (vratane druhov, poddruhov, podtypov, serotypov alebo serovarov) pomocou
panela QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (tabulka 12).

Taburlka 12. Organizmy s predpovedanou reaktivitou na zaklade analyzy in silico.

Organizmy s predpovedanou reaktivitou

QlAstat-Dx Gl Panel 2 (druhy, poddruhy, podtypy, sérotypy alebo serovary)
Baktérie
Campylobacter Campylobacter coli*, Campylobacter jejuni, Campylobacter jejuni poddruh

jejuni, Campylobacter jejuni poddruh doylei, Campylobacter upsaliensis

Clostridium difficile Clostridium difficile (vratane ribotypov 01 a 17 a kmeriov BI1, BI9, NAP1, SD1,
SD2, M68, M120)

Salmonella Salmonella bongori*, Salmonella enterica poddruh salamae Il (napr. serovar
55:k:z39), Salmonella enterica poddruh arizonae llla (napr. serovar 63:9:z51),
Salmonella enterica poddruh diarizonae Illb (napr. serovar 47:1,v:z), Salmonella
enterica poddruh houtenae IV (napr. serovar 43:z4), Salmonella enterica
poddruh indica VI.

Salmonella enterica poddruh enterica (az 92 réznych serovarov vratane Agona,
Anatum, Bareilly, Choleraesuis, Enteritidis, Heidelberg, Infantis, Kentucky,
Montevideo, Newport, Paratyphi A*, Senftenberg, Tennessee, Thompson,
Typhi, Typhimurium, Weltevreden*)

Plesiomonas shigelloides Plesiomonas shigelloides (napr. kmene NCTC10360, ATCC 14029T,
R4605035)

Vibrio cholerae Vibrio cholerae (vratane biovarov El Tor a Bengal)

Vibrio parahaemolyticus Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica poddruh palearctica, Yersinia
enterocolitica poddruh enterocolitica

Enteroagregacna E. coli Enteroagregacna E. coli (EAEC) (vratane sérotypov O104:H4, O111:HND,

(EAEC) 0126:HND, 025:H4, 086:H2, O86:HND, OUT:H4, OUT:HND)
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Tabulka 12. Organizmy s predpovedanou reaktivitou na zaklade analyzy in silico (pokracovanie)

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Organizmy s predpovedanou reaktivitou
(druhy, poddruhy, podtypy, sérotypy alebo serovary)

Enteroinvazivna E. coli
(EIEC)/Shigella

Enteropatogénna E. coli
(EPEC)

Enterotoxigénna E. coli
(ETEC)t

Shiga-like toxin produkujuca
E. coli (STEC) — stx1

Shiga-like toxin produkujuca
E. coli (STEC) — stx2

Shiga-like toxin produkujica
E. coli (STEC) 0157

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

Enteropatogénna E. coli (EPEC) (napr. vratane sérotypov OUT: HND, OUT:H6,
OUT:H34, OUT:H21, O55:H7, O119:HNM, O117)

Iné baktérie prenasajuce eae: niektoré kmene Shiga-like toxin produkujucej
E. coli (STEC), STEC O157:H7 a niekolko kmeriov Shigella boydii

Enterotoxigénna E. coli (ETEC) (vratane kmerfiov H10407 a E24377A a
sérotypov 0169:H41, 025:H42, 0148:H28, O6:H16) prenasac: Podtyp tepelne
labilného enterotoxinového génu LT-I a tepelne stabilny enterotoxinovy génovy
variant Sta, podtypy STp a STh

Shiga-like toxin produkujuca E. coli (STEC) (vratane non-O157 sérotypov
O111:NM, O111:H-, 026:H11, O145:NM, O145:H28, 045:H2, O26:H11,
ONT:NM, a vratane STEC 0157 sérotypov O157:H7)

Podtypy toxinu stx1, o ktorych sa predpoklada, Ze budu zistené, zahffiaju
stx1a, stx1c a stx1d Iné baktérie prenasajuce stx: Shigella sonnei, Shigella
dysenteriae

Shiga-like toxin produkujuca E. coli (STEC) (vratane non-O157 sérotypov
O111:NM, O104:H4, O111:H-, 026:H11, 0121:H19, O145:H34, O113:H21,
ONT:H-, 0128:H2, OUT:HNM, O124:HNM a vratane STEC 0157 sérotypov
0157:H7, O157:NM)

