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Saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka

8i saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka (SVDS) skirta suteikti visuomenei
naujausig pagrindiniy priemonés saugos ir veiksmingumo aspekty suvestine.

SVDS néra skirta naudoti vietoj naudojimo instrukcijy kaip pagrindinis dokumentas,
uztikrinantis saugy priemonés naudojimg, taip pat néra skirta diagnostiniams ar
terapiniams pasitlymams teikti numatytiems naudotojams.

Toliau pateikta informacija skirta profesionaliems naudotojams.

Dokumento perzitira: 01

ISleidimo data: 2025 m. liepa
SVDS gamintojo nuorodos numeris: HB-3697-SPR
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1. Priemonés identifikaciné ir bendroji informacija

1.1 Priemonés
komercinis (-iai)
pavadinimas (-ai)

,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel*

1.2 Gamintojo
pavadinimas ir
adresas

QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, Vokietija

1.3 Gamintojo
unikalusis
registracijos
numeris (SRN)

DE-MF-000004949

1.4 Bazinis UDI-DI

4053228RMEQSTA000000001ML

1.5 Europos
medicinos priemoniy
nomenklatiros
(EMDN) aprasymas /
tekstas

WO0105070505 Meningito / encefalito infekcijos —
NA* reagentai

»Multiplex

1.6 Priemonés
pavojaus klasé

C klasé

1.7 Metai, kai pagal
Reglamentg (ES)
2017/746 buvo
iSduotas pirmasis
sertifikatas,
galiojantis priemonei

2025

1.8 |galiotojo
atstovo, jei taikoma,
pavadinimas ir SRN

Netaikoma

1.9 Notifikuotoji
jstaiga ir unikalusis
identifikavimo
numeris (SIN)

TOV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystrase 2 90431
Nurnberg, VOKIETIJA
0197

2. Paskirtis ir kitos indikacijos

2.1 Numatytoji
paskirtis

,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel“ — tai kokybinis
sudétinis nukleoriigsties ,real-time PCR® pagrjstas in vitro
diagnostikos testas, skirtas naudoti su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“
ir ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatoriais. ,QlAstat-Dx ME Panel”
gali vienu metu aptikti ir identifikuoti daugybe bakterijy, virusy ir
mieliy nukleorag&c&iy i8 cerebrospinalinio skyscio (CSS) méginiy,
paimty atlikus juosmenine punkcijg i§ asmeny, kurie turi
meningito ir (arba) encefalito pozymiy ir (arba) simptomuy.
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Naudojant  ,QIlAstat-Dx ME Panel” nustatomi ir
diferencijuojami* Sie organizmai: K1 tipo Escherichia coli,
Haemophilus influenzae, Listeria monocytogenes, Neisseria
meningitidis  (inkapsuliuotas),  Streptococcus agalactiae,
Streptococcus  pneumoniae,  Mycoplasma  pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, citomegalovirusas, 1 tipo paprastasis
herpeso virusas, 2 tipo paprastasis herpeso virusas, 6 tipo
Zmogaus  herpeso  virusas, enterovirusas, Zmogaus
parechovirusas, véjaraupiy virusas ir  Cryptococcus
neoformans/gattii*.

,QlAstat-Dx ME Panel“ skirtas naudoti kaip pagalbiné
priemoné diagnozuojant konkre€ius meningito ir (arba)
encefalito sukéléjus, o rezultatus batina naudoti kartu su kitais
,QlAstat-Dx ME Panel* rezultaty negalima naudoti kaip
vienintelio diagnozés, gydymo arba kity sprendimy dél
paciento priezitros pagrindo. Teigiami rezultatai nesuteikia
pagrindo atmesti koinfekcijos j ,QlAstat-Dx ME Panel” tyrimg
nejtrauktais organizmais tikimybés. Siuo testu aptinkami ne visi
CNS infekcijos sukéléjai. Aptikta medziaga ar medziagos
nebitinai yra neabejotina ligos prieZastis. Neigiami rezultatai
nejrodo, kad centrinés nervy sistemos (CNS) infekcijos néra.

,QlAstat-Dx ME Panel“ néra skirtas méginiams, paimtiems is$
i paciento kiing jstatomy CNS medicinos priemoniy, tirti.

»QlAstat-Dx ME Panel” skirtas naudoti kartu su standartinémis
priezilros  proceddromis (pvz., organizmo atsistatymo
principais, serotipo nustatymu ir jautrumo antimikrobinéms
medziagoms tyrimais).

+QlAstat-Dx ME Panel“ skirtas laboratorijos specialistams
atliekant in vitro diagnostika.

*  Cryptococcus neoformans ir  Cryptococcus  gattii
nediferencijuojami.
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2.2 Indikacija (-os) ir
tiksliné (-és)
populiacija (-os)

,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel” yra ,real-time
PCR" tyrimas, skirtas daugybei bakterijy, virusy ir mieliy
nukleorigsciy aptikti  cerebrospinalinio  skys€io (CSS)
méginiuose, paimtuose atlikus juosmenine punkcijg i$ asmeny,
kurie turi meningito ir (arba) encefalito pozymiy ir (arba)
simptomy. ,QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel*
skirta naudoti in vitro diagnostikos tikslais.

2.3 Nurodymas,

ar tai priemoné,
skirta tyrimams,
atliekamiems Salia
paciento, ir (arba)

Priemoné néra skirta tyrimams, atliekamiems Salia paciento.
Priemoné néra skirta papildomai diagnostikai.

papildomai
diagnostikai
2.4 Apribojimai ir e ,QlAstat-Dx ME Panel rezultaty negalima naudoti kaip
(arba) vienintelio diagnozés, gydymo arba kity sprendimy dél

kontraindikacijos

paciento priezidros pagrindo.

e Teigiami rezultatai nesuteikia  pagrindo  atmesti
koinfekcijos | ,QlAstat-Dx ME Panel“ tyrimg nejtrauktais
organizmais tikimybés. Aptikta medziaga ar medzZiagos
nebitinai yra neabejotina ligos priezastis.

e Siuo tyrimu aptinkami ne visi CNS infekcijos faktoriai,
o klinikinis jautrumas gali skirtis nuo aprasSyto pakuotés
lapelyje.

¢ ,QlAstat-Dx ME Panel” néra skirtas méginiams, paimtiems
i$ j paciento kiing jstatomy CNS medicinos priemoniy, tirti.

¢ Neigiamas rezultatas, gautas naudojant ,QlAstat-Dx ME Panel”,
nesuteikia pagrindo atmesti sindromo infekcinés
prigimties. Neigiami tyrimo rezultatai gaunami dél jvairiy
veiksniy ir jy deriniy, jskaitant méginio tvarkymo klaidas,
nukleoragsciy tiksliniy tyrimo seky variacijas, j tyrimg
nejtraukty organizmy sukeltas infekcijas, | tyrimg jtraukty
organizmy kiekj, nesiekiantj aptikimo ribos, ir tam tikry
vaisty, terapijy ar medziagy naudojima.

e ,QlAstat-Dx ME Panel” néra skirtas tirti kitiems méginiams
nei aprasSyta Siose naudojimo instrukcijose. Testo
veiksmingumo charakteristikos buvo nustatytos tik
naudojant CSS.

e QlAstat-Dx ME Panel* skirtas naudoti kartu su standartinémis
priezidros proceddromis (pvz., organizmo atsistatymo
principais, serotipo nustatymu ir jautrumo antimikrobinéms
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medziagoms tyrimais). ,QlAstat-Dx ME Panel® rezultaty
aiSkinimg privalo atlikti iSmokyti sveikatos prieZitros
specialistai visy susijusiy klinikiniy, laboratoriniy ir
epidemiologiniy tyrimy rezultaty kontekste.

e _QlAstat-Dx ME Panel® galima naudoti tik su

~QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“
analizatoriumi.*
* ,DiagCORE Analyzer® prietaisus, kuriuose veikia
~QlAstat-Dx“ 1.4 arba 1.5 versijos programiné jranga,
galima naudoti kaip alternatyvg ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0*
analizatoriui.

e QlAstat-Dx ME Panel® - tai kokybinis tyrimas,
nepateikiantis aptikty organizmy kiekybinés reikSmés.

e  Bakterijy, virusy ir grybeliy nukleoriigstys gali islikti in vivo,
net jei organizmas néra gyvybingas arba uzkreCiantis.
Tikslinio Zzymens aptikimas nereiSkia, kad atitinkamas
organizmas yra priezastiné infekcijos arba Klinikiniy
simptomy medziaga.

e Bakterijy, virusy ir grybeliy nukleoriig&Ciy aptikimas
priklauso nuo tinkamo méginio paémimo, tvarkymo,
transportavimo, laikymo ir perkélimo j ,QlAstat-Dx ME
Panel Cartridge“ kasete. Netinkamai atlikus bet kurj i$
minétyjy procesy rezultatai gali bati neteisingi, jskaitant
klaidingai teigiamg arba klaidingai neigiama rezultatus.

e Konkre€iy organizmy ir visy organizmy bendrai tyrimo
jautrumas ir specifiSkumas yra konkretaus tyrimo vidinio
naSumo parametrai, kurie nesikeiCia, atsizvelgiant
i paplitima. PrieSingai, tiek neigiamos, tiek teigiamos testo
rezultaty prognozuojamosios reikSmés priklauso nuo ligos /
organizmo paplitimo. Atminkite, kad kuo didesnis
paplitimas, tuo palankiau vertinama teigiama testo rezultato
prognozuojamoji reikSmé, o kuo mazesnis paplitimas, tuo
palankiau vertinama neigiama testo rezultato
prognozuojamoji reikSme.

e Propionibacterium acnesDél netyCinio CSS méginio
uzter§Simo Propionibacterium acnes — daznu komensaliniu
odos floros organizmu - gali bdti generuojamas
netikétas Mycoplasma pneumoniae taikinio, esancio
,QlAstat-Dx ME Panel®, signalas (mazos koncentracijos
teigiamas). Standartinis CSS meéginio tvarkymas turi
apsaugoti nuo $io galimo uzterS§imo.
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e Rezultatai, gauti atliekant bendry infekcijy tyrimg analitinio
patikrinimo metu, rodo galimg HSV1 aptikimo slopinima,
kai tame paCiame méginyje yra S. pneumoniae. Kadangi
Sis poveikis buvo pastebétas net esant mazoms
S. pneumoniae  koncentracijoms, neigiamus HSV1
rezultatus S. pneumoniae teigiamuose méginiuose reikia
vertinti atsargiai. PrieSingo poveikio (S. pneumoniae
slopinimas, kai tame paciame méginyje yra HSV1) esant
didziausiai tirtai HSV1  koncentracijai  (1,00E+05
TCIDso/ml) nepastebéta.

e Dél patogeno aptikimo naudojant ,QlAstat-Dx ME Panel*
jautraus pobddzio ir norint iSvengti méginio uzterSimo,
svarbiausia laikytis standartinés mikrobiologinés
laboratorijos praktikos. Klinikinés laboratorijos darbuotojai
gali bati patogeny (pvz., S. pneumoniae, H. influenzae ir
kt.), kuriuos galima aptikti naudojant ,QlAstat-Dx ME Panel“,
Saltinis.

e Meéginiai gali bati uzterSti juos paimant, transportuojant
arba tiriant. Rekomenduojama laikytis meéginiy tvarkymo ir
tyrimo procediry gerosios praktikos, kad bty sumazintas
uzter§imo pavojus, dél kurio gali bati gauti klaidingai
teigiami rezultatai. Papildomos atsargumo priemonés gali
apimti papildomas asmeninés apsaugos priemones, pvz.,
veido kaukes, ypaC jauCiant kvépavimo taky infekcijos
pozymius ar simptomus.

e Bus aptikti tik K1 kapsulés antigeng turintys E. coli Stamai.
Visi kiti E. coli $tamai / serotipai nebus aptikii.

e Bus aptikti N. meningitidis Stamai su apvalkalu.
Neinkapsuliuoti N. meningitidis nebus aptikti.

3. Priemonés aprasym

as

3.1 Priemonés
aprasymas,
jskaitant priemonés
naudojimo salygas

a) Bendras priemonés aprasymas, jskaitant jos paskirtj ir
numatomus naudotojus

Kasete ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge* yra vienkartiné
plastikiné priemoné, kurig naudojant galima atlikti visiSkai
automatizuotus molekulinius tyrimus, skirtus nukleoragstims
aptikti ir identifikuoti jvairiose medziagose, paimtose
tiesiai is CSS méginiy. Pagrindinés kasetés
,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge” savybés: suderinamumas su

skysto tipo meéginiais, jhermetiSkas talpyklas iS§ anksto
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supilstyti tyrimui reikalingi reagentai ir galimybé naudoti
neprizidrint. Visi méginiy paruoSimo ir tyrimo testy etapai
atliekami kasetéje.

Visi reagentai, reikalingi testui iki galo atlikti, yra i§ anksto
supilstyti ir atskirai uzdaryti ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge*
kasetéje. Naudotojui nereikia liestis prie reagenty ir (arba) jy
tvarkyti. Testo metu reagentai tvarkomi ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0
arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 analizés modulyje esancioje
kasetéje, pneumatiniu badu valdant skysciy mikrokiekius ir be
tiesioginio kontakto su pavaromis. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0
arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatoriuje yra jleidziamo ir
iSleidziamo oro filtrai, suteikiantys papildomg apsaugg aplinkai.
Atlikus tyrimg, kaseté visg laikg lieka hermetiSkai uzdaryta,
todél jg ypac saugu utilizuoti.

Kasetéje automatiSkai i§ eilés, naudojant pneumatinj slégj,

perkélimo kamerg perkeliami j savo paskirties vieta.

,QlAstat-Dx ME Panel“ skirtas naudoti su CSS. Su visais
méginiais turi bati elgiamasi kaip su potencialiai pavojingais.
CSS meéginys turi bati paimamas atliekant juosmenine punkcijg
ir neturi bati centrifuguojamas ar atskiedziamas; CSS méginiai
turi bati paimami ir tvarkomi pagal rekomenduojamas
proceddras.

,QlAstat-Dx ME Panel“ skirtas laboratorijos specialistams
atliekant in vitro diagnostika.

b) Tyrimo metodo principo arba instrumento veikimo
principy apraSymas

Kai ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kaseté, kurioje yra
meéginys, jstatoma | ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatoriy, toliau nurodyti tyrimo
veiksmai atliekami automatiskai:

e Vidinés kontrolinés medziagos suspensijos atkdrimas.

e Lasteliy lizé mechaninémis ir cheminémis

priemonémis.
¢  Nukleortags¢iy gryninimas membranos pagrindu.
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e I8gryninty nukleorigsciy maiSymas su liofilizuotais
pagrindinio misinio reagentais.

e Apibrézty eliuato / pagrindinio mi$inio alikvotiniy daliy
perkélimas j skirtingy reakcijy kameras.

e  Sudétinio ,real-time RT-PCR" tyrimo atlikimas
kiekvienoje reakcijos kameroje.

Pastaba. Fluorescencijos sustipréjimas, rodantis tikslinés
analités aptikima, aptinkamas tiesiogiai kiekvienoje reakcijos
kameroje.

3.2 Jei priemoné

yra rinkinys,
komponenty
aprasymas (jskaitant
komponenty, pvz.,
IVD, medicinos
priemoniy ir bet
kokiy baziniy UDI-DI,
reguliavimo biiseng)

Rinkinj sudaro Sios dalys:

e 6 atskirai supakuotos kasetés su visais reagentais,
reikalingais méginiui paruosti, ir sudeétiné ,real-time
RT-PCR* bei vidiné kontroliné medziaga;

e 6 atskirai supakuotos perkélimo pipetés, skirtos skystam
meéginiui iSpilstyti ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge*
kaseteje.

Rinkinio turinys atskirai neparduodamas.

»QlAstat-Dx ME Panel atitinka in vitro diagnostikos priemonés
apibrézimg (IVDR 2 straipsnio 2 dalis), nes jis skirtas
patogenams, susijusiems su meningitu / encefalitu, aptikti ir

identifikuoti, todél teikia informacijg apie fiziologine bukle.

C rizikos klasé (VI priedo 3 taisyklés ¢ punktas)

3.3 Nuoroda

j ankstesne (-es)
kartg (-as) arba
variantus, jei tokiy

Skirtumas tarp tiriamos priemonés ,QlAstat-Dx ME Panel®
(IVDR) ir ankstesnés versijos: ,QlAstat-Dx ME Panel (IVDD),
iSvardyti toliau pateiktoje lenteléje.

yra, ir skirtumy ,QlAstat-Dx ,QlAstat-Dx
aprasymas ME Panel“ ME Panel“
(IVDR) (kat. (IvDD) (kat.
Nr. 691612) Nr. 691611)
Méginiy Jei nejmanoma Rekomenduoja
laikymas ir tyrimg atlikti mos CSS
naudojimas nedelsiant, laikymo sglygos:
rekomenduojam | laikyti kambario
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os CSS laikymo
sglygos yra Sios:

e Kambario
temperatiroje
(15-25 °C) iki
24 valandy

o Laikyti
Saldytuve
(2-8 °C) iki
7 dieny

temperatiroje
(15-25 °C) iki
12 val.

Tiksliné
diferenciacija

Rinkinys aptinka
ir praneSa apie
citomegalovirusg
(CMV).

Rinkinys
nepranesa apie
citomegalovirusg
(CMV).

Apréptis Kai kuriy taikiniy | Kai kuriy taikiniy
apréptis buvo apréptis buvo
atnaujinta, kad ribota dél
apimty platesnj mazesnio
genetinés aprépty Stamy
jvairovés skaiCiaus.
diapazong. Pranesta, kad
Visi tirti Stamai penki Stamai
buvo aptikti. neaptikiti.

