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Tilsigtet anvendelse

QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel er en kvalitativ multiplexed nukleinsyre
realtids-PCR-baseret in vitro-diagnostisk test beregnet til brug med QlAstat-Dx Analyzer 1.0 og
QlAstat-Dx Analyzer 2.0. QlAstat-Dx ME Panel kan p& samme tid pévise og identificere flere
bakterie-, virus- og gaernukleinsyrer fra cerebrospinalvaeskeprever (CSV), der er udtaget via

lumbalpunktur fra personer med tegn og/eller symptomer p& meningitis og/eller encefalitis.

Falgende organismer er identificeret og differentieret” ved hjeelp of QlAstat-Dx ME Panel:
Escherichia coli K1, Haemophilus influenzae, Listeria monocytogenes, Neisseria meningitidis
(indkapslet),  Streptococcus  agalactiae,  Streptococcus  pneumoniae,  Mycoplasma
pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Cytomegalovirus, Herpes simplex-virus 1, Herpes
simplex-virus 2, Humant herpesvirus 6, Enterovirus, Humant parechovirus, Varicella zoster-

virus og Cryptococcus neoformans/gattii*.

QlAstat-Dx ME Panel er indiceret som en hjeelp til diagnosticeringen af szerlige stoffer, der er
til stede hos personer, der er smittet med meningitis og/eller encefalitis, og resultaterne skal
anvendes i sammenhaeng med andre kliniske og epidemiologiske data samt laboratoriedata.
Resultater fra QIAstat-Dx ME Panel er ikke beregnet til at blive brugt som eneste grundlag for
diagnose eller andre beslutninger i forbindelse med patientbehandling. Positive resultater
udelukker ikke co-infektion med organismer, der ikke er indeholdt i QlAstat-Dx ME Panel. lkke
alle agenser for CNS-infektion pdvises af denne test. De (t) paviste stof(fer) er ikke
nedvendigvis den definitive &rsag til sygdommen. Negative resultater udelukker ikke infektion

i centralnervesystemet (CNS).

QlAstat-Dx ME Panel er ikke beregnet til test of prever, der indsamles via indopereret

medicinsk udstyr til behandling af sygdomme i centralnervesystemet.

*Cryptococcus neoformans og Cryptococcus gattii differentieres ikke.
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QlAstat-Dx ME Panel er beregnet til at blive anvendt sammen med standard of care (f.eks.
dyrkning til genfinding aof organismer, serotypebestemmelse og antimikrobiel

falsomhedstestning).

QlAstat- Dx  ME Panel er kun beregnet fil in vitro- diagnostisk brug af uddannet

laboratoriepersonale .

Tilsigtet bruger

QlAstat- Dx  ME Panel er kun beregnet til invitro- diagnostisk brug aof uddannet

laboratoriepersonale.
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Beskrivelse og princip

Patogeninformation

Meningitis og encephalitis er potentielt livstruende tilstande, og de kan knyttes til signifikant
morbiditet og mortalitet’. Meningitis defineres som inflammation i hjernehinderne
(hjernehindebetaendelse), encefalitis defineres som inflammation i hjerneparenkymet
(hjernebetaendelse), og meningoencefalitis defineres som inflammation begge steder. Alle
disse tilstande kan vaere ford&rsaget af bakterier, vira eller svampe, og encefalitis er oftere
forbundet med en viral atiologi®. Kliniske praesentationer er ssedvanligvis uspecifikke, da
patienterne ofte oplever hovedpine, aendret mental tilstand og, i tilfeelde af meningitis,
nakkestivhed. Tidlig diagnose er afgerende, da symptomerne kan opstd pludseligt og
eskalere til hjerneskade, hare- og/eller taletab, blindhed eller endda ded. Da behandlingen
varierer alt efter &rsagen til sygdommen, er det nedvendigt at finde frem fil det

sygdomsfremkaldende stof for at kunne sikre den rette behandling.

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge muligger pdvisning af 16 forskellige bakterie-, virus- og
svampepatogener, der ferer il tegn og/eller symptomer p& meningitis og/eller encefalitis.
Testning kraever en lille prevemaengde og minimal handteringstid, og resultaterne er

tilgeengelige p& under 80 minutter.

Patogener, der kan péavises og identificeres med QlAstat-Dx ME Panel, er angivet i Tabel 1.

Tabel 1. Patogener, der er pavist med QlAstat-Dx ME Panel

Patogen Klassifikation (genomtype)
Escherichia coli K1 Bacterium (DNA)
Haemophilus influenzae Bacterium (DNA)
Listeria monocytogenes Bacterium (DNA)
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Tabel 1. Patogener, der er pavist med QlAstat-Dx ME Panel (fortsat)

Patogen Klassifikation (genomtype)
Neisseria meningitidis (indkapslet) Bacterium (DNA)
Streptococcus agalactiae Bacterium (DNA)
Streptococcus pneumoniae Bacterium (DNA)
Streptococcus pyogenes Bacterium (DNA)
Mycoplasma pneumoniae Bacterium (DNA)
Cytomegalovirus Herpesvirus (DNA)
Herpes simplex-virus 1 Herpesvirus (DNA)
Herpes simplex-virus 2 Herpesvirus (DNA)
Humant herpesvirus 6 Herpesvirus (DNA)
Enterovirus Picornavirus (RNA)
Humant parechovirus Picornavirus (RNA)
Varicella zoster-virus Herpesvirus (DNA)
Cryptococcus gattii/Cryptococcus neoformans Gaer (DNA)
Escherichia coli K1

E. coli, Gram-negative baciller af typen enterobacterales er en af de mest almindelige
organismer, der findes i mave-tarm-kanalen. De fleste E. coli-stammer er harmlase, men dem,
der udtrykker K1-kapselpolysaccharidet, kan forarsage ekstraintestinale infektioner®. E. coli-
stammer med K1-kapslen er dominerende (~80 %) blandt cerebrospinalvaeskeisolater fra
nyfedte med meningitis®, og de er ansvarlige for ~40 % of tilfeeldene af sepsis og ~80 % af
tilfeeldene af meningitis i denne population, hvor de er forbundet med en motalitet pa 10-15 %
og neurologiske felgevirkninger i 30-50 % df tilfseldene®. Patogenesen af E. coli K1 involverer
mukosal kolonisering i mave-tarm-kanalen og invasion i det intravaskuleere rum”. Efter at have

ndet et teerskelniveau for bakterizemi, traenger E. coli K1 ind i blod-hjerne-barrieren (BBB) og
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invaderer det centrale nervesystem (CNS)”. Nér bakterier traenger ind i centralnervesystemet,
frigiver de proinflammatoriske og toksiske forbindelser, hvilket ferer til aget permeabilitet og

pleocytose af BBB, hvilket resulterer i meningitis®.

Haemophilus influenzae

H. influienzae er en gram-negativ coccobacille, der kan opdeles i indkapslede stammer,
hvoraf der er seks forskellige serotyper (a til f), der hver udtrykker en unik
polysaccharidkapsel, samt ikke-indkapslede stammer eller stammer, hvor typen ikke kan
bestemmes’®. Overfarsel af H. influenzae forekommer ofte via draber ad luftvejen'®. Historisk
set var H. influenzae serotype b (Hib) den hyppigste arsag til bakteriel meningitis blandt barn
under 5 ér. | lande med Hib-konjugatvacciner i nationale immuniseringsprogrammer er
forekomsten dog faldet med over 90 %'-'“. Efter implementering aof Hib-vaccination,
forérsager ikke-typebestemt H. influenzae nu sterstedelen af invasive sygdomme i alle
aldersgrupper'®. Ikke-typebestemt H. influenzae kan forérsage greinfektioner hos bgrn samt
bronkitis, men kan ogsa resultere i invasiv sygdom'®. Serotype b er den mest patogene hos
mennesker og kan fare il lungebeteendelse, bakterizemi, meningitis, epiglottitis, septisk artritis,
cellulitis, ofitis media, purulent perikarditis og, mindre almindeligt, endokarditis og

osteomyelitis'®. Infektioner med de resterende serotyper ferer til lignende sygdomsprocesser'®.

Listeria monocytogenes

L. monocytogenes er en fakultativ anaerob, stavformet, gram-positiv bakterie'>. Af de 12
L. monocytogenes serotyper, der blev identificeret, tilhgrer over 98 % af isolaterne fra human
listeriose fire serotyper: 1/2a, 1/2b, 1/2c og 4b'*'®. Overfarsel sker primaert gennem
kontaminerede fadevarer, hvilket kan resultere i store udbrud'®, mens overfarsel fra menneske
til menneske kan forekomme fra mor til barn i livmoderen eller ved fedslen'’. Invasiv listeriose
rammer overvejende gravide, immunkompromitterede personer, aldre mennesker og
spaedbern og kan forérsage livstruende sygdomme som sepsis og meningitis'®. Selvom

antallet of infektioner pr. &r er moderat lavt, cirka 23.150 tilfselde ansléet globalt i 2010, er
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dedeligheden blandt smittede personer hgj, med 5.463 dedsfald ansl&et globalt i 2010,

hvilket repraesenterer 26,6% af alle tilfselde'?.

Mycoplasma pneumoniae

M. pneumoniae er en lille bakterie i klassen Mollicutes, der karakteriseres ved fravaeret af en
peptidoglykan- cellevaeg, hvilket resulterer i resistens over for mange antimikrobielle
behandlinger?®. M. pneumoniae er en vigtig drsag til luftvejsinfektioner og lungebetaendelse i
alle aldersgrupper. P& grund af de milde symptomer omtales den ofte som "kold

"0 Da M. pneumoniae infektioner er underdiagnosticerede, er det

lungebetzendelse
vanskeligt at estimere antallet of M. pneumoniae-relaterede tilfeelde og dedsfald?'?2. Det
anslés, at 25 % af tilfeeldene med M. pneumoniae involverer ekstrarespiratoriske tilstande,
hvor sygdomme, der pdvirker nervesystemet (b&de perifert og centralt), er de mest alvorlige.
Disse tilfeelde repraesenterer en medicinsk nedsituation, da M. pneumoniae- relaterede
neuropatier i centralnervesystemet kan fare til ded eller vedvarende neurologiske problemer
med en betydelig indvirkning p& helbredet og en ikke-ubetydelig nedsat livskvalitet®.
Desvaerre er M. pneumoniae vanskelig at diagnosticere, fordi dyrkning er kompliceret og
langsom, og serologiske tests er kun effektive til identifikation, nar serum til béde akutte og

rekonvalescente faser er tilgaengeligt?*.

Neisseria meningitidis (indkapslet)

N. meningitidis, eller meningokok, er en aerob, gram-negativ diplokok og en patogen, der er
en vaesentlig arsag til bakteriel meningitis?“. Tretten serogrupper er blevet identificeret baseret
pé polysaccharidkapslens antigenicitet. Serogrupperne A, B, C, W, Y og X er drsagen til de
fleste tilfaelde of invasiv sygdom?. De mest invasive stammer af N. meningitidis er normalt
indkapslede, da kapslen giver resistens over for veertens antistoffer og forhindrer
fagocytose?2¢. N. meningitidis baeres asymptomatisk i den nasofaryngeale slimhinde of ~10
% af raske individer, og overferslen sker via drébeaerosol eller sekreter fra koloniserede

personer? . Infektioner for&rsaget af denne bakterie kan ramme personer i alle aldre, men den
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hajeste forekomst findes hos spaedbarn og unge?. Dedeligheden ved meningokoksygdom er
10-15 %, selv med relevant behandling med antibiotika®. Med introduktionen af vacciner er

forekomsten af meningokoksygdom faldet i nogle lande, sdsom USA og Holland®°,

men
bé&de sporadiske og epidemiske tilfeelde af N. meningitidis er stadig registreret i lande, hvor

multivalent meningokokvaccination endnu ikke er indfert*'.

Streptococcus agalactiae

Gruppe B Streptococcus (gruppe B streptokokker, GBS) er en gram-positiv kok. Ti
polysaccharidbaserede serotyper er blevet identificeret, hvor 97 % of filfzeldene kan tilskrives
fem serotyper (la, Ib, II, lll og V)*23%. GBS kan forérsage livstruende infektioner hos nyfedte og
immunkompromitterede voksne. Hos nyfadte kan sygdommen vise sig tidligt (<7 dage) og sent
(7-90 dage) som bakterizemi, sepsis, lungebeteendelse og meningitis®**. Hos voksne kan

3536 men GBS er en

alvorlige infektioner vise sig som bakterizemi og bleddelsinfektioner
sizelden arsag til bakteriel meningitis, der hovedsageligt forekommer hos personer med
underliggende lidelser, sdsom en immunkompromitteret ftilstand, CSF- leekage og
endokarditis’’. Asymptomatisk baerer of GBS i mave-tarm-kanal og genitalkanaler er
almindeligt**. Da denne bakterie er en farende bidragyder til negative resultater for kvinder
og nyfedte pé& verdensplan®®, anbefaler WHO behandling med antibiotika under fedslen til

kvinder, der er koloniseret med GBS under graviditeten®.

Streptococcus pneumoniae

S. pneumoniae er en gram-positiv, indkapslet diplokok med mere end 90 kendte serotyper
identificeret baseret p& antigene forskelle i det kapsulsere polysaccharid®. S. pneumoniae er
en almindelig nasal kommensal, der er til stede hos omkring 20-40 % af bern og 5-10 % af
voksne, men den er ogsé en vigtig arsag til b&de slimhindesygdomme og invasiv sygdom“®4'
og en af de hyppigste &rsager il bakteriel meningitis*®2. WHO estimerer, at omkring
I million bern der hvert é&r aof pneumokoksygdom*®. Mens introduktionen af

pneumokokkonjugatvacciner har reduceret forekomsten af invasiv pneumokoksygdom,
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herunder meningitis, dramatisk*4>“¢, stiger tilfeeldene af pneumokokmeningitis af ikke-
vaccine- serotypen, hvilket modvirker den samlede effekt af vaccination*®*#®. Det er
bekymrende, at der er observeret betydelige stigninger i forekomsten af antibiotikaresistens i
ikke-vaccine-serotyper, herunder resistens over for penicillin og erythromycin®. To typer
vaccinationer  til  Streptococcus  pneumoniae er i  wojeblikket  tilgaengelige:
pneumokokkonjugatvaccinen 13 og pneumokokpolysaccharidvaccinen 23, der anbefales til
henholdsvis bern <2 &r og voksne >65 @&r. Derudover anbefales vaccinationer til

hajrisikogrupper®.
Streptococcus pyogenes

S. pyogenes er en gram-positiv bakterie, ogsé kaldet gruppe A Streptococcus (GAS), som er
forbundet med alvorlige sygdomme, der resulterer i hej morbiditet og mortalitet*.
S. pyogenes-infektion kan forekomme via smitte mellem personer (spyt/naesesekret,
hudkontakt) eller direkte fra omgivelserne gennem en kompromitteret barriere, sésom en
hudskade®. S. pyogenes-infektioner i centralnervesystemet er relativt sjseldne®', hvor studier
rapporterer en hyppighed p& omkring 1 % af alle tilfeelde af bakteriel meningitis forérsaget af

5235 ‘men som er forbundet med oget motalitet og morbiditet*®. | et hollandsk

S. pyogenes
studie mellem 2006 og 2013 forérsagede GAS meningitis hos 26 ud af 1.322 patienter med
bakteriel meningitis faet gennem omgivelserne. Ud af disse 26 patienter dede 5 (19%), og 11
(52%) of de 21 overlevende patienter fik neurologiske falgevirkninger®. Tilsvarende
rapporterede et brasiliansk studie en lav forekomst af GAS-meningitis blandt den paediatriske
population, men en dedelighed pd 43 % mellem 2003 og 2011%. S. pyogenes-infektion kan
forérsage béde lokaliserede, ikke-invasive sygdomme, s&som faryngitis og impetigo, og
invasive sygdomme, s&som nekrotiserende fasciitis og foksisk shocksyndrom#?*°.
Utilstraekkelig behandling med antibiotika af S. pyogenes kan fere til udviklingen af akut
reumatisk feber®. Infektionspraevalensen er hajere hos barn end hos voksne, men sygdommen
hos nyfadte er ualmindelig®. Der findes i gjeblikket ingen vaccine mod S. pyogenes, men

dens udvikling er blevet udpeget som en prioritet af WHO Initiative for Vaccine Research®’.
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Cytomegalovirus

CMYV, ogsd kendt som humant herpesvirus type 5, er en linezer, dobbeltstrenget, indkapslet
DNAwvirus, der tilhgrer beta-underfamilien af Herpesviridae®®*?. CMV er en almindelig human
patogen, der inficerer mindst 50-80 % af voksne inden 40-drsalderen og overferes ved direkte
kontakt med infektizse kropsvaesker®®. CMV-infektion er generelt asymptomatisk hos raske
personer eller viser sig med symptomer som feber, ondt i halsen, traethed, haevede kirtler og
lejlighedsvis mononukleose eller hepatitis®®. Hos immunkompromitterede personer og nyfedte
kan CMV-infektion dog fere til systemisk sygdom med komplikationer®®. CMV er den mest
almindelige drsag til medfedt infektion og kan forérsage signifikant morbiditet®®'. Efter
primeer infektion etablerer CMV en latent tilstand primeert i myeloide celler, hvorfra den kan
genaktiveres af forskellige stimuli, herunder immunsuppression pé& grund af behandlinger eller

%837 Mens CMV er en sjzelden drsag til CNS-infektion®?*® har immunkompromitterede

sygdom
patienter (f.eks. HIV-patienter med lave CD4-tal eller transplantationsmodtagere) en starre
modtagelighed for invasiv CMV, béade fra primaer infektion og reaktivering af latent

sygdom®?.

Herpes simplex-virus 1/Herpes simplex-virus 2

HSV-1 og HSV-2 er lineaere, dobbeltstrengede, indkapslede DNA-vira, der filhgrer alfa-
underfamilien Herpesviridae® og deler cirka 50 % sekvenshomologi®®. HSV-1 og HSV-2 kan
inficere det samme vaev og forérsage lignende sygdomme, men hver isaer har en praedilektion
for specifikke steder og sygdomme. HSV-1 er overvejende, men ikke udelukkende, forbundet
med orale infektioner, mens HSV-2 primeert er forbundet med kensleesioner®®. | 2020
havde ansléet 3,8 milliarder mennesker HSV-1-infektion pé& et hvilket som helst sted, og
ansldet 519,5 millioner mennesker var berert af genital HSV-2, hvilket repraesenterer
henholdsvis omkring 64,2 % af verdens befolkning under 50 &r og 13,3 % af personer i
alderen 15-49 aréé.

12 Brugsanvisning til QlAstat-Dx Meningits/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025



Hos immunkompromitterede personer kan HSV-infektion fere til alvorlige komplikationer
sésom encefalitis, meningitis og meningoencefalitis®®®”. HSV anslés at forérsage 11-22 % af
viral encefdlitis’” og er en af de mest almindelige &rsager til dedelig encefalitis pa
verdensplan. Den ansléede forekomst af HSV-encefalitis er 2,3 ftilfaelde/million mennesker
arligt, og HSV-1 tegner sig for 95 % af alle tilfeelde®®. HSV kan for&rsage infektion enten
under primaer infektion eller ved reaktivering af latent virus i centralnervesystemet®*¢?. HSV-2
kan ogsa fordrsage tilbagevendende episoder med meningitis, kaldet Mollarets meningitis®®.
HSV-1 og HSV-2 kan i sjeeldne filfelde overferes fra mor til spaedbarn under fadslen og

forérsage neonatal herpes®.

| betragtning af alvoren af HSV-encefalitis og neonatale HSV- infektioner angiver
retningslinjerne, at negative PCR-resultater bgr evalueres i forbindelse med hele det kliniske
scenarie, inklusive resultaterne af andre tests, og de ber ikke anvendes alene til at udelukke

70,71

invasiv herpessygdom og afbryde behandlingen

Humant herpesvirus 6

HHV-6A og HHV-6B er linezre, dobbeltstrengede vira, der tilhgrer Roseolovirus-slaegten i

7273 HHV-6 er allestedsnaervaerende, hvor mere end 95 % af

B3-herpesvirus-underfamilien
befolkningen pé verdensplan opndr seropositivitet for HHV-6A, HHV-6B eller begge varianter
i voksenalderen”. HHV-6B-infektioner opst&r normalt i barndommen, typisk fer tre@rsalderen,
og resulterer generelt i milde symptomer s&som feber, uro, diarré, udsleet og roseola’”>7¢,
HHV-6A er dérligt epidemiologisk karakteriseret, men det menes generelt, at det fordrsager
infektioner senere i livet, og rapporter forbinder det med bade asymptomatiske og

symptomatiske infektioner og med varierende seropraevalens p& verdensplan”.

Ligesom alle herpesvira etablerer HHV-6 en livslang latent infektion hos deres veerter. |
modsaetning til andre humane herpesvira kan HHV-6 integreres i kromosomer og overfares via
Mendelsk arv, hvilket resulterer i virus-DNA i alle kerneholdige celler i kroppen. Cirka 1 % af
befolkningen baerer kromosomalt integreret HHV-6 (ciHHV-6)".
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HHV-6 kan genaktiveres, oftest hos immunsupprimerede personer, og er forbundet med
sygdomme i centralnervesystemet (f.eks. encefalitis), hepatitis, pneumonitis og
organafstedning”®”. Pévisning af HHV-6 i CSF kan dog vaere en diagnostisk udfordring, da
pévisning af latens, subklinisk reaktivering eller kromosomalt integreret HHV-6 ofte er blevet
observeret®®. |kke desto mindre kan laboratorieidentifikation af HHV- 6  hos
immunkompromitterede personer, patienter, der gennemgdr allogen haematopoietisk
stamcelletransplantation, eller immunkompetente bern med atypiske praesentationer eller
komplikationer hjaelpe med at stille en endelig diagnose, forudsat at diagnostiske resultater

fortolkes i patientens kliniske kontekst®' 82,

Enterovirus

Enterovirus er en sleegt af positiv-sense, enkeltstrengede RNA-vira, der er forbundet med flere
menneskelige sygdomme®. Enterovirus kan overferes via nasofaryngeal sekretion® og kan
forérsage en bred viffe af sygdomme hos mennesker, herunder luftvejssygdomme, mave-
tarmsygdomme og sygdomme i centralnervesystemet®#8>. Symptomerne er normalt milde og
kan omfatte feber, lobende nzese, hoste, nysen og muskelsmerter®. Personer med nedsat
immunforsvar og bern med astma har dog risiko for alvorlige symptomer fra

8485 Enterovirusser anslds at for&rsage 1-4 % of tilfseldene af viral

enterovirusinfektioner
encefalitis®®, og de er den vigtigste &rsag til viral meningitis hos spaedbarn, hvor
undersegelser viser, at enterovirus kan tegne sig for op til 90 % af alle tilfeelde, hvor et
aetiologisk agens identificeres®”. Enterovirus D68 og Enterovirus A7 1 (undertiden omtalt som
ikke-polio-enterovirus) er blevet impliceret i alvorlige sekundaere neurologiske falgevirkninger
af infektion, herunder aseptisk meningitis, encefalitis, akut slap lammelse og akut slap
myelitis®®. 1 2014 forte et landsdaekkende udbrud af Enterovirus D68 i USA, primaert hos barn,
til >1.300 laboratoriebekraeftede filfaelde af alvorlig infektion®. Under dette udbrud blev
omkring 100 patienter diagnosticeret med akut slap myelit®, og mange af disse patienter kom

sig ikke helt®.
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Humant parechovirus

Humant parechovirus (HPeV) er et lille, ikke-indkapslet RNA-virus af Picornaviridae-familien.