Podtypy toxinu stx2, o ktorych sa predpoklada, Ze budu zistené, zahfiaju
stx2a, stx2b, stx2c, stx2d, stx2e, stx2f, stx2g, stx2h*, stx2i, stx2j, stx2k a stx2|

Escherichia coli 0157 vratane: kmeriov STEC O157:H7 (napr. EDL933) a
E. coli O157: non-H7 skupiny vratane non-Shiga-toxigénnej baktérie E. coli
0157 (napr. sérotyp O157:H45)

Iné baktérie s 0157 O-antigénom: Escherichia fergusonii 0157
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Tabulka 12. Organizmy s predpovedanou reaktivitou na zaklade analyzy in silico (pokracovanie)

Organizmy s predpovedanou reaktivitou

QlAstat-Dx Gl Panel 2 (druhy, poddruhy, podtypy, sérotypy alebo serovary)
Parazity
Cryptosporidiumt Bezné druhy Cryptosporidium zapojené do ludskych choréb:

C. parvum, C. hominis.

Menej ¢asté druhy Cryptosporidium zapojené do ludskych infekcii:

C. meleagridis, C. felis, C. bovis, C. viatorum, C. ubiquitum, C. tyzzeri, C.
cuniculus, Cryptosporidium sp. Chipmunk genotyp Il C. canis *.

Zriedkavé alebo nehumanne druhy: Cryptosporidium wrairi

Cyclospora cayetanensis Cyclospora cayetanensis (vratane kmeriov LG, CY9, NP20 a NP21) *
Entamoeba histolytica Entamoeba histolytica (napr. kmene HM-1: IMSS, EHMfas1 a HK-9)*
Giardia lamblia Giardia lamblia (teda Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)*
Virusy

Adenovirus Ludsky adenovirus F40/F41

Astrovirus§ Ludsky astrovirus (vratane typov 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8)

Norovirus GI/GII Norovirus genoskupiny I, genotypy:

Gll.1, Gll.2, GII.3*, Gll.4%, GII.5, GlI.6, GII.7, GII.8, GII.9, GII.10, Gll.12, GII.13,
Gll.14, GII.16, GII.17, GII.20, GlI.21, GII.22, GII.23, GlI.24*, GII.25, GII.26,
GII.27, GII.NA1 a GII.NA2*

Norovirus genoskupiny |, genotypy:

Gl.1, GI2, GI.3%, Gl.4*, Gl.5, Gl.6*, GI.7*, Gl.8 a GI.9
Rotavirus Rotavirus A vratane genotypov:

G1P[8]*, G2P[4]*, G3P[8]*, G4P[8]*, GIP[6], GIP[8]*, G12P[6]* a G12P [8]*
Sapovirus Genoskupiny:

Gl (vratane genotypov Gl.1*, GI.2*, GI.3*, Gl.4, GI.5, GI.6* a GI.7),

GlI (vratane genotypov GII.1*, GlI.2, GII.3, GlI.4*, GII.5, GII.6, GlI7, GII.8*),

GIV (vratane genotypu GIV.1) a

GV (vratane genotypov GV.1* a GV.2*¥)

* Predpoklada sa, Ze urcité sekvencie budu zistené so znizenou citlivostou v désledku pritomnosti znizeného poctu
nezhdd v kritickych poziciach dizajnu primer-sonda.

1 Nepredpoklada sa, Ze test deteguje bakterialny prenasac tepelne labilného génu enterotoxinu podtypu LT-II
alalebo tepelne stabilného variantu génu enterotoxinu Stb.

I Nepredpoklada sa, Ze test deteguje iné Cryptosporidium spp. menej zapojené do fudskych chordb: C. andersoni a
C. muris (114).

§ Nepredpoklada sa, Ze test deteguje ludsky astrovirus typu MLB1-3 a VA1-5.

108 Navod na pouzitie testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024



Interferujuce latky

Vyhodnotil sa vplyv potencialnych interferujucich latok na detegovatelnost organizmov testu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Styridsattri (43) potencialne interferujicich latok bolo
pridanych do zmesi vzoriek na urovni, o ktorej sa predpoklada, zZe je vysSia ako koncentracia
latky, ktora sa pravdepodobne nachadza vo vzorke stolice. Kazdy organizmus sa testoval pri
3x LoD a testovanie sa vykonalo v troch opakovaniach. Endogénne latky, ako napriklad
fudska plna krv, ludska gendmova DNA a niekolko patogénov, sa testovali spolu s
exogénnymi latkami, ako su antibiotikd, iné lieky suvisiace s gastrointestinalnym traktom a
rézne latky Specifické pre danu techniku.