3.4 Priedy, skirty Netaikoma.

naudoti kartu su

priemone,

aprasymas

3.5 Visy kity ,QlAstat-Dx ME Panel* skirtas naudoti kartu su
priemoniy ir ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlIAstat-Dx Analyzer 2.0*
gaminiy, skirty analizatoriumi.

naudoti kartu
su priemone,
aprasymas

Atkreipkite

démesj,

kad QIAGEN

rinkinio

naudojimo

instrukcijas ir ,QlAstat-Dx ME Panel* tyrimo apibrézimo failg
(ADF) galite rasti adresu www.giagen.com.
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http://www.qiagen.com/

4. Nuoroda j visus taikomus darniuosius standartus ir CS

4 Taikomi darnieji
standartai ir
bendrosios
specifikacijos (CS)

Darnieji standartai:

*EN ISO 13485:2016+AC:2018+A11:2021  Medicinos
priemonés. Kokybés valdymo sistemos. Reglamentuojantys
reikalavimai (ISO 13485:2016)

e EN ISO 14971:2019+A11:2021 Medicinos priemonés.
Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonéms

e EN ISO 15223-1:2021 Medicinos priemonés. Medicinos
priemoniy etiketése ir Zymenose vartotini simboliai,
Zenklinimas ir teiktina informacija. 1 dalis. Bendrieji
reikalavimai

* EN ISO 20916:2024 In vitro diagnostikos medicinos
priemonés. Klinikinio efektyvumo tyrimai naudojant i§ Zzmogaus
kdno paimtus meginius. Geroji tyrimy praktika
(1ISO 20916:2019)

Europos Komisija néra nustaciusi bendryjy specifikacijy,
taikytiny ,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel*.

5. Rizika ir jspéjimai

5.1 Likutiné rizika ir
nepageidaujamas
poveikis

Rizika buvo kiek jmanoma sumazinta ir laikoma priimtina,
priemonés naudojimas laikomas saugiu. Nepageidaujamo
poveikio néra.

5.2 |spéjimai ir
atsargumo
priemonés

Atminkite, kad gali prireikti pasizidreti vietos teisés aktus,
kuriais nustatyta, kaip apie rimtus su Sia priemone susijusius
incidentus pranesti gamintojui ir Salies, kurioje yra naudotojas
ir (arba) pacientas, reguliuocjanciajai institucijai.

e QlAstat-Dx ME Panel® skirtas naudoti atliekant
in vitro diagnostikg.

e ,QlAstat-Dx ME Panel“ skirtas naudoti laboratorijos
specialistams, iSmokytiems dirbti su
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0*
analizatoriumi.

Saugos informacija

® Dirbdami su cheminémis medziagomis, visada dévékite
tinkamg laboratorinj chalatg, mdavékite vienkartines
pirStines ir bdkite uzsidéje apsauginius akinius. Daugiau
informacijos rasite atitinkamuose saugos duomeny
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lapuose (,Safety Data Sheets, SDS). Jie pateikiami
patogiu ir kompaktiSku PDF formatu internete
www.giagen.com/safety — Cia galite rasti, perzitréti ir
atspausdinti kiekvieno QIAGEN rinkinio ir jy komponenty
SDL.

e Laikykités  standartiniy laboratorijos procedary,
kad darbo vieta i8likty Svari ir neuZtersta.
Rekomendacijos apibréztos Europos ligy kontrolés ir
prevencijos centry publikacijose, pvz., Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories.
(www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-
andlaboratory-networks/erlinet-biosafety).

® Bandiniai ir méginiai gali bati uzkre€iami. Laikykités savo
institucijos  biologiniy méginiy apdorojimo saugos
proceddry. Méginiy ir tyrimy atliekas iSmeskite
laikydamiesi vietiniy saugos procedury.

e \Visada deévékite tinkamas asmenines apsaugos
priemones ir laikykités savo institucijos biologiniy
méginiy apdorojimo saugos proceddry. Visus méginius,
kasetes ir perkélimo pipetes tvarkykite taip, lyg jie galéty
perduoti uzkrecian€ias medziagas.

® Visus méginius, kasetes ir perkélimo pipetes tvarkykite
taip, lyg jie galéty perduoti uzkre€ianias medziagas.
Visuomet laikykités atitinkamose rekomendacijose
nurodyty saugumo priemoniy, pvz., ,Clinical and
Laboratory Standards Institute® (CLSI) Laboratorijos
darbuotojy apsaugos nuo darbe gauty infekcijy
patvirtintose rekomendacijose (M29) arba kituose
susijusiuose dokumentuose, kuriuos pateiké vietos
valdzios institucijos.

e _QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kaseté yra uzdaras,
vienkartinio naudojimo prietaisas, kuriame yra visi
reagentai, reikalingi meéginiui paruosti ir sudétiniam
Jreal-time RT-PCR® tyrimui atlikti ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%
ir ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatoriuje. Nenaudokite
,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge“ kasetés, jei jos
galiojimo laikas pasibaiges, pastebite pazeidimy arba i$
jos prateka skystis.
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https://www.qiagen.com/safety
http://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-andlaboratory-networks/erlinet-biosafety
http://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-andlaboratory-networks/erlinet-biosafety

® Meéginius, panaudotas arba pazZeistas kasetes ir
perkélimo  pipetes iSmeskite laikydamiesi visy
nacionaliniy, Salies ir vietos sveikatos ir saugos taisykliy
ir teisés akty reikalavimy.

Skubios pagalbos informacija
CHEMTREC
Uz JAV ir Kanados riby +1 703-527-3887

»,QlAstat-Dx ME Panel“ komponentams taikomi toliau nurodyti
pavojingumo ir atsargumo teiginiai.

S>OD®

Sudétis: etanolis, guanidino hidrochloridas, guanidino ticionatas,
izopropanolis, proteinazé K, t-oktilfenoksipolietoksietanolis.
Pavojus! Labai degls skystis ir garai. Kenksminga prarijus
arba jkvépus. Gali bati kenksminga susilietus su oda. Stipriai
nudegina odg ir smarkiai pazeidzia akis. Jkvépus gali sukelti
alergine reakcijg, astmos simptomus arba apsunkinti
kvépavimg. Gali sukelti mieguistumg arba galvos svaigima.
ToksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
Kontaktuodama su ragstimis iSskiria labai toksiSkas dujas.
Esdina kvépavimo takus. Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy /
ziezirby / atviros liepsnos / karsty pavirSiy. Nerikyti. Stengtis
nejkvépti dulkiy / ddmy / dujy / riko / gary / aerozolio. Mavéti
apsaugines pirStines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti
akiy (veido) apsaugos priemones. Naudoti kvépavimo taky
apsaugos priemones. PATEKUS | AKIS: kelias minutes
atsargiai plauti vandeniu. I18imti kontaktinius leSius, jeigu jie yra
ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Esant
salyCiui arba jeigu numanomas salytis: Nedelsiant skambinti
j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA
arba kreiptis j gydytojg. Plauti burng. NESUKELTI vémimo.
ISveskite Zmogy | gryna org ir padékite jam patogiai kvépuoti.
UzterStus drabuzius iSskalbti prie$ vél juos apsivelkant. Laikyti
gerai védinamoje vietoje. Talpyklg laikyti sandariai uzdaryta.
Turinj / talpyklg iSpilti (iSmesti) patvirtintoje jmonéje pagal
vietines, regionines, nacionalines ir tarptautines taisykles.
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Laboratorinés atsargumo priemonés

Siekiant apsisaugoti nuo galimo meéginio ir darbo srities
uzterSimo, batina laikytis standartiniy laboratorinés saugos ir
valymo procediry, jskaitant toliau nurodytas atsargumo
priemones.

e Meéginius reikia apdoroti biologinés saugos spintoje
arba ant panasaus Svaraus pavirSiaus, kuris uztikrinty
naudotojo apsaugg. Jei biologinés saugos spinta
nenaudojama, ruoSiant méginius reikia naudoti
necirkuliuojan¢io oro déze (pvz., ,AirClean PCR®
darbo stotj), apsaugg nuo pursly (pvz., ,Bel-Art
Scienceware Splash Shields*) arba veido skydel;.

e Patogeny tyrimams atlikti (pvz., kultirai) naudojamos
biologinés saugos spintos nereikéty naudoti
méginiams ruosti arba kasetéms jkelti.

e Prie§ apdorodami méginius, kruop$€iai nuvalykite
darbo sritj tinkamu valikliu, pvz., Svieziai paruostu
10 % balikliu arba panaSia dezinfekavimo priemone.
Dezinfekuotus pavirSius nuvalykite vandeniu, kad
susikaupusios nuosédos nesugadinty méginio ir
dezinfekavimo priemoné nesukelty trukdziy.

o Meéginius ir kasetes tvarkykite po viena.

e ISimdami priemones i§ bendry pakavimo maisy
maveékite Svarias pirstines, o nenaudojamus pakavimo
maisus vél sandariai uzdarykite.

e Tarp skirtingy méginiy pasikeiskite pirStines ir
nuvalykite darbo sritj.

e Pasibaigus tyrimui panaudotas kasetes nedelsdami
iSmeskite | atitinkamg DbiologiSkai pavojingoms
atliekoms skirtg konteinerj.

o Atlike tyrimus stenkités kuo maziau liesti kasetes.

e Saugokite, kad nepazeistuméte kasetés (Zr. pazeisty
kaseciy tvarkymo saugos informacijg).

e ISimdami priemones i§ bendry pakavimo déziy
mavékite Svarias pirstines, o nenaudojamas pakavimo
dézZes vél uzdarykite.

Dél patogeno aptikimo naudojant »QlAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis Panel* jautraus pobddzio ir norint
iSvengti méginio uzterSimo, bdtina laikytis standartinés
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mikrobiologinés laboratorijos praktikos. Klinikinés laboratorijos
darbuotojai gali bdti patogeny (pvz., S. pneumoniae,
H. influenzae, HSV-1 ir kt.), kuriuos galima aptikti naudojant
»,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel®, Saltinis. Méginiai
gali bati uztersti juos paimant, transportuojant arba tiriant.
Rekomenduojama laikytis meéginiy tvarkymo ir tyrimo
proceddry gerosios praktikos, kad baty sumazintas uzterSimo
pavojus, dél kurio gali bati gauti klaidingai teigiami rezultatai.
Papildomos atsargumo priemonés gali apimti papildomas
asmeninés apsaugos priemones, pvz., veido kaukes, ypac
jauciant kvépavimo taky infekcijos pozymius ar simptomus
arba turint aktyviy herpeso opeliy / pasleliy.

Su visuomenés sveikatos ataskaity teikimu susijusios
atsargumo priemonés

Valstybinés ir vietos visuomeneés sveikatos institucijos
paskelbé pranedimo apie ligas, apie kurias reikia pranesti savo
jurisdikcijoje, gaires (pvz., pagal Europos Sajungos oficialyjj
leidinj 6.7.2018 L 170/1, sgraSas apima Listeriosis ligg bei
invazine liga, kurig sukelia Haemophilus influenzae, Neisseria
meningitidis ir Streptococcus pneumoniae), siekiant nustatyti
reikiamas priemones rezultatams patikrinti, siekiant nustatyti ir
atsekti protrikius ir epidemiologiniams tyrimams atlikti.
Laboratorijos yra atsakingos uz tai, kad klinikiné medziaga
arba teigiamy meéginiy izoliatai baty pateikti valstybinéms
visuomenés sveikatos laboratorijoms laikantis valstijos arba
vietos taisykliy.

5.3 Kiti svarbus
saugos veiksniai,
jskaitant bet kokiy
vietos saugos
taisomuyjy veiksmy
santrauka

(FSCA, jskaitant
FSN), jei taikoma

Netaikoma.

6. Veiksmingumo jvertinimo ir veiksmingumo stebéjimo po pateikimo rinkai

santrauka

6.1 Priemonés Centrinés nervy sistemos (CNS) infekcijos, pasireiSkiancios
mokslinio meningitu ar encefalitu, yra kritinés medicininés buaklés,
pagrjstumo galinCios sukelti rimty pasekmiy. Meningitas pasireiSkia
santrauka smegeny ir nugaros smegenis supanciy smegeny dangaly

uzdegimu, o encefalitas pasizymi smegeny parenchimos
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uzdegimu, daznai lydimu pakitusios psichinés biklés ir kity
neurologiniy simptomuy.

Infekcinis  meningitas pasizymi  dideliu  mirtingumu ir
ilgalaikémis komplikacijomis, jskaitant neurologinius sutrikimus
ir kognityvinius sutrikimus. Nors gali pasireiksti parazitinis ir
neinfekcinis meningitas, dazniausios meningito priezastys yra
bakterijos, virusai ir grybeliai. Apskritai pagrindinés bakterinés
etiologijos yra N. meningitidis, H. influenzae, S. pneumoniae ir
S. agalactiae. Naujagimiams taip pat daznai stebimos
L. monocytogenes, S. agalactiae ir E. coli. Virusinio meningito
klinikiniai pozymiai yra panasis j bakterinio meningito, abiem
atvejais budingas kar$€iavimas, kaklo sustingimas, galvos
skausmas, fotofobija ir pakitusi psichiné bisena. Vis délto
mirtingumas nuo virusinio meningito yra gerokai mazesnis,
palyginti su kity tipy meningitu, imunokompetentiSkiems
pacientams jis nesukelia pasekmiy, o gydymas daugeliu atvejy
apsiriboja palaikomosiomis priemonémis. DaZniausios virusinio
meningito priezastys yra enterovirusai, HSV-1, HSV-2 ir V2V,
nors kitos virusinés meningito kilmés gali bati kiaulytés virusas,
Vakary Nilo virusas, CMV ir ZIV. Pagrindiné grybelinio
meningito priezastis yra Cryptococcus, po kurio eina
Coccidioides, Histoplasma ir Candida. C. neoformans. CNS
infekcijos dazniausiai paveikia sutrikusios imuninés sistemos
asmenis, o C. gattii infekcija taip pat pasireiSkia akivaizdziai
imunokompetentiSkiems asmenims. Meningitas gali bati Gmus
(<5 dienos), poimis (5-30 dieny) arba létinis (>30 dieny).
Bakterinis meningitas daznai pasireiSkia Gmiai ir greitai, todel
bdtina skubi medicininé pagalba. Poumj arba létinj meningitg
paprastai sukelia virusai, grybeliai ar mikobakterijos.

Kalbant apie encefalitg, dazniausia priezastis yra virusai, nors
Si baklé taip pat gali bati susijusi su bakteriniu ar grybeliniu
meningitu su antriniais encefalito poZymiais arba su
neinfekcinémis priezastimis (pvz., autoimunine liga, nezinomos
kilmés encefalitu). 1S daugiau nei 40 su encefalitu susijusiy
virusy, dazniausios priezastys yra HSV (HSV-1 ir HSV-2),
VZV, enterovirusas ir erkinis encefalitas. Kiti herpeso virusai,
galintys sukelti encefalitag, yra HHV-6, CMV, EBV ir, retais
atvejais, HHV-7 arba HHV-8. Nedazni patogenai, sukeliantys
encefalitg, yra tam tikri grybeliai (pvz., C. neoformans, Candida
spp.) ir parazitai (pvz., Plasmodium spp.).

Dél didelio mirtingumo nuo tam tikry meningito ir encefalito tipy
svarbu pradéti gydymg ir vienu metu atlikti diagnostikos
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veiksmus. Svarbu atskirti bakterines, virusines ar kitas
priezastis, kad bdty galima atlikti reikiamus gydymo
koregavimus ir iSvengti nereikalingo antibiotiky vartojimo.
Klinikos gydytojo diagnozé turi bdti pagrjsta anamneze (pvz.,
simptomy trukme, kelionémis ir kilmés $alimi), taip pat tinkamy
diagnostiniy tyrimy, pagristy tikétina pagrindine priezastimi,
supratimu.

CSS méginiy émimas juosmeninés punkcijos budu atlieka
pagrindinj vaidmenj diagnozuojant meningitg ir gali bdti
naudojamas fiziniams, citologiniams, biocheminiams,
mikrobiologiniams bei imunologiniams parametrams jvertinti.
Pagrindinés CSS charakteristikos, tokios kaip iSvaizda,
atidarymo slégis, leukocity kiekis ir baltymy bei gliukozes
kiekis, suteikia informacijos apie tai, ar paciento meningitas yra
bakterinés, virusinés ar grybelinés kilmés. Tikslesne etiologijg
galima nustatyti atlikus CSS pasélio tyrimg, Gramo dazymag
(bakterijoms nustatyti), antigeny tyrimus arba molekulinémis
priemonémis, taip pat naudojant specifiSkesnius tyrimus (pvz.,
dazymg Indijos rasalu, Burgdorferi antikliny tyrimg). Nustatyta,
kad molekulinés priemoneés, kurios taikosi j patogeny genetine
medziagg, pavyzdziui, PGR, yra greitos, pigios ir veiksmingos
nustatant jvairias infekcinio meningito priezastis, tokias kaip
bakterijos, virusai ar grybeliai. CSS PGR yra geriausias
pasirinkimas tam tikriems virusams, tokiems kaip HSV-2,
enterovirusai, HPeV, VZV ir CMV, o CSS serologija yra
pageidaujamas pasirinkimas kitiems (pvz., Vakary Nilo virusui,
La Crosse encefalito virusui ir kiaulytés virusui). PanaSiai kaip
meningito atveju, CSS méginiy molekulinis jvertinimas yra
pagrindiné encefalito etiologinés diagnostikos priemoné. PGR
analizé HSV, VZV ir enterovirusui nustatyti yra privaloma,
o atsizvelgiant j epidemijos kontekstg, geografinj regiong,
sezong ir paciento charakteristikas (pvz., imunosupresijg), gali
prireikti papildomy virusologiniy tyrimy. Pacientams, kuriy
imuniné sistema susilpnéjusi, gali bati stebima tik minimali
CSS pleocitozeé, todél ypa¢ svarbis kiti diagnostiniai metodai,
jskaitant PGR. Sindrominiai tyrimai (t. y. keliy patogeny tyrimai
vienu metu) tapo jmanomi atsiradus daugialypéms PGR
ploksteléms, kurios buvo pristatytos rinkai ir kurios gali aptikti
dazniausiai pasitaikan€ius CNS infekcijy $altinius. Su Sia
ataskaita susijusi priemoné ,QlAstat-Dx ME Panel” gali aptikti
16 patogeny: 7 virusus (CMV, HSV [HSV-1 ir HSV-2], HHV-6,
enterovirusa, HPeV ir VZV), 8 bakterijas (E. coli K1,
H. influenzae, L. monocytogenes, N. meningitidis,
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S. agalactiae, S. pneumoniae, M. pneumoniae, S. pyogenes) ir
1 grybelj (C. neoformans/gattii). Visi jie yra labai gerai zinomi
kaip CNS infekcijy sukéléjai ir yra vieni labiausiai paplitusiy
meningito ir encefalito priezasc¢iy.