Nitten genotyper er blevet identificeret’ !

, hvor serologiske undersagelser viser, at >90 % af
bern er blevet inficeret med mindst én HPeV-type inden todrsalderen”. HPeV genotype 1 er
den mest udbredte type og fordrsager generelt mild mave-tarmsygdom og luftvejssygdom?,
mens genotype 3 typisk er forbundet med mere alvorlige tilstande, s&som sepsislignende
sygdom og meningitis, isser hos bern under tre méneder”'”>. HPeV er en aof de vigtigste
identificerede aetiologiske agenser for viral meningitis hos spaedbern, og selvom den generelt
har gode overlevelsesrater, er den angiveligt forbundet med potentiel neurologisk
udviklingsmaessig svaekkelse, der berettiger il opfelgende vurdering®. Smitten finder sted ved
feekal-oral overfarsel fra bade asymptomatiske og symptomatiske smittede personer”'. HPeV-

infektioner er sjseldne hos aeldre bern og voksne™.

Varicella zoster-virus

Varicella zoster-virus (VZV), ogs& kendt som humant herpesvirus type 3, er en lineser,
dobbeltstrenget, indkapslet DNA-virus, der tilherer alfa-underfamilien aof Herpesviridae®™ .
Primaer infektion foré&rsager varicella (skoldkopper), hvorunder VZV etablerer latent infektion i
ganglioniske neuroner®”. Hos raske bern er skoldkopper generelt mild, selvbegraensende og
ukompliceret, karakteriseret ved feber, utilpashed og klzende udsleet, der udvikler sig fra
makulaere il vesikulaere lsesioner””. Spaedbern, unge, voksne, immunkompromitterede
personer og gravide har risiko for at udvikle mere alvorlig sygdom og har en hgjere forekomst
af  komplikationer, herunder lungebeteendelse, hjernebetzendelse og progressive

disseminerede skoldkopper”®?®

. Reaktivering og replikering af VZV som felge aof stigende
alder eller immunsuppression forarsager herpes zoster (HZ, helvedesild) i vaev, der er
innerveret af de involverede neuroner. HZ er karakteriseret ved smerter og ensidigt udslaet™*”,
med postherpetisk neuralgi som den mest almindelige komplikation. Andre komplikationer

omfatter oftalmologisk involvering, bakteriel superinfektion aof lsesioner, kraniel/perifer
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nerveparese og visceral involvering, sésom meningoencefalitis, pneumonitis, hepatitis og akut
95-97

retinal nekrose
VZV kan forérsage en bred vifte af forskellige CNS-manifestationer, herunder encefalitis,
meningitis, cerebellitis, myelitis og Ramsay Hunt-syndrom®. VZV anslés at forérsage 4-14 %
af viral encefalitis og er den naesthyppigste drsag til viral meningitis effer enterovirus i
udviklede lande™. VZV er meget smitsom og overferes via dréber, aerosoler eller direkte

kontakt.

Cryptococcus neoformans/gattii

Cryptococcus neoformans og Cryptococcus gattii er svampe i miljget, og de to aetiologiske
agenser for kryptokokkose'®. Infektionen skyldes indanding af udterrede luftbérne gaerceller
eller muligvis seksuelt producerede basidiosporer'®'"'%. C. neoformans har global udbredelse
og findes typisk i jord, p& rédnende tree, i traehuler eller i fugleekskrementer'®'-1%2. Hos
immunkompetente personer er infektionerne minimalt symptomatiske og forsvinder
hurtigt'® %4, Hos immunkompromitterede personer kan C. neoformans spredes fra lungerne,

krydse blod-hjerne-barrieren og resultere i kryptokokmeningoencefalitis'®'

. Symptomer pd
kryptokokmeningitis omfatter hovedpine, feber, nakkesmerter, kvalme, opkast, fotofobi og
forvirring eller endringer i adfeerden'®. C. neoformans er den mest almindelige
opportunistiske svampepatogen i centralnervesystemet, der observeres hos HIV-positive
patienter, og kryptokokkose-meningitis betragtes som en indikator for sygdom i forbindelse
med AIDS'%. Hos patienter, der lever med HIV, forekommer der ansldet 220.000 tilfeelde aof
kryptokokmeningitis arligt, hvilket resulterer i 181.000 dedsfald, primaert i Afrika syd for

Sahara'®.
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C. gattii lever i jord og pd visse traeer, primzert i tropiske og subtropiske omrader over hele
verden, men er ogsd fundet p& fastlandet i British Columbia, Vancouver Island, Pacific
Northwest i USA (Oregon og Washington) samt Californien'®. | studier fra Australien, Papua
New Guinea, British Columbia, Canada og Pacific Northwest i USA varierer dedeligheden
blandt patienter med C. gattii infektioner mellem 13 % og 33 %'%. C.gattii-infektioner kan
pavirke bd&de immunkompromitterede og immunkompetente vaerter, med varierende

forbundne risikofaktorer identificeret i forskellige regioner of verden'”.

Oversigt og forklaring

Beskrivelse af QlAstat-Dx ME Panel Cartridge

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge er en plastanordning til engangsbrug, der muligger udferelse
af fuldautomatiserede molekylaeranalyser til p&visning og identifikation af nukleinsyrer fra
forskellige stoffer, direkte fra cerebrospinalvaeskepraver (CSV). Hovedelementerne i
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge omfatter kompatibilitet med en flydende prevetype, hermetisk
indeslutning af alle forudindsatte reagenser, der er nedvendige til testning, og automatisk
funktion uden brugerinteraktion. Al klargering af preve og alle analysetestingstrin udferes

inden i kassetten.

Alle reagenser, der kraeves til en fuldsteendig udferelse af en testkersel, er indsat og udger en
selvsteendig enhed i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. Det er ikke nedvendigt, at brugeren
kommer i kontakt med og/eller handterer nogen reagenser. Under testen hdndteres
reagenserne i kassetten i analysemodulet til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 ved hjeelp af trykluftsdrevet mikrofluidik og kommer ikke i direkte kontakt med
aktuatorerne. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 og QlAstat-Dx Analyzer 2.0 indeholder lufffilire til
b&de indg&ende og udgéende luft til yderligere beskyttelse af miljget. Efter testningen forbliver
kassetten hele tiden hermetisk lukket, hvilket ger det meget nemmere at bortskaffe den pa

sikker vis.
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| kassetten udferes automatisk mange trin i raekkefelge ved hjzelp aof luftiryk il at overfore

praver og vaesker via overfarselskammeret til deres tilsigtede destinationer.

Nér QlAstat-Dx ME Panel Cartridge med preven er indsat i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, udferes falgende analysetrin automatisk:

* Resuspension af intern kontrol

* Cellelyse foretaget p& mekanisk og kemisk méde

* Membranbaseret nukleinsyreoprensning

* Blanding af oprenset nukleinsyre med lyofiliserede master-blandingsreagenser

* Overfarsel af definerede alikvoter af eluat/master-blanding til forskellige reaktionskamre

¢ Udferelse af multiplex realtime RT-PCR4estning inden for hvert reaktionskammer.

Bemazerk: En foreget fluorescens, der angiver pdvisning af mélanalytten, registreres direkte

inden for hvert reaktionskammer.
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Figur 1. Layout af QlAstat-Dx Panel Cartridge og dens funktioner.

Bemaerk: Porten til podepinden anvendes ikke til QlAstat-Dx ME Panel-analysen.
Funktionsprincip

Beskrivelse af processen

Diagnostiske tests med QIlAstat-Dx ME Panel udferes i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller
QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Al klargering af preve og alle analysetrin udferes automatisk af
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Prever indsamles og indsaettes
manuelt i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

En overferselspipette anvendes til at overfare praven til hovedporten (Figur 2).
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Figur 2. Dispensering of prave til hovedporten.

Indsamling af preve og pésaetning of kassette

Indsamlingen af prever og deres efterfalgende indsaetning i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge

skal udferes of personale, der er oplaert i sikker handtering af biologiske praver.
Folgende trin er involveret og skal udferes af brugeren:

1. Der skal indsamles en cerebrospinalvaeskeprave (CSV).

2. Skriv preveoplysningerne manuelt, eller szt en preveetiket pd toppen af en QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge.

3. Indsaet CSV-preven manuelt i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

200 pl preve overferes til hovedporten pa QlAstat-Dx ME Panel Cartridge med en of de
medfglgende overfarselspipetter. Brug alternative sterile og graduerede pipetter i tilfaelde

af, at alle seks pipetter, der falger med saettet, er blevet brugt.
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Bemark: Ved indsaetning af en CSV-preve foretager brugeren en visuel kontrol af
provekontrolvinduet (se billedet herunder) for at bekraefte, at den flydende prave er blevet

indsat (Figur 3).

LT

Figur 3. Pravekontrolvindue (red pil).

4. Scan prevestregkoden og QlAstat-Dx ME Panel Cartridge QR-koden i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Vigtigt: Scan ikke stregkoden fra patronens emballage.

5. QlAstat-Dx ME Panel Cartridge indseettes i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0.

6. Testen startes pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Klargering af prever, nukleinsyreamplifikation og pévisning

Ekstraktion, amplifikation og pévisning af nukleinsyrer i preven udferes automatisk af
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

22

Preven homogeniseres, og cellerne lyseres i lysiskammeret p& QlAstat-Dx ME Panel

Cariridge, som indeholder en rotor, der karer ved hgj hastighed.

Nukleinsyrer renses fra den lyserede prove via binding til en silicamembran i
oprensningskammeret i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ved forekomst af kaotropiske salte

og alkohol.

De rensede nukleinsyrer elueres fra membranen i oprensningskammeret og blandes med
den lyofiliserede PCR-kemi i terkemikammeret i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

Preveblandingen og PCR-reagenserne dispenseres i PCR-kamrene pd& QlAstat- Dx

ME Panel Cartridge, som indeholder lyofiliserede, analysespecifikke primere og prober.

QlAstat- Dx  Analyzer 1.0 eller QIAstat- Dx Analyzer 2.0 opretter optimale
temperaturprofiler til at udfere effektiv multiplex real-time RT-PCR og udferer

realtidsfluorescensmadlinger for at generere amplifikationskurver.

QlAstat-Dx  Analyzer 1.0- eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0- softwaren fortolker de

resulterende data og proceskontroller og leverer en testrapport.
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Leverede materialer

Kittets indhold

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel

Katalognr.

691612
Antal tests 6
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge* 6
Transfer pipettes (Overfarselspipettert) 6

* 6 individuelt pakkede kassetter indeholdende alle reagenser, der er nedvendige til klargering af prever og multiplex

realtids RT PCR, plus intern kontrol.

t 6 individuelt pakkede overfarselspipetter til dispensering af vaeskeprave i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

Kittets komponenter

Hovedkomponenterne i saettet er forklaret nedenfor:

Tabel 2. Aktive indholdsstoffer

Reagens Aktivt indholdsstof

Koncentration (% w/w)

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge  Infern kontrol
Proteinase K
Revers transkriptase
dNTPs
DNA-polymerase
Maélspecifikke primere

Maélspecifik fluoroformaeerket detektionsprobe
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40.000-60.000 CFU/kassette
20,1-<1 %

20-100 U/kassette

1-5 mM

10-100 U/kassette
100-1000 pM

100-1000 pM
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P&kraevede materialer, der ikke medfalger

Platform og software

Vigtigt: Serg for, at instrumenterne er blevet kontrolleret og kalibreret i henhold til

producentens anbefalinger far brug.

QlAstat-Dx ME Panel er designet til brug med QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0. Serg for, at felgende er tilgaengeligt for pabegyndelse pa en test:

e QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (mindst et driftsmodul og et analysemodul) med softwareversion
1.4 eller 1.5" ELLER QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (mindst et driftsmodul PRO og et

analysemodul) med softwareversion 1.6 eller nyere

* Brugervejledning til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (til brug med softwareversion 1.4 eller 1.5)
ELLER Brugervejledning til QIAstat-Dx Analyzer 2.0 (til brug med softwareversion 1.6

eller nyere)

e Den seneste analysedefinitionsfil til QIAstat- Dx ME Panel softwaren installeret i
driftsmodulet eller driftsmodul PRO.

Bemaerk: Applikationssoftware version 1.6 eller nyere kan ikke installeres p& QlAstat-Dx

Analyzer 1.0.

* DiagCORE® Analyzer-instrumenter, der kerer QlAstat-Dx-softwareversion 1.4 eller 1.5, kan anvendes som et alternativ
til QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrumenter.
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Advarsler og forholdsregler

Bemaerk: Alvorlige haendelser med relation til brugen af udstyret skal muligvis rapporteres il
producenten og den ansvarlige myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten

befinder sig.

e QlAstat-Dx ME Panel er kun beregnet til in vitro-diagnostisk brug.

* QlAsta-Dx ME Panel er beregnet til at blive anvendt af laboratoriepersonale, som er
uddannet i brug af QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Sikkerhedsoplysninger

¢ Der skal altid anvendes laboratoriekittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller, nar der
arbejdes med kemiske stoffer. Se de relevante sikkerhedsdatablade (Safety Data Sheets,
SDS'er) for yderligere oplysninger. Disse er tilgaengelige online i et praktisk og kompakt
PDF-format p& adressen www.giagen.com/safety, hvor det er muligt at finde, f& vist og
udskrive SDS'et for hvert QIAGEN-it og tilherende komponenter.

e Overhold standardlaboratorieprocedurer for at holde arbejdsomradet rent og
kontamineringsfrit. Retningslinjer er beskrevet i publikationer som f.eks. Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories fra European Center for Disease Control
and Prevention (www.ecdc.europa.eu/en/about- us/networks/disease- andlaboratory-
networks/erlinet-biosafety).

* Prover og praeparater er potentielt smitsomme. Felg din institutions sikkerhedsprocedurer
for handtering af biologiske prever. Kassér prave- og analyseaffald i henhold fil dine lokale

sikkerhedsprocedurer.
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e Baer altid passende personligt beskyttelsesudstyr, og felg din institutions
sikkerhedsprocedurer for héndtering af biologiske prever. Handter alle prover, kassetter

og overfarselspipetter, som om de kan overfare smitstoffer.

 Handter alle prover, kassetter og overfarselspipetter, som om de kan overfere smitstoffer.
Overhold altid sikkerhedsforanstaltninger, som beskrevet i de relevante retningslinjer, som
f.eks. Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) (institut for kliniske standarder og
laboratoriestandarder), Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections (beskyttelse af laboratoriearbejdere mod arbejdserhvervede infektioner),
Approved Guidelines (M29) (godkendte retningslinjer M29) eller andre passende

dokumenter, der er leveret af lokale myndigheder.

* QlAstal-Dx ME Panel Cartridge er en lukket engangsanordning, der indeholder alle
reagenser, der skal bruges til klargering af preve og multiplexreal-time RT-PCR i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 og QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Anvend ikke en QlAstat-Dx ME Panel Cartridge

med overskredet udlgbsdato, der forekommer beskadiget eller laekker vaeske.

¢ Bortskaf brugte eller beskadigede kassetter og overferselspipetter ifelge alle gaeldende

sundheds- og sikkerhedsregler og love.

Oplysninger til brug i nedstilfeelde

CHEMTREC

Uden for USA og Canada: +1 703-527-3887

Forholdsregler

Falgende farer og forholdsregler gaelder for komponenterne i QlAstat-Dx ME Panel.
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Indeholder: ethanol; guanidinhydrochlorid;
guanidinthiocyanat; isopropanol; proteinase K;
+Octylphenoxypolyethoxyethanol. Fare! Yderst
brandfarlig vaeske og damp. Skadelig ved
indtagelse eller ved indénding. Kan vaere farlig
ved hudkontakt. Fordrsager svaere setsninger af
huden og gjenskader. Kan forérsage allergi- eller
astmasymptomer eller dndedraetsbesvaer ved
ind&nding. Kan forarsage slavhed eller
svimmelhed. Skadelig for vandlevende
organismer, med langvarige virkninger.

Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre.
Virker setsende pa luftvejene. Holdes vaek fra
varme/gnister/&ben ild/varme overflader.
Rygning forbudt. Undgé indé&nding of
pulver/reg/gas/tége/damp/spray. Baer
beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/
ojenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. Anvend
andedraetsvaern. VED KONTAKT MED @JNENE:
Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fiern
eventuelle kontakilinser, hvis dette kan geres let.
Fortseet skylning. Ved eksponering eller mistanke
om eksponering: Ring omgéende til en
GIFTINFORMATION eller en laege. Skyl munden.
Fremkald IKKE opkastning. Flyt personen fil et sted
med frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i
en stilling, som letter vejrtraekningen. Vask
kontamineret tgj for genbrug. Opbevares pd et
godt ventileret sted. Hold beholderen taet lukket.
Indholdet/beholderen bortskaffes p& godkendt
behandlingsanleeg i overensstemmelse med
lokale, regionale, nationale og internationale
regler.

©OO®

Sikkerhedsforanstaltninger ved laboratoriearbejde

For at beskytte preven og arbejdsomradet mod kontamination skal standardmaessige
sikkerheds- og rengeringsprocedurer for laboratoriearbejde folges, herunder felgende

procedurer:
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Preverne skal behandles i et stinkskab eller lignende ren overflade, der beskytter brugeren.
Hvis der ikke bruges et stinkskab, skal der bruges en sdkaldt "dead air box" (f.eks.
AirClean PCR-arbejdsstation), en steenkskaerm (f.eks. Bel-Art Scienceware Splash Shields)

eller ansigtsvaern ved klargering af prover.

Stinkskabe, der bruges til testning af patogener (f.eks. dyrkning), mé ikke bruges fil

klargering af prever eller indsaetning af kassetter.

Inden preverne behandles, skal arbejdsomradet rengeres grundigt med et velegnet
desinfektionsmiddel, f.eks. friskt 10 % blegemiddel eller lignende. After desinficerede
overflader med en klud med vand for at undgd ophobning af rester og potentiel

beskadigelse af preven eller pévirkning fra desinfektionsmidlerne.
Praver og kassetter skal behandles én ad gangen.

Brug rene handsker til at fierne materialerne fra emballagen, og forsegl emballagen igen,

ndr den ikke er i brug.
Skift handsker, og renger arbejdsomradet efter hver prove.

Bortskaf brugte kassetter i en passende beholder fil biologisk farligt materiale straks efter

karslen.
Undgé overdreven behandling af kassetter efter testkarsler.

Undgé at beskadige kassetten (se “Sikkerhedsoplysninger” pd side 25 for information om
handtering af beskadigede kassetter).

Brug rene handsker til at fierne materialerne fra emballagen, og forsegl emballagen igen,

ndr den ikke er i brug.

grund of den felsomme karakter of patogenpdvisningen af QIAstat-Dx Meningitis/

Encephalitis Panel og for at forhindre kontaminering af preven er det meget vigtigt at felge

sta

ndardlaboratoriepraksisser for mikrobiologi. Klinisk laboratoriepersonale kan vaere kilden

til patogener (f.eks. S. pneumoniae, H. influenza, HSV-1 osv.), som kan pévises af QlAstat-Dx

Meningitis/Encephalitis Panel.
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Kontaminering af preven kan ske, mens praven bliver indsamlet, transporteret eller testet. Det
anbefales at overholde bedste praksis for pravehé&ndtering og testprocedurer for at minimere
risikoen for kontaminering, der kan fere til falsk positive resultater. Yderligere forholdsregler
kan omfatte ekstra personlige vaernemidler, s&som ansigtsmaske, iszer nér du oplever tegn

eller symptomer pd en luftvejsinfektion eller et aktivt herpessar/feberblaerer.

Forholdsregler i forbindelse med folkesundhedsrapportering

Statslige og lokale offentlige sundhedsmyndigheder har offentliggjort retningslinjer for
anmeldelse af rapporterbare sygdomme i deres jurisdiktioner (f.eks. i henhold til Den
Europaeiske Unions Tidende 6.7.2018 L 170/1 omfatter listen listeriose samt invasiv sygdom
for&rsaget af Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis og Streptococcus pneumoniae)
at fastleegge de nedvendige foranstaltninger til verifikation af resultater med henblik p& at
identificere og spore udbrud og til epidemiologiske undersagelser. De enkelte laboratorier er
selv ansvarlige for at felge nationale eller lokale bestemmelser vedrgrende indsendelse af
klinisk materiale eller kliniske isolater fra positive prever til de relevante

sundhedsmyndigheders laboratorier.
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Bortskaffelse

Bortskaf som biologisk farligt affald i henhold til gaeldende lokale og nationale regler. Dette
geelder ogs& ubrugte produkter. | tilfeelde of en beskadiget kassette henvises il

“Sikkerhedsoplysninger” pé side 25.

Folg anbefalingerne i sikkerhedsdatabladet (SDS).
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Opbevaring og héndtering af reagenser

Opbevar QlAstat- Dx ME Panel Cartridges pé et tort og rent opbevaringssted ved
rumtemperatur  (15- 25 °C). Tag ikke QIAstat- Dx ME Panel Cartridges eller
overfarselspipetterne ud af deres individuelle emballage fer den faktiske anvendelse. Nér
kassetten tages op af posen, skal den beskyttes mod sollys. Under disse forhold kan
QlAstat-Dx ME Panel Cartridges opbevares indtil udlgbsdatoen, der er trykt p& den
individuelle emballage. Udlgbsdatoen er ogsé indeholdt i stregkoden p& QlAstat-Dx ME Panel

Cartridge og lzeses af ME Panel, nér kassetten er indsat i instrumentet til kersel af en test.

Veer opmaerksom pé& de udlgbsdatoer og opbevaringsbetingelser, der er trykt pé sesken og pd
etiketterne til samtlige komponenter. Brug aldrig for gamle eller ukorrekt opbevarede

komponenter.

| tilfeelde af beskadigelse af kassetten henvises til “Sikkerhedsoplysninger” pé& side 25.

Stabilitet under brug

Nar kassettepakningen dbnes, skal der fares prave ind i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge inden
for 30 minutter. Provefyldte kassetter skal saettes i QlAstat-Dx Analyzer inden for 90 minutter.

Undlad at bruge dem, hvis de ikke har vaeret opbevaret i henhold til disse specifikationer, hvis

emballagen er beskadiget, eller hvis der er andre synlige tegn p& nedbrydning eller fejl.
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Preveopbevaring og -héndtering

QIAstatDx ME Panel er til brug med CSF. Alle praver skal héndteres som potentielt farlige.

CSV-preven skal indsamles via lumbalpunktur og mé ikke centrifugeres eller fortyndes.
CSV-prover skal indsamles og héndteres i henhold til den anbefalede fremgangsmade.
Brug friskopsamlede CSF praver. Hvis gjeblikkelig testning ikke er mulig, er de anbefalede
opbevaringsforhold for CSF anfert nedenfor:

* Stuetemperatur (15-25 °C) i op til 24 timer
o Kolet (2-8°C) i op til 7 dage

Preveudtagning

CSV-proven skal indsamles via lumbalpunktur og mé ikke centrifugeres.
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Protokol

Kvalitetskontrol

| overensstemmelse med QIAGENs ISO-certificerede kvalitetsstyringssystem testes hvert lot af
QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel efter fastlagte specifikationer for at sikre en

ensartet produktkvalitet.