V pripade prevaznej vacésiny testovanych latok sa nezaznamenala Ziadna inhibicia, s vynimkou
mucinu z hovadzieho podc&elustnych uzlin, bisakodylu, uhli¢itanu vapenatého, nonoxynolu-9 a
rotavirusovych reasortantov, ktoré mézu pri vysokej koncentracii sposobit’ inhibiciu.

Zistilo sa, Zze mucin z hovadzej podCelustnej Zlazy interferuje s detekciou EAEC pri
koncentraciach nad 25,0 mg/ml.

Zistilo sa, ze bisakodyl interferuje s detekciou EAEC pri koncentraciach nad 1,5 mg/ml.

Zistilo sa, ze uhli¢itan vapenaty interferuje s detekciou vSetkych cielov testu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 pri koncentraciach nad 10,7 mg/ml.

Zistilo sa, Ze nonoxynol-9 interferuje s detekciou Entamoeba pri koncentraciach nad 0,2 pl/ml.

Reasortanty rotavirusov WC3:2-5, R574(9) a WI79-4,9 pouzivané vo vakcinach proti rotavirusu
A podla predpokladov reagovali v teste QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 s rotavirusom A.
Konecné koncentracie bez pozorovatelnych interferujucich UCinkov na detekciu cielov pri
koncentrécii 3x LoD pre WC3:2-5, R574(9) a WI79-4,9 boli 8,89 x 10-° TCID50/ml a 1,10 PFU/ml
v tomto poradi (pozri tabulku 13) pre ostatné testované koncentracie.

Kompetitivna interferencia bola testovana v podskupine patogénov. Pri hodnoteni
kompetitivnej interferencie cielovych patogénov sa nepozorovala Ziadna interferencia, ked sa
testovali dva ciefové patogény testu QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel pridanim vzoriek
jednym cielovym patogénom pri 3x LoD a jednym pri 50x LoD. Vysledky patogénnych cielov
su uvedené v tabulke 14.
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Vysledky zo 43 interferujucich latok, ktoré by mohli byt pritomné alebo zavedené do vzorky

stolice, s uvedené vtabulke 13.

Taburlka 13. Najvyssia konec¢na koncentracia bez pozorovatelného inhibiéného ucinku

Testovana latka

Testovana koncentracia

Vysledok

Endogénne latky

Hovadzie a ovcie ZIce

Cholesterol

Mastné kyseliny (kyselina palmitova)
Mastné kyseliny (kyselina stearova)
Ludska genémova DNA

Ludska stolica (preplnenie flasticky Cary
Blair)

Ludsky mo¢
Ludska plna krv s citratom sodnym

Hovadzi mucin z pod¢elustnych uzlin

Triglyceridy

Necielové mikroorganizmy

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

Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia

Ziadna interferencia

Ziadna interferencia
Ziadna interferencia

Interferencia
Ziadna interferencia

Ziadna interferencia

Aeromonas hydrophila

Bacteroides vulgatus

Bifidobacterium bifidum

Enterovirusovy druh D, sérotyp EV-D68
Nepatogénna E. coli

Helicobacter pylori

Saccharomyces cerevisiae
(ulozené ako S. boulardii)

Exogénne latky

1 x 10° jednotiek/ml
1 x 10° jednotiek/ml
1 x 10° jednotiek/ml
1 x 10%jednotiek/ml
1 x 10° jednotiek/ml
1 x 108 jednotiek/ml

1 x 10° jednotiek/ml

Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia

Ziadna interferencia

Bacitracin

110

250,0 U/ml
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Tabulka 13. Najvyssia koneéna koncentracia bez pozorovatelného inhibi¢ného tucinku (pokracovanie)

Testovana latka Testovana koncentracia Vysledok
Bisakodyl 3,0 mg/ml Interferencia

1,5 mg/ml Ziadna interferencia
Subalicylat bizmutity 3,5 mg/ml Ziadna interferencia
Uhli¢itan vapenaty (TUMS® Extra Strength 750) 100 mg/ml Interferencia