Apibendrinant, infekcinis meningitas ir encefalitas yra
rimtos ligos, kurioms dazZnai reikia nustatyti pagrindine
priezastj, kad pacientui baty suteiktas tinkamas gydymas.
,QlAstat-Dx ME Panel“ veikia 16 patogenuy, kuriy kiekvienas
gali sukelti meningitg arba encefalita.

6.2 Lygiavertés
priemonés
veiksmingumo
duomeny santrauka,
jei taikoma

Netaikoma

6.3 Veiksmingumo
duomeny, gauty
atlikus priemonés
tyrimus pries zymint
CE zenklu, santrauka

Zr. 01 priedg (analitinis), 02 priedg (klinikinis) i§ naudojimo
instrukcijos

6.4 Veiksmingumo Netaikoma
duomeny is kity
Saltiniy santrauka,
jei taikoma
6.5 Bendra saugos ir | Bendras »QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME)*
veiksmingumo veiksmingumas ir sauga grindziami Siais dalykais:
duomeny santrauka
Mokslinis pagrjstumas
Mokslinio  pagristumo vertinimas, pagrjstas sistemine

literatlros apzvalga, turimy / gauty / naujy duomeny, susijusiy
su ,QIlAstat-Dx ME Panel® ir numatyta paskirtimi, vertinimu,
parodé ,QlAstat-Dx ME Panel“ mokslinj pagrijstuma numatytai
paskiriai.

Analitinis efektyvumas

|vertinus Siuos tyrimus nustatyta, kad ,QlAstat-Dx ME Panel*
analitinis efektyvumas yra tinkamas pagal paskirt].

Klinikinis efektyvumas

Klinikinis efektyvumas jrodytas remiantis tyrimu su klinikinio
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efektyvumo rodikliais [teigiamy rezultaty procentinis sutapimas
(PPA), neigiamy rezultaty procentinis sutapimas (NPA)]. Buvo
atliktas literatros vertinimas, siekiant nustatyti leidinius,
kuriuose vertinamas priemonés Kklinikinis efektyvumas,
patvirtinantis priimting ,QlAstat-Dx ME Panel“ veiksmingumg
pagal paskirtj, palyginti su medicinos srities paZangiausiomis
technologijomis.

Mokslinio pagrjstumo, analitinio efektyvumo ir klinikinio
efektyvumo jvertinimas leidzia sudaryti klinikinius jrodymus,
skirtus ,QlAstat-Dx ME Panel*.

Sisteminga literatdros ir duomeny baziy apzvalga pagrjstas
naudos ir rizikos vertinimas, rizikos vertinimo veikla
(medicininés rizikos vertinimas, produkto ir gamybos proceso
rizikos vertinimas), atlikta budrumo veikla ir jprastiniy
diagnostiniy tyrimy metu jgyta patirtis patvirtino palanky
,QlAstat-Dx ME Panel“ naudos ir rizikos santykj.

6.6 Vykdomas arba
planuojamas
efektyvumo
stebéjimas po
pateikimo rinkai

Remiantis surinktais jrodymais, padaryta iSvada, kad
»,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel“ yra saugus ir
veiksmingas pagal numatytg naudojimo paskirtj ir néra jokios
nepriimtinos rizikos. Taciau bus atliktas papildomas tinkamumo
naudoti termino tyrimas, siekiant patikrinti virSutine ribg
(252 °C) pagal numatomg laikymo kambario temperatiroje
teiginj (15-25 °C) ir patvirtinti dabartinj 9 ménesiy tinkamumo
naudoti terming.

7. Priskirty ver€iy metrologinis atsekamumas

etaloniniy medziagy
ir (arba) aukstesnio
lygio etaloniniy
matavimo
procediry, kurias
gamintojas naudojo
priemonei kalibruoti,
identifikavimas

7.1 Matavimo vieneto | Netaikoma.
paaiskinimas, jei

taikoma

7.2 Taikyty Netaikoma.
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8. Sitilomas naudotojy

profilis ir mokymai

8.1 Sitlomas
naudotojy profilis
ir mokymai

,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel” — tai kokybinis
sudétinis nukleortgsties ,real-time PCR® pagrjstas in vitro
diagnostikos testas, skirtas naudoti su
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ir ,QIAstat-Dx Analyzer 2.0
analizatoriais. ,QlAstat-Dx ME Panel“ gali vienu metu aptikti ir
identifikuoti daugybe bakterijy, virusy ir mieliy nukleorigséiy is
cerebrospinalinio skys¢io (CSS) meéginiy, paimty atlikus
juosmenine punkcijg i§ asmeny, kurie turi meningito ir (arba)
encefalito pozymiy ir (arba) simptomy.

,QlAstat-Dx ME Panel“ skirtas laboratorijos specialistams
atliekant in vitro diagnostika.
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Perzilros istorija

SSP perziiros ISleidimo data Keisti apraSyma Perziiira patvirtinta
numeris notifikuotosios jstaigos
01 2025 m. liepa 1-oji perzilra O Taip

Patvirtinimo kalba:
angly kalba

M Ne (taikoma tik C
klasei (IVDR, 48
straipsnio 7 dalis),
kurios SSP NB dar
nepatvirtino)
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Priedas

1 priedas. Analitinis efektyvumas

Toliau nurodytas analitinis efektyvumas nustatytas naudojant ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“
analizatoriy. ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatoriuje naudojamas tas pats analizés
modulis kaip ir ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ analizatoriuje, todél ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“
analizatorius neturi jtakos efektyvumui.

Aptikimo riba

Aptikimo riba (,Limit of Detection, LoD) apibréziama kaip maziausia koncentracija,
kuriai esant 295 % tiriamy méginiy gaunamas teigiamas atsakas.

Kiekvieno ,QlAstat-Dx ME Panel“ patogeno LoD buvo jvertinta iSanalizavus analitiniy
méginiy skiedinius, paruostus i8 medziagy, gauty i komerciniy tiekéjy (,ZeptoMetrix® ir
ATCC®).

I$ viso buvo nustatyta 40 patogeny Stamy LoD koncentracija. Naudojant pasirinktus
Stamus reprezentuojanCius atskirus patogenus, kuriuos galima nustatyti naudojant
,QlAstat-Dx ME Panel“, buvo nustatyta kiekvienos analités ,QIAstat-Dx ME Panel” LoD.
Visi méginiy skiediniai buvo paruosti naudojant dirbtinj CSS. Kad buty patvirtinta nustatyta
LoD koncentracija, visy kartotiniy méginiy batinas aptikimo rodiklis buvo 295 %. Siekiant
jvertinti ekvivalentiSskumg, buvo atlikti papildomi méginiy, paruosty naudojant neigiama
klinikinj CSS, tyrimai.

Nustatant kiekvieno patogeno LoD, buvo naudojamos bent 4 skirtingos kaseciy partijos ir
bent 3 skirtingi ,QlAstat-Dx Analyzer® analizatoriai.

Atskiros kiekvieno ,QIAstat-Dx ME Panel® taikinio LoD reikSmes pateiktos 1 lenteléje.
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1 lentelé. Aptikimo ribos rezultatai

Patogenas Stamas Tiekéjas LoD - Matavimo  Aptikimo
koncentracija* vienetai rodiklis

HSV1 HF ATCC 2,81E+02 TCIDso/ml 30/30

HSV1 Macintyre ZeptoMetrix 3,38E+02 TCIDso/ml 30/30

HSV2 G ATCC 2,81E+01 TCIDso/ml 30/30
HSV-2. .

HSV2 (Stamas: MS) ZeptoMetrix 1,26E+01 TCIDso/ml 29/30

Escherichia coli Stamas C5 [Bort];

K1 018ac:K1:H7 ATCC 3,48E+02 CFU/ml 30/30

Escherichia coli NETE S0

K1 Serovariantas ATCC 7,86E+02 CFU/ml 30/30
01:K1:H7

Haemophilus b tipas (kap.) ATCC 3,16E+02 CFU/m 32/32

influenzae

Haemophilus e tipas [Stamas

influenzae AMC 36-A-7] ATCC 2,54E+03 CFU/ml 30/30

Listeria 1/2b tipas ZeptoMetrix ~ 1,86E+03 CFU/ml 30/30

monocytogenes

Listeria 4b tipas. .

monocytogenes Stamas Li 2 ATCC 2,10E+04 CFU/ml 20/20

Neisseria Serotipas B

meningitidis p ’ ATCC 8,28E-02 CFU/ml 31/32

. . M2092

(inkapsuliuotas)

Neisseria q

meningitidis el ATCC 1,33E+01 CFU/mI 30/30

. . M-112 [BO-6]

(inkapsuliuotas)

Streptococeus 749 ZeptoMetrix  1,75E+03 CFU/m 31/31

agalactiae

Streptococcus 549 B grups ATCC 3,38E+03 CFU/mI 29/30

agalactiae

Streptococeus 4o ZeptoMetrix  7,14E +02 CFU/m 29/30

pneumoniae

Streptococcus 1 serotipas.

Bhelmoniae NCTC 7465 ATCC 6,22E-01 CFU/ml 29/29

Streptococeus - ZAT2; ZeptoMetrix  1,80E+03 CFU/mI 30/30

pyogenes serotipas M1

Streptococcus Bruno

pyogenes [CIP 104226] ATCC 9,10E+01 CFU/ml 31/31

Mycoplasma Pl 1428 ATCC 9,48E+01 CFU/ml 31/31

pneumoniae

Mycoplasma M129 ZeptoMetrix  9,99E+01 cCu/ml 30/30

pneumoniae

Citomegalovirusas AD-169 ZeptoMetrix 2,45E+00 TCIDso/ml 30/30

Citomegalovirusas Davis ATCC 1,00E+01 TCIDso/ml 30/30

,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel* saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka, 2025-07



Patogenas Stamas Tiekéjas :ZOD - Matavimo  Aptikimo
oncentracija* vienetai rodiklis
Enterovirusas A fjgsak"”rusas ZeptoMetrix  3,79E+00 TCIDsy/ml  31/31
Enterovirusas A o Kooe i ATCC 1,60E+02 TCIDw/ml  31/31
tamas Gdula
Enterovirusas B Koksakivirusas B5 ZeptoMetrix 8,91E+01 TCIDso/ml 30/30
Enterovirusas B Kg',‘gal‘l_:‘é'i;“sas ZeptoMetrix  4,36E+01 TCIDs/ml  28/29
Koksakivirusas
Enterovirusas C  A17, risis C. ATCC 1,58E+01 TCIDso/ml 30/30
Stamas G-12
Koksakivirusas
Enterovirusas C ~ A24. Stamas ATCC 4,99E+00 TCIDso/ml 30/30
DN-19
Enterovirusas D =¥ 70 "SI D aTCC 4,99E+01 TCIDs/ml  30/31
Enterovirusas
Enterovirusas D D68. Stamas ATCC 5,06E+02 TCIDso/ml 30/30
US/MO/14-18947
HHV-6A.
HHV-6 (Stamas: GS) ZeptoMetrix 3,13E+04 cp/ml 32/32
Lizatas
HHV-6 %’:’;’r;g'z; 720y  ZeploMetrix  7,20E+04 cp/ml 30/30
HPeV %tse“’t'pas' . ZeptoMetrix  1,07E+03 TCIDso/ml  31/31
amas Harris
HPeV 3 serotipas ZeptoMetrix 3,38E+01 TCIDso/ml 30/30
\Y/AY Ellen ZeptoMetrix 1,71E+03 cp/mi 30/30
vzv Oka ATCC 5,00E-02 TCIDso/ml 31/31
Cryptococcus §erotipas D,
Stamas WM629, ATCC 2,21E+03 CFU/ml 31/31
neoformans .
tipas VNIV
Clyligeeis C s e 1,64E+02 CFU/ml 31/31
neoformans H99
Cryptococcus ?erotipas B,
" Stamas R272, ATCC 1,32E+04 CFU/ml 30/30
gatti tipas VGIIb
Cryptococcus AB6MR38
g;yttf.’l. (CBS 11545] ATCC 2,60E+03 CFU/ml 29/29

+ PraneSama apie didziausig LoD.
~Gauta didZiausia LoD dirbtiniame CSS.
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Apreptis (analitinis reaktyvumas)

Atliekant aprépties (analitinio reaktyvumo) tyrimg buvo iSpléstas patogeny Stamuy, istirty
,QlAstat-Dx ME Panel“ aptikimo ribos (LoD) tyrimo metu, sgrasas, norint patvirtinti aptikimo
sistemos reaktyvumg esant skirtingiems ty paciy organizmy Stamams, kai jy koncentracija
yra arti atitinkamos aptikimo ribos arba jg virsija.

| §j tyrimg buvo jtraukti jvairds kliniSkai susije ,QlAstat-Dx ME Panel” kiekvieno tikslinio
organizmo Stamai (aprépties Stamai), reprezentuojantys kiekvienos analités organizmo
potipius, Stamus ir serotipus, atsizvelgiant | jy laikine ir geografine jvairove. Analitinis
reaktyvumas (apréptis) buvo jvertintas dviem etapais:

e In vitro tyrimai: kiekvieno ,QlAstat-Dx ME Panel® esancio taikinio analitiniai
meéginiai buvo istirti, siekiant jvertinti tyrimo reaktyvuma. | tyrimg buvo jtrauktas
187 méginiy rinkinys, sudarytas i§ atitinkamy jvairiy organizmy Stamuy, potipiy,
serotipy ir genotipy atstovy (pvz., jvairiy meningito / encefalito Stamy, iSskirty
jvairiose pasaulio vietose ir jvairiais kalendoriniais metais) (2 lentelé). Visi tyrime
istirti aprépties Stamai buvo aptikti naudojant tyrimy grupe.

e In silico analizé: norint pateikti tyrimo reaktyvumo prognozes dél visy | grupe
jtraukty pradmeny-zondy oligonukleotidy seky, kad baty aptiktos viso galimos
kryZzminés reakcijos arba nenumatytas kurio nors pradmeny rinkinio aptikimas,
naudojant vieSai prieinamas seky duomeny bazes buvo atlikta in silico analizé. Be
to, j in silico analize buvo jtraukti in vitro tyrimams neprieinami Stamai, kad bty
uztikrinta prognozuojama ty paciy organizmy skirtingy $tamy apréptis (3 lentele).
In silico analizé patvirtino visy esamy ,QlAstat-Dx ME Panel“ taikiniy Stamuy,
jskaitant visus atitinkamus potipius, apibréztus pagal tyrimy grupéje esancius
organizmus, apréptj (néra jokiy kritiniy modeliy, daranciy neigiamg poveikj).