Oplysninger om ekstern kontrol

Alle eksternt kraevede kvalitetskontroller og tests skal udfares i henhold fil lokale, regionale og
nationale bestemmelser eller akkrediteringsstyrelser og skal felge de standardmaessige

kvalitetskontrolprocedurer for brugerens laboratorie.

Tomme kontroller kan ikke anvendes p& enheden, da det er en engangskassette til en enkelt
test. Virksomheden anbefaler regelmaessig testning af negative og positive eksterne kontroller,

men der fglger ikke kontroller med QlAstat-Dx ME Panel.

Procedure: Cerebrospinalvaeskepraver

Vigtige anvisninger for start

 Serg for, at alle pakraevede materialer, der ikke medfelger, er tilgaengelige.

* Velg QlAstat-Dx ME Panel Cartridge (kat.-nr. 691612). QlAstat-Dx ME Panel-kassette-
identifikation understgttes af en gréfarvet bjaelke pé etiketten og et ikon, der angiver en

hierne (se “Symboler” pé& side 133).
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Hé&ndtering af reagenser

e Overferselspipetter, der folger med saettet, er til engangsbrug. Hvis du mister
overfarselspipetter, eller de kontamineres p& grund af brugerfejl, skal du bruge enhver

anden kommercielt tilgaengelig pipette med et minimumsvolumen pé& 200 pl.

Indsaetning af en preve i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge

1. Renger arbejdsomrédet grundigt med friskt 10 % blegemiddel (eller et passende

desinfektionsmiddel), og after derefter med en klud med vand.
2. Abn pakningen med en QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ved hjzlp of indhakkene til
afrivning pé& siderne af pakningen (Figur 4).

Vigtigt: Nar pakningen ébnes, skal der fares prove ind i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
inden for 30 minutter. Kassetter med isat prove skal saettes i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inden for 90 minutter.
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Figur 4. Abning of QlAstat-Dx ME Panel Cariridge.

3. Tag QlAstat-Dx ME Panel Cartridge op af pakken og anbring den, s& stregkoden vender
mod dig.

4. Skriv preveoplysningerne manuelt, eller szt en proveinformationsmaerkat overst pa
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. Serg for, at meerkaten sidder korrekt og ikke blokerer for
l&gets &bning (Figur 5).
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Figur 5. Placering af preveoplysninger overst pé QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

5. Abn pravelaget til hovedporten pé forsiden af QlAstat-Dx ME Panel Cartridge (Figur 6).

Figur 6. Abning of praveléget il hovedporten.

6. Abn raret med den prave, der skal testes. Brug den medfalgende overfarselspipette fil at

traekke vaeske op til den anden péfyldningsstreg p& pipetten (dvs. 200 pl) (Figur 7).
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Vigtigt: Traek ikke luft ind i pipetten. Hvis der suges luft ind i pipetten, skal pravevaesken i

pipetten forsigtigt presses tilbage ind i preveraret og suges op igen.

Figur 7. Opsugning af prove i den medfolgende overforselspipette.

7. Overfar forsigtigt 200 pl preve ind i hovedporten p& QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ved
hjzelp of den medfelgende overfarselspipette til engangsbrug (Figur 8).

= Ol © ;ﬂ

LT

Figur 8. Overfarsel of prove ind i hovedporten pa QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.
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8.

9.

38

Luk laget til hovedporten forsvarligt, indtil det klikker (Figur 9).

Figur 9. Lukning of léget til hovedporten.

Observer, at preven er indsat via prevekontrolvinduet i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
(Figur 10).

Vigtigt: Nér preven er placeret i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, skal kassetten indsaettes i
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inden for 90 minutter.
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Figur 10. Prevekontrolvindue (red pil).

Start af QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0

1.

Teend QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pé taend- /slukknappen

foran pé& instrumentet.

Bemaerk: Afbryderen pé& bagsiden af analysemodulet skal vaere indstillet til positionen "I".
Statusindikatorerne pad QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller or QlAstat-Dx Analyzer 2.0
bliver bl.

Vent, til hovedskaermbilledet vises, og statusindikatorerne pd QlAstat-Dx Analyzer 1.0

eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bliver grenne og holder op med at blinke.
Indtast brugernavnet og adgangskoden for at logge ind.

Bemaerk: Loginskaermbilledet vises, hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er
aktiveret. Hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er deaktiveret, kraeves der ikke

brugernavn/adgangskode, og hovedskaermbilledet vises.

Folg instruktionerne i installation fer kerslen af testen, hvis analysedefinitionsfilsoftwaren
ikke er blevet installeret i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0
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(“Appendiks  A: Installation af analysedefinitionsfil” pa side 137 for yderligere
oplysninger).

Karsel af en test

40

Tryk p& knappen Run Test (Kor test) overst i hgjre hjerne af bereringsskeermen pé
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Scan  prove- ID- stregkoden p&  CSF- reret  med  preven, eller  scan
preveinformationsstregkoden gverst p& QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, nér du bliver bedt
om det (se trin 3), ved hjeelp of den indbyggede stregkodelzeser foran p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (Figur 11).

Bemaerk: Det er ogsd muligt at indtaste preve-ID'et med bergringsskaermens virtuelle

tastatur ved at vaelge feltet Sample ID (Prove-ID).

Bemark: Afhaengigt af den valgte systemkonfiguration kan indtastning af patient-ID'et

ogsé& afkraeves pé& dette tidspunkt.

Bemazerk: Instruktioner fra QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vises p&

instruktionslinjen i bunden af bergringsskaermen.

Figur 11. Scanning af stregkode med prove-ID.
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3. Scan stregkoden p& den QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, der skal anvendes, nér du bliver
bedt om det (Figur 12). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 genkender

automatisk den analyse, der skal keres, p& basis af kassettestregkoden.

Bemark: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 accepterer ikke
QlAstat-Dx ME Panel Cartridges med overskredne udlgbsdatoer, tidligere brugte kassetter
eller kassetter til analyser, der ikke er installeret p& enheden. | disse ftilfaelde vises en
fejlmeddelelse, og QlAstat-Dx ME Panel Cartridge vil blive afvist. Se Brugervejledning til
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 eller Brugervejledning til QIAstat-Dx Analyzer 2.0 for yderligere

oplysninger om, hvordan der installeres analyser.

Figur 12. Scanning af stregkode pé& QlAstat-Dx QlAstat-Dx ME Panel Cariridge.

4. P& skaermbilledet Confirm (Bekraeft) skal man gennemgé de indtastede data og foretage
eventuelle nadvendige aendringer ved at vaelge de relevante felter p& bereringsskaermen

og redigere oplysningerne.

5. Tryk p& Confirm (Bekreeft), hvis alle de viste data er korrekte. Vaelg om nedvendigt det
relevante felt for at redigere indholdet, eller tryk p& Cancel (Annullér) for at annullere

testen (Figur 13).
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labuser Run Test Module 1 07:36 20250618

“ Ul labuser
ME
TEST DATA
Sample 1D
419970342 v
Assay Type
ME v
Sample Type
CSF v

Cancel

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

Figur 13. Bekraftelse af indtastning af data.

Kontrollér, at begge preveldg til porten til podepinden og hovedporten pa QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge er forsvarligt lukkede. Nér kassetteindgangsporten gverst pd
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatisk abner sig, indszettes
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge med stregkoden vendt mod venstre og reaktionskamrene
vendt nedad (Figur 14).

Bemaerk: Tryk ikke QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ind i QlAstat-Dx Analyzer-instrumentet.
Anbring den korrekt i kassetteindgangsporten, og QlAstat-Dx Analyzer-instrumentet vil

automatisk flytte kassetten ind i analysemodulet.

Bemaerk: Porten til podepinden anvendes ikke til QlAstat-Dx ME Panel-analysen.
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Figur 14. Indszetning of QlAstat-Dx ME Panel Cartridge i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

7. Nér QlAstat-Dx ME Panel Cartridge er registreret, lukker QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatisk l&get til kassetteindgangsporten og starter testkerslen.

Der kraeves ikke yderligere handling fra operateren for at starte kerslen.

Bemaerk: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 accepterer ikke andre
QlAstat- Dx ME Panel Cartridges end dem, der er anvendt og scannet under
testopsaetningen. Hvis der indsaettes en anden kassette end den, der er scannet, genereres

der en fejl, og kassetten udstedes automatisk.

Bemaerk: Indtil dette tidspunkt er det muligt at annullere testkarslen ved at trykke pa

knappen Cancel (Annullér) i nederste hajre hjerne pa beraringsskaermen.

Bemaerk: Afhaengigt of systemkonfigurationen skal operateren muligvis indtaste sin

brugeradgangskode igen for at starte testkarslen.

Bemaerk: L&get til kassetteindgangsporten lukker automatisk efter 30 sekunder, hvis der
ikke saettes en QlAstat-Dx ME Panel Cartridge i porten. Gentag proceduren fra trin 1, hvis
dette sker.
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Mens testen kerer, vises den resterende kerselstid pa bergringsskaermen.

Nar testkerslen er feerdig, vises skaermbilledet Eject (Udsted) (Figur 15), og

modulstatuslinjen viser testresultatet som en af falgende valgmuligheder:
o TEST COMPLETED (TEST FULDF@RT): Testen blev fuldfert.
* TEST FAILED (TEST FEJLET): Der opstod en fejl under testen.
« TEST CANCELED (TEST ANNULLERET): Brugeren annullerede testen.

Vigtigt: Kontakt QIAGEN Teknisk Service, hvis testen mislykkes.

- - 8 x
labuser Run Test Module 1 07:36 20250618
TEST FAILED
00:00

T Ulabuser ) 8] /
ME L = 7

TEST DATA

Sample D

419970342

Assay Type
ME

sample Type

CSF

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Figur 15. Visning af skermbilledet Eject (Udsted).
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10. Tryk pa Eject (Udsted) p& bereringsskaermen for at fierne QlAstat-Dx ME Panel

Cartridge og bortskaffe den som biologisk farligt affald ifelge alle gaeldende sundheds-
og sikkerhedsregler og love. QIlAstat-Dx ME Panel Cartridge skal fjernes, nér
kassetteindgangsporten abner sig og udsteder kassetten. Hvis kassetten ikke fiernes efter
30 sekunder, flyttes den automatisk tilbage i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx
Analyzer 2.0, og léget til kassetteindgangsporten lukkes. Tryk pé Eject (Udsted), hvis dette

sker, for at dbne l&get til kassetteindgangsporten igen og derefter fierne kassetten.

Vigtigt: Brugte QlAstat-Dx ME Panel Cartridges skal bortskaffes. Det er ikke muligt at
genbruge kassetter til test, der er blevet pdbegyndt men derefter efterfalgende annulleret

af operateren eller til test, der blev registreret fejl i.

Nér QlAstat-Dx ME Panel Cartridge er udstedt, vises skaermbilledet Results Summary
(Resultatoversigt). Tryk pd Run Test (Ker test) for at begynde processen med at kere endnu

en test.

Bemark: Se yderligere oplysninger om brugen aof QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i
Brugervejledning til QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Se yderligere oplysninger om brugen af
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i Brugervejledning til QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Fortolkning of resultater

Fortolkning af intern kontrol

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge indeholder en intern fuldproceskontrol, som er fitreret
Schizosaccharomyces pombe, som er gaer (en svamp), der er inkluderet i kassetten i torret
form og som rehydreres, nér preven indsaettes. Dette interne kontrolmateriale verificerer alle
trin i analyseprocessen, herunder prevehomogenisering, lysering af virale og celluleere
strukturer (ved hjeelp af kemisk og mekanisk oplesning), nukleinsyreoprensning, revers

transskription og realtime PCR.

Et positivt signal for den interne kontrol indikerer, at alle behandlingstrin, der er udfert af
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, lykkedes.

Et negativt signal for den interne kontrol negerer ikke nogen positive resultater for péviste og
identificerede mdl, men det ugyldigger alle negative resultater i analysen. Derfor skal testen

gentages, hvis det interne kontrolsignal er negativt.

Interne kontrolresultater skal fortolkes i henhold til Tabel 3.

Tabel 3. Fortolkning of interne kontrolresultater

Kontrolresultat Forklaring Handling

Passed (Godkendt) Den interne kontrol amplificeredes Kerslen blev fuldfert. Alle resultater er valide
og kan rapporteres. Paviste patogener
rapporteres som positive, og ikke péviste
patogener rapporteres som negative.

Mislykket Den interne kontrol fejlede Positivt pévist(e) patogen (er) rapporteres,
men alle negative resultater (testede men ikke
pdvist(e) patogen[er]) er ugyldige.

Gentag testen med en ny QlAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge.
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Bemaerk: Billederne of QlAstat-Dx Analyzer 1.0- eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0-skaermen i

dette afsnit er udelukkende eksempler, og de repraesenterer ikke specifikke patogenresultater
for QlAstat-Dx ME Panel.

Visning af resultater med QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx

Analyzer 2.0

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fortolker og gemmer automatisk

testresultater. Efter udstedelse af QlAstat-Dx ME Panel Cartridge vises skaermbilledet Results

Summary (Resultatoversigt) automatisk (Figur 16).

administrator

~| Available

TEST DATA
Sample D
491970342
Assay Type
ME

Sample Type

CSF

Summary

QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel
Detected Controls Passed
e Streptococcus pneumoniae
Equivocal
None
Tested
e Streptococcus pneumoniae

e Herpes simplex virus 1

A g

g Print Report E Save Report

- o

09:44 20191205

Run Test

View
Results

©

Options

,_
o

a
O@
=

x

Figur 16. Eksempelskaermbilledet Summary (Resultatoversigt), der viser Test Data (Testdata) i panelet til venstre og Test
Summary (Testoversigt) i hovedpanelet pa QlAstat Dx Analyzer 1.0.

Andre faner med flere oplysninger kan findes p& denne skaerm. Disse faner forklares i de

falgende afsnit:
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* Amplification curves (Amplifikationskurver) (“Visning af amplifikationskurver” pd side 50)
* Melting curves (Smeltekurver) (denne fane er deaktiveret for QlAstat-Dx ME Panel)
* Test Details (Testoplysninger) (“Visning af testoplysninger” pé& side 53)

Figur 17 viser skaermbilledet for QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

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

Figur 17. Eksempelskaermbilledet Summary (Resultatoversigt), der viser Test Data (Testdata) i panelet til venstre og Test
Summary (Testoversigt) i hovedpanelet pa QlAstat Dx Analyzer 2.0.

QlAstat Dx Analyzer 2.0 indeholder en ekstra fane:

* AMR genes (AMR-gener): Denne fane er deaktiveret for QlAstat-Dx ME Panel.

Bemaerk: Fra nu af vil der blive brugt eksempelskaermbilleder, nér der henvises til QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 og/eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0, hvor de funktioner, der forklares, er de

samme.
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Hoveddelen af skaermbilledet indeholder felgende lister og anvender farvekodning og

symboler til at angive resultaterne:

 Den ferste liste under overskriften Detected (Pavist) indeholder alle patogener, der er

registreret og identificeret i praven, efterfulgt of et e-tegn, som er rgdt.

* Den anden liste under overskriften Equivocal (Tvivisom) er ikke anvendt. Tvivlsomme
resultater kan ikke anvendes for QlAstat-Dx ME Panel, og listen Equivocal (Tvivisom) er

derfor altid tom.

* Den tredje liste under overskriften Tested (Testef) indeholder alle patogener, der er testet i
preven. De patogener, der er registreret og identificeret i praven, er efterfulgt of et e-fegn

og er farvet rade. De patogener, der er testet men ikke registreret, er efterfulgt of et @ -

tegn og er farvet granne. Ugyldige patogener vises ogsé p& denne liste.
Bemaerk: De patogener, der pavises og identificeres i preven, vises p& béde listen Detected

(P&vist) og Tested (Testet).

Hvis testen ikke lykkes, indikeres dette of meddelelsen Failed (Fejlet) efterfulgt af den specifikke
fejlkode.

Folgende Test Data (Testdata) vises i venstre side af skaermbilledet:

+ Sample ID (Prave-D)

* Patient ID (Patient-ID) (hvis det findes)
 Assay Type (Analysetype)

» Sample Type (Provetype)

Der er flere data om analysen tilgaengelig, afhaengigt of operaterens adgangsrettigheder via

fanerne i bunden aof skaermbilledet (f.eks. amplifikationsdiagrammer og testoplysninger).
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En rapport med analysedataene kan eksporteres til en ekstern USB-lagerenhed. Indsaet USB-
lagerenheden i en af USB-portene p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0,
og tryk p& Save Report (Gem rapport) i bunden af sksermbilledet. Denne rapport kan

eksporteres n&r som helst senere ved at veelge testen pd listen View Result (Vis resultater).

Rapporten kan ogsé sendes til printeren ved at trykke pé& Print Report (Udskriv rapport] p&

bundlinjen i skeermbilledet.

Visning af amplifikationskurver

Tryk p& fanen L Amplification Curves (Amplifikationskurver) (Figur 18) for at vise

testamplifikationskurver for de p&viste patogener.

™ - o X
administrator Amplification Curves 09:30 2024-12-05
1 Available Q

Run Test
PATHOGENS CONTROLS ooy
Detected 600,000
Listeria monocytogenes
Ct31.3 - EP 652,308 500,000
Neisseria meningitidis W View
Ct30.6 - EP 578,580 g 400,000 Results
Not detected g
Enterovirus T
Ct— - EP—
Escherichia coli K1 e
Ct—-EP— Options
Haemophilus influenzae 190,008
Ct— -
Streptococcus agalactiae ! B o = 7S .
Ct— - EP— Lin ovoLe
Strentococcus nnetimoniae
Summary S Amplification Curves A\ Melting Curves [E]| Test Details
Log Out
iﬁ) Support Package E Print Report E Save Report

Figur 18. Skeermbilledet Amplification Curves (Amplifikationskurver) (fanen PATHOGENS (PATOGENER)).
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Oplysninger om de testede patogener og kontroller vises til venstre, og amplifikationskurverne

vises i midten.

Bemaerk: Hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret pa QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 og QlAstat- Dx Analyzer 2.0, er sksermbilledet Amplification Curves

(Amplifikationskurver) kun tilgaengeligt for operatarer med adgangsrettigheder.

Tryk p& fanen PATHOGENS (PATOGENER) i venstre side for at vise de diagrammer, der
svarer til de testede patogener. Tryk p& det relevante pathogen name (patogennavn) for at
vaelge de patogener, der skal vises i amplifikationsdiagrammet. Det er muligt at veelge
enkelte, mange eller ingen patogener. Hvert patogen pé& den valgte liste vil f& tildelt en farve,
der svarer til den amplifikationskurve, der er forbundet med patogenet. Fravalgte patogener

vises med grét.

De tilsvarende Cr. og endepunkisfluorescensvaerdier (Endpoint Fluorescence, EP) vises under

hvert patogennavn.

Tryk p& fanen CONTROLS (KONTROLLER) i venstre side for at f& vist kontrollerne i
amplifikationsdiagrammet. Tryk pé& cirklen ud for kontrolnavnet for at veelge eller fraveelge det
(Figur 19).
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administrator Amplification Curves 09:32 2024-12-05
1 Available @

Run Test
PATHOGENS CONTROLS [ )

PassedControls | 600000

IC
° Ct28.3 - EP 634,627

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

CYCLE

®

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

iﬁ) Support Package E Print Report E Save Report
Figur 19. Skeermbilledet Amplification Curves (Amplifikationskurver) (fanen CONTROLS (KONTROLLER)).

Amplifikationsdiagrammet viser datakurven for de valgte patogener eller kontroller. Tryk pa
knappen Lin (Linezer) eller Log (Logaritmisk) i nederste venstre hjerne af diagrammet for at

skifte mellem logaritmisk eller linezer skala for Y-aksen.
Skalaen for X-aksen og Y-aksen kan justeres med de . bla justeringscirkler pa hver akse.

Tryk og hold pé en bld justeringscirkel, og flyt den derefter til det anskede sted p& aksen. Flyt

en bla justeringscirkel til den oprindelige akse for at returnere til standardvaerdierne.
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Visning af testoplysninger

Tryk pé El Test Details (Testoplysninger) p& fanemenulinjen i bunden of beraringsskaermen for

at gennemga resultaterne mere detaljeret. Rul ned for at se den komplette rapport.
Falgende Test Details (Testoplysninger) vises i midten af skaermbilledet (Figur 20):

e User ID (Bruger-ID)

 Cartridge SN (serial number) (Kassettens serienummer)
« Cartridge Expiration Date (Kassettens udlgbsdato)

e Module SN (Modulets serienummer)

o Test status (Teststatus) (Completed (Fuldfert), Failed (Fejlet) eller Canceled by operator

(Annulleret aof operater))
e Error Code (Fejlkode) (hvis den findes)
¢ Test Start Date and Time (Dato og klokkesleet for teststart)
* Test Execution Time (Udferelsestid for test)
 Assay Name (Analysenavn)
e TestID (Testnummer)
o Test Result (Testresultat)
© Positive (Positivt) (hvis mindst et meningitis-/encefalitispatogen pévises/identificeres)
° Negative (Negativi) (hvis infet meningitis-/encefalitispatogen pévises)
° Failed (Fejlet) (der opstod en fejl, eller testen blev annulleret af brugeren)

* Lliste over analytter, der er testet i analysen med Ct- og endepunkisfluorescens i tilfselde aof

et positivt signal

¢ Intern kontrol med Ct- og endepunkisfluorescens
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administrator Test Details 09:33 2024-12-05
1 Available °
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample ID ke
1008991110250012508 e RGOS
Patient ID Cartridge SN P00000007 e
m1 Cartridge Expiration Date 2022-12-30 00:00
Assay Type View
ME Module SN 1350 Results
Sample Type Test Status Completed
CSF Test Start Date and Time 2024-12-04 15:21
LIS Upload Status i .
di Test Execution Time 79 min 14 sec
Pending Options
Assay Name ME
Test D 202412041520280513
Test Result pos @
[B summary |~ Ampilification Curve: A Melt e [] Test Details Log Out
Iﬁ} Support Package E Print Report |2| Save Report IL Upload

Figur 20. Eksempelskaermbillede, der viser Test Data (Testdata) i panelet til venstre og Test Details (Testoplysninger) i
hovedpanelet.

Gennemgang of resultater fra tidligere test

Tryk pa @ View Results (Vis resultater) p& hovedmenulinjen (Figur 21) for at f& vist resultater

fra tidligere test, der er gemt i resultatlageret.
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administrator

Test Results

—I Available
° Sample ID Assay Operator ID Mod i, Date/Time Result
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-0414:51 e pos
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 14:49 e pos
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 14:48 @) pos
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 13:20 g neg
0104053228034858.. ME administrator @ 2024-12-0413:19 Q neg
542450826 ME administrator @ 2024-12-0413:17 e neg
K < Page 2 of 12 > b |
JU Remove Filter =] Print Report [E] savereport £ search P, upload

Figur 21. Eksempelskaermbillede for View Results (Vis resultater).