10 mg/ml Ziadna interferencia
Docusate sodny 25 mg/ml Ziadna interferencia
Doxycyklin hydrochlorid 0,50 mg/ml Ziadna interferencia
Glycerin 0,50 ml Ziadna interferencia
Hydrokortizon 5,0 mg/ml Ziadna interferencia
Loperamid hydrochlorid 0,78 mg/ml Ziadna interferencia
Hydroxid horeénaty 1,0 mg/ml Ziadna interferencia
Metronidazol 15,0 mg/ml Ziadna interferencia
Mineralny olej 0,50 ml Ziadna interferencia
Naproxen sodny 7 mg/ml Ziadna interferencia
Nonoxynol-9 12,0 pl/ml Interferencia

6,0 pl/ml Interferencia

3,0 pl/ml Interferencia

1,5 pl/ml Interferencia

0,75 ul/ml Interferencia

0,20 ul/ml Ziadna interferencia
Nystatin 10 000,0 USP jednotiek/ml Ziadna interferencia

Fenylefrin hydrochlorid

Fosfore¢nan sodny

0,75 mg/ml

50,0 mg/ml
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Tabulka 13. Najvyssia koneéna koncentracia bez pozorovatelného inhibi¢ného tucinku (pokracovanie)

Testovana latka Testovana koncentracia Vysledok

Komponenty vakciny

Rotavirusovy reasortant WC3:2-5, R574(9) - VR 8,89 x 10-3 TCID50/mL Interferencia
2 8,89 x 10-4 TCID50/mL Interferencia

8,89 x 10-5 TCID50/mL Ziadna interferencia
Rotavirusovy reasortant W179-4,9 — VR 2415 1,10 x 102 pfu/ml Interferencia

1,10 x 10 pfu/ml Interferencia

1,10 pfu/ml Ziadna interferencia

Latky Specifické pre techniku

Bielidlo 5,0 pi/ml Ziadna interferencia
Etanol 2,0 pli/ml Ziadna interferencia
Fecal swab Cary-Blair Medium 100 % Ziadna interferencia
Fecal Opti-Swab Cary-Blair Medium 100 % Ziadna interferencia
PurSafe® DNA/RNA Preservative 100 % Ziadna interferencia
Lyzitka Para-Pak C&S 1 tampdn/2 ml Cary Blair Ziadna interferencia
Sigma Transwab 1 tampdn/2 ml Cary Blair Ziadna interferencia

Tabul'ka 14. Vysledky testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 pre kompetitivnu interferenciu

Konecéna testovana

Zmes vzoriek Ciel koncentracia x LoD Zistena koinfekcia
Norovirus Norovirus GI/GII 50x i
50x — rotavirus 3x Ano
Rotavirus A 3x
NS Norovirus GI/GII 3x i
3x — rotavirus 50x g
Rotavirus A 50x
Giardia Giardia lamblia 50x i
50x — adenovirus 3x . Ano
Adenovirus F40/F41 3x
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Tabulka 14. Vysledky testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 pre kompetitivnu interferenciu (pokracovanie)

Zmes vzoriek

Ciel

Koneéna testovana
koncentracia x LoD

Zistena koinfekcia

Adenovirus
50x — Giardia 3x

Norovirus 50x — C. diff
3x

Norovirus 3x — C.diff
50x

EPEC 50x — EAEC 3x

EPEC 3x — EAEC 50x

EPEC 50x — C.diff 3x

EPEC 3x - C.diff 50x

EPEC 50x — ETEC 3x

EPEC 3x — ETEC 50x

ETEC 50x — EIEC 3x

ETEC 3x — EIEC 50x

Giardia lamblia

Adenovirus F40/F41
Norovirus Gl

Clostridium difficile toxin A/B
Norovirus GlI

Clostridium difficile toxin A/B
EPEC

EAEC

EPEC

EAEC

EPEC

Clostridium difficile toxin A/B
EPEC

Clostridium difficile toxin A/B
EPEC

ETEC

EPEC

ETEC

ETEC

EIEC/Shigella

ETEC

EIEC/Shigella

3x
50x
50x
3x
3x
50x
50x
3x
3x
50x
50x
3x
3x
50x
50x
3x
3x
50x
50x
3x
3x
50x
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Prenos