Remiantis in vitro ir in silico analize, ,QlAstat-Dx ME Panel“ pradmenys ir zondai apima
klinisSkai paplitusius ir svarbius kiekvieno patogeno Stamus. Visi tyrime istirti aprépties
Stamai buvo aptikti naudojant tyrimy grupe. Visy esamy ,QlAstat-Dx ME Panel” taikiniy
Stamy apréptis buvo patvirtinta in silico analize (nebuvo jokiy kritiniy modeliy, daranciy
neigiama poveikj).
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2 lentelé. Visy patogenuy, tirty naudojant ,,QlAstat-Dx ME Panel“ tyrima, aprépties
in vitro tyrimy rezultatai. Paryskinti Stamai buvo tirti LoD tyrimuose

Patogenas Stamas / potipis Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai

Escherichia coli Stamas C5 [Bort]; ATCC 700973 1x

K1 O18ac:K1:H7

Escherichia coli NCTC 9001. Serovariantas ATCC 11775 1x

K1 01:K1:H7

Escherichia coliK1  Sc15 02:K1:H6 ATCC 11101 1x

Escherichia coliK1 ~ 0-16, F1119-41. Serotipas BEI istekliai NR-17674 0,3x
015:K1:H-

Escherichia coliK1  0-2, U9-41 BEI istekliai NR-17666 1x

Escherichia coli K1~ Stamas Bi 7509/41; O7:K1:H- NCTC 9007 1x

Escherichia coliK1 ~ Stamas H61; 045:K1:H10 NCTC 9045 0,3x

Escherichia coliK1  0,1285; O18:H7:K1 ZeptoMetrix 0804140 1x

Escherichia coliK1 ~ NCDC F 11119-41 ATCC 23511 3x

Escherichia coliK1  O7:K1:H- CCUG 28 3x

Haemophilus E tipas [Stamas AMC 36-A-7] ATCC 8142 1x

influenzae

Haemophilus b tipas (kap.) ATCC 10211 1x

influenzae

Haemophilus L-378 ATCC 49766 0,1x

influenzae

Haemophilus Be tipo [Stamas Rd [KW20] ATCC 51907 0,3x

influenzae

Haemophilus Be tipo [Stamas 180-a] ATCC 11116 1x

influenzae

Haemophilus A tipas [Stamas AMC 36-A-3] ATCC 9006 0,1x

influenzae

Haemophilus D tipas [Stamas AMC 36-A-6] ATCC 9008 0,3x

influenzae

Haemophilus F tipas [Stamas GA-1264] ATCC 700223 1x

influenzae

Haemophilus C tipas [Stamas C 9007] ATCC 49699 0,1x

influenzae

Haemophilus Rab stamas ATCC 31512 0,3x

influenzae
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Patogenas

Stamas / potipis

Tiekéjas

Katalogo ID

LoD kartai

Listeria
monocytogenes

Listeria
monocytogenes

Listeria
monocytogenes

Listeria
monocytogenes

Listeria
monocytogenes

Listeria
monocytogenes

Listeria
monocytogenes

Listeria
monocytogenes

Listeria
monocytogenes

Listeria
monocytogenes

Neisseria
meningitidis
(inkapsuliuotas)
Neisseria
meningitidis
(inkapsuliuotas)
Neisseria
meningitidis
(inkapsuliuotas)
Neisseria
meningitidis
(inkapsuliuotas)
Neisseria
meningitidis
(inkapsuliuotas)
Neisseria
meningitidis
(inkapsuliuotas)

4b tipas. Stamas Li 2

2b tipas

4b tipas

FSL J2-064

Gibson

1071/53. Serotipas 4b

1/2a tipas. Stamas 2011L-2676
Serotipas 4a

Serotipas 1/2a

Li 23. Serotipas 4a

Serotipas Y. M-112 [BO-6]

Serotipas B. M2092

79 Eur. Serogrupé B

Serogrupé C, M1628

seka su varianto ctrA genu

Serotipas B. M997 [S-3250-L]

ATCC
ZeptoMetrix
ZeptoMetrix
BEI istekliai
ATCC
ATCC
ATCC
ZeptoMetrix
ATCC
ATCC

ATCC

ATCC

ATCC

ATCC

IDT

ATCC

19115

0801534

0804339

NR-13237

7644

13932

BAA-2659

0801508

19111

19114

35561

13090

23255

13102

gBlock

13092

1x

1x

1x

1x

1x

3x

0,3x

1x

0,3x

1x

1x

1x

0,3x

0,3x

0,1x

0,1x
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Patogenas Stamas / potipis Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
Neisseria Serotipas D. M158 [37A] ATCC 13113 1x
meningitidis
(inkapsuliuotas)
Neisseria W135 ATCC 43744 0,1x
meningitidis
(inkapsuliuotas)
Neisseria Serogrupé A, M1027 ATCC 13077 3x
meningitidis [NCTC10025]
(inkapsuliuotas)
Neisseria MC58 ATCC BAA-335 0,3x
meningitidis
(inkapsuliuotas)
Streptococcus G19 B grupé ATCC 13813 1x
agalactiae
Streptococcus 2019 ZeptoMetrix 0801545 1x
agalactiae
Streptococcus MNZ929 BEI iStekliai NR-43898 0,3x
agalactiae
Streptococcus 2023 ZeptoMetrix 0801556 0,3x
agalactiae
Streptococcus M-732. Serotipas Il ATCC 31475 0,1x
agalactiae
Streptococcus 2603 V/R. Serotipas V ATCC BAA-611 0,1x
agalactiae
Streptococcus Serotipas Ill. Tipavimo $tamas ATCC 12403 0,3x
agalactiae D136C(3) [3 Cole 106,

CIP 82.45]
Streptococcus 3139 [CNCTC 1/82] Serotipas ATCC 49446 0,3x
agalactiae IV
Streptococcus Tipavimo Stamas H36B — Ib tipo ATCC 12401 0,1x
agalactiae
Streptococcus D136C(3). Lancefieldo B grupé | CCUG 29782 0,3x
agalactiae Il tipas
Streptococcus CDC SS700 [A909; 5541], ATCC 27591 0,1x
agalactiae 1c tipo
Streptococcus 19F ZeptoMetrix 0801439 1x
pneumoniae
Streptococcus 1 serotipas. NCTC 7465 ATCC 33400 1x

pneumoniae
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Patogenas Stamas / potipis Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
Streptococcus DCC1476 [Sweden 15A-25] ATCC BAA-661 0,3x
pneumoniae

Streptococcus Diplococcus pneumoniae;, ATCC 6303 1x
pneumoniae 3 tipo. Stamas [CIP 104225]

Streptococcus 19A serotipas. Hungary 19A-6  ATCC 700673 1x
pneumoniae [HUNG663]

Streptococcus 11A serotipas. 43 tipas ATCC 10343 0,3x
pneumoniae

Streptococcus Z319; 12F serotipas ZeptoMetrix 0804016 0,3x
pneumoniae

Streptococcus 14 serotipas. VH14 ATCC 700672 1x
pneumoniae

Streptococcus 5 serotipas. SPN1439-106 ATCC BAA-341 1x
pneumoniae [Kolumbija 5-19]

Streptococcus 5 serotipas. SPN1439-106 ATCC BAA-341 1x
pneumoniae [Kolumbija 5-19]

Streptococcus Z472; serotipas M1 ZeptoMetrix 0804351 1x
pyogenes

Streptococcus Bruno [CIP 104226] ATCC 19615 1x
pyogenes

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

Streptococcus A grupé, 14 tipas ATCC 12972 1x
pyogenes

Streptococcus A grupé, 23 tipas ATCC 8133 0,3x
pyogenes

Streptococcus Z018; serotipas M58 ZeptoMetrix 0801512 10x
pyogenes

Streptococcus Lancefieldo A / C203 S grupé ATCC 14289 0,1x
pyogenes

Streptococcus A grupé, 12 tipas. Tipavimo ATCC 12353 1x
pyogenes Stamas T12 [F. Griffith SF 42]

Streptococcus NCTC 8709 (6 tipo, blizgus) ATCC 12203 0,1x
pyogenes

Streptococcus Serotipas M1. MGAS 5005 ATCC BAA-947 100x
pyogenes

Mycoplasma M129 ZeptoMetrix 0801579 1x
pneumoniae
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Patogenas Stamas / potipis Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai

Mycoplasma Pl 1428 ATCC 29085 1x

pneumoniae

Mycoplasma FH Eaton sukéléjo Stamas ATCC 15531 0,1x

pneumoniae [NCTC 10119]

Mycoplasma UTMB-10P ATCC 49894 0,3x

pneumoniae

Mycoplasma MAC ATCC 15492 0,1x

pneumoniae

Enterovirusas A6, risis A. Stamas Gdula ATCC VR-1801 1x

Enterovirusas Koksakivirusas A16 ZeptoMetrix  0810107CF  1x

Enterovirusas A10. M.K. (Kowalik) ATCC VR-168 0,1x

Enterovirusas A2 Fl [Fleetwood] ATCC VR-1550 0,3x

Enterovirusas A12 — Texas 12 ATCC VR-170 1x

Enterovirusas A rasis, BrCr ATCC VR-1775 0,1x

Enterovirusas RdSis A, serotipas EV-A71 ZeptoMetrix 0810236CF 1x
(2003 izoliatas)

Enterovirusas Tainan/4643/1998 BEI istekliai NR-471 0,1x

Enterovirusas Enterovirusas 71. Stamas H ATCC VR-1432 0,3x

Enterovirusas A7 — 275/58 ATCC VR-673 0,3x

Enterovirusas Koksakivirusas A9, B risis ZeptoMetrix 0810017CF 1x

Enterovirusas Koksakivirusas B5 ZeptoMetrix  0810019CF 1x

Enterovirusas B rdsis, echovirusas 6 ZeptoMetrix 0810076CF  0,3x

Enterovirusas Rasis B, serotipas CV-B1, ATCC VR-28 1x
Stamas Conn-5

Enterovirusas B rasis, echovirusas 9 ZeptoMetrix 0810077CF 0,3x

Enterovirusas B rasis, Koksakivirusas B3 ZeptoMetrix 0810074CF  3x

Enterovirusas Echovirusas 18. Stamas NCTC 0901047v 3x
H07218 472

Enterovirusas Koksakivirusas B4 ZeptoMetrix 0810075CF 1x

Enterovirusas Rasis B, serotipas E-11 ATCC VR-41 3x

Enterovirusas Rusis B, serotipas CV-B2. ATCC VR-29 1x
Stamas Ohio-1

Enterovirusas Koksakivirusas A17, rasis C, ATCC VR-1023 1x
Stamas G-12

Enterovirusas C rasis, koksakivirusas A24. ATCC VR-583 1x

Stamas DN-19
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Patogenas Stamas / potipis Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai

Enterovirusas C rasis, koksakivirusas A21. ATCC VR-850 0,3x
Stamas Kuykendall
[V-024-001-012]

Enterovirusas C rasis, A11-Belgium-1 ATCC VR-169 0,1x

Enterovirusas C rasis, A13 — Flores ATCC VR-1488 10x

Enterovirusas C rasis, A22 — Chulman ATCC VR-182 0,1x

Enterovirusas C rasis, A18 — G-13 ATCC VR-176 0,3x

Enterovirusas C rasis, CV-A21. NCTC 0812075v 0,3x
Stamas H06452 472

Enterovirusas C rusis, CV-A21. NCTC 0812074v 0,3x
Stamas H06418 508

Enterovirusas Rasis C, A20 IH35 IDT gBlock 1x

Enterovirusas I? rasis, enterovirusas D68. ATCC VR-1823 1x
Stamas US/MO/14-18947

Enterovirusas EV 70, rasis D, Stamas ATCC VR-836 1x
J670/71

Enterovirusas D rdsis, enterovirusas D68. BEI istekliai NR-51998 1x
USA/2018-23089

Enterovirusas D rasis, D68. Stamas F02-3607 ATCC VR-1197 0,3x
Corn

Enterovirusas D rasis, 68 tipas. 2007 izoliatas ~ ZeptoMetrix 0810237CF  1x

Enterovirusas D rasis, enterovirusas D68. ATCC VR-1825 0,3x
Stamas US/KY/14-18953

Enterovirusas D rasis, enterovirusas D68. ATCC VR-1826 1x
Stamas Fermon

Enterovirusas D rasis, 68 tipo pagrindiné ZeptoMetrix 0810302CF 1x
grupé (09/2014 izoliatas 2)

Enterovirusas D rasis, enterovirusas D68. BEI istekliai NR-49130 0,3x
US/MO/14-18949

Enterovirusas D rasis, enterovirusas D68. ATCC VR-1824 1x
Stamas US/IL/14-18952

Cryptococcus Serotipas B, Stamas R272, ATCC MYA-4094 1x

gattii tipas VGIIb

Cryptococcus A6MR38 [CBS 11545] ATCC MYA-4877 1x

gattii

Cryptococcus gatti - A1M R265 ATCC MYA-4138 0,1x

Cryptococcus gattii  R265 BEI istekliai NR-50184 0,1x
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Patogenas Stamas / potipis Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai

Cryptococcus gattii  Alg166 BEI iStekliai NR-50195 0,01x

Cryptococcus gattii ~ Alg254 BEI istekliai NR-50198 0,01x

Cryptococcus gattii  Serotipas C, Stamas WM779, ATCC MYA-4563 0,3x
tipas VGIV

Cryptococcus gatti 110 [CBS 883] ATCC 14248 0,01x

Cryptococcus gattii  Serotipas B, Stamas WM161, ATCC MYA-4562 0,1x
tipas VGIII

Cryptococcus gattii ~ Serotipas B, Stamas WM179, ATCC MYA-4560 0,01x
tipas VGI

Cryptococcus Serotipas D, Stamas WM629, ATCC MYA-4567 1x

neoformans tipas VNIV

Cryptococcus C. neoformans H99 ATCC 208821 1x

neoformans

Cryptococcus var. Grubii. Stamas D ATCC 13690 3x

neoformans

Cryptococcus NIH9hi90 BEI istekliai NR-50335 0,3x

neoformans

Cryptococcus Var grubiiYL99a BEI istekliai NR-48776 0,1x

neoformans

Cryptococcus Serotipas AD, Stamas WM628, ATCC MYA-4566 0,1x

neoformans tipas VNIII

Cryptococcus Serotipas A ZeptoMetrix 0801803 0,1x

neoformans

Cryptococcus NIH306 BEI istekliai NR-50332 0,1x

neoformans

Cryptococcus Stamas, CBS 132 ATCC 32045 0,3x

neoformans

Cryptococcus Serotipas A, Stamas WM148, ATCC MYA-4564 0,1x

neoformans tipas VNI

1 tipo paprastasis Macintyre ZeptoMetrix 0810005CF 1x

herpeso virusas

1 tipo paprastasis HF ATCC VR-260 1x

herpeso virusas

1 tipo paprastasis ATCC-2011-1 ATCC VR-1778 0,3x

herpeso virusas

1 tipo paprastasis KOS ATCC VR-1493 1x

herpeso virusas
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Patogenas Stamas / potipis Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
1 tipo paprastasis 20 izoliatas ZeptoMetrix 0810201CF 0,3x
herpeso virusas

1 tipo paprastasis F ATCC VR-733 1x
herpeso virusas

1 tipo paprastasis ATCC-2011-9 ATCC VR-1789 0,1x
herpeso virusas

1 tipo paprastasis P6 NCTC 1806147v 3x
herpeso virusas

1 tipo paprastasis 17+ NCTC 0104151v 1x
herpeso virusas

1 tipo paprastasis P5A NCTC 1806145v 1x
herpeso virusas

2 tipo paprastasis HSV-2. (Stamas: MS) ZeptoMetrix  0810006CF 1x
herpeso virusas

2 tipo paprastasis G ATCC VR-734 1x
herpeso virusas

2 tipo paprastasis 11 izoliatas ZeptoMetrix 0810212CF  0,1x
herpeso virusas

2 tipo paprastasis ATCC-2011-2 ATCC VR-1779 0,1x
herpeso virusas

2 tipo paprastasis 15 izoliatas ZeptoMetrix 0810216CF 3x
herpeso virusas

2 tipo paprastasis HG52 NCTC 0104152v 0,1x
herpeso virusas

2 tipo paprastasis 132349 ACV-res NCTC 0406273v 1x
herpeso virusas

2 tipo paprastasis 20 izoliatas ZeptoMetrix 0810221CF  0,3x
herpeso virusas

2 tipo paprastasis 131596 NCTC 0406272v 0,3x
herpeso virusas

2 tipo paprastasis 1 izoliatas ZeptoMetrix 0810006CFN  0,3x
herpeso virusas

Citomegalovirusas Davis ATCC VR-807 1x
Citomegalovirusas AD-169 ZeptoMetrix  0810003CF 1x
Citomegalovirusas  Towne ATCC VR-977 0,1x
Citomegalovirusas ~ ATCC-2011-8 ATCC VR-1788 0,3x
Citomegalovirusas  ATCC-2011-3 ATCC VR-1780 0,1x
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Patogenas Stamas / potipis Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
Citomegalovirusas  Toledo NCTC 0302162v 0,3x
Citomegalovirusas ~ Merlin ATCC VR-1590 0,1x
6 tipo zmogaus HHV-6B. (Stamas: Z29) ZeptoMetrix  0810072CF 1x
herpeso virusas

6 tipo Zmogaus HHV-6A. (Stamas: GS) lizatas ZeptoMetrix ~ 0810529CF  1x
herpeso virusas

6 tipo Zmogaus 6a. Stamas U1102 NCTC 0003121v 0,3x
herpeso virusas

6 tipo Zmogaus 6B — Stamas SF ATCC VR-1480 0,3x
herpeso virusas

6 tipo Zmogaus 6B — Stamas HST NCTC 0006111v 1x
herpeso virusas

6 tipo Zmogaus Zmogaus B-limfotropinis virusas, ATCC VR-2225 0,3x
herpeso virusas Stamas GS

2mogaus 1 serotipas. Stamas Harris ZeptoMetrix 0810145CF 1x
parechovirusas

Zmogaus 3 serotipas ZeptoMetrix  0810147CF  1x
parechovirusas

Zmogaus 5 serotipas. ZeptoMetrix 0810149CF 0,1x
parechovirusas

Zmogaus 6 serotipas. ZeptoMetrix 0810150CF 1x
parechovirusas

Zmogaus 3 tipas. Stamas ATCC VR-1887 0,3x
parechovirusas US/MO-KC/2014/001

Zmogaus Parechovirusas A3. Stamas ATCC VR-1886 1x
parechovirusas US/MO-KC/2012/006

Zmogaus 2 serotipas. Stamas Williamson  ZeptoMetrix 0810146CF 1x
parechovirusas

Zmogaus 4 serotipas ZeptoMetrix 0810148CF 0,1x
parechovirusas

Véjaraupiy virusas Ellen ZeptoMetrix  0810171CF 1x
Véjaraupiy virusas Oka ATCC VR-1832 1x
Véjaraupiy virusas  Webster ATCC VR-916 10x
Véjaraupiy virusas A izoliatas ZeptoMetrix 0810172CF 10x
Véjaraupiy virusas B izoliatas ZeptoMetrix 0810173CF 1x
Véjaraupiy virusas Stamas 1700 ZeptoMetrix 0810169CF 10x
Véjaraupiy virusas  Stamas 275 ZeptoMetrix 0810168CF 1x
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Patogenas

Stamas / potipis Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai

Véjaraupiy virusas
Véjaraupiy virusas

Véjaraupiy virusas

Stamas 82 ZeptoMetrix 0810167CF 1x
Stamas 9939 ZeptoMetrix 0810170CF 1x
D izoliatas ZeptoMetrix 0810175CF 1x

3 lentelé. Aprépties in silico testo rezultatai.