Felgende oplysninger er tilgaengelige for hver udfart test (figur 21):

e Sample ID (Preve-ID)

* Assay (Analyse) (navn pé testanalysen, som er “ME"” for Meningitis/Encephalitis Panel)

* Operator ID (Operater-ID)

- o x
09:34 2024-12-05

Run Test

View
Results

o

B
o
=
@

(&

Log Out

* Mod (Modul) (analysemodul med oplysninger om, hvornér testen blev udfert)

* Date/Time (Dato/klokkeslzet) (dato og klokkeslzet for testens fuldferelse)

 Result (Resultat) (resultat af testen: positive [pos] (Positivt), negative [neg] (Negativt), failed
[fail] (Fejlet) eller successful [suc] (Vellykket))

Bemaerk: Hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret pd QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 og QlAstat-Dx Analyzer 2.0, er de data, som brugeren ikke har

adgangsrettigheder til, skjult med asterisker.
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Veelg et eller flere testresultater ved at trykke p& den gra cirkel il venstre for prave-ID'et.

Der vises et flueben ud for de valgte resultater. Fraveelg testresultater ved at trykke pd

dette flueben. Hele resultatlisten kan veelges ved at trykke pé& @ fluebenet i overste rackke
(Figur 22).

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

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

Figur 22. Eksempel pa valg af Test Results (Testresultater) pa skaermbilledet View Results (Vis resultater).

Tryk et vilkérligt sted pa testraekken for at f& vist resultatet for en bestemt test.

Tryk p& en kolonneoverskrift (f.eks. Sample ID (Prave-ID)) for at sortere listen i stigende eller
faldende raekkefolge ifelge det pagaeldende parameter. Listen kan kun sorteres efter én

kolonne ad gangen.

Kolonnen Result (Resultat) viser resultatet af hver test (Tabel 4):
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Tabel 4. Beskrivelse of testresultaterne pa skaermbilledet View Results (Vis resultater)

Resultat Resultat

Beskrivelse

Handling

Positiv e
pos

Mindst et patogen er positivt

Se Summary Result
(Resultatoversigt) eller Result

Printout (Resultatudskrift) for
specifikke patogenresultater.

Mindst ét patogen er positivi, men den  Se Summary Result

interne kontrol fejlede (Resultatoversigt) eller Result
Printout (Resultatudskrift) for
specifikke patogenresultater.

Positiv med 0
Ipos*

advarsel

Ingen analytter blev registreret Se Summary Result
(Resultatoversigt) eller Result
Printout (Resultatudskrift) for

specifikke patogenresultater.

Negativ e
neg

Testen fejlede, da der opstod en fejl,
testen blev annulleret af brugeren, eller
der ikke blev pavist nogen patogener,
og den interne kontrol fejlede.

Gentag testen med en ny kassette.

Mislykket Q fail
Godkend resultaterne af den nye
test. Hvis fejlen fortsaetter, skal du
kontakte QIAGEN Teknisk Service
for at f& flere oplysninger.

Testen er enten positiv eller negativ, men  Log ind fra en brugerprofil med
brugeren har ikke adgangsrettigheder til  rettigheder il at se resultaterne.
at se testresultaterne.

Vellykket (V) s
uc

Tryk p& Save Report (Gem rapport) for at gemme en eller flere rapporter for det eller de valgte

resultater i PDFformat pé en ekstern USB-lagerenhed.

Veelg rapporttypen: List of Tests (Liste over test) eller Test Reports (Testrapporter).
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Tryk p& Search (Sag) for at sage efter testresultater efter Sample ID (Preve-ID), Assay (Analyse)
og Operator ID (Operater-ID). Indtast segestrengen med det virtuelle tastatur og tryk pé Enter

for at starte sagningen. Kun poster med sageteksten vil blive vist i segeresultaterne.
Hvis resultatlisten er blevet filtreret, gaelder sagningen kun den filirerede liste.

Tryk og hold p& en kolonneoverskrift for at anvende et filter, der er baseret pa det
pégaeldende parameter. For nogle parametre, f.eks. Sample ID (Prave-ID), vises det virtuelle

tastatur, s& segestrengen for det pdgeeldende filter kan indtastes.

For andre parametre som f.eks. Assay (Analyse) &bnes en dialogboks med en liste over
analyser, der er gemt i lageret. Vaelg en eller flere analyser for kun at filirere de test, der blev

udfert med de valgte analyser.

Symbolet T til venstre for en kolonneoverskrift indikerer, at kolonnens filter er akfivt.

Et filter kan fiernes ved at trykke p& Remove Filter (Fjern filter) p& undermenulinjen.
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Eksport af resultater til et USB drev

Veelg Save Report (Gem rapport) fra en hvilken som helst fane pé skaermbilledet View Results
(Vis resultater), og gem en kopi af testresultaterne i PDF-format p& et USB-drev (Figur 23 il
Figur 24). USB-porten sidder pd forsiden af QlAstat-Dx Analyzer 1.0 og QlAstat-Dx Analyzer

2.0. Fortolkningen af resultaterne i PDF-ilen er vist i Tabel 5 nedenfor.

Tabel 5. Fortolkning of testresultaterne i PDF-rapporter.

Resultat Symbol Beskrivelse
Patogenresultat Pavist e Patogen pavist
Ikke pavist  Infet Patogen ikke pavist
symbol
Ugyldig Intet Den interne kontrol mislykkedes, der er ikke et gyldigt resultat for dette
symbol mél, og preven skal omtestes
Teststatus Fuldfert ° Testen blev gennemfert, og den interne kontrol og/eller et eller flere
mél blev pévist
Mislykket e Testen fejlede
Intern kontrol Godkendt ° Den interne kontrol blev godkendt
Mislykket 6 Den interne kontrol fejlede
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ssass 3444
ax QIAGEN

QlAstat-Dx® ME Panel BT

| TEST REPORT

Patient ID mix2 Sample ID 440300360 Test Time 2024-02-21 15:50
Detected © Human parechovirus
© Escherichia coli K1
© Haemophilus influenzae
© Streptococcus pneumoniae
© Streptococcus pyogenes
© Cryptococcus neoformans/gattii
User administrator  Test Status Completed
Internal Controls Passed
Viruses Not detected Cytomegalovirus -/
Not detected Enterovirus ~f=
Not detected Herpes simplex virus 1 -/
Not detected Herpes simplex virus 2 -/
Not detected Human herpesvirus 6 A
© Detected Human parechovirus 32.5/209,082
Not detected Varicella zoster virus -/
Bacteria @ Detected Escherichia coli K1 325/417,267
© Detected Haemophilus influenzae 31.3/420,165
Not detected Listeria monocytogenes -/
Not detected Mycoplasma pneumoniae —J'=
Not detected Neisseria meningitidis e
Not detected Streptococcus agalactiae o el
@ Detected Streptococcus pneumoniae 31.2/451,409
© Detected Streptococcus pyogenes 32.3/374213
Fungi & Yeast @ Detected Cryptococcus neoformans/gattii 26.8 /309,019
Controls @ Detected IC 30.8/432,131

Figur 23. Eksempel pa testrapport.
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Figur 24. Eksempel pé testrapport med analysedata.
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Udskrivning aof resultater

Sarg for, at der er sluttet en printer til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0,
og at der er installeret en korrekt driver. Tryk p& Print Report (Udskriv rapport) for at sende en

kopi af PDF-festresultaterne til printeren.

Fortolkning af patogenresultat

Et resultat for en meningitis-/encefalitisorganisme fortolkes som Positive (Positivi), ndr den

tilherende PCR-analyse er positiv.
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Begraensninger

e Resultater fra QlAstat-Dx ME Panel er ikke beregnet fil at blive brugt som eneste grundlag

for diagnose eller andre beslutninger i forbindelse med patientbehandling.

* Positive resultater udelukker ikke co-infektion med organismer, der ikke er indeholdt i
QlAstat-Dx ME Panel. Def(t) paviste stof(fer) er ikke nadvendigvis den definitive arsag il

sygdommen.

* Denne test pdviser ikke alle stoffer for CNS-infektion, og sensitivitet i kliniske brug kan

afvige fra beskrivelsen i indleegssedlen.

* QlAstat-Dx ME Panel er ikke beregnet fil test af prever, der indsamles via indopereret

medicinsk udstyr til behandling af sygdomme i centralnervesystemet.

e Et negativt resultat med QlAstat-Dx ME Panel udelukker ikke syndromets smittefarlige art.
Negative analyseresultater kan stamme fra adskillige faktorer og deres kombinationer,
herunder prgvehdndteringsfejl, variation i nukleinsyresekvenser som analysen er mdl for,
infektion med organismer, der ikke er indeholdt i analysen, organismeniveauer for
indeholdte organismer, der er under pavisningsgraensen for analysen, og brug af visse

leegemidler, terapier eller stoffer.

* QlAstat-Dx ME Panel er ikke beregnet fil testning of andre prever end dem, der er
beskrevet i denne brugsanvisning. Ydelseskarakteristika for testen er udelukkende blevet
fastlagt med CSV.

* QlAstat-Dx ME Panel er beregnet til at blive anvendt sammen med standard of care (f.eks.
dyrkning til genfinding af organismer, serotypebestemmelse og antimikrobiel
falsomhedstestning). Resultaterne fra QlAstat-Dx ME Panel skal fortolkes af uddannet
sundhedspersonale i sammenhaeng med alle relevante kliniske, laboratoriemaessige og

epidemiologiske fund.
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QlAstat-Dx ME Panel kan udelukkende anvendes med QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller
QlAstat-Dx Analyzer 2.0".

QlAstat-Dx ME Panel er en kvalitativ analyse og indeholder ikke en kvantitativ vaerdi for

pdviste organismer.

Bakterie-, virus- og svampenukleinsyrer kan vedvare in vivo, selvom organismen ikke er
levedygtig eller smittefarlig. Pavisning af en mélmarker antyder ikke, at den filsvarende

organisme er infektionens kausale stof eller de kliniske symptomer.

Pavisning af bakterie-, virus- og svampenukleinsyrer afhaenger af korrekt praveindsamling,
handtering, transport, opbevaring og pészetning i QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.
Driftstekniske problemer i forbindelse med nogle af ovennaevnte processer kan fordrsage

forkerte resultater, herunder falsk-positive eller falsk-negative resultater.

Analysesensitiviteten og - specificiteten for de specifikke organismer og for alle
kombinerede organismer er veesentlige ydeevneparametre for en bestemt analyse og
varierer ikke afheengigt af praevalensen. Til gengeeld afhaenger béde de negative og
positive preediktive vaerdier af et testresultat af sygdoms-/organismepraevalensen. Bemaerk,
at en hgjere praevalens favoriserer den positive praediktive vaerdi af et testresultat, mens en

lavere praevalens favoriserer den negative praediktive vaerdi of et festresultat.

Utilsigtet kontaminering af CSV-preven med Propionibacterium acnes — en almindelig
kommensal hudfloraorganisme — kan generere et uventet signal (lavt positivt) for
Mycoplasma pneumoniae-mal i QlAstat-Dx ME Panel. Standardhandtering af CSF-praver

bar forhindre denne potentielle kontaminering.

* DiagCORE Analyzer-instrumenter, der kerer QlAstat-Dx-softwareversion 1.4 eller 1.5, kan anvendes som et alternativ il
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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* Resultater opnédet under co-infektionsundersegelse i den analytiske verifikation viser en
potentiel haemning af HSV 1-detektion, nar S. pneumoniae er til stede i den samme prove.
Da denne effekt blev observeret selv med lave koncentrationer af S. pneumoniae, skal
negative resultater for HSV1 i S. pneumoniae-positive prever fortolkes med varsomhed.
Den modsatte effekt (heemning af S. pneumoniae, nér HSV1 er til stede i den samme prove)
blev ikke observeret ved den hgjeste testede koncentration aof HSV1 (1,00E+05
TCIDsg/ml).

P& grund af den falsomme karakter af patogenpévisningen af QlAstat-Dx ME Panel og for
at forhindre kontaminering af preven er det vigtigt at felge standardlaboratoriepraksisser
for mikrobiologi. Klinisk laboratoriepersonale kan vaere kilden til patogener (f.eks. S.

pneumoniae, H. influenzae, osv.), som kan pévises af QlAstat-Dx ME Panel.

¢ Kontaminering af preven kan ske, mens preven bliver indsamlet, transporteret eller testet.
Det anbefales at overholde bedste praksis for prevehé&ndtering og testprocedurer for at
minimere risikoen for kontaminering, der kan fere til falsk positive resultater. Yderligere
forholdsregler kan omfatte ekstra personlige vaernemidler, sésom ansigtsmaske, isaer nar

du oplever tegn eller symptomer pé& en luftvejsinfektion.

e Kun E. coli-stammer, der besidder K1-kapselantigenet, vil blive pavist. Alle andre E. coli-

stammer/serotyper vil ikke blive pavist.

* Kun indkapslede stammer af N. meningitidis vil blive pévist. lkke-indkapslet N. meningitidis

vil ikke blive pavist.
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Ydeevnekarakteristik

Analytisk ydeevne

Den analytiske ydeevne vist nedenfor blev demonstreret ved hjzlp aof QlAstat-Dx Analyzer
1.0. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 anvender de samme analysemoduler som QIlAstat-Dx

Analyzer 1.0, og derfor er ydeevnen ikke berert af QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Pdvisningsgraense

Pavisningsgraensen (Limit of Detection, LoD) defineres som den laveste koncentration, hvorved

>95 % af de testede prover genererer en positiv bestemmelse.

LoD for hvert QlAstat-Dx ME Panel-patogen blev vurderet ved at analysere fortyndinger af
analytiske prever, der blev klargjort ved hjzelp af lagre, som blev indhentet hos kommercielle
leveranderer (ZeptoMetrix® og ATCC®).

LoD-koncentrationen blev bestemt for i alt 40 patogenstammer. LoD for QlAstat-Dx ME Panel
blev bestemt pr. analyt ved hjzlp af de valgte stammer, der repraesenterede individuelle
patogener, som er mulige at pdvise med QlAstat-Dx ME Panel. Alle pravefortyndinger blev
klargjort ved brug af kunstig CSF. For at bekraefte den etablerede LoD-koncentration var den
nedvendige pdvisningshastighed for alle replikater 295 %. Yderligere testning af prover

klargjort ved brug af negativ klinisk CSF blev udfert for at vurdere akvivalens.

Mindst fire forskellige kassettelots og mindst tre forskellige QlAstat-Dx Analyzers blev brugt il

LoD-bestemmelse for hvert patogen.

Individuelle LoD-vaerdier for hvert QlAstat-Dx ME Panel-mdl er vist i Tabel 6.
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Tabel 6. Pavisningsgraenseresultater

LoD-kon-

Patogen Stamme Leverander centration* Enheder Pavisningsrate

HSV1 HF ATCC 2,81E+02 TCID50 30/30
/ml

HSV1 Macintyre ZeptoMetrix ~ 3,38E+02 TCID50 30/30
/ml

HSV2 G ATCC 2,81E+01 TCID50 30/30
/ml

HSV2 HSV-2. (Stamme: MS) ZeptoMetrix 1,26E+01 TCID5q 29/30
/ml

Escherichia coli K1 Stamme C5 [Bort], ATCC 3,48E+02 CFU/ml 30/30

O18ac:K1:H7
Escherichia coli K1 NCTC 9001. Serovar ATCC 7,86E+02 CFU/ml 30/30
O1:K1:H7

Haemophilus Type b (indkaps.) ATCC 3,16E+02 CFU/ml 32/32

influenzae

Haemophilus Type e [stamme AMC ATCC 2,54E+03 CFU/ml 30/30

influenzae 36-A7]

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

monocytogenes

Listeria Type 4b. Stamme Li 2 ATCC 2,10E+04** CFU/ml 20/20

monocytogenes

Neisseria Serotype B. M2092 ATCC 8,28E-02 CFU/ml 31/32

meningitidis

(indkapslet)

Neisseria Serotype Y. M-112 [BO- ATCC 1,33E+01 CFU/ml 30/30

meningitidis 6]

(indkapslet)

Streptococcus 7019 ZeptoMetrix 1,75E+03 CFU/ml 31/31

agalactiae
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Tabel 6. Pavisningsgraenseresultater (fortsat)

LoD-kon-

Patogen Stamme Leverander centration* Enheder Pavisningsrate

Streptococcus G19 gruppe B ATCC 3,38E+03 CFU/ml 29/30

agalactiae

Streptococcus 19F ZeptoMetrix 7,14E+02 CFU/ml 29/30

pneumoniae

Streptococcus Serotype 1. NCTC ATCC 6,22E-01 CFU/ml 29/29

pneumoniae 7465

Streptococcus Z472; serotype M1 ZeptoMetrix 1,80E+03 CFU/ml 30/30

pyogenes

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

pyogenes

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

pneumoniae

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

pneumoniae

Cytomegalovirus AD-169 ZeptoMetrix 2,45E+00 TCID50 30/30
/ml

Cytomegalovirus Davis ATCC 1,00E+01 TCID5( 30/30
/ml

Enterovirus A Coxsackievirus A1é ZeptoMetrix 3,79E+00 TCID5q 31/31
/ml

Enterovirus A Aé, art A. Stamme ATCC 1,60E+02 TC|D50 31/31

Gdula /ml

Enterovirus B Coxsackievirus B5 ZeptoMetrix 8,91E+01 TCID5( 30/30
/ml

Enterovirus B Coxsackievirus A9, art B ZeptoMetrix 4,36E+01 TCID5( 28/29
/ml

Enterovirus C Coxsackievirus A17, art  ATCC 1,58E+01 TCID50 30/30

C. Stamme G-12 /ml
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Tabel 6. Pavisningsgraenseresultater (fortsat)

LoD-kon-

Patogen Stamme Leverander centration* Enheder Pavisningsrate

Enterovirus C Coxsackievirus A24. ATCC 4,99E+00 TCID5q 30/30
Stamme DN-19 /ml

Enterovirus D EV 70, art D, stamme ATCC 4,99E+01 TCID50 30/31
1670/71 /ml

Enterovirus D Enterovirus D68. ATCC 5,06E+02 TCID50 30/30
Stamme US/MO/14- /ml
18947

HHV-6 HHV-6A. (Stamme: GS)  ZeptoMetrix 3,13E+04 cp/ml 32/32
lysat

HHV-6 HHV-6B. (Stamme: Z29)  ZeptoMetrix 7,29E+04 cp/ml 30/30

HPeV Serotype 1. Stamme ZeptoMetrix 1,07E+03 TCID50 31/31
Harris /ml

HPeV Serotype 3 ZeptoMetrix 3,38E+01 TCID50 30/30

/ml
vzZv Ellen ZeptoMetrix 1,71E+03 cp/ml 30/30
vzv Oka ATCC 5,00E-02 TCID50 31/31
/ml

Cryptococcus Serotype D stamme ATCC 2,21E+03 CFU/ml 31/31

neoformans WM629, type VNIV

Cryptococcus C. neoformans H99 ATCC 1,64E+02 CFU/ml 31/31

neoformans

Cryptococcus gattii  Serotype B stamme ATCC 1,32E+04 CFU/ml 30/30
R272, type VGlIb

Cryptococcus gattii ~ A6MR38 [CBS 11545]  ATCC 2,60E+03 CFU/ml 29/29

*Den hgijeste LoD er rapporteret.

** Hgjeste LoD blev opné&et i kunstig CSF.

Brugsanvisning til QlAstat-Dx Meningits/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025

69



Inklusivitet (analysereaktivitet)

Inklusivitetsundersegelsen (analysereaktivitet) udvidede listen over patogenstammer, der blev
testet under QlAstat-Dx ME Panel Limit of Detection (LoD)-studiet for at bekraefte reaktiviteten af
defektionssystemet i neervaerelse af forskellige stammer of de samme organismer i en

koncentration nzer eller over den respektive pdvisningsgraense.

En raekke klinisk relevante stammer af hver mélorganisme i QlAstat- Dx ME Panel
(inklusivitetsstammer), der repraesenterer organismeundertyper, stammer og serotyper af
forskellig tidsmeessig og geografisk diversitet af hver analyt, blev inkluderet i undersegelsen.

Analysereaktivitet (inklusivitet) blev udfert i to trin:

* In vitrotest: analytiske praver af alle mé&l inkluderet i QlAstat-Dx ME Panel blev testet for at
vurdere analysens reaktivitet. En samling of 187 prever, der var repreesentative for
relevante stammer, undertyper, serotyper og genotyper for de forskellige organismer (f.eks.
en raekke forskellige meningitis/encefalitis-stammer isoleret fra hele verden og i forskellige
kalenderar) blev inkluderet i undersagelsen (Tabel 7). Alle inklusivitetsstammer testet som

en del of undersagelsen blev pavist af panelet.

e In silico-analyse: For at lave forudsigelser af analysereaktivitet for alle primer-probe-
oligonukleotidsekvenser inkluderet i panelet sammenlignet med offentligt tilgaengelige
sekvensdatabaser for at pdvise enhver mulig krydsreaktion eller uventet pdvisning aof
ethvert primersaet blev der udfert in silico-analyse. Derudover blev stammer, der ikke var
tilgaengelige til in vitro testing, inkluderet i in silico-analyse for at bekraefte den forudsagte
inklusivitet of de forskellige stammer af de samme organismer (Tabel 8). In silico-analyse
bekraeftede inklusivitet (ingen kritiske menstre, der forarsager en negativ indvirkning) for
alle eksisterende stammer af QlAstat-Dx ME Panel-mél, herunder alle relevante undertyper

defineret af on-panel-organismen.

Baseret pé in vitro og in silico-analyse er QlAstat-Dx ME Panel-primere og -prober inklusive for
klinisk preevalente og relevante stammer af hvert patogen. Alle inklusivitetsstammer testet som

en del af undersegelsen blev pévist af panelet. Inklusion blev bekraeftet af in silico-analyse

70 Brugsanvisning til QlAstat-Dx Meningits/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025



(ingen kritiske manstre, der for&rsager en negativ indvirkning) for alle eksisterende stammer af
QlAstat-Dx ME Panel-mal.

Tabel 7. Resultater af in vitro-test af inklusion for alle patogener testet med QlAstat-Dx ME Panel-analysen. Stammer
med fed skrift blev testet i LoD-undersegelserne.