Uskutocnila sa Studia prenosu s ciefom vyhodnotit’ potencialny vyskyt krizovej kontaminacie
medzi po sebe iducimi cyklami pri pouziti testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 na
analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Patogénne vzorky matrice vzoriek stolice so striedavymi  vysokopozitivnymi
(105 - 10° organizmu/ml) a negativnymi vzorkami na dvoch pristrojoch QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Nebol pozorovany ziadny prenos medzi vzorkami v teste QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2, ¢o znamena, Ze navrh systému a odporu¢ana manipulacia so vzorkami a testovacie
postupy su u€inné pri predchadzani falosSne pozitivnych vysledkov spésobenych prenosom
alebo krizovou kontaminaciou medzi vzorkami.

Reprodukovatelnost’

Testovanie reprodukovatelnosti syntetickych vzoriek sa vykonalo na troch testovacich
pracoviskach vratane jedného interného pracoviska (pracovisko A) a dvoch externych
pracovisk (pracoviska B a C). Studia zahffiala cely rad potencialnych odchylok spésobenych
pracoviskami, driami, replikatmi, Sarzami kaziet, pracovnikmi obsluhy a analyzatormi
QlAstat-Dx. V kazdej klinike prebiehalo testovanie po€as 5 nie za sebou nasledujdcich dni so
6 replikatmi na den (€o viedlo k celkovo 30 replikatom na ciel, koncentraciu a pracovisko),
s minimalne 4 analyzatormi QlAstat-Dx Analyzer (2 analyzatory na obsluhu a pracovisko)
a minimalne 2 operatormi pocas kazdého dria testovania. Bolo pripravenych celkom 5 zmesi
vzoriek (dve kombinované vzorky s 1x LoD a 3x LoD plus jedna negativna vzorka). Pre kazdu
zmes sa testovalo a hodnotilo 6 replikatov.

V tabulke 15 je uvedena miera detekcie na ciel a koncentraciu pre kazdé pracovisko, kde sa
Studia reprodukovatelnosti vykonavala. Okrem toho boli Udaje ziskané na vSetkych troch
pracoviskach zostavené na vypocet presného 95 % obojstranného intervalu spolahlivosti
podla ciela a koncentracie. PoCas Studie reprodukovatelnosti sa analyzovali potencialne
odchylky spésobené pracoviskami, diiami, replikatmi, Sarzami kaziet, pracovnikmi obsluhy a
analyzatormi QIlAstat-Dx, ktoré nepreukazali ziadny vyznamny prispevok k variabilite
(hodnoty Standardnej odchylky a variacného koeficientu pod 1 a 5 %) spdsobeny niektorou z
hodnotenych premennych.
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Tabulka 15. Miera detekcie na ciel a koncentraciu pre kazdé pracovisko, kde sa studia reprodukovatelnosti

vykonavala, a presny 95 % obojstranny interval spolahlivosti podla ciela a koncentracie

% zhody s o¢akavanym vysledkom

Vsetky kliniky

Testovany Testovana Ocakavany (95 % interval
patogén koncentracia vysledok Klinika A Klinika B Klinika C  spolahlivosti)
Adenovirus F41  3x LoD Zisteny 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100 % 100 % 100 % 100 %
0810085CF (95,98 —
100,00 %)
1x LoD Zisteny 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
Ziadny Ne 30/30 100 % 30/30 30/30 90/90 100 %
Zisteny 100 % 100 % (95,98 —
100,00 %)
Clostridium 3x LoD Zisteny 30/30 100 % 30/30 100 %  30/30 90/90 100 %
difficile 100 % (95,98 —
ZeptoMetrix 100,00 %)
0801619
1x LoD Zisteny 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
Ziadny Ne 30/30 30/30 30/30 90/90
Zisteny 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
Campylobacter  3x LoD Zisteny 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100 % 100 % 100 % 100 %
801650 (95,98 —
100,00 %)
1x LoD Zisteny 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
Ziadny Ne 30/30 30/30 30/30 90/90
Zisteny 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
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Tabulka 15. Miera detekcie na ciel a koncentraciu pre kazdé pracovisko, kde sa studia reprodukovatelnosti
vykonavala, a presny 95 % obojstranny interval spolahlivosti podl'a ciel'a a koncentracie (pokracovanie)