Patogenas

Aptikti kliniSkai reikSmingi Stamai / potipiai-

S. pneumoniae
HSV1

M. pneumoniae

N. meningitidis

C. neoformans/gattii

S. agalactiae

CMV

HPeV

L. monocytogenes
HHV-6

H. influenzae

HSV2

HEV

S. pyogenes

Néra biologinés subklasifikacijos — aptiktos visos duomeny bazése esancios
genominés sekos

Néra biologinés subklasifikacijos — aptiktos visos duomeny bazése esancios
genominés sekos

Neéra biologinés subklasifikacijos — aptiktos visos duomeny bazése esancios
genominés sekos

Inkapsuliuoti serotipai (A, B, C, D, E, H, |, K, L, NG, W, W135, X, Y, Z, 29E)
Serotipas A (C. neoformans var neoformans), serotipas D (C. neoformans

var grubii), serotipai B ir C (C. gattii, jskaitant visus VGI, VGII, VGIII, VGIV
molekulinius tipus)

Néra biologinés subklasifikacijos — aptiktos visos duomeny bazése esancios
genominés sekos

Neéra biologinés subklasifikacijos — aptiktos visos duomeny bazése esancios
genominés sekos

Visi Zmogaus parechoviruso A Stamai su galimomis 5-UTR sekomis (1, 2,
3,4,5, 6,7, 8, 14, 16, 17, 18 ir 19), jskaitant echovirusg 22 (HPeV 1) ir
echovirusg 23 (HPeV 2). Nors buvo HPeV A Stamy 9, 10, 11, 12, 13 ir
15 poliproteino seky, 5'-UTR sekos nebuvo

Serotipai 1/2a, 1/2b, 1/2c, 3a, 3b, 3c, 4a, 4b, 4c, 4d, 4e, 7
HHV-6a ir HHV-6b

Visi inkapsuliuoti serotipai (a, b, c, d, e, f) ir neinkapsuliuoti Stamai (be tipy,
NTHi), jskaitant var. H. aegyptius

Néra biologinés subklasifikacijos — aptiktos visos duomeny bazése esancios
genominés sekos

Koksakivirusas A (nuo CV-A1 iki CV-A24), koksakivirusas B (nuo CV-B1 iki
CV-B6), echovirusas (nuo E-1 iki E-33), enterovirusas A (EV-A71, EV-A76,
nuo EV-A89 iki EV-A92, EV-A119, EV-A120), enterovirusas B (EV-B69, nuo
EV-B73 iki EV-B75, EV-B79, nuo EV-B80 iki EV-B88, EV-B93, EV-BI7,
EV-B98, EV-B100, EV-B101, EV-B106, EV-B107, EV-B111), enterovirusas
C (EV-C96, EV-C99, EV-C102, EV-C104, EV-C105, EV-C109, nuo
EV-C116 iki EV-C118), enterovirusas D (EV-D68, EV-D70, EV-D94),
poliomielito virusas (nuo PV-1 iki PV-3)

Néra biologinés subklasifikacijos — aptiktos visos duomeny bazése esancios
genominés sekos
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Patogenas Aptikti kliniSkai reikSmingi Stamai / potipiai-

E. coli K1 K1 Stamai

Néra biologinés subklasifikacijos — aptiktos visos duomeny bazése esancios
genominés sekos

Néra biologinés subklasifikacijos — aptiktos visos duomeny bazése esancios
genominés sekos

vzv

ISimtinumas (analizinis specifiSkumas)

Analizinio specifiSkumo mokslinis tyrimas buvo atliktas taikant in vitro bandymus ir in silico
analize, siekiant jvertinti galimg kryZminj reaktyvuma ir ,QlAstat-Dx ME Panel” iSimtinuma.
| tyrimy grupe jtraukti organizmai buvo tiriami norint jvertinti galima kryZzminj reaktyvumag
grupéje, o j tyrimy grupe nejtraukti organizmai buvo tiriami norint jvertinti kryZminj
reaktyvumg su organizmais, kuriy neaprépia tyrimy grupés turinys (tyrimy grupés
iSimtinumas). Buvo pasirinkti j tyrimy grupe nejtraukti organizmai, nes jie yra kliniSkai
svarbls (sudaro kolonijas centrinéje nervy sistemoje arba sukelia meningito ir (arba)
encefalito simptomus), yra jprasta odos flora, yra genetiSkai panasds | tyrimy grupéje
esancias analites arba yra mikroorganizmai, kuriais gali bati uzsikrétusi didzioji dalis
populiacijos.

In silico tyrimy rezultatai
In silico analizés, atliktos su visomis pradmeny / zondy kompozicijomis, jtrauktomis
i ,QlAstat-Dx ME Panel®, rezultatai nurodé 6 galimas kryZmines reakcijas su j tyrimy grupe

nejtrauktais taikiniais (iSvardyta 4 lenteléje).

4 lentelé. In silico analizéje nustatytos galimos kryzminés reakcijos.

| tyrimy grupe nejtrauktas organizmas Tyrimy grupés signalas
Streptococcus pseudopneumoniae™ Streptococcus pneumoniae
Listeria innocua* Listeria monocytogenes
Haemophilus haemolyticus Haemophilus influenzae

Cryptococcus amylolentus
Cryptococcus depauperatus™ Cryptococcus neoformans/gattii
Cryptococcus wingfieldii

* in silico kryzminio reaktyvumo pavojus nebuvo patvirtintas in vitro tyrimu.
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In vitro tyrimy rezultatai

Siekiant pademonstruoti ,QlAstat-Dx ME Panel® analizinj specifiSkumg patogenams, kuriy
gali bati klinikiniame méginyje, taciau kuriy neaprépia tyrimy grupés turinys, buvo istirtas
potencialiy kryzmiskai reaktyviy patogeny rinkinys (ne tyrimy grupés tyrimai). Be to,
specifiSkumas ir kryZminio reaktyvumo su patogenais, kurie yra ,QlAstat-Dx ME Panel”
dalis, nebuvimas jvertintas naudojant didelius titrus (tyrimy grupés tyrimai).

Méginiai (20 j tyrimy grupe jtraukty ir 109 | tyrimy grupe nejtraukti Stamai) buvo paruosti,
j dirbting CSS matricg jmaisant galimai kryzmiskai reaktyviy organizmy, kad baty gauta 10°
TCIDso/ml koncentracija virusiniams taikiniams, 10 CFU/ml grybeliniams ir 106 CFU/m
bakteriniams taikiniams arba didziausia galima koncentracija pagal organizmy iSteklius.

Visi dél iSimtinumo istirti Stamai iSsamiai pateikti 5a lenteléje ir 5b lenteléje.

5a lentelé. Istirty j tyrimy grupe jtraukty analizinio specifiSkumo (iSimtinumo)
patogeny sarasas

Tipas Patogenas Stamas Saltinis
Escherichia coli K1 Stamas C5 [Bort]; O18ac:K1:H7  ATCC 700973
Haemophilus influenzae e tipas [Stamas AMC 36-A-7] ATCC 8142
Listeria monocytogenes 4b tipas. Stamas Li 2 ATCC 19115
. ZeptoMetrix
Mycoplasma pneumoniae M129 0801579
Bakterijos Neisseria meningitidis Serotipas Y. M-112[BO-6] ATCC 35561
. ZeptoMetrix
Streptococcus pneumoniae  19F 0801439
. Zeptometrix
Streptococcus agalactiae Z019 0801545
. . Zeptometrix
Streptococcus pyogenes Z472; serotipas M1 0804351
Citomegalovirusas Davis ATCC VR-807
Enterovirusas A AG, risis A. Stamas Gdula ATCC VR-1801
. . ZeptoMetrix
Enterovirusas B Koksakivirusas B5 0810019CF
Virusas  Enterovirusas C Koksakivirusas AT7, riSis C.© atce VR-1023

Enterovirusas D

1 tipo paprastasis herpeso
virusas

Stamas G-12

Enterovirusas D68. Stamas
US/MO/14-18947

Macintyre

ATCC VR-1823

ZeptoMetrix
0810005CF
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Tipas Patogenas Stamas Saltinis

2 tipo paprastasis herpeso 5 (& . ZeptoMetrix

virusas HSV-2. (Stamas: MS) 0810006CF

6 tipo Zmogaus herpeso ] . ZeptoMetrix

virusas HHV-68. (Stamas: Z29) 0810072CF

Zmogaus parechovirusas 3 serotipas ZeptoMetrix

gaus p P 0810147CF

o - ZeptoMetrix

Véjaraupiy virusas Ellen 0810171CF
Grybeliai Cryptococcus neoformans WM629 [CBS 10079] ATCC MYA-4567

iai . “

(mielés)  Cryptococcus gattii SR 2, BEmER [RA1A, ATCC MYA-4094

5b lentelé. IStirty j tyrimy grupe nejtraukty analizinio specifiSkumo (iSimtinumo)

patogeny sarasas

tipas VGlIb

Tipas Patogenas Stamas Saltinis
. ZeptoMetrix
Bacillus cereus Z091 0801823
Citrobacter freundiii [ATCC 13316, NCTC 9750] ATCC 8090
Corynebacterium striatum CDC F6683 ATCC 43751
Corynebacterium urealyticus 3 [Garcia Stamas] ATCC 43044
Cronobaﬁ:ter (Enterobacter) CDC 4562-70 ATCC 29544
sakazakii
ZeptoMetrix
Enterobacter aerogenes 2052 0801518
Enterobacter cloacae CDC 442-68 ATCC 13047
Escherichia coli (ne K1) 2003-3055 ATCC BAA-2212
" L . ZeptoMetrix
Bakterijos Escherichia fergusonii 2302 0804113
L . ZeptoMetrix
Escherichia hermannii CDC 980-72 0804068
Escherichia vulneris CDC 875-72 ATCC 33821
Haemophilus ducreyi** DCC1476 [Sweden 15A-25] ATCC BAA-661
Haemophilus haemolyticus NCTC 10659 ATCC 33390
Haemophilus
parahaemolyticus 536 [NCTC 8479] ATCC 10014
Haemophilus parainfluenzae  NCTC 7857 ATCC 33392
. . NCTC 9633 [NCDC 298-53,
Klebsiella pneumoniae NCDC 410-68] ATCC 13883
Listeria innocua SLCC 3379 ATCC 33090
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Tipas Patogenas Stamas Saltinis
Listeria ivanovii Li 1979 ATCC 19119
Morganella morganii AM-15 ATCC 25830
Streptococcus salivarius C699 ATCC 13419
Streptococcus sanguinis DSS-10 ATCC 10556
Streptococeus CDC-S8-1757 ATCC BAA-960
pseudopneumoniae
Mycoplasma genitalium M30 ATCC 49895
Neisseria lactamica NCDC A7515 ATCC 23970
Neisseria mucosa AmMS 138 ATCC 49233
Neisseria sicca AMC 14-D-1 ATCC 9913

. . ZeptoMetrix
Neisseria gonorrhoeae 2017 0801482
Pantoea agglomerans = Beijerinck ATCC 27155
Enterobacter agglomerans
Proprionibacterium acnes NCTC 737 ATCC 6919

L LRA 08 01 73 [API SA,
Proteus mirabilis DSM 6674] ATCC 7002
. PRD-10 [CIP 103467,
Pseudomonas aeruginosa NCIB 10421, PCI 812] ATCC 15442
Salmonella bongori CIP 82,33 ATCC 43975
Salmonella enterica CDC K-1891 [ATCC 25928] ATCC 13076
Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756
Shigella boydii CDC C-123 ATCC 12033

. . ZeptoMetrix
Shigella flexneri 2046 0801757
Shigella sonnei AMC 43-GG9 ATCC 9290
Staphylococcus aureus FDA 209 ATCC CRM6538
Staphylococcus capitis PRA 360 677 ATCC 35661
Staphylococcus epidermidis FDA Stamas PCI 1200 ATCC 12228
Staphylococcus haemolyticus SM 131 ATCC 29970

. ZeptoMetrix
Staphylococcus hominis Z031 0801727
Staphylococcus lugdunensis ~ LRA 260.05.79 ATCC 49576
Staphylococcus saprophyticus NCTC 7292 ATCC 15305
Streptococcus anginosus NCTC 10713 ATCC 33397
. ZeptoMetrix
Streptococcus bovis z2167 0804015
Streptococcus dysgalactiae Grupavimo Stamas C74 ATCC 12388
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Tipas Patogenas Stamas Saltinis
. . ZeptoMetrix
Streptococcus intermedius 2126 0801895
. ZeptoMetrix
Streptococcus oralis 2307 0804293
Streptococcus mitis (tigurinus) Klinikinis izoliatas ZeptoMetrix
0801695
Streptococcus mutans LRA 28 02 81 ATCC 35668
Adenovirusas A12 Huie ATCC VR-863
. Adenoidinis 6
Adenovirusas C2 (NIAID 202-001-014) ATCC VR-846
Adenovirusas D20 AA ATCC VR-1090
Adenovirusas E4 RI-67 ATCC VR-1572
. WZeptoMetrix“
Adenovirusas F41 Tak 0810085CF
BK poliomos virusas Netaikoma ATCC VR-837
Koronavirusas 229E 229E ATCC VR-740
Koronavirusas NL63 NL63 (Amsterdam I) BEI iStekliai NR-470
Koronavirusas OC43 0C43 ATCC VR-1558
. s s S A ~ZeptoMetrix“
Dengés virusas (2 tipo) Naujoji Gvinéja C 0810089CFHI
. . WZeptoMetrix*“
Epsteino-Baro virusas B95-8 0810008CF
. . . . ~ZeptoMetrix“
Viriess Hepatito B virusas (HBV) Netaikoma 0810031C
. . N . LZeptoMetrix®
Hepatito C virusas (HCV) Netaikoma 0810032C
7 tipo Zmogaus herpeso SB LZeptoMetrix*“
virusas 0810071CF
8 tipo Zmogaus herpeso . WZeptoMetrix“
virusas Netaikoma 0810104CF

Zmogaus imunodeficito
virusas*

Zmogaus rinovirusas A1b
Zmogaus rinovirusas A16
Zmogaus rinovirusas B3
Zmogaus rinovirusas B83
A gripo virusas H1N1

A gripo virusas H1N1-2009

Kiekybiné sintetiné 1 tipo
Zmogaus imunodeficito viruso
(ZIV-1) RNR

2 060
11757

FEB

Baylor 7 [V-190-001-021]
A/Florida/3/2006

A/California/08/2009
(H1N1pdm)

ATCC VR-3245SD

ATCC VR-1559
ATCC VR-283
ATCC VR-483
ATCC VR-1193
ATCC VR-1893

ATCC VR-1895
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Tipas Patogenas Stamas Saltinis
A gripo virusas H3N2 A/Port Calmersas/1/73 ATCC VR-810
B gripo virusas B/Virginia/ATCC4/2009 ATCC VR-1784
JC poliomos virusas MAD-4 ATCC VR-1583
Tymy virusas Edmonston ATCC VR-24
Kiaulytés virusas Jones ATCC VR-1438
Vakary Nilo virusas* 1986 ATCC VR-3274SD
2 paragripo virusas Greer ATCC VR-92
4 paragripo virusas Netaikoma O%ﬁrgg%%gx
Parvovirusas B19 B19 62861%82/‘:80'[“)(“
Kvépavimo sincitinis virusas A2 ATCC VR-1540
Rotavirusas RRYV (Rezus rotavirusas) ozsi%g%%gx
Raudonukes virusas Netaikoma Q%irggmectgx
Sent Luiso encefalito virusas* Parton Ozgi%tgg/(l)ectg%
Candida albicans CBS 562 ATCC 18804
Candida dubliniensis 7145 ool
Candida glabrata CBS 138 ATCC 2001
Candida krusei Netaikoma ATCC 14243
Candida lusitaniae 2010 Ce e
Candida metapsilosis MCO429 ATCC 96143
Candida orthopsilosis MCO471 ATCC 96140

(?;,ysgg?' Candida viswanathii PK 233 [NCYC 997, pk233]  ATCC 20336
Candida parapsilosis CBS 604 ATCC 22019
Candida tropicalis Vitek Nr. 8935 ATCC 750
Cryptococcus albidus AmMS 228 ATCC 66030
Cryptococcus amylolentus NRRY Y-7784 ATCC 56469
Cryptococcus laurentii CBS 139 ATCC 18803
Cryptococcus uniguttulatus AmMS 234 ATCC 66033
Cryptococcus adeliensis =
Cryptococcus adeliae = TAES85 [CBS8351] ATCC 201412

Naganishia adeliensis
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Tipas Patogenas Stamas Saltinis
Crvotococeus flavescens = Cryptococcus laurentii var. fl
rypt 3 avescens (Saito) Lodder et Kr ~ ATCC 10668
Papiliotrema flavescens >
egervan Rij
Cryptococcus wingfieldii = OTU 26 Collection Belga
Tsuchiyaea wingfieldii CBS 7118
Filobasidium capsuligenum ML-186 ATCC 22179
Saccharomyces cerevisiae NRRL Y-567 ATCC 9763
. . ZeptoMetrix
Aspergillus fumigatus 2014 0801716
Grybeliai Cryptococcus depauperatus =
Aspergillus depauperatus = K [ARSEF 2058, CBS 7842] ATCC 64866
Filobasidiella depauperata
~ Naegleria fowler* Genominé DNR i§ Naegleria  n1cc 30174
Parazitai fowleri
Toxoplasma gondii 2 haplogrupé ATCC 50611

* Kiekybiné sintetiné DNR arba inaktyvuota medziaga, naudojama dél patogeno klasifikavimo 11|
pavojaus grupéje.
** Didziausia galima koncentracija dél atsargy apribojimy.

Naudojant ,QIAstat-Dx ME Panel® nustatytas specifinis visy j tyrimy grupe jtraukty
patogeny aptikimas, o visy tirty j tyrimy grupe nejtraukty patogeny rezultatai buvo neigiami
ir organizmy kryZminio reaktyvumo nebuvo pastebéta, i8skyrus toliau esancioje lenteléje
nurodytus patogenus (6 lent.). Patogenai, pademonstrave kryZzminj reaktyvumg su tyrimy
grupe, ir maziausia koncentracija, kuriai esant aptinkamas kryZminis reaktyvumas, iSvardyti

6 lenteléje.