Gange
Patogen Stamme/undertype Leverander Katalog-ID LoD
Escherichia coli K1 Stamme C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973 1x
Escherichia coli K1 NCTC 9001. Serovar O1:K1:H7 ATCC 11775 1x
Escherichia coli K1 Sc1502:K1:H6 ATCC 11101 1x
Escherichia coli K1 O-16, F1119-41. Serotype O15:K1:H- BEl-ressourcer  NR-17674 0,3x
Escherichia coli K1 02, U941 BEl-ressourcer  NR-17666 1x
Escherichia coli K1 Stamme Bi 7509/41, O7:K1:H- NCTC 9007 1x
Escherichia coli K1 Stamme H61, O45:K1:H10 NCTC 9045 0,3x
Escherichia coliK1 0.1285; O18:H7:K1 ZeptoMetrix 0804140 1x
Escherichia coli K1 NCDCF 11119-41 ATCC 23511 3x
Escherichia coli K1 O7:K1:H- CCUG 28 3x
Haemophilus Type e [stamme AMC 36-A-7] ATCC 8142 1x
inflvenzae
Haemophilus Type b (indkaps.) ATCC 10211 1x
inflvenzae
Haemophilus 1-378 ATCC 49766 0,1x
influenzae
Haemophilus influ- Ikke-typebestemt [stamme Rd KW20] ATCC 51907 0,3x
enzae
Haemophilus influ- Ikke-typebestemt [stamme 180-a] ATCC 11116 1x
enzae
Haemophilus infli-  Type a [stamme AMC 36-A-3] ATCC 9006 0,1x
enzae
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Tabel 7. Resultater af in vitro-test af inklusion for alle patogener testet med QlAstat-Dx ME Panel-analysen. Stammer
med fed skrift blev testet i LoD-undersegelserne. (fortsat)

Gange
Patogen Stamme/undertype Leverander Katalog-1D LoD
Haemophilus infl- Type d [stamme AMC 36-A-6] ATCC 9008 0,3x
enzae
Haemophilus infli-  Type f [stamme GA-1264] ATCC 700223 1x
enzae
Haemophilus influ- Type ¢ [stamme C 9007] ATCC 49699 0,1x
enzae
Haemophilus influ- Rab-stamme ATCC 31512 0,3x
enzae
Listeria Type 4b. Stamme Li 2 ATCC 19115 1x
monocytogenes
Listeria Type V2b ZeptoMetrix 801534 1x
monocytogenes
Listeria Type 4b ZeptoMetrix 0804339 Tx
monocytogenes
Listeria mono- FSLJ2-064 BEl-ressourcer  NR-13237 Ix
cytogenes
Listeria mono- Gibson ATCC 7644 Tx
cytogenes
Listeria mono- 1071/53. Serotype 4b ATCC 13932 3x
cytogenes
Listeria mono- Type 1/2a. Stamme 20111:2676 ATCC BAA-2659 0,3x
cytogenes
Listeria mono- Serotype 4a ZeptoMetrix 0801508 1x
cytogenes
Listeria mono- Serotype 1/2a ATCC 19111 0,3x

cytogenes
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Tabel 7. Resultater af in vitro-test af inklusion for alle patogener testet med QlAstat-Dx ME Panel-analysen. Stammer
med fed skrift blev testet i LoD-undersegelserne. (fortsat)

Gange
Patogen Stamme/undertype Leverander Katalog-1D LoD
Listeria mono- Li 23. Serotype 4a ATCC 19114 Tx
cytogenes
Neisseria Serotype Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561 1x
meningitidis
(indkapslet)
Neisseria Serotype B. M2092 ATCC 13090 1x
meningitidis
(indkapslet)
Neisseria 79 Eur. Serogroup B ATCC 23255 0,3x
meningitidis
(indkapslet)
Neisseria men- Serogroup C, M1628 ATCC 13102 0,3x
ingitidis (indkapslet)
Neisseria men- sekvens med variant ctrA-gen IDT gBlock 0,1x
ingitidis (indkapslet)
Neisseria men- Serotype B. M997 [S-3250-1] ATCC 13092 0,1x
ingitidis (indkapslet)
Neisseria men- Serotype D. M158 [37A] ATCC 13113 1x
ingitidis (indkapslet)
Neisseria men- W135 ATCC 43744 0,1x
ingitidis (indkapslef)
Neisseria men- Serogroup A, M1027 [NCTC10025] ATCC 13077 3x
ingitidis (indkapslet)
Neisseria men- MC58 ATCC BAA-335 0,3x
ingitidis (indkapslef)
Streptococcus G19 gruppe B ATCC 13813 1x
agalactiae
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Tabel 7. Resultater af in vitro-test af inklusion for alle patogener testet med QlAstat-Dx ME Panel-analysen. Stammer
med fed skrift blev testet i LoD-undersegelserne. (fortsat)

Gange
Patogen Stamme/undertype Leverander Katalog-1D LoD
Streptococcus 2019 ZeptoMetrix 801545 1x
agalactiae
Streptococcus MNZ929 BEl-ressourcer  NR-43898 0,3x
agalactiae
Streptococcus 7023 ZeptoMetrix 0801556 0,3x
agalactiae
Streptococcus M-732. Serotype llI ATCC 31475 0,1x
agalactiae
Streptococcus 2603 V/R. serotype V ATCC BAA-611 0,1x
agalactiae
Streptococcus Serotype lIl. Typebestemmelse af stamme ATCC 12403 0,3x
agalactiae D136C(3) [3 Cole 106, CIP 82.45]
Streptococcus 3139 [CNCTC 1/82] Serotype IV ATCC 49446 0,3x
agalactiae
Streptococcus Typebestemmelse af stamme H36B —type b~ ATCC 12401 0,1x
agalactiae
Streptococcus D136C(3). Lancefield's gruppe B | Type llI CCUG 29782 0,3x
agalactiae
Streptococcus CDC SS700 [AQ09, 5541], type 1c ATCC 27591 0,Tx
agalactiae
Streptococcus 19F ZeptoMetrix 0801439 Ix
pneumoniae
Streptococcus Serotype 1. NCTC 7465 ATCC 33400 1x
pneumoniae
Streptococcus DCC1476 [Sverige 15A-25] ATCC BAA-661 0,3x
pneumoniae
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Tabel 7. Resultater af in vitro-test af inklusion for alle patogener testet med QlAstat-Dx ME Panel-analysen. Stammer
med fed skrift blev testet i LoD-undersegelserne. (fortsat)

Gange
Patogen Stamme/undertype Leverander Katalog-1D LoD
Streptococcus pneu-  Diplococcus pneumoniae; type 3. Stamme ATCC 6303 Tx
moniae [CIP 104225]
Streptococcus pneu-  Serotype 19A. Ungarn 19A-6 [HUN663] ATCC 700673 1x
moniae
Streptococcus pneu-  Serotype 1TA. Type 43 ATCC 10343 0,3x
moniae
Streptococcus pneu-  Z319; serotype 12F ZeptoMetrix 0804016 0,3x
moniae
Streptococcus pneu-  Serotype 14. VH14 ATCC 700672 Tx
moniae
Streptococcus pneu-  Serotype 5. SPN1439-106 [Colombia 5-19]  ATCC BAA-341 1x
moniae
Streptococcus pneu-  Serotype 5. SPN1439-106 [Colombia 5-19]  ATCC BAA-341 Tx
moniae
Streptococcus Z472; serotype M1 ZeptoMetrix 0804351 Ix
pyogenes
Streptococcus Bruno [CIP 104226] ATCC 19615 1x
pyogenes
Streptococcus C203 - Type 3 ATCC 12384 0,3x
pyogenes
Streptococcus pyo-  Gruppe a, type 14 ATCC 12972 1x
genes
Streptococcus pyo- Gruppe a, type 23 ATCC 8133 0,3x
genes
Streptococcus pyo-  Z018, Serotype M58 ZeptoMetrix 0801512 10x
genes
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Tabel 7. Resultater af in vitro-test af inklusion for alle patogener testet med QlAstat-Dx ME Panel-analysen. Stammer
med fed skrift blev testet i LoD-undersegelserne. (fortsat)

Gange
Patogen Stamme/undertype Leverander Katalog-1D LoD
Streptococcus pyo-  Lancefield’s gruppe A / C203 S ATCC 14289 0,1x
genes
Streptococcus pyo- Gruppe a, type 12. Typebestemmelse af ATCC 12353 Tx
genes stamme T12 [F. Griffith SF 42]
Streptococcus pyo-  NCTC 8709 (Type 6 blank) ATCC 12203 0,1x
genes
Streptococcus pyo-  Serotype M1. MGAS 5005 ATCC BAA-947 100x
genes
Mycoplasma M129 ZeptoMetrix 0801579 1x
pneumoniae
Mycoplasma Pl 1428 ATCC 29085 1x
pneumoniae
Mycoplasma FH-stamme fra Eaton-agent [NCTC 10119] ATCC 15531 0,1x
pneumoniae
Mycoplasma pneu-  UTMB-10P ATCC 49894 0,3x
moniae
Mycoplasma pneu-  MAC ATCC 15492 0,1x
moniae
Enterovirus A6, art A. Stamme Gdula ATCC VR-1801 1x
Enterovirus Coxsackievirus A16 ZeptoMetrix ~ 0810107CF 1x
Enterovirus A10. MK. (Kowalik) ATCC VR-168 0,1x
Enterovirus A2 Fl [Fleetwood] ATCC VR-1550 0,3x
Enterovirus A12 —Texas 12 ATCC VR-170 Tx
Enterovirus Art A, BrCr ATCC VR-1775 0,1x
Enterovirus Art A, Serotype EV-A71 (2003 Isolat) ZeptoMetrix 0810236CF 1x
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Tabel 7. Resultater af in vitro-test af inklusion for alle patogener testet med QlAstat-Dx ME Panel-analysen. Stammer
med fed skrift blev testet i LoD-undersegelserne. (fortsat)

Gange

Patogen Stamme/undertype Leverander Katalog-1D LoD
Enterovirus Tainan/4643/1998 BEl-ressourcer  NR-471 0,1x
Enterovirus Enterovirus 7 1. Stamme H ATCC VR-1432 0,3x
Enterovirus A7 -275/58 ATCC VR-673 0,3x
Enterovirus Coxsackievirus A9, art B ZeptoMetrix 0810017CF Ix
Enterovirus Coxsackievirus B5 ZeptoMetrix 0810019CF Ix
Enterovirus Art B, Echovirus 6 ZeptoMetrix 0810076CF 0,3x
Enterovirus Art B, Serotype CV-B1, Stamme Conn-5 ATCC VR-28 Ix
Enterovirus Art B, Echovirus 9 ZeptoMetrix 0810077CF 0,3x
Enterovirus Art B, Coxsackievirus B3 ZeptoMetrix 0810074CF B
Enterovirus Echovirus 18. Stamme H07218 472 NCTC 0901047v 3x
Enterovirus Coxsackievirus B4 ZeptoMetrix 0810075CF 1x
Enterovirus Art B, Serotype E-11 ATCC VR-41 3x
Enterovirus Art B, Serotype CV-B2. Stamme Ohio-1 ATCC VR-29 1x
Enterovirus Coxsackievirus A17, art C. Stamme G-12 ATCC VR-1023 1x
Enterovirus Species C, Coxsackievirus A24. Stamme DN-  ATCC VR-583 1x

19
Enterovirus Art C, Coxsackievirus A21. Stamme ATCC VR-850 0,3x

Kuykendall [V-024-001-012]
Enterovirus Art C, A11-Belgium-1 ATCC VR-169 0,1x
Enterovirus Art C, A13 - Flores ATCC VR-1488 10x
Enterovirus Art C, A22 — Chulman ATCC VR-182 0,1x
Enterovirus ArtC, A18-G-13 ATCC VR-176 0,3x
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Tabel 7. Resultater af in vitro-test af inklusion for alle patogener testet med QlAstat-Dx ME Panel-analysen. Stammer
med fed skrift blev testet i LoD-undersegelserne. (fortsat)

Gange
Patogen Stamme/undertype Leverander Katalog-1D LoD
Enterovirus Art C, CV-A21. Stamme H06452 472 NCTC 0812075v 0,3x
Enterovirus Art C, CV-A21. Stamme H06418 508 NCTC 0812074y 0,3x
Enterovirus ArtC, A20 IH35 IDT gBlock Tx
Enterovirus Art D, Enterovirus D68. Stamme US/MO/14-  ATCC VR-1823 1x
18947
Enterovirus EV 70, art D, stamme J670/71 ATCC VR-836 1x
Enterovirus Art D, enterovirus D68. USA/2018-23089 BEl-ressourcer NR-51998 1x
Enterovirus Art D, D68. Stamme F02-3607 Corn. ATCC VR-1197 0,3x
Enterovirus Art D, Type 68. 2007 Isolat ZeptoMetrix 0810237CF Tx
Enterovirus Art D, enterovirus D68. Stamme US/KY/14-  ATCC VR-1825 0,3x
18953
Enterovirus Art D, enterovirus D68. Stamme Fermon ATCC VR-1826 1x
Enterovirus Art D, Type 68 Major Group (09/2014 ZeptoMetrix 0810302CF 1x
Isolat 2)
Enterovirus Art D, enterovirus D68. US/MO/14-18949 BEl-ressourcer  NR-49130 0,3x
Enterovirus Art D, enterovirus D68. Stamme US/IL/14- ATCC VR-1824 1x
18952
Cryptococcus gattii  Serotype B stamme R272, type VGIIb ATCC MYA-4094 1x
Cryptococcus gatfii  A6MR38 [CBS 11545] ATCC MYA-4877 1x
Cryptococcus gattii -~ ATM R265 ATCC MYA-4138 0,1x
Cryptococcus gattii ~ R265 BEl-ressourcer  NR-50184 0,1x
Cryptococcus gattii ~ Alg166 BEl-ressourcer  NR-50195 0,01x
Cryptococcus gattii  Alg254 BEl-ressourcer  NR-50198 0,01x
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Tabel 7. Resultater af in vitro-test af inklusion for alle patogener testet med QlAstat-Dx ME Panel-analysen. Stammer
med fed skrift blev testet i LoD-undersegelserne. (fortsat)

Gange
Patogen Stamme/undertype Leverander Katalog-1D LoD
Cryptococcus gattii  Serotype C, stamme WM779, type VGIV ATCC MYA-4563 0,3x
Cryptococcus gattii -~ 110 [CBS 883] ATCC 14248 0,01x
Cryptococcus gattii - Serotype B, stamme WM161, type VGIII ATCC MYA-4562 0,Tx
Cryptococcus gattii  Serotype B, stamme WM179, type VGI ATCC MYA-4560 0,01x
Cryptococcus Serotype D stamme WM629, type VNIV ATCC MYA-4567 Ix
neoformans
Cryptococcus C. neoformans H99 ATCC 208821 1x
neoformans
Cryptococcus var. Grubii.Strain D ATCC 13690 3x
neoformans
Cryptococcus neo- NIH2hi90 BEl-ressourcer  NR-50335 0,3x
formans
Cryptococcus neo- Var grubiiYL99a BEl-ressourcer  NR-48776 0,Tx
formans
Cryptococcus neo- Serotype AD, stamme WM628, type VNIII ATCC MYA-4566 0,1x
formans
Cryptococcus neo- Serotype A ZeptoMetrix 0801803 0,1x
formans
Cryptococcus neo- NIH306 BEl-ressourcer  NR-50332 0,1x
formans
Cryptococcus neo- Stamme, CBS 132 ATCC 32045 0,3x
formans
Cryptococcus neo- Serotype A, samme WM148, type VNI ATCC MYA-4564 0,1x
formans
Herpes simplex- Macintyre ZeptoMetrix 0810005CF 1x
virus 1
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Tabel 7. Resultater af in vitro-test af inklusion for alle patogener testet med QlAstat-Dx ME Panel-analysen. Stammer

med fed skrift blev testet i LoD-undersegelserne. (fortsat)

Gange
Patogen Stamme/undertype Leverander Katalog-1D LoD
Herpes simplex- HF ATCC VR-260 1x
virus 1
Herpes simplex- ATCC-2011-1 ATCC VR-1778 0,3x
virus 1
Herpes simplex- KOS ATCC VR-1493 Ix
virus 1
Herpes simplex- Isolat 20 ZeptoMetrix ~ 0810201CF 0,3x
virus 1
Herpes simplex- F ATCC VR-733 1x
virus 1
Herpes simplex- ATCC-2011-9 ATCC VR-1789 0,Tx
virus 1
Herpes simplex- Pé NCTC 1806147v 3x
virus 1
Herpes simplex- 17+ NCTC 0104151v Tx
virus 1
Herpes simplex- P5A NCTC 1806145v 1x
virus 1
Herpes simplex- HSV-2. (Stamme: MS) ZeptoMetrix 0810006CF 1x
virus 2
Herpes simplex- G ATCC VR-734 1x
virus 2
Herpes simplex- Isolat 11 ZeptoMetrix 0810212CF 0,1x
virus 2
Herpes simplex- ATCC-2011-2 ATCC VR-1779 0,1x

virus 2
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Tabel 7. Resultater af in vitro-test af inklusion for alle patogener testet med QlAstat-Dx ME Panel-analysen. Stammer
med fed skrift blev testet i LoD-undersegelserne. (fortsat)

Gange
Patogen Stamme/undertype Leverander Katalog-1D LoD
Herpes simplex- Isolat 15 ZeptoMetrix 0810216CF 3x
virus 2
Herpes simplex- HG52 NCTC 0104152y 0,1x
virus 2
Herpes simplex- 132349 ACV-res NCTC 0406273v Tx
virus 2
Herpes simplex- Isolat 20 ZeptoMetrix ~ 0810221CF 0,3x
virus 2
Herpes simplex- 131.596 NCTC 0406272v 0,3x
virus 2
Herpes simplex- Isolat 1 ZeptoMetrix 0810006CFN 0,3x
virus 2
Cytomegalovirus Davis ATCC VR-807 1x
Cytomegalovirus AD-169 ZeptoMetrix 0810003CF 1x
Cytomegalovirus Towne ATCC VR-977 0,1x
Cytomegalovirus ATCC-2011-8 ATCC VR-1788 0,3x
Cytomegalovirus ATCC-2011-3 ATCC VR-1780 0,1x
Cytomegalovirus Toledo NCTC 0302162v 0,3x
Cytomegalovirus Merlin ATCC VR-1590 0,1x
Humant HHV-6B. (Stamme: Z29) ZeptoMetrix 0810072CF 1x
herpesvirus 6
Humant HHV-6A. (Stamme: GS) lysat ZeptoMetrix 0810529CF 1x
herpesvirus 6
Humant 6a. Stamme U1102 NCTC 0003121v 0,3x
herpesvirus 6
Brugsanvisning til QlAstat-Dx Meningits/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025 81



Tabel 7. Resultater af in vitro-test af inklusion for alle patogener testet med QlAstat-Dx ME Panel-analysen. Stammer
med fed skrift blev testet i LoD-undersegelserne. (fortsat)

Gange
Patogen Stamme/undertype Leverander Katalog-1D LoD
Humant 6B - stamme SF ATCC VR-1480 0,3x
herpesvirus 6
Humant 6B — stamme HST NCTC 0006111v 1x
herpesvirus 6
Humant Human B-lymfotrop virusstamme GS ATCC VR-2225 0,3x
herpesvirus 6
Humant Serotype 1. Stamme Harris ZeptoMetrix 0810145CF 1x
parechovirus
Humant Serotype 3 ZeptoMetrix 0810147CF 1x
parechovirus
Humant Serotype 5 ZeptoMetrix 0810149CF 0,Tx
parechovirus
Humant Serotype 6 ZeptoMetrix 0810150CF Tx
parechovirus
Humant Type 3. Stamme US/MO-KC/2014/001 ATCC VR-1887 0,3x
parechovirus
Humant Parechovirus A3. Stamme US/MO- ATCC VR-1886 1x
parechovirus KC/2012/006
Humant Serotype 2. Stamme Williamson ZeptoMetrix 0810146CF 1x
parechovirus
Humant Serotype 4 ZeptoMetrix 0810148CF 0,1x
parechovirus
Varicella zoster-virus  Ellen ZeptoMetrix ~ 0810171CF 1x
Varicella zoster-virus  Oka ATCC VR-1832 1x
Varicella zoster-virus ~ Webster ATCC VR916 10x
Varicella zoster-virus  Isolat A ZeptoMetrix ~ 0810172CF 10x
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Tabel 7. Resultater af in vitro-test af inklusion for alle patogener testet med QlAstat-Dx ME Panel-analysen. Stammer

med fed skrift blev testet i LoD-undersegelserne. (fortsat)

Gange
Patogen Stamme/undertype Leverander Katalog-1D LoD
Varicella zoster-virus  Isolat B ZeptoMetrix ~ 0810173CF 1x
Varicella zoster-virus ~ Stamme 1700 ZeptoMetrix ~ 0810169CF 10x
Varicella zoster-virus ~ Stamme 275 ZeptoMetrix ~ 0810168CF 1x
Varicella zoster-virus ~ Stamme 82 ZeptoMetrix ~ 0810167CF Tx
Varicella zoster-virus ~ Stamme 9939 ZeptoMetrix ~ 0810170CF 1x
Varicella zoster-virus  Isolat D ZeptoMetrix ~ 0810175CF 1x

Tabel 8. Inklusivitet in silico-testresultater

Patogen

Paviste klinisk relevante stammer/undertyper

S. pneumoniae

HSV1

M. pneumoniae

N. meningitidis

C. neoformans/gattii

S. agalactiae

CMV

Ingen biologisk underklassificering — alle genomiske sekvenser, som er tilgeengelige i

databaser, pévist

Ingen biologisk underklassificering - alle genomiske sekvenser, som er tilgeengelige i

databaser, pévist

Ingen biologisk underklassificering — alle genomiske sekvenser, som er tilgeengelige i

databaser, pévist

Indkapslede serotyper (A, B, C, D, E, H, I, K, L, NG, W, W135, X, Y, Z, 29E)

Serotype A (C. neoformans var neoformans), serotype D (C. neoformans var grubii), serotype
B og C (C. gattii inklusive alle VGI, VGII, VGIII, VGIV molekulzere typer)

Ingen biologisk underklassificering — alle genomiske sekvenser, som er tilgeengelige i

databaser, pévist

Ingen biologisk underklassificering - alle genomiske sekvenser, som er tilgeengelige i

databaser, pévist
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Tabel 8. Inklusivitet in silico-testresultater (fortsat)

Patogen

Paviste klinisk relevante stammer/undertyper

HPeV

L. monocytogenes
HHV-6

H. influenzae

HSV2

HEV

S. pyogenes

E. coliK1

\7A%

84

Alle stammer af humant parechovirus A med tilgaengelig 5'-UTR sekvens (1, 2, 3, 4, 5, 6, 7,
8,14, 16,17, 18 og 19), inklusive echovirus 22 (HPeV 1) og echovirus 23 (HPeV 2). Selvom
der var poliproteinsekvenser for HPeV Astamme 9, 10, 11, 12, 13 og 15, var der ingen 5'-
UTR-sekvens tilgaengelig

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

Alle indkapslede serotyper (a, b, ¢, d, e, f) og ikke-indkapslede stammer (ikke-typebestemt,
NTHi) inklusive var. H. aegyptius

Ingen biologisk underklassificering — alle genomiske sekvenser, som er tilgeengelige i data-
baser, pavist

Coxsackievirus A (CV-AT til CV-A24), coxsackievirus B (CV-B1 til CV-B6), Echovirus (E-1 til E-
33), Enterovirus A (EV-A71, EV-A76, EV-A89 til EV-A92, EV-A119, EV-A120), Enterovirus B
(EV-B69, EV-B73 til EV-B75, EV-B79, EV-B8O til EV-B88, EV-B93, EV-B97, EV-B98, EV-B100,
EV-B101, EV-B106, EV-B107, EV-B111), Enterovirus C (EV-C96, EV-C99, EV-C102, EV-C104,
EV-C105, EV-C109, EV-C116 til EV-C118), Enterovirus D (EV-D68, EV-D70, EV-D94),
Poliovirus (PV-1 il PV-3)

Ingen biologisk underklassificering — alle genomiske sekvenser, som er tilgeengelige i
databaser, pévist

K1-stammer

Ingen biologisk underklassificering - alle genomiske sekvenser, som er tilgeengelige i
databaser, pévist
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Eksklusivitet (analysespecificitet)

Undersagelsen af analysespecificitet blev udfert med in vitro-analyse og in silicotestning for at
vurdere krydsreaktiviteten og eksklusiviteten af QlAstat-Dx ME Panel. On-panel-organismer
blev testet for at vurdere potentialet for intra-panel-krydsreaktivitet, og off-panel-organismer
blev testet for at evaluere krydsreaktivitet med organismer, der ikke er omfattet af
panelindholdet (paneleksklusivitet). Off-panel-organismerne er blevet udvalgt, da de er
klinisk relevante (koloniserer centralnervesystemet eller for&rsager symptomer p& meningitis
og/eller encefdlitis), er almindelig hudflora eller laboratoriekontaminanter, ligner genetisk on-
panel-analytter, eller er mikroorganismer, som en stor del af befolkningen kan vaere blevet

inficeret med.