% zhody s o¢akavanym vysledkom

Vsetky kliniky

Testovany Testovana Oc¢akavany (95 % interval
patogén koncentracia vysledok Klinika A Klinika B Klinika C  spolahlivosti)
Escherichia coli  3x LoD Zisteny 30/30 30/30 30/30 90/90
(EREL) 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix (95,98 —
801747 100,00 %)
1x LoD Zisteny 30/30 29/30 30/30 89/90
100 % 96,67 % 100 % 98,89 %
(93,96 —
99,97 %)
Ziadny Ne 30/30 30/30 30/30 90/90
Zisteny 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
Entamoeba 3x LoD Zisteny 30/30 30/30 30/30 90/90
histolytica 100 % 100 % 100 % 100 %
ATCC (95,98 -
30459 100,00 %)
1x LoD Zisteny 30/30 30/30 29/30 89/90
100 % 100 % 96,67 % 98,89 %
(93,96 —
99,97 %)
Ziadny Ne 30/30 30/30 30/30 90/90
Zisteny 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
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Tabulka 15. Miera detekcie na ciel a koncentraciu pre kazdé pracovisko, kde sa studia reprodukovatelnosti
vykonavala, a presny 95 % obojstranny interval spolahlivosti podl'a ciel'a a koncentracie (pokracovanie)

% zhody s o¢akavanym vysledkom

Vsetky kliniky

Testovany Testovana Oc¢akavany (95 % interval
patogén koncentracia vysledok Klinika A Klinika B Klinika C  spolahlivosti)
Giardia lamblia ~ 3x LoD Zisteny 30/30 30/30 30/30 90/90
ATCC 100 % 100 % 100 % 100 %
30888 (95,98 —
100,00 %)
1x LoD Zisteny 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
Ziadny Ne 30/30 30/30 30/30 90/90
Zisteny 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
Norovirus Gll 3x LoD Zisteny 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100 % 100 % 100 % 100 %
0810087CF (95,98 —
100,00 %)
1x LoD Zisteny 29/30 30/30 30/30 89/90
96,67 % 100 % 100 % 98,89 %
(93,96 —
99,97 %)
Ziadny Ne 30/30 30/30 30/30 90/90
Zisteny 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
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Tabulka 15. Miera detekcie na ciel a koncentraciu pre kazdé pracovisko, kde sa studia reprodukovatelnosti
vykonavala, a presny 95 % obojstranny interval spolahlivosti podl'a ciel'a a koncentracie (pokracovanie)

% zhody s o¢akavanym vysledkom

Vsetky kliniky

Testovany Testovana Ocakavany (95 % interval
patogén koncentracia vysledok Klinika A Klinika B Klinika C  spolahlivosti)
Rotavirus A 3x LoD Zisteny 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100 % 100 % 100 % 100 %
0810280CF (95,98 —
100,00 %)
1x LoD Zisteny 30/30 29/30 30/30 89/90
100 % 96,67 % 100 % 98,89 %
(93,96 —
99,97 %)
Ziadny Ne 30/30 30/30 30/30 90/90
Zisteny 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
Escherichia coli  3x LoD Zisteny 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) O157:H7 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix (95,98 —
0801622 100,00 %)
1x LoD Zisteny 30/30 30/30 29/30 89/90
100 % 100 % 96,67 % 98,89 %
(93,96 —
99,97 %)
Ziadny Ne 30/30 30/30 30/30 90/90
Zisteny 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
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Tabulka 15. Miera detekcie na ciel a koncentraciu pre kazdé pracovisko, kde sa studia reprodukovatelnosti
vykonavala, a presny 95 % obojstranny interval spolahlivosti podl'a ciel'a a koncentracie (pokracovanie)

% zhody s o¢akavanym vysledkom

Vsetky kliniky

Testovany Testovana Oc¢akavany (95 % interval
patogén koncentracia vysledok Klinika A Klinika B Klinika C  spolahlivosti)
Escherichia coli  3x LoD Zisteny 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) stx1 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix _
0801622 (95,98
100,00 %)
1x LoD Zisteny 30/30 30/30 30/30 90/90
100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
Ziadny Ne 30/30 30/30 30/30 90/90
Zisteny 100 % 100 % 100 % 100 %
(95,98 —
100,00 %)
Escherichia coli  3x LoD Zisteny 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) stx2 100 % 100 % 100 % 100 %
ZeptoMetrix _
0801622 (95,98
10