6 lentelé. Méginiai, rodantys kryzminj reaktyvuma su ,,QlAstat-Dx ME Panel“

,»,QlAstat-Dx ME Panel
Target“

Potencialiai kryzmiskai
reaktyvus organizmas

Naudojimo instrukcijoje
nurodyta kryZminio
reaktyvumo koncentracija

Mycoplasma pneumoniae

Haemophilus influenzae

Cryptococcus
neoformans/gattii

Propionibacterium acnes
Mycoplasma genitalium
Haemophilus haemolyticus

Cryptococcus wingfieldii =
Tsuchiyaea wingfieldii

Cryptococcus flavescens =
Papiliotrema flavescens

Cryptococcus amylolentus

>1,00E+04 CFU/ml
=1,00E+06 CFU/ml
21,00E+03 CFU/mI

21,00E+01 CFU/ml

24,00E+03 CFU/mI

21,00E+01 CFU/ml
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Bendros infekcijos

Buvo tiriami kombinuotieji méginiai, kuriy sudeétyje buvo dviejy skirtingy taikiniy misinio ir
kurie didelémis bei mazomis koncentracijomis buvo jlaSinti j dirbtinj CSS. IStirty bakterijy,
virusy ir mieliy patogeny bei taikiniy deriniy pasirinkimai buvo pagrjsti klinikine svarba.
Buvo tiriami trys kiekvieno méginio kartotiniai méginiai.

Bendry infekcijy tyrimai parodé, kad kai viename méginyje vienu metu yra bent du skirtingy
koncentracijy ,QlAstat-Dx ME Panel“ patogenai, tyrimas gali aptikti visus taikinius.
Galutiniy bendry infekcijy miSiniy, kuriuose stipriai teigiama analité neslopina silpnai
teigiamos analités, santrauka pateikta 7 lenteléje.

7 lentelé. IStirti bendry infekcijy miSiniai, kuriuose stipriai teigiamos analités
koncentracija neslopina silpnai teigiamos analités.

Silpnai teigiama analité Stipriai teigiama analité
Patogenas Koncentracija Patogenas Koncentracija
Escherichia coli K1 3,30E+02 CFU/mlI Haemophilus influenzae  1,00E+06 CFU/ml
Haemophilus influenzae  9,48E+02 CFU/mlI Escherichia coli K1 1,00E+06 CFU/mlI
. 1,00E+04
Mycoplasma pneumoniae  2,84E+02 CFU/ml HSV1 TCIDsy/ml
2,67E+02 .
HSV1 TCIDsy/ml Mycoplasma pneumoniae 1,00E+03 CFU/ml
— 1,00E+02
Haemophilus influenzae  9,48E+02 CFU/mI HSV2 TCIDsy/ml
3,78E+01 Lo
HSV2 TCIDsy/ml Haemophilus influenzae  1,00E+06 CFU/ml
9,39E+04 L
HHV-6 TCIDsy/ml Listeria monocytogenes  1,00E+06 CFU/mlI
L 1,00E+05
Listeria monocytogenes  5,58E+03 CFU/ml HHV-6 TCIDsy/ml
HSV1 2,67E+02 Streptococcus 1,00E+02 CFU/mI
TCIDso/ml pneumoniae
. 1,00E+05
Streptococcus pneumoniae 6,78E+02 CFU/mI HSV1 TCIDsy/ml
Streptococcus pneumoniae 6,78E+02 CFU/mI Citomegalovirusas 1,00E+04
TCleo/m|
. . 3,00E+01 Streptococcus
Citomegalovirusas TCIDsy/ml pneumoniae 1,00E+06 CFU/mlI
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Silpnai teigiama analite

Patogenas

Koncentracija

Stipriai teigiama analité

Patogenas

Koncentracija

Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Listeria monocytogenes
Streptococcus pneumoniae
Cryptococcus neoformans

Streptococcus pneumoniae
Neisseria meningitidis
Haemophilus influenzae
vzv
Neisseria meningitidis

Enterovirusas
Streptococcus pyogenes
HPeV
Citomegalovirusas
HPeV
Enterovirusas
HHV-6
HSV1
Streptococcus agalactiae

HSV2

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

6,78E+02 CFU/ml
3,99E+01 CFU/ml
9,48E+02 CFU/ml
1,62E+02 cp/ml

3,99E+01 CFU/ml

4,80E+02
TC|D5o/m|

1,71E+03 CFU/mlI

1,01E+02
TC|D5o/m|
3,00E+01
TCIDs/ml
1,01E+02
TCleo/m|
4,80E+02
TCIDs/ml
9,39E+04
TCleo/m|
2,67E+02
TCIDso/ml

5,25E+03 CFU/ml

3,78E+01
TCIDso/ml

Streptococcus
pneumoniae

Haemophilus influenzae

Streptococcus
pneumoniae

Listeria monocytogenes

Streptococcus
pneumoniae

Cryptococcus neoformans
Haemophilus influenzae
Neisseria meningitidis
Neisseria meningitidis
vzv

Streptococcus pyogenes
Enterovirusas
Citomegalovirusas
HPeV
Enterovirusas
HPeV
HSV1
HHV-6
HSV2

Streptococcus agalactiae

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

1,00E+05 CFU/ml
1,00E+06 CFU/mI
1,00E+06 CFU/ml
1,00E+06 CFU/mI
1,00E+06 cp/ml

1,00E+06 CFU/mlI

1,00E+05
TCIDso/ml
1,00E+02
TC|D5o/m|
1,00E+05
TCIDso/ml
1,00E+05
TCleo/m|
1,00E+05
TCIDso/ml
1,00E+05
TCleo/m|
1,00E+05
TCIDso/ml
1,00E+05
TCleo/m|

1,00E+06 CFU/ml
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Atkuriamumas

Atliekant atkuriamumo vertinimg, buvo taikoma keliy laboratorijy schema — tiek neigiami,
tiek teigiami meéginiai buvo tiriami trijose tyrimo laboratorijose, taikant skirtingus darbo
eigos kintamuosius, kurie gali daryti jtakg sistemos tikslumui, pvz., skirtingas laboratorijas,
dienas, instrumentus, operatorius ir kaseCiy partijas. Neigiami méginiai buvo sudaryti i$
dirbtinio CSS. Teigiami kombinuotieji méginiai buvo sudaryti i$ dirbtinio CSS, j kurj pridéta
atitinkamos patogeny grupés, aprépian€ios visus organizmy tipus, Kkurie tiriami
,QlAstat-Dx ME Panel” (t. y. RNR virusas, gram (+) bakterijos, gram (—) bakterijos ir
mielés), taikant aptikimo ribg (1x LoD) ir 3x LoD. Kiekvienoje laboratorijoje kiekvieno
mi8inio tyrimas buvo atliekamas 5 ne i$ eilés einancias dienas, kiekvieng dieng atliekant po
6 kiekvieno misinio pakartojimus (t. y. i§ viso po 90 taikinio, koncentracijos ir laboratorijos
pakartojimy), naudojant maziausiai 9 skirtingus ,QlAstat-Dx Analyzer® analizatorius
kiekvienoje laboratorijoje ir kiekvieng tyrimo dieng dirbant bent 3 operatoriams.

Atkuriamumo tyrimas buvo skirtas jvertinti kritinius kintamuosius, kurie gali turéti jtakos
,QlAstat-Dx ME Panel“ efektyvumui jo jprastinio ir numatytojo naudojimo kontekste.

8 lenteléje apibendrinti 3 kartus virSijan€ios LoD ir 1 kartg virSijan¢ios LoD koncentracijy
rezultatai, kai pastebéta, kad visy taikiniy aptikimo daznis buvo atitinkamai 100 % ir 298 %.

Visy neigiamy méginiy iSkvietimy rodiklis 100 % atvejy buvo neigiamas.

8 lentelé. Tikrai teigiamy atkuriamumo rezultaty dalis esant 1x LoD ir 3x LoD.

G_rupavin]o - Proporcija DVi.pl.JSé 95 %
kintamasis (-ieji) patikimumo riba
Tikslas Koncentracija Vieta Dalis ::I)its:entme Apatiné  VirsSutiné
1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
1xLoD 2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Cryptococcus Visi  90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
neoformans/gattii 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3xLoD 2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Visi  90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
. 2 30/ 30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Enterovirusas 1xLoD
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %

Visi  90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
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Grupavimo

Dvipusé 95 %

kintamasis (-ieji) Proporcija patikimumo riba
Tikslas Koncentracija Vieta Dalis z;)its:entiné Apatiné  Virsutiné
1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3xLoD 2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
xLo
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Visi 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
ixLoD 2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
xLo
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
L i Visi 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
Escherichia coli K1
1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3xLoD 2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
X
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Visi 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
ixLoD 2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
xLo
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 t|po paprastasis Visi 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
herpeso virusas 1 30/30 100,00% 88,43 % 100,00 %
3xLoD 2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
xLo
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Visi 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1 29/30 96,67 % 82,78 % 99,92 %
ixLoD 2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
X
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Listeria Visi 89/90 98,89 % 93,96 % 99,97 %
monocytogenes 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3xLoD 2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
xLo
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Visi 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
1 29/30 96,67 % 82,78 % 99,92 %
Mycoplasma ixLoD 2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
. xLo
pneumoniae 3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Visi 89/90 98,89 % 93,96 % 99,97 %
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Grupavimo Dvipusé 95 %

kintamasis (-ieji) Proporcija patikimumo riba
Tikslas Koncentracija Vieta Dalis Frocentiné apating  Virsuting
1 30/30 100,00%  88,43% 100,00 %
3xLoD 2 30/30 100,00 %  88,43% 100,00 %
3 30/30 100,00%  88,43% 100,00 %
Visi  90/90 100,00 % 9598 % 100,00 %
1 30/30 100,00% 88,43 % 100,00 %
IxLoD 2 30/30 100,00 %  88,43% 100,00 %
X
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Streptococcus Visi  90/90 100,00 % 9598 % 100,00 %
agalactiae 1 30/30 100,00% 88,43 % 100,00 %
3xLoD 2 30/30 100,00 %  88,43% 100,00 %
3 30/30 100,00% 88,43 % 100,00 %
Visi  90/90 100,00 % 9598 % 100,00 %
Pakartojamumas

Atliekant pakartojamumo tyrimg, vienoje laboratorijoje buvo tiriama ta pati méginiy grupé.
Pakartojamumo tyrimai buvo atlikti siekiant jvertinti kasetés ,QlAstat-Dx ME Panel Cartridge*®
tikslumg panaSiomis (intralaboratorinéms) sglygomis. Pakartojamumo tyrimas buvo
vertinamas naudojant tuos padius méginius, kurie buvo naudojami atkuriamumo tyrimui,
1 laboratorijoje.

9 lenteléje apibendrinti 3 kartus virSijanc€ios LoD ir 1 kartg virSijan¢ios LoD koncentracijy
rezultatai, kai pastebéta, kad visy taikiniy aptikimo daznis buvo atitinkamai 298 % ir 293 %.
Visy neigiamy meginiy iSkvietimy rodiklis 100 % atvejy buvo neigiamas.

9 lentelé. Tikrai teigiamy pakartojamumo rezultaty dalis esant 1x LoD ir 3x LoD.

Dvipusé 95 %

Grupavimo kintamasis (-ieji) Proporcija patikimumo riba
Tikslas Koncentracija Dalis Procer&t;ﬂg Apatiné  Virsutiné
Cryptococcus 1xLoD 60 /60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
neoformans/gattii 3xLoD 60/ 60 100,00 % 94,04% 100,00 %
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Dvipusé 95 %

Grupavimo kintamasis (-ieji) Proporcija patikimumo riba
Tikslas Koncentracija Dalis Procer;t;ﬂ: Apatiné  VirSutiné
. 1xLoD 57160 95,00 % 86,08 % 98,96 %
Enterovirusas
3xLoD 60 /60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
1xLoD 56 /60 93,33 % 83,80 % 98,15 %
Escherichia coli K1
3xLoD 60 /60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
2 tipo paprastasis herpeso 1xLoD 57160 95,00 % 86,08 % 98,96 %
virusas 3xLoD 59 /60 98,33 % 91,06 % 99,96 %
1xLoD 57 /60 95,00 % 86,08 % 98,96 %
Listeria monocytogenes
3xLoD 59 /60 98,33 % 91,06 % 99,96 %
. 1xLoD 57160 95,00 % 86,08 % 98,96 %
Mycoplasma pneumoniae
3xLoD 59 /60 98,33 % 91,06 % 99,96 %
i 1xLoD 60 /60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
Streptococcus agalactiae
3xLoD 60 /60 100,00 % 94,04 % 100,00 %

PernesSimas

Pernesimo tyrimas buvo atliktas siekiant jvertinti potencialig kryZminio uzterSimo galimybe
i eilées vykdant tyrimus ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 analizatoriuje ir naudojant
,QlAstat-Dx ME Panel“. Patogeniniai CSS méginiai su kintamais stipriai teigiamais
(104—106 organizmu/ml) ir neigiamais méginiais buvo tiriami dviem ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0
prietaisais. Naudojant ,QlAstat-Dx ME Panel“ nepastebéta pernesimo tarp méginiy, o tai
rodo, kad sistema ir rekomenduojamas méginiy tvarkymas ir tyrimo praktikos efektyviai
padeda iSvengti nenumatyty rezultaty dél pernesimo ar kryZminio méginiy uzters§imo.

Trukdancios medziagos (analizinis specifiSkumas)

Buvo jvertintas galimai trukdanciy medziagy poveikis ,QlAstat-Dx ME Panel“ gebéjimui
aptikti organizmus. Tyrime tirtos medziagos apémé endogenines ir egzogenines
medziagas, kurios daznai randamos ir (arba) patenka j CSS méginius juos paimant.

Visi ,QlAstat-Dx ME Panel* tiksliniai organizmai buvo tirti dirbtinéje CSS matricoje, esant
3x LoD, ir tirta buvo po tris kartus. Méginiai galimai trukdanciomis medziagomis buvo
jsodrinti iki lygio, pagal prognozes virSijancio koncentracijg medziagos, kurig galima baty
aptikti CSS meéginyje.
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|vertinus visas potencialiai trukdancias endogenines ir egzogenines medziagas buvo
patvirtinta, kad jos netrukdo né vienam tyrimy grupéje esanciam tiksliniam tyrimui, esant
koncentracijoms, kurios gali bati aptinkamos klinikiniuose méginiuose. Tai negalioja
chlorkalkéms ir gDNR - jy atveju pastebéta trukdzZiy, todél buvo nustatyta trukdZius
sukeliancios medziagos maziausia koncentracija.

Trukdanc&iy medziagy tyrimy rezultatai pateikti 10 lenteléje.

10 lentelé. Trukdancéiy medziagy tyrimy rezultaty santrauka.

Tirta medziaga Tirta koncentracija Rezultatas

Endogeninés medziagos

Zmogaus kraujas 10 % (v/v) Trukdziy néra

20 pg/ml Trukdziai
gDNR

2,0 pg/mil Trukdziy néra
D(+) gliukozé 10 mg/ml Trukdziy néra
L-laktatas (Na) 2,2 mg/ml Trukdziy néra
Imunoglobulinas G (zmogaus) 20 mg/ml Trukdziy néra
Albuminas (Zmogaus) 30 mg/ml Trukdziy néra
Periferinio kraujo vienbranduolés Igstelés 10000 Igsteliy/ul Trukdziy néra

Egzogeninés medziagos

Chlorheksidinas 0,4 % (wiv) Trukdziy néra
Etanolis 7 % (vIv) Trukdziy néra

1 % (viv) Trukdziai

Chlorkalkés 0,1 % (v/iv) Trukdziai
0,01 % (v/v) Trukdziy néra
Acikloviras 69 ug/mi Trukdziy néra
Amfoterecinas B 5,1 yg/mi Trukdziy néra
Ampicilinas 210 ug/ml Trukdziy néra
Ceftriaksonas 840 pg/ml Trukdziy néra
Cefotaksimas 645 pg/ml Trukdziy néra
Gancikloviras 25 ug/mi Trukdziy néra
Gentamicinas 30 ug/mi Trukdziy néra
Meropenemas 339 pg/mil Trukdziy néra
Vankomicinas 180 ug/mi Trukdziy néra
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Tirta medziaga Tirta koncentracija Rezultatas

Vorikonazolas 11 pg/ml Trukdziy néra
Oseltamiviras 0,399 pg/ml Trukdziy néra
Ne tiksliniai mikroorganizmai
Epsteino-Baro virusas 1,00E+05 cp/ml TrukdzZiy néra
A gripo virusas H1N1-2009 1,00E+05 CEIDso/ml Trukdziy néra
Cutibacterium acnes 1,00E+06 CFU/mI Trukdziy néra
Staphylococcus epidermidis 1,00E+06 CFU/mlI Trukdziy néra
Escherichia coli (ne K1) 1,00E+06 CFU/mI Trukdziy néra
Staphylococcus aureus 1,00E+06 CFU/mlI Trukdziy néra
Tymy virusas 1,00E+05 TCIDso/ml Trukdziy néra

Pastaba. Visi tirpikliai ar buferiai, naudoti trukdanioms medziagoms paruosti, taip pat
buvo istirti dél galimo trukdymo, kuris nebuvo aptiktas.

2 priedas. Klinikinis efektyvumas

Toliau nurodytas klinikinis efektyvumas nustatytas naudojant ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0*
analizatoriy. ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 analizatorius naudoja tuos pacius analizés modulius
kaip ir ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ analizatorius. Todél ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0
analizatorius efektyvumui jtakos neturi.