In silico-testresultater

Resultatet af den in silico-analyse, der blev udfert for alle primer/probe-design, der indgik i
QlAstat-Dx ME Panel, pegede pd seks potentielle krydsreaktioner med off-panel-mél (anfert i
Tabel 9).

Tabel 9. Potentielle krydsreaktioner fra in silico-analyse

Off-panel-organisme On-panel-signal
Streptococcus pseudopneumoniae * Streptococcus pneumoniae
Listeria innocua* Listeria monocytogenes
Haemophilus haemolyticus Haemophilus influenzae

Cryptococcus amylolentus
Cryptococcus depauperatus* Cryptococcus neoformans/gatii
Cryptococcus wingfieldii

* Risikoen for in silicokrydsreaktivitet blev ikke bekraeftet
med in vitrofestning.
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In vitro-testresultater

For at demonstrere ydeevnen af analysespecificitet ved QlAstat-Dx ME Panel for patogener,

der kunne forekomme i den kliniske prave, men som ikke var daekket af panelindholdet, blev

der testet et udvalg aof potentielle krydsreaktive patogener (off-panel-test). Derudover er

specificiteten og fraveeret af krydsreaktivitet med patogener, der er en del af QlAstat-Dx

ME Panel, blevet evalueret ved hgie titreringer (on-panel-test).

Prover (20 on-panel og 109 off-panel-stammer) blev klargjort ved at tilssette potentielle

krydsreaktive organismer i kunstig CSV-matrix i en koncentration p& 10° TCIDsq/ml for virale

mal, 10° CFU/ml for svampemél og 10° CFU/ml for bakterielle mél eller den hajest mulige

koncentration baseret p& organismestammen.

Alle stammer, der blev tester for eksklusivitet, er anfert i Tabel 10a og Tabel 10b.

Tabel 10a. Liste over patogener testet med analytisk specificitet (eksklusivitet) on-panel

Type Patogen Stamme Kilde

Bakterier Escherichia coli K1 Stamme C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973
Haemophilus influenzae Type e [stamme AMC 36-A-7] ATCC 8142
Listeria monocytogenes Type 4b. Stamme Li 2 ATCC 19115
Mycoplasma pneumoniae  M129 ZeptoMetrix 0801579
Neisseria meningitidis Serotype Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561
Streptococcus pneumoniae  19F ZeptoMetrix 0801439
Streptococcus agalactiae 2019 Zeptometrix 0801545

Streptococcus pyogenes

Z472; serotype M1

Zeptometrix 0804351
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Tabel 10a. Liste over patogener testet med analytisk specificitet (eksklusivitet) on-panel (fortsat)

Type Patogen

Stamme

Kilde

Virus Cytomegalovirus
Enterovirus A

Enterovirus B

Enterovirus C

Enterovirus D

Davis
Ab, art A. Stamme Gdula

Coxsackievirus B5

Coxsackievirus A17, art C. Stamme G-12

Enterovirus D68. Stamme US/MO/14-
18947

ATCC VR-807
ATCC VR-1801

ZeptoMetrix
0810019CF

ATCC VR-1023

ATCC VR-1823

Herpes simplex-virus 1 Macintyre ZeptoMetrix
0810005CF
Herpes simplex-virus 2 HSV-2. (Stamme: MS) ZeptoMetrix
0810006CF
Humant herpesvirus 6 HHV-6B. (Stamme: Z29) ZeptoMetrix
0810072CF
Humant parechovirus Serotype 3 ZeptoMetrix
0810147CF
Varicella zoster-virus Ellen ZeptoMetrix
0810171CF
Svampe Cryptococcus neoformans ~ WM629 [CBS 10079] ATCC MYA-4567
(geer)
Cryptococcus gattii Serotype B stamme R272, type VGlib ATCC MYA-4094
Tabel 10b. Liste over patogener testet med analytisk specificitet (eksklusivitet] off-panel
Type Patogen Stamme Kilde
Bakterier Bacillus cereus 7091 ZeptoMetrix
0801823
Citrobacter freundii [ATCC 13316, NCTC 9750] ATCC 8090
Corynebacterivm aquaticum CDC F6683 ATCC 43751
Corynebacterium urealyticus 3 [Garcia-stamme] ATCC 43044
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Tabel 10b. Liste over patogener testet med analytisk specificitet (eksklusivitet) off-panel (fortsat)

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

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

0804113
Escherichia hermannii CDC 98072 ZeptoMetrix

0804068
Escherichia vulneris CDC 87572 ATCC 33821
Haemophilus ducreyi** DCC1476 [Sverige 15A-25] ATCC BAA661
Haemophilus haemolyticus NCTC 10659 ATCC 33390
Haemophilus parahaemolyticus 536 [NCTC 8479] ATCC 10014
Haemophilus parainfluenzae NCTC 7857 ATCC 33392
Klebsiella pneumoniae NCTC 9633 [NCDC 298-53, NCDC ATCC 13883

410-68]
Listeria innocua SLCC 3379 ATCC 33090
Listeria ivanovii Li 1979 ATCC 19119
Morganella morganii AM-15 ATCC 25830
Streptococcus salivarius C699 ATCC 13419
Streptococcus sanguinis DSS-10 ATCC 10556
Streptococcus pseudopneumoniae CDC-SS-1757 ATCC BAA-960
Mycoplasma genitalium M30 ATCC 49895
Neisseria lactamica NCDC A7515 ATCC 23970
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Tabel 10b. Liste over patogener testet med analytisk specificitet (eksklusivitet) off-panel (fortsat)

Type Patogen Stamme Kilde
Neisseria mucosa AmMS 138 ATCC 49233
Neisseria sicca AMC 14-D-1 ATCC 9913
Neisseria gonorrhoeae 2017 ZeptoMetrix
0801482
Pantoea agglomerans = Beijerinck ATCC 27155

Enterobacter agglomerans

Proprionibacterium acnes NCTC 737 ATCC 6919
Proteus mirabilis LRA 08 01 73 [API SA, DSM 6674] ATCC 7002
Pseudomonas aeruginosa PRD-10 [CIP 103467, NCIB 10421, ATCC 15442
PCI 812]
Salmonella bongori ClIP 82,33 ATCC 43975
Salmonella enterica CDC K-1891 [ATCC 25928] ATCC 13076
Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756
Shigella boydii CDC C-123 ATCC 12033
Shigella flexneri 7046 ZeptoMetrix
0801757
Shigella sonnei AMC 43-GG9 ATCC 9290
Staphylococcus aureus FDA 209 ATCC CRM6538
Staphylococcus capitis PRA 360 677 ATCC 35661
Staphylococcus epidermidis FDA-stamme PCl 1200 ATCC 12228
Staphylococcus haemolyticus SM 131 ATCC 29970
Staphylococcus hominis 2031 ZeptoMetrix
0801727
Staphylococcus lugdunensis LRA 260.05.79 ATCC 49576
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Tabel 10b. Liste over patogener testet med analytisk specificitet (eksklusivitet) off-panel (fortsat)

Type Patogen Stamme Kilde
Staphylococcus saprophyticus NCTC 7292 ATCC 15305
Streptococcus anginosus NCTC 10713 ATCC 33397
Streptococcus bovis 2167 ZeptoMetrix
0804015
Streptococcus dysgalactiae Gruppering, stamme C74 ATCC 12388
Streptococcus intermedius 7126 ZeptoMetrix
0801895
Streptococcus oralis 7307 ZeptoMetrix
0804293
Streptococcus mitis (tigurinus) Klinisk isolat ZeptoMetrix
0801695
Streptococcus mutans LRA 28 02 81 ATCC 35668
Virus Adenovirus A12 Huie ATCC VR-863
Adenovirus C2 Adenoid 6 (NIAID 202-001-014) ATCC VR-846
Adenovirus D20 AA ATCC VR-1090
Adenovirus E4 RI-67 ATCC VR-1572
Adenovirus F41 Tak ZeptoMetrix
0810085CF
BK-polyomavirus IKKE RELEVANT ATCC VR-837
Coronavirus 229E 229E ATCC VR-740
Coronavirus NL63 NL63 (Amsterdam |) BEI Resources
NR-470
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Tabel 10b. Liste over patogener testet med analytisk specificitet (eksklusivitet) off-panel (fortsat)

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

0810089CFHI
Epstein-Barr-virus B95-8 ZeptoMetrix
0810008CF
Hepatitis B-virus (HBV)* IKKE RELEVANT ZeptoMetrix
0810031C
Hepatitis C-virus (HCV)* IKKE RELEVANT ZeptoMetrix
0810032C
Humant herpesvirus 7 SB ZeptoMetrix
081007 1CF
Humant herpesvirus 8 IKKE RELEVANT ZeptoMetrix
0810104CF
Humant immundefektvirus* Kvantitativt syntetisk humant ATCC VR-
immundefektvirus 1 (HIV-1) RNA 3245SD

Human Rhinovirus Alb
Human Rhinovirus A16
Human Rhinovirus B3
Human Rhinovirus B83
Influenza AHTN1
Influenza A HIN1-2009
Influenza A H3N2
Influenza B

JC-polyomavirus

2060

11.757

FEB

Baylor 7 [V-190-001-021]
A/Florida/3/2006
A/California/08/2009 (H1N1pdm)
A/Port Chalmers/1/73
B/Virginia/ATCC4/2009

MAD-4
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Tabel 10b. Liste over patogener testet med analytisk specificitet (eksklusivitet) off-panel (fortsat)

Type Patogen Stamme Kilde
Maeslingevirus Edmonston ATCC VR-24
Mumps rubulavirus Jones ATCC VR-1438
West Nile-virus* 1986 ATCC VR-
3274SD
Parainfluenzavirus 2 Greer ATCC VR-92
Parainfluenzavirus 4 IKKE RELEVANT ZeptoMetrix
0810060CF
Parvovirus B19 B19 ZeptoMetrix
0810064C
Respiratorisk syncytialvirus A2 ATCC VR-1540
Rotavirus RRV (Rhesus Rotavirus) ZeptoMetrix
0810530CF
Rubella-virus IKKE RELEVANT ZeptoMetrix
0810048CF
St. Louis Encephalitis-virus* Parton ZeptoMetrix
0810080CFHI
Svampe Candida albicans CBS 562 ATCC 18804
(geer)
Candida dubliniensis Z145 ZeptoMetrix
0801915
Candida glabrata CBS 138 ATCC 2001
Candida krusei IKKE RELEVANT ATCC 14243
Candida lusitaniae Z010 ZeptoMetrix
0801603
Candida metapsilosis MCO429 ATCC 96143
Candida orthopsilosis MCO471 ATCC 96140
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Tabel 10b. Liste over patogener testet med analytisk specificitet (eksklusivitet) off-panel (fortsat)

Type Patogen Stamme Kilde
Candida viswanathii PK 233 [NCYC 997, pK233] ATCC 20336
Candida parapsilosis CBS 604 ATCC 22019
Candida tropicalis Vitek #8935 ATCC 750
Cryptococcus albidus AmMS 228 ATCC 66030
Cryptococcus amylolentus NRRY Y-7784 ATCC 56469
Cryptococcus laurentii CBS 139 ATCC 18803
Cryptococcus uniguttulatus AmMS 234 ATCC 66033
Cryptococcus adeliensis = Cryptococcus  TAE85 [CBS8351] ATCC 201412
adeliae = Naganishia adeliensis
Cryptococcus flavescens = Papiliotrema  Cryptococcus laurentii var. flavescens ~ ATCC 10668
flavescens** (Saito) Lodder et Kregervan Rij
Cryptococcus wingfieldii = Tsuchiyaea ~ OTU 26 Collection Belga
wingfieldii CBS7118
Filobasidium capsuligenum ML-186 ATCC 22179
Saccharomyces cerevisiae NRRL Y-567 ATCC 9763

Svampe Aspergillus fumigatus 2014 ZeptoMetrix

0801716

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

Parasit Naegleria fowleri* Genomisk DNA fra Naegleria fowleri ~ ATCC 30174D
Toxoplasma gondii Haplogroup 2 ATCC 50611

* Kvantitativt syntetisk DNA eller inaktiveret materiale anvendt pé grund af patogenklassificering i faregruppe |Il.

** Hgjest mulige koncentration p& grund of lagerbegraensninger.
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Alle on-panel-patogener resulterede i specifik pavisning, og alle testede off-panel-patogener
viste et negativt resultat, og der blev ikke observeret krydsreaktivitet i QlAstat-Dx ME Panel,
bortset fra patogenerne vist i tabellen nedenfor (Tabel 11). Patogener, der udviste
krydsreaktivitet med panelet, og den laveste koncentration, hvor krydsreaktivitet er pavist, er
anfort i Tabel 11.

Tabel 11. Praver, der viser krydsreaktivitet med QlAstat-Dx ME Panel

QlAstat-Dx ME Panel Pastaet krydsreaktiv koncentration i
Target Potentiel krydsreaktiv organisme brugsanvisningen
Mycoplasma pneumoniae  Propionibacterivm acnes >1,00E+04 cfu/ml

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

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

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

Co-infektioner

Kombinerede prever med en blanding af to forskellige mél, blandet ved lave og hgje
koncentrationer i kunstig CSV, blev testet. Udvaelgelsen af bakterier, vira og gaerpatogener
samt kombinationer af testede mé&l var baseret p& klinisk relevans. Tre replikater blev testet

pr. prove.

Co-infektionstest viste, at né&r mindst to QlAstat-Dx ME Panel-patogener af forskellige
koncentrationer er til stede i en preve samtidig, kan alle mél pavises ved analysen. En oversigt
over de endelige co-infektionsblandinger, hvor den hgjpositive analyt ikke haemmer den

lavpositive analyt, vises i Tabel 12.
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Tabel 12. Co-infektionsblandinger testet, hvor koncentrationen af den hgjpositive analyt ikke haemmer den lavpositive

analyt
Lavpositiv analyt Hgijpositiv analyt
Patogen Koncentration Patogen Koncentration

Escherichia coli K1
Haemophilus influenzae

Mycoplasma pneumoniae
HSV1

Haemophilus inflvenzae
HSV2

HHV-6

Listeria monocytogenes
HSV1

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Cytomegalovirus

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

Neisseria meningitidis

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

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

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

3,99E+01 cfu/ml

Haemophilus influenzae

Escherichia coli K1

HSV1

Mycoplasma pneumoniae
HSV2

Haemophilus influenzae
Listeria monocytogenes
HHV-6

Streptococcus pneumoniae
HSV1

Cytomegalovirus
Streptococcus pneumoniae

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

Haemophilus influenzae
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1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml

1,00E+04 TCID 50/l
1,00E+03 cfu/ml
1,00E+02 TCID 50/l
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+06 cfu/ml
1,00E+05 TCID 5/l
1,00E+02 cfu/ml
1,00E+05 TCID5q/ml
1,00E+04 TCID 5/l
1,00E+06 cfu/ml

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

1,00E+06 cfu/ml



Tabel 12. Co-infektionsblandinger testet, hvor koncentrationen af den hgjpositive analyt ikke haemmer den lavpositive

analyt (fortsat)

Lavpositiv analyt Hgijpositiv analyt

Patogen Koncentration Patogen Koncentration
Haemophilus influenzae 9,48E+02 cfu/ml Neisseria meningitidis 1,00E+06 cfu/ml
\74% 1,62E+02 cp/ml Neisseria meningitidis 1,00E+06 cfu/ml

Neisseria meningitidis

Enterovirus
Streptococcus pyogenes
HPeV

Cytomegalovirus

HPeV

Enterovirus

HHV-6

HSV1

Streptococcus agalactiae

HSV2

Reproducerbarhed

3,99E+01 cfu/ml

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

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

3,78E+01 TCID5/ml

\7A%

Streptococcus pyogenes
Enterovirus
Cytomegalovirus

HPeV

Enterovirus

HPeV

HSV1

HHV-6

HSV2

Streptococcus agalactiae

1,00E+06 cp/ml

1,00E+06 cfu/ml

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

1,00E+06 cfu/ml

Ved reproducerbarhedsvurderingen blev der fulgt et skema med flere centre ved at teste bade
negative og positive prever pd tre forskellige undersegelsescentre med varierende
arbejdsgangsvariabler sésom centre, dage, instrumenter, operaterer og kassettepartier, der
kunne have indflydelse p& systempraecisionen. Negative prever bestod af kunstig CSF. De

positive kombinerede praver bestod af kunstig CSV tilsat et repraesentativt panel af patogener,
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som daekkede alle typer af organismer mélrettet af QlAstat-Dx ME Panel (dvs. RNA-virus, DNA
virus, gram (+) bakterier, gram (-) bakterier og geer) ved pévisningsgraensen (1 x LoD) og ved
3 x LoD. For hvert teststed blev test udfert hen over 5 ikke p& hinanden felgende dage med 6
replikater pr. dag pr. miks (hvilket ferte til i alt 90 replikater pr. mél, koncentration og
teststed), minimum 9 forskellige QlAstat-Dx Analyzers pr. teststed og mindst 3 operaterer pd

hver testdag.

Reproducerbarhedstest blev designet til at evaluere de kritiske variabler, der kan péavirke

ydeevnen af QlAstat-Dx ME Panel i forbindelse med dets rutinemaessige og filsigtede brug.

Tabel 13 opsummerer resultaterne for 3 x LoD- og 1 x LoD-koncentrationer, hvor det
observeres, at detektionsraten for alle mé&l var henholdsvis 100 % og >98 %. Alle negative

praver returnerede en negativ konklusion i 100 % af tilfseldene.

Tabel 13. Andel of sgte positive reproducerbarhedsresultater ved 1 x LoD og 3 x LoD

Tosidet 95 %
Grupperingsvariabler Brakdel konfidensgraense
Mal Koncentration Center Fraktion Procent Nedre Dvre
Cryptococcus 1 x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
neoformans/gattii
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Alle 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
3 x LoD 1 30/30 100,00% 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Alle 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
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Tabel 13. Andel of sgte positive reproducerbarhedsresultater ved 1 x LoD og 3 x LoD (fortsat)

Tosidet 95 %
Grupperingsvariabler Brakdel konfidensgraense
Mal Koncentration Center  Fraktion Procent Nedre Ovre
Enterovirus 1 x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Alle 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
3 x LoD 1 30/30 100,00% 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Alle 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
Escherichia coli K1 1 x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Alle 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
3 x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Alle 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
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Tabel 13. Andel of sgte positive reproducerbarhedsresultater ved 1 x LoD og 3 x LoD (fortsat)

Tosidet 95 %
Grupperingsvariabler Brakdel konfidensgraense
Mal Koncentration Center  Fraktion Procent Nedre Ovre
Herpes simplex-virus 2 1 x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Alle 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
3 x LoD 1 30/30 100,00% 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Alle 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
Listeria monocytogenes 1 x LoD 1 29/30 96,67 % 82,78 % 99,92 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Alle 89/90 98,89 % 93,96 % 99,97 %
3 x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Alle 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %

Brugsanvisning til QlAstat-Dx Meningits/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025

99



Tabel 13. Andel of sgte positive reproducerbarhedsresultater ved 1 x LoD og 3 x LoD (fortsat)

Tosidet 95 %
Grupperingsvariabler Brakdel konfidensgraense
Mal Koncentration Center  Fraktion Procent Nedre Ovre
Mycoplasma pneumoniae 1 x LoD 1 29/30 96,67 % 82,78 % 99,92 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Alle 89/90 98,89 % 93,96 % 99,97 %
3 x LoD 1 30/30 100,00% 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Alle 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
Streptococcus agalactiae 1 x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Alle 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %
3 x LoD 1 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
2 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
3 30/30 100,00 % 88,43 % 100,00 %
Alle 90/90 100,00 % 95,98 % 100,00 %

Repeterbarhed

Det samme provepanel blev testet efter et skema pd& et enkelt center for at undersege
gentageligheden. Repeterbarhedstestning blev udviklet til evaluering af praecisionen af en

QlAstat- Dx  ME Panel Cartridge  under lignende forhold (mellem laboratorier).
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Repeterbarhedsundersagelsen blev vurderet med de samme prover, der blev brugt il

reproducerbarhedstest, ved brug af teststed 1.

Tabel 14 opsummerer resultaterne for 3 x LoD- og 1 x LoD-koncentrationer, hvor det
observeres, at detektionsraten for alle mé&l var henholdsvis >98 % og >93 %. Alle negative

praver returnerede en negativ konklusion i 100 % af tilfseldene.

Tabel 14. Andel of sgte positive repeterbarhedsresultater ved 1 x LoD og 3 x LoD

Grupperingsvariabler Brokdel Tosidet 95 % konfidensgraense
Mal Koncentration Fraktion Procent Nedre Dvre
Cryptococcus neoformans/gatii 1 x LoD 60/60 100,00% 94,04 % 100,00 %
3 x LoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
Enterovirus 1 x LoD 57/60 95,00 % 86,08 % 98,96 %
3 x LoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
Escherichia coli K1 1 x LoD 56/60 93,33 % 83,80 % 98,15 %
3 x LoD 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
Herpes simplex-virus 2 1 x LoD 57/60 95,00 % 86,08 % 98,96 %
3 x LoD 59/60 98,33 % 91,06 % 99,96 %
Listeria monocytogenes 1 x LoD 57/60 95,00 % 86,08 % 98,96 %
3 x LoD 59/60 98,33 % 91,06 % 99,96 %
Mycoplasma pneumoniae 1 x LoD 57/60 95,00 % 86,08 % 98,96 %
3 x LoD 59/60 98,33 % 91,06 % 99,96 %
Streptococcus agalactiae 1 x LoD 60/60 100,00% 94,04 % 100,00 %
3 x LoD 60/60 100,00% 94,04 % 100,00 %

Brugsanvisning til QlAstat-Dx Meningits/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025 101



Overfarsel

Der blev udfert et overfarselsstudie for at evaluere den potentielle forekomst af kryds-
kontaminering mellem konsekutive kersler ved brug af QlAstat-Dx ME Panel pa QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Patogene CSV-praver med skiffende hgjpositive (10%-~10° organisme/ml) og
negative prever blev udfert pd to QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrumenter. Der blev ikke
observeret nogen overforsel mellem prover i QlAstat-Dx ME Panel, hvilket viser, at
systemdesignet og anbefalede prevehandterings- og testpraksis er effektive til at forhindre

uventede resultater som folge af overfersel eller krydskontaminering mellem praver.

Interfererende stoffer (analytisk specificitet)

Effekten of potentielt interfererende stoffer pd& sporbarheden af QIAstat-Dx ME Panel-
organismer blev evalueret. De stoffer, der blev testet i undersegelsen, omfattede endogene
sével som eksogene stoffer, der almindeligvis findes og/eller introduceres i CSV-praver under

prevetagning.

Alle QlAstat-Dx ME Panel-mélorganismer blev testet ved 3 x LoD i kunstig CSF-matrix, og
testning blev udfert in triplo. Potentielle interfererende stoffer blev filsat i preverne pd et
niveau, der forventedes atf vaere over den koncentration af stoffet, der sandsynligvis ville blive

fundet i CSV-praven.

Alle potentielt interfererende endogene og eksogene stoffer er blevet evalueret, og det er
pavist, at de ikke interfererer med nogen af panelmélanalyser i koncentrationer, som potentielt
forefindes i kliniske prover. Dette geelder ikke for blegemiddel og gDNA, hvor der blev
observeret interferens, og som sédan er den laveste koncentration af det stof, der forarsager

interferens, blevet pdvist.

Resultaterne af interfererende stoftest er angivet i Tabel 15.
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Tabel 15. Oversigt over resultaterne af testede interfererende stoffer

Testet stof Testet koncentration Resultat

Endogene stoffer
Menneskeblod 10 % (v/V) Ingen interferens
gDNA 20 pg/ml Interferens

2,0 pg/ml Ingen interferens
D(+)Glukose 10 mg/ml Ingen interferens
L-laktat (Na) 2,2 mg/ml Ingen interferens
Immunoglobulin G (humant) 20 mg/ml Ingen interferens
Albumin (humant) 30 mg/ml Ingen interferens
Mononuklezere celler fra perifert blod 10.000 celler/pl Ingen interferens

Eksogene stoffer
Klorhexidin 0,4 % (w/v) Ingen interferens
Ethanol 7 % (v/V) Ingen interferens
Blegemiddel 1 % (v/V) Interferens

0,1 % (v/v) Interferens

0,01 % (v/V) Ingen interferens
Aciclovir 69 pg/ml Ingen interferens
Amphotericin B 5,1 pg/ml Ingen interferens
Ampicillin 210 pg/ml Ingen interferens
Ceftriaxon 840 pg/ml Ingen interferens
Cefotaxim 645 pg/ml Ingen interferens
Ganciclovir 25 pg/ml Ingen interferens
Gentamicin 30 pg/ml Ingen interferens
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Tabel 15. Oversigt over resultaterne af testede interfererende stoffer (fortsat)

Testet stof Testet koncentration Resultat
Endogene stoffer

Meropenem 339 pg/ml Ingen interferens

Vancomycin 180 pg/ml Ingen interferens

Voriconazol 11 pg/ml Ingen interferens

Oseltamivir 0,399 pg/ml Ingen interferens

Ikke-mals-mikroorganismer

Epstein-Barr-virus 1,00E+05 cp/ml Ingen interferens
Influenza A HIN1-2009 1,00E+05 CEID5q/ml Ingen interferens
Cutibacterium acnes 1,00E+06 CFU/ml Ingen interferens
Staphylococcus epidermidis 1,00E+06 CFU/ml Ingen interferens
Escherichia coli (non-K1) 1,00E+06 CFU/ml Ingen interferens
Staphylococcus aureus 1,00E+06 CFU/ml Ingen interferens
Maeslingevirus 1,00E+05 TCID50/ml Ingen interferens

Bemeerk: Eventuelle oplosningsmidler eller buffere, der blev brugt fil klargering aof

interfererende stoffer, blev ogsd testet for mulig interferens, men ingen blev fundet.

Klinisk ydeevne

Den kliniske ydeevne vist nedenfor blev demonstreret ved hijeelp af QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 anvender de samme analysemoduler som QlAstat-Dx Analyzer 1.0,

og derfor er ydeevnen ikke berart of QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Ydelseskarakteristika for QlAstat-Dx ME Panel blev vurderet ved hjeelp af en observationel,

prospektiv og retrospektiv undersagelse af klinisk ydeevne pé& flere centre, der testede friske
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og frosne praver af cerebrospinalvaeske (CSF) indsamlet ved lumbalpunktur fra patienter med
tegn og symptomer pa meningitis og/eller encefalitis. Undersegelsen blev udfert p& 13
geografisk forskellige undersagelsessteder: ti (10) amerikanske steder og tre (3) europaeiske

steder.

Mellem marts 2022 og marts 2023 blev i alt 1737 prospektive prover med resterende CSF
inkluderet i det kliniske studie. Af disse blev 205 trukket tilbage. De mest almindelige drsager
til tilbagetraekning af prever var manglende egnethed. Derudover kunne nogle prospektive
prover ikke inkluderes i overensstemmelsesanalysen pd& grund af manglende data. Det
endelige datasaet bestod af 1526 prospektive praver, hvoraf 553 (36,2 %) blev frosset for
testning og 973 (63,8 %) blev testet friske (Tabel 16).

Tabel 16. Demografisk oversigt over prospektive prover til klinisk evaluering pé QlAstat-Dx ME Panel

N %
Prevegruppe Variabel Undergruppe
Prospektiv frisk Aldersgruppe <1ér 136 14,0
1-17 ér 87 8,9
18-44 ar 284 29,2
45-64 ar 267 27,4
65-84 ar 187 19,2
>85 ar 11 1,1
Ukendt 1 0,1
Kon Kvinde 498 51,2
Mand 475 48,8
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Tabel 16. Demografisk oversigt over prospektive prover til klinisk evaluering pa QlAstat-Dx ME Panel (fortsat)

N %
Prospektiv frossen Aldersgruppe <l ar 27 4,9
1-17 ar 41 7,4
18-44 ér 133 24,1
45-64 ar 175 31,6
65-84 ér 156 28,2
>85 a&r 20 3,6
Ukendt 1 0,2
Kon Kvinde 271 49,0
Mand 281 50,8
lkke tilgaengelig 1 0,2

Prover med resterende CSF blev testet med QIAstat Dx ME Panel og to typer
sammenligningsmetoder (en FDA- godkendt/CE- maerket molekyleer komparator og to
validerede endepunkts-PCR'er efterfulgt af bidirektional sekventering (BDS) for udvalgte mal).
Alle mal blev sammenlignet med den FDA-godkendte/CE-maerkede molekylemetode undtagen
streptococcus pneumoniae, streptococcus pyogenes og mycoplasma pneumoniae som blev
sammenlignet med to validerede endepunkis-PCR'er efterfulgt af bidirektional sekventering for
udvalgte mal (Tabel 17). Standard of care-testningen varierede pd tvaers af alle teststeder,
men omfattede bakteriekultur, PCR, FDA-godkendte/CE- maerkede molekylemetoder og
cryptococcus antigenscreening og -dyrkning. Resultater af standard of care-kulturer blev
indsamlet for at muliggere en vurdering af klinisk sensitivitet og specificitet, og blev undersagt
i tilfelde of diskordante resultater. Diskordanstestning blev ogsd udfert ved hjelp of
laboratorieudviklede  enkelt- PCR- analyser efterfulgt aof bidirektional sekventering for

udvalgte mal.
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Alle praver blev testet mod den FDA-godkendte/CE-maerkede molekylekomparator. Antallet af
prover, der blev testet mod hvert set af to validerede endepunkts-PCR'er efterfulgt of
direktional sekventering for udvalgte mél, var dog lavere pd grund af begraensninger i CSF-
volumen. | alt 1524 prospektivt indsamlede prever blev evalueret mod en FDA-godkendt
molekylekomparator. | alt 1372 prospektivt indsamlede praver blev evalueret mod valideret
endepunkt x 2 PCR for mycoplasma pneumoniae efterfulgt aof BDS. | alt 1373 prospektivt
indsamlede prever blev evalueret mod valideret endepunkt x 2 PCR for streptococcus
pneumoniae efterfulgt of BDS. | alt 1291 prospektivt indsamlede prever blev evalueret mod

valideret endepunkt x 2 PCR for streptococcus pyogenes efterfulgt af BDS.

Tabel 17. Komparatormetoder til den kliniske evaluering of QlAstat-Dx ME Panel

Mal Komparatormetode

Escherichia coli K1 FDA-godkendt/CE-maerket molekyletest
Haemophilus influenzae

Listeria monocytogenes

Neisseria meningitidis (indkapslet)

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae Valideret endepunkt x2 PCR efterfulgt af BDS
Streptococcus pyogenes

Mycoplasma pneumoniae
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Tabel 17. Komparatormetoder til den kliniske evaluering of QlAstat-Dx ME Panel (fortsat)

Mal Komparatormetode

Humant herpesvirus 6 FDA-godkendt/CE-maerket molekyletest
Enterovirus
Humant parechovirus

Cryptococcus gattii/
cryptococcus neoformans (ikke differentieret)

Cytomegalovirus
Herpes simplex-virus 1
Herpes simplex-virus 2

Varicella zoster-virus

Adskillige analytter i QlAstat-Dx ME Panel havde lav preaevalens og blev ikke observeret i
tilstraekkeligt stort antal under det prospektive studie til tilstraekkeligt at demonstrere klinisk
ydeevne. For at supplere resultaterne af det prospektive kliniske studie blev der udfert en
evaluering af frosne arkiverede positive retrospektive prever. De praver, der blev udvalgt fil
testning, var tidligere festet positive for et af QlAstat-Dx ME Panel-mélene ved hijzelp of den
kliniske standard of care-metode pé& laboratoriet. Testning af den arkiverede preve blev
blandet med testningen af den prospektive prove pé de kliniske teststeder for at sikre blinding.
| alt 195 retrospektive arkiverede prover blev inkluderet i studiet. Femoghalvireds (55)
arkiverede prever blev udelukket fra analysen. | alt 140 evaluerbare arkiverede praver blev
anvendt i analysen til at understette evalueringen af ydeevnen for QlAstat-Dx ME Panel, og

Tabel 18 giver en oversigt over demografiske oplysninger for de arkiverede praver.
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Tabel 18. Demografisk oversigt over evaluerbare arkiverede prever il klinisk evaluering pa QlAstat-Dx ME Panel

Provegruppe Variabel Undergruppe N %
Arkiveret Aldersgruppe <1ar 13 9.3
1-17 ar 14 10,0
18-44 ar 34 24,3
45-64 ar 32 22,9
65-84 ar 39 27,9
>85 ar 8 57
Kon Kvinde 78 55,7
Mand 62 44,3

| alt blev 1666 praver (1526 prospektivt indsamlede og 140 forudvalgte arkiverede prover)

evalueret i det kliniske studie.

Sensitiviteten eller den positive procentvise overensstemmelse (PPA) og specificiteten eller den
negative procentvise overensstemmelse (NPA) blev beregnet for de prospektive og

retrospektive kliniske studier kombineret.

Klinisk sensitivitet eller positiv procentvis overensstemmelse (PPA) blev beregnet som 100 % x
(TP / (TP + FN)). Sand positiv (TP) indikerer, at b&de QIAstat-Dx ME Pane og
komparatormetoden har et positivt resultat for det specifikke patogen. Falsk negativ (FN)
indikerer, at QlAstat-Dx-resultatet er negativt, mens komparatorresultatet er positivt for det
specifikke patogen. Specificitet eller negativ procentvis overensstemmelse (NPA) blev
beregnet som 100 % x (TN / (TN + FP)). Sand negativ (TN) indikerer, at b&de QlAstat-Dx
Panel og komparatormetoden har negative resultater for det specifikke patogen. Falsk positiv
(FP) angiver, at QlAstat-Dx Panel-resultatet er positivt for det specifikke patogen, men

komparatorresultatet er negativt. De tosidede 95 % konfidensintervaller blev beregnet.
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QlAstat-Dx ME Panel positiv procentvis overensstemmelse og negativ procentvis overens-
stemmelse mod komparatormetoder for kliniske prever (prospektive og arkiverede) vises efter

analyt i Tabel 19.

Tabel 19. QlAstat-Dx ME Panel kliniske prevers ydeevne

Positiv procentvis overensstemmelse Negativ procentvis overensstemmelse
Patogen TP/TP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95 % Cl
Generelt
Generelt 222/260 85,4 % 80,6- 25712/25736 99,9 % 99,9-
89,2 % 99,9 %
Bakterier
Escherichia coli K1 4/6 66,7 % 30,0- 1658/1658 100,0 % 99,8-
90,3 % 100,0 %
Haemophilus 10/11 90,9 % 62,3- 1650/1653 99.8 % 99,5-
influenzae 98,4 % 99,9 %
Listeria monocytogenes  4/5 80,0 % 37,6- 1659/1659 100,0 % 99,8-
96,4 % 100,0 %
Mycoplasma 0/0 IKKE IKKE 1482/1482 100,0 % 99,7-
pneumoniae RELEVANT RELEVANT 100,0 %
Neisseria meningitidis ~ 4/4 100,0 % 51,0- 1659/1660 99,9 % 99,7-
(indkapslet) 100,0 % 100,0 %
Streptococcus 12/12 100,0 % 75,8- 1652/1652 100,0 % 99,8-
agalactiae 100,0 % 100,0 %
Streptococcus 12/12 100,0 % 75,8- 1463/1469 99,6 % 99,1-
pneumoniae 100,0 % 99,8 %
Streptococcus 0/0 IKKE IKKE 1401/1401 100,0 % 99,7-
pyogenes RELEVANT RELEVANT 100,0 %
Bakterier generelt 46/50 92,0 % 81,2 12624/12634 99,9 % 99,9-
96,8 % 100,0 %
Virus
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Tabel 19. QlAstat-Dx ME Panel kliniske provers ydeevne (fortsat)

Positiv procentvis overensstemmelse

Negativ procentvis overensstemmelse

Patogen TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95%Cl
Cytomegalovirus 3/5 60,0 % 23)1- 1656/1659 99,8 % 99,5-
(CMV) 88,2 % 99,9 %
Enterovirus (EV) 31/33 93,9 % 80,4- 1630/1631 99,9 % 99,7-
98,3 % 100,0 %
Herpes simplex-virus 1~ 10/12 83,3 % 55,2- 1652/1652 100,0 % 99,8-
(HSV-1) 95,3 % 100,0 %
Herpes simplex-virus 2 29/36 80,6 % 65,0- 1627/1628 99,9 % 99,7-
(HSV-2) 90,2 % 100,0 %
Human parechovirus 4/8 50,0 % 21,5- 1655/1656 99,9 % 99,7-
(HPeV) 78,5% 100,0 %
Humant herpesvirus 6 25/30 83,3 % 66,4- 1628/1634 99,6 % 99,2-
(HHV-¢) 92,7 % 99,8 %
Varicella zoster-virus 62/71 87,3 % 77,6 1593/1593 100,0 % 99,8-
(vzv) 93,2 % 100,0 %
Virus generelt 164/195 84,1 % 78,3- 11441/11453 99,9 % 99,8-
88,6 % 99,9 %
Svampe og geer
Cryptococcus gattii/ 12/15 80,0 % 54,8- 1647 /1649 99,9 % 99,6-
cryptococcus 93,0 % 100,0 %
neoformans
(ikke differentieret)
Svampe og gaer 12/15 80,0 % 54,8- 1647/1649 99,9 % 99,6-
generelt 93,0 % 100,0 %

Der blev udfert oplesningstestning pé prever, hvor der var diskordans mellem QlAstat-Dx

ME Panel og komparatormetodens resultater, hvis der var tilstraekkelig volumen tilbage til

preverne. Metoden til oplesning sammenlignede med resultaterne af standard of care-testen

eller brug af laboratorieudviklede enkelt-PCR-analyser efterfulgt af bidirektional sekventering

for udvalgte mal.
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QlAstat-Dx ME Panel positiv procentvis overensstemmelse og negative procentvis overens-

stemmelse mod komparatoren efter diskrepansoplasning vises efter analyt i Tabel 20.

Tabel 20. QlAstat-Dx ME Panel kliniske provers ydeevne efter diskrepansoplasning

Positiv procentvis overensstemmelse Negativ procentvis overensstemmelse
Patogen TP/TP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95 % Cl
Bakterier
Escherichia coli K1 4/4 100,0 % 51,0- 1660/1660 100,0 % 99,8-
100,0 % 100,0 %
Haemophilus 10/10 100,0 % 72,2 1651/1654 99,8 % 99,5-
influenzae 100,0 % 99,9 %
Listeria 4/5 80,0 % 37,6 1659/1659 100,0 % 99,8-
monocytogenes 96,4 % 100,0 %
Mycoplasma 0/0 IKKE IKKE 1482/1482 100,0 % 99,7-
pneumoniae RELEVANT RELEVANT 100,0 %
Neisseria meningitidis ~4/4 100,0 % 51,0- 1659/1660 99,9 % 99,7-
(indkapslet) 100,0 % 100,0 %
Streptococcus 12/12 100,0 % 75,8- 1652/1652 100,0 % 99,8-
agalactiae 100,0 % 100,0 %
Streptococcus 12/12 100,0 % 75,8- 1463/1469 99,6 % 99,1-
pneumoniae 100,0 % 99,8 %
Streptococcus 0/0 IKKE IKKE 1401/1401 100,0 % 99,7-
pyogenes RELEVANT RELEVANT 100,0 %
Virus
Cytomegalovirus 3/3 100,0 % 43,9- 1658/1661 99,8 % 99,5-
(CMV) 100,0 % 99,9 %
Enterovirus (EV) 31/31 100,0 % 89,0- 1632/1633 99,9 % 99,7-
100,0 % 100,0 %
Herpes simplex-virus 1 10/10 100,0 % 72,2 1654/1654 100,0 % 99,8-
(HSV-1) 100,0 % 100,0 %
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Tabel 20. QlAstat-Dx ME Panel kliniske provers ydeevne efter diskrepansoplesning (fortsat)

Positiv procentvis overensstemmelse Negativ procentvis overensstemmelse
Patogen TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95%Cl
Herpes simplex-virus 2 29/31 93,5 % 79,3- 1632/1633 99,9 % 99,7-
(HSV-2) 98,2 % 100,0 %
Human parechovirus 4/6 66,7 % 30,0- 1657/1658 99,9 % 99,7-
(HPeV) 90,3 % 100,0 %
Humant herpesvirus 6 26/28 92,9 % 77 4- 1631/1636 99,7 % 99,3-
(HHV-6) 98,0 % 99,9 %
Varicella zostervirus ~ 62/66 93,9% 85,4- 1598/1598 100,0 % 99,8-
97,6 % 100,0 %
Svampe og gaer
Cryptococcus gattii/ 12/12 100,0 % 75,8- 1650/1652 99,9 % 99,6-
cryptococcus 100,0 % 100,0 %
neoformans
(ikke differentieret)
Generelt 223/234 95,3 % 91,8- 25739/25762 99,9 % 99,9-
97,4 % 99,9 %

Klinisk sensitivitet og specificitet fastlagt i forhold il kultur

Ydelsesmalingen for sensitivitet og specificitet blev kun beregnet for bakterielle analytter og
svampeanalytter, for hvilke guldstandard-CSF-kulturresultater var tilgaengelige i standard of
care for kliniske prospektive og arkiverede prever. Disse data blev brugt i yderligere

beregninger af ydeevne beskrevet i Tabel 21.
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Tabel 21. Sammenligning af bakterie- eller svampekultur for diagnostisk sensitivitet og specificitet for alle kliniske

prover.
Sensitivitet Specificitet
(sammenlignet med kultur) (sammenlignet med kultur)
Patogen TP/TP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95%Cl
Bakterier

Escherichia coliK1¢ 2/3 66,7 % 20,8- 1125/1126 99,9 % 99,5-
93,9 % 100,0 %

Haemophilus influenzae®  4/4 100,0 % 51,0- 1122/1125 99,7 % 99,2-
100,0 % 99,9 %

Listeria monocytogenes* 3/4 75,0% 30,1- 1125/1125 100,0 % 99,7-
95,4 % 100,0 %

Mycoplasma pneumonia®  0/0 IKKE IKKE 1129/1129 100,0 % 99,7-

RELEVANT RELEVANT 100,0 %

Neisseria meningitidis 2/2 100,0 % 34,2- 1124/1127 99,7 % 99,2-

(indkapslet)d 100,0 % 99,9 %

Streptococcus 2/2 100,0 % 34,2- 1126/1127 99,9 % 99,5-

agalactiae® 100,0 % 100,0 %

Streptococcus 3/3 100,0 % 43,9- 1118/1126 99,3 % 98,6-

pneumoniae’ 100,0 % 99,6 %

Streptococcus pyogenes?  0/0 IKKE IKKE 1128/1129 99,9 % 99,5-

RELEVANT RELEVANT 100,0 %
Svampe og geer
Cryptococcus gattii/ 3/3 100,0 % 43,9- 155/157 98,7 % 95,5-
cryptococcus neoformans 100,0 % 99,6 %

(ikke differentieret)"
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Tabel 21. Sammenligning of bakterie- eller svampekultur for diagnostisk sensitivitet og specificitet for alle kliniske
prover. (fortsat)

° En falsk negativ Escherichia coli K1-prave blev ogsé testet med en FDA-godkendt/CE-maerket molekyleanalyse og
gav ogsé et negativt resultat. Der var ikke noget volumen tilbage til yderligere test af preven med den validerede
PCR/BDS. En falsk positiv Escherichia coli K1-prave blev rapporteret som positiv med en FDA-godkendt/CE-maerket
molekyleanalyse.

® Der var fre falsk positive Haemophilus influenzae resultater, to prever gav negative resultater med en FDA-
godkendt/CE-maerket molekyleanalyse og PCR/BDS. En prave gav et positivt resultat med den FDA-godkendte/CE-
maerkede molekyleanalyse.

< Den ene falsk negative Listeria monocytogenes returnerede et positivt resultat ved test med en SoC LDT-analyse, men
returnerede et negativt resultat med den validerede PCR/BDS-analyse.

9 Der var 3 falsk positive resultater Neisseria meningitidis [indkapslede] prever sammenlignet med kultur, én gav et
negativt resultat med en SoC LDT, en FDA-godkendt/CE-maerket molekylemetode og den validerede PCR/BDS-ana-
lyse. En returnerede et positivt resultat med en FDA-godkendt/CE-maerket molekylemetode og Soc LDT, men der var
ingen volumen tilbage til at faerdiggere den validerede PCR/BDS-analyse. Den resterende prave testede positiv p&
bakteriekultur, men blev kun identificeret som en gramnegativ diplokok. En FDA-godkendt/CE-mzerket molekylemetode
rapporterede et positivt resultat for dette patogen, men der var ingen volumen tilbage fil at faerdiggere den validerede

PCR/BDS-analyse.

¢ Der var én falsk positiv preve sammenlignet med bakteriekultur. Denne gav et positivt resultat med en FDA-
godkendt/CE-maerket molekylemetode, og derfor blev der ikke udfert PCR/BDS-test.

" Der var ofte falsk positive resultater sammenlignet med bakteriekultur. For to praver var der infet tilgaengeligt kom-
parator-PCR/BDS-resultat. Testning af fem prever ved hjzelp af den validerede PCR/BDS-komparatormetode gav neg-
ative resultater, og én preve var positiv ved hjeelp af den validerede PCR/BDS-komparatormetode.