,QlAstat-Dx ME Panel“ efektyvumo charakteristikos buvo jvertintos pasitelkus daugiacentrj,
stebimajj, perspektyvinj ir retrospektyvinj klinikinio efektyvumo tyrima, kuriuo buvo tirti
Sviezi ir uzSaldyti cerebrospinalinio skys€io (CSS) like meéginiai, gauti atlikus juosmening
punkcijg i§ pacienty, kurie turéjo meningito ir (arba) encefalito pozymiy arba simptomy.
Tyrimas buvo atliktas 13 skirtinguose geografiniuose regionuose esanciy tyrimy
laboratorijy: desSimtyje (10) JAV ir trijose (3) Europos tyrimy laboratorijose.

Nuo 2022 m. kovo iki 2023 m. kovo j klinikinj tyrimg buvo jtraukti i§ viso 1737 perspektyvias
likusio CSS meéginiai. IS jy 205 buvo atSaukti. Dazniausia méginio atSaukimo prieZastis
buvo netinkamumas. Be to, kai kurie perspektyvis méginiai negaléjo bati jtraukti j atitikimo
analize dél trikstamy duomeny. Galutinj duomeny rinkinj sudaré 1526 perspektyvis
meéginiai, i§ kuriy 553 (36,2 %) prieS tyrimg buvo uzSaldyti, o 973 (63,8 %) — Sviezi
(11 lentele).
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11 lentelé. Demografiné perspektyviy , QlAstat-Dx ME Panel“ klinikinio vertinimo
meéginiy santrauka

Méginiy grupé Kintamasis Pogrupis N %
Perspektyvinis, Sviezias Amziaus grupé <1 metai 136 14,0
1-17 mety 87 8,9
18-44 metai 284 29,2
45-64 metai 267 27,4
65—84 metai 187 19,2
285 metai 11 1,1
Nezinoma 1 0,1
Lytis Moterys 498 51,2
Vyrai 475 48,8
Perspektyvinis, uzSaldytas Amziaus grupé <1 metai 27 4,9
1-17 mety 41 74
18-44 metai 133 24,1
45-64 metai 175 31,6
65-84 metai 156 28,2
285 metai 20 3,6
Nezinoma 1 0,2
Lytis Moterys 271 49,0
Vyrai 281 50,8
Néra 1 0,2

Likusio CSS meéginiai buvo istirti naudojant ,QlAstat-Dx ME Panel” ir dviejy tipy
palyginamuosius metodus (FDA patvirtintag / CE Zenklu pazyméta molekulinj palyginamajj
metodg ir du patvirtintus galiniy taSky PGR, po kuriy buvo atlikta dvikrypté sekoskaita
(BDS) pasirinktiems taikiniams). Visi taikiniai buvo palyginti su FDA patvirtintu / CE Zenklu
pazymétu molekuliniu metodu, iSskyrus Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes ir Mycoplasma pneumoniae, kurie buvo palyginti su dviem patvirtintais galiniy
tasky PGR, po kuriy buvo atlikta dvikrypté sekoskaita pasirinktiems taikiniams (12 lentelé).
Standartiniai priezidros tyrimai visuose tyrimy laboratorijose skyrési, taciau apémeé bakterijy
kultdra, PGR, FDA patvirtintus molekulinius / CE Zenklu pazymétus metodus ir
Cryptococcus antigeno patikrg bei kultGrg. Siekiant jvertinti klinikinj jautrumg ir
specifiSkumg, buvo surinkti standartinés priezitros kultiros rezultatai, o prieStaringy
rezultaty atvejais jie buvo tiriami. Nesuderinamumo tyrimai taip pat buvo atlikti naudojant
laboratorijoje sukurtus vienkartinius PGR tyrimus, po kuriy buvo atlikta dvikrypté sekoskaita
pasirinktiems taikiniams.
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Visi méginiai buvo istirti naudojant FDA patvirtintg / CE Zenklu pazymétg molekulinj
palyginamajj preparata, taCiau méginiy, iStirty pagal kiekvieng dviejy patvirtinty galiniy
taSky PGR rinkinj, po kurio buvo atlikta dvikrypté sekoskaita pasirinktiems taikiniams,
skaiCius buvo mazesnis dél CSS tirio apribojimy. 1S viso 1524 perspektyviai surinkti
méginiai buvo jvertinti naudojant FDA patvirtintg molekulinj palyginamagjj metodg. IS viso
1372 perspektyviai surinkti méginiai buvo jvertinti pagal patvirtintg galinio tasko x 2
Mycoplasma pneumoniae PGR analize, po kurios buvo atlikta BDS analizé. 1S viso 1373
perspektyviai surinkti meéginiai buvo jvertinti pagal patvirtintg galinio tasko x 2
Streptococcus pneumoniae PGR analize, po kurios buvo atlikta BDS analizé. IS viso
1291 perspektyviai surinktas méginys buvo jvertintas pagal patvirtintg galinio tasko x 2
Streptococcus pyogenes PGR analize, po kurios buvo atlikta BDS analizé.

12 lentelé. Lyginamieji ,,QlAstat-Dx ME Panel“ klinikinio jvertinimo metodai

Taikiniai Lyginamasis metodas

Escherichia coli K1

Haemophilus influenzae
FDA patvirtintas / CE Zenklu pazymétas

Listeria monocytogenes - .
molekulinis tyrimas

Neisseria meningitidis (inkapsuliuotas)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae
Patvirtinta galinio tasko x2 PGR, po kurios

Streptococcus pyogenes atlikta BDS

Mycoplasma pneumoniae

6 tipo Zmogaus herpeso virusas FDA patvirtintas / CE Zenklu pazymétas
. molekulinis tyrimas

Zmogaus parechovirusas

Cryptococcus gattii / Cryptococcus neoformans
(nediferencijuoti)

Citomegalovirusas
1 tipo paprastasis herpeso virusas
2 tipo paprastasis herpeso virusas

Véjaraupiy virusas
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Keletas ,QlAstat-Dx ME Panel® analiiy buvo mazai paplitusios ir perspektyvinio tyrimo
metu jy nebuvo aptikta pakankamai dideliais kiekiais, kad buty galima tinkamai jrodyti
klinikinj efektyvumg. Siekiant papildyti perspektyvinio klinikinio tyrimo rezultatus, buvo
atliktas uz3aldyty archyvuoty teigiamy retrospektyviniy méginiy vertinimas. IS tyrimui
atrinkty méginiy vieno i$ ,QlAstat-Dx ME Panel* taikiniy tyrimo rezultatas anksciau buvo
teigiamas, taikant klinikinés laboratorijos standartinj priezitiros metodg. Archyvuoty méginiy
tyrimai buvo sumaiSyti su perspektyviniy meéginiy tyrimais klinikinése laboratorijose,
siekiant uztikrinti kodavima. IS viso | tyrimg buvo jtraukti 195 retrospektyviniai archyvuoti
méginiai. PenkiasdeSimt penki (55) archyvuoti méginiai buvo pa$alinti i$ analizés. Siekiant
pagrjsti ,QlAstat-Dx ME Panel“ efektyvumo vertinimg, analizéje buvo panaudota i$ viso
140 vertinamy archyvuoty méginiy; 13 lenteléje pateikta archyvuoty méginiy demografinés
informacijos santrauka.

13 lentelé. Vertinamy archyvuoty méginiy, skirty ,,QlAstat-Dx ME Panel“ klinikiniam
vertinimui, demografiné santrauka

Méginiy grupé Kintamasis Pogrupis N %
Archyvuoti Amziaus grupé <1 metai 13 9,3
1-17 mety 14 10,0
18-44 metai 34 24,3
45-64 metai 32 22,9
65-84 metai 39 27,9
285 metai 8 57
Lytis Moterys 78 55,7
Vyrai 62 44,3

IS viso klinikinio tyrimo metu buvo jvertinti 1666 méginiai (1526 perspektyviai surinkti ir
140 i$ anksto atrinkty archyvuoty méginiy).

Jautrumas arba teigiamy rezultaty procentinis sutapimas (PPA) ir neigiamy rezultaty
procentinis sutapimas (NPA) buvo apskaiciuoti bendrai perspektyviniams ir
retrospektyviniams klinikiniams tyrimams.

Klinikinis jautrumas arba teigiamy rezultaty procentinis sutapimas (PPA) buvo
apskaiCiuotas taip: 100 % x (TP / (TP + FN)). Teisingai teigiamas (,True Positive®, TP)
rezultatas reiskia, kad ,QlAstat-Dx ME Panel® ir lyginamasis metodas parodeé teigiamg
rezultatg specifiniam patogenui. Klaidingai neigiamas (,False Negative“, FN) rezultatas
reiSkia, kad ,QlAstat-Dx“ rezultatas yra neigiamas, o lyginamojo tyrimo rezultatas
specifiniam patogenui yra teigiamas. SpecifiSkumas arba neigiamy rezultaty procentinis
sutapimas (NPA) buvo apskaiciuota taip: 100 % x (TN / (TN + FP)). Teisingai neigiamas

,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel* saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka, 2025-07



(,True Negative®, TN) rezultatas reiSkia, kad ,QlAstat-Dx Panel“ ir lyginamasis metodas
parodé neigiamg rezultatg specifiniam patogenui. Klaidingai teigiamas (,False Positive®,
FP) rezultatas reiSkia, kad ,QlAstat-Dx Panel* rezultatas yra teigiamas specifiniam
patogenui, o lyginamojo tyrimo rezultatas yra neigiamas. Buvo apskaiciuoti dvipusiai 95 %
patikimumo ribos intervalai.

,QlAstat-Dx ME Panel“ teigiamy ir neigiamy rezultaty procentinis sutapimas, palyginti su
lyginamaisiais metodais klinikiniy méginiy (perspektyviy ir archyvuoty) atveju, pateikiama
pagal analite 14 lenteléje.

14 lentelé. ,,QlAstat-Dx ME Panel“ klinikiniy méginiy efektyvumas

Teigiamy rezultaty procentinis Neigiamy rezultaty procentinis
sutapimas sutapimas
Patogenas TP/TP+FN % 95 % Cl  TN/TN+FP % 95 % ClI
Bendrai
Bendrai 222/ 85,4 % 80,6 %— 25712/ 99,9 % 99,9 %-—
260 89,2 % 25736 99,9 %
Bakterijos

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

Haemophilus 10/ 11 90,9 % 62,3 %— 1650 / 99,8 % 99,5 %-—
influenzae 98,4 % 1653 99,9 %
Listeria 4/5 80,0 % 37,6 %— 1659 / 100,0 % 99,8 %—
monocytogenes 96,4 % 1659 100,0 %
Mycoplasma 0/0 Netaikoma Netaikoma 1482/ 100,0 % 99,7 %—
pneumoniae 1482 100,0 %
Neisseria meningitidis 414 100,0 % 51,0 %— 1659 / 99,9 % 99,7 %—
(inkapsuliuota) 100,0 % 1660 100,0 %
Streptococcus 12/12 100,0 % 75,8 %— 1652 / 100,0 % 99,8 %—
agalactiae 100,0 % 1652 100,0 %
Streptococcus 12712 100,0 % 75,8 %— 1463 / 99,6 % 99,1 %—
pneumoniae 100,0 % 1469 99,8 %
Streptococcus 0/0 Netaikoma Netaikoma 1401/ 100,0 % 99,7 %—
pyogenes 1401 100,0 %
Bakterijos bendrai 46 /50 92,0 % 81,2 %-— 12624 / 99,9 % 99,9 %-—
96,8 % 12634 100,0 %
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Teigiamy rezultaty procentinis Neigiamy rezultaty procentinis

sutapimas sutapimas
Patogenas TP/TP+FN % 95% Cl  TN/TN+FP % 95 % ClI
Virusas

Citomegalovirusas 3/5 60,0 % 23,1 %— 1656 / 99,8 % 99,5 %—

(CMV) 88,2 % 1659 99,9 %

Enterovirusas (EV) 31/33 93,9 % 80,4 %— 1630/ 99,9 % 99,7 %—
98,3 % 1631 100,0 %

1 tipo paprastasis 10/12 83,3 % 55,2 %— 1652 / 100,0 % 99,8 %—

herpeso virusas 95,3 % 1652 100,0 %

(HSV-1)

2 tipo paprastasis 29/36 80,6 % 65,0 %— 1627 / 99,9 % 99,7 %—

herpeso virusas 90,2 % 1628 100,0 %

(HSV-2)

Zmogaus 4/8 50,0 % 21,5 %— 1655/ 99,9 % 99,7 %—

parechovirusas 78,5 % 1656 100,0 %

(HPeV)

6 tipo Zmogaus 25/30 83,3 % 66,4 %— 1628 / 99,6 % 99,2 %—

herpeso virusas 92,7 % 1634 99,8 %

(HHV-6)

Véjaraupiy virusas 62/71 87,3 % 77,6 %— 1593/ 100,0 % 99,8 %—
93,2 % 1593 100,0 %

Virusai bendrai 164 /195 84,1 % 78,3 %— 11441/ 99,9 % 99,8 %—
88,6 % 11453 99,9 %

Grybeliai ir mielés

Cryptococcus gattii / 12/15 80,0 % 54,8 %— 1647 / 99,9 % 99,6 %—

Cryptococcus 93,0 % 1649 100,0 %

neoformans

(nediferencijuoti)

Grybeliai ir mielés 12/15 80,0 % 54,8 %— 1647 / 99,9 % 99,6 %—

bendrai 93,0 % 1649 100,0 %

Su méginiais, kuriuose buvo nesutapimy tarp ,QlAstat-Dx ME Panel” ir lyginamojo metodo
rezultaty, buvo atlikti iStaisymo tyrimai, jei meéginiams liko pakankamai tdrio. I8taisymo
metodas buvo lyginamas su standartinés prieziGros tyrimo rezultatais arba naudojant
laboratorijoje sukurtus vienkartinius PGR tyrimus, po kuriy buvo atlikta dvikrypté sekoskaita
pasirinktiems taikiniams.

,QlAstat-Dx ME Panel” teigiamy ir neigiamy rezultaty procentinis sutapimas, lyginant su
lyginamuoju metodu, po nesutapimy iStaisymo pateikiamas pagal analite 15 lenteléje.
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15 lentelé. ,,QlAstat-Dx ME Panel“ klinikiniy méginiy efektyvumas po nesutapimy
iStaisymo.

Teigiamy rezultaty procentinis Neigiamy rezultaty procentinis
sutapimas sutapimas
Patogenas TP/TP+FN % 95 % Cl  TN/TN+FP % 95 % CI
Bakterijos

Escherichia coli K1 4/4 100,0 % 51,0 %— 1660 / 100,0% 99,8 %—

100,0 % 1660 100,0 %
Haemophilus influenzae 10/10 100,0 % 72,2 %— 1651/ 99,8 % 99,5 %—

100,0 % 1654 99,9 %
Listeria monocytogenes 4/5 80,0 % 37,6 %— 1659 / 100,0 % 99,8 %—

96,4 % 1659 100,0 %
Mycoplasma 0/0 Netaikoma Netaikoma 1482/ 100,0 % 99,7 %—
pneumoniae 1482 100,0 %
Neisseria meningitidis 4/4 100,0 % 51,0 %— 1659 / 99,9 % 99,7 %—
(inkapsuliuota) 100,0 % 1660 100,0 %
Streptococcus 12/12 100,0 % 75,8 %— 1652 / 100,0 % 99,8 %—
agalactiae 100,0 % 1652 100,0 %
Streptococcus 12/12 100,0 % 75,8 %— 1463 / 99,6 % 99,1 %-—
pneumoniae 100,0 % 1469 99,8 %
Streptococcus 0/0 Netaikoma Netaikoma 1401/ 100,0 % 99,7 %—
pyogenes 1401 100,0 %

Virusas

Citomegalovirusas 3/3 100,0 % 43,9 %-— 1658 / 99,8 % 99,5 %-—
(CMV) 100,0 % 1661 99,9 %
Enterovirusas (EV) 31/31 100,0 % 89,0 %-— 1632/ 99,9 % 99,7 %—

100,0 % 1633 100,0 %
1 tipo paprastasis 10/10 100,0 % 72,2 %— 1654 / 100,0 % 99,8 %—
herpeso virusas (HSV-1) 100,0 % 1654 100,0 %
2 tipo paprastasis 29/31 93,5 % 79,3 %— 1632/ 99,9 % 99,7 %—
herpeso virusas (HSV-2) 98,2 % 1633 100,0 %
Zmogaus 4/6 66,7 % 30,0 %— 1657 / 99,9 % 99,7 %-—
parechovirusas (HPeV) 90,3 % 1658 100,0 %
6 tipo zmogaus herpeso 26 /28 92,9 % 77,4 %— 1631/ 99,7 % 99,3 %—
virusas (HHV-6) 98,0 % 1636 99,9 %
Véjaraupiy virusas 62 /66 93,9 % 85,4 %— 1598 / 100,0 % 99,8 %—

97,6 % 1598 100,0 %
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Teigiamy rezultaty procentinis Neigiamy rezultaty procentinis

sutapimas sutapimas
Patogenas TP/TP+FN % 95 % Cl  TN/TN+FP % 95 % ClI
Grybeliai ir mielés

Cryptococcus gattii / 12/12 100,0 % 75,8 %— 1650/ 99,9 % 99,6 %—
Cryptococcus 100,0 % 1652 100,0 %
neoformans
(nediferencijuoti)
Bendrai 223/ 95,3 % 91,8 %— 25739/ 99,9 % 99,9 %-—

234 97,4 % 25762 99,9 %

Klinikinis jautrumas ir specifiSkumas, nustatytas pagal kulttrg

Jautrumo ir specifiSkumo efektyvumo matas buvo apskaiciuotas tik toms bakterijy ir
grybeliy analitéms, kuriy klinikiniy perspektyviniy ir archyvuoty meéginiy priezitros standarte
buvo prieinami auksinio standarto CSS kultiros rezultatai. Sie duomenys buvo panaudoti
atliekant papildomus efektyvumo skai€iavimus, aprasytus 16 lenteléje.