9 Der var ét falsk positivt resultat ved sammenligning med bakteriekultur. Preven blev testet med den validerede
PCR/BDS-komparatoranalyse, men gav et inkonklusivt resultat.

" Der var to falsk positive prever, hvoraf den ene var negativ for svampekulturen, og som ogsa blev testet med en FDA-
godkendt/CE-maerket molekyleanalyse og gav et positivt resultat. Der blev ikke udfert kryptokokantigentest p& denne
prove p& indsamlingstidspunktet. Den anden falsk positive preve gav et negativt resultat, da den blev testet med en
FDA-godkendt/CE-maerket molekyleanalyse, og den var ogsé negativ pé SoC-kryptokokantigentesten.
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Oversigt over co-infektion

Blandt de 1667, der ikke blev trukket ud, med et gyldigt QlAstat-Dx-resultat rapporterede 245
prover (14,7 %) positive resultater for mindst én analyt, mens de resterende 1422 (85,3%) var
negative. | alt viste 6 positive prever multiple pavisninger. Alle multiple pévisninger indeholdt

to organismer, og de er opsummeret i tabel 22.

Tabel 22. Kombinationer of co-infektioner som fastsldet af QlAstat-Dx ME Panel

QlAstat-Dx ME-resultat Antal prover
Herpes simplex-virus 2 (HSV-2) + humant herpesvirus 6 (HHV-6) 2
Humant herpesvirus 6 (HHV-6) + Cryptococcus gattii/Cryptococcus neoformans (ikke differentieret) 1
Streptococcus agalactiae + humant herpesvirus 6 (HHV-6) 1
Streptococcus pneumoniae + humant herpesvirus 6 (HHV-6) 1
Streptococcus pneumoniae + Varicella zoster-virus 1

Succesrate for QlAstat-Dx ME Panel-tests

| alt bestod 26 ud of 977 (2,7 %) prospektive friske praver, 7 ud af 555 (1,3 %) prospektive
frosne og 3 ud aof 176 (1,7 %) arkiverede prover ikke de indledende tests. Alle praver
undtagen 5 (3 prospektive friske og 2 prospektive frosne) blev testet igen og var succesfulde
efter gentest, hvilket gav en endelig succesrate pd 99,7 % for prospektive friske, 99,6 % for

prospektive frosne og 100,0 % for arkiverede prover.

Test af konstruerede prover

Konstrueret prevetestning var ngdvendig for alle mal i panelet, da der ikke blev opnéet
tilstraekkeligt med positive prever fra bé&de prospektive og arkiverede indsamlingsforsag.
Konstruerede prever blev fremstillet ved at tilsaette fem forskellige kvantificerede stammer, der
er repraesentative for den genetiske diversitet af hvert patogen. For hvert patogen blev LoD-

koncentrationen fremstillet ved 2 x (mindst 50 %) og 5 x LoD tilsat screenede individuelle

116 Brugsanvisning til QlAstat-Dx Meningits/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025



unikke prover af negativ CSF. Konstruerede praver blev testet sammen med negative prover

pa en blindet made. Resultaterne er opsummeret i Tabel 23.

Tabel 23. QlAstat-Dx ME Panel konstrueret prove, oversigt over ydeevne

Andelen
Hyppigheden (%) of
af positive positive Nedre 95 % Dvre 95 %

Patogen Koncentrationsniveau  resultater resultater  konfidensgraense  konfidensgraense
Escherichia coli K1 2 x LoD 48/48 100,0 % 92,6 % 100,0 %

5 x LoD 37/37 100,0% 90,6 % 100,0 %

| alt 85/85 1000% 957 % 100,0 %
Haemophilus 2 x LoD 57/57 100,0 % 93,7 % 100,0 %
influenzae

5x LoD 36/36 100,0 % 90,4 % 100,0 %

| alt 93/93 100,0 % 96,0 % 100,0 %
Listeria 2 x LoD 47/49 95,9 % 86,3 % 98,9 %
monocytogenes

5 x LoD 38/38 1000% 90,8 % 100,0 %

| alt 85/87 97,7 % 92,0 % 99,4 %
Mycoplasma 2 x LoD 46/46 100,0%  92,3% 100,0 %
pneumoniae

5 x LoD 39/40 97,5 % 87,1 % 99,6 %

| alt 85/86 98,8 % 93,7 % 99,8 %
Neisseria 2 x LoD 46/48 95,8 % 86,0 % 98,8 %
meningitidis
(indkapslef) 5 x LoD 39/40 97,5%  87,1% 99,6 %

| alt 85/88 96,6 % 90,5 % 98,8 %
Streptococcus 2 x LoD 49/49 100,0 % 92,7 % 100,0 %
agalactiae

5x LoD 39/39 100,0%  91,0% 100,0 %

| alt 88/88 1000% 95,8 % 100,0 %
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Tabel 23. QlAstat-Dx ME Panel konstrueret prove, oversigt over ydeevne (fortsat)

Andelen
Hyppigheden (%) of
af posifive positive Nedre 95 % Bvre 95 %

Patogen Koncentrationsniveau  resultater resultater  konfidensgraense  konfidensgraense
Streptococcus 2 x LoD 55/57 96,5 % 88,1 % 99,0 %
pneumoniae

5 x LoD 39/39 100,0% 91,0% 100,0 %

| alt 94/96 97,9 % 92,7 % 99,4 %
Streptococcus 2 x LoD 47 /49 95,9 % 86,3 % 98,9 %
pyogenes

5 x LoD 40/40 100,0% 91,2% 100,0 %

| alt 87/89 97,8 % 92,2 % 99,4 %
Cytomegalovirus 2 x LoD 46/50 92,0 % 81,2% 96,8 %
(CMV)

5 x LoD 39/39 1000% 91,0% 100,0 %

| alt 85/89 95,5 % 89,0 % 98,2 %
Enterovirus (EV) 2 x LoD 48/49 98,0 % 89,3 % 99,6 %

5x LoD 39/39 100,0 % 91,0% 100,0 %

| alt 87/88 98,9 % 93,8 % 99,8 %
Herpes simplex- 2 x LoD 50/52 96,2 % 87,0 % 98,9 %
virus 1 (HSV-1)

5 x LoD 45/47 95,7 % 85,8 % 98,8 %

| alt 95/99 96,0 % 90,1 % 98,4 %
Human parechovirus 2 x LoD 46/48 95,8 % 86,0 % 98,8 %
(HPeV)

5 x LoD 39/39 1000% 91,0% 100,0 %

| alt 85/87 97,7 % 92,0 % 99,4 %
Cryptococcus gattii/ 2 x LoD 41/41 100,0 % 91,4% 100,0 %
cryptococcus
neoformans 5 x LoD 38/38 1000%  90,8% 100,0 %
(ikke differentieret)

| alt 79/79 100,0%  954% 100,0 %
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Andelen af positive resultater var 295 % for alle fremstillede, konstruerede praver 2 x LoD og

5 x LoD i alle testede analytter.

Ydeevne for QlAstat-Dx ME Panel pé tvaers of alle pravetyper

Resultaterne for alle mélpatogener opnéet under kliniske provers test i de prospektive og
retrospektive studier efter kombineret diskordansafhjselpning og test af konstruerede prever er

opsummeret i Tabel 24.

Tabel 24. Ydeevne for QlAstat-Dx ME Panel pr. analyt pé tvaers of alle prevetyper

Positiv procentvis overensstemmelse Negativ procentvis overensstemmelse
Patogen TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95 % Cl
Generelt panel 1356/1388 97.7 % 96,8- 42947 /42997 99,9 % 99,8-
98,4 % 99,9 %
Bakterier
Escherichia coli K1 89/89 100,0 % 95,9- 2720/2724 99,9 % 99,6-
100,0 % 99,9 %
Haemophilus influenzae  103/103 100,0 % 96,4- 2703/2710 99,7 % 99,5-
100,0 % 99,9 %
Listeria monocytogenes ~ 89/92 96,7 % 90, 8- 2722/2722 100,0 % 99,9-
98,9 % 100,0 %
Mycoplasma 85/86 98,8 % 93,7- 2545/2545 100,0 % 99,8-
pneumoniae 99,8 % 100,0 %
Neisseria meningitidis 89/92 96,7 % 90,8- 2720/2721 100,0 % 99,8-
(indkapslet) 98,9 % 100,0 %
Streptococcus 100/100 100,0 % 96,3- 2710/2714 99,9 % 99,6-
agalactiae 100,0 % 99,9 %
Streptococcus 106/108 98,1 % 93,5- 2516/2522 99.8 % 99,5-
pneumoniae 99,5 % 99,9 %
Streptococcus pyogenes  87/89 97,8 % 92,2- 2461/2461 100,0 % 99,8-
99,4 % 100,0 %
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Tabel 24. Ydeevne for QlAstat-Dx ME Panel pr. analyt pé tvaers af alle provetyper (fortsat)

Positiv procentvis overensstemmelse

Negativ procentvis overensstemmelse

Patogen TP/TP+FN % 95%Cl TN/TN+FP % 95 % Cl
Bakterier generelt 748/759 98,6 % 97 4- 21097/21119 99,9 % 99,8-
99,2 % 99,9 %
Virus
Cytomegalovirus (CMV)  88/92 95,7 % 89,3- 2718/2721 99,9 % 99,7-
98,3 % 100,0 %
Enterovirus (EV) 118/119 99,2 % 95,4- 2690/2695 99,8 % 99,6-
99,9 % 99,9 %
Herpes simplex-virus 1 105/109 96,3 % 90,9- 2703/2705 99,9 % 99,7-
(HSV-1) 98,6 % 100,0 %
Herpes simplex-virus 2~ 29/31 93,5% 79,3- 2780/2782 99,9 % 99,7-
(HSV-2) 98,2 % 100,0 %
Human parechovirus 89/93 95,7 % 89,5- 2719/2720 100,0 % 99,8-
(HPeV) 98,3 % 100,0 %
Humant herpesvirus 6 26/28 929 % 77 4- 2773/2785 99,6 % 99,2-
(HHV-¢) 98,0 % 99,8 %
Varicella zoster-virus 62/66 93,9 % 85,4- 2746/2747 100,0 % 99,8-
(Vzv) 97,6 % 100,0 %
Virus generelt 517/538 96,1 % 94,1- 19129/19155 99,9 % 99,8-
97,4 % 99,9 %
Svampe og gaer
Cryptococcus gattii/ 91/91 100,0 % 95,9- 2721/2723 99,9 % 99,7-
Cryotococcus 100,0 % 100,0 %
neoformans
(ikke differentieret)
Svampe og geer 91/91 100,0 % 95,9- 2721/2723 99,9 % 99,7-
generelt 100,0 % 100,0 %
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Malspecifik PPA var 295 % for alle QlAstat-Dx ME Panel-analytter ved vurdering af ydeevne
pé tvaers af prospektive, retrospektive arkiverede og konstruerede prever, bortset fra PPA for
Herpes simplex-virus 2 (HSV-2), humant herpesvirus 6 (HHV-6) og Varicella zoster-virus, som
var henholdsvis 93,5 %, 92,9 % og 93,9 %. NPA var >98,5 % for alle QlAstat-Dx ME Panel-

analytter.

Konklusion

QlAstat-Dx ME Panel udviste robuste kliniske ydelseskarakteristika, der kan hjzelpe ved
diagnosticering af saerlige stoffer, der er til stede hos personer, der er smittet med meningitis
og/eller encefalitis. Resultaterne skal bruges sammen med andre kliniske og epidemiologiske

data samt laboratoriedata.
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Oversigt over sikkerhed og ydeevne

Opsummeringen af sikkerhed og ydeevne kan downloades fra Eudamed-webstedet p&

folgende webside:

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

| tilfeelde of beskadiget kassette henvises fil “Sikkerhedsoplysninger” p& side 25. Teknisk
assistance og yderligere oplysninger kan f&s via vores center for teknisk support pd
www.qiagen.com/Support (kontakfoplysninger kan ses p& www.qgiagen.com). Vedrerende
problemer, der kan opstd med QIAstat- Dx Analyzer, henvises til de tilsvarende

brugervejledninger, som ogsd kan findes p& www.qiagen.com.
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Symboler

Folgende symboler vises muligvis i brugsanvisningen eller p& emballagen og etiketten:

Symbol Symboldefinition

Indeholder tilstraekkeligt med reagenser til <N>-reaktioner

Holdbarhedsdato

N4

v, Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Katalognummer

Lotnummer

LO

—

MAT Materialenummer (dvs. etiketten p& komponenten)

Globalt handelsvarenummer

e

Unikt enheds-id

Indeholder

0 c
=
-

Component (Komponent)

0
o
3
T
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Symboldefinition

w
<
E 3
o
=R

=~

n

Y

2
o
\

2
>

> &

SN

@

Antal

R stdr for revision af brugsanvisningen, og n stdr for revisionsnummeret

Temperaturbegraensning

Producent

Lees brugervejledningen

Beskyt mod direkte lys

Mé ikke genbruges

Forsigtig

Serienummer

Maé ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

Brugsanvisning til QlAstat-Dx Meningits/Encephalitis (ME) Panel | 06/2025



Symbol Symboldefinition

Braendbart, brandfare

Atsende, risiko for kemisk forbraending

Sundhedsfare, risiko for overfalsomhed, kraeftfremkaldende

Fare for personskade

Autoriseret repraesentant i EU

Hierneikon p& QlAstat-Dx ME Panel Cartridge

o eO®
®
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Kontaktoplysninger

For teknisk bistand og yderligere information kan du gé ind pé vores tekniske supportcenter
p& www.qiagen.com/Support, ringe pd 1-800-362-7737 eller kontakte QIAGEN Teknisk

service eller lokale forhandlere (se bagsiden eller beseg www.qiagen.com).
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Appendikser

Appendiks A: Installation af analysedefinitionsfil

Analysedefinitionsfilen til QIAstat-Dx ME Panel skal installeres p&4 QlAstat-Dx Analyzer 1.0
eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inden testning med QlAstat-Dx ME Panel Cartridges.

Bemaerk: Nér der frigives en ny version af QlAstat-Dx ME Panel-analysen, skal den nye

QIAstatDx ME Panel-analysedefinitionsfil installeres, inden der udfares tests.

Bemaerk: Analysedefinitionsfiler er tilgeengelige p& www.qiagen.com. Analysedefinitionsfilen
(.asy-filtype) skal gemmes p& et USB-drev fer installation p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller
QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Dette USB-drev skal formateres med et FAT32ilsystem.

For at importere analyser til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 skal du

fortsaette med folgende trin:

1. Indsset USB-stikket med analysedefinitionsfilen i en af USB-portene p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 eller QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

2. Tryk pa Options (Valgmuligheder) > Assay Management (Analysestyring).

Skaermbilledet Assay Management (Analysestyring) vises pd skaermens indholdsomrade
(Figur 25).
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technician Assay MGMT 07:53 20250618

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

Assay ID
04053228046097

Assay Description
QlAstat-Dx® ME Panel

View
Results

Assay Version

1.1

LIS assay name >

Assay Notes b4 ione

Type of Samples >

List of Analytes >

List of Controls > @

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

Figur 25. Skaermbilledet Assay Management (Analysestyring).

3. Tryk p& Import (Importér) nederst til venstre i skaermbilledet.
4. Veelg den relevante analysefil, der skal importeres.
Der vises en dialogboks for at bekraefte filoverfarslen.

5. Hvis en tidligere version af QlAstat-Dx ME Panel var installeret, vises der en dialogboks
om at tilsideseette den aktuelle version med den nye. Tryk pé Yes (Ja) for at tilsidesaette

den gamle version.

6. Aktivér Assay Active (Analyse aktiv) for at aktivere analysen. (Figur 26).
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Figur 26. Aktivering af analysen.

7. Udfer felgende trin for at tildele den aktive analyse til en bruger:

a.

b.
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technician

—[ Available

AVAILABLE ASSAYS
ME

[& import

Assay MGMT

ME
Assay Active

Assay ID
04053228046097

Assay Description
QlAstat-Dx® ME Panel

Assay Version

1.1

LIS assay name
Assay Notes
Type of Samples
List of Analytes
List of Controls

Assay Statistics

Viv|iviv|wv

~

E save

® ocancel

Tryk p& Options (Valgmuligheder) > User Management (Brugerstyring).

Veelg den bruger, der skal have lov til at kere analysen.

- 8 x

07:53 20250618

Run Test

View
Results

Opti

°
35
@

Log Out

Vaelg Assign Assays (Tildel analyser) under listen User Options (Brugerindstillinger).

Aktivér analysen, og tryk pé Save (Gem).

139



= o X

administrator User MGMT 09:41 2024-12-05
1 Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > ME
labuser Lasoratory supervisor > e
Password y
technician service recrnioia ? View
cosesese Results
User Active ()
Assign user profile o
Options
Assign Assays >
Assay Statistics b
Log Out
&o Add User E Save ® Cancel

Figur 27. Tildeling of den aktive analyse
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Bilag B: Ordliste

Amplifikationskurve: Grafisk repraesentation af multiplex realtime RT-PCR-amplifikationsdata.

Analysemodul (Analytical Module, AM): Hovedhardwaremodulet p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0
eller Analyzer 2.0, der har ansvar for at udfere test pé QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis

(ME) Panel Cartridges. Det styres af driftsmodulet. Der kan sluttes flere analysemoduler til et
driftsmodul eller driftsmodul PRO.

QlAstat- Dx Andalyzer 1.0: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bestdr of et driftsmodul og et
analysemodul.  Driftsmodulet indeholder elementer, der serger for forbindelse til
analysemodulet og aktiverer brugerinteraktion med QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Analysemodulet

indeholder hardwaren og softwaren til pravetestning og analyse.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bestér af et driftsmodul PRO og et
analysemodul. Driftsmodulet PRO indeholder elementer, der sorger for forbindelse til
analysemodulet og aktiverer brugerinteraktion med QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Analysemodulet

indeholder hardwaren og softwaren til pravetestning og analyse.

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge: En selvsteendig plastanordning til engangsbrug med alle
indsatte reagenser, der kraeves til komplet udfarelse af fuldautomatiserede molekylaeranalyser

til pavisning af meningitis-/encefalitispatogener.
IFU: Brugsanvisning.
Hovedport: Indgang til flydende transportmedieprever p& QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

Nukleinsyrer: Biopolymerer eller sm& biomolekyler bestéende af nukleotider, som er
monomerer, der er sammensat af tre komponenter: et 5-kulstofsukker, en fosfatgruppe og en

nitrogenholdig base.
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Driftsmodul (OM): Den dedikerede QIAstat-Dx Analyzer 1.0- hardware, der udger
brugergraensefladen for et til fire analysemoduler (Analytical Module, AM).

Driftsmodul PRO (OM PRO): Den dedikerede QlAstat-Dx Analyzer 2.0-hardware, der udger
brugergraensefladen for et til fire analysemoduler (Analytical Module, AM).

PCR: Polymerasekaedereaktion.
RT: Revers transskription.

Bruger: En person, der betjener QlAstat-Dx Analyzer 1.0/QlAstat-Dx Analyzer 2.0/
QIlAstat-Dx ME Panel Cartridge pé den tilsigtede made.
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Appendiks C: Garantiansvarsfraskrivelser

UNDTAGEN SOM DET ER ANGIVET | QIAGENs HANDELSBETINGELSER FOR QIAstat-Dx
ME Panel Cartridge, PATAGER QIAGEN SIG INTET SOM HELST ANSVAR OG FRASKRIVER
SIG ENHVER UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET GARANTI MED HENSYN TIL BRUGEN
AF QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, HERUNDER ANSVAR FOR GARANTIER, DER VEDR@RER
SALGBARHED, EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL ELLER KRANKELSE AF ET PATENT, ET
COPYRIGHT ELLER ANDEN INTELLEKTUEL EJENDOMSRET NOGET STED | VERDEN.
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Bestillingsoplysninger

Produkt Indhold Kat.-nr.

QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel Til 6 tests: 6 individuelt pakkede
QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME)
Panel Cartridges og 6 individuelt pakkede
overfarselspipetter.

691612

Relaterede produkier

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module,
1 QlAstat-Dx Operational Module og
relateret hardware og software il at kere 9002824
molekulaer diagnostik pé QlAstat-Dx-
analysekassetter.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module,

1 QlAstat-Dx Operational Module PRO og

relateret hardware og software til at kere 9002828
molekyleer diagnostik p& QlAstat-Dx-

analysekassetter.

Opdaterede licensoplysninger og produkispecifikke ~ansvarsfraskrivelser kan = ses i
brugsanvisningen til det aktuelle QIAGEN-kit. QIAGEN kit-brugsanvisninger kan fés via
www.giagen.com eller kan rekvireres hos QIAGEN Teknisk Service eller den lokale
distributer.
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Revision Beskrivelse

R1, juni 2025 Forste udgivelse.
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Begrzenset licensaftale for QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel

Brug
1.

af dette produkt betyder, at enhver keber eller bruger af produktet accepterer felgende vilkar:

Produktet m& kun anvendes i overensstemmelse med de protokoller, der felger med produktet, og denne
brugsanvisning og kun sammen med de komponenter, der er inkluderet i panelet. QIAGEN giver ingen licens,
under nogen infellektvel ejendomsret, til at bruge eller inkludere komponenterne i dette panel sammen med
komponenter, der ikke er inkluderet i dette panel, undtagen som beskrevet i de protokoller, der felger med
produktet, denne brugsanvisning og andre protokoller, der er tilgaengelige pd www.qgiagen.com. Nogle af disse
andre protokoller er stillet til rédighed af QIAGEN-brugere for QIAGEN-brugere. Disse protokoller er ikke grundigt
testet eller optimeret af QIAGEN. QIAGEN hverken garanterer for dem eller for, at de ikke overtraeder tredjeparts
rettigheder.

Ud over de udtrykkeligt givne licenser giver QIAGEN ingen garanti for, at dette panel, og/eller brugen af det, ikke
overtraeder tredjeparts rettigheder.

Dette panel og dets komponenter er under licens til engangsbrug og mé& ikke genbruges, genoprettes eller
videreszelges.

QIAGEN afviser specifikt alle andre licenser, udtrykte eller underforstéede, end dem, der udtrykkeligt er angivet.

Kgberen og brugeren af panelet indvilliger i ikke at tage, eller lade andre tage, skridt der kunne fere til, eller
fremme, handlinger der forbydes ovenfor. QIAGEN kan héndhaeve forbuddene i denne begraensede licensaftale
ved enhver domstol og vil inddrive alle undersagelses- og sagsomkostninger, herunder advokatsalzerer, i ethvert
sogsmdl for at handheeve denne begraensede licensaftale samt alle deres intellektuelle ejendomsrettigheder i
forbindelse med panelet og/eller komponenterne deri.

Opdaterede licensbetingelser kan findes pa www.qiagen.com.

Varemeerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group). Registrerede navne,
varemaerker osv. anvendt i dette dokument, selv nér de ikke specifikt er markeret som sédan, skal ikke betragtes som

veerel

nde juridisk ubeskyttede.

06/2025 HB-3697-001 © 2025 QIAGEN. Alle rettigheder forbeholdes.
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