16 lentelé. Bakterijy arba grybeliy kultiry palyginimas, siekiant nustatyti visy

klinikiniy méginiy diagnostinj jautruma ir specifiSkuma.

Jautrumas
(palyginti su kultara)

SpecifiSkumas
(palyginti su kultara)

Patogenas TP/TP+FN % 95% Cl  TN/TN+FP % 95 % ClI
Bakterijos

Escherichia coli K12 2/3 66,7 % 20,8 %-— 1125/ 99,9 % 99,5 %—

93,9 % 1126 100,0 %
Haemophilus 4/4 100,0 % 51,0 %— 1122/ 99,7 % 99,2 %-—
influenzae® 100,0 % 1125 99,9 %
Listeria 3/4 75,0 % 30,1 %— 1125/ 100,0% 99,7 %—
monocytogenes® 95,4 % 1125 100,0 %
Mycoplasma 0/0 Netaikoma Netaikoma 1129/ 100,0 % 99,7 %—
pneumoniae 1129 100,0 %
Neisseria meningitidis 2/2 100,0 % 34,2 %-— 1124 / 99,7 % 99,2 %—
(inkapsuliuotas)? 100,0 % 1127 99,9 %
Streptococcus 2/2 100,0 % 34,2 %-— 1126 / 99,9 % 99,5 %-—
agalactiae® 100,0 % 1127 100,0 %
Streptococcus 3/3 100,0 % 43,9 %-— 1118/ 99,3 % 98,6 %—
pneumoniae’ 100,0 % 1126 99,6 %
Streptococcus 0/0 Netaikoma Netaikoma 1128 / 99,9 % 99,5 %—
pyogenes? 1129 100,0 %
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Jautrumas SpecifiSkumas

(palyginti su kultara) (palyginti su kultura)
Patogenas TP/TP+FN % 95% Cl  TN/TN+FP % 95 % CI
Grybeliai ir mielés
Cryptococcus gattii / 3/3 100,0 % 439 %—- 155/157 98,7 % 95,5 %-—
Cryptococcus 100,0 % 99,6 %

neoformans
(nediferencijuotas)"

2 Vienas klaidingai neigiamas Escherichia coli K1 meéginys taip pat buvo istirtas FDA patvirtintu / CE
Zenklu pazymétu molekuliniu tyrimu ir taip pat gautas neigiamas rezultatas. Méginiui toliau tirti
patvirtintu PGR / BDS metodu neuzteko likusio tdrio. Apie vieng klaidingai teigiamg Escherichia coli K1
méginj pranesta kaip apie teigiama FDA patvirtintu / CE Zenklu pazymétu molekuliniu tyrimu.

b Gauti trys klaidingai teigiami Haemophilus influenzae tyrimo rezultatai, dviejy méginiy gauti rezultatai
buvo neigiami atlikus FDA patvirtintg / CE Zenklu pazymétg molekulinj tyrimg ir PGR / BDS. Vieno
meéginio rezultatas buvo teigiamas atlikus FDA patvirtintg / CE Zenklu pazymétg molekulinj tyrima.

¢ Vienas klaidingai neigiamas Listeria monocytogenes tyrimo rezultatas buvo teigiamas, iStyrus SoC
LDT tyrimu, taciau iStyrus patvirtintu PGR / BDS tyrimu gautas neigiamas rezultatas.

4 Palyginus su kultira, buvo gauti 3 klaidingai teigiami Neisseria meningitidis [kapsuliuoti] méginiai,
vieno i$ jy rezultatas atlikus SoC LDT, FDA patvirtintg / CE Zenklu pazymétg molekulinj tyrimg ir
patvirtintg PGR / BDS tyrimg buvo neigiamas. Vieno méginio rezultatas buvo teigiamas atlikus FDA
patvirtintg / CE Zenklu pazymétg molekulinj tyrimg ir Soc LDT, taciau patvirtintam PGR / BDS tyrimui
uzbaigti neuzteko likusio tdrio. Likusio méginio rezultatas atlikus bakterijy kultdros tyrimg buvo
teigiamas, taciau identifikuotas tik kaip gramneigiamas diplokokas; FDA patvirtintas / CE Zenklu
pazymétas molekulinis tyrimas parodé teigiamg Sio patogeno rezultatg, taciau patvirtintam PGR / BDS
tyrimui uzbaigti neuzteko likusio tario.

¢ Palyginus su bakterijy kultdra, gautas vienas klaidingai teigiamas méginys, kurio rezultatas atlikus
FDA patvirtintg / CE Zenklintg molekulinj tyrimg buvo teigiamas, todél PGR / BDS tyrimas nebuvo
atliktas.

f Palyginus su bakterijy kultdra, gauti astuoni klaidingai teigiami rezultatai. Dviem méginiams nebuvo
prieinamas lyginamasis PGR / BDS rezultatas. Penkiy méginiy tyrimas naudojant patvirtintg PGR /
BDS palyginamajj metodg davé neigiamus rezultatus, o vienas méginys buvo teigiamas pritaikius
patvirtinta PGR / BDS palyginamajj metoda.

9 Palyginus su bakterijy kultdra, buvo vienas klaidingai teigiamas rezultatas. Méginys buvo i8tirtas
patvirtintu PGR / BDS palyginamuoju tyrimu, taciau rezultatas buvo negalutinis.

" Buvo du klaidingai teigiami meginiai, vienas meéginys, kurio grybeliné kultira buvo neigiama, taip pat
buvo istirtas FDA patvirtintu / CE Zenklu pazymétu molekuliniu tyrimu ir gautas teigiamas rezultatas.
Sio méginio kriptokokinio antigeno tyrimas surinkimo metu nebuvo atliktas. Antrojo klaidingai teigiamo
meéginio, istirto FDA patvirtintu / CE Zenklu pazymétu molekuliniu tyrimu, rezultatas buvo neigiamas,
0 SoC kriptokokinio antigeno testo rezultatas taip pat buvo neigiamas.
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Bendros infekcijos santrauka

IS 1667 neatSaukty méginiy, kuriy ,QlAstat-Dx“ rezultatas buvo galiojantis, 245 méginiy
(14,7 %) rezultatas buvo teigiamas bent vienai analitei, o likusiy 1422 (85,3 %) rezultatas
buvo neigiamas. IS viso 6 teigiami méginiai parodé kartotinius aptikimus. Kiekvienas
kartotinis aptikimas apemé du organizmus; jie apibendrinti 17 lenteléje.

17 lentelé. Bendry infekcijy deriniai, nustatyti ,,QlAstat-Dx ME Panel“.

»QlAstat-Dx ME“ rezultatas Méginiy skaicius
2 tipo paprastasis herpeso virusas (HSV-2) + 6 tipo Zzmogaus herpeso virusas 9
(HHV-6)

6 tipo Zmogaus herpeso virusas (HHV-6) + Cryptococcus gattii / Cryptococcus 1
neoformans (nediferencijuotas)

Streptococcus agalactiae + 6 tipo Zzmogaus herpeso virusas (HHV-6) 1
Streptococcus pneumoniae + 6 tipo Zmogaus herpeso virusas (HHV-6) 1
Streptococcus pneumoniae + véjaraupiy virusas 1

,QlAstat-Dx ME Panel” tyrimy sékmés rodiklis

IS viso 26 i§ 977 (2,7 %) perspektyviniy Svieziy méginiy, 7 i§ 555 (1,3 %) perspektyviniy
uzSaldyty meéginiy ir 3 i$ 176 (1,7 %) archyvuoty méginiy neatitiko pradiniy tyrimy rezultaty.
Visi méginiai, iSskyrus 5 (3 perspektyviniai Sviezi ir 2 perspektyviniai uzSaldyti), buvo
pakartotinai istirti ir po pakartotinio tyrimo rezultatai buvo sékmingi. Galutinis sékmés
rodiklis perspektyviniams 3vieziems méginiams buvo 99,7 %, perspektyviniams
uzSaldytiems meéginiams — 99,6 %, o archyvuotiems méginiams — 100,0 %.

Dirbtiniy méginiy tyrimas

Visiems tyrimy grupés taikiniams reikéjo atlikti dirbtiniy meéginiy tyrimus, nes tiek i$
perspektyviniy, tiek i archyvuoty rinkiniy nebuvo gauta pakankamai teigiamy meéginiy.
Dirbtiniai méginiai buvo paruosti jmaiSant penkis skirtingus kiekybiskai jvertintus Stamus,
reprezentuojancius kiekvieno patogeno genetine jvairove. Kiekvienam patogenui buvo
nustatyta 2 kartus didesné (bent 50 %) LoD koncentracija, o j atrinktus atskirus unikalius
neigiamo CSS méginius buvo jdéta 5 kartus didesné LoD koncentracija. Dirbtiniai méginiai
buvo koduotu budu tiriami kartu su neigiamais méginiais. Rezultatai apibendrinti
18 lenteléje.
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18 lentelé. ,,QlAstat-Dx ME Panel“ dirbtinio méginio efektyvumo santrauka.

Apatiné Virsutiné
95 % 95 %
Teigiamy Teigiamy patikimumo patikimumo
Koncentracijos rezultaty rezultaty intervalo intervalo
Patogenas lygis daznumas dalis (%) riba riba
Escherichia coli K1 2xLoD 48148 100,0 % 92,6 % 100,0 %
5xLoD 37 /37 100,0% 90,6 % 100,0 %
IS viso 85/85 100,0% 95,7 % 100,0 %
Haemophilus influenzae  2xLoD 57157 100,0% 93,7 % 100,0 %
5xLoD 36/36 1000% 90,4 % 100,0 %
IS viso 93/93 100,0% 96,0 % 100,0 %
Listeria monocytogenes 2xLoD 47149 95,9 % 86,3 % 98,9 %
5xLoD 38/38 100,0% 90,8 % 100,0 %
IS viso 85 /87 97,7 % 92,0 % 99,4 %
Mycoplasma pneumoniae 2xLoD 46 /46 1000% 92,3% 100,0 %
5xLoD 39/40 97,5 % 87,1 % 99,6 %
IS viso 85/86 98,8 % 93,7 % 99,8 %
Neisseria meningitidis 2xLoD 46 /48 95,8 % 86,0 % 98,8 %
(inkapsuliuotas) 5xLoD 39/40  975%  871% 99,6 %
IS viso 85/88 96,6 % 90,5 % 98,8 %
Streptococcus agalactiae 2xLoD 49/ 49 100,0% 92,7 % 100,0 %
5xLoD 39/39 1000% 91,0% 100,0 %
IS viso 88 /88 1000% 958 % 100,0 %
Streptococcus 2xLoD 55/57 96,5 % 88,1 % 99,0 %
pneumoniae 5xLoD 39/39  1000% 91,0% 100,0 %
IS viso 94 /96 97,9 % 92,7 % 99,4 %
Streptococcus pyogenes 2xLoD 47 1 49 95,9 % 86,3 % 98,9 %
5xLoD 40/40 1000% 91,2% 100,0 %
IS viso 87 /89 97,8 % 92,2 % 99,4 %
Citomegalovirusas (CMV) 2xLoD 46 /50 92,0 % 81,2 % 96,8 %
5xLoD 39/39 1000% 91,0% 100,0 %
IS viso 85/89 95,5 % 89,0 % 98,2 %
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Apatiné Virsutiné

95 % 95 %
Teigiamy Teigiamy patikimumo patikimumo
Koncentracijos rezultaty rezultaty intervalo intervalo
Patogenas lygis daznumas dalis (%) riba riba
Enterovirusas (EV) 2xLoD 48 /49 98,0 % 89,3 % 99,6 %
5xLoD 39/39 1000% 91,0% 100,0 %
IS viso 87 /88 98,9 % 93,8 % 99,8 %
1 tipo paprastasis 2xLoD 50/52 96,2 % 87,0 % 98,9 %
:‘:g’\’,ef;’ virusas 5xLoD 45/47  957%  858% 98,8 %
IS viso 95/99 96,0 % 90,1 % 98,4 %
Zmogaus parechovirusas 2xLoD 46 /48 95,8 % 86,0 % 98,8 %
Ll 5xLoD 39/39  1000% 91,0 % 100,0 %
IS viso 85/87 97,7 % 92,0 % 99,4 %
Cryptococcus gattii / 2xLoD 41/ 41 1000% 914 % 100,0 %
Cryptococcus 5xLoD 38/38 100,0% 90,8 % 100,0 %
neoformans
(nediferencijuoti) IS viso 79/79 100,0% 954 % 100,0 %

Visy paruosty dirbtiniy 2xLoD ir 5xLoD meéginiy teigiamy rezultaty dalis visose tirtose
analitése buvo 295 %.

,QlAstat-Dx ME Panel” efektyvumas visy tipy méginiuose
Visy tiksliniy patogeny rezultatai, gauti atliekant klinikiniy méginiy tyrimus
perspektyviniuose ir retrospektyviniuose tyrimuose iStaisius nesutapimus ir dirbtiniy

méginiy tyrimus, apibendrinti 19 lenteléje.

19 lentelé. ,,QlAstat-Dx ME Panel“ efektyvumas pagal analite visy tipy méginiuose.

Teigiamy rezultaty procentinis Neigiamy rezultaty procentinis
Patogenas sutapimas sutapimas

TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
Bendra tyrimy 1356 / 97,7 % 96,8 %— 42947 / 999 % 99,8 %-—
grupeé 1388 98,4 % 42997 99,9 %

Bakterijos

Escherichia coli 89/89 100,0 % 95,9 %— 2720/ 999% 99,6 %—
K1 100,0 % 2724 99,9 %
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Teigiamy rezultaty procentinis

Neigiamy rezultaty procentinis

Patogenas sutapimas sutapimas
TP/TP+FN % 95 % ClI TN/TN+FP % 95 % ClI
Haemophilus 103/103  100,0 % 96,4 %-— 2703/ 99,7 % 99,5 %—
influenzae 100,0 % 2710 99,9 %
Listeria 89/92 96,7 % 90,8 %— 2722/ 100,0 % 99,9 %—
monocytogenes 98,9 % 2722 100,0 %
Mycoplasma 85/ 86 98,8 % 93,7 %-— 2545/ 100,0 % 99,8 %—
pneumoniae 99,8 % 2545 100,0 %
Neisseria 89/92 96,7 % 90,8 %-— 2720/ 100,0 % 99,8 %—
meningitidis 98,9 % 2721 100,0 %
(inkapsuliuotas)
Streptococcus 100/100  100,0 % 96,3 %— 2710/ 999 % 99,6 %—
agalactiae 100,0 % 2714 99,9 %
Streptococcus 106 /108 98,1 % 93,5 %— 2516/ 99,8 % 99,5 %—
pneumoniae 99,5 % 2522 99,9 %
Streptococcus 87789 97,8 % 92,2 %— 2461/ 100,0 % 99,8 %—
pyogenes 99,4 % 2461 100,0 %
Bakterijos bendrai 748 /759 98,6 % 97,4 %— 21097 / 999 % 99,8 %—
99,2 % 21119 99,9 %
Virusas
Citomegalovirusas 88792 95,7 % 89,3 %— 2718/ 999 % 99,7 %—
(CMV) 98,3 % 2721 100,0 %
Enterovirusas (EV) 118/119 99,2 % 95,4 %-— 2690/ 99,8 % 99,6 %—
99,9 % 2695 99,9 %
1 tipo paprastasis 105/109 96,3 % 90,9 %— 2703/ 999% 99,7 %—
herpeso virusas 98,6 % 2705 100,0 %
(HSV-1)
2 tipo paprastasis 29 /31 93,5 % 79,3 %— 2780/ 999 % 99,7 %—
herpeso virusas 98,2 % 2782 100,0 %
(HSV-2)
Zmogaus 89/93 95,7 % 89,5 %— 2719/ 100,0 % 99,8 %—
parechovirusas 98,3 % 2720 100,0 %
(HPeV)
6 tipo Zmogaus 26/28 92,9 % 77,4 %— 2773/ 99,6 % 99,2 %—
herpeso virusas 98,0 % 2785 99,8 %
(HHV-6)
Véjaraupiy virusas 62 /66 93,9 % 85,4 %— 2746 / 100,0 % 99,8 %—
97,6 % 2747 100,0 %
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Teigiamy rezultaty procentinis Neigiamy rezultaty procentinis

Patogenas sutapimas sutapimas
TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
Virusai bendrai 517 /538 96,1 % 94,1 %— 19129/ 999 % 99,8 %—
97,4 % 19155 99,9 %
Grybeliai ir mielés
Cryptococcus 91/91 100,0 % 95,9 %— 2721/ 999 % 99,7 %-
gattii | 100,0 % 2723 100,0 %
Cryotococcus
neoformans
(nediferencijuoti)
Grybeliai ir mielés 91/91 100,0 % 95,9 %-— 2721/ 99,9% 99,7 %—
bendrai 100,0 % 2723 100,0 %

Vertinant perspektyviniy, retrospektyviniy archyvuoty ir dirbtiniy méginiy efektyvuma, visy
,QlAstat-Dx ME Panel“ anali¢iy taikiniui badingas PPA buvo 295 %, iSskyrus 2 tipo
paprastojo herpeso viruso (HSV-2), 6 tipo Zzmogaus herpeso viruso (HHV-6) ir véjaraupiy
viruso PPA, kuris buvo atitinkamai 93,5 %, 92,9 % ir 93,9 %. Visy ,QlAstat-Dx ME Panel“
anali¢iy NPA buvo 298,5 %.

ISvada

,QlAstat-Dx ME Panel“ pademonstravo patikimas klinikinio efektyvumo charakteristikas,
padedancias diagnozuojant konkre€ius meningito ir (arba) encefalito sukéléjus. Rezultatai

gali bati naudojami kartu su kitais klinikiniais, epidemiologiniais ir laboratoriniais
duomenimis.

,QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel* saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka, 2025-07
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